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Intraorálne fotografické 
zrkadlá 
DB Orthodontics Ltd              DB04-0160, DB04-0161, DB04-0161C, 

DB04-0162, DB04-0163 a DB04-0164. 

Pred každým použitím si pozorne prečítajte tento návod na použitie a majte ho ľahko prístupný pre používateľov alebo príslušných 
odborníkov. Prečítajte si špecifické informácie o zamýšľanom účele, indikácii a kontraindikácii. 
Pozorne si prečítajte tento návod na použitie. Nesprávne používanie výrobkov môže mať za následok vážne zranenie pacienta, 
používateľa alebo tretích strán. 

Opis výrobku 
Zdravotnícka pomôcka Intraorálne fotografické zrkadlá sú zrkadlá s pochrómovaným povrchom. Táto funkcia umožňuje veľmi ostré 
a jasné zrkadlenie obrazu. V zrkadlovom obraze ani na fotografii nie sú viditeľné žiadne artefakty ani dvojité odrazy. 

Určené použitie a indikácie 
Intraorálne fotografické zrkadlá sú určené na diagnostiku a prevenciu zubných ochorení. Používať by ich mal len riadne vyškolený a 
kvalifikovaný zdravotnícky personál. Výrobok je určený výlučne na vyššie uvedenú lekársku oblasť, a preto sa musí používať vo 
vhodnom lekárskom prostredí. Používateľ a príslušný odborný personál sa musia pred použitím výrobku povinne oboznámiť s 
výrobkom a týmto návodom na použitie. Intraorálne fotografické zrkadlá sú určené na snímanie anatomických miest v ústach, keď nie je 
možné alebo ľahké dosiahnuť cieľ snímky. Môžu sa používať u dospelých aj detských pacientov podľa zvolenej veľkosti alebo čísla 
dielu. Pomôcka sa dodáva nesterilná a v nesterilnom plastovom vrecku. Pomôcka sa musí pred použitím vyčistiť a sterilizovať podľa 
tohto návodu na použitie. Sterilizácia a renovovanie pomôcky je validované podľa medzinárodnej normy EN ISO 17644. 

Prevádzkové podmienky 
Na zabezpečenie bezpečnej prevádzky vyššie uvedeného výrobku je nevyhnutná jeho správna údržba a starostlivosť o neho. Okrem toho 
by sa pred každým použitím mala vykonať funkčná alebo vizuálna kontrola. Výrobca nenesie žiadnu zodpovednosť za následné škody 
spôsobené nesprávnym používaním alebo manipuláciou s výrobkom. 

Návod na použitie na renovovanie a sterilizáciu 
Zdravotnícka pomôcka sa dodáva v nesterilnom stave a používateľ ju musí pred prvým, ako aj pred každým ďalším použitím 
renovovať a sterilizovať podľa nižšie uvedených pokynov. 

Kontrola a príprava 
Pred použitím skontrolujte povrch a hrany ohľadom nerovnomernosti a ostrosti nástroja. Pomôcku nepoužívajte, ak sú jej povrch alebo 
hrany poškodené alebo ostré, pretože môžu poraniť pacienta a/alebo personál. Ak kontrola nového nástroja potvrdí, že je v 
bezchybnom stave, pokračujte v čistení a sterilizácii podľa tohto dokumentu. Dodržiavajte pokyny a upozornenia vydané výrobcami 
všetkých použitých dekontaminačných, dezinfekčných a čistiacich prostriedkov. Ak je to možné, vyhnite sa používaniu abrazívnych 
čistiacich prostriedkov. Vždy dodržiavajte postupy týkajúce sa zdravia a bezpečnosti schválené nemocnicou/zdravotníckym zariadením. 
Noste ochranný odev, rukavice a okuliare, ako sa uvádza v postupoch BOZP. 

Ručné čistenie 
Ručné čistenie sa neodporúča, ak je k dispozícii automatická dezinfekčná umývačka. Na správne vyčistenie sa odporúča ponoriť 
zdravotnícku pomôcku na 5 minút do neutrálneho 0,5 % roztoku na enzymatické čistenie (GIOPLURIZIM 0,5 %), potom ju vybrať z kúpeľa 
a opatrne vyčistiť mäkkou špongiou, aby sa odstránili všetky viditeľné nečistoty alebo zvyšky. Opláchnite pomôcku pod objemom studenej 
tečúcej vody z vodovodu (10 – 15 °C) zodpovedajúcim približne 20 litrom po dobu 2 minút, pričom s ňou mierne pohybujte, aby sa voda 
dostala na celý povrch, a odstráňte tak všetky zvyšky čistiaceho prostriedku. 

Ručná dezinfekcia 
Ručná dezinfekcia sa neodporúča, ak je k dispozícii automatická dezinfekčná umývačka. Na správnu dezinfekciu sa odporúča čistiť 
pomôcku absorpčnou handričkou namočenou v roztoku na báze alkoholu po dobu 1 minúty (GIOALCOL), potom pomôcku vysušiť 
absorpčnou handričkou, ktorá nezanecháva zvyšky. 

Automatizované čistenie a dezinfekcia 
Odporúčame používať dezinfekčnú umývačku, ktorá spĺňa požiadavky normy ISO 15883. Pokyny na automatizované čistenie a 
dezinfekciu: 

• 
• 
• 
• 
• 

umývanie v studenej vode s enzymatickým čistiacim prostriedkom (GIODETER 
MATIC E) a tepelná dezinfekcia pri 93 °C +/-2 °C počas 10 minút; 
neutralizácia v studenej vode s použitím kyslého tekutého neutralizátora (ACIDGLASS P2) počas 2 
minút; oplachovanie demineralizovanou vodou počas 2 minút; 
oplachujte 1 minútu horúcou demineralizovanou vodou (75 °C); 

Na konci cyklu osušte absorpčnou handričkou, ktorá nezanecháva zvyšky. Musia sa dodržiavať osobitné pokyny výrobcu 
automatického čistiaceho/dezinfekčného zariadenia. Po skončení cyklu je potrebné skontrolovať nástroje podľa nasledujúceho 
postupu kontroly/skúšky funkčnosti: 

• skontrolujte povrch a hrany ohľadom nerovnomernosti a ostrosti. Pomôcku nepoužívajte, ak sú jej povrch alebo hrany
poškodené alebo ostré, pretože môžu poraniť pacienta a/alebo personál.
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Sterilizácia 
Sterilizácia výrobkov pomocou frakcionovaného predvákuového procesu (podľa normy EN ISO 17665-1) s prihliadnutím na príslušné 
vnútroštátne požiadavky. Výrobky musia byť sterilizované vo vhodnom sterilizačnom obale. Sterilizácia sa vykoná pomocou 
frakcionovanej predvákuovej metódy s týmito parametrami: 

• 
• 
• 

teplota: 134 °C ± 3 °C 
čas: 10 minút 
tlak: 2 bar ± 1 bar 

Skladovanie 
Po sterilizačnom ošetrení sa zabalené nástroje môžu skladovať v čistom priestore bez extrémnych teplôt a vlhkosti v súlade so 
zásadami vášho zdravotníckeho zariadenia. 

Ďalšie informácie 
K dispozícii sú aj iné formy čistenia a sterilizácie, ale vždy sa riaďte návodom na použitie vydaným výrobcom ošetrujúceho zariadenia 
a v prípade akýchkoľvek pochybností o vhodnosti použitého postupu sa s ním poraďte. Každý odklon používateľa od poskytnutých 
pokynov by sa mal riadne vyhodnotiť z hľadiska účinnosti a možných nepriaznivých dôsledkov. Všetky procesy čistenia a sterilizácie si 
vyžadujú validáciu na mieste použitia. Vyššie uvedené pokyny boli overené ako vhodné na prípravu zdravotníckej pomôcky na 
opätovné použitie. Používateľ naďalej zodpovedá za to, aby sa pri používaní, ktoré sa skutočne vykonáva, dosiahol použitím zariadení, 
materiálov a personálu v danom zdravotníckom zariadení požadovaný výsledok. To si vyžaduje validáciu a pravidelné monitorovanie 
procesu. Podobne by sa mal riadne vyhodnotiť akýkoľvek odklon používateľa od poskytnutých pokynov z hľadiska účinnosti a možných 
nepriaznivých dôsledkov. 

Životnosť výrobku 
Ak je zdravotnícka pomôcka uložená v pôvodnom obale, jej životnosť je 5 rokov od dátumu výroby. Životnosť výrobkov v podstate závisí 
od opatrného zaobchádzania s nimi počas ich používania a ošetrovania používateľom. Výrobok je však validovaný na 25 sterilizačných 
cyklov, ale môže sa používať dovtedy, kým používateľ nespozoruje nejaké známky poškodenia alebo inej zmeny výrobku (napr. 
odstránenie chrómovej vrstvy). V takom prípade výrobok prestaňte používať a vymeňte ho za nový. 

Spôsob použitia 
Tesne pred použitím, aby ste zabránili zahmlievaniu, spustite zrkadlo na niekoľko sekúnd pod horúcu vodu. Na odstránenie kvapiek 
vody použite mäkký uterák alebo sterilnú gázu. Pomôcka sa vkladá do úst pacienta manuálne v polohách, ktoré sa môžu líšiť v závislosti 
od oblasti vyšetrenia alebo od oblasti, ktorú chcete zosnímať. Opatrne zaveďte pomôcku do úst pacienta, ako je znázornené nižšie. 

Obrázok hornej 
čeľuste 

Obrázok dolnej 
čeľuste 

Spôsoby likvidácie 
Ak sa pomôcka už nepoužíva, umiestnite ju po použití do príslušných odpadových nádob. Nelikvidujte ju v životnom prostredí. 
 
Akýkoľvek vážny incident, ktorý sa vyskytol v súvislosti s pomôckou, by sa mal nahlásiť výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu, 
v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo. 
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Symboly použité na štítkoch 
 

Upozornenia alebo opatrenia 
 

Výrobca 

 
Katalógové číslo 

 
Nesterilný výrobok 

 
Číslo šarže 

 
Krehké 

 
Dátum výroby 

 
Prečítajte si návod na 
použitie 

 Zdravotnícka pomôcka podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady 
(EÚ) 2017/745 

 


