VOLT™ WRIST PLATING SYSTEM PLAUKSTAS
LOCITAVAS PLAKSNU SISTEMAS

LIETOSANAS PAMACIBA (LP)

MEDICINISKAS IERICES APRAKSTS
Implanti, kas tiek piegadati sterili vai nesterili, ir:
e dazadas formas un atveru konfiguraciju kaulu plaksnes; w
e dazada garuma un diametra mainama lenka fikséjo$as
un nefiks&josas skrives.

Implanti ir izgatavoti no nerliséjo$a térauda saskana ar
ASTM F138, no titdna bez piemaisijumiem saskana ar
ASTM F67 (komercidli tira titdna) vai no titana
sakausé&juma saskana ar ASTM F136.

Instrumenti, kas tiek piegadati sterili un nesterili, ir
paredzéti VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plaksnu sistémas implantu implantéSanas atbalstam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plakSnu sistéma
ietver distala spieka kaula, apakSdelma un fragmentiem
specifiskas plaksnes, kas ir indicétas spieka kaula, elkona kaula
un plaukstas IGzumu, saaudzé$anu, nesaaugSanu un
nepareizu saaugSanu vai osteotomiju fiksacijai.

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plakSnu
sistéma nav paredzéta lietoSanai mugurkaulam.

IEROBEZOJUMI

Stierice nav apstiprinata plak$nu un/vai skriivju piestiprinaanai
vai fiksacijai pie mugurkaula kakla, krdSu vai jostas dalas
muguréjiem elementiem (kajinam). Implantu lietoSana Sajas
anatomiskajas vietas var izraisit pacienta ievainojumu, tostarp
asinsvadu un centralas nervu sistémas ievainojumu un ilgaku
operaciju. Iznemot visus ierobezojumus, kas noraditi sadalas
Kontrindikacijas, Bridindjumi un iesp&jamie riski, ka arl
Piesardzibas pasakumi, $im iericém nav papildu ierobezojumu,
ja tas tiek izmantotas, ka paredzéts.

PACIENTU MERKA GRUPA

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plakSnu
sistéma ir paredzéta pacientiem ar nobriedusu skeletu,
kuriem tiek veikta implantu izméram atbilstoSu kaulu
fiksacija. Visu implantu lietoSana tiek veikta saskana ar
pieredz&juSa traumu vai ortopédiska kirurga vért&jumu,
un tos ir paredzéts izmantot atbilsto$as anatomiskajas
atrasanas vietas, ka noteikts indikacijas.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plakSnu
sistému ir paredzéts lietot pieredzé&jusiem traumatologijas un
ortopédijas kirurgiem.

PAREDZETA LIETOSANAS VIDE
VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plaksnu sistema
ir paredzéta lietoSanai operaciju zalé vai kirurgiska vidé.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Paredzamais kliniskais ieguvums, lietojot VOLT Wrist
Plating System plaukstas locitavas plaksnu sistemu
atbilstoSi paredzétajam, ir kaulu saaugSanas panak$ana.

IERICES KALPOSANAS LAIKS

VOLT Wrist Plating System plaukstas locttavas plaksnu
sistémas implanti ir sasniegusi savu arstéSanas kalpo$anas
laiku un primaro mehaniskas stabilizéSanas funkciju, kad
saaudzéSanas masa ir sasniegusi pietiekamu izturibu, lai
noturétu kaula stabilitati un integritdti bez aréja atbalsta
(parasti péc seSam (6) nedélam Ndz  devinpadsmit
(19) nedélam, atkariba no arstéta(-ajiem) kaula(-iem)
un veiktas(-ajam) proceddras(-am)).

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plaksnu
sisttmas instrumentu paredzamais arstéSanas kalpoSanas
laiks ir paredzéts Tstermina (pagaidu) lietoSanai, ko nosaka
laiks, kad instrumenti tiek izmantoti kliniskas procedaras laika.

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plak$nu
sisttmas atkartoti lietojamo instrumentu paredzamais
kalpo$anas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp
katras lieto§anas metodes un ilguma, ka arT no riko$anas
starp lietoSanas reizém. Rapiga ierices parbaude un
funkcionala testéSana pirms lietoSanas, ka aprakstits
sadala talak, ir labaka metode, lai noteiktu atkartoti
lietojamo instrumentu kalpoSanas laika beigas.

MATERIALS

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plaksnu
sistémas implanti ir izgatavoti no titdna sakaus&juma (ASTM
F136), titana bez piemaisijumiem, 4. kategorijas (ASTM F67)
vai nerliséjoSa térauda (316L saskana ar ASTM F138).
Instrumenti ir izgatavoti no kirurgiskas klases nerlsgjosa
terauda (ASTMF899), radel (ASTM D6394) un PEEK
(ASTM F2026). Titana sakaus&juma un nertsé€josa térauda
elementu kvantitativas sastava % dalas skatiet talak tabulas.

Titana sakausé&jums:

Elements Sastava % (masa/masa)
Slapeklis, maks. 0,05
Ogleklis, maks. 0,08
Udenradis, maks. 0,012*
Dzelzs, maks. 0,25
Skabeklis, maks. 0,13
Aluminijs 5,5-6,50
Vanadijs 3,5-4,5
Titans™* atlikuSais
* Materialam 0,813 mm (0,032 collas) un mazakam
Odenraza saturs var bat [1dz 0,0150 %.
** Titana procentualo dalu nosaka ka starpibu, un to
nav nepiecieSams noteikt/sertificét.

Titans bez piemaisijumiem (4. kategorija):

Elements Sastava % (masa/masa)
Mangans, maks. 2,00
Fosfors, maks. 0,025
Sérs, maks. 0,010
Silikons, maks. 0,75

Hroms no 17,00 Iidz 19,00
Nikelis no 13,00 Iidz 15,00
Molibdéns no 2,25 Iidz 3,00
Slapeklis, maks. 0,10

Vars, maks. 0,50

Kobalts <0,10

Dzelzs”, maks. atlikusais

ADzelzs satura procentuala dala péc atSkirbas nav
janosaka vai jasertificé.

PIEGADES VEIDS

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plaksnu
sistémas implanti un instrumenti tiek piegadati sterili
vai nesterili, ka noradits uz iepakojuma.

Visi implanti un instrumenti, kas markéti ka sterili, ir paklauti
vismaz 25,0 kGy gamma starojuma devai, lai iegitu
minimalo sterilitites nodrosinasanas limeni (SAL) 1076
Pirms lietoSanas iepakojums ir japarbauda, lai parliecinatos,
ka sterila barjera nav bojata. Nesterilizét atkartoti.

Visi nesterilie implanti un instrumenti tiek piegadati tiri un
pirms lietoSanas tos jasterilizé saskana ar $aja dokumenta
aprakstitajam proceddram. Nesterilie implanti un
instrumenti pirms lietoSanas ir janotira un jasterilizé.

Informacija par sterilizéSanas statusu (sterils vai
nesterils) ir noradita uz izstradajuma etiketes.

KONTRINDIKACIJAS

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plaksnu
sistému nedrikst lietot pacientiem, kuriem paslaik vai
anamnézé ir:

o infekcija;

e pacienta saslim3anas, tostarp asinsrites ierobezojumi,
aptauko$anas un nepietiekama kaula kvalitate vai
daudzums;

pacienti ar garigam vai neirologiskam saslim$anam,
kuri nevélas vai nespéj ievérot pécoperacijas aprapes
noradijumus;

jutigums pret sveSkermeniem. Ja ir aizdomas par
jutibu pret materialu, pirms ierices implanté$anas ir
javeic testésana.

BRIDINAJUMI un IESPEJAMIE RISKI

Elements Sastava % (masa/masa)
Slapeklis, maks. 0,05
Ogleklis, maks. 0,08
Udenradis, maks.* 0,015
Dzelzs, maks. 0,050
Skabeklis, maks. 0,40
Titans atlikuSais
* Maksimalais GdenraZza saturs sagatavei ir 0,0100
masas %.

Nerlséjosais térauds:
Elements

Sastava % (masa/masa)

Ogleklis, maks. 0,030

Kirurgam ir janem véra talak noradrtais.

1. VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plakénu sistémas izmantoSana var izraisit atkartotu
operaciju, lai jebkura laika iznemtu vai nomainitu implantus
medicinisku iemeslu vai ierices klimes dél. Ja netiek veiktas
korigéjosas darbibas, var rasties komplikacijas.

2. VOLT Wrist Plating System plaukstas locttavas plaksnu
sistéma nav apstiprinata implantu piestiprinasanai vai fiksacijai
pie mugurkaula kakla, krdSu vai jostas dalas mugurgjiem

elementiem  (kajinam).  Implantu  lietoSana  Sajas

anatomiskajas vietds var izraisit pacienta ievainojumu,

tostarp asinsvadu vai centralas nervu sistémas ievainojumu,

sapes, audu bojajumu, nesaaugSanu un operacijas

aizkavésanu.

3. VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plakSnu sisttmas implanti un sterilie instrumenti ir
paredzéti lietosanai tikai vienam pacientam, un tos
nekada gadijuma nedrikst izmantot atkartoti. Atkartota
lietoSana var izraisit nevélamu audu reakciju, audu
bojajumus un/vai nelielu operacijas aizkavésanos.

4. Visas nesterilas ierices pirms lieto§anas ir janotira un
jasterilizé. Pretéja gadijuma var rasties nevélama audu
reakcija, infekcija un/vai var bat nepiecieS$ama revizijas
operacija.

5. Ja VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plaksnu sistémas implanti tiek paklauti palielinatai slodzei, tie
var klat valigi vai sallzt. Implanta ilgmazZibu var ietekmét tadi
faktori ka pacienta svars, aktivitates limenis un noradijumu
par svara neSanu vai slogoSanu ievéro$ana. Infekcijas
izraistti nesoSo kaulu struktdru bojajumi var izraisit ierices
izkustéSanos un/vai kaula I0zumu. Papildu riski, kas saisiti ar
parslogoSanu, ietver audu bojajumus, nepareizu saaugsanu,
aparatiras iznemsanu un/vai implanta revizijas operaciju.

6. Pacientam, kuram nav labs vispargjais fiziskais
stavoklis, ir smaga osteoporoze, fiziologiskas vai
anatomiskas anomalijas, imunologiskas reakcijas,
sensibilizacija vai paaugstinata jutiba pret
sveSkermeniem, sistémiski vai vielmainas traucéjumi var

rasties nopietnas pécoperacijas komplikacijas,
pieméram, audu bojajums, nepareiza saaugSana,
nesaaugSana, izkustéSanas, aparatlras iznemsana

un/vai var bt nepiecieSama implanta revizijas operacija.
7. Sie bridinajumi neietver visas iesp&jamas nevélamas
blakusparadibas, kas var rasties saistiba ar operaciju, bet ir
svarigi apsvérumi, kas attiecas uz metala iericem. Pacientam
pirms operacijas ir jaizskaidro riski, kas saistiti ar ortopédisko
operaciju, vispargjo kirurgiju un kopéjas anestézijas
lietoSanu.  Papildu  bridinajumus  skatiet ~ sadalas
PIESARDZIBAS PASAKUMI un BLAKUSPARADIBAS.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. PlakSnu un skrivju implantéSanu drikst veikt tikai
pieredz&jusi kirurgi ar TpaSu apmacibu par $is plakSnu
sistémas lietoSanu, jo §T ir tehniski sarezgita procedira, kas
rada nopietnu pacienta traumu risku. Pirms ierices lieto$anas
kirurgiem ir japarzina $Ts lietoSanas paméacibas un kirurgiskas
tehnikas rokasgramatas (STG) saturs.
2. Vienmér parbaudiet, vai sterilajai iericei nav
beidzies deriguma terminS. Nekada gadijuma nedrikst
izmantot bojatas ierices vai kirurgiski iznemtus implantus.
Implantus, kas jau ir bijusi saskaré ar kermena
Skidrumiem vai kermena audiem, nedrikst atkartoti
sterilizét. Ar So piesardzibas pasakumu neievéro$anu
saistitie riski ir nevélama audu reakcija, aparatdras
iznemSana un/vai implanta revizijas operacija.
3. VOLT Wrist Plating System plaukstas locttavas
plak$nu sistému nekada gadijuma nedrikst izmantot ar
at8kirigiem materialiem, jo tas var izraisit elektrolitisku
darbibu, koroziju, metala atliekas un citus negativus
iznakumus, tostarp nevélamu audu reakciju, kaulvielas
zudumu, nesaaugsanu, infekciju, aparatiras iznemsanu
un/vai nepiecieSamibu veikt implanta revizijas operaciju.
4. Pacienta anatomijas piemérotibas novértéjums
pirms operacijas par spéju uznemt implantus tiek veikts,
pamatojoties uz rentgena, DT sken&jumiem un citiem
radiologiskiem izmekl&jumiem. Jaatlasa tikai tie pacienti,
kas atbilst sadala PAREDZETAIS
LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS aprakstitajiem
kritérijiem. Pirms ierices lietoSanas kirurgiem ir japarzina
§Ts lietoSanas pamacibas un STG saturs.
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5. Pareiza implanta izvéle un ievietoSana ir arkartigi
svariga. Janem véra saslimstiba, ka arT pacienta svars,
augums, nodarbo$anas un/vai fizisko aktivitasu limenis.
Lémums atstat vai iznemt implantus péc operacijas
japienem kirurgam. Pirms ierices lietoSanas kirurgam ir
japarzina $Ts lieto§anas pamacibas saturs un standarta
arstéSanas vadiinijas.

6. Nepareiza ierices ievietoSana implantacijas laika
var izraisit implanta izkustéSanos vai implanta
parvietoSanos.

7. Pareiza apieSanas ar implantu pirms operacijas un
tas laika ir loti svariga. Pareizi rikojieties ar implanta
komponentiem, jo nepareiza riciba var izraisit cimdu
parpléSanu, adas saspieSanu, neparedzétus iegriezumus

un/vai  darienus lietotajam un/vai  operacijas
aizkavéSanos. NodroSiniet iepakojuma veselumu.
Nepielaujiet implantu virsmu bojajumus.

8. Sniedziet pacientam atbilstoSus noradijumus.

Arstam ir jainformé pacients par ortopédisko implantu
priekSrocibam un trOkumiem, ierobeZojumiem péc
operacijas, svara/slodzes ietekmi, kas var ietekmét kaulu
dzi$anu, implanta ierobezojumiem un to, ka priekslaicigas
fiziskas aktivitates un pilna apméra svara/slodzes ietekme
ir saistita ar ortopédisko protézu priekslaicigu
izkustésanos, bojajumiem un/vai lGzumiem.

9. Nepareizas implantéSanas, aizkavétas saaugSanas,
nesaaugSanas un nepilnigas dziSanas dé| var notikt
izkustéSanas, parvietosanas un fiksacijas zudums.

10. Parmérigas slodzes d&| var rasties implantu
saliekSanas vai salisana.

11. SVARIGI! VOLT Wrist Plating System plaukstas
locitavas plakSnu sistema ieklautds vadstigas nav
paredzétas ka implanti. Vadstigas ir paredzétas lietoSanai
tikai ka instrumenti, lai atvieglotu implanta fiksé$anu.
Sada vadstigu nepareiza lieto$ana var izraisit nevélamu
audu reakciju, infekciju un/vai aparatdras iznemsanu.

12. Plaksne un vienreizlietojamie urbji ir paredzéti
lietoSanai tikai vienam pacientam, un tos nedrikst
atkartoti apstradat vai atkartoti sterilizét.

13.  Vadstigam, urbjiem un grieSanas instrumentiem ir
asas dalas. Nepareiza rikoSanas var izrais't ievainojumu.
14.  Lai novérstu urbja bojajumus vai lGSanu, izvairieties
no urbja gala vai grieSanas rievu saskares ar citam
iericém vai sitieniem, triecieniem vai liekSanas, kamér
urbis tiek lietots.

15. Pécoperacijas apripes noradijumu neievéro$ana
var izraisit proceddras komplikacijas vai klami.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pirms operacijas pacients jainformé par ortopédiskas

operacijas iespéjamo nevélamo ietekmi. Var bat

nepiecieSama papildu operacija, lai labotu dazus no Siem
paredzamajiem notikumiem, kas ietver, bet ne tikai:

e implanta lozumu parmeérigas slodzes dél;

¢ nepilnigu vai neatbilstosu dziSanu;

e implanta migraciju un/vai izkustéSanos;

o infekciju;

e sapes, diskomfortu, bric¢u dzisanas komplikacijas vai
patologiskas sajitas implanta klatbatnes dél;

e nervu vai asinsvadu bojajumus, kas radusies
kirurgiskas traumas rezultata;

e kaula nekrozi vai kaula rezorbciju;

e aizkavétu dziSanu vai kaulu fragmentu nesaaug$anu;

o alergisku reakciju pret implantu un/vai instrumenta
materialiem;

e nevélamas blakusparadibas var radit nepiecieSamibu
veikt atkartotu operaciju, revizijas vai iznem$anas
operaciju, iesaistitds locitavas artrodézi un/vai
ekstremitates amputaciju.

MAGNETISI@AS REZONANSES ATTELVEIDOSANAS
(MRA) DROSUMS

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plak$nu
sisttma ir MR dro8a, ievérojot nosacijumus, un to var
izmantot MR videé tikai noteiktos apstaklos.

Pirms MR izmekl&juma pacientam jakonsultéjas ar saviem
veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjiem un pirms MR
izmekléjuma jainformé MR centra personals, ka viniem ir
MR dro8a, ievérojot nosacijumus, ierice.

Talak tabulas ir noraditi MR apstakli, kados VOLT Wrist
Plating System plaukstas locitavas plakSnu sistému var
dro$i skendt MR vidé. So nosacljumu neievéro$ana var
izraisTt ievainojumus vai ierices nepareizu darbibu.

MRA droSuma informacija

Pacientu ar VOLT Wrist Plating System plaukstas
locitavas plaksnu sistému (plaksnes/skraves konstrukciju)
var drosi skenét talak noradrtajos apstaklos. Neievérojot
$os nosacijumus, pacients var gat traumas.

lerices VOLT Wrist Plating System
nosaukums/ plaukstas locitavas plaksnu
identifikacija sistéma

Statiska 16T vai3 T

magnétiska

lauka nominala
vértiba(-as) (T)
Maksimalais
telpiska lauka
gradients (T/m un

20 T/m (2000 gausi/cm)

gausi/cm)
RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)
RF parraides Kermena spole: skatiet talak
spoles veids noraditos skenésanas
ierobezojumus.
Lokalas spoles: nav

ierobezojumu lokalam parraides
uztver§anas spolém, kuru lauka
ierice neatrodas.

Normals darbibas rezims
Skatiet informaciju talak

Darbibas rezims
Maksimalais visa
kermena SAR
Maksimalais
galvas SAR

RF nosacijumi

3,2 W/kg (normals darbibas
rezims)
1,5 T MR sistémas
B1"RMS < 3,40 uT 60 minasu
nepartrauktai RF (secibai vai
secigam sérijam/skenésanai bez
partraukumiem)

vai
60 mindsu nepartraukta
RF (secibai vai secigam
sérijam/skenésanai bez
partraukumiem) ar 1,0 W/kg visa
kermena vidéjo SAR.
3 T MR sistémas
B1"RMS < 1,45 uT 60 minasu
nepartrauktai RF (seciba vai
secigas sérijas/skenésana bez
partraukumiem)

vai
60 mindsu nepartraukta
RF (secibai vai secigam
sérijam/skenésanai bez
partraukumiem) ar 0,8 W/kg
visa kermena vidéjo SAR.
ST implanta klatbatne var radit
68 mm lielu attéla artefaktu.
Ja informacija par noteiktu parametru nav ieklauta, ar $o
parametru nav saistiti nosacijumi.

MR attéla artefakts

IERICES SADERIBA

VOLT Wrist Plating System plaukstas locttavas plaksnu sisttma
ir saderiga ar Depuy Synthes VOLT Mini Fragment Plating
System mini fragmentu plaksnu sistému. VOLT Mini Fragment
System mini fragmentu sistémas lietoSanas pamaciba ir
atrodama vietné https://www.e-ifu.com/. Distal Radius Plating
System Distala spieka kaula plak$nu sistémas lietoSana ar
implantiem un instrumentiem, ar kuriem ta nav skaidri saderiga,
var izraistt ievainojumu vai ierices nepareizu darbibu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Lai implantétu VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plakSnu sistémas implantus, izmantojiet tikai specializétos
VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plaksnu
sistémas instrumentus. Nelietojiet implantus vai instrumentus
no jebkuras citas sisttmas vai razotaja.

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plakSnu
sistémas implanti tiek piegadati sterili vai nesterili. Nesterilie
implanti tiek piegadati tiri, un pirms lietoSanas tie ir jasterilize,
bet, ja nepiecieSams, tos var nofirit pirms steriliz€Sanas.

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plaksnu
sistémas instrumenti tiek piegadati sterili vai nesterili.
Nesterilie instrumenti pirms lietoSanas ir jatira un jasterilize.
Veiciet visu tiriSanu un sterilizéSanu saskana ar $aja
dokumenta aprakstitajam proceddram.

Visas VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plakSnu
sistémas ierices ir ripigi japarbauda, lai nodrosinatu pareizus
darba apstaklus. Ir japarbauda, vai kritiskas zonas, tostarp
savienojumu virsmas, nav nodiluSas, bojatas vai ar novirzém.
Bojatu vai salauztu VOLT Wrist Plating System plaukstas
locttavas plaksnu sistému nedrikst lietot vai apstradat, un tas ir
jaatgriez uznémuma DePuy Synthes klientu apkalpoSanas
dienestam izvértésanai.

Pirms VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plakSnu sisttmas pirmas lietoSanas kirurgam ir pilniba
japarzina VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plakSnu sistémas standarta arstéSanas vadlinijas, ka art
dazado komponentu funkcionalitdte un montaza. Kirurga
pirmsoperacijas  planosanai janosaka nepiecieSama
implanta veids un pirms operacijas jabat pieejamam
atbilstoS8am implanta izméru klastam, tostarp lielakiem un
mazakiem izmériem, neka paredzéts izmantot.

lerices lietoSanas operacijas laika veiciet talak noraditas

darbibas.

1. Atsedziet operacijas standarta
disekcijas tehnikas.

2. Veiciet paredzéto osteotomiju vai nosakiet ldzuma vietu.

3. Péc lizuma reponésanas izvélieties pareizo plaksni,
pamatojoties uz izméru un indikacijas veidu.

4. Novietojiet plaksni uz lozuma/osteotomijas vietas un
nofiks€jiet ar KirSnera stieplem. Ja veidojat/lokat plaksni
atbilstosi anatomijai, pareizas kontlras sagatavoSanai
izmantojiet piemérotus mini fragmentu instrumentus.
NELOKIET PLAKSNIATKARTOTI, jo tas izraisTs plaksnes
noguruma pretestibas ilguma samazina$anos.

5. Izmantojiet vadotnes bloku un/vai urbja vadotni ar
atbilstoSu urbi, kas atbilst skrives diametram un
urbuma atverei skrdvei. Ja nepiecieSams, atkartojiet
atveres sagatavos$anu pareizai plaksnes fiksacijai.

6. Izmantojiet dziluma meérierici, lai noteiktu pareizu
skrives garumu kaula anatomija stingrai fiksacijai
pretéja kortikalaja kaula.

7. levietojiet velama izméra skravi, kas atbilst plaksnes
izméram un kaula anatomijai. Atkartojiet procediru
atliku$ajai(-am) skravei(-em) ar lenka atverém,
izmantojot fiksacijas vai kortikalas skraves.

vietu, izmantojot

8. lznemiet KirSnera  stieples un parbaudiet
plaksnes/skrives  stingribu  kaula  anatomija
lGzuma/osteotomijas vieta.

9. Izmantojot  fluoroskopiju,  apstipriniet  pareizu

plaksnes un skrives novietojumu kaula anatomija.
Korigéjiet, ja nepiecieSams, un parbaudiet atkartoti.
10. Notiriet apkart&jo zonu ar impulsu skalo$anu.
11. Izmantojiet kirurga izvéléto metodi, lai aizvértu
operacijas vietu.

Pilntgus noradijumus par visu VOLT Wrist Plating System
plaukstas locttavas plaksnu sistémas implantu un instrumentu
pareizu lietoSanu un pielietojumu skatiet VOLT Wrist Plating
System plaukstas locitavas plaksnu sistémas standarta
arstéSanas vadinijas (pieejamas bez maksas péc
pieprasijuma).

PARVALDIBA PEC OPERACIJAS

Pacientam ir atlauts veikt ambulaciju ar smagumu celSanu
lildz pielaujamajam apjomam operétaja ldzuma vieta
robezas, ko nosaka pécoperacijas diskomforts. Pirksta vai
ekstremitdtes normalas lietoSanas  progreséSanu
ierobezo tikai pécoperacijas pietikums un diskomforts.

KOPSANA UN RIKOSANAS

Noteikti komponenti tiek piegadati nesterili, un tie ir
jauzglaba originalaja iepakojuma, Idz tie tiek notiriti un
sterilizéti. Pirms lietoSanas tie ir jatira un jasterilizé saskana
ar slimnicas standarta proceddru. leteicamos parametrus
skatiet sadala TIRISANA un STERILIZESANA.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

Visam piegadatajam un sterilajam iericém ir veiktas divas
atkartotas apstrades proceddras: tiriSana un sterilizacija ar
gamma starojumu. Sterilas ierices nekada gadijuma nedrikst
atkartoti apstradat. Nesterilajam iericém atkartotai apstradei ir
minimala ietekme, un kalpoSanas laika beigas parasti nosaka
nodilums un lietoSanas izraisttie bojajumi.

LIETOSANAS VIETA

Pirms pirmas lietoSanas un péc katras turpmakas
lietoSanas reizes, ja ierice ir atkartoti lietojama, jaievéro
talak sniegtie noradijumi, lai nodrosinatu drosu riko$anos
ar biologiski piesarnotam iericém.

GLABASANA UN TRANSPORTESANA

VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas plaksnu
sistémas ierices, kas nav markeétas ka tikai vienreiz
lietojamas, ieteicams tirit, cik driz vien praktiski
iesp&jams péc lietoSanas.

SAGATAVOSANA TIRISANAI

Ja instrumenti saskaras ar citam iericém, pirms tirisanas
izjauciet tos. Nonemiet liekos netirumus ar tiru,
vienreizlietojamu, absorb&joSu bezpliksnu dranu.

Dziluma mérierices izjaukSana:

1. Nospiediet dka galu uz leju, lai varétu atvilkt
uzmavas kanulu.

2. Izbidiet ieliktni ara no metala uzmavas. leliktnis
apstasies pie ieroba.

3. Pagrieziet ieliktni par 180 gradiem, vienlaikus
viegli piespiezot ievietoSanas varpstu, 1dz ir
sajatama vél viena atdure un varpsta ir nedaudz
pavirzijusies uz prieksu.

4. Pagrieziet ieliktni vé&l par 180 gradiem, vienlaikus
viegli piespiezot ievietoSanas varpstu. Tagad ieliktnis
ir atbrivots un to var pilniba iznemt no uzmavas.
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TIRISANA (automatizéta)

Aprikojums: automatizéta mazgasanas ierice, suka ar
mikstiem sariem, enzimus saturo$s mazgasanas |idzeklis'
un mazgasanas Iidzeklis ar neitralu pH2.

e Veiciet iericu sakotngjo tirisanu, novietojot tas zem
teko$a tdens un berzéjot ar suku ar mikstiem sariem,
lai notiritu lielos netirumus. Skalojiet un tiriet katru
ierici vismaz vienu minditi.

e Péc sakotngjas tiriSanas ievietojiet automatizétaja
mazgataja, nodroSinot, ka dalas nesaskaras viena ar
otru. levietojiet ierices ta, lai Skidrums varétu notecét
no to dalam.

e Izmantojiet sterilizéSanas ciklu, kas atbilst talak
noraditajiem minimalajiem parametriem.

Enzimatiska Karsts (40-65 °C)
mazgasana (104-149 °F) 3 minates
Mazgasana ar | g oc (140 oF) 3 minates
neitralu pH
Skalosana Apké[téjés wdgs_
temperatira 1,5 mindtes
Termiska o o A
skalo%ana 90 °C (194 °F) 1 minati
Zavésana 82 °C (180 °F) 6 minates

o Nosakiet, vai ierices ir sausas. Ja tds nav sausas,
nosusiniet ar mikstu, tiru bezpldksnu dranu.

e Péc nozl$anas parbaudiet, vai ierices ir pilniba
attiritas no visiem netirumiem. Ja nepiecieSams,
atkartojiet ciklu vai veiciet manualu tirsanu.

Nomainiet ierices, kuras nevar notirit.

TIRISANA (manuala)
Bridinajums! TiriSanas laika ipasa uzmaniba ir japievérs
kustigam sastavdalam un necaurejosam atverém.

TirSanas Ilidzeklu sagatavo$ana (ieteicama):
e Pievienojiet 60 ml Endozime® AW Plus pie 3,8 | Gdens
(atSkaidljums 1:64).

Manualas tirisanas noradijumi:

e Veiciet ieri€u sakotngjo tiriSanu, novietojot tas zem
teko$a Gdens un berzéjot ar suku ar mikstiem sariem,
lai notiritu lielos netirumus. Skalojiet un ftiriet katru
ierici vismaz vienu minati.

e Meércéjiet ierices enzimu S$kiduma 5 mindtes. Ja
nepiecieSams, ierici japagriez un uzmanigi parvieto
vanna, lai veicinatu skalo$anu.

e Ja nepiecieSams, var izmantot lielu $lirci vai pulséjoSu
adens strOklu, lai ar 8kidumu rapigi izskalotu visus
kanalus un [0menus.

o Berzejiet ierices ar mikstu saru suku, kameér tas
iegremdétas mazgasanas Ilidzekl.

o Skalojiet ierices ar attiritu Gdeni istabas temperatdra
5 mindtes.

e SkaloSanas vanna janomaina péc katra tiriSanas
procesa.

* Nosusiniet ar mikstu, tiru bezploksnu dranu.

e Péc nozusanas parbaudiet, vai ierices ir pilniba attiritas
no visiem netirumiem. Ja nepiecieSams, atkartojiet
manualo tiriSanu. Nomainiet ierices, kuras nevar notirit.

PEC TIRISANAS
Vizuali parbaudiet notiritas ierices, lai parliecinatos, ka

tiri$ana bijusi efektiva. Veiciet atkartotu tiri§anu jebkuram

iericém, kas nav tiras. Nomainiet ierici, kuru nevar notirit
(skatiet sadalu lerices nomaina).

Dziluma mérierices salikSana
PIEZIME. Dziluma mérierice tiek glabata sistémas paplatée
izjaukta stavokll. Saliks8ana notiks pirms lietoSanas
kirurgiska vide.
1. levietojiet varpstu uzmava, salagojot abu pusu
D formu, Iidz ta sasniedz apaksu.
2. Pagrieziet varpstu par 180 gradiem, vienlaikus viegli
piespiezot varpstu. Dziluma meérierices salikSana
tagad ir pabeigta.

PARBAUDE UN FUNKCIJU TESTESANA

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet visas ierices normala
apgaismojuma, vai tas nav bojatas un/vai nodilusas, un
parliecinieties, ka firiSana ir efektiva. Attieciba uz
instrumentiem, kas saskaras ar citam iericém, pirms lietoSanas

parbaudiet, vai nav redzamu saskares vietu bojajumu.

Parbaudiet, vai nav nepareizs savietojums, atskabargas,
saliektas vai sallzu$as vietas. Mehaniski parbaudiet
darba dalas, lai parliecinatos, ka Kkatrs instruments
darbojas pareizi. Nonemiet plankumainus, krasu
maintjusus vai bojatus instrumentus.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iericém nav virsmas
bojajumu, pieméram:

e jesitumi;
skrapé&jumi;
plaisas;
atskabargas;
plankumi/krasas maina.
Nomainiet jebkuru ietekméto ierici.
Novértéjiet instrumentu pareizu lietoSanu. Parbaudiet
instrumentu:

e nodilumu;

e asumu;

e taisnumu;

e koroziju;

e nepareizu salagojumu.
Pareizas saskares vietas ar citam iericém, ja piemérojams.
Parbaudiet instrumentus ar asmeni un/vai gala griezni (t.i.,
urbjus), vai to grieSamas mala ir nepartraukta, bez malu
deformacijam, pieméram:

e notrulinaSanas;
izsistiem robiem;
plaisam;
noapalojumiem;
citam griezéjmalu deformacijam.
Nomainiet jebkuru instrumentu, kas nedarbojas, ka paredzéts.
Ja grieSanas instrumenta lietoSanas laika palielinas pretestiba,
nekavéjoties nomainiet So instrumentu.

Pirms lietoSanas parbaudiet visu markéjumu salasamibu.
Nomainiet jebkuru ierici, kuras marké&jums nav salasams.
Atkartojiet tiriS§anu un/vai péc nepiecieSamibas nomainiet
ietekmétos instrumentus, lai nodrosinatu pareizu darbibu,
pirms turpinat sterilizéSanu.

IERICES NOMAINA

Bridinajums! Bojatu instrumentu izmantoSana var
palielinat audu traumu un infekcijas risku un operacijas
proceddru ilgumu.

Bridinajums! Neméginiet labot nevienu VOLT Wrist
Plating System plaukstas locitavas plaksnu sistémas
instrumentu.

Ja josu VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plaksnu sistémas ierice ir ar defektiem vai bojata, sazinieties
ar DePuy Synthes klientu apkalpo$anas dienestu. Sava
saraksté, Itdzu, ieklaujiet vismaz $adu informéciju:

e jerices partijas numuru;

e ierices dalas numuru;

o defekta vai bojajuma aprakstu;

e informaciju par to, vai ierice ir pieejama atgrie$anai.

IEPAKOJUMS STERILIZESANAI AR TVAIKU

Nesterilu _iericu _sterilizéSanai _ierices var _ievietot
noraditajas VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plaksnu_sistémas paplatés vai visparéja pielietojuma
kastés/paplatés. Pirms implantu un/vai instrumentu
ievietoSanas vizuali parbaudiet paplati. letiniet paplates,
izmantojot atbilstoSu metodi, ar ne vairak ka diviem
sterilizéSanas ietinama materidla slaniem, kas paredzéti
priekSvakuuma tvaika sterilizéSanai.

STERILIZESANA

lericém, kas tiek piegadatas sterilas, sterilizéSanas metode
ir noradita uz etiketes. Sterilie implantu un instrumentu
komponenti  tiek piegadati sterili I1dz sterilitates
nodrosinasanas Ilimenim (SAL) 107 Sterili iepakotas
ierices tiek piegadatas sterilas barjeras aizsargiepakojuma.
Pirms operacijas parbaudiet, vai ierices iepakojuma nav
caurumu vai citu bojajumu. Ja sterila barjera ir bojata,
atgrieziet ~ komponentu DePuy  Synthes klientu
apkalpo$anas dienestam. Nesterilizét atkartoti.

Ja ierices nav TpaSi markétas ka STERILE (sterilas) vai ir
markétas k& NON-STERILE (nesterilas), tas tiek
piegadatas nesterilas. Nesterilas ierices pirms lietoSanas ir
janotira un jasterilize.

Bridinajums! RaZotajs neiesaka instrumentus sterilizét,
izmantojot atro, EtO vai kimisko sterilizéSanu.
Sterilizéjot vairakus instrumentus viena autoklava
cikla, parliecinieties, ka netiek parsniegts sterilizatora
maksimalais ielades apjoms.

Lai sasniegtu sterilitates nodrosinasanas limeni SAL 107,

izmantojiet sterilizéSanas ciklu, kas atbilst Sadam

minimalajam prasibam.

Sterilizatora | Gravitacijas PriekSvakuuma

veids

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

Apstrade* | 15 mindtes| 4 mindtes | 4 mindtes| 3 mindtes

Zavésanas 20 minates

laiks

* RaZotajs ir apstiprinajis ieprieks minétos sterilizésanas
ciklus un registréjis datus. Apstiprinétie sterilizé$anas
parametri atbilst minimalajam prasibam saskana ar
ISO 17665. Var bat pieméroti ari citi sterilizé$anas cikli,
tomér personam vai slimnicam, kas neizmanto ieteikto
metodi, tiek ieteikts apstiprinat jebkuru alternativu
metodi, izmantojot atbilstoSas laboratorijas tehnikas.

UZGLABASANA

VOLT Wrist Plating System plaukstas locttavas plakSnu
sistémas iericém jabat pilnigi sausam pirms uzglabasanas un
ar tam jarikojas uzmanigi, lai noveérstu bojajumus. Uzglabajiet
tam paredzétas paplatés un vietas, kas nodroSina
aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, Kimiskiem tvaikiem un
galéjam temperatdras un mitruma izmainam.

IZNEMTO IMPLANTU ATGUSANA UN ANALIZE

Vissvarigaka Kkirurgiskd implanta atgiSanas dala ir
novérst bojajumus, kas padaritu zinatnisko izmekléSanu
bezjédzigu. Tpasa uzmaniba japievérs implanta
aizsardzibai rikoSands un transportéSanas laika.
Operacijas laika iznemto implantu atgti$anai un analizei
ievérojiet slimnicas iek$€jas procediras. Rikojoties ar
iznemtajiem  implantiem, ievérojiet  piesardzibas
pasakumus, lai novérstu ar asinim parnésajamu patogénu
izplatiSanos. Ladzu, sazinieties ar DePuy Synthes klientu
apkalpoS$anas dienestu, lai atgrieztu iznemtos implantus.

KLIENTU APKALPOSANAS DIENESTS

Lai iegltu papildinformaciju par VOLT Wrist Plating System
plaukstas locttavas plaksnu sistému vai VOLT Wrist Plating
System plaukstas locitavas plakSnu sistémas standarta
arstéSanas vadlniju kopiju, sazinieties ar DePuy Synthes
klientu apkalpoSanas dienestu pa talruni +1 (800) 523-0322.

LIKVIDESANA

levérojiet  slimnicas/iestades iek$&jas proceddras,
prakses vadlinijas un/vai valsts noteikumus par pareizu
rictbu ar VOLT Wrist Plating System plaukstas locitavas
plaksnu sisteémas iericém un to likvidésanu.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEVELAMIEM
NOTIKUMIEM VAI NEGADIJUMIEM:

Par visiem nopietniem notikumiem vai negadijumiem
jazino izplatitajam (kontaktinformaciju skatiet pirms
simbolu vardnicas) un vietéjai kompetentajai iestadei.
Jaunaka ierices DroSuma un kliniskas veiktsp&jas
kopsavilkuma (DKVK) eksemplars ir pieejams,
izmantojot $o saiti:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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I EC IREPI

levérojiet vadiinijas no ANSI/AAMI ST79, Visaptvero$s
celvedis par tvaika sterilizéSanu un sterilitates nodrosindsanu
veselibas apripes iestadés (Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities),
kas ietver: cikla fizisko uzraudzibu, Kkimiska indikatora
ievietoSanu iepakojuma un arpus ta, ka ar katras ielades
uzraudzibu ar biologisko indikatoru un/vai 5. klases
integréjoso indikatoru.

30175 Hannover, Vacija
Talrunis: (+49) 511-6262-8630
Fakss: (+49) 511-6262-8633
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UK RP MDSS-UK RP LIMITED
6 Wilmslow Road
Rusholme, Manchester M14 5TP

Apvienota Karaliste

Australijas ACRA Regulatory Services Pty Ltd
sponsors 7/84 Poinciana Avenue

Tewantin, QLD 4565

Australija

SIMBOLU VARDNICA

SIMBOLS

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti
nosaka, ka $o ierici drikst pardot, izplatit un
lietot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

Atsauces numurs

Partijas numurs

£,

RazZotajvalsts / Razosanas datums

Deriguma termin$

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Nelietot atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nesterilizét atkartoti

Skatit lietosanas paméacibu

Nesterils

Satur bistamas vielas

Izplatitajs

L& dpEees)

RaZotajs

N
m

CE zime / CE zime ar pazinoto strukttru

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

Pilnvarotais parstavis Sveicé

c
X
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o

Apvienotas Karalistes atbildiga persona

Unikalais ierices identifikators

Mediciniska ierice

Dubulta sterila barjera

Viena sterila barjera

> 0|0@E

MR dro$s, ievérojot nosacijumus

REG-FRM-000004 Rev 2 (IFU Template)



