DOUBLE MEDICAL

Dedicated to Rehabiltation

Instructions for Use
Non-sterile Metal Cannulated Screw 0123

Metal Cannulated Screw consists of a series of screws with different sizes and structures, which is designed
according to the anatomical characteristics of human bones. In clinical practice, Metal Cannulated Screw is used
alone, which acts as a temporary internal support, provides a stable local environment for the fractured end, and
creates conditions for the healing of the fractured end.

I.Material

Metal Cannulated Screws are made of titanium alloy.

ILIntended Purpose

Metal Cannulated Screw is intended for temporary fixation, correction and stabilization of limb fractures.
llLIndication

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

IV.Contraindications

1. General or local infection, osteomyelitis.

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

3. Mental disease, Systemic neurological disease.

4. Pregnancy, 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 the surgical indications and who have no surgical contraindications and can tolerate surgery.
Vil.Clinical benefits

Metal Cannulated Screw is used for internal fixation of bone fracture to achieve bone union with expected union
rate no less than 90.8%.

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

15. Surgeons should verify whether the implants are positioned correctly using adequate imaging technology.
16. Patients should be advised to seek medical opinion before entering potentially adverse environments that
could affect the performance of the implant.

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

18. The patient should be advised to report any unusual changes of the operated site to his surgeon. The patient
should be closely monitored if a change at the fixation site has been detected. The surgeon should evaluate
the possibility of subsequent clinical failure, and discuss with the patient the need for any measures deemed
necessary to aid healing.

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

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

X. Instructions for Product Reprocessing

Warning:

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

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

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

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

Implant Reprocessing Instructions

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

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

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

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

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

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

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(Capacity250ml) to wash, brush
or rinse at least 5 times ;

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

M a n u a ||Temperature: <60 C

Cleaning 4.Rinse: Rinse thoroughly with tap water, deionized water or purified water for at least 2
minutes. Use syringe(Capacity=50ml) or other water spray equipment to flush blind hole and
cavity, rinse at least 5 times;

5.Visually inspect: repeat steps 2~5 until no visible soil remains on device.

Ultrasonic cleaning:

(Not applicable for active device)

6.Ultrasonic cleaning: Prepare the cleaning solution based on the water quality,
concentration and temperature recommended by the cleaning agent manufacturer.
Ultrasonically clean the device in the freshly prepared solution, with frequency of 40 KHz
at least 15 minutes. Clean the device ultrasonically for a minimum of 15 minutes, using
frequency of 40 KHz.

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60 C

7.Rinse: rinse device thoroughly for a minimum of 2 minutes with deionized water or purified
water. Use a syringe(Capacity=50ml) or other water sprayer to brush blind hole, cavity,
etc. rinse at least 5 times.

8.Visually inspect: repeat steps 2~8 until no visible soil remains on device.

Soft brush, syringe, deionized water/purified water, detergent solution, ultrasonic cleaning
machine, Automated washer-disinfector

Pre-cleaning

1.Rinse: rinse device thoroughly with running tap water for a minimum of 2 minutes.

2.Soak: Prepare the cleaning solution based on the water quality, concentration and
temperature recommended by the cleaning agent manufacturer. Completely immerse the
product to be cleaned in the cleaning agent for at least 10 minutes.

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60 C

3.Scrub: Soak again in another freshly prepared cleaning solution. According to the
characteristics of the product, choose the appropriate brush to scrub. For small diameter
blind holes, the cleaning solution is injected into the syringe(Capacity=50ml) to wash, brush
or rinse at least 5 times;

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60 C

4.Rinse: Rinse thoroughly with tap water, deionized water or purified water for at least 2
minutes. Use syringe(Capacity=50ml) or other water spray equipment to flush blind hole and
cavity, rinse at least 5 times;

5.Visually inspect: repeat steps 2~5 until no visible soil remains on device.

Automated Cleaning:

Pre-cleaning (2120S) —Cleaning (2300S) —Rinse1 (260S) —Rinse2 (2120S)

Use a washer-disinfector meeting the requirements of the ISO 15883 series.

Disinfection stage: Thermal disinfection was used at 93°C for 5 minutes

Drying the instrument were carried out using a fully automatic cleaning sterilizer and dried
at 110°C for 15 min.If needed, additional manual drying can be performed through lint free
towel. Insufflate cavities of products by using sterile compressed air.

Before preparing for sterilization, all medical equipment should be inspected. Generally
speaking, normal visual inspection is sufficient under the condition of sufficient light without
using a magnifying glass. The inspection shall cover all parts of the equipment to ensure
that there is no visible dirt and/or corrosion. Special attention should be paid to the following
below:

« Dirt "retention zones", such as engagement surfaces, hinges, flexible reamer shafts.

+ Recessed parts (holes, sleeves).

« Dirt may be pressed into the parts that come into contact with the equipment, such as the
drill groove which adjacent to the blade, the side teeth on the hand drill and the rasp.

« The cutting edge should be checked for sharpness and damage.

If possible, a functional check should be performed:

+ Check whether the supporting equipment can be assembled correctly.

+ Medical equipment with moving parts should be operated to check whether it can operate
correctly (medical grade lubricant suitable for steam sterilization can be used as needed).

+ Rotating instruments, such as multi-purpose drills, reamers, should be checked for
straightness by simply rolling the instruments on a flat surface.

+ The "flexible" instruments, such as IM reamer should be checked for damage.

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

Automated
Cleaning

Disinfection

Drying

Inspection and
maintenannce

Packaging

Cycle Type Pre-Vacuum
Minimum sterilization Time |3 minutes

Sterilization temperature 134C
Minimum drying time 30 minutes
Minimum pulsation time 3 times

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.

Sterilization

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.

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.

Avoid collision and compression during storage and transportation

Storage

Transportation
Xl.Labels

REF

Catalogue number Manufacturer

Date of Manufacture Non-sterile

) 3

Batch code Do not re-use
Authorized Representative in the European Cauti
- aution
Community
T iy
N~ N
/.|\ Keep away from sunlight ? Keep dry
Dﬂ Consult instructions for use % Importer

M D Medical device

XIll. Use of Original Products

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

XIlll. Handling Information

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

XIV. Surgical Technique

1. Preoperative Plan

(1) Take an 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.Treatment of calcaneal osteotomy with 7.0mm HCS

Surgical Approach

(1) patient position: The patient is in a semi-lateral position (Healthy limbs on the bottom, sick limbs on the top)

(2) Surgical approach: Make an incision at the enawof peroneal tendon perpendicular to the calcaneal body.
Draw the skin apart on both sides with a hook. Care must be taken to protect the peroneal tendon and sural

nerve during the incision.
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(3) Establishment of osteotomy: Osteotomy incision perpendicular to the calcaneal body with a swing saw
should be performed, and medial cortex should be cut with a bone chisel (osteotomy) in order to prevent
damage to medial nerve and vascular structure.

U
(4) Place a guide needle: Transposition the calcaneal body to medial side and insert a guide needle(REF:

112480600, specification:¢2.4x250). Fix the osteotomy end stably in the best position and confirm the
position of the guide pin under fluoroscopy.
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(5) Measuring depth and selecting screw: Use depth gauge to measure the insertion depth of guide needle, and
select cannulated screw of suitable size according to the measuring depth. (REF of depth gauge: 112480400)

(6) Drilling: Place soft tissue protection drill sleeve along the guide pin, use corresponding countersink to drill
holes in the proximal cortex, and then use corresponding cannulated drill bit to drill holes. The drilling depth is

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

the same as the length of the selected screw.( countersink, type I, REF:112481900, specification:97.5x180.
cannulated drill bit, type Ill, REF: 112481800, specification: 112481800. REF of protection drill sleeve:

2480700).
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(7)Screw in: Use cannulated hexagonal screwdriver to screw in the proper position along the guide pin. Confirm
the screw position under fluoroscopy, exit the guide pin. Use solid hexagonal screwdriver to finally screw in to
ensure that the screw tail and bone surface are even (Screw in other screws in turn according to this operation
step).

(8) Suture and dress up the wound.

3. Removal of the implant

Expose the screw from the original incision and remove the surface tissue of the screw. Use a hexagonal
screwdriver to spin out and remove all the screws. Connect the hexagonal screwdriver and the screw completely
so that they are in a straight line in case the tool slips.

Notice:

The handling of gear slip or screw crack

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

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

4. Disposal of Implant

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

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

5.More detailed operation instructions and selection of supporting instruments could be found in the «Operation
Manual» .

XV. Manufacturer/ Contact Information

Manufacturer:
Legal Address:

Double Medical Technology Inc.

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

Telephone Number: +86 592 6087101

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

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

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrasse 80, Hamburg, Germany
Revision Date: 2025.11.02

MHCprKLWIVI no ncnofb3oBaHUKO

HeCTepVIﬂbeIVI MeTannu4yeCKkun KaHINMUMpPoBaHHbIU BUHT

Metal Cannulated S Crew coCTOUT U3 Cepui BUHTOB pasHbiX Pa3MepoB U KOHCTPYKLMIA, paspaboTaHHbIX ¢
Y4ETOM aHaTOMUYECKUX OCOGEHHOCTEN KOCTEN YeroBeka. B KNMHUYECKOi NPaKTUKe UCMONb3YETCs OANHOUHBIN
Metal Cannulated S Crew , kOTOpbIN JeiiCTBYeT kak BpeMeHHasi BHYTPeHHss onopa, obecrneunsaeT cTabunbHyio
MECTHYIO CPeay Ansi CIIOMaHHOMO KOHLA 1 CO3AaeT YCOBUS AMs 3aXMBIEHUS CIOMAHHOTO KOHLA.
I. Matepuan
MeTann KaHionmpoBaHHbI BUHTBI U3rOTOBMEHb! M3 TUTAHOBOTO CriflaBa.
Il.LUeneBoe Ha3zHa4YeHue
MeTannuyeckuit KaHIONNPOBAHHBIA BUHT NPeAHa3HaueH At BDEMEHHOI (UKCaLvM, KOPPEKLMM 1 CTabunusaumn
nepenomoB KOHEYHOCTEN.
1Il. Ungukauus
MeTannuyeckuit KOCTHbI BUHT NoKasaH Ana BHYTPeHHel (uKkcaumn Nepenomos KOHEYHOCTEN.
IV. MpoTuBonokasaHus

1. O6Lwas unn MecTHas UHGEKLMS, OCTEOMUENNT.
2. BOMbHOI MO COCTOSIHMIO 30POBLS HE NEPEHOCUT OMEPaLMIo UMK HapKO3.
3. Meuxndeckue 3a60neBaHNs, CUCTEMHbIE HEBPOOTUYECKUe 3a6oneBaHmsl.
4. BepeMeHHOCTb, HapyleHe 06MeHa KanbLMHUPOBaHHBIX TKaHeN.
5. Pa3pes TKaHW MOXET MPUBECTM K UHAEKLINM UM HEKPO3Y KOXM W3-3a MIOXOT0 COCTOSIHMS MECTHBIX MSrKIX
TKaHei.
6. Tsxenblit 0CTEONOPO3 NpenaTcTByeT adhheKTUBHOI (rkcaumm.
7. NaumneHTbl ¢ hakTopamm, BAUSIOWMMU Ha 3aXKUBIIEHWe NepernomoB (Hanpumep, Auabet, nHhekumus u T. 4.)
8. BOMbHbIE C BLICOKOW CTENEHbLIO N3MENbYeHNs, OTKPLITONA Il cTeneHbIo, BbipaXeHHbIM KOCTHbIM AeEeKTOM 1
TAXErbIM MOBPEXIEHNEM OKPYXKAIOLNX MSATKIX TKAHEN.
v.n aeMblii Nonb: Tenb
Oriepauuio JOMKHbI BbIMOMHSTE NPOGECCHOHABHBIE XUPYPrU, MPOLIEALLNE CNELManbHyio NOArOTOBKY, CTPOro B
COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAIMU [FU 1 XUPYPriyeckom TEeXHUKOM. XNpYpr AOMKEH XOPOLLO NOHAMATh HasHauYeH!e
NPOAYKTa U UCMONb3yeMble XMPYPruieckue MeTOAbl, a Takke AOMKeH BbiTh 0GyYeH U cepTUdhULMPoBaH
COOTBETCTBYIOLWMMN yupexaeHuamn (Hanpumep, Accoumauueit nccneaoBaHnii BRyTpeHHel dukcaummn, AO/
ASIF).
VI. Mpynna naumeHToB
B3pocrible , Y KOTOPbIX ECTb XUPYPTUYECKUE MOKa3aH!si 1 KOTOPbIE HE UMEIOT XUPYPrUYECKIUX MPOTUBOMOKA3aHMIt
1 MOTYT NEPEHOCUTL OMepaLuio.
VII. Knuiuyeckue npenmyuiectsa
Metannuueckas kaHlnMpoBaHHas bpuraga S UCMOmNb3YETCs Ans BHYTPEHHEN (UKCaLmMn NepenioMoB KOCTei
ANst AOCTWKEHMS CPaLLEHUs KOCTel. C OXuaaeMblM NPoLEHTOM Npocbcoto3oB He meHee 90,8%.
VIIL. T Hexena

(1) CmelLeHre uMnnanTara, NPOHUKHOBEHWE BUHTA, PACLUATLIBAHME UMW NEperiomM UMnnaHTara

(2) HecpalueHue, 3aMe/NeHHOE CpaLLeHue, HeMpaBubHOE CPaLLeHUe Uk Nepesiom KOCTH.

(3) MoBouHble peakumumn TkaHei, peakunn anneprum/runepyyBCTBUTENBHOCTH.

(4) WHdekuroHHoe 3abonesaHne

(5) MoBpexaeHne MATKUX TKAHEN UM HEPBHO-COCY/ANCTOE MOBPEXAEHME.

(6) BocnanuTenbHble peakuuu, OCTEONN3 UK HEKPO3 KOCTEN.

(7) Bonb unu auckomgopT

(8) YwemneHue unu nnoxas mexaHuka cyctasa

(9) WaHoc unu kopposus MeTannmyeckmx MMniaHTaTos.
IX . Npeay W Mepbl np "
1. OTBETCTBEHHOCTb 3a MPaBUIbHLIA OTGOP NALWUEHTOB, COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY, OMbIT BbiGOpa U
YCTaHOBKM UMMMAHTATOB, & Takke pelleHne 06 OCTaBMEHUN UMK yAaneHU UMNIaHTaToB B NOCAEONepaLoHHOM
nepuoae NEXMUT Ha Xupypre.
2. Xvpypr [OmKeH 06CYANTb C NALWEHTOM OXWOaHWs OT onepauuu, CBR3aHHbIe C UCMOMb30BAHUEM MPOLYKTa,
Ao onepayun. Ocoboe BHUMaHWE CREAyeT YAENUTb NOCMNeonepaLoHHOMY 06CYXAEHMI0 1 HEOBXOAMMOCTH
NepUoANYECKOr0 MEANLIMHCKOTO HaBMIoAeHNs.
3. MoaxoAswWwui UMNNaHTaT cneayet BbIGUPaTh C yYETOM KOHKPETHOrO nepefnioma u nokasaHus
umMnnaxTata. Beibepute NoAXOAsLLYI0 METANINYECKYI0 (UKCUPYIOLLYIO KOCTHYIO MAAcTUHY B COOTBETCTBUM
C NpefonepaUmroHHbIM PEHTIEHOBCKAM CHUMKOM. BbiGepute Habop NoAAepKUBAIOLINX UHCTPYMEHTOB
N MeTannnyeckuint hUKCUPYIOLLNA KOCTHBI BUHT B COOTBETCTBUN C BbiGpaHHOI huKCUpyIoLleit KOCTHON
nnactuHoit. Onepauuio crieayeT 3aBepluath COMMacHo PYKOBOACTBY MO BHYTPEHHEN dukcaumun: Metoasl,
pekomeHaoBaHHble rpynnoit AO-ASIF, n apyroit cooTBETCTBYIOWEN HOPMaLnen.
4. KpaiiHe BaxeH npaBuUnbHbIii BbIGOp ToBapa. M3genue crneayeTt ucnonb3oBaTh B NpaBUbHOM
aHaTOMUYECKOM MECTE, COOTBETCTBYIOLIEM MPUHSTLIM CTaHAapTam BHYTPEeHHeN dukcauni. Hencnonb3osatue
COOTBETCTBYIOLLErO NPOAYKTA ANSt NPUMEHEHUS MOXET MPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHON KIMHUYECKON
Heyfade. Heucnonb3oBaHue Hanexaliero KOMMoHeHTa Ans NOAAEePXaH!s afeKBaTHOrO KPOBOCHAGKEH!s
oBecneyeHns XecTkoi (UKCaLu MOXeT NPUBECTU K PaclUaTbiBaHU0, U3ruGy UM nepenomy uafenusi u/unm
KOCTU.
5. TpeGyeTcs TulaTenbHOEe NPeAonepaUroHHoe nnaHMpoBaHne. Xupypram creayet BbIGUpaTh noaxoasiime
VIMMNaHTaTbl B COOTBETCTBUM C NPEAONEPaLMOHHBIMI N30GPaXEHUSIMA 1 C UCTIONL30BAHNEM COOTBETCTBYIOLLNX
M3MEPUTENbHBIX MHCTPYMEHTOB, Takux kak rnyBuHOMepbl U NpoGHUKK. IHCTPYMEHTEI, NpeaHasHaqeHHble Ans
VIMMNaHTaToB, CrelyeT NpUMeHsITb Ans obecnedeHns GesonacHon
KoMBuHaUuA.
6.4106bI M3BEeXaTh MM MUHMMU3NPOBATL CNeundUYEcKne PUCKN, CBA3aHHbIE C UMNNaHTauuei, Xupypri
A0MKHbI NPONTU 0ByyeHne, a onepauusi AOMKHA BbIMNOMHATLCS CTPOrO B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO
XUPYPIAYECKOM TEXHUKE.
7.MMnnaHTaT Herb3s UCMOmb30BaTh NOBTOPHO. PUCK MOBTOPHOIO UCMOMB30BAHWS 3aKMIOYAETCS B CHIEAYIOLEeM:
(1) MPOYHOCTL MeTanna CHUKAETCS, W NOCHE UMMAHTALWM IETKO NPOUCXOAWT PaspylueHIe.
(2) MockonbKy 3arpsisHsiolne BewecTa u GakTepun OCTalTCA Ha NOBEPXHOCTU, MOBTOPHAs UMNAaHTaLUs
MOXET MPUBECTU K MHDULINPOBAHMIO 1 OTTOPXKEHMIO.
( 3) D70 MOXET MOBPEANTL NOBEPXHOCTHYIO AHOAHO-OKCUAHYIO MAEHKY W MOBNUSATL Ha GUONOrMYECKUe CBOCTBA
npoaykra.
8. Tpebyetcsi GepexHoe obpalleHue 1 xpaHeHue npogykTa. LlapanuHbl nnn noBpexaeHnst KOMNOHeHTa MoryT
CYLLECTBEHHO CHU3UTh MPOYHOCTb U YCTANOCTHYIO MPOYHOCTL U3AENMS.
9. Kak npaBuio, He CyL|eCTBYET OrpaHUYeHul Ha BELECTBA, UCMONb3yeMble B KIIMHUYECKUX YCHOBUSIX,
BO3AENCTBMIO KOTOPBIX MOXET MOABEPraTLCs UMMNMAHTAT.
10. Mocne HaHeCeHWsi MPOAYKT HU B KOEM Crlyyae Heflb3si UCTONb30BaTh MOBTOPHO. XOTs OH MOXET BbIMSAETh
HEMOBPEXAEHHBIM, NPeablAyLME HAarpy3Ki MOM MPUBECTY K NOSIBNIEHMIO AEEKTOB, KOTOPbIE MOTYT COKPaTUTL
CPOK €ro CryxBhbl.
11. Cneayet naberatb KpanHWX yrnos 1 Manelx paanycoe narnba u3-za NOTEHUWANLHOrO pucka
MoCreonepaLmMoHHOro nepenoma.
12. Ype3amepHO arpeccuBHOE UCMOMb3oBaHUE Crubalolnx UHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTU K 3aMETHBIM
MaKPOCKOMUYECKAM NMOBPEXAEHUSAM UMMNaHTaTa (BMATUHbI, YANMHEHHbIE OTBEPCTUS NS BUHTOB U T. A.). B
TaKuX Cryyasix MMMNNaHT HeOBXOAUMO 3aMEHUTh Ha HOBBIN.
13. Ecnu MHOE He yka3aHo B PYKOBOACTBE MO XMPYPTUYECKON TEXHUKE, M3MEHeHWe pasmepa, hopMbl uiu
COCTOSIHMS! IOBEPXHOCTU MOCTIE NOCTABKA 3aMpPeLEeHo.
14. MeTannuyeckuit KaHIOIMPOBaHHbIN BUHT He npowen oleHky GesonacHocTu B ycnosusx MPT . OH
HEe TeCTUPOBANCs Ha NpeaMeT HarpeBa WK HexenaTenbHOro ABWXeHUs B cpeae MP. BesonacHocTb
MeTannmMYecknx KaHINMpoBaHHbIX BUHTOB B ycnosusx MPT HeussecTHa . MposeaeHne MPT-o6cneaosanns
nnLy, UMeloLeMy 4aHHOe MEeAULMHCKOe YCTPONCTBO, MOXET MPUBECTU K TpaBMe UMK HEUCNPaBHOCTH
ycTpoiicTBa.
15. Xnpypru [OMKHbI NPOBEPUTHL MPaBUIBHOCTbL PACMONOKEHWUS UMMNNAHTATOB, UCMOMb3Ysi COOTBETCTBYIOLLYIO
TEXHOMOrIO BU3yanu3aLmu.
16. MauneHTam creayeT pekoMeHAoBaTb 06paTUTLCS 38 MEAULMHCKONM MOMOLLbIO Nepea nonagaHuem B
noTeHUManbHO HeGNAaroNpPUATHYIO CPeaY, KOTopasi MOXET NOBAWSTL Ha PaGoTy UMNMaHTaTa.
17. MpexaeBpeMeHHas (huanyeckas akTMBHOCTb UMW Harpy3ka focse onepauuy 3anpeLeHsbl.
18. MaumneHTy creayeT pekomMeHAoBaTb coobLiaTh CBOEMY XMPYPry O Mio6biX HEOBbIYHbIX MBMEHEHUAX Ha
npoonepupoBaHHOM yyacTke. Mpu 0BHapyXeHUM U3MEHEHUI B MecTe (huKcaLmu CrneayeT BHUMATENbHO
HabnioAaTh 3a NaUMEHTOM. XUPYpr AOMKEH OLEHUTL BO3MOXHOCTb MOCAEAYIOLE KIMHUYECKON Heyaaun v
06CyanTb C NaLUMEHTOM HEOBXOAMMOCTb MoGbIX Mep, KOTOPbIE OH CYMTAET HEOBXOAUMBIMU AN1s COAENCTBUS
3AXKMBNEHMIO.
19. OTNIOXKEHHOE UMK ANUTENBHOE UCTONbL30BaHME MOXKET MPUBECTU K PaCLUaTbIBaHMIO WU PACTPECKUBAHMIO
VMMNaHTaTa; noaToMy MOCHe 3aXMBIEHNS KOCTU PEKOMEHAYETCS YAanUTh UMMaHTAT, eCIM CyLIeCTBYET pucK
pacTpeckuBaHUs UMMNaHTaTa, YTo MOXET NPUBECTYU K HECHACTHOMY Crly4alo CO 3A0POBLEM.
20. PekomMeHAaLuu No yaaneHuio UMnnaHTata nocne 3axusneHus. ECiiM yCTPOUCTBO He CHATL nocre
3aBEPLUEHNS ero UCMOMb30BAHWUS MO HA3HAYEHMIO, MOXET BO3HUKHYTH M060E U3 CreayIoLNX OCMOKHEHUIA:
(1) KOppo3us C NoKaNM30BaHHOI TKaHEBON peakuneit unu 6onbio; (2) cMelleHne NoNoXeHUs MnnaHTara,
npueoasiLiee k TpasBMe, (3) PUCK AOMOMHUTENbHBIX NOBPEXAEHWI B pe3ynbTate NoCneonepaLunoHHol
TpaBMmbl; (4) n3rnb, ocnabnexnune u/unn Nonomka, YTo MOXeT cAenaTb CHATUE HelernecoobpasHbiM Unu
3aTpyaHUTEnNbHLIM; (5) 6onb, AMCKOMOPT UM HEHOPMAarbHbIE OLLYLLEHUS U3-3a NPUCYTCTBUA YCTPOICTBa; (6)
BO3MOXHbIii NOBbILLEHHbIA PUCK 3apaxeHuns; u (7) NoTepsi KOCTHOW Macchl U3-3a 3alnTbl OT cTpecca. Xvupypr
[IOMKEH TILATeNbHO B3BECUTL PUCKM W MPEUMYLLECTBA NPU NPUHSTUN pelleHus o6 yaaneHuu uMnnaHTara.
YpaneHue uvnnaHTata AOMKHO COMPOBOXAATLCS aAEKBATHBIM MOCIEONEePaLMOHHbBIM BEAEHUEM BO u3bexaHue
MOBTOPHOTO Nepenoma. ECrn naumeHT cTapiue 1 UMEeeT HU3KUIA YPOBEHb aKTMBHOCTH, XUPYPT MOXET PeLUnTb He
YAansTe UMNMAHTAT, TeM CaMbIM YCTPaHSS PUCKM, CBA3aHHbIE C MOBTOPHOI onepauueit.
X. UHCTpyKumm no nepepaboTke NnpoayKunu
OCTOPOXHO
(1) ImnnanTaTbl N MHCTPYMEHTLI HEOBXOAMMO TLIATerNbHO OYNCTUTL Nepes NepBoHajanbHo cTepunnaaumeii.
OByUeHHbIM NepCoHan A0MKEH BhIMOMHSATL OYUCTKY (PYYHYIO U/MUAM MALLMHHYIO OYUCTKY, YNbTPa3ByKoBYIO
obpaboTky 1 T. A.), @ Takke TexHuyeckoe oBCnyxmnBaHE N MEXaHW4ECKUiA OCMOTP nepes NepeoHaYanbHoN
cTepunuaaumeil.
(2) Ecnv npyMeHUMO, MHOFOKOMMNOHEHTHbIE WHCTPYMEHTbI crieayeT pasbupatb ans ounctku. PasGopka,
ecnu oHa HeobXxoaMMa, kak npasuro, o4esuaHa. ECnv y Bac ecTb BOMPOCH! OTHOCUTENBHO pa3bopku noGoro
nHcTpymeHTa Double Medical, o6patuTeck HenocpeaCTBEHHO K MECTHOMY TOPrOBOMY MPeACTaBUTENio U B
komnaHuto Double Medical («MponssoanTtens/KoHTakTHas nHbopmaumsy).
(3) TpebyeTcsa TouHOe cobnoAeHNe UHCTPYKLUWA U pekomeHaaumnini npoussoanTens obopyaosaHns no
VMCMOMb30BAHMIO XMMUHYECKUX MOIOLLNX CPEACTB.
(4) Mpepen coaepxaHna 3HAOTOKCUHOB B OYWLLEHHOW BOAE, UCMOMNb3YeMOii ANs OKOHYATeNbHOM OYNCTKM,
coctasnset 0,2 EU/mn.
WHcTpykumn no o6paboTke MMnnaHTaTos

1.Do He ucnonb3yiiTe YUCTALME CPpeACTBa (Hanpumep, MeTannuyeckue WeTku),
KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K UCTUPAHNIO UHCTPYMEHTOB

2 lMocne UCMonb3oBaHNs B TeeHne 60 MUHYT CrieayeT He3aMeaNUTENbHO NPOBECTH
nepBuYHyt0 06paboTky (yxoa 3a MecToM ucnonb3oBaHus).MHCTPpyMeHT cneagyet
nepeaatb B COOTBETCTBUM C Npasunamm 6onbHMLLI. cnocob nepeuryHoit o6paboTku:
MepBoHayanbHas|a. BoiTupaiiTe KpOBb M/UAK OCKOMKM C YCTPOICTBA BO BPEMS XUPYpruyecko
o6pa6oTka nocne|npoueaypsl, 4ToGbl NPEAOTBPATUT WX BbICLIXAHME Ha MOBEPXHOCTM.

MCMOnNb3oBaHUs b. MpomoiiTe KaHIONMPOBaHHbIE YCTPOINCTBA AEVNOHU3UPOBAHHOW BOAOI, YTOGLI
NpeaoTBpaTUTL NoNafaH1e rpsiau U/1m OCKOMKOB BHYTPb.

C. 3arpsi3HeHHbIe YCTPONCTBA CEAYeT XPaHUTL OTAEMBHO OT HE3arPA3HEHHBIX, YTOBbI
u36exaTb 3apaxeHnsi NepCoHana Unu oKpyxatolLein Cpeabl.

d. YcTpoiicTBa CreyeT HakpbiTh MOMOTEHLEM, CMOYEHHBIM AEUOHU3MPOBAHHO
BOZ0M, 4TOGLI NPEAOTBPATUTH BbICkIXHWE KPOBM /WM MYCOpa.

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

VHCTpYMEHTbI 11 0GOpyaoBaHNE NS YUCTKN

Msirkasi weTka, WnpuL, eMoHU3NpoBaHHas/OuMLIEHHas BOAA, PACTBOP MOIOLLETrO
Cpe/ICTBa, yNLTPa3BykoBas YNCTALLAS MaLMHa

MpenBapuTensHas o4ncTka

1.MpombiBKa: TLWATENbHO NPOMOITE YCTPOWCTBO NPOTOYHOW BOAOW WM3-Nof KpaHa B
TEYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amaunsaHune: MpuUroToBbTe YNCTALNA PAcTBOP, UCXOAS M3 KavecTea BOAbI,
KOHLIEHTPaLWM 1 TeMNepaTypbl, PEKOMEH/10BaHHbIX NPOU3BOANTENEM YNCTSLLErO
cpesicTea. MONHOCTLIO MOrPy3nuTe OYNLLIAEMOE U3flenue B YNCTSLLee CPeacTBO
MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

Yuctsiwee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABJIEHMEM APA
KoHueHnTtpaums: 1:270

Temnepatypa: <60 C

3.04MCTUTE: CHOBA CMOYNTE B APYrOM CBEXENPUrOTOBMEHHOM YUCTSLIEM
pacTope. B 3aBMCMMOCTN OT XapaKTepucTuK NPoAykTa BbiGepuTe NoAXoAsiLyio
WeTKy ANS OYUCTKU. [INS rMyXux OTBEPCTUA HeBoMbLIOro AnameTpa YNCTALNIA
pacTeop HabupaloT B wnpuL (06bemMom 250 M) ANs MbITbs, YACTKU LETKOM UK
ononackvBaHus He MeHee 5 pas.;

Yuctsiwee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABJIEHMEM APA
KoHueHnTtpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

4.Mpomoiite: TwatenbHO NPOMOIiTe BOAONPOBOAHOW BOAONA, AEMOHN3UPOBAHHO
BOJON UNW OYWLLIEHHON BOAOI B TeYeHWe He MeHee 2 MUHYT. McnonbayiiTe wnpu
(BMECTUMOCTL250 M) unK Apyroe oGopyAoBaHWe ANs PacnblfeHns Boabl, YTOGLI
NPOMBITb [1lyX0€ OTBEPCTUE U NOMOCTb, NPOMbITL He MeHee 5 pas.;

5.BusyanbHo npoeepbTe: NOBTOPsIATE LWark 2-5, noka Ha yCTPOWCTBE He OCTaHeTcs
BUANMBIX 3arPA3HEHNIA.

YnbTpa3sykoBas ouncTka:

(He npumeHUMO AN aKTMBHOIO YCTPOMCTBA)

6.YnbTpa3BykoBas O4NCTKa: MPUroTOBLTE YMCTALLMA PACTBOP, UCXOAS W3 KayecTsa
BO/lbl, KOHLEHTPALUN 1 TeMnepaTypbl, PeKOMEH/0BaHHbLIX NPON3BOANTENEM
YUCTALIErO CPeACTBa. YMCTUTE YCTPOWCTBO YNbTPa3BYkoM B CBEXENPUrOTOBMEHHOM
pacTtBope ¢ yacToToit 40 kIl He MeHee 15 MUHYT. YnCTUTE YCTPOMCTBO YNbTPa3BykoM
He meHee 15 MUHYT ¢ yacToToit 40 k.

Yuctsiwee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C APA

KoHueHnTtpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

7.MpomoiTe: TWaTeNnbHO NPOMONTE YCTPOWNCTBO B TEYEHWE MUHUMYM 2 MUHYT
[EeVOHN3NPOBAHHON UMK OYULLIEHHO BOAOW. Mcnonb3aynTe wnpuL, (BMECTUMOCTbIO
250 Mn) Unu ApYroi pacnbinuTens BOfbl, YTOGLI OYUCTUTL TTIyXUe OTBEPCTUS,
nonocT 1 T.4., NPOMONTE He MeHee 5 pa3.

8.BuayanbHo nposepeTe: NOBTOpANTE Warn 2-8 A0 Tex nop, Noka Ha yCTPOicTBe He
OCTaHETCA BUANMBIX CIIEfI0B rPSi3u.

PyyHas ounctka

Msrkas weTka, WnpuL, 4eNoHU3NPoBaHHas/OUMLLEHHas BOAA, PACTBOP MOKLLEro
cpefcTBa, yNnbTpa3BykoBasi YNCTALAA MallWHa, aBTOMaTUYeckas Molika-
nesnHdekums

MpeasapuTenbHas ouncTka

1.MpombIBKa: TLWATENbHO NPOMOWTE YCTPOCTBO NPOTOYHOW BOAOW W3-NOJ KpaHa B
TEYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amauunBaHue: MpUrotoBbTE YNCTSALWMIA PACTBOP, UCXOAS M3 KayecTsa BOAbI,
KOHLEHTPaLMU 1 TemnepaTypbl, PEKOMEHA0BaHHbLIX NPON3BOANTENEM YNCTSLIErO
cpeacTea. MONHOCTLIO MOrpy3nTe ouMLIAaEMOe U3fenue B YNCTALLee CPeacTBo
MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

Yucrsiwee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C [JIOBABNEHVEM APA
KoHueHnTpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

3.04mncTuTe: CHOBA CMOYUTE B APYTOM CBEXENpUroTOBMEHHOM YMCTALLEM pacTsope.
ABTOMaTU3UPOBaHHas | B 3aBUCMMOCTU OT XapakTepuUCTUK NPOAyKTa BbIGEpUTE NOAXOASLLYIO WeTKY ANs
oumcTka ouncTkn. [ins rnyxux oTBepcTHil HeGoNbWOro AnameTpa YNCTALMIA pacTBop
HabupatoT B wnpuy, (06bemom 250 M) U MOHKOT, YACTST LLETKOW UM OnonackueaT
He meHee 5 pas.;

Yucrsiwee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C [JIOBABNEHVEM APA
KoHueHnTpauws: 1:270

Temnepatypa: <60 C

4.MpomoiTe: TwaTtenbHO NPOMONTE BOAONPOBOAHOW BOAOI, AEMOHN3MPOBAHHON
BO[O UMW OYMLLIEHHOI BOAOW B TeYeHMe He MeHee 2 MUHYT. McnonbayiiTe wnpuy
(smecTMocTb250 mMn) unn apyroe obopynosaHue Ans pacnbineHns BoAbl, YToBb!
MPOMBITh [lyXO€ OTBEPCTHE U NOMOCTb, MPOMbITL He MeHee 5 pas;

5.Bu3yanbHo npoBepbTe: NOBTOPANTE Wark 2-5 o Tex nop, Nnoka Ha yCTPONCTBe He
0CTaHeTCs BUANMBIX 3arPA3HEHNIA.

ABTOMaTUYECKAS O4YNCTKA :

MpensapuTensHas ouynctka (2120 C)—Ouuctka (2300 c)—Mpombiskal (260
C)—Tpomsbika2 (2120 C)

Wcnone3ayitTe Mololee U Ae3nHPULMPYIOLIEE CPEACTBO, COOTBETCTRYOIEE
TpeboBaHusm cepum 1ISO 15883.

Otan aeaunHdekummn: TepMUyeckylo 1e3nHbeKLMo NPOBOAUNN NpK TemMnepaType
93°C B TeyeHne 5 MUHyT

[NesnHdekums

CyliKy MHCTPYMEHTOB MPOBOAMUMM C NOMOLLbIO MOMHOCTbI0 aBTOMaTU4EeCcKoro
cTepunuaaTopa Ans o4UCTKU W cyumnu npu Temnepatype 110°C B TedeHne 15 MUHYT.
Mpu HEo6XOANMOCTU MOXHO [JONONHUTENLHO BbICYLINTL MHCTPYMEHTbI BPYUHYIO
6e3BopcoOBbLIM NonoTeHuem. MpoayiiTe NONOCTU U3AENNIA CTEPUNBHLIM CXKaTbIM
BO3YXOM.

Cyuwka

Mepen NOATOTOBKOI K CTEPUAM3ALUM BCE MEAULIMHCKOE 0GOPYAOBaHUe AOMKHO
6bITb OCMOTPEHO. Kak NpaBuro, 4OCTaTOMHO OBLIYHOTO BU3yanbHOO OCMOTpa Mpu
[IOCTATO4HOM OCBELLEHUN 63 UCTONb30BaHNS YBENUYUTENBHOMO CTekna. OCMoTpy
[OMKHbI MOABEPraTbCsl BCe YacTu 06opyaoBaHNs, YTOBbI yGEeaAUTLCS B OTCYTCTBUN
BUAUMBIX 3arpsisHeHnin u/unu kopposun. OcoGoe BHUMaHME creayeT yaenuTb
HUDKENPUBEAEHHBIM AETANAM:

* "30HaM yAepKaHus rpsau”, TakuM Kak KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTU, LWapHMUPbI, rbkue
CTEPXKHIN paclumMpuTens.

* Yrny6neHHbIM AeTansm (0TBEpCTUAM, BTyNkam).

+ [psA3b MOXET NONacTb Ha AeTanu, KOHTakTUpylolme ¢ 060pyaoBaHUEM, Takue kak
KaHaBKa [1si CBEPNEHVs), MpuneraroLas K n1e3suio, GokoBble 3yBbsi PyYHOM Apenu u
pawnmnb.

* Heo6xoanmo npoBepuTb PeXxyLLYK KPOMKY Ha NPEAMET OCTPOTLI U NOBPEXAEHU.
Mo BO3MOXHOCTM, CrielyeT NpOBECTU NPOBEPKY PaBoTOCMOCOGHOCTH:

* MpoBepkTe NPaBUIBLHOCTL YCTAHOBKM BCNIOMOTaTelbHOro 060py/A0BaHMS.

+ HeoBxoanMo NpoBepuThL NpaBUbHOCTL PaGoThl MEAULIMHCKOrO 0GOpYyAoBaHuUs
C NOABWXHBLIMU YacTSMKU (MPU HEOGXOAMMOCTI MOXHO UCMOMbL30BATL CMa3Ky
MEANLMHCKOTO Ha3HaueHWsi, IPUrOAHYIO ANs CTEPUNM3ALINMA NapoM).

+ Bpalarolmecs UHCTPYMEHTbI, Takiue Kak YHUBEpCasnbHble CBepsia, pa3BepTku,
CrieflyeT NpoBepsiTh Ha MPSMONIMHENHOCTb, NPOCTO NPOKATLIBAS MX MO MIOCKOW
MOBEPXHOCTH.

* "Tbk1e" UHCTPYMEHTbI, Takne kak pacwuputens IM, cneayet npoBepATb Ha
Hanuune NoBPEXAEHUN.

OCMOTp 1 TexHU4eckoe
obcnyxveaHue

Mepen cTepunusauven nonb3osatensm (B GonbHULAX) peKOMEHAYeTCs 3aBEPHYTb

Ynakoska nagenue B NNeHKy, NakeT UM UCMoNb3oBaTh ApPYyre MeToAbl MoaaepXaHns

CTEPUNbLHOCTU U3[EeNns nepes CTepunnsaumnei.
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Mpwn oTcyTCTBUM CneunanbHbIX MHCTPYKLWIA HEeCTepunbHble u3fenus Heobxoammo
CcTepunuaosaTh NpoBepeHHbIM MeToAoMm (ISO 17665). Bce MHCTPYMEHTHI,
nepeyncrneHHble B TEXHUYECKOM PYKOBOACTBE MO XUPYpPrun, MOXHO CTepunu3osaTtb
HENocpeacTBEHHO, He pasbupas. [iNs UMNNaHTaTOB U UHCTPYMEHTOB NPUMEHUM
creayiowuii MeTog cTepunusaumn.

Tun umkna MpepaBaputenbHoe
BaKyyM1poBaHue

MuHumanbHoe BpeMa|3 MUHYTbI

cTepunuaaumnm

Temnepatypa ctepunusauumn | 134 C

MunHumanbHoe Bpems|30 MuHyT
BbICbIXaHUsA
MuuumanbHoe Bpems|3pasa
nynbcauum

[lononHuTensHo, noxanyiicra, oGpaTuTe BHUMaHWe Ha criedyloliee:

(1) Ecnmn ncnonbayeTcs MeToa CTepunuaauumn, OTANYHbIA OT yKasaHHOro Bbilwe,
nonb3oBaTenb AOMKEH NPOBEPUTL ero nepes ctepunusaunen B coorsetctanm ¢ ANSI/
AAMI ST 79:2010 "lNonHoe pykOBOACTBO MO CTEPUNU3ALMM NapoM u obecneveHuto
CTEPUNLHOCTY B MEAULIMHCKNX YUPEXAEHNSX";

(2) He cTepunuayiite ycTpOMCTBO B OPUTMHANLHOI YnakoBKe;

(3) He cTepunuayiite ycTpoNCTBO, 3arpsi3HEHHOE XWUAKOCTAMW OpraHnama.

(4) mnnaHTaTbl MOryT noABepraTbcsi NOBTOPHOI obpaboTke 25 pa3. MmnnaHTaTsl
CcrieflyeT oCMOTPeTh BU3yanbHo. JToBGoi UMNAaHTaT ¢ KOPPO3UIHBLIMK LapanuHamm,
3a3y6GpuHaMm, OCTaTKaM1 UM MyCOpOM CrieflyeT BbIGPOCHTS.

(5) YcTpoiicTBa AomXHbl BbiTb OCMOTPEHbI BU3yanbHoO. Jliobble nmnnaHTathl ¢
KOPPO3UIMHBLIMK LiapanuHamu, 3a3yGpuHamu, octatkamu unu o6ioMkamu creayet
BbiGpackiBaTh. CPok Cryx6bl MHCTPYMEHTa 0BLIYHO OMPEeenseTcs U3HOCOM U
NOBPEXAEHUSAMY, BbI3BAHHBIMU MPEANONAraeMbIM XMPYPrUYECKUM MCMONb30BaHMEM,
a He NOBTOPHOI 06paboTKON.

(6) Mpu cTepunu3aumm HECKONbKNX YCTPOICTB B OJHOM LiMKIIe aBTOKNaBMPOBaHUSA
criegute 3a TeM, 4To6bl He Gbina NpeBbllleHa MakcUMarnbHas Harpyska Ha
CTepuUnu3aTop.

MpoaykTel CrielyeT noMmelaTe B OPUrMHANbHYI0 YNakoBKY U XPaHWTb B YUCTOM
nometLLeHnm, 4Tobel M36exaTb NonafaaHUs NPSMBIX COMHEYHbLIX NyYel 1 NosBReHNs
BpeauTenen. MpoaykTel, KOTOpbIe He GbiNK UCMONb3OBaHLI BOBPEMS nocre
CTepUNU3aLnM, CrieflyeT XpaHuTb B CTEPUIBHOM MOMELLEHNM.

CpoK rOAAHOCTN 3aBMUCUT OT TUMa MUCMOMb3YyEeMOro XpaHunuuia, a Takke ot
OKpyaloLLeil Cpe/ibl W YCroBuiA 0GpalLeHus. [INsi CTEPUNM30BAHHOTO MEANLINHCKOTO
M3aenus BO BCEX MEAMLMHCKUX YYPEXAEHUAX AOMKEeH GblTb yCTaHOBNEH
MaKCUMarnbHbIA CPOK XpaHeHNs Nepes] UCMonb3oBaHUeM. PEKOMEHyeMbIi CPOK - He
Gonee 7 gHeil.

W3GeraiiTe CTONKHOBEHWA W CKaTUS NPU XPaHEHUU 1 TPaHCNOPTUPOBKE

Crepunusaums

MecTo xpaHeHus

Mepesoska

XI. TnkeTkn
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Homep no katanory Mpounssogutens

[ata npoussogcTea HectepunbHbin

Kopg naptumn

YNonHoMoYeHHbI npefcTaButens B EBponeiickom
coobuiectee

Bepeyb OT cornHeyHoro ceeta

He ncnonbayiite nosTopHo

OCTOPOXHOCTb

[LepxaTb cyxum

O3HaKoMbLTECh C MHCTPYKLIMEN MO NCNONb30BaHUIO Wmnoptep

MeauuuHckuin npuéop

XII. Ucnone: opwri " npoayKumm

VIMANaHTaThl U MHCTPYMEHTBI NPeaHasHaYeHs! NS COBMECTHOTO UCMOMb30BaHus. Vcronb3osaHne NpoaykTos
Apyr1x npoussoauTenei Bmecte ¢ npogykramu Double Medical moxeT nosneys 3a coboit HenpeaBuAEHHbIe
pUCKM, TPaBMbI UMK KOPPO3MIO MaTepuarna, a Take CMeLLEHNe UMNNaHTaTa U NHCTPYMEHTOB, YTO Hapyllaet
(byHKUMOHAmMBHOCTL 1 TeM CambIM MOABEPraeT ONacHOCTI NaLMEHTa, NoNb30BaTens UMk TPETLUX MNLL.

Xl . O6pa6oTtka uHcgopmauum

MeTannuyeckme KaHioNMpOBaHHLIE BUHTBI U3TOTOBMEHbI U3 TUTAHOBOIO crnasa. Matepuan 61M0CoBMECTUM, Tak
KaK WMPOKO WCMOSNb3YETCs B MPOMBILLNEHHOCTH, YCTORYMB K KOPPO3NM 11 HETOKCUYEH B GUONOTM4Eckoi cpefe.
XIV . Xupypruueckas TeXxHuKa

1. MpeponepauyoHHbIi nnaH

(1) Cpenatite peHTrEHOBCKUIA CHUMOK CIOMaHHOM KOCTW, BKIoYas NpunerarLue cycrasbl.

(2) BocCTaHOBEHIME MCXO[HOTO COCTOSIHUS KOCTM 1 KOPPEKLMS KOCTHbIX MOPOKOB SIBASIKOTCS OCHOBHLIMU LIENSMIA
neyeHns!.

(3) OueHuTe COCTOSHME MAMKUX TKaHEN 1 NPOBEPBLTE HEBPOMOTNYECKMe U COCYAUCTbIE (OYHKLIMN.

2. JleyeHne 0CTEOTOMUM NATOYHON KOCTU € nomoLbio HCS 7,0 mm

Xupyprudeckuii noaxon,

(1) nonoxeHue naumerTa: MaunNeHT HaxoAMTCS B NOMYGOKOBOM MOMOXKEHUN (34OPOBLIE KOHEUYHOCTU BHNU3Y,
B0rbHbIE KOHEYHOCTU BBEPXY)

(2) Xupypruyeckuin noaxof: caenaiite paspes Ha KOHLUE Mano6epLoBOro CyxoXunusi NeprneHauKynsipHo
Teny NATOYHOW KOCTU. PasaBuHbTE KOXY C 06eMx CTOPOH C nomolbio kpioyka. Heobxoaumo cobriopate
OCTOPOXHOCTb, 4TOGhI 3aWNTUTL ManoGepLOBOe CYXOXNUNNE U UKPOHOXHbLIA HEPB BO BpeMs
paspesa.

(3) YcTaHOoBMNEHNE OCTEOTOMUM: CrEAlyeT BbINOMHNTL OCTEOTOMMYECKUI Pa3pes NepreHAnKynsapHo Teny
NATOYHOM KOCTM C NOMOL{bIO MAsTHUKOBOI MMkl N pa3pe3aTb MeananbHylo Kopy KOCTHbIM A0N0TOM
(ocTeoTomus), 4TOGbI NPEAOTBPATUTE MOBPEXAEHUE MEINANLHOTO HEpBa U COCYAMCTON CTPYKTYPbI.

(B
(4) YcTaHoBWUTe HanpasnsiowWyo UrNy: nepemMecTuTe Teno NATOYHOU KOCTU Ha MeananbHylo CTOPOHY W
BCTaBbTe Hanpasnswwyto urny (REF: 112480600, cneundukauus: ¢2,4x250). CtabunbHo 3acukcupyite
KOHel OCTeoTOMUM B Hauny4ywem NonoXeHun v NoATBepaAuTe NONoXeHue Hanpasnsawuwero UJTVIQJTG noa
PEeHTreHocKonuen.
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(5) N3mepenune rny6uHbl 1 BbIGOP BUHTA: UCMONb3yiTe rny6uHomep Ans rny6uHbl
HanpaBnsioLLEeil UMbl 1 BbIGEPUTE KaHIONMPOBAHHBIA BUHT NOAXOASLEr0 pasMepa B COOTBETCTBUM C rnyGuHoM
namepenus. (CChISIKA rny6uHomepa: 112480400)
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(6) Ceepnenue: nomecTuTe BTYNKY CBEpna ANs 3aluTbl MATKUX TKaHel BAONMb Hanpasnsioulero wrudTa,
MCNOMNb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO 3EHKOBKY, YTOGbI NPOCBEPNUTL OTBEPCTUS B NPOKCUMAIBHOM KOPTUKaNbHOM
croe, a 3aTeM UCMOb3yiTe COOTBETCTBYIOLIEE KAHINMPOBAHHOE CBEPNO, YTOGLI NPOCBEPNNTL OTBEPCTUS.
ny6uHa ceBepneHus paBHa AnuHe BbiGpaHHOro BuHTa.(3eHkep, Tun Ill, REF:112481900, cneyudukauyus:
®7,5%x180. KantonuposaHHoe ceepro, Tun I, REF: 112481800, cneundukauus: 112481800. REF sawutbl.

runb3a ans ceepna: 112480700).
£
S
)

(7) BBUHYMBaHWE: C NOMOLLbIO KaHIONMPOBAHHOW LLIECTUIPaHHOM OTBEPTKM BBUHTUTE HanpaBnsioLwnii WTndgT
B npaBunbHoe nofoxerue. MoATBEPANTE MOMOXEHUE BUHTA NPU PEHTIEHOCKONUM, BbITALYMTE HAMPaBNSIOLNA
wTnehT. Mcnonb3yiiTe TBEpAYIO WECTUrPaHHYIO OTBEPTKY, YTOBbI OKOHYATENBHO 3aBUHTUTL BUHT U yBeauTLCs,
4TO €ro XBOCTOBAs YaCTb U MOBEPXHOCTb KOCTU POBHbIE (BBUHYMBANMTE APYTME BUHTLI MO O4Yepean B
COOTBETCTBUM C ATUM JTAroOM onepaLiy).

(8) Baluelite 1 nepeBsKUTE paHy.

3. Ynanexue umnnaxtarta

BbiCBOGOAUTE BUHT M3 NEpBOHAYanbHOMO pa3pesa W yaanuTe NoBEPXHOCTHYIO TkaHb BUHTA. Mcnonbayite
WECTUrPaHHYIO OTBEPTKY, YTOBbI BLIKPYTUTE U YAanUTh BCE BUHTLI. MOMHOCTLIO COEAMHUTE LWECTUMPAHHYIO
OTBEPTKY 1 BUHT TaK, 4TOGbI OHI HAXOAMMNCH HA MPAMOII IMHUW Ha CIyYal, €CIIU MHCTPYMEHT COCKOMb3HET.
YBegomneHue:

O6pa6oTka NpocKasb3blBaHNs LECTEPHN UMK TPELLMHbI BUHTA

(1) Ecrm np T npockarn: LWECTEPHN 1 HEBO3MOXHO BbIHYTb BMHT C NOMOLLbBIO OTBEPTKM C
WECTUrPaHHBIM yrny6neHeM, NOACOEAMHITE ChbEMHIK HaKMaJOoK K aNIeKTPUYECKON APENM [iN1s KOCTY 1 BCTaBbTe
€r0 BEPTUKANLHO B LUECTUrPAHHOE MHE3/10, @ BUHT MOXHO BY/IET BIKPYTUTL NPOTUB YaCOBOW CTPENKN.

(2) Mpu BOZHMKHOBEHUN TPELLUMHBI BIAHTA NOAKIIOYMTE IKCTPAKTOP TPELLUMH K BNEKTPUYECKON APEnu Ans KocTei
¥ NpoCBEpnnTE KOPTUKASBHBIA CIOM KOCTU BOKPYT BUHTA NPOTWUB YaCOBOWM CTPESKM, MOCME YEro BUHT MOXHO
Bynet ynanutb.

4. YTunusaumsa umnnaxtara

C UMNnaHTaTamu, U3BneYeHHbIMI U3 Tena, CrieyeT oGpaliaTbCs B COOTBETCTBUM C GOMbHUYHBIM MPOTOKOMOM,
4TOBbI NPEAOTBPATUTL NEPEKPECTHOE 3apaXeHNe.

YcTpoiicTBa HEOBXOAMMO YTUNN3NPOBATL Kak MEAULMHCKOE MEAULNHCKOE U3[enue B COOTBETCTBUN C
60rbHNYHBIMM NPOLIEYPaMU.

5. Boree NoapoGHLIE MHCTPYKLMI MO KCMNyaTaLun v BbIGOPY BCNOMOraTembHbIX MHCTPYMEHTOB MOXHO HalTH B
«PyKOBOACTBE M0 AKCMyaTaLum».

XV . MpousBoauTens/ KoHTakTHas nHdopmauus

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

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

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

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

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

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

Tratamiento inicial
después del uso

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

Herramientas y equipos de limpieza

Cepillo suave, jeringa, agua desionizada/agua purificada , soluciéon 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 , solucion de detergente ,
méquina de limpieza ultrasénica, 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
alimpiar 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 mpie z allas caracteristicas del producto, elija el cepillo adecuado para fregar. Para agujeros
automatizada ciegos de didmetro 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 pulverizacién 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 esterilizacion, 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
Tiempo minimo de secado
Tiempo minimo de pulsacién

30 minutos
3 veces

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 esterilizacién 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 méximo de 7 dias .

Esterilizacion

Almacenamiento

Transporte Evite colisiones y compresiones durante el almacenamiento y el transporte.
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Instrucciones de uso
Tornillo canulado de metal no estéril

El equipo Metal Cannulated S consta de una serie de tornillos con diferentes tamafios y estructuras, que esta
disefiado de acuerdo con las caracteristicas anatémicas de los huesos humanos. En la practica clinica, el
equipo Metal Cannulated S se utiliza solo, que actiia como soporte interno temporal, proporciona un entorno
local estable para el extremo fracturado y crea las condiciones para la curacion del extremo fracturado.
I. Material
Canulado de metal Los tornillos estan hechos de aleacién de titanio.
Il.Finalidad prevista
El tornillo canulado de metal esta disefiado para la fijacion, correccion y estabilizacion temporal de fracturas de
extremidades.
II. Indicacién
canulado de metal esta indicado para la fijacion interna de fracturas de extremidades.
IV. Contraindicaciones
1. Infeccion general o local, osteomielitis.
2. El paciente no puede tolerar la operacion o la anestesia debido a su mala salud.
3. Enfermedad mental, Enfermedad neuroldgica sistémica
4. Embarazo, 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 IIl abierto, defecto dseo 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 quirdrgicas. El cirujano debe tener un conocimiento profundo del
propésito previsto del producto y las técnicas quirtirgicas 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 tengan las indicaciones quirlrgicas y que no tengan contraindicaciones quirlrgicas y puedan
tolerar la cirugia.
VII. Beneficios clinicos
El equipo S canulado de metal se utiliza para la fijacion interna de fracturas 6seas para lograr la unién 6sea. con una tasa
sindical esperada no inferior al 90,8%.
VIII . Posibles efectos secundarios

(1) Desplazamiento del implante, penetracién del tornillo, aflojamiento o fractura del implante

(2) Seudoartrosis, consolidacion retrasada o consolidacion defectuosa o fractura ésea

(3) Reaccion adversa del tejido, reaccion de alergia/hipersensibilidad.

(4) Infeccion

(5) Daiio de tejidos blandos o dafio neurovascular.

(6) Reacciones inflamatorias, ostedlisis o necrosis osea.

(7) Dolor o malestar

(8) Choque o mala mecanica articular.

(9) Desgaste o corrosion de implantes metalicos.
IX . Advertencias y precauciones
1. La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, la formacién adecuada, la experiencia en la
eleccion y colocacion de implantes y la decision de dejar o retirar los implantes postoperatoriamente recae en el
cirujano.
2. El cirujano debe discutir con el paciente las expectativas de la cirugia inherentes al uso del producto antes
de la operacion. Se debe prestar especial atencion a la discusion postoperatoria y a la necesidad de un
seguimiento médico periodico.
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 bloqueo 6seo segun la placa ésea de bloqueo elegida. La
cirugia debe finalizarse con la orientaciéon 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 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 colocacién
segura.
combinacion.
6.Para evitar o minimizar riesgos especificos asociados con la implantacion, los cirujanos deberian haber
recibido formacion y la operacion deberia realizarse estrictamente de acuerdo con la guia de técnicas
quirtrgicas.
7.No se permite la reutilizacion del implante. El riesgo de reutilizacion es el siguiente:
(1) La resistencia del metal disminuye y la fractura se produce facilmente después de su implantacion.
(2) Como los contaminantes y las bacterias permanecen en la superficie, la reimplantacion provocaria infeccion
y rechazo.
(3) Puede daiiar la pelicula de 6xido anddico de la superficie y afectar las propiedades bioldgicas del producto.
8. Se requiere manipulacién 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 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 flexion puede provocar dafios macroscépicos
reconocibles en el implante (hendiduras, orificios para tornillos alargados, etc.). En tales casos, el implante
debe cambiarse por uno nuevo.
13. Salvo que se indique especificamente en la guia de técnicas quirdrgicas, queda prohibida la modificacion
de tamafio, forma o condicién de la superficie después del suministro.
14. No se ha evaluado la seguridad del tornillo canulado de metal en el entorno de RM . No ha sido probado
para detectar calentamiento o movimientos no deseados en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad del
tornillo canulado de metal en el entorno de RM. Realizar un examen de resonancia magnética a una persona
que tiene este dispositivo médico puede provocar lesiones o un mal funcionamiento del dispositivo.
15. Los cirujanos deben verificar si los implantes estan colocados correctamente utilizando tecnologia de
imagen adecuada.
16. Se debe recomendar a los pacientes que busquen una opinién médica antes de ingresar a ambientes
potencialmente adversos que podrian afectar el desempefio del implante.
17. Esta prohibida la actividad fisica prematura o la carga después de la cirugia.
18. Se debe advertir al paciente que informe a su cirujano de cualquier cambio inusual en el sitio operado. Se
debe vigilar estrechamente al paciente si se detecta un cambio en el lugar de 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 curacién del hueso, se sugiere extraer el implante si existe riesgo de agrietamiento del mismo, lo que
puede provocar un accidente médico.
20. Consideraciones para la retirada del implante después de la cicatrizacion. Si el dispositivo no se retira
después de completar su uso previsto, puede ocurrir cualquiera de las siguientes complicaciones: (1) corrosion,
con reaccion tisular localizada o dolor; (2) migracién de la posicién del implante que provoca lesiones, (3) riesgo
de lesiones adicionales por traumatismo posoperatorio; (4) doblarse, aflojarse y/o romperse, lo que podria
hacer que su extraccion sea poco practica o dificil; (5) dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la
presencia del dispositivo; (6) posible mayor riesgo de infeccion; y (7) pérdida dsea 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.
i para el repr i del producto

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

Consultar instrucciones de uso. Importador

Dispositivo médico

Xl . Uso de productos originales

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

XlIl . Manejo de la informacién

Los tornillos canulados de metal estan hechos de aleacion de titanio. EI material es biocompatible, ampliamente
utilizado en la industria, resistente a la corrosion y no téxico en el entorno biolégico.
XIV . Técnica Quirtrgica

1. Plan Preoperatorio

(1) Tome una radiografia del hueso fracturado, incluidas las articulaciones adyacente:
(2) La recuperacion del estado 6seo original y la correccion de la malformacion ésea son los objetivos
principales del tratamiento.

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

2. Tratamiento de la osteotomia del calcaneo con HCS de 7,0 mm

Abordaje quirdrgico

(1) posicién del paciente: el paciente esta en una posicion semilateral (extremidades sanas abajo, extremidades
enfermas arriba)

(2) Abordaje quirtrgico: realice una incision en el extremo del tendon peroneo perpendicular al cuerpo del
calcaneo. Separe la piel de ambos lados con un gancho. Se debe tener cuidado de proteger el tendén peroneo
y el nervio sural durante la incision.
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(3) Establecimiento de la osteotomia: se debe realizar una incisién de osteotomia perpendicular al cuerpo del
calcaneo con una sierra oscilante y se debe cortar la corteza medial con un cincel para huesos (osteotomia)
para evitar dafios al nervio medial y la estructura vascular.

(4)Coloque una aguja guia: transponga el cuerpo del calcaneo hacia el lado medial e inserte una aguja guia
(REF: 112480600, especificacion: ¢2,4x250). Fije el extremo de la osteotomia de forma estable en la mejor
posicion y confirme la posicién del pasador guia bajo fluoroscopia.
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(5) Medicion de la profundidad y seleccion del tornillo: utilice un medidor de profundidad para medir la
profundidad de insercion c'!e la aguja guia y seleccione el tornillo canulado del tamafio adecuado segun la
profundidad de medicion. (ARBITRO de calibre de profundidad: 112480400)
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(6) Perforacion: coloque la guia de broca de proteccion de tejidos blandos a lo largo del pasador guia, use
el avellanador correspondiente para perforar orificios en la corteza proximal y luego use la broca canulada
correspondiente para perforar orificios. La profundidad de perforacion es la misma que la longitud del tornillo
seleccionado. (Avellanador, tipo Ill, REF:112481900, especificacion: ¢7,5x180. Broca canulada, tipo Ill, REF:
112481800, especificacion: 112481800. REF de proteccion guia de broca: 112480700).
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(7) Atornillar: Utilice un destornillador hexagonal canulado para atornillar en la posicién adecuada a lo largo

del pasador guia. Confirme la posicion del tornillo bajo fluoroscopia y salga del pasador guia. Utilice un

destornillador hexagonal sélido para atornillar finalmente y asegurarse de que la cola del tornillo y la superficie

del hueso estén uniformes (atornille los demas tornillos por turno de acuerdo con este paso de la operacion).

(8) Suturar y vendar la herida.

3. Retiro del implante

Exponga el tornillo de la incision original y retire el tejido superficial del tornillo. Utilice un destornillador
hexagonal para girar y quitar todos los tornillos. Conecte el destornillador hexagonal y el tornillo completamente
para que queden en linea recta en caso de que la herramienta se resbale.

Aviso:

El manejo del deslizamiento de engranajes o grietas de tornillos.

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

4. Eliminacién del implante

Los implantes extraidos del cuerpo deben manipularse de forma anticontaminacion 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 operacién" se pueden encontrar instrucciones de operacion mas detalladas y la seleccion
de instrumentos de soporte.

XV . Fabri /I

‘macion de

Fabricante:
Direccion Legal :

Doble tecnologia médica Inc.

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

+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

Numero de teléfono:

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: TUV SUD Product Service GmbH
Direccién: Ridlerstral3e 65, 80339 Munich, Alemania

EU |REP Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrafie 80, } go, A i

Fecha de revision: 2025.11.02

FL8071292 DE-WI-IFU-CE-114-I1l 2.0



