PureSet™ Tray
Bruksanvisning

Viktig - ansvarsfraskrivelse:

Dette produktet er en del av et helhetlig konsept og skal kun brukes sammen med de tilhgrende,
originale produktene i henhold til instruksjoner og anbefalinger gitt av Nobel Biocare. Dersom
produkter fra tredjeparter brukes i kombinasjon med produkter fra Nobel Biocare uten at

dette er anbefalt, vil det fore til at eventuelle garantier eller andre forpliktelser - uttrykte eller
underforstdtte - som Nobel Biocare matte ha, bortfaller. Brukeren av Nobel Biocare-produkter
plikter & avgjere hvorvidt et produkt er passende for den aktuelle pasienten og de aktuelle
omstendighetene. Nobel Biocare fraskriver seg ethvert ansvar, direkte eller indirekte, og skal ikke
ha noe ansvar for eventuelle direkte, indirekte, straffende eller andre skader, som falge av eller

i forbindelse med eventuelle feil i faglig skjenn eller i praktisk bruk av Nobel Biocare-produkter.
Brukeren er ogsé forpliktet til & oppdatere seg jevnlig med hensyn til de nyeste utviklingene
relatert til dette Nobel Biocare-produktet og dets bruk. Ved tvil skal brukeren kontakte

Nobel Biocare. Anvendelsen av dette produktet er under brukerens kontroll, og det er hans/
hennes ansvar at det brukes etter de retningslinjer som er gitt av Nobel Biocare. Nobel Biocare
pdtar seg intet ansvar for skader som oppstér derav. Merk at enkelte produkter som nevnes

i denne bruksanvisningen, ikke nedvendigvis er regulatorisk godkjent, sluppet eller lisensiert for
salg pd alle markeder.

Beskrivelse:

PureSet™ Tray er gjenbrukbare brett som skal brukes i kombinasjon med kirurgiske/protetiske
instrumenter og komponenter fra Nobel Biocare. PureSet™ Tray brukes til & oppbevare

og organisere instrumenter og komponenter under kirurgisk behandling, restaurering og
reprosessering.

PureSet™ Tray bestdr av tre deler: 1) en base med holdere for de ulike kirurgiske/protetiske
instrumentene og komponentene, 2) en avtakbar PureSet™ Plate (reservedel) som viser

den kirurgiske arbeidsflyten (ved bruk som kirurgisk brett) og posisjonen til instrumentene

og komponentene pd brettet, og 3) et lokk for & holde instrumentene sikkert pé plass under
reprosessering.

Det finnes ulike versjoner av PureSet™ Tray for de ulike kirurgiske behandlingene og protetiske
prosedyrene til Nobel Biocare. Instrumentene og komponentene som er kompatible med de ulike
brettene, er spesifisert i de respektive veggplansjene. Ta kontakt med det lokale Nobel Biocare-
salgskontoret for informasjon om veggplansjene.

Tiltenkt bruk / tiltenkt formadl:

Beregnet pd & ordne, oppbevare, rengjere og sterilisere instrumenter og komponenter som
brukes til kirurgisk behandling og protetiske prosedyrer knyttet til tannimplantater.

Indikasjoner:

Samme som tiltenkt bruk / tiltenkt formél.

Kontraindikasjoner:
Ingen identifisert.

Forholdsregler:

Generelt:

Det anbefales sterkt at Nobel Biocare PureSet™ Tray bare brukes sammen Nobel Biocares
egne kirurgiske instrumenter. Hvis instrumenter fra andre enn Nobel Biocare oppbevares og
organiseres i PureSet™ Tray, kan det fere til mekanisk og/eller instrumentell svikt.

Nar du bruker et nytt produkt eller behandlingsmetode for forste gang, kan det & arbeide med
en kollega som har erfaring med produktet/behandlingsmetoden, bidra til @ unngé mulige
komplikasjoner. Nobel Biocare har et globalt nettverk med mentorer som er tilgjengelige for
dette formdlet.
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For & hindre at basen i rustfritt stal skrapes opp, skal du ikke bruk kraft, vri eller dreie pd boret
nar du vurderer lengden pé borets dybdemerking pa bormaleren.

For behandling:

Alle komponenter, instrumenter og verktay som brukes under den kliniske eller
laboratorieprosedyren, md holdes i god stand, og det mé sgrges for at instrumenteringen ikke
skader implantatene eller andre komponenter.

Under behandling:

Pleie og vedlikehold av sterile instrumenter er sveert viktig for en vellykket behandling. Steriliserte
instrumenter beskytter ikke bare pasienter og personale mot infeksjoner, men er avgjgrende for
resultatet av hele behandlingen.

Tiltenk

PureSet™ Tray skal brukes av tannspesialister.

Kliniske fordeler og bivirkninger:

Kliniske fordeler forbundet med PureSet™ Tray:

PureSet™ Tray brukes til & rengjere og sterilisere utstyr som er behandlingskomponenter som
brukes i forbindelse med et tannimplantatsystem og/eller tannkroner og -broer. Som en klinisk
behandlingsfordel kan pasientene forvente & f& sine manglende tenner erstattet og/eller kroner
restaurert.

ruker: ientgr r:

Bivirkninger forbundet med PureSet™ Tray:

Ingen kjente.

Merknad om alvorlige hendelser:

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med samme regulatoriske regime (Forordning
2017/745/EU om medisinsk utstyr) gjelder: Hvis en alvorlig hendelse oppstér under bruk av dette
utstyret eller som falge av bruken av det, skal den rapporteres til produsenten og til nasjonal
myndighet. Kontaktinformasjon for produsenten av dette utstyret for rapportering av alvorlige
hendelser er som falger:

Nobel Biocare AB

https:/www.nobelbiocare.com/complaint-form
Materialer:
e PureSet™ Tray: rustfritt stél (AISI 301/304/305/420), polyetereterketon (PEEK), silikon.

e PureSet™ Plate: aluminium anodisert med trykk.

Se bruksanvisningen fra Nobel Biocare for det aktuelle kirurgiske/protetiske instrumentet for
informasjon om instrumentets materialsammensetning.

Informasjon om sterili jenbruk:

PureSet™ Tray (inkludert PureSet™ Plate og tilherende kirurgiske/protetiske instrumenter)
leveres i ikke-steril stand og er beregnet for gjenbruk. Fer ferste gangs bruk og gjenbruk skal
produktet rengjeres og steriliseres i samsvar med den manuelle eller automatiske prosedyren
angitt i instruksjonene for rengjering og sterilisering.

Advarsel: Bruk av ikke-sterile enheter kan fere til infeksjon i vevet eller overfering av smittsomme
sykdommer.

PureSet™ Tray, Plate og eventuelle gjenbrukbare kirurgiske/protetiske instrumenter skal
kontrolleres far hver bruk for & sikre fortsatt integritet. Alle enheter med tegn til korrosjon
og/eller skade skal kasseres og erstattes.

PureSet™ Plate er tilgjengelig som reservedel og skal erstattes dersom den blir misfarget eller
piktogrammene eller teksten blir mindre leselige.

Merk: PureSet™ Tray (uten PureSet™ Plate) har blitt validert til & tdle minst

500 reprosesseringssykluser.

Merk: PureSet™ Plate har blitt validert til & téle minst 250 reprosesseringssykluser.

Instruksjoner for rengjering og sterilisering:

PureSet™ Tray (inkludert PureSet™ Plate) leveres i ikke-steril stand av Nobel Biocare og

er beregnet for gjenbruk. Fer hver bruk skal PureSet™ Tray, Plate og tilherende kirurgiske/
protetiske instrumenter rengjeres og steriliseres av brukeren.

PureSet™ Tray, Plate og instrumenter kan rengjeres manuelt eller i en vaskedekontaminator.
Etter rengjering forsegles det fullstendig monterte PureSet™ i en steriliseringsbeholder av
metall, en steriliseringspose eller et steriliseringsomslag og steriliseres.

Folgende rengjerings- og steriliseringsprosesser er godkjent i henhold til gjeldende internasjonale
standarder og retningslinjer:

Nobel
Biocare™

*  Manuell/automatisert rengjering: AAMI TIR 12.

*  Sterilisering: AAMI ST79 og ISO 17665-1.

| henhold til EN ISO 17664 er det brukeren som utfarer prosessen som er ansvarlig for & sikre at
den faktisk utferes ved hjelp av utstyr, materialer og personale som er egnet for & oppna gnsket
resultat. Eventuelle avvik fra de felgende instruksjonene skal valideres av brukeren som utferer
prosessen for & sikre gnsket resultat.

Merk: Folg alltid produsentens bruksanvisning for rengjeringsmidler og/eller utstyr og tilbeher til
rengjering og/eller terking av enhetene.

Forsiktig: Overhold naye instruksjonene for reprosessering angitt nedenfor.

Forste prosedyre pé bruksstedet for reprosessering:

1. Under inngrepet skal brukte instrumenter til gjenbruk alltid legges tilbake i sine angitte
holdere i PureSet™ Tray (se piktogrammer og fargekodet arbeidsflyt pé platen i PureSet™
Tray). Vi anbefaler at man bruker pinsett til & hdndtere instrumenter for & redusere risikoen
for & bli skadet eller eksponert for kontaminerte instrumenter.

2. Kasser engangsinstrumenter og slitte gjenbruksinstrumenter rett etter bruk.

3. Fjern overfladig smuss og rester fra gjenbrukbare instrumenter som skal reprosesseres,
senest innen 1time etter inngrepet ved hjelp av absorberende papirservietter.

Forsiktig: Smuss og rester ber fjernes fra gjenbrukbart utstyr innen 1time etter bruk for & sikre

effektiv rengjering og sterilisering.

4. Skyll utstyret med kaldt rennende springvann.

o

varin ransport til repr ringsomr :

1. N&r utstyret er rengjort for smuss og rester, oppbevares PureSet™ Tray og instrumenter i en
egnet beholder for & hindre kontaminering av personell og omgivelser.

2. Transporter PureSet™ Tray og instrumenter til reprosesseringsomrddet sé snart det er
praktisk mulig. Hvis det er sannsynlig at overferingen til prosesseringsomrddet blir forsinket,
mé& du vurdere & dekke til PureSet™ Tray og instrumenter med en fuktig klut eller oppbevare
dem i en lukket beholder for & unngé at smuss og/eller rester starkner.

Forsiktig: Instrumenter til flergangsbruk skal resteriliseres ved & starte den foreskrevne

automatiserte eller manuelle rengjerings- og terkeprosedyren innen 1 time etter bruk for & sikre

en tilstrekkelig reprosessering.

3. Hvis utstyret sendes til et eksternt anlegg for reprosessering, ma det oppbevares i en
transportbeholder for & beskytte utstyret under transport og beskytte personale og
omgivelser mot kontaminering.

Demontering av instrumenter som bestér av flere deler, fer rengjering:

Merk: Demonter Manual Torque Wrench Surgical fer rengjering ved & fierne adapteren og
stangen fra momentnekkelen som vist i figur A.

Figur A: Demontering av Manual Torque Wrench Surgical
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Merk: Implant Mount skal demonteres pé felgende mate fer rengjering:

Skru lgs Implant Mount Screw (2) fra Implant Mount Body (1), se figur B.

1 I 2
Figur B: Demontering av Implant Mount

Merk: Maldistanser demonteres péd felgende mate fer rengjering:
Skru lgs Template Abutment Screw (2) fra Template Abutment Body (1), se figur C.
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Figur C: Demontering av Guided Template Abutment

Ferrengjering:
1. Fjern alle instrumenter fra PureSet™ Tray.

2. Fjern platen fra PureSet™ Tray.
3. Demonter instrumentene som bestdr av flere deler, som beskrevet ovenfor.
A

Skyll alle instrumenter, inkludert lumina og/eller omrdder som er vanskelige & nd, grundig
med lunkent vann ved bruk av en vannpistol.

5. Plasser alle instrumenter tilbake i de angitte holderne i PureSet™ Tray. Bruk PureSet™ Plate
som referanse for & sikre at instrumentene plasseres i riktig posisjon. La instrumenter som
bestar av flere deler, vaere demontert:

6. Plasser PureSet™ Tray med instrumenter i et ultralydbad (f.eks. Bandelin Sonorex 35 kHz
300 W) med 0,5 % mildt basisk rengjeringslesning (f.eks. Neodisher Mediclean), og behandle
dem i minst 10 minutter ved minimum 40 °C (104 °F).

Forsiktig: Ikke legg PureSet™ Plate i ultralydbadet, da dette kan skade platen og gjere tekst og

piktogrammer mindre leselige.

Automatisert rengjering og terking:
Falgende vaskedekontaminatorer ble brukt i Nobel Biocare-valideringen: Steelco DS 500 og
Miele G7836 CD.

1. Plasser PureSet™ Tray med instrumenter og platen i vaskedekontaminatoren hver for seg.
Serg for at PureSet™ Tray og platen stdr i loddrett stilling

Forsiktig: Ta PureSet™ Plate ut av PureSet™ Tray fer den automatiske rengjeringen for & sikre at
brettet og instrumentene blir tilstrekkelig rengjort.

2. Utfer automatisert rengjering. Felgende parametere ble brukt i Nobel Biocare-valideringen:
e Minimum 2 minutters forvask med kaldt springvann ved minimum 14 °C (57 °F).

e Minimum 5 minutters vask med springvann med et 0,5 % mildt basisk rengjeringsmiddel
(f.eks. Neodisher Mediclean) ved 55 °C (131 °F).

¢ Minimum 3 minutters skylling med kaldt avmineralisert vann ved minimum 18 °C (64 °F).
Forsiktig:Bruk av en rengjeringslasning med sur pH (pH <7) kan potensielt skade PureSet™ Plate.
3. Terk PureSet™ Tray med instrumenter og PureSet™ Plate ved minimum 70 °C (158 °F) i
minimum 10 min.

Manuell rengjering og terking:

PureSet™ Tray og Plate:

1. Fjern alle instrumentene fra PureSet™ Tray.
2. Fjern platen fra PureSet™ Tray.

3. Berst PureSet™ Tray under rennende vann med en nylonbgrste med myk bust i minst
3 minutter til alt synlig smuss er borte.

4. Legg en nylonbgrste med myk bust i en 0,5 % mildt basisk rengjeringslasning (f.eks.
Neodisher Mediclean) ved minimum 40 °C (104 °F). Berst PureSet™ Plate med nylonbersten
med myk bust i minimum 1 minutt til alt synlig smuss er fjernet. Serg for at hele overflaten
pa platen berstes.

Forsiktig: Bruk av en rengjeringslesning med sur pH (pH <7) kan potensielt skade PureSet™

Plate.

5. Skyll PureSet™ Plate grundig i minimum 1 minutt under rennende springvann for & fjerne alt
rengjeringsmiddel.

6. Spyl gjennomfaringene (instrumentholdere) med springvann ved bruk av en vannpistol
i minimum 30 sekunder.
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7. Legg PureSet™ Tray (uten platen) i et ultralydbad (f.eks. ved 37 kHz, ultralydseffekt
400 W) i minimum 10 minutter i en 0,6 % mildt basisk rengjeringslesning (f.eks. Neodisher
Mediclean) ved minimum 40 °C (104 °F).

8. Skyll PureSet™ Tray i minimum 1 minutt under rennende kaldt springvann for & fjerne all
rengjeringslasning.

9. Terk PureSet™ Tray og platen med egnet utstyr (trykkluft).

PureSet™-instrumenter:

1. Demonter instrumentene som bestar av flere deler fer rengjering som beskrevet ovenfor.

2. Legg utstyret i minimum 5 minutter i en steril 0,9 % NaCl-lgsning.

3. Barst de ytre overflatene med en nylonbgrste med myk bust i minst 30 sekunder til alt synlig
smuss er borte.

4. Skyll de innvendige overflatene, lumina og hulrom (hvis aktuelt) med 20 ml lunken
enzymbasert rengjeringslesning (f.eks. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym; maks. 45 °C
(113 °F)) ved hjelp av en skyllekanyle tilkoblet en 20 ml sprayte.

o

Berst de indre overflatene, lumina og hulrom (hvis aktuelt) med en flaskeberste av egnet
storrelse (f.eks. 1,2 mm /2,0 mm / 5,0 mm diameter) i minst 30 sekunder til all synlig smuss
er borte.

6. Skyll de ytre overflatene og lumina med kaldt rennende springvann i minst 30 sekunder for
@ fjerne alt rengjeringsmiddel.

7. Legg instrumentet i et ultralydbad (f.eks. Bandelin ved 35 kHz, ultralydseffekt 300 W) med
0,5 % lunkent enzymbasert rengjeringsmiddel (f.eks. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym),
og behandle i minst 5 minutter ved minimum 40 °C (104 °F) / maksimum 45 °C (113 °F).

8. Skyll de innvendige overflatene, lumina og hulrom (hvis aktuelt) med 20 ml lunkent
springvann ved hjelp av en skyllekanyle tilkoblet en 20 ml sproyte.

9. Skyll de innvendige overflatene, lumina og hulrom p& Manual Torque Wrench i minst
15 sekunder ved hjelp av en vannpistol.

10. Skyll de ytre overflatene p& enhetene grundig med renset eller sterilt vann i minst
30 sekunder for & fjerne alt rengjeringsmiddel.

11. Terk med trykkluft eller lofrie servietter.

Remontering av PureSet™ Tray, Plate og instrumenter:

Remonter PureSet™ Tray og platen, og legg instrumentene (inkludert instrumentene som bestar
av flere deler) tilbake i sine angitte holdere i PureSet™ Tray (se piktogrammer og fargekodet
arbeidsflyt p& platen i PureSet™ Tray). Vi anbefaler at man bruker pinsett til & héndtere
instrumenter for & redusere risikoen for @ bli skadet.

Forsiktig: Serg for at platen settes helt inn i PureSet™ Tray, for & hindre at platen eller
instrumentene skades under senere hdndtering.

Forsiktig: Hold ulike metaller atskilt under sterilisering for & hindre korrosjon. | avsnittet om
materialer i bruksanvisningen fra Nobel Biocare for det aktuelle kirurgiske/protetiske verktayet
finner du informasjon om hvilke metaller enheten inneholder.

Visuell inspeksjon:

Nar PureSet™ Tray, platen og instrumentene har blitt rengjort, terket og remontert, skal alle

komponenter kontrolleres for & bekrefte deres funksjonelle integritet, for & bekrefte at all tekst

(hvor aktuelt) kan leses, og for & sikre at det ikke finnes rester av smuss, korrosjon eller skade.

Alle enheter med tegn til korrosjon eller skade skal kasseres og erstattes. PureSet™ Plate er

tilgjengelig som reservedel og skal erstattes dersom den blir misfarget eller piktogrammene eller

teksten blir mindre leselige.

Sterilisering:

1. Pakk det monterte PureSet™ Tray (med instrumenter og plate) i en steriliseringsbeholder
av metall, steriliseringspose eller et enkelt omslag. Steriliseringsbeholderen av metall,
steriliseringsposen eller det enkle steriliseringsomslaget skal oppfylle falgende krav:

e ENISO 11607, ST 77 og/eller DIN 58953-7.

* Egnet for dampsterilisering (temperaturmotstand p& minst 137 °C (279 °F), tilstrekkelig
dampgjennomtrengelighet).

o Tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene samt steriliseringsemballasjen mot mekanisk
skade.

Tabell 1viser eksempler pd egnede steriliseringsbeholdere, -poser og -folier.

Tabell 1: Anbefalte steriliseringsbeholdere, -poser og -omslag for PureSet

Beholder/pose/omslag Beskrivelse

Steriliseringsbeholder Aesculap® Sterilization Container (delenr. JK289)

Steriliseringspose Cardinal Health 18"x22" Pouch (delenr. 91822)

Steriliseringsomslag Cardinal Health Convertor Brand Bioshield Regular Sterilization

Wrap (delenr. £040)

Merk: PureSet™ Tray er ikke beregnet pé & opprettholde sterilitet pa egen hand. Det er beregnet
p& bruk sammen med en lovlig markedsfert, validert steriliseringsbeholder, steriliseringspose
eller steriliseringsomslag for & opprettholde steriliteten til de medisinske instrumentene som er
plassert i dem, inntil bruk.

2. Merk steriliseringsbeholderen av metall, steriliseringsposen eller steriliseringsomslaget
med ngdvendig informasjon som utlgpsdato, lot (hvis aktuelt), informasjon om sterilitet og
produktnavn med artikkelnummer.

3. Serg for at PureSet™ Tray forsegles i steriliseringsbeholderen/-posen/-omslaget, og legg det
i autoklav/sterilisator. PureSet™ Tray md steriliseres i "klar til bruk"-tilstanden.

4. Steriliser enhetene. Bdde gravitasjonssyklus og forvakuumsyklus (heyeste dynamiske
luftfjerning) kan anvendes. Bruk fglgende anbefalte parametre (tabell 2):

Tabell 2: Anbefalte steriliseringssykluser

Syklus . - - .
stemperatur | steriliseringstid torketid strykk
(i kammer)

Gravitasjonssyklus' 132 °C (270 °F) 15 minutter 20 minutter > 2868.2 mbar*
Forvakuumsyklus' 132 °C (270 °F) 4 minutter

Gravitasjonssyklus' 134 °C (273 °F) 10 minutter > 3042 mbar®
Forvakuumsyklus? 134 °C (273 °F) 3 minutter

Forvakuumsyklus® 134 °C (273 °F) 18 minutter

Validerte steriliseringsprosesser for & oppna et sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) pd 10¢ i henhold til
ENISO 17665-1

Anbefaling ifelge Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01, del C.

Anbefaling ifelge WHO for dampsterilisering av instrumenter med mulig TSE/CJD-kontaminering. Serg for at
emballerings- og overvékingssystemene (kjemiske/biologiske indikatorer) som benyttes ved denne syklusen er
validert for forholdene.

Mettet damptrykk ved 132 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.

Mettet damptrykk ved 134 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.

Forsiktig: Ikke bruk gravitasjonssterilisering hvis PureSet™ Tray er forseglet i en
steriliseringsbeholder av metall.

5. Etter sterilisering av PureSet™ Tray md steriliseringsbeholderen, -posen eller -omslaget
inspiseres for & bekrefte integriteten.

Merk: Fjern PureSet™ Tray forsiktig fra steriliseringsbeholderen, -posen eller -omslaget pd
bruksstedet. Hvis det brukes en steriliseringsbeholder av metall, m& du ikke sl& PureSet™ Tray
mot innsiden av beholderen for & unngé utilsiktet dpning av lokket.

Merk: Autoklavens/sterilisatorens design og ytelse kan pévirke virkningen av
steriliseringsprosessen. Helseforetak ber derfor validere prosessene de bruker, og anvende
det faktiske utstyret og operatarer som regelmessig prosesserer enhetene. Alle autoklaver/
sterilisatorer skal overholde kravene til, og valideres, vedlikeholdes og kontrolleres i henhold

til SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 og/eller AAMI ST79 eller den aktuelle nasjonale
standarden. Produsentens bruksanvisning for autoklaven/sterilisatoren mé felges naye.

Oppbevaring og vedlikehold:

Etter sterilisering setter du det forseglede PureSet™ Tray pd et tert og merkt sted. Folg
instruksjonene til produsenten av steriliseringsbeholderen av metall, steriliseringsposen eller
steriliseringsomslaget om oppbevaringsforhold og utlepsdato for de steriliserte enhetene.

Oppbevaring og transport til bruksstedet:

Beholderen og/eller emballasjen som brukes til & sende den reprosesserte enheten tilbake til
bruksstedet, mé veere egnet til & beskytte og sikre steriliteten til enhetene under transport, med
hensyn til enhetens emballasje og den nedvendige forsendelsesprosessen (transport mellom
avdelinger eller til et eksternt sted).

Funksjonskrav og begrensninger:

For & oppnd nsket ytelse skal PureSet™ Tray bare brukes med produktene som er beskrevet
i denne bruksanvisningen og/eller i bruksanvisningen for andre kompatible Nobel Biocare-
produkter, og i henhold til tiltenkt bruk for hvert produkt. For & bekrefte kompatibiliteten

til produktene som skal brukes sammen med PureSet™ Tray, er det nadvendig & kontrollere
fargekoding, mél, lengder, koblingstype og/eller merkingen pé de aktuelle produktene.

Anlegg og opplering:

Det anbefales sterkt at nye sa vel som erfarne brukere av Nobel Biocare-produkter alltid
gdr gjennom saerskilt opplaering fer de bruker et nytt produkt for ferste gang. Nobel Biocare
tilbyr en rekke kurs for ulike kunnskaps- og erfaringsgrunnlag. For mer informasjon, se
www.nobelbiocare.com.
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Oppbevaring, hdndtering og transport:

Enheten ma oppbevares og transporteres i terre omgivelser i originalemballasjen ved
romtemperatur, og ikke eksponeres for direkte sollys. Feil oppbevaring og transport kan pévirke

enhetens egenskaper og fere til svikt.

Kassering:

Potensielt kontaminert eller ikke lenger anvendelig medisinsk utstyr skal kasseres pé en sikker
mdte som klinisk avfall i samsvar med lokale retningslinjer, lokale eller nasjonale lover eller

forskrifter for helsevesenet.

Separering, gjenbruk eller kassering av emballasjemateriale skal felge lokal og nasjonal lovgivning

for emballasje og emballasjeavfall, der dette er aktuelt.

Produsent og distributer:
Produsent:

“ Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1
41117 Goteborg

Sverige
www.nobelbiocare.com

Distribuert i Australia av:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113 Australia
Telefon: +611800 804 597
Distribueres i New Zealand av:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Telefon: +64 0800 441657

Ce

CE-merke for
klasse |-enheter

Merknad om enhetslisens i Canada: Merk at ikke alle produkter som er beskrevet i denne

bruksanvisningen, har blitt lisensiert i samsvar med kanadisk lov.

Grunnleggende UDI-DI-informasjon:

Folgende tabell inneholder grunnleggende UDI-DI-informasjon for enhetene som er beskrevet

i denne bruksanvisningen.

Produkt Grunnleggende UDI-DI-nummer

PureSet™ Tray og Plate

73327470000001436Z

TPL 410098 000 06

Symbolliste:

Fglgende symboler kan forekomme pd etiketter pd enheten eller i informasjon som felger med
enheten. Se etiketter pd enheten eller medfelgende informasjon for de aktuelle symbolene.

Autorisert
representant i EU

q3

CE-merke

HDEHP

Innhold eller forekomst
av DEHP-ftalater

Produksjonsdato

System med to
sterile barrierer

‘
«
‘I'dd

Oppbevares tort

MR

Beskyttet mot
magnetisk resonans

STERILE

Ikke-steril

LOT REF

s O

Serienummer System med én

steril barriere

Lotnummer Referansenummer

c € 2797 [:Ii:l

CE-merke med
nummer til teknisk
kontrollorgan

7 XY

Innhold eller Innhold eller
forekomst av forekomst av ftalater
naturgummi (lateks)

&

Mé ikke resteriliseres  Ikke til gjenbruk

Se bruksanvisningen

Rx only ﬁ.ﬂ+

Reseptpliktig enhet Lege eller
legeklinikk

symbol glossary. nobelbiccare.com
ifu. nobelbiocare. com

Kobling til symbolliste p& nett og
portal for bruksanvisninger

wl D

Produsent Medisinsk utstyr

I

Pasientidentifikasjon ~ Nettsted med
pasientopplysninger

Forsiktig

SRR

’ \3

L} L

A ’
S

System med én
steril barriere

System med én
steril barriere

og innvendig og utvendig
beskyttende beskyttende
emballasje emballasje

ISTERILE[EO|

STERILE|R | |STERILE| | |

Steril med etylenoksid Steril ved bestrdling

Inneholder farlige

stoffer W
@ Tanntall

Dato NO Med enerett.

Unik enhets-ID

Steril ved damp Temperaturgrense
eller terr varme
Qvre Utlgpsdato

temperaturgrense

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoen og alle andre varemerker som er brukt i dette dokumentet,
er - hvis ikke annet er uttrykt eller fremgar tydelig av konteksten - varemerker som tilharer
Nobel Biocare. Produktbilder i denne folderen er ikke ngdvendigvis etter reell mélestokk. Alle
produktillustrasjoner er kun til illustrasjon og er ikke nedvendigvis en ngyaktig representasjon

av produktet.

Ma ikke brukes
dersom pakningen
er skadet

\\"/
AN
/\\
a
M@ ikke utsettes
for sollys

JAN

Magnetisk resonans
betinget

Ikke-pyrogen

B

Pasientnummer

IFU1067 026 03

Side3av3 Utgivelsesdato: 2021-07-20



