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DESCRIPTION

The Bone Screw System is intended for use in conjunction with Trauson’s products (e.g. bone plate system) for adjunct fixation.
The Bone Screw System is available in various length and designs. The Bone Screw system is made from titanium alloy
conforming to 1ISO 5832-3.

INTENDED USE
The bone screw system is indicated for fix, stabilize the fracture site, in order to maintain proper occlusion during the fracture
healing. Some types of the bone screw can be used together with the bone plates.

INDICATIONS FOR USE

The Bone Screw System including Cortical Screws, Cancellous Screws, Cannulated Screws, Washer, Locking Screws, and
Screw Hole Inserter, is designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies. In general, these screws are indicated
for fractures requiring additional stability.

Indications include:

Cortical screw:

-fracture of cortical bone.

Cancellous screw:

-fracture of cancellous bone.

Cannulated screw and washer:

-fracture of metaphysis of limbs and fracture of hand, foot, pelvis and sacrum.
Locking screw and filling screw:

-fracture of limbs and pelvis.

CONTRAINDICATIONS

The physician’s education, training and professional judgment must be relied upon to choose the most appropriate device and
treatment. Conditions presenting an increased risk of failure include:

1.Any active or suspected latent infection or marked local inflammation in or about the affected area.

2.Compromised vascularity that would inhibit adequate blood supply to the fracture or the operative site.

3.Bone stock compromised by disease, infection or prior implantation that can not provide adequate support and/or fixation of
the devices.

4.Material sensitivity, documented or suspected.

5.0besity. An overweight or obese patient can produce loads on the implant that can lead to failure of the fixation of the device
or to failure of the device itself.

6.Patients having inadequate tissue coverage over the operative site.

7.Implant utilization that would interfere with anatomical structures or physiological performance.

8.Any mental or neuromuscular disorder which would create an unacceptable risk of fixation failure or complications in
postoperative care.

9.0ther medical or surgical conditions which would preclude the potential benefit of surgery.

INTENDED USERS

The Bone Screws System is intended to be used by licensed healthcare professionals. The healthcare professionals should be
fully aware of the intended use of the products and the applicable surgical techniques and should be qualified by appropriate
training methods (for example, relevant surgical residency programs). Additional user groups include nurses and reprocessing
staff in handling, cleaning and sterilization of the devices, where applicable.

PATIENT TARGET GROUP
The target group for the application of the Bone Screws System is skeletally mature patients (according to the judgment of the
licensed healthcare professional) with utilization at the appropriate anatomical structures as defined in the indications.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS AND COMPLICATIONS

In many instances, adverse results may be clinically related rather than device related. This list may not include all complications
caused by the surgical procedure itself.

1.Delayed union or non-union of the fracture site.

2.These devices can break when subjected to the increased loading associated with delayed unions and/or non-unions. Internal
fixation devices are load sharing devices which are intended to hold fractured bone surfaces in apposition to facilitate healing. If
healing is delayed or does not occur, the appliance may eventually break due to metal fatigue. Loads on the device produced by
load bearing and the patient’s activity level will dictate the longevity of the device.

3.Conditions attributable to non-union, osteoporosis, osteomalicia, diabetes, inhibited revascularization and poor bone formation
can cause loosening, bending, cracking, fracture of the device or premature loss of rigid fixation with the bone.

4.Improper alignment can cause a mal-union of the bone and/or bending, cracking or even breakage of the device.

5.Increased fibrous tissue response around the fracture site due to unstable comminuted fractures.

6.Early or late infection, both deep and/or superficial.

7.Deep venous thrombosis.

8.Avascular necrosis.

9.Shortening of the effected bone/fracture site.

10.Subclinical nerve damage may possibly occur as a result of the surgical trauma.

11.Material sensitivity reactions in patients following surgical implantation have rarely been reported, however their significance
awaits further clinical evaluation.

WARNINGS AND CAUTIONS

WARNING

1.NON-STERILE PRODUCTS: The implants and the instruments to be used must be cleaned carefully in a clean environment
and sterilized thoroughly with appropriate temperature and pressure before they are used.

2.IMPLANT SELECTION AND SIZING: The correct selection of the fracture fixation appliance is extremely important. Failure
to use the appropriate appliance for the fracture condition may accelerate clinical failure. Failure to use the proper component
to maintain adequate blood supply and provide rigid fixation may result in loosening, bending, cracking or fracture of the device
and/or bone. The correct implant size for a given patient can be determined by evaluating the patient’s height, weight, functional
demands and anatomy. Every implant must be used in the correct anatomic location, consistent with accepted standards of
internal fixation.

3.PATIENT SELECTION: Proper patient selection is critical to the success of the procedure. Only patients who satisfy the criteria
set forth under the INDICATIONS section of this document AND who do not have any of the conditions set forth under the
CONTRAINDICATIONS section of this document should be considered for surgery using the Bone Screw System.
4.HANDLING: Implant components should be handled and stored appropriately to protect them from unintentional damage. The
surgeon should avoid introducing notches or scratches into the screw surfaces as these may induce premature failure of the
component.

5.PATIENT EDUCATION: Preoperative instructions to the patient are essential. The patient should be made aware of the
limitations of the implant and potential risks of the surgery. The patient should be instructed to limit postoperative activity, as this
will reduce the risk of bent, broken or loose implant components. The patient must be made aware that implant components may
bend, break or loosen even though restrictions in activity are followed.

6.SINGLE USE ONLY: Reuse of a single use device that has come in contact with blood, bone, tissue or other body fluids
may lead to patient or user injury. Possible risks associated with reuse of a single use device include, but are not limited to,
mechanical failure, material degradation, potential leachables, and transmission of infectious agents. Resterilization may result

in damage or decreased performance.

7.COMPATIBILITY: Do not use the Bone Screw System with components of other systems. Unless stated otherwise, Trauson’s
devices are not to be combined with the components of another system.

8.Implant removal should be followed by adequate post-operative management to avoid fracture or refracture of the bone.

9.For optimal results, the same type of instruments used for implantation should be used for implant removal.

10.Trauson does not and cannot warrant the use of instruments nor any of the component parts upon which repairs have been
made or attempted except as performed by Trauson or an authorized Trauson repair representative. The use of an Instrument
for tasks other than those for which they are intended may result in damaged/broken instruments and/or patient injury.

11.1f there is any doubt or uncertainty concerning the proper use of instruments please contact Trauson Customer Service. Any
available operation brochure will be provided upon request.

PREOPERATIVE WARNINGS

1.0nly patients that meet the criteria described in the indications should be selected.

2.Patient condition and/or predispositions such as those addressed in the aforementioned contraindications should be avoided.
3.Care should be used in the handling and storage of the implants. The implants should not be scratched or damaged. Implants
and instruments should be protected during storage and from corrosive environments.

4.Unless stated otherwise, the device is not to be combined with the components of another system.

5.All parts should be cleaned and sterilized before use.

CAUTION

1.Before using this product, the users must read carefully Surgical Technique published by Trauson and are skilled in the
operation process of this product.

2.1t is not recommended to use Trauson products together with other brands, as it is not verified or validated.

PRE-OPERATIVE

1.The implant is for single use only.

2.Ensure that all components needed for the operation are available in the operation theatre.

3.Inspection is recommended prior to surgery to determine if implants have been damaged during storage.

4.While rare, intra-operative fracture or breakage of instruments can occur. Instruments which have experienced excessive use
or excessive force are susceptible to fracture. Instruments should be examined for wear or damage prior to surgery.

INTRA-OPERATIVE

1.Avoid surface damage of implants.

2.Discard all damaged or mishandled implants.

3.During the course of the operation, repeatedly check to ensure that the connection between the implant and the instrument, or
between the instruments, required for precise positioning and fixing is secure.

4 After the procedure check the proper positioning of all implants using the image intensifier.

5.Do not use components of the Trauson product systems in conjunction with components from any other manufacturer’s system
unless otherwise specified (see operative technique manual).

POST-OPERATIVE

1.Post-operative patient activity: These implants are neither intended to carry the full load of the patient acutely, nor intended
to carry a significant portion of the load for extended periods of time. For this reason post-operative instructions and warnings
to patients are extremely important. External immobilization (e.g. bracing or casting) may be employed until X-rays or other
procedures confirm adequate bone consolidation.

2.The implant is a short-term implant. In the event of a delay in bone consolidation, or if such consolidation does not take place,
or if explantation is not carried out, complications may occur, for example fracture or loosening of the implant or instability of the
implant system. Regular post-operative examinations (e.g. X-ray checks) are advisable.

3.The risk of post-operative complication (e.g. failure of an implant) is higher if patients are obese and/or cannot follow the
recommendations of the physician because of any mental or neuromuscular disorder. For this reason those patients must have
additional post-operative follow-up.

4.Implant removal should be followed by adequate post-operative management to avoid fracture or refracture of the bone.

INFORMING THE PATIENT

The implantation affects the patient’s ability to carry loads and her/his mobility and general living circumstances. For this reason,
the surgeon must counsel each patient individually on correct behavior and activity after the implantation.

The surgeon must warn patient that the device cannot and does not replicate a normal healthy bone, that the device can break
or become damaged as a result of strenuous activity, trauma, mal-union or non-union and that the device has a finite expected
service life and may need to be removed at some time in the future.

Explain the need to report unusual changes in the implantation area as well as falls or accidents even if the device or the site of
operation did not appear to be harmed at the time.

Explain also the need to appear for the postoperative examinations (e.g. X-ray checks) and for the possible explantation of the
implant.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) INFORMATION

The bone screw system has not been evaluated for safety and compatibility in the magnetic resonance (MR) environment and
has not been tested for heating or migration in the MR environment unless specified otherwise on the product labels and/or in
the respective operative technique.

CLINICAL BENEFITS

Full threaded design of cortical screws provides better bone purchase in the cortex and improved stability. The cortical screws
can also be used with plate together to compress the plate to bone or create axial compression.

The thread profile of cancellous screws uses deep cutting threads, providing increased anchor force in cancellous bone and
maximum pull-out resistance.

Canulated screws can be inserted percutaneously over a guide wire, cancellous threads design provides greater inter-fragment
compression. Self-tapping screw tip facilitates screw insertion by eliminating the need for tapping in most cases. Reverse-cutting
flutes assist in screw removal. Choice of thread lengths offers best fit of threads into far bone fragment.

Washers are used with cancellous screw or cannulated screw together in osteoporotic bone to prevent screw head from sinking
into the bone.

Locking Screws mate with the threaded plate holes to form a construct, which provides advantages in osteoporotic bone or
multi-fragmentary fractures, prevents primary and secondary loss of reduction, especially for osteoporotic bones. The large core
diameter improves bending and shear strength, and distributes the load over a large area in the bone. The stardrive recess
allows improved torque, increased resistance to stripping. Self-taping flutes reduce screw insertion time.

Screw Hole Inserter can be inserted in threaded hole to keep the distance between the plate and bone, and avoid reducing blood
supply to the bone and delayed bone healing caused by compression on the bone under the plate area.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

When used according to the manufacturer’s instructions for use and labelling, the bone screws system is intended to stabilize
the bone fractures with better performance of torque transmission, bending strength and driving torque, may be followed by
some means of internal fixation or external fixation.

PACKAGING

Packages for each of the components should be intact upon receipt. All implant and instrument sets should be carefully
examined for completeness, and for lack of damage, prior to use. Damaged packages or products should not be used, and
should be returned to Trauson.

CLEANING AND DECONTAMINATION

Products delivered in non-sterile condition, must be cleaned, disinfected, and sterilized prior to use. For cleaning and sterilization,
remove the product from its packaging before cleaning, disinfecting and sterilizing the product. A suitable cleaning, disinfection
and sterilization process must be applied by the user. Only pH-neutral cleaning agents should be used. The preparation
instructions of the respective cleaning and disinfection agent manufacturer must be considered.

All instruments must first be cleaned using established hospital methods before sterilization and introduction into a sterile
surgical field. Cleaning and decontamination can include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse.

All instrument moving parts should be well lubricated. Be careful to use surgical lubricants and not industrial oils.

Note: Certain cleaning solutions such as those containing bleach or formalin may damage some devices and must not be used.

STERILIZATION
The following sterilization process parameters are validated by Trauson and recommended for sterilization:

Method Moist heat sterilization according to ISO 17665
Cycle Saturated steam with fractional forced air removal
Temperature 132-137°C (270-277°F)

Exposure Time 4 minutes (minimum)

Drying Time 30 minutes (minimum, in chamber)

Additionally, the method of sterilization utilized by end users should be validated, as suggested by Trauson.

NOTIFICATION
Please inform the manufacturer and the national authority, if a product related incident has occurred while using this device.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS
The relative humidity of transportation and storage is no more than 80%. Keep products in draughty room without corrosive gas.

DISPOSAL
The hospitals should follow the national regulations in force for medical waste disposal. Contaminated units should be
decontaminated before they are discarded.

INFORMATION
To obtain Operation Technique or should any information regarding the products or their uses be required, please contact your
local representative or Trauson directly at +86-519-86387075. You may also email: info@trauson.com.
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DESCRIPCION

El Sistema de tornillos dseos esta disefiado para utilizarlo con los productos Trauson (por €j., el sistema de placas ¢seas) como fijacion
complementaria. El Sistema de tornillos 6seos esta disponible en varias longitudes y disefios. El sistema de Tornillos para Huesos esta
hecho de una aleacién de titanio conforme a ISO 5832-3.

USO PREVISTO
El sistema de tornillos 6seos esta indicado para fijar y estabilizar la fractura al objeto de mantener la correcta oclusién durante la curacion
de la fractura. Algunos tipos de tornillos 6seos pueden utilizarse junto con placas 6seas.

INDICACIONES DE USO

El sistema de Tornillos para Huesos esta compuesto por tornillos de cortical, tornillos esponjosos, tornillos canulados, arandelas, tornillos
de bloqueo e insertador de orificios para tornillos. Esté disefiado para proporcionar fijacion en caso de fracturas, fusiones u osteotomias.
En general, estos tornillos estan indicados para fracturas que requieren estabilidad adicional.

Se contemplan estas indicaciones:

Tornillo cortical:

-fractura del hueso cortical.

Tornillo de esponjosa:

-fractura del hueso esponjoso.

Tornillo canulado y arandela:

-fractura de la metéfisis de las extremidades, y fractura de mano, pie, pelvis y sacro.
Tornillo de blogueo y tornillo de relleno:

-fractura de las extremidades y de la pelvis.

CONTRAINDICACIONES

A la hora de elegir el dispositivo o el i mas es impr tener en cuenta la formacion vy juicio profesional del
meédico especialista. Las condiciones que suponen un riesgo elevado de fracaso incluyen:

1.Infeccion latente activa o sospecha de infeccion, o inflamacion local evidente en el area o en torno al area afectada.

2.Vascularidad comprometida, que inhibiria el flujo sanguineo adecuado hacia la fractura o la regiéon sometida a cirugia.

3.Masa dsea comprometida por enfermedad, infeccién o implantacion anterior que no puede ofrecer un soporte y/o fijacién adecuados a
los dispositivos.

4.Sensibilidad al material, ya sea documentada o supuesta.

5.0besidad. Un paciente obeso o con sobrepeso conlleva un incremento del peso que puede soportar el implante, con lo que podria fallar
la fijacién del dispositivo o el propio dispositivo.

6.Pacientes con un tejido de recubrimiento inadecuado en la region de la cirugia.

7.Utilizacion del implante que puede interferir en las estructuras anatémicas o en el rendimiento fisiologico.

8.Enfermedades mentales o neuromusculares que pueden producir un riesgo inaceptable de fallo de fijacién o complicaciones en los
cuidados postoperatorios.

9.0tras condiciones médicas o quirirgicas que pudieran anular el beneficio potencial de la cirugia.

USUARIOS DESTINADOS

El Sistema de tornillos ¢seos esta disefiado para los profesionales sanitarios autorizados. Ellos deben ser plenamente conscientes del
uso previsto de los productos y las técnicas quirtrgicas y deben estar cali con los métodos de capacitacién adecuados
(por ejemplo, programas de residencia quirtrgica relevantes). Los grupos de usuarios adicionales incluyen enfermeras y personal de
reprocesamiento , limpieza y esterilizacion de los dispositivos, cuando corresponda.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
El grupo objetivo para la aplicacion del Sistema de tornillos 6seos son los pacientes esqueléticamente maduros (segun el criterio del
profesional sanitario autorizado) con utilizacién en las estructuras anatémicas apropiadas segun definido en las indicaciones.

EFECTOS POTENCIALMENTE ADVERSOS Y COMPLICACIONES
En muchas ocasiones, los resultados adversos estan relacionados con la clinica en lugar de estarlo con el dispositivo. Esta lista puede no
incluir todas las complicaciones propias del procedimiento quirtirgico en si mismo.
1.Unién retardada o falta de unién del punto de la fractura.
2.Estos dispositivos pueden romperse si se someten a la presién de peso adicional asociada a la unién retardada y/o a la falta de union.
Los dispositivos de fijacion interna son dispositivos de redistribucion del peso cuya finalidad es mantener las superficies 6seas fracturadas
en aposicion para facilitar la curacion. Si se retrasa la cicatrizacion, o ésta no se produce, el implante podria finalmente romperse debido
a la fatiga del metal. El peso que soporta el dispositivo producido por el soporte de la carga y por el nivel de actividad del paciente
determinaran la longevidad del dispositivo.
3.Las condiciones atribuibles a la falta de union, osteoporosis, osteomalacia, diabetes, revascularizacion inhibida y mala formacion 6sea
pueden hacer que el dispositivo se afloje, doble, agriete o fracture, o pueden causar la pérdida prematura de la solidez de la fijacion con el
hueso.
4.Una alineacion inadecuada puede causar una unién defectuosa del hueso, y/o el dispositivo puede doblarse, agrietarse o incluso
romperse.
5.Debido a las fracturas conminutas inestables, se incrementa el tejido fibroso en torno al punto de la fractura.
6.Infeccion temprana o tardia, que puede ser profunda y/o superficial.
7.Trombosis venosa profunda.
8.Necrosis avascular.

. i del hueso ito de la fractura.
10.Puede producirse lesién subclinica del nervio como resultado del trauma quirurgico.
11.Rara vez se han comunicado reacciones de sensibilidad al material en pacientes después de la implantacion quirirgica, sin embargo,
su incidencia esta pendiente de valoracion clinica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIA

1.PRODUCTOS NO ESTERILIZADOS: Los implantes y los instrumentos que se vayan a emplear deben limpiarse concienzudamente en
una atmésfera limpia y esterilizada con unas condiciones de temperatura y presion apropiadas antes de su uso.

2.SELECCION Y TAMANO DEL IMPLANTE: La seleccién correcta del dispositivo de fijacién de la fractura es extremadamente importante.
No utilizar el dispositivo adecuado para la fractura puede precipitar el fracaso clinico. Si no se utiliza el componente apropiado para
mantener el flujo sanguineo adecuado y para ofrecer una fijacién sélida, el dispositivo y/o hueso podria aflojarse, doblarse, agrietarse o
romperse. El tamafio correcto del implante de un paciente especifico se determina a partir de la altura y peso del paciente, de su anatomia
y de sus demandas funcionales. Los implantes deben colocarse en el punto anatémico que corresponda, y debe estar en conformidad con
los estandares de fijacion interna.

3.SELECCION DEL PACIENTE: La seleccion correcta del paciente es crucial para que el procedimiento se lleve a cabo con éxito. Solo
los pacientes que cumplan con los criterios que se mencionan en la seccion de INDICACIONES de este documento Y aquellos que
no cumplan ninguna de las condiciones que se mencionan en la seccion CONTRAINDICACIONES de este documento deberan ser
considerados para una intervencion quirtrgica mediante el Sistema de tornillo 6seo.

4.MANIPULACION: Los componentes para implantes deben manipularse y almacenarse de forma adecuada para evitar que sufran
dafios accidentales. El cirujano debe evitar que la superficie los tornillos sufra muescas y arafiazos, ya que estos podrian inducir a fallos
prematuros en el componente.

5.EDUCACION AL PACIENTE:Es imprescindible que el paciente conozca las instrucciones preoperatorias. El paciente debe ser consciente
de las limitaciones del implante y de los riesgos de la cirugia. Debe indicarse al paciente que limite su actividad postoperatoria, ya que
asi se reduce el riesgo de curvatura, rotura o aflojamiento de los componentes del implante. El paciente debe ser consciente de que los
componentes del implante pueden doblarse, romperse o aflojarse aunque se respeten las restricciones de actividad.

6.DE UN SOLO USO: La reutilizaciéon de un dispositivo de un solo uso que haya estado en contacto con sangre, huesos, tejidos u otros
fluidos corporales puede causar dafos al paciente o al usuario. Entre los posibles riesgos asociados a la reutilizacién de un dispositivo
de un solo uso destacan, entre otros, el fallo mecanico, la degradacion del material, posibles filtraciones y la transmision de agentes
infecciosos. La reesterilizacion puede dafar o disminuir el rendimiento.

7.COMPATIBILIDAD:No utilice el Sistema de tornillo éseo con componentes de otros sistemas. A no ser que se especifique lo contrario, los
dispositivos de Trauson no deben combinarse con componentes de otro sistema.
8.Posteriormente a la extraccion del implante debe i un i

del hueso.

io adecuado para evitar la fractura o refractura

9.Para obtener unos resultados 6ptimos se debe utilizar el mismo tipo de instrumentos para la implantacion y para la extraccion del
implante.

10.Trauson no garantiza la utilizacién de los instrumentos, ni de ninguno de sus componentes, en el caso de que alguien ajeno a Trauson
o a un representante de reparaciones autorizado de Trauson haya reparado o intentado reparar los mismos. El uso de un Instrumento
para realizar tareas que no sean las propias para las que fue concebido puede dafar o romper el Instrumento y/o puede causar lesiones al
paciente.

11.Si surge cualquier duda relativa al uso correcto de los instrumentos, pongase en contacto con el Servicio de atencién al cliente de
Trauson. Se proporcionaran todos los manuales de instrucciones disponibles a quien lo solicite.

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS

1.S6lo son candidatos aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos en las indicaciones.
2.Deben evitarse los pacientes con condiciones y/o predi: iones como las indi en las
mencionadas.

3.La manipulacién y el almacenamiento de los implantes debe realizarse con suma precaucion. Los implantes no pueden rayarse ni
dafarse. Los implantes y los instrumentos deben almacenarse bien protegidos y alejados de entornos corrosivos.

4.A menos que se indique lo contrario, el dispositivo no debe combinarse con los componentes de otro sistema.

5.Todas las partes deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso.

1es anteriormente

PRECAUCION

1.Antes de utilizar este producto, los usuarios deben leer con atencién las técnicas quirirgicas publicadas por Trauson y estar capacitados
para utilizar este producto.

2.No se recomienda utilizar los productos Trauson junto con los de otras marcas, ya que no se puede garantizar su verificacion ni
validacion.

ANTES DE LA OPERACION

1.El implante es de un solo uso.

2.Asegurese de que todos los componentes necesarios para la operacion estan disponibles en el entorno quirtirgico.

3Ser i realizar una ion antes de la cirugia con el objeto de determinar si los implantes han sufrido dafios durante su
almacenamiento.

4.Podria producirse la rotura o agrietamiento de los instrumentos durante la intervencién quirtrgica. Los instrumentos que hayan estado
sometidos a un uso excesivo o a presion excesiva, podrian Deben los ir tos para descartar desgaste o
dafios antes de la intervencién quirdrgica.

DURANTE LA OPERACION

1.Evite que los implantes sufran dafios en la superficie.

2.Deseche los implantes dafados o que se hayan manipulado incorrectamente.

3.Durante la operacion, compruebe repetidamente la conexién entre el implante y el instrumento, o entre los instrumentos, necesario para
conseguir una colocacién precisa y para garantizar la fijacion.

4.Una vez realizado el procedimiento, compruebe que todos los implantes se hayan colocado correctamente empleando para ello un
intensificador de imagen.

5.No utilice componentes de sistemas de productos Trauson junto con componentes de sistemas de otros fabricantes a menos que se
especifique lo contrario (consulte el manual técnico operativo).

DESPUES DE LA OPERACION

1.Actividad del paciente después de la operacion: Estos implantes no estan indicados para soportar todo el peso del paciente, ni tampoco
para soportar una parte importante de peso durante periodos de tiempo prolongados. Por esta razén, las instrucciones y advertencias
postoperatorias son de extrema importancia para los pacientes. Puede aplicarse una inmovilizacién externa (por ej., mediante ortesis o
yeso) hasta que las pruebas con rayos X u otros procedimientos confirmen la consolidacion adecuada del hueso.

2.Este implante es un implante a corto plazo. En caso de que se retrase la consolidacion del hueso, o si dicha consolidacion no tiene lugar,

VENTAJAS CLINICAS

El disefio de rosca completa de los tornillos corticales proporciona un mejor agarre 6seo y estabilidad en la cortical. Los tornillos corticales
también se pueden usar con la placa para comprimirla contra el hueso o crear compresion axial.

El perfil de rosca de los tornillos esponjosos utiliza roscas de corte profundo, lo que proporciona una mayor fuerza de anclaje en el hueso
esponjoso y la maxima resistencia a la extraccion.

Los tornillos canulados se pueden insertar de forma percutanea por un alambre guia, el disefio de rosca esponjosa proporciona una mayor
compresion entre fragmentos. La punta del tornillo autorroscante facilita la insercion, sin la necesidad de roscar en la mayoria de los casos.
Las ranuras de corte inverso ayudan la extraccion del tornillo. Las opciones de longitud de rosca ofrecen el mejor ajuste de las roscas en
el fragmento de hueso lejano.

Las arandelas se utilizan con tornillos esponjosos o canulados juntos en el hueso osteoporético para evitar el hundimiento del cabezal del
tornillo en el hueso.

Los tornillos de bloqueo acoplados a los orificios roscados de la placa para formar una estructura que proporciona apoyo en huesos
osteoporéticos o fracturas multifragmentarias, previene la pérdida primaria y secundaria de reduccion, especialmente en huesos
osteopordticos. El gran didmetro del niicleo mejora la resistencia a la flexion y al cizallamiento, y distribuye la carga sobre un area grande
en el hueso. El receso stardrive permite una mejor torsién, mayor resistencia al desprendimiento. Las ranuras autoadhesivas reducen el
tiempo de insercién de los tornillos.

El Insertador de Orificios para Tornillos (Screw Hole Inserter) se puede insertar en un orificio roscado para mantener la distancia entre la
placa y el hueso, evitando reducir el suministro de sangre al hueso y retrasar la curacién causada por la compresién del hueso debajo del
area de la placa.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Segtn las instrucciones de uso y etiquetado del fabricante, el sistema de tornillos para huesos esta destinado a estabilizar las fracturas
dseas con un mejor rendimiento de la transmision de torsion, resistencia a la flexion y torsion de conduccion, y puede ir seguido por algun
medio de fijacion interna o externa.

EMPAQUETADO

Los envoltorios de cada uno de los componentes deben estar intactos en el momento de su recepcion. Antes de su uso, deben examinarse
detenidamente los envoltorios de todos los implantes e instrumentos y comprobar que no falta ningtin elemento y que no presentan dafos.
Los envoltorios o productos que presentan dafios no deben utilizarse, y se devolveran a Trauson.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Los productos que se suministran sin esterilizar deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso. Para la limpieza y
esterilizacion, extraiga el producto de su envoltorio para poder limpiarlo, desinfectarlo y esterilizarlo. El usuario debe llevar a cabo un
procedimiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion adecuado. Utilice inicamente agentes limpiadores con pH neutro. Debe tener en
cuenta las instrucciones de preparacion del fabricante del agente limpiador y desinfectante, respectivamente.

Todos los instrumentos deben limpiarse en primer lugar siguiendo los métodos establecidos por el hospital antes de su esterilizacion y
antes de introducirlos en el area quirrgica estéril. El proceso de limpieza y desinfeccion puede contemplar el uso de limpiadores neutros,
seguido de un aclarado con agua desionizada.

Todas las partes moviles del instrumento deben estar bien lubricadas. Aseglrese de que se utilizan lubricantes quirtrgicos y no aceites
industriales.

Nota: Algunas soluciones limpiadoras, como las que contienen lejia o formol, pueden dafar algunos dispositivos, y por lo tanto no deben
utilizarse.

ESTERILIZACION

Los parametros siguientes para el proceso de estan por Trauson y para la esterilizacion:

Método Esterilizacion por calor humedo segun ISO 17665
Ciclo Vapor saturado con eliminacion forzada de aire fraccional
Temperatura De 132 a 137 °C (270 a 277 °F)

o si no se realiza la explantacién, pueden aparecer complicaciones, como la fractura o el aflojamiento del implante, o la ir del
sistema de implante. Se aconseja realizar examenes postoperatorios periodicos (por ej., por rayos X).
3.El riesgo de complicaciones postoperatorias, como el fracaso del implante, es mas elevado en pacientes obesos y/o que no siguen

las recomendaciones del médico por p mentales o neur . Por esta razén, es necesario realizar un
imie adicional pc orio de estos pacientes.
4.Posteriormente a la extraccion del implante debe i un adecuado para evitar la fractura o refractura

del hueso.

INFORMACION AL PACIENTE

El implante afecta a la capacidad del paciente de soportar peso, a su movilidad y a su calidad de vida en general. Por esta razon, el

cirujano debera aconsejar a cada paciente individualmente o corregir su comportamiento o actividad después de la implantacion.

El cirujano debe advertir al paciente que el dispositivo no puede suplir a un hueso sano normal, que se puede romper o dafiarse como

resultado de una actividad vigorosa, un trauma, una mala unién o falta de unién, que tiene una esperanza de vida limitada y que
ite deba extraerse en algin futuro.

Debe explicarsele la necesidad de comunicar cualquier cambio inusual en el area de la implantacion, asi como caidas o accidentes que

pueda sufrir aunque el dispositivo o el lugar de la operacion no parezcan haber sufrido dafios en ese momento.

Expliquele también la i de realizar exa ios (por ej., por rayos X) y la posible explantacion del implante.

INFORMACION DE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (IRM)

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del Sistema de tornillos 6seos en el entorno de resonancia magnética (RM) ni se ha
probado el calentamiento o la migracion en el entorno de RM a menos que se especifique lo contrario en las etiquetas del producto y/o en
la técnica operativa respectiva.

Tiempo de exposicion
Tiempo de secado

4 minutos (minimo)
30 minutos (minimo, en cdmara)

Ademéas, el método de esterilizacion que utilizan los usuarios finales debe estar validado por Trauson.

NOTIFICACION
Informe al fabricante y a la autoridad nacional si se ha producido un incidente relacionado con el producto en uso.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
La humedad relativa durante el transporte y almacenamiento no debe ser superior al 80%. Conserve los productos en un lugar seco y sin
gases corrosivos.

DISPOSICION
Los hospitales deben seguir las regulaciones nacionales vigentes para la eliminacion de desechos médicos. Las unidades contaminadas
deben descontaminarse antes de desecharse.

INFORMACION

Para obtener la documentacién sobre la técnica operativa o si necesita informacion sobre los productos o su uso, péngase en contacto con
su representante local o directamente con Trauson en el nimero +86-519-86387075. También puede enviar un correo electrénico: info@
trauson.com.
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DESCRIPTION

Le systéme de vis pour os est congu pour étre associé aux produits de Trauson (par ex. systéme de plaque pour os) et servir de fixation
complémentaire. Le systéme de vis pour os est disponible dans des longueurs et des designs variés. Le systéme de vis a os est fabriqué
en alliage de titane conforme a la norme 1SO 5832-3.

UTILISATION PREVUE
Le systéme de vis corticale est indiqué pour fixer et stabiliser le site de la fracture, afin de maintenir I'occlusion appropriée au cours de la
guérison de la fracture. Certains types de vis corticale peuvent étre utilisés conjointement avec les plaques d'ostéosynthése.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéme de vis a os, qui est composé des vis corticales, des vis a spongieuse, des vis perforées, d'une rondelle, des vis de
verrouillage et d'une inséreuse pour le trou de vis, est congu pour assurer la stabilisation des fractures, des fusions ou des ostéotomies
costales. En régle générale, ces vis sont indiquées pour les fractures nécessitant une stabilité supplémentaire.

Les indications comprennent notamment:

Vis corticale :

-fracture de I'os cortical.

Vis a os spongieux :

-fracture de I'os spongieux.

Vis tubulaire et rondelle :

-fracture de la métaphyse des membres et fracture de la main, du pied, du bassin et du sacrum.
Vis de verrouillage et vis de remplissage :

-fracture des membres et du bassin.

CONTRE-INDICATIONS

Pour le choix du dispositif et du traitement les mieux appropriés, il faut pouvoir se fier a I'expérience, la formation et la capacité de
jugement du médecin. Les pathologies présentant un risque accru d'échec compi 1t e les sui :

1.Toute infection latente ou inflammation locale marquée, active ou présumée, dans la zone ou a proximité de la zone concernée.

2.Etat vasculaire risquant de porter atteinte a I'irrigation sanguine requise dans la zone de la fracture ou le site opératoire.

3.Un capital osseux réduit par la maladie, I'infection ou toute implantation antérieure ne pouvant pas fournir une fixation et/ou un support
adéquats pour les dispositifs.

4. Hypersensibilité aux matériaux utilisés, qu'elle soit avérée ou présumée.

5.0bésité. Un patient en surcharge pondérale ou obése risque de produire des charges s'exergant sur I'implant qui peuvent entrafner la
rupture de la fixation du dispositif ou du dispositif lui-méme.

6.Patients ayant une couverture tissulaire insuffisante au niveau du site opératoire.

7.Utilisation d'implants risquant d'étre en conflit avec les structures ar i oules ph

8.Tout trouble mental ou neuromusculaire qui engendrerait un risque inacceptable de rupture de la fixation ou de complications au cours
des soins postopératoires.

9.Tout autre état médical ou chirurgical risquant de porter préjudice au succés de I'acte chirurgical.

UTILISATEURS CIBLES

Le Systéme de vis pour os est destiné a I'usage par les professionnels de la santé autorisés. Les professionnels de la santé doivent
connaitre parfaitement I'utilisation prévue des produits et des techniques chirurgicales applicables et doivent étre qualifiés et recevoir une
formation appropriée (par exemple, des programmes chirurgicaux pertinents des résidents). Les groupes d'utilisateurs supplémentaires
comprennent les infirmiéres et le personnel de i pour la mani| ion, le et la stérilisation des dispositifs, le cas
échéant.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Le groupe cible pour I'application du Systéme de vis pour os est constitué de patients dont le squelette est mature (selon le jugement
du professionnel de santé autoris¢) avec une utilisation au niveau des structures anatomiques appropriées telles que définies dans les
indications.

EVENEMENTS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS POSSIBLES

Dans de nombreux cas, les résultats indésirables sont davantage liés a des facteurs cliniques qu'au dispositif lui-méme. La liste suivante
des complications liées a I'intervention chirurgicale elle-méme peut ne pas étre exhaustive.

1.Consolidation tardive ou inexistante du site de fracture.

2.Ces dispositifs sont susceptibles de se casser s'ils sont soumis a des contraintes croissantes associées a des consolidations tardives
et/ou inexistantes de fractures. Les appareils de fixation interne sont des dispositifs dotés d'une capacité de répartition des contraintes
qui sont prévus pour maintenir les structures osseuses fracturées en apposition afin de faciliter la guérison. Si la guérison est retardée,
ou ne se produit pas, I'appareil peut finir par se casser en raison de la fatigue du métal. Les charges exercées sur le dispositif et le
niveau d'activité du patient détermineront la longévité de I'implant.

3.Les pathologies attribuables a une consolidation inexistante, 'ostéoporose, I'ostéomalacie, le diabeéte, I'inhibition de la revascularisation
et la mauvaise formation osseuse peuvent provoquer le desserrement, la pliure, la fissuration, la rupture du dispositif ou la perte
prématurée de la fixation rigide avec l'os.

4.Un alignement inexact peut provoquer une consolidation vicieuse de I'os et/ou la pliure, la fissuration voire la cassure du dispositif.
5.Augmentation de la réponse du tissu fibreux autour du site de fracture en raison des fractures comminutives instables.

6.Infection précoce ou tardive, profonde et/ou superficielle.

7.Thrombose veineuse profonde.

8.Nécrose avasculaire.

9.Raccourcissement de I'os/du site de fracture concerné.

10.Lésions nerveuses subcliniques pouvant peut-étre survenir a la suite du traumatisme chirurgical.

11.Les réactions de sensibilité aux matériaux chez les patients faisant I'objet d'une implantation par voie chirurgicale ont rarement été
rapportées, toutefois la détermination de leur signification demande une autre évaluation clinique approfondie.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

AVERTISSEMENTS

1.PRODUITS NON STERILES : Les implants et les instruments a utiliser doivent étre soigneusement nettoyés dans un environnement
propre et parfaitement stérilisés a une température et une pression appropriées avant de les utiliser.

2.SELECTION ET DIMENSIONNEMENT DES IMPLANTS : La sélection de I'implant appropri¢ a la fixation de la fracture est d'une
importance capitale. L'incapacité a utiliser Iimplant correspondant & I'état de la fracture risque d'accélérer I'échec clinique. L'incapacité
a utiliser le composant adapté pour maintenir un apport sanguin suffisant et assurer la fixation rigide risque de provoquer la
désolidarisation, la courbure, la fissuration ou la rupture du dispositif et/ou de 'os. La taille exacte de I'implant pour un patient donné peut
étre déterminée en évaluant la taille, le poids, les exigences fonctionnelles et I'anatomie du patient. Chaque implant doit étre utilisé dans
la partie anatomique appropriée, conformément aux normes largement acceptées relatives a la fixation interne.

3.SELECTION DES PATIENTS : La sélection du patient est cruciale pour le succés de 'opération. Seuls les patients qui remplissent les
critéres définis dans la section INDICATIONS de ce document ET qui ne présentent aucun des cas définis dans la section CONTRE-
INDICATIONS doivent étre pris en compte pour la chirurgie avec le systéme de vis pour os.

4.MANIPULATION : Les composants de I'implant doivent étre manipulés et stockés de maniére adéquate afin de les préserver contre
tout dommage accidentel. Le chirurgien doit éviter d’entailler ou d'érafler la surface de la vis car cela peut provoquer une défaillance
prématurée des composants.

5.INFORMATION DESTINEE AU PATIENT : Les instructions pré-opératoires fournies au patient sont essentielles. Il doit avoir été
informé des limites de I'implant et des risques potentiels de I'intervention chirurgicale. Le patient doit &tre informé qu'il devra réduire ses
activités postopératoires, pour ne pas accentuer le risque de pliure, de cassure ou de désolidarisation des composants de I'implant.
II doit également étre informé que les composants de I'implant peuvent se plier, se casser ou se désolidariser méme s'il respecte les
restrictions d'activité.

6.USAGE UNIQUE : La réutilisation d'un dispositif & usage unique qui est entré en contact avec du sang, de I'os, du tissu ou tout autre
fluide organique peut provoquer d'éventuelles blessures chez le patient ou I'utilisateur. Les risques possibles associés a la réutilisation d'un
dispositif & usage unique comprennent notamment une panne mécanique, la dégradation du matériel, la libération potentielle de produits
lixiviables, et la transmission d'agents infectieux. La restérilisation risque d'entrainer des dommages ou baisser les performances.
7.COMPATIBILITE : Ne pas utiliser le systéme de vis pour os avec les its d'autres € . Sauf indi 1 contraire, les
dispositifs de Trauson ne sont pas prévus pour étre associés aux composants d'un autre systéme.

8.Le retrait de I'implant doit &tre suivi d'une prise en charge post-opératoire adéquate afin d'éviter la fracture ou la refracture de I'os.

9.Pour optimiser les résultats, utiliser impérativement le méme type d'instruments pour I'implantation que pour le retrait de I'implant.
10.Trauson ne garantit pas et ne peut pas garantir l'utilisation des instruments ni de tous les composants sur lesquels des réparations
ont été effectuées ou tentées, a I'exception des réparations exécutées par Trauson ou un représentant autorisé de Trauson pour la
réparation des instruments. L'utilisation d'un instrument pour une fonction autre que celle prévue risque d'endommager ou de casser
I'instrument et/ou de blesser le patient.

11.8'il subsiste le moindre doute ou la moindre incertitude concernant I'utilisation appropriée des instruments, contacter sans délai le
service client Trauson. Les brochures disponibles sur les opérations seront fournies sur demande.

AVERTISSEMENTS PRE-OPERATOIRES

1.Seuls les patients remplissant les critéres décrits dans les indications devront étre sélectionnés.

2.L'état et/ou les prédispositions du patient, tels que ceux énoncés précédemment dans les contre-indications, doivent étre évités.

3.La manipulation et le stockage des implants doivent étre réalisés avec soin. Les implants ne doivent pas étre éraflés ou endommagés.
Les implants et instruments doivent étre protégés pendant le stockage et contre tout environnement corrosif.

4.Sauf indication contraire, ce dispositif n'est pas prévu pour étre associé aux composants d'un autre systéme.

5.Toutes les piéces doivent étre nettoyées et stérilisées avant I'emploi.

AVERTISSEMENTS

PRE-OPERATOIRES

1.L'implant a été congu pour un usage unique.

2.Vérifier que tous les composants nécessaires pour I'opération sont disponibles dans la salle d'opération.

3.1l est recommandé d'examiner les implants avant I'intervention chirurgicale afin de vérifier qu'ils n'ont pas été endommagés pendant
leur stockage.

4.Méme si cela est rare, une fracture peropératoire ou la cassure des instruments est possible. Les instruments qui ont été
excessivement utilisés ou soumis a une force excessive sont susceptibles de se casser. Avant l'intervention chirurgicale, vérifier le bon
état et I'usure des instruments.

PEROPERATOIRES

1.Eviter d'endommager la surface des implants.

2.Mettre au rebut tous les implants endommagés ou manipulés de fagon inadéquate.

3.Au cours de I'opération, vérifier réguliérement la sécurité de la connexion entre I'implant et I'instrument, ou entre les instruments,
laquelle est indi: pour le posi nent et la fixation avec précision.

4.Apres la procédure, controler le positionnement précis de tous les implants a I'aide de l'intensificateur d'image.

5.Ne pas utiliser les composants des systémes de Trauson en association avec les composants d'un systéme d'un autre fabricant, sauf
spécifications contraires (voir le manuel de technique opératoire).

POSTOPERATOIRES

1.Activité postopératoire du patient : ces implants ne sont prévus ni pour porter pleinement le poids total du patient, ni pour porter
une partie significative du poids pendant des périodes de temps prolongées. C'est pourquoi les instructions et les avertissements
postopératoires destinés aux patients sont extrémement importants. L'immobilisation externe (par exemple par la mise en place d'un
appareil ou le port d'un platre) peut étre envisagée jusqu'a ce que les radiographies ou d'autres examens confirment la idation
osseuse adéquate.

2.L'implant est un implant & court terme. Dans I'éventualité d'un retard de consolidation osseuse, ou si une telle consolidation ne se
produit pas, ou a défaut d'extraction de I'implant, des complications peuvent survenir, par exemple la rupture ou le desserrement de
I'implant ou l'instabilité du systéme d'implant. Il est recommandé d'effectuer des examens postopératoires réguliers (par ex. des bilans
radiographiques).

3.Le risque de complications postopératoires (par ex. défaut d'un implant) est plus élevé si les patients sont obéses et/ou ne peuvent
pas respecter les recommandations du médecin en raison d'un trouble mental ou neuromusculaire. C'est pourquoi ces patients doivent
étre surveillés de plus prés dans le cadre d'un suivi postopératoire supplémentaire.

4.Le retrait de I'implant doit étre suivi d'une prise en charge postopératoire adéquate afin d'éviter la fracture ou la refracture de l'os.

MISE EN GARDE

1. Avant d'utiliser ce produit, les chirurgiens doivent lire attentivement le document Technique chirurgicale publié par Trauson et étre
compétents en matiére de processus opérationnel de ce produit.

2. |l est recommandé de ne pas utiliser les produits Trauson avec des produits d'autres marques, car ils ne sont pas vérifiés ou validés.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

L'implantation altére la capacité du patient & porter des charges ainsi que sa mobilité et les conditions de vie générales. C'est pourquoi
le chirurgien doit conseiller chaque patient individuellement sur le comportement & adopter et les activités a pratiquer aprés I'implantation.
Le chirurgien doit avertir le patient que le dispositif ne peut pas reproduire un os sain normal et que ce n'est pas sa fonction, que le
dispositif peut se casser ou étre endommagé a la suite d'activités physiques soutenues, d'un traumatisme, d'une consolidation vicieuse
ou consolidation inexistante, et que le dispositif a une durée de service prévue limitée et pourra avoir besoin d'étre retiré a un certain
moment dans le futur.

Expliquer la nécessité de signaler les modifications inhabituelles touchant la zone d'implantation ainsi que les chutes ou accidents méme
si le dispositif ou le site d'opération ne semblaient pas touchés a ce moment-la.

Expliquer aussi la nécessité de passer les examens postopératoires (par ex. bilans radiographiques) et d'obtenir toutes les explications
possibles de l'implant.

INFORMATIONS SUR L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
Le Systéme de vis pour os n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans I'environnement de résonance magnétique (RM) et
n'a pas été testé pour le chauffage ou la migration dans I'environnement RM, sauf indication contraire sur les étiquettes du produit et / ou

dans la technique opératoire respective.

BENEFICES CLINIQUES

La conception entiérement filetée des vis corticales offre un meilleur ancrage de l'os dans le cortex et une stabilité améliorée. Les vis
corticales peuvent également étre utilisées avec la plaque pour comprimer la plaque sur I'os ou générer une compression axiale.

Le profil de filetage des vis a spongieux utilise des filetages de coupe profonds, offrant une force d'ancrage accrue dsétre insérées
par voie percutanée sur un fil de guidage, la conception des filetages de type spongieux offre une plus grande compression entre les
fragments. La pointe de vis autotaraudeuse facilite l'insertion de la vis en éliminant le besoin de tarauder dans la plupart des cas. Les
cannelures & coupe inversée facilitent le retrait des vis. Le choix des longueurs de filetage offre le meilleur ajustement des filetages dans
le fragment d'os éloigné.

Les rondelles sont utilisées avec une vis spongieuse ou une vis canulée ensemble dans |'os ostéoporotique pour empécher la téte de vis
de s'enfoncer dans l'os.

Les vis de verrouillage s'accouplent avec les trous de la plaque filetée pour former le produit d'assemblage, qui offre des avantages
dans I'os ostéoporotique ou les fractures multi-fragmentaires, empéche la perte de réduction primaire et secondaire, en particulier
pour les os ostéoporotiques. Le grand diamétre du noyau améliore la résistance a la flexion et au cisaillement et répartit la charge sur
une grande surface dans l'os. L'évidement stardrive permet un couple amélioré, une résistance accrue au dénudage. Les cannelures
autotaraudeuses réduisent le temps d'insertion des vis.

L'inséreuse de trou de vis peut étre inséré dans un trou fileté pour maintenir la distance entre la plaque et l'os, et éviter de réduire
I'approvisionnement de sang a I'os et le retard de consolidation osseuse causé par la compression sur I'os sous la zone de la plaque.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Lorsqu'il est utilisé conformément aux instructions d'utilisation et d'étiquetage du fabricant, le systéme de vis a os est destiné a stabiliser
les fractures osseuses avec de meilleures performances de transmission de couple, de rési a la flexion et de couple d'entrainement,
peut étre suivi de certains moyens de fixation interne ou externe.

EMBALLAGE

L'emballage de chaque composant doit étre intact a la réception. Examiner soigneusement tous les jeux d'implants et d'instruments pour
s'assurer qu'ils sont complets, et confirmer I'absence de tout dommage, avant I'emploi. Les emballages ou les produits endommagés ne
doivent pas étre utilisés, et doivent étre restitués a Trauson.

NETTOYAGE ET DECONTAMINATION
Les produits livrés non stériles doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant I'emploi. Pour le nettoyage et la stérilisation, retirer le
produit de son emballage pour le nettoyer, le désinfecter et le stériliser. L'utilisateur doit appliquer une procédure adaptée de nettoyage,
désinfection et stérilisation. Seuls des agents a pH neutre doivent étre utilisés. Consulter rigoureusement les instructions relatives a la
préparation fournies par le fabricant de I'agent de nettoyage et désinfection respectif.

Tous les instruments doivent d'abord étre nettoyés selon les méthodes employées en milieu hospitalier avant de les stériliser et de les
introduire dans un champ chirurgical stérile. Le nettoyage et la décontamination peuvent étre effectués avec des détergents neutres et
doivent étre suivis d'un ringage a I'eau déionisée.

Toutes les piéces mobiles des instruments doivent étre parfaitement lubrifiées. Prendre soin d'utiliser des lubrifiants chirurgicaux et non
des huiles industrielles.

Remarque : certaines solutions de nettoyage contenant par exemple de I'eau de Javel ou du formol risquent d'endommager certains
dispositifs et ne doivent pas étre utilisées.

STERILISATION
Les parameétres suivants de la procédure de stérilisation sont validés par Trauson et recommandés pour la stérilisation :

Méthode Stérilisation par chaleur humide conformément a la norme 1ISO 17665
Cycle Vapeur saturée avec extraction forcée de I'air
Température 132-137 °C (270-277 °F)

Temps d'exposition
Temps de séchage

4 minutes (minimum)
30 minutes (minimum, dans la chambre)

En outre, la méthode de stérilisation appliquée par les utilisateurs finaux doit &tre validée, telle que préconisée, par Trauson.

NOTIFICATION
Veuillez informer le fabricant et I'autorité nationale, si un incident lié au produit s'est produit lors de I'utilisation de cet appareil.

CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE
L'humidité relative pendant le transport et le stockage ne doit pas étre supérieure a 80 %. Conserver les produits dans une piéce
traversée par les courants d'air sans gaz corrosif.

ELIMINATION
Les hopitaux doivent suivre les réglementations nationales en vigueur pour I'élimination des déchets médicaux. Les unités contaminées
doivent étre décontaminées avant d'étre éliminées.

INFORMATION

Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale ou des informations sur les produits ou leur utilisation, contacter le représentant local
ou Trauson directement au 86-519-86387075. Il est également possible d'envoyer un message électronique a l'adresse suivante : info@
trauson.com.

Turkish

Trauson (China) Medical Instrument Co.,Ltd.
9 Longmen Road,

Changzhou, Jiangsu, Cin

Posta Kodu: 213164

Tel: +86-519-86387075

Faks: +86-519-86387279

Avrupa Temsilcisi:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Alimanya

Tel: +49-40-2513175

Faks: +49-40-255726
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ACIKLAMA

Kemik Vida Sistemi, yardimci fiksasyon igin Trauson driinleriyle (6r. kemik plak sistemi) birlikte kullaniimak igin tasarlanmistir.
Kemik Vida Sistemi gesitli uzunluk ve tasarimlarda mevcuttur. Kemik Vidasi sistemi ISO 5832-3'ye uygun olarak titanyum
alagimdan yapilmistir.

KULLANIM AMACI
Kemik vida sistemi, kingin iyilesmesi sirasinda diizgiin okliizyonun strddrilmesi amaciyla kirik alaninin sabitlenmesinde ve
stabilizasyonunda endikedir. Bazi kemik vidasi tirleri, kemik plaklarla birlikte kullanilabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Kortikal Vidalari, Stingerimsi Vidalari, Kantillii Vidalari, Pullari, Kilittleme Vidalarini ve Vida Deligi Yerlestiricisini iceren Kemik Vidasi
Sistemi, kirlmalar, kaynastirmalar ve kemik kesimlerinde baglama islevi saglamasi igin tasarlanmistir. Genel olarak, bu vidalar ek
stabilite gerektiren kiriklar igin endikedir.

Endikasyonlar sunlari igerir:

Kortikal vida:

-kortikal kemik kirgi.

Kanselloz vida:

-kanselloz kemik kirigi.

Kaniile vida ve pul:

-ekstremite metafiz kingi ve el, ayak, pelvis ve sakrum kirigi.
Kilitleme vidasi ve doldurma vidasi:

-ekstremite ve pelvis kirigi.

KONTRENDIKASYONLAR

Doktorun egitimi, meslege yonelik bilgisi ve mesleki gorlisiine dayanilarak en uygun cihaz ve tedavi segilmelidir. Yiiksek basarisiziik
riski tagtyan durumlar sunlardir:

1.Etkilenen bolgeyle ilgili herhangi bir aktif veya stiphelenilen latent enfeksiyon ya da belirgin lokal inflamasyon.

2.Kinga veya ameliyat bélgesine yeterli kan gitmesini engelleyecek kotli durumda vaskiilarite.

3.Hastalik, enfeksiyon ya da daha onceki bir implantasyon nedeniyle kéti durumda olan ve cihazlara yeterli destegi ve/veya
fiksasyonu saglayamayacak durumda olan kemik stogu.

4.Dogrulanmis veya siiphelenilen malzeme hassasiyeti.

5.0bezite. Asir kilolu veya obez hastalar implantin Gizerinde fazla yiik olusturarak cihaz fiksasyonunun veya cihazin kendisinin
basarisiz olmasina yol agabilir.

6.Ameliyat bolgesinde yeterli doku értiisii olmayan hastalar.

7.Anatomik yapilar veya fizyolojik performansi olumsuz etkileyebilecek implant kullanimi.
8.Ameliyat sonrasi bakimda kabul edilemez fiksasyon hatasi veya ke i N riski olt
da néromiskiiler bozukluk.

9.Ameliyatin olasi faydasini engelleyebilecek diger tibbi veya cerrahi durumlar.

herhangi bir akil hastaligi ya

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Kemik Vida Sistemi lisansh saglik uzmanlarinin kullanimi igin tasarlanmistir.Saglik meslek mensuplari Griinlerin amaglanan
kullanimindan ve uygulanabilir cerrahi tekniklerden tam olarak haberdar olmalidir. Ayni zamanda uygun egitim yontemleri hakkinda
(6rnegin, ilgili cerrahi egitim programlari) kalifiyeli olmalidir.Ek kullanici gruplari, uygun oldugu durumlarda cihazlarin kullanimi,
temizlenmesi ve sterilizasyonunda hemsireleri ve yeniden isleme personelini igerir.

HASTA HEDEF GRUBU
Kemik Vida Sistemi hedef grubu, endikasyonlarda tanimlanan uygun anatomik yapilarda kullanim ile iskelet agisindan olgun
hastalardir (lisansl saglik mesledi mensuplarinin gériisiine gore).

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR VE KOMPLIKASYONLAR

Birgok durumda, advers sonuglar cihazla ilgili olmayabilir, klinik nedenlerle meydana gelebilir. Bu liste cerrahi prosediiriin neden
oldugu tiim komplikasyonlari iceremeyebilir.

1.Kirik bolgesinin ge¢ kaynamasi veya kaynamamasi.

2.Bu cihazlar, kemigin ge¢ kaynamasi velveya kaynamamasi ile iligkili olarak artan yiike maruz kaldiklarinda kirilabilir. internal
fiksasyon cihazlari, iyilesmeyi kolaylastirmak (izere kirilmis kemik yiizeylerini bir arada tutmak igin tasarlanmis yiik paylagim
cihazlaridir. lyilesme gecikirse veya gergeklesmezse alet zaman iginde metal yorgunlugu nedeniyle kirilabilir. Cihaz tizerinde yiik
tasima veya hastanin aktivite seviyesi nedeniyle olusan yiikler cihazin uzun émirli olup olmayacagini belirleyecektir.
3.Kaynamama, osteoporoz, osteomalazi, diyabet, inhibe edilmis revaskiilarizasyon ve zayif kemik formasyonu ile ilgili durumlar
cihazin gevsemesine, egilmesine, ¢atlamasina ve kiriimasina veya kemikle rijit fiksasyonun erken basarisiz olmasina neden
olabilir.

4.Yanlis hizalama kemigin yanlis kaynamasina ve/veya cihazin biikiilmesine, gatlamasina ve hatta kirllmasina neden olabilir.
5.Stabil olmayan pargalanmis kiriklar nedeniyle kirik bélgesinde artan fibroz doku yaniti.

6.Erken veya geg enfeksiyon; derin ve/veya ylizeysel.

7.Derin ven trombozu.

8.Avaskuler nekroz.

9.Etkilenen kemigin/kirik bélgesinin kisalmasi.

10.Cerrahi travma sonucu subklinik sinir hasari olusabilir.

11.Cerrahi implantasyonun ardindan t materyal h iyetine bagli reaksiyonlar nadir olarak bildiriimekle birlikte bu
reaksiyonlarin 6nemli olup olmadigi daha ileri klinik degerlendirme ile ortaya gikacaktir.

UYARILAR VE DIKKAT EDILMESi GEREKENLER

UYARI

1.NON-STERIL URUNLER: Kullanilacak implantlar ve aletler kullaniimadan énce temiz bir ortamda dikkatli bir sekilde temizlenmeli
ve uygun sicaklik ve basing altinda sterilize edilmelidir.

2.IMPLANT SEGIMi VE BOYUTU: Kirik fiksasyon aletinin dogru secilmesi ok énemlidir. Kirik durumuna uygun aletin
kullaniimamas: klinik basarisizig artiracaktir. Yeterli kan akisini ve rijit fiksasyonu saglamak igin uygun bilesenin kullanilimamasi
cihazin ve/veya kemigin gevsemesine, egilmesine, ¢atlamasina veya kirilmasina yol agabilir. Belirli bir hasta igin dogru implant
boyutu hastanin boyu, kilosu, islevsel talepleri ve anatomisi degerlendirilerek belirlenebilir. Tim implantlar dogru anatomik
konumda, kabul géren internal fiksasyon standartlariyla uyumlu sekilde kullaniimalidir.

3.HASTA SECIMI: Prosediiriin basarili olmasi igin dogru hasta segimi gok 6nemlidir. Kemik Vida Sistemi kullanilan ameliyat igin
yal a bu belgenin ENDIKASYONLAR béliimiinde belirtilen kriterleri karsilayan VE bu belgenin KONTRENDIKASYONLAR
nde belirtilen durumlardan higbiri ilmeyen hastalar kabul edilmelidir.

4. KULLANIM: implant bilesenleri istenmeyen hasarlardan korunmak igin uygun sekilde kullaniimali ve saklanmalidir. Cerrah
bilesenin erken basarisizligina neden olabileceginden vida yiizeyinde gentik veya gizik olusturmaktan kaginmalidir.

5.HASTA EGITIMI: Hastaya ameliyat 6ncesi agiklamalarin yapilmasi gereklidir. Hasta implantin sinirlari ve ameliyatin olasi
riskleri konusunda bilgilendirilmelidir. implant bilesenlerinin egilme, kirlma veya gevseme riskini azaltacagindan hastaya
ameliyat sonrasinda aktivitelerini kisittamasi yoniinde talimat verilmelidir. Hastaya faaliyetlerini kisitlasa bile implant bilesenlerinin
egilebilecegi, kirilabilecegdi veya gevseyebilecegi agiklanmalidir.

6.YALNIZCA TEK KULLANIMLIK: Kan, kemik, doku veya diger viicut sivilarina temas etmis tek kullanimlik bir cihazin yeniden
kullanilmasi hastanin veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir. Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullaniimasiyla iligkili olast
riskler mekanik ariza, materyal degradasyonu, potansiyel sizmalar ve enfeksiy6z maddelerin bulasmasini igermekle birlikte bunlarla
sinirli degildir. Yeniden sterilizasyon hasara veya performansin diismesine neden olabilir.

7.UYUMLULUK: Kemik Vida Sistemini diger sistemlerin bilesenleriyle kullanmayin. Aksi belirtimedikce, Trauson cihazlari baska bir

sistemin bilesenleriyle birlikte kullaniimamalidir.

8.Implant gikarildiktan sonra kemigin kirilmasini veya yeniden kirilmasini énlemek igin uygun ameliyat sonrasi yénetim
uygulanmalidir.

9.0ptimum sonuglar igin, implant gikarilirken implantasyon sirasinda kullanilanlarla ayni tir aletler kullaniimalidir.

10.Trauson, Trauson veya yetkili bir Trauson onarim temsilcisi tarafindan gerceklestiriimedigi slirece onarim yapilmis veya
yapilmaya calisilmis aletlerin ya da bilesen pargalarinin kullaniimasini garanti etmez ve edemez. Bir Aletin amaglandigi disinda
baska bir gorev i¢in kullanilimasi aletlerin hasar gérmesine/kiriimasina ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

11.Aletlerin uygun sekilde kullaniimasi ile ilgili herhangi bir sliphe veya belirsizlik varsa litfen Trauson Musteri Hizmetleri ile
gorustin. Talep edilmesi halinde mevcut olan operasyon brosirleri temin edilecektir.

AMELIYAT ONCESI UYARILAR

1.Yalnizca endikasyonlar boélimiinde agiklanan kriterleri karsilayan hastalar segilmelidir.

2.Daha 6nce agiklanan kontrendikasyonlarda belirtilen hasta durumlari ve/veya egilimlerinden kaginiimalidir.

3.Implantlar kullanilirken ve saklanirken dikkat edilmelidir. Implantlar gizilmis veya hasar gérmiis olmamalidir. implantlar ve aletler
saklama sirasinda korunmali ve asindirici ortamlardan kaginiimalidir.

4.Aksi belirtimedikge, cihaz baska bir sistemin bilesenleriyle birlestiriimemelidir.

5.Kullanimdan énce tiim pargalar temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

DIKKAT

1.Kullanicilar, bu triinii kullanmak igin gereken becerilere sahip olmali bu Griini kullanmadan 6nce Trauson tarafindan yayinlanan
Cerrahi Prosediirii dikkatle okumalidir.

2.Trauson driinlerinin bagka markalarla birlikte kullaniimasi 6nerilmez. Bu sekilde kullanim onaylanmamis ve dogrulanmamistir.

AMELIYAT ONCESI

1.Implant yalnizca tek kullanimliktir.

2.Ameliyat igin gerekli tiim bilesenlerin ameliyathanede hazir oldugundan emin olun.

3.Implantlarin saklama sirasinda hasar gériip gérmedigini belirlemek igin ameliyat ncesinde kontrol edilmeleri énerilir.

4.Ender durumlarda ameliyat sirasinda aletler gatlayabilir veya kirilabilir. Asiri kullanilan veya asiri kuvvete maruz kalan aletlerin
kirilma ihtimali daha yiiksektir. Ameliyat 6ncesinde aletler yipranma veya hasara karsi incelenmelidir.

AMELIYAT SIRASINDA

1.Implant ylizeyinin hasar gérmesini engelleyin.

2.Hasar gérmis veya kéti kullaniimis tim implantlari atin.

3.Ameliyat sirasinda, dogru konumlandirma ve sabitleme i¢in implant ve alet arasindaki veya aletler arasindaki baglantinin saglam
oldugundan emin olmak igin defalarca kontrol edin.

4.Prosediirden sonra goriintii yogunlastirici kullanarak tim implantlarin uygun sekilde konumlandirilip konumlandiriimadigini
kontrol edin
5.Trauson uriin sistemlerinin bilesenlerini aksi belirtiimedikce baska treticilerin sistemlerine ait bilesenlerle birlikte kullanmayin (bkz.
ameliyat teknigi kilavuzu).

AMELIYAT SONRASI

1.Ameliyat sonrasi hasta aktivitesi: Bu implantlarin hastanin tiim yikini ani bir sekilde tagimaya baslamasi veya yiikin 6nemli
bir bélimini uzun sire tagimasi amaglanmamaktadir. Bu nedenle, hastalar i¢in ameliyat sonrasi talimatlar ve uyarilar gok
onemlidir. Réntgen veya diger proseddrler tarafindan yeterli kemik konsolidasyonunun saglandigi dogrulanana kadar eksternal
immobilizasyon (6r. breys veya algi) kullanilabilir.

2.Bu implant kisa streli bir implanttir. Kemigin ge¢ kaynamasi veya hi¢ kaynamamasi durumunda ya da eksplantasyon
yapilmiyorsa implantin kirilmasi, gevsemesi ya da implant sisteminin instabil olmasi gibi komplikasyonlar olusur. Ameliyat sonrasi
diizenli muayene (6r. rontgen kontrolleri) yapilmasi énerilir.

3.Hasta obezse ve/veya herhangi bir akil hastaligi ya da néromuskiiler bozukluk nedeniyle doktorun énerilerini takip edemiyorsa
ameliyat sonrasinda komplikasyon olusma riski (6r. implantin basarisiz olmasi) daha yiiksektir. Bu nedenle bu hastalar ameliyat
sonrasinda daha siki takip edilmelidir.

4.implant gikarildiktan sonra kemigin kirilmasini veya yeniden kirilmasini énlemek igin uygun ameliyat sonrasi yénetim
uygulanmalidir.

HASTAYI BILGILENDIRME

implantasyon hastanin yiik tasima becerisini, mobilitesini ve genel yasam kosullarini etkiler. Bu nedenle, cerrah implantasyondan
sonra dogru davranis ve aktivite konusunda her hastaya 6zel olarak tavsiyede bulunmalidir.

Cerrah hastayi cihazin normal, saglikli bir kemigin yerine gegemeyecedi, cihazin agir aktiviteler, travma, kemigin yanls kaynamasi
veya kayr sonucunda kirilabil gi ya da hasar gorebilecegi ve cihazin sinirli bir hizmet émrii oldugu, ileride degistiriimesi
gerekebilecegi konusunda uyarmalidir.

Cihaz veya ameliyat bolgesi zarar gérmiis gibi gériinmese bile diisme veya kaza olaylarinin yani sira implantasyon bdlgesindeki
olagan olmayan degisikliklerin bildiriimesi gerektigini agiklayin.

Ayrica ameliyat sonrasinda muayene (6r. rontgen kontrolleri) yapilmasi gerektigini ve implantin eksplantasyonunun gerekebilecegini
aciklayin.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI) BILGILERI

Kemik Vida Sistemi manyetik rezonans (MR) ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir ve Griin etiketlerinde
velveya ilgili ameliyat tekniginde aksi belirtimedikge MR ortaminda i1sinma veya yer degistirme agisindan test edilmemistir.

KLINIK FAYDALAR

Kortikal vidalarin tam disli tasarimi, kortekste daha iyi kemik alma imkani ile gelismis stabilite sunar. Kortikal vidalar, plakay! kemige
sikistirmak ya da eksenel sikistirma olusturmak igin plaka ile birlikte de kullanilabilir.

Siingerimsi vidalarin dis profilleri, siingerimsi kemik igerisinde artirilmis destek kuvveti ile maksimum gekme direnci sadlayan derin
kesme dislerini kullanir.

Kandilli vidalar bir kilavuz tel Gzerinden deri ici yoluyla yerlestirilebilir, stingerimsi diglerin tasarimi pargaciklar arasi sikismanin
daha iyi olmasini saglar. Kendinden dis agan vidanin ucu, pek gok durumda kilavuzla dis agma ihtiyacini ortadan kaldirarak vidanin
yerlestirimesini kolaylastirir. Oluklu ters kesme alanlari vidanin gikariimasi igin yardimei olur. Tercih edilen dis uzunluklari, uzun
kemik pargacigi igin en iyi dis uyumunu saglar.

Vida baginin kemige girmesini engellemek igin osteoporotik kemikte stingerimsi vida ya da kandilli vidayla birlikte pullar kullanilir.
Kilitteme Vidalari, osteoporotik kemik ya da gok pargacikli kiriklarda avantaj saglayan, 6zellikle osteoporotik kemikler igin birincil
ve ikincil rediiksiyon kayiplarini énleyen bir yapi olusturmak igin disli plaka delikleriyle ciftlesir. Biiylk gekirdek ¢api, egilme direnci
ile kayma dayanimini artirir ve yiikii kemik tizerindeki genis bir alana dagitir. Stardrive resesusi, artirilmis tork ile soyulmaya karsi
daha fazla direng saglar. Kendinden kilavuzlu oluklu alanlar vide yerlestirme siiresini kisaltir.

Vida Deligi Yerlestirici, plaka ile kemik arasindaki mesafeyi korumak, kemige giden kan akisinin azalmasini 6nlemek ve plaka
bolgesinin altinda yer alan kemik tizerindeki sikistirmanin neden oldugu kemik iyilesmesi gecikmesini 6nlemek igin disli delige
yerlestirilebilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Ureticinin kullanim talimati ile etiketleme talimatina gére kullanildiginda, kemik vidalari sistemi, daha iyi tork aktarimi, egilme
direnci ve tahrik torku performansi ile kemik kiriklarini stabilize etmek igin tasarlanmistir, bunun ardindan bazi i¢ ya da dis baglama
araglari gelebilir.

AMBALAJ

Bilesenler teslim alindiginda, her bir bilesenin ambalaji hasarsiz olmalidir. Tim implant ve alet setleri kullanimdan énce eksik veya
hasar olup olmadigini gérmek icin dikkatli sekilde incelenmelidir. Hasarli paketler veya Uriinler kullanilmamali ve Trauson'a geri
gonderilmelidir.

TEMIZLIK VE DEKONTAMINASYON

Non-steril olarak teslim alinan Uriinler kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Temizlik ve
sterilizasyon igin Griini temizlemeden, dezenfekte etmeden ve sterilize etmeden 6nce ambalajindan ¢ikarin. Kullanici tarafindan
uygun bir temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemi uygulanmalidir. Yalnizca pH degeri nétr olan temizlik maddeleri
kullaniimalidir. ilgili temizlik ve dezenfeksiyon maddesi reticilerinin hazirlik talimatlari dikkate alinmalidir.

Sterilizasyon ve steril bir cerrahi bélgeye uygulamadan énce tiim aletler kabul géren hastane yéntemleri kullanilarak temizlenmelidir.
Temizlik ve dekontaminasyon igin nétr temizleyiciler kullanildiktan sonra deiyonize su ile durulanmalidir.

Aletlerin tim hareketli pargalari yaglanmalidir. Cerrahi lubrikan kullanmaya, endstriyel yaglar kullanmamaya dikkat edin.

Not: Camasir suyu veya formalin igeren bazi temizlik sollisyonlari bazi cihazlara zarar verebilecedinden kullaniimamalidir.

STERILIZASYON
Su sterilizasyon parametreleri Trauson tarafindan dogrulanmistir ve sterilizasyon igin dnerilmektedir:

Yoéntem ISO 17665 uyarinca nemli 1s! ile sterilizasyon
Déngii Fraksiyonel basingli hava tahliyesi ile doymus buhar
Sicakhik 132-137°C (270-277°F)

Maruziyet Siiresi 4 dakika (minimum)
Kuruma Siiresi 30 dakika (minimum, hazne iginde)
Ayrica son kullanicilarin uyguladigi sterilizasyon yontemi, Trauson tarafindan 6nerilen sekilde dogrulanmis olmalidir.

BILDIRI
Bu cihazi kullanirken driinle ilgili bir anormal olay meydana gelirse, litfen dreticiyi ve ulusal otoriteyi bilgilendirin.
TASIMA VE SAKLAMA KOSULLARI

Tasima ve saklama esnasinda bagil nem %80'in iizerinde olmamalidir. Uriinleri korozif gazlarin olmadigi, hava akimi olan bir
odada tutun.

URUN BERTARAFI
Hastaneler tibbi atik bertarafi igin yirirllkte olan ulusal diizenlemelere uymaldir. Kontamine olmus birimler atilmadan 6nce
dekontamine edilmelidir.

BiLGI

Operasyon Teknigini 6grenmek igin veya drinler ya da kullanimlarina iliskin herhangi bir bilgi gerektiginde liitfen yerel temsilcinizle
veya dogrudan +86-519-86387075'i arayarak Trauson ile goriislin. $u e-posta adresini de kullanabilirsiniz: info@trauson.com.
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Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
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TnA.: +49-40-2513175

dag: +49-40-255726
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NEPIFPA®H

To oUoTnpa o0TIKWV BISWY TTPoOopifeTal yia xprion o& ouvdUAoPd pe TTPoidvTa TNG Trauson (TT.X. 0UCTNUA OOTIKWY TTAGKWY) yia
oupTAnpwHariki kabfAwaon. To oUoTnpa ooTIkWY BIdWYV diatiBeTal oe didgopa peyEédn kal oxédia. To ouoTnpa Bidag 0oTWV eival
KATAOKEUGOUEVO ATTO KPGHG TITAVIOU TIOU GUHHOPQWVETaI e To ISO 5832-3.

NPOBAEMOMENH XPHZH

To oUoThpa ooTIKWY BIBWV evdeikvuTal yia TNV KaBAAwon kal oTaBepoTroinan TG TEPIOXIG TOU KATAYUATOG, HE OKOTIO Tn diatripnan
KatdAANANG GUYKAEIONG KaTé TN DIGPKEI ETTOUAWGNG Tou KaTdypatog. Opiopévol TUTIOI 0OTIKWY BIBWY PTTOpolV va XpnoipotoinBolyv padi pe
TIG OOTIKEG TTAGKEG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To cUoTnpa Bidag ooTwv cuptepIAapBavopévwy Twy BISwy @Aoiod, BISWY akipwong, CwANVWTWY BISWY, TNG podEAag, Twv PBIdWY
KAEIBWHATOG Kal Tou eloaywyéa BISWTAG OTTAG, EXOUV OXESIAOTE YIa Va TTAPEXOUV OTAPIEN Yia aypara, CUVTASEWY ) 00 ov. Fevika, ol
Bideg auTég evBeikvuVTal yia KATAypaTa TTou ammaitouv TpooBetn oTabepdTnTa.

Or evaeigeig TepihapBavouy Ta e€ig:

BiSa @Aoitdoug oaTOU:

-kdraypa gAoiwdoug ooToU.

Bida ooyywdoug oaToU:

-kaTaypa oTroyywd0oug 00ToU.

Auhogdpog Bida kar podéAa:

-KATAYHa TG HETAPUONG TWV AKPWY Kal KaTaypa dkpag XeIpdg, dkpou TTod06g, Aekdvng Kail 1EpoU 0oToU.
Bida ac@aAiong kai Bida TAfpwong:

-kdTaypa dkpwv Kal Aekavng.

ANTENAEIZEIZ

H emhoyr| Tng kataAAnAGTEPNG CUOKEUNG Kal BepaTreiag TTPETTEN va BacdieTal OTnV €K
1atpoU. O1 GUVBRAKEG TTOU TTaPoUCIAZouv augnpévo kivBuvo aTroTuxiag TrepIAauBAavouy Tig £€rg:

1.0moiadriTroTe evepyr fi MBavoAoyoUpevn AavBavouaa Aoipwgn i €kdNAn TOTTIKF GAEyHOVH £TTI TNG TTAOXOUTAG TTEPIOXAG ) YUPW aTIO QUTH.
2.Meiwpévn ayyeloBpiBeia, n otroia Ba euTT6dICE TNV ETTAPKNA AILATWOT TOU KATAYHATOG A TNG TTEPIOXAG TNG ETTEURAONG.

3.00TiTnG 10T6¢ Katamovnuévog amd aoBévela, Aoiuwen f TTponyoUpevn eUQUTEUTN Kal O OTIoI0g adUVATEl VO TIapAoXEl ETIApKN aThpIgn fi/kal
KaBAAWON TWV CUOKEUWV.

4.EuaioBnoia oTa UAIKG KATAOKEUNG TOU ERQUTEUHATOG, ATTODESEIYMEVN ] EIKAJOHEV.

Kal TNV eTay i kpion Tou

1. v

5.1 ia. Evag u ] acBevig PTTOPEi va aoKAOEl 0TO EPQUTEUPA QOPTIO TETOIO TTOU va odnyroel oE atroTuyia
KaBAAWONG TNG TUTKEUNG 1) aoToxia TG idIag TNG CUOKEUNG.

6.A0BEVEIG pE QVETTAPKI I0TIKI KGAUWN OTO GNEio TG ETEPRAONG.

7.Xpno1poTioinon Tou ERQUTEUNATOS KATG TPOTIO WOTE Vo TTapepBaivel 0 GAAEG avaTOHIKEG SOPEG 1} OTN QUOIOAOYIKI ATT6S00T.

8.0TT0I08ATIOTE WUXIKI /) VEUPOUIKN dlatapayr, n oToia Ba dnpioupyoUoe pn atmodeKkTo Kiviuvo amotuiag Tng KaBRAwaong fi eTTTAOKWY Kard
TN PETEYXEIPNTIKN TIOPEia.

9.ANEG 1ATPIKES 1} XEIPOUPYIKEG KATAOTATEIG O 0TToieg Bar atrékAgiav To duvnTiké dpeAog TNG eTTéPBaAONG.

YNOWH®IOI XPHETEZ

To ZUoTnua ooTikwy PIdWV TPoopileTal va xpnaipotroindei amd adeiolxoug emayyeAparieg uyeiag. O1 eTrayyeApartieg uyeiag Ba TpéTel
va yvwpidouv TARPWS TNV TTPOBAETTOUEVN XPAGN TWV TTPOIGVTWY Kal TIC EQAPUOOTEES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Kal Ba TTPETTEl va SlaBéTouv
TIG KATGAANAEG pEBOBOUG KATAPTIONG (Yia TTAPAdEIYHA, OXETIKA TTPOYPAPUATA XEIPOUPYIKAG Trapapovrig). MpooBeTeg opadeg xpnoTwy
TIEPIAAPBAVOUV VOONAEUTEG KOl TIPOCWTTIKG ETTAVETTEEEPYATIAG OTO XEIPIOPO, TOV KABAPIOUS KAl TV ATTOCTEIPWON TWV CUTKEUWY, KATA
TIEPITITWON.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENOYZ
AuTA N 0pAEda-0TOXOG Yia TNV EQappoYr Tou ZUOTNHA OOTIKWY BISWY ival OKEAETIKG WPIKOI A0BEVEG (CUNQWVA PE TNV Kpion Tou adeioUyou
ETayyeApaTia uyeiag) pe xprion oTig KataAAnAeg avatopikég Sopég OTrwg opifovTal oTig eVBEIgEIS.

ENAEXOMENEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ KAI ENINAOKEZ

Ze TIOMEG TIEPITITWOEIG, Ta SUOHEVR aTToTEAETHATA PTTOPE va OXETI{ovTal JE KAIVIKOUG TrapayovTeg kai 01 Je Tn ouokeur]. H akdAouBn AioTta
EVOEXETal va pnV TrEPIAaBAVEI OAEG TIG ETTITTAOKES TTOU TTpoKaAoUVTal aTrd TNV idia TN XElpoupyIkn diadikacia.

1.KaBuoTepnuévn Trwpwon f amotuyia Twpwong aTn B£on Tou KaTéyuaTog.

2.AUTEG O GUOKEUEG UTTOPET VO UTTOCTOUV Bpaucn 6Tav uTToBAAAOVTal OTa augnpéva QopTia TToU CUVETTAYETAI N KABUCTEPNHEVN TIwpwaon fi n
Hn TMwpwon. O CUOKEUEG ECWTEPIKNG KABNAWONG €ival CUOKEUES Blapolpaddpevng UTTOCTAPIENG POPTiWY TToU TTpoopiovTal yia T Siatipnan
TWV KATEAYOTWY OOTIKWV ETTIPAVEIWDV OE TTApABECT TTPOKEINEVOU va SIEUKOAUVOET | eTTouAwan. Eav n emoUAwon kaBuoTepei 1} Sev eTTEpyeTal,
1 OUOKEUN EVOEXETAI VO UTTOOTET TEAIKG Bpadon Adyw kOTIwong Tou petdAhou. O1 eMBAPUVOEIG OTN TUOKEUN TTOU TIPOEPXOVTAI ATIO QOPTia Kal
amd To eMMiTTedo dPATTNPIOTNTAG TOU AOBEVOUG K(]GOpI(OUV ™ Siapkeia Lmn; TNG OUOKEUNG.

3.KaraoTdoeig ol omoieg o@eilovral og amotuyia ] 1S, 00 P , OOTEOUS on, S1aBATN, EANTT eTavayyeiwan Kal Kakr
ooTeoTTAACia PTTOpEi va TTpokaAéoouv Xahdpwarn, kapyn, payiopa f SpuUun ™mg ouukzuﬁg A Tpdwpn amwAeia oTaBeprg kabrAwong aTo
00T0.

4.H eo@ahuévn euBuypdppion UTTopei va TTPOKaAETE! TIANUHEAR TIWPWAN Tou 00ToU f/Kal Kapyn, pdyiopa fj akéun kai 8padon TNG GUOKEUNG.
5.Augnpévn avTidpacTikr avaTTugn vwdoug I0ToU yUpw aTrd TNV TIEPIOXN TOU KATAYHATOG AGyw aoTAaBWY CUVTPITITIKWY KATAayHATwy.

6.Mpwiun fi 6yiun Aoipwén, ev Tw BABEI fi/kal ETPAVEIQKT.

7.Ev Tw BaBel QAeBikr) BpdpuBwon.

8.Avdyyeia vEkpworn.

9.Bpdyuvon Tou 00Tou/TNG BEGNG TOU KATAYUATOG.

10.Evdéxetal va npoKuwsl unoKAllen VEUPIKT BAaBn WG ATIOTEAETUA TOU XEIPOUPYIKOU TPAUATOG.

11.Exouv avagep TIEPIOTATIKG P £0UaI0ON0iag TWV AOBEVHV OTA UNKA KATAOKEUNG HETG OTTO XEIPOUPYIKY EUQUTEUDT).
QoT600, n onpacia voug Xxpnder mepairépw KAIVIKAG agloAéynong.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ

MPOEIAOMOIHZH

1.MH AMOZTEIPQMENA MPOIONTA: Ta epguTEGHaTA Kal Ta epyaAgial TTOU TIPGKEITAI VA XPNOIOTIoINGoUY TTPETTEl va kaBapifovTal ETTIHEAGG
o€ kaBapd TTePIBAAAOV Kal va aTTOOTEIPWVOVTal OXOAAOTIKG 08 KaTGAANAN Bepuokpacia kai TTieon TpIv aTré T Xpron Toug.

2.ENINOTH EMO®YTEYMATOZX KAI KATAAAHAOY MEFEGOYZE: H owaTr €AoY TNG CUOKEUIS KABRAWGONG KATAYHATOG €ival eQIPETIKA
onupavtikf. H un xprion Tng KatdAAnAng ouokeurg avaAoya PE TNV KATAOTAON TOU KATAYHATOG UTTOPED va eTiTaxUvel TNV KAIVIKA atrotuyia.
H un xpron tou katdAAnAou aToixeiou WOTE va BlaTnEnOEi £TTAPKNG QIPGTWON Kai va emTeuxBei oTabepri kaBrAwaon UTTopei va odnyroel oe
XaAdpwaon, kauyn, payiopa f Bpadon Tng CUCKEUNG f/kal Tou 0oToU. To OWOTS pEYEBOG EPPUTEVHATOG Yia Evav SeSOpEVO aoBevr) HTTOpET va
kaBopIoTei Pe TNV agloAGynaon Tou UYoug, Tou BAPOUG, Twv AEITOUPYIKWY aTTAITACEWY Kal TG avaTtopiag Tou aoBevoug. Kabe eppUTeupa TTpETTE!
va XpnolyoTroindei TNy KatdAANAN avaTopikn TrepIoxr, CUHQWVa e Ta KaBIEpwHEvVa TIPOTUTIA ECWTEPIKAG KABRAWONG.

3.EMIAOIH AZOENQN: H katdAAnAn emidoyr) aoBeviv eival {wTikig onpagiag yia Tnv emtuyia g diadikaciag. Mévo éoor aoBeveig
IKavoTIoIoUV Ta KPITAPIA TTou avagépovTal oty evoetnta ENAEIZEIT Tou rapévtog eyypdgou KAI Sev Traoxouv armé kapia amé Tig TTabrioeig
TIou avagépovTal oTnv evotnTa ANTENAEIZEIZ Tou TTap6vTog eyypa@ou TIpETel va BewpouvTal UTIOWAQIO! VIO XEIPOUPYIKY| ETTEUBACN WE TO
OUOTNHA OOTIKWY BIBWV.

4. XEIPIZMOZ: O Xelplopdg kal n @UAAEN Twv OTOIXEIWY TOU EPPUTEVHATOG TIPETTEI VA YivOVTal OWOTA, WOTE va TTpooTaTelovTal aTré akouoia
TIPOKANON {nuiag. O XEIPOUPYOG TIPETTEI VO aTTOQUYEI TNV TTPOKANGN EYKOTIWV 1) XAPAYWY OTIG ETIPAVEIES TwV PBISWY, agol auTtég PTropEi va
ETMPEPOUV TTPOWPN ACTOXIa TOU OTOIXEIOU.

5.MAHPO®OPHZH TOY AZOENOQYX: O1 TTpoeyXEIpNTIKEG 0BNYiEg TTPOG Tov aoBevr gival TTOAU onpavTikég. O aoBevig TIPETTEN va EVNHEPWVETAI
yia TOUg TIEPIOPICHOUG TOU EUPUTEUNATOG Kal yia Toug TBavoug kivdivoug Tng eméppaong. Mpémel va Sivetal n odnyia aTtov acBevi va
TIEPIOPITEI TN PETEYXEIPNTIKA dpacTnpIoTnTa, agol £T01 Ba TEPIOPIOTEI O KivOUVOG KApyng, Bpatong i XaAGpwaong Twv OTOIXEIWY Tou
£QuTEGHETOS. O aoBevrG TPETE! VOl evnuepWBEi 6T Ta OTOIXEIM TOU ENPUTEGHEATOS HTTOPET Vel KaHQBOGV, Vel OTIGGOUY 1} Ve XAAAPWOOUV aKpT
Kal av Tpn ol om dp

6.MIAZ MONO XPHZHZ: H emravaypnoipotroinon piag cuokeung piag xpriong n otroia éxel €pBel o€ eTTaQr Pe aipa, 00T, 10T6 1 GAAA CWHATIKG
uypa propei va rpokaAéoel BAGRN Tng uyeiag Tou aoBevolg fi Tou xpriaTn. O1 mBavoi Kivduvol TTou oXeTI(ovTal Pe TNV ETTAVAYPNOIHOTIoINON
OUOKEUWV piag xpriong TrepiAapBévouy, HETagu GAAwv, Tn pnxavikr BAGBN, TNV amodépnaon Tou UAIKOU, TV evBexOpEevn EKXUNION OUTIWY Kal TN
HETABOON HOAUTHATIKWY TTapaydviwy. H emavarmooTeipwon ptropei va odnyrioel oe BAGRN fi o€ peiwpévn amodoon.

7.ZYMBATOTHTA: Mnv XpnoIQOTIOIEITE TO OUOTNUA OOTIKWY BISWV WE e§apTripaTta dAwy ouoTnuatwy. ExTog edv kaBopietal SIapopeTikd, o1
ouokeuég TNG Trauson Sev TPETTEl va ouvduadovTal Pe Ta e§apTApaTa dAAoU GUOTAPATOG.

8.H agaipeon Tou epQUTELPATOG TIPETTEI VO AKOAOUBEITAI QTTO ETTAPKI| PETEYXEIPNTIKI AVTIMETWITION YIO TNV ATTOQUYH KATayHaTog f
ETTAVAKATAYUATOG TOU 00TOU.

9.Ma BéATIOTa ammoTeAéopaTa, o id10g TUTTOG EPYTAEIWV TTOU XPNOILOTIOINBNKE YIa TNV EUQUTEUCT) TTPETTE VA XPNOIPOTIOINBE! Kal yia Ty

apaipeon Tou EPQUTEUPATOG.

10.H Trauson dev Trapéxel kal Sev UTTOPET va TTapéxel Kapia eyyonon yia Tn Xpron epyaleiwy i e§apTnudTwy epyaleiwy oTa otroia €xouv
10€i eTTIOKEVEG ) TP G ETTIOKEUNG, TTAPa POvov eQOToV auTég £xouv dlevepynBei aré Tv Trauson fj atméd e§ouaiodoTnuévo

QAVTITTPOOWTTO ETNIOKEUWY TNG Trauson. H xprion evog epyaleiou yia epyadieg GAAEG AT aUTEG yia TIG OTTOIEG TTPOOPIZETaI PTTOPET VA TTPOKAAéTE

{nuia/Bpavon Tou epyaleiou f/kal TPAUPATION6 Tou aoBevoUg.

11.Eav utrdpxel omoiadrote ap@iBoAia fj aBeBaidtnTa oXETIKG pe TNV KATGAANAN xprion Twv epyaleiwy, EMKOIVWVAOTE pE To Tprjpa

Egutmpétnong MeAatwv g Trauson. KaBe d1aB£01uo QUAAGSIO XEIPITPOU TIAPEXETAI KATOTTIV OXETIKOU QITHUATOG.

MPOEMXEIPHTIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ

1.MpéTrel va emAéyovTal HGVOV aaBEVEIG TIOU QVTATIOKPIVOVTaI GTA KPITAPIA TIOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG EVOEIEEIS.

2 Kardotaon fi/kat £ Tou acBevoug, ¢ HE EKEIVEG TTOU QVapEPOVTAI OTIG TTO TIAVW QAVTEVOEIEEIG, TIPETTEI Va ATTOPEUYOVTAL.
3.Mpémer va emdideTal 151aiTEPN TTPOCOXT KATE TO XEIPIOUG Kal TNV ATTOBAKEUON TWV EUQUTEUPATWY. Ta egQuUTEUHATA Sev Ba TIPETEl va
UTTOOTOUV £kBOPEG 1 GAAEG KATAOTPOQEG. Ta ENQUTEUPATA Kal Ta epyaAeia TTPETTEI va TTpooTatelovTtal kKatd T @UAagn kabwg kai amé
SlaBpwTika TepiBalAovTa.

4.Extog eav kaBopileTal SIaQOPETIKA, N CUOKEUR BeV TTPETTEI VO OUVBUAZETal e Ta eEapTrATA GAAOU OUOTAHATOG.

5.0Aa 1a egapTripara TPETEl va kaBapidovTal Kal va atrooTEIPWVOVTal TIPIV atré Tn Xperion.

MPOZOXH

1.Mpiv ammé Tn xprion autol Tou TTPOIGVTOG, Ol XPHOTEG TTPETTEl va SIaBATOUV TTPOCEKTIKG TO EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TTOU EXEI
BnuooieuBei amd Tnv Trauson kal va dIaBETOUV TIG KATAAANAES IKavoTNTEG yia TN dladikagia AeIToupyiag Tou TPoiGvTog.

2.Aev ouvioTaTal n Xpron TTPoiovTIwy TG Trauson pe TTPOidvVTa GAAWY KATAOKEUAoTWY, KaBWG auTr n xprion Sev £xel ETaANBEUTEN 1) ETIKUPWBE.

NPOEMXEIPHTIKA

1.To ep@UTEUNA TIPOOPIZETAI YIa it GVO XprioN.

2.BeBaiwBeite 611 OAa Ta EEAPTARATA TTOU ATTAITOUVTal Yia TNV eTTEPRaON gival SIaBECIPa OTO XEIPOUPYEIO.

3.ZuvioTdTal £MBEWPNON TIPO TNG ETEUBAONG TTPOKEINEVOU VA EEAKPIBWOET £V Ta EPPUTEUHATA £XOUV UTTOOTEI PBOPG KATA TNV ATTOBIKEUTT.
4.Av kai oTavia, eival duvaTtov va TTpoKUWE! SieyXelpnTikr Bpadan Twv epyaleiwv. Ta epyaleia TTou €xouv utrooTel UTTEPROAIKT Xprion 1 oTa
otroia éxel aoknBei utrepBolikr| dUvaun eival eutrabry oe Bpavon. Ta epyaleia TPETTEN va EAEyxovTal yia @BOPG i NHIEG TIPIV OTTO TN XEIPOUPYIKA
emépBaon.

AIEFXEIPHTIKA

1.MpéTmel va atmo@elyovTal ol QBOPEG OTNV ETTIPAVEIR TWV EPPUTEUHATWV.

2.ATTOppiYPTE OAA TO EPPUTEUPATA TIOU £XOUV UTTOOTE QBOPA 1} KAKN PETAXEIPIOT.

3.Kard t Sidpkeia TG eMEPRAONG TIPETTEN va yivovTal eTaveiAnppévol EAeyxol, WoTe va Slac@ahifeTal n oTabepdtnTa TG oUVSEDNG PETAEU Tou
EHQUTEUATOG Kal TOU £pyaAEiou i) HETAEU Twv ePYTAEiWY TTOU aTraiToUvTal yia TNV akpiBr) TOTTOBETNON Kal OTEPEWOT) TOU EUPUTEUHATOG.

4.MeTd TV emépBaon TpETrel va eAEyXETal, PE T BOMBEIX TOU EVIOXUTH EIKOVAG, N CWOTH TOTTOBETNON GAWV TWV EUPUTEUHETWY.

5.Mn XPNOILOTIOIEITE Ta EEAPTAHATA TWV CUCTNHATWY TTPOIGVTWY Trauson € OUVBUAOUO HE €EAPTAHATA OUCTNUATWY GAAOU KATAOKEUAOTH,
EKTOG £GV KaBOPIZETal DIAPOPETIKA (AVATPELTE OTO EYXEIPIDIO EYXEIPNTIKAG HEBGDOU).

METEMXEIPHTIKA

1.MeTeyxeipnTikr) dpacTnpidéTnTa Tou acBevoug: Ta eyuTedpaTa auta dev TrpoopifovTal yia TNV TTARPN aTrpIEn oAdkAnpou Tou Bapoug Tou
aoBevoug, oUTE yia TN OTAPIEN ONPAvTIKOU PEPOUG TOU BAPOUG TOU YIa EKTETAPEVA XPOVIKG dlacTAparta. Ma 1o AGyo auTd, ol HETEYXEIPNTIKES
0dnyieg kal ol TTPOEIBOTTOINTIKEG CUCTATEIG TTPOG TOUg aoBevEig eival 1BIaiTepa onpavTIKéG. ETITPETETaI N XPAON EEWTEPIKIAG akKivAToTroinoNng (Tr.X.
HE Xprion vapBnka rj yoyou) éwg GTou 0 akTIVOAOYIKOG £AeyX0G r) GAAEG Bladikaoieg MRERAIICOUV TNV ETTAPKI) GTEPEOTTOINGT TOU OGTOU.

2.To ep@UTEUpA gival Bpaxuxpovio. Ze TIEPITITWON KABUOTEPNGNG I} ATTOTUXIAG TNG OTEPEOTTOINGNG TOU OCTOU f) W EKQUTEUONG, EVOEXETAI VO
TTPOKUYOUV ETTITTAOKEG, OTTWG Yia TTapadelypa Bpauon f xaAdpwon Tou ENQUTEULATOG ) aoTABEI TOU GUOTANATOG TOU. ZUVIOTWVTAI TAKTIKEG
METEYXEIPNTIKEG EEETATEIG (TT.X. OKTIVOAOYIKOI EAEyXOI).

3.0 KIVBUVOG HETEYXEIPNTIKGV ETTTAOKWY (TT.X. GTIOTUXd TOU EHQUTEGHATOG) €ival augnuévog oe TrepiTrTwan Trou o1 acBeveig eival maxdoapKol

oTreipoeldeig Bideg uTTopouv va xpnaigotroinBoly eTTiong padi Pe TTAGKa yia va CUPTTIECETE TNV TTAGKA OTO 00TO 1 yia va SnUIoUpYROETE agovikn
oupTieon.

To TTPOPIA OTTEIPWHATOG TWV OTIOYYWSWY BIBWV XpNoIPoTIoIEl oTTEIpwpaTa BaBidg KoTrrg, Tapéxovrag augnuévn duvaun aykipwang oTo
OTIOYYWAEG 00TO Kal PEyIaTN avTioTaon €AEng.

O1 koxMwTég Bideg PTTOpoUV va eloaxBouv Siadeppikd TTavw améd éva olppa odnyod, o OXEDIAOPOG OTTEIPOEIBWY OTTEIPWHATWY TTAPEXE!
HeYaAUTEPN CupTTiEDN PETAEU Twv Bpaucpdtwy. To dkpo Bidag auTokoxAoTOPNaNG SIEUKOAUVEI TNV elcaywyr TG Pidag egaAeipovrag TV
avaykn yia KoXAIoToUNon OTIG TIEPICOOTEPEG TTEPITITWOEIG. OI EYKOTIEG AVTIaTPOPNG KOTIG BonBolv aTnv agaipean Twv BIdwv. H emAoyr Twv
HNKWY TWV OTIEIPWHATWY TTPOCQEPEI BEATIOTN TIPOCAPHOYI TWV CTIEIPWHATWY OTO PaKPIVO Bpalopa Tou 0oTou.

O1 podéAeg xpnoipotrololvTal padi pe oTroyywdn Bida fi koxAiwTr Bida o€ 0OTEOTIOPWTIKG 0OTO yia va ammo@euxBei n BUBION TNG KEQAANRG TG
Bidag aTo oaTo.

O1 Bideg KAEIBWHATOG CUVBUALOVTAI [E TIG OTTEG OTIEIPOEIBOUG TTAGKAG VIO VO OXNUATIOOUV UIa KATAOKEUR, N OTToia TTApEXEl TTAEOVEKTAUATA
O€ OOTEOTIOPWTIKG 00TA 1 O€ KATAyHaTa TTOMATIAWY BpauCETWY Kal aTTOTPETTEl TNV TTIPWTOYEVT) Kal SeuTepoyevr| amrwAeia peiwaong, E18IKA
YI0 00TEOTIOPWTIKA 00TA. H peydAn SIGUETPOG TOu TTUprva BEATILOVEI TNV avToxr Ot KAUWN Kai SIGTUNON Kal KATAVEUEl TO QOPTIO O pia
peYGAn Tepioxri Tou oaToU. H eooxri o€ oxfpa aoTepiol Tapéxel BEATIWPEVN POTTA, au§npévn avtiotaon Katd Tnv agaipeon. O1 eyKoTTEG
AUTOKOXAIOTOUNGNG HEIWVOUV TOV XPOVO EITaywyAg Twv BIBWV.

O Eicaywyéag orwv BISWv PTropei va ei0ayxBei o€ pia oTTEIpoeIdn ot yia va diatnperioel Tnv améoTacn Petagl Tng TTAGKaAg Kal Tou 00ToU Kal va
atmoUyel T PEiwon TTapoxrg aipaTtog oTo 0oTé Kal TNV KaBuaTepnuévn eTToUAWGN Tou 00TOU TTOU TIPOKAAEITAI ATT6 TN CUUTTIESN GTO 00TS KATW
arré TNV TTEPIOXH) TG TTAGKAG.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

‘Otav xpnoipoTToleiTal CUPQWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH yia Xprion Kal EMCHHUAVON, To CUCTNUA OOTIKWY BIBWY TTPoOpIZeTal yia va
OTABEPOTIOIEN Ta KATAYUATA TWV OOTWY WE KAAUTEPN aTTOB00N HETAB00NG POTIAG, AVTOXIG KAUWNG Kal POTIAG Kivnong, PTTopei va akoAouBnBei
aTrd KATTOIA PEOT ETWTEPIKIG OTEPEWONG 1) EGWTEPIKIG OTEPEWONG.

ZYZIKEYAZIA

O1 ouokeuaaoieg OAwV Twv e§apTNUaTwy Ba TTPETTEN va eival aképaleg Kata Ty TTapaAapry. OAa Ta OET EPQPUTEUPATWY Kal EPYOAEIWV TTPETTEI va
€EeTAOVTal TIPOOEKTIKA WG TTPOG TNV TTANPOTNTA Kal TNV aKEPAIOTNTA TOUG TTPIV TN XPAON. ZUCKEUACIEG i TIPOIGVTA TTOU £XOUV UTTOOTE! {nuId
eV TIPETTEI VO XPNOIPOTIoIOUVTal Kal Ba TTPETTE! va emIaTpéPovTal TNV Trauson.

KAGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH

Ta TTPoiGVTa TTOU TTAPEXOVTaI OE W ATTOOTEIPWHEVN KATAaTaon TPETEl va kabapifovTal, va atmoAupaivovTal Kal va aTTooTEIpWVOVTal TIpIV
amd T xpron. MNa KaBapiopoé Kal aTrooTEipwoT, aQaipéaTe TO TIPOIGV ATI6 Tr) CUCKEUATIa TOU TIPIV aTTé Tov KaBapiopd, TNy amoAlpaven Kol
TNV amooTeipwar} Tou. O XPROTNG TIPETEN va EQappOoEl pia katdAAnAn Siadikacia kaBapiopou, amoAUpavong kai amoaTteipwang. Mpémel va
XPNOIHOTIOIOUVTaI GTTOKAEIOTIKA KABAPIOTIKG TTPoidvTa pe oudéTepo pH. Mpétel va AapBdavovTal uTrown ol odnyieg TTAPAOKEUNG TTOU TIAPEXOVTAI
aTrd TOV KATAOKEUAOTH TOU avTioTOIXOU TTPOidVTog KaBapiopoU Kal atroAUpavong.

‘OAa 1a epyaleia TETTel TPWTA va kaBapifovtal XpNOIHOTIOIMVTAG KABIEPWHEVEG VOOOKOMEIOKEG HEBODOUG TTPIV aTTd TNV ATTO0TEIPWON Kal
TNV €l0aywyr o€ OTEIPO XEIpoupyikd TTedio. O kaBapiopdg Kal n ammoAUPAvOn UTTOPEi va TTEpIAAUBAvVOUV TN XPron OUdETEPWY KABAPIOTIKWY
TIPOIGVTWV Kl OTN CUVEXEID EKTTAUCT] HE ATTIOVIOHEVO VEPO.

‘OAa 1a KivATé pépn Twv epyaAeiwy TTpETTel va AiTraivovtal kaAd. MPpooEXETe WOTE va XPNOIUOTIOIEITE AITTAVTIKA XEIPOUPYIKAG XPAONG Kai OXI
Blopnxavika AITTavTika.

Znueiwon: Opiopéva dlaAlparta kabapiopou, 6TTIWG AUTA TTOU TIEPIEXOUV AEUKAVTIKG | OpuaAivn, PTTopolv va TTpokaAégouv {nuid o€
OPICUEVEG CUOKEUEG Kal BEV TIPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTAL.

AMOZTEIPQZIH
O1 ak6AoUBEg TTapdpETPOI TNG BIadIKATIag aTTOOTEIPWONG EXOUV ETTIKUPWBOET atrd Tnv Trauson Kal CUVICTWVTAI yia TNV ATTO0TEIPWON:

A/kal aduvarolv va akoAouBrigouv Tig 0dnyieg Tou 1aTpoU Adyw WUXIKWY A VEupouuikwy diatapaywv. Ma 1o Adyo auté o
WETEYXEIPNTIKT TIAPAKOAOUBNGT TWV QOBEVWV QUTGV.

4.H aaipeon Tou EPQUTELPATOG TIPETTEI VO OKOAOUBEITAI ATTd ETTAPKI PETEYXEIPNTIKA AVTIUETWITION YId TNV ATTOQUYT KATAyHaTog A
ETTAVOKATAYPATOG TOU 00TOU.

ENHMEPQZXH TOY AZOENOYZ

H epguTeuon eTNpeader TNV IKAVOTNTA TOou aaBevVOUG va PETAQEPEI BAPOG, TNV KIVITIKGTATA TOU Kal Tov TpATTo Jwrig Tou yevikoTepa. Ma 1o Adyo
auTd, 0 XEIPOUPYOS Ba TIPETTE! va CUPBOUAEUE! KABE aoBEevr| EEXWPIOTA OXETIKA PE TNV EVOEDEIYUEVN CUNTTEPIPOPA Kal SpacTNPIOTNTA PETA TV
£pQUTEVON.

O xelpoupyo6g Ba TIpETTel va TTPoeISoTolel Tov aoBevii OTI N CUOKEUR Bev €XEl TN SUvATOTNTA VA UTTOKATAOTAOE! OUTE UTTOKABIOTA éva
PUOIOAOYIKG UYIEG 0OTO, OTI PTTOpEi Va UTTooTEl Bpavon 1 Bopd Adyw KataTmovnTIKiG SpacTnEIOTNTAG, TPAUNATIOHOU, KAKMG TIWPWONG 1 Un
TIHPWONG KABWG Kal 0TI £XEl TIETTEPATHEVN SIGPKEIa (WG Kal EVOEXETAI VO TTPETTEI VO aQaIPeBEi 0TO HEANOV.

O aoBevrig Ba TPETEl va avaéper TUXGV aouviBIoTeg aAAayEg aTnV TTEPIOXT EPQUTEUONG, OTTWG ETTIONG TITWOEIG 1) ATUXAKATA, KOO Kal EGV
ouoKeur 1 n TTeploxr TG eépBacng dev epgaviZel onudadia BAGBNG T dedopévn aTiyur.

Oa Tpéel £TIONG VA TTANPOPOPNBET 6TI eival avaykaio va TIPOTEPXETAl VIO HETEYXEIPNTIKEG EEETATEIG (TT.X. AKTIVOAOYIKOUG EAEYXOUG), KaBWG Kal
yia mBavr ekQUTEUGT TOU EPQPUTEUPATOG.

NAHPO®OPIEZ AMEIKONIZHEZ MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)

To Z0oTNpa 0OTIKWY BIdWY Sev éxel agiooynBei yia a Kal o 6 oo HayvnTikoU ouvTtoviopou (MR) kai Sev €xel
eheyxOei yia Béppavon 1 peravaateuon oto TepIBaAov MR, ekTOG eGv OpieTal SIGQOPETIKA OTIG ETIKETEG TOU TIPOIGVTOG f/kal 0TV avTioToIxn
AEITOUPYIKN TEXVIKT.

BAAA

KAINIKA O®EAH
O mArpNg oTTEIPOEIdG OXEBIATUOG TwV BIBWTWY PIBWY Trapéxel KaAUTEPN OTAPIEN Tou 0aToU aTov PAoId Kai BeATiwpévn otaBepotnTa. O1

MéBodog ATmooTeipwaon pe vypr) BeppdTNTa KaTd ISO 17665

KikAog Kopeopévog atuog pe KAaouaTikr e§avaykaouévn amopdkpuvon agpa
Ogppokpacia 132-137°C (270-277°F)

Xpovog ékBeang 4 \eTTT@ (KOT' AGXIOTOV)

Xpévog oTeyvpaTog 30 Aemd (kat' eAdxioTov, ot BdAapo)
EmmA¢ov, n péBodog amoaTeipwang TTou XpNalpoTrololy ol TEAIKOI XpriaTeg Ba TTPETTEl VA ETTIKUPWVETAI, OTIWG CUVIOTATAI attd Ty Trauson.

EIAONOIHZH
MapakaAeioBe va eVNUEPWOETE TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV €BVIKR apxr, Qv €Xel CUPPET KATTOIO TIEPICTATIKG TIOU OXETICETaI JE TO TTPOIOV KaTd TN
XPron auTig TNG CUCKEUNG.

ZYNOHKEZ META®OPAZ KAl ®YAAZHZ
H oxeTikA uypagoia katd T petagopd kal @UAagn Tou TpoiévTog dev utrepPaivel To 80%. PUAGCTETE Ta TIPOIGVTA OE AEPIJOUEVO XWPO, aTToudia
BIABPWTIKWY AEPIWV.

AIAGEZH
Ta voookopeia Ba TPETEl va akoAouBoUv TOUG 10XUOVTEG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG yia T SIGBeon Twv 1aTpikWV atmoBARTwy. O HOAUCPEVES
HOVABEG TIPETTEN Va ATTOAUMAIVOVTI TIPIV aTTOPPIPO0UV.

MAHPO®OPIEX

MNa va amokTAoeTe éva Eyxeipidio Xeipoupyikig TeXVIKAG 1 yia oTToIadATOTe TTANPO@opia OXETIKG UE Ta TTPOIGVTA A TN Xprion Toug,
ETMKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKG QVTITTPOoWTTO i aTreuBeiag pe Tnv Trauson oto TAéQwvo +86-519-86387075. Mmopeite eTriong va oTeilete email
oTn diebBuvon: info@trauson.com.
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Cuctema KOCTHbIX BUHTOB
MHCTPYKUUA NO MNPUMEHEHUIO

c E 0123

FPAOUNYECKME CUMBOJbI

MepaumumHckoe nagenve Konuyecteo

MpownssoauTens [ata nponssoacTea
He ncnonb3oBatk npu o6Hapyxerun

Ko naptum NOBPEXAEHUA YNaKoBKU

WmetoTca orpaHnyeHns no

OpHOpa30BOro NpUMeHeHUs BRAXHOCTH
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®

YNONHOMOY€EHHbI NpeacTaBuTeNb B

HecrtepunbHo o
Esponeiickom coobuiecTee

O3HAKOMUTBCS C UHCTPYKLMUSIMU NO

ER=RCR=REN M

NpUMEHEHMIo Marepuan
Homep no katanory A MpenocTepexerue
OMUCAHUE
CucTema KOCTHbIX BUHTOB NpeaHasHa4YeHa Ans Necrnonb3osaHns COBMECTHO C "TpaycoH" ( 7 KOCTHBIX
NNacTuH) ANs [OMOMNHUTENbHOI nkcaumn. CUCTeMa KOCTHBIX BUHTOB ! " M KocTHble
BUHTbI M3rOTABNMBAIOTCS M3 TUTAHOBOTO CMNaBa B COOTBETCTBUM CO cTaHAapTom ISO 5832 3
HA3SHAYEHUE
KOCTHBII BUHT 1cno! ans venp; uun nep , 4TOGk! BO Bpemst
nepernomoB. HekoTopkle Bkl KOCTHOTO BUHTA Moryr [ BMecTe ¢ nn
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
CucTema KOCTHBIX BUHTOB, BKIOYaloLLas KOpT! CMOHIMO3HbIe, Hble BUHTBI, Waiby, CTArMBaloLLNE BUHTLI U MHCTPYMEHT

AN BBEAEHWS BMHTA, NpeaHasHayeHa Ans MCnonb3oBaHns npn 3
MCnonbayioTes Ans NepenomoB, Tpebylowmx AONONHUTENbHOI cTabunbHoCT.

1Ny ocTeoToMuu. [laHHble BUHTBI

[MokasaHusi BKNIOYaloT:

KopTukanbHbIil BUHT:

-Mepenom KopTUKanbHOM KOCTH.

CROHIMO3HbINA BUHT:

-Mepenom ry64aton kocTu.

KaHIonMpoBaHHbIA BUHT U Wwainba:

-Mepenom MeTachuaa KOHEYHOCTEN, NEPErOM Pyku, HOTY, Tada, KPECTLIOBOM KOCTH.
DUKCUPYIOLWMNIA BUHT U BUHT C pe3b6oii:

-nepenoMmbl KOHEYHOCTe 1 Tasa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

BaxkHbIMM hakTopamm npy BIGOPE ONTUMATBHOTO MPUCTIOCOGEHNS 1 NeYeHIst 3aGonesaHmst Bpaya, ero
CTeneHb MOATOTOBKMA 1 MPOecCHoHanbHoe MHeHue. K YMCTy COCTOSIHMI 1 OGCTOSITENbCTB, NP KOTOPBIX PUCK HEIMEKTUBHOM MMNIAHTALMN
CUCTEMbI BBICOK, OTHOCSTCSE:
1.Mop WM npeanc
PSAOM C Hel.

2.HapyLueHue BackynsipusaLmm, KOTOpoe MOXET NPENsiTCTBOBATL [JOCTATOHHOMY KPOBOCHAGKEHMIO MECTa Nepenoma Ui o6nacTu nposeeHns
onepauwy.

naTeHTHas UHMEKUNS UMK BbISBNIEHHOE MECTHOE BOCManeHne B COOTBETCTBYIOLLEN 06nacTi unn

5.0mpeHne. N3BLITOUHbIN BEC NALMEHTa MOXET NPUBECTMU K YPEIMEPHOIl HArpy3Ke Ha UMMNAHTAT, YTO MOXET NMPUYMHUTL HapYLIEH!e
UKCaLMY NPUCTIOCOBNEHIS UM €r0 BLIXOA 13 CTPOSI.

6.Hei0CTaTOHBI TKAHEBOW NOKPOB Hayy 0BNACTLIO NPOBEAEHNS OnepaLyy.

7 HapyweHue CTPYKTYp Mnu M4ECKOV IeSITENBHOCTY B CBSI3M C MCMOMb30BAHMEM UMNMaHTaTa.

8.McnXMYecKkoe UNu HEPBHO-MbILIEYHOE PAacCTPOMCTBO, 0BYCNOBAMBaIOLLEE HEAONYCTUMO BLICOKMA PUCK HApyLEeHUs rkcaumn uim
OCMOXHEHWI1 B NocneonepawLyoHHsIi Nnepuoa.

9.[ipyrve MeauLMHCK1E i Xupypruyeckune hakTopel, HUBEr no

nonk3y

NPEAMNOJATAEMbIE MONb30BATENN

MCOMNb30BaANNChH ANst UMNNAHTALMM.

10.KomnaHus "TpayCoH" He AAeT rapaHTUi Ha MHCTPYMEHTbI UMW UX KOMMOHEHTBI, PEMOHT (NN NOMbITKa PEMOHTA) KOTOPbIX BbiN OCYyLIECTBAEH
TOM, He co’ "TpaycoH" Unu ero ynoriHOMOYEHHOro NpeacTaBnTens no CepeucHLIM paboTam.

Vcnone3osanue HUS He M0 MOXET NMPUBECTY K €10 NOMOMKE VMW NOBPEXAEHMIO UMMM TPaBME NaLneHTa.

11.B cny4yae BO3HWKHOBEHWUS COMHEHWIA KacaTenbHO Hafnexaliero UCnonb3oBaHUA UHCTPYMEHTOB CBSXWUTECH CO Cnyx6oii noaaepxkn

KnneHToB komnawum "TpaycoH". o 3anpocy knveHTam npefoCcTaBnATCs GPOLIIOPLI C MHCTPYKLMAMY NO SKCyataumum.

NPEQONEPALMOHHBIE NPEAYNPEXAEHUA

CuncTeMa KOCTHBIX BUHTOB NpeAHasHayeHa Ans WCnonb3oBaHns AMNIOMUPOBAHHBIMU MEANLMHCKAMN paGoTHUKaMK.
PaBOoTHNKM AOMKHBI GbiTb 03HAKOMITEHbI C MPpEeAnonaraemMbim  cooT XMpyprI T

a TakKe MonyuuTb HEOGXOANMYI0 KBANMDUKAUMIO NOCPEACTBOM NPUHSATBIX MeTonoa 0ByueHns (Hanpumep, COOTBETCTBYIOWIMX MPOrpamMm
XMpYPrAYecKom opngaTypH) B Ac rpynnbi non BXOAAT MEANLNHCKNE CECTPbI M TEXHUHECKNI NOBTOPHOM

1.0nepauuu MoryT noaBepraTbCsi UCKIIOYUTENBHO NaLll , OT KpuTEpPUAM, Of B pasgene "MOKA3AHMA".
2.He p 5l IPOBOAUTL ONEPALIMIO NS NALNEHTOB, UMEIOWUX COCTOSHIE W/MnK Th, Y B pasgene
"HF’OTMBOHOKASAHMH"

3.Cnenyet cobniogate ocT npu o6p: c v nx VIMnnaHTaThl He AOMKHbI GbiTh NoUapanaHsl Ui
MPUCNOCOGNEHNS U MHCTPYMEHTBI [J0MKHbI GbiTb 3aLLMLIEHb! BO BDEMS XPaHEHNS (B YaCTHOCTI OT KOPPO3UOHHOI Cpefbl).

oBpaBoTku , OCyLLecT B M OT CUTyaLWm, NEePEHOCKY, YNCTKY W CTEPUNIM3ALINIO.

LENEBASA rPYNMA NALUVEHTOB
K uenesoit rpynne Ans npumMeHeHnst CUCTEMA KOCTHBIX BUHTOB OTHOCSITCS MaLMEHTLI, JOCTUTLIME CKENETHOI 3PenocTi (Mo MHeHIo
HOro 0 paboTHuKa) u XapakTepHble CTPYKTYpbI, ble B Mo 8

4.Ecnu He ykasaHo uHoe, He [0MKHO bCS C KOMP ApYrux cuctem.
5.Mepen ucnonb3oBaHuem Bce AeTanit A0MKHbI BbiTb OYMLLEHBI U CTEPUNN3OBAHDI.

NPEAYNPEXAEHUE
1.Mepen npumeHeHeM JaHHOTO NPOAYKTa MONMb3oBaTeNy AOMKHLI BHUMATENbHO 03HAKOMUTLCS C XMPYPIUYECKO TEXHUKON, ony6nnkosaHHoON
KOMMNaHMeil, OHM AOMKHbI MIMETb HaBbIKW 3KCMIyaTauni AaHHOTO NPOAYKTa.

CO3AaHMS 0CEBOIN KOMMPECcH.
Mpocunb pe3bbbl CNOHTMO3HBLIX BUHTOB UMeeT rnyBokyto Hapesky, 4To CnocoBCTBYET yBENUYEHMIO CUnbl chukcauum B ryGyaTtom BeluecTse U
0BecrneunBaeT MakcumasnbHoe CONpOTUBIEHNE BLITATVBAHMIO.
KaHI0nMpoBaKHbIE BUHTBI MOTYT GbiTb BBEAEHI NEPKYTAHHO C NOMOWLLIO NPOBONONHOTO HANPaBUTENA, @ AU3AiiH Pe3bbibl BUHTOB Ans ryG4aroit
KOCTY CMOCOGCTBYET MOBBIEHMIO MeXdParmeHTapHoi BMHTa o6reryaet ero BseaeHue,
4TO B GOMbBLIMHCTBE Crly4aeB YCTPaHsieT HeOGXOANMOCTL B HapesaHUn peabGbl. OGPaTHOPEXYLME KPOMKM YIPOWAIOT U3BIIEUEHNE BUHTA.
BO3MOXHOCTb BbIGOPA ANMHbI Pe3bBbl 0GECTIEUNBAET HANMYULLYIO NOCAAKY BUHTA B aNbHUX KOCTHBIX (DparMeHTax.
B KOCTU C OCTEONOPOTUYECKAMU NEPENoMamM1 BMECTE CO CrOHT wnm BUHTaMM
[10MyCKaloLME NOTPYKEHNSI FONOBKN BUHTA B KOCTb.
CTsirMBaloLLMe BUHTLI COBMELLAKTCS C Pe3bBGOBLIMI OTBEPCTUSIMU MNACTUHbI, 06pa3ys KOHCTPYKLMIO, KOTOpas 0GeCneumBaeT Haanexatlyo
KOCTU C n WA MHOTOOCKOMEHATBIX M npeao PBUYHYIO 1 BTOPUYHYIO MOTEPIO
yrna penosuuuu, npu TUHECKMX BonbLuoi AMamMeTp Tena BUHTa MO3BOMSET NOBLICUTL NPOYHOCTL Ha U3TMG
W COBUM U pacnpeaenuTb Harpysky Ha Gonbluyio nnowaae B koctu. Yrnybnenue noa 3sesayathii wnuy (stardrive) nossonser yBennunts
KPYTALLMIA MOMEHT 1 MOBbILIAET YCTONYMBOCTb K CPbiBY. YKeroBkn ¢ CaMoHapesalowyMm1 KpoMKamin Mo3BOMSIOT COKPATUTL BPEMsi BBEASHNUS
BUHTA.
B pe3bGoBOe OTBEPCTUE MOKHO BCTABUTH MHCTPYMEHT /1 BBEAEHMS BUHTA, KOTOPbIN MNO3BOIIAET COXPAHUTL PACCTOSHUE MEXAY MAacTUHON

waibbl, He

1 KOCTbIO, HE A0MYCTUThL CHUKEHMA KPOBOCHabXeHUs KocTh u usbexars y cpoka [faBneHvem Ha
KOCTb NOA NNACTUHON.

PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

Mpu UCNONL30BaHUM B COOTBETCTBUN C ens no npi n cUCTeMa KOCTHbIX BUHTOB MO3BONSIET

CTabuUnuanpoBaTh Nepenomsl KOCTel, npu atom ynyulwasi nokasaTenu nepeadn KpyTLero MOMEHTa, NoBbILAs NPOYHOCTU Ha U3rnG 1
BPALLAIWMA MOMEHT; HapsiAly C aHHOM CUCTEMOIN MOXHO MCMOMNb30BaTh AOMOMHUTENBHBIE CPEACTBA [MS BHYTPEKOCTHON UMK BHELUHEN
ukcaumm.

YMNAKOBKA
B MOMEHT NpuemKn ynakoBka Kax/aoro 13 KOMNOHEHTOB AomkHa BbiTb Lenoii. Bce KOMNNEeKTsl MMNNaHTaToB M NHCTPYMEHTOB nepes
MCMONb3oBaHNeM AOMKHbI BbiTb TATeNbHO NPOBEPEHb! HA NOMHOTY W OTCYTCTBME MOBPEXAEHMIA. IHCTPYMEHTbI C HapyLIEHHO yNakoBKok

BO3MOXHbIE MOBEOYHbLIE ABNEHUA N OCNOXHEHUA 2.He pekomeHayeTca Wcnonb3osaTb NPOAYKTHI Trauson BMEcCTe C ApYriMn TOProBbIMM 3TO He p nnn
Bo mHorx cyyasix NoGo4HbIe ABNEHNA CBA3AHbI C KNMHUYECKMM COCTOSHMEM NaumeHTa, a He ¢ i LT n yTBEpPKA

HIDKE CIMCOK MOXET HE BKITIOHaTb HEKOTOPLIE OCIIOKHEHNSI, BbI3bIBAEMbIE CAMOi XVPYPTUYECKOI MPOLEYPO.

1. P nnn P B obnactn MPEOOCTEPEXEHUA

2.MoBblleHHas Harpyska Ha c P ninn P , MOXeT NPUBECTM K NONOMKe MPEOOMNEPALIMOHHBIE MPEOOCTEPEXEHUA

cucTeMsl. BHyTpeHHMe chukcaTopsi np co6oit anst 1EHUS HArpy3Ky, KOCTM B MecTe  1./IMNNaHTaT paccuuTaH Ha OHOPA30BOE MCMOMb30BaAHME.

nepernoma B annosuuun ans 1eUeHIs. v MOTyT B KOHEYHOM MTOTE NPUBECTM K 2.YBEAUTECH, YTO B ONEPALIMOHHOI €CTb BCE KOMMOHEHTbI, HEOBX0AUMBIE /45 paGoTI.

MOMOMKE CUCTEMBI MO NPUYMHE YCTANOCTH 'veranna. CpoK CryKGBbi T onp Harpysku Ha npucniocobnenne  3.[10 onepaumui pPeKOMEHAYETCs NPOBEPUTL MMMMAHTATkI Ha MPEAMET NOBPEXAEHNS B NEPUOL XPaHEHWS!.

noA BO3AECTBMEM Beca Ui AeATENbHOCTY NauMeHTa. 4.CyuiecTByeT BEPOSITHOCTb (XOTb U HEBbICOKas) 06pa3oBaHNs TPELLWH UK MONOMKN MHCTPYMEHTOB B Xofe onepauyu. Monomke MoryT BbiTe
3.CoCTosHNS, CBA3AHHbIE C HECPACTaHWeM, OCTEONopO3oM, ocTeoMansume, p nvnaGeTom, Hapy pesackys MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MCMONL30BAMNCH YPE3MEPHO AONMO UM K KOTOPBIM Mp yeunus. lo

WNU ocTeoreHesa, MOryT NpUYMHUTL ocnabnexne kpennewus, crnbaHne, obpasoBaHne TPELWMUH UK NONOMKY NPUCNOCOBNEHNs Unu xe
NPeXAEeBPEMEHHOE HapyLLIEHNE KECTKOrO KperneHms K KocTu.

4.HenpaBunbHblii BLIGOP NOMOXEHNS CUCTEMbI MOXET MPUBECTM K HEMPABMILHOMY CPACTaHMIo KOCTY W/inm crubanmio, 06pasoBaHuio TpeumH
WM A2)ke NONOMKe NPUCNocoGnenms.

5.YcunerHas peakumsi uGPO3HOI TKaHN B 0GACTi Nepernoma no MpuiMHe 0CKOMBYaToro xapakTepa nepenoma.

6.PaHHss Unn no3aHsAs nHdekums — ry6okas U/mnm NoBepXHOCTHas.

7.Tpom603 rnyGokux BeH.

8.ABaCKynsipHblii HEKPO3.

9.YKopoUeHme NOBPEXEHHOI KocT/oBnacTi nepenoma.

10.CKpBITOE NOBPEX/IEHNE HEPBA, KOTOPOE MOXET NPOU3ONTI B PE3yrbTaTe XUPYPrUYECKOl TPABMBI.

11.Cnyyan peakuny no NpUUMHE YyBCTBUTENBHOCTI K MaTepuany y nauueHToB, MOABEPTLLUNXCS XMUPYPrUYECKO UMMNaHTaLyMK, BCTPeYaloTes
PeaKo, OAHaKO AN ONPeerneHns 3HaYMMOCTY TakuX Cy4aes TpeGyeTCs AONONHUTENbHAs KIMHUYECKas OLieHKa.

NPEAYNPEXOEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

NPEAYNPEXOEHU

1.HECTEPWUNbHbLIE U3AENNA: MnnaHTaTbl U UHCTPYMEHTBI Nepe/] UCMOmNb30BaHNeM NOASIeXaT TLIATeNbHOM NPOMBbIBKE B YNCTON cpeae U
CTEpPUIM3ALNN Y COOTBETCTBYIOLLEI TEMMEPATYPE 1 AABNEHNM.

2.BbIBOP MMMIAHTATA /1 MNOABOP PASMEPA: M| i BbIGOP ! p 0 MpUcr B obnacTu nepenoma kpaiHe
BaxeH. Bbi6Op HENOAXOASLIEro NPUCNOCOBNEHNS NPU KOHKPETHOM NEPENIOME MOXET YCKOPUTL HEGNAronpusTHbIA KNUHUYECKUA UCXOA.
t i BbiGOp HTa Ans 0 KPOBOCHAB: W H XKecTkon ukcauum moryt
NPMBECTY K PACILATLIBAHMIO, CrUGaHMI0, 06PA30BAHMIO TPELLVH UM NOMOMKE NPUCnocoBneHmst u/uni KocTu. MpasumbHBLIA pasMep uMniaHTaTa
[INS KOHKPETHOTO NaLMEHTa MOXHO ONPEenuTL MNYTEM OLEHKN POCTa, BECA, (hYHKUMOHANbHBIX NOTPEBHOCTEN 1 aHAaTOMUN NaLMeHTa.

VHCTPYMEHTbI IOMKHBI GbiTb NPOBEPEHBI Ha MPEAMET U3HOCA UMM NOBPEXAEHMS.

NPEQOCTEPEXEHUSA HA BPEMA ONEPALIMK
1 M36erame NoBpPEX/AeHIs NOBEPXHOCTV UMMINAHTATOoB.

unm He [J0MKHbI NCTONb30BaTLCS U NoANexXaT BO3BpaTy KomMnaHumn "TpaycoH".

YUCTKA U OBE33APAXUBAHUE

Vafenusi, nocTaensieMble B HECTEPUNBHOI COCTOSIHUM, NEepes UCron T 4MCTKE, e [ Ans
UNCTKN, AE3MHGEKUNI U CTEPUNM3ALIM M3AENUe CeayeT U3BMeYb U3 ynakosku. b unCTKY, hekunio u cTep

M3ENnsi OCYLLIECTBISIET KOHEYHbIN NOMb30BaTeNb. B aTX NpoLiesypax A0MYCTUMO UCMONb30BaTh UCKMIOUUTENLHO pH-HENTPanbHbIe YncTsLmne

Thl C NC nnn oMy 06p: crnegyer y b.
3 B xone perynsipHo i it MEX(ly MMNNaHTAaTOM 1 MHCTPYMEHTOM WNN MeXAY MHCTPYMEHTamu, Mpu aTOM H 0 NOATOTOBKE COO unct J
0ro HUS 1 chrKcaLmMm. Mo crepunnsaumm n n B 30HY HHOII BCE Tl N rnoanexar YUCTKe yCTaHOBNEHHbIMU
4.Mocne ny | Hi b N Tb PACMoONOXeHWUsi BCEX MMNNAHTATOB C UCNONb: yeunutens B meay: Yuctka n MoxeT TpMBaTh WUCMONb30BaHWE HENTPanbHbIX YACTALLMX CPEACTB,

5.ECcnu He yka3aHo MHOe (CM. MHCTPYKLIMIO MO TeXHWKE onepauui), He UCNOMb3ynTe KOMMOHEHTLI CUCTEM KoMMaHuu "TpayCoH" B coveTaHumn ¢
KOMMOHEHTaMI CUCTEM [IPYrUX NPOU3BOATENEA.

NOCNEONEPALUMOHHLIE NPEAOCTEPEXEHUA

1.|'|ccneunepaumoHHaﬂ AeATenbHOCTb nauneHTa: ﬂaHHble “uMnNnaHTaThl He paccyuTaHbl Ha MOMHYK Harpysky sBeca nauveHta unu
3HaYMTENbHYIO YacTb Harpy3ku B Te4eHne ArnTenbHbIX Neproaos BpEMeHN. Mo aToi npu4uHe cnegosaHvWe nocneonepaunoHHbIM UHCTPYKUMAM
W npeocTepexeHnsaM Ans NauveHToB ABNATCA HDSSBH‘{E;IHO BaXHbIM. ,uO Tex nop, noka peHTreH unu apyrve npoueaypbl He NoaATBepAaT
Hagnexallyr KoHconuaaumo KOCTHOM TKaHU, MOXET MCNONb30BaTbCS BHELUHAS MMMOﬁMﬂMQauMﬂ (Hanpleep. opTes unun HOERBKG).
2.VmnnaxTat paccuyuTaH Ha KpaTtkocpo4yHOe NpUuMeHeHue. B cny4yae 3afepXku unu oTCcyTCTBUSA KOHconuaauuu KOCTHOW TKaHW, UNK ecnu He
npoeoauTcs SKCﬂﬂaHTaLMﬂ MOryT BO3HUKHYTb HapyLlIeHWs: Hanpumep nonoMka unu paclarblBaHue uMmnnaHTara mnu HQyCTOM‘-IMBQCTb BCEA
cucTembl OB. y perynsipHbie IMOHHBIE OCMOTPbI U (H: PeHTr

3.Puck r IMOHHBIX NONOMKN IAMnnaHTaTa) NOBbILIAETCs, eCnu NauneHT ctpagaeT oxXupeHvem nvnn He
MOXEeT cnefoBaTb pekoMeHaauuam Bpada BCNeacTBME YMCTBEHHOMO WNu HEPBHOMO paCCTpOVICFEa Mo atoit Npu4vHe Ansi Takux nauveHTos
T |oHHOe HabnoaeHue.

Kaxaplii uMnnaHTaT AomkeH GbiTb MCNONb30BaH B NPaBUNbHOM aHaTOMUYECKOM PacrnoNOXEHUN B COOTBETCTBUN C NPUHSTLIMKA C p
BHYTPEHHel ukcaumm.
3.BbIBOP MALMEHTA: MpaBunbHbiii BbIGOP NauueHTa UMeeT KpaiHe BaXHOe 3HayeHue Ans ycnexa r 1. )

C NPMMEHEHNeM KOCTHbIX BUHTOB MOANEXAT TONbKO NaUMEHTbI, OT
[AOKYMEHTa, NPy YCIIOBUM OTCYTCTBUS Y HAX NPOTMBOMNOKa3aHuii (CM. pasaen “I'IPOTI/IBOI'IOKASAHMH")
4.0BPALLEHVE: creflyeT ucro; 1 XpaHUTb AOIMKHBIM 06Pa3oM ANs 3alnTbl UX OT HenpeJHaMEepPEeHHOTO MOBPEXAEHNS.
Xpypr He I0MKeH OCTaBNSATb Ha MOBEPXHOCTM BUHTOB 3ayCEHNL, UMM LiapanvH, Tak Kak 3T MOXET MPUBECTM K MPEXIeBPEMEHHON NOMOMKe

B paspaene "MOKA3AHUA" atoro

npucnoco6nenms.
5.MHOOPMUPOBAHUE MALMEHTOB: MHbopMmupoBaHmue nauveHTa nepes onepaumeii o4eHb BaxHO. MaumneHT aomkeH GbiTb ocBefoMNeH
06 OrpaHNuYeHUsIX MMNNAHTaTa U NOTEHUMANHBIX PUCKaX onepaumi. MaluueHTy HyXHO CooBLTL O orp aKTUBHOM

4.Bo (Mn1 NOBTOPHOrO Nepenoma) KoCTW yAaneHne UMnNaHTaTa AOMKHO CONPOBOXAATLCS HaAnexawumm

IMOHHBIMM

WHO®OPMUPOBAHUE MALIMEHTA

WMnnaHTauns BNMseT Ha CNocoGHOCTL NauMeHTa NepeHoCTL Harpy3ki, a Takke ero b N b. Mo 1Mt
NpUYMHE XMPYPT AOMKEH UHANBUAYANbHO MHCTPYKTPOBATL KaX/I0T0 NauneHTa B OTHOWEHWN NPaBUbHOTO noaenenm ¥ aKTMBHOCTHM nocne
vMnnaHTaumn.

Xupypr AOMKeH NpeaynpeauTs NauneHTa, Y4To UCMonb3oBaH1e NpucnocoGneHms He rapaHTupyet 100% BOCCTAHOBMEHWSt KOCTU A0 NPEXHEro
3/10POBOTO COCTOSIHMS, YTO MPUCMIOCOBNEHNE MOXET CIOMATLCA UMM NOBPEAUTLCA B PE3yrnbTaTe HanpsKEHHONM AEATENbHOCTM, TPaBMbl,

[eSTeNbHOCTM NOCHIE ONEepaLyMm B LIESIX CHIKEHWSI PUCKA CrGaHus, MOBPEXAEHUS! UMK PaciuaTbIBaHUs UMMNAHTaToB. Mpu 3TOM nauveHT

[lomKeH BbiTb OCBEAOMNEH, YTO BEPOSTHOCTL M3r1ba, NOBPEXAEHMS UMW PacLLaThiBaHUS UMNNAHTATOB COXPAHSETCA aXe HECMOTPS Ha

OrpaHNyeHNe akTUBHOCTH.

6.0JHOPA3OBOE UCMOJIbBOBAHME: MoBTOpHOE MCNONb30BaHWE OAHOPA30BOro NpucnocobneHns, KOTOpoe KOHTakTMpoBano ¢

KOCTb0, TKaHbIO, KPOBBHO U APYTUMM XUAKOCTAMIt ODraHU3Ma, MOXET NPUBECTH K TPABME NALMEHTA WM VIHOTO UL, NON3yloLLerocs
puckm, c p vcnonk onH or BKIOYAIOT (cpeam

npouyero) Heucr KayecTa § BelwecTsa 1 nep:

areHToB. MOBTOPHas CTEPUNN3ALIAS MOXET npmsecm K MOBPEXCHMIO MM CHIKEHNIO 3DEKTUBHOCTH CUCTEMBI.

7.COBMECTUMOCTb: He ncronbayiiTe cMCTEMY KOCTHbIX BUHTOB C KOMMOHEHTamMu Apyrix cuctem. Ecnn He ykasaHo uHoe, npucnocobnequs

KOMNaHun "TpayCcoH" He JOMKHbI COBMELLATLCA C KOMMOHEeHTaMU pyriX CUCTeM.

0TO CpaCTaHUsi UM HECpacTaHWsi, a Takke UMeeT Onpe/ieneHHbIN NPeanonaraembiii CPoK Cryx6bl, U, BO3MOXHO, B Gyayllem ero

nocrie KOTOpbIX M3AENMe CreayeT NPOMbIBAaTL AEUOHN3MPOBAHHOM BOAOIA.

Bce noasikHbIe 3MEeMEHTLI MHCTPYMEHTOB AOMKHbI BbITb XOPOWO cmasakbl. CneauTe 3a Tem, 4ToGbl MCNoNb3oBanack XMpypruyeckas cmaska
(a He TexHu4eckne macna).
Mpumeyanue: HekoTopbie
He [IOMKHbI UCTIONL30BATHCS.

cpencTea (| o b U1 moryT b 1eHNa N

CTEPUNU3ALIMA
Ha ocHoBaHNy BbINONHEHHbIX UCbITAHWI KOMNaHNA PeKkoMeHAYeT creayloLme napaMmeTps! npouecca CTepunusaumm:

Cnoco6 Crepunusauus BnaxHbIM xapom cornacHo ISO 17665
Lukn HacblLweHHbIn nap ¢ 4aCTU4HbIM NPUHYAUTENbHbLIM yaaneHnem so3ayxa
Temnepatypa 132-137°C (270-277°F)

Bpems Bo3pencTBuA
BpeMﬂ BbICbIXaHUsA

4 MUHYTBI (MUHUMYM)
30 MUHYT (MMHUMYM, B Kamepe)

Ac , MeToa p no.

, AomkeH 6bITb 0onobpeH koMnaxueit Trauson.

YBEOOMINEHUE
Mpocum Bac b i M3BOANTENS W COOTBETCTBYIOLIMI OpraH rocyAapCTBEHHOM BNAacTy B 0GNacTi 3ApaBoOXpaHeHus B Cyyae
KaKoro-nnGo NPOUCLLIECTBMS, CBA3AHHOTO C 1aHHbIM YCTPONCTBOM.

YCNoBWUA TPAHCMOPTUPOBKWU U XPAHEHUA

OTHOCHTENbHAsA BNAXHOCTL NPU TPaH wn b 80%. XpaHuTe NpoayKTbl B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM

He I0MKHa ]

NpUAETCS yaanuTe. T BRan or TUBHBIX ra308B.
MauneHT AomKeH NoHUMaTb H b 0 HEOBbIUHbIX B 06NacTv MMNNaHTaumy, a Takke o Cryyasx naaeHns unu

[APYrUX NPOMCLLECTBUSX AAXE NPW OTCYTCTBIAN T NONOMKK wm i B oBnactn onepauuu. YTUNU3AUMA

MaumeHT TaKke AOMKeH b 7 ( PEHTreHOBCKNX i) 1 BbITh Neyeb Pbl AOIMKHbI [eMCTBYIOLMX FOCYAAPCTBEHHbIX HOPMATUBHBIX AKTOB MO YTUNU3ALIN MEANLIMHCKAX

TOTOB K BO3MOXHOW 3KCMNAHTaLMN MMNaHTaTa.

[AHHBIE MO MArHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UM (MPT)

Kpome cnyuaes, kora Ha ToBapHbIX 3TUKETKax W/WNn B COOTBETCTBYIOLMX METOAMKAX ONepaTMBHOTO BMelaTensCTBa ykasaHo uHoe, Cuctema
KOCTHBIX BIUHTOB HE MPOXOANT OLIEHKY MO KPUTEPUSM GE30NacHOCTU U COBMECTUMOCTM B YCTIOBUSX MarHUTHO-pesoHaHcHoit (MP) cpeael, a
Takoke TECTUPOBaHME NPU HarpeBaHM UMM NEPEMELLIEHIM B YCTIOBUSX MarHUTHO-pe3oHaHcHo (MP) cpepb!.

0TX00B. 3arpA3HeHHbIe YCTPOVCTBa Nepea YTUNn3aumeil AoMKHLI NPOATU NPOLEAYPY AE3MH(EKLMN.

WHOOPMALNA

[Ansi nonyyeHns TEXHUKI onepaLmm, a Takke [ONONHUTENBHOIN MH(OPMALINN KACATENBHO U3AENMUIA UM WX UCTIONB3OBAHNS CBSKUTECH C BaLIMM
MECTHbIM T TENem Unu LeHT odrcom komnanuu "TpaycoH" no ten. +86-519-86387075 unu anekTpoHHoii noyte: info@
trauson.com.
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DESCRIGAO

O Sistema de parafuso do osso destina-se a ser usado junto com os produtos da Trauson (por exemplo, sistema de placa do osso)
para fixagéo auxiliar. O Sistema de parafuso do osso esta disponivel em varios tamanhos e modelos. O sistema de Parafuso Osseo é
feito de liga de titanio em conformidade com a ISO 5832-3.

USO PRETENDIDO
O sistema de parafuso do osso ¢ indicado para fixar e estabilizar o local da fratura, de modo a mentar a ocluséo apropriada durante o
curativo da fratura. Alguns tipos de parafuso do osso podem ser usado simultaneamente com os pratos do osso.

INDICAGOES DE USO

O Sistema de Parafuso Osseo incluindo Parafusos Corticais, Parafusos Esponjosos, Parafusos Canelados, Arruela, Parafusos de
Travamento e Insersor de Orificio de Parafuso, foi projetado para proporcionar fixagéo para fraturas, fusdes ou osteotomias. Em geral,
esses parafusos sdo indicados para fraturas que requerem estabilidade adicional.

As indicagoes incluem:

Parafuso cortical:

-fratura do osso cortical.

Parafuso canceloso:

-fratura do osso canceloso.

Parafuso canelado e arruela:

-fratura metafisiaria dos membros e fratura da mao, pé, pélvis e sacro.
Parafuso de bloqueio e de i

-fratura dos membros e da pélvis.

CONTRA-INDICAGOES

O dispositivo e tratamento apropriado devem ser escolhidos conforme a educagéo, treinamento e julgamento profissional do médico.
As condigbes que apresentam um risco incrementado de falha incluem:

1.Qualquer infegéo latente ativa ou suspeita, ou inflamagao local marcada, em ou em redor da area afetada.

2.Vascularidade comprometida que pode inibir o fornecimento adequado de sangue a fratura ou ao local da operagéo.

3.Estoque do osso comprometido pela doenga, infegdo ou implantagdo anterior que ndo pode fornecer fixagédo e/ou suporte adequado
dos dispositivos.

4.Sensibilidade ao material, documentada ou suspeita.

5.0besidade. Um paciente com excesso de peso ou obeso pode produzir cargas no implante que pode implicar falha da fixagao do
dispositivo, ou falha do préprio dispositivo.

6.Pacientes com cobertura inadequada do tecido sobre o local da operagéo.

7.Uso do implante que pode causar interferéncias com as estruturas anatémicas ou desempenho fisioldgico.

8.Qualquer doenga mental ou neuromuscular que pode criar um risco inaceitavel de falha da fixagdo ou complicagdes nos cuidados
pds-operatorios.

9.0utras condigoes médicas ou cirdrgicas que possam impedir o beneficio potencial da cirurgia.

UTILIZADORES

O Sistema de parafuso do osso destina-se a ser aplicado pelos profissoionais de saude licenciados. Os mesmos devem passar por
os treinamentos apropriados para qualificagdo, por exemplo, prog! de residéncia médica e ser cc \ente consicente da
sua finalidade e técnicas cirirgica aplicavel. As demais pessoas, tais como as enfermeiras e trabalhadores de reprocessamento em
tratamento, limpeza e esterilizagdo dos dispositivos, também fazem parte do grupo de utilizadores.

GRUPO-ALVO DE PACIENTE
De acordo com julgamento dos profissionais de satde licenciados, o grupo-alvo para aplicagéo do Sistema de parafuso do osso é de
pacientes esqueleticamente maturos, com utilizagéo das estruturas anatémicas como as definidas indicagoes.

COMPLICAGOES E EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS

Em muitas situagdes, os resultados adversos podem estar relacionados clinicamente ao invés de relacionados com o dispositivo. Esta
lista pode néo incluir todas as complicagdes causadas pelo proprio procedimento cirlrgico.

1.Unido retardada ou n&o uniéo do local da fratura.

2.Estes dispositivos podem se partir quando submetidos & carga elevada associada as unides retardadas e/ou nao unides. Os
dispositivos de fixagao interna sao dispositivos de compartilha de carga que se destinam a suportar as superficies do osso fraturadas
em aposicédo para facilitar a cicatrizagdo. Se a cicatrizagao for retardada ou ndo ocorrer, o dispositivo pode eventualmente se quebrar
devido a fadiga do metal. As cargas no dispositivo provocadas pela postura ou pelo nivel de atividade do paciente sdo determinantes
para a longevidade do dispositivo.

3.As condigdes atribuiveis a ndo unido, osteoporose, osteomalacia, diabetes, revascularizagdo inibida e formagéo deficiente do osso
podem causar desprendimento, dobra, rachas, fraturas do dispositivo ou perda prematura da fixagéo rigida com o osso.

4.0 alinhamento incorreto pode causar uma unido incorreta do osso e/ou dobra, racha ou mesmo quebra do dispositivo.

5.Resposta do tecido fibroso incrementado ao redor do local da fratura devido a fraturas fragmentadas instaveis.

6.Infeg@o precoce ou posterior, profunda e/ou superficial.

7.Trombose venosa profunda.

8.Necrose avascular.

9.Redugao do local do osso/fratura afetado.

10.Podem ocorrer danos dos nervos subclinicos como resultado do trauma cirdrgico.

11.Reagdes de sensibilidade ao material em pacientes a seguir & implantagao cirdrgica foram raramente relatadas. Contudo, a sua
importancia aguarda futura avaliagao clinica.

AVISOS E CUIDADOS

AVISO

1.PRODUTOS NAO ESTERILIZADOS: Os implantes e os instrumentos a serem usados precisam ser limpos cuidadosamente em um
ambiente limpo e esterilizado com a temperatura e pressdo apropriadas antes de serem usados.

2.SELEGAO E DIMENSIONAMENTO DO IMPLANTE: A selegao correta do dispositivo de fixagao da fratura é extremamente
importante. Qualquer falha em usar o dispositivo apropriado para a condigéo da fratura pode acelerar a falha clinica. Qualquer
falha em usar o componente correto para manter o fornecimento adequado de sangue e fornecer fixagéo rigida pode resultar no
desprendimento, dobra, rachas ou fratura do dispositivo e/ou osso. O tamanho correto do implante para um determinado paciente
pode ser determinado avaliando a altura, o peso, as demandas funcionais e a anatomia do paciente. Todos os implantes devem ser
usados no local anatémico correto, consistente com as normas aceitas da fixagdo interna.

3.SELEGAO DO PACIENTE: A selegéo correta do paciente é parte essencial do éxito do pr Apenas os i que
atendem aos critérios definidos na segédo de INDICAGOES deste documento E que ndo apresentem as condigdes definidas na secéo
CONTRA-INDICAGOES deste documento podem se submeter & cirurgia com o Sistema de parafuso do 0sso.

4.MANUSEIO: Os componentes do implante devem ser manuseados e armazenados corretamente para protegé-los contra danos
acidentais. O cirurgido deve evitar criar chanfros ou riscos na superficie do parafuso, pois podem induzir & falha precoce do
componente.

5.0RIENTAGAO DO PACIENTE: E essencial que o paciente seja orientado antes da cirurgia. Ele deve estar ciente das limitagdes
do implante e os possiveis riscos da cirurgia. O paciente deve ser orientado a limitar as atividades pos-cirurgicas, para reduzir o
risco de dobra, quebra ou desprendimento dos componentes do implante. O paciente deve estar ciente do risco de dobra, quebra e
desprendimento dos componentes do implante, mesmo se forem seguidas as orientagdes para restricdo de atividade.

6.SOMENTE USO UNICO: A reutilizagdo de um dispositivo de uso unico que tenha estado em contato com sangue, osso, tecido
ou outros fluidos corporais pode causar lesdes no paciente ou no usuario. Os riscos possiveis associados com a reutilizagdo de um
dispositivo de uso Unico incluem, mas néo s6, falhas mecanicas, degradagdo do material, lavagens potenciais e transmissao de
agentes infecciosos. A reesterilizagéo pode resultar em danos ou em um desempenho reduzido.

7.COMPATIBILIDADE: N&o use o Sistema de parafuso do osso com componentes de outros sistemas. A menos que seja indicado o
contrario, os dispositivos da Trauson néo se destinam a serem combinados com os componentes de outro sistema.

8.Aremogdo do implante deve ser seguida pelo gerenciamento adequado pés-operatério para evitar a fratura ou refratura do osso.
9.Para excelentes resultados, o mesmo tipo de instrumento usado para implantagéo deve ser usado para a remogao do implante.

10.A Trauson nédo garante o uso de instrumentos ou de quaisquer pegas de componentes cujos reparos nao foram realizados pela
Trauson ou qualquer representante autorizado pela Trauson. O uso de instrumentos para tarefas que nao aquelas para que eles foram
projetados pode resultar em instrumentos danificados/quebrados e/ou lesdes do paciente.

11.Se houver ddvidas quanto ao uso correto dos instrumentos, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente da
Trauson. Qualquer panfleto cirurgico disponivel sera fornecido quando solicitado.

AVISOS PRE-OPERATORIOS

1.Apenas os pacientes que se enquadram nos critérios descritos nas indicagdes devem ser selecionados.

2.As condigdes efou predisposi¢es do paciente, como as abordadas nas contra-indicagoes, devem ser evitadas.

3.Tome cuidado ao manusear e armazenar os implantes. Eles ndo devem ser arranhados ou danificados. Os instrumentos e
implantes devem estar protegidos durante o armazenamento, longe de ambientes corrosivos.

4.A menos que indicado de outra forma, o dispositivo ndo deve ser usado em conjunto com componentes de outro sistema.

5.Todas as pegas devem estar limpas e esterilizadas antes do uso.

CUIDADO

1.Antes de usar este produto, os usuarios precisam ler cuidadosamente a Técnica cirlrgica publicada pela Trauson e serem
experimentados no processo de operagédo deste produto.

2.N&o é recomendado usar os produtos Trauson simultaneamente com outras marcas, pois isso ndo esta verificado nem validado.

PRO-OPERATORIO

1.0 implante é somente para uso unico.

2.Certifique-se de que todos os componentes necessarios para a operagéo estdo disponiveis na sala de operagoes.

3.Alinspecdo é recomendada antes da cirurgia para determinar se os implantes foram danificados durante o armazenamento.

4. Embora seja raro, pode ocorrer a quebra ou fratura dos instrumentos intra-operagdes. Os instrumentos que tenham sido sujeitos a
forga ou uso excessivo sdo suscetiveis a fraturas. Os instrumentos devem ser examinados relativamente ao desgaste ou danos antes
da cirurgia.

INTRA-OPERAGOES

1.Evite danos na superficie dos implantes.

2.Descarte todos os implantes danificados ou que apresentem problemas.

3.Durante o curso da operagao, verifique repetidamente para se certificar que a conexao entre o implante e o instrumento, ou entre os
instrumentos, requerida para fixagao e posicionamento preciso esta segura.

4.Apos o procedimento, verifique o posicionamento correto de todos os implantes usando o intensificador de imagem.

5.Nao use componentes dos sistemas de produtos da Trauson junto com componentes de sistemas de outros fabricantes, a menos
que seja especificado o contrario (veja o manual técnico de operagéo).

POS-OPERATORIO

1.Atividade do paciente pés-operagdo: Esses implantes ndo se destinam a suportar a carga completa do paciente intensamente, nem
se destinam a suportar uma parte significativa da carga durante periodos de tempo prolongados. Por esta razéo, sdo extremamente
importantes as instrugdes e avisos pos-operagao para os pacientes. A imobilizagao externa (por exemplo, cintas ou fundigéo) pode ser
usada até os raios X ou outros procedimentos confirmarem a consolidagédo adequada do osso.

2.0 implante € um implante de curto prazo. Na eventualidade de um retardo na consolidagéo do osso, ou se essa consolidagéo nao for
efetuada, ou se a explantagéo nao for efetuada, podem ocorrer problemas como, por exemplo, fratura ou desprendimento do implante
ou instabilidade do sistema de implante. Sdo aconselhados os exames regulares pos-operagao (por exemplo, verificagdes de raios X).
3.0 risco de complicagdes pos-operagdo (por exemplo, falha de um implante) é maior se os pacientes forem obesos e/ou se ndo
conseguirem seguir as recomendagdes do médico devido a qualquer doenga mental ou neuromuscular. Por esta razdo, esses
pacientes devem ter acompanhamento adicional pds-operatério.

4.Aremogao do implante deve ser seguida pelo gerenciamento adequado pés-operatério para evitar a fratura ou refratura do osso.

INFORMAR O PACIENTE

A implantagao afeta a capacidade do paciente para carregar cargas, a sua mobilidade e as circunstancias gerais de vida. Por esta
razdo, o cirurgido deve aconselhar cada paciente individualmente sobre a atividade e o comportamento correto apés a implantagéo.

O cirurgido deve informar o paciente de que o dispositivo ndo pode e n&o replica um osso saudavel normal, que o dispositivo pode
quebrar ou ficar danificado como resultado de atividade intensa, trauma, unido incorreta ou néo unido e que o dispositivo tem um
periodo de vida limitado e que pode precisar ser removido no futuro.

Explique a necessidade de relatar alteragoes invulgares na area da implantagao, bem como quedas ou acidentes, mesmo se o
dispositivo ou o local da 40 ndo ap! dar

Explique também a necessidade de aparecer para exames pos- operatonos (por exemplo, verificagdes de raios X) e para explantagao
possivel do implante.

INFORMAGAO DE IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA
Salva indicagao em contrario nas etiquetas dos produtos ou/e respetiva técnicas operativas, nao se realizam as avaliagoes de
seguranca, compatibilidade, aquecimento e movimento do Sistema de parafuso do osso em ambiente de rossonancia magnética.

BENEFICIOS CLINICOS
O projeto roscado completo dos parafusos corticais proporciona melhor aquisi¢do ¢ssea no cortex e melhor estabilidade. Os parafusos

corticais também podem ser usados com a placa juntos para comprimir a placa ao 0sso ou criar compressao axial.

O perfil de rosca dos parafusos esponjosos utiliza roscas de corte profundo, proporcionando maior for¢ga de ancoragem no osso
esponjoso e maxima resisténcia ao arrancamento.

Os parafusos canulados podem ser inseridos percutaneamente sobre um fio-guia, o projeto de roscas esponjosas proporciona maior
compressao entre fragmentos. A ponta do parafuso auto-roscante facilita a inser¢do do parafuso, eliminando a necessidade de
rosqueamento na maioria dos casos. Os canais de corte reverso auxiliam na remogao dos parafusos. A escolha de comprimentos de
rosca oferece o melhor ajuste de roscas em fragmentos 6sseos distantes.

As arruelas sdo usadas com parafuso esponjoso ou parafuso canulado juntos no osso osteoporético para evitar que a cabega do
parafuso se afunde no osso.

Os parafusos de travamento se encaixam com os orificios da placa roscada para formar uma construgéo, o que oferece vantagens no
osso osteoporético ou em fraturas multi-fragmentarias, evita a perda de redugéo primaria e secundaria, especialmente para os ossos
osteoporoticos. O grande diametro do nlcleo melhora a resisténcia a flexdo e ao cisalhamento e distribui a carga por uma grande area
do osso. O recesso do stardrive permite maior torque e maior resisténcia ao descascamento. As ranhuras auto-adesivas reduzem o
tempo de insergéo dos parafusos.

O insersor de orificio do parafuso pode ser inserido no orificio roscado para manter a distancia entre a placa e o osso e evitar a
redugédo do suprimento de sangue para o 0sso e o retardo na consolidagao 6ssea causado pela compressao do osso sob a area da
placa.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Quando utilizado de acordo com as instrugdes de uso e rotulagem do fabricante, o sistema de parafusos ésseos destina-se a
estabilizar as fraturas com melhor desempenho de transmisséo de torque, resisténcia a flexdo e torque de acionamento, podendo ser
seguido por alguns meios de fixagao interna ou externa.

EMBALAGEM

As embalagens de cada componente devem estar intactas no momento do recebimento. Todos os conjuntos de implante e
instrumentos devem ser cuidadosamente inspecionados quanto a integridade e auséncia de danos, antes do uso. As embalagens
danificadas ou produtos que ndo devem ser usados, precisam ser devolvidos a Trauson.

LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO

Os produtos fornecidos néo esterilizados precisam ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de serem usados. Para limpeza e
esterilizagao, remova o produto da embalagem antes de limpar, desinfectar e esterilizar o produto. Deve ser aplicado pelo usuario
um processo adequado de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo. Somente devem ser usados produtos de limpeza com pH neutro.
Precisam ser consideradas as instrugoes de preparagao do respectivo agente de limpeza e desinfecgao.

Todos os instrumentos devem ser limpos usando praticas hospitalares comprovadas, antes da esterilizagdo e introdugdo em um
campo cirdrgico estéril. A limpeza e a descontaminagdo podem ser realizadas com produtos de limpeza neutros, antes do enxague em
agua deionizada.

Todas as pegas moveis do instrumentos devem ser bem lubrificadas. Certifique-se de usar lubrificantes cirirgicos, ao invés de ¢éleos
industriais.

Nota: Nao use determinadas solugées de limpeza, como as que contém alvejantes ou formalina, pois podem danificar alguns
dispositivos.

ESTERILIZAGAO
Os parametros do processo de esterilizagéo a seguir sao validados pela Trauson e recomendados para esterilizagéo:

Método Esterilizagdo com calor imido conforme 1ISO 17665
Ciclo Vapor saturado com remogao de ar forgado fracionado
Temperatura 132-137°C (270-277°F)

Tempo de exposi¢ao
Tempo de secagem

4 minutos (minimo)
30 minutos (minimo, na cdmera)

Além disso, o método de esterilizagdo usado pelos usuarios finais deve ser validado, conforme sugerido pela Trauson.

AVISO
Quando ocorrer o incidente durante utilizago deste dispositivo, por favor informe o fabricante e a autoridade nacional.

CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
A umidade relativa do transporte e armazenamento nao pode ser superior a 80%. Mantenha os produtos em uma sala ventilada sem
gases CoITosivos.

TRATAMENTO
O hospital deve seguir os regulamentos nacionais em vigor para tratamento de residuos hospitalares. Antes do abandono, as unidades
contaminadas devem passar por desinfecgao.

INFORMAGOES
Para obter técnica de operagao ou se for requerida qualquer informagao sobre os produtos ou seu uso, contate um representante local
ou a Trauson diretamente para o ndmero +86-519-86387075. Também pode usar o email: info@trauson.com.






