
DESCRIPTION
Le système de vis pour os est conçu pour être associé aux produits de Trauson (par ex. système de plaque pour os) et servir de fixation 
complémentaire. Le système de vis pour os est disponible dans des longueurs et des designs variés. Le système de vis à os est fabriqué 
en alliage de titane conforme à la norme ISO 5832-3.

UTILISATION PRÉVUE
Le système de vis corticale est indiqué pour fixer et stabiliser le site de la fracture, afin de maintenir l'occlusion appropriée au cours de la 
guérison de la fracture. Certains types de vis corticale peuvent être utilisés conjointement avec les plaques d'ostéosynthèse.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le système de vis à os, qui est composé des vis corticales, des vis à spongieuse, des vis perforées, d'une rondelle, des vis de 
verrouillage et d'une inséreuse pour le trou de vis, est conçu pour assurer la stabilisation des fractures, des fusions ou des ostéotomies 
costales.  En règle générale, ces vis sont indiquées pour les fractures nécessitant une stabilité supplémentaire. 

Les indications comprennent notamment:
Vis corticale : 
-fracture de l'os cortical.
Vis à os spongieux : 
-fracture de l'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 à l'expérience, la formation et la capacité de 
jugement du médecin. Les pathologies présentant un risque accru d'échec comprennent notamment les suivantes :
1.Toute infection latente ou inflammation locale marquée, active ou présumée, dans la zone ou à proximité de la zone concernée.
2.État vasculaire risquant de porter atteinte à l'irrigation sanguine requise dans la zone de la fracture ou le site opératoire.
3.Un capital osseux réduit par la maladie, l’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.Obésité. Un patient en surcharge pondérale ou obèse risque de produire des charges s'exerçant sur l’implant qui peuvent entraîner la 
rupture de la fixation du dispositif ou du dispositif lui-même.
6.Patients ayant une couverture tissulaire insuffisante au niveau du site opératoire.
7.Utilisation d’implants risquant d'être en conflit avec les structures anatomiques ou les capacités physiologiques.
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 succès de l’acte chirurgical.

UTILISATEURS CIBLÉS
Le Système de vis pour os est destiné à l'usage par les professionnels de la santé autorisés. Les professionnels de la santé doivent 
connaître parfaitement l'utilisation prévue des produits et des techniques chirurgicales applicables et doivent être qualifiés et recevoir une 
formation appropriée (par exemple, des programmes chirurgicaux pertinents des résidents). Les groupes d'utilisateurs supplémentaires 
comprennent les infirmières et le personnel de retraitement pour la manipulation, le nettoyage et la stérilisation des dispositifs, le cas 
échéant.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Le groupe cible pour l'application du Système de vis pour os est constitué de patients dont le squelette est mature (selon le jugement 
du professionnel de santé autorisé) avec une utilisation au niveau des structures anatomiques appropriées telles que définies dans les 
indications.

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES ET COMPLICATIONS POSSIBLES
Dans de nombreux cas, les résultats indésirables sont davantage liés à des facteurs cliniques qu'au dispositif lui-même. La liste suivante 
des complications liées à l'intervention chirurgicale elle-même peut ne pas être exhaustive.
1.Consolidation tardive ou inexistante du site de fracture.
2.Ces dispositifs sont susceptibles de se casser s’ils sont soumis à des contraintes croissantes associées à 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, l'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 l'implant.
3.Les pathologies attribuables à une consolidation inexistante, l'ostéoporose, l'ostéomalacie, le diabète, l'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 l'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 l'os/du site de fracture concerné.
10.Lésions nerveuses subcliniques pouvant peut-être survenir à la suite du traumatisme chirurgical.
11.Les réactions de sensibilité aux matériaux chez les patients faisant l'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 PRÉCAUTIONS
AVERTISSEMENTS 
1.PRODUITS NON STÉRILES : Les implants et les instruments à utiliser doivent être soigneusement nettoyés dans un environnement 
propre et parfaitement stérilisés à une température et une pression appropriées avant de les utiliser. 
2.SÉLECTION ET DIMENSIONNEMENT DES IMPLANTS : La sélection de l'implant approprié à la fixation de la fracture est d'une
importance capitale. L'incapacité à utiliser l'implant correspondant à l'état de la fracture risque d'accélérer l'échec clinique. L'incapacité 
à 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 l'os. La taille exacte de l'implant pour un patient donné peut 
être déterminée en évaluant la taille, le poids, les exigences fonctionnelles et l'anatomie du patient. Chaque implant doit être utilisé dans 
la partie anatomique appropriée, conformément aux normes largement acceptées relatives à la fixation interne.
3.SÉLECTION DES PATIENTS : La sélection du patient est cruciale pour le succès de l’opération. Seuls les patients qui remplissent les 
critères définis dans la section INDICATIONS de ce document ET qui ne présentent aucun des cas définis dans la section CONTRE-
INDICATIONS doivent être pris en compte pour la chirurgie avec le système de vis pour os. 
4.MANIPULATION : Les composants de l’implant doivent être manipulés et stockés de manière 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 DESTINÉE AU PATIENT : Les instructions pré-opératoires fournies au patient sont essentielles. Il doit avoir été
informé des limites de l’implant et des risques potentiels de l’intervention chirurgicale. Le patient doit être informé qu’il devra réduire ses 
activités postopératoires, pour ne pas accentuer le risque de pliure, de cassure ou de désolidarisation des composants de l’implant. 
Il doit également être informé que les composants de l’implant peuvent se plier, se casser ou se désolidariser même s’il respecte les 
restrictions d’activité.
6.USAGE UNIQUE : La réutilisation d'un dispositif à usage unique qui est entré en contact avec du sang, de l'os, du tissu ou tout autre 
fluide organique peut provoquer d'éventuelles blessures chez le patient ou l'utilisateur. Les risques possibles associés à la réutilisation d'un 
dispositif à 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'entraîner des dommages ou baisser les performances.
7.COMPATIBILITÉ : Ne pas utiliser le système de vis pour os avec les composants d'autres systèmes. Sauf indication contraire, les
dispositifs de Trauson ne sont pas prévus pour être associés aux composants d'un autre système.
8.Le retrait de l'implant doit être suivi d'une prise en charge post-opératoire adéquate afin d'éviter la fracture ou la refracture de l'os.

9.Pour optimiser les résultats, utiliser impérativement le même type d'instruments pour l'implantation que pour le retrait de l'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, à l'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 
l'instrument et/ou de blesser le patient.
11.S'il subsiste le moindre doute ou la moindre incertitude concernant l'utilisation appropriée des instruments, contacter sans délai le
service client Trauson. Les brochures disponibles sur les opérations seront fournies sur demande. 

AVERTISSEMENTS PRÉ-OPÉRATOIRES
1.Seuls les patients remplissant les critères décrits dans les indications devront être sélectionnés.
2.L'état et/ou les prédispositions du patient, tels que ceux énoncés précédemment dans les contre-indications, doivent être évités.
3.La manipulation et le stockage des implants doivent être réalisés avec soin.  Les implants ne doivent pas être éraflés ou endommagés. 
Les implants et instruments doivent être protégés pendant le stockage et contre tout environnement corrosif.
4.Sauf indication contraire, ce dispositif n'est pas prévu pour être associé aux composants d'un autre système.
5.Toutes les pièces doivent être nettoyées et stérilisées avant l'emploi.

AVERTISSEMENTS
PRÉ-OPÉRATOIRES
1.L'implant a été conçu pour un usage unique.
2.Vérifier que tous les composants nécessaires pour l'opération sont disponibles dans la salle d'opération.
3.Il est recommandé d'examiner les implants avant l'intervention chirurgicale afin de vérifier qu'ils n'ont pas été endommagés pendant 
leur stockage.
4.Même si cela est rare, une fracture peropératoire ou la cassure des instruments est possible. Les instruments qui ont été 
excessivement utilisés ou soumis à une force excessive sont susceptibles de se casser. Avant l'intervention chirurgicale, vérifier le bon 
état et l'usure des instruments.

PEROPÉRATOIRES
1.Éviter d'endommager la surface des implants.
2.Mettre au rebut tous les implants endommagés ou manipulés de façon inadéquate.
3.Au cours de l'opération, vérifier régulièrement la sécurité de la connexion entre l'implant et l'instrument, ou entre les instruments,
laquelle est indispensable pour le positionnement et la fixation avec précision.
4.Après la procédure, contrôler le positionnement précis de tous les implants à l'aide de l'intensificateur d'image.
5.Ne pas utiliser les composants des systèmes de Trauson en association avec les composants d'un système d'un autre fabricant, sauf 
spécifications contraires (voir le manuel de technique opératoire).

POSTOPÉRATOIRES
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 extrêmement importants. L'immobilisation externe (par exemple par la mise en place d'un
appareil ou le port d'un plâtre) peut être envisagée jusqu'à ce que les radiographies ou d'autres examens confirment la consolidation 
osseuse adéquate. 
2.L'implant est un implant à court terme. Dans l'éventualité d'un retard de consolidation osseuse, ou si une telle consolidation ne se
produit pas, ou à défaut d'extraction de l'implant, des complications peuvent survenir, par exemple la rupture ou le desserrement de 
l'implant ou l'instabilité du système 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 obèses et/ou ne peuvent 
pas respecter les recommandations du médecin en raison d'un trouble mental ou neuromusculaire. C'est pourquoi ces patients doivent 
être surveillés de plus près dans le cadre d'un suivi postopératoire supplémentaire.
4.Le retrait de l'implant doit être 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 être
compétents en matière de processus opérationnel de ce produit. 
2. Il est recommandé de ne pas utiliser les produits Trauson avec des produits d'autres marques, car ils ne sont pas vérifiés ou validés.

INFORMATIONS DESTINÉES AU PATIENT
L'implantation altère la capacité du patient à 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 à adopter et les activités à pratiquer après l'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 être endommagé à 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'être retiré à 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 même 
si le dispositif ou le site d'opération ne semblaient pas touchés à ce moment-là. 
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 RÉSONANCE MAGNÉTIQUE (IRM)
Le Système de vis pour os n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans l'environnement de résonance magnétique (RM) et 
n'a pas été testé pour le chauffage ou la migration dans l'environnement RM, sauf indication contraire sur les étiquettes du produit et / ou 

dans la technique opératoire respective.

BÉNÉFICES CLINIQUES
La conception entièrement filetée des vis corticales offre un meilleur ancrage de l'os dans le cortex et une stabilité améliorée. Les vis 
corticales peuvent également être utilisées avec la plaque pour comprimer la plaque sur l'os ou générer une compression axiale.
Le profil de filetage des vis à spongieux utilise des filetages de coupe profonds, offrant une force d'ancrage accrue dsêtre 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 à 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 l'os ostéoporotique pour empêcher la tête 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 l'os ostéoporotique ou les fractures multi-fragmentaires, empêche la perte de réduction primaire et secondaire, en particulier 
pour les os ostéoporotiques. Le grand diamètre du noyau améliore la résistance à 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 être inséré dans un trou fileté pour maintenir la distance entre la plaque et l'os, et éviter de réduire 
l'approvisionnement de sang à l'os et le retard de consolidation osseuse causé par la compression sur l'os sous la zone de la plaque.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
Lorsqu'il est utilisé conformément aux instructions d'utilisation et d'étiquetage du fabricant, le système de vis à os est destiné à stabiliser 
les fractures osseuses avec de meilleures performances de transmission de couple, de résistance à la flexion et de couple d'entraînement, 
peut être suivi de certains moyens de fixation interne ou externe.

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

NETTOYAGE ET DÉCONTAMINATION
Les produits livrés non stériles doivent être nettoyés, désinfectés et stérilisés avant l'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 à pH neutre doivent être utilisés. Consulter rigoureusement les instructions relatives à la 
préparation fournies par le fabricant de l'agent de nettoyage et désinfection respectif.
Tous les instruments doivent d'abord être 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 être effectués avec des détergents neutres et 
doivent être suivis d'un rinçage à l'eau déionisée.
Toutes les pièces mobiles des instruments doivent être parfaitement lubrifiées. Prendre soin d'utiliser des lubrifiants chirurgicaux et non 
des huiles industrielles.
Remarque : certaines solutions de nettoyage contenant par exemple de l'eau de Javel ou du formol risquent d'endommager certains 
dispositifs et ne doivent pas être utilisées.

STÉRILISATION
Les paramètres suivants de la procédure de stérilisation sont validés par Trauson et recommandés pour la stérilisation :

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

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

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

ELIMINATION
Les hôpitaux doivent suivre les réglementations nationales en vigueur pour l'élimination des déchets médicaux. Les unités contaminées 
doivent être décontaminées avant d'être 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 à l'adresse suivante : info@
trauson.com. 

Trauson (Chine) Medical Instrument Co., Ltd. 
9 Longmen Road, 
Changzhou, Jiangsu, Chine
Code postal : 213164
Tél. : +86-519-86387075
Télécopie : +86-519-86387279

Représentant pour l'Europe :
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hambourg, Allemagne
Tél. : +49-40-2513175  
Télécopie : +49-40-255726
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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 ISO 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.Obesity. 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.Other 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.If 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.Only 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.It 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:

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. 

DESCRIPCIÓN
El Sistema de tornillos óseos está diseñado para utilizarlo con los productos Trauson (por ej., el sistema de placas óseas) como fijación 
complementaria. El Sistema de tornillos óseos está disponible en varias longitudes y diseños. El sistema de Tornillos para Huesos está 
hecho de una aleación de titanio conforme a ISO 5832-3.

USO PREVISTO
El sistema de tornillos óseos está indicado para fijar y estabilizar la fractura al objeto de mantener la correcta oclusión durante la curación 
de la fractura. Algunos tipos de tornillos óseos pueden utilizarse junto con placas óseas.

INDICACIONES DE USO
El sistema de Tornillos para Huesos está compuesto por tornillos de cortical, tornillos esponjosos, tornillos canulados, arandelas, tornillos 
de bloqueo e insertador de orificios para tornillos. Está diseñado para proporcionar fijación en caso de fracturas, fusiones u osteotomías. 
En general, estos tornillos están 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 metáfisis de las extremidades, y fractura de mano, pie, pelvis y sacro. 
Tornillo de bloqueo y tornillo de relleno:
-fractura de las extremidades y de la pelvis.

CONTRAINDICACIONES
A la hora de elegir el dispositivo o el tratamiento más adecuado, es imprescindible tener en cuenta la formación y juicio profesional del 
médico especialista. Las condiciones que suponen un riesgo elevado de fracaso incluyen:
1.Infección latente activa o sospecha de infección, o inflamación local evidente en el área o en torno al área afectada.
2.Vascularidad comprometida, que inhibiría el flujo sanguíneo adecuado hacia la fractura o la región sometida a cirugía.
3.Masa ósea comprometida por enfermedad, infección o implantación anterior que no puede ofrecer un soporte y/o fijación adecuados a 
los dispositivos.
4.Sensibilidad al material, ya sea documentada o supuesta.

5.Obesidad. Un paciente obeso o con sobrepeso conlleva un incremento del peso que puede soportar el implante, con lo que podría fallar 
la fijación del dispositivo o el propio dispositivo.
6.Pacientes con un tejido de recubrimiento inadecuado en la región de la cirugía.
7.Utilización del implante que puede interferir en las estructuras anatómicas o en el rendimiento fisiológico.
8.Enfermedades mentales o neuromusculares que pueden producir un riesgo inaceptable de fallo de fijación o complicaciones en los
cuidados postoperatorios.
9.Otras condiciones médicas o quirúrgicas que pudieran anular el beneficio potencial de la cirugía.

USUARIOS DESTINADOS
El Sistema de tornillos óseos está diseñado para los profesionales sanitarios autorizados. Ellos deben ser plenamente conscientes del 
uso previsto de los productos y las técnicas quirúrgicas aplicables y deben estar calificados con los métodos de capacitación adecuados 
(por ejemplo, programas de residencia quirúrgica relevantes). Los grupos de usuarios adicionales incluyen enfermeras y personal de 
reprocesamiento , limpieza y esterilización de los dispositivos, cuando corresponda.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
El grupo objetivo para la aplicación del Sistema de tornillos óseos son los pacientes esqueléticamente maduros (según el criterio del 
profesional sanitario autorizado) con utilización en las estructuras anatómicas apropiadas según definido en las indicaciones.

EFECTOS POTENCIALMENTE ADVERSOS Y COMPLICACIONES
En muchas ocasiones, los resultados adversos están relacionados con la clínica en lugar de estarlo con el dispositivo. Esta lista puede no 
incluir todas las complicaciones propias del procedimiento quirúrgico en sí mismo.
1.Unión retardada o falta de unión del punto de la fractura.
2.Estos dispositivos pueden romperse si se someten a la presión de peso adicional asociada a la unión retardada y/o a la falta de unión. 
Los dispositivos de fijación interna son dispositivos de redistribución del peso cuya finalidad es mantener las superficies óseas fracturadas 
en aposición para facilitar la curación. Si se retrasa la cicatrización, o ésta no se produce, el implante podría 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 
determinarán la longevidad del dispositivo.
3.Las condiciones atribuibles a la falta de unión, osteoporosis, osteomalacia, diabetes, revascularización inhibida y mala formación ósea 
pueden hacer que el dispositivo se afloje, doble, agriete o fracture, o pueden causar la pérdida prematura de la solidez de la fijación con el 
hueso.
4.Una alineación inadecuada puede causar una unión 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.Infección temprana o tardía, que puede ser profunda y/o superficial.
7.Trombosis venosa profunda.
8.Necrosis avascular.
9.Acortamiento del hueso afectado/punto de la fractura.
10.Puede producirse lesión subclínica del nervio como resultado del trauma quirúrgico.
11.Rara vez se han comunicado reacciones de sensibilidad al material en pacientes después de la implantación quirúrgica, sin embargo, 
su incidencia está pendiente de valoración clínica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIA 
1.PRODUCTOS NO ESTERILIZADOS: Los implantes y los instrumentos que se vayan a emplear deben limpiarse concienzudamente en 
una atmósfera limpia y esterilizada con unas condiciones de temperatura y presión apropiadas antes de su uso. 
2.SELECCIÓN Y TAMAÑO DEL IMPLANTE: La selección correcta del dispositivo de fijación de la fractura es extremadamente importante. 
No utilizar el dispositivo adecuado para la fractura puede precipitar el fracaso clínico. Si no se utiliza el componente apropiado para 
mantener el flujo sanguíneo adecuado y para ofrecer una fijación sólida, el dispositivo y/o hueso podría aflojarse, doblarse, agrietarse o 
romperse. El tamaño correcto del implante de un paciente específico se determina a partir de la altura y peso del paciente, de su anatomía 
y de sus demandas funcionales. Los implantes deben colocarse en el punto anatómico que corresponda, y debe estar en conformidad con 
los estándares de fijación interna.
3.SELECCIÓN DEL PACIENTE: La selección 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 sección de INDICACIONES de este documento Y aquellos que 
no cumplan ninguna de las condiciones que se mencionan en la sección CONTRAINDICACIONES de este documento deberán ser 
considerados para una intervención quirúrgica mediante el Sistema de tornillo óseo. 
4.MANIPULACIÓN: Los componentes para implantes deben manipularse y almacenarse de forma adecuada para evitar que sufran
daños accidentales. El cirujano debe evitar que la superficie los tornillos sufra muescas y arañazos, ya que estos podrían inducir a fallos 
prematuros en el componente. 
5.EDUCACIÓN 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 cirugía. Debe indicarse al paciente que limite su actividad postoperatoria, ya que 
así 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 reutilización de un dispositivo de un solo uso que haya estado en contacto con sangre, huesos, tejidos u otros 
fluidos corporales puede causar daños al paciente o al usuario. Entre los posibles riesgos asociados a la reutilización de un dispositivo 
de un solo uso destacan, entre otros, el fallo mecánico, la degradación del material, posibles filtraciones y la transmisión de agentes 
infecciosos. La reesterilización puede dañar o disminuir el rendimiento.
7.COMPATIBILIDAD:No utilice el Sistema de tornillo óseo 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 extracción del implante debe realizarse un seguimiento postoperatorio adecuado para evitar la fractura o refractura 
del hueso.

9.Para obtener unos resultados óptimos se debe utilizar el mismo tipo de instrumentos para la implantación y para la extracción del
implante.
10.Trauson no garantiza la utilización 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 dañar o romper el Instrumento y/o puede causar lesiones al 
paciente.
11.Si surge cualquier duda relativa al uso correcto de los instrumentos, póngase en contacto con el Servicio de atención al cliente de 
Trauson. Se proporcionarán todos los manuales de instrucciones disponibles a quien lo solicite. 

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS
1.Sólo son candidatos aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos en las indicaciones.
2.Deben evitarse los pacientes con condiciones y/o predisposiciones como las indicadas en las contraindicaciones anteriormente
mencionadas.
3.La manipulación y el almacenamiento de los implantes debe realizarse con suma precaución.  Los implantes no pueden rayarse ni
dañarse.  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.

PRECAUCIÓN
1.Antes de utilizar este producto, los usuarios deben leer con atención las técnicas quirúrgicas 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 verificación ni
validación.

ANTES DE LA OPERACIÓN
1.El implante es de un solo uso.
2.Asegúrese de que todos los componentes necesarios para la operación están disponibles en el entorno quirúrgico.
3.Se recomienda realizar una inspección antes de la cirugía con el objeto de determinar si los implantes han sufrido daños durante su
almacenamiento.
4.Podría producirse la rotura o agrietamiento de los instrumentos durante la intervención quirúrgica. Los instrumentos que hayan estado 
sometidos a un uso excesivo o a presión excesiva, podrían romperse. Deben examinarse los instrumentos para descartar desgaste o
daños antes de la intervención quirúrgica.

DURANTE LA OPERACIÓN
1.Evite que los implantes sufran daños en la superficie.
2.Deseche los implantes dañados o que se hayan manipulado incorrectamente.
3.Durante la operación, compruebe repetidamente la conexión entre el implante y el instrumento, o entre los instrumentos, necesario para 
conseguir una colocación precisa y para garantizar la fijación.
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).

DESPUÉS DE LA OPERACIÓN
1.Actividad del paciente después de la operación: Estos implantes no están indicados para soportar todo el peso del paciente, ni tampoco 
para soportar una parte importante de peso durante períodos de tiempo prolongados. Por esta razón, las instrucciones y advertencias 
postoperatorias son de extrema importancia para los pacientes. Puede aplicarse una inmovilización externa (por ej., mediante ortesis o
yeso) hasta que las pruebas con rayos X u otros procedimientos confirmen la consolidación adecuada del hueso. 
2.Este implante es un implante a corto plazo. En caso de que se retrase la consolidación del hueso, o si dicha consolidación no tiene lugar, 
o si no se realiza la explantación, pueden aparecer complicaciones, como la fractura o el aflojamiento del implante, o la inestabilidad del 
sistema de implante. Se aconseja realizar exámenes postoperatorios periódicos (por ej., por rayos X). 
3.El riesgo de complicaciones postoperatorias, como el fracaso del implante, es más elevado en pacientes obesos y/o que no siguen
las recomendaciones del médico por problemas mentales o discapacidades neuromusculares. Por esta razón, es necesario realizar un 
seguimiento adicional postoperatorio de estos pacientes.
4.Posteriormente a la extracción del implante debe realizarse un seguimiento postoperatorio adecuado para evitar la fractura o     refractura 
del hueso.

INFORMACIÓN 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 razón, el 
cirujano deberá aconsejar a cada paciente individualmente o corregir su comportamiento o actividad después de la implantación.
El cirujano debe advertir al paciente que el dispositivo no puede suplir a un hueso sano normal, que se puede romper o dañarse como 
resultado de una actividad vigorosa, un trauma, una mala unión o falta de unión, que tiene una esperanza de vida limitada y que 
probablemente deba extraerse en algún momento futuro.
Debe explicársele la necesidad de comunicar cualquier cambio inusual en el área de la implantación, así como caídas o accidentes que 
pueda sufrir aunque el dispositivo o el lugar de la operación no parezcan haber sufrido daños en ese momento. 
Explíquele también la necesidad de realizar exámenes postoperatorios (por ej., por rayos X) y la posible explantación del implante. 

INFORMACIÓN DE IMÁGENES POR RESONANCIA MAGNÉTICA (IRM)
No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del Sistema de tornillos óseos en el entorno de resonancia magnética (RM) ni se ha 
probado el calentamiento o la migración en el entorno de RM a menos que se especifique lo contrario en las etiquetas del producto y/o en 
la técnica operativa respectiva.

VENTAJAS CLINICAS
El diseño de rosca completa de los tornillos corticales proporciona un mejor agarre óseo y estabilidad en la cortical. Los tornillos corticales 
también se pueden usar con la placa para comprimirla contra el hueso o crear compresión 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 máxima resistencia a la extracción.
Los tornillos canulados se pueden insertar de forma percutánea por un alambre guía, el diseño de rosca esponjosa proporciona una mayor 
compresión entre fragmentos. La punta del tornillo autorroscante facilita la inserción, sin la necesidad de roscar en la mayoría de los casos. 
Las ranuras de corte inverso ayudan  la extracción 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 osteoporótico 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 
osteoporóticos o fracturas multifragmentarias, previene la pérdida primaria y secundaria de reducción, especialmente en huesos 
osteoporóticos. El gran diámetro del núcleo mejora la resistencia a la flexión y al cizallamiento, y distribuye la carga sobre un área grande 
en el hueso. El receso stardrive permite una mejor torsión, mayor resistencia al desprendimiento. Las ranuras autoadhesivas reducen el 
tiempo de inserción 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 curación causada por la compresión del hueso debajo del 
área de la placa.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
Según las instrucciones de uso y etiquetado del fabricante, el sistema de tornillos para huesos está destinado a estabilizar las fracturas 
óseas con un mejor rendimiento de la transmisión de torsión, resistencia a la flexión y torsión de conducción, y puede ir seguido por algún 
medio de fijación interna o externa.

EMPAQUETADO
Los envoltorios de cada uno de los componentes deben estar intactos en el momento de su recepción. Antes de su uso, deben examinarse 
detenidamente los envoltorios de todos los implantes e instrumentos y comprobar que no falta ningún elemento y que no presentan daños. 
Los envoltorios o productos que presentan daños no deben utilizarse, y se devolverán a Trauson.

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN
Los productos que se suministran sin esterilizar deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso. Para la limpieza y 
esterilización, extraiga el producto de su envoltorio para poder limpiarlo, desinfectarlo y esterilizarlo. El usuario debe llevar a cabo un 
procedimiento de limpieza, desinfección y esterilización adecuado. Utilice únicamente agentes limpiadores con pH neutro. Debe tener en 
cuenta las instrucciones de preparación 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 esterilización y 
antes de introducirlos en el área quirúrgica estéril. El proceso de limpieza y desinfección puede contemplar el uso de limpiadores neutros, 
seguido de un aclarado con agua desionizada.
Todas las partes móviles del instrumento deben estar bien lubricadas. Asegúrese de que se utilizan lubricantes quirúrgicos y no aceites 
industriales.
Nota: Algunas soluciones limpiadoras, como las que contienen lejía o formol, pueden dañar algunos dispositivos, y por lo tanto no deben 
utilizarse.

ESTERILIZACIÓN
Los parámetros siguientes para el proceso de esterilización están validados por Trauson y recomendados para la esterilización:

Además, el método de esterilización que utilizan los usuarios finales debe estar validado por Trauson.

NOTIFICACIÓN
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.

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

INFORMACIÓN
Para obtener la documentación sobre la técnica operativa o si necesita información sobre los productos o su uso, póngase en contacto con 
su representante local o directamente con Trauson en el número +86-519-86387075. También puede enviar un correo electrónico: info@
trauson.com. 

Trauson (China) Medical Instrument Co.,Ltd. 
9 Longmen Road, 
Changzhou, Jiangsu, China
Zip Code: 213164
Tel: +86-519-86387075
Fax: +86-519-86387279

Trauson (China) Medical Instrument Co.,Ltd. 
9 Longmen Road, 
Changzhou, Jiangsu, China
Código postal: 213164
Tfno: +86-519-86387075
Fax: +86-519-86387279

Europe Representative:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)  
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175  
Fax: +49-40-255726

Representante europeo:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemania
Tfno: +49-40-2513175  
Fax: +49-40-255726
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Manufacturer

Do not re-use

Catalogue number

Consult instructions for use

Batch code

Medical device

Non-sterile

Quantity

Date of manufacture

Do not use if package is damaged

Humidity limitation

Authorized representative in the 
European Community     

Material

Caution

Fabricante

No reutilizar

Número de catálogo

Consultar instrucciones de uso

Código de lote

Dispositivo médico

No esterilizado

Cantidad

Fecha de fabricación

No utilizar en caso de que el envase 
presente desperfectos

Limitación en condiciones de humedad

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea

Material

Precaución

Method
Cycle
Temperature
Exposure Time
Drying Time

Moist heat sterilization according to ISO 17665
Saturated steam with fractional forced air removal
132-137°C (270-277°F)
4 minutes (minimum)
30 minutes (minimum, in chamber)

Método
Ciclo
Temperatura
Tiempo de exposición
Tiempo de secado

Esterilización por calor húmedo según ISO 17665
Vapor saturado con eliminación forzada de aire fraccional
De 132 a 137 °C (270 a 277 °F)
4 minutos (mínimo)
30 minutos (mínimo, en cámara)

AÇIKLAMA
Kemik Vida Sistemi, yardımcı fiksasyon için Trauson ürünleriyle (ör. kemik plak sistemi) birlikte kullanılmak için tasarlanmıştır. 
Kemik Vida Sistemi çeşitli uzunluk ve tasarımlarda mevcuttur. Kemik Vidası sistemi ISO 5832-3'ye uygun olarak titanyum 
alaşımdan yapılmıştır.

KULLANIM AMACI
Kemik vida sistemi, kırığın iyileşmesi sırasında düzgün oklüzyonun sürdürülmesi amacıyla kırık alanının sabitlenmesinde ve 
stabilizasyonunda endikedir. Bazı kemik vidası türleri, kemik plaklarla birlikte kullanılabilir.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
Kortikal Vidaları, Süngerimsi Vidaları, Kanüllü Vidaları, Pulları, Kilitleme Vidalarını ve Vida Deliği Yerleştiricisini içeren Kemik Vidası 
Sistemi, kırılmalar, kaynaştırmalar ve kemik kesimlerinde bağlama işlevi sağlaması için tasarlanmıştır. Genel olarak, bu vidalar ek 
stabilite gerektiren kırıklar için endikedir. 

Endikasyonlar şunları içerir:
Kortikal vida: 
-kortikal kemik kırığı.
Kansellöz vida: 
-kansellöz kemik kırığı. 
Kanüle vida ve pul: 
-ekstremite metafiz kırığı ve el, ayak, pelvis ve sakrum kırığı. 
Kilitleme vidası ve doldurma vidası:
-ekstremite ve pelvis kırığı.

KONTRENDİKASYONLAR
Doktorun eğitimi, mesleğe yönelik bilgisi ve mesleki görüşüne dayanılarak en uygun cihaz ve tedavi seçilmelidir. Yüksek başarısızlık 
riski taşıyan durumlar şunlardır:
1.Etkilenen bölgeyle ilgili herhangi bir aktif veya şüphelenilen latent enfeksiyon ya da belirgin lokal inflamasyon.

2.Kırığa veya ameliyat bölgesine yeterli kan gitmesini engelleyecek kötü durumda vaskülarite.
3.Hastalık, enfeksiyon ya da daha önceki bir implantasyon nedeniyle kötü durumda olan ve cihazlara yeterli desteği ve/veya
fiksasyonu sağlayamayacak durumda olan kemik stoğu.
4.Doğrulanmış veya şüphelenilen malzeme hassasiyeti.
5.Obezite. Aşırı kilolu veya obez hastalar implantın üzerinde fazla yük oluşturarak cihaz fiksasyonunun veya cihazın kendisinin
başarısız olmasına yol açabilir.
6.Ameliyat bölgesinde yeterli doku örtüsü olmayan hastalar.
7.Anatomik yapıları veya fizyolojik performansı olumsuz etkileyebilecek implant kullanımı.
8.Ameliyat sonrası bakımda kabul edilemez fiksasyon hatası veya komplikasyon riski oluşturabilecek herhangi bir akıl hastalığı ya 
da nöromüsküler bozukluk.
9.Ameliyatın olası faydasını engelleyebilecek diğer tıbbi veya cerrahi durumlar.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
Kemik Vida Sistemi lisanslı sağlık uzmanlarının kullanımı için tasarlanmıştır.Sağlık meslek mensupları ürünlerin amaçlanan 
kullanımından ve uygulanabilir cerrahi tekniklerden tam olarak haberdar olmalıdır. Aynı zamanda uygun eğitim yöntemleri hakkında 
(örneğin, ilgili cerrahi eğitim programları) kalifiyeli olmalıdır.Ek kullanıcı grupları, uygun olduğu durumlarda cihazların kullanımı, 
temizlenmesi ve sterilizasyonunda hemşireleri ve yeniden işleme personelini içerir.

HASTA HEDEF GRUBU
Kemik Vida Sistemi hedef grubu, endikasyonlarda tanımlanan uygun anatomik yapılarda kullanım ile iskelet açısından olgun 
hastalardır (lisanslı sağlık mesleği mensuplarının görüşüne göre).

POTANSİYEL ADVERS OLAYLAR VE KOMPLİKASYONLAR
Birçok durumda, advers sonuçlar cihazla ilgili olmayabilir, klinik nedenlerle meydana gelebilir. Bu liste cerrahi prosedürün neden 
olduğu tüm komplikasyonları içeremeyebilir.
1.Kırık bölgesinin geç kaynaması veya kaynamaması.
2.Bu cihazlar, kemiğin geç kaynaması ve/veya kaynamaması ile ilişkili olarak artan yüke maruz kaldıklarında kırılabilir. İnternal 
fiksasyon cihazları, iyileşmeyi kolaylaştırmak üzere kırılmış kemik yüzeylerini bir arada tutmak için tasarlanmış yük paylaşım 
cihazlarıdır. İyileşme gecikirse veya gerçekleşmezse alet zaman içinde metal yorgunluğu nedeniyle kırılabilir. Cihaz üzerinde yük 
taşıma veya hastanın aktivite seviyesi nedeniyle oluşan yükler cihazın uzun ömürlü olup olmayacağını belirleyecektir.
3.Kaynamama, osteoporoz, osteomalazi, diyabet, inhibe edilmiş revaskülarizasyon ve zayıf kemik formasyonu ile ilgili durumlar 
cihazın gevşemesine, eğilmesine, çatlamasına ve kırılmasına veya kemikle rijit fiksasyonun erken başarısız olmasına neden 
olabilir.
4.Yanlış hizalama kemiğin yanlış kaynamasına ve/veya cihazın bükülmesine, çatlamasına ve hatta kırılmasına neden olabilir.
5.Stabil olmayan parçalanmış kırıklar nedeniyle kırık bölgesinde artan fibröz doku yanıtı.
6.Erken veya geç enfeksiyon; derin ve/veya yüzeysel.
7.Derin ven trombozu.
8.Avasküler nekroz.
9.Etkilenen kemiğin/kırık bölgesinin kısalması.
10.Cerrahi travma sonucu subklinik sinir hasarı oluşabilir.
11.Cerrahi implantasyonun ardından hastalarda materyal hassasiyetine bağlı reaksiyonlar nadir olarak bildirilmekle birlikte bu
reaksiyonların önemli olup olmadığı daha ileri klinik değerlendirme ile ortaya çıkacaktır.

UYARILAR VE DİKKAT EDİLMESİ GEREKENLER
UYARI 
1.NON-STERİL ÜRÜNLER: Kullanılacak implantlar ve aletler kullanılmadan önce temiz bir ortamda dikkatli bir şekilde temizlenmeli 
ve uygun sıcaklık ve basınç altında sterilize edilmelidir. 
2.İMPLANT SEÇİMİ VE BOYUTU: Kırık fiksasyon aletinin doğru seçilmesi çok önemlidir. Kırık durumuna uygun aletin 
kullanılmaması klinik başarısızlığı artıracaktır. Yeterli kan akışını ve rijit fiksasyonu sağlamak için uygun bileşenin kullanılmaması
cihazın ve/veya kemiğin gevşemesine, eğilmesine, çatlamasına veya kırılmasına yol açabilir. Belirli bir hasta için doğru implant 
boyutu hastanın boyu, kilosu, işlevsel talepleri ve anatomisi değerlendirilerek belirlenebilir. Tüm implantlar doğru anatomik 
konumda, kabul gören internal fiksasyon standartlarıyla uyumlu şekilde kullanılmalıdır.
3.HASTA SEÇİMİ: Prosedürün başarılı olması için doğru hasta seçimi çok önemlidir. Kemik Vida Sistemi kullanılan ameliyat için
yalnızca bu belgenin ENDİKASYONLAR bölümünde belirtilen kriterleri karşılayan VE bu belgenin KONTRENDİKASYONLAR 
bölümünde belirtilen durumlardan hiçbiri görülmeyen hastalar kabul edilmelidir. 
4.KULLANIM: İmplant bileşenleri istenmeyen hasarlardan korunmak için uygun şekilde kullanılmalı ve saklanmalıdır. Cerrah 
bileşenin erken başarısızlığına neden olabileceğinden vida yüzeyinde çentik veya çizik oluşturmaktan kaçınmalıdır.
5.HASTA EĞİTİMİ: Hastaya ameliyat öncesi açıklamaların yapılması gereklidir. Hasta implantın sınırları ve ameliyatın olası 
riskleri konusunda bilgilendirilmelidir. İmplant bileşenlerinin eğilme, kırılma veya gevşeme riskini azaltacağından hastaya
ameliyat sonrasında aktivitelerini kısıtlaması yönünde talimat verilmelidir. Hastaya faaliyetlerini kısıtlasa bile implant bileşenlerinin 
eğilebileceği, kırılabileceği veya gevşeyebileceği açıklanmalıdır.
6.YALNIZCA TEK KULLANIMLIK: Kan, kemik, doku veya diğer vücut sıvılarına temas etmiş tek kullanımlık bir cihazın yeniden 
kullanılması hastanın veya kullanıcının yaralanmasına neden olabilir. Tek kullanımlık bir cihazın yeniden kullanılmasıyla ilişkili olası 
riskler mekanik arıza, materyal degradasyonu, potansiyel sızmalar ve enfeksiyöz maddelerin bulaşmasını içermekle birlikte bunlarla 
sınırlı değildir. Yeniden sterilizasyon hasara veya performansın düşmesine neden olabilir.
7.UYUMLULUK: Kemik Vida Sistemini diğer sistemlerin bileşenleriyle kullanmayın. Aksi belirtilmedikçe, Trauson cihazları başka bir 

sistemin bileşenleriyle birlikte kullanılmamalıdır.
8.İmplant çıkarıldıktan sonra kemiğin kırılmasını veya yeniden kırılmasını önlemek için uygun ameliyat sonrası yönetim 
uygulanmalıdır.
9.Optimum sonuçlar için, implant çıkarılırken implantasyon sırasında kullanılanlarla aynı tür aletler kullanılmalıdır.
10.Trauson, Trauson veya yetkili bir Trauson onarım temsilcisi tarafından gerçekleştirilmediği sürece onarım yapılmış veya 
yapılmaya çalışılmış aletlerin ya da bileşen parçalarının kullanılmasını garanti etmez ve edemez. Bir Aletin amaçlandığı dışında 
başka bir görev için kullanılması aletlerin hasar görmesine/kırılmasına ve/veya hastanın yaralanmasına neden olabilir.
11.Aletlerin uygun şekilde kullanılması ile ilgili herhangi bir şüphe veya belirsizlik varsa lütfen Trauson Müşteri Hizmetleri ile
görüşün. Talep edilmesi halinde mevcut olan operasyon broşürleri temin edilecektir. 

AMELİYAT ÖNCESİ UYARILAR
1.Yalnızca endikasyonlar bölümünde açıklanan kriterleri karşılayan hastalar seçilmelidir.
2.Daha önce açıklanan kontrendikasyonlarda belirtilen hasta durumları ve/veya eğilimlerinden kaçınılmalıdır.
3.İmplantlar kullanılırken ve saklanırken dikkat edilmelidir.  İmplantlar çizilmiş veya hasar görmüş olmamalıdır.  İmplantlar ve aletler 
saklama sırasında korunmalı ve aşındırıcı ortamlardan kaçınılmalıdır.
4.Aksi belirtilmedikçe, cihaz başka bir sistemin bileşenleriyle birleştirilmemelidir.
5.Kullanımdan önce tüm parçalar temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

DİKKAT
1.Kullanıcılar, bu ürünü kullanmak için gereken becerilere sahip olmalı bu ürünü kullanmadan önce Trauson tarafından yayınlanan 
Cerrahi Prosedürü dikkatle okumalıdır. 
2.Trauson ürünlerinin başka markalarla birlikte kullanılması önerilmez. Bu şekilde kullanım onaylanmamış ve doğrulanmamıştır.

AMELİYAT ÖNCESİ
1.İmplant yalnızca tek kullanımlıktır.
2.Ameliyat için gerekli tüm bileşenlerin ameliyathanede hazır olduğundan emin olun.
3.İmplantların saklama sırasında hasar görüp görmediğini belirlemek için ameliyat öncesinde kontrol edilmeleri önerilir.
4.Ender durumlarda ameliyat sırasında aletler çatlayabilir veya kırılabilir. Aşırı kullanılan veya aşırı kuvvete maruz kalan aletlerin
kırılma ihtimali daha yüksektir. Ameliyat öncesinde aletler yıpranma veya hasara karşı incelenmelidir.

AMELİYAT SIRASINDA
1.İmplant yüzeyinin hasar görmesini engelleyin.
2.Hasar görmüş veya kötü kullanılmış tüm implantları atın.
3.Ameliyat sırasında, doğru konumlandırma ve sabitleme için implant ve alet arasındaki veya aletler arasındaki bağlantının sağlam 
olduğundan emin olmak için defalarca kontrol edin.
4.Prosedürden sonra görüntü yoğunlaştırıcı kullanarak tüm implantların uygun şekilde konumlandırılıp konumlandırılmadığını
kontrol edin.
5.Trauson ürün sistemlerinin bileşenlerini aksi belirtilmedikçe başka üreticilerin sistemlerine ait bileşenlerle birlikte kullanmayın (bkz. 
ameliyat tekniği kılavuzu).

AMELİYAT SONRASI
1.Ameliyat sonrası hasta aktivitesi: Bu implantların hastanın tüm yükünü ani bir şekilde taşımaya başlaması veya yükün önemli
bir bölümünü uzun süre taşıması amaçlanmamaktadır. Bu nedenle, hastalar için ameliyat sonrası talimatlar ve uyarılar çok 
önemlidir. Röntgen veya diğer prosedürler tarafından yeterli kemik konsolidasyonunun sağlandığı doğrulanana kadar eksternal 
immobilizasyon (ör. breys veya alçı) kullanılabilir. 
2.Bu implant kısa süreli bir implanttır. Kemiğin geç kaynaması veya hiç kaynamaması durumunda ya da eksplantasyon 
yapılmıyorsa implantın kırılması, gevşemesi ya da implant sisteminin instabil olması gibi komplikasyonlar oluşur. Ameliyat sonrası 
düzenli muayene (ör. röntgen kontrolleri) yapılması önerilir. 
3.Hasta obezse ve/veya herhangi bir akıl hastalığı ya da nöromüsküler bozukluk nedeniyle doktorun önerilerini takip edemiyorsa 
ameliyat sonrasında komplikasyon oluşma riski (ör. implantın başarısız olması) daha yüksektir. Bu nedenle bu hastalar ameliyat 
sonrasında daha sıkı takip edilmelidir.
4.İmplant çıkarıldıktan sonra kemiğin kırılmasını veya yeniden kırılmasını önlemek için uygun ameliyat sonrası yönetim 
uygulanmalıdır.

HASTAYI BİLGİLENDİRME
İmplantasyon hastanın yük taşıma becerisini, mobilitesini ve genel yaşam koşullarını etkiler. Bu nedenle, cerrah implantasyondan 
sonra doğru davranış ve aktivite konusunda her hastaya özel olarak tavsiyede bulunmalıdır.
Cerrah hastayı cihazın normal, sağlıklı bir kemiğin yerine geçemeyeceği, cihazın ağır aktiviteler, travma, kemiğin yanlış kaynaması 
veya kaynamaması sonucunda kırılabileceği ya da hasar görebileceği ve cihazın sınırlı bir hizmet ömrü olduğu, ileride değiştirilmesi 
gerekebileceği konusunda uyarmalıdır.
Cihaz veya ameliyat bölgesi zarar görmüş gibi görünmese bile düşme veya kaza olaylarının yanı sıra implantasyon bölgesindeki 
olağan olmayan değişikliklerin bildirilmesi gerektiğini açıklayın. 
Ayrıca ameliyat sonrasında muayene (ör. röntgen kontrolleri) yapılması gerektiğini ve implantın eksplantasyonunun gerekebileceğini 
açıklayın. 

MANYETİK REZONANS GÖRÜNTÜLEME (MRI) BİLGİLERİ

Kemik Vida Sistemi manyetik rezonans (MR) ortamında güvenlik ve uyumluluk açısından değerlendirilmemiştir ve ürün etiketlerinde 
ve/veya ilgili ameliyat tekniğinde aksi belirtilmedikçe MR ortamında ısınma veya yer değiştirme açısından test edilmemiştir.

KLİNİK FAYDALAR
Kortikal vidaların tam dişli tasarımı, kortekste daha iyi kemik alma imkanı ile gelişmiş stabilite sunar. Kortikal vidalar, plakayı kemiğe 
sıkıştırmak ya da eksenel sıkıştırma oluşturmak için plaka ile birlikte de kullanılabilir.
Süngerimsi vidaların diş profilleri, süngerimsi kemik içerisinde artırılmış destek kuvveti ile maksimum çekme direnci sağlayan derin 
kesme dişlerini kullanır.
Kanüllü vidalar bir kılavuz tel üzerinden deri içi yoluyla yerleştirilebilir, süngerimsi dişlerin tasarımı parçacıklar arası sıkışmanın 
daha iyi olmasını sağlar. Kendinden diş açan vidanın ucu, pek çok durumda kılavuzla diş açma ihtiyacını ortadan kaldırarak vidanın 
yerleştirilmesini kolaylaştırır. Oluklu ters kesme alanları vidanın çıkarılması için yardımcı olur. Tercih edilen diş uzunlukları, uzun 
kemik parçacığı için en iyi diş uyumunu sağlar. 
Vida başının kemiğe girmesini engellemek için osteoporotik kemikte süngerimsi vida ya da kanüllü vidayla birlikte pullar kullanılır.
Kilitleme Vidaları, osteoporotik kemik ya da çok parçacıklı kırıklarda avantaj sağlayan, özellikle osteoporotik kemikler için birincil 
ve ikincil redüksiyon kayıplarını önleyen bir yapı oluşturmak için dişli plaka delikleriyle çiftleşir. Büyük çekirdek çapı, eğilme direnci 
ile kayma dayanımını artırır ve yükü kemik üzerindeki geniş bir alana dağıtır. Stardrive resesüsü, artırılmış tork ile soyulmaya karşı 
daha fazla direnç sağlar. Kendinden kılavuzlu oluklu alanlar vide yerleştirme süresini kısaltır. 
Vida Deliği Yerleştirici, plaka ile kemik arasındaki mesafeyi korumak, kemiğe giden kan akışının azalmasını önlemek ve plaka 
bölgesinin altında yer alan kemik üzerindeki sıkıştırmanın neden olduğu kemik iyileşmesi gecikmesini önlemek için dişli deliğe 
yerleştirilebilir.

PERFORMANS ÖZELLİKLERİ
Üreticinin kullanım talimatı ile etiketleme talimatına göre kullanıldığında, kemik vidaları sistemi, daha iyi tork aktarımı, eğilme 
direnci ve tahrik torku performansı ile kemik kırıklarını stabilize etmek için tasarlanmıştır, bunun ardından bazı iç ya da dış bağlama 
araçları gelebilir.

AMBALAJ
Bileşenler teslim alındığında, her bir bileşenin ambalajı hasarsız olmalıdır. Tüm implant ve alet setleri kullanımdan önce eksik veya 
hasar olup olmadığını görmek için dikkatli şekilde incelenmelidir. Hasarlı paketler veya ürünler kullanılmamalı ve Trauson'a geri 
gönderilmelidir.

TEMİZLİK VE DEKONTAMİNASYON
Non-steril olarak teslim alınan ürünler kullanımdan önce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Temizlik ve 
sterilizasyon için ürünü temizlemeden, dezenfekte etmeden ve sterilize etmeden önce ambalajından çıkarın. Kullanıcı tarafından 
uygun bir temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon işlemi uygulanmalıdır. Yalnızca pH değeri nötr olan temizlik maddeleri 
kullanılmalıdır. İlgili temizlik ve dezenfeksiyon maddesi üreticilerinin hazırlık talimatları dikkate alınmalıdır.
Sterilizasyon ve steril bir cerrahi bölgeye uygulamadan önce tüm aletler kabul gören hastane yöntemleri kullanılarak temizlenmelidir. 
Temizlik ve dekontaminasyon için nötr temizleyiciler kullanıldıktan sonra deiyonize su ile durulanmalıdır.
Aletlerin tüm hareketli parçaları yağlanmalıdır. Cerrahi lubrikan kullanmaya, endüstriyel yağları kullanmamaya dikkat edin.
Not: Çamaşır suyu veya formalin içeren bazı temizlik solüsyonları bazı cihazlara zarar verebileceğinden kullanılmamalıdır.

STERİLİZASYON
Şu sterilizasyon parametreleri Trauson tarafından doğrulanmıştır ve sterilizasyon için önerilmektedir:

Ayrıca son kullanıcıların uyguladığı sterilizasyon yöntemi, Trauson tarafından önerilen şekilde doğrulanmış olmalıdır.

BİLDİRİ
Bu cihazı kullanırken ürünle ilgili bir anormal olay meydana gelirse, lütfen üreticiyi ve ulusal otoriteyi bilgilendirin.

TAŞIMA VE SAKLAMA KOŞULLARI
Taşıma ve saklama esnasında bağıl nem %80'in üzerinde olmamalıdır. Ürünleri korozif gazların olmadığı, hava akımı olan bir 
odada tutun.

ÜRÜN BERTARAFI
Hastaneler tıbbi atık bertarafı için yürürlükte olan ulusal düzenlemelere uymalıdır. Kontamine olmuş birimler atılmadan önce 
dekontamine edilmelidir.

BİLGİ
Operasyon Tekniğini öğrenmek için veya ürünler ya da kullanımlarına ilişkin herhangi bir bilgi gerektiğinde lütfen yerel temsilcinizle 
veya doğrudan +86-519-86387075'i arayarak Trauson ile görüşün. Şu e-posta adresini de kullanabilirsiniz: info@trauson.com.

Trauson (China) Medical Instrument Co.,Ltd. 
9 Longmen Road, 
Changzhou, Jiangsu, Çin
Posta Kodu: 213164
Tel: +86-519-86387075
Faks: +86-519-86387279

Avrupa Temsilcisi:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Almanya
Tel: +49-40-2513175  
Faks: +49-40-255726

Kemik Vida Sistemi
KULLANIM TALİMATI
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Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi
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Dikkat
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Döngü
Sıcaklık
Maruziyet Süresi
Kuruma Süresi

ISO 17665 uyarınca nemli ısı ile sterilizasyon
Fraksiyonel basınçlı hava tahliyesi ile doymuş buhar
132-137°C (270-277°F)
4 dakika (minimum)
30 dakika (minimum, hazne içinde)
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ОПИСАНИЕ
Система костных винтов предназначена для использования совместно с изделиями компании "Траусон" (например, системой костных 
пластин) для дополнительной фиксации. Система костных винтов представлена в различных размерах и модификациях. Костные 
винты изготавливаются из титанового сплава в соответствии со стандартом ISO 5832-3.

НАЗНАЧЕНИЕ
Костный винт используется для исправления, стабилизации перелома, чтобы сохранить надлежащие окклюзии во время заживления 
переломов. Некоторые виды костного винта могут быть использованы вместе с костными пластинами.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Система костных винтов, включающая кортикальные, спонгиозные, канюлированные винты, шайбу, стягивающие винты и инструмент 
для введения винта, предназначена для использования при фиксации переломов, сращении или остеотомии. Данные винты 
используются для переломов, требующих дополнительной стабильности.

Показания включают:
Кортикальный винт: 
-Перелом кортикальной кости.
Спонгиозный винт: 
-Перелом губчатой кости. 
Канюлированный винт и шайба: 
-Перелом метафиза конечностей, перелом руки, ноги, таза, крестцовой кости. 
Фиксирующий винт и винт с резьбой:
-переломы конечностей и таза.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Важными факторами при выборе оптимального приспособления и лечения конкретного заболевания являются образование врача, его 
степень подготовки и профессиональное мнение. К числу состояний и обстоятельств, при которых риск неэффективной имплантации 
системы высок, относятся:
1.Подтвержденная или предполагаемая латентная инфекция или выявленное местное воспаление в соответствующей области или
рядом с ней.
2.Нарушение васкуляризации, которое может препятствовать достаточному кровоснабжению места перелома или области проведения 
операции.

3.Повреждение костного вещества болезнью, инфекцией или в ходе предыдущей имплантации, в связи с чем кость не может
обеспечить должную поддержку и/или фиксацию устройств.
4.Подтвержденная или предполагаемая чувствительность к материалу.
5.Ожирение. Избыточный вес пациента может привести к чрезмерной нагрузке на имплантат, что может причинить нарушение 
фиксации приспособления или его выход из строя.
6.Недостаточный тканевой покров над областью проведения операции.
7.Нарушение анатомических структур или физиологической деятельности в связи с использованием имплантата.
8.Психическое или нервно-мышечное расстройство, обусловливающее недопустимо высокий риск нарушения фиксации или 
осложнений в послеоперационный период.
9.Другие медицинские или хирургические факторы, нивелирующие потенциальную пользу операции.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ 
Система костных винтов предназначена для использования дипломированными медицинскими работниками. Медицинские 
работники должны быть ознакомлены с предполагаемым применением продукции и соответствующими хирургическими приемами, 
а также получить необходимую квалификацию посредством принятых методов обучения (например, соответствующих программ 
хирургической ординатуры). В дополнительные группы пользователей входят медицинские сестры и технический персонал повторной 
обработки лечебного оборудования, осуществляющие, в зависимости от ситуации, переноску, чистку и стерилизацию.

ЦЕЛЕВАЯ ГРУППА ПАЦИЕНТОВ
К целевой группе для применения Система костных винтов относятся пациенты, достигшие скелетной зрелости (по мнению 
дипломированного медицинского работника) и имеющие характерные анатомические структуры, определенные в показаниях.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ И ОСЛОЖНЕНИЯ
Во многих случаях побочные явления связаны с клиническим состоянием пациента, а не с установкой приспособления. Приведенный 
ниже список может не включать некоторые осложнения, вызываемые самой хирургической процедурой.
1.Замедленное срастание или несрастание в области перелома.
2.Повышенная нагрузка на приспособление, связанная с замедленным срастанием и/или несрастанием, может привести к поломке
системы. Внутренние фиксаторы представляют собой приспособления для распределения нагрузки, удерживающие кости в месте 
перелома в аппозиции для ускорения срастания/лечения. Задержка срастания или несрастание могут в конечном итоге привести к 
поломке системы по причине усталости металла. Срок службы приспособления определяется степенью нагрузки на приспособление 
под воздействием веса или деятельности пациента.
3.Состояния, связанные с несрастанием, остеопорозом, остеомаляцией, сахарным диабетом, нарушением реваскуляризации 
или остеогенеза, могут причинить ослабление крепления, сгибание, образование трещин или поломку приспособления или же 
преждевременное нарушение жесткого крепления к кости.
4.Неправильный выбор положения системы может привести к неправильному срастанию кости и/или сгибанию, образованию трещин 
или даже поломке приспособления.
5.Усиленная реакция фиброзной ткани в области перелома по причине оскольчатого характера перелома.
6.Ранняя или поздняя инфекция – глубокая и/или поверхностная.
7.Тромбоз глубоких вен.
8.Аваскулярный некроз.
9.Укорочение поврежденной кости/области перелома.
10.Скрытое повреждение нерва, которое может произойти в результате хирургической травмы.
11.Случаи реакции по причине чувствительности к материалу у пациентов, подвергшихся хирургической имплантации, встречаются
редко, однако для определения значимости таких случаев требуется дополнительная клиническая оценка.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
1.НЕСТЕРИЛЬНЫЕ ИЗДЕЛИЯ: Имплантаты и инструменты перед использованием подлежат тщательной промывке в чистой среде и 
стерилизации при соответствующей температуре и давлении. 
2.ВЫБОР ИМПЛАНТАТА И ПОДБОР РАЗМЕРА: Правильный выбор фиксирующего приспособления в области перелома крайне 
важен. Выбор неподходящего приспособления при конкретном переломе может ускорить неблагоприятный клинический исход. 
Неправильный выбор компонента для поддержания надлежащего кровоснабжения и необеспечение жесткой фиксации могут 
привести к расшатыванию, сгибанию, образованию трещин или поломке приспособления и/или кости. Правильный размер имплантата 
для конкретного пациента можно определить путем оценки роста, веса, функциональных потребностей и анатомии пациента. 
Каждый имплантат должен быть использован в правильном анатомическом расположении в соответствии с принятыми стандартами 
внутренней фиксации.
3.ВЫБОР ПАЦИЕНТА: Правильный выбор пациента имеет крайне важное значение для успеха процедуры. Прохождению операции
с применением костных винтов подлежат только пациенты, отвечающие критериям, изложенным в разделе "ПОКАЗАНИЯ" этого 
документа, при условии отсутствия у них противопоказаний (см. раздел "ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ"). 
4.ОБРАЩЕНИЕ: Имплантаты следует использовать и хранить должным образом для защиты их от непреднамеренного повреждения. 
Хирург не должен оставлять на поверхности винтов заусениц или царапин, так как это может привести к преждевременной поломке 
приспособления.
5.ИНФОРМИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТОВ: Информирование пациента перед операцией очень важно. Пациент должен быть осведомлен 
об ограничениях имплантата и потенциальных рисках операции. Пациенту нужно сообщить о необходимом ограничении активной 
деятельности после операции в целях снижения риска сгибания, повреждения или расшатывания имплантатов. При этом пациент 
должен быть осведомлен, что вероятность изгиба, повреждения или расшатывания имплантатов сохраняется даже несмотря на
ограничение активности.
6.ОДНОРАЗОВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ: Повторное использование одноразового приспособления, которое контактировало с 
костью, тканью, кровью или другими жидкостями организма, может привести к травме пациента или иного лица, пользующегося 
приспособлением. Возможные риски, связанные с повторным использованием одноразового приспособления включают (среди 
прочего) механическую неисправность, ухудшение качества материала, выщелачиваемые вещества и передачу инфекционных 
агентов. Повторная стерилизация может привести к повреждению или снижению эффективности системы.
7.СОВМЕСТИМОСТЬ: Не используйте систему костных винтов с компонентами других систем. Если не указано иное, приспособления 
компании "Траусон" не должны совмещаться с компонентами других систем.

8.Во избежание перелома (или повторного перелома) кости удаление имплантата должно сопровождаться надлежащими 
послеоперационными процедурами.
9.Для получения оптимальных результатов для удаления имплантата следует использовать инструменты того же типа, что
использовались для имплантации.
10.Компания "Траусон" не дает гарантии на инструменты или их компоненты, ремонт (или попытка ремонта) которых был осуществлен 
специалистом, не являющимся сотрудником компании "Траусон" или его уполномоченного представителя по сервисным работам. 
Использование приспособления не по назначению может привести к его поломке или повреждению и/или травме пациента.
11.В случае возникновения сомнений касательно надлежащего использования инструментов свяжитесь со службой поддержки 
клиентов компании "Траусон". По запросу клиентам предоставляются брошюры с инструкциями по эксплуатации. 

ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1.Операции могут подвергаться исключительно пациенты, отвечающие критериям, описанным в разделе "ПОКАЗАНИЯ".
2.Не рекомендуется проводить операцию для пациентов, имеющих состояние и/или предрасположенность, указанные в разделе
"ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ".
3.Следует соблюдать осторожность при обращении с имплантатами и их хранении.  Имплантаты не должны быть поцарапаны или 
повреждены.  Приспособления и инструменты должны быть защищены во время хранения (в частности от коррозионной среды).
4.Если не указано иное, приспособление не должно совмещаться с компонентами других систем.
5.Перед использованием все детали должны быть очищены и стерилизованы.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
1.Перед применением данного продукта пользователи должны внимательно ознакомиться с хирургической техникой, опубликованной 
компанией, они должны иметь навыки эксплуатации данного продукта. 
2.Не рекомендуется использовать продукты Trauson вместе с другими торговыми марками, поскольку это не одобрено или 
утверждено.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
ПРЕДОПЕРАЦИОННЫЕ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
1.Имплантат рассчитан на одноразовое использование.
2.Убедитесь, что в операционной есть все компоненты, необходимые для работы.
3.До операции рекомендуется проверить имплантаты на предмет повреждения в период хранения.
4.Существует вероятность (хоть и невысокая) образования трещин или поломки инструментов в ходе операции. Поломке могут быть 
подвержены инструменты, которые использовались чрезмерно долго или к которым применяли чрезмерные усилия. До операции 
инструменты должны быть проверены на предмет износа или повреждения.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ НА ВРЕМЯ ОПЕРАЦИИ
1.Избегайте повреждения поверхности имплантатов.
2.Имплантаты с повреждениями или подвергавшиеся неправильному обращению следует утилизировать.
3.В ходе операции регулярно проверяйте надежность соединения между имплантатом и инструментом или между инструментами, 
необходимого для правильного расположения и фиксации.
4.После процедуры необходимо проверить правильность расположения всех имплантатов с использованием усилителя изображения.
5.Если не указано иное (см. инструкцию по технике операции), не используйте компоненты систем компании "Траусон" в сочетании с 
компонентами систем других производителей.

ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫЕ ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
1.Послеоперационная деятельность пациента: Данные имплантаты не рассчитаны на полную нагрузку веса пациента или 
значительную часть нагрузки в течение длительных периодов времени. По этой причине следование послеоперационным инструкциям 
и предостережениям для пациентов являются чрезвычайно важным. До тех пор, пока рентген или другие процедуры не подтвердят
надлежащую консолидацию костной ткани, может использоваться внешняя иммобилизация (например, ортез или повязка). 
2.Имплантат рассчитан на краткосрочное применение. В случае задержки или отсутствия консолидации костной ткани, или если не
проводится эксплантация, могут возникнуть нарушения: например поломка или расшатывание имплантата или неустойчивость всей 
системы имплантатов. Рекомендуются регулярные послеоперационные осмотры и проверки (например, рентгеновские исследования). 
3.Риск послеоперационных нарушений (например, поломки имплантата) повышается, если пациент страдает ожирением и/или не
может следовать рекомендациям врача вследствие умственного или нервного расстройства. По этой причине для таких пациентов 
требуется дополнительное послеоперационное наблюдение.
4.Во избежание перелома (или повторного перелома) кости удаление имплантата должно сопровождаться надлежащими 
послеоперационными процедурами.

ИНФОРМИРОВАНИЕ ПАЦИЕНТА
Имплантация влияет на способность пациента переносить нагрузки, а также его подвижность и повседневную деятельность. По этой 
причине хирург должен индивидуально инструктировать каждого пациента в отношении правильного поведения и активности после 
имплантации.
Хирург должен предупредить пациента, что использование приспособления не гарантирует 100% восстановления кости до прежнего 
здорового состояния, что приспособление может сломаться или повредиться в результате напряженной деятельности, травмы, 
неправильного срастания или несрастания, а также имеет определенный предполагаемый срок службы, и, возможно, в будущем его 
придется удалить.
Пациент должен понимать необходимость сообщать о необычных изменениях в области имплантации, а также о случаях падения или 
других происшествиях даже при отсутствии признаков поломки приспособления или нарушений в области проведения операции. 
Пациент также должен осознавать необходимость послеоперационных обследований (например, рентгеновских исследований) и быть 
готов к возможной эксплантации имплантата. 

ДАННЫЕ ПО МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЙ ТОМОГРАФИИ (МРТ)
Кроме случаев, когда на товарных этикетках и/или в соответствующих методиках оперативного вмешательства указано иное, Система 
костных винтов не проходит оценку по критериям безопасности и совместимости в условиях магнитно-резонансной (МР) среды, а 
также тестирование при нагревании или перемещении в условиях магнитно-резонансной (МР) среды.

КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА
Конструкция кортикальных винтов со сплошной резьбой по всей длине позволяет улучшить фиксацию кости в кортикальном слое 
и повысить стабильность. Кортикальные винты также можно использовать вместе с пластиной для прижатия пластины к кости или 
создания осевой компрессии.
Профиль резьбы спонгиозных винтов имеет глубокую нарезку, что способствует увеличению силы фиксации в губчатом веществе и 
обеспечивает максимальное сопротивление вытягиванию.
Канюлированные винты могут быть введены перкутанно с помощью проволочного направителя, а дизайн резьбы винтов для губчатой 
кости способствует повышению межфрагментарной компрессии. Самонарезающий наконечник винта облегчает его введение, 
что в большинстве случаев устраняет необходимость в нарезании резьбы. Обратнорежущие кромки упрощают извлечение винта. 
Возможность выбора длины резьбы обеспечивает наилучшую посадку винта в дальних костных фрагментах.
В кости с остеопоротическими переломами вместе со спонгиозными или канюлированными винтами используются шайбы, не 
допускающие погружения головки винта в кость.
Стягивающие винты совмещаются с резьбовыми отверстиями пластины, образуя конструкцию, которая обеспечивает надлежащую 
фиксацию кости с остеопоротическим переломом или многооскольчатых переломов, предотвращает первичную и вторичную потерю 
угла репозиции, особенно при остеопоротических переломах. Большой диаметр тела винта позволяет повысить прочность на изгиб 
и сдвиг и распределить нагрузку на большую площадь в кости. Углубление под звездчатый шлиц (stardrive) позволяет увеличить 
крутящий момент и повышает устойчивость к срыву. Желобки с самонарезающими кромками позволяют сократить время введения 
винта.
В резьбовое отверстие можно вставить инструмент для введения винта, который позволяет сохранить расстояние между пластиной 
и костью, не допустить снижения кровоснабжения кости и избежать увеличения срока срастания перелома, вызванного давлением на 
кость под пластиной.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
При использовании в соответствии с инструкциями производителя по применению и маркировке система костных винтов позволяет 
стабилизировать переломы костей, при этом улучшая показатели передачи крутящего момента, повышая прочности на изгиб и 
вращающий момент; наряду с данной системой можно использовать дополнительные средства для внутрекостной или внешней 
фиксации.

УПАКОВКА
В момент приемки упаковка каждого из компонентов должна быть целой. Все комплекты имплантатов и инструментов перед 
использованием должны быть тщательно проверены на полноту и отсутствие повреждений. Инструменты с нарушенной упаковкой 
или повреждением не должны использоваться и подлежат возврату компании "Траусон".

ЧИСТКА И ОБЕЗЗАРАЖИВАНИЕ
Изделия, поставляемые в нестерильной состоянии, перед использованием подлежат чистке, дезинфекции и стерилизации. Для 
чистки, дезинфекции и стерилизации изделие следует извлечь из упаковки. Надлежащую чистку, дезинфекцию и стерилизацию 
изделия осуществляет конечный пользователь. В этих процедурах допустимо использовать исключительно рН-нейтральные чистящие 
средства. При этом необходимо следовать указаниям по подготовке соответствующего чистящего/дезинфицирующего средства.
До стерилизации и перемещения в стерильную зону операционной все инструменты и имплантаты подлежат чистке установленными 
в медучреждении способами. Чистка и обеззараживание может предусматривать использование нейтральных чистящих средств, 
после которых изделие следует промывать деионизированной водой.
Все подвижные элементы инструментов должны быть хорошо смазаны. Следите за тем, чтобы использовалась хирургическая смазка 
(а не технические масла).
Примечание: Некоторые чистящие средства (например, содержащие отбеливатель или формалин) могут повредить приспособления и 
не должны использоваться.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
На основании выполненных испытаний компания рекомендует следующие параметры процесса стерилизации:

Дополнительно, метод стерилизации, применяемый конечными пользователями, должен быть одобрен компанией Trauson.

УВЕДОМЛЕНИЕ
Просим вас уведомлять фирму-производителя и соответствующий орган государственной власти в области здравоохранения в случае 
какого-либо происшествия, связанного с данным устройством.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ 
Относительная влажность при транспортировке и хранении не должна превышать 80%. Храните продукты в хорошо проветриваемом 
помещении вдали от коррозионноактивных газов.

УТИЛИЗАЦИЯ
Лечебные стационары должны следовать требованиям действующих государственных нормативных актов по утилизации медицинских 
отходов. Загрязненные устройства перед утилизацией должны пройти процедуру дезинфекции.

ИНФОРМАЦИЯ
Для получения техники операции, а также дополнительной информации касательно изделий или их использования свяжитесь с вашим 
местным представителем или центральным офисом компании "Траусон" по тел. +86-519-86387075 или электронной почте: info@
trauson.com. 

설명
본 스크루 시스템은 부속품 고정을 위해 Trauson 제품 ( 예 : 골판 시스템 ) 과 함께 사용하도록 제작된 것입니다 . 본 스크루 시스
템은 다양한 길이와 디자인으로 제공됩니다 . 뼈나사 시스템은 ISO 5832-3 를 준수하는 티타늄 합금으로 제조됩니다 .

의도된 용도
골접합용 나사 시스템은 골절 치료 중에 적절한 교합이 유지되도록 골절부의 고정 및 안정화에 사용됩니다 . 일부 유형의 골접
합용 나사는 골접합판과 함께 사용할 수 있습니다 .

사용 용도
피질골 나사 , 해면골 나사 , 금속 나사 , 와셔 , 잠김 나사 및 나사 구멍 삽입기를 포함한 뼈나사 시스템은 골절 , 결합 또는 절골
에 대한 고정 기능을 제공하도록 설계되었습니다 . 대개 이 나사들은 추가 안정성이 필요한 골절용으로 사용됩니다 . 

사용 용도는 다음과 같습니다 :
피질골 나사 : 
- 피질골의 골절 .
망상골 나사 : 
- 망상골의 골절 . 
유관 나사 및 와셔 : 
- 팔다리의 골간단 골절 , 손 , 발 , 골반 및 천골의 골절 . 
잠김 나사 및 충전 나사 :
- 팔다리와 골반의 골절 .

금기 사항
가장 적합한 장치와 치료법을 선택하기 위해서는 의사의 교육 , 훈련 및 전문적인 판단에 따라야 합니다 . 실패 위험이 커질 조
건은 다음과 같습니다 .
1. 활동성 감염 , 잠재성 잠복 감염이나 손상 부위 또는 주변부의 현저한 국소 염증 .

2. 골절 또는 수술부위에 충분한 혈류 공급을 저해하는 순환장애 .
3. 질병 , 감염 또는 선행 이식에 의한 골량 감소로 충분한 지지 및 / 또는 고정이 이루어지지 않는 경우 .
4. 기록이 있거나 의심이 되는 재료 민감도 .
5. 비만 . 과체중이거나 비만 환자는 임플란트에 큰 하중을 주게 되므로 , 고정의 소실 혹은 임플란트 자체의 변형 또는 파손을 
유발할 수 있습니다 .
6. 수술 부위의 심각한 조직 결손 .
7. 해부학적 구조나 생리적 기능에 상충되는 임플란트 사용 .
8. 수술 후 고정 소실이나 합병증에 대한 위험을 야기할 수 있는 정신 질환 또는 신경근육 질환 .
9. 수술을 통한 잠재적 효과를 기대할 수 없는 기타 의학적 또는 외과적 조건 .

의도한 사용자
본 스크루 시스템자격을 갖춘 의료 전문가가 사용하기 위한 것입니다 . 의료 전문가는 제품의 예상 용도 및 해당 수술 기술을 충
분히 이해해야 하고 적절한 교육 방법 ( 예를 들어 관련 외과 실습 수련 프로그램 ) 을 통해 자격을 취득해야 합니다 . 추가 사용
자 집단은 기기의 취급 , 세척 및 멸균 ( 적용될 경우 ) 에 있는 간호사와  재처리 직원을 포함합니다 .

환자 대상 그룹
본 스크루 시스템의 적용대상 그룹은 표시에 정의된 적절한 해부구조에 높은 이용성을 가진 골격 성숙한 환자 ( 면허를 받은 의
료 전문가의 판단에 따른다 ) 입니다 .

잠재적 부작용 및 합병증
부작용의 결과는 해당 장치와 관련된 것보다는 임상적인 요인과 관련된 것임을 다양한 사례를 통해 알 수 있습니다 . 이 목록은 
수술 절차로 인해 발생한 모든 합병증을 포함하지는 않습니다 .
1. 골절 부위의 유합 지연이나 불유합 .
2. 이 장치는 유합 지연 및 / 또는 불유합과 함께 하중이 증가될 경우 부러질 수 있습니다 . 내고정 장치는 치료를 촉진하기 위해 
골절된 뼈 표면에 부착하여 사용하는 하중 분산 장치입니다 . 치료가 지연되거나 이루어지지 않으면 , 장치가 결국 금속 피로로 
인해 부러질 수 있습니다 . 장치에 가해지는 하중은 하중을 견디는 내력 및 환자의 활동 정도에 의해 발생하며 , 이러한 하중에 
따라 장치의 수명이 결정됩니다 .
3. 불유합 , 골다공증 , 골연화증 , 당뇨병 , 억제성 맥관 재생 및 불충분한 골 형성으로 인한 상태는 해리 , 굴곡 , 균열 , 장치의 파
손을 유발하거나 장치가 뼈에 단단히 고정되지 못하고 조기 유실될 수 있습니다 .
4. 부적절한 정렬은 뼈의 부정유합이나 장치의 굴곡 , 균열 , 심지어 파손을 유발할 수 있습니다 .
5. 불안정한 분쇄 골절로 인해 골절 부위의 섬유 조직 반응이 증가할 수 있습니다 .
6. 심층이나 표면에 초기 또는 후기 감염이 발생할 수 있습니다 .
7. 심부정맥혈전증 .
8. 무혈관성괴사 .
9. 해당 뼈 / 골절 부위의 길이 단축 .
10. 외상으로 인해 무증상성 신경 손상이 발생할 수 있습니다 .
11. 이식술로 인한 환자의 재료 민감도 반응은 거의 보고된 바가 없지만 임상 평가는 더 이루어져야 합니다 .

경고 및 주의 사항
경고 
1. 비멸균 제품 : 사용할 임플란트 및 기구는 사용 전에 깨끗한 환경에서 세척하고 적절한 온도와 압력으로 철저하게 멸균 처리
합니다 . 
2. 임플란트 선정과 사이즈 측정 : 골절 고정용 의료기기의 올바른 선택은 매우 중요합니다 . 골절 상태에 적합하지 않은 기기 선
정은 임상에서의 실패를 가속시킬 수 있습니다 . 적절한 혈액 공급을 유지하고 견고한 고정을 위한 적절한 구성품을 사용하지 
않을 경우 기기 및 / 또는 뼈의 해리 , 휨 , 균열 또는 기기의 파손이나 뼈의 골절을 초래할 수 있습니다 . 해당 환자의 올바른 임
플란트 크기는 환자의 키 , 체중 , 요구되는 기능 및 해부학적 특징을 고려하여 결정됩니다 . 공인된 내고정 방법의 표준에 따라 
모든 임플란트는 올바른 해부학적 위치에 사용되어야 합니다 .
3. 환자 선정 : 적절한 환자를 선정하는 것은 유합술 성공에 중요합니다 . 이 문서의 사용 용도 섹션에 제시된 기준을 충족하는 
환자와 이 문서의 금기 사항 섹션에 제시된 상태에 해당되지 않는 사람에 대해서만 본 스크루 시스템을 이용한 수술을 고려할 
수 있습니다 . 
4. 취급 : 임플란트 구성품에 비의도적인 손상을 입히지 않도록 적절히 취급하고 보관해야 합니다 . 의사는 본 스크루 표면에 자
국 또는 흠집이 생기지 않도록 하여 구성품의 조기 파손을 방지해야 합니다 .
5. 환자 교육 : 수술 전 환자 교육이 필요합니다 . 임플란트의 제한 사항과 수술의 잠재적인 위험에 대해 환자에게 알려 주어야 
합니다 . 임플란트 구성품의 휨 , 파손 또는 해리 위험을 줄이기 위해 환자가 수술 후 활동을 제한하도록 지시해야 합니다 . 환자
가 활동 제한사항을 따르더라도 임플란트 구성품이 구부러지거나 파손되거나 해리될 수 있음을 알려 주어야 합니다 .
6. 일회용 : 혈액 , 뼈 , 조직 또는 기타 체액과 접촉하는 일회용 장치를 재사용하면 환자 또는 사용자가 감염될 수 있습니다 . 일회
용 장치의 재사용과 관련된 위험은 기계적 고장 , 재료 열화 , 잠재적인 침출물 , 감염원 전달 등이 포함되나 이에 국한되지 않습
니다 . 재멸균할 경우에는 장치가 손상되거나 성능이 저하될 수 있습니다 .
7. 호환성 : 본 스크루 시스템을 다른 시스템의 구성품과 함께 사용하지 마십시오 . 달리 규정된 경우가 아니라면 Trauson 의 장
치를 다른 시스템의 구성품과 조합하여 사용하지 마십시오 .
8. 임플란트를 제거한 후 뼈의 골절 또는 재골절을 방지하기 위해 적절한 수술 후 관리를 실시해야 합니다 .
9. 최적의 결과를 위해 이식용으로 사용된 동일한 유형의 기구를 임플란트 제거 시 사용해야 합니다 .

10.Trauson 또는 공인된 Trauson 수리 대리점이 수행한 것을 제외하고 Trauson 은 수리했거나 수리하려고 시도한 기구 또는 구
성품의 사용을 보증하지 않으며 보증할 수도 없습니다 . 용도 외의 작업에 기구를 사용하는 경우 기구가 손상 / 파손되거나 환자
가 부상을 당할 수 있습니다 .
11. 기구의 적절한 사용과 관련한 의문 사항이나 불확실한 점이 있으면 Trauson 고객 서비스 센터로 문의하십시오 . 요청 시 수
술 책자를 제공합니다 . 

수술 전 경고
1. 사용 용도에서 설명된 기준을 충족하는 환자만 선정해야 합니다 .
2. 앞서 언급한 금기 사항에서 명시한 것과 같은 환자 상태 및 / 또는 소인은 피해야 합니다 .
3. 임플란트의 처리 및 보관에 유의해야 합니다 .  임플란트는 긁히거나 손상되어서는 안 됩니다 .  임플란트와 기구는 보관하는 
동안 부식 환경에 노출되지 않도록 해야 합니다 .
4. 달리 규정된 경우가 아니라면 이 장치를 다른 시스템의 구성품과 조합하여 사용하지 마십시오 .
5. 모든 부품은 사용 전에 세척하고 멸균 처리해야 합니다 .

주의
1. 이 제품을 사용하기 전에 , Trauson 이 발행한 수술 방법 (Surgical Technique) 을 주의 깊게 읽고 제품의 시술 절차를 숙지하시
기 바랍니다 . 
2. 다른 브랜드 제품을 Trauson 제품과 함께 사용하는 것은 검증 또는 밸리데이션되지 않았기 때문에 권장되지 않습니다 .

주의
수술 전
1. 임플란트는 일회에 한하여 사용하도록 하십시오 .
2. 수술에 필요한 모든 구성품이 수술실에 완비되어 있는지 확인하십시오 .
3. 보관 과정에서 임플란트가 손상되었는지 여부를 수술 전에 점검하는 것이 좋습니다 .
4. 드물긴 하지만 수술 중 기기가 균열되나 손상될 수 있습니다 . 과도하게 사용하거나 과도한 힘을 적용한 기기는 균열을 일으
키기 쉽습니다 . 수술 전에 기기에 마모된 부분이나 손상된 부분이 없는지 검사해야 합니다 .

수술 중
1. 임플란트의 표면 손상을 방지해야 합니다 .
2. 손상되었거나 잘못 다루어진 임플란트는 폐기하도록 합니다 .
3. 수술 시 정확한 위치와 견고한 고정을 위해 임플란트와 기구 사이의 연결이나 기구들 사이의 연결을 수시로 확인해야 합니
다 .
4. 각 과정을 마치고 난 후 영상증폭장치를 사용하여 모든 임플란트의 정확한 위치를 확인하십시오 .
5. 달리 규정된 경우 ( 수술 설명서 참조 ) 가 아니라면 Trauson 제품을 타사 제품의 구성품과 조합하여 사용하지 마십시오 .

수술 후
1. 수술 후 환자 활동 : 이러한 임플란트는 환자의 갑작스런 모든 하중을 견디거나 장시간 동안 상당 부분의 하중을 감수하기 위
한 용도로 만들어진 것은 아닙니다 . 따라서 환자들에 대한 수술 후 지시 사항과 경고는 매우 중요합니다 . X-ray 나 다른 방법을 
통해 적절한 골 형성을 확인하기 전까지는 외고정 방법 ( 예 : 부목 또는 석고붕대 ) 이 사용될 수 있습니다 . 
2. 이 임플란트는 단기간으로 사용되는 임플란트입니다 . 골 형성이 지연되거나 이루어지지 않은 경우 또는 임플란트를 제거하
지 않은 경우 임플란트의 파손이나 해리 또는 임플란트의 불안정과 같은 합병증이 일어날 수 있습니다 . 수술 후 X-ray 검사 등
과 같은 정기적인 검사가 필요합니다 . 
3. 수술 후 합병증 ( 예 : 임플란트의 실패 ) 발생 위험은 환자가 정신 질환 또는 신경근육 질환으로 의사의 권장사항을 위반하거
나 따르지 못하였을 때 더욱 높습니다 . 따라서 해당 환자의 경우 수술 후 추적 관리 (follow-up) 가 반드시 필요합니다 .
4. 임플란트 제거 시 골절이나 재골절을 피하려면 적절한 수술 후 관리 조치에 따라야 합니다 .

환자를 위한 정보
임플란트 이식은 환자의 운반 능력과 운동성 및 일반적인 생활 환경에 영향을 줍니다 . 따라서 시술 의사는 이식 후 환자 개개인
에 맞는 올바른 생활 태도 및 행동 요령에 대해 알려 주어야 합니다 .
이 장치는 정상적인 건강한 뼈와 같지 않으며 이와 같이 될 수도 없고 , 격렬한 운동 , 외상 , 부정 유합 또는 비유합에 의해 부러
지거나 손상될 수 있으며 그 수명에 한계가 있으므로 추후 언젠가는 제거해야 할 수 있다는 사실을 환자에게 설명해 주어야 합
니다 .
임플란트 부위의 이상 변화 발생 시 의사에게 알려야 함을 설명해야 합니다 . 또한 떨어지거나 사고 발생 시 , 그 당시에는 비록 
기기나 수술 부위가 손상되지 않았을지라도 의사에게 알려야 함을 설명해야 합니다 . 
또한 X-ray 검사와 같은 수술 후 검사 및 이식한 임플란트를 제거하기 위해 내원할 필요가 있음을 설명해 주십시오 . 

자기 공명 영상 (MRI) 정보
본 스크루 시스템은 라벨 및 / 또는 각 수술 기법에 따로 명시되지 않은 한 자기공명 ( MR) 환경에서의 안전성과 호환성에 대해 
평가되지 않았으며 자기공명 환경에서 가열이나 이전에 대한 테스트도 하지 않았습니다 .

임상적 이점
피질골 나사의 완전한 나사형 설계를 통해 피질에서 뼈를 더 잘 지탱하고 안정성을 개선합니다 . 피질골 나사를 플레이트와 함

께 사용하여 플레이트를 골격으로 압축하거나 축압력을 생성할 수도 있습니다 .

해면골 나사의 나사산의 윤곽은 깊은 절삭 나사산을 사용하여 해면골의 고정력이 높아지고 최대 풀아웃 저항성을 제공합니다 .

금속 나사를 가이드 와이어를 통해 경피적으로 삽입할 수 있으며 해면골 나사산 설계를 통해 골편 간 압축을 강화할 수 있습니
다 . 자체 태핑 나사 팁은 대부분의 경우 태핑할 필요가 없어 나사 삽입을 용이하게 합니다 . 역절단 플룻은 나사를 제거하는 데 
도움이 됩니다 . 나사산 길이의 선택은 나사산을 먼 뼈 조각에 가장 잘 맞춥니다 .

와셔는 나사 머리가 뼈 안으로 가라앉는 것을 방지하기 위해 골 소실이 진행된 뼈에서 해면골 나사 또는 금속 나사를 함께 사용
합니다 .

잠김 나사 는 나사산 판 구멍과 결합되어 구조를 형성합니다 . 이 구멍은 골 소실이 진행된 뼈나 멀티 골절의 장점을 제공하며 , 
특히 골 소실이 진행된 뼈의 경우 일차 및 이차 감소 손실을 방지합니다 . 코어 직경이 크면 벤딩 및 절단 강도가 향상되고 하중
이 골격의 넓은 영역에 분산됩니다 . 스타드라이브 리세스로 토크를 개선하고 스트립에 대한 저항성을 높일 수 있습니다 . 자체 
테이핑 플룻은 나사 삽입 시간이 단축됩니다 .

나사 구멍 삽입기를 나사 구멍에 삽입하여 플레이트와 뼈 사이의 거리를 유지할 수 있으며 , 플레이트 아래 뼈의 압박으로 인한 
뼈로의 혈액 공급이 감소하고 골치유가 지연되는 것을 방지할 수 있습니다 .

성능 특성
제조업체의 사용 지침 및 라벨 표시에 따라 사용하는 경우 , 뼈나사 시스템은 토크 전달 , 휨강도 및 구동 토크의 더 나은 성능으
로 뼈 골절을 안정화시키기 위한 것이며 , 일부 내부 고정 또는 외부 고정 방법이 뒤따를 수 있습니다 .

포장
각 구성품의 포장은 제품 수령 시 온전한 상태여야 합니다 . 모든 임플란트와 기구 세트는 사용 전에 완전성 및 손상 여부를 세
밀하게 검사해야 합니다 . 손상된 포장 또는 제품은 사용해서는 안 되며 Trauson 으로 반환해야 합니다 .

세척 및 오염 제거
비멸균 상태로 제공된 제품은 사용 전에 세척 , 소독 및 멸균 처리해야 합니다 . 세척 및 멸균을 위해 세척 , 소독 및 멸균 처리 전
에 제품을 포장에서 꺼냅니다 . 사용자는 적절한 세척 , 소독 및 멸균 공정을 적용해야 합니다 . 중성 세척제만 사용해야 합니다 . 
세척제 및 소독제 제조업체의 준비 설명서를 고려해야 합니다 .

모든 기구는 멸균 처리하여 멸균된 수술 장소로 가져가기 전에 병원에서 지정한 방법에 따라 세척해야 합니다 . 세척 및 오염 제
거 시 중성 세제를 사용한 다음 탈이온수로 헹구는 과정을 포함할 수 있습니다 .
모든 기구의 작동 부품에 윤활유를 충분히 도포해야 합니다 . 윤활유는 공업용 오일이 아닌 수술용 윤활유를 사용하십시오 .
참고 : 표백제 또는 포르말린이 포함된 것과 같은 특정 세척액은 장치에 손상을 줄 수 있으므로 사용하지 마십시오 .

멸균
다음 멸균 공정 기준은 Trauson 에서 유효성을 확인했으며 , 멸균 공정에 권장됩니다 .

또한 , 최종사용자가 이용하는 멸균 방법을 Trauson 이 제시한 바와 같이 밸리데이션해야 합니다 .

주의
이 장치를 사용하는 동안 제품 관련 사고가 발생한 경우 제조사와 국가 당국에 통지하십시오 .

운송 및 보관 조건
운송 및 보관 시의 상대습도는 80% 이하여야 합니다 . 제품을 부식성 기체가 없는 외풍이 드는 실내에 보관하십시오 .

폐기
병원들은 국가에서 시행중인 의료 폐기물 처리 규정을 따라야 합니다 . 오염된 장치는 폐기하기 전에 오염된 단위를 제거해야 
합니다 .

정보
수술법이나 제품 또는 제품의 사용에 대한 정보가 필요한 경우 현지 대리점 또는 Trauson( 전화 : +86-519-86387075, 이메일 : 
info@trauson.com) 에 문의하십시오 . 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το σύστημα οστικών βιδών προορίζεται για χρήση σε συνδυασμό με προϊόντα της Trauson (π.χ. σύστημα οστικών πλακών) για 
συμπληρωματική καθήλωση. Το σύστημα οστικών βιδών διατίθεται σε διάφορα μεγέθη και σχέδια. Το σύστημα βίδας οστών είναι 
κατασκευασμένο από κράμα τιτάνιου που συμμορφώνεται με το ISO 5832-3.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το σύστημα οστικών βιδών ενδείκνυται για την καθήλωση και σταθεροποίηση της περιοχής του κατάγματος, με σκοπό τη διατήρηση 
κατάλληλης σύγκλεισης κατά τη διάρκεια επούλωσης του κατάγματος. Ορισμένοι τύποι οστικών βιδών μπορούν να χρησιμοποιηθούν μαζί με 
τις οστικές πλάκες.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το σύστημα βίδας οστών συμπεριλαμβανομένων των βιδών φλοιού, βιδών ακύρωσης, σωληνωτών βιδών, της ροδέλας, των βιδών 
κλειδώματος και του εισαγωγέα βιδωτής οπής, έχουν σχεδιαστεί για να παρέχουν στήριξη για κατάγματα, συντήξεων ή οστεοτομιών. Γενικά, οι 
βίδες αυτές ενδείκνυνται για κατάγματα που απαιτούν πρόσθετη σταθερότητα. 

Οι ενδείξεις περιλαμβάνουν τα εξής:
Βίδα φλοιώδους οστού: 
-κάταγμα φλοιώδους οστού.
Βίδα σπογγώδους οστού: 
-κάταγμα σπογγώδους οστού. 
Αυλοφόρος βίδα και ροδέλα: 
-κάταγμα της μετάφυσης των άκρων και κάταγμα άκρας χειρός, άκρου ποδός, λεκάνης και ιερού οστού. 
Βίδα ασφάλισης και βίδα πλήρωσης:
-κάταγμα άκρων και λεκάνης.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η επιλογή της καταλληλότερης συσκευής και θεραπείας πρέπει να βασίζεται στην εκπαίδευση, την κατάρτιση και την επαγγελματική κρίση του 
ιατρού. Οι συνθήκες που παρουσιάζουν αυξημένο κίνδυνο αποτυχίας περιλαμβάνουν τις εξής:
1.Οποιαδήποτε ενεργή ή πιθανολογούμενη λανθάνουσα λοίμωξη ή έκδηλη τοπική φλεγμονή επί της πάσχουσας περιοχής ή γύρω από αυτή.
2.Μειωμένη αγγειοβρίθεια, η οποία θα εμπόδιζε την επαρκή αιμάτωση του κατάγματος ή της περιοχής της επέμβασης.
3.Οστίτης ιστός καταπονημένος από ασθένεια, λοίμωξη ή προηγούμενη εμφύτευση και ο οποίος αδυνατεί να παράσχει επαρκή στήριξη ή/και 
καθήλωση των συσκευών.
4.Ευαισθησία στα υλικά κατασκευής του εμφυτεύματος, αποδεδειγμένη ή εικαζόμενη.

5.Παχυσαρκία. Ένας υπέρβαρος ή παχύσαρκος ασθενής μπορεί να ασκήσει στο εμφύτευμα φορτίο τέτοιο που να οδηγήσει σε αποτυχία
καθήλωσης της συσκευής ή αστοχία της ίδιας της συσκευής.
6.Ασθενείς με ανεπαρκή ιστική κάλυψη στο σημείο της επέμβασης.
7.Χρησιμοποίηση του εμφυτεύματος κατά τρόπο ώστε να παρεμβαίνει σε άλλες ανατομικές δομές ή στη φυσιολογική απόδοση.
8.Οποιαδήποτε ψυχική ή νευρομυϊκή διαταραχή, η οποία θα δημιουργούσε μη αποδεκτό κίνδυνο αποτυχίας της καθήλωσης ή επιπλοκών κατά 
τη μετεγχειρητική πορεία.
9.Άλλες ιατρικές ή χειρουργικές καταστάσεις οι οποίες θα απέκλειαν το δυνητικό όφελος της επέμβασης.

ΥΠΟΨΗΦΙΟΙ ΧΡΗΣΤΕΣ
Το Σύστημα οστικών βιδών προορίζεται να χρησιμοποιηθεί από αδειούχους επαγγελματίες υγείας. Οι επαγγελματίες υγείας θα πρέπει 
να γνωρίζουν πλήρως την προβλεπόμενη χρήση των προϊόντων και τις εφαρμοστέες χειρουργικές τεχνικές και θα πρέπει να διαθέτουν 
τις κατάλληλες μεθόδους κατάρτισης (για παράδειγμα, σχετικά προγράμματα χειρουργικής παραμονής). Πρόσθετες ομάδες χρηστών 
περιλαμβάνουν νοσηλευτές και προσωπικό επανεπεξεργασίας στο χειρισμό, τον καθαρισμό και την αποστείρωση των συσκευών, κατά 
περίπτωση.

ΣΤΟΧΕΥΌΜΕΝΗ ΟΜΑΔΑ ΑΣΘΕΝΟΥΣ
Αυτή η ομάδα-στόχος για την εφαρμογή του Σύστημα οστικών βιδών είναι σκελετικά ώριμοι ασθενείς (σύμφωνα με την κρίση του αδειούχου 
επαγγελματία υγείας) με χρήση στις κατάλληλες ανατομικές δομές όπως ορίζονται στις ενδείξεις.

ΕΝΔΕΧΟΜΕΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΚΑΙ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Σε πολλές περιπτώσεις, τα δυσμενή αποτελέσματα μπορεί να σχετίζονται με κλινικούς παράγοντες και όχι με τη συσκευή. Η ακόλουθη λίστα 
ενδέχεται να μην περιλαμβάνει όλες τις επιπλοκές που προκαλούνται από την ίδια τη χειρουργική διαδικασία.
1.Καθυστερημένη πώρωση ή αποτυχία πώρωσης στη θέση του κατάγματος.
2.Αυτές οι συσκευές μπορεί να υποστούν θραύση όταν υποβάλλονται στα αυξημένα φορτία που συνεπάγεται η καθυστερημένη πώρωση ή η 
μη πώρωση. Οι συσκευές εσωτερικής καθήλωσης είναι συσκευές διαμοιραζόμενης υποστήριξης φορτίων που προορίζονται για τη διατήρηση 
των κατεαγότων οστικών επιφανειών σε παράθεση προκειμένου να διευκολυνθεί η επούλωση. Εάν η επούλωση καθυστερεί ή δεν επέρχεται, 
η συσκευή ενδέχεται να υποστεί τελικά θραύση λόγω κόπωσης του μετάλλου. Οι επιβαρύνσεις στη συσκευή που προέρχονται από φορτία και 
από το επίπεδο δραστηριότητας του ασθενούς καθορίζουν τη διάρκεια ζωής της συσκευής.
3.Καταστάσεις οι οποίες οφείλονται σε αποτυχία πώρωσης, οστεοπόρωση, οστεομαλάκυνση, διαβήτη, ελλιπή επαναγγείωση και κακή 
οστεοπλασία μπορεί να προκαλέσουν χαλάρωση, κάμψη, ράγισμα ή θραύση της συσκευής ή πρόωρη απώλεια σταθερής καθήλωσης στο 
οστό.
4.Η εσφαλμένη ευθυγράμμιση μπορεί να προκαλέσει πλημμελή πώρωση του οστού ή/και κάμψη, ράγισμα ή ακόμη και θραύση της συσκευής.
5.Αυξημένη αντιδραστική ανάπτυξη ινώδους ιστού γύρω από την περιοχή του κατάγματος λόγω ασταθών συντριπτικών καταγμάτων.
6.Πρώιμη ή όψιμη λοίμωξη, εν τω βάθει ή/και επιφανειακή.
7.Εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση.
8.Ανάγγεια νέκρωση.
9.Βράχυνση του οστού/της θέσης του κατάγματος.
10.Ενδέχεται να προκύψει υποκλινική νευρική βλάβη ως αποτέλεσμα του χειρουργικού τραύματος.
11.Έχουν αναφερθεί σποραδικά περιστατικά αντιδράσεων ευαισθησίας των ασθενών στα υλικά κατασκευής μετά από χειρουργική εμφύτευση. 
Ωστόσο, η σημασία τους χρήζει περαιτέρω κλινικής αξιολόγησης.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΠΡΟΣΟΧΗΣ
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ 
1.ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ: Τα εμφυτεύματα και τα εργαλεία που πρόκειται να χρησιμοποιηθούν πρέπει να καθαρίζονται επιμελώς 
σε καθαρό περιβάλλον και να αποστειρώνονται σχολαστικά σε κατάλληλη θερμοκρασία και πίεση πριν από τη χρήση τους. 
2.ΕΠΙΛΟΓΗ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΥ ΜΕΓΕΘΟΥΣ: Η σωστή επιλογή της συσκευής καθήλωσης κατάγματος είναι εξαιρετικά 
σημαντική. Η μη χρήση της κατάλληλης συσκευής ανάλογα με την κατάσταση του κατάγματος μπορεί να επιταχύνει την κλινική αποτυχία.
Η μη χρήση του κατάλληλου στοιχείου ώστε να διατηρηθεί επαρκής αιμάτωση και να επιτευχθεί σταθερή καθήλωση μπορεί να οδηγήσει σε
χαλάρωση, κάμψη, ράγισμα ή θραύση της συσκευής ή/και του οστού. Το σωστό μέγεθος εμφυτεύματος για έναν δεδομένο ασθενή μπορεί να 
καθοριστεί με την αξιολόγηση του ύψους, του βάρους, των λειτουργικών απαιτήσεων και της ανατομίας του ασθενούς. Κάθε εμφύτευμα πρέπει 
να χρησιμοποιηθεί στην κατάλληλη ανατομική περιοχή, σύμφωνα με τα καθιερωμένα πρότυπα εσωτερικής καθήλωσης.
3.ΕΠΙΛΟΓΗ ΑΣΘΕΝΩΝ: Η κατάλληλη επιλογή ασθενών είναι ζωτικής σημασίας για την επιτυχία της διαδικασίας. Μόνο όσοι ασθενείς 
ικανοποιούν τα κριτήρια που αναφέρονται στην ενότητα ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ του παρόντος εγγράφου ΚΑΙ δεν πάσχουν από καμία από τις παθήσεις 
που αναφέρονται στην ενότητα ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ του παρόντος εγγράφου πρέπει να θεωρούνται υποψήφιοι για χειρουργική επέμβαση με το
σύστημα οστικών βιδών. 
4.ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ: Ο χειρισμός και η φύλαξη των στοιχείων του εμφυτεύματος πρέπει να γίνονται σωστά, ώστε να προστατεύονται από ακούσια 
πρόκληση ζημιάς. Ο χειρουργός πρέπει να αποφύγει την πρόκληση εγκοπών ή χαραγών στις επιφάνειες των βιδών, αφού αυτές μπορεί να 
επιφέρουν πρόωρη αστοχία του στοιχείου.
5.ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ: Οι προεγχειρητικές οδηγίες προς τον ασθενή είναι πολύ σημαντικές. Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται 
για τους περιορισμούς του εμφυτεύματος και για τους πιθανούς κινδύνους της επέμβασης. Πρέπει να δίνεται η οδηγία στον ασθενή να 
περιορίσει τη μετεγχειρητική δραστηριότητα, αφού έτσι θα περιοριστεί ο κίνδυνος κάμψης, θραύσης ή χαλάρωσης των στοιχείων του 
εμφυτεύματος. Ο ασθενής πρέπει να ενημερωθεί ότι τα στοιχεία του εμφυτεύματος μπορεί να καμφθούν, να σπάσουν ή να χαλαρώσουν ακόμα 
και αν τηρηθούν οι περιορισμοί στη δραστηριότητα.
6.ΜΙΑΣ ΜΟΝΟ ΧΡΗΣΗΣ: Η επαναχρησιμοποίηση μιας συσκευής μίας χρήσης η οποία έχει έρθει σε επαφή με αίμα, οστό, ιστό ή άλλα σωματικά
υγρά μπορεί να προκαλέσει βλάβη της υγείας του ασθενούς ή του χρήστη. Οι πιθανοί κίνδυνοι που σχετίζονται με την επαναχρησιμοποίηση 
συσκευών μίας χρήσης περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τη μηχανική βλάβη, την αποδόμηση του υλικού, την ενδεχόμενη εκχύλιση ουσιών και τη 
μετάδοση μολυσματικών παραγόντων. Η επαναποστείρωση μπορεί να οδηγήσει σε βλάβη ή σε μειωμένη απόδοση.
7.ΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΑ: Μην χρησιμοποιείτε το σύστημα οστικών βιδών με εξαρτήματα άλλων συστημάτων. Εκτός εάν καθορίζεται διαφορετικά, οι 
συσκευές της Trauson δεν πρέπει να συνδυάζονται με τα εξαρτήματα άλλου συστήματος.
8.Η αφαίρεση του εμφυτεύματος πρέπει να ακολουθείται από επαρκή μετεγχειρητική αντιμετώπιση για την αποφυγή κατάγματος ή 
επανακατάγματος του οστού.
9.Για βέλτιστα αποτελέσματα, ο ίδιος τύπος εργαλείων που χρησιμοποιήθηκε για την εμφύτευση πρέπει να χρησιμοποιηθεί και για την 

αφαίρεση του εμφυτεύματος.
10.Η Trauson δεν παρέχει και δεν μπορεί να παρέχει καμία εγγύηση για τη χρήση εργαλείων ή εξαρτημάτων εργαλείων στα οποία έχουν
πραγματοποιηθεί επισκευές ή προσπάθειες επισκευής, παρά μόνον εφόσον αυτές έχουν διενεργηθεί από την Trauson ή από εξουσιοδοτημένο 
αντιπρόσωπο επισκευών της Trauson. Η χρήση ενός εργαλείου για εργασίες άλλες από αυτές για τις οποίες προορίζεται μπορεί να προκαλέσει 
ζημιά/θραύση του εργαλείου ή/και τραυματισμό του ασθενούς.
11.Εάν υπάρχει οποιαδήποτε αμφιβολία ή αβεβαιότητα σχετικά με την κατάλληλη χρήση των εργαλείων, επικοινωνήστε με το Τμήμα 
Εξυπηρέτησης Πελατών της Trauson. Κάθε διαθέσιμο φυλλάδιο χειρισμού παρέχεται κατόπιν σχετικού αιτήματος. 

ΠΡΟΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1.Πρέπει να επιλέγονται μόνον ασθενείς που ανταποκρίνονται στα κριτήρια που περιγράφονται στις ενδείξεις.
2.Κατάσταση ή/και προδιαθέσεις του ασθενούς, παρόμοιες με εκείνες που αναφέρονται στις πιο πάνω αντενδείξεις, πρέπει να αποφεύγονται.
3.Πρέπει να επιδίδεται ιδιαίτερη προσοχή κατά το χειρισμό και την αποθήκευση των εμφυτευμάτων.  Τα εμφυτεύματα δεν θα πρέπει να 
υποστούν εκδορές ή άλλες καταστροφές.  Τα εμφυτεύματα και τα εργαλεία πρέπει να προστατεύονται κατά τη φύλαξη καθώς και από
διαβρωτικά περιβάλλοντα.
4.Εκτός εάν καθορίζεται διαφορετικά, η συσκευή δεν πρέπει να συνδυάζεται με τα εξαρτήματα άλλου συστήματος.
5.Όλα τα εξαρτήματα πρέπει να καθαρίζονται και να αποστειρώνονται πριν από τη χρήση.

ΠΡΟΣΟΧΗ
1.Πριν από τη χρήση αυτού του προϊόντος, οι χρήστες πρέπει να διαβάσουν προσεκτικά το εγχειρίδιο χειρουργικής τεχνικής που έχει 
δημοσιευθεί από την Trauson και να διαθέτουν τις κατάλληλες ικανότητες για τη διαδικασία λειτουργίας του προϊόντος. 
2.Δεν συνιστάται η χρήση προϊόντων της Trauson με προϊόντα άλλων κατασκευαστών, καθώς αυτή η χρήση δεν έχει επαληθευτεί ή επικυρωθεί.

ΠΡΟΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΑ
1.Το εμφύτευμα προορίζεται για μία μόνο χρήση.
2.Βεβαιωθείτε ότι όλα τα εξαρτήματα που απαιτούνται για την επέμβαση είναι διαθέσιμα στο χειρουργείο.
3.Συνιστάται επιθεώρηση προ της επέμβασης προκειμένου να εξακριβωθεί εάν τα εμφυτεύματα έχουν υποστεί φθορά κατά την αποθήκευση.
4.Αν και σπάνια, είναι δυνατόν να προκύψει διεγχειρητική θραύση των εργαλείων. Τα εργαλεία που έχουν υποστεί υπερβολική χρήση ή στα 
οποία έχει ασκηθεί υπερβολική δύναμη είναι ευπαθή σε θραύση. Τα εργαλεία πρέπει να ελέγχονται για φθορά ή ζημιές πριν από τη χειρουργική 
επέμβαση.

ΔΙΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΑ
1.Πρέπει να αποφεύγονται οι φθορές στην επιφάνεια των εμφυτευμάτων.
2.Απορρίψτε όλα τα εμφυτεύματα που έχουν υποστεί φθορά ή κακή μεταχείριση.
3.Κατά τη διάρκεια της επέμβασης πρέπει να γίνονται επανειλημμένοι έλεγχοι, ώστε να διασφαλίζεται η σταθερότητα της σύνδεσης μεταξύ του 
εμφυτεύματος και του εργαλείου ή μεταξύ των εργαλείων που απαιτούνται για την ακριβή τοποθέτηση και στερέωση του εμφυτεύματος.
4.Μετά την επέμβαση πρέπει να ελέγχεται, με τη βοήθεια του ενισχυτή εικόνας, η σωστή τοποθέτηση όλων των εμφυτευμάτων.
5.Μη χρησιμοποιείτε τα εξαρτήματα των συστημάτων προϊόντων Trauson σε συνδυασμό με εξαρτήματα συστημάτων άλλου κατασκευαστή,
εκτός εάν καθορίζεται διαφορετικά (ανατρέξτε στο εγχειρίδιο εγχειρητικής μεθόδου).

ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΑ
1.Μετεγχειρητική δραστηριότητα του ασθενούς: Τα εμφυτεύματα αυτά δεν προορίζονται για την πλήρη στήριξη ολόκληρου του βάρους του 
ασθενούς, ούτε για τη στήριξη σημαντικού μέρους του βάρους του για εκτεταμένα χρονικά διαστήματα. Για το λόγο αυτό, οι μετεγχειρητικές 
οδηγίες και οι προειδοποιητικές συστάσεις προς τους ασθενείς είναι ιδιαίτερα σημαντικές. Επιτρέπεται η χρήση εξωτερικής ακινητοποίησης (π.χ. 
με χρήση νάρθηκα ή γύψου) έως ότου ο ακτινολογικός έλεγχος ή άλλες διαδικασίες επιβεβαιώσουν την επαρκή στερεοποίηση του οστού. 
2.Το εμφύτευμα είναι βραχυχρόνιο. Σε περίπτωση καθυστέρησης ή αποτυχίας της στερεοποίησης του οστού ή μη εκφύτευσης, ενδέχεται να
προκύψουν επιπλοκές, όπως για παράδειγμα θραύση ή χαλάρωση του εμφυτεύματος ή αστάθεια του συστήματός του. Συνιστώνται τακτικές 
μετεγχειρητικές εξετάσεις (π.χ. ακτινολογικοί έλεγχοι). 
3.Ο κίνδυνος μετεγχειρητικών επιπλοκών (π.χ. αποτυχία του εμφυτεύματος) είναι αυξημένος σε περίπτωση που οι ασθενείς είναι παχύσαρκοι 
ή/και αδυνατούν να ακολουθήσουν τις οδηγίες του ιατρού λόγω ψυχικών ή νευρομυϊκών διαταραχών. Για το λόγο αυτό συνιστάται περαιτέρω 
μετεγχειρητική παρακολούθηση των ασθενών αυτών.
4.Η αφαίρεση του εμφυτεύματος πρέπει να ακολουθείται από επαρκή μετεγχειρητική αντιμετώπιση για την αποφυγή κατάγματος ή 
επανακατάγματος του οστού.

ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ
Η εμφύτευση επηρεάζει την ικανότητα του ασθενούς να μεταφέρει βάρος, την κινητικότητά του και τον τρόπο ζωής του γενικότερα. Για το λόγο 
αυτό, ο χειρουργός θα πρέπει να συμβουλεύει κάθε ασθενή ξεχωριστά σχετικά με την ενδεδειγμένη συμπεριφορά και δραστηριότητα μετά την 
εμφύτευση.
Ο χειρουργός θα πρέπει να προειδοποιεί τον ασθενή ότι η συσκευή δεν έχει τη δυνατότητα να υποκαταστήσει ούτε υποκαθιστά ένα 
φυσιολογικό υγιές οστό, ότι μπορεί να υποστεί θραύση ή φθορά λόγω καταπονητικής δραστηριότητας, τραυματισμού, κακής πώρωσης ή μη 
πώρωσης καθώς και ότι έχει πεπερασμένη διάρκεια ζωής και ενδέχεται να πρέπει να αφαιρεθεί στο μέλλον.
Ο ασθενής θα πρέπει να αναφέρει τυχόν ασυνήθιστες αλλαγές στην περιοχή εμφύτευσης, όπως επίσης πτώσεις ή ατυχήματα, ακόμα και εάν η 
συσκευή ή η περιοχή της επέμβασης δεν εμφανίζει σημάδια βλάβης τη δεδομένη στιγμή. 
Θα πρέπει επίσης να πληροφορηθεί ότι είναι αναγκαίο να προσέρχεται για μετεγχειρητικές εξετάσεις (π.χ. ακτινολογικούς ελέγχους), καθώς και 
για πιθανή εκφύτευση του εμφυτεύματος. 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗΣ ΜΑΓΝΗΤΙΚΟΥ ΣΥΝΤΟΝΙΣΜΟΥ (MRI)
Το Σύστημα οστικών βιδών δεν έχει αξιολογηθεί για ασφάλεια και συμβατότητα στο περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού (MR) και δεν έχει 
ελεγχθεί για θέρμανση ή μετανάστευση στο περιβάλλον MR, εκτός εάν ορίζεται διαφορετικά στις ετικέτες του προϊόντος ή/και στην αντίστοιχη 
λειτουργική τεχνική.

ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
Ο πλήρης σπειροειδής σχεδιασμός των βιδωτών βιδών παρέχει καλύτερη στήριξη του οστού στον φλοιό και βελτιωμένη σταθερότητα. Οι 

σπειροειδείς βίδες μπορούν να χρησιμοποιηθούν επίσης μαζί με πλάκα για να συμπιέσετε την πλάκα στο οστό ή για να δημιουργήσετε αξονική 
συμπίεση.
Το προφίλ σπειρώματος των σπογγωδών βιδών χρησιμοποιεί σπειρώματα βαθιάς κοπής, παρέχοντας αυξημένη δύναμη αγκύρωσης στο 
σπογγώδες οστό και μέγιστη αντίσταση έλξης.
Οι κοχλιωτές βίδες μπορούν να εισαχθούν διαδερμικά πάνω από ένα σύρμα οδηγό, ο σχεδιασμός σπειροειδών σπειρωμάτων παρέχει 
μεγαλύτερη συμπίεση μεταξύ των θραυσμάτων.  Το άκρο βίδας αυτοκοχλιοτόμησης διευκολύνει την εισαγωγή της βίδας εξαλείφοντας την 
ανάγκη για κοχλιοτόμηση στις περισσότερες περιπτώσεις. Οι εγκοπές αντίστροφης κοπής βοηθούν στην αφαίρεση των βιδών. Η επιλογή των 
μηκών των σπειρωμάτων προσφέρει βέλτιστη προσαρμογή των σπειρωμάτων στο μακρινό θραύσμα του οστού.
Οι ροδέλες χρησιμοποιούνται μαζί με σπογγώδη βίδα ή κοχλιωτή βίδα σε οστεοπορωτικό οστό για να αποφευχθεί η βύθιση της κεφαλής της 
βίδας στο οστό.
Οι βίδες κλειδώματος συνδυάζονται με τις οπές σπειροειδούς πλάκας για να σχηματίσουν μια κατασκευή, η οποία παρέχει πλεονεκτήματα 
σε οστεοπορωτικά οστά ή σε κατάγματα πολλαπλών θραυσμάτων και αποτρέπει την πρωτογενή και δευτερογενή απώλεια μείωσης, ειδικά 
για οστεοπορωτικά οστά. Η μεγάλη διάμετρος του πυρήνα βελτιώνει την αντοχή σε κάμψη και διάτμηση και κατανέμει το φορτίο σε μια 
μεγάλη περιοχή του οστού. Η εσοχή σε σχήμα αστεριού παρέχει βελτιωμένη ροπή, αυξημένη αντίσταση κατά την αφαίρεση. Οι εγκοπές 
αυτοκοχλιοτόμησης μειώνουν τον χρόνο εισαγωγής των βιδών.
Ο Εισαγωγέας οπών βιδών μπορεί να εισαχθεί σε μια σπειροειδή οπή για να διατηρήσει την απόσταση μεταξύ της πλάκας και του οστού και να 
αποφύγει τη μείωση παροχής αίματος στο οστό και την καθυστερημένη επούλωση του οστού που προκαλείται από τη συμπίεση στο οστό κάτω 
από την περιοχή της πλάκας.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Όταν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή για χρήση και επισήμανση, το σύστημα οστικών βιδών προορίζεται για να 
σταθεροποιεί τα κατάγματα των οστών με καλύτερη απόδοση μετάδοσης ροπής, αντοχής κάμψης και ροπής κίνησης, μπορεί να ακολουθηθεί 
από κάποια μέσα εσωτερικής στερέωσης ή εξωτερικής στερέωσης.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
Οι συσκευασίες όλων των εξαρτημάτων θα πρέπει να είναι ακέραιες κατά την παραλαβή. Όλα τα σετ εμφυτευμάτων και εργαλείων πρέπει να 
εξετάζονται προσεκτικά ως προς την πληρότητα και την ακεραιότητά τους πριν τη χρήση. Συσκευασίες ή προϊόντα που έχουν υποστεί ζημιά 
δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται και θα πρέπει να επιστρέφονται στην Trauson.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Τα προϊόντα που παρέχονται σε μη αποστειρωμένη κατάσταση πρέπει να καθαρίζονται, να απολυμαίνονται και να αποστειρώνονται πριν 
από τη χρήση. Για καθαρισμό και αποστείρωση, αφαιρέστε το προϊόν από τη συσκευασία του πριν από τον καθαρισμό, την απολύμανση και 
την αποστείρωσή του. Ο χρήστης πρέπει να εφαρμόσει μια κατάλληλη διαδικασία καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης. Πρέπει να 
χρησιμοποιούνται αποκλειστικά καθαριστικά προϊόντα με ουδέτερο pH. Πρέπει να λαμβάνονται υπόψη οι οδηγίες παρασκευής που παρέχονται 
από τον κατασκευαστή του αντίστοιχου προϊόντος καθαρισμού και απολύμανσης.
Όλα τα εργαλεία πρέπει πρώτα να καθαρίζονται χρησιμοποιώντας καθιερωμένες νοσοκομειακές μεθόδους πριν από την αποστείρωση και 
την εισαγωγή σε στείρο χειρουργικό πεδίο. Ο καθαρισμός και η απολύμανση μπορεί να περιλαμβάνουν τη χρήση ουδέτερων καθαριστικών 
προϊόντων και στη συνέχεια έκπλυση με απιονισμένο νερό.
Όλα τα κινητά μέρη των εργαλείων πρέπει να λιπαίνονται καλά. Προσέχετε ώστε να χρησιμοποιείτε λιπαντικά χειρουργικής χρήσης και όχι 
βιομηχανικά λιπαντικά.
Σημείωση: Ορισμένα διαλύματα καθαρισμού, όπως αυτά που περιέχουν λευκαντικό ή φορμαλίνη, μπορούν να προκαλέσουν ζημιά σε 
ορισμένες συσκευές και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Οι ακόλουθες παράμετροι της διαδικασίας αποστείρωσης έχουν επικυρωθεί από την Trauson και συνιστώνται για την αποστείρωση:

Επιπλέον, η μέθοδος αποστείρωσης που χρησιμοποιούν οι τελικοί χρήστες θα πρέπει να επικυρώνεται, όπως συνιστάται από την Trauson.

ΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Παρακαλείσθε να ενημερώσετε τον κατασκευαστή και την εθνική αρχή, εάν έχει συμβεί κάποιο περιστατικό που σχετίζεται με το προϊόν κατά τη 
χρήση αυτής της συσκευής.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΗΣ
Η σχετική υγρασία κατά τη μεταφορά και φύλαξη του προϊόντος δεν υπερβαίνει το 80%. Φυλάσσετε τα προϊόντα σε αεριζόμενο χώρο, απουσία 
διαβρωτικών αερίων.

ΔΙΆΘΕΣΗ
Τα νοσοκομεία θα πρέπει να ακολουθούν τους ισχύοντες εθνικούς κανονισμούς για τη διάθεση των ιατρικών αποβλήτων. Οι μολυσμένες 
μονάδες πρέπει να απολυμαίνονται πριν απορριφθούν.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Για να αποκτήσετε ένα Εγχειρίδιο Χειρουργικής Τεχνικής ή για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά με τα προϊόντα ή τη χρήση τους, 
επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο ή απευθείας με την Trauson στο τηλέφωνο +86-519-86387075. Μπορείτε επίσης να στείλετε email 
στη διεύθυνση: info@trauson.com. 

"Траусон Медикал Инструмент Ко., Лтд." (Китай) 
(Trauson Medical Instrument Co.,Ltd.) 
9 Лонгмен Роуд, 
Чанчжоу, провинция Цзянсу, Китай
Почтовый индекс: 213164
Тел.: +86-519-86387075
Факс: +86-519-86387279

Trauson (China) Medical Instrument Co.,Ltd. 
9 Longmen Road, 
Changzhou, Jiangsu, China
우편 번호 : 213164
전화 : +86-519-86387075
팩스 : +86-519-86387279

Trauson (China) Medical Instrument Co.,Ltd. 
9 Longmen Road, 
Changzhou, Jiangsu, Κίνα
Τ.Κ.: 213164
Τηλ.: +86-519-86387075
Φαξ: +86-519-86387279

Представитель в Европе:
"Шанхай интернэшнл холдинг корпорэйшн ГмбХ" (Shanghai 
International Holding Corp. GmbH) (европе) 
Айфештрассе, 80, 20537 Гамбург, Германия
Тел.: +49-40-2513175  
Факс: +49-40-255726

유럽 대리점 :
Shanghai International Holding Corp. GmbH 
(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
전화 : +49-40-2513175  
팩스 : +49-40-255726

Αντιπρόσωπος για την Ευρώπη:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Γερμανία
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Ознакомиться с инструкциями по 
применению
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Медицинское изделие
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Дата производства

Не использовать при обнаружении 
повреждения упаковки

Имеются ограничения по 
влажности

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Материал

Предостережение

제조업체

재사용 금지

카탈로그 번호

사용 안내 참조

묶음 코드

의료 기계

비멸균

수량

제조 일자

포장이 손상된 경우 사용하지 말 것

습기를 피할 것

유럽공동체 책임대표자

재료

주의사항

Κατασκευαστής

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Αριθμός καταλόγου

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες 
χρήσης

Κωδικός παρτίδας

Ιατρική συσκευή

Μη αποστειρωμένο

Ποσότητα

Ημερομηνία κατασκευής

Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν 
η συσκευασία είναι κατεστραμμένη

Όριο υγρασίας

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Υλικό

Προσοχή

Способ
Цикл
Температура
Время воздействия
Время высыхания

Стерилизация влажным жаром согласно ISO 17665
Насыщенный пар с частичным принудительным удалением воздуха
132-137°C (270-277°F)
4 минуты (минимум)
30 минут (минимум, в камере)

방법

주기

온도

노출 시간

건조 시간

ISO 17665 에 따른 습열 멸균법

포화 증기 투입 및 부분적 강제 배기

132-137° C(270-277° F)

4 분 ( 최소 )

30 분 ( 최소 , 실내 )

Μέθοδος
Κύκλος
Θερμοκρασία
Χρόνος έκθεσης
Χρόνος στεγνώματος

Αποστείρωση με υγρή θερμότητα κατά ISO 17665
Κορεσμένος ατμός με κλασματική εξαναγκασμένη απομάκρυνση αέρα
132-137°C (270-277°F)
4 λεπτά (κατ' ελάχιστον)
30 λεπτά (κατ' ελάχιστον, σε θάλαμο)

DESCRIÇÃO
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 fixação auxiliar. O Sistema de parafuso do osso está disponível em vários tamanhos e modelos. O sistema de Parafuso Ósseo é 
feito de liga de titânio em conformidade com a ISO 5832-3.

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

INDICAÇÕES DE USO
O Sistema de Parafuso Ósseo incluindo Parafusos Corticais, Parafusos Esponjosos, Parafusos Canelados, Arruela, Parafusos de 
Travamento e Insersor de Orifício de Parafuso, foi projetado para proporcionar fixação para fraturas, fusões ou osteotomias. Em geral, 
esses parafusos são indicados para fraturas que requerem estabilidade adicional. 

As indicações incluem:
Parafuso cortical: 
-fratura do osso cortical.
Parafuso canceloso: 
-fratura do osso canceloso. 
Parafuso canelado e arruela: 
-fratura metafisiária dos membros e fratura da mão, pé, pélvis e sacro. 
Parafuso de bloqueio e parafuso de enchimento:
-fratura dos membros e da pélvis.

CONTRA-INDICAÇÕES
O dispositivo e tratamento apropriado devem ser escolhidos conforme a educação, treinamento e julgamento profissional do médico. 
As condições que apresentam um risco incrementado de falha incluem:
1.Qualquer infeção latente ativa ou suspeita, ou inflamação local marcada, em ou em redor da área afetada.
2.Vascularidade comprometida que pode inibir o fornecimento adequado de sangue à fratura ou ao local da operação.

3.Estoque do osso comprometido pela doença, infeção ou implantação anterior que não pode fornecer fixação e/ou suporte adequado 
dos dispositivos.
4.Sensibilidade ao material, documentada ou suspeita.
5.Obesidade. Um paciente com excesso de peso ou obeso pode produzir cargas no implante que pode implicar falha da fixação do 
dispositivo, ou falha do próprio dispositivo.
6.Pacientes com cobertura inadequada do tecido sobre o local da operação.
7.Uso do implante que pode causar interferências com as estruturas anatômicas ou desempenho fisiológico.
8.Qualquer doença mental ou neuromuscular que pode criar um risco inaceitável de falha da fixação ou complicações nos cuidados 
pós-operatórios.
9.Outras condições médicas ou cirúrgicas que possam impedir o benefício potencial da cirurgia.

UTILIZADORES
O Sistema de parafuso do osso destina-se a ser aplicado pelos profissoionais de saúde licenciados. Os mesmos devem passar por 
os treinamentos apropriados para qualificação, por exemplo,  programa de residência médica e ser completamente consicente da 
sua finalidade e técnicas cirúrgica aplicável. As demais pessoas, tais como as enfermeiras e trabalhadores de reprocessamento em 
tratamento, limpeza e esterilização dos dispositivos, também fazem parte do grupo de utilizadores.

GRUPO-ALVO DE PACIENTE
De acordo com julgamento dos profissionais de saúde licenciados, o grupo-alvo para aplicação do Sistema de parafuso do osso é de 
pacientes esqueleticamente maturos, com utilização das estruturas anatômicas como as definidas indicações.

COMPLICAÇÕES E EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS
Em muitas situações, os resultados adversos podem estar relacionados clinicamente ao invés de relacionados com o dispositivo. Esta 
lista pode não incluir todas as complicações causadas pelo próprio procedimento cirúrgico.
1.União retardada ou não união do local da fratura.
2.Estes dispositivos podem se partir quando submetidos à carga elevada associada às uniões retardadas e/ou não uniões. Os 
dispositivos de fixação interna são dispositivos de compartilha de carga que se destinam a suportar as superfícies do osso fraturadas 
em aposição para facilitar a cicatrização. Se a cicatrização for retardada ou não ocorrer, o dispositivo pode eventualmente se quebrar 
devido a fadiga do metal. As cargas no dispositivo provocadas pela postura ou pelo nível de atividade do paciente são determinantes 
para a longevidade do dispositivo.
3.As condições atribuíveis a não união, osteoporose, osteomalácia, diabetes, revascularização inibida e formação deficiente do osso 
podem causar desprendimento, dobra, rachas, fraturas do dispositivo ou perda prematura da fixação rígida com o osso.
4.O alinhamento incorreto pode causar uma união 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 instáveis.
6.Infeção precoce ou posterior, profunda e/ou superficial.
7.Trombose venosa profunda.
8.Necrose avascular.
9.Redução do local do osso/fratura afetado.
10.Podem ocorrer danos dos nervos subclínicos como resultado do trauma cirúrgico.
11.Reações de sensibilidade ao material em pacientes a seguir à implantação cirúrgica foram raramente relatadas. Contudo, a sua
importância aguarda futura avaliação clínica.

AVISOS E CUIDADOS
AVISO 
1.PRODUTOS NÃO ESTERILIZADOS: Os implantes e os instrumentos a serem usados precisam ser limpos cuidadosamente em um 
ambiente limpo e esterilizado com a temperatura e pressão apropriadas antes de serem usados. 
2.SELEÇÃO E DIMENSIONAMENTO DO IMPLANTE: A seleção correta do dispositivo de fixação da fratura é extremamente 
importante. Qualquer falha em usar o dispositivo apropriado para a condição da fratura pode acelerar a falha clínica. Qualquer
falha em usar o componente correto para manter o fornecimento adequado de sangue e fornecer fixação rígida 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 anatômico correto, consistente com as normas aceitas da fixação interna.
3.SELEÇÃO DO PACIENTE: A seleção correta do paciente é parte essencial do êxito do procedimento. Apenas os pacientes que 
atendem aos critérios definidos na seção de INDICAÇÕES deste documento E que não apresentem as condições definidas na seção 
CONTRA-INDICAÇÕES deste documento podem se submeter à cirurgia com o Sistema de parafuso do osso. 
4.MANUSEIO: Os componentes do implante devem ser manuseados e armazenados corretamente para protegê-los contra danos 
acidentais. O cirurgião deve evitar criar chanfros ou riscos na superfície do parafuso, pois podem induzir à falha precoce do 
componente.
5.ORIENTAÇÃO DO PACIENTE: É essencial que o paciente seja orientado antes da cirurgia. Ele deve estar ciente das limitações
do implante e os possíveis riscos da cirurgia. O paciente deve ser orientado a limitar as atividades pós-cirúrgicas, 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 orientações para restrição de atividade.
6.SOMENTE USO ÚNICO: A reutilização de um dispositivo de uso único que tenha estado em contato com sangue, osso, tecido
ou outros fluidos corporais pode causar lesões no paciente ou no usuário. Os riscos possíveis associados com a reutilização de um 
dispositivo de uso único incluem, mas não só, falhas mecânicas, degradação do material, lavagens potenciais e transmissão de 
agentes infecciosos. A reesterilização pode resultar em danos ou em um desempenho reduzido.
7.COMPATIBILIDADE: Não use o Sistema de parafuso do osso com componentes de outros sistemas. A menos que seja indicado o 
contrário, os dispositivos da Trauson não se destinam a serem combinados com os componentes de outro sistema.

8.A remoção do implante deve ser seguida pelo gerenciamento adequado pós-operatório para evitar a fratura ou refratura do osso.
9.Para excelentes resultados, o mesmo tipo de instrumento usado para implantação deve ser usado para a remoção do implante.
10.A Trauson não garante o uso de instrumentos ou de quaisquer peças de componentes cujos reparos não foram realizados pela
Trauson ou qualquer representante autorizado pela Trauson. O uso de instrumentos para tarefas que não aquelas para que eles foram 
projetados pode resultar em instrumentos danificados/quebrados e/ou lesões do paciente.
11.Se houver dúvidas quanto ao uso correto dos instrumentos, entre em contato com o departamento de atendimento ao cliente da 
Trauson. Qualquer panfleto cirúrgico disponível será fornecido quando solicitado. 

AVISOS PRÉ-OPERATÓRIOS
1.Apenas os pacientes que se enquadram nos critérios descritos nas indicações devem ser selecionados.
2.As condições e/ou predisposições do paciente, como as abordadas nas contra-indicações, devem ser evitadas.
3.Tome cuidado ao manusear e armazenar os implantes.  Eles não 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 não deve ser usado em conjunto com componentes de outro sistema.
5.Todas as peças devem estar limpas e esterilizadas antes do uso.

CUIDADO
1.Antes de usar este produto, os usuários precisam ler cuidadosamente a Técnica cirúrgica publicada pela Trauson e serem 
experimentados no processo de operação deste produto. 
2.Não é recomendado usar os produtos Trauson simultaneamente com outras marcas, pois isso não está verificado nem validado.

PRÓ-OPERATÓRIO
1.O implante é somente para uso único.
2.Certifique-se de que todos os componentes necessários para a operação estão disponíveis na sala de operações.
3.A inspeção 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-operações. Os instrumentos que tenham sido sujeitos a 
força ou uso excessivo são suscetíveis a fraturas. Os instrumentos devem ser examinados relativamente ao desgaste ou danos antes 
da cirurgia.

INTRA-OPERAÇÕES
1.Evite danos na superfície dos implantes.
2.Descarte todos os implantes danificados ou que apresentem problemas.
3.Durante o curso da operação, verifique repetidamente para se certificar que a conexão entre o implante e o instrumento, ou entre os 
instrumentos, requerida para fixação e posicionamento preciso está segura.
4.Após o procedimento, verifique o posicionamento correto de todos os implantes usando o intensificador de imagem.
5.Não use componentes dos sistemas de produtos da Trauson junto com componentes de sistemas de outros fabricantes, a menos 
que seja especificado o contrário (veja o manual técnico de operação).

PÓS-OPERATÓRIO
1.Atividade do paciente pós-operação: Esses implantes não se destinam a suportar a carga completa do paciente intensamente, nem 
se destinam a suportar uma parte significativa da carga durante períodos de tempo prolongados. Por esta razão, são extremamente 
importantes as instruções e avisos pós-operação para os pacientes. A imobilização externa (por exemplo, cintas ou fundição) pode ser 
usada até os raios X ou outros procedimentos confirmarem a consolidação adequada do osso. 
2.O implante é um implante de curto prazo. Na eventualidade de um retardo na consolidação do osso, ou se essa consolidação não for 
efetuada, ou se a explantação não for efetuada, podem ocorrer problemas como, por exemplo, fratura ou desprendimento do implante 
ou instabilidade do sistema de implante. São aconselhados os exames regulares pós-operação (por exemplo, verificações de raios X). 
3.O risco de complicações pós-operação (por exemplo, falha de um implante) é maior se os pacientes forem obesos e/ou se não 
conseguirem seguir as recomendações do médico devido a qualquer doença mental ou neuromuscular. Por esta razão, esses
pacientes devem ter acompanhamento adicional pós-operatório.
4.A remoção do implante deve ser seguida pelo gerenciamento adequado pós-operatório para evitar a fratura ou refratura do osso.

INFORMAR O PACIENTE
A implantação afeta a capacidade do paciente para carregar cargas, a sua mobilidade e as circunstâncias gerais de vida. Por esta 
razão, o cirurgião deve aconselhar cada paciente individualmente sobre a atividade e o comportamento correto após a implantação.
O cirurgião deve informar o paciente de que o dispositivo não pode e não replica um osso saudável normal, que o dispositivo pode 
quebrar ou ficar danificado como resultado de atividade intensa, trauma, união incorreta ou não união e que o dispositivo tem um 
período de vida limitado e que pode precisar ser removido no futuro.
Explique a necessidade de relatar alterações invulgares na área da implantação, bem como quedas ou acidentes, mesmo se o 
dispositivo ou o local da operação não apresentarem danos/lesões. 
Explique também a necessidade de aparecer para exames pós-operatórios (por exemplo, verificações de raios X) e para explantação 
possível do implante. 

INFORMAÇÃO DE IMAGEM POR RESSONÂNCIA MAGNÉTICA
Salva indicação em contrário nas etiquetas dos produtos ou/e respetiva técnicas operativas, não se realizam as avaliações de 
segurança, compatibilidade, aquecimento e movimento do Sistema de parafuso do osso em ambiente de rossonância magnética.

BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O projeto roscado completo dos parafusos corticais proporciona melhor aquisição óssea no córtex e melhor estabilidade. Os parafusos 

corticais também podem ser usados com a placa juntos para comprimir a placa ao osso ou criar compressão axial.
O perfil de rosca dos parafusos esponjosos utiliza roscas de corte profundo, proporcionando maior força de ancoragem no osso 
esponjoso e máxima resistência ao arrancamento.
Os parafusos canulados podem ser inseridos percutaneamente sobre um fio-guia, o projeto de roscas esponjosas proporciona maior 
compressão entre fragmentos. A ponta do parafuso auto-roscante facilita a inserção do parafuso, eliminando a necessidade de 
rosqueamento na maioria dos casos. Os canais de corte reverso auxiliam na remoção dos parafusos. A escolha de comprimentos de 
rosca oferece o melhor ajuste de roscas em fragmentos ósseos distantes.
As arruelas são usadas com parafuso esponjoso ou parafuso canulado juntos no osso osteoporótico para evitar que a cabeça do 
parafuso se afunde no osso.
Os parafusos de travamento se encaixam com os orifícios da placa roscada para formar uma construção, o que oferece vantagens no 
osso osteoporótico ou em fraturas multi-fragmentárias, evita a perda de redução primária e secundária, especialmente para os ossos 
osteoporóticos. O grande diâmetro do núcleo melhora a resistência à flexão e ao cisalhamento e distribui a carga por uma grande área 
do osso. O recesso do stardrive permite maior torque e maior resistência ao descascamento. As ranhuras auto-adesivas reduzem o 
tempo de inserção dos parafusos.
O insersor de orifício do parafuso pode ser inserido no orifício roscado para manter a distância entre a placa e o osso e evitar a 
redução do suprimento de sangue para o osso e o retardo na consolidação óssea causado pela compressão do osso sob a área da 
placa.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
Quando utilizado de acordo com as instruções de uso e rotulagem do fabricante, o sistema de parafusos ósseos destina-se a 
estabilizar as fraturas com melhor desempenho de transmissão de torque, resistência à flexão e torque de acionamento, podendo ser 
seguido por alguns meios de fixação 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 à integridade e ausência de danos, antes do uso. As embalagens 
danificadas ou produtos que não devem ser usados, precisam ser devolvidos à Trauson.

LIMPEZA E DESCONTAMINAÇÃO
Os produtos fornecidos não esterilizados precisam ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de serem usados. Para limpeza e 
esterilização, remova o produto da embalagem antes de limpar, desinfectar e esterilizar o produto. Deve ser aplicado pelo usuário 
um processo adequado de limpeza, desinfecção e esterilização. Somente devem ser usados produtos de limpeza com pH neutro. 
Precisam ser consideradas as instruções de preparação do respectivo agente de limpeza e desinfecção.
Todos os instrumentos devem ser limpos usando práticas hospitalares comprovadas, antes da esterilização e introdução em um 
campo cirúrgico estéril. A limpeza e a descontaminação podem ser realizadas com produtos de limpeza neutros, antes do enxágue em 
água deionizada.
Todas as peças móveis do instrumentos devem ser bem lubrificadas. Certifique-se de usar lubrificantes cirúrgicos, ao invés de óleos 
industriais.
Nota: Não use determinadas soluções de limpeza, como as que contêm alvejantes ou formalina, pois podem danificar alguns 
dispositivos.

ESTERILIZAÇÃO
Os parâmetros do processo de esterilização a seguir são validados pela Trauson e recomendados para esterilização:

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

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

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

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

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

Trauson (China) Medical Instrument Co.,Ltd. 
9 Longmen Road, 
Changzhou, Jiangsu, China
CEP: 213164
Tel: +86-519-86387075
Fax: +86-519-86387279

Representante na Europa:
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175  
Fax: +49-40-255726

Sistema de parafuso do osso
INSTRUÇÕES DE USO

SÍMBOLOS GRÁFICOS

0123

Fabricante

Não reusar

Número de catálogo

Consulte a instrução de uso

Código do lote

Dispositivo médico

Não esterilizado

Quantidade

Data de fabricação

Não use se a embalagem estiver 
danificada

Limitação de umidade

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia

Material

Precaução

Método
Ciclo
Temperatura
Tempo de exposição
Tempo de secagem

Esterilização com calor úmido conforme ISO 17665
Vapor saturado com remoção de ar forçado fracionado
132-137°C (270-277°F)
4 minutos (mínimo)
30 minutos (mínimo, na câmera)




