PureSet Tray -teline
Kayttoohje

Tdrkedd - Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kéyttad ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen
tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien osapuolten
tuotteiden kdyttdminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa
Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden raukeamisen.

Nobel Biocare -tuotteiden kdayttdjdn pitéd ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja
kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epdsuorista vaateista eikd se ole
vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista, jotka
liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden kdyton
aikana. Kayttdjan tulee myos tutustua sadnndllisesti tdman Nobel Biocaren tuotteen uusiin
kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdyttdjan on otettava yhteyttd Nobel
Biocareen. Kayttdja vastaa tuotteen kdyttdmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistadn
kaytosta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttdmatta ole
antaneet kaikille tassa kayttoohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

PureSet Tray -telineet ovat uudelleenkdytettavid telineitd, joita kdytetadn yhdessd Nobel Biocaren
kirurgisten/proteettisten instrumenttien ja komponenttien kanssa. PureSet Tray -telineitd
kaytetddn instrumenttien ja komponenttien sdilytykseen ja niiden pitémiseen jarjestyksessa
kirurgisten ja proteettisten toimenpiteiden ja uudelleensteriloinnin aikana.

PureSet Tray -telineessd on kolme osaa: 1) alusta, jossa on pidikkeet erilaisille kirurgisille/
proteettisille instrumenteille ja komponenteille, 2) irrotettava PureSet Plate -levy (varaosa),

joka ilmaisee kirurgisen tyévaiheen (jos kéytdssa on kirurginen teline) ja instrumenttien ja
komponenttien asennon telineessd, ja 3) kansi, joka pitdd instrumentit tivkasti paikallaan
uudelleensteriloinnin aikana.

PureSet Tray -telineestd on saatavilla useita, erilaisille Nobel Biocare -implanttijarjestelmille
sopivia versioita. Eri telineiden instrumenttien ja komponenttien tyyppi ja lukumadrd annetaan
kunkin tuotteen vastaavassa seindtaulussa (taulukko 1).

Taulukko 1: Nobel Biocare PureSet -seindtaulut

Seindtavulun tuotenumero Seindtaulun kuvaus

300211 Wall Chart Trefoil PureSet
300565 NobelActive PureSet Wall Chart
300566 NobelParallel CC PureSet Wall Chart
300567 NobelReplace CC PureSet Wall Chart
300781 NobelActive/NobelParallel CC PureSet Tray Wall Chart
3071165 NobelActive Guided PureSet Wall Chart
301166 NobelParallel CC Guided PureSet Wall Chart
30M67 NobelReplace CC Guided PureSet Wall Chart
301075 Wall Chart Nobel Biocare N1T* PureSet
301076 Wall Chart Prosthetic PureSet
301232 Wall Chart Prosthetic PureSet Basic
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Kéyttotarkoitus:

Tarkoitettu kirurgisissa ja proteettisissa hammasimplanttitoimenpiteissa kdytettdvien
instrumenttien tai komponenttien pitdmiseen jdrjestyksessd, sdilytykseen, puhdistukseen
ja sterilointiin.

Kéyttoaiheet:

Sama kuin kayttotarkoitus.

Vasta-aiheet:
Ei todettuja kayttorajoituksia.

Varoitukset:
Yleis
On erittdin suositeltavaa, ettd Nobel Biocare -implantteja kdytetadn ainoastaan niille tarkoitettujen
Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien ja proteettisten komponenttien kanssa. Muiden kuin
Nobel Biocaren instrumenttien ja komponenttien sdilytys ja pitdminen jarjestyksessd saattaa
aiheuttaa mekaanisia vaurioita jo/tai instrumenttivaurioita.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttad tyéskentelemdlld ensimmaisella kerralla sellaisen
kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd. Nobel Biocarella
on tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Jotta ruostumattomasta terdksestd valmistettu alusta ei naarmuttuisi, Glé kaytd voimaa alaka
kierrd tai kaannd poraa arvioidessasi poran syvyysmerkintojen pituutta poran mitta-asteikolla.
Ennen leikkausta:

Kaikki toimenpiteessd kdytettavat komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidettéva hyvassa
kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita
komponentteja.

Leikkauksen aikana:

Instrumenttien hoito ja yllapito vaikuttaa ratkaisevasti hoidon onnistumiseen. Steriloidut
instrumentit suojaavat potilasta ja hoitohenkilokuntaa infektioilta ja ovat erittdin tarkeitd

koko hoidon onnistumisen kannalta.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmdt:

PureSet Tray -telineet on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kayttéon.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset:

PureSet Tray -telineisiin liittyvdt kliiniset hyédyt:

PureSet Tray -telineitd kdytetddn sellaisten vélineiden puhdistamiseen ja sterilointiin,

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

PureSet Tray -telineisiin liittyvéit haittavaikutukset:

Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomavutus:

Potilaille/kéyttdijille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainsaadants (Iadakinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdman laitteen kaytén
yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

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

Materiaali

« PureSet Tray -teline: ruostumaton terds (AISI 301/304/305/420), polyeetterieetteriketoni
(PEEK), silikoni.

* PureSet Plate -levy: painokuvioitu anodisoitu alumiini.

Katso kyseessd olevan kirurgisen/proteettisen Nobel Biocare -instrumentin kdyttéohjeesta
tiedot instrumentin materiaalikoostumuksesta.

Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys:

PureSet Tray -telineet (PureSet Plate -levy ja asiaankuuluvat kirurgiset/proteettiset instrumentit
mukaan lukien) toimitetaan epdsteriileing, ja ne on suunniteltu kdytettéavaksi uudelleen.
Puhdista ja steriloi tuotteet ennen ensimmaistd kdyttokertaa ja aina ennen uudelleen kayttoa
puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.

Nobel
Biocare™

Vakava varoitus: Epdsteriilien laitteiden kdyttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai
tarttuvien tautien leviadmiseen.

PureSet Tray -telineet ja Plate-levyt ja kaikki uudelleen kdytettavat kirurgiset/proteettiset
instrumentit on tarkastettava ennen jokaista kayttokertaa valineen eheyden varmistamiseksi. Kaikki
vdlineet, joissa on merkkejd korroosiosta ja/tai vaurioista, on havitettdvd ja vaihdettava vusiin.

PureSet Plate -levy on saatavilla varaosana ja se tulee vaihtaa uuteen, jos levyssd on
varimuutoksia tai kuvasymbolien tai tekstien luettavuus on vaarantunut.

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

Huomautus: PureSet Plate -levy on validoitu kestamaddn ainakin 250 uudelleensterilointijaksoa.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Nobel Biocare toimittaa PureSet Tray -telineet (PureSet Plate -levy mukaan lukien)
epdsteriileing, ja ne on suunniteltu kdytettdviksi uudelleen. Kayttdjan on puhdistettava

ja steriloitava PureSet Tray -teline, Plate-levy ja asiaankuuluvat kirurgiset/proteettiset
instrumentit ennen jokaista kdyttékertaa.

PureSet Tray -telineet, Plate-levyt ja instrumentit voidaan puhdistaa manuaalisesti tai
automaattisella pesulaitteella. Sulje tdysin koottu PureSet puhdistuksen jdlkeen metalliseen
sterilointipakkaukseen, sterilointipussiin tai sterilointik&dreeseen ja steriloi se.

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

« Manuaalinen/automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12.

*  Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665-1.

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

Huomautus: Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa kéytettéavén puhdistusaineen/
puhdistusliuoksen ja/tai laitteiden ja lisdtarvikkeiden valmistajan kdyttéohjeita tulee noudattaa
tarkasti, kun se on mahdollista.

Varoitus: Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.

1. Palauta kirurgisen toimenpiteen aikana kéytetyt uudelleenkéytettavat instrumentit aina
takaisin niille tarkoitettuihin PureSet Tray -telineen pidikkeisiin (katso PureSet Tray -telineen
levyssa olevat kuvasymbolit ja varikoodatut tyévaiheet). Instrumentteja on suositeltavaa
kasitelld pinseteilld loukkaantumisen ja kontaminoituneille instrumenteille altistumisen
valttamiseksi.

2. Havitd kertakayttoiset instrumentit ja kuluneet uudelleenkdytettavat instrumentit heti
kayton jalkeen.

3. Poista uudelleenkdytetyistd, uudelleensteriloitavista vdlineistd nakyva lika imukykyisillé
paperipyyhkeilld enintaan tunnin kuluttua leikkauksesta.

Varoitus: Uudelleenkdytettavistd vélineistd tulee poistaa ndkyva lika tunnin kuluessa kayton

jdlkeen puhdistus- ja sterilointimenettelyjen tehokkuuden varmistamiseksi.

4. Huuhtele laitteet kylmalld juoksevalla vedelld.

1. Nakyvéan lian poistamisen jalkeen PureSet Tray -teline ja instrumentit tulee pakata sopivaan
pakkaukseen, jotta henkiléston tai ympdriston kontaminoituminen voidaan estdd.

2. Siirra PureSet Tray -teline ja instrumentit uudelleensterilointipaikkaan niin pian kuin se
on kdytannossd mahdollista. Jos siirto uudelleensterilointipaikkaan ndyttdd viivastyvan,
harkitse PureSet Tray -telineen ja instrumenttien peittdmistd kostealla liinalla tai niiden
pitdmistd suljetussa pakkauksessa lian kuivumisen estdmiseksi.

Varoitus: Uudelleenkdytettavat laitteet tulee kdsitelld uudelleen suositeltuja automaattisia
tai manuadlisia puhdistus- ja kuivausmenetelmid kayttden 1tunnin kuluessa kayton jalkeen
vudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3. Jos laitteet Iahetetddn laitoksen ulkopuolelle uudelleensterilointia varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana ja estdd henkiléston tai ympdriston
kontaminoitumisen.
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Moniosaisten instrumenttien purkaminen ennen puhdistusta:

Huomautus: Manual Torque Wrench Surgical -momenttivadnnin on purettava ennen
puhdistusta irrottamalla liitin ja varsi véantimen rungosta kuvan A mukaisesti.

Kuva A: Manual Torque Wrench Surgical -momenttivdadntimen purkaminen
Huomautus: Implant Mount -viejat on purettava ennen puhdistusta seuraavasti:

Kierrda implantin viejan ruuvi (2) irti implantin viejan rungosta (1), katso kuva B.

1 I 2
Kuva B: Implant Mount -viejan purkaminen

Huomautus: Template Abutment -jatkeet on purettava ennen puhdistusta seuraavasti:

Kierrd jatkeruuvi (2) irti jatkeen rungosta (1), katso kuva C.
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Kuva C: Guided Template Abutment -jatkeen purkaminen

Esipuhdistus:
1. Poista kaikki instrumentit PureSet Tray -telineestd.

2. lIrrota levy PureSet Tray -telineestad.

3. Pura moniosaiset instrumentit tarvittaessa ylla kuvatulla tavalla.

4. Huuhtele haalealla hanavedelld vesisuihkua kdyttden huolellisesti kaikki instrumentit ja niiden
ontelot ja/tai vaikeapddsyiset alueet

5. Aseta kaikki instrumentit takaisin niille tarkoitettuihin PureSet Tray -telineen pidikkeisiin.
Kaytd PureSet Plate -levyd viitteend varmistaaksesi, ettd instrumentit on asetettu oikeille
paikoille. Pidd moniosaiset instrumentit purettuina.

6. Aseta PureSet Tray -teline instrumentteineen ultraddnikylpyyn (esim. Bandelin Sonorex 35 kHz
300 W), jossa on 0,5-prosenttinen miedosti emdksinen puhdistusainelivos (esim. Neodisher
Mediclean), ja késittele vahintaan 10 minuutin agjan vahintadn 40 °C:n (104 °F) lampétilassa.

Varoitus: PureSet Plate -levyd ei saa asettaa ultraganikylpyyn, silla tama voi vaurioittaa levyd

ja vaikuttaa kuvasymbolien ja tekstien luettavuuteen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus:

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavia pesulaitteita: Steelco DS 500 and Miele G7836 CD.

1. Aseta PureSet Tray -teline instrumentteineen ja levy pesulaitteeseen erikseen. Varmista, ettd
PureSet Tray -teline ja levy ovat pystyasennossa.

Varoitus: Irrota PureSet Plate -levy PureSet Tray -telineestd ennen automaattista puhdistusta
varmistaaksesi, ettd teline ja instrumentit puhdistuvat asianmukaisesti.

2. Suorita automaattinen puhdistus. Nobel Biocare kéytti validoinnissa seuraavia parametreja:

e VGhintadn 2 minuutin esipesu kylmallé vahintaan 14 °C:n (57 °F) hanavedelld
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e VGhintadn 5 minuutin pesu 55 °C:n (131 °F) lampoaisella hanavedelld ja 0,5-prosenttisella
miedosti emdksiselld puhdistusainelivoksella (esim. Neodisher Mediclean).

e VGhintadan 3 minuutin huuhtelu kylmdlld demineralisoidulla vahintaan 18 °C:n (64 °F) vedelld.
Varoitus: Happaman puhdistusainelivoksen (pH-arvo < 7) kdytto voi vaurioittaa PureSet
Plate -levya.
3. Kuivaa PureSet Tray -telinettd instrumentteineen ja PureSet Plate -levyd vahintaan 70 °Cin
(158 °F) lampétilassa vahintadan 10 minuutin ajan.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:

PureSet Tray ja Plate:

1. Poista kaikki instrumentit PureSet Tray -telineesta.
2. lIrrota levy PureSet Tray -telineestd.

3. Harjaa PureSet Tray -telinettd juoksevan hanaveden alla pehmedharjaksisella nailonharjalla
vahintadn 3 minuutin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

4. Upota pehmedharjaksinen nailonharja 0,5-prosenttiseen miedosti emaksiseen
puhdistusainelivokseen (esim. Neodisher Mediclean), jonka lampétila on vahintaan 40 °C
(104 °F). Harjaa PureSet Plate -levy&d pehmedharjaksisella nailonharjalla véhintéadan
7 minuutin ajan, kunnes kaikki nakyva lika on irronnut. Varmista, ettd levyn koko pinta tulee
harjattua huolellisesti.

Varoitus: Happaman puhdistusainelivoksen (pH-arvo < 7) kaytto voi vaurioittaa PureSet

Plate -levya.

5. Huuhtele PureSet Plate -levyd huolellisesti juoksevan hanaveden alla véhintaan 1 minuutin
ajan poistaaksesi kaiken puhdistusaineen.

6. Huuhtele silmukoita (instrumenttien pidikkeita) hanavedelld vesisuihkua kdyttden vahintadan
30 sekunnin ajan.

7. Aseta PureSet Tray -teline (ilman levyd) vahintaan 10 minuutiksi vahintadn 40 °C:n (104 °F)
ultradanikylpyyn (esim. taajuus 37 kHz; ultraganiteho 400 W), jossa on 0,6-prosenttinen
miedosti emadksinen puhdistusainelivos (esim. Neodisher Mediclean).

8. Huuhtele PureSet Tray -telinettd juoksevan kylman hanaveden alla vahintaan 1 minuutin ajan
poistaaksesi kaiken puhdistusainelivoksen.

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

PureSet-instrumentit:
1. Pura moniosaiset instrumentit ennen puhdistamista ylla kuvatulla tavalla.

2. Upota laite vahintdan 5 minuutin ajaksi steriilin 0,9-prosenttiseen NaCl-livokseen.

3. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla véhintadn 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki nakyvé lika on irronnut.

4. Huuhtele sis@pinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kdyttamalla 20 ml haaleaa
entsymaattista puhdistusainelivosta (esim. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym; lampétila
enintddn 45 °C (113 °F)) ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

5. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa) sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahintaéan 10 sekunnin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on
irronnut.

6. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta ja aukoista kylmalla juoksevalla
vedelld, huuhtele véhintaan 10 sekunnin ajan.

7. Upota laite ultradanikylpyyn (esim. Bandelin, taajuus 35 kHz; ultraganiteho 300 W), jossa on
0,5 % haaleaa entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym) ja
kasittele vahintaan 5 minuutin ajan vahintddn 40 °C:n (104 °F:n)/enintadn 45 °C:n (113 °F:n)
lampétilassa.

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

9. Huuhtele Manual Torque Wrench -momenttivadntimien sisdpintoja, aukkoja ja koloja
vahintadn 15 sekunnin ajan vesisuihkulla.

10. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteide ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla
vedelld; huuhtele véhintadan 10 sekunnin ajan.

11. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakdyttopyyhkeilla.

PureSet Tray -telineen, Plate-levyn ja instrumenttien kokoaminen uudelleen:

Kokoa PureSet Tray -teline ja levy ja palauta instrumentit (moniosaiset instrumentit mukaan
lukien) niille tarkoitettuihin PureSet Tray -telineen pidikkeisiin (katso PureSet Tray -telineen
levyssad olevat kuvasymbolit ja varikoodatut tydvaiheet). Instrumentteja on suositeltavaa
kasitella pinseteilla loukkaantumisen valttamiseksi.

Varoitus: Varmista, ettd levy on oikein paikallaan PureSet Tray -telineessa valttadksesi levyn tai
instrumenttien vahingoittumisen mydhemman kdsittelyn yhteydessa.

Varoitus: Pidd korroosion valttamiseksi eri metallit erillaan steriloinnin aikana. Katso kyseessa
olevan kirurgisen/proteettisen Nobel Biocare -tydkalun kéyttdohjeen osiosta Materiaalit tiedot
laitteen sisaltamistd metalleista.

Silmdmadrdinen tarkastus:

Kun PureSet Tray -teline, levy ja instrumentit on puhdistettu, kuivattu ja koottu uudelleen,

tarkista kaikki komponentit varmistaaksesi niiden toiminnallisen eheyden, tekstien luettavuuden

(tarvittaessa) ja sen, ettei komponenteissa ole likaa, korroosiota tai vaurioita. Kaikki vdlineet,

joissa on merkkeja korroosiosta tai vaurioista, on hévitettava ja vaihdettava vusiin. PureSet

Plate -levy on saatavilla varaosana ja se tulee vaihtaa uuteen, jos levyssd on varimuutoksia tai

kuvasymbolien tai tekstien luettavuus on vaarantunut.

Sterilointi:

1. Pakkaa koottu PureSet Tray -teline (instrumenttien ja levyn kanssa) metalliseen
sterilointipakkaukseen, sterilointipussiin tai yksinkertaiseen kadreeseen. Metallisen
sterilointipakkauksen, sterilointipussin tai yksinkertaisen sterilointikddreen tulee tayttéa
seuraavat vaatimukset:

e ENISO 11607, ST 77 ja/tai DIN 58953-7.
e Hoyrysterilointiin sopiva (kestad lampod vahintaan 137 °Cieen (279 °F:een) asti, riittava
héyrynlapdisevyys).
¢ Riittavd instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.
Taulukossa 2 on esimerkkeja sopivista sterilointipakkauksista, -pusseista ja -kddreistd.
Taulukko 2: PureSet-tuotteille suositellut sterilointipakkaukset, -pussit ja -kééreet

Pakkaus/pussi/kédre Kuvaus
Sterilointipakkaus Aesculap®-sterilointipakkaus (osanro JK289)
Sterilointipussi Cardinal Health 18"x22" -pussi (osanro 91822)
Sterilointikadre Cardinal Health Convertor Brand Bioshield Regular
-sterilointikadre (osanro 4040)

Huomautus: PureSet Tray -telinettd ei ole suunniteltu pysymadn steriiling sellaisenaan; se on

suunniteltu kaytettavaksi yhdessa laillisesti markkinoilla olevan, validoidun sterilointipakkauksen,

sterilointipussin tai sterilointikddreen kanssa, jotta pakatut ladketieteelliset instrumentit pysyvat

steriileing kayttoon asti.

2. Merkitse metalliseen sterilointipakkaukseen, sterilointipussiin tai sterilointikddreeseen
tarvittavat tiedot, kuten viimeinen kayttopdivd, erdnumero (jos mahdollista), steriiliystiedot,
tuotenimi ja tuotenumero.

3. Varmista, ettd PureSet Tray -teline on suljettu sterilointipakkaukseen/-pussiin/-kddreeseen ja
aseta se autoklaaviin/sterilointilaitteeseen. PureSet Tray on steriloitava kéyttévalmiissa tilassa.

4. Steriloi valineet. Voit kayttad joko painovoimajaksoa tai esityhjidjaksoa (dynaaminen
ilmanpoisto) seuraavilla suositelluilla parametreilla (taulukko 3):

Taulukko 3: Suositellut sterilointijaksot
Sykli Véhimmdis- Vahimmdis- Vahimmdis- Vahimmdis-

lampétila sterilointiaika kvivausaika paine
(kammiossa)

Painovoima-jakso’ 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia 22868,2 mbar*

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

Painovoima-jakso’ 134 °C (273 °F) 10 minuuttia 23042 mbar®

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

Esityhjiojakso® 134 °C (273 °F) 18 minuuttia

Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance Level) -taso 10 standardin EN 1SO 17665-1
vaatimusten mukaisesti.

WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-01 osa C.

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

« Kyllastetyn hoyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

s Kyllastetyn hoyryn paine 134 °C:n lampatilassa standardin EN 1SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

Varoitus: Painovoimamenetelmdd ei saa kayttdad, jos PureSet Tray -teline on suljettu metalliseen
sterilointipakkaukseen.

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin
tehoon. Terveyspalvelun tarjoajien tulee siksi validoida kdyttamansd prosessit laitoksen normaalisti
kayttamilla laitteilla ja henkildstolla. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee tayttad
standardien SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai asianmukaisen kansallisen
standardin vaatimukset ja laitteet tulee validoida, yllapitdd ja tarkastaa ndiden standardien
mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttdohjeita on ehdottomasti noudatettava.
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Sdilytys ja ylldpito:

Aseta suljettu PureSet Tray -teline steriloinnin jalkeen kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata
metallisen sterilointipakkauksen, sterilointipussin tai sterilointikadreen valmistajan ohjeita
steriloitujen tuotteiden sdilytysolosuhteista ja viimeisestd kayttopdivasta

Sdilytys ja kuljetus/IGhetys kdyttokohteeseen:

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkésitelty laite toimitetaan takaisin
kayttokohteeseen, on oltava sopiva suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys

kuljetuksen aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai lahetysprosessi (laitoksen sisdinen kuljetus

tai ldhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.

Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi PureSet Tray -telinettd saa kayttdd vain tassa

kayttoohjeessa mainittujen tuotteiden kanssa. Tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi

yhdessa PureSet-telineen kanssa kdytettdvien tuotteiden varikoodit, mitat, pituudet,
kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinndt on tarpeen mukaan tarkistettava
tuotteista tai tuotemerkinndistd.

Laitokset ja koulutus:

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille hammasimplanttihoidon,

protetiikan ja niissa kdytettdvien ohjelmistojen ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman

kayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on
osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettdva ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan

huoneenlédmmaéssa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen sailytys ja kuljetus

voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hdgvittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat ladkintdlaitteet terveydenhuollon

(kliinisend) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
saadosten tai kdytantojen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierrdtyksessd tai havityksessa on noudatettava mahdollisia

maakohtaisia ja viranomaisten saadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.

Valmistajan ja maahantuojan tiedot:
Valmistaja:
“ Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg

Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Maahantuoja Australiassa:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2114 Australia
Puhelin: +611800 804 597

Maah Uud Ceel

voja
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657
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CE-merkinta
luokan I laitteille
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lait j& ilmoitus: huomaa, ettd kaikilla tassa kayttoohjeessa
mainituilla tuotteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsaaddannén mukaista hyvéksyntad.

Basic UDI-DI -tiedot:

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tassa kdyttoohjeessa mainittujen tuotteiden Basic UDI-DI

-tiedot.

Tuote Basic UDI-DI -tunniste

PureSet Tray ja Plate 73327470000001436Z

TPL 410098 000 04

Symbolisanasto:

Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kéyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin
laitetta koskevat symbolit tuotemerkinngistd tai laitteen tiedoista.
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Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa
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CE-merkinta

Pdivamaara

Tuotetta ei saa
kayttaa, jos ipakkaus
on vaurioitunut
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Sailytettdva poissa
auringonvalosta
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Ehdollisesti
MRI-soveltuva
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Epasteriili

g

Sarjanumero

Ergkoodi
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Lue kayttoohje

Valmistuspdiva

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

Sailyta kuivana

wl

Valmistaja

|k

Potilastunnus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

Luettelonumero

Sisaltad vaarallisia
aineita

RQ

Ei saa steriloida
uudelleen

Rx Only

Kayta vain ladkarin
madrayksestd

Sisaltad fralaattia
tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

9

Ei saa kayttaa
uudelleen

+

i

Terveyskeskus tai
laakari
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Linkki online-symbolisanastoon ja

kayttoohjeportaaliin

Laakinndllinen laite
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Potilastietosivusto

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus
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Ei-pyrogeeninen

s

Potilasnumero

I
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Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

ISTERILE[EO ISTERILE| R W#

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu eteenioksidilla Lampatilan rajoitus

luDI|

Laitteen yksilollinen
tunniste

ISTERILE| |

Viimeinen
kayttopaiva

Steriloitu hoyrylla tai
kuumasterilointi-
menetelmalla

Suurin sallittu lampétila

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin iimene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Taman kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on
tarkoitettu vain viitteeksi eivatkd ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.
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