PureSet™ Tray
Kullanim talimatlari

Onemli - Yikiimliilikten Feragat:

Bu Urin, genel bir konseptin parcasidir ve Nobel Biocare talimatlari ve tavsiyeleri uyarinca
yalnizca iliskili orijinal Grinler ile birlikte kullanilabilir. Ugincd taraflarca yapilan Grinlerin
Nobel Biocare Urinleri ile birlikte tavsiye edilmeyen kullanimlari her turlG garantiyi ve

Nobel Biocare'in ifade edilen veya zimni diger yukumlGlUklerini gegersiz kilar. Nobel Biocare
Gronlerinin kullanicisinin, herhangi bir Grinin ézel hasta ve durumlar icin uygun olup olmadigini
belirleme yukimlGIGgU vardir. Nobel Biocare, Nobel Biocare trinlerinin kullanilmasina bagl
profesyonel kanidaki veya uygulamadaki her tirli hatadan kaynaklanan veya bu hatalarla
baglantili dolayli, dolaysiz, ceza gerektiren veya diger hasarlarla ilgili olarak, ifade edilen veya
zimni her turlu yukumlolikten feragat eder ve bu hasarlardan sorumlu degildir. Kullanic, ilgili
Nobel Biocare Urinu ve uygulamalari hakkindaki son gelismeleri dizenli olarak incelemekle
de yukimlGdir. Tereddit edilmesi durumunda, kullanici Nobel Biocare ile irtibat kurmak
zorundadir. Bu Urinin kullaniimasi kullanicinin kontrolinde oldugundan, bunlar kullanicinin
sorumlulugundadir. Nobel Biocare bu sebepten kaynaklanan hasarla ilgili olarak herhangi

bir sorumluluk Ustlenmez. Bu Kullanim Talimatlarinda ayrintilari verilen bazi Grinlerin tom
pazarlarda ruhsatlandirmaile ilgili onayi alinmamis, pazara strilmemis veya satilmak Gzere
ruhsatlandiriimamis olabilecegine lutfen dikkat edin.

Tanim:

PureSet™ Tray, Nobel Biocare cerrahi/prostetik alet ve bilesenleri ile birlikte kullanilan yeniden
kullanilabilir bir tepsidir. PureSet™ Tray; cerrahi prosedurler, restoratif prosedurler ve yeniden
isleme tabi tutma islemleri esnasinda alet ve bilesenlerin saklanmasi ve duzenlenmesinde kullanilir.
PureSet™ Tray U¢ parcadan olusur: 1) farkli cerrahi/prostetik aletleri ve bilesenleri yerlestirmek
icin tasiyicilari olan bir baz, 2) cerrahi is akisini (cerrahi tepsi durumunda) ve aletler ile bilesenlerin
tepsideki konumunu belirten ¢ikarilabilir PureSet™ Plate (yedek parca) ve 3) yeniden isleme tabi
tutma esnasinda aletleri emniyetli bir sekilde tutan kapak.

Farkli Nobel Biocare cerrahi ve prostetik prosedurleri igin farkli PureSet™ Tray versiyonlar
mevcuttur. Cesitli tepsilerle uyumlu olan aletler ve bilesenler, ilgili duvar semalarinda belirtilmistir.
Duvar semalari ile ilgili bilgi i¢in 10tfen yerel Nobel Biocare satis ofisi ile iletisime gegin.

Kullanim Amaci:

Dental implant cerrahi ve prostetik prosedurlerinde kullanilan alet ya da bilesenlerin
duzenlenmesi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilize edilmesinde kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar:

Kullanim Amact ile aynidir.

Kontrendikasyonlar:

Tanimlanmis bir kontrendikasyon yoktur.

Dikkat:

Genel:

Nobel Biocare PureSet™ Tray'in yalnizca 6zel Nobel Biocare cerrahi aletleri ile birlikte kullaniimasi
onemle tavsiye edilir. Nobel Biocare'e ait olmayan aletlerin PureSet™ Tray'de saklanmasi ve
duzenlenmesi mekanik arizaya ve/veya aletle ilgili arizaya yol acabilir.

Yeni bir cihazin/tedavi yonteminin ilk defa kullaniimasi esnasinda, yeni cihaz/tedavi yéntemi
konusunda deneyimli bir is arkadasi ile ¢calisiimasi olasi komplikasyonlarin 6nlenmesine yardimci
olabilir. Nobel Biocare, bu amaca yonelik global danisman agina sahiptir.

Paslanmaz gelik bazin gizilmesini 6nlemek icin frezin gostergesindeki derinlik isaretlerinin
uzunlugunu degerlendirirken freze kuvvet uygulamayin, frezi bikmeyin veya dondurmeyin.
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Ameliyat Oncesi:

Klinik prosedir ya da laboratuvar prosedirs esnasinda kullanilan tim bilesen, cihaz ve aletler
iyi kosullarda muhafaza edilmeli ve enstrimantasyonun implant veya diger bilesenlere zarar
vermemesine dikkat edilmelidir.

Ameliyat Esnasinda:

Tedavinin basarili olabilmesi igin steril aletlere 6zen gosterilmesi ve aletlerin korunmasi ok
onemlidir. Sterilize edilmis aletler hastalarinizi ve personelinizi enfeksiyonlara karsi korumakla
kalmaz, ayni zamanda toplam tedaviden elde edilecek sonug i¢in de ok Gnemlidir.

Hedef Kullanicilar ve Hasta Gruplari:

PureSet™ Tray, dis hekimleri tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Klinik Faydalar ve istenmeyen Yan Etkiler:

PureSet™ Tray ile iliskili Klinik Faydalar:

PureSet™ Tray, dental implant sistemi ve/veya dental kuron ve képriler ile yapilan tedavinin
bilesenleri olan cihazlarin temizlenip sterilize edilmesinde kullanilir. Hastalar, tedavinin klinik bir
faydasi olarak eksik dislerinin degistiriimesini ve/veya kuronlarin restore edilmesini bekleyebilirler.

PureSet™ Tray ile iliskili istenmeyen Yan Etkiler:
Bilinen bir yan etkisi yoktur.

Ciddi olumsuz olaylar ile ilgili bildirim:

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni ruhsatlandirma rejimi (Tibbi Cihazlar ile ilgili Dizenleme 2017/745/
EU) olan Ulkelerdeki hasta/kullanici/G¢inci taraf icin: Bu cihazin kullaniimasi esnasinda ya da
sonucunda ciddi bir olumsuz olay meydana gelirse, lutfen Ureticiye ve ulusal yetkili makaminiza
bildirin. Ciddi olumsuz olayin bildirilmesi igin bu cihazin Ureticisine ait iletisim bilgileri asagidaki
gibidir:

Nobel Biocare AB

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

Malzemeler:
e PureSet™ Tray: Paslanmaz gelik (AISI 301/304/305/420), polietereterketon (PEEK), silikon.

e PureSet™ Plate: Anotlanmis baskili aliminyum.

Aletin malzeme bilesimi ile ilgili bilgi i¢in ilgili cerrahi/prostetik alete ait Nobel Biocare Kullanim
Talimatlarina bakin.

Sterilite ve Yeniden Kullanilabilirlik ile ilgili Bilgiler:

PureSet™ Tray (PureSet™ Plate ve ilgili cerrahi/prostetik aletler dahil) steril olmayan bir sekilde
temin edilir ve yeniden kullanilmak tzere tasarlanmustir. llk kullanimdan ve yeniden kullanilmadan
once, Temizlik ve Sterilizasyon Talimatlarindaki manuel ya da otomatik prosediri uygulayarak
Uronleri temizleyip sterilize edin.

Uyar: Steril olmayan cihazlarin kullanilmasi doku enfeksiyonuna veya bulasici hastaliklara yol
acabilir.

PureSet™ Tray, Plate ve yeniden kullanilabilir tum cerrahi/prostetik aletler, cihazin bitinlogunin
muhafaza edilmesini saglamak igin her kullanimdan énce incelenmelidir. Asinma ve/veya hasar
belirtisi olan tum cihazlar atilip yenileriile degistirilmelidir.

PureSet™ Plate yedek parca seklinde mevcuttur ve plakada renk degisimi meydana gelirse veya
piktogramlarin ya da metnin okunabilirligi bozulursa degistiriimelidir.

Not: PureSet™ Tray (PureSet™ Plate haric), en az 500 adet yeniden isleme tabi tutma
dongUsUne dayanacak sekilde valide edilmistir.

Not: PureSet™ Plate, en az 250 adet yeniden isleme tabi tutma dongusiune dayanacak sekilde
valide edilmistir.

Temizlik v n Talimatlar:

PureSet™ Tray (PureSet™ Plate dahil), Nobel Biocare tarafindan steril olmayan bir sekilde
temin edilir ve yeniden kullanilmak izere tasarlanmistir. PureSet™ Tray, Plate ve ilgili cerrahi/
prostetik aletler her kullanimdan 8nce kullanici tarafindan temizlenip sterilize edilmelidir.

PureSet™ Tray, Plate ve aletler manuel olarak ya da otomatik yikama Unitesinde temizlenebilir.
Tam olarak monte edilen PureSet™ Tray, temizlik isleminden sonra metal sterilizasyon kabina,
sterilizasyon kesesine veya sterilizasyon ambalajina konup sterilize edilir.

Asagidaki temizlik ve sterilizasyon islemleri, gegerli uluslararasi standartlar ve kilavuzlar uyarinca
valide edilmistir:

*  Manuel/Otomatik Temizlik: AAMITIR 12.

e Sterilizasyon: AAMI ST79 ve ISO 17665-1.

Nobel
Biocare™

EN ISO 17664 uyarinca, isleme tabi tutma/yeniden isleme tabi tutma islemlerinin islemlerin etkili
olmasini saglamaya uygun ekipman, malzeme ve personelin kullaniimasiyla gergeklestiriimesi
kullanicinin/isleme tabi tutan kisinin sorumlulugudur. islemin etkili olmasinin saglanmast igin
asagidaki talimatlarda meydana gelen tim sapmalar kullanici/isleme tabi tutan kisi tarafindan
valide edilmelidir.

Not: Uygulanabilir ise, cihaz(lar)in temizlenmesi ve/veya kurutulmasinda kullanilan tom
deterjan/temizleme ¢ozeltisi ve/veya ekipman ve aksesuarlara ait tretici kullanim talimatlarina
harfiyen uyulmalidir.

Dikkat: Asagidaki yeniden isleme tutma talimatlarindan sapmayin.

Yeniden isleme Tabi Tutulmadan &nce Kullanim Noktasinda ilk Muamele:

1. Ameliyat esnasinda, yeniden kullanilabilir aletleri daima PureSet™ Tray'deki 6zel tasiyicilarina
geri koyun (PureSet™ Tray plakasinin Uzerindeki piktogramlara ve renk kodlu is akisina bakin).
Olasi yaralanmalarin ya da kontamine aletlere maruz kalimin 6nlenmesi iin aletlerin presel
ile tutulmasi tavsiye edilir.

2. Tek kullanimlik aletleri ve asinmis olan yeniden kullanilabilir aletleri kullandiktan hemen
sonra atin.

3. Yeniden isleme tabi tutulacak yeniden kullanilabilir cihazlardaki fazla kiri ve atiklari,
ameliyattan sonra maksimum 1saat icerisinde emici kagit havlu ile uzaklastirin.

Dikkat: Temizlik ve sterilizasyon prosedurlerinin verimliliginin saglanmasi amaciyla, fazla kir ve

atik yeniden kullanilabilir cihazlardan, kullanimdan sonraki 1 saat icerisinde uzaklastirimalidir.

4. Cihazlari akan soguk musluk suyunda durulayin.

Saklama ve Yeniden isleme Alanina Tasima/Nakliye:

1. Fazlakir ve atik uzaklastirildiktan sonra, PureSet™ Tray ve aletleri, personelin ya da ¢evrenin
kontamine olmasini 6nlemeye uygun bir kapta saklayin.

2. PureSet™ Tray ve aletleri yeniden isleme tabi tutma alanina mimkin olan en kisa sirede
tasiyin. isleme tabi tutma alanina tasima gecikecekse, kir ve/veya atiklarin kurumasini
onlemek amaciyla PureSet™ Tray ve aletlerin Gzerini nemli bir bezle értmeyi dusunin veya
bunlari kapali bir kapta saklayin.

Dikkat: Yeniden kullanilabilir cihazlar, yeniden isleme tabi tutma isleminin etkili olmasini

saglamak icin, kullanildiktan sonraki 1 saat icerisinde, tavsiye edilen otomatik ya da manuel

temizlik ve kurutma prosedurleri baslatilarak yeniden isleme tabi tutulmalidir.

3. Cihazlar yeniden isleme tabi tutulmak Uzere baska bir tesise naklediliyorsa, tasima esnasinda
cihazlari korumaya ve personelin ya da gevrenin kontamine olmasini énlemeye uygun bir
tasima ya da yUk konteynirinda saklanmalidir.

ok Parcali Aletlerin Temizlik islemi Oncesi Sékiilmesi:

Not: Manual Torque Wrench Surgical, temizlik isleminden énce, anahtar gévdesinden adaptér ve
cubugu cikararak Sekil A ile gosterildigi gibi sokilmelidir.

Sekil A: Manual Torque Wrench Surgical'in Sékilmesi
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Not: Implant Mount, temizlik isleminden 6nce asagidaki sekilde sékulmelidir: 7. PureSet™ Tray'i (plaka olmadan), 40 °C'de %0,6'lik hafif alkali deterjan ¢ézeltisi (6r. Neodisher Not: PureSet™ Tray, steriliteyi kendisi muhafaza edecek sekilde tasarlanmamistir. icerdigi tibbi
Implant Mount Screw'u (2) Implant Mount Body'den (1) sokiin. Bkz. Sekil B. Mediclean) igeren ultrasonik kivete (6r. frekans 37 kHz, etkili ultrasonik gic 400 W) yerlestirip aletlerin sterilitesini aletler kullanilana kadar muhafaza etmesi amaciyla, yasal olarak pazarda
minimum 10 dakika tutun. bulunan, valide edilmis bir sterilizasyon kab, sterilizasyon kesesi veya sterilizasyon ambalaji ile

1 2 8. Temizlik ¢dzeltisinin tamaminin uzaklastirimasi icin PureSet™ Tray'i akan soguk musluk birlikte kullanilacak sekilde tasarlanmistir.
suyunun altinda minimum 1 dakika boyunca durulayin. 2. Metal sterilizasyon kabina, sterilizasyon kesesine veya sterilizasyon ambalajina son kullanma
@ 9. PureSet™ Tray ve plagi uygun ekipman (basincli hava) ile kurutun. tarihi, lot (varsa), sterilite bilgileri, Grin adi ve Grin numarasi gibi bilgileri iceren bir etiket
apistirin.
PureSet™ Aletleri: yapie

3. PureSet™ Tray'in sterilizasyon kabina/kesesine/ambalajina konmus olmasina dikkat edin ve

1. Cok pargali aletleri temizlik isleminden 6nce yukarida agiklandigi sekilde sokin. ) ’ ' Ve
cihazi otoklava/sterilizatore yerlestirin. PureSet™ Tray, "kullanima hazir” durumunda sterilize

Sekil B: Implant Mount'un Sokilmesi 2. Cihazi steril %0,9 NaCl ¢ozeltisine batirip minimum 5 dakika tutun. edilmelidir.
Not: Sablon abutmentler, temizlik isleminden 6nce asagidaki sekilde sokilmelidir: 3. Cihazin d'_s .yUzeyler'm'\, gozle goringr tum kir uzaklastirlincaya kadar yumusak kil naylon bir 4. Cihazlar sterilize edin. Asagidaki tavsiye edilen parametreler (Tablo 2) kullanilarak hem
Template Abutment Screw'u (2) Template Abutment Body'den (1) sékin. Bkz. Sekil C. flrcu lle minimum 30 saniye ovun. yer gekimi degistirme déngusi hem de én vakumlu dongd (en dinamik hava bosaltma)
4. ¢ yuzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) 20 ml ilik enzimatik temizlik ¢ozeltisi uygulanabilir:
1 2 (6r. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym; maksimum 45 °C) kullanarak 20 ml'lik siringaya

Tablo 2: Tavsiye Edilen Sterilizasyon Dénguleri
bagli bir yikama ignesi ile yikayin. vsiye Edi thizasy: guleri

m“—d—' 5. I¢ yuzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) gézle gérintr tim kir uzaklastirilincaya Déngii Mini Mini Mini Mini
F J = kadar uygun biyuklukteki bir sise fircasi (6r. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm capta) ile minimum Sicaklik 5t9fl|l1°§)’°" Kurutma Basing
30 saniye firgalayin. Siresi Siresi
$ekil C: Guided Template Abutment'in Sekilmesi 6. Temizleme ¢ozeltisinin tamaminin uzaklastirlmasi igin cihazin dis yuzeylerini ve luminasini (Haznede)
akan soguk musluk suyunun altinda minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin. Yer Cekimi 132°C 15 dakika 20 dakika 22868,2 mbar*
On temizlik: 7. Cihazi %0,5'lik ik enzimatik temizlik ajani (6r. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym) iceren Déngisy’
mﬂeri PureSet™ Tray'den cikarn ultrasonik kivete (6r. Bandelin; frekans 35 kHz, etkili ultrasonik gig 300 W) batirin ve - N -
2' I S g yk ¢ ’ minimum 40 °C'de/maksimum 45 °C'de minimum 5 dakika tutun. OnDVakur?\u 132°C 4 dakika
Plagi P t™ Tray" . P . . . . ongu
a9t Fureset™ fray den cikarin 5 . 8. lgyUzeyleri, luminayi ve kaviteleri (uygulanabilir ise) 20 ml ilik musluk suyu kullanarak 20 ml'lik it L
3. Uygulanabilir ise, cok pargali aletleri yukarida agiklandigi sekilde sokon. siringaya bagli bir yikama ignesi ile yikayin. Yer Cekimi 134 °C 10 dakika 3042 mbar®
4. Lumina ve/veya ulasiimasi gc bolgeler dahil tim aletleri, su tabancast kullanarak ik musluk 9. Manual Torque Wrench'lerin i¢ yuzeylerini, luminalarini ve kavitelerini (uygulanabilir ise) su jeti Déngusy’
suyuyla iyice yikayin. pistolu kullanarak minimum 15 saniye yikayin. _
5 Tom aletleri PureSet™ Tray'deki ézel | verlestirin. Aletlerin dogru ke o L . o . On Vakumlu 134°C 3 dakika
- T0m aletleri PureSet™ Tray deki 6zel tasiyicilarina geri yerlestirin. Aletlerin dogru konuma 10. Temizlik ajaninin tamaminin uzaklastirilmasi icin cihazlarin dis yGzeylerini saf ya da steril su Déngi?
yerlestirilmelerini saglamak icin PureSet™ Plate'i referans olarak kullanin. Cok parcali aletleri ile minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin.
kilmis sekilde tutun. ] . . 3 i
SoKUImUs sexiide tutun 11. Basingl hava ya da temiz ve tiy birakmayan tek kullanimlik bezler ile kurutun. On Vakumlu 134°C 18 dakika
6. PureSet™ Tray'i aletlerle birlikte, %0,5'lik hafif alkali deterjan ¢ozeltisi (6r. Neodisher ™ . . " -, . Déngu?
. . s - - PureSet™ Tray, Plate ve Aletlerin Yeniden Birlestirilmesi:
Mediclean) igeren ultrasonik kivete (6r. Bandelin Sonorex 35 kHz 300 W) yerlestirin ve PureSet™ T ok Sen birl letleri (cok s aletler de dahil) PureSet™
minimum 40 °C'de minimum 10 dakika tutun. ureSet™ Tray ve plakay yeniden birlestirin ve aletleri (cok parcali aletler de dahil) PureSet 1 ENISO 17665-1 uyarinca 10*'lik Sterilite Givence Dizeyi (SAL) elde edecek sekilde valide edilmis sterilizasyon
. o o ) . o B Tray'deki 6zel tasiyicilarina geri koyun (PureSet™ Tray plakasinin Gzerindeki piktogramlara ve islemleri.
Dikkat: E‘Ok ZUTO" goreb|lece‘gmden ve metin ve piktogramlarin okunabilirligi bozulacagindan renk kodlu is akisina bakin). Olasi yaralanmalarin énlenmesi icin aletlerin presel ile tutulmasi 2 Welsh Saglik Teknik Bildirisi (WHTM) 07-01 Kisim C tavsiyesi
PureSet™ Plate'i ultrasonik kivete yerlestirmeyin. tavsiye edilir. ) ) ;
. o . 3 Potansiyel TSE/CJD kontaminasyonu olan aletlerin buharli sterilizasyonu i¢in Dinya Saglik Orgiitinin (DSO)
Otomatik Temizlik ve Kurutma: Dikkat: Sonraki kullanimlarda plagin ya da aletlerin zarar gérmesini 6nlemek icin plagin PureSet™ tavsiyesi. Bu déngide kullanilan ambalaj ve izleme sistemlerinin (kimyasal/biyolojik géstergeler) bu kosullarda
Nobel Biocare validasyon islemlerinde asagidaki yikama Uniteleri kullaniimistir: Steelco DS 500 Tray'e diizgin bir sekilde oturtulmasina dikkat edin. valide edilmis olmasina dikkat edin.

ve Miele G7836 CD.

o . . . . EN ISO 17665-2 §i 132 °C'de d buharli b
Dikkat: Benzer olmayan metalleri korozyonu énlemek igin sterilizasyon esnasinda ayri tutun. geredt © doymus buharlibasing

1. Aletleri iceren PureSet™ Tray'i ve plagi ylkama Unitesine ayri ayri yerlestirin. PureSet™ Tray ve Cihazda bulunan metaller ile ilgili bilgi icin ilgili cerrahi/prostetik aletlere ait Nobel Biocare * ENISO17665-2 geregi134 °C'de doymus buharl basing
plakanin dikey bir pozisyonda yonlendirilmesine dikkat edin. Kullanim Talimatlarindaki Malzemeler balomine bakin. Dikkat: PureSet™ Tray metal bir sterilizasyon kabina konmus ise yer gekimi yéntemi ile
Dikkat: Tepsi ve aletlerin yeterince temizlenmesini saglamak icin otomatik temizlik isleminden Gérsel inceleme: sterilizasyonu kullanmayin.
once PureSet™ Plate'i PureSet™ Tray'den ¢ikarin. PureSet™ Tray, plaka ve aletler temizlendikten, kurutulduktan ve yeniden birlestirildikten sonra, 5. PureSet™ Tray'in sterilizasyonundan sonra bitinloguni dogrulamak icin sterilizasyon kabini,
2. Otomatik temizlik islemini gerceklestirin. Nobel Biocare validasyon isleminde asagidaki fonksiyonel butunlugin dogrulanmasi, tum metinlerin okunabilirliginin dogrulanmasi (gegerliise) kesesini veya ambalajini inceleyin.
parametreler kullanimistir: ve kalan kir, korozyon ya da hasar olmamasinin saglanmasi icin tum bilesenleri inceleyin. Asinma Not: Kullanim Noktasinda PureSet™ Tray'i sterilizasyon kabindan, kesesinden veya ambalajindan
« Minimum 14 °C soguk musluk suyuyla minimum 2 dakika én yikama. yada hosqr belirtisi olan tim cihazlar otllwp!enileri ile deg’;istiri!melidir. PureSet™ Plate yedek dikkatlice gikarin. Metal bir sterilizasyon kabi kullaniyorsaniz kapagin yanlislikla agilmasini
+ 55°C %0,5'li hafif alkali deterjan cizeltisi 6. Neodisher Mediclean) ve musluk suyuyla E’?ertg:i;eoﬂnfoebm::/fuggurIversp;odketg rz:Tﬁ;gégﬁ\ meydana gelirse veya piktogramlarin ya da onlemek igin PureSet™ Tray'in kabin i¢ine carpmasini engelleyin.
minimum 5 dakika yikama. . gioozulu gistirl " Not: Otoklavin/sterilizatérin tasarimi ve performansi sterilizasyon isleminin etkisini degistirebilir.
«  Minimum 18 °C soguk demineralize suyla minimum 3 dakika durvlama. MYL"? . ‘ o » Bu nedenle, saglik kurumlarinin kullandiklari islemleri, cihazlari rutin olarak isleme tabi tutan
1. Monte edilen PureSet™ Tray'i (aletler ve plakla birlikte) metal sterilizasyon kabina, gercek ekipman ve operatorleri kullanarak valide etmeleri gerekmektedir. Tém otoklaviarin/
Dikkat:Asidik pH'li (pH < 7) temizlik ¢cézeltisi kullaniimasi, PureSet™ Plate'e zarar verebilir. sterilizasyon kesesine veya tekli ambalaja koyun. Metal sterilizasyon kab, sterilizasyon kesesi sterilizatorlerin SN EN 13060, EN 285, EN 1SO 17665-1 ve/veya AAMI ST79 veya gecerli ulusal
3. Aletleriigeren PureSet™ Tray'i ve PureSet™ Plate'i minimum 70 °C'de minimum 10 dakika veya tekli sterilizasyon ambalaji asagidaki gereklilikleri karsilamalidir: standartlarinizin gerekliliklerine uygun olmasi ve bunlar uyarinca valide, muhafaza ve kontrol
kurutun. e ENISO 11607, ST 77 ve/veya DIN 58953-7. edilmesi gerekmektedir. Ureticinin otoklav/sterilizator ile ilgili Kullanim Talimatlarina tam olarak
Manuel Temizlik ve Kurutma: e Buharli sterilizasyona uygunluk (en az 137 °C'ye kadar olan sicakliklara dayanama gic, uyuimalidir.
PureSet™ Tray ve Plate: yeterli buhar gecirgenligi). Saklama ve Bakim:

1. Tom aletleri PureSet™ Tray'den ¢ikarin. Sterilizasyondan sonra, kapatilmis PureSet™ Tray'i kuru ve karanlik bir yere koyun. Sterilize
edilen cihazlarin saklama kosullari ve son kullanma tarihi ile ilgili olarak, metal sterilizasyon kabi,

sterilizasyon kesesi ya da sterilizasyon ambalaji Ureticisi tarafindan verilen talimatlara uyun.

Tablo 1: PureSet icin Tavsiye Edilen Sterilizasyon Kaplari, Keseleri ve Ambalaijlari Saklama ve Kullanim Noktasina Tasima/Naklive:

Yeniden isleme tabi tutulan cihazi kullanim noktasina tasimak igin kullanilan konteynir ya da dis
ambalaj, cihazin ambalaji ve gerekli tasima ya da nakliye islemi (tesis i¢i tasima ya da harici bir
Sterilizasyon Kabi Aesculap® Sterilizasyon Kabi (Parga numarasi JK289) sahaya nakliye) goz 6ninde bulundurularak, cihazlarin tasinma esnasinda sterilitesini korumaya
uygun olmalidir.

e Aletler ile sterilizasyon ambalajinin mekanik hasara karsi yeterince korumali olmasi.

2. Plagi PureSet™ Tray'den cikarin. Tablo 1'te uygun sterilizasyon kap, torba ve ambalajlarina érnekler verilmistir.

3. PureSet™ Tray'i, gozle gorinir tum kir uzaklastirilincaya kadar akan musluk suyu altinda
yumusak killi naylon bir fir¢a ile minimum 3 dakika ovun.

4. Yumusak kil naylon bir firgayr minimum 40 °C %0,5'lik hafif alkali deterjan ¢ézeltisine Kap/Kese/Ambalaj Tanim
(6r. Neodisher Mediclean) batirin. PureSet™ Plate'i yumusak killi naylon bir firca ile, gézle
gorulebilen tum kir uzaklasana kadar minimum 1 dakika ovun. Plakanin tim yizeyinin iyice

ovulmasini saglayin. Sterilizasyon Kesesi Cardinal Health 18" x 22" Kese (Parga numarasi 91822)

Dikkat: Asidik pH'li (pH < 7) temizlik ¢cozeltisi kullaniimasi, PureSet™ Plate'e zarar verebilir. - - . - Performans Gereklilikleri ve Sinirlamalar:
) Sterilizasyon Ambalaiji Cardinal Health Convertor Brand Bioshield Normal Sterilizasyon ; . " .
5. Deterjanin tamaminin uzaklastirilmasi icin PureSet™ Plate'i akan musluk suyu altinda Amboalajt (Parca numarasi 4040) Istenen performansa ulasmak igin PureSet™ Tray yalnizca bu Kullanim Talimatlarinda ve/

minimum 1 dakika boyunca iyice durulayin. veya uyumlu diger Nobel Biocare urinlerine ait Kullanim Talimatlarinda tanimlanan rinlerle
birlikte ve her bir Urinin Kullanim Amaci dogrultusunda kullaniimalidir. PureSet™ Tray ile birlikte
kullanilmasi planlanan Grinlerin uyumlulugunu dogrulamak igin Grunlerin ya da Grin etiketlerinin
Uzerinde bulunan renk kodlamasini, boyutlari, uzunluklari, baglanti torind ve/veya tim dogrudan
isaretlemeleri kontrol edin.

6. Grometleri (alet tastyicilar), su tabancasi kullanarak musluk suyu ile minimum 30 saniye
yikayin.
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Tesisler ve Egitim:

Yeni ve deneyimli Nobel Biocare UrGnU kullanicilarinin yeni bir oring ilk defa kullanmadan 6nce
daima 6zel bir egitimden gegcmeleri 6Gnemle tavsiye edilir. Nobel Biocare, ¢esitli dizeylerdeki bilgi
ve deneyim igin ¢ok sayida kurs sunmaktadir. Daha fazla bilgi igin lutfen www.nobelbiocare.com
sayfasini ziyaret edin.

Saklama, Kullanma ve Tasima:

Cihaz kuru kosullarda, orijinal ambalajinda, oda sicakliginda saklanip tasinmali ve dogrudan
gunes isigina maruz birakilmamalidir. Hatali saklama ve tasima yontemi cihazin 6zelliklerini
etkileyip arizaya yol acabilir.

imha Edilmesi:

Potansiyel olarak kontamine olan veya artik kullanilamaz halde olan tibbi cihazlari saglik (klinik)
ile ilgili atik seklinde, yerel saglik kilavuzlari, Glke ve devlet mevzuati veya politikasi uyarinca
guvenli bir sekilde atin

Ambalaj malzemesinin ayrilmasi, geri donusturulmesi veya atilmasi igin, varsa ambalaj ve
ambalaj atigi ile ilgili yerel Ulke ve devlet mevzuatina uyulmasi gerekmektedir.

Uretici ve Distribiitér Bilgileri:

Uretici:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Isve¢
www.nobelbiocare.com

Avustralya'daki distribitor:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

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

Yeni Zelanda'daki distribUtor:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Yeni Zelanda
Telefon: +64 0800 441657

C¢

Sinif | Cihazlar icin
CE Isareti

Tirkiye Yetkili Temsilcisi: EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi No:10/7
Besiktas ISTANBUL. Tel:+90 21236149071. Fax:+90 2123614904

Kanada Cihaz Ruhsatlandirmasi ile ilgili Bildirim: Bu Kullanim Talimatlarinda tanimlanan tom
Urunlerin Kanada yasasina gére ruhsatlandiriimis olmayabilecegine lutfen dikkat edin.

Temel UDI-DI Bilgileri:

Asagidaki tabloda bu Kullanim Talimatlarinda tanimlanan cihazlara yonelik Temel UDI-DI bilgileri
listelenmistir.

Uriin Temel UDI-DI Numarasi

Sembol Aciklamalari:

Asagidaki semboller cihazin etiketinde ya da cihazla birlikte gelen bilgilerde bulunabilir. Gegerli
semboller i¢in cihazin etiketine ya da cihazla birlikte gelen bilgilere bakin.

Avrupa Toplulugu
Yetkili Temsilcisi

q3

CE isareti

HDEHP

DEHP ftalat igerir

LOT

REF

Seri kodu

CE.sr

Onayl Kurulus
numarasini iceren
CE isareti

\V/

Dogal kauguk
lateksi icerir

Katalog numarasi

(1]

Kullanim
talimatlarina bakin

WV,

Ftalat igerir

Dikkat

Tehlikeli madde igerir

&l

Tarih

sy O O

Seri numarasi Tek steril bariyer

sistemi

Koruyucu ambalaiji
icinde olan tek steril
bariyer sistemi

STERILE[EO|  |STERILE[R | (STERILE] | |

Etilen Oksit ile sterilize Isinlama yontemi ile Buhar veya kuru isiile

edilmistir sterilize edilmistir sterilize edilmistir
Dis numarasi Benzersiz Cihaz Ust sicaklik siniri

Tanimlayici

TR Tom haklari saklidir.

- -
’ .
[ '
! i
L

Koruyucu ambalaji
disinda olan tek
steril bariyer sistemi

Sicaklik sinir

Son kullanma tarihi

Nobel Biocare, Nobel Biocare logosu ve bu belgede kullanilan diger tom ticari markalar, baska

bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumdaki baglamdan belli olmadigi sirece Nobel Biocare'in
ticari markalaridir. Bu klasordeki Grin resimlerinin 6lgege gore olmasi zorunlu degildir. Tm Gron
resimleri yalnizca érnek olarak verilmistir ve Urinin gergek sunumu olmayabilir.
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PureSet™ Tray ve Plate
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Uretim tarihi

Cift steril bariyer
sistemi

‘
«
‘I'dd

Kuru bir sekilde
saklayin

MR

Manyetik rezonans
guvenli

STERILE

Steril degildir

&

Yeniden sterilize
etmeyin

Rx only

Yalnizca recete
ile kullanilir

Yeniden kullanmayin

o+
13|
Saglik merkezi
veya doktor

symbol glossary. nobelbiccare.com

ifu. nobelbiocare. com

Cevrimici Sembol Agiklamalari ve
Kullanim Talimatlari Portali Baglantisi

Uretici

|

Hasta numarasi

Tibbi cihaz

[#1]

Hasta bilgilendirme
web sitesi

Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

\\y/
et
2N

Gunes 1sigindan
uzak tutun

JAN

Manyetik rezonans
kosullu

Pirojenik degildir

B

Hasta numarasi
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