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Pred vsako uporabo pozorno preberite ta navodila za uporabo in jih shranite na dostopnem mestu za uporabnike ali zadevne
strokovnjake. Glejte specificne informacije glede predvidene uporabe, indikacij in kontraindikacij.
Pozorno preberite ta navodila za uporabo. Nepravilna uporaba izdelkov lahko povzro¢i hude telesne poskodbe pacienta, uporabnika ali

Opis pripomocka
Medicinski pripomocki intraoralna fotografska ogledala so ogledala s kromirano povrsino. Ta funkcija omogoca zelo ostre in jasne
zrcalne slike. Brez artefaktov, dvojni odsevi so vidni v zrcalni sliki in na sliki kamere.

Predvidena uporaba in indikacije

Intraoralna fotografska ogledala so namenjena za uporabo v dentalni diagnostiki in za preprecevanje bolezni. Uporabljati jih sme samo
ustrezno usposobljeno in izkuSeno zdravstveno osebje. Izdelek je namenjen izkljuéno za uporabo na zgoraj navedenem zdravstvenem
podrocju, zato ga je treba uporabljati v primernem medicinskem okolju. Uporabnik in zadevno strokovno osebje se morajo obvezno
seznaniti z izdelkom in s temi navodili, preden ga za¢nejo uporabljati. Intraoralna fotografska ogledala so indicirana za zajemanje slik v
ustih, kadar ni mogoce ali ni preprosto doseci cilja slike. Uporablja se lahko pri odraslih pacientih in otrocih skladno z izbrano velikostjo
dela. Pripomocek je dobavljen nesterilen in v nesterilni plasti¢ni vrecki. Pripomocek je treba pred uporabo o€istiti in sterilizirati skladno s
temi navodili za uporabo. Sterilizacija in ponovna obdelava pripomocka se preveri skladno z mednarodnim standardom EN ISO 17644.

Delovni pogoji

Za zagotavljanje varnega delovanja predhodno navedenega izdelka sta bistvenega pomena ustrezno vzdrzevanje in nega izdelka. Poleg
tega je treba pred vsako uporabo preveriti delovanje in izdelek vizualno pregledati. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za kakrSno
koli posledi¢no Skodo zaradi nepravilne uporabe ali ravnanja s pripomockom.

Navodila za ponovno obdelavo in sterilizacijo

Ta medicinski pripomocek je dobavljen v nesterilnem stanju in ga mora uporabnik ogistiti in sterilizirati skladno s spodnjimi navodili
pred prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi.

Pregled in priprava

Pred uporabo preglejte povrsino in robove glede neenakomernosti in ostrine. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e so povrsine ali robovi
poskodovani ali ostri, saj lahko poskodujejo pacienta in/ali upravljavca. Ce pri pregledu novega instrumenta ugotovite, da je v popolnem
stanju, nadaljujte s ¢iS¢enjem in sterilizacijo, kot je navedeno v tem dokumentu. Sledite navodilom in opozorilom proizvajalca katerih
koli sredstev za dekontaminacijo, razkuZevanije in giéenje. Ce je mogoée, ne uporabljajte abrazivnih sredstev. Vedno upostevaijte
postopke za zdravje in varnost, ki jih je odobrila vasa bolniSnica/ustanova. Nosite zas¢itna oblacila, rokavice in ocala, kot je dolo¢eno za
va$e postopke za zdravje in varnost.

Rocéno cis€enje

Roéno ¢is€enje ni priporoceno, €e je na voljo avtomatizirana naprava za ¢is€enje in razkuzevanje. Za ustrezno ¢is¢enje priporo¢amo, da
potopite medicinski pripomocek v 0,5-odstotno nevtralno encimsko Eistilno raztopino za 5 minut (GIOPLURIZIM 0,5 %), nato ga vzemite
iz kopeli in ga previdno obriSite z mehko gobico, da odstranite vso vidno umazanijo ali ostanke. Sperite z obilico mrzle pitne vode (10—
15 °C), kar ustreza priblizno 20 litrom v 2 minutah, in premikajte izdelek, da omogocite, da voda s celotne povrSine odstrani kakrsne koli
ostanke detergenta.

Roéno razkuzevanje

Roé&no razkuzevanje ni priporo¢eno, ¢e je na voljo avtomatizirana naprava za ¢iS€enje in razkuzevanje. Za pravilno razkuzevanje
priporo€amo, da 1 minuto drgnete z vpojno krpo, namoc¢eno v alkoholno raztopino (GIOALCOL), nato pa posusite z vpojno krpo, ki
ne pusca ostankov.

Samodejno ¢iS¢enje in razkuzevanje
Priporo€amo uporabo naprave za pranje in razkuzevanje, ki ustreza zahtevam standarda ISO 15883. Navodila za samodejno

¢iS€enje in razkuzevanje:

10 minut perite v mrzli vodi z encimskim detergentom (GIODETER MATIC E) za

toplotno razkuzevanije pri 93 °C +/-2 °C;

nevtralizacija v mrzli vodi z uporabo kislinskega teko¢ega nevtralizatorja (ACIDGLASS P2) za 2
minuti; 2 minuti spirajte z demineralizirano vodo;

1 minuto spirajte z vro€¢o demineralizirano vodo (75 °C);

Ob koncu cikla posusite z vpojno krpo, ki ne pus¢a ostankov. Upo$tevajte posebna navodila proizvajalca naprave za samodejno

¢iS¢enje/razkuzevanje. Po koncu cikla je treba po naslednjem postopku pregledati instrumente glede delovanja:

e  preglejte povrsino in robove glede neenakomernosti in ostrine. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e so povrsine ali robovi
poskodovani ali ostri, saj lahko poSkodujejo pacienta in/ali upravljavca.
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Sterilizacija

Sterilizirajte izdelke z uporabo postopka frakcioniranega predvakuuma (skladno z EN ISO 17665-1), pri tem pa upoStevajte zadevne
nacionalne zahteve. Izdelke je treba sterilizirati v ustrezni sterilizacijski embalazi. Sterilizacija se izvede z metodo frakcioniranega
predvakuuma z naslednjimi parametri:

e temperatura: 134 °C +
e 3 °C ¢as: 10 minut
o tlak: 2 bara + 1 bar

Hramba
Po postopku sterilizacije se lahko pakirani instrumenti shranjujejo na Cistem mestu brez ekstremnih temperatur in vlage skladno s
pravilniki vase ustanove.

Dodatne informacije

Na voljo so druge oblike ¢iS¢enja in sterilizacije, vendar morate vedno upoStevati navodila za uporabo, ki jih je izdal proizvajalec
opreme za obdelavo; ¢e ste v dvomih se vedno posvetujte z njim glede primernosti za kateri koli postopek. Vsakrsno obdelovaléevo
odstopanje od navodil je treba ustrezno oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih nezelenih posledic. Vsi postopki ¢iS¢enja in sterilizacije
na tej toc¢ki uporabe zahtevajo potrditev. Zgornja navodila so bila odobrena za pripravo medicinskega pripomoc¢ka za ponovno uporabo.
Obdelovalec je odgovoren, da poskrbi, da dejansko izvedena obdelava z uporabo opreme, materialov in osebja v obdelovalni ustanovi
doseze Zeleni rezultat. To zahteva potrjevanje in rutinsko spremljanje postopka. Tudi tukaj je treba vsakr$no obdeloval¢evo odstopanje
od navodil ustrezno oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih neZelenih posledic.

Zivljenjska doba pripomocka

Pri shranjevanju v originalni embalazi je Zivljenjska doba medicinskega pripomocka 5 let od datuma proizvodnje. Uporabna doba izdelka
je v bistvu odvisna od skrbnega ravnanja med uporabo in uporabnikove obdelave izdelka. Izdelek je potrien za 25 ciklov sterilizacije,
vendar ga je dovoljeno uporabljati, dokler uporabnik ne zazna kakrsnih koli znakov poskodb ali drugih sprememb izdelka (npr. luS€enje
plasti kroma). V tem primeru zavrzite izdelek in ga zamenjajte z novim.

Nacin uporabe

Za preprecevanje zameglitve tik pred uporabo drzite ogledalo za nekaj sekund pod vro¢o vodo. Uporabite mehko brisaco ali sterilno
gazo za odstranitev kapljic. Pripomocek se vstavlja roéno v pacientova usta v razliénih polozajih glede na obmocje pregleda ali glede
na obmodgje, ki ga zelite fotografirati. Previdno vstavite pripomocek v pacientova usta, kot je prikazano spoda;j.

Maksilarna slika Mandibularna slika

Nacini odlaganja med odpadke
Ce pripomocka ne boste ve¢ uporabljali, ga po uporabi odvrzite v ustrezni zabojnik. Ne odlagajte v okolje.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in/ali pacient sedez.
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