VOLT Wrist Plating System -jarjestelman kertakayttdisten |Alkuaine Koostumus % 2. VOLT Wrist Plating System -jarjestelmaa ei ole

VOLT™ WRIST PLATING SYSTEM instrumepﬂien od.otetfg hoidoIIirJen"Iféytti.jiké on }érl.(oit?t;tu (massa/massa) hyvaksytty implanttien. ki.inlr_wittémist_alen kaula-', rinté.z-'tai
!yhytalkalsgen (_tlla_lpgls_een) k§yﬁoon:_ qua n_1aar|te__||aan Mangaani, enint. 2.00 Iannerar)gan ) p_(_)stel_rllorll_sun osiin (peqlkk_elelhln):

KAYTTOOHJEET (IFU) instrumenttien toimimisaikana kliinisesséa toimenpiteessa. Implanttien kayttd naissa anatomisissa paikoissa voi
Fosfori, enint. 0,025 johtaa  potilasvammaan, k_uten verisuoni- . tai

O e e e e Rk, mint 0,010 :(ueusiﬁﬁggg:wﬁg;n;: ekauken L:/?i’véstkyumdioszveanunoon’

- - instru-menti totty KAVHBK rii ista teKiBista, , ] ! )
LAAKINNALLISEN LAITTEEN KUVAUS uten Kinkin Kyt meneloimasia ja kestosta ek Kitelysls | 3. VOLT Wrist Plating System Jariestelman implani ja
Implantit, jotka toimitetaan steriileina tai ei-steriileina: Kayttdkertojen valills. Laitteen huolellinen tarkastus ja toiminnan | Pl enint. 0.75 steriilit instrumentit on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen

o Eriluulevyt erilaisilla muodoilla ja reikékokoonpanoilla.  testaus ennen kayttoa, kuten alla olevassa osiossa kuvataan, Kromi 1700-19.00 kaytt_gon, eika n"?a saa koskaan Ifayt_‘taa u_Ud?"een

¢ Séaadettavakulmaiset lukitusruuvit ja ei-lukitusruuvit eri  on paras menetelma uudelleenkaytettavien instrumenttien ’ ’ missaén olosuhteissa. Uudelleenkaytté voi johtaa

pituuksilla ja halkaisijoilla. kayttdian paattymisen maarittamiseen. Nikkali 13.00-15.00 h?gé!llseenl .kifudosl_reaktloon, kudosvaurioon  ja/tai
’ ’ vahaiseen leikkausviiveeseen.

Implantit on valmistettu ASTM F138 -standardin MATERIAALIT Molybdeeni 2.25-3.00 4. Kaikki ei-sterillit laitteet on puhdistettava ja
mukaisesta ruostumattomasta teréksesta, standardin VOLT Wrist Plating System -jarjestelman implantit on steriloitava ennen kaytta. Jos nain ei tehda, seurauksena

ASTM F67 mukaisesta seostamattomasta titaanista valmistettu titaaniseoksesta (ASTM F136), seostamattomasta | Typpi, enint. 0,10 voi olla haitallinen kudosreaktio, infektio ja/tai revisio.
(kaupallisesti puhdas titaani) tai ASTM F136 -standardin titaanista, Iuokka 4 (ASTM F67) tai ruostumattomasta _ 5. VOLT Wrist Plating System -jarjestelmén implantit voivat
mukaisesta titaaniseoksesta. teraksestd (ASTM F138 -standardin mukainen 316L). | Kupari, enint. 0,50 :fvstyat t«’:' f"rkollﬂu? J°§tk.U'L*]'T‘yy“t°“d'S‘”“_ 'ltsaan.tintsiﬂa
Instrumentit on valmistettu kirurgisen laadun ruostumattomasta _ uormitusta.  Implantin - pitkaikaisyyteen voivat - vaikutiaa
Steriileiné ja ei-steriileina toimitetut instrumentit on tarkoitettu  teraksesta (ASTM F899), radelista (ASTM D6394) ja PEEK- Koboltti <0,10 eS|merk_|k5| POtl!aan paino, aktllVlSUUSta§0 Ja painon
VOLT Wrist Plating System -implantien implantoinnin tueksi.  materiaalista (ASTM F2026). Katso seuraavista taulukoista  [——————— Hljelle jaava maara var«’::jarglstg tall . :tgormltHhStaﬂ k(:ske\{len ohjeiden
titaaniseoksen ja ruostumattoman teréksen alkuaineiden ’ ) noudattaminen. Infektion aineuttamat painoca varaavien

KAYTON INDIKAATIOT kvantitatiivinen kf)ostumus prosentteina. ARautapitoisuuden prosenttiosuutta erotuksen mukaan luurakenteiden vauriot voivat aiheuttaa laitteen Ioystymista
VOLT Wrist Plating System sisaltaa distaalisen varttinaluun, ei tarvitse maarittaa tai sertifioida jaftai luun murtumista. Y_IIkuormltukseen !lltnyla I|s_31r|§keja
kyynarvarren ja fragmenttikohtaiset levyt, jotka on tarkoitettu  Titaaniseos: ) OV?tt mm. /'t“{qos‘?autﬂov virheluutuminen,  laitteiston
varttinaluun, kyynarluun ja kaden murtumien, fuusioiden, T [) poistaminen Ja/tal Implantin revisio.
luutumattomien luiden ja virheluutumisten tai osteotomioiden Alkuaine :f;’::;:;?nuasss/;) TOIMITUSTAPA ﬁ II['?(plat'r]titSta V‘T(i ?iheun:(a dvakavial Ieikkgu:slen tjélKeisié
iinnittami D LATA omplikaatioita, ~kuten  kudosvaurio,  virheluutuminen,
innitiamiseen. Typpi, enint. 0,05 VOLT Wrist Plating SVSteT -jérjes:elmén implantit ja qutu?’nattomuus, I6ystyminen, laitteiston  poisto  ja/tai

i i A 53 ei i instrumentit toimitetaan joko steriileiné tai ei- implantin revisio, jos potilaalla on: huono yleiskunto, vaikea
ggt;av,:/;::}kg;a%?n System Jarjestelmas ef ole tarkoitettu Hiili, enint. 0,08 steriileina pakkauksen maritysten mukaisesti. osfeoporoosi fy;sjiologisia tai anatomisiay poikkea\’/uuksia
' Vet i 0012 o L L . immunologisia vasteita, herkistymistd tai yliherkkyytta

RAJOITUKSET ety, enint. ’ Kta'k_lf: 'frllpl,am'tJaItA'ntSttrtum‘?ﬂt,'t't J_‘ztkzgr(‘) Tgrk'tty vierasmateriaaleille, systeemisia tai metabolisia hairigita.

A3 lai i 5 - iaftai ikiinni i - Sterilleiksi, on allisteliu vahintaan 29,0 ksy:n 7. Nama varoitukset eivat kata kaikkia mahdollisia
L?;?\itlsl?seg:neliglljlaatly:iigyﬂtgi llzmejz;i;arrfup\)/clgltgrn?gigi?\egsﬁ: Rauta, enint 025 gammaséteilyannokselle, jotta sterilliystaso (SAL) on leikkaukseen liittyvia haittavaikutuksia, mutta ne ovat
(pedikkeleihin). Implanttien kaytts néissa anatomisissa | Happi, enint 0,13 vahintéan 10°. Pakkaus on tarkastettava ennen kayttsa térkeita metallisissa laitteissa huomioitavia  seikkoja.
paikoissa voi johtaa potilasvammaan, kuten verisuoni- ja o ' sen varmistamiseksi, etta steriilisulku ei ole Ortopediseen  kirurgiaan, ~yleiskirurgiaan ja yleisan-
keskushermostovammaan sekd pidempaén leikkaukseen. | Alumiini 5,5-6,50 vaarantunut. Bi saa steriloida uudelleen. estesiaan liityvat riskit on selitetiava potiaalle ennen
Osioissa vasta-aiheet, varoitukset ja mahdolliset riskit ja — S o L I 'eikkausta. Kalso lisavaroliuksia osioista
varotoimet mainittuja rajoituksia lukuun oftamatta néille laitieile | Vanadiini 35-4,5 gjg;';'i r%tgﬂEﬁg&;iZr;gztr:“gjgg;‘?;';ﬂs';?‘aa” ja MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET.

i ole muita rajoituksia, kun niitd kdytetdan tarkoitetula tavalla. Titaani** jaljelle jadva maara asiakirjassa kuvattujen menetelmien mukaisesti. VAROTOIMET
Q Ei-steriilit implantit ja instrumentit on puhdistettava P N . -
VP—g'[_IrLCVS_KOHDERYHMA : S *0,032 tuuman (0,813 mm) ja sitd pienemmissa ja steriloitava ennen kayttoa. 1. Levyjenlja fuuvien |mpIanto!nn|n saavat tehda"vg'ln
rist Plating System on tarkoitettu potilaille, joiden materiaaleissa vetypitoi : P o kokeneet kirurgit, joilla on erityinen koulutus tédman

L ) e ol ! ypitoisuus voi olla enintdan 0,0150 %. s DU a0 N . N

luusto on taysin kehittynyt ja joille tehddan implanttien *Titaanin prosenttiosuus maaraytyy eron mukaan . L . e . levyjarjestelméan kayttoon, koska tdma on teknisesti vaativa
kokoa vastaavien luiden kiinnitys. Kaikkien implanttien K& sitd tarvit A rittaa/sertifioid ’ Tiedot steriloinnin tilasta (steriili tai ei-steriili) I5ytyvat toimenpide, joka muodostaa vakavan vamman riskin
ek Sl tarvitse madritaa/seriiiolda. tuotteen merkinndista. potilaalle. Kirurgien on oltava tietoisia tdmén kéyttdohjeen ja

kayttd perustuu kokeneen traumakirurgin tai ortopedisen
kirurgin harkintaan, ja niitd kaytetdan asianmukaisissa
anatomisissa paikoissa indikaatioiden mukaisesti.

TARKOITETTU KAYTTAJA

VOLT Wrist Plating System on tarkoitettu kokeneen
traumakirurgin ja ortopedisen kirurgin kayttoon.

TARKOITETTU KAYTTOYMPARISTO
VOLT Wrist Plating System on tarkoitettu kaytettavaksi
leikkat lissa tai kirurgi ymparistossa.

KLIININEN HYOTY

VOLT Wrist Plating System -jarjestelman odotettu kliininen
hy6ty kayttétarkoituksen mukaisesti kaytettyna on
luutumisen saavuttaminen.

LAITTEEN KAYTTOIKA

VOLT Wrist Plating System -jarjestelman implantit ovat
tayttaneet  hoidollisen  kayttdikédnsd ja ensisijaisen
mekaanisen stabilointitoimintansa, kun fuusiomassa on
saavuttanut riittdvan lujuuden luun stabiiliuden ja eheyden
yllapitamiseksi ilman ulkoista tukea (tyypillisesti 6-19
viikkoa hoidetun luun [luiden] ja suoritetun toimenpiteen
[toimenpiteiden] mukaan).

Seostamaton titaani (luokka 4):

VASTA-AIHEET

|Alkuaine Koostumus %
(massa/massa)
Typpi, enint. 0,05
Hiili, enint. 0,08
Vety, enint.* 0,015
Rauta, enint. 0,050
Happi, enint. 0,40
Titaani jaljelle jaava maara
*Aihion vetypitoisuus on enintdan 0,0100
painoprosenttia.

Ruostumaton teras:

Alkuaine Koostumus %
(massa/massa)
Hiili, enint. 0,030

VOLT Wrist Plating System -jarjestelmaa ei saa
kayttaa potilaalla, jolla on talla hetkella tai jolla on ollut
jokin seuraavista:

o Infektio.

e Potilaan tilat, kuten verensaannin rajoitukset,
lihavuus ja riittdmaton luun laatu tai maara.
Potilaat, joilla on henkinen tai neurologinen
sairaus ja jotka eivat halua tai kykene
noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
Yliherkkyys vierasesineille. Jos
materiaaliherkkyytta epaillaan, testaus on tehtava
ennen laitteen implantointia.

VAROITUKSET ja MAHDOLLISET RISKIT

Kirurgin on oltava tietoinen seuraavista seikoista:

1. VOLT Wrist Plating System -jarjestelman kayttd voi
johtaa uusintaleikkaukseen implanttien poistamiseksi tai
vaihtamiseksi milloin tahansa l|a&ketieteellisistd syista tai
laitteen toimintahairiésté johtuen. Jos korjaaviin toimenpiteisiin
ei ryhdytd, seurauksena voi olla komplikaatioita.

leikkaustekniikkaoppaan (STG) sisélléstd ennen laitteen
kayttoa.

2. Varmista aina, etta steriilin laitteen kayttdaika ei ole
paattynyt. Vaurioituneita laitteita tai kirurgisesti poistettuja
implantteja ei saa missaan tilanteessa kayttaa.
Implantteja, jotka ovat jo olleet kosketuksissa kehon
nesteiden tai kehon kudosten kanssa, ei saa steriloida
uudelleen. Naiden varotoimien noudattamatta
jattdmiseen liittyvia riskeja ovat haitallinen kudosreaktio,
laitteiston poisto ja/tai implantin revisio.

3. VOLT Wrist Plating System -jarjestelmaa ei saa
koskaan kayttaa erilaisten materiaalien kanssa, silla tama
voi aiheuttaa elektrolyyttistd toimintaa, korroosiota,
metallijagamia ja muita negatiivisia seurauksia, kuten
haitallisen kudosreaktion, luukadon, luutumattomuuden,
infektion, laitteiston poistamisen ja/tai implantin revision.
4. Potilaan anatomian soveltuvuus implanttien kayttén
arvioidaan ennen leikkausta rontgenkuvien, TT-kuvien ja
muiden radiologisten tutkimusten perusteella. On
valittava vain ne potilaat, jotka tayttdvat osioissa
KAYTTOTARKOITUS / KAYTON INDIKAATIOT kuvatut
kriteerit. ~ Kirurgien on oltava tietoisia naiden
kayttdohjeiden ja STG:n sisallosta ennen laitteen kayttda.
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5. Implantin oikea valinta ja sijoitus on erittdin tarkeda. On
otettava huomioon sairastuvuus seka potilaan paino, pituus,
ammatti ja/tai fyysisen aktiivisuuden taso. P&atods implanttien
paikalleen jattamisesta tai poistamisesta leikkauksen jéalkeen
on kirurgin vastuulla. Kirurgin on oltava tietoinen naiden
kayttéohjeiden ja STG:n sisallosta ennen laitteen kayttoa.

6. Laitteen virheellinen asettaminen implantoinnin
aikana voi johtaa implantin 16ystymiseen tai implantin
siirtymiseen.

7. Implantin asianmukainen kasittely ennen leikkausta ja
sen aikana on ratkaisevan tarkeaa. Kasittele implantin osia
asianmukaisesti, silld virheellinen kasittely voi johtaa
kasineen repeytymiseen, ihon puristumiseen, kayttajaan
kohdistuviin tahattomiin viiltoihin ja/tai pistoihin ja/tai
leikkauksen viivastymiseen. Varmista, ettd pakkaus on
ehja. Ala anna implanttien pintojen vaurioitua.

8. Neuvo potilasta asianmukaisesti. Ladkarin on
kerrottava potilaalle ortopedisen implantin hyddyista ja
haitoista, leikkauksen jalkeisistd rajoituksista, luun
paranemiseen vaikuttavista paino-/kuormitusrasituksista,
implantin rajoituksista ja siitd, ettd ennenaikainen fyysinen
aktiivisuus ja  tdysipainoinen/kuormitusrasitus  ovat
johtaneet  ortopedisten  proteesien  ennenaikaiseen
I18ystymiseen, vaurioon ja/tai murtumiseen.

9. Voi esiintyd I6ystymista tai siirtymisté ja kiinnityksen
menetystd, jotka aiheutuvat virheellisestd implantoinnista,
viivastyneestd luutumisesta, luutumattomuudesta ja
epatdydellisestd paranemisesta.

10. Implantit voivat taipua tai murtua liiallisen rasituksen
vuoksi.

11. TARKEAA: VOLT Wrist Plating System -
jarjestelmaan sisaltyvia ohjainlankoja ei ole tarkoitettu
implanteiksi. Ohjainlangat on tarkoitettu kaytettaviksi vain
instrumentteina implantin kiinnityksen helpottamiseksi.
Ohjainlankojen  vaarinkaytté voi johtaa haitalliseen
kudosreaktioon, infektioon ja/tai laitteiston poistamiseen.
12. Levy ja kertakdyttoiset porat on tarkoitettu vain
potilaskohtaiseen kayttoon, eika niita saa kasitella tai
steriloida uudelleen

13.  Ohjainlangoissa, porissa ja leikkausinstrumentei

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MK) TURVALLISUUS

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

VOLT Wrist Plating System -jarjestelma on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa, ja sitd saa kayttda
magneettikuvausymparistdssa vain tietyin ehdoin.

Potilaan on konsultoitava terveydenhuollon ammattilaisia
ennen magneettikuvaustutkimusta  ja ilmoitettava
magneettikuvauspaikan henkildkunnalle, ettd hanelld on
laite, joka on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa,
ennen magneettikuvaustutkimusta.

Seuraavissa taulukoissa esitetddn magneettikuvaukseen
liittyvat ohjeet, joita noudattaen VOLT Wrist Plating System
voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausymparistossa.
Jos naita ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla vamma
tai laitteen toimintahairio.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Potilas, jolla on VOLT Wrist Plating System -jarjestelma
(levy-/ruuvirakenne), voidaan kuvata turvallisesti
seuraavia ohjeita noudattaen. Jos naité ohjeita ei
noudateta, seurauksena voi olla potilaan vamma.
Laitteen nimi/tunniste VOLT Wrist Plating System
-jarjestelma

1,6Ttai3 T

Staattisen
magneettikentdn
nimellinen arvo(t) [T]
Spatiaalisen kentan
maksimigradientti [T/m
ja gaussi/cm]
Radiotaajuuden viritys
Radiotaajuuden
lahetyskelan tyyppi

20 T/m (2 000 gaussia/cm)

Pyorea polarisoitu (CP)
Kehokela: Katso alla olevat
kuvausrajoitukset.

Paikalliset kelat: Ei rajoitusta
paikallisille
lahetysvastaanotinkeloille,
joiden alueen sisalla laite ei
ole.

on teravia ominaisuuksia. Virheellinen kasittely voi johtaa
loukkaantumiseen.

14.  Poran vaurioitumisen tai rikkoutumisen estamiseksi
valtd poran karjen tai leikkuu-urien kosketusta muihin
laitteisiin tai poralla iskemist&, kolhimista tai taivuttamista
kayton aikana.

15.  Jos leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla toimenpidekomplikaatioita tai sen
epaonnistuminen.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava ortopedisen

leikkauksen mahdollisista haittavaikutuksista. Liséleikkaus

voi olla tarpeen joidenkin ndiden ennakoitujen tapahtumien

korjaamiseksi, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, seuraavat:

e Liiallisesta kuormituksesta aiheutuva implantin murtuminen

o Epataydellinen tai riittdmatén paraneminen

e Implantin siirtyminen ja/tai 16ystyminen

e Infektio

¢ Implantin aiheuttama kipu, epdmukavuus, haavan
paranemisen komplikaatiot tai epdnormaalit tuntemukset

o Kirurgisesta traumasta johtuva hermo- tai verisuonivaurio

e Luunekroosi tai luun resorptio

e Viivastynyt luufragmenttien paraneminen tai
luutumattomuus

e Allerginen reaktio
materiaaleille

e Haittavaikutukset voivat edellyttdd uusintaleikkausta,
revisio- tai poistoleikkausta, kyseisen nivelen
artrodeesia ja/tai raajan amputaatiota.

implantin  ja/tai instrumentin

Kayttotila Normaali kayttotila
Suurin koko kehon Katso tarkemmat tiedot alta
SAR-arvo

Suurin paan SAR-arvo
Radiotaajuusolosuhteet

3,2 W/kg (normaali kayttotila)
1,5T:n
magneettikuvausjarjestelmat
B1*RMS < 3,40 T
60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden ajan
(sekvenssi tai perakkainen
sarja/kuvaus ilman taukoja)
tai
< 1,0 W/kg koko kehon
keskimaarainen SAR-arvo
60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden aikana
(sekvenssi tai perakkainen
sarja/kuvaus ilman taukoja)
3Tin
magneettikuvausjarjestelmét
B1'RMS < 1,45 uT
60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden ajan
(sekvenssi tai perakkainen
sarja/kuvaus ilman taukoja)
tai
< 0,8 W/kg koko kehon
keskimaarainen SAR-arvo
60 minuutin jatkuvan
radiotaajuuden ajan
(sekvenssi tai perakkainen
sarja/kuvaus ilman taukoja)
Taman implantin lasnéolo voi
aiheuttaa 68 mm:n kuva-
artefaktin.
Jos tietoja tietysta parametrista ei sisallyteta, kyseiseen
parametriin ei liity ehtoja.

Magneettikuvan artefakti

VOLT Wrist Plating System on yhteensopiva Depuy Synthes
VOLT Mini Fragment Plating System -jarjestelman kanssa.
VOLT Mini Fragment System -jarjestelman kayttdohjeet on
saatavilla osoitteesta https://www.e-ifu.com/. Distal Radius
Plating System -jarjestelman kayttd sellaisten implanttien ja
instrumenttien kanssa, joiden kanssa se ei ole
nimenomaisesti yhteensopiva, voi johtaa vammaan tai
laitteen toimintahairioon.

KAYTTOOHJEET

Kayta VOLT Wrist Plating System -jarjestelman implanttien
implantointiin vain VOLT Wrist Plating System -jarjestelman
erikoisinstrumentteja. Al4 kayta minkaan muun jarjestelman
tai valmistajan implantteja tai instrumentteja.

VOLT Wrist Plating System -jarjestelman implantit toimitetaan
joko steriileina tai ei-steriileina. Ei-steriilit implantit toimitetaan
puhtaina, ja ne on steriloitava ennen kayttéa, mutta ne
voidaan haluttaessa puhdistaa ennen sterilointia.

VOLT Wrist Plating System -jarjestelman instrumentit
toimitetaan steriileina tai ei-steriileina. Ei-steriilit instrumentit
on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttéa. Suorita kaikki
puhdistus ja sterilointi tdman asiakirjan ohjeiden mukaisesti.

Kaikki VOLT Wrist Plating System {arjestelman laitteet on
tarkastettava  huolellisesti  asianmukaisen  kayttdkunnon
varmistamiseksi. Kriittiset alueet, mukaan lukien litospinnat, tulee
tarkistaa kulumisen, vaurioiden tai epatasaisuuksien varalta.
Vaurioitunutta tai rikkoutunutta VOLT Wrist Plating System -
jarjiestelmaé ei saa kayttaa tai kasitella, ja se on palautettava
DePuy Synthes -asiakaspalveluun arviointia varten.

Ennen kuin VOLT Wrist Plating System -jarjestelmaa
kaytetddn ensimmaistd kertaa, kirurgin on tunnettava
perusteellisesti VOLT Wrist Plating System -jarjestelman STG
seka eri osien toiminta ja kokoonpano. Kirurgin leikkausta
edeltdvassa suunnitelmassa on maaritettava tarvittavan
implantin tyyppi ja ennen leikkausta on oltava saatavilla
riittdvd maara implanttikokoja, mukaan lukien suuremmat ja
pienemmat koot kuin mitd odotetaan kaytettavan.

aikana

Kaytd seuraavia vaiheita laitteen

leikkaustoimenpiteessa.

kayton

1. Paljasta leikkauskohta tavallisilla dissektiotekniikoilla.

2. Tee aiottu osteotomia tai maaritd murtuman sijainti.

3. Valitse murtuman reduktion jalkeen oikea levy
kayttéaiheen koon ja tyypin mukaan.

4. Aseta levy murtuma-/osteotomiakohtaan ja kiinnita K-
piikeilla. Jos levya muotoillaan tai taivutetaan anatomiaan
sopivaksi, kdyta asianmukaisia mini-frag-instrumentteja
oikean muotoisen levyn valmistamiseen. ALA TAIVUTA
LEVYA TOISTUVASTI, koska tdma heikentad levyn
vasymisikaa.

5. Kayta ohjainkappaletta ja/tai poranohjainta sopivalla
poralla ruuvin lapimitan ja ruuville porattavan reién
mukaan. Toista reidn valmistelu tarvittaessa levyn
oikeaa kiinnitysta varten.

6. Kaytd syvyysmittaa ruuvin oikean pituuden
maarittdmiseen luun anatomiassa, jotta ruuvi kiinnittyy
tiukasti vastakkaiseen luun korteksiin.

7. Aseta halutun kokoinen ruuvi, joka sopii levyn kokoon
ja luun anatomiaan. Toista prosessi jaljella oleville
ruuveille, joissa on kulmareiat, kayttamalla joko lukko-
tai kortikaaliruuveja.

8. Poista K-piikit ja tarkista levyn/ruuvin kireys luun
anatomian murtuma-/osteotomiakohdassa.

9. Varmista lapivalaisun avulla levyn ja ruuvin oikea
sijoitus luun anatomiassa. Korjaa tarpeen mukaan ja
tarkista uudelleen.

10. Puhdista ympardéiva alue pulssipesulla.
11. Kayta kirurgin haluamaa menetelmaé
leikkauskohdan sulkemiseksi.

Yksityiskohtaiset ohjeet kaikkien VOLT Wrist Plating
System -jarjestelman implanttien ja instrumenttien
asianmukaisesta kaytdstd ja asettamisesta on VOLT
Wrist Plating System -jarjestelman STG:ssa (saatavilla
pyynnosta maksutta).

LEIKKAUKSEN JALKEINEN HOITO

Potilas saa likkua kannatellen painoa toleranssin mukaan
leikatussa murtumakohdassa leikkauksen jalkeisen
epamukavuuden sallimissa rajoissa. Sormen tai raajan
normaaliin kayttdon palaamista rajoittaa vain leikkauksen
jalkeisen turvotuksen ja epdmukavuuden pysyvyys.

HOITO JA KASITTELY

Tietyt osat toimitetaan ei-steriileina, ja niita on sailytettava
alkuperai a pakkauk n, kunnes ne puhdistetaan
ja steriloidaan. Ennen kayttda ne on puhdistettava ja
steriloitava sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti. Katso
suositellut  parametrit  osioista PUHDISTUS ja
STERILOINTI.

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Kaikki toimitetut ja steriileiksi merkityt laitteet on
uudelleenkasitelty kahdella tavalla: puhdistus ja
gammasateilysterilointi. ~ Steriileja laitteita ei saa
uudelleenkasitelld missdan olosuhteissa. Ei-steriileissa
laitteissa toistuva késittely vaikuttaa vain vahan, ja laitteen
kayttoika maaraytyy yleensa kaytosta johtuvan kulumisen
ja vaurioiden perusteella.

KAYTTOPAIKKA

Ennen ensimmaistd kayttdkertaa ja jokaisen sen
jalkeisen kayttokerran jélkeen (jos uudelleenkaytettava)
on noudatettava alla annettuja ohjeita biologisesti
kontaminoituneiden laitteiden turvallisen kasittelyn
varmistamiseksi.

SAILYTYS JA KULJETUS

VOLT Wrist Plating System -jarjestelman laitteet, joita ei
ole merkitty vain kertakayttdisiksi, on suositeltavaa
puhdistaa niin pian kuin on kaytdnndssa mahdollista
kayton jalkeen.

VALMISTELU PUHDISTUSTA VARTEN

Jos instrumentit liitetddn muihin laitteisiin, pura ne ennen
puhdistusta. Poista ylimaarainen lika puhtaalla,
nukkaamattomalla, kertakayttoisella, imukykyisella liinalla.

Syvyysmitan purkaminen:

1. Paina koukun karkea alaspain, jotta holkkikanyyli
voidaan vetaa sisaan.

2. Liu'uta siséke ulos metalliholkista. Sisake
pysahtyy padominaisuuden kohdalle.

3. Kaanna sisaketta 180 astetta samalla, kun painat
sisékkeen vartta kevyesti, kunnes tunnet toisen
pysahdyksen ja varsi on siirtynyt hieman eteenpain.

4. Kaanna sisaketta viela 180 astetta samalla, kun
painat sisdkkeen vartta kevyesti. Sisdke voidaan
nyt irrottaa kokonaan holkista.

PUHDISTUS (automaattinen)

Laitteisto: Automaattinen pesulaite, pehmeéaharjaksinen
harja, entsymaattinen pesuaine’ ja pH-arvoltaan
neutraali pesuaine?.
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e Esipuhdista laitteet asettamalla ne juoksevan veden
alle ja hankaamalla pehmeélla harjalla poistaaksesi
suurimmat jadmat. Huuhtele ja hankaa jokaista
laitetta vahintaan yhden minuutin ajan.

e Aseta esipuhdistuksen jalkeen automaattiseen
pesukoneeseen ja varmista, etteivat yksittaiset osat
kosketa toisiaan. Lataa laitteet siten, etta vesi voi
valua osista.

e Kayta seuraavia vahimmaisparametreja vastaavaa
sterilointiohjelmaa.

Kuuma (40-65 °C)
(104—149 °F)
3 minuutin ajan
60 °C (140 °F)
3 minuutin ajan

Entsyymipesu

Neutraali pH-pesu

Ympariston lampétilassa

Huuhtelu 1,5 minuutin ajan

90 °C (194 °F)
1 minuutin ajan

82 °C (180 °F)
6 minuutin ajan

Lampohuuhtelu

Kuivaus

e Varmista, ettd laitteet ovat kuivia. Jos ne eivéat ole
kuivia, kuivaa ne pehmealla, puhtaalla,
nukkaamattomalla liinalla.

e Tarkista kuivumisen jalkeen, etté laitteista on poistettu
kaikki jadmat. Tarvittaessa, toista ohjelma tai puhdista
manuaalisesti. Vaihda laitteet, joita ei voida puhdistaa.

PUHDISTUS (manuaalinen)
Varoitus: Liikkuvat osat ja umpinaiset reidt vaativat
erityistd huomiota puhdistuksen aikana.

Puhdistusaineiden valmistelu (suositus):
e Lisda 60 ml Endozime® AW Plus -ainetta 3,8 litraan
vetta (laimennus 1:64).

Manuaalisen puhdistuksen ohjeet:

e Esipuhdista laitteet asettamalla ne juoksevan veden
alle ja hankaamalla pehmeallad harjalla poistaaksesi
suurimmat jadmat. Huuhtele ja hankaa jokaista laitetta
vahintdan yhden minuutin ajan.

* Upota laitteet entsymaattiseen liuokseen 5 minuutiksi.
Tarvittaessa laitetta on kaannettdva ja liikuteltava
voimakkaasti upotettuina huuhtelun edistamiseksi.

e Tarvittaessa voidaan kayttdd suurta ruiskua tai
sykkivaa vesisuihkua kaikkien kanavien ja luumenien
perusteelliseen huuhtelemiseen liuoksella.

e Harjaa laitteet pehmedaharjaksisella harjalla, kun ne
ovat upotettuina pesuaineeseen.

e Huuhtele laitteita puhdistetussa
huoneenldammdssa 5 minuutin ajan.

e Huuhteluvesi on vaihdettava jokaisen puhdistuskasittelyn
jalkeen.

e Taputtele kuivaksi pehmeélld, puhtaalla, nukkaamat-
tomalla liinalla.

e Tarkista kuivumisen jalkeen, etta laitteista on poistettu
kaikki jaamat. Toista manuaalinen puhdistus
tarvittaessa. Vaihda laitteet, joita ei voida puhdistaa.

vedessa

PUHDISTUKSEN JALKEEN
Tarkasta puhdistetut laitteet silmamaaraisesti sen
varmistamiseksi, ettd laitteet ovat puhtaat. Puhdista

uudelleen laitteet, jotka eivat ole puhtaita. Vaihda laite,
jota ei voida puhdistaa (katso osio Laitteen vaihtaminen).

Syvyysmitan kokoaminen:
HUOMAUTUS: Syvyysmittaa sailytetdan jarjestelman
telineelld purettuna. Kokoaminen tapahtuu ennen kayttéa
leikkausymparistossa.
1. Tydnna varsi holkkiin kohdistaen molempien
puolikkaiden D-muoto, kunnes varsi on pohjassa.
2. Kaanna vartta 180 astetta samalla, kun painat sita
varovasti. Syvyysmitta on nyt koottu.

TARKASTUS JA TOIMINNAN TESTAUS

Tarkasta kaikki laitteet siiméamaaraisesti normaaleissa
valaistusolosuhteissa ennen kaytt6a vaurioiden ja/tai
kulumisen varalta ja varmista, ettéd ne ovat puhdistettuja.
Jos instrumentit liitetddn muihin laitteisiin, tarkista ennen
kayttoa, ettei liitdnta ole nakyvasti vaurioitunut.

Tarkista, onko kohdistusvirheitd, sarmia tai taipuneita tai
murtuneita kohtia. Testaa mekaanisesti tydskentelyosat ja
varmista, ettéd jokainen instrumentti toimii oikein. Poista
tahralliset, varjaytyneet tai vaurioituneet instrumentit.

Tarkasta laitteet ennen kayttdéa pintavaurioiden varalta,
kuten:

o viillot

e naarmut

e murtumat

o teravat materiaalinpalat

e tahrat/varimuutokset
Vaihda kaikki laitteet, joissa on pintavaurioita.
Arvioi instrumenttien asianmukainen kayttd. Tarkasta
instrumentit seuraavien varalta:

e kulumat

o teravyys

e suoruus

e korroosio

e virheellinen kohdistus
Asianmukainen liitdntd muiden laitteiden kanssa (soveltuvin
osin). Tarkista terdllda ja/tai teravilld karjillda varustetut
instrumentit (ts. porat) sen varmistamiseksi, ettd terd on
yhtenainen eika siina ole seuraavia vikoja, kuten:

o tylsyys

o lohkeilu

e halkeilu

e pyoristyminen

e muut leikkausteran viat
Vaihda instrumentti, joka ei toimi tarkoitetulla tavalla. Jos
vastus kasvaa leikkausinstrumentin kaytén aikana, vaihda
tdma instrumentti heti uuteen.

Varmista ennen kayttéa kaikkien merkintdjen luettavuus.
Vaihda kaikki lukukelvottomat laitteet.

Toista puhdistus ja/tai vaihda kyseiset instrumentit tarvittaessa,
jotta asianmukainen toiminta varmistetaan ennen sterilointia.

LAITTEEN VAIHTO

Varoitus: Vaurioituneiden instrumenttien kéytté voi
lisdtd kudosvaurioiden ja infektioiden riskid sekéd
leikkauksen kestoa.

Varoitus: Ald yritd korjata mitiin VOLT Wrist Plating
System -jédrjestelmén instrumenttia.

Jos VOLT Wrist Plating System -jarjestelman laite on viallinen
tai  vaurioitunut, ota  yhteyttd DePuy  Synthes
-asiakaspalveluun. Kirjoita viestiisi vahintéan seuraavat tiedot:
e laitteen erdanumero

e laitteen osanumero

e vian tai vaurion kuvaus

e tieto siitd, onko laite palautettavissa.

PAKKAUS HOYRYSTERILOINTIA VARTEN

Ei-steriilien laitteiden steriloinnissa laitteet voidaan
ladata madritettyihin VOLT Wrist Plating System -
jarjestelman telineisiin tai yleiskayttoisille
alustoille/telineille. Tarkasta teline silmé@maaraisesti
ennen implanttien ja/tai instrumenttien lataamista. Kaari
telineet asianmukaisella menetelmalla enintédn kahdella
kerroksella _sterilointikéarettd, joka on tarkoitettu
esityhjiohoyrysterilointiin.

STERILOINTI

Steriileind toimitettujen laitteiden sterilointimenetelma on
iimoitettu merkinndissa. Steriilit implantti- ja
instrumenttikomponentit toimitetaan  steriileind  steriiliyden
varmuustasoon (SAL) 10° asti. Sterillisti pakatut laitteet
toimitetaan suojaavassa steriilisulkupakkauksessa. Tarkasta
laite ennen leikkausta, ettei pakkauksessa ole reikia tai muita
vaurioita. Jos steriilisulku on rikkoutunut, palauta osa DePuy
Synthes -asiakaspalveluun. Ei saa steriloida uudelleen.

Jos laitteita ei ole erityisesti merkitty STERILEIKSI tai jos ne on
merkitty EI-STERIILEIKSI, ne eivat ole steriileja. Ei-steriilit
laitteet on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.

Varoitus: Valmistaja ei suosittele, ettd instrumentit
steriloidaan Flash-, EtO- tai kemiallisella steriloinnilla.
Kun steriloit  useita  instrumentteja  yhdesséd
autoklaaviohjelmassa, varmista, ettd sterilointilaitteen
enimmdiskuormaa ei yliteta.

SAL 10° -steriiliyden varmuustason saavuttamiseksi on

kaytettdva sterilointiohjelmaa, joka tayttdd seuraavat
vahimmaisvaatimukset.
Sterilointi- Painovoima Esityhjio
laitteen
tyyppi
Lampétila 132°C 132°C | 134°C 135 °C
(270 °F) |(270 °F)|(273,2 °F)| (275 °F)

Altistus™ 15 min 4 min 4 min 3 min
Kuivausaika 20 minuuttia

*Valmistaja on validoinut edelld mainitut

sterilointiohjelmat ja tiedot on arkistoitu. Validoidut
sterilointiparametrit tayttdvat ISO 17665 -standardin
vdhimmaisvaatimukset. Muut sterilointiohjelmat voivat
myés olla sopivia, mutta suosittelemme kuitenkin, ettéd
henkilét tai sairaalat, jotka eivdt ké&ytd suositeltua
menetelm&d, validoivat minkd tahansa vaihtoehtoisen
menetelmén asianmukaisia laboratoriotekniikoita
kdyttéen.

Noudata standardin ANSI/AAMI
hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen
terveydenhuoltolaitoksissa (Comprehensive  Guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities), ohjeistusta. Tama sisaltda ohjelman fyysisen
valvonnan, pakkauksen sisdisen ja ulkoisen kemiallisen
indikaattorin seka jokaisen kuorman seurannan biologisella
indikaattorilla ja/tai luokan 5 integroivalla indikaattorilla.

ST79, Kattava opas

SAILYTYS

VOLT Wrist Plating System -jarjestelméan laitteiden on
oltava taysin kuivia ennen niiden sailyttamista, ja niitd on
kasiteltdva varovasti vaurioiden ehkaisemiseksi. Sailyta
niille tarkoitetuilla telineilld ja alueilla, jotka suojaavat
polyltd,  hyonteisilta, kemiallisita  hoyryiltda  seka
aarimmaisilta lampdtila- ja kosteusmuutoksilta.

POISTETTUJEN IMPLANTTIEN PALAUTTAMINEN JA
ANALYSOINTI

Kirurgisen implantin palauttamisen térkein osa on sellaisten
vaurioiden ehkaiseminen, jotka tekisivat tieteellisesta
tutkimuksesta hyddyttdman. Erityistd varovaisuutta on
noudatettava implantin suojaamiseksi kasittelyn ja kuljetuksen
aikana. Noudata sairaalan siséisia menetelmia leikkauksen
aikana poistettavien  implanttien  poistamisessa ja
analysoinnissa. Kun poistettuja implantteja kasitellaan, on
noudatettava varotoimia veriteitse levidvien patogeenien
levidmisen estamiseksi. Ota yhteyttd DePuy Synthes -

asiakaspalveluun poistettujen implanttien palauttamista
varten.
ASIAKASPALVELU

Lisatietoja VOLT Wrist Plating System -jarjestelmasta tai
kopion VOLT Wrist Plating System -jarjestelman STG:sta
saa DePuy Synthes -asiakaspalvelusta numerosta
+1(800) 523 0322.

HAVITTAMINEN

Noudata VOLT Wrist Plating System -jarjestelman
laitteiden asianmukaisessa kasittelyssa ja havittamisessa
sairaalan/laitoksen sisaisia menettelytapoja, kaytantsja,
ohjeita ja/tai viranomaismaarayksia.

VAKAVIEN HAITTATAPAHTUMIEN TAI
VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI:

Kaikista vakavista tapahtumista tai vaaratilanteista

on ilmoitettava jakelijalle (katso yhteystiedot ennen
symbolisanastoa) ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Nykyisen laitteen Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) -asiakirja on saatavilla
seuraavasta linkista: (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/search-device).
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SYMBOLIEN SANASTO

SYMBOLI

MERKITYS

& only

Huomio: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan
taman laitteen saa myyda, jakaa ja kayttaa vain
|aakari tai 1adkarin maarayksesta.

Viitenumero

Erénumero

;3

Valmistusmaa / valmistuspé

Vanhentumispéivaméaara

STERIL|

Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ei saa steriloida uudelleen

Katso kéyttdohjeet

Ei-steriili

Siséltaa vaarallisia aineita

Jakelija

LadpEeee|

Valmistaja

N
m

CE-merkinta / CE-merkinté ja ilmoitettu laitos

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

(=
X
o
o

Vastuuhenkild Yhdistyneessa kuningaskunnassa

Yksilollinen laitetunnus

Laakinnéllinen laite

Kaksinkertainen steriilisulku

Yksinkertainen steriilisulku

>00|8E

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

REG-FRM-000004 Rev 2 (IFU Template)



