INSTRUCCIONES DE USO

.\
EDELPHUS
INSTRUMENTOS REUTILIZABLES

Implants

Embracing Life *

INDICACIONES CLINICAS

Los instrumentos reutilizables se utilizan durante los procedimientos quirurgicos. Delphos no recomienda el nimero
de ciclos de reprocesamiento, ya que no es consciente de que este proceso dafiard, comprometerd o inutilizard el
rendimiento de los implantes.

El uso de estos instrumentos requiere una formacion y experiencia especificas en los procedimientos quirurgicos para
los que estén destinados.

PRODUCTOS Y MATERIALES

Los instrumentos quirurgicos estan disefiados para ser duraderos y reutilizables. Los instrumentos quirurgicos se
suministraran sin esterilizar y deben limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de su uso posterior.
Instrumentos de acero inoxidable: ASTM F899

Instrumentos de polipropileno: ASTM D4101

Instrumentos fabricados en titanio: ASTM F67

Instrumentos de aluminio: EN 573-3

CONTRA INDICACIONES
- No existen contraindicaciones conocidas asociadas con el uso de estos dispositivos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- No utilice los instrumentos para fines distintos a los recomendados por el fabricante, ya que esto puede dafar los
productos y / o causar lesiones a los usuarios y / o pacientes.

MANTENGA LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DEL PRODUCTO

- Manipule todos los instrumentos con cuidado para mantener su configuracion y caracteristicas mecanicas.

- Inspeccione siempre el estado de los instrumentos antes de usarlos. En caso de cualquier cambio, proceda a
descartarlo inmediatamente.

- La reutilizacidn de los productos, la aplicacion de cargas mecanicas excesivas y los ciclos de esterilizacién, pueden
conducir a un desgaste continuo de los dispositivos, lo que puede provocar fallas en su funcionamiento;

- El dispositivo no tiene una vida Util definida, depende de las condiciones para su conservacion y uso. El final de la vida
util se determina generalmente por el desgaste o los dafios durante el uso quirurgico. Inspeccione cuidadosamente los
instrumentos entre usos para verificar su correcto funcionamiento. Si se encuentran variaciones de rendimiento, fallas
de precision o deformaciones / defectos visibles, no se debe utilizar el dispositivo.

Nota: Si nota alguna de las situaciones anteriores, notifique al fabricante.

Las instrucciones de limpieza, descontaminacion y esterilizacidn, que se indican a continuacion, deben ser seguidas por
el usuario, para evitar el deterioro prematuro de los productos (desgaste, corrosion y contaminacion).

TRATAMIENTO PREVIO EN EL PUNTO DE USO

Eliminar la contaminacidn. Limpie los instrumentos lo antes posible después de su uso. Si la limpieza debe retrasarse,
sumerja los instrumentos en un detergente compatible Soluciones para evitar el secado y la incrustacion de restos
quirdrgicos y sangre.

Reprocese los instrumentos tan pronto como sea razonablemente posible después de su uso.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse y desinfectarse minuciosamente antes de esterilizarse,
de acuerdo con los requisitos de la norma I1SO 17664.

CARACTERISTICAS DE LOS AGENTES DE LIMPIEZA
- Detergentes enzimaticos con pH neutro entre 7y 9
- Detergentes con tensioactivos no idnicos, no espumantes y biodegradables

NOTA: Las instrucciones proporcionadas por el fabricante deben leerse atentamente para utilizar el detergente
correctamente, de acuerdo con el tiempo de exposicion, temperatura y concentracion.

LAVADO Y DESINFECCION AUTOMATICOS
Cuando utilice una maquina de lavado / desinfeccidn, debe:
1. Inicie el ciclo:
- Realizar un prelavado sin productos durante 1 minuto a temperatura ambiente
- Lavado: agua a 40 ° C + detergente
2. Aumentar la temperatura a 50 ° Cy mantener durante 5 minutos.
3. Enjuague 3 veces en serie con agua fria durante 1 minuto a temperatura ambiente.
4. Desmonte los instrumentos e inspeccione la superficie y las cavidades de cada dispositivo para asegurarse de que se
haya eliminado toda la suciedad.

Debe incluirse un enjuague final con desinfeccién térmica (agua desmineralizada con temperatura hasta 90 ° C y
mantenida durante 5 minutos). La duracién del bafio depende del tamafio y la energia de la unidad (ISO 15883-1).

EL SECADO

Este paso previene el crecimiento microbiano, elimina cualquier rastro derivado del lavado y también promueve la
efectividad de la esterilizacion.

- Cuando utilice una maquina, no exceda los 120 ° C (secado durante 20 minutos a 95 ° C)

INSPECCION DE LIMPIEZA
Inspeccione todos los instrumentos antes de esterilizarlos o almacenarlos para garantizar la eliminacién completa de
los desechos y la sangre de las superficies. Si todavia hay suciedad o sangre, vuelva a limpiar el instrumento.

INSPECCION Y PRUEBAS FUNCIONALES
Inspeccione visualmente el instrumento y compruebe si esta dafiado o desgastado. Las partes méviles deben tener un
movimiento suave sin juego excesivo. Los instrumentos no deben estar doblados ni distorsionados.

ESTERILIZACION
DELPHOS IMPLANTS recomienda la esterilizacion en autoclave (vapor himedo) teniendo en cuenta los requisitos de
EN ISO 17665-1. Se recomienda cumplir con los siguientes parametros de esterilizacion fisica:

cicLo TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION

134°C (273°F)

Vapor (1 atm de presién) 18 minutos

INSPECCION DESPUES DE LA ESTERILIZACION

Antes de utilizar el instrumento, realice una inspeccidn visual y compruebe si hay dafios o residuos resultantes de los
procesos de limpieza y esterilizacidn. Si se detecta alguna situacion que pudiera comprometer el uso seguro de los
dispositivos, contacte con el fabricante y / o deséchelos.



CONDICIONES DE MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Utilice solo dispositivos cuyo embalaje original no haya sido alterado.

Los productos deben almacenarse a temperatura ambiente y protegerse de la luz solar. Almacene los instrumentos
empaquetados esterilizados de manera que brinden proteccién contra el polvo, la humedad y temperaturas y / o

humedad extremas.

LIMITACIONES AL REPROCESAMIENTO
El final de la vida util de los instrumentos suele estar determinado por el desgaste y los dafios debidos a su uso
quirdrgico. El procesamiento repetido tiene efectos minimos en la vida y el funcionamiento de los instrumentos.

Inspeccione cuidadosamente los instrumentos entre usos para verificar su correcto funcionamiento.

DISPOSICION

Los productos no deben desecharse con la basura doméstica al final de su vida util. Debe eliminarse de acuerdo con la
legislaciéon medioambiental vigente.
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