NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
KRANIOMAKSILOFACIALINES PLOKSTELES
IR VARZTAI
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INDIKACIJOS

Plokstelés ir sraigtai skirti vidinei kauly 10ziy fiksacijai, stabilizavimui ir palaikymui, taip
pat kauly fiksacijai po rekonstrukciniy operacijy, kaukolés, Zandikauliy ir burnos laziy
fiksacijai, ortognatinéms ir ortodontinéms rekonstrukcijoms, apatinio Zandikaulio re-
konstrukcijai ir bet kokioms osteotomijos operacijoms ar kraniomaksilofacialinés trau-
moms.

Kranioplastikos plokstelés ir kraniomaksilofacialinés chirurgijos varztai: kaukolés
l0Ziai, kaukolés osteotomijos, naviko rezekcija

Ortognatinés ir traumatologinés plokstelés ir kraniomaksilofacialinés chirurgijos
varitai: Zandikaulio ir burnos lGZiai, orbitos |GZiai, kondilary lGZiai, ortognatinés ir or-
todontinés operacijos, mentoplastika, apatinio Zandikaulio osteotomijos, kaip dvipusé
sagitaliné osteotomija (BSSO)

Rekonstrukcinés plokstelés (kraniomaksilofacialinés) ir kraniomaksilofacialinés chi-
rurgijos varztai: Trauminiai suzalojimai, navikai

PRODUKTAI IR MEDZIAGOS

"Delphos Implants" implantuojami prietaisai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Jie
parduodami nesterilTs. Pries naudojima nesterilis implantai turi bati iSvalyti, nuken-
ksminti ir sterilizuoti.

Plokstelés: ASTM F67 ir ISO 5832-2. Varztai: ASTM F136 ir ISO 5832-3.
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PLOKSTES

Tiesios, lenktos, 3D,
T,Z, LY, H Xiror-
bitinés plokstés
Kalvariumas ir tin-
klinés plokstés

Tiesios, lenktos, 3D,
Z, LY HirX
plokstés

VirSutinio Zandi-
kaulio plokstelés
Kalvariumas, Net ir
tinklinés plokstés

Tiesus, tiesus su
fiksavimu, tiesus
reguliavimas
vietoje, BSSO tiesus,
BSSO lenktas, BSSO
dvigubas, BSSO XL,
L, L su fiksavimu, Z,
Y, X, BSSO X,
lenktas, L reguliavi-
mas vietoje, T,
Zandikaulio ir 3D
plokstelés
Sanariniy kauly
lGziy plokstelés
Mentoplastikos
plokstelés

Tinklinés plokstés

Pusiau suspaustos
tiesios, "Maxi", tie-
sios "Maxi" ir
kampuotos "Maxi"
ploksteés

DRS tiesios, DRS
kampuotos ir DRS
lenktos plokstés

VARZTAI

1.2 SISTEMA
Savisriegis @1,2
Savigrezis $1.2
Savaiminio grezimo hi-
bridinis @1,2

Avarinis @1.4

1.6 SISTEMA

Savisriegis #1,6
Savigrezis @1.6
Savaiminio grezimo hi-
bridinis 31,6

Avarinis @1.9

2.0 SISTEMA

Savisriegis 32,0
Savaiminio grezimo
@2.0

Savaiminio grezimo
hibridinis @#2.0
Savisriegis fiksatorius
@2,0

Avarinis @2.3

2.4 SISTEMA

Savisriegis 2,4
Savigrezis 32,7
Savisriegis fiksatorius
?2,4

Savisriegis fiksatorius
@2,7

Avarinis @2.7

SRAIGTAI

Savisriegiai @ 1,2 mm, 1,6 mm ir 2,0 mm
Savisriegiai @ 1,6 mm ir 2,0 mm
SavigreZis blokavimo varztas @ 2,0 mm

SavigreZis tarpZandikaulinis blokavimo sraigtas @ 2,0 mm

VARZTY NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

- Jsukdami varztg j atsuktuva (aSmenis), jsitikinkite, kad jéga yra statmena atsuktuve

esanciam varztui.
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KONKRETI INDIKACUJA

Kaukolés ir Zandi-
kaulio l0Ziy fiksavimas

Kaukolés virsutinés %
dalies luziy fiksavimas

Burnos ir Zandikauliy
laziy fiksavimas. Bet
kokia  osteotomijos
operacija

Le Fort

Kaukolés virsutinés %
dalies 0ziy fiksavimas

Burnos ir Zandikauliy
lGZiy fiksavimas. Orto-
gnatiné rekons-
trukcija. Bet kokia
kraniomaksilofacia-
linés trauma ar osteo-
tomija.

Sanariniai lGZiai
Mentoplastika

Kaukolés virsutinés %
dalies luziy fiksavimas

Apatinio Zandikaulio
rekonstrukcija

Kaulo transplantatas

LuZio pergrupavimas
ir imobilizacija

- Rekomenduojama riboti varzto jsukimo j mentele bandymy skaiciy. Atlikus daugiau-
sia tris (3) bandymus, jungtis gali bati paZeista ir tinkamas jsukimas nebegali bati
uztikrintas.

- Savisriegius varztus galima jsukti vienu veiksmu. Jkiskite varztg j atsuktuva ir tinkamu
spaudimu 90° kampu jsukite jj j kaula, kol kaulo pavirSiuje bus matyti varzto galvute.
Didelio tankio kaule gali tekti naudoti graztg. Tokia procedira turi atlikti tik apmokytas
specialistas, laikantis patvirtintos technikos ir protokoly.

- Pries jsukant savisriegj, reikia naudoti tinkama ir pakankamai didelj greztuva. Norint
nustatyti varzto ilgj, grezimo gylis nustatomas naudojant gylio matuoklj.

Suderinami prietaisai:

s s Atsuktuvo Atsuktuvo Grezimo graitas
Varitai sistema .
rankena antgalis skersmuo (mm)
1.2 SK-0012-800 1.0
1.6 DA-0019-800 SK-0016-800 1.3
2.0 DA-0019-810 SK-0020-800 1.5
2.4 SK-0024-800 2.0

KONTRAINDIKACIJOS

"Delphos Implants" plokstelés ir sraigtai nenaudojami, kai:

- Pacientai, kuriems yra Zinoma alergija ir (arba) padidéjes jautrumas titanui. Kai jtari-
amas jautrumas, pries implantuojant gaminj reikia atlikti atitinkamus tyrimus;

- Pacientai, kuriems yra aktyvi arba jtariama infekcija, arba pacientai, kuriy imunitetas
susilpnéjes.

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

- Pacientai, kuriy navikai yra gydymo zonoje.

- Pacientai, kurie dél savo fizinés ir psichinés blklés nepajégia testi pooperacinio
gydymo.

- rimti kauly struktiros paZeidimai, taip pat degeneraciniai ligy procesai, kurie gali
trukdyti gijimo procesui.

- nutukusiems pacientams, iSskyrus atvejus, kai sveikatos prieZitros specialistas nus-
prendzia jj naudoti.

- Prasta arba nepakankama kaulo kokybé, kad bty galima saugiai jtvirtinti implantg.
- Skeletiskai nesubrende pacientai, kuriy kaulai yra nepakankami arba trapds;

- Jaunesni nei 16 mety pacientai. Jaunesniems nei 16 mety pacientams medicinos pri-
etaisai gali bati naudojami traumy atvejais. Tokiais atvejais uz medicinos prietaisy pa-
rinkima atsakingi sveikatos priezilros specialistai.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Tiksliné grupé, kuriai taikomos plokstelés ir sraigtai, yra skeletiskai brandis pacientai,
kuriems naudojamos atitinkamos anatominés struktaros, kaip apibrézta indikacijose.
Nenurodoma nutukusiems pacientams, nebent tai patvirtinty sveikatos prieZitros
specialistas. Nenurodoma jaunesniems nei 16 mety pacientams, iSskyrus traumos at-
vejus, jei tam pritaria sveikatos prieZilros specialistas.

Sprendimas naudoti ploksteles ir sraigtus turéty bati priimamas kiekvienu konkreciu
atveju atskirai, remiantis iSsamiu paciento ligos istorijos, fizinés baklés ir gydymo tiksly
jvertinimu. Pacienty atrankos kriterijai yra sveikatos prieZitros specialisty atsakomybé
ir apima |GZio tipa ir vieta, amZiy, sveikatos bikle, aktyvumo lygj ir paciento pageida-
vimus.

TIKSLINIAI VARTOTOJAI

"Delphos Implants" ploksteles ir sraigtus turi naudoti licencijuoti sveikatos priezitiros
specialistai. Sveikatos prieZilros specialistai turéty bati gerai susipaZzine su numatytu
gaminiy naudojimu ir taikytinais chirurginiais metodais bei turéty bati kvalifikuoti pa-
gal atitinkamus mokymo metodus.

Papildomos naudotojy grupés - slaugytojos ir apdorojimo personalas, kai taikoma, dir-
bantis su prietaisais, juos valantis ir sterilizuojantis.

JSPEJIMALI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Ispéjimai ir atsargumo priemonés nurodo pavojingas situacijas, kuriy neisvengus ga-
lima Zati, sunkiai susiZeisti, patirti lengvus ar vidutinio sunkumo suzalojimus.
1.Chirurgas turi turéti specialy iSsilavinimg, patirtj ir gerai iSmanyti prietaisy
naudojimg, chirurgines technikas ir pooperacine priezidrg;

2. Pacientai turi grieztai laikytis chirurgo pooperaciniy nurodymuy;

3.“Delphos Implants” rekomenduoja naudotojui pries pirma kartg naudojant perskai-
tyti visus turimus dokumentus ir susisiekti su kitais naudotojais, kurie turi praktinés
tokio apdorojimo patirties;

4.Implantuoti arba naudoti galima tik iSvalytus ir sterilizuotus gaminius;

5.UZ rekomenduojamy sterilizacijos parametry laikymasi, taip pat uz tinkamy priedy
(padékly, pakuodiy) naudojima atsako naudotojas;

6. Naudojant netinkamai iSvalytus ir sterilizuotus prietaisus, gali kilti infekcijos ir (arba)
uztersimo pavojus;

7.DraudZiama pakartotinai naudoti ar apdoroti eksplantuotus, uzterstus ir panaudo-
tus implantus. DraudZiama naudoti implantus, uzterStus Zmogaus audiniais ar krauju;
8.Naudojant nesuderinamy dydzZiy ploksteles ar sraigtus, implantas gali 1GZti arba su-
gesti;

9. Nenaudokite paZeisto prietaiso. Gaminiai, neatitinkantys gamintojo nustatyty
salygy, neturéty bati implantuojami ir turéty bati iSmetami; implantas, kuris atrodo
pazeistas, gali turéti nuovargio pozymiy dél ankséiau nezinomo streso, o tai gali lemti
ankstyva gedima arba sutrumpinti implanto tarnavimo laikg;



10. Plokstelés ir varztai néra skirti atlaikyti nejprastai didelius funkcinius apribojimus;
11. Pernelyg didelis ar pakartotinis ploksc¢iy lenkimas gali susilpninti ploksciy
struktlirg ir padidinti gedimo rizika. Dél to gali GZti implantas ir sutrikti pooperacinis
gydymas;

12. Netinkamai parinktas gaminys gali atsipalaiduoti, sulenkti ar sulGzti arba 1Gzti kau-
las;

13. Naudojant sraigtus didelio tankio kaule, implantas gali IGzti arba sugesti jo
jvedimo metu;

14. Dél per didelés apkrovos varzty jsukimo metu jie gali sugesti arba sultzti;

15. Per didelis sukimo momentas jvedant varztus gali lemti implanto gedimg;

16. Jei kauliné plokstelé sutrumpéja, nupjautus pavirsius reikia apipjauti tinkamais in-
strumentais. Chirurgas turi uztikrinti, kad plokstelés stabilumas, apkrovos pajégumas
ir fiksacija islikty nepakite;

17. Blokavimo varztai skirti naudoti tik per sriegines ploks¢iy skyles.

18. Implanty Salinti nebdtina. Sprendima dél to priima sveikatos prieziliros specialis-
tas ir pacientas;

19. Plokstelés turi bati iSdéstytos taip, kad baty uZtikrintas pakankamas laisvas atstu-
mas tarp nervy, danty pumpury ir (arba) danty Sakny bei kity svarbiy struktary;

20. Jsukdami papildomus sraigtus, uztikrinkite, kad véliau jsukti sraigtai netrukdyty
naujiems sraigtams;

21. Plokstelés ir sraigtai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui, $i nuoroda aprasyta
gaminio etiketéje, taip uZtikrinant paciento sauguma; implantams implantuoti rei-
kalingi instrumentai yra daugkartinio naudojimo;

22. Chirurgas turéty vengti tg patj varita jsukti ir iSsukti atsuktuvu daugiau nei tris
kartus, kad baty iSvengta varzto fiksacijos gedimo;

23. “Delphos Implants” gaminamos plokstelés ir sraigtai buvo sukurti kauly fragmen-
tams sujungti osteogenezés metu;

24. Osteosintezeés prietaisus rekomenduojama naudoti pacientams, kuriy kaulo ko-
kybé yra pakankama, kad vidinés fiksacijos veiksmingumas ir nauda islikty.

25. Visoms ploksteléms ir sraigtams implantuoti reikia specialiy instrumenty. Jei ne-
naudojami “Delphos Implants” pateikti instrumentai, tai gali pakenkti procediros
sékmei ir padidinti ankstyvo prietaisy gedimo rizika.

26. ,Delphos Implants“ gaminamos plokstelés ir sraigtai yra skirti naudoti kartu. Jei
nenaudojami “Delphos Implants” pateikti instrumentai, tai gali pakenkti procediros
sékmei ir padidinti ankstyvo prietaisy gedimo rizika;

27. Naudokite tik tuos prietaisus, kuriy originali pakuoté nebuvo paZeista.

28. “Delphos Implants” implantai gaminami i$ neferomagnetiniy medziagy. Implanty
saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo vertinamas. Jie nebuvo bandomi
dél jkaitimo, migracijos ar vaizdo artefakty MR aplinkoje. NeZinoma, ar “Delphos Im-
plants” implantai yra sauglis MR aplinkoje. Skenuojant pacientg, turintj $j prietaisa,
gali bati suZalotas pacientas.

NEIGIAMAS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis - tai galimas nepageidaujamas Zalingas poveikis, susijes su
implanty naudojimu arba chirurgine procedira. Atsizvelkite j kontraindikacijas, kad
iSvengtuméte nepageidaujamo poveikio. Vis délto, naudojant gaminj pagal paskirtj,
gali pasireiksti Sie nepageidaujami poveikiai, kurie gali bati susije ne su implantais, o
uzdegimas (vietinis ar sisteminis), sunkus sepsis, pakartotinis lizis, kaulo nesuaugimas
ar nesuaugimas, minkstyjy audiniy dirginimas, sutrikusi sanario funkcija, osteomieli-
tas, operacijos vietos komplikacijos, diskomfortas, skausmas, sisteminis toksiskumas,
trikdZiai, augimo sutrikimai, l0Zis, implanto gedimas ar atmetimas, paciento reakcija
ar alerginés reakcijos, sutrikes kaulo gijimas. Apie bet kokj rimtg incidentg, jvykusj dél
prietaiso, reikia pranesti DELPHOS ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS
Plokstelés ir sraigtai tiekiami nesterills, todél pries naudojima juos reikia kruopsciai
iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal ISO 17664-1 reikalavimus.

Valymo priemoniy savybés

- Fermentiniai plovikliai, kuriy neutralus pH yra 7-9

- Plovikliai su nejoninémis, neputojanéiomis ir biologiskai suyran¢iomis pavirsinio
aktyvumo medziagomis

PASTABA: Norint teisingai naudoti ploviklj, reikia atidZiai perskaityti gamintojo pateiktas instrukci-
jas, atsizvelgiant j poveikio laikg, temperatirg ir koncentracija.

Automatinis plovimas ir dezinfekavimas

Naudokite standartinj plovimo ir terminio dezinfekavimo ciklg skalbykléje-dezinfekto-
riuje, atitinkanc¢iame EN 1SO 15883-1 ir EN ISO 15883-2 arba lygiavercius nacionalinius
standartus:

1. Isankstinis skalbimas 10 minuciy kambario temperatiros vandeniu;

2. Plaukite plovikliu 55 °C temperatiroje 5 minutes;

3. 2 minutes skalaukite kambario temperatidros vandeniu;

4. Papildomai skalaukite kambario temperatiroje 1 minute;

5. Batina atlikti galutinj skalavima su terminiu dezinfekavimu (demineralizuotas van-
duo 93 °C temperatdroje 5 min.).

Vonios trukmé priklauso nuo jrenginio dydZio ir energijos (ISO 15883-1).

Dziovinima$S
Sis etapas uzkerta kelig mikroby augimui ir pasalina bet kokius plovimo pédsakus. D7i-
ovinimas 25 minutes 110 °C temperaturoje.
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Sterilizacija

DELPHOS rekomenduoja sterilizuoti autoklave su iSankstiniu vakuumu (drégna
Siluma), atsizvelgiant j EN ISO 17665 reikalavimus. Rekomenduojama laikytis $iy fizi-
kiniy sterilizacijos parametry:

TEMPERATURA
134 °C (273 °F)

CIKLAS
Garai (1 atm slégis)

EKSPOZICIJOS LAIKAS
18 minuciy

DZiovinimas po sterilizacijos
DELPHOS IMPLANTS rekomenduoja dZiovinti ne trumpiau kaip 30 minuciy.

INSPEKCIJA

Prie$ naudodami atlikite vizualine apZiarg 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 gamintojg arba iSmeskite pri-
etaisg (-us). Bendrové "Delphos Implants" nerekomenduoja pakartotinio apdorojimo
cikly skaiciaus, nes iki Siol ji neturi Ziniy, ar Sis procesas sugadins implantus, pakenks
juy veikimui ar sutrikdys jy veikima.

PAKUOTE

Originali prietaisy pakuoté neatlaiko aukstos temperatiros, todél rekomenduojama
naudoti DELPHOS sterilizavimo padéklus. Implantai valomi ir dezinfekuojami steri-
lizavimo padékluose. Pries sterilizuodami juos suvyniokite j vienkartine sterilizacijos
pakuote (viengubg arba dviguba pakuote), atitinkanéig standarty 1SO 11607-1/I1SO
11607-2 specifikacijas.

Prie$ sandéliuojant ir naudojant gaminj bitina patikrinti, ar pakuoté néra pazeista. Jei
pakuoté paZeista, prietaiso nenaudokite ir jj iSmeskite, nes negalima garantuoti, kad
gaminys bus Svarus.

TVARKYMO, LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

Visi prietaisai turi bati laikomi Svarioje, sausoje aplinkoje, saugomi nuo saulés spindu-
liy ir ekstremaliy temperatiry. Su visais prietaisais elkités atsargiai, kad islikty jy kon-
figdracija ir mechaninés savybeés.

Prie$ naudodami prietaisus visada patikrinkite jy bikle. Pastebéje bet kokj pokytj, ne-
delsdami jj iSmeskite.

ISMESTI

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

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENY SANTRAUKA (SSCP)
SSCP galima rasti "Eudamed" (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Bazinis UDI-DI
vos Kraniomaksilofacialinés chirurgi-
Plokstés L s
jos varitai
Kranioplastika 56004617PLCUF
Orr(ognatui |.r‘ traumos 56004617PLMV3 56004617SCMFLH
Rekonstrukelja  56004617PLRVD
(kraniomaksilofacialinés)
SIMBOLIY ZODYNELIS
Simbolis Aprasymas Simbolis Aprasymas
L Unikalusis priemonés identi-
d Gamintojas fikatorius
Pagaminta Portugalijoje Rx O Naudojimas pagal gydytojo
& . x Only
Pagaminimo data recepty
Medicinos priemoné Nesterilus
LOT Partijos numeris REF Katalogo numeris
& Ispéjimas c € CE atitikties Zenklas
® Nenaudokite pakartotinai ‘T Laikykite sausai
Medicinos prietaiso e Saugokite nuo saulés spin-
Mat medZiaga N duliy

SusipaZinkite su naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis
naudojimo instrukcijomis adresu https://delphosimplants.com.pt/quali-
dade-regulamento-e-ifu/
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