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Instruction for Use
Sterile Metal Bone Plate

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.

Ill. Indications

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:

Itis indicated for Phalanges, metacarpals, and wrist bones fracture;

2.Humeral Locking Plate:

(1)Proximal Humeral Locking Plate

Itis 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

- It is indicated for fixation of fractures, osteotomies and nonunions of the olecranon, particularly
in osteopenic bone;

(2)Distal Radial Locking Plate

Itis 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:

Itis 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:

() Proximal Femoral Locking Plate

Itis indicated for

-Femoral trochanteric fracture

-fracture of neck of femur

-Proximal femoral shaft fracture

) Distal Femoral Locking Plate

Itis 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:

Itis 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

1. General or local infection, osteomyelitis.

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

3. Mental disease, Systemic neurological disease

4. Pregnancy, metabolism disorder of calcified tissue

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

6. Severe osteoporosis prevents effective fixation

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

8. Patients with high degree of comminution, Ill degree open ,severe bone defect and severe
damage to surrounding soft tissue

V. Intended user

The operation should be performed by professional trained surgeons according to the IFU and
surgical technique guide strictly.

The surgeon should have a thorough understanding of the intended purpose of the product and
the surgical techniques used, and should be trained and certified by relevant institutions (e.g.,
Association for Internal Fixation Research, AO/ASIF).

VI.Patient group

Adults who have 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%.

VIIl. Adverse Events

Potential Adverse Events

1. Implant displacement, screw penetration, loosening or implant fracture

2. Nonunion, delayed union or malunion or bone fracture

3. Adverse tissue reaction, allergy/hypersensitivity reaction

4. Infection

5. Soft tissue damage or neuro-vascular damage

6. Inflammatory reactions, osteolysis or bone necrosis

7. Pain or discomfort

8. Impingement or poor joint mechanics

9. Wear or corrosion of metal implants

IX. Warnings and Precautions

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

2. The surgeon should discuss the expectations of surgery inherent in the use of the product with
the patient preoperatively. Particular attention should be paid to a discussion postoperatively and
the necessity for periodic medical follow-up.

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

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

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

combination.

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

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

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

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

(3) It can damage the surface anodic oxide film and affect the biological properties of the product.
8. Careful handling and storage of the product is required. Scratching or damage to the
component can significantly reduce the strength and fatigue resistance of the product.

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

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

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

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

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

14. Metal Bone 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. Sterilization

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

XI. Labels

XVl.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) .
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Manufacturer: Double Medical Technology Inc.

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

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

Telephone Number: +86 592 6087101

SSCP(Summary  of
safety and clinical
performance)

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

Tel: +86 592 6087101
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[necheKToB, KOTOPLIE MOTYT COKPaTUTL CPOK €ro CryxGhbl.

11. Cnenyet naberaThb KpaiHUX YIMOB 1 Manklx pafinycoB narnGa u3-3a NOTEHLMANLHOro p1cka
NOCNEonepaLMoHHOro nepenoma.

12. YpeamMepHO arpeccuBHOE UCNOMb30BaHNe CruGaloLLNX MHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTY K
3aMeTHbIM MaKPOCKONMYECKNM NOBPEXAEHUAM UMNMAHTaTa (BMATUHbI, YATMHEHHbIE OTBEPCTUS
[N BUHTOB W T. A1.). B Takux cryyasix MMNNaHT HeoGXOANMO 3aMEHUTL Ha HOBBIA.

13 ECni MHOE He YKka3aHO B PyKOBOACTBE MO XUPYPru4Eckoi TexH!ke, N3MeHeHe pasvepa,
OPMbI UMM COCTOSIHNS NMOBEPXHOCTM NOCTE NOCTaBKM 3arnpeLLeHo.

14 . MeTannuyeckas KoCTHasi NniacTuHa He npoLuna oueHky 6esonacHocTut B ycriosusix MPT. OH
He TeCTUPOBarCs Ha NPeAMET HarpeBa N HeXernaTernbHOro ABKeHs B cpeae MP.
BesonacHoCTb MeTannnu4eckon KOCTHOM NnacTuHel B ycriosuax MPT HenssecTHa. MNposeaexne
MPT-o6cnenoBanus nuLly, UMetoLLieMy aHHOe MEULIMHCKOE YCTPOWCTBO, MOXET NPUBECTU K
TPpaBMe UNi HeNCnPaBHOCTY YCTPOIiCTBa.

15. Xvpypru AOMKHb! NPOBEPUTL NPaBUMNLHOCTL PACTONOXEHMS UMMITAHTATOB, UCTOMb3Ys!
COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHOMOTWIO BU3yanu3aLm.

16. MauneHTam crnegyeT pekoMeHaoBaTh 06paTUTLCS 3a MEANLIMHCKOW NMOMOLLLIO Nepes
nonagaH1em B NoTeHLnanbHo HeBNaronpUSTHYIO Cpedy, KOTopasi MOXeT NoBNUATL Ha paboTy
umnnaxTata.

17. MpexaeBpeMeHHas huanyeckas akTMBHOCTL UMM Harpyska nocre onepaLym 3anpeLleHbl.
18. MaumeHTy crieflyeT pekOMEeH/10BaTb COOBLLATL CBOEMY XUPYPrY O MioBbiX HEOBbIUHBIX
M3MEHEHWSIX Ha NPOONEPUPOBaHHOM y4acTke. Mpu 0GHaPYXEHUM U3MEHeHNIT B MecTe
chuKcaLmMn creayeT BHUMATENbHO HabNIoAaTk 3a NaLMEHTOM. XMPYPr JOMKEH OLIEHUTL
BO3MOXHOCTb MOCMEAYIOLLIEN KITMHUYECKO Heyaaqu 1 06CyanTb C NaLMeHToM HeoBXoaMMOoCTL
NoBbIX Mep, KOTOPbIE OH CYUTAET HEOBXOAMMBIMI ANS COMNECTBUS 3aXMBIIEHMIO.

19. OTNOXEHHOE NN ANUTEMNBHOE UCTONE30BAHME MOXET NPUBECTY K PacLUaTbiBaHIo Ui
PacTPeckvBaHMIO MMMNNaHTaTa; Mo3TOMY NOCHE 3aXMBMNEHNS KOCTU PEKOMEH/YeTC yaanuTe
MMMNaHTaT, eCrM CyLIECTBYET PUCK PACTPECKVBAHMA UMMIAHTATa, HTO MOXET NPUBECTU K
HECYaCTHOMY CTyyaio CO 3J0POBLEM.

20. PekomeHfaumm o yaneHuio uMnnaxTata nocne 3axusneHus. ECin yCTpoicTso He CHATb
nocne 3aBepLUEHNS ero UCMONb30BaHWUSA N0 Ha3HAYEHMIO, MOXET BOSHUKHYTL NioGoe 13
cneayioLLmMX OCMOXHEHWI: (1) KOPPO3US C NOKaNM3oBaHHOW TKAHEBOW peakuuen unu 6onbio; (2)
CMellieHe MONOXeHWs UMNMaHTaTa, Npusoasillee K TpaBme, (3) pUCK JOMONHUTENbHBIX
NOBPEXAEHUiA B pesyrnkTaTe NocrneonepaLyvoHHoit TpaBMbl; (4) u3rnb, ocnabneHue wunu
MoNoMmKa, YTO MOXET CAeNnaTh CHATUE HeLlenecooGpasHbiM Un 3aTpyAHUTENbHBIM; (5) Gorb,
[AMCKOMCDOPT NN HEHOPMarbHbIE OLLYLLIEHWA U3-3a NPUCYTCTBMA YCTPOIACTBA; (6) BO3MOXHBIN
MOBBILLIEHHbI PUCK 3apaXxeHusi; 1 (7) NoTepst KOCTHOI Macchl U3-3a 3alLMTbI OT cTpecca. Xupypr
[IOMKeH TL{ATeNbHO B3BECUTL PUCKW W MPEUMyLLIECTBA NPU NPUHSTUM pelleHus 06 yaaneHun
vMnnaxTaTa. YaaneHue umMnnaxtara AomkHO COMPOBOX/AATLCA afleKBaTHBIM
MOCNEeonepaLMoHHLIM BeAEHUEM BO U3bexaHne NoBTOpHOro nepenoma. Eciv nauneHT crapiue
M MIMEET HU3KWI YPOBEHb aKTUBHOCT, XMPYPr MOXET PELUUT He YAansTs UMANaHTaT, Tem
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XII. Storage

The sterilized product should be stored in a clean environment, protected from direct sunlight a
nd pests.

Xlll.Transportation

Avoid collision and compression during storage and transportation.

XIV.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.

XV. 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.

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

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH

Address: Ridlerstrale 65, 80339 Munich,Germany

Revision Date: 2025.11.06

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

MHCprKLIVIH no NpUMeHeHunr
CTeleﬂbHa;l MeTannu4yeckasa KoctHas nnacTtuHa
MeTannuyeckasi KOCTHasi MNacTHa B OCHOBHOM WCTIOML3YETCs ANsi BHYTPEHHEN hukcaLmm

nepenomos. 3anupaloLias KOCTHas NMacTMHa CNPOEeKTUPOBaHa W W3rOTOBMEHa C y4eToM
aHaToMU4ecknx OCOBGEHHOCTeW KocTeil YenoBeka . B 3aBucumocTu oT auametpa u hopmbl

CaMbIM YCTPaHAA PUCKM, CBSA3aHHbIE C NOBTOPHOW onepaLne.
X.Cr

MmMnnaHTaT nocTaBnseTcs cTepunbHbIM. OH CTEpUNM3oBaH raMMa-nyyamu, CPoK roaHoCTM 5
ner.
XI. 9TukeTkM

YenoBeyeckom kocTi Bbini paspaBboTaHbl 3anupaloLLme MNACcTUHbI Pa3HbIX PA3MEPOB C p:
paguaHamu . B COOTBETCTBMN C XapaKTepUCTMKaMW KOCTW, WMMNAHTUPOBAHHON B pasHble
MecTa , M OXWIAeMOW Hecyllel Harpyskoit Gbinu paspaGoTaHbl 3anupaiolime KOCTHble
NNacTuHbl Pas3HoOro AMameTpa U PasHoW TOMILUMHLI . B KNuHMYecKoi npakTuke cukcupyloias
KOCTHas MNacTuHa 1 OUKCUPYIOLLNIA KOCTHBI BUHT UCNOMB3YIOTCS B KOMGUHALIMM , Urpasi pofb
BPEMEHHOTO BHYTPEHHEro CTeHTa, obecneunsas CTaGuMbHYIO MECTHYIO cpefy Ans KOHLOB
nepenoma v co3aaBas YCroBus Ans 3aXVUBIEHNs KOHLIOB Nepenoma .
I. Martepuan
MeTannuyeckas KOCTHas NNacTuHa : HenermpoBaHHLIN TUTaH, TUTaHoBLIN cnnas (TIBAI4V)
Il. LleneBoe Ha3HauyeHue
MeTannuieckas KocTHast NnacTHa NpefHasHaueHa Ans UCMoNb30BaHUsA C KOCTHBIMW BUHTaMM
NS BPEMEHHOMN ukcaLmu, KOPPeKLIMM 1 CTaBUNM3aLmMm NepenoMoB KOHEUHOCTeN .
lll. MokasaHua
MeTannuyeckas KOCTHasi NacTUHa NpeaHasHayueHa Ans UCNOMb30BaHMUS C KOCTHBIMU BUHTaMU
ANs hUKCALMM NEPESTOMOB BEPXHUX (KIIOUMLIbI, NIONATKM, NAEYEBOI KOCTM, NOKTEBOW 1 Ny4eBOil
KOCTeiA, pyK) U HWkHWX (Be3biMsHHas kocTb, 6eapeHHas kocTb, GonblebepLioBas kocTb,
ManoGepLIoBas KOCTb U CTOMbI) KOHEYHOCTEIA.
Hwxke npuBeaeHb! KOHKPETHbIE MEAMLIMHCKVE NOKa3aHust:
1. MuHu-cbukeupytoLLias nnactuHa:
MokasaH npu nepenomax danaHr, NACTHbIX KOCTEN U KOCTel 3anacTbs;
2. MNneyeBas ukcupyoLwasn nnacTuHa:
(1) MpokcumanbHas huKCUpytoLLas NNacTuHa NnevyeBomn KocTn
OH ykasaH ans
-BbIBUXOBbIE A1BYX-, TPEX- 1 HETLIPEXOCKOMOYHbIE NEePenombl NPOKCUMAnLHOro oTaena
NNeYeBoi KOCTH, B TOM YUCTE NePernoMbl C BOBMEYEHNEM OCTEONEHUIECKOI KOCTH,
- MNces10apTPO3bI NPOKCUMANEHOTO OTAENa NeYEBOM KOCTH.
- OCTeOTOMMN B NPOKCUMAnNLHOM OTAENE NMeYeBoit KOCTH;

(2) OuctanbHas nnevesas dukcupylolas nnactTuHa
OH ykasaH aAnsa
- BHYTPUCYCTaBHbIE Nepenombl AUCTamNbHOMO OTAEeNa NNeYeBoi KOCTH, OCKoNbYaTbIe
Ha/IMBILLENKOBLIE MEPENoMbl, OCTEOTOMUN 11 HECPALLEHWS NNIEYEBOM KOCTW. ANCTaNbHBIA OTAEN
MNeYeBon KoCTH;

(3) Mpsimasi GnokMpyIoLLas NNACTUHa C Banom Neyesoil Bana, HeGonbluas orpaHnieHHas
KOHTaKTHas pukcupytoLLas nnactuHa, mertadusapHas dukcupyowas nnactuHa 3.5:
370 NokasaHo ANA nepenoma sana nneyesoi KocTu n MeTadusapHoN.
3. PaguanbHas v noktesas guKcupyloLas nnactuHa:
(1)MpokcumanbHas GurkeupyroLas NnacTuHa NoKTeBoro cycraBa
- Moka3aH Ans 1KcaLmm NepenoMoB, OCTEOTOMMIA U HECPALLEHWI FIOKTEBOMO OTPOCTKA,
0COBEHHO B OCTEOMEHUYECKUX KOCTSIX;
(2) AuctanbHas pagnanbHas UKCUpYIoLLAs NnacTuHa e
OH ykasaH aAnsa
- BHYTp1CYCTaBHbIE Mepenoms
- BHECYCTaBHbIE Nepernomsl,
- OCTEOTOMUM 1 NEepPenombl APYrix MEeNKUX KocTeil;

(3) Hebonbluasi orpaHudeHHas dukcupyloLlas Tapenka
310 yKa3aHo Ans Nepernoma paauyca v NoKTeBOro CycTasa.
4.PeKoHCTPYKUMOHHas cmKeupyloLas nnactuHa:
lMoka3aH Ans (hUKCALMN OINHOYHOTO CErMEHTapHOTO Nepesioma KIloUiLbl, OCKONbYaToro
nepenoma, ocTe0TOMMUM, Hemnp 00 Cp: W Hecy ; dukcauns natepansHoro
nepenoma Krio4uLibl 1 akpOMUanbHO-KIIOUNYHOTO BbiBUXa; GUKCALMS Tasa 1 NONaTki .
5.beapeHHas dukcupyloLas nnacTuHa:
(1)MpokcumanbHas ukeupytowas Tapenka 6eapa
310 yKasaHo Ha
-®emoparnkHbIit TpoxaHTepuyeckuii nepenom
-OpakTiop weu 6eapeHHo KocTU
-MpokcumankHbI nepenom GeapeHHoro Bana.
(2) Tapenka ans 6eapeHHoit 6eapeHHoON kocTh
370 ykasaHo Ha
- packon avcTanbHoro 6eapeHHoro Bana
- CroxHble BHYTpUCYCTaBHbIE NeperoMsl (C ANCTanbHbIMU GeApeHHBIMU KOPOHANBHLIMM UM
NepunpoTeTUYEecKMMN Nepenomami)
- 3KCTPAPTUKYINSAPHbIE NEPENoMbI;
(3) U3orHyTas GriokupytoLias KOMNPECCUOHHAs NNACTUHA, WNPOKas OrpaHNYeHHas KOHTaKTHast
nnacTuHa, ctonosas kabens
370 ykasaHo Ha nepenom 6epeHHOro Bana 1 Nepenom NepunpocTeann
6.3anupatoLas nnactuHa 6onbluebepLoBo KOCTH:
(1) MpokcnmanbHas ukcupytoLas nnacTHa 6onblie6epLoBoii KOCTH:
Moka3aH ANs BpeMEeHHO BHYTPeHHel hukcaLmm 1 cTabunmsaumn nepenomos 1 0CTe0ToMUN
[UNMMHHBIX KOCTEiA.
- KomnnekcHeiMm KnaccudukaumnsiMm nepenomos npokcumansHoro otaena 6onbiue6epLosoit
KoCTu siBnsioTes knaccudmkauum OTA n Schatzker.
- CTabunuaauys GnoKMpyIoLLMMM NNAacTUHAMI PEKOMEHYETCS NPy GOMbLUNHCTBE NeperioMos
Tna 41-A n C no knaccudmkaumm OTA Ans ANUHHBIX KOCTEN.
- Cloaa BXOASAT OckonbYaThble Nepenombl, a Takke BHYTPUCYCTaBHbIE U BHECYCTaBHbIE
nepenomel MblLLENKoB;

(2) OuctanbHas cukeypyrowas nnactuHa 6onblue6epLoBoi KocTu:
OH ykasaH ans
— BHecycTaBHbIe 1 NPOCTbIE BHYTPUCYCTABHBIE NEPENOMb AMCTANbLHOO OTAeNa
BonbLueGepLoBoil KOCTH.
— Mepenom aucrtansHoro oTaena GonbLeGepLOBoi KOCTU, YPECKOXKHbIA UMW BNPaBUMbIi
OrpaHN4eHHON apTPOTOMUENA.
— nepenom a1cTansHoro otaena GonblueGepLOBOi KOCTH, PACNPOCTPaHAIOLNICS B
AviacduaapHyto obnacTb;

(3) Y3Kasi orpaHiieHHast KOHTaKTHas (OUKCUpyloLLas NNacTuHa:
370 ykasaHo Ana nepenoma sana 6onble6epLoBoil KOCTH.
7. 3anuparoLias nnacTHa mManobepLoBoi KOCTU: NokasaHa Ans dukcauui nepenomos,
OCTEOTOMMIA 1 HECE n meT HOIA U Hoit 0BnacTh auctankHoro otaena
ManoGepLIOBOil KOCTH, 0COBEHHO B OCTEONEHUYECKIX KOCTSX;
8. MnacTuHa Ans ukcaumMm CTonbl: NokasaHa npy BHYTPUCYCTaBHbIX W BHECYCTaBHBIX
nepenomax CTorbl, AepopMaLMsix, HENPaBUILHOM CPaLLEHNM;
IV. MpoTuBonokasaxHus
1. O6Las unu MecTHas UHEKLIUSA, OCTEOMUENWT.
2. BONbHO NO COCTOSIHMIO 3A0POBLA HE MEPEHOCKT ONepaLnio UK Hapko3.
3. Meuxuyeckne 3aGoneBaHms, CUCTEMHbIE HEBPOOTMYeckue 3aGorneBaHms.
4. BepemMeHHOCTb, HapylleHe 06MeHa KamnbLMHNPOBAHHBIX TKaHEeN.
5. Pa3pe3 TkaHW MOXET MPUBECTU K MHDEKLIMW UMK HEKPO3Y KOXM M3-33 MNOXOr0 COCTOSHUS
MECTHbIX MSTKUX TKaHel.
6. Tsxxenblil OCTEONOPO3 NPenaTCTBYeT 3 PEKTUBHON huKcaLmm.
7. MauneHTbl ¢ hakTopamm, BMUSIOLMMM Ha 3aXMBMIEHUEe Nepenomos (Hanpumep, Anaber,
WHeKums u T. A.)
8. BOmbHbIE C BLICOKOW CTENEHbIO N3MESEHEHNs, OTKPLITON |1l CTeneHbIo, BbIPaXKEeHHbIM KOCTHBIM
[1eheKTOM 1 TSKEMNbIM NOBPEXIEHNEM OKPYXaIOLIMX MATKUX TKaHe.
V. Mpeanonaraemsliit nonb3oBartens
OnepaLmio LOMKHb! BLINOMHSATE NPOGECCUOHANBHBIE XVPYPri, MPOLLIEALINE CeumanbHyio
MoAroToBKY, CTPOro B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMM [FU 1 XMpypruyeckoin TeXHUKOM.
Xupypr [OMKEH XOPOLLO NOHUMATh HasHaueHe NPOAYKTa W UCMONb3yeMble Xupyprudeckie
METO/Ibl, a Takke A0MKeH 6biTb 0GYUeH U CepTUULIMPOBaH COOTBETCTBYIOLLIMMMI
yupexaeHusmmn (Hanpumep, Accoumaumeii nccrnefoBaHuin BHyTpeHHei dukcauumn, AO/ASIF).
VI. pynna nauueHToB
Bapocrible, MMeloLLe XMPYPrYeckue NokasaHus!, He UMEIOT XMPYPrYeckiuxX NpOTMBOMOKa3aHuii
1 MOTYT NEPEeHOCUTL OrnepaLiyio.
VII. Knuiuyeckune npeumyLiecTsa
MeTannuyeckas KoCTHasi NacTMHa UCNOMNbL3YeTCs ANs BHYTPEHHE! dukcaLum nepenomos
KOCTeii ANsi JOCTKEHNS CPaLLIEHNs KOCTEi C OXKWAAEMOil CTENEHbIO CpalLieHNst He MeHee
95,6%.
VIl . HeGnaronpuaTtHele cobbITuA
MoTeHUNanbHble HeXenaTenbHble SBNeHUs
. CMelLieH1e MMNNaHTaTa, NPOHUKHOBEHWE BUHTA, PacllaTbiBaHUe UNu Nepenom UMnmaHTaTa.
HecpaliieHue, 3ameaneHHoe cp: , Henp 0e cp; WNn Nepenom KocTu.
Mo6oYHbIE peakLmn TkaHei, peakLym annepruk/riMnepyyBCTBUTENBHOCTH.
WHdbekums
[MoBpexieHne MATKUX TKaHeil NN HepBHO-COCYANCTOE NOBPEXEHNE.
BocnanuTenbHele peakLiyu, OCTEOMNN3 UMt HEKPO3 KOCTEIA.
Bonb nnu auckomdopt
YuiemneHe unu nnoxas MexaHuka cycrasa.
VI3HOC Mnn KOPPO3Mst METaNIMYECKNX UMMNaHTaToB.
Mpeaynp W Mepbl Np n
1. OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUMbHbINA OTGOP NALIMEHTOB, COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY, OMbIT
BbIGOPa 1 YCTAHOBKM MMNMAHTATOB, @ Takke pelleHne 06 OCTaBNeHNM Unu yaaneHun
VMNMaHTaTOB B NOCNEOoNepaLYoHHOM Nepuoze NEXNUT Ha Xupypre.
2. Xvpypr AomkeH 06CyauTb C NaLUeHToM OXMAaHUA OT onepaLiim, CBS3aHHbIE C
1cnonb30BaH1eM NpoaykTa, 10 onepauymu. Ocoboe BHUMaHWe CrieflyeT yaenuTs
roCreonepaLmoHHOMy 0BCYXAEHNIO U HEOBXOAUMOCTHU NEPUOANYECKOTO MEAULIMHCKOTO
HabniopeHus.
3. MoaxoAALMiA UMNNaHTaT creayeT BbIGUPaTh C y4ETOM KOHKPETHOO Nepenoma i nokasaHust
umnnanTata. Beibepute Noaxoasiiyio MeTannmieckyto (hUKCHPYIOLLYIO KOCTHYIO NNacTuHy B
COOTBETCTBUM C NPEAONEPaLMOHHBLIM PEHTIEHOBCKMM CHUMKOM. BeiGepute Habop
NOAAEPKUBAIOLLNX UHCTPYMEHTOB 1 METaNNNYeCKMil HKCUPYIOLLMIA KOCTHBIV BUHT B
COOTBETCTBUM C BbIGPaHHO hUKCHpYIOLLeil KOCTHONM nnacTuHoi. Onepauuio creayeT
3aBepLUaTh COrnacHo PyKoBOACTBY MO BHYTPEHHel (puKcaLMn: METoAbI, PEKOMEHAOBaHHbIE
rpynnoit AO-ASIF, n apyroit CooTBETCTBYHOLLEN MHGOpMaLMeiA.
4. KpaiiHe BaxkeH NpaBunbHbIN BeIGOp ToBapa. Magenue cnegyet ncnonb3osarh B NpaBUibHOM
aHaTOMUYECKOM MECTE, COOTBETCTBYIOLIEM NPUHATLIM CTaHAapTaM BHYTPEHHEN duKcaLmn.
Heucnonb3osaHie COOTBETCTBYIOLIETO NPOAYKTA /NS NPUMEHEHNS MOXET NPUBECTM K
npexaeBPeMEHHON KIMHYECKO Heyaaye. Hencnons3osaHme Haanexallero KOMMNoHeHTa Ans
nofAepXaHns aiekBaTHOTO KPOBOCHAGXKeHNS 1 0BecneyeHns XecTkon (ukcaLmm MoxeT
NPUBECTU K paciuaTbBaHIo, U3rMby UNu Nepenomy U3fenns uunn KocTu.
5. TpeByeTcs TilatensHoe npefonepaLymoHHoe NnaHnpoBaHmne. X1pypram cneayet BuiGupaTs
NoAXOAALME UMNNAHTATbI B COOTBETCTBUM C NPEAONEePaLMOHHEIMI 30BPakKeHNAMU 1 C
MCMOMb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLMX M3MEPUTENbHBIX MHCTPYMEHTOB, Takux Kak riyGuHoMepb! 1
NPOGHNKN. IHCTPYMEHTBI, NPeaHasHaYeHHbIe A UMNNaHTATOoB, CreayeT NPUMEHSTL ANs
obecneqeHus GesonacHoit
KOMBUHaUus.
6.4T06b1 M3BEXKATL MMM MUHMMWU3NPOBATL CNieLMdUYEeckne PpUCKM, CBA3aHHbIE C UMNaHTaumeil,
XUPYPriA AOMKHBI NPOIATM 0ByyeHMe, a onepaLus AOMKHa BbINOMHATLCA CTPOTO B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM MO XMPYPrUHECKO TEXHUKE.
7./iMAnaHTaT Hemb3s CMonb30BaTh MOBTOPHO. PUCK NOBTOPHOTO UCMONL30BaHNS 3aKMio4aeTcst
B creayloLiem:
(1) MPOYHOCTL MeTanna CHKAeTCs, U NOCHe UMNMAHTaLMK NIErko NPOUCXOAUT paspyLUEHUe.
(2) Mockonbky 3arps3HsiiolMe BelecTBa M GakTepun OCTaloTcst Ha MOBEPXHOCTY, NOBTOPHas
VMNMaHTaLMs MOXET NPUBECTU K MHDULIMPOBAHUIO U OTTOPXKEHMIO.
( 3) 31O MOXET NOBPEANTL NOBEPXHOCTHYHO aHOLHO-OKCUAHYIO MNEHKY 1 NOBMMATL Ha
6uronoryeckne CBONCTBa NPoAyKTa.
8. TpebyeTcs GepexkHoe obpalleHne 1 xpaHeHne npoaykTa. LlapanuHbl unu nospexaeHns
KOMMOHEHTa MOTYT CyLLIECTBEHHO CHU3UTb MPOYHOCTL W YCTANOCTHYIO MPOYHOCT U3AENMS.
9. Kak npaBuno, He CyLIECTBYeT OTpaHNYEHII Ha BELLIECTBA, MCTIOMNb3yeMble B KITMHUYECKNX
YCNOBUSAX, BO3AENCTBMIO KOTOPLIX MOXET MofiBEpraTLCs UMNNaHTaT.
10. Mocne HaHeceHWs NPOAYKT HW B KOEM Crly4ae Hemnb3si UICNOMNb30BaTh MOBTOPHO. XOTSA OH
MOXET BbIMMsAETb HENOBPEXAEHHBIM, NPe/iblayLLME HAarpy3Kki MO NPUBECTY K NOSIBNIEHUIO
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Xl . Xpanunuwe
CTepurnn3oBaHHBI NPOAYKT CIIEAYET XPaHUTL B YACTOM MOMELLIEHNM, 3aLLMLLIEHHOM OT NPSMbIX
COMHEYHBIX Nyyeit 1 BpeanTeneii.

XIll. TpaHncnopT

W3beraiiTe CTONKHOBEHWIA U CXaTUil BO BPEMS XpaHEHUsi U TPaHCMOPTUPOBKK.

XIV. N opwrt ¥ npoAyKuun

VIMANaHTaThl 1 UHCTPYMEHTbI NPeAHa3HaYeHb! AMsi COBMECTHOO MCMONb30BaHMS.
Mcnonb3oBaHue NpoayKTOB APYriX MPOU3BOAMUTENEN BMECTE C NPOAyKTamMi MOXET MoBrneYb 3a
COGOil HEUCHMCTIMBIE PUCKM /UMW 3arpA3HEHe MaTepuana u CMeLLeH1e MnnaHTaTa no
OTHOLLEHWIO K MHCTPYMEHTY, TeM CambIM CO3AaBas yrposy Ans nauueHTa, nonb3osarens unm
TPEeTbUX NNLL.

XV . O6pa6oTka MHopmauumn

Mertannuyeckas KOCTHas NnacTUHa U3roToBneHa U3 HenerpoBaHHOro TuTaxHa unm TiGAl4V B
COOTBETCTBUM CO cTaHaapTamu ISO 5832-2 unu ISO 5832-3. Matepuan GuocoBmecTum,
NOCKOTBKY LLINPOKO MCTOMNb3YETCS B MPOMBILINEHHOCTH.

XVI . Xupypruueckas TexHuka

1. MpeponepaunoHHbIi NnaH

(1) CpenaiiTe peHTTeHOBCKMUIA CHUMOK CIIOMaHHO KOCTW, BKITioYas npuneratoLye cyctasbl.

(2) BoccTaHOBMEHWE UCXOHOTO COCTOSIHMS KOCTU U KOPPEKLINS KOCTHBIX MOPOKOB SBMSIOTCS
OCHOBHbIMU LIENSIMM NTEYEHIS.

(3) OueHuTe COCTOSHNE MATKUX TKaHeil 1 uccneayiite HeBPOMOrMYeck1e N CocyancTbie
DYHKLMN.
2.Xvipyprudeckuid nogxoq,

(1) Mocne ycnewHow aHecTe3nn NPOBEeANTE MIaHOBYIO Ae3UHMEKLMIO .

(2) Mocne paspe3sa obHaxaiiTe koHeL, neperioma Criol 3a Croem Ans yMeHbLUEHUs nepenoma.

(3) 3anuparolLyio KOCTHYIO NMAaCTUHY MOXHO MMMNaHTMPOBaTb, MO KpaiiHel Mepe, nocne
hYHKLMOHanNbLHOM peayKum, 4Tobbl N36exars NOBTOPHOro 13rnba 3anvparoLLen KoCTHO
nnacTuHb! .

(4) 3anupaloLLyto KOCTHYIO NNacTMHY BPEMEHHO (UKCUPYIOT K KOHLYY Nepenoma KOCTHbIMM
wmnuamy unn cnuuamu Knplixepa.

(5) innHa AUCTanLHOrO 1 NPOKCMMAILHOTO KOHLIOB Nepenoma M3Mepsinach C NOMOLLbI0 3X0MNoTa,
HanpaBnsAeMOoro Mo WaBmnoHy .

(6) BeiBepuTe noaxoasiyto ANMHY CTOMOPHOTO BUHTA W BKPYTUTE €r0 B KOCTHYIO NNacTuHy ¢
MIOMOLLBIO OTBEPTKY .

(7) , cnenys npolieaype CBepneHs , NpoMepa rMyGuHb! U BBUHYMBAHUS CTOMOPHONO BUHTA .

(8) Ewe pas nposepbTe, 3aTSHYTbI MU BCE BUHTHI .

(9) Mocne 3aBepLueHns GrKcaLmu neperoma nposepbTe eLle pa3 MUKCUPYIOLLYIO KOCTHYIO
MNacTuHy, YTo6bl yBUAETb, IBMAETCS N NONOXEHUE NOAXOASLMM U JOCTUraeT fn KoHeLl
nepenoma xenaemoro achdekra cTabunbHOCTH .

(10) Becb npouecc fomKeH crnefoBaTh NPUHLMMY acenTuky .

3. Yoanenve umnnaxtata

OGHaXuTe NNAcTUHY 1 BUHTLI U3 MCXOAHOTO Pa3pesa 1 3a4MCTUTE TKaHW Ha NOBEPXHOCTM
KOCTHOI NAACTUHBI U BUHTOB. [Nl OTBUHUMBAHWS UCTIOMNb3YITE LIECTUTPAHHYIO OTBEPTKY.
CHUMUTE NNACTUHY.

4. YTunusaums umnnaHTara

C “MnnaHTaTamm, U3BNeYeHHLIMU U3 Tena, cneayeT obpalliaTbCsl B COOTBETCTBUN C
60MBbHUYHBIM NPOTOKONOM, YTOGLI NPEAOTBPATUTL NEPEKPECTHOE 3apakeHue.

YcTpoiicTea HeOGXOAMMO YTUNKM3MPOBATHL Kak MEAULIMHCKOE MEANLIMHCKOe U3aenue B
COOTBETCTBUN C GOMbHUYHBIMM NpoLeayPamMit.

5. boree NoapoGHbIE MHCTPYKLIMK NO SKCMyaTaLmi 1 BbIGOpY BCMOMOraTenbHbIX MHCTPYMEHTOB
MOXHO HaiiTi B «PyKOBOZCTBE MO JKCMnyaTaLmny.
XVII. MpousBogutens/ KoHTakTHas MHGopMaumus

MNpoussoguTten [BoiHas MeguuMHCKas TexHornorus, Inc.

tOpuanyeckuin Ne 18, BocTouHas gopora LaHbBsiHbXYH, paiioH XaiiuaH, 361026,
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Instrucciones de uso
Placa 6sea de metal estéril

La placa 6sea de metal se utiliza principalmente para la fijacién interna de fracturas. La placa
osea 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
tamafios de placas de bloqueo con diferentes radianes . De acuerdo con las caracteristicas del
hueso implantado en diferentes sitios y el peso de soporte esperado, se disefiaron las placas
dseas de bloqueo con diferentes didmetros y diferentes espesores . En la practica clinica, la
placa 6sea de bloqueo y el tornillo de bloqueo éseo se utilizan en combinacion 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 .

1. Material

Placa metélica para hueso : titanio sin alear, aleacion de titanio (Ti6AI4V)

1I. Finalidad prevista

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 esta indicada para su uso con tornillos 6seos para la fijacion de
fracturas de las extremidades superiores (clavicula, escapula, himero, cibito y radio, y manos)
e inferiores (hueso innominado, fémur, tibia, peroné y pies).

A continuacién se detallan las indicaciones médicas especificas :

1.Mini placa de bloqueo:

Esta indicado en fracturas de falanges, metacarpianos y huesos de la murieca;

2.Placa de bloqueo humeral:

(1)Placa de bloqueo humeral proximal

Esta indicado para

-Fracturas dislocadas de dos, tres y cuatro fragmentos del humero proximal, incluidas fracturas
que afectan al hueso osteopénico.

- Pseudoartrosis en el himero proximal

- Osteotomias en el humero proximal;

(2) Placa de bloqueo humeral distal
Esta indicado para
- fracturas intraarticulares del humero distal, fracturas supracondileas conminutas, osteotomias
y pseudoartrosis de el humero 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 diafisis humeral y metafisaria
3.Placa de blogueo 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 pequefio, es indicada para la factura del radio y
cubito
4.Placa de bloqueo de reconstruccion:

Esta indicado para la fijacion de fracturas de clavicula segmentarias Unicas, fracturas
conminutivas, osteotomias, consolidacion defectuosa y pseudoartrosis; Fractura lateral de
clavicula y fijacion de luxacién acromioclavicular; Fijacion de pelvis y escapula .

5. Placa de bloqueo femoral:

(1) Placa de bloqueo proximal femoral
Es indicada para
-Fractura trocantérica femoral
-fractura de cuello de fémur
-Fractura de diéfisis 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
Estéa indicado para Fractura de diéfisis femoral y fractura de periprétesis
6. Placa de bloqueo tibial:
(1)Placa de bloqueo tibial proximal:
Indicado para fijacién interna temporal y estabilizacion de fracturas y osteotomias de huesos
largos.
- Las clasificaciones completas para las fracturas de tibia proximal son las clasificaciones OTAy
Schatzker.
- Se recomienda la estabilizacion 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 blogueo de contacto limitado estrecho:
Es indicada en fractura de diéfisis tibial.
7.Placa de bloqueo del peroné: esta indicada para la fijacién de fracturas, osteotomias y
pseudoartrosis de la regién metafisaria y diafisaria del peroné distal, especialmente en hueso
osteopénico;
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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 neurologica 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 conminucién, grado Il abierto, defecto éseo grave y dafio grave
al tejido blando circundante.

V.Usuario previsto

La operacion debe ser realizada por cirujanos profesionales capacitados de acuerdo
estrictamente con las instrucciones de uso y la guia de técnicas quirlrgicas.

El cirujano debe tener un conocimiento profundo del propésito previsto del producto y las
técnicas quirlrgicas utilizadas, y debe estar capacitado y certificado por instituciones relevantes
(p. €j., Asociacion para la Investigacion de la Fijacion Interna, AO/ASIF).

VL. grupo de pacientes

Adultos que tienen indicaciones quirdrgicas, no tienen contraindicaciones quirdrgicas y pueden
tolerar la cirugia.

VII. Beneficios clinicos

La placa dsea de metal se utiliza para la fijacion interna de fracturas ¢seas para lograr la union
bsea con una tasa de union esperada no inferior al 95,6%.

VIl . Eventos adversos

Posibles eventos adversos

Desplazamiento del implante, penetracion del tornillo, aflojamiento o fractura del implante
Seudoartrosis, consolidacion retrasada o consolidacion defectuosa o fractura 6sea

Reaccion adversa del tejido, reaccién de alergia/hipersensibilidad

Infeccion

Dafio a los tejidos blandos o dafio neurovascular.

Reacciones inflamatorias, ostedlisis o necrosis dsea

Dolor o malestar

Chogque o mala mecanica articular.

Desgaste o corrosion de implantes metalicos.

IX . Advertencias y precauciones

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

2. El cirujano debe discutir con el paciente las expectativas de la cirugia inherentes al uso del
producto antes de la operacion. Se debe prestar especial atencion a la discusion postoperatoria
y a la necesidad de un seguimiento médico periédico.

3. Se debe elegir el implante adecuado para la fractura especifica y la indicacion del implante.
Elija una placa 6sea de bloqueo de metal adecuada segun la pelicula de rayos X preoperatoria.
Seleccione un juego de instrumentos de soporte y un tornillo metalico de blogueo ¢seo 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 seleccioén del producto es sumamente importante. El producto debe usarse en la
ubicacion anatémica correcta, de acuerdo con los estandares aceptados para fijacion interna.
No utilizar el producto adecuado para la aplicacion puede provocar un fracaso clinico prematuro.
Si no se utiliza el componente adecuado para mantener un suministro de sangre adecuado y
proporcionar una fijacion rigida, se puede aflojar, doblar o fracturar el producto y/o el hueso.

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

combinacion.

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

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

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

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

( 3) Puede daiar la pelicula de 6xido anddico de la superficie y afectar las propiedades
biolégicas del producto.

8. Se requiere manipulacion y almacenamiento cuidadosos del producto. Rayar o dafiar el
componente puede reducir significativamente la resistencia y la resistencia a la fatiga del
producto.

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

10. Una vez aplicado, el producto nunca debe reutilizarse. Aunque pueda parecer intacto, es
posible que tensiones anteriores hayan creado imperfecciones que podrian reducir su vida til.
11. Deben evitarse angulos extremos junto con radios de curvatura pequefios debido al riesgo
potencial de rotura postoperatoria.

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

13. Salvo que se indique especificamente en la guia de técnicas quirlrgicas, queda prohibida la
modificacion de tamafio, forma o condicion de la superficie después del suministro.

14 . No se ha evaluado la seguridad de la placa metalica 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 implantes estan colocados correctamente utilizando
tecnologia de imagen adecuada.

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

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

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

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

20. Consideraciones para la retirada del implante después de la cicatrizacion. Si el dispositivo
no se retira después de completar su uso previsto, puede ocurrir cualquiera de las siguientes
complicaciones: (1) corrosion, con reaccion tisular localizada o dolor; (2) 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 extraccion 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 implante, eliminando asi los riesgos que implica una
segunda cirugia.

X Esterilizacion

El implante se suministra estéril. Esta esterilizado con rayos y y el periodo de validez es de 5
afos.
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XII . AlImacenamiento

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

XIIl. Transporte

Evite colisiones y compresion durante el almacenamiento y transporte.

XIV. Uso de productos originales

Los implantes y los instrumentos estan disefiados para usarse juntos. El uso de productos de
otros fabricantes junto con productos 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.

XV . Manejo de la informacién

La placa ¢sea metalica esta hecha de titanio sin alear o Ti6Al4V que cumple con las normas ISO
5832-2 0 I1SO 5832-3. El material es biocompatible, ya que se utiliza ampliamente en la industria,
es resistente a la corrosion y no es téxico en el entorno biolégico.

XVI. Técnica Quirargica

1. Plan Preoperatorio

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

(2) La recuperacion del estado dseo original y la correcciéon de malformaciones éseas son los
objetivos principales del tratamiento.

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

(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 ésea 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 dsea 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 midié mediante una sonda de
profundidad guiada por una guia .

(6) Seleccione una longitud adecuada del tornillo de bloqueo y Atornillelo en la placa 6sea 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 ésea 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.Extraccién del implante
Exponga la placa y los tornillos de la incisidn 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 segun 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 operaciéon mas detalladas
y la seleccién de instrumentos de soporte .

XVII. Fabricante/Informacién de contacto

Fabricante: Doble tecnologia médica Inc.

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

Direccién Legal : Xiamen. Fujian, REPUBLICA POPULAR CHINA

Numero de teléfono: +86 592 6087101
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Nota : Si se ha producido algun incidente grave en relacioén 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: TUV SUD Product Service GmbH

Direccion: Ridlerstrale 65, 80339 Mnich, Alemania
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