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Prije svake uporabe paZljivo procitajte ove upute i drzite ih na mjestu koje je lako dostupno korisnicima i nadleZznim specijalistima.
Procitajte relevantne informacije o namjeni, indikacijama i kontraindikacijama.
Pazljivo procitajte ove upute za uporabu. Nepravilna uporaba proizvoda moze dovesti do teSkih povreda pacijenta, korisnika ili trecih.

Opis proizvoda
Medicinski proizvod ,intraoralna fotografska ogledala” su ogledala s kromiranom povrs§inom. To svojstvo omogucuje vrlo o$tru i jasnu
sliku u ogledalu. Ni u zrcaljenoj slici ni na fotografskoj slici ne vide se artefakti ili dvostruke slike.

Namjena i indikacije

Intraoralna fotografska ogledala namijenjena su za uporabu u dentalnoj dijagnostici i prevenciji bolesti. Smije ih koristiti samo pravilno
educirano i kvalificirano medicinsko osoblje. Proizvod je namijenjen isklju¢ivo za uporabu u gore navedenom medicinskom podrudju,
stoga se mora koristiti u odgovarajuéem medicinskom okruzenju. Korisnik i nadlezno stru¢no osoblje obvezno se mora upoznati s
proizvodom i prouciti ove upute prije uporabe. Intraoralna fotografska ogledala indicirana su za dobivanje slika anatomskih mjesta u
ustima kada nije moguce ili lako do¢i do cilja slike. Mogu se koristiti na odraslima i na djeci u skladu s izabranom veli¢inom ili brojem
dijela. Proizvod se isporuéuje u nesterilnom stanju i u nesterilnoj plasti¢noj vrecici. Prije uporabe proizvod se mora odistiti i sterilizirati u
skladu s ovim uputama za uporabu. Sterilizacija i ponovna obrada proizvoda potvrdena je u skladu s medunarodnim standardom EN
1ISO 17644.

Radni uvjeti

Za siguran rad navedenog proizvoda od kljuéne su vaznosti pravilno odrzavanje i njega proizvoda. Osim toga, prije svake uporabe
potrebno je izvrsiti funkcionalnu i vizualnu provjeru. Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za posljedi¢ne $tete uzrokovane nepravilnom
uporabom ili rukovanjem proizvoda.

Upute za uporabu za ponovnu obradu i sterilizaciju

Medicinski proizvod isporucuje se u nesterilnom stanju i prije prve uporabe, kao i prije svake sljede¢e uporabe, korisnik ga mora
obraditi i sterilizirati u skladu s uputama opisanima u nastavku.

Pregled i priprema

Prije uporabe, provjerite povrsinu i rubove na neujednacenosti i ostrinu. Ne koristite proizvod u slu€aju ostecéenih ili ostrih rubova i
povrsine jer mogu ozlijediti pacijenta i/ili rukovatelja. Ako pregledom novog instrumenta utvrdite da je u savrSenom stanju, ocistite ga i
sterilizirajte u skladu s ovim uputama. Pridrzavajte se uputa i upozorenja proizvodaca sredstava za dekontaminaciju, dezinfekciju i
sredstava za CiSc¢enje koje koristite. Izbjegavajte uporabu abrazivnih sredstava kad god je to moguée. Uvijek se pridrzavajte
zdravstveno-sigurnosnih postupaka koje je odobrila bolnica, odnosno ustanova. Nosite zastitnu odje¢u, rukavice i zastitu za oGi u
skladu s uputama navedenima u Vasim zdravstveno-sigurnosnim postupcima.

Ruéno ciSéenje

Ne preporucuje se ruéno ¢iSéenje ako je dostupan automatski uredaj za pranje i dezinfekciju. Za pravilno pranje savjetuje se da proizvod
uronite u neutralnu enzimsku 0,5 %-tnu otopinu za ¢iSéenje na 5 minuta (GIOPLURIZIM 0,5 %), a zatim ga izvadite i pazljivo oCistite
mekom spuzvom radi uklanjanja svih vidljivih ostataka prljavstine i necistoca. Isperite s oko 20 litara hladne tekuce vode iz slavine (10 —
15 °C) oko dvije minute, lagano pomicuci proizvod kako bi voda isprala ¢itavu povrsinu i uklonila ostatke deterdzenta.

Ruéna dezinfekcija

Ne preporucuje se ru¢na dezinfekcija ako je dostupan automatski uredaj za pranje i dezinfekciju. Za pravilnu dezinfekciju preporucuje
se CiS¢enje dobro upijaju¢om tkaninom natoplienom otopinom na bazi alkohola (GIOALCOL) jednu minutu, a zatim susenje dobro
upijaju¢om tkaninom koja ne ostavlja dlacice.

Automatsko ciSc¢enje i dezinfekcija

Preporuéujemo uporabu uredaja za pranje i dezinfekciju koji ispunjava zahtjeve serije ISO 15883. Upute za automatsko
¢iS¢enje i dezinfekciju:

pranje hladnom vodom s enzimskim deterdzentom (GIODETER MATIC E)

toplinska dezinfekcija na 93 °C +/-2 °C 10 minuta;

neutralizacija u hladnoj vodi pomo¢u tekuéeg sredstva za neutralizaciju kiseline (ACIDGLASS P2)

dvije minute; zatim dvije minute ispirati demineraliziranom vodom;

jednu minutu ispirati vruéom demineraliziranom vodom (75 °C);

Na kraju ciklusa osusiti dobro upijaju¢om krpom koja ne ostavlja dlaCice. Pridrzavajte se uputa proizvodaca automatskog stroja za
¢iS¢enje i dezinfekciju. Po zavrsetku ciklusa instrumente treba pregledati u skladu s inspekcijskim/funkcionalnim testiranjem na
sljedec¢i nacdin:
e  provjerite povrSinu i rubove na neujednacenosti i oStrinu. Ne koristite proizvod u slu¢aju o$tec¢enih ili ostrih rubova i povrsine
jer mogu ozlijediti pacijenta i/ili rukovatelja.
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Sterilizacija

Sterilizacija proizvoda pomocu frakcioniranog predvakuumskog postupka (prema EN ISO 17665-1) uzimajuéi u obzir relevantne
nacionalne zahtjeve. Proizvodi se moraju sterilizirati u odgovaraju¢em pakiranju za sterilizaciju. Sterilizaciju treba obaviti primjenom
frakcionirane predvakuumske metode sa sljede¢im parametrima:

e temperatura: 134 °C + 3
e  °C trajanje: 10 minuta
o tlak: 2 bara + 1 bar

Cuvanje
Nakon postupka sterilizacije, zapakirani instrumenti mogu se €uvati na ¢istom mjestu bez ekstremnih temperatura i vlage u skladu s
pravilima vase ustanove.

Dodatne informacije

Dostupni su i drugi nacini ¢iS¢enja i sterilizacije, no uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca procesne opreme i upitajte ga za savjet
ako ste u nedoumici vezano za prikladnost odredenog postupka. Svako odstupanje rukovatelja od dobivenih uputa potrebno je pravilno
procijeniti u smislu u€inkovitosti i potencijalnih nezeljenih posljedica takvog odstupanja. Svi postupci ¢iS¢enja i sterilizacije zahtijevaju
potvrdivanje (validaciju) na mjestu primjene. Gore navedene upute potvrdene su kao sposobne za pripremu medicinskog proizvoda za
ponovnu uporabu. Odgovornost je rukovatelja da osigura da se obradom koja je doista izvr§ena pomoc¢u opreme, materijala i osoblja u
objektu postigne Zeljeni rezultat. Za to je potrebna validacija i rutinsko praéenje procesa. Isto tako, svako odstupanje rukovatelja od
dobivenih uputa potrebno je pravilno procijeniti u smislu uc€inkovitosti i potencijalnih nezeljenih posljedica takvog odstupanja.

Vijek trajanja proizvoda

Ako se ¢uva u originalnom pakiranju, valjanost medicinskog proizvoda je 5 godina od datuma proizvodnje. Uporabni vijek proizvoda u biti
ovisi 0 pazljivom rukovaniju tijekom primjene i obrade proizvoda od strane korisnika. Proizvod je potvrden za 25 ciklusa sterilizacije, no
moze se koristiti tako dugo dok korisnik ne primijeti bilo kakav dokaz oStecenja ili bilo kakve promjene proizvoda (npr. skidanje kromiranog
sloja). U tom slu¢aju odbacite proizvod i zamijenite ga novim.

Nacin uporabe

Neposredno prije uporabe, kako bi se sprijecilo zamagljivanje, isplahnite ogledalo pod vru¢éom vodom na nekoliko sekundi. Mekim
ruénikom ili sterilnom gazom obriSite kapljice. Proizvod se rukom umece u usta pacijenta, u razli€ite poloZaje ovisno o podrucju koje se
ispituje ili ovisno o podrucju koje Zelite fotografirati. Oprezno uvedite proizvod u usta pacijenta kao $to je prikazano na slici.

Slika gornje Slika donje Celjusti

Nacini zbrinjavanja
Nakon uporabe odbacite proizvod u prikladne spremnike ako ga viSe necete koristiti. Ne odbacujte u okolis.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima poslovni nastan.
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