NAVOD K POUZITi SYSTEMU

VOLT WRIST PLATING SYSTEM

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Implantaty — dodavané sterilni nebo nesterilni — jsou:
e RuUzné kostni dlahy riznych tvarQ a konfiguraci otvora.
e ZajiStovaci a nezajiStovaci Srouby s variabilnim
Uhlem v riznych délkach a primérech.

Implantaty jsou vyrobeny z nerezové oceli podle normy
ASTM F138 nebo ze slitiny titanu podle normy
ASTM F136.

Nastroje — dodavané sterilni a nesterilni — jsou urceny
k podpofe implantace implantatd systému VOLT Wrist
Plating System.

INDIKACE K POUZITI

Systém VOLT Wrist Plating System obsahuje dlahy pro
distalni radius, predlokti a dlahy ur¢ené pro konkrétni
fragmenty, které jsou indikovany k fixaci zlomenin, fuzi,
pakloubl a nespravného spjeni nebo osteotomii radia,
loketni kosti a ruky.

Systém VOLT Wrist Plating System neni uren k pouziti v patefi.

OMEZENI

Tento prostfedek neni schvalen pro dlahové a/nebo
Sroubové upevnéni nebo fixaci k zadnim elementim
(pediklim) kréni, hrudni nebo bederni patefe. Pouziti
implantatd v téchto anatomickych mistech mlze vést
k poranéni pacienta, véetné poranéni cév a centralniho
nervového systému, a k prodlouzeni operace. S vyjimkou
omezeni uvedenych v ¢astech Kontraindikace, Vystrahy
a mozna rizika a Bezpec€nostni opatfeni neexistuji zadna
dal$i omezeni téchto prostfedku, pokud jsou pouzivany
v souladu se svym uréenim.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Systém VOLT Wrist Plating System je uréen pro skeletalné
zralé pacienty, ktefi podstupuiji fixaci kosti odpovidajicich
velikosti implantatt. Aplikace vSech implantatd se fidi
usudkem zku$eného traumatologického nebo
ortopedického chirurga s vyuzitim v pfislusnych
anatomickych mistech, jak je definovano v indikacich.

URCENY UZIVATEL

Systém VOLT Wrist Plating System je ur€en k pouziti
zkuSenymi traumatologickymi a ortopedickymi chirurgy.

PROSTREDi{ URCENEHO POUZITI
Systém VOLT Wrist Plating System je uréen k pouziti na
operacnim sale nebo v chirurgickém prostredi.

KLINICKY PRINOS

Ocekavanym klinickym pfinosem systému VOLT Wrist
Plating System pfi pouziti v souladu s jeho urenim je
dosazeni kostniho spojeni.

ZIVOTNOST PROSTREDKU

Implantaty systému VOLT Wrist Plating System ukongi
svou |éebnou Zivotnost a primarni funkci mechanické
stabilizace, jakmile fuzni hmota dosahne dostate¢né
pevnosti, aby zajistila stabilitu a integritu kosti bez nutnosti
externi podpory (obvykle 6 tydn(i az 19 tydn( v zavislosti
na oSetfovanych kostech a provedeném zakroku).

Ocekavana lécebna Zzivotnost jednorazovych nastroju
systému VOLT Wrist Plating System je uréena pro
kratkodobé (pfechodné) pouziti definované dobou,
po kterou se nastroje pouzivaji béhem klinického zakroku.

Ocekavana zivotnost opakované pouzitelnych nastroji
systému VOLT Wrist Plating System zavisi na mnoha
faktorech, vcetné metody adélky kazdého pouziti
a manipulace mezi jednotlivymi pouZitimi. NejlepSi metodou
pro uréeni konce Zivotnosti opakované pouzitelnych nastrojl
je pecliva inspekce a testovani funkce prostfedku pred
pouzitim, jak je popsano v nasledujici ¢asti.

MATERIALY

Implantaty systému VOLT Wrist Plating System jsou
vyrobeny ze slitiny titanu (ASTM F136), titanu (ASTM F67)
nebo nerezové oceli (316L podle normy ASTM F138).
Nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli chirurgické kvality
(ASTM F899), materidlu Radel (ASTM D6394) a PEEK
(ASTM F2026). Kvantitativni zastoupeni prvk( v % pro slitinu
titanu a nerezovou ocel je uvedeno v nasledujicich tabulkach.

Slitina titanu:

Prvek % slozeni
(hmotnost/hmotnost)

Dusik, max. 0,05

Uhlik, max. 0,08

Vodik, max. 0,012

Zelezo, max. 0,25

Kyslik, max. 0,13

Hlinik 5,5-6,50

Vanad 3,5-4,5

Titan** Zbytek

*Materialy o velikosti 0,813 mm (0,032 palce) a méné

mohou mit obsah vodiku az 0,0150 %.

**Procentualni podil titanu je dan rozdilem a nemusi

byt stanoven/certifikovan.

Nerezova ocel:

Prvek % slozeni
(hmotnost/hmotnost)

Uhlik, max. 0,030

Mangan, max. 2,00

Fosfor, max. 0,025

Sira, max. 0,010

Kremik, max. 0,75

Chrom 17,00 az 19,00

Nikl 13,00 az 15,00

Molybden 2,25 az 3,00

Dusik, max. 0,10

Méd, max. 0,50

Kobalt <0,10

Prvek % slozeni
(hmotnost/hmotnost)
Zelezo®, max. Zbytek

AProcentualni podil obsahu Zeleza na zakladé rozdilu
neni nutné stanovovat ani certifikovat.

STAV PRI DODANI

Implantaty a nastroje systému VOLT Wrist Plating
System se dodavaiji bud’ sterilni nebo nesterilni
jak je uvedeno na obalu.

V8echny implantaty a nastroje oznacené jako sterilni
jsou vystaveny minimalni davce 25,0 kGy gama zareni,
aby se dosahlo minimalni Urovné zajisténi sterility (SAL)
10°%. PFed pouzitim zkontrolujte obal a ujistéte se, zda
nebyla porusena sterilni bariéra. Neresterilizujte.

Vs8echny nesterilni implantaty a nastroje se dodavaji
Cisté a musi se pred pouzitim vysterilizovat v souladu
s postupy popsanymi v tomto dokumentu. Nesterilni
implantaty a nastroje musi byt pfed pouzitim vycistény
a vysterilizovany.

Informace o stavu sterilizace (sterilni nebo nesterilni)
jsou uvedeny na oznaceni vyrobku.

KONTRAINDIKACE

Systém VOLT Wrist Plating System se nesmi pouzivat
u pacienta, ktery ma v sou¢asnosti nebo mél v minulosti:
o Infekce.

e Onemocnéni, jako napf. omezeni krevniho
zasobeni, obezita a nedostatecna kvalita ¢i
mnozstvi kosti.

o Pacienti s duSevnim nebo neurologickym
onemocnénim, ktefi nejsou ochotni nebo schopni
dodrzZovat pokyny tykajici se pooperaéni péce.

o Precitlivélost na cizi téleso. Pokud mate podezreni
na citlivost na material, je nutné pfed implantaci
prostiedku provést testovani.

VYSTRAHY a MOZNA RIZIKA

Chirurg si musi byt védom nasledujicich skute¢nosti:

1. Pouziti systému VOLT Wrist Plating System by
mohlo vést k reoperaci za uCelem odstranéni nebo
vymeény implantatd, a to kdykoli z lékafskych ddvodu
nebo z dlvodu selhani prostfedku. Pokud nebude
provedeno napravné opatfeni, mohou nastat komplikace.
2. Systém VOLT Wrist Plating System neni schvalen
pro upevnéni implantatu nebo fixaci k zadnim elementum
(pediklim) kréni, hrudni nebo bederni patefe. Pouziti
implantatu v téchto anatomickych mistech muze vést
k poranéni pacienta, véetné poranéni cév a centralniho
nervového systému, bolesti, poskozeni tkani, pakloubu
a zpozdéni operace.

3. Implantaty a sterilni nastroje systému VOLT Wrist Plating
System jsou uréeny pouze k pouziti u jednoho pacienta
avzadném pripadé se nesmi pouzivat opakované.
Opakované pouziti mize vést k nezadouci reakci tkané,
poskozeni tkané a/nebo mimému zpozdéni operace.

4. VSechny nesterilni prostfedky musi byt pred pouzitim
vycistény a vysterilizovany. V opacném piipadé mulze dojit
k nezadouci reakci tkané, infekci a/nebo revizi.

5. Implantaty systému VOLT Wrist Plating System se
mohou pfi zvySené zatéZi uvolnit nebo zlomit. Zivotnost
implantatu mohou ovlivnit faktory, jako je hmotnost pacienta,
uroveri jeho aktivity a dodrzovani pokyn(i pro noSeni vahy
nebo zatéZovani. PoSkozeni nosnych kostnich struktur
zplsobené infekci mize vést k uvolnéni prostfedku a/nebo

ke zlomeniné kosti. DalSi rizika spojena s pfetizenim
zahrnuji poskozeni tkdné, nespravné spojeni, odstranéni
hardwaru a/nebo revizi implantatu.

6. Zavazné pooperacéni komplikace, jako je
poskozeni tkané, nespravné spojeni, pakloub,
uvolnéni, odstranéni hardwaru a/nebo revize

implantatu, se mohou vyskytnout u pacienta, ktery:
nema dobry celkovy fyzicky stav; ma tézkou
osteoporézu, vykazuje fyziologické nebo anatomické
anomalie; ma imunologické reakce, senzibilizaci nebo
precitlivélost na cizi materidly; systémové nebo
metabolické poruchy.

7. Tyto vystrahy nezahrnuji v8echny mozné
nezadouci UCinky, které by se mohly pfi operaci
vyskytnout, ale predstavuji dllezita hlediska specificka
pro kovové prostfedky. Pfed operaci je tfeba pacientovi
vysvétlit rizika spojena s ortopedickou operaci,
celkovou operaci a pouzitim celkové anestezie. Dal$i
vystrahy naleznete v astech BEZPECNOSTNI
OPATRENI a MOZNE NEZADOUCI UCINKY.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Implantaci $roubd a dlah smi provadét pouze
zkuseni chirurgové se specialnim vycvikem v pouzivani
tohoto systému dlah, protoZze se jedna o technicky
narocny zakrok, ktery predstavuje riziko vazného
poranéni pacienta. Chirurgové se musi pfed pouzitim

prostfedku seznamit s obsahem tohoto navodu
k pouziti a Pfirucky chirurgické techniky (STG).
2. Vidy zkontrolujte, zda neuplynulo datum

exspirace sterilniho prostfedku. V zadném pfipadé
nepouzivejte poskozené prostfedky nebo chirurgicky
vyjmuté implantaty. Implantaty, které jiz pfisly do
kontaktu s télesnymi tekutinami nebo télesnymi
tkanémi, se nesmi resterilizovat. Rizika spojena
s nedodrzenim téchto bezpecnostnich opatfeni jsou
nezadouci reakce tkané, odstranéni hardwaru a/nebo
revize implantatu.

3. Systém VOLT Wrist Plating System se nikdy
nesmi pouZzivat s rozdilnymi materidly, protoZe to mtze
zpUsobit elektrolytickou reakci, korozi, tvorbu ulomku
kovu adal$i negativni dlsledky vcetné nezadouci

reakce tkané, ztraty kosti, pakloubu, infekce,
odstranéni hardwaru a/nebo revize implantatu.
4. Predoperaéni posouzeni vhodnosti anatomie

pacienta pro pfijeti implantatd se provadi na zakladé
rentgenovych  snimkd, CT  skenG a dalSich
radiologickych vySetfeni. Vybrani smi byt pouze
pacienti, kteFi splfiuji kritéria popsana v asti URCENE
POUZITI / INDIKACE K POUZITI. Chirurgové se musi
pred pouzitim prostfedku seznamit s obsahem tohoto
navodu k pouziti a Pfiru¢ky chirurgické techniky.

5. Spravny vybér a umisténi implantatu jsou
nesmirné dulezité. Je tfeba vzit v Uvahu nemocnost,
jakoz i hmotnost, vysku, povolani a/nebo stuperi fyzické
aktivity pacienta. O ponechani nebo odstranéni
implantatu po operaci rozhoduje chirurg. Chirurgové si
musi byt pfed pouzitim prostfedku védomi obsahu
tohoto navodu k pouziti a Pfirucky chirurgické techniky.
6. Nespravné zavedeni  prostfedku béhem
implantace mdze mit za nasledek uvolnéni implantatu
nebo migraci implantatu.

7. Spravna manipulace s implantatem pred operaci
a béhem ni je zcela zasadni. S komponentami implantatu
zachazejte spravné, protoze nespravna manipulace mize
vést kroztrzeni rukavice, skfipnuti kiize, nechténému
pofezani a/nebo bodnuti uZivatele a/nebo zpozdéni
operace. Zajistéte, aby nedoSlo k poruseni obalu.
Zabrarite poskozeni povrchll implantatd.
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8. Pacienta nalezité poucte. Lékaf musi pacienta

informovat o vyhodach a nevyhodach ortopedickych

implantatd, o pooperacnich omezenich, o namahani pfi

noSeni vahy/zatéze, ktera by mohla ovlivnit hojeni kosti,

o0 omezenich implantatll a o skute¢nosti, Zze predcasna

fyzicka aktivita a plné namahani pfi noSeni vahy/zatéze

maji vliv na predéasné uvolnéni, poskozeni a/nebo

zlomeninu ortopedickych protéz.

9. Muze dojit k uvolnéni nebo migraci a ztraté fixace v

disledku nespravné implantace, opozdéného spojeni,

pakloubu a netplného zhojeni.

10. Mize dojit k ohnuti nebo zlomeni implantatd v

dusledku nadmérného namahani.

11. DULEZITE: Vodici draty obsazené v systému VOLT

Wrist Plating System nejsou uréeny k pouziti jako

implantaty. Vodici draty slouzi pouze jako nastroje pro

usnadnéni fixace implantatu. Tato nespravna pouziti

vodicich dratd mohou mit za nasledek nezadouci reakci

tkané, infekci a/nebo odstranéni hardwaru.

12. Dlaha a vrtaky na jedno pouziti jsou urceny

pouze pro pouziti u jednoho pacienta a nesmi se

obnovovat ani resterilizovat

13.  Vodici draty, vrtaky a Fezné nastroje maji ostré casti.

Nespravna manipulace muze mit za nasledek zranéni.

14.  Abyste zabranili poskozeni nebo zlomeni vrtaku,

vyhnéte se kontaktu hrotu vrtdku nebo Ffeznych drazek

s jinymi prostfedky nebo narazium, uderim nebo ohybani

vrtaku béhem jeho pouzivani.

15.  NedodrZeni pokynU pro pooperaéni péci muze vést

ke komplikacim nebo selhani zakroku.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pred operaci je tfeba pacienta upozornit na mozné

nezadouci UCinky ortopedické operace. K napravé

nékterych, véetné, mimo jiné, nasledujicich oéekavanych

udalosti muze byt nutny dal$i chirurgicky zakrok:

e Zlomenina implantatu v disledku nadmérného zatizeni,

Neuplné nebo nedostatecné zhojeni,

Migrace a/nebo uvolnéni implantatu,

Infekce,

Bolest, nepohodli, komplikace pfi hojeni rany nebo

abnormalni pocity v dusledku pfitomnosti implantatu,

e Poskozeni nervli nebo cév v disledku chirurgického
traumatu,

o Nekréza nebo resorpce kosti,

e Opozdéné zhojeni nebo nespojeni kostnich
fragmentd,

e Alergicka reakce na materidly pouzité v implantatu
a/nebo nastrojich,

e Nezadouci UG€inky si mohou vyzadat reoperaci, revizi
nebo odstranéni, artrodézu postizeného kloubu a/nebo
amputaci koncetiny.

BEZPECNOST PRI ZOBRAZOVANiI MAGNETICKOU

REZONANCI (MRI)

Systém VOLT Wrist Plating System je podminéné
bezpecny v prostfedi MR a v prostfedi MR se smi
pouzivat pouze za urcitych podminek.

Pacient se musi pfed vySetfenim MR poradit se svym
poskytovatelem zdravotni péfe a pred vySetfenim
MR musi informovat personal pracovist¢ MR, Ze ma
prostfedek podminéné bezpeény v prostfedi MR.

Nasledujici tabulky uvadéji podminky MR, za kterych Ize
systém VOLT Wrist Plating System bezpe¢né snimkovat
v prostifedi MR. NedodrZeni téchto podminek mize mit za
nasledek zranéni nebo poruchu prostredku.

Bezpecénostni informace o MRI

Pacient se systémem VOLT Wrist Plating System
(konstrukce dlahy/Sroubu) muze byt bezpecné
snimkovan za nasledujicich podminek. Nedodrzeni
téchto podminek mize vést ke zranéni pacienta.

Nazev/identifika Systém VOLT Wrist Plating

ce prostfedku System
Nominalni 1,5Tnebo3T
hodnota/hodnot

y statického
magnetického
pole [T]

Maximalni
prostorovy
gradient pole
[T/m a gauss/cm]

20 T/m (2 000 gausst/cm)

VF excitace Kruhova polarizace (CP)

Typ pfenosové Télova civka: Viz omezeni skenovani
VF civky nize.

Mistni civky: Neexistuji Zadna omezeni
tykajici se mistnich pfenosovych pfijima-
jicich civek, ve kterych se prostfedek
nenachazi.

Provozni rezim Normalni provozni rezim

Maximalni Viz podrobnosti nize

celotélova SAR

Maximalni SAR 3,2 Wikg (normaini provozni rezim)
hlavy

Podminky pro VF Systémy MR 1,5 T
B1"RMS < 3,40 uT po dobu 60 minut
nepretrzitého VF provozu (sekvence
nebo navazujici série / skenovani bez
prestavek)

nebo
Prumérna celotélova SAR < 1,0 W/kg
po dobu 60 minut nepfetrzitého VF
provozu (sekvence nebo navazujici
série / skenovani bez prestavek)

Systémy MR3 T
B1*RMS < 1,45 uT po dobu 60 minut
nepretrzitého VF provozu (sekvence
nebo navazujici série / skenovani bez
prestavek)

nebo
Pramérna celotélova SAR < 0,8 W/kg
po dobu 60 minut nepfetrzitého VF
provozu (sekvence nebo navazujici
série / skenovani bez prestavek)

Artefakt snimku PFitomnost tohoto implantatu maze
zpusobit obrazovy artefakt o velikosti

68 mm.

Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru,
nejsou s timto parametrem spojeny zadné podminky.

KOMPATIBILITA PROSTREDKU

Systém VOLT Wrist Plating System je kompatibilni se
systémem Depuy Synthes VOLT Mini Fragment Plating
System. Navod k pouziti systtmu VOLT Mini Fragment
System naleznete na adrese https:/www.e-ifu.com/.
Pouziti systému Distal Radius Plating System s implantaty
a nastroji, se kterymi neni vyslovné kompatibilni, mize mit
za nasledek zranéni nebo poruchu prostredku.

NAVOD K POUZITi

K implantaci implantatd systému VOLT Wrist Plating System
pouzivejte pouze specializované nastroje systému VOLT
Wrist Plating System. Nepouzivejte implantaty ani nastroje
z jinych systém( nebo od jinych vyrobcu.

Implantaty systému VOLT Wrist Plating System se dodavaji
bud sterilni, nebo nesterilni. Nesterilni implantaty se dodavaji
Cisté a pred pouzitim se musi sterilizovat, ale v pfipadé
potfeby je Ize pred sterilizaci vycistit.

Nastroje systému VOLT Wrist Plating System se dodavaji
sterilni nebo nesterilni. Nesterilni nastroje musi byt pfed
pouzitim vycistény a vysterilizovany. Veskeré Ccisténi
a sterilizaci provadéjte podle postupl popsanych v tomto
dokumentu.

V8echny prostfedky systému VOLT Wrist Plating System
je tfeba peclivé zkontrolovat, aby byly zajistény spravné
pracovni podminky. Kritické oblasti, v€etné povrchu
spojl, je tfeba zkontrolovat, zda nejsou opotfebované,
poskozené nebo nepravidelné. Poskozeny nebo rozbity
systém VOLT Wrist Plating System se nesmi pouzivat ani
zpracovavat aje tfeba jej zaslat zpét zakaznickému
servisu spole¢nosti DePuy Synthes k posouzeni.

Pfed prvnim pouzitim systému VOLT Wrist Plating System
se musi chirurg dukladné seznamit s Prlvodcem
chirurgickou technikou (STG) systému VOLT Wrist Plating
System a s funkénosti a montazi rdznych komponent.
Chirurg by mél v ramci pfedoperaéniho planovani uréit typ
pozadovaného implantatu a pfed operaci by méla byt
k dispozici dostatec¢na zasoba velikosti implantatd, véetné
vétSich a mensich velikosti, nez jaké se predpokladaiji.

PFi chirurgickém zakroku postupujte podle nasledujicich
pokynt pro pouZziti prostfedku.

1. Standardnimi disekénimi technikami obnazte misto
chirurgického zakroku.

2. Provedte zamyslenou osteotomii nebo identifikujte
misto zlomeniny.

3. Po redukci zlomeniny vyberte spravnou dlahu na
zakladé velikosti a typu indikace.

4. Dlahu umistéte na misto zZlomeniny/osteotomie a
zafixujte pomoci K-dratd. Pokud vytvafite/ohybate dlahu
tak, aby odpovidala anatomii — k pfipravé spravného
obrysu pouzijte vhodné nastroje pro mini fragmentaci.
DLAHU OPAKOVANE NEOHYBEJTE — mohlo by to
vést ke zkraceni jeji Unavové Zivotnosti.

5. Pouzijte vodici blok a/nebo vodi¢ vrtaku s vrtakem
odpovidajicim priméru Sroubu a vyvrtejte otvor pro
Sroub. V pfipadé potfeby zopakujte pfipravu otvoru,
aby se zajistila spravna fixace dlahy.

6. Pomoci hloubkoméru uréete spravnou délku Sroubu
v anatomii kosti, aby se zajistila pevna fixace v
protilehlé kostni kufe.

7. Zvolte Sroub pozadované velikosti, ktery odpovida
velikosti dlahy a anatomii kosti. Postup opakujte u
zbyvajicich $roubld s Uhlovymi otvory — pomoci
zajiStovacich nebo kortikalnich Sroub(.

8. Vyjméte K-draty a zkontrolujte t&snost dlahy/Sroubu
na zlomeniné/osteotomii kosti.

9. Pomoci fluoroskopie ovéfte spravné umisténi dlahy
a Sroubl vzhledem k anatomii kosti. Podle potieby
provedte opravu a znovu ji zkontroluijte.

10. Okolni oblast ocistéte pulzni lavazi.

11. K uzavfeni mista operace pouZijte metodu
preferovanou chirurgem.

Kompletni pokyny tykajici se Fadného pouZiti a aplikace vSech
implantatl a nastroju systému VOLT Wrist Plating System
naleznete v PrGvodci chirurgickou technikou (STG) systému
VOLT Wrist Plating System (k dispozici zdarma na vyzadani).

POOPERACNI REZIM

Pacient smi chodit a =zatéZovat operované misto
zlomeniny podle toho, jak mu to dovoli pooperaéni
nepohodli. Navrat k béznému pouzivani prstu nebo
koncetiny je omezen pouze pretrvavajicim pooperacnim
otokem a nepohodlim.

PECE A MANIPULACE

Nékteré komponenty se dodavaji nesterilni a je potfeba je
uchovavat v plvodnim obalu, dokud nebudou vycistény
a vysterilizovany. Pfed pouzitim je potfeba je vycistit
a vysterilizovat podle standardniho nemocni¢niho postupu.
Doporuéené parametry naleznete v &astech CISTENI
a STERILIZACE.

OMEZENI OHLEDNE OBNOVY

V8echny prostfedky dodavané a oznacené jako sterilni
prosly dvéma postupy obnovy: ¢isténim a sterilizaci gama
zarenim. Sterilni prostfedky se za Zadnych okolnosti
nesméji obnovovat. Na nesterilni prostfedky ma obnova
minimalni vliv akonec Zivotnosti je obvykle uréen
opotfebenim a posSkozenim v dusledku pouzivani.

MiSTO POUZITI

Pfed prvnim pouzitim a pfi kazdém dalSim pouziti
(v pfipadé, Ze se jedna o prostfedek pro opakované
pouziti) je tfeba dodrzovat nize uvedené pokyny, aby
bylo zajisténo bezpecné zachazeni s biologicky
kontaminovanymi prostfedky.

ZAJISTENi A PREPRAVA

Doporuéuje se, aby se prostfedky systému VOLT Wrist
Plating System, které nejsou oznaceny pouze jako
jednorazové, Cistily co nejdfive po pouziti.

PRIPRAVA NA CISTENI

Pokud jsou nastroje v kontaktu s jinymi prostfedky, pfed
Cisténim je rozeberte. Prebytecnou necistotu odstrarite
Cistym jednorazovym savym hadfikem, ktery nepousti
vlakna.

Demontaz hloubkoméru:

1. Zatlacte hrot haku dolG, aby se umoznila
retrakce kanyly manzety.

2. Vysuiite vlozku z kovové manzety. Vlozka se
zastavi u klicového prvku.

3. Otacejte vlozkou o 180 stupriti a pfitom jemné
tlacte na dfik vlozky, az pocitite dal$i zarazku a
dfik se lehce posune.

4. Otacejte vlozkou o dalSich 180 stuprit a pfitom
jemné tlacte na dfik vloZky. Vlozka se nyni
muizZe zcela vyjmout z manZety.

CISTENI (Automatizované)
Vybaveni: Automatickd mycka, kartaéek s mékkymi
Stétinami, enzymaticky detergent’ a Gistici prostfedek
s neutralnim pH2.
e Prostiedky predem vycistéte tak, ze je umistite
pod tekouci vodu avydrhnete kartaCkem
s mékkymi S$tétinami, abyste odstranili vétsi
necistoty. Kazdy prostfedek oplachujte a drhnéte
po dobu nejméné jedné minuty.
e Po predcisténi vioZte nastroje do automatické mycky
a ujistéte se, Ze se nedotykaji. Prostfedky vioZte tak,
aby z jejich dili mohla odtékat kapalina.
e Pouzijte cyklus spliujici minimalné nasledujici
parametry:
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Horka (40-65 °C)
(104-149 °F)
po dobu 3 minut
60 °C (140 °F)
po dobu 3 minut

Enzymatické myti

Myti s neutralnim pH

Okolni teplota

Oplach
plac po dobu 1,5 minuty

90 °C (194 °F)
po dobu 1 minuty

82 °C (180 °F)
po dobu 6 minut

Tepelny oplach

Suseni

e Zjistéte, zda jsou prostfedky suché. Pokud nejsou
suché, osuste je mékkym Cistym hadfikem, ktery
nepousti vlakna.

e Po uschnuti zkontrolujte, zda byly z prostfedku
zcela odstranény vesSkeré nedistoty. V pfipadé
potfeby cyklus opakujte nebo pouzijte ru¢ni ¢isténi.
Prostfedky, které nelze vygistit, vyménte.

CISTENI (Ruéni)
Vystraha: Pohyblivé soucasti a slepé otvory
vyZaduji pri ¢isténi zvlastni pozornost.

Pfiprava Gisticich prostfedku (doporu¢enych):
e Pridejte 60 ml pfipravku Endozime® AW Plus do 3,8 |
vody (fedéni 1 : 64).

Pokyny pro ruéni cisténi:

o Prostfedky pfedem vycistéte tak, Zze je umistite pod
tekouci vodu avydrhnete kartackem s mékkymi
Stétinami, abyste odstranili vétsi necistoty. Kazdy
prostfedek oplachujte a drhnéte po dobu nejméné
jedné minuty.

* Prostfedky macejte v enzymatickém roztoku po dobu
5 minut; v pfislusnych pfipadech je tfeba prostfedkem
otaCet arazné snim pohybovat vlazni, aby se
usnadnilo proplachovani.

e V pfislusnych pfipadech lze k dikladnému
proplachnuti v8ech kanalkl alumenl roztokem
pouzit velkou stfikacku nebo pulzujici proud vody.

e Prostfedek ponofeny do detergentu drhnéte
kartackem s mékkymi Stétinami.

e Prostfedek oplachujte 5 minut v ¢isténé vodé pri
pokojové teploté.

e Oplachovaci lazen je tfeba po kazdém ¢&isténi
vymenit.

e Osuste prostfedek mékkym,
ktery nepousti vlakna.

e Po uschnuti zkontrolujte, zda byly z prostfedkll zcela
odstranény veskeré necistoty. V pfipadé potfeby
opakuijte ruéni ¢isténi. Prostfedky, které nelze vycistit,
vymérite.

Cistym hadfikem,

PO CISTENI

Vizualné zkontrolujte vycCisténé prostfedky a ujistéte se,
Ze Cisténi bylo ucinné. U vSech prostfedk(, které nejsou
Cisté, provedte opakované cisténi. Vyménte prostfedek,
ktery nelze vycistit (viz ¢ast Vymeéna prostredku).

Montaz hloubkoméru:
POZNAMKA: Hloubkomér je uloZzen na podnosu systému
v rozloZzeném stavu. Sestaveni probéhne pred pouzitim v
chirurgickém prostredi.

1. Vlozte dfik do manzety a obé poloviny vyrovnejte tak,
aby se jejich D-tvar spojil, az se dfik zasune az
na doraz.

2. Otacejte diikem o 180 stupiid a pfitom na néj jemné
tlacte. Montaz hloubkoméru je nyni dokon¢ena.

INSPEKCE A TESTOVANi FUNKCE

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte vSechny prostfedky za
normalniho osvétleni, zda nejsou poSkozené a/nebo
opotfebené, a ujistéte se, Ze ¢isténi bylo u¢inné. U nastrojd,
které jsou v kontaktu s jinymi prostiedky, pfed pouzitim
zkontrolujte, zda nedoSlo k viditelnému poskozeni rozhrani.

Zkontrolujte, zda nejsou oblasti vychylené, otfepené,
ohnuté nebo zlomené. Mechanicky otestujte pracovni ¢asti
aoveérte, ze kazdy nastroj funguje spravné. Odstrarite
zbarvené nebo poskozené nastroje nebo nastroje se
zménou barvy.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje
povrchové poskozeni, jako napfiklad:

o Zarezy

o Skrabance

e Praskliny

e Offepy

e Zabarveni / zména barvy
Vymérite vSechny postizené nastroje.
Posudte, zda Ize nastroje fadné pouzit. Zkontrolujte
nastroje z nasledujicich hledisek:

¢ Opotfebeni

o Ostrost

¢ Rovnost

e Koroze

e Nespravné zarovnani

Spravné propojeni s ostatnimi prostredky (v pfislusnych
pripadech). Zkontrolujte nastroje s feznou hranou a/nebo
feznou hranou na hrotu (napf. vrtaky), zda maiji souvisly
bfit od hrany k hrané bez deformaci, jako jsou:

e Tupost

o Odstipnuti

e Praskliny

e ZvInéni

e Jiné deformace fezné hrany
Vyménite vSechny nastroje, které nefunguji tak, jak maiji.
Pokud se pfi pouziti fezného nastroje zvysi odpor,
okamzité nastroj vymeérite.

Pred pouzitim ovéfte Citelnost veSkerého oznaceni.
VSechny prostiedky s necitelnym oznacenim vymeérite.

Pfed zahajenim sterilizace opakujte ¢isténi a/nebo podle
potfeby vymérite postizené nastroje, abyste zajistili
spravnou funkénost.

VYMENA PROSTREDKU

Vystraha: PouZiti poskozenych nastroji muzZe zvysit
riziko poranéni tkdné a infekce a prodlouzit chirurgické
zakroky.

Vystraha: Zadny ndstroj systému VOLT Wrist Plating
System se nepokousejte opravovat.

Pokud je prostfedek systému VOLT Wrist Plating System
vadny nebo poSkozeny, kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti DePuy Synthes. Ve své korespondenci uvedte
minimalné nasledujici informace:

o Cislo $arze prostredku

o Cislo dilu prostfedku

o Popis defektu nebo poskozeni

e Informaci o tom, zda je prostfedek k dispozici pro vraceni

OBAL PRO PARNI STERILIZACI

Pri sterilizaci nesterilnich prostiedkli Ize prostfedky
vkladat do uré¢enych podnosl systému VOLT Wrist Plating
System nebo do nosi¢l/podnosli pro véeobecné pouziti.
Pfed vlozenim implantatd a/nebo nastroju podnos vizualné
zkontrolujte. Podnosy zabalte vhodnou metodou
maximalné dvéma vrstvami sterilizacniho obalu, ktery je
uréeny pro prevakuovou parni sterilizaci.

STERILIZACE

U prostfedkli dodavanych jako sterilni je metoda
sterilizace uvedena na oznaceni. Sterilni komponenty
implantatd a nastroju se dodavaji sterilni s Urovni zajisténi

sterility (SAL) 10°. Sterilni zabalené prostfedky se
dodavaji vobalu sochrannou steriini  bariérou.
Pfed operaci zkontrolujte, zda neni obal prostfedku

propichnuty nebo jinak poskozeny. Pokud byla sterilni
bariéra porusena, zaslete komponentu zpét zakaznickému
servisu spole¢nosti DePuy Synthes. Neresterilizujte.

Pokud prostfedky nejsou specificky oznaceny jako
STERILNI nebo pokud jsou oznaéeny jako NESTERILNI,
jsou nesterilni. Nesterilni prostfedky musi byt pred
pouzitim vycistény a vysterilizovany.

Vystraha: Vyrobce nedoporucuje, aby byly ndstroje
sterilizovany bleskovou, EtO nebo chemickou
sterilizaci. P¥i sterilizaci vice nastroju v jednom
autokldvovacim cyklu zajistéte, aby nebyla pfekro¢ena
maximalni naplr sterilizatoru.

Pro dosazeni Urovné zajisténi sterility SAL 10 pouzijte
sterilizacni cyklus, ktery splfiuje nasledujici minimalni
pozadavky.

Typ Gravitagni Prevakuovy

sterilizatoru

Teplota 132°C 132°C 134 °C 135°C
(270 °F) | (270 °F) | (273,2 °F) | (275 °F)

ggssbeni* 15 minut | 4 minuty | 4 minuty | 3 minuty

Doba suseni 20 minut

*Vyrobce validoval vyse uvedené sterilizacni cykly a ma
k dispozici prislusné tdaje. Validované parametry sterilizace
splriuji minimalni poZadavky normy ISO 17665. Vhodné
mohou byt ijiné sterilizacni cykly, nicméné jednotliveiim
nebo nemocnicim, které nepouZivaji doporu¢enou metodu,
se doporucuje validovat jakoukoli altemativni metodu
pomoci vhodnych laboratornich technik.

Postupujte podle pokynl v normé& ANSI/AAMI ST79,
Komplexni pfirucka pro parni sterilizaci a zajisténi sterility
ve zdravotnickych zafizenich (Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities), kterd zahrnuje: fyzické monitorovani cyklu,
zahrnuti chemického indikatoru uvnitf avné obalu
a monitorovani kazdé davky pomoci biologického
indikatoru a/nebo integrovaného indikatoru tfidy 5.

SKLADOVANI

Prostfedky systému VOLT Wrist Plating System musi byt
pfed uloZenim zcela suché aje nutné s nimi zachazet
opatrné, aby se zabranilo poskozeni. Skladujte je
vurenych podnosech ana mistech, kterd poskytuji
ochranu pred prachem, hmyzem, chemickymi vypary
a extrémnimi zménami teploty a vihkosti.

EXTRAKCE A ANALYZA VYJMUTYCH IMPLANTATU

je zabranit poskozeni, kvlli kterému by védecké
zkoumani bylo zbyte¢né. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat ochrané implantatu pfi manipulaci a pfepraveé.
Dodrzujte interni postupy nemocnice pfi extrakci
aanalyze implantatd vyjmutych béhem operace. Pfi
manipulaci s vyjmutymi implantaty dodrzujte
bezpecnostni opatfeni, abyste zabranili Sifeni krevnich
patogenl. Pro vraceni vyjmutych implantatt kontaktujte
zakaznicky servis spole¢nosti DePuy Synthes.

SERVIS PRO ZAKAZNIKY

Dal$i informace tykajici se systému VOLT Wrist Plating
System nebo kopie PFiru¢ky chirurgické techniky (STG)
systému VOLT Wrist Plating System vam poskytne
zakaznicky servis spole¢nosti DePuy Synthes na Cisle
+1(800) 523-0322.

LIKVIDACE

Dodrzujte interni postupy, praktiky, smérnice a/nebo
vladni nafizeni nemocnice/instituce pro spravnou
manipulaci a likvidaci prostfedkt systému VOLT Wrist
Plating System.

HLASENi ZAVAZNYCH NEPRIZNIVYCH UDALOSTI
NEBO NEZADOUCICH PRIHOD:

VSechny zavazné udalosti nebo nezadouci pfihody je
tfeba hlasit distributorovi (viz kontaktni udaje pred
glosafem symbolu) a pfislusnému mistnimu organu.
Kopii aktualniho Souhrnu udajd o bezpecénosti a klinické
ucinnosti (SSCP) naleznete na nasledujicim odkazu:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).

GLOSAR SYMBOLU

SYMBOL VYZNAM

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji
prodej, distribuci a pouZiti tohoto prostredku
pouze na lékare nebo na lékarsky predpis.

&mﬂy

Referencni ¢islo

Cislo $arze

Zemé vyroby / Datum vyroby

Datum expirace

STERIL|

Sterilizovano ozafenim

NepouZivejte opakované

NepouZzivejte, pokud je obal poskozeny

Neresterilizujte

Prectéte si navod k pouziti

Nesterilni

Obsahuje nebezpecné latky

Distributor

L4 dpEeoe|kEE

Vyrobce
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Oznaceni CE / oznaceni CE s oznamenym
subjektem

N
m

Zplnomocnény zastupce v Evropské unii

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Zdravotnicky prostfedek

Dvojita sterilni bariéra

Jednoducha sterilni bariéra

Podminéné bezpecéné v prostiedi MR

> 008 fE

Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Telefon: +1 (866) 761-0933

Fax: +1 (866) 889-9914

E

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

500 Aarau, Svycarsko
Telefon: (+49) 511-6262-8630

B
I

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Némecko
Telefon: (+49) 511-6262-8630
Fax: (+49) 511-6262-8633
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