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Suuõõne fotopeeglid 
DB Orthodontics Ltd 

DB04-0160, DB04-0161, DB04-0161C, DB04-0162, DB04-0163 ja 
DB04-0164. 

• 
• 
• 
• 
• 

pesemine külmas vees ensümaatilise puhastusainega (GIODETER MATIC E) 
termiline desinfitseerimine temperatuuril 93 °C ±2 °C 10 minuti jooksul; 
neutraliseerimine külmas vees happelise neutraliseerimisvedelikuga (ACIDGLASS P2) 2 minuti 
jooksul; loputada demineraliseeritud veega 2 minutit; 
loputada kuuma demineraliseeritud veega (75 °C) 1 minuti jooksul; 

Pärast tsükli lõppu kuivatage imava lapiga, mis ei jäta jääke. Tuleb järgida automaatse puhastus-/desinfitseerimisseadme tootja 
erijuhiseid. Pärast tsükli lõppu tuleb instrumente kontrollida kontrollimise / funktsiooni testimise kohaselt järgmiselt: 

• kontrollige pindu ja servi ebaühtluste ja teravuse suhtes. Ärge kasutage seadet, kui pind või servad on vigastatud või teravad,
sest need võivad patsienti ja/või kasutajat vigastada.
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Lugege seda kasutusjuhendit hoolikalt iga kord enne kasutamist ja hoidke see kasutajatele või asjassepuutuvatele spetsialistidele 
kergesti kättesaadavas kohas. Lugege täpsemat teavet kasutusotstarbe, näidustuse ja vastunäidustuste kohta. 
Lugege need kasutusjuhis

 
ed hoolikalt läbi. Toodete väär kasutamine võib põhjustada patsiendil, kasutajal või kolmandatel isikutel 

õsiseid tervisekahjustusi.

Toote kirjeldus 
Meditsiiniseade Intraoral Photographic Mirrors (suuõõne fotopeeglid) on kroomitud pinnaga peeglid. See omadus võimaldab saavutada 
peegeldades väga teravat ja selget kujutist. Peeglil ja kaamerapildil ei ole näha kujutise artefakte ega topeltpeegeldusi. 

Kasutusotstarve ja näidustused 
Suuõõne fotopeeglid on ette nähtud kasutamiseks hambaravis diagnoosimiseks ja haiguste ennetamiseks. Neid võib kasutada ainult 
nõuetekohase väljaõppe ja kvalifikatsiooniga meditsiinipersonal. Toode on ette nähtud kasutamiseks ainult eespool kirjeldatud 
meditsiinivaldkonnas ja seda tuleb seetõttu kasutada sobivas meditsiinilises keskkonnas. Enne kasutamist on kasutajal ja 
asjassepuutuval erialapersonalil kohustuslik tutvuda tootega ja selle kasutusjuhendiga. Suuõõne fotopeeglid on näidustatud fotode 
tegemiseks anatoomilisest asukohast suuõõnes, kui fotografeeritava sihtalani on võimatu või raske ulatuda. Seda võib kasutada nii 
täiskasvanud patsientidel kui ka lastel vastavalt valitud suurusele või tootenumbrile. Seadet tarnitakse mittesteriilsena ja mittesteriilses 
kilekotis. Enne kasutamist tuleb seade puhastada ja steriliseerida selle kasutusjuhendi kohaselt. Seadme steriliseerimine ja 
ümbertöötlemine on valideeritud rahvusvahelise standardi EN ISO 17644 kohaselt. 

Kasutamistingimused 
Eelnimetatud toote ohutu kasutamise tagamiseks on oluline tooteid nõuetekohaselt säilitada ja hooldada. Peale selle tuleb iga kord 
enne kasutamist teha funktsionaalne või visuaalne kontroll. Tootja ei vastuta toote mittenõuetekohasest kasutamisest või 
käsitsemisest tulenevate kahjude eest. 

Juhised ümbertöötlemiseks ja steriliseerimiseks 

Meditsiiniseade tarnitakse mittesteriilsena ja k asutaja peab seda enne esmakordset ja iga järgnevat kasutamist allpool esitatud juhiste 
kohaselt töötlema ja steriliseerima. 

Kontrollimine ja ettevalmistamine 
Enne kasutamist kontrollige pinda ja servi ebaühtluste ja teravuse suhtes. Ärge kasutage seadet, kui pind või servad on vigastatud või 
teravad, sest need võivad patsienti ja/või kasutajat vigastada. Kui veendute uue instrumendi kontrollimise tulemusena, et see on 
täiuslikus seisukorras, alustage selles dokumendis ettenähtud puhastamist ja steriliseerimist. Järgige kasutatavate saasteainetest 
puhastamise, desinfitseerimis- ja puhastusainete tootjate juhiseid ja hoiatusi. Võimaluse korral vältige abrasiivsete ainete kasutamist. 
Järgige alati haigla/raviasutuse heakskiidetud töötervishoiu ja -ohutuse korda. Kandke oma töötervishoiu ja -ohutuse korras ettenähtud 
kaitserõivaid, -kindaid ja -prille. 

Käsitsi puhastamine 
Kui on saadaval automaatne pesur-desinfektor, ei ole käsitsi puhastamine soovitatav. Nõuetekohaseks puhastamiseks on 
soovitatav kasta meditsiiniseade 5 minutiks neutraalsesse ensümaatilisse 0,5% puhastuslahusesse (GIOPLURIZIM 0,5%), võtta see 
siis nõust välja ja hõõruda seda hoolikalt pehme käsnaga kogu nähtava mustuse või jääkide eemaldamiseks. Loputage rohke külma 
kraanivee all (10–15 °C), ligikaudu 20 liitrit 2 minuti jooksul, liigutades seda veidi, et vesi ulatuks kogu pinnani ja eemaldaks pesuainete 
jäägid. 

Käsitsi desinfitseerimine 
Kui on saadaval automaatne pesur-desinfektor, ei ole käsitsi desinfitseerimine soovitatav. Nõuetekohaseks desinfitseerimiseks on 
soovitatav hõõruda seadet 1 minuti jooksul alkoholipõhises lahuses immutatud imava lapiga (GIOALCOL) ja kuivatada siis jääke 
mittejätva imava lapiga. 

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine 
Soovitame kasutada ISO 15883 seeria nõuetele vastavat pesurit-desinfektorit. Juhised automaatse puhastamise ja 
desinfitseerimise kasutamiseks: 
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Steriliseerimine 
Toodete steriliseerimine fraktsioneeritud eelvaakumiga (EN ISO 17665-1 kohaselt), võttes arvesse riigis kehtivaid sellekohaseid 
nõudeid. Tooted tuleb steriliseerida sobivas steriliseerimispakendis. Steriliseerimisel tuleb kasutada fraktsioneeritud eelvaakumi 
meetodit järgmiste parameetritega: 

• 
• 
• 

temperatuur: 134 °C ±3 
°C kestus: 10 minutit 
rõhk: 2 baari ±1 baar 

Säilitamine 
Pärast töötlemist steriliseerimise teel võib pakitud instrumente säilitada puhtal alal, vältides äärmuslikke temperatuure ja õhuniiskuse 
sisaldusi kooskõlas teie raviasutuse reeglitega. 

Lisateave 
Võib kasutada ka muid puhastamis- ja steriliseerimisviise, kuid järgige alati töötlemisseadme tootja väljastatud kasutusjuhendit ja 
konsulteerige tootjaga, kui tekib kahtlusi kasutatava protsessi sobivuse suhtes. Töötlejapoolset kõrvalekaldumist esitatud juhistest tuleb 
alati nõuetekohaselt hinnata efektiivsuse ja võimalike kahjulike tagajärgede suhtes. Kõiki puhastus- ja steriliseerimisprotsesse tuleb 
kasutamiskohas valideerida. Eespool esitatud juhised on valideeritud meditsiiniseadme ettevalmistamiseks korduskasutamiseks. 
Töötleja peab tagama tegeliku töötlemisega soovitud tulemuse saavutamise, kasutades töötleva asutuse seadmeid, materjale ja 
personali. See nõuab protsessi valideerimist ja rutiinset jälgimist. Ka töötleja kõrvalekaldeid esitatud juhistest tuleb alati nõuetekohaselt 
hinnata efektiivsuse ja võimalike kahjulike tagajärgede suhtes. 

Toote kasutusiga 
Originaalpakendis säilitamisel on meditsiiniseadme säilivusaeg 5 aastat alates tootmise kuupäevast. Toodete kasutusiga sõltub oluliselt 
hoolikast käsitsemisest kasutamise ajal ja toodete kasutaja poolt töötlemisest. Toode on valideeritud 25 steriliseerimistsükliks, kuid seda 
võib kasutada, kuni kasutaja ei ole leidnud sellel märke kahjustustest või muudest toote muutustest (nt kroomikihi kadumisest). Sel juhul 
kõrvaldage toode kasutuselt ja asendage uuega. 

Kuidas seda kasutada 
Udususe vältimiseks hoidke peeglit vahetult enne kasutamist mõni sekund kuuma vee all. Kasutage piiskade eemaldamiseks pehmet 
rätikut või steriilset marlit. Seade sisestatakse käsitsi patsiendi suuõõnde asendisse, mis sõltub uuritavast või pildistatavast alast. 
Sisestage seade ettevaatlikult patsiendi suhu, nagu allpool näidatud. 

Maksillaarne pilt Mandibulaarne pilt 

Kasutuselt kõrvaldamise viisid 
Pärast kasutamist visake seade sobivasse konteinerisse, kui seda enam ei kasutata. Ärge jätke seda keskkonda. 

Igast seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjale ja selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus kasutaja ja/või patsient 
on registreeritud. 
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Unit 6, Ryefield Way, 
Silsden, West Yorkshire 
BD20 0EF 

Tel: +44 (0)1535 656 999 
E-post:
sales@dbortho.com
Veeb: www.dbortho.com
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Märgistusel kasutatavad sümbolid 

Hoiatused või ettevaatusabinõud Tootja 

Katalooginumber Mittesteriilne toode 

Partii number Kergesti purunev 

Tootmise kuupäev Lugege kasutusjuhendit 

Meditsiiniseade ELi määruse 2017/745 kohaselt 


