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L&s denna bruksanvisning noggrant innan varje anvédndning och férvara den inom réckhall fér anvéndare och relevanta
specialister. Hanvisa till den specifika informationen om avsedd anvéndning, indikationer och kontraindikationer.
Las denna bruksanvisning noggrant. Felaktig anvédndning av produkterna kan leda till allvarliga skador pa patienten, anvdndaren och

Produktbeskrivning
Intraorala fotografiska speglar for medicinsk anvandning &r speglar med en kromplaterad yta. Denna egenskap mdjliggér mycket
skarpa och tydliga spegelbilder. Inga artefakter eller dubbla reflektioner &r synliga i spegelbilden eller i kamerabilden.

Avsedd anvéndning och indikationer

Intraorala fotografiska speglar &r avsedda att anvandas fér tanddiagnos och for att férebygga sjukdomar. De ska endast anvandas av
medicinsk personal med lamplig utbildning och behdrighet. Produkten ar endast avsedd fér medicinsk anvandning enligt beskrivningen
ovan och maste darfér anvandas i en Iamplig medicinsk miljé. Anvandaren och den relevanta specialisten maste bli bekanta med
produkten och denna bruksanvisning innan de anvander den. Intraorala fotografiska speglar &r avsedda att spegla bilder av anatomiska
platser i munnen nar det inte ar mgjligt eller enkelt att komma at malet for bilden. Den kan anvandas pa bade vuxna patienter och barn,
beroende pa vald storlek och artikelnummer. Enheten levereras icke-steril och kommer inte i en steril plastpase. Enheten maste
rengdras och steriliseras innan anvandning enligt denna bruksanvisning. Sterilisering och ombearbetning av enheten valideras enligt
den internationella standarden EN ISO 17644.

Driftférhallanden

Lampligt underhall maste utféras pa produkterna for att sékerstélla att de ar sékra att anvanda. En funktionskontroll eller visuell kontroll
bor dessutom utféras innan varje anvandning. Tillverkaren ansvarar inte for féljdskador som orsakas av felaktig anvandning eller hantering
av produkten.

Instruktioner for ombearbetning och sterilisering

Denna medicinska enhet levereras i icke-sterilt skick och maste bearbetas och steriliseras av anvandaren enligt instruktionerna
nedan innan den férsta anvandningen och alla efterféljande anvandningar.

Inspektion och forberedelse

Innan anvandning ska ytan och kanterna kontrolleras fér ojamnheter och vassa kanter. Anvand inte enheten om ytan eller kanterna ar
skadade eller vassa, eftersom de kan skada patienten och/eller operatéren. Om din inspektion av det nya instrumentet bekraftar att det
ar i perfekt skick kan du fortsatta med rengdring och sterilisering enligt beskrivningen i detta dokument. Folj instruktionerna och
varningarna fran tillverkarna av alla saneringsmedel, desinfektionsmedel och rengéringsmedel som anvands. Undvik att anvanda
fratande amnen om mdjligt. Folj alltid sjukhusets/anlaggningens godkanda férfaranden for halsa och sakerhet. Bar skyddsklader,
handskar och 6gonskydd, enligt dina forfaranden for halsa och sékerhet.

Manuell rengoring

Manuell rengéring rekommenderas inte om en automatisk tvattdesinfektor finns tillganglig. Fér ordentlig rengéring rekommenderar vi att
den medicinska enheten doppas i neutralt enzymbaserat rengdringsmedel (0,5 %) i 5 minuter (GIOPLURIZIM 0,5 %), och sedan tas ut
fran badet och rengors forsiktigt med en mjuk tvattsvamp for att avlagsna all synlig smuts eller rester av rengéringsmedel. Skélj under
kallt rinnande kranvatten (10-15 °C) som motsvarar cirka 20 liter i 2 minuter och flytta dem lite for att lata vatten na hela ytan, for att
avlagsna alla rester av rengéringsmedel.

Manuell desinfektion

Manuell desinfektion rekommenderas inte om en automatisk tvattdesinfektor finns tillganglig. For lamplig desinfektion
rekommenderar vi att produkten skuras med en absorberande trasa fuktad med alkoholbaserad I6sning i 1 minut (GIOALCOL), och
sedan torkas av med en absorberande trasa som inte Iamnar rester av desinfektionsmedlet.

Automatisk rengoring och desinfektion
Vi rekommenderar anvandning av en tvattdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883. Instruktioner f6r automatisk rengoéring
och desinfektion:

tvatt i kallt vatten med enzymbaserat rengdringsmedel (GIODETER MATIC E)

termisk desinfektion vid 93 °C +/-2 °C i 10 minuter;

neutralisering i kallt vatten med hjalp av en sur flytande neutraliserare (ACIDGLASS P2) i 2 minuter;
skolj med avmineraliserat vatten i 2 minuter;

skolj med hett avmineraliserat vatten (75 °C) i 1 minut;

Vid slutet av cykeln ska enheten torkas av med en absorberande trasa som inte lamnar nagra rester. Specifika instruktioner fran
tillverkaren av den automatiska rengérings/desinfektionsmaskinen maste foljas. Efter cykeln har avslutats maste instrumenten
inspekteras enligt avsnittet Inspektion/funktionstest enligt foljande:

e  kontrollera ytan och kanterna for ojamnheter och vassa kanter. Anvand inte enheten om ytan eller kanterna ar skadade eller
vassa, eftersom de kan skada patienten och/eller operatéren.
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Sterilisering

Sterilisering av produkterna med en fraktionerad férvakuumprocess (enligt EN ISO 17665-1), med hansyn till respektive nationella
krav. Produkterna méaste steriliseras i lampliga steriliseringsférpackningar. Sterilisering ska utféras med en fraktionerad
forvakuummetod med féljande parametrar:

e temperatur: 134 °C+3 °C
e tid: 10 minuter
e tryck: 2 bar+ 1 bar

Lagring
Efter sterilisering kan férpackade instrument férvaras i ett rent omrade utan extrem temperatur eller luftfuktighet i enlighet med
anlaggningens protokoll.

Ytterligare information

Andra former av rengdring och sterilisering finns tillgangliga, men f6l;j alltid bruksanvisningen fran tillverkaren av
bearbetningsutrustningen och radgér med dem om du har nagra tvivel om hur lamplig processerna som anvands ar. Alla avvikelser
fran de medféljande instruktionerna maste utvarderas for effektivitet och eventuella negativa féljder. Alla rengdrings- och
steriliseringsprocesser kraver validering pa anvandningsplatsen. Instruktionerna ovan har godkants som lampliga for att férbereda
ateranvandbara medicinska instrument for ateranvandning. Det ar fortfarande bearbetarens ansvar att sakerstélla att ombearbetningen
som sker med utrustning, material och personal i bearbetningsanlaggningen uppnar det 6nskade resultatet. Detta kréver validering och
regelbunden 6vervakning av processen. Dessutom maste alla avvikelser fran de medféljande instruktionerna utvarderas for effektivitet
och eventuella negativa foljder.

Produktens bruksliv

Om den medicinska utrustningen férvaras i originalférpackningen, kan den anvandas i 5 ar fran tillverkningsdatumet. Produkternas bruksliv
varierar beroende pa hur forsiktigt produkterna hanteras under anvandning och hur produkterna bearbetas av anvandaren. Produkten ar
validerad for 25 steriliseringscykler, men kan anvandas sa lange anvandaren inte ser nagra tecken pa skador eller andra férandringar av
produkten (t. ex. om kromlagret néts bort). | detta fall ska produkten inte anvandas, utan bytas ut mot en ny.

Hur produkten anvands

Hall spegeln under hett vatten i nagra sekunder innan anvandning for att férebygga imma. Anvand en mjuk trasa eller steril gasvav for
att avldgsna sma droppar. Enheten fors in manuellt i patientens mun, i positioner som kan variera beroende pa undersékningsomradet
eller omradet som ska fotograferas. For forsiktigt in enheten i patientens mun enligt bilden nedan.

Bild av Bild av

Kasseringsmetoder
Efter anvandning ska enheten placeras i en Iamplig behallare om den inte langre ska anvédndas. Slang den inte i

Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
omgivningen.
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Medicinsk utrustningen enligt EU-férordning 2017/745
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