j. ASTROL ABE Gebrauchsanweisung

Nicht kaniilierte Verschlussschrauben

1. Hersteller:
ASTROLABE — Fabricacdo de Implantes Médicos
R. José Gomes Ferreira, 2 — Armazém 1
2660-517 S3do Julido do Tojal
Portugal
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2. Vorstellung und klinische Indikationen

Nicht kantlierte Verschlussschrauben sind in den nachstehenden Modellen erhiltlich:

Locking Cortical

. b

Abbildung 1 — Modelle der Kortikale Verschlussschrauben von Astrolabe: : Locking — Torx (TX) — Extremity System e Locking — Cross
Drive (Cross).

Die Schraubenkopfe konnen des Typs Kreuzschlitz oder Innensechsrund (Torx) sein.

Cross-drive  Hexalobular

Abbildung 2 — Typen der Schraubenkopfe: Kreuzschlitz (cross-drive); Innensechsrund (hexalobular).

Der Katalog mit den Schrauben von Astrolabe — Fabricacdo de Implantes Médicos ist auf der Internetseite
http://www.astrolabe-medical.com/. abrufbar.

Diese Schrauben kommen zum Einsatz, um die Regeneration einer unterbrochenen oder voriibergehend gebrochenen
Knochenstruktur zu unterstiitzen. Sie ersetzen nicht die normalen Strukturen des menschlichen Skeletts.

Selbstschneidende kortikale Verschlussschrauben (Self Tapping Locking Cortical Screws) werden an den
Knochendiaphysen verwendet. Sie verfligen iber ein Gewinde auf einem Teil ihrer Ldnge oder auf ihrer ganzen Linge
sowie am Kopf. Dadurch kénnen sie in Platten (mit Gewindeldchern) verwendet werden. Sie werden in verschiedenen
Durchmessern, Langen und Gewindesteigungen angeboten.

Wenn die Schrauben entfernt werden missen, missen hierfiir die ebenfalls von ASTROLABE hergestellten
chirurgischen Instrumente verwendet werden.
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Die Schrauben bestehen aus einer Titanlegierung im Einklang mit den technischen Spezifikationen der Normen ISO
5832-3 und ASTM F 136.

3 - Klinische Kontraindikationen

e Patienten mit Verdacht auf eine Infektion oder mit einer akuten Infektion oder Patienten mit geschwachtem
Immunsystem

e Patienten mit bestimmten Stoffwechselerkrankungen, degenerativen Erkrankungen, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und systemischen Erkrankungen

e Patienten mit Tumoren im behandelten Bereich

e Bekannte oder potenzielle Intoleranz von Fremdkoérpern im Falle der zu verwendenden Produkte

e Patienten, die aufgrund ihrer physischen oder psychischen Verfassung nicht in der Lage sind, die postoperative
Nachsorge durchzufiihren

e In Féllen schwerer Schaden an der Knochenstruktur sowie bei Prozessen degenerativer Erkrankungen mit Einfluss
auf den Heilungsprozess

e Drogen-, Alkohol- und Medikamentenabhangigkeit

e Patienten, die eine Tatigkeit ausiiben, die Gehen, Laufen oder sonstige starke Muskelanstrengungen erfordert.
Die entstehenden Krafte konnen zum Ausfall des Implantats fihren.

4 — Mogliche Nebenwirkungen

e Infektionen

e Schmerzen

e Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial

e Nervenschaden, GefaBlasionen und Wundheilungsstérungen

e Bewegungseinschriankungen

e Unzureichende und/oder verzégerte Knochenheilung

e Risiko des Bruchs, der Biegung, Lockerung oder Migration des Implantats bei starker Kraft- oder
Gewichteinwirkung

e  Osteonekrose aufgrund von Uberhitzung des Knochens wihrend des Bohrens

5 — Hinweise und VorsichtsmalRnhahmen

o Die Verantwortung fir die angemessene Beurteilung der Patienten, die angemessene Schulung und Aufklarung,
die Erfahrung bei der Auswahl und beim Einsetzen der Implantate und die Entscheidung zum Verbleib oder zur
Entfernung von Implantaten nach der Operation liegt beim fiir den operativen Eingriff verantwortlichen
Experten. Wenn im Einzelfall moglich, sollten die Implantate nach Abschluss der Knochenkonsolidierung entfernt
werden.

e Der Chirurg muss Uber eine spezifische Ausbildung und Erfahrung verfiigen und mit dem Gebrauch von starren
Vorrichtungen fiir die interne Fixation, chirurgischen Techniken und der postoperativen Nachsorge vollkommen
vertraut sein. Der Patient muss die Anweisungen des Chirurgen fiir die Nachsorge nach der Operation strikt
befolgen. Der Patient ist Gber die Einschrankungen seines Metallimplantats und Uber die Art der Belastung bis
zur vollstandigen Heilung der Fraktur aufzuklaren.
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e Wenn bestimmte und fir den jeweiligen Schritt der Implantationstechnik vorgegebene Instrumente nicht
verwendet werden, kann die Unversehrtheit der implantierten Vorrichtung beeintrachtigt werden, und dies kann
zum vorzeitigen Ausfall und daraus folgender Verletzung des Patienten fiihren. Implantierte Produkte, bei denen
ein Fehler aufgetreten ist, konnen eine erneute Operation und ihre Entfernung erfordern.

Wenn die chirurgischen Instrumente wahrend der Handhabung, des operativen Eingriffs oder der Bearbeitung
falsch verwendet werden, kénnen sie beschadigt werden oder sogar zu Bruch gehen.

e Bei ein und derselben Konstruktion dirfen keine unterschiedlichen Metallimplantate zum Einsatz kommen.
Wenn unterschiedliche Metalle in Kontakt miteinander kommen, kann dies den Korrosionsprozess aufgrund der
Bimetallkorrosion beschleunigen.

e Der Einsatz von Implantaten verschiedener Hersteller wird nicht empfohlen, da die Metalle, die Mechanik und
auch das Implantatdesign an sich inkompatibel sein kénnen.

e Diese Implantate diirfen nicht geformt werden.

e Die Vorrichtungen fir die Osteosynthese werden fiir den Einsatz bei Patienten empfohlen, die fiir die
Wirksamkeit und Vorteile der starren Fixation tber eine ausreichende Knochenqualitat verfiigen.

e Eine UbermaRige Kraftanwendung wadhrend des Einbringens der Schrauben kann zum Ausfall des Implantats
fihren.

e Die Implantate dienen der voriibergehenden Fixation bis zum Eintreten der Osteogenese.

e Nur saubere und sterilisierte Vorrichtungen dirfen implantiert oder fiir die Anwendung der Produkte verwendet
werden. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation sind genau zu befolgen.

e  Bei spitzen oder scharfkantigen Produkten sind entsprechende VorsichtsmaRnahmen zu treffen.

e Die korrekte Auswahl des Implantats ist sehr wichtig. Der Erfolg der Fixation der Fraktur steigt mit der korrekten
Auswahl der Form, GroRe und des Designs des Implantats. Die GroRRe und Form des menschlichen Knochens und
der Weichgewebe schrianken die GroRe und Widerstandsfahigkeit der Implantate ein. Wird ein falsches Produkt
gewadhlt (beispielsweise zu kleine Implantate in Bereichen mit hohem funktionalen Stress), kann dies zur
Lockerung, Biegung oder zum Bruch des Produkts oder zu einem Knochenbruch fiihren.

e Belastung mit Gewicht wird nicht empfohlen, bis die Knochenfusion erfolgt ist.
e Die Implantate missen in steriler Umgebung verwendet werden.

e Die Implantate sind fir die einmalige Verwendung ausgelegt. Bei einer Wiederverwendung steigt das
Kontaminationsrisiko. Der Gebrauch unzureichend sauberer und steriler Vorrichtungen kann maogliche Risiken
von Kreuzinfektionen und/oder Kontamination nach sich ziehen.

e Der Gebrauch oder die Wiederaufbereitung von explantierten, kontaminierten, gebrauchten oder (beispielsweise
aufgrund von Kratzern) beschadigten Implantaten ist nicht zuldssig. Dies gilt auch fur den Kontakt mit
Korperflissigkeiten. Die Wiederverwendung eines gebrauchten Implantats kann zu einem mechanischen Ausfall
und einer Steigerung des Infektionsrisikos fiihren. Ein scheinbar unbeschidigtes Implantat kann
Ermiidungserscheinungen aufgrund vorheriger Belastung an einem nicht bekannten Teil aufweisen, was zu
einem vorzeitigen Ausfall oder einer Verkirzung der Lebensdauer des Implantats fliihren kann.
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e Esdirfen nur Instrumente verwendet werden, die fiir das Einsetzen der ASTROLABE-Produkte geeignet sind. Die
Kombination unserer Produkte mit Produkten anderer Hersteller kann schwerwiegende Risiken fir Patienten,
Anwender und Dritte bergen.

Ausnahme: Die Verwendung unserer Produkte in Kombination mit motorbetriebenen Systemen oder Systemen mit
Antrieb. In diesem Fall sind die Anweisungen des Herstellers dieser Gerate fiir die Verwendung in Kombination mit
anderen Produkten genau zu befolgen.

6 — Empfehlungen und Anweisungen

e Vor dem chirurgischen Eingriff ist der Patient ausreichend Uber die Risiken und Nebenwirkungen der
verwendeten Produkte und Uber das zu erwartende Ergebnis der Operation aufzuklaren (beispielsweise
voriibergehende Bewegungseinschrankungen). Darliber hinaus muss der Arzt den Patienten dariber
informieren, dass die arztliche Begleitung grundlegend fiir den Erfolg der Operation ist. Der Arzt muss seine
Patienten auffordern, ihm samtliche Verdnderungen im operierten Bereich unverziiglich mitzuteilen, damit
geeignete MaRBnahmen fiir die Fortfiihrung der Behandlung ergriffen werden kénnen.

e Die Auswahl der Produkte und die verwendete Operationstechnik missen im Einklang mit der Art des
Knochenschadens, der anatomischen Lokalisierung, der Operationsindikation, den anerkannten medizinischen
Standards, dem Gewicht des Patienten, seiner korperlichen Verfassung und dem Grad seiner Aktivitat und
Kooperation stehen.

e Uberpriifen Sie die Implantate und die Instrumente vor ihrer Verwendung sorgfiltig. Die Instrumente miissen
ebenfalls nach jedem Eingriff iberprift werden, um sicherzustellen, dass sie sich in gutem Funktionszustand
befinden. Samtliche Schneidkanten mussen fortlaufend und ohne Unterbrechung sein. Mangelhafte oder
beschadigte Instrumente sowie solche, bei denen ein Mangel oder Schaden vermutet wird, dirfen nicht
verwendet werden. Diese Instrumente sind auszutauschen.

Hinweis: Wenn ein Instrument an ASTROLABE zuriickgesendet wird, ist dieses zu dekontaminieren und zu sterilisieren
und der entsprechende Nachweis hieriliber beizulegen.

e Befolgen Sie die Standardtechnik fir die starre Fixation (d. h. die AO-Standardtechnik) beim Einsetzen der
Implantate.

e Nur erfahrenes und geschultes medizinisches Personal darf mit den Produkten arbeiten.

7 — Verpackung und Lagerung
Die Implantate werden in nicht sterilem Zustand ausgeliefert.

Nicht sterile Implantate sind bis zu ihrer Sterilisation an einem trockenen und kiihlen Ort in ihrer Originalverpackung
ohne direkte Sonneneinstrahlung zu lagern. Sie dirfen keinen ionisierenden Strahlungen ausgesetzt werden.

Vor Offnung der Verpackung ist ihre Unversehrtheit zu (berpriifen, um die Unversehrtheit des Produkts
sicherzustellen. Implantate mit beschadigter Verpackung dirfen nicht verwendet werden.

Zur Vorbeugung von Korrosion sind die Produkte entfernt von Chemikalien aufzubewahren.
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Die Implantate dirfen nicht direkt auf dem Boden gelagert werden. Daher wird die Verwendung von Regalen mit
einem Mindestabstand von 10 cm empfohlen.

Es sind keine besonderen Transportbedingungen zu beriicksichtigen.

Auf dem Verpackungsetikett ist die entsprechende Produktcharge angegeben. Es wird empfohlen, dass diese fiir eine
angemessene Rickverfolgbarkeit in der Patientenakte vermerkt wird.

8 — Methoden zur Reinigung und Sterilisation

Vor der Verwendung im Operationssaal missen alle nicht sterilen Produkte gereinigt und sterilisiert werden. Der
Anwender ist daflir verantwortlich, die korrekte Durchfiihrung und Validierung dieser Prozesse sicherzustellen.
Lediglich erfahrenes und geschultes Personal, das in der Lage ist, die potenziellen Risiken und entsprechenden
Auswirkungen zu beurteilen, darf mit den Produkten arbeiten.

Die folgenden Anweisungen fiir die Reinigung und Sterilisation miissen in die validierten Prozesse der Anlagen
integriert werden. Nationale Normen, Verordnungen und/oder Beschrinkungen miissen in diesen Prozess
aufgenommen werden!

Die Verwendung von demineralisiertem Wasser verhindert das Auftreten von Flecken auf den Medizinprodukten
sowie Korrosion. Verwenden Sie Reinigungslosungen und -mittel mit geringer Schaumbildung.

8.1 Reinigung

Die Produkte von ASTROLABE missen mit alkalischen oder enzymatischen Reinigungsmitteln gereinigt werden.
Verwendet werden dirfen nur chemische Mittel und Reinigungsmittel, die vom Hersteller fiir die chirurgischen
Produkte aus Titan und Titanlegierungen zugelassen sind. Stark alkalische Reinigungslosungen kénnen Flecken an den
Oberflachen hervorrufen.

Die Anweisungen des Herstellers der Reinigungsmittel zum Verfahren und zur Beladung, Wassertemperatur,
Konzentration der Losung, Einwirkzeit, zum Abspilen und Trocknen sind einzuhalten.

8.1.1 Manuelle Reinigung

Die automatische mechanische Reinigung der Produkte ist der manuellen Reinigung vorzuziehen, da auf diese Weise
ein Standardverfahren erreicht wird. Dieses Verfahren darf nur als letztes Hilfsmittel zum Einsatz kommen, wenn
keine automatische Reinigungsmaschine zur Verfligung steht.

Bei der Durchfiihrung einer rein manuellen Reinigung sind die Krankenhausverfahren in Bezug auf Einwirkzeiten der
Reinigungslosung und die Hilfsmaterialien fir die Reinigung und die zugelassenen Produkte zu befolgen. Die
Reinigungslésung muss gemaR den Herstellerempfehlungen vorbereitet werden.

Far die manuelle Reinigung werden nicht faserige Schwdamme, mit weichen Borsten und Nylonbirsten empfohlen, um
die Oberflache und die Verkleidung der Implantate zu schiitzen.

Die Wassertemperatur darf nicht héher als die Umgebungstemperatur sein, da dies das Ablésen organischer und
chemischer Reste erleichtert.
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Um zu verhindern, dass sich Kontaminanten verbreiten, sind die Implantate unterhalb der Oberfliche der
Reinigungslésung abzubdrsten.

Das Abspilen muss sehr sorgfiltig erfolgen, damit keine Reinigungsmittelreste zurlickbleiben. Zum sorgfaltigen
Abtrocknen kommen medizinische Luft oder fusselfreie Einmaltlicher zum Einsatz.

8.1.2 Ultraschallreinigung

Verwenden Sie ein Ultraschallgerat, das fir den medizinischen Einsatz geeignet ist. Die Herstelleranweisungen sind zu
befolgen.

Implantate, die in einem Ultraschallgerdt gereinigt werden, sind vor Eintauchen in die Reinigungslosung mit
spezifischen Hilfsmitteln zu reinigen.

Der Fullstand der Reinigungslosung darf nie hoher sein als die im Inneren der Schale angegebene Obergrenze. lhre
Temperatur darf nicht héher als 40°C sein.

Der Korb des Ultraschallgerdts muss ausreichend groR sein, damit die Implantate vollstdndig in die Reinigungslosung
eingetaucht werden.

Pro Reinigungsdurchlauf sind nur Implantate aus derselben Art von Metallverbindung zu reinigen, um Korrosion zu
vermeiden.

Spllen Sie die Produkte unter laufendem und vorzugsweise demineralisiertem Wasser, um das gesamte
Reinigungsmittel abzuspilen. Trocknen Sie sie anschlieRend mit fusselfreien, saugfdhigen Einmaltiichern oder
medizinischer Luft.

8.1.3 Automatische Reinigung

Im Falle einer mechanischen Reinigung sind die Implantate so in den Reinigungskdrben auszulegen, dass sie nicht
beschadigt werden.

Die Reinigungskorbe diirfen nicht Gberfillt sein, damit alle Materialien dem Wasserstrahl ausgesetzt werden. Die Teile
mit dem hdchsten Gewicht sind im unteren Bereich der Behdlter anzuordnen.

Pro Reinigungsdurchlauf sind nur Implantate aus derselben Art von Metallverbindung zu reinigen, um Korrosion zu
vermeiden.

Die Anweisungen des Herstellers der Spiilmaschine oder der Reinigungsmittel zum Verfahren und zur Beladung, zur
Wassertemperatur, Desinfektionsmitteln oder Konzentration der Losung, Einwirkzeit, Spiilen und Trocknungszeit und -
phase sind einzuhalten, um ein optimales Reinigungsergebnis zu erzielen und Schiaden an den Materialien zu
vermeiden.

Wenn moglich, sollten Indikatoren zum Einsatz kommen, anhand derer die Wirksamkeit der Reinigung tberwacht
werden kann.

Nach Abschluss der Reinigung missen die Implantate getrocknet werden.
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8.1.4 Visuelle und funktionelle Uberpriifung
Nach der (manuellen oder automatischen) Reinigung ist eine visuelle und funktionelle Uberpriifung vorzunehmen.

Die Implantate sind hinsichtlich ihres Reinigungszustands, ihrer Funktion und Unversehrtheit zu Giberprifen. Bei der
Reinigung miissen alle verwendeten Reinigungsmittel entfernt werden. Sind noch Kontaminationen vorhanden, ist der
Reinigungsdurchlauf zu wiederholen.

Die Produkte sind auf mechanische Schaden hin zu prifen (Bruch, Deformierung, Korrosion etc.) und ihre fehlerfreie
Funktion ist zu Gberpriifen. Beschadigte oder nicht vollstandig funktionsfahige Produkte dirfen niemals am Patienten
angewendet werden. Diese sind an einen qualifizierten Reparaturdienst zu senden oder, falls notwendig, zu entsorgen
und auszutauschen.

8.2 - Sterilisation

Als Methode wird die Dampfsterilisation (> 132°C; 2 2 bar, = 4 min) mit Trocknung (= 10 min) empfohlen.

Hinweise

Die Sterilisation ist vor der Verwendung der ASTROLABE-Produkte durchzufiihren. Nur vollstandig gereinigte und
trockene Produkte dirfen sterilisiert werden. Fir die Sterilisation werden die Produkte in die geeigneten
Lagerungssysteme gelegt. Korbe, Container und Implantatgehduse missen in den dafir empfohlenen
Sterilisationsbehaltern sterilisiert werden.

Die Sterilisationsverpackung ist abhdngig von der gewahlten Sterilisationsmethode. Die Produkte missen im Einklang
mit den geltenden Bestimmungen und den Anforderungen der durchzufiihrenden Sterilisationsmethode verpackt
werden.

Flr die Sterilisation in Behéltern fiir die Lagerung von Implantaten empfehlen wir, hochstens zwei Titanplatten
aufeinander zu stapeln, um die Sterilitdt der Implantate zu gewahrleisten.

Der Kontakt der Implantate mit anderen Gegenstdnden, die die Oberflachenbehandlung dieser beschadigen kdnnen,
ist zu vermeiden.

Die Sterilisation der verschiedenen Beladungs- und Verpackungskonfigurationen sowie die Lagerungszeit sind von dem
flr das Sterilisationsverfahren zustandigen Experten festzulegen.

In einem Durchgang kénnen mehrere Produkte sterilisiert werden. Es wird jedoch empfohlen, die vom Hersteller der
Sterilisationsgerdte angegebene maximale Beladung nicht zu lberschreiten. Die Artikel mit dem hoéchsten Gewicht
miissen sich im unteren Bereich befinden.

Kondensation ist zu vermeiden, um anschlieRende Korrosion und/oder Kontamination zu verringern.

Nach der Sterilisation sind die Verpackungen auf Schaden zu {iberprifen. Ferner sind die Sterilisationsindikatoren zu
kontrollieren.

Beschéadigte oder feuchte Verpackungen steriler Produkte sind bei Entnahme aus der Sterilisationskammer als nicht
steril zu betrachten und dirfen nicht zum Einsatz kommen. Sterilisierte Verpackungen diirfen keine Anzeichen von
Beschadigungen aufweisen, die ihre Funktion beeintrachtigen kénnen, und missen regelmaRig visuellen Kontrollen

2017-02-06 AST.IFU.LS.00
Rev.01
Seite 7 von 8



:. ASTROL ABE Gebrauchsanweisung

unterzogen werden. Beschadigte Sterilisationsbehalter miissen auRer Betrieb genommen werden und diirfen nicht fur
die Sterilisation und/oder die Lagerung sterilisierter Produkte zum Einsatz kommen.

9 — Garantie

Die ASTROLABE-Produkte werden aus qualitativ hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor ihrer
Auslieferung Qualitatskontrollen unterzogen.

Der Anwender ist verpflichtet, das Produkt vor der Verwendung zu tGberpriifen, um seine Eignung und Verwendbarkeit
fur die vorgesehenen Zwecke sicherzustellen.

ASTROLABE haftet als Hersteller der Produkte nicht fir direkte oder indirekte Schaden, die sich aus der
Nichteinhaltung der vorstehenden Anweisungen, dem falschen Gebrauch, der falschen Handhabung oder der nicht
sachgemaRen Vorbereitung, Sterilisation, Wartung und Pflege ergeben. Die Reparatur der Produkte durch
Unternehmen oder Personen, die nicht von ASTROLABE autorisiert wurden, fihrt zum Ausschluss samtlicher
Garantieanspriiche. Bei Fragen kontaktieren Sie uns bitte unter der Rufnummer +351 219672298.

10 - Entsorgung der Produkte

Medizinprodukte missen nach Ablauf ihrer Lebensdauer einem professionellen Unternehmen fiir die Entsorgung
dieser Art von Abfdllen oder einem Unternehmen libergeben werden, das tber ein Recyclingsystem verfigt.

Gebrauchte Implantate sind unbrauchbar zu machen. Sie miissen zerschnitten oder verbogen werden, wenn moglich
an einem geeigneten Ort, um die Kontamination des Personals oder der Umwelt zu vermeiden. Auf diese Weise wird
das Implantat eindeutig unbrauchbar. Die Umsetzung der gesetzlichen Anforderungen fiir potenziell kontaminierte
Produkte wird empfohlen.

Implantate sind Produkte fir die einmalige Verwendung und dirfen nicht wiederverwendet werden.

11 - Symbole auf der Verpackung

Tabelle 1 — Symbole auf den Etiketten.

BREF Katalognummer Ly

-

Charge

Kennzeichnung fur Implantate der

Nicht wiederverwendbar
Klasse llb.

Herstellungsdatum Hersteller

Wasser vermeiden Direkte Sonnenstrahlung vermeiden

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet
Maximale Temperatur e
oder beschadigt ist.

Gebrauchsanweisung beachten Zerbrechlich
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