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DB Orthodontics Ltd

Espelhos para fotografias 
intraorais 

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

Leia cuidadosamente estas instruções antes de cada utilização e guarde-as num local de fácil acesso para os utilizadores ou 
especialistas relevantes. Consulte as informações específicas à finalidade, indicação e contraindicação pretendidas. 
Leia cuidadosamente estas instruções de utilização. Uma utilização incorreta dos produtos pode resultar em lesões graves no doente, 
no utilizador ou em terceiros. 

Descrição do produto 
Os dispositivos médicos "Espelhos para fotografias intraorais" consistem em espelhos com uma superfície cromada. Esta 
característica permite que a imagem refletida seja clara e bastante nítida. Nenhum artefacto ou reflexão dupla é visível na imagem 
espelhada ou na imagem da câmara. 
Utilização prevista e indicações 
Os espelhos para fotografias intraorais foram concebidos para utilização em diagnósticos e na prevenção de doenças em medicina 
dentária. Devem ser utilizados apenas por clínicos qualificados e com formação adequada. O produto destina-se exclusivamente à 
área da medicina acima indicada, pelo que deve ser utilizado num ambiente clínico adequado. A familiarização prévia com o produto e 
as instruções de utilização por parte do utilizador e dos profissionais especializados relevantes é obrigatória. Os espelhos para 
fotografias intraorais estão indicados para a captação de imagens de um ponto anatómico da boca quando não é possível ou não é 
fácil chegar ao alvo da fotografia. Podem ser utilizados em doentes adultos e crianças, dependendo do tamanho da peça selecionado. 
O dispositivo é fornecido não esterilizado, numa bolsa de plástico não esterilizada. O dispositivo deverá ser limpo e esterilizado antes 
da sua utilização, de acordo com as instruções de utilização. A esterilização e o reprocessamento do dispositivo são validados de 
acordo com a norma internacional EN ISO 17644. 
Condições de funcionamento 
Para garantir o funcionamento seguro do produto indicado, é essencial um cuidado e manutenção adequados. Além disso, deve proceder-
se à verificação visual ou funcional do dispositivo antes de cada aplicação. O fabricante não assume qualquer responsabilidade por 
danos indiretos causados por uma utilização ou manuseamento inadequados do produto. 

Instruções de utilização para o reprocessamento e a esterilização 
Este dispositivo médico é enviado não esterilizado e deve ser processado e esterilizado pelo utilizador de acordo com as 
instruções que se seguem, antes da primeira e de qualquer outra aplicação. 

Inspeção e preparação 
Antes da utilização, verifique se existem deformações e arestas afiadas na superfície ou nas extremidades. Não utilize o dispositivo se 
a superfície 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 está em perfeito estado, deverá proceder à limpeza e esterilização conforme indicado 
neste documento. Deve seguir as instruções e os avisos emitidos pelos fabricantes dos descontaminantes, desinfetantes e agentes de 
limpeza utilizados. Sempre que possível, evite a utilização de agentes abrasivos. Siga sempre os procedimentos de higiene e 
segurança aprovados pelo hospital/pelas instalações. Utilize vestuário de proteção, luvas e proteção ocular conforme especificado nos 
procedimentos de higiene e segurança. 
Limpeza manual 
A limpeza manual não é recomendada quando existe disponível uma máquina automática de lavagem e desinfeção. Para uma limpeza 
adequada, sugere-se mergulhar o dispositivo médico numa solução de lavagem enzimática 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 resíduos visíveis. Enxaguar com um volume de água corrente da torneira fria (10–15 °C) correspondente a cerca de 20 litros, 
durante 2 minutos, movendo ligeiramente o instrumento para que a água chegue a toda a superfície e remova os resíduos de detergente. 

Desinfeção manual 
A desinfeção manual não é recomendada quando existe disponível uma máquina automática de lavagem e desinfeção. Para uma 
desinfeção adequada, sugere-se passar um pano absorvente embebido numa solução de base alcoólica durante 1 minuto 
(GIOALCOL) e, em seguida, secar com um pano absorvente que não deixe resíduos. 

Limpeza e desinfeção automáticas 
Recomendamos a utilização de uma máquina de lavagem e desinfeção que cumpra os requisitos da série ISO 15883. 
Instruções para a limpeza e desinfeção automáticas: 

• 
• 
• 
• 
• 

lavar em água fria com detergente enzimático (GIODETER MATIC E) e 
desinfeção térmica a 93 °C +/-2 °C durante 10 minutos; 
neutralizar em água fria com um neutralizador ácido líquido (ACIDGLASS P2) durante 2 minutos; 
enxaguar com água desmineralizada durante 2 minutos; 
enxaguar com água desmineralizada quente (75 °C) durante 1 minuto. 

No fim do ciclo, secar com um pano absorvente que não deixe resíduos. Devem ser seguidas as instruções específicas do 
fabricante da máquina de lavagem e desinfeção automática. Depois de terminado o ciclo, os instrumentos terão de ser 
inspecionados de acordo com os testes de inspeção/função, do seguinte modo: 

• verificar se existem deformações e arestas afiadas na superfície ou nas extremidades. Não utilize o dispositivo se a superfície
ou as extremidades estiverem danificadas ou afiadas, uma vez que podem ferir o doente e/ou o operador.
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Esterilização 
Esterilização dos produtos através do processo de pré-vácuo fracionado (de acordo com a EN ISO 17665-1), tendo em conta os 
respetivos requisitos nacionais. Os produtos devem ser esterilizados numa embalagem adequada à esterilização. A esterilização 
deve ser realizada pelo método de pré-vácuo fracionado, com os seguintes parâmetros: 

• 
• 
• 

temperatura: 134 °C ± 
3 °C tempo: 10 minutos 
pressão: 2 bar ± 1 bar 

Armazenamento 
Após o processo de esterilização, os instrumentos embalados podem ser armazenados numa zona limpa que não esteja exposta a 
extremos de temperatura e humidade, de acordo com as políticas das suas instalações. 

Informações adicionais 
Estão disponíveis outras formas de limpeza e esterilização, sendo sempre necessário seguir as instruções de utilização facultadas 
pelo fabricante do equipamento de processamento e consultá-lo sempre em caso de dúvida quanto à adequação de determinado 
processo. Qualquer desvio que o processador pretenda fazer às instruções facultadas deve ser devidamente avaliado quanto à sua 
eficácia e possíveis consequências adversas. Todos os processos de limpeza e esterilização requerem validação no momento da 
utilização. As instruções facultadas acima foram validadas para a preparação de um dispositivo médico para reutilização. O 
processador é responsável por garantir que o processamento, conforme é efetivamente efetuado com os equipamentos, os materiais 
e o pessoal nas instalações, atinge os resultados desejados. Isto exige validação e monitorização de rotina do processo. Do mesmo 
modo, qualquer desvio que o processador pretenda fazer às instruções facultadas deve ser devidamente avaliado quanto à sua 
eficácia e possíveis consequências adversas. 
Vida útil do produto 
Se for armazenado na sua embalagem original, este dispositivo médico é válido por 5 anos a partir da data de fabrico. A vida útil dos 
produtos depende essencialmente do cuidado no manuseamento durante a aplicação e o processamento por parte do utilizador. O 
produto é validado para 25 ciclos de esterilização, mas pode ser utilizado enquanto o utilizador não detetar qualquer dano ou alteração 
(p. ex., desgaste da camada cromada). Neste caso, o produto deve ser rejeitado e substituído por um novo. 

Modo de utilização 
Antes de utilizar, e para evitar o embaciamento, passe o espelho por água quente durante alguns segundos. Utilize uma toalha macia 
ou gaze esterilizada para limpar as gotículas. O dispositivo é inserido manualmente na boca do doente, em posições variáveis, 
dependendo da área a investigar ou da área que se pretende fotografar. Introduza cuidadosamente o dispositivo na boca do doente, 
conforme indicado em baixo. 

Imagem do 
maxilar 

Imagem da 
mandíbula 

Métodos de eliminação 
Após a utilização, elimine o dispositivo nos locais apropriados caso não volte a ser utilizado. Não elimine no meio ambiente. 
 
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do 
estado membro em que o usuário e/ou paciente está estabelecido 
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Unit 6, Ryefield Way, 
Silsden, West Yorkshire 
BD20 0EF 

 
T: +44 (0)1535 656 999 
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Símbolos utilizados nas etiquetas 
 

Avisos ou precauções 
 

Fabricante 

 
Número de catálogo 

 
Produto não esterilizado 

 
Número de lote 

 
Frágil 

 
Data de fabrico 

 
Consultar as instruções de 
utilização 

 Dispositivo médico de acordo com o Regulamento da UE 2017/745 

 


