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Bilaga 1

Rengorings- och desinfektionsmedel som anvéandes vid valideringen av arbetsanvisningarna

Bilaga 2

Riktlinjer for kontroll av korrekt funktion hos medicinska instrument fran Stryker T&E

Bruksanvisning, operationstekniker, rengéringsinstruktioner, broschyrer
med patientinformation och 6vriga tillhérande markningsdokument kan
bestillas online pd www.ifu.stryker.com, www.stryker.com eller
www.patientinfo.stryker.com.



1. Inledning

Det hdr dokumentet har skapats
utifrédn kraven i EN ISO 17664,
Rengoring, desinfektion samt
sterilisering av medicinska
instrument — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren for
dteranvandning av medicinska
instrument. Medicinska
instrument avser alla produkter
som omfattas, som instrument,
implantat och brickor. Avsikten
med detta dokument ar att
tillhandahalla allménna riktlinjer
for hur medicinska instrument
som levererats fran ett av

Stryker Trauma & Extremities
(T&E) tillverkningsstéllen (se
tillverkarnas adresser i avsnitt 7)
kan bearbetas i syfte att forbereda
dem for anvdndning. Det
tillhandahaller ocksd anvisningar
for besiktning som ska utforas for
att faststédlla nar ett instrument ar
uttjant och maste bytas ut.

Det hér dokumentet
tillhandahalls tillsammans

med bruksanvisningen som
medfoljer produkterna, och,

om tillampligt, monterings-

och isdrtagningsanvisningar

for instrument med flera
komponenter som méste tas isar
fore rengoring. Stryker T&E har
konstaterat att processerna som
beskrivs i de har anvisningarna ar
effektiva. Utrustning, operatorer,
rengoringsmedel och procedurer
kan bidra till bearbetningens
effektivitet. Alternativa
bearbetningsmetoder kan ocksa
vara ldmpliga. Vardinrattningen
har det slutliga ansvaret for att
implementera validerade rutiner
for rengoring och sterilisering

av ateranvindbara produkter.
Om anvisningarna strider mot
nationella rengorings- och
steriliseringskrav géller de kraven
framfor rekommendationerna
fran Stryker T&E. Detta galler
framfor allt for olika procedurer
for inaktivering av prioner.

e Implantat och instrument
for engangsbruk ska inte
omsteriliseras, savida inte
annat specificeras i det
medicinska instrumentets
bruksanvisning.

* Produkter for engdngsbruk
far inte dteranvandas,
eftersom de inte ar
utformade for att fungera
pa avsett vis efter den
forsta anvandningen.
Engéngsprodukters
mekaniska, fysiska eller
kemiska egenskaper kan
forsamras efter den forsta
anvandningen. I annat
fall kan inte tillverkaren
garantera produktens
sdkerhet och funktion
eller att den uppfyller
relevanta specifikationer.

* Implantat som redan
har anvants vid invasiv
kirurgi, &ven om de har
implanterats endast delvis
eller temporart under
det kirurgiska ingreppet,
far inte ombearbetas
for dteranvandning.

* Om produkten kontamineras,
hallbarhetstiden har gatt
ut eller om det medicinska
instrumentet har levererats
icke-sterilt, maste det
medicinska instrumentet
rengoéras pa lampligt
sétt och steriliseras med
giltig steriliseringsmetod
fére anvandning, sdvida
inget annat anges i
produktmaérkningen eller
respektive bruksanvisning.
Om ett sterilt medicinskt
instrument aven saljs
icke-sterilt, kan det sterila
medicinska instrumentet
placeras pa den utmarkta
platsen for det icke-sterila
medicinska instrumentet
pé brickan och sedan
steriliseras med en godkéand
steriliseringsmetod
fore anvandning.

e Instrument som har flera
delar maéste tas isar for
rengoring. Se motsvarande
instruktioner for
montering/isdrtagning.

NOTERA

e Undvik att implantat
korskontamineras med
nedsmutsade instrument.

* Rengoéringsmedel som ar
pH-neutrala, enzymatiska
och alkaliska (pH =< 10,9)
rekommenderas och
foredras for rengdring av
ateranvandbara produkter.
Alkaliska rengoringsmedel
med pH = 10,9 kan anvéindas
for att rengora instrument i
rostfritt stal och polymer i
lander dar det kravs enligt
lag eller lokala férordningar,
eller dar prionsjukdomar som
transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) och
Creutzfeldt—Jakobs sjukdom
(CJID) forekommer. Det
ar viktigt att alkaliska
medel neutraliseras
grundligt och skoljs bort
helt frdn instrumenten.

e Instrumenten bor
inspekteras noggrant
efter bearbetning med
alkaliska rengoéringsmedel.
Instrumenten ska kasseras
och bytas ut om de inte
bibehaller korrekt funktion.

e Det ar viktigt att
valja enzymatiska
rengoringsmedel som &r
avsedda for nedbrytning
av blod, kroppsvétskor och
vavnader. Vissa enzymatiska
rengoringsmedel ar specifikt
framtagna for nedbrytning
av avforing eller andra
organiska féroreningar,
och kanske inte ar lampliga
for anvdndning med
medicinska instrument.

 Se tillverkarens (Paragon
Medical) bruksanvisning
for ytterligare information
om anvandning av
Stryker EU-nédtkorgar.
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3. Rengoring

I den har bruksanvisningen
beskrivs tva metoder for
rengéring av medicinska
instrument fran Stryker T&E:

* en automatiserad metod som
anvéander en diskdesinfektor
och

* en manuell metod.

Nér sa ar mojligt ska den
automatiska metoden

anvandas. Det automatiska
rengoringsforfarandet &r mer
reproducerbart och darfér mer
tillforlitligt. Dessutom exponeras
inte personalen lika mycket for
kontaminerade instrument och de
rengéringsmedel som anvénds.

Vilken metod som &n anvénds ska
personalen alltid bara lamplig
skyddskladsel och anvanda
lamplig skyddsutrustning.

Lagg sarskilt marke till
rengoringsmedelstillverkarens
anvisningar avseende korrekt
hantering och anvandning.

Folj rengoringsmedelstillver-
karnas rekommenderade
koncentrationer och tider for
nedsankning av instrumentet
i rengoringslosningar och/eller
desinfektionsmedel.

Om dessa koncentrationer och
tider overskrids betydligt kan
missfargning eller korrosion
forekomma hos vissa material.
Detta kan ocksé intraffa om
skoljningen efter rengéring och/
eller desinfektion &r otillracklig.

Vid rengoring och desinfektion
av medicinska instrument ska
endast sarskilt formulerade
rengoringsmedel och/eller
desinfektionsmedel anvandas.

D4 inte alla reng6ringsmedel
och desinfektionsmedel ar
tillgangliga runt om i varlden
tillhandahalls kriterier for val
av lampliga medel i Bilaga 1.
Det finns dven en lista over

de rengoringsmedel och
desinfektionsmedel som Stryker
T&E anvande vid valideringen
av upparbetningsanvisningarna
i Bilaga 1. Stryker T&E
rekommenderar inte ndgot
specifikt rengorings- och/eller
desinfektionsmedel. En allmén
beskrivning av lampliga medel
finns i Bilaga 1.

Kvaliteten pa det vatten som
anvéands for att spada rengorings-
och/eller desinfektionsmedlen
och for att skolja de medicinska
instrumenten ska beaktas

noga. Avmineraliserat

vatten rekommenderas for
spadning av medel och/eller
desinfektionsmedel.

For skoljningsandamal bor
endast sterilt vatten eller
bakteriefritt vatten med

mindre dn 10 bakterier/ml eller
endotoxinfritt vatten med mindre
an 0,25 endotoxiner/ml anvéandas,
t.ex. renat vatten eller hoggradigt
renat vatten.

Rester av mineraler frén héart
vatten samt hégre kontamination
av mikroorganismer och
endotoxiner kan resultera i
flackar pd instrumentet eller
forhindra effektiv rengéring och
dekontaminering.



Baserat pa konstruktionen av de medicinska instrumenten fran Stryker T&E finns det specifika utmaningar
och krav for en framgdngsrik rengoringsprocess.

Observera de specifika anvisningarna for respektive produktgrupp i tabellen nedan.

Observera ocksa riktlinjerna for funktionstester, forebyggande underhall och livsldngd i Bilaga 2.

Enkla medicinska instrument
Produkter utan avancerade funktioner eller siarskilda krav angdende rengoringsprocessen, t.ex. enkla
plattbdjare och skruvmejselblad.

Ej tillampligt

Medicinska instrument som &r komplexa/har flera komponenter och avancerade funktioner
Instrument som har avancerade konstruktioner, som kanyleringar, blindhéal, springor, vassa kanter, rorliga
delar och skarmade ytor, och/eller bestar av flera komponenter.

Exempel: tanger, inriktningsinstrument och mekaniska handtag. Typiska instrument visas i Bilaga 2.

/\OBSERVERA

* Taktta forsiktighet for att undvika
skador. Instrument for benskarning
kan ha skarpa kanter.

* De har instrumenten kan bestd av tva eller
flera komponenter. Ta isdr instrumentet
fore rengoring, i forekommande fall.

Se instruktionerna som tillhandahélls
med anvandningsmetoden eller separat
information som finns tillgdnglig

frén representanten frén Stryker.




Medicinska instrument med flexibla skaft

Instrument som har ett flexibelt skaft, t.ex. ett reamerskaft eller en flexibel skruvmejsel.

Typiska instrument visas i Bilaga 2.

Ateranviandbara medicinska instrument med

ett flexibelt skaft betraktas som avancerade
instrument vid rengéring. Anvisningarna for
rengoéring, sterilisering, besiktning och underhall
ska alltid f6ljas noggrant.

Den automatiserade rengdringsmetoden ska
foredras framfor den manuella metoden och
anvandas nar det dr mojligt. Den automatiserade
rengéringen har hégre reproducerbarhet och dr mer
tillforlitlig.

Kvalificeringsprocess for rengoring och
desinfektion:

Den automatiserade och manuella metoden har
kvalificerats genom att de flexibla skruvmejslarna
och reamerskaften har genomgatt standardiserade
kontrollstudier avseende mikrobiologisk
effektivitet. Instrumenten kontaminerades under
vérsta tdnkbara forhdllanden med artificiell

smuts innehdllande sporer. Efter att instrumenten
upparbetades enligt anvisningarna gick det

att faststalla en minskning av sporerna. Den
automatiserade metoden och den manuella metoden
kvalificerades separat. En minskning av sporerna
som motsvarar minst tre log-enheter betraktas

som godtagbar’. I alla testserier pavisades en
minskning som motsvarade minst 3,3 log-enheter.
Baserat pa inhdmtade data kvalificerades bada
rengoringsmetoderna vid anvdndning pé de flexibla
skruvmejslarna och reamerskaften’.

Det flexibla reamerskaftet far inte
bdjas kraftigt for att undvika att det skadas. Som
referens far den minimala bgjningsdiametern
inte Overstiga langden dividerat med 2.

Mer information finns i Bilaga 2.

M\osservera Avldgsna kontamineringar fran
skaften direkt efter anvandning for att
undvika att en beldggning bildas, som torkar in
permanent vid efterféljande steriliseringar.

" AAMI TIR 30:2011, section 7.5
2 Testrapport #083333-10A/B, #114764-10A/B, Medical Device Services
GmbH, Gilching, Tyskland. Rapporter lamnas ut vid forfragan.
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Stryker T&E-brickor dr avsedda for sterilisering,
transport och férvaring av medicinska instrument.
De ar inte utformade for rengéring och desinfektion
i fullt utrustat tillstdnd. Instrumenten maste
avlagsnas fran brickan for att rengéringsresultatet
ska bli tillfredsstallande.




Anvandning, transport och forberedelser 10r rengoring

Delsteg

Beskrivning/utrustning/parametrar

Ovriga upplysningar

1.1

Borttagning

av synliga
kontamineringar

Utrustning och medel som krévs:

e Absorberande luddfria pappershanddukar for
engdngsbruk

* Rinnande vatten: sterilt eller bakteriefritt med
mindre dn 10 bakterier/ml eller endotoxinfritt
med mindre an 0,25 endotoxiner/ml, t.ex. renat
vatten eller hoggradigt renat vatten

 Sprutor: med volymer pé 1 till 50 ml beroende
pa storleken pé det som ska skoljas

Direkt efter anvindning ska synlig
kontamineringar avldgsnas med absorberande
luddfria pappershanddukar fér engdngsbruk.

Rengoringsprocessen

ska pdborjas direkt efter
anvandning (maximalt 2 timmar
postoperativt) for att undvika att
kontamineringen torkar in.

Skolj instrumentet under rinnande vatten i minst
1 minut. B6j och vrid pa flexibla skaft nar du
skoljs for att ta bort kontamineringar mellan
lindningarna.

Skolj kanyler, blindhél, gdngjéarn, leder och
liknande delar minst tre gdnger med en spruta.

1.2
Rengoéringsbad

Utrustning och medel som krévs:

¢ Desinfektionsmedel

e Avmineraliserat vatten

e En brottsiker, desinficerbar, sluten behallare

Desinfektionslésningen maste
uppfylla kraven i Bilaga 1.

Forbered en effektiv aldehydfri
desinfektionslosning med avmineraliserat
vatten i en lamplig behallare enligt tillverkarens
anvisningar.

Losningens temperatur ska vara
lagre dn 40 °C for att undvika
fixering av proteiner.

Lagg forsiktigt instrumentet i behllaren for att
forhindra att organiska material torkar in.
Oppna instrument med leder och rérliga delar.
Sank ned instrumentet helt i
desinfektionslésningen.

/\OBSERVERA

e Taktta forsiktighet for att
undvika skador. Instrument
for benskarning kan
ha skarpa kanter.

¢ Behandla alltid instrumentet
varsamt for att undvika
fordndringar av geometrin.

Blanda inte tunga instrument
med 6mtaliga instrument i
behéllaren for att undvika
mekaniska skador.

Séakerstéall att alla

ytor har kontakt med

desinfektionslosningen:

* Anviand en spruta for att fukta
alla instrumentets delar, som
kanyleringar, gdngjarn och
andra liknande ytor.

e Sédkerstall att det inte finns luft
indgon del av instrumentet.

* ROr pa instrument med
leder och rorliga delar minst
3 génger.




Delsteg Beskrivning/utrustning/parametrar Ovriga upplysningar

1.3 Transportera instrumenten forsiktigt i behallaren | -

Transport till den plats dar rengoring ska utforas.

14 Ta isdr instrumentet, om tillampligt. Se instruktionerna som
Forbereda for tillhandahalls med
rengoOring anvandningsmetoden eller

separat information som finns
tillganglig fran representanten
frén Stryker.




Forrengoring

Delsteg Beskrivning/utrustning/parametrar Ovriga upplysningar
2.1 Utrustning och medel som kravs: Anvand ett rengéringsmedel som
Borttagning * Rengdringsmedel ar avsett for manuell rengéring
av synliga * Avmineraliserat vatten och uppfyller kriterierna i Bilaga 1.
kontamineringar | ¢ Behdllare
* Sprutor Anvéand en behéllare som ar
* Absorberande luddfria pappershanddukar fér tillrackligt stor for att tilldta
engéngsbruk fullstandlg nedsankning av
Instrumenten.
Forbered en effektiv rengoringslosning med Losningens temperatur ska vara
avmineraliserat vatten i en lamplig behallare lagre dn 40 °C for att undvika
enligt tillverkarens anvisningar. fixering av proteiner.
Om det fortfarande férekommer synliga -
kontamineringar ska de tas bort med
pappershanddukar som fuktats med
rengoOringslosningen.
2.2 Oppna instrument med leder och rérliga delar. Medicinska instrument, till
Rengoringsbad Sank ned instrumentet helt i rengoringslosningen. | exempel med flexibla skaft:
; . ; Det rekommenderas att detta
Blotlagg instrumentet sa lange som anges i steg utfors i ett ultraljudsbad
rengoringsmedelstillverkarens anvisningar. enligt beskrivningen i delsteg
4.1. Sakerstall att alla ytor har
kontakt med rengdringslosningen:
* Anvand en spruta for att fukta
alla instrumentets delar, som
kanyleringar, gdngjarn och
andra liknande ytor.
e Sédkerstall att det inte finns luft
indgon del av instrumentet.
e RoOr pd instrument med leder
och rorliga delar minst 3 génger.
* Boj och vrid pé de flexibla
skaften for att fukta
lindningarna.
2.3 Utrustning som kravs: .
Borstning * Mjuka och fasta plastborstar Avosservera Hantera alltid

* Mjuka och fasta flaskborstar i plast
* En borste med borst i hdrd plast

* Rengoringstradar i plast

* Koniska interdentalborstar

det medicinska instrumentet
forsiktigt for att undvika ytskador.
Anvéand aldrig metallborstar

eller stélull for rengoring.

Anvand utrustning med lamplig
diameter/storlek for respektive
instruments halrum och
kanyleringar.

Borsta instrumentet ordentligt tills det inte finns
nagra synliga kontamineringar kvar.

Borsta delar som anvands for att skara i ben, t.ex.
borrspetsar, reamerspar och skarborrtdnderna,
med en borste med hard borst i plast.

Boj och vrid pé flexibla skaft vid borstning for att
ta bort kontamineringar mellan lindningarna.
Oppna/rér pa ledade instrument och instrument
med rorliga delar sé att alla ytor exponeras under
borstningen.

Var sarskilt noga med ojamna
ytor och stdllen som kan

vara svéra att komma 4t med
borstarna.

Var sérskilt noga med blindhal,
gdngjarn och leder mellan delar.

Borsta kanyleringar med en flaskborste. Se till att
borsten fors genom hela kanylens langd minst tre
ganger.

Anviand en flaskborste med
lamplig diameter/storlek for
respektive kanylering.

10




Delsteg

Beskrivning/utrustning/parametrar

Ovriga upplysningar

24
Skoéljning

Utrustning och medel som krévs:

* Rinnande vatten: sterilt eller bakteriefritt med
mindre dn 10 bakterier/ml eller endotoxinfritt
med mindre dn 0,25 endotoxiner/ml, t.ex. renat
vatten eller hoggradigt renat vatten

 Sprutor: med volymer pé 1 till 50 ml beroende
pa storleken pé det som ska skoljas

Sko]j instrumentet under rinnande vatten i minst
en minut tills all rengéringslésning ar borta. Boj
och vrid pé flexibla skaft nar du skoljs for att ta
bort kontamineringar mellan lindningarna.

Skolj kanyleringar, blindhal, gdngjéarn, leder och
liknande delar minst tre gdnger med en spruta.

2.5
Visuell
besiktning

Kontrollera visuellt om det fortfarande férkommer
kontamineringar och upprepa férrengoringsstegen
ovan vid behov.

2.6
Torkning

Utrustning som kravs:
* Absorberande luddfria pappershanddukar

Lat instrumentet rinna av i rumstemperatur pa
absorberande luddfria pappershanddukar eller
overfor det omedelbart till ndsta rengoringssteg.

11




Automatisk rengoring och desinfektion

Om det férekommer kontamineringar

ska rengoringsprocessen upprepas, dven
forrengoringen. Kvarvarande fukt ska tas

bort med medicinsk komprimerad luft och
absorberande luddfria pappershanddukar
(kompletterat vid behov med eftertorkning pa en
ren plats i upp till 2 timmar) eller virmas i en ugn
imax 110 °C.

Delsteg Beskrivning/utrustning/parametrar Ovriga upplysningar
3.1 Utrustning och medel som krévs: Anvand en diskdesinfektor med
Anvinda * En diskdesinfektor med lampliga skéljportar godkand effektivitet (till exempel
diskdesinfektorn | ¢ Rengdringsmedel CE-markning eller godkédnd av
* Avmineraliserat vatten for tvattsteget FDA enligt ISO 15883-serien) som
* Nyligen berett sterilt eller bakteriefritt med ar korrekt installerad och som
mindre dn 10 bakterier/ml eller endotoxinfritt regelbundet underhalls och testas
med mindre an 0,25 endotoxiner/ml, t.ex. renat av kvalificerad personal.
vatten eller hoggradigt renat vatten for slutlig
skoljning/desinfektion. Rengoringsmedel avsett for
automatisk rengéring som
uppfyller kriterierna i Bilaga 1,
med en koncentration enligt
rengoringsmedelstillverkarens
anvisningar.
Godkéant varmedesinfektionsprogram (AO-varde )
> 3 000 eller — for dldre utrustning — tillampning AO?SERVER’,A Kerniskt
i minst 5 min vid 90 °C), med tillricklig skéljning | 9esinfektionsprogram
och filtrerad luft for ett aktivt torkprogram. rekommenderas 1{1te pba
grund av risken for rester
av desinfektionsmedel pa de
medicinska instrumenten.
Skoljmedel rekommenderas inte
pa grund av risken for rester.
Placera instrumentet i diskdesinfektorn. Undvik kontakt mellan
instrumenten (rorelser under
rengdringen kan ge upphov
till skador och rengéring kan
hindras).
Ledade instrument ska vara i
Oppen position.
Anslut kanyleringarna till diskdesinfektorns Ordna instrumenten sd att
skoljportar. kanyleringarna &r horisontella
och blindhalen lutar nedét (for att
underlatta tomning).
Kor diskdesinfektorns cykel. -
3.2 Ta ut instrumenten nér cykeln ar slut. Kemiska desinfektionsprogram
Visuell Inspektera varje instrument visuellt for rekommenderas inte pé grund av
besiktning att kontrollera att det ar rent och torrt. risken for kemikalierester pa de

medicinska instrumenten. Sddana
rester kan stora steriliseringens
effektivitet.

Du maste folja den
angivna torktemperaturen

under rengdringsprocessen.
En hogre temperatur kan
begréansa det medicinska
instrumentets funktion.

12




Manuell rengoring

* Mjuka och fasta flaskborstar i plast

* En borste med borst i hdrd plast

* Rengoringstradar i plast

* Koniska interdentalborstar

* Sprutor: Med volymer pé 1 till 50 ml beroende
pa storleken pé de kanaler som ska skoljas.

Delsteg Beskrivning/utrustning/parametrar Ovriga upplysningar
4.1 Utrustning och medel som krévs: Ett rengoringsmedel avsett for
Ultraljudsrengd- | ¢ Ett ultraljudsbad som &ar stort nog for att manuell rengéring och lamplig
ring instrumentet ska kunna sénkas ned helt, for ultraljudsbehandling som
frekvens 25-50 kHz uppfyller kriterierna i Bilaga 1.
* Rengoringsmedel
* Avmineraliserat vatten
e Sprutor
Forbered ett ultraljudsbad med rengoringslosning. | -
Folj rengoringsmedelstillverkarens anvisningar
angdende koncentration och temperatur.
Oppna instrument med leder och roérliga delar. Sakerstall att alla ytor har
kontakt med rengéringslésning
Sénk ned instrumentet helt och aktivera badet innan ultraljudsbadet startas:
under minst 15 minuter. e Anvand en spruta for att fukta
alla instrumentets delar, som
kanyleringar, gdngjarn och
andra liknande ytor.
* Sékerstall att det inte finns luft
indgon del av instrumentet.
e Ror pd instrument med leder
och rorliga delar minst 3 ganger.
* Bdj och vrid pa de flexibla
skaften for att fukta
lindningarna.
4.2 Utrustning som kravs: .
Borstning * Mjuka och fasta plastborstar Avosservera Hantera alltid det

medicinska instrumentet
forsiktigt for att undvika
ytskador. Anvand aldrig
metallborstar eller
stalull for rengoring.

Anvand utrustning med lamplig
diameter/storlek for respektive
instruments hélrum och
kanyleringar.

Borsta instrumentet ordentligt tills det inte
férekommer ndgra synliga kontamineringar.

Var sarskilt noga med ojdmna
ytor och stallen som kan
vara svdra att komma 8t med
borstarna.

Var sarskilt noga med
kanyleringar och blinda hal samt
gangjarn och leder mellan delar.

Borsta delar som anvands for att skara i ben, t.ex.
borrspetsar, reamerspar och skarborrtidnderna,
med en borste med hérd borst i plast.

Borsta kanyleringar med en flaskborste. Se till att
borsten fors genom hela kanylens langd minst tre
ganger.

Skolj kanyleringarna minst tre gdnger med en
spruta fylld med rengéringslosningen.

Anviand en flaskborste med
lamplig diameter/storlek for
respektive kanylering.

B6j och vrid pa flexibla skaft vid borstning for att
ta bort kontamineringar mellan lindningarna.
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Delsteg

Beskrivning/utrustning/parametrar

Ovriga upplysningar

4.3
Skoéljning

Utrustning och medel som krévs:

e Rinnande vatten: sterilt eller bakteriefritt med
mindre dn 10 bakterier/ml eller endotoxinfritt
med mindre dn 0,25 endotoxiner/ml, t.ex. renat
vatten eller hoggradigt renat vatten.

 Sprutor: med volymer pé 1 till 50 ml beroende
pa storleken pé det som ska skoljas.

Skolj instrumentet under rinnande vatten i minst
en minut tills all rengéringslésning ar borta.

Boj och vrid pé flexibla skaft nar du skoljs for att
ta bort kontamineringar mellan lindningarna.

Skolj kanyleringar, blindhal, gdngjarn, leder och
liknande delar minst tre gdnger med en spruta.

4.4
Visuell
besiktning

Inspektera varje instrument visuellt for
kvarvarande kontamineringar och upprepa den
manuella rengoringen vid behov.

4.5
Torkning

Utrustning som kravs:
e Absorberande luddfria pappershanddukar

Lat instrumentet rinna av i rumstemperatur pa
absorberande luddfria pappershanddukar eller
overfor det omedelbart till ndsta rengéringssteg.
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Manuell desinfektion

Delsteg Beskrivning/utrustning/parametrar Ovriga upplysningar
5.1 Utrustning och medel som krévs: Desinfektionsmedel avsett
Desinfektionsbad | ¢ Desinfektionsmedel for manuell desinfektion
* Avmineraliserat vatten som dr kompatibelt med det
e Behallare rengdringsmedel som anvéands
* Spruta: med volymer pa 1 till 50 ml beroende pd | och som uppfyller kriterierna i
storleken pé det som ska skoljas Bilaga 1.

Ett bad som &r stort nog for att

instrumentet ska kunna sdnkas

ned helt. Folj tillverkarens
anvisningar avseende temperatur.

Forbered ett bad med desinfektionsmedel vid -

den koncentration och temperatur som anges i

tillverkarens anvisningar.

Sank ned instrumentet helt minst sa ldnge som Sakerstall att alla

det anges i tillverkarens anvisningar. ytor har kontakt med
desinfektionslosningen:

* Anvénd en spruta for att fukta
alla instrumentets delar, som
kanyleringar, gdngjarn och
andra liknande ytor.

e Sédkerstall att det inte finns luft
indgon del av instrumentet.

* ROr pé instrument med leder
och rorliga delar minst 3 ganger.

Skolj kanyleringarna minst tre gdnger med en -
spruta fylld med desinfektionslosning.
5.2 Utrustning och medel som kréavs: -
Skoljning * Rinnande vatten: sterilt eller bakteriefritt med
mindre dn 10 bakterier/ml eller endotoxinfritt
med mindre dn 0,25 endotoxiner/ml, t.ex. renat
vatten eller hoggradigt renat vatten
* Sprutor: med volymer pé 1 till 50 ml beroende
pa storleken pé det som ska skoljas
Skolj i minst en minut under rinnande vatten av -
specificerad kvalitet tills all desinfektionslésning
ar borta.
Boj och vrid pé flexibla skaft nar du skoéljs for att
ta bort kontamineringar mellan lindningarna.
Skolj kanyleringar och blindhédl samt gdngjarn och | -
leder minst fem génger med en spruta.
5.3 Utrustning som kravs: -
Torkning * Absorberande luddfria pappershanddukar
* Ugn
Torka det medicinska instrumentet med -
medicinsk komprimerad luft och absorberande
luddfria pappershanddukar fér engdngsbruk
(komplettera vid behov med eftertorkning pa
en ren plats i upp till 2 timmar) eller genom
uppvarmning i ugn i max 110 °C.
5.4 Inspektera instrumentet visuellt for att -
Visuell kontrollera att det ar
besiktning rent och upprepa den manuella rengéringen och

desinfektionen vid behov.
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Besiktning

och underhall

Bilaga 2):

A\oeservera Kontrollera att instrument med
flera delar ar korrekt monterade.

Vid behov rekommenderas
arbetsbelysning och férstoringshjalpmedel.

Kontrollera funktionen for instrument
med rorliga delar — applicera smorjolja for
medicinskt bruk (lamplig for dngsterilisering,
t.ex. Dr. Weigert neodisher IP Spray) vid behov.
Kontrollera de roterande instrumenten

ar raka (t.ex. borrbitts och reamers).

Kontrollera att spiraldelen inte dr skadad

pa flexibla instrument, t.ex.reamerskaft.

Delsteg Beskrivning/utrustning/parametrar Ovriga upplysningar
6.1 Inspektera instrumentets alla delar visuellt for Var sarskilt uppmarksam pa:
Visuell synliga kontamineringar och/eller korrosion e "Smutsfallor”, t.ex. leder mellan
besiktning och upprepa rengoringen och desinfektionen vid delar, gdngjarn, skaft eller
behov. flexibla reamers.
. ) . e Infallda delar (blindhél,
Kontrollera att det inte finns ndgra skador kanyleringar).
(t.ex. géngor, ytor, rorliga delar, leder) och att » Stallen dar kontamineringar
identifiering av medicinska instrument (t.ex. kan pressas i kontakt med
lasergraveringar, tryck) ar tydlig och lasbar. Om instrumentet, t.ex. skarspar
sé inte ar fallet, inforskaffa ett nytt medicinskt bredvid skérspetsen, sidan av
instrument. tdnderna pa skarborrar och
raspar.
Vid behov rekommenderas /N\osservera Skirkanter ska
arbetsbelysning och forstoringshjalpmedel. kontrolleras sa att de ar
skarpa och inte skadade.
6.2 Montera om mojligt instrumentet igen. Se instruktionerna som
Montering tillhandahdlls med
anvandningsmetoden eller
separat information som finns
tillgdnglig frédn representanten
frén Stryker.
6.3 Utfor funktionstest och forebyggande underhall Rakheten kan kontrolleras genom
Funktionstest i tillampliga fall (ytterligare information finns i att helt enkelt rulla instrumentet

pa en plan yta.
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En definition av livslangd

NOTERA

Stryker T&E anger i regel inte
det maximala antalet gdnger
ett medicinskt instrument
kan dteranvdndas. Om ett
dteranviandbart medicinskt
instrument rengors,
steriliseras och underhalls
enligt instruktionerna i det har
dokumentet bibehéller det sin
funktion och biokompatibilitet
under hela livslangden.

Instrumentens livslangd beror
dessutom pé flera olika
faktorer, inklusive metoden
och varaktighet for varje
anvandning, och

hanteringen mellan
anvdndningar.

Att besikta och funktionstesta
instrumentet noggrant fore
anvandning ar den béasta
metoden for att avgora hur
lange instrumentet kan
anvandas. Mer information

finns i Bilaga 2.

Vénligen kontakta en Stryker-
aterforsaljare i handelse

av att ett ateranvandbart
instrument har néatt

slutet pa sin livslangd

och behover ersattas.

/\OBSERVERA

Om ett instrument har slagit
indgot ska du kontrollera att
det inte har skadats till den
grad att det inte fungerar som
avsett eller har missformats
sd att det kan skada vavnader
eller operationshandskar.
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4. Forpackning

Nér det ar tillampligt ska de
rengjorda, desinfekterade

och kontrollerade medicinska
instrumenten samlas pa for
syftet avsedda tillhandahé&llna
brickor. Stryker har validerat

de sterila forpackningarna som
listas nedan. Andra férpackningar
kan anvandas men bor valideras
av vardinrdttningen. Mer
information finns i kapitel 5.

Dubbelinpackad

Brickor fran Stryker T&E

ska dubbelinpackas. I USA
rekommenderar Stryker T&GE
efterlevnad av ANSI/AAMI ST79
och anvandning av FDA-godkédnda
steriliseringsomslag (t.ex.
Sterisheet 100+, gront, 66 g/m?).

Bild 1: Léstagbar ladbricka

Forpackning for steriliserade
medicinska instrument ska
uppfylla f6ljande krav:
e EN ISO 11607
* Lamplig for dngsterilisering
» Tillrackligt med skydd
for instrumenten och
steriliseringsférpackningarna
for forhindra mekaniska skador
* En grad som ar lamplig
for instrumentets och
implantatbrickans vikt

Stel steriliseringsbehallare
Utover den steriliseringsmetod
med dubbelinslagning som

ofta anvands, kan stela
steriliseringsbehallare i serien
Aesculap JK och JN anvéndas for
samma dndamal for att sterilisera
eventuella dteranvéandbara
medicinska instrument som
tillhandahalls av Stryker T&E

pa brickor av rostfritt stdl

(se Bild 1 och 2).

Foljande brickor passar

inte inuti utrymmet i stela
steriliseringsbehallare i Aesculap
JK-/JN-serien och ska darfor inte
anvéandas:

Hoffmann LRF cirkuléra ringar
P/N - 4933-9-930

Hoffmann LRF fotringar,

korta, P/N —4934-9-910
Hoffmann LRF fotringar,

langa, P/N — 4934-9-920

NOTERA

e Brickor far inte staplas i
steriliseringsbehallaren,
steriliseringsomslaget
eller i autoklaven under
sterilisering, eftersom det
kan paverka ventilationen
och steriliseringen negativt.

e For brickor som innehéller
stora polymerkomponenter
rekommenderar Stryker
T&E att torktiden férlangs
till 45 minuter.

¢ Enstaka produkter kan
foérpackas antingen
i dubbelinpackade
trddkorgar eller pasar med
peel off-férslutning.

* Lostagbara ladbrickor kan
kréva en modifierad
torkningsprocess pa grund
av belastnings- och forpack-
ningskonfigurationerna.
Stryker T&E rekommenderar
att torkningstiden antingen
utokas till 45 minuter eller
att de lostagbara 1ladbrick-
orna delas i tva delar och
placeras bredvid varandra
i en fullstor behéallare.
Ansvaret for validering av
lampliga torktider med den
steriliseringsutrustning
som anvands ligger hos
det enskilda sjukhuset.

Las tillverkarens (Aescu-
lap) bruksanvisning in-

nan du anvander de stela
steriliseringsbehdllarna.

Bild 2: Metallbricka i halv och full storlek
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5. Sterilisering

NOTERA

Medicinska instrument

som innehdéller termolabila
material far inte exponeras for
ytterligare laster i autoklaven.

Angsterilisering (fuktig virme)
rekommenderas.

En autoklaveringscykel har
validerats av Stryker T&E och kan
sterilisera medicinska instrument,
men autoklavens utformning och
prestanda kan paverka processens
effektivitet. Vardinrattningen ska
validera steriliseringsutrustning

i enlighet med tillverkarens
anvisningar och verifiera att
sterilitet kan uppnés med de
parametrar som tillhandahalls av
Stryker T&E i kombination med
vardinrattningens utrustning och
processer.

Steriliseringsprocessen
Sterilisering med
dngautoklavering (fuktig
varme) med en forvakuumcykel
(borttagning av luft)
rekommenderas. Autoklaverna
ska uppfylla kraven i och
valideras, underhallas och
kontrolleras i enlighet med

EN 285/EN 13060, EN ISO 17665

och ANSI AAMI ST79.

Stryker T&E har validerat

en autoklaveringscykel for
sterilisering av kompletta
medicinska instrumentlador/-
brickor. Instrument

ska steriliseras i det
monteringstillstdnd som det
forvaras pd brickan i, t.ex. om
konsoler eller fordjupningar

i brickan ar utformade sé

att instrument med flera
komponenter far plats i
monterat tillstand, behover
dessa instrument inte tas

isdr under steriliseringen.
Processparametrarna som visas
pa néista sida har validerats och
rekommenderas av Stryker T&E
for sterilisering.

Stryker T&E rekommenderar
inte anvandning av
“snabbsterilisering” for
dteranvandbara instrument.

* Anvéand inte styva behdllare
for &ngsterilisering om
behéllaren inte har validerats
av Stryker T&E (godkédnda
konfigurationer finns i
kapitel 4 "Férpackning”).
Andra konfigurationer kan
begransa dngpenetreringen
och férhindra effektiv
sterilisering och torkning av
de medicinska instrumenten.

* Produkter for engdngsbruk
far inte 8teranvandas,
eftersom de inte ar
utformade for att fungera
pé avsett vis efter den
férsta anvdndningen.
Engangsprodukters
mekaniska, fysiska eller
kemiska egenskaper kan
forsamras efter den forsta
anvandningen. I annat
fall kan inte tillverkaren
garantera produktens
sékerhet och funktion
eller att den uppfyller
relevanta specifikationer.

Det slutgiltiga ansvaret for att
verifiera steriliteten med den
utrustning och de processer som
anvands pé vardinrattningen och
de parametrar som tillhandahélls
av Stryker T&E ligger hos
véardinrattningen. For att forsakra
optimal bearbetning ska alla
cykler och metoder valideras

for olika steriliseringskammare,
inpackningsmetoder och/eller
olika lastférdelningar.
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* Parametrarna giller inte for all
utrustning frén Stryker T&E. Det finns
undantag for vilka andra validerade

steriliseringscykler géller. Dessa beskrivs
i bruksanvisningarna och ar av bindande

karaktdr. Om en produkt levereras utan

bipacksedel och om du &ar osédker pa vilka
steriliseringsparametrar som géller for en
viss produkt, ska du kontakta en Stryker-

aterforsaljare.

1 Exponeringstid:
Den tid dé& lasten och hela kammaren
befinner sig i steriliseringstemperatur
2 Torktid:
Den tid d& &ngan har avlagsnats
frdn kammaren och kammartrycket
minskas sé att lastens kondens kan
dunsta, antingen genom forlangd
evakuering eller genom injektion
och extraktion av varmluft eller
andra gaser. D& torktiderna varierar
beroende pé lastkonfiguration,
inpackningsmetod och material,
bor halsovardsinrattningen
verifiera lamplig torktid med den
steriliseringsutrustning som anvénds.
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USA*

Metod Sterilisering med fuktig virme enligt EN ISO 17665 och
ANSI/AAMI ST79

Cykel Forvakuum (Pre-Vac)

Temperatur 132 °C (270 °F)

Exponeringstid* 4 minuter

Torktid? 30 minuter (minst, i kammaren)

Avsvalningstid 60 minuter (minst, vid rumstemperatur)

Utanfor USA*

Metod Sterilisering med fuktig virme enligt EN ISO 17665

Cykel Mittad anga med delvis borttagning av luft
4 minuter
Exponeringstiden kan forlangas till 18 minuter for

Exponerinestid! att 6verensstimma med rekommendationerna fran

P & Virldshilsoorganisationen (WHO), Robert Koch-institutet

(RKI) osv. Medicinska instrument fran Stryker T&E tél
den typen av steriliseringscykler.

Temperatur 132 °C-137 °C (270 °F-277 °F)

Torktid? Rekommenderad: 30 minuter (minst, i kammaren)

EU, Alternativ metod (t.ex. UK, NL)*

Metod Sterilisering med fuktig varme enligt EN ISO 17665

Cykel Mittad d4nga med delvis borttagning av luft
3 minuter
Exponeringstiden kan forldngas till 18 minuter for

Exponerinestid! att 6verensstimma med rekommendationerna fran

P 8 Virldshilsoorganisationen (WHO), Robert Koch-institutet

(RKI) osv. Medicinska instrument fran Stryker T&E tél
den typen av steriliseringscykler.

Temperatur 134 °C-138 °C (273 °F-280 °F)

Torktid? Rekommenderad: 30 minuter (minst, i kammaren)




6. Forvaring
fore anvandning

Efter sterilisering ska de
medicinska instrumenten forvaras
i steriliseringsférpackningarna pa
en torr och dammfri plats.
Héllbarheten beror pé vilken
steril barridr som anvéands,
forvaringssatt, miljé och
hantering.

Varje vardinrattning bor faststélla
de steriliserade medicinska
instrumentens maximala
héllbarhet fore anvandning.

7. Tillverkare

av medicinska instrument fran Stryker T&E

Stryker Trauma GmbH
Prof.-Kuntscher-Str. 1 - 5
D-24232 Schonkirchen
Tyskland

Tel: +49-4348-7020

8. Referenser

Stryker GmbH
Bohnackerweg 1
CH-2545 Selzach
Schweiz

Tel:

+41-32-641 6666

(endast f0r vissa lander)

1. ENISO 11607 (ANSI AAMI 5.
ISO 11607): Forpackningar for
medicinsktekniska produkter
som skall steriliseras

2. EN ISO 17665 (ANSI AAMI
ISO 17665): Sterilisering av 6.
medicintekniska produkter —
fuktig vdrme

3. ISO 15883-serien:
Diskdesinfektorer

4. ANSI/AAMI ST77:
Containment devices for 7.
reusable medical device
sterilization

ANSI/AAMI ST79:
Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility
assurance in health care
facilities

EN ISO 17664: Upparbetning
av halsovardsprodukter —
Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren
av den medicintekniska
produkten for upparbetning
av medicintekniska produkter

ANSI AAMI ST81:
Sterilization Of Medical
Devices - Information

To Be Provided By The
Manufacturer For The
Processing Of Resterilizable
Medical Devices

10.

Rekommendationer fran
Varldshélsoorganisationens
(WHO) och Robert Koch-
institutet (RKI) angdende
exponeringstid:
WHO/CDS/CSR/APH/2000.3,
Annex III, sektion 2

RKI-kommunikation i
"Bundesgesundheitsblatt”,
april 2002, 45:376-394,
tabell 11

Verbund fiir angewandte
Hygiene e.V. (VAH)
Desinfektionsmittel-Liste,
(VAH-lista over
desinfektionsmedel, ersatt
av DGHM-listan 6ver
desinfektionsmedel)
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Rengodrings- och desinfektionsmedel som anvandes vid
valideringen av arbetsanvisningarna

Vid rengoring och/eller
desinfektion av medicinska
instrument som ar tillverkade
av aluminiumlegeringar ska ett
pH-neutralt medel anvandas*®.
Kontakt med starka alkaliska
medel eller l16sningar som
innehaller jod eller klor ska
undvikas, eftersom aluminium
kan angripas kemiskt och
instrumentet kan skadas.

For automatisk (diskdesinfektor)
rengéring rekommenderas milda
alkaliska rengéringsmedel (upp
till pH 10,9). Anvéand emellertid
enbart rengoringsmedel som
rekommenderas for anvandning
med den hér utrustningen.

I samtliga fall:

* f6lj indikationer, anvisningar
och varningar frén
leverantoren av rengorings-
och/eller desinfektionsmedlet

* valj endast medel som &r
avsedda for rengoring och/eller
desinfektion av medicinska
instrument som ar tillverkade
av metall och plast, och

* vailj endast desinfektionsmedel
vars effektivitet har godkénts
(VAH/DGHM eller godkéant av
FDA eller CE-markning)

NOTERA

Se till att &mnena i listan

nedan inte ingér i det

valda rengérings- eller

desinfektionsmedlet:

e organiska, mineraliska eller
oxiderande syror (lagsta
vedertagna pH-varde 5,5)

» stark lut (hogsta vedertagna
pH-varde 10,9%)

* organiska l6sningsmedel
(till exempel: aceton,
eter, alkohol, bensin)

e oxiderande medel (till
exempel: peroxider,
hypoklorid)

* halogener (klor, jod, brom)

* aromatiserade,
halogenerade kolvaten
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NOTERA

Rengorings- och
desinfektionsmedlen som
listas nedan anvandes av
Stryker T&E vid validering
av arbetsanvisningarna

i det har dokumentet.
Stryker T&E rekommenderar
inte de har produkterna
framfor andra tillgdngliga
medel. Andra produkter
kan fungera lika bra eller
battre tillsammans med den
utrustning som anvéands.
Anvisningarna som till-
handahalls av leverantéren
av medlet ska f6ljas.

* Personlig skyddsutrustning
ska tillhandhéllas i
enlighet med leverantérens
anvisningar och
sdakerhetsdatablad.

e Alternativa medels
lamplighet ska kontrolleras
enligt informationen
som tillhandahd&lls
av leverantoren och/
eller fysiska tester.

Rengéringsmedel for férrengéring och manuell rengéring (anvénd
vid validering)

Leverantor

Beteckning

Kommentar

Johnson and
Johnson

Cidezyme/Enzol

Lamplig for
aluminiuminstrument

Medel fér manuell desinfektion (anvénd vid validering)

Leverantor

Beteckning

Kommentar

Johnson and
Johnson

Cidex OPA

Lamplig for
aluminiuminstrument

Rengoéringsmedel for automatisk rengéring/desinfektion i en dis-
kdesinfektor (anvéands for validering)

Leverantor

Beteckning

Kommentar

Dr. Weigert

neodisher
Mediclean forte

Rekommenderas inte for
medicinska instrument i
aluminium*

* For aluminiuminstrument rekommenderas neutrala/

enzymtiska medel (till exempel Neodisher Medizym).




Bilaga 2

Riktlinjer for kontroll av korrekt funktion hos medicinska
instrument fran Stryker T&E

Foljande riktlinjer ska foljas for
alla instrument fran Stryker T&E
som ar markta for flergdngsbruk.
Alla funktionstester och
besiktningar som beskrivs nedan
géller ocksa for anslutningar

till andra instrument eller
komponenter.

Felen nedan kan orsakas av att
det medicinska instrumentet ar
uttjant eller bero pa felaktig anvé-
ndning eller underhdll.

Stryker T&E anger i regel inte

det maximala antalet gdnger

ett medicinskt instrument kan
dteranvéandas. Dessa instruments
livsldngd beror pa ett flertal
faktorer, bland annat hur

de anvands, anvdandningens
varaktighet samt hur de hanteras
mellan anvandningarna.
Noggrann besiktning och noggrant
funktionstest av instrumentet
fore anvandning ar den béasta
metoden for att avgora hur

lange det kan anvandas. For

vissa instrument har emellertid
livslangden definierats, verifierats
och angivits med antingen ett
antal anvandningar eller ett sista
anvandningsdatum.

Funktionstest for borrbits for
flergangsbruk

Beskrivning och funktion:
Borrbits for flergdngsbruk,
kanylerad borrbit med kalibrerin-
gar, rotationsfil, gdngtappar och
karnborrar

Produktgrupp:

Medicinska instrument som ar
komplexa/har flera komponenter
och avancerade funktioner

Potentiella fellagen:

® Felaktig kopplingsdnde (utnétt)
® Trubbiga och sloa skarspar

® Spets, helixspiral, bgjd

Forebyggande underhall:

/\OBSERVERA

Regelbundna funktionstester
och visuell besiktning. Vid
fel maste instrumentet bytas
ut och far inte anvéndas.

NOTERA

Vid behov rekommenderas
arbetsbelysning och
forstoringshjalpmedel.

Borrbit: Oversikt

Borrbit: trubbiga/sléa skarspar

Borrbit: helixspiral - skirsparet
byter riktning

Borrbit: trubbiga/sléa
skarspar och helix

Borrbit: vriden

Utnott kopplingsande

Trubbig/slo spets
Kontrollera borrens spets
(se markeringen)

Bucklor pa skirsparen
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Funktionstest for medicinska

instrument med flexibla skaft (t.ex.

reamers, flexibla skruvmejslar)

Beskrivning och funktion:
Intramedulldra reamers,
reamerhuvuden, reamerskaft och
flexibla skruvmejslar

Produktgrupp:
Medicinska instrument med
flexibla skaft

Potentiella fellagen:

® Felaktig kopplingsédnde

® Trubbiga och sloa skarspar

® Spetsar, brotschskaftets
helixspiral dr deformerade

Forebyggande underhall:
Noggrann besiktning och
noggranna funktionstest

av instrumentet fore
steriliseringsférberedelsen ar
den bésta metoden for att avgora
livstiden. Sarskilt spiraldelen ska
undersokas visuellt for skador.
Om spiralen ar deformerad kan
det paverka rengéringen och
innebéra att kontamineringar
kommer in i spiralen. Vid fel
maste instrumentet bytas ut och
far inte anvéndas.

Om kontamineringen inte
avlagsnas frén skaften direkt
efter anvandning &r det troligt att
en belaggning bildas och torkar
in permanent vid efterféljande
steriliseringar.

For att undvika att skada den
flexibla brotschen far inte skaftet
bgjas for kraftigt. Som referens
far den minsta bgjningsdiametern
inte overstiga langden dividerat
med 2.
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Brotschskaft: deformerad Brotschbit: trubbiga/sloa skar-
spar

Trubbiga/sléa skarspar och spets Utstickande bitar pa skarsparen




Funktionstest for
skruvmejselblad

Beskrivning och funktion:
Skruvmejslar med
skruvhuvudspér i olika
utformning med eller utan
sjalvhéllande funktion.

Produktgrupp:

Enkla medicinska instrument,
medicinska instrument som &ar
komplexa/har flera komponenter
och avancerade funktioner

Potentiella fellagen:

® Deformering av bladet
(vridet)

® Deformering av bladet
(rundat)

® Fel pd bladets sjalvfasthal-
lande mekanism sé att det
inte fungerar

®* Motsvarande spér i
skruvhuvudet ar rundat eller
utnott.

Forebyggande underhall:
Anviand lamplig instrumentspray
for de sjalvhallande
skruvmejslarnas mekanism.
Regelbundna funktionstester och
visuell besiktning. Byt ut och
anvéand inte vid fel. Regelbundna
funktionstester av motsvarande
féremal (skruvmejslar—skruvar).

Insexanslutning: deformerad

Insexanslutning: rundad

: - Insexanslutning: deformerad
Anslutningsstag for &

Gamma-skruvmejsel for
kompressionsskruvar: skadad
och ihoptryckt ganga

Som ovan - "
Gamma-skruvmejsel for

kompressionsskruvar:
deformerad/avbrutna stift

Insexanslutning: deformerad
Som ovan

Insexanslutning: frakturerad
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Funktionstest for
momentbegriansare

Beskrivning och funktion:

For alla momentbegransande eller
visande instrument med eller
utan utlésningsmekanism.

Produktgrupp:

Medicinska instrument som ar
komplexa/har flera komponenter
och avancerade funktioner

Potentiella felldgen:

® Felfunktion pé grund av
slitage

® Korrosion eller kontaminering

Forebyggande underhall:
Anvénd lamplig instrumentspray
for de sjalvhéllande
skruvmejslarnas mekanism. Tata
kontroller av momentprecision
med momenttestare, om indikerat,
regelbundna funktionstester och
visuell besiktning. Vid fel méste
instrumentet bytas ut och far inte
anvandas.
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Funktionstest for
béjinstrument

Beskrivning och funktion:
Instrument som anvénds for att
bgja implantat

Produktgrupp:

Medicinska instrument som &r
komplexa/har flera komponenter
och avancerade funktioner

Potentiella felldgen:

® Korrosion mellan
angransande ytor

® Korrosion mellan ytor av olika
metaller

® Korrosion pa ofta anvanda
funktionsytor

® Korrosion vid lasergravering

® Bojda eller skadade kanter kan
innebéra risk for skador pa
implantat, sarskilt nar de ar
pa funktionsytorna

Forebyggande underhall:
Regelbundna funktionstester

och visuell besiktning. Anvand
lamplig instrumentspray for
mekanismerna for alla rorliga
delar och ledade ytor. Kontrollera
och ta vid behov bort restmaterial
och fukt i alla mellanrum efter
anvandning och rengdring. Vid fel
maste instrumentet bytas ut och
far inte anvéndas.

Bojtanger med korrosion
pa skdrytorna och mellan
skanklarna.

Latt korrosion vid lasergravering

Latt korrosion vid
skéarbladen




Funktionstest for saxar och
skarinstrument

Beskrivning och funktion:
Alla instrument som anvands
for att klippa/skara vavnad

och benmaterial (som saxar

och osteotom) och ocksé alla
instrument som anvéands for att
skédra implantat (som avbitare)

Produktgrupp:

Medicinska instrument som ar
komplexa/har flera komponenter
och avancerade funktioner

Potentiella fellagen:

¢ Skarytan ar skadad, fullgod
skarfunktion kan inte langre
garanteras

® Fjadern &r skadad, ledforbin-
delsen fungerar inte korrekt

Férebyggande underhall:
Anviand lamplig instrumentspray
for mekanismerna for alla rorliga
delar och ledade ytor.

Hantera instrumenten forsiktigt.
Skarytan pé alla instrument

ska kontrolleras fore klinisk
anvandning. Skarfunktionen

kan begransas om skarytan

eller spetsen pé instrumentet

ar skadad.

Stryker T&E rekommenderar
anvéandning av silikonfria,

icke mineraloljebaserade
smorjmedel for underhéll av
ledade instrument. Vid fel méste
instrumentet bytas ut och far inte
anvandas.

Saxar

Skadad spets pa en sax -
skarfunktionen kan vara
begriansad

Skadad skaryta - skarfunktionen
kan vara begransad

In situ-avbitare
Skadad fjader - ledforbindelsens
funktion ar begransad

Saxar

In situ-avbitare
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Funktionstest for
inriktningsinstrument

Beskrivning och funktion:
Inriktningsinstrument for att
rikta in hélen p& implantat
(spikar, plattor)

Produktgrupp:

Medicinska instrument som &r
komplexa/har flera komponenter
och avancerade funktioner

Potentiella fellagen:

®* Marken pé grund av att man
slagit pd instrumentet

® Sprickor i polymeren

¢ Skadade giangor

®* Deformation av spikadaptern

®* Rubbning av anslutningsstift

Férebyggande underhall:
Anviand lamplig instrumentspray
for mekanismerna for alla
rorliga delar och ledade ytor.
Hanteras forsiktigt. Sl& inte pa
inriktningsinstrumenten. Vid fel
maste instrumentet bytas ut och
far inte anvéndas.

Maérken pa instrumentets Spricka i polymeren
metalldelar

Spricka

Rubbning av anslutningsstift
(ska ligga jamnt mot ytan)

Deformation av spikadaptern
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Funktionstest for
borrguider

Beskrivning och funktion:
Skyddshylsor for mjukvavnad som
anvéands vid borrning

Produktgrupp:

Medicinska instrument som ar
komplexa/har flera komponenter
och avancerade funktioner

Potentiella felldagen:
® Repad yttre yta, hack
i hylsans spets

Forebyggande underhall:
Anvéand lamplig instrumentspray
for mekanismerna for alla rorliga
delar och ledade ytor. Vid fel
maste instrumentet bytas ut och
far inte anvéndas.

1mm

Borrguide: éversikt

Borrguide: bucklor pa borrstyr-
ningens spets

Guidehylsa for borr: buckla pa
hylsans spets

—7
SES———
S
T
S——
I

Guidehylsa fér borr: repor pa
ytan

. a8

Mjukvavnadsskydd: oversikt

Vavnadsskyddshylsa: buckla pa
hylsans spets

Mjukvavnadsskydd: bucklor pa
spetsen av mjukvavnadsskyddet
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Funktionstest for tinger, klammor

och fasthallningsinstrument

Beskrivning och funktion:

®* Reponering av benfragment

® Spénning av traden efter
att trdden har spants med
trddspénnaren

Produktgrupp:

Medicinska instrument som &r
komplexa/har flera komponenter
och avancerade funktioner

Potentiella fellagen:

®* Deformerade funktionsytor
(t.ex. tandning eller
ldsmekanism)

¢ Mellanrum mellan handtagen

® Korrosion mellan angransande
ytor

® Korrosion mellan olika
komponenters ytor

® Korrosion pé ofta anvanda
funktionsytor

® Korrosion vid lasergravering

® Korrosion av spannskivan kan
leda till brott pa skivan nar
den belastas

Foérebyggande underhall:
Anvénd lamplig instrumentspray
for mekanismerna for alla rorliga
delar och ledade ytor. Vid fel
maste instrumentet bytas ut och
far inte anvéndas.

/\ OBSERVERA
Undersok alltid tradstolpen och
sarskilt spannskivan innan
den dteranvénds. Vid tecken
pa korrosion och sprickor far
tradstolpen inte anvandas.
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Bojd tandning och skadad
ldsmekanism pa en tang

1246101041 DERATT
Spanningskorrosion pa spiannskiva
i tradspannaren Tenxor

Deformerade skadnklar pa en tang

Bojd tandning pa en tang



Anmarkningar
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Detta dokument &ar endast avsett att anvandas av halso- och sjukvardspersonal. En kirurg maste alltid
lita till sitt eget professionella kliniska omdéme for att besluta om vissa produkter ska anvandas till
att behandla vissa patienter. Stryker ger inga medicinska rdd och rekommenderar att kirurger far
utbildning i anvandningen av varje enskild produkt innan den anvénds for kirurgi. Informationen som
presenteras dr avsedd att demonstrera en Stryker-produkt. En kirurg méste alltid 14sa bipacksedeln,
produktetiketten och/eller bruksanvisningen, inklusive anvisningarna for rengéring och sterilisering
(om tillampligt) innan en Stryker-produkt anvands. Produkterna &r kanske inte tillgdngliga pa

alla marknaden d& produkttillgangligheten ar féremél for regulatorisk och/eller medicinsk praxis

pé enskilda marknader. Kontakta ndrmaste Stryker-representant om du har ndgra frdgor om
tillgangligheten for Stryker-produkter i ditt land.

Stryker Corporation och dess underavdelningar eller 6vriga dotterbolag &ger, tillimpar eller har ansokt
om registrering av foljande varumarken eller servicemarken: Leibinger och Stryker. Ovriga varumarken
tillhor sina respektive dgare eller innehavare.
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