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Tento dokument ,,DllezZité informace” poskytuje vSeobecné informace a navody k obnové a sterilizaci zdravotnickych prostiedk
spolecnosti aap Implantate AG a je tfeba jej pouZivat spolecné s navody k pouZziti konkrétnich prostfedkid. Kromé toho dokument obsahuje
navody k demontazi a kritéria, na zakladé kterych muize uZivatel poznat konec provozni Zivotnosti.

1. VSEOBECNE INFORMACE K POUZITi IMPLANTATU

Tyto vSeobecné informace se vztahuji vyhradné na zdravotnické prostiedky spole¢nosti aap Implantate AG. Zdravotnické prostredky ve vyse
uvedeném smyslu jsou implantaty a nastroje nezbytné pro operaci.

1.1 POPIS PROSTREDKU

Prostfedky slouZi k pfechodné fixaci kostnich fragmentd pro hojeni fraktur az do kostni konsolidace. Implantaty jsou uréeny k jednordzovému
pouziti na lidskych kostech.

Prostifedky k

iod Siti »Neni uréeno k opakovanému pouZiti”
jednomu pouiziti

Vsechny prostiedky oznacené jako ,Neni ur¢eno k opakovanému pouziti“ jsou uréeny vyhradné k jednorazovému pouZiti. Opakované
poufZiti téchto prostredkd je vylouceno.

V ptipadé opétovného zpracovani mize byt narusena funkce a celistvost prostfedk(l a/nebo mulze dojit k jejich selhani a navic ke zranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta. Riziko kontaminace z klinicky obnovenych nebo opakované pouzitych prostredkl k jednomu poufZiti je
zvysené a muZe dojit k pfenosu choroboplodnych zarodkd z pacienta na pacienta. Ani zdanlivé neporusené pouzité prostfedky k jednomu
pouZiti nesmi byt pouZity opakované, protoze existuje moznost neviditelnych znamek opotfebeni a/nebo znedisténi.

A varovani
e Implantaty a dratové prostredky spolecnosti aap jsou uréeny k jednomu poutZiti. Opakované poufZiti aap vylucuje. Je zakazano
pripravovat implantaty, které jiz byly pouZity, nebo implantaty, které prisly do styku s télesnymi tekutinami. Zajistéte, aby byly
patticnym zplsobem odstranény (viz kapitolu 1.5 Likvidace).

Nesterilni prostfedky urcené k opakovanému pouziti

Vsechny prostiedky, které jsou oznacené jako nesterilni a nejsou opatfeny symbolem ® (viz oddil Prostfedky k jednomu poutZiti), jsou
povazovany za nesterilni prostfedky k opakovanému pouziti. Musi byt pfed prvnim pouZzitim, pfed kazdym dalSim pouzitim i pfed likvidaci
nebo zaslanim k posouzeni skody obnoveny.

Obnova sestava z nékolika krokd, které je tfeba provést, a jsou podrobné popsany v kapitole 2. Dikladné ¢isténi (ruéni a/nebo strojové) je
dileZitou soucasti procesu obnovy, provadénou pred sterilizaci. Uéinnost postupu sterilizace miiZe byt snizena zbytky organickych latek
a/nebo zvysenym poc¢tem mikroorganism( na prostfedku. Osoba odpovédna za obnovu odpovidd za to, Ze skute¢né provedenou obnovou s
pouzitym vybavenim, materialy a nasazenym persondlem bude dosazeno pozadovaného vysledku. Za timto Ucelem je zapotiebi validace a
rutinni sledovani postupu na misté.

V pfipadé nerespektovani téchto pokynl k obnové prostfedkl neptebird aap Zddnou odpovédnost.

A varovani
e Prostredky k opakovanému pouziti se mohou pouzivanim opotrebovat a ztratit svoji funkci. Prostfedky je proto pred kazdym pouzitim
nezbytné zkontrolovat na neporusenost (viz kapitolu 5.1 a 5.2). Opotiebené prostiedky a prostiedky s narusenym fungovanim je
nutno neprodlené zlikvidovat.

A pozor
e Vlivy obnovy, které by vedly k poskozeni prostfedku, nejsou zndmy. Konec Zivotnosti prostfedku zpravidla urcuji opotiebeni a skody
zpUsobené pouzivanim. Pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dal$im pouZzitim je nejlepsi moznosti, jak rozpoznat prostredek, ktery
jiz nefunguje (viz kapitolu 5.1 a 5.2).
e Za skody vzniklé v dUsledku opomenuté, pripadné nepravidelné kontroly prostredkd, zejména vrtakd, spolecnost aap nerudi.

Sterilni prostiedky

Sterilni prostredky aap jsou sterilizovdny gama zarenim. Systém obalu sestdva ze sterilniho bariérového systému (dvojité baleni) a
ochranného obalu. V ochranném obalu jsou obsazeny Stitky, které lze pouZit pro dokumentaci pacienta, aby byla zajisténa zpétna
vysledovatelnost prostifedku.

P
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Skladovaci a zasilaci podminky:

Typ Podminka | Teplotnirozsah | Vlhkost vzduchu | Max. doba trvani

Zasilani 0az 60 °C <70% 6 dni
Skladovani | 15°az 23 °C <70% do data pouZitelnosti*

Sterilné balené prostiedky

* V pripadé prekroceni uvedenych skladovacich podminek plati ¢asové omezena horni hranice ekvivalentni se zasilacimi podminkami:
Teplotni rozsah 0 °C az 60 °C pfi maximalni vihkosti vzduchu 70 % celkem maximalné 3 dny.

Sterilné balené prostfedky musi byt uchovavany v jejich uzavienych originalnich obalech. Je tfeba je skladovat chranéné proti prachu, suché
a nevystavené primému slunec¢nimu zareni. Kazdé otevieni ochranného obalu (zlomeni peceti) se klade na roven pouziti. Pred otevienim
obalu je tfeba vZdy zkontrolovat datum pouzitelnosti. V pfipadé, Ze je datum pouzitelnosti pfekroceno, nesmi byt prostredky pouzity.

Pred otevienim je nutno zkontrolovat sterilni bariéru, zda neni vadna. V pripadé zjisténi vady jakéhokoli druhu na sterilni bariéfe nebo na
prostifedku nesmi byt prostfedky pouzity. Sterilita je zajiSténa pouze pro neporusené obaly. Sterilni prostfedky smi byt rozbaleny pouze v
ramci chirurgického zakroku s pouZitim aseptickych metod, které zohlednuji platné predpisy zdravotnického zafizeni. Po rozbaleni je treba
prostiedky podrobit vizudlni kontrole. Prostfedky s vadami jakéhokoli druhu je nutno zlikvidovat.

1.2 MATERIAL A ODOLNOST MATERIALU

Vsechny implantaty aap jsou vyrobeny z titanu Grade 4, titanu Grade 2 (ASTM F67, I1SO 5832-2) nebo titanové slitiny TiAlI6V4 (ASTM F136,
ISO 5832-3). Poufzité titanové materialy jsou odolné viéi korozi a biokompatibilni. K-draty jsou vyrobeny z nerezové oceli (ASTM F138, ISO
5832-1) nebo titanové slitiny TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3). K-draty z titanové slitiny jsou vyhradné Zluté eloxovany. Nastroje jsou
vyrobeny z nerezové oceli, titanové slitiny TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3) PEEK, PEEK CA30 nebo z materialu Propylux (Cerné a Zluté).

1.3 ODSTRANEN{ NASTROJU NEBO FRAGMENTU NASTROJU

Nastroje spolecnosti aap jsou podle vyskytujiciho se mechanického namahani bezpecné dimenzovany pro indikovanou oblast. Pokud by doslo
béhem pouZivani nastroje aap k jeho zlomeni, je tfeba pouZit zdravotnicky zobrazovaci pristroj (napt. ozafovaci pristroje, CT, atd.), aby bylo
mozné komponenty nebo fragmenty vyhledat.

1.4 ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY

V pripadé vyskytu u prostfedkl aap je tieba neprodlené ucinit hldseni na incident@aap.de a prislusnym organtim clenského statu, kde se
uZivatel nachazi. Dotéené zdravotnické prostiedky je nutno zajistit pro dalSi zkoumani. Zpétny odbér takovych pouzitych implantatd
spolecnosti aap je vyloucen.

1.5 LIKVIDACE

Prostfedky je nutno likvidovat jako zdravotnické prostfedky podle postupu zdravotnického zafizeni a vnitrostatnich predpisa.

A varovani
e  Prostfedky musi byt pred likvidaci bezpodminecné obnoveny.
e  Ostré a Spicaté prostredky je nutno pfi likvidaci odkladat do bezpecnostni nadoby. Doporucuje se pouZiti specialnich
uzaviratelnych nadob a nasazeni ochrannych vik.
e U prostredkl je tfeba zvlasté dbat na ostré hrany a $picaté konce, aby se zabranilo poranéni a kontaminaci.
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2. OBNOVA PROSTREDKU

2.1 VSEOBECNE ZAKLADY

Prostfedky dodava spolecnost aap na trh nesterilni a sterilni a jsou prislusné oznacené. Prostifedky aap dodavané v nesterilnim stavu musi
byt pred chirurgickym pouzitim vycistény, dezinfikovany a nasledné sterilizovany parou. Plati to i pro prvni pouziti po expedovani (po
odstranéni ochranného prepravniho obalu).

Pro zajisténi zachovani hodnoty prostfedk( je nutno dodrzovat doporuceni pro obnovu a pfislusné narodni predpisy. Pfed CiSténim a
sterilizaci je nutno z prostrfedku odstranit veskeré soucasti obalu (krabice, balici pénovou hmotu, hadicovou félii, blistry, ochranné krytky,
pridrzné pripravky atd.).

A Pozor

e Podnosy od aap jsou urceny pro sterilizaci, pfepravu a skladovani zdravotnickych prostfedk(. Nejsou uréena pro Cisténi a desinfekci v
osazeném stavu. Zdravotnické prostfedky je nutno z podnosu odebrat a vydistit a vydezinfikovat je zvlast.

Pfi vyjmuti z obalu musi byt zkontrolovana neporusenost zdravotnickych prostfedkd a shoda druhu a velikosti implantatu s potiskem na
etiketé.

Pri vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedku je nutno dodrZovat nasledujici pokyny:

Material Pro material nedoporuceno:
Titan a titanova slitina vsechny oxidujici kyseliny (napf. kyselina dusi¢na, peroxid vodiku (H202), kyselina stavelova, kysela sira)
Nerezova ocel Peroxid vodiku (H202), kyselina stavelova, zvysena koncentrace chléru

prili$ vysoka koncentrace Cisticich a dezinfekénich prostfedkd, vsechny oxidujici kyseliny (napf. kyselina

Barevné znacen dusi¢na, peroxid vodiku (H202), kyselina $tavelova, kysela sira)

Pfi volbé programu v pribéhu strojového postupu cisténi/dezinfekce zohlednéte material ¢isténych zdravotnickych prostfedkl a dodrzujte
pokyny vyrobce pfristroje.
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2.2 OBNOVA

aap doporucuje nasledujici postupy a jejich parametry a rovnéz poradi:

Objednavani a dodavka z
aap zékaznikim

Vyfazeni prostfedkl a
nahlaseni na aap

Jsou prostiedky Uplné a
neposkozené?

odstranit v prvni hodiné po

Opétovné zpracovani
chirurgickych nastroju

Viditelné znecisténi ze
zdravotnickych prostiedkd

poufZiti

DemontaZ rozloZitelnych
prostiedkd

Daldi informace v
kapitole 4

v

Vyména prostiedkd ze
skladovych zasob
A

Je mozna wmeéna ze
skladovych zasob?

1. Rucni pfedcisténi

Nejsou pfitomna zadna
viditelna znecisténi?

2. Postup strojového Cisténi a
desinfekce

Nejsou pfitomna zadna
viditelna znecisténi?

3. Kontrola

Kontrola fungovani
Uspésna?

Dalsi informace v
kapitole 5

Montaz rozlozitelnych
prostiedkd

Dalsi informace v

kapitole 4

v

Péce o prostiedky s pohyblivymi
komponentami

v

4. Baleni

v

5. Sterilizace nasycenou parou

Skladovéani
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2.2.1 RUCNi PREDCISTENI

Viditelné znecisténi je tfeba ze zdravotnickych prostfedkd odstranit v prvni hodiné po pouziti.

Prostfedky, které Ize demontovat, je tfeba rozlozit, dalsi informace k rozlozeni vicedilnych nastrojl jsou uvedeny v kapitole 4.

Nastroje s posuvnou hfideli je tfeba otevfit Uplné a ndzky a klesté na thel 90°, aby bylo vycisténo co nejvice zakryté plochy.
Zdravotnické prostredky je tfeba vloZit do studené vody a pod vodni hladinou Cistit kartaéem (napf. Interlock, REF 09098), dokud nebude
povrch vizualné Cisty.

Nastroje s dutymi prostorami je tfeba Cistit dvé minuty kulatym kartacem hodicim se pro lumen. Tento krok je tfeba 3krat opakovat.
aap doporucuje pfi hrubém znecisténi provést cisténi v ultrazvukové lazni.

Navic poutzijte stfikacku nebo tlakovou vodni pistoli k proplachovéni dutych prostor, slepych otvort, vrubl a kandlt vodou z vodovodu
minimalné po dobu 30 sekund. Je tfeba zabranit dotyku zdravotnickych prostfedkd se stfikackou nebo vodni tlakovou pistoli, aby nedo$lo
k poskrabani.

Provedte vizudlni kontrolu prostfedk( a v pfipadé potfeby predcisténi opakujte, dokud jiz nebude mozné rozpoznat zadna viditelna
znecisténi.

Zdravotnické prostfedky nechejte okapat a predejte k dalSimu kroku cisténi.

2.2.2 POSTUP STROJOVEHO CISTENi A DESINFEKCE

Cistici a desinfekéni pFistroj musi zasadné mit ovéFenou Gcinnost (schvaleni FDA, resp. oznaceni CE podle 1SO 15883)

PFi volbé programu zohlednéte material ¢isténych zdravotnickych prostfedk( a dodrZujte pokyny vyrobce.

RozloZené nastroje musi pro nasledny postup ¢isténi a dezinfekce zlstat rozlozené.

Zdravotnické prostredky je tfeba umistit do pristroje tak, aby bylo zajisténo jejich proplachnuti.

Je tfeba je oplachovat nejméné 60 sekund studenou vodou z vodovodu.

Pak je tfeba Cistit 10 minut pfipravkem ,Neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert) s ddvkovanim 5 ml/I deionizované vody (hodnota pH
> 10,0 a# 11,5) pfi 55 °C.

Je tfeba je oplachovat nejméné 60 sekund studenou deionizovanou vodou.

Tepelnou desinfekci je tfeba provést podle koncepce Agp podle normy DIN EN ISO 15883-1 deionizovanou vodou (podle doporuceni
KRINKO-Kommission des Robert-Koch-Institut (Komise institutu Roberta Kocha): hodnota Ag 3000).

Suseni je tfeba provadét automaticky pri teploté 110 °C po dobu nejméné 20 minut.

Provedte vizudlni kontrolu prostfedkd a v pfipadé potreby Cisténi opakujte, dokud jiz nebude mozné rozpoznat Zadna viditelna znecisténi.

Faze Teplota Doba trvani Popis
Predcisténi za studena (T<40°C) | 1 min Voda z vodovodu
Cisténi 55° 10 min Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
5 ml/l deionizovand voda (pH >10,0 aZ 11,5)
Oplach Za studena (T<40°C) | 1 min Deionizovana voda
Tepelna >90 °C 5 min Provést podle koncepce Ag podle DIN EN ISO 15883-1 s deionizovanou vodou
dezinfekce (Podle doporuceni KRINKO-Kommission des Robert-Koch-Institut (Komise

institutu Roberta Kocha): hodnota Ay 3000).

Suseni 110° 20 min Automatizovano

2.2.3 KONTROLA

Po probéhnuti cyklu cisténi a desinfekce dojde k vychladnuti na pokojovou teplotu.

Vizualni kontrolou kritickych mist (dutych prostor, slepych otvord, vrubl a kanalk() je tfeba vyloucit pfitomnost zbytk( a zbytkové
vlhkosti.

Provedte vizudlni kontrolu prostfedkd a v pfipadé potreby Cisténi opakujte, dokud jiz nebude mozné rozpoznat Zadna viditelna znecisténi.
Zavedte opatteni pro zamezeni nové kontaminaci prostiedk( v pribéhu kontroly.

Demontované nastroje je nutno opét sestavit, k tomu viz kapitolu 4 Navod k montdzi a demontazi.

Zkontrolujte po obnové a pred sterilizaci vSechny prostfedky, zda nejevi zndmky svédcici o konci provozni Zivotnosti. Jako napf.:

poskozené povrchy;

znamky koroze;

necitelné popisky a ¢arové kédy;

radné fungovani. Pro kontrolu fungovéni je nutno demontované prostiedky opét sestavit:

O O O O

= ostii a poskozeni feznych nastrojd (napf. vrtaka);
= pohyblivost pohyblivych ¢asti;
= ohnuti a deformace rotujicich prostredku (vrtaky, K-draty).
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e Poskozené a vadné zdravotnické prostredky je tfeba vyradit a nahradit.
e Dalsi informace ke kontrole fungovéni a ke zndmkdm konce provozni Zivotnosti prostiedku jsou uvedeny v kapitole 5 Zivotni
cyklus/katalog kontrol.

Péce:
e Nastroje s pohyblivymi komponentami, napf. kluznymi plochami, klouby atd., je tfeba po cyklu Cisténi a dezinfekce promazat
medicinskym bilym olejem podle Iékopisu.
e Implantaty a dratové prostredky se nesmi mazat olejem.
e Bily olej je tfeba cilené nanést na klouby a kluzné plochy.

e Pohybem kloubt a kluznych ploch se bily olej rovhomérné rozdéli.
e Prebytecny bily olej se opatrné odstrani.

U pfipravkl pro péci je tfeba dbat na nasledujici:

. biokompatibilita;
e  pripravky pro péci musi byt mozné sterilizovat parou a musi byt paropropustné;
e nesmi byt pouzity Zadné pripravky pro péci obsahuijici silikon.

2.2.4 BALENi

e Zdravotnické prostifedky s filigranskymi pracovnimi konci umistéte do vhodnych Gloznych pomicek.

e Pro zdravotnické prostredky je tfeba pouzivat podnosy dodané spolecnosti aap, alternativné Ize pouZit univerzaini sterilizacni podnosy
pti dodrzeni pokynu vyrobce.

e Musi byt zajisténa dostate¢na ochrana prostiedk( pred mechanickym poskozenim.

e Obal musi splnovat pozadavky normy EN ISO 11607 a musi byt vhodny pro sterilizaci parou.

e Obal musi branit rekontaminaci prostfedku v prabéhu skladovani.

2.2.5 STERILIZACE NASYCENOU PAROU

Pro USA: PouZivejte zdsadné sterilizatory schvdlené FDA a sterilizacni pFislusSenstvi schvdlené FDA.

e Autoklav musi splnovat pozadavky normy EN 285 a postup sterilizace musi byt validovan podle EN ISO 17665.
e Maximalni pfipustnd zavazka sterilizdtoru musi odpovidat tdajim vyrobce a nesmi byt pfekrocena.

e Pri sterilizaci nestohujte steriliza¢ni podnosy.

e Typ postupu: Uplny cyklus s frakéni predvakuovou metodou

e Pozadované hodnoty parametru:

o Teplota plsobeni:

= pro prostor CE: 134 °C (273 °F)
= pro prostor FDA: 270 °F (132 °C)

o Doba pulsobeni:

. pro prostor CE: 5 minut
. pro prostor FDA: 4 minuty

o Doba suseni: 20 minut pribézné nebo postup frakéniho suseni

Vsechny Udaje jsou bez zaruky. VySe uvedené pokyny spolecnost aap validovala jako vhodné pro pfipravu prostiedkd k jejich poufZiti, pro
dosazeni hodnoty SAL 10, nemohou v3ak nahradit podrobné popisy procest, protoZe neni mozné podrobné postihnout velké mnoZstvi
postupl obnovy pouZivanych na celém svété. Subjekt provadéjici obnovu odpovidé za to, Ze skutecné provedenou obnovou s pouZitym
vybavenim, materidly a nasazenym personalem bude dosazen pozadovany vysledek. Za timto Ucelem je zapotiebi validace a rutinni sledovani
postupu na misté.

2.3 BALENIi A SKLADOVANi

A Pozor

e Prostfedky s poskozenym obalem se nesmi pouZivat.
e Je treba, aby uZivatel minimalizoval veskeré vlivy, které by mohly ovlivnit strukturu, funkénost a oznaceni zdravotnického prostiedku
(napf. zbytecné protfepavani, zatizeni, vihkost, tepelné a UV zareni).
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3. DEFINICE SYMBOLU

ISO 15223: Zdravotnické prostifedky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky

Symbol

@i ELRLEP

@ )

Nazev/vyznam symbolu (referenéni ¢islo)

Nesterilni (5.2.7)

Datum vyroby (5.1.3)

Vyrobce (5.1.1)

Sterilizace gama zarenim (5.2.4)

Nesterilizujte opakované (5.2.6)

Pouzitelnost do (5.1.4)

Chrarite pred vihkosti (5.3.4)

NepouZivejte, pokud je obal poskozen (5.2.8)

Pocet zdravotnickych prostredki

Oznaceni pro zdravotnické prostredky tfidy Im a
tridy lla

Oznaceni pro zdravotnické prostiedky tfidy | a Ir

Neni uréeno k opakovanému pouziti (5.4.2)

Postupujte podle navodu k pouZziti (5.4.3)

=

ifu.aap.de

Ll

-
o
—

), o<

//
e
\

N
-)/_/

= O3 08

Postupujte podle navodu k pouZiti (5.4.3)

Navod k pouZiti je k dispozici v elektronické formé

Pozor, respektujte pravodni dokumentaci (5.4.4)

Katalogové Cislo (5.1.6)

Oznaceni Sarze (5.1.5)

Teplotni omezeni (5.3.7)

Vlhkost vzduchu, omezeni (5.3.8)

Chrante pred slune¢nim zarenim (5.3.2)

Zdravotnicky prostfedek (5.7.7)

Dvojity sterilni bariérovy systém (5.2.12)

Material

Indikator sterilizace

Pozor: Federalni zakon Spojenych statd americkych
omezuje prodej zdravotnickych prostfedkd na
prodej lékafem nebo na pokyn Iékare. (USA)

[.u
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4, NAvVOD K MONTAZI A DEMONTAZI

4.1

Vyrobek .
IU 7808-00

IS 7903-10
IS 7903-20
IS 7903-30
IS 7903-40
IS 7904-20

IS 7905-20

IU 8116-50

IU 8116-60

IU 8117-50

IU 8166-03

IU 8167-03

IU 8179-00

IU 7970-00

PA 3580-00-2

IU 8172-10
U 8172-11
U 8172-12
U 8172-21
U 8172-22
U 8172-31
U 8172-32
U 8173-01
IU 8173-02
IU 8174-01
IU 8174-02

IU 8174-03

U 8174-04

IU 8176-01

IU 8176-03

SEZNAM PROSTREDKU, KTERE JE TREBA DEMONTOVAT

Nazev vyrobku
Sroubovak T8, kulata rukojet

MEéfici nastroj pro Srouby ¢2.7-3.5, do D 50 mm
MEéfici nastroj pro Srouby 2.7, do D 70 mm
Méfici nastroj pro Srouby 2.5, do D 30 mm
Méfici nastroj pro Srouby 2.5, do D 40 mm
Méfici nastroj pro Srouby ¢3.5-4.0, do D 90 mm
MEéfici nastroj pro Srouby ¢4.5-6.5, do D 100 mm
vrtak ©2.5/3.5, s odpruzenym

Dvojité vrtaci pouzdro,

centrovanim

Dvojité vrtaci vrtdk ©2.7/3.5, s

centrovanim

pouzdro, odpruzenym

Dvojité wvrtaci pouzdro, vrtdk 3.2/4.5, s odpruzenym

centrovanim
Upinaci vrtaci pouzdro LOQTEQ® 3.5, variabilni do 2 mm

Upinaci vrtaci pouzdro LOQTEQ® 4.5, variabilni do 2 mm

Cilici ram LOQTEQ® distalniho humeru 2.7

Uhlové mé¥idlo pro closed-wedge osteotomii

Zavés pro periprotetiku LOQTEQ® proménny uhel 3.5, 2 kusy
Titan 6

Fixacni Sroub pro cilici blok

Cilici blok LOQTEQ® proménny uhel radius 2.5, uzky vpravo
Cilici blok LOQTEQ® proménny uhel radius 2.5, uzky vlevo
Cilici blok LOQTEQ® proménny uhel radius 2.5, Siroky vpravo
Cilici blok LOQTEQ® proménny uhel radius 2.5, Siroky vlevo
Cilici blok LOQTEQ® proménny uhel radius 2.5, XL vpravo

Cilici blok LOQTEQ® proménny thel radius 2.5, XL vlevo

Cil. blok LOQTEQ® proximalni lateralni tibialni dlahy 4.5 vpravo
Cil. blok LOQTEQ® proximalni lateralni tibialni dlahy 4.5 vlevo
Cilici blok LOQTEQ® distalni medialni tibidlni dlahy 3.5, vpravo
Cilici blok LOQTEQ® distalni medialni tibialni dlahy 3.5, vlevo

Cilici blok LOQTEQ® proménny Uhel dist. medialni tibialni dlahy
3.5, vpravo

Cilici blok LOQTEQ® proménny uhel dist. medialni tibidlni dlahy
3.5, vlevo

Cilici blok proximalni humeraini dlahy LOQTEQ® 3.5

Fixacni Sroub cil. bloku LOQTEQ® instrumentarium pro maly
fragment T15

Popis (de)montaze

4.2.1 Sroubovak T8, kulatd rukojet (IU 7808-
00)

4.2.2 Méfici nastroje pro Srouby

4.2.3 Dvojité vrtaci pouzdro

4.2.4 Upinaci vrtaci pouzdro (IU 8166-0X)

4.2.5 Cilici ram LOQTEQ® distalniho humeru
2.7 (IU 8179-00)

4.2.6 Uhlové méfidlo pro closed-wedge
osteotomii

4.2.7 Zavés pro periprotetiku LOQTEQ®
proménny uhel (PA 3580-00-2)

4.2.8 Cilici blok LOQTEQ®

[.u
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IU 8176-04

U 8177-01
IU 8177-02

IU 8177-03

U 8177-04

IU 8178-01
IU 8178-02

IU 8181-03

IU 8181-04

IU 8182-01
IU 8182-02
IU 8182-03

IU 8182-04

IU 8184-01
IU 8185-01
IU 8185-02
IU 8186-01
IU 8186-02
IU 8187-01
IU 8187-02
IU 8188-01
IU 8188-02
IU 8189-03
IU 8191-01
IU 8191-02
IU 8191-03

IU 8192-01

IU 8192-02

Fixacni Sroub cil. bloku LOQTEQ® instrumentarium pro velky
fragment T25

Cilici blok distalni medialni humeralni dlahy LOQTEQ®, vpravo
Cilici blok distalni medialni humeralni dlahy LOQTEQ®, vlevo

Cilici blok distalni medialni humeralni dlahy LOQTEQ® proménny
uhel, vpravo

Cilici blok distalni medialni humeralni dlahy LOQTEQ® proménny
Uhel, vlevo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy pro olekranon, vpravo
Cilici blok LOQTEQ® dlahy pro olekranon, vievo

Cilici blok distalni dorsolat. humeralni dlahy LOQTEQ®
proménny uhel, vpravo

Cilici blok distalni dorsolat. humeralni dlahy LOQTEQ®
proménny uhel, vlevo

Cilici blok distalni lateralni humeraini dlahy LOQTEQ®, vpravo
Cilici blok distalni lateralni humeraini dlahy LOQTEQ®, vlevo

Cilici blok distalni lateralni humeraini dlahy LOQTEQ® proménny
uhel, vpravo

Cilici blok distalni lateralni humeraini dlahy LOQTEQ® proménny
Uhel, vlevo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy HTO

Cilici blok LOQTEQ® dlahy DFO, vpravo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy DFO, vlevo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy PMT 3.5, vpravo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy PMT 3.5, vlevo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy PLT 3.5, vpravo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy PLT 3.5, vlevo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy DAT 3.5, vpravo

Cilici blok LOQTEQ® dlahy DAT 3.5, vlevo

Fixacni Sroub cil. bloku LOQTEQ® dlahy DF

Cilici blok distalni fibuldrni dlahy LOQTEQ® 3.5, vpravo
Cilici blok distalni fibularni dlahy LOQTEQ® 3.5, vlevo
Fixacni Sroub cil. bloku LOQTEQ® distéIni fibularni dlahy

Cilici blok distalni fibuldrni dlahy LOQTEQ® proménny uhel
2.7/3.5, vpravo

Cilici blok distalni fibularni dlahy LOQTEQ® proménny Uhel
2.7/3.5, vlevo

[.u
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4.2 NAVOD K (DE)MONTAZI

4.2.1 SROUBOVAK T8, KULATA RUKOJET (1U 7808-00)

Demontai:

> o Sejmutivitka (pol. 1)

e (|

Montaz:

44

e Nasunutivicka (pol. 2)

4.2.2 MERICi NASTROJE PRO SROUBY

Demontai:

e  VytaZeni méficiho haku ven

e Nasunuti méficiho haku dovnitf

“a
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4.2.3 DVOIJITE VRTACi POUZDRO

Demontai:

(7D «
|

e VySroubovani uzaviraci zatky proti sméru hodinovych
rucicek (pol. 1)

e  Odstranéni dérované tycCe a pruziny z rdmu (pol. 2)

e Uvolnéni pruZiny z dérované tycCe pred obnovou nastroje

(pol. 2 a3)

Montaz:

4 \

e Nasazeni pruZiny na kratsi ¢ast dérované tyce
e Nasunuti pruZiny a dérované tyce do ramu

e  Zasroubovani uzaviraci zatky ve sméru hodinovych
rucicek

4.2.4 UPINACi VRTACI POUZDRO (IU 8166-0X)

Demontai:

el

-

e  QOdstranéni Sroubu (pol. 4) Sestibokym nastavcem

Sroubovaku, Sitka klice 2,5 s rychlospojkou (1U 7825-00)

e Vysroubovani stavéciho Sroubu (pol. 3)

e (QOddéleni upinaciho bloku od sebe (pol. 1 a 2)

Montaz:

a ]

3
4.2 a1

a

e Spojeni upinaciho bloku k sobé (pol. 1 a 2)

ZaSroubovani stavéciho Sroubu (pol. 3) do upinaciho
bloku, stfedni otvor

e Zasroubovani pfidrznych Sroubd (pol. 4.1 a 4.2)
Sestibokym ndstavcem Sroubovdku, Sirka klice 2,5 s
rychlospojkou (IU 7825-00)

[.u
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4.2.,5 CiLiciRAM LOQTEQ® DISTALNiHO HUMERU 2.7 (1U 8179-00)

Demontai:

Montaz:

e  Cilici rdm pro distalni medialni humeralni dlahu se sklada a.
ze 4 jednotlivych dilG: b

1.  Cilicirdm z rentgentransparentniho materialu PEEK
2. Kovova vrtaci objimka s vnéjsim zavitem [

3. Kovovy stavéci krouzZek s vnitfnim zavitem

4, Ukazatel zaklapnuti

e  Ukazatel zaklapnuti ciliciho ramu je treba pouZivat

opatrné pro minimalizaci rizika perforace rukavice

PrisSroubujte stavéci krouzek na vodici objimku

Zaklapnéte vrtaci objimku s pfisSroubovanym stavécim

krouzkem do ciliciho ramu z materialu PEEK.

Zaklapnéte ukazatel zaklapnuti do ciliciho rdmu s

materidlu PEEK.

-

4.2.6 UHLOVE MERIDLO PRO CLOSED-WEDGE OSTEOTOMII (IU 7970-00)

Demontaz: Montai:
ﬁ‘m
B
e VySroubovani matice proti sméru hodinovych rucicek .
(pol. 1)

e Uvolnéni thlového vedeni (pol. 2) z jezdce (pol. 3)

Nasazeni thlového vedeni (pol. 2) na jezdce (pol. 3)

Nasazeni matice na zavit jezdce a zaSroubovani ve
sméru hodinovych rucicek (pol. 1)

[.u
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4.2.7 ZAVEs PRO PERIPROTETIKU LOQTEQ® PROMENNY UHEL (PA 3580-00-2)

Demontazi:
’//wg‘\ )
! 'Lﬁ @
76=A\
",

e Vysroubovani fixacniho Sroubu (pol. 1)

o (Cidténi fixatniho $roubu ve vétvi Mini IC 6980-23

Montazi:

e  Zasroubovani fixacniho Sroubu (pol. 2)

4.2.8 CiuciBLok LOQTEQ®

Demontai:

e Vysroubovani fixacniho Sroubu

Montazi:

e  Zasroubovani fixacniho Sroubu
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5. ZIVOTNI CYKLUS/KATALOG KONTROL

UceL

Cilem tohoto katalogu kontrol je podpofit uZivatele pfi kontroldch prostfedk( aap na neporusenost a funkénost a zabranit tak jejich dalSimu
pouzivani po dosazeni konce jejich Zivotniho cyklu. Na zakladé optickych a funkénich kritérii, zndmek opotfebeni a poskozeni popsanych v
katalogu Ize urcit, které prostiedky dosahly konce svého Zivotniho cyklu, a proto nesmi byt dale pouzivany.

Prostfedky aap, podrobené opakované obnové, je tieba po kazdém cisténi a dezinfekci a pred sterilizaci zkontrolovat na zakladé tohoto
katalogu kontrol a v dusledku toho na zakladé kritérii pro dany prostfedek a v pripadé konce Zivotniho cyklu odpovidajicim zpUlsobem
zlikvidovat.

K adekvatni kontrole se doporucuje dobré osvétleni a pouZiti mikroskopu.

KONSTRUKCE

Konec Zivotnosti prostfedku zpravidla urCuji opotfebeni a skody zplsobené pouzivanim. Tato kritéria jsou uvedena v nasledujicim katalogu
kontrol a roztfidéna podle typu a skupin prostfedkd, pocinaje vseobecnymi chybami.

Pro kazdy typ/skupinu prostfedku je vidy uvedena tabulka s reprezentativnimi obrazky. Pod obrazky jsou symboly, které oznacuji, zda lze

prostiedky pouzivat opakované (\/) nebo zda dosahly konce svého Zivotniho cyklu, a proto je nutno je zlikvidovat (x ). Pod obrazky s
prislusnymi hodnocenimi je popis moZnych poskozeni a postup doporuceny spole¢nosti aap. Reprezentativni obrazek slouzi pouze k
vizualizaci popisu. Kazdy prostiedek musi byt zkontrolovan podle popisu opotrebeni a poskozeni a odpovidajicim zplsobem zhodnocen ve
vztahu ke konci provozni Zivotnosti.

A pozor
e QOpakovanym pouzivanim a obnovou mize dojit k opotfebeni povrchi, takze pfimé oznaceni na prostfedku jiz neni Citelné.
e Pokud nejsou uvedené informace (napf. katalogové Cislo, funkcni popisky, symboly) jiz Citelné, je nutno zdravotnicky prostredek
neprodlené vymeénit.

e Za Skody vzniklé v dUsledku opomenuté, pripadné nepravidelné kontroly prostfedkd, zejména vrtakd, spolecnost aap nerudi.

[.n
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5.1 VSEOBECNA POSKOZENI

5.1.1 POSKOZENi POVRCHU

— -

X X

Mozna poskozeni Postup
e  hluboké Skrabance nebo vruby; e  Samotnd zména barvy nema zadny negativni vliv
e olupovani nebo opryskavani; na prostfedek nebo na jeho fungovani.
e netitelné nebo chybéjici vyznaéeni sméru; PopFipadé postup opakujte.
e  Pokud je prostiedek poskozeny, musi byt

e zména barvy. .
vyfazen.

5.1.2 REz, KOROZE, DULKOVA KOROZE

Mozna poskozeni Postup
s rez e Opakovani cisténi
e koroze; e Pokud nelze zkorodovand mista odstranit, je
e dilkova koroze. nutno prostfedky vyfadit.
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5.1.3 TRHLINY

X

Moina poskozeni

5.1.4 ZLOMENI (NA DVOU NEBO ViCE CASTECH)

trhliny na povrchu;

trhliny ve svarech;

trhliny na montaznich mistech;

trhliny na kanylach nebo otvorech;
trhliny na tenkosténnych prostredcich.

Postup

e KdyZ prostredky vykazuji trhliny, je nutno tyto
prostredky vyradit.

b

Mozna poskozeni

zlomeni ve svarech;

zlomeni v montaznich mistech;
zlomeni hrot;

zlomeni tenkosténnych prostredka.

X

Postup

e  Kdy? jsou prostfedky zlomené, je nutno tyto
prostiedky vyradit.
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5.1.5 OHNUTE, DEFORMOVANE NEBO PREKROUCENE

e | | e

—

v/ X

Moina poskozeni

e ohnuté télo;

e ohnuté hroty;

e ohnuté koliky;

e ohnuté objimky.

5.1.6 NECITELNE 0ZNACENi UDI

X X

Pro kontrolu se prostfedek kutali po rovné plose
sem a tam.

Kdyz jsou prostfedky ohnuté, je nutno tyto
prostfedky vyradit.

v

Mozna poskozeni

e Oznaceni UDI jiz neni zpGsobilé k naslednému
sledovani

Postup

X

Provede se kontrola funkce skenovani (musi byt
vhodné pro Direct Part Marking (DPM));
vycisténi povrchu, zména vzdalenosti/uhlu
skenovani, zména osvétleni okoli

Pokud by po provedeni vyse uvedenych opatreni
nebyl dosazen Uspéch skenovani, je nutno
prostredek vyradit.

REF.: W1 1000-00 REV.: 01 /2022-06-02 19233



5.1.7 JINA POSKOZENI
Chybéjici komponenty:
KdyZ u smontovatelnych néstrojl chybi jednotlivé komponenty, takZe neni mozna spravna montaz, je nutno prostredek vyradit

Zablokovani:

KdyZ u smontovatelnych néstrojd dojde k vzajemnému zablokovani, takZze neni mozna spravna montaz nebo demontaz, je nutno prostfedek
vyradit.

Znecisténi:

v X

Mozna poskozeni Postup
e Krev, kosti, tkané nebo jiné zbytky nebyly ¢isténim e KdyzZ je povrch znecistén, postupujte podle
zcela odstranény navodu k obnové.

e  Pokud nelze povrchy zbavit znecisténi, je nutno
prostredek vyradit.

[.u
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5.2 POSKOZENi PODLE CHARAKTERISTIK

5.2.1 NASTROJE S ODPRUZENYMI LOZISKOVYMI KULICKAMI

v X X

Mozna poskozeni Postup
e  chybéjici loziskova kulicka; e LoZiskovou kulicku a posuvny mechanismus
e loZiskova kuli¢ka zablokovana. peclivé vycistéte a popfipadé promazte

medicinskym bilym olejem podle Iékopisu
e  Pokud loziskova kulicka chybi, je nutno
prostfedek vyradit.

5.2.2 NASTROIJE S SESTIBOKYMI NASADCI NEBO S NASADCI TORX

v X X

Mozna poskozeni Postup
e nasadec se otaci dokola; e Pokud je nasadec poskozen, je nutno prostiedek
e nasadec je rozbity. vyfadit
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5.2.3 NASTROIJE S DRiIKEM NEBO OBJiMKOU

v X X

Mozna poskozeni Postup
e ohnuty dfik nebo objimka; eV pfipadé poskozeni diiku nebo objimky je nutno
e dFik nebo objimka (uvnit¥) opryskané nebo prostfedek vyfadit
poskrabané;

e dfik popraskany;
e dfik zlomeny.

5.2.4 NASTROJE SE ZAVITEM

—

v X

Mozna poskozeni Postup
e nastroj nelze nebo Ize jen obtiZzné zasroubovat e  Pokud je funkce zavitu narusena nebo je zavit
nebo vy$roubovat; poskozen, je nutno prostredek vyradit.

e  zAvit je poskozeny.
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5.2.5 NASTROIJE S PLASTOVYMI RUKOJETMI

i —

Moina poskozeni

5.2.6

zlomena rukojet;

povrch je drobivy;

povrch se odlupuje;
trhliny/skrabance na povrchu.

NASTROJE S BAREVNYMI KROUZKY

Postup

X X

Pokud je povrch poskozen, je nutno prostiedek
vyradit.

E =

v X

Mozna poskozeni

barevny krouzek roztrzen
(Castetné/podélné/pfitné);
barevny krouzek chybi.

Postup

X X

KdyzZ je barevny krouzek poskozen nebo chybi, je
nutno prostredek vyradit.
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5.2.7 NASTROJE SE SPOJKOU

v X

Mozna poskozeni Postup
e spojku nelze uvolnit; e  Kontrola fungovani 1:
e naspojce nedrii nasadec. o Nechat spojku zaklapnout a

zkontrolovat, zda konstrukéni celek
bezpecné drii
e  Kontrola fungovani 2:

o Nechat spojku zaklapnout, pak spojku
opét uvolnit a zkontrolovat, zda Ize
konstrukéni celek snadno uvolnit

e Pokud by byla kterakoli funkce spojky narusena,
je nutno prostredek vyradit.
o Péce:

o V pripadé potieby spojku promazte

medicinskym bilym olejem podle Iékopisu

5.2.8 NASTROIJE SE SPOJKOVYM PRIPOJEM

v X

MozZna poskozeni Postup
e  pfipoj nelze spojit se spojkou; e Pokud nelze pfipoj zavést do spojky, zkontroluje
e piipoj poskozen. se s jinou spojkou a jinym pfipojem zdroj chyby.

e Pokud nelze konstrukéni skupinu kvali pFipoji
smontovat, je nutno prostfedek vyradit.
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5.2.9 NASTROJE S OSTRIM

Mozna poskozeni
e  tupé ostfi;
e nerovhomérné ostfi;
e trhliny v ostfi.

Postup

Pokud je ostfi poSkozeno, je nutno prostredek
vyradit.
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53 POSKOZENi PODLE TYPU PROSTREDKU

5.3.1 Srousy

Mozna poskozeni Postup
e poskozeny zavit dfiku; e Pokud je Sroub poSkozeny, musi byt vyfazen.
e poskozeny zavit hlavy;
e otiepy na zavitu;
e tvorba tfisek na zavitu;

e tvar hlavy Sroubu
poskozeny.

5.3.2 DLAHY

Mozna poskozeni Postup
e deformovany otvor v dlaze; e  Pokud neni vyznaceni sméru na prostredku jiz v
e poskozeny zavit; plném rozsahu citelné, musi byt prostfedek
e ohnutd dlaha; vyfazen
e zlomena dlaha. e Poskozené dlahy musi byt vyfazeny

e vyznaceni sméru necitelné.
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5.3.3 K-DRATY

v X X

Mozna poskozeni Postup

e tupy hrot K-dratu; e  Pokud je K-drat poskozeny, musi byt vyfazen.
e ohnuty K-drat.

5.3.4 NASTROJE

Vrtak

v X X X

Mozna poskozeni Postup

e tupé nebo opryskané ostfi nebo hrot vrtaku; e  Pokud je vrtak poskozeny, musi byt vyrazen.
e ohnuty vrtdk;

e poskozena spirdla;

e prekroucena spirala;

e  pripoj spojky poskozen;

e nefunkéni spojeni AO.

REF.: W1 1000-00 REV.: 01 /2022-06-02 271233



Fréza

v X X X

Mozna poskozeni Postup

e tupé nebo opryskané ostfi nebo hrot vrtaku; e  Pokud je fréza posSkozena, musi byt vyrazena.
e ohnutd fréza;

e  pripoj spojky poskozen;

e nefunkéni spojeni AO.

Voditka vrtani, redukcni objimky, pouzdra pro ochranu tkané

v X X X

Mozna poskozeni Postup
e poskozeny zavit; e  Pokud existuje poskozeni, je nutno prostiedek
e voditko vrtani (uvnit¥) poskozené nebo vyfadit.
poskrabané;

e poskozeny barevny krouzZek;
e ohnutd objimka;
e ulomeny hrot.

“a
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Cilici nastroje

-

e,

Mozna poskozeni

e poskozené cilici otvory;
e cilici nastroj zlomeny.

MéFidlo hloubky a cilici ram

X

Postup

X

e  Pokud je cilici nastroj poskozeny, musi byt

vyfrazen.

Fhas

——

v v

MoiZna poskozeni

e hrot jehly (taster) ohnuty;
e vadny zasouvaci a vysouvaci mechanismus;
e chybi loZiskova kulicka.

Dlato

———
X

Postup

X

e  Pokud existuje poskozeni, je nutno prostredek

vyradit.

L——»-

-7

v

Mozna poskozeni

e zlomeny svar;

e opryskané hrany;
e popisek necitelny;
e ohnuté.

X

Postup

X

e  Pokud existuje poskozeni, je nutno prostredek

vyradit.

“a
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Uhlové méfidlo

Mozna poskozeni

o deska uhlového mérfidla ohnuta;
e popisek necitelny.

Sroubovak

Postup

e  Pokud existuje poskozeni, je nutno prostredek
vyradit.

s

v v

Mozna poskozeni

e deformovany hrot;

e hrot se otaci dokola;

e zlomeny hrot;

e spojovaci dil (pokud je pfitomen) poskozeny;
e rukojet (pokud je pfitomna) opryskana;

e dfik popraskany;

e dfik zlomeny.

Repozicni a rozpérné kostni klesté

X X

Postup

e  Pokud existuje poskozeni, je nutno prostredek
vyradit.

v/ X

Moina poskozeni

hrot klesti je ohnuty nebo poskozeny;
kloub zablokovany nebo se da jen obtizné otvirat

a zavirat;
znecisténi na kloubu;

rez na kloubu.

e Péce: Klouby peclivé vycistéte a popripadé

promazte medicinskym bilym olejem podle
lékopisu;

e  Pokud existuje poskozeni, je nutno prostredek
vyradit.
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Zelezny nastroj k ohybani

v X

Mozna poskozeni Postup
e uchyceni dérovani dlahy opryskané; e  Pokud existuje poskozeni, je nutno prostredek
e Zelezny nastroj k ohybani ohnuty. vyfadit.

Dalsi typy prostiedka

Pro nasledujici skupiny prostfedkl neexistuji Zadna specificka kritéria pro stanoveni konce Zivotniho cyklu. Plati vSéeobecna

kritéria a prislusna kritéria podle charakteristik.

Cilici ram

Rukojeti a omezovace tocivého momentu*
Elevatorium a retraktor

Rezaci $ablona

Disektor a zkusebni hak

Zarazkové krouzky

Voditko pily

Externi smérovaci prostredek

Cistici draty

Pokud maji prostredky funkci omezovani toc¢ivého momentu, plati zde zvlastni poZzadavky uvedené v pfislusSném navodu k pouZiti. Omezovace

tocCivého momentu jsou uréeny k prechodnému poutziti. Jejich Zivotni cyklus konci po 3 letech, pripadné asi po 6000 odpojenich (cvaknutich)
nebo 250 obnovach. UZivatel odpovida za respektovani Zivotniho cyklu a likvidaci omezovace toc¢ivého momentu po ukonceni jeho Zivotniho

cyklu.
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5.3.5 POMUCKY K ULOZENI

Podnosy

X

Mozna poskozeni

povrch poskozen;

svar poskozen;

nozka zlomena nebo chybi;
pridrzné koliky jsou volné;
pridrzné koliky chybf;
volny silikonovy pasek;
ohnuté viko;

ohnuty uzaveér vika;

uzavér vika zlomeny;
uzavér vika chybi.

Postup

Pokud existuje poSkozeni, je nutno prostiedek

vyradit.
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Drzdaky Sroubti

Mozna poskozeni

e chybi kryt;

e Srouby deformované nebo poskozené;

e popisek necitelny.

Dalsi typy prostiedka

Postup

X

Pokud existuje poskozeni, je nutno prostredek

vyradit.

Pro nasledujici skupiny prostfedkl neexistuji Zadna specificka kritéria pro stanoveni konce Zivotniho cyklu. Plati vseobecna kritéria a prislusna

kritéria podle charakteristik.

e Zasobnik K-drat(*
e Plastova vlozka Pyxidis*
e Svorka pro podlozky*

Vyrobce:
Adresa:

Tel.:
Fax:
Internet:

aap Implantate AG
Lorenzweg 5, 12099 Berlin
Némecko

+49 (0) 30750190

+49 (0) 30 750 19 111
www.aap.de

“a
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