LIETOSANAS PAMACIBA

™
ATKARTOTI LIETOJAMI INSTRUMENTI ‘:' JEL/PHOS

Implants

Embracing Life "
Sie  noradijumi attiecas uz neinvaziviem manualiem medicinas

instrumentiem, pieméram, sterilizacijas kastém un paplatém, skravgriezu rokturiem, dimanta vilém, plak$nu locitavam,
plaksnu griesanas knaiblém un plaksnu Skéres.

Mediciniskie instrumenti ir mediciniskas ierices, kas ir izstradatas t3, lai tas batu izturigas un atkartoti lietojamas.
Instrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms lietoSanas tie ir janotira, jadezinficé un jasterilizé.

KLINISKAS INDIKACIJAS

Delphos instrumentu mérkis ir atvieglot implantu drosu lietoSanu kraniomaksilofacialajas un ortopédiskajas operacijas.
So instrumentu mérkis ir nodroginat kirurgus ar svarigakajiem instrumentiem, kas nepiecieSami precizai skriivju un
plaksnu implantacijai $o procediru laika.

PRODUKTI UN MATERIALI
Piemérojams | klases neinvazivajiem instrumentiem ar pamata UDI-DI:

Atsauce Apraksts Materials Meérkis Pamata UDI-DI
Plaksnu locitajs, plaks Neruséjosai
SK-XXXX-800 ' oxenulocitajs, plaksnu - Nerusejosals o Jx o ietana un formesana  56004617INSTO1FZ
griez&js un plaksnu skéres térauds
Nerlséjosais
oy, . térauds, ) . .

DA-XXXX-XX Skravgrieza rokturis Aluminija Rokturis skrivju asmeniem 56004617INST02G3
PP / Silikons*

SK-XXXX-XX Rokturis Netr::aedzza's Rokturis urbianas vadotném  56004617INSTO3GS5

Medicinisko iericu drosiba un
DAX-XXXX-XX Sterilizacijas paplate Aluminija* aizsardziba sterilizacijas procesa = 56004617INST04G7
laika.
$K-2475-800 Dimanta fails Nerlsejosais  zlidziniet plaksnes virsmupéc o061 7NsT01F7
térauds griesanas

Instrumenti izgatavoti no neriiséjosa térauda: ASTM F899.
Instrumenti izgatavoti no polipropiléna (PP): ASTM D4101
Instrumenti, kas izgatavoti no titana: ASTM F67
Instrumenti izgatavoti no aluminija: EN 573-3

* Var bat klat ar citi materiali. Sikaku informaciju skatieties uz etiketes vai pie razotaja.

PAREDZETOS LIETOTAJUS

Instrumenti ir paredzéti lietoSanai licencétiem veselibas apripes specialistiem. Veselibas apripes specialistiem jabat
pilntba informétiem par izstradajumu paredzéto lietojumu un piemérojamam kirurgiskam metodém, un tiem jabat
kvalificétiem, izmantojot atbilstosas apmacibas metodes.

Papildu lietotaju grupas ir medicinas masas un parstrades personals: attieciga gadijuma tas apstrada, tira un sterilizé
jerices.

PACIENTU MERI,(A GRUPU
Instrumenti ir paredzéti kirurgiem kraniomaksilofacialas un ortopédiskas kirurgijas laika personam, kas vecakas par 16
gadiem.

SAGLABAT PRODUKTU EFEKTIVITATI UN DROSIBU.
- Ar visiem instrumentiem rikojieties uzmanigi, lai saglabatu to konfiguraciju un mehaniskas ipasibas.
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- Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet instrumentu stavokli. Ja pamanat jebkadas izmainas, nekavéjoties tos izmetiet.
- RaZzojumu atkartota izmantosana, parmérigas mehaniskas slodzes un sterilizacijas cikli var izraisit nepartrauktu iericu
nolieto$anos, kas var izraisit to darbibas traucéjumus;

- lericei nav noteikts kalpo3anas ilgums; tas ir atkarigs no apstakliem, kados ta tiek uzglabata un lietota. Tas lietderigas
lietoSanas laika beigas parasti nosaka nolietojums vai bojajumi kirurgiskas lietoSanas laika. Rlpigi parbaudiet
instrumentus starp lietoSanas reizém, lai parliecinatos par to pareizu darbibu. Ja tiek konstatétas darbibas novirzes,
precizitates kltdas vai redzamas deformacijas/defektu trikumi, ierici nedrikst lietot.

Piezime: Ja rodas kada no ieprieks minétajam problémam, lidzu, pazinojiet par to raZotajam.

Lai izvairitos no priekslaicigas izstradajumu bojasanas (nodiluma, korozijas un piesarnojuma), lietotajam jaievéro
turpmak minétie tirisanas, dekontaminacijas un sterilizacijas noradijumi.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikaciju, kas saistitas ar So iericu lietoSanu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Neizmantojiet instrumentus citiem nollkiem, kas nav raZot3ja ieteiktie, jo tas var sabojat izstradajumus un/vai radit
traumas lietotajiem un/vai pacientiem.

NELABVELIGA IETEKME

Jebkura kirurgiska proceddra ir saistita ar risku un komplikaciju iesp&jamibu, kas var bat vai nebt saistitas ar ierici.
Galvenas ar instrumentiem saistitas komplikacijas un blakusparadibas, ja tie netiek izmantoti atbilstosi paredzétajam
mérkim vai ja netiek ievérotas lietosanas indikacijas, ir $adas: diskomforts, iekaisums, ilgstosa operacija, infekcija, sapes
un audu bojajumi.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA
Instrumenti tiek piegadati nesterili. Lietotajam jaievéro tirisanas, dekontaminacijas un sterilizacijas instrukcijas saskana
ar ISO 17664-1 prasibam, lai novérstu priekslaicigu iericu nolietosanos (nodilumu, koroziju un piesarnojumu).

PriekSapstrade lietoSanas vieta:

Talt péc lietosanas nonemiet virspuséjos netirumus, iegremdéjot instrumentu auksta Gdent (<40 °C).

Neizmantojiet fikséjoSus mazgasanas lidzek]us vai karstu Gdeni (> 40 °C), jo tas var izraisit atlikumu nogulsnésanos, kas
var ietekmét tiriSanas procesa rezultatu.

Tirisanas lidzeklu ipasibas

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

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

PIEZIME: Lai pareizi izmantotu mazga3anas lidzekli atbilstosi iedarbibas laikam, temperatirai un koncentracijai, ripigi jaizlasa raZotaja
sniegtas instrukcijas.

Automatiska mazgasana un dezinfekcija

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

1. Pirms mazgasanas 10 minGtes mazgajiet ar Gdeni istabas temperatira;

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

3. Noskalojiet ar Gdeni istabas temperatira 2 mintes;

4. Veiciet papildu skalosanu istabas temperatlra 1 minati;

5. Jaieklauj pédéja skaloSana ar termisko dezinfekciju (demineralizéts Gdens 93 °C temperattra 5 mindtes).

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

Zavesana
Sis solis novérs mikrobu augsanu, likvidé jebkadas mazgasanas pédas un veicina sterilizacijas efektivitati.
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Tirisanas parbaude
Pirms sterilizéSanas vai uzglabasanas parbaudiet visus instrumentus, lai parliecinatos, ka no virsmam ir pilniba
nonemtas atliekas un asinis. Ja atliekas vai asinis joprojam ir redzamas, instrumentu vélreiz notiriet.

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

CIKLS TEMPERATURA EKSPOZICIJAS LAIKS
Tvaiks (1 atm) 134°C (273°F) 18 mindtes

Zaveésana péc sterilizacijas
DELPHOS IMPLANTS iesaka zavésanu vismaz 30 mindtes.

Parbaude péc sterilizacijas
Nedrikst uzglabat vai lietot sterilas ierices, ja tas nav sausas. Mitrums var izraisit metala koroziju un bojat asas malas.
Parbaudiet sterilo barjeru, vai uz tas nav bojajumu pazimju. Nelietojiet izstradajumu, ja sterila barjera ir bojata.

PARBAUDE UN FUNKCIONALA TESTESANA

Vizuali parbaudiet, vai instruments nav bojats un nodilis. Kustigajam dalam ir jakustas vienmérigi, bez parmérigas
brivkustibas. Instrumentiem jabat bez izliekumiem un deformacijam. Lazera zimém jabit salasamam.

Ja tiek konstatétas situacijas, kas var apdraudét iericu drosu lietosanu, sazinieties ar razotaju un/vai likvidéjiet ierices.

PARSTRADES IEROBEZOJUMI UN APRITES CIKLA BEIGU RADITAJI.

DELPHOS neiesaka maksimalo parstrades ciklu skaitu. Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz instrumentu
veiktsp&ju, drosibu vai darbibu. Instrumentu kalpoSanas laika beigas nosaka nodilums un bojajumi, kas radusies
kirurgiskas lietosanas rezultata. Rapigi parbaudiet instrumentus starp lietoSanas reizém, lai parliecinatos par to pareizu
darbibu (skatt sadalu "INSPEKCIJA UN FUNKCIONALIE TESTI").

APSTRADES, UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS APSTAKLI

Izmantojiet tikai tas ierices, kuru originalais iepakojums nav bojats. lzstradajumi jauzglaba istabas temperatiira un
pasargati no saules gaismas.

Uzglabajiet sterili iepakotus instrumentus t3, lai tie bitu pasargati no putekliem, mitruma un parmérigas temperatiras
un/vai mitruma.

Nepareiza apieSanas ar asam iericém vai to iznicinasana var radit lietotajam traumas.

IZMEST

Produktus, beidzoties to deriguma terminam, nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Tie jaiznicina saskana ar
spéka esosajiem vides aizsardzibas tiesibu aktiem.
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lepazistieties ar lietosanas instrukciju vai elektronisko lietosanas instrukciju vietné
https://delphosimplants.com.pt/qualidade-regulamento-e-ifu/

DELPHOS IMPLANTS - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE IMPLANTES MEDICOS, S.A.

Estrada Manuel Correia Lopes, Parque Empresarial Progresso, Armazém 5

2785-126, Sdo Domingos de Rana, PORTUGALUA
E-pasts: delphos@delphosimplants.com.pt

Tel.: (+351) 211 955 986
www.delphosimplants.com.pt
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