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KIRURGISKA INSTRUMENT

Forord

For att uppréatthalla det hogkvalitativa vardet OoP Franl
pa instrumenten ar det mycket viktigt att underhalla,
skdta om och preparera dem korrekt.

Den har broschyren reder ut grundldggande fragor
kring dessa punkter och ger en dverblick 6ver den
mangfald av kvalitetsinstrument fran KLS Martin
Group, samt presentera anvandningsomrade och
egenskaper for de olika produkterna.
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KVALITETSINSTRUMENT FRAN KLS MARTIN

—_—

Kvalitetsinstrument fran KLS Martin

Medicintekniska produkter omfattas av en gemensam lagstiftning som giller for hela EU.

Enligt riktlinjerna for medicintekniska produkter mdste sdledes dven kirurgiska instrument

uppfylla hoga krav pa kvalitet for att fad marknadsforas inom EU. Motsvarande regelverk

forekommer t.ex. i USA, Japan och Australien. Andra linder har borjat forbereda inforandet

av en liknande lagstiftning.

Inledning

Som internationell leverantér av medicintekniska produkter stallde
Gebruder Martin GmbH & Co. KG hoga krav pé kvaliteten pa sina
kirurgiska instrument langt fore det att lagstiftningen tradde i kraft.
Kompetenta KLS Martin-medarbetare har i stor utstrackning bidragit
till att ta fram och utveckla tyska och internationella standarder som
reglerar de olika instrumentens funktion, form och kvalitet.

Utveckling

Innan ett instrument kan borja tillverkas maste det utvecklas.

KLS Martins produktomraden, dar varje nytt instrument ska spegla
anvandarens 6nskemal, fungerar som ett slags medlare mellan
marknaden och konstruktoren. | ménga fall knyts ledande kirurger,

ldkare och forskare till utvecklingen via ett specifikt produktomrade.

Samarbetet géller ofta dven i namngivningen av nya produkter.

Utvecklarna tar fram instrumentet utifran gallande krav. Vid in-
férandet av nya produktserier utnyttjas de goda kontakterna med
forskningsinstitut och provningsanstalter. Samtliga arbetssteg,
genomforda tester och forvarvade insikter i samband med utveck-
lingen dokumenteras. Utvecklingen av en ny produkt avslutas
alltid med en kontroll av att savél produktomradesspecifika som
lagstadgade krav &r uppfylida. Forst darefter far en forsdkran om
Overensstammelse upprattas och produktionen paborjas.

Material

Vilka material som bér anvandas vid framstalining av kirurgiska instru-
ment regleras av nationella och internationella standarder. Eftersom
de flesta instrument maste ha en hog héllfasthet, anvands hardbara
kromstal med lag till medelhog kolhalt. Kromhalten ar > 12,5 %, vilket
ar en forutsattning for att tillracklig korrosionsbestandighet ska kunna
garanteras.

De Kkorrosionsbestédndiga kromnickelstalen ar inte hardbara och kan
darfor endast anvandas till framstalining av skalar och speciella instru-
ment med stora ytor (se bilagan "Referensstandarder for KLS-Martin-
produkter”).

Ravaror

Det forsta steget i framstallningen av kirurgiska instrument bestar
i att smida ett amne. Endast ett fatal certifierade specialutbildade
smeder kan framstélla sddana &mnen som uppfyller KLS Martins
krav betraffande material, form och matt

Som utgangsmaterial for amnesframstaliningen anvénds uteslutande
europeiskt specialstal. Varje stalparti levereras med ett testcertifikat,
och de darav framstallda @mnena dokumenteras pa vederborligt satt.
For att mojliggdra sparning i den utstrackning som krévs enligt lag
har leverantérerna och KLS Martin anpassat sina respektive lednings-
system for kvalitet.

Tillverkning

Varje produkt tillverkas pa grundval av specifik teknisk dokumen-
tation. For att det alltid ska vara mojligt att forsta och kategorisera
produkténdringar ingar samtliga tillverkningsspecifikationer i kvali-
tetshanteringssystemet. Eftersom merparten av de efterfragade
instrumenten pa marknaden inte tillater serieproduktion, tilldmpas
satstillverkning. Detta innebér att nastan alla instrument till dver-
végande del tillverkas for hand. | tillverkningen ingar lopande
kontroller som utgor arbetssteg och déarmed aven en del av tillver-
kningsdokumentationen.

Seghdrdning

Det produktionssteg som har storst betydelse for att instrumenten
ska kunna anvandas och rekonditioneras &r seghardningen. Genom
seghardningen far instrument av hardbara kromstal den hardhet,
seghet och motstandskraft mot korrosion som krévs. Instrument av
kromnickelstal &r inte hdrdbara, och darfor kan dessa stal endast
anvandas till vissa instrument.

Vid det forsta arbetssteget, hardningen, upphettas instrumenten till
6ver 1000 °C. Denna hoga temperatur gor att de krom—kol-féreningar
som tidigare bildat inneslutningar i materialet 16ses upp och férdelas
jamnt dver stalet. For att bevara denna idealstruktur kyler man sedan
snabbt ner stdlet. D& bildas en nalliknande struktur som ger instru-
mentet dess nodvéandiga hallfasthet. Samtidigt leder den jamna for-
delningen av krom till att korrosionsbestandigheten 6kar, sa att instru-
menten far ett fullgott skydd mot korrosion forutsatt att de hanteras

i enlighet med géllande krav.

Under det andra steget, anlépningen, far instrumenten under flera
timmar halla en temperatur pa omkring 250 °C. Denna behandling
leder till att de inre spanningarna i instrumentet 16ses upp. Efter
anlopningen okar instrumentens elasticitet och motstandskraft mot
brott avsevart.

Korrekt utford seghadrdning resulterar i &ndrade hardhetsvarden.
Lagre hardhetsvarden tyder pa otillracklig varmebehandling och
darmed ofillracklig funktionalitet och motstandskraft mot korrosion.



Funktion och finish
Efter seghdrdningen far instrumenten sin slutgiltiga form, funktion och
finish av utbildade instrumentmakare som arbetar for hand.

Tuttlingen ar den enda stad i varlden som har ett yrkesskol- och utbild-
ningssystem med inriktning mot tillverkning av instrument och medi-
cintekniska produkter. Hogkvalificerade medarbetare arbetar fér hand
med att anpassa varje enskilt instrument efter anvandningsomréde.
Merparten av instrumenten kan darmed betraktas som handtillverka-
de. Finishen av instrumenten har férandrats till féljd av dagens hogef-
fektiva operationsbelysning och bildoverforingssystem. Trots en hogre
motstandskraft mot korrosion tillhandahalls hogglanspolerade instru-
ment for operationssalar i dag endast pa specialbestalining, eftersom
reflektionen av ljus kan ha en storande inverkan pé kirurgiska ingrepp.
Moderna instrument levereras med matt yta. Om mattheten astadkoms
med glasparlor eller plastborstar, beror pa instrumentets anvandnings-
omrade.

Slutkontroll och méarkning

Varje instrument genomgar omfattande och val dokumenterade tester
under tillverkningen. Trots det insisterar KLS Martin pa att dven
genomfora en klassisk slutkontroll. Till varje enskilt instrument finns en
skriftlig kontrollanvisning och en kontrollritning, mot vilken den aktuella
produktionssatsen kan kontrolleras. Kontrollresultatet dokumenteras

i detalj. Det ar bara instrument som godkants vid slutkontrollen som
marks, tvattas och gar vidare for forpackning och magasinering.

Artiklar som férsetts med denna symbol uppfyller de "vasentliga krav”

som stalls pa medicintekniska produkter enligt europeisk lag och mots-
varar KLS Martins dokumenterade och validerade interna produktprofil.
Eftersom KLS Martin vet att de tillverkade kirurgiska instrumenten hal-

ler hogsta kvalitet, levereras samtliga produkter med livslang garanti.

Aktuella referensstandarder for KLS Martin-produkter

Standard Innehall

DIN EN ISO 9001 Ledningssystem for kvalitet — Krav

DIN EN ISO 13485 Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet —
Krav for regulatoriska &ndamal

DIN EN ISO 14971 Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system
for riskhantering for medicintekniska produkter

DIN EN ISO 7153-1 Kirurgiska instrument — Metalliska material — Del 1:
Rostfritt stal

DIN EN ISO 17665-1 Sterilisering av medicintekniska produkter
— Fuktig varme — Del 1: Krav pa utveckling,
validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser
for medicintekniska produkter

DIN 50103-3 Testing of metallic materials — Rockwell hardness test —
Part 3: Modified Rockwell scales Bm and Fm for
thin steel sheet

DIN 58298 Medical instruments — Materials, finish and testing

DIN 58299 Serrations for surgical instruments; profile angles,
groove distances

DIN 58300 Leder for kirurgiska instrument

DIN EN ISO/IEC 17050-1 Bed6mning av dverensstdmmelse — Leverantdrsforsakran
om overensstémmelse — Del 1: Allmanna krav

DIN EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1:
Allménna fordringar betraffande sékerhet och vésentlig
prestanda

MDD 93/42 Bilaga | Véasentliga krav, bilaga |

MDD 93/42 Bilaga Il MDD 93/42 bilaga Il innehéller "EG-férsékran

om overensstammelse” (fullstdndig kvalitetssékring)

DIN EN ISO 17664 Sterilisering av medicintekniska produkter — Information
som ska tillhandahallas av tillverkaren for preparering av
atersteriliserbara produkter.

Denna information &r ocksa tillgénglig pa internet pa
www.klsmartin.com/Aufbereitung.

ASTM A967-5 Standard Specification for Chemical Passivation
Treatments for Stainless Steel Parts

Denna information &r ocksa tillganglig pa internet pa
http://kls-martin.com/phnet/
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Allmanna upplysningar om den totala instrument-

portfdljen

Fore forsta anvindningen och vid varje fortsatt anvindning, samt fore dtersindning for reparation, underhall

eller service maste instrumenten rengoras, desinficeras och steriliseras enligt vara preparationsanvisningar.

Dessa instruktioner finns tillgingliga pa internet pa adressen http://kls-martin.com/phnet/ eller kan skickas

till dig pa begiran. Oldmplig hantering och skotsel, samt felaktig anvindning kan leda till for tidigt nedslitning

och/eller risker for patient och anvindare!

Se till att foljande instruktioner dr forstadda och att de foljs.

= Varje anvandare méaste lasa och félja alla bruksanvisningar.

= Var extra noggrann med anvisningar géllande forsiktighet,
varningar och faror.

® Bruksanvisningen maste alltid finnas tillgédnglig fér anvandaren.
Foljande text galler mén och kvinnor i samma grad. Pa grund
av battre lasvanlighet avstéds fran att ndmna bada kon.

Produktansvar och garanti
Avsedd anvandning

Instrumenten far endast anvdndas i sitt avsedda syfte i medicinska
miljoer av personal som har réatt utbildning och ar kvalificerad for
arbetet. Den behandlande ldkaren eller anvandaren &r ansvarig for
urvalet av instrument for bestamda &ndamal och for den operativa
anvandningen, tillika for korrekt utbildning och information och
tillracklig erfarenhet av hur instrumenten hanteras.

Garanti
Risk for att instrumenten skadas!

Driftsansvarig/produktanvandare ansvarar for att de anvdnda instrumen-
ten rengors, desinfekteras och steriliseras. Nationella regler och
begransningar kring detta maste foljas.

Som tillverkare av produkterna tar inte Gebrider Martin nagot ansvar
for omedelbara skador eller foljidskador som uppstar genom inkorrekt
anvandning, hantering eller felaktig preparation, sterilisering och under-
hall. Om instrumenten repareras av firmor eller personer som inte ar
auktoriserade av Gebrtider Martin sa géller inte garantin. Alla sorters
garantiansprak bortfaller om ovanstadende instruktioner inte foljs, samt
om de produkter vi har levererat hanteras inkorrekt eller inte anvands
som de &r avsedda. Gebriider Martin kan inte hallas ansvarig for skador
som har uppstatt darigenom.

Hotline

Vid fragor kring hur de kirurgiska instrumenten ska hanteras, fragor om
produkter eller om klinisk anvéndning, kontakta produktavdelningen:

Tel: +49 7461 706-234
Fax: +49 7461 706-312



Grundlaggande om underhall, vard och
preparation av kirurgiska instrument

Infektionsfara vid ickesteril hantering!

Ickesteril hantering och inkorrekt sterilisation kan leda till allvarliga hdlsorisker for patienten! Instrumenten

madste rengdoras och steriliseras fore forsta anvindningen och fore varje fortsatt anvindning.

Dessutom rekommenderas att produkterna tvittas tre gianger i rengorings- och desinfektionsprocessen.

Aktuella studier visar att en naturlig framvixt av ett passivt skikt stods fran forsta borjan av detta.

Preparation, rengoring, desinfektion och sterilisation
Kontroll fore ny anvandning

Innan instrumenten anvands ska de kontrolleras s& att sprickor, grova
repor, missformningar och skador upptécks, och funktionsdugligheten
konstateras vara intakt. En sarkskilt noggrann kontroll géller delar som
beror skarning, spetsar, 1&s, sparrar, hakar och alla rérliga delar. Utslitna,
korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat vis skadade instrument
maste kasseras.

Det rostfria stal som anvands vid tillverkningen av instrumenten bildar
tack vare sin legering sarskilda passivskikt som skyddsskikt. Dessa
stalsorter &r trots det bara begransat motstandskraftiga mot kloridjoner
och aggressiva amnen och vétskor!

Forutom den moda som tillverkaren lagger pa att valja ratt materialsorter
och behandla dem med storsta omsorg, maste dven anvandaren tillampa
en sakkunnig och kontinuerlig skotsel av instrumenten, samt att
preparera dem korrekt.

Maskinell rengoring
Allmanna upplysningar

Att rengbra och desinfektera instrumenten i rengéringsautomater ar allt-
id att foredra framfor manuell rengoring, eftersom det maskinella forfa-
randet ar standardiserbart.

Tillverkarens anvisningar om hantering och ildggning maste da beaktas.
Anvénd endast de rengdringsmedel som rekommenderas av tillverkaren
av rengoringsautomaterna, for respektive rengoringssyften.

® | edade instrument ska laggas in i maskinen i 6ppnat tillstand.
Instrumenten ska arrangeras sa att vatten kan rinna igenom eller
ut ur kanyler, bottenhal (ej genomgaende hal) och ihaliga former.

= |nstrument som rengérs ska tas isdr sa mycket det gar.

= For instrument med langa eller tranga halrum &r standardférfarandet
bara lampligt om haligheterna kan spolas igenom av de heta desin-
fektionsmedlen och om en saker skoljning ar mojlig.

= Vid rengoring ska mangd och typ av laddning pa den valda instru-

mentbrickan utforas sa att det inte har nagon negativ inverkan pa
slutresultatet.
Se till att instrumenten arrangeras sa att det inte uppstar nagra
partier dar skoljningen inte kommer at.
Enligt DIN EN 868-8:2009 och DIN 58953-9:2010 och av ergo-
nomiska skéal rekommenderas foljande maxbelastning:

- Storlek 60 x 30 cm: 10 kg

- Storlek 47 x 30 cm: 7 kg

- Storlek 30 x 30 cm: 5 kg

Nar instrumenten tas ut ur rengéringsanlaggningen ska de granskas
sa att de inte har synliga orenheter. Det galler sarskilt for kanylinstru-
ment och dér bottenhal forekommer. Om nodvandigt ska rengdring-
scykeln upprepas eller en manuell rengéring genomforas.

Rester fran rengéringsfasen maste avlidgsnas komplett genom den
foljande slutskoljningen. Anvand endast helt avsaltat vatten for detta
skoljprogram.



KIRURGISKA INSTRUMENT

Vat- och torrbortskaffning
Vat- och torrbortskaffning &r tva olika séatt att rengora.

= Torrbortskaffning:
Instrumenten laggs undan efter att de har anvants, utan att desin-
fektionsmedel eller andra extra vatskor kommer till anvandning,
och transporteras darefter till steriliseringsstationen. Instrumenten
ska inte rengoras eller lagras med fysiologisk koksaltlésning fore
torrbortskaffningen. En nodvandig forrengéring maste genast skoljas
eller torkas av efter anvandning.

For maskinell rengoring rekommenderar vi torrbortskaffning.

= Vatbortskaffning:
Direkt efter att instrumenten har anvénts laggs de i en ickefixerande,
rengdrande desinfektionsloésning. Folj tillverkarens uppgifter om
desinfektionslésningen.

Kemikalier och temperaturband for rengoring och desinfektion

= Anvand kommersiellt tillgédngliga produkter som ar godkanda for
andamalet for rengoring och desinfektion.

= F6lj de rekommenderade koncentrationerna, verkningstider och
temperaturer.

= Se till att det inte finns nagra rester pa produkterna.

= Anvand avmineraliserat vatten for slutskoljningen.

Instrument av rostfritt stal Instrument av aluminium

Rengoring/desinfektion sur/neutral/alkalisk med/utan neutral/milt alkalisk med/utan
tensidtillsats tensidtillsats

Tillaten temperatur for

max. 60 °C/140 °F max. 60 °C/140 °F

kemisk desinfektion

Tilldten temperatur for

max. 93 °C/199 °F max. 93 °C/199 °F

termisk process

Torkning i hogst 125 °C/257 °F

pH-neutrala behandlingsmedel rekommenderas!

Alkaliska rengéringsmedel och/eller sura neutralisatorer kan redan efter
kort tid missfarga ytor med metallskikt (t.ex. TiNi). Missfargningarna ar
oftast grébruna. Enligt nuvarande kdnnedom paverkas inte instrumen-
tens funktionalitet av detta. pH-neutrala behandlingsmedel skonar
materialet i hog grad.

Kloridhaltiga @mnen angriper ytor!

Vatten med en kloridhalt pa ¢ver 120 mg/l kan angripa instrumentens
ytor nar de rengors. Vid en kloridhalt pa under 120 mg/I maste koncen-
trationen beaktas vid torkningen.

Se till att torkningen kan ske tillforlitligt!

Att instrumenten torkar ordentligt &r avgérande for den sterilisationen
som foljer.

10

Manuell rengdring

Instrumenten rengérs och desinficeras direkt efter att de har anvants,
enligt vara rad "Preparering och sterilisation av kirurgiska instrument".
Orenheter far inte borja torka pa foremalen, eftersom det forsvarar for
desinfektion och rengéring.

Folj darfor nedanstaende punkter:

= De I6sningar som anvéands vid manuell rengéring maste anvandas
enligt tillverkarens anvisningar.

= For att rengdra kanyler, bottenhal och ihdliga former ska en lamplig
borste anvandas, sa att alla stallen kan kan kommas at.

= Avldgsna blod och andra rester med en mjuk borste och ett neutralt
eller milt alkaliskt rengdringsmedel.

= Vid manuell rengoérings far aldrig metallborstar eller metallsvampar
anvandas.

= For att instrumenten ska fungera felfritt ska du se till att rorliga
delar blir grundligt rengjorda.
Ledade instrument ska rengoras i bade stangt och 6ppnat lage.

= Vid preparationen ska instrumenten tas isar sa langt mojligt.

= Var sarskilt uppmarksam pa att det blir rent i springor, sparrar,
lasningar, tranga kanyllopp, bottenhal och andra svaratkomliga
omraden.

= Kirurgiska instrument maste forvaras i behallare som ar lampliga
for rengoring, t.ex. steriliseringsskalar/natkorgar.

Ultraljudsbehandling

For att rengora i ultraljudsbad maste de kirurgiska instrumenten ligga
i Oppnat lage i steriliseringsnatskalar/natkorgar som lampar sig for
rengoring. Eftersom varmt vatten utan tillsatser inte ger tillrackligt bra
rengoringsresultat maste man tillsatta ett lampligt rengoringsmedel.
Tillverkarens uppgifter gallande rengoéringslésningens koncentration
och temperatur i ultraljudsskalen maste féljas. En alltfor hog forsmuts-
ning paverkar rengoringsresultatet. Darfér maste rengoringslésningen
bytas ut i intervaller enligt tillverkarens anvisningar. Bad- och ultra-
ljudstiderna maste folja anvisningarna fran tillverkaren av rengorings-
medlet.



| princip maste instrument som har rengjorts med ultraljud &ven skoljas
efterat. Efter ultraljudsbehandlingen maste instrumenten undersokas sa
att de inte har nagra losa delar. | sa fall maste de fastas igen. Skoljningen
ska ske med helt avsaltat eller destillerat vatten for att undvika att vatten-
flackar uppstar.

Kemisk desinfektion

® De I6sningar som anvéands vid kemisk desinfektion maste anvéndas
enligt anvisningarna fran tillverkarna av I6sningsmedlen. Anvand inga

klorhaltiga desinfektionsmedel pa hypokloritbas (t.ex. klorblekningslut

eller klorin) eller jodhaltiga desinfektionsmedel.

= [ odsningarna med de kemiska medlen tillverkas med rent vatten.
Att tillsatta rengdringsmedel &r inte tillatet. Nar kemiska medel
anvéands maste tillverkarens anvisningar (verkningstid och kon-
centration) foljas.

= Desinfektionslosningarna ska vara dagsfarska. Vid forhojd anvand-
ning kan foljande problem uppsta:
- Koncentrationen 6kar pa grund av avdunstning (korrosionsfara)
eller
- for hog smutsbelastning (korrosion och avtagande verkan).

= Efter desinfektionen ar det bast att skolja igen med klart flytande
vatten. For att undvika vattenflackar anvands da helt avsaltat vatten.

= Kirurgiska instrument direkt efter rengtring och spolning torkas
ordentligt.

Kontroll efter rengéring

= Efter varje rengdring maste instrumenten vara makroskopiskt rena,
dvs. fria fran synliga forsmutsningar.

= Flackiga instrument ska genast sorteras ut och genomga en special-
behandling.

= Alla rorliga delar och arbetsspetsar och skdrande klingor ska kon-
trolleras sérskilt uppmérksamt.

= Om fel eller skador upptacks ska instrumenten genast sorteras ut.

Skotsel av instrumenten

"Skotsel" innebar att applicera instrumentolja eller en sa kallad instru-
mentmjolk (blandning av vitolja i vatten). Instrument med leder eller
1&s (saxar, klammor etc) eller som har metalliska glidytor (revbenstanger,
stansar etc) méste behandlas med angsteriliserbara skotselmedel pa
paraffinoljebas. Paraffinoljan maste motsvara den gallande farmakopén
och vara fysiologisk ofarlig enligt "Deutsches Arzneibuch, utgava 10
(DAB 10)" eller "Europeiska farmakopén (Ph. Eur.)” eller amerikaniska
farmakopén, "United States Pharmacopeia (USP)”. Skoétselmedlen for-
hindrar att metall sliter mot metall och haller instrumenten dugliga.
Produkter som har laserprintad inskrift kan blekna vid behandling med
rengoringsmedel som innehéller fosforsyra eller flourvatesyra. D& kan
kodningsfunktionen forsamras eller forloras. | princip maste kirurgiska
instrument genomga en permanent skétsel fore funktionskontrollen.
Skotselmedel méaste verka sa att de inte ger upphov till att ledade delar
"klibbar" dven om medlen regelbundet kommer till anvandning.

Sterilisation
Fore sterilisationen

= |nstrumenten ska packas in i en lamplig steriliseringsférpackning
fore de steriliseras, t.ex. i behallare som foljer DIN EN 868-8.

= Sterilisationsforpackningar méaste uppfylla de géllande standarderna
och normerna.

= Kontrollera att instrumenten ar rena och intakta.

= Rengor instrumenten, desinficera dem, skolj med destillerat vatten
och torka sedan noga.

Angsterilisation
Infektionsfara vid ickesteril hantering!

Inkorrekt sterilisation och ickesteril anvandning kan leda till allvarliga
halsorisker for patienten. Sterilisationen ska ske enligt en validerad
angsterilisationsprocess, t.ex. i en sterilisator enligt DIN EN 285:2009
och validerat enligt ISO 17665- 1:2006.

Ingenting far forsamra angans verkan, som t.ex. frammande amnen
som rost eller andra orenheter. Pa sa vis kan foljdkorrosion eller fors-
mutsning (beldggningar) pa de kirurgiska instrumenten undvikas. Anga
for sterilisationssyften méste uppfylla DIN EN 285:2009. Tillverkarens
bruksanvisning till angsterilisatorn ska foljas. Instrument med spérrar
eller snappen ska steriliseras i 6ppet lage eller i forsta sparren.
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KIRURGISKA INSTRUMENT

I S

Foljande programvarianter ar mojliga:

® Validerad angsteriliseringsprocess i programmet
134 °C (273 °F) / 2 bar

= Validerad angsteriliseringsprocess i programmet
121 °C (250 °F) / 1 bar

Steriliserings- och halltider foljer nationella bestimmelser och riktlinjer
och kan darfor inte faststéllas generellt. Driftansvarig ar skyldig att se
till att preparation och sterilisation uppnar 6nskade resultat med den
utrustning och det material som anvéands av personalen under prepa-
rationsforfarandet. Darfor kravs validering och rutindvervakning av
processen.

Vid rengodring, skotsel, desinfektion och sterilisation ska ytterligare
riktlinjer foljas:

= |SO 17664: Information som ska tillhandahallas av tillverkaren
for atersterilisering av atersteriliserbara produkter

= DIN EN 285: Sterilisering av medicintekniska produkter —
Angsterilisatorer - Stora autoklaver

= |SO 17665-1: Sterilisering av medicintekniska produkter —
for halsoprevention — Sterilisering med fuktig vérme — Krav pa
utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser
for medicintekniska produkter

= DIN EN 556-1: Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav
for markning med symbolen "STERIL" — Krav fér medicintekniska
produkter steriliserade i sluten férpackning

= Rekommendation fran arbetsgruppen "Arbeitskreis Instrumenten-
Aufbereitung (AKI)", http://www.a-k-i.org, texten "Instrumenten-
Aufbereitung richtig gemacht”

® Rekommendation fran det tyska férbundet for sjukhushygien
(Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene e.V.),
http://www.dgkh.de, texten "Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten"

® Rekommendation fran "Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention" vid Robert-Koch-institutet (RKI) och fran
"Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArm),
http://www.rki.de, texten "Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten".

Anmarkningar om alternativa sterilisationsmetoder

Angsterilisation har 6ver hela varlden etablerat sig som en sadker och
palitlig sterilisationsmetod och ar darfor det foredragna sattet nar det
handlar om steriliserbara produkter som ar okansliga for hoga tempe-
raturer och vata. Har hanvisas i regel till angsterilisation genom en
validerad angsteriliseringsprocess (jmf. aven DIN EN 554).

Darfor finns det ingen anledning att sterilisera medicinprodukter med
alternativa steriliseringsmetoder som t.ex. lag temperatur, plasmasteri-
lisator, formaldehyd och etylenoxid, om de kan steriliseras med anga.
Eftersom plasmasterilisation ar omdiskuterat i fackmannakretsar nar det
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géller effektiviteten i kaviteter och lumen, genomfor firman Gebrtder
Martin inte nagon sterilisationsvalidering i gas-/plasmasterilisator om
det ar angsteriliserbara medicinprodukter. Det star emellertid den
driftsansvariga for en steriliseringsanlaggning fritt att anvanda alter-
nativa sterilisationsmetoder for de medicinska produkter som ska
steriliseras.

Forvaring och transport

Forvara instrumenten kallt och torrt.

Skydda dem mot mekaniska skador.

Forvara och transportera dem i sékra behéllare/forpackningar.
Hantera med stor forsiktighet. Varken kasta eller tappa.

For sterilisationen, efterféljande transport och

forvaring ska tillhérande godkanda sterilférpackningar

(t.ex. enl. DIN EN 868, ISO 11607) anvéndas.

= For retursandningar ska endast rengjorda och desinficerade
produkter i sterilférpackningar skickas in.

Begransning av preparation, bortskaffning

Att upprepat preparera har ringa paverkan pa de kirurgiska instrumenten.
Produktens livslangd avgors vanligtvis av slitage och skador som uppstar
nar instrumenten anvands. Efter att produkten har tjanat ut ska de
kirurgiska instrumenten bortskaffas pa korrekt satt for att atervinnas.
Har maste nationella foreskrifter och riktlinjer for bortskaffning foljas!
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SKARA

—_—

Sax Anvandningssyfte

Saxar med och utan hardmetallinldgg
Saxarna fran KLS Martin kan anvandas for att skara genom vévnad, organ, ben,
forbands- och suturmaterial.

Design Features

——— Skarkanter

(Biseau)

IS

¢ Lasdel

Skanklar

Ringar

!
i

Vévnad, sarkanter, tradar

Innan saxarna anviands maste foljande tas hansyn till:
" Det markerade stéllet maste oljas
Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar
J
©

| |
= Vid lasdelen ska saxen kontrolleras efter sprickor
= Skarkanterna ska kontrolleras sa att de &r intakta

Kirurgiska saxar, irissaxar Olika utféranden
highMed 1 blad standard — 1 blad mikrotomslipning
TC 2
suture Cut 1 blad standard - 1 blad vagtandat + TC
L TC Standardslipning + TC
%QUl LA 1 blad standard vagtandat — 1 blad mikrotomslipning + TC
5]
TCC BlackLine 1 blaq sltantljard vagtandat — 1 blad mikrotomslipning + TC
Karl- och preparationssaxar titannitridskikt
/ en egg tandad/en egg med mikrotomslipning

Vagtandad slipning forhindrar att vavnaden glider undan,
knivslipning ger ett precist, atraumatiskt snitt utan
att vavnaden blir klamd.
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Sidavbitare

Utbytbara hardmetallinsatser

Ej utbytbara hardmetallinsatser

Anvandningssyfte

Sidavbitare anvands inom medicinen ofta for att skara av bentrad. Beroende pa hur

traden &r utformad gar det att stalla in maximal trdddiameter som ska genomskaras.

For mjuk trad upp till @ 2,8 mm
For harda tradar upp till @ 2,2 mm

Design Features

Utbytbara skarblad
i hardmetall

Utvaxling

Fjader

Fjader

Innan sidavhitarna anvinds maste foljande tas hansyn till:
= De markerade stéllena maste oljas

= Skarklingorna maste kontrolleras efter skador

= Vid behov ska skarklingorna bytas ut

" Ett skartest kan goras pa en bit kirschnertrad

Hardmetallplattor
ej utbytbara

Mjuk trad @ 2,8 mm
Hard trad @ 2,2 mm
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SKARA

—_—

Stans

| var produktportfolj finns manga olika
stansar, dartill stansar som skér uppét
eller nedat.

Uppétskarande

e

Nedatskarande

Rostfritt stal

@ Titannitrid

Gyllene fjader = tunn fotplatta
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Anvandningssyfte
Stansarna fran KLS Martin anvénds framfor allt i neurokirurgin och ortopedin vid

preparationen av brosk och ben kring ryggraden. Men stansarna kan dven anvéndas
i andra omraden inom kirurgin.

Design Features

Skaft Isartagningsmekanism

Fotplatta

Fjader

Handtag

Genom att anvanda den latta och snabba
isdrtagningsmekanismen kan stansarna
monteras isdr fore rengdringen. Pa sa vis
ar en 100-procentig rengdring av stansarna
mojlig.

Innan stansarna anvinds maste fdljande tas hansyn till:

Det markerade stéllet maste oljas

Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar

Vid lasdelen ska stansen kontrolleras efter sprickor

Stansen maste ga att 6ppna och stdnga It

Skarkanterna ska kontrolleras sa att de &r intakta

Med en speciell KLS-Martin-silikonremsa ska ett skartest goras

For att kunna garantera en 100-procentig
rengdring av vara stansar finns det sérskilda
rengorings- och preparationsbrickor till

vara isartagbara stansar.




Gougetang

Standardutférande

Gougetanger
dubbel utvaxling

Anvandningssyfte

HohlmeiBelzangen werden zur Praparation von Knorpel-Knochenteilen verwendet.
Ebenso dienen sie zum Durchtrennen von feinen Knochen.
Sie finden vor allem ihren Einsatz in der Orthopéadie.

Design Features

Arbetsdel

Dubbel utvéxling

&

Skruv

Skanklar

Innan gougetangen anvinds maste foljande tas hansyn till:

De markerade stallena maste oljas

Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar
Laslederna maste kontrolleras efter sprickor

Kontroll om alla nédvandiga skruvar finns med
Skarkanterna ska kontrolleras sa att de ar intakta

Kontroll om arbetsandarna stéanger parallellt

Med en speciell KLS-Martin-kartong maste ett snittest goras
(de framre 2/3 av arbetsanden maste skéara rent)
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SKARA

Flatmejsel Anvandningssyfte
Osteotom
Rundmejsel

Flatmejsel, osteotom och gougemejsel anvands for att preparera ben.

Design Features

Arbetsdel

Skaft

Handtag —[ ‘

Slagyta

Arbetsdel flatmejsel
Innan raspatorier och mejslar anvinds maste féljande punkt beaktas:
® Snittkanterna far inte uppvisa nagra hack
= Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar

Arbetsdel osteotom

Arbetsdel gougemejsel

18



Skalpell

Anvandningssyfte
Skalpell anvands for att skara igenom vévnad, karl och organ.

Viktigt for att den ska kunna skéara bra ar att bladet ar vasst och har en jamn slipning.
Slipningen kan antingen vara inskuren eller jamn.

Design Features

Blad

Handtag

Engangsskalpell

Innan skalpellen anviands maste féljande tas hinsyn till:
= Skarklingorna maste kontrolleras efter skador
= Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar

For att sakert ta av engangsbladet
till skalpellen ska du anvanda den
fran KLS Martin specialframtagna
KLING-EX (10-199-00-01).

Med den gar det I4tt och sakert
att ta av bladen.
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HALLA/GRIPA

—_—

Klamma Anvandningssyfte

Klammor ar instrument for att gripa, halla och klamma blodkarl, vavnad,
organ och medicinska hjdlpmedel.

De skiljs at pa foljande vis:
= hart gripande klammor
mjukt gripande klammor
atraumatiska klammor
anatomiska klammor
kirurgiska klammor

Design Features \ Gripdel

Atraumatiska klammor:

Olive

Las

Sparr

Ringar

Innan klammorna anvinds maste fdljande tas hansyn till:
Det markerade stéllet maste oljas

Visuell kontroll for att hitta orenheter och ytférandringar
Tandningen maste kontrolleras sa att den inte ar skadad
Laslederna maste kontrolleras efter sprickor

Kldmman maste kunna sluta ordentligt vid arbetsdelen
Spérren maste haka i och far inte ga upp av sig sjéalv

@ De-Bakey-baby-tandning

J10
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Nalhallare Anvandningssyfte

Nalhallare anvands for att gripa och halla kirurgiska synalar under en operation.
Inom medicinen gors stygn enbart med hjalp av en nalhallare.

Det ar viktigt att vélja ratt typ av nalhallare. Utifran listan pa vanster sida gar det att
komma fram till en passande nélhéllare.

Design Features

| Gripdel
&.‘ Lasdel
Skanklar
.‘ II
| |
Spérr \
| \
Foljande hardmetallinlagg anvands e —
for TC Nélhallare: f N

Ringar (gyllene ringar ar generellt
ett tecken pa hardmetallinlagg i
arbetsdelen)

Delning Rekommenderad for
tradmaterial

Innan nalhallarna anviands maste fdljande tas hansyn till:

" Det markerade stéllet maste oljas

normal 0,5 mm % 0.6-4.0 = Visuell kontroll for att hitta orenheter och ytférandringar
= | 3slederna maste kontrolleras efter sprickor
= Hardmetallinldggen ska kontrolleras sa att de &r intakta
® Sparren maste haka i och far inte g& upp av sig sjalv
= Hardmetallinldggen méaste kunna lasas i varandra

mini 0,4 mm % 4.0-6.0

mikro 0,3 mm % 50-12.0

slat % 5.0-12.0



HALLA/GRIPA

—_—

Pincett Anvandningssyfte

Pincetter anvands for att halla och gripa vavnad, organ, medicinska hjalpmedel
och material.

Pincetter delas in i 3 huvudgrupper:
= Anatomiska pincetter

= Atraumatiska pincetter

= Kirurgiska pincetter

Design Features

Gripdel

Arm
Arm
Gripytor
| Spegel
@ Anatomisk
Fjaderdel

Innan pincetten anviands maste fdoljande tas hansyn till:

= Visuell kontroll for att hitta orenheter och ytférandringar
‘ = Kontrollera att arbetsandarna ar intakta
= | stangt lage maste arbetséndarna ligga problemfritt mot varandra
| |

Fjaderdelen méaste kontrolleras efter sprickor
@ Atraumatisk
(t.ex. De-Bakey-tandning)

Kirurgisk
(mustander)
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Standardutférande

Flattdng med
hardmetallinlagg

TC

Anvandningssyfte
Flattanger anvands for att ta bort bentradar.
Flattanger finns i tva olika utféranden:

= Standardutférande
= Flattdng med hardmetallinlagg

Design Features

Arbetsdel
Las

Skruv

Innan flattingerna anvinds maste foljande tas hansyn till:

® De markerade stéllena maste oljas

= Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar
= | 3slederna maste kontrolleras efter sprickor

= Hardmetallinldggen ska kontrolleras sa att de &r intakta

Om hérdmetallinldggen har blivit alltfér utslitna kan de bli fackmannamassigt

utbytta av KLS-Martin-teamet.
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Kanyl

Trokare Spruta

KLS martin
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SUGA/SKOLJA

Sugror

28

Anvandningssyfte

Sugrdr anvands inom medicintekniken for att suga upp diverse vatskor
fran operationsomradet, t.ex.

= Sekret

Blod

Fett

Koksaltlésningar

Design Features

Sughuvud

Skaft

i
| Handtag

Slangkoppling

Instrument som inte kan tas isér och som har en skoljkoppling méste spolas igenom ordentligt
med rengoringslosning och desinficerande l6sning. Se till att det ar ett ordentligt genomflode!

Innan sugréret anviands maste foljande tas hansyn till:

= Spetsen maéste tas bort och loppen ska kontrolleras efter proppar
= Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar

= Alla kopplingar maste kontrolleras efter sprickor eller ldckage

= Skafter ska kontrolleras efter missformningar



Trokar

Anvandningssyfte

| den minimalinvasiva kirurgin anvénds en vass eller trubbig trokar for att skapa en ingang
till en kroppshalighet och hélla det 6ppet med ett ror (tubus). Genom denna tubus kan olika
instrument foras in i kroppshaligheten.

Design Features

Spets

Ihaligt ror

Handtag

Innan trokaren anviands maste féljande tas hinsyn till:
= Spetsen maste kontrolleras efter skador
= Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar
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SUGA/SKOLJA

—_—

Kanyl Anvandningssyfte

En kanyl ar en ihalig nal som anvands for att injicera eller punktera for att darigenom ge
manniskor vatska eller medicin med hjalp av en spruta. Anden pé en kanyl &r vanligtvis
slipad sned for att kunna gora ett litet snitt i huden fore kanylen satts in i vdvnaden.

Design Features

Luer-Lock-koppling kanyl Standard ér att kanylerna anvands med en Luer-Lock-koppling.
Detta gor det |attare att satta den pa en spruta.

Eftersom kanylens spets ar mycket vass ar skaderisken extra hog!

Innan kanylerna anvands maste foljande tas hansyn till:
= Spetsen maste kontrolleras efter skador
= Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar

LL-koppling spruta
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Spruta

Olika adaptrar for sprutor

Slangkoppling

Kateterfaste

Genomflodeskran

Anvandningssyfte
En spruta bestar av ett cylindriskt halrum, en rorlig kolv inuti och en arbetsdel.
Det finns tva utféranden av arbetsdelen. Dels ett konformat munstycke och dels

en variant med géngor (Luer-Lock). Den anvands for att 6verféra (medelst injektion)
flytande ldkemedel.

Design Features
Arbetsdel

Cylinder

Kolv

For att kunna garantera en séker rengéring av sprutorna maste kolven och cylindern
monteras isar.

Efter monteringen och innan sprutorna anvands ar det absolut nédvandigt att sprutorna
kontrolleras sa att de &r tata.

Innan sprutorna anvands maste féljande tas hansyn till:

= Sprutan maste kontrolleras efter skador

= Visuell kontroll for att hitta orenheter eller ytférandringar
® | uer-Lock-kopplingen maste fungera felfritt
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Hakar

Sardppnare

Bukhakar

Sarhakar

Revbensspridare

Spekulum

33



HAKAR

—_—

Sardéppnare Anvandningssyfte

Saroppnare &r kirurgiska instrument som anvands for att halla ett operationsfalt 6ppet.
Saroppnare &r i motsats till sarhakar sjalvhallande instrument. Det sker vanligtvis genom
en haksparr.

Design Features

Haksparr

Spérrspak

) I Fingerring

Specialutférande med mellanvalv

De finns i foljande utféranden:
Trubbig

Spetsig

Mellanvass

Helt blad

Fasta arbetsdelar

Rorliga arbetsdelar (med led)

Innan saréppnarna anvinds maste foljande tas hansyn till:
= De markerade stéllena maste oljas

= | 3slederna maste kontrolleras efter sprickor

= Sparrhakens funktionsduglighet maste kontrolleras

" Arbetsédndarna (spetsarna) maste kontrolleras
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Bukhakar Anvandningssyfte

Bukhakar ar kirurgiska instrument som anvands for att halla ett operationsfélt 6ppet.
Bukhakar ar i motsats till sarhakar sjalvhallande instrument. Det sker vanligtvis genom
en haksparr.

Design Features

J|' "'-.\ Sidovalv (utbytbara)

Fjader

Las

Hakspérr

Sparrspak

Fingerring

Specialutférande med mellanvalv

De finns i foljande utforanden:

= Med fasta arbetsdelar

= Med rorliga arbetsdelar

= Specialutférande med mellanvalv

Innan bukhakarna anvinds maste foljande tas hansyn till:
= De markerade stéllena maste oljas

Laslederna maste kontrolleras efter sprickor
Sparrhakens funktionsduglighet méaste kontrolleras
Bladen méaste undersokas efter ojamnheter
Arbetsandarnas rorlighet maste kontrolleras




HAKAR

—_—

Sarhakar Anvandningssyfte

Sérhakar anvands for att halla vavnad, organ och ben, samt att halla isar sarkanter.

Design Features

Hakhojd
Hook
Skaft
Skaftlangd
Vass Fingerring { f \
'\( 4
\l -
(
' Handtagsléngd
Handtag
Trubbig |

Handtagsbredd

De finns i olika utféranden:
Vass

Trubbig

Mellanvass

Helt blad

Entaggad

Flertaggad

)

Mellanvass

Innan sarhakarna anvands maste féljande tas hénsyn till:
= Visuell kontroll for att hitta orenheter och ytférandringar
= Kontrollera att arbetséndarna é&r intakta

)

Helt blad
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Revbensspridare

Revbensspridare finns
i olika materialversioner.

Aluminium

Anvandningssyfte

Revbensspridare anvands inom medicinen for att halla isar brostbenet under
en hjartoperation.

Design Features

Fast arm Rorlig arm

Kuggstang

Lagesspak

De finns i olika materialversioner:
" Rostfritt stal

= Aluminium

= Titan

Vid prepareringen av versionen i aluminium for endast milt alkaliska rengéringsmedel
anvandas. Revbensspridaren maste da tas isar komplett.

Innan revhensspridarna anvands maste foljande tas hansyn till:

De markerade stallena maste oljas

Visuell kontroll for att hitta orenheter och ytférandringar

Bladen ska kontrolleras sa att de inte uppvisar ojamnheter och skador
Spaken ska undersokas sa att den ror sig latt

Laslederna maste kontrolleras efter sprickor

Arbetsandarnas rorlighet méaste kontrolleras
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HAKAR

—_—

Spekulum Anvandningssyfte

Ett spekulum ar ett medicinskt understkningsinstrument som framfér allt anvands
inom gynekologin och 6ron-nédsa-halsomradet.

Design Features

Blad

Fixerskruv

Spak for
undre blad

Spak for
Ovre blad

Innan spekulumet anvands maste féljande tas hansyn till:

De markerade stéllena méste oljas

Visuell kontroll for att hitta orenheter och ytférandringar

Bladen ska kontrolleras sa att de inte uppvisar ojamnheter och skador
Spaken ska undersokas sa att den ror sig latt

Laslederna maste kontrolleras efter sprickor

Arbetsandarnas rorlighet méaste kontrolleras
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Surgical Instruments

16,000 ways to operate
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