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Metal Bone Plate

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

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

ILIntended Purpose

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

liLIndication

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

Below is the specific medical indications:

1.Mini Locking Plate:

Itis indicated for Phalanges, metacarpals, tarsal, patella,wrist and some small fracture fragments;

2.Humeral Locking Plate:

(1)Proximal Humeral Locking Plate

Itis indicated for

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

- Pseudarthroses in the proximal humerus

- Osteotomies in the proximal humerus;

(2)Distal Humeral Locking Plate

Itis indicated for

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

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

Itis indicated for fracture of humerus shaft and metaphyseal.

3.Radius and Ulnar Locking Plate:

(1)Proximal Ulnar Locking Plate

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

It is indicated for

- Intra-articular fractures

- Extra-articular fractures,

- Osteotomies and fractures of other small bone;

(3)Small Limited Contact Locking Plate

Itis indicated for fracture of radius and ulnar.

4.Reconstruction Locking Plate:

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

5.Femoral Locking Plate:

(1)Proximal Femoral Locking Plate

Itis indicated for

-Femoral trochanteric fracture

-fracture of neck of femur

-Proximal femoral shaft fracture

(2)Distal Femoral Locking Plate

Itis indicated for

- Distal femoral shaft fracture

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

- Exarticular fracture;

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

Itis indicated for femoral shaft fracture and periprosthesis fracture

6.Tibial Locking Plate:

(1)Proximal Tibial Locking Plate:

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

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

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

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

(2)Distal Tibial Locking Plate:

Itis indicated for

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

—Distal tibia fracture, percutaneous or reducible by limited arthrotomy

- Distal tibia fracture extending into the diaphyseal area;

(3)Narrow Limited Contact Locking Plate:

Itis indicated for tibial shaft fracture.

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

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

IV. Contraindications

General or local infection, osteomyelitis.

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

Mental disease, Systemic neurological disease

Pregnancy, metabolism disorder of calcified tissue

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

Severe osteoporosis prevents effective fixation

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

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

V.ntended user

The operation should be performed by p al trained to the IFU and surgical technique guide
strictly. The surgeon should have a thorough understanding of the intended purpose of the product and the surgical tech-
niques used, and should be trained and certified by relevant institutions (e.g., Association for Internal Fixation Research, AO/
ASIF).

VlI.Patient group

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

VIlI.Clinical benefits

Metal Bone Plate is used for internal fixation of bone fracture to achieve bone union with expected union rate no less than
94.8%.

VIIl. 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.
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(1) Take a X-ray picture of the fractured bone, including adjacent joints.

2) The recovery of the original bone status and the correction of bone malformation are the main purposes of the treatment.
(3) Assess the condition of soft tissue and exam the neurological and vascular functions.

2.Surgical Approach

(1)Carry out routine disinfection after successful anesthesia.

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

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

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

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

(6)

@

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

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

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

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

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

3.Removal of Implant

Expose the plate and screws from the original incision and strip tissues on the surface of the bone plate and screws. Use a
hexagonal socket screw driver to unscrew. Remove the plate.

4. Disposal of Implant

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

Devices must be disposed of as a healthcare medical device in with hospital p

5.More detailed operation instructions and selection of supporting instruments could be found in the <<Operanun Manual) .
XVI. Contact

Manufacturer: Double Medical Technology Inc.

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

+86 592 6087101

Legal Address:

Telephone Number:

SSCP(Summary of safety and clinical
performance)

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

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

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

shanghar International Holding Corp. GmbH(Europe)
80, Hamburg,

Revision Date: 2026.6.17

RU WHCTpyKUMA NO NpUMEHEHUI0
MeTtannuyeckas dukcauMoHHas nnacTvHa

Metannuyeckas (ukcaLunoHHas NnacTuHa rnasHbIM 06pa3oM NPUMEHSETCA ANA BHYTPEHHeN huKcaluum nepenomos.
KOCTHast 1 M3rOTOBIIEHA C Y4ETOM aHaTOMU4ECKMX 0COBEHHOCTEN KOCTel YernoBeka.

C yuyetom auameTpa n hopmbl KOCTH 6binu pasp nnacTuHel p

C pa3HbIMK yrnamu Haknowa. C yyetom eii KOCTU B p: ysacTtkax u aeMoit Harpyaku

6binn paspaBoTaHbl (PUKCUPYIOWNE KOCTHBIE NNACTUHLI Pa3NNYHOTO ANaMeTpa M TONWMHLI. B KnMHMYeckon npakTuke

uKCUpylOLIas KOCTHas NNAcTUHa U (HUKCUPYIOLMIA KOCTHBII BUHT UCTIO! B B BPEMEHHOT0
BHYTPeHHero (h1kcatopa, obecneunsas cTabunbHoe KOHLIOB nep " YCINOBMA NS MX CPALLEHNS.
I. MaTepuan

Metannuyeckas gukcauvoHHas . Henerl 7 TUTaH 1 v cnnas (TiBAI4V)

Il. Mpegnonaraemoe HasHaueHue

peal [INS UCTIOMNB30BAHMS C KOCTHBIMM BUHTAMU C LiENbl0 BPEMEHHOI
n NeperioMos KOHEUHOCTeN.

lll. Mokasanus

MeTannuyeckasi uKcaunoHHas NnacTHa npeaHasHadeHa Ans UCMONb30BaHNs C KOCTHBIMW BUHTAMMU Npyu chukcaumum
nepernomoB BEPXHUX (KITKOUMLIBI, NIOMATKW, NE4eBOil KOCTH, NOKTEBOI 1 Ny4eBOIi KOCTEN, @ Takke KUCTei PyK) 1 HKHUX (Tasa,
6enpeHHoit kocTi, GonblieGepLoBoil 1 Manuﬁepuoeow KOCTEiA, KONEHHOI YaLLIEYKN U CTOM) KOHEYHOCTEN.

Hwxe Ko

1. MuHmn-chukeupyrowas nnactuHa:

MokasaHa Ans hanaHr nanbLes, NSCTHbIX KOCTeA, KOCTENN NPEANIOCHbI, KONEHHOI YaLLEUKY, 3ansCTbs 1 HEKOTOPbIX MENKUX
OCKOTKOB Neperomos;

2. MneyeBas hukcupyioLias nnacTuHa:
Q] Ana
Mokasana ans

- Mepenomel NPoKCUMasnbHOro OT/AENa NNeYeBoil KOCTU CO CMELLEHNEM C [IBYMS, TDEMS U YETbIPbMS OTNIOMKaMu, B TOM
uKcrie Mepernoms! C BOBIEYEHMEM KOCTM C OCTEOMNEHMei,

- MNceB10apTPO3LI NPOKCUMANbLHOMO OTAENa NNeYeBoil KOCTH

-0 npol oro otaena i KocTH;

(2)®ukenpytowas nnacTuHa Ans AcTankbHoro oTaena nneyYesoi KocTu

Mokasana ans

- BHYTpUCYCTaBHLIX NEPEnoMOoB AUCTANbHOMO OTAeNa NNeYeBoi KOCTU, OCKOMBYATEIX HAAMBILIENKOBLIX NEPENoMoB,
OCTEOTOMMIA 1 HECPALLEHWI ANCTANBHOTO OTAENA NIEYEeBOM KOCTH;

(3)Npamas dukcupylowas nnacTuHa Ana Avacdusa nneyesoit KocTu, manas
KOHTakTOoM, MeTacusapHas ukcupyoLlas nnactHa 3,5:

MokasaHa npw nepenomax avacduaa u metacusa nneveson KocTu.

3. MnactuHa ¢ hukcaumen ny4eBoi 1 NOKTEBOI KOCTH:

(1) MpokcumansHas nokkosas NNacTUHa ANs NOKTeBO KOCTU

- MokasaHa Ans chykcauum nep. 08B, 7 1 NOXHBIX CPalLLg

(2) AuctansbHas paguansHas dukcupytollas nnactuHa
Mokasana ans

- BHyTpucyCTaBHble nepenoms!

- BHeCyCTaBHbIe Nepernombl,

- OCTEOTOMMY 1 NEPENOMbI APYIiX MENKNX KocTew;

(3) Hebonbwas ¢ P c orp:
MokasaHa npw nepenomax ny4eBon 1 NOKTEBON KOCTeN.
4. PeKOHCTpYKTUBHasA (yKCHpyloLLas nnacTuHa:
MokasaHa ANst UKCaLWM OAHOCETMEHTaPHbIX NEPENOMOB KIIOUMLII, OCKONEHATIX NEPENOMOB, OCTEOTOMIUM, HENPaBUIIBHOTO

0ro OTAena nneyesoit KocTh

nnacTuHa ¢ orp:

oTpocTka, 0cob npn H

KOHTaKTOM

CpaLLeHns U Hecpalyerns:; nkcaumum GoKoBbIX nep 0B " 0r0 BbIBMXE; Tasa
1 nonarku.

5.demoparnbHas dukcupylolas nnactuHa:

(1) Has nnactuHa

Mokasana ans

- Mepenom septena 6eapa

- Mepenom weitkv 6eapa

- Mepenom npokcumansHoro oTaena Anacusa Geapa

(2 hemoparnbHas dukcupyloLas nnactuHa

2. The surgeon should discuss the expeclatlons of surgery inherent in the use of the product with the patient preop
Particular attention should be paid to a di i and the 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 Recom-
mended 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 fixa-
tion may result in Ioosenmg bending, or fractunng of the product and/or bone.

5. Careful pi planning is a t. The surgeons should choose the proper implants according to preopera-
tive |mages 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 oper-
ation 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 break-
age.

12. Excessively aggressive use of bending instruments can cause recognizable macroscopic damage to the implant (inden-
tations, 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 pro-
hibited after supply.

14.The product has been evaluated in a non-clinical setting for MR safety under specific conditions. Refer to Section X for
details.

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 subse-
quent 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 . .

Torque, Displacement and Image Artifacts according to ASTM F2213-17, ASTM F2052-21 and ASTM F2119-07(2013)
Non-clinical testing of worst case scenario in a 3T MRI system (Magnetom Vida, Siemens AG, Erlangen, Germany) did not
reveal any relevant torque or displacement of the construct for an experimentally measured local spatial gradient of the mag-
netic field of 4.51T/m.

Maximum artifact extended 66.8 mm from device for a Gradient Echo (GE) scan at 3T. Testing was conducted on a 3T MRI
system (Magnetom Vida, Siemens AG, Erlangen, Germany) in both spin echo and gradient echo.
Radio-Frequency-(RF-)induced heating according to ASTM F2182-19e2

Non-clinical electromagnetic and thermal testing of worst case scenario lead to peak temperature rise of 3.1°C with maxi-
mum temperature difference between the temperature rise of the test object and phantom background temperature of the
control test run of 2.7°C (1.5T) and peak temperature rise of 4.6°C with maximum temperature difference between the tem-
perature rise of the test object and phantom background temperature of the control test run of 2.4 ‘C under MRI Conditions
using RF Coils (whole body averaged specific absorption rate [SAR] of 3.2W/kg for 15 minutes [1.5T] and for 15 minutes [3T]).
Precautions: The above mentioned test relies on non- chnlcal testing. The actual temperature rise in the patient will depend
on a variety of factors beyond the SAR and time of RF . Thus, itis ded to pay particular attention to the
following points:

It is recommended to thoroughly monitor patients undergoing MR scanning for perceived temperature and/or pain sensa-
tions.

Patients with impaired or Ire should be excluded from MR scanning procedures.
Generally, it is recommended to use a MR system with low field strength in the presence of conductive implants. The em-
ployed specific absorption rate (SAR) should be reduced as far as possible.

Using the ventilation system may further contribute to reduce temperature increase in the body.

Xl.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.Instru-
ment 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

Initial treatment the surface.
after use 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 per-
sonnel or surroundings.

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

MokasaHa Ans

- Mepenom aucTaneHoro otaena avacusa 6egpa

- CnoXHble BHYTPUCYCTaBHbIe NMEPenoMsl (C AMCTanbHEIMU nNepenomamu 6epa B KOPOHAPHOIN NNOCKOCTYA UMK
NepUNPOTE3HLIMY Neperiomami)

- BHecycTaBHoI# nepenom;

(3)A3orHyTas
cukeupylolas nnacTuHa ans kabens

MokasaHa npu nepenomax Anacnsa GeAPEHHON KOCTU 1 NEPUNPOTEIHBIX NeperoMax

6.0ukcupylolas nnactuHa ana 6onbiueGepLoBoit KOCTH:

(1)Mpc nnactuHa ans 6o I KOCTHA:

Moka3aHa Ans BPEMEeHHOM BHYTPEHHei (huKkcaLmn 1 cTabunnaaLmy NepenomoB 1 OCTEOTOMMIA ANMHHBIX KOCTEN.
nepenomos npc o otaena 6 )BOV KOCTN ABNSHOTCS

nnactuua, Ly P NNacTuHa ¢ OrpaHnieHHbIM KOHTaKTOM,

- MU
knaccudmkaumm OTA u Schatzker.
- Ctabunusauus 6nokupyembiMi nnacTuHamMm pekomeHayetca Ans GonblumHcTBa nepenomos Tunoe 41-A u C no
knaccudmkaumm OTA Ans ANWHHBIX KOCTEN.

- 370 BKIIOYAET OCKOMEHATBIE T 1, @ Takke BHYTP "

(2)®ukenpytowas nnacTuHa ana oro otena G i KoCTH:

Mokasana ans

— BH i€ 11 NPOCTbIEe BHY ie | ANCTanLHOrO oTAena GonbLeBepLoBoit KOCTH;

— nepenombl AucTtanbHoro otaena 6onbwebepuyoBoii KOCTU, AOCTYNHbIE ANA NEPKYTaHHOTO NeYeHNs Unu penosnuun ¢
MOMOLLbIO OFPaHNYEHHON apTPOTOMM;

- 0 otaena 6o )BOV KOCTW, PACMPOCTPaHAIOLUNECS Ha Anadus;

(3)Yakas nnacTuHa c orp: KOHTaKTOM:

MokasaHa npn nAunacusa Gon i KOCTU.

7. dubynsipHas UKCMpyloWwas NNacTuHa: Nokasaa Ans (MKCaUMu NeperiomMos, 0CTEOTOMMI 1 NOKHBIX CpalueHuii B

p n i oBnactax oro otaena |0BOI! KOCTH, 6 NpV OCTEONEHUH;
8. OMkcmpyrou.ra;l nnacTuHa [ANs CToNbl: NoKa3aHa Mpu BHYTPU- U BHECYCTaBHbIX Nepenomax CTonel, AedopMaunsx n
HerpaBuIbHOM CpaLLeHuH;
IV. MpoTusonokasaxus
O61was unu nokansHas MHAEKLKS, OCTEOMUENUT.
TMaumeHT He NepeHeceT OnepaLyio i aHECTE3MIO 13-3a NMOXOTO COCTOAHNS 3A0POBLS.
Mcvxuyeckue 3a6oneBaHms, CUCTEMHBIE HEBPOTIOTAYECKME 3aGoneBanmst
BepemMeHHOCTb, HapyLeHe OGMeHa BELLLECTB B KOCTHOW TKaHI
Pa3pes TKaHel MOXET MPUBECTM K MHIDEKLIM M HEKPO3Y KOXKI U3-3a MIIOXOTO COCTOSTHIS MECTHBIX MATKIX TKaHei,
Tsaxenblit ocTeonopo3 npenaTcTayeT achdekTuBHOM hrkcaummn
MauveHTsl ¢ hakTopamm, Ha 0B nAvaGer, nT.Aa.
MaumMeHTLI C BLICOKOM CTEMEHbIO OCKOMLYaTOCTH, OTKpb\TbIM nepenomom Il cTenenu, oBWMPHBLIM AehekToM KocTn 1
TSKENbIM MOBPEXAEHUEM OKPYXKAIOLIMX MSTKUX TKaHeit
V. Mpeanonaraembiit nonb3osarens
Onepaumio A0MKHLI NPOBOANTL Xupypru, T COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY, B CTPOrOM
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHMIO 1 PYKOBOZICTBOM MO XMPYPrU4eckol TexHuKke. XUpypr fomkeH o6naaate
rnyGokuM M3enus u r XMPYPrAYECKUX METO/IOB, a TaKKe MPOiATH COOTBETCTBYIOLLYIO
NOATOTOBKY U MOMNYYUTL CEPTUCIMKAT OT NPOUNBHBIX OPraHM3aLMi (HanpuMep, ACCOLIMaLMM MO UCCIIEAoBAHMIO BHYTPEHHEN
ukcauum, AO/ASIF).
VI. Fpynna nauuem’oa
MaumneHTsl,
cnoco6Hbie nepeHecTn onepauwo.
VII. Knunnyeckue npeumyluecTea
MeTannuyeckas ukcaumoHHas nnacTuka ucnonbayercs Ans BHyTpeHHeM huKcauum Nepenomos KocTeil C Lenbio
obecneqeHns KocTH; He meHee 94,8%.

PNOONL BN

K Xupypri BMeLaTeNbCTBY, He MMEIoLNe XMPYPrUYecknx NpoTMBONOKa3aHi 1

Vil 6 1l

1.C yMnnauTara, np BUHTa, Wn Neperiom uMnnaxTara.
2. Hecp: , WNK Nepernom KocTu.

3. HeGnaronpusitHas peakuusi TkaHeit, anneprmeckan peakuust Unn peakumsi rnepyyBCTBUTENBHOCTH.
4. Nndbekums.

5. MoepexaeHne MArkVX TKaHel Uk NoBpeXAeHNe HePBHO-COCYANCTO CUCTEMbI.

6. peakumm, N HEKPO3 KOCTH.

7. Bonb unn AuckoMcopT.

8. unn cycTasa.

9. M3Hoc unm KODPOQVIH METanNMIYEckuX UMNIaHTaToB.

IX. N ¥ MepbI

1. OTBETCTBEHHOCTb 3@ NPaBUIbHLIM OTGOP MaUMEHTOB, HaANexXallylo NOATOTOBKY, ONbIT B BbIGOPE M ycTaHOBKE

VIMNAAHTaTOB, @ TakKe 3a pelleHre O TOM, OCTaBWUTb NI UMNNAHTaTbl Ha MECTe UMM YAanuTe UX B MOCEONepaLOHHBIN

nepuop, NEXUT Ha Xupypre.

2. Mepeps onepauueit XMpypr AOMKeH 06CYAUTL C NALMEHTOM OXMAaeMble pe3ynbTaTkl Onepaluy, CBs3aHHbIe C

NpUMEHEeHNeM aHHOTO nafennsi. OcoGoe BHUMAHNE CrIefyeT yaenuTb Geceae C NauMeHToM B NOCIIEONepaUmOHHbI Nepuoz

1 HeOBXOAMMOCTY PErynsipHONo MeAMLIMHCKOTO HaBMIoAeHMS.

3 cnepyet C Y4ETOM KC 0 nepernoma n 7 K ero ycTaHoBke. BbibepuTe nogxoasiyo

METannmMyeckyio uKCHPYIOLYIo KOCTHYIO MNIACTUHY HA OCHOBAHMU PE3YNLTATOB NPEAONEPAUVIOHHOI PeHTIEHOrpachuu.

n pUTE KOMNIEKT BCOMOT: ) 08B 1 KOCTHBIil BUHT B COOTBETCTBUM

¢ BbIGpaHHOI (HUKCUPYIOLLEN KOCTHOM nnacTuHoit. Onepauuio creayeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM

«BHYTpeHHs DUKCaLMS: METOfbI, PeKOMeH0BaHHbIe rpynnoit AO-ASIF», a Takke G y4eToM ApYroil COOTBETCTBYIOWLEH

nHopmaumm.

4. MpaBunbHLIA BBIGOP M3AENNS MMEET YPE3BBIYAIHO BaXHOE 3HAajeHue. Vanenue crieflyeT cnons3osatb B MpaBuibHOM

aHaTOMWUYEeCKOM MOMOXEHUM B COOTBETCTBUM C ThIMU C BHYTPEHHeNn Weni

M3[enusi, He MOAXOAAUEro ANA AAHHOTO Cy4asi, MOXET MPUBECTU K MPex; 7 K i Heypave.

Heucnonb3osaHne Haanexaliero KoMnoHeHTa Ansi oGecneyeHns afekBaTHoro MSi U KECTKOM

MOXET MPUBECTY K PACLUATLIBAHMIO, U3TMBY UMM NEPENOMy 3AENNs /M KOCTU.

5. OBs3aTenbHbIM YCNOBUEM ABNAETCS TUIATENbHOE IMOHHOE NS Xnpypru AomkHel noaGupare

NOAXOAALME MMNNAHTATbl HA OCHOBAHM NPEAONEPALIMOHHBIX CHIMKOB M C NOMOLLIO COOTBETCTBYIOWMX N3MEPUTENbHBIX
Taknx Kak rny! | 1 NpoGHble MnnanTaThl. [lns obecneyeHns Ge3onacHoro coveTaHus cnegyet

VCMONb30BaTL MHCTPYMEHTbI, NPeAHasHa eHHbIe AN MMMNaHTaToB.

6.4706bI M3GEXaTL UMK CBECTU K MUHUMYMY KOHKDETHbIE PUCKW, CBA3aHHbLIE C UMMNaHTaUMen, XMpYpPru [OMKHb!

NPOWTM COOTBETCTBYHOLLYIO MOATOTOBKY, @ ONepauns A0SIKHA NPOBOAUTLCA B CTPOTOM COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM Mo

XMPYPrU4ECcKOM TeXHUKe.

7./AMNNaHTaT Henb3si UCMIONb30BATb MOBTOPHO. PYCKY NOBTOPHOTO MCMOMNL30BAHNS 3aKMIOYAIOTCS B CieayioLLem:

(1) Mocne uMnNNaHTauMm NPOYHOCTL MeTanna W OH nerko ca

(2)BcBasmc Har v 3ar i 1 6aKkTepuit NOBTOPHas UMNNAHTaLMUs MOXeT NPUBECTU K MHAEKLUMM 1
OTTOPXKEHMIO.

(3) 970 MOXeET noBpeanTL T HYIO @aHOAHYI0 nneHKy 1 NOBNNATL Ha Bronoruyeckie CBONCTBa M3fenus.

8. Tpebyetcst c n ero wnm iTa MOXeT
3HAUVTENbHO CHUBTL MPOYHOCTb 1 YCTANOCTHYIO NPOYHOCTL vra;renmr

9. Kak npaBuno, He CyllecTByeT orp: B OTI BelwecTs, B KN

BO3/EVICTBHIO KOTOPbIX MOXET NOABEPraTLCA NMMNAHTaT.
10. Mocne npuMeHeHWUst U3genue H1 B KOeM Cnyyae He Crieayet UCNoNb3oBaTh NOBTOPHO. XOTS U3eNne MOXET BbIrNsaeTs

Preparation
before cleaning

Disassemble all components according to the instructions of manufacturer(if applicable)

Her , paHee Harpy3Kkin MOTTIM Co3AaTk AEeKTbI, COCOBHbIE COKPaTUTL CPOK €ro CrIyXGbl.
11. CneayeT n3berate Ype3MepHbIX YrIOB B COMETAHUN C ManbiMi paguycamu uarnba n3-aa noTeHUMaANbLHOTO pucka

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 solu-
tion 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

Manual Cleaning |4.Rinse: Rinse thoroughly with tap water, deionized water or purified water for at least 2 minutes. Use
syringe(Capacity250ml) or other water spray equipment to flush blind hole and cavity, rinse at least 5
times;

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

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 ultrasoni-
cally for a minimum of 15 minutes, using frequency of 40 KHz.

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60C

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: <60C

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

Temperature: <60C

4.Rinse: Rinse thoroughly with tap water, deionized water or purified water for at least 2 minutes. Use
syringe(Capacity250ml) or other water spray equipment to flush blind hole and cavity, rinse at least 5
times;

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

Automated Cleaning:

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

Automated Clean-
ing

nocr
12. CNnLLKOM arpeccuBHOE WUCMOMb30BAHNE UHCTPYMEHTOB Aflst U3rnbaHusi MoxeT K

NOBPEXAEHNSM UMNIAHTATa (BMATMHAM, YANMHEHMIO OTBEPCTUIA ANSt BUHTOB U T. N.). B Takux cnyuasx umnnautar
HEOBX0ANMO 3aMEHUTh Ha HOBBINA.

13. ECriv MHOE CrieuanbHo He yKasaHo B PYKOBOACTBE M0 XMPYPrAYECKON TEXHIKE, NOCIIE MOCTaBKM 3aNpeLaeTcs aMeHsiTb
pa3smep, hOpMy WK COCTOSIHNE NOBEPXHOCTU U3AENUS.

14.BesonacHocTb AaHHoro usnenus npu MPT Gbina oleHeHa B pamkax B
n cM. B pasgene X.
15. Xupypru AOMKHb! b b MMNNaHTaTOB C NOMOLbIO COOTBETCTBYIOLUNX METOR0B

BU3yanu3aLmn.

16. MauneHTam crieayeT PeKOMEH/I0BATb NPOKOHCYNBTMPOBATLCA C BPAYOM NEpPesl TeM, Kak nonaaath 8 yCroBysi, KOTOpbie

MOTyT OKa3aTb HEraTuBHOE BAUsHUE Ha paGory vMnnaKTara.

17. T aKTUBHOCTB UMW HArpy3Kka Ha HoTy Mocre onepauuy.

18. MaumenTy cneayet pexomeuquaarb coobLaTh XUPYpPry O MoBblX HEOBLIYHBIX M3MEHEHUsX B oBnacTu onepauun. Mpu

BLISBNIEHUM U3MEHEHMI B MECTE (DMKCALMM NALMEHT [OTDKEH HAXOAUTLCS MO TLWATENbHbLIM HaGMioaeHnem. Xupypr AomkeH

OLEHUTb BO3MOXHOCTb MOCIEAYIOLEN KIMHUYECKON Heyaa4uu 1 06CyanTb C NaumeHToM HeobXxoauMocTb Miobbix Mep,

NPU3HaHHBIX HEOGXOANMBIMM A1 COAGVCTBISA 3AXKMBNEHMIO.

19. OTCpoYeHHOe UNK ANUTENbHOE MCNONb30BaHME MOXET NPUBECTU K PACLIATLIBAHMIO UMV TPELUMHE UMNMaHTaTa; No3ToMy

noCrie CpaLLEeHmsi KOCTU PEKOMEHAYETCS YAANUTL UMMNIAHTAT NPU HANMYUY PUCKA €10 PACTPECKVBAHWS, YTO MOXET NPUBECTH

K MENLIMHCKOMY MHLIMAEHTY.

20. PekoMeHaauum Mo yaaneHuio MMnaHTara rocre 3axuenenns. ECu ycTpoiicTso He GyAeT yaaneHo no oKoHYaHun

CpOKa €ro WUCMosb30BaHMS, MOTYT BO3HUKHYTH ocs : NoKanbHoM

peakunen TkaHel unm Gonbio; (2) wmnnaxTara, K TpaBme; (3) pUCK AONONHUTENBHBIX NOBPEXAEHUI

B pesynbTaTe nocneonepaunoHHoli Tpasmbl; (4) U3rnG, ocnabnexue u/unu NONoMKa, YTO MOXET caenaTe yaanexue

HeuenecoobpasHbIM Unu 3aTpyAHUTENbHLIM; (5) 6onb, AMCKOMbOPT UK aHo! Ly n3-3a

ycTpoicTBa; (6) BO3MOXHOE NoBbIlWeHWe pucka MHdekuum; u (7) noteps KOCTHOM TKaHW U3-3a 3alUTHOro acddekTa

oT Harpy3ki. Mpu NPUHATAM peleHnsi 06 yaaneHnu MNNaHTaTa Xmpypr AOMKEH TWATENbHO COMOCTaBUTL PUCKM 1

. Mocne y, umMnnauTara oBecneunTs Haanexaluee nocneonepauroHHoe HabnoaeHue,

4T0Bb! UabexaTs NOBTOPHOTO Neperioma. ECnu naumeHT noxumoro Bo3pacTa 1 BeAeT MarnonoaBWKHbIA 06pa3 KuU3HM, Xupypr

MOXET MPUHSITH PELLIEHNE HE YAANsTh UMMNAHTAT, TeM CaMbIM UCKIIOUMB PUCKW, CBS3aHHBIE C NOBTOPHOM onepauyen.

X. Ycnosua mar # Tomorpacumn

KpyTawmit MmomeHT, 1 B COOTBETCTBUM cO cTaHpapTamu ASTM F2213-17, ASTM

F2052-21 n ASTM F2119-07(2013)

B xoae HeKNMHNYECKNX UCTbITaHWIA B yCNOBUSIX Hauxyawero cueHapus Ha MPT-cucteme 3 T (Magnetom Vida, Siemens AG,

OpnaHreH, Fepmanns1) He GbINo BLISBNEHO KAKOTO-NMGO 3HAUAMOTO KPYTSILETO MOMEHTA UMM CMELLEHNS KOHCTPYKUMM Mpn

3KCMEPUMEHTanNbHO N3MEPEHHOM NOKarnbHOM NPOCTPaHCTBEHHOM rpajineHTe MarHuTHoro nons 4,51 T/m.

MaKkcvMarnsHoe OTKNIoHeH1e apTedakTa CoCTaBuno 66,8 MM OT YCTPOICTBA NPU CKAHMPOBAHWM C FPAANEHTHBIM 3XOM

(GE) Ha marnutocbore 3T. Mccneposanue nposoaunocs Ha MPT-cucteme 3T (Magnetom Vida, Siemens AG, 3pnaHreH,

TepMan/15) Kak B PEXMME CMIMHOBOTO 9Xa, TaK U B PEXUME IPAAVIEHTHOTO oXa.

Harpes, pany y PY), B co ASTM F2182-19e2

B X0fje HEKTMHUYECKUX 3NIEKTPOMArHUTHLIX 1 TEMNIIOBLIX UCTIbITaHNIA B YCNIOBUSIX HAUXYALIEro CLeHapus Gbin 3adnkcuposaH

NUKOBLIA PocT Temnepatypbl Ha 3,1°C Npu MakcMManbHOM pasHuLe MeXay NoBbILEeHMeM TeMnepaTypbl UCMbITYeMoro

obbekTa U POHOBOI TeMnepaTypolt haHToMa B KOHTPONbHOM WCTbITaHUK, paBHoii 2,7°C (1,5T), a Takke NUKOBbIA pocT
ypbl Ha 4,6°C npu HOW Pa3HULIe MEX/Y NOBbILIEHNEM TeMNEepaTypbl UCTLITYEMOro 06bekTa i hoHOBO

TemnepaTypoii (haHTOMa B KOHTPOIbHOM UCMbITaHWK, paBHoii 2,4°C B ycnosusix MPT ¢ ucnonb3oBannem PY-kaTywek

(cpeaHss no Bcemy Teny yaenbHas MOWHOCTL nornowexusi [SAR] 3,2 Br/kr B Tedenne 15 munyT [1,5T] u B Teuenue 15

MUHYT [3T]).

Mepbl npeaocTopoxHocTu: B ucneiTaHne 0 Ha KUX McnbiTaHnax. dakTuyeckoe

NoBbILIEHVE TeMnepaTypbl y nauvleHTa 6ynet 3aBuCeTb OT paanuyHbIX hakTopos, nomuMo SAR 1 BpemeHu BosgencTsns

RF-nonsi. MoaTomy pekomeHAyeTcs 06paTuTh 0C0G0e BHUMAaHME Ha CreayioLmne NyHKTbI:

P TLaTensHo T , npoxoasLmx MP- Ha npeamet

wvnu Gonm.

TMaumeHToB C HapylweHnem TEPMOPETYTALIY AN TEMNEPaTYPHOM YyBCTBUTENBHOCTI CIeAyeT MCKIIouaTb 13 npouedyp MP-

CKaHWPOBAHMS.

Kak npasuno, npu HanuuMu NpoBOASLINX UMNNAHTATOB PEKOMEHAYETCS MCnonb3oBaTe MP-cucTeMy C HU3KOM

MHTEHCMBHOCTbIO MarHUTHOrO Mons. Vicnonb3ayemyto yaernbHyto ckopocTb nornoleHns (SAR) crneayer CHWXaTh HacKomnbko

Temneparypbl

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

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

ato
Mcnoneaoaame CHCTEMbI BEHTUITALMI MOXKET AOMIONHNTENBHO CnocoBCTBOBATL CHIKEHMIO NOBbILUEHNS TeMNepaTyphl Tena.
X1

Drying the instrument were carried out using a fully automatic cleaning sterilizer and dried at 110°C for
Drying 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
Inspection and | which adjacent to the blade, the side teeth on the hand drill and the rasp.

maintenannce |- 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

Packaging 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 disas-
sembly. The following the sterilization method is applicable for the implants and instruments.

Cycle Type Pre-Vacuum

Minimum sterilization Time 3 minutes

Sterilization temperature 134°C

Minimum drying time 30 minutes

Minimum pulsation time 3 times

Sterilization Additionally, please note the following:

(1) If a sterilization method other than the one listed above is performed the user should valldale it
before sterilization according to ANSI/AAMI ST 79:2010 “Comp guide to steam 1
and sterility assurance in health care facilities”;

(2) Do not sterilize the device with its original package;

(3) Do not sterilize the device which is contaminated by body fluid.

(4)Implants may be reprocessed for 25 times. Implants should be visually inspected. Any implant with
corrosion scratches, notches, residue or debris should be discarded.

(5) Devices should be visually inspected. Any implant with corrosion scratches, notches, residue or
debris should be discarded. End of life of an instrument is normally determined by wear and damage
due to the intended surgical use and not to reprocessing.

(6) When sterilizing multiple devices in one autoclave cycle, ensure that the sterilizer's maximum load
is not exceeded.

Products should be placed in the original packaging and stored in a clean environment to avoid direct
sunlight and pests. Products that are not used in time after sterilization should be stored in the sterile
storage area.

Storage

The shelf-life depends on the type of storage used, as well as the environment and handling condi-
tions. For sterilized medical device, all medical facilities should establish a maximum retention period
before use. a maximum of 7 days is a recommended time.

Transportation |Avoid collision and compression during storage and transportation

XIl. Labels

Catalogue number Manufacturer

Date of Manufacture Use -by date

Batch code Do not re-use

Do not use if package is

Sterilized using irradiation

> @k

damaged
Authorized Representative
in the European Commu- Caution
nity
eie g
“Z \? Keep away from sunlight Keep dry
0
Consult instructions for
Importer
use

Medical device Double sterile barrier system

Non-sterile MR Conditional

OGRS

Xlll.Use of Original Products

Implants and instruments are designed to be used together. The use of products from other manufacturers along with prod-
ucts can involve incalculable risks and/or contamination of the material and misalignments of implant to instrument, thereby
endangering the patient, user or third parties.

XIV. Handling Information

Metal Bone Plate is made of unalloyed titanium or TiBAI4V that follow ISO 5832-2 or ISO 5832-3. The material is biocompati-
ble as widely used in the industry, corrosion-resistant and non-toxic in the biological environment.

XV. Surgical Technique

1. Preoperative Plan

2% no p Ke npopykTa
Mpeaynpexaexue:

(1) IMNnaHTaThl U MHCTPYMEHTbI OMKHBI BbITh TLIATENBHO LL¢ nepeq weii. Mepea nepen4HoOR
cTepunusaumei 06yHeHHbIN NepCoHan AOMKEH BbIMOMHUTL OYUCTKY (pywyro WMNU MaLWKMHHYIO OYUCTKY, YNbTPa3ByKOBYIO
o6paboTky 1 T. A.), a Talke "

(2) Mpn HEOBXOAUMOCTI MHOTOKOMMOHEHTHbIE MHCTPYMEHTbI cne;:ryer pasbupatb ans ounctkn. Pasbopka, ecnu oHa
HeoBxoauma, kak npasuno, oyeBuaHa. ECnn y Bac BO3HWKHYT BONPOChI MO noaoﬂy pas6opku nio6oro npuéopa Double Med-
ical, oBpatutech K MECTHOMY TOProBoMy | Tenlo unu Double Medical («Mpoussoautens/
KoHTakTHas uHchopmaums»).

(3) Tpebyetcsi TouHOE COBMIOAEHNE MHCTPYKLMIA NPpoU3BoANTENst 060pyAOBaHUs MO 3KCMNyaTauun U pekoMeHAaunin no
XMMUYECKIM MOKOLMM CPEAICTBAM.

(4) Npenen BH, B O
M.

i BOAE, Ucnonb3yemoit Ans uHanbHoi ouncTku, coctasnsiet 0,2 EU/

no

MepeuunHan o6pabotka|1. He Cnonbayiite YNCTSILIME MHCTPYMEHTBI (HANPUMED, METAMNUYECKUE WETKN), KOTOpbIE

nocrne NCNonbL30BaHUA | MOTYT BbI3BATL NCTUPAHNE MHCTPYMEHTOB.

2. Mocne Ucnonb3oBaHusi NepeuyHasi 06paboTka (yxoa B MECTe NPUMEHEHMs) JOMKHa BbiTb

npoBeaeHa He3aMeaNTENbHO, B TedeHne 60 MUHYT. VIHCTPYMEHT CrieayeT TPaHCnopTpoBaTh B

COOTBETCTBAV C NpaBUnamu/pernameHTam GonbHuLLL. MeTos nepsusHoi 06paboTky:

a. Bo Bpemsi xvpyprieckoit npouer:rypbr ynanfmre KpOBb W/WMK AETPUTBI C YCTPOCTBA, YTOGHI
Tb UX

b. Npowmbisaiite Kaumnmposauuhre ycrpomcraa AeNOHN3NPOBAHHON BOAON, YTOGI

NpeaoTBPaTUTE BbICKIXAHUE AETPUTOB W/UNM OCTATKOB BHYTPU.

C. 3arpsiaHeHHble YCTPOINCTBA CrIeAyeT OTAENSTb OT He3arp:

3arpsisHEHNs! NEPCOHANa Wi OkPYXKaloleit Cpebl.

d. YcTpoiicTea crieayeT HakpbITb , CMOYEHHbBIM

NPE/I0TBPATUTL BbICbIXaHUE KPOBM /UMW AETPUTHI.

YCTPOVICTB BO 136t

i BOAOM, YTOGbI

Moarotoeka nepea|PasGepnte BCe KOMNOHEHTLI B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM NPON3BOANTENS (€Cny
OUUCTKOM NPUMEHNMO).

PyuHas oumnctka WHcTpymeHTsl 1 06opyaosaHmre Ans 04MCTKN

Msirkas wetka, wnpuu, Bopalo BOA@, PacTBOp MOKLLEro
CpeacTBa, ynkTpassykoBasi MOEYHasi MallnHa
I‘Ipe/:raapwrenhuaﬂ oumcTKa

0 iTe YCTPOWCTBO NPOTOYHOW BOAONPOBOAHON BOAOW

He MeHee 2 MUHYT.
2. 3amaumsanve: MpUroToBbTE OHMLLAIOLWMIA PACTBOP C YHETOM KayecTBa BOAb!, KOHLEHTpaunun
v Temneparypbi, T Tenem 0 cpepcTsa. MonHocTbio
norpysnTe ouMLLAaEeMoe U3aenue B o4uLLaloLLee CPeACTBO He MeHee YeM Ha 10 MUHYT.
Ounwatoulee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

KoHueHTpauus: 1:270

Temnepartypa: <60°C

3. Ouuctute: MOBTOPHO 3aMO4MTE B APYrOM CBEXENPUrOTOBNEHHOM OYMLLaloleM pactsope. B
COOTBETCTBAM C XapaKTepUCTVKaMM M3NENUsi BbIGEpUTE MOAXOASILLLYIO WETKY ANs ouncTku. [ns
FAYXUX OTBEPCTWIA ManNoro AuameTpa o4MLalowmin pacteop HabupaoT B wnpuu (emkocts 250
Mn) Anst NPoMbIBaHNs, 06paboTk LLETKOM UNu ononackuBaHns He MeHee 5 pas;

Ounwatouiee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

KoHueHTpauus: 1:270

Temnepartypa: <60°C

4. OnonocHuTe: TwaTenbHO ononackueaiTe BOAONPOBOAHOI BOAOW, AENOHU3NPOBAHHON
BOJIO/ WM OYNLLIEHHOI BOAOK He MeHee 2 MUHYT. VicnonbayiTe Wwnpuy (emkocTb 250 Mn) unn
napyroe anst BOAbI ANst [YXIX OTBEPCTUI 1 NONOCTEN;
ononackueare He MeHee 5 pas;

5. BusyaribHbiii OCMOTP: NOBTOPSIATE 3Tankl 2-5 [0 TeX Mop, Moka Ha YCTPOMCTBE He OCTaHeTCs
BUAVMBIX 3arpsi3HEHNIA.

YnTpa3asykoBas o4MCTKa:

(He npumMeHnMO K akTUBHOMY YCTPOWCTBY)

6. YnbTp: ouuncTka: MMp e o\ i pacTBOp C y4eTOM kayecTBa BOAbI,
KOHLIGHTPALWN 1 Temneparypsl, IX Tenem o cpescTsa.
OunLaiiTe YCTPOICTBO yNbTPA3BYKOM B CBEXENPUTOTOBNIEHHOM pacTBope npu yactote 40 kI
He meHee 15 MUHYT. OuuLLaiiTe YCTPOMCTBO yNLTPa3BykoM He MeHee 15 MuHYT npu yacTote 40
Ky,

Ounwatouiee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

KoHueHTpauus: 1:270

Temnepartypa: <60°C
7.0

T C iiTe YCTPOMCTBO [1€MOHU3MPOBAHHOW BOAOIA UNu
O4ULLEHHON BOAOW He MeHee 2 MUHYT. McnonbayiiTe wnpuuy (emMkocTb 250 mMn) unu apyron
pacnbinuTens Boabl Ans 06paboTki TyXUX OTBEPCTHIA, NOMOCTENA U T. N.; ONONACKMBAITE He
meHee 5 pas.

8. BuayarbHblit 0CMOTp: NOBTOPsANTE 3Tanbl 2—-8 [0 Tex Nop, noka Ha yCTPOWCTBE He OCTaHeTCst
BUAVMbIX 3arpsi3HEHNIA.
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XIl. MapkupoBka

ABTOMaTU3MpOBaHHas | Msrkas weTka, WNpuL, AEMOHU3NPOBaHHAsA BOAA/OYMLEHHAs BOAA, PACTBOP MOILIEro o dolor; (2) desplazamiento del implante que cause lesién; (3) riesgo de lesion adicional por traumatismo posoperatorio; (4)
oumncTKa CpencTBa, ynkTpasBykoBasi MOGUHAs MalLMHA, aBTOMATMYECKas MOEMHO-AEe3MHULMPYIOLLas doblado, aflojamiento y/o rotura, lo que podria hacer que la retirada sea impracticable o dificil; (5) dolor, molestias o sensa-
MalmHa ciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible aumento del riesgo de infeccién; y (7) pérdida ésea por
MpeasapuTensHas ouncTka proteccién contra tensiones. El cirujano debe sopesar cuidadosamente los riesgos frente a los beneficios al decidir si retirar
1.0 TlwaTensHo YCTPOVCTBO NPOTOUHOI BOAONPOBOAHOI BOAOH el |r_np|ame. La retirada del \mplante debe‘ ir ;egunda de»u‘n manejo pt_)soperatono adecuado para evnar‘una refracl_urg. Siel
He MeHee 2 MUHyT. paciente es de mayor edad y tiene un bajo nivel de actividad, el cirujano puede optar por no retirar el implante, eliminando
2. 3amauvsanme: MPUrOTOBLTE OUMLLAIOLI PACTBOP C YYETOM KayecTsa BOAbI, KOHLEHTpaLumM asi los riesgos asociados a una segunda cirugia.
1 Temneparypsl, HHbIX Tenem o cpeacTea. MonHOCTbI0 X. Entorno de resonancia magnética )
norpyauTe o wagenve B CPEMCTBO He MeHee yYem Ha 10 MuHyT. Par, desplazamlen’tr‘) y artefactos de imagen segun _ASTM F2213-17, ASTM F2052-21 _yAST_M F2119-07(2013) .
Ounwarouee cpencteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA Las pruebas no c\!nlcas del peor escenario en un sistema de RM de 3 T (Magnetom \/lda, Siemens AG, Erlangen, Aleman!g)
KoHueHTpauus: 1:270 no reve_laron ninglin par ni desplazamiento relevante de la construccion para un gradiente espacial local del campo magnéti-
Temneparypa: <60°C co medido exp'enmenta\meme ge 4,51 T/m. ) - )
3. OuncuTe: MOBTOPHO 3aMOYUTE B APYTOM o oM O B El anefacto_maxwmo se ex_tendlo 66,8 mm desde el d\sposmvo‘en una exploracion de eco de gradlgnte (GE)a3T. Las prue-
COOTBETCTBUN C XapaKTepUCTUKAMM U3Aenis BbIBEpUTe MOAXOARLLYIO WETKy AN ouMcTkA. [ns bas se realizaron en un sistema de RM de 3 T (Magnetom Vida, Siemens AG, Erlangen, Alemania) tanto en eco de espin
rMyXuX OTBEPCTUI A Manoro o i pacTBop B Wnpuy (emkocTb 250 como en eco d? gradiente. ) » .
M) 475 npo! LeTKOw unn He MeHee 5 pas; Calentamiento inducido por radlofre_cuencla (RF) segun ASTM F2182-1992 ) i
Ounwarouee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA Las pn{ebas electromagnet\;as Y tgrm\cas no clinicas del peor escenario pruqujeron un aumento maximo de temperatura
KoHueHTpauus: 1:270 de 3,1 C, con una diferencia maxima entre el aumento de temperatura del objeto de ensayo yJa temperatura de fondo del
Temnepatypa: <60°C fantoma en la prueba de control de 2,7 C (1_,5 T), y un aumento maximo de temperatura de 4,6 ‘C , con una diferencia max-
4. OnonochuTe: TiwatensHo onor e i BopoN, on |ma¢emreve\ aumento de temperatura del objeto de ensayo y la temperatura de fondo del fantoma en la prueba de control de
BO[I0/ MMM OUVILLIEHHOI BOAOW He MeHee 2 MUHYT. McnonbayiiTe WNpuL (eMKocTs 250 Mn) unv 2,4 °C bajo condiciones d§ RM utilizando bobinas de RF (tasa de absorcién especifica [SAR] promediada en todo el cuerpo
apyroe HUe Ans p: Boabl ANS NPO! FAIyXUX OTBEPCTHIA 1 NONOCTeI; de 3,2 W/kg durante 15 minutos _[1,5 Ty durgme 15 minutos [3 TJ). )
ononackvBaiite He MeHee 5 pas; Precauciones: La pruebg mer}clonada amenurmemg se basa en ensayos no clm\c‘o& EI aumento efectivo de temperagura
5. BuayanbHblii 0CMOTP: MOBTOPSIATE aTanbl 2-5 40 Tex Nop, Noka Ha yCTPOVCTBE He 0CTaHeTCs en el paciente dependera_ fje diversos factores, ademas del SAR y del tiempo de aplicacién de RF. Por lo tanto, se recomien-
BUOVMBIX 3arPAHEHMIA. da presta( especial gteqclon a_los siguientes puntos: ) » . ‘
ABTOMATUINPOBAHHAs OMMCTKa: Se recomienda monitorizar cuidadosamente a los pacientes sometidos a exploracion por RM en cuanto a sensaciones perc-
MpeasaputensHas ounctka (2120 ¢) — Ouuctka (2300 c) — Ononackueanue 1 (260 c) — ibidas de temperatura y/o dolor.
Ononackusakme 2 (2120 c) Los pacientes c;r;‘/lalleraclon de la termorregulacién o de la sensibilidad térmica deben excluirse de los procedimientos de
or
Reannderuun Mcrionb3ayiiTe MOEUHO-AEINHMULMPYIOLLYIO MaLLIMHY, COOTBETCTBYIOLLYI0 TPeGoBaHNAM cepui En general, Ze recomienda utilizar un sistema de RM de baja intensidad de campo en presencia de implantes conductores.
1SO 15883. La tasa de absorcion especifica (SAR) empleada debe reducirse tanto como sea posible.
Oran pestdekunm: Tepmudeckan Aesnteku npy 93 °C B Teuenue 5 muHyT. El uso del sistema de ventilacién puede contribuir adicionalmente a reducir el aumento de temperatura en el cuerpo.
Cywka CyLKy MHCTPYMEHTa BLINOMHSANN C UCMONBL30BAHUEM NOMHOCTLIO aBTOMATUYECKOro XI. Instrucci para el rep! del pt
OYNCTUTENbHO-CTepUnnaaunoHHoro annapata npu 110 °C B TedeHune 15 muHyT. Mpun Advertencia:
Heo6X0AUMOCTI MOXeT BbiTb BLINONHEHA AONONHUTENbHAR PyYHas Cyluka 6e380pPCOoBbLIM (1) Los implantes e instrumentos deben limpiarse cuidadosamente antes de la esterilizacion inicial. El personal capacitado
nonoteHuem. MpoaysaiTe NofnocTu U3AENNI CTEPUIbHBIM CKaTbIM BO3AYXOM. debe realizar la limpieza (manual y/o mecénica, tratamiento ultrasénico, etc.), asi como el mantenimiento y la inspeccion
OcMoTp 1 TexHuueckoe | Mepea NOArOTOBKOM K CTEPUNN3ALNM BCE MEANLIMHCKOE 06GOpY10BaHUE AOMKHO BbiTh mecanica antes de la esterilizacion inicial. ) o )
o6cnyxuBaHue 0CMOTpeHo. B Lienom 0BbI4HOTO BI3yarnbHOro 0CMOTPa AOCTATOYHO MPY HaNM4MK AOCTATOHHOTO (2) Cuando sea aplicable, los instrumentos deben > para su limpieza. El desmontaje, cuando
OCBeLeHNs 6e3 UCTIONBL30BAHNS YBENMUMTENLHOMO CTekna. OCMOTP [JOMKEH OXBATLIBATL BCE sea necesario, suele ser evidente. Si tiene preguntas sobre el desmontaje de cualquier instrumento de Double Medical,
4acTM 0GOPYAOBAHNS, YTOGhI YGEAUTLCS B OTCYTCTBUM BAVIMBIX 3ArpsIBHEHMI WM KOPPO3UH. pongase en contacto con su representante de ventas local o directamente con Double Medical (*Fabricante/informacion de
Oco6oe BHUMaHIE CrieflyeT yaensTs creaylolemy: contacto”). - . ) ) )
« «30HbI yAEPKAHWS» 3ArPSASHEHMUIA, TaKUME KaK NOBEPXHOCTM 3aLENNEHUs, WapHUpbI, TMBK1e (_3) Se requiere el cumplmjle_nto exacto de las instrucciones de uso del fabricante del equipo y de las recomendaciones rela-
Banbl pa3BepTokK. tivas a los detergentes quimicos.
« YrnyBneHHbie YacTin (OTBepCTHS, BTYNKH). (4)El ||m|te de endotoxinas del agua purificada utilizada para la limpieza final es de 0,2 EU/ml.
« 3arpasHeHMs MOryT BAABNMBATLCA B 4aCT, KOHTAKTUPYHOLUMeE C H B de repi del implante
KaHasky Ceepna, puneraiolyio k nessiio, GokoBbie 3yGes py4HOro ceepna i paLnue. Tratamiento inicial después|1. No utilice herramientas de limpieza (como cepillos metalicos) que puedan causar
« PexyLyto KpoMKy CrieayeT NPOBepsATh Ha OCTPOTY U MOBPEXAEHNS. del uso abrasién de los instrumentos.
10 BOSMOKHOCTY CriefiyeT BLINONHMTL yHKUVOHANHYIO MPOBEpKy: 2. Después del uso, el procesamiento inicial (cuidado en el punto de uso) debe realizarse
+ MposepeTe, MoXeT eneHoe e Bbite ° °°6paf‘°’ de inmediato dentro de los 60 min. El instrumento debe trasladarse de acuerdo con las nor-
N C noA HacTAMM CrieyeT NPUBECTU B AEHCTBME, 4TOGb! mas/reglamentos del hospital. Método de procesamiento inicial:
MPOBEPMTS €70 MPABMIILHYIO PAGOTY (TP HEOBXOAMMOCTA MOXHO MCTIONL3OBATS MEAMUMHCKYIO a. Limpie la sangre y/o los residuos del dispositivo durante todo el procedimiento quirdrgico
CMa3Ky, MPUroAKYIo ANA NapoBOVi CTEPUNU3aLMK). para evitar que se sequen sobre la superficie.
+ Bpalvalowmecs MHCTPYMEHTLI, TakWe Kak yHUBepCanLHLIe ceepna W paseepTki, cneayet b. Enjuague los dispositivos canulados con agua desionizada para evitar que la suciedad y/
NPOBEPSTH Ha NPSAMONMHEIIHOCTb MyTeM NPOCTOTO NPOKATLIBAHMS MO NIOCKOM NOBEPXHOCTM. o los residucs se sequen en el interior.
+ «[MBKNe» MHCTPYMEHTbI, Takne kak MHTpameaynnspHble passepTku, CrieflyeT NposepaTb Ha ¢. Los dispositivos sucios deben de los dispositivos no cor para evitar
TOBPEXACHIA. la contaminacion del personal o del entorno.
Ynakoska Mepen el no. 6 ) 2] b u3nenve B d. Los dispositivos deben cubrirse con una toalla humedecida con agua desionizada para
06epTky, NakeT UM UCNONb30BaTb MHbIE METOALI NOAAEPXaHUA CTEPUNLHOCTYM U3aenus Ao evitar que la sangre y/o los residuos se sequen.
crepunmnsauny. Preparacion antes de la|Desmonte todos los componentes de acuerdo con las instrucciones del fabricante (si pro-
Crepunusauus Ecnun oTcyTCTBYIOT CneunansHble MHCTPYKUWK, HecTepunbHble nagenns Heobxoanmo limpieza cede).
¢ b C pl 0 metoa (ISO 17665). Bee MHCTPyMeHTSI, Limpieza manual Herramientas y equipos de limpieza
NepedneneHtibie 5 PyKOBOACTEE MO XMPYPIMMECKOW TEXHNKE, MOTyT GbiTb HEocpeAcTBeHHO Cepillo suave, jeringa, agua desionizada/agua purificada, solucién detergente, maquina de
cTepus | Ges Ci METOA CTEPUNM3ALMN NPUMEHMM K UMNaHTaTaM 1 limpieza ultrasénica
VHCTPYMEHTaM. Limpieza previa
Tun uvkna TpenBapuTenbHbIi Bakyym 1. En'jqague: enjuague minuciosamente el dispositivo con agua corriente del grifo durante
un minimo de 2 minutos.
Mi NbHOE BpeMs CT n 3 MUHYTbI 2. Remojo: Prepare la solucién de limpieza segun la calidad del agua, la concentracion y la
T 134°C temperatura recomendadas por el fabricante del agente limpiador. Sumerja completamente
emneparypa crepunmsaunm el producto que debe limpiarse en el agente limpiador durante al menos 10 minutos.
MuH1mansHoe Bpemsi CyLIK1 30 MUHYT Producto de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
MuHMManbHoe Konm4ecTso MMNynbcos | 3 pasa Concentracno.n. X
Temperatura: <60°C
Kpome Toro, o6paTuTe BHUMaHWe Ha creayloLyee: 3. Cepillo: Vuelva a remojar en otra solucion de limpieza recién preparada. Segun las carac-
(1) Ecnn meTon pi , OTNIMYHBIN OT yKa3aHHOro BbIlUE, NONb3oBaTenb teristicas del producto, elija el cepillo adecuado para frotar. Para orificios ciegos de pequefio
AOMKEH Tb €ro nepeg e B cootBeTcTBuM ¢ ANSI/AAMI ST 79:2010 diametro, la solucién de limpieza se introduce en una jeringa (capacidad 250 ml) para lavar,
«KomnnekcHoe pykoBOACTBO MO MapoBOW CTEPUNM3aLIMM 1 0BECNeYernio CTEpUNbHOCTU B cepillar o enjuagar al menos 5 veces;
MEAVLMHCKNX YYPEXAEHUAXY; Producto de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
(2) He cTepununayiite ycTpOACTBO B OPUIMHANBHOIA YNakoBKe; Concentracion: 1:270
(3) He cTepunuayiite ycTpOIACTBO, 3arpsisHEHHOE BMONOrMYECKON XNAKOCTbIO. Temperatura: <60°C
(4) IMnnaHTaThl MOrYT NopBepraThCA NOBTOPHOI 06paboTke 25 pas. UMnnaHTaThi cnesyet 4. Enjuague: Enjuague a fondo con agua del grifo, agua desionizada o agua purificada
ocmaTpuBaTh BuUsyansHo. J06oit UMANaHTaT ¢ Koppoaueil, LapanuHamu, sasy6puHamu, durante al menos 2 minutos. Utilice una jeringa (capacidad 250 ml) u otro equipo de pulveri-
ocTaTkaMm Uy 3arpA3HEHNAMMU MOANEXUT YTUNM3ALMN. zacion de agua para irrigar orificios ciegos y cavidades; enjuague al menos 5 veces;
(5) YcTpoiicTea cneayeT ocmaTpuBaTh BU3yanbHo. Jlo6oii MMANaHTaT ¢ koppoauen, 5. Inspeccidn visual: repita los pasos 2~5 hasta que no quede suciedad visible en el dispos-
uapanuHamu, 3a3y6puHamm, vnu 3ar noAnexuT y OkoHuaHve itivo.
cpoka cryx6bl UHCTPyMeHTa 0BbIYHO o 8 U3HOCOM M BCneacTane Limpieza ultrasénica:
NPeAnonaraemMoro XMpypruyeckoro MPUMEHeHNs, a He NOBTOPHOI 0GpPaBGOTKON. (No aplicable a dispositivos activos)
(6) Mpy cTEpUAN3aLMN HECKOMbKIX YCTPOCTE B OAHOM LMKIe aBToKnasuposaHus y6eauTecs, 6. Limpieza ultrasonica: Prepare la solucién de limpieza segun la calidad del agua, la con-
uto 3arpyaka He centracion y la temperatura recomendadas por el fabricante del agente limpiador. Limpie el
= dispositivo por ultrasonidos en la solucién recién preparada, con una frecuencia de 40 kHz
XpaHeHune Vianenus creflyeT noMelars B OPUTVHaMbHYKO YNakoBKY U XpaHUTL B YUCTON cpeae, uaberast d " 15 tos. Limpie el dispositi It dos durant inimo d
FPAMOTO CONHEUHOT CBETA U 1. Visnenvis, He o o nocne urante al menos 15 minutos. Limpie el dispositivo por ultrasonidos durante un minimo de
o 15 minutos, utilizando una frecuencia de 40 kHz.
CTEPUNMSALI, CTIBAYCT XAHATS B SOHG CTEPUTIbHOTO Xpaneria, . . Producto de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
CPOK rofiHOCTI 3aBUCHT OT THMA UCTIONb3YEMOTO XPaHEHWsI, a TaKKe OT YCIIOBUIA OKpyXaloLen Concentracion: 1:
cpesibl 1 06p: . Ans cr o men KOrO M3AENUsi BCE MEANLMHCKME Temperatura: <60°C
4 AOMKHBI UTH nepvon Ao hcnol 7. Enjuague: enjuague a fondo el dispositivo durante un minimo de 2 minutos con agua
Pe 1bHbIii CPOK 7 pHen. desionizad: ificada. Utili - N > :
lesionizada o agua purificada. Utilice una jeringa (capacidad 250 ml) u otro pulverizador de
TpancnopTupoBka Was6eraiite ynapos 1 cAaBnuBaHis BO BPEMS XPaHEHNs 1 TPaHCTIOPTUPOBKN. agua para cepillar orificios ciegos, cavidades, etc.; enjuague al menos 5 veces.

8. Inspeccion visual: repita los pasos 2~8 hasta que no quede suciedad visible en el dispos-
itivo.
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VMNnaHTaThl 1 MHCTPYMEHTbI NPeAHa3HaueHbl [iNlsi COBMECTHOTO MCMONb30BaHNs. MCnonb3osaHme U3fenuini apyrux
Npou3BOAUTENEN COBMECTHO C [JaHHBLIMI U3AENNSIMU MOXET NoBMeYs pucku u/unu 3arpsisHeHmne
maTepuana, a Takke HECOOTBETCTBME UMMIAHTATa UHCTPYMEHTY, TeM CamblM MOABEPras OMacHOCTM NauneHTa,
NONbL30BaTENSs UMY TPETBUX NNLL.

XIV. UHcpopmauma 06 obpalueHnmn

MeTannuyeckas KOCTHas NNacTUHa M3roToBMeHa U3 HenerMposaHHoro TutaHa unu TiBAI4V, cooTseTcTBylowmX ISO 5832-
2 vnu 1SO 5832-3. Marepuan 61M0COBMECTUM, LIMPOKO MCMO! B oTpacnu, i K n B
Buonoruyeckoit cpeae.

XV. Xupypruyeckas TexHuka

1. MpenonepauyoHHbIit NnaH

(1) BbinonHuTe peHTreHOBCKMI  CHUMOK CITOMaHHOW KOCTH, BKITIOYas CMEXHbIe CycTaBbl.

(2) BoccTaHOBMNEHME MCXO[IHOTO COCTOSIHUSI KOCTU M KOPPEKLMS KOCTHOM AehOpMaLlii SBNSIKOTCH OCHOBHLIMU Lensamn
neyeHms.

(3) OuenuTe coCToAHME MATKUX TKaHe! U NPoBEpLTe HEBPOMNOrYECKUe N COCYAUCTbIE thyHKLMN.

2.Xvpyprudeckuii noaxop,

(1)Mocne ycnewHoro aHecTeann '€ NNaHoBY0

(2)Mocne BbINonHeHUs paspesa NOCMOMHO 0GHaXaliTe KOHLbI Nepenoma Ans UX penoauLum.

(3)YcTaHaenueaTh UKCUPYIOLLYIO KOCTHYIO MAACTUHY MOXHO HE paHblue, Yem nocne (yHKUMOHANLHON Penoauumuu, YTobs!
13BexaTh NOBTOPHOTO M3rNGa MNacTUHbl.

(4)®uKeupyiolasi KOCTHasi NNacTMHa BPEMEHHO 3aKpennseTcs Ha KOHUE Nepenoma C NoMolLblo KOCTHBIX LMMLOB Mk
crnuup KupiHepa

Limpieza automatizada Cepillo suave, Jennga agua deslomzada/agua punﬁcada solucion detergente, maquina de
limpieza lavadora- a

Limpieza previa

1. Enjuague: enjuague minuciosamente el dispositivo con agua corriente del grifo durante
un minimo de 2 minutos.

2. Remojo: Prepare la solucién de limpieza segun la calidad del agua, la concentracion y la
temperatura recomendadas por el fabricante del agente limpiador. Sumerja completamente
el producto que debe limpiarse en el agente limpiador durante al menos 10 minutos.
Producto de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentracion: 1:270

Temperatura: <60°C

3. Cepillo: Vuelva a remojar en otra solucién de limpieza recién preparada. Segun las carac-
teristicas del producto, elija el cepillo adecuado para frotar. Para orificios ciegos de pequefio
diametro, la solucion de limpieza se inyecta en una jeringa (capacidad 250 ml) para lavar,
cepillar o enjuagar al menos 5 veces;

Producto de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentracion: 1:270

Temperatura: <60C

4. Enjuague: Enjuague a fondo con agua del grifo, agua desionizada o agua purificada
durante al menos 2 minutos. Utilice una jeringa (capacidad 250 ml) u otro equipo de pulveri-
zacion de agua para irrigar orificios ciegos y cavidades; enjuague al menos 5 veces;

5. Inspeccion visual: repita los pasos 2~5 hasta que no quede suciedad visible en el dispos-
itivo.

Limpieza automatizada:

Limpieza previa (2120 s) — Limpieza (2300 s) — Enjuague 1 (260 s) — Enjuague 2 (2120 s)
Utilice una lavadora-desinfectadora que cumpla los requisitos de la serie ISO 15883.

Fase de desinfeccion: Se utilizé desinfeccion térmica a 93°C durante 5 minutos.

Desinfeccion

Secado El secado del instrumento se realizé utilizando un esterilizador de limpieza totalmente
automatico y se secé a 110°C durante 15 min. Si es necesario, puede realizarse un secado
manual adicional con una toalla sin pelusa. Insufle las cavidades de los productos utilizando

aire comprimido estéril.

Inspeccién y mantenimiento |Antes de preparar la esterilizacién, debe inspeccionarse todo el equipo médico. En general,
una inspeccion visual normal es suficiente con iluminacion adecuada, sin utilizar lupa. La
inspeccién debe cubrir todas las partes del equipo para garantizar que no haya suciedad
visible y/o corrosion. Debe prestarse especial atencion a lo siguiente:

« “Zonas de acumulacién” de suciedad, como superficies de acoplamiento, bisagras y ejes
flexibles de escariadores.

« Partes rebajadas (orificios, manguitos).

+ La suciedad puede quedar presionada en las partes que entran en contacto con el equipo,
como la ranura de la broca adyacente al filo, los dientes laterales del taladro manual y la
escofina.

« Elfilo de corte debe comprobarse para verificar su afilado y posibles dafios.

Si es posible, debe realizarse una comprobacion funcional:

« Compruebe si el equipo auxiliar puede montarse correctamente.

+ El equipo médico con partes moviles debe accionarse para comprobar si funciona cor-
rectamente (puede utilizarse lubricante de grado médico apto para esterilizacién por vapor,
seguin sea necesario).

« Los instrumentos rotatorios, como brocas multiuso y escariadores, deben comprobarse en
cuanto a rectitud haciéndolos rodar simplemente sobre una superficie plana.

+ Los instrumentos “flexibles”, como el escariador intramedular, deben comprobarse para
detectar dafios.

(5) Anuna Aoy Or0 U T KOHU0B rnyGuHoMepom Ans ceepna,

NPOBOAHMKOM.

(6) BbiGepuTe BUHT C NOAXOASALLEN ANMHOI 1 BKPYTUTE €ro B KOCTHYIO NNACTUHY C MOMOLLLIO OTBEPTKM.

(7)3aBeplunTe yCTaHOBKY OCTarlbHbIX BUHTOB MO OAHOMY, criedys i nocr i i: ceepnenve,

npoBepka rMyGyuHbI 11 3aKpy4NBaHNE CTONOPHOTO BUHTA.

(8)MoBTOPHO NpOBEPLTE, 3aTAHYTHI NI BCE BUHTI.

(9)Mocne 3aBeplueHns ukcaLymm nepenoma NoBTOPHO NpoBepsTe GROKUPYyeMylo KOCTHYIO MNacTuHy, YToGkl y6eanTecs B
NPaBUMLHOCTY €€ MONOKEHMS 1 AOCTUXEHUN TPeByemoit CTaGUIILHOCTY KOHLIOB Neperoma.

(10)Becb npouece A0MmKeH BbINOMHATLCS C COBMIOAEHNEM NPUHLIMNOB acenTU4ECKOR TeXHUKU.

3. YnaneHve umnnaxTara

OronuTe NNacTUHy 1 BUHTLI Yepe3 NepBoHaYanbHbIi Paspes v yanuTe TKaHin C MOBEPXHOCTI KOCTHOM MNaCTUHb! U BUHTOB.
OTBUHTMTE BUHTBI C MOMOLLBIO WECTUTPAHHOI OTBEPTKM. V3BeKuTe NNacTuHy.

4. YTunusauns umnnaxTara

WmnnaTaThl, M3BNEYEHHbIE U3 OpraHnama, credyeT obpabaTbiBaTh cnocoGoM, NpeAoTBpalLaloWMM 3arpasHerme, B
COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM GOMbHMLBI BO U3GEXaHNe NEPEKPECTHOM UHBEKLIMM.

YCTpoiicTBa AOMKHbI YTUIN3NPOBATLCA Kak MEAMLMHCKIE M3AENNUS B COOTBETCTBUM C NPOLeAypaMm1 GONbHMLbI.

5. bonee nNofpoGHbIe MHCTPYKUMM NO Onepauuu ¥ BelGOpy BCMOMOraTenbHbIX MHCTPYMEHTOB MOXHO HalTh B
«OnepauvoHHOM PYKOBOACTBEY.
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ES Instrucciones de uso
Placa 6sea metalica

La placa 6sea metalica se utiliza principalmente para la fijacién interna de fracturas. La placa ésea de bloqueo esta disefada
y fabricada de acuerdo con las caracteristicas anatémicas de los huesos humanos. De acuerdo con el didmetro y la forma
del hueso humano, se disefiaron placas de bloqueo de diferentes tamafos y con diferentes curvaturas. De acuerdo con las
caracteristicas del hueso implantado en diferentes localizaciones y la carga prevista, se disefiaron placas 6seas de bloqueo
de diferentes diametros y espesores. En la practica clinica, la placa 6sea de bloqueo y el tornillo 6seo de bloqueo se utilizan
conjuntamente para actuar como soporte interno temporal, proporcionando un entorno local estable para los extremos de la
fractura y creando condiciones para su consolidacion.

I. Material

Placa ésea metalica: titanio no aleado y aleacion de titanio (TiBAI4V)

Envase Antes de la esterilizacién, se recomienda a los usuarios (hospitales) colocar el producto
en envoltorio, bolsa u otros métodos para mantener la esterilidad del producto antes de la

esterilizacion.

Esterilizacion Si no hay instrucciones especiales, los productos no estériles deben esterilizarse mediante

un método validado (ISO 17665) Todos los instrumentos que flguran en el manual de

técnica quirdrgica pueden sin El siguiente método de
esterilizacion es aplicable a los |mplan(es e instrumentos.

Tipo de ciclo Prevacio

Tiempo minimo de esterilizacion 3 minutos

Temperatura de esterilizacion 134°C

Tiempo minimo de secado 30 minutos

Tiempo minimo de pulsacién 3 veces

Ademas, tenga en cuenta lo siguiente:

(1) Si se realiza un método de esterilizacién distinto del indicado anteriormente, el usuario
debe validarlo antes de la esterilizacion de acuerdo con ANSI/AAMI ST 79:2010 “Guia com-
pleta para la esterilizacion por vapor y la garantia de esterilidad en centros sanitarios”;

(2) No esterilice el dispositivo con su envase original;

(3) No esterilice el dispositivo contaminado con fluidos corporales.

(4) Los implantes pueden reprocesarse 25 veces. Los implantes deben inspeccionarse
visualmente. Cualquier implante con corrosion, arafazos, muescas, residuos o restos debe
desecharse.

(5) Los dispositivos deben inspeccionarse visualmente. Cualquier implante con corrosion,
arafiazos, muescas, residuos o restos debe desecharse. El fin de la vida atil de un instru-
mento normalmente viene determinado por el desgaste y el dafio debidos al uso quirtirgico
previsto, y no por el reprocesamiento.

(6) Al esterilizar varios dispositivos en un ciclo de autoclave, asegurese de no superar la
carga maxima del esterilizador.

Almacenamiento Los productos deben colocarse en el envase original y almacenarse en un entorno limpio
para evitar la luz solar directa y la presencia de las plagas. Los productos que no se utilicen
a tiempo después de la esterilizacion deben almacenarse en la zona de almacenamiento
est
La vida 0til depende del tipo de almacenamiento utilizado, asi como del entorno y las condi-
ciones de manipulacion. Para los dispositivos médicos esterilizados, todos los centros mé
cos deben establecer un periodo maximo de conservacion antes del uso. Se recomienda un
maximo de 7 dias.

Transporte Evite golpes y compresion durante el almacenamiento y el transporte.

XII. Etiquetas

Numero de catélogo Fabricante

Fecha de fabricacion Fecha de caducidad

B ]

Cadigo de lote No reutilizar

No utilizar si el envase
esta dafiado

Esterilizado por irradiacion

Representante autorizado Precaucién

en la Comunidad Europea

i
>®| ek

J
v

Mantener alejado de la luz Mantener en un lugar seco
solar seco

Il. Finalidad prevista

La placa 6sea metalica esté destinada a utilizarse con tornillos éseos para la fijacién temporal, correcciéon y i i6n de
fracturas de las extremidades.

Il Indicaciones

La placa ¢sea metalica esta indicada para utilizarse con tornillos dseos en la fijacion de fracturas de las i supe-

riores (clavicula, escapula, himero, cibito y radio, y manos) e inferiores (pelvis, fémur, tibia, peroné, rétula y pies).

A continuacion se indican las indicaciones médicas especificas:

1. Placa mini de bloqueo:

Esta indicada para falanges, metacarpianos, huesos tarsianos, rétula, mufieca y algunos fragmentos pequefios de fractura;
2. Placa humeral bloqueada:

(1) Placa de bloqueo para htiimero proximal

Esta indicada para

- Fracturas desplazadas de dos, tres y cuatro fragmentos del humero proximal, incluidas fracturas que afectan hueso os-
teopénico,

- Pseudoartrosis en el himero proximal

- Osteotomias en el himero proximal;

(2)Placa de blogueo para hiimero distal

Esta indicada para

- Fracturas intraarticulares del himero distal, fracturas supracondileas conminutas, osteotomias y seudoartrosis del himero
distal;

(3)Placa recta de bloqueo para el cuerpo del hiimero, placa pequefa de blogueo de contacto limitado, placa metafisaria de
bloqueo 3.5:

Esta indicada para fracturas del cuerpo del himero y metéafisis del hiumero.

3. Placa de bloqueo para radio y cubito:

(1) Placa de bloqueo para cubito proximal

- Esta indicada para la fijacién de fracturas, osteotomias y seudoartrosis del olécranon, especialmente en hueso osteopéni-
co;

(2) Placa de bloqueo para radio distal

Esta indicada para

- Fracturas intraarticulares

- Fracturas extraarticulares,

- Osteotomias y fracturas de otros huesos pequefios;

(3) Placa pequeiia de bloqueo de contacto limitado

Esta indicada para fracturas de radio y cubito.

4. Placa de reconstruccion bloqueada:

Esta indicada para la fijacion de fractura clavicular segmentaria Unica, fractura conminuta, osteotomia, maluniones y pseu-
doartrosis; fijacion de fractura lateral de clavicula y luxacién acromioclavicular; fijacién de pelvis y escapula.

5.Placa de bloqueo para fémur:

(1)Placa de blogueo para fémur proximal

Esta indicada para

- Fractura trocantérica femoral

(2)Placa de bloqueo para fémur distal

Esta indicada para

- Fractura de la didfisis femoral distal

- Fracturas intraarticulares

- Fractura extraarticular;

(3)Placa de compresion de bloqueo curva, placa ancha de bloqueo de contacto limitado, placa de bloqueo con cable

Esta indicada para fracturas del cuerpo femoral y fracturas periprotésicas

6.Placa de bloqueo para tibia:

(1) Placa de bloqueo para tibia proximal:

Esta indicada para la fijacion interna temporal y on de fracturas y de huesos largos.

- Las clasificaciones integrales para las fracturas de tibia proximal son las clasificaciones OTA y Schatzker.

- Se recomienda la estabilizacion con placas de bloqueo para la mayoria de las fracturas de tipo 41-A'y C segun la clasifi-

cacion de la OTA para huesos largos.

- Esto incluye fracturas conminutas y fracturas condileas intraarticulares y extraarticulares;

(2)Placa de bloqueo para tibia distal:

Esta indicada para

— Fracturas extraarticulares y fracturas intraarticulares simples de tibia distal

— Fractura de tibia distal, percutanea o reducible mediante artrotomia limitada

— Fractura de tibia distal que se extiende hacia la region diafisaria;

(3)Placa estrecha de bloqueo de contacto limitado:

Esta indicada para fracturas de la diafisis tibial.

7. Placa de bloqueo peroneal: esta indicada para la fijacion de fracturas, osteotomias y pseudoartrosis de la regiéon metafis-

aria y diafisaria del peroné distal, especialmente en hueso osteopénico;

8. Placa de bloqueo para pie: esta indicada para fracturas intraarticulares y extraarticulares del sistema del pie, deformi-

dades y consolidaciones viciosas;

IV. Contraindicaciones

1. Infeccién general o local, osteomielitis.

2. El paciente no puede tolerar la intervencién quirtirgica o la anestesia debido a un mal estado de salud.

3. Enfermedad mental, enfermedad neurolégica sistémica

4. Embarazo, trastorno del metabolismo del tejido calcificado

5. La incisioén del tejido puede provocar infeccién o necrosis cutanea debido a malas condiciones locales de los tejidos blan-

dos,

6. La osteoporosis grave impide una fijacion eficaz

7. Pacientes con factores que influyen en la consolidacion de la fractura (por ejemplo, diabetes, infeccion, etc.)

8. Pacientes con alto grado de conminucion, fractura abierta de grado Ill, defecto 6seo grave y dafio severo de los tejidos

blandos circundantes

V. Usuario previsto

La intervencion debe ser realizada por cirujanos profesionalmente siguiendo las instrucciones

de uso y la guia de técnica quirdrgica. El cirujano debe tener un conocimiento profundo de la finalidad prevista del producto

y las técnicas quirlrgicas utilizadas, y debe estar formado y certificado por instituciones pertinentes (por ejemplo, la Asocia-

cion para la Investigacion en Fijacion Interna, AO/ASIF).

VL. Grupo de pacientes
que presentan il

VII. Beneficios clinicos

La placa 6sea metalica se utiliza para la fijacion interna de fracturas éseas con el fin de lograr la consolidacién ésea, con

una tasa de consolidacion prevista no inferior al 94,8 %.

VIII. Posibles eventos adversos

Desplazamiento del implante, penetracion del tornillo, aflojamiento o fractura del implante.

Seudoartrosis, retraso de consolidacién, consolidacién viciosa o fractura ésea.

Reaccion tisular adversa, reaccion alérgica/de hipersensibilidad.

Infeccion.

Dario de tejidos blandos o dafio neurovascular.

Reacciones inflamatorias, ostedlisis o necrosis ésea.

Dolor o molestias.

Pinzamiento o mecanica articular deficiente.

. Desgaste o corrosion de los implantes metélicos.

IX. Advertencias y precauciones

1. La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, la formacion suficiente, la experiencia en la eleccion y

distales

(con fracturas o fracturas peri é )

quirdrgicas, no tienen contraindicaciones quirtrgicas y pueden tolerar la cirugia.

©CENOOHON =

colocacién de los implantes, asi como la decisién de dejar o retirar los i después de la intervencion, recae en el
cirujano.

2. El cirujano debe comentar con el paciente, antes de la intervencion, \as expeciat\vas qulrurglcas \nherentes al uso del pro-
ducto. Debe prestarse especial atencion a la conversacion yala de médico periédico.

3. Debe seleccionarse un implante adecuado para la fractura especifica y la indicacion del implante. Seleccione una placa
o6sea metdlica de bloqueo adecuada de acuerdo con la radiografia preoperatoria. Seleccione el instrumental auxiliar y el
tornillo 6seo metalico de bloqueo de acuerdo con la placa de bloqueo seleccionada. La cirugia debe realizarse bajo la guia
del Manual de fijacién interna: Técnicas recomendadas por el Grupo AO-ASIF y otra informacién pertinente.

4. La seleccion correcta del producto es extremadamente importante. El producto debe utilizarse en la localizacion anatémi-
ca correcta, de conformidad con las normas aceptadas para la fijacion interna. El uso de un producto inadecuado para la
aplicacion puede provocar un fallo clinico prematuro. Si no se utiliza el producto adecuado para mantener un suministro
sanguineo suficiente y proporcionar una fijacion rigida, puede provocar aflojamiento, doblado o fractura del producto y/o del
hueso.

5. Es necesario realizar una Los cirujanos deben elegir los implantes adecuados de
acuerdo con las imagenes preoperalonas y unllzando instrumentos de medicion correspondientes, como medidores de pro-
fundidad y pruebas de ajuste. Los it alos i deben utilizarse para obtener una

combinacion segura.

6.Para evitar o mlmmlzar los riesgos especnflcus asociados con la implantacion, los cirujanos deben haber recibido for-
macion, y la intervencion debe i ite de acuerdo con la guia de técnica quirdrgica.

7.No se permite reutilizar el implante. Los riesgos de la reutilizacion son los siguientes:

(1) La resistencia del metal disminuye después de la implantacion y puede producirse una fractura con facilidad.

(2) Debido a los contaminantes y bacterias que permanecen en la superficie, una nueva implantacién puede provocar infec-
cién y rechazo.

(3) Puede dafiar la pelicula superficial de ¢xido anddico y afectar las propiedades biolégicas del producto.

8. Se requiere una manipulacion y un almacenamiento cuidadosos del producto. Los arafiazos o dafios en el componente
pueden reducir significativamente la resistencia y la resistencia a la fatiga del producto.

9. En general, no existen restricciones respecto a las sustancias utilizadas en el entorno clinico a las que pueda estar ex-
puesto el implante.

10. Una vez utilizado, el producto no debe reutilizarse nunca. Aunque pueda parecer intacto, las tensiones previas pueden
haber creado imperfecciones que podrian reducir su vida til.

11. Deben evitarse los angulos extremos junto con radios de doblado pequefios debido al riesgo potencial de rotura posop-
eratoria.

12. El uso 1te agresivo de ir de doblado puede causar dafios macroscoépicos reconocibles en el
implante (indentaciones, orificios de tornillo alargados, etc.). En tales casos, el implante debe sustituirse por uno nuevo.

13. A menos que se indique especificamente en la guia de técnica quirtrgica, queda prohibida la modificacion del tamafio,
la forma o el estado de la superficie después del suministro.

14.EI producto ha sido evaluado en un entorno no clinico respecto a la seguridad en RM bajo condiciones especificas. Con-
sulte la seccion X para mas detalles.

15. Los cirujanos deben verificar si los implantes estan correctamente posicionados utilizando tecnologia de imagen adec-
uada.

16. Se debe aconsejar a los pacientes que consulten a un médico antes de entrar en entornos potencialmente adversos que
puedan afectar al rendimiento del implante.

17. Se prohibe la actividad fisica prematura o la carga de peso después de la cirugia.

18. Se debe indicar al paciente que informe a su cirujano de cualquier cambio inusual en la zona operada. El paciente debe
ser vigilado estrechamente si se detecta algiin cambio en la parte de fijacion. El cirujano debe evaluar la posibilidad de un
fallo clinico posterior y comentar con el paciente la necesidad de cualquier medida que se considere necesaria para favore-
cer la curacion.

19. El uso prolongado o diferido puede provocar aflojamiento o fisura del implante; por lo tanto, después de la consolidacion
Osea, se recomienda retirar el implante si existe riesgo de fisura del implante, lo que podria ocasionar un accidente médico.
20. Consideraciones para la retirada del implante después de la curacwon S| el dispositivo no se retira después de completar
su uso previsto, puede producirse cualquiera de las siguif ones: (1) 6n, con reaccion tisular localizada

Consultar las instrucciones
de uso

Importador

bl

Sistema de barrera estéril
doble

Producto sanitario

No estéril Condicional para RM

B>
>0

XIil. Uso de productos originales

Los implantes e instrumentos estan disefiados para utilizarse conjuntamente. El uso de productos de otros fab-
ricantes junto con los productos puede implicar riesgos incalculables y/o contaminacion del material, asi como
desajustes entre el implante y el instrumento, poniendo asi en peligro al paciente, al usuario o a terceros.

XIV. Informacién de manipulaciéon

La placa 6sea metdlica esta fabricada con titanio no aleado o Ti6Al4V que cumple con las normas I1SO 5832-2
0 ISO 5832-3. El material es biocompatible, ampliamente utilizado en la industria, resistente a la corrosién y no
toxico en el entorno biolégico.

XV. Técnica quirurgica

1. Plan preoperatorio

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

(2) La recuperacion del estado original del hueso y la correccion de la deformidad 6sea son los objetivos princi-
pales del tratamiento.

(3) Evalte el estado de los tejidos blandos y examine las funciones neurolégicas y vasculares.

2.Abordaje quirdrgico
(1)Realice la desinfeccion rutinaria después de una anestesia satisfactoria.

(2)Después de la incision, exponga el extremo de la fractura capa por capa para la reduccion de la fractura.
(3)La placa 6sea de bloqueo puede implantarse al menos después de la reduccién funcional para evitar el
doblado repetido de la placa ¢sea de bloqueo.

(4)La placa 6sea de bloqueo se fija temporalmente al extremo de la fractura con pinzas 6seas o aguja de
Kirschner.
(5) La longitud de los extremos distal y proximal de la fractura se midié con un medidor de profundidad de broca
guiado por una guia.

(6) Seleccione un tornillo de bloqueo de longitud adecuada y atornillelo en la placa ¢sea con un destornillador.
(7)Complete la instalacion del resto de tornillos uno por uno siguiendo el procedimiento de perforacion,
medicion de profundidad y atornillado del tornillo de bloqueo.

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

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

(10)Todo el proceso debe seguir el principio de operacion aséptica.

3. Retirada del implante

Exponga la placa y los tornillos a través de la incision original y retire los tejidos de la superficie de la placa
osea y los tornillos. Utilice un destornillador hexagonal para desenroscar. Retire la placa.

4. Eliminacion del implante

Los implantes retirados del cuerpo deben manipularse de forma anticontaminante de acuerdo con el protocolo
hospitalario para prevenir la infeccién cruzada.

Los dispositivos deben eliminarse como productos sanitarios de atencion médica de acuerdo con los proced-
imientos hospitalarios.

5.Las instrucciones operati mas y la seleccion de instrumentos auxiliares pueden encontrarse en
el «Manual de operaclon»
XVI. Fabri ‘macion de

Fabricante: Double Medical Technology Inc.

Domicilio legal: No. 18, Camino Este Shanbianhong, Distrito de Ha-

icang, 361026, Xiamen, Fujian, Republica Popular
China

+86 592 6087101

SSCP (Resumen de seguridad y funcionamiento clini-|Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/
co) screen/home)

IFU digital https://www.doublemedicalgp.com

Nota: Si se produce cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo, comuniquelo al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Numero de teléfono:

Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH
Direccion: Ridlerstrale 65, 80339 Munich,Germany

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

Fecha de revision: 17.06.2026

FL8071290 DE-WI-IFU-CE-112-11 3.0



