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Instructions for Use
Non-sterile Metal Bone Screw 0123

Metal Bone Screw are used either to fasten plates onto bones or as lag screws to hold bone fragments together. The screws
are differentiated by the manner in which they are inserted into bone, their function, their size, and the type of bone they are
intended for.

I.Material

Metal Bone Screws are made of titanium alloy.

Il.Intended Purpose

Metal Bone Screw is intended to be used alone or in combination with bone plates for temporary fixation, correction and
stabilization of limb fractures.

liLIndication

Metal Bone Screw is indicated for internal fixation of limb fractures.

IV.Contraindications

(1)General or local infection, osteomyelitis.

(2)Patient can't tolerate operation or anesthesia because of poor health.

(3)Mental disease, Systemic neurological disease.

(4)Pregnancy, metabolic disorders caused by calcified tissue.

(5)Incision of the tissue can lead to infection or skin necrosis due to poor local soft tissue conditions.

(6)Severe osteoporosis prevents effective fixation.

(7)Patients with influence factors for fracture healing (e.g., diabetes, infection, etc.).

(8)Patients with high degree of comminution, Il degree open, severe bone defect and severe damage to

surrounding soft tissue.

V.ntended user

The operation should be performed by professional trained surgeons according to the IFU and surgical technique guide
strictly. The surgeon should have a thorough understanding of the intended purpose of the product and the surgical
techniques used, and should be trained and certified by relevant institutions (e.g., Association for Internal Fixation Research,
AOQI/ASIF).

VI.Patient group

Adults who have the surgical indications and who have no surgical contraindications and can tolerate surgery.

VII.Clinical benefits

Metal Bone Screw is used for internal fixation of bone fracture to achieve bone union with expected union rate no less than 9
5.6%.

VIIl. Potential Adverse Events

1. Implant t,screw per ing or implant fracture.

2. Nonunion,delayed union or malunion or bone fracture.

3. Adverse tissue reaction, allergy/hypersensitivity reaction.

4. Infection.

5. Soft tissue damage or neuro-vascular damage.

6. Inflammatory reactions, osteolysis or bone necrosis.

7. Pain or discomfort.

8. Impingement or poor joint mechanics.

9. Wear or corrosion of metal implants.

IX. Warnings and Precautions

1. Responsibility for proper selection of patients, adequate training, experience in the choice and placement of implants and
the decision to leave or remove implants postoperatively, rests with the surgeon.

2. The surgeon should discuss the expeclanons of surgery mherent in the use of the product with the patient preoperatively.
Particular attention should be paid to a di 1 postc ively and the n ity for periodic medical follow-up.

3. Suitable implant should be chosen for specific fracture and implant indication. Choose a suitable metal locking bone
plate according to preoperative X-ray film. Select a supporting instrument set and metal locking bone screw according to
the chosen locking bone plate. Surgery should be finished with the guidance of Manual of Internal Fixation: Techniques
Recommended by the AO-ASIF Group and other relevant information.

4. The correct selection of the product is extremely important. The product should be used in the correct anatomic location,
consistent with accepted standards for internal fixation. Failure to use the appropriate product for the application may result
in a premature clinical failure. Failure to use the proper component to maintain adequate blood supply and provide rigid
fixation may result in loosening, bending, or fracturing of the product and/or bone.

5. Careful preoperative planning is a requirement. The surgeons should choose the proper implants according to
preoperative images and by using relating measuring instruments such as depth gauges and trials. Instruments which are
intended for the implants should be applied in order to obtain a safe

combination.

6.In order to avoid or minimize specific risks associated with implantation, surgeons should have been trained, and the
operation should be performed strictly according to the surgical technique guide.

7.Implant is not allowed to be reused. The risk of reuse is as follows:

(1) Metal strength decreases and fracture occurs easily after being implanted.

(2) As contaminants and bacteria remaining on the surface, re-implantation would result in infection and rejection.

(3) It can damage the surface anodic oxide film and affect the biological properties of the product.

8. Careful handling and storage of the product is required. Scratching or damage to the component can significantly reduce
the strength and fatigue resistance of the product.

9. Generally, there is no limitation on substance used in the clinical setting, to which the implant might be exposed.

10. Once applied, the product should never be reused. Although it may appear undamaged, previous stresses may have
created imperfections that could reduce its service life.

11. Extreme angles together with small bending radii must be avoided because of the potential risk for postoperative
breakage.

12. Excessively aggressive use of bending instruments can cause recognizable macroscopic damage to the implant
(indentations, elongated screw holes, etc). In such cases, the implant must be exchanged for a new one.

13 Unless specifically indicated in the surgical technique guide, the modification of size, shape or surface condition is
prohibited after supply.

14. Metal Bone Screw has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating
or unwanted movement in the MR environment. The safety of Metal Bone Screw in the MR environment is unknown.
Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.

15. Surgeons should verify whether the implants are positioned correctly using adequate imaging technology.

16. Patients should be advised to seek medical opinion before entering potentially adverse environments that could affect
the performance of the implant.

17. Premature physical activity or load bearing after surgery is prohibited.

18. The patient should be advised to report any unusual changes of the operated site to his surgeon. The pahent should
be closely monitored if a change at the fixation site has been detected. The surgeon should evaluate the
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Il.LleneBoe Ha3HauyeHue
MeTannniecvit KOCTHeIA BUHT NPeAHa3HaYen ANA UCTONb3OBAHNA OTAEIHO WA B COMETAHMM C KOCTHBIMM NNaCcTUHaM
Ansi Bp KoppeKuum 1
Il Mokasanus
MeTannuueckiit KOCTHbI BUHT NOKa3aH ANs BHYTPEHHEN (UKCALMN NEPenoMoB KOHEUHOCTEN.
IV. MpoTusonokasaxus
(1) O6was nnn MecTHas MHAEKLIS, OCTEOMUENUT.
(2) MauneHT He MOXeT NePeHOCUTL OnepaLMio UN HAapKO3 U3-3a NIOXOr0 CaMOYYBCTBUS.
(3) Menxuveckue 3aGoneBaHns, CUCTEMHbIE HEBPONOrMYeckie 3aGonesanus.
(4) BepemeHHOCTb, HEeCKUe H: KanbLy TKaHen.
(5) Pa3pes TKaH! MOXET NPUBECTM K MHIDEKUMM U HEKPO3Y KOXI 13-3a MIOXOTO COCTOSIHIUS MECTHBIX MSITKNX TKaHEM.
(6) Tsxenblit ocTeonopoa npenaTcTeyeT ahekTUBHOM ukcaumm.

(7) MauueHTbl ¢ chakTopamu, Ha 0B Avaber, uHdekuus U T. A.).
(8) BonbHble C BLICOKOI CTENeHblo uamensueHns, Il CTeneHblO OTKPbLITOW, Cepbe3Hblit AethekT KOCTU N cepbesHoe
nospexaeHve

OKpyXKaloLLe MSrkUe TKaHM.

V. Mpeanonaraembii nonb3oBarenb

Onepauuio OMKHbI BEINOMHATE NPO(ECCHOHANbHbIE XUPYPry, MPOLEALNe CrieunanbHyio NOAroTOBKY, CTPOro B
COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMsIMU IFU 1 XMPYPruyeckoit TeXHIKOA. Xupypr AOMMKEH XOPOLLO MOHMMATL HasHaueHue Npoaykta
W 1cnonb3yemble xupypruyeckune MeTO[JbI a Takxe ,qonmeu 6bITb 06y4eH U cepTUULMPOBAH COOTBETCTBYIOLUMI
BHyTpeHHen cukcaumm, AO/ASIF).

VI. pynna naunexToB

B3pocribie , y KOTOPbIX €CTb XMPYPrUYECKME NOKA3aHUsi U KOTOPbIE HE MMEIOT XMPYPrUYecKX NPOTUBOMOKA3aHNiA U MOryT
NepeHoCcHTL Onepauyio.

VII. Knununyeckue npeumyluecTea

MeTannuuyeckuin KOCTHBI BUHT UCMOMbL3YeTCA ANA BHYTPEHHel (ukcaumm Neperomos KOCTel Ans AOCTUKEHWUA CpalleHus
KOCTell C OXWUAaeMoli CTeneHbio cpalleHnst He meHee 95,6%.

Vi n

1. Ci vuMmnnaxTarta , npt BWHTA , VN1 Nepernom umnnaxTara .
2. Hecp: oe Her oe Wn Nepernom KocTu .

3. MoGouHble TKakeBbie peaKumy, peakuum anneprun/iunepyyBCTBATENbHOCTH .

4. Vincpexums .

5. MoBpeXAEHME MSATKUX TKAHEI U HEPBHO-COCYAMCTOE MOBPEXAEHME .

6. B peakuuu, WK HEKPO3 KOCTen .

7. Bonb unn auckomcopr .

8. YwemneHue unu nnoxas MexaHvka cycraea .

9. MI3HOC NN KOPPO3USi METANMNYECKIX MMMNAHTATOB .

I; W mMepbl "

1. OTseTcTBEHHOCTS 32 NpaBsunbHbI OTGOP NALMEHTOB, COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY, OMbIT BIGOPA M YCTAHOBKM

a Takke o6 nam

MMNAaHTaTOB B MOCIIEONEPALMOHHOM NEPUOAE NEXMT Ha

xupypre.

2. Xvpypr fomkeH o6CcyanTh C NALUMEHTOM OXMAAHUSA OT onepauui, CBS3aHHble C UCMONb30BaHUEM NPoAyKTa, A0 onepauui.

Oco6oe BHUMAHHME CIE/yeT YAeNUTh NOCEoNnepaLnoHHOMy 06CY)KAEHMIO N HEOBXOAUMOCTM NEPUOMHECKOTO MEAMLIHCKOTO

HabniofeHns.

3. MoAXoAsMiA UMNNAHTAT CrieayeT BbiGUPaTh C YYETOM KOHKPETHOTO Nepenoma v nokasaHus umnnaHTara. BeiGepute

Kyto 10 KOCTHY!O MAacTuHy 8 COOT c HbIM PEHT

CHUMKOM. BbiGepute HaGop NoaAepKUBAIOIMX MHCTPYMEHTOB U METANNNYECKMi (UKCUPYIOLMIA KOCTHBI BUHT B
¢ BblGpaHHOIA i KOCTHOW NnacTuHoit. Onepauuio cneayet 3aBepluaTh cornacHo PykoBoacTay no

BHyTpEHHeln MeTozbI, rpynnoit AO-ASIF, 1 Apyroii COOTBETCTBYIOLLEN H(OpMaLIMent.

4. KpaitHe BaxxeH nNpaBunbHbI BbIGOP TOBapa. Manenue cnefyeT MCMONL30BaTh B NPaBUNbHOM aHaTOMUYECKOM MecTe,

COOTBETCTBYIOUIEM NPUHSATBIM CTAHAAPTAM BHYTPEHHEN (uKkcaumi. Hencnons3oBaHme COOTBETCTBYIOLIETO NPOAYKTa Anst
MoXeT K Ol KNUHUYECKOW Heyaaye. Heucnonb3oBaHWe Haanexallero KOMMNoHeHTa

ANsi NOAAEPKaHNs aeKBATHOTO KPOBOCHABKEHMsH 1 OBecredeHNst KECTKO (UKCALIMN MOKET NPUBECTI K PACLUATBIBAHMIO,

n3rnby unu nepenomy uaaenus uunm KocTu.

5. Tpe TwarensHoe DHHOE NnaHupoBaHue. Xvupypram crieflyeT BbiGupaTh NoAXoAsLe WMNIaHTaTbl

B COOTBETCTBUM C M HHBIMI " C ucnons: COOTBETCTBYIOUIMX U3MEPUTENBHBIX

MHCTPYMEHTOB, Takux Kak rnyGuHOMEpbI U NPoGHMKN. HCTPYMEHTSI, NpeaHasHaueHHbIe ANs UMNNaHTaTos, crieayet

npumeHsTL Ans obecneyeHuns GesonacHoit

KOMBUHaLUMS.

6. YTobbl M3bexats unn cr KMe pUCKM, Ci c LM, XMpYpPrit IOMKHbI NPOATH

0ByueHue, a onepauysi JOMKHa BLINOMHATLCS CTPOTO B COOTBETCTBUM C PYKOBOLCTBOM 10 XMPYPIAYECKOM TEXHUKE.

7. IMnnaHTaT Henb3s 1Cnomnb30BaTh NOBTOPHO. PUCK MOBTOPHOIO UCMOMNbL30BaHMS 3aKMOYaeTcs B CreaytoLiem:

(1) Mp MeTanna , 1 nocne NErko NMPOUCXOAUT paspyLUeHNe.

(2) Mockonbky 3arpasHsioLIMe BellecTsa U GakTepun OCTaloTCA Ha NOBEPXHOCTY, NOBTOPHASA UMMNAHTaLMS MOXET NpUBecTi

K MH(ULVIPOBAHMIO 1 OTTOPKEHMIO.

( 3) 310 MOXET NOBPEANTL NOBEPXHOCTHYIO aHOAHO-OKCUAHYIO NNEHKY U NOBAUSATL Ha Bronornyeckue CBOMCTBa NPoAyKTa.

8. Tpeby 0o6p n npoaykTa. Llap nnm ne KOMMOHEHTa MOTYT CyLIECTBEHHO

CHU3UTb MPOYHOCTB W YCTANOCTHYIO NPOYHOCTL M3AENNS.

9. Kak npaBumno, He CyLLeCTByeT orp: i Ha BellecTBa, UCMO. B K

KOTOPBIX MOXET MOABEPraTbCsl UMNMaHTaT.

10. Mocne HaHeceHusi NPOAYKT HU B KOEM Crly4ae Henb3s UCMONb30BaTh NOBTOPHO. XOTS OH MOXET BhIMMAAETL

HEMOBPEXAEHHBIM, NPe/bllyLLMe Harpy3kv MOMN MPUBECTU K NOSBAEHNIO AEEKTOB, KOTOPLIE MOTYT COKpaTUTL CPOK €ro

cnyx6bl.

11. CnenyeT n3beraTb kpailHWX YrnoB W Manbix paanycos u3rnba n3-3a NOTEHUMAnNbLHOTO puUcka NocneonepauroHHoro

nepenoma.

12. YpeamepHo arpeccuBHOe MCNoNb3oBaHWe CrubaroLmnx MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTU K 3aMETHLIM MakpOCKONUYECKUM

(BMSITUHBI, Y, OTBEPCTUS [Nt BUHTOB ¥ T. A1.). B Takux Criyyasix MMnnaHT Heobxoammo

yCnoBuAX, BO3AENCTBUIO

3aMEHMTb Ha HOBbIN.

13. ECnv MHOe He yKka3aHO B PYKOBOACTBE MO XMPYPTUYECKON TEXHUKE, M3MEHEH!E paamepa, (hopMbl UK COCTOSIHUS

MOBEPXHOCTY MOCIE NOCTaBKM 3aMpelleHo.

14.5€30MaCHOCTb METaNNMYECKOro KOCTHOTO BUHTA B ycrioBusix MPT He oueHMBanacs. OH He TeCTUPOBANCS Ha NMpeaMeT

HarpeBsa Wnu HexenatenbHoro AswxeHus B cpege MP. Be3onacHOCTb MeTanIMyeckoro KOCTHOrO BUHTa B ycnosusx MPT
Ha. MpoBey MPT- nuuy, y A@HHOE MEAMLIMHCKOE YCTPOMCTBO, MOXET NPUBECTU K

TpaBMe WNn HeUCTIPAaBHOCTY YCTPOIiCTBA.

15. Xupypri [I0MKHbI NPOBEPUTL NPaBUBHOCTb PACTONOKEHMSI UMMAHTATOB, MCMOMb3ysi COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHONOTMIO

BU3yanu3aLmn.

subsequent clinical failure, and discuss with the patient the need for any measures deemed necessary to aid healing.

19. Postponed or long-term use may bring about implant looseness or crack; therefore, after bone healing, it's suggested to
take out the implant if there is implant crack risk, which may bring medical accident.

20. Considerations for removal of the implant after healing. If the device is not removed after the completion of its intended
use, any of the following complications may occur:(1) corrosion, with localized tissue reaction or pain; (2) migration of implant
position resulting in injury, (3) Risk of additional injury from postoperative trauma; (4) bending, loosening, and/ or breakage,
which could make removal impractical or difficult; (5) pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the
device; (6) possible increased risk of infection; and (7) bone loss due to stress shielding. The surgeon should carefully weigh
the risks versus benefits when deciding whether to remove the implant. Implant removal should be followed by adequate
postoperative management to avoid refracture. If the patient is older and has a low activity level, the surgeon may choose
not to remove the implant thus eliminating the risks involved with a second surgery.

X. Instructions for Product Reprocessing

Warning:

(1) Implants and instruments must be carefully cleaned before initial sterilization. Trained personnel must perform cleaning
(manual and/or machine cleaning, ultrasound treatment, etc.) along with maintenance and mechanical inspection prior to
initial sterilization.

(2) Where applicable, multi-component instruments should be disassembled for cleaning. Disassembly, where necessary,
is generally self-evident. If you have questions concerning the disassembly of any Double Medical instrument, contact your
local Sales Representative or Double Medical directly (“Manufacturer/Contact Information”).

(3) Exact compliance with the equipment manufacturer's user instructions and recommendations for chemical detergents is
required.

(4)The endotoxin limit of purified water used for final cleaning is 0.2EU/ mL.

Implant Reprocessing Instructions

1.Do not use cleaning tools (such as metal brushes) that will cause abrasion of the
instruments

2 After used, promptly initial processing( Point of Use Care)should be conducted within
60min.Instrument should be transferred according to the hospital rules/ regulations. initial
processing method:

a. Wipe blood and/or debris from device throughout surgical procedure to prevent it from
drying onto the surface.

b. Flush cannulated devices with deionized water to prevent the drying of soil and/or debris
to the inside.

c. Soiled devices should be separated from non-contaminated devices to avoid
contamination of personnel or surroundings.

d. Devices should be covered with a towel dampened with deionized water to prevent blood
and/or debris from drying.

Initial treatment
after use

Preparation|Disassemble all components according to the instructions of manufacturer(if applicable)
before cleaning

Cleaning tools and equipment
Soft brush, syringe, deionized water/purified water, detergent solution, ultrasonic cleaning
machine
Pre-cleaning
1.Rinse: rinse device thoroughly with running tap water for a minimum of 2 minutes.
2.Soak: Prepare the cleaning solution based on the water quality, concentration and
temperature recommended by the cleaning agent manufacturer. Completely immerse the
product to be cleaned in the cleaning agent for at least 10 minutes.
Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
Concentration: 1:270
Temperature: <60 C
3.Scrub: Soak again in another freshly prepared cleaning solution. According to the
characteristics of the product, choose the appropriate brush to scrub. For small diameter
blind holes, the cleaning solution is injected into the syringe(Capacity250ml) to wash, brush
or rinse at least 5 times ;
Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
Concentration: 1:270
M a n u a ||Temperature: <60 C

Cleaning 4.Rinse: Rinse thoroughly with tap water, deionized water or purified water for at least 2
minutes. Use syringe(Capacity>50ml) or other water spray equipment to flush blind hole and
cavity, rinse at least 5 times;
5.Visually inspect: repeat steps 2~5 until no visible soil remains on device.
Ultrasonic cleaning:
(Not applicable for active device)
6.Ultrasonic cleaning: Prepare the cleaning solution based on the water quality,
concentration and temperature recommended by the cleaning agent manufacturer.
Ultrasonically clean the device in the freshly prepared solution, with frequency of 40 KHz
at least 15 minutes. Clean the device ultrasonically for a minimum of 15 minutes, using
frequency of 40 KHz.
Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
Concentration: 1:270
Temperature: <60 C
7 Rinse: rinse device thoroughly for a minimum of 2 minutes with deionized water or purified
water. Use a syringe(Capacity=50ml) or other water sprayer to brush blind hole, cavity,
etc. rinse at least 5 times.
8.Visually inspect: repeat steps 2~8 until no visible soil remains on device.
Soft brush, syringe, deionized water/purified water, detergent solution, ultrasonic cleaning
machine, Automated washer-disinfector
Pre-cleaning
1.Rinse: rinse device thoroughly with running tap water for a minimum of 2 minutes.
2.Soak: Prepare the cleaning solution based on the water quality, concentration and
temperature recommended by the cleaning agent manufacturer. Completely immerse the
product to be cleaned in the cleaning agent for at least 10 minutes.
Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
Concentration: 1:270
Temperature: <60 C
3.Scrub: Soak again in another freshly prepared cleaning solution. According to the
characteristics of the product, choose the appropriate brush to scrub. For small diameter
blind holes, the cleaning solution is injected into the syringe(Capacity=50ml) to wash, brush
or rinse at least 5 times;
Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
Concentration: 1:270
Temperature: <60 C
4.Rinse: Rinse thoroughly with tap water, deionized water or purified water for at least 2
minutes. Use syringe(Capacity=50ml) or other water spray equipment to flush blind hole and
cavity, rinse at least 5 times;
5.Visually inspect: repeat steps 2~5 until no visible soil remains on device.
Automated Cleaning:
Pre-cleaning (2120S) —Cleaning (2300S) —Rinse1 (260S) —Rinse2 (2120S)
Use a washer-disinfector meeting the requirements of the ISO 15883 series.
Disinfection stage: Thermal disinfection was used at 93°C for 5 minutes
Drying the instrument were carried out using a fully automatic cleaning sterilizer and dried
at 110°C for 15 min.If needed, additional manual drying can be performed through lint free
towel. Insufflate cavities of products by using sterile compressed air.
Before preparing for sterilization, all medical equipment should be inspected. Generally
speaking, normal visual inspection is sufficient under the condition of sufficient light without
using a magnifying glass. The inspection shall cover all parts of the equipment to ensure
that there is no visible dirt and/or corrosion. Special attention should be paid to the following
below:
« Dirt "retention zones", such as engagement surfaces, hinges, flexible reamer shafts.
+ Recessed parts (holes, sleeves).
« Dirt may be pressed into the parts that come into contact with the equipment, such as the
drill groove which adjacent to the blade, the side teeth on the hand drill and the rasp.
« The cutting edge should be checked for sharpness and damage.
If possible, a functional check should be performed:
« Check whether the supporting equipment can be assembled correctly.
+ Medical equipment with moving parts should be operated to check whether it can operate
correctly (medical grade lubricant suitable for steam sterilization can be used as needed).
+ Rotating instruments, such as multi-purpose drills, reamers, should be checked for
straightness by simply rolling the instruments on a flat surface.
« The "flexible" instruments, such as IM reamer should be checked for damage.

Automated
Cleaning

Disinfection

Drying

Inspection and
maintenannce

Before sterilization, Users (hospital) are recommended to place the product in wrap, pouch,

Packaging or other methods of maintaining sterility of product before sterilization.
If there is no special instructions, the non sterile products need to be sterilized by adopting
the verified method(ISO 17665). All tools listed in surgery technical manual can be directly
sterilized without disassembly. The following the sterilization method is applicable for the
implants and instruments.
Cycle Type Pre-Vacuum
Minimum sterilization Time |3 minutes
Sterilization temperature 134C
Minimum drying time 30 minutes
Minimum pulsation time 3 times
Sterilization |Additionally, please note the following:
(1) If a sterilization method other than the one listed above is performed, the user should
validate it before sterilization according to ANSI/AAMI ST 79:2010 "Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities";
(2) Do not sterilize the device with its original package;
(3) Do not sterilize the device which is contaminated by body fluid.
(4)Implants may be reprocessed for 25 times. Implants should be visually inspected. Any
implant with corrosion scratches, notches, residue or debris should be discarded.
(5) Devices should be visually inspected. Any implant with corrosion scratches, notches,
residue or debris should be discarded. End of life of an instrument is normally determined by
wear and damage due to the intended surgical use and not to reprocessing.
(6) When sterilizing multiple devices in one autoclave cycle, ensure that the sterilizer’s
maximum load is not exceeded.
Products should be placed in the original packaging and stored in a clean environment to
avoid direct sunlight and pests. Products that are not used in time after sterilization should
s be stored in the sterile storage area.
torage

The shelf-life depends on the type of storage used, as well as the environment and handling
conditions. For sterilized medical device, all medical facilities should establish a maximum
retention period before use. a maximum of 7 days is a recommended time.

Transportation | Avoid collision and compression during storage and transportation

Batch code Do not re-use

Xl.Labels
|REF Catalogue number M Manufacturer
& Date of Manufacture Non-sterile

Authorized Representative in the European Cauti
- aution
Community
U=
i ;
’/.{\ Keep away from sunlight ? Keep dry
Consult instructions for use % Importer

Medical device

XIl. Use of Original Products

Implants and instruments are designed to be used together. The use of products from other manufacturers along with
Double Medical products can involve incalculable risks, injury or corrosion of the material and misalignment of implant and
instruments, impeding functionality, thereby endangering the patient, user or third parties.

XIIl. Handling Information

Metal Bone Screws are made of titanium alloy. The material is biocompatible as widely used in the industry, corrosion-
resistant and non-toxic in the biological environment.

XIV. Surgical Technique

1. Preoperative Plan

(1) Take a X-ray picture of the fractured bone, including adjacent joints.

(2) The recovery of the original bone status and the correction of bone malformation are the main purposes of the treatment.
(3) Assess the condition of soft tissue and exam the neurological and vascular functions.

2. Surgical Approach

The length of incision is decided as needed. Cut the skin, subcutaneous tissue, fascia and periosteum. Expose the fracture
and remember to protect nerve and blood vessel.

(1) Position

Determine plate length and bend plate if a plate is used.

Operation can be conducted either on a X-ray penetrative operating table or orthopedic traction table. Chose patient
position according to fracture type.

(2) Restoration and Temporary Fixation

Use a restoration pincer and Kirschner wire to restore. Restoration result can be examined when needed.

(3) The Selection of bone plate

Place a model on the surface of fractured bone and select a bone plate with proper length and shape.

(4) Drilling

Drill holes using a proper drill and guide and compress as needed.

(5) Deciding Screw Length

Use a detector to detect the depth of holes and the depth is the length of screws. When detecting, the detector should reach
the cortex on the opposite side and hook it.

(6) Tapping

Use a corresponding screw tap to do tapping.

(7) Screw Insertion

Before inserting the first screw, ensure the fracture has been restored. Tap the screw in . If the screw is long or the cortex is
too thick, normal saline can be applied to lower the temperature.

3. Removal of Implant

Expose the plate and screws from the original incision and strip tissues on the surface of the bone plate and screws. Use
a hexagonal socket screw driver to unscrew, remove all the screws and finally remove the plate. Please fully connect the
hexagonal socket screw driver and the screw to make them in line in case of gear slip.

Notice:

The handling of gear slip or screw crack

(1) When gear slip occurs and it is impossible for the hexagonal socket screw driver to remove the screw, connect a
slip extractor to an electrical bone drill and insert vertically into the hexagonal socket and the screw can be removed
anticlockwise.

(2) When screw crack occurs, connect a crack extractor to an electrical bone drill and drill the bone cortex around the screw
anticlockwise and the screw can be removed.

4. Disposal of Implant

Implants taken out from body should be handled in an anti-pollution way according to hospital protocol so as to prevent cross
infection.

Devices must be disposed of as a healthcare medical device in accordance with hospital procedures.

XV. Manufacturer/ Contact Information

16. I; cnepyet b 06paTUTLCA 3a MEAULMHCKOM N nepen A B MO
HeBnaronpusiTHyI0 cpeay, KOTopasi MOXET NOBMMsITL Ha paBoTy UMNNaHTaTa.

17. MNpexpeBpemeHHas puUanveckas akTMBHOCTb UM HAarpy3ka Nociie onepauyy 3anpeLeHsI.

18. MauuneHTy cnesnyeT pekoMeHAo0BaTh coobllaTe CBOEMY XMPYPry O niobbix HEOBLIUHLIX N3MEHEHNSAX Ha
npoonepuposaHHoM yuactke. Mpu i B MecTe cneayeT BHMUMaTenbHoO Habnioaate
3a naumeHToMm. Xupypr AOMKEH OLEHWTb BO3MOXHOCTbL MOCNeayIoLWei KNMHNYeckoi Heyaauu n o6ecyanTb ¢ naumeHTom
HEOBXOANUMOCTb MK0GbIX MEp, KOTOPbIE OH CHMTaET Ans copencTamns

19. OTNOXEHHOE VNK ANWUTENBHOE UCNONb30BaHNE MOXET MPUBECTMU K pacluaTbiBaHWIO UMM PaCTPECKMBAHUIO UMNNaHTaTa;
NoaTOMY MOCINE 3aXMBNEHUSH KOCTU PEKOMEHAYETCS YAanuTh UMNIAHTAT, eCIN CYUECTBYET PUCK PACTPECKUBAHMS
VIMNAAHTaTa, YTO MOXET NPUBECTM K HECYACTHOMY CIy4alo CO 30POBLEM.

20. PekoMeHaaUumM no yaaneHuio MMNNaHTara nocne 3axuenexns. ECriu ycTpoicTBo He CHSATb NOCNe 3aBepLIEHNst ero
WCNONb30BaHNA MO HA3HAYEHMIO, MOXKET BO3HWUKHYTL nioGoe u3 cneny»ommx OCNOXHEHWIA: (1) KOPPO3US C NOKANU3OBAHHON
TKaHeBOW peakumeit unu 6onbio; (2) LUl NONOXeHUs! K TpaBme, (3) pUCK AONONMHUTENBHbBIX
noBpexaeHnin B pesynsTate NocneonepaumoHHoii Tpasmsl; (4) Msm6 ocnaﬁnewe n/Mnu NONomKa, 4To MoXeT caenatb
CHAATME HeLenecooBpasHbIM UK 3aTPYAHNTENbHBIM; (5) 6OMNb, AUCKOM(OPT UK HEHOPMATbHbIE OULYLIEHNS U3-3a
NpUCYTCTBUSA YCTPOICTBA; (6) BO3MOXHbI MOBLILLEHHBI PUCK 3apaxeHus; W (7) noTepsa KOCTHOW Macckl W3-3a 3alUuTbl OT
cTpecca. XMpypr AOMKeH TUIATENbHO B3BECUTE PUCKM 1 B8a MY NPUHSITUN 06 yn UMnnauTara.
Ypanexve nmnnaHTata JOmKHO ca JMOHHBIM BO MOBTOPHOIO
nepenoma. ECniv nauveHT cTaplue 1 MMEeT HU3KWiA YPOBEHb aKTUBHOCTY, XUPYPI MOXET PELINT He YaansiT UMNMaHTaT, Tem
CaMbIM YCTPaHSIs PUCKW, CBSI3aHHbIE C NOBTOPHOI onepauyeii.

X no

OcTOpOXHO

(1) n Thl U Thl H O4UCTUTL Nepen nep i weir. O6y i
nepcoHan A0MKeH BbINOMHATL OYUCTKY (pyuuy»c MVNN MaLWWHHYIO O4UCTKY, yﬂpra(!EyKOBle oGpaGoTKy W T.A.), a Takke
TexHUEecKoe obeny " ocMoTp nepep nep 16HOI CTEp

(2) Ecnu NnpUMeHNMO, MHOTOKOMMOHEHTHbLIE MHCTPYMEHTLI creayeT pasbupaTe ana ounctku. Pasbopka, ecnn oHa
KaK npasuno, . Ecru y Bac ectb BONPOCkI OTHOCUTENBHO pa3Bopku NioGoro UHCTpymenTa Double

Medical, o6patutecb HENOCPEACTBEHHO K MECTHOMY TOProBOMY npeacTaBuTento unu B komnawuio Double Medical

(«Mpou3sc TaKTHas

(3) Tpebyetcs TouHoe cobnioaeHne MHCprKuvlvl W pekomeHzauuii nponssoanTens o6opyaoBaHUs NO WCMNONb3OBAHMIO

XMMUYECKIX MOIOLLMX CPEAICTB.

(4) Npepen coaepxaHns SHAOTOKCMHOB B OYMULLEHHOW BOAE, MCNOMb3YeMOii ANs OKOHYATENbHOM O4UCTKK, cocTasnsiet 0,2

EU/mn.

WHcTpykumm no obpabotke mnnaxTaTos

1.Do He ucnonbayiiTe YuCTALME CPeACTBa (Hanpumep, MeTannuyeckue WeTku),
KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K UCTUPAHNIO UHCTPYMEHTOB
2 Mocre UCMonb3oBaHNs B TeYeHne 60 MUHYT CrieayeT He3aMeaNUTENbHO NPOBECTH
nepBuYHyt0 06paboTky (yxoa 3a MecToM ucnonb3oBaHus).MIHCTPpyMeHT cnegyet
nepeaatb B COOTBETCTBUM C NMpasunamm 6omnbHMLLIL. cnocob nepeunyHoi 06paboTku:
MepBoHayanbHas|a. BboiTupaiiTe KpOBb /UMK OCKOMKM C YCTPOICTBA BO BPEMS XUPYpruyeckol
o6pa6oTka nocne|npoueaypsl, 4ToGbl NPEAOTBPATUTL X BbICLIXAHME Ha MOBEPXHOCTM.

UCMONb30BaHUS b. MpomoiTe KaHIONMPOBaHHbIE YCTPOINCTBA AEVNOHU3UPOBAHHO BOAOI, YTOGLI
NpeaoTBpaTUTL NoNafaH1e rpsiau U/1nm OCKOMKOB BHYTDb.
C. Barpsi3HeHHbIe YCTPONCTBA CIEAYeT XPaHUTL OTAEMBHO OT HE3arPA3HEHHBIX, YTOBbI
u3bexarb 3apaxeHnsi NepCoHana Unu oKpyxatoLLein Cpeabl.
d. YcTpoiicTBa CrelyeT HakpbiTh MOMOTEHLEM, CMOYEHHBIM AEUOHU3MPOBAHHO
BOZ0M, 4TOGI NPEAOTBPATUTH BbICkIXHWE KPOBM /WM MYCOPa.

MoarotoBka nepea|Pasbepute BCe KOMMOHEHTBI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMSIMIA NPOM3BOANTENS (eCnin
YNCTKOW NPUMEHNMO).

VHCTpyMeHTbI 11 0GOpyaoBaHNe Ans YUCTKN

Msirkasi weTka, WnpuL, eMoHU3NpoBaHHas/OuMLIEHHas BOAA, PACTBOP MOIOLLErO

Cpe/ICTBa, yNLTPa3BykoBas YNCTALLASA MaLLMHA

MpeapapuTenbHas ouncTka

1.MpombiBKa: TLWATENbHO NPOMOITE YCTPOWCTBO NPOTOYHOW BOAOW WM3-Nof KpaHa B

TEYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amaunBaHue: MpuUroToBbTEe YUCTSALUIA PACcCTBOP, UCXOAA U3 Ka4yecTBa BOAbI,

KOHLIEHTPaLMM 1 TeMNepaTypbl, PEKOMEH10BaHHLIX NPOU3BOANTENEM YNCTSLLErO

cpesicTea. MONHOCTLIO MOrPy3nuTe OYNLLIAEMOE U3[leNne B YNACTSLLEe CPeacTBO

MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

Yuctsauee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABJIEHVMEM APA

KoHueHnTtpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

3.04MCTUTE: CHOBA CMOYNTE B APYrOM CBEXENPUrOTOBMEHHOM YUCTSLIEM

pacTBope. B 3aBMCMMOCTN OT XapakTepucTuK NPoAykTa BbibepuTe NoaxoaAsiyio

WeTKy ANS O4UCTKW. [INs rMyXux OTBEPCTUiA HeBoMbLIOro AnameTpa YNCTALNI

pacTBop HabupaioT B wnpuy (06bemom 250 M) ANS MbIThbSl, YUCTKW LLETKOWR UK

ononackveaHusi He MeHee 5 pas.;

Yuctsauee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABJIEHVMEM APA

KoHueHnTtpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

4.Mpomoiite: TwatenbHO NPOMOIiTe BOAONPOBOAHOW BOAON, AEMOHN3UPOBAHHO

BOJON UMW OYULLIEHHON BOAO B TeYeHne He MeHee 2 MUHYT. McnonbayiiTe wnpu

(BMecTUMOCTL250 MN) unu Apyroe obopyAoBaHue Ans pacnbineHnst Boabl, YTOObI

NPOMBITb [1lyX0€ OTBEPCTUE 1 NOMOCTb, MPOMbITL HE MeHee 5 pas.;

5.BnsyanbHo npoeepbTe: NOBTOPsATE LWark 2-5, noka Ha yCTPOWCTBE He OCTaHeTcs

BUANMBIX 3arpA3HEHNIA.

YnbTpassykoBas o4ncTka:

(He npumeHuMO NS aKTUBHOTO YCTPONCTBA)

6.YnbTpasBykoBas ouncTka: [purotoBbTe YUCTALMIA PacTBOP, UCXOAS W3 KadecTea

BO/bl, KOHLEHTPALNN 1 TeMnepaTypbl, PeKOMEH/0BaHHbLIX NPON3BOANTENEM

YUCTALIErO CPeACTBa. UMCTUTE YCTPOWCTBO YbTPa3BYkOM B CBEXENPUrOTOBEHHOM

pacTtBope ¢ yactoToit 40 kIl He MeHee 15 MUHYT. YncTUTe YCTPOMCTBO YNbTPa3BykoM

He meHee 15 MUHYT ¢ yacToToit 40 k.

Yuctsiwee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C APA

KoHueHnTtpaums: 1:270

Temnepatypa: <60 C

7.MpomoiTe: TwaTeNnbHO NPOMONTE YCTPONCTBO B TEYEHWE MUHUMYM 2 MUHYT

[€VNOHN3NPOBAHHON UMW OYWLLEHHON BOAOI. McnonbayiiTe WwnpuL, (BMECTUMOCTbIO

250 Mn) Unu ApYroi pacnelnuTenb BOfbl, YTOGbLlI OYUCTUTL TyXWe OTBEPCTUS,

nonocTu v T.4., NPOMONTe He MeHee 5 pas.

8.BusyanbHo nposepeTe: NOBTOpANTE Warn 2-8 A0 Tex nop, Noka Ha yCTpoiicTBe He

OCTaHETCA BUANMBIX CTIEfI0B rPsi3u.

Msrkas wetka, WnpuL, 4eNoHU3NpoBaHHas/OuMLLEHHas BO/A, PacTBOP MOKLLEro

cpefcTBa, ynbTpa3BykoBasi YuCTALlAA MallWHa, aBTOMaTUyeckas Molika-

AesnHdekumnsa

MpeasapuTenbHas ouncTka

1.MpombIBKa: TLWATENbHO NMPOMOWTE YCTPOCTBO NPOTOYHOW BOAOW W3-NOf KpaHa B

TEeYeHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amauunBaHue: MpUrotoBbTE YNCTSALWMIA PAcTBOP, UCXOAs U3 KayecTBa BOAbI,

KOHLIEHTPaLUMM 1 TemnepaTypbl, PEKOMEHA0BaHHbLIX NPON3BOANTENEM YUCTSLLErO

cpeactea. MonNHOCTLIO MOrpy3nTe OunLlaeMoe U3Aenue B YNCTALLEE CPEACTBO

MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

Yucrsiwee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C JIOBABNEHVEM APA

KoHueHnTpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

3.0uncTUTE: CHOBA CMOYUTE B APYrOM CBEXENPUrOTOBNEHHOM YMCTSLIEM PacTBOpE.

ABTOMaTU3UPOBaHHas | B 3aBMCMMOCTU OT XapakTepucTuK NPoAykTa BbIGepUTe NOAXOASALLYIO WeTKY Ans
oumcTka ouncTkn. [ins rnyxux oTBepcTuit HeGoNbWOro AnameTpa YNCTALLMIA pacTBop

HabupaloT B wnpu (06bemom 250 Mn) 1 MOIOT, YCTAT LETKOI UMK ononackueaioT

He meHee 5 pas.;

Yucrsiwee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C JIOBABNEHVEM APA

KoHueHnTpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

4.MpomoiTe: TwatenbHO NPOMOTE BOJONPOBOAHOW BOAOI, AEMOHN3MPOBAHHON

BOZAOW UMM OYULLEHHOI BOAOW B TEYEHWE He MeHee 2 MUHYT. Mcnonb3ayiiTe wnput

(BMecTUMOCTL250 Mn) unu apyroe obopygoBaHue Ans pacnbineHns Boabl, YToObI

NPOMBITh FlyXO€ OTBEPCTHE U NOMOCTb, MPOMbITL He MeHee 5 pas;

5.BusyanbHo nNpoBepbTe: NOBTOPANTE Wark 2-5 o Tex nop, Nnoka Ha yCTPoWcTBe He

0CTaHeTCs BUANMBIX 3arps3HEHNIA.

ABTOMaTUYECKAs O4NCTKA :

MpensapuTensHas ouynctka (2120 C)—OuncTka (2300 c)—Mpombiskal (260

C)—Tlpombiska2 (2120 C)

Wcnone3ayitTe Mololee U Ae3nHPULMPYIOLIEE CPEACTBO, COOTBETCTRYIOlIEE

TpeboBaHusm cepum 1ISO 15883.

Otan aeauHdekummn: TepMUyeckylo 1e3nHbeKLMIo NPOBOAUNN NpK TemMnepaType

93°C B TeyeHne 5 MUHYT

CyLiKy MHCTPYMEHTOB NMPOBOAMMM C NOMOLLbIO MOMHOCTbI0 aBTOMaTUYEeCcKoro
cTepunuaaTopa Ans o4UCTKU W cyumnu npy Temnepatype 110°C B TedeHne 15 MUHYT.
Mpu HEo6XOANMOCTU MOXHO [JONONHUTENLHO BbICYLWINTL MHCTPYMEHTbI BPYUHYIO
6e3BopcoBbLIM NonoTeHuem. MpoayiiTe NONOCTU U3AENNIA CTEPUNBHLIM CXKaTbIM
BO3YXOM.

Mepen NOArOTOBKOM K CTEPUAM3ALUM BCE MEAULIMHCKOE 0GOPYAOBaHMUe AOMKHO
6bITb OCMOTPEHO. Kak NpaBurio, AOCTaTOMHO OBLIYHOTO BU3yanbHOO OCMOTpa Mpw
[IOCTATO4HOM OCBELLEHUN 63 UCTONb30BAHNS YBENUYUTENBHOMO CTekna. OCMoTpy
[OMKHbI MOABEPraTbCsl BCe YacTu 060pyAoBaHNs, YTOBbI yGEeAUTLCS B OTCYTCTBUN
BUAWMBIX 3arpsisHEHN u/unu koppoaun. Ocoboe BHUMaHUE CreayeTt yaenuTh
HUOKENPUBEAEHHBIM AETANAM:

« "30HaM yAepaHus rpsiau”, TakuM Kak KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTU, LWaPHMUPbI, rbkue
CTEPXKHI paclumMpuTens.

* Yrny6neHHbIM AeTansim (0TBEpCTUAM, BTynkam).

+ [pA3b MOXET NONacTb Ha AeTanu, KOHTakTUpylolme ¢ 060pyAoBaHUEM, Takue kak
KaHaBKa [1si CBEPNEHVs), MpuneraoLlas K n1e3suio, GokoBble 3yBbsi PyYHON Apenu u
pawnmnb.

* Heo6xoanmo npoBepuTb PeXxyLLYK KPOMKY Ha NPEAMET OCTPOTLI U NOBPEXAEHUI.
Mo BO3MOKHOCTM, CrieflyeT NPOBECTU NPOBEPKY PaBoTOCMOCOGHOCTH:

« MpoBepkTe NPaBUIBLHOCTL YCTAHOBKM BCNIOMOTaTelbHOro 060py/A0BaHMS.

+ Heo6xoanMo NpoBepuThL NpaBUibHOCTL PaGoThl MEAULIMHCKOrO 0GOpYAoBaHUs
C NOABWXHBLIMU YacTSMKU (MPU HEOGXOAMMOCTI MOXHO UCMOML30BATL CMa3Ky
MEANLMHCKOTO Ha3HaueHWsi, IPUrOAHYIO ANs CTEPUNM3ALINMA NapoM).

+ Bpalarolmecs UHCTPYMEHTbI, Takiue Kak YHUBEpCasnbHble CBepsia, pa3BepTku,
CrielyeT NpoBepsiTb Ha NPSMONINHENHOCTb, NPOCTO NPOKATLIBAS MX MO MIOCKOW
MOBEPXHOCTH.

* "Tbkue" UHCTPYMEHTHI, Takne kak pacwuputens IM, cneayet npoBepATb Ha
HanMune NoBPEXAEHUN.

Py4yHas ounctka

LesnHdbekumns

Cyuwka

OCMOTp 1 TexHU4eckoe
obcnyxusaHve

Mepep cTepunuaauneis nonb3osatensm (8 GoMnbHNALAEX) PEKOMEHIYETCS 3aBEPHYTH
v3aenue B MNEHKY, NakeT UK UCMOMbL30BATh pyrie METOAbl NOAAEPKaHNS
CTEPUILHOCTY U3AENUS Nepes] CTepUnn3aumet.

Mpyu OTCYTCTBUM CneumnanbHbIX MHCTPYKLWIA HECTepUnbHbIE U3aenus Heobxoaumo
cTepunusosaTb NposepeHHbIM MeToAoM (ISO 17665). Bce MHCTpyMeHTsI,
nepeyYncrieHHble B TEXHUYECKOM PYKOBOACTBE MO XWUPYPrun, MOXHO CTepUnn3oBaTth
HenocpeAcTBEHHO, He pa3bupas. [Ins UMNNAHTaTOB U WHCTPYMEHTOB NPUMEHUM
creayoLnii MeTo CTepunmuaaLmm.

Ynakoeka

Tun umnkna MpepBaputenbHoe
BaKyymupoBaH1e
MuHumMmanbHoe BpeMs|3 MUHYTbI

cTepunmsaumnn
Temnepatypa ctepunusauum | 134 C
MuHumanbHoe Bpemsa|30 MuHyT
BbICbIXaHuUs
MuHumanbHoe Bpems|3pasa
nynscauum

[ononHuTenksHo, noxanyicra, oGpaTuTe BHUMaHWE Ha criedyioujee:

(1) Ecnu ncnonb3ayetca MeTOA CTepunusaunu, OTANYHbIA OT yKa3aHHOro Bhbile,
nonb3oBaTtenb AOMKEH NPOBEPUTL Er0 Nepea cTepunusaumeit B cootsetctanu ¢ ANSI/
AAMI ST 79:2010 "MonHoe pykoBOACTBO MO CTepUnu3auuu napom u obecneveHuo
CTEPUMBHOCTY B MEANLIMHCKUX YUPEXAEHUSX".;

(2) He cTepunuayiite yCTpOCTBO B OPUTMHAILHOI YNaKoBKe;

(3) He cTepunuayiite yCTpOIMCTBO, 3arpsi3HEHHOE XNAKOCTAMM OpraHnama.

(4) ImnnaHTaThl MOryT nofBepraTbca NoBTOPHOI obpaboTke 25 pa3. MmMnnaHTathl
CrieyeT 0CMOTPETh BU3yasnbHo. NoBoil UMANaHTaT ¢ KOPPO3UIHBLIMU LiapanHamu,
3a3y6puHamMu, ocTaTKamu Uk MycopoM CrieflyeT BbIGPOCHTS.

(5) YctpoiicTBa [0MmKHbl 6bITb OCMOTPEHBI BU3yanbHo. Jllobble uMnnaHTatsl ¢
KOPPO3UIHBIMM LiapanuHamu, 3a3y6puHamu, octatkami uim obrnomkamu cnegyet
BbiGpackIBaTh. CPOK CRyx6bl MHCTPYMEHTa 0BLIYHO ONPEAEnseTcs U3HOCOM ¢
NOBPEXAEHUAMN, BbI3BAHHBLIMU NPEANONAraeMbIM XUPYPTYECKAM UCMONB30BAHMEM,
a He NoBTOpHOM 06paboTKON.

(6) Mpu cTepunusaLmn HECKOMNbKUX YCTPOWCTB B OAHOM LMKIe aBTOKNaBUpOBaHUS
crnefute 3a TeM, 4ToGbl He Gbina NpesblleHa MakcuMasnbHas Harpyska Ha
CTepUn13aTop.

Crepunusauus

MpoaykTel CneAyeT NoMellaTe B OPUrMHAMbHYIO YNakoBKY M XPaHWTb B YACTOM
nomelLeHIn, YToBbl n3bexaTb NonanaH1s NPSIMbIX COMHEYHBIX NyYei U MOsBNEeHMs
BpeuTenei. MpoayKkTel, KOTOPLIE He GbiNM UCMONb30BaHLI BOBPEMS nocne
CTEpUNM3aLMK, CrieflyeT XpaHUTb B CTEPUBHOM NOMELLEHUN.

CpoK roJHOCTM 3aBUCUT OT TUNa MCMOMb3YeMOro XpaHunuiia, a Takxe ot
OKpy>aloLLer Cpebl 1 YCNoBUi obpallenus. [Ins cTepUnn3oBaHHOro MEAULIMHCKOTO
M30enus BO BCEX MEANLMHCKUX YYPEXAEHNAX AOMKEH GbiTb yCTaHOBMEH
MaKCUMarbHbI CPOK XPaHEHNsi Nepe/l NCMoNb3oBaHMeM. PEKOMEH/YEMbIA CPOK - He
Gonee 7 aHen.

W3b6eraiiTe CTONKHOBEHWA W CKATUSA NPYU XPaHEHUM 1 TPAHCNOPTMPOBKE

MecTo xpaHeHus

MepeBoska

XI. 3TukeTkM

[REF]

Homep no kararnory Mpown3soauTens

[Harta npoussogcTea HecTepunbHblin

Kop naptun

YnonHoMo4eHHbIN npeacTaBuTens B EBponeiickom
coobuectse

Bepeub 0T conHeyHoro ceeTa

He ncnonbayiite nosTopHO

OCTOPOXHOCTL

>k

/
N

HepxaTb cyxum

O3HaKOMBTECH C MHCTPYKLIMEN MO 1CNONb30BaHUI0 Wmnoptep

&)

Manufacturer:
Legal Address:

Double Medical Technology Inc.

No. 18, Shanbianhong East Road, Haicang District, 361026, Xiamen, Fujian,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

MeguuuHckuit npubop

IMD|

Telephone Number: +86 592 6087101

SSCP(Summary of safety and|Eudamed(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)
clinical performance)

Xi. 1 opwri ]
VIMNAaHTaTbi 1 MHCTPYMEHTbI MPEHA3HAYEHbl AN COBMECTHOTO UCMOMb30BaHNs. /Cnonb3osaHmne NpoaykToB Apyrux
npouasoauTenei Bmecte ¢ npoayktamu Double Medical MoxeT nosneub 3a coboii HenpeaBUAEHHbIE PUCKM, TPABMbl UMK

e-IFU https://www.doublemedicalgp.com

Note: If any serious incident that has occurred in relation to the device, please report to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH
Address: Ridlerstrale 65, 80339 Munich,Germany

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrasse 80, Hamburg, Germany
Revision Date: 2025.11.02

X X X X X X X X X
WHCTpyKUMM NO UCnornb30BaHUIO
HecTepunbHbI MeTannMyecknin KOCTHbIN BUHT

MeTannuueckue KOCTHbIE BUHTBI MCTIONb3YIOTCS NGO AMIS KPEMNTEHNs NNACTUH K KOCTAM, TGO B KAYECTBE CTSHKHBIX BIHTOB
QNS CKPENMeHNs KOCTHBIX (hParMeHToB. BUHTLI PasnuualoTcsi No cnocoby MX BBEAEHWUs B KOCTb, UX (DYHKUWK, pasmepy 1
TUNY KOCTW, ANS KOTOPOW OHM NPEAHa3HaqeHbI.

I. Marepunan

MeTannuueck1e KOCTHbIE BUHTbI U3TOTOBIEHbI U3 TUTAHOBOTO CTNaBa.

, a Takke MMNNaHTaTa U UHCTPYMEHTOB, YTO HapylaeT (yHKUMOHANBLHOCTL U TEM CaMbIM
pi 0MacHOCTY NaUMeHTa, MoMb3oBaTenNs UM TPETIUX NNL.
Xl . Of
MeTannuyeckue KOCTHbIE BUHTHI M3rOTOBMEHbI U3 TUTAHOBOrO cnnasa. Martepuan 6UOCOBMECTUM, Tak Kak MPOKO
1Cronb3yeTcs B Npol ", AumB K 1 HETOKCHYEH B Bronornyeckon cpeae.

XIV . Xupypruyeckan TexHuka

1. MpeaonepaunoHHbIi NnaH

(1) Coenaiite peHTrEHOBCKMIA CHUMOK CIIOMaHHOII KOCTU, BKIIO4asi NpurieraioLme cycrasbl.

(2) BoccTaHoBNEHNE MCXOAHOTO COCTOAHMSA KOCTU M KOPPEKUMS KOCTHBIX MOPOKOB ABNSAKOTCA OCHOBHBIMI LENAMN NeYeHus.
(3) OueHuTe COCTOSIHME MSITKUX TKaHEI! U NPOBEPLTE HEBPOTOMYECKME U COCYANCTBIE (hYHKLMM.

2. Xvpyprudeckuit nogxon,

[lnvHa paspesa onpepensieTcs no mepe KOXY, 110,
OGHaxXuTe Nepernom 1 He 3aGyabTe 3aLMTUTL HEPB 1 KPOBEHOCHBIN COCYA.

(1) Moanums

OnpeaenwTe ANVHY NNACTUHBI U COTHUTE NNACTUHY, CIN NNACTUHA UCTIONL3YETCS.
O

KneTyarky, hacuyi 1 HaKOCTHMLLY.

MOXHO b KaK Ha PEHTr OMNepauVoHHOM CTOfe, TaKk U Ha OPTONEAMYECKOM BBITSHKHOM
ctone. Boibupaiite nauweHTa B oT TMNar

(2) P " Bp

[ina BOX ucrnonb3ynte IMOHHBIE Knely 1 nposonoky Ki pa. Pesynbrar MOXHO

npOBEPUTE NPU HEOBXOAUMOCTH.

(3) BbiGop KOCTHOI NnacTUHbI

lMomecTuTe Mofenb Ha NOBEPXHOCT CIIOMAHHOI KOCTM U BBIGEPUTE KOCTHYIO MNACTUHY HYXHOI AMMHBI 1 (hOPMbI.
(4) Byperne

MpocsepnuTe 0TBEPCTUS, UCTIONbL3YS COXMUTE UX.

cBeprio 10, ¥ Npn
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(5) BbiGOp ANWHBI BUHTa

Wcnonb3yiiTe aetektop, YTo6bl onpeaenuThb rmy6uHy OTBEPCTWIA, @ rmy6uHa paBHa AnuHe BUHTOB. Mpu oBHapyxeHun
[IeTeKTOp [JOMDKEH [J0/TI 10 KOPbI Ha NMPOTUBOMONOXHOI CTOPOHE M 3aLienuTh ee.

(6) MocTykuBaHue

Tel: +86 592 6087101
www.double-medical.com

Precaucién

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Mantener alejado de la luz solar ?

Mantener seco

Ans Hap pe3b6bl nc cooTseT i METUMK.
(7) BcraBka BuHTa
Mpexae Yem BCTaBUTL MEPBBIA BUHT, yGEAUTECk, YTO NEperiomM BOCCTaHoBMeH. BeTasbTe BUHT. ECnin BUHT i v

KOPA CIMLIKOM TOJICTAS!, ANIs CHIDKEHIS TEMMEPATypbl MOXHO MPUMEHNTB (OM3MONOTUYECKII PacTBOp.

3. Ynanexue nmnnavtata

OBGHaXu1Te NNacTMHY U BUHTLI U3 NCXOAHOTO Pa3pesa M 3a4MCTUTE TKaHU Ha MOBEPXHOCTM KOCTHOI MNACTUHbI U BUHTOB.
VicnonbayiiTe WecTUrpaHHylo OTBEPTKY, YTOBbI OTBUHTUTS, YAANUTL BCE BUHTBI W, HAKOHELL, CHSATb NNacTuHy. MoxanyiicTa,

MOMNHOCTBIO BCTABLTE LIECTUTPAHHYIO OTBEPTKY 1 BUHT, YTOGI Tb X Ha Cryyalt Npo p
YBepomnexwve:
O6paboTka npor PHU UN BUHTa

(1) Ecnn npoucxoauT Npockank3biBaHne WECTEPHN U HEBO3MOXHO BbiHYTb BUHT C NOMOLLbI0 OTBEPTKM C LIECTUTPaHHLIM

yrnyGreHnem, NoaCoeAMHNTE CbEMHIUK HAKIa/IoK K BMIeKTPUYECKOI APenu ANs KOCTU U BCTAaBLTE ero BEpTUKANbHO B

WECTUrPaHHOE THE3[10, @ BUHT MOXHO ByAET BLIKDYTUTL MPOTUB YaCcoBOW CTPENKAA.

(2) Mpyn BO3HNKHOBEHMM TPELMHLI BUHTA MOAKIMIOYMTE IKCTPAKTOP TPELUMH K 3NeKTPUYECKON Apeny Ans KocTen u

NpOCBEpnUTE KOPTUKANbHBIA CIOM KOCTU BOKPYT BUHTA NPOTUB YacoBOW CTPENIKH, NOCTIE YEro BUHT MOXHO ByaeT yaanuTs.

4. YTunusauus umnnaxTara

C vMNnaHTaTamu, U3BneYeHHIMU 13 Tena, cneayet o6palaTeCs B COOTBETCTBIM C GOMBHUYHLIM NPOTOKOMIOM, YTOGH!
p patuTb Hoe

YcTpoiicTea HEOGXOANMO YTUNN3UPOBATL Kak MEAULMHCKOE MEANLIMHCKOE U3flenie B COOTBETCTBUM C GOMbHUYHBIMM

npoueaypamm.

XV.n

/ KoHTakTHas

TMpoussoauTenb:
tOpnanyecknii anpec :

[BoiHas MeauUmMHcKas TexHonorus, Inc.

Ne 18, BocTquafi popora LaHbBsiHbXyH, panoH XaiiuaH, 361026, CsiMbiHb,
DOyusaHb, KWTAUCKAA HAPO[HAA PECMYBJIMKA

Howmep Tenedona: +86 592 6087101

SSCP (KpaTkoe onucaHue|3ynamen ( https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home )
6e30MacHOCTN W KNUHUYECKOIA
aheKTUBHOCTN)

QNeKTPOHHbIN IFU

https://www.doublemedicalgp.com

Mpumeyanue . Ecnu ¢ yCTPONCTBOM T Kkakoi-nn6o , co0BLMTE 06 3TOM NpOM3BOANTENIO N
KOMNETEHTHOMY opraHy rocyaapctsa-yneHa EC, B KOTOPOM NpoXuUBaET NONb3oBaTeNb W/UNN NaUUeHT .

YnonHomoueHHbii opran: TUV SUD Product Service GmbH.
Anpec: Puaneputpacce 65, 80339 MiokxeH, Fepmanuns.

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Espona)

Biicbpewtpacce 80, Mambypr, Fepmanns
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Instrucciones de uso
Tornillo 6seo metalico no estéril

Los tornillos metalicos para huesos se utilizan para fijar placas a los huesos o como tornillos de traccion para mantener
unidos los fragmentos de hueso. Los tornillos se diferencian por la forma en la que se insertan en el hueso, su funcién, su
tamario y el tipo de hueso al que estan destinados.

I. Material

Los tornillos metalicos para huesos estan hechos de aleacion de titanio.

Il.Finalidad prevista

El tornillo metalico para huesos esta disefiado para usarse solo 0 en combinacion con placas dseas para la fijacion,
correccion y estabilizacion temporal de fracturas de extremidades.

Il Indicacién

metalico para huesos esta indicado para la fijacion interna de fracturas de extremidades.

IV. Contraindicaciones

1.Infeccion general o local, osteomielitis.

2.El paciente no puede tolerar la operacion o la anestesia debido a su mala salud.

3.Enfermedad mental, Enfermedad neuroldgica sistémica.

4.Embarazo, trastornos metabdlicos causados por tejido calcificado.

5.La incision del tejido puede provocar infeccion o necrosis de la piel debido a las malas condiciones locales de los tejidos
blandos.

6.La osteoporosis grave impide una fijacion eficaz.

7.Pacientes con factores de influencia para la curacion de fracturas (p. ej., diabetes, infeccion, etc.).

8.Pacientes con alto grado de conminucién, Ill grado abierto, defecto 6seo severo y dafio severo a

tejido blando circundante.

V. Usuario previsto

La operacion debe ser realizada por cirujanos pre de acuerdo estric con las i de
uso Yy la guia de técnicas quirdrgicas. El cirujano debe tener un conocimiento profundo del propésito previsto del producto y
las técnicas quirtrgicas utilizadas, y debe estar capacitado y certificado por instituciones relevantes (p. ej., Asociacion para
la Investigacion de la Fijacion Interna, AO/ASIF).

VL. Grupo de pacientes

Adultos que tengan indicaciones quirtirgicas y que no tengan contraindicaciones quirdrgicas y puedan tolerar la cirugia.

VII. Beneficios clinicos

El tornillo metélico para huesos se utiliza para la fijacién interna de fracturas 6seas para lograr la unién 6sea con una tasa
de consolidacion esperada no inferior al 95,6%.

VIII . Posibles efectos secundarios

Desplazamiento del implante , penetracion del tornillo , aflojamiento o fractura del implante .

Seudoartrosis , ion o idacion o fractura ésea .

Reaccion adversa del tejido, reaccion de alergia/hipersensibilidad .

Infeccion .

Dafio de tejidos blandos o dafio neurovascular .

Reacciones inflamatorias, ostedlisis o necrosis 6sea .

Dolor o malestar .

Choque o mala mecanica de las articulaciones .

Desgaste o corrosion de implantes metalicos .

IX . Advertencias y precauciones

1. La responsabilidad de la seleccién adecuada de los pacientes, la formacion adecuada, la experiencia en la
eleccion y colocacion de implantes y la decision de dejar o retirar los implantes postoperatoriamente recae en el

CENDOHWON =

cirujano.
2. El cirujano debe discutir con el paciente las expectativas de la cirugia inherentes al uso del producto antes
de la operacion. Se debe prestar especial atencion a la discusion p peratoriay a lar i de un

seguimiento médico periédico.

3. Se debe elegir el implante adecuado para la fractura especifica y la indicacion del implante. Elija una placa
6sea de bloqueo de metal adecuada segln la pelicula de rayos X preoperatoria. Seleccione un juego de
instrumentos de soporte y un tornillo metalico de bloqueo 6seo segun la placa ¢sea de bloqueo elegida. La
cirugia debe finalizarse con la orientacion del Manual de Fijacién Interna: Técnicas recomendadas por el Grupo
AO-ASIF y otra informacion relevante.

4. La correcta seleccion del producto es sumamente importante. El producto debe usarse en la ubicacion
anatémica correcta, de acuerdo con los estandares aceptados para fijacién interna. No utilizar el producto
adecuado para la aplicaciéon puede provocar un fracaso clinico prematuro. Si no se utiliza el componente
adecuado para mantener un suministro de sangre adecuado y proporcionar una fijacién rigida, se puede aflojar,
doblar o fracturar el producto y/o el hueso.

5. Es necesaria una planificacion preoperatoria cuidadosa. Los cirujanos deben elegir los implantes adecuados
segun las imégenes preoperatorias y utilizando instrumentos de medicién relacionados, como medidores de
profundidad y pruebas. Se deben aplicar instrumentos destinados a los implantes para obtener una colocacion
segura.

combinacion.

6. Para evitar o minimizar riesgos especificos asociados con la implantacién, los cirujanos deberian haber
recibido formacién y la operacion deberia realizarse estrictamente de acuerdo con la guia de técnicas
quirdrgicas.

7. No se permite la reutilizacion del implante. El riesgo de reutilizacion es el siguiente:

(1) La resistencia del metal disminuye y la fractura se produce facilmente después de su implantacion.

(2) Como los contaminantes y las bacterias permanecen en la superficie, la reimplantacion provocaria infeccion
y rechazo.

( 3) Puede dafiar la pelicula de ¢xido anddico de la superficie y afectar las propiedades biolégicas del producto.
8. Se requiere manipulacién y almacenamiento cuidadosos del producto. Rayar o dafar el componente puede
reducir significativamente la resistencia y la resistencia a la fatiga del producto.

9. Generalmente, no hay limitacién en cuanto a la sustancia utilizada en el entorno clinico a la que podria estar
expuesto el implante.

10. Una vez aplicado, el producto nunca debe reutilizarse. Aunque pueda parecer intacto, es posible que
tensiones anteriores hayan creado imperfecciones que podrian reducir su vida util.

11. Deben evitarse angulos extremos junto con radios de curvatura pequefios debido al riesgo potencial de
rotura postoperatoria.

12. El uso excesivamente agresivo de instrumentos de flexiéon puede provocar dafios macroscépicos
reconocibles en el implante (hendiduras, orificios para tornillos alargados, etc.). En tales casos, el implante
debe cambiarse por uno nuevo.

13 Salvo que se indique especificamente en la guia de técnicas quirdrgicas, queda prohibida la modificacion de
tamario, forma o condicién de la superficie después del suministro.

14 . No se ha evaluado la seguridad del tornillo 6seo metélico en el entorno de RM. No ha sido probado para
detectar calentamiento o movimientos no deseados en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad del Metal
Bone Screw en el entorno de RM. Realizar un examen de resonancia magnética a una persona que tiene este
dispositivo médico puede provocar lesiones o un mal funcionamiento del dispositivo.

15. Los cirujanos deben verificar si los implantes estan colocados correctamente utilizando tecnologia de
imagen adecuada.

16. Se debe recomendar a los pacientes que busquen una opinién médica antes de ingresar a ambientes
potencialmente adversos que podrian afectar el desempefio del implante.

17. Esta prohibida la actividad fisica prematura o la carga después de la cirugia.

18. Se debe advertir al paciente que informe a su cirujano de cualquier cambio inusual en el sitio operado. Se
debe vigilar estrechamente al paciente si se detecta un cambio en el lugar de fijacién. El cirujano debe evaluar
la posibilidad de un fracaso clinico posterior y discutir con el paciente la necesidad de tomar cualquier medida
que considere necesaria para ayudar a la curacion.

19. El uso pospuesto o prolongado puede provocar que el implante se afloje o se agriete; por lo tanto, después
de la curacion del hueso, se sugiere extraer el implante si existe riesgo de agrietamiento del mismo, lo que
puede provocar un accidente médico.

20. Consideraciones para la retirada del implante después de la cicatrizacion. Si el dispositivo no se retira
después de completar su uso previsto, puede ocurrir cualquiera de las siguientes complicaciones: (1) corrosion,
con reaccion tisular localizada o dolor; (2) migracién de la posicién del implante que provoca lesiones, (3) riesgo
de lesiones adicionales por traumatismo posoperatorio; (4) doblarse, aflojarse y/o romperse, lo que podria
hacer que su extraccion sea poco préactica o dificil; (5) dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la
presencia del dispositivo; (6) posible mayor riesgo de infeccion; y (7) pérdida 6sea debido a la proteccion contra
el estrés. El cirujano debe sopesar cuidadosamente los riesgos y los beneficios al decidir si retirar el implante.
La extraccion del implante debe ir seguida de un tratamiento postoperatorio adecuado para evitar la refractura.
Si el paciente es mayor y tiene un nivel de actividad bajo, el cirujano puede optar por no retirar el implante,
eliminando asi los riesgos que implica una segunda cirugia.

X. i para el repi i del p

Precaucién

(1) Los implantes y los instrumentos deben limpiarse cuidadosamente antes de la esterilizacion inicial. Personal capacitado
debe realizar la limpieza (limpieza manual y/o mecanica, tratamiento con ultrasonido, etc.) junto con el mantenimiento y la
inspeccion mecanica antes de la esterilizacion inicial.

(2) Cuando corresponda, los instrumentos multicomponente deberian desmontarse para su limpieza. El desmontaje,
cuando sea necesario, suele ser evidente. Si tiene preguntas sobre el desmontaje de cualquier instrumento de Double
Medical, comuniquese con su representante de ventas local o directamente con Double Medical (“Fabricante/Informacién de
contacto”).

(3) Se requiere el cumplimiento exacto de las instrucciones de uso del fabricante del equipo y de las recomendaciones para
detergentes quimicos.

(4) El limite de endotoxinas del agua purificada utilizada para la limpieza final es 0,2 UE/mL.

Instrucciones de reprocesamiento de implantes

1. No utilice herramientas de limpieza (como cepillos metalicos) que provoquen
abrasion en los instrumentos.

2. Después de su uso, el procesamiento inicial ( atencién en el punto de uso ) debe
realizarse de inmediato dentro de los 60 minutos. El instrumento debe transferirse de
acuerdo con las normas/regulaciones del hospital. Método de procesamiento inicial :

a. Limpie la sangre y/o los residuos del dispositivo durante todo el procedimiento
quirurgico para evitar que se sequen en la superficie.

b. Enjuague los dispositivos canulados con agua desionizada para evitar que la
suciedad o los residuos se sequen en el interior.

c. Los dispositivos sucios deben separarse de los dispositivos no contaminados para
evitar la contaminacion del personal o del entorno.

d. Los dispositivos deben cubrirse con una toalla humedecida con agua desionizada
para evitar que la sangre o los residuos se sequen.

Tratamiento inicial
después del uso

Preparacion antes de[Desmonte todos los componentes segun las instrucciones del fabricante (si
la limpieza corresponde)

Herramientas y equipos de limpieza

Cepillo suave, jeringa, agua desionizada/agua purificada , solucion de detergente ,

maquina de limpieza ultrasénica

Prelimpieza

1. Enjuague: enjuague bien el dispositivo con agua corriente del grifo durante un

minimo de 2 minutos.

2. Remojo: Prepare la solucién limpiadora segun la calidad del agua, la concentracion

y la temperatura recomendadas por el fabricante. Sumerja completamente el producto

a limpiar en el producto durante al menos 10 minutos .

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracién: 1:270

Temperatura: <60 C

3. Fregado: Remoje nuevamente en otra solucién de limpieza recién preparada. Segin

las caracteristicas del producto, elija el cepillo adecuado para fregar. Para agujeros

ciegos de didmetro pequefio, inyecte la solucién de limpieza en la jeringa (capacidad

250 ml) para lavar, cepillar o enjuagar al menos 5 veces.

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracién: 1:270

Temperatura: <60 C

4. Enjuague: Enjuague bien con agua del grifo, agua desionizada o agua purificada

durante al menos 2 minutos. Utilice una jeringa (capacidad 250 ml) u otro instrumento

de pulverizacién de agua para limpiar el orificio ciego y la cavidad. Enjuague al menos

5 veces.

5. Inspeccione visualmente: repita los pasos 2 a 5 hasta que no quede suciedad visible

en el dispositivo.

Limpieza ultrasénica:

(No aplicable para dispositivo activo)

6. Limpieza ultrasonica: Prepare la solucién limpiadora segun la calidad del agua, la

concentracion y la temperatura recomendadas por el fabricante. Limpie el dispositivo

ultrasénicamente con la solucién recién preparada, a una frecuencia de 40 kHz,

durante al menos 15 minutos.

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracién: 1:270

Temperatura: <60 C

7. Enjuague: Enjuague bien el dispositivo durante al menos 2 minutos con agua

desionizada o purificada. Utilice una jeringa (capacidad 250 ml) u otro pulverizador de

agua para cepillar el orificio ciego, la cavidad, etc., y enjuague al menos 5 veces.

8. Inspeccione visualmente: repita los pasos 2 a 8 hasta que no quede suciedad visible

en el dispositivo.

Cepillo suave, jeringa, agua desionizada/agua purificada , solucién de detergente ,

maquina de limpieza ultrasoénica, Lavadora-desinfectadora automatizada

Prelimpieza

1. Enjuague: enjuague bien el dispositivo con agua corriente del grifo durante un

minimo de 2 minutos.

2. Remojo: Prepare la solucion limpiadora segun la calidad del agua, la concentracion

y la temperatura recomendadas por el fabricante. Sumerja completamente el producto

a limpiar en el producto durante al menos 10 minutos .

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracion: 1:270

Temperatura: <60 C

3. Fregado: Remoje nuevamente en otra solucién de limpieza recién preparada. Segun

L i m p i e z allas caracteristicas del producto, elija el cepillo adecuado para fregar. Para agujeros
automatizada ciegos de diametro pequefio, inyecte la solucion de limpieza en la jeringa ( capacidad

250 ml) para lavar, cepillar o enjuagar al menos 5 veces.

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracion: 1:270

Temperatura: <60 C

4. Enjuague: Enjuague bien con agua del grifo, agua desionizada o agua purificada

durante al menos 2 minutos. Utilice una jeringa ( capacidad 250 ml) u otro instrumento

de pulverizaciéon de agua para enjuagar el orificio ciego y la cavidad. Enjuague al

menos 5 veces.

5. Inspeccione visualmente: repita los pasos 2 a 5 hasta que no quede suciedad visible

en el dispositivo.

Limpieza automatizada:

Prelimpieza (2120 s) — Limpieza (2300 s) — Enjuague 1 (260 s) — Enjuague 2 (2120 s)

Utilice un lavador-desinfectador que cumpla con los requisitos de la serie ISO 15883.

Etapa de desinfeccion: Se utilizé desinfeccion térmica a 93°C durante 5 minutos.

El instrumental se secd en un esterilizador de limpieza totalmente automatico a 110

°C durante 15 minutos. Si es necesario, se puede realizar un secado manual adicional

con una toalla sin pelusa. Insuflar las cavidades de los productos con aire comprimido

estéril.

Limpieza manual

Desinfeccion

El secado

Antes de la esterilizacion, se debe inspeccionar todo el instrumento médico. En
general, una inspeccion visual normal es suficiente con suficiente luz, sin necesidad
de usar una lupa. La inspeccién debe abarcar todas las partes del instrumento para
garantizar que no haya suciedad ni corrosion visibles. Se debe prestar especial
atencion a lo siguiente:

« "Zonas de retencion” de suciedad, como superficies de enganche, bisagras y ejes de
escariador flexibles.

« Piezas empotradas (agujeros, manguitos).

« La suciedad puede acumularse en las piezas que entran en contacto con el
instrumento, como la ranura del taladro adyacente a la hoja, los dientes laterales del
taladro manual y la escofina.

Se debe comprobar el filo para comprobar si esta afilado o si presenta dafios.

Si es posible, se debe realizar una comprobacion funcional:

« Compruebe si el instrumento de soporte se puede montar correctamente.

« Los instrumentos médicos con partes moviles deben operarse para verificar si
funcionan correctamente (se puede utilizar un lubricante de grado médico adecuado
para la esterilizaciéon con vapor seguin sea necesario).

« Los instrumentos rotatorios, como brocas multiusos y escariadores, deben revisarse
para comprobar su rectitud simplemente haciéndolos rodar sobre una superficie plana.
«+ Los instrumentos flexibles, como el escariador intramuscular, deben revisarse para
detectar dafos.

Antes de la esterilizacién, se recomienda a los usuarios (hospital) colocar el producto
en una envoltura, bolsa u otros métodos para mantener la esterilidad del producto
antes de la esterilizacion.

Si no hay instrucciones especiales, los productos no estériles deben esterilizarse
siguiendo el método verificado (ISO 17665). Todas las herramientas indicadas en
el manual técnico quirtrgico pueden esterilizarse directamente sin desmontarlas. El
siguiente método de esterilizacion es aplicable a implantes e instrumental.

Inspecciéon vy
mantenimiento

Embalaje

Tipo de ciclo Pre-vacio

Tiempo minimo de|3minutos
esterilizacion

Temperatura de esterilizacion |13 4 C
Tiempo minimo de secado
Tiempo minimo de pulsacién |3 veces

30 minutos

Ademés, tenga en cuenta lo siguiente:

(1) Si se utiliza un método de esterilizacion distinto a los mencionados anteriormente,
el usuario debe validarlo antes de la esterilizacion de acuerdo con la norma ANSI/
AAMI ST 79:2010 "Guia completa para la esterilizacion con vapor y el aseguramiento
de la esterilidad en instalaciones de atencion médica";

(2) No esterilice el dispositivo con su embalaje original;

(3) No esterilice el dispositivo que esté contaminado con fluido corporal.

(4) Los implantes pueden reprocesarse 25 veces. Deben inspeccionarse visualmente.
Cualquier implante con rayones de corrosion, muescas, residuos o restos debe
desecharse.

(5) Los dispositivos deben inspeccionarse visualmente. Cualquier implante con
arafiazos, muescas, residuos o residuos de corrosién debe desecharse. La vida util
de un instrumento suele determinarse por el desgaste y los dafios debidos al uso
quirurgico previsto y no al reprocesamiento.

(6) Al esterilizar varios dispositivos en un ciclo de autoclave, asegurese de no exceder
la carga maxima del esterilizador.

Los productos deben guardarse en su embalaje original y almacenarse en un ambiente
limpio, evitando la luz solar directa y las plagas. Los productos que no se utilicen
después de la esterilizacién deben almacenarse en el area de almacenamiento esteril.
La vida atil depende del tipo de almacenamiento utilizado, asi como del entorno y las
condiciones de manipulacién. Para los dispositivos médicos esterilizados, todos los
centros médicos deben establecer un periodo méaximo de retencion antes de su uso.
Se recomienda un maximo de 7 dias .

Esterilizacion

Almacenamiento

Transporte Evite colisiones y compresiones durante el almacenamiento y el transporte.
XI.Etiquetas
|REF Numero de catalogo “ Fabricante
& Fecha de manufactura No esteéril
Cadigo de lote ® No reutilizar

Importador

8
@ Consultar instrucciones de uso.

Dispositivo médico

XII . Uso de productos originales

Los implantes y los instrumentos estan disefiados para usarse juntos. El uso de productos de otros fabricantes junto con
productos de Double Medical puede implicar riesgos incalculables, lesiones o corrosion del material y desalineacion del
implante e instrumentos, impidiendo su funcionalidad, poniendo en peligro al paciente, usuario o a terceros.

XIlIl . Manejo de la informacién

Los tornillos metalicos para huesos estan hechos de aleacion de titanio. EI material es biocompatible, ampliamente utilizado
en la industria, resistente a la corrosion y no téxico en el entorno biolégico.

XIV . Técnica Quirdargica

1. Plan Preoperatorio

(1) Tome una radit fa del hueso incluidas las arti

(2) La recuperacion del estado 6seo original y la correccion de la malformacion 6sea son los objetivos principales del
tratamiento.

(3) Evaluar el estado de los tejidos blandos y examinar las funciones neurolégicas y vasculares.

2. Abordaje quirtrgico

La longitud de la incision se decide segun sea necesario. Cortar la piel, el tejido subcutaneo, la fascia y el periostio.
Exponga la fractura y recuerde proteger los nervios y los vasos sanguineos.

(1) Posicion

Determine la longitud de la placa y déblela si se utiliza una placa.

La operacion se puede realizar en una mesa de operaciones de penetraciéon de rayos X o en una mesa de traccion
ortopédica. Elija la posicion del paciente segun el tipo de fractura.

(2) Restauracion y Fijacion Temporal

Utilice una pinza de restauracion y un alambre de Kirschner para restaurar. El resultado de la restauracion se puede
examinar cuando sea necesario.

(3) La seleccion de la placa ¢sea.

Coloque un modelo sobre la superficie del hueso fracturado y seleccione una placa 6sea con la longitud y forma adecuadas.
(4) Perforacion

Perfore los orificios con un taladro y una guia adecuados y comprimalos segun sea necesario.

(5) Decidir la longitud del tornillo

Utilice un detector para detectar la profundidad de los agujeros y la profundidad es la longitud de los tornillos. Al detectar, el
detector debe llegar a la corteza del lado opuesto y engancharla.

(6) Tocando

Utilice un macho de roscar correspondiente para roscar.

(7) Insercion del tornillo

Antes de insertar el primer tomnillo, asegtrese de que se haya restaurado la fractura. Introduzca el tornillo. Si el tornillo es
largo o la corteza es demasiado gruesa, se puede aplicar solucién salina normal para bajar la temperatura.

3. Extraccion del implante

Exponga la placa y los tornillos de la incision original y retire los tejidos de la superficie de la placa 6sea y los tornillos. Utilice
un destornillador de cabeza hexagonal para desenroscar, quitar todos los tornillos y finalmente retirar la placa. Conecte
completamente el destornillador de cabeza hueca hexagonal y el tornillo para que queden alineados en caso de que el
engranaje se deslice.

Aviso:

El manejo del deslizamiento de engranajes o grietas de tornillos.

(1) Cuando se produce un deslizamiento del engranaje y es imposible que el destornillador de cabeza hueca hexagonal
retire el tornillo, conecte un extractor deslizante a un taladro eléctrico para huesos e insértelo verticalmente en la cavidad
hexagonal y el tornillo se podra retirar en el sentido contrario a las agujas del reloj.

(2) Cuando se produzca una grieta en el tornillo, conecte un extractor de grietas a un taladro eléctrico para huesos y taladre
la corteza dsea alrededor del tornillo en el sentido contrario a las agujas del reloj y se podra retirar el tornillo.

4. Eliminacion del implante

Los implantes extraidos del cuerpo deben manipularse de forma anticontaminacién segun el protocolo hospitalario para
evitar infecciones cruzadas.

Los it deben elimil como meédicos de acuerdo con los procedimientos hospitalarios.
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