PureSet™ Tray tdlca
Haszndlati 0tmutatd

Fontos - Felelsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy dltaldnos koncepcié része, és csak a hozzd tartozo eredeti tartozékokkal és
alkatrészekkel egyutt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé médon szabad
haszndlni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok dltal elgallitott, a Nobel Biocare dltal nem javasolt
termékekkel valé haszndlata esetén megszinik a Nobel Biocare dltal teljesitendé mindenféle
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek felhaszndlsjanak

a kotelessége megdllapitani, hogy a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare
elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget, és nem vallal felel6sséget
semmilyen kozvetlen, kozvetett, bUntetd jellegl vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek
haszndlata sordn a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibgjabdl ered vagy azzal
kapcsolatos. A felhaszndlonak kotelessége tovabbd rendszeresen kdvetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazasdaval kapesolatos legujabb kutatdsi eredményeket. Ha kétségei
merUlnek fel, a felhaszndlonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék
haszndlata a felhasznald beldtdsa szerint torténik, ez az & felelésségét képezi. A Nobel Biocare
elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl ereds karokért. Ne feledje, hogy az ebben a Haszndlati
Utmutatéban emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jévéhagyva, nincsenek
forgalomban, vagy nincsenek eladésra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leirds:

A PureSet™ Tray tdlcdk Ujrahasznalhaté talcak, amelyek a Nobel Biocare sebészeti/protetikai
eszkozokkel és komponensekkel egyGtt haszndlhatok. A PureSet™ Tray tdlcdk rendeltetése az
eszkdzok és komponensek tdroldsa és rendezése a mitéti, fogpdtldsi, valamint Ujboli el6készitési
eljarasok sordn.

A PureSet™ Tray tdlca hdrom részbdl dall: 1) egy tartdkkal elldtott alaplemezbdl, ahovd a kilonféle
sebészeti/protetikai eszkdzoket és komponenseket lehet helyezni, 2) egy eltdvolithaté PureSet™
Plate lapbdl (cserélhetd alkatrész), amely a mitét folyamatat (sebészeti tdlca esetén) és az
eszkozok, komponensek helyét jelzi a tdledn, 3) egy fedélbsl, amely biztonsagosan lefedi az
eszkdzoket az Ujboli el6készités sordn.

A PureSet™ Tray talcanak kulonféle valtozatai dlinak rendelkezésre a kilnféle Nobel Biocare
sebészeti és protetikai eljarasoknak megfelelden. A kilonféle talcakkal kompatibilis eszkzoket
és komponenseket az egyes tdlcakhoz tartozo fali diagramok mutatjdk be. A fali tablakkal
kapcsolatos informaciokért kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a helyi Nobel Biocare értékesitési
iroddjaval.

Rendeltetésszerd hasznalat:

A fogaszati implantdtumok belltetéséhez és a protetikai beavatkozasokhoz haszndlt eszkozok
és komponensek rendezésére, tdrolasara, tisztitasdra és sterilizalasara szolgdl.

Javallatok:

Egyeznek a rendeltetéssel vagy javallott haszndlattal.

Ellenjavallatok:

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

Figyelem

Altalénos figyelmeztetések:

Hatdrozottan javasoljuk, hogy a Nobel Biocare PureSet™ Tray tdlcakat kizdrolag a megfelelé
Nobel Biocare sebészeti eszkozokkel egyutt haszndlja. A nem Nobel Biocare eszkozok PureSet™
Tray télcakban valé taroldsa és rendezése mechanikai és/vagy eszkdzhibdkhoz vezethet.

Amikor elészér alkalmaz egy Uj eszkdzt/kezelési moédszert, a lehetséges szovédmények
elkerilésében segitséget jelent, ha az Uj eszkdz/modszer haszndlatdban jartas kollégaval
dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare vildgszerte biztosit erre alkalmas mentorokat.
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Ne karcolja meg a rozsdamentes acél talpat, és ne eréltesse, ne csavargassa és ne forgassa el
a furédt, amikor megméri a furd mélységjeldléseinek hosszat a furéméretezén.

Mitét elétt:

A klinikai és laboratériumi eljérds sordn haszndlt 6sszes komponenst, eszkozt és miszert jé
dllapotban kell tartani, és figyelni kell arra, hogy az eszkézok ne kdrositsak az implantdtumokat
vagy mds komponenseket.

Mitét kozben:

A steril eszkozok gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez

A sterilizalt eszkdzok haszndlata nemcesak a pécienseket és a személyzetet segit megévni a
fert6zésektdl, elengedhetetlen a teljes kezelés sikeressége szempontjabdl is.

vallott felhaszndlék és pacien rtok:

A PureSet™ Tray tdlcakat fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Klinikai elény6k és nemkivanatos hatdsok:

A PureSet™ Tray tdlcak haszndlatahoz kapcsolédé klinikai elényok:

A PureSet™ Tray tdlcak fogdszati implantdtumrendszerek és/vagy fogdszati korondk és hidak
elkészitéséhez haszndlt eszkozok és komponensek tisztitdsdra és sterilizdaldsdra szolgalnak.
A kezelés klinikai elénye a hianyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitasa.

A PureSet™ Tray tdlcak haszndlatahoz kapcsolédé nemkivanatos hatdsok:

Nem ismertek.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés:

Azon paciensek, felhaszndlok vagy harmadik felek esetében, akik az Eurépai Unidban vagy olyan
orszégban tartézkodnak, ahol az orvostechnikai eszkézékre vonatkozé 2017/745/EU rendelettel
egyenértéky szabdlyozds van érvényben, a silyos eseményeket jelenteni kell a gydartdnak és

a nemzeti felUgyeleti hatésagnak. Az eszkoz gydrtojanak kapesolattartdsi adatai a sulyos
események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Anyagok:
e PureSet™ Tray tdlca: rozsdamentes acél (AISI 301/304/305/420), poliéter-éter-keton (PEEK),
szilikon.

e PureSet™ Plate tdlca: galvanizdlt aluminium ontvény.

Tekintse meg a Nobel Biocare (IFU) haszndlati dtmutatéjat a megfeleld sebészeti/protetikai
mUszer anyagosszetételével kapcsolatos informacidkért.

A PureSet™ Tray talcdkat (ideértve a PureSet™ Plate lapot és a megfeleld sebészeti/
protetikai eszkozoket) nem sterilen szdllitjuk, és tébbszor hasznalhatdk. Az elsé haszndlat
és az Ujrafelhaszndlds elStt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket az aldbbi ,Tisztitasi és
sterilizaldsi utasftdsok” részben taldlhaté manudlis vagy automata eljaréssal.

Vigyézat: A nem steril eszkozok felhaszndldsa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovdbbaddsat okozhatja.

A PureSet™ Tray tdlcdkat és Plate lapokat, valamint az egyéb Ujrafelhaszndlhaté sebészeti/
protetikai eszkdzoket minden haszndlat elétt ellendrizni kell, megbizonyosodva arrél, hogy az
épséguk tovabbra is megfeleld. Selejtezzen ki és cseréljen ki minden olyan eszkézt, amelyen
korréziot vagy sérilést észlel.

A PureSet™ Plate lap cserélhetd alkatrész, amelyet akkor kell kicserélni, ha elszinez6dott, vagy ha
a piktogramok lathatésdga vagy a szoveg olvashatésdga romlik.

Megjegyzés: A PureSet™ Tray tdlca (kivéve a PureSet Plate™ lapot) a tesztek szerint legaldbb
500 Ujboli el6készitési ciklusnak ellendil.

Megjegyzés: A PureSet™ Plate lap a tesztek szerint legaldbb 250 0jboli elékészitési ciklusnak ellendall.
Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok:

A PureSet™ Tray tdlcdkat (ideértve a PureSet™ Plate lapot) a Nobel Biocare nem sterilen
szdllitja, és tébbszér haszndlhaték. A felhasznélénak minden egyes haszndlat elétt meg kell
tisztitania és sterilizalnia kell a PureSet™ Tray tdlcdt és Plate lapot, valamint a megfeleld
sebészeti/protetikai eszkdzoket.

A PureSet™ Tray tdlcdk és Plate lapok, valamint az egyéb eszkoz6k kézzel vagy automata
moséberendezésben is tisztithatok. A tisztitds utdn a teljesen Gsszeszerelt PureSet™ eszkézt
fém sterilizdlétartdlyba, sterilizalézacskéba vagy egyrétegi sterilizal6féliaba kell helyezni,
majd sterilizalni.

Nobel
Biocare™

Az aldbbi tisztitdsi és sterilizaldsi eljérasokat a vonatkozé nemzetkozi szabvanyok és iranyelvek
alapjan hitelesitettik:

* Kézi/automata tisztitas: AAMITIR 12.

o Sterilizalds: AAMI ST79 és ISO 17665-1.

Az EN ISO 17664 szabvany értelmében a felhaszndlé vagy az elékészits feleléssége, hogy az
adott eljardsok hatékonysdagat biztosité berendezéseket, anyagokat és személyzetet hasznaljon.
A felhaszndlénak vagy az el6készitének hitelesitenie kell az aldbbi utasitdsoktdl vald dsszes
eltérést, igy biztositva az eljardsok hatékonysdgat.

Megjegyzés: Szigoruan be kell tartani az eszkéz(6k) tisztitdsdhoz és/vagy szaritdsdhoz hasznalt
moso- és tisztitészereknek a gydrtoéjuk dltal biztositott haszndlati utasitdsait.

Figyelem: Kérjuk, tartsa be a kovetkez8 utasitdsokat az Ujbdli el6készitéshez.

Kezdeti kezelés a haszndlat helyén az Gjbéli eldkészités el6tt:

1. Am0tét sordn az Ujrahasznalhaté eszkozoket mindig tegye vissza a PureSet™ Tray
tdlcdn a tartdjukba (Iasd a PureSet™ Tray lapon taldlhaté piktogramokat és szinkédolt
munkafolyamatot). Az esetleges sérilések vagy szennyezett eszkézoknek valo kitettség
elkerUlése érdekében csipesszel haszndlja az eszkézoket.

2. Az egyszer haszndlatos eszkdzoket és az elhaszndlédott Ujrahaszndlhaté eszkdzoket
kozvetlentl a haszndlatuk utdn dobja ki.

3. Am(tét utdn legfeljebb 16rdn belll nedvszivo papirtérlk segitségével tavolitsa el az
Ujrahaszndlhaté eszkozokdn maradt szennyezédéseket és tormeléket.

Figyelem: A hatékony tisztitdasi és sterilizdldsi eljardsok érdekében a haszndlat utan 1 érén beldl
tdvolitsa el az Ujrafelhaszndlhatéd eszkézokon maradt szennyezédést és tormeléket.

4. Ezutdn oblitse le az eszkozoket hideg csapvizzel.

Tdrolds, szdllitds és atvitel az Gjboli el6készités helyére:

1. Aszennyezddés és a tormelék eltdvolitdsa utan a PureSet™ Tray tdlcdt és az eszkozoket
erre alkalmas tdroléban tdrolja, ezzel megakaddlyozva a személyzet vagy a kérnyezet
beszennyezését.

2. Minél el6bb vigye a PureSet™ Tray tdlcdt és az eszkézoket arra a helyre, ahol az Ojbdli
el6készitést fogja végezni. Ha ez csak késébb lehetséges, fontolja meg a PureSet™ Tray
tdlca és az eszkozok nedves kendével valo lefedését, vagy helyezze Sket zart tartdlyba, hogy
elkerilje a szennyez8dések rdszéraddsat.

Figyelem: A hatékony Ujbdli el6készités érdekében az jrahaszndlhatoé eszkézék haszndlata utdn

16rdn beldl el kell kezdeni az eléirt manudlis vagy automata tisztitdsi és szdritdsi eljgrasokat.

3. Ha az eszkdzoket az Ujbodli elékészitéshez az intézményen kivilre szdllitjak, ezt olyan
taroldban kell megtenni, amely megvédi ket a szallitas sordn a sérilésektdl, és
megakaddlyozza, hogy beszennyezzék a személyzetet vagy a kornyezetet.

A tobbdarabos eszkdzok szétszerelése a tisztitds elétt:

Megjegyzés: Tisztitds el6tt szét kell szedni a Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulesot;
ehhez tavolitsa el az adaptert és a rudat a nyomatékkulcsbdl az A dbran Idthaté maédon.

A dbra: A Manual Torque Wrench Surgical nyomatékkulcs szétszerelése
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Megjegyzés: Az Implant Mount implantatumrogzitéket tisztitds elétt az aldbbiak alapjan kell
szétszerelni:

Csavarija le az Implant Mount Screw (2) csavart az Implant Mount Body (1) eszkozrél, Iasd: B dbra.

1 I 2
B. dbra: Az Implant Mount eszkdz szétszerelése

Megjegyzés: A Template Abutment felépitményt tisztitds el6tt az aldbbiak alapjan kell
szétszerelni:

Csavarja le a Template Abutment Screw (2) csavart a Template Abutment Body (1) eszkozrdl,
lésd: C dbra.

1 2
m__ -—
F J ————— A

C dbra: A Guided Template Abutment felépitmény szétszerelése

Automata tisztitds és szdritds (ideértve az eldzetes tisztitdst

El6zetes tisztitds:
1. Vegye ki az 6sszes eszkdzt a PureSet™ Tray tdlcabdl.

2. \Vegye ki alapot a PureSet™ Tray tdlcabdl.
3. Szerelje szét a tébbdarabos eszkozoket a fentiek alapjan, ha vannak.
L

Langyos vizzel telt fecskendével, alaposan 6blitse at az 6sszes eszkozt, beleértve a
lumeneket és/vagy a nehezen elérhetd terileteket is.

5. Helyezze vissza az 6sszes eszkozt a PureSet™ Tray tdlca megfeleld tartdiba. Referenciaként
haszndlja a PureSet™ Plate lapot, hogy meggyéz4djon réla, hogy minden eszkoz a megfeleld
helyen van-e. A tobbdarabos eszkézoket hagyja szétszerelve.

6. Tegye a PureSet™ Tray tdlcat minimum 10 percig ultrahangos furdébe (pl. Bandelin Sonorex
35 kHz 300 W), amelybe 0.5% koncentraciojy, legaldbb 40 °C-os (104 °F) enyhén lugos
tisztitészert (pl. Neodisher Mediclean) toltott.

Figyelem: Ne tegye a PureSet™ Plate lapot ultrahangos firdébe, mivel ezzel kart tehet a lapban,

valamint a széveg olvashatésagdban és a piktogramok ldthatésdgaban.

Automata tisztitds és szdritds:

A Nobel Biocare dltal elvégzett hitelesités sordn a kovetkez6 mosdberendezéseket hasznaltdk:

Steelco DS 500 és Miele G7836 CD.

1. Az eszkdzoket tartalmazoé PureSet™ Tray tdlcdt és a lapot kulon helyezze a

mosoberendezésbe. Gondoskodjon réla, hogy a PureSet™ Tray tdlca és a lap fuggéleges
helyzetben legyen.

Figyelem: Az automata tisztitds el6tt tavolitsa el a PureSet™ Plate lapot a PureSet™ Tray
tdlcdrol a tdlea és az eszkdzok megfelelé megtisztitdsa érdekében.

2. Végezze el az automata tisztitast. A Nobel Biocare dltal elvégzett hitelesités a kovetkezd
paramétereket haszndlta:

e Legaldbb 2 perces el6mosas hideg, legaldbb 14 °C-os (57 °F)csapvizben.

¢ Legaldbb 5 perces mosas csapvizzel, 0.5% koncentraciéju, 55 °C-os (131 °F) enyhén lGgos
tisztitészerrel (pl. Neodisher Mediclean)

¢ Legaldbb 3 perces oblités hideg, minimum 18 °C-os (64 °F) la4gyitott vizben.
Figyelem: Savas (pH<7) tisztitészer haszndlata karosithatja a PureSet™ Plate lapot.
3. Szdritsa meg az eszkdzoket tartalmazéd PureSet™ Tray tdlcat és a PureSet™ Plate lapot
minimum 70 °C-on (158 °F), legaldbb 10 percen keresztul.
Kézi tisztitds és szdritds:
PureSet™ Tray tdlca és Plate lap:
1. Vegye ki az 6sszes eszkdzt a PureSet™ Tray tdlcabdl.

2. Vegye ki alapot a PureSet™ Tray tdlcabdl.

3. Dorzsolie a PureSet™ Tray tdlcat folyd csapvizben puha sértéjd mianyag kefével legaldbb
3 percig, amig el nem tdvolitott minden Idthaté szennyezédést.

4. Meritse a puha sortéji manyag kefét 0.5% koncentrécioju, minimum 40 °C-os (104 °F)
enyhén lugos tisztitdszerbe (pl. Neodisher Mediclean). Dérzsélie meg a PureSet™ Plate lapot
a puha sortéji mianyag kefével legalabb 1 percig, amig el nem tavolitott minden lathatéd
szennyezdédést. A lap teljes feliletét alaposan dérzsdlje at.

Figyelem: Savas (pH<7) tisztitoszer haszndlata kdrosithatja a PureSet™ Plate lapot.
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5. Alaposan éblitse le a PureSet™ Plate lapot legaldbb 1 percen keresztul foly6 csapvizben, hogy
minden tisztitoszert eltdvolitson.

6. Oblitse le az eszkéztartdkat csapvizzel telt fecskenddvel, legaldbb 30 mésodpercig.

7. Tegye a PureSet™ Tray talcat (lap nélkdl) minimum 10 percig ultrahangos furdébe (pl. frekvencia:
37 kHz; tényleges ultrahangos teljesitmény: 400 W), amelybe 0.6% koncentrdciéju, legalabb
40 °C-os (104 °F) enyhén lugos tisztitészert (pl. Neodisher Mediclean) toltétt.

8. Oblitse le a PureSet™ Tray tdlcat legaldbb 1 percen keresztil hideg folyé csapvizben, hogy az
Osszes tisztitoszert eltavolitsa.

9. Szdritsa meg a PureSet™ Tray tdlcdt és a lapot megfelelé berendezéssel (stritett levegével).

PureSet™ Instrumentation eszkéz:

1. Tisztitds el6tt szerelje szét a tobbdarabos eszkdzoket a fentiek alapjan.

2. Meritse az eszkozt legaldbb 5 percig steril, 0.9%-0s koncentraciéjo NaCl-oldatba.

3. Kefélje az eszkoz kilsé felileteit puha sortéjd mianyag kefével legalabb 30 masodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

4. Oblitse 4t a belss feluletet, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) 20 ml langyos
enzimatikus tisztitészerrel (pl. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym, legfeljebb 45 °C [113 °])
egy 20 ml-es fecskend6héz csatlakoztatott irrigaléty segitségével.

5. Kefélje a belsé feluleteket, a lumeneket és az Uregeket (ha vannak) megfelel6 méretl
(pl. 1.2 mm, 2.0 mm vagy 5.0 mm atméréju) palackmosé kefével legalabb 30 masodpercig,
amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolit.

6. Alaposan oblitse dt az eszkéz kulss felUleteit és lumenjeit hideg csapvizzel legalabb
30 mésodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

7. Meritse az eszkdzt ultrahangos furdébe (pl. Bandelin; frekvencia: 35 kHz; tényleges
ultrahangos teljesitmény: 300 W), amelyben 0.5%-os koncentrécioju langyos enzimatikus
tisztitészer (pl. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym) talalhato, és kezelje 5 percig legaldbb
40 °C (104 °F) / legfeliebb 45 °C (113 °F) hémérsékleten.

8. Oblitse dt a belss feluletet, lumeneket és Gregeket (ha vannak) 20 ml langyos csapvizzel egy
20 ml-es fecskendéhéz csatlakoztatott irrigaloty segitségével.

9. Oblitse 4t a Manual Torque Wrench kézi nyomatékkulcsok belsé feltleteit, lumenijeit és
Uregeit legaldbb 15 mdsodpercig vizsugdr alkalmazdséval.

10. Alaposan oblitse dt az eszkozok kulss felleteit tisztitott vagy steril vizzel legaldbb
30 mésodpercig, amig le nem mossa az Gsszes tisztitdszert.

11. Sritett levegdvel vagy szoszmentes, egyszer haszndlatos torlékendskkel szaritsa meg az
eszkozt.

Szerelje 6ssze a PureSet™ Tray tdlcdt és a Plate lapot, valamint az Instrumentation eszkézt:
Szerelje 6ssze a PureSet™ Tray tdlcdt és lapot, és helyezze vissza az eszkozoket (ideértve a

tobbdarabos eszkézoket is) a PureSet™ Tray talcdban taldlhatdé tartéjukba (Iasd a PureSet™
Tray télcdan taldlhatéd piktogramokat és szinkddolt munkafolyamatot). Az esetleges sérilések
elkerilése érdekében az eszkdzoket csipesszel javasolt kezelni.

Figyelem: Gy&z4djon meg réla, hogy a lap megfeleléen van a PureSet™ Tray tdlcdra helyezve,
hogy elkerilje a lap vagy az eszkozok sérilését a késébbi kezelés sordn.

Figyelem: A sterilizalas folyaman valassza el egymdstél a kilonb6z6 fémeket a rozsddsodds
megel6zése érdekében. Tekintse meg a Nobel Biocare haszndlati dtmutatséjanak , Anyagok” cimd
részét a megfelel§ sebészeti/protetikai mUszer fémtartalmaval kapcsolatos informaciokért.

Szemrevételezés:
A PureSet™ Tray tdlca és a Plate lap, valamint az eszkozok tisztitdsa, szdritdsa és dsszeszerelése
utdn ellenérizzen minden komponenst, hogy meggyézédjon a funkciondlis integritdsrél, a széveg
olvashatésdagadrdl (ahol van), valamint arrél, hogy nincs hdtramaradt szennyez8dés, korrézié vagy
sérilés az eszkozokon. Selejtezzen ki és cseréljen ki minden olyan eszkézt, amelyen korréziot
vagy sérilést észlel. A PureSet™ Plate lap cserélhetd alkatrész, amelyet akkor kell kicserélni, ha
elszinez&datt, vagy ha a piktogramok lathatésdga vagy a széveg olvashatésaga romlik.
Sterilizalas:
1. Csomagolja az ésszeszerelt PureSet™ Tray tdlcat (az eszkdzokkel és lappal egyutt)
fém sterilizalotartdlyba, sterilizalézacskéba vagy egyrétegy sterilizalofoliaba. A fém
sterilizalotartalynak, sterilizélézacskénak vagy egyrétegu sterilizalofolidnak a kovetkezé
kévetelményeknek kell megfelelnie:

e ENISO 11607, ST 77 és/vagy DIN 58953-7 szabvdny.

e Alkalmasnak kell lennie a g8zsterilizalasra (el kell viselnie legaldbb 137 °C-ot / 279 °F-ot,
és kell6 mértékben at kell engednie a gézt).

e Kell§ védelmet kell biztositania az eszkozok és a sterilizdciés csomagolds szamara a
mechanikai sérilések ellen.

A1. tablazatban példakat taldlhat a megfeleld sterilizacids tartalyokra, tasakokra és félidkra.

1. tablazat: Javasolt sterilizalétartaly, sterilizalézacské vagy sterilizaléfélia
a PureSet eszk6zokhoz

Tartdly, zacské vagy félia Leiras

Sterilizalétartdly Aesculap® Sterilization Container (# JK289. rész)

Sterilizaciés tasak Cardinal Health 18"x22" Pouch (# 91822. rész)

Sterilizalofolia Cardinal Health Convertor Brand Bioshield Regular

Sterilization Wrap (# 4040. rész)

Megjegyzés: A PureSet™ Tray tdlca rendeltetése szerint Gnmagdban nem &rzi meg a sterilitdst,
hanem egy kereskedelmi forgalomban kaphatd, hitelesitett sterilizalotartallyal, sterilizalézacskéval
vagy sterilizaléfoliaval egyitt kell alkalmazni a bele helyezett orvosi eszkozok sterilitdsanak
megdrzéséhez a haszndlatukig.

2. Cimkézze fel a fém sterilizalotartdlyt, sterilizalézacskot vagy sterilizaloféliat a szukséges
informaciokkal, példdul irja fel réjuk a lejarati datumot, a tételszamot (ha van), a sterilitdsi
informaciokat, a termék nevét és a cikkszamat.

3. Gy6z6djon meg réla, hogy a PureSet™ Tray tdlca a sterilizélétartalyban, sterilizalézacskoban
vagy sterilizalofélidban van, majd helyezze az autokldvba vagy sterilizalégépbe. A PureSet™
Tray tdlcdt ,haszndlatra kész" dllapotban kell sterilizdlni.

4. Sterilizdlja az eszkdzoket. Alkalmazhat mind gravitdciés légeltdvolitdsu ciklust, mind felsd,
dinamikus légeltavolitdsu elévakuumos ciklust a kovetkezd javasolt paraméterekkel
(2. tablazat):

2. tablazat: Javasolt sterilizaciés ciklusok

Ciklus Minimalis Minimdlis Minimalis Minimdlis
hémérséklet sterilizalasi szdritdsi id6é nyomds
idé (kamréban)

Gravitdcios ciklus' 132°C (270 °F) 15 perc 20 perc 22868.2 mbar*
Elévakuumos ciklus’ 132°C (270 °F) 4 perc

Gravitdcios ciklus' 134 °C (273 °F) 10 perc >3042 mbar®
El6vakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 3 perc
Elévakuumos ciklus? 134 °C (273 °F) 18 perc

Hitelesitett sterilizacios eljarasok, amelyekkel az EN ISO 17665-1 szabvény szerint 10¢-os sterilitdsbiztonsagi
szintet (Sterility Assurance Level, SAL) lehet elérni

A Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C ajénlésa
Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa a TSE-/CJD-fertézésnek kitett eszkdzok gézsterilizalasahoz.

Gondoskodjon arrél, hogy az ehhez a ciklushoz haszndlt csomagolé és monitorozé rendszerek (kémiai/bioldgiai
jelzék) ezekre a kériiményekre legyenek hitelesitve.

¢ Atelitettségi géznyomds 132 °C-on az EN ISO 17665-2 kévetelményei szerint.
5 Atelitettségi g6znyomds 134 °C-on az EN ISO 17665-2 kovetelményei szerint.

Figyelem: Ha a PureSet™ Tray tdlcat fém sterilizdl6tartdlyba helyezte, ne haszndljon gravitdcios
sterilizalast.

5. APureSet™ tdlca sterilizalasat kdvetéen ellendrizze a sterilizaléedényt, a tasakot vagy a
csomagoldst az integritds ellendrzése érdekében.

Megjegyzés: A felnaszndlds helyén 6vatosan vegye ki a PureSet™ Tray tdlcat a sterilizdléedénybél,
tasakbol vagy csomagoldsbol. Fém sterilizalotartdly haszndlata esetén biztositsa, hogy a
PureSet™ Tray tdlca ne Utkdzzon neki a tartdly belsejének, ezzel elkerlje a fedél véletlenszer(
felnyitasat.

Megjegyzés: Az autoklav/sterilizalégép kialakitdsa és teljesitménye befolyasolhatja a sterilizaldsi
folyamat hatékonysagat. Ezért az egészséglgyi intézményeknek hitelesfteniuk kell az dltaluk
haszndlt folyamatot a gyakorlatban haszndlt berendezésekkel és olyan személyekkel, akik
dltalaban ezeket kezelik. Minden autoklavnak és sterilizalégépnek meg kell felelnie az SN EN 13060,
EN 285, EN ISO 17665-1 és/vagy AAMI ST79 szabvany, illetve a vonatkozd nemzeti szabvéanyok
kovetelményeinek, és ezek alapjan kell Sket hitelesiteni, karbantartani és ellenérizni. Pontosan be kell
tartani az autokldv vagy a sterilizalogép gydartsjanak utasitdsait.

Tarolds és karbantartds

A sterilizalds utdn tegye a lezart PureSet™ Tray talcdt szdraz, sétét helyre. A sterilizalt termékek
tdroldsi koriményeit és felhaszndlhatoésagi idejét illetéen kovesse a fém sterilizéldtartaly,
sterilizalozacsko vagy sterilizalofélia gyartdjanak utasitdsait.

Tarolds, szdllitds és dtvitel a haszndlat helyére:

A tdrolénak és/vagy kilsé csomagolasnak, amelyben az Ujbél eldkészitett eszkdzt visszaviszik a
haszndlat helyére, alkalmasnak kell lennie arra, hogy megvédje az eszkoz sterilitasat a szdllitds
sordn, figyelembe véve a szikséges szdllitdsi folyamatokat (az intézményen belli és kivoli
szdllitdst).
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Teljesitménnyel kapcsolatos kdvetelmények és korldtozdsok:

A kivant teljesitmény elérése érdekében a PureSet™ Tray tdlcat csak a jelen haszndlati
Utmutatéban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati Gtmutatdjdban leirt
termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak az adott termék rendeltetésének megfeleléen.
A PureSet™ Tray tdlcaval haszndlni kivant termékek kompatibilitdsdnak megerésitéséhez
ellenérizze az adott terméken vagy a termék cimkéjén feltintetett szinkddoldst, méreteket,
hosszt, csatlakozétipust és/vagy kézvetlen jeldléseket.

Képzés:
Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazésdban tapasztalt és az abban nem jértas
szakembereknek, hogy minden Uj termék alkalmazasa elétt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kindl a kilonboz6 tudds- és tapasztalatszinten 1évé
szakemberek képzésére. Tovdbbi tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.

Tarolds, kezelés és szdllitas:

Az eszkdzoket szdraz helyen, az eredeti csomagoldsukban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell trolni és szdllitani. A nem megfeleld tdarolds és szdllitds befolydsolhatja az
eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndalhaté orvosi eszkozoket egészség-

Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségigyi irdnyelveknek, valamint az
onkormdnyzati vagy nemzeti szabdlyozdsoknak és eléirasoknak megfeleléen.

A csomagoléanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat vagy kiselejtezését illetéen kovesse
a csomagoléanyagokra és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé nkormdnyzati vagy
nemzeti szabdlyozdsokat.

Gydrtéi és forgalmazéi informdcidk:

Ausztrdliaban forgalmazza:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113, Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597

Uj-Zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland 2105, Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441657

g

|. osztaly( eszkozok
CE-jelzése

Megjegyzés a k lai eszkdz y p ban: El6fordulhat, hogy nem
mindegyik, a jelen Gtmutatdban leirt termék rendelkezik kanadai felhaszndldasi engedéllyel.

Alapveté UDI-DI tdjékoztatds:

A kdvetkezé tdblazat sorolja fel az alapvetd UDI-DI tdjékoztatdst az ebben a Haszndlati
Utmutatdban leirt eszkozokre.

Termék Alapvet6 UDI-DI szam

PureSet™ Tray tdlca és Plate lap 73327470000001436Z

TPL 410098 000 06

Szimbélumok jegyzéke:
Az eszkéz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok
szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszkdz cimkézésén és a hozzd mellékelt

anyagokban taldlja.

Hivatalos képvisel6 az
Eurépai Koz6sségben
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Sorozatszam
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védécsomagoldssal
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gdtrendszer kilsé
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STERILE[EO|  |STERILE[R | (STERILE] | |

Etilén-oxiddal Sugdrzassal Gdbzzel vagy szdraz Hoémérsékleti

sterilizalva sterilizalva hével sterilizalva hatdrérték

Fog széma Egyedi Hémérséklet felsé Szavatossdgi idé
eszkozazonositd hatdrértéke

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logé és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
védjegy a Nobel Biocare tulajdondt képezi, ha a védjegy tulajdonosa nincs feltintetve, és a
szovegkornyezetbdl nem der(l ki. A jelen dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlendl
méretardnyosak. A termékképek kizarolag illusztrécios célt szolgdalnak, és nem feltétlenol
felelnek meg pontosan a terméknek.
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