{’,’4 DOUBLE MEDICAL

Dedicated to Rehabilitation

v 4

Instructions for Use
Sterile Metal Bone Screw

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.

II. 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.

TMLIndication

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, Ill degree open, severe bone defect and severe
damage to

surrounding soft tissue.

V.Intended 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, AO/ASIF).
VI.Patient group

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

VI.Clinical benefits

Metal Bone Screw is used for internal fixation of bone fracture to achieve bone union with expec
ted union rate no less than 95.6%.

VIIl. Potential Side Effects

1. Implant displacement,screw penetration,loosening 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 expectations of surgery inherent in the use of the product with
the patient preoperatively. Particular attention should be paid to a discussion postoperatively and
the necessity 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 patient should be closely monitored if a change at the fixation site has been
detected. The surgeon should evaluate the possibility of 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 .Sterilization

The implant is provided as sterile. It is sterilized with y ray, and the validity period is 5 years.
Xl.Labels

Catalogue number Manufacturer

Date of Manufacture Use -by date

Batch code Do not re-use

Sterilized using irradiation Do not use if package is

npeaHasHayeHbl.
I. Matepuan
MeTannuyeckue KOCTHbIE BIHTLI U3FOTOBMEHb! U3 TUTAHOBOTO CNaBa.
Il. LleneBoe Ha3HauyeHue
MeTannuyeckuii KOCTHbIA BAHT NpeaHa3HaveH ANs UCNONb30BaHNS OTAEMBHO UMK B COYETaHMN
C KOCTHBIMM MNACTUHaMM1 ANS BPEMEHHOI (uKCaLM, KOpPeKLnM 1 CTabunnaLmum nepenomos
KOHEYHOCTEN.
I .UHankauma
MeTannmyeckuin KOCTHbIA BUHT NOKa3aH ANs BHYTPEeHHe ukcaummn NepenomoB KOHEHHOCTEN.
IV. Mpotueonokaszanus

(1) O6Lwas unu MecTHast MHEKLUUSA, OCTEOMUENTUT.

(2) MaumMeHT He MOXET NepPeHOCUTL ONepaLvio UMK HapKo3 13-3a NMOXOTo CaMO4YBCTBUS.

(3) Meuxuueckne 3abonesaHns, CUCTEMHbIE HEBPONoruieckie sabonesaHns.

(4) BepeMeHHOCTb, MeTabonMyeckue HapyLeHWs, Bbl3BaHHBIE KanbLMHUPOBaHMEM TKaHeiA.

(5) Pa3pe3 TKaHU MOXET MPUBECTU K MHEKLIMM UMK HEKPO3Y KON 13-3a MIOXOr0 COCTOSIHMUA
MECTHbIX MSKIX TKaHew.

(6) Tsxenblil 0ocTEONopo3 NpensaTcTByeT achdhekTUBHON chuKkcaLmm.

(7) MauneHTbl ¢ chakTopamy, BNMSAIOLLIMMU Ha 3aXUBNEHWe NepenomoB (Hanpumep, auaber,
WHEKUMs U T. 4.).

(8) BonbHble C BbICOKOW CTENEHBIO M3MenbyeHus, IIl cTeneHbio OTKPbLITON, CepbeaHblit AedekT
KOCTU 1 CepbesHoe NoBpexaeH1e
OKpYXaloLLNEe MSATKME TKaHN.
V. Mpeanonaraembiv nonb3oBatent
OnepaLmio 10MKHbI BLINOMHATL NPO(ECCHOHaNbHbIE XMPYPTYA, MPOLLEALLINE CrieLnankHyio
NoAroToBKY, CTPOro B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMsiMM IFU 1 Xupyprudeckoin TeXHUKOR. Xnupypr
[IOMKEH XOPOLLO MOHUMATL HasHaueH!e NPOAYKTa U UCToNb3yeMble XMpYpruyeckie MeToabl, a
TakKe [10MKeH GbiTb 0Gy4eH 1 CepTUdULIMPOBAH COOTBETCTBYIOLLIMMM YUPEXAEHUSMM
(Hanpumep, Accoumaumeii nccnenoBanuii BHyTpeHHen cukcauum, AO/ASIF).
VL. Fpynna nauueHToB
Bapocrible , y KOTOpbIX €CTb XMPYPriiyeckre nokasaHus 1 KOTOpbIE He UMEIT XMPYPrUYecKuX
NPOTUBONOKA3aHNI U MOTYT NEPEHOCUTL onepaLuio.
VI.Knunuyeckue npeumywectsa
MeTannuyeckuii KOCTHbI BMHT MCMONb3YeTCH ANA BHYTPEHHel duKcaumm nepenomMoB KocTeit
ANA JOCTUXKEHWS CpaLLEHUs KOCTEN C OXWAaeMO CTeneHbto cpalleHnst He meHee 95,6%.
VIIl.. MoTeHunanbHble No6o4HbIe 3thdheKThbI
1. CmellieHne MMNnaHTaTa , NPOHUKHOBEHME BUHTA , paciuaTbiBaHWe UNi Nepenom
uMnnaxTaTa .
HecpaliieHue , 3ameaneHHoe cpallieHue, HenpaBurbHOe CpalleH1e U Nepenom KocTu .
Mo60oYHbIE TKaHEBbIE PeaKLM, PeaKLi anneprum/rnepyyBCTBUTENBHOCTH .
WHdexums .
[MoBpexieHNe MATKMX TKaHeil NN HePBHO-COCYANCTOE NOBPEXAEHME .
BocnanuTenbHele peakLiuu, OCTEONN3 UM HEekPO3 KOCTel! .
Bonb unu auckomdopt .
YuiemneHe unu nnoxasi MexaHuka cycTasa .
VI3HOC 1N KOPpO3nsi MeTannn4eckux UMNaHTaTos .
IX.MpeaynpexaeHns n Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH
1. OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUMbHbIA OTGOP NALIMEHTOB, COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY, OMbIT
BbIGOpa M YCTAHOBKW UMNMAHTATOB, @ TalKe PelleHre 06 OCTaBNEeHUN UMK yaaneHn
VMMNaHTaToB B NOCNEONEPALIMOHHOM NEepUoae NEXMT Ha XUpypre.
2. Xvipypr AOMmKeH 06CyaUTL C NaLUMEHTOM OXWAAHNS OT OnepaLim, CBsi3aHHbIE C
1Cronb30BaHNeM NpoaykTa, Ao onepauum. OcoGoe BHAMAHWE crieflyeT yaenuTs
nocrneonepaLmoHHOMy 0BCYXAEHNIO U HEOGXOAUMOCTM NEPUOANHECKOTO MEAMLIMHCKOTO
HabnoaeHus.
3. MoaxoAALMiA UMNNAHTAT creayeT BLIGUPaTh C yHETOM KOHKPETHOrO Nepenoma v nokasaHus
umnnaxTata. Beibepute Noaxoasiiyio MeTannnyeckyto hUKCUpYIoLLYIO KOCTHYIO MNacTuHy B
COOTBETCTBUY C NPEAONePaLVOHHbIM PEHTTEHOBCKUM CHUMKOM. BriGepute HaGop
NOAAEPXKUBAIOLMX UHCTPYMEHTOB W METaNNNYECKMil (HUKCUPYIOLLNIA KOCTHBIN BUHT B
COOTBETCTBUM C BbIGPaHHO hUKCUpYIoLLeil KOCTHONM nnacTuHoi. Onepauuio cneayeT
3aBepLUaTh COrnacHo PyKoBOACTBY MO BHYTPEHHei (p1KcaLmMn: METOAL!, PEKOMEHAOBaHHbIE
rpynnoit AO-ASIF, n gpyroit cCooTBETCTBYIOLLEN MHOPMaLMEit.
4. KpaiiHe BaxkeH NpaBunbHbIi BbIGOp ToBapa. Maaenue cneayeT UCNonb3oBaTh B NPaBUibHOM
aHaTOMUYECKOM MecTe, COOTBETCTBYIOLLIEM NPUHSTLIM CTaHAapTam BHYTPeHHel (ukcaumum.
Hewcrionb3oBaHye COOTBETCTBYIOLLENO NPOAYKTa [N1sl IPUMEHEHUS) MOXET NPUBECTM K
npexaeBpeMEHHOI KNHUYeckon Heyaaye. Hencnonb3oBaHue Hanexallero KOMMoHeHTa ans
noaAepXaH1s afieKBaTHOrO KPOBOCHAGKeEHNS 1 0BecneyeHs KecTKoN thirkcaL MoXeT
NPMBECTM K paciuaTbiBaHIo, N3rnGy Unu nNepenomy U3enus umnm KocTu.
5. TpeByeTcs TulaTensHoe NpeaonepaLymoHHoe NNaHMpoBaHmue. Xupypram cneayer BuiGupaTs
nofxofsLMe MNMAHTaTkl B COOTBETCTBUN C NPEAONEPaLINOHHBIMU N30GPKEHMAMN 1 C
1CMOMb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLMX M3MEPUTENBHBIX HCTPYMEHTOB, Takux Kak rnyGuHoMeps! 1
NPOGHNKN. IHCTPYMEHTBI, NPeaHa3HaYeHHbIE A UMNNAHTATOoB, CrieayeT NPUMEHNATL Ans
obecneyeHus GesonacHoit
KOMBUHaUus.
6.4706b! M3GEXaTL UMY MAHAMUMPOBATL CNeLNdUHECKNe PUCKM, CBA3AHHBIE C MNNaHTaLmen,
XWPYPTA AOMKHBI MPOIATM 0Gy4eHIe, a onepaLins OMKHa BbINOMHATLCS CTPOTO B COOTBETCTBUN C
PYKOBOACTBOM MO XMPYPrU4ECKOM TEXHUKe.
7.MMNnaHTaT Herb3s MCronb30BaTh MOBTOPHO. PUCK MOBTOPHOTO UCMONB30BaHMSA 3aKMOYaeTCst
B CrieqyloLLem:
(1) MPOYHOCTL MeTanMa CHKAETCs, U NOCHEe UMMMAHTaLMK IErko NPOUCXOAUT pa3pyLLeHMe.
(2) Mockorbky 3arps3HsiiolMe BeLeCTBa M GakTepun OCTaloTcst Ha MOBEPXHOCTY, NOBTOPHas
VMNMaHTaLMs MOXET MPUBECTU K MHCDULIMPOBAHUIO U OTTOPXKEHMIO.
( 3) BTO MOXET NOBPEANTL NOBEPXHOCTHYIO aHOLHO-OKCUAHYIO MMEHKY 1 NOBMUATL Ha
6uronoryeckue CBoMCTBA NPOAYKTa.
8. Tpebyetcs GepexHoe obpallieHne 1 xpaHeHne npoaykTa. LlapanuHel unu nospexaeHns
KOMMOHEHTa MOTYT CyLLIECTBEHHO CHU3UTb MPOYHOCTL W YCTANOCTHYIO MPOYHOCTL U3AENMS.
9. Kak npaBuno, He CyLLIECTBYET OTPaHN4YEHNI Ha BELLECTBA, UCMOMb3yeMble B KTMHUYECKNX
YCNoBUSAX, BO3AENCTBIIO KOTOPbIX MOXET NOJBEPraTbCs UMMNNaHTAT.
10. Mocne HaHeceHWs NPOAYKT HU B KOEM Crly4ae Hemnb3si UICNOoMNb30BaTh NOBTOPHO. XOTS OH
MOXET BbIMMSAETb HENOBPEXAEHHBIM, NPe/iblayLLME Harpy3ku MO NPUBECTY K NOSIBNEHNIO
[1echeKToB, KOTOPLIE MOTYT COKPaTUTL CPOK €ro CryxGhbl.
11. Cnenyet n3beratb kpaiiHiX yrmoB 1 MarbIX PaAnycoB 13rnba 13-3a NoTeHUMansHOro pucka
nocrneonepaLmMoHHoro nepenoma.
12. YUpeamepHO arpeccuBHOE UCMONb30BaHMe CrBaloLLIX MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTY K
3aMETHbIM MaKpPOCKOMMYECKIM NOBPEXAEHUAM UMNMAHTaTa (BMATUHbI, YANMHEHHbIE OTBEPCTUS
[N BUHTOB W T. A1.). B Taknx cny4asx MMNNaHT HeoGXOANMO 3aMEHMUTL Ha HOBBIIA.
13. ECNM MHOE He YKka3aHO B PyKOBOACTBE MO XUPYPru4eckoi TeXH!Ke, N3MEHeHe pasmepa,
OPMbI UMK COCTOSHMSA NOBEPXHOCT NOCTE MOCTABKY 3aMNpeLLeHo.
14. Be3onacHOCTb MeTanMN4Yeckoro KOCTHOro BuHTa B ycnosuax MPT He oueHusanack. OH He
TeCTMPOBAsICs Ha NPeAMET HarpeBa UNi HexenaTtenbHoro ABkeHns B cpeae MP. BesonacHocTs
METanMYEcKoro KOCTHOO BUHTa B ycrosusix MPT HeussecTHa. MposeaeHme
MPT-o6cnenosaHus nuLy, UMetoLLeMy aHHOe MeAULIMHCKOE YCTPONCTBO, MOXET NPUBECTY K
TpaBMe WM HeUCNPaBHOCTY YCTPOIACTBA.
15. Xvpypru A0MKHbI NPOBEPUTH NPaBUMLHOCTL PACMONOXKEHMS UMMNAHTATOB, UCMONb3Ys
COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHOMNOMMIO BU3yanu3aLmm.
16. MaumeHTam crneayeTt pekoMeH/J0BaTh 06paTUTLCS 32 MEAULIMHCKON NOMOLLbIO nepes
nonagaHueM B NoTEHLNaNbHO HeBNaronpuUsiTHYIO Cpeay, KOTopasi MOXET MOBNUsTL Ha paboTy
vMnnaxTaTa.
17. MpexaeBpeMeHHasn hnsnyeckasi akTMBHOCTb UMK Harpy3aka Nocne onepaLum 3anpeLleHs!.
18. MaumeHTy cneagyeT pekoMeHaoBaTh coobLaTh CBOEMY XUPYPry O NtoBbix HEOBbIYHBIX
M3MEHEHNSIX Ha NPOONepMPOBaHHOM y4acTke. Mpu 0GHapYKeHUN U3MEHEHUIT B MecTe
duKcaLmMM crieflyeT BHUMATENbHO HabnioaaTk 3a NaLuMeHToM. XMpYpr IOMKeH OLeHUTL
BO3MOXHOCTb MOCNEAYHOLLE KIMHUYECKOI Heyaaun 1 06CyanTL C NaLMEHTOM HeOBXOANMOCTL
NioGbIX MeP, KOTOPbIE OH CHUTAET HEOGXOANMBIMM 115 COASMCTBIS 3AKUBIEHUIO.
19. OTNOXEHHOE UNK ANUTENbHOE CMONb30BaHUE MOXET NPUBECTM K PACLIATBIBAHMIO UMK
PpacTpeckMBaHIO UIMNNaHTaTa; No3TOMY Mocre 3aXMBIIEHUs KOCTI PeKOMEeHAYeTCa yaanuTb
VMNIaHTaT, eCNN CyLeCTBYeT PUCK PACTPECKVNBAHWS UMMNMAHTaTa, YTO MOXET NPUBECTM K
HECYACTHOMY Cy4alo CO 3A0POBbEM.
20. PekomeHaauuu no yaaneHuio umMnnaHTara nocre 3axveneHus. Ecnu ycTpoincTeo He CHATL
nocrie 3aBepLIEHMS ero UCMONb30BaHNS MO Ha3HaYEHMIO, MOXET BO3HUKHYTL NioGoe 13
CcneayoLwmMx OCMNoXHEHUI: (1) KOPPO3Ns C NOKaNU3oBaHHOW TKAHEBO peakuuen unu 6onbto; (2)
CMeLLieHMe NONOXKEHNs MNMaHTaTa, NPUBOASLLEE K TpaBMe, (3) PUCK JOMONHUTENBHBIX
noBpexX/AeHWit B pe3ynbTate nocreonepaLyoHHoin Tpaembl; (4) narnb, ocnabnexve uivnu
NOMoMKa, YTO MOXET CAAenaTh CHATUE Hellenecoobpa3HbiM Unu 3aTpyaHUTENBLHLIM; (5) Gonb,
ANCKOMCDOPT W HEHOPMAarbHbIE OLLYLLEHWS U3-3a NPUCYTCTBUA YCTPOICTBA; (6) BOMOXHbIN
MOBbILLEHHBIV PUCK 3apaXeHns; 1 (7) NoTeps KOCTHOW Macchl 3-3a 3alUuTbl OT cTpecca. Xvpypr
[OMKeH TLWATENbHO B3BECUTL PUCKW W MPeUMyLLIECTBA NPU NPUHSTIM pelleHus o6 yaaneHun
vMnnaHTaTa. YaaneHne UMnnaHTata A0MmKHO CONPOBOXAATLCS aekBaTHbIM
nocrneonepaLyoHHLIM BeleHeM BO 13GexaH1e NOBTOPHOro Nepenoma. Ecni nauveHT ctaplue
M IMEET HU3KWI1 YPOBEHb aKTMBHOCTM, XUPYPT MOXKET PELUUTL HE YAANsTh UMNNaHTaT, TeM
CambIM YCTPaHsis PUCKH, CBSA3aHHbIE C NOBTOPHON OnepaLven.
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Instrucciones de uso
Tornillo metalico 6seo 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 funcion, su tamafo y el tipo de hueso al que estan
destinados.
I. material
Los tornillos metélicos para huesos estan hechos de aleacién de titanio.
Il. Finalidad prevista
El tornillo metalico para huesos esta disefiado para usarse solo o en combinacién con placas
dseas para la fijacidn, correccion y estabilizacion temporal de fracturas de extremidades.
II .Indicacién
metalico para huesos esta indicado para la fijacién interna de fracturas de extremidades.
IV. Contraindicaciones

(1) Infeccién general o local, osteomielitis.

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

(3) Enfermedad mental, Enfermedad neurolégica sistémica.

(4) Embarazo, trastornos metabdlicos causados por tejido calcificado.

(5) La incisién 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 fijacién eficaz.

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

(8) Pacientes con alto grado de conminucioén, Il grado abierto, defecto éseo severo y dafio
severo a
tejido blando circundante.
V. Usuario previsto
La operacion debe ser realizada por cirujanos profesionales capacitados de acuerdo
estrictamente con las instrucciones de uso y la guia de técnicas quirtrgicas. El cirujano debe
tener un conocimiento profundo del propésito previsto del producto y las técnicas quirirgicas
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 quirdrgicas y que no tengan contraindicaciones quirdrgicas y
puedan tolerar la cirugia.
VI.Beneficios clinicos
El tornillo metalico para huesos se utiliza para la fijacién interna de fracturas éseas para lograr la
union ésea 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 , consolidacion retrasada o consolidacion defectuosa o fractura 6sea .
Reaccion adversa del tejido, reaccién de alergia/hipersensibilidad .
Infeccién .
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 corrosién de implantes metalicos .
IX.Advertencias y precauciones
1. La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, la formacién adecuada, la
experiencia en la eleccion y colocacion de implantes y la decision de dejar o retirar los implantes
postoperatoriamente recae en el 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 postoperatoria
y a la necesidad de un seguimiento médico periédico.
3. Se debe elegir el implante adecuado para la fractura especifica y la indicacién del implante.
Elija una placa 6sea de bloqueo de metal adecuada segun la pelicula de rayos X preoperatoria.
Seleccione un juego de instrumentos de soporte y un tornillo metélico de bloqueo éseo segun la
placa 6sea de bloqueo elegida. La cirugia debe finalizarse con la orientacién del Manual de
Fijacién Interna: Técnicas recomendadas por el Grupo AO-ASIF y otra informacién 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 fijacion interna.
No utilizar el producto adecuado para la aplicacién puede provocar un fracaso clinico prematuro.
Si no se utiliza el componente adecuado para mantener un suministro de sangre adecuado y
proporcionar una fijacion rigida, se puede aflojar, doblar o fracturar el producto y/o el hueso.
5. Es necesaria una planificacién preoperatoria cuidadosa. Los cirujanos deben elegir los
implantes adecuados segun las imagenes preoperatorias y utilizando instrumentos de medicion
relacionados, como medidores de profundidad y pruebas. Se deben aplicar instrumentos
destinados a los implantes para obtener una colocacion segura.
combinacién.
6.Para evitar o minimizar riesgos especificos asociados con la implantacién, los cirujanos
deberian haber recibido formacion y la operacion deberia realizarse estrictamente de acuerdo
con la guia de técnicas quirurgicas.
7.No se permite la reutilizacién del implante. El riesgo de reutilizacién 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 infeccioén y rechazo.
( 3) Puede danar la pelicula de 6xido anddico de la superficie y afectar las propiedades
biolégicas del producto.
8. Se requiere manipulacion y almacenamiento cuidadosos del producto. Rayar o dafiar el
componente puede reducir significativamente la resistencia y la resistencia a la fatiga del
producto.
9. Generalmente, no hay limitacion 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 (til.
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 flexion puede provocar dafios
macroscopicos 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 quirtrgicas, queda prohibida la
modificacion de tamario, forma o condicion de la superficie después del suministro.

14 . No se ha evaluado la seguridad del tornillo 6seo metalico 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 opinion médica antes de ingresar a
ambientes potencialmente adversos que podrian afectar el desempefio del implante.

17. Estéa 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
fijacion. El cirujano debe evaluar la posibilidad de un fracaso clinico posterior y discutir con el
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damaged X.C pacien'te la necesidad de tomar cualquier medida que considere necesaria para ayudar a la
curacion.
Authorized Representative in Caution MMnnaHTaT NocTaBnseTcsl CTepunbHbIM. OH CTEpPUIN30BaH raMma-ny4amm, Cpok roaHoCTH 5 19. El uso pospuesto o prolongado puede provocar que el implante se afloje o se agriete; por o
the European Community ;?T-amken(vn 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.
Keep away from sunlight Keep dry REF KaTanoxHbiit Homep H MpouasoavTens 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
. . j complicaciones: (1) corrosion, con reaccién tisular localizada o dolor; (2) migracién de la
Consult instructions for use Importer ﬂ [Data npouasopcTea L Vcnonb3aosarb 4o posicion del implante que provoca lesiones, (3) riesgo de lesiones adicionales por traumatismo
Doub! i o - posoperatorio; (4) doblarse, aflojarse y/o romperse, lo que podria hacer que su extraccion sea
i i ouble  sterile  barrier i poco préctica o dificil; (5) dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del
Medical device system Koa naptun @ ::BTODHO vienonesynme dispositivo; (6) posible mayor riesgo de infeccion; y (7) pérdida dsea debido a la proteccion
XII. Storage = — contra el estrés. El cirujano debe' sopesar cuidadosamente los riesgos y los beneficios al decidir
The sterilized product should be stored in a clean environment, protected from direct sunlight a EEM CrepununsoBaHo obnyyeHnem @ He venoneayiire, ecnm i retirar el |mplant_e. La extraccion de_l |mpla_nte debe ir seguld_a de un tr_atamlento_pf)stoper_atorlo
nd pests. L ynakoBka nospexaeH adecuado para evitar la refractura. Si el paciente es mayor y tiene un nivel de actividad bajo, el
Xlll.Transportation YNOMHOMOYEHHBIN cirujano puede optar por no retirar el implante, eliminando asi los riesgos que implica una
Avoid collision and compression during storage and transportation. npeacTasuTens B & OCTOPOXKHOCTL segunda .c!rugl.a’.
XIV.Use of Original Products EBponeiickom cooblecTse X. Esterilizacion
Implants and instruments are designed to be used together. The use of products from other e Elimplante se suministra estéril. Esta esterilizado con rayos y y el periodo de validez es de 5
manufacturers along with Double Medical products can involve incalculable risks, injury or _:..JT\" Bepeub OT conHeyHoro ceeta HepxaTb cyxum anos.
corrosion of the material and misalignment of implant and instruments, impeding functionality, - . XI. Eti
thereby endangering the patient, user or third parties. OsHakoMmbTeCh c ) .
XV.Handling Information WHCTpYKLUWeR no ﬁl Wmnoprep Numero de catalogo Fabricante
Metal Bone Screws are made of titanium alloy. The material is biocompatible as widely used in 1cnonb3osaHuio
the industry, corrosion-resistant and non-toxic in the biological environment. " . BOVIHast ncTema -
XVI.Surgical Technique M D MeavuuHckmin npu6op @ 5T;pwr?buoro Gapcbecp: Fecha de manufactura Utilizar por fecha

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.

XVIl.Manufacturer/ Contact Information

Manufacturer: Double Medical Technology Inc.

No. 18, Shanbianhong East Road, Haicang District, 361026,

Legal Address: Xiamen, Fujian, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Telephone Number: +86 592 6087101

SSCP(Summary  of
safety and clinical
performance)

Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

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: RidlerstraRe 65, 80339 Munich,Germany

Revision Date: 2025.11.06

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, Hamburg, Germany

WHCTPYKLMM MO UCnonb30BaHUIO
CTepunbHbIN MeTannn4Yecknii KOCTHbIN BUHT

MeTannuyeckne KOCTHbIE BUHTbI UCTIONb3YIOTCS NGO NS KDeNnneHUs NNacTuH K KocTsM, néo B
KaYeCTBE CTSKHbIX BUHTOB AMS CKDENMEHMs KOCTHbIX (hparMeHToB. BuTel pasnuyaiotes no
CnocoBy ux BBEAGHWS B KOCTb, X (YHKLIMM, pa3Mepy 1 TUMy KOCTH, [iNsi KOTOPOI! OHK

XIl. Xpanunuwe

CTepnnu3oBaHHIi NPOAYKT CreflyeT XPaHUTb B YUCTOM MOMELLEHUN, 3aLLNLLIEHHOM OT NPAMbIX
CONHEYHbIX Nyyeit 1 BpeauTenen.

XIll. TpaHcnopt

W36eraitte CTONKHOBEHUI U CXaTUN BO BPEMS XpaHEHUS U TPAHCTIOPTUPOBKY.

XIV.A opwri  npoayKuun

MMnnaHTaThl U MHCTPYMEHTbI NPeAHAa3HaueHb! A COBMECTHOTO UCMOMNb30BaHMS.
Wcnonb3osaHue NpoaykToB Apyrux npoussoauTeneit BMecTe ¢ npoayktamm Double Medical
MOXET noBneyb 3a coboii HenpeaBUAEHHbIE PUCKW, TPaBMbI UMK KOPPO3UI0 MaTepuana, a Takke
CMelLLEeH1e UMNNaHTaTa U UHCTPYMEHTOB, YTO HapyLUAEeT (YHKLIMOHANBHOCTL U TEM CaMbIM
noABepraeT ONacHOCTY NaLWeHTa, NoNb3oBaTens Un TPETLUX NNL.

XV. O6pa6oTka uHchopmaumm

MeTannuyeckue KOCTHbIE BUHTbI M3rOTOBNEHbI U3 TUTAHOBOTO cnnasa. Matepuan
61OCOBMECTUM, Tak Kak LIMPOKO MCTOMNb3YETCS B NPOMBILLNIEHHOCTY, YCTORYMB K KOPPO3UM 1
HETOKCUYEH B Bronoruyeckoil cpene.

XVI.Xupypruyeckan TexHuka

1. NpeponepaunoHHbIA NNaH

(1) CrienaiiTe PEHTIEHOBCKMI CHUMOK CIIOMaHHOI KOCTH, BK1I0Yasi NpuUneraioLne cycTasbl.

(2) BoccTaHOBMNEHME MCXOMHOTO COCTOSHUS KOCTU M KOPPEKLNS KOCTHBIX MOPOKOB SABMAOTCS
OCHOBHbIMM LIENSIMM NIEYEHNS!.

(3) OueHUTE COCTOSIHME MSrKX TKaHEW 1 NPOBepbTE HEBPOMOTMYECKNE 1 COCYANCTBIE (yHKLINM.
2. Xvipyprimyeckuii noaxon,

[nvHa paspesa onpepenseTcs no Mepe HeobxoauMocTy. Pa3pesaloT Koxy, NOAKOKHY0
KneTyarky, hacuum 1 HaakocTHULY. OGHaXuUTe Nepenom U He 3abyakTe 3alUUTUTL HEPB U
KPOBEHOCHIN COCYA.

(1) Noanuma

Onpefenute ANWHY NNACTUHbI U COTHUTE NNACTUHY, €CAIU NNACTVHA UCMONb3YeTCs.

OnepaLuio MOXHO NPOBOANTL Kak Ha PEHTFeHOMPOHMKAKOLLEM OMepaLIMOHHOM CTore, Tak U Ha
OpTONEeANYECKOM BbITSHKHOM CTone. BiGupaiiTe NonoxeHne naLmeHTa B 3aBUCMMOCTM OT TUNa
nepernoma.

(2) PectaBpauus v BpemeHHas ukcaums

[1ns BOCCTaHOBMEHUS UCMONb3yiiTe pecTaBpaLMOHHbIe KNelu 1 NpoBomnoky KupluHepa.
Pe3synkTaT BOCCTaHOBNEHUS! MOXHO NPOBEPUTL NPU HEOBXOAUMOCTH.

(3) BbIGop KOCTHOW NNacTUHb!

MomecTuTe Mozienb Ha NOBEPXHOCTL GIIOMAHHOM KOCTU 1 BbIGEPUTE KOCTHYIO MNACTUHY HYXHOM
ANVHBI N OPMBbI.

(4) BypeHve

lMpocBepnnTe OTBEPCTUSA, UCMONL3YS NOAXOASILLEE CBEPO W HANPaBNSIoLLYIO, U NpU
HEeo6XOAUMOCTM COXMMTE UX.

(5) BbIGOp ANHBI BUHTA

VcnonkayiiTe fieTekTop, YToGbl oNpeaenuTs ryGuHy 0TBEPCTUIA, a rny6uHa pasHa AnnHe
BUHTOB. Mpyn 0BHaPYXXEHUN AETEKTOP JOMKEH A0NTN A0 KOPbI HA NPOTUBOMOMOXHOI CTOPOHE 1
3aLenuTs ee.

(6) MocTyknBaHve

[insi Hape3aHWst pe3bBbl UCMONb3YITe COOTBETCTBYIOLIMIA METUMK.

(7) BctaBka BuHTa

Mpexae YeM BCTaBUTL NEpPBLIN BUHT, y6eauTeck, 4TO NepenoM BOCCTaHOBMNEH. BeTaBbTe BUHT.
ECnu BUHT ANUHHBIA NN KOPa CIINLLKOM TOMNCTas, [N15 CHKEHNS TeMNepaTypbl MOXHO
NPUMEHNUTB (DU3NONOTMYECKNIA PaCcTBOP.

3. Ypanenve umnnaxtata

OGHaXuTe NNAcTUHY 1 BUHTLI U3 MCXOAHOTO Pa3pesa 1 3a4MCTUTE TKaHW Ha NOBEPXHOCTM
KOCTHO/ NAACTUHBI U BUHTOB. MICMONb3yiiTe LECTUrpaHHYI0 OTBEPTKY, YTOBbI OTBUHTUT,
YAAnUTL BCE BUHTBI U, HAKOHEL!, CHATb NnacTuHy. MoxanyicTa, NOMHOCTLI0 BCTaBbTe
LIECTUrPaHHYIO OTBEPTKY U BUHT, YTOBLI COBMECTUTL WX Ha Cryyait NpocKarnb3biBaHust
LIECTEPHU.

YBepomneHve:

O6paboTka Npockanb3biBaHNs LECTEPHN UMW TPELLIMHBI BUHTa

(1) Ecnn nponcxonT nNpockanb3biBaHNe LECTEPHN U HEBO3MOXKHO BbIHYTb BUHT C MOMOLLbIO
OTBEPTKN C LIECTUTPaHHbIM YryBneHrem, NOACOEANHITE CbeMHMK HaKNaZoK K AMeKTPUYECKOi
[IPenu iNsi KOCTM 1 BCTaBbTE Mo BepTUKAnbHO B LIECTUTPAHHOE HE310, @ BUHT MOXHO Gynet
BbIKPYTUTL NPOTUB YaCOBOW CTPENKNA.

(2) Mpy BO3HMKHOBEHIM TPELLNHbI BIUHTA MOAKIIOHMTE IKCTPAKTOP TPELLMH K BMEeKTPUYECKoi
[Ipenu s KOCTEi 1 NPOCBEPNUTE KOPTUKASbHBIN CRIOM KOCTU BOKPYT BUHTA NPOTUB YacoBON
CTpernKu, Nocre Yero BUHT MOXHO GyaeT yaanuTe.

4. YTunusauus umnnaHtara

C vMnnaHTaTamu, U3BneYeHHsIMI U3 Tena, creayeT oGpallaTbCs B COOTBETCTBUN C
6ONbHUYHBIM NPOTOKONOM, 4TOGLI NPEIOTBPATUTE NEPEKPECTHOE 3apaeHme.

YcTpoiicTBa HEOGXOANMO YTUNM3NPOBATL Kak MEAMLIMHCKOE MEANLIMHCKOe n3aenve B
COOTBETCTBUN C GONMbHUYHBIMM NPOLIEAYPaMu.

XVII. MpoussoauTens/ KontaktHas uHdopmauus

MpoussoauTens: [BoiiHas MeanumHckas TexHonorus, Inc.
tOpuanyeckuin Ne 18, BocTouHast fopora, LWaHbBsiHbXYH, paiioH XaiiuaH, 361026,
aapec : CamblHb, PyussHb, KUTAMCKAA HAPOOHAA PECIYBNVKA
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XIl. Almacenamiento

El producto esterilizado debe almacenarse en un ambiente limpio, protegido de la luz solar
directa y de plagas.

XIil. Transporte

Evite colisiones y compresién durante el almacenamiento y transporte.

XIV.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.

XV. Manejo de la informacion

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

XVI.Técnica Quirurgica

1. Plan Preoperatorio

(1) Tome una radiografia del hueso fracturado, incluidas las articulaciones adyacentes.

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

(3) Evaluar el estado de los tejidos blandos y examinar las funciones neuroldgicas y vasculares.
2. Abordaje quirargico

La longitud de la incision se decide segln 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 penetracion de rayos X o en
una mesa de traccion ortopédica. Elija la posicién del paciente segun el tipo de fractura.

(2) Restauracién y Fijacién 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 seleccién de la placa ésea.

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 tornillo, asegurese de que se haya restaurado la fractura. Introduzca
el tornillo. Si el tornillo es largo o la corteza es demasiado gruesa, se puede aplicar solucion
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 podré 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 6sea alrededor del tornillo en el sentido contrario a las
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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 dispositivos deben eliminarse como dispositivos médicos de acuerdo con los
procedimientos hospitalarios.

XVII. Fabricante/Informacién de contacto

Fabricante: Doble tecnologia médica Inc.

No. 18, Shanbianhong East Road, Haicang District, 361026,

Direccién Legal : Xiamen, Fujian, REPUBLICA POPULAR CHINA

Numero de teléfono: +86 592 6087101
SSCP (Resumen de
seguridad y Eudamed ( https://ec.europa.eu/tools/feudamed/#/screen/home )

desempefio clinico)

Instrucciones de uso

electronicas https://www.doublemedicalgp.com

Nota : Si se ha producido algun incidente grave en relacion con el dispositivo , informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esta establecido el usuario
y/o paciente . o

Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH

Direccién: Ridlerstrae 65, 80339 Munich, Alemania

EU |REP :ir;?ngha’! Instgrrllatlonal Hol?lng Co.rp. GmbH (Europa)
, b go,

Fecha de revision: 2025.11.06
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