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Instructions for Use
Non-sterile Metal Bone Plate 0123

Metal Bone Plate is mainly used for internal fixation of fracture. The locking bone plate is designed and manufactured
according to the anatomical characteristics of human bones. According to the diameter and shape of human bone,
different sizes of locking plates with different radians were designed. According to the characteristics of bone implanted
in different sites and the expected bearing weight, the locking bone plates with different diameters and different thickness
were designed. In clinical practice, locking bone plate and locking bone screw are used in combination to play the role of
temporary internal stent, providing a stable local environment for fracture ends and creating conditions for the healing of
fracture ends.

I.Material

Metal Bone Plate: unalloyed titanium, titanium alloy (Ti6AI4V)

IL.Intended Purpose

Metal Bone Plate is intended to be used with bone screws for temporary fixation, correction and stabilization of limb
fractures.

liLIndications

Metal Bone Plate is indicated to be used with bone screws for the fixation of fractures of the upper (clavicle, scapula,
humerus, ulna and radius, and hands ) and lower (innominate bone, femur, tibia, fibula and feet) extremities.

Below is the specific medical indications:

1.Mini Locking Plate:

It is indicated for Phalanges, metacarpals, and wrist bones fracture;

2.Humeral Locking Plate:

(1)Proximal Humeral Locking Plate

It is indicated for

-Dislocated two, three, and four-fragment fractures of the proximal humerus, including fractures involving osteopenic bone,

- Pseudarthroses in the proximal humerus

- Osteotomies in the proximal humerus;

(2)Distal Humeral Locking Plate

Itis indicated for

- intra-articular fractures of the distal humerus, comminuted supracondylar fractures, osteotomies,and nonunions of the distal
humerus;

(3)Humeral Shaft Straight Locking Plate, Small Limited Contact Locking Plate, Metaphyseal Locking Plate 3.5:

Itis indicated for fracture of humerus shaft and metaphyseal.

3.Radius and Ulnar Locking Plate:

(1)Proximal Ulnar Locking Plate

- Itis indicated for fixation of fractures, osteotomies and nonunions of the olecranon, particularly in osteopenic bone;
(2)Distal Radial Locking Plate

It is indicated for

- Intra-articular fractures

- Extra-articular fractures,

- Osteotomies and fractures of other small bone;

(3)Small Limited Contact Locking Plate

Itis indicated for fracture of radius and ulnar.

4.Reconstruction Locking Plate:

It is indicated for fixation of single segmental clavicle fracture, comminution fracture, osteotomy, malunion and non-union;
Lateral clavicle fracture and acromioclavicular dislocation fixation; Fixation of pelvic and scapula.

5.Femoral Locking Plate:

(1)Proximal Femoral Locking Plate

Itis indicated for

-Femoral trochanteric fracture

~fracture of neck of femur

-Proximal femoral shaft fracture

(2)Distal Femoral Locking Plate

It is indicated for

- Distal femoral shaft fracture

- Complex intra-articular fractures (with distal femoral coronal or periprosthetic fractures)

- Exarticular fracture;

(3)Curved Locking Compression Plate, Broad Limited Contact Locking Plate, Cable Locking Plate

Itis indicated for femoral shaft fracture and periprosthesis fracture

6.Tibial Locking Plate:

(1)Proximal Tibial Locking Plate:

It Indicated for temporary internal fixation and stabilization of fractures and osteo-tomies of long bones.

- Comprehensive classifications for proximal tibial fractures are the OTAand the Schatzker classifications.

- Stabilization with locking plates is recommended for most of the 41-Aand C type of fracture according to the OTA
classification for long bones.

- This includes comminuted fractures and intra-articular and extra-articular condylar fractures;

(2)Distal Tibial Locking Plate:

It is indicated for

—Extra-articular and simple intra-articular distal tibia fractures

—Distal tibia fracture, percutaneous or reducible by limited arthrotomy

— Distal tibia fracture extending into the diaphyseal area;

(3)Narrow Limited Contact Locking Plate:

Itis indicated for tibial shaft fracture.

7.Fibular Locking Plate: it is indicated for fixation of fractures,osteotomies and non-unions of the metaphyseal and diaphyseal
region of the distal fibula, especially in osteopenic bone;

8.Foot Locking Plate : it is indicated for Intra- and Extra-articular fractures of the foot system, Deformities, Malunions;
IV.Contraindications

General or local infection, osteomyelitis.

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

Mental disease, Systemic neurological disease

Pregnancy, metabolism disorder of calcified tissue

Incision of the tissue can lead to infection or skin necrosis due to poor local soft tissue conditions,

Severe osteoporosis prevents effective fixation

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

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 p al trained 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).

Vl.Patient group

Adults who have surgical indications, do not have surgical contraindications and can tolerate surgery .

VIl.Clinical benefits

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

VIII. Potential Adverse Events

Implant displacement,screw penetration,loosening or implant fracture.

Nonunion,delayed union or malunion or bone fracture.

Adverse tissue reaction, allergy/hypersensitivity reaction.

Infection.

Soft tissue damage or neuro-vascular damage.

Inflammatory reactions, osteolysis or bone necrosis.

Pain or discomfort.

Impingement or poor joint mechanics.

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.
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4)The locking bone plate is temporarily fixed to the fracture end with bone forceps or kirschner wire

5) The length of distal and proximal ends of the fracture were measured by a drill depth sounder guided by a guide.

6)Select an appropriate length of the locking screw and screw it into the bone plate with a screwdriver.

7)Complete the installation of the other screws one by one by following the procedure of drilling, depth sounding and
screwing in locking screw.

(8)Check again if all the screws are tightened.

(9)After the fracture fixation is completed, checked again the locking bone plate to see whether the position is appropriate
and whether the fracture end achieves the desired stability effect.

(10)The whole process should follow the principle of aseptic operation.

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 the plate.

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.

5.More detailed operation instructions and selection of supporting instruments could be found in the «Operation Manual> .
XV. Contact i
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Manufacturer: Double Medical Technology Inc.

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

+86 592 6087101

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

Legal Address:

Telephone Number:

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: Ridlerstrafte 65, 80339 Munich,Germany

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrasse 80, Hamburg, Germany
Revision Date: 2025.07.14
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MHCprKLI,VIVI no Ucnosib3oBaHUKO
HectepunbHasa meTannuyeckasa KOCTHasi nnacTuHa

MeTannuyeckas KOCTHas NNacTHa B OCHOBHOM WCMOMb3YETCH ANs BHYTPEHHeln (ukcaumn nepenomos. 3anupaiowas
KOCTHas NnacTuHa CpOeKTMPOBaHa M U3rOTOBMEHa C Y4ETOM aHaTOMU4eCcKMXx 0coGeHHOCTelt kocTei yenoseka . B
3aBUCMOCTM OT AMaMeTPpa 1 hOPMbI HENOBEYECKOM KOCTH Bbiny pa3paGoTaHbl 3anupaiolime NNacTuHb! PasHblx PasMepos
C pasHbIMM paavaHamy . B COOTBETCTBIM C XapaKTepUCTUKaMM1 KOCTM, MMMIaHTUPOBAHHOI B pasHbie MecTa , 1 OXuaaemoil
Hecyluel Harpyakoit 6einu pa3paboTaHl 3anupalolime KOCTHbIE NNACTMHBI Pa3HOro AMaMeTpa W pasHoil ToNwWwnHb! . B

npakTike KOCTHast KOCTHBIIl BUHT UCTIONb3YIOTCH B KOMGUHALMA
, Urpasi porb BDEMEHHOTO BHYTPEHHETO CTEHTa, oGecneunsas CTabunbHyI0 MECTHYIO Cpedy /NS KOHLOB nepenoma u
ycnosus ans KOHLIOB
I. MaTepuan

Metannuyeckas KOCTHasi NNacTUHa : HeNerMpoBaHHLIN TUTaH, TUTaHoBbIA cnnas (TIBAI4V)
Il.HazHayeHHan uens
Metannuyeckasi KOCTHas NnacTvHa NpeaHasHadeHa Ans UCTIONb30BaHMS C KOCTHBIMU BUHTaMM [i7si BPEMEHHOM chrKcaumm,

" U KOHEUHOCTEM.
lll. Mokasanus
Metannuueckasi KOCTHasi nnacTuHa Aansi venon c BUHTAMM ANS (UKCALMM NeperoMoB

BEPXHNX (KIMIOYMLIbI, NTONATKM, NEYeBON KOCTH, NMOKTEBOM W NYYEBOI KOCTEN, PYK) U HIKHNX (6e3bIMAHHas KocTb, 6epeHHas
KOCTb, GOMblUEBEpLIOBas KOCTb, ManobepLoBasi KOCTb 1 CTOan) KOHEUYHOCTEN.
Hwxe Ko
1. MuHn-cbukevpylowas nnactuHa:
MokasaH Npyu nepenomax thanaHr, NACTHbIX KOCTeNt N KOCTel 3anACTbA;
2. MNneyesas ukcupylowas nnacTuHa:
(1) MpokcumansHas ukcupytoLLas NnacTHa nnevesomn KocTn
OH yka3aH ans
-BbIBIXOBLIE ABYX-, TPEX- U YeTbl
I C oc ©¥ KOCTH,
- PO3bI T oro otaena i KOCTU.
- OCTEOTOMIM B NPOKCUMATNEHOM OTAENE MNeYeBoil KOCTH;
(2) AvcraneHas nneyesas cuKcupyloLas nnactuHa
OH yka3zaH ans
- BHYTPUCYCTaBHbIE NEPenomMbl ANCTANLHOTO OTAENA NeYeBolt KOCTH, OCKOMbYATbIE HaAMBILIENKOBbIE NEPENoMbl,
OCTEOTOMUN 1 HECPALLEHWS NNIEYEBOI KOCTU. AUCTANBHbIN OTAEN NIEYEBOi KOCTH;
(3) Mpamas Gnokupylolas nnacTuHa ¢ Banom nneyesoin Bana, HeGonbluas orp
nnactuHa, metadmsapHas pukcupylowlas nnactuia 3.5:
370 nokasaHo Ans Neperioma Bana nneYyeBoil KOCTU U MeTah3apHOiA.
3. PaguanbHas 1 noktesas hukcupylowias nnactuHa:
(1)MpokcumanbsHas hukcupyioLlias NnacTuHa fokTeBoro cycTasa
- MokasaH Ansi hUKCaLMM NEPENOMOB, OCTEOTOMMIl 1 HECPALLEHNUIA NIOKTEBOTO OTPOCTKA, OCOGEHHO B OCTEONEHUYECKNX
KOCTSIX;
(2) 4 paavanbHas
OH ykasaH ans
- BHYTpUCYyCTaBHbIE Nepernoml
- BHECYCTaBHbIE MEPeroMbl,
- 0CTEOTOMMM 1 NEPENOMbI APYTVX MESKMX KOCTEi;
(3) HeBonbluas orpaHuyeHHas hukcupyiolias Tapenka
370 yKkasaHo 4nst nepenoma paauyca u NoKTeBOro cycTasa.
4.PeKOHCTPYKLMOHHas hUKCUpytoLLias nnacTuHa:
Moka3zaH Ansi UKCaLMM OAUHOYHOTO CErMEHTapHOTO Nepenoma KiioumLbl, OCKOML4aToro Nepenoma, ocTeoToMum,
) " ®duKcaums natepanbHOro Nepenoma Kiiounubl 1 akpOMUanbHO-KoHMIHOTO
BbIBYUXa; DUKCALWS Ta3a U NonaTky .
5.beapeHHan dukcupyloLas nnactuHa:
(1)MpokcumanbHas chukcupyiollas Tapenka 6eapa
370 ykasaHo Ha
-®emopanbHblit TpoxaHTepuyeckuin nepenom
-@palmop wew 6eapeHHON KOCTH
T6HbIV NEPENom 0 Bana.
(2) Tapenka ans 6eapeHHoit 6eapeHHoit kocTU
3710 ykasaHo Ha
- packon AucTanbHoro GeapeHHoro Bana
- CroxXHble BHYTPUCYCTaBHbIE NEPENombl (C AUCTaNbHEIMU GeAPEHHBIMI KOPOHAMBHBIMU UN NEPUNPOTETUYECKUMI
nepenomamu)
- OKCTPaPTUKYNSIPHLIE NEPENOMbI;
(3) W3orHyTas Gnokupyolas KOMNPecCUOHHas NNacTuHa, WKUPOoKas OrpaHNYeHHas KOHTaKTHas NnacTuHa, cTonosas kabens
370 yKkasaHo Ha nepernom 6epeHHOro Bana 1 Nepenom NepunpocTean
6.

oTaena nneyeBoil KOCTU, B TOM Yucne

nepenomsl

KOHTaKTHas puKcup!

nnactuHa e

2. The surgeon should discuss the expectations of surgery inherent in the use of the product with the patient p

60; 7 kocTu:
(nn bHas nnactuHa Gornb| i KOCTU:
MokasaH Ans BpPEMEHHOI BHYTPeHHei hukcaLmm u r n ANUHHBIX KOCTEN.
P - K IMU K nepenomos n 0 otaena 6 i KoCTM sBnsTCA

Particular attention should be paid to a and the for periodic medical follow-up.

3. Suitable implant should be chosen for spec\ﬁc 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 Plate 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 Plate 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. 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.

knaccudmkauum OTA u Schatzker.
- Crabunuaauusi GNOKMPYOILMMM NNACTUHAMU PEKOMEHAYETCs NPy GonbluMHCTBE nepenomos Tuna 41-A u C no
knaccudukaumm OTA AN ANUHHBIX KOCTEN.
- Ciof1a BXOZISIT OCKOMbHaThIE nep , @ Takke BHY 1 BHECYCTABHbIE NEPENOMb! MbILIESKOB;
(2) AwcranbHas 6os i KOCTU:
OH yka3zaH ans
— BHecycTaBHble 11 MPOCTbIE BHYT] nepenoms! oro otaena GonbLebepLoBoil KOCTH.
— Mepenom AMCTansHoro oTAena G0MbLIEGEPLOBON KOCTU, YPECKOXHbIVE UM BPABUMbIVt OTPaHUNEHHOM ApTPOTOMMET.
— nepenom AucTansHoro otaena 6onbLueGepLoBoil KocTu, B obnacts;
(3) Yakas orp: KOHTaKTHas nnactuHa:
370 ykasaHo Ans nepernoma Bana GonbLuebepLoBoii kocTu.
7. 3ar nnactuHa |0BON KOCTU: ANs uKcaumn nepenomoB, OCTEOTOMUIA U HecpalleHuin
meTachvzapHoi 1 AnacpusapHoli obnacTv AncTansHoro oTaena ManobepLoBoil KOCTM, 0COBEHHO B OCTEONEHUHYECKMX KOCTAX;
8. MnactuHa Ana dukcaumumn CTonb: npu BHYTP n 1X cTonkl,
HerpaBuIbHOM CpaLLeHmy;
IV. MpoTtuBonokasaxusa
OBLwasn unu MecTHas MHEKLMA, OCTEOMMENWT.
BOrbHO M0 COCTOSHUIO 30POBbLS HE NEPEHOCHT ONEPALIMIO UM HAPKO3.
n HeBponoruyeckue 3abonesanms.
BepemeHHOCTb, Hapy! obmeHa HbIX TKaHew.
Paspes TKaH1 MOXET NPUBECTI K MHEKLIMAM M HEKPO3Y KOXKY 113-3a MIIOXOTO COCTOSHMSA MECTHBIX MSITKIAX TKaHEM.
Tskenbl 0cTeonopo3 npenatcTeyeT apdeKkTUBHOM drkcaumm.
MauueHTbl ¢ hakTopamu, Ha nepenomos pvaber, nT.a)
BonbHble ¢ BBICOKOW CTENEHbIO U3Menb4eHus), OTKPLITON |l cTeneHbIo, BbIPaXeHHbIM KOCTHBIM AedeKTOM U TAxXenbsiM
MOBPEXAEHNEM OKPYXKAIOLUMX MATKUX TKaHEN.
V. Mpeanonaraembiit Nonb3oBarenb
Onepaumio AOMKHbI BLINOMHATL Xupypru, yi0 MOArOTOBKY, CTPOrO B
COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMsIMU IFU 1 XMPYPruveckoi TeXHMKOA. Xupypr OMKEH XOPOLLO MOHUMATL HasHaueHue Npoaykta
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Y UCTIONb3yeMble XMPYPrU4eckue MEeToAbl, @ Takke AoMKeH BbiTb 0GyyeH v ceprl cooTeeTcT
yupexaeHuamm BHyTpeHHen cukcauumn, AO/ASIF).

VI. Fpynna nauveHToB

Bapocnible, UMelLne XMPYPruieckue NokasaHus, He UMEKT XUPYPrUYecKUX NPOTUBOT i v moryT n T

onepauyio.
VII. KnuHunyeckue npeMmyuiecTsa
Mertannuyeckas KOCTHas N11aCTvHa UCMONb3YETCA ANA BHYTPEHHEN (hUKCaUny Nepernomos KoCTeil Anlsi AOCTIKeHMs

cpaLL KocTei ¢ He meHee 95,6%.

Vi .

1. CMeLlgHe UMNNaHTaTa , npol BUHTA , P WnK Nepernom UMnnaHTara .
2. Hecp: s oe Her WK NEpenom KocTu .
3. MoBouHble TkaHeBbIE Peakuui, PeakLMm anneprun/runepyyBCTBATENLHOCTH .

4. Nindbekuus .

5. MoBpexaeHIe MATKUX TKAHel UM HEPBHO-COCYANCTOE NOBPEXAEHME .

6. peakumnu, VN1 HeKPO3 KOCTel .

7. Bonb nunu auckomdopr .

8. Yiuemnenue nnv nnoxas MexaHuka cyctasa .

9. MI3HOC Uni KOPPO3USi METANMNYECKMX UMINAHTATOB .

IX. W Mepbl "

1. OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUMbHbIA OTGOP NALUMEHTOB, COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY, ONbIT BbIGOPaA U yCTaHOBKM

mw , a Taioke 06 v VIMNNaHTaTOoB B MOCIE0NEPaLMOHHOM NepUOe NEXMUT Ha

xupypre.

2. Xvpypr fomkeH 06CyAUTb C NAaUNEHTOM OXMAAHMS OT ONepaumy, CBA3aHHbIE C MCMOMNb30BaHMEM NPOAYKTa, [0 onepauym.

Oco6oe BHUMaHHUeE CreflyeT yAenuThL nocreonepaLy y n v nep MeauLMHCKOro

HabniofeHns.

3. I‘Io;:lxonnmum uMnRaHTaT Crienyet BLIGMPATL C YYETOM KOHKDETHOTO Nepenoma 1 nokasaHus uMnnawTara. Beibepute
KOCTHYIO MAIaCTUHY B COOT c IM PEHT

(2) Where applicable, multi-component instruments should be disassembled for cleaning. D where n ary,
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.

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

Initial treatment
after use

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(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.

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(Capacity250ml) 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.

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

Manua
Cleaning

Automated
Cleaning

Disinfection

Drying

Inspection and
maintenannce

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
be stored in the sterile storage area.

Storage

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

Xl.Labels

Catalogue number Manufacturer

Date of Manufacture Non-sterile

Batch code Do not re-use

Authorized Representative in the European .
c y Caution
ommunity
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
products can involve incalculable risks and/or contamination of the material and misalignments of implant to instrument,
thereby endangering the patient, user or third parties.

XIIl. Handling Information

Metal Bone Plate is made of unalloyed titanium or Ti6AI4V that follow ISO 5832-2 or ISO 5832-3. 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

(1)Carry out routine disinfection after successful anesthesia.

(2)After the incision, expose to the fracture end layer by layer for reduction of fracture.

(3)The locking bone plate can be allowed to implanted at least after the functional reduction to avoid repeated bending of the
locking bone plate.

Py
Bhlﬁepwe naﬁop noggepmmsammnx VHCTPYMEHTOB 11 METanmM4eckuit (pUKCUPYIOWNi KOCTHBIA BUHT B
C BbIGPaHHOM ¢ KOCTHOI MnacTuHoi. Onepaumio cneayeT 3aBeplLuath cornacHo PykoBoacTsy o
BHYTPEHHER metoabl, rpynnoit AO-ASIF, 1 Apyroit COOTBETCTBYIOLLEN NH(OpMaLMen.
4. KpaitHe BaxeH npaBusibHbIf BbIGOP ToBapa. M3aenve crieflyeT ucronb3osaTh B NMPaBUMbHOM aHATOMUYECKOM MecTe,
COOTBETCTBYIOLIEM NPUHSTLIM CTAHAAPTaM BHYTPEHHel (ukcaumi. Hencnons3osaHme COOTBETCTBYIOWErO NPoaYKTa Ans
MOXeT K 0V KNMHUYECKol Heyaaye. Hencnonb3osaHne Haanexaluero KOMNoHeHTa
[Nt NOAEPKaHNs aeKBaTHOrO v o6 KECTKOM MOXET NPUBECTU K PACLUATLIBAHUIO,
narnby nnv nepenomy usaenus u/mnm KocTu.
5. TpebyeTcs TwiatenbHoe NPeAoNepaLmMoHHOe NNaHUpoBaHue. X1pypram crieyer BbiGupars NOAXOASIUNE UMANAHTaT!
B COOTBETCTBUM C T HHBIMM v ¢ ucnons: COOTBETCTBYIOWMX N3MEPUTENbHBIX
MHCTPYMEHTOB, TakuX Kak rnyGuHOMEpbI U NpoGHUKK. HCTPYMEHTBI, NpeaHasHaueHHble ANs UMNNaHTaTos, cneayet
npuMeHsTb Ans obecnevenuns GesonacHoit

KOMBUHaUMS.

6.4706bI M3GexaTb unu b pucku, C N W, XUPYpry IOMXKHBI NPOUTYH
0ByueHue, a onepauusi JOMKHa BLINOMHATECS CTPOTO B COOTBETCTBUM C PYKOBOLCTBOM 10 XMPYPIAYECKOM TEXHUKE.
7./AMnnaHTaT Henb3s UCTIONb30BAT MOBTOPHO. Puck e B

(1) MpoyYHOCTL MeTanmna cHkaeTcs, 1 nocne nerko T

(2) Mockoribky 3arpssHsiolLMe BewecTsa 1 GakTepui OCTaKTCS Ha MOBEPXHOCTH, HOBTDDHEISI VIMNAaHTaLns MOXET NpuBecTn

K MH(ULIIPOBAHMIO 1 OTTOPKEHMIO.

( 3) 310 MOXET b HY0 @HOZHO-( NNeHKy 1 NOBNUATL Ha G1onoryeckue CBOMCTBa NpoayKTa.

8. Tpebyetcs 06p: v xp npoaykTa. Liap: v KOMTMOHEHTa MOTYT CYLIECTBEHHO

CHU3UTb MPOYHOCTL M YCTATNOCTHYIO MPOYHOCTb 3AENHS.

9. Kak npasuno, He cywlecTByeT orp: i Ha BellecTBa, UCNO B KI

KOTOPLIX MOXET MOBEPraTbCs UMMNAHTAT.

10. Mocne HaHeceHUsi NPOAYKT HU B KOEM Crlydae Henb3s UCMONb30BaTh NOBTOPHO. XOTS OH MOXET BHIMMAAETL

HEMOBPEXEHHBIM, NPEAbIAYLLME HATPY3KW MOTTIA MPUBECTI K MOSIBIIEHMIO AEEKTOB, KOTOPbIE MOTYT COKPATUTL CPOK ero

cnyx6bl.

11. CnenyeT n3beraTb KpailHNX YrMoB W Marnbix paanycos u3rnba n3-3a NOTEHUMArNbHOTO puUcka NocneonepaLunoHHoro

nepenoma.

12. UpeamepHO arpeccvBHOE UCMOMNb30BaHNE CrGaloLMX MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTH K 3aMETHBIM MaKPOCKOMMYECKM
(BMSITUHEI, Y, OTBEPCTUS NSt BUHTOB W T. A1.). B TaKuX Criyyasix MMnnaHT Heobxoaumo

BO3[eNCTBUID

3aMEHUTL Ha HOBBIN.

13 Ecnu MHOe He yKa3aHo B PYKOBOICTBE MO XUPYPrUYECKON TEXHUKE, U3MEHEHUe pa3mepa, GOPMbI UMK COCTOSHUS

MOBEPXHOCTY MOCIIE NOCTABKM 3AMPelEHo.

14 . MeTannuueckasi KOCTHasi NNacTHa He npoluna oueHky GesonacHocTu B ycnosusix MPT. OH He TecTuposaricst Ha

npeaMeT Harpesa Unu HeXenarenbHoro ABwkeHust B cpeae MP. Be30macHoCTb MEeTannmMueckoil KOCTHOM NNacTuHbI B

ycnosusx MPT HeussecTHa. IMp MPT-06c; nuuy, AaHHOe YCTPOWCTBO, MOXeT

NPYBECTY K TPABME WM HENCTIPABHOCTH YCTPOIACTBA.

15. XUpypri [IOMKHLI NPOBEPUTL MPaBUIBLHOCTL PACTIONOKEHMSI UMANAHTATOB, CMOMb3ysi COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHONOTMIO

BU3yanu3aumum.

16. MauueHTam crneayet pekoMeHAoBaTb 06paTUTLCS 3a MeANLMHCKOI N

HeGaronpusTHyIO CPealy, KOTopasi MOXET MOBMMSTL Ha PaBoTy MMMNaHTaTa.

17. MNpexaeBpemeHHas (puanveckas akTMBHOCTb UMW Harpy3ka Nocie onepauyy 3anpeLeHsI.

18. MauneHTy cnegyeT pekomeHpoeaTb coobwaTh CBOEMY XUpYpry o NoBbIX HEOBbIYHLIX N3MEHEHNSAX Ha

npoonepuposaHHoM yuactke. Mpu o6Hapy B MecTe creflyeT BHUMaTenbHo Habnioaate

3a NauMeHTOM. XMpYpr AOMKEH OLEHNTL BO3MOKHOCTb MOCNeAYIoLelt KIMHNYECKo Heyaaqn 1 o6cyanTb ¢ nauneHTom

HEOBXOAUMOCTE MBLIX MEp, KOTOPbIE OH CYUTAET HEOBXOAMMBIMM NS CONEVCTBIS 3aXMUBIEHNIO.

19. OTNOXEHHOE UNM ANUTENbHOE MCTIONL30BaHME MOXET MPUBECTY K P Wi pacrl vMnnaHTara;

noaTomy nocne KoCTH Csl yAanuTb UMNNAHTAT, eCK CYUIeCTBYET PUCK PACTPECKUBaAHUS

MMMNIaHTaTa, YTO MOXET NPUBECTM K HECYACTHOMY CIyalo CO 310POBLEM.

20. PekoMeHaaLMmM No yaaneHuio MMNNaHTara nocne 3axuenexns. ECu yCTpOACTBO He CHSATb NOCNEe 3aBEPLIEHNUs! ero

venoni no , MOXeT Tb nio6oe u3 OCrOXHEHWiA: (1) KOppo3us C NOKanM3oBaHHON

TKaHeBOl peakuuel uni Gonblo; (2) CMeLLEHNe NONOXEHUs UMNNaHTaTa, NpUBOAsLLEe K TpaBme, (3) PUCK AOMONHUTENbHBIX

NOBpEeXAeHWil B pesynbTaTe NocneonepaumoHHol Tpaembl; (4) uarvb, ocnabnenne n/wnu nonowmka, YTo MoxeT cAenartb

CHAATME HeLenecooBbpasHeIM UK 3aTpyAHUTENbHLIM; (5) Gonb, T unm oLy u3-3a

NPUCYTCTBUA YCTPOICTBA; (6) BO3MOXHbINA MOBLILLEHHBIN PUCK 3apaXeHus; W (7) noTeps KOCTHOW Macckl W3-3a 3alUyUTbl OT

cTpecca. XMpypr AOMKeH TUIATeNbHO B3BECUTE PUCKM U 82 NPY NPUHSITUN 06 yn uMnnaxTara.

YaaneHue uMnnanTaTa [4OMmKHO A IMOHHBIM B0 NOBTOPHOTO

nepenoma. ECrv nauveHT cTaplue 1 MMEeT HU3KWIA YPOBEHb aKTUBHOCTH, XUPYPI MOXET PeLIMTb He YaansiT UMNMaHTaT, Tem

CaMbIM YCTPAHSIS PUCKM, CBA3aHHBIE C NOBTOPHON onepauuen.

X. Py no poAy

‘OCTOpPOXHO

(1) UmnnawTaTs! 1 Thl H O4UCTUTL Nepen p meit. OBy!

nepcoHarn A0MKEH BbIMOMHSITL OUUCTKY (PYUHYIO WM MALLMHHYIO O4MCTKY, YNTPa3ByKoBylo 06paboTky 1 T. 4.), a Tawke

TEXHUYECKOE OBCNYXMUBAHME 11 MEXAHUYECKWIA OCMOTP NEPE/] NepBOHAYANBHO CTepUNM3aLme.

(2) Ecnv npUMeHMMO, MHOTOKOMNOHEHTHbIE MHCTPYMEHTbI criefyeT pasbupatb Ana ouncTku. Pasbopka, ecnv oHa
KaK npasuno, o . Ecru y Bac ecTb BONPOCK! OTHOCUTENLHO pa3Bopku NMioGoro UHCTpymeHTa Double

Medical, o6paTuTeck HeNocpeACTBEHHO K MECTHOMY TOProBOMYy npejctaBuTento unu B komnanuio Double Medical

«, KoHTakTHas

(3) TpebyeTca TouHoe cobnioneHne VIHCTDyKuVIVI 1 pekoMeHaauuii NnponssoanTens o6opyaoBaHMs No NCMONb30BaHMI0

XMMUYECKIX MOIOLLMX CPEAICTB.

(4) Mpepen copepkaHna 3HAOTOKCMHOB B OYMLLEHHON BOAE, MCTONb3yeMOii AN OKOHYaTeNbHOM O4MCTKM, cocTaenseT 0,2

EU/mn.

WHcTpykumm no o6paboTke MnnaxHTaTos

nepen nonag B Mo

1.Do He ucnonb3yiTe YNCTALLME CPeACcTBa (HanpuMep, MeTannuyeckne LeTku),
KOTOPble MOFYT NPUBECTM K UCTUPAHNIO MHCTPYMEHTOB
2 Mocne ucnonb3osaHns B TedeHne 60 MUHYT cneayeT HesameaNTeNbHO NPoBECTU
nepBuYHyto 06paboTKy (yxoa 3a MECTOM WMCNONb3oBaHus).MHCTPYMEHT cneayeT
nepeaatb B COOTBETCTBUM C NMpaBunamm 6omnbHULBI. cnocob nepeunyHoi o6paboTku:
MepeoHavyanbHasa|a. BelTupaiite KpoBb M/UNKM OCKONKN C yCTPONCTBA BO BPEMS XMPYPrudeckoit
o6paboTka nocne|npoueasypbl, 4TOGbI NPEAOTBPATUTL UX BbIChIXaHNE Ha NOBEPXHOCTU.

ncnonb3oBaHus b. MpomoiTe KaHNMPOBaHHbIE YCTPOINCTBA AENOHU3UPOBAHHOW BOAOI, YTOGLI
npeaoTBpaTUTeL NnonagaxHue rpsasn W/MNKn OCKONKOB BHYTPb.
C. 3al'p5|3HeHHble yCTpDI;ICTBa cneayert XpaHUTb OTAENbHO OT He3arpA3HeHHbIX, 4TOGb!
usbexarb 3apaxeHus NepcoHana Ui okpyxaloLlen cpefbl.
d. YcTpoicTBa crieayeT HakpbiTh NONOTEHLEM, CMOYEHHbLIM JEMOHU3NPOBAHHOI
BO/10M, 4TOGLI NPEAOTBPATUTL BbIChIXaHWE KPOBU M/ Mycopa.

MoarotoBka nepes|Pasbepute BCe KOMMOHEHTHI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMIA NPOU3BOANTENS (€Cn
YUCTKOW MPUMEHNMO).

VIHCTpYMeHTbI 11 0GOpYAOBaHNE NS YUCTKI

Msirkasi weTka, WnpuL, eMoHU3NpoBaHHas/OuMLIEHHas BOAA, PACTBOP MOIOLLEro
Cpe/iCTBa, yNLTPa3BykoBas YNCTALLAS MaLMHa

MpenBapuTensHas o4ncTka

1.MpombIBKa: TLWATENbHO NPOMOWTE YCTPOWCTBO MPOTOYHOW BOAOW WM3-Nof KpaHa B
TEYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amaunBaHune: MpUroToBLTE YNCTALNA PAcTBOP, UCXOAS M3 KavyecTea BOAbI,
KOHLIEHTPaLMM 1 TeMNepaTypbl, PEKOMEH/I0BaHHBIX NPOU3BOANTENEM YNCTSLIErO
cpesicTea. MOMHOCTLIO MOrPY3nTe OYNLLIAEMOE U3[eNne B YACTSLLEE CPeACTBO
MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

Yucrawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C JOBABIIEHVEM APA
KoHueHnTpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

3.04MCTUTE: CHOBA CMOYNTE B APYrOM CBEXENPUTOTOBMEHHOM YUCTSLUIEM
pacTBope. B 3aBMCMMOCTM OT XapakTepucTuk NPoAykTa BbibepuTe NOAXoAALLYI0
WeTKy ANsi OYUCTKU. [INs rMyXux OTBEPCTUA HeBoMbLIOro AnameTpa YNCTALNi
pacTtBop HabupaioT B wnpuy (06bemom 250 M) AN MbITbsl, YACTKW LLETKOM MU
ononackvBaHus He MeHee 5 pa3.;

Yucrawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C JOBABIIEHVEM APA
KoHueHnTpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

4.Mpomoiite: TwatenbHO NPoOMoiiTe BOAONPOBOAHOW BOAON, AEMOHU3UPOBaHHOA
BOZOW UMK OYWLLIEHHON BOAOI B TeYeHWe He MeHee 2 MUHYT. McnonbayiiTe wnpuy
(BMeCTUMOCTL250 Mn) unK Apyroe oGopyAoBaHWe ANs PacrbifeHns BOAbl, YTOGLI
NPOMBITh [1lyX0€ OTBEPCTUE 1 MOMOCTL, MPOMbITL HE MeHee 5 pas.;

5.BuayanbHo npoBepbTe: NOBTOPsiATE LWarn 2-5, noka Ha yCTPOWCTBE He OCTaHeTcs
BUINMBIX 3arPA3HEHNIA.

YneTpa3sykoBas o4ncTka:

(He npuMeHUMO AN aKTMBHOIO YCTPOMCTBA)

6.YnbTpa3BykoBasi O4NCTKa: MPUrOTOBLTE YMCTALLMIA PACTBOP, UCXOAS U3 KayecTsa
BO/ibl, KOHLEHTPALUN 1 TeMNepaTypbl, PEKOMEH/0BaHHbIX NPON3BOANTENEM
YUCTALIErO CPe/CTBA. UMCTUTE YCTPOWCTBO YNbTPa3BYKOM B CBEKENPUrOTOBMEHHOM
pacTtBope ¢ yacToToit 40 kI He MeHee 15 MUHYT. YncTUTe YCTPONCTBO YNbTPasBykoM
He meHee 15 MUHYT ¢ yacToToit 40 kL.

Yucrawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C APA

KoHueHnTpaums: 1:270

Temnepatypa: <60 C

7.MpomoiTe: TWaTeNnbHO NPOMONTE YCTPOWCTBO B TEYEHWE MUHUMYM 2 MUHYT
[EeVOHN3NPOBAHHON UMK OYULLEHHO BOAOW. Mcnonb3yiTe wnpuL, (BMECTUMOCTbIO
250 Mn) Unu ApYroi pacnbinuTenb BOfbl, YTOGLI OYUCTUTL TTIyXUe OTBEPCTUS,
nonocTY 1 T.A4., NPOMOITE He MeHee 5 pa3.

8.BuayanbHo npoBepbTe: NOBTOPSATE Warnk 2-8 Ao Tex nop, Noka Ha yCTPOiicTBe He
OCTaHETCS BUANMBIX CIIEfI0B rPSi3u.

PyyHas ounctka

Msirkasi wetka, Wwnpul, 4eMOHN3UPOBaHHas/o4MULLEeHHas Boaa, PacTBOP MOHKLLEro

cpeacTBa, yNnbTpasBykoBas YMCTsUas MallMHa, aBToMaTuyeckas Mounka-

nes3nHdekums

MpenBapuTenbHas ouncTka

1.MpombIBKa: TLATENBLHO NPOMOWTE YCTPOICTBO NPOTOYHOW BOAOW W3-Noj KpaHa B

TEYEHUE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amauuBaHnue: MpuroToBbTe YNCTALMIA PacTBOP, UCXOAS U3 KayecTBa BOAbI,

KOHUEeHTpauuu n TemnepaTypbl, peKOMeHAOBaHHbIX NPOU3BOAUTENEM YUCTALWEro

cpeacTea. MONHOCTLIO MOrPy3nTe OYMLIAEMOe U3fenne B YNCTALLee CPeacTBo

MUHAMYM Ha 10 MUHYT.

Yuctswee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABJIEHVEM APA

KoHueHTpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

3.0uncTuTe: CHOBa CMOYMTE B [IPYroM CBEXENPUrOTOBMEHHOM YUCTSILLEM pacTBope.

ABTOMaTN3NMPOBaHHAsA | B 3aBUCUMOCTI OT XapakTepuUCTWK NpoaykTa BbiGepuTe Noaxoasilyto WeTky Ans
o4ucTka 0YMCTKU. [INs rNyXux OTBEPCTUI HeBGOMNbLIOro AnameTpa YUCTALWNIA pacTBop

HabupatoT B wnpuy, (06bemom 250 MN) 1 MOHOT, YACTST LLETKOW UM ononackvueaT

He meHee 5 pas.;

Yuctswee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABJIEHVEM APA

KoHueHTpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

4.MpomoiiTe: TwaTenbHO NPOMoTe BOAOMNPOBOAHOM BOAON, AGUOHN3NPOBAHHO

BOAOW UMM OYULLEHHOW BOAOW B TEYEHWE He MEHee 2 MUHYT. McnonbayiiTe wnput

(BMecTUMOCTL250 MA) unu Apyroe obopyaoBaHue Ans pacnbineHnst Boabl, YToObI

NPOMBITb FlyX0e OTBEPCTUE M NOMOCTb, MPOMbITL He MeHee 5 pas;

5.BuayanbHo NpoBepbTe: MoBTOpsNTE Wark 2-5 0 Tex nop, Nnoka Ha yCTponcTBe He

OCTaHeTCs BUAUMbIX SQFPRSHGHVII\;L

ABTOMaTU4ECKAsR O4NCTKA :

MNpepBapuTensHas ounctka (2120 C)—Ouunctka (2300 c)—Mpombiskal (260

C)—llpombika2 (2120 C)

Wcnonb3ayitTe Molwee U Ae3nHPULMPYIOLIEE CPEACTBO, COOTBETCTRYOLIEE
TpebosaHusm cepum 1ISO 15883.

Otan AesuHdekummn: TepMUyeckylo 1e3nHbEKLMI0 NPOBOAUNN NPKU TeMnepaType
93°C B T€4eHne 5 MUHYT

MesnHekumna

CyLKy MHCTPYMEHTOB MPOBOAMUMM C MOMOLLbIO MOMHOCTbIO aBTOMaTUYeCKOro
cTepunusatopa [ns O4UCTKU 1 cyumnu npu Temnepatype 110°C B Tedenne 15 MUHYT.
Mpu HEOGXOANMOCTU MOXHO [IONONHUTENBHO BbICYLINTL MHCTPYMEHTBI BPYUHYIO
6e380PCOBbLIM MonoTeHuUeM. MpoayiTe NONOCTU U3AENNA CTEPUTbHBIM CKATbIM

Cyuwka

BO3/IYXOM.




Mepen NOArOTOBKOW K CTEPUNMU3aALMA BCE MEAULIMHCKOE 0GOpYAOBaHNe [OMKHO
6bITb OCMOTPEHO. Kak NpaBumo, A0CTaTO4HO OBGLIYHOMO BM3yanbHOrO OCMOTPa Npu
[I0CTaTOYHOM OCBeLeHU Ge3 MCNonb3oBaHUs yBenuuuTenbHOro crekna. OcMoTpy
[I0MXHbI NOABEPraThCA BCE YacTu 0GOpYAoBaHUs, YTOGLI Y6eauThest B OTCYTCTBUM
BUAMMBIX 3arpsisHeHUi u/unu kopposun. OcoGoe BHUMaHWe criedyeT yaenuTh
HIKENPUBEAEHHBIM [eTansm:

* "30HaM yfepxaHnsa rpssn”, TakuM Kak KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTH, LWapHUpbI, rmbkue
CTEPXHW pacLUMpuUTens.

* Yrny6neHHbIM AeTansm (OTBEPCTUAM, BTyNkam).

« psA3b MOXET NonacTb Ha [eTanu, KoHTaKTUpylolme ¢ 06opyAoBaHMeM, Takne Kak
KaHaBKa [/ CBeprieHus, Npurerarolas K nessuto, Gokosble 3yGbsi py4HONM Apenn n
pawnumb.

+ HeoGxoanmo NpoBepnTL PesxyLLYio KPOMKY Ha MPEAMET OCTPOTbI 1 NOBPEXAEHUNA.
IMo BO3MOXHOCTH, CrieflyeT NPOBECTU NPoBepKY paboTocnocoGHOCTM:

« MpoBepbTe NPaBUBHOCTL YCTAHOBKM BCMOMOTaTeNbHOMO 0GOpyIoBaHMS.

+ Heo6xoaUmo npoBepuTh NPaBUILHOCTL PaGoThl MEAULMHCKOTO 0GopyaoBaHUs
C NOABMXHBIMI 4acTSMMU (MPU HEOBXOANMOCTU MOXHO UCMOMb30BaTh CMa3Ky
MEAMLIMHCKOTO Ha3HaYeHsl, MPUrOAHYI0 NS CTEPUAM3ALMN NapoMm).

+ Bpallalolmecs MHCTPYMEHTbI, Takne Kak yHUBepcasnbHble cBepna, passepTku,
crnefyeT NpoBepsiTb Ha NPSMONMHENHOCTb, NPOCTO MPoKaThiBask UX MO MAOCKO
NOBEPXHOCTY.

« "T'nbkne" MHCTPYMeHTEI, Takne kak pacwuputens IM, cnegyet nposepsTh Ha
Hanuume noBpPeXAeHMIA.

Mepen crepunusaumeit nonb3oBaTensm (B 6onbHULAX) peKOMEHAYeTCs 3aBepHYTb
v3fenue B NNeHKy, nakeT Unu UCNoMb3oBaTh APYrne MEeToAbl NOAAEpXKaHuUs
CTEPUNLHOCTM U3ENNS Nepes CTepUnu3aLnen.

Mpn OTCYTCTBUM CNeumanbHbIX UHCTPYKUMA HECTEPUNbHbIE U3AENNs HeoBXxoanMo
cTepunusoBaTb NpoBepeHHbIM MeTodoM (ISO 17665). Bce WHCTPYMEHTHI,
nepeymncrieHHbIe B TeXHNYECKOM PYKOBOACTBE MO XMPYPriAW, MOXHO CTEpPUnM3oBaTh
HEeNnoCpPeACTBEHHO, He pa3bupas. [iNs UMNNAHTATOB U MHCTPYMEHTOB NPUMEHUM
creayloLLMii MeToz] CTepUnn3aLmm.

OCMOTp 1 TexHnyeckoe
obcnyxusaHve

Ynakoeka

Tvn umkna MpepBaputenbHoe
BaKyyM1pOBaHue
MunHumanbHoe BpeMsa|3 MUHYTbI

cTepunusaumu
Temnepatypa ctepunusauumn | 134 C
MuuumanbHoe BpeMs|30 MuHyT
BbICbIXaHWs!
MuHumanbHoe Bpems|3pasa
nynbcaumm

[lornonHuTensHo, noxanyicTa, obpatuTe BHUMaHUE Ha cneayioLlee:

(1) Ecnmn ncnonbayeTcs MeToA CTepUnM3aLumn, OTINYHLIA OT yKasaHHOro Bbille,
nonb3oBsaTerb JOMKeH NPOBEPUTL ero Nepea cTepunuaalmeit B cootsetcTanm ¢ ANSI/
AAMI ST 79:2010 "MonHoe pykoBOACTBO MO CTEpUNM3aLMK Napom n obecneyeHunio
CTEPUNBHOCTI B MEANLIMHCKUX YUPEKAEHNsX".;

(2) He ctepunusyitte yCTPONCTBO B OPUriHanbLHOM YNaKkoBKe;

(3) He cTepunuayiite ycTpONCTBO, 3arpsi3HEHHOE XWUAKOCTAMW OpraHuama.

(4) VimnnaHTaTbl MOryT noasepratbca NoBTOpHON o6paBoTke 25 pas. MMnnaHTaTs!
creayeT oCMOTPeTb BU3yarnbHO. J1l0GON MMNNaHTaT C KOPPO3UAHBIMK LiapanuHamu,
3a3yGpuHamMK, ocTaTkamu UM MyCOPOM CrIEAyeT BbIGPOCUTS.

(5) YcTpoiicTBa AOMXHbI BbITb OCMOTPEHbI BU3yanbHO. Jlio6ble nMnnaHTaThl ¢
KOPPO3UIHLIMI LapanuHamu, 3a3yGpuHami, octaTkamu unu oGnomkamu cneayet
BbIGpackiBaTh. CPOK CryxGbl MHCTPYMEHTa 0GLIYHO ONpeaenseTcs U3HOCOM 1
NOBPEXAEHNAMN, BbI3BAHHBLIMU NpeAnonaraeMbiM XUPYPrityeckuM UCMoNb3oBaHueMm,
a He NOBTOPHOI 06paBoTKON.

(6) Mpu CTepunM3aLmMM HECKONbKMX YCTPOICTB B OAHOM LiMKNe aBTOKNasMpoBaHus
cneguTte 3a TeM, 4TOGbl He Gbina NpeBbilleHa MakcMManbHas Harpyska Ha
CcTepunmMaaTop.

MpoayKkTel CrielyeT NoMeLaTe B OPUrMHANbHYI0 YNaKoBKY U XPaHWUTL B YUCTOM
nomeLeHnm, 4Tobel n36exaTs NonafaHUs NPsSMbIX COMHEYHbLIX Ny4Yel 1 NosBReHNs!
BpeauTenen. MpoaykTel, KOTOPbIE He GbINKU UCMONb3OBaHLI BOBPEMS nocre
CTepUNU3aLnM, CreflyeT XpaHuTb B CTEPUIBHOM MOMELLEHNM.

CpoK rOAHOCTW 3aBUCUT OT TUMa MUCMOMb3YeMOro XpaHunuua, a Takke ot
OKpy>KaloLLeil Cpe/ibl W YCIoBuiA 0BpalLeHus. [nsi CTePUNM30BaHHOTO MEANLINHCKOTO
M3aenus BO BCEX MEAULIMHCKUX YUYPEXAEHUSAX AOMKEeH GblTb yCTaHOBNEH
MaKCUMarbHbIA CPOK XpaHeHNsi Nepes] UCMonb3oBaHUeM. PEKOMEHyeMbIi CPOK - He
Bonee 7 aHeii.

Vi36eraiiTe CTONMKHOBEHUS 1 CXaTUS NPU XPaHEHUN 1 TPaHCNOPTMPOBKE

Crepunusaums

MecTo xpaHeHus

INepesoska

XI. 9TukeTkn
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Howmep no katanory Mpounssogutens

[ara nponssoacTea HectepunbHbiin

Koa naptumn He ucnonbayiiTe NoBTOpHO
YnonHoMo4eHHbI npefcTaButens B EBponeiickom
OCTOpPOXHOCTb
coobuiecTee
T iy
Z T Bepeyb OT COMHEYHOro caeTa [epxatb cyxum
a

Wmnoptep

E@ O3HaKOMBTECh C UHCTPYKLIMEN MO UCTIOMNb30BaHMIO
M D MeauumHckuit npubop

Xi. n opwrt 7
VIMNNaHTaTsl U MHCTPYMEHTLI NPeAHA3HaueHb! /NS COBMECTHOTO UCMOMb30BAHMS. MCnonb3osaHme npoayKToB Apyrux
npou3soauTenei BMECTe C NPO/lyKTaMu MOXET NoBreyb 3a COGOM HEMCUNCIIMMBIE PUCKU W/UNK 3arpsiaHeHne MaTepuana
" Ta o orl K MHCTPYMEHTY, TeM CambiM CO3/jaBasi yrposy /NSl NauMeHTa, Nonb3osarens uim
TPETBUX NNLL.
XIll . O6pa6oTka uHdopmaummn
MeTannuyeckas KOCTHas NnacTMHa M3roToBneHa W3 HenerMpoBaHHOro TutaHa unu Tutana TiBAI4V B cooTBeTCTBUN
co ctaHaaptamu ISO 5832-2 unu ISO 5832-3. MaTepuan 610COBMECTUM, NOCKOMbKY LWIMPOKO NCNOMNb3yeTcs B
NPOMBILLNEHHOCTH.
XIV . Xupypruyeckas TexHuka
1. MpenonepaLyoHHbIi NnaH
(1) CoenaiiTte peHTreHOBCKWI CHUMOK CIIOMaHHO KOCTU, BKIKoYasi NpuneraioLiie CycTasbl.
(2) BoccTaHOBMEHME MCXOAHOTO COCTOSHIUA KOCTU 1 KOPPEKLUMS KOCTHBIX MOPOKOB ABMAKOTCS OCHOBHBLIMM LIENSMN NEYeHNs.
(3) OueHuTe COCTOSHME MATKIX TKaHel! W UCCreayiiTe HEeBPONOrMyeckmue N COCYaNCTbIE thyHKLIAN.
2. Xvpyprinyeckuii noaxon,
(1) Mocne ycnelwuHoit aHecTe3ann NpoBeAuTe NNaHOBYIO Ae3MHMEKLINIO .
(2) Mocne pa3pe3a obHaxaiiTe KOHeL, Nepenoma crnoit 3a Cnoem Anst yMeHbLUeHWs nepenoma.
(3) Banupatoulyto KOCTHYK NNacTUHY MOXHO MMMNNaHTUPOBaTb, N0 KpaiiHel Mepe, nocne (yHKUMOHaNbLHOrO
BOCCTaHOBMEHUs!, YTOBbI M3Bexarb MOBTOPHOO U3rnba 3anupartoLLeit KOCTHO NIACTUHLI .
(4) 3anupaioulyio KOCTHYIO NNACTUHY BPEMEHHO (PUKCUPYIOT K KOHLY NEepenoma G NoMOLLbIo KOCTHBIX LMNLOB MM CTIMLb!
KupuHepa.
(5) OnnHa auctanbHoro u
wabnowy .
(6) BbibepuTe NoaXxoAsiLLyto ANMHY CTONOPHOTO BUHTA W BKPYTUTE €10 B KOCTHYIO NNTACTUHY C MOMOLUBI OTBEPTKY .
(7) cnenys npouenype CBepneHus , npomepa rny6uHbl N BBUHYMBAHUS CTONOPHOTO BUHTA .
(8) Euwe pa3 npoBepbTe, 3aTAHYTbI NN BCE BUHTDI .
(9) Mocne 3aBepiueHns hukcaumu nepenoma npoeepsTe ellle pas UKCUPYIOLLYI0 KOCTHYIO NNacTuHy, YTobbl yBuaeTs,
T4 NOTNOXEHMe T ¥ IOCTUraeT N KOHEL| Neperoma Xenaemoro addekTa cTabunbHOCTY .
(10) Bech npoLiecc AOMKeH crie1oBaTh NPUHLIANY acenTuku .
3. YnaneHve umnnaxtara
OBHaxuTe NNacTUHY U BUHTBI U3 UCXOAHOTO pa3pesa W 3a4nCTUTE TKaHU Ha MOBEPXHOCTW KOCTHOWM MMACTWUHLI U BUHTOB. [nst
OTBUHUYMBAHMS UCTIONb3YITE LIECTUTPAHHYIO OTBEPTKY. CHUMUTE NNAacTUHY.
4. YTunusaums umnnaxTara
C MMNNaHTaTamy, U3BNEYEHHBIMU U3 Tena, CrieayeT 0bpallaTbesi B COOTBETCTBUN C GOMbHUUHBIM NPOTOKOSIOM, YTOG!
Hoe
YcTpoiicTBa HEOBXOAMMO YTUNIM3NPOBATL Kak MEANUNHCKOE MEAULMHCKOE M3[enie B COOTBETCTBUN C GONbHUYHBIMI
npoueaypamu.
5. bonee noapo6Hble MHCTPYKLUMW NO 3KCMyaTaunn 1 BbiGOpY BCNOMOraTesnbHbIX NHCTPYMEHTOB MOXHO HailTu B
«PykoBOACTBE MO AKCnAyatauun» .
v.n / KonTakTHas

070 KOHLIOB T c

9x0noTa, Hanpasnsemoro no

MpounssoguTens:
tOpuanyeckuii agpec :

[BoiiHas MmeamuuHckas TexHonorus, Inc.

Ne 18, BoctouHas gopora LLlaHb6sHbxyH, paitoH XaiiuaH, 361026, CAMbIHb,
®yuasHb, KATAVCKAA HAPOLJHASA PECMNYEBIIVKA

Homep TenedoHa: +86 592 6087101

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 , solucién 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 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

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

ciegos de diametro 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

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 pulverizacion 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 ultrasoénica: Prepare la solucion 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

Concentracion: 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 , soluciéon de detergente ,

méquina de limpieza ultrasdnica, 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 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

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

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 pulverizacion 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 secé 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.

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 inspeccion 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 esterilizacion 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 dafios.

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.

Limpieza manual

Desinfeccion

El secado

Inspeccioén
mantenimiento

Embalaje

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 quirdrgico pueden esterilizarse directamente sin desmontarlas. El
siguiente método de esterilizacion es aplicable a implantes e instrumental.

Tipo de ciclo Pre-vacio
Tiempo minimo de|3minutos

esterilizacion

Temperatura de esterilizacion |13 4 C

30 minutos
3 veces

Tiempo minimo de secado
Tiempo minimo de pulsacion

Ademas, 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 esterilizacién de acuerdo con la norma ANSI/
AAMI ST 79:2010 "Guia completa para la esterilizacién con vapor y el aseguramiento
de la esterilidad en instalaciones de atencién 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 dafos debidos al uso
quirdrgico 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 esterilizacion deben almacenarse en el area de almacenamiento estéril.
La vida util depende del tipo de almacenamiento utilizado, asi como del entorno y las
condiciones de manipulacion. Para los dispositivos médicos esterilizados, todos los
centros médicos deben establecer un periodo maximo de retencion antes de su uso.
Se recomienda un maximo de 7 dias .

Esterilizacion

Almacenamiento

SSCP (KpaTkoe onucaHue|tOn Ames ( https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home )
6e3onacHoCTU M KNuHUYeckon
ahheKTUBHOCTH)

QNEeKTPOHHbIN IFU https://www.doublemedicalgp.com
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Instrucciones de uso
Placa 6sea de metal no estéril

La placa ¢sea de metal se utiliza principalmente para la fijacion interna de fracturas. La placa 6sea de bloqueo esta
disefiada y fabricada de acuerdo con las caracteristicas anatémicas de los huesos humanos . Segun el diametro y la forma
del hueso humano , se disefiaron diferentes tamarfios de placas de bloqueo con diferentes radianes . De acuerdo con las
caracteristicas del hueso \mplanlado en diferentes sitios y el peso de soporte esperado, se disefiaron las placas 6seas de
blogueo con dif y P . En la practica clinica, la placa 6sea de bloqueo y el tornillo de
bloqueo 6seo se utilizan en combinacioén para desempenar el papel de stent interno temporal, proporcionando un entorno
local estable para los extremos de la fractura y creando las condiciones para la curacion de los extremos de la fractura .
I. Material
Placa metélica para hueso : titanio sin alear, aleacion de titanio (Ti6AI4V)
II.Propésito previsto
La placa metalica para huesos esta disefiada para usarse con tornillos 6seos para la fijacion, correccion y estabilizacion
temporal de fracturas de extremidades.
Il Indicaciones
La placa metalica para hueso est4 indicada para su uso con tornillos 6seos para la fijacién de fracturas de las extremidades
superiores (clavicula, escapula, himero, cubito y radio, y manos) e inferiores (hueso innominado, fémur, tibia, peroné y
pies).
A continuacion se detallan las indicaciones médicas especificas :
1.Mini placa de bloqueo:
Esta indicado en fracturas de falanges, metacarpianos y huesos de la mufieca;
2.Placa de bloqueo humeral:
(1)Placa de blogueo humeral proximal
Esta indicado para
-Fracturas dislocadas de dos, tres y cuatro fragmentos del himero proximal, incluidas fracturas que afectan al hueso
osteopénico.
- Pseudoartrosis en el himero proximal
- Osteotomias en el himero proximal;
(2) Placa de bloqueo humeral distal
Esta indicado para
- fracturas intraarticulares del humero distal, fracturas supracondileas conminutas, osteotomias y pseudoartrosis de el
himero distal;
(3) Placa de bloqueo recta del eje humeral, Placa de bloqueo de contacto limitado pequefio, 3.5mm Placa de bloqueo
metafisaria. son indicadas en fractura de diéfisis humeral y metafisaria
3.Placa de bloqueo de radio y cubito:
(1) Placa de bloqueo cubital proximal
- Esta indicado para la fijacion de fracturas, osteotomias y seudoartrosis del olécranon, particularmente en hueso
osteopénico;
(2) Placa de bloqueo radial distal
Esta indicado para
- Fracturas intraarticulares
- Fracturas extraarticulares,
- Osteotomias y fracturas de otros huesos pequefios;
(3) Placa de bloqueo de contacto limitado pequefios, es indicada para la factura del radio y cubito
4.Placa de bloqueo de reconstruccion:
Esta indicado para la fijacién de fracturas de clavicula segmentarias Unicas, fracturas conminutivas, osteotomias,
consolidacién defectuosa y pseudoartrosis; Fractura lateral de clavicula y fijacion de luxacion acromioclavicular; Fijacion de
pelvis y escapula .
5.Placa de bloqueo femoral:
(1) Placa de blogqueo proximal femoral
Es indicada para
-Fractura trocantérica femoral
-fractura de cuello de fémur
-Fractura de diafisis femoral proximal.
(2) Placa de bloqueo distal femoral
Es indicada para
-Fractura del eje femoral distal
- Fracturas intraarticulares complejas (con fracturas coronales femorales distales o periprotésicas)
- Fractura exarticular;
(3) Placa de compresion de bloqueo curva, placa de bloqueo de contacto limitado amplio, placa de bloqueo de cable
Esta indicado para Fractura de diafisis femoral y fractura de periprotesis
6.Placa de bloqueo tibial:
(1)Placa de bloqueo tibial proximal:
Indicado para fijacion interna temporal y estabilizacién de fracturas y osteotomias de huesos largos.
- Las clasificaciones completas para las fracturas de tibia proximal son las clasificaciones OTA y Schatzker.
- Se recomienda la estabilizacién con placas de bloqueo para la mayoria de las fracturas de tipo 41-A y C segun la
clasificacion OTA para huesos largos.
- Esto incluye fracturas conminutas y fracturas condilares intraarticulares y extraarticulares;
(2) Placa de bloqueo tibial distal:
Esta indicado para
—Fracturas de tibia distal extraarticulares e intraarticulares simples
—Fractura de tibia distal, percutanea o reducible mediante artrotomia limitada
— Fractura de tibia distal que se extiende hasta la zona diafisaria;
(3) Placa de bloqueo de contacto limitado estrecho:
Es indicada en fractura de diafisis tibial.
7.Placa de blogueo del peroné: esta indicada para la fijacion de fracturas, osteotomias y pseudoartrosis de Ia region
metafisaria y diafisaria del peroné distal, i en hueso
8.Placa de bloqueo del pie: esta indicada para fracturas intra y extraarticulares del sistema del pie, deformidades y
consolidaciones defectuosas;
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 neurolégica sistémica
4. Embarazo, trastorno del metabolismo del 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 conminucion, grado Il abierto, defecto 6seo grave y dafio grave al tejido blando circundante.
V. Usuario previsto
La operacion debe ser realizada por cirujanos pre de acuerdo estri con las i de
uso y la guia de técnicas quirtirgicas. 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).
VI. grupo de pacientes
Adultos que tienen indicaciones quirtrgicas, no tienen contraindicaciones quirdrgicas y pueden tolerar la cirugia.
VII. Beneficios clinicos
La placa ésea de metal se utiliza para la fijacion interna de fracturas éseas para lograr la unién 6sea con una tasa de unién
esperada no inferior al 95,6%.
VIII . Posibles eventos adversos
Desplazamiento del |mp|ante penetraclon del (ornlllo aﬂojamlento o fractura del implante .
Seudoartrosis , o fractura ésea .
Reaccion adversa del tejido, reaccion de alerg\a/hlpersenslbll\dad
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. Advenenclas y precauciones
1. Lar i de la 6 de los la formacion adecuada, la experiencia en la eleccion y
colocacién de implantes y la decisién 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 iayalar de un iento médico
periddico.
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 segtn la pelicula de rayos X preoperatoria. Seleccione un juego de instrumentos de soporte y
un tornillo metdlico de bloqueo 6seo segun la placa 6sea de bloqueo elegida. La cirugia debe finalizarse con la orientacion
del Manual de Fijacion 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 ubicaciéon anatémica
correcta, de acuerdo con los estandares aceptados para fijacion interna. No utilizar el producto adecuado para la aplicacion
puede provocar un fracaso clinico prematuro. Si no se utiliza el componente adecuado para mantener un suministro de
sangre adecuado y proporclonar una fijacion rlglda se puede aflojar, doblar o fracturar el producto y/o el hueso.
5. Es necesaria una Los cirujanos deben elegir los implantes adecuados segun las
imagenes preoperatorias y unllzando instrumentos de medicion relacionados, como medidores de profundidad y pruebas.
Se deben aplicar instrumentos destinados a los implantes para obtener una colocacién segura.
combinacién.
6. Para evitar o
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riesgos con la implantacion, los cirujanos deberian haber recibido
yla ion deberia ite de acuerdo con la guia de técnicas quirdrgicas.

7. No se permite la reutilizacién 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 6xido anddico de la superficie y afectar las propiedades biologicas 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 flexién 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 quirirgicas, queda prohibida la modificacién de tamafio,

forma o condicion de la superficie después del suministro.

14 . No se ha evaluado la seguridad de la placa metdlica para huesos en entornos de resonancia magnética. No ha sido

probado para detectar calentamiento o movimientos no deseados en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad de Metal

Bone Plate 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 i estén co utilizando de imagen

16. Se debe recomendar a los pacientes que busquen una opinién médica antes de ingresar a ambientes potenclalmente

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 fijacion. 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 de las siguientes i : (1) corrosién, con reaccion tisular

localizada o dolor; (2) migracion de la posicion 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 extraccioén sea poco practica

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 |mplante eliminando asf los nesgos que implica una segunda cirugia.

X. Instr para el repi del pi

Precaucion

(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/Informacion 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 ( atencion 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
quirdrgico 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

Transporte Evite colisiones y compresiones durante el almacenamiento y el transporte.
XI.Etiquetas
Numero de catalogo M Fabricante
ITento u
Fecha de manufactura No estéril
Cadigo de lote ® No reutilizar
Representante autorizado en la Comunidad Europea A Precaucion

Mantener alejado de la luz solar Mantener seco

Consultar instrucciones de uso. Importador

&)

Dispositivo médico

XIl . Uso de productos originales
Los implantes y los instrumentos estan disefiados para usarse juntos. El uso de productos de otros fabricantes junto con
productos puede implicar riesgos incalculables y/o contaminacion del material y desalineaciones del implante al instrumento,
poniendo en peligro al paciente, al usuario o a terceros.
XIIl . Manejo de la informacién
La placa 6sea de metal esta hecha de titanio sin alear o TiBAI4V que cumple con las normas ISO 5832-2 o ISO 5832-3. El
material es biocompatible, ya que se utiliza ampliamente en la industria, es resistente a la corrosién y no es téxico en el
entorno biolégico.
XIV . Técnica Quirdargica
1. Plan Preoperatorio
(1) Tome una radiografia del hueso fracturado, incluidas las articulaciones adyacentes.
(2) La recuperacion del estado 6seo original y la correccion de malformaciones 6seas son los objetivos principales del
tratamiento.
(3) Evaluar el estado de los tejidos blandos y examinar las funciones neurolégicas y vasculares.
2. Abordaje quirargico

(1) Realice una desinfeccion de rutina después de una anestesia exitosa .

(2) Después de la incision, exponga hasta el extremo de la fractura capa por capa para reducir la fractura.

(3) Se puede permitir que la placa ¢sea de bloqueo se implante al menos después de la reduccion funcional para evitar
que la placa 6sea de bloqueo se doble repetidamente .

(4) La placa 6sea de bloqueo se fija temporalmente al extremo de la fractura con unas pinzas para huesos o un alambre
de Kirschner.
(5) La longitud de los extremos distal y proximal de la fractura se midi6 mediante una sonda de profundidad guiada por una
guia .
(6) Seleccione una longitud adecuada del tornillo de bloqueo y Atornillelo en la placa ésea con un destornillador .

(7) Complete la instalacion de los otros tornillos uno por uno siguiendo el procedimiento de perforacion , sondeo de
profundidad y atornillado del tornillo de bloqueo .

(8) Verifique nuevamente si todos los tornillos estan apretados .

(9) Una vez completada la fijacion de la fractura, vuelva a comprobarlo. la placa 6sea de bloqueo para ver si la posicion
es adecuada y si el extremo de la fractura logra el efecto de estabilidad deseado .

(10) Todo el proceso debe seguir el principio de funcionamiento aséptico .
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. Retire el plato.
4. Eliminacion del implante
Los implantes extraidos del cuerpo deben manipularse de forma anticontaminacién segin el protocolo hospitalario para
evitar infecciones cruzadas.
Los dispositivos deben eliminarse como dispositivos médicos de acuerdo con los procedimientos hospitalarios.
5. En el "Manual de operacion" se pueden encontrar instrucciones de operacion mas detalladas y la seleccion de
instrumentos de soporte .
XV .F i ion de

Fabricante:
Direccion Legal :

Doble tecnologia médica Inc.

No. 18, Shanbianhong East Road, Haicang District, 361026, Xiamen, Fujian,
REPUBLICA POPULAR CHINA

Numero de teléfono: +86 592 6087101

SSCP (Resumen de seguridad y | Eudamed(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/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 .

Organismo notificado: TtV StD Product Service GmbH
Direccién: Ridlerstrale 65, 80339 Manich, Alemania

'_'_|EU REP Shanghai International Holding Corp GmbH (Europa)
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