{’,’4 DOUBLE MEDICAL

u Dedicated to Rehabilitation

Instructions for Use
Sterile Metal Cannulated Screw

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.ntended 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%.

VIIl. Potential Side Effects

(1) Implant displacement, screw penetration, loosening or implant fracture

(2) Nonunion, delayed union or malunion or bone fracture

(3) Adverse tissue reaction, allergy/hypersensitivity reaction

(4) Infection

(5) Soft tissue damage or neuro-vascular damage

(6) Inflammatory reactions, osteolysis or bone necrosis

(7) Pain or discomfort

(8) Impingement or poor joint mechanics

(9) Wear or corrosion of metal implants.

IX. Warnings and Precautions

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

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

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

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

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

combination.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

14. Metal 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. Sterilization

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

XI. Labels

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) .

XVIl.Manufacturer/ Contact Information

Manufacturer: Double Medical Technology Inc.

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

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

Telephone Number: +86 592 6087101

SSCP(Summary  of
safety and clinical
performance)

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

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

Catalogue number

Date of Manufacture L Use -by date

Batch code Do not re-use

Do not use if package is
damaged

Sterilized using irradiation @

Authorized Representative Caution
in the European Community

Keep away from sunlight Keep dry

d Manufacturer
]
oy

Medical device

Consult instructions for use %| Importer

Double sterile barrier
system
XII. Storage

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

XIIl. 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 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.

XV. 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.

XVL.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 end of 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.

(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.

(4) Place a guide needle: Transposition the calcaneal body to medial side and insert a guide
needle(REF: 112480600, specification:(p2.4x250). Fix the osteotomy end stably in the best
position and confirm the position of the guide pin under fluoroscopy.

(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 the same as the length of the selected screw.( countersink, type
11l, REF:112481900, specification:p7.5%180. cannulated drill bit, type Ill, REF: 112481800,
specification: 112481800. REF of protection drill sleeve: 112480700).

(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

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
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MHCprKLIVIVI no Ucnosnb3oBaHUKO

CTepvmbem MeTaryin4eCKMN KaHIJNIMPOBaHHbIN BUHT
Metal Cannulated S Crew cOCTOMT W3 CEpUM BWHTOB PasHbiX Pa3MEpoB U KOHCTPYKUWWA,
pa3paBoTaHHbIX C Y4ETOM aHaTOMUYeckux OCOGEHHOCTel KOcTeil YeroBeka. B knuHudeckoi
npakTuke ucnonb3ayetcs ofuHoqHbln Metal Cannulated S Crew , koTOpbI AeUCTBYeT Kak
BPEMEHHas BHYTPEHHsIS onopa, oGecneynBaeT CTabunbHYI0 MECTHYIO Cpefly NS CrIOMaHHOTo
KOHLIa 1 CO3AaeT YCIOBUS ANs 32XKMBNEHNS CNOMAHHOTO KOHLA.
I. Matepuan
Metarnn KaHionnpoBaHHbIi BUHTbI U3roTOBMEHbI U3 TUTAHOBOTO CRraBa.
I.LleneBoe Ha3HaueHUe
MeTannuieckuii KaHIONMPOBaHHBI BUHT NpefHasHaueH Ans BpeMeHHo (ukcauun, Koppekumn
1 CTaBUAN3aLMN NEPENOMOB KOHEYHOCTEIR.
1Il. Uhpgukauus
MeTannuieckuii KaHIONMPOBaHHBI BUHT MOKa3aH [Ns BHYTPeHHe! uKcauun neperoMos
KOHEYHOCTeM .
IV . MpoTueonokasaHus
1. O6Las Unn MecTHas MHMEKLUNS, OCTEOMUENNT.
2. BOMBHOI MO COCTOSIHMIO 310POBLS HE NEPEHOCUT ONEPaLIMIo N HapKo3.
3. Meuxuyeckne 3aGoneBaHms, CUCTEMHbIE HEBPONOryeckne 3aGorneBaHms.
4. BepeMeHHOCTb, HapylLeHe 0bMeHa KarbLMHNPOBAHHbIX TKaHEeN.
5. Pa3pe3 TkaHW MOXET NPUBECTU K MHDEKLIMW UMM HEKPO3Y KOXM M3-33 MNIOXOr0 COCTOSHUS
MECTHbIX MSKIX TKaHew.
6. Tsxxenblil OCTEONOPO3 NPensTCTBYET 3 EKTUBHON hUkcaLmm.
7. MauneHTsl G hakTopamu, BMUAIOWMMUA Ha 3aXMBNEHME Nepenomos (Hanpumep, anaber,
WHeKumsa U T. A.)
8. BOmbHbIE C BLICOKOW CTENeHbI0 N3mersieHus, Il cTeneHbro OTKPLITOM, BbIPaXKEHHBIM KOCTHBIM
[1echeKTOM 1 TSKEMNbIM NOBPEXIEHNEM OKPYXAIOLIMX MATKUX TKaHE.
V. MpepanonaraemMbiii nonb3oBarens
Onepaumio [A0MKHbI BLIMONMHATL MPOGECCUOHanbHbIE XWPYPri, MPOLIeAWMe CheumanbHylo
MOATOTOBKY, CTPOrO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSMU IFU 1 xupypradeckon TexHukoi. Xupypr
[IOMKEH XOPOLLO MOHUMATh Ha3HaueH1e NPOAYKTa W UCTIOMb3yemble XUpypruieckine MeToael, a
Takke [omkeH 6biTb OOyyeH W CepTUMLMPOBAH COOTBETCTBYIOLUMMU  YUPEXAEHUAMM
(Hanpumep, Accoumaumeit nccnenoBanuii BHyTpeHHen cukcaumm, AO/ASIF).
VI. Fpynna nauveHToB
Bapocrible , y KOTOPbIX €CTb XUPYPrudeckie MnokasaHusi U KOTOpble He UMET XMPYPruYecknx
NPOTUBONOKA3aHMIA 1 MOTYT NEPEHOCUTB OnepaLuio.
VII. Knunuyeckue npeumyuiecTea
Metannuyeckas kaHionMposaHHas Gpuraga S ucnonbayeTcs Ana BHyTpeHHel dukcaumn
NepenoMoB KOCTel Ans JOCTKEHNS CPaLLIEHNs KOCTEA. C OXAAEMbIM MPOLIEHTOM
npoccoto3os He MeHee 90,8%.
VIIl.. MoTeHuManbHble No6o4HbIe 3hdeKTbI

(1) CMelyeHre MMNnaHTata, MPOHUKHOBEHWE BUHTA, pacluaThiBaHMe WM MNepenom
uMnnaHTaTa

(2) HecpalieHue, 3amefiNeHHOE CpallieHne, HenpaBUnbLHOE CpaLLieHNe UMK NeperioM KocTH.

(3) MoBouHble peakLi TKaHew, peakLUi anneprum/rmnepyyBCTBUTENBHOCTY.

(4) WHdekuroHHoe 3abonesaHne

(5) lMoBpexaeHne MATKUX TKaHei Ui HEPBHO-COCYANCTOE NOBPEXAEHWe.

(6) BocnanuTenbHsle peakuini, OCTEONMU3 UM HEKPO3 KOCTEN.

(7) Bonb unu anckoMdopT

(8) YuiemreHue Unu nnoxasi MexaHuka cycTasa

(9) M3HOC Unm Koppo3ns MeTannyeckux UMNNaHTaToB.
IX . Mpepy 1 MepbI Np n

1. OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUNbHLI OTGOP MaLWEHTOB, COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY, OMbIT
BbiGOpa M YCTaHOBKA WMNMAHTATOB, @ Takke pelleHne 06 OCTaBneHnM Wnu yaaneHun
VIMMNaHTaToB B NOCNEONEPALIMOHHOM Neproae NEXMT Ha XUpypre.
2. Xvpypr fAomkeH 0GCYAUTe C NaUMEHTOM OXWAAHWS OT OnepauuM, CBs3aHHble C
UCMonb3oBaHNeM  npoaykTa, [o onepauun. OcoBoe BHUMaHWe CriedyeT — yaenuTe
NoCreonepaLmoHHoMy  OBCYXEHMIO W HEOBXOAMMOCTM  MEepUOAMYECKOr0  MEANLIMHCKOTO
HabrnoaeHus.
3. MoaxoAsLwMiA MMNNAHTAT CreayeT BeIGUPaTL C YYETOM KOHKPETHOTO Nnepenoma v nokasaus
uMnnanTaTa. BelGepuTe NoAXoAsLlylo METannMYeckyio (UKCUPYIOLLYIO KOCTHYIO MNacTuHy B
COOTBETCTBMN G NMPEAONEPaLMOHHBIM  PEHTIEHOBCKMM  CHUMKOM.  Beibepute  HaGop
NOZAEPXKNBAIOLIMX  MHCTPYMEHTOB M METannMYecknii  (OUKCUPYIOLWNIA  KOCTHBIA  BUHT B
COOTBETCTBAM C BbiGpaHHOW (DUKCUPYIOLLE KOCTHOW nnacTuHon. Onepauuio  criegyet
3aBepLUaTh COrMacHo PyKOBOACTBY MO BHYTPEHHEil (bukcaLmMu: MeTofbl, PeKOMEHAOBaHHbIE
rpynnoit AO-ASIF, n gpyroit cCooTBETCTBYIOLLEN MHOPMaLMEit.
4. KpaiiHe BaxkeH npaBunbHbI BbIGOp ToBapa. Magenve creayeT UCnonb3oBaTh B NPaBUiibHOM
aHaTOMUYECKOM MECTE, COOTBETCTBYIOLLEM MPUHATHLIM CTaHAapTaM BHYTPEHHe! uKcaLmu.
Hewucnionb3oBaHie COOTBETCTBYIOWIETO MpOAYKTa ANS MPUMEHEHWS MOXeT NpuUBecTM K
r >eMEHHOM KOV Hey, . Heucnonb3oBaH1e Hajnexallero KOMNOHeHTa Anst
NoAAEepXKaHUs a[leKBaTHOTO KPOBOCHABGXEHUs W OGEeCreyeHMs XecTKoi huKcaLmum MoXeT
MPUBECTU K pacluaTbiBaHIo, N3Gy Unu Nepenomy U3Nenus UMnn KocTu.
5. TpeGyeTcs TwaTenbHoe NpeaonepaLMoHHoe NnaHpoBaHne. Xupypram crieflyeT BbiGupaTs
noAxoAsliMe UMMNaHTaTbl B COOTBETCTBUM C MPEAONEepaLMOHHBIMU U30GPaXKEeHUAMU W C
UCMOMb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLNX U3MEPUTENbHBIX MHCTPYMEHTOB, TakiX Kak rmyGuHomeps! 1
NPOGHUKN. VIHCTPYMEHTLI, NpefHa3HayeHHble AN WMNMaHTaToB, CreayeT NpUMeHsTb Ans
obecneyeHus GesonacHoit

KOMBUHaUus.
6. YT0GbI M36eXaTE UMK MAHAMM3VNPOBATL CrIELMUYECKIE PUCKN, CBS3AHHbIE C UMNNaHTaLMe,
XWPYPTA AOMKHBI MPOIATM 0Gy4eHIe, a onepaLins AOMKHa BbINOMHATLECS CTPOTO B COOTBETCTBUN C
PYKOBOZCTBOM MO XMPYPrU4ECKOM TEXHUKeE.
7. VIMNnaHTaT Herb3s MCMomnb30BaTh NOBTOPHO. PUCK MOBTOPHOIO UCMONL30BaHMA 3aKMoYaeTcst
B CrieqyloLLem:

(1) MPOYHOCTL MeTanna CHKAETCs, 1 NOCHe UMNMAHTALWM NETKO NPOVCXOANT paspyLUeHNe.

(2) Mockonbky 3arpsisHsiiolme BellecTBa U GaKTepUM OCTAlOTCH Ha MOBEPXHOCTH, MOBTOPHAA
VIMMNaHTaLMs MOKET NPUBECTM K MHDULINPOBAHMIO 11 OTTOPXKEHMIO.

( 3) 3To MOXeT NoBpPeaAUTb MOBEPXHOCTHYK AHOAHO-OKCUAHYIO MNeHKy U MOBMUATL Ha
6uonornyeckie CBOMCTBA NPOAYKTa.

8. TpebyeTca GepexHoe obpalueHue M XxpaHeHue npoaykta. LlapanuHbl unu nospexaeHus
KOMMOHEHTa MOTYT CyLLIECTBEHHO CHU3UTb MPOYHOCTL W YCTANOCTHYIO MPOYHOCTL U3AENMS.

9. Kak npaBuno, He CyL|eCTBYeT OrpaHUYeHUii Ha BELeCTBa, UCMOMb3yeMble B KIMHUYECKNX
YCIOBUSIX, BO3AENCTBUIO KOTOPbIX MOXET NOABEPraTbCs UMMNNaHTaT.

10. Mocne HaHeceHWs MPOAYKT HU B KOEM Crlyyae HeMb3s UCMOMb3oBaTh MOBTOPHO. XOTA OH
MOXET BbIMMAAETb HENOBPEX/EHHbIM, NpeAblAyLIMe Harpy3ki MOTMK MPUBECTU K MOSIBMEHNIO
[AedeKToB, KOTOPbIE MOTYT COKPATUTL CPOK €ro CryXObl.

11. Cnepnyet nsberaTb KpaiiHuX yrios U Manbix pagunycos usrnba us-3a noTeHLManLHoro pucka
MoCreonepaLmMoHHOro nepenoma.

12. YpeamepHO arpeccuBHOE WCMONb3oBaHWe CruGalolinX UHCTPYMEHTOB MOXET MpUBECTU K
3aMeTHbIM MaKPOCKOMMYECKVM MOBPEXAEHUAM UMNNAHTaTa (BMATUHBI, YANNHEHHbIE OTBEPCTUS
NS BUHTOB U T. A1.). B Takux cryyasx UMnnaHT Heo6XoamMMo 3aMeHUTb Ha HOBIN.

13. ECfin MHOe He ykasaHo B PYKOBOZCTBE MO XWPYPTAYECKON TeXHWKe, U3MeHeHne pasmepa,
OPMbI UMK COCTOSHMSA MOBEPXHOCT NOCTE MOCTaBKY 3arnpeLLeHo.

14. MeTannuyeckuii KaHIONMPOBaHHbIA BUHT HE MpoLen oueHKy Ge3onacHocTV B YCMoBUSIX
MPT . OH He TecTupoBancs Ha NpeaMeT Harpesa Unu HexenarernsHoro AsuxeHus B cpeae MP.
Be30nacHoCTb MeTannuYecknx KaHIoNMPOBaHHbIX BUHTOB B ycrioBusix MPT HeussecTHa .
MpoBenexve MPT-o6cnenoBaHus nuLy, UMeloLWEeMy AaHHOe MEOULIMHCKOE YCTPOMCTBO, MOXET
NPUBECTM K TPaBMe MM HECTIPABHOCTM YCTPONCTBA.

15. Xvpypru [OMKHbI NMPOBEPUTL NPABUNLHOCTL PACMONOKEHUS WMMNAHTAToB, WUCMOMb3yst
COOTBETCTBYIOLLLYIO TEXHOMOMIO BA3yanu3aLm.

16. MauveHTam cneayeT pekoMeH[oBaTb OBPaTUTLCA 33 MEAWLMHCKOA MOMOLLbIo neped
nonagaHneM B NOTEHUMANbHO HEBNaronpusTHYIO cpeay, koTopasi MOXET NOBMMATL Ha paGoTy
vMnnaxTara.

17. MpexaeBpeMeHHasn hnsnyeckasi akTMBHOCTb UMK Harpy3aka Nocne onepaLum 3anpeLleHs!.
18. MaumeHTy cneayeT pekomeHgoBaTb COOGLIATL CBOEMY XMPYPry O MiobbiX HEOObIYHbLIX
M3MEHEHWSIX Ha MPOONEpPUPOBaHHOM yyacTke. [Mpu OGHapYKeHUM WU3MEHEHWd B MecTe
duKcauMuM crieflyeT BHAMATenbHO HabmniofaTh 3a MauUWEHTOM. XWpypr AOMKEH OLEHUTb
BO3MOXHOCTb NOCNEAYIOLLEi KIMHUYECKON Heyaaum 1 o6CyanTb C NaLUMEHTOM HeoBXOAMMOCTb
NBbIX Mep, KOTOPbIE OH CYUTAET HEOBXOAUMBIMU [1115 COAEVCTBUS 3AXMBMEHMIO.

19. OTNOXEHHOE WNU ANUTENBHOE MCTOMb30BaHUE MOXET MPUBECTU K pacluaTbiBaHWIO UNn
PacTpeckuBaHWIO UMNMAHTaTa; MO3TOMY MOCME 3aXMBMEHMS! KOCTU PEKOMEHAYeTCs yaanuTb
VIMMNaHTaT, eCin CyLecTBYET PUCK PacTPEeCcKUBAHUS MMMMaHTaTa, YTo MOXET MPUBECTU K
HECYaCTHOMY Clyualo CO 30POBbEM.

20. PekomeHaaLmm no yaaneHuio MNnaHTaTa nocne 3axueneHus. ECnm ycTpoiicTBo He CHATb
nocre 3aBepLIEHUs] ero WCTONb3oBaHWA MO Ha3HAYEHMI0, MOXET BO3HMKHYTb nioboe U3
cneayoLWwmMx OCNOXHeHUI: (1) KOpPPO3Usi ¢ NOKaNM3oBaHHOW TKAHEBOW peakumen unu Gonbio; (2)
CMellieH1e MOMOXEHUs MMNMaHTaTa, npusoasliee K Tpaeme, (3) PUCK [OMOMHUTENbHbIX
NOBpEXAEHUA B peaynbTarte nocreonepauyoHHon Tpasmbl; (4) uarub, ocnabnexue w/unu
MonomKa, YTO MOXET CaenaTh CHATUE HellenecoobpasHbiM UNu 3aTpyaHUTenbHeIM; (5) Gonb,
[INCKOMCDOPT MNN HEHOPMArbHBIE OLLYLLEHNS 13-33 NPUCYTCTBUS YCTPOINCTBA; (6) BOMOXKHIN
NOBLILEHHBIN PUCK 3apaxeHus; 1 (7) NoTeps KOCTHON Macchl U3-3a 3alLuThl OT cTpecca. Xupypr
[IOMKEH TWATeNbHO B3BECUTL PUCKM M MPEUMYLLIECTBA NPU NPUHSTUN PeLIeHUs o6 yaaneHum
UMNnaHTaTa.  YaaneWvMe — MMNnaWTata  [IOfKHO  COMPOBOXAATLCS  @AeKBaTHbIM
nocrneonepaLmoHHsIM BefieHeM Bo 13GexaHne NOBTOPHOrO nepenoma. Ecnm nauneHT craplue
M UMEEeT HU3KWIA YPOBEHb aKTUBHOCTU, XMPYPr MOXET PellUTb He yAansTe MMMNaHTaT, Tem
CambIM YCTPaHSIS PUCKM, CBSA3aHHbIE C MOBTOPHOW OnepaLmei.

X. Ctepunusauus

MMnnaHTaT nocTaBnseTcs cTepunbHeIM. OH CTEpUNM3oBaH raMMa-nyy4amm, CpoK roAHOCTM 5
ner.

XI. BTukeTkM

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

(3) YcTaHOBMEHe OCTEOTOMUM: CREAYET BLIMOMHIUTEL OCTEOTOMUYECKNIA Pa3pes
nepneHAVKYNSIPHO Tery NSTOYHOM KOCTU C MOMOLLbIO MasITHUKOBOW Mribl U pa3pesars
MeamankHylo Kopy KOCTHBIM [JONIOTOM (OCTEOTOMMS), YTOGbI IPEAOTBPaTUTL NOBPEXAEHUE
MeNanbHOro HepBa 1 COCYAUCTON CTPYKTYpbI.

(4) YcTaHoBUTE HaNpaBRSIOLLYIO UIMy: NEPEMECTUTE TeNo NATOYHON KOCTU Ha MeananbHy
CTOPOHY U1 BCTaBbTe Hanpaensiowyto urny (REF: 112480600, cneundmkaums: ¢2,4x250).
CTabunbHO 3achnKeMpyiTe KOHEL, OCTEOTOMUM B HaWUMyLLIEM NOMOXEHUM U NOATBEPAUTE
NoNoXeHNe HanpaensIoLLEro WTudTa nof PEHTTEHOCKONMEN.

(5) MamepeHue rnyGuHbl U BLIGOP BUHTA: UCNONb3yITE ryGUHOMEP ANst U3MepeHus rMyGuHb!
BBE/IeHNS HaNPaBNAIoLLElt UMbl U BbIGEPUTE KaHIONMPOBAHHBIA BUHT NOAXOASLLEro pa3viepa B
COOTBETCTBUM C rMyGuHoN namepenus. (CChINKA rny6uHomepa: 112480400)

(6) CBepneHue: nomecTuTe BTYMKy CBEpra Ans 3alluTbl MSArkUX TkaHeil BAOML HanpaBnsioLiero
WTUTa, MCONL3YIATE COOTBETCTBYIOLLYIO 3€HKOBKY, YTOGLI NPOCBEPNNTL OTBEPCTUS B
MPOKCMManLHOM KOPTUKANbHOM CIIOe, @ 3aTeM UCTONb3YiTe COOTBETCTBYIOLEE
KaHI0NIMPOBaHHOE CBEPIIO, YTOBLI MPOCBEPNUTL OTBEPCTUS. [NyBUHa CBEPrIeHNs paBHa AnnHe
BblGpaHHoro BuHTa.(3eHkep, Tun 1l REF:112481900, cneundukaums: ¢7,5%180.
KantonuposaHHoe caeprio, Tun lll, REF: 112481800, cneundukauus: 112481800. REF 3awwutbl.
runb3a Ans ceepna: 112480700).

(7) BBMHuMBaHME: C NOMOLLbIO KaHIOIMPOBAHHON LIECTUTPaHHON OTBEPTKM BBUHTUATE
HanpaBnAioLLMil WTMT B NpaBUrbHOE nonoxeHue. MoaTBepaUTe NONOXeHUe BUHTa Npu
PEHTTEHOCKONM, BbITALLMTE HANPaBASIOWMIA LWTUET. MCnonbayiiTe TBEPAYIO WECTUrPaHHYIO
0TBEPTKY, YTOGbI OKOHYATENBHO 3ABUHTUTL BUHT 1 YBEANTLCS, YTO €ro XBOCTOBAs YacTb 1
NOBEPXHOCTL KOCTU POBHbIE (BBUHYMBANTE APYrVe BUHTBI MO O4Yepean B COOTBETCTBUN C 3TUM
aTanom onepauum).

(8) 3alwueitTe 1 NepeBsxkUTe paHy.
3. YpaneHve umnnaHTtara
BbicBoGo/nTe BUHT 13 NepBOHaYanbHOro Pa3pesa v yaanuTe NoBEPXHOCTHYIO TkaHb BUHTA.
McnonbayiiTe WeCTUrpaHHyIo OTBEPTKY, YTOBbI BBIKDYTUTL W yAanuTh BCe BUHTHI. MOMHOCTbI0
COE/IMHUTE LLIECTUrPaHHYIO OTBEPTKY U BUHT TaK, 4TOGbI OHI HAXOAMMMCH Ha MPSIMOI IMHUN Ha
Cryyaii, €CriM UHCTPYMEHT COCKOMb3HET.

YBeaomnenve:

O6paboTka NPocKanb3biBaHUs LECTEPHI UK TPELLMHBI BUHTa

(1) Ecnu npoucxoamuT Npockanb3biBaHue LECTEPHU N HEBOSMOXHO BbIHYTb BUHT C MOMOLLBIO
OTBEPTKU C LIECTUTPAHHBIM YrTyGrieHneMm, NoACOEAVHUTE CEMHIK HaKIaoK K aMeKTPUYEcKoit
[IPenu Ansi KOCTU U BCTaBbTE €ro BEPTUKAbHO B WECTUrPaHHOE rHEe3ao0, @ BUHT MOXHO GyaeT
BbIKPYTUTb MPOTUB YACOBOM CTPENKM.

(2) Mpy1 BO3HMKHOBEHUM TPELLWHBI BUHTA MOAKMIOUMTE SKCTPAKTOP TPELUMH K SNEKTPUYEeCcKoi
Apenu Ans KOCTeil U NPOCBEpNUTE KOPTUKamNbHbIA CRIOA KOCTU BOKPYT BUHTa MPOTUB YaCOBO
CTPEnku, Nocne Yero BUHT MOXHO ByAeT yaanuTs.

4. YTunusauus uMmnnaHTara

C vMnnaHTaTamu, W3BMEYEHHbIMA W3 Tena, credyeT obpalaTeCsi B COOTBETCTBUMM G
6ONbHUYHBIM NPOTOKOMOM, YTOBbI NPEOTBPATUTE NEPEKPECTHOE 3apakeHue.

YcTpoiicTBa  HeoGXOAMMO  YTUNM3NPOBaTh Kak MEAMLMHCKOE MEeAMUMHCKOe u3fenue B
COOTBETCTBIM C GOMLHU4HBIMU NPOLIEAYPaMU.

5. Boree noapo6HbIe MHCTPYKLMIA MO SKCMNyaTaLmn 1 BbIGOPY BCNOMOraTerbHbIX MHCTPYMEHTOB
MOXHO HaiTy B «PyKOBOACTBE MO AKCTyaTauumy.
XVII . NpousBoagutens/ KoHTakTHas Hgopmauus

IMpoussoauTens: [BoiHas MeguuMHCKas TexHororus, Inc.

Opuanyeckuin Ne 18, BocToyHas [JOpOI’a'LUaHhGRHbeH, paiioH XaiuaH, 361026,
appec : Cambitb, Dyusanb, KUTAVCKAA HAPOOHAA PECIYB/NKA

Homep TenedoHa: +86 592 6087101
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KaTanoxHblit Homep MpousBoautens

[ara npouseoacTea Vcnonk3osate A0

Koz naprim He nenonbaynre
A nap NOBTOPHO

CrepunuaoBaHo He ucnoneayiite, ecnn

o6nyyeHem. ynakoBka NoBpex/eH

YNOMHOMOYEHHBIN
npefcTasuTens B
EBponeiickom coobLuectse

OCTOpPOXHOCTb

Bepedb  OT  COMHEYHOro
P [Depxatb cyxum

ceeta
OsHakoMbTeCh c
WHCTpYKLUWen no Wmnoptep
V1CNOMNb30BaHNIo

MBoiiHas cuctema

MeanuuHckui npuéop

Q&> ePKL

cTepunbHoro 6apbepa

Xl . Xpanuunuwe

CTepnnu3oBaHHbIi NPOAYKT CEMlyeT XPaHUTb B YUCTOM MOMELLEHUN, 3aLLNLLIEHHOM OT NPAMbIX
COSHEYHbIX Ny4eit N BpeauTenen.

Xlll . TpaHcnopTt

W3beraiite CTONKHOBEHWIA U CXKaTUIn BO BPEMS XpaHEHUS! N TPAHCMOPTUPOBKY.

XIV. U opwrt 7

MMnnaHTaThl U MHCTPYMEHTbI NPEAHa3HaYeHb! At COBMECTHOTO UCMONb30BaHMS.
Wcnonb3osaHue NpoaykToBs Apyrux npoussoauTeneit BMecTe ¢ npoayktamu Double Medical
MOXET NoBneyb 3a coboii HenpeaBUAEHHbIE PUCKW, TPaBMbI UMK KOPPO3UIO MaTepuana, a Takke
CMelLLEH1e UMNNaHTaTa U UHCTPYMEHTOB, YTO HapyLUAeT (YHKLIMOHANBHOCTL U TeM CaMbIM
noABepraeT ONacHOCTY NaLWeHTa, Nonb3oBaTens Uin TPETUX NNL.

XV . O6pa6oTtka nHgopmauumn

MeTannuyeckue KaHIONMPOBaHHbIE BUHTbI M3rOTOBMEHbI U3 TUTAHOBOTO crinaea. Matepuan
61OCOBMECTUM, TaK Kak LINPOKO UCTOMb3YETCA B MPOMBILLNEHHOCTY, YCTOMYMB K KOPPO3nM 1
HETOKCUYeH B Bronorudeckon cpeae.

XVI. Xvpypruyeckas TexHuka

1. MNpeponepaunoHHbIA NnaH

(1) CrienaiiTe PEHTIEHOBCKMI CHUMOK CIIOMaHHOI KOCTH, BKII0Yasi NpuUneraioLne cycTasbl.

(2) BoccTaHOBMNEHME MCXOMHOTO COCTOSHUS KOCTU M KOPPEKLMS KOCTHBIX MOPOKOB SABMSOTCS
OCHOBHbIMM LIENSIMM NIEYEHNS!.

(3) OueHUTE COCTOSIHME MSrKX TKaHEW 1 NPoBepbTE HEBPOIOTAYECKNE 1 COCYANCTBIE hyHKLINM.
2. lleyeHure oCTEOTOMUM NATOYHOM KOCTM € nomoLsto HCS 7,0 Mm

Xupyprudeckuin noaxon

(1) nonoxeHue nauveHTa: MauneHT HaxoauUTCs B NonyGOKOBOM NONOXEHUM (300POBbIE
KOHEYHOCTU BHU3Y, GOMbHbIE KOHEYHOCTV BBEPXY)

(2) Xvipyprudeckuii noaxop;: caenanTe paspes Ha KoHLE ManobepLOoBOro Cyxoxunus
nepreHANKyNsPHO Teny NATOYHOM KOCTU. Pa3aBiHbTe KoXy C 06e1X CTOPOH C MOMOLLLIO KpHoyKa.
Heo6xoanmo cobriiofiaTb 0CTOPOKHOCTb, YTOGLI 3aLUTUTL ManoGepLIOBOe CyXOXMUNne 1
VIKPOHOXHBI HEpB BO BpeMsi paspesa.

MpumedaHme. ECnn ¢ ycTPONCTBOM Npou3oLLIen Kakor-NnGo CepbeaHbIil MHLMAEHT, CooBLIuTe 06
3TOM NPOM3BOAMTENIO M KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTea-uneHa EC, B KOTOpOM npoxusaeT
none30BaTeNb UMMV NaLUNEHT.

YnonHomouerHii opran: TUV SUD Product Service GmbH.
Anpec: Puanepwtpacce 65, 80339 MioHxeH, lepmaHus.

EU [REP

Mara peaakuuu: 2025.11.06

i Internati Holding Corp. GmbH (EBpona)
Audppewtpacce 80, MamBypr, Fepmanns

Instrucciones de uso
Tornillo canulado de metal estéril

El equipo Metal Cannulated S consta de una serie de tornillos con diferentes tamafos 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 actia como
soporte interno temporal, proporciona un entorno local estable para el extremo fracturado y crea
las condiciones para la curacién del extremo fracturado.

1. 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.
Il Indicacién
canulado de metal esta indicado para la fijacion interna de fracturas de extremidades .
IV . Contraindicaciones
1. Infeccién general o local, osteomielitis.
2. El paciente no puede tolerar la operacion o la anestesia debido a su mala salud.
3. Enfermedad mental, Enfermedad neuroldgica sistémica
4. Embarazo, trastorno del metabolismo del tejido calcificado.
5. La incisién del tejido puede provocar infeccion o necrosis de la piel debido a las malas
condiciones locales de los tejidos blandos.
6. La osteoporosis grave impide una fijacion eficaz
7. Pacientes con factores de influencia para la curacién de fracturas (p. ej., diabetes, infeccion,
etc.)
8. Pacientes con alto grado de conminucidn, grado Ill abierto, defecto 6seo grave y dafio grave
al tejido blando circundante.
V. Usuario previsto
La operacidon debe ser realizada por cirujanos profesionales capacitados de acuerdo
estrictamente con las instrucciones de uso y la guia de técnicas quirtrgicas. El cirujano debe
tener un conocimiento profundo del propésito previsto del producto y las técnicas quirirgicas
utilizadas, y debe estar capacitado y certificado por instituciones relevantes (p. €j., Asociacion
para la Investigacion de la Fijacion Interna, AO/ASIF).
VI. grupo de pacientes
Adultos que tengan las indicaciones quirdrgicas y que no tengan contraindicaciones quirrgicas
y puedan tolerar la cirugia.
VII. Beneficios clinicos
El equipo S canulado de metal se utiliza para la fijacion interna de fracturas ¢seas para lograr la
unién dsea. con una tasa sindical esperada no inferior al 90,8%.
VIII . Posibles efectos secundarios

(1) Desplazamiento del implante, penetracion 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) Dafio de tejidos blandos o dafio neurovascular.

(8) Reacciones inflamatorias, ostedlisis o necrosis ésea.

(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 colocacién 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 discusién 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 seguin la pelicula de rayos X preoperatoria.
Seleccione un juego de instrumentos de soporte y un tornillo metélico de bloqueo éseo segun la
placa 6sea de bloqueo elegida. La cirugia debe finalizarse con la orientacién del Manual de
Fijacién Interna: Técnicas recomendadas por el Grupo AO-ASIF y otra 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 medicién
relacionados, como medidores de profundidad y pruebas. Se deben aplicar instrumentos
destinados a los implantes para obtener una colocacion segura.
combinacién.
6. Para evitar o minimizar riesgos especificos asociados con la implantacion, los cirujanos
deberian haber recibido formacién y la operacién deberia realizarse estrictamente de acuerdo
con la guia de técnicas quirurgicas.
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 infeccioén y rechazo.
( 3) Puede dafiar 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 dafar el
componente puede reducir significativamente la resistencia y la resistencia a la fatiga del
producto.
9. Generalmente, no hay limitacién en cuanto a la sustancia utilizada en el entorno clinico a la
que podria estar expuesto el implante.

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

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

13. Salvo que se indique especificamente en la guia de técnicas quirtrgicas, queda prohibida la
modificacion de tamafio, forma o condicion 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. 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 reaccién tisular localizada o dolor; (2) migraciéon 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 6ésea 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

Elimplante 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.

Xl . 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 de Double Medical puede implicar riesgos incalculables,
lesiones o corrosion del material y desalineacion del implante e instrumentos, impidiendo su
funcionalidad, poniendo en peligro al paciente, usuario o a terceros.

XV . Manejo de la 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 biologico.

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 correccion de la malformacion 6sea 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 quirtrgico

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

(2) Abordaje quirrgico: realice una incisién en el extremo del tendén 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.

(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 posicion del pasador guia bajo fluoroscopia.

(5) Medicion de la profundidad y seleccion del tornillo: utilice un medidor de profundidad para
medir la profundidad de insercion de la aguja guia y seleccione el tornillo canulado del tamario
adecuado segun la profundidad de medicion. (ARBITRO de calibre de profundidad: 112480400)

(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 I, REF:112481900,
especificacion: ¢7,5%180. Broca canulada, tipo Ill, REF: 112481800, especificacion: 112481800.
REF de proteccién guia de broca: 112480700).

(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 incisién 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 6sea alrededor del tornillo en el sentido contrario a las
agujas del reloj y se podra retirar el tornillo.

4. Eliminacion del implante

Los implantes extraidos del cuerpo deben manipularse de forma anticontaminacién segun el
protocolo hospitalario para evitar infecciones cruzadas.

Los dispositivos deben eliminarse como dispositivos médicos de acuerdo con los
procedimientos hospitalarios.

5. En el "Manual de operacion” se pueden encontrar instrucciones de operacion 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
SSCP (Resumen de
seguridad y Eudamed ( https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home )

desempefio clinico)

Instrucciones de uso

electronicas https://www.doublemedicalgp.com

Nota: Si se ha producido algun incidente grave en relacién 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 Munich, Alemania

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestraBe 80, Hamburgo, Alemania

Fecha de revisién: 2025.11.06
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