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Implants

Embracing Life

CMF CERRAHISI iCiN PLAKLAR VE VIDALAR
ENDIKASYONLAR

Plaklar ve vidalar, kemik kiriklarinin internal fiksasyonu, stabilizasyonu ve desteginin
yani sira rekonstriktif cerrahi sonrasi kemik fiksasyonu, kraniyal, maksillofasiyal ve

oral kiriklarin fiksasyonu, ortognatik ve ortodontik rekonstriiksiyonlar, mandibular re-
konstriiksiyon ve CMF'de herhangi bir osteotomi ameliyati veya travma icin endikedir.

CMF cerrahisi i¢in kraniyoplasti plaklar ve vidalari: Kraniyal kiriklar, Kraniyal osteo-

tomiler, TUmor rezeksiyonu
CMF cerrahisi igin ortognatik ve travma plaklari ve vidalari: Maksillofasiyal ve oral
kiriklar, Orbital kiriklar, Kondiler kiriklar, Ortognatik ve ortodontik cerrahiler, Mentop-
lasti, Mandibular osteotomiler, Bilateral sagittal split osteotomi (BSSO) olarak

CMF cerrahisi igin rekonstriiksiyon plaklari (CMF igin) ve vidalar: Travmatik yaralan-
malar, Timorler

URUNLER VE MALZEMELER
Delphos Implants'in implante edilebilir cihazlari yalnizca tek kullanimliktir. Steril olma-
yan sekilde satilirlar. Steril olmayan implantlar kullanilmadan 6nce temizlenmeli, de-
kontaminasyonu yapilmali ve sterilize edilmelidir.
Plakalar: Titanyum ASTM F67 ve ISO 5832-2. Vidalar: Ti-6Al-4V ASTM F136 ve ISO

5832-3.
KONUM | PLAKALAR VIiDALAR OZEL ENDIKASYON
1.2 SISTEM
Diz, Kavisli, 3D, T, Kendinden Kilavuzlu Kranyum maksillofasi-
Orta % . .
Ust % Z,L,Y,H, Xve Orbi- | @1.2 yal kiriklarin fiksas-
tal Plakalar Matkap Uglu @#1.2 yonu
. Calvarium ve Mesh Matkap Uclu Hibrit Kafatasinin tst % kirik-
Ust% Plakalar ?1.2 larinin fiksasyonu
Acil Durum @1.4
1.6 SISTEM
. Oral ve maksillofasiyal
Orta % Dz, Kauvisli, 3D, Z, L, Kendinden Kilavuzlu kiriklarin ~ fiksasyonu.
Ust % Y, H ve X Plakalar g1.6 Herhangi bir osteo-
Matkap Uglu @1.6 . .
kap Uclu Hibrit tomi ameliyati
Orta % Maksiller Plaklar g'\;fte pys Le Fort
Ust % Calvarium, Net ve Acill Durum $1.9 Kafata5|.n|n st % kirik-
Mesh Plakalar larinin fiksasyonu
2.0 SISTEM
Diiz, Kilitli Diiz, Lo-
kal Sahada Dz
Ayarlama, BSSO Oral ve maksillofasiyal
5 Diiz, BSSO Kauvisli, . kiriklarin ~ fiksasyonu.
Daﬁ;tz u/; 4k | BSSOGift, BSSOXL, gezng'”den Kilavuzlu Ortognatik  rekonst-
y L, Kilitli L, Z, Y, X, M : kap Uclu §2.0 riksiyon. CMF'de her-
: BSSO X, Kavisli, Lo- atkap Uclu o hangi bir travma veya
kal Sahada L Ayar- Matkap Uclu Hibrit osteotomi.
lama, T, Maksiller ¢2'0_ .
ve 3D Plakalar rsndlncga;gllavuzlu Ki-
- - itleme @2.
Daha;iu,suk :(ondller karik plak- Acil Durum 2.3 Kondiler Kiriklar
4 ar
Orta % Mentoplasti Plaklari Mentoplasti
Ust % Orgii Plakalar Kafata5|'n|n st % kirik-
larinin fiksasyonu
2.4 SISTEM
Yari sikistirmali Duz, | Kendinden Kilavuzlu
Maxi, Diiz Maxive | @2.4
Acili Maxi Plakalar | Matkap Uglu #2.7
Daha dusuk Kendinden Kilavuzlu Ki- | Mandibular rekonst-
% DRS Diiz, DRS Agili | litleme @2.4 ritksiyon
ve DRS Kavisli Plaka- | Kendinden Kilavuzlu Ki-
lar litleme @2.7
Acil durum @2.7
VIDALAR
@ 1.2mm, 1.6mm ve 2.0mm kendinden kilavuzlu vidalar . .
Kemik Grefti

Matkap uglu vidalar @ 1,6 mm ve 2,0 mm

Matkap uglu blokaj vidasi @ 2.0mm

Kendiliginden delinen intermaksiller blokaj vidasi @

2.0mm

ViDA KULLANMA TALIMATLARI
- Tornavidaya (bigak) bir vida ytklerken, tornavidadaki baglanti vidasina dik bir kuvvet
uyguladiginizdan emin olun.
- Vidanin bigak ile baglanti deneme sayisinin (g (3) ile sinirlandiriimasi tavsiye edilir.
En fazla Gg denemeden sonra baglanti zarar gorebilir ve dogru baglanti artik garanti

edilemez.
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Kingin yeniden diizen-
lenmesi ve immobili-
zasyon

- Matkap uglu vidalar tek bir adimda takilabilir. Vidayi tornavidaya yerlestirin ve 90°'lik
bir agi uygulayarak, uygun bir basingla, kemik ylzeyinde vidanin basini gérene kadar
kemige goturin.

Yiksek yogunluklu kemikte matkap kullanmak gerekebilir. Bu tir bir prosediri yal-
nizca onaylanmis teknik ve protokolleri takip eden egitimli profesyoneller gercekles-
tirmelidir.

- Kendinden kilavuzlu bir vidanin yerlestiriimesinden dnce, 6n delme igin uygun ve ye-
terince buyik bir matkap kullaniimaldir. Vida uzunlugunu belirlemek igin, matkap de-
rinligi bir derinlik dlger vasitasiyla belirlenir

Uyumlu aletler:

Vida Sistemi Tutamak Bigak referansi Matkap ucu ¢api (mm)
1.2 SK-0012-800 1.0
1.6 DA-0019-800 SK-0016-800 13
2.0 DA-0019-810 = SK-0020-800 1.5
2.4 SK-0024-800 2.0

KONTRENDIKASYONLAR

Delphos Implants plak ve vidalarinin kullanimi asagidaki durumlarda endike degildir:
- Titanyuma karsi bilinen alerjisi ve/veya asiri duyarliligi olan hastalar. Hassasiyetten
suphelenildiginde, tiriinlin implantasyonundan énce uygun testler yapiimalidir;

- Aktif veya stipheli enfeksiyonu olan hastalar veya bagisiklik sistemi baskilanmis has-
talar.

- Kemiklerde ilerleyici bozulmaya yol agabilecek metabolik veya sistemik bozukluklar
veya metabolik tedaviler (kortikosteroidlerle tedaviler, imminosupresif tedavi);

- Tedavi bolgesinde tiimor olan hastalar.

- Fiziksel ve zihinsel durumlari nedeniyle ameliyat sonrasi tedaviye ayak uyduramayan
hastalar.

- Kemik yapisinda ciddi hasarin yani sira iyilesme siirecini engelleyebilecek dejeneratif
hastalik stiregleri.

- Saglik uzmani tarafindan 6zel olarak uygun gorilmedigi siirece obez hastalarda en-
dike degildir.

- implanti giivenli bir sekilde sabitlemek igin yetersiz kemik kalitesi.

- Kemik eksiklikleri veya kirilganlk gosteren, iskelet olarak olgunlasmamig hastalar.

- 16 yasindan kiglk hastalar. Travma durumlarinda, 16 yasindan kiigik hastalarda kul-
lanilabilir; bu durumda cihaz segimi saglik profesyonelinin sorumlulugundadir.

HASTA HEDEF GRUBU

Plak ve vidalarin uygulanmasi igin hedef grup, endikasyonlarda tanimlandigi gibi uygun
anatomik yapilarda kullanimi olan iskelet olarak olgunhastalardir. Saghk uzmani tara-
findan onaylanmadikga obez hastalarda endike degildir. Travma vakalari disinda, sag-
lik uzmani tarafindan onaylanmadikga 16 yasindan kuguk hastalarda endike degildir.
Plak ve vida kullanma karari, hastanin tibbi gegmisi, fiziksel durumu ve tedavi hedef-
lerinin kapsamli bir degerlendirmesine dayali olarak vaka bazinda verilmelidir. Hasta
segim kriterleri saglik ¢alisanlarinin sorumlulugundadir ve kirik tipi ve yeri, yas, saghk
durumu, aktivite diizeyi ve hasta tercihini icerir

AMACLANAN KULLANICILAR

Delphos Implants plaklari ve vidalari lisansh saglk uzmanlar tarafindan kullaniimak
izere tasarlanmistir. Saghk uzmanlari, Griinlerin kullanim amacinin ve uygulanabilir
cerrahi tekniklerin tamamen farkinda olmali ve uygun egitim yontemleriyle kalifiye
edilmelidir.

ilave kullanici gruplari arasinda, uygulanabildigi yerlerde, cihazlarin taginmasi, temiz-
lenmesi ve sterilizasyonunda hemsireler ve yeniden isleme personeli bulunmaktadir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyarilar ve 6nlemler, kaginilmadigi takdirde 6liim, ciddi yaralanma, hafif veya orta de-
recede yaralanma ile sonuglanabilecek tehlikeli durumlari belirtir.

1.Cerrah, cihazlarin kullanimi, cerrahi teknikler ve ameliyat sonrasi bakim konusunda
ozel egitim, deneyim ve kapsamli bilgi sahibi olmaldir;

2.Hastalar cerrahlarinin ameliyat sonrasi talimatlarina kesinlikle uymalidir;

3. Delphos Implants, kullanicinin ilk kullanimdan énce mevcut tiim belgeleri okumasini
ve bu tir bir tedavi konusunda pratik deneyimi olan diger kullanicilarla iletisime geg-
mesini Onerir;

4. Sadece temizlenmis ve sterilize edilmis Griinler implante edilebilir veya kullanilabilir;
5.0nerilen sterilizasyon parametrelerine uyulmasi ve uygun aksesuarlarin (tepsiler,
sargilar) kullaniimasi kullanicinin sorumlulugundadir;

6.Yanlis temizlenmis ve sterilize edilmis cihazlarin kullanimi potansiyel enfeksi-
yon/kontaminasyon risklerine yol agabilir;

7.Eksprese edilmis, kontamine olmus ve kullanilmis implantlarin yeniden kullanimi
veya yeniden islenmesi yasaktir. insan dokusu veya kani ile kontamine olmus implant-
larin kullanimi yasaktir;

8.Uyumsuz boyutlara sahip plak veya vidalarin kullaniimasi implant kirilmasina veya
implant arizasina neden olabilir;

9. Hasarli herhangi bir cihazi kullanmayin. Uretici tarafindan belirlenen kosullara uy-
mayan Uritinler implante edilmemeli ve atilmalidir; Hasarli gibi gériinen bir implant,
onceden bilinmeyen stres nedeniyle yorgunluk belirtileri gosterebilir ve bu da erken
basarisizliga veya implant 6mrinin kisalmasina neden olabilir;

10. Plaklar ve vidalar olagan disi veya asir fonksiyonel yiklenmelere dayanacak se-
kilde tasarlanmamistir.



11. Plaklarin asiri veya tekrarlanan bikiilmeleri plaklarin yapisini zayiflatarak basari-
sizlik riskini artirabilir. Bu durum implantin kiriimasina ve ameliyat sonrasi tedavi sira-
sinda basarisizliga neden olabilir;

12. Yanhsg Urlin segimi Grlinin gevsemesine, bikiilmesine veya kiriimasina ya da ke-
migin kirllmasina neden olabilir;

13. Yuksek yogunluklu kemikte vida kullanimi, implantin yerlestirilmesi sirasinda kiril-
masina veya basarisiz olmasina neden olabilir;

14. Vidalarin yerlestirilmesi sirasinda asir1 yiik, basarisizliga veya kirilmaya neden ola-
bilir;

15. Vidalarin yerlestirilmesi sirasinda asiri tork kullanilmasi implantin basarisiz olma-
sina yol agabilir;

16. Kemik plaginin kisalmasi durumunda, kesilen yiizeyler uygun aletlerle dizeltiime-
lidir. Cerrah, plak stabilitesinin, yiik kapasitesinin ve fiksasyonun korundugundan emin
olmalidir;

17. Kilitleme vidalari yalnizca disli plak deliklerinden kullaniimak tGzere tasarlanmistir.
18. implantlarin gikarilmasi gerekli degildir. Bunu yapma karari hem saglik uzmaninin
hem de hastanin sorumlulugundadir;

19. Plak konumlandirmasi sinirlerden, dis tomurcuklarindan ve/veya dis koklerinden
ve diger kritik yapilardan yeterli agikliga izin vermelidir;

20. ilave vidalar yerlestirirken, sonraki vida yerlesiminin yeni vidalarla etkilesime gir-
mediginden emin olun;

21. Plaklar ve vidalar sadece tek kullanimliktir, bu endikasyon trtin etiketlerinde agik-
lanmistir ve hastanin giivenligini garanti eder; implantlarin implantasyonu icin gerekli
aletler tekrar kullanilabilir;

22. Cerrah, vidanin fiksasyonu sirasinda ariza riskini 6nlemek igin ayni vidayi tornavida
ile g kereden fazla takip gikarmaktan kaginmalidir;

23. Delphos Implants tarafindan lretilen plaklar ve vidalar, osteogenez olusurken ke-
mik pargalarinin birlesmesi igin tasarlanmigstir;

24. Osteosentez cihazlarinin, internal fiksasyonun etkinligini ve faydalarini sirdiirmek
icin yeterli kemik kalitesine sahip hastalarda kullanilmasi 6nerilir.

25. Tum plaklar ve vidalar, implantasyonu igin 6zel aletler gerektirir. Delphos Implants
tarafindan saglanan aletlerin kullanilmamasi, prosedirin basarisini tehlikeye atabilir
ve cihazlarin erken arizalanma riskini artirabilir.

26. Delphos Implants tarafindan uretilen plaklar ve vidalar birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Delphos Implants tarafindan saglanan cihazlarin kullanilmamasi, pro-
sediriin basarisini tehlikeye atabilir ve cihazlarin erken arizalanma riskini artirabilir.
27. Yalnizca orijinal ambalaji tahrif edilmemis cihazlari kullanin.

28. Delphos Implants'in implantlari ferromanyetik olmayan malzemelerden tretilmis-
tir. Implantlar MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendiriimemistir.
MR ortaminda isinma, migrasyon veya goriintu artefakti agisindan test edilmemistir.
Delphos Implants implantlarinin MR ortamindaki glivenligi bilinmemektedir. Bu cihaza
sahip bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

YAN ETKILER

Advers etkiler, implantlarin kullanimi veya cerrahi prosedirle ilgili potansiyel olarak
istenmeyen zararl etkilerdir. Advers etkilerden kaginmak igin kontrendikasyonlari goz
onlnde bulundurun. Bununla birlikte, tiriin amaglandigi sekilde kullanilirken asagidaki
advers etkiler meydana gelebilir ve implantla ilgili olmaktan ziyade klinik olarak ortaya
¢ikabilir: enfeksiyon (lokal veya sistemik), kisitli eklem hareketi, enflamasyon (lokal
veya sistemik), siddetli sepsis, yeniden kirik, kemigin kaynamamasi veya yanlis kayna-
masli, yumusak doku tahrisi, bozulmus eklem fonksiyonu, osteomiyelit, cerrahi bolge
komplikasyonlari, rahatsizlik, agri, sistemik toksisite, trismus, biiyime mudahalesi, ki-
rilma, implantin basarisizligi veya reddi, hasta reaksiyonu veya alerjik reaksiyonlar, bo-
zulmus kemik iyilesmesi. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
Delphos Implants'a ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yet-
kili makamina bildirilmelidir.

TEMIZLiK, DEZENFEKSiIYON VE STERILiZASYON

Plakalar ve vidalar steril olmayan sekilde tedarik edilir ve kullanimdan énce ISO 17664-
1 gerekliliklerine uygun olarak dikkatlice temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir.

Temizlik maddelerinin 6zellikleri

- Notr pH degeri 7 ile 9 arasinda olan enzimatik deterjanlar

- iyonik olmayan, képiirmeyen ve biyolojik olarak parcalanabilen yiizey aktif maddeler
iceren deterjanlar

NOT: Deterjani maruz kalma siresi, sicaklik ve konsantrasyona gore dogru sekilde kullanmak igin
Uretici tarafindan saglanan talimatlar dikkatlice okunmalidir.

Otomatik yikama ve dezenfeksiyon

EN ISO 15883-1 ve EN ISO 15883-2 veya esdeger ulusal standartlara uygun bir yikayici-
dezenfektorde standart bir yikama ve termal dezenfeksiyon dongisu kullanin:

1. Oda sicakliginda su ile 10 dakika 6n yikama;

2. Deterjan ile 55 °C'de 5 dakika boyunca yikayin;

3. Oda sicakhginda 2 dakika boyunca su ile durulayin;

4. Oda sicakhginda 1 dakika boyunca ek bir durulama gergeklestirin;

5. Termik dezenfeksiyon ile son bir durulama dahil edilmelidir (93 °C'de 5 dakika de-
mineralize su).

Banyo siresi Gnitenin boyutuna ve enerjisine baghdir (ISO 15883-1).
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Kurutma
Bu adim mikrobiyal biylmeyi 6nler ve yikamadan kaynaklanan kalintilari giderir.
110°C'de 25 dakika kurutma.

Sterilizasyon

Delphos Implants, EN I1SO 17665 gerekliliklerini dikkate alarak 6n vakumlu otoklav
(Nemli 1s1) ile sterilizasyon yapilmasini 6nermektedir. Asagidaki fiziksel sterilizasyon
parametrelerine uyulmasi tavsiye edilir:

MARUZ KALMA SURESI
18 dakika

DONGU
Buhar (1 atm basing)

SICAKLIK
134 °C (273 °F)

Sterilizasyon sonrasi kurutma
Delphos Implants en az 30 dakikalik bir kuruma siiresi onermektedir.

iNCELEME

Kullanmadan 6nce gorsel bir inceleme yapin ve temizleme ve sterilizasyon islemlerin-
den kaynaklanan hasarlari veya kalintilari kontrol edin. Cihaz(lar)in glivenli kullanimini
tehlikeye atabilecek herhangi bir durum tespit edilirse, Ureticiyle iletisime gegin veya
atin. Delphos Implants, bugiine kadar islemin implantlarin performansina zarar verip
vermeyecegi, tehlikeye atip atmayacagi veya devre disi birakip birakmayacagi konu-
sunda bilgi sahibi olmadigindan, belirli sayida yeniden isleme donglisii 6nermemekte-
dir.

PAKETLEME

Cihazlarin orijinal ambalajlan yiiksek sicakliklari desteklemediginden, Delphos Imp-
lants tarafindan iretilen sterilizasyon tepsilerinin kullanilmasi énerilir. implantlar ste-
rilizasyon tepsilerinde temizlenir ve dezenfekte edilir. Sterilizasyondan 6nce, 1SO
11607-1/1SO 11607-2 standartlarinin 6zelliklerine uygun tek yonlu sterilizasyon amba-
lajina (tek veya ¢ift ambalaj) sarin.

Uriin depolanmadan ve kullanilmadan énce ambalaj olasi hasarlara karsi kontrol edil-
melidir. Ambalaj hasar gérmisse, Griinin temizligi garanti edilemeyeceginden cihazi
kullanmayin ve atin.

ELLECLEME, DEPOLAMA VE TASIMA KOSULLARI

Tum cihazlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali, giines 1sigindan ve asiri sicakliklar-
dan korunmalidir. Yapilandirmalarini ve mekanik 6zelliklerini korumak igin tiim cihaz-
lar dikkatli bir sekilde kullanin.

Cihazlari kullanmadan 6nce her zaman durumlarini kontrol edin. Herhangi bir degisik-
lik olmasi durumunda, derhal atmaya devam edin.

iMHA

Uriin, kullanim 8mriiniin sonunda imha edilmeli ve yirirlikteki cevre mevzuatina uy-
gun olarak atilmalidir. Mimkiin oldugunda keserek veya katlayarak tekrar kullaniima-
sini 6nleyin.

GUVENLIK VE KLiINiK PERFORMANS OZETi (SSCP)
SSCP Eudamed'de mevcuttur (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Temel UDI-DI
Tabaklar CMF ameliyati igin vidalar
Kraniyoplasti 56004617PLCUF
séac?ggstlzﬁatgzvrn;z 56004617PLMV3 56004617SCMFLH
i yapl 1
(CMF icin) 56004617PLRVD
SEMBOLLER SOZLUGU
Sembol |Agiklama Sembol Agiklama
d Uretici firma Benzersiz cihaz tanimlama

Portekiz'de tretilmistir .
@I Uretim tarihi Rx Only  |Tibbiregete altinda kullanim
Tibbi cihaz Steril olmayan

Lot numarasi

/I Dikkat C €
®

T Kuru tutun
B

Mat Tibbi cihaz malzemesi N Gunes Isigindan uzak tutun

Katalog Numarasi
CE uygunluk isareti

Tekrar kullanmayin

-
Kullanim talimatlarina bakin veya adresindeki elektronik kullanim talimat-
larina bakin https://delphosimplants.com.pt/qualidade-regulamento-e-
ifu/

DELPHOS IMPLANTS — INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
DE IMPLANTES MEDICOS, S.A.
Estrada Manuel Correia Lopes, Parque Empresarial Progresso, Armazém 5
2785-126, S3o Domingos de Rana, PORTEKIZ
E-posta: delphos@delphosimplants.com.pt
Tel: (+351) 211 955 986
www.delphosimplants.com.pt

C€ 0197

Son gbzden gecirme tarihi: Nisan 2025
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