
produce negligible artifacts by X-ray, CT.
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. 
(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. Manufacturer/ Contact Information

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: TÜV SÜD Product Service GmbH 
Address: Ridlerstraße 65, 80339 Munich,Germany

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

Нестерильная металлическая костная пластина

Металлическая костная пластина в основном используется для внутренней фиксации переломов. Запирающая 
костная пластина спроектирована и изготовлена с учетом анатомических особенностей костей человека . В 
зависимости от диаметра и формы человеческой кости были разработаны запирающие пластины разных 
размеров с разными радианами . В соответствии с характеристиками кости, имплантированной в разные места , 
и ожидаемой несущей нагрузкой были разработаны запирающие костные пластины разного диаметра и разной 
толщины . В клинической практике фиксирующая костная пластина и фиксирующий костный винт используются 
в комбинации , играя роль временного внутреннего стента, обеспечивая стабильную местную среду для концов 
перелома и создавая условия для заживления концов перелома .
I.Материал
Металлическая костная пластина : нелегированный титан, титановый сплав (Ti6Al4V)
II.Назначенная цель 
Металлическая костная пластина предназначена для использования с костными винтами для временной 
фиксации, коррекции и стабилизации переломов конечностей.
III. Показания
Металлическая костная пластина предназначена для использования с костными винтами для фиксации 
переломов верхних (ключицы, лопатки, плечевой кости, локтевой и лучевой костей, рук) и нижних (безымянная 
кость, бедренная кость, большеберцовая кость, малоберцовая кость и стопы) конечностей.
Ниже приведены конкретные медицинские показания:
1. Мини-фиксирующая пластина:
Показан при переломах фаланг, пястных костей и костей запястья;
2. Плечевая фиксирующая пластина:
(1) Проксимальная фиксирующая пластина плечевой кости
Он указан для
-вывиховые двух-, трех- и четырехосколочные переломы проксимального отдела плечевой кости, в том числе 
переломы с вовлечением остеопенической кости,
- Псевдоартрозы проксимального отдела плечевой кости.
- Остеотомии в проксимальном отделе плечевой кости;
（2）Дистальная плечевая фиксирующая пластина
Он указан для
- внутрисуставные переломы дистального отдела плечевой кости, оскольчатые надмыщелковые переломы, 
остеотомии и несращения плечевой кости. дистальный отдел плечевой кости;
（3）Прямая блокирующая пластина с валом плечевой вала，небольшая ограниченная контактная 
фиксирующая пластина，метафизарная фиксирующая пластина 3.5:
Это показано для перелома вала плечевой кости и метафизарной.
3. Радиальная и локтевая фиксирующая пластина:
(1)Проксимальная фиксирующая пластина локтевого сустава
- Показан для фиксации переломов, остеотомий и несращений локтевого отростка, особенно в остеопенических 
костях;
(2) Дистальная радиальная фиксирующая пластина e
Он указан для
- Внутрисуставные переломы
- внесуставные переломы,
- остеотомии и переломы других мелких костей;
（3）Небольшая ограниченная фиксирующая тарелка
Это указано для перелома радиуса и локтевого сустава.
4.Реконструкционная фиксирующая пластина:
Показан для фиксации одиночного сегментарного перелома ключицы, оскольчатого перелома, остеотомии, 
неправильного сращения и несращения; Фиксация латерального перелома ключицы и акромиально-ключичного 
вывиха; Фиксация таза и лопатки .
5.Бедренная фиксирующая пластина:
(1)Проксимальная фиксирующая тарелка бедра
Это указано на
-Феморальный Трохантерический перелом
-Фрактюр шеи бедренной кости
-Проксимальный перелом бедренного вала.
(2) тарелка для бедренной бедренной кости
Это указано на
- раскол дистального бедренного вала
- Сложные внутрисуставные переломы (с дистальными бедренными корональными или перипротетическими 
переломами)
- экстрартикулярные переломы;
(3) Изогнутая блокирующая компрессионная пластина, широкая ограниченная контактная пластина, столовая 
кабеля
Это указано на перелом бедренного вала и перелом перипростезии
6.Запирающая пластина большеберцовой кости:
(1) Проксимальная фиксирующая пластина большеберцовой кости:
Показан для временной внутренней фиксации и стабилизации переломов и остеотомии длинных костей.
- Комплексными классификациями переломов проксимального отдела большеберцовой кости являются 
классификации OTA и Schatzker.
- Стабилизация блокирующими пластинами рекомендуется при большинстве переломов типа 41-А и С по 
классификации ОТА для длинных костей.
- Сюда входят оскольчатые переломы, а также внутрисуставные и внесуставные переломы мыщелков;
（2）Дистальная фиксирующая пластина большеберцовой кости:
Он указан для
– Внесуставные и простые внутрисуставные переломы дистального отдела большеберцовой кости.
– Перелом дистального отдела большеберцовой кости, чрескожный или вправимый ограниченной артротомией.
– перелом дистального отдела большеберцовой кости, распространяющийся в диафизарную область;
（3）Узкая ограниченная контактная фиксирующая пластина:
Это указано для перелома вала большеберцовой кости.
7. Запирающая пластина малоберцовой кости: показана для фиксации переломов, остеотомий и несращений 
метафизарной и диафизарной области дистального отдела малоберцовой кости, особенно в остеопенических 
костях;
8. Пластина для фиксации стопы: показана при внутрисуставных и внесуставных переломах стопы, 
деформациях, неправильном сращении;
IV. Противопоказания
1. Общая или местная инфекция, остеомиелит.
2. Больной по состоянию здоровья не переносит операцию или наркоз.
3. Психические заболевания, системные неврологические заболевания.
4. Беременность, нарушение обмена кальцинированных тканей.
5. Разрез ткани может привести к инфекции или некрозу кожи из-за плохого состояния местных мягких тканей.
6. Тяжелый остеопороз препятствует эффективной фиксации.
7. Пациенты с факторами, влияющими на заживление переломов (например, диабет, инфекция и т. д.)
8. Больные с высокой степенью измельчения, открытой III степенью, выраженным костным дефектом и 
тяжелым повреждением окружающих мягких тканей.
V. Предполагаемый пользователь
Операцию должны выполнять профессиональные хирурги, прошедшие специальную подготовку, строго в 
соответствии с инструкциями IFU и хирургической техникой. Хирург должен хорошо понимать назначение 
продукта и используемые хирургические методы, а также должен быть обучен и сертифицирован 
соответствующими учреждениями (например, Ассоциацией исследований внутренней фиксации, AO/ASIF).
VI. Группа пациентов
Взрослые, имеющие хирургические показания, не имеют хирургических противопоказаний и могут переносить 
операцию.
VII. Клинические преимущества
Металлическая костная пластина используется для внутренней фиксации переломов костей для достижения 
сращения костей с ожидаемой степенью сращения не менее 95,6%.
VIII . Потенциальные нежелательные явления
1. Смещение имплантата , проникновение винта , расшатывание или перелом имплантата .
2. Несращение , замедленное сращение, неправильное сращение или перелом кости .
3. Побочные тканевые реакции, реакции аллергии/гиперчувствительности .
4. Инфекция .
5. Повреждение мягких тканей или нервно-сосудистое повреждение . 
6. Воспалительные реакции, остеолиз или некроз костей .
7. Боль или дискомфорт .
8. Ущемление или плохая механика сустава . 
9. Износ или коррозия металлических имплантатов .
IX . Предупреждения и меры предосторожности
1. Ответственность за правильный отбор пациентов, соответствующую подготовку, опыт выбора и установки 
имплантатов, а также решение об оставлении или удалении имплантатов в послеоперационном периоде лежит 
на хирурге.
2. Хирург должен обсудить с пациентом ожидания от операции, связанные с использованием продукта, до 
операции. Особое внимание следует уделить послеоперационному обсуждению и необходимости 
периодического медицинского наблюдения.
3. Подходящий имплантат следует выбирать с учетом конкретного перелома и показания имплантата. Выберите 
подходящую металлическую фиксирующую костную пластину в соответствии с предоперационным 
рентгеновским снимком. Выберите набор поддерживающих инструментов и металлический фиксирующий 
костный винт в соответствии с выбранной фиксирующей костной пластиной. Операцию следует завершать 
согласно Руководству по внутренней фиксации: методы, рекомендованные группой AO-ASIF, и другой 
соответствующей информацией.
4. Крайне важен правильный выбор товара. Изделие следует использовать в правильном анатомическом месте, 
соответствующем принятым стандартам внутренней фиксации. Неиспользование соответствующего продукта 
для применения может привести к преждевременной клинической неудаче. Неиспользование надлежащего 
компонента для поддержания адекватного кровоснабжения и обеспечения жесткой фиксации может привести к 
расшатыванию, изгибу или перелому изделия и/или кости.
5. Требуется тщательное предоперационное планирование. Хирургам следует выбирать подходящие 
имплантаты в соответствии с предоперационными изображениями и с использованием соответствующих 
измерительных инструментов, таких как глубиномеры и пробники. Инструменты, предназначенные для 
имплантатов, следует применять для обеспечения безопасной
комбинация.
6.Чтобы избежать или минимизировать специфические риски, связанные с имплантацией, хирурги должны 
пройти обучение, а операция должна выполняться строго в соответствии с руководством по хирургической 
технике.
7.Имплантат нельзя использовать повторно. Риск повторного использования заключается в следующем:
(1) Прочность металла снижается, и после имплантации легко происходит разрушение.
(2) Поскольку загрязняющие вещества и бактерии остаются на поверхности, повторная имплантация может 
привести к инфицированию и отторжению.
( 3) Это может повредить поверхностную анодно-оксидную пленку и повлиять на биологические свойства 
продукта.
8. Требуется бережное обращение и хранение продукта. Царапины или повреждения компонента могут 
существенно снизить прочность и усталостную прочность изделия.
9. Как правило, не существует ограничений на вещества, используемые в клинических условиях, воздействию 
которых может подвергаться имплантат.
10. После нанесения продукт ни в коем случае нельзя использовать повторно. Хотя он может выглядеть 
неповрежденным, предыдущие нагрузки могли привести к появлению дефектов, которые могут сократить срок 
его службы.
11. Следует избегать крайних углов и малых радиусов изгиба из-за потенциального риска послеоперационного 
перелома.
12. Чрезмерно агрессивное использование сгибающих инструментов может привести к заметным 
макроскопическим повреждениям имплантата (вмятины, удлиненные отверстия для винтов и т. д.). В таких 
случаях имплант необходимо заменить на новый.
13 Если иное не указано в руководстве по хирургической технике, изменение размера, формы или состояния 
поверхности после поставки запрещено.
14 . Металлическая костная пластина не прошла оценку безопасности в условиях МРТ. Он не тестировался на 
предмет нагрева или нежелательного движения в среде МР. Безопасность металлической костной пластины в 
условиях МРТ неизвестна. Проведение МРТ-обследования лицу, имеющему данное медицинское устройство, 
может привести к травме или неисправности устройства.
15. Хирурги должны проверить правильность расположения имплантатов, используя соответствующую 
технологию визуализации.
16. Пациентам следует рекомендовать обратиться за медицинской помощью перед попаданием в потенциально 
неблагоприятную среду, которая может повлиять на работу имплантата.
17. Преждевременная физическая активность или нагрузка после операции запрещены.
18. Пациенту следует рекомендовать сообщать своему хирургу о любых необычных изменениях на 
прооперированном участке. При обнаружении изменений в месте фиксации следует внимательно наблюдать за 
пациентом. Хирург должен оценить возможность последующей клинической неудачи и обсудить с пациентом 
необходимость любых мер, которые он считает необходимыми для содействия заживлению.
19. Отложенное или длительное использование может привести к расшатыванию или растрескиванию 
имплантата; поэтому после заживления кости рекомендуется удалить имплантат, если существует риск 
растрескивания имплантата, что может привести к несчастному случаю со здоровьем.
20. Рекомендации по удалению имплантата после заживления. Если устройство не снять после завершения его 
использования по назначению, может возникнуть любое из следующих осложнений: (1) коррозия с 
локализованной тканевой реакцией или болью; (2) смещение положения имплантата, приводящее к травме, (3) 
риск дополнительных повреждений в результате послеоперационной травмы; (4) изгиб, ослабление и/или 
поломка, что может сделать снятие нецелесообразным или затруднительным; (5) боль, дискомфорт или 
ненормальные ощущения из-за присутствия устройства; (6) возможный повышенный риск заражения; и (7) 
потеря костной массы из-за защиты от стресса. Хирург должен тщательно взвесить риски и преимущества при 
принятии решения об удалении имплантата. Удаление имплантата должно сопровождаться адекватным 
послеоперационным ведением во избежание повторного перелома. Если пациент старше и имеет низкий 
уровень активности, хирург может решить не удалять имплантат, тем самым устраняя риски, связанные с 
повторной операцией.
X. Инструкции по переработке продукции
1. Очистка
(1) Имплантаты и инструменты необходимо тщательно очистить перед первоначальной стерилизацией. 
Обученный персонал должен выполнять очистку (ручную и/или машинную очистку, ультразвуковую обработку и 
т. д.), а также техническое обслуживание и механический осмотр перед первоначальной стерилизацией.
(2) Если применимо, многокомпонентные инструменты следует разбирать для очистки. Разборка, если она 
необходима, как правило, очевидна. Если у вас есть вопросы относительно разборки любого инструмента 
Double Medical, обратитесь непосредственно к местному торговому представителю или в компанию Double 
Medical («Производитель/Контактная информация»).
(3) Требуется точное соблюдение инструкций и рекомендаций производителя оборудования по использованию 
химических моющих средств.
(4) Предел содержания эндотоксинов в очищенной воде, используемой для окончательной очистки, составляет 
0,2 EU/мл.
Инструкции по очистке имплантата




