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1. 개요개요

이 문서는 EN ISO 17664, 의료 제
품 처리 요구 사항, 즉 의료 기기
를 처리하기 위해 의료 기기 제조
업체가 제공하는 정보를 기반으
로 작성되었습니다. 의료 기기에
는 기구, 임플란트 및 트레이 등 
범위 내의 모든 제품이 포함됩니
다. 이 문서는 Stryker Trauma & 
Extremities(T&E) 제조업체에서 제
공하는 의료 기기를 사용하기 전
에 처리해야 하는 과정에 대한 일반
적인 지침을 설명하기 위해 작성되
었습니다. 제조업체 주소는 섹션 7
을 참조하십시오. 또한 기기의 수
명이 다 되어 교체해야 하는 시기
를 확인할 수 있는 검사 지침도 제
공합니다.

이 문서는 제품에 딸린 사용 설명
서 및 세척 전 분해해야 하는 다중 
부품 기기의 조립/분해 설명서(해
당하는 경우)와 함께 제공됩니다. 
Stryker T&E에서는 이러한 설명서
에서 설명하는 과정이 효과가 있음
을 입증했습니다.  
장비, 작업자, 세정제 및 절차는 처
리 효율을 높일 수 있습니다. 대체 
처리 방법도 적합할 수 있습니다. 
어떤 방법을 사용하든, 검증된 절차
에 따라 재사용 장치의 청결 및 멸
균 상태를 확보할 최종 책임은 의
료 시설에 있습니다. Stryker T&E
의 권장 사항이 해당 국가의 세척 
및 소독 요구 사항과 상충하는 경우 
Stryker T&E 권장 사항보다 해당 
국가의 요구 사항을 우선적으로 따
라야 합니다. 이는 특히 프리온 비
활성화를 위한 다양한 절차에 적용
됩니다.

경고

• 일회용 임플란트 및 기기는 
해당 의료 기기의 IFU에 
달리 명시되어 있지 않는 한 
재멸균해서는 안 됩니다.

• 일회용 장치는 재사용할 수 
없으며 최초 사용 후 다시 
사용하도록 설계된 제품이 
아닙니다. 일회용 장치는 한 
번 사용한 뒤 기계적, 물리적 
또는 화학적 특성이 손상될 수 
있습니다. 이 경우 제조업체는 
장치의 안전성과 성능을 
지원하지 않으며 관련된 사양의 
준수를 보장할 수 없습니다.

• 침습 수술에 사용한 적이 
있는 임플란트는 수술 시 
일부만 또는 일시적으로만 
임플란트 되었더라도 재생하여 
재사용할 수 없습니다.

• 제품 라벨이나 해당 IFU에 
특별히 규정되어 있지 않은 
한, 오염되거나 유효 기한이 
지났거나 비멸균 상태로 공급된 
의료 기기는 사용하기 전에 
올바른 방법으로 세척하고 
유효성이 검증된 멸균 절차에 
따라 멸균해야 합니다. 비멸균 
상태로도 판매되는 멸균 의료 
기기의 경우, 트레이에서 비멸균 
의료 기기의 전용 라벨이 
부착된 자리에 멸균 의료 
기기를 배치한 다음 사용하기 
전에 검증된 멸균 절차에 
따라 멸균할 수 있습니다.

• 다중 부품 기기는 세척을 위해 
분해해야 합니다. 해당되는 
조립/분해 지침을 참조하십시오.

알림   
• 오염된 기구를 사용해 

임플란트를 교차 
오염시키지 마십시오.

• 재사용 가능한 장치를 세척할 
때는 중성 pH, 효소 및 알칼리성
(pH ≤ 10.9) 세정제를 사용하는 
것이 좋습니다. 법률 또는 
현지 법령이 요구하는 국가 
또는 TSE(Transmissible 
Spongiform Encephalopathy) 
및 CJD(Creutzfeldt-Jakob 
Disease)와 같은 프리온 질병이 
문제가 되는 경우에는  
pH ≥ 10.9의 알칼리성 세제로 
스테인리스 스틸 및 폴리머 
기기를 세척할 수 있습니다. 
알칼리성 세정제는 반드시 
철저히 중화하고 장치에서 
완전히 헹궈야 합니다.

• 알칼리성 세정제로 처리한 후 
장치를 주의 깊게 검사해야 
합니다. 더 이상 올바른 
기능을 발휘하지 않는 장치는 
폐기하고 교체해야 합니다.

• 혈액, 체액 및 조직의 분해를 
위한 효소 세제를 선택해야 
합니다. 일부 효소 세제는 
배설물 또는 기타 유기 
오염물을 분해하기 위한 
것으로, 의료 기기에 사용하기에 
적합하지 않을 수 있습니다.

• Stryker EU 메시 바스켓 
사용에 대한 추가 정보는 
제조업체(Paragon Medical)의 
사용 설명서를 참조하십시오.
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1.2 습식 폐기조

권장 프로세스

대체 프로세스

1 사용 시점, 운송 및 
세척 준비

1.1 심한 오염 제거

1.3 재처리 시설로 운송

1.4 세척 준비

2 초벌 세척

2.1 심한 오염 제거

2.2 세척조

2.3 솔질

2.4 헹굼

2.5 육안 검사

2.6 건조

4 수동 세척

4.1 초음파 세척

4.2 솔질

4.3 헹굼

4.4 육안 검사

4.5 건조

5 수동 소독

5.1 소독조

5.2 헹굼

5.3 건조

5.4 육안 검사

6 검사

6.1 육안 검사

6.2 조립

7 멸균

8 보관

6.3 기능 점검 및 유지 관리

3 자동 세척 및 소독

3.1 세척 장치 소독기 작동

3.2 육안 검사

필요한 경우 
재처리 단계를 
반복하십시오.

필요한 경우 
재처리 단계를 
반복하십시오.

재사용할 의료 기기 또는 처음 사용
하는 새 기기를 준비하기 위해 수행
해야 하는 단계가 플로우차트에 요
약되어 있습니다. 

각 단계에 대한 자세한 지침은 다음 
페이지를 참조하십시오. 

2. 처리 지침처리 지침

권장 프로세스권장 프로세스

대체 프로세스대체 프로세스

필요한 경우 재처필요한 경우 재처
리 단계를 반복하십리 단계를 반복하십

시오.시오.

필요한 경우 재처필요한 경우 재처
리 단계를 반복하십리 단계를 반복하십

시오.시오.
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이러한 지침에는 Stryker T&E 의료 
기기의 다음 두 가지 세척 방법이 
나와 있습니다. 

• 세척 장치 소독기를 사용하는 
자동화된 방법

• 수동 방법

가능한 경우 항상 자동 세척 방법을 
사용해야 합니다. 자동 세척 프로세
스는 반복해서 실시할 수 있어 더 
확실하며, 의료진이 오염된 장치 및 
사용한 세정제에 노출될 위험이 적
습니다.

어떤 방법을 사용하더라도 직원은 
항상 적합한 보호복 및 보호 장비를 
사용해야 합니다. 특히 제품의 정확
한 취급 및 사용법에 대한 내용은 
세정제 제조업체에서 제공한 지침
을 준수하십시오.

세척액 및 소독제의 권장 농도 및 
장치를 담그는 시간에 대해서는 세
제 제조업체에서 제공한 지침을 준
수하십시오.  

3. 세척세척

농도 및 시간이 많이 초과되는 경우 
일부 재질이 탈색되거나 부식될 수 
있습니다. 또한 세척 및 소독 후 충
분히 헹구지 않은 경우에도 탈색 및 
부식이 발생할 수 있습니다.

의료 기기를 세척하거나 소독하는 
경우에는 특별히 제조된 세정제 및/
또는 소독제만 사용해야 합니다. 

지역에 따라 사용할 수 있는 세정제 
및 소독제가 다를 수 있으므로 
적합한 세정제 선택 기준을 부록 1
에 수록하였습니다. Stryker T&E
에서 이러한 처리 지침을 검증할 
때 사용한 세정제 및 소독제 
목록도 부록 1에 나와 있습니다. 
Stryker T&E에서는 어떠한 특정 
세정제 및/또는 소독제를 권장하지 
않습니다. 적합한 세정제에 대한 
일반적인 설명은 부록 1에 포함되어 
있습니다. 

세정제 및/또는 소독제를 희석하고 
의료 기기를 헹굴 때 사용하는 물의 
수질은 신중하게 고려해야 합니다. 
세정제 및/또는 소독제의 희석에는 
탈염수가 권장됩니다. 

헹굼을 위해 멸균수 또는 무균수 또
는 생균 수가 10마리/mL 미만이거
나 내독소가 없는 물, 즉 내독소/mL
가 0.25 미만인 물만 사용해야 합니
다(예: 정제수 또는 고순도수). 
 경수의 미네랄 잔류물은 물론 미생
물 및 내독소로 인한 심한 오염은 
장치의 얼룩을 유발하거나 효과적
인 세척 및 오염 제거를 불가능하게 
할 수 있습니다.
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Stryker T&E 의료 기기의 설계상 특징에 따라 세척 프로세스의 성공을 위한 구체적인 과제와 요구 사항을 마련했
습니다.
아래 표에 설명된 대로 각 제품 그룹에 대한 이러한 특별 지침을 고려하십시오.
부록 2의 기능 점검, 예방 유지 관리 및 수명 종료 기준에 대한 지침도 참고하십시오.

간단한 의료 기기간단한 의료 기기
세척 프로세스와 관련하여 까다로운 기능이나 특별한 요구 사항이 없는 장치(예: 간단한 벤딩 아이언, 스크루 
드라이버 날)

해당 없음해당 없음

까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 의료 기기까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 의료 기기
캐뉼러, 막힌 구멍, 틈새, 날카로운 모서리, 움직이는 부품, 차폐 표면 및/또는 다부품으로 구성된 까다로운 설계 
특징의 장치
예: 겸자, 타겟팅 장치, 기계식 손잡이. 일반적인 장치는 부록 2에 나와 있습니다.

주의  
• 부상을 입지 않도록 주의해서 진행하십시오. 뼈 절단 

도구에는 날카로운 모서리가 있을 수 있습니다.
• 이러한 장치는 둘 이상의 부품으로 구성될 

수 있습니다. 지시에 따라 세척하기 전에 
장치를 분해하십시오. Stryker 대리점에서 
제공하는 수술 기술 설명서 또는 별도의 
정보에 포함된 지침을 참조하십시오.

3. 세척세척
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유연 샤프트가 있는 의료 기기유연 샤프트가 있는 의료 기기
유연 샤프트를 장착한 장치(예: 확공기 샤프트, 유연 드라이버)
일반적인 장치는 부록 2에 나와 있습니다.

유연 샤프트를 장착한 재사용 의료 기기는 세척과 
관련하여 까다로운 도구로 간주됩니다. 어떤 경우에나 
세척, 멸균, 검사 및 유지 관리에 대한 지침을 철저히 
준수해야 합니다.

수동 세척보다 자동 세척 과정을 이용하는 것이 좋으며, 
가능하면 반드시 자동으로 세척하십시오. 자동 세척 
과정의 재현성과 신뢰성이 더 높습니다.
세척 및 소독 프로세스의 적합성:
앞서 설명한 자동 및 수동 방법을 사용할 수 있는지 
알아보기 위해, 유연 드라이버 및 확공기 샤프트에 
대해 표준 미생물 효율성 통제 연구를 실시했습니다. 
즉, 포자가 함유된 인공 오염 물질을 사용하여 최악의 
조건에서 장치를 오염시켰습니다. 지침에 따라 장치를 
재처리한 결과, 포자가 감소하는 것으로 확인되었습니다. 
자동 및 수동 방법의 적합성을 별도로 검사했습니다. 
최소한 3로그 단계의 포자 수 감소를 허용 수준¹으로 
간주합니다. 해당 장치는 이어지는 모든 테스트에서 
3.3로그 단계 이상의 로그 감소를 보였습니다. 수집된 
데이터를 기준으로 볼 때, 두 가지 세척 프로세스 모두 
유연 드라이버 및 확공기 샤프트2에 사용해도 적합한 
것으로 나타났습니다.
 

알림
  유연 확공기 샤프트의 손상을 방지하려면 

샤프트를 너무 구부리지 마십시오. 참고로, 
최소 굽힘 직경은 길이를 2로 나눈 값을 초과할 
수 없습니다. 부록 2를 참조하십시오.

주의 사용 후 즉시 샤프트에서 오염 물질을 
제거하지 않으면 외피가 형성되어 이후 소독 
시 영구적으로 굳어질 수 있습니다.

¹  AAMI TIR 30:2011, 섹션 7.5
2  테스트 보고서 #083333-10A/B, #114764-10A/B, Medical Device Services 
GmbH, 독일 길힝. 보고서가 필요한 경우 요청하십시오.

트레이 및 인서트트레이 및 인서트

Stryker T&E 트레이는 의료 기기를 멸균, 이동 및 
보관하는 데 사용할 수 있습니다. 트레이는 완전히 
장착된 상태에서 세척이나 소독할 수 있도록 만들어진 
것이 아닙니다. 제대로 세척하려면 트레이에서 기기를 
제거하고 세척해야 합니다.

3. 세척세척
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사용 시점사용 시점, , 운송 및 세척 준비운송 및 세척 준비

하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

1.1
심한 오염 제거

필요한 장비 및 매체:

• 보풀 없는 흡수성 일회용 종이 와이프

• 흐르는 물: 멸균수 또는 무균수(세균 10마리/mL 
미만) 또는 내독소 0.25/mL 미만의 내독소 무함유수 

(예: 정제수 또는 고순도수)

• 주사기: 헹굴 구조물의 크기에 따라 1 ~ 50mL 용량

-

적용 직후 보풀이 없는 흡수성 일회용 종이 와이프를 

사용하여 심한 오염을 제거합니다.

세척 프로세스는 오염물의 건조를 

피하기 위해 적용 직후(수술 후 최대 
2 시간 이내) 시작해야 합니다.

흐르는 물에 장치를 1분 이상 헹굽니다. 헹굼 중 유연 

샤프트를 구부리고 회전시켜 와인딩 사이의 오염을 

제거합니다.

-

주사기를 사용하여 캐뉼러, 막힌 구멍, 힌지, 조인트 및 

이와 유사한 부분을 3번 이상 헹굽니다.

-

1.2
습식 폐기조

필요한 장비 및 매체:

• 소독제

• 탈염수

• 파손 방지, 소독 가능, 밀폐 용기

소독액은 부록 1의 요구 사항을 

충족해야 합니다.

세정제 제조업체의 사양에 따라 적절한 용기에 

탈염수를 사용하여 효과적인 알데히드 무함유 

소독액을 준비합니다.

단백질 고정을 피하기 위해 용액의 

온도는 40°C 미만이어야 합니다.

유기물이 건조되지 않도록 장치를 용기에 조심스럽게 

준비합니다.

조인트와 움직이는 부품이 있는 장치를 엽니다.

장치를 소독액에 완전히 담급니다.

주의  

• 부상을 입지 않도록 주의해서 

진행하십시오. 뼈 절단 

도구에는 날카로운 모서리가 

있을 수 있습니다.

• 기기의 모양이 변하지 않도록 

주의하여 다루십시오.

기계적 손상을 방지하기 위해 용기에 

깨지기 쉬운 장치와 무거운 장치를 

함께 넣지 마십시오.

모든 표면에 소독액을 적셔야 

합니다.

• 주사기를 사용하여 캐뉼러, 힌지 

및 기타 차폐 표면 등 장치의 모든 

부분을 적시십시오.

• 장치의 구조물 안에 공기가 

들어가지 않도록 하십시오.

• 조인트와 움직이는 부품이 

있는 장치를 3번 이상 완전히 

움직이십시오.

3. 세척세척
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하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

1.3 
운송

용기에 넣은 장치를 청소할 장소로 조심스럽게 

운반합니다.

-

1.4 
세척 준비

지시가 있는 경우 기기를 분해합니다. Stryker 대리점에서 제공하는 수술 

기술 설명서 또는 별도의 정보에 

포함된 지침을 참조하십시오.

3. 세척세척
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초벌 세척

하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

2.1
심한 오염 제거

필요한 장비 및 매체:
• 세정제
• 탈염수
• 용기
• 주사기
• 보풀 없는 흡수성 일회용 종이 와이프

부록 1의 기준에 맞는 수동 세척용 
세정제를 사용하십시오.

기기를 완전히 담글 수 있는 크기의 
용기를 사용하십시오.

세제 제조업체의 사양에 따라 적절한 용기에 탈염수를 
사용하여 효과적인 세척액을 준비합니다.

단백질 고정을 피하기 위해 용액의 
온도는 40°C 미만이어야 합니다.

그래도 보이는 경우, 세척액에 적신 종이 와이퍼로 
심한 오염을 제거합니다.

-

2.2 
세척조

조인트와 움직이는 부품이 있는 장치를 엽니다.
장치를 세척액에 완전히 담급니다.

의료 기기, 예: 유연 샤프트가 있는 
기기: 이 단계는 하위 단계 4.1의 
설명에 따라 초음파 욕조 내에서 
실시하는 것이 좋습니다. 모든 
표면에 소독액을 충분히 적셔야 
합니다.
• 주사기를 사용하여 캐뉼러, 힌지 

및 기타 차폐 표면 등 장치의 모든 
부분을 적시십시오.

• 장치의 구조물 안에 공기가 
들어가지 않도록 하십시오.

• 조인트와 움직이는 부품이 
있는 장치를 3번 이상 완전히 
움직이십시오.

• 유연 샤프트를 구부리고 회전시켜 
와인딩 사이를 적시십시오.

세제 제조업체의 지침에 지정된 시간 동안 장치를 
적십니다.

2.3
솔질

필요한 장비:
• 부드럽고 견고한 플라스틱 브러쉬
• 부드럽고 견고한 플라스틱 병 브러쉬
• 단단한 플라스틱 강모 브러쉬
• 플라스틱 청소 전선
• 원뿔형 치간 브러쉬

주의  표면이 손상되지 않도록 
항상 의료 기구를 조심스럽게 
다루십시오. 세척 시 금속 솔 또는 
강모를 사용하지 마십시오.

해당하는 장치 캐비티 및 캐뉼러에 
적합한 직경/크기의 장비를 
사용하십시오.

육안으로 오염이 보이지 않을 때까지 장치를 철저히 
솔질합니다.
드릴 끝, 확공기 플루트, 브로치 이빨 등 뼈를 깎는 
부품을 솔질할 때는 단단한 플라스틱 강모 브러쉬를 
사용합니다.
솔질 중 유연 샤프트를 구부리고 회전시켜 와인딩 
사이의 오염을 제거합니다.
모든 표면을 솔질할 수 있도록 관절 장치와 움직이는 
부품이 있는 장치를 열거나 조작합니다.

거친 표면과 솔질이 닿지 않을 수 
있는 구조물에 특히 주의하십시오.
특히 막힌 구멍, 힌지 및 연결 부위의 
조인트를 주의하여 세척하십시오.

병 솔을 사용하여 캐뉼러를 솔질합니다. 솔로 각 
캐뉼러의 전체 길이를 3회 이상 반복하여 세척합니다.

해당하는 캐뉼러에 적합한 직경/
크기의 병 솔을 사용하십시오.

3. 세척세척
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3. 세척세척

하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

2.4
헹굼

필요한 장비 및 매체:
• 흐르는 물: 멸균수 또는 무균수(세균 10마리/mL 

미만) 또는 내독소 0.25/mL 미만의 내독소 무함유수 
(예: 정제수 또는 고순도수)

• 주사기: 헹굴 구조물의 크기에 따라 1 ~ 50mL 용량

-

남아 있는 세척액이 모두 제거될 때까지 1분 이상 
흐르는 물로 장치를 헹굽니다. 헹굼 중 유연 샤프트를 
구부리고 회전시켜 와인딩 사이의 오염을 제거합니다.

-

주사기를 사용하여 캐뉼러, 막힌 구멍, 힌지, 조인트 및 
이와 유사한 부분을 3번 이상 헹굽니다.

-

2.5
육안 검사

오염 물질이 남아 있지 않은지 육안으로 확인한 다음 
필요한 경우 초벌 세척 단계를 다시 수행합니다.

-

2.6
건조

필요한 장비:
• 보풀이 없는 흡수성 종이 와이프

-

보풀이 없는 흡수성 종이 와이프로 공기 중에서 
장치를 건조하거나 다음 세척 단계로 바로 넘어갑니다.

-
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자동 세척 및 소독

하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

3.1 
세척 장치 소독기 
작동

필요한 장비 및 매체:
• 필요에 따라 헹굼 포트가 있는 세척 소독기
• 세정제
• 세척 단계용 탈염수
• 세균 10마리/mL 미만의 새로 제조된 멸균수 또는 

무균수 또는 내독소 0.25/mL 미만의 내독소수 
(예: 정제수 또는 최종 헹굼/소독용 고순도수)

올바르게 설치 및 승인되고, 
정기적으로 유지 관리 및 
테스트되며, CE 표시 또는 
ISO 15883 시리즈에 따른 FDA 승인 
등을 통해 기본적인 효과가 입증된 
세척 소독기를 사용하십시오.

부록 1에 설명된 기준에 부합하고, 
세제 제조업체의 지침에 명시된 
농도에 맞는 자동 세척용 세정제를 
사용하십시오.

승인된 열 소독 프로그램(A0 값 3,000 초과 또는 구형 
세척 소독기의 경우 90°C에서 5분 이상 적용)과 충분한 
건조 단계 및 활성 건조 프로그램을 위한 여과된 
공기를 사용합니다.

주의  의료 기구에 소독제가 
남을 위험이 있으므로 화학 
소독 프로그램을 사용하지 
않는 것이 좋습니다.

잔여물의 위험이 있으므로 린스를 
사용하지 않는 것이 좋습니다.

기기를 세척 소독기에 넣습니다. 기기를 서로 닿지 않게 놓으십시오. 
세척 중에 기기가 움직여 손상될 수 
있으며 포개진 부분이 세척되지 않을 
수 있습니다.
연결 기기는 열린 위치에 두어야 
합니다.

캐뉼러를 살균 세척 장치의 헹굼 포트에 연결합니다. 캐뉼러가 수평이 되지 않고 
막힌 구멍이 아래쪽을 향하도록 
하여 배수가 잘 되도록 장치를 
놓으십시오.

살균 세척 장치 주기에 따라 작동합니다. -

3.2
육안 검사

세척이 완료되면 살균 세척 장치에서 기기를 꺼냅니다.
각 기기에 오염 물질이 남아 있는지, 제대로 
건조되었는지 여부를 육안으로 확인합니다. 오염 
물질이 남아 있는 경우 초벌 세척 단계를 포함하여 
세척 프로세스를 다시 수행합니다. 남아 있는 물기는 
의료용 압축 공기 및 보풀이 없는 흡수성 일회용 종이 
와이프로 건조(필요한 경우 깨끗한 장소에서 
2시간 이내로 추가 건조)하거나 110°C 미만의 오븐에서 
가열하여 제거할 수 있습니다.

의료 기구에 화학 잔류물이 남게 될 
가능성이 있기 때문에 화학 소독 
프로그램을 권장하지 않습니다. 
이러한 잔류물은 멸균 효능을 저해할 
수 있습니다.

알림
  세척 프로세스 중 지정된 

건조 온도를 준수해야 합니다. 
온도가 높으면 의료 기기의 
기능이 제한될 수 있습니다.

3. 세척세척
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수동 세척

하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

4.1
초음파 세척

필요한 장비 및 매체:
• 장치를 완전히 담글 수 있는 초음파 수조 

(주파수 25 ~ 50kHz)
• 세정제
• 탈염수
• 주사기

부록 1의 기준에 부합하고 초음파 
처리에 적합한 수동 세척용 세정제

세척액이 담긴 초음파 수조를 준비합니다. 세제 
제조업체의 지침에 명시된 농도 및 온도여야 합니다.

-

조인트와 움직이는 부품이 있는 장치를 엽니다.

수조에 기기를 완전히 담근 후 최소 15분 동안 수조를 
작동시킵니다.

초음파 수조를 활성화하기 전에 모든 
표면에 소독액을 적셔야 합니다.
• 주사기를 사용하여 캐뉼러, 힌지 

및 기타 차폐 표면 등 장치의 모든 
부분을 적시십시오.

• 장치의 구조물 안에 공기가 
들어가지 않도록 하십시오.

• 조인트와 움직이는 부품이 
있는 장치를 3번 이상 완전히 
움직이십시오.

• 유연 샤프트를 구부리고 회전시켜 
와인딩 사이를 적시십시오.

4.2
솔질

필요한 장비:
• 부드럽고 견고한 플라스틱 브러쉬
• 부드럽고 견고한 플라스틱 병 브러쉬
• 단단한 플라스틱 강모 브러쉬
• 플라스틱 청소 전선
• 원뿔형 치간 브러쉬
• 주사기: 헹굴 채널의 크기에 따라 1 ~ 50mL 용량

주의  표면이 손상되지 않도록 
항상 의료 기구를 조심스럽게 
다루십시오. 세척 시 금속 솔 또는 
강모를 사용하지 마십시오.

해당하는 장치 캐비티 및 캐뉼러에 
적합한 직경/크기의 장비를 
사용하십시오.

더 이상 오염이 보이지 않을 때까지 장치를 철저히 
솔질합니다.

거친 표면과 솔질이 닿지 않을 수 
있는 구조물에 특히 주의하십시오.

특히 캐뉼러, 잘 보이지 않는 홀, 
경첩 및 연결 부위를 주의하여 
세척하십시오.

드릴 끝, 확공기 플루트, 브로치 이빨 등 뼈를 깎는 
부품을 솔질할 때는 단단한 플라스틱 강모 브러쉬를 
사용합니다.

-

병 솔을 사용하여 캐뉼러를 솔질합니다. 솔로 각 
캐뉼러의 전체 길이를 3회 이상 반복하여 세척합니다.
세척액을 사용하여 주사기로 3번 이상 캐뉼러를 
헹굽니다.

해당하는 캐뉼러에 적합한 직경/
크기의 병 솔을 사용하십시오.

솔질 중 유연 샤프트를 구부리고 회전시켜 와인딩 
사이의 오염을 제거합니다.

-

3. 세척세척
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하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

4.3
헹굼

필요한 장비 및 매체:
• 흐르는 물: 멸균수 또는 무균수(세균 10마리/mL 

미만) 또는 내독소 0.25/mL 미만의 내독소 무함유수 
(예: 정제수 또는 고순도수)

• 주사기: 헹굴 구조물의 크기에 따라 1 ~ 50mL 용량

-

남아 있는 세척액이 모두 제거될 때까지 1분 이상 
흐르는 물로 장치를 헹굽니다.
헹굼 중 유연 샤프트를 구부리고 회전시켜 와인딩 
사이의 오염을 제거합니다.

-

주사기를 사용하여 캐뉼러, 막힌 구멍, 힌지, 조인트 및 
이와 유사한 부분을 3번 이상 헹굽니다.

-

4.4
육안 검사

장치에 남아 있는 오염이 있는지 육안으로 검사하고 
필요한 경우 수동 세척을 반복합니다.

-

4.5
건조

필요한 장비:
• 보풀이 없는 흡수성 종이 와이프

-

보풀이 없는 종이 와이프로 공기 중에서 장치를 흡수 
건조하거나 다음 세척 단계로 바로 넘어갑니다.

-

3. 세척세척
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수동 소독

하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

5.1
소독조

필요한 장비 및 매체:
• 소독제
• 탈염수
• 용기
• 주사기: 헹굴 구조물의 크기에 따라 1 ~ 50mL 용량

부록 1의 기준에 부합하고 사용할 
세정제와 호환되는 수동 소독용 
소독제

장치를 완전히 담글 수 있는 
크기이고 세정제 제조업체의 사용 
지침에 명시된 온도로 작동하는 수조

세정제 제조업체의 지침에 명시된 농도 및 온도에 맞는 
소독액이 담긴 수조를 준비합니다.

-

세정제 제조업체의 지침에 명시된 최소 시간 동안 
기기를 수조에 완전히 담급니다.

모든 표면에 소독액을 충분히 적셔야 
합니다. 
• 주사기를 사용하여 캐뉼러, 힌지 

및 기타 차폐 표면 등 장치의 모든 
부분을 적시십시오.

• 장치의 구조물 안에 공기가 
들어가지 않도록 하십시오.

• 조인트와 움직이는 부품이 
있는 장치를 3번 이상 완전히 
움직이십시오.

소독액을 사용하여 주사기로 3번 이상 캐뉼러를 
헹굽니다.

-

5.2
헹굼

필요한 장비 및 매체:
• 흐르는 물: 멸균수 또는 무균수(세균 10마리/mL 

미만) 또는 내독소 0.25/mL 미만의 내독소 무함유수 
(예: 정제수 또는 고순도수)

• 주사기: 헹굴 구조물의 크기에 따라 1 ~ 50mL 용량

-

소독액이 모두 제거될 때까지 최소 1분간 지정된 
특성의 흐르는 물로 헹굽니다. 
헹굼 중 유연 샤프트를 구부리고 회전시켜 와인딩 
사이의 오염을 제거합니다.

-

캐뉼러와 막힌 구멍은 물론 힌지와 조인트까지 
주사기로 다섯 번 이상 헹굽니다.

-

5.3
건조

필요한 장비:
• 보풀이 없는 흡수성 종이 와이프
• 오븐

-

의료용 압축 공기 및 보풀이 없는 흡수성 일회용 종이 
와이프로 장치를 건조(필요한 경우 깨끗한 장소에서  
2시간 이내로 추가 건조)하거나 110°C 미만의 오븐에서 
가열하여 건조합니다.

-

5.4
육안 검사

장치에 남아 있는 오염이 있는지
육안으로 검사하고 필요한 경우 전체 수동 세척 및 
소독 과정을 다시 수행합니다.

-

3. 세척세척
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검사

하위 단계하위 단계 설명/장비/매개 변수설명/장비/매개 변수 추가 정보추가 정보

6.1
육안 검사

장치의 모든 부품을 육안으로 검사하여 눈에 띄는 
오염 및/또는 부식이 있는지 확인하고 필요한 경우 
세척 및 소독을 반복합니다.

손상이 전혀 없으며(예: 나사산, 표면, 움직이는 부품, 
관절), 의료 기구 식별 표시(예: 레이저 각인, 인쇄)가 
분명히 잘 보이고 읽을 수 있는지 확인하고, 그렇지 
않은 경우 새 의료 기구를 사용합니다.

알림  필요한 경우 작업 조명과 확대 보조 
장치를 사용하는 것이 좋습니다.

다음에 특히 주의하십시오.
• 연결되는 표면, 힌지, 유연 

확공기의 샤프트 등 오염 물질이 "
끼는" 부분 

• 움푹 들어간 구조물(막힌 구멍,
캐뉼러)

• 절단 팁 부근의 드릴 플루트, 
브로치 이빨의 측면, 줄 등 오염 
물질이 장치에 들러붙을 수 있는 
부분

주의 절단면은 날카롭고 손상된 
곳이 없는지 확인해야 합니다.

6.2
조립

해당되는 경우 장치를 다시 조립합니다. Stryker 대리점에서 제공하는 수술 
기술 설명서 또는 별도의 정보에 
포함된 지침을 참조하십시오.

6.3
기능 점검 및 유지 
관리

해당하는 기능 점검 및 예방 유지 관리를 수행합니다  
(자세한 정보는 부록 2 참조).

주의  결합 장치가 올바르게 
조립되었는지 점검하십시오.

알림  필요한 경우 작업 조명과 확대 보조 
장치를 사용하는 것이 좋습니다.

알림
 움직이는 부품이 있는 장치의 기능을 

점검하십시오. 필요에 따라 의료용 윤활유(증기 멸균에  
적합. 예: Dr. Weigert neodisher IP 
스프레이)를 바르십시오.
회전 기기의 직진도를 점검하십시오(예: 다회용 드릴 
비트, 확공기).
확공기 샤프트 같은 유연 기기는 나선형 
부분에 손상이 없는지 확인해야 합니다. 

평평한 표면 위에서 기기를 굴려 
직진도를 확인할 수 있습니다.

3. 세척세척
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알림
 

Stryker T&E에서는 일반적으로 
재사용 가능한 의료 기기의 최대 
사용 횟수를 지정하지 않습니다. 
재사용 의료 기기는 이 문서의 
지침에 따라 세척, 멸균 및 유지 
관리하는 경우 장치 수명 중 기능 
및 생체 적합성이 유지됩니다. 

재사용 가능한 장치의 
수명이 다하여 교체해야 
하는 경우, Stryker 
담당자에게 문의하십시오.

주의  
해당하는 기기의 경우, 기기가 
손상되어 제대로 기능하지 
않는지 또는 조직이나 
수술용 장갑을 손상시킬 수 
있는 깔쭉깔쭉한 부분이 
생겼는지 확인해야 합니다. 

3. 세척세척

수명 종료 정의

또한, 이 장치의 유효 수명은
사용 방법과 각각의
사용 시간 및 사용 간격 등
여러 가지 요인에 따라 
달라집니다. 
기기를 사용하기 전에 꼼꼼히 
검사하고 기능 테스트를 
수행하는 것이 의료 기기의 
사용 수명을 판단하는 가장 
좋은 방법입니다. 자세한 내용은 
부록 2를 참조하십시오.



최종 소독된 의료 기기의 포장은 다
음 요구 사항을 충족해야 합니다.
• EN ISO 11607
• 증기 멸균 적합성
• 기계적 손상을 방지하기 위해 기

기 및 멸균 포장의 충분한 보호
• 기기 및 임플란트 트레이의 무게

에 적합한 등급

고정 멸균 용기고정 멸균 용기    
일반적으로 사용되는 이중 포장 멸
균 방법 외에도, Stryker T&E의 재
사용 의료 기기를 스테인리스 스틸 
트레이에서 멸균하는 동일한 목적
으로 Aesculap JK 및 JN 시리즈의 
고정 멸균 용기를 사용할 수 있습니
다(그림 1 및 2 참조).
다음 트레이는 Aesculap JK/JN 시
리즈 고정 멸균 용기의 사용 가능한 
공간에 맞지 않으며 사용 고려 대상
에서 제외됩니다. 
Hoffmann LRF 원형 링
P/N – 4933-9-930
Hoffmann LRF 발 링,
짧은 링 P/N – 4934-9-910
Hoffmann LRF 발 링,
긴 링 P/N – 4934-9-920

알림
 

• 멸균 용기 또는 멸균 랩 
안에 트레이를 쌓아 두거나 
멸균 중 오토클레이브 
안에 쌓아 두면 안 됩니다. 
통풍 및 멸균에 부정적인 
영향을 줄 수 있습니다.

• 크기가 큰 중합체 부품이 있는 
트레이의 경우, Stryker T&E
는 건조 시간을 45분으로 
연장할 것을 권장합니다.  

• 단일 제품은 이중 포장된 
체 바구니 또는 필 파우치에 
포장되어 있을 수 있습니다.

• 분리형 서랍식 트레이는 적재 및 
포장 구성으로 인해 수정된 건조 
프로세스가 필요할 수 있습니다. 
Stryker T&E는 건조 시간을 
45분으로 연장하거나 분리형 
서랍식 트레이를 두 부분으로 
분리하여 큰 용기 안에 나란히 
넣어 둘 것을 권장합니다. 
사용하는 소독 기기의 적절한 
건조 시간을 검증하는 것은 
병원의 책임입니다. 고정 
멸균 용기의 사용에 대해서는 
제조업체(Aesculap)의 사용 
설명서를 참조하십시오.

그림그림 1: 분리형 서랍식 트레이: 분리형 서랍식 트레이

그림그림 2: 절반 및 전체 크기의 금속 트레이: 절반 및 전체 크기의 금속 트레이
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4. 포장포장

가능하다면 세척, 소독 및 확인된 의
료 기기는 제공된 전용 트레이에 놓
아야 합니다. Stryker는 다음과 같
이 멸균 포장을 검증했습니다. 다른 
포장재를 사용할 수도 있지만 해당 
의료 시설에서 검증해야 합니다. 추
가 정보는 5장을 참조하십시오.

이중 포장이중 포장  
Stryker T&E 트레이는 이중 
포장되어 있어야 합니다. 미국에서 
Stryker T&E는 ANSI/AAMI 
ST79 및 FDA 투명 멸균 랩(예: 
Sterisheet 100+, 녹색, 66g/m2)의 
사용을 권장합니다.
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알림  
열에 불안정한 재질이 함유된 
의료 기기는 오토클레이브의 추가 
부하에 노출되어서는 안 됩니다. 

증기 멸균(습열) 방법을 권장합니다.  
각각의 오토클레이브 주기는 의료 
기기를 살균 처리하는 데 적합한 방
법으로 Stryker T&E에서 검증했지
만, 오토클레이브의 설계 및 성능에 
따라 소독 프로세스의 효과가 달라
질 수 있습니다. 의료 시설에서는 제
조업체의 지침에 따라 멸균 장비를 
검증해야 하며, Stryker T&E에서 
제시한 기준과 해당 의료 시설의 장
비 및 프로세스를 함께 사용했을 때 
멸균 상태를 달성할 수 있음을 확인
해야 합니다.

5. 멸균멸균

소독 공정소독 공정
사전 진공식(강제 공기 제거) 방법
을 사용한 고압증기(습열) 소독 주
기를 권장합니다. 오토클레이브는 
EN 285/EN 13060, EN ISO 17665 
및 ANSI AAMI ST79의 요구 사항을 
준수해야 하며, 이에 따라 검증, 유
지 관리 및 점검해야 합니다.

Stryker T&E는 전체 의료 기기의 
케이스/트레이 소독에 대한 오토클
레이브 주기를 검증했습니다. 기기
는 트레이에 보관된 장착 상태로 멸
균해야 합니다. 예를 들어 트레이의 
선반 또는 오목한 부분은 조립된 상
태의 다중 부품 기기를 놓을 수 있
도록 설계되었으며, 멸균을 위해 분
해할 필요가 없습니다. 다음 페이지
의 프로세스 변수는 Stryker T&E
에서 검증 및 권장하는 멸균 변수입
니다.

Stryker T&E는 재사용 가능한 기기
에 '증기' 멸균을 사용하는 것을 권
장하지 않습니다.

경고
  

• Stryker T&E에서 검증하지 
않은 경우, 증기 멸균을 위해 
단단한 용기를 사용하지 
마십시오(4장 "포장"의 승인된 
구성 참조). 다른 구성을 
사용하면 증기 침투를 제한하고 
의료 기기의 효과적인 멸균 및 
건조를 방해할 수 있습니다.

• 일회용 장치는 재사용할 수 
없으며 최초 사용 후 다시 
사용하도록 설계된 제품이 
아닙니다. 일회용 장치는 한 
번 사용한 뒤 기계적, 물리적 
또는 화학적 특성이 손상될 수 
있습니다. 이 경우 제조업체는 
장치의 안전성과 성능을 
지원하지 않으며 관련된 사양의 
준수를 보장할 수 없습니다.

의료 시설의 장비 및 프로세스와 
Stryker T&E에서 제공한 기준을 
사용해 멸균 상태를 확인할 최종 
책임은 해당 의료 시설에 있습니다. 
공정을 최적화하려면 여러 소독실, 
포장 방법 및/또는 다양한 적재 
배치에 대해 모든 주기와 방법을 
검증해야 합니다.



20 Stryker

5. 멸균멸균

* Stryker T&E의 일부 제품에는 이러한 변수
가 적용되지 않을 수 있습니다. 이러한 예외에
는 다른 검증된 소독 주기를 적용할 수 있습
니다. 이러한 사항은 사용 설명서에 설명되어 
있으며 바인딩 문자로 표기되어 있습니다. 제
품이 제품 설명서 없이 제공되었거나 특정 제
품에 사용 가능한 멸균 변수에 문의 사항이 
있는 경우 Stryker 담당자에게 문의하십시오.

1   노출 시간:노출 시간:  
적재된 기기 및 전체 멸균실을 멸균 온도에
서 유지하는 기간입니다. 

2   건조 시간:건조 시간: 
멸균실에서 증기가 제거되고 멸균실 압력이 
줄어드는 기간입니다. 이 기간 동안 장시간 
배출 또는 뜨거운 공기나 다른 기체의 주입/
배출로 적재된 기기에 발생한 응결액이 증
발됩니다. 건조 시간은 기기 적재 배치, 포장 
방법 및 재질에 따라 달라지므로 의료 시설
에서는 사용 멸균 장비에 따른 적절한 건조 
시간을 확인해야 합니다.

미국*미국*

방식 EN ISO 17665 및 ANSI/AAMI ST79에 따른 습열 소독법

주기 사전 진공(Pre-Vac)

온도 132°C(270°F)

노출 시간1 4분

건조 시간2 실내에서 최소 30분

냉각 시간 실온에서 최소 60분

미국 이외 지역미국 이외 지역**

방식 EN ISO 17665에 따른 습열 멸균법

주기 부분적인 강제 공기 제거와 함께 포화 상태 증기

노출 시간1

4분 
노출 시간은 WHO(국제보건기구), RKI(Robert Koch 
Institute) 등의 권장 사항에 따라 18분까지 연장할 수 
있습니다. Stryker T&E 의료 기기는 이러한 멸균 주기를 
견딜 수 있습니다.

온도 132°C ~ 137°C(270°F ~ 277°F)

건조 시간2 권장 사항: 실내에서 최소 30분

EU,EU, 대체 방식(예: 영국, 네덜란드) 대체 방식(예: 영국, 네덜란드)**

방식 EN ISO 17665에 따른 습열 멸균법

주기 부분적인 강제 공기 제거와 함께 포화 상태 증기

노출 시간1

3분 
노출 시간은 WHO(국제보건기구), RKI(Robert Koch 
Institute) 등의 권장 사항에 따라 18분까지 연장할 수 
있습니다. Stryker T&E 의료 기기는 이러한 멸균 주기를 
견딜 수 있습니다.

온도 134°C ~ 138°C(273°F ~ 280°F)

건조 시간2 권장 사항: 실내에서 최소 30분
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멸균이 끝나면 의료 기기를 물기 및 
먼지가 없는 곳에 멸균 포장 상태로 
보관하십시오.
보관 수명은 사용된 멸균 포장재, 
보관 방식, 환경 및 취급 조건에 
따라 달라집니다. 
멸균된 의료 기기의 사용 전 최대 
보관 수명은 각 의료 시설에서 
정의해야 합니다.

6.  보관 보관 
사용하기 전에

Stryker Trauma GmbH
Prof.-Küntscher-Str. 1 - 5
D-24232 Schönkirchen
독일독일
전화: +49-4348-702 0

7.  제조업체   제조업체  
- Stryker T&E - Stryker T&E 의료 기기의료 기기

8.  참조 자료   참조 자료  
(일부 국가에 한함)

1. EN ISO 11607 (ANSI AAMI 
ISO 11607): Packaging for 
terminally sterilized medical 
devices(최종적으로 멸균된 의
료 기기에 대한 포장) 

2. EN ISO 17665 (ANSI AAMI 
ISO 17665): Sterilization of 
health care products, moist 
heat(의료 제품 멸균, 습열) 

3. ISO 15883 시리즈: Washer-
disinfectors(살균 세척 장치)

4. ANSI/AAMI ST77:  
Containment devices for 
reusable medical device steri-
lization(재사용 가능한 의료 기
기 멸균을 위한 밀폐 용기)  

5. ANSI/AAMI ST79:  
Comprehensive guide to steam 
sterilization and sterility 
assurance in health care faci-
lities(의료 시설에서의 증기 소
독 및 무균 보증에 대한 종합적
인 가이드)

6. EN ISO 17664: Processing of 
health care products - Infor-
mation to be provided by the 
medical device manufacturer 
for the processing of medical 
devices(의료 제품 처리 - 의료 
기기 처리를 위해 의료 기기 제
조업체에서 제공하는 정보) 

7. ANSI AAMI ST81:  
Sterilization Of Medical Devi-
ces - Information To Be Provi-
ded By The Manufacturer For 
The Processing Of Resteriliz-
able Medical Devices(의료 기
기 소독 - 재소독이 가능한 의료 
기기 처리를 위해 제조업체에서 
제공하는 정보) 

Stryker GmbH
Bohnackerweg 1
CH-2545 Selzach
스위스스위스
전화: +41-32-641 6666

8. 노출 시간에 관한 WHO(세계
보건기구) 및 RKI(Robert Koch 
Institute) 권장 사항: 
WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, 부
록 III, 섹션 2, 

9. "Bundesgesundheitsblatt"의 
RKI Communication, 2002년  
4월, 45:376-394,  
표 11

10. Verbund für angewandte 
Hygiene e.V. (VAH) Desinfek-
tionsmittel-Liste(세제의 VAH 
목록, 세제의 DGHM 목록을 대
체함) 
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부록부록 1

알루미늄 합금으로 만들어진 의료 

기기를 세척하거나 소독하는 경우 

중성 세정제를 사용해야 합니다*. 
요오드 또는 요오드화물이 함유된 

강염기성 세정제 또는 세척액을 사

용하면 알루미늄이 화학적으로 손

상되어 기기가 손상될 수 있으므로 

사용하지 말아야 합니다.

자동(세척 소독기) 세척 시에는 순

한 염기성 세제(최대 pH 10.9)를 사

용하는 것이 좋으며, 반드시 이러한 

세척 장치용으로 권장되는 세제만 

사용해야 합니다.

모든 경우: 

• 세정제 및/또는 소독제 제조업체

에서 제공한 적응증, 지침 및 경

고를 준수해야 합니다.

• 금속 및 플라스틱으로 만들어진 

의료 기기의 세척 및/또는 소독

용으로 제조된 세정제만 선택해

야 합니다.

• VAH/DGHM, FDA 승인 또는 
CE 표시 등으로 효과가 승인된 

소독제만 선택해야 합니다.
알림

 
선택한 세정제 또는 소독제의 

성분에 아래 물질이 포함되어 

있지 않아야 합니다.

• 유기/무기산, 산화 산(최소 
pH 5.5까지 허용됨)

• 강력한 가성소다(최대 
pH 10.9까지 허용됨*)

• 유기 용제(예: 아세톤, 
에테르, 알코올, 벤진)

• 산화제(예: 과산화물, 
치아염소산염)

• 할로겐(염소, 요오드, 브롬)

• 할로겐화된 방향족 탄화수소

*  알루미늄 재질의 기기인 경우 Neodisher Medizym과 같은 중

성/효소 세정제를 사용하는 것이 좋습니다.

알림  

• 아래 나열된 세정제 및 소독제는 
Stryker T&E에서 이 문서의 

처리 지침을 검증하는 데 

사용한 세정제 및 소독제입니다.

• Stryker T&E는 시판 중인 다른 

제품보다 이러한 제품을 특별히 

추천하는 것은 아닙니다. 다른 

제품을 기기에 사용하여 동일한 

효과를 얻을 수도 있습니다. 
• 세정제 제조업체에서 제공하는 

지침은 반드시 따라야 합니다.

제조업체 명칭 설명

Johnson and 
Johnson

Cidezyme/Enzol 알루미늄 재질의 기기에 적합

제조업체 명칭 설명

Johnson and 
Johnson

Cidex OPA 알루미늄 재질의 기기에 적합

제조업체 명칭 설명

Dr. Weigert neodisher 
Mediclean forte

알루미늄 재질의 의료 기기에
는 권장되지 않음*

• 제조업체 지침 및 안전 데이터 

시트에 따라 사용자를 위한 

개인 보호구를 제공해야 합니다.

• 제조업체 정보 및/또는 

물리적 테스트에 의거하여 

대체 세정제의 적합성을 

확인해야 합니다.

처리 지침 검증 시 사용된 세정제 및 소독제

초벌 세척 및 수동 세척용 세제(검증에 사용)초벌 세척 및 수동 세척용 세제(검증에 사용)

세척 소독기를 사용한 자동 세척/소독용 세제(검증에 사용)세척 소독기를 사용한 자동 세척/소독용 세제(검증에 사용)

수동 소독용 세정제(검증에 사용)수동 소독용 세정제(검증에 사용)
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부록부록 2

여러 번 사용할 수 있는 것으로 표
시된 모든 Stryker T&E 기기를 사
용할 경우 다음 지침을 따라야 합니
다. 아래에 설명되어 있는 모든 기
능 확인 및 검사에 대한 내용은 다
른 기기 또는 부품과의 인터페이스
에도 적용됩니다.

의료 기기의 수명이 다했거나 부적
절하게 사용 또는 유지 관리하는 경
우 다음과 같은 고장이 나타날 수 
있습니다.
Stryker T&E에서는 일반적으로 재
사용 가능한 의료 기기의 최대 사용 
횟수를 지정하지 않습니다. 이 기기
의 수명은 사용 방법 및 사용 기간, 
사용하지 않을 때의 취급 방법을 비
롯한 여러 가지 요소에 따라 달라질 
수 있습니다. 기기를 사용하기 전
에 꼼꼼히 검사하고 기능 테스트를 
수행하는 것이 의료 기기를 사용할 
수 있는지 결정할 수 있는 가장 좋
은 방법입니다. 그러나 특정 기기의 
경우 수명이 정해져 있고 사용 횟수 
또는 유효 기간이 확인되어 지정되
어 있습니다.

부식된 연결 마감부식된 연결 마감

무뎌진 끝 부분무뎌진 끝 부분
드릴 끝 부분을 확인하십시오드릴 끝 부분을 확인하십시오
(표시된 부분 참조표시된 부분 참조).

절단 플루트의 움푹 파인 부분절단 플루트의 움푹 파인 부분

알림  
필요한 경우 작업 조명과 
확대 보조 장치를 사용하는 
것이 좋습니다.

드릴 비트: 무뎌진 절단 플루트드릴 비트: 무뎌진 절단 플루트

드릴 비트: 외관드릴 비트: 외관

드릴 비트:드릴 비트:  나선 코일 – 절단 플루트 나선 코일 – 절단 플루트 
방향 변경방향 변경

드릴 비트: 꼬임드릴 비트: 꼬임

드릴 비트: 무뎌진 절단 플루트 및 나선드릴 비트: 무뎌진 절단 플루트 및 나선

다회용 드릴 비트에 대한  다회용 드릴 비트에 대한  
기능 검사 기능 검사 

설명 및 기능:설명 및 기능: 
다회용 드릴 비트, 관형 드릴 비트, 
버어(burr), 탭, 코어 드릴

제품 그룹:제품 그룹:
까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 
의료 기기 

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태:
• 불완전한 연결 마감(부식됨)
• 무뎌진 절단 플루트
• 구부러진 끝 부분, 나선 코일

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리:

주의
 

규칙적으로 기능을 확인하고 
육안으로 검사합니다. 고장이 
발생하면 기기를 사용해서는 
안 되며 교체해야 합니다.

Stryker T&E 의료 기기의 올바른 기능 검사를 위한 지침
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부록부록 2

유연 샤프트가 있는 의료 기유연 샤프트가 있는 의료 기
기의 기능 점검(예: 확공기기의 기능 점검(예: 확공기, 
유연 드라이버)유연 드라이버)

설명 및 기능:설명 및 기능: 
확공기(골내용), 확공기 헤드, 확공
기 샤프트, 유연 드라이버

제품 그룹: 제품 그룹: 
유연 샤프트가 있는 의료 기기

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태:
• 불완전한 연결 마감
• 무뎌진 절단 플루트 
• 변형된 확공기 축 끝 부분, 나

선 코일

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리:
멸균을 준비하기 전에 기기를 꼼꼼
히 검사하고 기능 테스트를 수행하
는 것이 사용 수명을 판단하는 가장 
좋은 방법입니다. 특히 나선형 부분
의 손상 여부를 육안으로 점검해야 
합니다. 나선이 변형되면 기기를 세
척하기 어려워지고 오염물이 나선 
안으로 침투할 수 있기 때문입니다. 
고장이 발생하면 기기를 사용해서
는 안 되며 교체해야 합니다.
사용 후 즉시 샤프트에서 오염 
물질을 제거하지 않으면 외피가 
형성되고, 이후 멸균 과정에서 
영구적으로 굳어질 수 있습니다.

유연한 확공기의 손상을 방지하려
면 축을 너무 구부리지 마십시오. 참
고로, 최소 굽힘 직경은 길이를 2로 
나눈 값을 초과할 수 없습니다. 

확공기 축: 변형됨확공기 축: 변형됨 확공기 비트: 무뎌진 절단 플루트 확공기 비트: 무뎌진 절단 플루트 

잘려진 절단 플루트 잘려진 절단 플루트 무뎌진 절단 플루트 및 끝 부분무뎌진 절단 플루트 및 끝 부분
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부록부록 2

드라이버 날에 대한 기능 점검드라이버 날에 대한 기능 점검

설명 및 기능:설명 및 기능: 
자체 고정 기능이 있거나 없고, 드
라이브 연결 부분의 모양이 다양한 
드라이버 

제품 그룹:제품 그룹:
간단한 의료 기기, 까다로운 기능을 
갖춘 복합/다부품 의료 기기

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태:
• 날 변형(꼬임)
• 날 변형(둥글게 마모됨)
• 파손으로 인해 날의 자체 고정 

기능 손상
• 나사 헤드의 해당 드라이브 연

결 부분이 둥글게 마모되었거
나 닳음

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리: 
자체 고정식 드라이버의 기계 장치
에 적절한 기기 스프레이를 사용하
십시오. 규칙적으로 기능을 확인하
고 육안으로 검사하십시오. 고장이 
발생하면 기기를 사용해서는 안 되
며 교체해야 합니다. 해당 항목(나
사 돌리개 - 나사)에 대한 규칙적인 
기능 검사를 수행하십시오.

육각 드라이브 연결 부분: 파손됨육각 드라이브 연결 부분: 파손됨

육각 드라이브 연결 부분: 변형됨육각 드라이브 연결 부분: 변형됨

육각 드라이브 연결 부분: 둥글게 마모됨 육각 드라이브 연결 부분: 둥글게 마모됨 

육각 드라이브 연결 부분: 변형됨육각 드라이브 연결 부분: 변형됨

육각 드라이브 연결 부분: 변형됨 육각 드라이브 연결 부분: 변형됨 

Gamma 래그 나사 드라이버: 래그 나사 드라이버: 
못 변형/분리됨못 변형/분리됨

Gamma 래그 나사 드라이버의 연결 래그 나사 드라이버의 연결 
로드: 손상되고 찌그러진 나사산 로드: 손상되고 찌그러진 나사산 

상동상동

상동상동
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부록부록 2

회전력 제한기에 대한 기능 점검회전력 제한기에 대한 기능 점검

설명 및 기능:설명 및 기능: 
해제 장치가 있는지 여부에 상관없
이 모든 회전력 제한 또는 표시 기
기를 포함합니다.

제품 그룹:제품 그룹:
까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 
의료 기기

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태:
• 사용에 의한 고장
• 부식 또는 오염

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리: 
자체 고정식 드라이버의 기계 장치
에 적절한 기기 스프레이를 사용하
십시오. 규칙적인 기능 및 육안 검
사가 지시된 경우 회전력 테스트 기
기를 사용하여 회전력 정확성을 자
주 조절하십시오. 고장이 발생하면 
기기를 사용해서는 안 되며 교체해
야 합니다.

벤딩 기기의 기능 점검벤딩 기기의 기능 점검

설명 및 기능:설명 및 기능: 
임플란트를 구부리는 데 사용되는 
기기

제품 그룹: 제품 그룹: 
까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 
의료 기기

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태:
• 인접한 표면 사이의 부식 
• 다른 금속 페어링 사이의 부식 
• 자주 사용하는 기능성 표면의 

부식
• 레이저 각인의 부식
• 모서리가 구부러졌거나 손상

된 경우 임플란트, 특히 기능
성 부분이 손상될 위험이 있음
을 의미

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리: 
규칙적으로 기능을 확인하고 육안
으로 검사합니다. 모든 움직이는 부
품 및 연결 표면에 적절한 스프레
이 장치를 사용하십시오. 필요한 경
우 사용 또는 세척 후 잔여물 및 물
기가 남아 있지 않도록 틈이 있는지 
확인하여 모두 없애십시오. 고장이 
발생하면 기기를 사용해서는 안 되
며 교체해야 합니다.

절단 기기의 표면이 부식된 구부림용 겸절단 기기의 표면이 부식된 구부림용 겸
자 및 겸자의 양쪽 부품 사이의 틈자 및 겸자의 양쪽 부품 사이의 틈

레이저 각인의 가벼운 부식레이저 각인의 가벼운 부식

절삭 날의 경미한 부식절삭 날의 경미한 부식
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부록부록 2

가위 및 절단 기기에 대한 기능 점검가위 및 절단 기기에 대한 기능 점검

설명 및 기능:설명 및 기능: 
가위, 골절단기와 같이 조직 및 뼈 
성분을 자르기 위해 사용되는 모든 
기기, 그리고 커터와 같이 임플란트
를 자르기 위해 사용되는 모든 기기

제품 그룹:제품 그룹:
까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 
의료 기기

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태:
• 절단면이 손상되어 절단 기능

을 더 이상 완전하게 사용할 수 
없음

• 스프링이 손상되어 연결 부분이 
제대로 작동하지 않음

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리:
모든 움직이는 부품 및 연결 표면
에 적절한 스프레이 장치를 사용하
십시오.
기기를 조심해서 다루십시오. 
임상 적용 전에 기기의 절단면을 점
검해야 합니다. 기기의 절단면 또는 
끝 부분이 손상된 경우 절단 기능이 
제한될 수 있습니다.
Stryker T&E는 실리콘이 첨가되지 
않은 비광유계 오일을 원료로 한 
윤활제를 사용하여 관련 기기를 
관리할 것을 권장합니다. 고장이 
발생하면 기기를 사용해서는 안 
되며 교체해야 합니다.

가위가위

In situ 커터 커터 

가위  가위  
손상된 가위 끝 부분손상된 가위 끝 부분 - 절단 기능이 절단 기능이 
제한될 수 있음제한될 수 있음

손상된 절단면손상된 절단면 - 절단 기능이 제한될 수 절단 기능이 제한될 수 
있음있음

In situ 커터 커터 
손상된 스프링 – 연결 기능 제한됨손상된 스프링 – 연결 기능 제한됨
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기기의 금속 부분에 생긴 표시  기기의 금속 부분에 생긴 표시  

기능성 표면을 쳐서 생긴 표시기능성 표면을 쳐서 생긴 표시

균열균열

중합체에 생긴 균열중합체에 생긴 균열

타겟팅 장치에 대한 기능 점검타겟팅 장치에 대한 기능 점검

설명 및 기능:설명 및 기능:
임플란트(못, 형판)의 잠금 구멍을 
조준하기 위한 타겟팅 장치

제품 그룹:제품 그룹:
까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 
의료 기기

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태:
• 기기를 쳐서 생긴 표시
• 중합체의 균열
• 나사산의 손상
• 못 어댑터의 변형
• 연결 핀의 위치 변경

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리:
모든 움직이는 부품 및 연결 표면에 
적절한 스프레이 장치를 사용하십
시오. 조심해서 다루십시오. 타겟팅 
장치를 치지 마십시오. 고장이 발생
하면 기기를 사용해서는 안 되며 교
체해야 합니다.

부록부록 2

위치가 바뀐 연결 핀(표면에 닿아야 함)위치가 바뀐 연결 핀(표면에 닿아야 함)

못 어댑터의 변형못 어댑터의 변형 손상된 나사산손상된 나사산
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드릴 가이드에 대한 기능 점검드릴 가이드에 대한 기능 점검

설명 및 기능:설명 및 기능:
드릴링 중 사용되는 연조직 보호 슬
리브

제품 그룹:제품 그룹:
까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 
의료 기기

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태: 
• 긁힌 외부 표면, 움푹 파인 슬리

브 끝 부분

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리:
모든 움직이는 부품 및 연결 표면에 
적절한 스프레이 장치를 사용하십
시오. 고장이 발생하면 기기를 사용
해서는 안 되며 교체해야 합니다.

부록부록 2

조직 보호 슬리브: 조립 부분으로 인해 손상된 표면조직 보호 슬리브: 조립 부분으로 인해 손상된 표면

조직 보호 슬리브: 슬리브 끝의 움푹 조직 보호 슬리브: 슬리브 끝의 움푹 
파인 부분파인 부분

드릴 가이드 슬리브: 슬리브 끝의 움푹 드릴 가이드 슬리브: 슬리브 끝의 움푹 
파인 부분파인 부분

드릴 가이드 슬리브: 표면의 긁힌 자국드릴 가이드 슬리브: 표면의 긁힌 자국

연조직 보호 기기: 외관연조직 보호 기기: 외관

연조직 보호 기기: 연조직 보호 기기 연조직 보호 기기: 연조직 보호 기기 
끝의 움푹 파인 부분끝의 움푹 파인 부분

드릴 가이드: 드릴 가이드 끝의 움푹 드릴 가이드: 드릴 가이드 끝의 움푹 
파인 부분파인 부분

드릴 가이드: 외관드릴 가이드: 외관
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부록부록 2

겸자겸자, 클램프 및 고정용 기기에 대한 클램프 및 고정용 기기에 대한 
기능 점검기능 점검

설명 및 기능:설명 및 기능:
• 골편 재배열
• 강선 텐셔너로 강선에 장력을 

가한 후 강선의 클램핑

제품 그룹:제품 그룹:
까다로운 기능을 갖춘 복합/다부품 
의료 기기

발생 가능한 고장 상태:발생 가능한 고장 상태:
• 변형된 기능성 표면(예: 이빨 및 

잠금 장치) 
• 손잡이 사이의 틈 
• 인접한 표면 사이의 부식 
• 다른 부품 페어링 사이의 부식 
• 자주 사용하는 기능성 표면의 

부식
• 레이저 각인의 부식
• 클램핑 디스크가 부식되면 응력

이 가해질 때 디스크가 파손될 
수 있음

예방 차원의 유지 관리:예방 차원의 유지 관리:
모든 움직이는 부품 및 연결 표면에 
적절한 스프레이 장치를 사용하십
시오. 고장이 발생하면 기기를 사용
해서는 안 되며 교체해야 합니다. 

주의
 

다시 사용하기 전에 항상 강선 
포스트와 특히 클램핑 디스크를 
검사하십시오. 부식된 흔적이나 
균열이 있는 경우 와이어 
포스트를 사용해서는 안 됩니다.

겸자의 구부러진 이빨 및 손상된 잠금 겸자의 구부러진 이빨 및 손상된 잠금 
장치장치

겸자의 변형된 손잡이겸자의 변형된 손잡이

Tenxor 강선 텐셔너 클램핑 디스크의 강선 텐셔너 클램핑 디스크의 
응력 부식응력 부식

겸자의 구부러진 이빨겸자의 구부러진 이빨
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이 문서는 전적으로 의료 서비스 전문가용으로 작성된 것입니다. 시술 의사는 특정 환자의 

치료에 특정 제품을 사용할지 여부를 결정할 때 항상 자신의 전문적인 임상 판단을 따라야 

합니다. Stryker는 의료적 자문을 제공하지 않으며, 시술 의사는 특정 제품을 수술에 

사용하기 전에 사용법을 익혀야 합니다. 제시된 정보는 Stryker 제품을 보여 주기 위한 

것입니다. 시술 의사는 Stryker 제품을 사용하기 전에 항상 세척 및 멸균 지침(해당되는 

경우)을 포함한 제품 라벨 및/또는 사용 설명서를 참조해야 합니다. 제품 사용 가능 여부는 

각 시장의 규정 및/또는 의료 관행에 따라 결정되므로 일부 시장에서는 판매되지 않는 

제품이 있을 수 있습니다. 해당 지역에서 Stryker 제품을 사용할 수 있는지 여부가 궁금한 

경우 Stryker 담당자에게 문의하시기 바랍니다.

Stryker Corporation 또는 해당 사업부 또는 기타 제휴 기관이 소유, 사용하고 있거나 신청

한 상표 또는 서비스 표시는 Leibinger, Stryker입니다. 기타 모든 상표는 해당 소유자의 상

표입니다.
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