NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
GALUNIY PLOKSTELES IR VARZTAI

Implants

™
& OIELPHOS

INDIKACIJOS

Virdutiniy ir apatiniy galtniy plokstelés ir sraigtai susideda i$ jvairiy sistemos komponenty,
skirty mazy kauly fragmenty osteosintezei, ir yra skirti normaliam kauly gijimui palaikyti
osteotomijy, 10Ziy ir rekonstrukcijos atvejais.

Ranky plokstelés ir ranky varztai: skirti pirsty falangy, delnakauliy ir rieSo kauly lGZziams
gydyti, taip pat artrodeziy operacijoms bei kompresiniams, poslinkio ir intraartikulinio
pobidZio plastakos lGZiams. Naudojami chirurginei distalinio stipinkaulio redukcijai ir
osteosintezei bei rieSo artrodezei. Taip pat tinka proksimaliniy falangy, metakarpy ir
tarpfalanginiy sanariy osteotomijoms ir artrodezei, taip pat distalinio stipinkaulio vidiniy ir
ekstraartikuliniy 10Ziy, osteotomijy ir nesuaugimy fiksacijai.

Kojy plokstelés ir kojy varztai: Pédos kauly lGZiai; Pédos dilbio artrodezés ir osteotomijos;
revizinés operacijos.

PRODUKTAI IR MEDZIAGOS

"Delphos Implants" implantuojami prietaisai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Jie
parduodami nesterilGs. Pries naudojima nesterills implantai turi bati iSvalyti, nukenksminti
ir sterilizuoti. Plokstelés: Titano ASTM F67 ir ISO 5832-2. Sraigtai: Al-4V ASTM F136 ir ISO
5832-3.

VIETA  |PLOKSTES SRAIGTAI KONKRETI INDIKACUJA
1.2 SISTEMA
FIKSAVIMO PLOKETELEs: S2Visriesiai @1,2 mm Distaliniy, viduriniy ir
.. o "|Savisriegis fiksatorius @1,2 Lo
Ranka |Tiesios, Y, L, Tir tinklinés mm proksimaliniy falangy
plokstes Savisriegiai LAG 1,2 mm 10y atveju
1.6 SISTEMA
F!KS'AVIMO PLOK§TELE§: Savisriegiai @1,6 mm Laziy, 'osteoto.!'mj'q ir
Tiesios, Y, L, tinklelio, L . artrodeziy, susijusiy su
I "’ | Savisriegis fiksatorius 31,6 T
Ranka |kondiliacinés ir proksimaliniais
subkondiliacinés mm pirstakauliais ir
w1 Savisriegiai LAG 1,6 mm , .
plokstelés delnakauliais, atveju.
2.0 SISTEMA
FIKSAVIMO PLOKSTELES: Dal falan
Lcoep plokStelés: metakarpaliniy ir riegéuc;
tiesiosios, Y, L, Savisriegiai 32,0 mm Kaul paliniy asi
Ranka  pasislinkusio  tinklelio, Savisriegis fiksavimo @2,0 mm Tar L;alan ini s nariu.
Condylar, Subcondylar, Z | Savisriegis LAG $2,0 mm P g 4 3 q
. Lo osteotomijos ir
ir  tiesiosios LCDCP X
v 1s artrodezés
plokstelés
2.4 SISTEMA
Skirta kompresiniams
FIKSAVIMO PLOKSTELES: :lj;::gz' pasislinkusiems
Tiesios, Y, L, Savisriegiai 32,4 mm 'u I
. . . . PR .. |intraartikuliniams
pasislinkusio  tinklelio, |Savaime jsriegiami fiksatoriai | _.. A -
Ranka lGziams; chirurginiam
Condylar, Subcondylar, Z@2,4 mm mazinimui; osteosintezei
ir tiesios LCDCP | Savisriegiai LAG $2,4 mm : ! o
T atliekant distalinio
plokstelés e Lo
spindZzio operacijg ir rieSo
artrodezei.
ZYON
Siauros plokétés PEG @ 2,0 mm Radialinio  stipinkaulio
Plastaka ir P Savisriegis fiksatorius @ 2,4 distalinés dalies vidiniy ir
distalinis |lprastos lékstés mm ekstraartikuliniy  13zZiy,
spindulys | plagios plokites Savisriegis @ 2,4 mm osteotomijy ir
Savisriegiai LAG @ 2,4 mm nesuaugimy fiksavimas
2.7 SISTEMA
Akino, Ostino-Cevrono,
distalinés metatarsinés
osteotomijos (DMO),
v laktukini irst
Hiatus plokstés Savisriegiai $2,7 mm plaktu '“f” pirsty
- . R o . artrodezés, Mobergo
. Daugkartinés  sintezés Savisriegis fiksatorius 2,7 " o
Pédos s osteotomijos, saliko,
plokstelés (MFP) mm irmoio soindsio
"Meta Fusion" plokstés | Savisriegiai LAG 2,7 mm p J o P
proksimalinés
osteotomijos ir mazyjy
metatarsy proksimalinés
osteotomijos).
3.5 SISTEMA
Suolio ploktelés, . "
L s PerZiros operacijos
tarpinés plokstelés,

. . R (pvz., Keller-Brandes
daugybiné sintezés persidra pirmosios
?.IOkStEI.e. “\V/IFP.)' Sav!sr!eg!a|¢3,5 mm metatarsofalangos (MTP

i Simtakojé ploktelé, | Savisriegis fiksatorius @3,5 I X

Pédos v R . 1) pailgéjimo artrodezé,

plokscia sintezés| mm ersidra o MTP |
plokstelé (FFP), | Savisriegiai LAG 33,5 mm P P .

- L protezavimo, pirmosios

blauzdikaulio  poslinkio . .
lokétele tinkliné metatarsines pédos
plotetele, (MTP 1) artrodezé).
plokstelé

VARZTY NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
- Jsukdami varZtg j atsuktuva (aSmenis), jsitikinkite, kad jéga veikia statmenai varztui.
- Labai svarbu patikrinti gamintojo instrukcijose nurodytg didZiausig leisting sukimo

momenta.

- Rekomenduojama riboti varZto jsukimo j mentele bandymy skaiciy. Atlikus
daugiausia du (2) bandymus, jungtis gali bati paZeista ir tinkamas jsukimas nebegali
bati uztikrintas.
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Suderinami instrumentai — D2Hand (Rankena: DA-C-0019-830; DA-NC-0019-820)

Sistema ASmeny Atsuktuvo jvoré Grazto @ (mm) Sriegiklis @ (mm) Pasviras krastas
1.2 SK-NCT05-812 SK-1200-800 1.0 1.2 SK-1216-813
1.6 SK-NCTO05-816 SK-1600-800 1.3/15 1.6 SK-1216-813
2.0 SK-NCT06-820 SK-2000-800 1.5/2.0 2.0 SK-2024-813
2.4 SK-NCTO06-824 SK-2400-800 2.0/23 2.4 SK-2024-813

Suderinami instrumentai - Zyon™

Rankena ASmeny Kaulo vielos @ (mm) Graito @ (mm)

DA-C-0019-830 SK-NCT08-800 1.2 20/23

Suderinami instrumentai — D2Foot (Rankena: DA-C-0019-830; DA-NC-0019-820)

Sistema ASmeny Atsuktuvo jvoré Graito @ (mm) Sriegiklis @ (mm) Pasviras krastas
2.7 SK-NCT08-824 SK-2700-800 2.4/25 2.7 SK-2427-813
35 SK-NCT10-824 SK-3500-800 3.2/3.4 35 SK-0035-813

KONTRAINDIKACIOS

"Delphos Implants" plokstelés ir sraigtai nenaudojami, kai:

- Pacientai, kuriems yra Zinoma alergija ir (arba) padidéjes jautrumas titanui. Kai jtariamas
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 buklés nepajégia testi pooperacinio gydymo.
- rimti kauly struktdros paZeidimai, taip pat degeneraciniai ligy procesai, kurie gali trukdyti
gijimo procesui.

- nutukusiems pacientams,
nusprendZia jj naudoti.

- Prasta arba nepakankama kaulo kokybé, kad bty galima saugiai jtvirtinti implanta.

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

- Jaunesni nei 16 mety pacientai. Jaunesniems nei 16 mety pacientams medicinos prietaisai
gali bati naudojami traumy atvejais. Tokiais atvejais uz medicinos prietaisy parinkima
atsakingi sveikatos prieZitros specialistai.

iSskyrus atvejus, kai sveikatos prieZilros specialistas

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Ploksteliy ir sraigty tiksliné grupé - tai skeletiskai brandis pacientai, kuriems naudojamos
atitinkamos anatominés struktaros, kaip apibrézta indikacijose. Nenurodoma nutukusiems
pacientams, nebent tai patvirtinty sveikatos prieZilros specialistas. Negalima skirti
jaunesniems nei 16 mety pacientams, iSskyrus traumos atvejus, 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 lGZio
tipq ir vieta, amZiy, sveikatos bukle, aktyvumo lygj ir paciento pageidavimus.

TIKSLINIAI VARTOTOJAI

Plokstelés ir varztai skirti naudoti licencijuotiems sveikatos prieZiGros specialistams.
Sveikatos prieZilros specialistai turéty bati gerai susipaZine su numatytu gaminiy
naudojimu ir taikytinais chirurginiais metodais bei turéty bati kvalifikuoti pagal atitinkamus
mokymo metodus.

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

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Jspéjimai ir atsargumo priemonés nurodo pavojingas situacijas, kuriy neiSvengus galima
Z0ti, sunkiai susiZeisti, patirti lengvus ar vidutinio sunkumo suZalojimus.

1. Chirurgas turi turéti specialy iSsilavinima, patirtj ir gerai iSmanyti prietaisy naudojima,
chirurgines technikas ir pooperacine prieZiira;

2. Pacientai turi grieztai laikytis chirurgo pooperaciniy nurodymuy;

3. "Delphos Implants" rekomenduoja naudotojui pries pirma karta naudojant perskaityti
visus turimus dokumentus ir susisiekti su kitais naudotojais, turinciais praktinés patirties
naudojant §j gydymo bldg;

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

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

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

7.DraudZiama pakartotinai naudoti ar apdoroti eksplantuotus, uZterstus ir panaudotus
implantus. DraudZiama naudoti implantus, uzterStus Zmogaus audiniais ar krauju;

8. Naudojant nesuderinamy dydziy ploksteles ar sraigtus, implantas gali 10zti arba sugesti;
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 anks¢iau neZzinomo streso, o tai gali lemti ankstyva gedima
arba sutrumpinti implanto tarnavimo laika;

10. Plokstelés ir varztai néra skirti atlaikyti nejprastai didelius funkcinius apribojimus;

11. Pernelyg didelis ar pakartotinis plokséiy lenkimas gali susilpninti jy struktdrg ir
padidinti gedimo rizika. Tai gali sukelti implanto 10Zj ir nesékme pooperacinio gydymo
metu.

12. Netinkamai parinktas implantas gali atsipalaiduoti, deformuotis arba lGzti, o tai gali
sukelti kaulo 10Zj.

13. Naudojant sraigtus tankiame kaule, implantas gali [GZti arba sugesti jsukimo metu.
14. Dél per didelés apkrovos jsukant varztus jie gali sugesti arba suldzti.

15. Per didelis sukimo momentas jsukant varztus gali sukelti implanto gedima.



16. Jeigu kauliné plokstelé trumpinama, nupjautus pavirSius batina apdoroti tinkamais
instrumentais. Chirurgas turi uZztikrinti, kad plokstelés stabilumas, apkrovos laikymas ir
fiksacija islikty nepakite.

17. Blokavimo varztai skirti naudoti tik per sriegines ploksciy skyles.

18. Implanty Salinti nebatina. Sprendimg dél to priima sveikatos prieZitros specialistas ir
pacientas.

19. Plokstelés padétis turi uztikrinti pakankama atstumag nuo nervy ir kity kritiniy
struktdry.

20. Jsukant papildomus varztus, reikia uZztikrinti, kad naujy varzty vieta netrukdyty jau
isukty varzty.

21. Plokstelés ir varztai skirti tik vienkartiniam naudojimui, apie tai nurodyta gaminio
etiketéje, taip uztikrinant paciento sauguma. Reikalingi implantacijai instrumentai yra
daugkartinio naudojimo.

22. Chirurgas turéty vengti ta patj varztg jsukti ir iSsukti atsuktuvu daugiau nei du kartus,
kad baty isvengta varzto fiksacijos gedimo.

23. ,Delphos Implants” gaminamos plokstelés ir varztai buvo sukurti kaulo fragmentams
sujungti osteogenezés metu.

24. Osteosintezés prietaisus rekomenduojama naudoti pacientams, kuriy kaulo kokybé
pakankama, kad vidinés fiksacijos efektyvumas ir nauda baty islaikyta.

25. Visoms ploksteléms ir varZtams implantacijai reikalingi specialls instrumentai.
Nenaudojant ,,Delphos Implants“ pateikty instrumenty, gali kilti procedlros sékmés
pavojus ir padidéti ankstyvo prietaisy gedimo rizika.

26. ,Delphos Implants” plokstelés ir varZtai yra sukurti naudoti kartu. Nenaudojant
,Delphos Implants” pateikty prietaisy gali biti pakenkta procediros sékmei ir padidéti
prieslaikinio gedimo rizika.

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

28. Svorio nesioti nerekomenduojama, kol nejvyko plastakos ar pédos kauly susijungimas.
29. ,Delphos Implants” implantai pagaminti i$ neferomagnetiniy medziagy. Implanty
saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Jie nebuvo tiriami dél
ijkaitimo, migracijos ar vaizdo artefakty MR aplinkoje. Implanty saugumas MR aplinkoje
nezinomas. Paciento, turincio §j prietaisa, skenavimas gali sukelti trauma.

NEIGIAMAS POVEIKIS

Nepageidaujamas poveikis - tai galimas nepageidaujamas Zalingas poveikis, susijes su
implanty naudojimu arba chirurgine procedira. Atsizvelkite j kontraindikacijas, kad
iSvengtuméte nepageidaujamo poveikio. Nepaisant to, toliau nurodytas nepageidaujamas
poveikis gali pasireiksti naudojant gaminj pagal paskirtj ir gali bati susijes ne su implantais,
o su klinikinémis aplinkybémis: infekcija (vietiné ar sisteminé), apribotas sanario judéjimas,
uzdegimas (vietinis ar sisteminis), sunkus sepsis, pakartotinis |GzZis, kaulo nesuaugimas ar
nesuaugimas, minkstyjy audiniy dirginimas, sutrikusi sgnario funkcija, osteomielitas,
operacijos vietos komplikacijos, diskomfortas, skausmas, sisteminis toksiSkumas,
disestezija, parestezija, augimo trikdZiai, lGZis, implanto gedimas ar atmetimas, paciento
reakcija ar alerginés reakcijos, sutrikes kaulo gijimas. Apie bet kokj rimta incidentg, susijusj
su prietaisu, reikia pranesti "Delphos Implants" ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Apie bet kokj rimta incidenta,
susijusj su prietaisu, reikéty pranesti "Delphos Implants" ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS
Plokstelés ir sraigtai tiekiami nesterilds, todél pries naudojimg 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, neputojanc¢iomis ir biologiSkai suyranciomis pavirsinio
aktyvumo medZiagomis

PASTABA: Norint teisingai naudoti ploviklj, reikia atidZiai perskaityti gamintojo pateiktas instrukcijas,
atsizvelgiant j poveikio laika, temperatarg ir koncentracija.

Automatinis plovimas ir terminé dezinfekcija

Naudokite standartinj plovimo ir terminio dezinfekavimo ciklg skalbykléje-dezinfektoriuje,
atitinkan¢iame EN ISO 15883-1 ir EN ISO 15883-2 arba lygiaveréius nacionalinius
standartus:

1. I8ankstinis skalbimas 10 minuciy kambario temperatlros vandeniu;

2. Plaukite plovikliu 55 °C temperatlroje 5 minutes;

3. 2 minutes skalaukite kambario temperatlros vandeniu;

4. Papildomai skalaukite kambario temperatiroje 1 minute;

5. Batina atlikti galutinj skalavima su terminiu dezinfekavimu (demineralizuotas vanduo 93
°C temperatiroje 5 min.).

Vonios trukmé gali skirtis priklausomai nuo jrenginio dydZio ir energijos tiekimo,
vadovaujantis (1SO 15883-1).

DZiovinimas
Sis etapas uzkerta kelig mikroby augimui ir paalina bet kokius plovimo pédsakus.
DZiovinimas 25 minutes 110 °C temperatiroje.

Sterilizacija
"Delphos Implants" rekomenduoja sterilizuoti autoklave su iSankstiniu vakuumu (drégna
Siluma), atsizvelgiant j ISO 17665 reikalavimus. Rekomenduojama laikytis Siy fizikiniy
sterilizacijos parametry:
CIKLAS

Garai (1 atm slégis)

TEMPERATURA
134 °C (273 °F)

EKSPOZICIJOS LAIKAS
18 minuciy

Dziovinimas po sterilizacijos
"Delphos Implants" rekomenduoja dZiGti ne trumpiau kaip 30 minuciy.
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INSPEKCIJA

Prie$ naudodami atlikite vizualine apZitrg ir patikrinkite, ar néra pazeidimy ar likuciy,
atsiradusiy dél valymo ir sterilizacijos procesy. Jei aptinkama bet kokia situacija, galinti
pakenkti saugiam prietaiso naudojimui, kreipkités j gamintojg arba iSmeskite prietaisg.
Bendrové "Delphos Implants" nerekomenduoja pakartotinio apdorojimo cikly skai¢iaus,
nes iki Siol ji neturi Ziniy, ar Sis procesas sugadins implantus, pakenks jy veikimui ar
sutrikdys jy veikima.

PAKUOTE

Originali prietaisy pakuoté neatlaiko aukstos temperatiros, todél rekomenduojama
naudoti "Delphos Implants" gaminamus sterilizavimo padéklus.

I1Svalytus ir dezinfekuotus implantus surGsiuokite sterilizavimo dékluose ir suvyniokite j
vienpusio sterilizavimo pakuotes (viengubas arba dvigubas pakuotes), atitinkancias ISO
11607-1/1SO 11607-2 standarty specifikacijas.

Prie$ sandéliuojant ir naudojant gaminj batina patikrinti, ar pakuoté néra paZeista. Jei
pakuoté pazeista, prietaiso nenaudokite ir jj iSmeskite.

TVARKYMO, LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

Visi prietaisai turi bati laikomi $varioje, sausoje aplinkoje, saugomi nuo saulés spinduliy ir
ekstremaliy temperatlry. Su visais prietaisais elkités atsargiai, kad islikty jy konfigracija
ir mechaninés savybeés.

Prie$ naudodami prietaisus visada patikrinkite jy bukle. Pastebéje bet kokj pokytj,
nedelsdami jj iSmeskite.

Dél pernelyg dideliy mechaniniy apkrovy gali sutrikti veikimas.

ISMESTI

Pasibaigus gaminio naudojimo laikui, jj reikia iSmesti laikantis galiojanciy aplinkosaugos
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
Plokstés Varitai
Rankinés plokstés  56004617PLHUR Rankiniai varztai 56004617SCHUD
Pédy plokstelés 56004617PLFUM | Kojy varztai 56004617SCFU9
SIMBOLIY ZODYNELIS
Simbolis  Aprasymas Simbolis Aprasymas
S Unikalusis priemonés identi-
d Gamintojas fikatorius
Pagam!nFa Portugalijoje Rx Only Naudojimas pagal gydytojo
Pagaminimo data recepta
Medicinos prietaisas ‘@ Nesterilus

Katalogo numeris

Ispéjimas c €

Nenaudokite pakartotinai T

CE atitikties Zenklas

]
Partijos numeris
N\
®

Laikykite sausai

Mat MedZiago f/i:‘ Saugokite nuo saulés spinduliy
Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis naudojimo
[:[ﬂ instrukcijomis adresu 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, Sdo Domingos de Rana, PORTUGALIJA

El. pastas: delphos@delphosimplants.com.pt

Tel.: (+351) 211 955 986

www.delphosimplants.com.pt

(€ 0197

Paskutinés perzitros data: 2025 m. balandzio meén.



