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GENNEMLAS OG F@LG INSTRUKTIONER N@JE

1 Indledning

Dette dokument, “Instruktioner til renggring, desinfektion, sterilisering, inspektion og vedligeholdelse af Medartis-produkter-
ne’, indeholder information om:

- oparbejdning (rengering, desinfektion og sterilisering) af produkterne fra Medartis
- inspektion og vedligeholdelse af instrumenterne
- de identificerende egenskaber, der vedrgrer slitage og tab af anvendelighed

Der er yderligere information om produkterne i brugsanvisningen, i de individuelle produktbrochurer og i informationer om
kirurgiske teknikker. Der kan altid indhentes informationer hos Medartis' lokale omradekonsulent eller distributionspartner.
Desuden findes alle relevante informationer pa internettet pa: ifu.medartis.com.

Den oparbejdning af produkterne (renggrings-, desinfektions- og steriliseringsprocesserne), som beskrives i dette dokument,
er testet og valideret af Medartis.

| den efterfglgende tekst daekker betegnelsen "produkter”:
— implantater

— instrumenter

— bakker/beholdere

Ved anderledes handtering naevnes undergrupperne udtrykkeligt.

? Generelle informationer

2.1 FORSENDELSE

Alle komponenter, der leveres USTERILE, skal renggres, desinficeres og steriliseres korrekt fgr brug hver gang. Det gaelder
ogsa ferste brug efter levering (nar den beskyttende transportemballage er fjernet).

2.2 GENBRUG AF MEDARTIS-PRODUKTERNE

Medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, er maerket med fglgende symbol: Iﬁg:'

Disse produkter er beregnet til en enkelt anvendelse pa en enkelt patient. De skal renggres, desinficeres og steriliseres fgr
brug.

Gentagne oparbejdningscyklusser som beskrevet i disse instruktioner har ubetydelig indvirkning p& Medartis-produkterne.
Det kan veere ngdvendigt at afprgve produkterne fgr sterilisering for at sikre, at de fungerer korrekt. Metoden til afprgvning af
implantaters eller instrumenters funktion beskrives i disse instruktionerne.

Implantater, der har vaeret anvendt pa en patient og er fjernet igen, skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav. De ma
ikke genbruges. Genbrug kan kompromittere implantaternes strukturelle helhed og/eller fgre til komponentsvigt, som kan resul-
tere i patientskader. Desuden kan genbrug af engangskomponenter medfgre risiko for kontaminering, for eksempel pa grund af
overfgrsel af smittefarligt materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i skader pa patienten eller brugeren.
Implantater, der har veeret i direkte kontakt med blod eller andre kropsvaesker eller udviser synlig kontaminering, skal renggres
og desinficeres separat, for de kan szettes tilbage i implantatbakken.

medartis.com
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Produkter, der ikke har veeret i direkte kontakt med en patient, ma gerne oparbejdes.

Produkter, som ikke er maerket med ovenstéende symbol, kan genbruges. Disse produkter omfatter instrumenter og bakker/
beholdere, og genbrug forudseetter, at produkterne er ubeskadigede og rene. Disse genanvendelige produkter skal oparbejdes
fgr brug hver gang.

Fabrikanten fraskriver sig ethvert ansvar, hvis disse instruktioner tilsidesaettes.

Medartis har ikke defineret noget maksimalt antal genbrug for genanvendelige produkter. Produkternes livscyklus afthaenger
af mange parametre, for eksempel den enkelte anvendelsesmade og -varighed og/eller handtering samt behandling mellem
anvendelserne.

Ngje eftersyn og funktionstest af produkterne fgr brug hver gang er den bedste made at pavirke produkternes levetid pa.
Medartis anbefaler, at spiralbor og reamere kun anvendes maksimalt ti gange.

2.3 MONTERING/DEMONTERING AF INSTRUMENTERNE

For at sikre korrekt montering og demontering af instrumenter, der skal renggres/desinficeres, skal man fglge de enkelte
instruktioner til montering og demontering, som findes separat pa ifu.medartis.com.

Husk, at instrumenter, der ikke er repraesenteret i instruktionerne til montering og demontering, ikke er beregnet til at blive
demonteret.

2.4 MATERIALER

Produkt Materiale

Plader, skruer, spaendeskiver | cpTi (ASTM F67), Ti6AI4V (ASTM F136)

og skydere

Kiler, indleeg Ti6Al4V (ASTM F136)

Spiralblade cpTi (ASTM F67)

Klammer Rustfrit stal (ASTM F139)

K-wirer Rustfrit stal (ISO 5832-1)

Instrumenter Rustfrit stal, aluminium, aluminiumslegering, cpTi (ASTM F67), nitinol, akrylharpiks, PA,
PEEK, POM, PR, PPSU, PTFE, silikone

Beholdere Rustfrit stal, aluminiumslegering, PEEK, PP, PPSU, silikone

2.4.1 Materialernes holdbarhed

Alle Medartis-produkter kan udsaettes for temperaturer pa op til maksimalt 141 °C (286 °F). Fglgende advarsler skal iagttages i
valget af detergenter og desinfektionsmidler:

Materiale Anbefales ikke

Aluminium (anodisk oxidation | » Alkaliske stoffer eller ingredienser, der indeholder jod eller salte af tungmetaller
0sV.) (fx kviksglv)
» Darlig vandkvalitet, alkaliske renggringsmidler, syreholdige neutraliseringsmidler

Farvekoder » Alle oxiderende syrer (fx salpetersyre, svovisyre, oxalsyre), H,0, (brintoverilte)
» For kraftige koncentrationer af renggrings- og desinfektionsmidler

Rustfrit stél » Forhgjet klorkoncentration
» Oxalsyre
» H,0, (brintoverilte)

Titanium » Alle oxiderende syrer (fx salpetersyre, svovisyre, oxalsyre), H,0, (brintoverilte)

medartis.com
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3 Grundregler for rengegring,
desinfektion og sterilisering af
Medartis-produkter

De grundregler, der beskrives i dette kapitel, skal fglges pa alle trin i oparbejdningen.
Grundig renggring og desinfektion er af afggrende betydning for en effektiv sterilisering.

Der beskrives to metoder, en manuel og en automatisk, for renggring/desinfektion af Medartis-produkterne. Om muligt skal
der bruges en automatisk procedure (desinfektionsapparat). En manuel procedure — selv med et ultralydsbad - er betydeligt
mindre effektiv.

Forbehandlingen til renggring/desinfektion skal udfgres for begge metoder.

Det er brugerens ansvar at sikre, at komponenterne er helt sterile, nar de bruges, og at

— der kun bruges udstyrs- og produktspecifikke procedurer for renggring/desinfektion og sterilisering, som er tilstraekkeligt
validerede

- det anvendte udstyr (desinfektionsapparat, sterilisator) serviceres og tjekkes regelmaessigt
— de validerede parametre og/eller fabrikantens anbefalede parametre overholdes for hver cyklus

Tag ogsa hensyn til de lovbestemmelser, der geelder i det enkelte land, samt hospitalets krav til hygiejne. Dette gaelder iseer de
forskellige instruktioner til effektiv deaktivering af prioner.

Medartis anbefaler, at produkterne kasseres, nar de har veeret i kontakt med patogener, som er svaere at identificere, for ek-
sempel varianter af Creutzfeldt-Jakobs sygdom (bekraeftet eller mistaenkt patogen).

Detergenter, desinfektionsmidler og udstyr

Overhold fglgende aspekter i valget af detergenter, desinfektionsmidler og udstyr til alle trin:

— de skal vaere egnede til den tilsigtede anvendelse (fx renggring, desinfektion eller ultralydsrensning)

- detergenterne og desinfektionsmidlerne skal veere aldehydfrie (ellers kan blodrester tgrre ind og seette sig fast pa overfladerne)
- det anvendte desinfektionsmiddel skal have dokumenteret effekt (for eksempel godkendt af VAH/DGHM eller CE-maerket)

- detergenterne og desinfektionsmidlerne skal veere egnede og kompatible til anvendelse med produkterne (se ogsa kapitel
2.4 "Materialer”)

- fabrikantens instruktioner, for eksempel vedrgrende koncentration, eksponeringstid og temperatur, skal fglges
Medartis anbefaler, at man bruger friskproducerede detergenter og desinfektionsmidler.

Der kan rekvireres detaljerede informationer om midler, der er seerligt egnede til mild renggring og desinfektion, direkte fra
fabrikanten af detergenten og desinfektionsmidlet.

| Tyskland og Schweiz er disse for eksempel:

— Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland
— Ecolab Deutschland GmbH, Diisseldorf, Tyskland

Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Germany/ Zirich, Schweiz

- Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Tyskland

Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland

medartis.com
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Alle vores renggrings- og desinfektionsprocesser er blevet valideret med anvendelse af falgende midler:
Manuel renggring:;; CIDEZYME® Enzymatic Detergent Solution, 1,6 % v/v
Manuel desinfektion: CIDEX® OPA Solution (ufortyndet)

Automatisk renggring/desinfektion: neodisher MediClean Forte (0,2 % - 1,0 %)

Fabrikantens instruktioner, for eksempel vedrgrende koncentration, eksponeringstid og temperatur, skal fglges

Renggringsmaterialer og tilbehgr til forrenggring/renggring

Brug aldrig metalbgrster eller staluld til renggring af Medartis' produkter, da materialerne ellers kan blive gdelagt.

Brug rene, fnugfrie klude (fx Perform Classic fra Schiilke & Mayr) og/eller blgde bgrster (fx Justman Brush fra VWR Internati-
onal). Til oparbejdning af kanylerede produkter og/eller produkter med hulrum er der behov for materialer og tilbehgr sdsom
renggringsstifter, flaskebgrster og/eller sprgjter med tilhgrende kanyleret tilbehgr.

Torring af tilbehgr
Medartis anbefaler fnugfrie engangsklude eller medicinsk trykluft.

Vand

Hvad angar vandkvaliteten anbefaler Medartis anvendelse af demineraliseret og renset vand (fx Aqua Purificata) til rengering,
skylning og desinfektion. Hgje koncentrationer af mineraler og/eller kontaminering med mikroorganismer osv. kan fegre til
pletter p& produkterne og kan endda forhindre effektiv renggring og dekontaminering.

Folgende definitioner af vandtemperatur gaelder i den resterende del af dette dokument:

Koldt vand: T <40 °C

Varmtvand: T > 40 °C

Implantatbakker kan renggres og desinficeres automatisk, selvom de er fyldte. Men implantater, der har veeret i direkte kon-
takt med blod eller andre kropsvaesker eller udviser synlig kontaminering, skal renggres og desinficeres separat, fgr de kan
seaettes tilbage i implantatbakken. Ved manuel renggring/desinfektion skal implantaterne fjernes fra systemet og renggres/
desinficeres separat.

4 Klargering til renggring,
desinfektion og sterilisering

4.1 ADSKILLELSE OG KLARGOYRING AF INSTRUMENTERNE EFTER OPERATION

Det fgrste skridt til en effektiv oparbejdning starter pa operationsstuen.

Veesentlige kontaminanter samt rester efter haemostasemidler, huddesinfektionsmidler, smgremidler og syreholdige laegemid-
ler skal om muligt fjernes, f@r de snavsede instrumenter skilles ad. Overvej fglgende aspekter, nar de snavsede instrumenter
skilles ad: Ved brug af forkert teknik kan instrumenterne beskadiges, for eksempel kan sméa klemmer blive deforme, eller sakse-
spidser kan knaekke. Instrumenterne skal derfor handteres forsigtigt og korrekt, og instrumentbakkerne ma ikke overfyldes.
Brug helst tgr klarggring til transport til reng@rings-/steriliseringsafsnittet.

Anbring instrumenterne i en klargjort oplgsning straks efter brug, hvis en vad klarggringsmetode anvendes.

medartis.com
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Bemaerk:

- instrumenter i flere dele (fx dybdemalere, aftagelige handtag, klemmehylstre til skruetraekkere) skal demonteres mest
muligt fgr forbehandlingen; fglg om ngdvendigt instruktionerne til montering og demontering (se kapitel 2.3 Montering/
demontering af instrumenterne)

- leddelte instrumenter (fx sakse, klemmer og teenger) skal 8bnes mest muligt

- hele produktet (herunder ogséa fordybninger, huller, hulrum osv.) skal veere tilstraekkeligt deekket med oplgsningen, hvis en
vad klarggringsmetode anvendes

Produkterne skal klarggres hurtigst muligt for at undga indtgrring af blodrester eller debris og for at undga beskadigelse af ma-
terialerne, hvis de efterlades i oplgsningen i laengere tid end anvist.

4.2 FORBEHANDLING F@OR RENGORING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Ved manuel renggring skal man veere saerlig opmaerksom pa og omhyggelig med renggring af huller, hulrum, fordybninger og
leddelte instrumenter.

Forrenggringsprocessen

Instrumenter

Renger de demonterede og abnede instrumenter under rindende vand og:
— fjern synlige kontaminanter med en blgd plastbgrste, for eksempel Justman Brush fra VWR International

— bevaeg bevaegelige dele flere gange frem og tilbage under rindende vand, og skyl dem grundigt

— renggr store hulrum med en flaskebgrste ved at bgrste dem 10 gange; flaskebgrsten skal kunne na hele hulrummets laeng-
de

- kanylerede instrumenter (produkter med hulrum med en diameter, der er mindre end eller lig med 1/6 af produktets leeng-
de), for eksempel kanylerede bor, skal behandles som fglger:

- renggr ved at indfgre den til formalet beregnede rengegringsstift i det kanylerede produkt for at fjerne blokeringer og
skabe gennemlgb. Renggringsstiften skal kunne né hele det kanylerede produkts leengde

- skyl det kanylerede produkt med en egnet kanyle og engangssprgjte

Instrument-/implantatbakker

Instrumenterne skal altid fjernes fra bakkerne og renggres og desinficeres separat.
Renger ogsa instrumentbakkerne (af stal eller plast) under rindende vand som fglger:

— fjern eventuelle instrumenter, som stadig er i bakken; bakkerne skal vaere tomme
- tag om muligt laget af
— renggr de enkelte dele grundigt under rindende vand

Renggr ogséa implantatbakkerne under rindende vand som fglger:

— skyl fgrst de lukkede implantatbakker grundigt

— taglaget af, og skyl det separat fra alle sider. Skyl ogsa leddene

— skyl de &bne bakker med implantaterne i fra oversiden p& en made, sa implantaterne ikke kan falde ud

Efter skylning skal alle produkter efterses visuelt. Eventuelt gentages fgrnaevnte forrenggringsprocedure efter behov, indtil der
ikke leengere ses kontaminering.

Lad produkterne tgrre pa en absorberende, ren og fnugfri bund (for eksempel pa fnugfrie engangsklude sdsom Perform Clas-
sic fra Schiilke & Mayr), hvis de ikke renggres straks.

medartis.com
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5 Rengering og desinfektion

Ved den efterfglgende renggrings- og desinfektionsproces forbliver de demonterede instrumenter og bakker demonterede.

5.1 MANUEL RENG@RING OG DESINFEKTION

Vigtigt:
Ved manuel rengg@ring og desinfektion skal bakkerne vaere tomme.
Instrumenter og bakker skal veere &bne og s vidt muligt demonterede.

Implantater skal fjernes fra systemet og renggres og desinficeres separat.

Manuel renggringsproces
— Leeg produkterne i et renggringsbad med en enzymatisk renggringsoplgsning i 5 minutter (fx CIDEZYME® Enzymatic Deter-
gent Solution, 1,6 % v/v). Det skal bemaerkes, at
- produkterne skal veere tilstraekkeligt deekkede (herunder ogsa fordybninger, huller, hulrum osv.)
- de enkelte komponenter ikke mé& kunne beskadige hinanden
- fabrikantens instruktioner, for eksempel vedrgrende eksponeringstid, temperatur og koncentration, skal fglges

- Renggr med en blgd plastbgrste (fx Justman Brush fra VWR International).

— Bevaeg under renggringen de bevaegelige dele frem og tilbage 10 gange, sa alle omrader/steder renggres ordentligt.

- Renggr store hulrum med en flaskebgrste ved at bgrste dem 10 gange; flaskebgrsten skal kunne na hele hulrummets
laengde

- Kanylerede instrumenter (produkter med hulrum med en diameter, der er mindre end eller lig med 1/6 af produktets laeng-
de), for eksempel kanylerede bor, skal behandles som fglger:

- indfgr den til formalet beregnede renggringsstift for at fjerne blokeringer og skabe gennemigb. Renggringsstiften skal
kunne nd hele det kanylerede produkts leengde

- skyl det kanylerede produkt med en egnet kanyle og engangssprgjte (skyllevolumen: 30 ml)

— Renggr produkterne (eventuelt de enkelte dele) i ultralydsbadet i mindst 15 minutter. Det skal bemaerkes, at
- der kun ma bruges friskproducerede oplgsninger
- der kun méa bruges en egnet detergent eller kombinationen desinfektionsmiddel/detergent (fx CIDEZYME ® Enzymatic
Detergent Solution, 1,6 % v/v)
- fabrikantens instruktioner, for eksempel vedrgrende koncentration, eksponeringstid og temperatur, skal falges
- ultralydsbadet med skylning og t@rring af produkterne skal udfgres i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger

- Tag derefter produkterne (eventuelt de enkelte dele) ud af ultralydsbadet. Den efterfglgende skylning med koldt eller varmt
vand skal udfgres i mindst 1 minut, indtil der ikke laengere er synlig kontaminering.
Det skal bemaerkes, at
- hulrum ogsa skal skylles grundigt indvendigt
- kanylerede produkter (fx kanylerede bor) ogsé skal skylles indvendigt med anvendelse af sprgjter og egnede kanyler
Ved skylning kan der ogsa bruges handholdte vandstréler.

— Efter skylning med varmt eller koldt vand skal alle produkter inspiceres visuelt. Om ngdvendigt gentages renggrings- og
desinfektionsprocessen efter behoy, indtil der ikke laengere er synligt kontaminering.

- Lad produkterne tgrre pa en absorberende, ren og fnugfri bund (for eksempel pa fnugfrie engangsklude sdsom Perform
Classic fra Schiilke & Mayr).

- 3D-printede akrylharpiksbaserede produkter, der leveres usterile, skal renggres og steriliseres fgr brug. Fer oparbejdning
skal emballagesystemet fjernes fra produktet. Til renggring anbefales kun brug af en egnet kombination af desinfektions-
middel/detergent (f.eks. isopropylalkohol (IPA) med mindre end 5 minutters nedsaenkning). For at forhindre, at 3D-printede
akrylharpiksbaserede produkter absorberer IPA-rester, méa de ikke placeres i en lukket beholder eller pose, fgr IPA'en er helt
fordampet. Ved sterilisering fglges proceduren i kapitel 8 "Sterilisering”.

medartis.com
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Manuel desinfektionsproces
- Leeg produkterne i et desinfektionsbad i mindst 15 minutter (fx CIDEX® OPA Solution, ufortyndet).
Det skal bemaerkes, at
- produkterne skal veere tilstraekkeligt deekkede
- de enkelte komponenter ikke méa kunne beskadige hinanden
- fabrikantens instruktioner, for eksempel vedrgrende eksponeringstid, temperatur og koncentration, skal fglges

— Beveeg under desinfektion de bevaegelige dele frem og tilbage 10 gange, sa alle omrader/steder desinficeres ordentligt.

- Hulrum skal ogsa fyldes med desinfektionsmidlet indvendigt.

- Kanylerede instrumenter (produkter med hulrum med en diameter, der er mindre end eller lig med 1/6 af produktets leeng-
de), for eksempel kanylerede bor, skal behandles som fglger:
skyl de kanylerede produkter med desinfektionsmiddel med anvendelse af en egnet kanyle og en engangssprgjte (skyllevo-
lumen: 30 ml).

— Tag derefter produkterne (eventuelt de enkelte dele) ud af desinfektionsbadet. Den efterfglgende skylning med koldt eller
varmt vand skal udfgres i mindst 1 minut, indtil alle rester efter desinfektionsbadet er fjernet.
Det skal bemeerkes, at
- hulrum ogsé skal skylles grundigt indvendigt
- kanylerede produkter (fx kanylerede bor) ogsé skal skylles indvendigt 3-5 gange med anvendelse af sprgjter og egnede

kanyler

— Kontrollér produkterne visuelt, og gentag renggrings- og desinfektionsprocessen efter behov, indtil der ikke laengere er
synlig kontaminering.

— Produkterne skal tgrres helt bagefter. Det anbefales at tgrre produkterne med anvendelse af medicinsk trykluft, som er et
seerlig mildt og effektivt middel. Ellers kan fnugfrie engangsklude (fx Perform Classic fra Schiilke & Mayr) anvendes. Om
ngdvendigt kan produkterne opbevares et rent sted, indtil de er helt tgrre.

De vaesentligste arsager til mekaniske skader under manuel oparbejdning er:
- brug af metalbgrster
- brug af detergenter med slibemiddel
- brug af for mange kreefter
"tab af produkter”, “sammenstgd af produkter”, "kast med produkter”

- 3D-printede akrylprodukter, der leveres usterile, skal renggres og steriliseres fgr brug. For oparbejdning skal al emballage
fiernes fra produktet. Til renggring anbefales kun brug af en egnet kombination af desinfektionsmiddel/detergent, f.eks.
isopropylalkohol (IPA) med mindre end 5 minutters nedsaenkning. For at forhindre, at 3D-printede akrylprodukter absorberer
IPA-rester, ma de ikke placeres i en lukket beholder eller pose, for IPA'en er helt fordampet. Ingen andre renggringsprocesser
er ngdvendige til disse produkter.

- Sluttelig inspiceres produkterne (se kapitel 6.1 "Inspektion”).
- Udfgr service pa produkterne (se kapitel 6.2 "Pleje og vedligeholdelse”).

- Emballér produkterne — helst med det samme (se ogsa kapitel 7 "Emballering”) eller eventuelt efter, at de har faet ekstra tid
til at tgrre pé et rent sted.

5.2 AUTOMATISK RENGO@RING OG DESINFEKTION

Det er bedst at adskille snavsede produkter med en tgr metode, fgr den automatiske renggrings-/desinfektionsproces gar

i gang. Hvis en vad metode bruges, skal det sikres, at produkterne er skyllet grundigt efter forbehandlingen, da resterende
skum kan mindske skylletrykket i vaskedekontaminatoren og dermed give en negativ indvirkning pa resultatet. Dette gaelder
0gsa, hvis produkterne oparbejdes yderligere i et ultralydsbad. Kanylerede produkter og hulrum skal skylles med anvendelse af
sprgjter og/eller hdndholdte vandstréler.

Informationerne i kapitel 2.4.1 og kapitel 3 skal fglges i valget og anvendelsen af detergenter og desinfektionsmidler. Husk,
at det anvendte desinfektionsmiddel skal vaere kompatibelt med detergenten, hvis der ikke bruges termisk desinfektion under
den automatiske renggring og desinfektion.

Medartis har brugt "neodisher MediClean Forte” til valideringsprocessen for den automatiske renggring og desinfektion og har
fulgt fabrikantens (Dr. Weigert) anvisninger. Valideringen er udfgrt i henhold til nedenstaende tabel.

medartis.com
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Ved valg af desinfektionsapparat skal det sikres, at renggringsprocessen omfatter fglgende fraser i overensstemmelse med
EN ISO 15883:

Fase Temperatur Varighed Virkning
Rengaring 55°C (#2°C) (131 °F; +3,6 °F)* 10 min.* Tilseetning af detergent*
Neutralisering Kold (T < 40 °C/104 °F) 2 min. Neutralisering med koldt vand
Skylning Kold (T < 40 °C/104 °F) T min. Skylning med koldt vand
Termisk desinfektion >90 °C (194 °F) =7 min. Med demineraliseret og renset vand; tilsaet ikke
(A veerdi 2600) yderligere detergent
Ter tilstand Initrumentspeciﬂk (T<141°C/286 |Instrumentspecifik | Tgrringsproces
°F

* De anfgrte oplysninger er baseret pd anvendelse af "neodisher MediClean Forte” fra Dr. Weigert; valideringen blev udfgrt med
en koncentration pd 0,2 % ved 50 °C. Hvis en anden detergent anvendes, kan eksponeringstider, koncentrationer og temperatu-
rer veere anderledes. Den relevante fabrikants anvisninger skal fglges.

Automatisk renggrings- og desinfektionsproces

Det skal bemaerkes, at: Ved automatisk renggring og desinfektion skal instrumenterne fjernes fra bakkerne.
Instrumenter skal dbnes og demonteres.

Implantatbakker kan renggres og desinficeres automatisk, selvom de er fyldte. Men implantater, der har vaeret i direkte kon-
takt med blod eller andre kropsvaesker eller udviser synlig kontaminering, skal renggres og desinficeres separat, fgr de kan
seettes tilbage i implantatbakken. Sgrg for, at implantatbakkerne er korrekt forseglede med deres 1&g inden den automatiske
renggring/desinfektion.

Pa grund af de hgje temperaturer under renggrings- og desinfektionstrinnene mé de 3D-printede PA-produkter ikke stables
eller udseettes for andre belastninger. Den hgje temperatur kan under renggrings- og desinfektionsprocessen i kombination
med belastningen fgre til en deformation af produkterne.

6 Inspektion og vedligeholdelse

6.1 INSPEKTION

Generelt er fyldestggrende renlighed et basalt kray, for at steriliseringen lykkes.
Produkterne skal inspiceres visuelt, fgr de emballeres til sterilisering.
(Anbefaling: Brug lysarmaturer med forstgrrelsesglas som arbejdslys).

Inspektion af instrumenterne

Kontrollér alle instrumenter efter renggring og desinfektion for at se, om der er skader, og om instrumenterne fungerer. Ved
kontrol af funktionen skal instrumenter i flere dele monteres fgrst (se instruktionerne til montering/demontering). Kontrollér, at
instrumenterne ikke er beskadigede, for eksempel i form af

— korrosion

- @delagte overflader

— leeselighed af produktmaerkninger
- revner

- afskalning

— anden slitage

- kontaminering

- og at de fungerer

Hvis produkterne stadig er kontaminerede, skal de igennem hele renggrings- og desinfektionsprocessen igen.
Hvis instrumenterne er beskadigede, skal de udskiftes.
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Hvis der er dele, som viser tegn pa korrosion, anlgbne farver og/eller vandpletter:

Instrumenter med uacceptable tegn pa korrosion, anlgbne farver og/eller vandpletter kan behandles med et syreholdigt
renggringskoncentrat til kirurgiske instrumenter af rustfrit stal, for eksempel Borer Chemie Deconex® 34 GR. | det tilfeelde skal
anvisningerne til renggringsmidlet falges. Vaer opmaerksom p3, at sddanne renggringsmidler kun kan bruges pa instrumenter,
som ikke indeholder nogen aluminiumsdele.

Bilaget indeholder fotografier med eksempler pa beskadigede og/eller kontaminerede produkter.

Under inspektionen skal fglgende aspekter isaer overvejes:
— Efterse kritiske dele grundigt, iseer handtagsstrukturer, leddelte instrumenter, hulrum, kanylerede produkter osv.

- Instrumenter med hulrum og kanylerede produkter (fx kanylerede bor) skal kontrolleres for at sikre, at der er fri passage
uden blokeringer. Produkter uden fri passage/med blokeringer skal oparbejdes. Beskadigede instrumenter skal udskiftes.

— Skeereinstrumenter (fx bor) skal tjekkes for skarphed og eventuelle skader. Slidte eller beskadigede instrumenter skal
udskiftes.

- Roterende instrumenter (fx bor) skal yderligere kontrolleres for at se, om de eventuelt er bgjede. Det kan ggres hurtigt ved
at rulle instrumentet pé en plan overflade. Roterende instrumenter, der er bgjede, skal udskiftes.

Inspektion af implantater

For implantaterne lzegges i implantatbeholdere eller implantatbakker, skal de alle kontrolleres efter renggring og desinfektion
for at sikre, at der ikke er skader eller kontaminering.

Hvis implantatet er beskadiget, skal det udskiftes.

Bilaget indeholder fotografier med eksempler pa beskadigede og/eller kontaminerede implantater.

Inspektion af bakker

Kontrollér alle bakker efter renggring og desinfektion for at se, om der er skader, og om de fungerer. Ved kontrol af funktionen
skal bakker i flere dele demonteres fgrst.

Kontrollér, at bakkerne ikke har:

— korrosion

- gdelagte overflader

— leeselighed af produktmaerkninger
- revner

- afskalning

— anden slitage

— kontaminering

- og at de fungerer

Hvis der stadig er kontaminering, skal produkterne igennem hele renggrings- og desinfektionsprocessen igen.
Hvis bakkerne er beskadigede, skal de udskiftes.
Bilaget indeholder fotografier med eksempler pa beskadigede og/eller kontaminerede bakker.

Under inspektionen skal fglgende aspekter isaer overvejes:
— efterse kritiske dele grundigt, iseer hdndtagsstrukturer, leddelte komponenter, hulrum, kanylerede dele osv.
— sgrq for, at laget passer korrekt og teet pa bakken eller den respektive beholder
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6.2 PLEJE OG VEDLIGEHOLDELSE

Generelt skal pleje og vedligeholdelse udfgres fgr kontrol af produkternes funktion.

Monter instrumenter og bakker igen (se instruktionerne til montering/demontering). Korrekt montering er et ufravigeligt krav
for at undgé skader og/eller nedsat funktion.

Brug omhyggeligt vedligeholdelsesprodukter pd ledforbindelser, lukninger eller gevind samt glidende overflader pa for eksem-
pel sakse, klemmer osv. Dette forebygger korrosion som fglge af friktion.

Overvej falgende aspekter ved valget af vedligeholdelsesprodukter:

- anvendelse af paraffinbaserede produkter/produkter baseret pa hvide olier
— biokompatibiliteten

— produkterne kan dampsteriliseres og er dampgennemtraengelige

- produkter, der indeholder silikone, ma ikke bruges (kan forarsage stivhed)

Proces

— Pafgr vedligeholdelsesproduktet omhyggeligt pd ledforbindelser, lukninger eller gevind samt glidende overflader.
— Spred vedligeholdelsesproduktet godt ud ved at bevaege ledforbindelsen/de glidende overflader.

— Fjern rester af vedligeholdelsesprodukt med en fnugfri klud.

Hvis instrumenterne er beskadigede eller ikke fungerer korrekt, skal de udskiftes (se ogsa kapitel 6.1 "Inspektion”).

/ Emballering

Medartis anbefaler, at produkterne steriliseres i de specialkonstruerede steriliseringsbeholdere, implantatbeholdere og instru-
mentbakker.

Ogsa enkelte steriliseringsomslag (enkelt- eller dobbeltomslag) og/eller andre steriliseringsbeholdere kan bruges.

Hvis den samlede veaegt af det fyldte modul er over 10 kg, m& modulet ikke steriliseres i en steriliseringsbeholder. Det skal i
stedet emballeres i steriliseringsomslag og steriliseres med anvendelse af de nyeste og godkendte metoder.
Folgende krav skal veere opfyldt:

— Overensstemmelse med EN ISO 11607/EN 868-3 til 10 (indtil videre EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607)

— Skal kunne dampsteriliseres

— Tilstreekkelig beskyttelse af implanter og instrumenter eller steriliseringsemballagen mod mekaniske skader
- Regelmaessig vedligeholdelse af steriliseringsbeholdere i henhold til fabrikantens anvisninger

8 Sterilisering

Ved den efterfglgende steriliseringsproces monteres de demonterede instrumenter og bakker.

| steriliseringsprocessen skal brugsanvisningen til den anvendte sterilisator fglges.
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Dampsterilisering

Alle USTERILE produkter kan steriliseres i en autoklave. Autoklaven skal overholde henholdsvis EN285 og EN13060 hvad
angar validering, servicering, vedligeholdelse og kontrol.

For bade den fgrste og de efterfglgende steriliseringer er falgende parametre valideret af Medartis i overensstemmelse med
kravene i de gaeldende steriliseringsstandarder, EN ISO 17665 og ANSI/AAMI ST79.

Procedure Fraktioneret og dynamisk prasvakuumproces Flow og tyngdekraftprocesser
Eksponeringstid >4 min =15 min

Temperatur 132°C 132°C

Torretid >20-30 min. >20-30 min.

Medartis anbefaler, at sterilisering udfgres i overensstemmelse med ovenstéende validerede processer. Hvis brugeren benyt-
ter andre processer (fx lynsterilisering), skal de veere valideret af brugeren. Brugeren har det endelige ansvar for validering af
steriliseringsteknikker og -udstyr.

P& grund af de hgje temperaturer under steriliseringen méa de 3D-printede PA-produkter og/eller 3D-printede akrylinstrumenter
ikke stables eller udsaettes for andre belastninger. Den hgje temperatur kan under steriliseringsprocessen i kombination med
belastningen fgre til en deformation af produkterne.

Uden for USA: Steriliseringstiden kan udvides til 18 minutter for at fglge anbefalingerne fra Verdenssundhedsorganisationen
0g Robert Koch-instituttet (RKI). Medartis' produkter er konstrueret til disse steriliseringscyklusser.

Brug ikke varmiuftsterilisering, sterilisering med stréling, sterilisering med formaldehyd, sterilisering med ethylenoxid eller
erstatningsprocedurer til sterilisering af termolabile produkter sdsom plasma eller sterilisering med brintoverilte til Medartis'
produkter.

Pa grund af de hgje temperaturer under renggrings- og desinfektionstrinnene mé de 3D-printede polyamidprodukter ikke
stables eller udsaettes for andre belastninger. Ellers kan den hgje temperatur under steriliseringsprocessen i kombination med
belastningen fgre til en deformation af produkterne.

9 Opbevaring

Efter sterilisering skal produkterne opbevares pa et tgrt og stgvfrit sted. For at forhindre korrosionsskader skal temperaturuds-
ving undgés.

Den maksimale opbevaringstid afhaenger af forskellige faktorer, for eksempel emballering, opbevaringsmetode, miljg og hand-
tering. Brugeren skal definere en maksimal opbevaringstid for sterile produkter, indtil de skal bruges. Produkterne skal bruges
eller oparbejdes igen inden for denne definerede tidsramme.

10 Symboler

Symboler og deres forklaring findes i den tilhgrende brugsanvisning. Alle relevante informationer findes pa internettet pa: ifu.
medartis.com.
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Bilag

INDHOLD

1 Skruer

1.1 Udskruede eller brugte (krydsforsaenkning)

1.2 Udskruede eller brugte (HexaDrive)

1.3 Skruehoved med ldsekontur
(TriLock og Pental.ock)

1.4  Gevind

1.5 Kontaminering/rester

1.6 Misfarvning

2 Plader

2.1 Pladehul med lasekontur
(TriLock og Pental.ock)

2.2 Pladens overfladebund

2.3 Brugerens andring af produktets form

2.4 Affarvning pa grund af bgjning

2.5 Affarvning pa grund af renggring

2.6 Misfarvning

2.7  Overfladevariationer

2.8  Produktmaterialer

3 Bor

3.1  Slitage pa skeerekanter

3.2 Bgjet spiral

3.3 @delagt spiral

3.4 Opsnoet spiral

3.5 Kontaminering/rester

3.6 Farvekodning

4 MTP-reamere

4.1  Slitage pa skeerekanter

5 Skruetraekker

5.1  Spids pa skruetraekkerblad

52  (@delagte skruetraekkerblade

5.3 Kompromitteret forbindelse
mellem skruetreekkerblad/-handtag

54  Kontaminering/rester

55 @delagte handtag med lynkobling

5.6  @delagte instrumenter med lynkobling
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6.1
6.2
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7.1
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9.1
9.2
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10.1
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13
13.1
13.2

14
14.1
14.2
14.3
14.4

15

Spaendetang

Lamel gdelagt, bgjet eller revnet
Klemmme gdelagt, bojet eller revnet
Bgjet og/eller kontamineret lamel

Tang

Blokeret led

@delagt fjeder
Manglende farvekodning
Deforme tangspidser

K-wiredispenser
Kontaminering/rester

Dybdeméler
Nal gdelagt, bgjet eller beskadiget
Kontaminering/rester

Savguide
@delagt savguide

Orbitale sarhager
Formet og/eller brugt

Midlertidigt Iasestop til TriLock-skruer
Bgjet og/eller brugt

Instrumenter generelt
Affarvning/overfladeskader
Korrosionspletter

Beholder
Affarvning/overfladeskader
@delagte/revnede svejsespmme
@delagte/revnede lag
Fastklemte/blokerende lag

Symbolforklaring
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35
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37
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40
40
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1 Skruer

1.1 UDSKRUEDE ELLER BRUGTE (KRYDSFORSZANKNING)

Mulig skade
— Skruer, der allerede er blevet skruet ud, udviser deformering pa den selvholdende kontur (rgd cirkel)

Foranstaltninger

— Seet aldrig skruer, der er er deforme pa enten skruehoved eller gevind, tilbage i saettet. De virker muligvis ikke som tilsigtet

— Tag skruer ud, der viser tegn pa deformering, ved inspektion af saettet

Uacceptable skruer
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1.2 UDSKRUEDE ELLER BRUGTE (HEXADRIVE)

v X

Mulig skade
— Skruer, der allerede er blevet skruet ud, udviser deformering pa den selvholdende kontur (rgd cirkel)

Foranstaltninger

— Seet aldrig skruer, der er er deforme pa enten skruehoved eller gevind, tilbage i seettet. De virker muligvis ikke som tilsigtet

- Tag skruer ud, der viser tegn pa deformering, ved inspektion af szettet

Uacceptable skruer
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1.3 SKRUEHOVED MED LASEKONTUR (TRILOCK OG PENTALOCK)
Skruehoved TriLock

v x X X

Skruehoved Pental.ock

Mulig skade
— Skruer, der allerede har siddet i et pladehul, udviser deformering pé det udvendige skruehoved. Generelt er indfgringsfordyb-
ningerne gdelagte, udviser deformering, og anodiseringen i det padgaeldende omréde findes ikke laengere

Foranstaltninger
— Seet aldrig skruer, der er er deforme pa enten skruehoved eller gevind, tilbage i seettet.
De virker muligvis ikke som tilsigtet

— Tag skruer ud, der viser tegn pa deformering, ved inspektion af saettet
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1.4 GEVIND

wmig\e\e

v x x X

Mulig skade
— Dannelse af uregelmaessigheder i gevindene

— Afskalning

Foranstaltninger
— Seet aldrig skruer, der er er deforme pé enten skruehoved eller gevind, tilbage i seettet.
De virker muligvis ikke som tilsigtet

— Tag skruer ud, der viser tegn pa deformering, ved inspektion af saettet
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1.5 KONTAMINERING/RESTER

v x X X

Mulig skade
Skruen er kontamineret med:
- Blod

— Knogle

— Andre rester

Foranstaltninger
- Tag skruer, der viser tegn pé& kontaminering, ud af seettet, nar det inspiceres
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1.6 MISFARVNING

v

Mulig skade
- Ingen

Foranstaltninger

- Ingen
Misfarvning eller farveaendringer har ingen negativ indvirkning pd implantatet eller dets funktion. Det beskyttende oxidlag
bevares fuldt ud
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2 Plader

2.1 PLADEHUL MED LASEKONTUR (TRILOCK OG PENTALOCK)
Pladehul TriLock

Pladehul Pental.ock

Mulig skade
— Pladehullet har ridser, deformering og/eller blanke omrader

Foranstaltninger
— Tag plader, der viser tegn pa deformering, ud af saettet, nar det inspiceres

— Anbefaling til inspektion: Anbring pladen i en let haeldende position under mikroskop for at fa optimalt indsyn i pladehullets
l&sende kontur
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2.2 PLADENS OVERFLADEBUND

v v x x

Mulig skade
- Bunden af pladehullet er deformeret (rgd cirkel)

Foranstaltninger
— Tag plader, der viser tegn pa deformering, ud af saettet, ndr det inspiceres

2.3 BRUGERENS ANDRING AF PRODUKTETS FORM

Mulig skade
Ikke tilladt aendring af pladens konstruktion:
- Affreesning af pladens overflade

- Boring af ekstra hul(ler)

— Andre aendringer i konstruktionen

Foranstaltninger
— Tag plader, der viser tegn pa deformering eller andre brugerspecifikke aendringer, ud af saettet, nér det inspiceres
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2.4 AFFARVNING PA GRUND AF B@JNING

q Call ey -
0 | )

on sy

O= J

X X X

Mulig skade
- Ekstra bgjning af en anatomisk forformet plade

Foranstaltninger
- Tag plader, der viser tegn pa deformering, ud af saettet, nar det inspiceres

- Misfarvning eller farveaendringer har ingen negativ indvirkning pé& implantatet eller dets funktion.
Det beskyttende oxidlag bevares fuldt ud

2.5 AFFARVNING PA GRUND AF RENG@RING

v

Mulig skade
—Ingen

Foranstaltninger

—Ingen
Misfarvning eller farveaendringer har ingen negativ indvirkning pa implantatet eller dets funktion.
Det beskyttende oxidlag bevares fuldt ud
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2.6 MISFARVNING

Mulig skade
—Ingen

Foranstaltninger

- Ingen
Misfarvning eller farvesendringer har ingen negativ indvirkning pd implantatet eller dets funktion.
Det beskyttende oxidlag bevares fuldt ud

2.7 OVERFLADEVARIATIONER

Mulig skade
—Ingen

Plader fremstillet af Ti6AI4V kan have et uensartet overfladeudseende under forskellige lysforhold.

Foranstaltninger

—Ingen
Misfarvning eller farveaendringer har ingen negativ indvirkning pa implantatet eller dets funktion.
Det beskyttende oxidlag bevares fuldt ud
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2.8 PRODUKTMARKNING

Mulig skade
— Meerkning kan ikke leeses

Foranstaltninger
— Tag gdelagte og/eller kontaminerede implantater ud, nar de inspiceres
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3 Bor

3.1 SLITAGE PA SKAREKANTER
Bor

Kanylerede bor

Mulig skade
— Boret er ikke skarpt

Foranstaltninger
- Tag @delagte/uskarpe borehoveder ud af szettet, nar det inspiceres
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3.2 BOJET SPIRAL

S S SN SSSOS NS

Mulig skade
— Bgjet spiral

Foranstaltninger
- Tag pdelagte/bgjede borehoveder ud af saettet, nér det inspiceres

3.3 UDELAGT SPIRAL

Mulig skade
— Skader pé spiralen

Foranstaltninger
- Tag gdelagte/bgjede borehoveder ud af saettet, nar det inspiceres
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3.4 OPSNOET SPIRAL

Mulig skade
— Opsnoet spiral

Foranstaltninger
- Tag gdelagte/opsnoede borehoveder ud af seettet, nar det inspiceres

3.5 KONTAMINERING/RESTER

Mulig skade
Borene er kontamineret med:
- Blod

- Knogle

— Andre rester

Foranstaltninger
- Tag pdelagte/kontaminerede borehoveder ud af saettet, ndr det inspiceres
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3.6 FARVEKODNING

Mulig skade
— Farvekodning er gdelagt eller mangler

Foranstaltninger
— Tag borehoveder med beskadiget farvekodning ud af saettet, nar det inspiceres
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4 MTP-reamere

4.1 SLITAGE PA SKAREKANTER

Mulig skade
— Reameren er ikke skarp

Foranstaltninger
- Tag gdelagte/uskarpe MTP-reamere ud af seettet, nar det inspiceres
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5 Skruetraekker

5.1 SPIDS PA SKRUETRAKKERBLAD

X

Mulig skade
- Spidsen er deform
— Spidsen er gdelagt
Foranstaltninger
— Tag gdelagte blade ud af saettet, ndr det inspiceres
5.2 @DELAGTE SKRUETRAKKERBLADE

v X X X

Mulig skade
— Revne i skaftet

- @delagt skaft

Foranstaltninger
- Tag gdelagte blade ud af saettet, nar det inspiceres
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5.3 @DELAGT SKRUETRAKKERBLAD/FORBINDELSE TIL HANDTAG

v X

Mulig skade
— Forbindelsen mellem hdndtag og blad er gdelagt

Foranstaltninger
— Tag gdelagte produkter ud af szettet, nar det inspiceres
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5.4 KONTAMINERING/RESTER

Mulig skade
Skruetraekkerbladet er kontamineret med:
- Blod

- Knogle

— Andre rester

Foranstaltninger
— Tag kontaminerede skruetraekkere og blade ud af saettet, nér det inspiceres
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5.5 @DELAGTE HANDTAG MED LYNKOBLING

Mulig skade
— Koblingsstykkets bgjelighed er blokeret eller begraenset

Foranstaltninger
- Tag gdelagte h&ndtag ud af seettet, ndr det inspiceres

5.6 DELAGTE INSTRUMENTER MED LYNKOBLING

v

Mulig skade
— Bladets kobling er deform

— Bladet kan muligvis ikke indfgres i hdndtaget

Foranstaltninger
- Tag gdelagte h&ndtag ud af seettet, nar det inspiceres
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6 Spaendetang

6.1 LAMEL ODELAGT, BOJET ELLER REVNET

Mulig skade
— Revne pé lamel

- @delagt lamel

Foranstaltninger
- Tag gdelagte produkter ud af seettet, nar det inspiceres

6.2 KLEMME ODELAGT, BAOJET ELLER REVNET

Mulig skade
- Revne pa klemme

- @delagt klemme

Foranstaltninger
- Tag @delagte produkter ud af seettet, ndr det inspiceres
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6.3 BAJET OG/ELLER KONTAMINERET LAMEL

Mulig skade
- Lamellen bgjer udad

Lameller kontamineret med:
- Blod

- Knogle

— Andre rester

Foranstaltninger
- Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres
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/ Tang

/.1 BLOKERET LED

Mulig skade
— Teengerne er blokeret

Foranstaltninger
- Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af seettet, nar det inspiceres

7.2 QDELAGT FJEDER

Mulig skade
— Teengerne er blokeret

— Fjeder med revner

- @delagt fjeder

Foranstaltninger
- Tag @delagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres
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7.3 MANGLENDE FARVEKODNING

Mulig skade
— Farvekodning er gdelagt eller mangler

Foranstaltninger
— Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af seettet, nar det inspiceres

/7.4 DEFORME TANGSPIDSER

Mulig skade
- Spidserne er deforme eller gdelagte

Foranstaltninger
— Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af seettet, nar det inspiceres
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8 K-wiredispenser

8.1 KONTAMINERING/RESTER

W

Mulig skade
K-wiredispenseren er kontamineret med:
— Blod

- Knogle

— Andre rester

Foranstaltninger
— Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres
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9 Dybdemaler

9.1 NAL @DELAGT, BGJET ELLER BESKADIGET

v x X

Mulig skade
— Nalen er bgjet eller gdelagt

- Instrumentet er bgjet, forvredet

Foranstaltninger
- Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres

9.2 KONTAMINERING/RESTER

Mulig skade
Dybdemaleren er kontamineret med:
- Blod

- Knogle

— Andre rester

Foranstaltninger
- Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres
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10 Savqguide

10.1 UDELAGT SAVGUIDE

Mulig skade
— @delagt eller kontamineret skrueguide og/eller indskeering
— Savguiden er kontamineret med:

- Blod

- Knogle

- Rust

- Andre rester

Foranstaltninger
— Tag gdelagte og/eller kontaminerede savguider ud af seaettet, ndr det inspiceres
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11 Orbitale sarhager

11.1 FORMET OG/ELLER BRUGT

P D

D= €D

2D W€D
v

Mulig skade
— Sarhagens stang er deform

- Sérhagens perforerede omrader (formede omrader) har revner og/eller er gdelagte

Foranstaltninger
— Tag gdelagte og/eller deforme sdrhager ud af saettet, ndr det inspiceres
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12 Midlertidigt lasestop til
TriLock-skruer

12.1 BAJET OG/ELLER BRUGT

Mulig skade
— Revner i hadndtagets bgjning

— Deformering pa spaendingsfladen

Foranstaltninger
- Tag gdelagte produkter ud af seettet, nar det inspiceres
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13 Instrumenter generelt

13.1 AFFARVNING/OVERFLADESKADER

— .

v x X X

Mulig skade
— Anodiseret overflade er affarvet

- Overfladen er ridset

Foranstaltninger
- Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres

13.2 KORROSIONSPLETTER

v X

Korrosionspletter inden renggring Efter renggring Aggressiv renggring

Mulig skade
- Overfladiske korrosionspletter pd instrumentet

Foranstaltninger

- Overfladisk korrosion pa instrumenter kan fjernes ved forsigtigt at renggre med en slibepude (meget fin/superfin 3M
Scotch-Brite) eller med et syreholdigt renggringskoncentrat til kirurgiske instrumenter af rustfrit stal, for eksempel Borer
Chemie 34 GR

- Instrumenterne ma ikke renggres med slibende eller aggressive renggringsmidler. Det vil blot gdelaegge overfladerne og
muligvis fjerne vigtig information
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14 Beholder

14.1 AFFARVNING/OVERFLADESKADER

T .——

Mulig skade
— Affarvede, gdelagte eller ridsede overflader

— Meerkning kan ikke leengere laeses

Foranstaltninger
- Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres

14.2 ODELAGTE/REVNEDE SVEJSESOMME

Mulig skade
— Beholderens svejsesgmme er gdelagte

Foranstaltninger
- Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres
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14.3 @DELAGTE/REVNEDE LAG

Mulig skade
— @delagte handtag

Foranstaltninger
- Tag gdelagte og/eller kontaminerede produkter ud af saettet, nar det inspiceres

14.4 FASTKLEMTE/BLOKERENDE LAG

Mulig skade
- Lagene kan ikke saettes pa beholderen

Foranstaltninger
— Smer det kugleformede trykstykke
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15 Symbolforklaring

‘£ Instrumenterne skal smeres i forbindelse med oparbejdning. Se kapitel 6.2 "Pleje og vedligeholdelse”.
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