NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

™
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO PRIEMONES ‘:' JEL/PHOS

Implants

Embracing Life "
Sios instrukcijos taikomos neinvaziniams rankiniams medicinos

instrumentams, pavyzdZiui, sterilizavimo dézutéms ir déklams, atsuktuvo rankenai, deimantiniam pjakleliui, ploksteliy
lenktuvui, ploksteliy pjaustymo Znypléms ir ploksteliy Zirkléms.

Medicinos instrumentai - tai medicinos prietaisai, sukurti taip, kad bty patvards ir daugkartinio naudojimo.
Instrumentai tiekiami nesterills, todél prie$ naudojima juos reikia iSvalyti, nukenksminti ir sterilizuoti.

KLINIKINES INDIKACIJOS

"Delphos" instrumenty tikslas - palengvinti saugy implanty naudojima atliekant kraniomaksofacialines ir ortopedines
operacijas. Siais instrumentais siekiama suteikti chirurgams svarbiausius jrankius, reikalingus tiksliam sraigty ir
ploksteliy implantavimui Siy procediry metu.

PRODUKTAI IR MEDZIAGOS
Taikoma | klasés neinvaziniams prietaisams su bazinis UDI-DI:

Nuoroda Aprasymas MedzZiaga Tikslas Bazinis UDI-DI

Ploksc¢iy lenkimo staklés,
SK-XXXX-800 ' ploksciy pjaustymo Znyplés
ir ploksciy zirklés

Neradijantis Ploksciy pjaustymas ir

K . 56004617INSTO1FZ
plienas formavimas

Neradijantis

li : v
DA-XXXX-XX Atsuktuvo rankena A‘I)iLIJer!‘:ianSis Varzty aSmeny rankena 56004617INST02G3
PP/Silikonas*
Neradijantis Rankena greZzimo
SK-XXXX-XX Rankena . I 56004617INST03G5
plienas kreipianéiosioms
Apsaugoti ir apsaugoti medicinos
DAX-XXXX-XX Sterilizavimo déklas Aliuminis* prietaisus sterilizacijos proceso  56004617INST04G7
metu
5K-2475-800 Deimantinis failas Nerddijantis — Blyginkite plokStes pavirsiy po 56044617 ys701F7
plienas pjovimo

Priemonés pagamintos i$ nertdijancio plieno: ASTM F899.
Priemonés pagamintos i$ polipropileno (PP): ASTM D4101
IS titano pagaminti instrumentai: ASTM F67

Priemonés pagamintos i$ aliuminio: EN 573-3

* Gali bati kity medZiagy. Daugiau informacijos rasite etiketéje arba pasiteiraukite gamintojo.

NUMATYTUS NAUDOTOJUS

Priemoneés skirtos naudoti licencijuotiems sveikatos priezitros specialistams. Sveikatos priezilros specialistai turi bati
gerai susipazine su gaminiy naudojimo paskirtimi ir taikomais chirurginiais metodais bei turi bati kvalifikuoti pagal
atitinkamus mokymo metodus.

Papildomos naudotojy grupés - slaugytojos ir apdorojimo personalas, kuris tvarko, valo ir sterilizuoja prietaisus, jei
taikoma.

PACIENTU MERKA GRUPU
Sie instrumentai skirti chirurgams, atliekantiems vyresniy nei 16 mety asmeny kraniomaksofacialines ir ortopedines
operacijas.

ISLAIKYTI PRODUKTY VEIKSMINGUMA IR SAUGA.
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- Su visais prietaisais elkités atsargiai, kad islaikytuméte jy konfiglracijg ir mechanines savybes.

- Prie$ naudodami visada patikrinkite prietaisy bukle. Pastebéje kokiy nors pakitimy, nedelsdami juos iSmeskite.

- Dél pakartotinio gaminiy naudojimo, pernelyg dideliy mechaniniy apkrowvy ir sterilizacijos cikly prietaisai gali nuolat
dévetis, todél jy veikimas gali sutrikti;

- Prietaiso gyvavimo trukmé néra apibrézta; ji priklauso nuo laikymo ir naudojimo salygy. Naudingo tarnavimo laiko
pabaigg paprastai lemia nusidévéjimas arba paZzeidimai chirurginio naudojimo metu. AtidzZiai apZiarékite instrumentus
tarp jy naudojimo, kad jsitikintuméte, ar jie tinkamai veikia. Jei aptinkama veikimo svyravimy, tikslumo sutrikimy ar
matomy deformacijy ir (arba) defekty, prietaiso nereikéty naudoti.

Pastaba: Jei pastebéjote bet kurj is pirmiau nurodyty atvejy, praneskite apie tai gamintojui.

Naudotojas turi laikytis toliau pateikty valymo, nukenksminimo ir sterilizavimo instrukcijy, kad iSvengty ankstyvo
gaminiy gedimo (nusidévéjimo, korozijos ir uzter§imo).

KONTRAINDIKACIOS
Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy, susijusiy su $iy prietaisy naudojimu.

lSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Nenaudokite prietaisy kitiems tikslams, nei rekomenduoja gamintojas, nes tai gali sugadinti gaminius ir (arba) suZaloti
naudotojus ir (arba) pacientus.

NEIGIAMAS POVEIKIS

Bet kokia chirurginé proceddra susijusi su rizika ir komplikacijy, kurios gali bati susijusios arba nesusijusios su prietaisu,
galimybe. Pagrindinés su instrumentais susijusios komplikacijos ir nepageidaujamas poveikis, kai jie naudojami ne pagal
paskirtj arba kai nesilaikoma naudojimo indikacijy, yra Sie: diskomfortas, uzdegimas, uZsitesusi operacija, infekcija,
skausmas ir audiniy pazeidimas.

VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS
Instrumentai tiekiami nesterilis. Naudotojas turi laikytis valymo, nukenksminimo ir sterilizacijos instrukcijy pagal 1ISO
17664-1 reikalavimus, kad baty iSvengta ankstyvo prietaisy gedimo (nusidévéjimo, korozijos ir uzters$imo).

I1Sankstinis apdorojimas naudojimo vietoje:

1S karto po naudojimo pasalinkite pavirSinius neSvarumus panardindami prietaisg j Saltg vandenj (<40 °C).
Nenaudokite fiksuojanciy plovikliy arba karsto vandens (>40 °C), nes dél to gali nusésti likuciai, kurie gali turéti jtakos
valymo rezultatui.

Valymo priemoniy savybés

- Fermentiniai plovikliai, kuriy neutralus pH yra 7-9

- Plovikliai su nejoninémis, neputojanciomis ir biologiskai suyranc¢iomis pavirsinio aktyvumo medziagomis

PASTABA: Norint teisingai naudoti ploviklj pagal poveikio laika, temperatiirg ir koncentracijg, reikia atidZiai perskaityti gamintojo
pateiktas instrukcijas.

Automatinis plovimas ir dezinfekavimas

Naudokite standartinj terminj skalbimo ir dezinfekavimo ciklg skalbimo ir dezinfekavimo masinoje, atitinkancioje EN
1SO 15883-1 ir EN ISO 15883-2 arba lygiavercius nacionalinius standartus:

1. 18 anksto 10 minuciy plaukite kambario temperattros vandeniu;

2. Plaukite plovikliu 55 °C temperatdroje 5 minutes;

3. 2 minutes skalaukite kambario temperatiros vandeniu;

4. Papildomai skalaukite kambario temperatiroje 1 minute;

5. Reikéty atlikti galutinj skalavima terminiu dezinfekavimu (demineralizuotu vandeniu 93 °C temperatiroje 5 minutes).
Vonios trukmé priklauso nuo jrangos dydzio ir galios (ISO 15883-1).

Dziovinimas
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Sis etapas uzkerta kelia mikroby dauginimuisi, pasalina bet kokius plovimo pédsakus ir padidina sterilizacijos
veiksminguma.
DZiovinkite 25 minutes 110 °C temperatiroje.

Valymo patikrinimas
Prie$ sterilizuodami ar sandéliuodami patikrinkite visus instrumentus, kad jsitikintuméte, jog nuo pavirsiy visiskai
pasalintos liekanos ir kraujas. Jei likuciy ar kraujo vis dar yra, dar kartg nuvalykite instrumenta.

STERILIZACUA
DELPHOS IMPLANTS rekomenduoja sterilizuoti autoklave su isankstiniu vakuumu (drégnais garais), atsizvelgiant j EN
1SO 17665 reikalavimus. Rekomenduojama laikytis Siy fizikiniy sterilizacijos parametry:

CIKLAS TEMPERATURA EKSPOZICIJOS LAIKAS
Garai (1 atm) 134°C (273°F) 18 minuciy

DzZiovinimas po sterilizacijos
DELPHOS IMPLANTS rekomenduoja dZiovinti ne trumpiau kaip 30 minuciy.

Patikrinimas po sterilizacijos
Nelaikykite ir nenaudokite steriliy prietaisy, jei jie néra sausi. Drégmé gali suardyti metalg ir paZeisti astrius krastus.
ApZzitrékite, ar ant sterilios uZtvaros néra pazeidimo pozymiy. Nenaudokite gaminio, jei paZeistas sterilusis barjeras.

TIKRINIMAS IR FUNKCINIAI BANDYMAI

Vizualiai apzilreékite, ar prietaisas nepaZeistas ir nenusidévéjes. Judancios dalys turi judéti sklandziai, be pernelyg
didelio laisvumo. Instrumentai turi bati be jlenkimy ir iSkraipymy. Lazerio Zenklai turi bati jskaitomi.

Jei pastebéjote bet kokig situacija, galincig kelti pavojy saugiam prietaisy naudojimui, kreipkités j gamintojg ir (arba)
juos utilizuokite.

PERDIRBIMO APRIBOJIMAI IR GYVAVIMO CIKLO PABAIGOS RODIKLIAI.

DELPHOS nerekomenduoja maksimalaus apdorojimo cikly skaiCiaus. Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj
prietaisy veikimui, saugai ar funkcijoms. Instrumenty eksploatavimo pabaigos terming lemia nusidévéjimas ir
pazeidimai, atsirandantys dél chirurginio naudojimo. Tarp naudojimo kruopsciai apziarékite instrumentus, kad
patikrintuméte, ar jie tinkamai veikia (Zr. skyriy "INSPEKCIJA IR FUNKCIONAVIMO TYRIMALI").

TVARKYMO, LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

Naudokite tik tuos prietaisus, kuriy originali pakuoté nebuvo paZeista. Produktai turi bati laikomi kambario
temperatiroje, saugomi nuo saulés spinduliy.

Steriliai supakuotus instrumentus laikykite taip, kad jie baty apsaugoti nuo dulkiy, drégmés ir ekstremalios
temperatdros ir (arba) drégmés.

Netinkamai elgiantis su astriais prietaisais ar juos iSmetant, naudotojas gali susiZeisti.

ISMETIMAS

Pasibaigus gaminiy naudojimo laikui, jy negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Jie turi bati Salinami laikantis
galiojanciy aplinkosaugos teisés akty.
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SusipaZinkite su naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis naudojimo instrukcijomis adresu
https://delphosimplants.com.pt/qualidade-regulamento-e-ifu/

DELPHOS IMPLANTS - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO 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
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