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Dieses Dokument ,,Wichtige Informationen” gibt generelle Informationen und Anleitungen zur Aufbereitung und Sterilisation fir Medizin-
produkte der Firma aap Implantate AG und ist zusammen mit den entsprechenden produktspezifischen Gebrauchsanweisungen zu ver-
wenden. Dartber hinaus enthdlt das Dokument Demontageanleitungen und Kriterien anhand derer der Anwender das Ende des Lebenszyk-
lus erkennen kann.

1. GENERELLE INFORMATION ZUR VERWENDUNG VON IMPLANTATEN

Diese generellen Informationen beziehen sich ausschlieBlich auf Medizinprodukte vertrieben durch Firma aap Implantate AG. Produkte im
vorgenannten Sinne sind Implantate und Instrumente, die fiir eine Operation nétig sind.

1.1 PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Produkte dienen der voribergehenden Fixierung von Knochenfragmenten zur Frakturheilung bis zur knochernen Konsolidierung. Die
Implantate sind zur einmaligen Verwendung am menschlichen Knochen bestimmt.

Einmalprodukte »Nicht zur Wiederverwendung”

Alle Produkte, die mit @ ,Nicht zur Wiederverwendung” gekennzeichnet wurden sind ausschlieflich zur einmaligen Verwendung
bestimmt. Eine Wiederverwendung dieser Produkte ist ausgeschlossen.

Sollten die Produkte wiederaufbereitet werden, kann die Funktion und Integritdt der Produkte beeintrichtigt sein und/oder es kann zu
Produktversagen kommen, auRerdem kann es zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten flihren. Das Kontaminationsrisiko von klinisch
Aufbereiteten oder wiederverwendeten Einmalprodukten ist erhéht und es kann zu Keimiibertragung von Patient zu Patient kommen. Auch
scheinbar unversehrte verwendete Einmalprodukte dirfen nicht wiederverwendet werden, da nicht sichtbare VerschleiRerscheinungen
und/oder Verunreinigungen moglich sind.

A Warnung
e Implantate und Drahtprodukte der Firma aap sind zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Eine Wiederverwendung wird von aap
ausgeschlossen. Es ist untersagt, verwendete Implantate oder Implantate, die bereits in Kontakt mit Korperflissigkeiten gekommen
sind, aufzubereiten. Stellen Sie sicher, dass diese entsprechend entsorgt werden (siehe Kapitel 1.5 Entsorgung).

Wiederverwendbare nicht-sterile Produkte

Alle Produkte, die als unsteril und nicht mit dem Symbol ® (siehe Abschnitt Einmalprodukte) markiert sind, gelten als wiederverwendbare
nicht sterile Produkte. Sie miissen sowohl vor der ersten und jeder weiteren Verwendung als auch vor der Entsorgung oder Einsendung zur
Schadensbewertung aufbereitet werden.

Die Aufbereitung besteht aus mehreren obligatorisch durchzufiihrenden Schritten, die in Kapitel 2 detailliert beschrieben sind. Eine
grindliche Reinigung (manuell und/oder maschinell) ist ein wichtiger Bestandteil des Aufbereitungsprozess, der vor der Sterilisation
durchzufiihren ist. Die Wirksamkeit der Sterilisationsverfahren kann durch Rickstande organischer Substanzen und/oder eine erhéhte Anzahl
an Mikroorganismen am Produkt reduziert werden. Der fiir die Aufbereitung zustandigen Person obliegt die Verantwortung, dass die
tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und eingesetztem Personal das gewiinschte Ergebnis
erzielt. Dafur sind Validierung und Routinetiiberwachung des Verfahrens vor Ort erforderlich.

Bei Missachtung dieser Hinweise zu der Aufbereitung der Produkte tibernimmt aap keine Haftung.

A Warnung
o Wiederverwendbare Produkte konnen sich durch den Gebrauch abnutzen und ihre Funktion verlieren. Die Produkte sind deshalb
zwingend vor jeder Anwendung auf Unversehrtheit zu Uberprifen (siehe Kapitel 5.1 und Kapitel 5.2). Abgenutzte sowie
funktionsbeeintrachtigte Produkte sind unverziiglich zu entsorgen

A vorsicht
e Einflisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt. In der Regel bestimmen VerschleilR und
gebrauchsbedingte Schaden das Ende der Produktlebensdauer. Eine sorgfaltige visuelle und funktionelle Prifung vor dem nachsten
Gebrauch ist die beste Maglichkeit, ein nicht mehr funktionsfahiges Produkt zu erkennen (siehe Kapitel 5.1 und Kapitel 5.2).
e Fir Schaden, die durch unterlassene beziehungsweise unregelmaRige Kontrolle der Produkte, insbesondere der Bohrer,
zuriickzufiihren sind, Gbernimmt aap keine Haftung.
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Sterile Produkte

Sterile aap Produkte sind mit Gammastrahlung sterilisiert. Das Verpackungssystem besteht aus einem Sterilbarrieresystem
(Doppelverpackung) in einer Schutzverpackung. In der Schutzverpackung sind Etiketten enthalten, welche fiir die Patientendokumentation
verwendet werden kdnnen, um die Rickverfolgbarkeit der Produkte zu gewahrleisten.

Lager- und Versandbedingungen:

Art Bedingung | Temperaturbereich | Luftfeuchte | Max. Dauer

Versand 0 bis 60 °C <70 % 6 Tage

Steril verpackte Produkte

Lagerung 15 bis 23 °C <70% bis zum Verwendbarkeits-datum*

* Fiir den Fall von Uberschreitungen der angegeben Lagerbedingungen gilt eine zeitlich eingeschrinkte Obergrenze &dquivalent zu den
Versandbedingungen: Temperaturbereich 0 °C bis 60 °C bei maximaler Luftfeuchtigkeit von 70 % fiir max. 3 Tage summiert.

Steril verpackte Produkte missen in ihren verschlossenen Originalverpackungen aufbewahrt werden. Sie sind staubgeschiitzt, sauber,
trocken und ohne direkte Sonneneinstrahlung zu lagern. Jegliches Offnen der Schutzverpackung (Bruch der Siegel) wird einer Verwendung
gleichgesetzt. Das Verwendbarkeitsdatum ist vor dem Offnen der Verpackung stets zu kontrollieren. Wenn das Verwendbarkeitsdatum
Uberschritten ist, dirfen die Produkte nicht verwendet werden.

Die Sterilbarriere ist vor dem Offnen auf Mangel zu kontrollieren. Sollten Mangel jedweder Art an der Sterilbarriere oder dem Produkt
festgestellt werden, diirfen die Produkte nicht verwendet werden. Die Sterilitat wird nur fir unbeschadigte Verpackungen gewahrleistet. Die
Sterilprodukte dirfen nur im Rahmen der chirurgischen Operation unter Anwendung von aseptischen Methoden entpackt werden, welche
die geltenden Vorgaben der Klinik berticksichtigen. Nach dem Entpacken sind die Produkte einer Sichtpriifung zu unterziehen. Produkte mit
Mangeln jedweder Art miissen entsorgt werden.

1.2 MATERIAL UND MATERIALBESTANDIGKEIT

Alle Implantate von aap sind aus Titanium Grade 4, Titanium Grade 2 (ASTM F67, ISO 5832-2) oder einer Titanlegierung TiAl6V4 (ASTM F136,
ISO 5832-3) hergestellt. Die verwendeten Titanmaterialien sind korrosionsbestandig und biokompatibel. K-Dradhte sind aus rostfreiem Stahl
(ASTM F138, I1SO 5832-1) oder einer Titanlegierung TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3) hergestellt. K-Drdhte, die aus der Titanlegierung
bestehen, werden anschlieBend gelb anodisiert. Instrumente sind aus rostfreiem Stahl, Titanlegierung TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3),
PEEK, PEEK CA30 oder Propylux (schwarz und gelb) hergestellt.

13 ENTFERNUNG DES INSTRUMENTS ODER VON INSTRUMENTENFRAGMENTEN

Die Instrumente von aap sind entsprechend der auftretenden mechanischen Beanspruchungen fir den indizieren Bereich sicher ausgelegt.
Far den Fall, dass ein Instrument von aap wahrend der Anwendung brechen sollte, sollte ein medizinisches Bildgebungsgerat (z. B.
Bestrahlungsgerate, CT, usw.) genutzt werden, um die Komponenten oder Fragmente ausfindig zu machen.

14 SCHWERWIEGENDE VORKOMMNISSE

Im Fall von Vorkommnissen mit Produkten von aap muss umgehend eine Meldung an incident@aap.de und die zustandige Behorde des
Mitgliedstaates erfolgen, in dem sich der Anwender befindet. Die betroffenen Produkte missen fir weitergehende Untersuchungen sicher-
gestellt werden. Die Riicknahme sonstiger gebrauchter Implantate durch aap ist ausgeschlossen.

1.5 ENTSORGUNG

Die Produkte missen als Medizinprodukt in Ubereinstimmung mit den Verfahren der Einrichtung und den nationalen Vorschriften entsorgt
werden.

A Warnung
e Produkte missen vor der Entsorgung zwingend aufbereitet werden.
e Scharfe und spitze Produkte missen in einem Sicherheitscontainer entsorgt werden. Die Verwendung von speziell
verschlieBbaren Containern und der Einsatz von Schutzkappen ist empfohlen.
e  Beiden Produkten ist auf scharfe Kanten und spitze Enden besonders zu achten, um Verletzungen und eine Kontamination zu
vermeiden.
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2. AUFBEREITUNG VON PRODUKTEN

2.1 ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

Die Produkte werden durch die Firma aap unsteril und steril in Verkehr gebracht und sind entsprechend gekennzeichnet. Im unsterilen
Zustand gelieferte aap Produkte miissen vor der chirurgischen Verwendung gereinigt, desinfiziert und anschliefend dampfsterilisiert werden;
dies gilt auch fir die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung (nach Entfernen der Transportschutzverpackung).

Um die Werterhaltung der Produkte zu gewahrleisten, sind diese Aufbereitungsempfehlung sowie die einschldgigen nationalen Gesetze und
Normen zu beachten. Vor der Reinigung und Sterilisation missen jegliche Verpackungselemente von dem Produkt entfernt werden
(Kartonage, Verpackungsschaumstoff, Schlauchfolie, Blister, Schutzkappen, Halterungsvorrichtungen etc.).

A Vorsicht
e Siebe von aap sind fiir Sterilisation, Transport und Lagerung von Produkten bestimmt. Sie sind nicht zur Reinigung und Desinfektion
im bestiickten Zustand bestimmt. Die Produkte missen den Sieben entnommen werden und separat gereinigt und desinfiziert

werden.

Bei der Entnahme aus der Verpackung sind die Unversehrtheit der Produkte sowie die Ubereinstimmung von Implantatart und —gréRe mit
dem Etikettenaufdruck zu tGberprifen.

Bei der Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln missen die folgenden Hinweise beachtet werden:

Material Fur das Material nicht empfohlen:

Titan und Titanlegierung | alle oxidierenden Sauren (z.B. Salpetersdure Saure, Wasserstoffperoxid (H202), Oxalsaure, saurer Schwefel)

Rostfreier Stahl Wasserstoffperoxid (H202) Oxalsaure erhohte Chlorkonzentration

Uberhohte Konzentrationen von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln alle oxidierenden Sauren (z.B.

Farbmarkierung Salpetersaure Saure, Wasserstoffperoxid (H202), Oxalsdure, saurer Schwefel)

Bei der Programmwahl wahrend eines maschinellen Reinigungs-/Desinfektionsprozesses ist das Material der zu reinigenden Produkte zu
bertcksichtigen und Anweisungen des Gerateherstellers zu beachten.
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2.2 AUFBEREITUNG

aap empfiehlt die folgenden Verfahrensweisen und deren Parameter sowie Abfolge:

Bestellung und Lieferung
von aap an Kunden

Wiederaufbereitung von
chirurgischen Instrumenten

Sichtbare Verschmutzungen
innerhalb der ersten Stunde nach

Aussortieren der Produkte
und Meldung an aap

Produkte vollstandig und
unbeschadigt?

Anwendung entfemen

Demontage der zerlegbaren
Produkte

Weitere Infgnnatlonen in
Kapitel 4

v

Austausch der Produkte aus
Lagerbestand

A

Austausch aus
Lagerbestand maglich?

1. MK |le Vorreinigung

Keine sichtbaren
Verunreinigungen
vorhanden?

2. Maschineller Reinigungs/
Desinfektionsprozess

Keine sichtbaren
Verunreinigungen
vorhanden?

3. Priifung

Funktionskontrolle
erfolgreich?

Weitere Informationen in
Kapitel 5

Montage der zerlegbaren
Produkte

Weitere Info'rmatlonen in
Kapitel 4

v

Pflege von Produkten mit
beweglichen Komponenten

v

4. Packen

v

5. Sattdampfsterilisation

Lagerung
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2.2.1 MANUELLE VORREINIGUNG

Sichtbare Verschmutzungen sind innerhalb der ersten Stunde nach Anwendung der Produkte zu entfernen.

Demontierbare Produkte sind zu zerlegen, Weitere Informationen zum Zerlegen mehrteiliger Instrumente sind im Kapitel 4 zu finden
Schiebeschaftinstrumente sind vollstandig sowie Scheren und Zangen auf einen 90°-Winkel zu 6ffnen, um moglichst viel verdeckte
Flache zu reinigen.

Die Produkte sind in kaltem Wasser einzulegen und unter der Wasseroberflache mit einer Reinigungsbirste (z. B. Interlock, REF 09098)
zu bursten, bis die Oberflache visuell sauber ist.

Instrumente mit Hohlrdumen sind mit einer zum Lumen passenden Rundbriste zwei Minuten lang zu reinigen. Dieser Schritt sollte 3-
mal wiederholt werden.

aap empfiehlt bei grober Verschmutzung eine Ultraschallbadbehandlung durchzufiihren.

Zusatzlich ist eine Spritze oder Wasserdruckpistole zu nutzen, um Hohlrdaume, Sacklocher, Kerben und Kanéale mit kaltem Leitungswasser
flr mindestens 30 Sekunden zu spiilen. Beriihrungen von Produkten mit der Spritze oder Wasserdruckpistole sind zu vermeiden, um
Kratzer auszuschlieRen.

Fiihren Sie eine Sichtprifung der Produkte durch und wiederholen Sie die Vorreinigung bei Bedarf, bis keine sichtbaren Verunreinigungen
mehr zu erkennen sind.

Produkte abtropfen lassen und in den nachsten Reinigungsschritt ibergehen.

2.2.2 MASCHINELLER REINIGUNGS-/DESINFEKTIONSPROZESS

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdat muss grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzen (FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung
entsprechend der ISO 15883)

Bei der Programmwabhl ist das Material der zu reinigenden Produkte zu beriicksichtigen und Anweisungen des Gerateherstellers zu
beachten.

Die zerlegten Instrumente missen fiir den folgenden Reinigungs- und Desinfektionsprozess zerlegt bleiben.

Produkte sind so in das Gerdt einzubringen, dass eine Durchspulung gewahrleistet ist.

Es ist fir mindestens 60 Sekunden mit kaltem Leitungswasser zu spilen.

Danach ist 10 Minuten mit "Neodisher® MediClean forte" (Dr. Weigert) mit einer Dosierung von 5 ml/l VE-Wasser (pH-Wert > 10,0 bis
11,5) bei 55 °C zu reinigen.

Es ist flir mindestens 60 Sekunden mit kaltem, VE-Wasser zu spiilen.

Die thermische Desinfektion ist nach dem Ag-Konzept gemafl DIN EN ISO 15883-1 mit VE-Wasser durchzufiihren (Nach Empfehlung der
KRINKO-Kommission des Robert-Koch-Instituts: Ag-Wert von 3000).

Die Trocknung hat mit 110 °C automatisiert fiir mindestens 20 Minuten zu erfolgen.

Fiihren Sie eine Sichtprifung der Produkte durch und wiederholen Sie die Reinigung bei Bedarf, bis keine sichtbaren Verunreinigungen
mehr vorhanden sind.

Phase Temperatur Dauer Beschreibung
Vorabreinigung | kalt (T<40°C) | 1 min Leitungswasser
Reinigung 55° 10 min Neodisher® MediClean forte" (Dr. Weigert)

5ml/l VE-Wasser (pH- Wert > 10,0 bis 11,5)

Spulen Kalt (T<40°C) | 1 min VE-Wasser

Thermische >90°C 5 min nach dem Aq-Konzept gemafR DIN EN ISO 15883-1 mit VE-Wasser durchzufiihren
Desinfektion (Nach Empfehlung der KRINKO-Kommission des Robert-Koch-Instituts: A;-Wert von 3000).
Trocknung 110° 20 min automatisiert

2.2.3 PRUFUNG

Nach Durchlaufen des Reinigungs- und Desinfektionszyklus erfolgt die Abkiihlung auf Raumtemperatur.

Ruckstande und Restfeuchte sind bei der visuellen Kontrolle der kritischen Stellen (Hohlrdume, Sacklécher, Kerben und Kanile)
auszuschlieBen.

Fiihren Sie eine Sichtprifung der Produkte durch und wiederholen Sie die Reinigung bei Bedarf, bis keine sichtbaren Verunreinigungen
mehr vorhanden sind.

Treffen Sie MaBnahmen zur Verhinderung einer erneuten Konatmination der Produkte wahrend der Prifung.

Demontierte Instrumente missen wieder zusammen gebaut werden siehe hierzu Kapitel 4 Montage und Demontage Anleitung.

Priifen sie alle Produkte nach der Aufbereitung und vor der Sterilisation auf Anzeichen fiir das Ende der Produktlebensdauer. Wie z.B:

P
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Beschadigte Oberflachen

Anzeichen von Korrosion

Unleserliche Beschriftung und Barcodes

Ordnungsgemale Funktion. Fiir die Funktionsprifung missen demontierte Produkte wieder zusammen-gesetzt werden:

O O O O

= Schéarfe und Beschadigung der schneidenden Instrumente (z.B. Bohrer)
= Beweglichkeit von beweglichen Teilen
= Verbiegung und Verformung an rotierenden Produkten (Bohrer, K-Drahte).

Beschadigte und defekte Produkte sind auszusortieren und zu ersetzen.
Weitere Informationen zur Funktionskontrolle und zu Anzeichen fir das Ende der Produktlebensdauer sind im Kapitel 5
Lebenszyklus/Prifkatalog.

Pflege:

Instrumente mit beweglichen Komponenten z.B. Laufflichen, Gelenk etc sollten nach dem Reinigungs- und Desinfektionszyklus mit
medizinischem Weissél entsprechend Pharmakopde geschmiert werden.

Implantate und Drahtprodukte diirfen nicht gedlt werden

Das Weissol gezielt auf die Gelenke und Laufflachen auftragen.

Durch Bewegung der Gelenke und Laufflachen das Weissol gleichmaRig verteilen

Uberschiissige Weissél vorsichtig entfernen

Bei den Pflegemitteln ist Folgendes zu beachten:

Biokompatibilitat
Pflegemittel missen dampfsterilisationsfahig und dampfdurchlassig sein
Es diirfen keine silikonhaltigen Pflegemittel verwendet werden

2.2.4 PACKEN

Produkte mit filigranen Arbeitsenden sind in geeigneten Lagerungshilfen zu lagern.

Fiir die Produkte sind von aap bereitgestellte Siebe zu benutzen, alternativ sind universelle Sterilisationssiebe unter Beachtung der
Herstellerangaben einzusetzen.

Es muss ein ausreichender Schutz der Produkte vor mechanischer Beschadigung gewahrleistet werden.

Die Verpackung muss den Anforderungen der EN ISO 11607 entsprechen und sich fiir die Dampfsterilisation eignen.

Die Verpackung muss eine Rekontamination des Produkts wahrend der Lagerung verhindern.

2.2.5 SATTDAMPFSTERILISATION

Fiir die USA: Verwenden Sie grundsdtzlich nur FDA-zugelassene Sterilisatoren und FDA-zugelassenes Sterilisationszubehor.

Der Autoklave muss den Anforderungen der EN 285 entsprechen und der Sterilisationsprozess nach EN 1SO 17665 validiert sein.

Die maximal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators muss den Herstellerangaben entsprechen und darf nicht tberschritten werden.
Stapeln Sie keine Sterilisationssiebe wahrend der Sterilisation.

Ablauftyp: Vollzyklus mit fraktioniertem Vorvakuumverfahren

Sollwerte der Parameter:

o Haltetemperatur:

*  fiir CE-Raum: 134 °C (273 °F)
»  fiir FDA-Raum: 270 °F (132 °C)

o Haltezeit:

= fir CE-Raum: 5 Minuten
= fir FDA-Raum: 4 Minuten

o Trocknungszeit: 20 Minuten durchgangig oder fraktioniertes Trocknungsverfahren

Alle Angaben sind ohne Gewadhr. Die oben aufgeflihrten Anweisungen wurden von aap fir die Vorbereitung der Produkte zu deren
Verwendung als geeignet validiert, um einen SAL-Wert von 10 zu erreichen, kénnen aber keine detaillierten Prozessbeschreibungen
ersetzen, da auf die Vielzahl der weltweit eingesetzten Aufbereitungsverfahren nicht im Detail eingegangen werden kann. Dem Aufbereiter
obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und eingesetztem
Personal das gewlinschte Ergebnis erzielt. Dafiir sind Validierung und Routineliberwachung des Verfahrens vor Ort erforderlich.

REF.: W1 1000-00 REV.: 01 /2022-06-02 8von 33



23 VERPACKUNG UND LAGERUNG

A vorsicht
e Produkte mit beschadigter Verpackung sind nicht zu verwenden.

o Alle EinflUsse, welche die Struktur, Funktionalitdt und Produktkennzeichnung beeinflussen kdnnten (z. B. unnotige Erschiitterungen,
Belastungen, Feuchtigkeit, Warme- und UV-Strahlung) sind vom Anwender zu minimieren.

3. SymBoL DEFINITION

ISO 15223 Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden Informationen

P |

@ )

Titel/Bedeutung der Symbole (Referenznum-
mer)

Unsteril (5.2.7)

Herstellungsdatum (5.1.3)

Hersteller (5.1.1)

Sterilisation durch Gammastrahlung (5.2.4)
Nicht erneut sterilisieren (5.2.6)
Verwendbar bis (5.1.4)

Vor Nasse schitzen (5.3.4)

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
(5.2.8)

Anzahl der Produkte

Kennzeichnung fiir Medizinprodukte Klasse Im und
Klasse lla

Kennzeichnung fiir Medizinprodukte Klasse | und Ir

Nicht zur Wiederverwendung (5.4.2)

Gebrauchsanweisung beachten (5.4.3)

=

ifu.aap.de

il

-
o
—

[ S

Az

/

Of 08

\

Gebrauchsanweisung beachten (5.4.3)

Gebrauchsanweisung elektronisch verfligbar

Vorsicht, Begleitdokumente beachten (5.4.4)

Katalognummer (5.1.6)

Chargenbezeichnung (5.1.5)

Temperaturbegrenzung (5.3.7)

Luftfeuchte, Begrenzung (5.3.8)

Vor Sonnenlicht schiitzen (5.3.2)

Medizinprodukt (5.7.7)

Doppeltes Sterilbarrieresystem (5.2.12)

Material

Sterilisationsindikator

Achtung: Das Bundesgesetz der Vereinigten Staa-
ten beschrankt den Verkauf von Medizinprodukten
auf den Verkauf durch oder auf Anordnung eines
Arztes. (USA)

[.u

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

9von 33



4, MONTAGE UND DEMONTAGE ANLEITUNG

4.1 LISTE ZU DEMONTIERENDER PRODUKTE

Artikel Nr.

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
IU 8174-04
IU 8176-01
IU 8176-03
IU 8176-04
U 8177-01
U 8177-02

U 8177-03

Artikel Bez.
Schraubendreher T8, Rundgriff

Messinstrument fir Schrauben ¢ 2.7-3.5, bis L 50mm
Messinstrument fur Schrauben ¢ 2.7, bis L 70mm
Messinstrument fur Schrauben ¢ 2.5, bis L 30mm
Messinstrument fur Schrauben ¢ 2.5, bis L 40mm
Messinstrument fir Schrauben ¢ 3.5-4.0, bis L 90mm
Messinstrument fir Schrauben ¢4.5-6.5, bis L 100mm
Doppelbohrbuchse, Bohrer 2.5/3.5, mit gefederter Zentrierung
Doppelbohrbuchse, Bohrer $2.7/3.5 mit gefederter Zentrierung
Doppelbohrbuchse, Bohrer ¢3.2/4.5, mit gefederter Zentrierung
Spannbohrbuchse LOQTEQ® 3.5, variabel bis 2mm
Spannbohrbuchse LOQTEQ® 4.5, variabel bis 2mm

Zielbligel LOQTEQ® Distaler Humerus 2.7

Winkellehre fir Closed-Wedge-Osteotomie

LOQTEQ® VA-Scharnier fiir die Periprothetik 3.5, 2 pcs. Titanium

Befestigungsschraube fir Zielblock

Zielblock LOQTEQ® VA Radius 2.5, schmal R

Zielblock LOQTEQ® VA Radius 2.5, schmal L

Zielblock LOQTEQ® VA Radius 2.5, breit R

Zielblock LOQTEQ® VA Radius 2.5, breit L

Zielblock LOQTEQ® VA Radius 2.5, XL R

Zielblock LOQTEQ® VA Radius 2.5, XL L

Zielblock LOQTEQ® Proximale Laterale Tibiaplatte 4.5, R
Zielblock LOQTEQ® Proximale Laterale Tibiaplatte 4.5, L
Zielblock LOQTEQ® Distale Mediale Tibiaplatte 3.5, R
Zielblock LOQTEQ® Distale Mediale Tibiaplatte 3.5, L
Zielblock LOQTEQ® VA Distale Mediale Tibiaplatte 3.5, R
Zielblock LOQTEQ® VA Distale Mediale Tibiaplatte 3.5, L
Zielblock LOQTEQ® Proximale Humerusplatte 3.5
Befestigungsschraube Zielblock LOQTEQ® KFI T15
Befestigungsschraube Zielblock LOQTEQ® GFI T25
Zielblock LOQTEQ® Dist. Mediale Humerusplatte, R
Zielblock LOQTEQ® Dist. Mediale Humerusplatte, L

Zielblock LOQTEQ® VA Dist. Mediale Humerusplatte, R

Beschreibung der (De-)Montage

4.2.1 Schraubendreher T8, Rundgriff (IU
7808-00)

4.2.2 Messinstrumente fiir Schrauben

4.2.3 Doppelbohrbuchse

4.2.4 Spannbohrbuchse (1U 8166-0X)

4.2.5 Zielblgel LOQTEQ® Distaler Humerus
2.7 (IU 8179-00)

4.2.6 Winkellehre fir
Osteotomie

Closed-Wedge-

4.2.7 LOQTEQ® VA-Scharnier fur die
Periprothetik (PA 3580-00-2)

4.2.8 Zielblock LOQTEQ®

[.u
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U 8177-04
U 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

Zielblock LOQTEQ® VA Dist. Mediale Humerusplatte, L
Zielblock LOQTEQ® Olekranonplatte, R
Zielblock LOQTEQ® Olekranonplatte, L

Zielblock LOQTEQ® VA Distale Dorsolat. Humerusplatte, R

Zielblock LOQTEQ® VA Distale Dorsolat. Humerusplatte, L

Zielblock LOQTEQ® Distale Laterale Humerusplatte, R

Zielblock LOQTEQ® Distale Laterale Humerusplatte, L

Zielblock LOQTEQ® VA Distale Laterale Humerusplatte, R

Zielblock LOQTEQ® VA Distale Laterale Humerusplatte, L

Zielblock LOQTEQ® HTO-Platte

Zielblock LOQTEQ® DFO-Platte, R

Zielblock LOQTEQ® DFO-Platte, L

Zielblock LOQTEQ® PMT Platte 3.5, R
Zielblock LOQTEQ® PMT Platte 3.5, L
Zielblock LOQTEQ® PLT Platte 3.5, R

Zielblock LOQTEQ® PLT Platte 3.5, L

Zielblock LOQTEQ® DAT Platte 3.5, R
Zielblock LOQTEQ® DAT Platte 3.5, L
Befestigungsschraube Zielblock LOQTEQ® DF Platte
Zielblock LOQTEQ® Distale Fibula Platte 3.5, R

Zielblock LOQTEQ® Distale Fibula Platte 3.5, L

Befestigungsschraube Zielblock LOQTEQ® Distale Fibulaplatten

Zielblock LOQTEQ® VA Distale Fibulaplatte 2.7/3.5, R

Zielblock LOQTEQ® VA Distale Fibulaplatte 2.7/3.5, L
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4.2 (DE-)MONTAGE-ANLEITUNG

4.2.1 ScHRAUBENDREHER T8, RUNDGRIFF (IU 7808-00)

Demontage:

e (|

Montage:

—— (|

44

4 } e  Abziehen der Kappe (Pos.1)

e  Aufstecken der Kappe (Pos.2)

4.2.2 MESSINSTRUMENTE FUR SCHRAUBEN

Demontage:

Montage:

. Herausziehen des Messhakens

. Hineinschieben des Messhakens

“a
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4.2.3 DOPPELBOHRBUCHSE

Demontage:

(7D «
|

e  Herausdrehen des Verschlussstopfen entgegen des
Uhrzeigersinnes (Pos. 1)

e  Entfernen der Lochstange und der Feder aus dem Bligel
(Pos. 2)

e  Ablosen der Feder von der Lochstange vor der
Aufbereitung des Instrumentes (Pos. 2 und 3)

Montage:

4 \

Aufsetzen der Feder auf den kiirzeren Teil der
Lochstange

Einschieben der Feder und der Lochstange in den Bligel

Eindrehen des Verschlussstopfen im Uhrzeigersinn

4.2.4 SPANNBOHRBUCHSE (IU 8166-0X)

Demontage:

el

-

e  Entfernen der Schrauben (Pos. 4) mit einem sechskant
Schraubendrehereinsatz SW 2,5 mit Schnellkupplung (1U
7825-00)

e  Herausdrehen der Stellschraube (Pos. 3)

e Auseinanderziehen des Spannblocks (Pos. 1 und 2)

Montage:

a ]

3
4.2 a1

a

Zusammenfligen des Spannblocks (Pos. 1 und 2)

Eindrehen der Stellschraube (Pos. 3) in den Spannblock,
mittlere Bohrung

Eindrehen der Halteschrauben (Pos. 4.1 und 4.2) mit
einem sechskant Schraubendrehereinsatz SW 2,5 mit
Schnellkupplung (IU 7825-00)

[.u
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4.2.5 ZIELBUGEL LOQTEQ® DISTALER HUMERUS 2.7 (IU 8179-00)

Demontage: Montage:

e Der Zielblgel fiur die distale mediale Humerusplatte a. DenJustierring auf die Filhrungshilse schrauben
besteht aus 4 Einzelteilen:

b. Die Bohrhiilse mit aufgeschraubter Justierschraube in
1.  Zielbligel aus rontgentransparentem PEEK Material den PEEK-Zielbugel klicken.
2. Metallische Bohrhilse mit AuRengewinde c. Den Klickzeiger in den PEEK-Zielbigel klicken.
3. Metallischer Justierring mit Innengewinde

4, Klickzeiger

e Der Klickzeiger des Zielbligels sollte mit Vorsicht
verwendet werden, um das Risiko einer Perforation der
Handschuhe zu minimieren

4.2.6 WINKELLEHRE FUR CLOSED-WEDGE-OSTEOTOMIE (IU 7970-00)

Demontage: Montage:

i

&

Y e

&)
- [y,
[

=)

®

e  Mutter gegen den Uhrzeigersinn herausdrehen (Pos. 1) e Winkelfiihrung (Pos. 2) auf den Schieber (Pos. 3) setzen

e Winkelfihrung (Pos. 2) aus dem Schieber (Pos. 3) |6sen e  Mutter auf das Gewinde des Schiebers setzen und im
Uhrzeigersinn eindrehen (Pos. 1)

REF.: W1 1000-00 REV.: 01 /2022-06-02 14 von 33

[.u



4.2.7 LOQTEQ® VA-SCHARNIER FUR DIE PERIPROTHETIK (PA 3580-00-2)
Demontage: Montage:
0 a))
, / v\ > )
{
! 'Lﬁ @ ‘
: i)
=\ Qe
G=) =

e  Herausdrehen der Fixierschraube (Pos. 1)

e Reinigung der Fixierschraube im Fach des Minisiebes IC
6980-23

e  Eindrehen der Fixierschraube (Pos. 2)

4.2.8 ZieLBLOcK LOQTEQ®

Demontage:

e  Herausdrehen der Befestigungsschraube

Montage:

e  Eindrehen der Befestigungsschraube

[.u

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

15von 33



5. LEBENSZYKLUS/PRUFKATALOG

ZWECK

Dieser Priifkatalog hat das Ziel, den Anwender bei der Prifung von aap Produkten auf ihre Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit zu unter-
stiitzen und somit die weitere Verwendung nach dem Erreichen des Endes des Lebenszyklus zu verhindern. Anhand der im Priifkatalog be-
reitgestellten optischen und funktionellen Kriterien, die Anzeichen fiir Verschlei und Schaden darstellen, kann festgestellt werden, welche
Produkte das Ende ihres Lebenszyklus erreicht haben und somit nicht mehr wiederverwendet werden dirfen.

aap Produkte, die einer mehrfachen Aufbereitungen unterliegen, sollten nach jeder Reinigung und Desinfektion und vor der Sterilisation, auf
Grundlage dieses Priifkatalogs und dementsprechend anhand der, fiir das jeweilige Produkt geltenden Kriterien, untersucht und bei Ende
des Lebenszyklus entsprechend entsorgt werden.

Zur addquaten Prufung werden eine gute Beleuchtung sowie die Nutzung eines Mikroskops empfohlen.

AUFBAU

In der Regel bestimmen Verschleily und gebrauchsbedingte Schaden das Ende der Produktlebensdauer. Diese Kriterien sind in dem folgenden
Priifkatalog angegeben und nach den Produktarten und — gruppen sortiert, beginnend mit allgemeinen Fehlern.

Jede Produktart/ -gruppe hat jeweils eine Tabelle mit reprasentativen Abbildungen. Unter den Abbildungen sind Symbole, die kennzeichnen,
ob die Produkte weiter wiederverwendet werden kénnen (\/) oder das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben und somit entsorgt werden

mussen ( x ). Unter den Abbildungen mit den jeweiligen Bewertungen befindet sich eine Beschreibung der moglichen Beschadigungen und
ein von aap empfohlenes Vorgehen. Die reprdsentative Abbildung dient nur zur Visualisierung der Beschreibung. Jedes Produkt muss somit
entsprechend der Verschlei- und Schadenbeschreibung geprift und dementsprechend bezliglich ihres Endes der Lebensdauer bewertet
werden.

A vorsicht
e Durch wiederholte Anwendung und Aufbereitung kénnen Oberflachen verschleifRen, so dass die direkte Kennzeichnung auf dem
Produkt nicht mehr lesbar ist.
e Sind aufgebrachte Informationen (z. B. Artikelnummer, funktionale Beschriftung, Symbole) nicht mehr eindeutig lesbar, muss das
Produkt unverziiglich ausgetauscht werden.
e Fir Schaden, die durch unterlassene beziehungsweise unregelmaRige Kontrolle der Produkte, insbesondere der Bohrer,
zuriickzufiihren sind, Gbernimmt aap keine Haftung.

[.n
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5.1 ALLGEMEINE BESCHADIGUNGEN

5.1.1 OBERFLACHENBESCHADIGUNG

i 7920-00
te ®0E

— -

X X

Maogliche Beschaddigungen

e Tiefe Kratzer oder Kerben

e Abblattern oder Abplatzen

e Unleserliche oder fehlende Direktmarkierung
e Verfarbung

5.1.2 ROST, KORROSION, LOCHFRAR

X X

Vorgehen

e eine Verfarbung allein hat keine nachteilige
Auswirkung auf das Produkt oder dessen
Funktion. Ggf. Reinigung wiederholen.

e  Weist ein Produkt eine Beschadigung auf, muss
es aussortiert werden

Mogliche Beschadigungen

. Rost
e Korrosion
e LochfraR

X

Vorgehen

e Reinigung wiederholen
e Lassen sich Korrosionsstellen nicht entfernen,
miussen die Produkte aussortiert werden.
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5.1.3 RISSE

Maogliche Beschadigungen Vorgehen
e Risse an Oberflache e Wenn Produkte Risse aufweisen, miissen diese
e Risse an SchweiRnihten Produkte aussortiert werden.

e Risse an Montagestellen
e Risse an Kandllierungen oder Durchbohrungen
e Risse an diinnwandigen Produkten

5.1.4 BRUCH (IN ZWEI ODER MEHR TEILE)

b

X X

Mogliche Beschadigungen Vorgehen
e  Bruch an SchweilRndhten e Sind Produkte gebrochen, miissen diese
e Bruch an Montagestellen Produkte aussortiert werden.

e  Bruch von Spitzen
e Bruch von dinnwandigen Produkten
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5.1.5 VERBOGEN, VERFORMT ODER VERDREHT
— — a—— s e —
v X X X

Maogliche Beschaddigungen Vorgehen
e Verbogener Kérper o Zur Uberpriifung das Produkt auf einer ebenen
e Verbogene Spitzen Flache hin- und her rollen.
e Verbogene Stifte e  Sind Produkte verbogen, miissen diese Produkte

e Verbogene Hiilsen aussortiert werden.

5.1.6 UNLESERLICHE UDI-MARKIERUNG

v X

Mogliche Beschadigungen Vorgehen
e UDI Markierung ist nicht mehr fir Nachverfolgung e Scanfunktion Gberpriifen (muss fiir Direct Part
geeignet Marking (DPM) geeignet sein); Oberflache

reinigen, Scanabstand/-winkel variieren,
Umgebungsbeleuchtung dndern

e Sollten oben genannte MaRnahmen weiterhin
kein Scanerfolg erzielen, muss das Produkt
aussortiert werden.

5.1.7 SONSTIGE BESCHADIGUNGEN
Fehlende Komponenten:

Wenn bei montierbaren Instrumenten einzelne Komponenten fehlen, sodass eine korrekte Montage unmoglich wird, muss das Produkt
aussortiert werden

Verklemmung:

Wenn montierbare Instrumente ineinander verklemmt sind, sodass eine korrekte Montage oder Demontage nicht mehr méglich ist, muss
das Produkt aussortiert werden.
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Verschmutzung:

v

Mogliche Beschadigungen

e Blut, Knochen, Gewebe oder sonstige Riickstande
sind durch die Reinigung nicht vollstandig entfernt
worden

Vorgehen

Wenn die Oberflachen verschmutzt sind,
Aufbereitungsanweisung beachten.
Kénnen die Oberflachen nicht von der
Verschmutzung befreit werden, muss das
Produkt aussortiert werden.
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5.2 BESCHADIGUNGEN NACH MERKMALEN

5.2.1 INSTRUMENTE MIT GEFEDERTER LAGERKUGEL

v X X

Mogliche Beschadigungen Vorgehen
e Fehlende Lagerkugel e Lagerkugel und Schiebemechanismus sorgfaltig
e Lagerkugel verklemmt reinigen und gegebenenfalls mit medizinischem

Weissdl entsprechend Pharmakopée versehen
e Bei Fehlender Lagerkugel muss das Produkt
aussortiert werden.

5.2.2 INSTRUMENTE MIT SECHSKANT- ODER TORXANSCHLUSSEN

v X X

Mogliche Beschadigungen Vorgehen
e Anschluss rund gedreht e Weist ein Anschluss eine Beschadigung auf, muss
e Anschluss gebrochen das Produkt aussortiert werden
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5.2.3 INSTRUMENTE MIT SCHAFT ODER HULSE

Mogliche Beschadigungen

e Schaft oder Hiilse verbogen

e Schaft oder Hiilse (Innen) abgesplittert oder zer-
kratzt

e Schaft gerissen

e Schaft gebrochen

5.2.4 INSTRUMENTE MIT GEWINDE

X X

Vorgehen

e st ein Schaft oder eine Hiilse beschadigt, muss
das Produkt aussortiert werden

—

Mogliche Beschadigungen

e Instrument lasst sich nicht oder nur schwer Ein-
oder Ausschrauben
e Gewinde ist beschadigt

X

Vorgehen

e st die Funktion des Gewindes beeintrachtigt
oder ist das Gewinde beschadigt, muss das
Produkt aussortiert werden.
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5.2.5 INSTRUMENTE MIT KUNSTSTOFFGRIFFEN

i —

v

Mogliche Beschadigungen

Griff gebrochen

Oberflache ist sprode
Oberflache blattert ab
Risse/Kratzer in der Oberflache

5.2.6 INSTRUMENTE MIT FARBRINGEN

X X

Vorgehen

e  Weist die Oberflache Beschdadigungen auf, muss
das Produkt aussortiert werden.

E =

v X

Mogliche Beschadigungen

e Farbring gerissen (teilweise/langs/quer)
e  Farbring nicht mehr vorhanden

X X

Vorgehen

e Wenn ein Farbring beschadigt ist oder fehlt,
muss das Produkt aussortiert werden.
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5.2.7 INSTRUMENTE MIT KUPPLUNG

v

Mogliche Beschadigungen

e Kupplung lasst sich nicht I6sen .
e Kupplung halt Anschluss nicht

5.2.8 INSTRUMENTE MIT KUPPLUNGSANSCHLUSS

Vorgehen

X

Funktionsprifung 1:

o Kupplung einrasten lassen und
sicherstellen, dass Baugruppe sicher
halt

Funktionsprifung 2:

o Kupplung einrasten lassen, dann
Kupplung wieder l6sen und
sicherstellen, dass die Baugruppe leicht
gelost werden kann

Sollte jegliche Funktion der Kupplung
beeintrachtigt sein, muss das Produkt aussortiert
werden.

Pflege:

o Kupplung bei Bedarf mit medizinischem
Weissol entsprechend Pharmakopde
versehen

v

Mogliche Beschadigungen

e Anschluss lasst sich nicht mit Kupplung verbinden .
e Anschluss beschadigt

X

Vorgehen

Lasst sich der Anschluss nicht in die Kupplung
einfiihren, mit anderer Kupplung und anderem
Anschluss Fehlerquelle tberprifen.

Lasst sich die Baugruppe auf Grund des
Anschlusses nicht montieren, muss das Produkt
aussortiert werden.
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5.2.9 INSTRUMENTE MIT SCHNEIDE

Mogliche Beschadigungen

e Schneide stumpf
e Schneide ungleichmaRig
e Rissein Schneide

Vorgehen

Weist eine Schneide Beschadigungen auf, muss
das Produkt aussortiert werden.
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5.3 BESCHADIGUNG NACH PRODUKTTYP

5.3.1 SCHRAUBEN

Mogliche Beschadigungen Vorgehen
e Schaftgewinde beschadigt e  Weist eine Schraube eine Beschadigung auf,
e Kopfgewinde beschadigt muss diese aussortiert werden.

e  Gratung am Gewinde

e Span-Bildung am Gewinde

e Schraubenkopfform
beschadigt

5.3.2 PLATTEN

Mogliche Beschadigungen Vorgehen
e Plattenloch deformiert e Bei nicht mehr vollstandiger Lesbarkeit der
e  Gewinde beschadigt Direktmarkierung auf dem Produkt, muss dies
e Platte verbogen entsorgt werden
e Platte gebrochen e Beschddigte Platten miissen aussortiert werden

e Direktmarkierung unleserlich
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5.3.3 K-DRAHTE

v X

Mogliche Beschadigungen

e  K-Draht Spitze stumpf
e K-Draht verbogen

5.3.4 INSTRUMENTE

Bohrer

X

Vorgehen

e  Weist ein K-Draht eine Beschddigung auf, muss
er aussortiert werden.

e

v/ X

Mogliche Beschadigungen

e Schneiden oder Spitze des Bohrers stumpf oder
abgesplittert

e Bohrer verbogen

e Wendel beschadigt

e Wendel aufgedreht

e  Kupplungsanschluss beschadigt

e AO-Kuppelung nicht funktionsfahig

X X

Vorgehen

e  Weist ein Bohrer eine Beschadigung auf, muss er
aussortiert werden.
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Fraser

Mogliche Beschadigungen

e Schneiden oder Spitze des Bohrers stumpf oder
abgesplittert

e  Fraser verbogen

e  Kupplungsanschluss beschadigt

e AO-Kuppelung nicht funktionsfahig

Bohrfiihrungen, Reduzierhiilsen, Gewebeschutzhiilsen

X

Vorgehen

X

e  Weist ein Fraser eine Beschddigung auf, muss er

aussortiert werden.

v X

Maogliche Beschadigungen

e Gewinde beschadigt

e Bohrfiihrung (innen) beschadigt oder zerkratzt
e Farbring beschadigt

e Hiulse verbogen

e Spitze abgebrochen

X

Vorgehen

X

e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
Produkt aussortiert werden.

“a
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Zielinstrumente

Mogliche Beschadigungen

e Ziellocher beschadigt

e Zielinstrument gebrochen

Tiefenmesslehre und Zielbiigel

X

Vorgehen

X

e st das Zielinstrument beschadigt, muss es

aussortiert werden.

Fhas

——

v

Mogliche Beschadigungen

v

e Nadelspitze (Taster) verbogen

e  Ein- und Ausschiebemechanismus defekt

e Lagerkugel fehlt

MeiRRel

——
X

Vorgehen

X

e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
Produkt aussortiert werden

L——--

-7

v

Mogliche Beschadigungen

e SchweiRnaht gebrochen

e Kanten abgesplittert

e Beschriftung unleserlich

e Verbogen

X

Vorgehen

X

e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
Produkt aussortiert werden.

“a
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Winkellehre

Mogliche Beschadigungen

e Platte der Winkellehre verbogen
e Beschriftung unleserlich

Schraubendreher

Vorgehen

e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
Produkt aussortiert werden.

s

v v

Mogliche Beschadigungen

e  Spitze verformt
e  Spitze rundgedreht
e Spitze gebrochen

e  Kupplungsstiick (wenn vorhanden) beschadigt

e  Handgriff (wenn vorhanden) abgesplittert
e Schaft gerissen
e Schaft gebrochen

Repositions- und Knochenspreizzangen

X X

Vorgehen

e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
Produkt aussortiert werden.

v/ X

Maogliche Beschadigungen

e Zangenspitze ist verbogen oder beschadigt

e  Gelenk blockiert oder lasst sich nur schwer 6ff-
nen und schliefen

e Verschmutzung am Gelenk

e  Rost am Gelenk

Vorgehen

o Pflege: Gelenke sorgfiltig reinigen und
gegebenenfalls mit medizinischem Weissol
entsprechend Pharmakopde versehen

e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
Produkt aussortiert werden.

REF.: W1 1000-00 REV.: 01 /2022-06-02 30von 33



Schrankeisen

Mogliche Beschadigungen Vorgehen
e Plattlochaufnahme abgesplittert e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
e Schrankeisen verbogen Produkt aussortiert werden.

Weitere Produkttypen

Fir die folgenden Produktgruppen gibt es keine spezifischen Kriterien, um deren Ende des Lebenszyklus festzustellen. Es gelten

alle Allgemeinen Kriterien und jeweilige Kriterien nach Merkmalen.

Zielbigel

Handgriffe und Drehmomentbegrenzer*
Elevatorium und Retraktor

Sagelehre

Dissektor und Testhaken

Stopp Ringe

Sagefiihrung

Externer Ausrichter

Reinigungsdrahte

Weisen Produkte die Funktion der Drehmomentbegrenzung auf, gelten hier besondere Anforderungen, die der jeweiligen

Gebrauchsanweisung zu entnehmen sind. Drehmomentbegrenzer sind fiir die temporare Benutzung vorgesehen. lhr Lebenszyklus endet
nach 3 Jahren, ca. 6000 Klicks oder 250 Aufbereitungen. Der Anwender ist verantwortlich, den Lebenszyklus zu beachten und
Drehmomentbegrenzer nach Ende ihres Lebenszyklus zu entsorgen.
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5.3.5 LAGERUNGSHILFEN

Siebe

Py
{4

] 2 %
*hp, ;
e
et
'!‘ Hk~1
it
pess
r':"

~
g
Tl
)¢

X

Mogliche Beschadigungen

e Oberflache beschadigt

e SchweiRnaht beschadigt

e  FuR gebrochen oder fehlend
e Haltestifte sind locker

e Haltestifte fehlen

e Silikonstreifen lose

e  Deckel verbogen

e Deckelverschluss verbogen
e Deckelverschluss gebrochen
e Deckelverschluss fehlt

Vorgehen

e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
Produkt aussortiert werden.
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Schraubenbinke

v X

Mogliche Beschadigungen Vorgehen

e Abdeckung fehlt

e Schraubenlocher verformt oder beschadigt
e Beschriftung unleserlich

e st eine Beschadigung vorhanden, muss das
Produkt aussortiert werden.

Weitere Produkttypen

Fur die folgenden Produktgruppen gibt es keine spezifischen Kriterien, um deren Ende des Lebenszyklus festzustellen. Es gelten alle
Allgemeinen Kriterien und jeweilige Kriterien nach Merkmalen.

e K-Draht Behélter*
o Pyxidis Kunststoff Einleger*
e Klammer fir Unterlegscheiben*

Hersteller: aap Implantate AG
Adresse: Lorenzweg 5, 12099 Berlin
Germany
Tel.: +49 (0) 30750190
Fax: +49 (0) 30 750 19 111
Internet: www.aap.de
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