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Metal Bone Screw are used either to fasten plates onto bones or as lag screws to hold bone fragments together.
The screws are differentiated by the manner in which they are inserted into bone, their function, their size, and
the type of bone they are intended for.

|.Material

Metal Bone Screws are made of titanium alloy or Co-Cr Alloy.

ILIntended Purpose

Metal Bone Screw is intended to be used alone or in combination with bone plates for temporary fixation, correc-
tion and stabilization of limb fractures.

llLIndication

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

IV. Contraindications

(1) General or local infection, osteomyelitis.

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

(3) Mental disease, Systemic neurological disease.

(4) Pregnancy, metabolic disorders caused by calcified tissue.

(5) Incision of the tissue can lead to infection or skin necrosis due to poor local soft tissue conditions.

(6) Severe osteoporosis prevents effective fixation.

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

(8) Patients with high degree of comminution, 1l 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 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

Adults who have the surgical indications and who have no surgical contraindications and can tolerate surgery.
Vil.Clinical benefits

Metal Bone Screw is used for internal fixation of bone fracture to achieve bone union with expect-
ed union rate no less than 93.0%.

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 necessity for periodic
medical follow-up.

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

4. The correct selection of the product is extremely important. The product should be used in the correct 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 stres:
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Determine plate length and bend plate if a plate is used.

Operation can be conducted either on a X-ray penetrative operating table or orthopedic traction table. Chose
patient position according to fracture type.

(2) Restoration and Temporary Fixation

Use a restoration pincer and Kirschner wire to restore. Restoration result can be examined when needed.

(3) The Selection of bone plate

Place a model on the surface of fractured bone and select a bone plate with proper length and shape.

(4) Drilling

Drill holes using a proper drill and guide and compress as needed.

(5) Deciding Screw Length

Use a detector to detect the depth of holes and the depth is the length of screws. When detecting, the detector
should reach the cortex on the opposite side and hook it.

(6) Tapping

Use a corresponding screw tap to do tapping.

(7) Screw Insertion

Before inserting the first screw, ensure the fracture has been restored. Tap the screw in . If the screw is long or
the cortex is too thick, normal saline can be applied to lower the temperature.

3. Removal of Implant

Expose the plate and screws from the original incision and strip tissues on the surface of the bone plate and
screws. Use a hexagonal socket screw driver to unscrew, remove all the screws and finally remove the plate.
Please fully connect the hexagonal socket screw driver and the screw to make them in line in case of gear slip.
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.
XVI.Manufacturer/ Contact Information

Manufacturer; Double Medical Technology Inc.

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

+86 592 6087101

Legal Address:

Telephone Number:

SSCP(Summary of safety and clinical
performance)

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

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

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

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

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

Revision Date: 2026.6.17

RU WHCTpYKUMA No NnpuMeHeHuo
MeTannu4yeckum KOCTHbIA BUHT

MeTannuuyeckine KOCTHbIE BMHTBI MCMONb3YIOTCA NMBO ANs (UKCaLmMn NNAcTUH Ha KocTsX, Nnbo B kayecTse
aHKEPHbIX BUHTOB /1M1l CKPEMNMEHNst KOCTHbIX OTNIOMKOB. BUHTBI pa3nuyatoTcs Mo cnocoby BBEAEHNs! B KOCTb, MO
Ha3HaYeHwIo, No Pa3mMepy U Mo TUNY KOCTY, ANs KOTOPOW OHM NPe/IHa3HaueHb.

I. Matepuan

MeTannuyeckue KOCTHbIE BIAHTbI M3FOTABNNBAIOTCS U3 TUTAHOBOIO CMrasa Nk koGarnsTo-XPOMOBOTO Crnasa.

Il. NMpeanonaraemoe HasHaveHWe

MeTannuyeckuii KOCTHbIN BUHT NpeHasHayeH [N UCMONb30BaHUS OTAEMLHO UM B COMETaHMN C KOCTHBIMIA
nNacTuHamn Ans BPEMEHHOM huKCaLym, PenosuLnm 1 cTabunnaawii Nepenomos KOHEYHOCTEN.

Ill. NMokasaHus

MeTannn4eckuin KOCTHBbIA BUHT NOKasaH ANs BHYTPeHHEN ukcaLmum Nepenomos KOHEYHOCTEN.

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. 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.

19. 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 wheth-
er 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.Magnetic Resonance Environment

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.

XI. 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

XIl. 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

>® ek

damaged
Authorized Representative
in the European Commu- Caution
nity
e L
j/,LT Keep away from sunlight Keep dry
0
Consult instructions for
Importer
use

Medical device Double sterile barrier system

Non-sterile MR Conditional

OGRS

Xlll.Use of Original Products

Implants and instruments are designed to be used together. The use of products from other manufacturers along
with 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.

XIV. Handling Information

Metal Bone Screws are made of titanium alloy or Co-Cr Alloy. The material is biocompatible as widely used in
the industry, corrosion-resistant and non-toxic in the biological environment.

XV. Surgical Technique

1. Preoperative Plan

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

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

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

2. Surgical Approach

The length of incision is decided as needed. Cut the skin, subcutaneous tissue, fascia and periosteum. Expose
the fracture and remember to protect nerve and blood vessel.

(1) Position

IV. Mpor
(1) O6Lwas unu nokansHas UHGEKLMS, OCTEOMUENNT.

(2) MaumeHT He NepeHeceT onepaLnio UN aHeCTe3MIo U3-3a NNOXOro COCTOAHUS 30POBbSI.

(3) Mevxudeckue 3aboneBanus, CUCTEMHbIE HEBpOror1yeckue 3abonesaHns

(4) BepemeHHOCTb, HapyLUeHWe 0BMeHa BELLECTB B KOCTHOW TKaHW

(5) Paspes TkaHeil MOXeT NPUBECTU K MH(DEKLMM MU HEKPO3Y KOXW W13-3a NITOXOTO COCTOSIHWSI MECTHBIX MSITKUX
TKaHe,

(6) Tskenblit 0CTEONOPO3 NpensTcTBYeT achEKTUBHOM hukcaLmm

(7) NaumneHTbI ¢ hakTopamu, BIUSIOWMMU Ha 3aXKUBIIEHWE NEPENOMOB (Hanpumep, AuabeT, nHbekuus 1 T. 4.)
(8) MauneHTbI C BLICOKOI CTENEHbI0 OCKOMNBYaTOCTH, OTKPLITHIM Nepenomom |l cTenenn, obLnpHLIM AedekTom
KOCTM 1 TSHKEMNbIM NOBPEXAEHNEM OKPYXaIOLIMX MATKNX TKaHer

V. Npeanonaraemelii nonb3oBartens

OnepaLmio OMKHbI MPOBOANTL NPOECCUOHANbHBIE XMPYPrU, NPOLIELLME COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY, B
CTPOroM COOTBETCTBUM C MHCTPYKLNEI N0 NPUMEHEHNIO U PYKOBOACTBOM MO XMPYPriAYECKko TexHuKke. Xupypr
nomkeH obnaaath rMyGoKAM NOHUMAHWUEM Ha3HAYEHUS U3AENNS U NPUMEHAEMBIX XMPYPrYeckinX METOAoB, a
Talkke NPOTH COOTBETCTBYIOLLYIO NOAFOTOBKY M MOMY4UTL CePTUCMKAT OT NPOdUILHBLIX OpraHu3aLmii (Hanpuvep,
Accouuauuu no nccnegoBanuto BHyTpeHHen dukcauyum, AO/ASIF).

VI. Ipynna naumeHToB

Bapocnble nauneHTsl, y KOTOPbIX MMEIOTCA NOKasaHus K onepauuu, OTCYTCTBYIOT NPOTUBOMOKa3aHNs K
XVPYPrAYECKOMY BMELLATENbCTBY 1 KOTOPbIE CIOCOGHLI NEpeHecTn onepaLimio.

VII. KnuHuyeckue npeumyuiectsa

MeTannumyecknit KOCTHbIA BUHT UCNONb3yeTcs ANSA BHYTPEeHHEN ukcauun nepenomos KocTel ¢ Lenbio
obecneyeHus cpally KOCTH; ¢ 7 Nokasatenb cp: cocraensieT He meHee 93,0%.

VIIl. Bo3aMoxHble NoGouHble ahdekThbl

. CMelLieHne MMNNaHTaTa, NPOHUKHOBEHUE BUHTA, ocnabnerue (ukcaLmi uny Nepenom MMnnaxTara.
HecpallieHue, 3ameaneHHoe cpallieHue, HeNpaBuUnbHOE CPaLLEHNE UM NEPENOM KOCTU.

Heb6naronpusiTHasi peakunsi TkaHew, annepruyeckas peakums Unu peakunsi runepyyBcTBATENbHOCTH.
WHdbekums.

MoBpexaeHne MArkUx TKaHen UNn NoBpexaeHNe HepBHO-COCYANCTON CUCTEMBI.

BocnanuTenbHble peakuym, OCTEONN3 UNK HEKPO3 KOCTU.

Bonb nnu anckomdoprt.

YilleMneHne Unm HapyLLeHne MexaHnkn cyctasa.

VI3HOC 1N KOPPO3MS METaNNYECKMX UMNAHTaTOoB.

IX. Mp: p W Mepbl Np P ™

1. OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBUrbHbLIN OTGOP NaLMeHTOB, Haanexallyio NOAroTOBKY, ONbIT B BbiGope 1
YCTaHOBKE UMMNaHTAToB, a Takke 3a PelleHne O TOM, OCTaBUTb N UMNNAHTaTsl Ha MecTe UNu yaanuTs UX B
NoCNeonepaLMoHHbIi Nepyoz, NEXUT Ha XMpypre.

2. Mepen onepauuei xMpypr AomkeH o6CyaNTb C NaUMEHTOM OXMAaeMble pesynbTaTel onepauuu,
CBSA3aHHbIE C NPUMEHeHNeM AaHHoro uafenusi. Ocoboe BHUMaHWe creayeT ynenuTe Geceae ¢ NaUMeHToM B
nocrneonepaLmoHHsIit Nepuoz N HEOBXOAMMOCTM PeryNAPHOTro MeANLIMHCKOTO HaBmniofeHus.

3. ImMnnaHTaT cneagyeT noaGupaTe C y4YeTOM KOHKPETHOro nepenoma v nokasaHui K ero ycTaHoBKe.
BbiGepuTe noaxoasiilylo MeTannmyeckyio UKCUpYIoLLLYI0 KOCTHYIO NNACTUHY Ha OCHOBaHWM Pe3ynLTaToB
npeaonepaymoHHoil peHTreHorpadun. MoaGepnute KOMNNEKT BCNOMOraTeNbHbLIX MHCTPYMEHTOB U
MeTannuyecknii UKCUPYIOLLMA KOCTHBLIN BUHT B COOTBETCTBUM C BbIGPaHHOW UKCUpyloLein KOCTHON
nnacTuHoit. Onepauyio creayeT NPOBOANTL B COOTBETCTBIM C PYKOBOACTBOM «BHYTPEHHsS dukcaums: MeToasl,
pekomeHaoBaHHble rpynnort AO-ASIF», a Takke ¢ y4eToM [pyroi COOTBETCTBYIOLLEN NHOPMaLMK.

4. MpaBuUnbHbI BLIGOP U3AENUs UMEET YpeaBbliaiiHO BaxHOe 3HaveHue. Magenve cneayeT Ucnonb3oBaTh
B NPaBUNbHOM aHaTOMUYECKOM MOMOXEHWN B COOTBETCTBUM C OGLUENPUHATLIMI CTaHAAPTaMN BHYTPEHHeN
dukcaummn. MicnonbaosaHue n3aenus, He NOAXOAALIEro ANA AAHHOMO Chyyas, MOXeT NpuBecTn K
NpexXAeBPEMEHHOI KNMHMYECKol Heyaade. Hencnonb3osaHne Haanexalero KOMNoHeHTa ans oGecnevenns
a/1eKBaTHOTO KPOBOCHAGXKEHNS! 11 KECTKOM (hUKCALIMI MOXET NPUBECTM K PacLuaTbiBaHmio, N3rnGy unu nepenomy
13aenns u/mnn KocTu.

5. O6s3aTenbHLIM YCNOBUEM SBNSETCA TlUlaTenbHoe NpeaonepaLnoHHoe nnaHnposanne. Xupypri
NOMXKHBI NOABMPaTL NOAXOASLIME UMNNAHTaTLI HA OCHOBAHUN NPEAONEPALIMOHHBIX CHUMKOB U C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYIOLIMX N3MEPUTENbHBIX NPUGOPOB, TakMx Kak rnyGuHOMepbl U NPoGHbIe UMNNaHTaTel. Ans
obecneyeHns 6e30NacHOro CoOYETaHNs cnefyeT UCMoMNb3oBaTb UHCTPYMEHTLI, NpeAHas3HauYeHHble Ans
MMMNaHTaToB.

6. UT0GbI M3GexaTb UNKU CBECTU K MAHUMYMY KOHKPETHbIE PUCKW, CBS3aHHbIE C UMNNaHTaUuUei, Xupypru
[NOMKHBI MPOWTU COOTBETCTBYIOLLYIO MNOArOTOBKY, @ ONepaLys AoMKHa NPOBOANTLCS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM M0 XMPYPrUYECKOi TEXHUKE.

7. AMNNaHTaT Henb3s MCNOMNb30BaTh NOBTOPHO. PUCKM NOBTOPHOMO MCMONbL30OBAHNA 3aKMOHaKOTCS B
criepytolem:

(1) Mocne MMNNaHTaLMM NPOYHOCTL METanNa CHIKAETCS, U OH NErko No/IBEpraeTcs paspyLIEHUIo.

(2) B cBsian ¢ Hanuunem Ha NOBEPXHOCTM 3arpsi3HeHNiA N GakTepuii NOBTOPHAS UMNNaHTaLMUs MOXET NPUBECTU K
WHDEKLMU 1 OTTOPXKEHWIO.

(3) 310 MOXET NOBPEAUTL NOBEPXHOCTHYIO aHOAHYIO OKCUAHYIO NMEHKY 1 NOBMUSATL Ha Bronoruyeckue cBomcTea
nanens.

8. TpebyeTtcs GepexHoe obpalleHne ¢ u3gennem u ero xpaHenue. MouapanaHne unu nospexaeHne
KOMMOHEHTa MOXET 3HaUNTENbHO CHU3NTL NPOYHOCTL 1 YCTANOCTHYIO NPOYHOCTL U3AENUs.

9. Kak npaBuno, He CyLIeCTBYeT OrpaHNUeHMil B OTHOLLIEHUI BELLECTB, UCMOMb3yeMbIX B KITMHUHECKUX YCNOBUSIX,
BO3AENCTBMIO KOTOPLIX MOXET MOABEPraTbCs UMMNNaHTAT.

10. Mocne NpUMEHeHs n3aen e HU B KOEM Cryyae He CneayeT MCMOoNb3oBaTL NOBTOPHO. XOTA U3aen1e MoXeT
BbIMMAAETb HEMOBPEX/AEHHBIM, PaHee BO3HUKLLNE Harpy3ku MOTMM €o3aaTh AedeKTbl, CNOCOGHbIE COKpaTUTL
CpPOK ero Cryx6bl.

11. CnenyeT n3beraTb Ype3MepHbIX YIMOB B COMETAHWUN C ManbiMi paguycamu uarnba n3-3a NOTEHLMANLHOro
pycka nocneonepavLyoHHoro nepenoma.

12. CnuWKOM arpeccuBHOE UCMONb30BaHWE WHCTPYMEHTOB ANS W3rnGaHWusi MOXET NPUBECTU K 3aMeTHbIM
MaKPOCKOMMYECKNM NOBPEXAEHUAM MMNNaHTaTa (BMATUHAM, YANUHEHMIO OTBEPCTUR ANS BUHTOB W T. n.). B
TakuX Cry4asix MMNNaHTaT HeOGXOANMO 3aMEHMUTb Ha HOBBIIA.

13. Ecnn nHoe cneunansHo He ykasaHo B PYKOBOZCTBE NO XMPYPri4eCKoW TeXHWKe, NOCNe MocTasku
3anpeLaeTcs U3MeHsTb paamep, hopMy UnM COCTOSHNE NOBEPXHOCTM M3AenNs.

14. Xnpypru [OMKHbI NPOBEPSATL NPaBUIbHOCTL PACMONOKEHNS! UMNNAHTATOB C MOMOLLLI0 COOTBETCTBYIOLINX
MeTO/08 BU3yanu3aLmn.

15. MauneHTam creayeT peKoMeHA0BaTb NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C BPaYoOM nepea Tem, kak nonaaate B
YCIoBUS, KOTOPLIE MOTYT OKa3aTb HeraTMBHOe BNMsHWE Ha PaBoTy UMNMaHTaTa.

16. 3anpeluaeTcs npexaeBpeMeHHas duandeckast akTUBHOCTb UK Harpyaka Ha Hory nocne onepauum.

17. MauneHTy cneayeT pekoMeHaoBaTh coobLiaTh XUPYpry O NoBbIX HEOObIYHBIX U3MEHEHUAX B 06nacTn
onepauuy. Mpu BLISBNEHUM N3MEHEHWI B MecTe (DUKCaLMM NALUMEHT IOMKEH HaXoAUTbCA Mo TLiaTeNbHbIM
HabnioaeHnem. Xnpypr AOMMKEH OLEHUTb BO3MOXHOCTb MOCMEeAYIoLIE KIMHUYECKON Heyaaun n obeyauTs ¢
NaLNEHTOM HEOBXOANMOCTb MIoGLIX MeP, NPU3HAHHBIX HEOGXOANMBIMM NSt COASNCTBIS 3aKNBNEHUIO.

18. OTCpOYEHHOE UNU ANUTENbHOE MCNONb30BaHNE MOXET NPUBECTU K pacliaThiBaHMIO UMK TPeLinHe
MMNnaHTaTa; No3TOMY NOCNE CPALLEHUs KOCTU PEKOMEHAYeTCs YAanuT UMNNaHTaT Npu HanuynuM pucka ero
PaCTPECKUBAHWSA, YTO MOXET NPUBECTU K MEANLIMHCKOMY UHLIMACHTY.

19. PekoMeHaUmMM Mo yaaneHuio UMnnaHTaTa nocne 3axusneHns. Ecnn ycTpoicTso He GyaeT ynaneHo
No OKOHYaHWUN CPOKa €ro MCMOMb30BaHMS, MOrYT BOSHUKHYTL Criefylouine ocnoxHenus: (1) koppoaus,
conpoBoXAaloLasica nokansHoi peakumein TkaHen unu Gonblo; (2) cmelleHne uMnnaHTaTa, npuBoasiiee
K TpaBMe; (3) pUCK AONONHUTENbHbLIX MOBPEXAEHWIA B pesynbTaTe NocneonepaLUmoHHoi TpasMel; (4) U3ruG,
ocnabneHue u/unu Nonomka, 4To MOXeT caenatb yganeHue HeuenecoobpasHbiM UNU 3aTpyAHUTENbHBIM; (5)
60onb, ANCKOMEOPT UMM aHOMarbHbIe OLLYLIEHUS U3-3a Hanu4Ks YCTPOIiCTBa; (6) BO3MOXHOE MOBbILIEHNe
pucka nHekunm; 1 (7) NoTepsi KOCTHOI TKaHW 13-3a 3aLLMTHOTO addekTa OT Harpyaku. Mpu NPUHATUM pelleHns
06 yaaneHun UMNnaHTaTa Xupypr [OMMKEH TILATENbHO CONOCTaBUTL PUCKM W NpeumyllecTsa. Mocne yaaneHus
uMnnaxTaTta HeobxoauMo obecneunTs Haanexaliee nocrneonepaunoHHoe HabnoaeHue, YTobbl nsbexartb
NoBTOPHOTO Nepenoma. Ecnu naLmneHT NoXunoro BospacTa v BeAeT ManonofBKHbIi 06pa3 XM3HK, Xnpypr
MOXET NPUHSATL PelleHNe He YAansaTb UMMNNaHTaT, TeM CambiM UCKIIOYNB PUCKM, CBA3AHHbIE C MOBTOPHOI
onepauuen.

X. p MarHuTHo-p # Tomorpacdun

KpyTAwmin MoMeHT, cMeleHne n apTedakTbl M306paxeHNUA B COOTBETCTBUM co cTaHAaapTamu ASTM
F2213-17, ASTM F2052-21 u ASTM F2119-07(2013)

B xofe HeKknMHUYeCKUX UCNbITaHuiA B YCNOBUAX HauxyaLwero cueHapus Ha MPT-cucteme 3 T (Magnetom Vida,
Siemens AG, 3pnaHreH, MepmMaHus) He GbINo BbISBNEHO KaKoro-nmbo 3HA4NMOro KpyTsiLLEro MOMeHTa unu
CMELLEHUS KOHCTPYKLMIA MPU SKCNEPUMEHTaNbHO M3MEPEHHOM NOKanbHOM NPOCTPAHCTBEHHOM rpaaneHTe
MmarHuTHoro nons 4,51 T/m.

MakcumansHoe oTKroHeHne apTedakTa CocTaBuno 66,8 MM OT yCTPOCTBA MPY CKaHMPOBAHUM C PaANEHTHBIM
axom (GE) Ha marnutocoHe 3T. Wccnenosanne nposoannock Ha MPT-cucteme 3T (Magnetom Vida, Siemens
AG, SpnaHreH, MlepmaHusi) kak B peXUMe CNIHOBOTO 3Xa, TaK 1 B PeXUMe rpafUeHTHOro axa.

HarpeB, BbI3BaHHbIN paAWoYacToOTHLIM U3nyyeHuem (PY), B cootBeTCcTBUM CO cTaHAapTom ASTM F2182-
19e2

B X0fle HEKNMHUYECKUX BEKTPOMArHUTHBIX M TENMOBBIX MCMbITAHWUA B YCIOBUSX HaNXYALEro cLeHapus Gbin
3adMKcMpoBaH NUKOBBLIA POCT TemnepaTypbl Ha 3,1°C Npu MakcUManbHOW pasHuLe Mexay nosbileHuem
TemnepaTypbl UCMbITYeMOro obbekTa 1 hOHOBOW TeMnepaTypoil haHTOMa B KOHTPONBLHOM UCTbITAHWUK, PaBHO
2,7°C (1,5T), a Takke NUKOBbIN POCT TemnepaTypbl Ha 4,6°C Npu MakcUManbHoOW pasHuLe Mexay NoBbileHnem
TemnepaTypbl UCMbITYeMOro obbekTa 1 hOHOBOW TeMnepaTypoil haHTOMa B KOHTPONBLHOM UCTbITAHWUK, PaBHO
2,4°C B ycnosusix MPT ¢ ucnonb3oBaHnem PY-kaTywek (cpegHss no Bcemy Teny yaenbHasi MOLWHOCTb
nornowenns [SAR] 3,2 Br/kr B TedeHue 15 MuHyT [1,5T] u B TedeHune 15 muHyT [3T]).

Mepb! NpeaoCTOPOXKHOCTU: BhilleykasaHHOe UCMbITaHNE OCHOBAHO Ha HEKMMHWYECKUX UCMbITaHUAX.
daKTU4ECKoe NoBbILLIEHME TeMNepaTypbl y NalveHTa GyneT 3aBuceTb OT PasnuyHbIX hakTopos, MoMuMo SAR 1
BpemeHu BoaaeiicTeus RF-nons. Moatomy pekomeHayeTcs 06paTnTb 0co60e BHUMaHUE Ha creayioLmne NyHKTbI:
+ PekomeHzayeTcsi TuiaTensHo Habnioaate NauneHTos, Npoxoasimx MP-ckaHMpoBaHue, Ha NPeAMET OLLYyLEeHNs
Temnepatypbl u/mvnu Gonu.

+ MaUMeHTOB C HapyLLEHNEM TEPMOPETYNsALMN UM TEMNEePaTypHOI YyBCTBUTENBHOCTM CreaYeT UcKMiodaTs 13
npoueayp MP-ckaHupoBaHus.

« Kak npasuno, npy Hanuuu1 NpoBOAALLIMX UMNNAHTATOB pekoMeHayeTcs ucnonbsosate MP-cuctemy ¢ HU3Kon
MHTEHCHBHOCTBIO MarHUTHOTO Monsi. Mcnonb3yemyio yaenbHyio ckopocTe normolleHnst (SAR) crieayeT cHuxkaTs
HACKOMBKO 3TO BO3MOXKHO.

* Mcnonb3oBaHne CUCTEMbI BEHTUNSALNN MOXET 10MONHUTENLHO CMOCOBCTBOBATL CHUXEHMIO NOBLILIEHNS
TemnepaTypel Tena.

XI. UHCTpYKUMM no nepepabGoTke NpoayKUnK

OcTopoXHO

(1) UMnnaHTaTbl U MHCTPYMEHTbLI HEOBXOAUMO TLIATENBHO OYUCTUTL Nepes NepBOHaYanbHOM CTepunmuaaLumne.
OByUeHHBI NepcoHan AOMKeH BbIMONMHATL OYUCTKY (PYYHYIO M/UAM MALLMHHYIO OYUCTKY, yNbTPasBykoByto
06paboTky 1 T. [.), @ TakKe TeXHUYeckoe OBCNYXMBAHUE W MEXaHUYeckuii OCMOTP neper nepBoHaYanbHoM
cTepunusaumei.

(2) Ecnn npyMeHUMO, MHOFOKOMNOHEHTHbIE WHCTPYMEHTbI cneayeTt pas3bupate Ans ouuctku. Pasbopka,
ecnu oHa HeobxoaMMma, kak npasuno, ovesnaHa. ECn y Bac ecTb BOMPOCH! OTHOCUTENbHO pa3bopku noGoro
uHcTpyMeHTa Double Medical, o6patutech HenocpeacTBEHHO K MECTHOMY TOProBOMY MPEACTaBUTENiO Unn B
komnaHuto Double Medical («MpouasoanTens/KoHTakTHas MHopMaLUms»).

(3) TpebyeTcs TouHOe cobnioAeHWe UHCTPYKLUWIA U pekoMeHaauuin npoussoanTens obopyaosBaHus no
MCMOMb30BAHMIO XMMUHYECKMX MOIOLLNX CPEACTB.

(4) Mpepen copepaHusi 3HAOTOKCUHOB B OYMLLEHHON BOAE, UCMONb3YEMOW AN OKOHYATENbHON OYMCTKY,
cocraensert 0,2 EU/mn.

WHcTpykumm no o6paGoTtke MMNnaHTaToB

©COENDO A WN =

MepBoHayanbHas|1.Do He NCNONb3yiiTe YACTALLME CPEACTBA (HAaNpUMep, METannMYeckue LeTKM),
o6paboTka Nocne|KkoTopble MOryT NPUBECTM K UCTUPAHNIO MHCTPYMEHTOB

MCMOmNb30BaHNs 2 Mocne 1CNonb30BaHUs B TedeHne 60 MUHYT CrieayeT HesaMeanuTensHO NPoBECTH
nepBuYHyio 06paboTky (yxod 3a MECTOM WCMONb30BaHUA).MHCTPYMeHT cneayeT
nepesatb B COOTBETCTBUM C Npasunamm 6onbHULbI. cnocob nepeuyHon obpaboTku:
a. BeiTupaiite KpoBb M/WNK OCKOMKU C YCTPOICTBA BO BPEMS XUPYPru4eckomn
npoLeaypel, YToBbl NPefoTBPaTUTE X BbICHIXaHUE Ha MOBEPXHOCTH.

b. MpomoiiTe KaHNMPOBaHHbLIE YCTPOUCTBA AEUOHU3NPOBAHHOW BOAON, YTOGbI
NpeaoTBPaTUTL NONafjaHNe rpsian /M OCKONKOB BHYTPb.

C. 3arps3HeHHble yCTPOICTBa CeAyeT XpaHnNTb OTAENbHO OT He3arpsSHEHHBIX,
4TOGbI M3GEXaThb 3apaXeHusi NepcoHana unu okpyXXaroLen cpefp.

d. YctpoiicTBa cneayeT HakpblTh NOMOTEHLEM, CMOYEHHbLIM [EeMOHN3UPOBAHHON
BO/0/, 4TOGbI NPEOTBPATUTH BbICbIXaHWE KPOBY /MMM Mycopa.

MoaroToska nepen|Pa3Gepute BCe KOMMOHEHTHI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLNSIMU NPOU3BOANTENS (€CnN
YUCTKOM NPUMEHUMO).

VIHCTPYMeHTbI 11 0BOpY/I0BaH1e ANs YNCTKN
Msirkasi wetka, wnpu,
CPeACTBa, yNkTPa3BykoBas YACTALLAA MaLnHa

MpengsapuTensHas odncTka

1.MpombiBKa: TLATENBEHO NPOMOWTE YCTPOWCTBO MPOTOYHON BOAOW M3-NOA KpaHa B
TEUEHNE MUHIMYM 2 MUHYT.

2.3amaumBaHue: MpUroToBLTE YNCTALLMI PACcTBOP, UCXOAS U3 KayecTsa BOA.I,
KOHLEHTPaLMK 1 TeMnepaTypbl, PEKOMEHAOBAHHBIX NPOM3BOANTENEM YUCTSILIETO
cpeacTBa. MOMHOCTLIO NOTPy3UTE OYMLLAEMOE W3AENNE B YUCTSLLEE CPEACTBO
MUHUMYM Ha 10 MUHYT.

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

Temnepartypa: <60°C

3.04MCTUTE: CHOBA CMOYUTE B [IPYTOM CBEXENPUroTOBNEHHOM YUCTSLIEM
pacTeope. B 3aBUCUMOCTU OT xapaKTepucTuk NpoAykTa Bbibepute noaxoasilyio
WeTKy AN 04MCTKM. [ANs ryXux OTBEPCTUI HeBOMbLIOro AMameTpa YNCTALLMIA
pacTBop HabupatoT B Wnpuy, (06bemom 250 M) AN MbITbS, YUCTKU LWETKON Unn
onorackusaHns He MeHee 5 pas.;

Yucrawee cpeacteo: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C IOBABNEHVEM APA
KoHueHTpaums: 1:270

Temnepartypa: <60°C

4.MpomoiiTe: TwaTtenbHO NPOMOITe BOAONPOBOAHOW BOAOW, AENOHU3NPOBAHHOMN
BOZION UMW OYULLIEHHOW BOLOW B TeYeHUe He MeHee 2 MUHYT. Vicnonb3yiTe wnpuy
(BMECTUMOCTL250 M) Unu fipyroe 0Gopy/ioBaHWe ANsi PAcbiNeHns BOAbI, YTOGbI
NPOMBITh FNlyX0€ OTBEPCTUE W NOMOCTb, MPOMbITL HE MeHee 5 pa3.;

5.BusyanbHo npoBepbTe: NOBTOPSiATE Wwarn 2-5, Noka Ha yCTPOICTBE He OCTaHeTcs
BUANMBIX 3arPSI3HEHNI.

YrbTpa3ByKoBasi O4NCTKa:

(He npumeHnMO Anst akTUBHOrO YCTPOIACTBA)

6.YnbTpa3sykoBasi ouncTka: MpUroToBLTE YACTSLIMI PACcTBOP, UCXOAS U3 KayecTsa
BO/bI, KOHLEHTPALMM 1 TeMNepaTypbl, PEKOMEH/0BaHHLIX NPOU3BOAUTENEM
YNCTALLEro CPeACTBa. YNCTUTE YCTPOMCTBO YrLTPa3BYKOM B CBEXENPUrOTOBIIEHHOM
pacTtBope ¢ yacTtoToii 40 k'l He MeHee 15 MUHYT. YUCTUTE YCTPOIICTBO YNLTPa3ByKOM
He MeHee 15 MUHYT ¢ yacToToit 40 Ky,

Yucrsawee cpeactso: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS C APA

KoHueHTpaums: 1:270

Temnepartypa: <60°C

7.MpomoiiTe: TwaTenbHO NPOMOITE YCTPOWCTBO B TEYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT
AEVOHU3NPOBAHHON UMK OYULLEHHOW BOAOIA. VicnonbayiiTe WwnpuL, (BMECTUMOCTbIO
250 Mn1) Unu ApYroi pacnbinnTens BOAbl, YTOBLI OYUCTUTL FAyXUe OTBEPCTUS,
nofocTy 1 T.A., MPOMONTE He MeHee 5 pas.

8.BuayanbHo nposepbTe: NOBTOPANTE Lwark 2-8 40 Tex nop, Noka Ha ycTpoicTBe He
OCTaHeTCs BUANMBIX CIIEJ0B rps3nt.

ABTOMaTU3MpoBaHHas [Msrkas wetka, WnpuL, AeMoHM3MpoBaHHas/oO4MLLEHHas Boja, pacTBOp MOloLLiero
o4yuncTka cpeacTBa, ynbTpa3sBykoBas 4YucTsauwas mawuHa, aBTomatuyeckas Molika-
Ae3nHdekuns

MpengaputensHas ouncTka

1.MpombiBKa: TLATENbHO NPOMONTE YCTPOMCTBO NMPOTOYHON BOAOW U3-NOA KpaHa B
TeYEHNE MUHUMYM 2 MUHYT.

2.3amaunBaHue: MpuUroToBbTE YMCTALNIA PACTBOP, UCXOAA U3 Ka4yecTBa BOAbI,
KOHUEeHTpauun n TemnepaTtypbl, peKOMeH40BaHHbIX NPOM3BOAUTENEM YUCTALWEro
cpeacTea. MONHOCTLIO NOrPy3UTE O4MLLAaEMOe U3AENNe B YUCTSLLEe CPeacTBO
MWUHUMYM Ha 10 MUHYT.

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

Temnepatypa: <60°C

3.0uncTuTE: CHOBA CMOYMUTE B APYrOM CBEXENPUTOTOBMEHHOM YUCTSILLEM PacTBope.
B 3aBMCMMOCTU OT XxapakTepucTuk NpoaykTa BbiGepuTe NOAXOAALLYIO LWeTKy Ans
oumncTkn. [ns rnyxux oTBepcTuinl HebonbLWOro AnamMeTpa YUCTSALWUIA pacTBoOp
HabupatoT B Wnpul (06bemom 250 MIT) U MOKOT, YUCTST LLETKOW UMK OnonackusaoT
He MeHee 5 pas.;

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

Temnepatypa: <60°C

4.Mpomotite: TwjaTenbHO NPOMOIITE BOAONPOBOAHON BOAOW, AENOHU3NPOBAHHOW
BOZION WM OYMLLIEHHOW BOAOI B TEYEHUE He MeHee 2 MUHYT. McnonbayiTte Wwnpu
(BMecTMMOCTE250 M) unu Apyroe o6opyfoBaHUe ANs pachbifeHns BoAbl, 4TOGbI
NPOMBITh FTyX0€ OTBEPCTME U NOMOCTb, NPOMBITL He MeHee 5 pas;

5.BusyanbHo npoBepbTe: NOBTOPsATE Wark 2-5 A0 Tex nop, fnoka Ha yCTPoWcTBe He
OCTaHeTCst BUANUMbIX SBFDﬂQHEHMﬁ.

ABTOMAaTUYECKAs OYNCTKA:

MpepBaputensHas ounctka (2120 C)—Ounctka (2300 c)—Ipombiskal (260
C)—pomeiska2 (2120 C)

Wcnonb3yiiTe mMoloulee n ae3nHdbuumupylollee cpeicTBO, COOTBETCTBYOLLEE
TpeboBaHusam cepun 1SO 15883.

Otan pesvHdekunn: Tepmuyeckyto Ae3vHbEKLUI0 NPOBOAUIK NpK TemnepaType
93°C B Te4eHne 5 MUHYT

CyLKy MHCTPYMEHTOB NPOBOANIN C MOMOLLBID NOSTHOCTLIO aBTOMaTUYECKOro
cTepunmsaTopa Ans O4UCTKK 1 cylwmnnm npu Temnepatype 110°C B TedeHne 15 MUHYT.
Mpy HEOBXOAMMOCTN MOXHO AOMOMHUTENBHO BBICYLINTL UHCTPYMEHTBI BPYYHYIO
6e3B0pcoBLIM nonoTeHueM. MpoayiiTe NONOCT U3AENUA CTEPUIBHBIM CKATbIM
BO3/1yXOM.

PyyHas ounctka

BO/1a, PACTBOP MOIOLLETO

[esnHdekumns

Cyuka




(?7 Double Medical

Dedicated To Rehabilitation

OcmoTp 1 TexHuueckoe | Mepea NOArOTOBKOI K CTepUnM3aLmMn BCe MeanUmMHckoe 06opyaoBaHmue AOMKHO
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

[ononHuTensHo, noxanyincTa, obpatuTe BHUMaHWE Ha criedyiollee:

(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

XIl. MapkupoBka

& [laTa u3rotosneHus

Koa naptun

Homep no katanory MponssoauTens

Wcnonb3oeatk Ao

He ucnonb3osaTth NOBTOPHO

CrepunusosaHo ¢

He 1cnonb3osaTh Npy NoBpexaeH!n
E “cnonb3oBaHnem P pexA
ynakoeku
obnyyeHns
YNOnHOMOYeHHbIi
npeacTasnTens B OCTOPOXKHO
Esponeiickom coobLiecTse
e
o; Bepeyb OT COMHEYHOro
j/.LT P Bepeub OT Bnaru
2 ceeTa

O6paTuTech K UHCTPYKLUK

Wwmnoptep
0 NPUMEHEHMIo

=

MeauumHckoe nagenve [BoitHasi cTepunbHas GapbepHas cuctema

HecrtepunbHo YcnosHo coBmecTumo ¢ MP-cpepoii

> 0> @k

B>

Xl U opwri 7

MMNnaHTaThl 1 UHCTPYMEHTbI NpeAHa3HaueHb! AN COBMECTHOO MCMOMb30BaHMs. Vcnonb3oBaHne npoaykumm
[Apyrux npoussoauTenei emecte ¢ npoaykumeit Double Medical moxeT nosnedb 3a coboi Henpeackasyemble
PUCKM, NOBPEXAEHNE UM KOPPO3NK0 MATEpNarnos, a Takke HECOOCHOCTb UMMMAHTaTa N UHCTPYMEHTOB, Y4TO
MOXET HapyLINTb UX PaGOTOCMOCOGHOCTb U, Kak CrieAcTBMe, Co3aTh Yrpody AMs NauueHTa, Nofb3oBaTens unm
TPETBUX UL,

XIV. Undopmaums o6 obpatieHnn

MeTannuyeckue KOCTHbIE BUHTbI M3roTaBNUBAIOTCS W3 TUTAHOBOTO ChnaBa UK KoGanbTo-XpOMOBOrO
cnnaea. Martepuan GMOCOBMECTUM, LINPOKO UCMOMb3YETCA B OTPACIM, YCTOMUMB K KOPPO3UM U HETOKCUYEH B
6uronornyeckoii cpeae.

XV. Xupypruyeckan TexHuka

1. MNpeponepaumnoHHbIi NnaH

(1) BbINONHWTE PEHTTEHOBCKWI CHUMOK CIOMaHHOW KOCTH, BKITIOYas CMEXHbIE CycTaBbl.

(2) BoccTaHoBIEHME UCXOHOTO COCTOSIHWS KOCTU U KOPPEKLMS KOCTHON AechopMaLiu SIBMISIOTCH OCHOBHBLIMM
LensiMn NeyeHus.

(3) OueHunTe COCTOsIHUE MSTKNX TKaHel N NpoBepLTe HEBPOMOrNYECKIe U COCYANCTbIE DYHKLIMN.

2. Xupyprudeckuii noaxoa

[nuHa paspesa onpeaenseTcs B 3aBMCUMOCTY OT HeobxoaumocTy. MponsseanTe paspes KOXM, MOAKOXKHON
KnetyaTku, hacLmm 1 HagKoCTHULLI. OroninTe MecTo nepenoma, He 3abbiBasi obeperatb HepBbl U KDOBEHOCHbIE
cocynpl.

(1) Monoxexvne

OnpeaenuTe ANVUHY NNACTUHbI U COTHUTE e€, eCN OHa UCMOMb3YeTCs.

Onepauuio MOXHO NPOBOAUTL Kak Ha PEHTTEHONPO3Pa4YHOM ONEePaLMOHHOM CTOME, Tak U Ha OPTOMEAUYECKOM
BbITSHKHOM CTOMNe. BbiGepuTe NonoxeHne nauMeHTa B COOTBETCTBUM C TUMOM Nepenoma.

(2) Penoauunsa v BpemeHHas cdukcaums

[Insi penosuumMu UCnonb3yiTe Peno3nuLMOHHbIE WNNLb! U cnuubl KupliHepa. Mpy HeoBX0ANMOCTU MOXHO
OLIEHUTb PesynbTaT PenosuLmm.

(3) BblGOp KOCTHOM NNAcTUHbI

MomecTiTe MOAENb Ha NOBEPXHOCTb NEPENOMaHHOI KOCTU U BbIGEPUTE KOCTHYIO NAACTVHY NOAXOAALLEN AN HbI
1 chopmbl.

(4) Ceepnenue

MpoceepnuTe OTBEPCTUS C MCMOMb30BAHWEM COOTBETCTBYIOLIErO CBEPNA W HanpaBuTENs W BbINOMHUATE
KOMMPECCHto Npu HeoBX0oAUMOCTH.

(5) Onpenenexne AnNUHbI BUHTa

Mcnonba3yiiTe AeTekTop AN1s onpefeneHus rnyGuHsl 0TBEpCTUI; ry6GuHa AoMKHA COOTBETCTBOBATL ANMHE
wypynos. Mpy n3MepeHnn [eTeKTop AOMMKEH AOCTUrATb KOPTUKAMBLHOTO COSi C MPOTUBOMONOXHOI CTOPOHBI 1
3aLEenNTLCS 3a Hero.

(6) HapesaHue pe3bbbl

Mcnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLMIA METHMK AN Hape3aHs pesbobl.

(7) BeeneHvie BuHTa

Mepep BBEASHMEM NEPBOrO BUHTA YGEANTECH, YTO NEPENIOM PEMOHUPOBaH. BBUHTUTE BUHT. ECIIN BUHT ANUHHbIA
WU KOPTUKASBHBINA CROM CAMLIKOM TOMNCTBIA, MOXHO NPUMEHSTH (PU3MOMOTMYECKUII PACTBOP NS CHIKEHNS
TemnepaTypbl.

3. YpaneHue umnnautara

QOronuTte NNAcTUHY U BUHTBI Yepe3 nepBoHaYarnbHbIi paspes U yaanute TKaHu C NOBEPXHOCTU KOCTHOM
NAacTUHbI U BUHTOB. VICNonb3yiiTe WeCTUrPaHHYIO OTBEPTKY AMs BbIKDYUMBAHUS, YAAnWUTE BCE BUHTBI U B KOHLIE
yaanuTe nnactuHy. MofHOCTBIO COEANHUTE LECTUrPaHHYI0 OTBEPTKY C BUHTOM, YTOGbI OHWU HaXo4UNINUCh Ha
OJHO NMHUM, BO n3BexaHune cpbiBa LWMLa.

Mpumeyanme:

YcTpaHeHne Npockasnb3abliBaHus 3yGuaToi nepegayuu unu TpeLyHbI B BUHTE

(1) Ecnn npounsoLuno npockasnb3biBaHne WEeCTUrPaHHOTO BUHTA U ero HEeBO3MOXHO BbIKPYTUTL LIECTUIPaHHOM
OTBEPTKOW, NOACOEAMHUTE U3BMEKaTemb K 3NEKTPUYECKO KOCTHOM Apenu, BCTaBbTe ero BepTUKanbHO B
LWECTUrPaHHOE FHE3/10, NOCIIE YEro BUHT MOXHO GyeT BbIKpyTUTL MPOTUB YaCOBOW CTPENKM.

(2) Mpu NOsIBNEHUM TPELLMHbI B BUHTE NOAKMIOUMTE SKCTPAKTOP TPELUMH K SNEKTPUYECKOMY KOCTHOMY CBEpNY 1
NPOCBEPNTE KOPTUKAIbHbINA CIION KOCTW BOKPYT BUHTa MPOTMB YACOBOM CTPEMKA, MOCHE Yero BUHT MOXHO GyaeT
n3BMeYb.

4. YTunusaums umnnaxTata

MMnnaHTaThl, N3BNEYEHHbIE U3 OpraHu3ma, cnegyet ob6pabaTeiBaTh cnoco6om, NpeaoTspaLlaoLLnm
3arpsisHeHne, B COOTBETCTBUM C MPOTOKOMOM GONbHULIbI BO M3GexaHne nepekpecTHoi MHdekumn.

YeTpoiicTBa [OMKHBI YTUNM3NPOBATLCA Kak MEAULIMHCKUE U3AEeNUs B COOTBETCTBUM C NpoLeaypamn GonbHULbI.
XVI. MpouseoauTens / KOHTaKTHasA WHdopMauusa

MpousBoauTens: Double Medical Technology Inc.

Ne 18, ynuua BocTouHas LLlaHGsiHbXyH, paiioH XaiuaH, 361026,
CsiMbIHb, NpoBUHLMS ®yuasiHb, KHP

+86 592 6087101

HOpuanyeckuin agpec:

Homep TenedoHa:

Tel: +86 592 6087101

www.doublemedicalgp.com

cuerpo.
XL 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 inspecciéon 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/Informacién 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.

Instr i de rep i dei

para el repl i del pi

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

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:

Temperatura: <60°C

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

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

Limpieza ultrasénica:

(No aplicable para dispositivo activo)

6. Limpieza ultrasonica: Prepare la solucion limpiadora segin 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, du-
rante 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 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 , solucién 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

Concentracion: 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 solucién de limpieza en la jeringa (
capacidad 250 ml) para lavar, cepillar o enjuagar al menos 5 veces.

Agente de limpieza: RUHOF ENDOZIME® AW PLUS CON APA

Concentracion: 1:270

Temperatura: <60°C

4. Enjuague: Enjuague bien con agua del grifo, agua desionizada o agua purificada
durante al menos 2 minutos. Utilice una jeringa ( capacidad 250 ml) u otro instrumento
de pulverizacion de agua para 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)

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
estéril.

Inspeccién 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 atencion 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 comprobacién 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 esterilizaciéon con vapor segun 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 dafos.

Desinfeccion

El secado

Embalaje 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
siguiendo el método verificado (ISO 17665). Todas las herramientas indicadas en
el manual técnico quirdrgico pueden esterilizarse directamente sin desmontarlas. El
siguiente método de esterilizacion es aplicable a implantes e instrumental.

Esterilizacion

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 esterilizacion 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
arafazos, muescas, residuos o residuos de corrosiéon debe desecharse. La vida util
de un instrumento suele determinarse por el desgaste y los dafios debidos al uso
quirdrgico previsto y no al reprocesamiento.

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

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

Evite colisiones y compresiones durante el almacenamiento y el transporte.

Almacenamiento

Transporte

XII. Etiquetas

SSCP (Kpatkuit 0630p 6e3aonacHoctu n
KIMHWUYecKoi aphekTUBHOCTI)

OneKTPOHHAas UHCTPYKLMS NO npumeHenuto | https://www.doublemedicalgp.com

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

Mpumeyanue: B criydae BOZHUKHOBEHWSA Kakoro-nmbo CepbesHoro MHUMAEHTa, CBA3AHHOTO C JaHHbIM U3fenveM,
npocbba coobwnTe 06 3TOM NPOM3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcrsa-yneHa, B KOTOpoM
HaxoAuTCA nonb3oBaTenb W/UNN NauneHT.

YnonHomoueHHsii oprak: TUV SUD Product Service GmbH
Appec: Ridlerstralie 65, 80339 MioHxeH, lepmanus

Shanghai International Holding Corp. GmbH (EBpona)
duicpewTtpacce 80, Fambypr, Ffepmanus

Nata pepakumm: 17 uions 2026 ropa

ES Instrucciones de uso
Tornillo 6seo metalico

Los tornillos dseos metalicos se utilizan para fijar placas a los huesos o como tornillos de compresion inter-
fragmentaria para mantener unidos los fragmentos 6seos. Los tornillos se diferencian por la forma en que se
insertan en el hueso, su funcion, su tamafio y el tipo de hueso para el que estan destinados.

I. Material

Los tornillos 6seos metalicos estan fabricados con aleacion de titanio o aleacion de Co-Cr.

Il. Finalidad prevista

El tornillo 6seo metdlico esta destinado a utilizarse solo o en combinacién con placas éseas para la fijacion,
correccion y estabilizacion temporales de fracturas de las extremidades.

Il Indicaciones

El tornillo 6seo metalico esta indicado para la fijacion interna de fracturas de las extremidades.

IV. Contraindicaciones

(1) Infeccién general o local, osteomielitis.

(2) El paciente no puede tolerar la intervencion quirtrgica o la anestesia debido a un mal estado de salud.

(3) Enfermedad mental, enfermedad neurolégica sistémica

(4) Embarazo, trastorno del ismo del tejido i

(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

(7) Pacientes con factores que influyen en la consolidacién de la fractura (por ejemplo, diabetes, infeccion, etc.)
(8) Pacientes con alto grado de conminucion, fractura abierta de grado IlI, defecto 6seo 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 quirdrgica. El cirujano debe tener un conocimiento profundo de la
finalidad prevista del producto y las técnicas quirtrgicas utilizadas, y debe estar formado y certificado por insti-
tuciones pertinentes (por ejemplo, la Asociacion para la Investigacion en Fijacion Interna, AO/ASIF).

VI. Grupo de pacientes

Adultos que presentan indicaciones quirdrgicas, no tienen contraindicaciones quirdrgicas y pueden tolerar la
cirugia.

VII. Beneficios clinicos

El tornillo 6seo metalico se utiliza para la fijacion interna de fracturas 6seas con el fin de lograr la consolidacion
osea, con una tasa de consolidacion prevista no inferior al 93,0%.

VIIl. Posibles eventos adversos

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

Seudoartrosis, retraso de consolidacion, consolidacién viciosa o fractura 6sea.

Reaccion tisular adversa, reaccion alérgica/de hipersensibilidad.

Infeccion.

Dafio de tejidos blandos o dafio neurovascular.

Reacciones inflamatorias, ostedlisis o necrosis ¢sea.

Dolor o molestias.

Pinzamiento o mecanica articular deficiente.

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 inter-
vencion, 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 atencion a la conversacion posoperatoria y a la necesidad de se-
guimiento médico periédico.

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

4. La seleccion correcta del producto es extremadamente importante. El producto debe utilizarse en la local-
izacion anatémica correcta, de conformidad con las normas aceptadas para la fijacién 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 medicién 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 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 implantacién 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 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 macroscépicos 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 quirdrgica, queda prohibida la modificacion
del tamafio, 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 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.

18. El uso prolongado o diferido puede provocar aflojamiento o fisura del implante; por lo tanto, después de la
consolidacion ¢sea, se recomienda retirar el implante si existe riesgo de fisura del implante, lo que podria oca-
sionar un accidente médico.

19. 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 adi-
cional 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 6sea 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.

X. Entorno de resonancia magnética

Par, desplazamiento y artefactos de imagen segun 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 ningun 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 exploracion 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.

c i inducido por radi ia (RF) segtin ASTM F2182-19e2

Las pruebas electromagnéticas y térmicas no clinicas del peor escenario produjeron un aumento maximo de
temperatura de 3,1 °C , con una diferencia maxima 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 méaximo de
temperatura de 4,6 C , con una diferencia maxima 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] promediada en todo el cuerpo de 3,2 W/kg durante 15 minutos [1,5 T]
y durante 15 minutos [3T]).

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 exploraciéon por RM en cuanto a
sensaciones percibidas 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 en el

OCPINDOARWN =

Numero de catalogo Fabricante

Fecha de fabricacion Fecha de caducidad

BRI ]

Cadigo de lote No reutilizar

> ® ek

- M No utilizar si el envase esta
Esteriliz rirradiacion =
|STERIL H sterilizado por irradiacié dafado
Representante autorizado en la "
N Precaucion
Comunidad Europea
- g
o’ .
Z T Mantener alejado de la luz solar Mantener en un lugar seco
2 seco
[:E_] Consultar las instrucciones de uso Importador

Sistema de barrera estéril

Producto sanitario doble

No estéril Condicional para RM

>
> (0@

XIll. 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.

XIV. Informacién de manipulaciéon

Los tornillos éseos metalicos estan fabricados con aleacién de titanio o aleacién de Co-Cr. El material es bio-
compatible, ampliamente utilizado en la industria, resistente a la corrosion y no téxico en el entorno biolégico.
XV. 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 ésea son los objetivos princi-
pales del tratamiento.

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

2. Abordaje quirurgico

La longitud de la incision se decide segun sea necesario. Incida la piel, el tejido subcutaneo, la fascia y el peri-
ostio. Exponga la fractura y recuerde proteger los nervios y los vasos sanguineos.

(1) Posicion

Determine la longitud de la placa y doble la placa si se utiliza una placa.

La operacion puede realizarse en una mesa quirlrgica radiotransparente o en una mesa de traccion ortopédica.
Elija la posicion del paciente segun el tipo de fractura.

(2) Reduccion y fijacion temporal

Utilice unas pinzas de reduccion y aguja de Kirschner para realizar la reduccién. El resultado de la reduccion
puede comprobarse cuando sea necesario.

(3) Seleccion de la placa 6sea

Cologue un modelo sobre la superficie del hueso fracturado y seleccione una placa 6sea con la longitud y forma
adecuadas.
(4) Perforacion

Perfore los orificios utilizando una broca y una guia adecuadas, y comprima segln sea necesario.

(5) Determinacion de la longitud del tornillo

Utilice un medidor para determinar la profundidad de los orificios; dicha profundidad corresponde a la longitud
de los tornillos. Al medir, el medidor debe alcanzar la cortical del lado opuesto y engancharse en ella.

(6) Roscado

Utilice el macho de roscar correspondiente para realizar el roscado.

(7) Insercién del tornillo

Antes de insertar el primer tornillo, asegurese de que la fractura se haya reducido. Atornille el tornillo. Si el
tornillo es largo o la cortical es demasiado gruesa, puede aplicarse solucién salina normal para reducir la tem-
peratura.

3. Extraccion del implante

Exponga la placa y los tornillos a través de la incisién original y retire los tejidos de la superficie de la placa
6sea y los tornillos. Utilice un destornillador hexagonal para desenroscar, retire todos los tornillos y finalmente
extraiga la placa. Acople completamente el destornillador hexagonal y el tornillo para alinearlos, a fin de evitar
el deslizamiento de la cabeza del tornillo.

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 atenciéon médica de acuerdo con los proced-
imientos hospitalarios.
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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.
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