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aap

Prezentul document, , Informatii importante”, ofera informatii generale si instructiuni privind reprocesarea si sterilizarea dispozitivelor
medicale de la compania aap Implantate AG si trebuie utilizat impreuna cu instructiunile de utilizare corespunzatoare, specifice
dispozitivului. Documentul include si instructiuni de dezasamblare, dar si criterii prin care utilizatorul poate stabili daca un anumit dispozitiv
se afla la sfarsitul ciclului de utilizare.

1. INFORMATII GENERALE DESPRE UTILIZAREA IMPLANTURILOR

Aceste informatii generale se refera exclusiv la dispozitivele medicale comercializate de compania aap Implantate AG. Produsele descrise
mai sus sunt implanturile si instrumentele necesare pentru o interventie chirurgicala.

1.1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivele sunt utilizate pentru fixarea temporara a fragmentelor osoase in vederea vindecarii osului pana la consolidarea osoasa.
Implanturile sunt destinate pentru utilizare unica pe osul uman.

Dispozitive  de

- - A nu se reutiliza
unica folosinta

Toate dispozitivele etichetate ® A nu se reutiliza” sunt exclusiv de unica folosinta. Reutilizarea acestor dispozitive este interzisa.

Daca astfel de dispozitive sunt reprocesate, functionarea si integritatea acestora pot fi afectate si/sau dispozitivele se pot defecta. in plus,
acest lucru poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Riscul de contaminare a produselor de unica folosintd reprocesate
clinic sau reutilizate este ridicat si agentii patogeni pot fi transferati de la un pacient la altul. Chiar si dispozitivele de unica folosinta, aparent
nedeteriorate, nu pot fi reutilizate, deoarece pot prezenta semne invizibile de uzura si/sau contaminare.

A Avertisment
o Implanturile si brosele produse de aap sunt produse de unica folosinta. Reutilizarea este exclusa de aap. Procesarea implanturilor
folosite si a implanturilor care au intrat deja in contact cu lichidele corporale este strict interzisa. Asigurati-va ca acestea sunt eliminate
n mod corespunzator (a se vedea capitolul 1.5 Eliminare).

Dispozitive nesterile reutilizabile

Toate dispozitivele livrate nesterile si care nu sunt marcate cu simbolul ® (a se vedea sectiunea dedicata dispozitivelor de unica folosinta)
sunt considerate dispozitive reutilizabile, nesterile. Acestea trebuie reprocesate atat inainte de prima utilizare, dar si inainte de fiecare
utilizare ulterioara, cat si inainte de eliminare sau expediere pentru evaluarea gradului de deteriorare.

Reprocesarea include cativa pasi obligatorii descrisi in detaliu in Capitolul 2. Curadtarea temeinica (manuala si/sau automata) este o parte
importanta a procedurii de reprocesare, care trebuie efectuata inainte de sterilizare. Eficacitatea procesului de sterilizare poate fi
compromisd de reziduurile de substante organice si/sau de un numar crescut de microorganisme de pe dispozitiv. Persoana responsabilé de
reprocesare trebuie sa se asigure ca reprocesarea efectuata cu echipamentele, materialele si personalul din dotare atinge rezultatul dorit.
Pentru a realiza acest lucru, sunt necesare validarea si inspectiile de rutinad ale procesului la fata locului.

aap nu va fi responsabild pentru nerespectarea acestor informatii privind reprocesarea dispozitivelor.

A Avertisment
e  Produsele reutilizabile se pot uza ca urmare a utilizarii si pot sa isi piarda functionalitatea. Astfel, integritatea dispozitivelor trebuie
verificata Tnainte de fiecare utilizare (a se vedea capitolul 5.1 si capitolul 5.2). Dispozitivele uzate sau deteriorate din punct de vedere
functional trebuie eliminate imediat

A Atentie
e Influentele reprocesirii care duc la deteriorarea produsului nu sunt cunoscute. Tn mod normal, sfarsitul duratei de viatd a unui
dispozitiv este determinat de uzura si deteriorarea datorata utilizarii. Verificarea vizuald si functionald atentd Tnainte de urmatoarea
utilizare este cea mai buna modalitate de a identifica un dispozitiv care nu mai este functional (a se vedea capitolul 5.1 si capitolul 5.2).
e gap nuisi asuma nicio raspundere pentru daunele cauzate de lipsa verificarilor sau de verificari neregulate ale dispozitivelor, in special
n cazul burghielor.

Dispozitivele sterile

Dispozitivele aap sterile sunt sterilizate cu radiatii gamma. Sistemul de ambalare cuprinde un sistem de bariera sterild (ambalare dubla) in
ambalaj de protectie. Ambalajul de protectie contine etichete care pot fi utilizate pentru documentarea pacientului pentru a asigura
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trasabilitatea dispozitivelor.

Conditii de depozitare si transport:

Tip Conditie Interval al temperaturii | Umiditate | Durata max.
Transport 0 °Cpéanala 60 °C. <70% 6 zile

Depozitarea | 15 °C panad la 23 °C. <70% pana la data de expirare*

Dispozitive ambalate steril

* Daca sunt depasite conditiile de depozitare indicate, se aplica o limitd superioara de timp echivalenta cu conditiile de expediere: Interval
de temperatura de la 0°C la 60°C, cu umiditate maxima de 70% pentru maxim 3 zile.

Dispozitivele ambalate steril trebuie depozitate in ambalajul original sigilat. Acestea trebuie depozitate intr-un loc fara praf, curat, uscat,
departe de lumina directa a soarelui. Deschiderea ambalajului de protectie (ruperea sigiliului) este considerata a fi echivalenta cu utilizarea
continutului. Data de expirare trebuie verificatd intotdeauna fnainte de deschiderea ambalajului. Dacd data de expirare a fost depasita,
dispozitivele nu trebuie utilizate.

Bariera sterila trebuie verificata pentru defecte fnainte de deschidere. Daca bariera sterila sau dispozitivul prezinta orice urma de deteriorare,
dispozitivele nu trebuie utilizate. Sterilitatea este asigurata doar de un ambalaj nedeteriorat. Dispozitivele sterile pot fi despachetate numai
in cazul unei interventii chirurgicale, folosind metode aseptice care tin cont de specificatiile relevante ale clinicii. Dupa despachetare,
dispozitivele trebuie verificate vizual. Dispozitivele cu defecte de orice fel trebuie eliminate.

1.2 MATERIALE SI REZISTENTA MATERIALELOR

Toate implanturile produse de aap sunt realizate din titan de gradul 4, titan de gradul 2 (ASTM F67, ISO 5832-2) sau un aliaj de titan TiAl6V4
(ASTM F136, ISO 5832-3). Materialele de titan utilizate sunt rezistente la coroziune si sunt biocompatibile. Brosele Kirschner sunt fabricate
din otel inoxidabil (ASTM F138, ISO 5832-1) sau dintr-un aliaj de titan TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3). Brosele Kirschner din aliaj de titan
sunt ulterior anodizate in galben. Instrumentele sunt fabricate din otel inoxidabil, aliaj de titan TiAl6V4 (ASTM F136, ISO 5832-3), PEEK, PEEK
CA30 sau propylux (negru si galben).

13 TNDEPARTAREA INSTRUMENTULUI SAU A FRAGMENTELOR DE INSTRUMENT

Instrumentele aap sunt proiectate pentru a fi sigure pentru sarcinile mecanice care apar pentru intervalul indicat. in cazul in care un
instrument aap se rupe in timpul utilizarii, se va utiliza un dispozitiv de imagistica medicala (de exemplu, dispozitiv radiologic, CT etc.) pentru
a localiza componentele sau fragmentele acestuia.

1.4 INCIDENTE GRAVE

n cazul unor incidente care implica dispozitivele aap, acestea trebuie raportate imediat la adresa incident@aap.de si citre autoritatile
competente ale statului membru in care este situat utilizatorul. Dispozitivele implicate trebuie puse deoparte in siguranta in vederea
efectuarii de teste suplimentare. aap nu va accepta returnarea altor implanturi utilizate.

1.5 ELIMINAREA

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale conform cu procesele unitatii si reglementarile nationale.

A Avertisment
e  Este esential ca dispozitivele sa fie reprocesate inainte de eliminare.
o Dispozitivele tdioase si ascutite trebuie eliminate intr-un recipient de siguranta. Este recomandata utilizarea de recipiente sigilabile
speciale si aplicarea de capace de protectie.
e  Marginile taioase si capetele ascutite trebuie verificate cu deosebita atentie pentru a evita ranirea si contaminarea.

[.u
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2. REPROCESAREA DISPOZITIVELOR

2.1 PRINCIPII GENERALE

Dispozitivele sunt comercializate de aap in stare nesterila si sterila si sunt etichetate corespunzator. Dispozitivele aap livrate in stare nesterila
trebuie curatate, dezinfectate si apoi sterilizate cu abur inainte de utilizare chirurgicald; acest lucru este valabil si pentru prima utilizare dupa
livrare (dupa indepartarea ambalajului de protectie de transport).

Pentru a se asigura ca valoarea dispozitivelor este mentinuta, trebuie sa se respecte aceastd recomandare de reprocesare si legile si
standardele nationale relevante. Ambalajul trebuie indepartat complet de pe dispozitiv inainte de curatare si sterilizare (ambalaj din carton,
spuma de ambalare, folie tubulara, blistere, capace de protectie, dispozitive de fixare etc.)

A Atentie

o  Tavile aap sunt destinate pentru sterilizarea, transportul si depozitarea dispozitivelor. Acestea nu sunt destinate pentru curatare si
dezinfectare atunci cand sunt pline. Dispozitivele trebuie indepartate din tava si curatate si dezinfectate separat.

Atunci cand scoateti dispozitivele din ambalaj, verificati intotdeauna integritatea acestora si daca tipul si dimensiunea implantului
corespunde cu specificatiile tiparite pe eticheta.

La selectarea agentilor de curatare si a dezinfectantilor se va tine cont de urmatoarele recomandari:

Material

Nu este recomandat pentru material:

Titan si aliaj de titan

Toti acizii oxidanti (de exemplu, acid azotic, peroxid de hidrogen (H202), acid oxalic, acid sulfuric)

Otel inoxidabil

Peroxid de hidrogen (H202), acid oxalic cu concentratie crescuta de clor

Marcaje de culoare

Concentratii excesive de agenti de curatare si dezinfectanti cu toti acizii oxidanti (de exemplu, acid azotic,
peroxid de hidrogen (H202), acid oxalic, acid sulfuric)

Atunci cand selectati programul de curatare in cadrul unui proces automat de curatare/dezinfectare, trebuie sa tineti cont de materialul
dispozitivelor medicale care urmeaza a fi curatate si urmati instructiunile producatorului aparatului.
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2.2 REPROCESARE

aap recomanda urmatoarele proceduri si parametri, ca si urmatoarea succesiune:

Sortarea dispozitivelor
si raportarea cétre aap

Plasare commanda si
livrare de catre aap ‘
cétre clienti

Dezasamblatj dispozitivele care pot fi |
dezasamblate

I T

1 Curdtarea

prealabild manuald

N

-~ Fardurme
& vizibile de
“._contaminare

N

2 Proces automat de
curatare/dezinfectie

v

Tlocuirea dispozitivelor cu
altele din stoc

" Existiurme
vizibile de >

" pot fiinlocuite cu
. altele din stoc?

- @< functionala
~_ sadesfisurat

. contaminare?

3 Testare

=

_~Verificarea ™.

e _Cu succes? -

fidezasamblate

e S

Ingrijirea dispozitivelor cu
componente mobile

4 Ambalare

I T

5 Sterilizarea cu abur saturat

—»

Reprocesarea
instrumentelor
\ chirurgicale

Tndepartarea urmelor vizibile
| de contaminare in prima ora
dupa utilizare

Informatii suplimentarein

> Capiodd

Informati suplimentare’n
capitolul 5

Asamblarea dispozitivelor care pot > Informatii supimentarein

capitolul 4

“a
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2.2.1 CURATARE MANUALA PRELIMINARA

Contaminarea vizibild trebuie indepartata in prima ora dupa utilizarea dispozitivelor.

Dezasamblati dispozitivele care pot fi dezasamblate. Pentru mai multe informatii despre dezasamblarea instrumentelor cu componente
multiple, consultati Capitolul 4.

Instrumentele cu ax glisant trebuie deschise complet si foarfecile si pensele trebuie deschise la un unghi de 90° pentru a curdta cat mai mult din
suprafetele ascunse.

Dispozitivele trebuie puse Tn apa rece si curdtate sub apa prin utilizarea unei perii de curatare (de exemplu Interlock, REF 09098) pana cand
suprafata este vizibil curata.

Instrumentele cu cavitati trebuie curatate timp de doua minute cu o perie rotunda care incape in interiorul lumenului. Acest pas trebuie repetat
de trei ori.

aap recomanda utilizarea tratamentului cu bai cu ultrasunete pentru murdarie grosiera.

in plus, trebuie utilizat3 o seringd sau un pistol de ap3 de fnaltd presiune pentru a cliti cavitatile, gdurile oarbe, crestiturile si canalele cu apé
rece de la robinet pentru cel putin 30 de secunde. Trebuie evitat contactul dintre dispozitive si seringa sau pistolul de apa de Tnaltd presiune
pentru a evita zgarieturile.

Verificati vizual dispozitivul si repetati curdtarea preliminara asa cum este necesar pana nu mai pot fi identificate alte impuritati vizibile.

Ldsati apa sa se scurga de pe dispozitive si treceti la urmatoarea etapa de curatare.

2.2.2 PROCESUL AUTOMAT DE CURATARE/DEZINFECTARE

Este esential ca dispozitivul de curatare si dezinfectare sa aiba eficacitate dovedita (aprobare FDA sau marcaj CE conform ISO 15883)

Atunci cand selectati programul de curdtare, este necesar sa luati in considerare materialul dispozitivelor medicale care urmeaza a fi curatate si
instructiunile producdtorului aparatului.

Instrumentele dezasamblate trebuie sa ramana dezasamblate pe durata procesului de curdtare si dezinfectie ulterioara.

Dispozitivele trebuie introduse in aparat in asa fel incat sa va asigurati ca sunt clatite in intregime.

Este necesar sa clatiti timp de cel putin 60 de secunde in apa rece de la robinet.

Este necesar sa curatati timp de 10 min cu "Neodisher® MediClean forte" (Dr. Weigert) la un dozaj de 5 ml/l apa deionizata (pH >10,0 pand la
11,5) la 55 °C.

Este necesar sa clatiti timp de cel putin 60 de secunde in apa rece, deionizata.

Dezinfectia termica trebuie efectuata conform conceptului Agin conformitate cu DIN EN ISO 15883-1 cu apa deionizatd (conform recomandadrii
Comisiei KRINKO de la Institutul Robert Koch Ag trebuie sa fie 3000).

Uscarea trebuie efectuatd automat la 110 °C timp de cel putin 20 minute.

Efectuati o inspectie vizuala a dispozitivului si repetati curatarea asa cum este necesar pand cand nu mai sunt prezente alte impuritati vizibile.

Etapa Temperatura | Durata Descriere
Curatare rece (T <40°C) 1 min Apa de la robinet
preliminara
Curdtarea 55° 10 min Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
5 ml/| apd deionizata (pH >10,0 pand la 11,5)
Clatirea rece (T <40°C) 1 min Apa deionizata
Dezinfectie >90°C 5 min se efectueaza cu apa deionizata conform conceptului Ao conform DIN EN ISO 15883-1
termica (Conform recomandarii Comisiei KRINKO de la Institutul Robert Koch, valoarea Ao trebuie sa fie 3000).
Uscarea 110° 20 min automata

2.2.3  INSPECTIE

Dupa ce ciclul de curatare si dezinfectare este incheiat, dispozitivele trebuie racite la temperatura camerei.

Reziduurile si umiditatea reziduald trebuie evitate cu ajutorul unei inspectii vizuale a locurilor critice (cavitdti, gauri oarbe, crestaturi si canale).
Efectuati o inspectie vizuala a dispozitivului si repetati curatarea asa cum este necesar pand cand nu mai sunt prezente alte impuritati vizibile.
Luati masuri pentru a preveni contaminarea suplimentara a dispozitivelor in timpul inspectiei.

Instrumentele dezasamblate trebuie reasamblate. Pentru mai multe detalii, a se vedea Capitolul 4 Instructiuni de asamblare si dezasamblare.
Dupa reprocesare si inainte de sterilizare, verificati toate dispozitivele daca prezinta semne ce indica ca acestea se afla la sfarsitul ciclului de
utilizare. Cum ar fi:

Suprafete deteriorate
Semne de coroziune
Etichete si coduri de bare ilizibile

o)
o)
o)
o Functionare corectad. Dispozitivele dezasamblate trebuie reasamblate pentru testarea functionala:
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= Verificarea ascutimii si prezenta semnelor de deteriorare a instrumentelor de tdiere (de exemplu, a burghielor)
. Mobilitatea pieselor mobile
* indoirea si deformarea dispozitivelor rotative (burghie, brose Kirschner).

o Dispozitivele deteriorate si defecte trebuie respinse si inlocuite.
e Pentru mai multe informatii privind verificarea functionala si semnele ce indica sfarsitul duratei de utilizare, consultati Capitolul 5 Ciclu de
viata/catalog de testare.

intretinere:

e Instrumente cu componente mobile, de exemplu, benzi de rulare, articulatii etc., trebuie lubrifiate dupa ciclul de curatare si dezinfectie cu ulei
alb medical conform farmacopeei.

o Implanturile si brosele nu pot fi lubrifiate.

o Aplicati uleiul in mod special pe imbinari si filete.

o Distribuiti uleiul alb uniform miscand articulatiile si benzile de rulare.

o indepértati cu grija excesul de ulei alb.

La produsele de ingrijire trebuie luate in considerare urmatoarele:

e  Biocompatibilitatea
e  Produsele de ingrijire trebuie sa poate fi sterilizate cu abur si sa fie permeabile la vapori
e Nuse pot folosi produse de ingrijire care contin silicon.

2.2.4 AMBALARE

e Dispozitivele cu capete de lucru delicate trebuie depozitate in suporturi adecvate.

e Trebuie utilizate tdvile furnizate de aap; in caz contrar, trebuie utilizate tavile de sterilizare universale, in conformitate cu instructiunile
producatorului.

e Dispozitivele trebuie sa fie suficient de bine protejate impotriva deteriordrilor mecanice.

o Ambalajul trebuie sa indeplineasca cerintele EN ISO 11607 si sa fie adecvat pentru sterilizarea cu abur.

e Ambalarea trebuie sa previna recontaminarea dispozitivului in timpul depozitarii.

2.2.5 STERILIZARE CU ABUR SATURAT

Pentru SUA: Utilizati numai sterilizatoare aprobate de FDA si accesorii de sterilizare aprobate de FDA.

o Autoclava trebuie sd indeplineasca cerintele EN 285 si procesul de sterilizare trebuie validat conform EN 1SO 17665.

e Tncircitura maxima permis3 a sterilizatorului cu abur trebuie sa respecte specificatiile producitorului si nu poate fi depasita.
o Nu stivuiti tavile de sterilizare in timpul procesului de sterilizare.

e Tipul ciclului: ciclu complet cu proces de pre-vacuum fractionat

e Puncte de referinta pentru parametri:

o Temperatura de expunere:

= pentru regiunea CE: 134 °C (273 °F)
= pentru regiunea FDA: 270 °C (132 °C)

o Timp de expunere:

. pentru regiunea CE: 5 minute
. pentru regiunea FDA: 4 minute

o Timp de uscare: Procedura de uscare continud sau fractionatad timp de 20 de minute

Aceste informatii sunt furnizate fara garantie. Instructiunile de mai sus au fost validate de aap ca fiind adecvate pentru pregatirea
dispozitivelor pentru utilizare pentru a atinge valoarea SAL de 10, dar nu pot inlocui descrierile detaliate ale procesului, deoarece nu putem
furniza o descriere detaliatd a varietatii de proceduri de reprocesare utilizate in intreaga lume. Reprocesatorul este responsabil pentru
rezultatul dorit In reprocesarea efectiva prin utilizarea de echipamente, materiale si personal din unitatea de procesare. Pentru a realiza
acest lucru, sunt necesare validarea si inspectiile de rutina ale procesului la fata locului.

2.3 AMBALARE S| DEPOZITARE

A Atentie
e  Dispozitivele cu ambalaj deteriorat nu trebuie utilizate.

e  Orice elemente care pot afecta structura, functionalitatea si identificarea dispozitivului (de exemplu, vibratii inutile, efort, umiditate,
caldurd si radiatii UV) trebuie sa fie reduse la minim de catre utilizator.

[.u
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3. DEFINITIILE SIMBOLURILOR

ISO 15223 Dispozitive medicale— Simboluri care trebuie utilizate cu informatii furnizate de producator

Titlu/semnificatia simbolurilor (numar de Consultati instructiunile de utilizare (5.4.3)

referinta)

=

Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format
ifu.aap.de electronic

Nesteril (5.2.7)
Atentie - consultati documentatia atasata (5.4.4)

Data fabricatiei (5.1.3) Numsr de catalog (5.1.6)

il

-
o
—

Producdtor (5.1.1) Codul lotului (5.1.5)

Sterilizare prin radiatie gamma (5.2.4) Limita de temperatura (5.3.7)

A nu se resteriliza (5.2.6) Limita de umiditate (5.3.8)

IS

//
o
\

A se utiliza pana la data (5.1.4) A se pastra departe de lumina soarelui (5.3.2)

@I ERLE §

N
g

A se proteja de umiditate (5.3.4) Dispozitiv medical (5.7.7)

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
(5.2.8)

@ )

Sistem de dubla bariera sterila (5.2.12)

QTY Numér de dispozitive MATERIALl Material

( € 0124 Etichetare pentru dispozitive medicale din clasa Im

O 08

sau lla Indicator sterilizare
( € Etichetare pentru dispozitive medicale din clasa |
sau lr Atentie: Legea federala a SUA restrictioneaza
vanzarea dispozitivelor medicale la vanzarea de
catre un medic sau pe baza unei retete eliberate
A nu se reutiliza (5.4.2 = N : i
® use reutiliza (5.4.2) de catre un medic. (SUA)
I:E Consultati instructiunile de utilizare (5.4.3)
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4, INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE S| DEZASAMBLARE

4.1 LISTA DISPOZITIVELOR CE TREBUIE DEZASAMBLATE

Nr. art.

IU 7808-00

IS 7903-10
IS 7903-20
IS 7903-30
IS 7903-40
IS 7904-20
IS 7905-20
U 8116-50
IU 8116-60
U 8117-50
U 8166-03
IU 8167-03

IU 8179-00

IU 7970-00

PA 3580-00-2

U 8172-10
U 8172-11
U 8172-12
U 8172-21
U 8172-22
U 8172-31
U 8172-32
U 8173-01
U 8173-02
U 8174-01
U 8174-02
U 8174-03
IU 8174-04
U 8176-01
IU 8176-03
IU 8176-04
U 8177-01
IU 8177-02
IU 8177-03
IU 8177-04

Denumire articol
Surubelnita, T8, maner rotunijit

Calibru de adancime pentru suruburi, 82,7-3,5, pana la S 50 mm
Calibru de adancime pentru suruburi, 82,7, panala S 70 mm

Calibru de adancime pentru suruburi, 2,5, pana la S 30 mm

Calibru de adancime pentru suruburi, 2,5, pana la S 40 mm

Calibru de adancime pentru suruburi, 3,5-4,0, pana la S 90 mm
Calibru de adancime pentru suruburi, 24,5-6,5, panala S 100 mm
Ghidaj dublu de burghiu 2,5/3,5, cu centrare pe baza de arc

Ghidaj dublu de burghiu 82,7/3,5, cu centrare pe baza de arc

Ghidaj dublu de burghiu 3,2/4,5, cu centrare pe baza de arc

Ghidaj de burghiu LOQTEQ® cu incarcare 3,5, ajustabil pana la 2 mm
Ghidaj de burghiu LOQTEQ® cu incarcare 4,5, ajustabil pana la 2 mm

Brat de reglare LOQTEQ® humerus distal 2,7

Calibru unghiular pentru osteotomie cuneiforma inchisa

Balama LOQTEQ® VA pentru periprotetica 3,5, 2 buc, titan 6

Surub de fixare pentru dispozitiv de reglare

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA pentru radius 2,5, Tngust, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA pentru radius 2,5, ingust, S
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA pentru radius 2,5, lat, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA pentru radius 2,5, lat, S
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA pentru radius 2,5, XL, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA, pentru radius 2,5, XL, S

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru tibie proximala laterala 4,5, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru tibie proximala laterala 4,5, S
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru tibie distala mediala 3,5, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru tibie distala mediala 3,5, S
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru tibie distala mediala 3,5, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru tibie distalda mediala 3,5, S

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru humerus proximal 3,5
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® SFI pentru suruburi de fixare T15
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® LFI pentru suruburi de fixare T25
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru humerus medial, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru humerus medial, S
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru humerus medial, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru humerus medial, S

Descrierea (dez)asamblarii

4.2.1 Surubelnita, T8, maner
rotunjit (IU 7808-00)

4.2.2 Calibru de adancime
pentru suruburi

4.2.3 Ghidaj dublu de burghiu

4.2.4 Ghid de fincarcare a
burghiului(lU 8166-0X)

425 Brat de reglare
LOQTEQ® humerus distal 2,7
(1U 8179-00)

4.2.6 Calibru unghiular pentru
osteotomie cuneiforma
inchisa

4.2.7 Balama LOQTEQ® VA
pentru periprotetice (PA 3580-
00-2)

4.2.8 Dispozitiv de reglare
LOQTEQ®

P
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IU 8178-01
IU 8178-02
IU 8181-03
IU 8181-04
IU 8182-01
IU 8182-02
IU 8182-03
IU 8182-04
IU 8184-01
IU 8185-01
IU 8185-02
IU 8186-01
U 8186-02
U 8187-01
IU 8187-02
U 8188-01
IU 8188-02
IU 8189-03
IU 8191-01
IU 8191-02
IU 8191-03
IU 8192-01
U 8192-02

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru olecran, D

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru olecran, S

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru humerus distal dorsolateral, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru humerus distal dorsolateral, S
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru humerus distal lateral, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru humerus distal lateral, S
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru humerus distal lateral, D
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru humerus distal lateral, S
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa HTO

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa DFO, D

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa DFO, S

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa PMT 3,5, D

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa PMT, 3,5, S

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa PLT 3,5, D

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa PLT, 3,5, S

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa DAT 3,5, D

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa DAT, 3,5, S

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® pentru suruburi de fixare placa DF

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru fibula distala 3,5, D

Dispozitiv de reglare LOQTEQ® Placa pentru fibula distala 3,5, S

Dispozitiv de reglare pentru suruburi de fixare LOQTEQ® Pl&ci pentru fibula distala
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru fibula distala 2,7/ 3,5, R
Dispozitiv de reglare LOQTEQ® VA Placa pentru fibula distala 2,7/ 3,5, S
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4.2 INSTRUCTIUNI DE (DEZ)ASAMBLARE

4.2.1 SURUBELNITA, T8, MANER ROTUNJIT (IU 7808-00)

Dezasamblare:

e (|

Asamblare:

cr:z[:(

>> e  Scoaterea capului (Poz. 1)

e  Punerea capului (Poz. 2)

4.2.2 CALIBRU DE ADANCIME PENTRU SURUBURI

Dezasamblare:

Asamblare:

e  Extragerea carligului de masurare

e Introducerea carligului de masurare

“a
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4.2.3 GHIDAJ DUBLU DE BURGHIU

Dezasamblare:

(7D «
|

e Desurubati dopurile in sens invers acelor de ceasornic
(articolul 1)

e  Scoateti tija si arcul din suport (articolul 2)

e  Decuplati arcul de pe tija inainte de a reprocesa
instrumentul (articolele 2 si 3)

Asamblare:

4 \

Asezati arcul pe partea mai scurta a tijei

Introduceti arcul si tija in suport

Montati la loc dopurile in sensul acelor de ceasornic

4.2.4 GHID DE INCARCARE A BURGHIULUI(IU 8166-0X)

Dezasamblare:

el

-

e  Scoateti suruburile (articolul 4) folosind o surubelnitad
hexagonala SW 2.5 cu cuplare rapida (IU 7825-00)

e Desurubati surubul de fixare (articolul 3)

e Desfaceti blocurile de compresie (articolele 1 si 2)

Asamblare:

a ]

4.1

a

e Asamblati blocurile de compresie (articolele 1 si 2)

e Introduceti surubul de fixare (articolul 3) in blocul de
compresie, gaura din mijloc.

o insurubati suruburile de fixare (articolele 4.1 si 4.2)
folosind o surubelnita hexagonala SW 2.5 cu cuplare
rapida (IU 7825-00)

[.u
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4.2.5 BRAT DE REGLARE LOQTEQ® HUMERUS DISTAL 2,7 (IU 8179-00)

Dezasamblare: Asamblare:

diot t LA
radiotransparen c.  Atasati varful pe bratul de reglare PEEK.

2. Ghidaj de burghiu din metal, cu filet extern
3. Inel de ajustare din metal, cu filet intern
4.  Varf de reglare

e  Pentru a reduce riscul perforarii manusilor, trebuie sa
aveti grija cand folositi varful de reglare al bratului de

reglare

e  Bratul de reglare pentru placa pentru humerus distal a. insurubatiinelul de ajustare pe mansonul de ghidare.
medial consta din urmatoarele patru parti individuale: S . . .
! nu patru partl individu b.  Atasati ghidajul de burghiu cu inelul de ajustare asamblat
1. Brat de reglare fabricat din material PEEK pe bratul de reglare PEEK.

4.2.6 CALIBRU UNGHIULAR PENTRU OSTEOTOMIE CUNEIFORMA INCHISA (IU 7970-00)

Dezasamblare: Asamblare:

i@

®

acelor de ceasornic (articolul 1)

. Desurubati piulita in sens invers acelor de ceasornic (articolul 1) e Asezati ghidajul unghiular (articolul 2) pe glisor (articolul 3)

. Scoateti ghidajul unghiular (articolul 2) de pe glisor (articolul 3) e Asezati piulita pe filetul glisorului si rasuciti in sensul

[.u
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4.2.7

BALAMA LOQTEQ® VA PENTRU PERIPROTETICE (PA 3580-00-2)

Dezasamblare:

e Desurubati surubul de fixare (articolul 1)

IC 6980-23

Curatati surubul de fixare din compartimentul mini-sitei

Asamblare:
,// Y))
ey,
=,
(&)
1\
Zo g\
{ =~ )
Gy,

e insurubati la loc surubul de fixare (articolul 2)

4.2.8 DispOzITIV DE REGLARE LOQTEQ®

Dezasamblare:

e Desurubati surubul de fixare

Asamblare:

o insurubatila loc surubul de fixare

[.n
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5. CiCLU DE VIATA/CATALOG DE TESTARE

Scop

Scopul acestui catalog de testare este de a ajuta utilizatorul sa testeze dispozitivele aap pentru a verifica integritatea si functionalitatea lor
si, astfel, sa preintampine utilizarea ulterioara a acestora dupa ce a fost atins sfarsitul ciclului de viata. Criteriile optice si functionale furnizate
n catalogul de testare considerate semne de uzura pot fi utilizate pentru a identifica dispozitivele care au atins sfarsitul ciclului de viata si,
prin urmare, nu mai pot fi utilizate.

Dispozitivele aap care sunt supuse reprocesarii de mai multe ori trebuie verificate dupa fiecare proces de curatare si dezinfectie si inainte de
sterilizare pe baza acestui catalog de testare, sianume folosind criteriile aplicabile dispozitivului in cauza. Aceste dispozitive trebuie eliminate
la sfarsitul ciclului lor de utilizare.

Pentru o testare adecvata se recomanda utilizarea unei surse bune de iluminare si al unui microscop.

STRUCTURA

in mod normal, sfarsitul duratei de viata a unui dispozitiv este determinat de uzura si deteriorarea datoratd utilizarii. Aceste criterii sunt
indicate Tn catalogul de testare si sunt sortate pe tipuri si grupuri de dispozitive. Lista de criterii incepe cu prezentarea erorilor generale.

Documentul include un tabel cu figuri reprezentative pentru fiecare tip/grup de dispozitive. Sub aceste figuri, exista simboluri care indica

daca dispozitivele pot fi reutilizate (\/) sau au atins sfarsitul duratei de utilizare si, prin urmare, trebuie eliminate (>< ). Sub figurile cu
evaluarile respective, este inclusa o descriere a posibilelor deteriorari, dar si procedura recomandata de aap. Figurile reprezentative sunt
folosite doar pentru vizualizarea descrierii. Prin urmare, fiecare dispozitiv trebuie verificat in conformitate cu descrierea uzurii si deteriorarii
si evaluat n consecinta pentru a stabili daca se afla la sfarsitul duratei sale de utilizare.

A Atentie
e  Suprafetele se pot uza prin utilizarea si reprocesarea repetata, astfel incat eticheta directa de pe dispozitiv nu mai este lizibila.
o  Daca informatiile aplicate pe dispozitiv (de exemplu numar de catalog, eticheta functionald, simboluri) nu mai pot fi citite cu claritate,
dispozitivul trebuie Tnlocuit imediat.
e gap nuisi asuma nicio raspundere pentru daunele cauzate de lipsa verificarilor sau de verificari neregulate ale dispozitivelor, in special
n cazul burghielor.

[.n
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5.1 DETERIORARI GENERALE

5.1.1 DETERIORARI SUPERFICIALE

Posibile deteriorari

e  Zgarieturi adanci sau crestaturi

e Exfoliere sau ciobire

e Marcaj direct ilizibil sau lipsa marcajului
e Decolorare

5.1.2 RUGINA, COROZIUNEA, COROZIUNEA PRIN INTEPARE

X X

Procedura

e Decolorarea in sine nu are niciun efect negativ
asupra dispozitivului sau a functionarii acestuia.
Repetati curatarea daca este necesar.

e Daca un dispozitiv este deteriorat, acesta trebuie
eliminat

Posibile deteriorari

e Rugina
e Coroziune
e Coroziune prin intepare

X

Procedura

e  Repetati curatarea
e Daca zonele ce prezinta coroziune nu pot fi
indepartate, dispozitivul trebuie eliminat.
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5.1.3 FiSuRrI

X X

Posibile deteriorari Procedura
e  Fisuri pe suprafete e Daca dispozitivele prezinta fisuri, acestea trebuie
e  Fisuri pe suduri eliminate.

e  Fisuriin zona imbinarilor
e  Fisuri pe caneluri
e  Fisuri pe dispozitivele cu pereti subtiri

5.1.4 RUPERE (IN DOUA SAU MAI MULTE BUCATI)

b

X X

Posibile deteriorari Procedura
e Rupere la locul sudurilor e Daca dispozitivele prezinta rupturi, acestea
e Rupere in zona Imbinérilor trebuie eliminate.

e  Ruperea varfurilor
e Ruperea dispozitivelor cu pereti subtiri
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5.1.5 TNDOITURI, DEFORMARI SAU RASUCIRI

e | | e

S

—

v X

Posibile deteriorari

e  Corpuriindoite
e Varfuriindoite

e Aceindoite

e Mansete indoite

5.1.6 MARcAI UDI ILiziBIL

X X

Procedura

Deplasati dispozitivul inapoi si nainte pe o
suprafata plana pentru a-l verifica.

Daca dispozitivele sunt indoite, acestea trebuie
eliminate.

v

Posibile deteriorari

e Marcajul UDI nu mai este potrivit pentru
monitorizare

X

Procedura

Verificati functia de scanare (trebuie sa fie
corespunzatoare pentru marcarea directd a
pieselor (DPM)); curatati suprafata, modificati
distanta/unghiul de scanare, modificati
iluminarea ambientala

Dacd masurile de mai sus incd nu ducla o
scanare de succes, dispozitivul trebuie eliminat
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aap

5.1.7 ALTE DETERIORARI
Componente lipsa:

Dacad instrumentele care pot fi asamblate au componente individuale lipsd, ceea ce face imposibila asamblarea lor corecta, dispozitivul in
cauza trebuie eliminat.

Blocare:

Daca instrumentele care pot fi asamblate sunt blocate unele in altele, facand imposibila asamblarea sau dezasamblarea lor corecta,
dispozitivul trebuie eliminat.

Contaminare:

v/ X

Posibile deteriorari Procedura
e Sangele, oasele, tesuturile sau alte reziduuri nu e Daca suprafetele sunt contaminate, urmati
sunt indepartate complet prin curatare instructiunile de reprocesare.

e Daca contaminarea nu poate fi indepdrtata de
pe suprafete, dispozitivul trebuie eliminat.
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5.2 DETERIORARI DUPA CARACTERISTICA

5.2.1 INSTRUMENTE CU UN RULMENT CU BILE CU ARC

Pl

v X

Posibile deteriorari

e Rulmentul cu bile lipseste
e Rulmentul cu bile este blocat

5.2.2 INSTRUMENTE CU CONEXIUNI HEXAGONALE SAU TORX

X

Procedura

Curatati cu atentie rulmentul cu bile si mecanismul de
introducere si, daca este necesar, aplicati ulei alb
medical conform farmacopeei

Dispozitivul trebuie eliminat in cazul in care
rulmentul cu bile lipseste.

Posibile deteriorari

e Conexiune rasucita
e Conexiunea intrerupta

X X

Procedura

Daca o conexiune este deteriorata, dispozitivul
trebuie eliminat
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5.2.3 INSTRUMENTE CU AX SAU MANSON

v X X

Posibile deteriorari Procedura
e Axul sau mansonul este indoit e Daca un ax sau un manson este deteriorat,
e Axul sau mansonul (in interior) este ciobit sau dispozitivul trebuie eliminat
zgariat

e  Axul este fisurat
e Axul este rupt

5.2.4 INSTRUMENTE CU FILET

—

v X

Posibile deteriorari Procedura
e Instrumentul este imposibil sau dificil de insurubat e  Daca functionarea filetului este deterioratd sau
sau de desurubat filetul in sine este deteriorat, dispozitivul trebuie
e Filetul este deteriorat eliminat.

REF.: W1 1000-00 REV.: 01 /02.06.2022 22din 33



5.2.5 INSTRUMENTE CU MANERE DIN PLASTIC

i —

v

Posibile deteriorari

Maner rupt

e Suprafata este fragila

e Suprafata se exfoliaza

e  Fisuri/zgarieturi pe suprafata

5.2.6 INSTRUMENTE CU INELE COLORATE

X X

Procedura

e Daca suprafata este deteriorata, dispozitivul
trebuie eliminat.

E =

v X

Posibile deteriorari

e Inelul colorat este crapat
(partial/longitudinal/transversal)
e Inelul colorat lipseste

X X

Procedura

e Daca uninel colorat este deteriorat sau lipseste,
dispozitivul trebuie eliminat.

REF.: WI 1000-00 REV.:01 /02.06.2022 23din 33



5.2.7 INSTRUMENTE CU CUPLAJ

[.u

v X

Posibile deteriorari Procedura
e Cupla nu poate fi detasata e Test functional 1:
e Cupla nu rdmane conectat o Conectati cuplajul si asigurati-va ca

ansamblul este bine fixat
e  Test functional 2:

o Conectati cuplajul, apoi detasati-I din
nou si asigurati-va ca ansamblul poate fi
detasat cu usurinta

e Daca orice functie a cuplajului este afectata,
dispozitivul trebuie eliminat.
e intretinere:

o  Aplicati ulei alb medical pe cuplaj conform

farmacopeei, dupa cum este necesar

5.2.8 INSTRUMENTE CU MUFA DE CUPLARE

—

v X

Posibile deteriorari Procedura
e Conexiunea nu poate fi realizata in zona cuplajului e Daca conexiunea nu poate fi introdusa in cuplaj,
e Mufa deteriorata verificati sursa erorii cu un alt cuplaj si o alta
mufa.

e Daca ansamblul nu poate fi asamblat din cauza
mufei, dispozitivul trebuie eliminat.
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5.2.9 INSTRUMENTE CU MUCHII DE TAIERE

Posibile deteriorari

e Muchia de taiere este tocita
e Muchia de taiere este neuniforma
e  Muchia de taiere prezinta fisuri

Procedura

e Daca o muchie de taiere este deteriorata,

dispozitivul trebuie eliminat.
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5.3 DETERIORARI DUPA TIPUL DE DISPOZITIV

5.3.1 SURUBURI

Posibile deteriorari Procedura
e  Filetul axului este deteriorat e Daca un surub este deteriorat, dispozitivul
e  Filetul capului este deteriorat trebuie eliminat.

e  Striatii pe filet

e Formarea de aschii pe filet

e  Forma capului surubului este
deteriorata

5.3.2 PlLAcl

Posibile deteriorari Procedura
e  Orificiul placii este deformat e Daca marcajul direct de pe dispozitiv nu mai este
e Filet deteriorat lizibil, acesta trebuie eliminat
e Placad indoita e  Placile deteriorate trebuie eliminate

e  Placa rupta
e Marcaj direct ilizibil
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5.3.3  BROSE KIRSCHNER

v X X

Posibile deteriorari Procedura
e Varful brosei Kirschner este tocit e Daca o brosa Kirschner este deterioratd, aceasta
e Brosa Kirschner indoita trebuie eliminata.

5.3.4 INSTRUMENTE

Burghie

v/ X X X

Posibile deteriorari Procedura
e  Muchia de taiere sau varful burghiului este tocit e Daca un burghiu este deteriorat, acesta trebuie
sau ciobit eliminat.

e  Burghie indoite

e Portiunea spiralata este deteriorata

e Portiunea spiralata este deformata

e Conexiunea de cuplare este deteriorata
e  Cuplajul AO nu este functional
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Instrumente de frezat

Posibile deteriorari

e Muchia de taiere sau varful burghiului este tocit
sau ciobit

e Instrumente de frezat indoite

e Conexiunea de cuplare este deteriorata

e  Cuplajul AO nu este functional

X X

Procedura

Daca un instrument de frezat este deteriorat,
acesta trebuie eliminat.

Ghidaje pentru burghie, mansoane de reducere, mansoane de protectie a tesuturilor

v X

Posibile deteriorari

e  Filet deteriorat

e Ghidaje pentru burghie (la interior) deteriorate sau
zgariate

e Inelul colorat deteriorat

e Manson indoit

e  Varfuri rupte

X

Procedura

Daca exista semne de deteriorare, dispozitivul
trebuie eliminat.

“a
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Instrumente de reglare

\/
9,.
-

Posibile deteriorari

e  Orificii de reglare deteriorate
e Instrument de reglare rupt

Calibru de adancime si brat de reglare

X

Procedura

X

e Daca instrumentul de reglare este deteriorat,
acesta trebuie eliminat.

Fhas

——

v

Posibile deteriorari

v

e Varful acului (senzor) indoit

e Mecanismul de introducere si indepartare este

defect
e Rulment cu bile lipsa

Dalta

———
X

Procedura

X

e Daca exista semne de deteriorare, dispozitivul

trebuie eliminat.

L——

=7

v

Posibile deteriorari

e Sudura rupta

e Margini ciobite

e Etichetareiilizibila
e indoituri

X

Procedura

X

e Daca existd semne de deteriorare, dispozitivul

trebuie eliminat.

“a
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Calibru unghiular

v X

Posibile deteriorari

e Placa de pe calibrul unghiular este indoita
e Etichetare ilizibila

Surubelnita

Procedura

e Daca existd semne de deteriorare, dispozitivul
trebuie eliminat.

s

v v

Posibile deteriorari

e Varf deformat

e Varf rasucit

e  Varfrupt

e  Piesa de cuplare deterioratd (daca exista)
e Maner ciobit (daca exista)

e Axul este fisurat

e  Axul este rupt

Pensa pentru repozitionare si departare osoasa

X X

Procedura

e Daca exista semne de deteriorare, dispozitivul
trebuie eliminat.

v X

Posibile deteriorari

e Varful forcepsului este indoit sau deteriorat

e Articulatia este blocata sau dificil de deschis si
inchis

e Articulatie contaminata

e Rugina pe articulatie

Procedura

o intretinere: Curatati cu grij3 articulatia si, daca
este necesar, aplicati ulei alb medical conform
farmacopeei

o Daca exista semne de deteriorare, dispozitivul
trebuie eliminat.
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Modelator de placi

Posibile deteriorari Procedura
e Orificiile nisei sunt ciobite e Daca exista semne de deteriorare, dispozitivul
e Modelatorul de placi este indoit trebuie eliminat.

Alte tipuri de dispozitive

Nu exista criterii specifice pentru definirea sfarsitului ciclului de viata pentru urmatoarele grupuri de dispozitive. Se aplica toate

criteriile generale si criteriile respective in functie de caracteristica.

Bratul de reglare

Manere si limitatoare de cuplu*
Cleste si departator

Calibrul ferastraului

Disector si carlige de testare
Inel de oprire

Ghidaj ferastrau

Aliniator extern

Fire de curatare

Daca dispozitivele au rol de limitare a cuplului, se aplicd cerinte speciale care se regdsesc in instructiunile de utilizare relevante. Limitatoarele
de cuplu sunt destinate utilizarii temporare. Ciclul lor de viata este de 3 ani, aproximativ 6.000 de clicuri sau 250 de cicluri de reprocesare.
Utilizatorul este responsabil pentru monitorizarea ciclului acestora de viata si eliminarea limitatoarelor de cuplu la sfarsitului ciclului de

utilizare.
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5.3.5 ACCESORII PENTRU DEPOZITARE

Tavi
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Posibile deteriorari Procedura
e  Suprafata deteriorata e Dacd existd semne de deteriorare, dispozitivul
e  Suduri deteriorate trebuie eliminat.

e  Picior rupt sau lipsa

e  Pinii de prindere sunt slabiti
e  Pinii de prindere lipsa

e Benzile de silicon sunt sldbite
e Capacindoit

e Clema pentru capac indoita
e Clema pentru capac rupta

e Clema pentru capac lipseste
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Banci de suruburi

v X

Posibile deteriorari Procedura

e Capaclipsa e Daca exista semne de deteriorare, dispozitivul
e  Orificiile pentru suruburi sunt deformate sau trebuie eliminat.
deteriorate

e Etichetare ilizibila

Alte tipuri de dispozitive

Nu exista criterii specifice pentru definirea sfarsitului ciclului de viata pentru urmatoarele grupuri de dispozitive. Se aplica toate criteriile

generale si criteriile respective in functie de caracteristica.

e Recipient pentru brose Kirschner*
e Dispozitiv introducere din plastic Pyxidis*
e Capse pentru saibe*

Producator: aap Implantate AG
Adresa: Lorenzweg 5, 12099 Berlin
Germania
Tel: +49 (0) 30750190
Fax: +49 (0) 30 750 19 111
Site web: www.aap.de
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