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1. INLEDNING

Syftet med det har dokumentet &r att beskriva inspektionerna som anvandaren maste utféra for att garantera att ateranvandbara
medicintekniska produkter fran NOVASTEP fungerar korrekt. Las etiketten och bipacksedeln for att se om instrumentet kan anvandas flera
ganger.

Generellt kan funktionsfelen bero pa bristfalligt underhall eller felaktig anvéandning och kan kvarsta under resten av produktens livslangd.

Produkterna kan paverkas av en méngd faktorer som beror pa anvandaren, och darfér rekommenderar inte NOVASTEP nagot maximalt
antal anvéndningar. Genom noggrann inspektion och funktionstester vid behov kan prestanda och funktion hos den ateranvéndbara
produkten kontrolleras under hela dess livslangd.

2. INSPEKTION

Var forsiktig vid hantering av trubbiga eller vassa instrument. Ta isér produkten vid behov infér inspektionen. Satt ihop den enligt
uppgifterna i Kirurgisk teknik.
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Kriterier

Skick hos
steriliseringsboxa
r

Skick hos
identifierare och
mérkningar
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Instruktioner for visuell
kontroll och
funktionskontroll av
hela produkten.
Boxarnas utseende och

markning
Funktion hos fasten och
handtag

Laslighet hos markningar
Ingen korrosion

Exempel pa fel som kraver att
produkten byts ut
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Exempel pa produkt utan fel
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Kriterier

Skick hos

kapverktyg (borr,
forsdankare och sa
vidare)
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Instruktioner for visuell
kontroll och
funktionskontroll av
hela produkten.

Inga tdnder och/eller spetsar
har skadats eller deformerats

Spetsen ar inte trubbig

Inga deformationer i
cylinderdelen (koncentricitet)

Exempel pa fel som kraver att
produkten byts ut
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Exempel pa produkt utan fel
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Instruktioner for visuell

Kriterier kontroll och Exempel pa fel som kraver att Exempel pa produkt utan fel
funktionskontroll av produkten byts ut
hela produkten.
Tangens skick Oppning och stingning av

tangen

Fjadrarnas funktion

Utseende pa tdngens aktiva
zoner (inga grader, nétningar
eller deformerade delar)
Skruvarna finns och deras
fasthallning fungerar
Stativens funktion
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Instruktioner for visuell
kontroll och Exempel pa fel som kraver att Exempel pa produkt utan fel
funktionskontroll av produkten byts ut
hela produkten.

Kriterier

Skruvmejslarnas Skruvmejslarna har inte
skick skadats, deformerats eller
knackts
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Instruktioner for visuell

N kontroll och Exempel pa fel som kraver att Exempel pa produkt utan fel
it funktionskontroll av produkten byts ut
hela produkten.
Matarens skick Léparens

fasthallningsférmaga
Skruvarna finns
Avlésning av méataren
Skruvfunktion hos
matarskaftet

Matarfastets fastséttning pa
stommen
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Instruktioner for visuell

N kontroll och Exempel pa fel som kraver att Exempel pa produkt utan fel
Kriterier :
funktionskontroll av produkten byts ut

hela produkten.
Skick hos Kontrollera med lampligt stift
kanylerade eller att inte kanylen blockeras
Penetrerade Kontrollera att inte tdnderna
instrument

har skadats eller rubbats
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Instruktioner for visuell
N kontroll och Exempel pa fel som kraver att Exempel pa produkt utan fel
Kriterier funktionskontroll av produkten byts ut

hela produkten.
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Instruktioner for visuell

Kriterier kontroll och Exempel pa fel som kraver att Exempel pa produkt utan fel
funktionskontroll av produkten byts ut
hela produkten.
Skick hos Kontrollera géngans skick och
behandlade funktion
instrument
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Instruktioner for visuell

Kriterier kontroll och Exempel pa fel som kraver att Exempel pa produkt utan fel
funktionskontroll av produkten byts ut
hela produkten.
Stiftens skick Spetsen har inte

rubbats

Ingen deformation,
krokning eller nétning
av cylinderdelen
(missfargning, repor,
grovhet eller dylikt)

Skick hos handtag Funktions hos klick- och
och AO-anslutningar |d3smekanism med en

koppling
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