»VOLT™ WRIST PLATING SYSTEM*

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA (NI)

MEDICINOS PRIEMONES APRASYMAS

Implantai, tiekiami sterilds arba nesterilTs, yra:
e |vairios skirtingy formy ir angy konfigdracijos kauly
plokstelés.
* Kintamo kampo fiksuojamieji ir nefiksuojamieji jvairaus
ilgio ir skersmens sraigtai.

Implantai gaminami i§ nertdijanéiojo plieno, atitinkancio
ASTM F138, nelegiruotojo titano, atitinkancio ASTM F67
(komerciniu pozidriu grynas titanas) arba i§ titano lydinio,
atitinkancio ASTM F136.

Sie instrumentai — tiekiami sterilds ir nesteriliis — skirti padéti
implantuoti ,VOLT Wrist Plating System*” implantus.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LVOLT Wrist Plating System* yra distalinio stipinkaulio,
dilbio ir fragmentams specifiniy ploksteliy, kurios yra skirtos
l0Ziams, suaugimams, nesuaugimams ir netinkamiems
suaugimams arba stipinkaulio, alklnkaulio ir plastakos
osteotomijoms fiksuoti.

L,VOLT Wrist Plating System“ néra skirta naudoti stuburui.

APRIBOJIMAI

Si priemoné néra patvirtinta tvirtinti plokstele ir (arba) sraigtu
arba tvirtinti prie uzpakaliniy kaklo, kratinés ar juosmens
stuburo elementy (kojyCiy). Naudojant implantus Siose
anatominése vietose, galima suzaloti pacienta, jskaitant
kraujagysliy ir centrinés nervy sistemos suzalojimus ir ilgesne
operacijg. I8skyrus apribojimus, nurodytus skyriuose
,Kontraindikacijos®, ,Jspéjimai ir galimi pavojai“ bei
JAtsargumo priemonés*, néra jokiy papildomy Siy priemoniy
naudojimo apribojimuy, jei jos naudojamos pagal paskirtj.

TIKSLINE PACIENTYU GRUPE

LVOLT Wrist Plating System" skirta pacientams, kuriy
skeletas subrendes, kai tvirtinami kaulai, tinkami implanty
dydziui. Visi implantai naudojami pagal patyrusio traumy ar
ortopedijos chirurgo sprendima, naudojant juos tinkamose
anatominése vietose, kaip nurodyta indikacijose.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS

WVOLT Wrist Plating System” skirta naudoti patyrusiems
traumy ir ortopedijos chirurgams.

NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA
L,VOLT Wrist Plating System* skirta naudoti operacinéje ar
chirurginéje aplinkoje.

KLINIKINE NAUDA
Tinkamai naudojant ,VOLT Wrist Plating System®, tikimasi,
kad ji padés pasiekti kauly suaugima.

PRIEMONES GYVAVIMO LAIKAS

WOLT Wrist Plating System* implantai baigia atlikti savo
gydymo funkcijg ir pagrinding mechaninio stabilizavimo
funkcija, kai suaugimo masé pasiekia pakankamag stipruma,
kad i8laikyty kaulo stabilumg ir vientisumg be iSorinés
paramos (paprastai nuo 6 savaitiy iki 19 savaicid,
priklausomai nuo gydyto (-y) kaulo (-y) ir atliktos proceddaros).

Numatoma ,VOLT Wrist Plating System® vienkartiniy
instrumenty gydymo trukmé yra skirta trumpalaikiui
(laikinam) naudojimui, apibréZztam pagal laika, kai
instrumentai veikia klinikinés procediros metu.

LOLT Wrist Plating System® daugkartinio naudojimo
instrumenty numatomas gyvavimo laikas priklauso nuo
daugelio veiksniy, jskaitant kiekvieno naudojimo budg ir
trukme bei tvarkymg tarp naudojimy. Priemonés patikrinimas
ir funkcinis bandymas prie$ naudojima, kaip aprasyta toliau
esangiame skyriuje, yra geriausias badas nustatyti
daugkartinio naudojimo instrumenty eksploatacijos pabaiga.

MEDZIAGOS

LWOLT Wrist Plating System* implantai yra pagaminti i$ titano
lydinio (ASTM F136), 4 klasés nelegiruotojo titano (ASTM F67)
arba nertdijangiojo plieno (316L pagal ASTM F138). Sie
instrumentai pagaminti i§ chirurginio nerddijanéio plieno
(ASTM F899), ,Radel” (ASTM D6394) ir PEEK (ASTM F2026).
Titano lydinio ir nerddijancio plieno elementy sudétj procentais
rasite Siose lentelése.

Titano lydinys:

Elementas Sudétis %
(masé/masé)
Azotas, maks. 0,05
Anglis, maks. 0,08
Vandenilis, maks. 0,012*
Gelezis, maks. 0,25
Deguonis, maks. 0,13
Aliuminis 5,5-6,50
Vanadis 3,5-4,5
Titanas** likutis
*0,032 colio (0,813 mm) ir mazesnio storio medziagos
gali turéti iki 0,0150 % vandenilio.
**Titano procentiné dalis nustatoma pagal skirtumg ir
jos nereikia nustatyti / sertifikuoti.

Nelegiruotasis titanas (4 klasés):

Elementas Sudétis %
(masé/masé)
Azotas, maks. 0,05
Anglis, maks. 0,08
Vandenilis, maks.* 0,015
Gelezis, maks. 0,050
Deguonis, maks. 0,40
Titanas likutis
*Didziausias vandenilio kiekis ruoSinyje yra 0,0100 %)
mases.

Neradijanciojo plieno:

Elementas Sudeétis %
(masé/maseé)
Anglis, maks. 0,030

(kojy€iy). Naudojant implantus Siose anatominése

vietose, galima suzaloti pacienta, jskaitant kraujagysliy

arba centrinés nervy sistemos suzalojimg, skausma,

audiniy pazeidimg, nesuaugimg ir operacijos atidéjima.

3. ,VOLT Wrist Plating System“ implantai ir sterilis
instrumentai skirti naudoti tik vienam pacientui ir jokiomis
aplinkybémis negali biti naudojami pakartotinai.
Pakartotinai naudojant gali atsirasti nepageidaujama audinio
reakcija, audinio pazeidimas ir (arba) nedidelis operacijos
atidéjimas.

4. Prie$ naudojant, visas nesterilias priemones reikia
iSvalyti ir sterilizuoti. Jei to nepadarysite, gali atsirasti
nepageidaujamos audiniy reakcijos, infekcija ir (arba)
reikés pakartotinés operacijos.

5. ,VOLT Wrist Plating System* implantai gali
atsilaisvinti arba |0Zti, jei jiems tenka padidinta apkrova.
Tokie veiksniai kaip paciento svoris, aktyvumo lygis ir
laikymasis nurodymy dél svorio ne§imo ar apkrovos gali
turéti jtakos implanto ilgaamziSkumui. Dél infekcijos
sukelty svorio laikan&iyjy kauly struktary pazeidimo gali
atsilaisvinti priemoné ir (arba) 10zti kaulas. Papildoma

Elementas Sudetis %
(masé/masé)

Manganas, maks. 2,00
Fosforas, maks. 0,025
Siera, maks. 0,010
Silicis, maks. 0,75
Chromas 17,00-19,00
Nikelis 13,00-15,00
Molibdenas 2,25-3,00
Azotas, maks. 0,10
Varis, maks. 0,50
Kobaltas <0,10
Gelezis®, maks. likutis

AGelezies kiekio

procentiné dalis pagal skirtumg

neprivalo bati nustatyta ar sertifikuota.

KAIP TIEKIAMA

4VOLT Wrist Plating System" implantai ir instrumentai
tiekiami steriliai arba nesteriliai, kaip nurodyta ant

pakuoteés.

Visi implantai ir instrumentai, pazymeéti kaip sterilds,
yra veikiami minimalia 25,0 kGy gama spinduliuotés
doze, kad baty pasiektas minimalus sterilumo
uztikrinimo lygis (angl. Sterility Assurance Level,

SAL) — 10°®. Prie$ naudojant pakuote reikia patikrinti, ar
nepazeistas sterilus barjeras. Nesterilizuoti pakartotinai

Visi nesterilus implantai ir instrumentai tiekiami Svards ir
prie$ naudojima turi bati sterilizuojami laikantis Siame

dokumente apra8yty procediry. Prie$ naudojant nesterilius

implantus ir instrumentus reikia nuvalyti ir sterilizuoti.

Informacija apie sterilizavimo biseng (sterili arba
nesterili) pateikta gaminio etiketéje.

KONTRAINDIKACIJOS

,VOLT Wrist Plating System* negalima taikyti
pacientams, kuriems $iuo metu pasireiSkia arba

ankscéiau pasireiskeé:

¢ Infekcija.

o Paciento blklés, jskaitant kraujo tiekimo apribojimus,

nutukima ir nepakankama kaulo kokybe ar kiekj.

¢ Psichinés arba neurologinés buklés pacientai,
kurie nenori arba negali laikytis pooperacinés
priezidros nurodymy.

e Jautrumas svetimkaniui. Jei jtariamas jautrumas medziagai,

prie$ implantuojant priemoneg reikia atlikti tyrima.

ISPEJIMAI ir GALIMI PAVOJAI

Chirurgas turi Zinoti Siuos dalykus:

1. Dél medicininiy priezasCiy arba priemonés gedimo
bet kuriuo metu gali prireikti pakartotinés operacijos,
kurios metu bus paSalinti arba pakeisti ,VOLT Wrist
Plating System® implantai. Jei taisomyjy veiksmy

nesiimama, gali kilti komplikacijy.

2. ,VOLT Wrist

Plating System®
implanto tvirtinimui ar fiksavimui prie kaklinés, kratinés ar
juosmeninés stuburo dalies uZpakaliniy elementy

néra patvirtinta

rizika, susijusi su perkrovimu, yra audiniy pazeidimas,
netinkamas suaugimas, implanty pasalinimas ir (arba)
pakartotinés implanto operacijos.

6. Rimtos pooperacinés komplikacijos, tokios kaip
audiniy pazeidimai, netinkamas sagnario suaugimas,
nesuaugimas, atsilaisvinimas, implanty pasalinimas ir (arba)
pakartotiné implanto operacija, gali atsirasti dél implanto
pacientams, kurie: néra geros bendros fizinés buklés; serga
sunkia osteoporoze, turi fiziologiniy ar anatominiy anomalijy;
turi imunologiniy reakcijy, jautruma ar padidéjusj jautrumg
svetimkdniams; sisteminiy ar medziagy apykaitos sutrikimy.
7. Sie jsp&jimai apima ne visus galimus nepageidaujamus
poveikius, kurie gali pasireiksti atliekant operacijg, bet yra
svarbls aspektai, susije su metalinémis priemonémis. Prie$
operacijg pacientui pacientui reikia paaiskinti su ortopedine
chirurgija, bendraja chirurgija ir bendraja nejautra susijusius
pavojus.  Papildomi  spéjimai  pateikti  skyriuose
LATSARGUMO PRIEMONES* ir LGALIMI
NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAI“.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Ploksteles ir sraigtus gali implantuoti tik patyre
chirurgai, specialiai iSmokyti naudoti Sig ploksteliy
sistemg, nes tai yra techniSkai sudétinga procedira,
kelianti sunkaus paciento suzalojimo rizikg. Prie$
naudodami priemone, chirurgai turi Zinoti Sios naudojimo
instrukcijos ir chirurginés metodikos vadovo (STG) turinj.
2. Visada patikrinkite, ar sterilios priemonés galiojimo
pabaigos data néra praéjusi. Jokiu badu negalima naudoti
pazeisty priemoniy ar chirurginiu badu pasalinty implanty.
Implanty, kurie jau turéjo salytj su kiino skysciais ar kiino
audiniais, pakartotinai sterilizuoti negalima. Rizika, susijusi
su 8iy atsargumo priemoniy nesilaikymu, yra
nepageidaujama audiniy reakcija, implanty pasalinimas ir
(arba) pakartotiné implanto operacija.
3. ,VOLT Wrist Plating System” jokiu bidu negalima
naudoti su skirtingy rasiy medziagomis, nes tai gali sukelti
elektrolizinj poveikj, korozija, metaliniy daleliy susidarymg
ir kitus  nepageidaujamus  padarinius, jskaitant
nepageidaujamg audiniy reakcija, kaulo nykima, kauly
nesuaugima, infekcijg, implanto paSalinimg ir (arba)
pakartoting implanto operacija.
4. PrieSoperacinis paciento anatomijos tinkamumo
priimti implantus jvertinimas atliekamas remiantis
rentgeno  spinduliais, KT skenavimais ir kitais
radiologiniais tyrimais. Galima pasirinkti tik tuos
pacientus, kurie atitinka skyriuje ,NUMATYTAS
NAUDOJIMAS® / ,NAUDOJIMO INDIKACIJOS*
aprasytus kriterijus. Prie§ naudodami priemone, chirurgai
turi Zinoti Sios naudojimo instrukcijos ir STG turinj.
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5. Tinkamas implanto pasirinkimas ir jdéjimas yra ypac
svarbis. Reikia atsizvelgti j sergamuma, taip pat j paciento
svorj, aukstj, profesijg ir (arba) fizinio aktyvumo laipsn;.
Sprendimas palikti arba pasalinti implantus po operacijos
priklauso nuo chirurgo. Prie§ naudodami priemone,
chirurgas turi Zinoti Sios naudojimo instrukcijos ir STG turinj.
6. Netinkamai jstacius priemone implantuojant, implantas
gali atsilaisvinti arba pasislinkti.

7. Labai svarbu tinkamai tvarkyti implantg prie$ operacijg ir
jos metu. Tinkamai tvarkykite implanto komponentus, nes
netinkamas tvarkymas gali nulemti pirstiniy plySima, odos
suspaudima, nety€inius pjavius ir (arba) jdarimus naudotojui
ir (arba) operacijos atidéjima. Uztikrinkite pakuotés
vientisuma. Neleiskite pazeisti implanty pavirsiy.

8. Tinkamai instruktuokite pacientg. Gydytojas turi informuoti
pacientg apie ortopedinio implanto privalumus ir trikumus,
pooperacinius apribojimus, svorio / apkrovos apkrovas, kurios
gali turéti jtakos kauly gijimui, implanto apribojimus ir tai, kad
prieSlaikinis fizinis aktyvumas ir viso svorio / apkrovos jtempiai
buvo susije su prieslaikiniu ortopediniy protezy atsilaisvinimu,
pazeidimu ir (arba) 10zimu.

9. Gali atsirasti implantato atsipalaidavimas arba poslinkis
ir fiksacijos praradimas dél netinkamo implantacijos, uzdelsto
sgaugimo, nesgaugimo ir nei§samiy gijimo procesy.

10. Dél pernelyg didelés apkrovos implantai gali iSlinkti
arba lazti.

11. SVARBU: | ,VOLT Wrist Plating System® jtrauktos
kreipiamosios  vielos néra  skirtos  implantams.
Kreipiamosios vielos skirtos naudoti tik kaip priemonés,
palengvinancios implanto fiksavima. Toks netinkamas
kreipiamuyjy viely naudojimas gali sukelti nepageidaujama
audiniy reakcija, infekcija ir (arba) implanty pasalinima.

12. Plokstelé ir vienkartiniai graztai yra skirti naudoti
tik vienam pacientui ir jy negalima pakartotinai
apdoroti ar pakartotinai sterilizuoti.

13.  Kreipiamosios vielos, graztai ir pjovimo instrumentai
turi astriy daliy. Netinkamai tvarkant, galimas suzalojimas.
14.  Siekiant iSvengti greZtuvo sugadinimo ar sulGzimo,
venkite grgzto galiuko ar pjovimo grioveliy sagly€io su
kitomis priemonémis, taip pat venkite smagiy, smagiy ar
greztuvo lenkimo jo naudojimo metu.

15.  Nesilaikant pooperacinés priezidros nurodymuy,
procedira gali bati komplikuota arba nepavykti.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAI

Prie$ operacijg pacientas turi bati informuotas apie galimg

ortopedinés operacijos nepageidaujamus poveikius. Kai

kuriems i$ Siy numatomy jvykiy gali prireikti papildomos

operacijos, jskaitant, bet neapsiribojant:

e Implanto lGzis dél per didelés apkrovos

o NevisiSkas arba nepakankamas gijimas

e Implanto pasislinkimas ir (arba) atsilaisvinimas

e Infekcija

e Skausmas, diskomfortas, Zaizdos gijimo komplikacijos
arba nenormalis pojaciai dél implanto buvimo

e Nervy arba kraujagysliy pazeidimas dél chirurginés
traumos

e Kaulo nekrozé arba kaulo rezorbcija

e Uzdelstas gijimas arba kaulo fragmenty nesuaugimas

e Alerginé reakcija | implantg ir (arba) instrumento
medZziagas

e Dél nepageidaujamy poveikiy gali prireikti pakartotinés
operacijos, pakartotinés ar pasalinimo operacijos,
susijusio sgnario artrodezeés ir (arba) galiinés amputacijos.

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS (MRT)

SAUGA

LVOLT Wrist Plating System® yra salyginai saugi MR
aplinkoje ir gali bati naudojama MR aplinkoje tam tikromis

sglygomis.

Pries atliekant MRT tyrimg pacientas turéty pasikonsultuoti
su savo sveikatos priezilros specialistais ir pries tyrimg
informuoti MRT centro darbuotojus, kad turi priemone, kuri
yra salyginai saugi MR aplinkoje.

Toliau pateiktose lentelése pateikiamos MR salygos,
kuriomis ,VOLT Wrist Plating System“ galima saugiai
skenuoti MR aplinkoje. Siy salygy nesilaikymas gali nulemti
suzalojimg arba priemonés gedima.

MRT saugos informacija

Pacientg su ,VOLT Wrist Plating System*” (plokstele /
sraigto konstrukcija) galima saugiai skenuoti toliau
nurodytomis sglygomis. Nesilaikant Siy sglygy
pacientas gali bati suzalotas.

Priemonés ,VOLT Wrist Plating System*
pavadinimas /
identifikavimas
Statinio 1,5Tarba3T
magnetinio
lauko vardiné
verté (-és) [T]
Maksimalus 20 T/m (2000 gausy/cm)
erdvinio
lauko gradientas
[T/m ir gausy/cm]
RD suzadinimas Apskritas poliarizuotas (CP
RD siystuvo Kiino spiralé: Zr. toliau
spiralés tipas pateiktus skenavimo
apribojimus.
Vietinés spiralés: Néra jokiy
apribojimy del vietiniy
siystuvy-imtuvy ri€iy, kuriose
priemoné néra.
Veikimo rezimas Normalus veikimo rezimas
Maksimalus Zr. toliau pateiktg informacija
visam kanui
taikomas SAR
Didziausia 3,2 Wikg (normalus veikimo
galvos SAR rezimas
RD salygos 1,5 T MRT sistemos
B1*RMS < 3,40 pT, esant
60 minuciy nepertraukiamam RD
veikimui (seka arba nuoseklus
tyrimy / skenavimy ciklas be
pertrauky)
arba
Vidutinis visam kanui taikomas
SAR < 1,0 W/kg esant 60 minuciy
trukmés nepertraukiamam RD
veikimui (seka arba nuoseklus
tyrimy / skenavimy ciklas be
pertrauky)
3 T MRT sistemos
B1*RMS < 1,45 pT, esant
60 minuciy nepertraukiamam RD
veikimui (seka arba nuoseklus
tyrimy / skenavimy ciklas be
pertrauky)
arba
Vidutinis visam kadnui taikomas
SAR = 0,8 W/kg per 60 minuciy
nepertraukiamo RD veikimo
(seka arba nuoseklus tyrimy /
skenavimy ciklas be pertrauky)
MR vaizdo Sio implanto buvimas gali sukelti
artefaktas 68 mm vaizdo artefaktg.

Jei informacija apie konkrety parametrg nepateikiama,
néra su tuo parametru susijusiy salygy.

PRIEMONES SUDERINAMUMAS

4,VOLT Wrist Plating System“ yra suderinama su Depuy
Synthes VOLT Mini Fragment Plating System. ,VOLT Mini
Fragment System* naudojimo instrukcija  galima

rasti adresu https://www.e-ifu.com/. ,Distal Radius Plating
System“ naudojimas su implantais ir instrumentais, kuriems
ji néra aiSkiai suderinama, gali sukelti suzalojimg arba
priemonés gedima.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Norédami implantuoti ,VOLT Wrist Plating System®
implantus, naudokite tik specializuotus ,VOLT Wrist Plating
System* instrumentus. Nenaudokite jokios kitos sistemos ar
gamintojo implanty ar instrumenty.

,VOLT Wrist Plating System" implantai tiekiami sterilGs arba
nesterilis. Nesterilds implantai tiekiami SvarQs ir prie$
naudojimg turi bati sterilizuoti, taciau, jei reikia, prie§
sterilizavima juos galima nuvalyti.

L,VOLT Wrist Plating System" instrumentai tiekiami sterilas
arba nesterilGs. Prie§ naudojant nesterilius instrumentus
reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Visus valymo ir sterilizavimo
darbus atlikite laikydamiesi Siame dokumente nurodyty
procediry.

Visos ,VOLT Wrist Plating System“ priemonés turi bati
atidziai patikrintos, siekiant uztikrinti tinkamas darbo
sglygas. Reikia patikrinti, ar kritinés sritys, jskaitant sgnariy
pavir$ius, néra nusidéveéjusios, pazeistos ar netaisyklingos.
Sugadintos ar suldzusios ,VOLT Wrist Plating System*
negalima naudoti ar apdoroti; jg reikia grazinti ,DePuy
Synthes*” klienty aptarnavimo tarnybai jvertinimui.

Prie§ pirmag kartg naudodamas ,VOLT Wrist Plating
System®, chirurgas turi bati nuodugniai susipazings su
LVOLT Wrist Plating System* STG, taip pat su jvairiy
komponenty funkcionalumu ir surinkimu. Chirurgas,
rengdamas operacijg, turéty nuspresti, kokio tipo implantas
reikalingas, o prie§ operacijg turéty bati uztikrintas
pakankamas jvairiy dydziy implanty atsargy kiekis, jskaitant
didesnius ir maZesnius nei numatoma naudoti.

Atlikdami chirurging procedira, naudokite toliau nurodytus
priemonés naudojimo veiksmus.

1. Naudodami standartinius disekcijos metodus,
atidengkite operacijos vieta.

2. Atlikite numatytg osteotomijg arba nustatykite
l0Zio vietg.

3. |Stiesine 10Z], pasirinkite tinkamg plokstele,
atsizvelgdami j jos dydj ir indikacijy tipa.

4. Uzdékite plokstele ant lGZio / osteotomijos vietos ir
pritvirtinkite KirSnerio vielomis. Jei plokstele
formuojate ar lenkiate, kad ji atitikty anatomija,
naudokite tinkamus mini fragmenty instrumentus, kad
suformuotuméte reikiama konttirg. PAKARTOTINAI
NELENKITE PLOKSTELES, nes tai sukels
susilpnéjusig plokstelés nuovargio trukme.

5. Naudokite kreipiamajj bloka ir (arba) grazto kreiptuva
su tinkamu graztu pagal sraigto skersmenj ir iSgrezkite
angg varztui. Jei reikia, pakartokite angy paruosima,
kad plokstelé baty tinkamai pritvirtinta.

6. Naudokite gylio matuoklj, kad nustatytuméte tinkamg
sraigto ilgj kaulo anatomijoje, kad tvirtai pritvirtintuméte
prieSingoje kaulo Zievéje.

7. |statykite reikiamo dydzZio sraigtg, atitinkantj plokstelés
dydj ir kaulo anatomijg. Pakartokite $j procesa su likusiais
varztais, turin€iais kampines angas - naudodami
fiksavimo arba kortikalinius varztus.

8. ISimkite KirSnerio vielas ir patikrinkite plokstelés bei
varzty tvirtuma kaulo 10Zio ar osteotomijos vietoje.

9. Stebédami fluoroskopu patikrinkite, ar plokstelé ir
sraigtas tinkamai jstatyti | kaulo anatomijg. IStaisykite,
jei reikia, ir dar kartg patikrinkite.

10. Nuvalykite aplinking sritj pulsiniu plovimu.
11. Operacijos vieta uzsitkite taikydami
priimtiniausig metoda.

chirurgui

IS§samias instrukcijas dél tinkamo visy ,VOLT Wrist Plating
System” implanty ir instrumenty naudojimo bei taikymo
rasite ,VOLT Wrist Plating System“ STG (galima gauti
nemokamai paprasius).

POOPERACINIS GYDYMAS

Pacientui leidziama vaik$¢ioti, apkraunant operuotg IGzio
vietg tiek, kiek leidZia tolerancija, neperzengiant riby,
kurias nustato pooperacinis diskomfortas. Galimybé vél
normaliai naudotis pirStu ar gallne priklauso tik nuo to,
kiek ilgai iSlieka pooperacinis patinimas ir diskomfortas.

PRIEZIURA IR TVARKYMAS

Kai kurie komponentai tiekiami nesterilas, todél juos reikia
laikyti originalioje pakuotéje, kol jie bus iSvalyti ir
sterilizuoti. Prie§ naudojimg juos reikia nuvalyti ir
sterilizuoti pagal standarting ligoninés procedira.
Rekomenduojami  parametrai  nurodyti  skyriuose
LVALYMAS" ir ,STERILIZAVIMAS".

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

Visoms priemonéms, kurios tiekiamos ir pazenklintos kaip
sterilios, buvo atliktos dvi pakartotinio apdorojimo
proceddros: valymas ir sterilizavimas gama spinduliuote.
Steriliy priemoniy jokiu bldu negalima pakartotinai
apdoroti. Nesteriliy priemoniy atveju pakartotinis
apdorojimas turi minimaly poveikj, o priemonés
eksploatacijos  pabaiga paprastai priklauso nuo
nusidévéjimo ir pazeidimo dél naudojimo.

NAUDOJIMO PUNKTAS

Prie$ naudojant pirmg kartg ir kiekvieng kartg po naudojimo,
jei priemoné yra daugkartinio naudojimo, reikia laikytis toliau
pateikty instrukcijy, kad baty uZtikrintas saugus biologiskai
uzterSty priemoniy tvarkymas.

SULAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS

,VOLT Wrist Plating System® priemones, kurios néra
pazenklintos kaip vienkartinés, rekomenduojama nuvalyti
kuo greiciau, kai tik tai praktiSkai jmanoma po naudojimo.

VALYMO PARUOSIMAS

Kai instrumentai saveikauja su kitomis priemonémis, prie$§
valydami iSardykite. Pasalinkite neSvarumy pertekliy $varia,
puky nepaliekancia vienkartine sugeriancia $luoste.

Gylio matuoklio iSardymas:

1. Paspauskite kablio galiukg Zemyn, kad baty
galima i$traukti movos kaniule.

2. IStraukite jdéklg i$ metalinés movos. |déklas
sustos ties pagrindiniu elementu.

3. Sukite jdéklg 180 laipsniy, Svelniai spausdami
intarpo kota, kol pajusite kit stabdiklj ir kotas Siek
tiek pajudéjo.

4. Svelniai spausdami jdéklo kota, pasukite jdéklg
dar 180 laipsniy. Dabar jdéklg galima visiSkai
iStraukti i§ movos.

VALYMAS (automatinis)
Jranga: automatiné plovimo masina, Sepetélis minkstais
ereliais, fermentinis ploviklis' ir neutralaus pH ploviklis?.
o Atlikite pirminj priemoniy valyma padédami juos po
tekanciu vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais
Sereliais, kad paSalintuméte stambius neSvarumus.
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Kiekvieng priemone skalaukite ir Sveiskite bent vieng
minute.

e Po pirminio valymo jdékite | automatine plovimo
masing, uztikrindami, kad elementai nesiliesty vienas
su kitu. Sudékite priemones taip, kad nuo daliy galéty
nutekéti vanduo.

e Naudokite sterilizavimo ciklg,
minimalius parametrus.

atitinkant]  Siuos

Fermentinis Karitg: (;‘25;2'5: °C)
plovimas (104~ )
3 minutes
Neutralaus pH 60 °C (140 °F)
plovimas 3 minutes
Skalavimas Aplinkos te'mpgratﬂra
1,5 minutés
Terminis 90 °C (194 °F)
skalavimas 1 minute
Dziovinimas 82 °C (180 °F)
6 minutes

o Nustatykite, ar priemonés yra sausos. Jei jos néra
sausos, nusausinkite minkSta, $Svaria, puakeliy
nepaliekancia Sluoste.

e Po dziovinimo patikrinkite, ar priemonése visiskai
pasalinti neSvarumai. Jei reikia, pakartokite ciklg arba
naudokite rankinj valyma. Pakeiskite priemones, kuriy
negalima valyti.

VALYMAS (rankinis)
Ispéjimas. Valant ypac daug démesio reikia skirti
judamiems komponentams ir aklinoms angoms.

Valymo priemoniy paruo$imas (rekomenduojama):
e |pilkite 60 ml ,Endozime® AW Plus” j 3,8 | vandens
(1:64 skiedimas).

Rankinio valymo instrukcijos:

o Atlikite pirminj priemoniy valymag padédami juos po
tekanciu vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais
Sereliais, kad paSalintuméte stambius neSvarumus.
Kiekvieng priemone skalaukite ir Sveiskite bent
vieng minute.

e Maudykite  priemones  fermentiniame tirpale
5 minutes; prireikus priemoné turi bati pasukta ir
greitai pajudinta voneléje, kad bity skatinamas
praplovimas.

o Jei reikia, visiems kanalams ir spindZiams su tirpalu
kruopS&iai praplauti galima naudoti didelj Svirkstg
arba pulsuojantj vandens srautg.

e Pamerke | ploviklj, Sveiskite priemones $epetéliu
minkstais Sereliais.

e Skalaukite priemones iSgrynintu vandeniu kambario
temperataroje 5 minutes.

e Po kiekvieno valymo reikia pakeisti skalavimo vonelg.

o Nusluostykite minksta, Svaria, pukeliy nepaliekancia
Sluoste.

e Po dziovinimo patikrinkite, ar priemonése visiskai
paSalinti neSvarumai. Jei reikia, pakartokite rankinj
valyma. Pakeiskite priemones, kuriy negalima valyti.

PO VALYMO

Apziarékite iSvalytas priemones, kad jsitikintuméte, jog
valymas buvo veiksmingas. Dar kartg valykite bet kokias
priemones, kurios néra Svarios. Pakeiskite priemone,
kurig nejmanoma iSvalyti (Zr. skyriy ,Priemonés keitimas®).

Gylio matuoklio surinkimas:
PASTABA. Gylio matuoklis laikomas sistemos dékle
iSardytoje busenoje. PrieS naudojant chirurgingje
aplinkoje bus surinkta.
1. statykite kota j mova, sulygiuodami abiejy pusiy
D forma, kol ji pasieks dugna.
2. Svelniai spausdami kota, pasukite kotg 180 laipsniy
kampu. Dabar gylio matuoklio sgranka baigta.

TIKRINIMAS IR FUNKCINIS BANDYMAS

Prie§ naudojimg apzidrékite visus prietaisus esant jprastam
apsvietimui, kad jsitikintuméte, jog jie néra pazeisti ir (arba)
nusidévéje, ir kad jie buvo tinkamai iSvalyti. Prie§ naudodami
prietaisus, kurie jungiasi prie kity priemoniy, patikrinkite, ar
néra matomy jungties pazeidimy.

Patikrinkite, ar néra netinkamo sulygiavimo, atplaisy,
sulenkty ar sulGzusiy sri¢iy. Mechaniniu badu iSbandykite
darbines dalis, kad jsitikintuméte, jog kiekviena priemoné
veikia tinkamai. PaSalinkite démétus, pakitusios spalvos
ar pazeistus instrumentus.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar priemonés nepazeistos
pavirSiaus, pvz.:

o jlinkimy;

e jbrézimy;

o jtrokimy;

e atplaisy;

e démiy/ spalvos pasikeitimy.
Pakeiskite bet kokig paveiktg priemone.
|vertinkite, ar instrumentai tinkamai naudojami. Patikrinkite
instrumentus, ar jie:

e nusidéveje;

e néra astris;

e yra tiesis;

e néra paveikti korozijos;

e néra netinkamai sulygiuoti;
tinkamai sgveikauja su kitomis priemonémis (jei taikoma).
Patikrinkite priemone su pjovimo briauna ir (arba) galiuku
(pvz., graztus), ar pjovimo briauna yra vientisa ir be tokiy
deformacijy kaip:

e bukumas;
atpleiSéjimas;
jtrdkimas;
susisukimas;
kitos pjovimo briaunos deformacijos.
Pakeiskite bet kurj instrumenta, kuris neveikia kaip numatyta.
Jei naudojant pjovimo instrumentg pasiprieSinimas didéja,
nedelsdami pakeiskite §j instrumenta.

Prie§ naudojimg jsitikinkite, kad visi uzraSai yra aiskiai
iskaitomi. Pakeiskite visas priemones, kuriy duomeny
nejmanoma nuskaityti.

Pakartokite valymg ir (arba) pakeiskite paveiktus
instrumentus, jei reikia, kad uztikrintuméte tinkama veikimag
prie$ tesdami sterilizavima.

PRIEMONES KEITIMAS

Ispéjimas. PazZeisty instrumenty naudojimas gali padidinti
audiniy traumos, infekcijos rizika ir operacijos trukme.
Ispéjimas. Nebandykite taisyti jokio ,VOLT Wrist
Plating System* instrumento.

Jei ,VOLT Wrist Plating System“ priemoné yra defektuota
arba pazeista, kreipkités | ,DePuy Synthes" klienty
aptarnavimo tarnybg. Savo laiSke batinai nurodykite bent jau:

priemonés siuntos numerj;

priemonés dalies numerj;

defekto arba pazeidimo apraSyma;

informacijg apie tai, ar priemoneg galima grazinti.

PAKUOTE STERILIZAVIMUI GARAIS

Sterilizuojant nesterilias priemones, jos gali bati dedamos
ispecialius ,VOLT Wrist Plating System* déklus arba
juniversalius déklus ar déklus. Prie§ jdédami implantus ir
(arba) instrumentus, apzidrékite dékla. Jvyniokite déklus

tinkamu budu, naudodami ne daugiau kaip du sluoksnius
sterilizavimo _ plévelés, skirtos pirminiam vakuumui

PASALINTU IMPLANTUY ISEMIMAS IR ANALIZE
Svarbiausia chirurginio implanto i$traukimo dalis yra uzkirsti
kelig pazeidimui, dél kurio mokslinis tyrimas tapty
nenaudingas. Tvarkant ir gabenant implantg reikia bati ypa¢
atsargiems.  Laikykités vidiniy ligoninés  procediry
implantams, paSalintiems operacijos metu, iStraukti ir
analizuoti. Tvarkydami paSalintus implantus, imkités
atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte per kraujg
plintan¢iy patogeny plitimo. Dél pasalinty implanty graZinimo
kreipkités j ,Depuy Synthes" klienty aptarnavimo tarnyba.

KLIENTU APTARNAVIMAS

sterilizavimui garais.

STERILIZAVIMAS

Steriliy priemoniy sterilizavimo metodas nurodytas etiketéje.
SterilGs implanto ir instrumento komponentai tiekiami sterilGs
iki 10°® sterilumo uztikrinimo lygio (SAL). Sterilios priemonés
tiekiamos sterilioje pakuotéje su apsauginiu barjeru. Prie§
operacijg patikrinkite, ar priemonés pakuotéje néra praddrimy
ar kity pazeidimy. Jei sterilus barjeras pazeistas, grazinkite
komponentg ,DePuy Synthes* klienty aptarnavimo tarnybai.
Nesterilizuoti pakartotinai.

Jei néra konkreciai pazenklinta STERILU arba jei pazenklinta
NESTERILU, priemonés yra nesterilios. Nesterilias
priemones prie$ naudojimg batina nuvalyti ir sterilizuoti.

Jspéjimas. Gamintojas nerekomenduoja instrumenty
sterilizuoti greitosios sterilizacijos, etileno oksido arba
cheminés sterilizacijos bddu. Sterilizuodami kelis
instrumentus per vieng autoklavo cikla, jsitikinkite, kad
sterilizatoriaus maksimali apkrova néra virsyta.

Norédami pasiekti 10 sterilumo uZtikrinimo lygj (SAL),
naudokite sterilizavimo ciklg, atitinkantj Siuos minimalius
reikalavimus.

Steriliza- Gravi- Pirminis vakuumas

toriaus tacija

tipas

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

Poveikis* 15 min. [ 4 min. | 4 min. 3 min.

Dziovinimo 20 min.

trukmé

*Gamintojas patvirtino pirmiau nurodytus sterilizavimo
ciklus ir turi duomenis. Patvirtinti sterilizavimo parametrai
atitinka minimalius ISO 17665 reikalavimus. Taip pat gali
bdti tinkami kiti sterilizavimo ciklai; taciau asmenims arba
ligoninéms, nesinaudojancioms rekomenduojamu metodu,
patariama patvirtinti bet kokj alternatyvy metoda taikant
atitinkamus laboratorinius metodus.

Laikykités standarto ANSI/AAMI ST79, ISsamus sterilizavimo
garais ir sterilumo uZtikrinimo sveikatos priezidros jstaigose
vadovas (Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities) rekomendacijy,
kurios apima ciklo fizinj stebéjima, cheminio indikatoriaus
jdéjima j pakuote ir uz jos riby, taip pat kiekvienos partijos
stebéjimg naudojant biologinj indikatoriy ir (arba) 5 klasés
integruotg indikatoriy.

LAIKYMAS

Pries laikant ,VOLT Wrist Plating System*” priemones, jos turi
bati visiSkai iSdZiovintos, be to, su jomis reikia elgtis atsargiai,
kad nebdty paZeistos. Laikykite specialiuose dékluose ir
vietose, apsauganciose nuo dulkiy, vabzdziy, cheminiy gary
ir ekstremaliy temperataros bei drégmés pokyciy.

Norédami gauti daugiau informacijos apie ,VOLT Wrist
Plating System“ arba ,VOLT Wrist Plating System* STG
kopija, kreipkités j ,DePuy Synthes” klienty aptarnavimo
tarnybg, +1 (800) 523-0322.

SALINIMAS

Laikykités ligoninés ar jstaigos vidaus tvarkos, praktiniy
gairiy ir (arba) valdzios institucijy nustatyty reikalavimy,
susijusiy su tinkamu ,VOLT Wrist Plating System*
priemoniy tvarkymu ir Salinimu.

PRANEéIMAS APIE SUNKIUS NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS AR INCIDENTUS:

Apie visus sunkius reiSkinius ar incidentus reikia pranesti
platintojui (Zr. kontaktine informacijg prie$ simboliy
zodynélj) ir savo vietinei kompetentingai institucijai.
Dabartinés priemonés Saugos ir veiksmingumo
charakteristiky santraukos (SSCP) kopijg galima rasti
Sioje nuorodoje:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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SIMBOLIU ZODYNELIS

SIMBOLIS

REIKSME

& only

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV)
jstatymus 8ig priemone galima parduoti,
platinti ir naudoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

&

Nuorodinis numeris

Siuntos numeris

Pagaminimo $alis / pagaminimo data

Galiojimo pabaigos data

STERI

,_
=]

Sterilizuota spinduliuote

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

®@e|l k.

Nesterilizuoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijg

Nesterilu

Sudétyje yra pavojingy medziagy

Platintojas

| FEAS]

Gamintojas

N
m

CE Zzenklas / CE zenklas su notifikuotaja jstaiga

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Atsakingas asmuo Jungtinéje Karalystéje

Unikalusis priemonés identifikatorius

Medicinos priemoné

Dvigubas sterilus barjeras

Viengubas sterilus barjeras

Salyginai saugus MR aplinkoje
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