A VOLT Wrist Plating System egyszer hasznélatos [Elem Osszetétel témeg% idegrenldsz(i:ri sén('j[]lést, a féjdal&nat,dsTbvetkérosodést,
_ miszereinek varhato kezelési élettartama révid tava egyesiiléselmaradast és miitéti késedelmet.
VOLT™ WRIST PLATING SYSTEM 4 i 5 4 (] inikai 3. A VOLT Wrist Plating System implantatumait és steril
(atmeneti) hasznalatra szolgal, amelyet a mlszerek klinikai Foszfor, max 0025 " it Kizarol 1on b 6 h Al
A A eljaras soran torténé mikodési ideje hataroz meg. ' ' ' miszereit kizardlag egyetlen betegen valo hasznalatra
HASZNALATI UTASITAS (IFU) _ tervezték, és soha, semmilyen koriilmények kozott nem
) ) . — Kén, max. 0,010 hasznalhatok fel Gjra. Az Ujrafelhasznalds nemkivanatos
g(Js\z/eorle_i-lr;ekV\\//grSr:atéptléellgtqgrtaagséezrgmogjl‘t?éﬁllgizfglamg;o i 575 szoveti reakciohoz, szévetkrosodashoz és/vagy kisebb
PR , Zllikon, max. ) mitéti késedelemhez vezethet.
AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ LEIRASA beleértve az egyes hasznalatok modszerét és idétartamat, 4. Hasznalat el6tt minden nem steril eszkdzt tisztitani és
ﬁsteﬂlen Kagy nem sterilen szallitott implantatumok a yalafmllr?t alh thaszné!atok v kozlottttl . kezelest. Aﬁ Krom 17,00-19,00 sterilizalni kell. Ennek elmulasztasa nemkivanatos szoveti
Gvetkezok: yrarélinasznalhato — muszere cletlariama  vegene reakciot, fertézést és/vagy reviziot eredményezhet.
o Kilonbbz6 alaku és furatkonfiguracioju kilénféle Meghatarozasara a legjobb modszer az eszk6z alapos [ Nikkel 13,00-15,00 5. A VOLT Wrist %ting System inxplantétumai
csontlemezek. ellendrzése és funkcionalis tesztelése hasznalat el6tt, az meglazulhatnak ~ vagy eltdrhetnek, ha  fokozott
o Valtoztathatd szégii reteszeld és nemreteszeld alabbiszakaszban leirtak szerint. Molibdén 2,25-3,00 terhelésnek vannak kitéve. Az implantatum élettartamat
csavarok kilénb6z6 hosszusagban és atmérében. ANYAGOK olyan tényezék befolyasolhatjak, mint a beteg sulya,
ANYTAGOUR Nitrogén, max. 0,10 aktivitasi  szintje, valamint a testtartasra va a
Az implantatumok az ASTM F138 szabvanynak megfelels A VOLT Wrist Plating System implantatumai titanotvézetbd 9 terhelhet(’iségreJ vonatkoz6 utasitasok betartés%}./ A
rozsdamentes acélbol, az ASTM F67 szabvanynak (ASTM F136), 4-es minGségii otvozetlen titanbdl (ASTM  ["Ra; “max 0,50 tehervisel6 csontszerkezetek fert6zés miatti karosodasa
megfelels tvdzetlen titanbol (kereskedelmi tisztasagu F67) vagy rozsdamentes acélbol (316L az ASTM F138 ' ' az eszkdz meglazulasat és/vagy a csont torését
titan) vagy az ASTM F136 szabvanynak megfelels Szerint) keészilnek. A miszerek sebészeti minbségl [TKopait <0,10 okozhatja. A tulterhelés tovabbi kockazatai kozé tartozik
titanotvozetbdl készilnek. g’éggi;"e[‘tespééel(lbgll (?Asg"l\'AM Fi%%)z‘e)ra?glbo‘l'l (AI(ST’XI\ a szovetkarosodas, a hibas csontegyesllés, a fizikai
es -DO eszuinex. A 5 ré eszkoz eltavolitasa és/vagy az implantatum revizidja.
A steril és nem steril kiszerelésii miszerek rendeltetésik  {itandtvozet és a rozsdamentes acél elemeinek szazalékos vas’, max fennmaradg rész 6. Sulyos mitét u?gr):i szbe/édmények_‘ (piéldéul
szerint a VOLT Wrist Plating System implantatumai ~OSszetételéta kovetkezd tablazat tartaimazza. A vastartalom kiildnbség szerinti szazalékos aranyat szbvetkarosodas, hibas  csontegyesiiles, ~ a
beliltetésének tamogatasara szolgalnak. P nem szilkséges meghatarozni vagy tandsitani. csontegyestilés elmaradasa, kilazulas, a fizikai eszk6zok
] Titandtvozet: eltavolitasa  és/vagy az implantatum  revizidja)
HASZNALATI JAVALLATOK _ [Flem Bsszetétel tmeg% , Jelentkezhetnek az mplantgtum miatt olyan betegeknel,
A VOLT Wrist Plating System disztalis orsocsont-, alkar- és KISZERELES 2: 63060031 tr:g oerée'zsrt]gn Jg :nae%rgoesk I?I .g;éa_:poaa,
fragmentumspecifikus lemezekbdl all, amelyek az orsocsont, a N —— 0.05 AVOLT Wrist Plating System implantatumai és Lrj1yt'mi in ng 0 f‘l r kzt\r/n e k-lzilmmglnl IY Ig):
singosont és a kéz toréseinek, _flzioinak, _elmaradt gén, max. : miiszerei sterilen vagy nem sterilen kaphatok. a anatdmial rendellencsségeket mutatnak: Immunolégial
csontegye:‘syleselqek’ és, hibas csontegyestlésének, illetve . csomagolason megadott informacidknak megfelelden. eakciokat,  szel acio agy ue' ekenysége
oszteotomiainak rogzitésére javallottak. Szén, max. 0,08 mutatnak az idegen anyagokkal szemben; szisztémas
v Al A : . . o tabolikus rendellenességekben szenvednek.
. . 3 i - - m A sterilként megjeldlt 6sszes implantatum és miszer vagy me h . : . .
A VOLT Wrist Plating System nem hasznalhato Hidrogén, max. 0,012 legalabb 25,0 kGy gamma-sugarzasnak volt kitéve a 7. r’rI]Ezek atlﬂgyelm:ztetle”sfelrfdnle’m tgrje;nek :(lhatn]utet
gerincben. v 5 legalabb 107 sterilitasbiztositasi szint (SAL) eléréséhez. ﬁo rﬁkw. r?sf eﬁlef,er her??n “f‘?m Oiﬁ..iﬁkr 3 ﬁstﬁgg'é
. i as, max. 0.25 Hasznalat el6tt meg kell vizsgalni a csomagolast, és foentos sa :n;)Sonat]o?(satai(éal'lf Ai gnoeséd'g' %"?étgklfeloao
KORLATOZASOK ) ) o — ellensrizni kell, hogy a steril védézar nem sériilt-e meg. ontos szempon ZIIK. riopedial mute , 82
Ez az eszkdz nincs jovahagyva a nyaki, mellkasi vagy agyéki Oxigén, max. 0,13 Tilos Gjrasterilizalni. altalanos  mlitétekkel és az altalanos érzéstelenités
gerinc poszterior elemeihez (pediculusokhoz) valo_lemezes _ EaﬁznalataV,al kapgs?latosk ﬁ)ﬁkazﬁtql;at aI muttett,elotkt el
esivagy csavaros csatlakoztatasra vagy rogzitésre. Az Aluminium 5,5-6,50 Minden nem steril implantatum és miiszer tiszta allapotban C?VIE‘?E%?("EE%SEE egne és ova al 'gyeL”é?_'ZE?rgSE%€é
implantatumok ilyen anatémiai helyeken torténd hasznélata a — keriil forgalomba, és hasznalat elétt sterilizalni kell Sket a NEMKIVANATOS HATASOK c. szakaszban talalhatok
Hogondszan " carlest b a hosseaph - mitelet Az | oo 3545 jelen dokumentumban ismertetet efrasoknak : :
- feleléen. A il implanta kat és mi ki % - -
Ellenjavallatok, Figyelmeztetések és Lehetséges kockazatok, Titan** fennmaradé rész hmai%r?é?aairrﬁn t—{;{}{asn‘ieg's 'S'{‘e’?iﬁzrgﬁffgﬁ at és milszereket OVINTEZKEDESEK
valamint az Ovintézkedések c. részben ismertetett korlatozasok ' 1. A lemezeket és a csavarokat kizardlag olyan
kivételével rendeltetésszeri  hasznalat esetén  ezen *Anyag: 0,813 mm (0,032 hiivelyk) és alatta legfeljebb N AlA . . : tapasztalt sebészek (ltethetik be, akik specialis
eszkozoknek nincsenek tovabbi korlatozasai. 0,0150%-0s hidrogéntartalom. ':t;tf)”ilﬁlzfﬁLﬁ';g:gﬁgZr?e\:r?]%ig(ﬁfe(?;irglr;zgzyzgem képzésben részesiiltek ezen lemezel6 rendszer
, **A titan szazalékos aranyat a kllonbség hatarozza ’ hasznalatara vonatkozéan, mivel ez egy technikailag
CELZOTT BETEGCSOPORT meg, és nem sziikséges meghatarozni/tanusitani. kihivast jelent6 eljaras, amely a beteg sulyos sériilésének

A VOLT Wrist Plating System implantatumai a méretiiknek
megfelel§ csontok rogzitésén atesd, kifejlett csontozatu
betegek szamara késziiltek. Az Gsszes implantatumot a
tapasztalt traumatolégiai sebész vagy ortopédiai sebész
megitélése szerint és a javallatokban meghatarozottaknak
megfelelé anatémiai helyeken kell alkalmazni.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

A VOLT Wrist Plating System rendeltetése szerint
tapasztalt traumatoldgiai és ortopédiai sebészek altali
hasznalatra szolgal.

RENDELTETESSZERU HASZNALATI KORNYEZET
AVOLT Wrist Plating System rendeltetése szerint mitében
vagy sebészeti kdrnyezetben torténé hasznalatra szolgal.

KLINIKAI ELONYOK

Rendeltetés szerinti hasznalat esetén a VOLT Wrist
Plating System varhat6 klinikai el6nye a csontegyesulés
elérése.

AZ ESZKOZ ELETTARTAMA

A VOLT Wrist Plating System implantatumai elérték a
kezelési élettartamuk végét és a mechanikai stabilizalas
elsédleges funkcidjat, amikor a fuziés témeg megfeleld
szilardsagot ért el a csont stabilitasanak és épségének
fenntartdsahoz kulsé tadmasztas szikségessége nélkil
(altalaban 6 hét és 19 hét kdzott, a kezelt csont(ok)tol és az
elvégzett eljaras(ok)tol fliggben).

Otvozetlen titan (4-es mindség):

Elem Osszetétel tomeg%
Nitrogén, max. 0,05
Szén, max. 0,08
Hidrogén, max.* 0,015
Vas, max. 0,050
Oxigén, max. 0,40

Titan fennmaradé rész

ELLENJAVALLATOK

A VOLT Wrist Plating System rendszert nem szabad
olyan betegeknél hasznalni, akiknek a kortorténetében
az alabbiak szerepelnek:

e Fertézés.

¢ Olyan betegallapotok, mint a vérellatas
korlatozottsagat, az elhizast, valamint a csont
elégtelen minéségét vagy mennyiségét.

Mentalis vagy neurolégiai betegségben szenved6
betegek, akik nem akarjak vagy nem képesek
kdévetni a matét utani gondozasra vonatkozé
utasitasokat.

Idegentest-érzékenység. Ha anyagérzékenység
gyanuja merl fel, az eszk6z bedltetése el6tt
tesztelést kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK és POTENCIALIS KOCKAZATOK

*A buga maximalis hidrogéntartalma 0,0100 tdmeg%.

Rozsdamentes acél:

Elem Osszetétel tomeg%
Szén, max. 0,030
Mangan, max. 2,00

A sebésznek tisztaban kell lennie a kdvetkezékkel:

1. A VOLT Wrist Plating System hasznalata orvosi
okokbdl vagy az eszkéz meghibasodasa miatt barmikor
ismételt mUtéthez vezethet az implantatumok eltavolitasa
vagy cseréje érdekében. Ha nem keril sor korrekcios
intézkedésekre, sz6védmények Iéphetnek fel.

2. A VOLT Wrist Plating System nincs jévahagyva a
nyaki, mellkasi vagy agyéki gerinc poszterior elemeihez
(pediculusokhoz) valé implantatumos csatlakoztatasra
vagy rogzitésre. Az implantatumok ilyen anatémiai
helyeken torténd hasznalata a beteg sériléséhez
vezethet, beleértve a vaszkularis vagy kozponti

kockazataval jar. Az eszkéz haszndlata el6tt a
sebészeknek tisztaban kell lennitk a jelen hasznalati
utasitas és a mitéti technikai Gtmutaté (STG) tartalmaval.
2. Mindig ellendrizze, hogy a steril eszkdz lejarati datuma
nem mult-e el. Semmilyen kérliimények k6z6tt nem szabad
karosodott eszkozOket vagy sebészeti uton kimetszett
implantatumokat haszndlni. A  testnedvekkel vagy
testszOvetekkel mar érintkezésbe kertilt implantatumokat
tilos Ujrasterilizaélni. Ezen &vintézkedések figyelmen kivil
hagyasaval kapcsolatos kockazat a nemkivanatos széveti
reakcio, a fizikai eszkoz eltavolitdsa és/vagy az implantatum
revizidja.

3. A VOLT Wrist Plating System rendszert soha nem
szabad eltér6 anyagokkal egyitt hasznalni, mivel ez
elektrolitikus hatast, korrézidt, fémtormeléket és egyéb
negativ kimeneteleket okozhat, beleértve a nemkivanatos
szOvetreakciét, a csontveszteséget, a csontegyesilés
elmaradasat, a fertézést, a fizikai eszkdz eltavolitasat
és/vagy az implantatum reviziéjat.

4. A beteg anatdmigjanak implantatumbefogadasi
képességét rontgenfelvételek, CT-felvételek és mas
radiolégiai vizsgalatok alapjan értékelik a mitét el6tt.
Csak olyan betegek valaszthatok ki, akik megfelelnek a

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/
FELHASZNALASI JAVALLATOK szakaszban leirt
kritériumoknak. Az eszkdéz haszndlata el6tt a

sebészeknek tisztaban kell lenniik a jelen hasznalati
utasitas és az STG tartalmaval.
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5. Az implantatum helyes kivalasztdsa és elhelyezése
rendkivil fontos. Figyelembe kell venni a morbiditast,
valamint a beteg testsulyat, magassagat, foglalkozasat
ésivagy fizikai aktivitisdnak mértékét. Az implantatumok
mitét utani bennhagyasara vagy eltavolitasara vonatkozé
dontés a sebész feleléssége. Az eszkdz haszndlata elétt a
sebésznek tisztaban kell lennie a jelen hasznalati utasitas és
az STG tartalmaval.

6. Az eszkdz nem megfelelé behelyezése a beliltetés
soran az implantatum meglazulasat vagy elvandorlasat
eredményezheti.

7. Azimplantatum megfelel6 kezelése a mitét el6tt és
alatt  kulcsfontossagu. Kezelje megfeleléen az
implantdatum komponenseit, mivel a nem megfeleld
kezelés a kesztyll szakadasat, a b6r becsipddését, a
felhasznald véletlen megvagasat és/vagy szurasat
és/lvagy a mitét késedelmét eredményezheti.
Gondoskodjon a csomagolas épségérél. Ne hagyja, hogy
az implantatumok felliletei megséruljenek.

8. Megdfeleléen tajékoztassa a beteget. Az orvosnak
tajékoztatnia kell a beteget az ortopédiai implantatum
elényeirdl és hatranyairdl, a mitét utani korlatozasokrol, a
csontgyogyulast befolyasolo testtartasi/terhelési
feszlltségekrdl, az implantatum korlatairdl, valamint arrél a
tényrél, hogy a korai fizikai aktivitas és a telies
testsuly/teherviselés kapcsolatba hozhatdé az ortopédiai
protézisek korai kilazulasaval, karosodasaval és/vagy
torésével.

9. El6fordulhat a nem megfeleld belltetés, késleltetett
csontegyesulés, a csontegyesiilés elmaradasa és a nem
teljes gyogyulas miatti kilazulas vagy elvandorlas, valamint
a rogzités megsziinése.

10. Eléfordulhat az implantatumok tulzott igénybevétel
miatt meghajlasa vagy térése.

11. FONTOS: A VOLT Wrist Plating System rendszerhez
mellékelt  vezet6drétok  rendeltetésik  szerint nem
implantatumok. A vezet6drotok rendeltetésik szerint
kizarélag az implantatumrégzités megkonnyitésére szolgald
miszerként hasznalhatdk. A vezetddrotok ilyen helytelen
haszndlata nemkivanatos szoveti reakciot, fert6zést és/vagy
a fizikai eszkoz eltavolitasat eredményezheti.

12. A lemezt és az egyszer hasznalatos furokat
kizarolag egyetlen betegen valé hasznalatra tervezték, és
nem szabad ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni.

13. A vezetddrotok, furok és vagomiszerek éles
részekkel rendelkeznek. A nem megfelelé kezelés
személyi sérlléshez vezethet.

14. A fur6 karosodasanak vagy térésének megel6zése
érdekében kertlje a furéhegy vagy a vagéhornyok mas
eszkozokkel vald érintkezését, illetve a furd hasznalat
kdzbeni Utdgetését, beltését vagy meghajlitasat.

15. A m{tét utani gondozasra vonatkozo utasitasok be
nem tartdsa eljardsi  szovédményekhez  vagy
sikertelenséghez vezethet.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK

Mutét elétt a beteget tajékoztatni kell az ortopédiai mitét

lehetséges nemkivanatos hatasairdl. Ezen elére jelzett

események némelyikének korrekcidjahoz tovabbi miitétre

lehet sziikség; ide tartoznak tébbek kézott a kdvetkezdk:

e Az implantatum torése tulzott terhelés miatt

Nem teljes vagy nem megfelel6 gyégyulas

Az implantatum elvandorlasa és/vagy meglazulasa

Fert6zés

Fajdalom, kellemetlen érzés, sebgyogyulasi

szOvédmények vagy rendellenes érzések az

implantatum jelenléte miatt

e Matéti trauma okozta ideg- vagy érkarosodas

e Csontelhalas vagy csontfelszivodas

e A csontfragmentumok késleltetett gyogyulasa vagy a
csontegyesulés elmaradasa

e Allergias reakcio az implantatumra és/vagy a miszer
anyagaira

e Ismételt mitét, reviziés vagy eltavolitasi mitét, az
érintett izllet artrodézise és/vagy a végtag
amputacidja nemkivanatos hatasok miatt.

A _MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)
BIZTONSAGOSSAGA

A VOLT Wrist Plating System MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos, és csak meghatarozott feltételek
mellett hasznalhaté MR-kérnyezetben.

A betegnek az MR-vizsgalat elétt konzultdlnia kell az
egészseégligyi szolgaltatojaval, és az MR-vizsgdlat elétt
tajékoztatnia kell az MRI-helyszin személyzetét arrél, hogy
MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos eszkdzzel
rendelkezik.

A kovetkezd tablazatok azokat az MR-kérllményeket
ismertetik, amelyek esetén a VOLT Wrist Plating System
MR-kérnyezetben  biztonsagosan vizsgalhaté. Ezen
feltételek be nem tartdsa személyi sériiléshez vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet.

Az MR biztonsagossagara vonatkozo informaciok

A VOLT Wrist Plating System rendszerrel (lemez-/
csavarszerkezet) rendelkezd beteg biztonsagosan
vizsgalhat6 az alabbi kérlilmények kozétt. Ezen
feltételek be nem tartédsa a beteg sériiléséhez vezethet.
Az eszkbz VOLT Wrist Plating System
neve/azonositdja
A statikus magneses 1,6Tvagy3T
mez6 névleges
értéke(i) [T]

Maximalis térbeli 20 T/m (2000 gauss/cm)

mezdégradiens [T/m és

gauss/cm]

RF-gerjesztés Korkorosen polarizalt (CP)

RF-adoétekercs tipusa Testtekercs: Lasd alabb a
szkennelési korlatozasokat.
Helyi tekercsek: Nem
vonatkozik korlatozas azokra
az ado-/vevotekercsekre,

amelyeknek a mez6je nem
terjed ki az eszkdzre.

Uzemmad Normal Gzemmadd
Maximalis, teljes A részleteket lasd alabb
testre vonatkozé SAR

Maximalis fej-SAR 3,2 W/kg (normal Gzemmad)
RF-feltételek 1,5 T-s MRI-rendszer

B1*RMS < 3,40 pT 60 perces
folyamatos RF-leadas esetén
(szekvencia vagy egymast
kovetd sorozatok/sziinet nélkiili
vizsgalat)

vagy
Teljes testre atlagolt SAR
< 1,0 W/kg 60 perces
folyamatos RF-leadas esetén
(szekvencia vagy folytonos
sorozat/sziinet nélkiili vizsgalat)
3 T-s MRI-rendszer
B1*RMS < 1,45 uT 60 perces
folyamatos RF-leadas esetén
(szekvencia vagy egymast
kovetd sorozatok/sziinet nélkiili
vizsgalat)

vagy
Teljes testre atlagolt SAR
< 0,8 W/kg 60 perces
folyamatos RF-leadas esetén
(szekvencia vagy folytonos
sorozat/sziinet nélkiili vizsgalat)
MR-képmiitermék Ennek az implantatumnak a
jelenléte 68 mm-es
képmiiterméket
eredményezhet.
Ha egy adott paraméterre vonatkozé informaciok nem
szerepelnek, akkor az adott paraméterhez nincsenek

o ltatalal

ESZKOZKOMPATIBILITAS

A VOLT Wrist Plating System kompatibilis a DePuy Synthes
VOLT Mini Fragment Plating System rendszerrel. A VOLT Mini
Fragment System hasznalati utasitasa a https:/www.e-ifu.com/
weboldalon taldlhats. Ha a Distal Radius Plating System
rendszert nem kifejezetten kompatibilis implantatumokkal és
miszerekkel haszndlja, az személyi sérilést vagy az eszkdz
meghibasodasat okozhatja.

HASZNALATI UTMUTATO

A VOLT Wrist Plating System implantatumainak bedltetéséhez
kizarélag a VOLT Wrist Plating System specidlis miiszereit
haszndlja. Ne hasznaljon mas rendszerbdl vagy gyart6tol
szarmaz6 implantatumokat vagy miszereket.

A VOLT Wrist Plating System implantatumai steril vagy nem
steril dllapotban egyarant kaphatok. A nem steril
implantatumok tiszta allapotban keriilnek forgalomba, és
hasznalat el6tt sterilizalni kell 6ket, de sziikség esetén a
sterilizalas elétt tisztithatok.

A VOLT Wrist Plating System mUszerei sterilen vagy nem
sterilen kaphatok. A nem steril miiszereket a hasznalat el6tt
meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. Az Osszes tisztitast és
sterilizaldst a jelen  dokumentumban ismertetett
eljarasoknak megfeleléen végezze el.

A VOLT Wrist Plating System 6sszes eszkdzét gondosan
meg kell vizsgalni a megfelel6 uUzemi korlilmények
biztositasa érdekében. A kritikus terlleteket, beleértve az
illeszked® fellleteket is, ellendrizni kell, hogy nem kopottak-
e, nem sériiltek-e vagy nem szabalytalanok-e. A sérilt vagy
torétt VOLT Wrist Plating System rendszert tilos hasznaini
vagy feldolgozni, és vissza kell killdeni a DePuy Synthes
tgyfélszolgalatanak értékelésre.

A VOLT Wrist Plating System elsé hasznalata el6tt a
sebésznek alaposan ismernie kell a VOLT Wrist Plating
System STG-jét, valamint a kil6nb6zé komponensek
funkcionalitasat és dsszeszerelését. A sebész altal végzett
mitét el6tti tervezés soran meg kell hatarozni a szliikséges
implantatum tipusat, és a muatét el6tt megfelel6 méreti
implantatumnak kell rendelkezésre allnia, beleértve a
varhatéan hasznaltnal nagyobb és kisebb méreteket is.

Az eszkdz hasznalatdhoz a kdvetkezd Iépéseket hasznalja
a mitét soran.

1. Standard disszekcios technikak alkalmazasaval tarja
fel a matéti terliletet.

2. Végezze el a tervezett oszteotémiat, vagy azonositsa
a torés helyét.

3. A torés redukcidja utan valassza ki a megfelelé lemezt
a javallat mérete és tipusa alapjan.

4. Helyezze a lemezt a torés/oszteotomia helyére, és
rogzitse K-drétokkal. Ha a lemezt az anatémianak
megfeleléen alakitja/hajlitia — a megfelelé kontur
el6készitéséhez hasznalja a megfeleld
minifragmentum-miszereket. NE HAJLITSA MEG
ISMETELTEN A LEMEZT — ez ugyanis a lemez
anyagfaradasi élettartamanak rovidllését okozza.

5. Hasznalja a vezet6blokkot és/vagy a flurévezetét a
csavaratmérének és -furatnak megfelelé furéval. A
lemez megfeleld rogzitéséhez szikség szerint
ismételje meg a furat el6készitését.

6. A szemkodzti csontkéregben valé szilard rogzités
érdekében haszndlja a mélységmérét a csavar
megfelel6 hosszanak meghatarozasahoz a
csontanatémiaban.

7. Helyezze be a lemez méretének és a
csontanatémianak megfelel6 kivant méretl csavart.
Ismételje meg az eljarast a megmaradt csavarokkal a
ferde furatoknal — akar reteszel6-, akar kortikalis
csavarokkal.

8. Tavolitsa el a K-drétokat, és ellendrizze a lemez/csavar
szorossagat a csontanatémia torésén / az oszteotomia
helyén.

9. Fluoroszkopos ellenérzés mellett ellenérizze a lemez
és a csavar megfelelé elhelyezkedését a
csontanatémian. Szlikség szerint javitsa ki, majd
ellenérizze ujra.

10. Pulzalé oblitéssel tisztitsa meg a kdrnyezé terliletet.

11. Hasznalja a sebész altal preferalt moédszert a mitéti
hely zarasahoz.

A VOLT Wrist Plating System 0sszes implantatumanak és
miszerének megfeleld haszndlatara és alkalmazasara
vonatkozo teljes kor( utasitasokat lasd a VOLT Wrist
Plating System STG-dokumentumaban (amely kérésre
ingyenesen rendelhetd).

POSZTOPERATIV KEZELES

A beteg a m{tét utani diszkomfortbdl adédé hatarokon bell
mozoghat a mitétt térés helyén jelentkezé tolerancianak
megfeleléen. Az ujj vagy a végtag normal hasznélatara valod
visszatérés progressziojat csak a posztoperativ duzzanat és
a diszkomfort fennmaradasa korlatozza.

APOLAS ES KEZELES

Bizonyos komponensek nem sterilen biztositottak, és
tisztitasig és sterilizalasig az eredeti csomagolasban
tarolanddék. Hasznalat el6tt a standard kérhazi eljarasnak
megfeleléen kell tisztitani és sterilizalni 6ket. Az ajanlott
paramétereket lasd a TISZTITAS és STERILIZALAS c.
szakaszban.

AZ UJRAFELDOLGOZAS KORLATAI

Minden sterilként szallitott és cimkézett eszkdz két
Ujrafeldolgozasi eljarason esett at: tisztitdson és gamma-
sugarzassal végzett sterilizalason. A steril eszkdzoket
semmilyen  korGlmények  kozétt  nem szabad
Ujrafeldolgozni. A nem steril eszkzdk esetében az
ismételt feldolgozas minimalis hatassal van, és az eszkoz
élettartamanak végét altalaban a hasznalatbél eredd
kopas és karosodas hatarozza meg.

FELHASZNALASI HELY

Az els6 hasznalat el6tt, majd - amennyiben
Ujrafelhasznalhato — azt kévetéen minden esetben be kell
tartani az alabbi utasitasokat a biolégiailag szennyezett
eszkdzok biztonsagos kezelése érdekében.

ELKULONITES ES SZALLITAS

A VOLT Wrist Plating System azon eszkézeit, amelyek
nem rendelkeznek kizarélag egyszeri haszndlatra
vonatkozé cimkével, ajanlott a hasznalat utan a lehet6é
leghamarabb megtisztitani.

ELOKESZITES A TISZTITASRA

Ha a mlszerek mas eszkozokkel érintkeznek, tisztitas
el6tt szerelje szét 6ket. Tavolitsa el a felesleges
szennyezd&déseket tiszta, sz6szmentes, eldobhatd,
nedvszivé térlékenddvel.

A mélységmérd szétszerelése:

1. Nyomija le a kampos csucsot, hogy a hiively
kaniilje visszahlizhato legyen.

2. Csusztassa ki a betétet a fémhiivelybél. A
betét a reteszelemnél all meg.

3. Forgassa el a betétet 180 fokkal, mikdzben
enyhe nyomast gyakorol a betét szarara, amig
Ujabb Utkdzést nem érez, és a szar kissé elére
nem tolodik.

4. Forgassa el a betétet ismét 180 fokkal, mik6zben
enyhe nyomast gyakorol a betét szarara. Ekkor a
betét teljesen eltavolithatd a hivelybdl.

TISZTIiTAS (automatizalt)

Berendezés: Automata mosdberendezés, puha soértéjl
kefe, enzimatikus tisztitdszer' és semleges pH-ju
mososzer?.
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o Az eszkdzoket Ugy tisztitsa meg el6zetesen, hogy folyd
viz ala helyezi, és puha sortéji kefével dorzsoli cket a
nagyobb szennyezédések eltavolitasa érdekében.
Oblitsen és suroljon minden eszkdzt legalabb egy percig.

e Az elbtisztiths utdn helyezze Oket az automata
mosoberendezésbe, ligyelve arra, hogy a miiszerek
részei ne érintkezzenek egymassal. Helyezze be az
eszkdzoket Ugy, hogy az alkatrészek le tudjanak
csepegni.

e Legaldbb a kovetkez6 paramétereknek megfeleld
sterilizalasi ciklust hasznaljon:

Forré (40-65 °C)

Enzimes mosas | 104 149 °F) 3 percig

Semleges

pH-jti mosas 60 °C (140 °F) 3 percig

Kornyezeti hémérséklet
1,5 percig

Oblités

Hoékezeléses

0 0] 1
blités 90 °C (194 °F) 1 percig

Szaritas 82 °C (180 °F) 6 percig

o Allapitsa meg, hogy az eszkézok szarazak-e. Ha nem
szarazak, puha, tiszta, sz6szmentes torléruhaval szaritsa
meg Bket.

e Szdritds utan ellenérizze az eszkdzoket, hogy
sikeriilt-e teljesen eltavolitani a trmeléket. Sziikség
esetén ismételje meg a ciklust, vagy hasznaljon kézi
tisztitast. Cserélje ki a nem tisztithaté eszkdzoket)

TISZTITAS (manualis)

Figyelmeztetés: A mozgathaté komponensek és a
zsakfuratok tisztitasa kiilonés figyelmet igényel.

Tisztitoszerek elékészitése (ajanlott):

e Adion 60 ml Endozime® AW Plust 3,81 vizhez

(1:64 aranyu higitas).
Kézi tisztitasi utasitasok:

o Az eszkdzoket ugy tisztitsa meg elézetesen, hogy folyo viz
ald helyezi, és puha sortéjli kefével dorzsoli éket a
nagyobb szennyezddések eltavolitisa  érdekében.
Oblitsen és suroljon minden eszkézt legalabb egy percig.

o Aztassa az eszkdzoket enzimes oldatban 5 percig; adott
esetben az oblités elbsegitése érdekében az eszkdzt
forgatni kell, és a fiirdében gyorsan mozgatni kell.

e Adott esetben nagy fecskendd vagy pulzald vizsugar
hasznalhaté az Osszes csatorna és lumen alapos
atoblitésére az oldattal.

e Puha sortéji kefével surolja at az eszkdzoket,
mikdzben a tisztitészerbe meriti 6ket.

o Oblitse le az eszkozoket tisztitott
szobah&meérsékleten 5 percig.

e Az oblitéfirdét minden tisztitasi folyamat utan ki kell
cserélni.

e Puha, tiszta, szdszmentes toriékendével tordlje szarazra.

e Szaritas utan ellendrizze az eszkdzoket, hogy sikerdlt-
e teliesen eltavolitani a tormeléket. Szlkség esetén
ismételje meg a kézi tisztitast. Cserélie ki a nem
tisztithatd eszkdzoket.

vizzel

TISZTITAS UTAN

Szemrevételezéssel ellendrizze a megtisztitott
eszkozoket, hogy megbizonyosodjon a tisztitas
eredményességérdl. Végezze el Ujra a tisztitast minden
nem tiszta eszkdzdn. Cserélie ki a nem tisztithatd
eszkodzoket (lasd az Az eszkdz cseréje c. szakaszt).

A mélységméré osszeszerelése:
MEGJEGYZES: A mélységmérd szétszerelt allapotban
tarolhatd a rendszertalcan. A sebészeti kdrnyezetben
torténé hasznalat el6tt kell 6sszeszerelni.
1. Helyezze be a szérat a hiivelybe a két fél D alakjat
egymashoz igazitva, amig be nem Utkozik.
2. Forgassa el a szarat 180 fokkal, mikézben enyhe
nyomast gyakorol a szarra. Ezzel befejezte a
mélységméré dsszeszerelését.

ELLENORZES ES FUNKCIONALIS TESZT

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizzen minden
eszkdzt normal megvilagitas mellett, hogy nem sériltek
és/vagy kopottak-e, és hogy a tisztitas eredményes volt-e.
Mas eszkdzokkel érintkezd miiszerek esetében hasznélat elétt
vizsgalja meg, hogy az érintkezési fellilet nem sériilt-e meg.

Ellenérizze, hogy nem lathaté-e helytelen illeszkedés,
sorja, meghajlott vagy eltdrt terllet. Mechanikailag
tesztelie a munkavégzé részeket annak ellenérzésére,
hogy minden miszer megfeleléen mikadik-e. Tavolitsa el
a foltos, elszinezédott vagy sériilt miszereket.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkézoket, hogy nem
sérllt-e a fellletuk, példaul:
e Csorbulas
Karcolas
Repedés
Sorja
Foltok/elszinezédés
Cserélje ki az 8sszes érintett eszkozt.
Ellenérizze a miiszereket a megfelelé hasznalat
szempontjabdl. Ellenérizze a kovetkezdket a miiszereken:
e Kopas
o Elesség
e Egyenesség
o Korrézié
o Helytelen bedllitas
Megfelel6 illeszkedés mas eszkdzokkel, adott esetben
Vizsgalja meg a vagoééllel és/vagy csuccsal (pl. fardk)
rendelkez6 miszereket, hogy a vagoéélik folyamatos és
nem deformalddott-e, példaul:
e Tompasag
o Kitdredezés
e Repedés
L]
L]

Lekerekedés

Egyéb vagoél-deformitasok
Cserélien ki minden olyan miszert, amely nem
rendeltetésszerlien mikddik. Ha az ellenallas a vagomiszer
hasznalata soran megné, azonnal cserélje ki a miszert.

Hasznalat el6tt,
olvashatésagat.
jelolést eszkozt.

ellenérizze az
Cseréljen ki

Osszes jeldlés
minden olvashatatlan

A sterilizalas megkezdése el6tt sziikség szerint ismételje
meg az érintett miszerek tisztitdsat és/vagy cseréjét a
megfelelé mikodés biztositasa érdekében.

AZ ESZKOZ CSEREJE

Figyelmeztetés: A sériilt miiszerek hasznalata névelheti
a szlvetsériilés, a fert6zés kockazatat és a miitéti
eljdrasok hosszat.

Figyelmeztetés: Ne prébalja megjavitani a VOLT Wrist
Plating System miiszereit.

Ha a VOLT Wrist Plating System egy eszkdze hibas vagy
sérllt, forduljon a DePuy Synthes Ugyfélszolgalatahoz.

Levelében kérjik, legaldbb a kévetkez6 informacidkat
adja meg:

o Eszkoz tételszama

Eszkdz cikkszama

A hiba vagy sérilés leirdsa

Informacié arrél, hogy az eszkdz rendelkezésre all-e
visszakuldésre

CSOMAGOLAS GOZSTERILIZALASHOZ

A nem steril eszk6zok sterilizalasahoz az eszk6zdk a
megadott VOLT Wrist Plating System talcaiba vaqy
altalanos célu dobozokbaltalcakba toltheték. Az
implantatumok és/vagy miiszerek betoltése el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze a talcat. Csomagolja be
a talcakat megdfelelé modszerrel, ledgfeljebb két réteg

sterilizaciés csomagoldéanyaggal, amelyek
elévakuumos gdézsterilizalasra szolgalnak.

STERILIZALAS

A sterilen szallitott eszkdzok esetében a sterilizalasi
maddszer a cimkén van feltiintetve. A steril implantatum- és
miszerkomponensek sterilen, 10 sterilitasbiztositasi
szinten (SAL) sterilizaltak. A sterilen csomagolt eszk6zdk
steril védézaras csomagolasban keriilnek forgalomba.
Muitét elétt vizsgalja meg az eszkdzcsomagolast, hogy
nincs-e rajta szdras vagy egyéb sériilés. Ha a steril védézar
elszakadt, klldje vissza a komponenst a DePuy Synthes
ligyfélszolgalatanak. Tilos ujrasterilizalni.

Ha nem kifejezetten STERIL cimkével vannak ellatva, vagy
ha NEM STERIL cimkével vannak ellatva, akkor az
eszkdzok nem sterilek. Haszndlat el6tt a nem steril
eszkdzoket tisztitani és sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: A gyarté nem javasolja a miiszerek flash,
EtO- vagy vegyszeres sterilizaldisat ~Ha egy
autokldvciklusban tobb miiszert sterilizal, iigyeljen arra,
hogy ne Iépje tul a sterilizal6 maximalis kapacitdsat.

A SAL 10° sterilitasbiztonsagi szint eléréséhez olyan
sterilizalasi ciklust hasznaljon, amely megfelel a kdvetkezd
minimalis kdvetelményeknek.

Sterilizalé | Gravitacios Elévakuum

tipusa

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

Expozicio* 15 perc 4 perc 4 perc 3 perc

Szaritasi id6é 20 perc

*A gyarto validélta a fenti sterilizalasi ciklusokat, és az adatok
a nyilvantartasban szerepelnek. A validalt sterilizalasi
paraméterek megfelelnek az ISO 17665 szabvany minimalis
kévetelményeinek. Mas sterilizéciés ciklusok is megfelelék
lehetnek; azonban javasolt, hogy a nem az ajanlott médszert
hasznalé egyének vagy kérhézak a megfelel6 laboratériumi
technikéak alkalmazasaval validaljanak minden alternativ
modszert.

Kovesse az ANSI/AAMI  ST79  Atfogé  utmutatd
g6zsterilizalashoz és sterilitasbiztositashoz egészségligyi
létesitményekben (Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities) c. dokumentum
eldirasait, amely a kovetkezbket tartalmazza: a ciklus fizikai
monitorozasa, kémiai indikator hozzaadasa a csomagolason
belll és kivil, valamint minden egyes adag monitorozasa
bioldgiai indikatorral és/vagy 5. osztalyu integralt indikatorral.

TAROLAS

A VOLT Wrist Plating System eszkdzei kizardlag teljesen
szarazon tarolhatok, illetve koriltekintéssel kell kezelni
azokat a  karosodasuk elkerllése  érdekében.
A meghatarozott talcakon, valamint portél, rovaroktol,
vegyszerg6zoktdl, valamint szélséséges hémérséklet- és
paratartalom-valtozasoktdl védett helyen tarolanddk.

AZ ELTAVOLITOTT IMPLANTATUMOK
VISSZAJUTTATASA ES ELEMZESE

A sebészeti implantatum eltavolitdsanak legfontosabb
része a tudomanyos vizsgalatot ellehetetlenitd karosodas
megel6zése. Kilonds gondot kell forditani az implantatum
védelmére a kezelés és szdllitds sordn. A mitét soran
eltavolitott implantatumok eltavolitasara és elemzésére
vonatkozéan kbévesse a korhaz belsé eljarasait. Az
eltavolitott implantatumok kezelésekor tegyen
ovintézkedéseket a vérrel terjed6 kérokozok terjedésének
megakadalyozasa érdekében. Az eltavolitott
implantatumok visszakuldésével kapcsolatban forduljon a
DePuy Synthes ugyfélszolgalatahoz.

UGYFELSZOLGALAT

A VOLT Wrist Plating System rendszerrel vagy a VOLT
Wrist Plating System STG-jének egy példanyaval
kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a DePuy
Synthes Ugyfélszolgalatahoz: +1 (800) 523-0322.

ARTALMATLANITAS

A VOLT Wrist Plating System eszkdzeinek megfeleld
kezelése és artalmatlanitdsa soran tartsa be a bels6
koérhazi/intézményi eljarasokat, gyakorlati iranyelveket
és/vagy kormanyzati el6irasokat.

SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK VAGY
VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE:

Minden sulyos eseményt vagy varatlan eseményt
jelenteni kell a forgalmazénak (az elérhetéségeket lasd a
szimbdlumjegyzék elétt) és a helyi illetékes hatésagnak.
Az aktualis eszkdz biztonsagossagra és
teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglaldja (SSCP)

a kovetkez6 hivatkozason keresztll érhet6 el:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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Ausztraliai
megbizé

ACRA Regulatory Services Pty Ltd
7/84 Poinciana Avenue

Tewantin, QLD 4565

Ausztralia

SZIMBOLUMJEGYZEK

SZIMBOLUM

JELENTES

& only

Figyelem! A szdvetségi (Amerikai-Egyesiilt
Allamok) térvények értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd, forgalmazhatd
és hasznalhato.

Hivatkozasi szam

Tételszam

Gyartas orszaga/gyartas datuma

T,

LE

Lejarat datuma

STERILE |R]

m

Besugarzassal sterilizdlva

Ne haszndlja fel Gjra

Ne haszndlja, ha a csomagolés sériilt

Tilos Ujrasterilizalni

Olvassa el a hasznélati utasitast

Nem steril

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Forgalmazd

| BRSNS el )

Gyarts

')
m

CE-jelélés/CE-jeldlés bejelentett szervezettel

Meghatalmazott képviselé az Eurépai Unidban

Meghatalmazott képviselé Svajcban

Felel6és személy az Egyesiilt Kiralysagban

Egyedi eszkbzazonosité

Orvostechnikai eszkéz

Kettds steril védécsomagolas

Egyszeres steril védécsomagolas

> 0|0

MR-koérnyezetben feltételesen biztonsagos
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