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Metal Cannulated Screw

Metal cannulated screws are a group of screws of different sizes and structures designed according to the
anatomical characteristics of human skeleton. Clinically, only Metal Cannulated Screw are used as temporary
internal support to provide stable conditions for bone healing and correction.

|.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

It is intended for fixation, correction and stabilization of limb fractures and correction of limb bone and
metaphysis, hand and foot.

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 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

Patients who have surgical indications and no surgical contraindications and can tolerate surgery.

Vil.Clinical benefits

Metal Cannulated Screw is used for internal fixation of fractures in the limbs and metaphyseal ends, fractures of
hand and foot bones, and irregular bones, as well as for orthopedic internal fixation. The fracture healing rate is
not less than 84.8%.

VIII. Potential Adverse Events

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

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

(3) Adverse tissue reaction, allergy/hypersensitivity reaction

(4) Infection

(5) Soft tissue damage or neuro-vascular damage

(6) Inflammatory reactions, osteolysis or bone necrosis

(7) Pain or discomfort

(8) Impingement or poor joint mechanics

(9) Wear or corrosion of metal implants.

IX. Warnings and Precautions

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

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

3. Suitable implant should be chosen for specific fracture and implant indication. Choose a suitable Metal
Cannulated Screw according to preoperative X-ray film. Some cannulated screws need to be used with the
plate, so we should first determine the model of the plate used with it. Surgery should be finished with the
guidance of Manual of Internal Fixation: Techniques Recommended by the AO-ASIF Group and other relevant
information.

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

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

combination.

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

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

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

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

(3) It can damage the surface anodic oxide film and affect the biological properties of the product.

8. Careful handling and storage of the product is required. Scratching or damage to the component can
significantly reduce the strength and fatigue resistance of the product.

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

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

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

12. Excessively aggressive use of bending instruments can cause recognizable macroscopic damage to the
implant (indentations, elongated screw holes, etc). In such cases, the implant must be exchanged for a new one.
13. Unless specifically indicated in the surgical technique guide, the modification of size, shape or surface
condition is prohibited after supply.

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

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

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

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

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

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

X. Instructions for Product Reprocessing

Warning:

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

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

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

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

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

instruments

2 After used, promptly initial processing( Point of Use Care)should be conducted within

60min.Instrument should be transferred according to the hospital rules/ regulations.

initial processing method:

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

drying onto the surface.

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

debris to the inside.

c. Soiled devices should be separated from non-contaminated devices to avoid contami-

nation of personnel or surroundings.

d. Devices should be covered with a towel dampened with deionized water to prevent

blood and/or debris from drying.

Preparation before | Disassemble all components according to the instructions of manufacturer(if applicable)
cleaning

Initial treatment
after use

Cleaning tools and equipment

Soft brush, syringe, deionized water/purified water, detergent solution, ultrasonic clean-
ing machine

Pre-cleaning

1.Rinse: rinse device thoroughly with running tap water for a minimum of 2 minutes.
2.Soak: Prepare the cleaning solution based on the water quality, concentration and
temperature recommended by the cleaning agent manufacturer. Completely immerse
the product to be cleaned in the cleaning agent for at least 10 minutes.

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60°C

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

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60°C

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

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

Ultrasonic cleaning:

(Not applicable for active device)

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

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60°C

7.Rinse: rinse device thoroughly for a minimum of 2 minutes with deionized water or
purified water. Use a syringe(Capacity250ml) 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 clean-
ing machine, Automated washer-disinfector
Pre-cleaning
1.Rinse: rinse device thoroughly with running tap water for a minimum of 2 minutes.
2.Soak: Prepare the cleaning solution based on the water quality, concentration and
temperature recommended by the cleaning agent manufacturer. Completely immerse
the product to be cleaned in the cleaning agent for at least 10 minutes.
Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
Concentration: 1:270
Temperature: <60°C
Automated Clean- |3.Scrub: Soak again in another freshly prepared cleaning solution. According to the

ing characteristics of the product, choose the appropriate brush to scrub. For small diameter
blind holes, the cleaning solution is injected into the syringe(Capacity=50ml) to wash,
brush or rinse at least 5 times;
Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA
Concentration: 1:
Temperature: <60°C
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)

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

Manual Cleaning

Disinfection Disinfection stage: Thermal disinfection was used at 93°C for 5 minutes
Drying the instrument were carried out using a fully automatic cleaning sterilizer and
Drying dried at 110°C for 15 min.If needed, additional manual drying can be performed through

lint free towel. Insufflate cavities of products by using sterile compressed air.

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

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

+ Recessed parts (holes, sleeves).

« Dirt may be pressed into the parts that come into contact with the equipment, such as
the drill groove which adjacent to the blade, the side teeth on the hand drill and the rasp.
« The cutting edge should be checked for sharpness and damage.
If possible, a functional check should be performed:

« Check whether the supporting equipment can be assembled correctly.

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

« Rotating instruments, such as multi-purpose drills, reamers, should be
checked for straightness by simply rolling the instruments on a flat surface.
+ The “flexible” instruments, such as IM reamer should be checked for damage.

Before sterilization, Users (hospital) are recommended to place the product in wrap,
pouch, or other methods of maintaining sterility of product before sterilization.

If there is no special instructions, the non sterile products need to be sterilized by
adopting the verified method(ISO 17665). All tools listed in surgery technical manual
can be directly sterilized without disassembly. The following the sterilization method is
applicable for the implants and instruments.

Inspection and
maintenannce

Packaging

Pre-Vacuum
3 minutes

Cycle Type
Minimum sterilization Time

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

Additionally, please note the following:

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

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

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

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

(5) Devices should be visually inspected. Any implant with corrosion scratches, notches,
residue or debris should be discarded. End of life of an instrument is normally deter-
mined 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.

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

Avoid collision and compression during storage and transportation

Sterilization

Storage

Transportation

XI. Labels
Catalogue number Manufacturer
& Date of Manufacture Use -by date

Batch code Do not re-use
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Xll.Use of Original Products

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

XIlll. Handling Information

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

XIV. Surgical Technique

1. Preoperative Plan

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

(2) The recovery of the original bone status and the correction of bone malformation are the main purposes of
the treatment.

(3) Assess the condition of soft tissue and exam the neurological and vascular functions.

2.Typical operation steps 1:

(1). After successful anesthesia, routine disinfection and drape towels;

(2). After incision, expose to the fracture end layer by layer, and reduce the fracture end;

(3). After the reduction of the broken end at least achieved functional reduction, the fracture end was reduced
with reduction forceps, and then the guide pin was implanted for fixation.

(4). Observe the position of the guide pin under fluoroscopy to confirm that the position of the guide pin is
acceptable;

(5). The hollow drill bit is drilled under the guidance of the guide needle, and the depth sounder measures the
length;

(6). Select the appropriate length of hollow screw, set into the guide needle, and screw the hollow screw with a
hollow screwdriver along the guide needle;

(7). Install other hollow screws one by one according to the steps of drilling, sounding and screw insertion;

(8). After the fracture fixation is completed, check again whether the position of the hollow screw is appropriate
and whether the fracture end has achieved the expected stabilization effect;

(9), the whole process should follow the principle of aseptic operation.

Typical operation steps 2:

(1) After successful anesthesia, routine disinfection and drape towels;

(2) A 1.5-2.0mm incision was made above the tarsal sinus, the tissue was bluntly separated, and the
interosseous ligament and other soft tissues were released. A guide pin was then inserted along the tarsal sinus.
(3) Test the model from small to large along the guide needle until correcting the force line of hindfoot valgus
and forefoot abduction. The ankle joint activity was tested to see if it was affected.

(4) According to the size of the test model, the screws were implanted into the tarsal sinus along the guide pin.
After the position was confirmed by fluoroscopy, the soft tissue was sutured layer by layer.

3. Removal of the implant

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

Notice:

The handling of gear slip or screw crack

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

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

4. Disposal of Implant

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

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

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

XV.Manufacturer/ Contact Information

Manufacturer; Double Medical Technology Inc.

No. 18, Shanbianhong East Road, Haicang District, 361026, Xiamen, 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: Ridlerstral3e 65, 80339 Munich,Germany

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

Revision Date: 2026.06.17

RU WHCTpyKUMA No npuMeHeHUuto

MeTannnueckuii NonbIil KOCTHLIA BUHT
MeTannuyeckue nonble KOCTHbIE BUHTLI NPEACTaBASIOT COBGONM rpynny BUHTOB PasfnyHbIX pasmepoB u
KOHCTPYKLWIA, pa3paboTaHHbIX C y4ETOM aHaTOMUYECKUX 0COBEHHOCTEN ckeneTa Yenoseka. B knuHuyeckomn
npakTnuke metannnyeckne nonble KOCTHble BUHTbI NCNOMb3YHOTCHA TONBKO B KavyecTse BPeMeHHOVI EHyTpeHHeVI
oropbl Ans obecneyeHns CTabunbHbIX YCNOBUIA ANs 3aKMBMEHNA 1 KOPPEKLAN KOCTN.
I. Matepunan
MeTannuyeckue norble KOCTHbIE BUHTbI U3FOTOBMEHbI U3 TUTAHOBOIO Chnaea.
Il. Mpeanonaraemoe HasHa4yeHne
MeTannuuyeckue nonble KOCTHbIE BUHTbI npegHasHayeHbl Ansa EPeMEHHOVI q)VIKCaLlVIVI. penosvunn n
CTabunnaaumnm NepenomMos KOHEYHOCTEN.
Il Mokasanus
OH npeaHasHadeH Ans dukcauuu, BeiNpaeneHns n ctabunuaaunmn nepenioMoB KOHEYHOCTEN, a Takke Ans
BbINpaBneHusi KOCTen U MeTadr3oB KOHEYHOCTEN, KUCTEN 1 CTOM.
IV. MpoTtuBonokasaHus
1. ObLas unu nokansHas UHMEKLMS, OCTEOMUENUT.
2. MaumeHT He NepeHeceT onepaLmio N aHECTE3NIO 13-3a NIOXOTO COCTOSHIUS 30POBbLS.
3. Meuxuyeckve 3a6oneBaHnsi, CUCTEMHbIE HEBpONoruyeckue 3abonesanns
4. BepeMeHHOCTb, HapyLueHne oBMeHa BELLEeCTB B KOCTHOM TkaHW
5. Paspes TkaHel MOXeT NPUBECTU K NHEKLIMN UM HEKPO3Y KOXM M3-3a MMOXOT0 COCTOSHNA MECTHBIX MSATKUX
TKaHe,
6. Tskenblit OCTEONOPO3 NpensTcTByeT acheKTUBHOM dukcaLmm
7. MaumneHTbl ¢ hakTopamm, BAUSIOLWMMU Ha 3aXKUBIIEHWE NeperomMoB (Hanpumep, AuabeT, nHbekuus u T. 4.)
8. MauueHTbl C BbICOKOW CTEMEHbI OCKONLYaTOCTH, OTKPLITLIM nepenomom I cTenenu, oBLUMpHLIM AedekTom
KOCTU U TshkenbiM NOBpeXAEHNEM OKPYXaKLNX MArKUX TKaHenh
V. MNpeanonaraemelii nons3oBartens
Onepauuio [OMKHLI NPOBOANTL NPOdeccHoHanbHble XMpYpru, NPoLIeALLIe COOTBETCTBYIOLLYIO NOAFOTOBKY, B
CTPOroM COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO N PYKOBOACTBOM MO XMPYPritieckomn TexHUke. Xupypr
AOMKeH oGna,anb FﬂysOKVIM MOHMMaHWEM HasHaYeHus u3genus 1 NPUMeHseMbIX XMPYypru4ecknux mMetToaos, a
Takke NPONTV COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY U NOMYYNTh CEPTUDUKAT OT NPOUIbHBIX OpraHu3aLuil (Hanpumep,
Accouuauuu no nccnegoBanuto BHyTpeHHein dukcauyum, AO/ASIF).
VI. Fpynna nauneHToB
MaumneHTsl, Y KOTOpbIX UMEKTCS NoKa3aHUst K XUPYPruieckoMy NEYeHWto, OTCYTCTBYIOT NPOTUBOMNOKa3aHUs K
onepawym 1 KOTopble CNOCOGHLI NEPeHecT! onepaLmio.
VII. KnuHuyeckue npenmyuiectsa
MeTannuyeckuii Nonbln KOCTHbIA BUHT NPUMEHSIETCS AN BHYTPEHHEN uKcauuu nepenomos KOHeYHOCTEN
n MeTaq)MSaprlX KOHUOB, nepenomos KOCTEI KUCTU U CTOMbI, a Takke HecTaHO4apTHbIX KOCTeRn, a Takke ana
opToneanYeckon BHyTpeHHe dukcaumu. MokasaTtenb 3axuBNEHUst NEPENoMOB COCTaBNsET He MeHee 84,8 %.
VIIl. Bo3amoxHble NoGouHble ahdekThbl
(1) CmelLeHne umnnaHTaTa, NPOHUKHOBEHWE BUHTA, ocnabneHne hukcaumm unm nepenom nmnnaHTara.
(2) Hecp 3 0e Cp: , HENpaBWNbHOE CpaLLieHne UNK Nepenom KocTu.
(3) HebBnaronpusitHas peakuusi TKaHen, annepriyeckas peakuust Unn peakuus rmnepyyBCTBUTENbHOCTY.
(4) UHdpekums.
(5) MoBpexaeHne MArkux TkaHen N NOBPEXAEHUE HEPBHO-COCYANCTON CUCTEMBI.
(6) BocnanutenbHble peakuum, OCTEONN3 UMW HEKPO3 KOCTH.
(7) Bonb unu anckomdopT.
(8) YiemneHve unu HapyLUEH1e MexaHukn cycTasa.
(9) U3HOC nnmn Koppoaust METaNNMYECKUX UMNNaHTaToB.
IX. Mp W Mepbl np: P ™
1. OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBUbHbLIN OTGOP NaLMeHTOB, Haanexallyio NOAroTOBKY, ONbIT B BbiGope 1
YCTaHOBKE MMMNMaHTaToB, a Takke 3a peleHne O TOM, OCTaBUTb NN UMNMaHTaTbl HA MeCcTe UnNu yaanutb UX B
nocneonepauyoHHbIi NEpUoA, NEXNT Ha Xupypre.
2. MNMepepn onepauuent xupypr AomkeH o6CcyanTb C NayMEeHTOM OXuaaemble pesynbTaTtbl onepauuu,
CBsi3aHHble C NpUMeHeHneM AaHHoro usaenusi. Ocoboe BHUMaHWe cneayeT yaenuTb Geceae ¢ NauMeHToM B
nocneonepauyoHHbI NepUoa 1 HEOBXOAMMOCTH PEryNSPHOTO MEAULIMHCKOTO HabMioaeHs.
3. MImnnanTat cneayeT noadupatk C y4eTOM KOHKPETHOTO Nepenoma 1 nokasaHuii k ero yctaHoske. BeiGepute
noaxoaswW A MeTanIMYecknii Nonbi KOCTHLIN BUHT Ha OCHOBaHWW pe3ynbTaToB npegonepauuoHHOn
PeHTreHorpammel. HeKOTOPbIe nonble KOCTHble BUHTbI HeOGXOD,VIMO ncnonb3oBaTb BMECTE C NAacTUHOWM,
No3TOMy CHavana cnegyet onpeaenuTe MOAenb NNacTuHbl, KoTopas 6y.qu NPUMEHATLCA BMECTEe C HUMWU.
Onepauuio cnegyet NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM «BHYTpeHHsis dukcauus: metoasl,
pekomeHaoBaHHble rpynnort AO-ASIF», a Takke ¢ y4eToM [pyroi COOTBETCTBYHOLLEN NHGOpMaLMK.
4. MpaBunbHbI BEIGOP U3AENUs UMEET Ype3BbliaiiHO BaxHOe 3HaveHue. Magenve cneayeT ncnonb3oBaTh
B NpaBuUiibHOM aHaTOMWUYECKOM MOMOXEeHUN B COOTBETCTBUK C OGLLleI'IpMHﬂTbIMVI CcTaHgapTamun BHyTpeHHeﬁ
dukcaumn. Ucnonb3oBaHne n3genns, He NOAXOAALLEro ANs AAHHOrMO cny4yas, MOXeT NPUBECTU K
npexaeBpeMeHHoON KNMHUYeckon Heyaade. Hevcnonb3oBaHue Hagnexaliero KOMnoHeHTa Ans obecneverns
afeKBaTHOrO KPOBOCHABKEHNS 1 XKeCTKON hUKCaLMM MOXET NPUBECTY K pacllaTbiBaHuUIo, U3rmby unn nepenomy
n3fenuns umnm KocTu.
5. O6si3aTenbHbLIM YCNOBUEM ABMASIETCS TlWlAaTenbHOe npeaonepaunoHHoe nnaHuposanue. Xupypru
AOMKHbI nouﬁmpan: noaxogsiwne umnnaHTaTbl Ha OCHOBaHWu npeaonepaunoHHbIX CHUMKOB U C MOMOLLBH
COOTBETCTBYIOLWMUX U3MEPUTENbHBIX NPUBOPOB, Takux kak rmyGuHomepsbl U NpobHble UMNNaHTaTbl. Ans
obecneyeHuns 6e3onacHoro coveTaHus cneayet Mcnonb3oBaTb MHCTPYMEHTHI, NpeAHa3Ha4YeHHble Ansa
nMmnnaHTaToB.
6. YToObI M3bexaTb UM CBECTN K MUHUMYMY KOHKPETHbIE PUCKM, CBS3aHHbIE C UMMMAHTaLUen, Xupypru
AOSKHBI NPOMTM COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY, @ onepaums AoMmkHa NpoBOAUTLCS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM MO XUPYPrU4ECKON TEXHUKE.
7. ImnnaHTaT Henb3s MCNonb3oBaTh NOBTOPHO. Puckn NOBTOPHOrO UCNONb30BaHUA 3aknk4yarwTCcsa B
crieaytolem:
(1) Mocne umnnaHTaLnM NPOYHOCTL METansa CHUXKAETCS, U OH NErko NoABepraeTcs PaspyLUeHuIo.
(2) B cBsian C Hanuunem Ha NOBEPXHOCTU 3arpsi3HeHNiA N GakTepuii NOBTOPHAS UMNNaHTaLMUs MOXET NPUBECTU K
WHEKLNM 1 OTTOPXKEHMIO.
(3) 310 MOXET NOBPEAUTL NOBEPXHOCTHYIO aHOAHYI OKCUAHYIO NEHKY 1 NOBMUSATL Ha Gronornyeckue cBomcTea
wnspenus.
8. TpebyeTcs GepexHoe obpaljeHue ¢ nagenuem u ero xpaHeuue. MouapanaHue unu nospexaeHne
KOMMOHEHTa MOXET 3Ha4YNTENbHO CHU3WUTb NPOYHOCTbL U YCTANOCTHYIO NPOYHOCTL U3aenns.
9. Kak npaBuno, He CylecTByeT OrpaHN4EHUin B OTHOLLIEHWN BELLECTB, UCMOMNb3YeMbIX B KITMHUYECKUX YCIOBUSIX,
BOS,ClSl;ICTEVIDO KOTOpPbIX MOXET noasepratbCs UMNNaHTar.
10. Mocne NpUMeHeHNs U3aenve H1 B KOeM Crlyyae He CrieyeT UCMonb3oBaTh NOBTOPHO. XOTS U3fenie MoxeT
BbIMMAAETb HEMOBPEXAEHHbIM, paHee BO3HUKLINE Harpy3ki MOrnu co3aaTh AedekTbl, CnocobHbIe cokpaTUTh
CpPOK ero Cryx6bl.
11. CnenyeT n3beraTb Ype3MepHbIX YIMOB B COMETAHWUN C ManbiM1 paguycamn uarnba ns-3a NOTEHLMANLHOTo
pycka nocneonepavLyoHHoro nepenoma.
12. CnuWKOM arpeccuMBHOE UCMONb30BaHWE WHCTPYMEHTOB ANs W3rnGaHWsi MOXET NPUBECTU K 3aMeTHbIM
MaKpOCKOMMYECKMM NOBPEXAEHNSM UMNNaHTaTa (BMATUHAM, YANWHEHUIO OTBEPCTUIA ANA BUHTOB U T. N.). B
Takux cny4vasx umnnaHTar HeOGXOﬂMMD 3aMeHWUTb Ha HOBbIN.
13. Ecnu nHoe cneunanbHoO He ykadaHO B PYKOBOACTBE MO XMPYPruyeckoi TexHuke, nocne nocrtaBku
3anpeLyaeTcs U3MeHsITb pasmep, hopMy Unu COCTOsIHWNE MOBEPXHOCTU U3Aenus.
14. Be30nacHOCTb 1CMOMNb30BaHWS METANNMYECKOrO NOMOro KOCTHOrO BUHTA B ycnosusix MPT He nposepsinack.
OH He uCnbITbIBANCS Ha HarpeB UNW HexenaTenbHoe nepemeuleHne B8 MPT-cpege. beaonacHocTb
MeTanmnmyeckoro KocTHoro BuHTa B MPT-cpene HemssecTHa. Mposeaerne MPT-o6cnenosanns Yenoseka, y
KOTOPOro YCTaHOBMIEHO JaHHOE MEAWLIMHCKOE YCTPOMCTBO, MOXET MPUBECTU K TpaBMaM W HeUCnpaBHOCTU
ycTpoiicTea.
15. Xupyprit AOMKHbI NPOBEPATL NPaBUIbHOCTL PACMONOXEHUs! UMMMAHTATOB C MOMOLLbIO COOTBETCTBYHOLLINX
MeToA0B BMU3yanuaaumu.
16. MauuneHTam cneayeT pekoMeHJoBaTh NPOKOHCYNLTUPOBATLCS C BpaYoM nepea Tem, kak nonagatb B
YCINOBWS, KOTOPble MOFYT Oka3aTb HeraTMBHOE BRUsHUE Ha paboTy uMnnaHTaTa.
17. 3anpeluaeTcs npexaeBpeMeHHas duandeckast akTUBHOCTb UK HArpyaka Ha Hory nocne onepauum.
18. MauneHTy cneayeT pekoMeHaoBaTh coobLiaTh XUPYPry O NoBbIX HEOOLIYHBIX U3MEHEHUSX B 06nacTn
onepauun. Mpu BbISBNEHWN U3MEHeHW B MecTe hUKCcaLun NauneHT JOMKEH HAaX0AUTLCS NOA TLaTerNbHbIM
HabnogeHnem. Xvupypr AOMKEH OLEHUTb BO3MOXHOCTb NOCMEAYIOLLEN KNMHUYECKOon Heyaaunm u obeyanTts ¢
naumeHTom HeOGXO.ElVIMOCTb N0BBIX Mep, NPU3HaHHbIX HeOﬁXOﬂVIMbIMVI ans COAENCTBUSA 3aXMBNEHUIO.
19. OTCPO"IEHHOG uwnu AnuTenbHoOe MUCNoNb30BaHWEe MOXeT NPUBECTU K paclaTbiBaHUIO UMK TpelnHe
nMmnnaHTaTa; no3ToMy nocne cpalieHns KOCTU pekoMeHRAyeTCs yaanuTb UMNNaHTaT npyu Hanuyiuu pucka ero
pacTpecknBaHUs, YTO MOXET NPUBECTU K MEANLIMHCKOMY UHLIMAEHTY.
20. PekomeHgaumun no yaaneHulo UMnnaHTata nocne 3axusnenus. Ecnu ycTpoiicTeo He ByaeT yaaneHo
N0 OKOHYaHWW CpoKa ero UCMOMb30BaHUS, MOTYT BO3HUKHYTb Crieflyloline ocnoxHenus: (1) koppoaus,
conpoBoXAaloLLasica nokanbHoW peakumein TkaHen unu 6onblo; (2) cmelleHne uMnnaxTaTa, npusBoasiiee
K TpaBMme; (3) puCK [JOMONHNTENbHbLIX NOBPEXAEHUIA B pesyrnbTaTe NocneonepaLmoHHoii TpaBmbl; (4) usrub,
ocnabneHune u/unu Nonomka, 4To MOXeT cAenaTb yganeHue HeuenecoobpasHbiM WU 3aTpyAHUTENbHBIM; (5)
60onb, ANCKOMEOPT UMM aHOMarnbHbIe OLLYLIEHUS U3-3a HanuYus YCTPOIicTBa; (6) BO3MOXHOE MOBbILIEHNe
pucka nHekunm; 1 (7) NoTepsi KOCTHOI TKaHW 13-3a 3aLLMTHOTO 3dekTa OT Harpyaku. Mpu NPUHATUM pelleHns
06 yaaneHun uMnnaHTata Xupypr A0MKeH TLaTenbHO ConocTaBuTb pUCKK U NpeumylyecTsa. Mocne yganexus
uMnnanTaTa HeobxoauMo obecneunTs Haanexaliee nocrneonepaunoHHoe HabnoaeHue, 4Tobbl nabexartb
NOBTOPHOrO Nepenoma. Ecnu nauueHT noxunoro Bo3pacta v BeAeT ManonoaBukHbIA 06pas XKU3HW, Xpypr
MOXET NPUHATL pelleHne He yaansaTb UMNAaHTaTt, TeM CambiM UCKNIOYMB PUCKKU, CBA3AHHbIE C I'IOBTODHOVI
onepauuen.
X. UHcTpykumm no nepepaboTke npoaykumm
OcTopoXHO
(1) UmnnaHTaThl U MHCTPYMEHTbLI HEOBXOAMMO TLIATENBHO OYUCTUTL Nepes NepBOHaYanbHOM CTepunuaaLmnen.
O6y4eHHbIN NepcoHan AOMKEH BbIMOMHATL OYUCTKY (PYYHYIO W/MIU MALLMHHYIO OYUCTKY, YNbTPa3ByKOBYIO
06paboTky 1 T. A.), @ Takke TeXHUYeckoe OBCNYXMBAHUE W MEeXaHUYEecKuii OCMOTP neper nepBoHaYanbHOM
cTepunusaumei.
(2) Ecnn npyMeHUMO, MHOFOKOMNOHEHTHbIE WHCTPYMEHTbI cneayeTt pas3bupate ans ouuctkn. PasGopka,
ecnu oHa Heobxoauma, kak nNpasuno, oyesnaHa. ECnn y Bac ecTb BONpoCkl OTHOCUTENBbHO pasbopku no6oro
uHcTpyMeHTa Double Medical, o6patutech HenocpeacTBEHHO K MECTHOMY TOProBOMY MPEACTaBUTENiO Unn B
komnaHuto Double Medical («MpouasoanTens/KoHTakTHas MHopMaLms»).
(3) TpebyeTcs TouHOe cobnioAeHWe UHCTPYKLUWIA U pekoMeHaauuin npoussoanTens obopygosaHus no
NCNONb30BaHUIO XMMUYECKUX MOKOLLINX CPEACTB.
(4) Mpepen coaepxaHns 9HAOTOKCUHOB B OYWLLEHHOW BOAE, UCNOMNb3YEMOIi AN OKOHYATENbHOM OYNCTKM,
cocraenset 0,2 EU/mn.
WHcTpykumm no obpaboTke MMnnaHTaTos

1.Do He ucnonb3yiiTe YucTaWwmMe cpeacTBa (Hanpumep, MeTananyeckne WeTku),
KOTOpbIE MOrYT NPUBECTU K UCTUPAHUIO UHCTPYMEHTOB

2 Mocne Ucnonb3oBaHus B TedeHne 60 MUHYT CrieayeT He3aMeanuTenbHO NPoBECTH
nepBuYHyto o6paboTky (yxon 3a mMecTom ucnonb3oBaHus).MHCTpyMeHT cnegyeT
nepeaath B COOTBETCTBUM C Npasunamm 60MbHMLLI. cNocob NepeuyHoii 06paboTku:

MepBoHayanbHasi |a. BbiTupaiiTe KpOBb W/WMM OCKOMKKM C YyCTPOMUCTBA BO BPEMSI XUPYPruyeckomn
obpa6otka nocne  |npoueaypsl, YT06bI NIPEAOTBPATUTL UX BbIChIXAHUE Ha MOBEPXHOCTU.
vcnonb3oBaHUs b. MpomoiTe KaHONMpOBaHHbIE YCTPOMNCTBA AENOHU3UPOBAHHON BOAOW, YTOGbI

NpeAoTBPaTUTL NONajaHNe rpsiau /un OCKOMKOB BHYTPb.

C. 3arps3HeHHbIE YCTPONCTBA CrEAYET XPaHUTL OTAENBHO OT He3arpsisHEHHbIX, YTOBb!
u3Gexarb 3apaXkeHnsi NepCoHana Unm okpyXatowen cpessl.

d. YcTpoiicTBa crneayet HakpbITb NOMOTEHLIEM, CMOYEHHbBIM AEUOHN3NPOBAHHON BOAOW,
4TOBbI NPEAOTBPATUTL BbICHIXaHNE KPOBY M/UNK Mycopa.

Pa3GepuTe BCe KOMMOHEHTBI B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMAIMI NPON3BOAMTENS (€CMN
NPYMEHNMO).

VIHCTPYMEHTbI 1 0BOpYAOBaHME ANst YNCTKY

Msirkas weTtka, WwnpuL, 4enoHM3MpoBaHHas/oumMLLeHHas Bofa, pacTBOp MOILIEro
CpeficTBa, YNLTPa3BykoBast YNCTALLAs MallUHa

MpeaBapuTensHas ouncTka

1.MpombiBKa: TUlaTeNbLHO NPOMOIATE YCTPOCTBO NPOTOYHOW BOAOIA U3-NOJ KpaHa B
TEUYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amaunBanue: MpUrotoBbTe YUCTAWMI PacTBOP, UCXOAS U3 KayecTBa BOAbI,
KOHLEHTPaLWK 1 TemMnepaTypbl, PEKOMEHA0BaHHbIX NPOU3BOANTENEM YUCTALLENO
cpencTsa. MoOMNHOCTbIO NOTPy3nTe OYMLLIAEMOEe U3AeNNe B YUCTSLLEE CPEACTBO
MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

YucTawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C JOBABIIEHVEM APA
KoHueHTpauus: 1:270

Temnepartypa: <60C

3.04ncTUTE: CHOBA CMOYMTE B [IPYTOM CBEXEMPUIOTOBMEHHOM YUCTSILLEM PacTBOpe.
B 3aBMCMMOCTN OT XapakTepucTuk npoaykTa BbiGepuTe NOAXOAsLLYIO WeTKy Ans
0UMCTKW. [INSA FyXUX OTBEPCTUII HEGOMBLIOTO AnamMeTpa YACTSALNIA PacTBOp HabupatoT
B Wwnpuy (06bemom 250 Mn) ANA MbITbS, YUCTKN LLETKOW UMM ONONackuBaHus He
meHee 5 pas.;

YucTawee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C JOBABIIEHUEM APA
KoHueHTpauus: 1:270

Temnepartypa: <60C

4.MpomoiiTe: TulatensHO NPOMONTE BOAONPOBOAHOW BOAON, E€MOHU3NPOBAHHO
BO/IO/i MMM OYULLIEHHOI BOJIOW B TEYEHME He MeHee 2 MUHYT. VcnonbayiTe wnpuy
(BMecTUMOcTb250 Mn) unu Apyroe o6opyaoBaHve Ana pacnbineHns Boabl, 4ToGb!
NPOMBbITh FlyXO€ OTBEPCTUE U MOMOCTh, MPOMBITL HE MeHee 5 pas.;

5.BusyanbHo npoBepbTe: NOBTOPsIATE Wark 2-5, noka Ha yCTPOWCTBE He OCTaHeTcs
BUAVMBIX 3arpsi3HEHMIA.

YnbTpa3sykoBasi oumMcTKa:

(He npmeHnMo Ansi akTUBHOTO YCTPOMCTBA)

6.YnbTpassykoBas ouncTka: MpUrotoBsTe YMCTSLYNIA PACTBOP, UCXOAS U3 KayecTsa
BOAbI, KOHLUEHTPaLMK U TeMnepaTypbl, PEKOMEHAO0BAHHbLIX NPOU3BOAUTENEM
YMCTALLEro CpeacTea. YMcTUTe YCTPOMCTBO YNbTPa3BYKOM B CBEXKENPUrOTOBIEHHOM
pactBope ¢ YacTotoit 40 kIl He MeHee 15 MUHYT. YUCTUTe YCTPONCTBO YNLTPa3Bykom
He MeHee 15 MUHYT ¢ YacToTon 40 Kl

YucTawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C APA

KoHueHTpauus: 1:270

Temnepartypa: <60C

7.MpomoiTe: TWaTeNbHO NPOMOITE YCTPOWCTBO B TEYEHUE MUHUMYM 2 MUHYT
[AEVOHN3UPOBAHHOI UMK O4YMLLIEHHON BOAOM. McnonbayiiTe WwnpuL, (BMeCTUMOCTbI0 250
MI1) UNK APYroi pacnbinuTenb BOAbl, YTOBLI OYUCTUTL FIyXUe OTBEPCTUS, MONOCTU 1
T.A., NPOMOIiTe He MeHee 5 pas.

8.BuayanbHo nposepkTe: NOBTOPsATE Wwarn 2-8 0 Tex Nop, Noka Ha yCTpoCcTee He
OCTaHEeTCs BUAUMBIX CNEOB rPsiait.

Msirkast WeTka, WNpKL, [AEMOHN3MPOBAHHAs/OUMLLEHHas BOAA, PACTBOP MOIOLLETO
CpeACTBa, yNkTPa3ByKoBasi YMCTALLIAs MallHa, aBTOMaTUYeCcKast Movika-Ae3uHdeKLms
MpensapuTensHas ouncTka

1.MpomMblBKa: TLIATENBEHO NPOMOIATE YCTPONCTBO NPOTOYHON BOAOW U3-MOJ KpaHa B
TEUEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amaunBanme: MpUroTOBLTE YMCTALLMIA PACTBOP, MCXOAS U3 KAYECTBA BOAbI,
KOHLIEHTPALMM 1 TEMNEPATYPbI, PEKOMEHA0BAHHbIX NPOU3BOAUTENEM YUCTSLLErO
cpeacTea. MoMHOCTLI0 MOrpy3nTe OYMLLIAEMOE U3ENNE B YNCTSLLEE CPEACTBO
MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

Yucrsawee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABNIEHVEM APA
KoHueHTpaums: 1:270

Temnepatypa: <60°C

3.04nCTUTE: CHOBA CMOYUTE B APYrOM CBEXENPUrOTOBIIEHHOM YUCTSILLEM PAcTBOPE.

B 3aBMCHMOCTI OT XapaKTepUCTUK NPOAYKTa BbIGEPUTE NOAXOASLLYIO LETKY Ars
ouncTku. [Ins rmyxux oTBepCTuii HeBonbLLOro AMaMeTpa YUCTALWMIA pacTBop HabupaloT
B WnpuL, (06bemom 250 M) ¥ MOIOT, YUCTAT LETKOW UMK OMONack1BaloT He MeHee 5
pas.;

Yucrsawee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABNIEHVEM APA
KoHueHTpaums: 1:270

Temnepatypa: <60°C

4.MpomoriTe: TwaTenbHO NPOMOTE BOAONPOBOAHON BOAOW, AENOHU3MPOBAHHOM
BOAOVI MNU OYULLEHHOI BOAOI B TEYEHUE HE MeHee 2 MUHYT. icnonb3ayiiTe Wwnpuwy
(BMecTMOCTb250 M) unu apyroe o6opyaoBaHve Ans pacrnbleHns BoAbl, 4TOObI
NPOMBITh FNyX0€ OTBEPCTUE W NOMOCTb, MPOMbITL HE MeHee 5 pas;

5.BusyanbHo npoBepbTe: NOBTOPsiTE LWark 2-5 o Tex nop, noka Ha YCTPOUCTBE He
OCTaHeTCs BUANMBIX 3arPA3HEHNIA.

ABTOMaTUYECKaS O4NCTKA:

MpepnBapuTenbHas ounctka (2120 C)—Ounctka (2300 c)—Ilpombiskal (260
C)—TpombiBka2 (2120 C)

Vicnone3yiite mMoioliee 1 Ae3uHdULMpyioLee CPEaCTBO, COOTBETCTRYIOLIEE
TpebosaHuam cepum ISO 15883.

3tan gesvHbekuynmn: TepMuieckyto AesnHbeKLmio NpoBoavnv npu Temnepatype 93°C
B TeYeHNe 5 MUHYT

CyLLKY NHCTPYMEHTOB MPOBOAMIY C MOMOLLLIO NOMHOCTBLI0 aBTOMATUYECKOTO
cTepunuaatopa Ans 04UCTKM W cylumnu npu Temnepatype 110°C B TedeHne 15 MUHYT.
Mpy HEOBXOANMOCTY MOXHO [JONONHUTENLHO BbICYLLINTL UHCTPYMEHTBI BPYUHYIO
6e3BOpCcoBbLIM NonoTeHLem. MpoayiiTe NONOCTY M3AENNUA CTEPUIBHBIM CKATbIM
BO3/7YXOM.

TMepes NoAroToBKO K CTEPUNM3ALNM BCE MEAULIMHCKOE 0GOPYIoBaHNE A0IMKHO

6bIT 0OCMOTPeHo. Kak NpaBuio, A0CTaTOMHO 0GLIYHOTO BU3yarlbHOTO OCMOTPa Mpn
[I0CTaTO4HOM OCBELLEHNM BE3 UCMONb30BaHNS YBENMUMUTENBHOMO CTekmna. OCMoTpy
[I0MXKHbI NOABEPraThCsi BCE YacTi 060pyAoBaHuNsl, 4To6bl y6eANTLCS B OTCYTCTBIAN
BUANMBIX 3arpsi3HEHNI W/ Koppo3uu. OcoGoe BHUMAHNE CriefyeT yaenuTh
HUKENPUBEAEHHBIM AETansM:

+ “30HaM yaepXaHusi rpsian”, TakUM Kak KOHTaKTHbIE NOBEPXHOCTW, LapHUpbI, rmbkue
CTepXHW pactumpuTens.

* Yrny6neHHbIM AeTansam (OTBepCTUSM, BTYIKaMm).

« [PpsA3b MOXET MONacTb Ha ieTank, KOHTaKTUpyloLme ¢ 060pyA0BaHMEM, Takve Kak
KaHaBKa [1N1sl CBEPIEHNS, NpUMeratoLas K nessuio, GokoBbie 3yGbs py4HON Apeni
pawnumbs.

+ Heo6xo/Mmo NpoBepuTL PexyLLyio KPOMKY Ha MPEAMET OCTPOThI 1 MOBPEXAEHUIA.
TN BO3MOXHOCTH, CrieflyeT NpoBECTH NPOBEpPKY paboToCnocoGHOCTH:

« MpoBepkTe NPaBUMLHOCTb YCTAHOBKM BCMOMOraTenbHOM0 060pYI0BaHMS.

* Heo6xoamo NpoBepuTh NPaBuibHOCTL PaBboThl MEAULIMHCKOTO 0GOpyAOBaHNs

C MOABWKHBIMM YACTSIMM (MPY HEOBXOAMMOCTU MOXKHO WCMONb30BaTL CMa3Ky
ME/NLIMHCKOTO HA3HAYEeHsl, MPUTOAHYIO AN CTEPUN3ALIMN NapoMm).

+ BpaluaioLynecs UHCTPYMEHTI, Takue Kak yHUBepcarbHbie CBepria, pasBepTku,
crieayet NpoBepsiTh Ha NPSIMONMHEAHOCTb, MPOCTO MPOKATLIBAS MX MO NAOCKOi
NOBEPXHOCTH.

« “TubKue” MHCTPYMEHTbI, TaKue Kak
NoBpeXAEHWIA.

Mepen cTepunuaauyueit nonb3osatensm (B 6onbHULAX) PEKOMEHAYETCS 3aBEPHYTH
u3fienve B NneHKy, NakeT unn NCnonb3oBaTk APYrue METOAb! NoAAEpkKaHNs
CTEPUNLHOCTM U3IENNS Nepen CTepUnmu3aLmen.

MoaroToska nepen
YUCTKOIA

PyyHas ounctka

AsTOMaTU3MpOBaHHaA
oumcTka

MesnHdekumns

Cyuwika

OcmoTp 1
TeXHU4ECKkoe
obcnyxusaHue

Tenb IM, cneagyet npoBepsThb Ha Hanu4ne

Ynakoeka




@3 Double Medical

To Rehabilitation

Tel: +86 592 6087101

www.doublemedicalgp.com

[Mpy OTCYTCTBIM CeLNanbHbIX MHCTPYKLMIA HECTEPUIIBHBIE U3AENUS HEOBXOAMMO
cTepunusoBaTh NpoBepeHHbIM MeTogom (ISO 17665). Bce MHCTpYMEHTbI,
nepeymcrieHHbIe B TEXHUYECKOM PYKOBOACTBE MO XUPYPriW, MOXHO CTEPUMN30BaTH
HEMocpesCTBEHHO, He pa3bupast. [1ns UMNNAHTaTOB 1 UHCTPYMEHTOB NPUMEHNM
crieayiowWwui MeToa CTepUnu3aLmnm.

Tun unkna MpenpapuTensHoe BakyyM1poBaHue

MuHUMansHoe Bpems cTepunuaaumn |3 MUHYTbI

Temnepatypa ctepunusauum 134C
MuHVMManbHOe Bpems BbIChbIXaHNS 30 MuHYT
MuHuManbHoe Bpemsi nynbcaLum 3 pasa

[ononHuTenksHo, noxanyicra, oGpaTuTe BHUMaHWE Ha Criedyioujee:

(1) Ecnu ncnonb3yetcs MeToz, CTepunm3saLmnm, OTINYHbIA OT YKasaHHOrO BblLLE,
nonb3oBaTerb JOMXeH NpoBepuUTb ero nepea ctepunuaaumeii B coorsetctaum ¢ ANSI/
AAMI ST 79:2010 “IMNonHoe pyKoBOACTBO MO CTepunuaaLmm napom u obecneyeHmo
CTEPUMBHOCTY B MEANLIMHCKUX YYPEXACHUAX .

(2) He cTepunuayiiTe ycTpOMCTBO B OPUTMHANbHOM ynakoBke;

(3) He cTepunuayiite ycTpOMCTBO, 3arpsA3HEHHOE XUAKOCTIMU OpraHnama.

(4) ImnnaHTaTbl MOTyT NoABepraTbCs NOBTOPHON 06paboTke 25 pa3. MMnnaHTaTtbl
crieayeT 0CMOTpeTh BU3yasnbHO. No60oi MANAHTaT C KOPPO3NIHBIMM LiapanuHami,
3a3y6puHamMu, ocTaTkamu Uk MycopoM CrieflyeT BbIGPOCHTh.

(5) YctpoiicTBa AOMKHbI GbITb OCMOTPEHbI BU3yarnbHO. Jliobble nMnnaHTaTsl ¢
KOPPO3ITHBIMM LiapanuHamm, 3a3yGpuHamm, octatkammu unu obnomkamm cresyet
BbIGPaCcLIBaThb. CPOK CrykBbl MHCTPYMEHTa OBBIYHO OMPEAENSEeTCs U3HOCOM U

r , Bbl T IM XVPYPTUYECKIM UCTIONB30BAHNEM, @
He NnoBTOpHO 06paboTKON.

(6) Mpu cTepunuaaLnm HECKOMbKKUX YCTPOICTB B OAHOM LIVKIle aBTOKNaBUpOBaHNS
creauTe 3a TeM, 4To6kl He Bbina NpeBbILIeHa MakcuMarnbHas Harpyaka Ha
CcTepunu3aTop.

MpoayKTel CrieflyeT NoMeLaTh B OPUrMHAMBHYIO YNaKoBKy 1 XPaHUTL B YNCTOM
nomelLLeHnm, 4To6bl M3GexaTb NonaaaH1s NPSIMbIX COMHEYHbIX Nyyelt 1 NosBNeHNs
BpeauTenei. MpoayKTel, KOTOpbIE HEe BblnN MCMONL30BaHLI BOBPEMS Nocre
CTEpPUNM3aLMK, CeslyeT XPaHUTb B CTEPUBHOM NOMELLEHNN.

Cpok rofjHOCTM 3aBUCUT OT TUNA UCTIOMNb3YEMOro XPaHULLA, @ TakKe OT OKPYXatoLLen
Cpefibl 1 yCrosuit 0BpalleHist. [ins CTeprnmn3oBaHHOMO MENLIMHCKOTO U3AENVs BO
BCEX MEVLINHCKMX YYPEXAEHUAX AOMKEH BbiTb YCTAHOBNEH MaKCUMarbHbI CPOK
XpaHeHUsi Nepez UCnonb3oBaHNEM. PEKOMEHAYEMbIN CPOK - He Gonee 7 aHen.
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XIL. U opwri npoayKToB

VIMANaHTaThl 1 MHCTPYMEHTBI NpeJHa3HayeHbl Ansi COBMECTHOMO UCTOMNb3oBaHus. Mcnonb3osaHne npoayKuum
ApYrux npoussoauTeneit BMecTe ¢ npoaykumeit Double Medical moxeT noeneyb 3a coboit Henpeackasyemble
PUCKM, NOBPEXAEHUE UM KOPPO3NIO MATepUarnos, a Takke HECOOCHOCTb UMMMAHTaTa U UHCTPYMEHTOB, YTO
MOXET HapyLMTh UX paBGOTOCMOCOBHOCTb 1, Kak CIIeACTBUE, CO3AaTb Yrpody s NauueHTa, nofb3osarens uinm
TPETBUX NNL.

XIlIl. Unchopmaums o6 obpalueHum

MeTannuyeckne nonble KOCTHbIE BUHTLI U3rOTOBMEHbI U3 TUTAHOBOTO cnnaea. Matepuan GUOCOBMECTUM,
LIMPOKO WCMONB3YETCs B OTPACIM, YCTOMUMB K KOPPO3NM U HETOKCUYEH B BUONOrMUEeCcKoi cpeae.

XIV. Xupypruyeckas TexHuka

1. MpeponepauyoHHbIi nnaH

(1) Cpenaitte peHTIrEHOBCKUIA CHUMOK CIIOMaHHOI KOCTH C M306paXXeHeM COCeIHNX CYCTaBoB.

(2) BoccTaHOBEHNE UCXOAHOTO COCTOSIHUSE KOCTU U KOPPEKLNS KOCTHOI AehOopMaLmi SIBMISIOTCS OCHOBHBIMU
LensiMn NeYeHms.

(3) OuennTe coCTOsHME MATKNX TKaHel N NpoBepLTe HEeBPONOrNYECKIe 1 COCYANCTbIE hYHKLMN.

2. TunnyHble aTanbl paboTbl 1:

(1). Mocne ycneLHoro BBEAEHNsS aHeCTe3NM, NPOBEAEHUS CTAHAAPTHON AE3UHMEKLMI U YKNAAKNA CTEPUIbHBIX
nonoTeH;

(2). Mocne paspesa NOCMOHO 0BHaXUTL KOHEL, NepenioMa 1 NPOBECTN PENo3nLnIo;

(3). Mocne Toro kak peno3nums koHLa nepenoma obecnedmnna kak MUHUMYM (DyHKLMOHAMbHOE BOCCTaHOBIEHME,
KOHeL, nepenoma Bkl PernoaupoBaH C NOMOLLBIO PEMO3NLIMOHHBIX LWNLOB, @ 3aTeM Ans (ukcaLmy b BBeAeH
HanpaensALWKUA WTUDT.

(4). Mop KoHTpONem peHTreHockona NpocneauTe 3a NoMoXeHneM Hanpasnsouiero WrudrTa, 4Tobbl y6eanTsea
B €10 NpaBUrbHOM PACTIONOXEHUM;

(5). CBepneHue nomnoro CBeprioM OCYLECTBNAETCA MOJ KOHTPONeM Hanpasnsiowero wrudta, a rnyéuHomep
u3MepsieT rmyGuHy;

(6). BuibepuTe nonbiit BUHT COOTBETCTBYIOLIEN ANMHBI, YCTAHOBUTE €r0 Ha HaNpaBnsIoLLY0 CMIULLY W BBUHTUTE
MONbIi BUHT MOMOW OTBEPTKOW BAOMb HanpasnsioLLen Cninubl;

(7). YcTaHoBUTE OCTafbHbIE MOMble BUHTLI NO OAHOMY B COOTBETCTBUW C STanamu CBEPNEHUs!, N3MEPEHNsI
yGUHbI U BBEAGHWS BUHTA;

(8). Mocne 3aBeplieHus dukcaunn nepenoma HeobXxoanMo elle pa3 NpoBEPUTb, MPABUIBLHO N PaCMONOXeH
oMbl BUHT U AOCTUTHYT N OXMaaeMbli ekt cTabunmsaumm KoHua nepenoma;

(9) BECb MPOLIECC AOMKEH OCYLLECTBAATLCS C COBNIOAEHUEM NPUHLIMNG aCenTUKN.

TunuyHble aTanbl paboTbl 2:

(1) Mocne ycnewHoro BBeAEHUs aHECTE3NM, NPOBEAEHMUS CTAHAAPTHOM AE3VHMEKLMN 1 YKNAAKN CTEPUIbHBIX
nonoTeH;

(2) Hap TapsanbHbiM cuHycom 6bin caenaH paspes anuHoi 1,5-2,0 MM, TkaHu 6binu Tyno OTCMOEHb!, a
MEXKOCTHas CBA3Ka M Apyrue Msarkue TkaHu Gbinn ocBoGOXaeHbl. 3aTeM BAOMb Tap3arnbHOro CuHyca Gbin
BBEAEH HanpaBnsALLN WTUGT.

(3) Perynupyiite moaens, nef ee no H i urne ot 0 K 60! y pa3mepy, noka He
MCTpaBuTe NIMHMIO CUIbl Barbryca 3a/iHei YacTu CTOMbI U OTBEAEHUS NepeaHeil 4acTu cTonkl. Beina nposepeHa
MOfIBIXHOCTb FOfIEHOCTOMNHOTO CYCTaBa, YTOBbI BbISICHUTh, HE HApyLUEHa S OHa.

(4) B 3aBucMmMOCTM OT pasmMepa TeCTOBOW MOAENW BUHTbI BBOAWNNCL B Tap3anbHblii CUHYC BAOMb
Hanpasnsiiowlero wrugra. Mocne Toro kak NonoxeHne Gbifio NOATBEPKAEHO C MOMOLLbBIO PEHTIEHOCKOMNUH,
MSIrKIE TKaHW Gbinu YLK ThI MOCTIONHO.

3. Ynanexue umnnaxtarta

OrofnunTe BUHT B MECTE NEpBOHAYanbHOMO pa3pesa U YAanuTe C Hero NoBepXHOCTHbIE TkaHU. C MOMOLLbIO
WECTUrPaHHOI OTBEPTKM OTKPYTUTE Y U3BNEKUTE BCE BUHTEI. TTNIOTHO 3aTSHUTE WECTUrPaHHYIO OTBEPTKY U BUHT,
4TOBbI OHU HAXOAUMMC Ha OAHOW INHWM Ha CAy4al, €CIIN UHCTPYMEHT COCKOMb3HET.

Mpumeyanve:

YcTpaHeHue npockarb3blBaHis 3y64atoi nepefadu Unu TPeLMHb B BUHTE

(1) Ecnn nponsoLwuno npockarb3biBaHie WECTUrPaHHOTO BAHTA U €0 HEBO3MOXHO BbIKPYTUTL LIECTUrPAHHOM
OTBEPTKOM, MOLACOEANHUTE WU3BMIEKATENb K BMEKTPUYECKON KOCTHOI Apenu, BCTaBbTe ero BEPTUKarnbHO B
WECTUrPaHHOE rHEe3/10, MOCHE YEro BUHT MOXHO ByAeT BbIKPYTUTL NPOTUB YACOBOI CTPENKM.

(2) Mpu NOSIBNEHUN TPELLMHBI B BUHTE MOAKIIOYUTE IKCTPAKTOP TPELUMH K SNIEKTPUYECKOMY KOCTHOMY CBEpY U1
NPOCBEPNNTE KOPTUKAMBHBIN CIOM KOCTI BOKPYT BIAHTA NPOTUB YAacOBOI CTPENKM, MOCHE YEro BUHT MOXHO Byaet
M3BNeYb.

4. YTunusaums umnnaxTara

VMnnaHTaThl, U3BMEYEHHbIE U3 OpraHuama, criefyet o6pabaTthiBaTh Cnoco6oM, NpefoTBpaLLaloLnM
3arpsisHeHme, B COOTBETCTBIUN C MPOTOKONOM GOMbHULbI BO U3GEXaHNe NepekpecTHON NHPEKLUM.

YCTpoicTBa A0MKHbI YTUNN3MPOBATLCS Kak MEAULIMHCKVE U3ENns B COOTBETCTBIM C NPOLIeAypam GobHLbI.
5. Boriee noapo6HbIE UHCTPYKLMK MO Onepauum 1 BbIGOPY BCIOMOTaTENbHbIX UHCTPYMEHTOB MOXHO HaiTh B
«OnepaLmroHHOM PyKOBOACTBEY.

XV. Mpoussoautens / KOHTaKTHaA MHGOPMaLMA

Herrami y i de i

Cepillo suave, jeringa, agua desionizada/agua purificada , solucion de detergente ,
maquina de limpieza ultrasénica

Prelimpieza

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

2. Remojo: Prepare la solucion limpiadora segun la calidad del agua, la concentracién y
la temperatura recomendadas por el fabricante. Sumerja completamente el producto a
limpiar en el producto durante al menos 10 minutos .

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracién: 1:270

Temperatura: <60°C

3. Fregado: Remoje nuevamente en otra solucién de limpieza recién preparada. Segin
las caracteristicas del producto, elija el cepillo adecuado para fregar. Para agujeros
ciegos de diametro pequefio, inyecte la solucién de limpieza en la jeringa (capacidad
250 ml) para lavar, cepillar o enjuagar al menos 5 veces.

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracién: 1:270

Temperatura: <60°C

Limpieza manual |4. Enjuague: Enjuague bien con agua del grifo, agua desionizada o agua purificada
durante al menos 2 minutos. Utilice una jeringa (capacidad 250 ml) u otro instrumento
de pulverizacién de agua para limpiar el orificio ciego y la cavidad. Enjuague al menos 5
veces.

5. Inspeccione visualmente: repita los pasos 2 a 5 hasta que no quede suciedad visible
en el dispositivo.
Limpieza ultrasénica:
(No aplicable para dispositivo activo)

6. Limpieza ultrasoénica: Prepare la solucién limpiadora segun la calidad del agua, la
concentracion y la temperatura recomendadas por el fabricante. Limpie el dispositivo
ultrasénicamente con la solucién recién preparada, a una frecuencia de 40 kHz, durante
al menos 15 minutos.

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracién: 1:270

Temperatura: <60°C

7. Enjuague: Enjuague bien el dispositivo durante al menos 2 minutos con agua desion-
izada o purificada. Utilice una jeringa (capacidad 250 ml) u otro pulverizador de agua
para cepillar el orificio ciego, la cavidad, etc., y enjuague al menos 5 veces.

8. Inspeccione visualmente: repita los pasos 2 a 8 hasta que no quede suciedad visible
en el dispositivo.

Cepillo suave, jeringa, agua desionizada/agua purificada , solucién de detergente ,
maquina de limpieza ultrasénica, Lavadora-desinfectadora automatizada

Prelimpieza

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

2. Remojo: Prepare la solucion limpiadora segun la calidad del agua, la concentracion y
la temperatura recomendadas por el fabricante. Sumerja completamente el producto a
limpiar en el producto durante al menos 10 minutos .

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracién: 1:270

Temperatura: <60°C

3. Fregado: Remoje nuevamente en otra solucion de limpieza recién preparada. Segun
las caracteristicas del producto, elija el cepillo adecuado para fregar. Para agujeros
ciegos de diametro pequefio, inyecte la solucion de limpieza en la jeringa ( capacidad
250 ml) para lavar, cepillar o enjuagar al menos 5 veces.

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracién: 1:270

Temperatura: <60°C

4. Enjuague: Enjuague bien con agua del grifo, agua desionizada o agua purificada
durante al menos 2 minutos. Utilice una jeringa ( capacidad 250 ml) u otro instrumento
de pulverizacion de agua para enjuagar el orificio ciego y la cavidad. Enjuague al menos
5 veces.

5. Inspeccione visualmente: repita los pasos 2 a 5 hasta que no quede suciedad visible
en el dispositivo.

Limpieza automatizada:

Prelimpieza (2120 s) — Limpieza (2300 s) — Enjuague 1 (260 s) — Enjuague 2 (2120 s)
Utilice un lavador-desinfectador que cumpla con los requisitos de la serie ISO 15883.
Etapa de desinfeccion: Se utilizé desinfeccion térmica a 93°C durante 5 minutos.

El instrumental se secé en un esterilizador de limpieza totalmente automatico a 110 °C
durante 15 minutos. Si es necesario, se puede realizar un secado manual adicional con
una toalla sin pelusa. Insuflar las cavidades de los productos con aire comprimido estéril.

Antes de la esterilizacion, se debe inspeccionar todo el instrumento médico. En general,
una inspeccion visual normal es sufici con i luz, sin i de
usar una lupa. La inspeccién debe abarcar todas las partes del instrumento para
garantizar que no haya suciedad ni corrosion visibles. Se debe prestar especial atencion
alo siguiente:

« “Zonas de retencion” de suciedad, como superficies de enganche, bisagras y ejes de
escariador flexibles.

+ Piezas empotradas (agujeros, manguitos).

« La suciedad puede acumularse en las piezas que entran en contacto con el instru-
mento, como la ranura del taladro adyacente a la hoja, los dientes laterales del taladro
manual y la escofina.

Se debe comprobar el filo para comprobar si esta afilado o si presenta dafios.

Si es posible, se debe realizar una comprobacion funcional:

« Compruebe si el instrumento de soporte se puede montar correctamente.

« Los instrumentos médicos con partes moviles deben operarse para verificar si funcio-
nan correctamente (se puede utilizar un lubricante de grado médico adecuado para la
esterilizacion con vapor segln sea necesario).

« Los instrumentos rotatorios, como brocas multiusos y escariadores, deben revisarse
para comprobar su rectitud simplemente haciéndolos rodar sobre una superficie plana.

« Los instrumentos flexibles, como el escariador intramuscular, deben revisarse para
detectar dafios.

Antes de la esterilizacion, se recomienda a los usuarios (hospital) colocar el producto en
una envoltura, bolsa u otros métodos para mantener la esterilidad del producto antes de
la esterilizacion.

Si no hay instrucciones especiales, los productos no estériles deben esterilizarse sigui-
endo el método verificado (ISO 17665). Todas las herramientas indicadas en el manual
técnico quirtirgico pueden esterilizarse directamente sin desmontarlas. El siguiente
método de esterilizacion es aplicable a implantes e instrumental.

Limpieza automa-
tizada

Desinfeccion

El secado

Inspeccién y
mantenimiento

Embalaje

Tipo de ciclo Pre-vacio
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 utiliza un método de esterilizacion distinto a los mencionados anteriormente,

el usuario debe validarlo antes de la esterilizacién de acuerdo con la norma ANSI/AAMI
ST 79:2010 “Guia completa para la esterilizacion con vapor y el aseguramiento de la
esterilidad en instalaciones de atencion médica”;

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

(3) No esterilice el dispositivo que esté contaminado con fluido corporal.

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

(5) Los dispositivos deben inspeccionarse visualmente. Cualquier implante con
arafiazos, muescas, residuos o residuos de corrosion debe desecharse. La vida Util de
un instrumento suele determinarse por el desgaste y los dafios debidos al uso quirtrgico
previsto y no al reprocesamiento.

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

Los productos deben guardarse en su embalaje original y almacenarse en un ambi-
ente limpio, evitando la luz solar directa y las plagas. Los productos que no se utilicen
después de la esterilizacién deben almacenarse en el area de almacenamiento esteril.
Almacenamiento |[La vida util depende del tipo de almacenamiento utilizado, asi como del entorno y las
condiciones de manipulacién. Para los dispositivos médicos esterilizados, todos los
centros médicos deben establecer un periodo maximo de retencion antes de su uso. Se
recomienda un maximo de 7 dias .

Evite colisiones y compresiones durante el almacenamiento y el transporte.

Esterilizacion

Transporte

XI.
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ES Instrucciones de uso
Tornillo canulado metalico

Los tornillos canulados metalicos son un grupo de tornillos de diferentes tamafios y estructuras disefiados

de acuerdo con las caracteristicas anatémicas del esqueleto humano. Clinicamente, los tornillos canulados

metalicos se utilizan Unicamente como soporte interno temporal para proporcionar condiciones estables para la

consolidacion y correccion ésea.

I. Material

Los tornillos canulados metalicos estéan fabricados con aleacién de titanio.

Il. Finalidad prevista

El tornillo canulado metalico esta destinado a la fijacion, correccion y estabilizacion temporales de fracturas de

las extremidades.

Il Indicaciones

Esta destinado a la fijacion, correccion y estabilizacion de fracturas de las extremidades, asi como a la

correccion de huesos de las extremidades y metéfisis, mano y pie.

IV. Contraindicaciones

1. Infeccion general o local, osteomielitis.

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

3. Enfermedad mental, enfermedad neurologica sistémica

4. Embarazo, trastorno del metabolismo del tejido calcificado

5. La incision del tejido puede provocar infeccién o necrosis cutanea debido a malas condiciones locales de los

tejidos blandos,

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 conminucién, fractura abierta de grado Ill, defecto dseo grave y dafio severo de

los tejidos blandos circundantes

V. Usuario previsto

La intervencion debe ser realizada por cirujanos profesionalmente capacitados, siguiendo estrictamente las

instrucciones de uso y la guia de técnica quirdrgi 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 Asociacion para la Investigacion en Fijacion Interna, AO/ASIF).

VL. Grupo de pacientes

Pacientes que presentan indicaciones quirlrgicas, no tienen contraindicaciones quirtrgicas y pueden tolerar la

cirugia.

VII. Beneficios clinicos

El tornillo canulado metalico se utiliza para la fijacion interna de fracturas en las extremidades y extremos

metafisarios, fracturas de huesos de la mano y del pie, huesos irregulares, asi como para fijacién interna

ortopédica. La tasa de consolidacion de fracturas no es inferior al 84,8%.

VIIl. Posibles eventos adversos

(1) Desplazamiento del implante, penetracion del tornillo, aflojamiento o fractura del implante.

(2) Seudoartrosis, retraso de consolidacion, consolidacion viciosa o fractura 6sea.

(3) Reaccion tisular adversa, reaccion alérgica/de hipersensibilidad.

(4) Infeccion.

(5) Daro de tejidos blandos o dafio neurovascular.

(6) Reacciones inflamatorias, ostedlisis o necrosis 6sea.

(7) Dolor o molestias.

(8) Pinzamiento o mecanica articular deficiente.

(9) Desgaste o corrosion de los implantes metalicos.

IX. Advertencias y precauciones

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

la eleccion y colocacion de los implantes, asi como la decision de dejar o retirar los implantes después de la

intervencion, recae en el cirujano.

2. El cirujano debe comentar con el paciente, antes de la intervencion, las expectativas quirdrgicas inherentes

al uso del producto. Debe prestarse especial atencién a la conversacion posoperatoria y a la necesidad de

seguimiento médico periédico.

3. Debe seleccionarse un implante adecuado para la fractura especifica y la indicacion del implante. Seleccione

un tornillo canulado metalico adecuado de acuerdo con la radiografia preoperatoria. Algunos tornillos canulados

deben utilizarse con la placa, por lo que primero se debe determinar el modelo de la placa que se utilizara con

ellos. La cirugia debe realizarse bajo la guia del Manual de fijacion interna: Técnicas recomendadas por el

Grupo AO-ASIF y otra informacion pertinente.

4. La seleccion correcta del producto es extremadamente importante. El producto debe utilizarse en la

localizacion anatémica correcta, de conformidad con las normas aceptadas para la fijacion interna. El uso de un

producto inadecuado para la aplicacién 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 planificacion preoperatoria cuidadosa. Los cirujanos deben elegir los

implantes adecuados de acuerdo con las imagenes preoperatorias y utilizando instrumentos de medicion

correspondientes, como medidores de profundidad y pruebas de ajuste. Los instrumentos destinados a los

implantes deben utilizarse para obtener una

combinacion segura.

6. Para evitar o minimizar los riesgos especificos asociados con la implantacion, los cirujanos deben haber

recibido formacién, y la intervencion debe realizarse estrictamente de acuerdo con la guia de técnica quirtrgica.

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 implantacion puede

provocar infeccion y rechazo.

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

8. Se requiere una manipulacién y un almacenamiento cuidadosos del producto. Los arafazos 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 expuesto 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 util.

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

rotura posoperatoria.

12. El uso excesivamente agresivo de instrumentos de doblado puede causar dafios macroscépicos

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 quirirgica, queda prohibida la modificacion

del tamario, la forma o el estado de la superficie después del suministro.

14. No se ha evaluado la seguridad del tornillo canulado metalico en el entorno de RM. No se ha probado en

cuanto a calentamiento o movimiento no deseado en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad del tornillo

canulado metélico en el entorno de RM. Realizar una exploracién por RM en una persona que lleve este

producto sanitario puede provocar lesiones o un mal funcionamiento del dispositivo.

15. Los cirujanos deben verificar si los implantes estan correctamente posicionados utilizando tecnologia de

imagen adecuada.

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. E|

paciente debe ser vigilado estrechamente si se detecta algin 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 favorecer la curacion.

19. El uso prolongado o diferido puede provocar aflojamiento o fisura del implante; por lo tanto, después de

la consolidacion dsea, 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 curacion. Si el dispositivo no se retira después

de completar su uso previsto, puede producirse cualquiera de las siguientes complicaciones: (1) corrosion,

con reaccion tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del implante que cause lesion; (3) riesgo de lesion

adicional por traumatismo posoperatorio; (4) doblado, aflojamiento y/o rotura, lo que podria hacer que la retirada

sea impracticable o dificil; (5) dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo;

(6) posible aumento del riesgo de infeccion; y (7) pérdida ¢sea por proteccion contra tensiones. El cirujano

debe sopesar cuidadosamente los riesgos frente a los beneficios al decidir si retirar el implante. La retirada del

implante debe ir seguida de un manejo posoperatorio adecuado para evitar una refractura. Si el paciente es de

mayor edad y tiene un bajo nivel de actividad, el cirujano puede optar por no retirar el implante, eliminando asi

los riesgos asociados a una segunda cirugia.

i para el rep i del producto

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

(2) Cuando corresponda, los instrumentos multicomponente deberian desmontarse para su limpieza. El
desmontaje, cuando sea necesario, suele ser evidente. Si tiene preguntas sobre el desmontaje de cualquier
instrumento de Double Medical, comuniquese con su representante de ventas local o directamente con Double
Medical (“Fabricante/Informacion de contacto”).

(3) Se requiere el cumplimiento exacto de las instrucciones de uso del fabricante del equipo y de las
recomendaciones para detergentes quimicos.

(4) El limite de endotoxinas del agua purificada utilizada para la limpieza final es 0,2 UE/mL.

Instr i de repr i dei

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

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

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

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

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

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

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

Tratamiento inicial
después del uso
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XII. Uso de productos originales

Los implantes e instrumentos estan disefiados para utilizarse conjuntamente. El uso de productos de otros
fabricantes junto con productos de Double Medical puede implicar riesgos incalculables, lesiones o corrosion
del material y desalineacion entre el implante y los instrumentos, lo que dificulta la funcionalidad y pone en
peligro al paciente, al usuario o a terceros.

XIIl. Informaciéon de manipulacion

Los tornillos canulados metalicos estan fabricados con aleacion de titanio. EI material es biocompatible,
ampliamente utilizado en la industria, resistente a la corrosién y no téxico en el entorno bioldgico.

XIV. Técnica quirdrgica

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
principales del tratamiento.

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

2. Pasos tipicos de la operacion 1:

(1). Después de una anestesia satisfactoria, realice desinfeccion rutinaria y coloque pafios quirtrgicos;

(2). Después de la incision, exponga el extremo de la fractura capa por capa y reduzca el extremo de la
fractura;

(3). Después de que la reduccion del extremo fracturado lograra al menos una reduccion funcional, el extremo
de la fractura se redujo con pinzas de reduccién y luego se implanté la aguja guia para la fijacion.

(4). Observe la posicion de la aguja guia bajo fluoroscopia para confirmar que la posicion de la aguja guia es
aceptable;

(5). La broca hueca se perfora guiada por la aguja guia, y el sondador de profundidad mide la longitud;

(6). Seleccione la longitud adecuada del tornillo hueco, coléquelo sobre la aguja guia y atornille el tornillo hueco
con un destornillador hueco a lo largo de la aguja guia;

(7). Instale los demas tornillos huecos uno por uno de acuerdo con los pasos de perforacién, sondeo e insercion
del tornillo;

(8). Una vez completada la fijacion de la fractura, compruebe de nuevo si la posicion del tornillo hueco es
adecuada y si el extremo de la fractura ha logrado el efecto de estabilizacion esperado;

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

Pasos tipicos de la operacion 2:

(1) Después de una anestesia satisfactoria, realice desinfeccion rutinaria y coloque pafios quirtirgicos;

(2) Se realizé una incisién de 1,5-2,0 mm por encima del seno del tarso, se separé el tejido de forma roma y se
liberaron el ligamento interéseo y otros tejidos blandos. A continuacion, se inserté una aguja guia a lo largo del
seno del tarso.

(3) Pruebe el modelo de menor a mayor a lo largo de la aguja guia hasta corregir la linea de fuerza del valgo
del retropié y la abduccion del antepié. Se comprobé la movilidad de la articulacion del tobillo para ver si se veia
afectada.

(4) Segun el tamafo del modelo de prueba, los tornillos se implantaron en el seno del tarso a lo largo de la
aguja guia. Una vez confirmada la posicién mediante fluoroscopia, se suturé el tejido blando capa por capa.

3. Extraccion del implante

Exponga el tornillo a través de la incision original y retire el tejido superficial del tornillo. Utilice un destornillador
hexagonal para desenroscar y retirar todos los tornillos. Conecte completamente el destornillador hexagonal y
el tornillo de manera que queden en linea recta para evitar que la herramienta resbale.

Aviso:

Manejo del deslizamiento de la cabeza del tornillo o fisura del tornillo

(1) Cuando se produzca deslizamiento de la cabeza y sea imposible retirar el tornillo con el destornillador
hexagonal, conecte un extractor de deslizamiento a un taladro 6seo eléctrico e insértelo verticalmente en el
encaje hexagonal; el tornillo puede retirarse en sentido antihorario.

(2) Cuando se produzca una fisura del tornillo, conecte un extractor de fisuras a un taladro 6seo eléctrico y
taladre la cortical 6sea alrededor del tornillo en sentido antihorario; el tornillo puede retirarse.

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 atencién médica de acuerdo con los
procedimientos hospitalarios.

5. Las instrucciones operativas mas detalladas y la seleccién de instrumentos auxiliares pueden encontrarse en
el «Manual de operacion».

XV. Fabricante/informa

n de contacto

Fabricante: Double Medical Technology Inc.
No. 18, Camino Este Shanbianhong, Distrito de Haicang, 361026, Xiamen,
Fujian, Republica Popular China

+86 592 6087101

Domicilio legal:

Numero de teléfono:

SSCP (Resumen de
seguridad y funcionamiento [ Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)
clinico)

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.

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

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

Fecha de revisién: 17.06.2026
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