#65034 - INSTRUCTION FOR USE
INSTRUMENT CARE, CLEANING AND STERILISATION OF REUSABLE
AND AUTOCLAVABLE INSTRUMENTS according IS0 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.

From a functional perspective, a visual inspection must be carried out prior

to use to check for any burrs or debris that could damage tissue or personal

protective equipment. Furthermore, the integrity of cutting tools must be
verified. Any device deemed to be dull or non-functional in any manner
should be returned to MORIA for maintenance or exchange.

« Preliminary precautions:

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

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

o Regularly check for the absence of organic or metallic debris/deposits
under a microscope.

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

o The use of metallic brushes, scrub pads and other articles likely to
damage the instruments must be avoided.

2. POINT OF USE

« Point of use processing aims to make subsequent cleaning easier. All
reusable devices must undergo immediate point-of-use processing..

« The use of soft-bristled brushes is authorized to clean the parts
from all soils that can potentially alter the action of detergents and
decontaminants.

3. CLEANING and DRYING

See table 'cleaning and drying'

4. INSPECTION AND MAINTENANCE

After cleaning, and drying, please follow the instructions hereunder:

« Check the general aspect of the active parts (e.q 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
itis free of marks or signs of wear, primarily the parts in contact with the
patient or with the medical staff.

« Check the readability of instrument identification.

« Refer to 65034-Appendix for complete inspection instructions of instru-
ment (available on MORIA Web Site: http://www.moria-surgical.com)

5. PACKAGING

The packaging for terminally sterilized medical devices should fulfil the

following requirements:

« Suitable for steam sterilization and EN 150 11607-1and 11607-2

« 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
AAMIST79 (2017) 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 placedin 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
tominimum 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.

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

Minmum
Steam B
sterili- ) Bxpo- | dwing
Zation Preparation | sure | Temperature® | time,in
ade Time room
J chamber®
Pc’mﬁ' wiapped | 18min. | 134°C/273°F | 30min.
Pre
vaccum | wrapped | 3min. | 134°C/273°F | 30min.
(UK)*
Pre
vacum wrapped [ 4min. | 132°C/270°F | 30min.
(USA)!

" Recommended by the World Health Organization (WHO), and French
Ministry quide DGS/ RI3/2011/449 — December 2011 in regards of TSE/
(CIDrisks 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
inregards of TSE/CID risks contaminations.

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

“ USonly : per ANSI /AAMI ST79

* Sterilization temperature must not exceed 140°C/284°F

¢ 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.

+ Hlash (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.

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.

SeeTrial Reports references: STE_001 according to NF EN IS0 17665-1: 2006,

AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMIST 79 (2017)

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.

+ Donot 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.c. 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 ts reus-

able instruments. Instruments'lifespan depends on several factors including,

but notlimited to, method and duration of use and handling of instruments

between uses. Consequently, MORIA does not claim a maximum number of
uses, but recommend thorough functional inspections, as previously cited, to
verify the absence of wear/damage and to be sure of their efficacy.

Refer to 65034-Appendix for complete inspection instructions of instrument

(available on MORIA Web Site: http://www.moria-surgical.com)

Aninspection followed by a functional test before use is the best method to

determine when an instrument should be discarded or sent for repair.

10. DISPOSAL

[fnot otherwise mentioned, devices must be disposed of as a medical device

inan 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 intervention

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
toreturn the instrument in the same state that it was received).

3. CLEANING and DRYING

Automated Cleaning Process

[ Manual Cleaning process

Preparation at Immerse in enzymatic/cleaning solution' 20min within 30 min
the Point Use y 9 after surgery
. Safe storage and transportation in a closed container to the reprocessing area to avoid any damage and contamination to the
Transportation )
environment.
1.Rinse with tap cold water’ [<30°Cfor 30
2. Immerse in enzymatic/cleaning solution' to moisten and loosen soil. | 300 40°Cfor 15 min

soil has been removed

3. Sarub all surfaces of instrument with the cleaning solution' using a soft cleaning brush, without damaging the tip, until all visible

Pre-Cleaning 5 times for cleaning
4. Forinstrument with lumen: flush the cleaning solution' through lumen, then with cold tap water* SO‘.UUOH
5times for water,
<30°C
5. Rinse with cold tap water” <30°Cfor30s
Cleaning Type Automated Cleaning (Washer-disinfector)* Manual cleanin
1. Pre-cleaning with cold water <30°Cfor 2min 1. Immerse in enzymatic/cleaning
Cleaning — solution’ and sonicate in ultrasonic ~ | 30-40°Cfor 10 min
. 2 (\eaqmq with enzymatic/cleaning 40-60°C for 5 min beth
g solution
8 —
'ng 3 frtrinse W} hotveter for 40-60°Cfor2min | 2. Rinse with cold tap water’ <30°Cfor30s
£ neutralization
g 3. Immerse in demineralized water.
"g‘ Rinsing  |4. Second rinse with cold water <30°Cfor 1 min For nstrument .th \p men: ush 30.“) A0°Cfor S min
= previously demineralized water from [ 5 times for lumen
g bath through lumen®
2 5. Final rinse with demineralized o . 4.Forinstrument with lumen’, flush )
. 90C°for3 min o 5times
water/osmosis alcohol 70° through lumen
Heating | 6. Thermal Heating Disinfection Cycle 90°C for 5 min N/A
Drying  |7.0ry 110-120°C* for 20 min_| 5. Wipe and dry with micro-filtered compressed air
NB: *For instrument with lumen, connect to washer-disinfector if possible — if not possible, after washer cycle: flush demineralized water through
lumen3 (30 to 40°C, 5 times), then wipe and dry with micro- filtered compressed air

! Refer to manufacturer’s enzymatic/cleaning solution recommendation of use regarding concentration, T°.

2 Expose all surfaces and cavities to flowing water.
* Usea S mL syringe to flush through lumen.

# Ifan alkaline detergent is used, adequate neutralization in accordance with the manufacturer's enzymatic/cleaning solution instructions s to be performed.

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)
SeeTrial Reports references: CLE_001 according to NFEN 150 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

#65034 — INSTRUCTIONS D'UTILISATION
ENTRETIEN, NETTOYAGE ET STERILISATION DES INSTRUMENTS
REUTILISABLES ET AUTOCLAVABLES selon 150 17664-1

Ces instructions sont recommandées pour Ientretien, le nettoyage, la
maintenance et la stérilisation des instruments chirurgicaux MORIA
réutilisables. Le présent document vise a aider les professionnels de
santé a appliquer de bonnes pratiques de manipulation et a assurer le
bon retraitement, la bonne inspection et le bon entretien des dispositifs
réutilisables MORIA.
1.CONDITIONS PREALABLES ET INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Avertissement : Les instruments réutilisables ne sont pas livrés stériles
et doivent étre nettoyés et stérilisés avantla premiere utilisation.
D'un point de vue fonctionnel, une inspection visuelle doit étre effectuée
avant toute utilisation afin de vérifier absence de bavures ou de débris
susceptibles d'endommager les tissus ou [équipement de protection
individuelle. En outre, Iintégrité des outils de coupe doit étre vérifiée.
Tout appareil jugé défectueux ou non fonctionnel de quelque maniere
que ce soit doit étre retourné a MORIA pour entretien ou échange.
« Précautions préliminaires :
o traiter les instruments en position ouverte articulée, sans déclipser
'arrire, et favoriser un traitement réqulier.
o S'assurer que les instruments sont correctement positionnés sans
surcharge et que les parties actives ne se touchent pas pendant
|e processus.
o Vérifier réqulierement I'absence de débris/dépots organiques ou
métalliques au microscope.
o Sinécessaire, sassurer que la pointe de protection MORIA est
correctement positionnée. Elle accompagne l'instrument pendant
toutes les étapes de nettoyage/désinfection/stérilisation.

o Fviter 'utilisation de brosses métalliques, de tampons a récurer et
d'autres articles susceptibles dendommager les instruments.
2.POINT D'UTILISATION

« Le traitement au point d'utilisation vise & faciliter le nettoyage
ultérieur. Tous les dispositifs réutilisables doivent subir un traitement
immédiat au point d'utilisation.

« Lutilisation de brosses a poils souples est autorisée pour nettoyer
les pieces de toutes les salissures susceptibles d‘altérer I'action des
détergents et des décontaminants.

3.NETTOYAGE et SECHAGE

Vloir tableau 'nettoyage et séchage"

4.INSPECTION ET MAINTENANCE

Aprés [étape du nettoyage et du séchage, suivre les instructions

ci-dessous.

« Vrifier Iaspect général des parties actives (par exemple, sassurer de
I'absence de parties tordues ou cassées, anormalement mobiles) et
controler que les résidus ne sont pas oxydés.

« Sassurer que instrument n'a pas été soumis a un choc et quil ne
présente pas de marques ou de signes d'usure, principalement au
niveau des parties en contact avec le patient ou le personnel médical.

« Vérifier la lisibilité de ldentification des instruments.

« Seréférer a I'Annexe 65034 pour les instructions dinspection
completes de instrument (disponible sur le site Web de MORIA :
http://www.moria-surgical.com)

5.CONDITIONNEMENT

L'emballage des dispositifs médicaux en phase finale de stérilisation doit

répondre aux exigences suivantes :

« Satisfait les directives de la stérilisation a la vapeur et des normes EN
150 11607-1 et 11607-2

« Protection suffisante des instruments et du conditionnement de
stérilisation contre les dommages mécaniques

Pourle conditionnement de plusieurs instruments :

12 (EN) SYMBOLS (FR) SYMBOLES (ES) SIMBOLOS (IT) SIMBOLI (PT) SIMBOLOS (EL) ZYMBOAA (TR) SEMBOLLER (SV) SYMBOLER (SK) SYMBOLY (SL) SIMBOLI (HU) SZIMBOLUMOK (BG) CUMBOMW (CZ) SYMBOLY (LT) SIMBOLIAI

« Lesinstruments doivent étre placés dans des plateaux/étuis de
stérilisation génériques ou spécialisés afin de protéger les instruments.
Les plateaux et les boitiers avec des couvercles peuvent étre emballés
dans un emballage pour stérilisation a la vapeur standard de qualité
médicale a 'aide de la méthode de double emballage AAMI ST79
(2017) ou d'une méthode équivalente.

« Les plateaux et boitiers avec couvercles peuvent également étre placés
dans un conteneur de stérilisation.

Pour le conditionnement des instruments individuels :

« Des sachets pour stérilisation & la vapeur de qualité médicale
standard de taille adéquate doivent étre utilisés pour emballer les
instruments individuels en suivant la méthode de double emballage
AAMI. Siassurer que le sachet intérieur est suffisamment grand pour
contenir linstrument sans distendre les fermetures ni se déchirer, mais
également suffisamment petit pour étre placé dans un second sachet
sans compromettre [intégrité de l'emballage complet.

« Il est recommandé d'utiliser des goulottes de protection en silicone
souple de taille et dépaisseur appropriées afin de protéger les parties
mobiles.

6. STERILISATION

- Lasstérilisation en autoclave (chaleur humide) lors d'un cycle sous
vide (extraction dair forcée) est recommandée par MORIA pour les
dispositifs réutilisables, selon les parameétres minimaux de stérilisation
mentionnés dans le tableau ci-dessous.

- Les recommandations du fabricant du stérilisateur doivent toujours
étre suivies. Lors de la stérilisation de plusieurs jeux dinstruments
au cours d'un cycle de stérilisation, S'assurer que la charge maximale
recommandée par le fabricant nest pas excédée.

« Les jeux d'instruments doivent étre bien préparés et conditionnés dans
des plateaux et/ou des boitiers qui permettront a la vapeur de pénétrer
et dentrer en contact directement avec toutes les surfaces.

« Linstrument et/ou e plateau d'instruments doivent étre traités
lors d'un cycle complet de séchage par stérilisation, car 'humidité
résiduelle des autoclaves peut favoriser I'apparition de téches, la
décoloration et a rouille.

Temps de
(ycle de } Temps séchage
stéilisation Pr%poanra- dexpo- | Température® | minimal
alavapeur sition dans la
chambre®
S | a1 | 1340273°F | 30minues
" minutes
Sous-vide 3
(Romﬁu)r}ne- emballé minutes 134°C/273 °F | 30 minutes
Sous-vide ; 4 o o :
(Frats-Unig* emballé | .o s | 132°C/270°F | 30 minutes

! Recommandé par 'Organisation mondiale de la santé (OMS) etle
quide DGS/RI3/2011/449 du ministere frangais — décembre 2011
concernant les risques de contamination par les EST/MC.

? Robert Koch Institute (RKI) recommande 134 °C/273 °F pendant 5 min
a étendre a 18 min lorsquaucun détergent alcalin n'a été utilisé lors
des étapes de nettoyage et concernant les risques de contamination
par les EST/MC.

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

* Etats-Unis uniquement : conformément a ANSI/AAMI ST79.

> Latempérature de stérilisation ne doit pas dépasser 140 °C/284 °F.

¢ Utiliser le cycle de séchage en autoclave pour éviter loxydation.

« Les cycles de stérilisation par déplacement de gravité ne sont pas
recommandés, car la durée des cycles est trop longue pour étre
pratique et n'est pas adaptée aux instruments équipés d'une lumigre.

+ Il convient de ne recourir quéen cas d'urgence a la stérilisation flash a la
vapeur (a usage immédiat) dans un conditionnement non scellé, sans
respecter le temps de séchage recommandé, avec exposition a 132-

134°C/270-273 °F pourles durées indiquées dans le tableau. Les
instruments doivent étre nettoyés et démontés.

Informations concernant I'étude de validation de la stérilisation

Le processus de validation de la stérilisation a été effectué a l'aide du
stérilisateur a vapeur TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, le plateau MORIA
22518358 etI'emballage pour stérilisation MEDLINE GEM3148T-EU.

Voir les références des rapports d'essai : STE_001 conformément aux

normes NF EN 150 17665-1 (2006), AAMITIR 12 (2020) et ANSI/AAMI

ST79(2017)

7.STOCKAGE

« Conserver les instruments dans un endroit propre et sec afin d®viter
tout risque de condensation a I'intérieur du conditionnement.

« Laisser le couvercle de protection ou la pointe de protection MORIA sur
la partie mobile de lnstrument pendant le stockage.

+ Ne pas ranger les instruments a proximité de produits ou dans un envi-
ronnement susceptible d'avoir un effet corrosif ou magnétique.

+ Eviter tout contact entre les instruments, surtout s'ls sont fabriqués
dans des matériaux différents.

8.TRANSPORT

Transport a l'intérieur de [€tablissement médical :

+ Les dispositifs usagés doivent étre transportés jusqu'au lieu de
traitement (c.-a-d. pour stérilisation) dans des conteneurs fermés ou
couverts afin de prévenir les risques de contamination.

Transport a l'extérieur de I‘établissement médical :

+ Les dispositifs usagés doivent étre transportés chez le fabricant dorig-
ine (c.-a-d. pour réparation) dans des conteneurs fermés ou couverts
afin de prévenir les risques de contamination (il est recommandé
d'utiliser e conditionnement d'origine).

+ Les dispositifs usagés doivent étre nettoyés avant détre 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, mais sans s'y limiter, de la méthode et de

a durée de chaque utilisation, ainsi que de la manipulation des instru-

ments entre deux utilisations. Par conséquent, MORIA ne revendique pas

un nombre maximal d'utilisations, mais recommande des inspections
fonctionnelles approfondies, comme indiqué précédemment, afin de
vérifier 'absence d'usure/de dommages et de s-assurer de leur efficacité.

Une inspection suivie d'un test fonctionnel avant utilisation est la

meilleure méthode pour déterminer quand un instrument doit étre jeté

ou envoyé pour réparation.

10. ELIMINATION

Saufindication contraire, les dispositifs doivent étre éliminés comme tout

autre dispositif médical dans un contenant approprié conformément aux

procédures en vigueur dans établissement médical.

11. DIVULGATION D’INFORMATIONS 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 a une

intervention sur linstrument par une personne ou entité non autorisée

par MORIA.

La garantie MORIA ne sapplique pas en cas de démontage, de

modification ou d'intervention sur linstrument (par exemple, marquage)

par une personne non autorisée par MORIA (i Instrument nécessite une
réparation, il doit étre décontaminé avant d'étre retourné, sinon MORIA

se réserve le droit de retourner linstrument dans le méme état quil a

été réceptionné).
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3. NETTOVAGE et SECHAGE

Processus de automatisé [ Processus de nettoyage manuel
Préparati 20 minutes dans
réparation ;
. ‘ les 30 minutes
au point Plonger dans la solution de nettoyage PR .
S suivant lntervention
dutilisation A
chirurgicale.
Transport Stockage et transport sécurisés dans un contenant fermé jusqu'a la zone de retraitement pour éviter tout dommage et toute
P contamination de [environnement.
o
1. Rincer sous le robinet d'eau froide’ <30°C pendant 30
secondes
S
2. Plonger dans|a solution de nettoyage' pour humidifier et ramollir les salissures. Entre 0t 40. ¢
pendant 15 minutes
3. Nettoyer toutes les surfaces de lnstrument avec la solution de nettoyage' a laide d'une brosse de nettoyage souple, sans
o) endommager lextrémité, jusqu'a ce que toutes les salissures visibles aient été enlevees.
; - -
B 5 fois dans la solution
4. Pour lnstrument avec lumire : passer [a solution de nettoyage' & travers la lumire, puis procéder de fa [ de nettoyage
méme manire sous e robinet d'eau froide’. 5 fois sous l'eau,
<30°C
o
5. Rincer sous le robinet d'eau froide’ < 30°C pendant 30
secondes
Type de . - "
. Nettoyage automatisé (laveur-désinfecteur) Nettoyage manuel
nettoyage
. R . <30°Cpendant 2 .
1. Prénettoyer a |'eau froide ) 1. Plonger dans la solution de
N ” minutes n:ttgoyad;e‘ eal Ir‘;ituetr :uxihrasons Entre 30t 40 °C
2. Nettoyage avsec lasolution Entre 40 et 60 °C pendant dansun bain ultrasonique pendant 10 minutes
5 minutes
@ ; — o >
g 3. Faire un premier ringage a | gasl Entre 40 et 60 °C pendant 3. Rincer sous le robinet d'eau froide’ | < 30 °Cpendant 30
< chaude pour [a neutralisation 2 minutes secondes
@ 3. Plonger dans de 'eau
= dé ger dans C \ Entre 30 et40 °C
< . R o éminéralisée Pour linstrument X
@ 4. Faire un deuxieme rincage a I'eau o o ., pendant 5 minutes
2 |pi N <30°Cpendant 1 minute | avec lumiére : passer de [eau L
£ |Rincage froide . P |5 fois a travers la
3 préalablement déminéralisée du bain o
£ ! - lumigre
2 & travers |a lumiere
§ S Faire un rincage final 3 leau 4. Pour Iinstrument avec lumigre?,
b4 -Fale un finGage 90°Cpendant 3minutes | - passer de 'alcoola70° atravers |5 fois
s déminéralisée/par osmose N
= la lumiere
. Cycl ésinfection par chauff: o .
Chauffage 6. e de désnfection par hauffage 90 °Cpendant 5 minutes | N/A
thermique
. . 1 o* . o A .
Séchage [7.Sécher fnte WOEIWZO ¢ 5. Essuyer et sécher avec de 'air comprimé microfiltré
pendant 20 minutes

N.B. * Pour nstrument avec lumiére, raccorder au laveur-désinfecteur, si possible. Si ce n'est pas possible, aprés le cycle de lavage : passer de l'eau
déminéralisée a travers la lumigre3 (entre 30 et 40 °C, 5 fois), puis essuyer et sécher avec de I'air comprimé microfiltré.

' Se référer aux recommandations d'utilisation de la solution de nettoyage du fabricant concernant la concentration, T°.

* Exposer toutes les surfaces et cavités & leau courante

3 Utiliser une seringue de 5 ml pour rincer la lumiere.

* £n cas d'utilisation d'un détergent alcalin, une neutralisation adéquate doit étre effectuée conformément aux nstructions du fabricant concernant a solution
de nettoyage.

Informations concernant I'étude de validation du nettoyage :

Les solutions de détergent Neodisher Mediclean Forte a 0,5 % (Dr Weigert, Hambourg, Allemagne) ont été utilisées pour la validation des procédés de nettoyage
manuel et automatique.

La validation du processus de nettoyage automatique a été effectuée avec le désinfectant-nettoyant DS 500 SLC de Steelco (membre du groupe Miele).

Voir les références des rapports d'essai : CLE_001 conformément aux normes NF EN 150 15883-5 (2021) et AAMITIR 12 (2020)
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#65034 - INSTRUCCIONES DE USO
CUIDADO, LIMPIEZAY ESTERILIZACION DE INSTRUMENTOS
REUTILIZABLES Y AUTOCLAVABLES segtin IS0 17664-1

Estas instrucciones se recomiendan para el cuidado, la limpieza, el
mantenimiento y la esterilizacion de los instrumentos quirdrgicos
MORIA reutilizables. Este documento tiene por objeto ayudar al
personal sanitario en las prdcticas de manipulacion sequra, reproc-
esamiento eficaz, inspeccion y mantenimiento de los dispositivos
reutilizables MORIA.

1.REQUISITOS PREVIOS ANTES DE SU USO E INSTRUCCIO-

NES DE USO

Advertencia: Los instrumentos reutilizables no se entregan

estériles y deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso.

Desde una perspectiva funcional, se debe realizar una inspeccion

visual antes de su uso para verificar i hay suciedad o residuos que

puedan dafiar los tejidos o los equipos de proteccidn personal.

Ademés, se debe verificar la integridad de los instrumentos

de corte. Cualquier dispositivo desafilado o que no funcione

adecuadamente, debe devolverse a MORIA para su mantenimiento

0 sustitucion.

« Precauciones preliminares:

Procese los instrumentos en posicién articulada abierta, sin

desengancharlos por detrds, para facilitar un procesamiento

uniforme.

o Asegrese de que los instrumentos estén colocados correcta-
mente sin sobrecarga y de que las partes activas no se toguen
entre si durante el proceso.

o Compruebe regularmente la ausencia de residuos o depésitos
orgdnicos o metdlicos mediante el microscopio.

o Sies necesario, asegurese de que la punta protectora MORIA
esté colocada correctamente y de que esta acomparie al
instrumento durante todas las etapas de limpieza, desinfeccién
y esterilizacion.

o Debe evitarse el uso de cepillos metdlicos, estropajos y otros
articulos que puedan dafiar los instrumentos.

2.PUNTO DE USO

« Hl procesamiento en el punto de uso tiene como objetivo facilitar
la limpieza posterior. Todos los dispositivos reutilizables deben
someterse a un procesamiento inmediato en el punto de uso.

- Se autoriza el uso de cepillos de cerdas blandas para limpiar las
piezas de cualquier suciedad que puedan alterar la accion de los
detergentes y descontaminantes.

3.LIMPIEZAY SECADO

Véase |a tabla limpieza y secado’

4.INSPECCION Y MANTENIMIENTO

Después de limpiar y secar, siga las instrucciones siguientes:

- Compruebe el aspecto general de las partes activas (por ejemplo,
no hay partes retorcidas o rotas, el movimiento se realiza
correctamente) y verifique que no haya oxidacion de residuos.

« Asegurese 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.

« Compruebe la legibilidad de la identificacion del instrumento.

- Consulte el apéndice 65034 para obtener las instrucciones
completas sobre inspeccion del instrumento (disponibles en el
sitio web de MORIA: http://www.moria-surgical.com)

5.EMBALAJE

El embalaje de los dispositivos sanitarios esterilizados terminal-

mente debe cumplir los siguientes requisitos:

« Adecuado para la esterilizacion por vapory EN 150 11607-1y
11607-2

« Proteccion suficiente de los instrumentos y del embalaje de
esterilizacién frente a dafios mecdnicos

Para el embalaje de instrumentos en kits:

- EIkit de instrumentos debe colocarse en bandejas/cajas de ester-
ilizacion genéricas o especificas para proteger los instrumentos.
Las bandejas y las cajas con tapas se deben envolver en grado
médico estandar, envoltura de esterilizacion a vapor utilizando el
doble envoltorio AAMI ST79 (2017) 0 un método equivalente.

« También se podria utilizar el sistema de contenedores para la
esterilizacion.

Para el embalaje de instrumentos individualmente:

- Se deben utilizar bolsas de esterilizacién a vapor de grado

médico del tamafio adecuado para un doble embalaje del instru-

mento. Asegurese 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 pequefia
como para colocarla en una bolsa secundaria sin comprometer la
integridad del embalaje total.

Se recomienda el uso de boquillas de proteccion fabricadas con

tubos de silicona blanda de un tamafio y espesor adecuados para

proteger las partes activas

6.ESTERILIZACION

- MORIA recomienda la esterilizacion en autoclave a vapor (calor

himedo) utilizando un ciclo de prevacio (extraccion forzada de

aire) para dispositivos reutilizables, de acuerdo con los pardmet-
ros minimos de esterilizacién de la tabla siguiente.

Siempre se deben sequir las recomendaciones del fabricante

del esterilizador. Si esteriliza varios kits de instrumentos en un

ciclo de esterilizacion, asegurese de no superar la carga mdxima

del fabricante.

Los kits de instrumentos deben prepararse y embalarse adecuad-

amente en bandejas y/o cajas que permitan que el vapor penetre

y entre en contacto directo con todas las superficies.

Elinstrumento y/o la bandeja de instrumentos deben procesarse

con un ciclo completo de esterilizacion y secado, ya que la

humedad residual de las autoclaves puede provocar la tincién,
decoloracidn y oxidacion.

ot Tiempo mimode
lizacin a Preparacion | deex- | Temperatura® secado.en
vapor posicion cémara®
Pre- 18 o o 30
vacio"? envuelo minutos B423% minutos
Prevacio 3 30
(Reino envuelto ) 134°C/273 °F .
Unido) minutos minutos

Prevacio 4 30
lJ(LEJEj4 envuelto minutos 132°C/270°F minutos

Recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
yla gufa del Ministerio francés DGS/ RI3/2011/449 - diciembre
de 2017 en relacién con los riesgos de contaminacion asociados
a las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) y a la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ).
Robert Koch Institute (RKI) recomienda 134 °C/273 °F durante
5minutos y ampliar a 18 minutos en caso de no utilizar
detergente alcalino en los pasos de limpieza y en lo que respecta
a los riesgos de contaminacion asociados a las encefalopatias
espongiformes transmisibles (EET) y a la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (EC)).
Deberdn respetarse las especificaciones locales 0 nacionales
cuando los requisitos de esterilizacion a vapor sean mds estrictos
0 conservadores que los indicados en la tabla
Solo EE. UU.: segtin ANSI/AAMI ST79
La temperatura de esterilizacion no debe superar los 140 °C/284 °F
Utilice el ciclo de secado en autoclave para evitar la oxidacion.
- Los ciclos de esterilizacion por desplazamiento por gravedad
no se recomiendan porque los tiempos de ciclo son demasiado
largos para ser précticos y no estdn adaptados para instrumentos
de lumen.
« La esterilizacion rdpida con vapor (uso inmediato) en embalajes
sin envolver y sin el tiempo de secado recomendado, mediante
exposicion a 132-134°C/270-273 °F para los tiempos de
exposicion indicados en la tabla, solo se debe utilizar como
procedimiento de emergencia. Los instrumentos deben limpiarse
y desmontarse.

Informacion del estudio de validacion de esterilizacion:

El proceso de validacién de la esterilizacion se ha realizado con el

esterilizador a vapor TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, la bandeja MORIA

22518358 y el envoltorio de esterilizacion MEDLINE GEM3148T-EU.

Ver referencias de los informes de prueba: STE_001 seguin NF EN

150 17665-1: 2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMI ST79 (2017)

7.ALMACENAMIENTO

- Guarde los instrumentos en condiciones secas y limpias para
evitar el riesgo de condensacién en el interior del embalaje.

« Mantenga la cubierta protectora o la punta protectora MORIA so-
bre 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 estan
hechos de diferentes materiales.

8.TRANSPORTE

Transporte dentro del centro de salud:

« Los dispositivos usados deben transportarse al lugar de
procesamiento (es decir, procesamiento estéril) en contenedores
cerrados o cubiertos para evitar riesgos de contaminacin.

Transporte fuera del centro de salud:

- Los dispositivos usados deben ser transportados al fabricante
original (es decir, proceso de reparacin) en contenedores
cerrados o cubiertos para evitar riesgos de contaminacion (se
recomienda el embalaje original).

« Los dispositivos usados deben limpiarse antes de devolverlos
para su reparacion.

9.LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO
MORIA no define un nimero méaximo adecuado de usos para
sus instrumentos reutilizables. La vida (til de los instrumentos
depende de varios factores, incluyendo el método y la duracion de
cada uso y los tratamientos realizados entre ellos. En consecuencia,
MORIA no establece un nimero méximo de usos, sino que
recomienda realizar inspecciones funcionales exhaustivas, como se
menciond anteriormente, para verificar la ausencia de desgaste o
dafio y para garantizar su eficacia.
Consulte el apéndice 65034 para obtener las instrucciones
completas sobre inspeccion del instrumento (disponibles en el sitio
web de MORIA: http://www.moria-surgical.com)
Una inspeccién sequida de una prueba funcional antes de su uso
es el mejor método para determinar cundo se debe desechar un
instrumento o enviarlo para su reparacion.
10. ELIMINACION
Sino se indica lo contrario, los dispositivos deberdn desecharse
como productos sanitarios en un recipiente adecuado de conformi-
dad con los procedimientos del centro de salud.
11. DIVULGACION DE INFORMACION DE PRODUCTO
MORIA no serd responsable de ninguna lesién directa o indirecta
sufrida por el cliente en caso de uso, cuidado, limpieza o esteri-
lizacién inadecuados del dispositivo médico.
MORIA declina toda responsabilidad en caso de accidente vincula-
do a la intervencion en el instrumento de una persona o entidad no
autorizada por MORIA.
La garantfa de MORIA no se aplica en caso de desmontaje,
modificacion o intervencion en el instrumento (por ejemplo,
marcado) por una persona no autorizada por MORIA (si el instru-
mento requiere reparacién debe ser descontaminado antes de ser
devuelto, de lo contrario MORIA se reserva el derecho de devolver
elinstrumento en el mismo estado en que fue recibido).

3.LIMPIEZAY SECADO

Proceso de limpieza automatizado

[Proceso de limpieza manual

Preparacion en

Sumergir en la solucin limpiadora’
el punto de uso

20 minutos dentro
de los 30 minutos
posteriores a la
drugia

Almacenamiento y transporte sequros en un contenedor cerrado hasta la zona de reprocesamiento para evitar cualquier dafio

acion, enjuagar con agua fria del grifo’

Transporte y contaminacién al medio ambiente.
1. Enjuagar con aqua fria del grifo’ <30°Cdurante 30s
2. Sumergir en la solucidn limpiadora' para humedecer y desprender la suciedad. De30240 0(.
durante 15 minutos
3. Frotar todas las superficies del instrumento con la solucion limpiadora' utilizando un cepillo de limpieza suave, sin dafar
Antes dela la punta, hasta haber eliminado toda la suciedad visible.
limpieza S veces parala

4. Para instrumentos con lumen: irrigar la solucion limpiadora' a través del lumen, y, a continu-

solucion limpiadora
5 veces para el agua,
<30

5. Enjuagar con agua fria del grifo’

<30°Cdurante 305

Tipo de limpieza| Limpieza automatizada (lavadora-desinfectadora)* Limpieza manual
1. Limpieza previa con agua fria 30"Cdurante 2 1. Sumergir en la solucion o
Limpieza minutos Jimpiadora' y aplicar un bafio 30-40°C durante 10
P 2. Limpieza con solucion 40-60 °Cdurante 5 Itrasoni yap minutos
A ! . ultrasdnico
limpiadora minutos
3. Primer enjuague con agua 40-60 °C durante 2 ; . ) o
§ caliente par su neutalizacdn’ minutos 2. Enjuagar con agua fria del grifo’ | <30 °Cdurante 30
1 3. Sumergir en agua desminer-
> ) ) alizada. Para instrumentos con ~ {30a 40 °Cdurante 5
< o
g Enjua- 4 Eeadzafrrgsegundo enjaguecon | <30 n;gﬂ{gmﬂ lumen: enjuague previamente minutos
E |gado 9 el agua desmineralizada a través | 5 veces para el lumen
3 del lumen’
8 5. Realizar el enjuague final con 4.Para instrumentos con lumen3,
find agua desmineralizada/ 90 °C durante 3 minutos | irrigar alcohol de 70°através |5 veces
0dsmosis del lumen
Falentam- 6. Cido de'd,es\r/lfe(qon de 90°C durante 5 minutos | N/A
iento calefaccién térmica
o0 oC%
Secado 7. Secar 1o Wzgn;ug)l;rante 0 5. Limpiar y secar con aire comprimido microfiltrado
Nota: *en el caso de instrumentos con lumen, conéctelos, si fuera posible, a una lavadora-desinfectadora; si no fuera posible, después del
ciclo de lavado, enjudguelos con agua desmineralizada a través del lumen3 (de 30 a 40 °C, 5 veces) y después limpielos y séquelos con aire
comprimido microfiltrado

' Consulte las recomendaciones del fabricante sobre la solucion limpiadora sobre la concentracion y temperatura.

? Exponga todas las superficies y cavidades al agua corriente.
? Use una jeringa de 5 ml para irrigar a través del lumen.

# Sise utiliza un detergente alcalino, se debe realizar una neutralizacion adecuada de acuerdo con las instrucciones del fabricante sobre la solucion

limpiadora.

Informacion del estudio de validacion de limpieza:

Seha utilizado el detergente Neodisher Mediclean Forte al 0,5 % (Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania) para la validacién del proceso de limpieza

manual y automatico.

La validacion del proceso de limpieza automtico se ha realizado con la lavadora-desinfectadora DS 500 SLC de Steelco (miembro del grupo Miele)
Ver referencias de los informes de prueba: CLE_001 segtn NF EN IS0 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

#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 manuten-
zione e la sterilizzazione degli strumenti chirurgici riutilizzabili MORIA.
II'presente documento ha lo scopo di quidare il personale sanitario

a pratiche di manipolazione sicure e a ricondizionare, ispezionare e

manutenere efficacemente 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.

Da un punto di vista funzionale, prima dell'uso occorre effettuare

un’spezione visiva per verificare la presenza di eventuali shavature o

detriti che potrebbero danneggiare tessuti o dispositivi di protezione

individuale. Inoltre, deve essere verificata I'integrita degli utensili da
taglio. Qualsiasi dispositivo ritenuto inefficace o non funzionante in
qualsiasi modo deve essere restituito a MORIA affinché venga sottoposto
amanutenzione o sostituito.

« Precauzioni preliminari:

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

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

o Verificare regolarmente 'assenza di detriti/depositi organici o
metallici al microscopio.

o Se necessario, assicurarsi che la punta protettiva MORIA sia
posizionata correttamente e accompagni lo strumento durante tutte
le fasi di pulizia / disinfezione / sterilizzazione.

o Deve essere evitato I'uso di spazzole metalliche, panni abrasivi e altri
0ggetti che possano danneggiare gli strumenti.

2.PUNTO DI UTILIZZO

« Iltrattamento al punto di utilizzo mira a facilitare la successiva pulizia.
Tutti i dispositivi riutilizzabili devono essere sottoposti a trattamento
immediato nel punto di utilizzo.

« Econsentito I'uso di spazzole con setole morbide per ripulire le parti
da ogni traccia di sporco che potrebbe alterare [azione dei detergenti
e dei decontaminanti.

3.PULIZIA ED ASCIUGATURA

Vedi tabella 'pulizia ed asciugatura’

4.ISPEZIONE E MANUTENZIONE

Dopo la pulizia e 'asciugatura, si prega di sequire le istruzioni che

Sequono:

« Controllare I'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.

« Controllare la leggibilita dellidentificazione dello strumento.

- Fareriferimento a 65034-Appendice per le istruzioni complete di
ispezione dello strumento (disponibili su MORIA sito web: http://
www.moria-surgical.com)

5.CONFEZIONE

La confezione per i dispositivi medici sterilizzati terminalmente deve

soddisfare i sequenti requisiti:

« Adatto per la sterilizzazione a vapore e EN 150 11607-1 e 11607-2

- Protezione sufficiente degli strumenti e della confezione di sterilizzazi-
one da danni meccanici

Per gli strumenti a confezione in set:

« llsetdi strumenti deve essere collocato in vassoi di sterilizzazione
generici o dedicati per proteggere gli strumenti. | vassoi e i cassetti
con coperchio devono essere avvolti in un involucro standard per uso
medico, per sterilizzazione a vapore, utilizzando Iinvolucro doppio
AAMIST79 (2017) 0 un metodo equivalente.

« Per la sterilizzazione si potrebbe utilizzare anche un sistema di
contenitori.

Per gli strumenti a confezione individuale:

« Perraddoppiare la confezione 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 la confezi-
one, ma abbastanza piccola da essere inserita in una busta secondaria
senza compromettere lintegrita della confezione totale.

« Siraccomanda I'uso di ugelli di protezione in tubi di silicone morbido
di dimensioni e spessore adequati per proteggere le parti attive.

6. STERILIZZAZIONE

« Peridispositivi riutilizzabili si raccomanda la sterilizzazione in
autoclave a vapore (calore umido) utilizzando un ciclo di prevuoto (ri-
mozione forzata dell'aria) per i dispositivi riutilizzabili MORIA, secondo
i parametri minimi di sterilizzazione riportati nella tabella sequente.

- Devono sempre essere sequite le raccomandazioni del fabbricante
dello sterilizzatore. Quando si sterilizzano pi set di strumentiin un
unico ciclo di sterilizzazione, assicurarsi che il carico massimo del
fabbricante non sia superato.

« | setdistrumenti 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.

« Lostrumento e/o il vassoio strumenti devono essere trattati attraverso
un ciclo di asciugatura completo di sterilizzazione, in quanto 'umidita
residua delle autoclavi puo favorire la colorazione, lo scolorimento
elaruggine.

Tempo

Ciclodi minimo di
steriliz- | Preparazi- dT_‘eergpg Temper- | asciugatura
zazione a one i 0% o atura® incameraa
vapore temperatura
ambiente®

Pre-vuo- 18 134°C/ _—
w2 | W0 | g | gy | SOmindd
PreLvKgoto awolto | 3minuti ]23;3%/ 30 minuti
Pr(eu—glxt))}o awolto | 4minuti ]23720§F/ 30 minuti

" Raccomandato dall'Organizzazione mondiale della sanita (OMS) e
dalla guida del ministero francese DGS/ RI3/2011/449 - dicembre
2011 per quanto riguarda i rischi di contaminazione da TSE/CID.

* 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  rischi di contaminazione
daTSE/CD.

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

# Solo per USA: secondo ANSI /AAMI ST79

> Latemperatura di sterilizzazione non deve superare 140 °C/284 °F

¢ Utilizzare i ciclo di asciugatura in autoclave per evitare [ossidazione.

« | cicli disterilizzazione con spostamento della gravita non sono
raccomandati perché i tempi del ciclo sono troppo lunghi per essere
pratici e non adatti per gli strumenti con lumen.

« Lassterilizzazione flash a vapore (ad uso immediato) in confezione
non avvolte e senza il tempo di asciugatura raccomandato, mediante
esposizione 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.

Informazioni sullo studio di validazione della sterilizzazione
Il processo di convalida della sterilizzazione  stato esequito con lo
sterilizzatore a vapore TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, il vassoio MORIA
22518358 e linvolucro di sterilizzazione MEDLINE GEM3148T-EU.
Vedere Riferimenti ai rapporti di prova: STE_001 secondo NF EN 15O
17665-1: 2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMI ST 79 (2017)
7.CONSERVAZIONE

« Conservare gli strumenti in condizioni di asciutto e pulito, per evitare i
rischio di condensazione all'interno della confezione.

- Durantela conservazione, tenere il coperchio protettivo o a 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 0 magnetico.

+ Bvitare il contatto tra gli strumenti, soprattutto se sono fatti di materiali
diversi.

8.TRASPORTO

Trasporto all‘interno del centro sanitario:

« | 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:

« | 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 la confezione
originale).

« | 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 degli strumenti dipende da diversi

fattori, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, il metodo
eladurata di utilizzo e la manipolazione degli stessi tra un utilizzo

e altro. Di conseguenza, MORIA non indica un numero massimo di

utilizzi, ma raccomanda di effettuare controlli funzionali approfonditi,

come precedentemente citato, per verificare |'assenza di usura/danni e

assicurarsi della loro efficacia.

Fare riferimento a 65034-Appendice per le istruzioni complete di

ispezione dello strumento (disponibili su MORIA sito web: http://www.

moria-surgical.com)

Un'ispezione sequita da un test funzionale prima dell‘uso & il metodo

migliore per determinare quando uno strumento deve essere scartato o

inviato per la riparazione.

10. SMALTIMENTO

Se non altrimenti indicato, i dispositivi devono essere smaltiti come

dispositivi medici in un contenitore appropriato in conformita con le

procedure del centro sanitario.

11. DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

MORIA non & 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 responsabilita in caso diincidente 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

ointervento 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 [o strumento nello stato

in cui € statoricevuto).

3.PULIZIA ED ASCIUGATURA

Processo di pulizia automatizzato [Processo di pulizia manuale
Preparazione Per 20 min.
al punto di Immergere nella soluzione detergente’ entro 30 min. dopo
utilizzo 'intervento
Trasporto Stoccaggio e trasporto in sicurezza in un contenitore chiuso all'area di ritrattamento per evitare danni e contaminazioni
P all'ambiente.
1. Risciacquare con acqua fredda di rubinetto’ <30°Cper 30 sec.
. P da30a40°Cper 15
2. Immergere nella soluzione detergente’ per inumidire e sciogliere lo sporco. minuti
3. Strofinare tutte le superfici dello strumento con la soluzione detergente’ utilizzando uno spazzolino morbido, senza
P . danneqgiare [a punta, fino a quando tutto lo sporco visibile & stato rimosso.
re-pulizia -
5volte perla soluzi-
4, Per strumenti con lume: sciacquare il lume con la soluzione detergente’, poi con acqua di one detergente
rubinetto fredda’ 5volte perlacqua,
<30°C
5. Risciacquare con acqua di rubinetto fredda’ <30°C per 30sec.
Tipo dipulizia__| Pulizia automatizzata (lavastrumenti-disinfettatrice): Pulizia manuale
1. Pre-pulizia con acqua fredda <30°Cper2min. |1, Immergere nella soluzione o
Pulizia - - detergente’ e sottoporre a soni- 30407 per 10
2 pulza on soluzione 40-60°C per 5 min cazone nel bagno ad ultrasuoni min
detergente’ 9
© 3. Primorisciacquo con acqua N - |2.Risciacquare con acqua di o
2 calda per la neutralizzazione* A0-60°Cper 2min bi fredda’ <30Cper30sec
2 3. Immergere in acqua
S L . o
% |Risciac- |4 Secondo risciacquo con acqua . , demineralizzata. Perstument | da 302 40°C per5
- <30°Cper T min con lume: sciacquare conacqua | minuti
-2 |quo fredda - .
= precedentemente demineralizzata |5 volte per il lume
2 attraverso il lume®
= 5. Risciacquo finale con acqua o ; 4, Per strumenti con lume?, sciac-
& demineralizzata/osmosi 90C°per 3 min quare il lume con alcol a 70° 5 volte
Riscalda- |, . . .. . . o .
mento 6. Ciclo di disinfezione termica 90°C per 5 min N/A
Essiccazi- Essiccazi 110-120°C* per 20 p ) . icofil
7. Essiccazione . 5. Passare e asciugare con aria compressa microfiltrata
one minuti
NB: *Per gli strumenti con lume, collegare al lavastrumenti-disinfettatrice, se possibile; se non & possibile, al termine del ciclo di lavaggio:
sclacquare con acqua demineralizzata attraverso il lume3 (da 30 a 40°C, 5 volte), quindi asciugare con aria compressa microfiltrata.

! Fare riferimento alle raccomandazioni d'uso del fabbricante della soluzione detergente relative alla concentrazione, T°.

2 Esporre tutte le superfici e le cavita all'acqua corrente.
3 Utilizzare unassiringa da 5 mL per sciacquare il lume.

“ Sessi utilizza un detergente alcalino, deve essere effettuata un‘adeguata neutralizzazione secondo le istruzioni del fabbricante relative alla soluzione

detergente.

Informazioni sullo studio di convalida della pulizia:

II 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  stata esequita con il lavastrumenti-disinfettore DS 500 SLC di Steelco (azienda del gruppo

Miele)

Vedere Riferimenti ai rapporti di prova: CLE_001 secondo NF EN 150 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

#65034 - INSTRUGAO DE UTILIZACAO
CUIDADOS, LIMPEZA E ESTERILIZACAO DE INSTRUMENTOS
REUTILIZAVEIS E AUTOCLAVAVEIS DE ACORDO COM A NORMA
15017664-1

Estas instrucdes sdo recomendadas para o cuidado, limpeza, ma-

nutendo e esterilizagdo de instrumentos cirtirgicos MORIA reutilizéves.

Este documento destina-se a auxiliar o pessoal de satide em prdticas de

manuseio sequro, reprocessamento eficaz, inspe¢ao e manutencdo de

dispositivos reutilizdveis MORIA.

1.PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAGAO E INSTRUCOES DE

UTILIZAGAO

Adverténcia: Osinstrumentos reutilizveis ndo sdo entreques estéreis

e devem ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizago.

Do ponto de vista funcional, deve ser realizada uma inspecdo visual

antes da utilizagdo para verificar se existem rebarbas ou detritos que

possam danificar os tecidos ou 0 equipamento de protegdo individual.

Além disso, a integridade das ferramentas de corte deve ser verificada.

Qualquer dispositivo considerado defeituoso ou ndo funcional de

qualquer forma deve ser devolvido a MORIA para manutencdo ou troca.

+ Precaugdes preliminares;:

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

o Verificar se os instrumentos estao posicionados corretamente sem
sobrecarga e que as partes ativas ndo se tocam durante o processo.

o Verificar regularmente a auséncia de resduos/depdsitos organicos
ou metdlicos ao microscépio.

o Se necessdrio, assegurar que a ponta protetora MORIA estd
posicionada corretamente, e que acompanha o instrumento durante
todas as etapas de limpeza/desinfecdo/esterilizagdo.

o Deve evitar-se a utilizado de escovas metdlicas, esponjas de
limpeza e outros artigos que possam danificar os instrumentos.

2.PONTO DE USO

« 0 processamento do ponto de utilizagdo visa facilitar a limpeza
subsequente. Todos os dispositivos reutilizaveis devem passar por um
processamento imediato no ponto de utilizago.

- Estd autorizada a utilizacdo de escovas de cerdas macias para limpar
as pegas de toda a sujidade que possa alterar a acdo dos detergentes
e descontaminantes.

3.LIMPEZA e SECAGEM

Ver tabela 'impeza e secagem’

4.INSPECAO E MANUTENGAO

Apds a limpeza e secagem, sequir as instruges abaixo:

+ Verificar 0 aspeto geral das partes ativas (por exemplo, auséncia de
partes torcidas ou partidas, livre movimento) e verificar se ndo ha
oxidacdo dos residuos.

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

« Verificar a legibilidade da identificacdo do instrumento.

« Consultar o Anexo 65034 para obter instrucdes completas de
inspecdo do instrumento (disponivel no site da MORIA : http://www.
moria-surgical.com)

5.EMBALAGEM

Aembalagem dos dispositivos médicos esterilizados de forma terminal

deve cumprir os sequintes requisitos:

« Adequado para esterilizagdo a vapor e EN IS0 11607-1e 11607-2

« Protecdo suficiente dos instrumentos, bem como da embalagem de
esterilizagdo para danos mecanicos

Para os instrumentos de embalagem em conjunto:

« 0 conjunto de instrumentos deve ser colocado em bandeja/caixas de
esterilizagdo genéricas ou especificas para proteger os instrumentos.
0s tabuleiros e estojos com tampas devem ser embalados num
invélucro de esterilizagdo a vapor de grau médico utilizando 0 método
de invélucro duplo AAMI ST79 (2017) ou um método equivalente.

- Orecipiente também pode ser usado para esterilizacao.

Para 0 acondicionamento dos instrumentos individualmente:

« Devem ser utilizadas bolsas de esterilizacdo a vapor de qualidade
médica com as dimensdes adequadas para a embalagem dupla do
instrumento. Garantir que a bolsa interior é suficientemente grande
para conter o instrumento sem forcar os vedantes ou rasgar a embal-
agem, mas suficientemente pequena para ser colocada numa bolsa
secunddria sem comprometer a integridade da embalage inteira.

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

6. ESTERILIZACAO

« AMORIA recomenda a esterilizagdo em autoclave a vapor (calor
humido) utilizando um ciclo pré-vacuo (remogdo forcada do ar) para
dispositivos reutilizaveis, de acordo com os parametros minimos de
esterilizagdo na tabela abaixo.

« As recomendagdes do fabricante do esterilizador devem ser sempre
sequidas. Ao esterilizar varios conjuntos de instrumentos num ciclo
de esterilizagdo, assegurar que a carga maxima do fabricante néo
& excedida.

« 0s 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 superficies.

« 0'tabuleiro do instrumento e/ou o instrumento deve ser processado
através de um ciclo completo de secagem e esterilizacdo, pois a
humidade residual das autoclaves pode promover a coloracdo, a
descoloragdo e a ferrugem.

) Tempo
[e'ig"de Tempo minimo de
lzagioa Preparacdo | deex- | Temperatura® | secagem,

posicdo na

Yapor cdmara®
Pré-vdc- | embrul- 18 134°C/ 30

uo*? hado minutos 273°%F minutos

Pré-vdcuo | embrul- 3 134°C/ 30
(RU)® hado minutos 273°F minutos

Pré-vdcuo | embrul- 4 132°C/ 30
(EUAY* hado minutos 270°F minutos

! Recomendado pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) e pelo quia
do Ministério francés DGS/ RI3/2011/449 - dezembro de 2011 no que
diz respeito aos riscos de contaminacdo por EET/DCJ.

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

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

* Apenas EUA: por ANSI /AAMI ST79

5 Atemperatura da esterilizagdo nao deve exceder 140°C/284°F

& Utilize o ciclo de secagem em autoclave para evitar a oxidacdo.

« 0s ciclos de esterilizaco por deslocamento de gravidade ndo sdo
recomendados porque os tempos de ciclo sdo demasiado longos para
serem praticos e ndo estdo adaptados para os instrumentos [dmen.

« Aesterilizagdo em flash (uso imediato) a vapor em embalagens néo
embrulhadas e sem o tempo de secagem recomendado, por exposicdo
a132-134°C/ 270-273°F para s tempos de exposi¢do indicados na
tabela, 56 deve ser usada como um procedimento de emergéncia. Os
instrumentos devem ser limpos e desmontados.

Informagdes do estudo de validagao de esterilizagdo

0 processo de validagao da esterilizagdo foi realizado com o esterilizador

a vapor TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, o tabuleiro MORIA 22518358 e

invélucro de esterilizagao MEDLINE GEM3148T-EU.

Consultar as referéncias dos Relatrios de Ensaios: STE_001 de acordo

com anorma NF EN1S0 17665-1: 2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/

AAMIST 79 (2017)

7.ARMAZENAMENTO

« Armazenar os instrumentos em condi¢des limpas e secas para evitar o
risco de condensacdo dentro da embalagem.

- Manter a cobertura protetora ou a extremidade protetora MORIA na
parte ativa do instrumento durante 0 armazenamento.

« Ndo 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 satide:

« 0s dispositivos utilizados devem ser transportados para o local de
processamento (ou seja, processamento estéril) em recipientes
fechados ou cobertos para evitar riscos de contaminagdo

Transporte fora do centro de satide:

- 0s dispositivos usados devem ser transportados para o fabricante
original (ou seja, para processamento de reparacdes) em recipientes
fechados ou cobertos para evitar riscos de contaminagdo (recomen-
da-se a embalagem original).

« Os dispositivos usados devem ser limpos antes de serem devolvidos
para reparacdo.

9. LIMITAGOES DO REPROCESSAMENTO

AMORIA ndo define um nimero maximo adequado de utilizacdes para

05 seus instrumentos reutilizaveis. A vida (il dos instrumentos depende

de vérios fatores, incluindo, nomeadamente, o método e a duracéo

da utilizagdo e manuseamento dos instrumentos entre utilizacdes.

Consequentemente, a MORIA ndo estabelece um nimero méximo de

utilizagdes, mas recomenda inspecdes funcionais minuciosas, como

anteriormente referido, para verificar a auséncia de desgaste/danos e

qarantir a sua eficdcia.

Consultar o Anexo 65034 para obter instrugdes completas de

inspedo do instrumento (disponivel no site da MORIA: htp://www.

moria-surgical.com)

Uma inspegdo sequida de um teste funcional antes do uso é o melhor

método para determinar quando um instrumento deve ser descartado

ou enviado para reparagdo.

10. ELIMINAGAO

Salvo indicado em contrrio, os dispositivos devem ser descartados

como dispositivos médicos num recipiente adequado, em conformidade

comos procedimentos do centro de satide.

11. DIVULGAGAO DE INFORMAGOES DO PRODUTO

AMORIA ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos ou indiretos

sofridos pelo cliente em caso de utilizacao, cuidado, limpeza ou

esterilizacao inadequados do dispositivo médico.

AMORIA isenta-se de qualquer responsabilidade em caso de acidente

relacionado com a intervencdo no instrumento por uma pessoa ou

entidade ndo autorizada pela MORIA.

A qgarantia MORIA ndo se aplica no caso de qualquer desmontagem,

modificacdo ou intervencdo no instrumento (por exemplo: marcagdo)

por uma pessoa ndo autorizada pela MORIA (se o instrumento exigir
reparacdo, deve ser descontaminado antes de ser devolvido, caso
contrdrio a MORIA reserva-se o direito de devolver o instrumento no
mesmo estado em que foi recebido).



3.LIMPEZA e SECAGEM

Processo de Limpeza Automatizado

| Processo de Limpeza Manual

Preparacdo 20 minutos nos
no Ponto de Imersdo na solugao de limpeza' 30 minutos apds a
Utilizacao crurgia
Armazenamento e transporte sequros num contentor fechado até a zona de reprocessamento para evitar danos e contami-
Transporte . - ;
nacdo do meio ambiente.
1. Lavar com dqua fria da torneira’ <30°Cdurante 30s
o 20
2. Merqulhar na solugao de limpeza' para humedecer e soltar a sujidade. ?g éiaﬂ40 Cdurante

3. Esfregar todas as superficies do instrumento com a solugao de limpeza' utilizando uma escova de limpeza macia, sem
danificar a ponta, até que toda a sujidade visivel tenha sido removida.

Pré-Limpeza

5vezesparaa
4. Para instrumentos com |tmen: lavar a soludo de limpeza' através do limen e, de sequida, com | solucdo de limpeza
agua fria da torneira’ 5 Vezes para dqua,
<30°C
5. Enxaquar com dqua fria da torneira’ <30°Cdurante 305

do limen’

5. Enxaguamento final com dgua
desmineralizada/osmose

Tipo deLimpeza | Limpeza Automatizada (Lavadora-Desinfetadora) * Limpeza manual
- < . <30 -
1. Pré-limpeza com dgua fria 30m(ir?uul[§3n fe2 1. Mergulhar na solugéo de 30-40°C durante
Limpeza - - S limpeza' e proceder ao banho )
2. Limpeza com solugao de 40-60°C durante 5 de ultrassons 10min
- ; h
limpeza minutos
£ 3. Primeira lavagem com aguj: 40-60 (durante 2 |2 Enxaggar 7(om dgua fria da <30°C durante 30
g quente para neutralizacao minutos torneira
g 3. Merguihar em gua desminer-
‘S alizada. Parainstrumentos com  {30°Ca 40°C durante
S |Enxagua- | 4. Sequndalavagem com dgua fria| <30°Cdurante Tmin | ldmen: lavar com dgua previamente |5 min
g |mento desmineralizada do banho através |5 vezes para o ldmen
2
g
fid

90°C durante 3 min

4. Parainstrumentos com limen’,
lavar com dlcool 70° através
doldmen

5 vezes

Aqueci- |6.Cidode /Des{nfegéo por Aqueci- 90°CduranteSmin [N/D
mento mento Térmico
or*
Secagem |7.Seco 110°Ca ]Z(z)om(‘m durante 5. Limpar e secar com ar comprimido microfiltrado

NB: *Para instrumentos com limen, ligar a lavadora-desinfetadora, se possivel - se ndo for possivel, apds o ciclo da lavagem: lavar com
dqua desmineralizada através do limen3 (30 a 40°C, 5 vezes), depois limpar e secar com ar comprimido microfiltrado.

2 To votirouto Robert Koch (RKI) ouviotd 134 °C/ 273 °F yia 5 hemd,
e napdraon ota 18 Aerrtd o mepimtwan mou ev ypnatyionoinBet
ahkaNikd anoppumavTik katd a otadia KaBaplopo kat doov agopd
TG KIVaLVOUC pohuvang and MZE/CID.

* Tpémel va TolVTaL ol TOMIKEG 1} EBVIKEC Ipodlaypagég, épooov
01 QTAITHELG AMOOTEPWONG He aTHO £ival QUOTNPOTEPES 1y O
OUVINITIKEC aMd eKelveg Tov mapariBevial oTov mivaka

“ Movo yia HMA: o0ppawva pe Tampdtuma ANSI /AAMIST79

* H Bepplokpaoia amooteipwong dev mpénel va umepBaivet Toug 140
°C/284°F.

6 XpnotyomotraTe Tov KUK\ 0TEYVEHAToG T0U QUTOKAUOTOU Yia va
anoglyete T o&eldwon.

« Oukikhot amooteipwong e petatomon fapintag dev auviotaval,
1011 ot ypovol Kikhou elvat umepBoNikd peyahot yia va eival mpaktikol
Kat dev eival kataMnot yia epyaleia e auo.

- Hrayela (aueong xpriong) amooteipwon pie aTpo o€ cuokevasia
XWpIC MEPITUNYLA Kal WPIC TOV OUVIOTIEVO YPOVO OTEYVOUATOC,
e éxBean atoug 132-134 °C/ 270-273 °F yia Toug xpovoug ékBeang
Tiou naparifevral oTov mivaka, Mpémet va XpnotHomoleital Hovo wg
dladikaoia éktaktng avdykng. Ta epyakeia mpémel va kaBapiCovrat kat
va anoouvappiohoyolvial.

MAnpoopieg perétng emMKIPWONG amooTEIpWOng

H dlaikaoia mkipwong T anooTeipwong mpaypatonolBinke e Tov

anootelpwr) atpol TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, Tov bioko MORIA Tray

22518358 kat o meprtdhypia anooteipwong MEDLINE GEM3148T-EU.

B, avagopéc exBéogwv Sokipwv: STE_001 abpgwva pe to NFEN1SO

17665-1: 2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMI ST79 (2017)

7.ANOOHKEYZH

- AnoBnketote ta epyaheia oe kabapég kai Enpéc auvbrikec,
TipoKelévou va amoeuyBel o Kivbuvog Snpiovpyiag CUMUKVWHATWY
070 E0WTEPIKO TG OUOKELATIA,

« hiamnpeite To MPOOTATEVTIKG KANULIL T} TO TIPOOTATEUTIKO GKpO
¢ MORIA oTo evepyo pépog Tou epyaheiou katd T didpkela e
anofrikevong.

« Mnv amobnkeete ta epyaleia kovid oe mpoidvia 1 o€ mepiaNov mou
{mopel va éyel dlaBpwikr i payvnytik enidpaon.

- Anoglyete T emagi petadh Twv epyaleiwy, blaitepa edv eival
Kataokeuaopéva and Slagopetika uNikd.

8.METAOOPA

" Consultar a recomendagdo do fabricante sobre a utilizago da solucdo de limpeza em relagdo a concentrago, T°.

2 Expor todas as superficies e cavidades a dgua corrente.
3 Utilizar uma seringa de 5 ml para lavar o [imen.

* Se for utilizado um detergente alcalino, deve proceder-se a uma neutralizacdo adequada, em conformidade com as instrucdes do fabricante sobre

asolucdo de limpeza..
Informagdes do Estudo de Validagao de Limpeza:

0 detergente Neodisher Mediclean Forte em solugdes de 0,5% (Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha) foi utilizado para validacéo do processo de

limpeza manual e automdtica.

Avalidacdo automética do processo de limpeza foi realizada com o DS 500 SLC Washer Disinfector da Steelco (membro do grupo Miele)
Consultar as referéncias dos Relatdrios de Ensaios: CLE_001 de acordo com a norma NF EN IS0 15883-5 (2021), AAMITIR 72 (2020)

Ap. 65034 - OAHTIEZ XPHEHX
OPONTIAA  EPTAAEION, KAGAPIIMOX KAl AMOXTEIPQIH
EMANAXPHZIMOMOIHZIMON ~ EPTAAEION KAl EPTAAEION
NOY AMOZTEIPONONTAI ZE AYTOKAYZTO aUpguwva e o IS0
17664-1

Orodnyiec autéc ovviaTavtat yia T povrida, Tov kaBapiapo,
0UVTrPON Kl TNV AMOGTE(PWON TwV ENavaypnoIHoNoI AWy
XelpoupyiKwv epyaheiwv tne MORIA. To mapdv éyypago mipoopiCetaiva
BonBrioet To LyElOVOLIKO TIPOOWTIKG OTIG PAKTIKEC Ao@aAUC YeIpIopoD,
TNV aroteheopatii enaveneepyacia, Tov éNeyyo kat T ouverpnon Twy
enavaypnatpomotriotiwy Texvohoykav mpoioviw g MORIA.

1. AMAITHZEIZ MPIN TH XPHEH KAI OAHTIEZ XPHEHE

Mpo&idomoinan: Ta enavaypnolpomotnoiya epyakeia dev

napadidovial anootelpwpéva kai mpénel va kaBapiovtat kaiva

QAMOGTEPWVOVTAL TPV TI0 T Yprion.

An6 hermoupyiknc Gmoyng, mpémel va Slevepyeitat omtikdg éeyyog mpiv

and t prion, wote va eheyBet av undpyouv ypédia 1 umoheipata

miov B propovoay va ripokahéaouv BAABN o 1otol 1 otov eEomhiopd
anopikr¢ mpoataoiag. Emmhéov, mpémel va enalnBedetal n axepatotnta

TwV KomTK@v epyaheiwv. Omotoiiote Teyvohoyiko mpoiov mou

Bewpeita apBAU 1 pn Amoupyiko e omolovdriote Tp6mo mpénet va

emotpégetal ot MORIA yia ouvtrpnon | avtikataotaon.

« [IPOKATAPKTIKEC TIPOQUAGEELC:

o EneSepyaoreite 1a epyaleia oe avoiktr apBpwr Béon, xwpic va
Ta QMoOUVOEETE OTo Tiiaw HEOG, Yia val e§aaaNioeTe opoloHopgn
enegepyaoia.

o BeBatwBefte ot ta epyaheia eivat omoBeTnpéva oword wpic
UTEPPOPTWON Kall 0TI Ta €vepyd 1épn Toug ev épyovral e nagr
Jetaéy Toug kata m didpketa g dladikaoiac,

o Na ENyyeTe TAKTIKG, (e HIKpOaKAMIo, Tt dev UMApYOUY 0pYaVIKG 1)
{etaMika unoheiypata/emkadioeic.

o Avypetaotei, BePatwefte ot to mpootateutiko akpo g MORIA
elvat owota TomoBeTnpévo Kat ot ouvodelel To epyakeio o Oha Ta
otddia kaBapiapol / amoNyiavang / amooteipwong.

o [pénetva amopebyetat n xprion HeTaNikwy Bouptoy,
QUPHATIVGV 0OUYYapI&V Kal AMWV QVTIKEIEVWY TTou evbexeTal va
Tipokahéoowy (N ota epyakeia.

2.XHMEIO XPHZHZ

« Heme€epyaaia ato anpieio ypriong éxel we otoyo va dleukohbvel Tov
enakdhoubo kaBaptoyo. Oha Ta mavaypnationotioia Texvohoyika
mpoiovra mpémel va unopaNovial oe dleon eneepyacia oto onpeio
e

- Hypron Bovpraac e Hahaké Tpiyec emmpémetal yia Tov kabapiopo
TV HEPWY o GAOUE TOUG PUTIOUG TIO UToPOLY eVBEXOLEVWG va
aNoIwooLY Tr) 6pGon Twv aMopPUNAVTIKGV KAl TwV AMOAUHAVTIKV.

3. KAGAPIZMOX kat ZTETNQMA

Béne mivaka 'kaapiopioo kai oteyvwa’

4.ENIOEQPHIH KAI ZYNTHPHIH

Merd Tov kaBaplopd Kat o oTéyvwpia, akoAouBioTe TIC TapakdTw

odnyiec:

« ENéy&re m yeviki] katdotaon Twv evepywv pepwv (Y. va nv
unapyouv otpeBAwiéva ry omaciéva Hépn, va umdpyel eAelBepn
kivnon) kat BeBaiwBeite ot ev undpyouv onpadia oeidwong i
unoheipara,

« BeatwBefte ot o epyaheio dev éxet umohnBel ae kpoon kat o1t bev
@épel onpadia 1 evdeiceic pBopdc, biwg ata épn mou épyovial oe
EN1aQr He T0V a0Bevi] 1 He T0 [aTPIKO TIPOTWTIIKO.

- ENéy&re Ty avayvwotpotna TG ofpaveng 1autonoinong tou
€pyaheiov.

« B\ 65034-Mapaptnyia yia mhipelc odnyieg mBewpnong Twv
epyaeiwv (baBéatpeg otov 1ototomo ¢ MORIA: http://www.
moria-surgical.com)

5.ZYIKEYAZIA

H ouakeuaoia yia ta Tehikd anootelpwpiéva atpoteyvoloyikd mpoiovia

Ba mpénetva minpoi Tic akohouBeg amartoel:

+ KatdMnhn yia anoateipwon pie atho kat abpgwva e ta npdtuna EN
150 11607-1 kat 11607-2

- Enapkic npootaoia v epyakeiwy, kaBag kat g ouokevaoiag
anooTteipwan, and pnyavikr ud

1a ™ ouokevaoia epyaleiwy o€ o€T:

+ To o€t pyaheitwv mpémet va TonoBeteftar oe yeviko f €01k dioko/
BnKec anooteipwong, wote va poatatetovial ta epyakeia. Ot iokol
Kal 01 BrjKec e kandkia Ba mpémet va TUAyoVTaL HE TUMIKG LaTpIKoD
Babiov meprTiNypa amooTelpwong e ato, XNoLHonoLVTag T
1éBodo dmhvig meprrohigng abpgava e To mpdtumo AAMI ST79
(2017) 1y 10od0vayn pébodo.

« Mnopei eniong va xpnotponoinBei odotnia doxelou yia mv
anooTelpwon.

la T ouokevaoia epyaleiwv pepovwpéva:

- Mpénetva pnotpomotobviat latpikol fabiiol oakouleg amoateipwong
i€ a0, katdAnhou peyéBoug, yia T Simh ouokeuaoia Tou
epyaheiov. BeBaiwbeite Tt n eowtepiki aakouAa eival apketd Heyahn
(0Te va ywpd To epyaleio wpic va katamovolvral ol ogpayioelC f va
0yiCetat n ouokevaoia, AMA kat apkeTd Hikpr wote va ToroBeteital
0¢ OeuTepebouoa oakodAa ywpic va SlakuBevetal n akepaidtta me
0UVONIKTC OUKeuaaiag.

- YuvioTdtat ) xprion MPOOTATEUTIKWY KANUUMATWY Ao aAako
owhnvakt aikovng katdMnAou peyéBoug Katmayoug yia v
TIOOTAOIA TWV EVEPYWV HEPV.

6. ANOZTEIPQZH

- Hanooteipwon o autokavato atyol (uypr Beppotna) e xprion
kUKAoL TipoKaTepyaoiag kevou (avaykaoTik amopdxpuvon aépa)
ouviotatal and T MORIA yia Ta enavapnotomowoia TexvoNoyika
TIpOiOVTa, 0@V He TIG ENGXIOTEC TIAPAHETPOUC AMOOTEIPWONG o
naparifevial oTov napakdtw mivaka.

+ Mpénet ndvia va akohouBodvral ot 0dnyleg To kataokevaoTr T
anootelpwr. Katd v anooteipwon moMamav et epyakelwy o
évav kKMo amooteipwong, BeBaiwbeite ot dev undpyet umépBaon Tov
LéyoTou gopTiov o 0pilEl 0 KaTaoKeUaoTr(.

+ Ta o€t epyaleiwv Ba mpénel va mpoetolalovial Kat va auokevalovial
katdMnha oe Siokoug 1y/kat Brikeg mou Ba empénowy T Sleioduon Tou
QTHOU Kat Tr dpeon emagr] Tou e MG TIC empdavelec.

+ To epyaleio fi/kat o Siokog epyaheiwv Ba mpémet va unoBaMetal o
enetepyaoia ektehviag mijpn KOKAo OTEWVOMATOC-AMO0TElpwOng,
KB 1) unohemoievn Lypacia amd Ta aUTOKAUOTa Uropei va
TIDOKANEOEL NEKEDEC, AMoKPWHATIONd Kal oKoupId.

) EAdyloto
Kokhog Yosuac ¥povog
anooteipwong | Mpoetoiaoia Benn Oeppokpacia” OTEVaTG,

o0 L 0£6hayo
duwyatio®

Mpoxatepyacia 0 R 134/ R
Kevoy“? mepohyya [8lemd 23 Wled
Mpokarepyacia 0¢ . 134/ .
kevod (HB)® | mepimihyua 3dem 213 Wled
lpokarepyacia 0¢ . 132/ .
kevod (HIMA) | meprrohyra Hlemd 210 Wled

! Zuviotatar ané tov Maykoatito Opyaviopo Yyelag (MOY) kat ov 0dnyo
Tou Ymoupyeiou T fahiag DGS/ RI3/2011/449 — AeképBplog 2011,
600v agopd Tov Kivouvo pohvaewv and MEE/CID.

Métapopd evrog Tou Kévipou uyEtovopkiiG mepiahyng:

« Taypnotyonoinuéva Teyvoroyikd poiGVTa MpEMeL va PeTagépovial
aTov Xwpo enegepyaoiac (Gnh. oto THApa anooTeipwong) e KeloTd i
Kahupiéva Soxela, wote va anotpénoviat ol kivbuvor pohuvong.

MeTagopd eKTOC TOU KEVTPOU UYELOVOIKNC mEPiBaAPNG:

« Taxpnotonoinpéva TeyvohoyIkd TipoiovTa Mpémel va eTagépovial
atov apyIko kataokevaotr (Gn). yia Stadikacia mokeuric) o€ Khelotd
1 kahupéva doyeia, WOTE va amotpémovtal oL Kivouvol Louvang
(ouviotdrar n yprjon TG apyiiG ouokevaoiac).

« Taypnotponoinuéva Teyvohoyikd mpoi6vra mpemel va kaBapiCoviat mpw
QN6 TV EMOTPOQT Y1a EMOKEVT).

9.MEPIOPIZMOI ENANENEZEPTAZIAZ

HMORIA ev kaBopiCel evdedetyiiévo HéyioTo apiBo yproewv yia Ta

enavaypnotponotola epyakeia . H didprela (wri¢ Twv epyakeiwv

eaptdratand noMolc mapdyovec, omw, petadh AMwy, n ébodog kal

1 iapkela xpriong, kaBe kai 0 XELIopOC Twy epyakeiwy petadh Twv

xoriogwv. Katd ouvéneia, n MORIA ev Grhavet jiéyiato apibio yprioewy,

MG ouvioTd evdeheyeic Aermoupyikolc Eéyxoug, omwe avagépBnke

Tiponyoupév, Wote va e§akpiwlel n anouoia pBopac/Cnyudg katva

la0¢aNaTef ) anoTENEOATIKTNTA TOUG.

BA. 65034-Mapdptnpa yia miipeic 0dnyieg emBedpnang Twv epyakeiwy

(b1aBéoipiec atov totétomo ¢ MORIA: http://www.moria-surgical.com)

H emBewpnon mov axohoubeita and Aetoupyikd éheyyo mpv and

Xprion elvat n kahotepn HéBodoc yia va kaboploei ote éva epyakeio

Tipénetva anoppigBei f va anootalel yia emokevr.

10. AIAGEZH

Av bev avagepetar SlagopeTikd, Ta Texvohoyika mpaidvia mpénet va

anoppimTovIal wg latpotexvohoyikd mpaidvia o katdnho doyeio,

00pgwva e Ti¢ dladikaateg Tou kévipou uyelovopikiic repiBapng.

11. TNQZTOMOIHZH NAHPO®OPIQN MPOIONTOX

HMOPIA dev euBivetatyia Tyov G0 1 éHEND TPAVHATIONO TIOU

Unootel 0 MeNdTnG o€ mepimwon axatdMnAng xpriong, povtidac,

kaBapiopou 1 amoatelpwon Tou laTpotexvohoyIKol TIPoi6VTOC.

H MORIA amonoteirar ka6e euBivn o€ nepimwon atuyuatog mou ouvdéetal

e apépBaan oto epyaleio and dropo 1 popéa i eSouotodotnevo ano

T MORIA.

H eyyonon e MORIA &ev oyvel ae nepinmwon onotaodrmote

anoouvapoNdynong, Toromoinong 1 mapéuBaang oto epyakeio

(.. orjuavon) ané oo un e§ouatodotnyévo and  MORIA (av 10

€pyaheio anarte emokeun, mpémeLva éxel mponynBei amohopavon mow

and v emotpogn Tov, dagopetika n MORIA diatnpei 10 dikaiwpa va
€moTpéWel To epyalelo oty idla kataotaon oty omola napahipBnke).

3. KAGAPIZMOX kot ZTETNOMA

Aiad O kaBapiopoy [ Awasikagia pn avtépatou xaBapiopoy
20 Nemtd evioc
I'Ipoz'tmuu’om 0 | Buiore oe didhvpa kabapiopioy’ 30demta ke
Onpeto xpnong TN YEPOUPYIKT
enéuBaon
M . Aogalic amobrikeuon kat {etagpopd o€ KALoTo doxelo aTov xwpo emaveneSepyaaiac, Gote va anotpanei Tuydv (i kat
ETagopd . )
L16Auvon Tou mepIBAaMovToc.
1. Zenmhdvete e kpuo vepd Bpuonc’ <30°Cyia 30 deut.
" . . . . . 30 éwc40 °Cyia
2. Buiote o Srdhupa kaBapiopou' yia va bypabov kat va HaAakweouv ol purol. 15 \emtd
3. Tplte ONeg TIC empaveleg Tou pyaleiou e To SidAupa KaBapiopou' ypnaiomoleviag i pahaki fodptoa
MpoKaTapKTIKdg kablaptopiov, poaexovtag va Ly mpokaeaeTe (uid oTo dkpo, LExptva amopiakpuvBobv 6Mot ot opatof purtol.
KaBapiopog 5 QopécylaTo
4.Tia epyaheia e auAo: exmhovete To SidAupa KaBaptopo' éow Tou auhol kat, oTn ouvéyela, e | dldupia kabapiopol
KpUo vepo Bplonc 5 QOPEC YA TO Vepo,
<30°C
5. ZenhOveTe e kpuo vepd Bpuong’ <30°Cyia 30 devt.
. . Autéparog kaBapiopdg (Zuokeur mhvong- . .
Tomog kaBapiopod anohvpavong) * Mn autopatog kaBapiopog
1. Mpoxatapkikdg kaBaplopog e o .| 1. Bubiote o¢ Stdhupa
KaBapiopi KpUo vepo <30°Cya 2hem ptopov’ kat torioBetrote o¢ |30-40°Cyia 10
< pIOHOC 15 KaBapiopoc pe Srahupa 40-60°Cyia S hetd houtpd unepriywv yia katepyaoia | Aema
g kaBapiopod’ ! e uTeprioug
3 3. Npwro §emhupia e {e0Td vepd o . | 2. Zenhovete e kpuo vepd o
g vin ouBeEpomoinn’ 40-60 °Cyia 2 herma Bpiong <30°Cyia 30 deut.
= 3. Bubiote o amoviopévo vepo. fa : o
E - . . . : o . €pyahela e auho: ekmhGvete péaw 0 zwcv40 Cya
2 |Zémhupa |4, Aelepo Eémuia i kpoo vepd | < 30°Cyia TAemo ! ) 5hema
Z T0U QUNOU € TO TIDONYOUEVRIC 5 gopicyia ko
=3 QmoVIopEVo vepd amo 1o Aoutpo3
< 5. Tehiko Emuya Le amoviopévo o . |4 Taepyaheia pe auho3, exmovete .
§ VEPO/WOPWan $0°Cya3demd 11é0w 10U auol e aAkodAn 70° 5 9opé¢
8 |n: 6. Kbkhog Beppukri amohopavang e o .
S |Oéppavon Bepyora 90°CywShema  |M
. . 110-120°C*yia 20 |5. ZKOUTOTE Kal OTEWVWOTE € HIKPOYINTPAPIOLEVO
Triyvopa 7. 2tvup0 \emtd TIEMEOLEVO aépa
Ineiwon; *Ma epyakeia e auho, ouvdéate oe auakeur mhuonc-anoAipiavang, av efval Guvatdy — av dev eival Suvatov, Hetd Tov kokho huong:
KMAOVETE [1€0w TOU QUAO e amoviaévo vepo3 (30 éwe 40 °C, 5 Gopec), 0T GUVEXELD OKOUTIIOTE KAl OTEWAOTE e HIKPOYINTPApIOLEVD
TEMEOpévo aépa

! Avatpé€re Tic odnyiec xprong Tou kataokevaoT yia 1o Sidupia KaBapiapov, 6aov agopd T ouykévtpwon Kai T Beppokpaaia (T°).

7 EKBéoTe ONeC TIC VL€ Kal TIC KOGTITES O€ TDEYOULIEVO VepO.
3 Xpnatyiomotote aptyya Twv 5 ml yia ékmhuon {€ow Tou auhoy.

# Av yonatomoindei ahkahik anoppuravtiko, Ba mpémetva SlevepynBel emapkrc oudetepomoinon oUpwa e Tic 0dnyieC Tou kataokeuaaT yia 1o diahupa

kaBapiapiol.

o

Mnpogopiec pehémg emkipwon

To anoppunavtiké Neodisher Mediclean Forte o B\EAUuam 0,5% (DrWeigert, AuBotpyo, leppavia) xpnotonoufnke yia Ty mkbpwon e

dladikaoiag jin autopatou kat auTojaTou KaBapiopiov.

Emkopwon tng dladikaoiag autopatou kabapiopol dlevepyriBnke e ouokeur muong-amohupavang DS 500 SLC g Steelco (1iéhog Tou opiihou Miele)
BA. avagopéc exbéoewv Sokipwv: CLE_00T aupgwva pe o NFEN 150 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

#65034 - KULLANMA TALIMATI
IS0 17664-T' gisre YENIDEN KULLANILABILIR VE OTOKLAVLA-
NABILIR ALETLERIN BAKIMI, TEMIZLIG] VE STERILIZASYONU

Bu talimatlar, yeniden kullanilabilir MORIA cerrahi aletlerinin bakim,
temizlig, idamesi ve sterilizasyonu iin dnerilmektedir. Bu belge, MORIA
yeniden kullanilabilir cihazlarin gtivenli kullanim uygulamalan, etkili
yeniden isleme, muayene ve bakiminda saglik personeline yardimci
olmak amaciyla hazrlanmistr.

1. KULLANIM ONCESI ON GEREKSINIMLER VE KULLANMA

TALIMATLARI

Uyari: Yeniden Kullanilabilir Aletler steril olarak saglanmaz ve ilk

kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Islevsel bir perspektiften bakildiginda kullanmadan &nce dokuya veya

isisel koruyucu ekipmana zarar verebilecek herhangi bir capak veya

dokiintd varligr icin kontrol etmek tizere gérsel bir inceleme yapiimalidir.

Ayrica kesici aletlerin biitiinligi dogrulanmalidir. Korelmis veya

herhangi bir sekilde fonksiyonel olmadidr ddstiniilen herhangi bir cihaz,

bakim veya degisim icin MORIA'ya iade edilmelidir.

« Baglangic dnlemleri:

o Diizgiin islemesini desteklemek icin aletleri arka taraftan agmadan,
mafsallar agik konumda sleyin.

o Aletlerin agin yiklenmeden dogru sekilde konumlandinldigindan
ve islem sirasinda aktif parcalarin birbirine temas etmediginden
emin olun.

o Mikroskop altinda organik veya metalik dokiintii/birikinti olup
olmadigini diizenli olarak kontrol edin.

o Gerekirse MORIA koruyucu ucun uygun sekilde konum-
landinldigindan ve temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyonun tim
asamalari sirasinda alete eslik ettiginden emin olun.

o Metalik fircalar, fircalama pedleri ve aletlere zarar vermesi muhtemel
dider seylerin kullanimindan kaginimalidir.

2. KULLANIM NOKTASI

« Kullanim noktas! isleme, sonraki temizlidi kolaylastirmayr amalar.
Tim yeniden kullanilabilir cihazlar derhal kullanim noktasinda
islemeye tabi tutulmalidr.

« Yumusak kil fircalarin kullanim, parcalarin deterjanlarin ve dekon-
taminantlarin etkisini potansiyel olarak degjistirebilecek kirlerden
temizlenmesi igin yetkilendirilmistir

3. TEMIZLIK ve KURUTMA

Tabloya bakin 'temizlik ve kurutma'

4.DENETIM VE BAKIM

Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma isleminden sonra liitfen agagidaki

talimatlan izleyin:

« Aktif parcalarin genel gértiniimiinii kontrol edin (6r. biikiilmiis veya
kinlmig parca olmamasi, serbest hareket etmesi) ve kalintilanin
oksitlenmenmis oldugunu kontrol edin.

« Aletin darbeye maruz kalmadigindan ve oncelikle hastayla veya saglik
calisanlaryyla temas eden kisimlar olmak izere herhangi bir iz veya
asinma belirtisi bulunmadigindan emin olun.

« Alet tanimlamasinin okunabilirligini kontrol edin.

« Aletin tam denetim talimatlar icin 65034-Ek'e bakin (MORIA Web
Sitesinde meveuttur: http://www.moria-surgical.com)

5.PAKETLEME

Nihai olarak sterilize edilmig tibbi cihazlanin ambalajt asagidaki

qereklilikleri karsilamalidir:

« Buhar sterilizasyonu ve EN 150 11607-1 ve 11607-2 icin uygundur

« Aletlerin ve ayni zamanda sterilizasyon ambalajinin mekanik hasarlara
kargt yeterli sekilde korunmasi

Set halindeki aletlerin ambalajlanmasl:

« Alet seti, aletleri korumakicin jenerik ya da ozel sterilizasyon tep-
silerine/kutularina yerlestirilmelidir. Tepsiler ve kapaklt kutular, AAMI
ST79 (2017) cift sargi veya es deder yontem kullanilarak standart tibbi
kullanima uygun olan buhar sterilizasyonu sargisina saniimalidir.

« Konteyner sistemi sterilizasyon icin de kullanilabilir.

Aletlerin ayn ayn paketlenmesi icin:

+ Aletin gift ambalajlanmast igin uygun boyutlarda tibbi kullanima
uygun buhar sterilizasyonu posetleri kullaniimalidir. I kesenin,
sizdirmazliga zarar vermeden veya paketi yirtmadan aleti icerecek
kadar bilyiik ancak toplam paketin biitinliiini bozmadan ikincil bir
kese icine yerlestirilebilecek kadar kiiclik oldugundan emin olun.

« Aktif parcalar korumak igin uygun boyut ve kalinlikta yumusak silikon
hortumdan yapilmis koruma agizliklaninin kullanimasi tavsiye edilir

6. STERILIZASYON

+ Asadidaki tabloda verilen asgari sterilizasyon parametrelerine gdre
yeniden kullanilabilir cihazlar icin MORIA tarafindan dnerildigi tizere
on vakum (basingli hava tahliyesi) déngisii kullanilarak buharl
otoklav (nemli1s1) sterilizasyonu yapilmasl tavsiye edilir.

« Sterilizasyon aleti treticisinin tavsiyelerine her zaman uyulmalidir. Tek
bir sterilizasyon dngiisiinde birden fazla alet setini sterilize ederken
{ireticinin belirledigi maksimum yiikiin aglimadigindan emin olun.

« Alet setleri, buharin niifuz etmesine ve tiim yiizeylerle dogrudan
temas etmesine izin verecek sekilde tepsilerde ve/veya kutularda
uygun sekilde hazirlanmal ve ambalajlanmalidir.

« Otoklavlardan kaynaklanan rezidiiel nem lekelenme, renk degisikligi
ve paslanmaya neden olabilecedinden alet ve/veya alet tepsisi tam bir
sterilizasyon kurutma dongstinden gegirilmelidi.

Buhar Minimum
seril- Maru- kurutma
Hazirlik ziyet Sicaklik® siiresi, oda
zasyonu Siiesi bolm-
dongsii et 0
esinde®
o | |8 s/ | 30daia
On vakum
(Birlesik saril 3dakika | 134°C/273°% | 30dakika
Krallik)*
O?;:/Bals;am sail 4 dakika 1237200§F/ 30 dakika

" TSE/CID risklert kontaminasyonlar le lgili olarak Diinya Sadlk Orgiiti
(DSO) ve Fransiz Bakanlik kilavuzu DGS/RI3/2011/449 - Aralik 2011
tarafindan tavsiye edilmektedir.

* TSE/CID riskleri kontaminasyonlar le ilgili olarak Robert Koch
Enstitiisti (RKE), temizlik adimlarinda alkali deterjan kullanilmamasi
durumunda 134 °C/273 °Fde 5 dakikay: ve bu siirenin 18 dakikaya
uzatiimasini dnermektedir

3 Buhar sterilizasyonu gerekliliklerinin tabloda listelenenlerden daha kati
veya daha olciilii oldugu durumlarda yerel veya ulusal spesifikasyon-
lara uyulmalidir

# Sadece ABD: ANSI /AAMI ST79 uyarinca

> Sterilizasyon sicakligi 140 °C/284 °F'yi asmamalidir

¢ Oksidasyondan kaginmak icin otoklav kurutma déngsiini kullanin.

« Yer cekimi yer dedistirme sterilizasyon dongtileri tavsiye edilmez ¢iinkii
dongi stireleri pratik olamayacak kadar uzundur ve limenli aletler
icin uyarlanmanmstir.

+ Tabloda listelenen maruziyet sireleri icin 132-134 °C/270-273
°Fde maruziyet, sarimamis ambalajda ve onerilen kuruma siresi
olmadan hizlr (anlik kullanim) buhar sterilizasyonu yalnizca acil durum
prosedilrii olarak kullanilmalidir. Aletler temizienmeli ve demonte
edilmelidir.

Sterilizasyon Validasyon calismasi bilgileri

Sterilizasyon validasyon islemi TBM-Sauter AG9-6-12 HS2 buharl steri-

lizatdr, MORIA Tepsi 22518358 ve MEDLINE GEM3148T-EU Sterilizasyon

sargist le gerceklestirilmistir.

(alisma Raporlar referanslarina bakin: NF EN 150 17665-1% gére

STE_001: 2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMI ST 79 (2017)

7.SAKLAMA

- Ambalaj icinde yogdusma riskini Gnlemek icin aletleri temiz ve kuru
kosullarda saklaymn.

+ Saklama sirasinda koruyucu kapagi veya MORIA koruyucu ucu cihazin
aktifkismi izerinde tutun.

+ Aletleri {iriin agindirici veya manyetik etkiye sahip olabilecek bir
ortamda veya (rinlerin yakininda saklamayin.

« Ozellikle farkli malzemelerden yapilmiglarsa aletler arasinda temas
olmasindan kacinin.

8.TASIMA

Saglik merkezi igerisinde tagima:

+ Kullanilmis cihazlar, kontaminasyon risklerini dnlemek iin kapali ya da
ortilii kaplar icinde isleme yerine (dr. steril Isleme) tasinmalidir.

Saglik merkezi disina tagima:

« Kullanilmis cihazlar, kontaminasyon risklerini dnlemek iin kapali ya
da ortalii kaplarda orijinal Greticiye (dr. Onarim islemi) iletiimelidir
(Orijinal ambalaj dnerilmektedir).

+ Kullanilmis cihazlar onanim icin iade edilmeden dnce temizienmelidir.

9.YENIDEN ISLEME SINIRLAMALARI

MORIA, yeniden kullanilabilir aletleri icin uygun bir maksimum kullanim

sayisi tanimlamamaktadir. Aletlerin kullanim 6mri, kullanim yontemi

ve siiresini ve kullanimlar arasinda aletlerin ele alinmasini igeren ancak

bunlarla sinir olmayan pek cok faktdre baglidir. Sonug olarak MORIA
maksimum kullanim sayrst iddiasinda bulunmaz ancak daha 6nce de be-
lirtildii gibi asinma / hasar yoklugunu dogrulamak ve etkinliklilerinden
emin olmak icin kapsamli fonksiyonel denetimler onerir.

Aletin tam denetim talimatlar igin 65034-Ek'e bakin (MORIA Web

Sitesinde meveuttur: http://www.moria-surgical.com)

Bir cihazin ne zaman atilacagini ya da tamire génderilecegjini belirlemek

icin en iyi yontem, kullanimdan once fonksiyonel bir testin izledigi bir

inceleme yapmaktr.

10. ELDEN CIKARMA

Aksi belirtilmedig takdirde cihazlar uygun bir kap iginde tibbi cihaz

olarak sagk merkezi prosedirleri uyarinca elden gikartiimalidir.

11. URUN BILGILERININ ACIKLANMASI

MORIA; tibbi cihazin uygunsuz kullanimi, bakimi, temizligi veya sterili-

zasyonu durumunda misterinin maruz kaldidr herhangi bir dogrudan

veya dolayli yaralanmadan sorumlu olmayacaktir

MORIA tarafindan yetkilendirilmemis bir kisi veya kurulusun cihaza

miidahalesiyle baglantil bir kaza durumunda tim sorumlulugu

reddetmektedir.

MORIA garantisi, MORIA tarafindan yetkilendirilmenis bir kisi tarafindan

cihazin sokiilmesi, modifikasyonu veya cihaza miidahale edilmesi (3.

isaretleme) durumunda gegerli degildir (cihaz onanim gerektiriyorsa iade

edilmeden énce dekontamine edilmelidir aksi takdirde MORIA cihazi
alindigi héliyle iade etme hakkini sakli tutar).

3.TEMIZLIK ve KURUTMA

Otomatik Temizlik islemi

| Manuel Temizlik islemi

Kullanim icine daldirin
Noktasinda Ameliyattan sonraki 30 dakika igerisinde 20 dakika stireyle temizlik cozeltisi"nin
Hazirhk
Tasima (evreye zarar gelmemesi ve kontamine olmamas! icin kapali bir kap icerisinde giivenli bir sekilde depolanmasi ve yeniden
§ isleme alanina bu kap icinde tasinmas| gerekmektedir.
o . Iy 30 saniye boyunca
1.30°Chin altindaki soguk musluk suyu’ le en az dunayn
2. Kirleri nemlendirmek ve gevsetmek icin 15 dakika boyunca 30 - 40°C sicakliktaki temizleme daldimn
cozeltisi 'icine
& - 3. Yumnusak bir temizlik firgast kullanarak aletin tiim yiizeylerini temizlik ¢ozeltisi' ile uca zarar vermeden goriiniir tiim kirler
On temizlik h
temizlenene kadar fircalayin.
4. Limenli alet icin: temizlik gozeltisini' kez limenden gegirin, sonra soguk musluk suyuyla’ gdi;eez‘;;niﬂ‘éz\eme
Yhayn Skez suile, <30°C
5.30 saniye boyunca <30°C'ta soguk musluk suyu’ ile durulayin
Temizleme Tilrii Otomatik temizlik (Yikayia-dezenfekte edici): Maniiel temizlik
. — <2 dakika boyunca
— Soguksuileon temizlk 30 1. Temizlik gézeltisi' ne daldinn | 10 dakika boyunca
2. Temizleme gozeltisi ' ile 5 dakika boyunca ve ultrasonik banyoda sonike edin | 30-40°C
5 temizlik 40-60°C
£ 3. Notralizasyon4 icin sicak suile” |, o orr 2.30saniye boyunca <30°C'ta -
2 dakika boyunca 40-60 °Cde ilk durulama sodiuk musluk suyu’ ile durulayin
] Jukmuslufeuy
= 3. Demineralize suya daldirin. 5 dakd
£ o lakika boyunca
S [Durulama |4. Sogukssule kincidurulama | <1 dakika boyunca 30°C Lumenlialetcn: banyodaki nceden |3, o
= demineralize edilmis suyu limenden Liimen cin 5 kez
H qegirerek ytkayin * ¢
g 5. Demineralize su/ozmoz le ] o |4 Limenli3 alet icin: 70*'lik alkolii
v
E son durulama 3 dakdka boyunca 90C limenden 5 kez gecirerek yikaymn
* |Isitma 6.BermaJ I;ltma Dezenfeksiyon 5 dakika boyunca 90°C | Yok
onqsii
Kurutma |7.Kuru o ﬁgk]a 2%2%1“‘] 5. Mikrofiltreli basingh hava ile silin ve kurulayin
Not: *Liimenli alet icin miimkinse yikayici-dezenfektdre baglayin - miimkdin dedilse yikama dongiisiinden sonra: demineralize suyu
liimenden gecirin 3 (30 ila 40°C, 5 kez) sonra mikro filtreli basingli hava ile silin ve kurulayin

! Konsantrasyon, T°ile ilgili olarak treticinin temizlik cozeltisi kullanim onerisine basvurun

7 Tiim yiizeyleri ve bosluklan akan suya maruz birakin.
3 Liimen boyunca yikama yapmak igin 5 mllik bir enjektor kullanin.

“ Alkali bir deterjan kullaniliyorsa reticinin temizlik ¢ozeltisi talimatlanina uygun olarak yeterli ndtralizasyon yapilmalidir.

Temizlik Validasyon calismasi bilgileri:

Manuel ve Otomatik Temizlik Islemi validasyonu icin %0,5'lik Neodisher Mediclean Forte deterjan ctzeltisi (Dr Weigert, Hamburg, Almanya)

kullanimgtir.

Otomatik temizleme iglemi validasyonu, Steelco (Miele grubu diyesi) firmasinin DS 500 SLC Yikama Dezenfektdrii ile gerceklestirilmigtir.
(alisma Raporlar referanslarina bakin: NF EN IS0 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020) uyarinca CLE_001

_ #65034 - BRUKSANVISNING
INSTRUMENTVARD, RENGORING OCH STERILISERING AV
KTERANVANDBARA OCH AUTOKLAVERBARA INSTRUMENT
enligt IS0 17664-1

Dessa instruktioner rekommenderas for vard, rengdring, underhall

och sterilisering av MORIA dteranvandbara kirurgiska instrument.

Detta dokument dr avsett att hjdlpa sjukvérdspersonal med saker

hantering, effektiv upparbetning, inspektion och underhall av MORIA

dteranvandbara enheter

1.KRAV FORE ANVANDNING OCH BRUKSANVISNINGAR

Vamning: Ateranvandbara instrument ar inte sterila vid leverans och

méste rengoras och steriliseras fore forsta anvandningen.

Urett funktionellt perspektiv méste en visuell inspektion utforas fore

anvandning for att kontrollera om det finns rester eller skrép som

kan skada vavnad eller personlig skyddsutrustning. Dessutom méste

skarverktygens integritet kontrolleras. Alla enheter som pa ndgot satt

beddms vara sla eller icke-funktionella ska returneras till MORIA for
underhdll eller utbyte.

« Prelimindra forsiktighetsatgarder:

o Bearbeta instrumenten i Gppet ledat lage, utan att klippa upp
bakiill, for att framja jamn genombearbetning.

o Seftillattinstrumenten dr korrekt placerade utan dverbelastning och
att de aktiva delarna inte vidror varandra under processen.

o Kontrollera regelbundet att det inte finns organiskt eller metalliskt
skrap/avlagringar under ett mikroskop.

o 0m det behdvs, se till att MORIA skyddande spets r korrekt plac-
erad och att den dtfoljer instrumentet under alla steg av rengdring/
desinfektion/sterilisering.

o Anvéndning av metallborstar, skrubbdynor och andra foremal som
kan skada instrumenten mdste undvikas.

2. ANVANDNINGSOMRADE

« Anvéndningsomradesbearbetningen syftar til att underlatta
efterfoljande rengdring. Alla teranvandbara enheter mdste genomga
omedelbar anvéndningsomrddesbearbetning.

« Anvéndning av borstar med mjuk borst dr tilldgten for att rengdra delar
frén all smuts som potentiellt kan andra effekten av rengdringsmedel
och dekontaminanter.

3.RENGORING och TORKNING

Se tabellen 'rengdring och torkning'.

4.INSPEKTION OCH UNDERHALL

Efter rengéring och torkning foljer du instruktionerna nedan:

- Kontrollera den allménna aspekten av de aktiva delarna (t.ex. inga
vridna eller brutna delar, fri rirlighet) och att det inte finns oxiderade
rester.

« Setill att instrumentet inte har utsatts for sttar och att det ar fitt frén
marken eller tecken pd slitage, i forsta hand de delar som r i kontakt
med patienten eller med medicinsk personal.

« Kontrollera att instrumentets identifiering dr lasbar.

« Se 65034-bilagan for fullstandiga instruktioner for inspektion
av instrumentet (finns pd MORIA:s webbplats: http://www.
moria-surgical.com)

5.FORPACKNING

Forpackningen for terminalteriliserade medicintekniska produkter ska

uppfylla foljande krav:

« Lamplig for dngsterilisering och EN 150 11607-1 och 11607-2

« Tillrdckligt skydd av instrumenten och steriliseringsforpackningen
mot mekanisk skada

Forinstrumentuppsdttningar:

« Instrumenten i uppsdttningen bor placeras pa generisk eller srskild
steriliseringsbricka eller i ldda for att skydda instrumenten. Brickor

och lador med lock bér slds in i dngsteriliseringsomslag av standard
medicinsk kvalitet med AAMI ST79 (2017) dubbelomslag eller
motsvarande metod.

« Behallarsystem kan ocksd anvandas for sterilisering.

For individuell férpackning av instrument:

« Angsteriliseringspdsar av medicinsk kvalitet i lamplig storlek bor
anvandas for att dubbel inslagning av instrumentet. Forsakra dig om
attinnerpasen ar tillréckligt stor for att rymma instrumentet utan att
forseglingama belastas eller forpackningen rivs men sd liten att den
kan placeras i en sekundar pdse utan att den totala forpackningens
integritet dventyras.

« Foratt skydda de aktiva delarma rekommenderas anvandning av sky-
ddsmunstycken av mjuk silikonslang av [amplig storlek och tjocklek.

6. STERILISERING

« Sterilisering med dngautoklav (fuktig varme) med anvandning av
pre-vakuumcykel (forcerad luftborttagning) rekommenderas av
MORIA for teranvéindbara enheter, enligt minsta parametrar for
sterilisering i tabellen nedan.

« Rekommendationer fran steriliseringstillverkaren skall alltid foljas.
Om flera instrumentuppsattningar steriliseras i en steriliseringscykel
far den av tillverkaren specificerade maximala belastningen inte
overskridas.

« Instrumentuppsattningar bor vara vl forberedda och férpackade pa
brickor och/eller i 1ddor sd att dnga kan trdnga in och f3 direkt kontakt
med alla ytor.

« Instrumentet och/eller instrumentbrickan bor ges en fullstandig
steriliseringscykel eftersom restfukt frén autoklaver kan framja fléckar,
missfargning och rost.

o ) Minsta

Angsteri- . oo
oo | Forbere- | Expon- 5 | torktid,i

“SS”ES‘S delser | eringstid Temperalur rumskam-
4 mare®
Fore . 18 o o ’

vakuum'2 inslagen minuter 134°C/273 °F | 30 minuter
Fore 3

V?bUKl)JT inslagen minuter 134°C/273 °F | 30 minuter
Fore 4

vakuum [ inslagen ] 132°C/270°°F | 30 minuter
USA) minuter

' Rekommenderas av Vrldshdlsoorganisationen (WHO) och handled-
ning frén franska ministeriet DGS/ RI3/2011/449 - december 2011
avseende TSE/CID-risker for kontaminering.

? Robert Koch Institute (RKI) rekommenderar 134 °C/ 273 °F i5
minuter som kan forlangas till 18 minuter i fall alkaliskt tvttmedel
inte anvands i rengdringssteg och med avseende pa TSE/CID-risker
for kontaminering.

* Lokala eller nationella foreskrifter skall foljas om kraven pd dngsteri-
lisering dr strangare eller mer konservativa &n de som anges i tabellen

* Endast USA: enligt ANSI/AAMI ST79

> Steriliseringstemperaturen far inte Gverstiga 140 °C/284 °F

& Anvand autoklaveringens torkningscykel for att undvika oxidering

« Steriliseringscykler med tyngdforskjutning rekommenderas inte eftersom
cykeltiderna & for langa for att vara praktiska och inte anpassade for
lumeninstrument.

- Snabb dngsterilisering (omedelbar anvandning) i oinslagen
forpackning och utan den rekommenderade torkningstiden, genom
exponering vid 132 ill 134 °C/ 270 till 273 °F for de exponeringstider



som anges i tabellen bor endast anvandas som en nddtgard.
Instrumenten ska rengdras och tas isdr.

Inf Tidar i

om sterilisering

Steriliseringsvalideringsprocessen hade utforts med TBM-Sauter

AG9-6-12 HS2 dngsterilisator, MORIA Tray 22518358 och MEDLINE

GEM3148T-EU steriliseringsomslag.

Se provrapportsreferenser: STE_001 enligt NF EN IS0 17665-1: 2006,

AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMI ST79 (2017)

7.LAGRING

« Forvara instrumenten under rena, torra forhallanden for att undvika
risk for kondens inuti forpackningen.

+ Ha skyddshaljet eller MORIA spetsskydd pd instrumentets aktiva del
under forvaring.

« Forvara inte instrument ndra produkter eller i miljder som kan ge
frdtande eller magnetisk paverkan.

« Undvik kontakt mellan instrument, i synnerhet om de dr gjorda av olika
material.

8.TRANSPORTER

Transport inom hélsovérdscentral:

« Anvanda enheter ska transporteras till bearbetningsanldggningen
(dvs. steriliseringsbearbetning) i slutna eller dvertéckta behdllare for
att motverka risker for kontamination.

Transport utanfor vérdcentral:

+ Begagnade produkter méste transporteras till den ursprungliga
tillverkaren (dvs. reparationsbehandling) i slutna eller dvertackta be-
hallare for att motverka risker for kontaminering (originalforpackning
rekommenderas).

« Begagnade enheter mdste rengdras innan de kan returneras for
reparation.

9.BEGRANSNINGAR VID UPPARBETNING

MORIA definierar inte ett lampligt maximalt antal anvandningar for

sina dteranvandbara instrument. Instrumentens livslangd beror pé flera

faktorer, déribland, men inte begransat till, metod och varaktighet for an-
vandning och hantering av instrument mellan anvandningarna. MORIA
har féljaktligen inte gjort gdllande ett maximalt antal anvéndningar,
utan rekommenderar noggranna funktionsinspektioner, som tidigare
ndmnts, for att kontrollera att det inte forekommer slitage/skador och for
att vara saker pa att de &r effektiva.

Se 65034-bilagan for fullstandiga instruktioner for inspektion av instru-

mentet (finns pa MORIA:s webbplats: http://www.moria-surgical.com)

En inspektion faljd av ett funktionstest fore anvandning &r den bésta

metoden for att avgora nar ett instrument bor kasseras eller skickas for

reparation.

10. BORTSKAFFANDE

Om inget annat anges ska produkterna bortskaffas som medicintekn-

iska produkter i en [implig behdllare i enlighet med vardcentralens

forfaranden.

11. UTLAMNANDE AV PRODUKTINFORMATION

MORIA ska inte hallas ansvarig for ndgon direkt eller indirekt skada som

kunden lidit i handelse av olamplig anvéndning, vard, rengdring eller

sterilisering av den medicintekniska produkten.

MORIA fransger sig allt ansvar i handelse av en olycka i samband med

atten person eller enhet som inte har auktoriserats av MORIA befattar

sig med instrumentet.

MORIA-garantin gdller inte i héndelse av demontering, andring

elleringrepp pd instrumentet (t.ex. markning) av person som inte &r

auktoriserad av MORIA (om instrumentet kraver reparation mdste det

dekontamineras innan det returneras, annars forbehdller sig MORIA
rdtten att returnera instrumentet i samma skick som det mottogs).

3. RENGORING och TORKNING

Automatiserad rengdringsprocess

[Manuell rengéringsprocess

Beredning vid 20 minuter inom
anvandning- | Sank ned i rengdringslosning' 30 minuter efter
somradet operationen
Transport Saker forvaring och transport i en sluten behallare till upparbetningsomradet for att undvika skador och kontamination av
miljon.
1. Skolj med kallt kranvatten’ <30°Ci30s
2.Sank ner i rengdringslasning’ for att fukta och lossa smutsen. fr?lr&“lg? (i3
3. Skrubba alla instrumentytor med rengdringslosningen® med hjdlp av en mjuk rengdringsborste, utan att skada spetsen,
F éring tills all synlig smuts har avldgsnats. _ :
’ 5ganger for
4, Forinstrument med lumen: spola rengdringslasningen® genom lumen, sedan med kallt rengdringslasning
kranvatten® 5ganger for vatten,
<30°C
5. Skolj med kallt kranvatten? <30°Ci30s

Rengéringstyp | Automatisk rengdring (tvéttmaskin-desinfektor) * Manuell rengéring
Renciin 1. Forrengdring med kallt vatten <30°Ci 2 minuter 1. Sankner i rengéringslésning! | 30-40°Ci 10
goring 5 Rengorng med rengring- 40-60°Ci S minuter | 0 sonikeraiulrajudshad minuter
_ slosning
5 o
2 3. K6l fors[a gengen mgd I}ett 4060 °Ci2minuter ~ |2. Skolj med kallt kranvatten? <30°Ci30s
g, vatten fir neutralisering
£ 3. Sank neri demineraliserat vat- {5 0 1o o
T |y |4 Andraskdljning med kallt o1 ten. For instrument med lumen: |~
£ [Skdljning <30°Ci T minut o - minuter
5 vatten spola tidigare demineraliserat S agnger o lumen
2 vatten frén bad genom lumen’ 9ang
2 5. Slutlig skdljning med deminer- o1 4, Forinstrument med lumen®, spola | o
S aliserat vatten/osmos 90°Ci3 minuter alkohol 70° genom lumen > ganger
S |Up- e -
= [ pvirmn. |0 Desinfektionscykelvid termisk 90°CiSminuter  |EITILLAMPLIGT
ing uppvarmning
—onorE ]
Torkning |7.Torka 110 m1i2n0ut§r 120 5.Torka av och torka med mikrofiltrerad tryckluft
Anm.: *For instrument med lumen ansluts om majligt ill tvattmaskin-desinfektor — om detta inte dr majligt, spola efter tvittcykeln
avmineraliserat vatten genom lumen3 (30 till 40 °C, 5 ganger), torka sedan av och blds torrt med filtrerad tryckluft.

! Las tillverkarens anvisningar for anvandning av rengéringslasning betraffande koncentration, T°.

2 Utsatt alla ytor och halrum for rinnande vatten.
3 Anvand en 5 ml spruta for att spola igenom lumen.

* Om et alkaliskt tvéttmedel anvands ska lamplig neutralisering ske enligt tillverkarens anvisningar for rengéringslosning.

Information om valideringsstudie vid rengdring:

Tvattmedel Neodisher Mediclean Forte i 0,5 9% losningar (Dr Weigert, Hamburg, Tyskland) anvandes for validering av manuell och automatisk

rengdringsprocess

Validering av automatisk renggringsprocess utftirdes med DS 500 SLC tvattmaskin-desinfektor fran Steelco (ingdr i Miele-gruppen)
Se provrapportsreferenser: CLE_001 enligt NF EN 150 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

(. 65034 - NAVOD NA POUZITIE
STAROSTLIVOST O NASTROJE, CISTENIE A STERILIZACIA OPAKOVA-
NE POUZITEENYCH A AUTOKLAVOVATEENYCH NASTROJOV PODLA
NORMY 150 17664-1

Tieto pokyny sa odportica pouzivatna starostlivost; cistenie, idrzbu a
sterilizdciu opakovane pouzitelnych chirurgickyich ndstrojov MORIA. Tento
dokument bol zostaveny s ciefom pomdct zdravotnickemu persondlu
pri bezpecnej manipuldii, tcinnom spracovan, kontrole a tdrzbe
opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomacok MORIA.
1.PREDPOKLADY PRED POUZITIM A POKYNY NA POUZITIE
Upozornenie: Opakovane pouzitelné ndstroje nie st sterilné; pred
prvym pouZitim je nutné, aby boli vycistené a sterilizované.

7 hladiska funkcnosti je nutné pred pouZitim vykonat vizudinu kontrolu,

aby sa zistili pripadné otrepy alebo necistoty, ktoré by mohli poskodit

tkanivo alebo osobné ochranné pracovné prostriedky. Okrem toho je
nutné skontrolovat neporusenost rezacich néstrojov. Akdkolvek zdravot-
nicka pomdcka povazovand za opotrebovand alebo nefunkénd musf byt
vrdtend spolocnosti MORIA na tcel idrzby alebo vymeny.

« Predbezné opatrenia: )

o Ndstroje spracovdvajte v polohe s otvorenymi kIbmi bez toho, aby
ste ich vzadu odcvakli, aby sa zabezpecilo rovnomerné spracovanie.

o Dhajte na to, aby boli ndstroje umiestnené sprdvne, aby
nedochddzalo k pretazeniu a aby sa aktivne diely pocas procesu
vzdjomne nedotykali.

o Pravidelne pod mikroskapom kontrolujte, ¢i nie st pritomné
organické alebo kovové necistoty/usadeniny.

o Akje to nutné, skontrolujte, ¢i bola spravne nasadend ochrannd
koncovka MORIA a Gi je na néstroj nasunutd pocas vsetkych faz
(istenia/dezinfekcie/sterilizdcie.

o Je zakdzané pouzivat kovové kefy, abrazivne tampény a iné
predmety, ktoré by mohli ndstroje poskodit.

2.MIESTO POUZITIA

+ Cielom spracovania v mieste pouZitia je ulahcit ndsledné cistenie.
Vetky opakovane pouZitelné zdravotnicke pomacky musia prejst
okamzitym spracovanim v mieste pouZitia.

« Pouzitie kief s makkymi Stetinami je povolené na ocistenie dielov od
hrubych necistdt, ktoré by mohli potencidine zmenit (cinok istiacich
alebo dekontaminacnych pripravkov.

3. CISTENIE A SUSENIE

Pozri tabulku Cistenie a susenie’

4.KONTROLA A UDRZBA

Po vycisteni a vysuseni postupujte podla nizsie uvedenych pokynov:

+ Skontrolujte v3eobecny aspekt aktivnych castf (napr. nepritomnost
skrtenych alebo poskodenyich asti, volny pohyb) a skontrolujte, ¢i
nedochddza k oxiddcii zvyskov.

- Dbajte na to, aby zdravotnicka pomadcka nebola vystavend ndrazu
aneobsahovala zndmky opotrebovania; predovsetkym pri dieloch,
ktoré prichddzaji do kontaktu s pacientom alebo zdravotnickym
persondlom.

« Skontrolujte Citatelnost identifikdcie ndstroja.

« Pozrite kompletné pokyny na kontrolu néstrojov v Dodatku 65034 (k
dispozicii na webovych strankach MORIA: http://www.moria-surgical.
om)

5.BALENIE

Obaly pre zdravotnicke pomacky, ktoré presli konecnou sterilizdciou, by

mali spliiat nasledujtice poziadavky:

+ Vhodné na parnd sterilizéciu; v stlade s EN 150 11607-1a 11607-2

- Dostatocnd ochrana néstrojov aj sterilizacného obalu pred mechan-
ickym poskodenim

pripade ndstrojov balenyich v sade:
- Néstroje balené ako sada by mali byt umiestnené na bezné alebo

Specidlne sterilizacné tacky/do puzdier sliziacich na ochranu ndstrojov.

Tacky a puzdrd s uzavermi by mali byt zabalené do $tandardného
ohalu zdravotnickej kvality na sterilizaciu parou s vyuZitim dvojitého
obalu AAMI ST79 (2017) alebo ekvivalentnej metody.

« Systém uzavretych nddob je mozné pouZit aj na sterilizaciu.

V pripade ndstrojov balenych jednotlivo:

« V' pripade ndstrojov s dvojitym balenim by mali byt pouZité pamé
sterilizacné vreckd zdravotnickej kvality zodpovedajlicej velkosti. Skon-
trolujte, Ci je vniitorné vrecko dostatocne velké, aby sa dofiho vosiel
ndstroj a nedochddzalo pritom k nadmernému tlaku na uzaver alebo
nedoslo k roztrhnutiu obalu, a zéroveri dostatocne malé, aby mohlo
byt umiestnené do druhého vrecka a nebola ohrozend neporusenost
celkového obalu.

« Na ochranu aktivnych casti sa odpordica pouzit ochranné trysky
vyrobené zmakkych silikdnovych hadiciek vhodnej velkosti a hrdbky.

6. STERILIZACIA

« Vpripade opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomdcok sa
odportica sterilizcia pomocou parného autokldvu (vikého tepla) s
vyuzitim predvakuového cyklu (ntiteného odstrariovania vzduchu)
podla minimdinych parametrov sterilizécie uvedenych v tabulke nizsie.

- Odporticania vyrobcu sterilizdtora by mali byt vzdy dodrzané. Pri
sterilizécii sad, ktoré sa skladajd, z viacerych ndstrojov v jednom
sterilizacnom cykle skontrolujte, Ci nie je prekrocené maximdine
zatazenie uvddzané vyjrobcom.

« Sady ndstrojov je nutné riadne pripravita zabalit na técky a/alebo
do puzdier, ktoré umoznia preniknutie pary a priamy kontrakt so
vietkymi povrchmi.

« Ndstroj a/alebo tcka s ndstrojmi by mali byt spracované s pouZitim
kompletného sterilizacného a susiaceho cyklu, pretoZe zvyskové vihkost
zautoklavov mdze podporovat vytvaranie Skvin, zmenu farby alebo
Zhrdzavenie.

) MinimdIna
(yklus (as doba
sterilizicie | Priprava | expozi- | Teplota® susenia,
parou de vo vn(tri
komory®
vapﬁg; 50 na dobu 134°C nadobu30
(yklus"); zabalenim | 18 min. (273°F) min.
Pred-
v?km vsy S0 na dobu 134°C na dobu 30
(\{elka' zabalenim | 3min. (273°F) min.
Briténia)’
Pred-
vdkuovy 50 po dobu 132°C na dobu 30
oyklus | zabalenim | 4min. (270°F) min.
(USA)*

' Odporticané Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO) a pokynmi
franctzskeho ministerstva DGS/ RI3/2011/449  decembra 2011v
pripade rizika kontamindcie TSE/CID.

2 Robert Koch Institute (RKI) odportica 134 °C (273 °F) po dobu 5 min. a
pred(zit na 18 min. v pripade alkalického cistiaceho prostriedku, ktory
sanepouziva v Cistiacich krokoch, ak hroz riziko kontamindcie TSE/CID.

3 Ak sti poziadavky na sterilizaciu parou prisnejSie alebo konzervativne-
jSie ako poziadavky uvedené v tabulke, musia byt dodrzané miestne
alebo vnitrostatne Specifikdcie.

“ Len USA: podla ANSI / AAMIST79

> Sterilizacnd teplota nesmie prekrocit 140 °C (284 °F)

& Pouzite cyklus susenia v autokldve, aby ste sa vyhli oxiddcii.

- Neodportica sa aplikovat sterilizacné cykly vyuZivajlice gravitatné
posunutie, pretoze tieto cykly st prilis dIhé na to, aby boli praktické a
nie st prispdsobené pre ndstroje s limenom.

« Bleskovd (okamZitd) sterilizdcia parou bez zabalenia v obale a bez
odportcanej doby susenia s expoziciou pri teplote 132—134°C/
270273 °F pre doby expozicie uvedené v tabulke by mala byt pouzit
iba ako ndidzovy postup. Nastroje je nutné vycistit a demontovat.

Informécie o validacnej Studii sterilizacie

Validacny proces sterilizdcie bol vykonany s vyuZitim pamého sterilizdto-

ra TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, técky MORIA 22518358 a sterilizacného

obalu MEDLINE GEM3148T-EU.

Pozri odkazy na sprévy zo Stddie: STE_001 podla NF EN S0 17665-1:

2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMIST 79 (2017)

7.SKLADOVANIE

« Ndstroje skladujte v cistych a suchych podmienkach, aby sa zabranilo riziku
vaniku kondenzdcie vo vnitri obalu.

« Pocas skladovania uchovdvajte ochranny kryt alebo ochranny hrot MORIA
na aktivnej casti ndstroja.

« Ndstroje neskladujte v blizkosti vjrobkov alebo v prostred, ktoré moze mat
korozivne alebo mat magnetické dcinky.

« abrérite kontaktu medzi ndstrojmi, najma ak s vyrabané z odliSnych
materidlov.

8.PREPRAVA

Preprava v rdmdi zdravotnickeho strediska:

« Pouzité zdravotnicke pomacky musia byt prepravené na miesto
spracovania (t. na miesto sterilného spracovania) v uzavretych alebo
zakrytych nddobdch, aby sa zabrnilo riziku kontamindcie.

Preprava mimo zdravotnickeho strediska:

« Pouzité zdravotnicke pomocky musia byt prepravené k povodnému
vyrobcovi (. spracovanie na cel opravy) v uzavretych alebo
zakrytych nddobdch, aby sa zabranilo riziku kontaminécie (odportica
sa pouzit originélny obal).

« Pouzité zdravotnicke pomdcky musia byt pred vrdtenim na opravu
vyCistené. o

9.0BMEDZENIE OPATOVNEHO SPRACOVANIA

Spolocnost MORIA nedefinuje vhodny maximdlny pocet pouZitl pre svoje

opakovane pouZitelné ndstroje. Zivotnost ndstrojov zavisf od viacerych

faktorov, okrem iného od spasobu a doby pouzivania a manipulécie s

ndstrojmi medzi jednotlivymi sposobmi pouZitia. Spolocnost MORIA

si z tohto dovodu nendrokuje maximdlny pocet pouziti, ale odportica

dokladn kontrolu funkénosti, ako uz bolo uvedené, aby sa overila

nepritomnost opotrebenia / poskodenia a aby bola zaistend cinnost
néstrojov.

Pozrite kompletné pokyny na kontrolu ndstrojov v Dodatku 65034 (k

dispozicii na webovych strankach MORIA: http://www.moria-surgical.

com)

Kontrola nasledovand skiskou funkcif pred pouZitim je najlepSou

metddou, ako urcit, kedy by mal byt ndstroj tplne vyradeny alebo

odoslany na opravu.

10. LIKVIDACIA

Ak nie je uvedené inak, je nutné zdravotnicke pomécky likvidovat ako

zdravotnicky odpad vo vhodnom obale podla postupov zdravotnického

strediska.

11. ZVEREJNENIE INFORMACIi O PRODUKTE

Spolocnost MORIA nenesie zodpovednost za priamu alebo nepriamu

ujmu, ktord zakaznik utrpf v pripade nevhodného pouZitia, starostlivosti,

Cistenia alebo sterilizdcie zdravotnickej pomacky.

Spolocnost MORIA sa zrieka akejkolvek zodpovednosti v pripade nehody

spojenej so zasahom do néstroja osobou alebo subjektom, ktoré neboli

autorizované spolocnostou MORIA.

Zdruka spolocnosti MORIA sa nevztahuje na pripad demontdze, zmeny

alebo zésahu vykonaného na nstroji (napr. oznacenie) osobou, ktord

nebola autorizovan spolocnostou MORIA (ak néstroj vyZaduje opravu,
mus byt pred vrdtenim dekontaminovany; v opacnom pripade si

spolocnost MORIA vyhradzuje prévo vrdtit ndstroj v rovnakom stave, v

akom bol prijaty).

3. CISTENIE A SUSENIE

Automatizovany proces istenia [Ruény proces éistenia
Pribrava v nadobu 20 min.
ke 5. | Ponorte do istiaceho roztoku’ do doby 30 min. po
mieste pouZitia p
zdkroku
P VyZaduje sa bezpecné skladovanie a preprava v uzavretej nadobe do oblasti opatovného spracovania, aby nedoslo k poskode-
reprava / A i ;
niu a kontamindcii Zivotného prostredia.
1. Opldchnite studenou vodou z du? <30°Cnadobu30s
2. Ponorte do istiaceho roztoku' na navihcenie a uvolnenie necistot. ?2 %GO Crnadobu
3. Skrubba alla instrumentytor med rengdringslasningen med hjalp av en mjuk rengdringsborste, utan att skada spetsen,
Predbeiné tills all synlig smuts har avldgsnats.
Gistenie 5% v pripade
4.V pripade ndstrojov s [imenom: preplachnite imen Cistiacim roztokom', potom studenou | cistiaceho roztoku
vodou z vodovodu® 5x v pripade vody,
<30C
5. Oplachnite stud vodou z du? <30°Cnadobu30s
o Automatické cistenie (umyvacka-dezinfekény PR
Typ Cistenia prostriedok) * Rucné istenie
1. Predbe7né cistenie studenou o .| 1. Ponorte do istiaceho o
Cistenie | vodou <30°Cna dobu 2 min roztoku’ a vykonajte sonikdciu ?8}?& Cna dobu
2. Cistenie istiacim roztokom' | 4060 °Cna dobu 5 min. | v ultrazvukovom kiipeli '
3. Najprv opléchnite hordcou 40-60°C na dobu 2 min 2. Opldchnite studenou vodou z <30 nadobu30s
vodou na (icel neutralizécie* " | vodovodu’
o 3. Ponorte do demineral-
= izovanej vody. V pripade .o
2 4.Druhé opléchnutie studenou . | ndstojov s lamenom limen | 03240°Cna dobu
4 3:[']?:"0' vodou <307Cna dobu T min. preplachnite vodou z kiipela, ;T‘V” (ivade limenu
2 ktord bola predtym deminer- prip
£ alizovand’
5 5. Konecné opléchnutie deminer- 4. pripade ndstrojov s lumenom’
i N . 90 °Cnadobu 3 min. preplachnite lumen 70% 5%
alizovanou vodou/osmézou alkoholom
Tepelné
spraco- | 6. (yklus tepelnej dezinfekcie 90°Cnadobu5min.  Neuvddza sa
vanie
ook
Susenie | 7. Suste pri teplote 1o 122% rgi npo dobu 5. Utrite a osuste mikrofiltrovanym stlacenym vzduchom
Pozn.. *V pripade néstrojov s limenom (podla potreby) pridajte k umyvacke dezinfekény prostriedok. Pokial to nie je mozné, urobte tak po
umyvacom cykle: preplachnite limen demineralizovanou vodou3 (30 az 40 °C, 5x), potom utrite a osuste mikrofiltrovanym stlacenym
vzduchom.

! Pozri odportcania vyirobcu tykajlice sa pouZitia cistiaceho roztoku, ak ide o koncentrdciuT°.

? Vlystavte vsetky povrchy a dutiny posobeniu teciicej vody.
? Na prepldchnutie ldmenu pouZite 5 ml striekacku.

* Ak pouzivate alkalicky istiaci prostriedok, musf byt vykonand zodpovedajtica neutralizacia v stlade s pokynmi vyrobcu Cistiaceho roztoku.

Informacie o validacnej Studii cistenia:

Na rucné a automatické overenie procesu cistenia bol pouzity istiaci pripravok Neodisher Mediclean Forte v 0,5% roztokoch (Dr. Weigert, Hamburg,

Nemecko).

Proces automatického Cistenia bol overeny pomocou dezinfekéného prostriedku DS 500 SLC od spolocnosti Steelco (¢len skupiny Miele)
Pozri odkazy na spravy zo Stddie: CLE_00T podla NF EN 150 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

#65034 - NAVODILA ZA UPORABO

NEGA INSTRUMENTOV, CISCENJE IN STERILIZACUA INSTRU-

MENTOV ZA VECKRATNO UPORABO IN AVTOKLAVABILNIH

INSTRUMENTOV v skladu z 150 17664-1

Ta navodila so priporocljiva za nego, ciscenje, vzdrzevanje in sterilizacijo

kirurskih instrumentov MORIA za veckratno uporabo. Ta dokument je

namenjen pomoci zdravstvenemu osebju pri vamem ravnanju, ucinkoviti
ponovni obdelavi, pregledovanju in vzdrzevanju pripomockov za
veckratno uporabo MORIA.

1.PREDPOGOJI PRED UPORABO IN NAVODILA ZA UPORABO

Opozorilo: Instrumenti za veckratno uporabo niso dostavljeni sterilno

injih je treba pred prvo uporabo o€istiti in sterilizirati.

S funkcionalnega vidika je treba pred uporabo napraviti vizualni pregled,

da se preveri, ali obstajajo kakrsne koli razpoke ali ostanki, ki bi lahko

poskodovali tkivo ali osebno zasitno opremo. Poleg tega je treba prever-
iti celovitost rezalnih orodij. Vsak pripomocek, ki se Steje za neostrega ali
na kakrsen koli nacin nefunkcionalnega, je treba vrniti v podjetje MORIA
na vzdrzevanje ali zamenjavo.

« Preliminami previdnostni ukrepi:

o Obdelajte instrumente v odprtem zgibnem poloZaju, brez odpenjan-
ja na zadnji strani, da se zagotovi enakomerna obdelava.

o Prepricajte se, da so instrumenti pravilno namesceni brez preobre-
menitve in da se aktivni deli med postopkom ne dotikajo.

o Redno preverjaite, ali pod mikroskopom ni organskih ali kovinskih
ostankov/usedlin.

o e je potrebno, se prepricajte, da je zascitna konica MORIA pravilno
namescena in da spremlja instrument v vseh fazah ciscenja/
razkuzevanja/sterilizacije.

o lzogibati se je treba uporabi kovinskih S¢etk, cistilnih blazinic in
drugih izdelkov, ki bi lahko poskodovali instrumente.

2.MESTO UPORABE

- Namen obdelave na mestu uporabe je olajsati nadaljnje Ciscenje.

Visi pripomocki za veckratno uporabo morajo biti takoj obdelani na

mestu uporabe.

« Uporaba Scetk z mehkimi $cetinami je dovoljena za iscenje delov
vseh necisto, ki bi lahko vplivale na delovanje detergentov in
dekontaminantov.

3. CISCENJE in SUSENJE

Glej tabelo iscenje in susenje"

4.PREGLED IN VZDRZEVANJE

Po ciscenju in susenju sledite spodnjim navodilom:

« Preverite splosni vidik aktivnih delov (npr. brez zvitih ali Zlomljenih
delov, prosto gibanje) in se prepricajte, da ni oksidacije ostankov.

- Prepricajte se, da instrument ni bil izpostavijen udarcem in da je brez
oznak ali znakov obrabe, predvsem delov, ki so v stiku z bolnikom ali
zdravstvenim osebjem.

« Preverite Citljivost identifikacijske oznake instrumenta.

« Zacelotna navodila za pregled instrumenta glejte Dodatek 65034 (na
voljo na spletni strani MORIA: http://www.moria-surgical.com)

5. PAKIRANJE

Pakiranje za koncno sterilizirane medicinske pripomocke mora izpolnje-

vati naslednje zahteve:

« Primerna za pamo sterilizacijo in EN IS0 11607-11n 11607-2

- Jadostna zai(ita instrumentov in sterilizacijskega pakiranja pred
mehanskimi poskodbami

7a pakiranje instrumentov v kompletu:

+ Komplet instrumentov je treba namestiti v genericne ali namenske
pladnje/zaboje za sterilizacijo, da se instrumenti zasitijo. Pladnje in
zaboje s pokrovi je treba zaviti v standardni ovoj za parno sterilizacijo
medicinske kakovosti z uporabo dvojnega ovoja AAMI ST79 (2017) ali
enakovredne metode.

+ Sistem vsebnikov se lahko uporablja tudi za sterilizacijo.

7a pakiranje posameznih instrumentov:

- Zadvojno pakiranje instrumenta je treba uporabiti vrecke za parno
sterilizacijo medicinske kakovosti ustrezne velikosti. Prepricajte se,
da je notranja vrecka dovolj velika, da vsebuje instrument, ne da bi
obremenila tesnila ali trgala pakiranje, hkrati pa dovolj majhna, da jo je
mogoce poloziti v sekundarno vrecko, ne da bi bila ogrozena celovitost
celotnega pakiranja.

+ Jazai(ito aktivnih delov se priporoca uporaba zascitnih Sob iz mehkih
silikonskih cevi ustrezne velikosti in debeline.

6. STERILIZACUA

« Za pripomocke za veckratno uporabo se priporoca v skladu s podjetjem
MORIA parna avtoklavna (vlazna toplotna) sterilizacija s predvakuum-
skim (prisilno odstranjevanje zraka) ciklom v skladu z minimalnimi
parametri sterilizacije iz spodnje tabele.

« Vedno je treba upostevati priporocila proizvajalca sterilizatorja. Pri
sterilizaciji vec kompletov instrumentov v enem sterilizacijskem ciklu
se prepricajte, da najvecja obremenitev proizvajalca ni presezena.

- Kompleti instrumentov morajo biti ustrezno pripravijeni in pakirani v

pladnje in/ali zaboje, ki omogocajo prodiranje pare in neposredno stik

Zvsemi povrsinami.

Instrument in/ali pladen; za instrumente je treba obdelati s popolnim

ciklom sterilizacije in susenja, saj lahko preostala viaga iz avtoklavov

spodbuja obarvanje, razbarvane in rjo.

| s S
;'E;‘IEZLEE Priprava | izpostav- | Temperatura® (ai zg?;?’a
[jenosti Komori®
Pred- h 18 o o .
vakuum’? ovito mindt 134°C/273°F | 30 minut
Pred- 3
vakuum ovito ) 134°C/273°F | 30 minut
2y minute
Pred- 4
v(aZ%J;\J)rp oo | e 132°C/270°F | 30 minut

! Priporoca Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) in vodnik
francoskega ministrstva DGS/ RI3/2011/449 — december 2011 v 2vezi
s tveganji za kontaminacijo TSE/CID.

? Institut Roberta Kocha (RKI) priporoca 134 °C/273 °F za S minin
podaljanje na 18 min v primeru, da se alkalni detergent ne uporablja v
korakih ¢iscenja in v zvezi s tveganji za kontaminacijo TSE/CID.

3 Kadar so zahteve za pamo sterilizacijo strozje ali bolj konzervativne od
zahtev iz tabele, je treba upostevati lokalne ali nacionalne specifikacije.

# Samo za ZDA: po ANSI/AAMIST79

* Temperatura sterilizacije ne sme preseci 140 °C/284 °F

¢ lzogibajte se oksidadiji s ciklom susenja avtoklava.

« Ciklisterilizacije z gravitacijskim izpodrivom niso priporocljivi, ker so
Casi ciklov predolgi, da bi bili prakticni in neprilagojeni za instrumente
Zlumnom.

« Hitro parno sterilizacijo (za takoj3njo uporabo) v neovitem pakiranju
in brez priporocenega ¢asa susenja pri izpostavjenosti 132134
°0/270-273 °F v Casih izpostavljenosti, navedenih v tabeli, je treba
uporabiti le kot nujni postopek. Instrumente je treba odistiti in razstaviti.

Podatki o Studiji validacije sterilizacije

Sterilizacijski postopek je bil izveden s parnim sterilizatorjem TBM-Sauter

AG9-6-12 HS2, pladnjem MORIA 22518358 in sterilizacijskim ovojem

MEDLINE GEM3148T-EU.

Glejte reference v porocilih o preskusih: STE_001 v skladuz NF EN IS0

17665-1: 2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMI ST79 (2017)

7.SKLADISCENJE

« Instrumente shranjujte v istem in suhem prostoru, da preprecite nevarnost
kondenzacije v pakiranju.

« Zascitni pokrov ali zascitno konico MORIA med shranjevanjem hranite na
aktivnem delu instrumenta.

« Instrumentov ne shranjute v blizini izdelkov ali v okolju, kiima lahko jedke
ali magnetne ucinke.

« lzogibajte se stiku med instrumenti, Se posebej, Ce so izdelani iz razliénih
materialov.

8.PREVOZ

Prevoz znotraj zdravstvenega centra:

« Uporabljene pripomocke je treba prepeljati na mesto obdelave (tj.
sterilna obdelava) v zaprtih ali pokritih vsebnikih, da se prepreci tveganje
kontaminacije.

Prevoz izven zdravstvenega centra:

« Uporabljene pripomocke je treba v zaprtih ali pokritih vsebnikih
prepeljati k izviremu proizvajalcu (tj. obdelava za popravilo), da se
prepreci tveganje kontaminacije (priporocljivo je originalno pakiranje).

« Uporabljene pripomocke je treba ocistiti pred vrnitvijo na popravilo.

9.0MEJITVE PONOVNE OBDELAVE

Podjetje MORIA za svoje instrumente za veckratno uporabo ne doloca

ustreznega najvecjega Stevila uporab. Zivljenjska doba instrumentov je

odvisna od vec dejavnikov, vljucno z, vendar ne omejeno na, metodo in
trajanjem uporabe ter ravnanjem zinstrumenti med posameznimi upora-
bami. Zato podjetje MORIA ne zahteva najvecjega Stevila uporab, temvec
priporoca temeljite funkcionalne preglede, kot je bilo Ze navedeno, da se
preveri odsotnost obrabe/poskodb in zagotovi njihova ucinkovitost.

Za celotna navodila za pregled instrumenta glejte Dodatek 65034 (na

voljo na spletni strani MORIA: http://www.moria-surgical.com)

Pregled, ki mu sledi funkcionalni preskus pred uporabo, je najboljsa

metoda za dolocitev, kdaj je treba instrument zavreci ali poslati v

popravilo.

10. ODSTRANJEVANJE

(e ni navedeno drugace, je treba pripomocke odstraniti kot medicinski

pripomocek v ustrezni vsebnik v skladu s postopki zdravstvenega centra.

11. RAZKRITJE INFORMACI) O IZDELKU

Podjetje MORIA ni odgovorno za neposredno ali posredno poskodbo,

ki jo utrpi stranka v primeru neprimerne uporabe, nege, ciscenja ali

sterilizacije medicinskega pripomocka.

Podjetje MORIA zavraca vsakréno odgovornost v primeru nesrece,

povezane s posegom na instrumentu s strani osebe ali subjekta, ki ga

podjetje MORIA ni pooblastilo.

Garandija podjetja MORIA ne velja v primeru razstavljanja, spreminjanja

aliposega v instrument (npr.: oznacevanje) s strani osebe, ki ga podjetje

MORIA ni pooblastilo (¢e instrument potrebuje popravilo, ga je treba

pred vnitvijo dekontaminirati, sicer si podjetje MORIA pridrzuje pravico,

da vme instrument v enakem stanju, kot je bil prejet).

3. CISCENJE in SUSENJE

Avtomatiziran postopek ciScenja

Postopek rocnega ciscenja

Priprava na P - 20 min v 30 minutah
mestu unorabe Potopite v istilno raztopino oo operadi
Prevoz Varno skladiscenje in prevoz v zaprtem vsebniku do obmocja za ponovno obdelavo, da se prepreci kakrsna koli Skoda in
onesnazenje okolja.
1. lzperite s hladno vodo iz pipe? < 30°Cza 30 sekund
2. Potopite v €istilno raztopino’, da navlazite in zrahljate necistoco. ?g 3?”?0 40z
3. Vse povisine instrumenta ocistite s Cistilno raztopino’ z mehko Scetko za ciscenje, ne da bi poskodovali konico, dokler ne
Predhodno odstranite vse vidne necistoce.
(iscenje 5-krat za Cistilno
4. Tainstrumente z lumni: najprej izperite lumen s €istilno raztopino’, nato $e s hladno tekoco | raztopino
vodo® S-krat za vodo, <
30°C
5. Sperite s hladno vodo iz pipe? < 30°Cza 30 sekund
Vista ciscenia Avtomatizirano ciscenje (pralno-dezinfekijski Roéno éiccenie
) aparat) * )
1. Predhodno ciscenje s hladno o ; o A
Cien vodo <30°Cza2min 1. Fotop\‘te' v‘(|stllno raztopino’ 30-40°C 23 10 min
R — S - in sonicirajte v ultrazvocni kopeli
2. (iScenje s cistilno raztopino! 4060 °Cza 5 min
3. Prvo sperite z vroco vodo za 9 : . o o
% nevtralizadi? 40-60°Cza2min | 2. Sperite s hladno vodo iz pipe? | < 30 °Cza 30 sekund
5 3. Potopite v demineralizirano o
2 . . |0d30do40°Cza
= ) o : vodo. Za instrumente  lumni: ;
= |izpiranje 4. Potem sperite s hladno vodo <30°Cza Tmin izperitelumers predhodno grpr\; B
S demineralizirano vodo iz kopeli
§ 5. Konno spiranje z demineral- 4. Leinstzumentez lurmnon’,
i izirano vodo/osmozo 90°Cza 3 min sperite z alkoholom 70° S5-krat
skozi lumen
Ogre- 6. Cikel razkuzevanja s toplotnim o . ) A
[vanje sgrevaniem 90°Cza 5 min Ninavoljo
Susenje |7. Susite 110-120°C* za 20 min_|5. Obriite in posusite z mikro filtriranim stisnjenim zrakom
(OPOMBA: *Pri instrumentu z lumnom po moznosti prikljucite na pralno-dezinfekcijski aparat — ce to ni mogoce, po ciklu pranja: deminer-
alizirano vodo sperite skozi lumen3 (5-krat, od 30 do 40 °C), nato obrisite in posusite z mikro filtriranim stisnjenim zrakom.

! Glejte priporocila proizvajalca Cistilne raztopine glede uporabe koncentracije, T°.

2 Vise povrsine in votline izpostavite tekodi vodi.
* Uporabite 5-ml brizgo za izpiranje skozi lumen.

“ (e se uporablja alkalni detergent, e treba izvesti ustrezno neviralizacijo v skladu z navodil proizvajalca Cistilne raztopine.

Podatki o Studiji validacije cis¢enja:

Za validacijo rotnega in avtomatskega postopka ¢iscenja je bil uporabljen detergent Neodisher Mediclean Forte v 0,5-% raztopinah (Dr. Weigert,

Hamburg, Nem(ija).

Validacija avtomatskega postopka ciscenja je bila opravljena s praino-dezinfekijskim aparatom DS 500 SLC podjetja Steelco (¢lan skupine Miele)
Glejte reference v porocilih o preskusih: CLE_001 v skladu z NF EN1S0 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)




3. CISCENJE in SUSENJE

Avtomatiziran postopek Ciscenja [Postopek roénega Ciscenja
Priprava na + | Potopite v Cistilno raztopino’ 2minv 30 minutah
mestu up po operaciji
Prevoz Vamno skladiscenje in prevoz v zaprtem vsebniku do obmocja za ponovno obdelavo, da se prepreci kakr3na koli Skoda in
onesnazenje okolja.
1. Izperite s hladno vodo iz pipe* <30°Cza 30 sekund
2. Potopite v €istilno raztopino', da navlazite in zrahljate necistoco. (1)2 ?ﬂomdo 0z
3.Vse povrsine instrumenta ocistite s istilno raztopino' z mehko Scetko za ciscenje, ne da bi poskodovali konico, dokler ne
Predhodno odstranite vse vidne necistoce.
(iscenje 5-krat za cistilno
4. Tainstrumente z lumni: najpre] izperite lumen s cistilno raztopino’, nato e s hladno tekoco | raztopino
vodo® 5-krat za vodo, <
30°C
5. Sperite s hladno vodo iz pipe? < 30°Cza 30 sekund
Vista digcenia Avtomatizirano ¢iscenje (pralno-dezinfekdijski Rotno istenie
) aparat) * )
P 1.Predhadno cicenje s hladno <30°Cza2min 1. Potopite v €istilno raztopino’ o .
Gstenje | _vodo in sonicirajte v ultrazvocni kopeli 30-40"Cza 10min
2. (icenje s cistilno raztopino’ 40-60°Cza 5 min
s 3.Prvosperitezwot vodo 7 40-60°Cza2min | 2. Sperite s hladno vodo iz pipe? | < 30 °C za 30 sekund
= neviralizacijo
= 3. Potopite v demineralizirano o
2 ) ~|0d30do40°Cza
= . o ’ vodo. Za instrumente z [umni: ;
S | zpirane 4. Potem sperite s hladno vodo <30°Czamin izpeite lumer? s prechodno gm{ e
2 demineralizirano vodo iz kopeli
2 . ! 4. Zainstrumente z lumnom?’
8 5. Koncno spiranje z demineral- ; . !
= A 90°Cza3 min sperite z alkoholom 70° 5-krat
izirano vodo/osmozo ooz lumen
Ogrg— 6. Cikel raz}(uzevan]a s toplotnim 90°C 22 5 min Ninavoljo
vanje ogrevanjem
Susenje | 7. Susite 110-120°C* za 20 min_{5. Obrisite in posusite z mikro filtriranim stisnjenim zrakom
OPOMBA: *Priinstrumentu z lumnom po moznosti prikljucite na pralno-dezinfekcijski aparat — ce to ni mogoce, po ciklu pranja: deminer-
alizirano vodo sperite skozi lumen3 (5-krat, od 30 do 40 °C), nato obrisite in posusite 2 mikro filtriranim stisnjenim zrakom.

" Glejte priporocila proizvajalca istilne raztopine glede uporabe koncentracije, T°.

7 \ise povrsine in votline izpostavite tekoci vodi.
* Uporabite 5-ml brizgo za izpiranje skozi lumen.

# Ce se uporablja alkalni detergent, je treba izvesti ustrezno nevtralizacijo v skladu z navodili proizvajalca Cistilne raztopine.

Podatki o Studiji validacije ciscenja:

Za validacijo rocnega in avtomatskega postopka ciscenja je bil uporabljen detergent Neodisher Mediclean Forte v 0,5-% raztopinah (Or. Weigert,

Hamburg, Nemdija).

Validacija avtomatskega postopka ciscenja je bila opravijena s pralno-dezinfekcijskim aparatom DS 500 SLC podjetja Steelco (¢lan skupine Miele)
Glejte reference v porocilih o preskusih: CLE_001 v skladu z NF EN IS0 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

65034 - HASZNALATI UTASITAS

AZ UJRAFELHASZNALHATO ES AUTOKLAVOZHATO MUSZEREK
APOLASA, TISZTITASA ES STERILIZALASA AZ 150 17664-1
SZABVANY szerint

Ezek az utasitésok az jrafelhaszndlhatd MORIA sebészeti miszerek
apoldsdra, tisztitdséra, karbantartéséra és sterilizdlsdra vonatkoznak.
Ennek a dokumentumnak célja, hogy segitséget nydjtson az
egészséqiigyi dolgozéknak a MORIA djrafelhasznalhat eszkozok
biztonsagos kezelésében, hatékony Gjrahasznositasaban, ellendrzésében
éskarbantartdsaban. ) . o

1. AHASZNALAT ELOFELTETELEI ES HASZNALATI UTASITASOK

Figyelmeztetés: Az jrafelhaszndlhat6 eszkdzoket nem steril

dllapotban széllitjdk, ezért az elsé haszndlat eldtt meg kell tisztitani és

sterilizalni kell Gket.

Funkciondlis szemponthél a haszndlat eldtt szemrevételezéssel

ellendrizni kell, hogy az eszkdzon nincsenek-e sorjék vagy trmelékek,

amelyek kdrosithatjak a szoveteket vagy az eqyéni véddeszkozoket.

Ezenkiviil ellendrizni kell a végdszerszamok épségét. Minden tompa

vagy bérmilyen médon haszndlatra alkalmatlan eszkéizt vissza kell

kiildeni a MORIA vallalatnak karbantartés vagy csere céljabél.

« Eldzetes dvintézkedések:

o Az egyenletes feldolgozés érdekében a mfiszerek feldolgozésat
nyitott, dsszeillesztett dllapotban végezze, anélkll, hogy hatul
kioldand Gket.

o Gondoskodjon réla, hogy a mdiszerek megfelelden legyenek
elhelyezve, a berendezés ne legyen tilterhelve, és az aktiv részek ne
érienek egymdshoz a folyamat sordn.

o Mikroszkop alatt rendszeresen ellendrizze, hogy nincsenek-e szerves
vagy fémes tormelékek/lerakoddsok.

o Sziikség esetén ellendrize, hogy a MORIA védchegy megfelelden
legyen felhelyezve, és a tisztitds / fertétlenités / sterilizélds minden
szakaszaban a miszeren legyen.

o Kertilni kell a fémkefék, stiroldszivacsok és mds olyan eszkdzok
haszndlatdt, amelyek kdrosithatjdk a miszereket.

2.FELHASZNALASI HELY

« Afelhaszndlds helyén torténd feldolgozds célja, hogy megkannyitse az
utélagos tisztitast. Minden Gjrafelhasznélhato eszkozt azonnal fel kell
dolgozni a felhasznélds helyén.

« Puha sortj(i kefék hasznélata megengedett az alkatrészek olyan
szennyez6désektl vald megtisztitdsdhoz, amelyek potencidlisan
megvaltoztathatjdk a mos6- és tisztitdszerek hatdsat.

3.TISZTITAS és SZARITAS

Ldsd téblazat 'tisztitds és szrftds’

4.ELLENORZES ES KARBANTARTAS

Tisztitds és szarités utén végezze el az alabbi lépéseket:

« Ellendrizze az aktiv részek altaldnos dllapotdt (pl. ne legyenek
megcsavarodott vagy toritt részek, szabadon mozogjanak), és
ellendrizze, hogy oxiddciétdl és tormelékektl mentesek legyenek.

« Gydz6djon meg rola, hogy a miszeren nincsenek titésnyomok, illetve
kopds nyomai vagy jelei, els6sorban a beteggel vagy az egészséqiigyi
személyzettel érintkezd részeken.

+ Ellendrizze a miiszer azonositd adatainak olvashatésagat.

« Amiszer teljes ellenrzési utasitdsait 1dsd a 65034 szdmd melléklet-
ben (a MORIA honlapjdn érhetd el: http://www.moria-surgical.com)

5.CSOMAGOLAS

A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkdzok csomagoldsanak

meg kell felelnie az alabbi kovetelményeknek:

« Alkalmasnak kell lennie a g6zsterilizdldsra, és meg kell felelnie az EN
150 11607-1 és 11607-2 szabvdnyoknak

+ Megfeleld védelmet kell nydjtania a miszerek és a sterilizdl6
csomagolds szamdra a mechanikai sériilések ellen

Amiiszerek egyiittes csomagoldsa esetén:

« Amiszerek védelme érdekében a miszerkészleteket dltaldnos vagy
specidlis sterilizdld télcara/dobozokba kell helyezni. A télcdkat és a
fedeles dobozokat szabvanyos orvosi mindség, gézsterilizaldsra al-

kalmas csomagoldanyagba kel helyezni, az AAMI ST79 (2017) kettds
csomagoldsi eljards vagy azzal egyenértékd modszer alkalmazésdval.

« Sterilizaldshoz tartdlyrendszer is haszndlhato.

Amiiszerek egyenként torténd csomagoldsa esetén:

« Haszndljon megfeleld méretd, orvosi mindséqu, gzsterilizaldsra
alkalmas tasakokat a miszer kettds csomagoldsahoz. A belsg tasaknak
elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a mszer a zérak feszitése
vagy a csomagolds elszakitésa nélkil beleférien, de elég kicsinek kell
lennie ahhoz, hogy egy mésik tasakba helyezhesse anélkiil, hogy
veszélyeztetné a teljes csomagolds épségét.

« Az aktiv részek védelme érdekében megfeleld méret(i és vastagsagu,
puha szilikon cs6bdl késziilt véddelemek haszndlata ajdnlott.

6.STERILIZALAS

+ AMORIA az (jrafelhaszndlhatd eszkdzok esetében gézzel végzett
autokldvos (nedves hével torténd) sterilizdldst javasol elévakuumozdsi
(leveqd kényszeritett eltévolitdsa) ciklussal, az alébbi tabldzatban
megadott minimalis sterilizalasi paramétereknek megfelelgen.

+ Minden esetben tartsa be a sterilizald berendezés gyartéjanak
ajanldsait. Tobb miiszerkészlet ugyanazon sterilizalasi ciklusban
torténd sterilizdlasakor igyeljen arra, hogy ne [épje tdl a gydrtd dltal
megjelolt maximalis terhelést.

« Amiszerkészleteket megfelelen eld kell késziteni, és talcdkra és/
vagy dobozokba kell helyezni dket, amelyek lehetdvé teszik a g6z
behatoldsat és érintkezését valamennyi feliilettel.

« Amiiszert és/vagy a miszertalcdt teljes sterilizacids szaritasi ciklusnak
kell alavetni, mivel az autoklavokhol visszamarad nedvesség foltokat,
elszinezdést és rozsdasodast okozhat.

Minimdlis
Gozster- Ex- szarftdsi idd
ilizalési | Elokészités | pozicios | Homérséklet’ | a kamrdban/
ciklus ido helyiség-
ben®
. becsoma- 134°C/
1,2
Elovakuum qoha 18 perc ITF 30 perc
Eldvakuum o
(Eqyesilt bec;rljvrga— 3 perc ]23;3 SF/ 30 perc
Kidhsigp | 9
Elovakuum
. becsoma- 132°C/
(Egyesiitt 4 perc o 30 perc
A‘gymw golva p 20°F p

1 ATSE/CID-fert6zés kockdzatdra vonatkozoan az Egészséqiigyi

Vildgszervezet (WHO) és a francia minisztérium DGS/ RI3/2011/449 sz.

2011. decemberi irdnymutatdsa dltal javasolva.

ATSE/CID-fertdzés kockézatéra vonatkozdan a Robert Koch Intézet

(RKI) 134 °C/ 273 °F hémérsékletet javasol 5 percig, amit 18 percre

kell meghosszabbitani, ha a tisztitési folyamatban nem haszndlnak

Itgos mosdszert.

Ahelyi vagy nemzeti elirdsokat kell kdvetni, ha a gdzsterilizaldsi

kovetelmények szigoribbak vagy nagyobb korlatokat tdmasztanak a

tdblazatban felsoroltakndl

* Egyesilt Allamok: az ANSI /AAMI ST79 szerint

Asterilizélasi hémérséklet nem haladhatja meg a 140 °C/284 °F

értéket

Az oxiddcio elkeriilése érdekében haszndlja az autoklav szdritdsi
ciklusat.

- Nem javasolt gravitécios elmozduldsos sterilizaldsi ciklusok alkal-
mazasa, mert a ciklusiddk tl hossz(ak ahhoz, hogy praktikusak és
megfeleldek legyenek a belsé tireggel rendelkez6 miszerekhez.

« Nem becsomagolt egységekben s az ajénlott szaritdsi idd alkalmaza-
sanélkiili, 132134 °C/ 270-273 °F homérsékleten végzett gyors
(azonnali) gdzsterilizdlds csak siirgdsséqi eljdrasként alkalmazhatd. A
miszereket meg kel tisztitani és szt kell szerelni.

Assterilizalas validalasara szolgalé vizsgalatra vonatkozo

informaciok

A sterilizélds validdldst TBM-Sauter AG9-6-12 HS2 gbzsterilizaldval,

22518358 MORIA talcdval és MEDLINE GEM3148T-EU sterilizal6

csomagoldanyaggal végezték.

Ldsd a vizsgélati jelentést: STE_001 az NF EN 150 17665-1: 2006, AAMI

TIR 12 (2020) és ANSI/AAMI ST 79 (2017) szabvanyok szerint

7.TAROLAS

« Amfiszereket tiszta, szdraz korilmények kozott kell térolni, hogy elkertl-
hetdlegyen a péralecsapddas kockdzata a csomagoldson belil

« Atérolds idejére hagyja a véddburkolatot vagy a MORIA védthegyet a
miszer aktiv részén.

« Ne tdrolja a mdszereket olyan termékek kizelében vagy olyan kamyezet-
ben, amelyeknek korroziv vagy mégneses hatdsa lehet.

« Kertilje a miiszerek kozotti érintkezést, kiilondsen, ha killonbdzd
anyaqokbol késziiltek.

8.SZALLITAS

Szallitas az egészségiigyi kozponton beliil:

« Afertézések kockdzatanak elkertilése érdekében a hasznalt eszkdzoket
zrt vagy fedett tartalyokban kell a feldolgozés helyére szallitani (azaz
amikor sterilizécios feldolgozésra keril sor).

Széllitas az egészségiigyi kozponton kiviil:

« Afertézések kockdzatanak elkertilése érdekében a hasznalt eszkdzoket
zért vagy fedett tartdlyokban (az eredeti csomagolds hasznélata java-
solt) kell az eredeti gydrtonak visszaszallitani (azaz amikor helyredllit
feldolgozésra keril sor).

« Ahasznalt eszkozoket javitésra vald visszakiildés eltt meg kell
tisztftani. i .

9. UJRAFELDOLGOZASI KORLATOK

AMORIA nem hatdrozza meg az Ujrafelhasznélhatd eszkdzok

felhaszndldsdnak maximalis szdmat. A miszerek élettartama szamos

tényez6itdl fiigg, tobbek kdzott a haszndlat médjdtol és iddtartamatdl,
valamint a miszerek haszndlat kozotti kezelésétdl. Kovetkezésképpen
aMORIA nem ija el a felhaszndlasok maximdlis szamat, hanem — az
eldzekben szerepld informdciéknak megfelelden — alapos funkciondlis
vizsgélatokat javasol annak ellendrzésére, hogy nincs-e kopds/kdrosodas,
illetve az eszkz hatékonysdg ellendrzésére.

Amiszer teljes ellendrzési utasftdsait lésd a 65034 szamd mellékletben

(a MORIA honlapjdn érhetd el: http://www.moria-surgical.com)

A haszndlat elitt végzett ellendrzés és funkciondlis vizsgélat a legjobb

médszer annak meghatarozdsara, hogy mikor valik sziikségessé egy

miiszer drtalmatlanitdsa vagy javitdsa.

10. ARTALMATLANITAS

Ettdl eltérd rendelkezés hidnydban az eszkozoket orvostechnikai

eszkdzként, megfeleld tartélyban kell drtalmatlanitani, az egészségiigyi

kizpont eljdrdsaival Gsszhangban.

11. TERMEKRE VONATKOZO FELELOSSEGKIZARO NYILATKOZAT

AMORIA nem vdllal felelsséget az tigyfélnek okozott semmilyen kozve-

tlen vagy kozvetett sérilésért, amennyiben azt az orvostechnikai eszkoz

nem megfelel6 haszndlata, dpoldsa, tisztitdsa vagy sterilizéldsa okozza.

AMORIA elhdrit minden feleldsséget az esetleges balesetek esetén, ha

amiszeren nem a MORIA dltal felhatalmazott személy vagy szervezet

végzett beavatkozdsokat.

A MORIA dltal nydjtott garancia nem érvényesithetd, ha a miszert nem a

MORIA dltal felhatalmazott személy szétszereli, médositja vagy egy ilyen

személy beavatkozdsokat végez rajta (pl.: jelolés) (ha a miszer javitdsra

szorul, a visszakiildés eldtt fertctleniteni kell, ellenkezd esetben a MORIA
fenntartja a jogot, hogy a miszert ugyanolyan dllapotban kiildje vissza,
ahogy megkapta).

3. TISZTITAS és SZARITAS

Automatikus tisztitasi folyamat

[ Manualis tisztitasi foly

El6készités a 20 percre 30 perccel a
felhaszndlds Meritse be a tisztitGoldatba’ mitét utdn
helyén
Saallitas Akdrosodds és a komyezet szennyezGdésének elkeriilése érdekében térolja az eszkdzt biztonségos helyen, és szdllitsa zért
tartdlyban.
B ' A <30°C30
1. Oblitse le hideg csapvizzel misodpertiq
2. Meritse a tisztitooldatba' a szennyezddések benedvesitéséhez és fellazitdsahoz. 3040 °C15 percig
3. Puha tisztitokefe segitségével ddrzsdlje &t a miszer minden feliiletét a tisztitdoldattal’ a hegy kdrositdsa nélkil, amig az
Elétisztitis @sszes ldthatd szennyezGdést el nem tévolitotta. - —
4. Belsd tireggel rendelkezG mfiszer esetében: Gblitse dt a belsd iireget a tisztitdoldattal, majd daitzglr atiziioor
: o
hideg csapvizzel 5-szr avizzel, <30°C
o - <30°C30
5. Oblitse &t hideg csapvizzel misodpercig
Tisztitas modja Automatikus tisztitas (mos¢-fertétlenitd) * Manualis tisztitds
1. Elgtisztités hideg vizzel <30°C2 perc 1. Meritse a tisztitdoldathar,
Tisztitas 9 percs és végezzen szonikdcit 30-40°C10 percig
2. Tisztitds tisztitoldattal’ 40-60°C5 percig ultrahanqos fiirdében
3. Els6 cblités forrd vizzel a cno . T oo | <30°C30
5 semleqesfésher’ 40-60°C2percg |2, Oblitse &t hideg csapvizzel misodperciq
= 3. Meritse demineralizalt vizbe.
Ig Belsd tireggel rendelkezd mfiszer | 3040 °C5 percig
5 |Apeac |4 Mésodikablités hideg vizzel <30°C1 percig esetén: dblitse dt a belsd dreget | 5-sz0r a belsd lreg
S |Oblités vt T .
4 el6z6leg demineralizélt vizzel | esetében
2 afiirddbal3
8 - -
£ o L 4. Belsg tireggel’ rendelkezd
Rl 5.x?zgzsgl;)gg:‘e]séggr\alrerallzalt 90°C3 percig miszer esetén: oblitse dt a bels | 5-szor
iireget 70°-0s alkohollal
- .|6.Termikus melegitéses fertdtle- o . X
Melegités nitdsi clus 90°C5 percig Nem alkalmazhatd
Szaritas |7, Szaritds 110120 °C* 20 perciq_{5. Tordlje le, és szaritsa meq mikrosz(irt stiritett levegdvel

Megjegyzés: *A belsd tireggel rendelkezs mfiszereket lehetséq szerint csatlakoztassa mos6-fertdtlenitShoz — ha nem lehetséges, a mosé
ciklus utdn: blitse &t a bels dreqet demineralizlt vizzel3 (30-40 °C, 5-sz6r), majd tordlje le, és szdritsa meq mikrosz(irt sirftett levegdvel

' Akoncentréciora és hdmérsékletre vonatkozoan ldsd a tisztitdoldat gydrtdjanak ajénldsdt.

2 Oblitsen &t minden felletet és iireget draml6 vizzel.
> Oblitse dt a belsd treget 5 ml-es fecskendd segitségével.

# Lligos mosdszer haszndlata esetén megfeleld semlegesitést kell végezni a tisztitGoldat gyartojanak utasitdsai szerint.

Atisztitas validalasara szolgald vizsgalatra vonatkozd informaciok:
A manudlis és automatikus tisztitdsi folyamat validéldsahoz Neodisher Mediclean Forte (Dr. Weigert, Hamburg, Németorszag) 0,5%-os oldatdt

haszndlték.

Az automatikus tisztitasi folyamat validdlésahoz a Steelco (a Miele csoport tagja) dltal gydrtott DS 500 SLC mosd-fertétienitéit hasznaltak
Ldsd a vizsgalati jelentést: CLE_001 az NF EN 150 15883-5 (2021) és az AAMITIR 12 (2020) szabvany szerint

#65034 — YKA3AHIA 3A YTIOTPEBA
TPVXU 3A UHCTPYMEHTW, TOYWCTBAHE U CTEPUIN3ALINA HA
VHCTPYMEHT 3A MHOTOKPATHA YBOTPEBA U ABTOKNTABUPYEMU
VHCTPYMEHTY cbrnacko IS0 17664-1

HacToawwyTe UHCTPYKLIMY ce MPEnopbyBAT 3 FPYXY, NOUNCTBaHE,
NOAAPBXKA Y CTEPUAM3ALUA Ha XUPYPTUUHUTE MHCTDYMEHTH 32
MHOroKpaTHa ynorpe6a Ha MORIA. HacToALLmAT AOKyMeHT e fa
NIOANOMOTHe MeAVLIHCKWA NepCoHan B Ge30nackuTe NPaKTUKM 32 pabota,
edeKTIBHaTa N0BTOPHa 06PABOTK, UHCTIEKTUPAHETO U NOAAPLKKATA Ha
I38€NMATa 33 MHOTOKpaTHa ynoTpea Ha MORIA.

1. MPEBAPUTENHI U3WCKBAHWA NMPEAN YNOTPEBA

YKA3AHUA 3A YTIOTPEBA

Npenynpexpaenme: JHCTpymeHTATe 33 MHOTOKpaTHa yroTpeta He ce

JI0CTaBAT CTEUNHI 1 TPAOBA 42 ObAaT MOUNCTEHN /i CTEPUAM3UPaHK

MIpeAv Nbpsa ynotpeda.

O dyHKLMOHaNHA FMesiHa Touka npeau ynorpeda TpA6Ba Aa Ce U3BbPLLU

BU3yaNHa MHCNEKLIIA 33 HaNWuVie Ha CTPYKKI WM OTAOMKM, KOUTO MoraT

712 NOBPELAT ThKaHI WM 4K NPeAnasHy cpeAcTa. OcaeH T0Ba TpAOBa

713 Ce MPOBEPU LENOCTTa Ha MHCTYMeHTHTe 3a pA3ake. Beako u3nenue,

KOETO Ce CUUTa 3 HeU3MPaBHO W HeGYHKLMOHANHO 110 KAKBBTO U f1a e

HauwH, Cnesga fa e BbpHato 8 MORIA 3a noAapb Ka Wi noamaka.

« TpezBapuTenHy npeanasHi Mepki:

o VHCTpyMeHTITe ce 06paboTBaT B HENOZBHXHO ChUueHeHO
nionoXeHue, 063 Aa TV 0TKauasare OT 33AHaTa YacT, 3a 3 ce oCurypit
PaBHOMepHa 06paboTka,

© YBepere ce, 4e UHCTPYMEHTUTE Ca NO3NLNOHUPaHH NTPaBHIHO, 063
TIDETOBAPBAHE 1 Ye AKTVIBHUTE YaCTU He Ce A0MMpaT Mo Bpeme Ha
npoLeca.

© Pefj0BHO NPOBEPABAITE 32 OTCLCTBIE Ha OPraHUUHI WK METaNHI
OTNOMKN/3aMBCABAHHA MOA MUKPOCKON.

© AKO € Heo0X0AWMo, yBEpeTe Ce, Ue 3aLLTHHAT Hakpaittuk MORIA e
TIDABIHO NIOCTABEH U MIPUADY»aBa UHCTDYMEHTa 110 BpEMe Ha BCHUKM
eTanyt Ha noyCTBaHe/ AE3MHQEKLIA/ CTepUAM3aLIA.

o Tpa68a 1a ce U36ArBa M3M0/13BaHETO Ha METaNIHIN YeTKW, abpasueHy
OV WM APYTU CDEACTBA, KOWTO MOTAT Aa NOBPELAT MHCTPYMEHTHTe,

2. MACTO HAYNOTPEBA

« 06pabokara Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a 1M 3a Len fa yneckit
NOC/eIBALLIOTO NOYYCTBaHe. BCuukM U35eNUA 33 MHOTOKDaTHa ynoTpeda
TpAGBa £1a NpeMIHaT Npe3 HenocpeaCTBeHa 06paboTka Ha MACTOTo
Ha yrorpeba.

+ Pa3pewwaBa ce M3n013BaHETO Ha YETKM € MeK/ BNlakHa 3a npemaxBane
Ha 3aMbPCABAHILA, KOUTO OV1Xa MOTM Z1a NOBIAAT Ha JeiCTBETO Ha
JETEpreHTUT U [ie3HOEKTaHTITe.

3. MOYUCTBAHE M CYLLIEHE

BuxTe Tabnuuata ‘nouncTBane U cylweHe'

4. MHCMEKLMA U NOAAPBKKA

(e novCTBaHe 1 M3CyLLaBaHe, MOAA CNeABaIfTe MHCTPYKLMUTE No-Aony:

+ Tpogepere 06LL{0TO CbCTOAHIE Ha AKTUBHUTE YacTyt (1ia HAM M3KDHBEHN

YW CuyeHIt enemeHTY, Aa va CBOBOAHO JIBUXeHME), yBepeTe ce, ue

HAMA OKVCTIeHYIE Ha OCTaTbLUTe).

YBepere ce, Ye UHCTPYMEHTLT He e 01N NOZI0XeH Ha yLiapy 1 ue HAMa

CNIeVt WM NPU3HALLM Ha U3HOCBaHE, [MaBHO 33 UaCTTe, KOWTO (3 B

KOHTAKT C MAMEHTa WM C MeAVLYHCKUA NepCoHan

+ [IpoBepere YeTABOCTTA Ha WACHTUOUKALMOHHHTE MADKUPOBKY Ha
VHCTpYMeHTa.

« 33 MHAHI UHCTPYKLIV 33 NPOBEPKA Ha ypeaa BixTe
65034-Mpunoxervte (HanuuHo Ha yebcaifra va MORIA : htp://www.
moria-surgical.com)

5. OMAKOBKA

OnakoBKaTa 33 TePMUHANHO CTEPWM3UPAHH MEAMLIMHCKI U38enuA TpA6Ba

112 0TF0BAPA Ha CMEAHITE U3MCKBaHNS:

« MoaxoAwwa 3a crepunuauma ¢ napa v EN IS0 11607-1w 11607-2

+ JlocTaTbuHa 3aLLVTa Ha MHCTYMEHTa, KAKTO U Ha CTEPUNHaTa ONaKoBKa
OT MEXaHUYHI NIOBPeAY

33 UHCTPYMEHTUTE 33 0NaKOBaHe B KOMMEKTa:

+ KOMMneKTST or MHCTpyMeHTY CieBa Aia Gbile NoCTaBeH B CTaHAAPTHI
WA CTIEUMan3UPaHV CTePUNI3ALINOHHM KyTUW/TaBUUKY, 3 fid Ce
3ALLMTAT MHCTpYMeHTHTe. KyTuwTe 1 TaBUUKWTE C Kanauy CnefiBa
£a 6bAar 00BUTH B CTaHAPTHa MeAULIHCKa NaponponycKvBa
0MaK0BKa, Kato Ce 130383 JB0iiHa onlakoska AAMI ST79 (2017) unm
eKBHUBaNIeHTeH MeToA.

+ 32 CTepUM3ALMA MOXe A 8 U3M0N13B U CHCTEMA OT KOHTE/HEH.

33 0NAKOBAHETO Ha MHCTPYMEHTY NOOTAENHO:

+ //3non3gaiiTe MeAVLIMHCKM NAVKOBE 38 NapHa CTEPWN3aLNA B
NIOAXOAALL Pa3Mep, 3a fia Ce OCUrypit Z1BOJiHA 0NaKOBKA Ha UHCTPYMEHTa.
TpabBa Aia Ce rapaHTpa, Ye BLTPelUHaTa ONakoBKa @ A0CTaTbUHO
TONAM, 33 £1d Obile NOCTaBeH MHCTPYMeHTa, 063 Aa e HaToBapBaT
YIUTBTHEHVATa Ui 3 Ce Pa3KbCBa ONaKOBKaTa, HO A3 € JOCTATBYHO
Manka, 33 Aa Gbae NocTaBeHa BbB BTOPIYHa ONakoBKa, 6e3 fa ce
HapylLaBa LeNOCTTa Ha 06LLaTa onaKoBKa.

+ [IpenopbyBa ce U3M0A138aHETO Ha NPEANasHI HakpaiiHLy 13paboTeHn
0T MeKa CUNKOHOBA P03, C NOAXOAALLY pa3mep 1 Aebenika, 3a
33LMTa Ha aKTUBHYTE UaCTH.

6. CTEPUNU3ALIMA

+ B CbOTBETCTBINe C MUHMMANHUTE NapaveTpi, M0CoueHY B Tabnuuata
110-£0Ay, 33 U38eNW 3a MHorokpaTHa ynorpe6a MORIA ce npenopbusa
CTEPUM3ALMA C NapeH aBTOKNGB (BNXHa TOMANHA), KaTo e M3noM3a
TIDEXBAPUTENIEH BakyyMeH LMK (NDUHYBUTENHO OTCTPaHABAHE Ha
Bb3/YXa),

+ BuHary TpAGBa £ Ce cnaBar npenopiKuTe Ha npou3BoauTens
Ha CTepuni3aTopa. KoraTo CTepunut3upate HAKONKO KoMneKTa
WHCTPYMEHTU B PAMKITE Ha e/IMH CTEpUNM3ALMOHeH LKbA, TpAGBa
(e yBepHTe, Ye PaspeLLIeHHA MaKCIMaNeH T0Bap Copes Npov3BoAUTENA
He @ HafJBHLLEH.

+ KomnnekTTe uHCTpyMeHy CneBa fia Gb/iaT NpaBUAHO NOATOTBEHU 1
ON1aKOBaHYI B KyTUM /WK TaBIYKH, KOUTO N103BONIABAT NPOHUKBaHETO
Ha 11apa 33 MPAK KOHTAKT C BCUUKM MIOBBPXHOCTU.

+ VHCTPYMEHTBT W/WnK TaBIKaTa C UHCTYMEHTV A3 Ce MOAN0XAT Ha
TTbeH CTEPUA3aLIO0HEH LMK Ha CyLLIeHe, Thil KaTo OCTaTbuHaTa
B/1ara T aBTOKNABUTE MOXE A3 A0Beze A0 00pa3yBaHe Ha NeTHa,
06€3UBeTABAHE U PHXa.

Mutvanto
Lnkbn Ha
Bpewme Ha s| BpemeHa
crepunizauna |l Temnepatypa
eKCrno3uupA CyleHe B
cnapa ; 4
(CTaiita kamepa
ﬂpeusapwem:? onakosaH | 18 muryt [ 134°C/273°F | 30 muHyTn
BakyymVpaHe"
Mpeagaputento
Bakyymupane | onakosaH | 3mukym [ 134°C/273°F | 30 muny
(UK?
IpeasapuTento
BaKyyMupaHe | onakosaH | 4 mukyt | 132°C/270°F | 30 mury
(CALY*

" nipenopbyato 0T (BeToBHaTa 3pasHa opranu3auua ((30), u
pbroBozcTBo DGS/RI3/2011/449 o1 pexemspu 2011T. Ha dpeHckoTo
MurvcrepcTso oTHocHo puckosete o1 TCE/CID ot 3ambpcagane.

* Robert Koch Institute (RKI) npenopbusa 134 °C/ 273 °F 5 mu n ga ce
YABAKY 0 18 MUH B C1y4all, Ue He e U3N0N3Ba NkaneH AeTepreHT B
CTBNKMTE Ha NouwCTBaHe W oTHCHO TSE/CID, puicoBete 3a 3ambpcABaHe.

* MecTHuTe Wi HauMoHanHuTe ceLMuKkaLmMy TpAOBa Aa ce CNa3gar,
KOraTo U3/ICKBaHIATa 33 CTEpUAM3aLItA C Napa ca no-CTpOrv Wi no-
KOHCePBATUBHY OT U30pOeHHTe B Tabnuara

# Camo 33 CALL: cnopea ANSI/AAMIST79

> Temneparypara Ha CTepuu3aLInA He TpA0Ba A2 HazeiLwasa 140
C/284°F

& 3n0n38a ce LIKBABT Ha CylueHe B aBTOKNB, 33 Aa Ce U30erHe
OKVCIABAHE.

+ He ce npenopbuBar LKA Ha CTepunM3aLIA Np FPABUTALIMOKHO
I13MECTBaHe, Thil KaTo LMKATe a TBbPAE AbAK, 33 Aa 6baaT
NPAKTUYECKN OCBLLECTBIMM, U HE Ca NPUTOZIeHI 33 UHCTPYMEHTU C
NIyMeHI.

+ bbp3ara (He3abasHa) CTepunm3aLMA € Napa npi 0TBOPEHa 0nakoBka
11 663 NpenopLYKTENHOTO BpeMe 3a CyLLieHe, YPe3 eKCNo3LA npH
132-134°C/ 270-273°F 3a BpemeHaTa Ha ekCnouLs, Mocovenit B
TabnuLaTa, TpAOBa A3 Ce M3N0A1383 CAMO KaTO CreLuHa npoLiesypa.
VIHCTpymenTTe TPAOBa fa ObAaT NOUNCTEHN 1 pa3rnobexn.

Wndopmanma ot ucnenBaxeTo 3a BanuanpaHe Ha

CTepunu3auua

[TpoLectT Ha BanuzMpaHe Ha CTepuv3aLuATa e 61 U3BbpLUeH ¢

napoctepunu3atop TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, MORIA Tray 22518358 u

MEDLINE GEM3148T-EU cTepunu3auyoHa onakoska.

BupxTe npenpatkuTe KbM AoknauTe or u3nuTBauATa: STE_001 cbrmacko

NFENIS0 17665-1: 2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMI ST79 (2017 r)

7. CbXPAHEHWE

+ VHCTpyMeHTVITE Ce ChXpaHABAT NpYt YACTH CyXit YCIOBUA, 32 Aa &
U36€He PUCKT OT KOHAeH3aLWA BBTPE B 0NaKoBKaTa.

+ [0 BpeMe Ha ChXpaHeHwe 3anaseTe 3aLLMTHIA Kanak U 3aLLuTHIA
HakpaiiHyk MORIA BbpXy aKTUBHaTa UaCT HA MHCTPYMeHTa.

+ He CbXpaHABaiiTe MHCTPYMEHTY B 6AU30CT 0 NPOAYKTI W B CPEAa,
KOATO MOXE A3 M3 KOPO3IBEH WM MarHHTeH edekT.

+ V136ArBaiiTe KOHTAKT MEXLY IHCTPYMeHTTe, 0CobeHo ako Te ca
13pabOTeHY OT PA3NUYHY MaTepHany.

8. TPAHCMOPT

TpaHCMopT B pamMKuTe Ha 3APaBHMA LEHTBP:

+ V3nonganuTe u3genua TpA6Ba £ GbaaT TPHCNOPTIPaHY 0 MACTOTO
Ha npepaboTka (T.e. cTepunHa 06paboTKa) B 3aTBOPEHY Wi NOKPUTH
KOHTeliHEpH, 33 A Ce U36erHe PUCKBT 0T 3aMbpCABaHe.

TpaHCMOpT U3BBH 3APaBHUA LEHTHP:

+ V3non3BanuTe u3genna TpA6Ba 43 GbaaT TPAHCNOPTIPaKY £0 TexHuA
NIPOU3BOLMTEN (T.e. 33 PEMOHT) B 3aTBOPEHH N NIOKPUTH KOHTEIiHEDH,
33 /13 Ce M30erHe pHck oT 3aMbPCABaHE (MPenopbyBa ce U3NoN3BaHeTo
Ha OpUrUHaNHaTa 0naKoBKa).

+ 113non3ganuTe u3aenua TpA0Ba fia ObaT NOUMCTEHN NPEAM BPbLLAHETO
IM 33 PEMOHT.

9. OTPAHWUYEHNA 3A NOBTOPHATA O6PABOTKA

MORIA He onpeziena noaxozALL MakcumaneH 6poit ynoTpedu 3a caonTe

UHCTPYMEHTU 3 MHOTOKDATHa yrioTpe6a. CpoKbT Ha eKCnnoaTaLya Ha

WHCTPYMEHTUTE 3aBHCY O HAKONKO GaKTOPa, BKAIOYATENHO, HO He camo,

METOa ¥ NPOABLAXUTENHOCTTa Ha ynoTpeba i pabota C MHCTpyMeHTUTe

1pU pasnuuxmTe Bugose ynorpeba. Cnenosarento MORIA He nocousa

MaKcumaneH poit ynoTpebu, a npenopibyBa LLTeNHH GyHKLMOHaNHI

MPOBEPKH, KaKTO Beye beLLie 0C0YeHo, 3a fa Ce NOTBLPAY UNCaTa Ha

J3HOCBaHe/YBPEX/aHe 1 £ Ce rapaHTUPa eQKacHOCTTa UM,

33 MBAHY MHCTPYKLMK 33 NPOBEDKa Ha ypeaa BIbkTe 65034-Mpunoxenve

(HanuHo Ha yebcaiita Ha MORIA): htp://www.moria-surgical.com

JHcnexuma, nocneaBana oT yHKLMOHANHO U3NUTBaHe Npeayt ynoTpe6a,

© Haii-000pAT MeTozl 33 Onperienae Kora afeH UHCTPYMeHT Clessa Aa

(bAe M3XBLPALH UK U3NPATEH 33 PEMOHT.

10. U3XBBPIAHE

AKo He € 1I0CoYeHo ZIpyro, U3AenuATa TpAGBa Aa ce 3XBLPAAT KaTo

MELWILYHCKO M3/ienue B NOZXOAALL KOHTeliHep B CbOTBETCTBYE C

MPOLEAYPUTE Ha LIeHTbPa 33 3APBHH TN .

11. OMOBECTABAHE HA UHOOPMALIVA 3A POAYKTA

MORIA He Hocv1 OTFOBOPHOCT 38 NPeKYt W KOCBeHI HApaHABAHUA,

TIOHeCeHY OT KAVEHTa MPH HeNPaBuHa ynoTpeda, rpibka, MoYCTBaHe Wnn

CTePUANALA Ha MEALIMHCKOTO U3aenue.

MORIA He HoU OTTOBOPHOCT B CyUaii Ha MHLWZEHT, (BbP3aH

CUHTEPBEHLMA IO MHCTPYMeHTa, OT NIULe UM OpraHi3aLua

HeynbaxomotLienv ot MORIA.

fapatuwata Ha MORIA He ce npunara B cny4ail Ha pasrnobasare,

MIPOMEHSHE U UHTEPBEHLIA 11O MHCTPYMeHTa (Hanp.: MapkupaHe) o

JIMLe, KOETO He e ymbaHoMoLLeHo or MORIA (ako UHCTpYMeHTBT U3uckBa

PEMOHT, ToiA TpAOBa Zia Gbae 06e333pa3et, npeau Aa Gbae BbpHaT, B

npoTuser cnydait MORIA v 3ana3sa npasoTo Aa BbPHe UHCTPYMeHTa B

CbLLIOTO CbCTORHME, B KOETO € N0YUeH).

3.MOYNUCTBAHE W CYLUEHE

ABTOMATU3MPaH NPOLIEC HA NOYNCTBAHE [ Mpouec Ha pbuHo nouncteane
MogroToBka 32 20 MUH B pamkuTe
HamsactotoHa | [loTana ce 8 NoUKCTBALLMA paTBOp' Ha 30 MuH Cea
ynotpe6a XMpYPrvyHa onepaums
Toacnopr Be30nacHo CbxpaneHvie 1 TPaHCOPTUPaHE B 3aTBOPEH KOHTIAHep Z10 30HaTa 3a 00paboTKa, 3a A3 Ce U30erHar noBpeay i
3aMbPCABAHE Ha OKONHATA CPE/ia.
1. V/3nnakHeTe ChC CTy/ieHa YelumAHa Boja® <30°C3a30¢
or307040°CB
2.MoTana ce 8 NOYMCTBALLMA PA3TBOP', 33 [1a 6 HABNAXHY U OTCTaHI 3aMbPCABIHETO NPOABIKEHME Ha
15 MuH
MpenBaputenHo |3. ouvcTete BCUUKY NOBBPXHOCTH Ha UIHCTPYMeHTa C NOYMUCTBLL Pa3TBOP', KaTo 113n03BaTe Meka UeTka, 0e3 1a
noyucTBaHe YBDEXaTe HAKDAiiHiIKa, ZI0KATO OTCTDaHVTE ULIAO BLAUMOTO 3aMbPCABAHE.
4. 33 UHCTPYMEHTI ClyMeH: I'IEOMMWE CMOYNCTBALL Pa3TBOPT Npe3 NyMeHa, Cnef ToBa b i a”;gé aogguchBaHe
CTYAEHa HELLIMAKA BOAa 5 mbTi 3a Bola, <30°C
5. /13nnakHeTe CbC CTYAeHa YelMsHa Bofa® <30°C3330¢
Biy nouHCTBaHe AsTomatu3upaHo nouwnsa;le (nepanks- PBUHO NOYMCTBAHE
JAe3nHpexTop.
1. MpegBapirento noucreatie <30°C3a2muH | 1.MoTonete 8 noYMCTBaLY 30—40°Cs
Mouncraae |2 1ASHa BOAA " 1 noyvcTeTe B NPOABKeHMeE Ha
2. louncBate c nouncTBaLLy, v 0
1 40—60°C3a5MuH | yNTpasByKoBa BaHa 10 MuH
3 | 4 {d
g 3. TTbPBO U3NNakBaHe ¢ roeema 40—60°C3a2 i 2. J3nnakHete cbe (Iyneua <30°C3330¢
3 BOJ1A 33 HeyTPaNU3aLMA yelMAHa BOJA
‘-Z 3. TloTanaxe B peMuHepanu3upaHa
: 4. Bropo V3mnakBaHe CbC CTyeHa . BO. 32 ypeai C et 0r304040°C3a
% |Wsnaksane| moma <30°C3a T muH MIPOMMiiTe C NpeaBapHTeNHo 5 MiItH
£ [IeMVHEPANV3VpaHaTa BOAa 0T 5 BTN 32 NyMeH
H 6aATa npe fymer’
E 5. TlocienHo M3nnakBae ¢ 4. 33 MHCTpYMeHT CNlyMeH’,
z [eMUHepanu3upaxa sopa/ 90C°3a 3 MuH npomuiire ¢ ankoxon 70° npe3 |5 i
§ 0cMo3a JyMeHa
Oronnenue 6. Lk va Tephana 90°C3aSmuk | Hece npunara
Je3MHOEKLIA Y HarpABaHe
Guene |7 Wacywere va 110—120°C*33 20 [5. V136bpLueTe i noacywweTe  MUKPOGUATPUPEH CrbCTeH
MUHYTI Bb3YX
3abenexKa: *3a UHCTPYMEHT CTyMeH, aKo € Bb3MOXHO, (BbPIKeTe C NepanHA-Ae3MHOEKTOP — aKo He € Bb3MOXKHO, (e LiMKbAa
Ha U3MUBaHeE: NPOMUiiTe C AeMUHEPaNy3Mpara BOAa npe3 nymeHa3 (30 40 40 °C, 5 i), cnes koeTo 3GbpLueTe U NOACYLLETe ¢
MUKPOGUITPYPAH CrbCTeH Bb3AYX

! (nepgaiite YKa3aHWATA Ha NPO3BOANTENA HA NOYNCTBALLINA PA3TBOP OTHOCHO KOHueHTpaLlVIﬂ,TO.
7 Bandkn MOBBPXHOCTU 1 KyXMHIA TpﬂﬁBa J1a 6bAaT V3N0XeHN Ha Tevalla Boa.

* V13non3gaiite 5 M CIPUHLIOBKA 33 MPOMYBAHE Ha NiymeHa.

¢ Hpm 113M0/13BaHe Ha ankaneH JETepreHT e U3ICKBA af,eKBATHA HeyTPan13aLuA Cnopes HCTPYKLUUTe Ha NPOU3BOANTENA 3a NOYNCTBALLNA

pasTeop.

VHdopmauma oT u3cneaBaHeTo 3a Banuavpae Ha nounCTBaHeTo:
33 PbYHO 1 3BTOMATUYHO BaMMAMPaHe Ha NPOLECa Ha NouncTBaHe bewe u3non3san Aeteprextt Nedisher Mediclean Forte ¢ 0,5% pasreop (4-p

Weigert, Hamburg, lepmanus).

ABTOMATYHO BanUAMpaHe Ha MoYvCTBaLLMA npoLiec e u3sbpLueHo ¢ DS 500 SLC Washer Disinfector ot Steelco (uact ot rpynara Miele)
BuixTe npenparkute kb foknaaute ot u3nuTBanuata: CLE_001 cbrnacto NFEN1S0 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

(. 65034 — NAVOD K POUZIT
PECE 0 NASTROJE, CISTENI A STERILIZACE OPAKOVANE
POUZITELNYCH A AUTOKLAVOVATELNYCH NASTROJU PODLE
NORMY IS0 17664-1

Tento névod se doporucuje pouzivat v pripadé péce, cisténi, idrzby a
sterilizace opakované pouZitelnych chirurgickych ndstroj&i MORIA. Tento
dokument byl sestaven s cflem pomoct zdravotnickému persondlu pfi
bezpecném provadéni manipulacnich postupd, tcinném opétovném
zZpracovani, kontrole a Udrzbé opakované pouZitelnych zdravotnickych
prostredkd MORIA.

1.PREDPOKLADY PRED POUZITIM A POKYNY K POUZITI

Upozornéni: Opakované pouZitelné ndstroje nejsou doddvany sterilni;

pred prvnim pouzitim je nutné, aby byly vycistény a sterilizovany.

7 hlediska funkénosti je nutné pred pouzitim provést vizudlni kontrolu,

aby se zjistily pripadné otfepy nebo necistoty, které by mohly poskodit

thari nebo osobnf ochranné prostredky. Kromé toho je nutné zkontrolovat
integritu feznych ndstrojd. Jakykoliv zdravotnicky prostiedek povazovany
za opotfebovany nebo nefunkéni v jakémkoliv sméru je nutné vratit
spolecnosti MORIA za celem Gdrzby nebo vymény.

« Predbéznd opatfen:

o Nastroje odetfujte v poloze s otevienymi klouby, aniz byste je vzadu
odcvakly, aby se zajistila rovnomérmd aplikace prislusného procesu.

o Dbejte na to, aby byly ndstroje umistény spravné, aby nedochézelo k
pretizen a aby se aktivni ¢dsti béhem procesu vzéjemné nedotykaly.

o Pravidelné pod mikroskopem kontrolujte, zda nejsou pritomny
organické nebo kovové necistoty/usazeniny.

o Pokud je to nutné, zkontrolujte, zda byla spravné nasazena ochrannd
koncovka MORIA a zda je na ndstroj nasunuta béhem viech fézi
(isténi / dezinfekee / sterilizace.

o Je zakdzdno pouzivat kovové kartdce, abrazivni tampony a jiné
predméty, které by mohly néstroje poskodit.

2.MiSTO POUZITI

« (flem zpracovéni v misté pouZitije usnadnit ndsledné cisténi. Vechny
opakované pouZitelné zdravotnické prostiedky musf projit okamzitym
zZpracovdnim v misté pouZiti.

« PouZitf kartacd s mékkymi Stétinami je povoleno k ocistént dil(i od
hrubyich necistot, které by mohly potencidIné zménit ticinek cisticich
nebo dekontaminacnich pffpravkd.

3.CISTENI a SUSENI

Viz tabulka 'cisténi a susenf’

4.KONTROLA A UDRZBA

Po vycisténi a vysuseni postupujte podle nize uvedenych pokyndi:

« Zkontrolujte obecny aspekt aktivnich cdstf (napf. nepfitomnost
zkroucenych nebo poskozenych ¢sti, volny pohyb) a zkontrolujte, zda
nedochdzi k oxidaci zbytkd.

- Ujistéte se, ze zdravotnicky prostiedek nebyl vystaven ndrazu a
neobsahuje znamky opotiebeni; predevsim u i, které prichdzeji do
kontaktu s pacientem nebo zdravotnickym persondlem.

« Zkontrolujte Citelnost identifikace ndstroje.

« Vizkompletni pokyny pro kontrolu néstrojti v Dodatku 65034 (k dispo-
7ici na webovych strankdch MORIA: http://www.moria-surgical.com)

5.BALENI

Obaly pro zdravotnické prostredky, které prosly konecnou sterilizacf, by

mély splfovat nasledujict pozadavky:

- Vhodné pro pami sterilizaci; v souladu s EN S0 11607-14a 11607-2

« Dostatecnd ochrana ndstroji i sterilizacniho obalu pfed mechanickym
poskozenim

V pifpadé ndstrojd balenych v sadé:

- Néstroje balené jako sada by mély byt umistény na bézné nebo
specidini sterilizacni técy/do pouzder slouzicich na ochranu néstrojt.
Tacy a pouzdra s uzdvéry by mély byt zabaleny do standardniho obalu
zdravotnické kvality pro sterilizaci pérou s vyuZitim dvojitého obalu
AAMIST79 (2017) nebo ekvivalentni metody.

« Systém uzavienych nédob Ize pro sterilizaci pouzit.

V piipade ndstrojli balenych jednotlivé:

« V piipadé ndstroji s dvojitym balenim by mély byt pouzity parni ster-
ilizacni sacky zdravotnické kvality odpovidajic velikosti. Zkontrolujte,
7da je vnitini sacek dostatecné velky, aby se do néj vesel ndstroja
nedochdzelo pritom k nadmémému tlaku na uzavér nebo nedoslo k
roztrzeni obalu, a zdrover dostatecné maly, aby mohl byt umistén do
druhého sécku a nebyla ohrozena neporusenost celkového obalu.

« Proochranu aktivnich ¢asti se doporucuje pouzit ochranné trysky
vyrobeny z mékkych silikonovyich hadicek vhodné velikosti a tloustky.

6. STERILIZACE

« V/ pipadeé opakované pouZitelnych zdravotnickyich prostredk( se

doporucuje sterilizace pomocf parniho autoklavu (vihkého tepla) s

vyuzitim predvakuového cyklu (nuceného odstranovdni vzduchu)

podle minimalnich parametr{ sterilizace uvedenyich v tabulce nize.

Doporuceni vyrobee sterilizatoru by méla byt vzdy dodrzena. Pri

sterilizaci sad sestdvajicich z vice ndstrojii v jednom sterilizanim

cyklu zkontrolujte, zda neni prekroceno maximdlni zatizen uvddéné
vyrobcem.

« Sady ndstrojii je nutné fadné pripravit a zabalit na tdcy a/nebo do pou-
zder, které umozni proniknuti péry a pfimy kontrakt se viemi povrchy.

« Ndstroj a/nebo téc s néstroji by méla byt zpracovany s pouzitim
kompletniho sterilizacniho a susiciho cyklu, protoze zbytkova vihkost
zautoklavi méize podporovat vytvdfeni skrvn, zménu barvy nebo
Zrezivén.

o Minimdlni
(yklus (€5 o
sterilizace | Priprava expo- | Teplota® dobuavzuns; m,
pdrou zice komory
Pred- po o
. se 134°C po dobu 30
Z;E\Lt (yy zabalenim dr(##JIS (273°F) minut
Pred-
v?klﬂy se podobu | 134°C po dobu 30
(\leé zabalenim | 3minut | (273 °F) minut
Briténie)’
Pred-
vakuovy se podobu | 132°C | podobu30
¢yklus | zabalenim | 4min | (270°F) minut
(USAY*




" Doporuceno Svétovou zdravotnickou organizac (WHO) a pokyny
francouzského ministerstva DGS/ RI3/2011/449 z prosince 2011 v
pripadeé rizika kontaminace TSE/CID.

2 Robert Koch Institute (RKI) doporucuje 134 °C (273 °F) po dobu 5
min. a prodlouZit na 18 min. v pripadé alkalického Cisticiho prostiedku,
ktery se nepouziva v Cisticich krocich, pokud hrozf riziko kontaminace
TSE/CID.

3 Pokud jsou pozadavky na sterilizaci parou prisnéji nebo konzerva-

nebo vnitrostatni specifikace.

* Pouze USA: podle ANSI / AAMI ST79

> Sterilizacni teplota nesmi prekrocit 140 °C (284 °F)

& Pouzijte cyklus suseni v autokldvu, abyste se vyhnuli oxidaci.

- Nedoporucuje se aplikovat sterilizacni cykly vyuzivajici gravitacni
posunuti, protoze tyto cyly jsou prilis rﬁouhe na to, aby byly praktické
a nejsou prizplisobeny pro néstroje s lumenem.

« Bleskovd (okamzitd) sterilizace parou bez zabaleni v obalu a bez
doporucené doby suseni s expozici pri teploté 132—134 °C/ 270-273
°F pro doby expozice uvedené v tabulce by méla byt pouZita pouze

jako nouzovy postup. Ndstroje je nutné vycistit a demontovat.

Informace o validacni studii sterilizace

Validacnf proces sterilizace byl proveden s vyuZitim pariho sterilizatoru

TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, tacu MORIA 22518358 a sterilizacniho

obalu MEDLINE GEM3148T-EU.

Viz odkazy na zprévy ze studie: STE_001 podle NF EN IS0 17665-1:

2006, AAMITIR 12.(2020), ANSI/AAMIST 79 (2017)

7.SKLADOVANI

« Nastroje skladujte v istych a suchych podminkdch, aby se zabrdnilo
riziku vzniku kondenzace uvnitf obalu.

+ Béhem skladovdni uchovdvejte ochranny kryt nebo ochranny hrot
MORIA na aktivnf ¢asti ndstroje.

« Ndstroje neskladujte v blizkosti vyrobkéi nebo v prostred;, které miize
mit korozivnf nebo magnetické dcinky.

- Zamezte kontaktu mezi ndstroji, zejména pokud jsou vyrdbény z
odJi8nych materidld.

8.PREPRAVA

Preprava v rdmi zdravotnického strediska:

« Pouzité zdravotnické prostiedky musi byt prepraveny na misto zpra-
covdni (tj. na misto sterilniho zpracovani) v uzavienych nebo zakrytych
nddobdch, aby se zabranilo riziku kontaminace.

Peprava mimo zdravotnickeé stfedisko:

« Pouzité zdravotnické prostiedky musf byt prepraveny k pivodnimu
vyrobai (tj. zpracovdni za ticelem opravy) v uzavrenych nebo zakrytych
nddobéch, aby se zabrénilo riziku kontaminace (doporucuje se pouzit
origindini obal).

+ Pouzité zdravotnické prostiecky musf byt pied vrécenim k opravé
vycistény. 3 -

9.OMEZENI OPETOVNEHO ZPRACOVANI

Spolecnost MORIA nedefinuje vhodny maximélni pocet pouziti pro své

opakované pouZitelné ndstroje. Zivotnost nastrojli zavisf na nékolika

faktorech, mimo jiné na zplisobu a dobé pouzivani a manipulaci s

ndstroji mezi jednotlivymi zplisoby pouZiti. Spolecnost MORIA si z tohoto

diivodu nendrokuje maximalnf pocet pouzitf, ale doporucuje dikladnou
kontrolu funkénosti, jak jiz bylo uvedeno, aby se ovéfila nepritomnost
opotiebeni / poskozenf a aby byla zajisténa tcinnost ndstrojdi.

Vizkompletni pokyny pro kontrolu néstroji v Dodatku 65034 (k dispozici

na webovych strankach MORIA: http://www.moria-surgical.com)

Kontrola ndsledovand zkouskou funkcf pred pouZitim je nejlepsi

metodou, jak urcit, kdy by mél byt ndstroj ipIné vyfazen nebo odeslan

k opravé.

10. LIKVIDACE

Nen-li uvedeno jinak, je nutné zdravotnické prostiedky likvidovat jako

zdravotnicky odpad ve vhodném obalu podle postup(i zdravotnického

strediska.

11. ZVEREJNENT INFORMACI 0 PRODUKTU

Spolecnost MORIA nenese odpovédnost za piimou nebo nepfimou

Gjmu, kterou zdkaznik utrpf v pfipadé nevhodného pouziti, péce, cisténi

nebo sterilizace zdravotnického prostredku.

Spolecnost MORIA se zFikd veskeré odpovédnosti v pfipadé nehod

spojené se zasahem do ndstroje osobou nebo subjektem, které negy\y

autorizovany spolecnosti MORIA.

Zdruka spolecnosti MORIA se nevztahuje na pripad demontdze, zmény

nebo zdsahu provedenému na nastroji (napf. oznaceni) osobou, ktera

nebyla autorizovana spolecnosti MORIA (pokud néstroj vyzaduje
opravu, musf byt pied vrdcenim dekontaminovan; v opacném pripadé

si spolecnost MORIA vyhrazuje pravo vrdtit ndstroj ve stejném stavu, v

jakém byl pfijat).

3. CISTENI a SUSENI

Proces automatického cisténi [Proces ruéniho éisténi
Priprava v misté nadobu 20 min.
i Ponofte do disticiho roztoku' do doby 30 min. po
pouziti .
zdkroku
Pi VlyZaduje se bezpecné skladovani a preprava v uzaviené nadobé do oblasti opétovného zpracovan, aby nedoglo k poskozent
Feprava S
a kontaminaci prostredi.
1. Oplachnéte studenou kohoutkovou vodou? <30°Cpodobu30s
2. Ponofte do Gisticiho roztoku' pro navihceni a uvolnén necistot. ?2 %ﬁo Cpadobu
Piedbainé Gitani 3. Vsechny povrchy zdravotnického prostiedku vydrhnéte cisticim roztokem' pomoci cisticiho kartace s mékkymi
Stétinami. Dbejte na to, abyste neposkodili hrot ndstroje, dokud nebudou odstranény veskeré viditelnd necistoty.
4.V pfipadé ndstrojti s lumenem: proplachnéte lumen cisticim roztokem’, poté studenou 5% pro Cistici roztok
kohoutkovou vodou® 5% provodu, < 30°C
5. Oplachnéte stud kohoutkovou vodou? <30°Cpodobu30s
Typ Gst@ni Automatizované disténi (n;ycl adezinfekéni automat) Ruéni isténi
3 W'SEgobEme tenistudenou <30°Cpo dobu 2 min| 1. Ponofte do isticiho roztoku' a 30-40°C po dobu
(isténi 20-60Coo dob provedte sonikaci v ultrazvukové 10min p
2. (igténi disticim roztokem’ 5 mipno 00U Jzni
3. Nejprve oplachnéte horkou 40-60°Cpodobu | 2. Opldchnéte studenou kohout- o
- vodou za (icelem neutralizace’ 2min kovou vodou? <30°Cpodobu30s
g 3. Ponofte do demineralizované
2 PUNAPIN vody. V/ pripadé ndstrojli s 304740 °Cpo dobu
= |oplacho- & E;u(ihguop\achnut\ studenou <30°CpodobuTmin| lumenem: lumen propldchnéte {5 min
& |vani vodou 7 Idzng, kterd byla nejdifv | 5 kazdy lumen
§ demineralizovdna’
e P SV 4.V pripadé ndstrojti s lumenem’
5. Konecné opldchnuti demineral-| . o . .
. . 90°Cpodobu3min | propldchnéte lumen 70% 5%
izovanou vodou/osmézou alkoholem
Zahivani |6. Cyklus tepelné dezinfekce 90°Cpodobu5min [ Neni uvedeno
—onorx
Suseni 7.Suste pfi teploté 1o 12200 rE].mpO dobu 5. Otfete a osuste mikrofiltrovanym stlacenym vzduchem
Pozn.: *V pripadé ndstroji s lumenem: pfipojte k mycimu a dezinfekénimu automatu, pokud to nenf mozné, ucirite tak po mycim cyklu:
propldchnéte lumen demineralizovanou vodou3 (30 a7 40 °C, 5), poté otfete a osuste mikrofiltrovanym stlacenym vzduchem

" Viz doporucent vyrobce tykajfcf se pouZiti Cistictho roztoku, pokud jde o koncentraci, T°.

2 lystavte vechny povrchy a dutiny plisobent tekouci vody.
3 K propléchnuti lumenu pouzijte 5 ml stifkacku.

* Pouzivate-Ii alkalicky istici prostfedek, musf byt provedena odpovidajicf neutralizace v souladu s pokyny vyrobce cisticiho roztoku.

Informace o validacni studii ¢isténi:

Krucnimu a automatickému ovéfeni procesu isténi byl pouzit cistict piipravek Neodisher Mediclean Forte v 0,5% roztocich (Dr. Weigert, Hamburg,

Némecko).

Proces automatického cisténi byl ovéfen pomodi dezinfekéniho prostiedku DS 500 SLC od spolecnosti Steelco (¢len skupiny Miele)
Viz odkazy na zprdvy ze studie: CLE_001 podle NF EN IS0 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)

#65034 — NAUDOJIMO INSTRUKCLIA
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO IR AUTOKLAVUOJAMUY INSTRU-
MENTY PRIEZIURA, VALYMAS IR STERILIZAVIMAS pagal ISO
17664-1

Siinstrukeija rekomenduojama MORIA daugkartinio naudojimo
chirurginiy instrumenty prieZidrai, valymui, prieZidrai ir sterilizavimui.
Sis dokumentas skirtas padéti sveikatos priezidros darbuotojams saugiai
elgtis su MORIA daugkartinio naudojimo prietaisais, juos veiksmingai
apdoroti, tikrinti ir prizidréti.

1. REIKALAVIMAI PRIES NAUDOJANT IR NAUDOJIMO NURODY-

MAI

Ispéjimas: Daugkartinio naudojimo instrumentai tiekiami nesterils,

todél pries pirma kartg naudojant juos butina isvalyti ir sterilizuoti.

Pries naudojima btina atlikti vizualine apZitrg, kad bty patikrinta, ar

néra atplaidy arlikuciy, galinciy pazeisti audinius arba asmenines ap-

saugos priemones. Be to, reikia patikrinti pjaunamujy jrankiy vientisuma.

Bet kurj prietaisa, kuris yra atSipes ar kaip nors kitaip neatlieka savo

funkcijos, reikia grazinti MORIA priezirai arba pakeisti.

+ Preliminarios atsargumo priemonés
o Kad apdorojimas bty tolygus, instrumentus apdorokite atviroje

padétyje, neatsege ju gale.

o [sitikinkite, kad instrumentai sudéti tinkamai, neperkraunant, ir kad
apdorojimo metu ju aktyviosios dalys nesiliesty viena su kita.

o Nuolat mikroskopu tikrinkite, ar néra organiniy arba metaliniy
liekany / nuosédy.

o Jei reikia, jsitikinkite, kad MORIA apsauginis antgalis yra tinkamai
uzdetas irlieka ant instrumento visuose valymo / dezinfekavimo /
sterilizavimo etapuose.

o Nenaudoti metaliniy Sepeciy, Sveistuky ir kity daikty, galinciy
pazeisti instrumentus.

2.NAUDOJIMO VIETA

« Apdorojimo naudojimo vietoje tikslas — palengvinti vélesn; valyma.
Visi daugkartinio naudojimo prietaisai turi biiti nedelsiant apdorojami
naudojimo vietoje.

+ Leidziama naudoti Sepecius minkstais Seriais, siekiant nuvalyti nuo
daliy visus nesvarumus, galincius paveikti plovikliy ir nukenksminimo
priemonil veikima.

3.VALYMAS ir DZIOVINIMAS

Ir. lentelg 'valymas i dziovinimas'

4.APZIURA IR TECHNINE PRIEZIURA

Po valymo ir dZiovinimo laikykités toliau pateikty nurodymy.

+ Patikrinkite bendra veikliyjy daliy bakle (pvz., ar néra susukty ar
sulzusiy daliu, ar jos laisvai juda) ir patikrinkite, ar néra oksidacijos.

+ Jsitikinkite, kad instrumentas nebuvo paveiktas smagio ir kad ant jo
néra Zymiy ar nusidévéjimo pozymiy, ypac tose dalyse, kurios lieiasi
su pacientu ar medicinos personalu.

+ Patikrinkite instrumento identifikavimo jskaitomumg.

+ [Ssamig instrumento apZitiros instrukcija rasite dokumente
65034-Priedas (prieiga MORIA interneto svetaingje: http://www.
moria-surgical.com).

5.PAKUOTE

(Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuoté tur atitikti Siuos

reikalavimus:

+ tinkama sterilizuoti garais ir atitinka EN IS0 11607-11r 11607-2
standartus;

+ uztikrina pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuotés apsaugq
nuo mechaniniy pazeidimy.

Pakuojant instrumenty rinkinj:

« instrumenty rinkinj reikia déti j bendrosios paskirties arba specialius
sterilizavimo lovelius / déklus, kad instrumentai baty apsaugoti.
Loveliai ir déklai su dangteliais turi biti jvynioti | standartinj medicin-
inés Klasés gary sterilizavimo apvalkala, taikant AAMI ST79 (2017)
dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda;

« sterilizavimui taip pat galima naudoti konteineriy sistema.

Pakuojant instrumentus po viena:

« instrumentui dvigubai supakuoti reikia naudoti tinkamo dydzio
medicininés klasés sterilizavimo garais maiselius. sitikinkite, kad
vidinis maiselis yra pakankamai didelis, kad jame tilpty instrumentas,
nejtempiant sandarikliy ir nejplésiant pakuotés, bet pakankamai
mazas, kad j biity galima jdéti j antrinj maiselj nepakenkiant visos
pakuotés vientisumui;

- aktyviosioms dalims apsaugoti rekomenduojama naudoti tinkamo
dydzio ir storio apsauginius antgalius, pagamintus iS minkSto
silikoninio vamzdelio.

6. STERILIZAVIMAS

- MORIA rekomenduoja daugkartinio naudojimo prietaisams taikyti
sterilizavima gary autoklave (drégnuoju karsciu), naudojant iSankstinio
vakuumo (priverstinio oro pasalinimo) cikla, laikantis toliau lenteléje
nurodyty minimaliy sterilizavimo parametry.

« Visada reikia laikytis sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijy.
Sterilizuodami kelis instrumenty rinkinius vienu sterilizavimo ciklu
Isitikinkite, kad nevirsijama gamintojo nurodyta didziausia apkrova.

« Instrumenty rinkiniai turi bti tinkamai paruosti ir supakuoti j lovelius
ir (arba) deklus, kurie leisty garams prasiskverbti ir tiesiogia liestis su
visais pavirsiais.

« Instrumentas ir (arba) instrumenty lovelis turi buti apdorojamas visq
sterilizavimo dziovinimo cikla, nes autoklavuose likusi drégmé gali
skatinti démiy atsiradima, spalvos pasikeitima ir ridijima.

) Minimalus
I\zssswr;n o Ekspo- dziovinimo
s Paruosimas | zcjos | Temperatira® laikas
%ik\ a5 laikas patalpos
kameroje®
Sankstinis o
vakuu- jvyniota [ 18 min. 123743 ‘EF/ 30 min.
mas'?
Sankstinis o
vakuumas | jvyniota 3min. 123743 ‘EF/ 30 min.
(K’
Sankstinis 132/
vakuumas |  jvyniota 4min. 270°F 30 min.
(JAV)*

! Rekomenduoja Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) ir Prancizijos
ministerijos vadovas DGS/RI3/2011/449 — 2011 m. gruodis, atsizvel-
giant j USE / Kroicfeldo ir Jakobo ligos rizikos tarsa.

2 Roberto Kocho institutas (RKI) rekomenduoja 134 °C/ 273 °F 5 min.
ir pratesti iki 18 min., jei valymo etapuose nenaudojamas Sarminis
ploviklis i atsizvelgiant j USE / Kroicfeldo ir Jakobo ligos rizikos tarsa.

* Jei vietos ar nacionalinés specifikacijos numato grieztesnius ar
konservatyvesnius sterilizavimo garais reikalavimus nei nurodyti
lenteléje, reikia ju laikytis.

“ Tik JAV: pagal ANSI/ AAMI ST79

> Sterilizavimo temperat0ra neturi virsyti 140 °C/ 284 °F.

¢ Kad iSvengtumeéte oksidacijos, naudokite autoklavo dziovinimo cikla.

« Sterilizavimo cikly atliekant gravitacinj iSstimima nerekomenduo-
jama naudoti, nes cikly laikas yra per ilgas, todél tai nepraktika ir
nepritaikyta instrumentams su spindziu.

« Greitasis (neatidéliotino naudojimo) sterilizavimas garais nejvyniotoje
pakuotéje ir be rekomenduojamo dZiovinimo laiko, veikiant 132134
°C/ 270-273 °F temperatira lenteléje nurodyta poveikio laikg, turéty
biti taikomas tik kaip neatideliotina procedara. Instrumentus reikia
nuvalyti ir iSardyti.

Sterilizavimo patvirtinimo tyrimo informacija

Sterilizavimo patvirtinimo procesas buvo atliktas naudojant, TBM-Sauter

AGI-6-12 HS2" gary sterilizatoriy, MORIA lovelj 22518358 ir MEDLINE

GEM3148T-EU sterilizavimo apvalkala.

Zr.bandymy ataskaity nuorodas: STE_001 pagal NF EN150 17665-1:

2006, AAMITIR 12 (2020), ANSI/AAMI ST 79 (2017)

7.LAIKYMAS

« Instrumentus laikykite $varioje, sausoje vietoje, kad pakuotés viduje
nesusidaryty kondensatas.

« Laikymo metu ant aktyviosios instrumento dalies laikykite apsauginj
gaubta arba MORIA apsauginj antgal].

« Nelaikykite instrumenty $alia produkty ar aplinkoje, kuri gali turéti
korozinj ar magnetinj poveik].

« Venkite instrumenty salycio, ypac jei jie pagaminti i skirtingy
medziagy.

8.TRANSPORTAVIMAS

Transportavimas sveikatos prieZidiros jstaigoje

« Panaudoti prietaisai turi biti transportuojami j apdorojimo vietd (t. y.
steriliam apdorojimui) uzdaruose arba uzdengtuose induose, kad biity
iSvengta uztersimo rizikos.

Transportavimas uz sveikatos prieZiiros jstaigos riby

« Panaudoti prietaisai turi biti transportuojami pirminiam gamintojui (t.
¥. taisymui) uzdaruose arba uzdengtuose induose, kad bty isvengta
uztersimo rizikos (rekomenduojama naudoti originalia pakuote).

« Pries grazinant taisymui panaudotus prietaisus reikia nuvalyti.

9.PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

MORIA nenustato tinkamo didZiausio daugkartinio naudojimo

instrumenty panaudojimy skaiciaus. Instrumenty eksploatavimo laikas

priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant, bet neapsiribojant, naudojimo
biidg ir trukme bei elgesj su instrumentais tarp naudojimy. Todél MORIA
nenurodo didziausio panaudojimy skaiciaus, taciau rekomenduoja atlikti
i$samias funkcines apzidras, kaip minéta anksciau, siekiant patikrinti, ar
néra nusidévéjimo / pazeidimu, ir jsitikinti prietaisy veiksmingumu.

Ssamig instrumento apzidiros instrukcijq rasite dokumente 65034-Prie-

das (prieiga MORIA interneto svetaingje: http://www.moria-surgical.

com).

Geriausias biidas nustatyti, kada instrumenta reikia iSmesti arba siusti

taisymui, yra apzidira ir funkcinis testas pries naudojima.

10. SALINIMAS

Jei nenurodyta kitaip, prietaisai turi bati Salinami kaip medicinos

prietaisai, dedant juos j tam skirtq konteinerj pagal sveikatos priezitiros

Istaigos nustatytas procedras.

11. INFORMACIJOS APIE PRODUKTA ATSKLEIDIMAS

MORIA neatsako uZ jok] tiesioginj ar netiesioginj kliento patirta suzalo-

jima, jei medicinos prietaisas buvo netinkamai naudojamas, prizidrimas,

valomas ar sterilizuojamas.

MORIA neprisiima jokios atsakomybés nelaimingo atsitikimo, susijusio

suinstrumento tvarkymu, kurj atliko MORIA nejgaliotas asmuo ar

subjektas, atveju.

MORIA garantija netaikoma, jei instrumenta iSardo, modifikuoja ar kitaip

tvarko (pvz,, zymi) MORIA nejgaliotas asmuo (jef instrumenta reikia

remontuoti, prie$ grazinant jj reikia nukenksminti, kitaip MORIA pasilieka
teise grazinti instrumenta tokios pat biiklés, kokios jis buvo gautas).

3.VALYMAS ir DZIOVINIMAS

Automatinis valymo procesas

[Rankinis valymo procesas

Paruosimas nau-
dojimo vietoje

Pamerkti j valymo tirpala'

irlaikyti 20 min. pragjus
ne daugiau nei 30 min.
PO operacijos

Transportavimas

Sauqus laikymas ir transportavimas uzdarame inde j apdorojimo zong, siekiant iSvengi bet kokiy pazeidimy ir aplinkos

tarsos.

Pirminis valymas

1. Skalauti $altu vandentiekio vandeniu?
2. Pamerkti  valymo tirpalg', kad nesvarumai sudrékty ir atsilaisvinty.

[<30°C30sek.

[30-40°C 15 min,

3. Minkstu valymo Sepeciu Sveisti visus instrumento pavirsius valymo tirpalu’, nepazeidziant antgalio, kol bus pasalinti visi

matomi neSvarumai.

4. Instrumentams su spindziu: praplauti spindj valymao tirpalu’, paskui $altu vandentiekio

vandeniu®

5kartus valymo tirpalu
5 kartus vandeniu,
<30

5. Skalauti Saltu vandentiekio iu <30°C30sek.
: Automatinis valymas (plovimo i dezinfekavimo -
Valymo tipas aparatas)* Rankinis valymas
1. Pirminis valymas Saltu <30 2 min 1. Pamerkti | valymo tirpal'
Valymas ~ |vandeniu ) ir veikti ultragarsu ultragarso 30-40°C10 min.
2. \lalymas valymo tirpalu’ 40-60°C5 min. voneléjei
3. Pirmas skalavimas kar$tu oo 2. Skalauti Saltu vandentiekio o
= vandeniu neutralizavimui* 40-60°C2min, vandeniu? <0305tk
2 3. Pamerkti j demineralizuoty
E 4. Antras skalavimas altu o1 va_ndvgn'!. \r_wstr_u_[nemams o 30-40°C5 min.
E |skalavimas | vandeniu <30°C 1 min. spindziu: spindj i§ anksto praplauti 5 kartus spindvl
3 voneléje naudotu demineralizuotu
s vandeniu’
e 5. Galutinis skalavimas dem-~ .
£ N L oy 4. Instrumentams su spindziu’,
i |nere||zpotu/ osmosiniu 90°C3 min. praplautispind) 70 % alkoholiu 5kartus
Kaitinimas 6 Lekrlr: Smes dezinfekcios kaitinant 90°C5 min. Netaikoma
&Za'g‘"m' 7.Sausas 110-120°C* 20 min. |5. Nusluostyti ir isdziovinti mikrofiltruotu suslégtuoju oru
Pastaba. *Jei jmanoma, instrumentg su spindziu prijunkite prie plovimo ir dezinfekavimo aparato. Jei nejmanoma, po plovimo ciklo:
praplaukite spindj demineralizuotu vandeniu3 (30—40 °C, 5 kartus), tada nusluostykite ir isdZiovinkite mikrofiltruotu suslégtuoju oru.

" Dél koncentracijos ir temperatros (T°) vadovaukités valymo tirpalo gamintojo naudojimo rekomendacijomis.
2 Visus pavirsius ir ertmes nuplaukite tekanciu vandeniu.
? Spindziui praplauti naudokite 5 ml $virksta.

# Jei naudojamas Sarminis ploviklis, reikia tinkamai neutralizuoti pagal valymo tirpalo gamintojo nurodymus.

Valymo patvirtinimo tyrimo informacija
Rankinio ir automatinio valymo proceso patvirtinimui buvo naudojamas 0,5 % ploviklio, Neodisher Mediclean Forte” tirpalas (,Or Weigert’, Hamburgas,

Vokietija).

Automatinio valymo proceso patvirtinimas buvo atliktas naudojant, Steelco” (,Miele” grupés nare) plovimo ir dezinfekavimo aparatg DS 500 SLC.
/1. bandymy ataskaity nuorodas: CLE_001 pagal NF EN IS0 15883-5 (2021), AAMITIR 12 (2020)




