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1. Anvisningar fér rengoéring och
sterilisering (utanfor USA)

1.1 Anvisningar fér rengéring och sterilisering for
enstaka enheter som ska bearbetas/ombearbetas

Enheterna mdste rengdras och steriliseras av slutanvéandaren.
Enheterna kan rengéras manuellt eller i en automatisk
diskmaskin. Varje enhet méste sedan férseglas individuellt i en
steriliseringspdse och steriliseras.

Féljande rengdrings- och steriliseringsmetoder har validerats
enligt internationella standarder och riktlinjer efter behov:

- Manuvell och automatiserad rengéring: AAMI TIR12/AAMI ST98
- Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665

Enligt 1ISO 17664-1 &r det anvéndarens/den
omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla att
bearbetningen/ombearbetningen utférs med anvdndning av
utrustning, material och personal som garanterar ett effektivt
resultat. Alla avvikelser frén féljande instruktioner ska valideras
av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstalla
ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér rengdringsmedel och/eller
utrustning och tillbehdr som anvénds fér att rengéra och/eller
torka enheterna méste noggrant féljas om tillampligt.

Obs Enheterna har validerats att klara dessa rengérings- och
steriliseringsprocedurer.

Viktigt Avvik inte frén féljande anvisningar fér ombearbetning.
Féljande underavsnitt "Anvandningsstdlle” och "Tdcka och skydda
under transport” &r endast tilldmpliga fér &teranvéndbara enheter;
i annat fall g& direkt till steget "Automatiserad rengdring” eller

"Manuell rengéring ".

Initial behandling p& anvdndningsstdéllet fére ombearbetning

1. Kassera engdngsinstrument och utslitna dteranvandbara
instrument omedelbart efter anvandning.

2. Avlédgsna smuts och rester fran adteranvdandbara
enheter avsedda att ombearbetas med absorberande
pappersservetter. Anvdnd en dental sond fér att avldgsna
smuts och rester frén héligheter, dar sd ér tillampligt.

Viktigt Alla dentalrester som fdster vid avtryckstopparna (till
exempel avtrycksmaterial) mdste tas bort efter anvdndning.

Det kanske inte ar majligt att ta bort intorkade rester senare i
processen. Om alla dentalrester inte gdr bort ska avtryckstoppen
kasseras.

3.  Skdlj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till ombearbetningsomrddet

1. Efter att smuts och rester har avldgsnats ska enheterna
férvaras i en behdllare som ar lamplig fér att skydda
enheterna under transport och fér att undvika kontaminering
av personal eller omgivning.

2. Transportera enheterna till ombearbetningsomrédet sé&
snart det dr praktiskt mojligt. Om éverféringen till
ombearbetningsomrédet blir férsenad ska du évervéga att
tdcka éver enheterna med en fuktig duk eller férvara dem i
en sluten behdllare fér att undvika att smuts och/eller rester
torkar in.

Obs Ateranvéndbara enheter ska ombearbetas genom att pdbdrja
de forskrivna automatiserade eller manuella rengdrings- och
torkningsprocedurerna inom 1timme efter anvdndningen, fér att
sakerstdlla effektiv ombearbetning.
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3. Om enheterna transporteras till en annan anldaggning foér
ombearbetning méste de férvaras i en transportbehdllare som
ar lamplig for att skydda enheterna under transport och fér
att férhindra kontaminering av personal eller omgivningen.

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Ebrrengdring

1. Kontrollera "Demonteringsinstruktioner” i Bilaga 1 foér att
verifiera om enheten behéver demonteras. Demontera enheten
fére rengéring genom att félja "Demonteringsinstruktioner™.

2. Sdank ned enheteni 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengoéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) i minst 5 minuter.

3. P& enheter med spiralfjader (t.ex. NobelZygoma™ Handle
och NobelZygoma Handpiece Adapter) ska inre lumen spolas
med en vattentryckspruta fylld med kallt avjoniserat vatten i
1 minut (vid ungeféar 0,28 MPa/40 psi).

4. Fyll lumina (om s@dana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengdringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) med en
20 ml-spruta tills all synlig smuts p& lumina har tagits bort.

5. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk nylonborste
(t.ex. Medsafe MED - 100.33) i minst 1 minut tills all synlig
smuts &r borta.

6. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om
sddana finns) med en flaskborste av lamplig storlek
(t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills
all synlig smuts &r borta.

7. Skalj alla yttre och inre ytor, lumina och hdligheter (om
s@dana finns) grundligt med kallt rinnande kranvatten i minst
1 minut fér att avlagsna allt rengéringsmedel.

8. Skélj lumina (om sddana finns) med 20 ml kranvatten med en
20 ml-spruta.

9. P& enheter med spiralfjader (t.ex. NobelZygoma™ Handle
och NobelZygoma Handpiece Adapter) ska inre lumen spolas
med en vattentryckspruta fylld med kallt avjoniserat vatten i
1 minut (vid ungeféar 0,28 MPa/40 psi).

Automatiserad rengéring och torkning

Foljande diskmaskin anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:
Miele G7836 CD med Vario TD-programmet/tvattdesinfektor
(MMM GmbH) typ: Uniclean PL-1115-2 EL.

Obs Virekommenderar att den automatiserade rengdéringen och
torkningen utférs med en last pd hégst 11 individuella enheter.

1. Placera enheterna i ett lampligt stall eller héllare (t.ex. en
tréddkorg av metall).

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller
hallaren &r placerad i en horisontell position.

3. Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar ar
baserade pé Vario TD-programmet p& Miele G7836
CD-diskmaskinen:

- Minst 2 minuters férrengéring med kallt kranvatten
- Témning
- Minst 5 minuters rengéring med minst 55 °C

(131 °F)-kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean)

- Témning
- Minst 3 minuters neutralisering med kallt avjoniserat
vatten
- Témning
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- Minst 2 minuters skdljning med kallt avjoniserat vatten

- Témning
4. Kor torkeykeln vid minst 50 °C (122 °F) i minst 10 minuter.

5. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria
engdngsservetter om fukt finns kvar efter torkcykeln.

Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras betraffande
oacceptabel férsédmring som t ex korrosion, missfargning, gropar
eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkdnda i
inspektionen ska kasseras pd ldmpligt satt.

Manvell rengéring och torkning

1. Kontrollera "Demonteringsinstruktioner” i Bilaga 1 for att
verifiera om enheten beh&ver demonteras. Demontera enheten
fére rengéring genom att félja "Demonteringsinstruktioner™.

2. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-I&sning.

3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
i minst T minut tills all synlig smuts ar borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om s&dana
finns) med 20 ml 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengdringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP och/eller Neodisher
Medizym, hégst 45 °C (113 °F)) med en kylningskanyl som ar
ansluten till en 20 ml-spruta.

5. P& enheter med spiralfjader (t.ex. NobelZygoma™ Handle
och NobelZygoma Handpiece Adapter) ska inre lumen spolas
med en vattentryckspruta fylld med kallt avjoniserat vatten i
1 minut (vid ungeféar 0,28 MPa/40 psi).

6. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om
sddana finns) med en flaskborste av ldmplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all
synlig smuts &r borta.

7.  Skalj de yttre ytorna och lumina pd& enheten grundligt med
kallt rinnande kranvatten i minst 1 minut for att avlagsna allt
rengéringsmedel.

8. Sd&nk ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W_,)) som innehdller
0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cydezyme ASP
och/eller Neodisher Medizym) och behandla i minst 5 minuter
vid minst 40 °C (104 °F)/hdgst 45 °C (113 °F).

9. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om s&dana
finns) med 20 ml ljummet kranvatten med en kylningskanyl
som dar ansluten till en 20 ml-spruta.

10. Gdaller Manual Torque Wrenches: spola de inre ytorna, lumina
och hdligheterna pé& de manuella &tdragningsnycklarna i
minst 15 sekunder med en vattenspruta.

11. P& enheter med spiralfjader (t.ex. NobelZygoma™ Handle
och NobelZygoma Handpiece Adapter) ska inre lumen spolas
med en vattentryckspruta fylld med kallt avjoniserat vatten i
1 minut (vid ungeféar 0,28 MPa/40 psi).

12. Skolj de yttre ytorna pé enheten grundligt med renat
eller sterilt vatten i minst 1 minut fér att avldgsna allt

rengdringsmedel.

13. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria
engdngsservetter.
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Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras betraffande
oacceptabel férsédmring som t.ex. korrosion, missfdrgning, gropar
eller sprickor. Enheter som inte blir godk&nda i inspektionen ska
kasseras pd ldmpligt satt.

Sterilisering

F3ljande &ngsterilisatorer anvéndes i Nobel Biocare-valideringen:
Systec HX-320 och/eller Selectomat PL/669-2CL och/eller
Selectomat PL/666-1CL (férvakuumcykel); Amsco Century
Sterilizer, Selectomat PL/669-2CL och/eller Selectomat PL/666-1CL
(gravitationscykel).

Obs Virekommenderar att utféra steriliseringen med en last
pd hdgst 11 enheter individuellt férseglade i steriliseringspdsar
ndr Systec HX- 320, Amsco Century Sterilizer anvénds. Vi
rekommenderar att steriliseringen utférs med en last pd
hégst 1 behdllare med metallinstrument och 2 paket linne nar
Selectomat PL/669-2CL/Selectomat PL/666-1CL anvdnds.

1. Satt ihop enheter som bestdr av flera delar (om s&dana
anvands), férsegla varje enhet i en |[dmplig steriliseringspése
och folj till punkt och pricka tillverkarens bruksanvisning.
Steriliseringspdsen ska uppfylla féljande krav:

- Det ska rdda éverensstdmmelse med tillampliga
myndighetskray, t.ex. ISO 11607-1 eller jémférbara
standarder.

- L&mplig fér applicerad dngsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillrécklig dngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

| tabell 1visas exempel pd ldmpliga steriliseringspdsar.

Tabell 1- Rekommenderade steriliseringspdsar

Metod Rel lerad steriliseri

gsp

SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése
Steriking-pése (Wipak)

Gravitationscykel

SteriCLIN®-pdse
Steriking-pése (Wipak)

Forvakuumcykel

2. Madrk steriliseringspdsen med informationen som krdvs
for att kunna identifiera enheten (t.ex. produktnamn med
artikelnummer och lothnummer (om tillampligt)).

3. Placera den férslutna steriliseringspdsen i autoklaven/
sterilisatorn. Kontrollera att steriliseringspdsen &r placerad i
en horisontell position.

4,  Sterilisera enheten. Bdde gravitationscykeln och
forvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéndas,
med fdljande rekommenderade parametrar (Tabell 2):

Tabell 2 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta temperatur Minsta Minsta torktid
steriliseringstid (i kammare)

Gravitationscykel' 132 °C (270 °F) 15 minuter 20 minuter

Férvakuumcykel 132 °C (270 °F) 4 minuter

Férvakuumcykel? 134 °C (273 °F) 3 minuter

Férvakuumcykel® 134 °C (273 °F) 18 minuter

Validerade steriliseringsprocesser fér att uppnd en Sterility Assurance Level
(SAL) p& 10°¢ i enlighet med EN I1SO 17665.

Rekommendation frdn Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01
Part C.

~

w

Rekommendation frén Vérldshalsoorganisationen (WHO) fér dngsterilisering
av instrument med potentiell TSE/CJD-kontaminering. Sdkerstéll att
férpackningen och évervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer) som
anvénds fér denna cykel har validerats fér dessa férhéllanden.
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Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan
pdverka effektiviteten i steriliseringsprocessen. Vardinrattningar
mdste validera sina processer med hjalp av faktisk utrustning och
operatérer. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla relevanta
myndighetsstandarder (t.ex. EN ISO 17665) och valideras,
underhdllas och kontrolleras i enlighet dérmed. Tillverkarens
bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn mdste féljas till punkt
och pricka.

Fdrvaring och underhdll

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspdsen
placeras pé en torr och mérk plats. Félj instruktionerna fran
steriliseringspdsens tillverkare betr&ffande férvaringsférhallanden
och utgdngsdatum fér den steriliserade enheten.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den bearbetade/ombearbetade enheten
tillbaka till anvéndningsstéllet mdste vara lamplig fér att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke pé& enhetens
forpackning och den transport- eller fraktprocedur som krdvs
(transport inom anl&ggningen eller frakt till en annan plats).

1.2 Instruktioner fér enheter som dr steriliserade i en
PureSet™ Tray

PureSet™ Trays (inklusive PureSet™ Plate) levereras icke-sterila
av Nobel Biocare och &r avsedda fér dteranvdndning. Fére
varje anvandning mdste PureSet™ Tray, Plate och motsvarande
kirurgiska/protetiska instrument rengdras och steriliseras av
anvéndaren.

PureSet™ Trays, Plates och instrumenten kan rengéras manuellt
eller i en automatisk diskmaskin. Efter rengéring ska den helt
monterade PureSet™ férseglas i en steriliseringsbehdllare av
metall, steriliseringspdse eller steriliseringsomslag och steriliseras.

Foljande rengérings- och steriliseringsmetoder har validerats
enligt internationella standarder och riktlinjer efter behov:

- Manuell/automatiserad rengéring: AAMI TIR 12
- Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665

Enligt 1ISO 17664-1 &r det anvéndarens/den
omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla att
bearbetningen/ombearbetningen utférs med anvdndning av
utrustning, material och personal som garanterar ett effektivt
resultat. Alla avvikelser frén féljande instruktioner ska valideras
av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstalla
ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel/
rengéringslésning och/eller utrustning och tillbehér som anvands
fér att rengéra och/eller torka enheten/enheterna méste
noggrant foljas dar det ar tillampligt.

Viktigt Avvik inte fr@n féljande anvisningar fér ombearbetning.

Montering olika versioner av PureSet™ Tray ar tillgéngliga
for Nobel Biocares olika kirurgiska och protetiska procedurer.
Instrumenten och komponenterna som dr kompatibla med
de olika brickorna anges i respektive vadggmall. Kontakta
Nobel Biocare-forsdljningskontoret fér information om
vaggmallarna.

Initial behandling p& anvdndningsstdéllet fére ombearbetning

1. Under ingreppet ska du alltid ldgga tillbaka anvdnda
dteranvéndbara instrument i avsedd hdllare pd PureSet™
Tray (se piktogrammen eller det fargkodade arbetsflédet
pd PureSet™ Tray). Vi rekommenderar att du hanterar
instrumenten med en pincett fér att undvika potentiell skada
eller exponering for kontaminerade instrument.
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2. Kassera engdngsinstrument och utslitna dteranvéndbara
instrument omedelbart efter anvéndning.

3. Avlagsna smuts och rester frén dteranvéndbara enheter
avsedda att omsteriliseras med absorberande
pappersservetter. Anvdnd en dental sond fér att avldgsna
smuts och rester fran hdligheter, dar sé ar tillampligt.

Viktigt Overflédig smuts och rester ska avldgsnas frén
dteranvéndbara enheter inom 1timme efter anvdndning fér att
sdkerstdlla ombearbetningens effektivitet.

4. Skolj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till ombearbetningsomrddet

1. Efter att éverflédig smuts och rester har avldgsnats ska
PureSet™ Tray och instrumenten férvaras i en [dmplig
behdllare fér att undvika kontaminering av personal eller
omgivningen.

2. Flytta PureSet™ Tray och instrumenten till
omberabetningsomrddet sd snart det ar praktiskt majligt.
Om B8verféringen till bearbetningsomrddet blir férsenad,
6vervdg att tdcka 6ver PureSet™ Tray och instrumenten med
en fuktig duk eller férvara dem i en sluten behdllare fér att
undvika att smuts och/eller rester torkar in.

Viktigt Ateranvéndbara enheter ska ombearbetas genom att
pdbérja de férskrivna automatiserade eller manuella rengérings-
och torkningsprocedurerna inom 1 timme efter anvéndningen, fér
att sdkerstdlla ombearbetningens effektivitet.

3.  Om enheterna transporteras till en annan anlédggning for
ombearbetning mdste de férvaras i en transportbehdllare
som dr lamplig for att skydda enheterna under transport
och for att férhindra kontaminering av personal eller
omgivningen.

Demontering av instrument med flera delar fére rengéring

Obs Montera isar Manual Torque Wrench Surgical fére rengéring
genom att ta bort adaptern och staven fran nyckelkroppen enligt
Figur A.

Figur A - Demontering av Manual Torque Wrench Surgical
Obs Implant Mounts mdste demonteras fére rengéring enligt
foljande:

Skruva loss Implant Mount Screw (2) frdn Implant Mount Body (1)
enligt Figur B.

1 2
Figur B - Demontering av Implant Mount
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Obs Template Abutments mdste demonteras fére rengéring
enligt foljande:

Skruva loss Template Abutment Screw (2) frédn Template
Abutment Body (1) enligt Figur C.

1 2

mr—
Aot | J —

Figur C - Demontering av Guided Template Abutment

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Férrengdring
1. Avlagsna alla instrument frén PureSet™ Tray.
2. Avlagsna plattan frédn PureSet™ Tray.

3. Demontera instrumenten med flera delar enligt
beskrivningen ovan, om sddana finns.

4. Anvdand en vattenpistol for att skdlja alla instrument
noggrant, inklusive lumina och/eller svaradtkomliga omréden,
med ljummet kranvatten.

5. Lagg tillbaka alla instrument i de angivna héllarna i
PureSet™ Tray. Anvand PureSet™ Plate som en referens
for att sdkerstdlla att instrumenten placeras pd ratt plats.
Instrumenten med flera delar ska inte monteras igen.

6.  Placera PureSet™ Tray med instrumenten i ett ultraljudsbad
(t.ex. Bandelin Sonorex 35 kHz, 300 W ) innehdllande
en 0,5 %-l6sning av milt alkaliskt rengéringsmedel (t.ex.
Neodisher Mediclean) och behandla i minst 10 minuter vid
minst 40 °C (104 °F).

Viktigt Placera inte PureSet™ Plate i ultraljudsbadet eftersom
det kan skada plattan och pdverka lédsbarheten fér texten och

piktogrammen.

Automatiserad rengéring och torkning

Foljande diskmaskiner anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:

Steelco DS 500 och Miele G7836 CD.

1. Placera PureSet™ Tray med instrumenten och plattan
separat i diskmaskinen. Sdkerstdll att PureSet™ Tray och
plattan stér i lodratt lage.

Viktigt Ta bort PureSet™ Plate fran PureSet™ Tray fére
automatisk rengéring for att sdkerstélla att brickan och
instrumenten rengérs tillrackligt.

2. Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar
anvdndes av Nobel Biocare vid valideringen:

- Minst 2 minuters fértvatt med kallt kranvatten vid minst
14 °C (57 °F)

- Minst 5 minuters tvatt med kranvatten och en
0,5 %-l6sning av milt alkaliskt rengéringsmedel (t.ex.
Neodisher Mediclean) vid 55 °C (131 °F)

- Minst 3 minuters skdljning med kallt avmineraliserat
vatten vid minst 18 °C (64 °F)

Viktigt Anvdandning av en rengéringslésning med surt pH (pH < 7)
kan potentiellt skada PureSet™ Plate.

3. Torka PureSet™ Tray med instrumenten och PureSet™ Plate
vid minst 70 °C (158 °F) under minst 10 minuter.
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Manvuell rengéring och torkning

PureSet™ Tray och PureSet™ Plate

1. Avlagsna alla instrument frén PureSet™ Tray.
2. Avlégsna plattan frdn PureSet™ Tray.

3. Skrubba PureSet™ Tray under rinnande kranvatten med en
mjuk nylonborste i minst 3 minuter tills all synlig smuts ar
borta.

4. Sank ned en mjuk nylonborste i en 0,5 %-16sning med milt
alkaliskt rengdringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean) vid
minst 40 °C (104 °F). Skrubba PureSet™ Plate med den mjuka
nylonborsten i minst 1 minut tills all synlig smuts &r borta.
Sdakerstdll att hela plattans yta har skrubbats noggrant.

Viktigt Anvandning av en rengéringslésning med surt pH (pH < 7)
kan potentiellt skada PureSet™ Plate.

5. Sk&lj PureSet™ Plate noggrant under rinnande kranvatten i
minst 1 minut fér att avldgsna allt rengéringsmedel.

6. Anvdnd en vattenpistol fér att spola instrumenthdllarna med
kranvatten i minst 30 sekunder.

7. Placera PureSet™ Tray (utan plattan) i ett ultraljudsbad
(t.ex. frekvens 37 kHz, effektiv ultraljudskraft 400 W) i
minst 10 minuter med en 0,6 %-l6sning av milt alkaliskt
rengoéringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean) vid minst 40 °C
(104 °F).

8. Skolj PureSet™ Tray i minst 1 minut under kallt rinnande
kranvatten fér att avlagsna allt rengéringsmedel.

9. Torka PureSet™ Tray och plattan med Iamplig utrustning
(komprimerad luft).

PureSet™-instrument

1. Demontera instrumenten med flera delar fére rengéring
enligt beskrivningen ovan.

2. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-16sning.

3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
tills all synlig smuts ar borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana
finns) med 20 ml ljummen enzymatisk rengéringslésning
(t.ex. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym) med en
kylningskanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och haligheterna (om
s@dana finns) med en flaskborste av lamplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all
synlig smuts dr borta.

6. Skolj de yttre ytorna och lumina p& enheten grundligt med
kallt rinnande kranvatten i minst 1 minut fér att avlagsna allt
rengdéringsmedel.

7. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W_.) som innehdller
0,5 % ljummet enzymatiskt rengdéringsmedel (t.ex. Cidezyme
ASP eller Neodisher Medizym) och behandla i minst 5 minuter
vid minst 40 °C (104 °F).

8. Spola deinre ytorna, lumina och hdligheterna (om s&dana
finns) med 20 ml ljummet kranvatten med en kylningskanyl
som dr ansluten till en 20 ml-spruta.

9. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna p& Manual
Torque Wrenches i minst 1 minut med en vattenspruta.
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10. Skélj de yttre ytorna p& enheten grundligt med renat eller
sterilt vatten i minst 1 minut fér att avldgsna allt
rengdringsmedel.

11.  Torka med tryckluft eller rengér med luddfria engdngsservetter.

Atermontering av PureSet™ Tray, PureSet™ Plate och instrumenten

Atermontera PureSet™ Tray och PureSet™ Plate och lagg tillbaka
instrumenten (inklusive instrumenten med flera delar) i de
angivna hdllarna pd PureSet™ Tray (se piktogrammen och det
fargkodade arbetsflddet pd plattan pd PureSet™ Tray). Vi
rekommmenderar att du hanterar instrumenten med en pincett fér
att undvika potentiell skada.

Viktigt Sd&kerstdll att plattan &r korrekt placerad p& PureSet™
Tray fér att férhindra skada pd plattan eller pd instrument under
efterféljande hantering.

Viktigt Olikartade metaller ska separeras frén varandra under
steriliseringen foér att motverka korrosion. Se avsnittet Material
i Nobel Biocare-bruksanvisningen fér respektive kirurgiskt/
protetiskt verktyg fér information om metallerna i enheten.

Visuell inspektion

Efter rengdring, torkning och dtermontering av PureSet™ Tray,
PureSet™ Plate och instrumenten ska du inspektera alla
komponenter for att bekrafta den funktionella integriteten och
textens ldsbarhet (i férekommande fall), samt fér att sdkerstalla
att det inte férekommer smuts, korrosion eller skador. Enheter
med tecken pd korrosion eller skada mdste kasseras och erséttas.
PureSet™ Plate ar tillgénglig som reservdel och ska bytas ut s&
snart som plattan missfdrgas eller [Gsbarheten for piktogram
eller texten dventyras.

Sterilisering

1.  Forpacka den monterade PureSet™ Tray (med instrumenten
och plattan) i en steriliseringsbehdllare av metall,
steriliseringspdse eller steriliseringsomslag, och félj
tillverkarens bruksanvisning till punkt och pricka.

2. Steriliseringsbehdllaren av metall, steriliseringspdsen eller
steriliseringsomslaget ska uppfylla féljande krav:

- Det ska rdda dverensstdmmelse med tilldmpliga
myndighetskray, t.ex. ISO 11607-1 eller jamférbara
standarder.

- Lamplig fér applicerad angsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillréacklig d&ngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

Tabell 3 visar exempel pd ldmpliga behéllare, pdsar och omslag fér
sterilisering.

Tabell 3 - Rekommenderade steriliseringsbehéllare, pdsar och omslag fér PureSet™

Behdllare/pése/omslag Beskrivning

Steriliseringsbehdllare Aesculap® Sterilization Container

(artikelnr JK289)

Cardinal Health 18"x22" Pouch
(artikelnr 91822)

Steriliseringspdse

Cardinal Health Convertor Brand Bioshield
Regular Sterilization Wrap (artikelnr 4040)

Steriliseringsomslag

Obs PureSet™ Tray &r inte avsedd att ensam upprétthdlla
steriliteten. Den &r avsedd att anvdndas i kombination med
lagligt marknadsfdrda, validerade steriliseringsbehdllare,
steriliseringspdsar eller steriliseringsomslag fér att uppratthdlla
steriliteten fér de inpackade medicinska instrumenten tills de
anvdnds.
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3. Mark steriliseringsbehdllaren av metall, steriliseringspdsen
eller steriliseringsomslaget med nédvdndig information,
t.ex. utgdngsdatum, lot (i férekommande fall),
sterilitetsinformation, produktnamn och artikelnummer.

4. Sdakerstdll att PureSet™ Tray ar férseglad i
steriliseringsbehdéllaren/pdsen/omslaget och placera den i
autoklaven/sterilisatorn. PureSet™ Tray mdste steriliseras i
skicket "redo fér anvandning".

5. Sterilisera enheterna. B&de gravitationscykeln och
férvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéndas,
med féljande rekommenderade parametrar Tabell 4:

Tabell 4 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta temperatur Minsta Minsta torktid
steriliseringstid (i kammare)

Gravitationscykel' 132 °C (270 °F) 15 minuter 20 minuter

Forvakuumcykel 132 °C (270 °F) 4 minuter

Gravitationscykel' 134 °C (273 °F) 10 minuter

Forvakuumcykel? 134 °C (273 °F) 3 minuter

Férvakuumcykel® 134 °C (273 °F) 18 minuter

Validerade steriliseringsprocesser fér att uppna en Sterility Assurance Level
(SAL) p& 10¢i enlighet med EN ISO 17665 vid mattat dngtryck.

~

Rekommendation frdn Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01
Part C.

w

Rekommendation fran Vérldshélsoorganisationen (WHO) fér &ngsterilisering
av instrument med potentiell TSE/CJD-kontaminering. Sékerstéll att
férpackningen och &vervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer) som
anvéands fér denna cykel har validerats fér dessa férhdllanden.

Viktigt Anvdnd inte gravitationssterilisering om PureSet™ Tray ar
férseglad i en steriliseringsbehéllare av metall.

Efter sterilisering av PureSet™ Tray, inspektera
steriliseringsbehdllaren, pdsen eller ytteremballaget fér att
bekrdafta dess integritet.

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan
pdaverka effektiviteten i steriliseringsprocessen. Vardinrattningar
mdste validera sina processer med hjdlp av faktisk utrustning och
operatérer. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla relevanta
myndighetsstandarder (t.ex. EN ISO 17665) och valideras,
underhdllas och kontrolleras i enlighet ddrmed. Tillverkarens
bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn mdste féljas till punkt
och pricka.

Férvaring och underhall

Efter sterilisering ska den férseglade PureSet™ Tray placeras
pd en torr och mdrk plats, t.ex. i ett stdngt skép eller i en I1&da.
Fdlj instruktionerna fran tillverkaren av steriliseringsbehdllarna,
steriliseringspdsarna, eller steriliseringsomslagen betr&ffande
férvaringsvillkor och utg&ngsdatum fér steriliserade féremal.

Obs Ta férsiktigt bort PureSet™ Tray frdn steriliseringsbehdllaren,
pésen eller omslaget vid anvéndningen. Om du anvander en
steriliseringsbehdllare i metall, undvik att sl& PureSet™ Tray mot
insidan av behdllaren fér att undvika oavsiktlig éppning av locket.

Viktigt Hall olika metaller &tskilda under steriliseringen fér att
motverka korrosion.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdallaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den ombearbetade enheten tillbaka till
anvéndningsstdéllet méste vara lamplig fér att skydda enheternas
sterilitet under transport, med tanke p& enhetens férpackning
och den transport- eller fraktprocedur som krdvs (transport inom
anldggningen eller frakt till en annan plats).
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Foérvaring, hantering och transport

Enheten mdste férvaras och transporteras i originalférpackningen
under torra férhéllanden i rumstemperatur och i skydd mot direkt
solljus. Felaktig férvaring och transport kan pdverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.

1.3 Instruktioner fér enheter som dr steriliserade i en
LiteSet™ Tray

LiteSet™ Trays (inklusive LiteSet™ Plate) levereras icke-sterila av
Nobel Biocare och &r avsedda fér dteranvéndning. Fére varje
anvéndning mdste LiteSet™ Tray, Plate och motsvarande
kirurgiska/protetiska instrument rengdras och steriliseras av
anvéndaren.

LiteSet™ Trays, Plates och instrumenten kan rengéras manuellt
eller i en automatisk diskmaskin. Efter rengéring ska den helt
monterade LiteSet™ férseglas i en steriliseringspdse eller ett
steriliseringsomslag och steriliseras.

Foljande rengérings- och steriliseringsmetoder har validerats
enligt internationella standarder och riktlinjer efter behov:

- Manuell/automatiserad rengéring: AAMI TIR 12
- Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665

Enligt ISO 17664-1 ar det anvéndarens/den
omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla att
bearbetningen/ombearbetningen utférs med anvdndning av
utrustning, material och personal som garanterar ett effektivt
resultat. Alla avvikelser frén féljande instruktioner ska valideras
av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige fér att sdkerstdlla
ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér rengéringsmedel/
rengdringsldsning och/eller utrustning och tillbehdr som anvénds
for att rengéra och/eller torka enheten/enheterna madste
noggrant féljas om tillampligt.

Viktigt Avvik inte frén féljande anvisningar fér ombearbetning.

Montering Olika versioner av LiteSet™ Tray dr tillgdngliga for
Nobel Biocares olika kirurgiska och protetiska procedurer.
Instrumenten och komponenterna som ar kompatibla med
de olika brickorna anges i respektive vdggmall. Kontakta
Nobel Biocare-férsaljningskontoret fér information om
vdaggmallarna.

Initial behandling pd anvdndningsstdllet fére ombearbetning

1. Virekommenderar att du hanterar instrumenten med en
pincett fér att undvika potentiell skada eller exponering for
kontaminerade instrument.

2. Kassera engdngsinstrument och utslitna dteranvéndbara
instrument omedelbart efter anvéndning.

3. Avlagsna smuts och rester frén dteranvandbara
enheter avsedda att omsteriliseras med absorberande
pappersservetter. Anvdnd en dental sond fér att avldgsna
smuts och rester fran hdligheter, dar sé ar tillampligt.

Viktigt Overflédig smuts och rester ska avldgsnas frén
dteranvéndbara enheter inom 1timme efter anvdndning fér att

sdkerstdlla ombearbetningens effektivitet.

4. Skélj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till ombearbetningsomrddet

1. Efter att smuts och rester har avlagsnats ska LiteSet™ Tray
och instrumenten férvaras i en lédmplig behdllare fér att
undvika kontaminering av personal eller omgivningen.
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2.  Flytta LiteSet™ Tray och instrumenten till
ombearbetningsomrddet sd snart det &r praktiskt majligt.
Om odverféringen till bearbetningsomradet blir férsenad,
6vervdg att tdcka éver LiteSet™ Tray och instrumenten med
en fuktig duk eller férvara dem i en sluten behdllare fér att
undvika att smuts och/eller rester torkar in.

Viktigt Ateranvéndbara enheter ska ombearbetas genom att
pdbérja de férskrivna automatiserade eller manuella rengdrings-
och torkningsprocedurerna inom 1timme efter anvdandningen, fér
att sakerstalla ombearbetningens effektivitet.

3.  Om enheterna transporteras till en annan anldggning for
ombearbetning mdaste de férvaras i en transportbehdllare
som dr lamplig for att skydda enheterna under transport
och fér att férhindra kontaminering av personal eller
omgivningen.

Demontering av instrument med flera delar fére rengéring

Obs Manual Torque Wrench Surgical méste demonteras fére
rengdring genom att man tar bort adaptern och staven frén
nyckelkroppen enligt Figur D Demontering av Manual Torque
Wrench Surgical.

Figur D - Demontering av Manual Torque Wrench Surgical
Obs Implant Mounts mdste demonteras fére rengéring enligt
foljande:

Skruva loss Implant Mount Screw (2) frédn Implant Mount Body
(1), se Figur E Demontering av Implant Mount.

1 2
Figur E - Demontering av Implant Mount
Obs Template Abutments mdste demonteras fére rengdring
enligt foljande:
Skruva loss Template Abutment Screw (2) fradn Template

Abutment Body (1), se Figur F Demontering av Guided Template
Abutment.

1 2

mr—
Aot | J —

Figur F - Demontering av Guided Template Abutment
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Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring) av LiteSet Tray

Férrengdring
1. Avlégsna alla instrument fran LiteSet™ Tray.
2. Avlagsna plattan frén LiteSet™ Tray.

3. Demontera instrumenten med flera delar enligt
beskrivningen ovan, om sddana finns.

4. Anvdand en vattenpistol for att skdlja alla instrument
noggrant, inklusive lumina och/eller svaradtkomliga omréden,
med ljummet kranvatten.

5. Placera den tomma LiteSet Tray och instrumenten i ett
ultraljudsbad (t.ex. frekvens 40 kHz) berett med den
koncentration som tillverkaren av rengéringsmedlet
rekommenderar (t.ex. 1-4 ml/| Prolystica HP Alkaline Manual
Cleaner) och behandla i minst 10 minuter vid minst 40 °C
(104 °F). Anvand lasttillbehér som korgar efter behov.
Instrumenten med flera delar ska inte monteras igen.

Automatiserad rengéring och torkning

Féljande diskmaskiner anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:

STERIS Reliance Synergy.

1. Placera den tomma LiteSet™ Tray, LiteSet™ plate och
instrumenten i diskmaskinen. Sdkerstdll att LiteSet™ Tray
och Plate stdr i lodratt ldge. Anvand lasttillbehdr som galler
och natkorgar efter behov.

2. Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar
anvdndes av Nobel Biocare vid valideringen:

- Minst 2 minuters fértvatt med kallt (medium)
kranvatten.

- Minst 5 minuters tvattning med en 0,2-0,8 ml/I I6sning
av alkaliskt rengéringsmedel (t.ex. Prolystica Ultra
Concentrate HP Alkaline Cleaner) vid 60 °C (140 °F).

- Minst 3 minuters skdljning med kallt (medium)
kranvatten.

- Minst 10 minuter varmluftstorkning (minst 82,2 °C
(180,0 °F)).

3. Atermontera LiteSet Tray och Plate och lagg tillbaka
instrumenten (inklusive instrumenten med flera delar) i de
angivna héllarna péd LiteSet Tray (se piktogrammen och
det fargkodade arbetsflddet pd plattan pd LiteSet Tray).
Vi rekommenderar att du hanterar instrumenten med en
pincett for att undvika potentiell skada.

Viktigt Sdakerstdll att plattan &r korrekt placerad pé LiteSet
Tray fér att férhindra skada pé plattan eller pd instrument under
efterféljande hantering.

4. Efter rengdring, torkning och dtermontering av LiteSet Tray,
Plate och instrumenten ska du inspektera alla komponenter
for att bekrafta den funktionella integriteten och textens
lasbarhet (i féorekommande fall), samt for att sakerstalla att
det inte férekommer smuts eller skador. Enheter med tecken
pd skada mdste kasseras och ersdttas. LiteSet Tray ska
bytas ut s& snart som plattan missfdrgas eller [dsbarheten
for piktogram eller texten dventyras.

Manvell rengéring och torkning av LiteSet Tray
1. Demontera instrumenten i flera delar fére rengéring enligt
beskrivningen, demontera LiteSet Tray till lock, botten och

platta.

2. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-I&sning.
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3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
i minst 30 sekunder tills all synlig smuts d@r borta.

4, Spola de inre ytorna, lumina och h&lrummen (om sddana
finns) med 20 ml varm alkalisk rengéringslésning, 25 °C
(77 °F)-40 °C (104 °F), beredd med den koncentration som
tillverkaren av rengéringsmedlet rekommenderar (t.ex.
1-4 ml/| Prolystica HP Alkaline Manual Cleaner) med hjalp av
en kylningskanyl som ar ansluten till en 20 ml-spruta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och hdligheterna (om
sddana finns) med en flaskborste av ldmplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 30 sekunder tills
all synlig smuts &r borta.

6. Skolj de yttre ytorna och lumina pd& enheten grundligt med
kallt rinnande medium (kranvatten) i minst 30 sekunder for
att avldgsna allt rengéringsmedel.

7.  Sank ner enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. frekvens 40 kHz)
med alkalisk rengéringslésning beredd med den
koncentration som tillverkaren av rengéringsmedlet
rekommenderar (t.ex. 1-4 ml/I Prolystica HP Alkaline Manual
Cleaner), vid 40 °C (104 °F)-50 °C (122 °F) och sonikera i
minst 5 minuter.

8. Spola deinre ytorna, lumina och hdlrummen (om s&dana
finns) med 20 ml varm alkalisk rengéringslésning, 25 °C
(77 °F)-40 °C (104 °F), beredd med den koncentration som
tillverkaren av rengéringsmedlet rekommenderar (t.ex.
1-4 ml/I Prolystica HP Alkaline Manual Cleaner) med hjalp av
en kylningskanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.

9.  Skélj de yttre ytorna pd& enheterna grundligt med kritiskt
(avjoniserat) vatten i minst 30 sekunder for att avldgsna allt
rengdringsmedel.

10. Torka med filtrerad komprimerad luft och luddfria
engdngsservetter.

1. Atermontera LiteSet Tray och Plate och lagg tillbaka
instrumenten (inklusive instrumenten med flera delar) i de
angivna hdllarna pd LiteSet Tray (se piktogrammen och
det fargkodade arbetsflddet pd plattan pd LiteSet Tray).
Vi rekommmenderar att du hanterar instrumenten med en
pincett fér att undvika potentiell skada.

Viktigt Sd&kerstdll att plattan &r korrekt placerad pé LiteSet
Tray fér att férhindra skada pd plattan eller pd instrument under
efterféljande hantering.

12. Efter rengéring, torkning och dtermontering av LiteSet Tray,
Plate och instrumenten ska du inspektera alla komponenter
for att bekréfta den funktionella integriteten och textens
lasbarhet (i forekommande fall), samt fér att sakerstalla att
det inte férekommer smuts eller skador. Enheter med tecken
pd skada mdéste kasseras och ersé&ttas. LiteSet Tray ska
bytas ut s@ snart som plattan missférgas eller ldsbarheten
for piktogram eller texten dventyras.

LiteSet™-instrument

1.  Demontera instrumenten med flera delar fére rengéring
enligt beskrivningen ovan.

2. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-I6sning.

3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
tills all synlig smuts &r borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om s&dana
finns) med 20 ml ljummen enzymatisk rengéringslésning
(t.ex. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym) med en
kylningskanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.
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5. Borsta av de inre ytorna, lumina och hdligheterna (om
s&dana finns) med en flaskborste av I&mplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all
synlig smuts &r borta.

6. Skalj de yttre ytorna och lumina pd& enheten grundligt med
kallt rinnande kranvatten i minst 1 minut for att avlagsna allt
rengéringsmedel.

7. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W_,)) som innehdller
0,5 % ljummet enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cidezyme
ASP eller Neodisher Medizym) och behandla i minst 5 minuter
vid minst 40 °C (104 °F).

8. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sédana
finns) med 20 ml ljummet kranvatten med en kylningskanyl
som dar ansluten till en 20 ml-spruta.

9. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna p& Manual
Torque Wrenches i minst 1 minut med en vattenspruta.

10. Skélj de yttre ytorna p& enheten grundligt med renat
eller sterilt vatten i minst 1 minut fér att avldgsna allt
rengdringsmedel.

11.  Torka med tryckluft eller rengér med luddfria
engdngsservetter.

Atermontering av LiteSet™ Tray, Plate och instrumenten

Atermontera LiteSet™ Tray och Plate och satt tillbaka
instrumenten (inklusive instrumenten med flera delar) i de
angivna héllarna pé LiteSet™ Tray (se piktogrammen och

det fargkodade arbetsflddet pd plattan pé& LiteSet™ Tray). Vi
rekommmenderar att du hanterar instrumenten med en pincett fér
att undvika potentiell skada.

Viktigt Sdkerstall att plattan &r korrekt placerad pd LiteSet™
Tray fér att férhindra skada pé plattan eller pd instrument under
efterféljande hantering.

Viktigt Olikartade metaller ska separeras frdn varandra under
steriliseringen foér att motverka korrosion. Se avsnittet Material
i Nobel Biocare-bruksanvisningen for respektive kirurgiskt/
protetiskt verktyg fér information om metallerna i enheten.

Visuell inspektion

Efter rengdring, torkning och &termontering av LiteSet™ Tray,
Plate och instrumenten ska du inspektera alla komponenter for
att bekrafta den funktionella integriteten och textens ldsbarhet
(i férekommande fall), samt fér att sdkerstalla att det inte
férekommer smuts, korrosion eller skador. Enheter med tecken pd
korrosion eller skada mdste kasseras och ersdttas. LiteSet Tray
ska bytas ut s snart som plattan missfargas eller lasbarheten
for piktogram eller texten dventyras.

Sterilisering

1. Packa den monterade LiteSet™ Tray (med instrument och
platta) i en steriliseringspdse eller ett steriliseringsomslag,
och félj noggrant tillverkarens bruksanvisning.

2. Steriliseringspdsen eller steriliseringsomslaget ska uppfylla
foljande krav:

- Det ska rdda éverensstdmmelse med tillampliga
myndighetskray, t.ex. ISO 11607-1 eller jémférbara
standarder.

- L&mplig fér applicerad dngsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillrdcklig dngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.
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| tabell 5 visas exempel p& Iémpliga steriliseringspésar eller omslag.

Tabell 5 - Rekommenderade steriliseringspésar eller omslag fér LiteSet™

Pése/omslag Beskrivning

Steriliseringspdse Cardinal Health 18"x22" Pouch (artikelnr 91822)

Steriliseringsomslag Cardinal Health Convertor Brand Bioshield Regular

Sterilization Wrap (artikelnr 4040)

Obs LiteSet™ Tray &r inte avsedd att ensam uppréatthdlla
steriliteten. Den &r avsedd att anvdndas i kombination med
lagligt marknadsférda, validerade steriliseringspdsar eller
steriliseringsomslag fér att uppratthdlla steriliteten fér de
inpackade medicinska instrumenten tills de anvdnds.

3.  Mark steriliseringspdsen eller steriliseringsomslaget
med nddvéndig information, t.ex. utgdngsdatum, lot (i
forekommande fall), sterilitetsinformation, produktnamn och
artikelnummer.

4, Sdakerstdll att LiteSet™ Tray &r férseglad i pdsen/omslaget
och placera den i autoklaven/sterilisatorn. LiteSet™ Tray
mdste steriliseras i skicket "redo fér anvandning".

5. Sterilisera enheterna. B&de gravitationscykeln och
forvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéndas,
med féljande rekommenderade parametrar Tabell 6:

Tabell 6 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta temperatur Minsta Minsta torktid
steriliseringstid (i kammare)

Gravitationscykel' 132 °C (270 °F) 15 minuter 20 minuter

Forvakuumcykel! 132 °C (270 °F) 4 minuter

Gravitationscykel 134 °C (273 °F) 10 minuter

Foérvakuumcykel? 134 °C (273 °F) 3 minuter

Férvakuumcykel® 134 °C (273 °F) 18 minuter

Validerade steriliseringsprocesser fér att uppnd en Sterility Assurance Level
(SAL) p& 10¢i enlighet med EN ISO 17665 vid mattat dngtryck.

~

Rekommendation frdn Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01
Part C.

w

Rekommendation fran Vérldshélsoorganisationen (WHO) fér &ngsterilisering
av instrument med potentiell TSE/CJD-kontaminering. Sékerstéll att
férpackningen och &vervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer) som
anvands fér denna cykel har validerats fér dessa férhdllanden.

Efter sterilisering av LiteSet™ Tray, inspektera pdsen eller omslaget
for att bekrafta dess integritet.

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan
pdaverka effektiviteten i steriliseringsprocessen. Vardinrattningar
mdste validera sina processer med hjdlp av faktisk utrustning och
operatérer. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla relevanta
myndighetsstandarder (t.ex. EN ISO 17665) och valideras,
underhdllas och kontrolleras i enlighet ddrmed. Tillverkarens
bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn mdste féljas till punkt
och pricka.

Fdérvaring och underhall

Efter sterilisering ska den férseglade LiteSet™ Tray placeras pé en
torr och mérk plats, t.ex. i ett sténgt skdp eller i en l&da. Fdlj
instruktionerna frdn tillverkaren av steriliseringspdsarna eller
steriliseringsomslagen betraffande férvaringsvillkor och
utg&ngsdatum fér steriliserade féremal.

Obs Ta férsiktigt bort LiteSet™ Tray frdn steriliseringspésen eller
omslaget vid anvéndningen.

Viktigt Hall olika metaller &tskilda under steriliseringen fér att
motverka korrosion.
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Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den ombearbetade enheten tillbaka till
anvéndningsstdéllet méste vara lamplig fér att skydda enheternas
sterilitet under transport, med tanke p& enhetens férpackning
och den transport- eller fraktprocedur som krdvs (transport inom
anléggningen eller frakt till en annan plats).

Férvaring, hantering och transport

Enheten méste férvaras och transporteras i originalférpackningen
under torra férhdllanden i rumstemperatur och i skydd mot direkt
solljus. Felaktig férvaring och transport kan pdverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.

1.4 Instruktioner for kirurgiska mallar

Surgical templates mdste rengdras och desinficeras fére intraoral
anvéndning. Under bearbetning i dentallaboratoriet kan mallar
vid behov rengéras utan desinficering.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel/
rengdringsldsning och/eller utrustning som anvdnds fér att
rengéra och desinficera enheten/enheterna mdste noggrant féljas
om tillampligt.

Rengéring av Surgical Template

1. Placera mallen i en ultraljudsrengdrare med vatten och milda
rengdéringsmedel.

2. Utfor ultraljudsrengéring enligt mallmaterialtillverkarens
instruktioner fér anvandning.

3. Ta bort mallen frén ultraljudsrengéraren och skélj noggrant
med vatten.

4. L&t mallen lufttorka ordentligt.

5. Lagg mallen i en ldmplig skyddsbehdllare i avvaktan pé
desinfektion eller vidare bearbetning.

Desinfektion av Surgical Template

1. Sank ned den kirurgiska mallen i ett starkt desinfektionsmedel
enligt mallmaterialtillverkarens bruksanvisning.

2. Ta bort mallen fradn desinfektionsmedlet och skdlj mallen
noggrant med sterilt vatten.

3. L&t mallen lufttorka ordentligt, men inte l&dngre &n 40 minuter.

4. Lagg mallenien ldmplig skyddsbehdllare i avvaktan pa
desinfektion eller vidare bearbetning.

Viktigt Varme far inte anvandas pd kirurgisk guide.
Viktigt Den kirurgiska mallen fér inte autoklaveras.

1.5 Instruktioner f6r NobelProcera® Supra-
konstruktioner (skrédddarsydda I6sningar)

Rengdrings- och steriliseringsinstruktioner fér NobelProcera®-
suprakonstruktioner som innefattar icke-metalliska material,
som kréver rengéring och desinficering och/eller sterilisering fére
patientkontakt.

Rengér, desinficera och/eller sterilisera enheten (inkl. slutlig
distans eller konstruktion) i enlighet med instruktionerna fran
tillverkaren av materialet fér glasering, fargning, fasader och/eller
skrédddarsydda I16sningar innan anvéndning.

Tav24

2. Anvisningar fér rengoéring och
sterilisering (USA)

2.1 Anvisningar fér rengéring och sterilisering for
enstaka enheter som ska bearbetas/ombearbetas

Enheterna mdste rengdras och steriliseras av slutanvéandaren.
Enheterna kan rengéras manuellt eller i en automatisk
diskmaskin. Varje enhet mdéste sedan férseglas individuellt i en
steriliseringspdse och steriliseras.

Féljande rengérings- och steriliseringsmetoder har validerats enligt
internationella standarder och riktlinjer efter behov:

- Manuvell och automatiserad rengéring: AAMI TIR 12/AAMI ST98
- Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665

Enligt 1ISO 17664-1 &r det anvéndarens/den
omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla att
bearbetningen/ombearbetningen utférs med anvdndning av
utrustning, material och personal som garanterar ett effektivt
resultat. Alla avvikelser frén féljande instruktioner ska valideras
av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstalla
ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel/
rengéringslésning och/eller utrustning och tillbehér som anvands
fér att rengéra och/eller torka enheten/enheterna méste
noggrant foljas dar det ar tillampligt.

Obs Enheterna har validerats att klara dessa rengdrings- och
steriliseringsprocedurer.

Viktigt Avvik inte frén féljande anvisningar fér ombearbetning:

Féljande underavsnitt "Anvédndningsstdalle” och "Tdcka och skydda
under transport” &r endast tillampliga fér dteranvéndbara enheter;
i annat fall g& direkt till steget "Automatiserad rengéring” eller
"Manuell rengdring ".

Initial behandling pd anvdndningsstdllet fére ombearbetning

1. Kassera engdngsinstrument och utslitna dteranvéndbara
instrument omedelbart efter anvéndning.

2. Avlégsna smuts och rester fran ateranvéndbara enheter
avsedda att ombearbetas med absorberande
pappersservetter. Anvdnd en dental sond fér att avldgsna
smuts och rester fran hdligheter, dar sé ar tillampligt.

Viktigt Alla dentalrester som féster vid avtryckstopparna (till
exempel avtrycksmaterial) mdste tas bort efter anvéndning.

Det kanske inte ar mojligt att ta bort intorkade rester senare i
processen. Om alla dentalrester inte gér bort ska avtryckstoppen
kasseras.

3.  Sko&lj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till ombearbetningsomrddet

1. Efter att smuts och rester har avldgsnats ska enheterna
férvaras i en behdllare som ar lamplig fér att skydda
enheterna under transport och fér att undvika kontaminering
av personal eller omgivning.

2. Transportera enheterna till ombearbetningsomrddet sé
snart det ar praktiskt mgjligt. Om 6verféringen till
ombearbetningsomradet blir férsenad ska du évervaga att
tdcka dver enheterna med en fuktig duk eller férvara dem i
en sluten behdllare fér att undvika att smuts och/eller rester
torkar in.
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Obs Ateranvéndbara enheter ska ombearbetas genom att p&bdrja
de forskrivna automatiserade eller manuella rengérings- och
torkningsprocedurerna inom 1timme efter anvdndningen, for att
sdkerstdlla effektiv ombearbetning.

3. Om enheterna transporteras till en annan anlédggning for
ombearbetning mdste de férvaras i en transportbehdllare
som dr lamplig for att skydda enheterna under transport
och for att férhindra kontaminering av personal eller
omgivningen.

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Eérrengdring

1. Kontrollera "Demonteringsinstruktioner” i Bilaga 1 for att
verifiera om enheten behéver demonteras. Demontera enheten
fére rengéring genom att félja "Demonteringsinstruktioner™.

2. Sdnk ned enheteni 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengoringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) i minst 5 minuter.

3. P& enheter med spiralfjader (t.ex. NobelZygoma™ Handle
och NobelZygoma Handpiece Adapter) ska inre lumen spolas
med en vattentryckspruta fylld med kallt avjoniserat vatten i
1 minut (vid ungeféar 40 psi/0,28 MPa).

4, Fyll lumina (om s@dana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengdringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) med en
20 ml-spruta tills all synlig smuts p& lumina har tagits bort.

5. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk nylonborste (t.ex.
Medsafe MED - 100.33) i minst 1 minut tills all synlig smuts
ar borta.

6. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om
sddana finns) med en flaskborste av ldmplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all
synlig smuts &r borta.

7. Skdlj alla yttre och inre ytor, lumina och héligheter (om
s@dana finns) grundligt med kallt rinnande kranvatten i minst
1 minut fér att avlagsna allt rengéringsmedel.

8. Skélj lumina (om sddana finns) med 20 ml kranvatten med en
20 ml-spruta.

9. P& enheter med spiralfjader (t.ex. NobelZygoma™ Handle
och NobelZygoma Handpiece Adapter) ska inre lumen spolas
med en vattentryckspruta fylld med kallt avjoniserat vatten i
1 minut (vid ungefdr 40 psi/0,28 MPa).

Automatiserad rengéring och torkning

Foljande diskmaskin anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:
Miele G7836 CD med Vario TD-programmet/tvattdesinfektor
(MMM GmbH) typ: Uniclean PL-11 15-2 EL.

Obs Virekommenderar att den automatiserade rengdéringen och
torkningen utférs med en last pd hégst 11 individuella enheter.

1. Placera enheterna i ett lampligt stall eller héllare (t.ex. en
tréddkorg av metall).

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller
hallaren &r placerad i en horisontell position.

3. Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar ar
baserade pé Vario TD-programmet p& Miele G7836
CD-diskmaskinen/diskdesinfektorn (MMM GmbH) Typ:
Uniclean PL-II 15-2 EL:

- Minst 2 minuters forrengéring med kallt kranvatten

- Témning
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- Minst 5 minuters rengéring med minst 55 °C
(131 °F)-kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengdringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean)

- Témning

- Minst 3 minuters neutralisering med kallt avjoniserat
vatten

- Témning
- Minst 2 minuters skdljning med kallt avjoniserat vatten

- Témning
4. Kor torkeykeln vid minst 50 °C (122 °F) i minst 10 minuter.

5. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria
engdngsservetter om fukt finns kvar efter torkcykeln.

Obs FDA-godkdnda tvattdesinfektorer ska anvandas for de
rekommenderade rengéringsparametrarna.

Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras betraffande
oacceptabel férsdmring som t ex korrosion, missfdargning, gropar
eller sprickor i férslutningar. Enheter som inte blir godk&anda i
inspektionen ska kasseras p& ldmpligt satt.

Manvuell rengéring och torkning

1. Kontrollera "Demonteringsinstruktioner” i Bilaga 1 for att
verifiera om enheten behdver demonteras. Demontera enheten
fére rengéring genom att félja "Demonteringsinstruktioner™.

2. Sank ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-16sning.

3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
i minst 1 minut tills all synlig smuts ar borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana
finns) med 20 ml 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengéringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP och/eller Neodisher
Medizym, hégst 45 °C (113 °F)) med en kylningskanyl som ar
ansluten till en 20 ml-spruta.

5. P& enheter med spiralfjader (t.ex. NobelZygoma™ Handle
och NobelZygoma Handpiece Adapter) ska inre lumen spolas
med en vattentryckspruta fylld med kallt avjoniserat vatten i
1 minut (vid ungefdr 40 psi/0,28 MPa).

6. Borsta av de inre ytorna, lumina och hdligheterna (om
s@dana finns) med en flaskborste av lémplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all
synlig smuts dr borta.

7.  Skolj de yttre ytorna och lumina p& enheten grundligt med
kallt rinnande kranvatten i minst 1 minut fér att avlagsna allt
rengdéringsmedel.

8. Sdnk ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W_.) som innehdller
0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cydezyme ASP
och/eller Neodisher Medizym) och behandla i minst 5 minuter
vid minst 40 °C (104 °F)/hdgst 45 °C (113 °F).

9. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana
finns) med 20 ml ljummet kranvatten med en kylningskanyl
som dr ansluten till en 20 ml-spruta.

10. Gdller Manual Torque Wrenches: spola de inre ytorna, lumina
och hdligheterna pd de manuella &tdragningsnycklarna i
minst 15 sekunder med en vattenspruta.

11. P& enheter med spiralfjader (t.ex. NobelZygoma™ Handle
och NobelZygoma Handpiece Adapter) ska inre lumen spolas
med en vattentryckspruta fylld med kallt avjoniserat vatten i
1 minut (vid ungefdr 40 psi/0,28 MPa).
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12. Skélj de yttre ytorna p& enheten grundligt med renat eller
sterilt vatten i minst 1 minut fér att avldgsna allt
rengdringsmedel.

13. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria
engdngsservetter.

Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras betraffande
oacceptabel férsdmring som t.ex. korrosion, missfdargning, gropar
eller sprickor. Enheter som inte blir godkdnda i inspektionen ska
kasseras p& lampligt satt.

Sterilisering

Foéljande &ngsterilisatorer anvéndes i Nobel Biocare-valideringen:
Systec HX-320 och/eller Selectomat PL/669-2CL och/eller
Selectomat PL/666-1CL (férvakuumcykel); Amsco Century
Sterilizer, Selectomat PL/669-2CL och/eller Selectomat PL/
666-1CL (gravitationscykel).

Obs Virekommenderar att utféra steriliseringen med en last
pd hégst 11 enheter individuellt férseglade i steriliseringspésar
ndr Systec HX- 320, Amsco Century Sterilizer anvénds. Vi
rekommenderar att steriliseringen utférs med en last p&
hégst 1 behdllare med metallinstrument och 2 paket linne nar
Selectomat PL/669-2CL/Selectomat PL/666-1CL anvdnds.

1. Satt ihop enheter som bestdr av flera delar (om s&dana
anvénds), férsegla varje enhet i en lamplig steriliseringspdse
och f8lj till punkt och pricka tillverkarens bruksanvisning.

2. Steriliseringspdsen ska uppfylla féljande krav:

- Overensstammelse med tilldmpliga myndighetskrav bér
uppfyllas, t.ex. ISO 11607-1 eller jdmférbara standarder.

- Lamplig fér applicerad angsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillrécklig d&ngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

- Itabell 7 visas exempel p& lampliga steriliseringspdsar.

Tabell 7 - Rekommenderade steriliseringspésar

Metod Rel lerad steriliseri

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése

Steriking-pdse (Wipak)

SteriCLIN®-pése
Steriking-pése (Wipak)

Forvakuumcykel

3. Maérk steriliseringspdsen med informationen som krévs
for att kunna identifiera enheten (t.ex. produktnamn med
artikelnummer och lotnummer (om tillampligt)).

4, Placera den férslutna steriliseringspdsen i autoklaven/
sterilisatorn. Kontrollera att steriliseringspdsen &r placerad i
en horisontell position.

5. Sterilisera enheten. Bade gravitationscykeln och
forvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéndas,
med anvandning av féljande rekommenderade parametrar
(Tabell 8):

Tabell 8 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykeltyp Minsta temperatur Minsta Minsta torktid
steriliseringstid (i kammare)

Gravitationscykel 132 °C (270 °F) 15 minuter 30 minuter

Forvakuumcykel 132 °C (270 °F) 4 minuter 20 minuter

Obs FDA-godkdanda steriliseringstilloehdr ska anvdndas for de
rekommmenderade steriliseringsparametrarna.

13 av 24

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan
pdverka effektiviteten i steriliseringsprocessen. Vardinrattningar
mdste validera sina processer med hjdlp av faktisk utrustning och
operatérer. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla relevanta
myndighetsstandarder (t.ex. EN ISO 17665) och valideras,
underhdllas och kontrolleras i enlighet dérmed. Tillverkarens
bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn mdste féljas till punkt
och pricka.

Fdrvaring och underhall

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspdsen
placeras pé en torr och mérk plats. Félj instruktionerna fran
steriliseringspdsens tillverkare betr&ffande férvaringsférhdllanden
och utgdngsdatum fér den steriliserade enheten.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den bearbetade/ombearbetade enheten
tillbaka till anvéndningsstéllet mdste vara lamplig fér att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke p& enhetens
forpackning och den transport- eller fraktprocedur som krdvs
(transport inom anl&ggningen eller frakt till en annan plats).

2.2 Instruktioner fér enheter som dr steriliserade i en
PureSet™ Tray

PureSet™ Trays (inklusive PureSet™ Plate) levereras icke-sterila av
Nobel Biocare och &r avsedda fér dteranvéndning. Fére varje
anvéndning mdste PureSet™ Tray, Plate och motsvarande
kirurgiska/protetiska instrument rengdras och steriliseras av
anvéndaren.

PureSet™ Trays, Plates och instrumenten kan rengéras manuellt
eller i en automatisk diskmaskin. Efter rengéring ska den helt
monterade PureSet™ férseglas i en steriliseringsbehdllare av
metall, steriliseringspdse eller steriliseringsomslag och steriliseras.

Foljande rengérings- och steriliseringsmetoder har validerats
enligt internationella standarder och riktlinjer efter behov:

- Manuell/automatiserad rengéring: AAMI TIR 12
- Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665

Enligt ISO 17664-1 &r det anvéndarens/den
omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla att
bearbetningen/ombearbetningen utférs med anvdndning av
utrustning, material och personal som garanterar ett effektivt
resultat. Alla avvikelser frén féljande instruktioner ska valideras
av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstalla
ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel/
rengéringslésning och/eller utrustning och tillbehér som anvands
fér att rengdra och/eller torka enheten/enheterna méste
noggrant foljas dar det ar tillampligt.

Viktigt Avvik inte frén féljande anvisningar fér ombearbetning.

Montering Det finns olika versioner av PureSet™ Tray for

Nobel Biocares olika kirurgiska och protetiska procedurer.
Instrumenten och komponenterna som &r kompatibla med de olika
brickorna anges i respektive vaggmall. Kontakta Nobel Biocare-
forsaljningskontoret fér information om vdggmallarna.

Initial behandling pd anvdndningsstdllet fére ombearbetning

1. Under ingreppet ska du alltid ldgga tillbaka anvdnda
dteranvéndbara instrument i avsedd héllare pd PureSet™
Tray (se piktogrammen eller det fargkodade arbetsflodet
pd PureSet™ Tray). Vi rekommenderar att du hanterar
instrumenten med en pincett fér att undvika potentiell skada
eller exponering fér kontaminerade instrument.

2. Kassera engdngsinstrument och utslitna dteranvéndbara
instrument omedelbart efter anvandning.
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3. Avlagsna smuts och rester frén dteranvéndbara enheter
avsedda att omsteriliseras med absorberande
pappersservetter. Anvdnd en dental sond fér att avldgsna
smuts och rester frén hdligheter, dar sé ar tillampligt.

Viktigt Overflddig smuts och rester ska avldgsnas fran
dteranvéndbara enheter inom 1timme efter anvdndning fér att
sdkerstdlla ombearbetningens effektivitet.

4. Skélj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till ombearbetningsomrddet

1. Efter att éverflédig smuts och rester har avlédgsnats ska
PureSet™ Tray och instrumenten férvaras i en [amplig
behdéllare fér att undvika kontaminering av personal eller
omgivningen.

2.  Flytta PureSet™ Tray och instrumenten till
omberabetningsomrddet sé snart det &r praktiskt majligt.
Om oéverféringen till bearbetningsomrddet blir férsenad,
overvdg att tdcka dver PureSet™ Tray och instrumenten med
en fuktig duk eller férvara dem i en sluten behdllare fér att
undvika att smuts och/eller rester torkar in.

Viktigt Ateranvéndbara enheter ska ombearbetas genom att
pdbérja de férskrivna automatiserade eller manuella rengdrings-
och torkningsprocedurerna inom 1timme efter anvdandningen, fér
att sakerstalla ombearbetningens effektivitet.

3.  Om enheterna transporteras till en annan anldggning for
ombearbetning mdste de férvaras i en transportbehdllare
som dr lamplig for att skydda enheterna under transport
och fér att férhindra kontaminering av personal eller
omgivningen.

Demontering av instrument med flera delar fére rengéring

Obs Manual Torque Wrench Surgical méste demonteras fére
rengdring genom att man tar bort adaptern och staven frén
nyckelkroppen enligt Figur G.

Figur G - Demontering av Manual Torque Wrench Surgical

Obs Implant Mounts mdste demonteras fére rengdring enligt
foljande:

Skruva loss Implant Mount Screw (2) frédn Implant Mount Body
(1), se Figur H.

1 2
Figur H - Demontering av Implant Mount

Obs Template Abutments mdste demonteras fére rengdring
enligt foljande:
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Skruva loss Template Abutment Screw (2) frédn Template
Abutment Body (1), se Figur I.

1 2

mr—
Aot | J —

Figur | - Demontering av Guided Template Abutment

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Férrengéring
1. Avlagsna alla instrument frén PureSet™ Tray.
2. Avlagsna plattan frdn PureSet™ Tray.

3. Demontera instrumenten med flera delar enligt
beskrivningen ovan, om s@dana finns.

4. Anvdand en vattenpistol for att skdlja alla instrument
noggrant, inklusive lumina och/eller svaradtkomliga omréden,
med ljummet kranvatten.

5. Lagg tillbaka alla instrument i de angivna héllarna i
PureSet™ Tray. Anvénd PureSet™ Plate som en referens
for att sdkerstdlla att instrumenten placeras pd ratt plats.
Instrumenten med flera delar ska inte monteras igen.

6.  Placera PureSet™ Tray med instrumenten i ett ultraljudsbad
(t.ex. Bandelin Sonorex 35 kHz, 300 W ) innehdllande
en 0,5 %-l6sning av milt alkaliskt rengéringsmedel (t.ex.
Neodisher Mediclean) och behandla i minst 10 minuter vid
minst 40 °C (104 °F).

Viktigt Placera inte PureSet™ Plate i ultraljudsbadet eftersom
det kan skada plattan och pdverka lédsbarheten fér texten och
piktogrammen.

Automatiserad rengéring och torkning

Foljande diskmaskiner anvdndes av Nobel Biocare vid valideringen:
Steelco DS 500 och Miele G7836 CD.

1. Placera PureSet™ Tray med instrumenten och plattan
separat i diskmaskinen. Sdkerstdll att PureSet™ Tray och
plattan stér i lodratt lage.

Viktigt Ta bort PureSet™ Plate frdn PureSet™ Tray fére automatisk
rengdring for att sékerstdlla att brickan och instrumenten rengérs
tillrackligt.

2. Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar
anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:

- Minst 2 minuters fértvatt med kallt kranvatten vid minst
14 °C (57 °F)

- Minst 5 minuters tvatt med kranvatten och en
0,5 %-l6sning av milt alkaliskt rengéringsmedel (t.ex.
Neodisher Mediclean) vid 55 °C (131 °F)

- Minst 3 minuters skdljning med kallt avmineraliserat
vatten vid minst 18 °C (64 °F)

Viktigt Anvdandning av en rengéringslésning med surt pH (pH < 7)
kan potentiellt skada PureSet™ Plate.

3. Torka PureSet™ Tray med instrumenten och PureSet™ Plate
vid minst 70 °C (158 °F) under minst 10 minuter.
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Manvuell rengéring och torkning

PureSet™ Tray och PureSet™ Plate

1. Avlagsna alla instrument frén PureSet™ Tray.
2. Avlagsna plattan frdn PureSet™ Tray.

3. Skrubba PureSet™ Tray under rinnande kranvatten med en
mjuk nylonborste i minst 3 minuter tills all synlig smuts ar
borta.

4. Sank ned en mjuk nylonborste i en 0,5 %-16sning med milt
alkaliskt rengdringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean) vid
minst 40 °C (104 °F). Skrubba PureSet™ Plate med den mjuka
nylonborsten i minst 1 minut tills all synlig smuts &r borta.
Sdkerstdll att hela plattans yta har skrubbats noggrant.

Viktigt Anvéandning av en rengéringslésning med surt pH (pH < 7)
kan potentiellt skada PureSet™ Plate.

5. Skoélj PureSet™ Plate noggrant under rinnande kranvatten i
minst 1 minut fér att avldgsna allt rengéringsmedel.

6. Anvdnd en vattenpistol fér att spola instrumenthdllarna med
kranvatten i minst 30 sekunder.

7.  Placera PureSet™ Tray (utan plattan) i ett ultraljudsbad
(t.ex. frekvens 37 kHz, effektiv ultraljudskraft 400 W) i
minst 10 minuter med en 0,6 %-l6sning av milt alkaliskt
rengoéringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean) vid minst 40 °C
(104 °F).

8. Skolj PureSet™ Tray i minst 1 minut under kallt rinnande
kranvatten fér att avlagsna allt rengéringsmedel.

9.  Torka PureSet™ Tray och plattan med Iamplig utrustning
(komprimerad luft).

PureSet™-instrument

1. Demontera instrumenten med flera delar fére rengéring
enligt beskrivningen ovan.

2. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-16sning.

3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
tills all synlig smuts ar borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana
finns) med 20 ml ljummen enzymatisk rengéringslésning
(t.ex. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym) med en
kylningskanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om
s@dana finns) med en flaskborste av Iémplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all
synlig smuts d@r borta.

6. Skolj de yttre ytorna och lumina p& enheten grundligt med
kallt rinnande kranvatten i minst 1 minut fér att avlagsna allt
rengdringsmedel.

7. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W_.) som innehdller
0,5 % ljummet enzymatiskt rengdringsmedel (t.ex. Cidezyme
ASP eller Neodisher Medizym) och behandla i minst 5 minuter
vid minst 40 °C (104 °F).

8. Spola deinre ytorna, lumina och hdligheterna (om s&dana
finns) med 20 ml ljummet kranvatten med en kylningskanyl

som dr ansluten till en 20 ml-spruta.

9. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna p& Manual
Torque Wrenches i minst 1 minut med en vattenspruta.
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10. Skélj de yttre ytorna pé& enheten grundligt med renat
eller sterilt vatten i minst 1 minut for att avldgsna allt
rengdéringsmedel.

11.  Torka med tryckluft eller rengér med luddfria engdngsservetter.

Atermontering av PureSet™ Tray, PureSet™ Plate och instrumenten

Atermontera PureSet™ Tray och PureSet™ Plate och ldgg

tillbaka instrumenten (inklusive instrumenten med flera delar)

i de angivna héllarna p& PureSet™ Tray (se piktogrammen och
det fargkodade arbetsflddet pd plattan pd PureSet™ Tray). Vi
rekommmenderar att du hanterar instrumenten med en pincett fér
att undvika potentiell skada.

Viktigt Sd&kerstdll att plattan &r korrekt placerad p& PureSet™
Tray fér att férhindra skada pd plattan eller p& instrument under
efterféljande hantering.

Viktigt Olikartade metaller ska separeras frén varandra under
steriliseringen foér att motverka korrosion. Se avsnittet Material
i Nobel Biocare-bruksanvisningen fér respektive kirurgiskt/
protetiskt verktyg fér information om metallerna i enheten.

Visuell inspektion

Efter rengdring, torkning och dtermontering av PureSet™ Tray,
PureSet™ Plate och instrumenten ska du inspektera alla
komponenter for att bekréfta den funktionella integriteten och
textens ldsbarhet (i férekommande fall), samt fér att sdkerstalla
att det inte férekommer smuts, korrosion eller skador. Enheter
med tecken pd korrosion eller skada mdste kasseras och erséttas.
PureSet™ Plate ar tillgénglig som reservdel och ska bytas ut s&
snart som plattan missfdrgas eller [dsbarheten for piktogram
eller texten dventyras.

Sterilisering

1. Forpacka den monterade PureSet™ Tray (med
instrumenten och plattan) i en steriliseringsbehdllare
av metall, steriliseringspdse eller steriliseringsomslag.
Steriliseringsbehdllaren av metall, steriliseringspdsen eller
steriliseringsomslaget ska uppfylla féljande krav:

- Det ska rdda dverensstdmmelse med tilldmpliga
myndighetskray, t.ex. ISO 11607-1 eller jamfdérbara
standarder

- Lamplig fér applicerad angsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillrédcklig d&ngpermeabilitet)

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada

Tabell 9 visar exempel pd ldmpliga behdllare, pdsar och omslag fér
sterilisering.

Tabell 9 - Rekommenderade steriliseringsbehdllare, pdsar och omslag fér PureSet™

Behdllare/pése/omslag Beskrivning

Steriliseringsbehdllare Aesculap® Sterilization Container

(artikelnr JK289)

Cardinal Health 18"x22" Pouch
(artikelnr 91822)

Steriliseringspdse

Cardinal Health Convertor Brand Bioshield
Regular Sterilization Wrap (artikelnr 4040)

Steriliseringsomslag

Obs PureSet™ Tray &r inte avsedd att ensam upprétthdlla
steriliteten. Den ar avsedd att anvdndas i kombination med lagligt
marknadsférda, validerade steriliseringsbehdllare, steriliseringspdsar
eller steriliseringsomslag fér att uppratthdlla steriliteten fér de
inpackade medicinska instrumenten tills de anvénds.

2. Mark steriliseringsbehdllaren av metall, steriliseringspdsen
eller steriliseringsomslaget med nédvdndig information,
t.ex. utgdngsdatum, lot (i férekommande fall),
sterilitetsinformation, produktnamn och artikelnummer.
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3. Sakerstall att PureSet™ Tray &r forseglad i
steriliseringsbehdllaren/pésen/omslaget och placera den i
autoklaven/sterilisatorn. PureSet™ Tray mdste steriliseras i
skicket "redo for anvandning".

4. Sterilisera enheterna. Bade gravitationscykeln och
forvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéandas,
med féljande rekommenderade parametrar Tabell 10:

Tabell 10 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta temperatur Minsta Minsta torktid
steriliseringstid (i kammare)

Gravitationscykel vid 132 °C (270 °F) 15 minuter 30 minuter

méttat dngtryck

Férvakuumcykel vid 132 °C (270 °F) 4 minuter 20 minuter

mdttat dngtryck

Obs FDA-godkdnda steriliseringstillbehdr ska anvéndas for de
rekormmenderade steriliseringsparametrarna.

Viktigt Anvdnd inte gravitationssterilisering om PureSet™ Tray ar
férseglad i en steriliseringsbehéllare av metall.

Efter sterilisering av PureSet™ Tray, inspektera
steriliseringsbehdllaren, pdsen eller ytteremballaget fér att
bekrdafta dess integritet.

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan
pdaverka effektiviteten i steriliseringsprocessen. Vardinrattningar
mdste validera sina processer med hjdlp av faktisk utrustning och
operatérer. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla relevanta
myndighetsstandarder (t.ex. EN ISO 17665) och valideras,
underhdllas och kontrolleras i enlighet darmed. Tillverkarens
bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn mdste féljas till punkt
och pricka.

Fdérvaring och underhall

Efter sterilisering ska den férseglade PureSet™ Tray placeras
pd en torr och mdrk plats, t.ex. i ett stdngt skép eller i en I&da.
Fdlj instruktionerna fran tillverkaren av steriliseringsbehdllarna,
steriliseringspdsarna, eller steriliseringsomslagen betré&ffande
férvaringsvillkor och utg@ngsdatum fér steriliserade féremal.

Obs Ta férsiktigt bort PureSet™ Tray frdn steriliseringsbehdllaren,
pésen eller omslaget vid anvéndningen. Om du anvander en
steriliseringsbehdllare i metall, undvik att sl& PureSet™ Tray mot
insidan av behdllaren fér att undvika oavsiktlig éppning av locket.

Viktigt Hall olika metaller &tskilda under steriliseringen fér att
motverka korrosion.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den ombearbetade enheten tillbaka till
anvéndningsstdéllet méste vara lamplig fér att skydda enheternas
sterilitet under transport, med tanke p& enhetens férpackning
och den transport- eller fraktprocedur som krdvs (transport inom
anldggningen eller frakt till en annan plats).

Férvaring, hantering och transport
Enheten méste férvaras och transporteras i originalférpackningen
under torra férhéllanden i rumstemperatur och i skydd mot direkt

solljus. Felaktig férvaring och transport kan pdverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.
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2.3 Instruktioner fér enheter som dr steriliserade i en
LiteSet™ Tray

LiteSet™ Trays (inklusive LiteSet™ Plate) levereras icke-sterila av
Nobel Biocare och ar avsedda fér dteranvéndning. Fére varje
anvdndning mdste LiteSet™ Tray, Plate och motsvarande
kirurgiska/protetiska instrument rengdras och steriliseras av
anvdndaren.

LiteSet™ Trays, Plates och instrumenten kan rengéras manuellt
eller i en automatisk diskmaskin. Efter rengdring ska den helt
monterade LiteSet™ férseglas i en steriliseringspdse eller ett
steriliseringsomslag och steriliseras.

Féljande rengdrings- och steriliseringsmetoder har validerats
enligt internationella standarder och riktlinjer efter behov:

- Manuell/automatiserad rengéring: AAMI TIR 12
- Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665

Enligt ISO 17664-1 &r det anvéndarens/den
omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla att
bearbetningen/ombearbetningen utférs med anvdndning av
utrustning, material och personal som garanterar ett effektivt
resultat. Alla avvikelser frén féljande instruktioner ska valideras
av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstalla
ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér rengdringsmedel/
rengéringslésning och/eller utrustning och tillbehér som anvands
fér att rengéra och/eller torka enheten/enheterna méste
noggrant féljas om tillampligt.

Viktigt Avvik inte frén féljande anvisningar fér ombearbetning.

Montering Olika versioner av LiteSet™ Tray ar tillgéngliga for
Nobel Biocares olika kirurgiska och protetiska procedurer.
Instrumenten och komponenterna som dr kompatibla med
de olika brickorna anges i respektive vaggmall. Kontakta
Nobel Biocare-forsdljningskontoret fér information om
vaggmallarna.

Initial behandling p& anvdndningsstdéllet fére ombearbetning

1. Virekommenderar att du hanterar instrumenten med en
pincett for att undvika potentiell skada eller exponering foér
kontaminerade instrument.

2. Kassera engdngsinstrument och utslitna dteranvéndbara
instrument omedelbart efter anvandning.

3. Avlégsna smuts och rester fran ateranvdandbara enheter
avsedda att ombearbetas med absorberande
pappersservetter. Anvdnd en dental sond fér att avldgsna
smuts och rester frén héligheter, dar sd ér tillampligt.

Viktigt Overflddig smuts och rester ska avldgsnas fran
dteranvéndbara enheter inom 1timme efter anvdndning fér att
sdkerstédlla ombearbetningens effektivitet.

4. Skolj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till ombearbetningsomrddet

1. Efter att smuts och rester har avldgsnats ska LiteSet™ Tray
och instrumenten férvaras i en [dmplig behdllare fér att
undvika kontaminering av personal eller omgivningen.

2.  Flytta LiteSet™ Tray och instrumenten till
ombearbetningsomrédet s& snart det &r praktiskt majligt.
Om 8verféringen till bearbetningsomrddet blir férsenad,
6vervdg att tdcka éver LiteSet™ Tray och instrumenten med
en fuktig duk eller férvara dem i en sluten behdllare fér att
undvika att smuts och/eller rester torkar in.
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Viktigt Ateranvéndbara enheter ska ombearbetas genom att
pdbérja de férskrivna automatiserade eller manuella rengérings-
och torkningsprocedurerna inom 1 timme efter anvéndningen, fér
att sdkerstdlla ombearbetningens effektivitet.

3.  Om enheterna transporteras till en annan anlédggning for
ombearbetning mdste de férvaras i en transportbehdllare
som dr lamplig for att skydda enheterna under transport
och for att férhindra kontaminering av personal eller
omgivningen.

Demontering av instrument med flera delar fére rengéring

Obs Manual Torque Wrench Surgical méste demonteras fére
rengéring genom att man tar bort adaptern och staven frén

nyckelkroppen enligt Figur J Demontering av Manual Torque

Wrench Surgical.

Figur J - Demontering av Manual Torque Wrench Surgical
Obs Implant Mounts mdste demonteras fére rengdring enligt
foljande:

Skruva loss Implant Mount Screw (2) frédn Implant Mount Body
(1), se Figur K Demontering av Implant Mount.

1 2
Figur K - Demontering av Implant Mount
Obs Template Abutments mdste demonteras fére rengéring

enligt féljande:

Skruva loss Template Abutment Screw (2) frédn Template
Abutment Body (1), se Figur L.

1 2

mr—
Aot | J —

Figur L - Demontering av Guided Template Abutment

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Férrengdéring
1. Avlagsna alla instrument frén LiteSet™ Tray.
2. Demontera instrumenten med flera delar fére rengéring

enligt beskrivningen. Demontera LiteSet™ Tray genom att ta
bort plattan och separera locket fran basen.
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3.  Skélj noggrant alla instrument, inklusive alla som férefinns, i
minst 30 sekunder med kritiskt (avjoniserat) vatten med en
vattenpistol tills all synlig smuts har avldgsnats.

4. Placera den tomma LiteSet™ Tray och instrumenten i ett
ultraljudsbad (t.ex. frekvens 40 kHz) berett med den
koncentration som tillverkaren av rengéringsmedlet
rekommenderar (t.ex. 1-4 ml/| Prolystica HP Alkaline Manual
Cleaner) och behandla i minst 10 minuter vid minst 40 °C
(104 °F). Anvand lasttillbehér som korgar efter behov.
Instrumenten med flera delar ska inte monteras igen.

Automatiserad rengéring och torkning

Féljande diskmaskiner anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:
STERIS Reliance Synergy.

1. Placera den tomma LiteSet™ Tray, Plate och instrumenten
i diskmaskinen. Sdkerstdll att LiteSet™ Tray och Plate stér i
lodratt Idge. Anvand lasttillbehdr som galler och natkorgar
efter behov.

2. Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar
anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:

- Minst 2 minuters fértvatt med kallt (medium) kranvatten.

- Minst 5 minuters tvéttning med en 0,2-0,8 ml/I I6sning
av alkaliskt rengéringsmedel (t.ex. Prolystica Ultra
Concentrate HP Alkaline Cleaner) vid 60 °C (140 °F).

- Minst 3 minuters skdljning med kallt (medium) kranvatten.

- Minst 10 minuter varmluftstorkning (minst 82,2 °C
(180,0 °F)).

3. Atermontera LiteSet™ Tray och Plate och lagg tillbaka
instrumenten (inklusive instrumenten med flera delar) i de
angivna héllarna pé LiteSet™ Tray (se piktogrammen och
det fargkodade arbetsflddet pd plattan p& LiteSet™ Tray).
Vi rekommenderar att du hanterar instrumenten med en
pincett for att undvika potentiell skada.

Viktigt Sdkerstall att plattan &r korrekt placerad pé& LiteSet™
Tray fér att férhindra skada pé plattan eller pd instrument under
efterféljande hantering.

4. Efter rengdring, torkning och dtermontering av LiteSet™ Tray,
Plate och instrumenten ska du inspektera alla komponenter
for att bekrafta den funktionella integriteten och textens
lasbarhet (i féorekommande fall), samt for att sakerstalla
att det inte finns smuts eller skador. Enheter med tecken pé&
skada méste kasseras och ersdttas. LiteSet™ Tray ska bytas
ut sd snart som plattan missfargas eller lasbarheten fér
piktogram eller texten dventyras.

Manvell rengéring och torkning

1. Demontera instrumenten i flera delar fére rengéring enligt
beskrivningen, demontera LiteSet™ Tray till lock, botten och
platta.

2. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-I6sning.

3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
i minst 30 sekunder tills all synlig smuts &r borta.

4, Spola de inre ytorna, lumina och h&lrummen (om sddana
finns) med 20 ml varm alkalisk rengéringslésning, 25 °C
(77 °F)-40 °C (104 °F), beredd med den koncentration som
tillverkaren av rengéringsmedlet rekommenderar (t.ex.
1-4 ml/| Prolystica HP Alkaline Manual Cleaner) med hjalp av
en kylningskanyl som @r ansluten till en 20 ml-spruta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och hdligheterna (om
sddana finns) med en flaskborste av ldmplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 30 sekunder tills
all synlig smuts &r borta.
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6. Skolj de yttre ytorna och lumina p& enheten grundligt med
kallt rinnande medium (kranvatten) i minst 30 sekunder fér
att avlagsna allt rengéringsmedel.

7. Sank ner enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. frekvens 40 kHz)
med alkalisk rengéringslésning beredd med den
koncentration som tillverkaren av rengéringsmedlet
rekommenderar (t.ex. 1-4 ml/| Prolystica HP Alkaline Manual
Cleaner), vid 40 °C (104 °F)-50 °C (122 °F) och sonikera i
minst 5 minuter.

8. Spola de inre ytorna, lumina och h&lrummen (om s&dana
finns) med 20 ml varm alkalisk rengéringslésning, 25 °C
(77 °F)-40 °C (104 °F), beredd med den koncentration som
tillverkaren av rengéringsmedlet rekommenderar (t.ex.
1-4 ml/I Prolystica HP Alkaline Manual Cleaner) med hjalp av
en kylningskanyl som ar ansluten till en 20 ml-spruta.

9. Skolj de yttre ytorna pé enheterna grundligt med kritiskt
(avjoniserat) vatten i minst 30 sekunder fér att avldgsna allt
rengdringsmedel.

10. Torka med filtrerad komprimerad luft och luddfria
engdngsservetter.

1. Atermontera LiteSet™ Tray och Plate och lagg tillbaka
instrumenten (inklusive instrumenten med flera delar) i de
angivna héllarna pé LiteSet™ Tray (se piktogrammen och
det fargkodade arbetsflddet pd plattan pd LiteSet™ Tray).
Vi rekommenderar att du hanterar instrumenten med en
pincett for att undvika potentiell skada.

Viktigt Sdkerstall att plattan &r korrekt placerad pé LiteSet™
Tray fér att férhindra skada pé plattan eller pd instrument under
efterféljande hantering.

12. Efter rengdring, torkning och dtermontering av LiteSet™ Tray,
Plate och instrumenten ska du inspektera alla komponenter
for att bekrafta den funktionella integriteten och textens
lasbarhet (i forekommande fall), samt for att sakerstalla
att det inte finns smuts eller skador. Enheter med tecken pé&
skada mdste kasseras och ersdttas. LiteSet™ Tray ska bytas
ut sd snart som plattan missfargas eller lasbarheten fér
piktogram eller texten dventyras.

LiteSet™-instrument

1. Demontera instrumenten med flera delar fére rengéring
enligt beskrivningen ovan.

2. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-16sning.

3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
tills all synlig smuts ar borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana
finns) med 20 ml ljummen enzymatisk rengéringslésning
(t.ex. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym) med en
kylningskanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om
s@dana finns) med en flaskborste av lémplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all
synlig smuts d@r borta.

6. Skolj de yttre ytorna och lumina p& enheten grundligt med
kallt rinnande kranvatten i minst 1 minut fér att avlagsna allt
rengdringsmedel.

7. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W_..) som innehdller
0,5 % ljummet enzymatiskt rengdringsmedel (t.ex. Cidezyme
ASP eller Neodisher Medizym) och behandla i minst 5 minuter
vid minst 40 °C (104 °F).
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8. Spola deinre ytorna, lumina och hdligheterna (om s&dana
finns) med 20 ml ljummet kranvatten med en kylningskanyl
som dr ansluten till en 20 ml-spruta.

9. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna p& Manual
Torque Wrenches i minst 1 minut med en vattenspruta.

10. Skdlj de yttre ytorna pd enheten grundligt med renat eller
sterilt vatten i minst 1 minut fér att avldgsna allt
rengéringsmedel.

11.  Torka med tryckluft eller rengdr med luddfria engdngsservetter.

Atermontering av LiteSet™ Tray, Plate och instrumenten

Atermontera LiteSet™ Tray och Plate och satt tillbaka
instrumenten (inklusive instrumenten med flera delar) i de
angivna héllarna pé LiteSet™ Tray (se piktogrammen och

det fargkodade arbetsflddet pd plattan pé& LiteSet™ Tray). Vi
rekommmenderar att du hanterar instrumenten med en pincett fér
att undvika potentiell skada.

Viktigt Sdkerstall att plattan &r korrekt placerad pé& LiteSet™
Tray fér att férhindra skada pé plattan eller pd instrument under
efterféljande hantering.

Viktigt Olikartade metaller ska separeras frdn varandra under
steriliseringen foér att motverka korrosion. Se avsnittet Material
i Nobel Biocare-bruksanvisningen for respektive kirurgiskt/
protetiskt verktyg fér information om metallerna i enheten.

Visuell inspektion

Efter rengdring, torkning och &termontering av LiteSet™ Tray,
Plate och instrumenten ska du inspektera alla komponenter for
att bekrafta den funktionella integriteten och textens Idsbarhet

(i férekommande fall), samt fér att sdkerstalla att det inte
férekommer smuts, korrosion eller skador. Enheter med tecken pd
korrosion eller skada mdste kasseras och ersattas. LiteSet™ Plate
ar tillgénglig som reservdel och ska bytas ut sé snart som plattan
missfdargas eller [Gdsbarheten for piktogram eller texten Gventyras.

Sterilisering

1.  Packa den monterade LiteSet™ Tray (med instrument och
platta) i en steriliseringspdse eller ett steriliseringsomslag,
och félj noggrant tillverkarens bruksanvisning

2. Steriliseringspdsen eller steriliseringsomslaget ska uppfylla
foljande krav:

- Det ska rdda éverensstammelse med tillampliga
myndighetskray, t.ex. ISO 11607-1 eller jamférbara
standarder

- L&mplig fér applicerad dngsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillrdcklig @ngpermeabilitet)

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada

Tabell 11 visar exempel pd ldmpliga behdllare, pdsar och omslag
for sterilisering.

Tabell 11 - Rekommenderade steriliseringspdsar eller omslag for LiteSet™

Pése/omslag Beskrivning

Steriliseringspdse Cardinal Health 18"x22" Pouch (artikelnr 91822)

Steriliseringsomslag Cardinal Health Convertor Brand Bioshield Regular

Sterilization Wrap (artikelnr 4040)

Obs LiteSet™ Tray dr inte avsedd att ensam uppratthélla
steriliteten. Den &r avsedd att anvdndas i kombination med
lagligt marknadsférda, validerade steriliseringspdsar eller
steriliseringsomslag fér att uppratthdlla steriliteten fér de
inpackade medicinska instrumenten tills de anvdnds.
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3. Mark steriliseringspdsen eller steriliseringsomslaget
med nddvéndig information, t.ex. utgdngsdatum, lot (i
forekommmande fall), sterilitetsinformation, produktnamn och
artikelnummer.

4, Sdakerstdll att LiteSet™ Tray &r férseglad i pdsen/omslaget
och placera den i autoklaven/sterilisatorn. LiteSet™ Tray
mdste steriliseras i skicket "redo fér anvandning".

5. Sterilisera enheterna. Bdde gravitationscykeln och
forvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéandas,
med fdljande rekommenderade parametrar Tabell 12:

Tabell 12 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta temperatur Minsta Minsta torktid
steriliseringstid (i kammare)
Gravitationscykel 132°C (270 °F) 15 minuter 20 minuter

Férvakuumcykel 132 °C (270 °F) 4 minuter

Obs FDA-godkdnda steriliseringstillbehér ska anvéndas for de
rekormmenderade steriliseringsparametrarna.

Efter sterilisering av LiteSet™ Tray, inspektera pdsen eller omslaget
for att bekrafta dess integritet.

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan
pdaverka effektiviteten i steriliseringsprocessen. Vardinrattningar
mdste validera sina processer med hjdlp av faktisk utrustning och
operatérer. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla relevanta
myndighetsstandarder (t.ex. EN ISO 17665) och valideras,
underhdllas och kontrolleras i enlighet darmed. Tillverkarens
bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn mdste féljas till punkt
och pricka.

Férvaring och underhall

Efter sterilisering ska den férseglade LiteSet™ Tray placeras
pd en torr och mdrk plats, t.ex. i ett stdngt skép eller i en I&da.
Fdlj instruktionerna frdn tillverkaren av steriliseringsp&sarna
eller steriliseringsomslagen betraffande férvaringsvillkor och
utg&ngsdatum fér steriliserade féremal.

Obs Ta férsiktigt bort LiteSet™ Tray frdn steriliseringspésen eller
omslaget vid anvéndningen.

Viktigt Hall olika metaller &tskilda under steriliseringen fér att
motverka korrosion.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den ombearbetade enheten tillbaka till
anvéndningsstdéllet méste vara lamplig fér att skydda enheternas
sterilitet under transport, med tanke p& enhetens férpackning
och den transport- eller fraktprocedur som krdvs (transport inom
anléggningen eller frakt till en annan plats).

Férvaring, hantering och transport

Enheten méste férvaras och transporteras i originalférpackningen
under torra férhdllanden i rumstemperatur och i skydd mot direkt
solljus. Felaktig férvaring och transport kan péverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.

2.4 Instruktioner for kirurgiska mallar

Surgical templates mdste rengdras och desinficeras fére intraoral
anvéndning. Under bearbetning i dentallaboratoriet kan mallar
vid behov rengéras utan desinficering.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel/
rengdringsldsning och/eller utrustning som anvdnds fér att
rengéra och desinficera enheten/enheterna mdste noggrant féljas
om tillampligt.
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Rengéring av Surgical Template

1. Placera mallen i en ultraljudsrengdrare med vatten och milda
rengéringsmedel.

2. Utfor ultraljudsrengéring enligt mallmaterialtillverkarens
instruktioner fér anvandning.

3. Ta bort mallen fran ultraljudsrengdraren och skdlj noggrant
med vatten.

4. L&t mallen lufttorka ordentligt.

5.  Ldgg mallen i en lamplig skyddsbehdllare i avvaktan pé
desinfektion eller vidare bearbetning.

Desinfektion av Surgical Template

1. Sank ned den kirurgiska mallen i ett starkt
desinfektionsmedel enligt mallmaterialtillverkarens
bruksanvisning.

2. Ta bort mallen fradn desinfektionsmedlet och skdlj mallen
noggrant med sterilt vatten.

3. L&t mallen lufttorka ordentligt, men inte léngre &n 40 minuter.

4. Lagg mallenien |[dmplig skyddsbehdllare i avvaktan pa
desinfektion eller vidare bearbetning.

Viktigt Varme far inte anvandas pd kirurgisk guide.
Viktigt Den kirurgiska mallen fér inte autoklaveras.

2.5 Instruktioner fér NobelProcera® utan restoration -
NobelProcera®-enheter/Titanium Abutment Blank
Nobel Biocare N1T™ TCC)

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Ebrrengdring

1. Sank ned enheteni 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengoéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) i minst 5 minuter.

2. Fyll lumina (om s@dana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) med en
20 ml-spruta. Upprepa detta steg tills all synlig smuts p&
lumina har tagits bort.

3. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk nylonborste (t.ex.
Medsafe MED - 100.33) i minst 1 minut tills all synlig smuts
ar borta.

4. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om
sddana finns) med en flaskborste av ldmplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut.

5. Skélj alla yttre och inre ytor, lumina och hdligheter (om
sddana finns) grundligt med kallt rinnande kranvatten i minst
1 minut fér att avldgsna allt rengéringsmedel.

6. Skélj lumina (om sddana finns) med 20 ml kranvatten med en
20 ml-spruta.

Automatiserad rengéring och torkning

Foljande diskmaskiner anvdndes av Nobel Biocare vid valideringen:
Miele G7836 CD med Vario TD-programmet/MMM GmbH typ:
Uniclean PL-II 15-2 EL.

Obs Virekommenderar att den automatiserade rengdéringen och
torkningen utférs med en last pd hégst 11 individuella enheter.
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1. Placera enheterna i ett lampligt stall eller héllare (t.ex. en
traddkorg av metall).

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller
hallaren &r placerad i en horisontell position.

3. Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar ar
baserade pé Vario TD-programmet p& Miele G7836
CD-diskmaskinen:

- Minst 2 minuters férrengéring med kallt kranvatten

- Témning

- Foér alla NobelProcera®-enheter utom Titanium Abutment
Blank Nobel Biocare N1™ TCC: minst 5 minuters rengdring
med minst 55 °C (131 °F) kranvatten och 0,5 % milt
alkaliskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean).
For Titanium Abutment Blank Nobel Biocare N1T™ TCC,
anvdnd i stdllet: minst 10 minuters rengéring med
minst 55 °C (131 °F) kranvatten och 0,5 % hégalkaliskt
rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean Forte)

- Témning

—  For alla NobelProcera®-enheter utom Titanium Abutment
Blank Nobel Biocare N1™ TCC: minst 3 minuters
neutralisering med avjoniserat vatten. Fér Titanium
Abutment Blank Nobel Biocare N1™ TCC, anvénd i stdllet:
minst 3 minuter med 0,1 % neodisher Z i kallt avjoniserat
vatten

- Témning
-  Minst 2 minuters skdljning med kallt avjoniserat vatten

- Témning

4. Kor torkcykeln vid minst 50 °C (122 °F) i minst 10 minuter.

5. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria
engdngsservetter om fukt finns kvar efter torkcykeln.

Manvuell rengéring och torkning

1.  Sank ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-16sning.

2.  Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
i minst 20 sekunder tills all synlig smuts d@r borta.

3. Spola deinre ytorna, lumina och hdligheterna (om s&dana
finns) med 20 ml ljummet enzymatiskt rengéringsmedel
(t.ex. Neodisher Medizym, hégst 45 °C (113 °F) med en
kylningskanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.

4, Borsta av de inre ytorna, lumina och hdligheterna (om
s@dana finns) med en flaskborste av lémplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 1 minut tills all
synlig smuts d&r borta.

5. Skélj de yttre ytorna och lumina pd enheten grundligt med
kallt rinnande kranvatten i minst 1 minut fér att avlagsna allt
rengdéringsmedel.

6. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W, ) som innehéller
0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher
Medizym) och behandla i minst 5 minuter vid minst 40 °C
(104 °F)/hégst 45 °C (113 °F).

7. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana
finns) med 20 ml ljummet kranvatten med en kylningskanyl
som dr ansluten till en 20 ml-spruta.

8. Skolj de yttre ytorna pd enheten grundligt med renat
eller sterilt vatten i minst 1 minut fér att avldgsna allt
rengdéringsmedel.

9. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria
engdngsservetter.
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Sterilisering

1. Sé&ttihop enheter som bestar av flera delar (om s&dana
anvénds) och férsegla varje enhet i en ldmplig steriliseringspdse.
Steriliseringspdsen ska uppfylla féljande krav:

- Det ska rdda dverensstdmmelse med tilldmpliga
myndighetskray, t.ex. ISO 11607-1 eller jamférbara
standarder.

- Lamplig fér applicerad angsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillrédcklig d&ngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

- Mark steriliseringspdsen med informationen som kravs
for att kunna identifiera enheten (t.ex. produktnamn
med artikelnummer och lot-/batchnummer (om
tillampligt)).

2. Placera den férslutna steriliseringspdsen i autoklaven/
sterilisatorn. Kontrollera att steriliseringspdsen &r placerad i
en horisontell position.

3. Sterilisera enheten. Bade gravitationscykeln och
forvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéndas,

med anvdndning av féljande rekommenderade parametrar.

Tabell 13 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta temperatur Minsta Minsta torktid
steriliseringstid (i kammare)

Gravitationscykel' 132°C (270 °F) 15 minuter 15 minuter

vid mattat &dngtryck

Férvakuumcykel' vid 132 °C (270 °F) 4 minuter 20 minuter

mdttat dngtryck

2.6 Instruktioner NobelProcera®-enheter med
restoration

2.61 Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base Tri; Universal
Abutment Nobel Biocare N1™ Base Tri Bridge

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Ebrrengdring

1.  Demontera Universal Abutment fére rengéring genom att
lossa skruven frén enheten.

2. Sdank ner enheterna i ljummet vatten i minst 5 minuter tills
ndsta steg pdbérijas.

3. Sdnk ned enheternai 0,5 % ljlummet enzymatiskt
rengdringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) i minst 20 minuter.

4. Skrubba de yttre ytorna med en mjuk nylonborste (t.ex.
Medsafe MED-100.33) under kallt kranvatten i minst 1 minut
tills all synlig smuts och alla synliga rester har avlagsnats.

5. Spolalumen (om tillampligt) med kranvatten med en 20 ml
spruta tills all synlig smuts har avldgsnats. Anvand en
engdngsservett fér att fdnga upp droppande vatska frén
spolningen. Upprepa steg 2-5 om missfdrgningen av servetten
tyder pd smuts.

Automatiserad rengéring och torkning

Foljande diskmaskin anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:
Miele G7836 CD med Vario TD-programmet.

Obs Virekommenderar att den automatiserade rengdringen och
torkningen utférs med en last p& hégst 11 individuella enheter.
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1. Placera enheterna i ett lampligt stall eller héllare (t.ex. en
traddkorg av metall).

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller
hallaren &r placerad i en horisontell position.

3.  Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar
&r baserade p& Vario TD-programmet p& Miele G7836
CD-diskmaskinen:

- Minst 4 minuters fortvatt med kallt kranvatten
- Témning

- Minst 5 minuters rengéring med kranvatten med en
l&gsta temperatur pd 55 °C (131°F) och 0,5 % alkaliskt
rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean forte)

- Témning

- Minst 6 minuters skéljning med 0,1 % neodisher Z

- Témning

- Minst 3 minuters skdljning med kallt avjoniserat vatten

- Témning

4,  Torka med komprimerad luft eller luddfria engdngsservetter.
Manvell rengéring och torkning

1. Demontera Universal Abutment fére rengéring genom att
lossa skruven frén enheten.

2. Sdnk ner enheterna i ljlummet vatten i minst 5 minuter tills
ndsta steg inleds.

3. Sdank ned enheternai ett 0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel
(t.ex. Neodisher Medizym) férberett med ljummet kranvatten
i minst 20 minuter.

4,  Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
under kallt kranvatten i minst 1 minut tills all synlig smuts och
alla synliga rester har avldgsnats.

5. Skélj lumen och hdligheter (om tilldmpligt) med kallt
kranvatten med en 20 ml-spruta. Anvand en engdngsservett
fér att fdnga upp droppande vatska frén spolningen.
Upprepa steg 1-4 om missférgningen av servetten tyder p&
smuts.

6. Forbered ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens 35 kHz,
effektiv ultraljudseffekt 300 W_.) som innehdller 0,5 %
enzymatiskt rengdringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym).
Avgasa l6sningen genom att kdra ultraljudsbadet i minst
30 minuter vid minst 40 °C (104 °F)/hdgst 45 °C (113 °F).

7. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W_,)) som innehdller
0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher
Medizym) och behandla i minst 5 minuter vid minst 40 °C
(104 °F)/hégst 45 °C (113 °F).

8. Skoélj enheten med avjoniserat vatten i minst 1 minut tills alla
rester av rengéringslésning har avldgsnats.

9.  Torka med komprimerad luft eller luddfria engdngsservetter.
Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras betraffande
oacceptabel fdrsémring sdsom korrosion, missfdrgning, gropar
eller sprickor och fér att underséka om smuts eller rester

finns kvar pé& enheten. Kassera alla enheter som inte klarar
inspektionen.
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Sterilisering

Foéljande &ngsterilisatorer anvéndes i Nobel Biocare-valideringen:
Selectomat PL/666-1CL (férvakuumcykel), Selectomat PL/666-
1CL (gravitationscykel).

Obs Virekommenderar att steriliseringen utférs med en last pd
hégst 1 behdllare med metallinstrument och 2 paket linne nar
Selectomat PL/666-1CL anvands.

1. Satt ihop enheter som bestdr av flera delar (om
sddana anvénds) och férsegla varje enhet i en [dmplig
steriliseringspdse. Steriliseringspdsen ska uppfylla féljande
krav:

-  FDA-godkdnda steriliseringstillbehér ska anvandas for
de rekommenderade steriliseringsparametrarna fér
férpackning av enheterna som levereras icke-sterila fére
anvdndarsterilisering.

- Det ska rdda dverensstémmelse med tilldmpliga
myndighetskray, t.ex. ISO 11607-1 eller jamférbara
standarder.

- Lamplig for applicerad dngsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillrécklig dngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

Tabell 14 - Rekommenderade steriliseringspésar

Metod Rel lerad steriliseri

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése

Steriking-pdse (Wipak)

SteriCLIN®-pése
Steriking-pése (Wipak)

Forvakuumcykel

2. Madrk steriliseringspdsen med information som kravs fér att
kunna identifiera enheten (till exempel produktnamn med
artikelnummer och lothnummer (om tillampligt)).

3. Placera den férslutna steriliseringspdsen i autoklaven/
sterilisatorn. Kontrollera att steriliseringspdsen &r placerad i
en horisontell position.

4,  Sterilisera enheten. Bdde gravitationscykeln och
forvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéndas,

med anvdndning av féljande rekommenderade parametrar:

Tabell 15 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta temperatur Minsta Minsta torktid (i
steriliseringstid kammare)

Gravitationscykel vid 132 °C (270 °F) 15 minuter 15 minuter

méttat dngtryck

Férvakuumcykel vid 132 °C (270 °F) 4 minuter 20 minuter

mdttat dngtryck

Obs FDA-godkdnda steriliseringstillbehér ska anvéndas foér de
rekormmenderade steriliseringsparametrarna.

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan
pdverka effektiviteten i steriliseringsprocessen. Vardinrattningar
mdste validera sina processer med hjalp av faktisk utrustning och
operatérer. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla relevanta
myndighetsstandarder (t.ex. EN ISO 17665) och valideras,
underhadllas och kontrolleras i enlighet ddrmed. Tillverkarens
bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn mdste féljas till punkt
och pricka.

Fdrvaring och underhall

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspdsen
placeras pé en torr och mérk plats. Félj instruktionerna fran
steriliseringspdsens tillverkare betr&ffande férvaringsférhdllanden
och utgdngsdatum fér den steriliserade enheten.
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Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den bearbetade enheten tillbaka till
anvéndningsstdéllet méste vara lamplig fér att skydda enheternas
sterilitet under transport, med tanke p& enhetens férpackning
och den transport- eller fraktprocedur som krdvs (transport inom
anldggningen eller frakt till en annan plats).

2.6.2 Universal Base Conical Connection och Brédnemark System®;
Universal Abutment Nobel Biocare NT™" TCC

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Férrengdring

1. Demontera Universal Abutment fére rengéring genom att
lossa skruven frén enheten.

2. Sdnk ner enheterna i ljlummet vatten i minst 5 minuter tills
ndsta steg pdbérjas.

3. Sdnk ned enheternai 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) i minst 20 minuter.

4. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk nylonborste (t.ex.
Medsafe MED-100.33) i minst 1 minut tills all synlig smuts ar
borta.

5. Spolalumen (om tillampligt) med kranvatten med en
20 ml spruta tills all synlig smuts har avlidgsnats. Anvdand
en engdngsservett foér att fdnga upp droppande vatska
frén spolningen. Upprepa steg 1-4 om missfdrgningen av
servetten tyder p& smuts.

Automatiserad rengéring och torkning

Féljande diskmaskin anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:
Miele G7836 CD med Vario TD-programmet.

Obs Virekommenderar att den automatiserade rengdéringen och
torkningen utférs med en last pd hégst 11 individuella enheter.

1. Placera enheterna i ett lampligt stdll eller héllare (t.ex. en
tréddkorg av metall).

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller
hallaren &r placerad i en horisontell position.

3. Utfor automatiserad rengéring. Féljande parametrar ar
baserade pé Vario TD-programmet p& Miele G7836
CD-diskmaskinen:

- Minst 4 minuters fortvatt med kallt kranvatten
- Témning

- Minst 10 minuters rengéring med minst 55 °C (131°F)
kranvatten och 0,5 % alkaliskt rengéringsmedel (t.ex.
Neodisher Mediclean)

- Témning
- Minst 3 minuters skdljning med kallt avjoniserat vatten

- Témning
4. Torka med komprimerad luft eller luddfria engdngsservetter.
Manvuell rengéring och torkning

1.  Demontera Universal Abutment fére rengéring genom att
lossa skruven frén enheten.

2. Sdank ner enheterna i ljummet vatten i minst 5 minuter tills
ndsta steg inleds.

3.  Sdnk ned enheternai ett 0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel

(t.ex. Neodisher Medizym) férberett med ljummet kranvatten
i minst 20 minuter.
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4. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
under kallt kranvatten i minst 1 minut tills all synlig smuts och
alla synliga rester har avldgsnats.

5. Skdljlumen och héligheter (om tilldmpligt) med kallt
kranvatten med en 20 ml-spruta. Anvénd en engdngsservett
foér att fdnga upp droppande vatska frén spolningen. Upprepa
steg 2-5 om missférgningen av servetten tyder pd smuts.

6.  Forbered ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens 35 kHz,
effektiv ultraljudseffekt 300 W_.) som innehéller 0,5 %
enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym).
Avgasa lésningen genom att kdra ultraljudsbadet i minst
30 minuter vid minst 40 °C (104 °F)/hdgst 45 °C (113 °F).

7. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv ultraljudseffekt 300 W_,)) som innehdller
0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher
Medizym) och behandla i minst 5 minuter vid minst 40 °C
(104 °F)/hdgst 45 °C (113 °F).

8. Skoélj enheten med avjoniserat vatten i minst 1 minut tills alla
rester av rengéringslésning har avldgsnats.

9.  Torka med komprimerad luft eller luddfria engdngsservetter.

Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras betraffande
oacceptabel férsdmring sdsom korrosion, missfargning, gropar eller
sprickor och fér att underséka om smuts eller rester finns kvar p&
enheten. Kassera alla enheter som inte klarar inspektionen.

Sterilisering

F3ljande &ngsterilisatorer anvéndes i Nobel Biocare-valideringen:
Selectomat PL/666-1CL (férvakuumcykel), Selectomat PL/666-1CL
(gravitationscykel).

Obs Virekommenderar att steriliseringen utférs med en last pd
hégst 1 behdllare med metallinstrument och 2 paket linne nar
Selectomat PL/666-1CL anvands.

1. Satt ihop enheter som bestdr av flera delar (om sddana
anvands) och férsegla varje enhet i en lamplig steriliseringspdse.
Steriliseringspdsen ska uppfylla féljande krav:

-  FDA-godkdnda steriliseringstillbehér ska anvandas for
de rekommenderade steriliseringsparametrarna foér
férpackning av enheterna som levereras icke-sterila fére
anvdndarsterilisering.

- Det ska rdda dverensstémmelse med tilldmpliga
myndighetskray, t.ex. ISO 11607-1 eller jamférbara
standarder.

- Lamplig for applicerad dngsterilisering (dvs.
temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),
tillrécklig dngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

Tabell 16 - Rekommenderade steriliseringspésar

Metod Rel lerad steriliseri

Gravitationscykel Steriking-pdse (Wipak)

Forvakuumcykel Steriking-pése (Wipak)

2. Madrk steriliseringspdsen med information som kravs fér att
kunna identifiera enheten (till exempel produktnamn med
artikelnummer och lothummer (om tilldmpligt)).

3. Placera den férslutna steriliseringspdsen i autoklaven/
sterilisatorn. Kontrollera att steriliseringspdsen &r placerad i
en horisontell position.
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4. Sterilisera enheten. B&de gravitationscykeln och
féorvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéndas,
med anvdndning av fdljande rekommenderade parametrar:

Tabell 17 - Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta temperatur Minsta Minsta torktid
steriliseringstid (i kammare)

Gravitationscykel vid 132 °C (270 °F) 15 minuter 15 minuter

méttat dngtryck

Forvakuumcykel vid 132 °C (270 °F) 4 minuter 20 minuter

méttat dngtryck

Obs FDA-godkdnda steriliseringstillbehdr ska anvéndas foér de
rekormmenderade steriliseringsparametrarna.

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan
pdverka effektiviteten i steriliseringsprocessen. Vardinrattningar
mdste validera sina processer med hjalp av faktisk utrustning och
operatérer. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla relevanta
myndighetsstandarder (t.ex. EN ISO 17665) och valideras,
underhdllas och kontrolleras i enlighet ddrmed. Tillverkarens
bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn mdste féljas till punkt
och pricka.

Fdrvaring och underhall

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspdsen
placeras pé en torr och mérk plats. Félj instruktionerna fran
steriliseringspdsens tillverkare betr&ffande férvaringsférhallanden
och utgdngsdatum fér den steriliserade enheten.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den bearbetade enheten tillbaka till
anvéndningsstdéllet méste vara lamplig fér att skydda enheternas
sterilitet under transport, med tanke p& enhetens férpackning
och den transport- eller fraktprocedur som krdvs (transport inom
anldggningen eller frakt till en annan plats).

2.6.3 On1™-koncept

Rengéring

1. Avlagsna rester med ljummet vatten och sénk ned enheten i
rengdringslésningen.

2. Skrubba enheten med en nylonborste med mjuka borst och
spola lumen.

3. Manuell rengdring: forbered ett ultraljudsbad med en
enzymatisk rengéringslésning och sdnk ner enheten i ett
ultraljudsbad i minst 5 minuter.

4. Automatisk rengéring: ladda enheten i tvdttmaskinen och kér
rengdrings- och desinfektionscykeln.

5. Sko&lj och torka enheten.
Sterilisering

Anvandaren bér konsultera tillverkaren av kronan/
restorationsmaterialets rekommendationer angdende sterilisering.

Fér USA: Placera enheten separat i en pdse och férslut.
Angsteriliserc sedan vid 270 °F (132 °C) i 4 minuter vid anvéndning
av férvakuummetoden och 15 minuter vid anvéndning av
gravitationsmetoden.
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Tabell 18 - Rekommenderade steriliseringscykler

Metod Fuktig vdrmesterilisering

Cykel Férvakuum Gravitation
Temperatur 132 °C (270 °F)

Exponeringstid 4 minuter 15 minuter
Forvakuum 3 gdnger < 60 mbar Ej tillampligt
Torktid 20-30 minuter 15-30 minuter
Kyltid 10 minuter vid rumstemperatur

Anvand endast FDA-godkénda steriliseringsférpackningar och
sterilisatorer fér distanserna som levereras icke-sterila och som
kraver slutanvdandarsterilisering.

3. Bilaga 1:
Demonteringsinstruktioner

3.1 Esthetic Abutments

Demontera Esthetic Abutment fére manuell och/eller
automatiserad rengdring genom att ta bort skruven.

3.2 Avtryckstoppar

(inkl. On1™-avtryckstoppar)

k0

Lod

xT

B

Impression Copings Open Tray

mﬂ—";

Impression Copings Closed Tray
Demontera avtryckstoppar fére manuell och/eller automatiserad

rengéring genom att ta bort skruven eller styrstiftet frdn toppen.

3.3 Nobel Biocare N1™ Base-konceptet

il

V ! | % By dau

Demontera enheterna fére manuell och/eller automatiserad
rengéring genom att ta bort skruven frén enheten med undantag
av Position Locator.
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Skruven i Position Locators Nobel Biocare N1™ Base behdver inte
tas bort fére rengéring och sterilisering.

3.4 Bone Mill och Bone Mill Guide

Demontera N1™-benfrésguiden och skruven fére manuell och/
eller automatiserad rengdring genom att skruva loss skruven pd
benfrasguiden.

3.5 Position Locators

Demontera position locator fran l&dnken om tillampligt och skruva
fast innan rengéring och sterilisering.

3.6 Drill Stops

Demontera Drill Stops genom att lossa skruven fére manuell och/
eller automatiserad rengdring.

3.7 Tempordra distanser och kappor

|
] \,'

Demontera skruven fére manuell och/eller automatiserad
rengdring.

i)

3.8 Instrument fér distansuttagning

Demontera Abutment Retrieval Instrument Zirconia CC fére
manuell och/eller automatiserad rengéring genom att ta bort
den ihdliga cylindern fran aktiveringsstiftet fére manuell och/eller
automatiserad rengéring.
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3.9 Trefoil™

‘i‘-—

Figur M - Demontering av Trefoil™ Bar

Demontera Trefoil™ Bar innan manuell och/eller automatiserad
rengdring enligt instruktionerna i Figur M.

3.10 Manual Torque Wrench

Demontera Manual Torque Wrenches fére rengéring genom att ta
bort adaptern och staven fran nyckelkroppen enligt Figur N.

Figur N - Demontering av Manual Torque Wrench Surgical
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