NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

™
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO PRIEMONES gDE LPHOS

Implants

. Embracing Life *
Sios instrukcijos taikomos invaziniams chirurginiams rankiniams

instrumentams, tokiems kaip sraigtiniai peiliai, graztai, sriegikliai, sriegikliai, gilintuvai, gylio matuokliai ir grezimo
kreipianciosios.

Chirurginiai instrumentai - tai medicinos prietaisai, kurie yra patvaris ir daugkartinio naudojimo. Jie tiekiami
nesterilGs ir pries naudojima turi bati iSvalyti, nukenksminti ir sterilizuoti.

KLINIKINES INDIKACIJOS

"Delphos" chirurginiais instrumentais siekiama palengvinti saugy implanty naudojimga atliekant kraniomaksilofacialines
ir ortopedines operacijas. Siais instrumentais siekiama suteikti chirurgams svarbiausius jrankius, reikalingus tiksliam
sraigty ir ploksteliy implantavimui Siy proceddry metu.

PRODUKTAI IR MEDZIAGOS
Taikoma Ir klasés invazinéms priemonéms su pagrindiniu bazinis UDI-DI:

Nuoroda Aprasymas MedzZiaga Tikslas Baziniz UDI-DI

SK-XXXX-600 | Grezimo kreipianéiosios | NS UdIaNtS | | iisia patekti | punkcijos vieta | 56004617INSTO6GB

plienas
AL-XXXX-WIRE Gylio matuoklis Aliuminis Grezimo j kaula gylio jvertinimas | 56004617INSTO9GH
SK-XXXX-8XX Graztail Nerddijantis | Rankinis kaulo grezimas, kad bty | /g6171nsT1266
plienas galima jstatyti sraigtus
SKXXXX-8XX Kranait Neru.duantls Sriegiai i$ anksto !sgreztose kauly 56004617INST12G6
plienas skylése
Atsparieil imoviniai Neradijantis ISgreztose skylése padarykite
SK-XXXX-8XX pariejlimov plienas | kaginj jdubima, kad varsto galvuté | 56004617INST12G6
vamzdziai .
tilpty.
SKXXXX-800 |  Varsty kreipiangiosios | \eradiantis | Apsaugo minkStuosius audinius | oei001neT1368
plienas jsukant varztus
SK-XXXX-8XX | Peiliukai (varitams)! Ne;‘l‘iggzzt's Leisti varitus 56004617INST14GA
DT5-3525-263 Apsaugos nuov Titano DT3 f|vks§V|mo ploksteh.q sriegio 56004617INSTO5GO
deformacijos varztas iSlaikymas formuojant
DT3-XXXX-99 Nelmplarltugjamos Aliuminis Nemplantumamo§ pIoksteIes.,. 56004617INST15GC
plokstelés naudojamos planuojant operacija

1) Geleztés, graztai, sriegikliai ir gilintuvai turi bati naudojami su atsuktuvo rankena:
- CMF operacija: DA-0019-800 arba DA-0019-810
- Galliniy chirurgija: DA-C-0019-830, DA-C-0019-830 arba DA-NC-0019-820

Priemonés pagamintos i$ nerdijancio plieno: ASTM F899.
Priemonés pagamintos i$ polipropileno: ASTM D4101

IS titano pagaminti instrumentai: ASTM F67

Priemonés pagamintos i$ aliuminio: EN 573-3

TIKSLINIAI VARTOTOJAI

Priemonés skirtos naudoti licencijuotiems sveikatos priezidiros specialistams. Sie specialistai turi biti gerai susipaZine
su gaminiy naudojimo paskirtimi ir taikomais chirurginiais metodais ir turi bati kvalifikuoti pagal atitinkamus mokymo
metodus.
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Papildomos naudotojy grupés - slaugytojos ir apdorojimo personalas, kuris tvarko, valo ir sterilizuoja prietaisus, jei
taikoma.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE
Sie instrumentai skirti chirurgams, atliekantiems vyresniy nei 16 mety amziaus asmeny kraniomaksofacialines ir
ortopedines operacijas.

ISLAIKYTI PRODUKTUY VEIKSMINGUMA IR SAUGA.

- Su visais prietaisais elkités atsargiai, kad bity iSsaugota jy konfigracija ir mechaninés savybés.

- PrieS naudodami visada patikrinkite prietaisy bukle. Pastebéje kokiy nors pakeitimy, nedelsdami juos iSmeskite.

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

- Prietaiso gyvavimo trukmé néra apibrézta; ji priklauso nuo laikymo ir naudojimo salygy. Naudingo tarnavimo laiko
pabaigg paprastai lemia nusidévéjimas arba pazeidimai naudojant chirurgijoje. AtidZiai apzitrékite instrumentus tarp
naudojimo, kad patikrintumeéte, ar jie tinkamai veikia. Jei aptinkama veikimo svyravimy, tikslumo sutrikimy ar matomy
deformacijy ir (arba) defekty, prietaiso nereikéty naudoti.

Pastaba: Pastebéje bet kurj is pirmiau nurodyty poZymiy, praneskite apie tai gamintojui.

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

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

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

NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAI

Bet kokia chirurginé procedira kelia rizikg ir galimas komplikacijas, kurios gali bati susijusios su prietaisu arba ne.
Pagrindinés komplikacijos ir nepageidaujami poveikiai, susije su instrumentais, kai jie nenaudojami pagal numatyta
paskirtj arba kai nesilaikoma naudojimo instrukcijy, yra: diskomfortas, uzdegimas, operacijos uztrukimas, infekcija,
skausmas ir audiniy paZeidimai. Apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg reikia pranesti bendrovei , Delphos
Implants” ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje yra vartotojas ir (arba) pacientas.

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

ISankstinis apdorojimas naudojimo vietoje

1S karto po naudojimo pasalinkite didelius neSvarumus panardindami prietaisg j Saltg vandenj (< 40 °C).

Nenaudokite fiksuojanciy plovikliy arba karsto vandens (>40 °C), nes gali susidaryti likuciy, 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

DEMESIO: Norint teisingai naudoti ploviklj, reikia atidZiai perskaityti gamintojo pateiktas instrukcijas, atsizvelgiant j poveikio laika,
temperatarg ir koncentracija.

IFU-InstR-01 (LT)



Automatinis plovimas ir dezinfekavimas

Naudokite standartinj plovimo ir terminio dezinfekavimo ciklg skalbykléje-dezinfektoriuje, atitinkanc¢iame EN 1SO
15883-1 ir EN I1SO 15883-2 arba lygiavercius nacionalinius standartus:

1. IS anksto 10 minuciy plaukite kambario temperatiiros vandeniu;

2. Plaukite plovikliu 55 °C temperatiroje 5 minutes;

3. 2 minutes skalaukite kambario temperatiros vandeniu;

4. Papildomai skalaukite kambario temperatiroje 1 minute;

5. Batina atlikti galutinj skalavimg terminiu dezinfekavimu (93 °C demineralizuotu vandeniu 5 min.).

Vonios trukmé priklauso nuo jrenginio dydZio ir energijos (ISO 15883-1).

DZiovinimas
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 vis dar yra likuciy ar kraujo, dar kartg nuvalykite instrumenta.

Sterilizacija
DELPHOS IMPLANTS rekomenduoja sterilizuoti autoklave su iSankstiniu vakuumu (drégna Siluma), atsizvelgiant j EN 1ISO
17665 reikalavimus. Rekomenduojama laikytis Siy fizikiniy sterilizacijos parametry:

CIKLAS TEMPERATURA EKSPOZICIJOS LAIKAS
134°C (273°F) 18 minugiy

Garai (1 atm)

DZiovinimas 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.
ApZiurékite, ar ant sterilios uztvaros néra pazeidimo pozymiy. Nenaudokite gaminio, jei paZeistas sterilusis barjeras.

TIKRINIMAS IR FUNKCINIAI BANDYMAI

Vizualiai apzitreékite, 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 nustatoma bet kokia situacija, galinti pakenkti saugiam prietaisy naudojimui, kreipkités j gamintoja ir (arba) juos
iSmeskite.

PERDIRBIMO APRIBOJIMAI IR GYVAVIMO CIKLO PABAIGOS RODIKLIAI.

Bendrové "Delphos" nerekomenduoja maksimalaus apdorojimo cikly skai¢iaus. Pakartotinis apdorojimas turi minimaly
poveikj prietaisy veikimui, saugai ar funkcijoms. Instrumenty eksploatavimo pabaigos terming lemia nusidéveéjimas ir
pazeidimai, atsirandantys dél jy chirurginio naudojimo. Tarp naudojimo kruops¢iai apzitrékite instrumentus, kad
patikrintuméte, ar jie tinkamai veikia (Zr. skyriy "INSPEKCIJA IR FUNKCIONAVIMO TYRIMAI").

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 buty apsaugoti nuo dulkiy, drégmés ir ekstremalios
temperatdros ir (arba) drégmés.

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

Prietaisy negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Juos reikia Salinti laikantis galiojanciy aplinkos apsaugos teisés
akty. Jei taikytina, prie$ Salinant prietaisus reikia juos iSvalyti, kad bty sumazinta biologiné rizika. Siekiant uzkirsti kelig
netinkamam pakartotiniam naudojimui, rekomenduojama juos fiziskai sunaikinti (pavyzdZiui, supjaustant ar
deformuojant).

SIMBOLIAI

Simbolis  |Aprasymas Simbolis Aprasymas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Gamintojas

Medicinos priemoné

Pagaminta Portugalijoje
Pagaminimo data

Partijos numeris Rx Only Naudoti pagal recepta

Démesio Nesterilus

CE atitikties Zenklas

Katalogo numeris c E

Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis arba elektroninémis naudojimo instrukcijomis adresu
https.//delphosimplants.com.pt/qualidade-regulamento-e-ifu/

= E 3

d DELPHOS IMPLANTS - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE IMPLANTES MEDICOS, S.A.
Estrada Manuel Correia Lopes - Parque Emp. Progresso/Arm.5

2785-126 - Sdo Domingos de Rana - Portugalija

Email: delphos@delphosimplants.com.pt

Tel.: (+351) 211 955 986

www.delphosimplants.com.pt

Paskutinio atnaujinimo data: 2026 m. gruodis

C€o197
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