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Implants

Embracing Life "

KLINISKAS INDIKACIJAS

DELPHOS IMPLANTS augs$éjo un apaksgjo ekstremitasu ierices sastav no dazadam sistémas sastavdalam mazu kaulu
fragmentu skeleta osteosintézei un ir paredzétas, lai atbalstitu normalu kaulu dziSanu osteotomiju, IGzumu un
rekonstrukcijas gadijuma.

DELPHOS IMPLANTS ekstremitasu sistémas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai, un tam ir pilniba aizliegts
atkartoti izmantot ierices, ja tas jau ir bijudas saskaré ar pacientu ar asins/audu paliekam.

PRODUKTI UN MATERIALI

Plaksnes: Titana 2. pakape saskana ar ISO 5832-2/ASTM F 67

Kanulétas un nekanulétas skrives: Ti-6Al-4V un Ti-6Al-4V ELI saskana ar 1SO 5832-3/ASTM F 136
Kaulu stieples: neriséjosais térauds saskana ar ISO 5832-1/ASTM F138

Priekséjas pédas artrodéze un osteotomijas
Hiatus plaksnes. vairakas (pieméram, Akin, Austin-Chevron, distala
< Il]pianas I’éksnes Padvitnojo3as skrives — @ 2.7 mm metatarsala osteotomija (DMO), PIP
2.7 p p . Pasvitnojosas LAG skrives — @ 2.7 artrodéze amura pirkstos, Moberga
(MFP), meta sapltsanas Ly o s
I3ksnes mm osteotomija, Salle, pirma stara proksimalas
P osteotomijas un mazo pleznas kaulu
proksimalas osteotomijas).
< Leap plaksnes, Gap
.E plaksnes, vairaku
saplusanas plaksne Revizijas operacijas (pieméram, Keller-
(Multiple Fusion Plate - oy _ Jas operacy ’i T
MEP), simtkaja plaksne Padvitnojo3as skrives — @ 3.5 mm Brandes parskati$ana, pirma
3.5 ’ ! _'3 ' | Pasvitnojosas LAG skrives — @ 3.5| metatarsofalangeala (MTP 1) pagarinosa
plakana sapltsanas _ - Y _
- . mm artrodéze, parskatisana péc MTP |
plaksne (Flat Fusion rotézes, pirmais pleznas kauls
Plate - FFP), Calcaneus P P P
nobides plaksne, Web
plaksne
SISTEMA PRODUKTI KONKRETA INDIKACIJA
ROKAS UN Kaulu stieples Kaulu fragmentu noturésanai kopa
PEJAS _ _ Lai samazinatu fragmentu lGzumu, precizi virzot to pozicija virs
Kanulétas skraves .
kaula stieples

SISTEMA PRODUKTI SADERIGAS SKRUVES KONKRETA INDIKACIJA
BLOKESANAS PLAKSNES | _ , . . _
- - Padvitnojo3as skrives — @ 1.2 mm m1m. s ymis A
Taisnas plaksnes vy _ Par distalas, vidéjas un proksimalas
1.2 - _ Pasvitnojosas LAG skrives — @ 1.2 _ .
Y plaksnes, L plaksnes, T falangas lGzumiem.
= s = mm
plaksnes, rezga plaksnes
BLOKESANAS PLAKSNES
Tfnsnas plaks_nes, Y Padvitnojosas skrives — @ 1.6 mm - -
plaksnes, L plaksnes, o C Proksimalo falangu un metakarpalo kaulu
1.6 .. _ Pasvitnojos$as LAG skrives — @ _ . . _.
rezga plaksnes, lGzumiem, osteotomiju un artrodézi.
e - 1.6mm
kondilaras plaksnes,
subkondilaras plaksnes
BLOKESANAS PLAKSNES
Taisnas plaksnes, Y
plajksnes,vl.l plak_snes, Padvitnojosas skrives — @ 2.0 mm Falangu, m_etake?rpalo kaul_u un plai.lkstas
nobides rezga plaksnes, . _ kaulu lGzumiem. Un ari paredzéts
2.0 o _ Pasvitnojosas LAG skrives — @ 2.0 L .
kondilaras plaksnes, mm osteotomijai un artrodézei un starpfalangu
subkondilaras plaksnes, locitavam.
§ Z plaksnes, taisnas
2 LCDCP
BLOKESANAS PLAKSNES
Taisnas plaksnes, Y - . - - .
- _ Kompresijas lazumiem; parvietoti lGzumi;
plaksnes, L plaksnes, vy _ X AN L
nobides re3da plaksnes Padvitnojo3as skraves — @ 2.4 mm intraartikulari [Gzumi; kirurgiska
2.4 . § '_) " | Pasvitnojosas LAG skrives — @ 2.4 samazinasana), osteosintézei distala
kondilaras plaksnes, - AR -
et - mm radiusa kirurgija un plaukstas locitavas
subkondilaras plaksnes, _
= ) artrodéze.
Z plaksnes, taisnas
LCDCP
Pasvitnojosas PEG skrives — @ 2.0
mmun 2.7 mm
PaswtrJOJos_asQ)bzlo;(:?nnas skraves Intra- un ekstraartikularu l[Gzumu,
ZYON | Zyon parastas plaksnes v - osteotomiju un distala radiusa
Padvitnojo3as skrives — @ 2.7 mm . . -
nesavienojuma fiksacija.
un 3.7 mm
Pasvitnojosas LAG skrives — @ 2.7
mm

CONTRAINDICATIONS

Delphos Implants ieri¢u lietoSana ekstremitatém nav indicéta $ados gadijumos:

- Pacienti ar zinamu alergiju un/vai paaugstinatu jutibu pret titanu un/vai neriiséjoso téraudu;

- Pacientiem ar aktivu vai iesp&jamu infekciju vai pacientiem ar novajinatu imansistéemu.

- Pacienti ar noteiktam vielmainas slimibam, asinsrites traucéjumiem un sistémiskam slimibam, pieméram, aktivam
infekcijam, kas var aizkavét dzisanu.

- Pacienti ar audzéjiem arstéSanas zona.

- Pacienti, kuri sava fiziska un gariga stavok|a d&| nespéj sekot lidzi pécoperacijas arstésanai.

- Nopietni kaulu struktdras bojajumi, ka art degenerativas slimibas procesi, kas var traucét dzisanas procesu.

- Gadijumi, kad pacientam ir aptaukoSanas, iznemot gadijumus, kad veselibas specialists nolemj to lietot.

- Slikta vai nepietiekama kaula kvalitate, lai drosi noenkurotu implantu.

- Pacienti, kuri arstésanas fazé ir ricionespéjigi un/vai nespéj sadarboties.

- Pacienti, kas jaunaki par 16 gadiem. Iznemot traumatiskus gadijumus un, ja veselibas specialists vélas, vin$ drikst
izmantot mediciniskas ierices.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Kirurgam jabut Tpasai apmacibai, pieredzei un pamatigam parzinam par iericu lietosanu, kirurgiskam metodém un
pécoperacijas apripi;

2. Pacientiem stingri jaievéro sava kirurga pécoperacijas noradijumi;

3. Delphos ka razotajs iesaka lietotajam pirms pirmas lietosanas izlasit visus pieejamos dokumentus un sazinaties ar
citiem lietotajiem, kuriem ir praktiska pieredze ar $ada veida arstésanu;

4. Produkta lietoSanai drikst implantét vai izmantot tikai iztiritus un sterilizétus produktus.

5. Implanti ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

6. Neatbilstosi tiritu un sterilizétu ieri¢u izmanto3ana var izraisit potencialu infekcijas/piesarnojuma risku.

7. Eksplantétu, piesarnotu, lietotu vai bojatu (piem., skrapéjumu) implantu izmantosana, atkartota izmantosana vai
parstrade ir aizliegta. Tas attiecas ari uz saskari ar cilvéka audiem un asinim.

8. Parmeériga vai atkartota plaksSnu lociSana var vajinat plaksnu struktdru, palielinot atteices risku un var izraisit
implanta lGzumu un bojajumus pécoperacijas arstésanas laika;

9. Implantam, kas Skiet bojats, var bat noguruma pazimes iepriek$€ja nezinama stresa dél, kas var izraisit priekslaicigu
atteici vai implanta kalpoSanas laika saisinasanu.

10. Nepareiza produkta izvéle var izraisit produkta atslabinasanu, saliek$anos vai lGzumu vai kaula lGzumu.

11. Lai procedira bitu veiksmiga, izmantotos instrumentus vajadzétu nodrosinat ari DELPHOS, lai garantétu saderibu
ar implantiem. Ja katram implantacijas tehnikas posmam neizmanto Tpasus, unikalus instrumentus, var tikt




apdraudéta implantétas ierices integritate, izraisot priekslaicigu ierices atteici un sekojoSu pacienta savainojumu. var
bt nepieciesama atkartota operacija un/vai nonemsana.

12. Osteosintézes ierices ieteicams lietot pacientiem ar pietiekamu kaulu kvalitati, lai saglabatu iekséjas fiksacijas
efektivitati un prieksrocibas.

13. Kaula plaksnes saisinasanas gadijuma grieSanas virsmas jaapgrieZ ar atbilstoSiem instrumentiem. Kirurgam
janodrosina plaksnes stabilitates, nestspéjas un fiksacijas saglabasana.

14. Pirms skrlves ievietoSanas prieksurbsanai jaizmanto piemérota un pietiekami liela urbjmasina. Lai noteiktu
skrdves garumu, urbuma dzilJumu nosaka ar dziluma méritaju.

15. Parmériga griezes momenta izmantosana skravju ievietoSanas laika var izraisit implanta bojajumus.

16. Svara gultnis nav ieteicams, kamér nav notikusi sapltsana.

17. Blokésanas skraves ir paredzétas izmanto3anai tikai caur blokésanas plakdnu caurumiem/rievam.

18. leteicams ar kaula stieplém kaula ievietot kanilétas skrives.

19. Delphos Implants ekstremitasu sistéma nav parbaudita attieciba uz drosibu un saderibu MR vidé, ka arl nav
parbaudita uz sildisanu, migraciju vai attéla artefaktu MR vidé. Delphos Implants droSiba MR vidé nav zinama.
Pacienta, kuram ir 8is ierices, skenéSana var izraisit pacienta traumas;

NEVELAMAS IETEKMES

- Agrina vai vélina infekcija, gan virspusgja, gan dzila;

- Paaugstinata fibrotiska audu reakcija ap kirurgisko zonu;

- Sapes.

- Nervu bojajumi, asinsvadu bojajumi un bra¢u dzisanas traucéjumi.

- Kustibu ierobezojumi.

- Nepietiekama un/vai aizkavéta kaulu dzisana.

- Implanta parvietoSana ar kaula augsanu.

- Implanta atslabsana no nepietiekamas fiksacijas.

-Kaulu nekroze, osteoporoze, nepietiekama revaskularizacija, kaulu rezorbcija un slikta kaulu veido$anas, kas var
izraisit priekslaicigu zudumu vai fiksaciju;

- Implanta plisuma, saliek$anas, atslabuma vai migracijas risks parmériga spéka un/vai svara ietekmes gadijuma.

IERTCU NONEMSANA

Kirurgam ir japienem galigais lEmums par implanta iznemsanu, kad vien tas ir iespéjams un tas ir praktiski katram
pacientam. Gadijuma, ja ierices ir janonem, izvélieties atbilstoSos instrumentus.

Lai nonemtu blokésanas skrives, vispirms atblokéjiet visas blokéSanas skriives, pirms tas pilniba iznemat, pretéja
gadijuma plaksne var griezties un sabojat mikstos audus.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACUA
Plaksnes, skrives un vadi tiek piegadati ka nesterili, un pirms lietosanas tas rupigi jaiztira, jadezinficé un jasterilizé
saskana ar ISO 17664 prasibam.

TIRISANAS LIDZEKLU RAKSTUROJUMS
- EnzZimu mazgataji ar neitralu pH no 7 lidz 9
- Sarmaini mazgasanas Iidzek|i ar nejonu, neputojosam un biologiski noardamam virsmaktivam vielam

PIEZIME: Rapigi jaizlasa raZotaja sniegtas instrukcijas, lai pareizi lietotu mazgasanas Iidzekli atbilstosi iedarbibas
laikam, temperatdrai un koncentracijai.

AUTOMATIZETA TIRISANA
1. Saciet ciklu:
- Pirmsmazgajiet bez produkta 1 minati istabas temperattra
- Mazgasana: 40°C udens + mazgasanas lidzeklis
2. Paaugstiniet temperatdru lidz 50°C un uzturiet to 5 minates
3. Veiciet 3 sérijveida skalo$anu ar aukstu Gdeni 1 minati istabas temperatira
4. Iznemiet instrumentus un parbaudiet katras ierices virsmu un dobumus, lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi
ir nonemti.

AUTOMATIZETA DEZINFEKCUJA

Lietojot mazgataju-dezinficétaju, var pievienot pédéjo skaloSanas posmu ar termisko dezinfekciju (demineralizéta
tdens temperatiiru paaugstina [idz 90°C un notur 5 minates). Aizturésanas laiks ir atkarigs no ierices izméra un jaudas
(1ISO 15883-1).

ZAVESANA

Sis solis novérs mikrobu vairo$anos, nonem visas pédas, kas palikusas no mazgasanas un skalosanas posmiem, ka ari
optimizé sterilizacijas efektivitati.

- Ja izmantojat mazgataju-dezinficétaju, neparsniedziet 120°C (Zavésana 20 minttes 95°C temperatlra).
STERILIZACUA

DELPHOS IMPLANTS iesaka sterilizét autoklava (Mitru karstumu), nemot véra EN ISO 17665-1 prasibas. leteicams
ieverot $adus sterilizacijas fiziskos parametrus:

CIKLS TEMPERATURA IEDARBIBAS LAIKS

18 minutes

Tvaiks (1 atm spiediens) 134°C (273°F)

PARBAUDE

Pirms lietoSanas veiciet vizualu parbaudi un parbaudiet, vai tiridanas un sterilizacijas procesa nav radusies bojajumi
vai atlikumi. Ja tiek konstatéta situacija, kas varétu apdraudét ierices(-u) drosu lietosanu, sazinieties ar raZzotaju vai
izmetiet to.

DELPHOS IMPLANTS neiesaka veikt vairakus parstrades ciklus, jo Iidz Sim nav zinams, vai process var sabojat,
apdraudét vai atspéjot implantu darbibu.

IEPAKOJUMS

lericu originalais iepakojums neiztur augstu temperatiru, tapéc ieteicams izmantot DELPHOS IMPLANTS razZotas
sterilizacijas paplates.

Saskirojiet iztiritos un dezinficétos implantus sterilizacijas paplatés un iesainojiet tos vienvirziena sterilizacijas
iepakojuma (viena vai dubulta iepakojuma), kas atbilst standartu ISO 11607-1/1SO 11607-2 specifikacijam.

APSTRADES UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIIUMI
Fizikalo un kimisko 1pasibu dé] Siem produktiem nav Tpasu apstrades, uzglabasanas un transportésanas apstak]u.

IZMEKLESANA
Péc produkta lietosanas laika beigam produkts ir jaiznicina kopa ar sadzives atkritumiem un jaiznicina saskana ar
spéka esosajiem vides tiesibu aktiem. Kad vien iespéjams, sagrieziet vai salokiet, novérsot atkartotu izmantosanu.

SIMBOLI

D_il Rx Only A

Skatiet lietoSanas Lietojiet saskana ar arsta

Kataloga numurs Uzmanibu!
instrukcijas recepti
] LOT @ d
Izgatavo$anas datums Nelietot atkartoti RaZotajs

Partijas kods

uDI

Nesterils

Mediciniska ierice Pacientu informacijas vietne Unikals ierices identifikators

d DELPHOS IMPLANTS INDUSTRIA,

COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE IMPLANTES MEDICOS, S.A.
Estrada Manuel Correia Lopes — Parque Emp. Progresso/Arm.5
2785-126 — S3o0 Domingos de Rana — Portugal c € o
E-mail: delphos@delphosimplants.com
Tel.: (+351) 211 955 986
www.delphosimplants.com

Pédeéjas parskatisanas datums:
aprilis 2021




