INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO DO
VOLT™ WRIST PLATING SYSTEM

(Instrucées de Utilizagao)

DESCRICAO DO DISPOSITIVO MEDICO
Descricdo dos implantes (fornecidos estéreis ou néo
estéreis):
e Varias placas osseas de diferentes formas e
configuragdes de orificios.
e Parafusos de bloqueio e ndo bloqueados de angulo
variavel em varios comprimentos e didmetros.

Os implantes séo fabricados em aco inoxidavel de acordo
com a norma ASTM F138, em titanio nao ligado de acordo
com a norma ASTM F67 (titanio comercialmente puro) ou
em liga de titanio de acordo com a norma ASTM F136.

Os instrumentos — disponiveis estéreis e ndo estéreis —
destinam-se a auxiliar na implantacdo do VOLT Wrist
Plating System.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O VOLT Wrist Plating System inclui placas para radio distal,
antebraco e especificas para fragmentos, indicadas para a
fixagdo de fraturas, artrodeses, ndo unides e consolidagdes
viciosas ou osteotomias do radio, cubito e mé&o.

O VOLT Wrist Plating System n&o se destina a utilizagdo na
coluna vertebral.

LIMITAGCOES

Este dispositivo ndo esta aprovado para ligagéo ou fixagao
com placas e/ou parafusos aos elementos posteriores
(pediculos) da coluna cervical, toracica ou lombar.
A utilizaga@o dos implantes nestas localizagbes anatémicas
pode resultar em lesdes no doente, incluindo lesées
vasculares e do sistema nervoso central, e em cirurgia mais
prolongada. A excegdo de quaisquer limitagdes indicadas
nas secgdes das contraindicacdes, dos alertas e riscos
potenciais e das precaugdes, ndo existem limitagdes
adicionais relativamente a estes dispositivos, quando séo
utilizados conforme previsto.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

O VOLT Wrist Plating System destina-se a doentes
esqueleticamente maduros submetidos a fixagdo de
ossos adequados ao tamanho dos implantes.
A aplicagéo de todos os implantes é realizada de acordo
com a avaliagdo do cirurgido experiente em
procedimentos  ortopédicos e de traumatismo,
com utilizagdo nos locais anatémicos apropriados,
conforme definidos nas indicagdes.

UTILIZADOR PREVISTO

O VOLT Wrist Plating System destina-se a ser utilizado
por cirurgibes ortopédicos e de traumatismos
experientes.

AMBIENTE DE UTILIZACAO PREVISTO
O VOLT Wrist Plating System destina-se a ser utilizado
num bloco operatério ou num ambiente cirtrgico.

BENEFICIO CLIiNICO

O beneficio clinico esperado do VOLT Wrist Plating
System, quando utilizado conforme previsto, é a obtengao
da unido dssea.

PERIODO DE VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

Os implantes do VOLT Wrist Plating System alcangam o
final do seu periodo de vida util de tratamento e a fungédo
primaria de estabilizagdo mecanica assim que a massa de
fusdo tenha alcangado a resisténcia adequada para manter
a estabilidade e integridade do osso sem necessitar de
suporte externo (geralmente entre 6 semanas e
19 semanas dependendo do(s) osso(s) tratados e do(s)
procedimento(s) realizado(s)).

Prevé-se que o periodo de vida util de tratamento esperado
para os instrumentos de utilizagdo Unica do VOLT Wrist
Plating System seja de curto prazo (temporario), definido
pelo tempo durante o qual os instrumentos estdo a
funcionar durante o procedimento clinico.

O periodo de vida util esperado para os instrumentos
reutilizaveis do VOLT Wrist Plating System depende de
muitos fatores, incluindo o método e a duragdo de cada
utilizagdo e o manuseamento entre utilizagdes. A inspegéo
cuidadosa e os testes de funcionamento do dispositivo
antes da utilizagdo, conforme descritos na secgéo abaixo,
sao o melhor método para determinar o fim da vida util dos
instrumentos reutilizaveis.

MATERIAIS

Os implantes do VOLT Wrist Plating System s&o fabricados
em liga de titdnio (ASTM F136), titanio n&o ligado, grau 4
(ASTM F67) ou ago inoxidavel (316L de acordo com a
ASTM F138). Os instrumentos s&o fabricados em ago
inoxidavel de grau cirurgico (ASTM F899), radel
(ASTM D6394) e PEEK (ASTM F2026). Consulte as tabelas
seguintes para obter a composicdo quantitativa dos
elementos em % para a liga de titénio e o ago inoxidavel.

Liga de titanio:

Elemento Composigdo em %
(massa/massa)

Azoto, max. 0,05

Carbono, max. 0,08

Hidrogénio, max. 0,012*

Ferro, max. 0,25

Oxigénio, max. 0,13

Aluminio 5,5-6,50

Vanadio 3,5-4,5

Titanio** equilibrio

*O material de 0,813 mm (0,032 pol.) e inferior pode ter
um teor de hidrogénio de até 0,0150%.

**A percentagem de titanio é determinada pela
diferenca e ndo precisa de ser determinada/certificada.

Titanio ndo ligado (Grau 4):

Elemento Composicado em %
(massa/massa)
Azoto, max. 0,05
Carbono, max. 0,08
Hidrogénio, max.* 0,015
Ferro, max. 0,050

Elemento Composig¢dao em %
(massa/massa)
Oxigénio, max. 0,40
Titanio equilibrio

*O teor maximo de hidrogénio para o tarugo é de
0,0100 em peso.

Aco inoxidavel:

Elemento Composigdao em %
(massa/massa)

Carbono, max. 0,030

Manganés, max. 2,00

Foésforo, max. 0,025

Enxofre, max. 0,010

Silicone, max. 0,75

Crémio 17,00 a 19,00
Niquel 13,00 a 15,00
Molibdénio 2,25a 3,00

Azoto, max. 0,10

Cobre, max. 0,50

Cobalto <0,10

Ferro®, max. equilibrio

A percentagem de teor de ferro por diferenga ndo tem
de ser determinada ou certificada.

APRESENTAGCAO

Os implantes e instrumentos do VOLT Wrist Plating
System séo fornecidos estéreis ou nao estéreis,
conforme especificado na embalagem.

Todos os implantes e instrumentos que estejam
identificados no rétulo como estéreis séo expostos a
uma dose minima de 25,0 kGy de radiagdo gama, de
forma a obter um nivel minimo de garantia da
esterilidade (SAL) de 10°°. A embalagem deve ser
inspecionada antes da utilizagdo para garantir que a
barreira estéril ndo foi comprometida. Nao reesterilize.

Todos os implantes e instrumentos nao estéreis sdo
fornecidos limpos e devem ser esterilizados antes da
utilizag&o, de acordo com os procedimentos descritos neste
documento. Os implantes e instrumentos nao estéreis tém
de ser limpos e esterilizados antes da utilizag&o.

As informagdes sobre o estado da esterilizagdo (estéril
ou nao estéril) encontram-se no rétulo do produto.

CONTRAINDICACOES

O VOLT Wrist Plating System nao deve ser utilizado

num doente que tenha um histérico de:

¢ Infegdo.

e Condicdes do doente, incluindo limitagdes do
aporte sanguineo, obesidade e qualidade ou
quantidade insuficiente de osso.

o Doentes com condi¢gdes mentais ou neurolégicas
que nao estejam dispostos ou sejam incapazes de
seguir as instrugdes de cuidados pds-operatorios.

e Sensibilidade a corpos estranhos. Caso se suspeite
de sensibilidade ao material, € necessario realizar
testes antes de implantar o dispositivo.

ALERTAS e RISCOS POTENCIAIS

O cirurgido deve estar ciente do seguinte:

1. Autilizagéo do VOLT Wrist Plating System pode levar
a reoperagdo para remover ou substituir implantes a
qualquer momento por motivos médicos ou falha do
dispositivo. Se nado forem tomadas acbes corretivas,
podem ocorrer complicagdes.

2. O VOLT Wrist Plating System nao esta aprovado para
ligagdo ou fixacdo de implantes aos elementos posteriores
(pediculos) da coluna cervical, toracica ou lombar. A utilizagao
dos implantes nestas localizagdes anatémicas pode resultar
em lesGes no doente, incluindo lesbes vasculares ou do
sistema nervoso central, dor, lesdes nos tecidos, ndo unido e
atraso cirargico.

3. Os implantes e instrumentos estéreis do VOLT Wrist
Plating System foram concebidos para utilizagdo num tnico
doente e nunca devem ser reutilizados, sob nenhuma
circunstancia. A reutilizagdo pode levar a reagdo adversa dos
tecidos, lesdes nos tecidos e/ou atraso cirurgico ligeiro.

4. Todos os dispositivos ndo estéreis tém de ser limpos e
esterilizados antes da utilizagao. Se nao o fizer, podera provocar
reacao adversa dos tecidos, infecéo e/ou cirurgia de revisao.

5. Os implantes do VOLT Wrist Plating System podem
soltar-se ou partir-se se sujeitos a cargas elevadas. Fatores
como o peso do doente, o nivel de atividade e o
cumprimento das instrugdes quanto ao apoio do peso
corporal ou de suporte de carga podem afetar a
longevidade do implante. Danos nas estruturas 6sseas
responsaveis pelo apoio de peso, causados por infegéo,
podem provocar o desselamento do dispositivo e/ou fratura
do osso. Os riscos adicionais envolvidos na sobrecarga
incluem danos nos tecidos, ma unido, remogdo do
equipamento e/ou revisdo do implante.

6. Podem ocorrer complicacdes pds-operatérias graves, tais
como lesdes tecidulares, ma unido, ndo unido, desselamento,
remogao do equipamento e/ou revisdo do implante num doente
que: ndo apresente boas condicGes fisicas gerais; sofra de
osteoporose grave; demonstre anomalias fisiolégicas ou
anatoémicas; apresente respostas imunolégicas, sensibilidade
ou hipersensibilidade a materiais estranhos; sofra de doencas
sistémicas ou metabdlicas.

7. Estes alertas n&do incluem todos os possiveis efeitos
adversos que podem ocorrer com a cirurgia, mas s&o
consideracdes especificas importantes relativas aos
dispositivos metalicos. Os riscos associados a cirurgia
ortopédica, a cirurgia geral e a utilizagdo de anestesia geral
devem ser explicados ao doente antes da cirurgia. Consulte
as secgdbes PRECAUCOES e POSSIVEIS EFEITOS
ADVERSOS para obter alertas adicionais.

PRECAUGCOES

1. A implantagdo de placas e parafusos deve ser
realizada apenas por cirurgides experientes com formagao
especifica na utilizagéo deste sistema de placas, uma vez
que se trata de um procedimento tecnicamente exigente
que apresenta um risco de lesdes graves no doente. Antes
da utilizagdo do dispositivo, os cirurgides tém de estar a par
do contetudo destas instrugdes de utilizagdo e do guia da
técnica cirdrgica (GTC).

2. Verifigue sempre se o dispositivo estéril esta dentro do
prazo de validade. Em circunstancia alguma devem ser
utilizados dispositivos danificados ou implantes cirurgicamente
excisados. Os implantes que ja tenham estado em contacto
com fluidos ou tecidos corporais ndo devem ser reesterilizados.
Os riscos associados ao ndo seguimento destas precaucdes
s80 a reagao adversa dos tecidos, a remogéo de equipamento
e/ou a revisdo do implante.
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3. O VOLT Wrist Plating System nunca deve ser utilizado
com materiais diferentes, uma vez que tal pode provocar
acao eletrolitica, corrosdo, detritos metalicos e outros
resultados negativos, incluindo reagdo adversa dos
tecidos, perda 6ssea, ndo unido, infegdo, remogdo do
equipamento e/ou revisao do implante.

4. Aavaliagio pré-operatéria da adequagéo da anatomia
do doente para aceitar implantes é feita com base em
radiografias, exames de TC e outros estudos radiolégicos.
S6 devem ser selecionados doentes que cumpram os
critérios descritos na secgao UTILIZACAO
PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO. Os cirurgides
tém de estar a par do conteddo destas instrugdes de
utilizacédo e do GTC antes da utilizagédo do dispositivo.

5. A selegdo e colocagdo adequadas do implante é de
extrema importancia. A morbilidade, bem como o peso, altura,
ocupagao e/ou grau de atividade fisica do doente devem ser
considerados. A decis&o de deixar ou remover os implantes na
fase pos-operatoria fica a cargo do cirurgido. Os cirurgides
devem estar a par do conteudo destas instrugdes de utilizagao
e do GTC antes da utilizagéo do dispositivo.

6. A insercdo inadequada do dispositivo durante a
implantacdo pode resultar no afrouxamento do implante ou
na migragao do implante.

7. O manuseamento adequado do implante antes e
durante a cirurgia é crucial. Manuseie os componentes do
implante corretamente, uma vez que o manuseamento
incorreto pode resultar em rotura das luvas, entalamento
da pele, cortes e/ou picadas n&o intencionais no utilizador,
e/ou atraso cirurgico. Certifique-se da integridade da
embalagem. Ndo permita que as superficies dos implantes
sejam danificadas.

8. Informe adequadamente o doente. O médico deve
informar o doente sobre as vantagens e desvantagens do
implante ortopédico, as limitagdes pos-operatérias, as
tensdes de apoio de peso/carga que possam afetar a
cicatrizagdo 6ssea, as limitagdes do implante e sobre o facto
de que a atividade fisica prematura e as tensdes de suporte
de peso/carga foram associadas ao desselamento
prematuro, danos e/ou fratura de préteses ortopédicas.

9. Pode ocorrer afrouxamento ou migragdo e perda de
fixacdo devido a implantagéo incorreta, unido retardada,
ndo unido e cicatrizagdo incompleta.

10. Pode ocorrer dobragem ou fratura dos implantes
devido a aplicagdo de tensdo excessiva.

11. IMPORTANTE: Os fios-guia incluidos no VOLT Wrist
Plating System n&do se destinam a ser utilizados como
implantes. Os fios-guia destinam-se apenas a ser
utilizados como instrumentos que auxiliam na fixacdo do
implante. Estas utilizagdes incorretas dos fios-guia podem
resultar em reagdo adversa dos tecidos, infegdo e/ou
remogao do equipamento.

12. A placa e as brocas de utilizagdo uUnica foram
concebidas para utilizagdo num unico doente e nao
devem ser reproc das nem reesterilizadas

13.  Os fios-guia, as brocas e os instrumentos de corte
contém componentes afiados. O manuseamento incorreto
pode resultar em lesdes.

14. Para evitar danos ou quebra da broca, evite o
contacto da ponta da broca ou das caneluras de corte com
outros dispositivos ou com golpes, impactos ou flexdo da
broca durante a utilizagéo.

15. O incumprimento das instrugdes de cuidados pos-
operatorios pode resultar em complicagbes ou falha do
procedimento.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

No periodo pré-operatério, o doente deve ser informado dos
possiveis efeitos adversos da cirurgia ortopédica. Pode ser
necessaria cirurgia adicional para corrigir alguns destes
acontecimentos previstos, incluindo, entre outros:

¢ Fratura do implante devido a carga excessiva

Cicatrizagao incompleta ou inadequada

Migragéo e/ou afrouxamento do implante

Infegéo

Dor, desconforto, complicagdes na cicatrizagéo de

feridas ou sensagdes anormais devido a presenga de

um implante

e Lesdo nervosa ou vascular resultante de trauma cirdrgico

o Necrose 6ssea ou reabsor¢do 6ssea

o Cicatrizagéo retardada ou nao unido de fragmentos
b6sseos

e Reacdo alérgica ao implante e/ou aos materiais do
instrumento

e Os efeitos adversos podem exigir reoperagéo, cirurgia
de revisdo ou de remogéao, artrodese da articulagéo
envolvida e/ou amputagdo do membro.

SEGURANCA EM IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA

MAGNETICA (IRM)

O VOLT Wrist Plating System é de uso condicionado para
RM e sé pode ser utilizado num ambiente de RM em
condi¢des especificas.

O doente deve consultar os seus profissionais de saude
antes de realizar um exame de RM e informar o pessoal do
centro de RM de que tem um dispositivo de uso
condicionado para RM antes do exame de RM.

As tabelas seguintes fornecem as condigdes de RM para
as quais o VOLT Wrist Plating System pode ser examinado
em seguranga no ambiente de RM. O ndo cumprimento
destas condicdes pode resultar em lesdes ou mau
funcionamento do dispositivo.

Informagdes de seguranca sobre IRM

Um doente com o VOLT Wrist Plating System
(estrutura de placa/parafuso) pode ser examinado
em seguranga nas seguintes condi¢des. O ndo
cumprimento destas condigdes pode resultar em
lesdes no doente.

Nome/ VOLT Wrist Plating System
identificagao

do dispositivo

Valor(es) 16Tou3T

nominal(is) do
campo magnético
estatico [T]
Espacial maximo
Gradiente de
campo [T/me
gauss/cm]
Excitacao por RF
Tipo de bobina
transmissora

de RF

20 T/m (2000 gauss/cm)

Polarizado circularmente (CP)
Bobina de corpo:
Consulte as limitagdes do
exame abaixo.

Bobinas locais: Nao existem
restricdes quanto as bobinas
locais de transmissédo e
rece¢do que ndo estejam
dentro do alcance do
dispositivo.

Modo de funcionamento normal

Modo de
funcionamento

SAR maxima para
corpo inteiro
SAR méaxima da
cabeca

Condigoes de RF

Ver detalhes abaixo

3,2 W/kg (modo de
funcionamento normal)
Sistemas de RMde 1,5T
B1*RMS < 3,40 uT durante

60 minutos de RF continua
(uma sequéncia ou série/exame
consecutiva sem pausas)

ou
Taxa de absorgéo especifica
(SAR) média em todo o corpo
< 1,0 W/kg durante 60 minutos
de RF continua (uma sequéncia
ou série consecutiva/exame sem
pausas)
Sistemas de RMde 3 T
B1*RMS < 1,45 pT durante
60 minutos de RF continua
(uma sequéncia ou série/exame
consecutiva sem pausas)

ou
Taxa de absorgdo especifica
(SAR) média em todo o corpo
< 0,8 W/kg durante 60 minutos
de RF continua (uma sequéncia
ou série consecutiva/exame
sem pausas)
A presencga deste implante pode
produzir um artefacto de imagem
de 68 mm.
Se ndo forem incluidas informagdes sobre um
parametro especifico, ndo existem condi¢oes
associadas a esse parametro.

Artefacto de
imagem de RM

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

O VOLT Wrist Plating System é compativel com o VOLT
Mini Fragment Plating System da Depuy Synthes.
As instrucdes de utilizagdo do VOLT Mini Fragment System
podem ser encontradas em https:/www.e-ifu.com/.
A utilizagéo do Distal Radius Plating System com implantes
e instrumentos para os quais ndo € explicitamente
compativel pode resultar em lesdes ou mau funcionamento
do dispositivo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Para implantar os implantes do VOLT Wrist Plating System,
utilize apenas os instrumentos especializados do VOLT
Wrist Plating System. N&o utilize implantes ou instrumentos
de qualquer outro sistema ou fabricante.

Os implantes do VOLT Wrist Plating System s&o fornecidos
na opgdo de esterilizados ou ndo esterilizados.
Os implantes ndo estéreis sdo fornecidos limpos e tém de
ser esterilizados antes da utilizagdo, mas podem ser limpos
antes da esterilizagao, se pretendido.

Os instrumentos do VOLT Wrist Plating System sé&o
fornecidos estéreis ou ndo estéreis. Os instrumentos ndo
estéreis tém de ser limpos e esterilizados antes da
utilizagéo. Realize toda a limpeza e esterilizagdo de acordo
com os procedimentos descritos neste documento.

Todos os dispositivos do VOLT Wrist Plating System devem ser
cuidadosamente inspecionados para garantir condigdes de
funcionamento adequadas. As areas criticas, incluindo
superficies articulares, devem ser verificadas quanto a possivel
presenca de desgaste, danos ou irregularidades. O VOLT Wrist
Plating System danificado ou partido ndo deve ser utilizado ou
processado e deve ser devolvido ao servigo de apoio ao cliente
da DePuy Synthes para avaliagdo.

Antes de utilizar o VOLT Wrist Plating System pela
primeira vez, o cirurgidzo deve estar totalmente
familiarizado com o GTC do VOLT Wrist Plating System,
bem como com a funcionalidade e montagem dos varios
componentes. O planeamento pré-operatério realizado
pelo cirurgido deve determinar o tipo de implante
necessario e deve estar disponivel uma variedade
adequada de opgdes de tamanho do implante antes da
cirurgia, incluindo tamanhos maiores e menores
relativamente aos que se prevé utilizar.

Utilize os seguintes passos durante a cirurgia para utilizagcéo
do dispositivo.

1. Utilizando técnicas de dissecgéo padréo, exponha o
local cirtrgico.

2. Realize a osteotomia pretendida ou identifique a
localizagéo da fratura.

3. Apos a redugdo da fratura, escolha a placa adequada
com base no tamanho e tipo de indicagao.

4. Coloque a placa no local da fratura/osteotomia e fixe
com fios de Kirschner. Se estiver a formar/dobrar a
placa para se adaptar a anatomia — utilize os
instrumentos adequados para mini-fragmentos na
preparagéo do contorno adequado. NAO DOBRE
REPETIDAMENTE A PLACA, pois tal ird provocar um
enfraquecimento da vida util da placa.

5. Utilize o bloco-guia e/ou o guia de broca com a broca
adequada de acordo com o didmetro do parafuso e o
orificio do parafuso. Repita a preparagdo do orificio
conforme necessario para uma fixagdo adequada da placa.

6. Utilize o medidor de profundidade para determinar o
comprimento adequado do parafuso na anatomia 6ssea
para uma fixacéo firme no cértex ésseo oposto.

7. Insira o parafuso de tamanho desejado que
corresponda ao tamanho da placa e a anatomia 6ssea.
Repita o processo nos restantes parafusos com orificios
de angulagdo - utilizando parafusos de bloqueio ou
corticais.

8. Retire os fios de Kirschner e verifique o aperto da
placa/parafuso na anatomia éssea na fratura/local de
osteotomia.

9. Mediante fluoroscopia, confirme a colocacdo adequada

da placa e do parafuso na anatomia 6ssea. Corrija

conforme garantido e volte a verificar.

Limpe a area circundante com lavagem pulsatil.

Utilize o método preferido do cirurgi@o para fechar o

local cirurgico.

10.
1.

Para obter instrugdes completas relativamente a utilizagéo
e aplicagao corretas de todos os implantes e instrumentos
do VOLT Wrist Plating System, consulte o GTC do VOLT
Wrist Plating System (disponivel sem qualquer custo
mediante pedido).

GESTAO POS-OPERATORIA

O doente pode andar com suporte de peso até a tolerancia
no local da fratura operado dentro dos limites impostos pelo
desconforto pds-operatério. A progresséo para a utilizagao
normal do dedo ou membro é limitada apenas pela
persisténcia de inchaco e desconforto pés-operatérios.

CUIDADOS E MANUSEAMENTO

Alguns componentes séo fornecidos ndo estéreis e devem
ser armazenados na embalagem original até serem limpos
e esterilizados. Antes da utilizagdo, tém de ser limpos e
esterilizados de acordo com o procedimento hospitalar
padrdao. Consulte as secgbes de LIMPEZA e
ESTERILIZAGAO para obter os parametros recomendados.

LIMITACOES DO REPROCESSAMENTO

Todos os dispositivos fornecidos e identificados no rétulo
como “estéreis” foram submetidos a dois procedimentos de
reprocessamento: limpeza e esterilizagdo por radiagéo
gama. Os dispositivos estéreis ndo devem ser
reprocessados em nenhuma circunstancia. Para
dispositivos ndo estéreis, o processamento repetido tem um
efeito minimo e o fim da vida util do dispositivo é
normalmente determinado pelo desgaste e danos
resultantes da utilizagao.
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PONTO DE UTILIZACAO

Antes de se utilizar os instrumentos pela primeira vez, e em
cada utilizagdo subsequente, caso sejam reutilizaveis,
devem seguir-se as instru¢cdes descritas abaixo para
garantir o manuseamento seguro de dispositivos
contaminados biologicamente.

CONTENCAO E TRANSPORTE

Recomenda-se que os dispositivos do VOLT Wrist Plating
System néo rotulados como apenas para utilizagcdo Unica
sejam limpos assim que seja razoavelmente pratico apos a
utilizacéo.

PREPARACAO PARA A LIMPEZA

Quando os instrumentos estiverem em contacto com
outros dispositivos, desmonte-os antes da limpeza.
Remova o excesso de sujidade com um pano absorvente
limpo e descartavel, que néo solte pelos.

Desmontagem do medidor de profundidade:

1. Pressione a ponta do gancho para baixo para
permitir a retragdo da canula da manga.

2. Deslize o inserto para fora da manga de metal.
O inserto ira parar na ranhura de encaixe.

3. Rode o inserto 180° enquanto aplica uma ligeira
presséo na haste do inserto até sentir outro batente
e a haste avancar ligeiramente.

4. Rode o inserto mais 180 graus enquanto aplica uma
ligeira pressao na haste do inserto. O inserto esta
agora livre para ser totalmente removido da manga.

LIMPEZA (automatica)

Equipamento: Maquina de lavagem automatica, escova de
cerdas macias, detergente enzimatico' e detergente de
pH neutro?.

e Realize a pré-limpeza dos dispositivos colocando-os
sob agua corrente e esfregando-os com uma escova
de cerdas macias para remover os detritos maiores.
Enxague e esfregue cada dispositivo durante pelo
menos um minuto.

e Apos a pré-limpeza, coloque no aparelho de lavagem
automatica, certificando-se de que as pegas nao tocam
umas nas outras. Carregue os dispositivos de forma
que as pegas possam drenar o excesso de agua.

e Utilize um ciclo de esterilizagdo que cumpra os
seguintes parametros minimos.

Lavagem Quente (40 °C-65 °C)
vagel (104 °F-149 °F)
enzimatica K
durante 3 minutos
Lavagem com 60 °C (140 °F)
pH neutro durante 3 minutos
Enxaguamento Temperatura ambiente
9 durante 1,5 minutos
Enxaguamento 90 °C (194 °F)
térmico durante 1 minuto
82 °C (180 °F)
Secagem durante 6 minutos

e Determine se os dispositivos estdo secos. Se ndo
estiverem secos, seque com um pano macio, limpo e
que nao solte pelos.

e Ap6s a secagem, verifique se foram removidos todos
os detritos dos dispositivos. Se necessario, repita o
ciclo ou utilize a limpeza manual. Substitua os
dispositivos que ndo possam ser limpos.

LIMPEZA (manual

Alerta: os componentes moveis e os orificios de
dificil acesso exigem uma atengdo especial durante
a limpeza.

Preparagdo dos agentes de limpeza (recomendado):

e Adicione 60 ml de Endozime® AW Plus a 3,8 L de

agua (diluicdo a 1:64).
Instrucdes de limpeza manual:

e Realize a pré-limpeza dos dispositivos colocando-os
sob agua corrente e esfregando-os com uma escova
de cerdas macias para remover os detritos maiores.
Enxague e esfregue cada dispositivo durante pelo
menos um minuto.

e Mergulhe os dispositivos na solugdo enzimatica
durante 5 minutos; quando apropriado, o dispositivo
deve ser rodado e deslocado rapidamente debaixo da
solugéo para promover a irrigacao.

e Quando apropriado, pode ser utilizada uma seringa
grande ou um jato de agua pulsatil para irrigar
completamente todos os canais e lumenes com a
solugéo.

e Esfregue os dispositivos com uma escova de cerdas
macias enquanto estdo mergulhados no detergente.

e Enxague os dispositivos em dagua purificada a
temperatura ambiente durante 5 minutos.

e O banho de enxaguamento deve ser mudado apds
cada processo de limpeza.

e Seque com um pano macio, limpo e que nédo solte
pelos.

e Apds a secagem, verifique se foram removidos todos
os detritos dos dispositivos. Se necessario, repita a
limpeza manual. Substitua os dispositivos que nao
possam ser limpos.

APOS A LIMPEZA

Inspecione visualmente os dispositivos limpos para
garantir que a limpeza foi eficaz. Realize novamente a
limpeza em quaisquer dispositivos que nao estejam
limpos. Substitua um dispositivo que nédo possa ser limpo
(consulte a secgéo Substituicdo do dispositivo).

Montagem do medidor de profundidade:

NOTA: O medidor de profundidade é armazenado no

tabuleiro do sistema no estado desmontado. A montagem

ocorrera antes da utilizagdo em ambiente cirurgico.
Insira a haste na manga, alinhando a forma em D de
ambas as metades até chegar ao fundo.

2. Rode a haste 180 graus enquanto aplica uma ligeira

pressdo na haste. O conjunto do medidor de
profundidade esta agora completo.

INSPECAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO

Inspecione visualmente todos os dispositivos sob
iluminacdo normal antes da utilizagcdo quanto a danos e/ou
desgaste e para garantir que a limpeza foi eficaz. Para
instrumentos que interagem com outros dispositivos,
inspecione para se certificar de que n&o existem danos
visiveis na interface antes da utilizacéo.

Verifigue se existem desalinhamentos, rebarbas, areas
dobradas ou fraturadas. Teste mecanicamente as pegas
ativas para verificar se cada instrumento funciona
corretamente. Remova os instrumentos manchados,
descolorados ou danificados.

Antes da utilizagao, inspecione os dispositivos quanto a
danos na superficie, tais como:

Cortes
Riscos
Fissuras
Rebarbas
Coloracéo/descoloragdo
Substitua qualquer dispositivo afetado.
Avalie os instrumentos quanto a utilizagéo correta.
Inspecione os instrumentos quanto a:

e Desgaste

e Pontas adequadamente afiadas

e Formato reto

e Corrosao

¢ Desalinhamento
Interface adequada com outros dispositivos, quando
aplicavel. Inspecione os instrumentos com lamina de corte
e/ou ponta (ex.: brocas) para verificar se a lamina esta
continua e isenta de deformidades, tais como:

e Pontas rombas

e Aparas

e Fissuras

e Ondulagdes

e Outras deformidades da extremidade de corte
Substitua qualquer instrumento que ndo apresente o
desempenho previsto. Se a resisténcia aumentar durante a
utilizagdo de um instrumento de corte, substitua-o
imediatamente.

Antes de utilizar, verifique a legibilidade de todas as
marcas. Substitua qualquer dispositivo que seja ilegivel.

Repita a limpeza e/ou substitua os instrumentos afetados
conforme necessario para garantir o funcionamento
adequado antes de prosseguir com a esterilizacéo.

SUBSTITUICAO DO DISPOSITIVO

Alerta: a utilizagdo de instrumentos danificados pode
aumentar o risco de traumatismo nos tecidos e de
infe¢do, e prolongar a duracdao dos procedimentos
ciruargicos.

Alerta: nao tente reparar qualquer instrumento do
VOLT Wrist Plating System.

Se o seu dispositivo do VOLT Wrist Plating System estiver

defeituoso ou danificado, contacte o servico de apoio ao

cliente da DePuy Synthes. Na sua comunicagao, inclua, no

minimo:

e Numero de lote do dispositivo

e Numero de referéncia do dispositivo

e Descricao do defeito ou dano

e Informacgéao sobre a disponibilidade de devolucdo do
dispositivo

EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO A VAPOR

Para esterilizar dispositivos néo estéreis, pode coloca-los
em tabuleiros especificos do VOLT Wrist Plating System
ou em _tabuleirosirecipientes de utilizacdo geral.
Inspecione visualmente o tabuleiro antes de carregar os
implantes elou instrumentos. Envolva os tabuleiros
utilizando um método adequado, com ndo mais do que
duas _camadas de invélucro de esterilizacdo apto para
esterilizacdo a vapor com pré-vacuo.

ESTERILIZACAO

Para dispositivos fornecidos estéreis, o método de
esterilizacdo estd indicado no rétulo. Os componentes
estéreis do implante e dos instrumentos sdo fornecidos
esterilizados com um nivel de garantia de esterilidade (SAL)
de 10°%. Os dispositivos embalados estéreis s&o fornecidos

numa embalagem protetora com barreira estéril. Inspecione
a embalagem do dispositivo quanto a possivel presenga de
perfuragdes ou outros danos antes da cirurgia. Se a barreira
estéril tiver sido violada, devolva o componente ao servigo
de apoio ao cliente da DePuy Synthes. N&o reesterilize.

Se ndo estiverem especificamente identificados no rétulo
como ESTEREIS, ou se estiverem identificados como NAO
ESTEREIS, os dispositivos sdo ndo estéreis. Os
dispositivos ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados
antes da utilizagao.

Alerta: o fabricante nao recomenda que os
instrumentos sejam esterilizados com esterilizacao
Flash, OEt ou quimica. Ao esterilizar vdrios
instrumentos num ciclo de autoclave, certifique-se de
que ndo excede a carga maxima do esterilizador.

Para alcangar um nivel de garantia de esterilidade de SAL
10, utilize um ciclo de esterilizagdo que cumpra os
seguintes requisitos minimos.

Tipo de Gravidade Pré-vacuo

esterilizador

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

Exposicéo* 15 min. 4 min. | 4 min. 3 min.

Tempo de 20 minutos

secagem

*O fabricante validou os ciclos de esterilizagdo
supramencionados e possui os dados em arquivo. Os
parédmetros de esterilizagdo validados cumprem os
requisitos minimos de acordo com a norma ISO 17665.
Outros ciclos de esterilizagdo também podem ser
adequados; no entanto, aconselha-se os individuos ou
hospitais, que ndo utilizam o método recomendado, a
validar qualquer método alternativo utilizando técnicas
laboratoriais adequadas.

Siga as orientacdes da norma ANSI/AAMI ST79, Guia
completo sobre esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade
em instalagdes de cuidados de satde (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities), que inclui monitorizag&o fisica do ciclo, inclusdo de
um indicador quimico interno e externo na embalagem e
monitorizacdo de todas as cargas com um indicador biolégico
e/ou um indicador integrado de classe 5.

ARMAZENAMENTO

Os dispositivos do VOLT Wrist Plating System tém de estar
completamente secos antes de serem armazenados, e tém
de ser manuseados com cuidado para evitar danos.
Armazene em tabuleiros designados e em areas que
oferecam protecdo contra poeiras, insetos, vapores
quimicos e alteragbes extremas de temperatura e
humidade.

RECUPERACAO E ANALISE DE IMPLANTES
REMOVIDOS

A parte mais importante da recuperacdo do implante
cirdrgico é prevenir danos capazes de tornar o exame
cientifico inutil. Deve ter-se especial cuidado para proteger
o implante durante o manuseamento e o transporte. Siga os
procedimentos hospitalares internos para a recuperagéo e
analise de implantes removidos durante as cirurgias. Ao
manusear implantes removidos, tome precaucdes para
evitar a propagagdo de agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue. Contacte o servigo de apoio ao cliente da
Depuy Synthes para a devolugao dos implantes removidos.
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SERVICO DE APOIO AO CLIENTE

Para obter mais informagdes sobre o VOLT Wrist Plating
System ou uma copia do GTC VOLT Wrist Plating System,
contacte o servigo de apoio ao cliente da DePuy Synthes,
+1(800) 523-0322.

ELIMINACAO

Cumpra os procedimentos, praticas, diretrizes elou
regulamentos governamentais internos do hospital/instituigao
para o manuseamento e eliminagdo adequados dos
dispositivos do VOLT Wrist Plating System.

NOTIFICACAO DE ACONTECIMENTOS
ADVERSOS GRAVES OU INCIDENTES:

Todos os eventos ou incidentes graves devem ser
comunicados ao distribuidor (consulte os detalhes de
contacto antes do glossario de simbolos) e a sua
autoridade competente local.

Pode aceder a uma copia do atual resumo da seguranca
e do desempenho clinicos (SSCP) do dispositivo através
da seguinte ligagao:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

siMBOLO

SIGNIFICADO

&mﬂy

Atencéo: a lei federal (EUA) restringe a venda,
distribui¢go e utilizagdo deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica.

Numero de referéncia

Numero de lote

Data de fabrico/pais de fabrico

Prazo de validade

STERILE | R]

Esterilizado por irradiagédo

Nao reutilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao reesterilizar

Consultar as instrugoes de utilizagédo

Nao estéril
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Identificador unico de dispositivo

Dispositivo médico
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