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Este documento, «Informacién importante», proporciona informacién general e instrucciones para el reprocesamiento y la esterilizacion
de productos sanitarios de la empresa aap Implantate AG, por lo que debe utilizarse junto con las instrucciones de uso especificas de cada
producto. Ademads, el documento contiene instrucciones de desmontaje y criterios a partir de los que el usuario puede determinar que se
ha alcanzado el final del ciclo de vida.

1. INFORMACION GENERAL SOBRE EL USO DE LOS IMPLANTES

Esta informacion general se refiere exclusivamente a productos sanitarios comercializados por la empresa aap Implantate AG. Los productos
en el sentido mencionado antes son implantes e instrumentos que se necesitan para una intervencion.

1.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los productos sirven para la fijacion provisional de fragmentos dseos durante el tratamiento de fracturas hasta conseguir la consolidacién
d6sea completa. Los implantes estan disefiados para un solo uso en huesos humanos.

Productos de un

«No reutilizar»
solo uso

Todos los productos identificados con el marcado ® «No reutilizar» se han concebido exclusivamente para un solo uso. Asi pues, se
descarta por completo la reutilizacion de tales productos.

El reprocesamiento de los productos puede afectar al funcionamiento y a la integridad de los productos o provocar un fallo de estos. Ademas,
también puede provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. Si un producto de un solo uso se reprocesa o reutiliza en
el dmbito clinico, el riesgo de contaminacion es alto, lo que puede dar lugar a la transmision de gérmenes de un paciente a otro. Los productos
de un solo uso no deben utilizase ni siquiera si aparentemente estan intactos, pues es posible que presenten signos de desgaste o una
contaminacion no visible.

A Advertencia
e Losimplantes, las agujas y los alambres de la empresa aap estan concebidos para un solo uso. Por lo tanto, aap prohibe la reutilizacién
de estos productos. No prepare en ningun caso implantes ya utilizados o implantes que hayan estado en contacto con liquidos
corporales. Asegurese de eliminar estos productos segun corresponda (consulte el capitulo 1.5, «Eliminacion»).

Productos no estériles reutilizables

Todos los productos que se comercializan como no estériles y no estan identificados con el simbolo ® (consulte el apartado «Productos
de un solo uso») se consideran productos no estériles reutilizables. Asi pues, deben reprocesarse antes de la primera utilizacidon y después
de cada uso, asi como antes de eliminarlos o de enviarlos para una evaluacién de dafios.

El reprocesamiento consta de varios pasos obligatorios que se describen con detalle en el capitulo 2. Una limpieza minuciosa (manual o
mecanica) es una parte importante de la operacion de reprocesamiento que debe realizarse antes de la esterilizacién. La eficacia del
procedimiento de esterilizacién puede verse afectada si existen restos de sustancias organicas o un nimero elevado de microorganismos en
el producto. Asi pues, la persona encargada del reprocesamiento tiene la responsabilidad de lograr los resultados deseados con el
reprocesamiento que se efectie realmente con el equipo, los materiales utilizados y el personal al que se le encomiende esta tarea. Para
ello, es necesario realizar in situ una validacién y una inspeccion de rutina del procedimiento de que se trate.

aap declina toda responsabilidad por los dafios que tengan su causa en el incumplimiento de estas indicaciones de reprocesamiento de los
productos.

A Advertencia
e Los productos reutilizables pueden desgastarse con el uso y perder su capacidad de funcionamiento. Asi pues, es imprescindible
revisarlos antes de cada uso para asegurarse de que se encuentran en perfecto estado Consulte el capitulo 5.1 y el capitulo 5.2.
Elimine de inmediato los productos desgastados o con una capacidad de funcionamiento afectada.

A Precaucion
e No se conocen efectos del reprocesamiento que puedan provocar un dafio en el producto. Por regla general, el desgaste y los dafios
debidos al uso determinan el final de la vida util del producto. Una inspeccion visual y una prueba de funcionamiento minuciosas
antes del siguiente uso son la mejor opcidn para detectar los productos que ya no funcionan correctamente Consulte el capitulo 5.1
y el capitulo 5.2.
e qaap declina toda responsabilidad por los dafios que tengan su causa en la no realizacién de las inspecciones periddicas o en el
incumplimiento de los intervalos de inspeccidn de los productos, sobre todo en el caso de los taladros.
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Productos estériles

Los productos estériles de aap estan esterilizados con irradiacion gamma. El sistema de embalaje consta de un sistema de barrera estéril
(envase doble) en un embalaje protector. El embalaje protector incorpora etiquetas que pueden utilizarse para la documentacidon de los
pacientes con el fin de garantizar la rastreabilidad de los productos.

Condiciones de almacenamiento y envio:

Tipo Condicion Intervalo de temperatura | Humedad del aire | Duracion maxima

Envio de0a60°C <70% 6 dias
Conservacion | de15°Ca23°C <70% hasta la fecha de caducidad*

Productos envasados estériles

* Si se superan las condiciones de almacenamiento indicadas, se aplica un umbral superior limitado en el tiempo equivalente a las condiciones
de envio: Intervalo de temperatura de 0 °C a 60 °C a una humedad del aire maxima del 70 %, sumado durante un maximo de 3 dias.

Los productos envasados estériles deben guardarse en sus envases originales cerrados. Deben almacenarse en un lugar protegido contra el
polvo, limpio, seco y alejado de la luz solar directa. La apertura del embalaje protector (rotura del precinto) se considera equivalente a
haberlo utilizado. Asimismo, es imprescindible comprobar la fecha de caducidad antes de abrir el envase. No utilice los productos una vez
transcurrida dicha fecha.

La barrera estéril debe revisarse antes de la apertura para ver si presenta algun desperfecto. Si constata cualquier tipo de desperfecto en la
barrera estéril o en el producto, no utilice el producto afectado. La esterilidad solo esta garantizada si los envases estan intactos. Asi pues,
desembale los productos estériles Unicamente para una intervencion quirurgica y utilizando técnicas asépticas que cumplan las normativas
y especificaciones vigentes en el hospital. Una vez desambalados, realice también una inspecciéon visual de los productos. Elimine los
productos que presenten algun tipo de desperfecto.

1.2 MATERIAL Y RESISTENCIA A LOS MATERIALES

Todos los implantes de aap estan fabricados de titanio de grado 4, titanio de grado 2 (ASTM F67, ISO 5832-2) o una aleacidn de titanio TiAl6V4
(ASTM F136, ISO 5832-3). Los materiales de titanio son resistentes a la corrosidn y biocompatibles. Las agujas de Kirschner estan fabricadas
de acero inoxidable (ASTM F138, ISO 5832-1) o una aleacién de titanio TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3). Las agujas de Kirschner fabricadas
de aleacion de titanio se anodizan a continuacidn en amarillo. Los instrumentos estan fabricados de acero inoxidable, aleacidn de titanio
TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3), PEEK, PEEK CA30 o Propylux (negro o amarillo).

13 RETIRADA DEL INSTRUMENTO O DE FRAGMENTOS DEL INSTRUMENTO

Los instrumentos de aap se han disefiado de forma segura conforme a las solicitaciones mecanicas a las que suelen someterse. Si un
instrumento de aap se rompe durante el uso, utilice un equipo de diagndstico por la imagen (como puede ser un aparato de radioterapia,
un tomdgrafo o similar) para localizar los componentes o los fragmentos.

14 INCIDENTES GRAVES

Si se producen acontecimientos adversos relacionados con algin producto de aap, comuniquelo de inmediato enviando un correo a la
direccién incident@aap.de y a las autoridades competentes del Estado miembro en el que resida el usuario. Asimismo, asegurese de que los
productos afectados queden retenidos para realizar un andlisis mas minucioso. aap no aceptard la retirada de implantes usados en otras
condiciones.

1.5 ELIMINACION

Al tratarse de productos sanitarios, estos deben eliminarse en conformidad con los procedimientos del centro y las normativas nacionales
aplicables.

A Advertencia
e  Los productos deben prepararse obligatoriamente antes de la eliminacidn.
e Los productos afilados y puntiagudos deben eliminarse en un recipiente de seguridad. Se recomienda utilizar recipientes
cerrables especiales, asi como incorporar tapas protectoras.
e Enelcasodelos productos, preste atencion a los bordes afilados o a los extremos puntiagudos para evitar lesiones fisicas o una
contaminacion.
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2. REPROCESAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

2.1 PRINCIPIOS GENERALES

La empresa aap comercializa los productos no estériles y estériles y estos estan debidamente identificados. Los productos que aap entrega
en estado no estéril deben limpiarse, desinfectarse y, a continuacidn, esterilizarse por vapor; esto se aplica también al primer uso después
de la entrega (después de retirar en embalaje de transporte).

Para garantizar la conservacién del valor de los productos, observe estas recomendaciones de reprocesamiento, asi como las leyes y
normativas nacionales aplicables vigentes. Antes de la limpieza y la esterilizacion, retire todos los elementos del embalaje del producto
(cartén, espuma de embalaje, film tubular, blister, capuchones protectores, dispositivos de soporte, etc.).

A pPrecaucion
e Las bandejas de aap estan concebidas para la esterilizacidn, el transporte y la conservacion de productos. No estan disefiadas para la
limpieza ni la desinfeccion de los productos cargados en ellas. Asi pues, dichos productos deben extraerse de la bandeja para limpiarlos
y desinfectarlos por separado.
Al extraer los productos de su embalaje, verifique su integridad y aseglrese de que el tipo y el tamafio del implante coinciden con los datos
que figuran en la etiqueta.

A la hora de seleccionar detergentes y desinfectantes, tenga en cuenta las siguientes indicaciones:

Material No recomendado para el material:

Titanio y aleacion de Todos los acidos oxidantes (como el acido nitrico, el perdxido de hidrégeno (H,03), el acido oxalico o el 6xido
titanio de azufre)

Acero inoxidable Perdxido de hidrégeno (H,0,), acido oxalico, alta concentracién de cloro

Altas concentraciones de detergentes y desinfectantes, todos los acidos oxidantes (como el acido nitrico, el

M | . A ‘. s L
arcado de color peroxido de hidrégeno (H,0,), el acido oxalico o el 6xido de azufre)

A la hora de seleccionar el programa durante el proceso de limpieza/desinfeccién mecanica, tenga en cuenta el material de los productos
que van a limpiarse y observe las instrucciones del fabricante del aparato.
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2.2

REPROCESAMIENTO

aap recomienda los siguientes procedimientos, asi como los pardmetros y las secuencias siguientes:

Pedidos y entregas de
aap a sus clientes

Reprocesamiento de
instrumentos quirurgicos

| | Desechado de productos y

notificacion aap

¢Los productos estan
completos y no presentan
dafios?

Elimine la suciedad visible en el
transcurso de la primera hora
después de utilizar el producto.

Desmontaje de los productos que
pueden despiezarse

v

Cambio de los productos por

otros del inventario del
almacén

A

¢Es posible cambiar el producto
por uno delinventario del
almacén?

1. Limpieza previa manual

¢éNo se ve suciedad
visible?

2. Proceso de limpieza y
desinfeccion mecanicas

¢éNo se ve suciedad
visible?

3. Comprobacidon

éla prueba de funcionamiento se
ha realizado correctamente?

Montaje de los productos que
pueden despiezarse

v

Cuidado de productos con
componentes moviles

v

4. Envasado

v

5. Esterilizacion con vapor
saturado

Conservacion

Para obtener mas

——» informacion, consulte el

capitulo 4.

Para obtener mas
informacién, consulte el
capitulo 5.

Para obtener més

——» informacion, consulte el

capitulo 4.
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2.2.1 LIMPIEZA PREVIA MANUAL

e Retire la suciedad mas visible en el transcurso de la primera hora después de utilizar los productos.

e Despiece los productos desmontables; para obtener mas informacidn sobre cémo despiezar instrumentos de varias piezas, consulte el
capitulo 4.

e Abra por completo los instrumentos con ejes moviles por completo vy las tijeras y las pinzas a un angulo de 90° para limpiar la mayor
cantidad de superficie oculta posible.

e Sumerja los productos en agua fria y frotelos con un cepillo de limpieza (como Interlock, n.2 de catalogo 09098) hasta que la superficie
esté visualmente limpia.

e Limpie los instrumentos con espacios huecos durante dos minutos con un cepillo redondo apto para los orificios. Repita este paso tres
veces.

e Silasuciedad es muy intensa, aap recomienda realizar un tratamiento con ultrasonidos.

e Asimismo, utilice una jeringa o una pistola de agua a presidn para enjuagar los espacios huecos, los orificios cerrados, las muescas y los
canales con agua fria del grifo durante al menos 30 segundos. No obstante, con el fin de excluir la posibilidad de que se formen arafazos,
evite tocar los productos con dicha jeringa o pistola.

e Realice una inspeccion aleatoria de los productos y, en caso necesario, repita la limpieza previa hasta que ya no se aprecie ninguna
suciedad visible.

e Deje gotear los productos y transfiéralos al siguiente paso de limpieza.

2.2.2 PROCESO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION MECANICA

El equipo de limpieza y desinfeccion debe presentar una eficacia comprobada (homologaciéon de la FDA o marcado CE conforme a la norma
ISO 15883).

o Elija el programa de acuerdo con el material de los productos que vaya a limpiar y observe las instrucciones del fabricante del aparato.

e Deje desmontados los instrumentos que ha despiezado para el siguiente proceso de limpieza y desinfeccion.

e Coloque los productos en el aparato de manera que se garantice un aclarado completo.

e Enjudguelos durante al menos 60 segundos con agua fria del grifo.

e A continuacién, limpie durante 10 minutos con «Neodisher® MediClean forte» (Dr. Weigert) a una concentraciéon de 5 ml/l de agua
desionizada (pH >10,0 a 11,5) a 55 °C.

e Enjuague durante al menos 60 segundos con agua fria desionizada.

e Lleve a cabo una desinfeccidn térmica conforme al concepto Ap conforme a la norma DIN EN ISO 15883-1 utilizando agua desionizada
(segun las recomendaciones de la Comision para la Higiene y la Prevencion de Infecciones en Hospitales (KRINKO, por sus siglas en
aleman) del Instituto Robert-Koch, el valor Aq debe ser 3000).

e Realice un secado automatico a 110 °C durante al menos 20 minutos.

e Realice unainspeccién aleatoria de los productos y, en caso necesario, repita la limpieza hasta que ya no exista ninguna suciedad visible.

Fase Temperatura | Duraciéon | Descripcion

Limpieza Fria (T<40°C) | 1 min Agua corriente

previa

Limpieza 55° 10 min Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
5 ml/I de agua desionizada (valor de pH >10,0 a 11,5)

Enjuague Fria (T<40°C) | 1 min Agua desionizada

Desinfeccién >90 °C 5 min Realice el proceso conforme al concepto Ag segun la norma DIN EN ISO 15883-1 utilizando

térmica agua desionizada
(Segun las recomendaciones de la Comisidn para la Higiene y la Prevencidn de Infecciones
en Hospitales (KRINKO, por sus siglas en aleman) del Instituto Robert-Koch, el valor Ag debe
ser 3000).

Secado 110° 20 min Proceso automatico

2.2.3  INSPECCION

e Una vez finalizado el ciclo de limpieza y desinfeccidn, lleve a cabo un enfriamiento a temperatura ambiente.

e Realice una inspeccidn visual de los puntos criticos (espacios huecos, orificios cerrados, muescas y canales) para asegurarse de que no

queden restos sélidos ni humedad.

e Realice una inspeccién aleatoria de los productos y, en caso necesario, repita la limpieza hasta que ya no exista ninguna suciedad visible.

e Tome las medidas apropiadas para evitar que se produzca una nueva contaminacion de los productos durante la inspeccién.

e Vuelva a montar los instrumentos que ha desmontado siguiendo las indicaciones del capitulo 4 Instrucciones de montaje y desmontaje.
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Compruebe todos los productos después del reprocesamiento y antes de la esterilizaciéon para ver si presentan signos de que se ha
alcanzado el fin de su vida util. Por ejemplo:

Superficies dafiadas

Indicios de corrosidn

Rotulos o codigos de barras ilegibles

Funcionamiento correcto. Antes de realizar la prueba de funcionamiento, vuelva a ensamblar los productos desmontados.

O O O O

=  Afilado y dafos de los instrumentos cortantes (como los taladros)
=  Movilidad de las piezas moviles
=  Arqueado y deformacion de los productos rotativos (taladro, agujas de Kirschner).

Deseche los productos dafados o defectuosos y sustitlyalos.
Para obtener mas informacidn sobre cdmo realizar la prueba de funcionamiento y cémo detectar los signos del fin de la vida util del
producto, consulte el capitulo 5 Ciclo de vida/Catdlogo de comprobacion.

Cuidado:

Lubrique los instrumentos con componentes moviles, como las superficies de rodadura, los elementos articulados o similar, después del
ciclo de limpieza y desinfeccidn, utilizando para ello aceite blanco de calidad médica conforme a la Farmacopea correspondiente.

No lubrique los implantes ni las agujas.

Aplique el aceite blanco de forma selectiva en los elementos articulados y en las superficies de rodadura.

Mueva los elementos articulados y las superficies de rodadura para distribuir el aceite blanco de forma uniforme.

Retire con cuidado el exceso de aceite blanco.

En el caso de los productos de cuidado, tenga en cuenta los siguientes aspectos:

Biocompatibilidad
Los productos de cuidado deben ser aptos para la esterilizacion por vapor y permeables al vapor.
No utilice productos de cuidado que contengan silicona.

2.2.4 ENVASADO

Coloque los productos con extremos afiligranados en soportes adecuados.

Utilice bandejas proporcionadas por aap para los productos; también puede utilizar bandejas para esterilizacidn universales, observando
en todo momento las instrucciones del fabricante.

Asegurese de que los productos estén suficientemente protegidos frente a cualquier dafio mecanico.

Recuerde que el embalaje debe cumplir las especificaciones de la norma EN ISO 11607 y ser apto para la esterilizacion por vapor.

El envase debe evitar una nueva contaminacion del producto durante su conservacion.

2.2.5 ESTERILIZACION CON VAPOR SATURADO

Para Estados Unidos: utilice exclusivamente esterilizadores y accesorios de esterilizacion homologados por la FDA.

El autoclave debe cumplir los requisitos de la norma EN 285, mientras que el proceso de esterilizacién debe estar validado conforme a
la norma EN ISO 17665.

La carga maxima permitida del esterilizador a vapor debe seguir las indicaciones del fabricante y no debe superarse en ningun caso.

No apile bandejas de esterilizacién durante dicho proceso.

Tipo de proceso: ciclo completo con procedimiento de prevacio fraccionado

Valores nominales de los pardmetros:

o Temperatura de mantenimiento:

= Para el espacio de la CE: 134 °C (273 °F)
= Para el espacio de la FDA: 270 °F (132 °C)

o Tiempo de permanencia:

= Para el espacio de la CE: 5 minutos
=  Para el espacio de la FDA: 4 minutos

o Tiempo de secado: 20 minutos de forma continua o procedimiento de secado fraccionado

Todos los datos son sin garantia. aap ha validado las instrucciones indicadas anteriormente para preparar los productos para su utilizacion
para alcanzar un valor SAL de 10 no obstante, como no es posible analizar con detalle la gran cantidad de procedimientos de
reprocesamiento que se utilizan en todo el mundo, tampoco se pueden proporcionar descripciones detalladas de tales procesos. El encargado
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correspondiente es quien tiene la responsabilidad de lograr los resultados deseados con el reprocesamiento que se efectle realmente con
el equipo, los materiales utilizados y el personal al que se le encomiende esta tarea. Para ello, es necesario realizar in situ una validacién y
una inspeccién de rutina del procedimiento de que se trate.

23 EMBALAJE Y CONSERVACION

A precaucion
e No utilice productos que tengan el envase dafiado.
e El usuario debe reducir a un minimo todas las circunstancias que puedan afectar a la estructura, a la funcionalidad y al marcado del
producto (como sacudidas innecesarias, cargas, humedad y radiaciones térmicas o UV).

3. DEFINICION DE LOS SiMBOLOS

ISO 15223. Productos sanitarios — Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar.

Titulo/Significado de los simbolos (nimero
de referencia)

=

Consultense las instrucciones de uso (5.4.3)

, Existen instrucciones de uso electrdnicas
ifu.aap.de

No esteéril (5.2.7) Precaucidn, consultar los documentos

acompanfantes (5.4.4)
Fecha de fabricacion (5.1.3) Numero de catalogo (5.1.6)

Fabricante (5.1.1) Cédigo de lote (5.1.5)

Estéril por irradiacién gamma (5.2.4) Limite de temperatura (5.3.7)

@ > [ f P

No esterilizar (5.2.6) Limites de humedad (5.3.8)

//_
\\

Of 08

Fecha de caducidad (5.1.4)

0® | ELE

Manténgase fuera de la luz del sol (5.3.2)

Manténgase alejado de la humedad (5.3.4) Producto sanitario (5.7.7)

@ )

No utilizar si el envase esta dafiado (5.2.8) Sistema de barrera estéril doble (5.2.12)

QTY Cantidad de productos MATERIAL] Material

( € 0124 Identificacidn de productos sanitarios de clase Imy

declasella Indicador de esterilizacién
( € Identificacion de productos sanitarios de clase | e Ir
Atencidn: Las leyes federales de los Estados Unidos
limitan la venta de los productos sanitarios a un
@ No reutilizar (5.4.2) BN médico o por prescripcion de este. (Estados
Unidos)
I:E_] Consultense las instrucciones de uso (5.4.3)
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4, INSTRUCCIONES DE MONTAJE Y DESMONTAIJE

4.1 LISTA DE LOS PRODUCTOS QUE DEBEN DESMONTARSE

N.2 de
referencia

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
IU 8177-02

Descripcién del montaje/

Denominacién .
desmontaje

. 4.2.1 Destornillador T8, mango
Destornillador T8, mango redondo redondo (1U 7808-00)
Instrumento de medicion para tornillos 2.7-3.5, hasta L 50mm

Instrumento de medicidn para tornillos 2.7, hasta L 70mm

Instrumento de medicidn para tornillos 2.5, hasta L 30mm 4.2.2 Instrumentos de medicién

Instrumento de medicién para tornillos ¢2.5, hasta L 40mm para tornillos

Instrumento de medicién para tornillos $3.5-4.0, hasta L 90mm

Instrumento de mediciéon para tornillos $4.5-6.5, hasta L 100mm

Guia de broca doble, taladro ¢2.5/3.5, centrado con resorte

Guia de broca doble, taladro 2.7/3.5, centrado con resorte 4.2.3 Guia de broca doble
Guia de broca doble, taladro 3.2/4.5, centrado con resorte

Guia de broca para posicion de carga LOQTEQ® 3.5, ajustable hasta 2 mm | 4 5 4 Guia de broca para posicion

Guia de broca para posicién de carga LOQTEQ® 4.5, ajustable hasta 2 mm |~ de carga (1U 8166-0X)

4.2.5 Plantilla guia LOQTEQ® para

. . ® . .
Plantilla guia LOQTEQ® para humero distal 2.7 htimero distal 2.7 (1U 8179-00)

4.2.6 Medidor de éangulo para

Medidor de dngulo para osteotomia en cufia cerrada . o
osteotomia en cufia cerrada

4.2.7 LOQTEQ® Bisagra VA para
periprotesis (PA 3580-00-2)

LOQTEQ® Bisagra VA para periprotesis 3,5, 2 unidades Titanio 6

Tornillo de fijacién para bloque de guia

Bloque de guia LOQTEQ® VA para radio 2.5, estrecho, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® VA para radio 2.5, estrecho, izquierda

Bloque de guia LOQTEQ® VA para radio 2.5, ancho, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® VA para radio 2.5, ancho, izquierda

Bloque de guia LOQTEQ® VA para radio 2.5, XL, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® VA para radio 2.5, XL, izquierda

Bloque de guia LOQTEQ® de placas para tibia proximal lateral 4.5, derecha

Blogque de guia LOQTEQ® de placas para tibia proximal lateral 4.5,
izquierda 4.2.8 Blogue de guia LOQTEQ®
Bloque de guia para placa de tibia distal medial LOQTEQ® 3.5, derecha

Bloque de guia para placa de tibia distal medial LOQTEQ" 3.5, izquierda
Blogue de guia para placa de tibia distal medial LOQTEQ® VA 3.5, derecha
Blogue de guia para placa de tibia distal medial LOQTEQ® VA 3.5, izquierda
Blogue de guia LOQTEQ® de placa para himero proximal 3.5

Tornillo de fijacion para bloque de guia, IFP T15 LOQTEQ®

Tornillo de fijacion para bloque de guia, IFG T25 LOQTEQ®

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para humero distal medial, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para humero distal medial, izquierda
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U 8177-03
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

Bloque de guia LOQTEQ® VA de placa para humero distal medial, derecha
Bloque de guia LOQTEQ® VA de placa para humero distal medial, izquierda
Bloque de guia LOQTEQ® de placa para olécranon, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para olécranon, izquierda

Bloque de guia LOQTEQ® VA de placa para humero distal dorsolateral,
derecha

Bloque de guia LOQTEQ® VA de placa para humero distal dorsolateral,
izquierda

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para humero distal lateral, derecha
Bloque de guia LOQTEQ® de placa para humero distal lateral, izquierda
Bloque de guia LOQTEQ® VA de placa para humero distal lateral, derecha
Bloque de guia LOQTEQ® VA de placa para himero distal lateral, izquierda
Bloque de guia LOQTEQ® para placa del HTO

Bloque de guia LOQTEQ" de placa para osteotomia femoral distal, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para osteotomia femoral distal,
izquierda

Bloque de guia LOQTEQ® placas para tibia proximal medial 3.5, derecha
Blogue de guia LOQTEQ"® de placa para tibia proximal medial 3.5, izquierda
Bloque de guia LOQTEQ” de placa para TPL 3.5, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para TPL lateral 3.5, izquierda

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para TDA 3.5, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para TDA 3.5, izquierda

Tornillo de fijacién para bloque de guia, placa para FD LOQTEQ®

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para peroné distal 3.5, derecha

Bloque de guia LOQTEQ® de placa para peroné distal 3.5, izquierda

Tornillo de fijacion para bloque de guia, placas para peroné distal
LOQTEQ®

Blogue de guia LOQTEQ® VA de placa para peroné distal 2.7/3.5, derecha

Blogue de guia LOQTEQ® VA de placa para peroné distal 2.7/3.5, izquierda

[.u
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4.2 INSTRUCCIONES DE MONTAJE Y DESMONTAJE

4.2.1 DESTORNILLADOR T8, MANGO REDONDO (IU 7808-00)

Desmontaje:

e (|

Montaje:

cr:z[:(

4 .

Quite el tapdn (Pos. 1)

e Acople el tapdn (Pos. 2)

4.2.2 INSTRUMENTOS DE MEDICION PARA TORNILLOS

Desmontaje:

Montaje:

e  Extraiga el gancho de medicion

e Introduzca el gancho de medicién

“a
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4.2.3 GUIA DE BROCA DOBLE

Desmontaje: Montaje:

e  Desenrosque el tapdn de cierre girandolo en sentido .
antihorario (Pos. 1).

e  Retire la barra perforada y el muelle del cuerpo (Pos. 2). .

e  Desprenda el muelle de la barra perforada antes del .
reprocesamiento del instrumento (Pos. 2y 3)

4 \

Coloque el muelle en la parte mas corta de la barra
perforada.

Introduzca el muelle y la barra perforada en el cuerpo.

Enrosque el tapdn de cierre girdandolo en sentido
horario.

4.2.4 GUIA DE BROCA PARA POSICION DE CARGA (IU 8166-0X)

Desmontaje: Montaje:

el

-

e  Retire los tornillos (Pos. 4) como una punta para .
destornillador hexagonal de entrecaras 2,5 con
acoplamiento rapido (IU 7825-00).

e Desenrosque el tornillo de ajuste (Pos. 3)

e  Separe el bloque de sujecién (Pos. 1y 2)

a 1

4.2 3

"

Una el bloque de sujecidén (Pos. 1y 2)

Enrosque el tornillo de ajuste (Pos. 3) en el bloque de
sujecion, en la perforacion central

Enrosque los tornillos de retencién (Pos. 4.1y 4.2) con
una punta para destornillador hexagonal de entrecaras
2,5 con acoplamiento rapido (IU 7825-00).

[.u

REF.: W1 1000-00 REV.: 01 /2022-06-02 13 de 33



4.2.5 PLANTILLA GUIA LOQTEQ® PARA HUMERO DISTAL 2.7 (IU 8179-00)

Desmontaje:

e La plantilla guia para la placa para humero distal medial
consta de 4 componentes individuales:

1.  Plantilla guia de material de PEEK radiotranslucido
2. Guia de broca metalica con rosca externa

3. Ajuste metalico con rosca interna

4. Puntero

e Con el fin de reducir al minimo el riesgo de una
perforacion de los guantes, utilice el puntero de la
plantilla guia con cuidado

Montaje:

a. Atornille el anillo de ajuste en el manguito guia

b. Encaje la guia de broca mediante clic en la plantilla guia
de PEEK con el tornillo de ajuste atornillado.

c. Encaje el puntero mediante clic en la plantilla guia de
PEEK.

4.2.6 MEDIDOR DE ANGULO PARA OSTEOTOMIA EN CUNA CERRADA (IU 7970-00)

Desmontaje:

[Re
& °

®

e  Desenrosque la tuerca girdndola en sentido antihorario
(Pos. 1).

e  Retire la guia angular (Pos. 2) del pasador (Pos. 3).

Montaje:

Coloque la guia angular (Pos. 2) en el pasador (Pos. 3).

e  Coloque la tuerca en la rosca del pasador y girela en
sentido horario (Pos. 1).

[.u
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4.2.7 LOQTEQ® BISAGRA VA PARA PERIPROTESIS (PA 3580-00-2)
Desmontaje: Montaje:
@ {/4 ‘g“; ‘!
’//w N) | . /’f

Desenrosque el tornillo de fijacién (Pos. 1). e Enrosque el tornillo de fijacidn (Pos. 2).
Limpie el tornillo de fijacién en el compartimento de la

minibandeja IC 6980-23

4.2.8 BLOQUE DE GUIA LOQTEQ®

Desmontaje:

Montaje:

e Desenrosque el tornillo de fijacidn.

e  Enrosque el tornillo de fijacién.
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5. CicLo DE VIDA/CATALOGO DE COMPROBACION

FINALIDAD

Este catalogo de comprobacion tiene por objeto ayudar al usuario a comprobar que los productos de aap estan en perfecto estado y
funcionan correctamente, asi como a evitar su uso una vez alcanzado el final del ciclo de vida. A partir de los criterios dpticos y funcionales,
que se proporcionan en el catalogo de comprobacién y muestran los signos de desgaste y de dafios, es posible determinar los productos que
han alcanzado el final de su ciclo de vida y que, en consecuencia, no deben reutilizarse.

Los productos de aap que se someten a varias operaciones de reprocesamiento deben inspeccionarse después de su limpieza y desinfeccion
y antes de la esterilizacion basandose en este catalogo de comprobacion y, en consecuencia, a partir de los criterios aplicables al producto
de que se trate, asi como eliminarse seguin corresponda al final del ciclo de vida.

Para que la comprobacion pueda realizarse de forma adecuada, es recomendable disponer de una buena iluminacidn, asi como utilizar un
microscopio.

ESTRUCTURA

Por regla general, el desgaste y los dafios debidos al uso determinan el final de la vida util del producto. Estos criterios se indican en el
siguiente catalogo de comprobacidn y se clasifican por tipo y grupo de producto, comenzando con los errores generales.

Cada tipo o grupo de producto tiene una tabla con imagenes representativas. Debajo de las imagenes, se muestran simbolos que identifican

si los productos pueden reutilizarse (\/) o si han alcanzado el final de su vida util y, por lo tanto, deben eliminarse (x). Debajo de las
imagenes con las evaluaciones correspondientes, aparece una descripcidn de los posibles dafos, asi como el procedimiento recomendado
por aap. La imagen representativa sirve solo para visualizar la descripcidén. De este modo, cada producto debe comprobarse conforme a la
descripcién del desgaste y de los dafios y evaluarse segun corresponda en relacién con el final de su vida util.

A Precaucion
e Elusoy el reprocesamiento repetidos pueden desgastar las superficies y hacer que la identificacion incorporada en el producto resulte
ilegible.
e Asipues, si lainformacion incorporada (p. ej., nimero de catalogo, descripcion del funcionamiento, simbolos) ya no puede leerse con
claridad, cambie el producto de inmediato.
e gap declina toda responsabilidad por los dafios que tengan su causa en la no realizacién de las inspecciones periddicas o en el
incumplimiento de los intervalos de inspeccidn de los productos, sobre todo en el caso de los taladros.

P
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5.1 DANOS GENERALES

5.1.1 DARNOS EN LA SUPERFICIE

-

X X

Posibles dafios Procedimiento
e Muescas o arafiazos profundos e Una decoloracién en si misma no tiene un efecto
e Astillados o fisuras negativo en el producto ni en su

funcionamiento. En caso necesario, repita la
operacién de limpieza.
e  Siun producto presenta un daio, deséchelo.

e Marcado directo ilegible o ausente
e Decoloraciones

5.1.2 OXIDO, CORROSION O CORROSION POR PICADURA

Posibles dafos Procedimiento
e Oxido e  Repita la operacion de limpieza.
e Corrosion e Sino puede eliminar los puntos de corrosién,

e Corrosion por picadura deseche los productos afectados.
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5.1.3 GRIETAS

Posibles dafios Procedimiento

Grietas en la superficie e Siun producto presenta grietas, deséchelo.
e Grietas en las costuras de soldadura

e Grietas en los puntos de montaje

e Grietas en las canulaciones o las perforaciones

e Grietas en los productos de pared fina

5.1.4 ROTURA (EN DOS O MAS PARTES)

b

X X

Posibles daiios Procedimiento

e Rotura en las costuras de soldadura e Siun producto se rompe, deséchelo.
e Rotura en los puntos de montaje

e Rotura de puntas

e Rotura de productos de paredes finas
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5.1.5 ARQUEADO, DE FORMACION O TORSION
v X X X

Posibles dafios Procedimiento
e Cuerpo arqueado e  Para comprobar el producto, hdgalo rodar a un
e Puntas arqueadas lado y a otro sobre una superficie plana.
e Pasadores arqueados e Siun producto esta arqueado, deséchelo.

e Manguitos arqueados

5.1.6 MARCADO UDI ILEGIBLE

v X

Posibles daiios Procedimiento
e El marcado UDI ya no es apto para la e Compruebe la funcion de escaneado,
rastreabilidad. asegurandose de que sea apta para Direct Part

Marking (DPM). Limpie la superficie, modifique
la distancia o el angulo de escaneado y cambie la
iluminacién del entorno.

e Si, después de realizar las operaciones citadas,
no es posible realizar un escaneado correcto,
deseche el producto.
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5.1.7 OTROS DANOS

Falta de componentes:

aap

Si faltan componentes en los instrumentos que van a montarse y, en consecuencia, no es posible realizar un montaje correcto, deseche el

producto afectado.

Atasco:

Si los instrumentos que deben montarse estdn atascados entre si y, en consecuencia, no es posible realizar un montaje correcto, deseche el

producto afectado.

Suciedad:

v

Posibles daiios

e Losrestos de sangre, huesos, tejidos y otras
sustancias no se eliminan por completo con la
operacion de limpieza.

Procedimiento

e Silas superficies estan sucias, observe las
instrucciones de reprocesamiento.

e Sino es posible eliminar la suciedad de las
superficies, deseche el producto afectado.
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5.2 DANOS POR CARACTERISTICAS

5.2.1 INSTRUMENTOS CON ESFERA DE SOPORTE CON RESORTE

v X

Posibles dafios

e Falta de la esfera de soporte
e Atasco de la esfera de soporte

5.2.2 INSTRUMENTOS CON LLAVES HEXAGONALES O TORX

X

Procedimiento

e Limpie con cuidado la esfera de soporte y el
mecanismo de desplazamiento y, en caso
necesario, aplique un poco de aceite blanco de
calidad médica conforme a la Farmacopea
correspondiente.

e Sjfalta la bola de rodamiento, deseche el
producto afectado.

Posibles dafios

e Conexion redonda girada
e Conexion rota

X X

Procedimiento

e Siuna conexion presenta un dafio, deseche el
producto afectado.
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5.2.3 INSTRUMENTOS CON VASTAGO O MANGUITO

v X X

Posibles dafios Procedimiento
e Vastago o manguito arqueado e  Siun vastago un manguito presenta un dafio,
e Véstago o manguito (interior) astillado o arafiado deseche el producto afectado.

e Vastago agrietado
e Vastago roto

5.2.4 INSTRUMENTOS CON ROSCA

—

v X

Posibles daiios Procedimiento
e Elinstrumento no puede enroscarse o e Siel funcionamiento de la rosca no es correcto o
desenroscarse o dicha operacidn solo puede si dicha rosca presenta algun dafio, deseche el
realizarse con dificultad. producto afectado.

e Larosca estd dafiada.
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5.2.5 INSTRUMENTOS CON MANGOS DE PLASTICO

i —

v X X

Posibles dafos Procedimiento
e Mango roto e Sila superficie presenta algun dafio, deseche el
e Lasuperficie se vuelve fragil producto afectado.

e Lasuperficie se astilla
e Grietas o arafiazos en la superficie

5.2.6 INSTRUMENTOS CON ANILLOS DE COLOR

=i = ——

v X X X

Posibles dafos Procedimiento
e Anillo de color agrietado (en parte, en sentido e Siun anillo de color estd dafado o falta, deseche
longitudinal o en sentido transversal) el producto afectado.

e Falta del anillo de color
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5.2.7 INSTRUMENTOS CON ACOPLAMIENTO

v

Posibles daiios

e Elacoplamiento no puede retirarse
e Elacoplamiento no sujeta la conexion

5.2.8 INSTRUMENTOS CON CONEXION PARA ACOPLAMIENTO

X

Procedimiento

e  Prueba de funcionamiento 1:

o Encaje el acoplamiento y asegurese de
gue el médulo se mantenga sujeto de
forma segura.

e  Prueba de funcionamiento 2:

o Encaje el acoplamientoy, a
continuacidn, vuelva a aflojarlo y
asegurese de que el médulo pueda
soltarse con facilidad.

e Sielacoplamiento no funciona correctamente
en algun aspecto, deseche el producto afectado.
e Cuidado:

o En caso necesario, aplique un poco de
aceite blanco de calidad médica conforme a
la Farmacopea correspondiente.

v

Posibles daiios

e Laconexién no puede unirse con el acoplamiento
e Laconexidn esta dafiada

X

Procedimiento

e Sino es posible introducir la conexién en el
acoplamiento, compruebe el origen del error
utilizando otro acoplamiento y otra conexién.

o Siel mdédulo no puede montarse debido a la
conexion, deseche el producto afectado.

[.u
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5.2.9 INSTRUMENTOS CON CUCHILLA

Posibles daiios Procedimiento
e Cuchillaroma e Siuna cuchilla presenta algun dafo, deseche el
e La cuchilla no presenta un afilado uniforme producto afectado.

e  Grietas en la cuchilla
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5.3 DARNOS POR TIPO DE PRODUCTO

5.3.1 TORNILLOS

Posibles daiios Procedimiento

e Rosca del vastago dafiada e Siun tornillo presenta algun dafio, deséchelo.
e Rosca de la cabeza dafiada
e Rebabas enlarosca
e  Formacidn de virutas en la rosca
e Forma de la cabeza del tornillo
danada

5.3.2 PLAcAs

Posibles dafos Procedimiento
e  Orificio de la placa deformado e Siel marcado directo del producto ya no puede
e Rosca danada leerse por completo, deséchelo.
e Placaarqueada e Deseche también las placas dafiadas.

e Placarota
e Marcado directo ilegible
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5.3.3 AGUIAS DE KIRSCHNER

v X

Posibles daiios

e Puntaroma de la aguja de Kirschner
e Aguja de Kirschner arqueada

5.3.4 INSTRUMENTOS

Taladros

X

Procedimiento

e Siuna aguja de Kirschner presenta algun dafio,
deséchela.

e o

v/ X

Posibles daiios

e  Cuchillas o puntas del taladro romas o astilladas
e Taladro arqueado

e Espiral dafiada

e Espiral abierta

e Conexion del acoplamiento dafiada

e Funcionamiento incorrecto del acoplamiento AO

X X

Procedimiento

e Siun taladro presenta algun dafio, deséchelo.
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Fresas

Posibles daiios

e  Cuchillas o puntas del taladro romas o astilladas
e Arqueado de una fresa

e Conexion del acoplamiento dafiada

e  Funcionamiento incorrecto del acoplamiento AO

X X

Procedimiento

Guias de taladro, adaptadores, manguitos de proteccion de tejidos

Si una fresa presenta algun dafio, deséchela.

v X

Posibles daiios

e Rosca dafiada

e Guia de taladro (interior) dafiada o arafiada
e Anillo de color dafiado

e Manguito arqueado

e Puntarota

X X

Procedimiento

Si existe algun dafio, deseche el producto
afectado.

“a
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Instrumentos guia

2 -/

) , ¥y

;—j - . -
v

v X X

Posibles dafos Procedimiento
e  Orificios guia dafiados e Siuninstrumento de guia presenta un dafo,
e Instrumento guia roto deséchelo.

Medidor de profundidad y plantilla guia

— - —
X

v v X

Posibles dafos Procedimiento
e Punta de la aguja (palpador) arqueada e Sjexiste algln dafio, deseche el producto
e  Mecanismo de introduccidn o extraccion afectado.
defectuoso

e Esfera de soporte ausente

Cincel

L——

=7

v/ X X

Posibles daiios Procedimiento
e Costura de soldadura rota e Siexiste algun dafo, deseche el producto
e Bordes astillados afectado.

e Rotuloilegible
e Instrumento arqueado
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Medidor de angulo

v X

Posibles daiios

e Placa del medidor de angulo arqueada
e Rotuloilegible

Destornillador

Procedimiento

e Siexiste algun dafo, deseche el producto
afectado.

s

v v

Posibles daiios

e Punta deformada

e Punta torcida

e Puntarota

e Pieza del acoplamiento (si existe) dafiada
e Mango (si existe) astillado

e Vdstago agrietado

e  Vastago roto

Pinzas de reduccion y para separar huesos

X X

Procedimiento

e Sjexiste algln dafio, deseche el producto
afectado.

v X

Posibles daiios

e Lapuntade la pinza esta arqueada o dafiada

e Elemento articulado estd bloqueado o solo
puede abrirse y cerrarse con dificultad

e Elelemento articulado esta sucio

e Hay o6xido en el elemento articulado

Procedimiento

e  Cuidado: Limpie con cuidado los elementos
articulados y, en caso necesario, aplique un poco
de aceite blanco de calidad médica conforme a
la Farmacopea correspondiente.

e Sjexiste algln dafio, deseche el producto
afectado.
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Dobladores de placas

Posibles dafos Procedimiento
e Alojamiento del orificio de la placa astillado e Sj existe algln dafio, deseche el producto
e Doblador de placas arqueado afectado.

Otros tipos de productos

Para los siguientes grupos de productos, no existe ningun criterio especifico para determinar el final de su ciclo de vida. Asi

pues, se aplican los criterios generales y los criterios correspondientes por caracteristicas.

Plantilla guia

Mangos y limitadores de par*
Elevadores y redactores

Guias de sierra

Disectores y ganchos de prueba
Anillos de tope

Conducciones de sierra
Orientadores externos
Alambres de limpieza

Si los productos tienen la funcion de limitar el par, se aplican los requisitos especiales que se mencionan en las instrucciones de uso

correspondientes. Los limitadores de par solo estan previstos para un uso provisional. Su ciclo de vida finaliza después de 3 afios, o
aproximadamente después de 6000 clics o de 250 operaciones de reprocesamiento. El usuario es responsable de observar el ciclo de vida 'y

eliminar el limitador de par una vez finalizado el ciclo de vida.
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5.3.5 ACCESORIOS DE CONSERVACION

Bandeja
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X X

Posibles daiios

e Superficie dafiada

e Costura de soldadura dafiada

e Base rota o ausente

e Pasadores de retencion aflojados
e Pasadores de retencién ausentes
e Tira de silicona suelta

e Tapaarqueada

e Cierre de la tapa arqueado

e Cierre de la tapa roto

e Cierre de la tapa ausente

Procedimiento

Si existe algun dafio, deseche el producto

afectado.
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Gradillas de tornillos

Posibles daiios

e Cubierta ausente

e  Orificios de tornillos deformados o dafiados
e Rotuloilegible

Otros tipos de productos

X

Procedimiento

Si existe algun dafio, deseche el producto

afectado.

Para los siguientes grupos de productos, no existe ningun criterio especifico para determinar el final de su ciclo de vida. Asi pues, se aplican

los criterios generales y los criterios correspondientes por caracteristicas.

e Recipiente de agujas de Kirschner*
e Introductor de plastico Pyxidis*
e Pinzas para arandelas*

Fabricante:

Direccion:

Tel.:
Fax:

Pagina web:

aap Implantate AG
Lorenzweg 5, 12099 Berlin
Alemania

+49 (0) 30750190

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