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Embracing Life *

KLINISKAS INDIKACIAS
DELPHOS IMPLANTS stingras fiksacijas sistémas ir indicétas rekonstruktivai kirurgijai, galvaskausa, sejas un Zok|u
lazumu fiksacijai, ortognatiskam un ortodontiskam rekonstrukcijam, apakszokla rekonstrukcijam un jebkadam
osteotomijas operacijam vai traumam CMF.

DELPHOS IMPLANTS stingras fiksacijas sistemas ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai, un tam ir pilniba aizliegts
atkartoti izmantot ierices, ja tas jau ir bijusas saskaré ar pacientu ar asins/audu paliekam.

PRODUKTI UN MATERIALI

Skraves: Ti-6Al-4V un Ti-6Al-4V ELI ASTM F 136 un ISO 5832-3;

Plaksnes: Titanium ASTM F 67 un I1SO 5832-2 un Ti-6Al-4V un Ti-6Al-4V ELI ASTM F 136 un ISO 5832-3;
Sieta plaksnes: Titanium ASTM F 67 un ISO 5832-2.

SISTEMA VIETA PLAKSNES SADERIGAS SKRUVES KONKRETA INDIKACUA

Taisnas, izliektas, 3D, T plaksnes, Z
1/3 vidéja un plaksnes, L plaksnes, Y plaksnes, H  Pasvitngriezes @1.2 Sejas un Zok|u galvaskausa

1.2 1/3 augstaks | plaksnes, X plaksnes, orbitalas Padurb3anas @1.2 fiksacija
plaksnes Padurbjoss hibrids @#1.2
arij a ; Avarij krii 1.4 a a
1/3 augstaks Kal\./arua Qlaksnes, varijas skrives @ Par 1/3 aygs_ta‘lfu lGzumu
Sieta plaksnes fiksacija

. - - Sejas un mutes ZokJu
Taisnas, izliektas, 3D, Z plaksnes, J_ o
lazumu fiksacija.

1/3 vidéja un L plaksnes, Y plaksnes, H

Padvitnojoss #1.6

1.6 1/3 augstaks _ - Jebkura osteotomijas
/ & plaksnes, X plaksnes Pasurb3anas @1.6 - . |
MR operacija
— — = Pa3urbjoss hibrids ¢#1,6
1/3 vidéja AugsZokla plaksnes J _ Le Fort 1
— — Avarijas skraves @1.9 — —
- Kalvarija plaksnes; Par 1/3 augstaku lazumu
1/3 augstaks X _ o
Sieta plaksnes fiksacija

Taisni, taisni ar blokésanu, taisna
reguléSana uz vietéjas vietas
plaksném, BSSO taisnas plaksnes,
BSSO izliektas plaksnes, BSSO
dubultas  plaksnes, BSSO XL
plaksnes, L plaksnes, L plaksnes ar
blokésanu, Z plaksnes, Y plaksnes, X

Zokla, sejas un mutes
lGzumu fiksacija.
Ortognatiska
rekonstrukcija. Jebkura
trauma vai osteotomija

Padvitnojoss #2,0

1/3 vidéja un PaSurbsanas 32,0

2.0 1/3 zemaka ple_lksnes, BSSOX E)laksnes, Iz.he'ft.i_ls Self-Drilling Hybrid 32.0 CME.
plaksnes,_ L rc_egulesan_a uz vietéjas Padvitnojoéa blokaiana
vietas plaksném, T plaksnes, Zok|u ’ .
plaksnes, 3D plaksnes . ¢2'_0
1/3 zemaks Kondylar lazumu plaksnes Avarijas skrives @2.3 Kondylar lGzumi
1/3 vidéja Mentoplastikas plaksnes Mentoplastikas
_ . _ Par 1/3 augstaku lGzumu
1/3 augstaks Sieta plaksnes fiksacija
Daléji kompresijas taisnas Maxi Padvitngriezes @2.4
plaksnes Pasurb3anas @2.7
Taisnas Maxi plaksnes, lenkotas | Pasvitnojoss blokétajs
2.4 1/3 zemaks Maxi plaksnes @2.4 Mandibula rekonstrukcija
DRS taisnas plaksnes, Pasvitnojoss blokétajs

DRS lenkotas plaksnes, @2.7
DRS izliektas plaksnes Avarijas skraves @2.7

SKRUVES KONKRETA INDIKACIJA

Padvitnojoss @1.2mm; Pasvitnojoss @1.6mm; Pasurb3anas @1.6mm;

vy Ly Kaulu transplantats
Padvitnojoss 32.0mm; Pasurbjo3s 32.0 mm P

KONTRINDIKACIJAS

Delphos Implants cietas fiksacijas sistémas izmantosana nav indicéta $ados gadijumos:

- aktiva infekcija vai aizdomas par to pacientiem ar ierobeZotu asins plismu, kas var paléninat dzisanas procesu vai
palielinat infekcijas vai implanta atgrisanas iespéjamibu;

- Pacienti, kuri ir jutigi pret titanu. Ja ir aizdomas par jutigumu, pirms produkta implantacijas javeic atbilstosi testi;

- vielmainas vai sistémiski traucéjumi vai vielmainas arstésana, kas var izraisit progreséjosu kaulu bojasanos (arstésana
ar kortikosteroidiem, iminsupresiva terapija);

- Skeleti nenobriedusiem pacientiem, kuriem ir kaulu defekti vai tie ir trausli;

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

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Nesaderigu izméru plaksnu un skrdvju izmanto$ana augstu funkciju ierobeZoSanas zonam var izraisit implantu
IGzumu vai bojajumu;

2. Parmeériga vai atkartota plaksnu locisana var vajinat plaksnu struktdru, palielinot atteices risku;

3. Skrdvju izmantoSana Joti bliva kaula var izraisit implanta lGzumu vai kJimi ievietosanas laika;

4. Parmeriga slodze skriivju ievietosanas laika var izraisit ta atteici vai lGzumu;

5. Neizmantojiet bojatu ierici. Produktus, kas neatbilst razotaja noteiktajiem nosacijumiem, nevajadzétu implantét un
tie ir jaiznicina;

6. Uzliekot papildu skraves, garantéjiet, ka turpmaka skrvju ievietosana netraucé jaunajam skriivém;

7. Aizliegts atkartoti izmantot implantus, kas bijusi saskaré ar cilvéka audiem un asinim;

8. Implantu nonemsana nav nepiecieS$ama, tapéc Iémums par to ir tikai un vienigi veselibas specialista un pacienta
atbildiba;

9. Plaksnes novietojumam janodrosina pietiekama attiriSana no nerviem, zobu pumpuriem un/vai zobu sakném vai
citam kritiskam struktdram;

10. Plaksnes un skriives ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai, jo $STnorade ir aprakstita produktu etiketés, garantgjot
pacienta drosibu;

11. Implantu implantésanai nepiecieSamie instrumenti ir atkartoti lietojami;

12. Delphos Implants stingras fiksacijas sistéma nav parbaudita attieciba uz drosibu un saderibu MR vidg, ka ari nav
parbaudita uz sildisanu, migraciju vai attéla artefaktu MR vidé. Delphos Implants drosiba MR vidé nav zinama. Pacienta,
kuram ir Sis ierices, skenéSana var izraisit pacienta traumas;

13. Par noradito ieteicamo sterilizacijas parametru ievéroSanu ir atbildigs lietotajs, ka ari piederumu (aptinumu)
lietosana;

14. Kirurgam jabat specifiskai informacijai, apmacibai, pieredzei, dzilam zinasanam produktu un stingras fiksacijas
metozu lietosana;

15. Kirurgam jabat apmacitam pareizi izvéléties plaksnites un skriives veidu, ko izmanto konkrétam indikacijam;

16. Cietas fiksacijas plaksnes un skrives nav paredzétas, lai izturétu neparasti parmérigus funkcionalos ierobezojumus;
17. Noslogojot skravi uz skrivgrieza (asmens), pielieciet spéku, kas ir perpendikulars skrivgrieza stiprinajuma skravei.
Kirurgam jaizvairas no vienas un tas pasas skrives skrivgrieza ievieto$anas un iznemsanas vairakas reizes, lai novérstu
klGmi skraves ievietosanas laika;

18. Delphos razotas plaksnes un skrives bija paredzétas kaulu fragmentu savienosanai, kamér notiek osteogenéze;
19. Visam plaksném un skrivém ir nepiecieSami 1pasi instrumenti to implantésanai. Delphos nodrosinato instrumentu
neizmantosana var apdraudét procediras panakumus, palielinot priekslaicigas iericu atteices risku.

NEVELAMAS IETEKMES

Jebkura kirurgiska procediira ir saistita ar risku un komplikaciju iesp&jamibu, kas var bit vai nebt saistita ar implanta
ievietoSanu. Galvenas ar Siem produktiem saistitas komplikacijas un nelabvéliga ietekme ir: infekcija, sekvestra
atdalisana, zobu klatbatne IGzuma Iinija, protezésana, jusanas traucéjumi, diskomforts, atklatas plaksnes, osteomielits,
plaksnites/skrives tausti$ana, atklatas plaksnes zobu-alveolarais IGzums, klinisks kairindjums, zobu implanta
ievietoSana, zoba ekstrakcija, nerva disestézija, abscesa veidosanas, iekaisuma reakcijas, pietlkums, trisms, strutojosu
materialu intraorala un/vai ekstraorala drenaza, sekundarais kalluss, arteriovenoza augszokla artérijas fistula ,
temporomandibulara disfunkcija, aug$zokla sinusits un nervu disfunkcija.

INSTRUKCIJAS LIETOSANAI PASSUREJIOSAS SKRUVES

Pasurbjosas skrives var ievietot viena soll. levietojiet skrivi skravgrieza un pievelciet to pie kaula, pieliekot 90° lenki,
ar piemérotu spiedienu, lidz ta var redzét skrives galvu pie kaula virsmas.



PIEZIME: Augsta blivuma kaulos var bat nepieciesams izmantot urbi. Sada veida procediras drikst veikt tikai apmacits
profesionalis, ievérojot apstiprinatas tehnikas un protokolus.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACUA
Plaksnes un skriives tiek piegadatas nesterilas, un pirms lietoSanas tas ripigi jaiztira, jadezinficé un jasterilizé saskana
ar ISO 17664 prasibam.

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

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

AUTOMATIZETA TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
Lietojot mazgataju-dezinficétaju, ir nepiecieSsams:
1. Saciet ciklu:
- Pirmsmazgajiet bez produkta 1 minati istabas temperatira
- Mazgasana: 40°C udens + mazgasanas lidzeklis
2. Paaugstiniet temperatdru lidz 50°C un uzturiet to 5 minQtes
3. Veiciet 3 sérijveida skalo$anu ar aukstu tdeni 1 minQti istabas temperatira
4. Iznemiet instrumentus un parbaudiet katras ierices virsmu un dobumus, lai parliecinatos, ka visi redzamie netirumi
ir nonemti.
Var pievienot pédgéjo skalo$anas posmu ar termisko dezinfekciju (demineralizéta Gdens temperatiru paaugstina lidz
90°C un notur 5 minates). Aiztures laiks ir atkarigs no ierices izméra un jaudas (1SO 15883-1).
ZAVESANA
Sis solis novérs mikrobu vairo$anos, nonem visas pédas, kas palikusas no mazgasanas un skalo$anas posmiem, ka ari
optimizé sterilizacijas efektivitati.
- Ja izmantojat mazgataju-dezinficétaju, neparsniedziet 120°C (zavésana 20 minutes 95°C temperatara).

STERILIZACIJA
DELPHOS IMPLANTS iesaka sterilizét autoklava (Mitru karstumu), nemot véra EN I1SO 17665-1 prasibas. leteicams
ievérot $adus sterilizacijas fiziskos parametrus:

CIKLS TEMPERATURA IEDARBIBAS LAIKS
134°C (273 °F) 18 mindtes

Tvaiks (1 atm spiediens)

PARBAUDE

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

DELPHOS IMPLANTS neiesaka veikt vairakus parstrades ciklus, jo [1dz $im nav zinams, vai process var sabojat, apdraudét
vai atspéjot implantu darbibu.

IEPAKOJUMS

lericu originalais iepakojums neiztur augstu temperatiru, tapéc ieteicams izmantot DELPHOS IMPLANTS raZotas
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 NOSACLIUMI
Siem produktiem nav Tpasu apstrades, uzglabasanas un transportésanas nosacijumu.

IZMEKLESANA
Produkts ir jaiznicina ta lietderigas lietosanas laika beigas un jaiznicina saskana ar spéka esosajiem vides tiesibu aktiem.
Kad vien iespéjams, sagrieziet vai salokiet, novérsot atkartotu izmantoSanu.
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