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aap

Dokumentet "Viktig information” innehaller allman information och anvisningar for reprocessing och sterilisering av medicintekniska
produkter fran aap Implantate AG och ska anvédndas tillsammans med motsvarande produktspecifika bruksanvisningar. Darutover
innehaller dokumentet demonteringsanvisningar och kriterier for hur anvandaren kan kdnna igen slutet pa produktens livstid.

1. ALLMAN INFORMATION OM ANVANDNING AV IMPLANTAT

Denna allmanna information galler uteslutande medicintekniska produkter fran aap Implantate AG. Sadana produkter ar implantat och
instrument som ar nédvandiga fér en operation.

11 PRODUKTBESKRIVNING

Produkterna fungerar som tillfallig fixering av benfragment under frakturlakning tills benet ar starkt igen. Implantaten ar avsedda for
engangsanvandning pa humant ben.

Engangsprodukter "Fo6r engangsbruk”

Produkter markta med ® "FOr engangsbruk” ar uteslutande avsedda for engangsbruk. Det gar inte att dteranvanda dessa produkter.

Om produkterna reprocessas kan deras funktion och integritet paverkas och/eller leda till att produkten inte fungerar som den ska samt leda
till skador, sjukdom eller dodsfall. Kontamineringsrisken for reprocessade eller ateranvinda engangsprodukter ar férhdjd och kan leda till att
patogener dverférs mellan patienter. Aven synbarligen oskadade anvidnda engéngsprodukter far inte dteranvidndas eftersom det kan
forekomma osynliga forslitningsskador och/eller féroreningar.

A Varning
e Implantat och tradprodukter fran féretaget aap ar endast avsedda for engangsbruk. aap utesluter all dteranvandning. Det ar forbjudet
att iordningstalla redan anvanda implantat eller implantat som har kommit i kontakt med kroppsvatskor. Sakerstall att dessa kasseras
pa ett korrekt satt (se kapitel 1.5 Kassering).

Ateranvindbara icke-sterila produkter

Produkter som ar icke-sterila och inte markerade med symbolen ® (se avsnitt Engangsprodukter) galler som ateranvandbara icke-sterila
produkter. De maste reprocessas fore den forsta anvandningen och varje ytterligare anvandning, samt fére kassering eller forsandelse for
skadeutvardering.

Reprocesseringen bestar av flera obligatoriska steg som beskrivs i detalj i kapitel 2. En noggrann rengéring (manuell och/eller maskinell) ar
en viktig del av reprocesseringen, som ska utforas fore steriliseringen. Steriliseringens effekt kan paverkas av féremal, organiska substanser
och/eller forhéjt antal mikroorganismer pa produkten. Den som genomfor reprocesseringen av produkterna ansvarar for att den faktiskt
genomfdrda reprocesseringen med anvand utrustning, material och personal ger 6nskat resultat. Darfor kravs validering och rutinmassig
overvakning av forfarandet pa plats.

aap tar inget ansvar vid icke-efterlevnad av dessa anvisningar fér reprocessing av produkterna.

A Varning
e Ateranvindbara produkter kan bli nétta under anvandning och férlora sin funktion. Det ska kontrolleras att produkterna inte &r
skadade fore varje anvandning (se kapitel 5.1 och kapitel 5.2). N6tta och funktionsinskrankta produkter ska omedelbart kasseras.

A Forsiktighet
e Det finns ingen kand paverkan genom reprocessing som kan leda till skador pa produkten. Slutet pa produktens livslangd bestams i
regel av slitage och anvandningsbetingade skador. En noggrann visuell och funktionell kontroll infor ndsta anvandning ar den béasta
mojligheten att faststalla att en produkt inte ldngre ar funktionduglig (se kapitel 5.1 och kapitel 5.2).
e qaap atar sig inget ansvar for skador som beror pa underlatna respektive oregelbundna kontroller av produkterna, sarskilt av borr.

Sterila produkter

Sterila produkter fran aap ér steriliserade med gammastralning. Férpackningssystemet bestar av ett sterilbarridrsystem (dubbelférpackning)
i en skyddsforpackning. | skyddsférpackningen finns etiketter, som kan anvandas for patientdokumentation och méjliggéra sparning bakat
av produkten.
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Férvarings- och transportbetingelser:

Typ Betingelse | Temperaturomrade | Luftfuktighet | Max. varaktighet
Transport | 0till 60 °C <70% 6 dagar
Forvaring 15till 23 °C <70% till anvdandbarhetsdatum*

Sterilférpackade produkter

* Vid overskridande av de angivna forvaringsbetingelserna giller en tidbegransad Ovre grans ekvivalent med transportbetingelserna:
Temperaturomrade 0 °C till 60 °C vid maximal luftfuktighet av 70 % i max. 3 dagar totalt.

Sterilférpackade produkter maste férvaras i sin slutna originalforpackning. De ska férvaras rent och torrt och skyddade mot damm och direkt
solstralning. Varje O6ppnande av skyddsférpackningen (brytande av forseglingen) ar liktydigt med anvandning. Fore Gppnande av
forpackningen ska alltid anvandbarhetsdatum kontrolleras. Produkterna far inte anvandas om anvandbarhetsdatumet har passerats.

Fore oppnande ska kontrolleras att sterilbarridaren ar intakt. Produkterna far inte anvands om det foreligger brist av nagot slag pa
sterilbarriaren eller produkten. Steriliteten garanteras endast fér oskadade forpackningar. Sterilprodukterna far endast packas upp inom
ramen foér en kirurgisk operation med anvandning av aseptiska tekniker enligt klinikens gallande foreskrifter. Efter uppackning ska
produkterna kontrolleras visuellt. Produkter med brister av nagot slag ska kasseras.

1.2 MATERIAL OCH MATERIALBESTANDIGHET

Alla implantat fran aap ér tillverkade av titan grad 4, titan grad 2 (ASTM F67, I1SO 5832-2) eller titan TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3). De
anvdnda titanmaterialen ar korrosionsbesténdiga och biokompatibla. K-tradar &r tillverkade i rostfritt stal (ASTM F138, ISO 5832-1) eller en
titanlegering TiAI6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3). K-tradar i titanlegering anodiseras i gult. Instrument &r tillverkade i rostfritt stal, titanlegering
TiAI6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3), PEEK, PEEK CA30 eller Propylux (svart och gult).

13 BORTTAGNING AV INSTRUMENTET ELLER INSTRUMENTFRAGMENT

Instrumenten fran aap ar konstruerade for de mekaniska kraven som géller fér det indicerade omradet. Om ett instrument fran aap gar
sonder medan det anvénds kan komponenter eller fragment hittas med hjalp av medicinsk avbildningsutrustning (rontgen, DT osv.).

14 ALLVARLIGA KOMPROMISSER

Vid incidenter med produkter fran aap maste dessa omgaende rapporteras till incident@aap.de och den ansvariga myndighet i
medlemsstaten dar anvandaren befinner sig. De aktuella produkterna maste tillvaratas for ytterligare undersokningar. Atertagande till aap
av Ovriga anvanda implantat ar uteslutet.

1.5 KASSERING

Produkterna maste kasseras som medicintekniska produkter i dverensstammelse med inrdttningens férfaranden och landets foreskrifter.

A Varning
e  Produkterna maste ovillkorligen genomga reprocessing infor kassering.
e  Produkter som &r vassa och spetsiga maste avfallshanteras i en sikerhetsbehallare. Det rekommenderas att anvdnda sarskilda
tillslutningsbara behallare och skyddshéljen.
e  Haren produkt vassa kanter och spetsiga dndar ska det laggas sarskild vikt pa att undvika skador och kontaminering.
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2. REPROCESSING AV PRODUKTERNA

2.1 ALLMANNA PRINCIPER

Produktena levereras osterila och sterila fran aap och ar markta i enlighet med detta. Produkter fran aap som levereras icke-sterila maste
rengoras, desinficeras och darefter angsteriliseras fore kirurgisk anvandning. Det géller dven for den férsta anvdandningen efter leverans (efter
borttagning av transportférpackningen).

For bevarande av produkternas varde ska dessa rekommendationer for reprocessing liksom géllande nationella lagar och standarder beaktas.
Fore rengoring och sterilisering maste alla forpackningselement tas bort fran produkten (kartonger, férpackningsskum, folie, blister,
skyddslock, fastanordningar osv.).

A Forsiktighet
e Brickor fran aap ar avsedda for sterilisering, transport och férvaring av produkter. De ar inte avsedda for rengéring och desinficering
i pafyllt tillstand. Produkterna ska tas fran brickorna och rengéras och desinficeras separat.
Kontrollera att implantatet ar intakt och 6verensstimmer med den typ och storlek som anges i méarkningen, nar det tas ut ur forpackningen.

Beakta foljande vid val av rengorings- och desinfektionsmedel:

Material Rekommenderas inte fér materialet:

Titan och titanlegeringar | alla oxiderande syror (t.ex. salpetersyra, viteperoxid (H202), oxalsyra, svavelsyra)

Rostfritt stal Vateperoxid (H202) oxalsyra forhojd klorkoncentration

Forhojda koncentrationer av rengorings- och desinfektionsmedel, alla oxiderande syror (t.ex. salpetersyra,

Fa keri .
argmarkering vateperoxid (H202), oxalsyra, svavelsyra)

Ta hansyn till materialet i de produkter som ska rengéras och beakta anvisningar fran apparatens tillverkare vid val av program fér maskinell
rengoérings-/desinfektionsprocess.
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2.2 REPROCESSING

aap rekommenderar foljande forfaranden och deras parametrar i ordningsféljden:

Bestallning och leverans
fran aap till kunden

Reprocessing av kirurgiska
instrument

Avldgsna synlig smutsinom en

timme efter anvandning

Sortering av produkter och

Ar produkten fullstandig
meddelande till aap

och oskadad?

Demontering av produkter som
kan tasisar

v

1. Manuell férrengéring

Forekommer inga
synliga fororeningar?

2. Maskinell rengorings-/
desinfektionsprocess

Forekommer inga

Byte av produkten fran lagret e B
synliga fororeningar?

A

3. Kontroll

Gar det att byta ut
produkten fran lagret?

Lyckades
funktionskontrollen?

Montering av produkter som kan
tasisar

v

Underhall av produkter med
rorliga komponenter

v

4. Forpackning

v

5. Sterilisering med mattad anga

—

Foérvaring

>

Mer information i
kapitel 4

Mer information i
kapitel 5

Mer information i
kapitel 4
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2.2.1

IMANUELL FORRENGORING

Synbar smuts ska avlagsnas inom en timme efter anvandning av produkten.

Ta isdr demonterbara produkter, mer information om att ta isar instrument finns i kapitel 4.

Skjutskaftsinstrument ska 6ppnas helt och saxar och ténger ska 6ppnas i 90 graders vinkel for att dolda ytor i gorligaste man ska kunna
rengoras.

Produkterna ska laggas i kallt vatten och rengoras under vattenytan med en rengdéringsborste (t.ex. Interlock, REF 09098) tills ytan ser
ren ut.

Instrument med halrum ska rengdras i 2 minuter med en rund borste som passar till lumen. Upprepa detta steg tre ganger.

aap rekommenderar behandling i ultraljudsbad vid kraftig nedsmutsning.

Anvand dessutom en vattenspruta eller vattenpistol for att spola halrum, férdjupningar, skaror och kanaler med kallt kranvatten i minst
30 sekunder. Ror inte vid produkten med vattensprutan eller vattenpistolen for att undvika repor.

Kontrollera produkterna visuellt och upprepa forrengéringen vid behov tills det inte ldngre finns nagon synlig smuts.

Lat produkten droppa av och Overga till ndsta rengoringssteg.

2.2.2 MASKINELL RENGORINGS-/DESINFEKTIONSPROCESS

Apparaten for rengéring och desinfektion maste ha en testad funktion enligt bestimmelserna (FDA-godkdnnande resp. CE-markning
motsvarande ISO 15883).

Ta hansyn till materialet i de produkter som ska rengéras och beakta anvisningar fran apparatens tillverkare vid val av program.
Demonterade instrument maste vara demonterade under féljande rengérings- och desinfektionsprocess.

Produkterna ska placeras i apparaten, sa att de garanterat blir genomskéljda.

Skolj med kallt kranvatten i minst 60 sekunder.

Rengér sedan i minst 10 minuter med "Neodisher® MediClean forte" (Dr. Weigert) i en dos av 5 ml/l avjoniserat vatten (pH-varde > 10,0
till 11,5) vid 55 °C.

Skolj med kallt, avjoniserat vatten i minst 60 sekunder.

Varmedesinficeras med Ao-konceptet enligt DIN EN ISO 15883-1 med avjoniserat vatten (enligt rekommendation av KRINKO-Kommission
des Robert-Koch-Instituts: Ag-varde fran 3000).

Torkning sker automatiserat vid 110 °C i minst 20 minuter.

Kontrollera produkterna visuellt och upprepa rengéringen vid behov tills det inte langre finns ndgon synlig smuts.

Fas Temperatur Varaktighet Beskrivning

Forrengoring kallt (T<40°C) 1 min Kranvatten

Rengoring 55° 10 min Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
5 ml/l avjoniserat vatten (pH-varde > 10,0 till 11,5)

Skéljning Kallt (T < 40 °C) 1 min Avjoniserat vatten

Termisk >90°C 5 min med Ao-konceptet enligt DIN EN I1SO 15883-1 med avjoniserat vatten

desinficering (Enligt rekommendation av KRINKO-Kommission des Robert-Koch-Instituts: Ag-
varde fran 3000).

Torkning 110° 20 min automatisk

2.2.3 KONTROLL

o Efter slutford rengorings- och desinfektionscykel féljer avsvalning till rumstemperatur.
e Rester och kvarvarande fukt ska uteslutas med en visuell kontroll av kritiska stallen (halrum, fordjupningar, skaror och kanaler).
e Kontrollera produkterna visuellt och upprepa rengéringen vid behov tills det inte langre finns ndgon synlig smuts.

e Vidta atgarder for att forhindra kontamination av produktern under kontrollen.

e Satt ihop demonterade instrument enligt anvisningarna i kapitel 4 Anvisning fér montering och demontering.
e Kontrollera alla produkter efter reprocessing och fore sterilisering betraffande tecken pa att produktens livstid bérjar ta slut. Som t.ex.:

O
O
O
O

Skador pa ytan

Tecken pa korrosion
Olaslig text och olasliga streckkoder
Korrekt funktion. Demonterade produkter maste sattas ihop for att funktionskontrolleras:

= Skarpa och skador pa skdrande instrument (t.ex. borr)

= Rorlighetirorliga delar
= Bgjning och missformning av roterande produkter (borr, K-tradar).

[.u
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aap

e Skadade och defekta produkter ska sorteras bort och ersattas.
e Ytterligare informationen om funktionskontroll och tecken pa produktens livslangd tagit slut finns i kapitel 5 Livscykel/kontrollkatalog.

Underhall:

e Instrument med rérliga komponenter, t.ex. glidytor, leder osv., smérjas med medicinsk vitolja efter rengorings- och desinfektionscykeln.
e Implantat och tradprodukter far inte smorjas.

e Applicera vitoljan pa leder och glidytor.

e Sprid vitoljan genom att r6ra pa leder och glidytor.

e Avlagsna forsiktigt 6verflodig vitolja.

Tank pa féljande gallande underhallsmedel:

e  Biokompatibilitet
e Underhallsmedel maste tala angsterilisering och sldppa igenom anga
e Anvand inte underhallsmedel som innehaller silikon

2.2.4 FORPACKNING

e Forvara produkter med tunna andar i lampliga forvaringshjalpmedel.

e Anviand de av aap tillhandahallna brickorna for produkterna eller universalbrickor fér sterilisering enligt tillverkarens anvisningar.
e Produkten maste skyddas mot mekanisk skada.

e Forpackningen maste uppfylla kraven i EN 11607 och lampa sig for angsterilisering.

e Forpackningen maste férhindra att produkten aterkontamineras under forvaring.

2.2.5 STERILISERING MED MATTAD ANGA

For USA: Anvénd av princip endast FDA-godkdinda sterilisatorer och FDA-godkénda steriliseringstillbehér.

e Autoklaven maste uppfylla kraven i EN 285 och steriliseringsprocessen ska vara validerad enligt EN I1SO 17665.

e Angsterilisatorns maximala godkinda last maste 6verensstimma med uppgifterna fran tillverkaren, och den far inte dverskridas.
e Steriliseringssilarna ska inte staplas under sterilisering.

e Typ av process: Hel cykel med fraktionerad forvakuumprocess

e Parameterborvarden:

o Halltemperatur:

= for CE-omradet: 134 °C (273 °F)
= for FDA-omradet: 270 °F (132 °C)

o Halltid:

=  for CE-omradet: 5 minuter
=  for FDA-omradet: 4 minuter

o Torktid: 20 minuter genomgaende eller fraktionerat torkningsférfarande

Uppgifternas riktighet garanteras inte. Instruktionerna ovan har av aap bedémts lampliga for reprocessing av produkterna for anvandning
for att uppna ett SAL-varde pa 106, men ersétter inte en detaljerad processbeskrivning, eftersom det inte ar majligt att ga igenom de manga
olika reprocessingrutiner som anvands over hela varlden. Den som iordningstéller produkterna ansvarar for att den faktiskt genomforda
reprocessingen med anvadnd utrustning, material och personal ger 6nskat resultat. Darfor kravs validering och rutinmassig 6vervakning av
forfarandet pa plats.

2.3 FORPACKNING OCH FORVARING

A Forsiktighet
e Anvand inte produkter med skadad férpackning.
o Allafaktorer som kan paverka struktur, funktion och produktens egenskaper (t.ex. onddiga vibrationer, belastningar, fuktighet, varme-
och UV-stralning) ska minimeras av anvandaren.
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3. SYMBOLDEFINITIONER

ISO 15223: Medicintekniska produkter — Symboler att anvdndas vid markning av produkt och information till anvandare

@R

@ )

Titel/Symbolernas betydelse
(referensnummer)

Osteril (5.2.7)

Tillverkningsdatum (5.1.3)

Tillverkare (5.1.1)

Sterilisering med gammastralning (5.2.4)

Far ej omsteriliseras (5.2.6)

Anvandbar till (5.1.4)

Skyddas mot fukt (5.3.4)

Anvand ej, om férpackningen ar skadad (5.2.8)

Produktantal

Markning av medicintekniska produkter klass Im
och klass lla

Markning av medicintekniska produkter klass | och
Ir

For engangsbruk (5.4.2)

&
Q
Q
UEE
Q
(4]

® > g F >

/’_
\\

Of 0 8

QLY

Se bruksanvisningen (5.4.3)

Se bruksanvisningen (5.4.3)

Elektroniskt tillganglig bruksanvisning

Forsiktighet, beakta medfdljande dokument (5.4.4)
Katalognummer (5.1.6)

Satskod (5.1.5)

Temperaturbegransning (5.3.7)

Luftfuktighet, begransning (5.3.8)

Skyddas mot solljus (5.3.2)

Medicinteknisk produkt (5.7.7)

Dubbel sterilbarridrsystem (5.2.12)

Material

Steriliseringsindikator

Forsiktighet: De federala lagarna i USA innebar att
medicintekniska produkter endast far sdljas eller
av lakare eller genom ldkares beslut. (USA)
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4, ANVISNING FOR MONTERING OCH DEMONTERING

4.1 LISTA OVER DEMONTERBARA PRODUKTER

Artikelnr

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

IU 8177-04

Artikelbetekcning
Skruvmejsel T8, runt handtag

Matinstrument for skruvar ¢ 2.7-3.5, till Igd 50 mm
Matinstrument for skruvar ¢ 2.7, till Igd 70 mm
Matinstrument for skruvar ¢ 2.5, till Igd 30 mm
Matinstrument for skruvar ¢ 2.5, till Igd 40 mm
Matinstrument for skruvar ¢ 3.5-4.0, till Igd 90 mm
Matinstrument for skruvar ¢4.5-6.5, till lgd 100 mm
Dubbelborrguide, borr 2.5/3.5 med fjadrande centrering
Dubbelborrguide, borr $2.7/3.5, med fjadrande centrering
Dubbelborrguide, borr 3.2/4.5, med fjadrande centrering
Spdnnborrguide LOQTEQ® 3.5, variabel till 2 mm

Spdnnborrguide LOQTEQ® 4.5, variabel till 2 mm
Siktbygel LOQTEQ® distala humerus 2.7

Vinkeljigg for closed wedge-osteotomi

LOQTEQ® VA-gangjarn for periprotetik 3.5, 2 st. Titan 6

Fastskruv for siktblock

Siktblock LOQTEQ® VA radie 2.5, smal ho

Siktblock LOQTEQ® VA radie 2.5, smal va

Siktblock LOQTEQ® VA radie 2.5, bred hé

Siktblock LOQTEQ® VA radie 2.5, bred va

Siktblock LOQTEQ® VA radie 2.5, XL hé

Siktblock LOQTEQ® VA radie 2.5, XL va

Siktblock LOQTEQ® proximal lateral tibiaplatta 4.5, ho
Siktblock LOQTEQ® proximal lateral tibiaplatta 4.5, va
Siktblock LOQTEQ® distal medial tibiaplatta 3.5, ho
Siktblock LOQTEQ® distal medial tibiaplatta 3.5, va
Siktblock LOQTEQ® VA distal medial tibiaplatta 3.5, ho
Siktblock LOQTEQ® VA distal medial tibiaplatta 3.5, va
Siktblock LOQTEQ® proximal humerusplatta 3.5
Fastskruv siktblock LOQTEQ® smafragm. instr. T15
Fastskruv siktblock LOQTEQ® storfragm. instr. T25
Siktblock LOQTEQ® dist. medial humerusplatta, ho
Siktblock LOQTEQ® dist. medial humerusplatta, va
Siktblock LOQTEQ® VA dist. medial humerusplatta, ho

Siktblock LOQTEQ® VA dist. medial humerusplatta, va

Beskrivning av (de-)montering

4.2.1 Skruvmejsel T8, runt handtag (IU
7808-00)

4.2.2 Matinstrument for skruvar

4.2.3 Dubbelborrguide

4.2.4 Spannborrguide (1U 8166-0X)

4.2.5 Siktbygel LOQTEQ® distala humerus
2.7 (IU 8179-00)

4.2.6 Vinkeljigg for closed wedge-osteotomi

4.2.7 LOQTEQ® VA-gangjarn for periprotetik
(PA 3580-00-2)

4.2.8 Siktblock LOQTEQ®

[.u
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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

Siktblock LOQTEQ® olecranonplatta, ho

Siktblock LOQTEQ® olecranonplatta, va

Siktblock LOQTEQ® VA distal dorsolat. humerusplatta, ho
Siktblock LOQTEQ® VA distal dorsolat. humerusplatta, va
Siktblock LOQTEQ® distal lateral humerusplatta, ho
Siktblock LOQTEQ® distal lateral humerusplatta, va
Siktblock LOQTEQ® VA distal lateral humerusplatta, ho
Siktblock LOQTEQ® VA distal lateral humerusplatta, va
Siktblock LOQTEQ® hog. tib. osteotomiplatta

Siktblock LOQTEQ® dist. fem. osteotomiplatta, ho
Siktblock LOQTEQ® dist. fem. osteotomiplatta, va
Siktblock LOQTEQ® prox. med. tibiaplatta 3.5, ho
Siktblock LOQTEQ® prox. med. tibiaplatta 3.5, va
Siktblock LOQTEQ® proximal lateral tibiaplatta 3.5, ho
Siktblock LOQTEQ® proximal lateral tibiaplatta 3.5, va
Siktblock LOQTEQ® dist. ant.lat. tibiaplatta 3.5, ho
Siktblock LOQTEQ® dist. ant.lat. tibiaplatta 3.5, va
Fastskruv siktblock LOQTEQ® distal femurplatta
Siktblock LOQTEQ® distal fibulaplatta 3.5, ho

Siktblock LOQTEQ® distal fibulaplatta 3.5, va

Fastskruv siktblock LOQTEQ® distala fibulaplattor
Siktblock LOQTEQ® VA distal fibulaplatta 2.7/3.5, h6
Siktblock LOQTEQ® VA distal fibulaplatta 2.7/3.5, va

[.n
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4.2 (DE-)MONTERINGSANVISNING

4.2.1 SKRUVMEJSEL T8, RUNT HANDTAG (IU 7808-00)

Demontering:

e (|

Montering:

—— (|

44

4 } e  Borttagning av lock (pos. 1)

e  Ditsattning av lock (pos. 2)

4.2.2 MATINSTRUMENT FOR SKRUVAR

Demontering:

Montering:

e  Utdragning av mathaken

e Inforing av mathaken

“a
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4.2.3 DUBBELBORRGUIDE

Demontering:

=
L
~_—~——

e  Skruva ur pluggen moturs (pos. 1)
e  Tabort Idspinnen och fjadern fran bygeln (pos. 2)

e Lossa fjadern fran laspinnen innan instrumentet
reprocessas (pos. 2 och 3)

Montering:

4 \

Satt fjadern pa laspinnens korta del

Skjut in fjddern och laspinnen i bygeln

Skruva in pluggen medurs

4.2.4 SPANNBORRGUIDE (IU 8166-0X)

Demontering:

el

-

e Tabort skruvarna (pos. 4) med en skruvmejselinsats
nyckelstorl. 2,5 med snabbkoppling (IU 7825-00)

e  Dra urjusterskruven (pos. 3)

e  Draisdr spannblocket (pos. 1 och 2)

Montering:

a 1

3
4.2 a1

a

e  Sammanfoga spannblocket (pos. 1 och 2)

e Vridijusterskruven (pos. 3) i spannblocket,
mittborrning

e  Skruva i fastskruvarna (pos. 4.1 och 4.2) med en
skruvmejselinsats nyckelstorl. 2,5 med snabbkoppling
(U 7825-00)

[.u
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4.2.5 SIKTBYGEL LOQTEQ® DISTALA HUMERUS 2.7 (IU 8179-00)

Demontering: Montering:

e  Siktbygeln for den distala mediala humerusplattan bestar a. Skruva pa justerringen pa styrhylsa
4 lar:
av 4 separata delar b. Klicka fast borrbussningen med paskruvad justerskruv i
1. Siktbygel i rontgentransparent PEEK-material PEEK-siktbygeln.
2. Metallborrbussning med yttergangning c. Klicka fast pekaren i PEEK-siktbygeln.
3. Metalljusterring med innergangning
4, Pekare
e Anvand siktbygelns pekare med forsiktighet for att minska
risken for att perforera handskarna.
4.2.6 VINKEUIGG FOR CLOSED WEDGE-OSTEOTOMI (IU 7970-00)
Demontering: Montering:
ﬁm
B

®

e Skruva bort muttern moturs (pos. 1)

e  Lossa vinkelguiden (pos. 2) fran skjutanordningen (pos.
3)

Satt vinkelguiden (pos. 2) pa skjutanordningen (pos. 3)

Satt muttern pa skjutanordningens gangning och skruva

fast medurs (pos. 1)

[.u
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LOQTEQ® VA-GANGJARN FOR PERIPROTETIK (PA 3580-00-2)

4.2.7
Demontering: Montering:
® )
’//wg‘m N = )’;’
r( ’--‘, )\
'Lﬁ’ @ )
A\
A2\ (f - \’
. -

Skruva ur fixeringsskruven (pos. 1)

Rengor fixeringsskruven i minisallets fack IC 6980-23

e  Skruva i fixeringsskruven (pos. 2)

4.2.8 SIKTBLOCK LOQTEQ®

Demontering:

Skruva ur fastskruven

Montering:

Skruva i fastskruven
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5. LIVSCYKEL/KONTROLLKATALOG

SYFTE

Syftet med denna kontrollkatalog ar att stodja anvandaren i att testa aap-produkter betraffande integritet och funktion och darmed férhindra
ytterligare anvandning efter att livscykelns slut har natts. Baserat pa de optiska och funktionella kriterier som anges i kontrollkatalogen som
representerar tecken pa slitage och skador, kan det faststéllas vilka produkter som har natt slutet av sin livscykel och darfor inte langre kan
anvandas.

aap-produkter som anvands for flera reprocessingar bor undersokas efter varje rengoring och desinfektion och fore sterilisering enligt denna
kontrollkatalog och i enlighet med de kriterier som galler for respektive produkt, och kasseras i enlighet med deras livscykel.

For adekvat kontroll rekommenderas god belysning och ett mikroskop.

UPPBYGGNAD

Slutet pa produktens livslangd bestams i regel av slitage och anvandningsbetingade skador. Dessa kriterier anges i foljande kontrollkatalog
och &r sorterade efter produkttyp och -grupp, med boérjan pa allmdnna defekter.

Varje produkttyp/-grupp har en tabell med representativa illustrationer. Under illustrationerna finns symboler som anger om produkterna

kan ateranvindas (\/) eller om de har natt slutet av sin livslangd och darfér maste kasseras ( X ). Under illustrationerna med respektive
klassificering finns en beskrivning av mdojliga skador och en procedur som rekommenderas av aap. Den representativa illustrationen anvands
endast for att visualisera beskrivningen. Varje produkt maste kontrolleras enligt beskrivningen av slitage och skador och dérefter utvarderas
betraffande sin livslangd.

A Forsiktighet
e Upprepad anvandning och upprepad reprocessing kan slita pa ytorna, sa att produktens markning inte langre ar lasbar.
e Produkten ska omedelbart bytas ut om den uppmarkta informationen (t.ex. katalognummer, funktionsmarkning, symboler) inte
langre kan lasas tydligt.
e qaap atar sig inget ansvar for skador som beror pa underlatna respektive oregelbundna kontroller av produkterna, sarskilt av borr.

[.n
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5.1 ALLMANNA SKADOR

5.1.1 YTSKADOR

— -

Moijliga skador

e Djupa repor eller hack

e Flagning eller flisning

e Olaslig eller felande direktmarkering
e  Missfargning

5.1.2 ROST, KORROSION, GROPBILDNING

X X

Tillvigagangssitt

e Enbast missfargning paverkar inte produkten
eller dess funktion. Upprepa rengoringen vid
behov.

e Om en produkt uppvisar skador ska den
kasseras.

Moijliga skador

. Rost
e Korrosion
e  Gropbildning

X

Tillvigagangssitt

e Upprepa rengéringen
e Om korrosionen inte kan tas bort maste
produkten kasseras.
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5.1.3 SPRICKOR

Mojliga skador

e Sprickor pa ytan

e Sprickor i svetsfogar

e  Sprickor pa monteringsstallen

e Sprickor i kanyler eller perforeringar
e Sprickor itunna produkter

5.1.4 BROTT (I TVA ELLER FLERA DELAR)

Tillvdgagangssatt

Om produkten har sprickor maste den kasseras.

b

Moijliga skador

e  Brott pa svetsfogar

e  Brott pa monteringsstéllen
e  Brott pa spetsar

e Brottitunna produkter

X

Tillvigagangssatt

Om produkten uppvisar brott maste den
kasseras.
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5.1.5 BOINING, DEFORMERING ELLER VRIDNING

S

—

Mojliga skador

e  BOjd kropp

e Bojda spetsar
e Bojda stift

e Bojda hylsor

5.1.6 OLASLIG UDI-MARKERING

X

Tillvdgagangssatt

X

e Kontrollera produkten genom att rulla den pa en

jamn yta.

e Om produkten &r bojd maste den kasseras.

v

Moijliga skador

e UDI-markeringen kan inte langre anvandas

Tillvigagangssitt

e  Kontrollera skanningsfunktionen (maste vara
lamplig for Direct Part Marking (DPM)); rengor
ytan, variera skanningsavstang/-vinkel, &ndra

belysningen

e Om skanningen fortfarande inte lyckas efter
ovanstaende atgarder maste produkten

kasseras.
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5.1.7 OVRIGA SKADOR

Saknade komponenter:

Om komponenter saknas fran monterbara instrument sa att det inte langre kan monteras, maste produkten kasseras.
Klamning:

Om monterbara instrument har fastnat i varandra sa att produkten inte langre kan monteras eller demonteras korrekt maste produkten
kasseras.

Fororening:

v X

Méjliga skador Tillvigagangssatt
e Blod, ben, viavnad eller 6vriga rester har inte tagits e  Beakta anvisningarna for reprocessing om ytorna
bort helt under rengdringen ar férorenade.

e Om fororeningen inte kan tas bort fran ytan
maste produkten kasseras.
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5.2 SKADOR EFTER EGENSKAP

5.2.1 INSTRUMENT MED FJADRANDE LAGERKULA

Pl

v X

Mojliga skador

e Lagerkula saknas
e Lagerkulan har fastnat

5.2.2 INSTRUMENT MED SEXKANTS- ELLER TORXSKRUVSPAR

X

Tillvdgagangssatt

Rengor lagret och skjutmekanismen noggrant
och smorj eventuellt med medicinsk vitolja enligt
farmakopén

Om en lagerkula saknas maste produkten
kasseras.

Mojliga skador

e  Slitet skruvspar
e  Trasigt skruvspar

X X

Tillvdgagangssatt

Om ett skruvspar ar skadat maste produkten
kasseras
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5.2.3 INSTRUMENT MED SKAFT ELLER HYLSA

Moijliga skador

e  Bojt skaft eller hylsa

e Skaftet eller hylsan (insida) har splittrats eller
repats

e  Skaftet har spruckit

e  Skaftet har brutits

5.2.4 INSTRUMENT MED GANGNING

X X

Tillvdgagangssatt

e Om ett skaft eller en hylsa har skadats maste
produkten kasseras

—

Mojliga skador

e Instrumentet kan inte eller endast svarligen
skruvas i eller ur
e Gangningen ar skadad

X

Tillvigagangssatt

e Om gangningen inte fungerar eller dr skadad
maste produkten kasseras.
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5.2.5

INSTRUMENT MED PLASTHANDTAG

i —

v

Moijliga skador

5.2.6

Handtaget har brutits
Ytan ar sprod

Ytan flagar
Sprickor/repor pa ytan

INSTRUMENT MED FARGRINGAR

X X

Tillvdgagangssatt

Om ytan ar skadad maste produkten kasseras.

E =

v X

Mojliga skador

Sprucken fargring (delvis/pa ldngden/pa tvaren)
Fargring saknas

X X

Tillvigagangssatt

Om en fargring ar skadad eller saknas maste

produkten kasseras.
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5.2.7 INSTRUMENT MED KOPPLING

v X

Moijliga skador Tillvdgagangssatt
e Kopplingen kan inte lossas e  Funktionskontroll 1:
e Kopplingen sitter inte i anslutningen o Séattikopplingen och kontrollera att

komponenterna sitter ordentligt
e Funktionskontroll 2:
o Sattikopplingen, lossa den sedan och
se till att komponenterna enkelt kan

lossas
e Om kopplingen inte fungerar maste produkten
kasseras.
e Underhall:

o Smorj kopplingen vid behov med
medicinsk vitolja enligt farmakopén

5.2.8 INSTRUMENT MED KOPPLINGSANSLUTNING

v/ X

Moijliga skador Tillvdgagangssatt
e Anslutningen kan inte kopplas ihop med e  Om anslutningen inte kan féras in i kopplingen,
kopplingen kontrollera med en annan koppling och

anslutning for att faststalla felkallan.
e Om komponenterna inte kan monteras pa grund
av anslutningen maste produkten kasseras.

e Anslutningen ar skadad

[.u
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5.2.9 INSTRUMENT MED SKARKLINGA

Majliga skador
e  Trubbig skarklinga
e Ojamn skarklinga
e Sprickor i skarklingan

Tillvigagangssatt

e Om en skarklinga ar skadad maste produkten
kasseras.
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5.3 SKADOR EFTER PRODUKTTYP

5.3.1 SKRUVAR

Méjliga skador Tillvigagangssatt

e  Skaftgdangningen ar skadad e Om en skruv uppvisar skador ska den kasseras.
e Huvudgingningen ar skadad
e  Burr pa gidngningen
e Spéanbildning i gangningen
e  Skruvhuvudformen
ar skadad

5.3.2 PLATTOR

Mojliga skador Tillvigagangssatt
e  Platthal deformerat e Om direktmarkeringen pa produkten inte kan
e Gangningen ar skadad lasas maste produkten kasseras
e Plattan ar bojd e Skadade plattor maste kasseras

e  Plattan har brutits
o Direktmarkeringen ar olaslig
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5.3.3 K-TRADAR

v X X

Méjliga skador Tillvigagangssitt

e K-tradens spets ar trubbig e Om en K-trad uppvisor skador ska den kasseras.
e  K-trad bojd

5.3.4 INSTRUMENT

Borr

v X X X

Mojliga skador Tillvigagangssatt

e Borrens skar eller spets ar trubbigt eller splittrat e Om en borr ar skadad maste den kasseras.
e Borren ar bojd

e Spiralen ar skadad

e Spiralen ar uppsnurrad

e Kopplingsanslutningen ar skadad

e AO-kopplingen fungerar inte
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Fras

Moijliga skador

e Borrens skér eller spets ar trubbigt eller splittrat
e  Frasen ar bojd

e Kopplingsanslutningen ar skadad

e AO-kopplingen fungerar inte

Borrguide, reduceringshylsor, vavnadsskyddshylsor

X X

Tillvdgagangssatt

Om en fras ar skadad maste den kasseras.

v X

Moijliga skador

e  Gangningen ar skadad

e Borrguiden (insida) ar skadad eller repad
e  Fargringen ar skadad

e Hylsan &r bojd

e Spetsen har brutits

X X

Tillvigagangssitt

Vid skador maste produkten kasseras

REF.: W1 1000-00 REV.: 01 /2022-06-02 28 av33

“a




Siktinstrument

\/
9,.
-

Moijliga skador

e Sikthalen ar skadade
e Siktinstrumentet har brutits

Djupmatningsjigg och siktbygel

X

Tillvdgagangssatt

e Om siktinstrumentet ar skadat maste produkten

kasseras.

Fhas

——

v v

Mojliga skador

e Nalspetsen (knapp) ar bojd
e In- och utféringsmekanismen ar defekt
e Lagerkulan saknas

Mejsel

———
X

Tillvigagangssatt

X

e Vid skador maste produkten kasseras

L——--

-7

v

Moijliga skador

e Svetsfogen har brutits
e Kanten har splittrats
e Olaslig markering

e Bdjning

X

Tillvdgagangssatt

X

e Vid skador maste produkten kasseras

“a
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Vinkeljigg

Moijliga skador

e Vinkeljiggens plattor ar bojda
e  Olaslig markering

Skruvmejsel

Tillvdgagangssatt

e Vid skador maste produkten kasseras

b =

v v

Moijliga skador

e  Spetsen ar deformerad

e  Spetsen ar sliten

e  Spetsen har brutits

e  Kopplingsstycket (om sadant finns) ar skadat
e Handtaget (om sadant finns) ar skadat

e  Skaftet har spruckit

e  Skaftet har brutits

Repositions- och benspridartang

X X

Tillvdgagangssatt

e Vid skador maste produkten kasseras

v X

Mojliga skador

e Tangspetsarna ar missformade eller skadade

e Leden sitter fast eller kan endast 6ppnas och
stangas med svarighet

e Fororeningileden

e Rostileden

Tillvigagangssiatt

e Underhall: Rengoér leden noggrant och smorj
eventuellt med medicinsk vitolja enligt
farmakopén

e Vid skador maste produkten kasseras
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Skrankjarn

v X

Méjliga skador Tillvigagangssatt

e Platthalsurtaget har splittrats e Vid skador maste produkten kasseras
e  Skrdnkjarnet ar bojt

Ytterligare produkttyper

For foljande produktgrupper finns inga specifika kriterier for att faststalla slutet av produktens livstid. Alla allmanna kriterer
och respektive kriterier galler enligt egenskap.

o Siktbygel

e Handtag och vridmomentbegransare*
e Elevatorium och retraktor

e Sagmall

e Dissektor och testhakar

e Stoppringar

e Sagstyrning

e Extern uppriktare

e Rengoringstrad

Om produkter har vridmomentbegransning galler andra krav som finns angivna i respektive bruksanvisning. Vridmomentbegransare ar
avsedd for temporor anvandning. Livslangden uppnas efter 3 ar, efter ca 6000 klick eller efter 250 reprocesseringar. Anvandaren ansvarar
for att beakta livscykeln och for att kassera vridmomentbegransaren efter livscykelns slut.
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5.3.5 FORVARINGSHJALP

Brickor
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Moijliga skador Tillvigagangssitt

e  Ytan ar skadad e Vid skador maste produkten kasseras
e  Svetsfogen ar skadad

e Foten ar skadad eller saknas

e  Faststiftet ar I6st

e  Faststiftet saknas

e Silikonfogen ar I6s

e Locket ar bojt

e  Lockforslutningen ar bojd

e Lockforslutningen har brutits

e  Lockforslutningen saknas
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Skruvstall
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Moijliga skador

e Lock saknas
e  Skruvhal deformerade eller skadade

e Olaslig markering

Ytterligare produkttyper

X

Tillvdgagangssatt

Vid skador maste produkten kasseras

For foljande produktgrupper finns inga specifika kriterier for att faststalla slutet av produktens livstid. Alla allmanna kriterer och respektive

kriterier galler enligt egenskap.

e K-trad behallare*
e Pyxidis plastinsattare*

e Klammer for distansbrickor*

Tillverkare:

Adress:

Tel.:
Fax:

Webbplats:

aap Implantate AG

Lorenzweg 5, 12099 Berlin, Tyskland
Tyskland

+49 (0) 30750190

+49 (0) 30 750 19 111

www.aap.de
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