NAUDOJIMO INSTRUKCHIOS 2 _ Implants
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KLINIKINES INDIKACIJOS

"DELPHOS IMPLANTS" standzios fiksacijos sistemos skirtos rekonstrukcinei chirurgijai, kaukolés, Zandikauliy ir burnos

lGziams fiksuoti, ortognatinéms ir ortodontinéms rekonstrukcijoms, apatinio Zandikaulio rekonstrukcijai ir bet kokioms

osteotomijos operacijoms ar CMF traumoms.

DELPHOS IMPLANTS standziosios fiksacijos sistemos yra skirtos tik vienkartiniam naudojimui, todél visiskai draudziama
pakartotinai naudoti prietaisus, jei jie jau turéjo salytj su pacientu, kuriame yra kraujo ir (arba) audiniy likuciy.

PRODUKTAI IR MEDZIAGOS

Varztai: ASTM F 136 ir ISO 5832-3;

Plokstelés: ASTM F 67 ir ISO 5832-2, Ti-6Al-4V ir Ti-6Al-4V ELI ASTM F 136 ir ISO 5832-3;
Tinklinés plokstés: ASTM F 67 ir ISO 5832-2.

SISTEMA VIETA PLOKSTES SUDERINAMI VARZTAI KONKRETI INDIKACIJA
1/3 Vidutinio Tiesios, Ie[1k4tos, 3D, 'I: plokstes, Savisriegis 31,2 o 4 .
.. Z plokstes, L plokstés, Y o Kaukoleés ir Zandikauliy
1.2 dyd.ZIO &. plokstés, H plokstés, X Saylg.re.ns ¢1J.2 fiksacija
1/3 didesnis vos e s Savaiminio grezimo
ploksteés, orbitinés plokstés hibridinis @1,2
1/3 didesnis Ka.lvar.ijq. plokétvel.és; Avariniai varitai,¢1,4 13 aukétes.niqjq laziy
Tinklinés plokstés fiksavimas
o Virsutinio Zandikaulio
1/3d\:/|j;izmo Tiesios, lenktos, 3D, Z plokstes, veido ir burnos liZiy
1.6 & L ploksteés, Y plokstes, H Savisriegis §1,6 fiksavimas.
1/3 didesnis ploksteés, X plokstés Safng~re.2|s (Z)lv..G Bet k?kla osteotomijos
Savaiminio grezimo operacija
1/3 vidutinio Virsutinio Zandikaulio hibridinis @1,6 LeFortl
dydZio plokstelés Avariniai varztai @1,9
) . Kalvarijy plokstelés; 1/3 aukstesniyjy laziy
1/3 didesnis Tinklinés plokstés fiksavimas
Tiesios, tiesios su uZraktu,
tiesios plokstelés, BSSO tiesios
plokstelés, BSSO  lenktos Virsutinio Zandikaulio,
plokstelés, BSSO  dvigubos veido ir burnos liZiy
plokstelés, BSSO XL plokstelés, fiksavimas.
L plokstelés, L plokstelés su Savisriegis 32,0 Ortognatiné
20 1/3 vidutinio ir |uzraktu, Z plokstelés, Y| Savaiminio grezimo @2.0 |rekonstrukcija. Bet kokia
’ 1/3 Zemesnio |plokstelés, X plokstelés, BSSO X Savaiminio grezimo CMF trauma ar
lygio plokstelés, lenktos plokstelés, L hibridinis @2.0 osteotomija.
plokstelés su uZraktu, T| Savisriegis fiksatorius @#2,0
ploksteles, virSutinio Avariniai varztai ¢2,3
Zandikaulio  plokstelés, 3D
plokstelés
1/3 maZesné |Sanariniy kauly 1GZiy plokstelés Sanariniai l0Ziai
1/3 vidutinio Mentoplastikos plokstelés Mentoplastika
dydZio
1/3 didesnis Tinklinés plokites 1/3 aukstesniujy luziy
fiksavimas
Pusiau suspaustos tiesios
"Maxi" plokstés Savisriegis 2,4
1/3 mazesné Tiesios "Maxi" ploksteés, Savigrezis @#2,7
2.4 kampuotos "Maxi" plokstés | Savisriegis fiksatorius @2,4 Apatinio Zandikaulio
DRS tiesios plokstés, Savisriegis fiksatorius 32,7 rekonstrukcija

DRS kampinés plokstés, Avariniai varztai @2,7

DRS lenktos plokstés

SRAIGTAI KONKRETI INDIKACIJA

Savisriegiai @1,2 mm; savisriegiai @1,6 mm; savisriegiai ¢1,6 mm;
Savisriegis @2,0 mm; savigrezis 2,0 mm

Kaulo transplantatas

KONTRAINDIKACIJOS

"Delphos Implants" standZios fiksacijos sistema néra skirta naudoti, kai:

- Aktyvi infekcija arba jtarimas, kad ji yra pacientams, kuriy kraujotaka ribota, nes tai gali sulétinti gijimo procesga arba
padidinti infekcijos ar implanto atmetimo galimybe;

- Titanui jautrQs pacientai. Jei jtariamas jautrumas, pries implantuojant gaminj reikia atlikti atitinkamus tyrimus;

- MedZiagy apykaitos ar sisteminiai sutrikimai arba medZziagy apykaitos gydymas, dél kuriy gali laipsniskai blogéti kauly
baklé (gydymas kortikosteroidais, imunosupresinis gydymas);

- Skeletiskai nesubrende pacientai, kuriy kaulai yra nepakankami arba trapds;

- Jaunesni nei 16 mety pacientai. I13skyrus trauminius atvejus ir jei sveikatos prieZiliros specialistas nori, jis gali naudoti
medicinos prietaisus.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Dél ploksteliy ir sraigty, kuriy dydZiai nesuderinami su auksty funkcijy suvarzymo sritimis, naudojimo implantai gali
|GZti arba sugesti;

2. Pernelyg didelis ar pakartotinis ploksciy lankstymas gali susilpninti plok$¢iy struktirg ir padidinti gedimo rizika;

3. Naudojant sraigtus didelio tankio kaule, implantas gali [0zti arba sugesti jdéjimo metu;

4. Dél per didelés apkrovos varzty jsukimo metu jie gali sugesti arba sulGzti;

5. Nenaudokite paZeisto prietaiso. Gaminiai, neatitinkantys gamintojo nustatyty salygy, neturéty bdti implantuojami ir
turéty bati iSmesti;

6. Jsukdami papildomus varztus, uztikrinkite, kad véliau jsukami varztai netrukdyty naujiems varztams;

7. DraudZiama pakartotinai naudoti implantus, turéjusius sglytj su Zmogaus audiniais ir krauju;

8. Implanty 3alinti nereikia, todél sprendima dél jy pasalinimo priima tik sveikatos prieZilros specialistas ir pacientas;
9. Plokstelés turi bati iSdéstytos taip, kad baty uztikrintas pakankamas laisvas atstumas nuo nervy, danty pumpury ir
(arba) danty $akny ar kity svarbiy struktary;

10. Plokstelés ir sraigtai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui, $i nuoroda aprasyta gaminiy etiketése, taip uztikrinant
paciento sauguma;

11. Implantams implantuoti reikalingi instrumentai yra daugkartinio naudojimo;

12. "Delphos" implanty standzios fiksacijos sistema nebuvo iSbandyta dél saugumo ir suderinamumo magnetinio
rezonanso aplinkoje, taip pat nebuvo iSbandyta dél jkaitimo, migracijos ar vaizdo artefakty magnetinio rezonanso
aplinkoje. "Delphos Implants" implanty saugumas MR aplinkoje neZinomas. Skenuojant pacientg su Siais prietaisais,
pacientas gali biti suZalotas;

13. UZ nurodyty rekomenduojamy sterilizacijos parametry laikymasi, taip pat uz priedy (jvyniojimo priemoniy)
naudojima atsako naudotojas;

14. Chirurgas turéty turéti specialig informacija, mokymus, patirtj, gilias Zinias apie produkty ir standziyjy fiksavimo
metody naudojima;

15. Chirurgas turéty bati apmokytas tinkamai parinkti ploksteliy ir sraigty tipa pagal konkrecias indikacijas;

16. Standzios fiksavimo plokstelés ir sraigtai néra skirti nejprastai dideliems funkciniams apribojimams atlaikyti;

17. Jsukdami varztg j atsuktuva (aSmenis), naudokite jéga, statmeng montuojamajam varztui atsuktuve. Chirurgas
turéty vengti ta patj varzta j atsuktuva jsukti ir iSsukti kelis kartus, kad baty iSvengta gedimo jsukant varztg;

18. "Delphos" gaminamos plokstelés ir sraigtai buvo sukurti kauly fragmenty sujungimui vykstant osteogenezei;

19. Visoms ploksteléms ir sraigtams implantuoti reikia specialiy instrumenty. Jei nenaudojami "Delphos" pateikti
instrumentai, tai gali pakenkti procedlros sékmei ir padidinti ankstyvo prietaisy gedimo rizika.

NEIGIAMAS POVEIKIS

Bet kokia chirurginé procedura susijusi su rizika ir komplikacijy, kurios gali bati susijusios arba nesusijusios su implanto
jdéjimu, galimybe. Pagrindinés komplikacijos ir nepageidaujamas poveikis, susijes su Siais produktais, yra Sie: infekcija,
sekvestro pasalinimas, danty buvimas lGZio linijoje, protezavimo aplinkybés, jutimo sutrikimai, diskomfortas,
atidengtos plokstelés, osteomielitas, apciuopiama plokstelé / sraigtas, atidengtos plokstelés dél danty ir alveoliy lGzio,
klinikinis dirginimas, danty implanto jdéjimas, danties pasalinimas, nervo disestezija, absceso susidarymas,
uzdegiminés reakcijos, patinimas, trizmas, intraoralinis ir (arba) ekstraoralinis palingos medziagos drenazas, antrinis



kalusas, virsutinio Zandikaulio arterijos arterioveniné fistulé, temporomandibuliné disfunkcija, virSutinio Zandikaulio
sinusitas ir nervy disfunkcija.

SAVISRIEGIY VARiTU NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS

Savisriegius varztus galima jsukti vienu veiksmu. Jkiskite varzta j atsuktuva ir tinkamu spaudimu 90° kampu jsukite jj j
kaulg, kol kaulo pavirsiuje bus matyti varzto galvute.

PASTABA: Didelio tankio kaule gali tekti naudoti graztg. Tokig procedirg turi atlikti tik apmokytas specialistas, laikantis
patvirtintos technikos ir protokoly.

VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS
Plokstelés ir sraigtai tiekiami nesterilTs, todél pries naudojima juos reikia kruopsciai iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti
pagal ISO 17664 reikalavimus.

VALYMO PRIEMONIY CHARAKTERISTIKOS

- Fermenty plovikliai, kuriy neutralus pH yra 7-9

- Sarminés plovimo priemonés su nejoninémis, neputojanciomis ir biologiskai skaidZiomis pavirsinio aktyvumo
medZiagomis

PASTABA: Norint teisingai naudoti ploviklj pagal poveikio laikg, temperatirg ir koncentracijg, reikia atidziai perskaityti
gamintojo pateiktas instrukcijas.

AUTOMATINIS VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
Naudojant skalbimo masing-dezinfektoriy, batina.:
1. Pradékite ciklg:
- ISankstinis skalbimas be produkto 1 minute kambario temperatiroje
- Skalbkite: 40 °C vanduo + ploviklis
2. Padidinkite temperatdirg iki 50 °C ir palaikykite jg 5 minutes.
3. Atlikite 3 serijinius skalavimus Saltu vandeniu 1 minute kambario temperatiroje.
4. 18kraukite prietaisus ir apzitrékite kiekvieno prietaiso pavirsiy bei ertmes, kad jsitikintuméte, jog pasalintas visas
matomas purvas.
Galima pridéti paskutinj skalavimo etapg su terminiu dezinfekavimu (demineralizuoto vandens temperatira
padidinama iki 90 °C ir palaikoma 5 minutes). Laikymo trukmé priklauso nuo jrenginio dydzZio ir galios (ISO 15883-1).

DZIOVINIMAS

Sis etapas uzkerta kelig mikroby augimui, pasalina bet kokius plovimo ir skalavimo metu likusius pédsakus ir
optimizuoja sterilizacijos veiksminguma.

- Jei naudojate plovykla-dezinfektoriy, nevirsykite 120 °C temperatiros (dZiovinimas 20 minuciy 95 °C temperatiroje).

STERILIZAVIMAS
DELPHOS IMPLANTS rekomenduojama sterilizuoti autoklave (drégnuoju karsciu), atsizvelgiant j EN ISO 17665-1
reikalavimus. Rekomenduojama laikytis $iy fizikiniy sterilizacijos parametry:

CIKLAS TEMPERATURA EKSPOZICIJOS LAIKAS
134°C (273°F) 18 minuciy

Garai (1 atm slégis)

INSPEKCIJA

Prie$ naudodami atlikite vizualine apZilirg ir patikrinkite, ar néra pazeidimy ar likuciy, atsiradusiy dél valymo ir
sterilizacijos procesy. Jei aptinkama bet kokia situacija, galinti pakenkti saugiam prietaiso (-y) naudojimui, kreipkités j
gamintoja arba iSmeskite prietaisg (-us).

DELPHOS IMPLANTS nerekomenduoja nustatyti pakartotinio apdorojimo cikly skaiciaus, nes iki $iol ji neturi Ziniy, ar Sis
procesas gali paZeisti, pabloginti ar sutrikdyti implanty veikima.

PAKUOTE

Originali prietaisy pakuoté neatlaiko aukstos temperatiros, todél rekomenduojama naudoti DELPHOS IMPLANTS
sterilizavimo padéklus.

ISvalytus ir dezinfekuotus implantus surGsiuokite sterilizavimo dékluose ir suvyniokite j vienpusio sterilizavimo
pakuotes (viengubas arba dvigubas pakuotes), atitinkan¢ias ISO 11607-1/I1SO 11607-2 standarty specifikacijas.

TVARKYMO, LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS
Siems produktams netaikomos specialios tvarkymo, laikymo ir transportavimo salygos.

ISDAVIMAS
Pasibaigus gaminio naudojimo laikui, jj reikia iSmesti laikantis galiojanciy aplinkosaugos teisés akty. Jei jmanoma,
supjaustykite arba sulankstykite, taip uzkirsdami kelig pakartotiniam naudojimui.
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