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The Tarsal Sinus Screw is a type of screw designed based on the anatomical features of the human talus bone.
It comes in various sizes and structures. Clinically, it prevents the anterior and posterior displacement of the
talus, allows normal talonavicular joint movement, and prevents excessive pronation and the related sequelae it
causes.
|.Material
Tarsal Sinus Screws are made of titanium alloy.
ILIntended Purpose
Tarsal Sinus Screw is indicated for use in the treatment of the hyperpronated foot and stabilization of the sub-
talar joint. It is intended for blocking the anterior and inferior displacement of the talus, thus allowing normal
subtalar joint motion but blocking excessive pronation and the resulting sequela.
llLIndication
Symptomatic flexible flatfoot associated with talotarsal displacement, characterized by hyperpronation (excessive
subtalar joint pronation) and hindfoot valgus.
IV. Contraindications
1. General or local infection, osteomyelitis.
2. Patient can’t tolerate operation or anesthesia because of poor health.
3. Mental disease, Systemic neurological disease
4. Pregnancy, metabolism disorder of calcified tissue
5. Incision of the tissue can lead to infection or skin necrosis due to poor local soft tissue conditions,
6. Severe osteoporosis prevents effective fixation
V.ntended user
The operation should be performed by professional trained surgeons according to the IFU and surgical tech-
nique 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
Adult or pediatric patients with surgical indications, no surgical contraindications, and who can tolerate surgery.
VIl.Clinical benefits
1. Achieving effective correction of flatfoot deformity: Clinical data demonstrate that the device achieves a high
success rate in target deformity correction. Most patients can attain the desired correction outcome through
treatment, and the effectiveness of correction has been clinically validated.
2. Well-Controlled Correction-Related Risks: During treatment, the incidence of correction-related adverse
events (such as pain and implant removal rate) is at a low level. Overall risks are well-controlled, requiring no
excessive intervention.
3. Low incidence of adverse events: The incidence of adverse events, including infection, implant dislocation,
suboptimal correctionefficacy,and implant subsidence, occur at a lower rate.
VIII. Expected lifetime
The Tarsal Sinus Screw is a permanent implant with a designed service life of 12 years. If the service period ex-
ceeds this time limit, a comprehensive clinical evaluation must be performed by a clinician, and professional rec-
ommendations for continued use shall be provided accordingly.
IX.Potential Adverse Events

(1) Implant displacement, or subsidence.

(2) Postoperative pain, edema and discomfort.

(3) Infection.

(4) Joint dysfunction, such as joint stiffness, limited range of motion, etc.

(5) Suboptimal corrective outcomes, such as under-correction, over-correction, or deformity recurrence.

(6) Risk of secondary surgeries: screw removal surgery, revision surgery.
X.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 necessity for periodic
medical follow-up.
3. Suitable implant should be chosen for specific fracture and implant indication. Choose a suitable Tarsal Sinus
Screw according to preoperative X-ray film.Surgery should be finished with the guidance of Manual of Internal
Fixation: Techniqgues 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 ana-
tomic 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 ade-
quate 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 rejec-
tion.
(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 signifi-
cantly 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 ex-
posed.
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 postoper-
ative breakage.
12. Excessively aggressive use of bending instruments can cause recognizable macroscopic damage to the im-
plant (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 condi-
tion is prohibited after supply.
14. Surgeons should verify whether the implants are positioned correctly using adequate imaging technology.
15. Patients should be advised to seek medical opinion before entering potentially adverse environments that
could affect the performance of the implant.
16. Premature physical activity or load bearing after surgery is prohibited.
17. 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 neces-
sary to aid healing.
18. When the following complications occur, the device needs to be removed: (1) Corrosion, accompanied by
local tissue reaction or pain; (2) Implant position displacement causing injury; (3) Additional risks brought by
postoperative trauma; (4) Bending, loosening or fracture, which may make removal impractical or difficult; (5)
Pain, discomfort or abnormal sensations caused by the presence of the device; (6) Possible increase in the risk
of infection; (7) Bone loss due to stress shielding. Surgeons should carefully weigh the risks and benefits when
deciding whether to remove the implant.
XL ic R Envil

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, Ger-
many) did not reveal any relevant torque or displacement of the construct for an experimentally measured local
spatial gradient of the magnetic 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-F (RF-)i heating according to ASTM F2182-19e2

Non-clinical electromagnetic and thermal testing of worst case scenario lead to peak temperature rise of 3.1C
with maximum 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 tempera-
ture difference between the temperature 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-clinical testing. The actual temperature rise in the patient
will depend on a variety of factors beyond the SAR and time of RF application. Thus, it is recommended to pay
particular attention to the following points:

« It is recommended to thoroughly monitor patients undergoing MR scanning for perceived temperature and/or
pain sensations.

« Patients with impaired thermoregulation or temperature sensation should be excluded from MR scanning pro-
cedures.

« Generally, it is recommended to use a MR system with low field strength in the presence of conductive im-
plants. The employed 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.

XIL. 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 Informa-
tion”).

(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

Initial treatment after|1.Do not use cleaning tools (such as metal brushes) that will cause abrasion of the
use 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/ regu-
lations. 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 con-
tamination of personnel or surroundings.

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

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

Manual Cleaning 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 di-
ameter 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,
concentration and temperature recommended by the cleaning agent manufacturer.
Ultrasonically clean the device in the freshly prepared solution, with frequency
of 40 KHz at least 15 minutes. Clean the device ultrasonically for a minimum of 15
minutes, using frequency of 40 KHz.

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60°C

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

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

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

Pre-cleaning

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

Concentration: 1:270

Temperature: <60°C

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

Cleaning agent: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS WITH APA

Concentration: 1:270

Temperature: <60°C

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

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

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

Automated Cleaning

Disinfection Use a washer-disinfector meeting the requirements of the ISO 15883 series.
Disinfection stage: Thermal disinfection was used at 93°C for 5 minutes
Drying Drying the instrument were carried out using a fully automatic cleaning sterilizer

and dried at 110°C for 15 min.If needed, additional manual drying can be performed
through lint free towel. Insufflate cavities of products by using sterile compressed
air.

Inspection and mainte-|Before preparing for sterilization, all medical equipment should be inspected. Gen-
nannce erally 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.

Packaging

Sterilization

Cycle Type Pre-Vacuum
Minimum sterilization Time |3 minutes
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 “Compre-
hensive 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 discard-
ed.

(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 nor-
mally 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 steriliz-
er's maximum load is not exceeded.

Products should be placed in the original packaging and stored in a clean envi-
ronment 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 estab-
lish a maximum retention period before use. a maximum of 7 days is a recommend-
ed time.

Avoid collision and compression during storage and transportation

Storage

Transportation

Xlll.Labels

Catalogue number Manufacturer

Date of Manufacture Use -by date

Batch code Do not re-use

Sterilized using irradiation Do not use if package is damaged
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XIV.Use of Original Products

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

Tarsal Sinus Screws is made of titanium alloy. The material is biocompatible as widely used in the industry, cor-
rosion-resistant and non-toxic in the biological environment.

XVI. Surgical Technique

1. Preoperative Plan

(1) Preoperative X-ray examination of the foot was conducted.

(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) 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 interosse-
ous ligament and other soft tissues were released. A guide pin was then inserted along the tarsal sinus.
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(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 screw-
driver 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, con-
nect a slip extractor to an electrical bone drill and insert vertically into the hexagonal socket and the screw can
be removed anticlockwise.

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

4. Disposal of Implant

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

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

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

XVIl.Manufacturer/ Contact Information

Manufacturer: Double Medical Technology Inc.
No. 18, Shanbianhong East Road, Haicang District, 361026, Xiamen, Fujian,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

+86 592 6087101

Legal Address:

Telephone Number:

SSCP(Summary of safety and
clinical performance)

Digital IFU

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

https://www.doublemedicalgp.com

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

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

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

Revision Date: 2026.07.31

RU WHCTpyKUMS NO NpUMEHEHUI0

BuHT ansa Tap3anbHoOro cuHyca
BWHT ANs TapaHHOTO CUHYCa — 3TO BMHT, KOHCTPYKUMS KOTOPOro pa3paboTaHa C y4eTOM aHaTOMUYECKNX
0COGEHHOCTEl TapaHHOM KOCTU Yenoseka. OH BbiNyckaeTcs B pa3nuyHbIX pasmepax v KOHCTpykumsix. C
KIMHWYECKOM TOUKW 3pEHUs 3TO NPeoTBPaLLAET CMelleHne TapaHHOil KOCTU Bniepea W Hasaz, oGecnevnsaet
HOPManbHYI0 MOABWKHOCTL TapaHHO-Na/lbEBUAHOTO CYCTaBa M NPefoTBPaLiaeT YPE3MEPHYIO NPOHALNIO 1
CBA3aHHbIE C Hel OCNOKHEHMS.
I. Matepuan
BuHTBI ANs TAp3anbHOTO CUHYCA U3rOTOBINEHI M3 TUTAHOBOTO CMNasa.
Il. NMpeanonaraemoe HasHaveHWe
BUHT ANs Tap3anbHOro CuHyca NpefHasHayeH [ns nevyeHns runepnpoHaunn cTonsl 1 ctabunuaaynn
nogTapaHHoro cycrasa. OH npen) NS NpenoTep: [« TapaHHOI KOCTYW Bnepez 1 BHU3,
4TO NO3BONAET COXPaHUTL HOPMATBHYIO NOATaPaHHYI0 MOABUKHOCTL, HO MPY 3TOM NPEAOTBPALLAET YPE3MEPHYIO
NPOHALINIO 1 CBSA3AHHBIE C Hell OCTIOKHEHMS.
Il. NMokasanus
CumnTomaTuyeckas rubkas nnockocTonne, CBA3aHHAasA CO CMELLEHUEM TapaHHO-NSICTHOTO COMNEHEHMS,
xapakTepu3yloLLascs runepnpoHaunert (Y4pe3mMepHoit NpoHaumeit NoATapaHHOro CycTasa) U BanbryCHbIM
VICKpUBIEHMEM 3a/IHEro oTaena CTonbl.
IV. MpoTuBonokasaxus
1. O6Lwas nnu nokaneHas UHMEKLMS, OCTEOMUENUT.
2. MaumeHT He NepeHeceT onepaLmio NN aHECTE3NIO 13-3a NIOXOTO COCTOSHIUS 30POBbLS.
3. Meuxnyeckne 3a6onesaHns, CUCTEMHbIE HEBPOMOruyeckue 3aGonesanus
4. BepeMeHHOCTb, HapyLueHe 0BMeHa BELLECTB B KanbLUMULMPOBAHHON TKaHM.
5. Pa3spes TkaHein MOXET NPUBECTU K MHMDEKLMU NN HEKPO3Y KOXM W3-3a MIIOXOTO COCTOSHWUSI MECTHBIX MAMKUX
TKaHei,
6. Taxenblil 0CTEONOPO3 NPensTCTBYeT achdeKTUBHOI thukcaLum
V. Npeanonaraemelii nonb3oBatens
OnepaLmio OMKHe! MPOBOANTL NPOECCUOHANbHBIE XMPYPrY, MPOLIELLME COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY, B
CTPOrOM COOTBETCTBUM C MHCTPYKLNEI N0 NPUMEHEHNIO U PYKOBOACTBOM MO XMPYPrAYECKOi TexHKe. Xupypr
nomkeH obnafate ryGoOKAM MOHUMAHWUEM Ha3HAYeHUs 3NNVt U NPUMEHAEMBIX XMPYPrYECcKknX METOAOB, a
TakKe NPONTV COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY ¥ NOMYYNTh CEPTUDUKAT OT NPOUIBHBIX OpraHu3aLuin (Hanpumep,
Accouuauuu no nccnegoBaxuto BHyTpeHHen dukcauyuu, AO/ASIF).
VI. Ipynna naumeHToB
B3pocrikle unn AETCKVE NaLMeHTb! C NoKasaHUsAMI K XMPYPraveckoMy BMeLLaTensCTay, Gea NpoTueonokasaHmii k
onepawyu 1 CnocoBHbIe NepeHecT onepavyio.
VII. KnuHuyeckue npenmyuiectsa
1. NocTuxeHne acbdekTUBHON Koppekuun gecdopmauum nnockoctonus: KnuHuyeckue gaHHble
CBUAETENLCTBYIOT O TOM, YTO JaHHOE YCTPOWCTBO oBecrneynBaeT BbICOKYI0 3th(PEeKTUBHOCTL KOPPEKLMM LIENEBoi
nechopmaLmy. BONbLIMHCTBO NaLMEHTOB MOrYT 0CTUYL KENaeMoro pesynkTata KOppekuMn B XOAE NeveHus, a
3chheKTUBHOCTL KOPPEKLMI NOATBEPKAEHA KIMHMYECKMIA NCCNIEA0BAHNAMM.
2. XopoLLo KOHTPONMpyeMble PUCKU, CBSI3aHHbIE C KOppekuue: B xoae neyeHust yactota NnoGOYHbIX SBMEHUN,
CBA3aHHBIX C KOPPeKLMelt (Takux kak Gorlb 1 4acToTa yaneHns MMNNaHTaToB), OCTaeTCs Ha HIU3KOM YpoBHe. B
LIernom pUckv HaxXOASTCS MO KOHTPOMEM 1 He TPeBYIOT YPe3MEPHOro BMeLLaTeNLCTBa.
3. Huskas yacTtota noBouHbiX sSiBNEeHU: YacToTa NoBoYHbIX SBNEHWUIA, BKIOYas UHMEKLUU, CMeLleHne
VMMNaHTaTa, HeAOCTaTOuHYI0 3G(EKTUBHOCTL KOPPEKLIMA 1 ONyCKaHNE UMNMaHTaTa, HaGnioAaeTCs pexe.
VIl Np aeMbli1 CPOK CRyX6!
BuHT Ans TapsanbHOro cuHyca npeactaBnsieT cobon NOCTOSIHHLIA UMNNAHTAT, PACYETHbLIN CPOK CRYXGbl
KoToporo coctasnseT 12 net. Ecnu cpok akcnnyataumy NpeBblllaeT ykasaHHbI CPOK, Bpay [JOKeH NpoBecTu
BCECTOPOHHIOK KIMHUYECKYIO OLIEHKY M AaTb COOTBETCTBYlOLIME NPOECCHOHaNbHbIE pekoMeHAaLuum no
nanbHewLwemy 1CNonb3oBaHMIo.
IX. BoamoxHble No6ouHble 3dhhekThb!
(1) CmelLeHne UMnNaHTaTa unu ero ocegaHuve.
(2) MocneonepauyorHas Gonb, 0TekU 1 AUCKOMAOPT.
(3) UHdpekums.
(4) HapyweHus dyHKUWM cycTaBa, Takue Kak TYronoABWKHOCTb, OrpaHuYeHne obbema ABWKEHWI U T. 1.
(5) HeynosneTsopuTensHble pesynbTaTel KOPPeKLMN, Tak1e kak He[OKOPPEKLMs, NePEeKoppeKLns Ui peumans
necdopmaumm.
(6) Pyck NOBTOPHBIX ONepauuii: yaaneHme BUHTOB, PEBU3NOHHAS onepaLys.
X. MpeaynpexaeHnsa n Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTN
1. OTBETCTBEHHOCTbL 3a NPaBUNbHLIA OTGOP NaUMEHTOB, HaANeXallyio NOAroTOBKY, ONbIT B BeIGOpe U
YCTaHOBKE MMMNNAHTaTOB, @ Takke 3a PelleHne O TOM, OCTaBUTb N UMNNAHTaTsl Ha MECTe UNU yaanuTs UX B
N0CNeOonepaLMoHHBI Nepyoz, NEXUT Ha XMpypre.
2. Mepep onepauyuen xmpypr fomkeH o6CyanTL C NaUMEHTOM OXMAaeMble pe3ynbTaTel onepauuu,
CBSA3aHHbIE C NPUMEHeHNeM AaHHoro uafenusi. Ocoboe BHUMaHWe criefyeT ynenuTe Geceae C NauMeHToM B
NoCneonepaLmoHHsIil Nepyroz; 1 HEOBXOAMMOCTM PerynAPHOTo MeANLIMHCKOTO HaBMniofeHNs.
3. MImnnawnTat cneagyeT noabupathk C y4eTOM KOHKPETHOTO Nepenoma 1 nokasaHuii k ero yctaHoske. Beibepute
NOAXOAALWIA BUHT ANS Tap3arnbHOrO CUHYCa Ha OCHOBAHWM PE3ynkTaToB NPefonepaLMoHHOi PEHTTEHOrPaMMBI.
Onepauuio creayeT NPoBOANTL B COOTBETCTBAN C PYKOBOACTBOM MO BHYTPEHHE! dukcauun: metoasl,
pekomeHaoBaHHble rpynnort AO-ASIF», a Takke ¢ y4eToM [pyroit COOTBETCTBYHOLLEN NHGOPMALMK.
4. MpaBunbHbI BEIGOP U3AENUs UMEET Ype3BbldaiHO BaXHOe 3HaveHue. Magenve cneayeT Ucnonb3oBaTh
B NPaBUNbHOM aHaTOMUYECKOM MOMOXEHWN B COOTBETCTBUM C OGLIENPUHATLIMI CTaHAAPTaMN BHYTPEHHeN
dukcaummn. Micnonb3osaHue n3fenus, He NoAXOAALIEro ANA AGHHOMO Clyvasi, MOXeT NpuBecTn kK
NpEeXAeBPEMEHHOI KIMHUYECKO Heyaade. Hencnonb3osaHne Haanexaliero KOMNoHeHTa ans oGecneveHns
a[1eKBaTHOTO KPOBOCHABGXKEHNS 11 KECTKOM (hUKCALMI MOXET NPUBECTM K PacLuaTbIBaHuio, N3rnGy Unu nepenomy
n3genus uunu KocTu.
5. O6s3aTenbHbIM YCNOBUEM SBNSETCA TulaTenbHOe NpeaonepaLuoHHoe nnaHnposanne. Xupypri
NOMXKHBI NOABNPaTL NOAXOASIIME UMNNAHTATLI HA OCHOBAHUN NPEAONEPALIMOHHBIX CHUMKOB U C MOMOLLbIO0
COOTBETCTBYIOLUMX N3MEPUTENbHBIX NPUGOPOB, TakMx Kak rnyGuHOMepbl 1 NPoGHeIe UMNNaHTaTel. Ans
obecneyeHns 6e30NacHOr0 CoOYETaHNs crefyeT UCMOMNb30BaTh UHCTPYMEHTLI, NpefHasHauYeHHbIe Ans
VMMNaHTaToB.
6. UT0GbI M3GexaTb UNU CBECTU K MAHUMYMY KOHKDETHBIE PUCKW, CBS3aHHbIE C UMMMaHTaLMe, Xupypru
ZOMKHBI MPOWTU COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY, @ ONepauus A0MKHa NPOBOANTLCS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM MO XMPYPrUYECKOi TEXHIKE.
7. AMNnNaHTaT Henb3s MCNOMb30BaTh NOBTOPHO. PUCKM NOBTOPHOMO MCMONb30BAHNA 3aKMOHAIOTCS B
cnenytoLlem:
(1) Mocne MMNNaHTaLMM NPOYHOCTL METanna CHKAETCS, U OH NErko No/IBEPraeTcs PaspyLIEHUIO.
(2) B cBsian ¢ Hanuunem Ha NOBEPXHOCTM 3arpsi3HEHWiA 1 BakTepuii NOBTOPHAS UMNNAHTaLUs MOXET NPUBECTU K
WHMDEKLMU 1 OTTOPXKEHWIO.
(3) 310 MOXET NOBPEAUTL NOBEPXHOCTHYIO aHOAHYIO OKCUAHYIO NEHKY 1 NOBNUATL Ha Bronornyeckune cBoMcTBa
nanenus.
8. Tpebyetcs GepexHoe obpaujeHue ¢ nagenuem u ero xpaHeuue. MouapanaHue unu noepexaeHne
KOMMOHEHTa MOXET 3HAUNTENbHO CHU3NTL MPOYHOCTL 1 YCTANOCTHYIO MPOYHOCTL U3AENUs.
9. Kak npaBuno, He CyLIeCTBYeT OrpaHNueHMil B OTHOLLIEHUI BELLECTB, UCMOMNb3yeMbIX B KITMHUHECKUX YCNOBUSIX,
BO3AENCTBMIO KOTOPLIX MOXET MOABEPraTbCs UMMNNAHTAT.
10. Mocne npuMeHeHWs 3aenue H1 B KOEM Crliyyae He crneayeT UCnonb3oBaTk NOBTOPHO. XOTS U3aene MoxeT
BbIMMSAAETL HEMOBPEX/AEHHBIM, PaHee BO3HUKLLNE HArpy3ku MOTMM €o3AaTh AedeKTbl, CNOCOGHBIE COKpaTUTL
CpPOK ero Cryx6bl.
11. Cnienyet n3beraTb YPE3MEPHBIX YITIOB B COYETAHNM C ManbiM1 paavycamu uarnba u3-3a NOTEHLMANLHOTo
pycka nocneonepavLyoHHOro nepenoma.
12. CNLLIKOM arpeccuBHOE WUCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTOB AN U3TMBaHNs MOXET NPUBECTU K 3aMETHBIM
MaKPOCKOMMYECKNM NOBPEXAEHUAM MMMNaHTaTa (BMATUHAM, YANUHEHWIO OTBEPCTU ANS BUHTOB W T. n.). B
TakuX Cry4asix MMNNaHTaT HeoGXOANMO 3aMEHMUTL Ha HOBBIIA.
13. Ecnn uHoe cneuuanbHO He ykasaHo B PYKOBOACTBE MO XMPYPru4eckol TEXHUKe, nocne nocTaBku
3anpeLaeTcs N3MeHsTb paamep, hopMy UnM COCTOSHUE MOBEPXHOCTM M3AenNs.
14. Xnpypru [OMKHbl NPOBEPSTL NPaBUNLHOCTL PACMONOKEHNS UMNNAHTATOB C NOMOLLBIO COOTBETCTBYIOLLMX
MeTO0B BU3yanu3aLmn.
15. MauneHTam creayeT peKOMEeHA0BaTb NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C BPaYoOM nepen Tem, kak nonaaate B
YCIOBUS, KOTOPLIE MOTYT OKa3aTb HeraTMBHOE BNMSHWE Ha PaBoTy UMNMaHTaTa.
16. 3anpeLuaeTcs npexaeBpemMeHHas uandeckast akTUBHOCTb UK HArpyaka Ha Hory nocrne onepauum.
17. MauneHTy cnegyeT pekoMeHAoBaTh coo6LaTh XUPYpry O NoBbix HEOOLIYHBIX U3MEHEHUSX B 06nacTn
onepaumy. Mpu BLISBNEHUM N3MEHEHUI B MeCTe (DUKCALMMN NALUMEHT [OMKEH HaXOAUTLCA Mo TLiATeNbHbIM
HabnioaeHnem. Xnpypr AOMKEH OLEHUTb BO3MOXHOCTb MOCMEeAYIoLIE KIMHUYECKON Heyaaun n obeyauTs ¢
NaLNEHTOM HEOBXOANMOCTb MOGLIX MeP, NPU3HAHHBIX HEOGXOANMBIMM [iNSi COASNCTBISA 3AKNBNEHMIO.
18. Mpu BO3HWKHOBEHUN CNeAYOLWMUX OCNOXHEHWI YCTPONCTBO Heobxoaumo yaanute: (1) Koppoawus,
COMpOBOXAAIOLLAsAC MECTHO peakuyuei TkaHen unu Gonbto; (2) CmelleHne umnnaxHTaTta, npusoasiiee
K TpaBme; (3) [lononHWTEnNbHbLIE PUCKM, CBSI3aHHbIE C NOCNeonepaunoHHon Tpasmoii; (4) WckpueneHue,
pacuwiaTbiBaH1e Unu nepenom, YTo MOXET cienaTb yAaneHue HeuenecooGpasHbiM Ui 3aTPYAHNTENbHBIM;
(5) Bonb, AnckoMdOPT UK aHOManbHbIE OLLYLIEHWS, BbI3BAHHbLIE HANU4YMem ycTponcTsa; (6) BosmoxHoe
yBenuyeHne pucka uHdekunu; (7) MoTeps KOCTHOM TKaHU BCNEACTBUE 3aLUMTHOTO 3chhekTa OT Harpyaku.
Mpu NpUHATUM peuieHns 06 ynaneHuu UMNNaHTaTa XMpypru A0MKHb! TILATENbHO B3BECUTL BCE PUCKN U
npenmyuiecTsa.
XI. p MarHuMTHoO-p # Tomorpacdun
KpyTsilumit MOMEHT, cMeLLeHe 1 apTedakTbl n3o6paxeHnst B COOTBETCTBUM CO cTaHaapTamu ASTM F2213-17,
ASTM F2052-21 n ASTM F2119-07(2013)
B xofe HeKNMHUYECKUX UCMbITaHWiA B YCOBUSX HauxyaLwero cueHapus Ha MPT-cucteme 3 T (Magnetom Vida,
Siemens AG, 3pnaHreH, MepmMaHus) He GbiNo BbISBNEHO KaKoro-nmbo 3HAYNMOro KpyTSsILLEro MOMEHTa unu
CMELLEHNS KOHCTPYKLMI MpU 3KCNEPUMEHTamNbHO M3MEPEHHOM NOKanbHOM NPOCTPAHCTBEHHOM rpaaneHTe
MarHuTHoro nons 4,51 T/m.
MakcumarnbsHoe OTKNOHeHWe apTedakTa cocTaBuno 66,8 MM OT yCTPOCTBa NpY CKAHUPOBAHUN C rPaAUEHTHbLIM
axom (GE) Ha marnutocoHe 3T. Wccnegosanne nposoannock Ha MPT-cucteme 3T (Magnetom Vida, Siemens
AG, SpnaHreH, MlepmaHusi) kak B peXUMe CIYMHOBOTO 3Xa, TaK U B PeXUME rpafueHTHOro axa.
Harpes, BbI3BaHHbI paano4acToTHeIM uanyyeHuem (PY), B cooteeTcTBIM CO cTaHaapTom ASTM F2182-19e2
B x0fle HEKNMHUYECKUX BEKTPOMArHUTHBIX M TEMMOBLIX MCMbITAHWUA B YCIOBUSX HaNXYALETo CLeHapus Gbin
3adKcMpoBaH NUKOBbLIA POCT TemnepaTypbl Ha 3,1°C Npu MakCcUManbHOW pasHuLe Mexay nosbileHuem
TemnepaTypbl UCMbITYEeMOro o6bekTa 1 hOHOBOW TeMnepaTypoil haHToMa B KOHTPONBLHOM UCTIbITAHUW, PaBHO
2,7°C (1,5T), a Takke NUKOBbIN POCT TemnepaTypbl Ha 4,6°C Npu MakcUManbHOW pasHuLe Mexay NoBbilLeHneM
TemnepaTypbl UCMbITYEeMOro o6bekTa 1 hOHOBOW TeMnepaTypoil haHToMa B KOHTPONBLHOM UCTILITAaHUK, PaBHO
2,4°C B ycnosusix MPT ¢ ucnonb3oBaHnem PY-kaTywek (cpegHas no Bcemy Teny yaenbHasi MOLWHOCTb
nornowienns [SAR] 3,2 Br/kr B TedeHue 15 MuHyT [1,5T] n B TedeHune 15 muHyT [3T]).
Mepbl NpeaocTOpOXHOCTY: BhilleykasaHHOE UCMbITaHUE OCHOBAHO Ha HEKMMHUYECKMX UCMbITAHMSAX.
DaKTU4ECKOe MOBbILIEHME TeMNepaTypbl y NauveHTa GyneT 3aBuCeTb OT PasnuyHbIX hakTopos, MoMUMO SAR 1
BpemeHu BoaaeiicTeus RF-nons. Moatomy pekomeHayeTcs 06paTnTs 0co60e BHUMaHUE Ha Creayiowme NyHKTbI:
« PekomeHayeTcs TLlaTenbHO KOHTPONMpOBaTh CamMOYyBCTBME NauueHTos, npoxoaawmux MPT, ¢ Touku 3peHus
oLyLEHWUsi TeMNepaTypbl u/vnu Gonu.
* MauMeHTOB C HapyLIEHMAMN TEPMOPEryNALINM UMK TeMNePaTypHOIl HyBCTBUTENBHOCTM CNIEAYET CKIIoUUTL U3
npoueayp MPT.
« Kak npaBuno, npy Hanu4um NPOBOAALLIMX UMMNAHTATOB pekoMeHayeTcs ncnonb3osate MP-cuctemy ¢ Hu3kon
VHTEHCUBHOCTBIO MarHUTHOTO Monsi. Micnone3yemyio yaenbHyio ckopocTe normolleHnst (SAR) crieayet cHxkaTs
HACKOMBKO 3TO BO3MOXKHO.
* Mcnonb3oBaHne CUCTEMbI BEHTUMSLIN MOXET [I0MONHUTENLHO CMOCOBCTBOBATEL CHUXEHMIO NOBLILIEHNS
Temneparypel Tena.
XIl. UncTpykumm no nepepaboTtke npoayKumm
OcTopoxHO
(1) UmMnnaHTaTbl U MHCTPYMEHTbLI HEOGXOAMMO TLIATENBHO OYUCTUTL Nepes NepBOHAYanNbHOM CTepunu3aLmne.
OBy4eHHBI NepPCoHan AOMKEH BbIMONMHSATEL OYUCTKY (PYYHYIO M/UNM MALLMHHYIO OYUCTKY, YNbTPa3BykoByto
06paboTky 1 T. [.), @ TakKe TeXHUYeckoe OGCNYXMBAHUE W MEXaHUYECKWii OCMOTP neper nepBoHaYanbHOM
cTepunusaumei.
(2) Ecnn npyMeHUMO, MHOFOKOMNOHEHTHbIE WHCTPYMEHTbI cneayeTt pas3bupate ans ouuctku. PasBopka,
ecnu oHa HeobxoaMMma, kak npasuno, ovesnaHa. ECnM y Bac ecTb BOMPOCH! OTHOCUTENbBHO pa3bopku noGoro
nHcTpymerTa Double Medical, o6patuTeck HenocpeacTBEHHO K MECTHOMY TOPrOBOMY MPEACTaBUTENIO UNU B
komnanuto Double Medical («MpouasoanTens/KoHTakTHas uHopMaums»).
(3) TpebyeTcsa TouHOe coBnoAEHWEe UHCTPYKLUWIA U pekoMeHaauuin npoussoanTens obopygosaHus no
MCMOMb30BaHMIO XMMUHYECKMX MOIOLLNX CPEACTB.
(4) Mpepen copepxaHns 9HAOTOKCUHOB B OYWLLEHHOW BOAE, UCNOMNb3YEMOIi ANs OKOHYATENbHOM OYNCTKM,
cocraenset 0,2 EU/mn.
WHcTpykumm no o6paGoTke MMNNaHTaToB

MepBoHayanbHas|1.Do He ucnonb3yite YucTsWMe cpeacTBa (Hanpumep, MeTannuyeckue LWeTku),

o06paboTka Nocne|KkoTopble MOryT NPUBECTM K NCTUPAHNIO MHCTPYMEHTOB

MCMOmNb30BaHNs 2 Mocne 1Cnonb30BaHUs B TedeHne 60 MUHYT CneayeT HesaMeanuTensHO NpoBECTH

nepBuYHyio 06paboTky (yxod 3a MECTOM WCMoNb30BaHUsA).UHCTPYMeHT cneayeT

nepesatb B COOTBETCTBUM C Npasunamm 6onbHULbI. cnocob nepeuyHon obpaboTku:

a. BbiTupaiite KpoBb W/WNK OCKOMKU C YCTPOICTBA BO BPEMS XUPYPru4eckomn

npoLeaypel, YToGbl NPeAoTBPaTUTE X BbICHIXaHUE Ha MOBEPXHOCTH.

b. MpomoiiTe kaHNMPOBaHHbIE YCTPOUCTBA AEUOHU3NPOBAHHON BOAON, YTOGbI

NpeaoTBpaTUTL NoNaziaHNe rpsian /nnm OCKONKOB BHYTPb.

C. 3arpsisHeHHble YCTPOICTBa CeayeT XPaHnNTb OTAENbHO OT He3arps3HEHHBIX,

4TOBbI M3GEXKaTh 3apaxeHisi NEPCOHana N OKpYXatoLLEen Cpeab!.

d. YctpoiicTBa cneayeT HakpbiTb NOMOTEHLEM, CMOYEHHbLIM [EeMOHN3UPOBaHHON

BO/0/1, YTOGbI NPEOTBPATUTH BbICbIXaHWE KPOBY /UMK Mycopa.

MoaroToska nepep|Pasbepute Bce KOMMOHEHTLI B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUAMI NPON3BOAUTENS (€cnn

YUCTKOIA NPYMEHUMO).

PyuyHas oumcTka VIHCTPYMeHTbI 11 0BOpY/I0BaH1E AMNs YNCTKN

Msirkasi wetka, wnpu,

CPeACTBa, yNkTPa3BykoBas YACTALLAA MaLHa

MpeagsapuTensHas odncTka

1.MpombiBKa: TLATENBHO NPOMOWTE YCTPOWCTBO NPOTOYHON BOAOI M3-NOA KpaHa B

TEUEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amaumBaHue: MpUroToBbLTE YNCTALLUI PACcTBOP, UCXOAS U3 KauyecTsa BOA.I,

KOHLEHTpaLMKU 1 TeMneparypsl, PEKOMEHAOBAHHbIX NPOM3BOANTENEM YUCTSLIETO

cpeacTBa. MOMHOCTLIO NOrPy3UTE OYULLAEMOE W3AENNE B YUCTSLLEE CPEACTBO

MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

Yucrawee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABNIEHVEM APA

KoHueHTpaums: 1:270

Temnepatypa: <60°C

3.04MCTUTE: CHOBA CMOYUTE B [IPYTOM CBEXENPUroTOBNEHHOM YUCTSLIEM

pacTBope. B 3aBUCUMOCTU OT xapaKTepucTuk NpoAykTa Bbibepute noaxoasilyio

wWeTKy AN O4MCTKU. [INs ryXuX OTBEPCTUI HeBOMbLIOro AMameTpa YNCTALLUIA

pacTBop HabupatoT B wnpuy (06bemom 250 MN) ANS MbITbS, YUCTKW LETKON Unn

ononackusaHus He MeHee 5 paa.;

Yucrawee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABNIEHVEM APA

KoHueHTpaums: 1:270

Temnepatypa: <60°C

4.MpomoiiTte: TwaTtensHO NPOMOITe BOAONPOBOAHOW BOAOW, AENOHU3NPOBAHHON

BOZION UMW OYMULLIEHHOW BOLOW B TeYeHUe He MeHee 2 MUHYT. Vicnonb3yiTe wnpuy

(BMecTUMOCTb250 Mn) unu gpyroe obopyaoBaHve Ans pacrnblfeHns Boabl, YTOObI

NPOMBITh FNyXO€ OTBEPCTUE W NOMOCTb, MPOMbITL HE MeHee 5 pas.;

5.BusyanbHo npoBepbTe: NoBTOpsiATE Wark 2-5, Noka Ha yCTPOICTBE He OCTaHeTcs

BUANMBIX 3arPS3HEHNI.

YribTpa3ByKoBasi O4NCTKa:

(He npumeHnMO Anst aKTUBHOIO YCTPOIACTBA)

6.YnbTpasBykoBasi o4ncTka: MPUroTOBLTE YACTSLIMI PACcTBOP, UCXOAS U3 KayecTsa

BO/AbI, KOHLEHTPALMM 1 TeMNepaTypbl, PEKOMEH/AO0BAHHLIX Npou3BoAUTENEM

YNCTALLErO CPeACTBa. YNCTUTE YCTPOMCTBO YrbTPa3BYKOM B CBEXENPUrOTOBIIEHHOM

pacTtBope ¢ yactotoit 40 k'L He MeHee 15 MUHYT. YUCTUTE YCTPOIICTBO YIbTPa3ByKOM

He MeHee 15 MUHYT ¢ YacToToit 40 KL,

Yucrsawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C APA

KoHueHTpaums: 1:270

Temnepatypa: <60°C

7.MpomoiiTe: TwaTenbHO NPOMOITE YCTPOICTBO B TEYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT
)OBAHHOW MNN O ot BOAOW. Mcnonb3yiTe Wwnpuu, (BMECTUMOCTbIO

250 mn) unu gpyroit pacnbinuTenb BoAbl, YTOGbl OYUCTUTL FMyXue OTBEpPCTUS,

nofocTy 1 T.A., MPOMONITE He MeHee 5 pas.

8.BusyanbHo nposepbTe: NOBTOPsANTE LWark 2-8 40 Tex nop, noka Ha ycTpoicTBe He

OCTaHeTCs BUANMBIX CIIEJ0B rPs3it.

ABTOMaTU3MpPOBaHHas |Msrkas LieTka, WNpuL, 4eMOHU3NPOBaHHAs/OUNILEHHAs BOfA, PACTBOP MOIOLLEro
oumcTka cpeacTea, ynbTpas3sykoBas YMCTALAN MalWMHa, aBToMaTMyeckas Mownka-
AesnHdekuma

MpepBapuTensHas ouncTka

1.MpombiBKa: TLWaTENLHO NPOMONTE YCTPOMCTBO MPOTOYHOW BOAOW U3-NOA KpaHa B
TEUEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amaunBaHune: MpuUroToBLTE YNCTALLNI PACTBOP, UCXOAA U3 Ka4yecTBa BOAbI,
KOHLEHTPaLMK 1 TeMNepaTypbl, PEKOMEHAOBAHHBIX NPOM3BOANTENEM YUCTSLIETO
cpeacTea. MONHOCTLIO NOrPy3UTE O4MLLAEMOe U3AENNe B YUCTSLLEe CPeaCcTBO
MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

Yucrsawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABIIEHVEM APA
KoHueHTpauus: 1:270

Temnepatypa: <60°C

3.04NCTUTE: CHOBA CMOYMTE B [IPYIOM CBEXENPUTOTOBNEHHOM YMCTALLEM PACTBOPE.
B 3aBMCUMOCTM OT XapakTEpPUCTUK NPoayKTa BbIGEPUTE NOAXOASLLYIO WETKY ANs
oumncTkn. [ins rnyxux oTBepcTUin HeGONbLIOro AnamMeTpa YUCTSALWUIA pacTBoOp
HabupaloT B Wnpul (06bemom 250 MIT) U MOKOT, YUCTST LLETKOW WK OnonackusatoT
He MeHee 5 pas.;

Yucrsawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABIIEHVEM APA
KoHueHTpauus: 1:270

Temnepatypa: <60°C

4.MpomowTe: TwatensHO NPOMOITE BOAONPOBOAHOW BOAOW, A4ENOHN3NPOBAHHON
BO/ION UMW OYMLLIEHHOM BOJON B TEHEHUE He MeHee 2 MUHYT. Micnonb3ayinte wnpuy,
(BmecTuMOCTE250 Mn) unu apyroe oGopyaoBaHUe Ans pacrbineHns Bofbl, 4To6b!
NPOMBITb FNyXO€ OTBEPCTUE W NOMOCTb, MPOMbITL HE MeHee 5 pas;

5.BusyanbHo nposepeTe: NoBTOpANTE Wark 2-5 40 Tex nop, noka Ha ycTpoicTBe He
OCTaHETCA BUANMbIX 3arPA3HEHNIA.

ABTOMaTUYecKas o4McTKa:

MpepBapuTensHas ounctka (2120 C)—Ouuctka (2300 c)—[lpombiskal (260
C)—[pombiska?2 (2120 C)

Mcnonbayiite mMololiee U Ae3nHbULMpyioLlee CPeACTBO, COOTBETCTBYOWEE
Tpe6osaHusam cepun 1SO 15883.

Otan gesuHdekLmu: TepMudeckyto Ae3vHMEKLMIO NPOBOAUAN NpU TeMnepatype
93°C B TeyeHne 5 MuHyT

CyLKy MHCTPYMEHTOB NPOBOANIN C MOMOLLBI NOSTHOCTLIO aBTOMATUYECKOro
cTepunuaaTopa Ans O4UCTKM W cylimnnm npu Temnepatype 110°C B TedeHne 15 MUHYT.
Mpy HEOBXOAMMOCTN MOXHO AOMOMHUTENBHO BBICYLINTL UHCTPYMEHTBI BPYUHYIO
6e3B0pcoBbLIM nonoTeHueM. MpoayiiTe NONOCTA U3AENUl CTEPUIBHBIM CKATbIM
BO3/1yXOM.

BO/la, PACTBOP MOIOLLETO

[HesnHdekumns

Cyuka
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OcmoTp 1 TexHudeckoe | Mepes NOAroTOBKOM K CTEpUNMU3aLN BCe MeANLIMHCKoe 0BopyaoBaHmue [OMmKHO
obcnyxusanve 6bITb OCMOTpeHo. Kak NpaBuno, JoCTaTo4HO 06bIYHOrO BU3yanbHOro 0CMOTpa npu
[l0CTATO4HOM OCBeLLeHNM Ge3 NCNOMnb3oBaHNs YBENUUMTENBHOMO CTekna. OcMoTpy
[OMKHbI NoaBepraTbCsi BCe YacTu 06opyAoBaHus, 4Tobbl y6eauTbes B OTCYTCTBUM
BUAMMbIX 3arpssHeHunin u/unn kopposun. Ocoboe BHUMaHUE cneayeT yAennTb
HwXenpuseaeHHbIM AeTansam:

* “30HaM yaepxaHus rpasn”, TakuM Kak KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTU, LapHUpLI, rbkue
CTEepXHU paclumpuTens.

* Yrny6neHHbIM feTansiM (0TBEpCTUAM, BTyNKam).

* [Psi3b MOXET NoNnacTb Ha AeTanu, KOHTaKTUpyloLme ¢ oGopyJoBaHNeM, Takue Kak
KaHaBKa [11s CBepIIeHusi, NMpuneraioLas K 11e3suio, GokoBble 3yGbsi py4HON Apenu 1
pawnunb.

* HeobxoMMo NpoBepuTL PEXYLLYI0 KPOMKY Ha NPEAMET OCTPOTbI 1 NOBPEXAEHNIA.
Mo BO3MOXHOCTM, CrieflyeT NPoBECT! NPoBepKy paboTocrnocoGHOCTH:

« MpoBepbTe NpaBUbLHOCTL YCTAHOBKW BCMIOMOraTeNlbHOro 060pyaoBaHus.

* Heobxoanmo npoBepuTb NpaBunbHOCTL paboTbl MeauumMHCKkoro o6opyaoBaHus
C NOABWXHBIMW YacTaMK (NpU HeOo6XOANMOCT MOXHO MCNONb30BaTb CMasKy
MENLMHCKOrO Ha3HaueHMsl, NPUrOAHYIO0 NS CTepunnaaLi napom).

* Bpallaolecs WHCTPYMEHTEI, Takue Kak yHuBepcarnbHble cBepna, passepTku,
cnefyeT NpoBepsiTb Ha NPSIMOMIMHEMHOCTb, NPOCTO NPoKaTkiBasi X NO NAOCKON
MOBEPXHOCTY.

* “TuBkne” NHCTPYMeHTLI, Takne kak paclumputens IM, cneayeT nposepsTh Ha
Hanu4me NoBpeXAeHNIA.

Mepen cTepunusaumert nonb3osatensm (8 6onbHULAX) PEKOMEHAYETCA 3aBepHyTb
u3genue B NNeHKy, NakeT UMW UCNONb30BaTh APYrne MeToAbl NogAepxKaHus
CTEPUILHOCTY U3[1enus nepep CTepunn3aumet.

Mpy OTCYTCTBUM CeunanbHeIX MHCTPYKLWIA HECTEPUNbHBIE N3enis HeoBXoaUMO
cTepunuaoBaTb NpoBepeHHbIM MeTodoM (ISO 17665). Bce UHCTpyMEHTHI,
nepeyncreHHble B TeXHNYECKOM PYKOBOACTBE MO XVPYPruM, MOXHO CTEpPUNM3oBaTh
HErNocpeACTBEHHO, He pa3bupast. [Ins UMNNAHTaTOB U UHCTPYMEHTOB NPUMEHNM
crieaylowwni MeToz CTepUNn3aLmm.

Ynakoeka

Crepunusaums

Tvn umkna MpepBaputenbHoe
BaKyyMMpoBaHne

MuHumManbHoe BpeMs|3 MAHYTbI

cTepunmusaumnn

Temnepatypa crepunusauum | 134°C

MuHumanbHoe Bpems|30 MuHYT
BbIChIXaHS!
MuHumanbHoe Bpemn|3pasa
nynbcaLuu

[ononHnTtensHo, noxanyiicTa, obpatuTe BHUMaHUE Ha creayoliee:

(1) Ecnu ncnonbayeTtcs MeTo] CTEpUnn3alLin, OTANYHBbIA OT yKa3aHHOro Bbllle,
nonb3oBaTeflb AOMKEH NPOBEPUTL €70 Nepej CTepunusaunen B COOTBETCTBUM
¢ ANSI/AAMI ST 79:2010 “lMonHoe pykoBOACTBO MO CTEPUNM3aLNUU Napom u
06ecneyeHmio CTEPULHOCTY B MEANLIMHCKUX YUPEXAEHNsX”.;

(2) He cTepunuayiite yCTPOMCTBO B OPUrHaNbHOM yNakoBke;

(3) He cTepunuayiite ycTpOMCTBO, 3arpsi3HEHHOE XWAKOCTSMU OpraHnama.

(4) MnnaHTaThl MOTyT NoABEpPraTbCsi NOBTOPHOM 06paboTtke 25 pas. MmnnaHTaTsl
crneayet oCMOTpeTb BU3yarnbHo. Jo6oi MMNNaHTaT ¢ KOPPO3UIAHLIMI LiapanuHamm,
3a3yGpuHamMK, 0CTaTKaMu UM MyCOPOM CrieayeT BbIGPOCHTh.

(5) YcTpoiicTBa AOMKHbLI GbiTh OCMOTPEHb! BU3yanbHO. Jllobble uMnnaHTathl ¢
KOPPO3UIHLIMI LapanuHamu, 3a3yGpuHamu, octatkamu unu obromkamu creayet
BbIGpackiBaTh. CPOK CyX6bl MHCTPYMEHTa 0BbLIYHO OMpeaenseTcs M3HOCOM U
NOBPEXAEHNUAMY, BbI3BAHHBIMI NPEANoNnaraeMbIM XUPYPritieckuM UCMOmNb3oBaHNEM,
a He noBTOPHON 06paboTKoil.

(6) Mpyn cTepunmuaaLmMn HECKONbKUX YCTPOMCTB B OAHOM LIMKIE aBTOKNaBMPOBaHUS
cneauTe 3a TeMm, YToGbl He Gbina NpeBblleHa MakcUManbHas Harpyska Ha
cTepunmusaTop.

MpoayKTel CrieflyeT nomelate B OPUrMHANBHYIO YNakoBKY U XPaHWUTh B YACTOM
nomeLLeHn, 4Tobbl U3bexats nonagaHnsi NPSMbIX COMHEYHBIX fTy4ei U NOosiBREeHNs!
Bpegutenen. MpoaykTel, KOTOpble HE BbiM UCMOML30BaHLI BOBPEMS nocre
CTEpPUNM3aLMK, CIEYET XPaHUTL B CTEPUNBHOM NOMELLEHUN.

CpoK rofHOCTU 3aBUCUT OT TUMNa WUCMOMbL3YEMOro XpaHunuiia, a Takke ot
OKpY>KaloLer Cpeabl ¥ yCroBuil obpaLeHms. [lNs CTEPUNN30BAHHOTO MEANLINHCKOTO
u3nenus BO BCEX MEAULMHCKUX YUYPEXKAEHUSX AOMKEH GbiTh yCTaHOBMEH
MaKCUMarbHbIi CPOK XPaHEHs Nepe/ UCTOMNb30BAHUEM. PEKOMEHYEMBIN CPOK - HE
Bonee 7 gHen.

W36eraiiTe CTONKHOBEHWS 11 ATV NPU XPaHEHNU 1 TPAHCNOPTUPOBKE

MecTo xpaHeHus

MepeBoska

XIlll. MapkvupoBka

Howmep no katanory MpoussoauTens

[ata nsrotoBnexns Wcnonb3oeath A0

Kop naptum He ncnonb3osaTtb NOBTOPHO

Tratamiento inicial|[1. No utilice herramientas de limpieza (como cepillos metalicos) que provoquen
después del uso abrasion 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
quirtrgico para evitar que se sequen en la superficie.

b. Enjuague los dispositivos canulados con agua desionizada para evitar que la sucie-
dad 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 de|Desmonte todos los componentes segun las instrucciones del fabricante (si corre-
la limpieza sponde)

Limpieza manual Herramientas y equipos de limpieza

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

Prelimpieza

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

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

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracion: 1:270

Temperatura: <60°C

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

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracion: 1:270

Temperatura: <60°C

4. Enjuague: Enjuague bien con agua del grifo, agua desionizada o agua purificada
durante al menos 2 minutos. Utilice una jeringa (capacidad 250 ml) u otro instrumento
de 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 visi-
ble en el dispositivo.

Limpieza ultrasénica:

(No aplicable para dispositivo activo)

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

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracion: 1:270

Temperatura: <60°C

7. Enjuague: Enjuague bien el dispositivo durante al menos 2 minutos con agua de-
sionizada 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 visi-
ble en el dispositivo.

Limpieza automatiza-| Cepillo suave, jeringa, agua desionizada/agua purificada , solucion de detergente ,
da maquina de limpieza ultrasénica, Lavadora-desinfectadora automatizada

Prelimpieza

1. Enjuague: enjuague bien el dispositivo con agua corriente del grifo durante un mini-
mo 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 visi-
ble en el dispositivo.

Limpieza automatizada:

Prelimpieza (2120 s) — Limpieza (2300 s) — Enjuague 1 (260 s) — Enjuague 2 (2120
s)
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XIV. K opwrt "

VIMANaHTaTkl 1 MHCTPYMEHTBI NpefHa3HayeHbl Ansk COBMECTHOMO UCMOMNb3oBaHus. Mcnonb3osaHne npoaykuum
Apyrux npovasoauTenei Bmecte ¢ npoaykumeit Double Medical moxeT noeneyb 3a coboit Henpeackasyemble
PUCKM, NOBPEXAEHUE WM KOPPO3NIO MATepUarnos, a Takke HECOOCHOCTb UMMMAHTaTa U UHCTPYMEHTOB, YTO
MOXET HapyLm1Th X PaBGoTOCNOCOBHOCTL 1, Kak CMIEACTBUE, CO3AaTb Yrpody s NauueHTa, nofb3osarens unm
TPETBUX fNLY.

XV. Undopmauus 06 obpalueHnn

BUHTLI A5 Tap3anbHOro CUHYCa W3rOTOBMEHbI U3 TUTAHOBOTO cnnasa. Matepuan GUOCOBMECTUM, LIMPOKO
MCTONb3YETCs B OTPACAM, YCTONUMB K KOPPO3UM 1 HETOKCUYEH B GUONOTMYECKo cpefae.

XVI. Xvpypruyeckas TexHuka

1. MpeponepauyoHHbIi nnaH

(1) Bbino NpoBeAeHo NPeaonepaLroHHoe PEHTIEHOMNOrYECKoe 06Crea0BaHINe CTOMbI.

(2) BoccTaHOBEHNE UCXOAHOTO COCTOSIHUSI KOCTU U KOPPEKLNS KOCTHOI AehOopMaLmi SIBMISIOTCS OCHOBHBIMU
LensiMN NeYeHms.

(3) OueHuTe COCTOSHME MSATKUX TKaHEN 1 NPOBEPLTE HEBPOMOTMYECKME U COCYAUCTbIE (OYHKLIMN.

2. Tunosble sTanbl paboTbl:

(1)Mocne yCnewHoro BBEAEHUs aHECTE3NM, NPOBEAEHNS CTAHAAPTHOM AE3NHMEKLMN U YKNAAKU CTEPUIbHBIX
nonoTeH;

(2) Hap Tap3sanbHbiM cuHycom 6bin caenaH paspes AnuHon 1,5-2,0 MM, TkaHu Gbinn TYyno OTCROEeHbl, a
MEXKOCTHasi CBsi3ka U Apyr1e MArkue TKaHu Gbinu 0cBOGOXAEHBI. 3aTeM BLOMb Tap3arnbHOro CuHyca Gbin
BBEAEH HanpaBnsALNIA WTUDT.

(3) Perynupyiite moaens, neg ee no H i urne ot 0 k BonblueMy pa3mepy, noka He
MCTpaBuTeE NHMIO CUIbl Barbryca 3a/JHeit YacTi CTOMbI ¥ OTBEAEHUS NepeaHeil 4acTu cTonkl. Beina nposepeHa
MO[IBXHOCTb FOfIEHOCTOMNHOTO CYCTaBa, YTOBbI BBISCHUTh, HE HapyLUEHa S OHa.

(4) B 3aBMCMMOCTM OT pa3Mepa TECTOBOW MOAENU BUHTbI BBOAWUMUCH B Tap3anbHblii CUHYC BAOMb
Hanpasnsiiowlero wrugra. Mocne Toro kak NonoxeHne Gbifio NOATBEPKAEHO C MOMOLLbIO PEHTIEHOCKOMNUN,
MSIrKIE TKaHW Gbink YLUNThI MOCTIONHO.

3. Ynanexue umnnaxtara

OronunTe BUHT B MECTE NEPBOHAYANbHOMO Pa3pesa v YAanuTe C Hero NoBepXHOCTHbIE TkaHU. C MOMOLLbIO
WECTUrPaHHOI OTBEPTKM OTKPYTUTE 1 U3BNEKUTE BCE BUHTEI. MNIOTHO 3aTSHUTE WECTUrPaHHYIO OTBEPTKY U BUHT,
4TOBbI OHU HAXOAWMMCh Ha OAHOW NINHWM Ha CAyYal, €CIIN UHCTPYMEHT COCKOMb3HET.

Mpumeyanve:

YcTpaHeHue npockarb3biBaHns 3y64atoi nepefadun Unu TPeLIMHL B BUHTE

(1) Ecnn nponsoLLno Npockarb3biBaH1e WECTUIPAaHHOMO BIAHTA M €0 HEBO3MOXKHO BbIKPYTUTL LIECTUMPAHHOM
OTBEPTKOW, MOACOEANHUTE WU3BMIEKATENb K BNEKTPUYECKON KOCTHOI ApPenu, BCTaBbTe ero BePTUKarnbHO B
WECTUrPaHHOE rHEe3/10, NOCHE YEro BUHT MOXHO ByeT BbIKPYTUTL NPOTIUB YACOBOIA CTPENKM.

(2) Mpu NOSIBNEHUN TPELLMHBI B BUHTE MOAKIIOYUTE IKCTPAKTOP TPELUMH K SNIEKTPUYECKOMY KOCTHOMY CBEpY 1
NPOCBEPNNTE KOPTUKAMBHBIN CIOM KOCTI BOKPYT BIAHTA NPOTIUB YacoBOI CTPENKM, NOCHE YEro BUHT MOXHO Byaet
M3BNEYb.

4. YTunusaums umnnaxTara

ViMnnaHTaTkl, M3BMEYEHHbIE U3 OpraHuama, criefyet o6pabaTthiBaTe cnoco6oM, NpefoTBpaLLaloWnM
3arpsisHeHme, B COOTBETCTBIUN C MPOTOKOMOM GOMbHULLI BO U3GEXaHNE NepekpecTHON NHPEKLMM.

YCTpoicTBa AOMKHbI YTUNN3MPOBATLCS Kak MEAULIMHCKVE U3ENns B COOTBETCTBIM C NPOLieaypami GoMbHNLbI.
5. bonee noapoGHbLIE MHCTPYKLMM MO SKCMAyaTauun U pekoMeHAaLnn no BeiGopy BCNOMOraTensHoro
0BOPYAOBaHMS MOXHO HalTK B «PYKOBOZICTBE MO dKCMnyaTaLmmy.

XVII. Mpoussoautens / KoHTakTHan uHdbopmaumsa

MpoussoauTens: Double Medical Technology Inc.
Ne 18, ynuua BocTouHas WaHGaHbXYH, paiioH XaiuaH, 361026,
CsAMbIHb, NPOBUHLMA OyL3siHb, KHP

+86 592 6087101

Opuanyeckuin agpec:

Homep TenedoHa:

Desinfeccion 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 sec6 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
esteéril.

Inspeccion y manten-| Antes de la esterilizacion, se debe inspeccionar todo el instrumento médico. En gener-
imiento al, una inspeccion visual normal es suficiente con suficiente luz, sin necesidad 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 atencién a lo
siguiente:

« “Zonas de retencién” 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 méviles deben operarse para verificar si fun-
cionan correctamente (se puede utilizar un lubricante de grado médico adecuado para
la esterilizacién con vapor seglin sea necesario).

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

« 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.

El secado

Embalaje

Esterilizacion Si no hay instrucciones especiales, los productos no estériles deben esterilizarse
siguiendo el método verificado (ISO 17665). Todas las herramientas indicadas en
el manual técnico quirGrgico pueden esterilizarse directamente sin desmontarlas. El

siguiente método de esterilizacion es aplicable a implantes e instrumental.

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 pulsacion 3 veces

Ademas, tenga en cuenta lo siguiente:

(1) Si se utiliza un método de esterilizacién 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 corrosiéon, muescas, residuos o restos debe
desecharse.

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

(6) Al esterilizar varios dispositivos en un ciclo de autoclave, asegulrese 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 estéril.
La vida util depende del tipo de almacenamiento utilizado, asi como del entorno y las
condiciones de manipulacioén. 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.

Almacenamiento

Transporte

SSCP (KpaTkuit 0630p 6e3onacHocTv u
KIUHUYECKoit 3chPeKTUBHOCTH)
OneKkTpPOHHAA WHCTPYKUMUS MO
MPUMEHEHMIO

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

https://www.doublemedicalgp.com

Mpumeyarme: B crnyyae BO3HMKHOBEHMS Kakoro-ninbo CepbesHOro MHLIMAEHTA, CBA3AHHOTO C JaHHBIM U3aenvem,
npocb6a coobwmuTe 06 3TOM NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyjapcTBa-uneHa, B KOTOpoM
HaxoAWTCA Nonb3oBaTenb W/ NauneHT.

YnonHomouenHsiii oprak: TUV SUD Product Service GmbH
Appec: Ridlerstralle 65, 80339 MioHxeH, lepmaHus

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Espona)
Ouipewwtpacce 80, Mambypr, lfepmanus
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ES Instrucciones de uso

Tornillo para seno del tarso
El tornillo para seno del tarso es un tipo de tornillo disefiado en funcion de las caracteristicas anatémicas del
astragalo humano. Esta disponible en varios tamarios y estructuras. Clinicamente, evita el desplazamiento an-
terior y posterior del astragalo, permite el movimiento normal de la articulacion talonavicular y evita la pronacion
excesiva y las secuelas relacionadas que esta provoca.
I. Material
Los tornillos para seno del tarso estan fabricados con aleacion de titanio.
Il. Finalidad prevista
El tornillo para seno del tarso esta indicado para el tratamiento del pie hiperpronado y la estabilizacion de la
articulacion subtalar. Esta destinado a bloquear el desplazamiento anterior e inferior del astragalo, permitiendo
asi el movimiento normal de la articulacion subtalar, pero blogueando la pronacion excesiva y las secuelas re-
sultantes.
lll. Indicaciones
Pie plano flexible sintomatico asociado con desplazamiento talotarsiano, caracterizado por hiperpronacion
(pronacion excesiva de la articulacion subtalar) y valgo del retropié.
IV. Contraindicaciones
1. Infeccion general o local, osteomielitis.
2. El paciente no puede tolerar la intervencion quirurgica o la anestesia debido a un mal estado de salud.
3. Enfermedad mental, enfermedad neuroldgica sistémica
4. Embarazo, trastorno del metabolismo del tejido calcificado
5. La incision del tejido puede provocar infeccion o necrosis cutanea debido a malas condiciones locales de los
tejidos blandos,
6. La osteoporosis grave impide una fijacion eficaz
V. Usuario previsto
La intervencion debe ser realizada por cirujanos profesionalmente capacitados, siguiendo estrictamente 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 quirdrgicas utilizadas, y debe estar formado y certificado por insti-
tuciones pertinentes (por ejemplo, la Asociacion para la Investigacion en Fijacion Interna, AO/ASIF).
VL. Grupo de pacientes
Pacientes adultos o pediatricos con indicaciones quirdrgicas, sin contraindicaciones quirdrgicas y que puedan
tolerar la cirugia.
VII. Beneficios clinicos
1. Consecucion de una correccion eficaz de la deformidad de pie plano: Los datos clinicos demuestran que el
dispositivo alcanza una alta tasa de éxito en la correccion de la deformidad objetivo. La mayoria de los pacien-
tes pueden alcanzar el resultado de correccion deseado mediante el tratamiento, y la eficacia de la correccion
ha sido validada clinicamente.
2. Riesgos relacionados con la correccion bien controlados: Durante el tratamiento, la incidencia de eventos ad-
versos relacionados con la correccion, como dolor y tasa de retirada del implante, se mantiene en un nivel bajo.
Los riesgos generales estan bien controlados y no requieren intervencion excesiva.
3. Baja incidencia de eventos adversos: La incidencia de eventos adversos, incluidas infeccion, dislocacion del
implante, eficacia correctiva suboptima y hundimiento del implante, se presenta con una tasa mas baja.
VIII. Vida atil prevista
El tornillo para seno del tarso es un implante permanente con una vida Util de disefio de 12 afios. Si el periodo
de servicio supera este limite de tiempo, un clinico debera realizar una evaluacion clinica integral y proporcionar
las recomendaciones profesionales correspondientes para su uso continuado.
IX. Posibles eventos adversos
(1) Desplazamiento o hundimiento del implante.
(2) Dolor posoperatorio, edema y molestias.
(3) Infeccion.
(4) Disfuncion articular, como rigidez articular, rango de movimiento limitado, etc.
(5) Resultados correctivos suboptimos, como subcorreccion, hipercorreccion o recurrencia de la deformidad.
(6) Riesgo de cirugias secundarias: cirugia de retirada del tornillo, cirugia de revision.
X. 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 inter-
vencion, recae en el cirujano.
2. El cirujano debe comentar con el paciente, antes de la intervencion, las expectativas quirurgicas inherentes
al uso del producto. Debe prestarse especial atencion a la conversacion posoperatoria y a la necesidad de se-
guimiento médico periddico.
3. Debe seleccionarse un implante adecuado para la fractura especifica y la indicacion del implante. Seleccione
un tornillo para seno del tarso adecuado de acuerdo con la radiografia preoperatoria. La cirugia debe realizarse
bajo la guia del Manual de fijacién 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 local-
izacion anatdémica 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 planificacion preoperatoria cuidadosa. Los cirujanos deben elegir los implantes
adecuados de acuerdo con las imagenes preoperatorias y utilizando instrumentos de medicion correspondien-
tes, 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 reci-
bido formacion, y la intervencion debe realizarse estrictamente de acuerdo con la guia de técnica quirrgica.
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 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 expuesto el implante.
10. Una vez utilizado, el producto no debe reutilizarse nunca. Aunque pueda parecer intacto, las tensiones pre-
vias 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 macroscopicos recono-
cibles en el implante (indentaciones, orificios de tornillo alargados, etc.). En tales casos, el implante debe susti-
tuirse por uno nuevo.
13. A menos que se indique especificamente en la guia de técnica quirirgica, queda prohibida la modificacion
del tamaiio, la forma o el estado de la superficie después del suministro.
14. Los cirujanos deben verificar si los implantes estan correctamente posicionados utilizando tecnologia de
imagen adecuada.
15. 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.
16. Se prohibe la actividad fisica prematura o la carga de peso después de la cirugia.
17. 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 favorecer la curacion.
18. Cuando se produzcan las siguientes complicaciones, debe retirarse el dispositivo: (1) Corrosiéon acom-
pafiada de reaccion tisular local o dolor; (2) desplazamiento de la posicién del implante que cause lesion; (3)
riesgos adicionales derivados de traumatismo posoperatorio; (4) doblado, aflojamiento o fractura, que pueden
hacer que la retirada sea impracticable o dificil; (5) dolor, molestias o sensaciones anormales causadas por la
presencia del dispositivo; (6) posible aumento del riesgo de infeccion; (7) pérdida dsea por proteccion contra
tensiones. Los cirujanos deben sopesar cuidadosamente los riesgos y beneficios al decidir si retirar el implante.
XI. Entorno de resonancia magnética
Par, desplazamiento y artefactos de imagen segiin ASTM F2213-17, ASTM F2052-21 y ASTM F2119-07(2013)
Las pruebas no clinicas del peor escenario en un sistema de RM de 3 T (Magnetom Vida, Siemens AG, Er-
langen, Alemania) no revelaron ningdin par ni desplazamiento relevante de la construccion para un gradiente
espacial local del campo magnético medido experimentalmente de 4,51 T/m.
El artefacto maximo se extendié 66,8 mm desde el dispositivo en una exploracién de eco de gradiente (GE) a 3
T. Las pruebas se realizaron en un sistema de RM de 3 T (Magnetom Vida, Siemens AG, Erlangen, Alemania)
tanto en eco de espin como en eco de gradiente.
Calentamiento inducido por radiofrecuencia (RF) segin ASTM F2182-19e2
Las pruebas electromagnéticas y térmicas no clinicas realizadas en el peor escenario produjeron un aumento
maximo de temperatura de 3,1 °C , con una diferencia méaxima de temperatura entre el aumento de temperatura
del objeto de ensayo y la temperatura de fondo del 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 méaxima de temperatura entre el aumento de
temperatura del objeto de ensayo y la temperatura de fondo del fantoma en la prueba de control de 2,4 C bajo
condiciones de RM utilizando bobinas de RF (tasa de absorcion especifica [SAR] media en todo el cuerpo de 3,2
WI/kg durante 15 minutos [1,5 T] y durante 15 minutos [3 T]).
Precauciones: La prueba mencionada anteriormente se basa en ensayos no clinicos. El aumento efectivo de
temperatura en el paciente dependera de diversos factores, ademas del SAR y del tiempo de aplicacion de RF.
Por lo tanto, se recomienda prestar especial atencion a los siguientes puntos:
+ Se recomienda monitorizar cuidadosamente a los pacientes sometidos a exploracion por RM para detectar
cualquier sensacion de temperatura y/o dolor.
« Los pacientes con alteracion de la termorregulacion o de la sensibilidad térmica deben excluirse de los pro-
cedimientos de exploracion por RM.
« En general, se recomienda utilizar un sistema de RM de baja intensidad de campo en presencia de implantes
conductores. La tasa de absorcion especifica (SAR) empleada debe reducirse tanto como sea posible.
« El uso del sistema de ventilacion puede contribuir adicionalmente a reducir el aumento de temperatura corpo-
ral.
XIl. Instr
Precaucién
(1) Los implantes y los instrumentos deben limpiarse cuidadosamente antes de la esterilizacion inicial. Personal
capacitado debe realizar la limpieza (limpieza manual y/o mecanica, tratamiento con ultrasonido, etc.) junto con
el mantenimiento y la inspeccion 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 recomen-
daciones para detergentes quimicos.
(4) El limite de endotoxinas del agua purificada utilizada para la limpieza final es 0,2 UE/mL.
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XIV. Uso de productos originales

Los implantes e instrumentos estan disefiados para utilizarse conjuntamente. El uso de productos de otros fab-
ricantes 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.

XV. Informacién de manipulacién

Los tornillos para seno del tarso estan fabricados con aleacion de titanio. EI material es biocompatible, amplia-
mente utilizado en la industria, resistente a la corrosion y no téxico en el entorno biolégico.

XVI. Técnica quirdrgica

1. Plan preoperatorio

(1) Se realizé un examen radiografico preoperatorio del pie.

(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. Pasos tipicos de la operacion:

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

(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 tamafio del modelo de prueba, los tornillos se implantaron en el seno del tarso a lo largo de la agu-
ja 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 hex-
agonal, 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 éseo eléctrico y tal-
adre 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 atencion médica de acuerdo con los proced-
imientos hospitalarios.

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

XVII. Fabricante / informacién de contacto

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

+86 592 6087101

Domicilio legal:

Numero de teléfono:

SSCP (Resumen de seguridad
y funcionamiento clinico)

IFU digital

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

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: Ridlerstrae 65, 80339 Munich,Germany

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

Fecha de revision: 31.07.2026
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