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Pred kazdym pouZzitim si pozorne precitajte tento navod na pouZitie a majte ho lahko pristupny pre pouZivatelov alebo prislusnych
odbornikov. Precitajte si $pecifické informéacie o zamyslanom ucele, indikéacii a kontraindikacii.
Pozorne si precitajte tento navod na pouZzitie. Nespravne pouzivanie vyrobkov mbéze mat za nasledok vazne zranenie pacienta,

Opis vyrobku
Zdravotnicka pomécka Intraoralne fotografické zrkadla su zrkadla s pochrémovanym povrchom. Tato funkcia umoznuje velmi ostré
a jasné zrkadlenie obrazu. V zrkadlovom obraze ani na fotografii nie su viditelné Ziadne artefakty ani dvojité odrazy.

Urcené pouzitie a indikacie

Intraoralne fotografické zrkadla su uréené na diagnostiku a prevenciu zubnych ochoreni. Pouzivat by ich mal len riadne vyskoleny a
kvalifikovany zdravotnicky personal. Vyrobok je uréeny vyluéne na vyssie uvedenu lekarsku oblast, a preto sa musi pouzivat vo
vhodnom lekarskom prostredi. Pouzivatel a prislusny odborny personal sa musia pred pouzitim vyrobku povinne oboznamit' s
vyrobkom a tymto navodom na pouzitie. Intraoralne fotografické zrkadla su uréené na snimanie anatomickych miest v Ustach, ked nie je
mozné alebo lahké dosiahnut ciel snimky. M6zu sa pouzivat u dospelych aj detskych pacientov podla zvolenej velkosti alebo &isla
dielu. Pomécka sa dodava nesterilna a v nesterilnom plastovom vrecku. Pomédcka sa musi pred pouzitim vycistit' a sterilizovat podfa
tohto navodu na pouzitie. Sterilizacia a renovovanie pomécky je validované podla medzinarodnej normy EN ISO 17644.

Prevadzkové podmienky

Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky vyssie uvedeného vyrobku je nevyhnutna jeho spravna tdrzba a starostlivost o neho. Okrem toho
by sa pred kazdym pouzitim mala vykonat funkéna alebo vizualna kontrola. Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost za nasledné $kody
spOsobené nespravnym pouzivanim alebo manipulaciou s vyrobkom.

Nadvod na pouzitie na renovovanie a sterilizaciu

Zdravotnicka pomécka sa dodava v nesterilnom stave a pouzivatel ju musi pred prvym, ako aj pred kazdym dalSim pouzitim
renovovat a sterilizovat podla nizSie uvedenych pokynov.

Kontrola a priprava

Pred pouzitim skontrolujte povrch a hrany ohfadom nerovnomernosti a ostrosti nastroja. Pomécku nepouzivajte, ak su jej povrch alebo
hrany poskodené alebo ostré, pretoze mézu poranit pacienta a/alebo personal. Ak kontrola nového nastroja potvrdi, Ze je v
bezchybnom stave, pokracujte v Cisteni a sterilizacii podla tohto dokumentu. Dodrziavajte pokyny a upozornenia vydané vyrobcami
vSetkych pouzitych dekontaminaénych, dezinfekénych a Cistiacich prostriedkov. Ak je to mozné, vyhnite sa pouzivaniu abrazivnych
Cistiacich prostriedkov. Vzdy dodrziavajte postupy tykajuce sa zdravia a bezpeénosti schvalené nemocnicou/zdravotnickym zariadenim.
Noste ochranny odev, rukavice a okuliare, ako sa uvadza v postupoch BOZP.

Rucné Cistenie

Ruéné cCistenie sa neodporuca, ak je k dispozicii automaticka dezinfekéna umyvacka. Na spravne vycistenie sa odpori€a ponorit
zdravotnicku pomécku na 5 minat do neutralneho 0,5 % roztoku na enzymatické Cistenie (GIOPLURIZIM 0,5 %), potom ju vybrat z kiipela
a opatrne vycistit makkou Spongiou, aby sa odstranili vSetky viditelné necistoty alebo zvysky. Oplachnite pomécku pod objemom studene;j
te€ucej vody z vodovodu (10 — 15 °C) zodpovedajucim priblizne 20 litrom po dobu 2 minut, pricom s fiou mierne pohybujte, aby sa voda
dostala na cely povrch, a odstrante tak vSetky zvySky Cistiaceho prostriedku.

Ruéna dezinfekcia

Ruéna dezinfekcia sa neodporuca, ak je k dispozicii automaticka dezinfekéna umyvacka. Na spravnu dezinfekciu sa odporuca Cistit
pomécku absorpénou handrickou namoc¢enou v roztoku na baze alkoholu po dobu 1 minaty (GIOALCOL), potom pomébcku vysusit
absorp&nou handri¢kou, ktora nezanechava zvysky.

Automatizované cCistenie a dezinfekcia ’
Odporu¢ame pouzivat dezinfeként umyvacku, ktora splfia poziadavky normy ISO 15883. Pokyny na automatizované Gistenie a
dezinfekciu:

umyvanie v studenej vode s enzymatickym Cistiacim prostriedkom (GIODETER

MATIC E) a tepelna dezinfekcia pri 93 °C +/-2 °C poc¢as 10 minut;

neutralizacia v studenej vode s pouzitim kyslého tekutého neutralizatora (ACIDGLASS P2) pocas 2
minut; oplachovanie demineralizovanou vodou po¢as 2 minut;

oplachujte 1 mindtu horicou demineralizovanou vodou (75 °C);

Na konci cyklu osuste absorpénou handri¢kou, ktora nezanechava zvysky. Musia sa dodrziavat osobitné pokyny vyrobcu
automatického Cistiaceho/dezinfekéného zariadenia. Po skonéeni cyklu je potrebné skontrolovat nastroje podla nasledujiceho
postupu kontroly/skusky funkénosti:

e  skontrolujte povrch a hrany ohladom nerovnomernosti a ostrosti. Pomdcku nepouzivajte, ak su jej povrch alebo hrany
poskodené alebo ostré, pretoze mézu poranit pacienta a/alebo personal.
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Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovaného predvakuového procesu (podla normy EN ISO 17665-1) s prihliadnutim na prislusné
vnutrostatne poziadavky. Vyrobky musia byt sterilizované vo vhodnom sterilizacnom obale. Sterilizacia sa vykona pomocou
frakcionovanej predvakuovej metddy s tymito parametrami:

e teplota: 134 °C+3°C
. ¢as: 10 minat
. tlak: 2 bar + 1 bar

Skladovanie
Po sterilizacnom oS$etreni sa zabalené nastroje mézu skladovat v Cistom priestore bez extrémnych teplét a vihkosti v sulade so
zasadami vasho zdravotnickeho zariadenia.

Dalsie informacie

K dispozicii su aj iné formy Cistenia a sterilizacie, ale vzdy sa riadte navodom na pouzitie vydanym vyrobcom oSetrujiceho zariadenia
a v pripade akychkolvek pochybnosti o vhodnosti pouzitého postupu sa s nim poradte. Kazdy odklon pouzivatela od poskytnutych
pokynov by sa mal riadne vyhodnotit z hfadiska u¢innosti a moznych nepriaznivych désledkov. VSetky procesy &istenia a sterilizacie si
vyzaduju validaciu na mieste pouzitia. VysSie uvedené pokyny boli overené ako vhodné na pripravu zdravotnickej pomdcky na
opatovné pouzitie. Pouzivatel nadalej zodpoveda za to, aby sa pri pouzivani, ktoré sa skuto€ne vykonava, dosiahol pouzitim zariadeni,
materialov a personalu v danom zdravotnickom zariadeni pozadovany vysledok. To si vyzaduje validaciu a pravidelné monitorovanie
procesu. Podobne by sa mal riadne vyhodnotit akykolvek odklon pouzivatela od poskytnutych pokynov z hladiska u€innosti a moznych
nepriaznivych dosledkov.

Zivotnost’ vyrobku

Ak je zdravotnicka pomécka ulozena v pévodnom obale, jej Zivotnost je 5 rokov od datumu vyroby. Zivotnost vyrobkov v podstate zavisi
od opatrného zaobchadzania s nimi po€as ich pouzivania a oSetrovania pouzivatefom. Vyrobok je vSak validovany na 25 steriliza¢nych
cyklov, ale mdze sa pouzivat dovtedy, kym pouzivatel nespozoruje nejaké znamky poskodenia alebo inej zmeny vyrobku (napr.
odstranenie chréomovej vrstvy). V takom pripade vyrobok prestarite pouzivat a vymernite ho za novy.

Sposob pouzitia

Tesne pred pouzitim, aby ste zabranili zahmlievaniu, spustite zrkadlo na niekolko sekidnd pod horticu vodu. Na odstranenie kvapiek
vody pouzite makky uterak alebo sterilni gazu. Pomécka sa vklada do Ust pacienta manualne v polohach, ktoré sa mézu lisit v zavislosti
od oblasti vySetrenia alebo od oblasti, ktord chcete zosnimat. Opatrne zavedte pomdcku do Ust pacienta, ako je znazornené nizSie.

Obrazok hornej Obrazok dolnej

Sposoby likvidacie
Ak sa pombcka uz nepouziva, umiestnite ju po pouziti do prislusnych odpadovych nadob. Nelikvidujte ju v Zivotnom prostredi.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, by sa mal nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského statu,
v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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