PureSet Tray -teline
Kayttoohje

Tarkeaa: Lue tama.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sita saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan
alkuperaisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti.
Kolmansien osapuolten tuotteiden kayttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa
suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden

tai muiden velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttajan pitaa

ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare
kiistaa kaikki suorat ja epasuorat velvoitteet eiké ota vastuuta mistaan suorista tai
valillisista vahingoista, rangaistuskorvauksista tai muista korvauksista, jotka aiheutuvat
Nobel Biocare -tuotteiden kayttoon liittyvésta virheesta tai virhearviosta tai syntyvat
sellaisen yhteydessa. Kayttajan on myods tutustuttava saannollisesti taman Nobel Biocaren
tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kayttdjan on
otettava yhteytta Nobel Biocareen. Taté tuotetta kdytetaan kayttajan hallinnassa, joten
sen kaytto on héanen vastuullaan. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista. Huomaa, etté jotkin tdssa kédyttoohjeessa
mainitut tuotteet eivat ehké ole paikallisten saannosten mukaisia tai lisensoitavissa tietyilla
markkinoilla tai niita ei ole saatavissa kaikilla markkinoilla.

Kuvaus:

PureSet Tray on uudelleenkéaytettava kirurginen teline, jota kaytetaddn yhdessa

Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien ja komponenttien kanssa. PureSet Tray
-telinetta kaytetaan instrumenttien ja komponenttien séilytykseen ja niiden pitamiseen
jarjestyksessa kirurgisten toimenpiteiden ja uudelleensteriloinnin aikana. PureSet Tray
-telineessa on kolme osaa: 1) alusta, jossa on pidikkeet erilaisille kirurgisille instrumenteille
ja komponenteille, 2) irrotettava PureSet Plate -levy (varaosa), joka ilmaisee kirurgisen
tyévaiheen ja instrumenttien asennon telineessa, ja 3) kansi, joka pitaa instrumentit
tiukasti paikallaan uudelleensteriloinnin aikana. PureSet Tray -telineesta on saatavilla
useita, erilaisille Nobel Biocare -implanttijarjestelmille sopivia versioita.

Kayttotarkoitus:

PureSet Tray -teline on tarkoitettu Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien ja
komponenttien sailytykseen ja niiden pitamiseen jarjestyksessa puhdistuksen ja
steriloinnin sekd implanttihoidon / proteettisen hoidon aikana.

Kayttokohteet:

PureSet Tray -telinetta kaytetdan Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien ja
komponenttien sailytykseen ja niiden pitamiseen jarjestyksessa puhdistuksen ja
steriloinnin sekd implanttihoidon / proteettisen hoidon aikana.

Kayttorajoitukset:
PureSet Tray -telineelle ei ole tiedossa erityisia kdyttorajoituksia.

Varoitukset:

Suosittelemme kayttdmaan PureSet Tray -telinettd vain yhdessa Nobel Biocaren
kirurgisten instrumenttien ja komponenttien kanssa. Muiden kuin Nobel Biocaren
instrumenttien ja komponenttien séilytys ja pitaminen jarjestyksessa saattaa aiheuttaa
mekaanisia vaurioita tai instrumenttivaurioita.

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille ettd kokeneemmille hammasimplanttihoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kayttddnottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.
Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tyoskentelemalla ensimmaisella kerralla
sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta.
Nobel Biocarella on téta varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Kaikki leikkauksessa kaytettavat komponentit, instrumentit ja tyokalut on pidettava
hyvassa kunnossa ja on pidettava huolta siita, etta instrumentit eivat vahingoita
implantteja tai muita komponentteja.

Jotta ruostumattomasta terdksesta valmistettu alusta ei naarmuttuisi, al& kayta voimaa
alaka kierra tai kdaanna poraa arvioidessasi poran syvyysmerkintdjen pituutta poran
mitta-asteikolla.

Uudelleensterilointiohjeet:

PureSet Tray toimitetaan epasteriilissa pakkauksessa, ja se on suunniteltu kdytettavaksi
uudelleen. Puhdista, desinfioi ja steriloi tuote ennen ensimmaista kayttokertaa ja
uudelleenkayttoa kayttamalla suositeltuja parametreja.

Varoitus: Epésteriilin laitteen kdyttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien
tautien levidmiseen.

PureSet Tray on tarkoitettu sekd manuaaliseen ettd automaattiseen puhdistukseen ja

desinfiointiin (lampodesinfektorilla) seka sterilointiin. Seuraavassa jaksossa kuvataan

PureSet Tray -telineen uudelleensterilointi vaihe vaiheelta. Noudata tarkasti tassa kuvattuja

uudelleensterilointiohjeita.

Kaytto:

1. Havita kertakayttoiset instrumentit, tylsat uudelleenkéytettavat porat ja muut kuluneet
uudelleenkaytettavat instrumentit heti kayton jalkeen.

2. Poista yliméaéarainen lika uudelleenkéaytettavista instrumenteista heti kayton jalkeen
(enintaan tunti leikkauksen jalkeen) imukykyisilla paperipyyhkeilld. Huuhtele
ladketieteelliset laitteet lisdksi juoksevalla vedella.

3. Aseta kirurgisen toimenpiteen aikana kaytetyt uudelleenkaytettavat instrumentit aina
takaisin niille tarkoitettuihin PureSet Tray -telineen pidikkeisiin (katso PureSet Plate
-levyn kuvasymbolit ja vérikoodatut tydvaiheet). Teravia instrumentteja tulee kasitella
pinseteilld loukkaantumisen valttamiseksi.

Sailytys ja kuljetus:

1. Siirra PureSet Tray tilaan, jossa puhdistus suoritetaan, niin pian kuin se on
kaytdnnossa mahdollista. Jos siirto kasittelytilaan nayttaa viivastyvan, harkitse PureSet
Tray -telineen peittdmista kostealla liinalla tai sen pitamista suljetussa pakkauksessa
lian kuivumisen estamiseksi.

2. Séilyta PureSet Tray ja siind olevat instrumentit pakkauksessa valttaaksesi ympariston
kontaminaation.

Automaattinen puhdistus, desinfiointi ja kuivaus (sisaltaa esipuhdistuksen):

1. Poista PureSet Tray -telineesta kaikki moniosaiset instrumentit (esim. Manual Torque
Wrench Surgical -momenttivaannin) ja pura instrumentit niiden kayttohjeen
mukaisesti.

2. Poista PureSet Tray -telineesta kaikki instrumentit, joissa on onteloita ja vaikeapaasyisia
alueita (esim. reikia ja koloja).

3. lIrrota PureSet Plate -levy PureSet Tray -telineesta.

4. Huuhtele huolellisesti vesisuihkulla kaikki poistettujen instrumenttien ontelot ja
vaikeapaasyiset alueet.

5. Aseta kaikki instrumentit ja puretut moniosaiset instrumentit niille tarkoitettuihin
PureSet Tray -telineen pidikkeisiin.

6. Upota koottu PureSet Tray -teline 5-10 minuutiksi ultradanikylpyyn 0,5-prosenttiseen
emaksiseen puhdistusaineliuokseen”, jonka lampatila on 40 °C. Noudata tarkasti
ultradanikylvyn ja puhdistusaineen valmistajan kayttoohjeita.
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Varoitus: Ald upota PureSet Plate -levya ultraaanikylpyyn.

7. Aseta PureSet Tray -teline ja PureSet Plate -levy pesu-desinfiointilaitteeseen erikseen.
Aseta PureSet Plate -levy PureSet Tray -telineen viereen pystyasentoon.

Varoitus: Varmista, ettd PureSet Plate -levy on irrotettu PureSet Tray -telineesta ennen

automaattista puhdistusta ja desinfiointia.

8. Suorita automaattinen puhdistus ja desinfiointi kansallisten vaatimusten ja AO-arvo-
suositusten mukaisesti (EN ISO 15883). Noudata tarkasti pesu-desinfiointilaitteen
valmistajan kayttoohjeita. Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavia parametreja:

— 2 minuutin esipesu kylmalla demineralisoidulla vedella.
— 5 minuutin pesu 55 °C:ssa vesijohtoveteen tehdylld 0,5-prosenttisella emaksisella
puhdistusaineliuoksella®.

Varoitus: Happaman puhdistusaineliuoksen (pH-arvo alle 7) kaytto voi vaurioittaa PureSet

Plate -levya.

— 3 minuutin huuhtelu kylmalld demineralisoidulla vedella.
— 5 minuutin ldmpodesinfiointi demineralisoidulla vedelld 93 °C:ssa.

9. Kuivaa PureSet Tray -teline ja PureSet Plate -levy pesu-desinfiointilaitteen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Manuaalinen puhdistus, desinfiointi ja kuivaus:

1. Poista kaikki instrumentit PureSet Tray -telineesta.

2. Pura moniosaiset instrumentit (esim. Manual Torque Wrench Surgical
-momenttivaannin) niiden kayttoohjeen mukaisesti.

3. lIrrota PureSet Plate -levy PureSet Tray -telineesta.

4. Puhdista kaikki instrumentit manuaalisesti kyseisen implantin, proteettisen
komponentin tai instrumentin kayttdohjeen mukaan.

5. Harjaa PureSet Tray -telinetta juoksevan veden alla (veden laatu: juomavesi)
pehmedharjaksisella nailonharjalla, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

6. Upota pehmeaharjaksinen nailonharja 0,5-prosenttiseen emaéksiseen
puhdistusaineliuokseen®, jonka léampétila on 40 °C. Harjaa PureSet Plate -levya
pehmeéharjaksisella nailonharijalla, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

Varoitus: Happaman puhdistusaineliuoksen (pH-arvo alle 7) kaytto voi vaurioittaa PureSet

Plate -levya. Muista harjata koko pinta-ala. Toista tarvittaessa useita kertoja.

7. Huuhtele puhdistusliuos huolellisesti pois PureSet Plate -levysta (puhdistusliuoksen
valmistajan ohjeiden mukaisesti) juoksevalla vedella (veden laatu: juomavesi).

8. Huuhtele silmukoita (instrumenttien pidikkeitd) vesisuihkulla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut.

9. Upota PureSet Tray -teline (ilman PureSet Plate -levya) 5-10 minuutiksi ultradganikylpyyn
0,5-prosenttiseen emaksiseen puhdistusaineliuokseen?, jonka lampatila on 40 °C.
Noudata tarkasti ultradganikylvyn ja puhdistusaineen valmistajan kayttoohjeita.

10. Huuhtele puhdistusliuos huolellisesti pois PureSet Tray -telineesta (puhdistusliuoksen
valmistajan ohjeiden mukaisesti) juoksevalla vedella (veden laatu: juomavesi).
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12. Upota PureSet Tray -teline 100-prosenttiseen huoneenlampoiseen (20° +10 °C)
desinfiointiliuokseen® 12 minuutiksi.

. Kuivaa PureSet Tray -teline ja PureSet Plate -levy sopivalla laitteella (paineilmalla).

Varoitus: Ald upota PureSet Plate -levya desinfiointiliuokseen.

13. Desinfioi PureSet Plate -levy pyyhkimalla sita desinfiointiaineella® 1 minuutin ajan
(+10 sekuntia) tai valmistajan ohjeiden mukaan.

14. Poista desinfiointiliuos PureSet Tray -telineesta ja PureSet Plate -levysta huuhtelemalla
niitd demineralisoidulla vedella 3 kertaa 1 minuutin ajan (+10 sekuntia) (noudata
desinfiointiliuoksen valmistajan antamia ohjeita).

15. Kuivaa PureSet Tray -teline ja PureSet Plate -levy sopivalla laitteella (paineilmalla).
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16. Kokoa PureSet Tray -teline ja PureSet Plate -levy seka uudelleenkaytettavat
instrumentit (myos moniosaiset instrumentit).

Varoitus: Varmista, ettd PureSet Plate -levy on asetettu huolellisesti PureSet Tray
-telineeseen.

AB.C.D Katso lisatietoja Nobel Biocaren validoinnissa kayttémista puhdistusaineista ja
desinfiointiaineista kohdasta “Tietoja uudelleensteriloinnin validointitutkimuksesta”.
Yllapito ja pakkaus:

1. Tarkasta PureSet Tray -telineen (seka PureSet Plate -levyn ja uudelleenkéytettavien
instrumenttien) puhtaus, toimivuus ja tekstien luettavuus silmamaaraisesti
puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivauksen jélkeen. Tarkista kaikki osat nakyvan lian,
korroosion ja vaurioiden varalta. Kaikki laitteet, joissa on merkkeja korroosiosta
ja/tai vaurioista, on héavitettava ja korvattava uusilla. PureSet Plate -levy on
saatavilla varaosana ja se tulee vaihtaa uuteen heti kun varinmuutokset haittaavat
kuvasymbolien nakyvyytta tai tekstien luettavuutta.

Huomautus: PureSet Tray -teline (PureSet Plate -levya lukuun ottamatta) on validoitu
kestdmaan ainakin 500 uudelleensterilointijaksoa.

2. Pakkaa koottu PureSet Tray -teline metalliseen sterilointipakkaukseen, sterilointipussiin
tai yksinkertaiseen kaareeseen. Metallisen sterilointipakkauksen, sterilointipussin tai
yksinkertaisen sterilointikdareen tulee tayttaa seuraavat vaatimukset:

—EN ISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.

— Hoyrysterilointiin sopiva (kestada lampoa vahintaan 137 °C:een / 279 °F:een asti,
rittava hoyrynlapaisevyys).

— Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.

— Yhdysvallat: FDA:n hyvaksymia sterilointilisdvarusteita tulee kayttaa suositeltujen
sterilointiparametrien mukaisesti.

Huomautus: PureSet Tray -telinetta ei ole suunniteltu pysymaan steriilina sellaisenaan;
se on suunniteltu kaytettavaksi yhdessa laillisesti markkinoilla olevan, validoidun, FDA:n
hyvaksyman sterilointipakkauksen, sterilointipussin tai sterilointikdareen kanssa, jotta
pakatut lddketieteelliset instrumentit pysyvat steriileina kayttoon asti.

3. Merkitse metalliseen sterilointipakkaukseen, sterilointipussiin tai sterilointikdareeseen
tarvittavat tiedot, kuten viimeinen kéyttopaiva, eranumero (jos mahdollista),
steriiliystiedot, tuotenimi ja tuotenumero.

Sterilointi:

1. Aseta pakkaukseen suljettu PureSet Tray -teline autoklaaviin/sterilointilaitteeseen.
PureSet Tray on steriloitava kayttovalmiissa tilassa.

2. Kayta autoklaavissa/sterilointilaitteessa seuraavia suositeltuja parametreja:

— Yhdysvallat: Lampatila 132 °C (270 °F), 4 minuutin ajan esityhjiomenetelmaéa
kaytettdessa (sterilointipakkaus, sterilointipussi ja sterilointikaare) ja 15 minuutin
ajan painovoimamenetelmaa kaytettdessa (sterilointipussi ja sterilointikdare).
Anna kuivua 30 minuutin ajan.

FDA:n hyvaksymia sterilointilisdvarusteita tulee kayttaa suositeltujen sterilointiparametrien
mukaisesti.

Varoitus: Painovoimamenetelmaa ei saa kayttaa, jos PureSet Tray -teline on suljettu
sterilointipakkaukseen.

— Yhdysvaltojen ulkopuolella: Lampétila 132 °C (270 °F), enintaan 137 °C (279 °F),
vahintdan 4 minuutin ajan (enintaan 20 minuuttia) osittaista koneellista ilmanpoistoa
kaytettdessa tai vahintaan 15 minuutin ajan (enintdén 20 minuuttia) kyllastetyn
hoyryn menetelmaa kaytettdessa. Anna kuivua 30 minuuttia kammiossa.

— Vaihtoehto Iso-Britanniassa: Lampétila 134 °C (273 °F), enintaan 137 °C (279 °F),
vahintddn 3 minuutin ajan (enintdan 20 minuuttia) osittaista koneellista ilmanpoistoa
kaytettdessa tai vahintddn 15 minuutin ajan (enintdén 20 minuuttia) kyllastetyn
hoyryn menetelmaa kaytettdessa. Anna kuivua 10 minuuttia kammiossa
osittaista koneellista ilmanpoistoa kéaytettaesséa ja 30 minuuttia kyllastetyn hoyryn
menetelmaa kaytettaessa.

Huomautus: Autoklaavin malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon.
Terveyspalvelun tarjoajien tulee siksi validoida kayttamansa prosessit laitoksen normaalisti
kayttamilla laitteilla ja henkilostolla. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee

tayttad standardin SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 tai AAMI ST79 tai kansallisen

standardin vaatimukset ja laitteet tulee validoida, yllapitaa ja tarkastaa naiden standardien

mukaisesti. Noudata tarkasti autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kayttoohjeita.

3. Aseta pakkaukseen suljettu PureSet Tray -teline steriloinnin jalkeen kuivaan ja pime&an
tilaan, kuten suljettuun kaappiin. Noudata sterilointipakkauksen, sterilointipussin tai
sterilointikaareen valmistajan ohjeita steriloitujen tuotteiden séilytysolosuhteista ja
viimeisesta kayttopaivasta.

Tietoja Nobel Biocaren uudelleensteriloinnin validointitutkimuksesta:
A Emaéksinen puhdistusaine — ultradénikylpy: Neodisher® MediClean

& Emaksinen puhdistusaine — automaattinen puhdistus: Neodisher® MediClean
¢ Manuaalinen desinfiointiliuos: CIDEX® OPA

b Desinfiointi pyyhkimalla: Meliseptol® HBV -pyyhkeet

Pesu/desinfiointilaite: Steelco DS 500

Néama Nobel Biocaren puhdistus- ja sterilointiohjeet tarjoavat validoidun menetelman,
joka takaa tuotteiden puhtauden ja steriiliyden. EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on
kasittelijan vastuulla varmistaa, ettd maaritetyillé laitteilla, materiaaleilla ja henkilostolla
uudelleensterilointilaitoksessa suoritettu uudelleensterilointi tuottaa toivotun tuloksen.
Vastaavasti kaikki tilanteet, joissa kasittelija poikkeaa annetuista ohjeista, tulee arvioida
asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haittavaikutusten osalta.

Varoitus: Epasteriilien komponenttien uudelleenkaytto saattaa johtaa kudosinfektioon tai
tarttuvien tautien leviamiseen.

Varoitus: Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.

Materiaalit:
PureSet Tray -teline: ruostumaton terés / polyeetterieetteriketoni (PEEK) / silikoni.

PureSet Plate -levy: painokuvioitu anodisoitu alumiini.

Havittdminen:
Laitteen havittamisessa on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistovaatimuksia
seka otettava huomioon erilaiset kontaminaatiotasot.

Sailytys, kasittely ja kuljetus:

Laite on sailytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperadispakkauksessaan
huoneenldmmossa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen sailytys
ja kuljetus voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg, Ruotsi.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com
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Luettelonumero
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Lue kayttoohje

Erdkoodi

Varoitus

STERILE

Epésteriili Tuotetta ei saa
kayttaa, jos pakkaus

on vaurioitunut

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tassa asiakirjassa
kaytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene,

Nobel Biocaren tavaramerkkeja. Tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa.
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