INSTRUKCJA UZYCIA VOLT WRIST

PLATING SYSTEM (IFU)

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO
Implanty, dostarczane w stanie sterylnym lub niesterylnym,
to:
e Rozne plytki kostne o
konfiguracjach otworéw.
o Sruby blokujgce i nieblokujgce o zmiennym kacie w
réznych ditugosciach i $rednicach.

roznych ksztaltach i

Implanty sg wytwarzane ze stali nierdzewnej zgodnie z
normg ASTM F138 lub ze stopu tytanu zgodnie z normg
ASTM F136.

Narzedzia, dostarczane w stanie sterylnym i niesterylnym,
sg przeznaczone do wspierania implantacji VOLT Wrist
Plating System.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

VOLT Wrist Plating System obejmuije ptytki do dalszej czgsci
kosci promieniowej, ptytki do kosci przedramienia oraz ptytki
specyficzne dla fragmentéw, ktére sg wskazane do
stabilizacji ztaman, zespolen, braku zrostu i zrostéw w
nieprawidtowym  ustawieniu  lub  osteotomii  kosci
promieniowej, fokciowej oraz reki.

VOLT Wrist Plating System nie jest przeznaczony do
stosowania w obrebie kregostupa.

OGRANICZENIA

Wyréb nie jest zatwierdzony do mocowania ptytek i/lub $rub
do tylnych elementéw (nasad tuku) kregostupa szyjnego,
piersiowego lub ledzwiowego. Stosowanie implantéw w tych
miejscach anatomicznych moze spowodowaé obrazenia u
pacjenta, w tym uszkodzenie naczyn krwiono$nych i
osrodkowego uktadu nerwowego, a takze moze wymagacé
diuzszej operacji. Z wyjatkiem wszelkich ograniczen
opisanych w punktach ,Przeciwwskazania”, ,Ostrzezenia i
Potencjalne ryzyko” oraz ,Srodki ostroznosci’, nie ma
dodatkowych ograniczen dotyczacych tych wyrobéw, jesli sg
uzywane zgodnie z przeznaczeniem.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

VOLT Wrist Plating System jest przeznaczony dla pacjentéw
z dojrzatym uktadem kostnym poddawanych stabilizacji kosci
odpowiedniej do rozmiaru implantéw. Wszystkie implanty
stosuje sie zgodnie z oceng doswiadczonego chirurga
kregostupa lub ortopedy, a ich wykorzystanie odbywa si¢ w
odpowiednich miejscach anatomicznych, zgodnie ze
wskazaniami.

DOCELOWY UZYTKOWNIK

VOLT Wrist Plating System jest przeznaczony do
stosowania przez doswiadczonych chirurgéw urazowych
i ortopedycznych.

SRODOWISKO PRZEZNACZENIA
VOLT Wrist Plating System jest przeznaczony do stosowania
na sali operacyjnej lub w $rodowisku chirurgicznym.

KORZYSCI KLINICZNE
Oczekiwang korzyscig kliniczng wynikajaca z zastosowania
VOLT Wrist Plating System zgodnie z przeznaczeniem jest
osiggniecie zrostu kosci.

OKRES UZYWANIA WYROBU

Okres uzywania implantéw VOLT Wrist Plating System w
celu leczenia uznaje sie za zakonczony, a podstawowg
funkcje stabilizacji mechanicznej za spetniona, gdy masa
zespolona osiggnie wystarczajgcg wytrzymatosé, aby
utrzymac¢ stabilnosé i integralno$é kosci bez koniecznosci
zewnetrznego wsparcia (zwykle od 6 tygodni do 19 tygodni
w zaleznosci od leczonej kosci i wykonanego zabiegu).

Przewidywany okres uzywania narzedzi jednorazowych
VOLT Wrist Plating System do leczenia to krétkotrwate
(przejéciowe) zastosowanie, definiowane jako czas,
w ktérym narzedzia dziatajg w trakcie zabiegu klinicznego.

Oczekiwany okres uzywania narzedzi wielokrotnego uzytku
VOLT Wrist Plating System zalezy od wielu czynnikéw, w tym
od metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz
postgepowania miedzy uzyciami. Staranna kontrola i
testowanie funkcjonalne wyrobu przed uzyciem, zgodnie z
opisem w punkcie ponizej, jest najlepsza metodg okreslenia
konca okresu eksploatacji narzedzi wielokrotnego uzytku.

MATERIALY

Implanty VOLT Wrist Plating System sg wytwarzane ze stopu
tytanu (ASTM F136), tytanu (ASTM F67) lub stali nierdzewnej
(316L zgodnie z ASTM F138). Narzedzia sg wykonane ze
stali  nierdzewnej do  zastosowan  chirurgicznych
(ASTM F899), materialu Radel (ASTM D6394) i PEEK
(ASTM F2026). W ponizszych tabelach przedstawiono
ilosciowy sktad pierwiastkéw wedtug % dla stopu tytanu i stali
nierdzewne;j.

Stop tytanu:

Pierwiastek Sktad %
(masa/masa)

Azot, maks. 0,05
Wegiel, maks. 0,08
Wodér, maks. 0,012*
Zelazo, maks. 0,25
Tlen, maks. 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Wanad 3,545
Tytan** bilans

*Materiat 0,813 mm (0,032 cala) i ponizej moga zawiera¢
\wodér do 0,0150%.

**Odsetek tytanu jest okreslany przez réznice i nie musi byé
okreslany/certyfikowany.

Stal nierdzewna:

Pierwiastek Sktad %
(masa/masa)

Wegiel, maks. 0,030

Mangan, maks. 2,00

Fosfor, maks. 0,025

Siarka, maks. 0,010

Krzem, maks. 0,75

Chrom od 17,00 do 19,00

Nikiel od 13,00 do 15,00

Molibden od 2,25 do 3,00

Azot, maks. 0,10

Pierwiastek Skitad %
(masa/masa)
Miedz, maks. 0,50
Kobalt <0,10
Zelazo®, maks. bilans
AOdsetek zawartosci zelaza wedtug réznicy nie musi by¢
okreslany ani certyfikowany.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Implanty i narzedzia VOLT Wrist Plating System sg
dostarczane w stanie sterylnym lub niesterylnym
zgodnie z informacjami podanymi w opakowaniu.

Wszystkie implanty i narzedzia oznaczone jako sterylne
sg wystawione na dziatanie minimalnej dawki
promieniowania gamma 25,0 kGy w celu uzyskania
minimalnego poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszgcego 10, Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
opakowanie, aby upewni¢ sie, ze sterylna bariera nie
zostata naruszona. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Wszystkie niesterylne implanty i narzedzia sg
dostarczane w stanie czystym i muszg zosta¢
wyczyszczone i wysterylizowane przed uzyciem zgodnie z
procedurami opisanymi w niniejszym dokumencie.
Niesterylne implanty i narzedzia muszg zosta¢
wyczyszczone i wysterylizowane przed uzyciem.

Informacje na temat stanu sterylizacji (elementy sterylne
lub niesterylne) znajduja sig na etykiecie produktu.

PRZECIWWSKAZANIA

VOLT Wrist Plating System nie nalezy stosowa¢ u

pacjentéw, u ktérych wystepujg lub wystepowato:

o Zakazenie.

e Stany pacjenta, w tym ograniczenia doptywu krwi,
otylo$¢ oraz niewystarczajgca jakos¢ lub ilo$¢ kosci.

e Pacjenci z zaburzeniami psychicznymi lub
neurologicznymi, ktdrzy nie chcg lub nie sg w stanie
przestrzegac instrukcji opieki pooperacyjne;j.

o Nadwrazliwo$c¢ na ciato obce. W przypadku podejrzenia
nadwrazliwosci na materiat przed wszczepieniem
wyrobu wymagane jest przeprowadzenie badan.

OSTRZEZENIA i POTENCJALNE RYZYKO

Chirurg powinien zdawa¢ sobie sprawe z nastepujgcych
kwestii:

1. Stosowanie VOLT Wrist Plating System moze
prowadzi¢ do ponownej operacji w celu usuniecia lub
wymiany implantéw w dowolnym momencie z powodéw
medycznych lub awarii wyrobu. Jedli nie zostang podjete
dziatania korygujace, moga wystapi¢ powiktania.

2. VOLT Wrist Plating System nie jest zatwierdzony do
mocowania implantu do tylnych elementéw (nasad fuku)
kregostupa szyjnego, piersiowego lub ledzwiowego.
Stosowanie implantéw w tych miejscach anatomicznych
moze spowodowa¢ obrazenia ciata pacjenta, w tym
uszkodzenie naczyn krwiono$nych lub osrodkowego uktadu
nerwowego, bdl, uszkodzenie tkanki, brak zespolenia i
opoznienie zabiegu chirurgicznego.

3. Implanty i sterylne narzgdzia VOLT Wrist Plating System
sg przeznaczone wylacznie do uzytku u jednego pacjenta
i w zadnym wypadku nie wolno ich uzywaé ponownie.
Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do niepozadanej reakcji
tkankowej, uszkodzenia tkanki i/lub niewielkiego op6znienia
chirurgicznego.

4. Niesterylne wyroby muszg zosta¢ wyczyszczone i
wysterylizowane przed uzyciem. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowa¢ niepozgdang reakcje
tkankowa, zakazenie i/lub konieczno$¢ przeprowadzenia
operaciji rewizyjnej.

5. Implanty VOLT Wrist Plating System mogag ulec
poluzowaniu lub ztamaniu w przypadku zwigkszonego
obcigzenia. Czynniki takie jak masa ciata pacjenta, poziom
aktywnosci oraz przestrzeganie zalecen dotyczacych
obcigzenia lub moga wplywa¢ na trwato$¢ implantu.
Uszkodzenie struktur kostnych nosnych w wyniku
zakazenia moze spowodowaé poluzowanie wyrobu i/lub
ztamanie kosci. Dodatkowe zagrozenia zwigzane z

przecigzeniem obejmujg uszkodzenie tkanek,
nieprawidlowe  zespolenie, usunigcie  elementéw
metalowych i/lub rewizje implantu.

6. Powazne powiktania pooperacyjne, takie jak
uszkodzenie tkanek, nieprawidtowe zespolenie, brak
zespolenia, poluzowanie, usunigcie elementéw

metalowych i/lub operacja rewizyjna implantu, moga
wystapi¢ u pacjenta, ktéry: nie ma dobrych ogdinych
warunkéw fizycznych, ma cigzka osteoporoze, wykazano u
niego nieprawidtowosci fizjologiczne lub anatomiczne lub u
pacjenta wystepujg reakcje immunologiczne, uczulenie lub
nadwrazliwo$¢ na materialy  obce, zaburzenia
ogolnoustrojowe lub metaboliczne.

7. Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich mozliwych
dziatan niepozadanych, ktére mogg wystapi¢ podczas
operaciji, ale sg waznymi kwestiami zwigzanymi z wyrobami
metalowymi. Przed operacjg nalezy wyjasni¢ pacjentowi
ryzyko zwigzane z operacjg ortopedyczng, operacjg ogolng
i zastosowaniem znieczulenia ogdlnego. Dodatkowe
ostrzezenia mozna znalezé w rozdziatach SRODKI
OSTROZNOSCI i MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wszczepianie ptytek i $rub powinno by¢ wykonywane
wylgcznie  przez  chirurgdw z  doswiadczeniem,
przeszkolonych w zakresie stosowania tego systemu
ptytek, poniewaz jest to zabieg wymagajgcy umiejetnosci
technicznych, wigzacy sie z ryzykiem powaznych obrazen
ciata pacjenta. Przed uzyciem wyrobu chirurdzy musza
znac tres¢ niniejszej instrukcji uzycia i podrecznika techniki
chirurgicznej (STG).

2. Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy nie uptynat termin
waznosci sterylnego wyrobu. Pod Zadnym pozorem nie
wolno uzywaé uszkodzonych wyrobéw ani implantéw
wycietych chirurgicznie. Implantéw, ktére miaty juz kontakt
z ptynami ustrojowymi lub tkankami ustrojowymi, nie wolno
ponownie sterylizowac. Ryzyko zwigzane z
nieprzestrzeganiem tych $rodkéw ostroznosci obejmuje
niepozgdang reakcje tkankowa, usuniecie elementow
metalowych i/lub konieczno$¢ operacji rewizyjnej implantu.
3. VOLT Wrist Plating System nie nalezy nigdy
uzywaé z roéznymi materiatami, poniewaz moze to
spowodowa¢ dziatanie elektrolityczne, korozje,
zanieczyszczenia metalowe i inne negatywne wyniki, w
tym niepozadang reakcje tkankowa, utratg kosci, brak
zrostu, zakazenie, usuniecie elementéw metalowych
i/lub rewizje implantu.

4. Przedoperacyjng ocene anatomii pacjenta pod katem
zastosowania implantéw przeprowadza sie¢ na podstawie
badan rentgenowskich, tomografii komputerowej i innych
badan radiologicznych. Nalezy wybiera¢ wylgcznie
pacjentéw, ktérzy spetniajg kryteria opisane w punkcie
PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA.
Przed uzyciem wyrobu chirurdzy muszg zna¢ tres¢
niniejszej instrukcji uzycia i podrecznika techniki
chirurgicznej (STG).
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5. Prawidiowy dobdr i umiejscowienie implantu s3g
niezwykle wazne. Nalezy wzig¢ pod uwage zachorowalnosé,
a takze mase ciata, wzrost, zawod i/lub stopien aktywnosci
fizycznej pacjenta. Decyzja o pozostawieniu lub usunieciu
implantéw po operacji nalezy do chirurga. Przed uzyciem
wyrobu chirurdzy muszg zna¢ tre$¢ niniejszej instrukcji uzycia
i podrecznika techniki chirurgicznej (STG).

6. Nieprawidiowe wprowadzenie wyrobu podczas
implantacji moze spowodowac¢ poluzowanie implantu lub
migracje implantu.

7.  Prawidiowe postepowanie z implantem przed operacjg
i w jej trakcie ma kluczowe znaczenie. Nalezy prawidiowo
obchodzi¢ sig¢ z elementami implantu, poniewaz niewtasciwe
obchodzenie si¢ z nimi moze spowodowaé rozerwanie
rekawiczki, $cisniecie skory, przypadkowe skaleczenia i/lub
ukiucia uzytkownika i/lub op6znienie zabiegu chirurgicznego.
Nalezy upewni¢ sig, ze opakowanie jest szczelne. Nie wolno
dopusci¢ do uszkodzenia powierzchni implantow.

8. Nalezy odpowiednio poinstruowaé¢ pacjenta. Lekarz
powinien poinformowaé pacjenta o zaletach i wadach
implantu ortopedycznego, ograniczeniach pooperacyjnych,
naprezeniach obcigzenia/obcigzeniach, ktére mogg mie¢
wptyw na gojenie kosci, ograniczeniach implantu oraz o tym,
ze przedwczesna aktywnos$¢ fizyczna i petne obcigzenie sg
zwigzane z przedwczesnym obluzowaniem, uszkodzeniem
ilub ztamaniem protez ortopedycznych.

9. Moze doj$¢ do poluzowania lub migracji i utraty
mocowania z  powodu  nieprawidtowej  implantacji,
opoznionego zespolenia, braku zespolenia i niepetnego
gojenia.

10. Moze dojs¢ do zgigcia lub ztamania implantéw z powodu
nadmiernego naprezenia.

11. WAZNE: Prowadnice zawarte w VOLT Wrist Plating
System nie sg przeznaczone do stosowania jako implanty.
Prowadnice sg przeznaczone wylgcznie do stosowania jako
narzgdzia utatwiajgce mocowanie implantu. Takie
niewlasciwe uzycie drutow prowadnic moze spowodowaé
niepozadang reakcje tkankowa, zakazenie i/lub usuniecie
elementéw metalowych.

12. Plytka i wiertta jednorazowego uzytku sa
przeznaczone wyltacznie do uzytku u jednego pacjenta i
nie nalezy ich regenerowac ani ponownie sterylizowac¢
13.  Prowadnice, wiertta i narzedzia tngce majg ostre
elementy. Nieprawidtowe postgpowanie moze spowodowaé
obrazenia ciata.

14.  Aby zapobiec uszkodzeniu lub ztamaniu wiertta, nalezy
unika¢ kontaktu koncoéwki wiertta lub rowkéw tngcych z
innymi wyrobami lub uderzania, uderzania w wiertto lub
zginania wiertta podczas uzywania.

15.  Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych opieki
pooperacyjnej moze spowodowaé powiklania  lub
niepowodzenie zabiegu.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed operacjg nalezy poinformowa¢ pacjenta o mozliwych

dziataniach niepozgdanych zwigzanych z operacjg

ortopedyczng. W celu skorygowania niektérych z tych

przewidywanych zdarzen moze by¢ konieczna dodatkowa

operacja chirurgiczna, w tym miedzy innymi:

e Ztamanie implantu z powodu nadmiernego obciazenia

¢ Niepetne lub nieodpowiednie gojenie

e Migracja iflub poluzowanie implantu

e zakazenie

o BOdl, dyskomfort, powiktania gojenia sig ran lub
nieprawidtowe odczucia spowodowane obecnoscig
implantu

e Uszkodzenie nerwdéw lub naczyn wynikajgce z urazu
chirurgicznego

e Martwica kosci lub resorpcja kosci

e Opdznione gojenie lub brak zespolenia fragmentéw kosci

e Reakcja alergiczna na implant i/lub materiaty narzedzia

e dzialania niepozgdane mogg wymaga¢ ponownej
operacji, operacji rewizyjnej lub usuniecia, artrodezy
stawu objetego zabiegiem i/lub amputacji konczyny.

BEZPIECZENSTWO OBRAZOWANIA
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)
VOLT Wrist Plating System jest warunkowo bezpieczny w
$rodowisku rezonansu magnetycznego i moze by¢ uzywany
wytacznie w $rodowisku rezonansu magnetycznego w
okreslonych warunkach.

METODA

Przed badaniem rezonansem magnetycznym pacjent
powinien skonsultowa¢ sie z pracownikiem stuzby zdrowia i
poinformowa¢ personel os$rodka MRI, ze ma wyréb

warunkowo  bezpieczny w  $rodowisku  rezonansu
magnetycznego.
Ponizsze tabele przedstawiajg warunki  badania

rezonansem magnetycznym, dla ktérych VOLT Wrist Plating
System moze by¢ bezpiecznie skanowany w $rodowisku
rezonansu  magnetycznego.  Nieprzestrzeganie tych
warunkéw moze spowodowac obrazenia ciata lub wadliwe
dziatanie wyrobu.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas
skanowania rezonansem magnetycznym (MRI)

Pacjent z VOLT Wrist Plating System (konstrukcja
ptytki/$ruby) moze by¢ bezpiecznie skanowany w
nastepujgcych warunkach. Nieprzestrzeganie tych
warunkow moze spowodowaé obrazenia ciata
pacjenta.
Nazwalidentyfika
cja wyrobu
Wartosci nominalne
statycznego pola
magnetycznego [T]
Maksymalny
gradient pola
przestrzennego

| _[T/m i gauséw/cm]
Wzbudzenie RF

VOLT Wrist Plating System

15Tlub3T

20 T/m (2000 gauséw/cm)

Okreznie spolaryzowane (tryb CP)

Typ cewki Cewka nadawcza dla catego ciata:

nadawczej o Patrz  ograniczenia  skanowania

czestotliwosci ponizej.

radiowej (RF) Cewki lokalne: Brak ograniczen
dotyczacych lokalnych cewek
nadawczo-odbiorczych,  wewnatrz

ktérych nie znajduje sie wyréb.
Normalny tryb pracy
Patrz szczegdly ponizej

Tryb pracy
Maksymalny
wspétczynnik SAR
dla catego ciata
Maksymalny
wsgblczynnik

SAR dla gtowy
Warunki RF

3,2 Wikg (normalny tryb pracy)

Systemy MRI1,5T
B1*RMS <3,40 pT przez 60 minut z
cigglym stosowaniem sygnatu RF
(sekwencja lub seria od konca do
korca/skanowanie bez przerw)

lub
Srednia warto$¢ wspétczynnika SAR
dla catego ciata <1,0 W/kg przez
60 minut z ciggtym stosowaniem
sygnatu RF (sekwencja lub
serie/skany nastepujace
bezposrednio po sobie bez przerw)
Systemy MRI3 T
B1*RMS <1,45 pT przez 60 minut z
cigglym stosowaniem sygnatu RF
(sekwencja lub seria od konca do
kornca/skanowanie bez przerw)

lub

Srednia warto$¢ wspotczynnika SAR
dla catego ciata <0,8 W/kg przez

60 minut z cigglym stosowaniem
sygnatu RF (sekwencja lub
serie/skany nastepujace
bezposrednio po sobie bez przerw)

Artefakt obrazu Obecnos$¢ tego implantu moze
rezonansu powodowac artefakt obrazu
magnetycznego wielkosci 68 mm.

Jesli nie uwzgledniono informacji o okreslonym parametrze,
z tym parametrem nie wigzg sie zadne warunki.

KOMPATYBILNOSC WYROBU

VOLT Wrist Plating System jest kompatybilny z Depuy
Synthes VOLT Mini Fragment Plating System. Instrukcje
uzycia VOLT Mini Fragment System mozna znalez¢ na
stronie https://www.e-ifu.com/. Uzycie Distal Radius
Plating System z implantami i narzedziami, ktére nie
zostaly wyraznie wskazane jako kompatybilne,
moze spowodowaé obrazenia ciata lub wadliwe dziatanie
wyrobu.

WSKAZOWKI DOTYCZA CE STOSOWANIA

Do wszczepiania implantéow VOLT Wrist Plating System
nalezy uzywac¢ wylgcznie specjalistycznych narzedzi
VOLT Wrist Plating System. Nie uzywac¢ implantéw ani
narzedzi pochodzacych od innych systeméw lub
producentéw.

Implanty VOLT Wrist Plating System sg dostarczane w wersiji
sterylnej lub niesterylnej. Niesterylne implanty sg
dostarczane w stanie czystym i przed uzyciem nalezy je
wysterylizowac¢, ale w razie potrzeby mozna je wyczyscic¢
przed sterylizacja.

Narzedzia VOLT Wrist Plating System sg dostarczane w
stanie sterylnym lub niesterylnym. Niesterylne narzedzia
muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed
uzyciem. Wszystkie procedury czyszczenia i sterylizacji
nalezy wykonywa¢ zgodnie z procedurami opisanymi w
niniejszym dokumencie.

Wszystkie wyroby VOLT Wrist Plating System nalezy
doktadnie sprawdzi¢, aby zapewni¢ prawidiowe warunki
pracy. Nalezy sprawdzi¢, czy obszary o krytycznym
znaczeniu, w tym powierzchnie stawéw, nie sg zuzyte,
uszkodzone lub nieregularne. Uszkodzonych wyrobéw VOLT
Wrist Plating System nie wolno uzywa¢ ani poddawac
procesom i nalezy je zwréci¢ do dziatu obstugi klienta firmy
DePuy Synthes w celu oceny.

Przed pierwszym uzyciem VOLT Wrist Plating System
chirurg powinien doktadnie zapozna¢ sie z podrecznikiem
techniki chirurgicznej VOLT Wrist Plating System, a takze z
funkcjonalnoscia i montazem réznych elementéw.
Planowanie  przedoperacyjne przeprowadzone przez
chirurga powinno okresli¢ wymagany typ implantu, a przed
zabiegiem nalezy zapewni¢ odpowiedni zapas rozmiaréw
implantéw, w tym rozmiary wigksze i mnigjsze niz te, ktérych
uzycie jest przewidywane.

Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy
nastepujgce czynnosci w celu uzycia wyrobu.

wykonac

1. Stosujgc standardowe techniki rozwarstwiania, odstoni¢
miejsce operacji.

2. Wykonaé zamierzong osteotomie lub zidentyfikowac
miejsce ztamania.

3. Po nastawieniu ztamania nalezy wybra¢ odpowiednig
ptytke na podstawie rozmiaru i rodzaju wskazania.

4. Umiescic¢ plytke w miejscu ztamania/osteotomii i
zamocowac¢ drutami Kirschnera. W przypadku
ksztattowania/zginania ptytki w celu dopasowania do
anatomii nalezy uzy¢ odpowiednich narzedzi do
matych fragmentéw do przygotowania odpowiedniego
konturu. NIE ZGINAC PLYTKI PONOWNIE —
poniewaz spowoduije to pogorszenie trwatosci
zmeczeniowej pytki.

5. Wykorzysta¢ blok prowadzacy illub prowadnice wiertta
z odpowiednim wierttem zgodnie ze $rednicg $ruby i
otworem na $rube. W razie potrzeby powtdrzyé
przygotowanie otworu w celu prawidtowego
zamocowania ptytki.

6. Za pomocg gtebokosciomierza okresli¢ odpowiednig
diugos¢é s$ruby w anatomii kosci w celu mocnego
zamocowania w przeciwlegtej warstwie korowej kosci.

7. Wprowadzi¢ $rube o Zzgdanym  rozmiarze
odpowiadajacg rozmiarowi ptytki i anatomii kosci.
Powtdérzyé proces na pozostatej $rubie(-ach) z
otworami katowymi — za pomocg $rub blokujgcych lub
korowych.

8. Usung¢ druty Kirschnera i sprawdzi¢ szczelnosé
ptytki/Sruby w miejscu ztamania/osteotomii anatomii
kosci.

9. Za pomocg fluoroskopii potwierdzi¢ prawidtowe
umieszczenie plytki i $ruby na anatomii kosci. W razie
potrzeby skorygowac i ponownie sprawdzic.

10. Oczysci¢ otaczajgcy obszar lawazem impulsowym.

11. Zamkng¢ pole operacyjne zgodnie z metodg
preferowang przez chirurga.

Petne instrukcje dotyczace wiasciwego uzywania i
stosowania wszystkich implantéw i narzedzi VOLT Wrist
Plating System mozna znalez¢ w podreczniku techniki
chirurgicznej (STG) VOLT Wrist Plating System
(dostgpnym bezptatnie na zgdanie).

POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

Pacjent moze porusza¢ sie z obcigzeniem operowanego
miejsca zlamania w stopniu tolerowanym przez pacjenta, w
granicach wyznaczonych przez dyskomfort pooperacyjny.
Powrét do normalnego uzytkowania palca lub korczyny
jest ograniczony jedynie przez utrzymujgcy sie obrzek i
dyskomfort pooperacyjny.

PIELE GNACJA | OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

Niektére elementy sg dostarczane w stanie niesterylnym i
powinny by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu do
momentu wyczyszczenia i sterylizacji. Przed uzyciem nalezy
je wyczysci¢ i wysterylizowaé zgodnie ze standardowg
procedurg szpitalng. Zalecane parametry mozna znalez¢ w
rozdziatach CZYSZCZENIE i STERYLIZACJA.

OGRANICZENIA DOTYCZACE REGENERACJI

Wszystkie wyroby dostarczane i oznakowane jako sterylne
zostaly poddane dwoém  procedurom  regeneracji:
czyszczeniu i sterylizacji promieniowaniem gamma.
Wyroby sterylne nie mogg by¢ w Zadnym wypadku
regenerowane. W przypadku wyrobdw niesterylnych
wielokrotne poddawanie procesom ma minimalny wpltyw, a
koniec okresu eksploatacji jest zwykle okreslony przez
zuzycie i uszkodzenia wynikajace z uzycia.

MIEJSCE UZYCIA
Przed pierwszym uzyciem, a nastgpnie kazdym kolejnym
uzyciem (jesli wyréb jest wielorazowy) nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby zapewni¢
bezpieczne obchodzenie si¢ z wyrobami skazonymi
biologicznie.

REG-FRM-000004 Rev 2 (IFU Template)


https://www.e-ifu.com/

ZABEZPIECZENIE | TRANSPORT

Zaleca sig, aby wyroby VOLT Wrist Plating System nie
oznaczone jako  przeznaczone  wytgcznie  do
jednorazowego uzytku byty czyszczone tak szybko,
jak to mozliwe po uzyciu.

PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA

Jesli narzedzia facza sie z innymi wyrobami, przed
czyszczeniem nalezy je zdemontowaé. Usung¢ nadmiar
zanieczyszczen za pomocg czystej, niepylacej, jednorazowej,
chtonnej Sciereczki.

Demontaz gtebokosciomierza:

1. Docisng¢ koncowke haczyka, aby umozliwi¢
wsuniecie kaniuli tulei.

2. Wysunag¢ wktadke z metalowej tulei. Wkiad
zatrzyma sie na wypuscie ustalajgcym.

3. Obrdci¢ wkiadke o 180 stopni, jednoczesnie
wywierajgc delikatny nacisk na trzon wktadki, az do
wyczucia kolejnego oporu i lekkiego przesunigcia
trzonu do przodu.

4. Obroci¢ wktadke o kolejne 180 stopni, jednoczesnie
wywierajgc delikatny nacisk na trzon wkiadki. Wktadke
mozna teraz catkowicie wyjgé z tulei.

CZYSZCZENIE (automatyczne)
Sprzet: Myjka automatyczna, szczotka z migkkim wiosiem,
detergent enzymatyczny' i detergent o obojetnym pH2.
e Wstepnie wyczysci¢ wyroby, umieszczajac je pod
biezgcg wodg i szorujgc szczotkg z migkkim wiosiem,
aby usung¢ wigksze zanieczyszczenia. Ptukac i
szorowa¢ kazdy wyréb przez co najmniej jedng minute.
e Po czyszczeniu wstgpnym umiescic w myjce
automatycznej, upewniajgc sie, ze poszczegodine
elementy nie stykajg sie ze sobg. Zatadowa¢ wyroby
w taki sposob, aby woda mogta sptyngé z czesci.
e Stosowaé cykl sterylizacji spefniajagcy co najmniej
ponizsze parametry.

Mycie Gorgca (40-65 °C)

enzymatyczne (104-149 °F)
ymaty przez 3 minuty
Mycie o 60°C (140°F)

neutralnym pH przez 3 minuty

Temperatura otoczenia

Plukanie przez 1,5 minuty
Plukanie 90°C (194°F)
termiczne przez 1 minute
Suszenie 82°C (180°F)

przez 6 minut

e Sprawdzi¢, czy wyroby sg suche. Jesli nie sg suche,
osuszy¢ migkka, czysta, niepylaca $ciereczka.

e Po wysuszeniu sprawdzi¢ wyroby pod katem
catkowitego usuniecia wszelkich zanieczyszczen. W
razie potrzeby powtérzyé cykl lub zastosowac
czyszczenie reczne. Wymieni¢ wyroby, ktérych nie
mozna wyczysci¢.

CZYSZCZENIE (reczne)

Ostrzezenie: Ruchome elementy i $lepe otwory
wymagaja szczegolnej uwagi podczas czyszczenia.

Przygotowanie $rodkéw czyszczacych (zalecane):
e Doda¢ 60 ml Endozime® AW Plus do 3,8 | wody
(rozcienczenie 1:64).

Instrukcja czyszczenia recznego:
e Wstepnie wyczysci¢ wyroby,

kazdy wyréb przez co najmniej jedng minute.

o Wyroby nalezy zanurzy¢ w roztworze enzymatycznym na
5 minut; w stosownych przypadkach wyréb nalezy
obréci¢ i szybko przesuna¢ w kapieli, aby utatwi¢

przeptukiwanie.
e W stosownych przypadkach mozna uzyé duzej
strzykawki lub strumienia wody pulsacyjnej do

doktadnego przeptukania wszystkich kanatéw i otworéw

roztworem.

e Podczas zanurzenia w detergencie wyszorowa¢ wyroby

szczotkg o miekkim wiosiu.

o Pluka¢ wyroby w wodzie oczyszczonej w temperaturze

pokojowej przez 5 minut.

o Kapiel ptuczacag nalezy wymienia¢ po kazdym procesie

czyszczenia.
o Osuszy¢ migkka, czysta, niepylaca Sciereczka.

e Powysuszeniu sprawdzi¢ wyroby pod katem catkowitego
usunigcia wszelkich zanieczyszczen. W razie potrzeby
Wymieni¢ wyroby,

powtdrzyé czyszczenie reczne.
ktorych nie mozna wyczyscié.

PO CZYSZCZENIU

Sprawdzi¢ wzrokowo wyczyszczone wyroby, aby sie upewnic,
Zze czyszczenie bylo skuteczne. Ponownie przeprowadzi¢
czyszczenie na wszelkich wyrobach, ktére nie sg czyste.
Wymieni¢ wyroéb, ktérego nie mozna wyczysci¢ (patrz czesé

+Wymiana wyrobu”).

Montaz gtebokosciomierza:

UWAGA: Gtebokosciomierz jest przechowywany na tacy
systemu w stanie zdemontowanym. Montaz powinien
nastagpi¢ przed uzyciem w srodowisku chirurgicznym.

1. Wsung¢ trzon do tulei, dopasowujgc do siebie obie
czesci zgodnie z ich ksztattem litery D, az do momentu
catkowitego zagtebienia.

2. Obréci¢ trzon o 180 stopni, wywierajgc na niego
delikatny nacisk. Montaz gtebokosciomierza zostat
zakonczony.

KONTROLA | TESTY FUNKCJONALNE

Przed uzyciem nalezy podda¢ wszystkie wyroby ogledzinom
w warunkach normalnego oswietlenia, aby sprawdzié, czy nie
sg uszkodzone i/lub zuzyte oraz upewni€ sig, ze czyszczenie
byto skuteczne. W przypadku narzedzi wspdtpracujacych z
innymi wyrobami nalezy przed uzyciem sprawdzi¢, czy nie
wykazujg one widocznych uszkodzen w obrebie ztgczy.

Sprawdzi¢, czy nie ma nieprawidtowego wyréwnania,
zadzioréw, zgietych lub ztamanych obszaréw. Sprawdzi¢
mechanicznie czesci robocze, aby upewni¢ sig, ze kazde
narzedzie dziata prawidlowo. Usung¢ wybarwione,
odbarwione lub uszkodzone narzedzia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyroby pod katem
uszkodzen powierzchni, takich jak:

e naciecia,

e zarysowania,

e pekniecia,

e zadziory,

e zabarwienie/odbarwienie.
Wymieni¢ wszystkie wyroby, ktérych dotyczy problem.
Oceni¢ narzedzia pod katem witasciwego uzywania.
Sprawdzi¢ narzgdzia pod katem:

e Zzuzycia,

o ostrodci,

umieszczajgc je pod
biezacg woda i szorujgc szczotkg z miekkim wiosiem, aby
usungé wieksze zanieczyszczenia. Plukaé i szorowacé

e prostoty,

o korozji,

¢ nieprawidlowego wyréwnania.
Prawidtowego dopasowania do innych wyrobéw (w
stosownych przypadkach). Sprawdzi¢ narzedzia z krawedzig
tngcy i/lub krawedzig tnaca koncowki (tj. wiertta) pod katem
ciggtosci krawedzi tnacej, wolnej od deformaciji, takich jak:

o stepienie,

o odpryski,

e peknigcie,

* zwijanie,

¢ inne deformacje krawedzi tnace;j.
Wymieni¢ wszelkie narzedzia, ktére nie dziatajg zgodnie z
przeznaczeniem. Jesli opor zwigkszy si¢ podczas uzywania
narzedzia tngcego, nalezy natychmiast wymienic to
narzedzie.

Przed uzyciem sprawdzi¢ czy wszystkie oznaczenia sg
czytelne. Wymieni¢ wszelkie wyroby, ktérych oznaczenia sg
nieczytelne.

W razie potrzeby powtérzy¢ czyszczenie i/lub wymieni¢
narzedzia, ktérych dotyczy problem, aby zapewnic¢
prawidtowe dziatanie przed kontynuowaniem sterylizacji.

WYMIANA WYROBU

Ostrzezenie: Uzycie uszkodzonych narzedzi moze
zwiekszy¢ ryzyko urazu tkanki, zakazenia i wydluzenia
zabiegow operacyjnych.

Ostrzezenie: Nie wolno podejmowaé préb naprawy
zadnego narzedzia VOLT Wrist Plating System.

Jesli wyrob VOLT Wrist Plating System jest uszkodzony,
nalezy skontaktowaé sig z dziatlem obstugi klienta firmy
DePuy Synthes. W korespondencji prosimy poda¢ co
najmniej:

e numer serii wyrobu;

e numer czesci wyrobu;

o opis wady lub uszkodzenia;

e informacje, czy wyrdb jest dostepny do zwrotu.

OPAKOWANIE DO STERYLIZACJI PAROWEJ

W celu sterylizacji niesterylnych wyrobéw mozna je tadowac
do okreslonych tac na VOLT Wrist Plating System lub
pojemnikéw/tac ogdlnego uzytku. Przed zatadowaniem
implantéw ilub narzedzi nalezy przeprowadzi¢ ogledziny
tacy. Owing¢ tace odpowiednig metoda, uzywajgc nie wigcej
niz dwoéch warstw owiki sterylizacyjnej, ktéra jest
przeznaczona do sterylizacji parowej z préznig wstepng.

STERYLIZACJA

W przypadku wyrobéw dostarczanych w stanie sterylnym
metoda sterylizacji jest podana na etykiecie. Sterylne
elementy implantu i narzedzia sg dostarczane w stanie
sterylnym z poziomem zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszacym  10%.  Wyroby pakowane sterylnie sg
dostarczane w ochronnych opakowaniach z barierg sterylng.
Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ opakowanie wyrobu pod
katem przebi¢ lub innych uszkodzen. Jesli sterylna bariera
zostata uszkodzona, nalezy odesta¢ element do dziatu
obstugi klienta firmy DePuy Synthes. Nie sterylizowac
ponownie.

Jesli wyroby nie sg wyraznie oznaczone jako STERYLNE lub
NIESTERYLNE, sg one niesterylne. Niesterylne wyroby
muszg zostaé wyczyszczone i wysterylizowane przed
uzyciem.

Ostrzezenie: Producent nie zaleca sterylizacji narzedzi
metoda Flash, EtO ani chemiczna. Podczas sterylizacji
kilku narzedzi w jednym cyklu autoklawu nalezy
upewnic sie, ze maksymalny wkiad dla sterylizatora nie
zostat przekroczony.

Aby uzyskaé poziom zapewnienia sterylnosci SAL 107,
nalezy zastosowa¢ cykl sterylizacji, ktory spetnia
nastepujgce wymagania minimalne.

Typ Cigzar Préznia wstepna

sterylizatora

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

Ekspozycja*| 15 min 4 min 4 min 3 min

Czas 20 minut

suszenia

*Producent zatwierdzit powyzsze cykle sterylizacji i posiada
dane w dokumentacji. Zwalidowane parametry sterylizacji
spetniaja minimalne wymagania normy ISO 17665. Moga
by¢ réwniez odpowiednie inne cykle sterylizacji, jednak
zaleca sig, aby osoby lub szpitale niestosujgce zalecanej
metody zwalidowaty dowolng alternatywng metode przy
uzyciu odpowiednich technik laboratoryjnych.

Postepowac¢ zgodnie z wytycznymi normy ANSI/AAMI
ST79 Kompleksowy przewodnik po sterylizacji parowej i
zapewnieniu sterylnosci w placéwkach opieki zdrowotnej
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities), ktére obejmuijg fizyczne
monitorowanie cyklu, umieszczenie wskaznika
chemicznego wewnatrz i na zewnatrz opakowania oraz
monitorowanie kazdego wsadu za pomocg wskaznika
biologicznego i/lub zintegrowanego wskaznika klasy 5.

PRZECHOWYWANIE

Wyroby VOLT Wrist Plating System przed odtozeniem do
przechowywania muszg by¢ catkowicie suche i nalezy sie z
nimi  obchodzi¢ ostroznie, aby unikngé uszkodzen.
Przechowywaé¢ w wyznaczonych tacach oraz w obszarach
zapewniajgcych ochroneg przed kurzem, owadami, oparami
chemicznymi oraz skrajnymi zmianami temperatury i
wilgotnosci.

ODZYSKIWANIE | ANALIZA USUNIETYCH
IMPLANTOW

Najwazniejsza czescig chirurgicznego usuwania implantéw
jest zapobieganie uszkodzeniom, ktére czynityby badanie
naukowe bezuzytecznym. Nalezy zachowac szczegoding
ostrozno$¢, aby chroni¢ implant podczas obstugi i
transportu. Postgpowa¢ zgodnie z  wewnetrznymi
procedurami  szpitalnymi dotyczgcymi odzyskiwania i
analizy implantéw usunigtych podczas operacji. Podczas
pracy z usunietymi implantami nalezy stosowa¢ $rodki
ostroznosci, aby zapobiec rozprzestrzenianiu  sig
patogenéw krwiopochodnych. W celu zwrotu usunigtych
implantéw nalezy skontaktowaé sie¢ z dziatlem obstugi
klienta firmy DePuy Synthes.

OBSEUGA KLIENTA

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat VOLT Wrist
Plating System Ilub egzemplarz podrecznika techniki
chirurgicznej VOLT Wrist Plating System, nalezy
skontaktowac¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy DePuy
Synthes, +1 (800) 523-0322.
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UTYLIZACJA

Nalezy przestrzega¢ wewnetrznych procedur
szpitalnych/instytucjonalnych, praktyk, wytycznych i/lub
przepiséw panstwowych dotyczacych prawidtowej obstugi i
utylizacji wyrobéw VOLT Wrist Plating System.

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN
NIEPOZADANYCH LUB INCYDENTOW:

Wszystkie powazne zdarzenia lub incydenty nalezy zgtaszaé
dystrybutorowi (patrz dane kontaktowe przed stowniczkiem
symboli) oraz lokalnemu wiasciwemu organowi.

Biezace podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP) wyrobu jest dostepne na
stronie internetowej pod nastgpujacym adresem:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).

SLOWNIK SYMBOLI
SYMBOL ZNACZENIE

Przestroga: Prawo federalne (Stany Zjednoczone)

& zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego
ONLY) only wyrobu wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Numer referencyjny

Numer serii

'_
o
3

Kraj produkgji / Data produkgji

Data waznosci

STERIL! m Sterylizowano za pomocg napromieniania

Nie uzywa¢ ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie sterylizowa¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Niesterylny

Zawiera substancje niebezpieczne

Dystrybutor

Producent

L& dpEeee e

Oznakowanie CE / Oznakowanie CE z jednostkg
notyfikowang

')
m

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb medyczny

System podwdjnej bariery steryinej

Pojedyncza bariera sterylna

Warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu
magnetycznego

2008 =FH

E

I i
=

C
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CE

Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Telefon: +1 (866) 761-0933

Faks: +1 (866) 889-9914

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

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

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Niemcy
Telefon: (+49) 511-6262-8630
Faks: (+49) 511-6262-8633
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