en COMPOSITES SQUEEZE FORCEPS
Instructions for Cleaning, Sterilization
and Maintenance of Moria Composites
Squeeze Forceps 23, 25 G

GENERAL COMMENTS

The Composites instrument line has been
designed for optimal operation, provided that the
recommendations listed in these instructions
are followed carefully. The most recent version of
this document is available on the Moria website:
http://www.moria-surgical.com.

It is the responsibility of the processor to ensure that
the processing is performed using proper equipment,
materials, and personnel to achieve the desired result.
Validation and routine monitoring of the process are
required. Any deviations from these instructions by
the processor should be validated prior to use for
effectiveness and potential adverse consequences.

DESCRIPTION AND INTENDED USE

Moria Composites instruments are reusable
handheld devices for performing ophthalmic surgical
procedures. The active elements of the forceps are
surgical stainless steel and are attached to handles
made from a composite polymer. The use of these
instruments is apparent to qualified personnel.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

/N Moria shall not be liable for any direct or indirect

injury experienced by the user or his patients in the
event of inappropriate use, care, or maintenance of
the instruments.
Moria disclaims all liability in the event of an
accident resulting from repair or modification of
the instruments by persons not authorized by
Moria.

/A\The instruments should be used only by physicians
and well-trained personnel.

Caution USA only: Federal law restricts the
use of these devices to physicians or licensed
practitioners.

/N Ensure that the selected instrument is appropriate
for the intended medical procedure, is in working
order, and that it will not interfere with other
medical devices used during the procedure.

If any instrument is received in defective condition,
notify Moria. Never use damaged or defective
instruments.

Instruments are delivered non-sterile and must be
cleaned and sterilized before use.

caso de uso, cuidado o mantenimiento inadecuados

del instrumental.
Moria se exime de toda responsabilidad en
caso de accidente resultante de la reparacion
o modificacién del instrumental por parte de
personas no autorizadas por Moria.

/\El instrumental solo debe ser usado por médicos y
personal bien formado.

Precaucion solo para EE. UU.: Las leyes federales
de los EE. UU. restringen el uso de estos
di itivos a médicos titulados o acreditados.

AAsegUrese de que el instrumental elegido sea el
apropiado para el procedimiento médico previsto,
se encuentre en buen estado y no interfiera con
otros productos sanitarios utilizados durante el
procedimiento.

A\si recibiera cualquier instrumental en estado
defectuoso, notifiquelo a Moria. No use nunca
instrumental dafiado o defectuoso.

/\El instrumental suministrado no es estéril y debe
ser limpiado y esterilizado antes del uso.

/\El instrumental se suministra con protectores
rigidos.

/\EI instrumental debe ser limpiado y esterilizado
inmediatamente después de cada uso.
Incompatibilidades: No debe usarse lejia.

Para una esterilizacion eficaz, compruebe que
el instrumental esté completamente limpio y no
queden residuos.

ADespués de la esterilizacion y antes de cada uso,
inspeccione el instrumental bajo un microscopio
(con un aumento minimo de 20) para descartar
cambios en las caracteristicas fisicas que puedan
alterar el uso seguro, la eficacia o el rendimiento.
Son signos de un instrumental en el final de su vida
util: puntas de las pinzas no alineadas, instrumental
doblado, romo, mangos de material compuesto
deteriorados, dafiados o flojos.

En particular:

¢ Deseche las pinzas con puntas no alineadas.

e Deseche el instrumental que ya no esté
correctamente afilado para un rendimiento
satisfactorio.

e Deseche el instrumental cuyas partes metalicas
estén separadas o sueltas de los mangos de
material compuesto.

e Deseche el instrumental con mangos deteriorados
o dafiados.

¢ Deseche el instrumental con sefiales de oxidacion.

La lista anterior no es exhaustiva. El profesional debe

aplicar el buen juicio para determinar si el instrumental

estd en condiciones correctas para su uso.

/\En caso de dudas, consulte el sitio web de Moria,

/A\The instruments are supplied with rigid protectors.
Instruments should be immediately cleaned and
sterilized after each use.

Incompatibilities: Do not use bleach.

For effective sterilization, check that the
instruments are entirely clean and free of any
residue.

/\ After sterilization, and prior to each use, inspect
instruments under a microscope (minimum 20
times magnification) for changes in physical
characteristics that may affect their safe use,
effectiveness, or performance. Misaligned forceps
tips, bent instruments, dull instruments, and
degradation, damage, or loosening of composite
material handles indicate that an instrument is at
the end of its product life.

In particular:

¢ Discard forceps with misaligned tips.

e Discard instruments that no longer have the
requisite sharpness for satisfactory performance.

e Discard instruments in which the metal parts are
separated or loose from the composite material
handles.

e Discard instruments with degraded or damaged
handles.

¢ Discard instruments with evidence of oxidation.

The above list is not all-inclusive. Sound professional

judgment must always be used in determining whether

an instrument is in appropriate condition for use.
In case of doubt, consult the Moria website, the
Moria catalogue, or your Moria representative to
obtain further information.

Cleaning (see addendum 65100 on Moria website for
pictures and material used)

A. TODO IN POINT OF USE
a. Right after use, place the protector on the
instrument to protect the tip.
b. Post procedure without delay (with the tip
protector on the instrument); immerse the
instrument in water*.

B. TO DO IN CLEANING SPACE
1 TAP WATER RINSING
a. Rinse instrument (with its tip protector) with
warm tap (or demineralized) water (30°C —
40°C / 85°F — 105°F) for 30 seconds minimum,
rotating it to expose all surfaces and cavities to
flowing water.
2. MANUAL CLEANING
a. Immerse the instrument (with its tip protector)
in warm neutral pH cleaning solution* (30°C —

el catalogo de Moria o a su representante de Moria
para obtener informacién adicional.

Limpieza (véase el anexo 65100 en el sitio web de
Moria para ver las imagenes y el material usado).

A. INSTRUCCIONES EN EL LUGAR DE USO
a. Inmediatamente después del uso, coloque el
protector en el instrumental para proteger la
punta.
b. Procedimiento posterior sin mayor dilacién (con
el protector); sumerja el instrumental en agua*.

B. INSTRUCCIONES EN EL LUGAR DE LIMPIEZA
1 ENJUAGADO CON AGUA DEL GRIFO

a. Enjuague el instrumental (con el protector)
con agua del grifo (o desmineralizada) caliente
(30 °C-40 °C) durante como minimo 30
segundos, girandolo para exponer todas las
superficies y cavidades al chorro de agua.

2. LIMPIEZA MANUAL

a. Sumerja el instrumental (con el protector)
en una solucién de limpieza de pH neutro y
caliente* (30 "C-40 °C) para humedecer y aflojar
la suciedad.

b. Retire el protector y frote todas las superficies
del instrumental (sin el protector) con la
solucion de limpieza usando un cepillo suave,
sin dafiar la punta, hasta que se haya eliminado
toda la suciedad visible.

c. Inspeccione visualmente y en caso necesario
repita el paso «b» hasta que se haya eliminado
toda la suciedad visible.

d. Active el mecanismo del instrumental de control
distal (con el protector) 5 veces.

e. Limpie el extremo distal del instrumental
(con el protector) haciendo pasar la solucién
de limpieza 5 veces a través del orificio del
instrumental con ayuda de una jeringuilla de
5 mly la cdnula especial suministrada.

3. ENJUAGADO CON AGUA DEL GRIFO

a. Enjuague el instrumental (con el protector) con
agua del grifo caliente (30 °C-40 °C) durante 30
segundos como minimo, girdndolo para exponer
todas las superficies y cavidades al chorro de
agua.

4. LIMPIEZA EN BANO DE ULTRASONIDOS

a. Sumerja el instrumental (con el protector) en
un bafio de ultrasonidos relleno con una nueva
solucion de limpieza de pH neutro y caliente*
(30 °C-40 °C) y deje que los ultrasonidos actten
durante 5 minutos*.

b. Compruebe que el instrumental estd limpio y no

40°C / 85°F — 105°F) to moisten and loosen soil.

b. Remove the protector and scrub all surfaces

of instrument (without tip protector) with the

cleaning solution using a soft cleaning brush,
without damaging the tip, until all visible soil
has been removed.

c. Visually inspect, and if necessary repeat step
“b”, until all visible soil has been removed.

. Activate mechanism of distally controlled
instrument (with tip protector) 5 times.

e. Clean the distal end of instrument (with tip
protector) by flushing the cleaning solution 5
times per lumen, using a 5ml syringe and the
special cannula provided.

3. TAP WATER RINSING

a. Rinse the instrument (with tip protector) with
warm tap water (30°C —40°C / 85°F — 105°F) for
30 seconds minimum, rotating it to expose all
surfaces and cavities to flowing water.

4. US BATH CLEANING

a. Immerse the instrument (with tip protector) in

an ultrasonic bath filled with warm fresh neutral
pH cleaning solution (30°C—-40°C/ 85°F — 105°F)
and sonicate for 5 minutes*.

. Check that the instrument is cleaned and free
from any visible soil (ideally under microscope).
Repeat process if necessary.

c. Recommended to repeat process as necessary.
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5. TAP WATER RINSING

a. Rinse the instrument (with tip protector) with
warm tap water (30°C — 40°C / 85°F — 105°F)
30 seconds minimum, rotating it to expose all
surfaces and cavities to flowing water.

6. RINSING

a. Rinse the distal end of instrument by thoroughly

flushing the lumens with warm demineralized
water (30°C — 40°C / 85°F — 105°F) using the
special cannula provided.

. Immerse instrument (with tip protector) in a
bath of warm fresh demineralized water (30°C —
40°C / 85°F — 105°F).

7. DRYING

a. Rinse the distal end of the instrument tip (with
tip protector), each lumen, with 5 cc of 70°
alcohol using the special cannula provided.

b. Remove alcohol by flushing the distal end
of the instrument thoroughly, each lumen,
with filtered dry air using the special cannula
provided.
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presenta suciedad visible (a ser posible bajo el
microscopio).
Repita el proceso en caso necesario.

c. Se recomienda repetir el proceso en caso
necesario.

5. ENJUAGADO CON AGUA DEL GRIFO

a. Enjuagar el instrumental (con el protector) con
agua del grifo caliente (30 °C-40 °C) durante 30
segundos como minimo, girdndolo para exponer
todas las superficies y cavidades al chorro de
agua.

6. ENJUAGADO

a. Enjuague el extremo distal del instrumental
haciendo pasar abundante agua desmineralizada
caliente (30 °C-40 °C) a través del orificio usando
la canula especial suministrada.

b. Sumerja el instrumental (con el protector) en un
bafio de agua limpia desmineralizada caliente
(30 °C-40 °C).

7. SECADO

a. Enjuague el extremo distal de la punta del

instrumental (con el protector) y cada luz con
5 cc de alcohol de 70° usando la cénula especial
suministrada.

. Elimine el alcohol haciendo pasar por el extremo
distal del instrumental y cada luz abundante
aire seco filtrado usando la cénula especial
suministrada.

c. Seque el instrumental con un trapo desechable

no tejido y que no deje pelusas.

d. Seque al aire.

o

(*) en caso de usar solucién de limpieza con pH neutro,
consulte la recomendacién de uso del fabricante
relativa a la concentracidn, duracién y T2,

ESTERILIZACION

Para una esterilizacion eficaz, compruebe que el
instrumental esté completamente limpio y no queden
residuos.

Esterilizacién con autoclave (esterilizador de vapor).

Ciclo de . Tiempo de
ooe Tiempo de ,

p 2 secado minimo,
exposicion o
con vapor en camara
Prevacio envasado | 18 minutos | 134°C/273°F | 20 minutos
Prevacio (RU) | envasado | 3minutos [134°C/273°F| 20 minutos

Prevacio . . .

(€8 U0y envasado | 4 minutos | 132°C/270°F | 20 minutos

1 solo EE. UU., Nota: Conforme a ANSI/AAMI ST79.

2 La temperatura de esterilizacién no debe superar los
140°C/284°F.

3 Use el ciclo de secado con autoclave para evitar la oxidacion.

c.  Wipe the instrument with a non-woven lint free
disposable cloth.
d. Airdry.

(*) in case of use of neutral pH cleaning solution, refer
to manufacturer recommendation of use regarding
concentration, duration, T°.

STERILIZATION

For effective sterilization, check that the instruments
are entirely clean and free of any residue.

Sterilization with autoclave (steam sterilizer).

Minimum drying
Steam . Exposure "
o Preparation " Temperature | time, in room
sterilization cycle time2
chamber?
Pre-vacuum wrapped |18 minutes | 134°C/273°F [ 20 minutes
Pre-vacuum (UK) | wrapped | 3 minutes | 134°C/273°F | 20 minutes
Pre-vacuum . .
o wrapped | 4 minutes | 132°C/270°F [ 20 minutes

1 US only, Note: As per ANSI/AAMI ST79.
2 Sterilization temperature must not exceed 140°C/284°F.
3 Use the autoclave drying cycle to avoid oxidation.

Moria recommends the above sterilization processes.
The use of a cleaning and/or sterilization protocol,
other than the one recommended by Moria, will be the
responsibility of the end user. Users must validate their
sterilization process.

The handle made of a composite material may change
color after several cleaning and sterilization cycles but
this change has no effect on its integrity.

Inactivation of UTA (unconventional transmissible
agents) (only for patients at risk of Creutzfeldt-Jakob
disease — CJD questionnaire / please refer to French
Ministry instruction. DGS/R13/2011/449-December
2011).

STORAGE

e Store instruments in clean dry conditions at a
temperature between 15°C and 35°C (59°F and
95°F) and relative humidity between 30% and 75%,
in order to prevent risk of condensation inside the
packaging.

¢ Do not store instruments near products or in an
environment that may have a corrosive or magnetic
effect.

* Avoid contact between instruments.

REPAIRS
These instruments are not intended for repair.

Moria recomienda los procesos de esterilizacion
anteriores. El uso de un protocolo de limpieza y/o
esterilizacion distinto al recomendado por Moria sera
responsabilidad del usuario final. Los usuarios deben
validar el proceso de esterilizacion.

El mango hecho de material compuesto puede
cambiar de color después de varios ciclos de limpieza
y esterilizacién, pero este cambio no afecta su
integridad.

Inactivacion de agentes transmisibles no
convencionales (ATNC) (solo para pacientes con riesgo
de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob: cuestionario CJD
/ consulte la instruccién del Ministerio francés DGS/
R13 ndm. 2011-449 de diciembre 2011).

ALMACENAMIENTO

* Almacene el instrumental en un lugar seco y limpio
a una temperatura entre 15 °C y 35 °C y una
humedad relativa entre el 30 % y el 75 %, para
prevenir el riesgo de condensacién dentro del
envase.

* No almacene el instrumental cerca de productos o
en un entorno que pueda tener un efecto corrosivo
0 magnético.

¢ Evite el contacto entre el instrumental.

REPARACIONES
No estd prevista la reparacion de este instrumental.

I COMPOSITES PINZE
A COMANDO DISTALE
Istruzioni per la pulizia, la sterilizzazione e la
manutenzione delle pinze a comando distale
23, 25 G Composites by Moria

e

CONSIDERAZIONI DI CARATTERE GENERALE

La linea di strumenti Composites & stata

concepita per fornire alte prestazioni, a
condizione che le raccomandazioni contenute
nelle presenti istruzioni vengano rispettate.
La versione pil aggiornata del presente

documento & disponibile al sito Internet di Moria:
http://www.moria-surgical.com.

E responsabilita dell'utente assicurarsi che la procedura
venga realizzata con attrezzatura e materiali adeguati,
nonché da personale qualificato al fine di ottenere il
risultato voluto. La procedura deve essere controllata
e approvata regolarmente. Ogni tipo di utilizzo diverso
da quanto indicato nelle presenti istruzioni deve essere
preventivamente approvato per valutarne 'efficacia e
le eventuali conseguenze indesiderate.
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DESCRIZIONE E USO PREVISTO

Gli strumenti Composites di Moria sono dispositivi
manuali riutilizzabili per la realizzazione di interventi
di chirurgia oftalmica. Le parti operative delle pinze
sono in acciaio chirurgico e sono provviste di manici in
materiale polimerico composito. L'uso di tali strumenti
& riservato a personale qualificato.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE
Moria non pud essere considerata responsabile di
eventuali danni diretti o indiretti subiti dall'utente
o dai suoi pazienti in seguito a uso, cura o
manutenzione inappropriati dello strumento.

/A Moria declina ogni responsabilita in caso di incidenti
legati a interventi di riparazione o modifica degli
strumenti da parte di personale non autorizzato da
Moria.

A\ Glistrumentidevonoessere utilizzati esclusivamente
da medici e personale adeguatamente formato.
A\ Avvertenza solo per gli Stati Uniti: la legge
federale limita I'utilizzo dei presenti dispositivi ai

medici professionisti in possesso di abilitazione.

A\Assicurarsi che lo strumento scelto sia adatto
all'intervento da effettuare, che sia funzionante e
che non interferisca con gli altri dispositivi medici
utilizzati durante I'intervento.

Segnalare a Moria |'eventuale ricezione di strumenti
difettosi. Non usare mai strumenti danneggiati o
difettosi.

Gli strumenti sono consegnati non sterili e devono
essere puliti e sterilizzati.

Gli strumenti sono dotati di protezioni rigide.
Pulire e sterilizzare immediatamente gli strumenti
dopo ogni utilizzo.

&Incompatibilité: Non usare candeggina.

Per una sterilizzazione efficace, controllare che
gli strumenti siano perfettamente puliti e privi di
residui.

ADopo la sterilizzazione e prima di ogni utilizzo,
verificare i singoli strumenti al microscopio
(ingrandimento minimo x20) per rilevare eventuali
alterazioni delle caratteristiche fisiche che
potrebbero comprometterne la sicurezza d'utilizzo,
|'efficacia o la prestazione. Pinze con punte
disallineate, strumenti storti o smussati, nonché
il deterioramento, il danneggiamento o la perdita
dei manici in materiale composito possono essere
sintomo di uno strumento alla fine del suo ciclo di
vita.

In particolare:
¢ Smaltire le pinze con punte disallineate.

COMPOSITES PINCES
A COMMANDE DISTALE
Instructions pour le nettoyage, la stérilisation
et I'entretien des pinces a commande distale
23, 25 G Composites Moria

COMMENTAIRES GENERAUX

La gamme d’instruments Composites a été congue
pour un fonctionnement optimal sous réserve que les
recommandations figurant dans ces instructions soient
respectées a la lettre. La version la plus récente de ce
document est disponible sur le site web de Moria :
http://www.moria-surgical.com.

Le praticien a la responsabilité de s’assurer que
I'opération est exécutée avec les bons équipements et
matériels et avec le personnel nécessaire pour obtenir
le résultat désiré. La validation et la surveillance de
la procédure sont nécessaires. Si le praticien choisit
de ne pas respecter ces instructions, il doit valider au
préalable sa méthode pour garantir son efficacité et
prévenir de possibles effets indésirables.

DESCRIPTION ET UTILISATION PREVUE

Les instruments Moria Composites sont des dispositifs
manuels réutilisables destinés a des interventions
chirurgicales ophtalmologiques. Les éléments actifs de
la pince sont en acier inoxydable de qualité chirurgicale
et sont fixés a des manches en polymere composite.
Lutilisation de ces instruments est réservée a du
personnel qualifié.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Moria ne peut étre tenue pour responsable du
préjudice direct ou indirect subi par I'utilisateur
ou ses patients en cas d’utilisation ou d’entretien
inadaptés des instruments.
Moria décline toute responsabilité en cas d’accident
résultant d’une réparation ou d’une modification
des instruments par des personnes non autorisées
par Moria.

A\ Les instruments doivent étre utilisés uniquement
par des médecins et du personnel parfaitement
formé.

/\ Avertissement  valable pour les Etats-Unis

uniquement : la loi fédérale restreint l'utilisation
de ces dispositifs a des médecins ou des praticiens
agréés.
Assurez-vous que I'instrument choisi convient pour
I'intervention médicale envisagée, qu’il est en bon
état et qu’il ninterfere pas avec d’autres dispositifs
médicaux utilisés pendant I'intervention.

/\si un instrument présente un défaut a sa livraison,

Smaltire gli strumenti ormai privi della precisione
necessaria a una prestazione soddisfacente.
Smaltire gli strumenti le cui parti metalliche sono
separate o allentate rispetto al manico in materiale
composito.

Smaltire gli strumenti con manici deteriorati o
danneggiati.

Smaltire gli strumenti che presentano tracce di
ossidazione.

Questo elenco non & da considerarsi esaustivo.
Ricorrere sempre a un parere professionale per
determinare se lo strumento € in uno stato consono
all'uso.

AIn caso di dubbio, consultare il sito Internet di
Moria, il catalogo Moria o il vostro rappresentate
Moria di riferimento per ottenere maggiori
informazioni.

Pulizia (consultare I'addendum 65100 sul sito Internet
di Moria per foto e materiale utilizzato).

A. AL MOMENTO DELL'USO
a. Subito dopo I'uso inserire la protezione sul
dispositivo per proteggerne la punta.
b. Dopo l'intervento (con la protezione):
immergere immediatamente lo strumento in
acqua*.

B. NEL LUOGO IN CUI SI EFFETTUA LA PULIZIA

1 RISCIACQUO CON ACQUA DEL RUBINETTO
a. Sciacquare lo strumento (con la protezione) con

acqua di rubinetto (o demineralizzata) tiepida
(30°C—40°C) per almeno 30 secondi ruotandolo
in modo da esporre tutte le superfici e le cavita
all'acqua corrente.

2. PULIZIA MANUALE
a. Immergere lo strumento (con la protezione)

in un bagno tiepido di soluzione pulente a pH
neutro* (30°C — 40°C) per inumidire e allentare
lo sporco.

. Rimuovere la protezione e strofinare tutte le
superfici dello strumento (senza protezione) con
la soluzione pulente servendosi di una spazzola
morbida e senza danneggiare la punta, finché
tutto lo sporco non sara stato rimosso.

c. Ispezionare visivamente e se necessario ripetere
la procedura al punto «b» fino a eliminare tutto
lo sporco.

d. Attivare 5 volte il meccanismo del comando
distale dello strumento (con la protezione).

e. Pulire I'estremita distale dello strumento (con
la protezione) iniettando 5 volte la soluzione
pulente in ogni lume tramite una siringa da 5 ml
e la cannula appositamente fornita.

o

veuillez en informer Moria. N'utilisez jamais
d’instruments endommagés ou défectueux.

A\ Les instruments sont livrés non stériles et doivent
étre nettoyés et stérilisés avant utilisation.

Les instruments sont livrés avec des protecteurs
rigides.

/\ Les instruments doivent &tre nettoyés et stérilisés
immédiatement aprés chaque utilisation.
Incompatibilités : N'utilisez pas d’eau de Javel.

A\ Verifiez que la stérilisation est bien effectuée

en vous assurant que les instruments sont
parfaitement propres et sans résidus.
Apres stérilisation et avant chaque utilisation,
inspectez les instruments sous un microscope
(grossissement minimal 20 x) pour rechercher
toute altération de leurs caractéristiques physiques
pouvant affecter leur utilisation en toute sécurité,
leur efficacité ou leur performance. Tout instrument
courbé, usagé, aux extrémités désalignées ou
dont les manches en matériau composite sont
endommagés ou détériorés doit étre considéré
comme en fin de vie.

En particulier :

 Eliminez toute pince ayant des pointes désalignées.

 Eliminez les instruments qui nont plus la précision
suffisante pour obtenir une bonne performance.

o Eliminez les instruments dans lesquels les parties
métalliques se séparent ou se desserrent des
manches en matériau composite.

 Eliminez les instruments dont les manches sont
endommageés.

e Eliminez les instruments présentant des traces
d’oxydation.

La liste ci-dessus n’est pas exhaustive. Un jugement

professionnel avisé doit toujours déterminer si I'état

d’un instrument permet de I'utiliser.
En cas de doute, consultez le site web de Moria, le
catalogue Moria ou votre représentant Moria pour
obtenir davantage d’informations.

Nettoyage (voir complément 65100 sur le site web de
Moria pour les photos et le matériel utilisé)

A. A FAIRE SUR LE LIEU D’UTILISATION

a. Immédiatement apres utilisation, placez le
protecteur sur Iinstrument pour protéger la
pointe.

B. Passez immédiatement a I'étape suivante (avec
le protecteur) ; immergez l'instrument dans
I'eau*.

B. A FAIRE SUR LE LIEU DE NETTOYAGE
RINCAGE A ’EAU DU ROBINET
a. Rincez I'instrument (avec le protecteur) a I'eau

[

3. RISCIACQUO CON ACQUA DEL RUBINETTO
a. Sciacquare lo strumento (con la protezione)
con acqua di rubinetto tiepida (30°C — 40°C)
per almeno 30 secondi ruotandolo in modo da
esporre tutte le superfici e le cavita all'acqua
corrente.
4. PULIZIA A ULTRASUONI
a. Immergere lo strumento (con la protezione)
in una vasca ultrasuoni contenente una nuova
soluzione pulente a pH neutro tiepida (30°C —
40°C) e sonificare per 5 minuti*.
b. Verificare che lo strumento sia pulito e privo di
residui (idealmente al microscopio).
Se necessario, ripetere |'operazione.
c. Si raccomanda di ripetere |'operazione, se
necessario.

5. RISCIACQUO CON ACQUA DEL RUBINETTO

a. Sciacquare lo strumento (con la protezione)
con acqua di rubinetto tiepida (30°C — 40°C)
per almeno 30 secondi ruotandolo in modo da
esporre tutte le superfici e le cavita all'acqua
corrente.

6. RISCIACQUO

a. Sciacquare attentamente [|'estremita distale
dello strumento facendo scorrere acqua
demineralizzata tiepida (30°C — 40°C) nei lumi
tramite la cannula appositamente fornita.

b. Immergere lo strumento (con la protezione) in
un bagno di acqua demineralizzata tiepida (30°C
- 40°C).

7. ASCIUGATURA

a. Sciacquare l'estremita distale della punta dello
strumento (con la protezione), ogni lume, con
5 cc di alcol a 70° servendosi della cannula
appositamente fornita.

b. Rimuovere l'alcol risciacquando attentamente
|'estremita distale dello strumento, ogni lume,
con aria filtrata secca servendosi della cannula
appositamente fornita.

c. Asciugare lo strumento con un panno monouso
in tessuto non-tessuto che non lasci peli.

d. Lasciare asciugare.

(*) se si usa una soluzione pulente a pH neutro, fare
riferimento alle raccomandazioni d'uso del produttore
per quanto riguarda concentrazione, tempistiche e
temperatura.

STERILIZZAZIONE

Per una sterilizzazione efficace, controllare che gli
strumenti siano perfettamente puliti e privi di residui.
Sterilizzazione in autoclave (sterilizzatore a vapore).

chaude courante ou avec de I'eau déminéralisée
chaude (30 °C - 40 °C) pendant au moins 30
secondes, en le faisant tourner pour exposer
toutes ses surfaces et cavités a 'eau.

2. NETTOYAGE MANUEL

a. Immergez l'instrument (avec le protecteur)
dans une solution de nettoyage chaude au
pH neutre* (30 “C — 40 °C) pour humidifier et
imbiber les résidus.

b. Retirez le protecteur et brossez délicatement
toutes les surfaces de Iinstrument (sans
protecteur) avec la solution de nettoyage et une
brosse de nettoyage souple, sans endommager
la pointe, jusqu’a ce que tous les résidus visibles
soient retirés.

c. Faites un controle visuel et répétez I'étape « b »
si nécessaire, jusqu’a ce que tous les résidus
visibles soient retirés.

d. Activez a cing reprises le mécanisme de la
commande distale de l'instrument (sans
protecteur).

e. Nettoyer I'extrémité les pointes de I'instrument
(avec protection) en injectant 5 fois par le lumen
la solution de nettoyage, en vous servant de la
seringue de 5 ml et de la canule spéciale fournie.

3. RINGAGE A ’EAU DU ROBINET

a. Rincez l'instrument (avec le protecteur) sous
I'eau chaude du robinet (30 °C — 40 °C) pendant
au moins 30 secondes, en le faisant tourner
pour exposer toutes ses surfaces et cavités a
l'eau.

4. NETTOYAGE DANS UN BAC A ULTRASONS

a. Immergez I'instrument (avec le protecteur) dans
un bac a ultrasons rempli d’une solution de
nettoyage chaude au pH neutre* (30 °C - 40 °C)
et sonifiez pendant cing minutes*.

b. Vérifiez que I'instrument est propre et exempt
de tout résidu (idéalement sous un microscope).
Répétez la procédure si nécessaire.

c. Il est recommandé de répéter la procédure si
nécessaire.

5. RINGAGE A ’EAU DU ROBINET
a. Rincez I'instrument (avec le protecteur) sous
I'eau chaude du robinet (30 “C — 40 °C) pendant
au moins 30 secondes, en le faisant tourner
pour exposer toutes ses surfaces et cavités a
I'eau courante.
6. RINCAGE
a. Rincez I'extrémité de l'instrument en ringant
abondamment par le lumen de nettoyage avec
de I'eau déminéralisée chaude (30 °C—40 °C) en
vous servant de la canule spéciale fournie.
b. Immergez I'instrument (avec le protecteur) dans

Ciclo di Durata Tempo min di

ilizzazione a dell'esposi- asciugatura in
vapore zione? autoclave3
Pre-vuoto awolto | 18minuti | 134°C/273°F | 20 minuti
Pre-vuoto (UK) | awolto | 3minuti | 134°C/273°F | 20 minuti
Pre-vuoto (USA) | awvolto | 4minuti | 132°C/270°F | 20 minuti

1 Solo per USA, Nota: conforme ANSI/AAMI ST79.

2 Temperatura di sterilizzazione: non superare i 140°C/284°F.

3 Rispettare il ciclo di asciugatura dell'autoclave per evitare il
rischio di ossidazione.

Moria raccomanda le procedure di sterilizzazione di cui
sopra. L'utente finale & il solo responsabile dell'utilizzo
di protocolli di pulizia e/o sterilizzazione diversi da
quelli raccomandati da Moria. La procedura di
sterilizzazione dell'utente deve essere approvata.

Il colore originale del materiale composito dei
manici pud cambiare dopo numerosi cicli di pulizia e
sterilizzazione, ma tale cambiamento non compromette
in alcun modo l'integrita dello strumento.
Inattivazione degli ATNC (solo per pazienti a rischio di
malattia di Creutzfeld-Jakob - questionario MCJ / cf.
Istruzioni del Ministero francese DGS/R13 n° 2011-449
- dicembre 2011).

CONSERVAZIONE

e Conservare gli strumenti in un luogo pulito e secco
a temperature comprese tra 15 e 35°C e umidita
relativa tra 30 e 75% per evitare la formazione di
condensa all'interno dell'imballaggio.

* Non conservare gli strumenti in prossimita di
prodotti o in ambienti che possano esercitare
un'azione corrosiva o magnetica.

* Evitare il contatto tra gli strumenti.

RIPARAZIONI
Gli strumenti non sono progettati per essere riparati.

DE KOMPOSIT HALTEZANGEN
Anleitung fiir Reinigung, Sterilisierung
und Unterhalt der Moria Komposit
Haltezangen 23, 25 G

e

BEMERKUNGEN ALLGEMEINER ART

Die Komposit Instrumente Produktlinie wurde fir
optimales Operieren entwickelt, vorausgesetzt, die in
dieser Anleitung gegebenen Empfehlungen werden
sorgféltig beachtet. Die aktuellste Version dieses

un bain d’eau déminéralisée chaude et propre
(30°C-40°C).
7. SECHAGE

a. Rincez lextrémité de Iinstrument (avec
protecteur) en injectant par le lumen 5 cm?
d’alcool a 70 ° en vous servant de la canule
spéciale fournie.

b. Retirer Il'alcool de l'instrument en utilisant le
lumen de nettoyage et en utilisant de I'air sec
filtré en vous servant de la canule spéciale
fournie.

c. Essuyez l'instrument avec un linge jetable non
tissé et non pelucheux.

d. Séchage a I'air.

(*) En cas d'utilisation d’une solution de nettoyage
a pH neutre, respectez les recommandations du
fabricant en matiére de concentration, et durée et
température d’immersion.

STERILISATION

Vérifiez que la stérilisation est bien effectuée en
vous assurant que les instruments sont parfaitement
propres et sans résidus.

Stérilisation sans autoclave (stérilisateur a vapeur).

Cycle de Durée Temps de
jreece i b séchage mini-
ala | Prép: dexposi-
vapeur O mal, dans une
autoclave?
Pré-vide Enveloppé | 18 minutes | 134°C/273°F | 20 minutes
Pré-vide (RU) | Enveloppé | 3 minutes | 134°C/273°F [ 20 minutes
Pré-vide Enveloppé | 4 minutes | 132°C/270°F | 20 minutes
(Etas-unis)! PP

1 Etats-Unis uniquement, remarque : conformément a 'ANSI/
AAMI ST79.

2 |a température de stérilisation ne doit pas dépasser
140°C/284°F.

3 Utiliser le cycle de séchage a I'autoclave pour éviter toute
oxydation.

Moria recommande les procédures de stérilisation
décrites ci-dessus. Lutilisation d’un protocole de
nettoyage et/ou de stérilisation autre que celui
recommandé par Moria engage la responsabilité de
I'utilisateur final. Les utilisateurs doivent valider leur
procédure de stérilisation.

Le manche en matériau composite peut changer
de couleur aprés plusieurs cycles de nettoyage et
stérilisation, mais cela na pas d’effet sur son intégrité.
Inactivation des ATNC (agents transmissibles non
conventionnels) (uniquement pour les patients

Dokuments ist auf der Moria Website verfuigbar:
http://www.moria-surgical.com.

Esliegtinder Verantwortung des zustandigen Personals,
sich zu vergewissern, dass alle Prozeduren unter Einsatz
geeigneten Gerats, Materials und Personals ablaufen,
um die erwiinschten Ergebnisse zu gewéhrleisten. Es
ist eine Validierung und routinemaRige Uberwachung
der Prozesse erforderlich. Jegliches Abweichen von
der vorliegenden Anleitung seitens des zustdndigen
Personals ist vorab in Hinblick auf Wirksamkeit und
eventuelle unerwiinschte Effekte zu prifen.

BESCHREIBUNG UND VERWENDUNGSZWECK
Moria Komposit Instrumente sind wiederverwendbare
Gerate fur die Ausfihrung ophthalmologischer
Prozeduren. Die Gebrauchsbestandteile der Zange
sind aus chirurgischem Edelstahl und an aus einem
Kompositpolymer gefertigten Griffen befestigt. Fur
qualifiziertes Personal bedarf der Gebrauch dieser
Instrumente keiner Erklarung.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE
Moria Ubernimmt keinerlei Verantwortung fir
jegliche direkte oder indirekte vom Benutzer
oder seinen Patienten aufgrund unsachgemaRer
Benutzung, Pflege oder Unterhalt der Instrumente
erlittener Verletzungen.

Moria lehnt jegliche Verantwortung ab im Fall
eines Unfalls infolge von Reparaturen oder
Veranderungen der Instrumente durch Personen,
die nicht von Moria hierzu befugt sind.

Die Instrumente sollten nur von Arzten und
gelibtem Personal benutzt werden.

Hinweis nur USA: Laut Bundesgesetzen ist der
Gebrauch dieser Gerite ausschlieRlich Arzten und
besonders zugelassenem Fachpersonal gestattet.
Vergewissern Sie sich, dass das ausgewdhlte
Gerdte fiir den beabsichtigten medizinischen
Verwendungszweck geeignet ist, einsatzbereit
ist und wahrend der Prozedur nicht mit anderen
verwendeten medizinischen Gerdten in Konflikt
gerat.

/\Falls Sie ein defektes Instrument erhalten,
informieren Sie Moria. Benutzen Sie niemals
beschadigte oder defekte Instrumente.

/\Die Instrumente werden unsteril geliefert und sind
vor Gebrauch zu reinigen und sterilisieren.

/A\Die Instrumente werden mit steifen Protektoren

geliefert.
Die Instrumente sollten unmittelbar nach jedem
Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Unvereinbarkeiten: Benutzen Sie kein Bleichmittel.

A\stellen Sie fiir wirkungsvolle Sterilisierung sicher,

présentant un risque de maladie de Creutzfeldt-
Jakob — questionnaire CID / veuillez vous référer aux
instructions du ministére frangais DGS/R13/2011/449
en date de décembre 2011).

STOCKAGE

e Stockez les instruments dans un endroit sec a une
température comprise entre 15 °C et 35 °C et avec
une humidité relative comprise entre 30 % et 75 %,
afin d’éviter le risque de condensation a I'intérieur
de I'emballage.

* Ne stockez pas les instruments a coté de produits
ou dans un environnement qui pourrait avoir un
effet corrosif ou magnétique.

« Evitez tout contact entre les instruments.

REPARATION
Ces instruments ne peuvent pas étre réparés.

ES MATERIALES COMPUESTOS
PINZAS CON CONTROL DISTAL
Instrucciones para la limpieza, la

esterilizacion y el mantenimiento de
las pinzas con control distal de material
compuesto de 23y 25 G

COMENTARIOS GENERALES

La linea de instrumental de materiales compuestos ha
sido disefiada para mejorar el funcionamiento, siempre
que se respeten las recomendaciones indicadas en
estas instrucciones. La version mds reciente de este
documento estd disponible en el sitio web de Moria:
http://www.moria-surgical.com.

Para lograr el resultado deseado, estos procesos deben
llevarse a cabo utilizando el equipo, los materiales y
el personal adecuados. Son necesarios la validacion
y el seguimiento rutinario del proceso. Cualquier
desviacién de estas instrucciones debe ser validada
antes del uso para confirmar la eficacia y descartar las
posibles consecuencias adversas.

DESCRIPCION Y USO PREVISTO

El instrumental de materiales compuestos son
dispositivos reutilizables de uso manual para
realizar intervenciones quirdrgicas oftalmoldgicas.
Los elementos activos de las pinzas son de acero
inoxidable quirdrgico y estdn unidos a los mangos
hechos con un polimero compuesto. El uso de este
instrumental es evidente para el personal cualificado.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Moria no sera responsable de ningln dafio directo
o indirecto sufrido por el usuario o sus pacientes en

dass die Instrumente absolut sauber und frei von
Riickstdnden sind.

Nach Sterilisierung und vor jedem Gebrauch
sind die Instrumente unter dem Mikroskop
(mindestens 20-fache VergroRerung) auf physische
Veranderungen zu tberprifen, die moglicherweise
ihren sicheren Gebrauch, die Effizienz oder
Leistung beeintrachtigen. Falsch ausgerichtete
Zangenspitzen, verbogene oder abgestumpfte
Instrumente, Beeintrachtigung oder Beschadigung
oder Ablésung von Kompositmaterial Griffen sind
Hinweise darauf, dass das Instrument das Ende
seiner Lebensdauer erreicht hat.

Insbesondere:

e Sondern Sie Zangen mit falsch ausgerichteten
Spitzen aus.

e Sondern Sie Instrumente aus, die nicht mehr die
fur befriedigende Leistungen erforderliche Scharfe
besitzen.

e Sondern Sie Instrumente aus, bei denen sich
Metallteile von den Kompositmaterial Griffen
abgel6st haben oder ablésen.

¢ Sondern Sie Instrumente mit beeintrachtigten oder
beschadigten Griffen aus.

¢ Sondern Sie sichtbar oxidierte Instrumente aus.

Obenstehende Auflistung ist nicht erschopfend.

Grundsatzlich hat die Beurteilung, ob ein Instrument

einsatzfahig ist, immer nach bestem professionellen

Wissen und Gewissen zu erfolgen.

im Zweifelsfall ziehen Sie die Moria Website,
den Moria Katalog, oder Ihren Moria
AuRendienstmitarbeiter fiir weitere Informationen
zu Rate.

Reinigung (fiir Abbildungen und benutztes Material,
siehe Addendum 65100 auf der Moria Website).

A. AM GEBRAUCHSORT ZU TUN
a. Gleich nach Gebrauch den Protektor auf das
Instrument setzen, um die Spitze zu schiitzen.
. Unmittelbar darauf folgt die Nachprozedur
(mit Protektor); Tauchen Sie das Instrument in
Wasser*.

o

B. AM REINIGUNGSORT ZU TUN
1 ABSPULEN UNTER FLIESSEND WASSER
a. Spulen Sie das Instrument (mit dem Protektor)
fiir mindestens 30 Sekunden unter laufendem
warmen (oder demineralisierten) Wasser (30°C
— 40°C), indem Sie es so drehen, dass alle
Oberflachen und Hohlstellen erfasst werden.
2. MANUELLE REINIGUNG
a. Tauchen Sie das Instrument (mit dem Protektor)
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warmem pH-neutraler Reinigungslésung* (30°C
— 40°C) zum Befeuchten und Ablésen des
Schmutzes.

b. Entfernen Sie den Protektor und biirsten Sie alle
Oberflachen des Instruments unter Gebrauch
einer weichen Reinigungsbiirste und der
Reinigungslosung ab (ohne Protektor), ohne
die Spitze zu beschadigen, bis aller sichtbarer
Schmutz entfernt ist.

c. Gegebenenfalls wiederholen Sie nach visueller
Kontrolle Schritt “b”, bis aller sichtbarer Schmutz
entfernt ist.

d. Aktivieren Sie 5 Mal die Funktion des distal
angeschlossenen Instruments (mit dem
Protektor).

e. Reinigen Sie das distale Ende des Instruments
(mit dem Protektor), indem Sie unter
Verwendung einer 5 ml Spritze und der dafiir
mitgelieferten Kanule jeden Spilraum 5 Mal mit
der Reinigungslésung spiilen.

. ABSPULEN UNTER FLIESSEND WASSER

a. Spulen Sie das Instrument (mit Spitzenprotektor)
fiir mindestens 30 Sekunden unter laufendem
warmen (oder demineralisierten) Wasser (30°C
— 40°C), indem Sie es so drehen, dass alle
Oberflachen und Hohlstellen erfasst werden.

. REINIGUNG IM ULTRASCHALLBAD

a. Tauchen Sie das Instrument (mit dem Protektor)
in ein Ultraschallbad mit einer neuangesetzten
warmen pH-neutralen Reinigungslésung (30°C
— 40°C) und lassen das Gerat 5 Minuten lang
laufen*.

b. Vergewissern Sie sich, dass das Instrument
sauber und frei von sichtbarem Schmutz ist
(idealerweise unter dem Mikroskop).
Wiederholen Sie die Prozedur gegebenenfalls.

Es wird empfohlen, die Prozedur so oft wie nétig zu
wiederholen.

. ABSPULEN UNTER FLIESSEND WASSER

a. Spilen Sie das Instrument (mit dem Protektor)
fiir mindestens 30 Sekunden unter laufendem
warmen (oder demineralisierten) Wasser (30°C
— 40°C), indem Sie es so drehen, dass alle
Oberflachen und Hohlstellen erfasst werden.

. ABSPULEN

a. Spulen Sie das distale Ende des Instruments,
indem Sie die Spilrdume unter Verwendung
der dafur mitgelieferten Kanile sorgfaltig mit
warmem demineralisierten Wasser (30°C —
40°C) spulen.

b. Tauchen Sie das Instrument (mit dem Protektor)
in ein neuangesetztes Bad demineralisierten
Wassers (30°C —40°C).

w

B

[

o

com pH neutro, consulte as instrugdes de utilizagdo do
fabricante relativas a concentragdo, duragdo, T°.

ESTERILIZAGAO

Para uma esterilizagdo eficaz, verificar se os
instrumentos estdo totalmente limpos e livres de
qualquer residuo.

A esterilizagdo na autoclave (esterilizador a vapor).

Vapor
ciclo de
esterilizagio

Tempo de seca-
gem minimo, na
camara3

Tempo de

preparaio | L0

Temperatura

acondiciona-

Pré-vacuo
mento

18 minutos | 134°C/ 273°F | 20 minutos

acondiciona-

3 minutos
mento

Pré-vacuo (UK) 134°C/273°F | 20 minutos

acondiciona-

éovi 1
Pré-vicuo (EUAJ! | *O1

4minutos [ 132°C/270°F | 20 minutos

1 Nota para os EUA: Em conformidade com as normas ANSI/
AAMI ST79.

2 A temperatura de esterilizagdo ndo deve exceder
140°C/284°F.

3 Utilizar o ciclo de secagem da autoclave para evitar a
oxidagdo.

A Moria recomenda os processos de esterilizagdo
acima descritos. O utilizador final serd responsavel
pelas consequéncias decorrentes da utilizagdo de
qualquer protocolo de limpeza e/ou esterilizagdo que
ndo seja recomendado pela Moria. Os utilizadores
devem validar o processo de esterilizagdo.

O punho de material compdsito pode mudar de cor
apos varios ciclos de limpeza e de esterilizagdo, mas
esta alteragdo ndo tem nenhum efeito sobre a sua
integridade.

Inactivagdo dos agentes transmissiveis ndo
convencionais (apenas para pacientes com risco de
doenga de Creutzfeldt-Jakob - questionario DCJ /
consulte a instrugdo ministerial francesa. DGS/
R13/2011/449-Dezembro de 2011).

ARMAZENAMENTO

e Armazenar os instrumentos em condigGes limpas
e secas a uma temperatura entre 15°C e 35°C e
com uma humidade relativa entre 30% e 75%, a
fim de evitar o risco de condensagdo no interior da
embalagem.

¢ N&o armazenar os instrumentos perto de produtos
ou em ambientes susceptiveis de produzir um
efeito corrosivo ou magnético.

¢ Evitar o contacto entre os instrumentos.

REPARAGAO
Estes instrumentos ndo sdo reparaveis.

7. TROCKNUNG

a. Spilen Sie das distale Ende der
Instrumentenspitze (mit dem Protektor), indem
Sie jeden Spulraum unter Verwendung der
daftr mitgelieferten Kantile mit 5 ml 70 %igen
Alkohols spiilen.

b. Entfernen Sie den Alkohol unter Verwendung
der dafir mitgelieferten Kaniile jedes Lumen
mit gefilterter trockener Luft.

c. Wischen Sie das Instrument mit ein
nichtgewobenen flusenfreien Einwegtuch ab.

d. An der Luft trocken.

(*) Falls Sie pH-neutrale pH Reinigungslosung
verwenden, halten Sie sich beziiglich Konzentration,
Dauer und Temperatur an die Herstellerempfehlungen.

STERILISIERUNG

Stellen Sie fir eine wirkungsvolle Sterilisierung sicher,
dass die Instrumente vollig sauber und frei von
Riickstanden sind.

Sterilisierung mit Autoklaven (Dampfsterilisierung).

Dampf - Mindestro-
> Einwirkun- "
Sterilisierun- | Vorbereitung 9" | Temperatur | ckendaverin
gszeit’

gszyklus Trocken-kammer 3
Vor-Vakuum | eingewickelt | 18 Minuten [ 134°C/273°F [ 20 Minuten
V°"(VGB;)”“'" eingewickelt | 3 Minuten |134°C/273°F| 20 Minuten
V“;D/Sa:;‘]“m eingewickelt | 4 Minuten |132°C/270°F| 20 Minuten

1 Nur fir US, zur Beachtung: GemaR ANSI/AAMI ST79.
2 Sterilisierungstemperatur darf 140°C/284°F nicht
tiberschreiten.

3 Zur Vermeidung von Oxidation den Trockengang des
Autoklaven nutzen.

Moria empfiehlt den oben beschriebenen
Sterilisierungsprozess. Die Befolgung eines von den
Empfehlungen von Moria abweichenden Reinigungs-
und/oder Sterilisierungsprotokolls erfolgt auf alleinige
Verantwortung des Anwenders. Anwender missen
ihren Sterilisierungsprozess validieren.

Der aus Kompositmaterial bestehende Griff kann nach
mehreren Reinigungs- und Sterilisierungsgéngen die
Farbe wechseln, was aber keinerlei Einfluss auf die
Funktionsfahigkeit hat.

Inaktivierung von UTA (unconventional transmissible
agents = unkonventionelle Ubertragbare Agentien)
(nur fur Patienten mit einem Risiko fur Creutzfeldt-
Jakob Krankheit — CJD Fragebogen / bitte befolgen
Sie die Anweisungen des franzosischen Ministeriums.
DGS/R13/2011/449-December 2011).

rRu KOMMNO3UTbI: AUCTANIbHBIE 3AXUMbI
UHCTPYKUMA No ouncTke, cTepunmsaumm u
Text Komy o6cny 0 AUCTANBHDBIX
3aXXumos 23, 25 G u3 cepum «Komnosutbi»
KomnaHuu Moria

€

OBLUUE 3AMEYAHUA

Cepusa UHCTPYMEHTOB
paspabotaHa Ana  onTUMMU3aALMK
onepaTUBHbIX  BMelwaTenbcts.  O6A3aTeNbHbIM
ycnoBMem ABnAeTcA  TulaTenbHoe cobniogeHne
pekomeHzauui, M3NOXKEHHbIX B AaHHOI
MHCTPYKUMK. HoBeMwas Bepcua 3TOr0 AOKyMeHTa
[OCTynHa Ha  Beb-caiiTe  KomnaHuu  Moria:
http://www.moria-surgical.com.

[na  [OCTMXKEHWA  HeobXoAMMOro  pesynbrata
MaHUNYNALWMKM MONb30BaTeNb AO/MKeH yb6eauTbes,
YTO MPOLECC OCYLIECTBNAETCA C MCNO/Mb30BaHMEM
cooTBeTCTBYIOWEro 060pyA0BaHUA W MaTEPUANOB U
npuBneYEHMEM KBaNUPULMPOBAHHOTO MNepcoHana.
Heo6xoAMMoO  BbINOMHUTL  BanMpaumio pabouero
npouecca, a 3aTeM MNPOU3BOAUTL PerynapHbiii
KOHTpO/b. Jltobble eiicTBUA NO/b30BaTENA, KOTOpbIE
OTKNOHAIOTCA  OT  NPUBEAEHHbIX  UHCTPYKLWIA,
[IO/KHBI NPOWTU NpPeABapUTENbHYIO BaiUAALMIO Ha
npeamet 3G$eKTUBHOCTU U BEPOATHOCTU HEraTUBHbIX
nocneacTBUi.

ONMWUCAHUE U NPEAHA3HAYEHUE

B cepuio  «Komnosutel»  KomnaHuu  Moria
BXOAAT Py4YHble WMHCTPYMEHTbl MHOropa3oBoro
UCMONb30BaHUA, KOTOpPble MpefHasHayeHbl Ans
nposefeHna 0pTaNbMONOTUHECKUX XMUPYPTUHECKNX
onepauunii.  AKTUBHble  37IEMEHTbl  3aXWUMOB,
M3rOTOB/IEHHbIE U3 XMPYPrUYecKoi Hepiasetoliei
CTanu, KpenaTtcA K pyykam M3  KOMMO3WUTHOTO
nonvmepa. [laHHble WMHCTPYMEHTbl NpefHasHayeHbl
ANA UCNONb30BAaHMA  KBANUGULMPOBAHHBIMU
cneumanucTamu.

«Komnosuntbi»
BbINONHEHUA

NPEAOCTEPEXEHUA U MEPbI
NPEAOCTOPOXHOCTU
KomnaHua Moria He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
npaMoN MAM Koc spea, np ]
no/b3oBaTeN0 WAW €ro MauueHTam BCAeacTsue
HEenpaBUNbHOTO UCMO/Nb30BAHMA MW TEXHUYECKOTO
06CNyXKMBaHUA MHCTPYMEHTOB UM HENPaBU/ILHOTO
yX0oaia 33 HUMU.
KomnaHusa Moria 0Tka3blBaeTca OT OTBETCTBEHHOCTU
33 MHLMAEHTbI, KOTOPbIE NPOU3OLWN B pe3yabraTe

pemMoHTa MAW  MOAMGOUKALMM  UHCTPYMEHTOB,
BbIMONHEHHbIX ~ HEaBTOpM30BaHHbIMKW  Moria
nnuamn.

AUFBEWAHRUNG

e Bewahren Sie Instrumente unter sauberen,
trockenen Bedingungen bei einer Temperatur
zwischen 15°C und 35°C und einer relativen
Luftfeuchte zwischen 30 % und 75 %, um das Risiko
von Kondenswasserbildung in der Verpackung
auszuschlieRen.

* Bewahren Sie Instrumente nicht in der Ndhe von
Produkten oder Umgebungen mit korrosiven oder
magnetischen Eigenschaften auf.

* Vermeiden Sie, dass sich die Instrumente beriihren.

REPARATUREN
Diese Instrumente sind nicht fiir Reparaturen geeignet.

NL COMPOSITES PINCETTEN
MET DISTALE BEDIENING
Instruct ies voor de reiniging, sterilisatie en
het onderhoud van de Composites Pincetten
met distale bediening 23, 25 G

q3

ALGEMENE OPMERKINGEN

De instrumentenlijn Composites werd ontworpen
voor een optimale werking, op voorwaarde dat de
aanbevelingen die in deze instructies zijn vermeld,
nauwgezet worden nageleefd. De recentste versie van
dit document is beschikbaar op de website van Moria:
http://www.moria-surgical.com.

Het is de verantwoordelijkheid van de verwerker
om te garanderen dat de procedure is uitgevoerd
met de juiste uitrusting, materialen en personeel
om het gewenste resultaat te verkrijgen. Validatie
en routinebewaking van het proces zijn vereist. Elke
afwijking van deze instructies door de verwerker moet
voor het gebruik worden gevalideerd op het vlak van
doeltreffendheid en potentiéle negatieve gevolgen.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

Moria Composites-instrumenten zijn herbruikbare
handheld apparaten voor het uitvoeren van
oogheelkundige chirurgische ingrepen. De actieve
elementen van de forceps zijn in chirurgisch roestvrij
staal en bevestigd aan handgrepen, vervaardigd uit
composietpolymeer. Het gebruik van deze instrumenten
is duidelijk voor gekwalificeerd personeel.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

/A Moria zal niet aansprakelijk zijn voor elk direct of
indirect letsel dat de gebruiker of zijn patiénten
heeft opgelopen in het geval van ongepast gebruik,
zorg of onderhoud van de instrumenten.

AMHcrpymeHTbl npesHasHayeHbl 418 UCNONb30BaHNUA
BPaYaMm 1 XOPOLLO 0BYYEHHbIM NEPCOHANOM.

Al'lpe,qynpemgeuue (tonbko  pana  CLUA):
depepanbHoe 3aKOHOAATENBCTBO paspelsaet
MCNONb30BaHUE AAHHBIX MHCTPYMEHTOB TONbKO
p: nnm c Tam.

Ay6ep,mect>, 4YTo  BbIBPaHHbIA  UHCTPYMEHT
npurogeH AnA NAAHUPYEMOrO  MeAMLMHCKOro
BMeLIaTe/IbCTBa, HaXoaWTCA B paboyem COCTOAHMM
1 He 6yfeT npenaTcTBOBaTb AEACTBUIO APYTUX
MEeANLMHCKUX YCTPOMCTB BO BPEMA BbINOAHEHUA
npoueaypsbl.
Ecnm  KakoW-nnbo  WHCTPYMEHT NoaydyeH B
HEUCNPaBHOM COCTOAHWM, coobmte 06 3TOM
B KomnaHuio Moria. Hu B Koem cnydae He
MCNoNb3yiTe NOBPEXAEHHblE WAWN HeWcnpaBHble
MHCTPYMEHTBI.
WHCTPYMEHTbI  NOCTaBAAIOTCA HECTEPUbHBIMU.
Mepea, ucnonbsosaHnem HEOBXOAUMO BbINOAHUTL
OUMCTKY M CTepuan3aLmio.
WHCTPYMEHTbI  MOCTaBiAlOTCcA ¢
3aLMTHBIM KONMAYKOM.

A\Mocne Kkawporo ucnonbsosaxus MHCTPYMEHTbI

NNAOTHbIM

cnepyet HemezNeHHO 04nCTUTL n
npoCTepun30BaTh.

HecoBmecTUmoCTb: He Mcnonb3oBaTh
ortbenusarenu.

[na nposeneHns 3ddeKTUBHOW CTepuamnsaumumn
ybeauTecb, 4YTO  MHCTPYMEHTbI  MONHOCTbIO
OuUMLLEHbI M Ha HUX OTCYTCTBYIOT Kakue-1M6o
OCTaTo4Hble BellecTsa.

AMocne  crepunmsaumm v nepea  Kawabim
MCMONb30BaHWEM OCMaTPUBATE WHCTPYMEHTbI
N0/ MUKPOCKOMOM (KaK MUHUMYM C 20-KpaTHbIM
y ) Ana oTc. " 7]
dU3MYECKNX  XapaKTEPUCTUK, KOTOpble MOryT
noBAWATL Ha 6e30MacHOCTb WX MCMONb30BaHMA,
3dpPeKTMBHOCTL MM paboune nokasaTenu.
CmelyeHHble  KOHLbI  33XMMOB, UM30THYTOCTb,
NpUTYNNEHNe, 3@ TaKKe MOBPEXAEeHWe, yXyAleH e
DYHKLUMOHANbHBIX KayecTB WAWM OTCOeauHeHUe
KOMMO3MUTHBIX PyYeK YKasbiBAOT Ha OKOHYaHWe
CpOKa 3KCN/yaTalumn MHCTPYMEHTa.

B 4yacmHocmu

* Ot6pakoBbiBaiTe
KOHLaMM.

e OT6pakoBbiBaiiTe  MHCTPYMEHTbI,  KOTOpble
YTPaTUAN 330CTPEHHOCTb, Heobxogumylo Ana
YA0BNETBOPUTE/IbHOM PaboThl.

* OT6paKoBbIBAiTE WMHCTPYMEHTbI, B  KOTOPbIX
MeTaf/IM4eckne YacTu OTCOeAWHEHbl UAWU MIOXO
NPUKPENeHbl K KOMMNO3UTHBIM PYYKam.

3aXUMbl CO CMeleHHbIMK

/A Moria wijst elke aansprakelijkheid af bij ongevallen
die voortvloeien uit de reparatie of wijziging van
de instrumenten door personen die niet zijn
gemachtigd door Moria.

De instrumenten mogen alleen door artsen en goed
opgeleid personeel worden gebruikt.

AOpgelet alleen VS: De federale wetgeving beperkt

het gebruik van deze apparaten tot artsen of
gediplomeerde specialisten.
Controleer of het geselecteerde instrument
geschikt is voor de bedoelde medische procedure,
goed werkt en geen storing veroorzaakt in de
werking van andere medische hulpmiddelen die
tijdens de ingreep worden gebruikt.

/\Als een instrument wordt ontvangen in defecte
toestand, moet u Moria hiervan op de hoogte
brengen. Gebruik nooit beschadigde of defecte
instrumenten.

/A Instrumenten worden niet-steriel geleverd en moet
voor gebruikt worden gereinigd en gesteriliseerd.
De instrumenten worden geleverd met stevige
beschermers.

A\instrumenten  moeten onmiddellijk  worden
gereinigd en gesteriliseerd na elk gebruik.
Onverenigbaarheden: gebruik geen bleekmiddel.
Voor een doeltreffende sterilisatie moet u
controleren of de instrumenten helemaal schoon
zijn en vrij zijn van eventuele residu’s.

/A\Na de sterilisatie en voorafgaand aan elk gebruik,
inspecteert u de instrumenten onder een microscoop
(minimum 20 maal vergroting) op veranderingen
in de fysieke kenmerken die hun veilig gebruik,
doeltreffendheid of prestaties kunnen beinvloeden.
Verkeerd uitgelijnde punten van de forceps, gebogen
instrumenten, stompe instrumenten en degradatie,
schade of loskomen van handgrepen in composiet
materiaal geven aan dat een instrument aan het
einde van zijn levensduur is.

In het bijzonder:

* Gooi forceps met verkeerd uitgelijnde punten weg.
* Gooi instrumenten weg die niet langer de vereiste
scherpte hebben voor bevredigende prestaties.

e Gooi instrumenten weg waarin de metalen
onderdelen zijn afgebroken of zijn losgekomen van
de handgrepen in composiet materiaal.

e Gooi instrumenten met gedegradeerde of
beschadigde handgrepen weg.

* Gooi instrumenten die tekenen van oxidatie
vertonen, weg.

De bovenstaande lijst is niet compleet. Er is altijd een

gezond en professioneel oordeel nodig om te bepalen

of een instrument in de juiste gebruiksstatus is.
In geval van twijfel kunt u de Moria-website, de

* OT6paKOBbIBaiiTE MHCTPYMEHTbI C NOBPEKAEHHBIMU
py4Kamu UM pydKamu, y KOTOPbIX YXYAWWAUCH
DYHKLMOHaNbHbIE KayecTsa.

e OT6paKoBbIBaliTe MHCTPYMEHTbI C MpPU3HAKamMu
OKUCNEHUA.

MpuBeaeHHbI  Bbile CHWCOK  He  ABAAeTCA

ncyepnbiBalowmm. Bo Bpema OUEHKM NPUrogHOCTU

MHCTPYMEHTa Bcerga HeobXxoAMMO MCMonb3oBaTb

npodeccMoHanbHoe cyxaeHue.

B cnyyae  COMHEHWIA  [OMONHUTENbHYIO
MHOOPMALMIO  MOKHO MNOAYYNTb Ha Be6-
caitte Moria, B katanore Moria unu y sawero
npegcTaBuTena KomnaHum Moria.

Ouuctka (potorpadmm v ncnonblyemblie matepuansi
HaxoZaTcs B npunoskenun 65100 Ha Beb-calite Moria).

A. BEANCTBMA HA MECTE UCNOJIb3OBAHUA
a. Cpaay nocne wWCNONb30BaHUA HajeHbTe Ha
KOHYUK MHCTPYMEHTa 38LIJ,I4THbI171 KOANMa4yokK.
b. HemegnexnHo HauyHUTe nocneayoyo
06paboTKy (C  3aWMTHBIM  KO/AMaykom);
norpy3uTe MHCTPYMEHT B Boay*.

B. AEMCTBUA B CTEPUNU3ALUOHHON
KOMHATE
1 NPOMbIBAHUE BOAOMPOBOAHOW BOAOK

a. MpomoiTe  MHCTPyMeHT (C  3aWMTHLIM
KONNauKoM) Tennoi BOAONPOBOAHON (Mnn
AeMuHepanu3oBaHHol) Bogoit (30-40 °C) B
TeyeHne MuHUMyM 30 CeKkyHA, Bpaljas ero
Takum obpasom, uTobbI O06paboTath BCe
NOBEPXHOCTM M NOJIOCTY MOTOKOM BOAbI.

2. PYYHAA OYUCTKA

a. Morpysute  MHCTPYMEHT (C  3aWMTHbIM
KONIMaykom) B Tennblii 4YUCTAWMIA pacTBoOp
C HelTtpanbHbim pH* (30-40 °C), u4TOGbBI
Pa3MOUMUTb U Pa3PbIXINTb 3arPASHEHNA.

b. CHMMWTE 3aLLUTHBIN KOAINAYOK U NPOMOIiTE BCe
NOBEPXHOCTU MHCTPymMeHTa (6e3 3awuTHoro
KO/MauKa) B YUCTALLEM PacTBOpe C MOMOLLbIO
MATKOW LETKM, YTOBbI YCTPaHUTL BCE BUAMMbIE
3arpAsHeHuA.  MsberaiiTe  nospexzeHnA
KOHUMKa MHCTPYMEHTA.

c. OCMOTPUTE UHCTPYMEHT 1 NPU HEOBXOAUMOCTH
nosTopUTe 3Tan b, YTO6bI MONHOCTBIO OYUCTUTD
BCE BUAWMbIE 3arpA3HEHUA.

. AKTMBMPYIiTe MeXaHWU3M AUCTaNbHOMO KOHTPOAIA
MHCTPYMEHTA (C 3aLUMTHBIM KONMaYKom) 5 pas.
e. OuncTUTe ANUCTaNbHBIA KOHel, MHCTpyMeHTa (c

3aLWMTHBIM KOIMAYKoM), 5 pas MPOMbIB Kax/oe

OTBEPCTME YMCTALWMM PacTBOPOM. [JnA 3TOro

HeoBX0ANMO UCMONb30BaTh WMNPUL, 06beMoM

5 MA M cneuuanbHylo KaHio/lo, KoTopas

a

Moria-catalogus of uw Moria-vertegenwoordiger
raadplegen voor meer informatie.

Reiniging (zie addendum 65100 op de Moria-website
voor foto’s en materiaal dat wordt gebruikt)

A. TE DOEN OP GEBRUIKSPUNT
a. Plaats de beschermer na gebruik op het
instrument om de punten te beschermen.
b. Na de procedure het instrument (met
beschermer) onmiddellijk onderdompelen in
water*.

B. TE DOEN IN REINIGINGSRUIMTE
1 SPOELEN MET KRAANTJESWATER

a. Spoel het instrument (met beschermer)
gedurende minstens 30 seconden met warm
kraantjeswater (of gedemineraliseerd water)
(30°C — 40°C). Draai het om alle oppervlakken
en holten bloot te stellen aan stromend water.

2. HANDMATIG REINIGEN

a. Dompel het instrument (met beschermer) onder
in een warme neutrale pH-reinigingsoplossing*
(30°C — 40°C) om het te bevochtigen en vuil los
te weken.

b. Verwijder de beschermer en schrob alle
oppervlakken van het instrument (zonder
beschermer) met de reinigingsoplossing met
een zachte reinigingsborstel zonder de punt
te beschadigen, tot al het zichtbare vuil is
verwijderd.

c. Voer een visuele inspectie uit en herhaal, indien
nodig, stap “b” tot al het zichtbare vuil is
verwijderd.

d. Activeer het mechanisme van het distaal
gestuurde instrument (met beschermer) 5 keer.

e. Reinig het distale uiteinde van het instrument
(met beschermer) door 5 keer per lumen de
reinigingsoplossing te spoelen, met een de spuit
van 5 ml en de speciale geleverde canule.

3. SPOELEN MET KRAANTJESWATER

a. Spoel het instrument (met beschermer)
gedurende minstens 30 seconden met warm
kraantjeswater (30°C — 40°C). Draai het om alle
oppervlakken en holten bloot te stellen aan
stromend water.

4. US BADREINIGING

a. Dompel het instrument (met beschermer)
onder in een ultrasoonbad, gevuld met een
warme, verse neutrale pH-reinigingsoplossing*
(30°C — 40°C) en pas gedurende 5 minuten*
ultrageluidreiniging toe.

b. Controleer of het instrument is gereinigd en
vrij is van elk zichtbaar vuil (idealiter onder de
microscoop).

NOCTaBNAETCA B KOMMIEKTE C UHCTPYMEHTOM.
3. MPOMbIBAHWUE BOAOMNPOBOAHOM BOAOM
a. MpomoiTe  WMHCTPYMEHT  (C  3aWMUTHLIM
KO/IMa4yKom) Ternsiol BOAONPOBOAHON BOAOW
(30-40 °C) B TeueHne muHUmym 30 CceKyHA,
BpaLuas ero Takum obpasom, 4tobbl obpaboTtatb
BCE MOBEPXHOCTM 1 MOMOCTY MOTOKOM BOZbI.
4. OYUCTKA B Y/IbTPA3BYKOBOM BAHHE
a. Morpysute  MHCTPYMEHT (C  3aWMTHbIM
KONMAa4YKoM) B  YAbTPasBYKOBYIO  BaHHY,
HaMONHEHHYIO Temn/biM CBEXMUM  HYUCTALLUM
pactBopom ¢ HeiTpanbHbiM pH (30-40 °C),
M BbINONHMTE 06paboOTKY yAbTpassykom B
TeyeHue 5 MuHyT*.
. Y6eauTech, 4TO MHCTPYMEHT OYMLLEH U HAa HeM
OTCYTCTBYIOT BMAWUMbIE 3arp: (nyywe

o

Herhaal het proces indien dat nodig s.
c. Het is aanbevolen het proces te herhalen zoals
dat nodig is.

5. SPOELEN MET KRAANTJESWATER

a. Spoel het instrument (met beschermer)
gedurende minstens 30 seconden met warm
kraantjeswater (30°C — 40°C). Draai het om alle
oppervlakken en holten bloot te stellen aan
stromend water.

6. SPOELEN

a. Spoel het distale uiteinde van het instrument
door het lumen grondig te spoelen met warm
gedemineraliseerd water (30°C — 40°C) met de
speciale meegeleverde canule.

b. Dompel het instrument (met beschermer)
onder in een bad met warm gedemineraliseerd
water (30°C —40°C).

7. DROGEN

a. Spoel het distale uiteinde van het instrument
(met beschermer), elk lumen, met 5 cc van 70°
alcohol met de speciale meegeleverde canule.

b. Verwijder alcohol door het distale uiteinde van
het instrument, elk lumen, grondig te spoelen
met gefilterde droge lucht met de speciale
meegeleverde canule.

c. Veeg het instrument af met een niet geweven,
vezelvrije wegwerpdoek.

d. Aan de lucht laten drogen.

(*) in geval u een neutrale pH-reinigingsoplossing
gebruikt, dient u de gebruiksaanbeveling van de
fabrikant betreffende de concentratie, de duur en T°
te raadplegen.

STERILISATIE

Voor een doeltreffende sterilisatie moet u controleren
of de instrumenten helemaal schoon zijn en vrij zijn
van eventuele residu’s.

Sterilisatie met autoclaaf (stoomsterilisator).

Stoom- Voorberei- | Blootstellin- Minimale
sterilisatiecyclus | ding gstige | Temperatuur | droogtiid, in
kamer?
Pre-vacuiim gewikkeld 18 minuten | 134°C/273°F| 20 minuten
Pre-vacuiim (UK) gewikkeld 3 minuten 134°C/273°F| 20 minuten
Pre-vacuiim o o
(UsA) gewikkeld 4 minuten 132°C/270°F| 20 minuten

1 Alleen VS, Opmerking: Volgens ANSI/AAMI ST79.

2 sterilisatietemperatuur mag niet hoger zijn dan
140°C/284°F.

3 Gebruik de droogcyclus van de autoclaaf om oxidatie te
voorkomen.

CTEPUNU3ALMA

Ana  nposepenua 3ddeKTUBHON CcTepunmsauum
ybeauTech, YTO MHCTPYMEHTbI MONHOCTBIO OYMLLEHbI
M Ha HWX OTCYTCTBYIOT KaKue-TM60 OCTaTouHble
BellecTsa.

Crepunnsauma B aBToknase (NapoBom cTepuamsatope).

MurumansHoe
Ui Bpews
. " Bpewmn cywiu
naposoit Noaroroska | soseit- | Temneparypa "
2 (5 komHaTHOI
crepunuaaumn craun
Kamepe)3
n - -
peanapaTen | YNaKOBBL- | yg | 9340 /273 | 20 muyT
bHbIA BaKyYM sanme
Mpeasapuen-
; ¥ -
bHbll Bakyym | 3manyr | 134°C/273°F | 20 manyr
(BennkoGputarns)
Mpeasapyren-
whoi garyym | TR0 | gy | 132°C/ 270°F 20 MurHyT
pebo sanme

BCErO BbIMNO/IHATL OCMOTP MOJ, MUKPOCKOMOM).
Mpu HeOBXOAMMOCTM NOBTOPUTE NpOLIeCC.

c. Mpu HeobX0AMMOCTU MPOLLECC PeKoMeHayeTca
NOBTOPUTH.

5. MPOMbIBAHWUE BOZAOMNPOBOAHOM BOAOM

a. MpomoiTe  WMHCTPYMEHT  (C  3aWUTHBIM
KO/INa4ykom) Teniol BOAOMNPOBOAHON BOAOW
(30-40 °C) B TeueHne muHuUmym 30 CeKyHA,
BpaLuas ero Takum obpasom, 4tobbl obpaboTtatb
BCe MOBEPXHOCTU W NONOCTM NOTOKOM BOAPbI.

6. MPOMbIBAHUE

a. lMpomoiite AUCTaNbHBIA KOHEL, WHCTPYMEHTa,
TWATEeNbHO MPOMbIBAA OTBEPCTUA Temnaomn
AemuHepanusosaHHoit Bogon (30-40 °C)
C NOMOLLbIO CMeLuanbHOM KaHoAW, Kotopas
NOCTaBAAETCA B KOMMEKTE.

b. Morpysute  WHCTPYMeHT (C  3aLWUTHbIM
KO/NMa4yKoM) B BaHHOYKY C Tennoi ceexel
AeMUHepanu3oBaHHoii Boaoi (30-40 °C).

7. CYWKA

a. MpomoiiTe Kaxpoe OTBEpPCTUE [MUCTaNbHOTO
KOHL@ MHCTPYMEHTa (C 3aLUMTHBIM KOAMa4kom),
ncnonb3ya 5 Ky6. cm 70-npoueHTHOro cnupta
C MOMOLIbIO CMeLuanbHOM KaHoNW, Kotopas
NoCTaBNAETCA B KOMMEKTE.

b. TwartenbHo yganuTe CcnUpT W3 Kaxaoro
OTBEPCTUA UCTANIbHOTO KOHL@ MHCTPYMEHTa C
NOMOLLbIO NOTOKa OTGUILTPOBAHHOTO CYXOro
BO3/lyXa, NOAABAEMOro Yepes CreuLnasnbHYio
KaHI0/110, KOTOpas NOCTaBNAETCA B KOMN/IEKTE,

c. MpoTtpuTe WHCTPYMEHT HeTKaHoi 6e3BopcoBoit
0fIHOPa30BOW candeTKom.

d. BbicywuTe Ha Bo3ayxe.

* TlpM  MCMNONb30BaHMM YWCTALWErO pacTBopa ¢
HeWTpanbHbiM  pH  BbIBUpaiiTe KOHUEHTpauuio,
AnuTenbHOCTb  06paboTkM M Temnepatypy,
PYKOBOZACTBYACH PEKOMEHAALMAMMN NPOU3BOAUTENA.

1 Npumeyarue (Tonbko ana CLUA): B COOTBETCTBUM CO
craHpapTom ANSI/AAMI ST79.
2 TemnepaTypa CTEPUAN3ALWN He [O/IKHA NPEBbIWaTL

140°C/284°F.

3 U yiTe LMKA CywKn 4TO6bI

oKkucneHmA.

KomnaHua Moria pekomeHAyeT NPUMEHATb

BbILIEONMCAHHbIA Npolecc cTepuansaumm. KoHeuHsbii
nonb3oBaTeNb  HeceT  OTBETCTBEHHOCTb  3a
UCNONb30BaHWE  MPOTOKONAA  OYMCTKU  U/unu
cTepunusauum, KOTOpbIN oTanyaetca oT
pekomeHAoBaHHOrO KomnaHuel Moria. Mpouecc
cTepunusaumu, paspaboTaHHbIii nonb3oBaTenem,
[O/KEH NPOMTU Banuaaumio.

Mocne HEeCKO/bKMUX LIMKNOB OYMUCTKU M CTepUAMU3aLUn
KOMMO3UTHbIE PYYKM MOTYT M3MEHWTbCA B LBeTe,
O/HAKO 3TO He BAMAET Ha UX LeNOCTHOCTb.
MHaktneauma UTA (0cobbix MHOEKLMOHHBIX areHToB)
(TONbKO  ANA  NALMEHTOB, NOABEPNKEHHBIX PUCKY
6onesun Kpeitudenbara — fAkoba, aHkeTa Ana
naumeHToB ¢ 6onesHblo Kpentudenbara — fAkoba /
CM. WHCTPYKLMIO MWHUCTEPCTBA 34paBOOXPaHEHNA
®paHumn DGS/R13/2011/449, sBbiNylweHHyO B
Aekabpe 2011 roaa).

XPAHEHUE

¢ VHCTPyMEHTbI CNefyeT XpaHWUTb B YMCTOM CyXOM
mecTe npu Temnepatype 15-35 °C v oTHOCUTENbHOM
BNAXHOCTU 3075 %, 4TOBbl NPeAoTBPATUTL PUCK
06pasoBaHNA KOH/AEHCaTa BHYTPU YNaKOBKM.

e 3anpeulaeTca XpaHWTb WMHCTPYMEHTbI PALOM C
BELLECTBAMU UM B YC/IOBUAX, KOTOPbIE Bbi3bIBAIOT
KOPPO3MIO MW OKa3biBaAlOT MarHUTHbIN 3G deKT.

¢ He ponyckaiiTe KOHTaKTa MEXAY UHCTPYMEHTaMMU.

PEMOHT
JlaHHble UHCTPYMEHTbI HE MOA/IEKAT PEMOHTY.

Moria beveelt de bovenstaande sterilisatieprocessen
aan. Het gebruik van een ander reinigings- en/of
sterilisatieprotocol dan het protocol dat door Moria is
aanbevolen, valt onder de verantwoordelijkheid van
de eindgebruiker. Gebruikers moeten hun
sterilisatieproces valideren.

De handgreep, vervaardigd uit composiet materiaal,
kan van kleur veranderen na verschillende reinigings-
en sterilisatiecycli, maar deze verandering heeft geen
invloed op zijn integriteit.

Inactivering van UTA (unconventional transmissible
agents = onconventionele overdraagbare agentia)
(alleen voor patiénten die het gevaar lopen te lijden
aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob — CJD-vragenlijst
/ raadpleeg de instructies van het Franse Ministerie.
DGS/R13/2011/449-december 2011).

OPSLAG

e Bewaar instrumenten in schone droge
omstandigheden aan een temperatuur tussen 15°C
en 35°C en bij een relatieve vochtigheid tussen
30% en 75%, om risico op condens binnenin de
verpakking te voorkomen.

e Bewaar instrumenten niet in de buurt van
producten of in omgevingen die een mogelijk
corrosief of magnetisch effect hebben.

¢ Vermijd contact tussen instrumenten.

REPARATIES
Deze instrumenten zijn niet bedoeld om te worden
gerepareerd.

PT COMPOSITOS PINGAS
DE ACGCAO DISTAL
InstrugGes para limpeza, esterilizagdo e
manutencgdo de pingas compdsitas de ac¢do
distal 23, 25 G da Moria
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OBSERVAGOES GERAIS

A gama de instrumentos Compésitos foi concebida
para uma operagdo ideal, se as recomendagdes
listadas nestas instrugcdes forem cuidadosamente
respeitadas. A versdo mais recente deste
documento esta disponivel no website da Moria:
http://www.moria-surgical.com.

E da responsabilidade do operador verificar se o
processo é efetuado utilizando o equipamento,
os materiais e o pessoal apropriado para atingir o
resultado pretendido. A validagdo e a monitoragdo
rotineira do processo sdo exigidas. Quaisquer
derrogagBes na aplicagdo destas instrugdes pelo

TR DISTAL KUMANDALI
KOMPOZIT FORSEPS
Moria Distal Kumandali Kompozit Forseps
23, 25 G icin Temizlik, Sterilizasyon ve Bakim
Talimatlari
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GENEL ACIKLAMALAR

Composites alet serisi, bu talimatlarda yer alan
onerilerin dikkatle yerine getirilmesi sartiyla en iyi
sekilde islemek Uzere tasarlanmistir. Bu belgenin
en gincel hali Moria web sitesinde mevcuttur.
http://www.moria-surgical.com.

islemin sonunda istenen sonuglara ulagsmak igin
dogru ekipman, malzeme ve personelin kullanilmasini
saglamak islemcinin  sorumlulugudur. islemin
onaylanmasi ve duzenli olarak gézetlenmesi gereklidir.
islemcinin isbu talimatlari herhangi bir sekilde
degistirmesi halinde bu degisiklik yerine getirilmeden
once onaylanmali; etkin olacagl ve olasi negatif
sonuglar dogurmayacagi garantiye alinmalidir.

TANIM VE KULLANIM AMACI

Moria Composites aletleri, oftalmik cerrahi islemlerin
yapilmasini, yeniden kullanilabilir el cihazlaridir.
Forsepsin aktif maddesi, cerrahi paslanmaz celiktir
ve kompozit polimerden yapilma saplara baghdir.
Bu aletler sadece kalifiye personel tarafindan
kullaniimalidir.

ONLEMLER VE UYARILAR
AMoria, bu aletlerin uygunsuz kullanimi, bakimi veya
muhafazasi yiiziinden kullanici veya hastalarinin

maruz kalabilecekleri dogrudan veya dolay
yaralanmalardan sorumlu tutulamaz.
A\ Aletlerin  Moria'nin yetkilendirmedigi kisiler

tarafindan tamir edilmesi veya degistirilmesi
sonucunda bir kazanin gergeklesmesi halinde Moria
higbir sorumluluk kabul etmez.

Aletler sadece doktorlar ve iyi egitilmis kisiler
tarafindan kullanilmalidir.

&Dikkat, sadece ABD igin: Federal kanunlara
gore, bu cihazlari sadece doktorlar veya ruhsath
hekimler kullanabilir.

ASecilen aletin iyi isledigine, gerekli tibbi islem igin
uygun ve islem sirasinda kullanilacak diger tibbi
cihazlarla uyumlu olduguna emin olun.

A\ Aletlerden herhangi biri bozuk halde teslim
edildiyse Moria'y bilgilendirin. Asla hasar gormis
veya bozuk bir alet kullanmayiniz.

operador devem ser validadas antes do uso para
a eficicia e a fim de evitar o risco potencial de
consequéncias adversas.

DESCRIGAO E UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos da gama Compésitos da Moria sdo
dispositivos portateis reutilizdveis para a realizagdo de
procedimentos cirdrgicos oftalmoldgicos. Os elementos
ativos da pinga sdo constituidos de ago inoxidavel
cirdrgico e estdo associados a punhos fabricados com
um polimero compésito. Estes instrumentos devem
ser utilizados por pessoal qualificado.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A Moria ndo serd responsavel por quaisquer
ferimentos diretos ou indiretos do utilizador ou
dos seus pacientes em caso de cuidados, uso ou
manutengdo inadequados dos instrumentos.
A Moria declina qualquer responsabilidade em
caso de acidente decorrente da reparagdo ou
modificagdo dos instrumentos por pessoas ndo
autorizadas pela Moria.

Os instrumentos somente devem ser utilizados por
médicos e profissionais corretamente formados.
/\ Adverténcia para os EUA: A lei federal restringe o
uso destes dispositivos exclusivamente a médicos

ou profissionais credenciados.

ACertifique-se de que o instrumento seleccionado
é apropriado para o procedimento médico,
estd pronto a funcionar e ndo interferird com
outros dispositivos médicos usados durante o
procedimento.

Em caso de entrega de instrumentos defeituosos,
contacte a Moria. Nunca use instrumentos
danificados ou defeituosos.

Os instrumentos sdo entregues sem esterilizacdo e
deverdo ser limpos e esterilizados antes da primeira
utilizagdo.

Os instrumentos sdo fornecidos com protetores
rigidos.

/A 0s instrumentos devem ser imediatamente limpos
e esterilizados ap6s cada utilizagdo.
Incompatibilidades: Nao utilizar lixivia.

Para uma esterilizagdo eficaz, verificar se os
instrumentos estdo totalmente limpos e livres de
qualquer residuo.

Apods a esterilizagdo, e antes de cada utilizagdo,
examinar os instrumentos através do microscopio
(ampliagdo minima: 20 vezes) para observar
eventuais alteragdes nas caracteristicas fisicas
que possam afectar a seguranga de utilizagdo do
instrumento, a sua eficacia ou desempenho. Uma
perda de alinhamento das pontas, instrumentos

A\letler  steril degildir ve kullanilmadan &nce

temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Aletler rijit koruyucularla teslim edilir.

Aletler her kullanimdan sonra derhal temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir.

AUyumsuzluklar: Camagir suyu kullanmayiniz.

/\Etkin sterilizasyon igin, aletlerin tamamiyla temiz
ve herhangi bir tortudan yoksun oldugunu kontrol
edin.

/N Her sterilizasyon ve her kullanimdan 6nce
aletleri mikroskop altinda inceleyin (en az 20
defa buytterek) ve fiziki ozelliklerinde guvenli
kullanimlarini, etkinliklerini veya performanslarini
etkileyecek bir degisimin yer alip almadigini
denetleyin. Hizadan ¢ikmis forseps uglari, egrilmis
aletler, degradasyon, hasar veya kompozit malzeme
saplarda gevseme, aletin kullanim siresini
doldurduguna isaret eder.

Ozellikle:

* Uglari hizadan ¢ikmig forsepsleri atin.

e Etkin performans sunmak igin gerekli keskinligi
kaybetmis aletleri atin.

* Metal pargalarin kompozit malzeme saplardan
ayrilmis veya gevsemis oldugu aletleri atin.

o Saplari degrade olmus veya hasar gérmiis aletleri
atin.

* Oksidasyon belirtileri tagiyan aletleri atin.

Yukaridaki liste eksiksiz degildir. Aletin kullanima uygun

olup olmadigina karar verirken profesyonel sagduyu

kullaniimalidir.

/AN Tereddiit edilmesi halinde daha fazla bilgi edinmek
icin Moria web sitesine, Moria kataloguna veya
Moria temsilcinize danisiniz.

Temizleme (Moria web sitesine giderek 65100 numarali
ekten kullanilan malzeme ve resimleri gorebilirsiniz).

A. KULLANIM YERINDE YAPILACAKLAR
a. Kullanimdan hemen sonra, ucu korumak igin
koruyucuyu aletin Gzerine gegirin.
b. Derhal prosediir sonrasi (alete koruyucu
takiliyken), aleti suya daldirin *.

B. TEMIiZLEME ALANINDA YAPILACAKLAR
1 MUSLUK SUYUYLA CALKALAMA
a. Aleti (koruyucu takiliyken) ihk musluk suyuyla
(veya demineralize suyla) en az 30 saniye
calkalayin (30°C — 40°C) ve butun yiizey ve
oyuklarin iyice temizlendigine emin olun.
2. ELLE TEMIZLEME
a. Aleti(koruyucu takiliyken) ilik, pH n6tr temizleme

tortos, sem brilho, sinais de desgaste, dano, ou o
afrouxamento das hastes do material compésito
indicam que um instrumento estd no fim da sua
vida util de produto.

Em particular:

o Descartar a pinga em caso de perda de alinhamento
das pontas.

* Descartar os instrumentos que ja ndo tém a precisdo
necessdria para um desempenho satisfatério.

e Descartar os instrumentos se as pegas metdlicas
estiverem soltas ou separadas dos punhos de
material compésito.

* Descartar os instrumentos com punhos degradados
ou danificados.

e Descartar os instrumentos que apresentem uma
oxidagdo evidente.

A lista acima ndo é exaustiva. O discernimento

profissional ajudard sempre a determinar se um

instrumento estd em condigdes apropriadas para o

uso.

/\Em caso de duvida, consulte o website, o catdlogo
ou o representante da Moria para obter mais
informagdes.

Limpeza (ver adenda 65100 no website da Moria para
fotografias e materiais utilizados).

A. ACOES NO PONTO DE USO
a. Logo ap6s o uso, proteger a ponta com o
protetor.
b. apds o procedimento e sem demora (com o
protetor); imergir o instrumento na agua*.

. AGOES NO LOCAL DE LIMPEZA

ENXAGUAR COM AGUA CORRENTE

a. Enxaguar o instrumento (e o seu protetor)
com d&gua quente corrente ou desmineralizada
(30°C — 40°C) durante 30 segundos no minimo,
realizando movimentos circulares para expor
todas as superficies e cavidades a agua.

. LIMPEZA MANUAL

a. Imergir o instrumento (com o seu protetor)
numa solugdo de limpeza quente com PH neutro
(30°C — 40°C) para umedecer e amolecer os
residuos.

b. Remover o protetor e esfregar todas as
superficies do instrumento (sem protetor) com
a solugdo de limpeza usando uma escova de
limpeza macia, sem danificar a ponta, até que
todos os residuos visiveis sejam eliminados.

c. Inspeccionar visualmente e, se necessario,
repetir a etapa "b", até que todos os residuos
visiveis sejam eliminados.
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soliisyonuna* (30°C — 40°C) daldirarak dstundeki
topragl yumusatin ve ¢oziin.

b. Koruyucuyu gikarip yumusak bir firga ve
temizlik solUsyonuyla aletin butin yuzeylerini
firgalayarak (koruyucu olmadan) gérunirdeki
butiin topragi giderin. Uca hasar vermeyin.

c. Gorsel denetimden gegirin ve gerekirse
goriinurdeki bitin topragi kaybolana kadar “b”
asamasini tekrar edin.

d. Distal olarak kontrol edilen aletin (koruyucu
takiliyken) mekanizmasini 5 defa aktif hale
getirin.

e. Aletin distal kismini (koruyucu takiliyken)
temizleyin. Bunu yapmak igin 5ml'lik siringa ve
temin edilen &zel kanili kullanarak temizleme
solusyonunu her lumene 5 defa doldurup
bosaltin.

. MUSLUK SUYUYLA CALKALAMA

a. Aleti (koruyucu takiliyken) ilik musluk suyuyla en
az 30 saniye calkalayin (30°C — 40°C) ve biitiin
ylzey ve oyuklarin iyice temizlendigine emin
olun.

. ABD KUVET TEMIZLEME

a. Aleti (koruyucu takiliyken) taze, ik, pH notr
temizlik soltsyonuyla (30°C — 40°C) doldurulmus
ultrasonik kivete daldirin ve 5 dakika* boyunca
selenleyin.

b. Aletin temizlenmis oldugunu ve herhangi bir
toprak belirtisi bulundurmadigini denetleyin
(ideal olarak, mikroskop altinda).

Gerekirse islemi tekrar edin.
c. islemi gerektigi kadar tekrar etmenizi dneririz.
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. MUSLUK SUYUYLA CALKALAMA
a. Aleti (koruyucu takiliyken) ilik musluk suyuyla
(30°C—40°C) en az 30 saniye calkalayin ve bittin
ylzey ve oyuklarin iyice temizlendigine emin
olun.
. CALKALAMA
a. Aletin distal ucunun lumenlerini, temin edilen
kanalt kullanarak ilik, demineralize suyla (30°C
—40°C) iyice galkalayin.
. Aleti (koruyucu takiliyken) 1lik, taze, demineralize
suyla (30°C - 40°C) doldurulmus kiivete daldirin.
. KURULAMA
a. Aletin distal ucunu (koruyucu takiliyken) ve her
bir lumeni, temin edilen 6zel kantli kullanarak
5 cc miktarinda 70° alkol ile durulayin.
b. Aletin distal ucunu ve her bir lumeni, temin
edilen 6zel kaniili kullanarak filtrelenmis kuru
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d. Ativar o mecanismo de controle distal do
instrumento (com o seu protetor) 5 vezes.

e. Limpar a extremidade distal do instrumento
(com o seu protetor) efectuando uma lavagem
com a solugdo de limpeza 5 vezes por lumen,
utilizando uma seringa de 5ml e a canula
especial fornecidas.

3. ENXAGUAR COM AGUA CORRENTE

a. Enxaguar o instrumento (e o seu protetor) com
dgua quente corrente (30°C — 40°C) durante 30
segundos no minimo, realizando movimentos
circulares para expor todas as superficies e
cavidades a agua.

4. LIMPEZA POR BANHO (EUA)

a. Imergir o instrumento (com o seu protetor) num
banho de ultra-som composto por uma solugdo
de limpeza quente com pH neutro (30°C — 40°C)
e proceda a dissociagdo ultra-sénica durante 5
minutos *.

. Verificar se o instrumento esta limpo e livre de
qualquer sujidade visivel (de preferéncia através
do microscépio).

Repetir o processo, se necessario.

c. Recomenda-se que repita o processo, se

necessario.
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5. ENXAGUAR COM AGUA CORRENTE

a. Enxaguar o instrumento (e o seu protetor) com
4gua quente corrente (30°C — 40°C) durante 30
segundos no minimo, realizando movimentos
circulares para expor todas as superficies e
cavidades a agua.

6. ENXAGUADURA

a. Enxaguar a extremidade distal do instrumento
lavando cuidadosamente os lGmens com
4gua desmineralizada quente (30°C — 40°C),
utilizando a canula especial fornecida.

b. Imergir o instrumento (com o seu protetor) num
banho de agua limpa desmineralizada e quente
(30°C-40°C).

7. SECAGEM

a. Enxaguar a extremidade distal da ponta do
instrumento (com o seu protetor), limpar pelo
orificio de limpeza com 5 centimetros cubicos de
alcool 70° usando a canula especial fornecida.

b. Remover o dlcool efectuando uma lavagem
cuidadosa da extremidade distal do instrumento,
em cada [umen, com ar seco filtrado utilizando a
canula especial fornecida.

c. Limpar o instrumento com um pano descartavel
de fibra ndo tecida e sem fiapos.

d. Secagem ao ar.

(*) em caso de utilizagdo de uma solugdo de limpeza

havayla doldurup burada kalmis alkolden arindirin.
c. Aleti, 6rgii olmayan, tiftiksiz, tek kullanimlik bir
bez ile silin.
d. Havada kurumaya birakin.
(*) Notr pH temizleme soliisyonunun kullaniimasi
halinde, yogunluk, stire ve isi bakimindan dreticinin
onerilerini dikkate aliniz.

STERILIZASYON

Etkin sterilizasyon igin, aletlerin tamamiyla temiz ve
herhangi bir tortudan yoksun oldugunu kontrol ediniz.
Otoklav ile sterilizasyon (buhar sterilizatori)

Buhar Maruz
Odada minimum
sterilizasyon | Hazrik | kalma Isi "
2 kuruma siresi
dongiisi siiresi
Onceden ambalajli | 18 dakika | 134°C/273°F | 20 dakika
vakumlama
Onceden o273
vakumlama (UK) ambalajli 3 dakika 134°C/ 273°F 20 dakika
Onceden
vakumlama | ambalajli | 4dakika |132°C/270°F | 20 dakika
(ABD)!

1 Sadece ABD i¢in not: ANSI/AAMI ST79 uyarinca.

2 Sterilizasyon isisi 140°C/284°F'i gegmemelidir.

3 Oksidasyonu engellemek igin otoklav kurulama déngiisiini
kullanin.

Moria yukarida agiklanan sterilizasyon strecini tavsiye
eder. Moria'nin énerisi disinda bir temizleme ve/veya
sterilizasyon protokoliiniin  kullanilmasi  halinde
sorumluluk nihai kullaniciya aittir.  Kullanicilar
sterilizasyon islemlerini onaylamalidirlar.

Kompozit malzemeden yapilma sap birkag temizleme
ve sterilizasyon isleminden sonra renk degistirse de,
bu, aletin butinlugunt etkilemeyecektir.

UTA'larin (konvansiyonel olmayan ajanlarla bulasan
hastaliklar) etkinsizlestirilmesi (sadece Creutzfeldt-
Jakob hastaligi riskini tasiyan hastalar i¢in — CID
anketi / Fransiz bakanhigi talimatlarini izleyiniz. DGS/
R13/2011/449-Aralik 2011).

SAKLAMA

o Aletleri kuru ve temiz kosullarda 15°C ve 35°C
arasinda i1sida ve %30 ve %75 arasinda nemde
saklayarak paket iginde kondensasyon riskini
onleyin.

Aletleri, agindirici veya manyetik etki gosterebilecek
trtnlerin yakinina veya boylesi bir ortamda
saklamayin.

¢ Aletler arasinda temas olugsmasini engelleyin.

TAMIR
Bu aletlerin tamir edilmesi 6ngérilmemistir.



