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Leia cuidadosamente estas instrugbées antes de cada utilizagdo e guarde-as num local de facil acesso para os utilizadores ou
especialistas relevantes. Consulte as informagbes especificas a finalidade, indicagdo e contraindicagao pretendidas.
Leia cuidadosamente estas instrugbes de utilizagdo. Uma utilizagdo incorreta dos produtos pode resultar em lesbes graves no doente,

Descrigao do produto
Os dispositivos médicos "Espelhos para fotografias intraorais" consistem em espelhos com uma superficie cromada. Esta
caracteristica permite que a imagem refletida seja clara e bastante nitida. Nenhum artefacto ou reflexdo dupla é visivel na imagem

Utilizagao prevista e indicagées

Os espelhos para fotografias intraorais foram concebidos para utilizagdo em diagndsticos e na prevencgao de doengas em medicina
dentaria. Devem ser utilizados apenas por clinicos qualificados e com formagédo adequada. O produto destina-se exclusivamente a
area da medicina acima indicada, pelo que deve ser utilizado num ambiente clinico adequado. A familiarizag&o prévia com o produto e
as instrugdes de utilizagao por parte do utilizador e dos profissionais especializados relevantes é obrigatéria. Os espelhos para
fotografias intraorais estdo indicados para a captagdo de imagens de um ponto anatémico da boca quando néo é possivel ou ndo é
facil chegar ao alvo da fotografia. Podem ser utilizados em doentes adultos e criangas, dependendo do tamanho da pecga selecionado.
O dispositivo é fornecido nado esterilizado, numa bolsa de plastico nao esterilizada. O dispositivo devera ser limpo e esterilizado antes
da sua utilizagéo, de acordo com as instrugbes de utilizagéo. A esterilizagéo e o reprocessamento do dispositivo sao validados de

Condigées de funcionamento

Para garantir o funcionamento seguro do produto indicado, é essencial um cuidado e manuteng¢édo adequados. Além disso, deve proceder-
se a verificagdo visual ou funcional do dispositivo antes de cada aplicagdo. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por
danos indiretos causados por uma utilizagdo ou manuseamento inadequados do produto.

Instrugées de utilizagdo para o reprocessamento e a esterilizacdao

Este dispositivo médico é enviado nao esterilizado e deve ser processado e esterilizado pelo utilizador de acordo com as
instrugdes que se seguem, antes da primeira e de qualquer outra aplicagao.

Inspecao e preparagao

Antes da utilizagao, verifique se existem deformacgdes e arestas afiadas na superficie ou nas extremidades. Nao utilize o dispositivo se
a superficie ou as extremidades estiverem danificadas ou afiadas, uma vez que podem ferir o doente e/ou o operador. Se, depois de
inspecionar o novo instrumento, confirmar que esta em perfeito estado, devera proceder a limpeza e esterilizagdo conforme indicado
neste documento. Deve seguir as instrugdes e os avisos emitidos pelos fabricantes dos descontaminantes, desinfetantes e agentes de
limpeza utilizados. Sempre que possivel, evite a utilizagdo de agentes abrasivos. Siga sempre os procedimentos de higiene e
seguranga aprovados pelo hospital/pelas instalagdes. Utilize vestuario de protecao, luvas e protecdo ocular conforme especificado nos

Limpeza manual

A limpeza manual ndo é recomendada quando existe disponivel uma maquina automatica de lavagem e desinfegdo. Para uma limpeza
adequada, sugere-se mergulhar o dispositivo médico numa solugdo de lavagem enzimatica neutra de 0,5% durante 5 minutos
(GIOPLURIZIM 0,5%) e, em seguida, retirar o dispositivo do banho e passar uma esponja macia com cuidado para remover toda a
sujidade ou residuos visiveis. Enxaguar com um volume de agua corrente da torneira fria (10-15 °C) correspondente a cerca de 20 litros,
durante 2 minutos, movendo ligeiramente o instrumento para que a dgua chegue a toda a superficie e remova os residuos de detergente.

Desinfe¢cdao manual

A desinfe¢cdo manual ndo é recomendada quando existe disponivel uma maquina automatica de lavagem e desinfegdo. Para uma
desinfecdo adequada, sugere-se passar um pano absorvente embebido numa solugéo de base alcodlica durante 1 minuto
(GIOALCOL) e, em seguida, secar com um pano absorvente que nao deixe residuos.

Limpeza e desinfe¢do automaticas
Recomendamos a utilizagdo de uma maquina de lavagem e desinfegdo que cumpra os requisitos da série ISO 15883.
Instrucdes para a limpeza e desinfegdo automaticas:

lavar em agua fria com detergente enzimatico (GIODETER MATIC E) e

desinfecéo térmica a 93 °C +/-2 °C durante 10 minutos;

neutralizar em agua fria com um neutralizador acido liquido (ACIDGLASS P2) durante 2 minutos;
enxaguar com agua desmineralizada durante 2 minutos;

enxaguar com agua desmineralizada quente (75 °C) durante 1 minuto.

No fim do ciclo, secar com um pano absorvente que ndo deixe residuos. Devem ser seguidas as instru¢des especificas do
fabricante da maquina de lavagem e desinfegao automatica. Depois de terminado o ciclo, os instrumentos terdo de ser
inspecionados de acordo com os testes de inspegao/fungéo, do seguinte modo:

e verificar se existem deformacgdes e arestas afiadas na superficie ou nas extremidades. Nao utilize o dispositivo se a superficie
ou as extremidades estiverem danificadas ou afiadas, uma vez que podem ferir o doente e/ou o operador.

Pag. 1/2



Instrugdes de utilizagao dos espelhos para fotografias intraorais — Edigédo 2 — 21/07/2023

Esterilizagao

Esterilizagdo dos produtos através do processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a EN ISO 17665-1), tendo em conta os
respetivos requisitos nacionais. Os produtos devem ser esterilizados numa embalagem adequada a esterilizagdo. A esterilizagéo
deve ser realizada pelo método de pré-vacuo fracionado, com os seguintes parametros:

e temperatura: 134 °C +
e 3 °C tempo: 10 minutos
. pressao: 2 bar + 1 bar

Armazenamento
Apos o processo de esterilizagao, os instrumentos embalados podem ser armazenados numa zona limpa que nao esteja exposta a
extremos de temperatura e humidade, de acordo com as politicas das suas instalagdes.

Informagoes adicionais

Estéo disponiveis outras formas de limpeza e esterilizagdo, sendo sempre necessario seguir as instrugoes de utilizagao facultadas
pelo fabricante do equipamento de processamento e consulta-lo sempre em caso de duvida quanto a adequagao de determinado
processo. Qualquer desvio que o processador pretenda fazer as instru¢des facultadas deve ser devidamente avaliado quanto a sua
eficacia e possiveis consequéncias adversas. Todos os processos de limpeza e esterilizagao requerem validagao no momento da
utilizagdo. As instrugdes facultadas acima foram validadas para a preparagédo de um dispositivo médico para reutilizagdo. O
processador é responsavel por garantir que o processamento, conforme é efetivamente efetuado com os equipamentos, os materiais
e o pessoal nas instalagdes, atinge os resultados desejados. Isto exige validagao e monitorizagéo de rotina do processo. Do mesmo
modo, qualquer desvio que o processador pretenda fazer as instrugdes facultadas deve ser devidamente avaliado quanto a sua

Vida util do produto

Se for armazenado na sua embalagem original, este dispositivo médico é valido por 5 anos a partir da data de fabrico. A vida util dos
produtos depende essencialmente do cuidado no manuseamento durante a aplicagdo e o processamento por parte do utilizador. O
produto é validado para 25 ciclos de esterilizagdo, mas pode ser utilizado enquanto o utilizador ndo detetar qualquer dano ou alteragao
(p. ex., desgaste da camada cromada). Neste caso, o produto deve ser rejeitado e substituido por um novo.

Modo de utilizagao

Antes de utilizar, e para evitar o embaciamento, passe o espelho por dgua quente durante alguns segundos. Utilize uma toalha macia
ou gaze esterilizada para limpar as goticulas. O dispositivo é inserido manualmente na boca do doente, em posi¢des variaveis,
dependendo da area a investigar ou da area que se pretende fotografar. Introduza cuidadosamente o dispositivo na boca do doente,
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Métodos de eliminagao
Ap6s a utilizagdo, elimine o dispositivo nos locais apropriados caso n&o volte a ser utilizado. Ndo elimine no meio ambiente.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido
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