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LAS OCH FOLJ DESSA INSTRUKTIONER NOGGRANT

1 Inledning

Detta dokument "Instruktioner for rengoring, desinfektion, sterilisering, inspektion och underhall av Medartis produkter”
innehéller information om:

- rekonditionering (rengdring, desinfektion och sterilisering) av Medartis produkter
— inspektion och underhall av instrumenten
— de utmérkande egenskaperna for notning/slitage och forlorad anvandbarhet

Ytterligare information om produkterna finns i “Bruksanvisning”, separata produktbroschyrer och kirurgiska teknikbeskrivning-
ar. All information kan bestallas nar som helst fran din lokala Medartis-representant eller distributionspartner. Dessutom finns
all relevant information pé internet pa: ifu.medartis.com.

Rekonditioneringen av produkterna (rengorings- desinfektions- och steriliseringsprocess) som beskrivs i detta dokument har
testats och validerats av Medartis.

| foljande text omfattar termen "produkt” féljande:
— implantat

— instrument

— brickor/behallare

Vid annan hantering, specificeras de aktuella undergrupperna uttryckligen.

2 Allman grundlaggande
information

2.1 FRAKT

Alla komponenter som levereras ICKE-STERILA méste rengoras, desinficeras och steriliseras noggrant fore varje anvandning.
Detta galler dven den forsta anvandningen efter leveransen (efter att den skyddande transportforpackningen har tagits bort).

2.2 ATERANVANDNING AV MEDARTIS PRODUKTER

Medicintekniska produkter som ar avsedda for engdngsbruk dr méarkta med féljande symbol: lﬁgj

Dessa produkter ar avsedda for engangsbruk hos en enda patient. De maste rengoras, desinficeras och steriliseras fore
anvandning.

Upprepade rekonditioneringscykler enligt beskrivningen i dessa instruktioner har forsumbara effekter pd Medartis produkter.
Testning kan kravas fore steriliseringen for att sakerstalla full funktion. Metoden for funktionstestningen, nar det galler
implantatet eller instrumentet, finns i dessa instruktioner.

Implantat som har anvants i en patient och avldgsnats, maste kasseras enligt lokala bestammelser. De far inte teranvandas.
Ateranvandning kan férsdmra implantatens strukturella integritet och/eller leda till felfunktion hos implantatet, vilket kan leda
till patientskada. Dessutom kan ateranvandning av engangsprodukter skapa en risk for kontamination, t.ex. pa grund av Over-
foring av smittférande material frdn en patient till en annan. Detta kan resultera i skada hos patienten eller anvandaren.

medartis.com
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Implantat som har kommit i direkt kontakt med blod eller andra kroppsvatskor eller har synlig kontamination méste rengdras
och desinficeras separat innan de laggs tillbaka pa implantatbrickan.

Produkter som inte har kommit i direkt kontakt med en patient far rekonditioneras infor dteranvandning.

Produkter som inte ar méarkta med ovan ndmnda symbol far dteranvandas. Dessa produkter inkluderar instrument, brickor/
behallare under forutsattning att dessa produkter ar oskadade och rena. Dessa ateranvandbara produkter méste rekonditioneras
fore varje anvandning.

Om dessa instruktioner ignoreras, ar tillverkaren fri fr&n ansvar.

Medartis definierar inget maximalt antal anvandningar for dteranvdndbara produkter. Produkternas livscykel beror pd ménga
parametrar, t.ex. individuellt anvandningssatt och anvandningstid och/eller hantering samt behandlingen mellan anvandnings-
tillfallena.

Noggranna inspektioner och funktionstester av produkterna fore varje anvandning &r det basta sattet att paverka produkter-
nas livstid.

Medartis rekommenderar att spiralborrar och reamers anvands hogst tio ganger.

2.3 MONTERING/DEMONTERING (INSTRUMENT)

For att sdkerstélla att instrumenten som genomgar rengoring/desinfektion monteras/demonteras pa ratt sétt, maste man
noggrant folja tilldmpliga "Instruktioner for montering/demontering” som tillhandahalls separat pé ifu.medartis.com.

Tank pa att instrumenten som inte &r representerade i “Instruktioner for montering/demontering” inte heller ar avsedda att
demonteras.

2.4 MATERIAL
Produkt Material
Plattor, skruvar och brickor cpTi (ASTM F67), Ti6AI4V (ASTM F136)
och skjutenheter
Kilar, inlagg Ti6Al4V (ASTM F136)
Spiralblad cpTi (ASTM F67)
Klamrar Rostfritt stal (ASTM F139)
K-wires Rostfritt stal (ISO 5832-1)
Instrument Rostfritt stal, aluminium, aluminiumlegering, cpTi (ASTM F67), nitinol, akrylharts, PA, PEEK,
POM, PP, PPSU, PTFE, silikon
Behallare Rostfritt stél, aluminiumlegering, PEEK, PP, PPSU, silikon

2.4.1 Materialens hallbarhet

Alla Medartis produkter kan exponeras for temperaturer pa upp till max 141 °C (286 °F). Nar rengérings- och desinfektionsmedel
valjs, ska man ta hansyn till foljande varningar:

Material Rekommenderas ej
Aluminium » Alkaliska damnen eller innehallsamnen med jod eller tungmetallsalter (t.ex. kvicksilver)
(anodisk oxidering etc.) » Dalig vattenkvalitet, alkaliska rengdringsmedel, sura neutraliseringsmedel
Fargkodning » Alla oxiderande syror (t.ex. salpetersyra, svavelsyra, oxalsyra), H,0, (vateperoxid)

» Hoga koncentrationer av rengorings- och desinfektionsmedel
Rostfritt stél » Forhojd klorkoncentration

» Oxalsyra

» H,0, (vateperoxid)
Titan » Alla oxiderande syror (t.ex. salpetersyra, svavelsyra, oxalsyra), H,0, (vateperoxid)
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3 Grundlaggande information om
rengoring, desinfektion och
sterilisering av Medartis
produkter

Den grundldggande informationen som ges i detta kapitel maste foljas for alla steg i rekonditioneringen.
Noggrann rengdring och desinfektion &r avgorande for att steriliseringen ska bli effektiv.

Tva metoder, en manuell och en automatisk metod, beskrivs for rengéring/desinfektion av Medartis produkter. Om det &r
mojligt, ska ett automatiskt forfarande (desinfektor) anvandas. Ett manuellt forfarande, dven med ett ultraljudsbad, ar betydligt
mindre effektivt.

Forbehandlingen infor rengdringen/desinfektionen maste utforas for bAda metoderna.

Det &r anvandarens ansvar att se till att komponenterna &r helt sterila nar de anvands och att

— det endast anvands utrustnings- och produktspecifika forfaranden for rengoring/desinfektion och sterilisering som ar
tillrackligt validerade

- den anvéanda utrustningen (desinfektor, sterilisator) regelbundet genomgar service och inspektion
— parametrarna som har validerats och/eller rekommenderats av tillverkaren respekteras for varje cykel.

Ta aven hansyn till de lagstadgade foreskrifter som galler i ditt land samt sjukhusets hygienkrav. Detta géller framférallt de
olika instruktionerna for att effektivt deaktivera prioner.

Medartis rekommenderar att produkterna kasseras om de har kommit i kontakt med patogener som &r svara att identifiera,
sdsom varianter av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (bekraftad eller misstankt patogen).

Rengoringsmedel, desinfektionsmedel och utrustning

Observera foljande aspekter nar du valjer rengoringsmedel, desinfektionsmedel och utrustning for alla steg:

- de maste vara lampliga for den avsedda anvandningen (t.ex. rengdring, desinfektion eller ultraljudsrengdring)
- rengoringsmedel och desinfektionsmedlen maste vara aldehydfria (annars kan blodrester torka fast pa ytorna)

- desinfektionsmedlet som anvdnds méste ha en bevisad effektivitet (sdsom ett godkdnnande fran VAH/DGHM eller en
CE-markning)

- rengoringsmedel och desinfektionsmedlen méaste vara lampliga och kompatibla med produkterna (se dven kapitel 2.4 "Material”)
- tillverkarens instruktioner, t.ex. de som géller koncentration, exponeringstid och temperatur, maste foljas

Medartis rekommenderar anvandning av nyligen tillverkade rengoringsmedel och desinfektionsmedel.

Detaljerad information om medel som &r lampliga, framférallt for en skonsam rengdring och desinfektion, kan bestéllas direkt
fran tillverkaren av rengdringsmedlet och desinfektionsmedlet.

| Tyskland och Schweiz finns exempelvis:

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

Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Tyskland/ Zurich, Schweiz

- Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Tyskland

Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland

medartis.com
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Alla vara rengorings- och desinfektionsprocesser har validerats for féljande medel:
Manuell rengoring: CIDEZYME® enzymatisk detergentlosning, 1,6 % v/v
Manuell desinfektion: CIDEX® OPA-l6sning (outspadd)

Automatisk rengoring/desinfektion: neodisher MediClean forte (0,2-1,0 %)

Tillverkarens instruktioner, t.ex. de som géller koncentration, exponeringstid och temperatur, méste foljas.

Rengoringsmaterial och tillbehor for forrengoring/rengoring

Anvéand aldrig metallborstar eller stalull for rengoring av Medartis produkter; annars kan materialet skadas.

Anvand rena, luddfria torkdukar (t.ex. Perform classic fran Schiilke & Mayr) och/eller mjuka borstar (t.ex. Justman Brush fran
VWR International). For rekonditionering av kanylerade produkter och/eller produkter med en lumen behéver du material och
tillbehor sdsom renstrad, flaskborstar och/eller sprutor med motsvarande kanylerade tillbehor.

Torkningstillbehor
Medartis rekommenderar luddfria engédngsdukar eller medicinsk tryckluft.

Vatten

Nar det géller vattenkvaliteten rekommenderar Medartis att avjoniserat och renat vatten (t.ex. Aqua purificata) anvands for
rengoring, skoljning och desinfektion. Hoga koncentrationer av mineraler och/eller kontamination av mikroorganismer mm.
kan leda till flackar pa produkterna eller kan t.o.m. forebygga effektiv rengéring och dekontaminering.

| 4terstoden av detta dokument tillampar du foljande definitioner av vattentemperaturen:

Kallt vatten: T< 40 °C

Varmt vatten: T > 40 °C

Implantatbrickorna kan genomga automatisk rengéring och desinfektion nér de har laddats. Implantat som har kommit i
direkt kontakt med blod eller andra kroppsvatskor eller &r synligt kontaminerade maste dock rengoras och desinficeras
separat innan de laggs tillbaka pd implantatbrickan. Vid manuell rengéring/desinfektion maste implantaten tas bort fran sys-
temet och rengoras/desinficeras separat.

4 Forberedelser infor rengoring,
desinfektion och sterilisering

4.1 SEPARERING OCH FORBEREDELSER AV INSTRUMENTEN EFTER KIRURGIN

En effektiv rekonditionering pabdrjas redan i operationssalen.

Storre kontaminanter, debris frdn hemostatika, huddesinfektion, smorjmedel och sura ldkemedel maste om mojligt avldags-

nas innan de smutsiga instrumenten separeras fran de andra. Nar de smutsiga instrumenten separeras bor du ta hdnsyn till
foljande aspekter: instrumenten kan skadas (t.ex. sma klammor kan deformeras, saxspetsar kan ga av) vid felaktig teknik. Tank
darfor pa att hantera instrumenten forsiktigt och pa korrekt satt och att inte overfylla instrumentbrickorna.

GOor helst en torrpreparering infor transporten till rengorings-/steriliseringsavdelningen.

Om en vatpreparering anvands, placerar du instrumentet i en forberedd I6sning direkt efter anvandningen.

medartis.com
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Tank pa att:

— plocka isér flerdelade instrument (t.ex. djupmatare, demonterbara handtag, klamhylsor for skruvmejslar etc.) s mycket
som mojligt fore forbehandlingen; vid behov foljs monterings- och demonteringsinstruktionerna (se kapitel 2.3 "Montering/
demontering” (Instrument))

- Oppna upp ledade instrument (t.ex. saxar, kldmmor, tdnger etc.) s& mycket som mgjligt
- tacka alla produkter (inklusive spar, hal, lumen etc.) ordentligt med I6sning om det géller en vatpreparering

Produkterna maste prepareras sa snart som maojligt, dels for att inte blodrester eller debris ska torka in, dels for att undvika
skador pa materialet om det Iamnas i I6sning langre &n avsett.

4.2 FORBEHANDLING INFOR RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Under den manuella rengdringen ska man vara noggrann och observant vad galler hal, lumen, spar och ledade instrument.

Forrengoring av
Instrument

Rengor isdrplockade och dppnade instrument under
rinnande vatten och:

— tabort synliga kontaminanter med en mjuk plastborste, t.ex. Justman Brush frdn VWR International
— manovrera de rorliga delarna under rinnande vatten fram och tillbaka flera gadnger och skélj dem noggrant
- rengor stora lumen med en flaskborste genom att borsta dem 10 ganger; flaskborsten maste nd igenom hela lumen

- kanylerade produkter (produkter vars haligheter har en diameter som &ar mindre &n eller lika stor som 1/6 av produktens
langd), t.ex. kanylerade borrar, maste behandlas enligt foljande:

- rengdr genom att fora in avsedd renstrad i de kanylerade produkterna for att fa& bort tilltdppningar och fa ett bra genom-
flode; renstrdden méste néd igenom hela den kanylerade produkten

- skolj de kanylerade produkterna med en lamplig kanyl och engéngsspruta

Instrument-/implantatbrickor

Instrumenten maste alltid tas bort fran brickorna och rengoras och desinficeras separat.
Rengor dven instrumentbrickorna (tillverkade av stél eller plast) under rinnande vatten enligt foljande:

- i forekommande fall tar du bort instrumenten som ligger kvar pa brickorna; brickorna maste vara tomma
- tabort eventuella lock, om det gar
— Rengor enskilda delar noggrant under rinnande vatten

Rengor aven implantatbrickorna under rinnande vatten enligt foljande:

— skolj forst de tillslutna implantatbrickorna noggrant

— tabort locket och skdlj den separat pa alla sidor; skolj dven fogarna

— skolj den 6ppnade brickan med implantaten frén ovansidan sa att inga implantat ramlar ut

Efter skoljningen maste alla produkter inspekteras visuellt; i tillampliga fall upprepas tidigare namnda forrengoring efter be-
hov tills det inte langre syns ndgon kontamination.

Om produkterna inte rengtrs omedelbart, It dem torka pa ett absorberande, rent och luddfritt underlag (t.ex. luddfria en-
gangsdukar som Perform classic fran Schiilke & Mayr).

medartis.com
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5 Rengoring och desinfektion

For foljande rengdrings- och desinfektionsprocess ska de isérplockade instrumenten och brickorna héllas isér.

5.1 MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION

Viktigt:
Brickorna maste vara tomma infor den manuella rengéringen och desinfektionen.
Instrumenten och brickorna maste 6ppnas och plockas isar sa mycket som majligt.

Implantaten maste tas bort fran systemet och maste rengoras och desinficeras separat.

Manuell rengoringsprocess
- Placera produkterna i rengoringsbadet med enzymatisk rengéringslésning i 5 minuter (t.ex. CIDEZYME® enzymatisk deter-
gentlésning, 1,6 % v/v). Man bor tanka pa att
- produkterna maste tackas 6ver ordentligt (inklusive spar, hal, lumen etc.)
- deindividuella komponenterna inte ar placerade sd att de kan skada varandra
- tillverkarens instruktioner, t.ex. de som galler koncentration, exponeringstid och temperatur och koncentration, méaste foljas.

- Rengor med en mjuk plastborste (t.ex. Justman Brush fran VWR International).

— Under rengtringen mandvreras de rorliga delarna fram och tillbaka 10 gdnger sa att alla omréden/ytor rengdrs ordentligt.

— Rengor stora lumen med en flaskborste genom att borsta dem 10 ganger; flaskborsten méaste na igenom hela lumen.

- Kanylerade produkter (produkter vars haligheter har en diameter som &r mindre an eller lika stor som 1/6 av produktens
langd), t.ex. kanylerade borrar, maste behandlas enligt foljande:

- forin den avsedda renstraden for att fa bort tilltdppningar och fa ett bra genomflode; renstrdden maste na igenom hela
den kanylerade produkten

- skolj de kanylerade produkterna med en lamplig kanyl och engéngsspruta (skéljvolym: 30 ml)

- Rengor produkterna (och de enskilda delarna i forekommande fall) i ultraljudsbad i minst 15 minuter; man bor
ténka pé att
- endast nyblandade I6sningar anvands

- endast en lamplig rengdringsmedel eller en kombination av desinfektionsmedel/rengéringsmedel (t.ex. CIDEZYME®
enzymatisk detergentlosning, 1,6 % v/v) anvands

- tillverkarens instruktioner, t.ex. de som géller koncentration, exponeringstid och temperatur, maste féljas
- ultraljudsbad, inklusive skoljning och torkning av produkterna, utfors enligt tillverkarens instruktioner

- Ta sedan ut produkterna (och de enskilda delarna i forekommande fall) ur ultraljudsbadet. Foljande skéljningsprocess med
kallt eller varmt vatten maste utforas i minst 1T minut tills det inte langre syns ndgon kontamination.
Man bor ténka pa att
- aven skolja insidan av lumen noggrant
- kanylerade produkter (t.ex. kanylerade borrar) ocksa skoljs inuti med spruta och lamplig kanyl
Vid skaljning kan dven handhallen vattenstrale anvandas.

— Efter skoljningen med kallt eller varmt vatten méste alla produkter inspekteras visuellt; i tillampliga fall méaste tidigare
namnda forrengdring upprepas efter behov tills det inte langre syns ndgon kontamination.

— L&t produkterna torka pa ett absorberande, rent och luddfritt underlag (t.ex. luddfria engdngsdukar som Perform classic
fran Schilke & Mayr).

— 3D-utskrivna akrylhartsbaserade produkter som tillhandahalls i icke-sterilt skick maste rengodras och steriliseras fore
anvandning. Ta ut produkten ur férpackningen innan den ska behandlas. Vid rengéring ska endast Iampliga kombinationer
av desinfektionsmedel/detergent anvéndas (t.ex. isopropylalkohol (IPA)) med mindre dn 5 minuters blotldggning. For att
forhindra att de 3D-utskrivna akrylhartsbaserade produkterna absorberar IPA-rester far de inte placeras i en sluten behéllare
eller pase forran all IPA har avdunstat. For sterilisering, folj forfarandet som beskrivs i kapitel 8 "Sterilisering”.

medartis.com
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Manuell desinfektionsprocess

— Placera produkterna i ett desinfektionsbad i minst 15 minuter (t.ex. CIDEX® OPA-I6sning, outspadd).
Man bor ténka pa att
- produkterna ar ordentligt Overtackta
- de individuella komponenterna inte ar placerade s& att de kan skada varandra
- tillverkarens instruktioner, t.ex. de som géller koncentration, exponeringstid och temperatur och koncentration, maste

foljas

— Under desinfektionen mandvreras de rorliga delarna fram och tillbaka 10 ganger sé att alla omraden/ytor desinficeras
ordentligt.

— Lumen ma3ste fyllas med desinfektionsmedel pd insidan ocksa.

- Kanylerade produkter (produkter vars haligheter har en diameter som &r mindre &n eller lika stor som 1/6 av produktens
langd), t.ex. kanylerade borrar, maste behandlas enligt foljande:

skolj de kanylerade produkterna med desinfektionsmedel med hjélp av en lamplig kanyl och engéngsspruta (skoljvolym:
30 ml).

- Ta sedan ut produkterna (och de enskilda delarna i forekommande fall) ur desinfektionsbadet. Foljande skéljningsprocess
med kallt eller varmt vatten maste utféras i minst 1 minut tills alla rester fran desinfektionsbadet har avldgsnats.
Man bor ténka pa att
- aven skdlja insidan av lumen noggrant
- kanylerade produkter (t.ex. kanylerade borrar) ockséa skoljs inuti 3 till 5 gdnger med spruta och lamplig kanyl

— Inspektera alla produkter visuellt och upprepa rengorings- och desinfektionsprocessen efter behov tills det inte langre syns
nagon kontamination.

- Produkterna méaste torkas ordentligt direkt efterdt. Det rekommenderas att torka produkterna med medicinsk tryckluft; det-
ta ar sarskilt skonsamt och effektivt. Annars kan man anvanda luddfria engangsdukar (t.ex. Perform classic fran Schilke &
Mayr). | tilldmpliga fall méste produkterna forvaras i en ren miljo tills de ar helt torra.

Huvudorsakerna till mekaniska skador under den manuella rekonditioneringen &r:
- metallborstar
- slipande rengoringsmedel
- betydande krafter

non non

- "tappat produkten’, “stott till produkten”, "kastat produkten”

- 3D-utskrivna akrylprodukter som tillhandahalls i icke-sterilt skick maste rengdras och steriliseras fore anvandning.
Ta bort all forpackning fran produkten innan den ska behandlas. Vid rengéring ska endast lampliga kombinationer av
desinfektionsmedel/detergent anvéandas (t.ex. isopropylalkohol (IPA)) med mindre &n 5 minuters blotldggning. For att
forhindra att de 3D-utskrivna akrylprodukterna absorberar IPA-rester far de inte placeras i en sluten behéllare eller pase
forran all IPA har avdunstat. Inga andra rengoringsprocesser kravs for dessa produkter.

- Slutligen inspekteras produkterna (se kapitel 6.1 "Inspektion”).
— Utfor service pa produkterna (se kapitel 6.2 "Skdtsel och underhall”).

- Forpacka produkterna, helst omedelbart (se dven kapitel 7 "Forpackning”) eller, om det behovs, efter att de har fatt ytterliga-
re tid att torka i en ren miljo.

5.2 AUTOMATISK RENGORING OCH DESINFEKTION

Smutsiga produkter ska helst separeras med en torr metod innan den automatiska rengorings-/desinfektionsprocessen
startas. Om en vatmetod anvénds ska du se till att produkterna har skjolts noggrant efter férbehandlingen eftersom skumres-
ter kan minska spoltrycket i diskdesinfektorn och darmed ha en negativ inverkan pa rengdéringens resultat. Detta galler dven
om produkterna behandlas ytterligare i ett ultraljudsbad. Kanylerade produkter och lumen méste skéljas med spruta och/eller
handhallen vattenstréle.

Nar det géller val och anvandning av rengoringsmedeloch desinfektionsmedel maste man ta hansyn till informationen
i kapitel 2.4.1 och kapitel 3. Om det inte anvands nagon varmedesinfektion under den automatiska rengdringen och
desinfektionen maste man se till att det anvanda desinfektionsmedlet &r kompatibelt med rengéringsmedel.

medartis.com
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Medartis har anvant "neodisher MediClean forte” vid valideringsprocessen for den automatiska rengéringen och desinfektio-
nen samt foljt tillverkarens instruktioner (Dr. Weigerts instruktioner). Valideringen utfordes enligt tabellen nedan.

Nar desinfektorn valjs ska du se till att rengoringsprocessen inkluderar foljande faser i enlighet med EN ISO 15883:

Fas Temperatur Tidslangd Atgard

Rengoring 55°C (£2°C) (131 °F; + 3,6 °F)* 10 min* Tillsats av rengdringsmedel*

Neutralisering Kallt (T <40 °C/104 °F) 2 min. Neutralisera med kallt vatten

Skaljning Kallt (T <40 °C/104 °F) T min. Skolj med kallt vatten

Varmedesinfektion >90°C (194 °F) =1 min. Med avjoniserat vatten och renat vatten; tillsatt inte
(A, vérde = 600) ytterligare rengéringsmedel

Torr Produktspecifik (T < 141 °C/286 °F) |Produktspecifik  |Torkprocess

* Denna information &r baserad pd anvandning av "neodisher MediClean forte” fran Dr. Weigert; valideringen utfordes vid en
koncentration pa 0,2 % vid 50 °C; om en annan rengéringsmedelanvands kan exponeringstiderna, koncentrationerna och tem-
peraturerna variera; folj motsvarande tillverkares instruktioner.

Automatisk rengdrings- och desinfektionsprocess

Att ténka pa: Vid automatisk rengoring och desinfektion maste instrumenten avlagsnas fran brickorna.
Instrumenten maste dppnas och plockas isér.

Implantatbrickorna kan genomga automatisk rengoring och desinfektion nar de har laddats. Implantat som har kommit i
direkt kontakt med blod eller andra kroppsvatskor eller &r synligt kontaminerade méaste dock rengéras och desinficeras
separat innan de laggs tillbaka pd implantatbrickan. Se till att implantatbrickorna har forslutits noga med locket infor den
automatiska rengdringen/desinfektionen

P& grund av de htga temperaturerna under rengdrings- och desinfektionsstegen, far 3D-utskrivna PA-produkter inte staplas
eller utsattas for annan belastning. De hoga temperaturerna under rengorings- och desinfektionsprocessen i kombination med
belastningen kan gora att produkterna deformeras.

6 Inspektion och underhall

6.1 INSPEKTION

I allmanhet racker det med tillracklig renlighet for att en sterilisering ska lyckas.
Innan produkterna har forpackats for sterilisering maste de inspekteras visuellt.
(Rekommendation: anvand arbetsplatsens belysning och helst férstoringsglas).

Inspektion av instrument

Kontrollera alla instrument efter rengéring och desinfektion s& att de fungerar och inte &r skadade. Instrument som bestéar
av flera delar méste monteras ihop infor funktionskontrollen ("Instruktioner for montering/demontering”). Kontrollera instru-
menten for skador t.ex.:

- rost

— skadade ytor

— laslighet av produktmarkning
— sprickor

- flisor

— annat slitage

- kontamination

— funktionsduglighet

medartis.com
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Om produkterna fortfarande ar kontaminerade méste de genomga hela rengorings- och desinfektionsprocessen en gang till.
Skadade instrument méaste bytas ut.

Alternativ for delar som visar tecken pa rost, anlépningsfarger och/eller vattenflackar:

Instrument som har oacceptabla tecken pé rost, anldpningsfarger och/eller vattenflackar kan behandlas med ett surt ren-
goringsmedel for kirurgiska instrument av rostfritt stal, t.ex. Borer Chemie deconex® 34 GR. Fdlj i sa fall instruktionerna frén
tillverkaren av rengoringsmedlet. Tank pd att sddana rengéringsmedel endast kan anvandas for instrument som inte innehall-
er nagra aluminiumkomponenter.

I bilagan finns foton med exempel pa skadade och/eller kontaminerade produkter.

Under inspektionen bor man framforallt ténka péa foljande:
— Inspektera noggrant kritiska delar, framforallt t.ex. handtagsdelar, ledade instrument, haligheter, kanylerade produkter etc.

- Instrument med lumen och kanylerade produkter (t.ex. kanylerade borrar) maste kontrolleras sa att det ar fri passage utan
nagon tilltappning. Produkter som inte har fri passage/som ar tilltappta méaste rekonditioneras. Skadade instrument méaste
bytas ut.

- Skérande instrument (t.ex. borrar) maste kontrolleras s& att de ar vassa och inte skadade. Utnétta eller skadade instru-
ment méste bytas ut.

- Roterande instrument (t.ex. borrar) maste dessutom kontrolleras sé att de inte &r skeva. Detta gors enklast genom att rulla
det roterande instrumentet pa en plan yta. Roterande instrument som &r skeva méste bytas ut.

Inspektion av implantat

Innan implantaten ldggs i behallare eller pa brickor méaste alla implantat kontrolleras efter rengéringen och desinfektionen, sa
att de inte ar skadade eller kontaminerade.

Skadade implantat maste bytas ut.

I bilagan finns foton med exempel pa skadade och/eller kontaminerade implantat.

Inspektion av bricka

Kontrollera alla brickor efter rengoring och desinfektion sé att de fungerar och inte &r skadade. Brickor som bestar av flera delar
maste monteras ihop infor funktionskontrollen.

Kontrollera brickorna for:

- rost

- skadade ytor

- laslighet av produktmarkning
— sprickor

— flisor

— annat slitage

- kontamination

— funktionsduglighet

Om produkterna fortfarande ar kontaminerade méaste de genomga hela rengoérings- och desinfektionsprocessen en gang till.
Skadade brickor méste bytas ut.
I bilagan finns foton med exempel pa skadade och/eller kontaminerade brickor.

Under inspektionen bor man framforallt tanka péa foljande:
- inspektera noggrant kritiska delar, framforallt t.ex. handtagsdelar, ledade delar, haligheter, kanylerade delar etc.
— seftill att locket sitter ratt och sadkert pa brickan eller respektive behallare

medartis.com
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6.2 SKOTSEL OCH UNDERHALL

I allménhet bor skotsel och underhéll utforas innan funktionsdugligheten inspekteras.

Montera ihop de isérplockade instrumenten och brickorna igen (“Instruktioner f6r montering/demontering”). Korrekt monte-
ring ar ett absolut krav for att undvika skador och/eller inte forsamra funktionsdugligheten.

Applicera noggrant underhéllsprodukterna pé leder, tillslutningar eller gangor och glidande ytor, t.ex. saxar, klammor etc. Detta
ar en forebyggande &tgard mot notningskorrosion.

Nar det géller underhallsprodukter bor du ta hansyn till féljande aspekter:
— anvandning av produkter som &r baserade pa paraffin/vit olja

— biokompatibilitet

— produkter som &r angsteriliserbara och &ngpermeabla

- produkter som innehaller silikon far inte anvandas (kan orsaka stelhet)

Process

— Applicera noggrant underhéllsprodukterna pa leder, tillslutningar eller géngor och glidande ytor.
— Fordela underhéllsprodukterna overallt genom att manipulera alla ledande/glidande ytor.

— Ta bort resterna av underhallsprodukterna med en luddfri torkduk.

Om instrumenten &r skadade eller har minskad funktionsduglighet maste de bytas ut (se dven kapitel 6.1 "Inspektion”).

/ Forpackning

Medartis rekommenderar sterilisering av produkterna i sérskilt avsedda steriliseringsbehallare, implantatbehallare och
instrumentbrickor.

Aven en sterilseringsduk (enkelt eller dubbelt skikt) och/eller andra steriliseringsbehallare kan anvandas.

Om den fyllda modulen vager sammanlagt dver 10 kg, far inte modulen steriliseras i en steriliseringsbehallare; istéllet ska den
svepas i steriliseringspapper och steriliseras med den senaste tekniken och godkanda metoder.
Foljande krav méaste uppfyllas:

- Overensstammelse med EN ISO 11607/EN 868-3 till 10 (hittills EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607)

- Lamplighet for angsterilisering

- Adekvat skydd av implantaten och instrumenten eller steriliseringsférpackningarna mot mekaniska skador
— Regelbundet underhall av steriliseringsbehallarna enligt tillverkarens instruktioner.

8 Sterilisering

For foljande steriliseringsprocesser ska de isdrplockade instrumenten och brickorna monteras ihop.

For steriliseringsprocessen maste instruktionerna frén aktuella sterilisatorn foljas.
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Angsterilisering
Alla ICKE-STERILA produkter kan steriliseras i en autoklav. Autoklaven maste uppfylla kraven i EN285 respektive EN13060 vad
géller validering, service, underhall och kontroll.

Vid bade den forsta och de efterfoljande steriliseringarna validerades foljande parametrar av Medartis enligt kraven i géllande
steriliseringsstandarder, EN ISO 17665 och ANSI/AAMI ST79.

Forfarande Process med fraktionerat och dynamiskt forvaku- | Flodes- eller sjalvtrycksprocess
um

Exponeringstid =4 min =15 min.

Temperatur 132°C 132°C

Torktid >20-30 min. >20-30 min.

Medartis rekommenderar att steriliseringen utfors i enlighet med ovanstdende validerade processer. Om anvandaren anvan-
der sig av andra processer (t.ex. snabbsterilisering), maste dessa valideras av anvandaren. Det yttersta ansvaret for validering-
en av steriliseringsteknikerna och utrustningen ligger pa anvandaren.

Pa grund av de hoga temperaturerna under steriliseringen, far 3D-utskrivna PA-produkterna och/eller 3D-utskrivna akrylinstru-
menten inte staplas eller utsattas for annan belastning. De hoga temperaturerna under steriliseringsprocessen i kombination
med belastningen kan gora att produkterna deformeras.

Utanfor USA: steriliseringstiden kan forlangas till 18 minuter for att folja rekommendationerna frdn WHO och Robert Koch
Institut (RKI). Medartis produkter &r avsedda att genomga dessa steriliseringscykler.

Anvand ej varmiuftssterilisering, sterilisering med stralning, sterilisering med formaldehyd, sterilisering med etylenoxid eller
ersattningsforfaranden for sterilisering av varmelabila produkter, sésom plasma- eller peroxidsterilisering for Medartis produk-
ter.

P& grund av de htga temperaturerna under rengdrings- och desinfektionsstegen, far 3D-utskrivna polyamidprodukter inte
staplas eller utsattas for annan belastning. Annars kan de hoga temperaturerna under steriliseringsprocessen i kombination
med belastningen gora att produkterna deformeras.

9 Forvaring

Efter steriliseringen méste produkterna forvaras i en torr och dammfri miljé. Temperaturvariationer maste undvikas for att
forhindra rostskador.

Den maximala forvaringstiden beror pé olika faktorer, sdésom forpackningstyp, forvaringsmetod, miljo och hantering. Anvan-
daren bor definiera en maximal forvaringstid for sterila produkter fram till anvandningen. Inom denna definierade tid méaste
produkterna anvandas och aterigen rekonditioneras.

10 Symboler

Symbolerna och deras forklaringar finns i motsvarande bruksanvisning. All relevant information finns pé internet pa: ifu.med-
artis.com.
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Bilaga

INNEHALL

1 Skruvar

1.1 Upplockade eller anvanda (forsankt kryss)

1.2 Upplockade eller anvanda (HexaDrive)

1.3 Skruvhuvud med ldsande kontur
(TriLock och Pental.ock)

1.4 Ganga

1.5 Kontamination/restpartiklar

1.6 Missfargning

2 Plattor

2.1 Platthdl med ldsande kontur
(TriLock och Pental.ock)

2.2 Ytan pa plattans undersida

2.3 Anvandaren har modifierat produktens
form/design

2.4 Missfargning pa grund av bojning

2.5 Missfargning pa grund av rengoring

2.6 Missfargning

2.7 Ytvariationer

2.8 Produktmarkning

3 Borrar

3.1 Notning och slitage av skarande kanter

3.2 Bojd spiral

3.3  Skadad spiral

3.4 Upptvinnad spiral

3.5 Kontamination/restpartiklar

3.6 Fargkodning
MTP-reamer

4.1 NOtning och slitage av skarande kanter

5 Skruvmejsel

51  Skruvmejselns bladspets

52  Skadade skruvmejselblad

5.3 Daélig anslutning mellan
skruvmejselbladet/handtaget

5.4  Kontamination/restpartiklar

5.5 Skadade snabbkopplingshandtag

56  Skadade snabbkopplingsinstrument
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15
15
16

17
18
19
20

21

21
22

22
23
23
24
24
25

26
26
27
27
28
28
29

30
30

31
31
31

32
33
34
34

6.1
6.2
6.3

7.1
7.2
7.3
7.4

9.1
9.2

10
10.1

11
11.1

12
12.1

13
13.1
132

14
14.1
14.2
14.3
14.4

15

Spanntang

Lamell avbruten, bojd eller sprucken
Klamma avbruten, bojd eller sprucken
Bojd och/eller kontaminerad lamell

Tang

Blockerad led

Fjader trasig

Fargkod bortnott
Deformerade tadngspetsar

K-wire-dispenser
Kontamination/restpartiklar

Djupmatare
Nal avbruten, bojd eller skadad
Kontamination/restpartiklar

Sé&gguide
Skadad sdgguide

Orbitala sarhakar
Formade och/eller anvanda

Temporar blockeringsnyckel for TriLock-skruvar
Bojda och/eller anvanda

Allmant om instrument
Missfargning/ytskador
Rostflackar

Behallare
Missfargning/ytskada
Skadade/trasiga svetsfogar
Skadade/trasiga lock

Locken fastnar/gar inte att satta pa

Kommentar om symbol

35
35
35
36

37
37
37
38
38

39
39

40
40
40

41
41

42
42

43
43

44
44
44

45
45
45
46
46

47
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1 Skruvar

1.1 UPPLOCKADE ELLER ANVANDA (FORSANKT KRYSS)

Mojlig skada
- Skruvar som redan har plockats upp blir deformerade i den sjalvhallande konturen (rod cirkel)

Atgarder
— Satt aldrig tillbaka skruvar i setet om skruvhuvudena eller géngorna ar deformerade. De kanske inte fungerar
som de ska

— Nar seten inspekteras ska deformerade skruvar tas bort

Oacceptabla skruvar

medartis.com
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1.2 UPPLOCKADE ELLER ANVANDA (HEXADRIVE)

v X

Mojlig skada
— Skruvar som redan har plockats upp blir deformerade i den sjalvhallande konturen (rod cirkel)

Atgarder
— Satt aldrig tillbaka skruvar i setet om skruvhuvudena eller géngorna ar deformerade. De kanske inte fungerar
som de ska

— Nar seten inspekteras ska deformerade skruvar tas bort

Oacceptabla skruvar

medartis.com
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1.3 SKRUVHUVUD MED LASANDE KONTUR (TRILOCK OCH PENTALOCK)

TriLock skruvhuvud

v x X X

Pentalock skruvhuvud

Mojlig skada
- Skruvar som redan har placerats i ett platthal blir deformerade i det yttre skruvhuvudet. Gangbottnarna i de yttersta varven
ar skadade, deformerade och anodiseringen har forsvunnit fran ytan.

Atgarder
— Satt aldrig tillbaka skruvar i setet om skruvhuvudena eller géngorna ar deformerade.
De kanske inte fungerar som de ska

— Nar seten inspekteras ska deformerade skruvar tas bort

medartis.com
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1.4 GANGA

wmislewe

v x x X

Mojlig skada
- Grader pa géngorna

- Flisor

Atgarder
— Satt aldrig tillbaka skruvar i setet om skruvhuvudena eller gangorna ar deformerade.
De kanske inte fungerar som de ska

— Nér seten inspekteras ska deformerade skruvar tas bort
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1.5 KONTAMINATION/RESTPARTIKLAR

v

Mojlig skada

Skruven ar kontaminerade med:

- Blod
- Ben

— Andra restpartiklar

Atgarder

— Nar seten inspekteras ska kontaminerade skruvar tas bort

medartis.com
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1.6 MISSFARGNING

v

Mojlig skada
—-Inga

Atgarder

—-Inga
En missfargning eller fargforandring har ingen negativ inverkan pa implantatet eller dess funktion. Hela det skyddande
oxidskiktet bibehalls
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2 Plattor

2.1 PLATTHAL MED LASANDE KONTUR (TRILOCK OCH PENTALOCK)
TriLock platthal

Pental.ock platthal

Mojlig skada
- Plattans hal ar repade, deformerade och/eller ytan saknar beldggning.

Atgarder
— Nér seten inspekteras ska deformerade plattor tas bort

- Inspektionsrekommendation: placera plattan i en l&tt lutande position under mikroskopet sé att platthélets I&sande kontur
syns sa tydligt som mojligt

medartis.com
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2.2 YTAN PA PLATTANS UNDERSIDA

v v

Mojlig skada
- Platthélets undersida ar deformerad (rod cirkel)

Atgarder
— Naér seten inspekteras ska deformerade plattor tas bort

2.3 ANVANDAREN HAR MODIFIERAT PRODUKTENS FORM/DESIGN

Mojlig skada
Otilldten andring av plattans design:
— Frasning av plattans yta

- Borrning av ytterligare hal

— Andra andringar av designen

Atgarder
— Naér seten inspekteras ska deformerade eller specialanpassade plattor tas bort
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2.4 MISSFARGNING PA GRUND AV BOUNING

. ' ® %

‘ (O
J

= nadils &
’

X X X

Mojlig skada
- Ytterligare b&jning av en anatomiskt forformad platta

Atgarder
— Naér seten inspekteras ska deformerade plattor tas bort

- En missfargning eller fargforandring har ingen negativ inverkan pa implantatet eller dess funktion.
Hela det skyddande oxidskiktet bibehalls

2.5 MISSFARGNING PA GRUND AV RENGORING

Mojlig skada
—-1Inga

Atgarder

- Inga
En missfargning eller fargforandring har ingen negativ inverkan pa implantatet eller dess funktion.
Hela det skyddande oxidskiktet bibehalls
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2.6 MISSFARGNING

Mojlig skada
—-Inga

Atgarder

—Inga
En missfargning eller fargférandring har ingen negativ inverkan pé implantatet eller dess funktion.
Hela det skyddande oxidskiktet bibehalls

2.7 YTVARIATIONER

Mojlig skada
- Inga
Plattor tillverkade av Ti6Al4V kan uppvisa en icke-homogen yta under olika ljusforhéllanden.

Atgarder

- Inga
En missfargning eller fargférandring har ingen negativ inverkan pa implantatet eller dess funktion.
Hela det skyddande oxidskiktet bibehalls
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2.8 PRODUKTMARKNING

Mojlig skada
— Markningen ej laslig

Atgarder
— Nér implantaten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade implantat tas bort
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3 Borrar

3.1 NOTNING OCH SLITAGE AV SKARANDE KANTER
Borrar

Kanylerade borrar

Mojlig skada
- Borren ar slo

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade/sl6a borr tas bort
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3.2 BOJD SPIRAL

Majlig skada
— Bojd spiral

Atgarder
— Nar sets inspekteras ska skadade/bojda borr tas bort

3.3 SKADAD SPIRAL

Mojlig skada
- Skador pa spiralen

Atgarder
— Nar sets inspekteras ska skadade/bojda borr tas bort
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3.4 UPPTVINNAD SPIRAL

Mojlig skada
— Upptvinnad spiral

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade/upptvinnade borr tas bort

3.5 KONTAMINATION/RESTPARTIKLAR

Mojlig skada
Borrarna ar kontaminerade med:
- Blod

- Ben

— Andra restpartiklar

Atgarder
— Naér seten inspekteras ska skadade/kontaminerade borr tas bort
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3.6 FARGKODNING

Mojlig skada
- Fargkod defekt eller bortnott

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska borr med defekt fargkod tas bort

medartis.com
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4 MTP-reamers

41 NOTNING OCH SLITAGE AV SKARANDE KANTER

Mojlig skada
— Reamern ar slo

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade/sloa MTP-reamers tas bort
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5 Skruvmejsel

5.1 SKRUVMEJSELNS BLADSPETS

Mojlig skada
— Spetsen ar deformerad

— Spetsen ar avbruten
Atgarder

— Nar seten inspekteras ska skadade blad tas bort

5.2 SKADADE SKRUVMEJSELBLAD

— - -

Mojlig skada
— Spricka i skaftet

— Avbrutet skaft

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade blad tas bort
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5.3 DALIG ANSLUTNING MELLAN SKRUVMEJSELBLADET/HANDTAGET

v X

Mojlig skada
— Anslutningen mellan handtaget och bladet ar skadad

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade produkter tas bort
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5.4 KONTAMINATION/RESTPARTIKLAR

Mojlig skada
Skruvmejselbladet ar kontaminerat med:
- Blod

- Ben

— Andra restpartiklar

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska kontaminerade skruvmejslar och blad tas bort
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5.5 SKADADE SNABBKOPPLINGSHANDTAG

Mojlig skada
- Kopplingsdelens flexibilitet forsdmrad eller begransad

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade handtag tas bort

5.6 SKADADE SNABBKOPPLINGSINSTRUMENT

v

Mojlig skada
— Deformerad bladkoppling

— Bladet kan kanske inte sattas in i handtaget

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade handtag tas bort

medartis.com
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6 Spanntang

6.1 LAMELL AVBRUTEN, BOJD ELLER SPRUCKEN

Mojlig skada
— Spricka i lamellen

— Lamellen avbruten

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade produkter tas bort

6.2 KLAMMA AVBRUTEN, BOJD ELLER SPRUCKEN

Mojlig skada
— Spricka i klamman

— Klamman avbruten

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade produkter tas bort

medartis.com
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6.3 BOJD OCH/ELLER KONTAMINERAD LAMELL

Mojlig skada
- Lamellen bojd utat

Lamellerna ar kontaminerade med:
- Blod

- Ben

— Andra restpartiklar

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

medartis.com
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/7 Tang

/.1 BLOCKERAD LED

37

Mojlig skada
— Tangen har last sig

Atgarder
- Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

7.2 FJADER TRASIG

Mojlig skada
- Tangen har 13st sig

— Fjadern har sprickor

— Fjadern ar trasig

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

medartis.com
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7.3 FARGKOD BORTNOTT

Mojlig skada
- Fargkod defekt eller bortnott

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

7.4 DEFORMERADE TANGSPETSAR

Mojlig skada
— Spetsarna ar deformerade eller skadade

Atgarder
— Naér seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

medartis.com
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8 K-wire-dispenser

8.1 KONTAMINATION/RESTPARTIKLAR

W

Mojlig skada
K-wire-dispensern ar kontaminerad med:
- Blod

- Ben

— Andra restpartiklar

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

medartis.com
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9 Djupmatare

9.1 NAL AVBRUTEN, BOJD ELLER SKADAD

v x X

Mojlig skada
- Nalen bojd eller avbruten

— Instrumentet bojt, skevt

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

9.2 KONTAMINATION/RESTPARTIKLAR

Mojlig skada
Djupmataren ar kontaminerad med:
- Blod

- Ben

— Andra restpartiklar

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

medartis.com
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10 Sagquide

10.7 SKADAD SAGGUIDE

Mojlig skada
— Skadad eller kontaminerad skruvguidning och/eller skara
- Sagguiden &r kontaminerad med:

- Blod

-Ben

- Rost

- Andra restpartiklar

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade sagguider tas bort

medartis.com
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11 Orbitala sarhakar

11.1 FORMADE OCH/ELLER ANVANDA

P D

D= €D

2D W€D
v

Mojlig skada
— Sarhakens skena &r deformerad

- De perforerade omradena (formade omradena) pa sarhaken har sprickor och/eller &r trasiga

Atgarder
- Nar seten inspekteras ska skadade och/eller deformerade sarhakar tas bort

medartis.com
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12 Temporar blockeringsnyckel for
TriLock-skruvar

12.1 BOJDA OCH/ELLER ANVANDA

Mojlig skada
— Sprickor i handtagets kurvatur

— Deformeringar i ytan som anvands for atdragning

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade produkter tas bort

medartis.com
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13 Allmant om instrument

13.1 MISSFARGNING/YTSKADOR

v x X X

Mojlig skada
— Anodiserad yta missfargad

— Ytan repad

Atgarder
- Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

13.2 ROSTFLACKAR

AT TR T A L oS AT B N

Rostflackar \/ X

foére rengdringen Efter rengdringen Aggressiv rengdring

Mojlig skada
- Ytliga rostflackar pa instrument

Atgarder
- Ytlig rost pa instrument kan tas bort genom noggrann rengdring med slipdynor (mycket fina/superfina 3M Scotch-Brite)
eller med ett surt rengdringsmedelskoncentrat for kirurgiska instrument av rostfritt stél, t.ex. Borer Chemie 34 GR

— Instrumenten far inte rengdras med slipande eller aggressiva rengdringsmedel. De kommer bara att skada ytorna och
kanske avlagsna viktig information.

medartis.com
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14 Behallare

14.1 MISSFARGNING/YTSKADA

T .——

Mojlig skada
- Ytor missfargade, skadade eller repade

— Markningen gj langre laslig

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

14.2 SKADADE/TRASIGA SVETSFOGAR

Mojlig skada
— Behallarens svetsfogar ar skadade/trasiga

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

medartis.com
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14.3 SKADADE/TRASIGA LOCK

Mojlig skada
— Trasiga handtag

Atgarder
— Nar seten inspekteras ska skadade och/eller kontaminerade produkter tas bort

14.4 LOCKEN FASTNAR/GAR INTE ATT SATTA PA

Mojlig skada
— Locken kan inte séttas fast pa behéllaren

Atgarder
— Smorj den runda tryckdelen

medartis.com
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15 Kommentar om symbol

‘B Instrumenten maste smorjas fore rekonditioneringen, se kapitel 6.2 "Skotsel och underhall”,

medartis.com
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