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1. EINLEITUNG

Dieses Dokument soll die InspektionsmalBnahmen beschreiben, die Benutzer zur Gewahrleistung der ordnungsgeméaBen Funktion
wiederverwendbarer Medizinprodukte von NOVASTEP durchfiihren missen. Hinsichtlich der Wiederverwendbarkeit des Instruments sind
die Produktkennzeichnung und die Packungsbeilage zu beachten.

Fehlfunktionen sind allgemein auf mangelhafte Wartung oder nicht bestimmungsgemaBe Verwendung des Medizinprodukts zurtickzufiihren
und kénnen bis zum Ende seiner Gebrauchsdauer anhalten.

Aufgrund der hohen Zahl der benutzerabhangigen Faktoren, die die Produkte beeintrachtigen konnen, empfiehlt NOVASTEP nicht, die
Produkte bis zur maximalen Zahl der Verwendungen zu nutzen. Genaue Inspektionen, ggf. in Verbindung mit Funktionsprifungen, erlauben
die Uberpriifung der Leistung des wiederverwendbaren Produkts und seiner ordnungsgemaBen Funktion tiber die gesamte Gebrauchsdauer
hinweg.

2. INSPEKTION

Bei Handhabung stumpfer und scharfer Instrumente VorsichtsmaBnahmen beachten. Das Geradt ggf. gemal3 den Informationen in der
Operationsanleitung zur Inspektion demontieren und dann wieder zusammenbauen.
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Kriterien Anweisungen zur Sicht- Beispiel fiir Defekt, bei dem das

und Funktionspriifung Produkt ausgetauscht werden muss
des gesamten Produkts

Beispiel eines Produkts ohne Defekte

Zustand der Aussehen der Boxen und
Sterilisationsboxen  Kennzeichnung
Funktion von Verschlissen

und Griffen
Beschadigter Verschluss
Zustand der Leserlichkeit der
Kennzeichnung Kennzeichnung
und Schilder Keine Korrosion
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Kriterien Anweisungen zur Sicht- Beispiel fiir Defekt, bei dem das
und Funktionspriifung Produkt ausgetauscht werden muss
des gesamten Produkts

Beispiel eines Produkts ohne Defekte

Zustand der Z3hne und/oder Spitzen ohne
Schneidwerkzeug Spuren von Schlagen oder

e (Bohrer, Verformungen
Kopfraumfraser

usw.) Spitzen sind nicht stumpf

Zylindrischer Teil ist nicht
verformt (Konzentrizitat)
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Kriterien

Zustand der
Pinzette/Zange/K
lemme
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Anweisungen zur Sicht-
und Funktionspriifung
des gesamten Produkts

Offnen und SchlieBen der
Pinzette/Zange/Klemme
Funktion der Federn
Aussehen der aktiven
Bereiche der
Pinzette/Zange/Klemme
(keine Grate, Abnutzung oder
Verformung)

Schrauben sind vorhanden
und halten weiter korrekt
Funktionieren der Zahnleisten

Beispiel fiir Defekt, bei dem das
Produkt ausgetauscht werden muss
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Beispiel eines Produkts ohne Defekte

5/11



\) novastep’

Your foot & ankle company

Kriterien Anweisungen zur Sicht- Beispiel fiir Defekt, bei dem das
und Funktionspriifung Produkt ausgetauscht werden muss
des gesamten Produkts

Beispiel eines Produkts ohne Defekte

Zustand der Schraubendreher ohne

Schraubendreher  Spuren von Schlagen,
Verformungen oder
Besch&adigungen
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Kriterien Anweisungen zur Sicht- Beispiel fiir Defekt, bei dem das
und Funktionspriifung Produkt ausgetauscht werden muss
des gesamten Produkts

Beispiel eines Produkts ohne Defekte

v

Zustand der Lehre Schieber hilt stabil
Schrauben sind vorhanden
Lehre ist ablesbar
Verschraubung des
Lehrenschafts

Haltefédhigkeit der
Messlehrenhalterung am
Korper
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Kriterien Anweisungen zur Sicht- Beispiel fiir Defekt, bei dem das Beispiel eines Produkts ohne Defekte
und Funktionspriifung Produkt ausgetauscht werden muss
des gesamten Produkts

Zustand von Entsprechenden Stift
Instrumenten mit  verwenden, um

Kaniile oder Durchgéngigkeit der Kanile
Bohrungen sicherzustellen

Sicherstellen, dass Zahne
keine Spuren von Schlégen
oder Schaden aufweisen
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Kriterien Anweisungen zur Sicht- Beispiel fiir Defekt, bei dem das
und Funktionspriifung Produkt ausgetauscht werden muss
des gesamten Produkts

Beispiel eines Produkts ohne Defekte
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Kriterien Anweisungen zur Sicht- Beispiel fiir Defekt, bei dem das
und Funktionspriifung Produkt ausgetauscht werden muss
des gesamten Produkts

Beispiel eines Produkts ohne Defekte

Zustand von Zustand und Funktion des
Instrumenten mit  Gewindes Uberprifen
Gewinde
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Kriterien

Zustand von
Zylinderstiften

Zustand von
Griffen und AO-
Anschliissen
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Anweisungen zur Sicht-
und Funktionspriifung
des gesamten Produkts

Spitze ohne Anzeichen von
Schlagen

Keine Verformung, Verbiegen
oder Beschadigung des
zylindrischen Teils
(Dunkelfarbung, Rillen, stark
aufgeraute Stellen etc.)

Funktion des
Einrastmechanismus
(,Click&Lock”) mit einem
Konnektor

Beispiel fiir Defekt, bei dem das
Produkt ausgetauscht werden muss
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Beispiel eines Produkts ohne Defekte
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