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Suunsisäiset valokuvauspeilit 
DB Orthodontics Ltd 

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

Lue nämä käyttöohjeet huolellisesti aina ennen käyttöä ja pidä ne käyttäjien tai asianomaisten asiantuntijoiden helposti saatavilla. 
Tutustu käyttötarkoitusta, käyttöaiheita ja vasta-aiheita käsitteleviin erityistietoihin. 
Lue huolellisesti nämä käyttöohjeet. Tuotteiden virheellinen käyttö saattaa aiheuttaa potilaalle, käyttäjälle tai kolmansille osapuolille 
vakavia vammoja. 

Tuotekuvaus 
Suunsisäiset valokuvauspeilit ovat kromipinnoitetuista peileistä koostuvia lääkinnällisiä laitteita. Kromauksen ansiosta peilikuva on 
hyvin terävä ja selvä. Peilikuvassa ja kamerakuvassa ei näy artefakteja eikä kaksoisheijastuksia. 

Käyttötarkoitus ja käyttöaiheet 
Suunsisäiset valokuvauspeilit on tarkoitettu hampaiden diagnosointiin ja sairauksien estämiseen. Niitä saa käyttää vain asianmukaisesti 
lääketieteeseen koulutettu ja pätevä henkilöstö. Tuote on tarkoitettu pelkästään edellä kuvailtuun lääketieteelliseen käyttöön, ja sitä on 
siksi käytettävä sopivassa lääketieteellisessä ympäristössä. Käyttäjän ja asianomaisen asiantuntijahenkilöstön täytyy tutustua ennen 
käyttöä tähän tuotteeseen ja näihin käyttöohjeisiin. Suunsisäiset valokuvauspeilit ovat käyttöaiheisia otettaessa kuvia suun 
anatomisesta kohdasta, johon on mahdotonta tai vaikeaa päästä muuten. Niitä voidaan käyttää sekä aikuis- että lapsipotilaille valitun 
koon tai osanumeron mukaisesti. Laite toimitetaan epästeriilissä muovipussissa epästeriilinä. Laite täytyy puhdistaa ja steriloida ennen 
käyttöä näiden käyttöohjeiden mukaisesti. Laitteen sterilointi ja uudelleenkäsittely validoidaan kansainvälisen EN ISO 17644 -standardin 
mukaan. 

Käyttöolosuhteet 
Edellä mainitut tuotteet täytyy pitää kunnossa ja hoitaa oikein, jotta ne toimivat turvallisesti. Lisäksi tuotteen toiminta ja ulkonäkö pitää 
tarkastaa aina ennen käyttöä. Valmistaja ei ota vastuuta mistään tuotteen virheellisen käytön tai käsittelyn aiheuttamista välillisistä 
vahingoista. 

Uudelleenkäsittely- ja sterilointiohjeet 
Lääkintälaite toimitetaan epästeriilinä, ja käyttäjän täytyy käsitellä ja steriloida se seuraavien ohjeiden mukaisesti ennen 
ensimmäistä ja jokaista seuraavaa käyttökertaa. 

Tarkastus ja valmistelu 
Tarkista ennen käyttöä, että pinta ja reunat ovat yhtenäiset eivätkä terävät. Älä käytä laitetta, jos joko pinta tai reunat ovat vaurioituneet 
tai terävät, sillä ne voivat vahingoittaa potilasta ja käyttäjää. Jos uuden välineen tarkastus vahvistaa sen täydellisen kunnon, puhdista ja 
steriloi se tässä asiakirjassa selostetulla tavalla. Noudata käytössä olevien pesu-, desinfiointi- ja puhdistusaineiden valmistajien antamia 
ohjeita ja varoituksia. Vältä mahdollisuuksien mukaan hankaavien aineiden käyttöä. Noudata aina sairaalan tai laitoksen hyväksymiä 
työsuojelumenettelyjä. Käytä työsuojelumenettelyissä määritettyjä suojavaatteita, käsineitä ja silmäsuojaimia. 

Käsinpuhdistus 
Käsinpuhdistusta ei suositella, kun käytettävissä on automaattinen pesu- ja desinfiointikone. Asianmukainen puhdistus tapahtuu 
esimerkiksi upottamalla lääkintälaite neutraaliin, 0,5 % entsymaattista puhdistusainetta sisältävään liuokseen 5 minuutiksi (GIOPLURIZIM 
0,5 %), poistamalla se liuoksesta ja puhdistamalla huolellisesti pehmeällä sienellä kaikki näkyvä lika ja jäämät pois. Huuhtele 2 minuutin 
ajan juoksevalla kylmällä vesijohtovedellä (10–15 °C), jonka määrä vastaa noin 20 litraa, siirtelemällä laitetta niin, että vesi saavuttaa koko 
pinnan ja poistaa kaikki pesuainejäämät. 

Käsindesinfiointi 
Käsindesinfiointia ei suositella, kun käytettävissä on automaattinen pesu- ja desinfiointikone. Asianmukainen desinfiointi tapahtuu 
esimerkiksi pyyhkimällä laitetta 1 minuutin ajan alkoholipohjaiseen liuokseen (GIOALCOL) kastetulla liinalla ja kuivaamalla sitten 
imukykyisellä nukkaamattomalla liinalla. 

Automatisoitu puhdistus ja desinfiointi 
Suosittelemme ISO 15883 -standardin vaatimukset täyttävän pesu- ja desinfiointikoneen käyttöä. Automatisoidun puhdistuksen 
ja desinfioinnin ohje: 

• 
• 
• 
• 
• 

kylmässä vedessä entsymaattisella pesuaineella (GIODETER MATIC E) pesu, 
lämpödesinfiointi 93 °C:ssa +/-2 °C 10 minuutin ajan, 
kylmässä vedessä neutralointi 2 minuuttia haponneutralointinesteellä (ACIDGLASS P2), huuhtelu 
demineralisoidulla vedellä 2 minuutin ajan, 
huuhtelu kuumalla demineralisoidulla vedellä (75 °C) 1 minuutin ajan, 

Kuivaa ohjelman lopuksi nukkaamattomalla imukykyisellä liinalla. Automaattisen pesu- ja desinfiointikoneen valmistajan antamia 
erityisohjeita täytyy noudattaa. Ohjelman loputtua välineiden ulkonäkö ja toiminta pitää tarkastaa seuraavasti: 

• tarkista, että pinta ja reunat ovat yhtenäiset eivätkä terävät. Älä käytä laitetta, jos joko pinta tai reunat ovat vaurioituneet tai
terävät, sillä ne voivat vahingoittaa potilasta ja käyttäjää.
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Sterilointi 
Tuotteet steriloidaan erotellulla esityhjiöprosessilla (EN ISO 17665-1:n mukaan) ottaen huomioon vastaavat maakohtaiset 
vaatimukset. Tuotteet täytyy steriloida sopivassa sterilointipakkauksessa. Sterilointi tapahtuu erotellulla esityhjiömenetelmällä, jossa 
käytetään seuraavia parametreja: 

• 
• 
• 

lämpötila: 134 °C ± 3 °C 
aika: 10 minuuttia 
paine: 2 baaria ± 1 baari 

Säilytys 
Sterilointikäsittelyn jälkeen voidaan pakatut välineet säilyttää laitoksen käytäntöjen mukaan puhtaassa paikassa, jossa ei esiinny 
äärilämpötiloja eikä äärimmäisiä kosteusarvoja. 

Lisätietoja 
Muita puhdistus- ja sterilointitapoja on käytettävissä, mutta käsittelylaitteiston valmistajan antamia ohjeita on aina noudatettava ja niistä 
on aina etsittävä neuvoa, jos käytettävän prosessin sopivuutta epäillään. Käsittelijän mahdollinen poikkeaminen ohjeista pitää arvioida 
riittävästi tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutusten kannalta. Kaikki puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitava käyttöpaikalla. 
Edellä annetut ohjeet on validoitu lääkinnällisen laitteen uudelleenkäytön valmisteluun kelpaaviksi. Käsittelijän vastuulle jää sen 
varmistaminen, että käsittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkilöstöllä suoritettava käsittely saavuttaa toivotun tuloksen. Tämä 
edellyttää prosessin validointia ja säännöllistä valvontaa. Vastaavasti käsittelijän mahdollinen poikkeaminen ohjeista pitää arvioida 
riittävästi tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutusten kannalta. 

Tuotteen käyttöikä 
Alkuperäispakkauksessa säilytettävä lääkinnällinen laite pysyy käyttökelpoisena 5 vuotta valmistuspäivästä lukien. Tuotteiden käyttöikä 
riippuu olennaisesti niiden huolellisesta käytönaikaisesta käsittelystä ja huollosta. Vaikka tuote on validoitu 25 kertaa steriloitavaksi, sitä 
voidaan käyttää, kunnes käyttäjä havaitsee tuotteessa vaurioiden tai muutosten merkkejä (esim. kromipinnoitteen irtoaminen). Tällöin 
tuote tulee hävittää ja vaihtaa uuteen. 

Käyttötapa 
Sumentumisen välttämiseksi peiliä pitää huutoa muutama sekunti kuumassa vedessä juuri ennen käyttöä. Pisarat pyyhitään pois 
pehmeällä pyyhkeellä tai steriilillä sideharsolla. Laite viedään käsin potilaan suuhun asennossa, joka riippuu tutkittavasta tai 
valokuvattavasta alueesta. Laite viedään varovasti potilaan suuhun alla esitetyllä tavalla. 

Yläleukakuva Alaleukakuva 

Hävittämismenetelmät 
Käytön jälkeen laite pannaan asianmukaiseen jätesäiliöön, jos sitä ei enää käytetä. Ei saa hävittää ympäristöön. 

Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, 
johon käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut. 
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Unit 6, Ryefield Way, 
Silsden, West Yorkshire 
BD20 0EF 

P: +44 (0)1535 656 999 
S: sales@dbortho.com 
W: www.dbortho.com 
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Merkinnöissä käytetyt symbolit 

Varoitukset tai varotoimet Valmistaja 

Luettelonumero Epästeriili tuote 

Eränumero Särkyvä 

Valmistuspäivä Tutustu käyttöohjeisiin 

EU:n asetuksen 2017/745 mukainen lääkinnällinen laite 


