LIETOSANAS PAMACIBA
EKSTREMITASU PLAKSNES UN SKROVES

Implants

™
S 0ELPHOS

INDIKACIJAS

Augséjo un apakséjo ekstremitasu plaksnites un skrives sastav no dazadam sistémas sa-
stavdalam mazu kaulu fragmentu osteosintézei un ir paredzétas, lai atbalstitu normalu
kaulu dzisanu osteotomiju, lGzumu un rekonstrukcijas gadijumos.

Rokas plaksnes un rokas skriives: plaukstas locitavu, plaukstas skriemeju un plaukstas
kaulu lGzumi, artrodezes operacijas, kompresijas, parvietotu un intraartikularu plaukstas
locitavu lGzumu operacijas, osteosintézes kirurgiska reducésana distala radiusa operacijas
un plaukstas locitavas artrodezés, Proksimalo falangu, metakarpu un interfalangealo loci-
tavu osteotomijas, Proksimalo falangu, metakarpu un interfalangealo locitavu artrodezes,
Distala radiusa iek$&jo un aréjo locitavu lizumu, osteotomiju un nesaistitu locitavu fiksa-
cija.

Pédas plaksnes un pédas skraves: Pédas kaulu IGzumi; Pédas priek$éjas pédas artrodeze
un osteotomijas; Parskatisanas operacijas.

PRODUKTI UN MATERIALI
,Delphos Implants” implantéjamas ierices ir paredzétas tikai vienreizgjai lietosanai. Tas
tiek pardotas nesterilas. Nesterilie implanti pirms lietosanas ir jaiztira, jadezinficé un steri-
lizé. Plaksnes: Titdna ASTM F67 un ISO 5832-2. Skruves: Ti-6Al-4V ASTM F136 un ISO 5832-
3.
SKROVES TPASA NORADE
1.2. SISTEMA
Pasvitngriezes 31,2 mm

BLOKESANAS PLAKSNES: Pasvitngriezes blokésanas |Distalo, vidéjo un proksi-
Rokas |Taisnas, Y, L, T un reiga ¢1,2 mm malo falangu lizumu gadi-

plaksnes Pasvitngriezes LAG (1,2 juma
mm

1.6 SISTEMA

Pasvitngriezes @1,6 mm
Pasvitngriezes blokésanas

VIETAS | PLAKSNES

BLOKEéANAS PLAKSNES:
taisnas, Y, L, reiga,

Par proksimalo falangu un
metakarpalo pirkstu loci-

Rokas kondylaras  un  sub- ¢156_mm, tavu lGzumiem, osteotomi-
- _ Padvitngriezes LAG @1,6 - ~
kondylaras plaksnes. mm jam un artrodezém.
2.0 SISTEMA

BLOKEéANAS PLAKSNES:
taisnas, Y, L, nobides

Rokas reiga, koncilarija, sub-
koncilarija, Z un taisnas
LCDCP plaksnes.

Pasvitngriezes 32,0 mm Falangu, metakarpu un kar-
Pasvitngriezes fiksacijas palo  kaulu  lazumiem.
@2.0mm Pasvitngriezes LAG |Starpfalangealo locitavu os-
@2.0mm teotomijas un artrodezes.

2.4 SISTEMA

Kompresijas IGzumiem; no-
biditiem lGzumiem; intraar-
tikulariem lazumiem; kirur-
giskai reducésanai; osteo-
sintézei distala radiusa ope-
racijas un plaukstas locita-
vas artrodezém.

BLOKESANAS PLAKSNES: Pasvitngriezes 32,4 mm

Taisnas, Y, L, nobides Pasvitngriezes blokésanas
Rokas |reZga, konilara, subkoni- 32,4 mm

lara, Z un taisna LCDCP Pasvitngriezes LAG @2,4

plaksnes. mm

ZYON

PEG® 2,0 mm
Pasvitngriezes bloké$anas @ Radiusa kaula distalas dalas
2,4 mm iek$&jo un aréjo locitavu la-
Pasvitngriezes @ 2,4 mm zumu, osteotomiju un nesa-
Pasvitngriezes LAG @ 2,4 vienojumu fiksacija
mm

2.7 SISTEMA

Sauras plaksnes
Plauksta P

un distalais  Parastas plaksnes

radiuss | platas plaksnes

Pédas priekskajas artrodeze
un osteotomijas (piemeé-
ram, Akina, Ostina-Cevrona
(Austin-Chevron),  distala

Pasvitngriezes 32,7 mm L ,
N 4 metatarsala  osteotomija

Hiatus plaksnes M _y
p Pasvitngriezes blokésanas

- Daudzkartéjas saplusa- (DMO), PIP  artrodeze
Kaju _ @2,7 mm - S
nas plaksnes (MFP) . . amura pirkstiem, Moberga
. _ Pasvitngriezes LAG @2,7 .

Meta Fusion plaksnes mm osteotomija, Scarfa osteo-
tomija, pirma stara proksi-
mala osteotomija un mazo
metatarsalu proksimala os-
teotomija).

3.5 SISTEMA
Parskatisanas operacijas
_ . - (pieméram, Keller-Brandes

Léciena plaksnes, sprau- _ — L

as plaksnes, daudzkar- parskatiSana, pirma meta-

g_. . _ Pasvitngriezes 33,5 mm tarsofalangeala (MTP 1) loci-

téja saplisanas plaksne| _. """ . _y P

(MFP), simtstara plak Pasvitngriezes blokésanas | tavas posma pagarinasanas

Kaju ! p @3,5 mm artrodeze, parskatiSana péc

sne, plakana saplGsanas  _~.°
plaksne (FFP), kalkaneja Pasvitngriezes LAG #3,5
nobides plaksne, timekla

plaksne.

MTP | protézes, pirma me-
tatarsala (MTP 1) locitavas
posma pagarinasanas artro-
deze, parskatisana péc MTP
| protézes

LIETOSANAS INSTRUKCIJA SKRUVES

- UzgrieZot skravi uz skrivgrieza (asmens), parliecinieties, ka spéks ir perpendikulars skrav-
grieza montazas skravei.

- leteicams ierobeZot skrives ieskrivésanas méginajumu skaitu plaksné. Péc ne vairak ka

diviem (2) méginajumiem savienojums var tikt bojats un pareiza ieskrivésana vairs nav
nodrosinama.

IFU-EXT-04 (LV)

- Pirms pasvitnojosas skrlives ievieto$anas javeic iepriekseja urbsana, izmantojot atbilstosa
diametra urbi. Urbuma dzilums skriives garuma noteikSanai janosaka ar dziluma méritaju.

Saderigi instrumenti — D?Hand (Rokturis: DA-C-0019-830; DA-NC-0019-820)

:ii:g‘r’i: Skravgriezu asmens Skrﬁ:if:za va- Urbja @ (mm) Skrfi:z ;’:;’:‘g)rie- Dzilums
1.2 SK-NCTO05-812 SK-1200-800 1.0 1.2 SK-1216-813
1.6 SK-NCT05-816 SK-1600-800 13/15 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-NCT06-824 SK-2400-800 20/23 2.4 SK-2024-813

Saderigi instrumenti — Zyon™
Rokturis Urbja @ (mm)

20/23

Skrivgriezu asmens  Kaula stieple @ (mm)

DA-C-0019-830 SK-NCT08-800 1.2

Saderigi instrumenti — D2Foot (Rokturis: DA-C-0019-830; DA-NC-0019-820)

Skravju L Skrivgrieza va- . Skraives vitngrie- "

sistéma Skrivgriezu asmens dotne Urbja @ (mm) 2is @ (mm) Dzilums
2.7 SK-NCTO08-824 SK-2700-800 24/25 2.7 SK-2427-813
35 SK-NCT10-824 SK-3500-800 3.2/3.4 35 SK-0035-813

KONTRINDIKACIJAS

,Delphos Implants” plaksnes un skrives nav indicétas $ados 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 infekciju vai aizdomam par to, vai pacientiem ar novajinatu imansis-
tému.

- Metaboliski vai sistémiski traucéjumi vai metaboliska arstésana, kas var izraisit progresé-
joSu kaulu stavokla pasliktinasanos (arstésana ar kortikosteroidiem, iminsupresiva tera-
pija);

- Pacienti ar audzéjiem arstésanas zona.

- Pacienti, kuri sava fiziska un gariga stavok|a dé| nespéj sekot lidzi pécoperacijas arstésa-
nai.

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

- pacientiem ar aptaukosanos, iznemot gadijumus, kad veselibas apriipes 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. $ados gadijumos par medicinisko iericu izvéli ir atbildigi
veselibas apripes specialisti.

PACIENTU MERKA GRUPA

Meérka grupa plaksnu un skravju pielietosanai ir skeletali nobriedusi pacienti ar indikacijas
noteikto atbilstoSo anatomisko struktiiru izmantosanu. Nav indicéts pacientiem ar aptau-
koSanos, 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 plaksSnu un skravju izmantosanu japienem katra gadijuma atseviski, pamato-
joties uz rlpigu pacienta anamnézes, fiziska stavokla un arstésanas mérku novértéjumu.
Pacientu atlases kritériji ir veselibas apripes specialistu kompetencg, un tie ietver lizuma
veidu un atrasanas vietu, vecumu, veselibas stavokli, aktivitates [imeni un pacienta vélmes.

PAREDZETOS LIETOTAJUS

Plaksnes un skrives ir paredzétas licencétu veselibas apripes specialistu lietosanai. Vese-
libas apripes specialistiem jabat pilniba informétiem par izstradajumu paredzéto lieto-
jumu un piemérojamam kirurgiskam metodém, un tiem jabat kvalificétiem, izmantojot at-
bilstoSas apmacibas metodes.

Papildu lietotaju grupas ir medicinas masas un parstrades personals, kas vajadzibas gadi-
juma 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 novér-
stas.

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

2. Pacientiem stingri jaievéro kirurga noradijumi péc operacijas;

3. ,Delphos Implants” iesaka lietotajam pirms pirmas lietoSanas reizes izlasit visus pieeja-
mos dokumentus un sazinaties ar citiem lietotajiem, kuriem ir praktiska pieredze ar sada
veida arstésanu;

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

5. Par ieteicamo sterilizacijas parametru ievérosanu, ka ari par atbilstoSu piederumu (pa-
liktnu, iesainojumul) lietosanu ir atbildigs lietotajs;

6. Nepareizi iztiritu un sterilizétu iericu lieto$ana var radit iespéjamu infekcijas/kontamina-
cijas risku;

7. Eksplantétu, piesarnotu un lietotu implantu atkartota izmantosana vai parstrade ir aiz-
liegta. Ar cilvéka audiem vai asinim piesarnotu implantu izmantosana ir aizliegta;

8. Nesaderigu izméru plak$nu vai skrivju izmantosana var izraisit implanta lizumu vai bo-
jajumu;

9. Neizmantojiet bojatu ierici. Izstradajumus, kas neatbilst razotaja noteiktajiem nosaciju-
miem, nedrikst implantét un tie ir jaizmet; Implants, kas Skiet bojats, var bat noguruma
pazimes ieprieks nezinamas spriedzes dé|, kas var izraisit priekslaicigu atteici vai saisinat
implanta kalpos$anas laiku;



10. Plaksnes un skrives nav paredzétas, lai izturétu parmeérigi lielus funkcionalos ierobe-
Zojumus;

11. Parmeériga vai atkartota plaksnu saliek$ana var vajinat plak$nu struktdru, palielinot bo-
jajumu risku. Tas var izraisit implanta lGzumu un neveiksmi pécoperacijas arstésanas laika;
12. Lietojot plaksnes un skrives ar nesaderigiem izmériem augsto funkciju ierobezosanas
zonas, var rasties implantu lGzums vai bojajums;

13. Skrdvju izmantos$ana |oti blivos kaulos var izraisit implanta lGzumu vai neveiksmi ievie-
tosanas laika;

14. Parmeériga slodze skravju ievietosanas laika var izraisit to bojajumu vai lizumu;

15. Parmeériga griezes momenta izmantosana skravju ievieto$anas laika var izraisit im-
planta bojajumus;

16. Kaulu plaksnes saisinasanas gadijuma griezuma virsmas jaapgriez ar atbilstosiem ins-
trumentiem. Kirurgam janodrosina, ka tiek saglabata plaksnes stabilitate, nestspé&ja un fik-
sacija;

17. Blokésanas skrives ir paredzétas lietosanai tikai caur vitnotiem plaksnes caurumiem.
18. Implantu iznemsana nav nepiecie$ama. LEmums par to ir gan veselibas apripes spe-
cialista, gan pacienta atbildiba;

19. Plaksnes janovieto t3, lai nodrosinatu pietiekamu atstarpi no nerviem un citam batis-
kam strukttram;

20. levietojot papildu skrlves, parliecinieties, ka turpmaka skrvju ievietosana netraucé
jaunajam skrivem.

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

22. Kirurgam jaizvairas to pasu skravi ieskravét un izskravet ar skravgriezi vairak neka di-
vas reizes, lai novérstu skrives fiksacijas bojajumu;

23. ,Delphos Implants” raZotas plaksnites un skraves ir paredzétas kaulu fragmentu sa-
vienosanai osteogenézes laika;

24. Osteosintézes ierices ieteicams lietot pacientiem ar pietiekamu kaula kvalitati, lai sa-
glabatu iekséjas fiksacijas efektivitati un prieksrocibas;

25. Visu plaksnu un skrdvju implantacijai ir nepiecieSami 1pasi instrumenti. ,Delphos Im-
plants“ nodrosinato instrumentu nelietosana var apdraudét procediras sekmigu norisi, pa-
lielinot ieriCu priekslaicigas bojaejas risku;

26. ,Delphos Implants” razotas plaksnes un skrives ir paredzétas lietoSanai kopa. Nelie-
tojot ,,Delphos Implants” piegadatas ierices, var tikt apdraudéts procedaras veiksmigs iz-
nakums un palielinats priekslaicigas iericu bojasanas risks;

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

28. Svara nésasana nav ieteicama, kamér nav notikusi plaukstas vai pédas kaulu sapla-
$ana;

29. ,Delphos Implants” implanti tiek raZoti no neferomagnétiskiem materialiem. Implanti
nav novértéti attieciba uz drosibu un savietojamibu MR vidé. Tie nav testéti attieciba uz
karstumu, migraciju vai attéla artefaktiem MR vidé. ,,Delphos Implants” implantu drosiba
MR vidé nav zinama. Skenéjot pacientu, kuram ir S ierice, var rasties pacienta traumas.

NELABVELIGA IETEKME

Nevélama ietekme ir potenciali nevélama kaitiga ietekme, kas saistita ar implantu lieto-
Sanu vai kirurgisko procediru. Nemiet véra kontrindikacijas, lai izvairitos no blakusparadi-
bam. Tomeér, lietojot preparatu paredzétaja veida, var rasties $adas nevélamas blakuspa-
radibas, kas var bat kliniski, nevis saistitas ar implantiem: infekcija (lokala vai sistémiska),
ierobeZota locitavas kustiba, iekaisums (lokals vai sistémisks), smaga sepse, atkartots kaula
lGzums, kaula nesapvieno$anas vai malunionizacija, miksto audu kairinajums, locitavas
funkcijas traucéjumi, osteomielits, operacijas vietas komplikacijas, diskomforts, sapes, sis-
témiska toksicitate, disestézija, parestézija, augsanas traucéjumi, lizums, implanta neveik-
sme vai noraidijums, 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. Par jeb-
kuru 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 STERILIZACIJA
Plaksnes un skrives tiek piegadatas nesterilas, un pirms lietosanas tas ripigi janotira, ja-
dezinficé un sterilizé saskana ar ISO 17664-1 prasibam.

TiriSanas lidzeklu 1pasibas

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

- Mazgasanas lidzek|i ar nejonu, neputujojosam un biologiski noardamam virsmaktivajam
vielam

PIEZIME: Lai pareizi izmantotu mazga3anas lidzekli atbilstoi iedarbibas laikam, temperatirai un koncen-
tracijai, ripigi jaizlasa razotaja sniegtas instrukcijas.

Automatiska mazgasana un dezinfekcija

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

1. lepriek$éja mazgasana 10 mindtes ar Gdeni istabas temperatra;

2. Mazgajiet ar mazgasanas lidzekli 55 °C temperatra 5 minates;

3. Noskalojiet ar Gdeni istabas temperatira 2 mindtes;

4. Veiciet papildu skalosanu istabas temperatdra 1 minati;

5. JaiekJauj pédéja skaloSana ar termisko dezinfekciju (demineralizéts Gdens 93 °C tempe-
ratdra 5 minGtes).

Vannas ilgums ir atkarigs no iekartas lieluma un energijas (ISO 15883-1).

Zavésana
Sis posms novaré mikrobu aug$anu un likvidé jebkadas mazgasanas rezultata radusas pé-
das. Zavé$ana 25 mindtes 110 °C temperatara.

IFU-EXT-04 (LV)

Sterilizacija
,Delphos Implants” iesaka sterilizaciju pirmsvakuuma autoklava (mitra siltuma), nemot
Vera ISO 17665 prasibas. leteicams ievérot $adus sterilizacijas fizikalos parametrus:

EKSPOZICIJAS LAIKS

18 minates

CIKLS TEMPERATURA
Tvaiks (spiediens 1 atm) 134 °C (273 °F)
Zavésana péc sterilizacijas
,Delphos Implants” iesaka vismaz 30 minGtes ilgaku Zavésanas laiku.

INSPEKCIJA

Pirms lietoSanas veiciet vizualu parbaudi un parbaudiet, vai tiriSanas un sterilizacijas pro-
cesa nav radusies bojajumi vai atliekas. Ja tiek konstatéta jebkada situacija, kas varétu ap-
draudét ierices(-u) drosu lietosanu, sazinieties ar razotaju vai izmetiet ierici. ,Delphos Im-
plants“ neiesaka atkartotas apstrades ciklu skaitu, jo lidz $im tai nav zinams, vai $is process
saboja, apdraud vai traucé implantu darbibu.

IEPAKOJUMS

lericu originalais iepakojums nav piemérots augstam temperatiiram, tapéc ieteicams iz-
mantot ,Delphos Implants” razotas sterilizacijas paplates.

Notiritos un dezinficétos implantus saskiro sterilizacijas paplatés un iesaino tos vienvir-
ziena sterilizacijas iepakojuma (vienkarsa vai dubulta iepakojuma), kas atbilst ISO 11607-
1/1SO 11607-2 standartu specifikacijam.

Pirms produkta uzglabasanas un lietosanas japarbauda, vai iepakojums nav bojats. Ja iepa-
kojums ir bojats, ierici nelietojiet un izmetiet to.

PARVIETOSANAS, UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS APSTAKLI

Visas ierices jauzglaba tira, sausa vidé un jaaizsarga no saules gaismas un ekstrémam tem-
peratdram. Ar visam iericém rikojieties uzmanigi, lai saglabatu to konfiguraciju un meha-
niskas 1pasibas.

Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet iericu stavokli. Jebkuru izmainu gadijuma nekavéjo-
ties tos izmest.

Parmérigas mehaniskas slodzes piemérosana var izraisit darbibas traucéjumus.

IZMESANA

lerices nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Tas jaiznicina saskana ar spéka
esosajiem vides aizsardzibas likumiem. Kur tas ir piemérojams, ierices pirms izmesa-
nas jadekontaming, lai mazinatu biologiskos riskus. Lai novérstu neatlautu atkartotu
lietoSanu, ieteicams tas fiziski padarit nelietojamas (piemé&ram, sagrieZot vai defor-
méjot).

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
SSCP ir pieejams Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Pamata UDI-DI

Plaksnes Skraves
Rokas plaksnes ~ 56004617PLHUR | Rokas skrives 56004617SCHUD
Kaju plaksnes 56004617PLFUM | Kaju skrives 56004617SCFU9
SIMBOLU GLOSARUS
Simbols  Apraksts Simbols Apraksts
Razotajs lerices unikalais identifikators

Razots Portugalé

. LietoSana ar arsta recepti
IzgatavoSanas datums

Mediciniska ierice Nesterilizéts
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Materials 20
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lepazistieties ar lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas instrukciju

vietné https://delphosimplants.com.pt/qualidade-regulamento-e-ifu/.
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Sargat no saules gaismas
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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

E-pasts: delphos@delphosimplants.com.pt

Tel.: (+351) 211 955 986

www.delphosimplants.com.pt
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