Kéayttsohje gigggﬁem

Tapered Drill -porat,
Dense Bone Dirrill -porat ja
Screw Tap -kierreleikkuri

I

Kuvaus

Uudelleenkaytettdvat Tapered Drill -porat, Dense Bone

Drill -porat ja Screw Tap -kierreleikkurit on valmistettu
ruostumattomasta terdksestd, ja niissd on timantinkaltainen
hiilipinnoite (DLC). Tapered Drill -porissa on sisdinen huuhtelu
ja niita kdytettdessd tarvitaan erityistekniikkaa, joka

estdd luukappaleita tukkimasta huuhtelureikia. Jokaiselle
implanttipituudelle on oma kartiokdrkinen poransa.

Kertakdyttdiset Tapered Drill -porat, Dense Bone Drill -porat
ja Screw Tap -kierreleikkurit on valmistettu ruostumattomasta
terdksestd ja toimitetaan steriileind. Kertakdyttoiset

porat on tarkoitettu vain yhtd potilasta ja yhta kirurgista
hoitotoimenpidettd varten. Tapered Drill -porissa on sisdinen
huuhtelu ja niitd kdytettdessd tarvitaan erityistekniikkaa,

joka estad luukappaleita tukkimasta huuhtelureikid. Jokaiselle
implanttipituudelle on oma kartiokdrkinen poransa.

Uudelleenkaytettdvat ja kertakdyttdiset Tapered Drill -porat,
Dense Bone Drill -porat ja Screw Tap -kierreleikkurit ovat
yhteensopivia ISO 1797 -standardin tyypin 1 mukaisen
kasikappaleen kanssa.
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Tdrkead - vastuuvapauslauseke
Drill kit 7-15 mm -pakkauksen yhteensopivuus ndkyy taulukossa 1.
Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttdd
ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen tuotteen kanssa Taulukko 1 - Drill kit 7-15 mm -pakkauksen yhteensopivuus
Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttdminen Nobel Biocaren tuotteiden
kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren Guide Drill Késikappale, 1SO 1797 tyyppi 1
ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kaytt&jan pitad
ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen
tilanteeseen. Nobel Biocare kiist&d seka ilmaistut ettd Twist Step Drill 2.4/2.8 7-15 mm Drill Stop 2,8 mm
hiljaiset vastuut, jotka johtuvat ammatillisen arviointikyvyn Késikappale, 1SO 1797 tyyppi 1
tai toiminnan virheistd tai aiheutuvat tallaisen virheen
yhteydessa Nobel Biocaren tuotteiden kdytén aikana. Se ei
vastaa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista ndissa tapauksissa. Kdyttdjan on myoés
tutustuttava sadannéllisesti tdmdn Nobel Biocaren tuotteen
uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Ep&dvarmoissa tilanteissa
kdyttdjan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kaytt&ja vastaa
tuotteen kdyttdmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn
kaytosta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Drill kit 7-15mm  Pakkauksen sisdltdmdt osat Yhteensopivuus

Twist Drill w Tip 2 x 7-15 mm Drill Stop 2 mm
Kasikappale, ISO 1797 tyyppi 1

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei
valttdmattd ole saanut viranomaishyvéksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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Kayttotarkoitus

Tarkoitettu kdytettdvaksi porauskuopan valmistelussa tai
valmistelun tukena hammasimplantin asettamista varten.

Kdayttoaiheet

Tapered Drill- ja Dense Bone Drill -poria sek& Screw Tap
-kierreleikkureita kdytetddn yhdessd Replace Select™ Tapered
TiUnite®-, Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar
(PMC)-, NobelReplace® Conical Connection (CC)-, NobelReplace®
Conical Connection TiUltra™- ja NobelReplace® Conical Connection
Partially Machined Collar (CC PMC) -implanttien kanssa.

Vasta-aiheet

Tapered Drill -poria, Dense Bone Drill -poria ja Screw Tap
-kierreleikkureita ei saa kaytt&d seuraavissa tapauksissa:

- potilailla, jotka eivat terveydellisist& syistd sovellu
suukirurgiseen toimenpiteeseen.

- potilailla, joilla ei voida kdyttdd sopivan kokoisia implantteja
tai tarvittavaa implanttimddrad oikeissa kohdissa, jotta
saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

- potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkid ruostumattomalle
terdkselle, timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC) tai
silikonille.

Lue erityisesti implanttijarjestelmdd koskevat kayttorajoitukset
Nobel Biocaren kyseistd komponenttia koskevasta kdyttéohjeesta.

Materiaalit

Taulukko 2 - Materiaalitiedot

Tuotesarja Materiaalitiedot

Drill Tapered 2mm  ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terds 1.4197/AISI420F Mod.

Drill Tapered ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terds 1.4542/AISI 630,
DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite) ja ASTM D297-, ASTM D412-,
ASTM D624- ja ASTM D2240 -standardien mukainen silikonikumiseos.

Drill Tapered, ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terds 1.4542/AIS| 630

kertakdyttéinen ja ASTM D297-, ASTM D412-, ASTM D624- ja ASTM D2240 -standardien
mukainen silikonikumiseos.

Dense Bone Drill ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terés 1.4542/AISI 630,
Tapered DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite) ja ASTM D297-, ASTM D412-,
ASTM D624- ja ASTM D2240 -standardien mukainen silikonikumiseos.

Dense Bone ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terds 1.4542/AISI 630
Drill Tapered, ja ASTM D297-, ASTM D412-, ASTM Dé24- ja ASTM D2240 -standardien
kertakdyttsinen mukainen silikonikumiseos.

Screw Tap ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terds 1.4543 GG, DLC-
-kierreleikkuri pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite) ja ASTM D297-, ASTM D412-,
Tapered ASTM D624- ja ASTM D2240 -standardien mukainen silikonikumiseos.
Screw Tap UNS S45500 ASTM A564 -standardin mukainen ruostumaton terds ja
-kierreleikkuri ASTM D297-, ASTM D412-, ASTM D624- ja ASTM D2240 -standardien
Tapered, mukainen silikonikumiseos.

kertakdyttéinen

Drill Kit 7-15 mm Guide Drill: ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terds
1.4197/AIS1420F Mod.

Twist Drill w Tip 2x7-15mm: ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton
terds 1.4197/AISI420F Mod.

Twist Step Drill 2.4/2.8 7-15mm: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton teréds 1.4197/A1SI1420F ModTwist Drill w Tip 2x7-15mm:
ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terés 1.4197/AISI420F Mod.

Twist Step Drill 2.4/2.8 7-15mm: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds 1.4197/AISI420F Mod.
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Varoitukset

Jos porien todellista pituutta ei tunnisteta oikein
rontgenmittauksiin ndhden, toimenpide voi aiheuttaa pysyvia
vaurioita hermoihin tai muihin elint&rkeisiin rakenteisiin. Jos
poraussyvyys alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissd on aiottua
suurempi, seurauksena saattaa olla alahuulen ja leuan pysyva
tunnottomuus tai esimerkiksi suunpohjan verenvuoto.

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien, kuten
aseptiikan, lisdksi leukaluuta porattaessa tulee valttdd hermojen
ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon anatomiset
rakenteet ja ennen toimenpidettd otetut réntgenkuvat.

Huomiot
Yleistd

Tapered Drill -poria, Dense Bone Drill -poria ja Screw

Tap -kierreleikkureita tulee kaytt&d vain yhteensopivien

Nobel Biocare -instrumenttien ja/tai -komponenttien ja/tai
-proteettisten komponenttien kanssa. Jos kdytetddn instrumentteja
ja/tai komponentteja jo/tai proteettisia komponentteja, joita ei ole
tarkoitettu kaytettévéksi yhdessa Tapered Drill -porien, Dense Bone
Drill -porien ja Screw Tap -kierreleikkureiden kanssa, tdmad saattaa
aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti
epdtyydyttdvia tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttad tydskentelemalla
ensimmaiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta
vudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd. Nobel Biocarella on tatd
varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta

Ennen leikkausta potilaan psyykkinen ja fysiologinen tila on
madritettava ja potilas on tutkittava kliinisesti ja radiologisesti,
jotta varmistetaan hoidon soveltuvuus potilaalle.

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta,
esteettinen lopputulos ei ehkd ole riittéva tai implantti saattaa
asettua vadaradn kulmaan.

Kaikki kliinisessé& toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kaytettavat
komponentit, instrumentit ja tyékalut on pidettdava hyvéassa
kunnossa, ja on pidettdvd huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien
instrumenttien hoidosta ja ylldpidosta. Steriloidut instrumentit
suojaavat potilasta ja hoitohenkilékuntaa infektioilta ja ovat
erittdin tarkeitd koko hoidon onnistumisen kannalta.

Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei
potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden aspiraation
estdmiseksi tulee kdyttdd sopivaa suojavdlinettd (esim.
sideharsoaq, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitk&aaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja
saanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pit&d kertoa
hyvdstd suuhygieniasta.
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Tarkoitetut kayttdjat
ja potilasryhmat

Tapered Drill -porat, Dense Bone Drill -porat ja Screw
Tap -kierreleikkurit on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten
kayttéon.

Tapered Drill -porat, Dense Bone Drill -porat ja Screw Tap
-kierreleikkurit on tarkoitettu hammasimplanttihoitoa saavien
potilaiden hoitoon.

Kliiniset hyédyt ja haittavaikutukset

Tapered Drill -poriin, Dense Bone Drill -poriin ja Screw
Tap -kierreleikkureihin liittyvat kliiniset hyédyt

Tapered Drill -porat, Dense Bone Drill -porat ja Screw

Tap -kierreleikkurit ovat komponentteja, joita kdytetddn hoidossa
yhdessé hammasimplanttijdrjestelman ja/tai hammaskruunujen
ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend hydtynd potilaat voivat
saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Tapered Drill -poriin, Dense Bone Drill -poriin ja Screw
Tap -kierreleikkureihin liittyvét haittavaikutukset

Taman tuotteen kdyttd on osa invasiivista hoitoa, jonka
tyypillisia haittavaikutuksia ovat luun nekroosi, tulehdus, infektio,
verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus. Sijainnin mukaan
haittavaikutuksena saattaa harvoissa tapauksissa ilmetd luun
fenestraatio tai murtuma, viereisten (proteettisten) rakenteiden
vahingoittuminen/perforaatio, sinuiitti tai sensoriset tai
motoriset hairiot. Laitteen kdytén yhteydessd saattaa esiintyd
yokkaysrefleksia potilailla, joilla on herkkéa yokkaysrefleksi
(nielurefleksi).

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kayttgjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsdadantd (Iadkinndallisia
laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos taman laitteen kaytdn
yhteydessd tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
siitd tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.
Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurginen menetelma ja kdsittely

Porauksessa tulee kdyttdd suurta nopeutta (Tapered Drill -porilla
enint&dn 800 rpm) sekd jatkuvaa ja runsasta ulkoista huuhtelua
(huoneenlampoiselld) steriililla keittosuolalivoksella. Tapered

Drill -porissa on sisdinen huuhtelu ja niitd kdytettdessda

tarvitaan erityistekniikkaa, joka estdd luukappaleita tukkimasta
huuhtelureikia. Kayt& poratessa edestakaista sisddn-ulos-
liikettd ja poraa luukudosta vain 1-2 sekunnin ajan. Liikuta

terdd yléspdin ja pidd kasikappaleen moottori kdynnissd, jolloin
luukudoskappaleet huuhtoutuvat pois.

Varoitus Tapered Drill -pora ulottuu 1 mm syvemmadlle
kuin asennettu implantti. Ota tdmad huomioon, kun poraat
elintdrkeiden anatomisten rakenteiden Igheisyydessa.

Tiiviin luun menetelma (valinnainen) -
kuvan osoittamalla tavalla

Dense Bone Drill -poraa tarvitaan vain 13 mm:n ja 16 mm:n

implanteille. Jos kaytat tatd lyhyempdd implanttia, siirry suoraan
vaiheeseen (2).
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1. Valitse lopullisen Tapered Drill -poran halkaisijaa
ja pituutta (13 tai 16 mm) vastaava Dense Bone
Drill -pora. Poraa yksi reiké valmisteltuun kohtaan Bone
Drill -poralla suurella kierrosnopeudella (800 rpm).

2. Valitse lopullisen Tapered Drill -poran halkaisijaa vastaava
Screw Tap -kierreleikkuri. Kierrd se valmisteltuun implantin
asennuskohtaan alhaisella nopeudella (25 rpm).

3.  Paina Screw Tap -kierreleikkuria tasaisesti ja aloita
sen pydrittdminen hitaasti. Kun kierteet alkavat
leikata luuta, pddstd Screw Tap -kierreleikkuri
pydrimadn ilman painetta sopivaan syvyyteen.

4. Vaihda poraussuuntaa ja poista Screw Tap -kierreleikkuri.

Steriiliys ja uudelleenkdytettavyys

Kertakayttoiset Tapered Drill -porat, Dense Bone Drill -porat ja
Screw Tap -kierreleikkurit seké Drill Kit on steriloitu sateilyttamallg,
ja ne on tarkoitettu kertakdyttéon. Ei saa kdyttda pakkaukseen
merkityn viimeisen kdyttépdivan jalkeen.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut
tai se on valmiiksi avattu, koska laitteen steriiliys ja/tai eheys on
saattanut vaarantua.

Varoitus Kertakdyttdiset Tapered Drill -porat, Dense Bone

Drill -porat ja Screw Tap -kierreleikkurit sekd Drill Kit ovat
kertakdyttotuotteita, eikd niitd saa steriloida uudelleen.
Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai
biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdyttd voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Varoitus Uudelleenkdytettdvat Tapered Drill -porat, Dense
Bone Dirill -porat ja Screw Tap -kierreleikkurit toimitetaan
steriloimattoming, ja ne on tarkoitettu vudelleen kaytettaviksi.
Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttdd puhdistus- ja
sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella
menetelmalla.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttdminen saattaa johtaa
kudosinfektioon tai tarttuvien tautien levidmiseen.

Uudelleenkéaytettavat Tapered Drill -porat, Dense Bone Drill -porat ja
Screw Tap -kierreleikkurit ovat uudelleenkdytettdvid komponentteja,
jotka on tarkastettava ennen jokaista kdyttokertaa riittavan
eheyden ja suorituskyvyn varmistamiseksi.

Tapered Drill -porat, Dense Bone Drill -porat ja Screw

Tap -kierreleikkurit voidaan kdsitelld erillising laitteina seuraavissa
puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla tavalla tai yhdessé muiden
laitteiden kanssa PureSet Tray -tarjottimessa Nobel Biocaren
kayttoohjeessa IFU1067 annettujen puhdistus- ja sterilointiohjeiden
mukaan. Téma kayttéohje on saatavilla osoitteessa
ifu.nobelbiocare.com.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa vudelleenkdytettdvat Tapered

Drill -porat, Dense Bone Drill -porat ja Screw Tap -kierreleikkurit
steriloimattomina, ja ne on tarkoitettu uudelleen kaytettdaviksi.
Kayttdajan tdytyy puhdistaa ja steriloida laitteet ennen jokaista
kayttokertaa.

Laitteet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa
pesulaitteessa. Taman jalkeen kukin laite on suljettava erikseen
sterilointipussiin ja steriloitava.

Seuraavat puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitu soveltuvien
kansainvdlisten standardien ja ohjeiden mukaisesti:

- Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12
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- Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665 -1

EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on kayttdjan/kasittelijan
vastuulla varmistaa, ettd sterilointi/uudelleensterilointi
suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja
henkiléstolla prosessien tehokkuuden varmistamiseksi.
Kayttdjan/kasittelijan tulee prosessin tehokkuuden
varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista
ohjeista poiketaan.

Huomavutus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kaytettévan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden
ja lisatarvikkeiden valmistajan kayttéohjeita tulee noudattaa
tarkasti.

Huomautus Uudelleenkdytettdvien Tapered Drill -porien, Dense
Bone Drill -porien ja Screw Tap -kierreleikkureiden on varmennettu
kestdvdn ndma puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia sterilointiohjeita.

Varoitus Korvaa kuluneet tai vahingoittuneet porat uusilla.

Esikdsittely kdyttokohteessa ennen
vudelleensterilointia

1. Havita kertakdyttoiset instrumentit ja kuluneet
vudelleenkdytettdvat instrumentit heti kayton jalkeen.

2. Poista ndkyvd lika uudelleen steriloitavista
uvudelleenkdytettdvistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilld. Poista laitteiden koloissa
mahdollisesti oleva lika kyrettid kaytt&en.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedelld.

Sdilytys ja kuljetus/l&hetys vudelleenkésittelytilaan

1. Nakyvadn lian poistamisen jdlkeen laitteet tulee
pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja estdd henkiléston
tai ympdristdn kontaminoitumisen.

2. Siirrd laitteet vudelleenkdsittelytilaan niin pian kuin se
on kdytdnnéssd mahdollista. Jos siirto kdsittelytilaan
ndyttdd viivastyvdn, harkitse laitteiden peittamistd
kostealla liinalla tai niiden pitdmistda suljetussa
pakkauksessa lian kuivumisen estdmiseksi.

Huomavutus Uudelleenkdytettdvat laitteet tulee kdsitella
uvudelleen suositeltuja automaattisia tai manuaalisia puhdistus-
ja kuivausmenetelmid kdayttden 1tunnin kuluessa kdyton jalkeen
uvudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3. Jos laitteet Idhetetddn laitoksen ulkopuolelle
uvudelleenkdsittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana
ja estdd henkildstdn tai ympdristdn kontaminoitumisen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

(sisdltdd esipuhdistuksen)
Esipuhdistus:

1. Upota laite O,5-prosenttiseen haaleaan entsymaattiseen
puhdistusaineeseen (esim. Neodisher Medizym) vahintaan
5 minuutin ajaksi.

2. Taytd tarvittaessa laitteen aukot O,5-prosenttisella haalealla
entsymaattisella puhdistusaineella (esim. Neodisher Medizym)
kayttamalla 20 ml:n ruiskua.

3. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla

(esimerkiksi Medsafe MED - 100.33) vahintd&n 1 minuutin
ajan, kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.
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4.  Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahint&an 1 minuutin ajan,
kunnes kaikki ngkyvéa lika on irronnut.

5.  Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisd- ja
ulkopinnoilta, aukoista ja koloista (tarvittaessa) kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele vahintddn 1 minuutin ajan.

6. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla
kayttamalla 20 ml vesijohtovettd.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta:
Miele G7836 CD, jossa kdytettiin Vario TD -ohjelmaa/pesulaite-
desinfiointilaite (MMM GmbH) tyyppi: Uniclean PL-II 15-2 EL:

Huomautus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus
ja kuivaus enimmdiskuormalla eli 11 laitteelle kerrallaan.

1.  Aseta laitteet sopivaan telineeseen tai
astiaan (esim. metalliverkkokoriin).

2. Aseta laitteet pesulaitteeseen. Varmista,
ettd teline tai astia on vaakatasossa.

3. Suorita automaattinen puhdistus. Seuraavat
parametrit perustuvat Miele G7836 CD -pesulaitteen
Vario TD -ohjelmaan:

- Vadhintadn 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedella

- Vedenpoisto

—  Vahintddn 5 minuutin puhdistus vahintadn
55 °C:n (131 °F:n) ldmpoiselld juoksevalla vedella
ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksisell&
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean)

- Vedenpoisto

- V@hintadn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedella

- Vedenpoisto

- V@hint&dn 2 minuutin huuhtelu
kylmalla suolattomalla vedella

- Vedenpoisto

4. Laita vahintaan 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
pdadlle vahint&dn 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakayttopyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jalkeen jdljellé kosteutta.

Silmdmddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estdvien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus

1. Upota laite vahintadn 5 minuutin ajaksi steriiliin
0,9-prosenttiseen keittosuolalivokseen.

2.  Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla vahint&an 1 minuutin ajan,
kunnes kaikki ngkyvé lika on irronnut.

3. Huuhtele sisdpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kayttamalla 20 ml haaleaa entsymaattista
puhdistusainelivosta (esim. Cydezyme ASP/Neodisher
Medizym, [ampétila enintadn 45 °C (113 °F)) ja
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.
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4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahint&an 1 minuutin
ajan, kunnes kaikki nékyvdé lika on irronnut.

5.  Huuhtele laitteen ulkopinnat ja aukot huolellisesti
kylmalla hanavedelld vahint&adn 1 minuutin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

6.  Upota laite ultragdanikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz;
ultraddniteho 300 W ), jossa on 0,5 % entsymaattista
puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP/Neodisher Medizym),
ja kdsittele vahintadn 5 minuutin ajan vahintdén 40 °C:n
(104 °F:n)/enintddn 45 °C:n (113 °F:n) ldmpdtilassa.

7. Huuhtele sisdpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kayttamalla 20 ml haaleaa vesijohtovettd ja
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

8. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla vedelld
huuhtelemalla vahintddn 1 minuutin ajan.

9. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakdyttépyyhkeilla.

Silmdmddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen k&ayton estdvien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Seuraavia hdyrysterilointilaitteita kdytettiin Nobel Biocaren
validoinnissa: Systec HX- 320/Selectomat PL/666-1 CL
(esityhjidjakso); Amsco Century Sterilizer/Selectomat PL/666-1 CL
(painovoimajakso).

Huomautus Systec HX- 320- tai Amsco Century

Sterilizer -laitetta kaytettdessd on suositeltavaa suorittaa
sterilointi enimmaiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin
sterilointipussiin pakatulle laitteelle kerralla. Selectomat
PL/666-1CL -laitetta kdytettdessd on suositeltavaa suorittaa
sterilointi enimmdiskuormalla eli 1 astialla, jossa on metalli-
instrumentteja ja 2 pellavapakkausta.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee tdyttdd seuraavat vaatimukset:

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
- Hoyrysterilointiin sopiva (kest&d [ampdd vahintdadn
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittdva hdyrynlapdisevyys).

- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta. Taulukossa 3 on
esimerkkej& sopivista sterilointipusseista.

Taulukko 3 - Suositellut sterilointipussit

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Steriking-pussi (Wipak)

Esityhjisjakso SteriCLIN®-pussi

Steriking-pussi (Wipak)

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen
tarvittavat tiedot (esimerkiksi tuotenimi ja
tuotenumero sek& erdnumero (jos mahdollista)).

3. Aseta suljettu sterilointipussi autoklaaviin/sterilointilaitteeseen.
Varmista, ettd sterilointipussi on vaakatasossa.

4. Steriloi laite. Voit kdytt&ad joko painovoimajaksoa tai

esityhjidjaksoa (dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla
suositelluilla parametreilla (taulukko 4).
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Taulukko 4 - Suositellut sterilointijaksot

Jakso Véahimmdis- Vahimmdisste-  Vdhimmdis- Vahimmdis-
ldmpétila rilointiaika kuivausaika paine
(kammiossa)

Painovoimajakso’ 132 °C (270 °F) 15 minuuttia

> 2 868,2 mbar*

Esityhjijakso' 132°C (270 °F) 4 minuuttia

20 minuuttia

Esityhjijakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia

>3 042 mbar®

Esityhjijakso? 134 °C (273 °F) 18 minuuttia

T Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance

Level) -taso 10 standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti.
2 WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-01 osa C.

Maailman terveysjarjestén (WHO) suositus mahdollisesti
TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien hdyrysteriloinnista.
Varmista, ettd jaksossa kdytettavat pakkaus- ja valvontajarjestelmat
(kemialliset/biologiset ilmaisimet) on validoitu ndihin olosuhteisiin sopiviksi.

“ Kyllastetyn héyryn paine 132 °C:n l&mpétilassa standardin EN ISO 17665-2
vaatimusten mukaisesti.

@

Kyllastetyn héyryn paine 134 °C:n lampétilassa standardin EN ISO 17665-2
vaatimusten mukaisesti.

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi
vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun tarjoajien
tulee siksi validoida kdyttdmdansa prosessit laitoksen normaalisti
kayttamilla laitteilla ja henkildstslla. Kaikkien autoklaavien/
sterilointilaitteiden tulee tdyttdd standardien EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai sovellettavan paikallisen
standardin vaatimukset, ja ne tulee validoida, yllapitdd ja tarkastaa
samojen standardien mukaisesti. Noudata tarkasti autoklaavin/
sterilointilaitteen valmistajan kayttdohjeita.

Sdilytys ja ylldpito

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndll& varustettu suljettu
sterilointipussi kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata sterilointipussin
valmistajan steriloitujen tuotteiden sdilytysolosuhteista ja
steriloidun laitteen viimeisestd kdyttdpdivastd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/léhetys kéayttokohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkésitelty

laite toimitetaan takaisin kdyttékohteeseen, on oltava sopiva
suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys kuljetuksen
aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai IGhetysprosessi (laitoksen
sisdinen kuljetus tai IGhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon
ottaen.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi Tapered Drill -poria,

Dense Bone Drill -poria ja Screw Tap -kierreleikkureita saa kayttdada
ainoastaan ndissd kayttdohjeissa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocaren tuotteiden kayttéohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa seka kunkin tuotteen kdyttétarkoituksen mukaisesti.
Tuotteiden, joita on tarkoitus kdyttdd yhdessa Tapered Drill -porien,
Dense Bone Drill -porien ja Screw Tap -kierreleikkureiden kanssa,
yhteensopivuus voidaan tarkistaa tuotteisiin tai tuotemerkintdihin
merkittyjen vérikoodien, mittojen, pituuksien, liitantatyypin ja/tai
muiden suorien merkint&jen avulla.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjille ennen vuden tuotteen
ensimmdistd kdyttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. Lisdtietoja on
osoitteessa www.nobelbiocare.com.
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Sdilytys, kdsittely ja kuljetus

Laite on sdilytettavad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenlémmadssa ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys ja
kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa
vaurioitumisen.

Hdavittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttdkelvottomat
ladkintdlaitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sGadosten tai kdytdntdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierréatyksessa tai havityksessa

on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
saddoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Ruotsi

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil6 Yhdistyneessd Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

kuningaskunnassa
Stockley Park

UBT11FE
Yhdistynyt kuningaskunta

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No: 10/7

Besiktas ISTANBUL

Puhelin: +90 2123614901,

Faksi: +90 2123614904

Maahantuoja Turkissa

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australia

Puhelin: +611800 804 597

Maahantuoja Australiassa

Maah

voja Uud Seelanni Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105 Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657

c E 2797

UKCA-merkintd luokan lla laitteille UK

cA
0086

CE-merkintd luokan lla laitteille

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Yksilollinen laitetunniste

Tuote Basic UDI-DI -tunniste

Uudelleenkdytettévat Tapered Drill -porat,
Dense Bone Dirill -porat ja Screw
Tap -kierreleikkurit

73327470000001226R

Kertakdayttoiset Tapered Drill -porat, Dense
Bone Drill -porat ja Screw Tap -kierreleikkurit 73327470000001206M

Drill kit 7-15 mm

Lainmukaiset ilmoitukset
FI Kaikki oikeudet pidatetadan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssé asiakirjassa
kaytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Tadman kansion tuotekuvat eivat valttdmatta ole mittakaavassa.
Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatkd ne
valttdmattd vastaa tarkasti tuotetta.
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Symbolisanasto

Tuotemerkinnéissd ja laitteen tiedoissa saatetaan kdyttad
seuraavia symboleita. Katso kutakin laitetta koskevat symbolit
tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssd/
Euroopan unionissa

Vastuuhenkild
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja
Sveitsissd

Steriloitu
eteenioksidilla

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu héyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

[sN]

Erdkoodi Luettelonumero Laitteen yksiléllinen Sarjanumero Ladkinndllinen laite MRI-turvallinen
tunniste
A :.: 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Varoitus Ehdollisesti Epasteriili Sisdltaa vaarallisia Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltad fralaattia Sisdltad eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita ftalaattia tai luonnonkumilateksia tai valmistettu biologista materiaalia
valmistettu tiloissa, tai valmistettu tiloissa, joissa on
joissa on kasitelty tiloissa, joissa kasitelty ftalaattia
DEHP-ftalaattia on kdsitelty
luonnonkumilateksia
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kdyttéohje Kaytad vain laakdrin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvdksytyn
laitoksen numero

madrdyksestd

ja kdyttéohjeportaaliin

il

Valmistuspdiva

-l

Valmistaja

=

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kdyttad
uudelleen

K

Ei-pyrogeeninen

&1

Paivamadra

@#

Hampaan numero

e

Potilasnumero

Mo

Potilastunnus

7]

Terveyskeskus tai

Potilastietosivusto

@ﬂ

Maahantuoja EU:ssa

%

Maahantuoja

laakari Sveitsissd
S g
I~
O O ® 7N -~
)

Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sailytettdva poissa Sailytd kuivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttad, jos pakkaus auringonvalosta

ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue

suojapakkaus suojapakkaus kayttoohje
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