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#65034 - INSTRUCTION FOR USE

INSTRUMENT CARE, CLEANING AND STERILISATION OF REUSA-
BLE AND AUTOCLAVABLE INSTRUMENTS according ISO 17664-1
These instructions are recommended for the care, cleaning, maintenance 
and sterilization of reusable MORIA surgical instruments. This document is 
intended to assist health care personnel in safe handling practices, effective 
reprocessing, inspection and maintenance of MORIA reusable devices.
1. PRE-REQUISITES BEFORE USE AND DIRECTIONS FOR USE 
Warning: Reusable Instruments are not delivered sterile and must be 
cleaned and sterilized before first use. 
• Preliminary precautions:

 ◦ Process the instruments in open articulated position, without 
unclipping at the rear, to promote through even processing.

 ◦ Make sure that the instruments are positioned correctly without 
overloading and that the active parts do not touch each other during 
the process.

 ◦ For hollow medical instruments, draw in and expel the cleaning 
detergent solution1 several times making sure that no foreign 
substances remain. Regularly check for the absence of organic or 
metallic debris/deposits under a microscope.

 ◦ If necessary, ensure that the MORIA protective tip is properly 
positioned, and it accompanies the instrument during all stages of 
cleaning / disinfection / sterilization.

2. POINT OF USE
•  Immerse in cleaning solution1 at least 20 min within 30 min after 

surgery.
3. CLEANING-DISINFECTION and DRYING
Follow steps :
• 1-2a for Manual Cleaning Process
• 1-2b for Automated Cleaning Process
and additional step and/or recommendation when available on the instru-
ment specific instruction for use (ex: flushing for distal forceps cannulas, etc)
1- Pre-cleaning
•  Rinse with tap cold water 30 seconds minimum2 (<30°C)
•  Immerse in cleaning detergent1 (30 to 40°C) at least 15 min to moisten 

and loosen soil.
•  Scrub all surfaces of instrument with the cleaning solution using a soft 

cleaning brush, without damaging the tip, until all visible soil has been 
removed.

•  For instrument with lumen: flush the cleaning solution 5 times through 
lumen, then 5 more times with cold tap water (<30°C)3

•  Rinse at least 30 seconds with cold tap water2 (<30°C)
2a- Manual Cleaning
•  Immerse in cleaning detergent1 (30 to 40°C) and sonicate at least 10 min 

in ultrasonic bath
•  Rinse at least 30 seconds with cold tap water2 (<30°C)
•  For instrument with lumen: flush demineralized water (30 to 40°C) 5 

times through lumen3 
•  Immerse in demineralized water (30 to 40°C) at least 5 min.
•  For instrument with lumen3: flush 70° alcohol 5 times through lumen 
•  Wipe and dry with filtered air
2b- Automated Cleaning
•  Automated cleaning (Washer-disinfector):
•  For instrument with lumen: connect to washer-disinfector if possible.
•  Pre-cleaning with cold water for 2 min (<30°C)
•  Cleaning at 40-60°c for 5 minutes with cleaning detergent1

•  First rinse with hot water for neutralization4 for 2 min (40-60°C)
•  Second rinse with cold water (<30°C) for 1 min 
•  Final rinse with demineralized water/osmosis à 90C° for 3 min
•  Disinfection at 90°c for 5 min
•  Dry at least 20min (110 to 120°C)
NB:  For instrument with lumen not connected to washer-disinfector3: 
after washer cycle, flush demineralized water (30 to 40°C) 5 times through 
lumen, then wipe and dry with filtered air.  
1  Refer to manufacturer’s cleaning detergent recommendation of use 

regarding concentration, T°.
2  Expose all surfaces and cavities to flowing water.
3  Use a 5 mL syringe to flush through lumen. 
4  If an alkaline detergent is used, adequate neutralization in accordance 

with the manufacturer’s cleaning detergent instructions is to be 
performed.

Warning: For effective sterilization, check that the instruments are 
perfectly clean and free of any residue.
4. INSPECTION AND MAINTENANCE
After cleaning, disinfection and drying, please follow the instructions 
hereunder:
•  Check the general aspect of the active parts (e.g no twisted or broken 

parts, free movement) and check that there a no oxidation of residues.

•  Make sure that the instrument has not been subjected to impact and that 
it is free of marks or signs of wear, primarily the parts in contact with the 
patient or with the medical staff.

5. PACKAGING
The packaging for terminally sterilized medical devices should fulfil the 
following requirements:
•  Suitable for steam sterilization and EN ISO 11607
•  Sufficient protection of the instruments as well as of the sterilization 

packaging to mechanical damage
For the packaging instruments in set :
•  Set of instruments should be placed in generic or dedicated sterilization 

tray/cases to protect the instruments. Trays and cases with lids should be 
wrapped in standard medical grade, steam sterilization wrap using the 
AAMI double wrap or equivalent method. 

•  Container system could be also used for sterilization.
For the packaging of instruments individually :
•  Medical grade steam sterilization pouches of the appropriate sizes should 

be used to double package instrument. Ensure that the inner pouch is 
large enough to contain the instrument without stressing the seals or  
tearing the packaging but small enough to be placed in a  secondary 
pouch without compromising the integrity of the total package.

•  The use of protection nozzles made of soft silicone tubing of an 
appropriate size and thickness is recommended in order to protect the 
active parts. 

6. STERILIZATION
•  Steam autoclave (moist heat) sterilization using a pre-vacuum (forced 

air removal) cycle is recommended per MORIA for reusable devices, 
according to minimum parameters sterilization in table below.

•  Sterilizer manufacturer recommendations should always be followed. 
When sterilizing multiple instrument sets in one sterilization cycle, ensure 
that the manufacturer’s maximum load is not exceeded.

•  Instrument sets should be properly prepared and packaged in trays and/
or cases that will allow steam to penetrate and make direct contract with 
all surfaces.

•  The instrument and/or instrument tray should be processed through a 
complete sterilization drying cycle as residual moisture from autoclaves 
can promote staining, discoloration, and rust.

Steam 
sterilization 

cycle
Preparation Exposure 

Time
Tempera-

ture5

Minmum 
drying 
time, in 
room 

chamber6

Pre 
vaccum1, 2 wrapped 18 minutes 134°C / 

273°F 30 minutes

Pre vaccum 
(UK)3 wrapped 3 minutes 134°C / 

273°F 30 minutes

Pre vacum 
(USA)4 wrapped 4 minutes 132°C / 

270°F 30 minutes

1  Recommended by the World Health Organization (WHO), and French 
Ministry guide DGS/ RI3/2011/449 – December 2011 in regards of TSE/
CJD risks contaminations.

2  Robert Koch Institute (RKI) recommends 134°C / 273°F 5 min and to extend 
to 18min in case of alcalin detergent not used in cleaning steps and in 
regards of TSE/CJD risks contaminations.

3  Local or national specifications must be followed where steam sterilization 
requirements are stricter or more conservative than those listed in the table

4  US only : per ANSI /AAMI ST79 
5  Sterilization temperature must not exceed 140°C/284°F
6  Use the autoclave drying cycle to avoid oxidation. 
•  Gravity displacement sterilization cycles are not recommended because 

cycle times are too long to be practical and not adapted for lumen 
instruments.

•  Flash (immediate-use) steam sterilization in unwrapped packaging and 
without the recommended dry time, by exposure at 132-134°C / 270-
273°F for the exposure times listed in table should only be used as an 
emergency procedure. Instruments must be cleaned and disassembled.

7. STORAGE
•  Store instruments in clean dry conditions in order to prevent risk of 

condensation inside the packaging.
•  Keep the protective cover or the MORIA protective tip on the active part of 

the instrument during storage.
•  Do not store instruments near products or in an environment that may 

have a corrosive or magnetic effect.
•  Avoid contact between instruments especially if they are made of 

different materials.
8. TRANSPORT
Transportation inside healthcare center : 
Used devices must be transported to the processing location (i.e. sterile 

Processing) in closed or covered containers to prevent contamination risks
Transportation outside the healthcare center :
Used devices must be transported to the original manufacturer (i.e. Repair 
processing) in closed or covered containers to prevent contamination risks 
(Original packaging is recommended).
Used devices must be cleaned before return for repair.
9. LIMITATIONS REPROCESSING
MORIA does not define an appropriate maximum number of uses for its 
reusable instruments. Instruments’ lifespan depends on several factors 
including the method and duration of each use and the treatments 
performed between. Then lifespan depends on wear and damage during 
use, on the sterile barrier employed, storage manner, environmental, 
handling, reprocessing conditions. Repeated processing according MORIA 
recommendations has minimal effect on these instruments.
An inspection followed by a functional test before use is the best method to 
determine when an instrument should be discarded or sent for repair.
Improper, ineffective and insufficient maintenance can reduce the life of an 
instrument and will invalidate the instrument’s warranty. 
10. DISPOSAL
If not otherwise mentioned, devices must be disposed of as a medical 
device in an appropriate container in accordance with healthcare center 
procedures.
11. PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE 
MORIA shall not be liable for any direct or indirect injury suffered by the 
customer in the event of the inappropriate use, care, cleaning or sterilization 
of the medical device.
MORIA disclaims all liability in the event of an accident linked to interven-
tion on the instrument by a person or entity not authorized by MORIA.
The MORIA warranty does not apply in the event of any disassembly, 
modification or intervention on the instrument (e.g.: marking) by a person 
not authorized by MORIA (if the instrument requires repair it must be 
decontaminated before being returned, otherwise MORIA reserves the right 
to return the instrument in the same state that it was received).
Cleaning Validation study information: 
Detergent Neodisher Mediclean Forte at 0.5% solutions (Dr Weigert, 
Hamburg, Germany) had been used for Manual and Automatic Cleaning 
Process validation
Automatic cleaning process validation had been performed with DS 500 SLC 
Washer Disinfector from Steelco (Miele group member)
See Trial Reports references : 13565X-1P / 13565X-2P CLE-002? 
Sterilization Validation study information 
Sterilization validation process had been performed with TBM-Sauter 
AG9-6-12 HS2 steam sterilizer, MORIA Tray 22518358 and  MEDLINE-
GEM3148T-EU  Sterilization wrap.

NL
#65034 - GEBRUIKSAANWIJZING

INSTRUMENTENVERZORGING, REINIGING EN STERILISATIE 
VAN HERBRUIKBARE EN AUTOCLAVEERBARE INSTRUMENTEN 

VOLGENS ISO 17664-1
Deze instructies worden aanbevolen voor het verzorgen, reinigen, onder-
houden en steriliseren van herbruikbare chirurgische instrumenten van 
MORIA. Dit document is bedoeld om gezondheidszorgpersoneel te helpen 
bij het veilig hanteren, effectief herverwerken, inspecteren en onderhouden 
van herbruikbare hulpmiddelen van MORIA.
1. VEREISTEN VOOR GEBRUIK EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN 
Waarschuwing: Herbruikbare instrumenten worden niet steriel geleverd 
en moeten vóór het eerste gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. 
•  Voorzorgsmaatregelen:

 ◦ Verwerk de instrumenten in een open gelede positie, zonder aan de 
achterzijde los te maken, om gelijkmatige verwerking te bevorderen.

 ◦ Zorg ervoor dat de instrumenten correct zijn geplaatst zonder 
overbelasting en dat de actieve onderdelen elkaar tijdens het proces 
niet raken.

 ◦ Zuig bij holle medische instrumenten de reinigingsmiddel1 enkele 
keren op en laat weer weglopen, zodat er geen vreemde stoffen meer 
achterblijven. Controleer regelmatig onder een microscoop of er geen 
organische of metaalresten/afzettingen aanwezig zijn.

 ◦ Zorg er indien nodig voor dat de MORIA-beschermpunt goed 
geplaatst is en dat deze het instrument vergezelt tijdens alle stadia 
van het reinigen/desinfecteren/steriliseren.

2. GEBRUIKSPUNT
•  Onderdompelen in reinigingsmiddel1 ten minste 20 minuten binnen 30 

minuten na de operatie.
3. REINIGEN-DESINFECTEREN EN DROGEN
Te volgen stappen:
• 1-2a Handmatig reinigingsproces
• 1-2b Geautomatiseerd reinigingsproces
en aanvullende stappen en/of aanbevelingen, indien beschikbaar in de 

instrumentspecifieke gebruiksaanwijzing (bijvoorbeeld spoelen voor distale 
tang-canule enz.)
1- Voorafgaande reiniging
•  Spoelen met koud kraanwater minimaal 30 seconden2 (<30 °C)
•  Ten minste 15 minuten onderdompelen in reinigingsmiddel1 (30-40 °C) 

voor het bevochtigen en losweken van vuil.
•  Met een zachte reinigingsborstel alle oppervlakken van het instrument 

met de reinigingsoplossing schrobben, zonder de punt te beschadigen, 
totdat al het zichtbare vuil is verwijderd.

•  Voor instrumenten met een lumen: 5 keer met koud kraanwater 
(<30 °C)3

•  Ten minste 30 seconden spoelen met koud kraanwater2 (<30 °C)
2a- Handmatige reiniging
•  Onderdompelen in reinigingsmiddel1 (30 tot 40 °C) en ten minste 10 

minuten in ultrasoon bad sonificeren
•  Ten minste 30 seconden spoelen met koud kraanwater2 (<30 °C)
•  Voor instrumenten met een lumen: 5 keer met gedemineraliseerd water 

(30 tot 40 °C) door het lumen3 spoelen 
•  Ten minste 5 minuten onderdompelen in gedemineraliseerd water (30 

tot 40 °C).
•  Voor instrumenten met een lumen3: 5 keer met 70° alcohol door het 

lumen spoelen 
•  Afvegen en drogen met gefilterde lucht
2b- Geautomatiseerde reiniging
•  Geautomatiseerde reiniging (was-desinfectieautomaat):
•  Voor instrumenten met een lumen: indien mogelijk aansluiten op 

was-desinfectieautomaat.
•  Voorafgaande reiniging met koud water gedurende 2 minuten (<30 °C)
•  Reinigen bij 40-60 °C gedurende 5 minuten met reinigingsmiddel1 

•  Eerste spoeling met warm water voor neutralisatie4 gedurende 2 
minuten (40-60 °C)

•  Tweede spoeling met koud water (<30 °C) gedurende 1 minuut 
•  Laatste spoeling met gedemineraliseerd water/osmose bij 90 C° 

gedurende 3 minuten
•  Desinfecteren bij 90 °C gedurende 5 minuten
•  Drogen gedurende minimaal 20 minuten (110 tot 120 °C)
NB:  Voor instrumenten met een lumen die niet zijn aangesloten op de 
was-desinfectieautomaat3: na de wascyclus 5 keer het gedemineraliseerd 
water (30 tot 40 °C) door het lumen spoelen en daarna afvegen en drogen 
met gefilterde lucht.  
1  Raadpleeg de aanbeveling van de fabrikant voor de reinigingsmiddel met 

betrekking tot de concentratie, T°.
2  Zorg dat alle oppervlakken en holtes worden blootgesteld aan stromend 

water.
3  Gebruik een spuit van 5 ml om het lumen te spoelen. 
4  Als een alkalisch reinigingsmiddel wordt gebruikt, moet een adequate 

neutralisatie worden uitgevoerd overeenkomstig de aanwijzingen van de 
fabrikant van de reinigingsmiddel.

Waarschuwing: Controleer voor een effectieve sterilisatie of de instru-
menten perfect schoon zijn en vrij van resten.
4. INSPECTIE EN ONDERHOUD
Volg na het reinigen, desinfecteren en drogen de onderstaande 
aanwijzingen:
•  Controleer het algemene voorkomen van de actieve delen (bijvoorbeeld 

geen verdraaide of gebroken delen, vrij kunnen bewegen) en controleer 
of er geen oxidatie van resten plaatsvindt.

•  Zorg ervoor dat het instrument niet door een impact is geraakt en dat het 
vrij is van sporen of tekenen van slijtage, vooral de delen die in contact 
komen met de patiënt of het medisch personeel.

5. VERPAKKING
De verpakking voor eindgesteriliseerde medische hulpmiddelen moet aan 
de volgende voorschriften voldoen:
•  Geschikt voor stoomsterilisatie en EN ISO 11607
•  Voldoende bescherming van de instrumenten en van de sterilisatiever-

pakking tegen mechanische schade
Voor de verpakking van instrumenten in een set:
•  De instrumenten in een set moeten in generieke of speciale 

sterilisatietrays en/of -dozen worden geplaatst om de instrumenten te 
beschermen. Trays en dozen met deksels moeten worden gewikkeld 
in een stoomsterilisatiewikkel van standaard medische kwaliteit, met 
behulp van de AAMI dubbele wikkel of gelijkwaardige methode. 

•  Het containersysteem moet ook geschikt zijn voor sterilisatie.
Voor de afzonderlijke verpakking van instrumenten:
•  Voor het dubbel verpakken van instrumenten moeten medische stoom-

sterilisatiezakjes van de juiste grootte worden gebruikt. Zorg ervoor dat de 
binnenste zak groot genoeg is om het instrument te bevatten zonder de 
verzegeling te belasten of de verpakking te scheuren, maar klein genoeg 
om in een tweede zak te worden geplaatst zonder de integriteit van de 
totale verpakking aan te tasten.

•  Het gebruik van beschermingstuiten gemaakt van zachte siliconenslang 

van een geschikte grootte en dikte wordt aanbevolen om de actieve 
delen te beschermen. 

6. STERILISATIE
•  Sterilisatie in een stoomautoclaaf (vochtige warmte) met behulp van een 

pre-vacuümcyclus (geforceerde luchtverwijdering) wordt door MORIA 
aanbevolen voor herbruikbare hulpmiddelen, volgens de minimale 
sterilisatieparameters in de onderstaande tabel.

•  De aanbevelingen van de fabrikant van de sterilisator moeten altijd wor-
den opgevolgd. Zorg er bij het steriliseren van meerdere instrumentensets 
in één sterilisatiecyclus voor dat de maximale belasting van de fabrikant 
niet wordt overschreden.

•  Instrumentensets moeten op de juiste manier worden voorbereid en 
verpakt in trays en/of dozen waarin stoom kan doordringen en direct 
contact kan maken met alle oppervlakken.

•  Het instrument en/of de instrumententray moet(en) een volledige 
sterilisatie-droogcyclus doorlopen, omdat achtergebleven vocht uit 
autoclaven vlekken, verkleuring en roest kan bevorderen.

Stoomsteri-
lisatiecyclus

Voorberei-
ding

Belich-
tingstijd 

Tempera-
ture5

Minimale 
droogtijd, in 
ruimte op 

kamertem-
peratuur6

Prevacu-
um1, 2 gewikkeld 18 minuten 134 °C / 

273 °F 30 minuten

Prevacuüm 
(VK)3 gewikkeld 3 minuten 134 °C / 

273 °F 30 minuten

Prevacuüm 
(VS)4 gewikkeld 4 minuten 132 °C / 

270 °F 30 minuten

1  Aanbevolen door de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) en gids van het 
Franse ministerie DGS/RI3/2011/449 - december 2011 met betrekking tot 
het risico op besmetting met TSE/CJD.

2  Robert Koch Institute (RKI) adviseert 134 °C/273 °F gedurende 5 min en 
uit te breiden tot 18 min in het geval er geen alkaline reinigingshulmid-
delen gebruikt worden in reinigingsstappen en in verband met risico op 
besmetting met TSE/CJD.

3  Indien de eisen inzake stoomsterilisatie strenger of conservatiever zijn dan 
die in de tabel, moeten lokale of nationale specificaties worden gevolgd

4  Alleen VS: volgens ANSI/AAMI ST79 
5  Sterilisatietemperatuur mag niet hoger zijn dan 140 °C/284 °F
6  Gebruik het droogprogramma in de autoclaaf om oxidatie te voorkomen. 
•  Sterilisatiecycli met zwaartekrachtverplaatsing worden niet aanbevolen 

omdat de cyclustijden te lang zijn om praktisch te zijn en omdat ze niet 
geschikt zijn voor instrumenten met lumen.

•  Flash-stoomsterilisatie (onmiddellijk gebruik) in niet gewikkelde 
verpakking en zonder de aanbevolen droogtijd, door blootstelling bij 
132-134 °C / 270-273 °F voor de blootstellingstijden in de tabel, mag 
alleen als noodprocedure worden gebruikt. De instrumenten moeten 
worden gereinigd en uit elkaar gehaald worden.

7. OPSLAG
•  Bewaar instrumenten in schone droge omstandigheden om condensa-

tierisico’s in de verpakking te voorkomen.
•  Plaats het beschermkapje of de beschermpunt van de MORIA op het 

actieve deel van het instrument tijdens opslag.
•  Bewaar instrumenten niet bij producten of in een omgeving die een 

corrosief of magnetisch effect kan hebben.
•  Vermijd contact tussen instrumenten, vooral als ze van verschillende 

materialen zijn gemaakt.
8. VERVOER
Vervoer binnen het gezondheidszorgcentrum: 
Gebruikte hulpmiddelen moeten naar de plaats van herverwerking 
(d.w.z. steriele herverwerking) worden vervoerd in gesloten of afgedekte 
containers om besmettingsrisico’s te voorkomen
Vervoer buiten het gezondheidscentrum:
Gebruikte hulpmiddelen moeten naar de oorspronkelijke fabrikant 
worden vervoerd (d.w.z. reparatieverwerking) in gesloten of afgedekte 
containers om besmettingsrisico’s te voorkomen (originele verpakking 
wordt aanbevolen).
Gebruikte hulpmiddelen moeten worden gereinigd voordat u ze terugstuurt 
voor reparatie.
9. LIMIET HERVERWERKING
MORIA definieert geen bepaalde maximum aantal toepassingen voor zijn 
herbruikbare instrumenten. De levensduur van de instrumenten is afhanke-
lijk van verschillende factoren, waaronder de methode en de duur van elk 
gebruik en de behandelingen die tussenin worden uitgevoerd. Daarnaast 
is de levensduur afhankelijk van slijtage en schade tijdens gebruik, van de 
gebruikte steriele barrière, opslagwijze, milieuvoorwaarden, behandeling, 
herverwerkingsvoorwaarden. Herhaalde verwerking volgens de aanbeve-
lingen van MORIA heeft minimaal effect op deze instrumenten.

Een inspectie gevolgd door een functionele test voor gebruik is de beste me-
thode om te bepalen wanneer een instrument moet worden weggegooid of 
voor reparatie moet worden verzonden.
Onjuist, inefficiënt en onvoldoende onderhoud kan de levensduur van een 
instrument verminderen en zal de garantie van het instrument ongeldig 
maken. 
10. AFVOER
Tenzij anders vermeld, moeten hulpmiddelen als medisch hulpmiddel 
worden afgevoerd in een geschikte container in overeenstemming met de 
procedures van het gezondheidscentrum.
11. DISCLAIMER PRODUCTINFORMATIE 
MORIA is niet aansprakelijk voor enig direct of indirect letsel geleden door 
de klant in het geval van onjuist gebruik, onjuiste verzorging, reiniging of 
sterilisatie van het medische hulpmiddel.
MORIA wijst alle aansprakelijkheid af in geval van een ongeval dat verband 
houdt met een interventie op het instrument door een persoon of entiteit 
die niet door MORIA is geautoriseerd.
De garantie van MORIA is niet van toepassing in geval van demontage, 
aanpassing of interventie op het instrument (bijvoorbeeld: markering) door 
een persoon die niet is goedgekeurd door MORIA (als het instrument moet 
worden gerepareerd, dient het te worden ontsmet voordat het wordt gere-
tourneerd, anders behoudt MORIA zich het recht voor om het instrument in 
dezelfde staat terug te geven als waarin het werd ontvangen).
Informatie over onderzocht en gevalideerd reinigen: 
Afwasmiddel Neodisher Mediclean Forte bij oplossingen van 0,5% (Dr. Wei-
gert, Hamburg, Duitsland) werd gebruikt voor validatie van het handmatige 
en geautomatiseerde reinigingsproces
Automatische validatie van het reinigingsproces is uitgevoerd met de 
was-desinfectieautomaat DS 500 SLC van Steelco (lid van de Miele-groep)
Zie ter referentie de onderzoeksrapporten: 13565X-1P/13565X-2P 
CLE-002? 
Informatie over het sterilisatieonderzoek 
Het proces voor sterilisatievalidatie werd uitgevoerd met de TBM-Sauter 
AG9-6-12 HS2-stroomsterilisator, de MORIA Tray 22518358 en de 
MEDLINE-GEM3148T-EU-sterilisatiewikkel.

FI
#65034 – KÄYTTÖOHJEET

KESTOKÄYTTÖISTEN JA AUTOKLAAVATTAVIEN INSTRUMENTTIEN 
HOITO, PUHDISTUS JA STERILOINTI ISO 17664-1  

- standardin mukaisesti
Näitä ohjeita suositellaan kestokäyttöisten MORIA-kirurgiainstrumenttien 
hoitoa, puhdistusta, huoltoa ja sterilointia varten. Tämän asiakirjan 
tarkoituksena on auttaa terveydenhuoltohenkilöstöä uudelleenkäytet-
tävien MORIA-laitteiden turvallisissa käsittelykäytännöissä, tehokkaassa 
uudelleenkäsittelyssä, tarkastuksessa ja huollossa.
1. ENNAKKOEHDOT ENNEN KÄYTTÖÄ JA KÄYTTÖOHJEET 
Varoitus:  Kestokäyttöisiä instrumentteja ei toimiteta steriileinä ja ne on 
puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmäistä käyttöä. 
• Alustavat varotoimet:

 ◦ Käsittele instrumentit avoimessa nivelasennossa irrottamatta 
takaosan klemmareita, mikä edistää tasaista käsittelyä.

 ◦ Varmista, että instrumentit on sijoitettu oikein ilman ylikuormitusta ja 
että aktiiviset osat eivät kosketa toisiaan prosessin aikana.

 ◦ Onttojen lääketieteellisten instrumenttien osalta, puhdistusnestettä1 
imetään ja poistetaan useita kertoja varmistaen, ettei vierasaineita 
jää jäljelle. Tarkista säännöllisesti mikroskoopilla, ettei orgaanisia tai 
metallisia roskia/saostumia esiinny.

 ◦ Varmista tarvittaessa, että MORIA-suojakärki on asianmukaisesti 
paikallaan ja että se on instrumentin mukana kaikissa puhdistus-/
desinfiointi-/sterilointivaiheissa.

2. KÄYTTÖKOHTA
•  Upota puhdistusnesteeseen1 vähintään 20 minuutiksi 30 minuutin 

kuluessa leikkauksesta.
3. PUHDISTUS, DESINFIOINTI ja KUIVAUS
Noudata vaiheita:
• 1-2a manuaalista puhdistusprosessia varten
• 1-2b automatisoitua puhdistusprosessia varten
ja lisävaihe ja/tai -suositus, jos se on saatavilla instrumenttikohtaisessa 
käyttöohjeessa (esim. distaalisten pinsettikanyylien huuhtelu jne.)
1- Esipuhdistus
•  Huuhtele kylmällä vesijohtovedellä vähintään 30 sekuntia2 (<30 °C)
•  Upota puhdistusnesteeseen1 (30–40 °C) vähintään 15 minuutiksi lian 

kostuttamiseksi ja irrottamiseksi.
•  Hankaa laitteen kaikki pinnat puhdistusliuoksella käyttäen pehmeää 

puhdistusharjaa, vahingoittamatta laitteen kärkeä, kunnes kaikki näkyvä 
lika on poistettu.

•  Instrumentti, jossa on luumen: huuhtele puhdistusliuosta 5 kertaa 
luumenin läpi ja sitten vielä 5 kertaa kylmällä vesijohtovedellä (<30 °C)3

•  Huuhtele vähintään 30 sekuntia kylmällä vesijohtovedellä2 (<30 °C)
2a- Manuaalinen puhdistus
•  Upota puhdistusnesteeseen1 (30–40 °C) ja käsittele ultraäänellä 

vähintään 10 minuuttia ultraäänihauteessa
•  Huuhtele vähintään 30 sekuntia kylmällä vesijohtovedellä2 (<30 °C)
•  Instrumentti, jossa on luumen: huuhtele demineralisoitua vettä (30–40 

°C) 5 kertaa luumenin3 läpi 
•  Upota demineralisoituun veteen (30–40 °C) vähintään 5 minuutiksi.
•  Laitteessa, jossa on luumen3: huuhtele 70-prosenttista alkoholia 5 kertaa 

luumenin läpi 
•  Pyyhi ja kuivaa suodatetulla ilmalla
2b- Automaattinen puhdistus
•  Automaattinen puhdistus (pesu- ja desinfiointikone):
•  Instrumentti, jossa on luumen: kytke mahdollisuuksien mukaan pesu- ja 

desinfiointilaitteeseen.
•  Esipuhdistus kylmällä vedellä 2 minuutin ajan (<30 °C)
•  Puhdistus 40–60 °C:ssa 5 minuutin ajan puhdistusnesteellä1

•  Huuhtele ensin kuumalla vedellä neutralointia4 varten 2 minuutin ajan 
(40–60 °C)

•  Toinen huuhtelu kylmällä vedellä (<30 °C) 1 minuutin ajan 
•  Loppuhuuhtelu demineralisoidulla vedellä/osmoosilla 90 C°:ssa 3 

minuutin ajan
•  Desinfiointi 90 °C:ssa 5 minuutin ajan
•  Kuivaa vähintään 20 minuutin ajan (110–120 °C)
HUOMAUTUS:  Laite, jonka luumenia ei ole kytketty pesu- ja desinfiointilait-
teeseen3: huuhtele pesukoneen pesujakson jälkeen demineralisoitua vettä 
(30–40 °C) 5 kertaa luumenin läpi, pyyhi ja kuivaa suodatetulla ilmalla.  
1  Viittaa valmistajan käyttösuositukseen puhdistusnesteen pitoisuudesta, T°.
2  Altista kaikki pinnat ja ontelot virtaavalle vedelle.
3  Huuhtele luumenin läpi käyttäen 5 ml ruiskua. 
4  Jos emäksistä pesuainetta käytetään, on suoritettava riittävä neutralointi 

valmistajan puhdistusnesteen ohjeiden mukaisesti.
Varoitus: Tehokasta sterilointia varten tarkista, että instrumentit ovat täysin 
puhtaita ja että niissä ei ole jäämiä.
4. TARKASTUS JA HUOLTO
Puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivauksen jälkeen noudata alla olevia 
ohjeita:
•  Tarkista aktiivisten osien yleinen ulkonäkö (esim. ei vääntyneitä tai 

rikkinäisiä osia, vapaat liikkeet) ja tarkista, että niissä ei ole jäämiä 
hapettumasta.

•  Varmista, että instrumenttiin ei ole kohdistunut iskuja ja että siinä ei 
ole jälkiä tai kulumisen merkkejä, ensisijaisesti niissä osissa, jotka ovat 
kosketuksissa potilaan tai hoitohenkilökunnan kanssa.

5. PAKKAUS
Lopullisesti steriloitujen lääkinnällisten laitteiden pakkausten on täytettävä 
seuraavat vaatimukset:
•  Soveltuu höyrysterilointiin ja EN ISO 11607 -standardin mukaisesti
•  Instrumenttien ja sterilointipakkauksen riittävä suojaus mekaanisia 

vaurioita vastaan
Sarjan instrumenttien pakkauksen osalta:
•  Instrumenttisarja on sijoitettava yleiseen tai erityiseen sterilointialus-

taan/-koteloon instrumenttien suojaamiseksi. Tarjottimet ja kannelliset 
kotelot on käärittävä tavanomaiseen lääketieteelliseen höyrysterilointi-
kääreeseen AAMI:n kaksoiskääreellä tai vastaavalla menetelmällä. 

•  Säiliöjärjestelmää voitaisiin käyttää myös sterilointiin.
Instrumenttien pakkaaminen yksitellen:
•  Sopivan kokoisia lääketieteellisen laadun höyrysterilointipusseja tulee 

käyttää instrumentin kaksoispakkaamiseen. Varmista, että sisäpussi on 
riittävän suuri sisältämään instrumentin ilman, että sinetit rasittuvat 
tai pakkaus repeää, mutta riittävän pieni, jotta se voidaan sijoittaa 
toissijaiseen pussiin vaarantamatta kokonaispakkauksen eheyttä.

•  Aktiivisten osien suojaamiseen suositellaan pehmeästä silikoniletkusta 
valmistettujen, sopivan kokoisten ja -paksuisten suojasuuttimien käyttöä. 

6. STERILOINTI
•  MORIA suosittelee höyryautoklaavisterilointia (kosteaa lämpöä) käyttäen 

esityhjiöjaksoa (pakkoilman poisto) kestokäyttöisille laitteille alla olevassa 
taulukossa esitettyjen vähimmäisparametrien mukaisesti.

•  Sterilointilaitteen valmistajan suosituksia on aina noudatettava. Kun 
useita instrumenttisarjoja steriloidaan yhdessä sterilointijaksossa, 
varmista, että valmistajan enimmäiskuormaa ei ylitetä.

•  Instrumenttisarjat on valmisteltava ja pakattava asianmukaisesti 
lokeroihin ja/tai koteloihin, jotka mahdollistavat höyryn tunkeutumisen 
ja suoran kontaktin kaikkiin pintoihin.

•  Instrumentti ja/tai instrumenttitarjotin on käsiteltävä täyden sterilointi-
kuivauskierron avulla, koska autoklaavista peräisin oleva jäännöskosteus 
voi edistää värjäytymistä, värimuutoksia ja ruostumista.

Höyryste-
rilointijakso

Val-
mistelu

Altistus-
aika 

Tempe-
rature5

Vähim-
mäiskui-

vumisaika, 
huoneen-

lämmössä6

Esialipaine1, 2 kääritty 18 
minuuttia

134 °C / 
273 °F 30 minuuttia

Esialipaine 
(UK)3 kääritty 3 

minuuttia
134 °C / 
273 °F 30 minuuttia

Esialipaine  
(Yhdysvallat)4 kääritty 4 

minuuttia
132 °C / 
270 °F 30 minuuttia

1  Maailman terveysjärjestön (WHO) ja Ranskan ministeriön ohjeen DGS/
RI3/2011/449 suositukset – joulukuu 2011 TSE/CJD-riskin kontaminaa-
tioiden osalta.

2  Robert Koch -instituutti (RKI) suosittelee 134 °C / 273 °F lämpötilaa 5 
minuuttia ja pidentämistä 18 minuuttiin, jos puhdistusvaiheissa ei käytetä 
alkalista pesuainetta ja jos on olemassa TSE/CJD-riskien kontaminaatioita.

3  Paikallisia tai kansallisia spesifikaatioita on noudatettava, jos höyryste-
rilointivaatimukset ovat tiukemmat tai varovaisemmat kuin taulukossa 
luetellut vaatimukset.

4  Vain Yhdysvallat: standardin ANSI /AAMI ST79 mukaan. 
5  Sterilointilämpötila ei saa ylittää 140 °C/284 °F.
6  Käytä autoklaavin kuivausjaksoa hapettumisen välttämiseksi. 
•  Painovoimaista siirtymästerilointia ei suositella, koska sterilointijaksot 

ovat liian pitkiä ollakseen käytännöllisiä eivätkä ne sovellu luumeninstru-
menteille.

•  Käärimättömässä pakkauksessa ja ilman suositeltua kuivumisaikaa 
tapahtuvaa höyryn pikasterilointia (välitön käyttö) altistamalla 132–134 
°C / 270–273 °F lämpötilassa taulukossa lueteltujen altistusaikojen 
ajan tulisi käyttää vain hätätilanteessa. Instrumentit on puhdistettava ja 
purettava.

7. VARASTOINTI
•  Säilytä instrumentit puhtaissa ja kuivissa olosuhteissa, jotta pakkauksen 

sisällä ei pääse tapahtumaan kondensaatiota.
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Do not use if the packaging 
is damaged and refer to 
instructions for use

Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is en raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing

Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
vahingoittunut, katso käyttöohjeet

Ne pas utiliser si le conditionne-
ment est endommagé et consulter 
les instructions d’utilisation

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist, und 
Gebrauchsanweisung lesen

Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata e fare riferimento alle 
istruzioni per l’uso

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts, 
un skatīt lietošanas instrukciju

Nie używać, jeśli opakowanie 
jest uszkodzone, i zapoznać się z 
instrukcją obsługi

Não utilize se a embalagem 
estiver danificada e consulte as 
instruções de utilização

Не используйте, если упаковка 
повреждена, и обратитесь к 
инструкции по применению

No utilizar si el embalaje 
está dañado y consultar las 
instrucciones de uso

Använd ej om förpackningen är 
skadad, se bruksanvisningen

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın 
ve kullanma talimatlarına 
başvurun

Nenaudoti, jei pakuotė pažeista, ir 
žr. naudojimo instrukciją.

 
Warning Waarschuwing Varoitus Avertissement Warnung Avvertenza Brīdinājums Ostrzeżenie Aviso Предупреждение Advertencia Varning Uyarı Įspėjimas

CONSULT OPERATING 
INSTRUCTIONS

RAADPLEEG DE 
GEBRUIKSAANWIJZING TUTUSTU KÄYTTÖOHJEISIIN CONSULTER LES INSTRUCTIONS 

D’UTILISATION
BETRIEBSANWEISUNGEN 
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FUNCIONAMIENTO
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KULLANIM TALİMATLARINA 
BAKIN
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INSTRUKCIJAS
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CAUTION for USA only: US 
federal laws restrict this 
device to sale by, or on the 
order of, a physician.

Let op: De federale wetgeving stelt 
dat dit hulpmiddel alleen door of 
op last van een arts mag worden 
gekocht of verkocht

Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa 
tämän laitteen myynnin vain 
lääkärin toimesta tai lääkärin 
määräyksestä

Attention : Les lois fédérales n’au-
torisent la vente de ce dispositif 
que par ou sur instructions d’un 
médecin.

Vorsicht: Gemäß US-Bundes-
gesetz darf dieses Gerät nur an 
Ärzte oder auf deren Anordnung 
verkauft werden.

Attenzione: Le leggi federali degli 
Stati Uniti limitano la vendita di 
questo dispositivo a medici o su 
loro prescrizione

BRĪDINĀJUMS: Saskaņā ar 
federālajiem tiesību aktiem šo 
ierīci drīkst pārdot tikai ārsts vai 
pēc ārsta norādījuma

Przestroga: Prawo federalne 
zezwala na sprzedaż tego wyrobu 
wyłącznie lekarzowi lub na 
zlecenie lekarza

ATENÇÃO: A lei federal restringe a 
venda deste dispositivo por ou sob 
a ordem de um médico

ВНИМАНИЕ! Федеральный 
закон ограничивает продажу 
этого изделия врачом или по 
распоряжению врача.

Precaución: Las leyes federales 
limitan la venta de este producto 
a médicos o bajo prescripción 
facultativa

Viktigt: Enligt federal lagstiftning 
får den här enheten endast säljas 
av eller på begäran av läkare

Dikkat: Federal yasa bu cihazın 
satışını bir doktor tarafından 
veya doktorun talimatı üzerine 
yapılacak şekilde kısıtlamaktadır

Perspėjimas. Pagal federalinius 
įstatymus šią priemonę 
galima parduoti tik gydytojui arba 
gydytojo nurodymu.
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•  Pidä suojakuori tai MORIA-suojakärki laitteen aktiivisessa osassa 
säilytyksen aikana.

•  Älä säilytä instrumentteja lähellä tuotteita tai ympäristössä, jolla voi olla 
syövyttäviä tai magneettisia vaikutuksia.

•  Vältä instrumenttien välistä kosketusta, erityisesti jos ne on valmistettu 
eri materiaaleista.

8. KULJETUS
Kuljetus terveyskeskuksen sisällä: 
Käytetyt laitteet on kuljetettava käsittelypaikalle (esim. steriiliin käsittelyyn) 
suljetuissa tai katetuissa astioissa kontaminaatioriskin välttämiseksi.
Kuljetus terveyskeskuksen ulkopuolelle:
Käytetyt laitteet on kuljetettava alkuperäiselle valmistajalle (esim. 
korjauskäsittelyyn) suljetuissa tai katetuissa säiliöissä kontaminaatioriskin 
välttämiseksi (alkuperäispakkausta suositellaan).
Käytetyt laitteet on puhdistettava ennen niiden palauttamista korjattavaksi.
9. UUDELLEENKÄSITTELYN RAJOITUKSET
MORIA ei määrittele kestokäyttöisille instrumenteilleen asianmukaista 
enimmäiskäyttömäärää. Instrumenttien käyttöikä riippuu useista tekijöistä, 
kuten kunkin käytön menetelmästä ja kestosta sekä välissä tehdyistä 
hoidoista. Sen jälkeen käyttöikä riippuu käytön aikana tapahtuvasta 
kulumisesta ja vaurioitumisesta, käytetystä steriilisulusta, säilytystavasta, 
ympäristöstä, käsittelystä ja uudelleenkäsittelyolosuhteista. MORIAn 
suositusten mukaisella toistuvalla käsittelyllä on minimaalinen vaikutus 
näihin välineisiin.
Tarkastus, jota seuraa toimintatesti ennen käyttöä, on paras tapa määritellä, 
milloin laite on hylättävä tai lähetettävä korjattavaksi.
Virheellinen, tehoton ja riittämätön kunnossapito voi lyhentää laitteen 
käyttöikää sekä mitätöi laitteen takuun. 
10. HÄVITTÄMINEN
Ellei toisin mainita, laitteet on hävitettävä lääkinnällisenä laitteena asianmu-
kaisessa säiliössä terveyskeskuksen menettelyjen mukaisesti.
11. TUOTETIETOJEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE 
MORIA ei ole vastuussa mistään suorista tai epäsuorista vahingoista, joita 
asiakkaalle aiheutuu lääkinnällisen laitteen epäasianmukaisesta käytöstä, 
hoidosta, puhdistuksesta tai steriloinnista.
MORIA kieltäytyy kaikesta vastuusta onnettomuustapauksissa, jotka liittyvät 
MORIAn valtuuttamattoman henkilön tai tahon laitteeseen kohdistuviin 
toimenpiteisiin.
MORIAn takuu ei ole voimassa, jos MORIAn valtuuttamaton henkilö purkaa 
tai muuttaa laitetta tai tekee siihen toimenpiteitä (esim. merkintöjä) (jos 
laite on korjattava, se on puhdistettava ennen sen palauttamista, muutoin 
MORIA pidättää oikeuden palauttaa laitteen samassa kunnossa kuin se on 
vastaanotettu).
Puhdistus Validointitutkimuksen tiedot: 
Manuaalisen ja automaattisen puhdistusprosessin validoinnissa käytettiin 
0,5-prosenttista pesuainetta Neodisher Mediclean Forte (Dr. Weigert, 
Hampuri, Saksa)
Automaattisen puhdistusprosessin validointi oli suoritettu Steelcon 
(Miele-konsernin jäsen) DS 500 SLC -pesukoneen desinfiointilaitteella
Katso Trial Reports -raporttien viitteet: 13565X-1P / 13565X-2P CLE-002? 
Sterilointi Validointitutkimuksen tiedot
Steriloinnin validointiprosessi oli suoritettu käyttäen TBM-Sauter AG9-6-
12 HS2 -höyrysteriloijaa, MORIA-tarjotinta 22518358 ja  MEDLINE-
GEM3148T-EU-sterilointikäärettä. 
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ENTRETIEN, NETTOYAGE ET STÉRILISATION DES INSTRUMENTS 
RÉUTILISABLES ET AUTOCLAVABLES selon ISO 17664-1

Ces instructions sont recommandées pour l’entretien, le nettoyage, la main-
tenance et la stérilisation des instruments chirurgicaux MORIA réutilisables. 
Le présent document vise à aider les professionnels de santé à appliquer de 
bonnes pratiques de manipulation et à assurer le bon retraitement, la bonne 
inspection et le bon entretien des dispositifs réutilisables MORIA.
1.  CONDITIONS PRÉALABLES ET INSTRUCTIONS D’UTILISATION 
Avertissement : Les instruments réutilisables ne sont pas livrés stériles et 
doivent être nettoyés et stérilisés avant la première utilisation. 
• Précautions préliminaires :

 ◦ traiter les instruments articulés en position ouverte, sans déclipser 
l’arrière, afin de favoriser un traitement efficace;

 ◦ s’assurer que les instruments sont correctement positionnés, espacés  
et que les parties actives ne se touchent pas pendant le processus ;

 ◦ pour les instruments médicaux avec cavité, injecter la solution 
nettoyante détergente1 plusieurs fois en s’assurant qu’il ne reste 
aucune substance étrangère ; vérifier régulièrement l’absence de 
débris/dépôts organiques ou métalliques au microscope.

 ◦ Si nécessaire, s’assurer que le protecteur MORIA est correctement 
positionné. Il accompagne l’instrument pendant toutes les étapes de 
nettoyage/désinfection/stérilisation.

2. POINT D’UTILISATION
•  Immerger dans une solution nettoyante détergente1 20 minutes 

minimum dans les 30 minutes suivant l’intervention chirurgicale.
3. NETTOYAGE-DÉSINFECTION et SÉCHAGE
Suivre les étapes :
• 1-2a pour le processus de nettoyage manuel
• 1-2b pour le processus de nettoyage automatisé
Et les étapes ou recommandations aditionnelles spécifiques à l’instrument 
si disponible.
1- Prénettoyage
•  Rincer 30 secondes minimum2 sous le robinet d’eau froide (< 30 °C).
•  Immerger 15 minutes minimum dans une solution nettoyante 

détergente1 (entre 30 et 40 °C) pour humidifier et détacher les salissures.
•  Nettoyer toutes les surfaces de l’instrument avec la solution de nettoyage 

à l’aide d’une brosse de nettoyage souple, sans endommager l’extrémité, 
jusqu’à ce que toutes les salissures visibles aient été enlevées.

•  Pour l’instrument avec cavité : passer la solution de nettoyage 5 fois à 
travers la cavité, puis procéder de la même manière 5 autres fois sous le 
robinet d’eau froide (< 30 °C)3.

•  Rincer 30 secondes minimum sous le robinet d’eau froide2 (< 30 °C).
2a- Nettoyage manuel
•  Immerger l’instrument dans une solution nettoyante détergente1 (entre 

30 et 40 °C) et sonifier 10 minutes minimum dans un bain ultrasonique.
•  Rincer 30 secondes minimum sous le robinet d’eau froide2 (< 30 °C).
•  Pour l’instrument avec cavité : passer de l’eau déminéralisée (entre 30 et 

40 °C) 5 fois à travers la cavité3. 
•  Immerger l’instrument dans de l’eau déminéralisée (entre 30 et 40 °C) 

pendant 5 minutes minimum.
•  Pour l’instrument avec cavité3 : passer de l’alcool à 70° 5 fois à travers la 

lumière. 
•  Essuyer et sécher avec de l’air filtré.
2b- Nettoyage automatisé
• Nettoyage automatisé (laveur-désinfecteur):
•  Pour l’instrument avec cavité : raccorder au laveur-désinfecteur, si 

possible.
•  Prénettoyer à l’eau froide pendant 2 minutes (< 30 °C).
•  Nettoyer pendant 5 minutes (entre 40 et 60 °C) avec une solution 

nettoyante détergente1.
•  Faire un premier rinçage à l’eau chaude pour la neutralisation4 pendant 2 

minutes (entre 40 et 60 °C).
•  Faire un deuxième rinçage à l’eau froide (< 30 °C) pendant 1 minute. 
•  Faire un rinçage final à l’eau déminéralisée/par osmose à 90 °C pendant 3 

minutes.
•  Désinfecter pendant 5 minutes à 90 °C.
•  Sécher pendant 20 minutes minimum (entre 110 et 120 °C).
ATTENTION Pour l’instrument avec cavité non connecté à l’autolaveur3 : 
après le cycle de lavage, passer 5 fois de l’eau déminéralisée (entre 30 et 40 
°C) à travers la cavité, puis essuyer et sécher avec de l’air filtré.  
1  Se référer aux recommandations d’utilisation du fabricant concernant la 

concentration, T°.
2  Exposer toutes les surfaces et cavités à l’eau courante.
3  Utiliser une seringue de 5 ml pour rincer la cavité. 
4  En cas d’utilisation d’un détergent alcalin, une neutralisation adéquate doit 

être effectuée conformément aux instructions du fabricant concernant la 
solution nettoyante détergente..

Avertissement : Pour une stérilisation efficace, vérifier que les instruments 
sont parfaitement propres et exempts de tout résidu.
4. INSPECTION ET MAINTENANCE
Après l’étape du nettoyage, de la désinfection et du séchage, suivre les 
instructions ci-dessous.
•  Vérifier l’aspect général des parties actives (par exemple, s’assurer de 

l’absence de parties tordues ou cassées, anormalement mobiles) et 
contrôler qu’il n’existe pas de traces d’oxydations.

•  S’assurer que l’instrument n’a pas été soumis à un choc et qu’il ne 
présente pas de marques ou de signes d’usure, principalement au niveau 
des parties en contact avec le patient ou le personnel médical.

5. CONDITIONNEMENT
L’emballage des dispositifs médicaux en phase finale de stérilisation doit 
répondre aux exigences suivantes :
•  Satisfais les directives de la stérilisation à la vapeur et de la norme EN ISO 

11607
•  Protection suffisante des instruments et du conditionnement de 

stérilisation contre les dommages mécaniques
Pour le conditionnement de plusieurs instruments :
•  Les instruments doivent être placés des boîtes de stérilisation standards 

ou spécifiques afin de protéger les instruments. Les boîtes de stérilisation 
avec des couvercles peuvent être enveloppées dans un emballage 
pour stérilisation à la vapeur standard de qualité médicale à l’aide de la 
méthode de double emballage ou d’une méthode équivalente. 

•  Les systèmes de containeurs peuvent être utilisés pour la stérilisation.
Conditionnement des instruments individuels :
•  Des sachets pelables pour la stérilisation vapeur, de grade médical, 

de taille adéquate doivent être utilisés pour emballer les instruments 
individuels en suivant de double emballage. S’assurer que le sachet 
intérieur est suffisamment grand pour contenir l’instrument et garantir 
son intégrité. 

•  Il est recommandé d’utiliser des protections en silicone souple de taille et 
d’épaisseur appropriées afin de protéger les parties mobiles. 

6. STÉRILISATION
•  La stérilisation en autoclave (chaleur humide) lors d’un cycle sous vide 

est recommandée par MORIA pour les dispositifs réutilisables, selon 
les paramètres minimaux de stérilisation mentionnés dans le tableau 
ci-dessous.

•  Les recommandations du fabricant du stérilisateur doivent toujours être 
suivies. Lors de la stérilisation de plusieurs sets d’instruments au cours 
d’un cycle de stérilisation, s’assurer que la charge maximale recomman-
dée par le fabricant n’est pas excédée.

•  Les sets d’instruments doivent être bien préparés et conditionnés dans 
des plateaux et/ou des boîtes qui permettront à la vapeur de pénétrer et 
d’entrer en contact directement avec toutes les surfaces.

•  L’instrument et/ou le plateau d’instruments doivent être traités lors d’un 
cycle complet de séchage par stérilisation, car l’humidité résiduelle des 
autoclaves peut favoriser l’apparition de tâches, la décoloration et la 
rouille.

Cycle de 
stérilisation 
à la vapeur

Préparation
Temps 

d’exposi-
tion 

Tempera-
ture5

Temps de 
séchage 
minimal 
dans la 

chambre6

Sous-
vide1, 2 emballé 18 minutes 134 °C / 

273 °F 30 minutes

Sous-vide 
(Royaume-

Uni)3
emballé 3 minutes 134 °C / 

273 °F 30 minutes

Sous-vide 
(États-
Unis)4

emballé 4 minutes 132 °C / 
270 °F 30 minutes

1  Recommandé par l’Organisation mondiale de la santé (OMS) et le guide 
DGS/RI3/2011/449 du ministère français — décembre 2011 concernant les 
risques de contamination par les EST/MCJ.

2  Robert Koch Institute (RKI) recommande 134 °C/273 °F pendant 5 min à 
étendre à 18 min lorsqu’aucun détergent alcalin n’a été utilisé lors des étapes 
de nettoyage et concernant les risques de contamination par les EST/MCJ.

3  Les spécifications locales ou nationales doivent être respectées lorsque les 
exigences en matière de stérilisation à la vapeur sont plus strictes ou plus 
prudentes que celles énumérées dans le tableau.

4  États-Unis uniquement : conformément à ANSI/AAMI ST79. 
5  La température de stérilisation ne doit pas dépasser 140 °C/284 °F.
6  Utiliser le cycle de séchage en autoclave pour éviter l’oxydation. 
•  Les cycles de stérilisation par gravité ne sont pas recommandés, car la 

durée des cycles n’est pas adaptée aux instruments équipés d’une cavité.
•  La stérilisation flash (conditionnement non scellé et non respect du 

temps de séchage) ne peut être utilisé qu’en cas d’urgence selon les 
paramètres définis dans le tableau. Les instruments doivent être nettoyés 

et démontés.
7. STOCKAGE
•  Conserver les instruments dans leurs emballages de stérilisation dans un 

endroit propre et sec afin d’éviter tout risque de condensation à l’intérieur 
du conditionnement.

•  Ne pas ranger les instruments à proximité de produits ou dans un 
environnement susceptible d’avoir un effet corrosif ou magnétique.

8. TRANSPORT
Transport à l’intérieur de l’établissement médical : 
Les dispositifs usagés doivent être transportés jusqu’au lieu de traitement 
(c.-à-d. le traitement stérile) dans des conteneurs fermés ou couverts afin 
de prévenir les risques de contamination.
Transport à l’extérieur de l’établissement médical :
Les dispositifs usagés doivent être transportés chez le fabricant d’origine 
(c.-à-d. pour réparation) dans des conteneurs fermés ou couverts afin 
de prévenir les risques de contamination (il est recommandé d’utiliser le 
conditionnement d’origine).
Les dispositifs usagés doivent être nettoyés avant d’être retournés pour 
réparation.
9- LIMITES DU RETRAITEMENT
MORIA ne définit pas un nombre maximal approprié d’utilisations de 
ses instruments réutilisables. La durée de vie des instruments dépend 
de plusieurs facteurs, notamment du soin apporté au retraitement des 
instruments, ainsi que des traitements effectués entre les deux. Ensuite, la 
durée de vie dépend de l’usure et des dommages pendant l’utilisation, du 
moyen de protection utilisé, du mode de stockage, de l’environnement, de 
la manipulation, des conditions de retraitement. Un traitement répété selon 
les recommandations de MORIA a un effet minime sur ces instruments.
Une inspection suivie d’un test fonctionnel avant utilisation est la meilleure 
méthode pour déterminer quand un instrument doit être eliminé ou envoyé 
pour réparation.
Un entretien inadéquat, inefficace et insuffisant peut réduire la durée de vie 
d’un instrument et invalider la garantie de l’instrument. 
10- ÉLIMINATION
Sauf indication contraire, les dispositifs doivent être éliminés comme tout 
autre dispositif médical dans un contenant approprié conformément aux 
procédures en vigueur dans l’établissement médical.
11- EXCLUSION DE GARANTIE SUR LE PRODUIT 
MORIA décline toute responsabilité pour les dommages directs ou indirects 
subis par le client en cas d’utilisation, d’entretien, de nettoyage ou de 
stérilisation inappropriés du dispositif médical.
MORIA décline toute responsabilité en cas d’accident lié à une intervention 
sur l’instrument par une personne ou entité non autorisée par MORIA.
La garantie MORIA ne s’applique pas en cas de démontage, de modification 
ou d’intervention sur l’instrument (par exemple, marquage) par une per-
sonne non autorisée par MORIA (si l’instrument nécessite une réparation, il 
doit être décontaminé avant d’être retourné, sinon MORIA se réserve le droit 
de retourner l’instrument dans le même état qu’il a été réceptionné).
Informations concernant l’étude de validation du nettoyage : 
Le détergent Neodischer Mediclean Forte à 0,5 % (Dr Weigert, Hambourg, 
Allemagne) a été utilisé pour la validation des procédés de nettoyage 
manuel et automatique.
La validation du nettoyage automatique a été réalisée avec le laveur-dé-
sinfecteur Steelco 500 SLC (marque du groupe Miele). Voir rapport d’essai : 
CLE-001
Informations concernant l’étude de validation de la stérilisation 
Le processus de validation de la stérilisation a été effectué avec 
le stérilisateur à vapeur TBM-Sauter AG9-6-12 HS2,  la boîte de 
stérilisation MORIA Tray 22518358  et l’emballage pour stérilisation 
MEDLINE-GEM3148T-EU.

DE
#65034 - GEBRAUCHSANWEISUNG

PFLEGE, REINIGUNG UND STERILISATION VON WIEDERVER-
WENDBAREN UND AUTOKLAVIERBAREN INSTRUMENTEN nach 

ISO 17664-1
Diese Anweisungen werden für die Pflege, Reinigung, Wartung und Steri-
lisation von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten von MORIA 
empfohlen. Dieses Dokument soll medizinisches Personal bei der sicheren 
Handhabung, der effektiven Wiederaufbereitung, Inspektion und Wartung 
von wiederverwendbaren Produkten von MORIA unterstützen.
1.  VORAUSSETZUNGEN VOR DER VERWENDUNG UND ANWEI-

SUNGEN FÜR DIE VERWENDUNG 
Warnhinweis: Wiederverwendbare Instrumente werden unsteril geliefert 
und müssen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. 
• Vorsichtsmaßnahmen:

 ◦ Die Instrumente in geöffneter Position, ohne rückseitiges Aushängen 
aufbereiten, um einen gleichmäßigen Aufbereitungsprozess zu 
ermöglichen.

 ◦ Sicherstellen, dass die Instrumente korrekt positioniert sind, dass sich 
die aktiven Teile während des Prozesses nicht berühren und dass keine 
Überladung stattfindet.

 ◦ Bei hohlen medizinischen Instrumenten die Reinigungslösung1 
mehrmals einziehen und ausstoßen, um sicherzustellen, dass 
keine Fremdstoffe zurückbleiben. Überprüfen Sie die Instrumente 
regelmäßig unter dem Mikroskop auf organische oder metallische 
Verschmutzungen/Ablagerungen.

 ◦ Ggf. sicherstellen, dass die MORIA-Schutzkappe korrekt aufgesetzt 
ist und über alle Reinigungs-/Desinfektions-/Sterilisationsschritte 
hinweg auf dem Instrument verbleibt.

2. EINSATZ
•  Innerhalb von 30 Minuten nach der Operation mindestens 20 Minuten 

lang in Reinigungslösung1 eintauchen.
3. REINIGUNG-DESINFEKTION UND TROCKNUNG
Führen Sie die folgenden Schritte aus:
• 1-2a für die manuelle Reinigung
• 1-2b für den automatisierten Reinigungsprozess
und zusätzliche Schritte und/oder Empfehlungen, wenn sie auf der 
produktspezifischen Gebrauchsanweisung angegeben sind (z. B. Spülen bei 
distalen Zangenkanülen usw.)
1- Vorreinigung
•  Mit kaltem Leitungswasser mindestens 30 Sekunden2 abspülen 

(< 30 °C)
•  Instrument für mindestens 15 Min. in eine Reinigungslösung1 (30 bis 

40 °C) eintauchen, um Verschmutzungen aufzuweichen und zu lösen.
•  Alle Oberflächen des Instruments mit der Reinigungslösung mit einer 

weichen Bürste so lange scheuern, ohnedie Spitze zu beschädigen, n, bis 
alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

•  Bei Instrumenten mit Lumen: Hohlraum 5-mal mit der Reinigungslösung 
spülen, dann weitere 5 Male mit kaltem Leitungswasser (< 30 °C) 
spülen3

•  Mindestens 30 Sekunden mit kaltem Leitungswasser abspülen2 
(< 30 °C)

2a- Manuelle Reinigung
•  In eine Reinigungslösung1 (30 bis 40 °C) eintauchen und mindestens 10 

Min. im Ultraschallbad reinigen
•  Mindestens 30 Sekunden mit kaltem Leitungswasser abspülen2 

(< 30 °C)
•  Bei Instrumenten mit Lumen: Hohlraum 5-mal mit entmineralisiertem 

Wasser (30 bis 40 °C) spülen3 
•  Mindestens 5 Min. in entmineralisiertes Wasser (30 bis 40 °C) ein-

tauchen.
•  Bei Instrumenten mit Lumen3: Hohlraum 5mal mit 70%igem Alkohol 

spülen 
• Abwischen und mit gefilterter Luft trocknen
2b- Automatisierte Reinigung
• Automatisierte Reinigung (Reinigungs-Desinfektionsgerät):
•  Bei Instrumenten mit Lumen: nach Möglichkeit an das Reinigungs-Des-

infektionsgerät anschließen.
• Mit kaltem Wasser 2 Min. lang vorreinigen (< 30 °C)
• 5 Minuten lang bei 40-60 °C mit Reinigungslösung reinigen1

•  Zuerst zur Neutralisierung4 2 Min. mit heißem Wasser (40-60 °C) 
abspülen

• Dann 1 Min. lang mit kaltem Wasser (< 30 °C) spülen 
•  Abschließend mit entmineralisiertem Wasser/Osmose 3 Min. lang bei 90 

°C spülen
• 5 Min. lang bei 90 °C desinfizieren
• Mindestens 20 Min. trocknen (110 bis 120 °C)
Hinweis:  Bei Instrumenten mit Lumen, die nicht an das Reinigungs-Desin-
fektionsgerät angeschlossen werden3: Hohlraum nach dem Waschzyklus 
5-mal mit entmineralisiertem Wasser (30 bis 40 °C) spülen, dann 
abwischen und mit gefilterter Luft trocknen.
1  Anwendungsempfehlungen des Herstellers der Reinigungslösung bezüglich 

Konzentration, Temperatur beachten.
2  Alle Oberflächen und Kavitäten mit fließendem Wasser abspülen.
3  Zum Spülen des Hohlraums 5-ml-Spritze verwenden. 
4  Bei Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein geeignetes 

Neutralisationsverfahren gemäß den Anweisungen des Herstellers der 
Reinigungslösung durchgeführt werden.

Warnhinweis: Stellen Sie für eine effiziente Sterilisation sicher, dass die 
Instrumente vollkommen sauber sind und keine Rückstände aufweisen.
4. INSPEKTION UND WARTUNG
Befolgen Sie nach der Reinigung, Desinfektion und Trocknung bitte die 
nachstehenden Anweisungen:
•  Überprüfen Sie den Allgemeinzustand der aktiven Teile (z. B. keine ver-

drehten oder gebrochenen Teile, freie Bewegung) und stellen Sie sicher, 
dass keine Oxidation von Rückständen vorliegt.

•  Stellen Sie sicher, dass das Instrument nicht beschädigt wurde und keine 
Defekte oder sonstigen Abnutzungserscheinungen aufweist, insbesonde-
re an den Teilen, die mit dem Patienten oder dem medizinischen Personal 
in Kontakt kommen.

5. VERPACKUNG
Die Verpackung der in der Endverpackung sterilisierten Medizinprodukte 
sollte folgende Anforderungen erfüllen:
• Geeignet für die Dampfsterilisation und Konformität mit EN ISO 11607
•  Ausreichender Schutz der Instrumente sowie der Sterilisationsverpackung 

vor mechanischer Beschädigung
Verpacken von Instrumenten im Set:
•  Instrumentensets sollten zum Schutz der Instrumente in eigene oder 

spezielle Sterilisationsschalen/-einsätze platziert werden. Schalen und 
Einsätze mit Deckeln sollten in eine standardisierte medizinische Dampf-
sterilisationsfolie unter Verwendung der Umhüllung mit Doppellage 
gemäß AAMI oder einer äquivalenten Methode verpackt werden. 

• Das Behältersystem könnte auch für die Sterilisation verwendet werden.
Verpacken einzelner Instrumente:
• Für die Doppelverpackung der Instrumente sollten für medizinische 
Geräte geeignete Sterilisationsbeutel der entsprechenden Größe verwendet 
werden. Stellen Sie sicher, dass der innere Beutel groß genug ist, um das 
Instrument aufzunehmen, ohne die Verschlüsse zu belasten oder die Verpa-
ckung zu zerreißen, aber klein genug, um in einen zweiten Beutel gelegt zu 
werden, ohne die Integrität der gesamten Verpackung zu beeinträchtigen.
• Zum Schutz der aktiven Teile empfiehlt sich die Verwendung von Schutz-
düsen aus weichen Silikonschläuchen geeigneter Größe und Dicke. 
6. STERILISATION
•  Für wiederverwendbare Instrumente empfiehlt MORIA eine Sterilisation 

mittels Dampfautoklaven (feuchte Hitze) unter Verwendung eines Vor-
vakuumzyklus (forcierte Entlüftung) gemäß den in der folgenden Tabelle 
angegebenen Mindestparametern für die Sterilisation.

•  Die Empfehlungen des Herstellers des Sterilisators sollten stets befolgt 
werden. Stellen Sie bei der gleichzeitigen Sterilisation mehrerer Instru-
mentensets in einem Sterilisationszyklus sicher, dass die vom Hersteller 
angegebene maximale Beladung nicht überschritten wird.

•  Instrumentensets sollten entsprechend vorbereitet und in Schalen und/
oder Einsätze verpackt werden, die eine Dampfdurchdringung und 
direkten Kontakt mit allen Oberflächen ermöglichen.

•  Instrumente und/oder Instrumentenschalen sollten einen vollständigen 
Sterilisationstrocknungszyklus durchlaufen, da Restfeuchte aus Auto-
klaven Flecken, Verfärbungen und Rost begünstigen kann.

Dampfste-
rilisations-

zyklus

Vorberei-
tung

Exposi-
tionsdauer 

Tempera-
tur5

Minimale 
Trock-

nungszeit, 
im Raum 

bei 
Raumtem-

peratur6

Vorvaku-
um1, 2 verpackt 18 Minuten 134 °C / 

273 °F 30 Minuten

Vorvakuum 
(UK)3 verpackt 3 Minuten 134 °C / 

273 °F 30 Minuten

Vorvakuum 
(USA)4 verpackt 4 Minuten 132 °C / 

270 °F 30 Minuten

1  Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und des 
französischen Gesundheitsministeriums, Anweisung DGS/RI3/2011/449 – 
Dezember 2011 im Hinblick auf das Risiko einer TSE/CJD-Kontamination.

2  Das Robert Koch-Institut (RKI) empfiehlt 5 Min. bei 134 °C / 273 °F und 

eine Verlängerung auf 18 min, falls kein alkalisches Reinigungsmittel in den 
Reinigungsschritten verwendet wird und im Hinblick auf das Risiko einer 
TSE/CJD-Kontamination.

3  Dort, wo lokale oder nationale Vorschriften strengere als die in dieser Tabelle 
aufgeführten Anforderungen an die Dampfsterilisation stellen, sollten diese 
auch befolgt werden.

4  Nur USA: gemäß ANSI /AAMI ST79 
5  Die Sterilisationstemperatur darf 140 °C/284 °F nicht überschreiten.
6  Verwenden Sie den autoklavenTrocknungszyklus, um Oxidation zu 

vermeiden. 
•  Sterilisationszyklen mit Schwerkraftverlagerung werden aus praktischen 

Gründen nicht empfohlen, da die Zykluszeiten zu lang und nicht für 
Instrumente mit Lumen geeignet sind.

•  Eine Blitz-Dampfsterilisation (zum sofortigen Einsatz) ohne Umhüllung 
und ohne die empfohlene Trocknungszeit mittels Einwirken bei 132-134 
°C/270-273 °F für die in der Tabelle aufgeführten Expositionszeiten sollte 
nur als Notfallverfahren angewandt werden Die Instrumente müssen 
gereinigt und zerlegt werden.

7. LAGERUNG
•  Die Instrumente sind sauber und trocken zu lagern, um die Gefahr einer 

Kondensation im Inneren der Verpackung zu vermeiden.
•  Während der Lagerung die MORIA-Schutzabdeckung bzw. die Schutz-

kappe auf dem aktiven Teil des Instruments belassen.
•  Instrumente nicht in unmittelbarer Nähe von Produkten lagern, die eine 

korrosive oder magnetische Wirkung ausüben könnten.
•  Kontakt der Instrumente untereinander vermeiden, vor allem, wenn sie 

aus unterschiedlichen Werkstoffen gefertigt sind.
8. TRANSPORT
Transport innerhalb der Gesundheitseinrichtung: 
Gebrauchte Produkte müssen in geschlossenen oder abgedeckten Behältern 
zum Aufbereitungsort (Sterilisation) transportiert werden, um Kontamina-
tionsrisiken vorzubeugen
Transport außerhalb der Gesundheitseinrichtung:
Gebrauchte Produkte müssen in geschlossenen oder abgedeckten Behältern 
zum Originalhersteller transportiert werden (Reparatur), um Kontamina-
tionsrisiken vorzubeugen (Originalverpackung wird empfohlen)
Gebrauchte Geräte müssen vor der Rücksendung zur Reparatur gereinigt 
werden.
9- EINSCHRÄNKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG
MORIA gibt keine angemessene Höchstzahl für den Gebrauch der wieder-
verwendbaren Instrumente vor. Die Lebensdauer der Instrumente hängt von 
mehreren Faktoren ab, einschließlich der Methode und Dauer der einzelnen 
Anwendungen und der dazwischen durchgeführten Behandlungen. Die 
Lebensdauer hängt von der Abnutzung und Beschädigungen während des 
Gebrauchs, von der verwendeten Sterilbarriere, Lagerungsart, Umwelt-, 
Handhabungs-, Wiederaufbereitungsbedingungen ab. Die wiederholte 
Aufbereitung gemäß den Empfehlungen von MORIA hat minimale Aus-
wirkungen auf diese Instrumente.
Eine Inspektion mit anschließendem Funktionstest vor der Verwendung ist 
die beste Methode, um zu bestimmen, wann ein Instrument entsorgt oder 
zur Reparatur geschickt werden sollte.
Unsachgemäße, unwirksame und unzureichende Wartung kann die 
Lebensdauer eines Instruments verkürzen und  die Garantie des Instruments 
ungültig machen. 
10- ENTSORGUNG
Sofern nicht anders angegeben, müssen die Produkte in einem geeigneten 
Behälter für Medizinprodukte gemäß den Vorgaben der Gesundheitsein-
richtung entsorgt werden.
11- HAFTUNGSAUSSCHLUSS FÜR PRODUKTINFORMATIONEN 
MORIA haftet nicht für direkte oder indirekte Schäden, die dem Kunden 
bei unsachgemäßer Verwendung, Pflege, Reinigung oder Sterilisation des 
Medizinprodukts entstehen.
MORIA lehnt jede Verantwortung im Falle eines Unfalls im Zusammenhang 
mit einem Eingriff am Instrument ab, sollte dieser von einer nicht von 
MORIA autorisierten Person bzw. Organisation durchgeführt worden sein.
Demontage, Änderungen oder Eingriffe am Instrument (z. B. Kenn-
zeichnung) durch Personen, die nicht von MORIA autorisiert sind, führen 
zum Erlöschen der von MORIA gewährten Garantie (ist eine Reparatur des 
Instruments erforderlich, muss es vor dem Rückversand dekontaminiert 
werden. Andernfalls behält sich MORIA das Recht vor, das Instrument in 
unverändertem Zustand wie bei Empfang wieder zurückzusenden).
Untersuchungsdaten zur Reinigungsvalidierung: 
Für die Validierung manueller und automatisierter Wiederaufbereitungs-
verfahren wurde das Reinigungsmittel Neodisher Mediclean Forte mit 
0,5%iger Lösung (Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland) verwendet.
Die Validierung des automatischen Reinigungsverfahrens wurde mit 
dem DS 500 SLC Washer Desinfector von Steelco (Teil der Miele-Gruppe) 
durchgeführt.
Siehe Referenzen zu Testberichten: 13565X-1P / 13565X-2P CLE-002? 
Untersuchungsdaten zur Sterilisationsvalidierung: 
Der Sterilisationsvalidierungsprozess wurde mit einem TBM-Sauter 
AG9-6-12 HS2 Dampfsterilisator, einer MORIA Schale 22518358 und dem 
MEDLINE-GEM3148T-EU Sterilisationsvlies durchgeführt.
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#65034 - ISTRUZIONI PER L‘USO

CURA, PULIZIA E STERILIZZAZIONE DI STRUMENTI RIUTILIZZA-
BILI E AUTOCLAVABILI SECONDO ISO 17664-1

Queste istruzioni sono raccomandate per la cura, la pulizia, la manutenzione 
e la sterilizzazione degli strumenti chirurgici riutilizzabili MORIA. Il presente 
documento ha lo scopo di guidare il personale sanitario a pratiche di mani-
polazione sicure e a ricondizionare, ispezionare e manutenere efficacemente 
i dispositivi riutilizzabili MORIA.
1. PRE-REQUISITI PRIMA DELL‘USO E ISTRUZIONI PER L‘USO 
Avvertenza:  Gli strumenti riutilizzabili non sono consegnati sterili e 
devono essere puliti e sterilizzati prima del primo utilizzo. 
• Precauzioni preliminari:

 ◦ Trattare gli strumenti in posizione articolata aperta, senza sganciarli 
nella parte posteriore, per favorire un trattamento omogeneo.

 ◦ Assicurarsi che gli strumenti siano posizionati correttamente senza 
sovraccarico e che le parti attive non si tocchino durante la procedura.

 ◦ Per gli strumenti medici cavi, aspirare ed espellere la soluzione 
detergente1 più volte assicurandosi che non rimangano sostanze 
estranee. Verificare regolarmente l‘assenza di detriti/depositi organici 
o metallici al microscopio.

 ◦ Se necessario, assicurarsi che la punta protettiva MORIA sia posizio-
nata correttamente e accompagni lo strumento durante tutte le fasi di 

pulizia / disinfezione / sterilizzazione.
2. PUNTO DI UTILIZZO
•  Immergere nella soluzione detergente1 almeno per 20 min. entro 30 min 

dall’intervento.
3. PULIZIA-DISINFEZIONE E ASCIUGATURA
Seguire i passaggi:
• 1-2a per il processo di pulizia manuale
• 1-2b per il processo di pulizia automatizzato
e un ulteriore passaggio e/o raccomandazione, se disponibile, sulle 
istruzioni per l’uso specifiche dello strumento (ad es., lavaggio per cannule 
a pinze distali, ecc.)
1- Pre-pulizia
•  Risciacquare con acqua fredda del rubinetto per almeno 30 secondi2 

(<30 °C)
•  Immergere nella soluzione detergente1 (da 30 a 40 °C) per almeno 15 

minuti per inumidire e sciogliere lo sporco.
•  Strofinare tutte le superfici dello strumento con la soluzione detergente 

utilizzando uno spazzolino morbido, senza danneggiare la punta, fino a 
quando tutto lo sporco visibile è stato rimosso.

•  Per strumenti con lume: sciacquare con la soluzione detergente 5 volte 
attraverso il lume, poi altre 5 volte con acqua fredda (<30 °C) 3

•  Risciacquare per almeno 30 secondi con acqua di rubinetto fredda2 (<30 
°C)

2a- Pulizia manuale
•  Immergere nella soluzione detergente1 (da 30 a 40 °C) e sonicare per 

almeno 10 min in bagno ultrasonico
•  Risciacquare per almeno 30 secondi con acqua di rubinetto fredda2 (<30 

°C)
•  Per strumenti con lume: sciacquare con acqua demineralizzata (da 30 a 

40 °C) 5 volte attraverso il lume3 
•  Immergere in acqua demineralizzata (da 30 a 40 °C) per almeno 5 

minuti.
•  Per strumenti con lume3: sciacquare 5 volte attraverso il lume con alcool a 

70° 
•  Passare un panno asciutto e asciugare con aria filtrata
2b- Pulizia automatizzata
• Pulizia automatizzata (lavastrumenti-disinfettore):
•  Per gli strumenti con lume: collegare al lavastrumenti-disinfettore, se 

possibile.
• Pre-pulizia con acqua fredda per 2 min (<30 °C)
• Pulizia a 40-60 °C per 5 minuti con soluzione detergente1

•  Primo risciacquo con acqua calda per la neutralizzazione4 per 2 min 
(40-60 °C)

• Secondo risciacquo con acqua fredda (<30 °C) per 1 min. 
• Risciacquo finale con acqua demineralizzata/osmosi a 90C° per 3 min
• Disinfezione a 90 °C per 5 min
• Asciugare per almeno 20 minuti (da 110 a 120 °C)
NB:  Per strumenti con lume non collegato al lavastrumenti-disinfettore3: 
dopo il ciclo di lavaggio, lavare 5 volte con acqua demineralizzata (da 30 a 
40 °C) attraverso il lume, quindi asciugare con aria filtrata.  
1  Fare riferimento alle raccomandazioni d’uso del produttore della soluzione 

detergente relative alla concentrazione, T°.
2  Esporre tutte le superfici e le cavità all‘acqua corrente.
3  Utilizzare una siringa da 5 mL per sciacquare il lume. 
4  Se si utilizza un detergente alcalino, deve essere effettuata un’adeguata 

neutralizzazione secondo le istruzioni del fabbricante relative alla soluzione 
detergente.

Avvertenza: Per una sterilizzazione efficace, controllare che gli strumenti 
siano perfettamente puliti e privi di residui.
4. ISPEZIONE E MANUTENZIONE
Dopo la pulizia, la disinfezione e l’asciugatura, si prega di seguire le istruzioni 
che seguono:
•  Controllare l’aspetto generale delle parti attive (ad esempio, assenza di 

parti intrecciate o spezzate, movimento libero) e verificare che non vi sia 
ossidazione dei residui.

•  Accertarsi che lo strumento non sia stato sottoposto ad urto e che non 
presenti segni di usura, in primo luogo le parti a contatto con il paziente o 
con il personale medico.

5. IMBALLAGGIO
L’imballaggio per i dispositivi medici sterilizzati terminalmente deve 
soddisfare i seguenti requisiti:
•  Adatto per la sterilizzazione a vapore e EN ISO 11607
•  Protezione sufficiente degli strumenti e della confezione di sterilizzazione 

da danni meccanici
Per gli strumenti a confezionamento in set:
•  Il set di strumenti deve essere collocato in vassoi di sterilizzazione 

generici o dedicati per proteggere gli strumenti. I vassoi e i cassetti con 
coperchio devono essere avvolti in un involucro standard per uso medico, 
sterilizzazione a vapore, utilizzando l‘involucro doppio AAMI o un metodo 
equivalente. 

•  Per la sterilizzazione si potrebbe utilizzare anche un sistema di contenitori.
Per gli strumenti a confezionamento individuale:
•  Per raddoppiare l’imballaggio dello strumento devono essere utilizzate 

buste per sterilizzazione a vapore di dimensioni appropriate per uso 
medico. Assicurarsi che la busta interna sia abbastanza grande da 
contenere lo strumento senza sollecitare i sigilli o strappare l’imballaggio, 
ma abbastanza piccola da essere inserita in una busta secondaria senza 
compromettere l’integrità della confezione totale.

•  Si raccomanda l’uso di ugelli di protezione in tubi di silicone morbido di 
dimensioni e spessore adeguati per proteggere le parti attive. 

6. STERILIZZAZIONE
•  Per i dispositivi riutilizzabili si raccomanda la sterilizzazione in autoclave a 

vapore (calore umido) utilizzando un ciclo di prevuoto (rimozione forzata 
dell‘aria) per i dispositivi riutilizzabili MORIA, secondo i parametri minimi 
di sterilizzazione riportati nella tabella seguente.

•  Devono sempre essere seguite le raccomandazioni del produttore dello 
sterilizzatore. Quando si sterilizzano più set di strumenti in un unico ciclo 
di sterilizzazione, assicurarsi che il carico massimo del fabbricante non sia 
superato.

•  I set di strumenti devono essere preparati e imballati adeguatamente in 
vassoi e/o cassetti che consentano la penetrazione del vapore e il contatto 
diretto con tutte le superfici.

•  Lo strumento e/o il vassoio strumenti devono essere trattati attraverso 
un ciclo di asciugatura completo di sterilizzazione, in quanto l‘umidità 
residua delle autoclavi può favorire la colorazione, lo scolorimento e la 
ruggine.

Ciclo di 
steriliz-

zazione a 
vapore

Prepara-
zione

Tempo di 
esposizione 

Tempera-
ture5

Tempo 
minimo di 
asciugatura 
in camera a 

tempe-
ratura 

ambiente6

Pre-vuo-
to1, 2 avvolto 18 minuti 134 °C / 

273 °F 30 minuti

Pre-vuoto 
(UK)3 avvolto 3 minuti 134 °C / 

273 °F 30 minuti

Pre-vuoto 
(USA)4 avvolto 4 minuti 132 °C / 

270 °F 30 minuti

1  Raccomandato dall‘Organizzazione mondiale della sanità (OMS) e dalla 
guida del ministero francese DGS/ RI3/2011/449 - dicembre 2011 per 
quanto riguarda i rischi di contaminazione da TSE/CJD.

2  Il Robert Koch Institute (RKI) raccomanda 134° C / 273 °F per 5 min ed 
estendere a 18 min in caso di detergente alcalino non utilizzato nelle fasi di 
pulizia e per quanto riguarda i rischi di contaminazione da TSE / CJD.

3  Se le prescrizioni relative alla sterilizzazione a vapore sono più severe o 
più prudenti di quelle elencate nella tabella, devono essere rispettate le 
specifiche locali o nazionali

4  Solo per USA: secondo ANSI /AAMI ST79 
5  La temperatura di sterilizzazione non deve superare 140 °C/284 °F
6  Utilizzare il ciclo di asciugatura in autoclave per evitare l‘ossidazione. 
•  I cicli di sterilizzazione con spostamento della gravità non sono racco-

mandati perché i tempi del ciclo sono troppo lunghi per essere pratici e 
non adatti per gli strumenti con lumen.

•  La sterilizzazione flash a vapore (ad uso immediato) in imballaggi non 
avvolti e senza il tempo di asciugatura raccomandato, mediante esposi-
zione a 132-134 °C / 270-273 °F per i tempi di esposizione elencati nella 
tabella dovrebbe essere utilizzata solo come procedura di emergenza. Gli 
strumenti devono essere puliti e smontati.

7. CONSERVAZIONE
•  Conservare gli strumenti in condizioni di asciutto e pulito, per evitare il 

rischio di condensazione all’interno dell’imballaggio.
•  Durante la conservazione, tenere il coperchio protettivo o la punta 

protettiva MORIA sulla parte attiva dello strumento.
•  Non conservare gli strumenti vicino a prodotti o in un ambiente che 

potrebbe avere un effetto corrosivo o magnetico.
•  Evitare il contatto tra gli strumenti, soprattutto se sono fatti di materiali 

diversi.
8. TRASPORTO
Trasporto all‘interno del centro sanitario: 
I dispositivi usati devono essere trasportati nel luogo di trattamento (ad 
esempio, trattamento sterile) in contenitori chiusi o coperti per evitare rischi 
di contaminazione
Trasporto all‘esterno del centro sanitario:
I dispositivi usati devono essere trasportati al fabbricante originale (in caso di 
trattamento di riparazione) in contenitori chiusi o coperti per prevenire rischi 
di contaminazione (si raccomanda l’imballaggio originale).
I dispositivi usati devono essere puliti prima di essere restituiti per la 
riparazione.
9. LIMITAZIONI DI RICONDIZIONAMENTO
MORIA non definisce un numero massimo appropriato di utilizzi per i suoi 
strumenti riutilizzabili. La durata di vita utile degli strumenti dipende da 
diversi fattori, tra cui metodi di applicazione e durata di ciascun uso oltre 
ai trattamenti eseguiti tra un utilizzo e l’altro. Quindi la durata di vita utile 
dipende dall‘usura e dai danni accumulati durante l‘uso, dalla barriera sterile 
utilizzata, dalle modalità di conservazione, e da ambiente, manipolazione 
e condizioni di ricondizionamento. Il trattamento ripetuto secondo le 
raccomandazioni MORIA ha un effetto minimo su questi strumenti.
Un‘ispezione seguita da un test funzionale prima dell‘uso è il metodo 
migliore per determinare quando uno strumento deve essere scartato o 
inviato per la riparazione.
Una manutenzione impropria, inefficace e insufficiente può ridurre la durata 
di vita utile di uno strumento e invalidarne la garanzia. 
10. SMALTIMENTO
Se non altrimenti indicato, i dispositivi devono essere smaltiti come dispo-
sitivi medici in un contenitore appropriato in conformità con le procedure 
del centro sanitario.
11. DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO 
MORIA non è responsabile per eventuali danni diretti o indiretti subiti 
dal cliente in caso di uso, cura, pulizia o sterilizzazione inappropriati del 
dispositivo medico.
MORIA declina ogni responsabilità in caso di incidente legato all’intervento 
sullo strumento da parte di una persona o di un ente non autorizzato da 
MORIA.
La garanzia MORIA non si applica in caso di smontaggio, modifica o inter-
vento sullo strumento (ad esempio, marcatura) da parte di una persona non 
autorizzata da MORIA (se lo strumento richiede la riparazione deve essere 
decontaminato prima di essere restituito, altrimenti MORIA si riserva il diritto 
di restituire lo strumento nello stato in cui è stato ricevuto).
Informazioni sullo studio di convalida della pulizia: 
Il detergente Neodisher Mediclean Forte in soluzioni allo 0,5% (Dr. Weigert, 
Amburgo, Germania) era stato utilizzato per la validazione del processo di 
pulizia manuale e automatico
La convalida per la procedura di pulizia automatizzata è stata eseguita con il 
lavastrumenti-disinfettore DS 500 SLC di Steelco (azienda del gruppo Miele)
Vedere Riferimenti ai rapporti di prova: 13565X-1P / 13565X-2P CLE-002? 
Informazioni sullo studio di validazione della sterilizzazione 
Il processo di convalida della sterilizzazione è stato eseguito con lo 
sterilizzatore a vapore TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, il vassoio MORIA 
22518358 e l’involucro di sterilizzazione MEDLINE-GEM3148T-EU.
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#65034 - LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

ATKĀRTOTI IZMANTOJAMO UN AUTOKLĀVĀ APSTRĀDĀJAMO 
INSTRUMENTU APKOPE, TĪRĪŠANA UN STERILIZĀCIJA saskaņā 

ar standartu ISO 17664-1
Šīs instrukcijas ir paredzētas atkārtoti lietojamo MORIA ķirurģisko instru-
mentu tīrīšanai, apkopei un sterilizācijai. Šis dokuments palīdzēs veselības 
aprūpes personālam droši izmantot atkārtoti lietojamās MORIA ierīces, 

nodrošināt efektīvu atkārtotas apstrādes procesu, pārbaudes un apkopi.
1.  LIETOŠANAS PRIEKŠNOTEIKUMI UN LIETOŠANAS NORĀDĪJU-

MI 
Brīdinājums: Vairākkārt lietojamie instrumenti netiek piegādāti sterili, un 
pirms pirmās lietošanas reizes tie ir jātīra un jāsterilizē. 
•  Sākotnējie piesardzības pasākumi:

 ◦ Apstrādājiet instrumentus atvērtā stāvoklī, neatvienojot aizmugurē, 
lai nodrošinātu vienmērīgu apstrādi.

 ◦ Pārliecinieties, ka instrumenti ir novietoti pareizi, nepārslogojot tos, un 
aktīvās daļas procesa laikā nesaskaras cita ar citu.

 ◦ Dobajiem medicīniskajiem instrumentiem: vairākas reizes iesūciet 
un izspiediet tīrīšanas1, pārliecinoties, ka nav palikuši svešķermeņi. 
Regulāri mikroskopā pārbaudiet, vai nav organisko vai metāla atlieku/
nogulšņu.

 ◦ Ja nepieciešams, pārliecinieties, ka MORIA aizsarguzgalis ir pareizi 
uzlikts un ir uz instrumenta visos tīrīšanas/dezinfekcijas/sterilizācijas 
posmos.

2. IZMANTOŠANA
•  Iegremdējiet tīrīšanas1 vismaz 20–30 minūšu laikā pēc operācijas.
3. TĪRĪŠANA, DEIZINFEKCIJA un ŽĀVĒŠANA
Rīkojieties šādi:
• 1-2a manuālajam tīrīšanas procesam
• 1-2b automatizētam tīrīšanas procesam
un papildu posms un/vai ieteikums, ja tas ir pieejams instrumenta lietoša-
nas instrukcijā (piem., skalošana distālajām knaiblēm utt.)
1- Iepriekšēja tīrīšana
• Skalošana ar aukstu krāna ūdeni vismaz 30 sekundes2 (< 30 °C)
•  Iegremdējiet tīrīšanas1 (30–40 °C) uz vismaz 15 min, lai samitrinātu un 

atbrīvotu netīrumus/nogulsnes.
•  Notīriet visas instrumenta virsmas ar tīrīšanas šķīdumu, izmantojot 

mīkstu tīrīšanas suku, nebojājot uzgali, līdz ir noņemti visi redzamie 
netīrumi.

•  Instrumentam ar lūmenu: 5 reizes izskalojiet lūmenu ar tīrīšanas 
šķīdumu, pēc tam vēl 5 reizes ar aukstu krāna ūdeni (< 30 °C) 3

•  Vismaz 30 sekundes skalojiet ar aukstu krāna ūdeni2 (< 30 °C)
2a- manuāla tīrīšana
•  Iegremdējiet tīrīšanas1 (30–40 °C) un vismaz 10 minūtes apstrādājiet ar 

ultraskaņu ultraskaņas vannā
•  Vismaz 30 sekundes skalojiet ar aukstu krāna ūdeni2 (< 30 °C)
•  Instrumentam ar lūmenu: 5 reizes lūmenu izskalojiet ar demineralizētu 

ūdeni (30–40 °C)3 
•  Iegremdējiet demineralizētā ūdenī (30–40 °C) vismaz uz 5 minūtēm.
•  Instrumentam ar lūmenu3: 5 reizes izskalojiet lūmenu ar 70° spirtu 
•  Noslaukiet un nosusiniet ar filtrētu gaisu
2b- automatizēta tīrīšana
•  Automatizēta tīrīšana (mazgāšanas un dezinfekcijas iekārta):
•  Instrumentam ar lūmenu: ja iespējams, pievienojiet mazgāšanas un 

dezinfekcijas iekārtai.
•  Iepriekšēja tīrīšana ar aukstu ūdeni 2 minūtes (< 30 °C)
•  Tīrīšana 5 minūtes 40–60 °C temperatūrā ar tīrīšanas1

•  Pirmā skalošana ar karstu ūdeni neitralizēšanai4 2 minūtes (40–60 °C)
•  Otrā skalošana ar aukstu ūdeni (< 30 °C) 1 minūti 
•  Beigu skalošana ar demineralizētu ūdeni/osmoze à 90 C° temperatūrā 3 

minūtes
•  Dezinfekcija 5 minūtes 90 °C temperatūrā
•  Žāvēt vismaz 20 minūtes (110–120 °C)
NB: Instrumentam ar lūmenu, kas nav savienots ar mazgāšanas un 
dezinfekcijas iekārtu3: pēc mazgāšanas cikla 5 reizes izskalojiet lūmenu 
ar demineralizētu ūdeni (30–40 °C), pēc tam noslaukiet un nosusiniet ar 
filtrētu gaisu.  
1  Skatīt ražotāja tīrīšanas lietošanas ieteikumus attiecībā uz koncentrāciju, T°.
2  Visas virsmas un dobumus pakļaujiet tekoša ūdens iedarbībai.
3 Izmantojiet 5 ml šļirci, lai izskalotu lūmenu. 
4  Ja tiek izmantots sārmains mazgāšanas līdzeklis, jāveic atbilstoša neitralizē-

šana saskaņā ar ražotāja tīrīšanas instrukcijām.
Brīdinājums: Lai sterilizācija būtu efektīva, pārbaudiet, vai instrumenti ir 
pilnībā tīri un bez jebkādiem atlikumiem.
4. PĀRBAUDE UN APKOPE
Pēc tīrīšanas, dezinfekcijas un žāvēšanas ievērojiet turpmāk sniegtos 
norādījumus:
•  Pārbaudiet aktīvo daļu vispārējo izskatu (piemēram, vai nav savītas vai 

salauztas daļas, vai tās brīvi kustas) un pārliecinieties, ka nav oksidējušies 
atlikumi.

•  Pārliecinieties, ka instruments nav ticis pakļauts triecieniem un uz tā nav 
nolietojuma pazīmju, galvenokārt uz tām daļām, kas saskaras ar pacientu 
vai medicīnas personālu.

5. IEPAKOJUMS
Pilnībā sterilizētu medicīnisko ierīču iepakojumam jāatbilst šādām prasībām:
• Piemērots tvaika sterilizācijai un standarta EN ISO 11607 prasībām
•  Instrumentu un sterilizācijas iepakojuma pietiekama aizsardzība pret 

mehāniskiem bojājumiem
Instrumentu komplekta iepakošana:
•  Instrumentu komplekti jānovieto vispārējā vai speciāli tiem paredzētā ste-

rilizācijas paplātē/kārbās, lai tos aizsargātu. Paplātes un kārbas ar vākiem 
jāaptin ar standarta medicīniskā tvaika sterilizācijas foliju, izmantojot 
AAMI dubulto ietīšanu vai līdzvērtīgu metodi. 

•  Sterilizācijai var izmantot arī tvertņu sistēmu.
Instrumentu atsevišķa iepakošana:
•  Instrumenta dubultai iepakošanai jāizmanto atbilstoša izmēra medicī-

niskie tvaika sterilizācijas maisiņi. Pārliecinieties, ka iekšējais maisiņš ir 
pietiekami liels, lai tajā varētu ievietot instrumentu, neaizspiežot plombas 
un nesaplēšot iepakojumu, taču pietiekami mazs, lai to varētu ievietot 
sekundārajā maisiņā, neapdraudot kopējo iepakojumu.

•  Lai aizsargātu aktīvās daļas, ieteicams izmantot sprauslas aizsargu, kas 
izgatavots no piemērota izmēra un biezuma mīkstām silikona caurulītēm. 

6. STERILIZĀCIJA
•  Sterilizācija tvaika autoklāvā (mitrā karstumā), izmantojot iepriekšēju va-

kuuma (piespiedu gaisa izvadīšanas) ciklu, ir ieteicama MORIA atkārtoti 
lietojamām ierīcēm saskaņā ar minimālajiem sterilizācijas parametriem, 
kas norādīti tabulā zemāk.

•  Vienmēr jāievēro sterilizatora ražotāja ieteikumi. Sterilizējot vairākus 
instrumentu komplektus vienā sterilizācijas ciklā, pārliecinieties, ka nav 
pārsniegta ražotāja maksimālā slodze.

•  Instrumentu komplekti ir pienācīgi jāsagatavo un jāiepako paplātēs un/
vai kārbās, kas ļauj tvaikam iekļūt un tieši saskarties ar visām virsmām.

•  Instrumentu un/vai instrumentu paplāti jāapstrādā, veicot pilnu 
sterilizācijas žāvēšanas ciklu, jo autoklāvā palikušais mitrums var veicināt 
traipu veidošanos, krāsas maiņu un rūsēšanu.MORIA #65034-M-09-2023Document Aletiq : Rév. M-09-2023 (Validée)



Tvaika 
sterilizācijas 

cikls

Sagatavo-
šana

Ekspozīcijas 
laiks 

Tempera-
ture5

Minimālais 
žāvēšanas 
laiks telpas 

kamerā6

Priekšvaku-
umēšana1, 2 iepakots 18 minūtes 134 °C / 

273 °F 30 minūtes

Priekšvaku-
umēšana 

(Apvienotā 
Karaliste)3

iepakots 3 minūtes 134 °C / 
273 °F 30 minūtes

Priekšvaku-
umēšana 

(ASV)4
iepakots 4 minūtes 132 °C / 

270 °F 30 minūtes

1  Ieteikts Pasaules Veselības organizācijas (PVO) un Francijas ministrijas 
rokasgrāmatā DGS/RI3/2011/449 2011. gada decembrī attiecībā uz TSE/
CJD inficēšanās risku.

2  Roberta Koha institūts (RKI) iesaka izmantot 134 °C/273 °F 5 minūšu 
tīrīšanas režīmu un pagarināt to līdz 18 minūtēm, ja tīrīšanas posmos 
netiek izmantots sārma mazgāšanas līdzeklis un pastāv TSE/CJD 
piesārņojuma risks.

3  Ja vietējās vai konkrētās valsts tvaika sterilizācijas prasības ir stingrākas par 
tabulā norādītajām, tās jāievēro

4  Tikai ASV: saskaņā ar ANSI/AAMI ST79 
5  Sterilizācijas temperatūra nedrīkst pārsniegt 140 °C/284 °F
6  Lai izvairītos no oksidēšanās, izmantojiet žāvēšanas ciklu autoklāvā. 
•  Gravitācijas izspiešanas sterilizācijas cikli nav ieteicami, jo ciklu ilgums 

ir pārāk garš, lai būtu praktiski pielietojams, un nav piemērots lūmena 
instrumentiem.

•  Tvaika sterilizācija ar strauju (tūlītējas lietošanas) paņēmienu neiesai-
ņotā iepakojumā un bez ieteiktā žāvēšanas laika, pakļaujot 132–134 
°C/270–273 °F temperatūrai, izmantojot tabulā norādīto iedarbības 
laiku, ir pieļaujama tikai kā ārkārtas procedūra. Instrumenti ir jātīra un 
jāizjauc.

7. GLABĀŠANA
•  Instrumentus uzglabājiet tīros un sausos apstākļos, lai nepieļautu 

kondensācijas rašanās risku iepakojuma iekšpusē.
•  Uzglabāšanas laikā uz instrumenta aktīvās daļas paturiet aizsargvāciņu 

vai MORIA aizsarguzgali.
•  Neuzglabājiet instrumentus produktu tuvumā vai vidē, kas var izraisīt 

koroziju vai magnētisko iedarbību.
•  Izvairieties no saskares starp instrumentiem, jo īpaši, ja tie ir izgatavoti 

no dažādiem materiāliem.
8. TRANSPORTĒŠANA
Transportēšana veselības aprūpes centrā: 
Izmantotās ierīces uz apstrādes vietu (proti, sterilu apstrādi) jānogādā 
slēgtās vai aizsegtās tvertnēs, lai novērstu piesārņojuma riskus
Transportēšana ārpus veselības aprūpes centra:
Izlietotās ierīces ir jānogādā sākotnējam ražotājam (proti, lai veiktu 
remontu) slēgtās vai aizsegtās tvertnēs, lai novērstu piesārņojuma risku 
(ieteicams oriģinālais iepakojums).
Lietotajām ierīcēm pirms nodošanas remontam jābūt tīrām.
9. IEROBEŽOJUMI
MORIA saviem atkārtoti lietojamiem instrumentiem nav noteikusi atbil-
stošu maksimālo lietošanas reižu skaitu. Instrumentu darbmūžs ir atkarīgs 
no vairākiem faktoriem, tostarp no lietošanas metodes un ilguma, kā arī 
no starplaikā veiktajām procedūrām. Darbmūžs ir atkarīgs no nolietojuma 
pakāpes un bojājumiem lietošanas laikā, izmantotās sterilizācijas metodes, 
uzglabāšanas veida, vides, apstrādes un pārstrādes apstākļiem. Atkārtotai 
apstrādei saskaņā ar MORIA ieteikumiem ir minimāla ietekme uz šiem 
instrumentiem.
Pārbaude, kam seko darbības tests pirms lietošanas, ir labākā metode, lai 
noteiktu, kad instruments ir jāizmet vai jāremontē.
Nepareiza, neefektīva un nepietiekama apkope var saīsināt instrumenta 
darbmūžu un, tiks anulēta instrumenta garantija. 
10. UTILIZĀCIJA
Ja nav norādīts citādi, ierīces jāiznīcina kā medicīniskās ierīces atbilstošā 
tvertnē saskaņā ar veselības aprūpes centru procedūrām.
11. INFORMĀCIJA PAR IZSTRĀDĀJUMU 
MORIA nav atbildīgs par tiešu vai netiešu kaitējumu, kas klientam nodarīts 
medicīniskās ierīces neatbilstošas lietošanas, kopšanas, tīrīšanas vai 
sterilizācijas gadījumā.
MORIA neuzņemsies nekādu atbildību, ja noticis negadījums, kas 
saistīts ar nepilnvarotas personas vai iestādes veiktu MORIA instrumenta 
pārveidošanu.
MORIA garantija neattiecas uz gadījumiem, kad instrumentu izjauc, 
pārveido vai veic iejaukšanos (piemēram, marķēšanu) persona, kuru nav 
pilnvarojusi MORIA (ja instrumentu nepieciešams remontēt, tas pirms 
nodošanas atpakaļ ir jādezinficē, pretējā gadījumā MORIA patur tiesības 
nodot instrumentu atpakaļ tādā pašā stāvoklī, kādā tas tika saņemts).
Tīrīšanas apstiprināšanas pētījuma informācija: 
Manuālās un automātiskās tīrīšanas procesa validācijai tika izmantots 
mazgāšanas līdzeklis Neodisher Mediclean Forte 0,5% koncentrācijā (Dr. 
Weigert, Hamburga, Vācija)
Automātiskās tīrīšanas procesa validācija tika veikta ar DS 500 SLC mazgā-
šanas mašīnu dezinfektoru no Steelco (Miele grupas uzņēmums)
Skatīt atsauces uz izmēģinājumu ziņojumiem: 13565X-1P/13565X-2P 
CLE-002? 
Informācija par sterilizācijas validācijas pētījumu 
Sterilizācijas validēšanas process tika veikts ar TBM-Sauter AG9-6-12 HS2 
tvaika sterilizatoru, MORIA Tray 22518358 un MEDLINE-GEM3148T-EU 
sterilizācijas apvalku.
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#65034 – INSTRUKCJA OBSŁUGI

PIELĘGNACJA, CZYSZCZENIE I STERYLIZACJA NARZĘDZI 
WIELOKROTNEGO UŻYTKU I AUTOKLAWOWALNYCH zgodnie 

z normą ISO 17664-1
Niniejsze zalecenia odnoszą się do pielęgnacji, czyszczenia, konserwacji 
i sterylizacji narzędzi chirurgicznych firmy MORIA wielokrotnego użytku. 
Niniejszy dokument ma na celu pomóc personelowi medycznemu w 
bezpiecznym obchodzeniu się, a także skutecznej utylizacji, kontroli i 
konserwacji urządzeń wielokrotnego użytku firmy MORIA.
1.  WYMOGI, KTÓRE NALEŻY SPEŁNIĆ PRZED UŻYCIEM, 

I SPOSÓB UŻYCIA 
Ostrzeżenie: Narzędzia wielokrotnego użytku nie są dostarczane 
w stanie jałowym, dlatego przed pierwszym użyciem należy je oczyścić 

i wysterylizować. 
• Wstępne środki ostrożności:

 ◦ W czasie obróbki narzędzia należy trzymać w pozycji otwartej, bez 
zwalniania zacisku z tyłu, aby ułatwić równomierną obróbkę.

 ◦ Należy upewnić się, że narzędzia są ustawione prawidłowo bez 
obciążenia oraz że części robocze nie stykają się podczas obróbki.

 ◦ W przypadku narzędzi medycznych z prześwitem należy kilka-
krotnie pobrać do nich i usunąć detergent czyszczący1, upewniając 
się, że w prześwicie nie pozostały żadne substancje obce. Należy 
regularnie sprawdzać pod mikroskopem, czy nie ma żadnych 
pozostałości/osadów organicznych ani metalicznych.

 ◦ W razie potrzeby upewnić się, że końcówka ochronna firmy MORIA 
jest prawidłowo ustawiona i nałożona na narzędzie podczas 
wszystkich etapów czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji.

2. W MIEJSCU UŻYCIA
•  Zanurzyć w detergencie czyszczącym1 na co najmniej 20 min w ciągu 

30 min po zabiegu chirurgicznym.
3. CZYSZCZENIE – DEZYNFEKCJA i SUSZENIE
Wykonać następujące czynności:
• 1-2a w przypadku ręcznego procesu czyszczenia
• 1-2b w przypadku automatycznego procesu czyszczenia
oraz dodatkowe etapy i/lub zalecenia, jeżeli są podane w instrukcji 
użytkowania danego narzędzia (np. przepłukiwanie kaniuli dystalnych 
kleszczyków itp.).
1- Wstępne czyszczenie
•  Spłukać zimną wodą z kranu (<30°C) przez co najmniej 30 sekund2

•  Zanurzyć się w detergencie czyszczącym1 (30 do 40°C) na co najmniej 
15 min, aby nawilżyć i rozluźnić zanieczyszczenia.

•  Przetrzeć wszystkie powierzchnie narzędzia roztworem czyszczącym 
za pomocą miękkiej szczotki czyszczącej, nie uszkadzając końcówki, aż 
wszystkie widoczne zanieczyszczania zostaną usunięte.

•  W przypadku narzędzia z prześwitem: przepłukać prześwit roztworem 
czyszczącym 5 razy, a następnie 5 razy zimną wodą z kranu (<30°C)3

• Spłukać przez co najmniej 30 sekund zimną wodą z kranu2 (<30°C)
2a- Czyszczenie ręczne
•  Zanurzyć w detergencie czyszczącym1 (30 do 40°C) i sonifikować przez 

co najmniej 10 min w myjce ultradźwiękowej
•  Spłukać przez co najmniej 30 sekund zimną wodą z kranu2 (<30°C)
•  W przypadku narzędzia z prześwitem: przepłukać prześwit wodą 

zdemineralizowaną (30 do 40°C) 5 razy3 
•  Zanurzyć w wodzie zdemineralizowanej (30–40°C) na co najmniej 5 

min.
•  W przypadku narzędzia z prześwitem: przepłukać prześwit 5 razy 

alkoholem 70%3 
•  Wytrzeć i wysuszyć filtrowanym powietrzem
2b- Czyszczenie automatyczne
•  Czyszczenie automatyczne (myjnia-dezynfektor):
•  W przypadku narzędzia z prześwitem: podłączyć do myjni-dezynfekto-

ra, jeśli to możliwe.
•  Wstępne czyszczenie zimną wodą przez 2 min (<30°C)
•  Czyszczenie detergentem czyszczącym w temperaturze 40–60°C przez 

5 minut1

•  Pierwsze płukanie gorącą wodą (40–60°C) w celu neutralizacji4 przez 2 
min

• Drugie płukanie zimną wodą (<30°C) przez 1 min 
•  Płukanie końcowe wodą zdemineralizowaną/oczyszczoną osmotycznie 

w temp. 90°C przez 3 min
• Dezynfekcja w temperaturze 90°C przez 5 min
• Suszenie przez co najmniej 20 min (110 do 120°C)
Uwaga:  w przypadku narzędzia z prześwitem niepodłączonego 
do myjni-dezynfektora3 po cyklu mycia przepłukać prześwit 5 razy 
wodą zdemineralizowaną (30 do 40°C), a następnie wytrzeć i osuszyć 
filtrowanym powietrzem.  
1  Należy zapoznać się z zaleceniami producenta dotyczącymi stosowania 

detergentu czyszczącego w odniesieniu do stężenia i temperatury.
2  Odsłonić wszystkie powierzchnie i wnęki na przepływ wody.
3  Użyć strzykawki o pojemności 5 ml do przepłukania prześwitu. 
4  W przypadku stosowania detergentu alkalicznego należy przeprowadzić 

odpowiednią neutralizację zgodnie z instrukcjami producenta detergentu 
czyszczącego.

Ostrzeżenie: aby zapewnić skuteczną sterylizację należy sprawdzić, czy 
narzędzia są idealnie czyste i wolne od pozostałości.
4. KONTROLA I KONSERWACJA
Po wyczyszczeniu, dezynfekcji i wysuszeniu należy postępować zgodnie 
z poniższymi instrukcjami:
•  Sprawdzić ogólny wygląd części roboczych (np. brak skręconych lub 

złamanych części, swobodny ruch) i upewnić się, nie ma na nich 
śladów korozji.

•  Należy upewnić się, że narzędzie nie zostało uderzone i nie ma śladów 
zużycia, w szczególności na częściach mających kontakt z pacjentem 
lub personelem medycznym.

5. OPAKOWANIE
Opakowania sterylizowanych wyrobów medycznych powinny spełniać 
następujące wymagania:
•  Nadawać się do sterylizacji parowej i być zgodne z normą EN ISO 11607
•  Zapewniać wystarczającą ochronę narzędzi oraz opakowań sterylizacyj-

nych przed uszkodzeniami mechanicznymi
W kwestii pakowania narzędzi w zestawy:
•  W celu zagwarantowania ochrony narzędzi zestaw narzędzi powinien 

być umieszczany na ogólnych lub dedykowanych tacach / w 
pojemnikach do sterylizacji. Tace i pojemniki z pokrywami powinny być 
owinięte w standardową folię do sterylizacji parowej klasy medycznej 
przy użyciu podwójnej folii AAMI lub metody równoważnej. 

•  Ponadto do sterylizacji można także wykorzystywać system kontenero-
wy.

W przypadku narzędzi pakowanych indywidualnie:
•  Do podwójnego pakowania narzędzi należy używać woreczków do 

sterylizacji parowej klasy medycznej o odpowiednich rozmiarach. 
Należy upewnić się, że wewnętrzny woreczek jest wystarczająco duży, 
aby pomieścić narzędzie bez naciskania na spoiny lub rozrywania 
opakowania, a jednocześnie wystarczająco mały, aby można go było 
umieścić w dodatkowym woreczku bez narażania integralności całego 
opakowania.

•  Zaleca się stosowanie dysz ochronnych wykonanych z miękkiego 
silikonu o odpowiednim rozmiarze i grubości w celu ochrony części 
roboczych. 

6. STERYLIZACJA
•  Sterylizacja w autoklawie parowym (wilgotne ciepło) przy użyciu cyklu 

próżni wstępnej (wymuszone usuwanie powietrza) jest zalecana przez 

firmę MORIA w przypadku urządzeń wielokrotnego użytku, zgodnie z 
minimalnymi parametrami sterylizacji wskazanymi w poniższej tabeli.

•  Należy zawsze przestrzegać zaleceń producenta sterylizatora. Podczas 
sterylizacji wielu zestawów narzędzi w jednym cyklu sterylizacji należy 
upewnić się, że maksymalny wsad dopuszczalny przez producenta nie 
został przekroczony.

•  Zestawy narzędzi należy odpowiednio przygotować i zapakować, ukła-
dając je na tacach i/lub w pojemnikach, które umożliwią przenikanie 
pary i bezpośredni kontakt ze wszystkimi powierzchniami.

•  Narzędzie i/lub taca na narzędzie powinny zostać poddane pełnemu 
cyklowi suszenia sterylizacyjnego, ponieważ pozostałości wilgoci z 
autoklawów mogą sprzyjać powstawaniu plam, przebarwień i rdzy.

Cykl 
sterylizacji 

parą

Przygoto-
wanie

Czas 
ekspozycji 

Tempera-
ture5

Minimalny 
czas 

suszenia w 
komorze 

pokojowej6

Wstępna 
próżnia1, 2 owinięcie 18 minut 134 °C / 

273 °F 30 minut

Wstępna 
próżnia 
(Wlk. 

Brytania)3

owinięcie 3 minut 134 °C / 
273 °F 30 minut

Wstępna 
próżnia 
(USA)4

owinięcie 4 minut 132 °C / 
270 °F 30 minut

1  Zalecane przez Światową Organizację Zdrowia (WHO) i określone w 
wytycznych francuskiego ministerstwa DGS/RI3/2011/449 – grudzień 
2011 r. w odniesieniu do ryzyka zakażenia TSE/CJD.

2  Robert Koch Institute (RKI) zaleca stosowanie temperatury 134°C / 273°F 
przez 5 min i wydłużenie do 18 min w przypadku detergentu alkalicznego 
nieużywanego na etapach czyszczenia oraz w odniesieniu do ryzyka 
zakażenia TSE/CJD.

3  W przypadku gdy wymagania dotyczące sterylizacji parowej są bardziej 
lub mniej rygorystyczne niż te wymienione w tabeli, należy przestrzegać 
specyfikacji lokalnych lub krajowych.

4  Dotyczy tylko USA: zgodnie z ANSI /AAMI ST79. 
5  Temperatura sterylizacji nie może przekraczać 140°C/284°F.
6  W celu zapobiegania utlenianiu stosować cykl suszenia w autoklawie. 
•  Cykle sterylizacji grawitacyjnej nie są zalecane, ponieważ czasy cykli są 

zbyt długie, a przez to niepraktyczne. Ponadto nie są dostosowane do 
narzędzi z prześwitem.

•  Błyskawiczna (natychmiastowa) sterylizacja parowa w niezawiniętym 
opakowaniu i bez zalecanego czasu suszenia, poprzez ekspozycję na 
działanie temperatury 132–134°C / 270–273°F przez czas podany w 
tabeli, powinna być stosowana wyłącznie jako procedura awaryjna. 
Narzędzia muszą zostać wyczyszczone i zdemontowane.

7. PRZECHOWYWANIE
•  Narzędzia należy przechowywać w miejscach czystych i suchych, aby 

zapobiec ryzyku kondensacji wewnątrz opakowania.
•  Podczas przechowywania należy zachować osłonę ochronną lub 

końcówkę ochronną firmy MORIA na części roboczej narzędzia.
•  Nie przechowywać narzędzi w pobliżu produktów lub w środowisku, 

które może mieć działanie korozyjne lub magnetyczne.
•  Należy unikać kontaktu między narzędziami, zwłaszcza jeśli są one 

wykonane z różnych materiałów.
8. TRANSPORT
Transport wewnątrz ośrodka opieki zdrowotnej: 
Użyte urządzenia muszą zostać przetransportowane do miejsca obróbki 
(tj. sterylnej obróbki) w zamkniętych lub zakrytych pojemnikach, aby 
zapobiec ryzyku zanieczyszczenia.
Transport poza ośrodek opieki zdrowotnej:
Użyte urządzenia muszą zostać przetransportowane do zakładu produ-
centa (tj. miejsca obróbki związanego z naprawą) w zamkniętych lub 
zakrytych pojemnikach, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia (zalecane 
jest stosowanie oryginalnego opakowania).
Przed odesłaniem do naprawy użyte urządzenia należy wyczyścić.
9. OGRANICZENIA DOTYCZĄCE PONOWNEJ OBRÓBKI
Firma MORIA nie określa odpowiedniej maksymalnej liczby użyć swoich 
narzędzi wielokrotnego użytku. Żywotność instrumentów zależy od 
różnych czynników, w tym metody i czasu trwania każdego użycia oraz 
zabiegów wykonywanych pomiędzy nimi. Ponadto żywotność zależy 
także od zużycia i uszkodzeń podczas użytkowania, zastosowanej bariery 
sterylnej, sposobu przechowywania, warunków środowiskowych, obsługi 
i ponownej obróbki. Wielokrotna obróbka zgodnie z zaleceniami firmy 
MORIA ma minimalny wpływ na narzędzia.
Inspekcja, po której następuje test funkcjonalny przed użyciem, jest 
najlepszą metodą określenia, kiedy narzędzie powinno zostać wyrzucone 
lub wysłane do naprawy.
Nieprawidłowa, nieskuteczna lub niewystarczająca konserwacja może 
skrócić żywotność narzędzia i unieważnić jego gwarancję. 
10. UTYLIZACJA
O ile nie zaznaczono inaczej, urządzenia należy utylizować jako wyrób 
medyczny w odpowiednim pojemniku zgodnie z procedurami obowiązu-
jącymi w ośrodku opieki zdrowotnej.
11.. UJAWNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE 
Firma MORIA nie ponosi odpowiedzialności za żadne bezpośrednie lub 
pośrednie szkody poniesione przez klienta w przypadku niewłaściwego 
użytkowania, pielęgnacji, czyszczenia lub sterylizacji wyrobu medycznego.
Firma MORIA zrzeka się wszelkiej odpowiedzialności w razie wypadku 
związanego z ingerencją w urządzenie przez osobę lub podmiot 
nieupoważniony przez firmę MORIA.
Gwarancja firmy MORIA nie ma zastosowania w przypadku demontażu, 
modyfikacji lub ingerencji w urządzenie (np. znakowanie) przez osobę 
nieupoważnioną przez firmę MORIA (jeśli urządzenie wymaga naprawy, 
musi zostać odkażone przed zwrotem, w przeciwnym razie firma MORIA 
zastrzega sobie prawo do zwrotu urządzenia w takim samym stanie, w 
jakim zostało otrzymane).
Informacje z badań dotyczących walidacji procesu czyszczenia: 
Detergent Neodisher Mediclean Forte w roztworze 0,5% (dr Weigert, 
Hamburg, Niemcy) został wykorzystany do walidacji procesów czyszcze-
nia ręcznego i automatycznego.
Walidacja procesu automatycznego czyszczenia została przeprowadzona 
przy użyciu myjni-dezynfektora DS 500 SLC firmy Steelco (członek 
grupy Miele)
Patrz protokoły raportów z badania: 13565X-1P / 13565X-2P CLE-002? 
Informacje z badań dotyczących walidacji procesu sterylizacji 

Procedura zatwierdzania sterylizacji została przeprowadzona przy użyciu 
sterylizatora parowego TBM-Sauter AG9-6-12 HS2,  tacy do sterylizacji 
MORIA Tray 22518358 oraz skrzynki do sterylizacji MEDLINE-GEM3148T-
EU.
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#65034 - INSTRUÇÃO DE UTILIZAÇÃO

CUIDADOS, LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO DE INSTRUMENTOS 
REUTILIZÁVEIS E AUTOCLAVÁVEIS DE ACORDO COM A NORMA 

ISO 17664-1
Estas instruções são recomendadas para o cuidado, limpeza, manutenção 
e esterilização de instrumentos cirúrgicos MORIA reutilizáveis. Este docu-
mento destina-se a auxiliar o pessoal de saúde em práticas de manuseio 
seguro, reprocessamento eficaz, inspeção e manutenção de dispositivos 
reutilizáveis MORIA.
1.  PRÉ-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAÇÃO E INSTRUÇÕES DE 

UTILIZAÇÃO 
Advertência: Os instrumentos reutilizáveis não são entregues estéreis e 
devem ser limpos e esterilizados antes da primeira utilização. 
• Precauções preliminares:

 ◦ Processar os instrumentos em posição articulada aberta, sem 
desprender na parte traseira, para permitir um processamento 
uniforme.

 ◦ Verificar se os instrumentos estão posicionados corretamente sem 
sobrecarga e que as partes ativas não se tocam durante o processo.

 ◦ Para instrumentos médicos ocos, aspirar e expulsar a detergente 
de limpeza1 várias vezes, assegurando que não permanecem subs-
tâncias estranhas. Verificar regularmente a ausência de resíduos/
depósitos orgânicos ou metálicos ao microscópio.

 ◦ Se necessário, assegurar que a ponta protetora MORIA está 
posicionada corretamente, e que acompanha o instrumento durante 
todas as etapas de limpeza/desinfeção/esterilização.

2. PONTO DE USO
•  Mergulhar em detergente de limpeza1 durante pelo menos 20 minutos, 

no espaço de 30 minutos após a cirurgia.
3. LIMPEZA-DESINFECÇÃO e SECAGEM
Seguir as etapas:
• 1-2a para o processo de limpeza manual
• 1-2b para o processo de limpeza automatizado
e etapa e/ou recomendação adicionais, quando disponíveis, nas instruções 
de utilização específicas do instrumento (por exemplo: lavagem para 
cânulas da pinça distal, etc.)
1- Pré-limpeza
•  Lavar com água da torneira fria durante, no mínimo2, 30 segundos 

(<30 °C)
•  Mergulhar em detergente de limpeza1 (30 a 40°C) durante pelo menos 

15 minutos para humedecer e desprender o solo.
•  Esfregar todas as superfícies do instrumento com a solução de limpeza 

utilizando uma escova de limpeza macia, sem danificar a ponta, até 
que toda a sujidade visível tenha sido removida.

•  Para os instrumentos com lúmen: lavar a solução de limpeza 5 vezes o 
lúmen e mais 5 vezes com água da torneira fria (<30°C)3

•  Lavar pelo menos durante 30 segundos com água da torneira fria2 
(<30 °C)

2a- Limpeza Manual
•  Mergulhar em detergente de limpeza1 (30 a 40°C) e proceder à 

sonicação em banho de ultrassons durante pelo menos 10 minutos
•  Lavar pelo menos durante 30 segundos com água da torneira fria2 

(<30 °C)
•  Para os instrumentos com lúmen: lavar com água desmineralizada (30 

a 40 °C) 5 vezes o lúmen3 
•  Mergulhar em água desmineralizada (30 a 40°C) durante pelo menos 5 

minutos.
•  Para os instrumentos com lúmen3: lavar com álcool a 70° 5 vezes o 

lúmen 
•  Limpar e secar com ar filtrado
2b- Limpeza Automatizada
• Limpeza automatizada (máquina de lavar-desinfetar):
•  Para os instrumentos com lúmen: se possível, ligue à máquina de 

lavar-desinfetar.
•  Pré-limpeza com água fria durante 2 minutos (<30 °C)
•  Limpeza a 40-60 °C durante 5 minutos com detergente de limpeza1

•  Primeira lavagem com água quente para neutralização4 durante 2 min 
(40-60°C)

•  Segunda lavagem com água fria (<30°C) durante 1 min 
•  Lavagem final com água/osmose desmineralizada a 90ºC durante 3 

min
• Desinfeção a 90°C durante 5 minutos
• Secar pelo menos durante 20 min (110 a 120°C)
Nota: Para os instrumentos com lúmen não ligados à máquina de lavar-
-desinfetar3: após o ciclo de lavagem, lavar com água desmineralizada 
(30-40 °C) 5 vezes o lúmen, depois limpar e secar com ar filtrado.
1  Consultar a recomendação do fabricante sobre a utilização da detergente 

de limpeza em relação à concentração, T°.
2  Expor todas as superfícies e cavidades à água corrente.
3  Utilizar uma seringa de 5 ml para lavar o lúmen. 
4  Se for utilizado um detergente alcalino, deve proceder-se a uma neutrali-

zação adequada, em conformidade com as instruções do fabricante sobre 
a detergente de limpeza.

Advertência: Para uma esterilização eficaz, verificar se os instrumentos 
estão perfeitamente limpos e livres de resíduos.
4. INSPEÇÃO E MANUTENÇÃO
Após a limpeza, desinfeção e secagem, seguir as instruções abaixo:
•  Verificar o aspeto geral das partes ativas (por exemplo, ausência de 

partes torcidas ou partidas, livre movimento) e verificar se não há 
oxidação dos resíduos.

•   Assegurar que o instrumento não foi sujeito a impacto e que não 
apresenta marcas ou sinais de desgaste, principalmente as peças em 
contato com o paciente ou com o pessoal médico.

5. EMBALAGEM
A embalagem dos dispositivos médicos esterilizados de forma terminal 
deve cumprir os seguintes requisitos:
• Adequado para esterilização a vapor e EN ISO 11607
•  Proteção suficiente dos instrumentos, bem como da embalagem de 

esterilização para danos mecânicos
Para os instrumentos de embalagem em conjunto:
•  O conjunto de instrumentos deve ser colocado em bandeja/caixas de 

esterilização genéricas ou específicas para proteger os instrumentos. As 
bandejas e os casos com tampas devem ser embrulhados em invólucros 

de qualidade médica padrão, invólucros de esterilização a vapor usando 
o invólucro duplo AAMI ou um método equivalente. 

•  O recipiente também pode ser usado para esterilização.
Para a embalagem dos instrumentos individualmente:
•  Devem ser utilizadas bolsas de esterilização a vapor de qualidade 

médica com as dimensões adequadas para a embalagem dupla do ins-
trumento. Assegurar que a bolsa interna é suficientemente grande para 
conter o instrumento sem forçar os fechos ou rasgar a embalagem, mas 
suficientemente pequena para ser colocada numa bolsa secundária 
sem comprometer a integridade da embalagem inteira.

•  Recomenda-se o uso de bicos de proteção feitos de tubos de silicone 
macio de tamanho e espessura apropriados para proteger as partes 
ativas. 

6. ESTERILIZAÇÃO
•  A MORIA recomenda a esterilização em autoclave a vapor (calor 

húmido) utilizando um ciclo pré-vácuo (remoção forçada do ar) para 
dispositivos reutilizáveis, de acordo com os parâmetros mínimos de 
esterilização na tabela abaixo.

•  As recomendações do fabricante do esterilizador devem ser sempre 
seguidas. Ao esterilizar vários conjuntos de instrumentos num ciclo 
de esterilização, assegurar que a carga máxima do fabricante não é 
excedida.

•  Os conjuntos de instrumentos devem ser devidamente preparados 
e embalados em tabuleiros e/ou caixas que permitam que o vapor 
penetre e entre em contacto direto com todas as superfícies.

•  O tabuleiro do instrumento e/ou o instrumento deve ser processado 
através de um ciclo completo de secagem e esterilização, pois a 
humidade residual das autoclaves pode promover a coloração, a 
descoloração e a ferrugem.

Ciclo de 
esterili-
zação a 
vapor

Preparação Tempo de 
exposição 

Tempera-
ture5

Tempo 
mínimo de 
secagem, 

na câmara6

Pré-vá-
cuo1, 2

embru-
lhado 18 minutos 134 °C / 

273 °F 30 minutos

Pré-vácuo 
(RU)3

embru-
lhado 3 minutos 134 °C / 

273 °F 30 minutos

Pré-vácuo 
(EUA)4

embru-
lhado 4 minutos 132 °C / 

270 °F 30 minutos

1  Recomendado pela Organização Mundial de Saúde (OMS) e pelo guia do 
Ministério francês DGS/ RI3/2011/449 - dezembro de 2011 no que diz 
respeito aos riscos de contaminação por EET/DCJ.

2  Robert Koch Institute (RKI) recomenda 134 °C / 273 °F 5 min e estender-se 
a 18 min no caso de detergente alcalino não utilizado em fases de limpeza 
e no que diz respeito aos riscos de contaminação por EET/DCJ.

3  Devem ser respeitadas as especificações locais ou nacionais nos casos em 
que os requisitos de esterilização a vapor sejam mais rigorosos ou mais 
prudentes do que os enumerados na tabela

4  Apenas EUA: por ANSI /AAMI ST79 
5  A temperatura da esterilização não deve exceder 140°C/284°F
6  Utilize o ciclo de secagem em autoclave para evitar a oxidação. 
•  Os ciclos de esterilização por deslocamento de gravidade não são 

recomendados porque os tempos de ciclo são demasiado longos para 
serem práticos e não estão adaptados para os instrumentos lúmen.

•  A esterilização em flash (uso imediato) a vapor em embalagens não 
embrulhadas e sem o tempo de secagem recomendado, por exposição 
a 132-134°C / 270-273°F para os tempos de exposição indicados na 
tabela, só deve ser usada como um procedimento de emergência. Os 
instrumentos devem ser limpos e desmontados.

7. ARMAZENAMENTO
•  Armazenar os instrumentos em condições limpas e secas para evitar o 

risco de condensação dentro da embalagem.
•  Manter a cobertura protetora ou a extremidade protetora MORIA na 

parte ativa do instrumento durante o armazenamento.
•  Não armazenar os instrumentos perto de produtos ou num ambiente 

que possa ter um efeito corrosivo ou magnético.
•  Evitar o contato entre instrumentos, especialmente se forem feitos de 

materiais diferentes.
8. TRANSPORTE
Transporte dentro do centro de saúde: 
Os dispositivos usados devem ser transportados para o local de 
processamento (ou seja, processamento estéril) em recipientes fechados 
ou cobertos para evitar riscos de contaminação
Transporte fora do centro de saúde:
Os dispositivos usados devem ser transportados para o fabricante original 
(ou seja, para processamento de reparações) em recipientes fechados ou 
cobertos para evitar riscos de contaminação (recomenda-se a embalagem 
original).
Os dispositivos usados devem ser limpos antes de serem devolvidos 
para reparação.
9. REPROCESSAMENTO DE LIMITAÇÕES
A MORIA não define um número máximo adequado de utilizações para 
os seus instrumentos reutilizáveis. O tempo de vida dos instrumentos 
depende de vários fatores, incluindo o método e a duração de cada 
utilização e os tratamentos efetuados entre eles. O tempo de vida depende 
do desgaste e dano durante o uso, da barreira estéril utilizada, do modo 
de armazenamento, das condições ambientais, de manuseio, de repro-
cessamento. O processamento repetido de acordo com as recomendações 
MORIA tem um efeito mínimo nesses instrumentos.
Uma inspeção seguida de um teste funcional antes do uso é o melhor 
método para determinar quando um instrumento deve ser descartado ou 
enviado para reparação.
Uma manutenção inadequada, ineficaz e insuficiente pode reduzir a vida 
útil de um instrumento e invalidará a garantia do mesmo. 
10. ELIMINAÇÃO
Salvo indicação em contrário, os dispositivos devem ser descartados como 
dispositivos médicos num recipiente adequado, em conformidade com os  
procedimentos do  centro de saúde.
11. DIVULGAÇÃO DE INFORMAÇÕES DO PRODUTO 
A MORIA não será responsável por quaisquer danos diretos ou indiretos 
sofridos pelo cliente em caso de utilização, cuidado, limpeza ou esteriliza-
ção inadequados do dispositivo médico.
A MORIA isenta-se de qualquer responsabilidade em caso de acidente 
relacionado com a intervenção no instrumento por uma pessoa ou 
entidade não autorizada pela MORIA.
A garantia MORIA não se aplica no caso de qualquer desmontagem, 

modificação ou intervenção no instrumento (por exemplo: marcação) 
por uma pessoa não autorizada pela MORIA (se o instrumento exigir 
reparação, deve ser descontaminado antes de ser devolvido, caso contrário 
a MORIA reserva-se o direito de devolver o instrumento no mesmo estado 
em que foi recebido).
Informações do estudo de validação de limpeza: 
Detergente Neodisher Mediclean Forte em soluções de 0,5% (Dr. Weigert, 
Hamburgo, Alemanha) tinha sido usado para validação manual e 
automática do processo de limpeza
A validação automática do processo de limpeza foi realizada com o DS 500 
SLC Washer Disinfector da Steelco (membro do grupo Miele)
Consulte as referências dos relatórios de avaliação: 13565X-1P / 13565X-
2P CLE-002? 
Informações do estudo de validação de esterilização 
O processo de validação da esterilização foi efetuado com o esterilizador 
a vapor TBM-Sauter-AG9-6-12 HS2, com a caixa de esterilização MORIA 
Tray 225518358 e com a embalagem para esterilização MEDLINE-
GEM3148T-EU.  
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#65034 – ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

ОБСЛУЖИВАНИЕ, ОЧИСТКА И СТЕРИЛИЗАЦИЯ МНОГОРА-
ЗОВЫХ ИНСТРУМЕНТОВ, АВТОКЛАВИРУЕМЫХ согласно 

ISO 17664-1
Данные инструкции содержат рекомендации по обслуживанию, 
очистке и стерилизации многоразовых хирургических инструментов 
MORIA. Данный документ призван помочь медицинскому персоналу 
в безопасном обращении, эффективной обработке, проверке и 
обслуживании многоразовых инструментов MORIA.
1.  ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫЕ УСЛОВИЯ ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИ-

ЕМ И УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ 
Предупреждение:  инструменты многоразового использования не 
поставляются стерильными, и их следует очистить и простерилизо-
вать перед первым использованием. 
• Меры предосторожности:

 ◦ Обрабатывайте инструменты в раскрытом положении сочле-
нения, без расцепления сзади, чтобы обеспечить равномерную 
обработку.

 ◦ Правильно расположите инструменты, чтобы в процессе 
обработки они не подвергались нагрузкам, а их активные 
части не соприкасались.

 ◦ В случае с полыми медицинскими инструментами несколько 
раз втяните и выпустите моющее средство1, чтобы внутри 
инструмента не оставалось посторонних веществ. Регулярно 
под микроскопом проверяйте отсутствие органических или 
металлических остатков/отложений.

 ◦ При необходимости убедитесь, что защитный наконечник 
MORIA правильно установлен и остается на инструменте на 
всех этапах очистки, дезинфекции и стерилизации.

2. ТОЧКА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
•  Погружайте инструмент в моющее средство1 минимум на 20 

минут в течение 30 минут после завершения операции.
3. ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СУШКА
Выполните следующие шаги:
• 1–2a для процесса ручной очистки
• 1–2b для автоматизированного процесса очистки
и дополнительные шаги и/или рекомендации, если они имеются в 
инструкции по применению конкретного инструмента (например, 
промывка пинцетов для извлечения канюль и т. д.)
1- Предварительная очистка
•  Промывайте холодной водой из крана в течение минимум 30 

секунд2 (< 30 °C).
•  Погрузите в моющее средство1 (с температурой от 30 до 40 °C) 

минимум на 15 минут, чтобы смочить и отделить загрязнения.
•  Протрите все поверхности инструмента мягкой щеткой, 

смоченной в чистящем растворе, до полного удаления видимых 
загрязнений. Следите за тем, чтобы не повредить наконечник.

•  Для инструмента с просветом: 5 раз промойте просвет чистящим 
раствором, а затем еще 5 раз холодной водопроводной водой (< 
30 °C)3

•  Промывайте холодной водопроводной водой2 (< 30 °C) в течение 
минимум 30 минут.

2a- Ручная очистка
•  Погрузите в моющее средство1 (с температурой от 30 до 40 °C) 

и выполняйте сонирование в ультразвуковой ванне в течение 
минимум 10 минут.

•  Промывайте холодной водопроводной водой2 (< 30 °C) в течение 
минимум 30 минут.

•  Для инструмента с просветом: 5 раз промойте просвет3 деминера-
лизованной водой (с температурой от 30 до 40 °C). 

•  Погрузите в деминерализованную воду (с температурой от 30 до 
40 °C) минимум на 5 минут.

•  Для инструмента с просветом3: 5 раз промойте просвет спиртом 
70 %. 

•  Протрите и высушите очищенным воздухом.
2b- Автоматизированная очистка
•  Автоматизированная очистка (мойка-дезинфектор):
•  Для инструмента с просветом: по возможности подсоедините к 

мойке-дезинфектору.
•  Предварительная очистка холодной водой в течение 2-х минут (< 

30 °C).
•  Очистка моющее средство1 при температуре 40–60 °C в течение 5 

минут.
•  Первое ополаскивание горячей водой для нейтрализации4 в 

течение 2-х минут (при температуре 40–60 °C).
•  Второе ополаскивание холодной водой (< 30 °C) в течение 1 

минуты. 
•  Заключительное ополаскивание деминерализованной водой/

осмосом при температуре 90 °C в течение 3-х минут.
•  Дезинфекция при 90 °C в течение 5 минут.
• Сушка в течение минимум 20 минут (110–120 °C).
Примечание: для инструмента с просветом, не подключенного к 
мойке-дезинфектору3: после цикла мойки 5 раз промойте просвет 
деминерализованной водой (с температурой от 30 до 40 °C), затем 
вытрите и высушите очищенным воздухом.  
1  См. рекомендации производителя моющее средство касательно 

концентрации и температуры.
2  Подвергните все поверхности и полости воздействию проточной 

воды.

3  Используйте шприц объемом 5 мл для промывки просвета. 
4  Если используется щелочное моющее средство, необходимо 

провести надлежащую нейтрализацию в соответствии с 
инструкциями производителя моющее средство..

Предупреждение: для обеспечения эффективной стерилизации 
убедитесь, что инструменты идеально чистые и на них нет остатков.
4. ПРОВЕРКА И ОБСЛУЖИВАНИЕ
После очистки, дезинфекции и сушки следуйте приведенным ниже 
инструкциям:
•  Проверьте общий вид активных частей (например, отсутствие 

скрученных или сломанных частей, свободный ход) и убедитесь в 
отсутствии окисления остатков.

•  Убедитесь, что инструмент не подвергался ударам, и что на 
нем нет следов или признаков износа, в первую очередь тех 
частей, которые контактируют с пациентом или медицинским 
персоналом.

5. УПАКОВКА
Упаковка для термически стерилизованных медицинских инстру-
ментов должна отвечать следующим требованиям:
•  Подходит для паровой стерилизации и EN ISO 11607
•  Обеспечивает достаточную защиту инструментов и стерилизаци-

онной упаковки от механических повреждений
Для упаковки наборов инструментов:
•  Наборы инструментов должны быть помещены в общие или 

отдельные стерилизационные лотки/футляры для защиты инстру-
ментов. Лотки и футляры с крышками должны быть завернуты в 
стандартную медицинскую упаковку для паровой стерилизации 
методом двойного обертывания AAMI или эквивалентного 
метода. 

•  Для стерилизации может использоваться также контейнерная 
система.

Для индивидуальной упаковки инструментов:
•  Для двойной упаковки инструмента следует использовать пакеты 

для паровой стерилизации медицинского класса соответствующих 
размеров. Убедитесь, что внутренний пакет способен вместить 
инструмент без напряжения пломб или разрыва упаковки, и 
при этом его можно поместить во второй пакет, не нарушая 
целостности всей упаковки.

•  Для защиты активных частей рекомендуется использовать за-
щитные насадки из мягких силиконовых трубок соответствующего 
размера и толщины. 

6. СТЕРИЛИЗАЦИЯ
•  Для стерилизации многоразовых инструментов в паровом 

автоклаве (влажным теплом) с использованием цикла предвари-
тельного вакуумирования (принудительного удаления воздуха) 
MORIA рекомендует минимальные параметры стерилизации, 
приведенные в таблице ниже.

•  Следует всегда соблюдать рекомендации производителя стери-
лизатора. При стерилизации нескольких наборов инструментов в 
одном цикле стерилизации следите за тем, чтобы не превышалась 
максимальная нагрузка, указанная производителем.

•  Наборы инструментов должны быть надлежащим образом под-
готовлены и упакованы в лотки и/или футляры, обеспечивающие 
проникновение пара и его непосредственный контакт со всеми 
поверхностями.

•  Инструмент и/или лоток для инструментов должны быть обрабо-
таны с использованием полного цикла стерилизационной сушки, 
поскольку остаточная влага из автоклавов может способствовать 
появлению пятен, обесцвечиванию и образованию ржавчины.

Цикл паровой 
стерилизации

Подго-
товка

Время 
воз-
дей-
ствия 

Тем-
пера-
тура5

Мини-
мальное 

время 
сушки в 

комнатной 
камере6

Предварительное 
вакуумирова-

ние1, 2

оберну-
тый

18 
минут

134 °C 
/ 273 

°F
30 минут

Предварительное 
вакуумирование 

(Великобрита-
ния)3

оберну-
тый

3 
мину-

ты

134 °C 
/ 273 

°F
30 минут

Предварительное 
вакуумирование 

(США)4

оберну-
тый

4 
мину-

ты

132 °C 
/ 270 

°F
30 минут

1  Согласно рекомендации Всемирной организации здравоохранения 
(ВОЗ) и руководству Министерства здравоохранения Франции 
DGS/ RI3/2011/449 – декабрь 2011 г. в отношении загрязнений, 
связанных с риском заражения ТГЭ/БКЯ.

2  Институт Роберта Коха (RKI) рекомендует проводить процесс при 
температуре 134 °C / 273 °F в течение 5 минут, а если на этапах 
очистки не используется щелочное моющее средство или если 
загрязнения связаны с риском заражения ТГЭ/БКЯ, в течение 
18 минут.

3  ВЕсли местные или национальные требования к паровой стерили-
зации являются более строгими или более консервативными, чем 
приведенные в таблице, следует руководствоваться местными или 
национальными спецификациями.

4  Только США: в соответствии с ANSI /AAMI ST79 
5  Температура стерилизации не должна превышать 140 °C/284 °F
6  Используйте цикл сушки в автоклаве, чтобы избежать окисления. 
•  Стерилизация с гравитационным вытеснением не рекомендуется 

из-за слишком длительного времени цикла, а кроме того, она не 
подходит для инструментов с просветом.

•  Ускоренная стерилизация (флэш-стерилизация) паром в нерас-
печатанной упаковке и без рекомендованного времени сушки, 
путем воздействия при температуре 132–134 °C / 270–273 °F в 
течение времени, указанного в таблице, должна использоваться 
только в качестве экстренной меры. Инструменты должны быть 
очищены и разобраны.

7. ХРАНЕНИЕ
•  Храните инструменты в чистых сухих условиях, чтобы предотвра-

тить риск образования конденсата внутри упаковки.
•  Во время хранения активная часть инструмента должна быть 

защищена защитной крышкой или защитным наконечником 
MORIA.

•  Не храните инструменты рядом с продуктами или в среде, которая 

может оказывать коррозионное или магнитное воздействие.
•  Избегайте соприкосновения инструментов, особенно если они 

изготовлены из разных материалов.
8. ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортировка внутри медицинского учреждения: 
Использованные инструменты должны транспортироваться к месту 
обработки (т. е. стерилизации) в закрытых или накрытых контейне-
рах для предотвращения риска контаминации.
Транспортировка за пределы медицинского учреждения:
Использованные инструменты должны транспортироваться на пред-
приятие-изготовитель (на ремонтную обработку) в закрытых или 
накрытых контейнерах для предотвращения риска контаминации 
(рекомендуется использовать оригинальную упаковку).
Перед отправкой на ремонт использованные инструменты должны 
быть очищены.
9. КОЛИЧЕСТВО ЦИКЛОВ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Компания MORIA не устанавливает ограничений в отношении 
максимального числа циклов использования своих многоразовых 
инструментов. Срок службы инструментов зависит от ряда факторов, 
к которым относятся способ и продолжительность каждого цикла 
использования, а также обработка, проводимая между циклами 
использования. Срок службы зависит от износа и повреждений, 
возникающих в процессе использования, а также от используемого 
стерильного барьера, способа хранения, условий окружающей сре-
ды, обращения и обработки. Многократная обработка в соответствии 
с рекомендациями MORIA оказывает минимальное влияние на 
состояние этих инструментов.
Лучший способ определить, нужно ли отправить инструмент на ре-
монт или утилизацию, заключается в его осмотре и функциональном 
тестировании перед использованием.
Неправильное, неэффективное и недостаточное техническое обслу-
живание может сократить срок службы инструмента и аннулирует 
гарантию на инструмент. 
10. УТИЛИЗАЦИЯ
Если не указано иное, инструменты следует утилизировать как ме-
дицинские изделия, в соответствующем контейнере и в соответствии 
с процедурами медицинского учреждения.
11. РАСКРЫТИЕ ИНФОРМАЦИИ О ПРОДУКТЕ 
Компания MORIA не несет ответственности за прямой или косвенный 
ущерб для клиента, причиной которого является несоблюдение 
инструкций по использованию, уходу, очистке или стерилизации 
медицинского инструмента.
Компания MORIA не принимает на себя ответственности за 
несчастные случаи, причиной которых является вмешательство в 
конструкцию инструмента со стороны физического или юридическо-
го лица, не уполномоченного компанией MORIA.
В случае разборки, модификации или вмешательства в инструмент 
(например, нанесение маркировки) со стороны лица, не уполно-
моченного MORIA, гарантия MORIA аннулируется (если прибор 
требует ремонта, то перед возвратом он должен быть обеззаражен, в 
противном случае MORIA оставляет за собой право вернуть прибор в 
том же состоянии, в котором он был получен).
Информация о валидационном исследовании в отношении 
очистки: 
Для валидации процесса ручной и автоматической очистки исполь-
зовалось моющее средство Neodisher Mediclean Forte в растворе 0,5 
% (Dr Weigert, Гамбург, Германия).
Валидация процесса автоматической очистки проводилась с 
использованием дезинфектора DS 500 SLC Washer от Steelco (член 
группы Miele).
См. ссылки на отчеты об испытаниях: 13565X-1P / 13565X-2P 
CLE-002? 
Информация о валидационном исследовании в отношении 
стерилизации 
Процесс валидации стерилизации проведен с использованием 
парового стерилизатора TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, лотка MORIA 
22518358 и материала для стерилизационного обертывания 
MEDLINE-GEM3148T-EU.

ES
#65034 - INSTRUCCIONES DE USO

CUIDADO, LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN DE INSTRUMENTOS 
REUTILIZABLES Y AUTOCLAVABLES según ISO 17664-1

Estas instrucciones se recomiendan para el cuidado, limpieza, manteni-
miento y esterilización de instrumentos quirúrgicos MORIA reutilizables. 
Este documento tiene por objeto ayudar al personal sanitario en las 
prácticas de manipulación segura, reprocesamiento eficaz, inspección y 
mantenimiento de los dispositivos reutilizables MORIA.
1.  REQUISITOS PREVIOS ANTES DE SU USO E INSTRUCCIONES 

DE USO 
Advertencia: Los instrumentos reutilizables no se entregan estériles y 
deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso. 
•  Precauciones preliminares:

 ◦ Procese los instrumentos en posición articulada abierta, sin desen-
gancharlos por detrás, para facilitar un procesamiento uniforme.

 ◦ Asegúrese de que los instrumentos estén colocados correctamente 
sin sobrecarga y de que las partes activas no se toquen entre sí 
durante el proceso.

 ◦ Para instrumentos médicos huecos, extraiga y expulse el detergente 
limpiador1 varias veces asegurándose de eliminar cualquier sus-
tancia extraña. Compruebe regularmente la ausencia de residuos/
depósitos orgánicos o metálicos al microscopio.

 ◦ Si es necesario, cerciórese de que la punta protectora MORIA esté 
colocada correctamente y acompañe al instrumento durante todas 
las etapas de limpieza/desinfección/esterilización.

2. PUNTO DE USO
•  Sumerja en un detergente limpiador1 durante al menos 20 minutos en 

los 30 minutos posteriores a la cirugía.
3. LIMPIEZA-DESINFECCIÓN y SECADO
Siga los pasos:
• 1-2a para el proceso de limpieza manual
• 1-2b para el proceso de limpieza automatizado
y paso adicional y/o recomendación cuando esté disponible en las 
instrucciones de uso específicas del instrumento (por ejemplo: lavado para 
fórceps distales, cánulas, etc.)
1- Prelimpieza
•  Enjuague con agua fría del grifo durante 30 segundos mínimo2 

(<30 °C)
•  Sumerja en un detergente limpiador1 (de 30 a 40 °C) al menos 15 min 

para humedecer y reblandecer la suciedad.
•  Frote todas las superficies del instrumento con la solución limpiadora 

utilizando un cepillo de limpieza suave, sin dañar la punta, hasta haber 
eliminado toda la suciedad visible.

•  Para instrumentos con lumen: enjuague con la solución limpiadora 
5 veces a través del lumen, luego 5 veces más con agua fría del grifo 
(<30 °C) 3

•  Enjuague durante al menos 30 segundos con agua fría del grifo2 
(<30 °C)

2a- Limpieza manual
•  Sumerja en detergente limpiador1 (de 30 a 40 °C) y aplique un baño 

ultrasónico durante al menos 10 minutos 
•  Enjuague durante al menos 30 segundos con agua fría del grifo2 

(<30 °C)
•  Para instrumentos con lumen: enjuague con agua desmineralizada (de 

30 a 40 °C) 5 veces a través del lumen3 
•  Sumerja en agua desmineralizada (de 30 a 40 °C) al menos 5 minutos
•  Para instrumentos con lumen3: enjuague con alcohol de 70° 5 veces a 

través del lumen
• Limpie y seque con aire filtrado
2b- Limpieza automatizada
• Limpieza automatizada (lavadora-desinfectadora):
•  Para instrumentos con lumen: conéctelo a la lavadora-desinfectadora si 

es posible.
• Prelimpieza con agua fría durante 2 minutos (<30 °C)
•  Limpieza a de 40 a 60 °C durante 5 minutos con detergente limpiador1

•  Primer enjuague con agua caliente para la neutralización4 durante 2 
minutos (de 40 a 60 °C)

•  Segundo enjuague con agua fría (<30 °C) durante 1 minuto 
•  Enjuague final con agua desmineralizada/ósmosis a 90 °C durante 3 

minutos
•  Desinfección a 90 °C durante 5 minutos
•  Secado durante al menos 20 minutos (de 110 a 120 °C)
Nota: Para instrumentos con lumen no conectados a lavadora-desinfec-
tadora3: después del ciclo de lavado, enjuague con agua desmineralizada 
(de 30 a 40 °C) 5 veces a través del lumen, luego séquelo con aire filtrado.  
1  Consulte la recomendación de uso del detergente limpiador del fabricante 

en relación con la concentración, T°.
2  Exponga todas las superficies y cavidades al agua corriente.
3  Use una jeringa de 5 ml para lavar a través del lumen. 
4  Si se utiliza un detergente alcalino, se debe realizar una neutralización 

adecuada de acuerdo con las instrucciones de detergente limpiador.
Advertencia: Para una esterilización eficaz, compruebe que los 
instrumentos estén perfectamente limpios y libres de residuos.
4. INSPECCIÓN Y MANTENIMIENTO
Después de limpiar, desinfectar y secar, siga las instrucciones siguientes:
•  Compruebe el aspecto general de las partes activas (por ejemplo, no 

hay partes retorcidas o rotas, libre movimiento) y verifique que no haya 
oxidación de residuos.

•  Asegúrese de que el instrumento no haya sido golpeado ni presente 
marcas o signos de desgaste, principalmente las partes en contacto con 
el paciente o con el personal médico.

5. EMBALAJE
El embalaje de los productos sanitarios esterilizados terminalmente debe 
cumplir los siguientes requisitos:
• Adecuado para la esterilización con vapor y EN ISO 11607
•  Protección suficiente de los instrumentos y del embalaje de esteriliza-

ción frente a daños mecánicos
Para el embalaje de instrumentos en kits:
•  El kit de instrumentos debe colocarse en bandejas/cajas de 

esterilización genéricas o específicas para proteger los instrumentos. 
Las bandejas y las cajas con tapas se deben envolver en grado médico 
estándar, envoltura de esterilización a vapor utilizando el doble 
envoltorio AAMI o método equivalente. 

•  También se podría utilizar el sistema de contenedores para la esteriliza-
ción.

Para el embalaje de instrumentos individualmente:
•  Se deben utilizar bolsas de esterilización a vapor de grado médico del 

tamaño adecuado para un doble embalaje del instrumento. Asegúrese 
de que la bolsa interior sea lo suficientemente grande como para 
contener el instrumento sin tensionar los sellos o rasgar el embalaje, 
pero lo suficientemente pequeña como para colocarla en una bolsa 
secundaria sin comprometer la integridad del embalaje total.

•  Se recomienda el uso de boquillas de protección fabricadas con tubos 
de silicona blanda de un tamaño y espesor adecuados para proteger las 
partes activas. 

6. ESTERILIZACIÓN
•  MORIA recomienda la esterilización en autoclave a vapor (calor 

húmedo) utilizando un ciclo de prevacío (extracción forzada de aire) 
para dispositivos reutilizables, de acuerdo con los parámetros mínimos 
de esterilización de la tabla siguiente.

•  Siempre se deben seguir las recomendaciones del fabricante del 
esterilizador. Si esteriliza varios kits de instrumentos en un ciclo de 
esterilización, asegúrese de no superar la carga máxima del fabricante.

•  Los kits de instrumentos deben prepararse y embalarse adecuadamente 
en bandejas y/o cajas que permitan que el vapor penetre y entre en 
contacto directo con todas las superficies.

•  El instrumento y/o la bandeja de instrumentos deben procesarse con un 
ciclo completo de esterilización y secado, ya que la humedad residual 
de las autoclaves puede provocar la tinción, decoloración y oxidación.

Ciclo de 
esterilización a 

vapor

Prepara-
ción

Tiempo 
de expo-

sición 

Tempera-
ture5

Tiempo 
mínimo 

de 
secado, en 
cámara6

Prevacío1, 2 envuelto 18 
minutos

134 °C / 
273 °F

30 
minutos

Prevacío (Reino 
Unido)3 envuelto 3 minutos 134 °C / 

273 °F
30 

minutos

Prevacío (EE.
UU.)4 envuelto 4 minutos 132 °C / 

270 °F
30 

minutos

1  Recomendado por la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la guía del 
Ministerio francés DGS/ RI3/2011/449 - diciembre de 2011 en relación con 
los riesgos de contaminación EET/ECJ.

2  Robert Koch Institute (RKI) recomienda 134 °C/273 °F 5 minutos y extender 
a 18 minutos en caso de detergente alcalino no utilizado en los pasos de 
limpieza y en lo que respecta a los riesgos de contaminación EET/ECJ.

3  Deberán respetarse las especificaciones locales o nacionales cuando los 
requisitos de esterilización a vapor sean más estrictos o conservadores que 
los indicados en la tabla

4  Solo EE.UU.: según ANSI/AAMI ST79 
5  La temperatura de esterilización no debe superar los 140 °C/284 °F
6  Utilice el ciclo de secado en autoclave para evitar la oxidación. 
•  Los ciclos de esterilización por desplazamiento por gravedad no se 

recomiendan porque los tiempos de ciclo son demasiado largos para 
ser prácticos y no están adaptados para instrumentos de lumen.

•  La esterilización rápida con vapor (uso inmediato) en embalajes sin 
envolver y sin el tiempo de secado recomendado, mediante exposición 
a 132-134 °C/270-273 °F para los tiempos de exposición indicados en 
la tabla, solo se debe utilizar como procedimiento de emergencia. Los 
instrumentos deben limpiarse y desmontarse.

7. ALMACENAMIENTO
•  Guarde los instrumentos en condiciones secas y limpias para evitar el 

riesgo de condensación en el interior del embalaje.
•  Mantenga la cubierta protectora o la punta protectora MORIA sobre la 

parte activa del instrumento durante el almacenamiento.
•  No almacene instrumentos cerca de productos o en un ambiente que 

pueda tener un efecto corrosivo o magnético.
•  Evite el contacto entre instrumentos, especialmente si están hechos de 

diferentes materiales.
8. TRANSPORTE
Transporte dentro del centro de salud: 
Los productos usados deben transportarse al lugar de procesamiento (es 
decir, procesamiento estéril) en contenedores cerrados o cubiertos para 
evitar riesgos de contaminación
Transporte fuera del centro de salud:
Los productos usados deben ser transportados al fabricante original (es 
decir, proceso de reparación) en contenedores cerrados o cubiertos para 
evitar riesgos de contaminación (se recomienda el embalaje original).
Los productos usados deben limpiarse antes de devolverlos para su 
reparación.
9. REPROCESAMIENTO DE LIMITACIONES
MORIA no define un número máximo adecuado de usos para sus 
instrumentos reutilizables. La vida útil de los instrumentos depende 
de varios factores, incluyendo el método y la duración de cada uso y 
los tratamientos realizados entre ellos. La vida útil depende pues del 
desgaste y el daño durante el uso, la barrera estéril empleada, el tipo de 
almacenamiento y de las condiciones ambientales, de manipulación y de 
reprocesamiento. El procesamiento repetido según las recomendaciones 
de MORIA tiene un efecto mínimo sobre estos instrumentos.
Una inspección seguida de una prueba funcional antes de su uso es el 
mejor método para determinar cuándo se debe desechar un instrumento 
o enviarlo para su reparación.
Un mantenimiento inadecuado, ineficaz e insuficiente puede reducir la 
vida útil de un instrumento e invalidará la garantía del instrumento. 
10. ELIMINACIÓN
Si no se indica lo contrario, los productos deberán desecharse como 
productos sanitarios en un recipiente adecuado de conformidad con los 
procedimientos del centro de salud.
11. DIVULGACIÓN DE INFORMACIÓN DE PRODUCTO 
MORIA no será responsable de ninguna lesión directa o indirecta sufrida 
por el cliente en caso de uso, cuidado, limpieza o esterilización inadecua-
dos del dispositivo médico.
MORIA declina toda responsabilidad en caso de accidente vinculado a la 
intervención en el instrumento de una persona o entidad no autorizada 
por MORIA.
La garantía MORIA no se aplica en caso de desmontaje, modificación o 
intervención en el instrumento (por ejemplo, marcado) por una persona 
no autorizada por MORIA (si el instrumento requiere reparación debe ser 
descontaminado antes de ser devuelto, de lo contrario MORIA se reserva 
el derecho de devolver el instrumento en el mismo estado en que fue 
recibido).
Información del estudio de validación de limpieza: 
Se ha utilizado el detergente Neodisher Mediclean Forte al 0,5 % (Dr. 
Weigert, Hamburgo, Alemania) para la validación del proceso de limpieza 
manual y automático
La validación del proceso de limpieza automático se ha realizado con la la-
vadora-desinfectadora DS 500 SLC de Steelco (miembro del grupo Miele)
Ver referencias de los informes de prueba: 13565X-1P / 13565X-2P 
CLE-002? 
Información del estudio de validación de esterilización: 
El proceso de validación de la esterilización se ha efectuado con el 
esterilizador de vapor TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, la caja de esterilización 
MORIA Tray 22518358 y el embalaje para esterilización MEDLINE-
GEM3148T-EU.

SV
#65034 – BRUKSANVISNING

INSTRUMENTVÅRD, RENGÖRING OCH STERILISERING AV 
ÅTERANVÄNDBARA OCH AUTOKLAVERBARA INSTRUMENT 

enligt ISO 17664-1
Dessa instruktioner rekommenderas för vård, rengöring, underhåll och 
sterilisering av MORIA återanvändbara kirurgiska instrument. Detta 
dokument är avsett att hjälpa sjukvårdspersonal med säker hantering, 
effektiv upparbetning, inspektion och underhåll av MORIA återanvändbara 
enheter.
1. KRAV FÖRE ANVÄNDNING OCH BRUKSANVISNINGAR 
Varning:  Återanvändbara instrument är inte sterila vid leverans och måste 
rengöras och steriliseras före första användningen. 
• Preliminära försiktighetsåtgärder:

 ◦ Bearbeta instrumenten i öppet ledat läge, utan att klippa upp 
baktill, för att främja jämn genombearbetning.

 ◦ Se till att instrumenten är korrekt placerade utan överbelastning och 
att de aktiva delarna inte vidrör varandra under processen.

 ◦ För ihåliga medicinska instrument, spola in och töm ut rengö-
ringsmedel1 flera gånger och se till att inga främmande ämnen 
finns kvar. Kontrollera regelbundet att det inte finns organiskt eller 
metalliskt skräp/avlagringar under ett mikroskop.

 ◦ Om det behövs, se till att MORIA skyddande spets är korrekt place-
rad och att den åtföljer instrumentet under alla steg av rengöring/
desinfektion/sterilisering.

2. ANVÄNDNINGSOMRÅDE
•  Nedsänk i rengöringsmedel1 under minst 20 minuter inom 30 minuter 

efter operationen.
3. RENGÖRING-DESINFEKTION och TORKNING
Följ stegen:
• 1–2a för manuell rengöring
• 1–2b för automatiserad rengöringsprocess
och ytterligare steg och/eller rekommendationer om sådana finns i den 
instrumentspecifika bruksanvisningen (t.ex. spolning för distala tänger, 
kanyler etc.)
1- Förrengöring
•  Skölj med kallt kranvatten i minst 30 sekunder2 (< 30 °C)
•  Nedsänk i rengöringsmedel1 (30 till 40 °C) under minst 15 minuter för 

att fukta och lossa smuts.
•  Skrubba alla instrumentytor med rengöringslösningen med hjälp av en 

mjuk rengöringsborste, utan att skada spetsen, tills all synlig smuts har 
avlägsnats.

•  För instrument med lumen: spola rengöringslösningen 5 gånger 
genom lumen, sedan ytterligare 5 gånger med kallt kranvatten (< 
30 °C)3

•  Skölj minst 30 sekunder med kallt kranvatten2 (< 30 °C)
2a- Manuell rengöring
•  Nedsänk i rengöringsmedel1 (30 till 40 °C) och sonikera under minst 10 

minuter i ultraljudsbad
• Skölj minst 30 sekunder med kallt kranvatten2 (< 30 °C)
•  För instrument med lumen: spola demineraliserat vatten (30 till 40 °C) 

5 gånger genom lumen3 
•  Nedsänk i avmineraliserat vatten (30 till 40 °C) under minst 5 minuter.
•  För instrument med lumen3: spola 5 gånger med 70 % alkohol genom 

lumen 
•  Torka av och blås torrt med filtrerad luft
2b- Automatisk rengöring
•  Automatisk rengöring (tvättmaskin-desinfektor):
•  För instrument med lumen: anslut till tvättmaskin-desinfektor om 

möjligt.
•  Förrengöring med kallt vatten i 2 min (< 30 °C)
•  Rengöring vid 40 till 60 °C i 5 minuter med rengöringsmedel1
•  Skölj första gången med hett vatten för neutralisering4 i 2 minuter (40 

till 60 °C)
• Andra sköljning med kallt vatten (< 30 °C) i 1 minut 
•  Slutlig sköljning med avmineraliserat vatten/osmos vid 90 °C i 3 

minuter
•  Desinfektion vid 90 °C i 5 minuter
•  Torka under minst 20 minuter (110 till 120 °C)
ANM.:  För instrument med lumen som inte är anslutet till tvättma-
skin-desinfektor3: spola avmineraliserat vatten (30 till 40 °C) 5 gånger 
genom lumen efter tvättcykeln, torka sedan av och blås torrt med 
filtrerad luft.
1  Läs tillverkarens anvisningar för användning av rengöringsmedel 

beträffande koncentration, T°.
2  Utsätt alla ytor och hålrum för rinnande vatten.
3  Använd en 5 ml spruta för att spola igenom lumen. 
4  Om ett alkaliskt tvättmedel används skall lämplig neutralisering ske enligt 

tillverkarens anvisningar för rengöringsmedel.
Varning: För effektiv sterilisering, kontrollera att instrumenten är helt 
rena och fria från rester.
4. INSPEKTION OCH UNDERHÅLL
Efter rengöring, desinfektion och torkning, följ instruktionerna nedan:
•  Kontrollera den allmänna aspekten av de aktiva delarna (t.ex. inga 

vridna eller brutna delar, fri rörlighet) och att det inte finns oxiderade 
rester.

•  Se till att instrumentet inte har utsatts för stötar och att det är fritt från 
märken eller tecken på slitage, i första hand de delar som är i kontakt 
med patienten eller med medicinsk personal.

5. FÖRPACKNING
Förpackningen för terminalt steriliserade medicintekniska produkter ska 
uppfylla följande krav:
•  Lämplig för ångsterilisering och EN ISO 11607
•  Tillräckligt skydd av instrumenten och den sterila förpackningen mot 

mekanisk skada
För instrumentuppsättningar:
•  Instrumenten i uppsättningen bör placeras på generisk eller särskild 

steriliseringsbricka eller i låda för att skydda instrumenten. Brickor och 
lådor med lock bör slås in i omslag för ångsterilisering av medicinsk 
standard med AAMI dubbelomslag eller motsvarande metod. 

• Behållarsystem kan också användas för sterilisering.
För individuell förpackning av instrument:
•  Ångsteriliseringspåsar av medicinsk standard i lämplig storlek bör 

användas för dubbel inslagning av instrumentet. Försäkra dig om 
att innerpåsen är tillräckligt stor för att rymma instrumentet utan 
att förseglingarna belastas eller förpackningen rivs, men att den är 
tillräckligt liten för att kunna placeras i en sekundär påse utan att den 
totala förpackningens integritet äventyras.

•  För att skydda de aktiva delarna rekommenderas användning av 
skyddsmunstycken av mjuk silikonslang av lämplig storlek och tjocklek. 

6. STERILISERING
•  Sterilisering med ångautoklav (fuktig värme) med användning av 

pre-vakuumcykel (forcerad luftborttagning) rekommenderas av MORIA 
för återanvändbara enheter, enligt minsta parametrar för sterilisering i 
tabellen nedan.

•  Rekommendationer från sterilisatortillverkaren skall alltid följas. Om 
flera instrumentuppsättningar steriliseras i en steriliseringscykel får den 
av tillverkaren specificerade maximala belastningen inte överskridas.

•  Instrumentuppsättningar bör vara väl förberedda och förpackade på 
brickor och/eller i lådor så att ånga kan tränga in och få direkt kontakt 
med alla ytor.

•  Instrumentet och/eller instrumentbrickan bör ges en fullständig 
steriliseringscykel eftersom kvarvarande fukt från autoklaver kan ge 
upphov till fläckar, missfärgning och rost.

Ångsteri-
liserings-

cykel

Förbere-
delser

Expone-
ringstid 

Tempera-
ture5

Minsta 
torktid, i 

rumskam-
mare6

Förvaku-
um1, 2 inslagen 18 minuter 134 °C / 

273 °F 30 minuter

Förvakuum 
(Storbri-
tannien)3

inslagen 3 minuter 134 °C / 
273 °F 30 minuter

Förvakuum 
(USA)4 inslagen 4 minuter 132 °C / 

270 °F 30 minuter

1  Rekommenderas av Världshälsoorganisationen (WHO) och handledning 
från franska ministeriet DGS/ RI3/2011/449 - december 2011 avseende 
TSE/CJD-risker för kontamination.

2  Robert Koch Institute (RKI) rekommenderar 134 °C / 273 °F i 5 minuter 
som kan förlängas till 18 minuter i fall alkaliskt tvättmedel inte används i 
rengöringssteg och med avseende på TSE/CJD-risker för kontamination.

3  Lokala eller nationella föreskrifter skall följas om kraven på ångsterilisering 
är strängare eller mer konservativa än de som anges i tabellen

4  Endast USA: enligt ANSI/AAMI ST79 
5  Steriliseringstemperaturen får inte överstiga 140 °C/284 °F
6  Använd autoklavens torkningscykel för att undvika oxidering. 
•  Steriliseringscykler med tyngdförskjutning rekommenderas inte efter-

som cykeltiderna är för långa för att vara praktiska och inte anpassade 
för lumeninstrument.

•  Snabb ångsterilisering (omedelbar användning) i oinslagen 
förpackning och utan den rekommenderade torkningstiden, genom ex-
ponering vid 132 till 134 °C/ 270 till 273 °F för de exponeringstider som 
anges i tabellen bör endast användas som en nödåtgärd. Instrumenten 
ska rengöras och tas isär.

7. LAGRING
•  Förvara instrumenten under rena, torra förhållanden för att undvika risk 

för kondens inuti förpackningen.
•  Ha skyddshöljet eller MORIA spetsskydd på instrumentets aktiva del 

under förvaring.
•  Förvara inte instrument nära produkter eller i miljöer som kan ge 

frätande eller magnetisk påverkan.
•  Undvik kontakt mellan instrument, i synnerhet om de är gjorda av olika 

material.
8. TRANSPORTER
Transport inom vårdcentral: 
Använda enheter skall transporteras till bearbetningsanläggningen (dvs. 
steriliseringsbearbetning) i slutna eller övertäckta behållare för att motver-
ka risker för kontamination
Transport utanför vårdcentralen:
Begagnade enheter måste transporteras till den ursprungliga tillverkaren 
((dvs. reparationsbehandling) i slutna eller övertäckta behållare för att 
motverka risker för kontamination (originalförpackning rekommenderas).
Begagnade enheter måste rengöras innan de kan returneras för reparation.
9. BEGRÄNSNINGAR VID UPPARBETNING
MORIA definierar inte ett lämpligt maximalt antal användningar för 
sina återanvändbara instrument. Instrumentens livslängd beror på flera 
faktorer, däribland metod och varaktighet för varje användning och de 
behandlingar som utförs mellan dem. Livslängd beror också på slitage 
och skador under användning, på vilken steril barriär som används, 
lagringssätt, miljö, hantering samt upparbetningsförhållanden. Upprepad 
bearbetning enligt MORIA:s rekommendationer har minimal inverkan på 
dessa instrument.
En inspektion följd av ett funktionstest före användning är den bästa 
metoden för att avgöra när ett instrument bör kasseras eller skickas för 
reparation.
Olämpligt, ineffektivt eller otillräckligt underhåll kan minska instrumentets 
livslängd och gör instrumentets garanti ogiltig. 
10. BORTSKAFFANDE
Om inget annat anges ska enheter bortskaffas som medicintekniska pro-
dukter i en lämplig behållare i enlighet med vårdcentralens förfaranden.
11. UTLÄMNANDE AV PRODUKTINFORMATION 
MORIA ska inte hållas ansvarig för någon direkt eller indirekt skada som 
kunden lidit i händelse av olämplig användning, vård, rengöring eller 
sterilisering av den medicintekniska enheten.
MORIA frånsäger sig allt ansvar i händelse av en olycka i samband med 
att en person eller enhet som inte har auktoriserats av MORIA befattar sig 
med instrumentet.
MORIA-garantin gäller inte i händelse av demontering, ändring eller in-
grepp på instrumentet (t.ex. märkning) av person som inte är auktoriserad 
av MORIA (om instrumentet kräver reparation måste det dekontamineras 
innan det returneras, annars förbehåller sig MORIA rätten att returnera 
instrumentet i samma skick som det mottogs).
Information om valideringsstudie vid rengöring: 
Tvättmedel Neodisher Mediclean Forte i 0,5 % lösningar (Dr Weigert, 
Hamburg, Tyskland) användes för validering av manuell och automatisk 
rengöringsprocess
Validering av automatisk rengöringsprocess utfördes med DS 500 SLC 
tvättmaskin-desinfektor från Steelco (ingår i Miele-gruppen)
Se provrapportsreferenser: 13565X-1P / 13565X-2P CLE-002? 
Information om steriliseringsvalideringsstudie 
Valideringsprocess avseende sterilisering hade genomförts med 
TBM-Sauter AG9-6-12 HS2 ångsterilisator, MORIA bricka 22518358 och 
MEDLINE-GEM3148T-EU steriliseringsomslag.
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#65034 - KULLANMA TALİMATI

ISO 17664-1’e göre YENİDEN KULLANILABİLİR VE OTOKLAVLA-
NABİLİR ALETLERİN BAKIMI, TEMİZLİĞİ VE STERİLİZASYONU

Bu talimatlar, yeniden kullanılabilir MORIA cerrahi aletlerinin bakımı, 
temizliği, idamesi ve sterilizasyonu için önerilmektedir. Bu belge, MORIA 
yeniden kullanılabilir cihazların güvenli kullanım uygulamaları, etkili 
yeniden işleme, muayene ve bakımında sağlık personeline yardımcı olmak 
amacıyla hazırlanmıştır.
1.  KULLANIM ÖNCESİ ÖN GEREKSİNİMLER VE KULLANMA 

TALİMATLARI 
Uyarı: Yeniden Kullanılabilir Aletler steril olarak sağlanmaz ve ilk kullanım-
dan önce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. 
• Başlangıç önlemleri:

 ◦ Düzgün işlemesini desteklemek için aletleri arka taraftan açmadan, 
mafsalları açık konumda işleyin.

 ◦ Aletlerin aşırı yüklenmeden doğru şekilde konumlandırıldığından 
ve işlem sırasında aktif parçaların birbirine temas etmediğinden 
emin olun.

 ◦ İçi boş tıbbi aletler için, iç kısmında yabancı madde kalmadığından 
emin olmak için temizlik deterjanını1 birkaç kez içeri çekin ve dışarı 
atın. Mikroskop altında organik veya metalik döküntü/birikinti olup 
olmadığını düzenli olarak kontrol edin.

 ◦ Gerekirse, MORIA koruyucu ucun uygun şekilde konumlandırıldı-
ğından ve temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyonun tüm aşamaları 

sırasında alete eşlik ettiğinden emin olun.
2. KULLANIM NOKTASI
•  Ameliyattan sonraki 30 dakika içerisinde en az 20 dakika temizlik 

deterjanına1 daldırın.
3. TEMİZLİK-DEZENFEKSİYON ve KURUTMA
Adımları takip edin:
• Manuel Temizlik İşlemi için 1-2a
• Otomatik Temizlik İşlemi için 1-2b
ve alete spesifik kullanma talimatında mevcut olduğunda ek adım ve/veya 
öneri (ör: distal forseps kanülleri için yıkama vb.)
1- Ön temizlik
• Soğuk musluk suyu ile en az 30 saniye durulayın2 (<30 °C)
•  Kiri nemlendirmek ve gevşetmek için en az 15 dakika temizlik 

deterjanına1 (30 ila 40 °C) daldırın.
•  Yumuşak bir temizlik fırçası kullanarak aletin tüm yüzeylerini temizlik 

çözeltisiyle, uca zarar vermeden, görünür tüm kirler temizlenene kadar 
fırçalayın.

•  Lümenli alet için: temizlik çözeltisini 5 kez lümenden geçirin, sonra 5 
kez daha soğuk musluk suyuyla yıkayın (<30 °C)3

• Soğuk musluk suyu ile en az 30 saniye durulayın2 (<30 °C)
2a- Manuel Temizlik
•  Temizlik deterjanı1 (30 ila 40 °C) içine daldırın ve ultrasonik banyoda en 

az 10 dakika sonikasyon uygulayın
•  Soğuk musluk suyu ile en az 30 saniye durulayın2 (<30 °C)
•  Lümenli cihaz için: demineralize suyu (30 ila 40 °C) lümenden 5 kez 

geçirin3 
•  En az 5 dakika demineralize suya (30 ila 40 °C) daldırın.
•  Lümenli cihaz için3: 70° alkolü lümenden 5 kez geçirerek yıkayın 
•  Silin ve filtreden geçirilmiş hava ile kurutun
2b- Otomatik Temizlik
• Otomatik temizlik (Yıkayıcı-etüv):
• Lümenli alet için: mümkünse yıkayıcı-etüve bağlayın.
• Soğuk su ile 2 dakika ön temizlik (<30 °C)
•  40-60 °C’de 5 dakika boyunca Temizlik deterjanı1 ile temizleme
•  Nötralizasyon için sıcak su ile 2 dakika boyunca (40-60 °C) ilk 

durulama4

• Soğuk suyla (<30 °C) 1 dakika boyunca ikinci durulama 
• Demineralize su/ozmoz 90 C° ile 3 dakika boyunca son durulama
• 90 °C’de 5 dakika süreyle dezenfeksiyon
• En az 20 dakika kurutun (110 ila 120 °C)
NB: Lümeni yıkayıcı-etüve bağlı olmayan alet için3: yıkayıcı döngüsünden 
sonra, demineralize suyu (30 ila 40 °C) lümenden 5 kez geçirin, sonra silin 
ve filtreden geçirilmiş hava ile kurutun.
1  Konsantrasyon, T° ile ilgili olarak üreticinin temizlik deterjanı kullanım 

önerisine başvurun.
2  Tüm yüzeyleri ve boşlukları akan suya maruz bırakın.
3  Lümen boyunca yıkama yapmak için 5 ml’lik bir enjektör kullanın. 
4  Alkali bir deterjan kullanılıyorsa üreticinin temizlik deterjanı talimatlarına 

uygun olarak yeterli nötralizasyon yapılmalıdır.
Uyarı: Etkili sterilizasyon için aletlerin mükemmel şekilde temiz olduğun-
dan ve herhangi bir kalıntı içermediğinden emin olun.
4. DENETİM VE BAKIM
Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma işleminden sonra lütfen aşağıdaki 
talimatları izleyin:
•  Aktif parçaların genel görünümünü kontrol edin (ör. bükülmüş veya 

kırılmış parça olmaması, serbest hareket etmesi) ve kalıntıların 
oksitlenmemiş olduğunu kontrol edin.

•  Aletin darbeye maruz kalmadığından ve öncelikle hastayla veya sağlık 
çalışanlarıyla temas eden kısımlar olmak üzere herhangi bir iz veya 
aşınma belirtisi bulunmadığından emin olun.

5. AMBALAJ
Nihai olarak sterilize edilmiş tıbbi cihazların ambalajı aşağıdaki gerekli-
likleri karşılamalıdır:
• Buhar sterilizasyonu ve EN ISO 11607 için uygundur
•  Aletlerin ve aynı zamanda sterilizasyon ambalajının mekanik hasarlara 

karşı yeterli şekilde korunması
Set halindeki aletlerin ambalajlanması:
•  Alet seti, aletleri korumak için jenerik ya da özel sterilizasyon tepsilerine/

kutularına yerleştirilmelidir. Tepsiler ve kapaklı kutular, AAMI çift sargı 
veya eşdeğer yöntem kullanılarak standart tıbbi kullanıma uygun olan 
buhar sterilizasyonu sargısına sarılmalıdır. 

•  Konteyner sistemi sterilizasyon için de kullanılabilir.
Aletlerin ayrı ayrı ambalajlanması için:
•  Aletin çift ambalajlanması için uygun boyutlarda tıbbi kullanıma uygun 

buhar sterilizasyonu poşetleri kullanılmalıdır. İç poşetin, sızdırmazlığa 
zarar vermeden veya ambalajı yırtmadan aleti içerecek kadar büyük, 
ancak toplam ambalajın bütünlüğünü bozmadan ikincil bir poşet içine 
yerleştirilebilecek kadar küçük olduğundan emin olun.

•  Aktif parçaları korumak için uygun boyut ve kalınlıkta yumuşak silikon 
hortumdan yapılmış koruma ağızlıklarının kullanılması tavsiye edilir. 

6. STERİLİZASYON
•  Aşağıdaki tabloda verilen asgari sterilizasyon parametrelerine göre, 

yeniden kullanılabilir cihazlar için MORIA tarafından önerildiği üzere, 
ön vakum (basınçlı hava tahliyesi) döngüsü kullanılarak buharlı otoklav 
(nemli ısı) sterilizasyonu yapılması tavsiye edilir.

•  Sterilizasyon aleti üreticisinin tavsiyelerine her zaman uyulmalıdır. Tek 
bir sterilizasyon döngüsünde birden fazla alet setini sterilize ederken, 
üreticinin belirlediği maksimum yükün aşılmadığından emin olun.

•  Alet setleri, buharın nüfuz etmesine ve tüm yüzeylerle doğrudan temas 
etmesine izin verecek şekilde tepsilerde ve/veya kutularda uygun 
şekilde hazırlanmalı ve ambalajlanmalıdır.

•  Otoklavlardan kaynaklanan rezidüel nem lekelenme, renk değişikliği 
ve paslanmaya neden olabileceğinden, alet ve/veya alet tepsisi tam bir 
sterilizasyon kurutma döngüsünden geçirilmelidir.

Buhar ste-
rilizasyonu 
döngüsü

Hazır-
lık

Maru-
ziyet 

Süresi 

Tempe-
rature5

Minimum 
kurutma 

süresi, oda 
bölmesinde6

Ön vakum1,2 sarılı 18 
dakika

134 °C / 
273 °F 30 dakika

Ön vakum  
(Birleşik 
Krallık)3

sarılı 3 dakika 134 °C / 
273 °F 30 dakika

Ön vakum 
(ABD)4 sarılı 4 dakika 132 °C / 

270 °F 30 dakika

1  TSE/CJD riskleri kontaminasyonları ile ilgili olarak Dünya Sağlık Örgütü 

(DSÖ) ve Fransız Bakanlık kılavuzu DGS/RI3/2011/449 - Aralık 2011 
tarafından tavsiye edilmektedir.

2  TSE/CJD riskleri kontaminasyonları ile ilgili olarak Robert Koch Enstitüsü 
(RKE), temizlik adımlarında alkali deterjan kullanılmaması durumunda 
134 °C/273 °F’de 5 dakikayı ve bu sürenin 18 dakikaya uzatılmasını 
önermektedir.

3  Buhar sterilizasyonu gerekliliklerinin tabloda listelenenlerden daha katı 
veya daha ölçülü olduğu durumlarda yerel veya ulusal spesifikasyonlara 
uyulmalıdır

4  SSadece ABD: ANSI /AAMI ST79 uyarınca 
5  Sterilizasyon sıcaklığı 140 °C/284 °F’yi aşmamalıdır
6  Oksidasyondan kaçınmak için otoklav kurutma döngüsünü kullanın. 
•  Yer çekimi deplasman sterilizasyon döngüleri tavsiye edilmez çünkü 

döngü süreleri pratik olamayacak kadar uzundur ve lümenli aletler için 
uyarlanmamıştır.

•  Tabloda listelenen maruziyet süreleri için 132-134 °C/270-273 °F’de 
maruziyet, sarılmamış ambalajda ve önerilen kuruma süresi olmadan 
hızlı (anlık kullanım) buhar sterilizasyonu yalnızca acil durum prosedürü 
olarak kullanılmalıdır. Aletler temizlenmeli ve demonte edilmelidir.

7. SAKLAMA
•  Ambalaj içinde yoğuşma riskini önlemek için aletleri temiz ve kuru 

koşullarda saklayın.
•  Saklama sırasında koruyucu kapağı veya MORIA koruyucu ucu cihazın 

aktif kısmı üzerinde tutun.
•  Aletleri ürün aşındırıcı veya manyetik etkiye sahip olabilecek bir 

ortamda veya ürünlerin yakınında saklamayın.
•  Özellikle farklı malzemelerden yapılmışlarsa aletler arasında temas 

olmasından kaçının.
8. TAŞIMA
Sağlık merkezi içerisinde taşıma: 
Kullanılmış cihazlar, kontaminasyon risklerini önlemek için kapalı ya da 
örtülü kaplarda işleme yerine (ör. steril İşleme) taşınmalıdır
Sağlık merkezi dışına taşıma:
Kullanılmış cihazlar, kontaminasyon risklerini önlemek için kapalı ya da 
örtülü kaplarda orijinal üreticiye (ör. Onarım işlemi) iletilmelidir (Orijinal 
ambalaj önerilmektedir).
Kullanılmış cihazlar onarım için iade edilmeden önce temizlenmelidir.
9. YENİDEN İŞLEME SINIRLAMALARI
MORIA, yeniden kullanılabilir aletleri için uygun bir maksimum kullanım 
sayısı tanımlamamaktadır. Aletlerin kullanım ömrü, her kullanımın yönte-
mi ve süresi ile arada gerçekleştirilen uygulamalar dahil olmak üzere çeşitli 
faktörlere bağlıdır. Sonrasında kullanım ömrü, kullanım sırasındaki aşınma 
ve hasara, uygulanan steril bariyere, saklama şekline, çevresel, ele alma ve 
yeniden işleme koşullarına bağlıdır. MORIA tavsiyelerine göre tekrarlanan 
işleme bu aletlerin üzerinde minimum etkiye sahiptir.
Bir cihazın ne zaman atılacağını ya da tamire gönderileceğini belirlemek 
için en iyi yöntem, kullanımdan önce fonksiyonel bir testin izlediği bir 
inceleme yapmaktır.
Uygunsuz, etkisiz ve yetersiz bakım, bir aletin ömrünü kısaltabilir ve  
cihazın garantisini geçersiz kılar. 
10. ELDEN ÇIKARMA
Aksi belirtilmediği takdirde, cihazlar uygun bir kap içinde tıbbi cihaz 
olarak, sağlık merkezi prosedürleri uyarınca elden çıkartılmalıdır.
11. ÜRÜN BİLGİLERİNİN AÇIKLANMASI 
MORIA, tıbbi cihazın uygunsuz kullanımı, bakımı, temizliği veya sterilizas-
yonu durumunda müşterinin maruz kaldığı herhangi bir doğrudan veya 
dolaylı yaralanmadan sorumlu olmayacaktır.
MORIA, MORIA tarafından yetkilendirilmemiş bir kişi veya kuruluşun 
cihaza müdahalesiyle bağlantılı bir kaza durumunda tüm sorumluluğu 
reddetmektedir.
MORIA garantisi, MORIA tarafından yetkilendirilmemiş bir kişi tarafından 
cihazın sökülmesi, modifikasyonu veya cihaza müdahale edilmesi (ör. 
işaretleme) durumunda geçerli değildir (cihaz onarım gerektiriyorsa iade 
edilmeden önce dekontamine edilmelidir, aksi takdirde MORIA cihazı 
alındığı haliyle iade etme hakkını saklı tutar).
Temizlik Validasyon çalışması bilgileri: 
Manuel ve Otomatik Temizlik İşlemi validasyonu için %0,5’lik Neodisher 
Mediclean Forte deterjanı çözeltisi (Dr Weigert, Hamburg, Almanya) 
kullanılmıştır
Otomatik temizlik işlemi validasyonu Steelco (Miele grup üyesi) DS 500 
SLC Yıkayıcı Etüv ile gerçekleştirilmiştir
Araştırma Raporları referanslarına bakın: 13565X-1P/13565X-2P 
CLE-002? 
Sterilizasyon Validasyon çalışması bilgileri 
Sterilizasyon validasyon prosesi TBM-Sauter AG9-6-12 HS2 buhar 
sterilizatörü, MORIA Tray 22518358 ve  MEDLINE-GEM3148T-EU  
Sterilizasyon sargısı ile gerçeklestirilmiştir.

LT
#65034 – NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

INSTRUMENTŲ PRIEŽIŪRA, VALYMAS IR STERILIZAVIMAS 
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO IR AUTOKLAVUOJAMIEMS 

INSTRUMENTAMS pagal ISO 17664-1
Šios instrukcijos rekomenduojamos daugkartinio naudojimo MORIA 
chirurginių instrumentų priežiūrai, valymui, tvarkymui ir sterilizavimui. 
Šio dokumento tikslas – padėti medikams saugiai tvarkyti, veiksmingai 
pakartotinai apdoroti, tikrinti ir prižiūrėti MORIA daugkartinio naudojimo 
priemones.
1.  BŪTINOS SĄLYGOS PRIEŠ NAUDOJIMĄ IR NAUDOJIMO 

NURODYMAI 

Įspėjimas. Daugkartinio naudojimo instrumentai tiekiami nesterilūs. Prieš 
pirmą kartą naudojant juos reikia nuvalyti ir sterilizuoti. 
• Preliminarios atsargumo priemonės:

 ◦ Kad instrumentai būtų apdoroti tolygiai, juos apdorokite atviroje 
praskėstoje padėtyje, neatsegdami gale.

 ◦ Instrumentai turi būti teisingai išdėstyti, neužkrauti vienas ant kito, 
proceso metu aktyviosios dalys neturi liesti viena kitos.

 ◦ Į tuščiavidurius medicininius instrumentus kelis kartus įtraukite 
ir išleiskite valymo ploviklio1, užtikrindami, kad neliktų pašalinių 
medžiagų. Reguliariai mikroskopu tikrinkite, ar nėra organinių ar 
metalinių likučių / nuosėdų.

 ◦ Prireikus, įsitikinkite, kad MORIA apsauginis antgalis tinkamai 
uždėtas ir yra ant instrumento visuose valymo / dezinfekavimo / 
sterilizacijos etapuose.

2. NAUDOJIMO VIETA
•  Panardinkite į valymo ploviklio1 bent 20-čiai minučių per 30 minučių po 

operacijos.
3. VALYMAS-DEZINFEKAVIMAS ir DŽIOVINIMAS
Atlikite šiuos veiksmus:
• 1–2a valymui rankiniu būdu;
• 1–2b automatiniam valymui.
Taip pat atlikite papildomus veiksmus ir (arba) rekomendacijas, jei jų yra 
konkretaus instrumento naudojimo instrukcijoje (pvz., distalinių pincetų 
kaniulių praplovimas ir t. t.).
1- Prieš valymą
•  Skalaukite šaltu vandeniu iš čiaupo ne trumpiau kaip 30 sekundžių2 

(<30 °C).
•  Panardinkite į valymo ploviklio1 (30–40 °C) mažiausiai 15 min., kad 

sudrėktų ir atsipalaiduotų nešvarumai.
•  Visus instrumento paviršius nušveiskite valomuoju tirpalu, naudodami 

minkštą valymo šepetėlį, kol pašalinsite visus matomus nešvarumus. 
Stenkitės nepažeisti antgalio.

•  Instrumentui su spindžiu: valomąjį tirpalą 5 kartus praplaukite per 
spindį, tada dar 5 kartus praskalaukite šaltu vandentiekio vandeniu 
(<30 °C)3.

•  Bent 30 sekundžių skalaukite šaltu vandentiekio vandeniu2 (<30 °C).
2a- Rankinis valymas
•  Panardinkite į valymo ploviklio1 (30–40 °C) ir bent 10 min. apdorokite 

ultragarso vonelėje.
• Bent 30 sekundžių skalaukite šaltu vandentiekio vandeniu2 (<30 °C).
•  Instrumentui su spindžiu: 5 kartus praplaukite spindį demineralizuotu 

vandeniu (30–40 °C)3.
•  Panardinkite į demineralizuotą vandenį (30–40 °C) bent 5 min.
• Instrumentui su spindžiu3: 5 kartus praplaukite per spindį 70° alkoholio. 
• Nušluostykite ir išdžiovinkite filtruotu oru.
2b- Automatinis valymas
• Automatinis valymas (plovyklė-dezinfektorius):
•  Instrumentui su spindžiu: jei įmanoma, prijunkite prie plovyklės-dezin-

fektoriaus.
• Mirkymas šaltame vandenyje 2 min. (<30 °C).
•  Valymas 5 min. 40–60 °C temperatūroje su valymo ploviklio1.
•  Pirmą kartą 2 min. praskalaukite karštu vandeniu, kad neutralizuotu-

mėte4 (40–60 °C).
• Antrą kartą skalaukite šaltu vandeniu (<30 °C) 1 min. 
•  Galiausiai 3 min. praskalaukite demineralizuotu vandeniu / osmoze 

90 °C.
• Dezinfekuokite 90 °C temperatūroje 5 min.
• Džiovinkite bent 20 min. (110–120 °C).
Pastaba. Instrumentams, kurių spindis neprijungtas prie plovy-
klės-dezinfektoriaus3: po plovimo ciklo 5 kartus praskalaukite spindį 
demineralizuotu vandeniu (30–40 °C), tada nušluostykite ir išdžiovinkite 
filtruotu oru.  
1  Remkitės gamintojo pateiktomis valymo ploviklio naudojimo koncentraci-

jos ir temperatūros rekomendacijomis.
2  Visus paviršius ir ertmes palaikykite po tekančiu vandeniu.
3  5 ml švirkštu praplaukite spindį. 
4  Jei naudojamas šarminis ploviklis, jį reikia tinkamai neutralizuoti pagal 

gamintojo valymo ploviklio rekomendacijas.
Įspėjimas. Kad sterilizacija būtų veiksminga, patikrinkite, ar instrumentai 
yra visiškai švarūs ir be likučių.
4. TIKRINIMAS IR PRIEŽIŪRA
Po valymo, dezinfekavimo ir džiovinimo laikykitės šių nurodymų:
•  Patikrinkite bendrą aktyviųjų dalių būklę (pvz., ar nėra susisukusių ar 

sulūžusių dalių, ar jos laisvai juda) ir ar nėra likučių oksidacijos.
•  Patikrinkite, ar instrumentas nebuvo sutrenktas, ar ant jo nėra žymių ar 

nusidėvėjimo požymių, visų pirma ant dalių, kurios liečiasi su pacientu 
arba medicinos personalu.

5. PAKUOTĖ
Galutinai sterilizuotų medicinos priemonių pakuotė turi atitikti šiuos 
reikalavimus:
• tinkama sterilizuoti garais ir atitinka EN ISO 11607;
•  pakankama instrumentų ir sterilizavimo pakuotės apsauga nuo 

mechaninių pažeidimų.
Pakuojant instrumentus rinkinyje:
•  Instrumentų rinkinys turi būti įdėtas į bendrą arba specialų sterilizavimo 

padėklą / dėklus, apsaugančius instrumentus. Padėklai ir dėklai su 
dangteliais turėtų būti suvynioti į standartinę medicininę sterilizavimo 
garais plėvelę, naudojant Medicinos instrumentų pažangos asociacijos 
dvigubo įvyniojimo arba lygiavertį metodą. 

•  Sterilizacijai taip pat galima naudoti talpyklių sistemą.
Pakuojant instrumentus atskirai:
•  Norint dvigubai supakuoti instrumentą, reikia naudoti atitinkamo 

dydžio medicininės klasės sterilizavimo garais maišelius. Vidinis maišelis 
turi būti pakankamai didelis, kad į jį būtų galima įdėti priemonę nepa-
žeidžiant plombų ir nesuplėšant pakuotės, bet pakankamai mažas, kad 
jį būtų galima įdėti į papildomą maišelį nepažeidžiant visos pakuotės 
vientisumo.

•  Siekiant apsaugoti aktyviąsias dalis, rekomenduojama naudoti ap-
sauginius antgalius, pagamintus iš atitinkamo dydžio ir storio minkštų 
silikoninių vamzdelių. 

6. STERILIZAVIMAS
•  Daugkartinio naudojimo priemones MORIA rekomenduoja sterilizuoti 

autoklave (drėgnu karščiu), naudojant pirminio vakuumo (priverstinio 
oro šalinimo) ciklą, laikantis toliau pateiktoje lentelėje nurodytų 
minimalių sterilizacijos parametrų.

•  Visada reikia laikytis sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijų. 
Sterilizuodami kelis instrumentų rinkinius per vieną sterilizavimo ciklą, 
neviršykite gamintojo nurodytos didžiausios įkrovos.

•  Instrumentų rinkiniai turi būti tinkamai paruošti ir supakuoti į padėklus 
ir (arba) dėklus, kad garai galėtų prasiskverbti prie visų paviršių ir 
tiesiogiai juos paveikti.

•  Instrumentai ir (arba) instrumentų dėklai turi būti apdoroti nesutrumpi-
nant sterilizacijos džiovinimo ciklo, nes autoklavuose likusi drėgmė gali 
skatinti dėmių atsiradimą, spalvos pasikeitimą ir rūdijimą.

Sterilizavimo 
garais ciklas

Paruoši-
mas

Poveikio 
laikas 

Tempe-
rature5

Minimalus 
džiovinimo 

laikas 
kambario 
kameroje6

Pirminis vakuu-
mavimas1, 2 įvyniota 18 

minučių
134 °C / 
273 °F 30 minučių

Pirminis 
vakuumavimas 

(JK)3
įvyniota 3 

minutės
134 °C / 
273 °F 30 minučių

Pirminis 
vakuumavimas 

(JAV)4
įvyniota 4 

minutės
132 °C / 
270 °F 30 minučių

1  Rekomenduojama pagal Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) ir Pran-
cūzijos ministerijos 2011 m. gruodžio mėn. vadovą DGS/RI3/2011/449 
dėl užkrėtimo spongiforminės encefalopatijos ir (arba) Kroicfeldo ir Jakobo 
ligomis rizikos.

2  Roberto Kocho institutas (RKI) rekomenduoja 5 min. palaikyti 134 °C (273 
°F) ir laikyti iki 18 min., jei valymo etapuose nenaudojamas šarminis 
ploviklis, taip pat atsižvelgiant į užkrėtimo spongiforminės encefalopatijos 
ir (arba) Kroicfeldo ir Jakobo ligomis riziką.

3  Jei sterilizacijos garais reikalavimai yra griežtesni arba konservatyvesni nei 
nurodytieji lentelėje, reikia laikytis vietinių arba šalies specifikacijų.

4  Tik JAV: pagal ANSI / AAMI ST79. 
5  Sterilizacijos temperatūra neturi viršyti 140 °C (284 °F).
6  Naudokite džiovinimo autoklave ciklą, kad išvengtumėte oksidacijos. 
•  Gravitacinis oro pašalinimas sterilizacijos cikle nerekomenduojamas, 

nes ciklų trukmė yra per ilga, kad būtų praktiška, be to, jie nepritaikyti 
instrumentams su spindžiu.

•  Skubi (neatidėliotina) sterilizacija garais neįvyniotoje pakuotėje ir be 
rekomenduojamo džiovinimo laiko, veikiant 132–134 °C (270–273 °F) 
temperatūroje lentelėje nurodytu poveikio laiku, turėtų būti naudojama 
tik kritiniu atveju. Instrumentai turi būti išvalyti ir išardyti.

7. LAIKYMAS
•  Laikykite instrumentus švarioje sausoje aplinkoje, kad nekiltų konden-

sacijos pavojaus pakuotės viduje.
•  Laikykite uždėję apsauginį dangtelį arba MORIA apsauginį antgalį ant 

aktyviosios priemonės dalies.
•  Nelaikykite priemonių šalia produktų arba aplinkoje, kuri gali turėti 

ėsdinantį ar magnetinį poveikį.
•  Venkite kontakto tarp instrumentų, ypač jei jie pagaminti iš skirtingų 

medžiagų.
8. GABENIMAS
Gabenimas sveikatos priežiūros centre 
Naudotas priemones į apdorojimo vietą (t. y. steriliam apdorojimui) 
reikia gabenti uždarose arba uždengtose talpyklėse, kad būtų išvengta 
užteršimo rizikos.
Gabenimas už sveikatos priežiūros centro ribų
Naudotas priemones reikia gabenti pirminiam gamintojui (t. y. taisoma-
jam apdorojimui) uždarose arba uždengtose talpyklėse, kad būtų išvengta 
užteršimo rizikos (rekomenduojama originalioje pakuotėje).
Prieš grąžinant naudotas priemones taisymui, jas reikia išvalyti.
9. PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI
MORIA nenustato tinkamo didžiausio pakartotinio instrumentų naudojimo 
skaičiaus. Instrumentų naudojimo laikas priklauso nuo kelių veiksnių, pvz., 
naudojimo būdo ir trukmės bei tarp naudojimų atliekamų kitų gydymo 
veiksmų. Tokiu atveju naudojimo laikas priklauso nuo nusidėvėjimo ir 
pažeidimų, atsiradusių naudojant instrumentą, nuo naudojamo sterilaus 
barjero, laikymo būdo, aplinkos, tvarkymo, pakartotinio apdorojimo sąly-
gų. Pakartotinis apdorojimas pagal MORIA rekomendacijas turi minimalų 
poveikį šiems instrumentams.
Apžiūra, po kurios atliekamas funkcinis bandymas prieš naudojimą, yra 
geriausias būdas nustatyti, kada atėjo laikas instrumentą išmesti arba 
siųsti taisyti.
Netinkama, neefektyvi ir nepakankama priežiūra gali sutrumpinti 
instrumento naudojimo laiką ir panaikinti garantiją. 
10. ŠALINIMAS
Jei nenurodyta kitaip, priemones reikia šalinti kaip medicinos priemones 
tinkamoje talpyklėje pagal sveikatos priežiūros centro procedūras.
11. ATSAKOMYBĖS RIBOJIMO PAREIŠKIMAS 
MORIA neatsako už jokius tiesioginius ar netiesioginius kliento sužalo-
jimus, patirtus netinkamai naudojant, prižiūrint, valant ar sterilizuojant 
medicinos priemonę.
MORIA neprisiima atsakomybės įvykus nelaimingam atsitikimui, 
susijusiam su MORIA neįgalioto asmens ar subjekto atliktais priemonės 
pakeitimais.
MORIA garantija netaikoma, jei priemonė buvo išmontuota, modifikuota 
ar kitaip pakeista (pvz., atlikti žymėjo pakeitimai), kurį atliko MORIA 
neįgaliotas asmuo (jei priemonę reikia taisyti, prieš grąžinant ji turi būti 
nukenksminta, priešingu atveju MORIA pasilieka teisę grąžinti priemonę 
tokios būklės, kokios ji buvo gauta).
Valymas. Validacijos tyrimo informacija 
Valymui rankiniu ir automatiniu būdu buvo naudojamas 0,5 % 
koncentracijos ploviklis „Neodisher Mediclean Forte“ („Dr. Weigert“, 
Hamburgas, Vokietija).
Automatinio valymo proceso validacija atlikta naudojant gamintojo 
„Steelco“ („Miele“ grupės narys) ploviklių dezinfektorių „DS 500 SLC“.
Žr. bandymų ataskaitų nuorodas: 13565X-1P / 13565X-2P CLE-002? 
Sterilizacija. Validacijos tyrimo informacija 
Sterilizacijos validacijos procesas atliktas naudojant garų sterilizatorių 
„TBM-Sauter“ AG9-6-12 HS2, „MORIA Tray“ 22518358 ir „MEDLINE-
GEM3148T-EU“ sterilizacinę plėvelę.
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