LIETOSANAS PAMACIBA o b T
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INDIKACIJAS

Plaksnites un skrdves ir indicétas kaulu lGzumu iekséjai fiksacijai, stabilizacijai un
atbalstam, ka arT kaulu fiksacijai péc rekonstruktivam operacijam, galvaskausa, Zokla
un mutes ldzumu fiksacijai, ortognatiskam un ortodontiskam rekonstrukcijam,
apakszokla rekonstrukcijam un jebkuram osteotomijas operacijam vai traumam CMF
gadijuma.

Kranioplastikas plaksnes un CMF skraves: Galvaskausa lizumi, Galvaskausa
osteotomijas, Tumoru rezekcija.

Ortognatiskas un traumatiskas plaksnes un CMF skrives: Mentoplastika, apakszokla
osteotomijas, ka ari abpuséja sagitala sadalijuma osteotomija (BSSO).
Rekonstrukcijas plaksnes (CMF) un CMF skraves: Traumatiskas traumas, audzéji

PRODUKTI UN MATERIALI

Delphos Implants implantéjamas ierices ir paredzétas tikai vienreiz€jai lietosanai. Tas
tiek pardotas nesterilas. Nesterilie implanti pirms lietoSanas ir jaiztira, jadezinficé un
sterilizé.

Plaksnes: Titana plaksnes: ASTM F67 un ISO 5832-2. Skraves: Ti-6Al-4V ASTM F136 un
ISO 5832-3.
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SKRUVES
Pasdvitngriezes skrives @ 1,2 mm, 1,6 mm un 2,0 mm
Padvitnurb3anas skrives @ 1,6 mm un 2,0 mm
Padvitnurb3anas blokésanas skrive @ 2,0 mm
Pa3urbjo3a starpmaksilara blokésanas skrive @ 2,0 mm

Kaulu transplantata
fiksacija

Ldzuma pozicionésana
un imobilizacija

LIETOSANAS INSTRUKCIJA SKRUVES

- Uzgriezot skravi uz skriivgrieza (asmens), parliecinieties, ka spéks ir perpendikulars
skrdvgrieza montazas skravei.

- leteicams ierobeZot skrlives ieskrivésanas méginajumu skaitu plaksné. Péc ne vairak
ka trim (3) méginajumiem savienojums var tikt bojats un pareiza ieskrivésana vairs
nav nodrosinama.
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- Pasvitngriezes skrives var ievietot viena soll. levietojiet skrivi skravgrieznt un ar
piemérotu spiedienu, 90° lenki, pievelciet to pie kaula, [ldz pie kaula virsmas ir
redzama skraves galvina.

Augsta blivuma kaulu gadijuma var bt nepieciesams izmantot urbi. Sada veida pro-
ceddru drikst veikt tikai apmacits profesionalis, kas ievéro apstiprinatu tehniku un
protokolus.

- Pirms pasvitngriezes skrives ievietosanas jaizmanto piemérots un pietiekami liels
urbis priekSurbsanai. Lai noteiktu skrives garumu, urbsanas dzilumu nosaka ar
dzilJuma mérinstrumenta palidzibu.

Saderigas ierices:

Skravju sistéema Rokturis Skravgriezu asmens | Urbis diametrs (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

KONTRINDIKACIJAS

Delphos Implants plaksnes un skriives nav indicétas Sados gadijumos:

- Pacientiem ar zinamu alergiju un/vai paaugstinatu jutibu pret titanu. Ja ir aizdomas
par jutigumu, pirms produkta implantacijas javeic atbilstosi testi;

- Pacientiem ar aktivu vai iespéjamu infekciju vai pacientiem ar novajinatu imunitati.
- Metaboliski vai sistémiski traucéjumi vai metaboliska arstéSana, kas var izraisit
progreséjosu kaulu stavokla pasliktinasanos (arstésana ar kortikosteroidiem,
imGnsupresiva terapija);

- Pacienti ar audz€&jiem arstésanas zona.

- Pacienti, kuri sava fiziska un gariga stavokla dé| nespéj sekot lidzi pécoperacijas
arstésanai.

- nopietni kaulu struktdras bojajumi, ka ari degenerativas slimibas, kas var traucét
dzisanas procesu.

- pacientiem ar aptaukosanos, iznemot gadijumus, kad veselibas apripes specialists
nolemj to lietot.

- Slikta vai nepietiekama kaula kvalitate, lai drosi nostiprinatu implantu.

- Skeletali nenobriedusiem pacientiem, kuriem ir kaulu nepilnibas vai trauslums;

- Pacienti, kas jaunaki par 16 gadiem. Mediciniskas ierices var lietot pacientiem, kas
jaunaki par 16 gadiem, traumu gadijumos. Sados gadijumos par medicinisko iericu iz-
veéli ir atbildigi veselibas apripes specialisti.

PACIENTU MERKA GRUPA

Meérka grupa plaksnu un skrivju pielietosanai ir skeletali nobriedusi pacienti ar
indikacijas noteikto atbilstoSo anatomisko struktdru izmantosanu. Nav indicéts pa-
cientiem ar aptaukosanos, ja vien to nav apstiprinajis veselibas apripes specialists.
Nav indicéts pacientiem, kas jaunaki par 16 gadiem, iznemot traumu gadijumos, ja to
apstiprina veselibas apripes specialists.

Lémums par plaks$nu un skrivju izmantosanu japienem katra gadijuma atseviski, pa-
matojoties uz rlpigu pacienta anamnézes, fiziska stavokja un arstéSanas mérku
noveértéjumu. Pacientu atlases kritériji ir veselibas apripes specialistu kompetencé, un
tie ietver lGzuma veidu un atrasanas vietu, vecumu, veselibas stavokli, aktivitates
limeni un pacienta vélmes.

PAREDZETOS LIETOTAJUS

Delphos Implants plaksnes un skriives ir paredzétas licencétu veselibas apripes
specialistu lietosanai. Veselibas apripes specialistiem jabat pilniba informétiem par
paredzéto izstradajumu lietoSanu un piemérojamam kirurgiskam metodém, un tiem
jabat kvalificétiem, izmantojot atbilstoSas apmacibas metodes.

Papildu lietotaju grupas ir medicinas masas un parstrades personals, kas vajadzibas
gadijuma veic manipulacijas ar iericém, to tirisanu un sterilizaciju.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi norada uz bistamam situacijam, kas var izraisit
navi, nopietnus ievainojumus, vieglus vai vidéji smagus ievainojumus, ja no tam netiek
noveérstas.

1.Kirurgam ir jabat Tpasi apmacitam, ar pieredzi un padzilinatam zinasanam par iericu
lietosanu, kirurgiskam metodém un pécoperacijas apripi;

2. Pacientiem stingri jaievéro kirurga noradijumi péc operacijas;

3. Delphos Implants iesaka lietotajam pirms pirmas lietosanas reizes izlasit visus piee-
jamos dokumentus un sazinaties ar citiem lietotajiem, kuriem ir praktiska pieredze ar
Sada veida apstradi;

4. Implantét vai lietot drikst tikai iztiritus un sterilizétus produktus;

5.Par ieteicamo sterilizacijas parametru ievérosanu ir atbildigs lietotajs, ka ari par
atbilstosu piederumu (paliktnu, iesainojumu) lietosanu;

6.Nepareizi iztiritu un sterilizétu iericu lieto$ana var radit iespé&jamu infekcijas/konta-
minacijas risku;

7.Eksplantétu, piesarnotu un lietotu implantu atkartota izmantosana vai parstrade ir
aizliegta. Ar cilvéka audiem vai asinim piesarnotu implantu izmantosana ir aizliegta;
8. Nesaderigu izméru plaksnu vai skrivju izmantos$ana var izraisit implanta l[Gzumu vai
bojajumu;

9. Neizmantojiet bojatu ierici. Izstradajumus, kas neatbilst razotaja noteiktajiem
nosacijumiem, nedrikst implantét un tie ir jaizmet; Implants, kas skiet bojats, var bat
noguruma pazimes iepriek$ nezinamas spriedzes dé|, kas var izraisit priekslaicigu
atteici vai saisinat implanta kalpo3sanas laiku;



10. Plaksnes un skrlves nav paredzétas, lai izturétu parmérigi lielus funkcionalos
ierobeZojumus;

11. Parmériga vai atkartota plaksnu saliekSana var vajinat plaksnu struktdru,
palielinot bojajumu risku. Tas var izraisit implanta l[Gzumu un neveiksmi pécoperacijas
arstésanas laika;

12. Nepareiza izstradajuma izvéle var izraisit izstradajuma atslabumu, saliekumu vai
lGzumu vai kaula lGzumu;

13. Skrlvju izmantoSana Joti blivos kaulaudos var izraisit implanta lGzumu vai
neveiksmi ievietosanas laik3;

14. Parmeériga slodze skrlvju ievietosanas laika var izraisit to bojajumu vai lizumu;
15. Parmériga griezes momenta izmantoSana skrlvju ievietoSanas laika var izraisit
implanta bojajumus;

16. Kaulu plaksnes saisinasanas gadijuma griezuma virsmas jaapgriez ar atbilstoSiem
instrumentiem. Kirurgam janodrosina, ka tiek saglabata plaksnes stabilitate, nestspéja
un fiksacija;

17. Blokésanas skrives ir paredzétas lietoSanai tikai caur vitnotiem plaksnes
caurumiem.

18. Implantu iznem3ana nav nepiecieSama. Lémums par to ir gan veselibas apripes
specialista, gan pacienta atbildiba;

19. PlakSnu novietojumam janodroSina pietiekams attalums no nerviem, zobu
pumpuriem un/vai zobu sakném un citam kritiskam struktram;

20. levietojot papildu skrlves, parliecinieties, ka turpmaka skrdvju ievietoSana
netraucé jaunajam skravém;

21. Plaksnes un skrives ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai, un 31 norade ir
aprakstita uz izstradajumu etiketém, tadéjadi garantéjot pacienta drosibu; Implantatu
implantésanai nepiecieSamie instrumenti ir atkartoti lietojami;

22. Kirurgam jaizvairas to pasu skravi ieskrivét un izskravét ar skriivgriezi vairak neka
tris reizes, lai novérstu skrives fiksacijas bojajumu;

23. Delphos Implants razotas plaksnes un skrives ir paredzétas kaulu fragmentu
savieno$anai osteogenézes laika;

24. Osteosintézes ierices ieteicams lietot pacientiem ar pietiekamu kaula kvalitati, lai
saglabatu iek3gjas fiksacijas efektivitati un prieksrocibas.

25. Visu plaksnu un skrdvju implantacijai ir nepiecieSami 1pasi instrumenti. Delphos
Implants nodrosinato instrumentu nelietoSana var apdraudét procediiras sekmigu
norisi, palielinot iericu priekslaicigas bojaejas risku.

26. Delphos Implants razotas plaksnites un skrves ir paredzétas lietosanai kopa.
Delphos Implants nodroSinato instrumentu nelietosana var apdraudét procediras
sekmigu norisi, palielinot ieri¢u priekslaicigas bojaejas risku;

27. Izmantojiet tikai ierices, kuru originalais iepakojums nav bojats.

28. Delphos Implants implanti tiek raZzoti no neferomagnétiskiem materialiem.
Implantu droSiba un saderiba MR vidé nav novértéta. Tie nav testéti attieciba uz
karstumu, migraciju vai attéla artefaktiem MR vidé. Delphos Implants' implantu
drosiba MR vidé nav zinama. Skenéjot pacientu, kuram ir STierice, var rasties pacienta
traumas.

NELABVELIGA IETEKME

Nevélama ietekme ir potenciali nevélama kaitiga ietekme, kas saistita ar implantu
lietosanu vai kirurgisko procediru. Nemiet véra kontrindikacijas, lai izvairitos no bla-
kusparadibam. Tomeér, lietojot produktu atbilstosi paredzétajam mérkim, var rasties
Sadas nevélamas blakusparadibas, kas var bat kliniski, nevis saistitas ar implantu: in-
fekcija (lokala vai sistémiska), ierobezZota locitavas kustiba, iekaisums (lokals vai sis-
témisks), smaga sepse, atkartots kaula lGzums, kaula nesavieno$anas vai malunions,
miksto audu kairinajums, locitavas funkcijas traucéjumi, osteomielits, operacijas
vietas komplikacijas, diskomforts, sapes, sistémiska toksicitate, trice, augsanas
traucéjumi, luzums, implanta atmesana vai neveiksme, pacienta reakcija vai alergiskas
reakcijas, traucéta kaula dzisana. Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis
saistiba ar ierici, jazino DELPHOS IMPLANTS un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACUA
Plaksnes un skrives tiek piegadatas nesterilas, un pirms lietoSanas tas rapigi janotira,
jadezinficé un sterilizé saskana ar 1ISO 17664-1 prasibam.

TiriSanas lidzek]u Tpasibas

- Fermentativie mazgasanas lidzek|i ar neitralu pH no 7 lidz 9

- Mazgasanas lidzek]i ar nejonu, neputujojosam un biologiski noardamam virsmaktiva-
jam vielam

PIEZIME: Lai pareizi izmantotu mazgasanas lidzekli atbilsto$i iedarbibas laikam, temperatarai un
koncentracijai, ripigi jaizlasa razotaja sniegtas instrukcijas.

Automatiska mazgasana un dezinfekcija

lzmantojiet standarta mazgasanas un termiskas dezinfekcijas ciklu mazgasanas un
dezinfekcijas iekarta, kas atbilst EN 1ISO 15883-1 un EN ISO 15883-2 vai lidzvértigiem
valsts standartiem:

1. lepriekséja mazgasana 10 minQtes ar Gdeni istabas temperatlra;

2. Mazgajiet ar mazgasanas lidzekli 55 °C temperatlra 5 minQtes;

3. Noskalojiet ar Gdeni istabas temperatira 2 mintes;

4. Veiciet papildu skaloSanu istabas temperatira 1 minati;

5. Jaieklauj pédéja skalosana ar termisko dezinfekciju (demineralizéts tGdens 93 °C
temperatdra 5 mindtes).

Vannas ilgums ir atkarigs no iekartas lieluma un energijas (ISO 15883-1).
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Zavesana
Sis posms novérs mikrobu augsanu un likvidé jebkadas mazgasanas rezultata radusas
pédas. Zavésana 25 mindtes 110 °C temperatdira.

Sterilizacija
DELPHOS IMPLANTS iesaka sterilizaciju pirmsvakuuma autoklava (mitra siltuma),
nemot véra EN ISO 17665 prasibas. leteicams ievérot $adus sterilizacijas fizikalos
parametrus:

EKSPOZICIJAS LAIKS
18 minuates

TEMPERATURA
134 °C (273 °F)

CIKLS
Tvaiks (spiediens 1 atm)

Zavesana péc sterilizacijas
DELPHOS IMPLANTS iesaka Zavésanu vismaz 30 minates.

INSPEKCIJA

Pirms lietosanas veiciet vizualu parbaudi un parbaudiet, vai tiriSanas un sterilizacijas
procesa nav radusies bojajumi vai atliekas. Ja tiek konstatéta jebkada situacija, kas
varétu apdraudét ierices(-u) drosu lietosanu, sazinieties ar raZotaju vai izmetiet ierici.
Delphos Implants neiesaka atkartotas apstrades ciklu skaitu, jo I1dz Sim tai nav zinams,
vai Sis process saboja, apdraud vai traucé implantu darbibu.

IEPAKOJUMS

lericu originalais iepakojums nav piemeérots augstam temperatlram, tapéc ieteicams
izmantot DELPHOS IMPLANTS raZotas sterilizacijas paplates. Implantus tira un dezin-
ficé sterilizacijas paplatés. Pirms sterilizacijas tos iesaino vienvirziena sterilizacijas ie-
pakojuma (vienkarsa vai dubulta iepakojuma), kas atbilst standartu 1ISO 11607-1/I1SO
11607-2 specifikacijam.

Pirms produkta uzglabasanas un lietoSanas japarbauda, vai iepakojums nav bojats. Ja
iepakojums ir bojats, ierici nelietojiet un izmetiet to, jo nevar garantét izstradajuma
tirtbu.

PARVIETOSANAS, UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS APSTAKLI

Visas ierices jauzglaba tira, sausa vidé un jaaizsarga no saules gaismas un ekstrémam
temperatiram. Ar visam iericém rikojieties uzmanigi, lai saglabatu to konfiguraciju un
mehaniskas Tpasibas.

Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet iericu stavokli. Jebkuru izmainu gadijuma tos
nekavéjoties izmetiet.

IZMESANA

lerices nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Tas jaiznicina saskana ar spéka
esoSajiem vides aizsardzibas likumiem. Kur tas ir piemérojams, ierices pirms iz-
mesanas jadekontaming, lai mazinatu biologiskos riskus. Lai novérstu neatjautu at-
kartotu lietosanu, ieteicams tas fiziski padarit nelietojamas (pieméram, sagriezot vai
deforméjot).

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (sscp)
SSCP ir pieejams Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Plaksnes ol i s
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Kranioplastika 56004617PLCUF
Ortognatiska un traumatologiska ~ 56004617PLMV3 56004617SCMFLH
Rekonstrukcija (CMF) 56004617PLRVD
SIMBOLU GLOSARIJS
Simbols Apraksts Simbols Apraksts

lerices unikalais identifikators

Rx Only Lieto3ana ar arsta recepti

RaZotajs
RaZots Portugalée
Izgatavosanas datums

Mediciniska ierice Nesterilizéts
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0 Partijas numurs Kataloga numurs
Uzmanibu c € CE atbilstibas zime
Neizmantojiet atkartoti ‘T Uzglabat sausuma

Mat Mediciniskas ierices materials f:i% Sargat no saules gaismas

lepazistieties ar lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas instrukciju
vietné https.//delphosimplants.com.pt/qualidade-regulamento-e-ifu/
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