#65034 - INSTRUCTION FOR USE
INSTRUMENT CARE, CLEANING AND STERILISATION OF REUSA-

BLE AND AUTOCLAVABLE INSTRUMENTS according 150 17664-1

These instructions are recommended for the care, cleaning, maintenance

and sterilization of reusable MORIA surgical instruments. This document is

intended to assist health care personnel in safe handling practices, effective
reprocessing, inspection and maintenance of MORIA reusable devices.
1.PRE-REQUISITES BEFORE USE AND DIRECTIONS FOR USE

Warning: Reusable Instruments are not delivered sterile and must be

cleaned and sterilized before first use.

« Preliminary precautions:

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

Make sure that the instruments are positioned correctly without

overloading and that the active parts do not touch each other during

the process.

For hollow medical instruments, draw in and expel the cleaning

detergent solution' several times making sure that no foreign

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

If necessary, ensure that the MORIA protective tip is properly

positioned, and it accompanies the instrument during all stages of

dleaning / disinfection / sterilization.

2.POINT OF USE

- Immerse in cleaning solution” at least 20 min within 30 min after
surgery.

3.CLEANING-DISINFECTION and DRYING

Follow steps :

+ 1-2afor Manual Cleaning Process

+ 1-2b for Automated Cleaning Process

and additional step and/or recommendation when available on the instru-

ment specific instruction for use (ex: flushing for distal forceps cannulas, etc)

1-Pre-cleaning

- Rinse with tap cold water 30 seconds minimum? (<30°C)

Immerse in cleaning detergent’ (30 to 40°C) atleast 15 min to moisten

and loosen soil.

Scrub all surfaces of instrument with the cleaning solution using a soft

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

removed.

Forinstrument with lumen: flush the cleaning solution 5 times through

lumen, then 5 more times with cold tap water (<30°C)*

« Rinse at least 30 seconds with cold tap water2 (<30°C)

2a- Manual Cleaning

- Immerse in cleaning detergent' (30 to 40°C) and sonicate at least 10 min

in ultrasonic bath

« Rinse at least 30 seconds with cold tap water? (<30°C)

« Forinstrument with lumen: flush demineralized water (300 40°C) 5
times through lumen®

« Immerse in demineralized water (30 t0 40°C) at least 5 min.

- Forinstrument with lumen®: flush 70° alcohol 5 times through lumen

« Wipe and dry with filtered air

2b- Automated Cleaning

Automated cleaning (Washer-disinfector):

For instrument with lumen: connect to washer-disinfector if possible.

Pre-cleaning with cold water for 2 min (<30°C)

Cleaning at 40-60°c for 5 minutes with cleaning detergent'

First rinse with hot water for neutralization* for 2 min (40-60°C)

Second rinse with cold water (<30°C) for 1 min

Final rinse with demineralized water/osmosis a 90C° for 3 min

Disinfection at 90° for 5 min

Dry at least 20min (110 to 120°C)

NB: For instrument with lumen not connected to washer-disinfector’:

after washer cycle, flush demineralized water (30 to 40°C) 5 times through

lumen, then wipe and dry with filtered air.

1 Refer to manufacturer’s cleaning detergent recommendation of use
regarding concentration, T°.

2 Expose all surfaces and cavities to flowing water.

3 Usea 5 ml syringe to flush through lumen.

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

Warning: For effective sterilization, check that the instruments are

perfectly clean and free of any residue.

4.INSPECTION AND MAINTENANCE

After cleaning, disinfection and drying, please follow the instructions

hereunder:

« Check the general aspect of the active parts (e.g no twisted or broken

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

o

o

o

« 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.

5.PACKAGING

The packaging for terminally sterilized medical devices should fulfil the

following requirements:

« Suitable for steam sterilization and EN150 11607

- Sufficient protection of the instruments as well as of the sterilization
packaging to mechanical damage

For the packaging instruments in set :

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

- Container system could be also used for sterilization.

For the packaging of instruments individually :

« Medical grade steam sterilization pouches of the appropriate sizes should
be used to double package instrument. Ensure that the inner pouch is
large enough to contain the instrument without stressing the seals or
tearing the packaging but small enough to be placedina 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
airremoval) cycle is recommended per MORIA for reusable devices,
according to minimum parameters sterilization in table below.

« Sterilizer manufacturer recommendations should always be followed.

When sterilizing multiple instrument sets in one sterilization cycle, ensure

that the manufacturer’s maximum load is not exceeded.

Instrument sets should be properly prepared and packaged in trays and/

or cases that will allow steam to penetrate and make direct contract with

all surfaces.

The instrument and/or instrument tray should be processed through a

complete sterilization drying cycle as residual moisture fom autoclaves

can promote staining, discoloration, and rust.

Minmum
Stz Exposure | Tempera- it
sterilization | Preparation F P 5 time, in
ime ture
cycle room
chamber®
Pre . 134°C/
vacum’2 wrapped | 18 minutes I 30 minutes
Pre vaccum 134°C/ .
(UK? wrapped | 3 minutes J73F 30 minutes
Pre vacum 132°¢/ .
(USy? wrapped | 4minutes 20 30 minutes

f by the World Health O (WHO), and French
Ministry quide DGS/ RI3/2071/449— December 2011 in regards of TS/
UDrisks contaminations.

2 Robert Koch Institute (RK1) recommends 134°C/ 273°F 5 min and to extend
to 18min in case of alcalin detergent not used in cleaning steps andin
reqards of TSE/CID risks contaminations.

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

“ US only : per ANSI /AAMIST79

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

& Use the autoclave drying cycle to avoid oxidation.

Gravity displacement sterilization cycles are not recommended because

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

instruments.

Flash (immediate-use) steam sterilization in unwrapped packaging and

without the recommended dry time, by exposure at 132-134°C/ 270~

273° for the exposure times listed in table should only be used as an
emergency procedure. Instruments must be cleaned and disassembled.
7.STORAGE

Store instruments in clean dry conditions in order to prevent risk of

condensation inside the packaging.

Keep the protective cover or the MORIA protective tip on the active part of

the instrument during storage.

« Do ot store instruments near products or in an environment that may

have a corrosive or magnetic effect.

Avoid contact between instruments especially if they are made of

different materials.

8.TRANSPORT

Transportation inside healthcare center :

Used devices must be transported to the processing location (i.e. sterile

Processing) in closed or covered containers to prevent contamination risks
Transportation outside the healthcare center :

Used devices must be transported to the original manufacturer (i.e. Repair
processing) in closed or covered containers to prevent contamination risks
(Original packaging is recommended).

Used devices must be cleaned before return for repair.

9. LIMITATIONS REPROCESSING

MORIA does not define an appropriate maximum number of uses for its
reusable instruments. Instrumentslifespan depends on several factors
including the method and duration of each use and the treatments
performed between. Then lifespan depends on wear and damage during
use, on the sterile barrier employed, storage manner, environmental,
handling, reprocessing conditions. Repeated processing according MORIA
recommendations has minimal effect on these instruments.

Aninspection followed by a functional test before use s the best method to
determine when an instrument should be discarded or sent for repair.
Improper, ineffective and insufficient maintenance can reduce the life of an
instrument and will invalidate the instrument’s warranty.

10. DISPOSAL

If not otherwise mentioned, devices must be disposed of as a medical
device in an appropriate container in accordance with healthcare center
procedures.

11. PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

MORIA shall not be liable for any direct or indirect injury suffered by the

instrumentspecifieke gebruiksaanwijzing (bijvoorbeeld spoelen voor distale

tang-canule enz.)

1-Voorafgaande reiniging

« Spoelen met koud kraanwater minimaal 30 seconden? (<30 °C)

- Ten minste 15 minuten onderdompelen in reinigingsmiddel' (30-40 °C)
voor het bevochtigen en losweken van vuil.

« Met een zachte reinigingsborstel alle oppervlakken van het instrument
met de reinigingsoplossing schrobben, zonder de punt te beschadigen,
totdat al het zichtbare vuil is verwijderd.

« Voorinstrumenten met een lumen: 5 keer met koud kraanwater
(<30°0°

- Tenminste 30 seconden spoelen met koud kraanwater (<30 °C)

2a- Handmatige reiniging

« Onderdompelen in reinigingsmiddel (30 tot 40 °C) en ten minste 10
minuten in ultrasoon bad sonificeren

+ Ten minste 30 seconden spoelen met koud kraanwater’ (<30 °C)

« Voor instrumenten met een lumen: 5 keer met gedemineraliseerd water
(30tot 40 °C) door het lumen’ spoelen

« Ten minste 5 minuten onderdompelen in gedemineraliseerd water (30
t0t40°0).

« Vloor instrumenten met een lumen?: 5 keer met 70° alcohol door het
lumen spoelen

« Afvegen en drogen met gefilterde lucht

2b- Geautomatiseerde reiniging

Je reiniging (was-desinfecti ):

customer in the event of the inappropriate use, care, cleaning or sterilization
of the medical device.
MORIA disclaims all liability in the event of an accident linked to interven-
tion on the instrument by a person or entity not authorized by MORIA.
The MORIA warranty does not apply in the event of any disassembly,
modification or intervention on the instrument (e.g.. marking) by a person
not authorized by MORIA (if the instrument requires repair it must be
decontaminated before being returned, otherwise MORIA reserves the right
to return the instrument in the same state that it was received).
Cleaning Validation study information:
Detergent Neodisher Mediclean Forte at 0.5% solutions (Dr Weigert,
Hamburg, Germany) had been used for Manual and Automatic Cleaning
Process validation
Automatic cleaning process validation had been performed with DS 500 SLC
Washer Disinfector from Steelco (Miele group member)
See Trial Reports references : 13565X-1P / 13565X-2P CLE-0027

ilizati study it
Sterilization validation process had been performed with TBM-Sauter
AG9-6-12 HS2 steam sterilizer, MORIA Tray 22518358 and MEDLINE-
GEM3148T-EU Sterilization wrap.

#65034 - GEBRUIKSAANWIJZING

INSTRUMENTENVERZORGING, REINIGING EN STERILISATIE

VAN HERBRUIKBARE EN AUTOCLAVEERBARE INSTRUMENTEN

VOLGENS IS0 17664-1

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

o Verwerk de instrumenten in een open gelede positie, zonder aan de
achterzijde los te maken, om gelijkmatige verwerking te bevorderen.
Zorg ervoor dat de instrumenten correct zijn geplaatst zonder
overbelasting en dat de actieve onderdelen elkaar tijdens het proces
niet raken.

Tuig bij holle medische instrumenten de reinigingsmiddel enkele

keren op en laat weer weglopen, zodat er geen vieemde stoffen meer

achterblijven. Controleer regelmatig onder een microscoop of er geen

organische of metaalresten/afzettingen aanwezig zijn.

Zorg erindien nodig voor dat de MORIA-beschermpunt goed

geplaatstis en dat deze het instrument vergezelt tijdens alle stadia

van het reinigen/desinfecteren/steriliseren.

2.GEBRUIKSPUNT

- Onderdompelen in reinigingsmiddel ten minste 20 minuten binnen 30
minuten na de operatie.

3. REINIGEN-DESINFECTEREN EN DROGEN

Te volgen stappen:

« 1-2a Handmatig reinigingsproces

« 1-2b Geautomatiseerd reinigingsproces

en aanvullende stappen en/of aanbevelingen, indien beschikbaar in de

- Voor instrumenten met een lumen: indien mogelijk aansluiten op
was-desinfectieautomaat.

+ Voorafgaande reiniging met koud water gedurende 2 minuten (<30 °C)

+ Reinigen bij 40-60 °C gedurende 5 minuten met reinigingsmiddel"

+ Ferste spoeling met warm water voor neutralisatie gedurende 2
minuten (40-60°C)

« Tweede spoeling met koud water (<30 °C) gedurende 1 minuut

Laatste spoeling met gedemineraliseerd water/osmose bij 90 C°

gedurende 3 minuten

Desinfecteren bij 90 °C gedurende 5 minuten

Drogen gedurende minimaal 20 minuten (110 tot 120 °C)

NB: Voor instrumenten met een lumen die niet zijn aangesloten op de

was-desinfectieautomaat’: na de wascyclus 5 keer het gedemineraliseerd

water (30 tot 40 °C) door het lumen spoelen en daarna afvegen en drogen

met gefilterde lucht.

! Raadpleeg de aanbeveling van de fabrikant voor de rei iddel met

van een geschikte grootte en dikte wordt aanbevolen om de actieve
delen te beschermen.
6. STERILISATIE
« Sterilisatie in een stoomautoclaaf (vochtige warmte) met behulp van een
pre-vacudimeyclus (geforceerde luchtverwijdering) wordt door MORIA
aanbevolen voor herbruikbare hulpmiddelen, volgens de minimale
sterilisatieparameters in de onderstaande tabel.
De aanbevelingen van de fabrikant van de sterilisator moeten altijd wor-
den opgevolgd. Zorg er bij het steriliseren van meerdere instrumentensets
in één sterilisatiecyclus voor dat de maximale belasting van de fabrikant
niet wordt overschreden.
Instrumentensets moeten op de juiste manier worden voorbereid en
verpaktin trays en/of dozen waarin stoom kan doordringen en direct
contact kan maken met alle opperviakken.
Hetinstrument en/of de instrumententray moet(en) een volledige
sterilisatie-droogcyclus doorlopen, omdat achtergebleven vocht uit
autoclaven vlekken, verkleuring en roest kan bevorderen.

Minimale
Stoomsteri- | Voorberei- | Belich- Tempera- dr[g‘org;g% n
lisatiecyclus ding tingstijd ture® P
kamertem-
peratuur®
Prevacu- r . 134°C/
2 gewikkeld | 18 minuten 373 30 minuten
Prevacuim . 134°C/
(VK gewikkeld | 3minuten 73 30 minuten
Prevacutim 132°C/
)¢ gewikkeld | 4minuten 70 30 minuten

7" Aanbevolen door de rganisatie (WHO) en gids van het
Franse ministerie DGS/RI3/2011/449 - december 2011 met betrekking tot
het risico op besmetting met TSE/CID.

Robert Koch Institute (RK1) adviseert 134 °C/273 °F gedurende 5 min en
uit te breiden tot 18 min in het geval er geen alkaline reinigingshulmid-
delen gebruikt worden in reinigingsstappen en in verband met risico op
besmetting met TSE/CID.

Indien de eisen inzake stoomsterilisatie strenger of conservatiever Zijn dan
die in de tabel moeten lokale of nationale specificaties worden gevolgd
Alleen VS: volgens ANSI/AAMIST79

St eratuur mag niet hoger zijin dan 140 °C/284 °F

betrekking tot de concentratie, T°.

2 Zorg dat alle opperviakken en haltes worden blootgesteld aan stromend
water

3 Gebruik een spuit van 5 ml om het lumen te spoelen.

# Als een alkalisch reinigingsmiddel wordt gebruikt, moet een adequate
neutralisatie worden uitgevoerd overeenkomstiq de aanwizingen van de
fabrikant van de reinigingsmiddel.

Waarschuwing: Controleer voor een effectieve sterilisatie of de instru-

menten perfect schoon zijn en vrij van resten

4.INSPECTIE EN ONDERHOUD

Vlolg na het reinigen, desinfecteren en drogen de onderstaande

aanwijzingen:

« (ontroleer het algemene voorkomen van de actieve delen (bijvoorbeeld
geen verdraaide of gebroken delen, vrij kunnen bewegen) en controleer
of er geen oxidatie van resten plaatsvindt.

« Zorg ervoor dat het instrument niet door een impact is geraakt en dat het

vrijis van sporen of tekenen van slijtage, vooral de delen die in contact
komen met de patiént of het medisch personeel.

5.VERPAKKING

De verpakking voor eindgesteriliseerde medische hulpmiddelen moet aan

de volgende voorschriften voldoen:

« Geschikt voor stoomsterilisatie en EN 150 11607

« Voldoende bescherming van de instrumenten en van de sterilisatiever-
pakking tegen mechanische schade

Voor de verpakking van instrumenten in een set:

« Deinstrumenten in een set moeten in generieke of speciale
sterilisatietrays en/of -dozen worden geplaatst om de instrumenten te

beschermen. Trays en dozen met deksels moeten worden gewikkeld
in een stoomsterilisatiewikkel van standaard medische kwaliteit, met
behulp van de AAMI dubbele wikkel of gelijkwaardige methode.

« Het containersysteem moet ook geschikt zijn voor sterilisatie.

Vioor de afzonderlijke verpakking van instrumenten:

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

« Het gebruik van beschermingstuiten gemaakt van zachte siliconenslang

Gebruik het droogprogramma in de autoclaaf om oxidatie te voorkomen.
Sterilisatiecycli met zwaartekrachtverplaatsing worden niet aanbevolen
omdat de cyclustijden te lang zijn om praktisch te zijn en omdat ze niet
qeschikt zijn voor instrumenten met lumen.

Flash-stoomsterilisatie (onmiddellijk gebruik) in niet gewikkelde

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

ie over het
Het proces voor sterilisatievalidatie werd uitgevoerd met de TBM-Sauter
AGI9-6-12 HS2-stroomsterilisator, de MORIA Tray 22518358 en de
MEDLINE-GEM3148T-EU-sterilisatiewikkel.

#65034 — KAYTTOOHJEET
KESTOKAYTTOISTEN JA AUTOKLAAVATTAVIEN INSTRUMENTTIEN
HOITO, PUHDISTUS JA STERILOINTI IS0 17664-1
- standardin mukaisesti
NGitd ohjeita suositellaan kestokayttdisten MORIA-Kirurgiainstrumenttien

hoitoa, puhdistusta, huoltoa ja sterilointia varten. Taman asiakirjan

verpakking en zonder de aanbevolen droogtijd, door blootstelling bij
132-134°C/ 270-273 °F voor de blootstellingstijden in de tabel, mag
alleen als noodprocedure worden gebruikt. De instrumenten moeten
worden gereinigd en uit elkaar gehaald worden.
7.0PSLAG
« Bewaarinstrumenten in schone droge omstandigheden om condensa-
tierisico’s in de verpakking te voorkomen.
Plaats het beschermkapje of de beschermpunt van de MORIA op het
actieve deel van het instrument tijdens opslag.
Bewaar instrumenten niet bij producten of in een omgeving die een
corrosief of magnetisch effect kan hebben
Vermijd contact tussen instrumenten, vooral als ze van verschillende
materialen zijn gemaakt.
8.VERVOER
Vervoer binnen het gezondheidszorgcentrum:
Gebruikte hulpmiddelen moeten naar de plaats van herverwerking
(d.w.z. steriele herverwerking) worden vervoerd in gesloten of afgedekte
containers om besmettingsrisico’s te voorkomen
Vervoer buiten het gezondheidscentrum:
Gebruikte hulpmiddelen moeten naar de oorspronkelijke fabrikant
worden vervoerd (d.w.z. reparatieverwerking) in gesloten of afgedekte
containers om besmettingsrisico’s te voorkomen (originele verpakking
wordt aanbevolen).
Gebruikte hulpmiddelen moeten worden gereinigd voordat u ze terugstuurt
VOO reparatie.
9. LIMIET HERVERWERKING
MORIA definieert geen bepaalde maximum aantal toepassingen voor zijn
herbruikbare instrumenten. De levensduur van de instrumenten is afhanke-
lijkcvan verschillende factoren, waaronder de methode en de duur van elk
gebruik en de behandelingen die tussenin worden uitgevoerd. Daamaast
is de levensduur afhankelijk van slijtage en schade tijdens gebruik, van de
gebruikte steriele barriére, opslagwijze, milieuvoorwaarden, behandeling,
herverwerkingsvoorwaarden. Herhaalde verwerking volgens de aanbeve-
lingen van MORIA heeft minimaal effect op deze instrumenten.

on auttaa tervey fet
tdvien MORIA-laitteiden turvallisissa kdsittelykdytanndissé, tehokkaassa
felleenkésittelyssa, t a ja huollossa.

1.ENNAKKOEHDOT ENNEN KAYTTOA JA KAYTTOOHJEET
Varoitus: Kestokayttdisia instrumentteja ei toimiteta steriileina ja ne on
puhdi ja steriloitava ennen kayttoa.

« Alustavat varotoimet:

o Kasittele instrumentit avoimessa nivelasennossa i
takaosan klemmareita, mikd edistad tasaista ksittelya.

o Varmista, ettd instrumentit on sijoitettu oikein ilman ylikuormitusta ja
ettd aktiiviset osat eivt kosketa toisiaan prosessin aikana.

= Onttojen laaketieteellisten instrumenttien osalta, puhdistusnestetts'
imetaan ja poistetaan useita kertoja varmistaen, ettei vierasaineita

jaa jaljelle. Tarkista saannollisesti mikroskoopilla, ettei orgaanisia tai
metallisia roskia/saostumia esiinny.

o Varmista tarvittaessa, etta MORIA-suojakérki on asianmukaisesti
paikallaan ja ettd se on instrumentin mukana kaikissa puhdistus-/
desinfiointi-/sterilointivaiheissa.

2. KAYTTOKOHTA

- Upota puhdistusnesteeseen' vahintan 20 minuutiksi 30 minuutin
kuluessa leikkauksesta.

3.PUHDISTUS, DESINFIOINTI ja KUIVAUS

Noudata vaiheita:
« 1-2a manuaalista puhdistusprosessia varten
. 12b o ™ ia varten

ja lisavaihe ja/tai -suositus, jos se on saatavilla instrumenttikohtaisessa

kyttdohjeessa (esim. distaalisten pinsettikanyylien huuhtelu jne.)

1-Esipuhdistus

- Huuhtele kylmalla vesijohtovedells vahintaan 30 sekuntiaZ (<30 °C)

« Upota puhdistusnesteeseen’ (3040 °C) vahintaan 15 minuutiksi lian
kostuttamiseksi ja irrottamiseksi

- Hankaa laitteen kaikki pinnat puhdistusliuoksella kdyttéen pehmedd
puhdistusharjaa, vahingoittamatta laitteen karked, kunnes kaikki nakyva
[ika on poistettu.

« Instrumentti, jossa on luumen: huuhtele puhdistusliuosta 5 kertaa
luumenin 13pi ja sitten viel 5 kertaa kylmalld vesijohtovedelld (<30 °C)*
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« Huuhtele vahintdan 30 sekuntia kylmld vesijohtovedella? (<30 °0)

2a- Manuaalinen puhdistus

« Upota puhdistusnesteeseen' (30-40 °C) ja ksittele ultradanell
vahintéan 10 minuuttia ultraanihauteessa

« Huuhtele vahintdan 30 sekuntia kylmala vesijohtovedella” (<30 °)

« Instrumentti,jossa on luumen: huuhtele demineralisoitua vettd (30-40
°() 5 kertaa luumenin® [api

« Upota demineralisoituun veteen (30—40 °C) véhintdan 5 minuutiksi.

- Laitteessa, jossa on luumen3: huuhtele 70-prosenttista alkoholia 5 kertaa
luumenin [&pi

« Pyyhija kuivaa suodatetulla ilmalla

2b- Automaattinen puhdistus

« Automaattinen puhdistus (pesu- ja desinfiointikone):

« Instrumentti,jossa on luumen: kytke mahdollisuuksien mukaan pesu- ja
desinfiointilaitteeseen.

« Esipuhdistus kylmélla vedella 2 minuutin ajan (<30 °C)

« Puhdistus 4060 °C:ssa 5 minuutin ajan puhdistusnesteells'

« Huuhtele ensin kuumalla vedells neutralointia* varten 2 minuutin ajan
(40-60°C)

« Toinen huuhtelu kylmdlla vedellé (<30 °C) 1 minuutin ajan

« Loppuhuuhtelu demineralisoidulla vedelld/osmoosilla 90 C*:ssa 3
minuutin ajan

« Desinfiointi 90 °C:ssa 5 minuutin ajan

« Kuivaa vahintaan 20 minuutin ajan (110-120 °C)

HUOMAUTUS: Laite, jonka luumenia i ole kytketty pesu- ja desinfiointilait-

kayttda instrumentin kaksoispakkaamiseen. Varmista, ett sisapussi on
riittavan suuri sisaltémdan instrumentin iiman, etta sinetit rasittuvat
tai pakkaus repeda, mutta rittavan pieni, jotta se voidaan sijoittaa
toissijaiseen pussiin ok kkauksen eheytts.

« Aktiivisten osien pehmedsta sil
valmistettujen, sopivan kokoisten ja -paksuisten suojasuuttimien kayttda.

6. STERILOINTI

« MORIA suosittelee hoyryautoklaavisterilointia (kosteaa [impdd) kéyttden

esityhjidjaksoa (pakkoilman poisto) kestokayttdisille laitteille alla olevassa

taulukossa esitettyjen vahimmaisparametrien mukaisesti.

Sterilointilaitteen valmistajan suosituksia on aina noudatettava. Kun

useita instr arjoja yhdessa

varmista, ettd valmistajan enimmaiskuormaa e ylitetd.

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

« Instrumentti ja/tai instrumenttitarjotin on kasiteltava tayden sterilointi-
kuivauskierron avulla, koska autoklaavista peréisin oleva jaanndskosteus
voi edistaa varjaytymistd, vérimuutoksia ja ruostumista.

teeseen’: huuhtele pesukoneen pesujakson jalkeen d
(3040 °C) 5 kertaa luumenin lapi, pyyhi ja kuivaa suodatetulla ilmalla.
T Vittaa valmistaian Kitiisuosi put

2 Altista kaikki pinnat ja ontelot virtaavalle vedelle.

> Huuhtele luumenin lipi kiyttien § ml ruiskua.

# Jos emksistd pesuainetta kiytetddn, on suoritettava riittdvi neutralointi
valmistajan puhdistusnesteen ohjeiden mukaisest;

Varoitus: Tehokasta sterilointia varten tarkista, etta instrumentit ovat taysin

puhtaita ja ettd niissd ei ole jaamia

4. TARKASTUS JA HUOLTO

Puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivauksen jalkeen noudata alla olevia

ohjeita:

« Tarkista aktiivisten osien yleinen ulkonakd (esim. ei vaantyneitd tai
rikkindisia osia, vapaatliikkeet) ja tarkista, ettd niissd i ole jadmia
hapettumasta.

« Varmista, ettd instrumenttiin ei ole kohdistunut iskuja ja ettd siind ei
ole jalkia tai kulumisen merkkejd, ensisijaisesti niiss osissa, jotka ovat
kosketuksissa potilaan tai hoitohenkilokunnan kanssa.

5.PAKKAUS

Lopullsesti steriloitujen [aakinnallisten laitteiden pakkausten on taytettava

seuraavat vaatimukset:

« Soveltuu hdyrysterilointiin ja EN 150 11607 -standardin mukaisesti

« Instrumenttien ja sterilointipakkauksen riittéva suojaus mekaanisia
vaurioita vastaan

Sarjan instrumenttien pakkauksen osalta:

« Instrumenttisarja on sijoitettava yleiseen tai erityiseen sterilointialus-
taan/-koteloon instrumenttien suojaamiseksi. Tarjottimet ja kannelliset
kotelot on kaarittava tavanomaiseen ladketieteelliseen hoyrysterilointi-
kareeseen AAME:n kaksoiskaareella tai vastaavalla menetelmalla.

- Sailiojarjestelmaa voitaisiin kayttaa myds sterilointiin.

Instrumenttien pakkaaminen yksitellen:

« Sopivan kokoisia laaketieteellisen laadun hdyrysterilointipusseja tulee

Vahim-
Hoyryste- Val- | Alistus- | Tempe- vrunr;‘\sséﬁa
rilointijakso | mistelu aika rature’ h !
uoneen-
[dmmsss®
| vettd
o ) 18 134°C/ )
osuudest, T° Esialipaine kaaritty wintia | 273°F 30 minuuttia
Esialipaine X 3 134°C/ .
(UK kadritty minuuttia 3% 30 minuuttia
Esialipaine . 4 132°C/ .
(Yhdysvallat)* K | inta | 2700 | S0MinUuta

Maailman terveysféirjeston (WHO) ja Ranskan ministerion ohjeen DGS/
RI3/2011/449 suositukset — joulukuu 2011 TSE/CID-riskin kontaminaa-
tioiden osalta.

Robert Koch -instituutti (RKI) suosittelee 134 °C/ 273 °F limpdtilaa 5
minuuttia ja pidentdmistd 18 minuuttiin, jos puhdistusvaiheissa ei kaytetd
alkallsta pesuainetta ja jos on olemassa TSE/CID~riskien kontaminaatioita.
Paikallisia tai kansallisia spesifikaatioita on noudatettava, jos hdyryste-
rilointivaatimukset ovat tiukemmeat tai varovaisemmat kuin taulukossa
luetellut vaatimukset.

* Vain Yhdysvallat: standardin ANSI /AAMI ST79 mukaan.
Sterilointilampétila i saa ylittdd 140 C/284

o Kaytd ksoa hapettumiser

« Painovoimaista siirtymasterilointia ei suositella, koska sterilointijaksot
ovatliian pitkid ollakseen kdytannallisid eivtkd ne sovellu instru-

Pida suojakuori tai MORIA-suojakarki laitteen aktiivisessa osassa
sdilytyksen aikana.

Al séilyta instrumentteja lahelld tuotteita tai ymparistssa, jolla voi olla
syovyttavia tai magneettisia vaikutuksia.

Viltd instrumenttien valistd kosketusta, erityisesti jos ne on valmistettu
eri materiaaleista.

8.KULJETUS

Kuljetus terveyskeskuksen sisalla:

Kaytetyt laitteet on kuljetettava kisittelypaikalle (esim. sterilin asittelyyn)
suljetuissa tai katetuissa astioissa kontaminaatioriskin valttamiseksi.
Kuljetus terveyskeskuksen ulkopuolelle:

Kaytetyt laitteet on kuljetettava alkuperdiselle valmistajalle (esim.
korjauskasittelyyn) suljetuissa tai katetuissa sailidissa kontaminaatioriskin

Kaytetyt laitteet on ennen niiden p: korjattavaksi,
9. UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET
MORIA ei médrittele kestokayttdisille instrt
enimmaiskayttomaaraa. Instrumenttien kayttoika rilppuu useista tekijoistd,
kuten kunkin kéyton menetelmasta ja kestosta sekd valissd tehdyista
hoidoista. Sen jalkeen kéyttdika riippuu kéyton aikana tapahtuvasta
kulumisesta ja vaurioitumisesta, kéytetysta sterilisulusta, silytystavasta,
ymparistostd, kasittelystd ja uudelleenkdsittelyolosuhteista. MORIAR
suositusten mukaisella toistuvalla kasittelylla on minimaalinen vaikutus
ndihin vlineisiin.

milloin laite on hyléttava tai lhetettéva korjattavaksi.

Virheellinen, tehoton ja riittamatdn kunnossapito voi lyhentda laitteen
kayttoikaa seka mitdtoi laitteen takuun

10. HAVITTAMINEN

Ellei toisin mainita, laitteet on hvitettava ladkinnallisend laitteena asianmu-
kaisessa sailidssa terveyskeskuksen menettelyjen mukaisesti.

11. TUOTETIETOJEN VASTUUVAPAUSLAUSEKE

MORIA ei ole vastuussa mistaan suorista tai epdsuorista vahingoista, joita
asiakkaalle aiheutuu laakinnllisen laitteen epaasianmukaisesta kaytosta,
hoidosta, puhdistuksesta tai steriloinnista.

MORIA kieltaytyy kaikesta vastuusta onnettomuustapauksissa, jotka littyvat
MORIAN valtuuttamattoman henkilon tai tahon laitteeseen kohdistuviin
toimenpiteisiin.

MORIAN takuu i ole voimassa, jos MORIAN valtuuttamaton henkild purkaa
tai muuttaa laitetta tai tekee siihen toimenpiteitd (esim. merkintdja) (jos
laite on korjattava, se on puhdistettava ennen sen palauttamista, muutoin
MORIA pidatté oikeuden palauttaa laitteen samassa kunnossa kuin se on
vastaanotettu).

Puhdistus Validointitutkimuksen tiedot:

A ja i hdi in vali a kytettiin
0,5-prosenttista pesuainetta Neadisher Mediclean Forte (Dr. Weigert,
Hampuri, Saksa)

menteille.

« Kadriméttomassa pakkauksessa ja ilman suositeltua kuivumisaikaa
tapahtuvaa hoyryn pikasterilointia (valiton kéytto) altistamalla 132134
°C/ 270273 °F lampitilassa taulukossa lueteltujen altistusaikojen
3jan tulisi kéyttad vain hatatilanteessa. Instrumentit on puhdistettava ja
purettava

7.VARASTOINTI

« Sailytd instrumentit puhtaissa ja kuivissa olosuhteissa, jotta pakkauksen
sisalla ei padse tapahtumaan kondensaatiota.
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MORIA #65034-M-09-2023

utomaattisen puhdistusprosessin validointi oli suoritettu Steelcon
(Miele-konsernin jasen) DS 500 SLC -pesukoneen desinfiointilaitteella
Katso Trial Reports -raporttien viitteet: 13565X-1P / 13565%-2P CLE-0027
Sterilointi Validointitutkimuksen tiedot
Steriloinnin validointiprosessi oli suoritettu kéyttaen TBM-Sauter AG9-6-
12 HS2 -hoyrysteriloijaa, MORIA-tarjotinta 22518358 ja MEDLINE-
GEM3148T-EU-sterilointikaaretta.

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

Ces instructions sont recommandées pour lentretien, le nettoyage, la main-

tenance eta 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 retraitenent, 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 avant la premigre utilisation.

« Précautions préliminaires :

o traiter les instruments articulés en position ouverte, sans déclipser

I'arriere, afin de favoriser un traitement efficace;

sassurer que les instruments sont correctement positionnés, espacés

etque les parties actives ne se touchent pas pendant le processus ;

pour les instruments médicaux avec cavité, injecter la solution
nettoyante détergente' plusieurs fois en sassurant quiil ne reste
aucune substance étrangere ; vérifier régulierement 'absence de
débris/dépdts organiques ou métalliques au microscope.

Siinécessaire, Sassurer que le protecteur MORIA est correctement

positionné. Il accompagne linstrument pendant toutes les étapes de

nettoyage/désinfection/stérilisation.

2.POINT D'UTILISATION

« Immerger dans une solution nettoyante détergente’ 20 minutes
minimum dans les 30 minutes suivant lntervention chirurgicale.

3. NETTOYAGE-DESINFECTION et SECHAGE

Suivre les étapes :

« 1-2a pour le processus de nettoyage manuel

« 1-2b pour le processus de nettoyage automatisé

Et les étapes ou recommandations aditionnelles spécifiques a linstrument

si disponible.

1-Prénettoyage

+ Rincer 30 secondes minimurm? sous le robinet deau froide (< 30 °C)

« Immerger 15 minutes minimum dans une solution nettoyante

détergente! (entre 30 et 40 °C) pour humidifier et détacher les salissures.

Nettoyer toutes les surfaces de Iinstrument avec la solution de nettoyage

al'aide d'une brosse de nettoyage souple, sans endommager [extrémité,

jusquia ce que toutes les salissures visibles aient été enlevées.

« Pour!instrument avec cavité : passer la solution de nettoyage 5 fois a
travers |a cavité, puis procéder de la méme manire 5 autres fois sous le
robinet d'eau froide (< 30 °C)°

« Rincer 30 secondes minimum sous le robinet d'eau froide? (< 30 °C).

2a-Nettoyage manuel

« Immerger [instrument dans une solution nettoyante détergente’ (entre
30t 40 °C) et sonifier 10 minutes minimum dans un bain ultrasonique.

-+ Rincer 30 secondes minimun sous le robinet deau froide? (< 30 °C).

« Pour lnstrument avec cavité : passer de 'eau déminéralisée (entre 30 et
40°C) 5 fois & travers a cavité’,

« Immerger linstrument dans de I'eau déminéralisée (entre 30 et 40 °C)

pendant 5 minutes minimum.

Pour linstrument avec cavité’ : passer de Ialcool a 70° 5 fois a travers la

lumiere.

« Essuyer et sécher avec de lair filtré.

2b- Nettoyage automatisé

« Nettoyage automatisé (laveur-désinfecteur):

- Pour lnstrument avec cavité : raccorder au laveur-désinfecteur, i

possible.

Prénettoyer a leau froide pendant 2 minutes (< 30 °C).

« Nettoyer pendant 5 minutes (entre 40 et 60 °C) avec une solution
nettoyante détergente’.

- faire un premier ringage a ['eau chaude pour la neutralisation* pendant 2

minutes (entre 40 et 60 °C).

Faire un deuxieme ringage & l'eau froide (< 30 °C) pendant T minute.

« Faire unringage final a l'eau déminéralisée/par osmose a 90 °C pendant 3
minutes.

« Désinfecter pendant 5 minutes a 90 °C.

« Sécher pendant 20 minutes minimum (entre 110 et 120 °C).

ATTENTION Pour linstrument avec cavité non connecté a autolaveur’:

aprés le cycle de lavage, passer 5 fois de eau déminéralisée (entre 30 et 40

°0) & travers la cavité, puis essuyer et sécher avec de [air filtré.

1 Se référer aux recommandations d'utilisation du fabricant concemant la

concentration, T°.

2 Exposer toutes les surfaces et cavités a leau courante.

3 Utiliser une seringue de 5 ml pour rincer la cavité

* En cas d utillsation d'un détergent alcalin, une neutralisation adéquate doit

étre effectuée conformément aux instructions du fabricant concernant la
Solution nettoyante détergente..

Avertissement : Pour une stérilisation efficace, vérifier que les instruments

sont parfaitement propres et exempts de tout résidu.

4.INSPECTION ET MAINTENANCE

Aprés [€tape du nettoyage, de la désinfection et du séchage, suivre les

instructions ci-dessous.

« Vérifier aspect général des parties actives (par exemple, siassurer de
I'absence de parties tordues ou cassées, anormalement mobiles) et
controler quil nexiste pas de traces doxydations.

- S'assurer que [nstrument n'a pas été soumis & 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.

5. CONDITIONNEMENT

Lemballage des dispositifs médicaux en phase finale de stérilisation doit

répondre aux exigences suivantes :

« Satisfais les directives de la stérilisation a la vapeur et de la norme EN ISO
11607

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

Pourle conditionnement de plusieurs instruments :

« Lesinstruments doivent étre placés des boites de stérilisation standards
ou spécifiques afin de protéger les instruments. Les boites de stérilisation
avec des couvercles peuvent étre enveloppées dans un emballage
pour stérilisation a la vapeur standard de qualité médicale al'aide de la
méthode de double emballage ou d'une méthode équivalente.

« Les systemes de containeurs peuvent étre utilisés pour la stérilisation.

Conditionnement des instruments individuels

« Des sachets pelables pour la stéilisation vapeur, de grade médical,
de taille adéquate doivent étre utilisés pour emballer les instruments
individuels en suivant de double emballage. Sassurer que le sachet
intérieur est suffisamment grand pour contenir linstrument et garantir
son intégrité.

« llest recommandé d'utiliser des protections en silicone souple de taille et
d'épaisseur appropriées afin de protéger les parties mobiles.

6.STERILISATION

« Lastérilisation en autoclave (chaleur humide) lors d'un cycle sous vide
est recommandée par MORIA pour les dispositifs réutilisables, selon
les parametres minimaux de stérilisation mentionnés dans le tableau
di-dessous.

« Les recommandations du fabricant du stérilisateur doivent toujours étre
suivies. Lors de la stérilisation de plusieurs sets d'instruments au cours
d'un cycle de stérilisation, sassurer que la charge maximale recomman-
dée par le fabricant n'est pas excédée.

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

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

et démontés.
7.STOCKAGE
« Conserver les instruments dans leurs emballages de stérilisation dans un
endroit propre et sec afin d'éviter tout risque de condensation a intérieur
du conditionnement.
« Ne pas ranger les instruments & proximité de produits ou dans un
environnement susceptible d‘avoir un effet corrosif ou magnétique.
8.TRANSPORT
Transport a lintérieur de I'établissement médical :
Les dispositifs usagés doivent étre transportés jusqu‘au lieu de traitement
(c.-a-d. le traitement stérile) 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 tre transportés chez le fabricant d'origine
(c-a-d. pour réparation) dans des conteneurs fermés ou couverts afin
de prévenir les risques de contamination (il est recommandé d'utiliser le
conditionnement drigine).
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
sesinstruments réutilisables. La durée de vie des instruments dépend
de plusieurs facteurs, notamment du soin apporté au retraitemnent des
instruments, ainsi que des traitements effectués entre les deux. Ensuite, la
durée de vie dépend de |'usure et des dommages pendant |'utilisation, du
moyen de protection utilisé, du mode de stockage, de lenvironnement, de
la manipulation, des conditions de retraitement. Un traitement répété selon
les recommandations de MORIA a un effet minime sur ces instruments.
Uneinspection suivie d'un test fonctionnel avant utilisation est la meilleure
méthode pour déterminer quand un instrument doit étre eliminé ou envoyé
pour réparation.
Un entretien inadéquat, inefficace et insuffisant peut réduire la durée de vie
d'uninstrument et invalider [a garantie de Instrument.
10- ELIMINATION
Sauf indication contraire, les dispositifs doivent étre éliminés comme tout
autre dispositif médical dans un contenant approprié conformément aux
procédures en vigueur dans Iétablissement médical.
11- EXCLUSION DE GARANTIE SUR LE PRODUIT
MORIA décline toute responsabilité pour les dommages directs ou indirects
subis parle 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
surl'instrument par une personne ou entité non autorisée par MORIA.
La garantie MORIA ne sapplique pas en cas de démontage, de modification
ou dintervention sur linstrument (par exemple, marquage) par une per-
sonne non autorisée par MORIA (si Iinstrument nécessite une réparation, il
doit étre décontaminé avant d'étre retourné, sinon MORIA se réserve le droit
de retourner lnstrument dans le méme état quil a été réceptionné).
i Iétude de validation du :
Le détergent Neodischer Mediclean Forte & 0,5 % (Dr Weigert, Hambourg,
Allemagne) a été utilisé pour la validation des procédés de nettoyage
manuel et automatique.
La validation du nettoyage automatique a été réalisée avec le laveur-dé-
sinfecteur Steelco 500 SLC (marque du groupe Miele). Voir rapport d'essai :
CLE-001

létude de dela

Le processus de validation de la stérilisation a ét€ effectué avec

le stérilisateur a vapeur TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, la boite de
stérilisation MORIA Tray 22518358 et I'emballage pour stérilisation
MEDLINE-GEM3148T-EU.

#65034 - GEBRAUCHSANWEISUNG
PFLEGE, REINIGUNG UND STERILISATION VON WIEDERVER-
WENDBAREN UND AUTOKLAVIERBAREN INSTRUMENTEN nach
150 17664-1

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

SUNGEN FUR DIE VERWENDUNG
Warnhinweis: Wiederverwendbare Instrumente werden unsteril geliefert
und missen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden
= Vorsc

Temps de
Cycle de Temps T séchage
stérilisation | Préparation | dexposi- Iu'r)eS minimal
ala vapeur tion dans la
chambre®
Sous- c 134°C/
Jidel? emballé | 18 minutes 73 30minutes
Sous-vide o
(Royaume- | emballé | 3minutes 123? ‘EF/ 30 minutes
Uni 3
Sous-vide o
(Etats- emballé 4 minutes 1 5/ 30 minutes
Unis) 270°F

" Recommandé par [ Organisation mondiale de la santé (OMS) et e guide
DGS/RI3/2011/449 du ministére frangais — décembre 2011 concernant les
risques de contamination par les EST/MC.

2 Robert Koch Institute (RK1) recommande 134 °(/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.

 les spéifications locales ou nationales doivent étre respectées lorsque les
exigences en matiére 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.

> La température de stérilisation ne doit pas dépasser 140 °C/284 F

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

« Lescydles de stérilisation par gravité ne sont pas recommandeés, car la

durée des cycles nest pas adaptée aux instruments équipés d'une cavité.

« Lastérilisation flash (conditionnement non scellé et non respect du

temps de séchage) ne peut étre utilisé quen cas d'urgence selon les
parametres définis dans le tableau. Les instruments doivent étre nettoyés

< Die Instrumente in gedffneter Position, ohne riickseitiges Aushangen
aufbereiten, um einen gleichméBigen Aufbereitungsprozess zu
ermaglichen.

Sicherstellen, dass die Instrumente korrekt positioniert sind, dass sich
die aktiven Teile wahrend des Prozesses nicht beriihren und dass keine
Uberladung stattfindet.

o

ISR,

o

« Bei Instrumenten mit Lumen: Hohlraum 5-mal mit der Reinigungsldsung
spiilen, dann weitere 5 Male mit kaltem Leitungswasser (< 30 °C)
spillen’

« Mindestens 30 Sekunden mit kaltem Leitungswasser abspiilen2
(<30°0)

2a- Manuelle Reinigung

« Ineine Reinigungslsung' (30 bis 40 °C) eintauchen und mindestens 10
Min.im Ultraschallbad reinigen

« Mindestens 30 Sekunden mit kaltem Leitungswasser abspilen?
(<30°0

« Bei Instrumenten mit Lumen: Hohlraum 5-mal mit entmineralisiertem
Wasser (30 bis 40 °C) spilen’

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

« Beilnstrumenten mit Lumen’: Hohlraum 5mal mit 70%igem Alkohol
spiilen

« Abwischen und mit gefilterter Luft trocknen

2b- Automatisierte Reinigung

- Automatisierte Reinigung (Reinigungs-Desinfektionsgerat):

« Bei Instrumenten mit Lumen: nach Maglichkeit an das Reinigungs-Des-

infektionsgerat anschlieBen.

Mit kaltem Wasser 2 Min. lang vorreinigen (< 30 °C)

S Minuten lang bei 40-60 °C mit Reinigungsldsung reinigen’

Zuerst zur Neutralisierung* 2 Min. mit heifiem Wasser (40-60 °C)

abspiilen

Dann 1 Min. lang mit kaltem Wasser (< 30 °C) spiilen

AbschlieBend mit entmineralisiertem Wasser/Osmose 3 Min. lang bei 90

°Cspiilen

« 5Min. lang bei 90 °C desinfizieren

- Mindestens 20 Min. trocknen (110 bis 120 °C)

Hinweis: Bei Instrumenten mit Lumen, die nicht an das Reinigungs-Desin-

fektionsgerat angeschlossen werden’: Hohlraum nach dem Waschzyklus

5-mal mit entmineralisiertem Wasser (30 bis 40 °C) spilen, dann
abwischen und mit gefilterter Luft trocknen.

A f des Herstellers der Reinigungsl
Konzentration, Temperatur beachten.

2 lle Oberfliichen und Kavitciten mit flieendem Wasser abspiilen.

> Zum Spiilen des Hohlraums 5-mi-Spritze verwenden.

* Bei Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels muss ein geeignetes
Neutralisationsverfahren gemdl3 den Anweisungen des Herstellers der
Reinigungslasung durchgefiihrt werden.

Warnhinweis: Stellen Sie fiir eine effiziente Sterilisation sicher, dass die

Instrumente vollkommen sauber sind und keine Riickstande aufweisen.

4.INSPEKTION UND WARTUNG

Befolgen Sie nach der Reinigung, Desinfektion und Trocknung bitte die

nachstehenden Anweisungen

- Uberpriifen Sie den Allgemeinzustand der aktiven Teile (2. B. keine ver-
drehten oder gebrochenen Teile, freie Bewegung) und stellen Sie sicher,
dass keine Oxidation von Riickstanden vorliegt.

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

5.VERPACKUNG

Die Verpackung der in der Endverpackung sterilisierten Medizinprodukte

sollte folgende Anforderungen erfillen:

- Geeignet fiir die Dampfsterilisation und Konformitat mit EN 150 11607

« Ausreichender Schutz der Instrumente sowie der Sterilisationsverpackung
vor mechanischer Beschdigung

Verpacken von Instrumenten im Set:

« Instrumentensets sollten zum Schutz der Instrumente in eigene oder
spezielle Sterilisationsschalen/-einsatze platziert werden. Schalen und
Einsatze mit Deckeln sollten in eine standardisierte medizinische Dampf-
sterilisationsfolie unter Verwendung der Umhiillung mit Doppellage
gemals AAMI oder einer dquivalenten Methode verpackt werden.

- Das Behaltersystem konnte auch fiir die Sterilisation verwendet werden.

Verpacken einzelner Instrumente:

- Fiirdie Doppelverpackung der Instrumente sollten fiir medizinische

Gerate geeignete Sterilisationsbeutel der entsprechenden Grofe verwendet

werden. Stellen Sie sicher, dass der innere Beutel groR genug ist, um das

Instrument aufzunehmen, ohne die Verschliisse zu belasten oder die Verpa-

ckung zu zerreiBen, aber klein genug, um in einen zweiten Beutel gelegt zu

werden, ohne die Integritdt der gesamten Verpackung zu beeintrachtigen.

« Zum Schutz der aktiven Teile empfiehlt sich die Verwendung von Schutz-

diisen aus weichen Silikonschlduchen geeigneter GriiBe und Dicke,

6. STERILISATION

« Fiirwiederverwendbare Instrumente empfiehlt MORIA eine Sterilisation
mittels Dampfautoklaven (feuchte Hitze) unter Verwendung eines Vor-
vakuumzyklus (forcierte Entliiftung) gemaR denin der folgenden Tabelle
angegebenen Mindestparametern fir die Sterilisation.

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

ng beziiglich

Bei hohlen medizinischen Instrumenten die Rel

mehrmals einziehen und ausstoBen, um sicherzustellen, dass

keine Fremdstoffe zuriickbleiben. Uberpriifen Sie die Instrumente

regelmaRig unter dem Mikroskop auf organische oder metallische

Verschmutzungen/Ablagerungen.

(Ggf. sicherstellen, dass die MORIA-Schutzkappe korrekt aufgesetzt

ist und tber alle Reinigungs-/Desinfektions-/Sterilisationsschritte

hinweg auf dem Instrument verbleibt.

2.EINSATZ

«Innerhalb von 30 Minuten nach der Operation mindestens 20 Minuten
lang in Reinigungsldsung’ eintauchen.

3. REINIGUNG-DESINFEKTION UND TROCKNUNG

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus:

« 1-2afiir die manuelle Reinigung

« 1-2b fiir den automatisierten Reinigungsprozess

und zusatzliche Schritte und/oder Empfehlungen, wenn sie auf der

o

produkispezifischen Gebrauchsanweisung angegeben sind (z. B. Spiilen bei

distalen Zangenkanilen usw.)

1-Vorreinigung

- Mitkaltem Leitungswasser mindestens 30 Sekunden? abspiilen
(<30°0)

« Instrument fiir mindestens 15 Min. in eine R

angegebene maximale Beladung nicht iberschritten wird.

« Instrumentensets sollten entsprechend vorbereitet und in Schalen und/
oder Einsétze verpackt werden, die eine Dampfdurchdringung und
direkten Kontakt mit allen Oberfléchen ermaglichen

« Instrumente und/oder Instrumentenschalen sollten einen vollstandigen
Sterilisationstrocknungszyklus durchlaufen, da Restfeuchte aus Auto-
klaven Flecken, Verfarbungen und Rost begiinstigen kann.

40°C) eintauchen, um Verschmutzungen aufzuweichen und zu ldsen.

« Alle Oberflichen des Instruments mit der Reinigungslosung mit einer
weichen Bilrste so lange scheuern, ohnedie Spitze zu beschddigen, n, bis
alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden

Minimale
Trock-
qupfsle- Vorberei- Exposi- Tempera- r_\ungsze\l,
rilisations- . 5 im Raum
tung tionsdauer tur ’
2yklus bei
Raumtem-
peratur®
Vorvaku- 134°C/ )
2 verpackt | 18 Minuten e |30 Minuten
Vorvakuum . 134°C/
(UK? verpackt | 3 Minuten 73F 30 Minuten
Vorvakuum . 132°C/
sung! B0 (USA)* verpackt | 4Minuten 0% 30 Minuten
Tk der We h (WHO) und des

franzdsischen Gesundheitsministeriums, Anweisung DGS/RI3/2011/449—
Dezember 2011 im Hinblick auf das Risiko einer TSE/CID-Kontamination.
2 Das Robert Koch-Institut (RKI) empfiehit 5 Min. bei 134 °C/ 273 °Fund

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

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

“Nur USA: gemdl ANSI /AAMI ST79

5 Die Sterflisationstemperatur darf 140 °C/284 °F nicht iiberschreiten.

® Verwenden Sie den autoklavenTrocknungszyklus, um Oidation zu
vermeiden.

« Sterilisationszyklen mit Schwerkraftverlagerung werden aus praktischen
Griinden nicht empfohlen, da die Zykluszeiten zu lang und nicht fiir
Instrumente mit Lumen geeignet sind.

« Eine Blitz-Dampfsterilisation (zum sofortigen Einsatz) ohne Umhiillung
und ohne die empfohlene Trocknungszeit mittels Einwirken bei 132-134
°C/270-273 °F fiir die in der Tabelle aufgefiihrten Expositionszeiten sollte
nurals Notfallverfahren angewandt werden Die Instrumente miissen
qereinigt und zerlegt werden.

7.LAGERUNG

« Die Instrumente sind sauber und trocken zu lagern, um die Gefahr einer
Kondensation im Inneren der Verpackung zu vermeiden.

« Wahrend der Lagerung die MORIA-Schutzabdeckung bzw. die Schutz-
kappe auf dem aktiven Teil des Instruments belassen.

« Instrumente nicht in unmittelbarer Nahe von Produkten lagern, die eine
korrosive oder magnetische Wirkung ausiiben kdnnten.

« Kontakt der Instrumente untereinander vermeiden, vor allem, wenn sie
aus unterschiedlichen Werkstoffen gefertigt sind.

8.TRANSPORT

Transport innerhalb der G heitseinrict

Gebrauchte Produkte miissen in geschlossenen oder abgedeckten Behéltern

zum Aufbereitungsort (Sterilisation) transportiert werden, um Kontamina-

tionsfisiken vorzubeugen

Transport halb der Gesundhei

Gebrauchte Produkte missen in geschlossenen oder abgedeckten Behaltern

z2um Originalhersteller transportiert werden (Reparatur), um Kontamina-

tionsfisiken vorzubeugen (Originalverpackung wird empfohlen)

Gebrauchte Gerate miissen vor der Riicksendung zur Reparatur gereinigt

werden.

9-EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

MORIA gibt keine angemessene Hachstzahl fiir den Gebrauch der wieder-

verwendbaren Instrumente vor. Die Lebensdauer der Instrumente hangt von

mehreren Faktoren ab, einschlieBlich der Methode und Dauer der einzelnen

Anwendungen und der dazwischen durchgefiihrten Behandlungen. Die

Lebensdauer hangt von der Abnutzung und Beschadigungen wahrend des

Gebrauchs, von der verwendeten Sterilbarriere, Lagerungsart, Umwelt-,

Handhabungs-, Wi itungsbed ab. Die wiederhol

Aufbereitung gemaR den Empfehlungen von MORIA hat minimale Aus-

wirkungen auf diese Instrumente.

Eine Inspektion mit anschlieBendem Funktionstest vor der Verwendung ist

die beste Methode, um zu bestimmen, wann ein Instrument entsorgt oder

2ur Reparatur geschickt werden sollte.

UnsachgemadBe, unwirksame und unzureichende Wartung kann die

Lebensdauer eines Instruments verkiirzen und die Garantie des Instruments

ungilltig machen

10- ENTSORGUNG

Sofern nicht anders angegeben, miissen die Produkte in einem geeigneten

pulizia / disinfezione / sterilizzazione.
2.PUNTO DI UTILIZZO
« Immergere nella soluzione detergente’ almeno per 20 min. entro 30 min
dall'intervento.
3.PULIZIA-DISINFEZIONE E ASCIUGATURA
Sequire i passaggi:
« 1-2aperil processo di pulizia manuale
« 1-2b peril processo di pulizia automatizzato
e un ulteriore passaqgio e/o raccomandazione, se disponibile, sulle
istruzioni per |'uso specifiche dello strumento (ad es, lavaggio per cannule
a pinze distali, ecc.)
1-Pre-pulizia
+ Risciacquare con acqua fredda del rubinetto per almeno 30 secondi?
(<30°0)
« Immergere nella soluzione detergente’ (da 30 a 40 °C) per almeno 15
minuti per inumidire e sciogliere lo sporco.
Strofinare tutte le superfici dello strumento con la soluzione detergente
utilizzando uno spazzolino morbido, senza danneggiare la punta, fino a
quando tutto lo sporco visibile & stato rimosso.
« Perstrumenti con lume: sciacquare con la soluzione detergente 5 volte
attraverso il lume, poi altre 5 volte con acqua fredda (<30°0) 3
Risciacquare per almeno 30 secondi con acqua di rubinetto fredda? (<30
o)

2a-Pulizia manuale

« Immergere nella soluzione detergente’ (da 30 a 40 °C) e sonicare per
almeno 10 minin bagno ultrasonico

« Risciacquare per almeno 30 secondi con acqua di rubinetto fredda? (<30
0

Per strumenti con lume: sciacquare con acqua demineralizzata (da 30 a

40°C) 5 volte attraverso il lume®

Immergere in acqua demineralizzata (da 30 a 40 °C) per almeno 5

minuti.

« Per strumenti con lume? sciacquare 5 volte attraverso il lume con alcool a
70°

« Passare un panno asciutto e asciugare con aria filtrata

2b- Pulizia automatizzata

- Pulizia automatizzata (lavastrumenti-disinfettore):

« Pergli strumenti con lume: collegare al lavastrumenti-disinfettore, se
possibile.

« Pre-pulizia con acqua fredda per 2 min (<30°C)

-+ Pulizia a 40-60 °C per 5 minuti con soluzione detergente’

« Primo risciacquo con acqua calda per la neutralizzazione* per 2 min
(40-60°C)

« Secondo risciacquo con acqua fredda (<30 °C) per Tmin

« Risciacquo finale con acqua demineralizzata/osmosi a 90C° per 3 min

« Disinfezione a 90 °C per 5 min

« Asciugare per almeno 20 minuti (da 110a 120°C)

NB: Per strumenti con lume non collegato al lavastrumenti-disinfettore3:

dopoil ciclo di lavaggio, lavare 5 volte con acqua demineralizzata (da 30

40°C) attraverso il lume, quindi asciugare con aria filtrata.

! Fare riferimento alle racomandazioni d uso del produttore della soluzione

detergente relative alla concentrazione, T°.

2 Esporre tutte le superfici e e cavita all acqua corrente.

3 Utlizzare una siringa da 5 mL. per sciacquare il lume.

#Se si utilizza un detergente alcaling, deve essere effettuata un‘adeguata

econdo le struzioni del fabbricante relative alla soluzione

Behiter fiir Medizinprodukte gemaR den Vorgaben der Gesundheitsein-
fichtung entsorgt werden.
11- HAFTUNGSAUSSCHLUSS FUR PRODUKTINFORMATIONEN
MORIA haftet nicht fiir direkte oder indirekte Schden, die dem Kunden
bei unsachgemaRer Verwendung, Pflege, Reinigung oder Sterilisation des
Medizinprodukts entstehen
MORIA lehnt jede Verantwortung im Falle eines Unfalls im Zusammenhang
mit einem Eingriff am Instrument ab, sollte dieser von einer nicht von
MORIA autorisierten Person bzw. Organisation durchgefiihrt worden sein.
Demontage, Anderungen oder Fingriffe am Instrument (z. B. Kenn-
zeichnung) durch Personen, die nicht von MORIA autorisiert sind, fiihren
zum Erldschen der von MORIA gewahrten Garantie (ist eine Reparatur des
Instruments erforderlich, muss es vor dem Riickversand dekontaminiert
werden. Andernfalls behalt sich MORIA das Recht vor, das Instrument in
unverandertem Zustand wie bei Empfang wieder zuriickzusenden).
daten zur Reini L

Filr die Validierung manueller und automatisierter Wiederaufbereitungs-
verfahren wurde das Reinigungsmittel Neodisher Mediclean Forte mit
0,5%iger Losung (Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland) verwendet.
Die Validierung des automatischen Reinigungsverfahrens wurde mit
dem DS 500 SLCWasher Desinfector von Steelco (Teil der Miele-Gruppe)
durchgefiihrt.
Siehe Referenzen zu Testberichten: 13565X-1P / 13565X-2P CLE-0027

i faten zur Sterilisati -
Der Sterilisationsvalidierungsprozess wurde mit einem TBM-Sauter
AG9-6-12 HS2 Dampfsterilisator, einer MORIA Schale 22518358 und dem
MEDLINE-GEM3148T-EU Sterilisationsvlies durchgefiihrt

#65034 - ISTRUZIONI PER L'USO
CURA, PULIZIA E STERILIZZAZIONE DI STRUMENTI RIUTILIZZA-
BILI E AUTOCLAVABILI SECONDO IS0 17664-1

Queste istruzioni sono raccomandate per la cura, la pulizia, la manutenzione
ela sterilizzazione degli strumenti chirurgici riutilizzabili MORIA. I presente
documento halo scopo di quidare il personale sanitario a pratiche di mani-
polazione sicure e a ricondizionare, ispezionare e manutenere efficacemente
idispositivi riutilizzabili MORIA.

1. PRE-REQUISITI PRIMA DELL'USO E ISTRUZIONI PER L'USO
Avvertenza: Gli strumentiriutilizzabili non sono consegnati sterili e
devono essere puliti e sterilizzati prima del primo utilizzo.
« Precauzioni preliminari:

o Trattare gli strumenti in posizione articolata aperta, senza sganciarli
nella parte posteriore, per favorire un trattamento omogeneo.
Assicurarsi che gli strumenti siano posizionati correttamente senza
sovraccarico e che le parti attive non si tocchino durante la procedura.
Per gli strumenti medici cavi, aspirare ed espellere la soluzione
detergente! pil volte assicurandosi che non rimangano sostanze
estranee. Verificare regolarmente 'assenza di detriti/depositi organici
0 metallici al microscopio.

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

detergente.

Avvertenza: Per una sterilizzazione efficace, controllare che gli strumenti

siano perfettamente puliti e privi di residui.

4.ISPEZIONE E MANUTENZIONE

Dopo la pulizia, la disinfezione e I'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
conil personale medico.

5. IMBALLAGGIO

Limballaggio peri dispositivi medici sterilizzati terminalmente deve

soddisfare i sequenti requisiti:

« Adatto per la sterilizzazione a vapore e EN IS0 11607

« Protezione sufficiente degli strumenti e della confezione di sterilizzazione
da danni meccanici

Per gli strumenti a confezionamento in set:

« Il setdistrumenti deve essere collocato in vassoi i sterilizzazione
generici o dedicati per proteggere gli strumenti. | vassoi e cassetti con
coperchio devono essere avvolti in un involucro standard per uso medico,
sterilizzazione a vapore, utilizzando lnvolucro doppio AAMI 0 un metodo
equivalente.

« Perlasterilizzazione si potrebbe utilizzare anche un sistema di contenitori.

Per gli strumenti a confezionamento individuale:

« Perraddoppiare l'mballaggio 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 |o strumento senza sollecitare i sigilli o strappare [imballaggio,
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 riutilizabili si raccomanda la sterilizzazione in autoclave a
vapore (calore umido) utilizzando un ciclo di prevuoto (rimozione forzata
dellaria) per i dispositivi riutilizzabili MORIA, secondo i parametri minimi
disterilizzazione riportati nella tabella seguente.

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

« Isetdistrumenti devono essere preparati e imballati adeguatamente in

vassoi e/0 cassetti che consentano la penetrazione del vapore e il contatto

diretto con tutte le superfici.

Lo strumento e/ol vassoio strumenti devono essere trattati attraverso

uncciclo di asciugatura completo di sterilizzazione, in quanto Iumidita

residua delle autoclavi pud favorire la colorazione, lo scolorimento e fa
ruggine.

Tempo
Cidodi minimo di
steriliz- Prepara- [ Tempodi | Tempera- ?:S:r%?;[:
azione a zione | esposizione ture® —
vapore P
ratura
ambiente®
Pre-vuo- 34°C/ .
02 awolto 18 minuti 3% 30 minuti
Pre-vuoto _— 134°C/ -
(UK awolto 3 minuti I3 30 minuti
Pre-vuoto . 132°C/ -
(USh)* awolto Aminuti 290°%F 30 minuti

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

2 || Robert Koch Institute (RK1) raccomanda 134°C/ 273 °F per 5 min ed
estendere a 18 min in caso di detergente alcalino non utilizzato nelle fasi di
pulizia e per quanto riguarda i rischi di contaminazione da TSE / CID.

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

*Solo per USA: secondo ANSI /AAMI ST79

* La temperatura di sterilizzazione non deve superare 140 °C/284 F

& Utiizzare il ciclo di asciugatura in autoclave per evitare lossidazione.

« | cicli di sterilizzazione con spostamento della gravita non sono racco-

mandati perché i tempi del ciclo sono troppo lunghi per essere pratici e

non adatti per gli strumenti con lumen.

La sterilizzazione flash a vapore (ad uso immediato) in imballaggi non

awvolti e senza il tempo di asciugatura raccomandato, mediante esposi-

zione a 132-134°C/ 270-273 °F per i tempi di esposizione elencati nella
tabella dovrebbe essere utilizzata solo come procedura di emergenza. Gli
strumenti devono essere puliti e smontati.

7.CONSERVAZIONE

« (Conservare gli strumenti in condizioni di asciutto e pulito, per evitare il

rischio di condensazione all‘interno dellimballaggio.

« Durante la conservazione, tenere il coperchio protettivo o la punta

protettiva MORIA sulla parte attiva dello strumento.

« Non conservare gli strumenti vicino a prodotti o in un ambiente che

potrebbe avere un effetto corrosivo 0 magnetico.

- Fvitare il contatto tra gli strumenti, soprattutto se sono fatti di materiali

diversi

8.TRASPORTO

Trasporto all'interno del centro sanitario:

I dispositivi usati devono essere trasportati nel luogo di trattamento (ad

esempio, trattamento sterile) in contenitori chiusi o coperti per evitare rischi

di contaminazione

Trasporto all'esterno del centro sanitario:

| 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 Iimballaggio 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 di vita utile degli strumenti dipende da

diversi fattori, tra cui metodi di applicazione e durata di ciascun uso oltre

ai trattamenti esequiti tra un utilizzo e I'altro. Quindi la durata di vita utile

dipende dall'usura e dai danni accumulati durante I'uso, dalla barriera sterile

utilizzata, dalle modalita di conservazione, e da ambiente, manipolazione

e condizioni di ricondizionamento. l trattamento ripetuto secondo le

raccomandazioni MORIA ha un effetto minimo su questi strumenti.

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

migliore per determinare quando uno strumento deve essere scartato 0

inviato per la iparazione.

Una manutenzione impropria, inefficace e insufficiente puo ridurre la durata

divita utile di uno strumento e invalidame la garanzia.

10. SMALTIMENTO

Senon altrimenti indicato, i dispositivi devono essere smaltiti come dispo-

sitivi 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 allintervento

sullo strumento da parte di una persona o i un ente non autorizzato da

MORIA.

La garanzia MORIA non si applica in caso di smontaggio, modifica o inter-

vento sullo strumento (ad esempio, marcatura) da parte di una persona non

autorizzata da MORIA (se lo strumento richiede la riparazione deve essere
decontaminato prima di essere restituito, altrimenti MORIA si riserva l diritto

di restituire lo strumento nello stato in cui & stato ricevuto).

Informazioni sullo studio di convalida della pulizia:

II detergente Neodisher Mediclean Forte in soluzioni allo 0,5% (Dr. Weigert,

Amburgo, Germania) era stato utilizato per la validazione del processo di

pulizia manuale e automatico

La convalida perla procedura di pulizia automatizzata & stata esequita con il

lavastrumenti-disinfettore DS 500 SLC di Steelco (azienda del gruppo Miele)

Vedere Riferimenti i rapporti di prova: 13565%-1P / 13565X-2P CLE-0027

Informazioni sullo studio di validazione della sterilizzazione

II processo di convalida della sterilizzazione & stato eseguito con lo

sterilizatore a vapore TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, il vassoio MORIA

22518358 e involucro di sterilizzazione MEDLINE-GEM3148T-EU.

#65034 - LIETOSANAS INSTRUKCIJA
ATKARTOTI IZMANTOJAMO UN AUTOKLAVA APSTRADAJAMO
INSTRUMENTU APKOPE, TIRISANA UN STERILIZACIJA saskana
arstandartu 150 17664-1
Sis instrukcijas ir paredzetas atkartoti lietojamo MORIA kirurgisko instru-
mentu tirisanai, apkopei un sterilizacijai. Sis dokuments palidzes veselibas
apriipes personalam drosi izmantot atkartoti lietojamas MORIA ierices,

nodrosinat efektivu atkartotas apstrades procesu, parbaudes un apkopi.

1.LIETOSANAS PRIEKSNOTEIKUMI UN LIETOSANAS NORADIJU-
M

Bridinajums: Vairakkart lietojamie instrumenti netiek piegadati sterili, un

pirms pirmas lietosanas reizes tie i jatira un jasterilize.

« Sakotngjie piesardzibas pasakuni
o Apstradajiet instrumentus atverta stavokli, neatvienojot aizmugure,

lai nodroinatu vienmériu apstradi.

Parliecinieties, ka instrumenti ir novietoti pareizi, neparslogojot tos, un

akiivas dalas procesa laika nesaskaras cita ar citu.

Dobajiem mediciniskajiem instrumentiem: vairakas reizes iesticiet

un izspiediet tirianas', parliecinoties, ka nav palikusi sveskermeni.

Requlari mikroskopa parbaudiet, vai nav organisko vai metala atlieku/

nogulénu.

Ja nepieciesams, parliecinieties, ka MORIA aizsarquzgalis ir pareizi

uzlikts un ir uz instrumenta visos tirisanas/dezinfekcijas/sterilizacijas

posmos

2.1ZMANTOSANA

« legremdgjiet tirisanas' vismaz 2030 mindu laika pec operacijas.

3.TIRISANA, DEIZINFEKCUA un ZAVESANA

Rikojieties 3adi:

« 1-2a manualajam tiri$anas procesam

« 1-2b automatizétam tiriSanas procesam

un papildu posms un/vai ieteikums, ja tas ir pieejams instrumenta lietoa-

nas instrukcija (piem., skalosana distalajam knaiblem utt.)

1-lepriekeja tirisana

« Skalosana ar aukstu krana Gdeni vismaz 30 sekundes? (< 30°C)

« legremdgjiet tirisanas’ (3040 °C) uz vismaz 15 min, lai samitrinatu un
atbrivotu netirumus/nogulsnes.

« Notiriet visas instrumenta virsmas ar firisanas $kidumu, izmantojot
mikstu tirisanas suku, nebojajot uzgali, idz ir nonemti visi redzamie
netirumi.

« Instrumentam ar limenu: 5 reizes izskalojiet [imenu ar tiriSanas
Skidumu, pec tam vel 5 reizes ar aukstu krana adeni (< 30°C) 3

« Vismaz 30 sekundes skalojiet ar aukstu krana ideni2 (< 30°°C)

2a- manuala tifisana

« legremdgjiet tirisanas’ (3040 °C) un vismaz 10 mindtes apstradajiet ar
ultraskanu ultraskanas vanna

- Vismaz 30 sekundes skalojiet ar aukstu krana ideni? (< 30 °C)

« Instrumentam ar lmenu: 5 reizes Iimenu izskalojiet ar demineralizetu
Gideni (30-40°C)°

« legremdgjiet demineralizéta ident (30—40 °C) vismaz uz 5 mintém.

« Instrumentam ar lamenu’: 5 reizes izskalojiet [imenu ar 70° spirtu

« Noslaukiet un nosusiniet ar filtrétu gaisu

2b- automatizéta firfsana

- Automatizeta tifisana (mazgasanas un dezinfekcijas iekarta):

« Instrumentam ar [amenu: ja iespéjams, pievienojiet mazgasanas un

dezinfekcijas iekartai.

lepriekSgja irisana ar aukstu Udeni 2 mindites (< 30 °C)

Tirigana 5 mindites 4060 °C temperatiira ar tirisanas'

Pirma skalosana ar karstu teni neitralizésanai‘ 2 mindtes (4060 °C)

Qtra skalosana ar aukstu Gdeni (< 30°C) 1 minati

Beigu skalosana ar demineralizétu Gdeni/osmoze a 90 C° temperatdra 3

mindtes

Dezinfekcija 5 mintes 90 °C temperatira

- Javetvismaz 20 miniites (110120 °C)

NB: Instrumentam ar [imenu, kas nav savienots ar mazgasanas un

dezinfekcijas iekartu®: péc mazgasanas cikla 5 reizes izskalojiet limenu

ar demineralizétu tdeni (3040 °C), péc tam noslaukiet un nosusiniet ar

filtrétu gaisu.

! Skatit raZotdja tirsanas lietosanas feteikumus attieciba uz koncemtraciju, T°

?Visas virsmas un dobumus paklaujiet tekosa ddens fedarbibai

?lzmantojiet S mi S, ai izskalotu lamenu.

# a tiek izmantots sarmains mazgasanas ldzeklis, javeic atbilstosa neitralize-

$ana saskand ar raZotéja tirisanas instrukcjiam.

Bridinajums: Lai sterilizacija butu efektiva, parbaudiet, vai instrumenti ir

pilniba tiri un bez jebkadiem atlikumiem.

4.PARBAUDE UN APKOPE

Péc tiriSanas, dezinfekcijas un Zavesanas ievérojiet turpmak sniegtos

noradijumus:

- Parbaudiet aktivo dalu vispargjo izskatu (piemeram, vai nav savitas vai
salauztas dalas, vai tas brivi kustas) un parliecinieties, ka nav oksidgjusies
atlikumi.

« Parliecinieties, ka instruments nav ticis paklauts triecieniem un uz ta nav
nolietojuma pazimju, galvenokart uz tam dalam, kas saskaras ar pacientu
vai medicinas personalu.

5. IEPAKOJUMS

Pilniba sterilizétu medicinisko iericu iepakojuram jaatbilst Sadam prasibam:

« Piemérots tvaika sterilizacijai un standarta EN IS0 11607 prasibam

« Instrumentu un sterilizacijas iepakojuma pietiekama aizsardziba pret
mehaniskiem bojajumiem

Instrumentu komplekta iepakosana:

« Instrumentu komplekti janovieto visparéja vai speciali tiem paredzéta ste-
rilizacijas paplaté/karbas, lai tos aizsargatu. Paplates un karbas ar vakiem
jaaptin ar standarta mediciniska tvaika sterilizacijas foliju, izmantojot
AAMI dubulto ietiSanu vai lidzvértigu metodi.

« Sterilizacijai var izmantot ari tvertnu sistému.

Instrumentu atseviska iepakosana:

« Instrumenta dubultai iepakosanai jaizmanto atbilstosa izméra medici-

niskie tvaika sterilizacijas maisini. Parliecinieties, ka iekS&jais maising ir

pietiekami liels, lai taja varétu ievietot instrumentu, neaizspiezot plombas
un nesaplésot iepakojumu, tacu pietiekami mazs, lai to varétu ievietot
sekundaraja maisina, neapdraudot kopgjo iepakojumu.

Lai aizsargatu aktivas dalas, ieteicams izmantot sprauslas aizsargu, kas

izgatavots no piemerota izmera un biezuma mikstam silikona caurulitém.

6.STERILIZACUA

« Sterilizacija tvaika autoklava (mitra karstuma), izmantojot iepriek3éju va-
kuuma (piespiedu gaisa izvadisanas) ciklu, ir ieteicama MORIA atkartoti
lietojamam fericém saskana ar minimalajiem sterilizacijas parametriem,
kas noraditi tabula zemak

- Vienmér jaievéro sterilizatora razotaja ieteikumi. Sterilizéjot vairakus
instrumentu komplektus viena sterilizacijas cikla, parliecinieties, ka nav
parsniegta razotaja maksimala slodze.

« Instrumentu komplekti ir pienacig jasagatavo un jaiepako paplatés un/
vai karbas, kas Jauj tvaikam iek|ut un tiesi saskarties ar visam virsmam.

« Instrumentu un/vai instrumentu paplati jaapstrada, veicot pilnu
sterilizacijas Zavesanas ciklu, jo autoklava palikusais mitrums var veicint
traipu veidosanos, krasas mainu un risésanu.




Teka Minimalais
serlizacias Sagatavo- | Ekspozicijas | Tempera- | ZavéSanas
s ) sana laiks ture® laiks telpas
kamera®
Priekdvaku- | . 134°C/ .
umékana!2 iepakots | 18 mindtes TF 30 mindites
PriekSvaku-
umesana | - 134°C/ .
(Apvienota iepakots 3 mindites 73F 30 mindtes
Karaliste)*
Prieksvaku- o
umesana iepakots 4mindites 132 E/ 30 minites
AV 20°F

! leteikts Pasaules Veselibas organizicijas (PVO) un Francijas ministriias
rokasgramatd DGS/RI3/2011/449 2011. gada decembri attiecibd uz TSE/
QD inficésands risku.

2Roberta Koha instittts (RK1) iesaka izmantot 134 °C/273 °F 5 mindsu
tirisanas reZimu un pagarindt to lidz 18 minitem, ja tirSanas posmos
netiek izmantots sarma mazgasanas lidzeklis un pastav TSE/CD
plesdrnojuma risks.

 Ja vietéids vai konkretas valsts tvaika sterilizacjas prasibas i stingrakas par
tabuld noradftajam, tds jaievero

#Tikai ASV: saskana ar ANSI/AAMI ST79

* Sterilizacjas temperatdra nedrikst parsniegt 140 °C/284 °F

® Lai izvairitos no oksidesands, izmantojiet Zavesanas ciklu autoklava.

« Gravitacijas izspiesanas sterilizacijas ikl nav ieteicami, jo ciklu ilgums
ir parak gars, lai bUtu praktiski piefietojams, un nav piemérots [imena
instrumentiem.

« Tvaika sterilizacija ar strauju (tdlitgjas lietosanas) pangmienu neiesai-
nota iepakojuma un bez ieteikta zavesanas laika, paklaujot 132134
°(/270-273 °F temperatirai, izmantojot tabula noradito iedarbibas
laiku, ir pielaujama tikai ka arkartas proceddra. Instrumenti ir jatira un
jaizjauc.

7.GLABASANA

« Instrumentus uzqlabjiet tiros un sausos apstaklos, lai nepielautu
kondensacijas rasanas risku iepakojuma iekSpuse.

« UzglabaSanas laika uz instrumenta akiivas dalas paturiet aizsargvacinu
vai MORIA aizsarguzgali.

« Neuzglabgjiet instrumentus produktu tuvuma vai vidé, kas var izraisit
koroziju vai magnetisko iedarbibu.

« lzvairieties no saskares starp instrumentiem, jo 1pasi, ja tie ir izgatavoti
no dazadiem materialiem.

8. TRANSPORTESANA

Transportésana veselibas apriipes centra:

[zmantotas ierices uz apstrades vietu (proti, sterilu apstradi) janogada

slegtas vai aizsegtas tvertngs, lai novérstu piesarnojuma riskus

Transportésana arpus veselibas apripes centra:

Izlietotas ierices ir janogada sakotngjam raZotajam (proti, lai veiktu

remontu) sIegtas vai aizsegtas tvertnés, lai novérstu piesamojuma risku

(ieteicams originalais iepakojums)

Lietotajam iericém pirms nodo3anas remontam jabit tiram.

9.IEROBEZOJUMI

MORIA saviem atkartoti lietojamiem instrumentiem nav noteikusi atbil-

stosu maksimalo lietosanas reizu skaitu. Instrumentu darbmzs ir atkarigs

no vairakiem faktoriem, tostarp no lietosanas metodes un ilguma, ka art
no starplaika veiktajam proceddram. Darbmuzs ir atkarigs no nolietojuma
pakapes un bojajumiem lietosanas laika, izmantotas sterilizacijas metodes,
uzglabasanas veida, vides, apstrades un parstrades apstakliem. Atkartotai
apstradei saskana ar MORIA ieteikumiem ir minimala ietekme uz Siem
instrumentiem.

Parbaude, kam seko darbibas tests pirms lieto3anas, i labaka metode, lai

noteiktu, kad instruments ir jaizmet vai jaremonte.

Nepareiza, neefektiva un nepietiekama apkope var saisinat instrumenta

darbmdizu un, tiks anuléta instrumenta garantija.

10. UTILIZACDA

Janav noradits citadi, ierices jaiznicina ka medicniskas ierices atbilstosa

tvertne saskana ar veselibas apriipes centru procedaram.

11. INFORMACIJA PAR 1ZSTRADAJUMU

MORIA nav atbildigs par tiesu vai netieSu kaitgjumu, kas klientam nodarits

mediciniskas ferices neatbilstoas lietosanas, kopsanas, tirisanas vai

sterilizacijas gadijuma.

MORIA neuznemsies nekadu atbildibu, ja noticis negadijums, kas

saistits ar nepilnvarotas personas vai iestades veiktu MORIA instrumenta

parveidosanu.

MORIA garantija neattiecas uz gadijumiem, kad instrumentu izjauc,

parveido vai veic iejauksanos (pieméram, markesanu) persona, kuru nav

pilnvarojusi MORIA (ja instrumentu nepieciesams remontét, tas pirms
nodosanas atpakal ir jadezinfice, pretgja gadjuma MORIA patur tiesibas
nodot instrumentu atpakal tada pasa stavoklr, kada tas tika sanemts).

Tirisanas pétijumai .

Manualas un automatiskas tirisanas procesa validacijai tika izmantots

mazgasanas [idzeklis Neodisher Mediclean Forte 0,5% koncentracija (Or.

Weigert, Hamburga, Vacija)

Automatiskas firisanas procesa validacija tika veikta ar DS 500 SLC mazga-

Sanas masinu dezinfektoru no Steelco (Miele grupas uznémums)

Skatit atsauces uz izmeginajumu zinojumiem: 13565X-1P/13565X-2P

CLE-002?

Informacija par sterilizacijas validacijas pétijumu

Sterilizacijas validesanas process tika veikts ar TBM-Sauter AG9-6-12 HS2

tvaika sterilizatoru, MORIA Tray 22518358 un MEDLINE-GEM3148T-EU

sterilizacijas apvalku.

#65034 — INSTRUKCJA OBSLUGI
PIELEGNACJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA NARZEDZI
WIELOKROTNEGO UZYTKU | AUTOKLAWOWALNYCH zgodnie
znorma IS0 17664-1
Niniejsze zalecenia odnosza sie do pielegnadji, czyszczenia, konserwagji
i sterylizadji narzedzi chirurgicznych firmy MORIA wielokrotnego uzytku
Niniejszy dokument ma na celu pomac personelowi medycznemu w
bezpiecznym obchodzeniu sie, a takze skutecznej utylizadji, kontrolii
konserwacji urzadzen wielokrotnego uzytku firmy MORIA
1.WYMOGI, KTORE NALEZY SPEENIC PRZED UZYCIEM,
1SPOSOB UZYCIA

iwysterylizowac.
« Wstepne $rodki ostroznosci:

o W czasie obrébki narzedzia nalezy trzymac w pozycji otwartej, bez
zwalniania zacisku z tytu, aby utatwic rdwnomierng obrébke.

o Nalezy upewnic sie, ze narzedzia s ustawione prawidtowo bez
obcigzenia oraz ze czgsci robocze nie stykaja sie podczas obrobki.

o W przypadku narzedzi medycznych z przeswitem nalezy kilka-
krotnie pobrac do nich  usuna( detergent czyszczacy', upewniajac
sie, ze w przeswicie nie pozostaty Zadne substancje obce. Nalezy
reqularnie sprawdzac pod mikroskopem, czy nie ma zadnych
pozostatosci/osadow organicznych ani metalicznych.

o Wrazie potrzeby upewnic sig, ze koricéwka ochronna firmy MORIA
Jest prawidtowo ustawiona i natozona na narzedzie podczas
wszystkich etapdw czyszczenia/dezynfekeji/sterylizacji.

2.W MIEJSCU UZYCIA

+ Zanurzy¢ w detergencie czyszczacym' na co najmniej 20 min w ciagu
30min po zabiegu chirurgicznym.

3.CZYSZCZENIE — DEZYNFEKCJA i SUSZENIE

\Wykona¢ nastepujace czynnosci:

« 1-2aw przypadku recznego procesu czyszczenia

« 1-2bw przypadku automatycznego procesu czyszczenia

oraz dodatkowe etapy i/lub zalecenia, jezeli s podane w instrukgji

uzytkowania danego narzedzia (np. przeptukiwanie kaniuli dystalnych

Kleszczykéw itp.).

1-Wstepne czyszczenie

+ Sphukac zimng woda z kranu (<30°C) przez co najmniej 30 sekund?

+ Zanurzy¢ sie w detergencie czyszczacym' (30 do 40°C) na co najmniej

15 min, aby nawilzy¢ i rozluznic zanieczyszczenia

« Przetrzec wszystkie powierzchnie narzedzia roztworem czyszczacym
2a pomocg migkkiej szczotki czyszczacej, nie uszkadzajac koricowki, az
wszystkie widoczne zanieczyszczania zostang usunigte.

« W przypadku narzedzia z przeswitem: przeptukac przeswit roztworem
zyszzacym S razy, a nastepnie S razy zimng woda z kranu (<30°0)°

+ Sptukac przez co najmniej 30 sekund zimng woda z kranu? (<30°C)

2a- (zyszczenie reczne

« Zanurzy¢ w detergencie czyszczacym' (30 do 40°0) i sonifikowac przez
o najmniej 10 min w myjce ultradZwiekowej

- Splukac przez co najmniej 30 sekund zimng woda zkranu? (<30°0)

« W przypadku narzedzia z przeswitem: przeptukac przeswit woda
2demineralizowang (30 do 40°0) 5 razy®

« Zanurzy¢ w wodzie zdemineralizowanej (30-40°C) na co najmniej 5
min.

« W przypadku narzedzia z przeswitem: przeptukac przeswit 5 razy

alkoholem 70%*

« Wytrze¢ i wysuszy¢ filtrowanym powietrzem

2b- (zyszczenie automatyczne

« (zyszczenie automatyczne (myjnia-dezynfektor):

« W przypadku narzedzia z przeswitem: podtaczyc do myjni-dezynfekto-

13, jesli to mozliwe.

« Wstepne czyszczenie zimng woda przez 2 min (<30°C)

« (zyszczenie detergentem czyszczacym w temperaturze 40-60°C przez
5minut!

+ Pierwsze plukanie gorca woda (40-60°C) w celu neutralizagji* przez 2
min

« Drugie ptukanie zimng wodg (<30°C) przez 1 min

« Plukanie koricowe woda zdemineralizowana/oczyszczong osmotycznie
wtemp. 90°Cprzez 3 min

« Dezynfekgja w temperaturze 90°C przez 5 min

« Suszenie przez co najmniej 20 min (110 do 120°C)

Uwaga: w przypadku narzedzia z przeswitem niepodtaczonego

do myjni-dezynfektora’ po cyklu mycia przeptukac przeswit § razy

wodg zdemineralizowang (30 do 40°C), a nastepnie wytrzec i osuszy¢

filtrowanym powietrzem.

! Nalezy zapoznac sie z zaleceniami producenta dotyczqcymi stosowania

detergentu czyszczqcego w odniesieniu do stezenia i temperatury.

2 0dstoni¢ wszystkie powierzchnie | wigki na przeplyw wody.

3Usy¢ straykawki o pojemnosci 5 mi do przeplukania przeswitu.

firme MORIA w przypadku urzadzeri wielokrotnego uzytku, zgodnie z
minimalnymi parametrami sterylizacji wskazanymi w ponizszej tabeli.
Nalezy zawsze przestrzegac zaleceri producenta sterylizatora. Podczas
sterylizacji wielu zestawdw narzedzi w jednym cyklu sterylizagji nalezy
upewnic sie, ze maksymalny wsad dopuszczalny przez producenta nie
z0stat przekroczony.

Zestawy narzedzi nalezy odpowiednio przygotowac i zapakowac, ukla-
dajac je na tacach i/lub w pojemnikach, ktére umozliwia przenikanie
pary i bezposredni kontakt ze wszystkimi powierzchniami.

Narzedzie i/lub taca na narzedzie powinny zostac poddane pefnemu
cyklowi suszenia sterylizacyjnego, poniewaz pozostatosci wilgoci z
autoklawdw moga sprzyjac powstawaniu plam, przebarwiert i rdzy.

Minimalny
(ykl | Przygoto- (zas Tempera- e
sterylizagji /9 suszenia W
MG wanie | ekspozygi | wre®
parg komorze
pokojowej®
Ws{gpqa owiniecie | 18 minut kg f/ 30 minut
préinia-2 73°F
Wstepna
proznia owiniecie 3 minut B4 f/ 30 minut
(Wik. 273°F
Brytania)*
Wstepna o
proznia owiniecie | 4minut B2 g/ 30 minut
s 20°F

1 Zalecane przez Swiatowq Organizacje Zdrowia (WHO) i okreslone w
wytycznych francuskiego ministerstwa DGS/RI3/2011/449 — grudzieri
2011 r.w odniesieniu do ryzyka zakazenia TSE/CID.

? Robert Koch Institute (RKI) zaleca stosowanie temperatury 134°C/ 273°F
przez 5 min i wydhuzenie do 18 min w przypadku detergentu alkalicznego
nieuzywanego na etapach czyszczenia oraz w odniesieniu do ryzyka
zakazenia TSE/CID.

> W przypadku gdy wymagania dotyczqee sterylizagji parowej sq bardziej
lub mniej rygorystyczne ni te wymienione w tabel;, nalezy przestrzega¢
specyfikadji lokalnych lub krajowych.

*Dotyczy tylko USA: zgodnie z ANSI /AAMI ST79.

S Temperatura sterylizagj nie moze przekiaczac 140°C/284°

8 W celu zapobiegania utlenianiu stosowac yk! suszenia w autoklawie.

« (ykle sterylizacji grawitacyjnej nie s3 zalecane, poniewaz czasy cykli s

byt dtugie, a przez to niepraktyczne. Ponadto nie s3 dostosowane do

narzedziz przedwitem.

Blyskawiczna (natychmiastowa) sterylizacja parowa w niezawinigtym

opakowaniu i bez zalecanego czasu suszenia, poprzez ekspozycje na

dziafanie temperatury 132—134°C/ 270-273°F przez czas podany w

tabeli, powinna by stosowana wytacznie jako procedura awaryjna.

Narzedzia muszg zostac wyczyszczone i zdemontowane.

7.PRZECHOWYWANIE

Narzedzia nalezy przechowywac w miejscach czystych i suchych, aby

zapobiec ryzyku kondensacji wewnatrz opakowania.

Podczas przechowywania nalezy zachowac ostone ochronng lub

koricwke ochronng firmy MORIA na czesci roboczej narzedzia.

Nie przechowywac narzedzi w poblizu produktéw lub w Srodowisku,

ktdre moze miec dziafanie korozyjne lub magnetyczne.

Nalezy unikac kontaktu miedzy narzedziami, zwiaszcza jesli s one

wykonane z réznych materiatow.

8.TRANSPORT

Transport wewnatrz osrodka opieki zdrowotnej:

Uzyte urzadzenia musza zostac przetransportowane do miejsca obrobki

(tj. sterylnej obrobki) w zamknietych lub zakrytych pojemnikach, aby

zapobiec ryzyku zanieczyszczenia.

Transport poza osrodek opieki zdrowotnej:

Uzyte urzadzenia musza zostac przetransportowane do zakfadu produ-

centa (tj. miejsca obrobki zwiazanego z naprawa) w zamknietych lub

zakrytych pojemnikach, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia (zalecane

W praypadku stosowania detergentu alkalicznego nalezy przep
odpowiedniq neutralizacje zgodnie z instrukgjami producenta detergentu
@yszzqeeqo.

Ostrzezenie: aby zapewnic skuteczna sterylizacje nalezy sprawdzic, czy

narzedzia sg idealnie czyste i wolne od pozostatosci.

4. KONTROLA | KONSERWACJA

Po wyczyszczeniu, dezynfekejii wysuszeniu nalezy postepowac zgodnie

2 ponizszymi instrukejami:

« Sprawdzic ogolny wyglad czesci roboczych (np. brak skreconych lub
ztamanych czgsci, swobodny ruch) i upewnic sie, nie ma na nich
Sladdw korozji

« Nalezy upewnic sig, ze narzedzie nie zostato uderzone i nie ma éladéw
2uzycia, w szczegélnosci na czesciach majacych kontakt z pacjentem
lub personelem medycznym.

5. OPAKOWANIE

Opakowania sterylizowanych wyrobow medycznych powinny spetniac

nastepujace wymagania

« Nadawac sie do sterylizacji parowej i by¢ zgodne 2 norma EN IS0 11607

« Zapewniac wystarczajaca ochrong narzedzi oraz opakowan sterylizacyj-
nych przed uszkodzeniami mechanicznymi

W kwestii pakowania narzedzi w zestawy:

« W celuzagwarantowania ochrony narzedzi zestaw narzedzi powinien
by¢ umieszczany na ogdlnych lub dedykowanych tacach / w
pojemnikach do sterylizacji. Tace i pojemniki z pokrywami powinny by¢
owiniete w standardowa folie do sterylizacji parowej klasy medycznej
przy uzyciu podwajnej folii AAMI lub metody réwnowaznej.

« Ponadto do sterylizacji mozna takze wykorzystywac system kontenero-
wy.

w dku narzedzi p h indywi

« Do podwdjnego pakowania narzedzi nalezy uzywac woreczkow do
sterylizacji parowej klasy medycznej o odpowiednich rozmiarach
Nalezy upewnic sie, ze wewnetrzny woreczek jest wystarczajaco duzy,
aby pomiescic narzedzie bez naciskania na spoiny lub rozrywania
opakowania, a jednoczesnie wystarczajaco maty, aby mozna go byt
umiesci¢ w dodatkowym woreczku bez narazania integralnosci catego
opakowania.

« Zalecasie stosowanie dysz ochronnych wykonanych z migkkiego
silikonu 0 odpowiednim rozmiarze i grubosci w celu ochrony czesci
roboczych.

6.STERYLIZACA

Eﬁe’iﬂfﬁ@izjfzwwépquegow@we Mg@ga_r2023 (Vaﬂiﬁf@é W autoklawie parowym (wilgotne ciepto) przy uzyciu cyklu
W stanie jafowym, alatego przed pler ? (

tego leriwszym UzyCiem nalezy e 0zyScic

prozni wstépnej (wymuszone usuwanie powietrza) jest zalecana przez

jest stosowanie oryginalnego op
Przed odestaniem do naprawy uzyte urzadzenia nalezy wyczyscic.

9. 0GRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNE) OBROBKI

Firma MORIA nie okresla odpowiedniej maksymalnej liczby uzy¢ swoich
narzedzi wielokrotnego uzytku. Zywotnos¢ instrumentéw zalezy od
r6znych czynnikow, w tym metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz
zabiegdw wykonywanych pomiedzy nimi. Ponadto zywotnos¢ zalezy
takze od zuzycia i uszkodzert podczas uzytkowania, zastosowanej bariery
sterylnej, sposobu przechowywania, warunkdw Srodowiskowych, obstugi
i ponownej obrobki. Wielokrotna obrabka zgodnie z zaleceniami firmy
MORIA ma minimalny wplyw na narzedzia.

Inspekcja, po ktdrej nastepuje test funkcjonalny przed uzyciem, jest
najlepsza metoda okreslenia, kiedy narzedzie powinno zostac wyrzucone
lub wystane do naprawy.

Nieprawidtowa, nieskuteczna lub niewystarczajaca konserwacja moze
skrdcic zywotnos narzedzia i uniewazni¢ jego gwarandje.

10. UTYLIZACA

0ile nie zaznaczono inaczej, urzadzenia nalezy utylizowac jako wyréb
medyczny w odpowiednim pojemniku zgodnie z procedurami obowiazu-
jacymi w osrodku opieki zdrowotnej.

11..UJAWNIENIE INFORMACJI O PRODUKCIE

Firma MORIA nie ponosi odpowiedzialnoci za zadne bezposrednie lub
posrednie szkody poniesione przez klienta w przypadku niewtasciwego

uzytkowania, pielegnadji, czyszczenia lub sterylizacji wyrobu medycznego.

Firma MORIA zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci w razie wypadku
Zwi3zanego z ingerencja w urzadzenie przez osobe lub podmiot
nieupowazniony przez firme MORIA.

Gwarandja firmy MORIA nie ma zastosowania w przypadku demontazu,
modyfikaji lub ingerencji w urzadzenie (np. znakowanie) przez osobe
nieupowazniong przez firme MORIA (jeli urzadzenie wymaga naprawy,
musi zostac odkazone przed zwrotem, w przeciwnym razie firma MORIA
zastrzega sobie prawo do zwrotu urzadzenia w takim samym stanie, w
jakim zostato otrzymane)

Informacje z badan dotyczacych walidagji procesu czyszczenia:
Detergent Neodisher Mediclean Forte w roztworze 0,5% (dr Weigert,
Hamburg, Niemcy) zostat wykorzystany do walidacji proces6w czyszcze-
nia reczneqo i automatycznego.

Walidacja procesu automatycznego czyszczenia zostata przeprowadzona
przy uzyciu myjni-dezynfektora DS 500 SLC firmy Steelco (cztonek

qrupy Miele)

Patrz protokoty raportow z badania: 13565X-1P / 13565X-2P CLE-002?
Informacje z badan dotyczacych walidagji procesu sterylizagji

Procedura zatwierdzania sterylizacji zostata przeprowadzona przy uzyciu
sterylizatora parowego TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, tacy do sterylizacji
MORIA Tray 22518358 oraz skrzynki do sterylizacji MEDLINE-GEM3148T-
EU.

#65034 - INSTRUGAO DE UTILIZAGAO

CUIDADOS, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DE INSTRUMENTOS

REUTILIZAVEIS E AUTOCLAVAVEIS DE ACORDO COM A NORMA
150 17664-1

Estas instrugdes sdo recomendadas para o cuidado, limpeza, manutenggo

e esterilizagdo de instrumentos cirtirgicos MORIA reutilizdveis. Este docu-

mento destina-se a auxiliar o pessoal de satide em préticas de manuseio

sequro, reprocessamento eficaz, inspegdo e manutencdo de dispositivos
reutilizaveis MORIA.

1.PRE-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAAO E INSTRUCOES DE
UTILIZAGRO

Adverténcia: Os instrumentos reutiliziveis ndo sao entregues estéreis e

devem ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagdo.

« Precaugdes preliminares:

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

Verificar se os instrumentos estdo posicionados corretamente sem

sobrecarga e que as partes ativas nao se tocam durante o processo.

Para instrumentos médicos ocos, aspirar e expulsar a detergente

de limpeza' varias vezes, assegurando que ndo permanecem subs-

tancias estranhas. Verificar reqularmente a auséncia de residuos/
depdsitos organicos ou metdlicos ao microscopio.

Se necessdrio, assegurar que a ponta protetora MORIA estd

posicionada corretamente, e que acompanha o instrumento durante

todas as etapas de limpeza/desinfecao/esterilizago.

2.PONTO DE USO

- Mergulhar em detergente de limpeza' durante pelo menos 20 minutos,
no espago de 30 minutos apds a cirurgia.

3. LIMPEZA-DESINFECGAO e SECAGEM

Sequir as etapas:

+ 1-2apara o processo de limpeza manual

« 1-2b para o processo de limpeza automatizado

e etapa e/ou recomendacdo adicionais, quando disponiveis, nas instrugdes

de utilizagdo especificas do instrumento (por exemplo: lavagem para

canulas da pinga distal, etc.)

1-Pré-limpeza

- Lavar com dgua da torneira fria durante, no minimo?, 30 sequndos

(<30°0)

Mergulhar em detergente de limpeza' (30 a 40°C) durante pelo menos

15 minutos para humedecer e desprender o solo.

Esfregar todas as superficies do instrumento com a solugdo de limpeza

utilizando uma escova de limpeza macia, sem danificar a ponta, até

que toda a sujidade visfvel tenha sido removida

Para os instrumentos com limen: lavar a solugdo de limpeza 5 vezes o

Igmen e mais 5 vezes com dgua da tomeira fria (<30°C)*

« Lavar pelo menos durante 30 segundos com dgua da toreira fria?
(<30°0)

2a-Limpeza Manual

Merquihar em detergente de limpeza (30 a 40°C) e proceder &

sonicagdo em banho de ultrassons durante pelo menos 10 minutos

Lavar pelo menos durante 30 sequndos com 4qua da torneira fria?

(<30°0)

Para os instrumentos com limen: lavar com dgua desmineralizada (30

a40°0) Svezes o limen’

« Mergulhar em dgua desmineralizada (30 a 40°C) durante pelo menos 5

minutos.

Para os instrumentos com dmen?: lavar com &lcool a 70° 5 vezes o

ldmen

« Limpar e secar com ar filtrado

2b- Limpeza Automatizada

- Limpeza automatizada (maquina de lavar-desinfetar):

« Para os instrumentos com ldmen: se possivel, ligue a maquina de

lavar-desinfetar.

Pré-limpeza com dqua fria durante 2 minutos (<30 °C)

Limpeza a 40-60 °C durante 5 minutos com detergente de limpeza'

Primeira lavagem com dgua quente para neutralizagdo* durante 2 min

(40-60°C)

Segunda lavagem com dqua fria (<30°C) durante 1 min

Lavagem final com dgua/osmose desmineralizada a 90°C durante 3

min

Desinfeco a 90°C durante 5 minutos

« Secar pelo menos durante 20 min (1102 120°C)

Nota: Para o5 instrumentos com ldmen ndo ligados a méquina de lavar-

~desinfetar’: apds o ciclo de lavagem, lavar com dgua desmineralizada

(30-40°C) 5 vezes o limen, depois limpar e secar com ar filtrado.

! Consultar a recomendagdo do fabricante sobre a utilizagdo da detergente
delimpeza em relagdo a concentragdo, T°.

2 Expor todas as superficies e cavidades @ dqua corrente.

3 Utilizar uma seringa de 5 ml para lavar o limen.

#Se for utilizado um detergente alcaling, deve proceder-se a uma neutrali-
20¢d0 adequada, em conformidade com as instrugdes do fabricante sobre
adetergente de limpeza.

Adverténcia: Para uma esterilizacao eficaz, verificar se os instrumentos

estdo perfeitamente limpos e livres de residuos.

4.INSPECAO E MANUTENGAO

Apds a limpeza, desinfecdo e secagem, sequir as instrugdes abaixo:

« Verificar o aspeto geral das partes ativas (por exemplo, auséncia de
partes torcidas ou partidas, live movimento) e verificar se ndo hd
oxidacao dos residuos.

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

5. EMBALAGEM

A embalagem dos dispositivos médicos esterilizados de forma terminal

deve cumprir os sequintes requisitos:

« Adequado para esterilizacdo a vapor e EN 150 11607

- Protegdo 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
esterilizado genéricas ou especificas para proteger os instrumentos. As
bandejas e os casos com tampas devem ser embrulhados em invélucros

o

°

o

de qualidade médica padrao, invélucros de esterilizagdo a vapor usando
oinvélucro duplo AAMI ou um método equivalente.

« Orecipiente também pode ser usado para esterilizacdo.

Paraa embal dosi indivi

Devem ser utilizadas bolsas de esterilizagdo a vapor de qualidade

médica com as dimensdes adequadas para a embalagem dupla do ins-

trumento. Assegurar que a bolsa interna é suficientemente grande para
conter oinstrumento sem forcar os fechos ou rasgar a embalagem, mas
suficientemente pequena para ser colocada numa bolsa secunddria
sem comprometer a integridade da embalagem 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 esterilizacdo em autoclave a vapor (calor
himido) utilizando um ciclo pré-vécuo (remocao forcada do ar) para
dispositivos reutilizaveis, de acordo com os pardmetros minimos de
esterilizagdo na tabela abaixo.

« As recomendagdes do fabricante do esterilizador devem ser sempre
sequidas. Ao esterilizar vérios conjuntos de instrumentos num ciclo
de esterilizagdo, assequrar que a carga maxima do fabricante no é
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.

« Otabuleiro do instrumento e/ou o instrumento deve ser processado
através de um ciclo completo de secagem e esterilizaao, pois a
humidade residual das autoclaves pode promover a coloragdo, a
descoloragdo e a ferrugem.

modificagdo ou intervengdo no instrumento (por exemplo: marcagao)

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

Informagdes do estudo de validagdo de limpeza:

Detergente Neodisher Mediclean Forte em solugdes de 0,5% (Dr. Weigert,
Hamburgo, Alemanha) tinha sido usado para validagdo manual e
automatica do processo de limpeza

Avalidagdo automtica do processo de limpeza foi realizada com 0 DS 500
SLCWasher Disinfector da Steelco (membro do grupo Miele)

Consulte as referéncias dos relatdrios de avaliagao: 13565X-1P / 13565X-
2P CLE-002?

Informagdes do estudo de validagao de esterilizagao

0 processo de validagao da esterilizagdo foi efetuado com o esterilizador

avapor TBM-Sauter-AG9-6-12 HS2, com a caixa de esterilizago MORIA
Tray 225518358 e com a embalagem para esterilizacdo MEDLINE-
GEM3148T-EU.

#65034 — MHCTPYKLIA N0 UCNONB30BAHNIO
OBCYXUBAHUE, 04UCTKA U CTEPUIU3ALINA MHOTOPA-
30BbIX UHCTPYMEHTOB, ABTOKNIABUPYEMbIX cornacio
150 17664-1

JlaHHble UHCTYKLM COLlepXaT PEKOMEHaLIN 10 0OCNYX1BaHM,
OUWICTKE U CTEPUNM3LIMA MHOTOPA30BbIX XUPYPIUIECKIX MHCTPYMEHTOB
MORIA. LlaHHblii OKyMeHT Np13BaH NOMOYb MEAVLIMHCKOMY NepCoHany
8 Ge3onacHom obpaLiexin, 3pexTuaHol 06paboTke, nposepke 1

060 MHoropasoBbix uHcTpymenTos MORIA.

! Recomendado pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) e pelo guia do
Ministério francés DGS/ RI3/2071/449 - dezembro de 2011 no que diz
fespeito aos riscos de contaminagéo por EET/DC.

2Robert Koch Institute (RK]) recomenda 134 °C/ 273 °F 5 min e estender-se
18 min no caso de detergente alcalino ndo utilizado em fases de limpeza
€10 que diz respeito aos riscos de contaminagdo por EET/DC.

3 Devem ser respeitadas as especificagdes 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 /AAMIST79

5 A temperatura da esteriizagdo ndo deve exceder 140°C/284°F

8Uilize o ciclo de secagem em autoclave para evitar a oxidagdo.

Os ciclos de esterilizagdo por deslocamento de gravidade néo sdo

recomendados porque os tempos de ciclo sdo demasiado longos para

serem préticos e ndo estdo adaptados para os instrumentos [imen

Aesterilizagdo em flash (uso imediato) a vapor em embalagens ndo

embruthadas e sem 0 tempo de secagem recomendado, por exposicio

a132-134°C/ 270-273°F para os tempos de exposicao indicados na
tabela, s6 deve ser usada como um procedimento de emergéncia. Os
instrumentos deven ser limpos e desmontados.
7.ARMAZENAMENTO

- Armazenar os instrumentos em condigdes 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 o armazenamento.

« N&o 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:

Os dispositivos usados 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 reparagdes) em recipientes fechados ou

cobertos para evitar riscos de contaminagdo (recomenda-se a embalagem

original).

Os dispositivos usados devem ser limpos antes de serem devolvidos

para reparagdo.

9. REPROCESSAMENTO DE LIMITAGOES

AMORIA ndo define um nimero mdximo adequado de utilizacdes para

05 seus instrumentos reutilizéveis. O tempo de vida dos instrumentos

depende de vérios fatores, incluindo o método e a duragdo de cada

utilizado e os tratamentos efetuados entre eles. O tempo de vida depende
do desgaste e dano durante o uso, da barreira estéril utilizada, do modo
de armazenamento, das condicdes ambientais, de manuseio, de repro-
cessamento. O processamento repetido de acordo com as recomendagdes

MORIA tem um efeito minimo nesses instrumentos.

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

método para determinar quando um instrumento deve ser descartado ou

enviado para reparago.

Uma manutengdo inadequada, ineficaz e insuficiente pode reduzir a vida

(itil de um instrumento e invalidaré a garantia do mesmo.

10. ELIMINAGAO

Salvo indicacao em contrdrio, os dispositivos devem ser descartados como

dispositivos médicos num recipiente adequado, em conformidade com os

procedimentos do centro de satide.

11. DIVULGAGAO DE INFORMAGOES DO PRODUTO

A MORIA ndo serd responsavel por quaisquer danos diretos ou indiretos

sofridos pelo cliente em caso de utilizagdo, cuidado, limpeza ou esteriliza-

¢doinadequados do dispositivo médico.

AMORIA isenta-se de qualquer responsabilidade em caso de acidente

relacionado com a ntervengdo no instrumento por uma pessoa ou

entidade no autorizada pela MORIA.

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

(idode Tempo 1.MPEABAPUTENbHDIE YUI0BUA MEPE/ UCMOb30BAHN-
esterili- Preparagio Tempode | Tempera- | minimo de EM W YKA3AHUA 110 ACNONb30BAHUIO
7agioa exposicio ture® secagem, TlpetyrpexeHvie: UHCTPYMEHTI MHOTOPA30BOT0 MCTIONb30BaHAA He
vapor na camara® TIOCTABAAKOTCA CTEPUMbHbIMM, U X CELYET OUUCTATD M NPOCTEPA30-
e b B4/ BaTb NePe/l NEPBbIM UCTONb30BaHNEM.
wo? hado 18 minutos 7% 30 minutos « Mepbl NpesocTopoXHoCTI:
o 0GpabarbiBaiiTe MHCTPYMEHTbI B PACKPbITOM MONIOXEHIM Coune-
Pré-vacuo | embru- . 134°C/ X Hewws, Be3 pacuenneia c3agu, uobbl obecneyntb pasHOMEpHYH
(U hado 3 minutos 7% 30 minutos opatione P P Pyt
Pévicto | embru- ) 1329/ ] o TIpaBbHO PACTIONOXUTE UHCTDYMEHTS, 4To0bi B poLiecce
(R hado 4minutos 270°F 30 minutos 00pabOTKY OHIM He MOABEPrANUCh Harpy3KaM, a UX aKTUBHbIE

43TVt He CONPUKACANHCH.

B ctyuae € nonbIMIt MeAVLIHCKIMM MHCTPYMEHTaMIt HECKONIbKO

a3 BTAHATE U BHINYCTTE MooLLee CPeACTB0', uTobbl BHyTM

VHCTPYMEHTa He 0CTaBaN0Ch MOCTOPOHHUX BELLIECTB. Perynapo

110/} MUKPOCKONOM NPOBEPA/ITe OTCYTCTBIE OPaHMIECKIX it

METannM4eckix 0CTaTKOB/OTAOXEHMIA.

Tyt HeobXoRMMOCTI y6eANTeC, UTO 3aLUNTHBII HAKOHEUHIK

MORIA npaBinbHO YCTaHOBNIEH 1 OCTAETCA Ha UHCTPYMEHTe Ha

BCEX 3TaMNaX OUNCTKI, ACSHHOEKLIMA U CTEPUM3ALUN.

2.TOYKA UCMONb30BAHUA

« TlorpyxaiiTe IHCTYMEHT 8 MOioLLLEe CPeACTBO! MUHAMYM Ha 20
MUHYT B Teueme 30 MItHyT Nocne 3aBepLUeHnd onepaLii.

3.04MCTKA, AE3NHOEKLIA U CYLLKA

BbinonHuTe cneylotite Laru:

« 1-2a Ana npovecca py4Hoil 04NCTKY

« 1-2b pnA aBTOMATU3UPOBAHHOTO MPOLIECCA O4UCTKI

1 [JOMONHUTENbHbIE LLIAr /Uit PEKOMEHAALIMH, ECTIA OHY UMEIOTCA B

UHCTPYKLLUM IO NPUMEHEHNI0 KOHKDETHOTO MHCTPYMEHTa (Hanpuep,

MPOMBIBKA NMHLIETOB ANA U3BNEYEHNA KaHIONb 1 T. A.)

3 Yenome3yiime winpuy oGeemon 5 wi dn8 npombisku npocsemd.

* Ecu ucnons3yemcs wenodroe Motoujee (pedcmao, HeoGxodumo
nposecmu HaONexaUlyr0 HeUMpanU3ayLio 8 COomeemameuL ¢
UHCMPYKYUAMU NPOU3BOOUMENS MoroLLjee (peacmeo.

MpeaynpexzaeHme: Ana obecnevenis SOHeKTIBHO CTepun3aLn

YOeRUTECb, UTO UHCTDYMEHTbI WIEANbHO YNCTBIE 1 HA HIX HET OCTATKOB.

4.MPOBEPKA 1 OBCNYXUBAHUE

Tocne 0uMCTK, ACSUHOEKLWA W CYLUIKIM CTEYiiTe MPUBELEHHBIM HIbKE

VHCTPYKUMAM:

IpoBepbTe 06LLMii BHA KTUBHbIX UaCTeii (Hanpyep, OTCyTCTBUE

CKPYUEHHbIX UM CTIOMAHHbIX YacTedt, cBoBOAHbIA Xo) 1 ybeanTecs B

OTCYTCTBUY OKNCTIEHIIA OCTATKOB.

YoeuTech, UTo UHCTPYMEHT He N0ABEPTaNcA yaapan, 1 uTo Ha

HeM HeT CIEZJ0B U NPU3HaKOB U3HOCR, B MEpBYIo 04epesb Tex

YacTei, KOTopble KOTAKTUDYIOT C MaLIMEHTOM WM MELLIMHCKIM

NIePCOHaNOM.

5.YMAKOBKA

YnaKoBKa ANA TEPMIUECK CTEPHNIM30BaHHbIX MEAMLIMHCKIX UHCTDY-

MEHTOB J0/KHa OTBEYATb CTElyoLLIiM TPebOBaHMAM:

« ToaxoauT ana naposoii crepunu3au 1 EN 150 11607

« 0BecrieyBaeT AOCTATOUHYHO 3ALLNTY UHCTPYMEHTOB U CTEpMIN3aLIA-
OHHOI YNaKOBKIA OT MEXaHNUECKIX NIOBPEXHHiA

[InA ynakoBKM HabOPOB MHCTPYMEHTOB:

« HaBopbl MHCTPYMEHTOB A0MKHbI ObiTb MOMeLLeHb! B 06LLe Wit
OTZENbHbIE CTeUNI3ALIOHHbIE NOTKN/GYTNAPbI ANA 3aULNTH! MHCTPY-
MEHTOB. JIOTKM U GYTNAPbI C KPbILUKAMM AONHb! ObiTb 32BePHYTbI B
CTaH/APTHYI0 MEAULIHCKYI0 YNaKOBKY ANA NaOBOIA CTEPUAMaLIMM
MeToR0M ABOIiHOTO 06eprbiBaHia AAMI K SKBUBANEHTHOTO
MeToga.

« 1A CTepUNM3aLIUM MOXET CNOIb30BATHCA TaKke KOHTeliHepHaA
wicTema.

[In% IHAVBULYaNbHOIA YNAKOBKY UHCTPYMEHTOB:

+ 118 BOIiHOIA ynaKOBKY IHCTPYMEHTa CREAYeT UCNONb30BATb MAKEThI
/ANA NaPOBOIA CTEPHM3ALIUY MEAIMLIMHCKOr KNACca COOTBETCTBYIOLIUX
Pa3mepoB. YOeauTech, 4To BHYTPeHHYIA nakeT cnocobeH BMecTuTs
VHCTPYMEHT 663 HanpxeHua NNOMO Uni paspbiga ynaKosku, 1
NP TOM €10 MOHO NOMECTUTb BO BTOPOJE NaKer, He Hapyluias
LeOCTHOCTH BCelt YNaKoBKH.

+ 1A 3aLLUTLI BKTUBHbIX UaCTe| PEKOMEH/LYeTCA 1CNOMb30BaTb 33-
LMTHbIE HACAAKY M3 MATKWX CTIMKOHOBIX TPYOOK COOTBETCTBYoLLier0
Pa3epa v TOnLLMHbI

6. CTEPUIM3ALINA

« [InA CTepUM3aLIM MHOTOPa30BbIX HHCTPYMEHTOB B NapOBOM
3BTOKNaBE (BNaXHbIM TENAOM) C 1ICNONb30BaHIEM LKA NPeABapH-
TENbHOTO BaKyyMUPOBaHNA (MPUHYUTENLHONO YJlaneHNa Bo3ayXa)
MORIA pexomenayer C
NpUBEAEHHbIE B TAONUILIE HItKE.

« (nenyer Beer7a cobnioAaTb PeKoMeHAALUY MPOU3BOAUTENA CTepit-

nu3aTopa. Mpu CTePUNIaLINA HECKONbKIX HAOOPOB MHCTDYMEHTOB B

OAHOM LIKTe CTEPUAM3ALMY CTIEAUTE 33 TeM, YTGbI He MpeBbiLLanach

MaKCUManbHas Harpy3Ka, ykasaHHaa po3BofuTeNeM.

Habopb! MHCTpYMeHTOB J0MKHbl BbiTb HaznexaLLm 06pasom noa-

TOTOBAIEHbI 1 YTIaK0BaHbI B NIOTKY 1/ GyTnApbI, 0BecneunsaioLLine

TIPOHYKHOBEHYE 11aPa 1 €10 HeMOCPEACTBEHHbII! KOHTAKT O BCeMit

1I0BEPXHOCTAMM.

VIKCTDYMEHT /Wi N0TOK JU1A UHCTPYMEHTOB JOMKHbI 6biTb 06pao-

TaHbl € JICNI0N30BaHYEM NONKOTO LMKNA CTEPUAM3ALIMORHOI CYLLIKH,

1I0CKOMIbKY OCTATOYHaA BNara 13 aBTOKNABOB MOXET (NI0COBCTBOBATL

TIOABTICHIIO MIATEH, 00eCUBEUMBAHIKD 1 00PA30BAHUIO PXABUMHI

1-MlpeaBapuTenbHas 0uncTka MutHu-
« [IpombiBaiiTe Xon0£HOI BOROI M3 KpaHa B TeueHme MiHiMym 30 Bpemsa T ManbHoe
cekyHn? (<30°0). Unnnaposod | Moo~ | sos- | o | epewn
« Torpy3#re & Molowee cpescreo’ (< Temneparypoit or 30 40 40°C) CrepuaLN sk | gl | P | qurns
MUHIMYM Ha 15 MUHYT, 4T0BI CMOUMTb 1 OTeNHTb 3arpASHEHNA. st | P | kowmamwoii
« [poTpiTe Bee NOBEPXHOCTI UHCTPYMeHTa MATKO LLETKOT, Kamiepe®
CMOYEHHOI! B UCTALLIEM PACTBOPE, A0 MONIHOTO YAANEHH BIAUMIX P e
3arpA3HeHHii. CnesTe 3a Tem, 4ToBb! He MOBPEANTS HAKOHEUHHK, PEABapATENbHOE obepHy- 18 i | 30
« A IHCTPYMeHTa C MPOCBETON 5 pa3 MPOMOIITe MPOCBET UACTALLAM BayymvIposa- LU T MIHT
PACTBOPOM, @ 3aTeM elLje 5 pa3 XonoHoit ii BOAOI (< fine
30°03 Mpezapurenchoe 3 3%
« [IpombiBaiiTe XonogHoit BofonpoBoaHoii Bogoii2 (< 30 °C) B TeueHue BaKyyMWpOBaHue | 00epHy-
i MiHy- | /273 | 30 muwyT
MUAHAMYM 30 MIUHYT. (Benukobpura- Tolit . o
2a- PyyHan ouncrka Hua)?
. ! i N
Morpysure B MoloLLee (PeACTE0 (c Tenneparypori ot 304040°0) TpeneapienHoe 4 132
[ B BaHHe B TeueHe 00epHy-
BAKyyMMpOBaHie - Miy- | /270 | 30 mnwyT
MUHAMYM 10 MUHYT. (LAY Thlil o e
« TpowmbiBaitre xonoaHoit BomonpoBoaHoii Bonoii’ (< 30 °C) & Teuerue —
MMM 30 MIHYT T Cornactio pexomeraLyt BeemupHOii opraHI3aLMi 34pasooxpaHeHIA

« [InA UHCTpyMeHTa C NOCBETOM: S a3 NpoMoiiTe Mpocee” AeMiHepa-
JW30BaHHOI Booi (¢ Temnepatypoii ot 30 40 40 °C).

« [lorpy3uTe B fieMitHepani30BaHHyko Bozly (C TeMneparypoii ot 30 4o
40°°C) MUHIMYM Ha 5 MUHYT.

« [InA UHCTpYMeHTa C NOCBETOM: 5 pa3 NPOMOiiTe MOCeeT CvpTom
70%.

« [poTpiTe U BLICYLIUTE OYVILLIEHHIM BO3AYXOM.

2b- ABTOMaTV3MPOBaHHaA OYNCTKA

« ABTOMATI31POBaHHAA 0YNCTKA (MOTiKa-Ae3nHeKTop):

«[InA MHCTPYMEHTa C MPOCBETOM: 110 BO3MOXKHOCTU MIOACOEAUHITE K
MOJiKe-Ae3uHOeKTOpy.

« [peagapuTeNbHas 04ACTKa XONOAHON BOAOH B TeueHHe 2-X MUHYT (<
30°0.

« OuicTKa Molouiee cpeacTBo' npy Temnepatype 4060 °C 8 Teuenwe 5
MUHYT.

« [lepsoe ononackusarue ropaueit BoKOJi AnA HeifTpanu3auui4 s
Teverie 2-x MuHyT (npy Temnepatype 40-60 °C).

« Bropoe ononackvBanye xonoaHoi Boaoid (< 30 °C) B Teuerne 1
MUHYTBL

« 3aKmiounTeNbHOE oMonackBaHIe AemuHepa
ocmocom npy Temnepatype 90 °C 8 TeueHve 3-X MUHyT.

« [leurdpexuuna npu 90 °C 8 Teerme 5 MikyT.

« (yuwka B Teyerme MuHUMym 20 MuHyT (110120 °C).

TpumeyaHue: 18 UHCTPYMeHTa C IPOCBETOM, He NIOAKMI0UEHHOM K

MoiiKe-7ie3uHQeKTOpy™: Mocre LKAa Molikit 5 pas npowoiiTe npocseT

JeMUHepani30BanHoii Bozoit (c Temneparypoit ot 30 40 40 °C), 3atem

BbITPHTE 11 BLICYLLINTE OUMLLIEHHbIM BO3AYXOM.

! Chn. pexowterdayuu npou3e00umens Moroujee (peacmeo KacamesioHo

KOHUYeHmpayuu u memnepamypel,
 [Todaeperume 6¢e nogepxHocmu  nosiocmu 803dedicmeuto npomosod
6005,

ii BoRoi/

(B03) v pyoBozCTBY MukucTepcTsa 31pagooxpateHs OpaHuym
DGS/RI3/2011/449 — pekabpb 2011 7. 8 OTHOLLEHIN 3arpA3HEHMT,
(BA3AHHbIX C PUCKOM 3apaxeHna TT/BKA.

Wyt Pobepra Koxa (RKI) pekowmeryer nposoguTs npoLiecc npi
Temnepatype 134 °C/ 273 °F B Teuenuie 5 MAHYT, a et Ha 3Tanax
OUWICTKI HE MCTIOb3YETCA LLIENDYHOR MOIDLLIEE CEAICTBO WM €M
3ATPA3HEHIIA BA3aHbI C PUCKOM 3apaxerita T1I/BKA, B Tevenve
18 MuHyT.

3 BECIM MeCTHbIE 1 HalWWOHaIbHble TPEB0BaHIA K NapoBoii CTepnit-
3aL/M ABAAIOTCA G0ee CTPOTVIMIA WM Gonee KOHCEPBATUBHbIMH, Yem
NPYBEAEHHbIE B TaONUILIE, CNEAYET PyKOBOACTBOBATLCA MECTHbIMM Mt
HaLLOHANbHBIMY CELQUKALMAMI.

“Tonbko CLIA: B cootercrimit ¢ ANSI /AAMI ST79

> TeMnepatypa CTepUIM3aLIMM He OMXHa pebiuary 140 °C/284 °F

©cnonb3yiiTe LKA CyLIKi B aBTOKNaBE, YTOOb U30EXaTH OKHCTEHNS.

« (Tepunu3aLuA C PABUTALINOHHBIM BbITECHEHYEM HE PeKOMeH/yeTcA
1333 CIMLIKOM ANUTENBHOTO BPeMeHH LIYKAG, a KpOMe TOro, OHa He
TIOAXOAMT ZU1A UHCTPYMEHTOB C NPOCBETOM.

« YeKopeHHas CTepunm3aLua (GnaLL-Crepuai3aLya) napom B Hepac-
TIeYaTaHHOIA ynaKoBKe 1 663 PeKoMeHA0BAHHOTO BPeMeH!t CyLLKW,
nyTem Bo3aeficTBiA npy Temneparype 132-134°C/ 270-273 F
TeyeHiie BEMeHH, Yka3aHHOr B TabuiLie, JOMKHa IICTIONb30BaTbCA
TONbKO B K34ECTBE IKCTPeHHON Mepbl. MHCTPYMEHTbI JOMKHbI biTb
0UMLLEHbI 1 Pa300paKbl.

7.XPAHEHME

+ XpaHHTe UHCTDYMEHTbI B YICTbIX CyXVIX YCTIOBIAX, UTODbI MIpeoTBpa-
TUTb PYUCK 00Pa30BaHIA KOHACHCATa BHYTPM YNaKOBKIL

« B BpeMA XpaHeHIA aKTVIBHaA YaCTb IHCTDYMeHTa J0MKHa bbb
33LLVLLIEHA 3ALLTHOI KPBILIKOI WV 33LLIATHBIM HAKOHEUHUKOM
MORIA.

+ He XpaHuTe MHCTPYMEHTbI PAAOM C IPOLYKTaMIt W1 B Cpesie, KOTopas

MOPMET 0Ka3blBaTb KOPPO3MOHHOE UM MArHUTHOE BOBﬂEﬂ(TBMG.
« |i36eraiire (ONPUKOCHOBEHMA UHCTDYMEHTOB, 0C00HHO eCTIM OHY
UI3TOTOBNEHbI 13 Pa3HbIX MATEPHNOB.
8.TPAHCMOPTUPOBKA
TPaHCMOPTUPOBKA BHYTPY MEALIMHCKOTO YUpeXeHNA:
Vcnonb3oBaHHble VHCTPYMEHTBI J0MKHbI TDAHCMOPTUPOBATHCA K MECTY
00paboTkut (7. . CTEpUA3ALLMH) B 3AKDBITBIX WM HAKPBITBIX KOHTeliHe-
PaX ANA NPeAOTBPALLIEHYA PUCKa KOHTAMHUHALIN
TpaHcnopTpoBKa 3a Npezenbl MEANLMHCKOTO YUpeXeHNs:
Vcnonb3oBaHHble VHCTPYMEHTBI J0MKHbI TDAHCNOPTUPOBATLCA Ha Npea-
NIPUATUE-M3rOTOBUTENb (HA PEMOHTHYH 06PABOTKY) B 3aKPbITbIX W
HaKDBITIX KOHTeliHepax 1A npesc pucka
(PeKOMeH.YeTCA UCMOAb30BATb OPUTMHANbHYIO YNAKOBKY).
HEDEL[ OTFIpaBKOM Ha PEMOHT UCM0Nb30BAHHbIE MHCTPYMEHTbI AOMXHbI
ObiTb OUMLLIEHDI.
9.KOMMYECTBO LIMKNOB UCMOb30BAHUA
Komnarua MORIA He ycTaHaBNMBaeT orpaHUeHiii B OTHOLIEHIA
MaKal YiCNa LMKNOB UC CBOMX D
WHCTPYMeHTOB. CPOK Cy bl MHCTPYMEHTOB 3aBIACUT OT PAAA GaKTOpOB,
K KOTOPbIM OTHOCATCA nocod u NPOAOMKUTENIbHOCTD KaA0r0 Likna

Ul aTakke 06padoTka, MEXAY LMKNaMi
WCN0Nb30BaHIA, CDOK Cﬂy)Kﬁb\ 33BUCAT OT U3HOCA U HOBpE}KﬂeHV\ﬂ,
B B poviecce ucnos a TaKkxe 0T UCnonb3yemor

CTePITbHOT 6apbepa, Cnocoba XpaHeHus, YCnoBHiA OKpyxaloLLielt cpe-
11bl, 06palLieHia v 06paboTki. MorokpaTHas 06paboTka B COOTBETCTBMI
¢ pekomerziauamit MORIA 0ka3biBaeT MUHUMaNbHO® BAMAHIE Ha
COCTORHUE 3TUX HHCTDYMEHTOB.

TlyuLuwit Criocod onpeaeniT, Hy>HO A OTPABMTb UHCTPYMEHT Ha pe-
MOHT WM YTWIM3LINIO, 3aKNKOYAETCA B €10 OCMOTPE 1 QYHKLMOHANbHOM
TECTUPOBAHIN NIePE/ CNOMb30BAHHEM.

HenpasinbHoe, He30geKTUBHOE I HEAOCTATOUHOE TexHIYeCKoe 0BCy-
XKIUBAHIE MOXKET COKDATUTL CPOK CNYKObl MHCTPYMEHTa U aHHyAUpyeT
TAPAHTHIO Ha MHCTPYMEHT.

10. YTUNU3ALMA

ECTWt He YKa3aHO MHOE, WHCTPYMeHTbI CNEflyeT yTWIM3/POBATb Kak Me-
IVIUMHCKYE W3LeNAA, B COOTBETCTBYHOLLIEM KOHT/IHEPe 1 B COOTBETCTBIM
CNIPOLIEAYPaMt MEAVLIHCKOTO YUpeX eI

11. PACKPbITUE UHOOPMALLIW O NPOAYKTE

Komnata MORIA He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 33 NPAMOIT M KOCBEHHbIiA
YLLep ANA KNeHTa, NPUYIHOT KOTOPOTO ABTAETCA HeCOONIOAEHIe
WHCTPYKLWIA IO UCTIONb30BHMIO, YXOAY, OUCTKE MW CTEpUM3aLIN
MELMLMHCKOTO UHCTPYMEHTa.

Komnatua MORIA He npuHiaMaeT Ha cefs 0TBETCTBEHHOCTH 3a
HecuacTHble Cyyay, NPUHON KOTOPbIX ABNAETCA BMeLLATENbCTBO B
KOHCTPYKLI0 VIHCTPYMEHTa CO CTOPOHbI (U3MUECKOTO WW opianuecko-
10 /11Li3, He ynonHoMOYeHHoro Komnanvei MORIA.

B cnyuae pasbopkw, MOAVUKALMY WK BMELIATENIbCTBA B UHCTPYMEHT
(HanpwMep, HaHeceHwe MapKUPOBKY) CO CTOPOHbI NALA, He ynonHo-
mouetHoro MORIA, raparia MORIA antynupyetca (ecnn npuop
TpeGyeT PemoHTa, TO Mlepei BO3BPATOM OH 10N eH ObiTb 06e33apaxeH, B
npotvHom cnyyae MORIA octasnser 3a coboii npago BepHyTb nputop 8
TOM e COCTORHIN, B KOTOPOM OH Obin MonyueH).

dop 0 e B
ouNCTKM:
[ina MPOLECCa PyyHOiA KOIA O4NCTKY CNONb-

30Banocb MotoLLiee cpeacteo Neodisher Mediclean Forte B pactBope 0,5
% (Dr\Weigert, [ambypr, fepmatis).

Banuaauva npotiecca aBToMaTHYECKOii OUMCTKY MPOBOAINACH C
1cnonb30Bamem AeauHdekTopa DS 500 SLCWasher ot Steelco (unen

rpynnb Miele).

(. Ccblmkit Ha oTueTbl 00 ucrbimanmax: 13565X-1P / 13565%-2P
CLE-002?

Wud 0 nee B
cTepunu3aumumM

HDOL\E(( Banuaaunm CTepunin3aLmn NpoBeaEH C MCnonb3oBaHem
11apoBoro Crepunuatopa TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, norka MORIA
22518358 1 MaTepuana 1A CTepuni3aLNoHHoro 0bepTbiBaHIA
MEDLINE-GEM3148T-EU.

#65034 - INSTRUCCIONES DE USO
CUIDADO, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE INSTRUMENTOS
REUTILIZABLES Y AUTOCLAVABLES segin IS0 17664-1

Estas instrucciones se recomiendan para el cuidado, limpieza, manteni-
miento y esterilizacion de instrumentos quirdrgicos MORIA reutilizables.
Este documento tiene por objeto ayudar al personal sanitario en las
prdcticas de manipulacion sequra, reprocesamiento eficaz, inspeccién y
mantenimiento de los dispositivos reutilizables MORIA.
1.REQUISITOS PREVIOS ANTES DE SU USO E INSTRUCCIONES

DEUSO
Advertencia: Los instrumentos reutilizables no se entregan estériles y
deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso.

« Precauciones preliminares:

o Procese los instrumentos en posicion articulada abierta, sin desen-
gancharlos por detrds, para facilitar un procesamiento uniforme.
Asequrese de que los instrumentos estén colocados correctamente
sin sobrecarga y de que las partes activas no se toquen entre s
durante el proceso.

Para instrumentos médicos huecos, extraiga y expulse el detergente

limpiador' varias veces aseguréndose de eliminar cualquier sus-

tancia extrafia. Compruebe reqularmente la ausencia de residuos/

depdsitos orgdnicos o metdlicos al microscopio.

Sies necesario, cercidrese de que la punta protectora MORIA esté

colocada correctamente y acompaie al instrumento durante todas

las etapas de limpieza/desinfeccion/esterilizacion.

2.PUNTO DE USO

« Sumerja en un detergente limpiador' durante al menos 20 minutos en
los 30 minutos posteriores ala cirugfa.

3. LIMPIEZA-DESINFECCION y SECADO

Siga los pasos:

« 1-2apara el proceso de limpieza manual

« 1-2b para el proceso de limpieza automatizado

y paso adicional y/o recomendacidn cuando esté disponible en las

instrucciones de uso especificas del instrumento (por ejemplo: lavado para

férceps distales, canulas, etc)

1-Prelimpieza

- Enjuague con agua fifa del grifo durante 30 segundos minimo?

(<30°0)

« Sumerja en un detergente limpiador' (de 30 a 40 °C) al menos 15 min

para humedecer y reblandecer la suciedad.

Frote todas las superficies del instrumento con la solucién limpiadora

utilizando un cepillo de limpieza suave, sin dafiar la punta, hasta haber

eliminado todala suciedad visible.

- Parainstrumentos con lumen: enjuague con la solucion limpiadora

5veces a través del lumen, luego 5 veces més con agua fria del grifo

(<30°03

Enjuague durante al menos 30 segundos con agua frfa del grifo?

(<30°0

2a- Limpieza manual

Sumerja en detergente limpiador' (de 30 240 °C) y aplique un bafio

ultrasénico durante al menos 10 minutos

Enjuague durante al menos 30 segundos con agua frfa del grifo?

(<30°0

- Parainstrumentos con lumen: enjuague con agua desmineralizada (de

30240°C) 5 veces a través del lumen®

Sumerja en agua desmineralizada (de 30a 40 °C) al menos 5 minutos

Parainstrumentos con lumen’ enjuague con alcohol de 70° 5 veces a

través del lumen

« Limpiey seque con aire filtrado

2b- Limpieza automatizada

« Limpieza automatizada (lavadora-desinfectadora):

Para instrumentos con lumen: conéctelo a la lavadora-desinfectadora si

es posible.

Prelimpieza con agua fria durante 2 minutos (<30 °C)

Limpieza a de 40 a 60 °C durante 5 minutos con detergente limpiador'

Primer enjuague con agua caliente para la neutralizacion* durante 2

minutos (de 40 a60°C)

Segundo enjuague con agua fria (<30 °C) durante 1 minuto

« Enjuague final con agua desmineralizada/6smosis a 90 °C durante 3

minutos

Desinfeccion a 90 °C durante 5 minutos

- Secado durante al menos 20 minutos (de 110 120 °C)

Nota: Para instrumentos con lumen no conectados a lavadora-desinfec-

tadora’: despuss del ciclo de lavado, enjuague con agua desmineralizada

(de 303 40°0) 5 veces a través del lumen, luego séquelo con aire filtrado.

! Consulte la recomendacin de uso del detergente limpiador del fabricante

en relacion con la concentracian, T°

2 Exponga todas las superficies y cavidades al agua corriente.

3 Use una jeringa de 5 ml para lavar a través del lumen.

4Sise utiliza un detergente alcalin, se debe realizar una neutralizacion

adecuada de acuerdo con las instrucciones de detergente limpiador

Advertencia: Para una esterilizacion eficaz, compruebe que los

instrumentos estén perfectamente limpios y libres de residuos.

4.INSPECCION Y MANTENIMIENTO

Después de limpiar, desinfectar y secar, sigalas instrucciones siquientes:

« Compruebe el aspecto general de las partes activas (por ejemplo, no
hay partes retorcidas o rotas, libre movimiento) 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.

5.EMBALAJE

£l embalaje de los productos sanitarios esterilizados terminalmente debe

cumplirlos siguientes requisitos:

« Adecuado para la esterilizacién con vapory EN IS0 11607

« Proteccidn suficiente de los instrumentos y del embalaje de esteriliza-
cién frente a dafios mecanicos

Para el embalaje de instrumentos en kits:

« Ekit de instrumentos debe colocarse en bandejas/cajas de

esterilizacion genéricas o especificas para proteger los instrumentos.

Las bandejas y las cajas con tapas se deben envolver en grado médico

estandar, envoltura de esterilizacién a vapor utilizando el doble

envoltorio AAMI o método equivalente.

También se podria utilizar el sistema de contenedores para la esteriliza-

con.

Para el embalaje de instrumentos individualmente:

« Sedeben utilizar bolsas de esterilizacidn a vapor de grado médico del

tamafio adecuado para un doble embalaje del instrumento. 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 proteccidn 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 (extracci6n forzada de aire)
para dispositivos reutilizables, de acuerdo con los parédmetros minimos
de esterilizacion 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, asegrese de no superar la carga maxima del fabricante.

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

« Hinstrumento y/o la bandeja de instrumentos deben procesarse con un
ciclo completo de esterilizacion y secado, ya que la humedad residual
delas autoclaves puede provocar la tincién, decoloracidn y oxidacion

Tiempo
Ciclode P Tiempo T minimo
esterilizacion a P de expo- P 5 de
cén bye ture
vapor sicién secado, en
@mara®
P02 | envuelo | 10 S 30
minutos 273°F minutos
Prevacio (Reino enveelio | 3 minutos 134°C/ 30
Unido)? 273°F minutos
Prevacio (EE. envuelto | 4minutos 132°C/ 30
vy 270°F minutos

! Recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la quia del
Ministerio francés DGS/ RI3/2011/449 - diciembre de 2011 en relacidn con
los riesgos de contaminacidn EET/EC).

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

3 Deberdn respetarse las especificaciones locales o nacionales cuando los
requisitos de esterilizacidn a vapor sean mds estrictos o conservadores que
los indicados en la tabla

#Solo EEUUL: sequin 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 oxidacidn.

« Loscciclos de esterilizacion por desplazamiento por gravedad no se
recomiendan porque los tiempos de ciclo son demasiado largos para
ser practicos y no estdn adaptados para instrumentos de lumen.

« Laesterilizaci6n rdpida con vapor (uso inmediato) en embalajes sin
envolver y sin el tiempo de secado recomendado, mediante exposicion
132-134°(/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.

7.ALMACENAMIENTO

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

« Mantenga la cubierta protectora o la punta protectora MORIA sobre la
parte activa del instrumento durante el almacenamiento.

« No almacene instrumentos cerca de productos 0 en un ambiente que
pueda tener un efecto corrosivo o magnético.

- Lvite el contacto entre instrumentos, especialmente si estén hechos de
diferentes materiales

8.TRANSPORTE

Transporte dentro del centro de salud:

Los productos usados deben transportarse al lugar de procesamiento (es

decir, procesamiento estéril) en contenedores cerrados o cubiertos para

evitar riesgos de contaminacion

Transporte fuera del centro de salud:

Los productos usados deben ser transportados al fabricante original (es

decir, proceso de reparacion) en contenedores cerrados o cubiertos para

evitar riesgos de contaminacion (se recomienda el embalaje original).

Los productos usados deben limpiarse antes de devolverlos para su

reparacion.

9. REPROCESAMIENTO DE LIMITACIONES

MORIA no define un niimero maximo adecuado de usos para sus

instrumentos reutilizables. La vida dtil de los instrumentos depende

de varios factores, incluyendo el método y Ia duracion de cada usoy

los tratamientos realizados entre ellos. La vida (il depende pues del

desgaste y el dafio durante el uso, la barrera estéril empleada, el tipo de

almacenamiento'y de las condiciones ambientales, de manipulacion y de
reprocesamiento. El procesamiento repetido segn las recomendaciones
de MORIA tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos.

Unainspeccidn sequida de una prueba funcional antes de su uso es el

mejor método para determinar cudndo se debe desechar un instrumento

0 enviarlo para su reparacion.

Un mantenimiento inadecuado, ineficaz e insuficiente puede reducir la

vida (til de un instrumento e invalidaré la garantia del instrumento.

10. ELIMINACION

Sino seindica lo contrario, los productos deberdn desecharse como

productos sanitarios en un recipiente adecuado de conformidad con los

procedimientos del centro de salud.

11. DIVULGACIGN DE INFORMACION DE PRODUCTO

MORIA no serd responsable de ninguna lesion directa o indirecta sufrida

por el cliente en caso de uso, cuidado, limpieza o esterilizacion inadecua-

dos del dispositivo médico.

MORIA declina toda responsabilidad en caso de accidente vinculado a la

intervencion en el instrumento de una persona o entidad no autorizada

por MORIA.

La garantia 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 instrumento requiere reparacion debe ser
descontaminado antes de ser devuelto, de lo contrario MORIA se reserva
el derecho de devolver el instrumento en el mismo estado en que fue
recibido).

Informacion del estudio de validacion de limpieza:

Seha utilizado el detergente Neodisher Mediclean Forte al 0,5 % (Or.

Weigert, Hamburgo, Alemania) para la validacion del proceso de limpieza

manual y automético

La validacion del proceso de limpieza automético se ha realizado con la la-

vadora-desinfectadora DS 500 SLC de Steelco (miembro del grupo Miele)

Ver referencias de los informes de prueba: 13565X-1P / 13565%-2P

CLE-002?

ion del estudio de validacion de esterili
El proceso de validacion de la esterilizacion se ha efectuado con el
esterilizador de vapor TBM-Sauter AG9-6-12 HS2, la caja de esterilizacion
MORIA Tray 22518358 y el embalaje para esterilizacion MEDLINE-
GEM3148T-EU.

#65034 — BRUKSANVISNING
INSTRUMENTVARD, RENGORING OCH STERILISERING AV
ATERANVANDBARA OCH AUTOKLAVERBARA INSTRUMENT
enligt IS0 17664-1
Dessa instruktioner rekommenderas for vdrd, rengdring, underhdll och
sterilisering av MORIA dteranvandbara kirurgiska instrument. Detta
dokument ér avsett att hjdlpa sjukvdrdspersonal med saker hantering,
effektiv upparbetning, inspektion och underhdll av MORIA &

efter operationen.

3. RENGORING-DESINFEKTION och TORKNING

Folj stegen:

« 1-2afor manuell rengdring

« 1-2b for automatiserad rengdringsprocess

och ytterligare steg och/eller rekommendationer om sddana finns i den

instrumentspecifika bruksanvisningen (t.ex. spolning for distala tanger,

kanyler etc)

1-Forrengdring

« Skdlj med kallt kranvatten i minst 30 sekunder? (< 30 °C)

« Nedsank i rengdringsmedel” (30 ill 40 °C) under minst 15 minuter for
att fukta och lossa smuts.

« Skrubba alla instrumentytor med rengdringsldsningen med hjlp aven
mjuk rengdringsborste, utan att skada spetsen, tills all synlig smuts har
avlagsnats.

« For instrument med lumen: spola rengdringsldsningen 5 ganger
genom lumen, sedan ytterligare 5 ganger med kallt kranvatten (<
30°0°

« Skalj minst 30 sekunder med kallt kranvatten? (< 30 °C)

2a- Manuell rengdring

+ Nedsank i rengéringsmedel (301l 40 °C) och sonikera under minst 10
minuter i ultraljudsbad

-+ Skdlj minst 30 sekunder med kallt kranvatten? (< 30°C)

« Forinstrument med lumen: spola demineraliserat vatten (301ill 40 °C)
5gdnger genom lumen®

+ Nedsénk i avmineraliserat vatten (30 tll 40 °C) under minst 5 minuter.

« Forinstrument med lumen®: spola 5 ganger med 70 % alkohol genom
lumen

« Torka av och blas torrt med filtrerad luft

2b- Automatisk rengéring

« Automatisk rengdring (tvattmaskin-desinfektor):

« Forinstrument med lumen: anslut til tvéttmaskin-desinfektor om

mojligt.

Forrengdring med kallt vatten i 2 min (< 30 °C)

« Rengdring vid 40 till 60 °Ci 5 minuter med

ol

Forvakuum

(UShy* 4minuter

inslagen

123720 ‘EF/ | 30 minuter

av Virldsha (WHO) ach hand
fidin franska ministeriet DGS/ RI3/2011/449 - december 2011 avseende
TSE/CID-risker for kontamination.

2 Robert Koch Institute (RK) rekommenderar 134 °C/ 273 °F i 5 minuter
som kan forldngas till 18 minuter i fall alkaliskt tvéittmedel inte anviinds i
rengaringssteg och med avseende pd TSE/CID-risker fir kontamination.

 Lokala eller nationella féreskrifter skallfijas om kraven pd dngsterilisering
dr strdngare eller mer konservativa dn de som anges i tabellen

* Endast USA: enligt ANSI/AAMIST79

5 Steriliseringstemperaturen fir inte dverstiga 140 °C/284 F

© Anvéind autoklavens torkningscykel fi att undvika oxidering.

Steriliseringscykler med tyngdforskjutning rekommenderas inte efter-

som cykeltiderna & for [anga for att vara praktiska och inte anpassade

for lumeninstrument.

Snabb dngsterilisering (omedelbar anvéndning) i cinslagen

forpackning och utan den rekommenderade torkningstiden, genom ex-

ponering vid 132 ill 134 °C/ 2701ill 273 °F for de exponeringstider som
anges | tabellen bor endast anvéndas som en nadatgard. Instrumenten
ska rengdras och tas isdr.

7.LAGRING

- Forvara instrumenten under rena, torra forhallanden for att undvika risk

for kondens inuti farpackningen.

- Ha skyddshaljet eller MORIA spetsskydd pd instrumentets aktiva del

under forvaring.

- Forvara inte instrument nra produkter eller i miljoer som kan ge

frétande eller magnetisk paverkan.

- Undvik kontakt mellan instrument, i synnerhet om de dr gjorda av olika

material.

8.TRANSPORTER

Transport inom vardcentral:

Anvanda enheter skall transporteras till bearbetningsanlaggningen (dvs.

beart islutna eller overtackta behdllare for att motver-

i

+ Skalj forsta gangen med hett vatten for neutralisering*i 2 minuter (40
1ill60°C)

« Andra skdljning med kallt vatten (< 30 °C) i T minut

« Slutlig skdljning med avmineraliserat vatten/osmos vid 90 °Ci 3

minuter

Desinfektion vid 90 °Ci 5 minuter

« Torka under minst 20 minuter (1101ill 120 °C)

ANM.: For instrument med lumen som inte ar anslutet til tvattma-

skin-desinfektor’: spola avmineraliserat vatten (30 till 40 °C) 5 génger

genom lumen efter tvattcykeln, torka sedan av och blds torrt med
filtrerad luft.

L tillverkarer ingar fir

betrdffande koncentration, T°.

2 Utsiitt alla ytor och hélrum fir rinnande vatten.

3 Anvéind en S ml spruta i att spola igenom lumen.

#Omett alkaliskt tvéittmedel anvéinds skall implig neutralisering ske enligt

tillverkarens anvisningar for rengdringsmedel.

Varning: For effektiv sterilisering, kontrollera att instrumenten ar helt

rena och fria fran rester.

4.INSPEKTION OCH UNDERHALL

Efter rengdring, desinfektion och torkning, folj instruktionerna nedan:

« Kontrollera den allmanna aspekten av de aktiva delarna (tex. inga
vridna eller brutna delar, ri rorlighet) och att det inte finns oxiderade
rester.

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

5. FORPACKNING

Farpackningen for terminalt steriliserade medicintekniska produkter ska

uppfylla foljande krav:

« Lamplig for ngsterilisering och EN 150 11607

« Tillréckligt skydd av instrumenten och den sterila forpackningen mot
mekanisk skada

Forinstrumentuppsattningar:

« Instrumenten i uppsattningen bor placeras pa generisk eller sarskild
steriliseringsbricka eller i ada for att skydda instrumenten. Brickor och
1ador med lock bar slds in i omslag for angsterilisering av medicinsk
standard med AAMI dubbelomslag eller motsvarande metod

« Behdllarsystem kan ocksd anvandas for sterilisering

For individuell forpackning av instrument:

Angsteriliseringspasar av medicinsk standard i lamplig storlek bior

anvandas for dubbel inslagning av instrumentet. Férsakra dig om

attinnerpasen d tillrackligt stor for att rymma instrumentet utan

att forseglingarna belastas eller forpackningen rivs, men att den &

tillréckligt liten for att kunna placeras i en sekundar pdse utan att den

totala forpackningens integritet aventyras,

For att skydda de aktiva delarna rekommenderas anvandning av

skyddsmunstycken av mjuk silikonslang av lamplig storlek och tjocklek.

6. STERILISERING

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

« Rekommendationer fran sterilisatortillverkaren skall alltid foljas. Om

av rengdringsmedel

enheter.
1.KRAV FORE ANVANDNING OCH BRUKSANVISNINGAR
Varing: Ateranvandbara instrument ar inte sterila vid leverans och maste
rengdras och steriliseras fore forsta anvéndningen.
« Prelimingra forsiktighetsatgarder:

o Bearbeta instrumenten i Gppet ledat ldge, utan att klippa upp
baktill,for att framja jamn genombearbetning.
Setill att instrumenten &r korrekt placerade utan dverbelastning och
att de aktiva delarnainte vidrdr varandra under processen
Forindliga medicinska instrument, spola in och tom ut rengd-
ringsmedel" flera ganger och se till att inga frimmande &mnen
finns kvar. Kontrollera regelbundet att det inte finns organiskt eller
metalliskt skrép/avlagringar under ett mikroskop.
Om det behdvs, se till att MORIA skyddande spets r korrekt place-
rad och att den &tfoljer instrumentet under alla steg av rengdring/
desinfektion/sterilisering.
2. ANVANDNINGSOMRADE
« Nedsanki rengéringsmedel" under minst 20 minuter inom 30 minuter

o

o

o

flerai ingar steriliseras i en ykel fér den
avtillverkaren specificerade maximala belastningen inte Gverskridas.

« Instrumentuppsattningar bor vara val forberedda och forpackade pd
brickor och/eller i l&dor s att anga kan tranga in och fa direkt kontakt
med alla ytor.

« Instrumentet och/eller instrumentbrickan bor ges en fullstandig
steriliseringscykel eftersom kvarvarande fukt frén autoklaver kan ge
upphov till flackar, missfargning och rost.

‘ Minsta
ﬁ?eg;“te! Forbere- Expone- | Tempera- | torktid, i
; keg\ delser ringstid ture® rumskam-
y mare®
Forvaku- | 134°C/
2 inslagen | 18 minuter 3% 30 minuter
Forvakuum o
(Storbri- inslagen | 3 minuter 123743 §F’ 30 minuter
tannien)®

karisker for kontamination

Transport utanfor vardcentralen:

Begagnade enheter maste transporteras till den ursprungliga tillverkaren
((dvs. reparationsbehandling) i slutna eller dvertackta behallare for att
motverka risker for i kning rek deras)
Begagnade enheter maste rengdras innan de kan returneras for reparation.
9. BEGRANSNINGAR VID UPPARBETNING

MORIA definierar inte ett [ampligt maximalt antal anvéndningar for

sina dteranvandbara instrument. Instrumentens livslangd beror pé flera
faktorer, daribland metod och varaktighet for varje anvandning och de
behandlingar som utférs mellan dem. Livslangd beror ocksd pa slitage
och skador under anvandning, pé vilken steril barriar som anvands,
lagringssatt, miljd, hantering samt upparbetningsforhallanden. Upprepad
bearbetning enligt MORIA:s rekommendationer har minimal inverkan pd
dessa instrument.

Eninspektion faljd av ett funktionstest fore anvandning ar den basta
metoden for att avgora nar ett instrument bor kasseras eller skickas for
reparation.

Olampligt, ineffektivt eller otillrackligt underhall kan minska instrumentets
livslangd och gor instrumentets garanti ogiltig.

10. BORTSKAFFANDE

Om inget annat anges ska enheter bortskaffas som medicintekniska pro-

sirasinda alete eglik ettiginden emin olun.

2. KULLANIM NOKTASI

« Ameliyattan sonraki 30 dakika icerisinde en az 20 dakika temizlik
deterjanina’ daldinn.

3. TEMIZLIK-DEZENFEKSIYON ve KURUTMA

Adimlan takip edin:

« Manuel Temizlik islemi icin 1-2a

« Otomatik Temizlik islemi icin 1-2b

ve alete spesifik kullanma talimatinda meveut oldugunda ek adim ve/veya

oneri (or: distal forseps kanilleri icin yikama vb.)

1-On temizlik

+ Soguk musluk suyu le en az 30 saniye durulayin? (<30 °C)

« Kiri nemlendirmek ve gevsetmekigin en az 15 dakika temizlik
deterjanina’ (301la 40 °C) daldinn.

« Yumugak bir temizlik fircast kullanarak aletin tim yiizeylerini temizlik
Gozeltisiyle, uca zarar vermeden, gGrlinir tim kirler temizlenene kadar
fircalayin.

« Lumenlialet icin: temizlik ¢ozeltisini S kez limenden gegirin, sonra 5
kez daha soguk musluk suyuyla yikayin (<30°C)3

+ Soguk musluk suyu le en az 30 saniye durulayin® (<30 °C)

2a- Manuel Temizlik

-+ Temizlik deterjani" (30 ila 40 °C) igine daldinn ve ultrasonik banyoda en
az 10 dakika sonikasyon uygulayin

- Soguk musluk suyu ile en az 30 saniye durulayin? (<30 °C)

« Limenlicihaz igin: demineralize suyu (301la 40 °C) limenden 5 kez
gegiin®

- Enaz5 dakika demineralize suya (30 ila 40 °C) daldinn.

-+ Liimenli cihaz igin’: 70° alkoli [imenden 5 kez gegirerek yikayin

« Silin ve filtreden gecirilmis hava le kurutun

2b- Otomatik Temizlik

« Otomatik temizlik (Yikayicr-etiiv):

« Limenlialet icin: miimkiinse yikayici-etiive baglayin.

« Soquksu le 2 dakika on temizlik (<30°C)

+ 40-60 °Cde 5 dakika boyunca Temizlik deterjani' ile temizleme

« Natralizasyon icin sicak su ile 2 dakika boyunca (40-60 °C) ilk
durulama’

« Soquk suyla (<30 °C) 1 dakika boyunca ikindi durulama

« Demineralize su/ozmoz 90 C°ile 3 dakika boyunca son durulama

+ 90 °Cde 5 dakika stireyle dezenfeksiyon

- Enaz 20 dakika kurutun (1101la 120°C)

NB: Liimeni yikayic-etiive bagli olmayan aleticin®: ykayicl dongiisiinden

sonra, demineralize suyu (30 ila 40 °C) limenden 5 kez gegirin, sonra silin

ve filtreden gegirilmis hava ile kurutun.

! Konsantrasyon, T°ile ilgili olarak dreticinin temizlik deterjan kullanim

dnerisine basvurun.

2 Tiim yiizeyleri ve bosluklan akan suya maruz birakin.

3 Liimen boyunca ytkama yapmak igin 5 ml'k bir enjektér kullann.

(DS0) ve Fransiz Bakaniik kilavuzu DGS/RI3/2011/449 - Aralik 2011
tarafindan tavsiye ediimektedi

2 TSE/CID riskleri kontaminasyonlar le ilgilf olarak Robert Koch Enstitiisii

(RKE), temizlik adimlarinda alkali deterjan I dl
134 (/273 *Fde 5 dakikay ve bu stirenin 18 dakikaya uzatimasini
Gnermektedir
> Buhar sterilizasyonu gerekiiiklerinin tabloda listelenenlerden daha ka
veya daha dliili oldugu durumlarda yerel veya ulusal spesifikasyonlara
uyulmalidir

# SSadece ABD: ANSI /AAMI ST/9 uyannca

 Sterilizasyon sicaklii 140 °C/284 Fyi asmamalidir

8 Oksidasyondan kaginmak igin otoklav kurutma déingdisiini kullanin.

« Yer cekimi deplasman sterilizasyon dongileri tavsiye edilmez giinkii
dongi sireler pratik olamayacak kadar uzundur ve limenli aletler igin
uyarlanmamigtir.

« Tabloda listelenen maruziyet sireleri icin 132-134 °C/270-273 °Fde
maruziyet, sarilmamig ambalajda ve dnerilen kuruma siiresi olmadan
hizli (anik kullanim) buhar sterilizasyonu yalnizca acil durum prosedirii
olarak kullaniimalidir. Aletler temizlenmeli ve demonte edilmelidir.

7.SAKLAMA

Ambalaj icinde yogusma riskini nlemek icin aletleri temiz ve kuru

kosullarda saklaym.

Saklama sirasinda koruyucu kapag veya MORIA koruyucu ucu cihazin

aktif kismi izerinde tutun.

Aletleri tiriin agindinci veya manyetik etkiye sahip olabilecek bir

ortamda veya trtinlerin yakininda saklamayin.

Ozellikle farkli malzemelerden yapilmiglarsa aletler arasinda temas

olmasindan kaginin.

8.TASIMA

Saghk merkezi icerisinde tagima:

Kullanilmig cihazlar, kontaminasyon risklerini onlemek igin kapali ya da

ortiili kaplarda isleme yerine (6r. steril Isleme) tasinmalidir

Saglk merkezi digina tagima:

Kullanilmig cihazlar, kontaminasyon risklerini nlemek igin kapa ya da

ortiili kaplarda orijinal treticiye (6r. Onanm islemi) iletilmelidir (Orijinal

ambalaj dnerilmektedir).

Kullanilmis cihazlar onarim igin iade edilmeden dnce temizlenmelidir.

9. YENIDEN iSLEME SINIRLAMALARI

MORIA, yeniden kullanilabilir aletleri icin uygun bir maksimum kullanim

* Alkali bir deterjan kullanihyorsa iireticinin temiziik deterjam

uygun olarak yeterli nétralizasyon yapiimalidic

Uyani: Etkili sterilizasyon igin aletlerin mikemmel sekilde temiz oldugun-

dan ve herhangi bir kalinti iermediginden emin olun.

4.DENETIM VE BAKIM

Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma isleminden sonra litfen asagidaki

talimatlan izleyin:

« Aktif parcalarin genel gorinimiini kontrol edin (6r. bikilmis veya
kinlmig parca olmamasl, serbest hareket etmesi) ve kalintilarin
oksitlenmernis oldugunu kontrol edin.

« Aletin darbeye maruz kalmadigindan ve dncelikle hastayla veya saglik

dukterien lamplig behallare i enlighet med vardcentralen: j
11. UTLAMNANDE AV PRODUKTINFORMATION
MORIA ska inte hallas ansvarig for nagon direkt eller indirekt skada som
kunden lidit i handelse av olamplig anvandning, vard, rengéring eller
sterilisering av den medicintekniska enheten.
MORIA fransager 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 galler inte i hndelse av demontering, andring eller in-
qrepp pa instrumentet (t.ex. markning) av person som inte ar auktoriserad
avMORIA (om instrumentet krdver reparation mdste det dekontamineras
innan det returneras, annars forbehaller sig MORIA rtten att retumera
instrumentet i samma skick som det mottogs).

ion om valideri die vid
Tvéttmedel Neodisher Mediclean Forte 10,5 % losningar (Dr Weigert,
Hamburg, Tyskland) anvéindes for validering av manuell och automatisk
rengdringsprocess
Validering av automatisk rengdringsprocess utfordes med DS 500 SLC
tvattmaskin-desinfektor frén Steelco (ingdr i Miele-gruppen)
Se provrapportsreferenser: 13565%-1P / 13565X-2P CLE-002?

om g di

Valideringsprocess avseende sterilisering hade genomforts med
TBM-Sauter AG9-6-12 HS2 dngsterilisator, MORIA bricka 22518358 och
MEDLINE-GEM3148T-EU steriliseringsomslag.

#65034 - KULLANMA TALIMATI

150 17664-1'e gre YENIDEN KULLANILABILIR VE OTOKLAVLA-

NABILIR ALETLERIN BAKIMI, TEMIZLiGi VE STERILIZASYONU
Bu talimatlar, yeniden kullanilabilir MORIA cerrahi aletlerinin bakimi,
temizligi, idamesi ve sterilizasyonu icin onerilmektedir. Bu belge, MORIA
yeniden kullanilabilir cihazlarin gavenli kullanim uygulamalan, etkili
yeniden isleme, muayene ve bakiminda saglik personeline yardimar olmak
amaayla hazrlanmigtir
1. KULLANIM ONCESI GN GEREKSINIMLER VE KULLANMA

TALIMATLARI
Uyan: Yeniden Kullanilabilir Aleler steril olarak saglanmaz ve ilk kullanim-
dan once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
« Baslangic onlemleri:

o Diizgiin iglemesini desteklemek icin aletleri arka taraftan agmadan,

mafsallan agik konumda isleyin.
Aletlerin agin yiiklenmeden dogru sekilde konumlandinldigindan
ve islem sirasinda aktif parcalarin birbirine temas etmediginden
emin olun.
i bos tibbi aletler iin, i¢ kisminda yabanci madde kalmadigindan
emin olmakicin temizlik deterjanini' birkac kez iceri gekin ve disan
atin. Mikroskop altinda organik veya metalik dokiinti/birikinti olup
olmadigini diizenli olarak kontrol edin.
Gerekirse, MORIA koruyucu ucun uygun sekilde konumlandinldi-
gindan ve temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyonun tiim asamalan

e la temas eden kisimlar olmak tizere herhangi bir iz veya
asinma belirtisi bulunmadigindan emin olun.

5.AMBALAJ

Nihai olarak sterilize edilmis tibbi cihazlanin ambalajt asagidaki gerekli-

likleri kargilamalidir:

« Buhar sterilizasyonu ve EN 150 11607 i¢in uygundur

« Aletlerin ve ayni zamanda sterilizasyon ambalajinin mekanik hasarlara
karst yeterl sekilde korunmasi

Set halindeki aletlerin ambalajlanmasi:

« Alet seti, aletleri korumak icin jenerik ya da 6zel sterilizasyon tepsilerine/
kutularina yerlestiriimelidir. Tepsiler ve kapakh kutular, AAMI ift sargi
veya esdeger yontem kullanilarak standart tibbi kullanima uygun olan
buhar sterilizasyonu sargisina sanimalidir.

« Konteyner sistemi sterilizasyon igin de kullanilabilir.

Aletlerin ayr ayr ambalajlanmast igin:

Aletin ¢ift ambalajlanmasl icin uygun boyutlarda tibbi kullanima uygun

buhar sterilizasyonu posetleri kullanimalidir ¢ pogetin, sizdirmazliga

zarar vermeden veya ambalaj yirtmadan aleti icerecek kadar bilyik,
ancak toplam ambalajin biitiinltgiini bozmadan ikincil bir poget igine
yerlestirilebilecek kadar kiigik oldugundan emin olun.

Aktif parcalan korumak icin uygun boyut ve kalinlikta yumusak silikon

hortumdan yapilmis koruma agizliklannin kullanilmas! tavsiye edilir.

6.STERILIZASYON

Asagidaki tabloda verilen asgari sterilizasyon parametrelerine gre,

yeniden kullanilabilir dihazlar igin MORIA tarafindan nerildigi dzere,

n vakum (basing hava tahliyesi) dongtisti kullanilarak buharli otoklav

(nemli1si) sterilizasyonu yapilmas tavsiye edilir.

Sterilizasyon aleti Ureticisinin tavsiyelerine her zaman uyulmaidir. Tek

bir sterilizasyon donglistinde birden fazla alet setini sterilize ederken,

{reticinin belirledigi maksimum yikiin agimadigindan emin olun

Alet setleri, buharin niifuz etmesine ve tiim yizeylerle dogrudan temas

etmesine izin verecek sekilde tepsilerde ve/veya kutularda uygun

sekilde hazirlanmali ve ambalajlanmalidir.

Otoklavlardan kaynaklanan rezidiiel nem lekelenme, renk dedisikligi

ve paslanmaya neden olabileceginden, alet ve/veya alet tepsisi tam bir

sterilizasyon kurutma dongustinden gegirilmelidir.

Buhar ste- i Maru- T b:mlmum
rlzasyonu | " | et empe- 00
donaisi Ik Siiesi rature® siiresi, oda
9 bélmesinde®
; 12 18 134°C/
On vakum sarli ki B 30 dakika
On vakum o
(Birlesik saril 3 dakika 123743 EF/ 30 dakika
Krallk)?
Onvakum 132°C/
(ABD)* sarli 4 dakika 270 30 dakika

T TSE/CID riskleri kontaminasyonlart e lgili olarak Diinya Sagik Orgiti

sayisi dir. Aletlerin kullanim 6mr, her kullanimin yonte-
mi ve siiresi ile arada gerceklestirilen uygulamalar dahil olmak tizere gesitli
faktorlere baglidir. Sonrasinda kullanim omrd, kullanim sirasindaki asinma
ve hasara, uygulanan steril bariyere, saklama sekline, cevresel, ele alma ve
yeniden isleme kosullarina baglidir. MORIA tavsiyelerine gore tekrarlanan
isleme bu aletlerin tizerinde minimum etkiye sahiptir.

Bir cihazin ne zaman atilacagini ya da tamire gonderilecegini belirlemek
icin en iyi yontem, kullanimdan énce fonksiyonel bir testin izledigi bir
inceleme yapmaktr.

Uygunsuz, etkisiz ve yetersiz bakim, bir aletin mriin kisaltabilir ve
cihazin garantisini gegersiz kilar.

10. ELDEN CIKARMA

Aksi belirtilmedigi takdirde, cihazlar uygun bir kap iginde tibbi cihaz
olarak, sagik merkezi prosediirleri uyarinca elden gikartilmalidir.

11. URUN BILGILERININ AGIKLANMASI

MORIA, tibbi cihazin uygunsuz kullanimi, bakimi, temizligi veya sterilizas-
yonu durumunda migterinin maruz kaldigi herhangi bir dogrudan veya
dolayl yaralanmadan sorumlu olmayacaktr.

MORIA, MORIA tarafindan yetkilendirilmemis bir kisi veya kurulugun
cihaza miidahalesiyle baglantii bir kaza durumunda tiim sorumlulugu
reddetmektedir.

MORIA garantisi, MORIA tarafindan yetkilendirilmemi bir kisi tarafindan
cihazin sckiilmesi, modifikasyonu veya cihaza miidahale edilmesi (6r.
isaretleme) durumunda gegerli dedildir (cihaz onarim gerektiriyorsa iade
edilmeden once dekontamine edilmelidir, aksi takdirde MORIA cihazi
alindigi haliyle iade etme hakkini sakl tutar).

Temizlik Validasyon calismasi bilgileri:

Manuel ve Otomatik Temizlik Islemi validasyonu iin 960,5'lik Neodisher
Mediclean Forte deterjani dzeltisi (DrWeigert, Hamburg, Almanya)
kullandmistir

Otomatik temizlik islemi validasyonu Steelco (Miele grup iyesi) DS 500
SLCYikayic Etiv ile gerceklestirilmigtir

Arastirma Raporlar referanslanina bakin: 13565X-1P/13565%-2P
CLE-002?

Sterilizasyon Validasyon calismasi bilgileri

Sterilizasyon validasyon prosesi TBM-Sauter AG9-6-12 HS2 buhar
sterilizatort, MORIA Tray 22518358 ve MEDLINE-GEM3148T-EU
Sterilizasyon sargisiile gerceklestirilmistir.

#65034 — NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
INSTRUMENTY PRIEZIURA, VALYMAS IR STERILIZAVIMAS
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO IR AUTOKLAVUOJAMIEMS
INSTRUMENTAMS pagal IS0 17664-1
Sios instrukcijos rekomenduojamos daugkartinio naudojimo MORIA
chirurginiy instrumenty priezitrai, valymui, tvarkymui ir sterilizavimui.
Sio dokumento tikslas — padeti medikams saugiai tvarkyi, veiksmingai
pakartotinai apdoroti, tikrinti ir priziaréti MORIA daugkartinio naudojimo
priemones.
1.BUTINOS SALYGOS PRIES NAUDOJIMA IR NAUDOJIMO
NURODYMAI

Ispéjimas. Daugkartinio naudojimo instrumentai tiekiami nesterils. Pries

pirma kart naudojant juos reikia nuvalyti ir sterilizuoti

« Preliminarios atsargumo priemonés:

o Kad instrumentai baty apdoroti tolygiai, juos apdorokite atviroje
praskestoje padétyje, neatsegdami gale.

o Instrumentai turi bati teisingai isdeéstyti, neuzkrauti vienas ant kito,
proceso metu aktyviosios dalys neturi liesti viena kitos.

© | tusciavidurius medicininius instrumentus kelis kartus jtraukite

ir iSleiskite valymo ploviklio!, uztikrindami, kad nelikty pasaliniy

medziagy. Reguliariai mikroskopu tikrinkite, ar néra organiniy ar

metaliniy likuciy / nuosédy.

Prireikus, jsitikinkite, kad MORIA apsauginis antgalis tinkamai

uzdetas ir yra ant instrumento visuiose valymo / dezinfekavimo /

sterilizacijos etapuose.

2.NAUDOJIMO VIETA

- Panardinkite j valymo ploviklio' bent 20-¢iai minuciy per 30 minuciy po
operacijos.

3. VALYMAS-DEZINFEKAVIMAS ir DZIOVINIMAS

Atlikite $iuos veiksmus:

« 1-2avalymui rankiniu badu;

+ 1-2b automatiniam valymui.

Taip pat atlikite papildomus veiksmus ir (arba) rekomendacijas, jei jy yra

konkretaus instrumento naudojimo instrukcijoje (pvz., distaliniy pincety

kaniuliy praplovimas irt.t.).

1-Pries valymg

« Skalaukite Saltu vandeniu i ciaupo ne trumpiau kaip 30 sekundziy?
(<30°0).

« Panardinkite  valymo ploviklio' (3040 °C) maziausiai 15 min, kad
sudrékty ir atsipalaiduoty nesvarumai.

« Visus instrumento pavirsius nusveiskite valomuoju tirpalu, naudodami
minksta valymo Sepetél], kol pasalinsite visus matomus neSvarumus.
Stenkités nepazeisti antgalio.

« Instrumentui su spindziu: valomajj tirpala 5 kartus praplaukite per
spindj, tada dar 5 kartus praskalaukite Saltu vandentiekio vandeniu
(<300

« Bent 30 sekundiy skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu? (<30 °C).

2a- Rankinis valymas

« Panardinkite ] valymo ploviklio" (3040 °C) ir bent 10 min. apdorokite
ultragarso voneléje.

« Bent 30 sekundziy skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu? (<30 °0)

« Instrumentui su spindZiu: 5 kartus praplaukite spindj demineralizuotu
vandeniu (3040 °C)*

- Panardinkite | demineralizuotg vandenj (3040 °C) bent 5 min.

« Instrumentui su spind7iu’; 5 kartus praplaukite per spindj 70° alkoholio.

« Nusluostykite ir isdziovinkite filtruotu oru.

2b- Automatinis valymas

Automatinis valymas (plovyklé-dezinfektorius)

Instrumentui su spindziu: jei jmanoma, prijunkite prie plovyklés-dezin-

fektoriaus.

Mirkymas Saltame vandenyje 2 min. (<30 °C).

Valymas 5 min. 4060 °C temperatiiroje su valymo ploviklio”

Pirma kartg 2 min. praskalaukite karstu vandeniu, kad neutralizuotu-

méte” (40-60 °C).

Antrg karta skalaukite Saltu vandeniu (<30 °C) 1 min.

Galiausiai 3 min. praskalaukite demineralizuotu vandeniu / osmoze

90°C

Dezinfekuokite 90 °C temperatroje 5 min.

Dziovinkite bent 20 min. (110-120°C).

Pastaba. Instrumentams, kuriy spindis neprijungtas prie plovy-

klés-dezinfektoriaus3: po plovimo ciklo 5 kartus praskalaukite spindj

demineralizuotu vandeniu (3040 °C), tada nusluostykite ir iSdZiovinkite
filtruotu oru.

! Remkités gamintojo pateiktomis valymo ploviklio naudojimo koncentraci-

Jos ir temperatdros rekomendacjjomis.

2Visus pavirsius irertmes palaikykite po tekanciu vandeniu.

3§ mlSvirkstu praplakite spindj.

#Jei naudojamas Sarminis plovikls,j rekia tinkamai neutralizuoti pagal

gamintojo valymo ploviklio rekomendacilas.

Ispéjimas. Kad sterilizacija bty veiksminga, patikrinkite, ar instrumentai

yra visiskai Svards ir be likuciy.

4. TIKRINIMAS IR PRIEZITRA

Po valymo, dezinfekavimo ir dziovinimo laikykites Siy nurodymy:

« Patikrinkite bendra aktyviujy daliy bukle (pvz., ar néra susisukusiy ar
sulizusiy daliy, ar jos laisvai juda) ir ar néra likuciy oksidacijos.

« Patikrinkite, ar instrumentas nebuvo sutrenktas, ar ant jo néra Zymiy ar
nusidévejimo pozymiy, visy pirma ant daliy, kurios lieciasi su pacientu
arba medicinos personalu.

5.PAKUOTE

Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy pakuoté turi atitikti Siuos

reikalavimus:

- tinkama sterilizuoti garais i atitinka EN 150 11607;

- pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuotés apsauga nuo
mechaniniy pazeidimy.

Pakuojant instrumentus rinkinyje:

«Instrumenty rinkinys turi bati jdétas j bendrg arba specialy sterilizavimo
padékl3 / déklus, apsaugancius instrumentus. Padeklai ir deklai su
dangteliais turéty bti suvynioti j standarting medicinine sterilizavimo
qarais plévele, naudojant Medicinos instrumenty pazangos asociacijos
dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda.

« Sterilizacijai taip pat galima naudoti talpykliy sistema.

Pakuojant instrumentus atskirai:

« Norint dvigubai supakuoti instrumenta, reikia naudoti atitinkamo
dydzio medicininés klases sterilizavimo garais maiselius. Vidinis maiselis
turi bti pakankamai didelis, kad  jj bty galima jdéti priemong nepa-
Zeidziant plomby ir nesuplésant pakuotés, bet pakankamai mazas, kad
jibiity galima jdéti  papildoma maisel] nepazeidziant visos pakuotés
vientisumo,

« Siekiant apsaugoti aktyviasias dalis, rekomenduojama naudoti ap-
sauginius antgalius, pagamintus i atitinkamo dydzio ir storio minkSty
silikoniniy vamzdeliy.

6.STERILIZAVIMAS

« Daugkartinio naudojimo priemones MORIA rekomenduoja sterilizuoti
autoklave (drégnu kariciu), naudojant pirminio vakuumo (priverstinio
oro salinimo) cikl, laikantis toliau pateiktoje lenteléje nurodyty
minimaliy sterilizacijos parametry.

o

Visada reikia laikytis sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijy.
Sterilizuodami kelis instrumenty rinkinius per vieng sterilizavimo cikla,
nevirsykite gamintojo nurodytos didziausios jkrovos,

Instrumenty rinkiniai turi bati tinkamai paruosti ir supakuoti | padéklus
ir (arba) déklus, kad garai galéty prasiskverbti prie visy pavirsiy ir
tiesiogiai juos paveiki.

« Instrumentai ir (arba) instrumenty déklai turi biiti apdoroti nesutrumpi-
nant sterilizacijos dziovinimo ciklo, nes autoklavuose likusi drégme gali
skatinti demiy atsiradima, spalvos pasikeitim ir rdijima.

Minimalus
Sterilizavimo | Paruosi- | Poveikio | Tempe- d2||(; r:(:lsmo
qarais ciklas mas laikas | rature® X
kambario
kameroje®
Pirminis vakuu- p— 18 34°C/ 30 minei
mavimas'2 | minuciy | 273°F !
Pirminis o
vakuumavimas | jvyniota 3 1 S/ 30 minuciy
(Kp minutés | 273°F
Pirminis o
vakuumavimas | jvyniota ¢ 12 5/ 30 minutiy
A minutés | 270°F

! Rekomenduojama pagal Pasaulio sveikatos organizacijos (PS0) i Pran-
cazijos ministerjjos 2011 m. gruodzio mén. vadovq DGS/RI3/2011/449
dél uzkrétimo spongiforminés encefalopatijos ir (arba) Kroicfeldo ir Jakobo
ligomis rizikos.

2 Roberto Kocho institutas (RKI) rekomenduoja 5 min. palaikyti 134 °C (273
F) ir laikyti iki 18 min., jei valymo etapuose nenaudojamas Sarminis
ploviklis, taip pat atsizvelgiant j uzkétimo spongiformines encefalopatjos
ir (arba) Kroicfeldo ir Jakobo ligomis rizikg.

3 Jei sterilzacijos garais reikalavimai yra grieZtesni arba konservatyvesni nei
nurodytieji lenteléfe, reikia laikytis vietiniy arba Salies specifikacijy.

*Tik JAV: pagal ANSI / AAMI ST79.

5 Sterilizacijos temperatara neturi virsyti 140 °C (284 F).

® Naudokite dziovinimo autoklave ciklq, kad iSvengtumete oksidaciios

- Gravitacinis oro pasalinimas sterilizacijos cikle nerekomenduojamas,

nes cikly trukmé yra per ilga, kad baty prakiiska, be to, jie nepritaikyti

instrumentams su spindZiu.

Skubi (neatideliotina) sterilizacija garais nejvyniotoje pakuotéje ir be

rekomenduojamo dziovinimo laiko, veikiant 132134 °C (270-273 °F)

temperattroje lenteléje nurodytu poveikio laiku, turéty buti naudojama
ik kritiniu atveju. Instrumentai turi bati iSvalyti ir iSardyti.
7.LAIKYMAS

« Laikykite instrumentus Svarioje sausoje aplinkoje, kad nekilty konden-

sacijos pavojaus pakuotes viduje.

Laikykite uzdéje apsauginj dangtelj arba MORIA apsauginj antgalj ant

aktyviosios priemonés dalies.

Nelaikykite priemoniy Salia produkty arba aplinkoje, kuri gali turéti

ésdinantj ar magnetinj poveik].

« Venkite kontakto tarp instrumenty, ypac jei jie pagaminti i$ skirtingy

medZiagy.

8.GABENIMAS

Gabenimas sveikatos prieZiiiros centre

Naudotas priemones j apdorojimo vieta (t. . steriliam apdorojimui)

reikia gabenti uzdarose arba uzdengtose talpyklése, kad bity iSvengta

uztersimo rizikos.

Gabenimas uZ sveikatos prieZidiros centro riby

Naudotas priemones reikia gabenti pirminiam gamintoju (. y. taisoma-

jam apdorojimui) uZdarose arba uZdengtose talpyklése, kad biity iSvengta

uztersimo rizikos (rekomenducjama originalioje pakuotéje).

Pries grazinant naudotas priemones taisymui, jas reikia isvalyti.

9. PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

MORIA nenustato tinkamo didziausio pakartotinio instrumenty naudojimo

skaiciaus. Instrumenty naudojimo laikas priklauso nuo keliy veiksniy, pvz.,

naudojimo biido ir trukmés bei tarp naudojimy atliekamu kity gydymo
veiksmy. Tokiu atveju naudojimo laikas priklauso nuo nusidévéjimo ir
pazeidimy, atsiradusiy naudojant instrumenta, nuo naudojamo sterilaus
barjero, laikymo bdo, aplinkos, tvarkymo, pakartotinio apdorojimo sgly-
qu. Pakartotinis apdorojimas pagal MORIA rekomendacijas turi minimaly
poveikj Siems instrumentams.

Apiira, po kurios atliekamas funkcinis bandymas pries naudojima, yra

geriausias budas nustatyti, kada atéjo laikas instrumenta iSmesti arba

siysti taisyti.

Netinkama, neefektyvi ir nepakankama priezitra gali sutrumpinti

instrumento naudojimo laikg ir panaikinti garantijg.

10. SALINIMAS

Jei nenurodyta kitaip, priemones reikia Salinti kaip medicinos priemones

tinkamoje talpykléje pagal sveikatos prieziros centro proceddras.

11. ATSAKOMYBES RIBOJIMO PAREISKIMAS

MORIA neatsako uz jokius tiesioginius ar netiesioginius Kliento suzalo-

jimus, patirtus netinkamai naudojant, prizidrint, valant ar sterilizuojant

medicinos priemone.

MORIA neprisiima atsakomybés jvykus nelaimingam atsitikimui,

susijusiam su MORIA nejgalioto asmens ar subjekto atliktais priemonés

pakeitimais.

MORIA garantija netaikoma, jei priemoné buvo iSmontuota, modifikuota

ar kitaip pakeista (pvz., atlikti zyméjo pakeitimai), kurj atliko MORIA

nejgaliotas asmuo (jei priemone reikia taisyti, pries grazinant ji turi bti
nukenksminta, priesingu atveju MORIA pasilieka teise grazinti priemone
tokios bkles, kokios ji buvo gauta).

Valymas. Validacijos tyrimo informacija

Valymui rankiniu ir automatiniu badu buvo naudojamas 0,5 %

koncentracijos ploviklis, Neodisher Mediclean Forte” (,Dr. Weigert’,

Hamburgas, Vokietija).

Automatinio valymo proceso validacija atlikta naudojant gamintojo

Steelco” (,Miele” grupes narys) plovikliy dezinfektoriy, DS 500 SLC".

Ir. bandymy ataskaity nuorodas: 13565%-1P / 13565%-2P CLE-002?

Sterilizacija. Validacijos tyrimo informacija

Sterilizacijos validacijos procesas atliktas naudojant gary sterilizatoriy

TBM-Sauter” AG9-6-12 HS2,, MORIA Tray" 22518358 i, MEDLINE-

GEM3148T-EU" sterilizacing plévele.



