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Lue ndmé kéayttbohjeet huolellisesti aina ennen kéytt6é ja pidéd ne kéyttéjien tai asianomaisten asiantuntijoiden helposti saatavilla.
Tutustu kéyttotarkoitusta, kdyttbaiheita ja vasta-aiheita késitteleviin erityistietoihin.
Lue huolellisesti nédmé kéyttéohjeet. Tuotteiden virheellinen kdytté saattaa aiheuttaa potilaalle, kdyttéjélle tai kolmansille osapuolille

Tuotekuvaus
Suunsisaiset valokuvauspeilit ovat kromipinnoitetuista peileista koostuvia ladkinnallisia laitteita. Kromauksen ansiosta peilikuva on
hyvin terava ja selva. Peilikuvassa ja kamerakuvassa ei ndy artefakteja eika kaksoisheijastuksia.

Kéyttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Suunsisaiset valokuvauspeilit on tarkoitettu hampaiden diagnosointiin ja sairauksien estamiseen. Niitd saa kayttaa vain asianmukaisesti
laaketieteeseen koulutettu ja pateva henkildsto. Tuote on tarkoitettu pelkastaan edella kuvailtuun laaketieteelliseen kayttdon, ja sita on
siksi kaytettédva sopivassa ladketieteellisessa ymparistossa. Kayttajan ja asianomaisen asiantuntijahenkiléston taytyy tutustua ennen
kayttéa tahan tuotteeseen ja naihin kayttdohjeisiin. Suunsisaiset valokuvauspeilit ovat kayttdaiheisia otettaessa kuvia suun
anatomisesta kohdasta, johon on mahdotonta tai vaikeaa paastd muuten. Niitd voidaan kayttaa seka aikuis- etta lapsipotilaille valitun
koon tai osanumeron mukaisesti. Laite toimitetaan epasteriilissd muovipussissa epasteriilina. Laite tdytyy puhdistaa ja steriloida ennen
kayttoéa naiden kayttdohjeiden mukaisesti. Laitteen sterilointi ja uudelleenkasittely validoidaan kansainvalisen EN ISO 17644 -standardin
mukaan.

Kéyttéolosuhteet

Edelld mainitut tuotteet taytyy pitdd kunnossa ja hoitaa oikein, jotta ne toimivat turvallisesti. Lisaksi tuotteen toiminta ja ulkonaké pitéa
tarkastaa aina ennen kayttda. Valmistaja ei ota vastuuta mistdan tuotteen virheellisen kayton tai kasittelyn aiheuttamista valillisista
vahingoista.

Uudelleenkdsittely- ja sterilointiohjeet

Laakintalaite toimitetaan epasteriilind, ja kayttajan taytyy kasitella ja steriloida se seuraavien ohjeiden mukaisesti ennen
ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.

Tarkastus ja valmistelu

Tarkista ennen kayttda, ettd pinta ja reunat ovat yhtenaiset eivatka teravat. Ala kayta laitetta, jos joko pinta tai reunat ovat vaurioituneet
tai teravat, silla ne voivat vahingoittaa potilasta ja kayttajaa. Jos uuden valineen tarkastus vahvistaa sen taydellisen kunnon, puhdista ja
steriloi se tdsséa asiakirjassa selostetulla tavalla. Noudata kaytdssa olevien pesu-, desinfiointi- ja puhdistusaineiden valmistajien antamia
ohjeita ja varoituksia. Valtd mahdollisuuksien mukaan hankaavien aineiden kayttéa. Noudata aina sairaalan tai laitoksen hyvaksymia
tydsuojelumenettelyja. Kayta tydsuojelumenettelyissa maaritettyja suojavaatteita, kasineita ja silmasuojaimia.

Kasinpuhdistus

Kéasinpuhdistusta ei suositella, kun kaytettdvissd on automaattinen pesu- ja desinfiointikone. Asianmukainen puhdistus tapahtuu
esimerkiksi upottamalla l1aakintalaite neutraaliin, 0,5 % entsymaattista puhdistusainetta sisaltavaan liuokseen 5 minuutiksi (GIOPLURIZIM
0,5 %), poistamalla se liuoksesta ja puhdistamalla huolellisesti pehmealla sienella kaikki nakyva lika ja jadmat pois. Huuhtele 2 minuutin
ajan juoksevalla kylmalla vesijohtovedella (10-15 °C), jonka maara vastaa noin 20 litraa, siirtelemalla laitetta niin, etta vesi saavuttaa koko
pinnan ja poistaa kaikki pesuainejaamat.

Kasindesinfiointi

Kasindesinfiointia ei suositella, kun kdytettavissd on automaattinen pesu- ja desinfiointikone. Asianmukainen desinfiointi tapahtuu
esimerkiksi pyyhkimalla laitetta 1 minuutin ajan alkoholipohjaiseen liuokseen (GIOALCOL) kastetulla liinalla ja kuivaamalla sitten
imukykyiselld nukkaamattomalla liinalla.

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

kylmassa vedessa entsymaattisella pesuaineella (GIODETER MATIC E) pesu,

lampdodesinfiointi 93 °C:ssa +/-2 °C 10 minuutin ajan,

kylméassa vedessa neutralointi 2 minuuttia haponneutralointinesteellda (ACIDGLASS P2), huuhtelu
demineralisoidulla vedelld 2 minuutin ajan,

huuhtelu kuumalla demineralisoidulla vedella (75 °C) 1 minuutin ajan,

Kuivaa ohjelman lopuksi nukkaamattomalla imukykyisella liinalla. Automaattisen pesu- ja desinfiointikoneen valmistajan antamia
erityisohjeita taytyy noudattaa. Ohjelman loputtua valineiden ulkonakd ja toiminta pitaa tarkastaa seuraavasti:

o tarkista, ettd pinta ja reunat ovat yhtenaiset eivatka teravat. Ala kayta laitetta, jos joko pinta tai reunat ovat vaurioituneet tai
teravat, silla ne voivat vahingoittaa potilasta ja kayttajaa.

Sivu 1/2



Suunsisaisten valokuvauspeilien kayttoohjeet — Numero 2 — 21.7.2023

Sterilointi

Tuotteet steriloidaan erotellulla esityhjidprosessilla (EN ISO 17665-1:n mukaan) ottaen huomioon vastaavat maakohtaiset
vaatimukset. Tuotteet taytyy steriloida sopivassa sterilointipakkauksessa. Sterilointi tapahtuu erotellulla esityhjiomenetelmalld, jossa
kaytetdan seuraavia parametreja:

e |ampdtila: 134 °C +3 °C
. aika: 10 minuuttia
. paine: 2 baaria + 1 baari

Sailytys
Sterilointikasittelyn jalkeen voidaan pakatut valineet sailyttda laitoksen kaytantéjen mukaan puhtaassa paikassa, jossa ei esiinny
aarilampdtiloja eika darimmaisia kosteusarvoja.

Lisatietoja

Muita puhdistus- ja sterilointitapoja on kaytettavissa, mutta kasittelylaitteiston valmistajan antamia ohjeita on aina noudatettava ja niista
on aina etsittdva neuvoa, jos kaytettdvan prosessin sopivuutta epaillaén. Kasittelijan mahdollinen poikkeaminen ohjeista pitéaa arvioida
rittavasti tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutusten kannalta. Kaikki puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitava kayttopaikalla.
Edella annetut ohjeet on validoitu laakinnallisen laitteen uudelleenkaytén valmisteluun kelpaaviksi. Kasittelijan vastuulle jaa sen
varmistaminen, etta kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkildstolla suoritettava kasittely saavuttaa toivotun tuloksen. Tama
edellyttaa prosessin validointia ja sdanndllista valvontaa. Vastaavasti kasittelijan mahdollinen poikkeaminen ohjeista pitaa arvioida
riittdvasti tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutusten kannalta.

Tuotteen kayttoika

Alkuperaispakkauksessa sailytettava laakinnallinen laite pysyy kayttokelpoisena 5 vuotta valmistuspaivasta lukien. Tuotteiden kayttoika
riippuu olennaisesti niiden huolellisesta kaytdnaikaisesta kasittelysta ja huollosta. Vaikka tuote on validoitu 25 kertaa steriloitavaksi, sita
voidaan kayttda, kunnes kayttdja havaitsee tuotteessa vaurioiden tai muutosten merkkeja (esim. kromipinnoitteen irtoaminen). Talléin
tuote tulee havittaa ja vaihtaa uuteen.

Kayttotapa

Sumentumisen valttdmiseksi peilid pitdd huutoa muutama sekunti kuumassa vedessa juuri ennen kayttdéa. Pisarat pyyhitdan pois
pehmeélla pyyhkeelld tai steriililla sideharsolla. Laite vieddan kasin potilaan suuhun asennossa, joka riippuu tutkittavasta tai
valokuvattavasta alueesta. Laite viedaan varovasti potilaan suuhun alla esitetylla tavalla.

Ylaleukakuva Alaleukakuva

Havittamismenetelmat
Kayton jalkeen laite pannaan asianmukaiseen jatesailioon, jos sita ei enaa kayteta. Ei saa havittda ymparistoon.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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