NAVOD NA POUZITIE (IFU) POMOCKY

VOLT™ WRIST PLATING SYSTEM

POPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné alebo nesterilné, su:
e rozne kostné dlahy rbéznych tvarov a s réznymi
konfiguraciami otvorov,
e zaistovacie a nezaistovacie skrutky s variabilnym
uhlom v réznych dizkach a priemeroch.

Implantaty su vyrobené z nehrdzavejlucej ocele podla
normy ASTM F138, z nelegovaného titanu podfa normy
ASTM F67 (komercéne Gisty titan), alebo zo zliatiny titanu
podla normy ASTM F136.

Nastroje, ktoré sa dodavaju sterilné aj nesterilné, st uréené
na podporu implantacie implantatov pomocky VOLT Wrist
Plating System.

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomécka VOLT Wrist Plating System zahffia dlahy pre
distalnu Cast vretennej kosti, predlaktie a fragmentovo
Specifické dlahy, ktoré st indikované na fixaciu zlomenin,
fuzie, nezrastené alebo nespravne zrastené kosti, pripadne
na osteotdmie vretennej kosti, laktovej kosti a ruky.

Pomécka VOLT Wrist Plating System nie je uréena na
pouzitie na chrbtici.

OBMEDZENIA

Tato pomdcka nie je schvalena na pripevnenie alebo fixaciu
pomocou dlah a/alebo skrutiek k posteriornym ¢astiam
(pediklom) krénej, hrudnej alebo driekovej chrbtice. Pouzitie
implantatov na tychto anatomickych miestach méze viest
k poraneniu  pacienta vratane poranenia  cievneho
a centralneho nervového systému a dihSiemu chirurgickému
zakroku. S vynimkou akychkolvek obmedzeni uvedenych
v Castiach Kontraindikacie, Upozornenia a potencidlne rizika
a Preventivne opatrenia neexistuju Ziadne dalSie obmedzenia
tychto pomécok, ak sa pouzivaju podfa uréenia.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Pomécka VOLT Wrist Plating System je uréena je uréeny
pre pacientov s plne vyvinutou kostrou, ktori podstupuju
fixaciu kosti zodpovedajucich velkosti implantatov. Pouzitie
vSetkych implantatov sa riadi Usudkom skuseného
traumatoléga alebo ortopedického chirurga, ktory ich
pouZije na prislusnych anatomickych miestach, ako je
uvedené v indikaciach.

URCENY POUZIVATEL

Pomécka VOLT Wrist Plating System je uréena je uréeny na
pouzitie skisenymi traumatolégmi a ortopedickymi chirurgami.

PROSTREDIE URCENEHO POUZITIA
Pomécka VOLT Wrist Plating System je uréena na pouzitie
v operacnej sale alebo chirurgickom prostredi.

KLINICKE PRINOSY

Ocakavanym klinickym prinosom pomodcky VOLT Wrist
Plating System pri pouziti podla uréenia je dosiahnutie
kostného spojenia.

ZIVOTNOST POMOCKY

Aplikacna Zivotnost implantatov pomocky VOLT Wrist
Plating System a primarna funkcia mechanickej stabilizacie
sa dosiahnu vtedy, ked fuzna hmota dosiahne dostatoénu

pevnost na udrzanie stability a integrity kosti bez potreby
externej podpory (zvy€ajne 6 tyzdriov az 19 tyzdrov
v zavislosti od lie¢enej kosti (lie€enych kosti) a vykonaného
postupu (vykonanych postupov)).

Predpokladana  aplikacna Zivotnost  jednorazovych
nastrojov pomocky VOLT Wrist Plating System je ur€ena na
kratkodobé (prechodné) pouzitie definované ¢asom, ked
nastroje funguju pocas klinického zakroku.

Ocakavana Zzivotnost opakovane pouzitelnych nastrojov
pomédcky VOLT Wrist Plating System zavisi od mnohych
faktorov vratane metddy atrvania kazdého pouzitia
a manipulacie medzi pouzitiami. Starostlivda kontrola
a testovanie funkénosti pomocok pred pouzitim, ako je
opisané v nasledujucej Casti, su najlepSou metédou na
ur€enie konca Zivotnosti opakovane pouZitelnych nastrojov.

MATERIALY

Implantaty pomoécky VOLT Wrist Plating System su
vyrobené zo zliatiny titanu (ASTM F136), z nelegovaného
titanu triedy 4 (ASTM F67) alebo z nehrdzavejlucej ocele
(316L podla normy ASTM F138). Nastroje su vyrobené
z chirurgickej nehrdzavejucej ocele (ASTM F899) a
technickych termoplastov Radel (ASTM D6394) a PEEK
(ASTM F2026). Percentudlne kvantitativne zastupenie
prvkov pre zliatinu titdnu a nehrdzavejucu ocel najdete
v nasledujucich tabulkach.

Zliatina titanu:

Nehrdzavejuca ocel:

Prvok Percentualne zastupenie
(hmotnostny podiel)

Uhlik, max. 0,030

Mangan, max. 2,00

Fosfor, max. 0,025

Sira, max. 0,010

Kremik, max. 0,75

Chrém 17,00 az 19,00

Nikel 13,00 az 15,00

Molybdén 2,25 az 3,00

Dusik, max. 0,10

Med, max. 0,50

Kobalt <0,10

Zelezo®, max. zvy$ok

APercentualny podiel obsahu Zeleza stanoveny

rozdielom sa nevyZaduje urovat ani certifikovat'.

SPOSOB DODANIA

Prvok Percentualne zastupenie
(hmotnostny podiel)

Dusik, max. 0,05

Uhlik, max. 0,08

Vodik, max. 0,012*

Zelezo, max. 0,25

Kyslik, max. 0,13

Hlinik 5,5-6,50

Vanad 35-45

Titan** zvySok

* Material s hrubkou 0,813 mm (0,032 palca) a menej
moze mat obsah vodika do 0,0150 %.

** Percentualny podiel titdnu je stanoveny rozdielom
a nemusi byt stanoveny/certifikovany.

Implantaty a nastroje pomdcky VOLT Wrist Plating
System sa dodavaju sterilné alebo nesterilné, ako je
uvedené na obale.

V8etky implantaty a nastroje oznac¢ené ako sterilné su
vystavené gama zZiareniu s davkou minimalne 25,0 kGy,
aby sa dosiahla minimalna urover zabezpecenia
sterility (SAL) 10°. Pred pouzitim je potrebné obal
skontrolovat a uistit’ sa, Ze nebola narusena sterilna
bariéra. Nesterilizujte opakovane.

VSetky nesterilné implantaty a nastroje sa dodavaju
Cisté a pred pouzitim sa musia sterilizovat v sulade

s postupmi uvedenymi v tomto dokumente. Nesterilné
implantaty a nastroje sa musia pred pouzitim vycistit
a sterilizovat.

Informacie o stave sterilizacie (sterilné alebo nesterilné)
su uvedené na oznadeni vyrobku.

KONTRAINDIKACIE

Nelegovany titan (trieda 4):

Prvok Percentualne zlozenie
(hmotnostny podiel)
Dusik, max. 0,05
Uhlik, max. 0,08
Vodik, max.* 0,015
Zelezo, max. 0,050
Kyslik, max. 0,40
Titan zvySok
*Maximalny obsah vodika v bilete je 0,0100 hm. %.

Pomédcka VOLT Wrist Plating System nie je ur¢ena na
pouzitie na chrbtici. sa nesmie pouzivat u pacientov,
ktori maju v sucasnosti alebo maju v anamnéze:

o infekcie,

e stavy pacientov, medzi ktoré patria obmedzenia
zasobenia krvou, obezita a nedostato¢na kvalita
alebo mnozstvo kostnej hmoty,

e pacienti s mentalnymi alebo neurologickymi
ochoreniami, ktori nie su ochotni alebo schopni
dodrziavat pokyny po¢as pooperacénej starostlivosti,

o precitlivenost na cudzie teleso. V pripade podozrenia
na precitlivenost na material je pred implantaciou
pomocky potrebné vykonat testovanie.

UPOZORNENIA a POTENCIALNE RIZIKA

Chirurg si musi byt vedomy nasledujucich skuto¢nosti:

1. Pouzitie pomdcky VOLT Wrist Plating System méze
viest  kedykolvek k nevyhnutnosti  opakovania
chirurgického zakroku na odstranenie alebo vymenu

implantatov zo zdravotnych dévodov alebo k zlyhaniu
pomécky. Ak neddjde k napravnym opatreniam, mézu sa
vyskytnut komplikéacie.

2. Pombdcka VOLT Wrist Plating System nie je
schvalenda na pripevnenie alebo fixaciu pomocou
implantatov k posteriéornym ¢astiam (pediklom) krénej,
hrudnej alebo driekovej chrbtice. Pouzitie implantatov na
tychto anatomickych miestach méze viest k poraneniu
pacienta vratane poranenia cievneho alebo centralneho
nervového systému, bolesti, poSkodenia tkaniva,
nezhojenia a oneskorenia chirurgického zakroku.

3. Implantaty a sterilné nastroje pomoécky VOLT Wrist
Plating System su uréené na pouzitie len u jedného
pacienta aza Ziadnych okolnosti sa nesmu pouzivat’
opakovane. Opatovné pouzitie mdze viest k neziaducim
reakciam tkaniva, poskodeniu tkaniva a/alebo k mensiemu
zdrzaniu chirurgického zakroku.

4. VsSetky nesteriiné pomdcky sa musia pred pouzitim
vycistit a sterilizovat. V opacnom pripade moéze dojst
k neziaducej reakcii, infekcii a/alebo revizii tkaniva.

5. Implantaty pomécky VOLT Wrist Plating System sa mézu
uvolnit alebo zlomit, ak su vystavené zvySenému zataZeniu.
Zivotnost implantatu moézu ovplyvnit faktory ako hmotnost
pacienta, Uroven aktivity a dodrziavanie pokynov tykajucich sa
hmotnosti alebo zataze. Infekciou spdsobené poskodenie
Struktur kosti nesucich vahu méze viest' k uvolneniu pomécky
alalebo zlomeniu kosti. Medzi dalSie rizika spojené s pretazenim
patri poSkodenie tkaniva, nespravne zrastenie, odstranenie
komponentu a/alebo revizia implantatu.

6. Mobzu sa vyskytnut zavazné pooperaéné komplikacie,
ako je poskodenie tkaniva, nespravne zrastenie, nezhojenie,
uvolnenie, odstranenie komponentu a/alebo revizia
implantatu, u pacienta, ktory: nie je v dobrom v8eobecnom
fyzickom stave, ma zavaznu osteoporézu, vykazuje
fyziologické alebo anatomické anomalie, ma imunologické
reakcie, senzibilizaciu alebo precitlivenost na cudzie
materialy, systémové alebo metabolické poruchy.

7. Tieto upozornenia nezahffaju vSetky mozné neziaduce
ucinky, ktoré by sa mohli vyskytnat pri operacii, ale su
doélezitymi faktormi Specifickymi pre kovové pomocky. Pred
operaciou je potrebné pacientovi vysvetlit' rizika spojené

s ortopedickou  operaciou,  vSeobecnym  chirurgickym
zakrokom  apouzitim  celkovej anestézie. DalSie
upozornenia najdete v Gastiach PREVENTIVNE

OPATRENIA a MOZNE NEZIADUCE UCINKY.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Implantaciu dlah a skrutiek sma vykonavat len skuseni
chirurgovia S$pecialne vyskoleni na pouzivanie tohto
systému dlah, pretoze ide o technicky naroény zakrok, ktory
predstavuje riziko vazneho poranenia pacienta. Chirurgovia
si pred pouzitim pomécky musia preStudovat obsah tohto
navodu na pouzitie a priruc¢ky k chirurgickej technike.
2. Vzdy skontrolujte, Ci sterind pomédcka neexspirovala.
Za Ziadnych okolnosti sa nesmu pouzivat poSkodené pomécky
ani chirurgicky odstranené implantaty. Implantaty, ktoré uz boli
v kontakte s telesnymi tekutinami alebo telesnymi tkanivami, sa
nesmu opakovane sterilizovat. Rizika spojené s nedodrzanim
tychto preventivnych opatreni su neziaduca reakcia tkaniva,
odstranenie komponentu a/alebo revizia implantatu.
3. Pombcka VOLT Wrist Plating System je uréena sa nikdy
nesmie pouzivat s odliSnymi materidlmi, pretoze to méze
sposobit’ elektrolyticky ucinok, kordziu, ulomky kovu a iné
negativne vysledky vratane neZiaducej reakcie tkaniva,
ubytku kostnej hmoty, nezhojenia, infekcie, odstranenia
komponentu a/alebo revizie implantatu.
4. Predoperacné posudenie vhodnosti anatémie pacienta
na prijatie implantdtov sa vykonava na zaklade
réntgenovych snimok, CT snimok a inych radiologickych
vySetreni. Vo vybere by sa mali nachadzat len pacienti, ktori
splfiaju kritéria opisané v &asti URCENE
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POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE. Chirurgovia si pred
pouzitim pomocky musia preStudovat obsah tohto navodu
na pouzitie a prirucky k chirurgickej technike.

5. Spravny vyber a umiestnenie implantatu su
mimoriadne délezité. Je potrebné zvazit chorobnost, ako aj
hmotnost, vySku, povolanie a/alebo stuperi fyzickej aktivity
pacienta. Rozhodnutie ponechat alebo odstranit implantaty
po operacii je na chirurgovi. Chirurg si pred pouzitim
pomédcky musi preStudovat obsah tohto navodu na pouzitie
a prirucky k chirurgickej technike.

6.  Nespravne zavedenie pomdcky pocas implantacie méze
mat’ za nasledok uvolnenie alebo migraciu implantatu.

7. Spravna manipulacia s implantatom pred operaciou
apoCas nej je dolezitd. S komponentmi implantatu
manipulujte spravne, pretoZze nespravna manipulacia moéze
viest kroztrhnutiu rukavic, privretiu koze, neumyselnym
rezom alalebo prepichnutiu pouzivatel'a a/alebo oneskoreniu
chirurgického zakroku. Zabezpeéte neporuSenost obalu.
Zamedzte poskodeniu povrchov implantatov.

8. Pacienta vhodne poucte. Lekar musi informovat pacienta
ovyhodach a nevyhodach ortopedického implantatu,
pooperacnych obmedzeniach, zatazovani vahou/zatazZou,
ktorda by mohla ovplyvnit hojenie kosti, obmedzeniach
implantdtu a skutocnosti, Zze predcasna fyzicka aktivita
a zatazovanie v plnom rozsahu hmotnosti/zataze su spojené
s pred€asnym uvolnenim, po$kodenim a/alebo zlomenim

ortopedickych nahrad.
9. Mbze dojst k uvolneniu alebo migracii a strate fixacie
v dobsledku nespravnej implantacie, oneskoreného

zrastenia, nezrastenia a netplného zhojenia.

10. Méze dojst k ohnutiu alebo zlomeniu implantatov v
dosledku nadmerného namahania.

11. DOLEZITE: Vodiace droty, ktoré su stdastou
pomédcky VOLT Wrist Plating System, nie su uréené ako
implantaty. Vodiace dréty su uréené len na pouzitie ako
nastroje na umoznenie fixacie implantatu. Nespravne
pouzitie vodiacich drétov mdze viest k neziaducej reakcii
tkaniva, infekcii a/alebo odstraneniu komponentu.

12. Dlaha a jednorazové vrtaky su ur¢ené na pouzitie
len u jedného pacienta a nesmu sa renovovat’ ani
opakovane sterilizovat'.

13.  Vodiace drdty, vrtaky arezacie nastroje maju ostré
prvky. Nespravna manipulacia méZze mat za nasledok
poranenie.

14.  Aby ste predisli poSkodeniu alebo zlomeniu vrtaka,
po¢as pouzivania sa vyhnite kontaktu hrotu vrtaka alebo
reznych drazok s inymi pomdckami, pripadne narazu,
uderu alebo ohnutiu vrtaka.

15.  Nedodrzanie pokynov pooperacnej starostlivosti
moze mat za nasledok komplikacie alebo zlyhanie zakroku.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Pred operaciou je potrebné pacienta informovat o moznych

neziaducich  G€inkoch  ortopedického  chirurgického

zéakroku. Dal$i chirurgicky zakrok moze byt potrebny na

napravu niektorych z tychto o€akavanych udalosti okrem

iného vratane nasledujlcich:

e Zzlomenie implantatu v désledku nadmerného
zatazZenia,

e neuplné alebo nedostato€né zhojenie,

e migracia a/alebo uvolnenie implantatu,

e infekcia,

e bolest, nepohodlie, komplikacie hojenia ran alebo
abnormalne pocity v désledku pritomnosti implantatu,

e poskodenie nervov alebo ciev v dosledku chirurgickej
traumy,

e nekroza kosti alebo resorpcia kosti,

e oneskorené hojenie alebo nezrastenie kostnych
fragmentov,

« alergicka reakcia na material implantatu a/alebo nastroja,

e neziaduce Ucinky si mdézu vyziadat opatovnu operaciu,
reviziu alebo operativne odstranenie, artrodézu
prislusného klbu a/alebo amputaciu konéatiny.

BEZPECNOST  ZOBRAZOVANIA
REZONANCIOU (MRI

Pomoécka VOLT Wrist Plating System je podmienec¢ne
bezpecna v prostredi MR a v prostredi MR sa moéze
pouzivat iba za $pecifickych podmienok.

Pacient by sa mal pred vySetrenim MR poradit so svojimi
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a pred samotnym
vySetrenim informovat persondl pracoviska MRI o tom,
Ze ma pomdcku podmienene bezpeénu v prostredi MR.

MAGNETICKOU

Nasledujuce tabulky uvadzaji podmienky MR, za ktorych méze
byt pomécka VOLT Wrist Plating System bezpe¢ne snimana
v prostredi MR. Nedodrzanie tychto podmienok méze spdsobit’
poranenie alebo nespravne fungovanie pomécky.

Informacie o bezpecnosti v prostredi MR

Pacienta s poméckou VOLT Wrist Plating System
(zostava dlah a skrutiek) mozno bezpe¢ne snimat
za nasledujucich podmienok. Nedodrzanie tychto
podmienok mdze viest k poraneniu pacienta.
Nazov/ identifikacia VOLT Wrist Plating
pomocky System

Nominalna hodnota 1,5Talebo3 T
(nominalne hodnoty)
statického
magnetického pola [T]
Maximalny priestorovy
gradient pol'a [T/m

a gauss/cm]
Radiofrekvenéné
budenie

Typ radiofrekvencnej
prenosovej cievky

20 T/m (2 000 Gauss/cm)

Kruhovo polarizované (CP)

Telova cievka: Pozrite
si obmedzenia snimania
nizsie.

Lokalne cievky: Bez
obmedzeni pre lokalne
vysielacie-prijimacie
cievky, v ktorych dosahu

sa pomocka
nenachadza.

Prevadzkovy rezim Normalny prevadzkovy
rezim

Maximalna celotelova
hodnota SAR
Maximalna hodnota
SAR hlavy

RF podmienky

Podrobnosti najdete nizsie

3,2 W/kg (normainy
prevadzkovy rezim)
1,5 T systémy MRI
B1*RMS < 3,40 uT pocas
60 minuat nepretrzitej RF
(sekvencia alebo séria
back-to-back/snimanie bez
prestavok)

alebo
Celotelova priemerna
hodnota SAR < 1,0 W/kg
pocas 60 minUt nepretrzitej
RF (sekvencia alebo séria
back-to-back/snimanie bez
prestavok)
3 T systémy MRI
B1*RMS < 1,45 pT pocas
60 minuat nepretrzitej RF
(sekvencia alebo séria back-
to-back/snimanie bez
prestavok)

alebo
Celotelova priemerna
hodnota SAR < 0,8 W/kg
pocas 60 minut nepretrzitej
RF (sekvencia alebo séria
back-to-back/snimanie
bez prestavok)

Obrazovy artefakt
v prostredi MR

Pritomnost tohto implantatu
moze spodsobit obrazovy
artefakt velkosti 68 mm.

Ak nie st zahrnuté informacie o konkrétnom parametri,
s tymto parametrom nie su spojené Ziadne podmienky.

KOMPATIBILITA POMOCKY

Pomoécka VOLT Wrist Plating System je kompatibiind s
pomoéckou Depuy Synthes VOLT Mini Fragment Plating
System. Navod na pouzitie pomocky VOLT Mini Fragment
System ndjdete na adrese https:/www.e-ifu.com/. Pouzitie
pomocky Distal Radius Plating System s implantatmi a
nastrojmi, s ktorymi systém nie je vyslovne kompatibilny, méze
viest k poraneniu alebo nespravnemu fungovaniu pomacky.

NAVOD NA POUZIVANIE

Na implantaciu implantatov pomécky VOLT Wrist Plating
System pouzivajte iba Specializované nastroje pomocky
VOLT Wrist Plating System. NepouZzivajte implantaty ani
nastroje inych systémov alebo od inych vyrobcov.

Implantaty pomécky VOLT Wrist Plating System sa dodavaju
bud sterilné, alebo nesterilné. Nesterilné implantaty sa
dodavaiju Cisté a pred pouzitim sa musia sterilizovat), volitelne
sa vS8ak mozu pred sterilizaciou aj vygistit.

Nastroje pomocky VOLT Wrist Plating System sa dodavaju
steriiné alebo nesterilné. Nesterilné nastroje sa musia pred
pouzitim vygistit a sterilizovat. Cistenie a sterilizaciu vykonajte
v stlade s postupmi uvedenymi v tomto dokumente.

Vsetky systémové sucasti pomdcky VOLT Wrist Plating System
je potrebné dokladne skontrolovat, aby sa zabezpecili nalezité
pracovné podmienky. Kritické oblasti vratane povrchov kibov je
potrebné skontrolovat so zameranim na opotrebovanie,
poskodenie alebo nepravidelnosti. PoSkodena alebo zlomena
pombcka VOLT Wrist Plating System sa nesmie pouzivat ani
spracovavat a musi sa vratit zakaznickemu servisu spolo¢nosti
DePuy Synthes na posudenie.

Pred prvym pouzitim pomdcky VOLT Wrist Plating System sa
chirurg musi dokladne oboznamit' s priruc¢kou k chirurgickej
technike pomécky VOLT Wrist Plating System, ako aj s
funkénostou a zostavovanim jednotlivych komponentov.
Predoperaéné planovanie chirurga musi stanovit typ
pozadovaného implantatu apred operaciou musi byt
k dispozicii primerany sortiment velkosti implantatu vratane
velkosti, ktoré su vacsie a mensie ako ocakavané velkosti.

Pri chirurgickom zakroku pouzivajte pomdcku podla
nasledujuceho postupu.

1. Uplatnenim $tandardnych postupov disekcie odhalte
miesto chirurgického zakroku.

2. Vykonaijte ur€enu osteotdmiu alebo identifikujte miesto
zlomeniny.

3. Po repozicii zlomeniny zvolte spravnu dlahu na
zaklade velkosti a typu indikacie.

4. Umiestnite dlahu na miesto zlomeniny/osteotémie a
pripevnite ju pomocou k-drétov. Ak tvarujete/ohybate
dlahu podla anatémie pacienta, na dosiahnutie spravnych
kontar pouzite vhodny mini fragmentaény nastroj. DLAHU
OPAKOVANE NEOHYBAJTE, pretoze sa tym skracuje
zivotnost dlahy z dévodu Unavy materialu.

5. Pouzite vodiaci blok a/alebo vodidlo vrtdka so
spravnym vrtakom podla priemeru skrutky a vitaného
otvoru pre skrutku. V zaujme dokladného ukotvenia
dlahy podla potreby opakujte pripravu otvoru.

6. Pomocou hibkomeru uréte spravnu dizku skrutky v
kostnej anatomii tak, aby sa dosiahla pevna fixacia v
protilahlej kortikalnej vrstve kosti.

7. Vlozte skrutku pozadovanej velkosti, ktora zodpoveda
velkosti dlahy a anatémii kosti. Postup zopakuijte pri
zostavajucej skrutke (zostavajucich skrutkach) s
angulaénymi otvormi — pouzite bud zaistovacie, alebo
kortikalne skrutky.

8. Odstrante k-droty a skontrolujte pevnost dlahy a skrutky
v oblasti zlomeniny kosti alebo osteotémie.

9. Pomocou skiaskopie overte spravne umiestnenie dlahy

a skrutky v kostnej anatomii. Podla potreby vykonajte

korekciu a kontrolu zopakujte.

Okolitu oblast vygistite pulznym vyplachom.

Pouzite chirurgom preferovant metédu na uzatvorenie

miesta chirurgického zakroku.

10.
11.

Kompletné pokyny tykajuce sa spravneho pouzivania
a aplikacie vSetkych implantatov a nastrojov pomdcky VOLT
Wrist Plating System najdete v prirucke k chirurgickej
technike pre pomodcku VOLT Wrist Plating System
(k dispozicii bezplatne na poziadanie).

POOPERACNA STAROSTLIVOST

Pacientovi je povolena ambulacia so zataZzovanim
operovaného miesta zlomeniny do Urovne tolerancie v ramci
limitov danych pooperaénym diskomfortom. Navrat k
beznému pouzivaniu prsta alebo konc&atiny je obmedzeny
len pretrvavanim pooperaéného opuchu a diskomfortu.

STAROSTLIVOST A MANIPULACIA

Niektoré komponenty sa dodavaju nesteriiné aaz do
vycGistenia a sterilizacie sa musia skladovat v pévodnom
obale. Pred pouzitim sa musia vycistit a sterilizovat v stulade
so Standardnym nemocniénym postupom. Odporucané
parametre najdete v ¢astiach CISTENIE a STERILIZACIA.

OBMEDZENIA RENOVOVANIA

V8etky pomocky dodavané a oznacené ako sterilné presli
dvoma postupmi renovovania: €istenim a sterilizaciou gama
Ziarenim. Sterilné pomécky sa za ziadnych okolnosti nesmu
renovovat. V pripade nesterilnych pomécok ma opakované
spracovanie minimalny ucinok a koniec Zivotnosti pomdcky
je zvyCajne dany opotrebovanim a poskodzovanim
v dbsledku pouzivania.

MIESTO POUZITIA

Ak je mozné opakované pouzitie, pred prvym a kazdym
dalSim pouzitim je potrebné dodrziavat nizSie uvedené
pokyny, aby sa zaistila bezpe€na manipulacia s biologicky
kontaminovanymi poméckami.

USCHOVANIE A PREPRAVA

Pomaécku VOLT Wrist Plating System, ktora nie je oznacena
ako uréend len na jedno pouzitie, sa odporuca vycistit ¢o
najskor po pouziti.

PRIPRAVA NA CISTENIE

Ak sa nastroje pouzivaju v spojeni s inymi pomdckami,
pred Cistenim ich demontujte. Nadbyto¢né necistoty
odstrarite Cistou jednorazovou absorpénou handri¢kou,
ktora nepusta vlakna.

Demontaz hibkomera:

1. Zatlacte hrot s ha¢ikom nadol, aby ste umoznili
zatiahnutie kanyly puzdra.

2. Vysuiite von vliozku z kovového puzdra. Vlozka
sa zastavi na kfu¢ovom prvku.

3. Otocte vlozku o 180 stupriov a zaroven jemne
tlacte na driek vlozky, kym nepocitite dalSiu
zarazku a driek sa mierne neposunie.
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4. Otocte vlozku o dal$ich 180 stupriov a zaroven
jemne tlacte na driek vlozky. VloZka sa teraz da
uplne vybrat z puzdra.

CISTENIE (automatizované)
Vybavenie: automatickd umyvacka, kefka s makkymi
Stetinami, enzymaticky Gistiaci prostriedok’ a Gistiaci
prostriedok s neutralnym pH2.

e Pomécky vopred vycistite pod te€lucou vodou
a oCistite kefkou s makkymi Stetinami, aby ste
odstranili velké necistoty. Kazdu pomocku oplachujte
a drhnite aspon jednu minutu.

e Po predbeznom disteni vlozte pomdcky do automatickej
umyvacky auistite sa, Ze sa navzajom nedotykaju.
Pomécky viozZte tak, aby z Casti odtekala tekutina.

e Pouzite cyklus sterilizacie, ktory spifia aspofi
nasledujuce parametre:

Enzymové Vysoka teplota (40 — 65 °C)
umyvanie (104 — 149 °F) na 3 minuty
Umyvanie 60 °C (140 °F)

s neutralnym pH na 3 minuty

Opléchnutie Pri okolitej teplote na

1,5 minuty
Tepelné 90 °C (194 °F)
oplachnutie na 1 minatu
— 82 °C (180 °F)
SuSenie na 6 minut

e Zistite, ¢i s pomocky suché. Ak nie st suché, vysuste
ich makkou, €istou handrickou, ktora nepusta vlakna.
e Po vyschnuti skontrolujte, ¢i sa z pomécok Uplne
odstranili vSetky necistoty. V pripade potreby cyklus
zopakujte alebo pouzite ruéné CdCistenie. Vymerite
pomécky, ktoré nie je mozné vydcistit.
CISTENIE (ruéné)
Upozornenie: pohyblivé komponenty a slepé otvory
si pri ¢isteni vyZaduju osobitnu pozornost.

Priprava Gistiacich prostriedkov (odpori¢ana):

e Pridajte 60 ml Endozime® AW Plus do 3,8 vody
(riedenie 1:64).

Pokyny na manualne cistenie:

e Pomdcky vopred vycistite pod te€lcou vodou a oistite
kefkou s makkymi Stetinami, aby ste odstranili velké
necistoty. Kazdu pomécku oplachujte a drhnite aspon
jednu minutu.

e Pomdcky ponorte do enzymatického roztoku na
5 minut. Ak je to vhodné, otacajte pomdcku a rychlo
flou pohybujte v kupeli, &im sa podpori preplachnutie.

e V pripade potreby mozno na dokladné preplachnutie
vSetkych kandlikov a dutin roztokom pouzit velku
striekacku alebo pulzujuci vodny prad.

e Pomdcky vydrhnite kefkou s makkymi Stetinami, kym
su este ponorené do Cistiaceho prostriedku.

e Pomdcky oplachujte v purifikovanej vode pri izbovej
teplote 5 minut.

e Po kazdom C¢isteni je potrebné vymenit oplachovaci
kapel.

e Utrite dosucha makkou, ¢istou handriCkou, ktora
nepusta vlakna.

e Po vyschnuti skontrolujte, ¢i sa z pomoécok Uplne
odstranili  vSetky nedistoty. V pripade potreby
zopakuijte ru¢né Cistenie. Vymerite pomocky, ktoré nie
je mozné vygcistit.

PO CISTENI

Vycistené pomdcky vizualne skontrolujte, aby ste overili,
&i bolo ¢istenie Gginné. Cistenie zopakuijte pri vSetkych
poméckach, ktoré nie su Cisté. Vymenite pomécku, ktoru
nie je mozné vygistit' (pozrite si €ast Vymena pomdcky).

Montaz hibkomera:

POZNAMKA: Hibkomer je uloZeny na podnose systému v
demontovanom stave. Zostavenie sa uskutoCni pred
pouzitim v chirurgickom prostredi.

1. Vlozte driek do puzdra a zarovnavajte tvar pismena D
oboch polovic dovtedy, kym vonkajSia polovica
nedosiahne dno vnutornej polovice.

2. Otocte hriadel o 180 stupriov, pricom na hriadel vyvijajte
jemny tlak. Zostava hibkomera je tymto zostavena.

KONTROLA A TESTOVANIE FUNKCNOSTI

Pred pouzitim vizualne skontrolujte vSetky pomocky pri
beznom osvetleni, aby ste overili, ¢i nie st poskodené a/alebo
opotrebované a &i bolo Cistenie Gcinné. V pripade nastrojov,
ktoré sa pouzivaju v spojeni s inymi pomdckami, pred pouzitim
skontrolujte, ¢i nie je viditelné poskodenie rozhrania.

Skontrolujte, ¢i nespozorujete nespravne zarovnanie, ostriny,
ohnuté alebo zlomené oblasti. Mechanicky otestujte pracovné
Casti, aby ste overili, ¢ kazdy nastroj funguje spravne.
Odstrante nastroje s flakmi, zmenou farby alebo poSkodenim.

Pred pouzitim skontrolujte, &i povrch pomécky nevykazuje
nedostatky ako napriklad:

e Zzarezy,

e Skrabance,

e praskliny,

e ostrapky,

o Skvrny/zmeny farby.
Vymerite vSetky porusené pomdcky.
Posudte spravne pouzivanie nastrojov. Skontrolujte tieto
vlastnosti nastrojov:

e opotrebovanie,
ostrost,
rovnost,
korozia,
nespravne zarovnanie.
Spravne prepojenie s inymi pomdckami (podla potreby).
Skontrolujte nastroje s reznym okrajom a/alebo reznym
hrotom (tzn. vrtaky) a overte, ¢i maju suvisly rezny okraj bez
okrajovych deformacii, akymi su napriklad:

e otupenie,
odstiepenie,
prasknutie,
zahnutie,
iné deformacie reznej hrany.
Vymerite vSetky nastroje, ktoré nefunguiju tak, podia uréenia.
Ak sa pri pouzivani rezného nastroja zvysi odpor, okamzite
ho vymerite.

Pred pouzitim skontrolujte citatelnost vSetkych znaciek.
Vymerite vSetky necitatelné pomocky.

Pred sterilizaciou podla potreby zopakujte Cistenie a/alebo
vymerite poruSené nastroje, aby sa zabezpecila nalezita
funkenost.

VYMENA POMOCKY

Upozornenie: Pouzitie poskodenych ndstrojov mézZe
zvys$it riziko poranenia tkaniva, infekcie a dizky
operacnych postupov.

Upozornenie: Nepokusajte sa opravovat’ Ziadny nastroj
pomébcky VOLT Wrist Plating System.

Ak je sucast pomocky VOLT Wrist Plating System chybna
alebo poskodena, obratte sa na zakaznicky servis
spolo¢nosti DePuy Synthes. Vo svojej koreSpondencii
uvedte minimalne tieto informacie:

e Cislo distribu¢nej Sarze pomocky,

Cislo dielu poméocky,

popis chyby alebo poskodenia,

informacia o tom, ¢i je pomocka k dispozicii na
vratenie.

OBAL NA PARNU STERILIZACIU

Pri_sterilizacii nesterilnych pomécok mozno pomécky
viozit’ do uréenych podnosov pre pomécku VOLT Wrist
Plating System alebo do univerzalnych
nosicov/podnosov. Pred viozenim implantatov a/alebo
nastrojov vizudlne skontrolujte podnos. Podnosy
zabalte vhodnou metédou s maximalne dvomi vrstvami
sterilizaéného obalu, ktoré su uréené na sterilizaciu

parou s podtlakom.

STERILIZACIA

V pripade pomdcok, ktoré sa dodavaju sterilné, je metéda
sterilizacie uvedena na oznaceni. Steriiné komponenty
implantatu a nastrojov sa dodavaju sterilné s Uroviiou
zabezpecenia sterility (SAL) 10°. Sterilne zabalené
pomécky sa dodavaju v ochrannom obale so sterilnou
bariérou. Pred operaciou skontrolujte, ¢i obal pomécky nie
je prepichnuty alebo inak poskodeny. Ak doslo k poruseniu
sterilnej bariéry, vratte komponent zakaznickemu servisu
spolo¢nosti DePuy Synthes. Nesterilizujte opakovane.

Pomécky su nesterilné, ak nie su $pecificky oznaené ako
STERILNE alebo ak su oznatené ako NESTERILNE.
Nesterilné pomoécky sa musia pred pouzitim vycistit a
sterilizovat.

Upozornenie: vyrobca neodporiuca, aby sa ndstroje
sterilizovali metédou rychlej, etylénoxidovej alebo
chemickej sterilizacie. Pri sterilizdcii viacerych
ndstrojov v jednom cykle autokldavu sa uistite, Ze sa
neprekro¢i maximalna napln sterilizatora.

Na dosiahnutie Urovne zabezpeéenia sterility SAL 10
pouzite sterilizaény cyklus, ktory spifia nasledujice
minimalne poziadavky.

Typ Gravitacia Predvakuum

sterilizatora

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

Expozicia® | 15 min. 4 min. | 4 min. 3 min.

Cas 20 minut

schnutia

*Vyrobca schvalil vy$sie uvedené sterilizacné cykly
a zaevidoval Udaje. Schvéalené parametre sterilizacie
splfiaji minimalne poziadavky podfa normy ISO 17665.
Vhodné mézu byt aj iné sterilizacné cykly, ale jednotlivcom
alebo nemocniciam, ktoré nepouZivaju odporucanu
metédu, sa odportca overit akikolvek altemativhu metédu

pomocou vhodnych laboratérnych metéd.

Dodrziavajte usmernenie v norme ANSI/AAMI ST79
Komplexny sprievodca parnou sterilizaciou a zabezpecenim
sterility v zdravotnickych zariadeniach (Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities), ktora zahfia fyzické monitorovanie cyklu, zahrnutie
chemického indikatora vo vnutri a na vonkaj$ej strane balenia
a monitorovanie kazdej naplne pomocou biologického
indikatora a/alebo integraéného indikatora triedy 5.

SKLADOVANIE

Sucasti pomocky VOLT Wrist Plating System musia byt pred
uskladnenim Uplne suché a musi sa s nimi manipulovat
opatrne, aby sa predi$lo ich poskodeniu. Skladujte na
uréenych podnosoch ana miestach, ktoré poskytuju
ochranu pred prachom, hmyzom, chemickymi vyparmi
a extrémnymi zmenami teploty a vihkosti.

ODSTRANOVANIE A ANALYZA ODSTRANENYCH
IMPLANTATOV

NajdolezitejSou ¢astou odstrafiovania chirurgického implantatu
je predchadzanie poskodeniu, ktoré by znehodnotilo vedecku
analyzu. Osobitnt pozornost treba venovat' ochrane implantatu
po¢as manipulacie a prepravy. Postupujte podla intemych
nemocniénych postupov na vyberanie a analyzu implantatov
odstranenych pocas operacie. Pri manipulécii s odstranenymi
implantatmi dodrZiavajte preventivne opatrenia, aby sa zabranilo
Sireniu patogénov prenasanych krvou. V pripade vratenia
odstranenych implantatov  kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti DePuy Synthes.

ZAKAZNICKY SERVIS

Ak potrebujete dalSie informacie o pomoécke VOLT Wrist
Plating System alebo képiu prirucky k chirurgickej technike
(STG) pre pomdcku VOLT Wrist Plating System, obratte sa
na zakaznicky servis spolo€nosti DePuy Synthes na linke
+1 (800) 523-0322.

LIKVIDACIA

Dodrziavajte  interné  nemocni¢né/Ustavné  postupy,
usmernenia z praxe a/alebo vladne predpisy tykajuce sa
spravnej manipulacie a likvidacie sucasti pomécky VOLT
Wrist Plating System.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH
UDALOSTI ALEBO NEHOD:

V8etky zavazné udalosti alebo nehody je potrebné nahlasit
distributorovi (pozrite si kontaktné udaje pred glosarom
symbolov) a prislu§nému organu.

Kopiu aktualneho suhrnu parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu pomécky (SSCP) je mozné ziskat na
nasledujucom odkaze:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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GLOSAR SYMBOLOV
SYMBOL VYZNAM

&only

Varovanie: Federalny zakon (USA)
obmedzuje predaj, distribuciu a pouzivanie
tejto pomaocky na lekara alebo na jeho
objednavku.

Referencné Eislo

Cislo distribuénej $arze

Krajina vyroby/datum vyroby

Datum exspiracie

STERIL!

Sterilizované oZiarenim

Na jedno pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

®@|l|RE

Nesterilizujte opakovane

Precitajte si navod na pouzitie

Nesterilné

Obsahuje nebezpecné latky

Distributor

| eSS

Vyrobca

mn
m

Oznacenie CE/oznacenie CE u notifikovanej
osoby

Splnomocneny zastupca v Eurdpskej tnii

Splnomocneny zastupca vo Svajsiarsku

(=
k)
.
)

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve

Unikatny identifikator pomocky

Zdravotnicka pomocka

Dvojita sterilna bariéra

Jednoducha sterilna bariéra

B> 00|BE

Podmiene¢ne bezpetné v prostredi MR
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