LIETOSANAS PAMACIBA

-
ATKARTOTI LIETOJAMI INSTRUMENTI gDE LPHOS

Implants

. Embracing Life *
Sie noradijumi attiecas uz invaziviem kirurgiskiem rokas instrumentiem,

pieméram, skrivju asmeniem, urbjiem, vitnurbjiem, dileriem, dziluma mérinstrumentiem un urbju vadotném.
Kirurgiskie instrumenti ir mediciniskas ierices, kas paredzétas izturigam un atkartoti lietojamam iericém. Tie tiek
piegadati nesterili, un pirms lietosanas tie ir jatira, jadezinficé un sterilize.

KLINISKAS INDIKACIJAS

Delphos kirurgisko instrumentu meérkis ir atvieglot implantu droSu izmantosanu kraniomaksilofacialajas un
ortopédiskajas operacijas. So instrumentu mérkis ir nodrosinat kirurgus ar svarigakajiem instrumentiem, kas
nepiecieSami precizai skravju un plakSnu implantacijai So procediru laika.

PRODUKTI UN MATERIALI
Piemérojams Ir klases invazivajiem instrumentiem ar Pamata UDI-DI:

Atsauce Apraksts Materials Merkis Pamata UDI-DI
SK-XXXX-600 | UrbZanas rokasgramatas Netr::aedzza's Lauj pieklat punkcijas vietai | 56004617INSTO6GB
. - - Urbuma dziJuma novértésana
AL-XXXX-WIRE DzijJuma méritajs Aluminijs Kaul3 56004617INSTO9GH
SKXXXX-8XX Urbjit Ner_usewsals Manuala.ka.ula urbsa_na, lai varétu 56004617INST12G6
térauds ievietot skraves.
SK-XXXX-8XX Kraninit NerusejoSais | - lzveidojiet pavedienus iepriekS | 51 71nsT12G6
térauds izurbtajos caurumos kaula.
Nerlséjosais | lzurbtajos caurumos izveidojiet
SK-XXXX-8XX Countersinks! térauds konusveida padzilinajumu, lai 56004617INST12G6
skriives galvina varétu ievietot
SK-XXXX-800 Skriivju vadotnes Nertsejosals | - Aizsarga mikstos audus skrives | o661 7nsT13G8
térauds ievietoSanas laika
Nerdsaiotai
SK-XXXX-8XX Asmeni (skravém)! etr:rs:dzza's Lauj skrivju ievietoSanu 56004617INST14GA
DT5-3525-263 | Pretdeformacijas skrave | | o2 DTS blokesanas plaksnu vitnes | oo 1 91\sT0569
saglabasana formésanas laika
DT3-XXXX-99 Ne|mplantejamas Aluminijs !\le|mplanteja[n§.s pIalfsnevs, kc? 56004617INST15GC
plaksnes izmanto operacijas planosanai

1) Asmeni, urbji, vitnurbji, vitnurbji un iegrieztni ir jaizmanto ar skrivgrieZa rokturi:
- CMF operacija: DA-0019-800 vai DA-0019-810.
- Ekstremitasu kirurgija: DA-C-0019-830, DA-C-0019-830 vai DA-NC-0019-820.

Instrumenti izgatavoti no nertiséjosa térauda: ASTM F899.
Instrumenti izgatavoti no polipropiléna: ASTM D4101
Instrumenti, kas izgatavoti no titana: ASTM F67
Instrumenti izgatavoti no aluminija: EN 573-3

PAREDZETIE LIETOTAIJI

Instrumenti ir paredzéti lieto$anai licencétiem veselibas apriipes specialistiem. Siem specialistiem jabat pilniba
informétiem par izstradajumu paredzéto lietojumu un piemérojamam kirurgiskam metodém, un tiem jabat
kvalificétiem, izmantojot atbilsto$as apmacibas metodes.
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Papildu lietotaju grupas ir medicinas masas un parstrades personals: attieciga gadijuma - ierices apstrada, tira un
sterilizé.

MERKA PACIENTU GRUPA
Instrumenti ir paredzéti kirurgiem kraniomaksilofacialo un ortopédisko operaciju laika, ko veic personam, kas vecakas
par 16 gadiem.

SAGLABAT PRODUKTU EFEKTIVITATI UN DROSIBU.

- Ar visiem instrumentiem rikojieties uzmanigi, lai saglabatu to konfiguraciju un mehaniskas ipasibas.

- 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 kalpoSanas ilgums; tas ir atkarigs no apstakliem, kados ta tiek uzglabata un lietota. Derigas
lietoSanas laika beigas parasti nosaka nodilums vai bojajumi kirurgiskas lietoSanas laika. RGpigi parbaudiet instrumentus
starp lietosanas reizém, lai parliecinatos par to pareizu darbibu. Ja tiek konstatétas darbibas novirzes, precizitates
kldas vai redzamas deformacijas/defektu trikumi, ierici nedrikst lietot.

Piezime: Lidzu, pazinojiet raZotajam, ja pamanat kadu no ieprieks minétajam pazimém.

Lai izvairitos no priekslaicigas izstradajumu bojasanas (nodiluma, korozijas un piesarnojuma), lietotajam jaievéro

turpmak minétie tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas noradijumi.

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

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
Neizmantojiet instrumentus citiem nolGkiem, kas nav raZotaja 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 iespéjamibu, kas var blt vai neb(t saistitas ar ierici.
Galvenas ar instrumentiem saistitas komplikacijas un blakusparadibas, ja tie netiek izmantoti atbilstosi paredzétajam
mérkim vai ja netiek ievérotas lietoSanas indikacijas, ir 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 notiriet instrumentus no rupjiem netirumiem, iegremdéjot tos auksta Gdeni (< 40 °C).
Neizmantojiet fikséjoSus mazgasanas lidzek|us vai karstu tGdeni (>40 °C), jo tas var izraisit atlikumu fiksaciju, kas var

ietekmét tirisanas procesa rezultatu.
TiriSanas Iidzek]u Tpasibas
- Fermentativie mazgasanas lidzek|i ar neitralu pH no 7 lidz 9

- Mazgasanas lidzekli ar nejonu, neputulojosam un biologiski noardamam virsmaktivajam vielam

PIEZIME: Lai pareizi lietotu mazga$anas lidzekli atbilsto$i iedarbibas laikam, temperatiirai un koncentracijai, ripigi jaizlasa razotaja
sniegtas instrukcijas.
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Automatiska mazgasana un dezinfekcija

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

1. lepriek$ 10 minGtes mazgajiet ar istabas temperatdras Gdeni;

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

3. Noskalojiet ar Gdeni istabas temperatiira 2 minates;

4. Veiciet papildu skaloSanu istabas temperatira 1 minti;

5. Jaieklauj pedéja skalosana ar termisko dezinfekciju (demineralizéts Gdens 93 °C temperatira 5 minates).

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

Zavesana
Sis solis novérs mikrobu augsanu, likvidé jebkadas mazgasanas pédas un veicina sterilizacijas efektivitati. Zavéjiet 25
minutes 110 °C temperatura.

Tirisanas parbaude
Pirms sterilizéSanas vai uzglabasanas parbaudiet visus instrumentus, lai nodrosinatu pilnigu atlieku un asinu
nonemsanu no virsmam. Ja joprojam ir atliekas vai asinis, instrumentu notiriet vélreiz.

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

CIKLS TEMPERATURA
Tvaiks (1 atm)

EKSPOZICIJAS LAIKS
134°C (273°F) 18 minutes

Zavésana 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 instrumentu, lai konstatétu bojajumus un nolietojumu. Kustigajam daJam ir jakustas vienmeérigi, bez
parmeérigas brivkustibas. Instrumentiem jabit bez izliekumiem un deformacijam. Lazera zimém jabut salasamam.

Ja tiek konstatéta situacija, kas varétu apdraudét iericu drosu lietosanu, sazinieties ar razotaju un/vai izmetiet ierici.

PARSTRADES IEROBEZOJUMI UN APRITES CIKLA BEIGU RADITAII.

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

PARVIETOSANAS, UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS APSTAKLI

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

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

Nepareiza apieSanas ar asam iericém vai to iznicinasana var izraisit lietotaja traumas.

IZMEST
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Produktus nevajadzétu izmest kopa ar sadzives atkritumiem, beidzoties to deriguma terminam. Tie jaiznicina saskana
ar spéka esosajiem vides aizsardzibas tiesibu aktiem.

SIMBOLI

Simbols Apraksts Simbols Apraksts

lerices unikalais identifikators

RaZotajs

Mediciniska ierice

Razots Portugalé
Izgatavo3anas datums

Partijas numurs Rx Only |Lieto3ana péc receptes

Nesterilizéts

Uzmanibu

CE atbilstibas zime

Kataloga numurs c €

lepazistieties ar lieto$anas instrukciju vai elektronisko lieto$anas instrukciju vietné

== EN 3

https.//delphosimplants.com.pt/qualidade-regulamento-e-ifu/
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