Drill Stop Kit -tarvikesarjat ohjattuihin ja vapaakatisiin leikkauksiin
Kayttoohje

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttad ainoastaan siihen liittyvan
alkuperdisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitad 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 kayton aikana. Kayttdjan tulee myos tutustua sadnnéllisesti taman
Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa
kayttdjdn on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kdyttdjd vastaa tuotteen kdyttdmisestd.
Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn kaytdsta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.
Huomaa, ettd osa tdssa kdyttéohjeessa esitetyistd tuotteista ei valttamatta ole saanut
viranomaishyvaksyntad tai myyntilupaa kaikissa maissa.

Kuvaus:

Drill Stop -pysdytin on ontto sylinteri, jossa on kiinnitysruuvi. Drill Stop yhdistetaan Twist Drill-
ja Twist Step Drill -poriin ja kiinnitetdan kiinnitysruuvilla. Drill Stop on tarkoitettu toimimaan
pysdytystoimintona, jolla estetddn poraaminen porauskuoppaan haluttua syvyyttd pidemmadlle.

Drill Stop -pysdyttimia on saatavissa useilla eri halkaisijoilla halkaisijaltaan erilaisille porille
(@20,828,03,832 @34, 03,6 jad42mm). Naiden erikokoisten Drill Stop -pysdyttimien
lajitelmaa voidaan sdilyttad Drill Stop Kit Box -rasiassa, ja ne muodostavat yhdessa Drill Stop
Kit -tarvikesarjan.

Drill Stop Kit -tarvikesarjoja on kaksi: yksi Drill Stop Kit ohjattuihin leikkauksiin ja toinen Drill Stop
Kit vapaalla kadelld tehtyihin leikkauksiin. Kumpaakin tarvikesarjaa voidaan kdyttaa Twist Drill-
ja Twist Step Drill -porissa seuraavien Nobel Biocaren implanttialustojen kanssa: NobelActive®,
NobelParallel™ CC, Branemark System® Mk Il TiUnite®, NobelSpeedy® Groovy, NobelSpeedy®
Shorty, Replace Select™ TC.

Ohjattuihin leikkauksiin tarkoitetun Drill Stop Kit -tarvikesarjan tunnistaa (10+)-merkinndsta.
Tama tarkoittaa, ettd ndma porat ovat 10 mm pidempid kuin “"vapaakéatiset” Twist/Step Drill
-porat kirurgisen ohjauskiskon ja Guided Drill Guide -poranohjaimen korkeuden vuoksi.

Kdyttotarkoitus:
Drill -pyséytti
leikkauksiin:
tarkoitettu kaytettavaksi porauskuopan valmistelussa tai valmistelun tukena hammasimplantin
asettamista varten.

Drill Kit Box -rasiat ohjattuihin ja v kéitisii :

tarkoitettu kaytettdviksi hammasimplanttien leikkaus- ja proteesitoimenpiteissa tarvittavien
vdlineiden jarjestyksessd pitamiseen ja kokoamiseen.

Kayttdaiheet:
Drill Stop -pysdyttimet ja Drill Stop Kit vapaakdtisiin leikkauksiin:

Vapaakatisiin leikkauksiin tarkoitetut Drill Stop -pysdyttimet ja Drill Stop Kit -tarvikesarjat
on tarkoitettu kdytettdviksi ala- tai yldleuan hammasimplanttileikkauksen aikana suorissa
poraustoimenpiteissd, joissa kéytetdan Twist Drill- ja Twist Step Drill -poria. Ne estévat
poraamisen porauskuoppaan haluttua syvyyttd pidemmalle.

Ohjattuihin leikkauksiin tarkoitetut Drill Stop -pysdyttimet ja Drill Stop Kit -tarvikesarjat on
tarkoitettu kaytettaviksi ala- tai yldleuan ohjatun hammasimplanttileikkauksen aikana suorissa
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poraustoimenpiteissd, joissa kéytetdan Guided Twist Drill- ja Guided Twist Step Drill -poria. Ne
estdvat poraamisen porauskuoppaan haluttua syvyyttd pidemmadlle.

Ohjattuihin ja vapaakatisiin leikkauksiin tarkoitetut Drill Stop Kit Box -rasiat on tarkoitettu
avuksi Drill Stop -pysédyttimien kiinnittdmisessd vastaaviin Twist Drill- ja Twist Step Drill -poriin
sekd porien jarjestyksessd pitdmiseen leikkaustoimenpiteen aikana.

Vi -aiheet:

Drill Stop -pysdyttimien ja Guided Drill Stop Kit -tarvikesarjan kdytté on vasta-aiheista potilailla,
jotka ovat allergisia tai yliherkkid ruostumattomalle terdkselle.

Vapaakatisiin tai ohjattuihin leikkauksiin tarkoitetulla Drill Stop Kit Box -rasialla ei ole lainkaan
vasta-aiheita.

Katso Nobel Biocaren kdyttoohjeesta IFU2011 vasta-aiheet ja muut ohjeet, jotka koskevat

hammasimplantin leikkauskohdan valmistelua ohjatun hammasimplanttileikkauksen aikana.
Tama kayttoohje on ladattavissa verkkosivustosta ifu.nobelbiocare.com.

Varoitukset:

Jos porien todellista pituutta ei tunnisteta oikein réntgenmittauksiin nghden, toimenpide voi
aiheuttaa pysyvid vaurioita hermoihin tai muihin elintdrkeisiin 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, liséksi leukaluuta
porattaessa tulee valttaa hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon
anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidettd otetut rontgenkuvat.

Varoitukset:

Yleiset:

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

Ennen leikkausta:

Kaikki kliinisessa toimenpiteessa tai laboratoriossa kaytettavat komponentit, instrumentit ja
tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana:

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien hoidosta ja yllgpidosta.
Steriloidut instrumentit suojaavat potilasta ja hoitohenkilokuntaa infektioilta ja ovat erittdin
tarkeita koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd. On
suositeltavaa kdyttdad erityisia aputyokaluja, joilla estetddn irtonaisten osien aspiroiminen (esim.
nielusuojaa).

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmdt:

o Drill Stop -pysayttimet ja Drill Stop Kit (mukaan lukien Drill Stop Kit Box) on tarkoitettu vain
hammashoidon ammattilaisten kayttoon.

«  Drill Stop -pysayttimet ja Drill Stop Kit on tarkoitettu kaytettdviksi hammasimplanttihoitoa
saaville potilaille.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset:

Drill Stop -pysdyttimet ja Drill Stop Kit (mukaan lukien Drill Stop Kit Box) ovat osa
hammasimplanttijdrjestelmalld ja/tai hammaskruunuilla ja -silloilla annettavaa hoitoa. Hoidon
kliinisend hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut
korjattua.

Drill Stop -pysdyttimien ja Drill Stop Kit -tarvikesarjan kdyttdon liittyvdt epdsuotuisat

Drill Stop -pysdyttimet ja Drill Stop Kit (mukaan lukien Drill Stop Kit Box) ovat osa invasiivista
hoitoa, johon voi liittyd tdllaiseen hoitoon tyypillisesti liittyvia haittavaikutuksia, kuten tulehdus,
infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus. Sijainnin mukaan haittavaikutuksena saattaa
harvoissa tapauksissa ilmetd luun fenestraatio tai murtuma, viereisten rakenteiden perforaatio,
sinuiitti tai sensoriset tai motoriset hairiot. Naiden laitteiden k&yttd voi aiheuttaa nielun
arsytyksestd johtuvaa kakomista potilailla, joilla nielu rtyy herkasti.

Nobel
Biocare™

Potilaille/kéyttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainsaadants (I&ékinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdman laitteen kéytén
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

Kasittely:
1. Valitse sopiva Drill Stop sen mukaan, mika on halutun Twist Drill- tai Twist Step Drill -poran
halkaisija (varmista yhteensopivuus porassa olevasta lasermerkinndsta).

2. Liv'uta Drill Stop poran padlle ja aseta kokoonpano Drill Stop Kit Box -rasiaan siihen
kiinnitysreikaan, joka vastaa haluttua poran syvyyttd (kuva A). Drill Stop Kit Box sisdltad
kaksi erilaista rivig: toisen porille, joiden halkaisija on 2-3,2 mm, ja toisen porille, joiden
halkaisija on véhint&adn 3,4 mm (kuvassa tahdella (*) merkittyd alempaa rivia kdytetdaan
suuremman halkaisijan porille).

Drill Stop Kit vapaakadtisiin leikkauksiin Drill Stop Kit ohjattuihin leikkauksiin

Kuva A: Poran ja Drill Stop -pysdyttimen kokoonpanon asettaminen
Guided Drill Stop Kit Box -rasiaan

Huomautus: Ohjattuun leikkaukseen tarkoitetut porat ovat 10 mm pidempid kuin
"vapaakatiset” Twist Drill- ja Twist Step Drill -porat kirurgisen ohjauskiskon ja Guided Drill Guide
-poranohjaimen korkeuden vuoksi. Taman ilmaisee Guided Drill Stop Kit Box -laatikossa oleva
(10+)-merkinta (katso kuva A).

3. Kiristd kiinnitysruuvi Drill Stop -pysayttimeen kdyttden Unigrip™-ruuvivaannintd (kuva B).

Katso Nobel Biocaren kdyttoohjeesta IFUT085 tarkempia tietoja Unigrip™-ruuvivaantimesta.
Vaara: Varmista, ettd Drill Stop -pysayttimen kiinnitysruuvi on riittavan kiredlld, jotta Drill Stop
ei putoa pois porasta, jolloin potilas voi nielaista sen tai se voi pddstad potilaan keuhkoputkeen.

Drill Stop Kit vapaakdtisiin leikkauksiin Drill Stop Kit ohjattuihin leikkauksiin

Kuva B: Drill Stop -pysdyttimen kiinnitysruuvin kiristys

4. Katso Nobel Biocaren kayttéohjeesta IFU2011 tarkemmat ohjeet hammasimplantin
leikkauskohdan valmistelusta ohjatun hammasimplanttileikkauksen aikana.
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Materiaalit:

*  Drill Stop -pysayttimet: sairaalalaadun ruostumaton terds, joka vastaa ASTM F899
-standardin tyyppid 303, ISO 7153-1 -standardin tyyppia N ja UNS S30300 -tyyppid.

*  Drill Stop Kit Box: rasia (EN-AW-6082- ja SS-EN-573-3 -standardien mukainen alumiini);
kansi (polyfenyylisulfoni (PPSU); Radel R 5000/5500, laatu 99055); kannen padllysosa
(polyeetterieetteriketoni (PEEK) 4506).

Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys:

Drill Stop -pysayttimet ja Drill Stop Kit Box -rasiat toimitetaan steriloimattomina, ja
niitd voidaan kdyttad uudelleen. Puhdista ja steriloi tuote ennen kayttod puhdistus- ja
sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.

Vaara: Epdsteriilin laitteen kayttd voi johtaa kudoksen infektioon tai tarttuvien tautien
levigmiseen.

Drill Stop -pysdyttimet ja Drill Stop Kit Box -rasiat ovat uudelleen kdytettavid laitteita, jotka on
tarkistettava ennen jokaista kdyttokertaa. Nadin varmistetaan laitteiden eheyden sailyminen.
Laite pitdd havittad, jos siing on merkkeja sydpymisestd tai muista vaurioista tai jos siing olevat
tekstimerkinndt eivdt ole kunnolla luettavissa.

Puhdistus- ja sterilointiohjee
Nobel Biocare toimittaa Drill Stop -pysdyttimet ja Drill Stop Kit Box -rasiat
steriloimattomina, ja niitd voidaan kayttdd vudelleen. Kéyttdjdn tulee puhdistaa ja steriloida
laitteet ennen jokaista kdyttokertaa.

Vélineet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa pesulaitteessa. Tamén
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.
*  Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665-1.

EN 1SO 17664 -standardin mukaisesti on kayttajan/kdsittelijan vastuulla varmistaa, etta

sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkiléstélla

prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kéyttdjan/kasittelijan tulee prosessin tehokkuuden

varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan

Huomautus: Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa kaytettdvén puhdistusaineen/

puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja lisdtarvikkeiden valmistajan kdyttéohjeita tulee noudattaa

tarkasti, kun se on mahdollista.

Huomautus: Drill Stop -pysdyttimien ja Drill Stop Kit Box -rasioiden on varmennettu kestavan

ndma puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet.

Esikdsittely kdyttékohteessa ennen vudelleensterilointia:

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

2. Poista ndkyva lika vudelleen steriloitavista uudelleenkaytettdvistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilla.

3. Huuhtele laitteet kylmalld juoksevalla vedelld.

laitteita kuljetuksen aikana ja estad henkildston tai ympdriston kontaminoitumisen.

2. Siirra laitteet uudelleenkésittelytilaan niin pian kuin se on ké&ytannéssa mahdollista. Jos siirto
kasittelytilaan ndyttda viivastyvan, harkitse laitteiden peittamistd kostealla liinalla tai niiden
pitdmistd suljetussa pakkauksessa lian kuivumisen estamiseksi.

Huomautus: Uudelleenkaytettavat laitteet tulee kdsitelld uudelleen suositeltuja automaattisia
tai manuaalisia puhdistus- ja kuivausmenetelmid kayttden 1tunnin kuluessa kayton jalkeen
uudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3. Jos laitteet Idhetetdan laitoksen ulkopuolelle uudelleenkésittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana ja estda henkilston tai
ympdriston kontaminoitumisen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus (sisdltdd esipuhdistuksen):

Esipuhdistus:

1. Pura Drill Stop -pysdyttimet ennen puhdistamista ottamalla Drill Stop -pysayttimet irti
porista.

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

3. Taytad tarvittaessa laitteen aukot 0,5-prosenttisella haalealla entsymaattisella
puhdistusaineella (esim. Neodisher Medizym) kayttamalla 20 ml:n ruiskua.

4. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla (esim. Medsafe MED-100.33)
vahintaan 20 sekunnin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

5. Harjaa sisdpintoja, luumeneita ja onteloja (jos sellaisia on) sopivankokoisella pulloharjalla
(jonka halkaisija on esim. 1,2 mm, 2,0 mm tai 5,0 mm) véhintaan 20 sekunnin ajan, kunnes
kaikki nakyva lika on saatu poistettua.
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6. Huuhtele puhdistusliuos huolellisesti pois sis@- ja ulkopinnoilta, aukoista ja koloista
(tarvittaessa) kylmalld juoksevalla vedelld, huuhtele vahintaan 10 sekunnin ajan

7. Huuhtele luumenit (jos tarpeen) 20 ml:lla hanavettd kayttden 20 ml:n ruiskua.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus:

Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta: Miele G7836 CD, jossa kdytettiin Vario

TD -ohjelmaa.

Huomautus: On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus ja kuivaus enimmaiskuormalla
eli 1T erilliselle 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:
e VGhintadn 2 minuutin esipuhdistus kylmalla juoksevalla vedella.
* Vedenpoisto.
o VGhintaan 5 minuutin puhdistus vahintéadan 55 °c:n lampdiselld juoksevalla vedelld ja
0,5-prosenttisella miedosti emaksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher mediclean).
* Vedenpoisto.
e VGhintddn 3 minuutin neutralointi kylmallé suolattomalla vedella
* Vedenpoisto.
e Vahintddn 2 minuutin huuhtelu kylmdlla suolattomalla vedelld.
¢ Vedenpoisto.
4. Suorita kuivausjakso vahintaan 50 °C:n (122,0 °F:n) lémpétilassa vahintaén 10 minuutin ajan.
5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jdlkeen jdlielld kosteutta.
Silmdmdadrdinen tarkastus:
Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kayton estavien vikojen, kuten korroosion,
vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:

1. Pura Drill Stop -pysdyttimet ennen puhdistamista ottamalla Drill Stop -pys@yttimet irti
porista.

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

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

4. Huuhtele sisdpintoja, luumeneita ja onteloja (jos tarpeen) 20 ml:lla haaleaa entsymaattista
puhdistuslivosta (téllainen on esim. Cidezyme ASP; lampétila enintddan 45 °C (113 °F))
kayttden 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

5. Harjaa sisdpintoja, luumeneita ja onteloja (jos sellaisia on) sopivankokoisella pulloharjalla
(jonka halkaisija on esim. 1,2 mm, 2,0 mm tai 5,0 mm) vahintaan 10 sekunnin ajan, kunnes
kaikki nakyva lika on saatu poistettua.

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

7. Upota laite ultraddnikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz; tehollinen ultradaniteho
300 W), joka sisdltad O,5-prosenttista entsymaattista puhdistusainetta (jollainen on esim.
Cidezyme ASP), ja kasittele sitd vahintadn 5 minuutin ajan vahintéan 40 °Cissa (104 °F),
enintddn 45 °C:ssa (113 °F).

8. Huuhtele sisdpinnat, luumenit ja ontelot (jos tarpeen) 20 ml:lla haaleaa hanavettd kayttden
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

9. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla
vedelld, huuhtele vahint&dn 10 sekunnin ajan.

10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeilld.

Silmdmdadrdinen tarkastus:

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

vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet

asianmukaisesti.

Sterilointi:

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavia hoyrysterilointilaitteita: Systec HX-320

(esityhjiojakso); Amsco Century Sterilizer (painovoimajakso).

Huomautus: On suositeltavaa suorittaa sterilointi enimmaiskuormalla eli 11 yksittdin

sterilointipussiin pakatulle laitteelle kerrallaan.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin. Sterilointipussin tulee taytt&d seuraavat
vaatimukset:

e ENISO 11607 jo/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 1on esimerkkejd sopivista sterilointipakkauksista, -pusseista ja -kadreistd.

Taulukko 1: Suositellut sterilointipussit

Menetelmé Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjicjakso SteriCLIN®-pussi

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

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

4. Steriloi laite. Voit kdyttad joko painovoimajaksoa tai esityhjidjaksoa (dynaaminen
ilmanpoisto) seuraavilla suositelluilla parametreilla (taulukko 2):

Taulukko 2: Suositellut sterilointijaksot

Jakso Véhimmais- Véhimmdis- Véhimmais- Véhimméispaine
lampétila sterilointiaika kuivausaika
(kammiossa)
Painovoimajakso’ | 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia >2868,2 mbar*
Esityhjijakso' 132°C (270 °F) 4 minuuttia
Esityhjijakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia >3 042 mbar®
Esityhjicjakso® 134 °C (273 °F) 18 minuuttia

Varmennetut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan EN ISO 17665-1 -standardin mukainen korkea steriiliystaso
(Sterility Assurance Level, SAL) 10,

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

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

¢ Kyllastetyn héyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN I1SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti
s Kyllastetyn hoyryn paine 134 °C:n lampoétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin
tehoon. Terveyspalvelun tarjogjien tulee siksi validoida kdyttamansd prosessit laitoksen
normadalisti kayttamillg laitteilla ja henkildstélla. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee
tayttdd standardin SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai asianmukaisen
kansallisen standardin vaatimukset ja laitteet tulee validoida, yllapitaé ja tarkastaa ndiden
standardien mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttoohjeita on
ehdottomasti noudatettava.

Sdilytys ja ylldpito:

Aseta steriloinnin jdlkeen tunnistemerkinndlla varustettu suljettu sterilointipussi

kuivaan ja pimedan tilaan. Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd kdyttopdivasta antamia ohjeita.

Séilytys ja kuljetus/léhetys kédyttskohteeseen:

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkasitelty laite toimitetaan takaisin
kayttokohteeseen, on oltava sopiva suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys
kuljetuksen aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai lGhetysprosessi (laitoksen sisdinen kuljetus
tai ldhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.

Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Jotta Drill Stop -pysayttimet ja Drill Stop Kit -tarvikesarjat toimivat halutulla tavalla, niita

saa kdyttdd vain tdssa kdyttéohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden
kayttoohjeissa kuvattujen materiaalien kanssa ja vain kunkin tuotteen kayttotarkoituksen
mukaisesti. Tuotteiden, joita on tarkoitus kayttad yhdessa Drill Stop -pysdyttimien ja Drill Stop
Kit -tarvikesarjojen kanssa, yhteensopivuus voidaan tarkistaa tuotteisiin tai tuotemerkintdihin
merkittyjen varikoodien, mittojen, pituuksien, litdntatyypin jo/tai muiden suorien merkintdjen
avulla.

Laitokset ja koulutus:

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille Nobel Biocare -tuotteiden
kayttdjille ennen uuden tuotteen ensimmdaistd kayttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisdtietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenlammassa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Vaaranlainen sailytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa sen vioittumisen.
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Havittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttokelvottomat Iadkintdlaitteet terveydenhuollon
(kliinisena) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sdadosten tai kdytantojen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessd 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 Géteborg
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 a Uud Coal

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657

ce (€.

CE-merkinta
luokan I laitteille

CE-merkintd luokan
lla laitteille
Huomautus: Katso tuotemerkinnaistd, mitka CE-merkinnat koskevat kutakin laitetta.

Kanadan laiteli jéi kosk

ilmoitus: Huomaa, ettd kaikilla tassa kayttoohjeessa
mainituilla tuotteilla ei valttamattd ole Kanadan lainsaadannon mukaista hyvaksyntdd.

Basic UDI-DI -tiedot:

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

Symbolisanasto:
Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kéyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin
laitetta koskevat symbolit tuotemerkinngistd tai laitteen tiedoista.

EC |REP

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

q3

CE-merkinta

Pdivamaara

Tuotetta ei saa
kayttaa, jos ipakkaus
on vaurioitunut

Ergkoodi

=

Lue kayttoohje

2

Valmistuspdiva

0

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

Luettelonumero

&

Sisaltad vaarallisia
aineita

RQ

Ei saa steriloida
uudelleen

Rx Only

Kayta vain laakarin
madrayksestd

>

Varoitus

Sisaltad fralaattia
tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

9

Ei saa kayttaa
uudelleen

2

Terveyskeskus tai
laakari

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
Drill Stop Kit Box 73327470000001426X
Guided Drill Stop Kit Box

Drill Stop (@ 2/@ 2,8/ 3/@ 3,2/@ 3 4/@ 3,6/D 3,8/D 4,2) 73327470000001226R

-pysdyttimet

TPL 410098 000 04

’
- g
AN
A\ symbol.glossary.nobelbiocare.com
a UE] ifu.nobelbiocare.com

Sailytettdva poissa
auringonvalosta

/o

Ehdollisesti
MRI-soveltuva

fa\

Epasteriili

Sailyta kuivana

wl

Valmistaja

K

Potilastunnus

Linkki online-symbolisanastoon ja
kayttoohjeportaaliin

D] X

Ladakinndllinen laite Ei-pyrogeeninen

s

Potilasnumero

Potilastietosivusto

- ~
., >
’ \
1 1
R 4
DS -7

g

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

Sarjanumero

STERILE[EO|  [STERILE[ R |

Steriloitu
sateilyttamalla

W#

Hampaan numero

Steriloitu eteenioksidilla Lampétilan rajoitus

steriLE| | | [uDl]

Laitteen yksilollinen
tunniste

Viimeinen
kayttopdiva

Suurin sallittu lampétila  Steriloitu hoyrylla tai
kuumasterilointime-

netelmalla

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.

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