B6 dung cu thao implant
Hudéng dan sir dung

Béng 1: Nhirng Implant twong thich vél Dung cu thao Implant va Véng khic phuc implant

Nobel
Biocare~

Dung cu Dang lién Platform ,,_Ev_m_z tuong thich
két Implant | Implant
Dung cu thdo implant Lién két 3.0 NobelActive
CC3.031mm dang thuén
Dung cu thdo implant Lién két NP NobelActive
CC NP va Luc gidc ngoai | dang thuén NobelReplace
Wr 22 mm NobelParallel
Luc WP NobelSpeedy Groovy
ngoai Branemark System
Quan trong — Mién trif trach nhiém: Dung cy thdo implant Lién két RP NobelActive
Séan phdm nay la mét phan cua khai niém chung va chi ¢é thé dudc sit dung ciing CC RP va Tri<channel dang thuén NobelReplace
vdi cac san phdm chinh hang lién két theo cac hudng dan va khuyén cdo clia WP 22 mm NobelParallel
Nobel Biocare. Viéc st dung nhitng san phdm khéng dugc khuyén nghi do bén thit ba
san xudt cuing vdi cac san phdm clia Nobel Biocare cé thé lam vé hiéu bat ky nghia vy Tri-channel WP Replace Select Straight
bédo hanh hoac nghia vu nao khac, ré rang hay ngdm dinh, ctia Nobel Biocare. Ngudi trong Nobel dv Repl
ding san phdm cua Nobel Biocare ¢é trach nhiém xé&c dinh xem san phdm dé cé phi ohelSpesdy mu.mom
hop véi bénh nhan va ca diéu tri cu thé dé khéng. Nobel Biocare tif chdi moi tréch ) NobelReplace Straight
nhiém, ré rang hay ngdm dinh, va sé& khdng chiu trach nhiém vé bat ky thiét hai tryc Replace Select Tapered
tiép, gian tiép, thiét hai mang tinh tritng phat ho#c thiét hai nao khéc, phat sinh tif hoic Replace Select Tapered PMC
lién quan dén sai sét trong danh gia chuyén mén hoic thuc hanh trong viéc st dung NobelRep! T d
céc san phdm ctia Nobel Biocare. D8ng thdi, ngudi ding cé nghia vy thudng xuyén obelReplace Tapere
tim hiéu vé cac cdi tién mdi nhét lién quan dén san phdm nay va cac (ng dung cda Dung cy thao implant Lién két WP NobelActive
Nobel Biocare. Ngudi dung phai lién hé vdi Nobel Biocare khi cé bét ky nghi ngd nao. CCWP 22 mm dang thuén NobelParallel
Bay Ia trach nhiém clia ngudi ding vi ngudi dung phai kiém soat viéc st dung san i arafe
phdm. Nobel Biocare khong chiu trach nhiém vé bat ky thiét hai nao cé thé phat sinh Dung cu thdo Luc gidc NP NobelSpeedy Groovy
tir viéc sif dung dé. implant Luc gidc ngoai Branemark System
Xin Itu y ring mét s6 s&n phdm dugc néu trong Hudng dan st dung nay cé thé chua ngoai va Tri-channel
dugc phé chudn, Iuu hanh hodic cap phép theo quy dinh dé ban trén tat ca céc thj trudng. NP/RP 22 mm RP NobelSpeedy Groovy
M6 ta: Branemark System
C6 thé diing bd dung cy thdo implant d& thdo mdt implant nha khoa tich hgp xuong Trichannel | NP Replace Select TC
trong trudng hgp khong thé st dung dau van implant, ching han nhu do bé mat lién trong Replace Select Straight
két implant bj hong. . NobelSpeedy Replace
B6 dung cu thdo implant gém cé nhirng dung cu sau day: NobelReplace Straight
Dung cu thao implant dugc thiét ké dé thao implant cé bé mét lién két bj héng b&ng Replace Select Tapered
céch gai vao ren trong clia implant réi xoay dung cu ngudc chiéu kim déng hé.
C6 s&n Dung cu thdo implant dé st dung vdi nhitng implant cé Lién két dang thudn, Replace Select Tapered PMC
Lién két dang thudn tri-oval, lién két Luc gidc ngoai hoac lién két Tri-channel trong clia NobelReplace Tapered Groovy
Nobel Biocare, d nhiéu kich thudc platform khac nhau. NobelReplace Tapered PS
Dung cuy thao implant tuong thich vdi Tay van lyc (tham khao IFU1098).
RP Replace Select TC

« Vong kh&c phyc implant dugc thiét ké dé sir dung cling vdi céc Dung cu thao
implant dGi véi nhitng implant c6 lién két Tri-channel trong. Véng khAc phuc implant
dudc dat quanh vong implant khi da mat lién két va d& vong implant khéng gidn
ra khi thao implant.

«  Mii khoan Trephine dugc thiét ké dé dung trong nhitng trudng hgp cén phai thao
implant nha khoa khéi héc xuong trong miéng ctia bénh nhan, néu khéng thé thao
implant b&ng Dung cuy thdo implant. Cac mdi khoan nay cé mét truc va d4u khoan
hinh try; truc duge dung dé gan mii khoan vao mét tay khoan khuyu ding cho thigt
bj khoan, con d4u khoan hinh try sé loai bd xuong quanh dudng kinh ngoai ctia

Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS

implant (doc theo chiéu dai clia implant) dé cé thé thdo implant khdi héc xuang.
Mi khoan Trephine tuong thich vdi cac tay khoan cé bé mat lién két theo 1ISO1797.
Bang 1 chira théng tin tém tAt vé cac Dung cu thdo implant va Véng khic phuc
implant, dang lién két va kich thudc platform tuong ng (néu cd), ciing nhu nhitng
implant twang thich vdi ching. Théng tin vé dang lién két, platform va/hosic dudng kinh
(néu cd) dugc khic bang laser trén nhitng dung cuy nay.
Bang 2 chifa théng tin tém t&t vé céc Mii khoan Trephine cé s&n va nhitng implant
tuong thich vai cac mii khoan nay. Théng tin vé dudng kinh tuong (ng dugc khic
b&ng laser trén cac Mai khoan Trephine.
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Dung cu thdo Luc giac NP NobelSpeedy Groovy
implant Luc gidc ngoai Branemark System
ngoai va Tri-channel
NP/RP 31 mm RP NobelSpeedy Groovy
Branemark System
Trichannel NP Replace Select TC
trong Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS
RP Replace Select TC
Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS
Dung cu thdo implant Trichannel 6.0 Replace Select Tapered
Tri-channel 6.0 22 mm trong Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered
NobelSpeedy Replace
Vong khéc phyc implant | Trichannel | NP Replace Select TC
Trichannel @ 3,5 trong Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS
Dung cu thao implant Lién két NP Nobel Biocare N1™ TCC
CC3.0vaTCCNP dang thuén TiUltra NP
tri-oval
Lién két 3.0 NobelActive
dang thuén
Dung cu thao implant Lién két RP Nobel Biocare N1™ TCC
CC RP, Tri-Ch WP dang thuén TilUltra RP
va TCC RP tri-oval
Lién két RP NobelActive
dang thudn NobelReplace CC
NobelParallel CC
Tri-<channel WP Replace Select Straight
trong NobelSpeedy Replace

NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered
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Véng kh&c phuc implant | Tri-channel RP
Tri-channel @ 4,3 trong

Replace Select TC

Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS

Béng 2: Implant twong thich vél Mil khoan Trephine

Dung cu Buang kinh Implant twong thich

M(i khoan Trephine 3,2/4,0 mm 3,0 mm

Mi khoan Trephine 3,8/4,6 mm 3,3 mm/3,5 mm/3,75 mm

Mi khoan Trephine 4,4/5,2 mm 4,0 mm/4,3 mm

Mii khoan Trephine 5,2/6,2 mm 5,0 mm
Mii khoan Trephine 5,6/6,6 mm 5,5 mm
Mdi khoan Trephine 6,2/7,0 mm 6,0 mm

Muc dich st dung/Muc dich du kién:

Dung cu tho implant, Vong khic phuc implant:
Duing d8 hd trg thao tac thdo cac bd phén thudc hé théng implant nha khoa.
Mi khoan Tre
Dung dé loai bé xcd:o xung quanh i

Chi dinh:

Dung cu thdo implant:
Dung cu thdo implant dudc chi dinh sit dung dé thao implant nha khoa tich hgp xuong
c6 bé mat lién két bi hdng hodc implant bi gdy than béing cach gai vao ren trong clia
implant, giip xoay implant d& cé thé thao ra.

Vang khic phuc implant:
Vong khic phuc implant duge chi dinh stf dung cing vdi Dung cu thdo implant d6i
véi nhitng implant ¢ lién két Tri-channel trong, khi da mét lién két va d& vong implant
khéng gidn ra khi thdo implant.

plant nha khoa hodc bé mat

Mdi khoan Trephine:

Mi khoan Trephine dugc chi dinh st dung dé loai bd xudng xung quanh dudng
kinh ngoai ctia implant nha khoa tich hgp xudng (doc theo chiéu dai cta implant),
gitip d& dang théo implant d6 ra khdi héc xuong.

Chéng chi dinh:

Nhitng trudng hgp chéng chi dinh ap dung cho céc quy trinh lién quan dén cdy ghép
implant &:

« Bénh nhan khdng du diéu kién sttc khde dé tién hanh phiu thuat ring miéng.

» Bénh nhan bj dj tng hodc qué m&n cam vdi thép khéng gi va I&p pha crém.

D& biét théng tin vé trudng hgp chdng chi dinh cu thé déi vdi implant nha khoa, vui
léng tham khao Hudng dan st dung (HDSD) ctia Nobel Biocare cho implant tuong
ing. Ban c¢ thé tai xudng nhitng HDSD nay tai ifu.nobelbiocare.com.

Cénh bao:

Viéc khéng xéc dinh dugc do sau khoan thyrc té lién quan dén phép do burc xa cé thé
gdy thudng t8n vinh vién dén céc day thén kinh hodc cdc cdu tric quan trong khéc.
Khoan qua dd sau dy kién tir phau thuat ham dudi c6 thé gay té liét vinh vién cho méi
dudi va cim hodc gay xuét huyét & san miéng.

Bén canh cédc canh béo bt budc dp dung cho bét ky ca phiu thuét ndo, ching han
nhu v6 triing, trong qua trinh khoan xuong ham, cén phai tranh gay t6n thudng cac day
than kinh va mach mau blng cach tham khao kién thuc gidi phiu va chup X-quang
trude khi phéu thuat.
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Than trong:
Canh bao chung:
Chi dugc st dung Dung cu thdo implant véi cdc dung cu va bd phéan tuong thich cla
Nobel Biocare. Néu ding céc dung cu va bd phan khdng dugc thiét ké dé sir dung két
hop vdi Dung cu thdo implant thi ban cé thé 1am hdng san ph&m, t8n thuong mé hodc
khéng dat dudc két qua thdm my nhu y mudn.

Khi 1&n ddu st dung mdt thiét bi/phucong phap diéu tri mdi, 1am viéc véi déng nghiép
c6 kinh nghiém vdi thiét bi/phuong phéap diéu tri méi cé thé gilp trdnh céc bién chitng
c6 thé xay ra. Nobel Biocare cé mot mang Iudi cac c6 van trén khap thé gidi lun s&n
sang hd trg khach hang trong van dé nay.

Trude khl phiu thuat:

Phai bdo quan tit ca cdc bd phan, thiét bj va dung cu st dung trong quy trinh 1am
sang ho&c thi nghiém & diéu kién t6t va hét sitc than trong dé céc thiét bj nay khéng
lam héng implant hodc céc bd phan khac.

Thiét bj nay chua dugc danh gia & bénh nhi/vj thanh nién va khong dudc khuyén nghi
st dung cho tré em. Khéng khuyén nghj diéu tri sém cho dén khi xudng ham phat t
hét va dugc ghi lai bAng van ban phu hop.

Trong khi phiu thuat:

Viéc gilr gin va bdo quan cac dung cu vé trung ddéng vai trd rét quan trong déi véi mot
ca diéu tri thanh céng. Dung cu dugc tiét trung khdng chi bdo vé bénh nhan va nhan
vién clia ban khdi nhim tring ma con rét cén thiét di vai két qua diéu tri tdng thé.

Do cdc thiét bi nay cé kich thude nhd, ban cén phai hét sitc than trong trdnh dé bénh
nhan nudt hodc hit vao. Ban nén dung céc dung cu hd trg cu thé d& bénh nhan khéng
hit phai céc bd phan bj rdi ra (vi du: gac, dé nha khoa hodc miéng chén & c¢8 hong).
Vi tri clia cé4c cdu trdc gidi phu quan trong cén dudc xac nhan bing hinh anh X-quang
trudc khi thdo implant.

Phai dac biét chu y dén nhitng bénh nhan cé céc yéu t6 khu biét hodc toan than cé
thé anh hudng dén qua trinh lién xuong hodc mé mém hay qua trinh tich hgp xuong

(vi du: hut thudc, kém vé sinh rdng miéng, bénh tiéu dudng khéng kiém sodt,
béng tia X trong xoang miéng, dung thudc chura steroid, nhiém tring & viing xuong
xung quanh). Dac biét chi y dén céc bénh nhan dang diéu tri bénh lodng xuong.
Nhin chung, d&t implant va 1&p rang gia phai tuy theo tinh hinh sitc khée clia bénh
nhan. Cé thé xem xét lai viéc cdy ghép implant d8i véi cac bénh nhan cé théi quen
nghién rang hodc tuong quan ham bat Igi.

Déi tuvong st dung va nhém bénh nhan:

Bd dung cy thdo implant la danh cho céac chuyén gia chdm sdc sitc khde nha khoa st
dung. B6 dung cu thao implant a d& ding cho nhitng bénh nhan c¢é thé diéu tri bang
phudng phap implant nha khoa.

Loi ich l1aAm sang va tdc dung phu khéng mong muén:

Loi ich 1am sang clia B4 dung cu thdo implant:

Dung cu thdo implant 1a mdt bd phan dung dé diéu tri cing vdéi hé théng implant nha
khoa va/hodc mao rang va céu rang. Mat Igi ich 1am sang clda phudng phép diéu tri
nay |a bénh nhan sé dugc thay thé ring da rung va/hodc phuc hdi méo rang.

Téc dung phu khéng mong mudn cia B6 dung cu thdo implant:

Viéc st dung thiét bj nay cdu thanh mdt quy trinh trong phudng phép diéu tri xam I&n c6
thé gay ra céc tac dung phuy dién hinh nhu hoai tif xuong, viém, nhiém trung, chay mau,
tu mau, dau, sung. Tuy thudc vao vj tri str dung, trong mét sé truding hop hiém gap, thiét
bi nay ciing c6 th& gay gay xudng, hong/thing cac cdu trdc/phén phyc héi lan can, viém
xoang hodc réi loan cam gidc/van dong. Trong qua trinh st dung, thiét bj nay cé thé kich
hoat phan xa hdu (hong) & nhitng bénh nhan cé phan xa hong nhay cam.

Théng b4o vé c4c su c6 nghiém trong:
DGi véi bénh nhan/ngudi dung/bén thit ba & Lién minh Chau Au va & nhitng quéc gia
c6 ché dd quan ly giéng nhau (Quy dinh 2017/745/EU vé Trang thiét bj y t&); néu
xay ra mot sy ¢8 nghiém trong trong qua trinh st dung thiét bj nay hoZc do st dung
thiét bj nay, vui long bdo cdo vdi nha san xudt va ca quan quan ly cia quéc gia ban.
D& thdng béo vé sy cd nghiém trong cho nha san xuét thiét bj nay, vui long lién hé
theo thong tin sau:

Nobel Blocare AB

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

Quy trinh xur 1y:

1. Chon Dung cu thdo implant phu hgp dya trén dang lién két va kich thudc implant.

2. L&y Tay van lyc phu hgp réi gin Dung cu thdo implant vao tay van dé (Hinh A2).
Vui I6ng tham khao IFU1098 cta Nobel Biocare d8 biét thong tin vé Tay van lyc va
B& khdp ndi tay van luc. Ban c6 thé tai xudng HDSD nay tai ifu.nobelbiocare.com.

Canh bao: G&n Dung cu thdo implant vao B9 khdp ndi tay van lyc va Tay van lyc.

@ww%

Hinh A: G&n Dung cu tho implant vao Tay van luc bang Bo khdp ndi tay vin luc
3. Pam bao r&ng miii tén trén tay van chi vao ché dd dao chiéu/hudng ngudc chiéu
kim déng hé.
4. Pat Dung cuy thdo implant vao implant (Hinh B).

A e -
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Hinh B: Bat Dung cu thao implant vao implant
Luu y: D& thdo implant cé lién két trichannel trong, khi da mat lién két, ban c6 thé
dung Véng khic phuc implant va Tay cdm d& dé& dang thédo implant ra (tham khao
Hudng dén st dung IFU1090 ctia Nobel Biocare dé biét théng tin chi tiét vé Tay
cém cho Véng khic phuc) (Hinh C).

Hinh C: Dung Vong khc phuc implant dé thao implant cé lién két tri-channel trong
5. Dung Tay van lyc dé van implant ngugc chiéu kim déng hé (Hinh D).

Hinh D: Quay Tay van luc nguirge chiéu kim déng hé dé thao implant
Céanh bao: Mé-men xo4n qua muc tdc ddng |1én Dung cu thdo implant cé thé lam
18n hai hodc lam gay céu tric xuong.
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Quy trinh phiu thuat dé thdo implant bing Mii khoan Trephine:

1. Chon Mi khoan Trephine phit hgp dya trén dudng kinh implant theo vach danh
ddu d6 sau (xem A). Khoan Trephine cin dugc chon trén cd sd dudng kinh bén
trong I6n hon mét chit so vdi dudng kinh ngoai ctia implant. Hinh E minh hoa vach
dénh ddu dd sau cua Mii khoan Trephine.

Luu y: Théng tin ghi nhdn vé dd sau dugc tinh b&ng milimet.

Dé tranh tao ra 15 khoan xuong qua cd, hdy dam bao chon Mii khoan Trephine

chi rong hon duéng kinh implant mét chut.

MM

Hinh E: Vach danh d4u dé siu trén c4c Mii khoan Trephine
2. Théo moi tru phyc hinh ho&c bd phan phuc hinh khdi implant.
3. Dat Mii khoan Trephine Ién implant (Hinh F).

Hinh F: D4t Mai khoan Trephine 1én implant

4. B#t ddu quy trinh khoan vdi téc d6 thdp (60-100 rpm) va bom nhiéu nudc. C6 thé
téng t6c d6 khi Mii khoan Trephine di siu vao xuong (1.200 - 1.500 rpm).

Canh bao: Khong sit dung lyc nén qua muc |én mii khoan Trephine vi cé thé lam gay

mii khoan.

Luu y: Mii khoan Trephine c6 thé bi mon trong qua trinh st dung. Néu thay hiéu suat

cét kém, ban nén thay dung cu mdi.

Thén trong: Bam béo thyrc hién thao tac 8n dinh trong khi stt dung Mdi khoan Trephine

vi mii khoan c6 thé dot ngét nhay sang cac bén trudc khi bao quanh implant hoan toan.

Than trong: Trong khi st dung Mai khoan Trephine, viéc bom nhiéu nudc Ia rat quan

trong dé tranh lam mdi khoan qué néng.

Cénh bao: Trong quy trinh khoan, cén phai c&n than dé tranh lam tén hai c4u tric quan

trong lién ké do sy tang chiéu réng cla implant dugc thao ra.

Nén diing céc vach danh ddu do siu trén Mdi khoan Trephine lam diém tham chiéu

dé dam bao mii khoan khéng di sdu hon dy kién va trdnh nguy cd lam tén hai cac ciu

trdc quan trong.

5. Nging khoan trudce khi dat dén d6 sau t8i da cla implant. LAc qua lai dé thdo
implant va Khoan Trephine.

Luu y: Sau khi sit dung Khoan Trephine, cé thé khéng dat dugc implant ngay vi kich
thudc cua 16 dudc tao ra va/hodc céc yéu t6 khac.

Vit liéu:

« Dung cu thdo implant: Thép khong gi theo ASTM F899 va DIN EN 10027, Iop pht crém.
« Vong khic phuc implant: Thép khéng gi theo ASTM F899 va ISO 5832-1.

« Mii khoan Trephine: Thép khéng gi theo ASTM F899.
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Théng tin vé triing va tai st dun

Dung cu thdo implant va Mii khoan Trephine da dugc chiéu xa dé tiét tring va chi

dé dung mot 1an. Khdng st dung sau ngay hét han dudc ghi trén nhan.

Canh bao: Khong st dung thiét bj néu bao bi d& bj héng hodc bi md trudc da.

Thén trong: Dyng cy thdo implant va Mii khoan Trephine 1a san phdm dung mét Ian va
khong dudc tai ché. Tai ché cé thé gay mét cac dac tinh cd hoc, hda hoc va/hodc sinh
hoc. Viéc tai stt dung cé thé gdy nhim tring tai chd hoic toan than.

Vong khéc phyc implant chua duge vo tring va cé thé i sit dung. Trudc khi st dung,
hay vé sinh va tiét trung san phdm theo quy trinh thd c8ng hoac ty ddng trong Hudng
dé&n vé sinh va tiét tring.

Cénh bao: Viéc st dung thiét bj khong tiét tring c6 thé d&n dén nhiém tring mé hoic
céc bénh nhiém trang.

Trudc méi lan st dung, phai kiém tra thiét bj xem cé dau hiéu xudng cip nao c6 th
han ché tudi tho hitu ich cla thiét bj hay khéng, chdng han nhu:

« Kiém tra sy &n mon nhin thdy dugc.

« Dam bao réing thdng tin ghi nhan laser trén thiét bj vn rd rang, d& doc.

Huéng dén vé sinh va tiét tring:

Vong khéc phuc implant chura dugc Nobel Biocare vé triing va c6 thé téi st dung.

Trude méi l4n sir dung, ngudi ding phai vé sinh va tiét trung céc thiét bi.

Co thé vé sinh c4c thiét bi theo céch thi cdng hoic trong mdy rira tw dong. Sau do,

phdi boc kin tirng thiét bi trong mat tdi tiét tring riéng réi tién hanh tiét trung.

Céc quy trinh vé sinh va tiét tring sau ddy d& dugc thdm dinh theo cac tiéu chuin

va nguyén tic quéc té (néu cd):

« V& sinh thi cong hodc tu déng: AAMI TIR 12.

- Tiét trng: AAMI ST79 va ISO 17665-1.

Theo EN ISO 17664, ngudi dung/ngudi x(t ly cé trach nhiém dam bdo rAng qua trinh

x( ly/tai ché dudc thuc hién bang thiét bj va vat tu phi hgp, déng thoi phai do nhan

vién phu hgp thuc hién thi cac quy trinh dé mdi dat duge hiéu qua. Ngudi dung/ngudi

x ly phai xdc nhan moi trudng hop khdng tudn tha cac hudng din sau day d& dam

bao dat dugc hiéu quéa cda quy trinh dé.

Lwu y: Phai nghiém chinh chdp hanh moi hudng din st dung cta nha san xust dsi

vdi moi chét tdy rira/dung dich vé sinh va/hodc thiét bj va phy kién ding dé vé sinh

va/hodc sdy kho/lau khé (céc) thigt néu cd).

Luu y: Vong khic phuc implant d& dugc thdm dinh la c6 thé ¢

vé sinh va tiét tring nay.

Thaén trong: Khong lam khdc véi hudng dan tai ché sau day.

Xur ly ban d4u tai diém sir dung trudc khi tai ché:

1. Thai bé cdc dung cu ding mét 1an va céc dung cu cé thé tai st dung da mon hdng
ngay sau khi st dung.

2. Dung khan gidy thdm nudc dé loai bé chat ban va manh vun khdi thiét bj tai scr
dung cén tai ché. Dung mdt ddu do nha khoa dé loai bd chat ban va manh vun
trong céc 16 hdng, néu cé.

3. Rtra sach céc thiét bj dudi voi nudc lanh.

Dat vao hop dung va van chuyén/giao cho khu vuec téi ché:

1. Sau khi loai bé chat ban va manh vun, hdy bao quan c4c thiét bj trong hop dung
phu hgp dé bao vé thiét bj trong khi van chuyén va dé tranh lam lay truyén chat ban
sang ngudi hodc mai trudng.

2. Van chuyén cac thiét bj d6 dén khu vyc téi ché cang sém cang tét. Néu khong thé
chuyén di ngay, hdy xem xét ddy céc thiét bj d6 bAng mot miéng vai 4m hodc bao
quén trong hop kin dé tranh lam khd chét ban va/hodc manh vyn.

Luwu y: Cén tai ché nhitng thiét bj cé thé tai st dung b&ng cac quy trinh vé sinh va sdy
khé ty ddng hodc tha céng theo quy dinh trong vong 1 gid sau khi st dung dé
dam béo qua trinh tai ché dat duge hiéu qua.

3. Né&u cén chuyén céc thiét bj d6 dén co sd tai ché bén ngoai, thi phai dung ching
trong hop vén chuyén hoéc giao hang phu hgp dé béo vé thiét bj trong khi van
chuyén va dé tranh lam lay truyén chat ban sang ngudi hodc maéi trudng.

Vé sinh va sdy khé tv déng (bao gém budc vé sinh trudc):

Vé sinh trud

1. Ngam thiét bj trong chét tdy rira enzym &m 0,5% (vi dy: Neodisher Medizym)
trong t8i thiéu 5 phat.

2. Dung mét 6ng tiém 20 ml d& bom chét ty rira enzym &m 0,5%

(vi du: Neodisher Medizym) vao léng 6ng lumen (néu cé).

3. Chai cac bé mét bén ngoai bing ban chai nylon I6ng mém (vi du: Medsafe

MED-100.33) trong t6i thiéu 20 gidy cho dén khi loai bd hét chat ban cé thé nhin thdy.

dudc cdc quy trinh

4. Chai bé mat bén trong, ldng 6ng lumen va cac 16 héng (néu c6) bing co binh ¢
kich thudc thich hgp (vi du: dudng kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t&i thiéu
20 gidy cho dén khi loai bd hét chat bin c6 thé nhin thay.

5. RUra ky tét ca cac bé mat bén ngoai va bén trong, ldng 8ng lumen va céc 16 hdng
(néu cd) dudi voi nudc lanh trong it nhat 10 gidy dé rifa sach moi dung dich tdy rira.

6. Dung mét 6ng tiém 20 ml dé bom 20 ml nudc may vao ldng 8ng lumen (néu cd)
dé rira sach.

Vé sinh va sdy khé tu ddng: i

May rita sau day da dugc s dung trong qué trinh thdm dinh cia Nobel Biocare:

Miele G7836 CD vdi chuong trinh Vario TD.

Néu dung phuong phép vé sinh ty ddng, mai Ian, ban chi nén vé sinh va sdy

da 11 thiét bj riéng biét.

1. Dt cac thiét bj vao gian hodc khay gia dd phu hgp (vi du: ré sang kim lo

2. Dat cac thiét bj d6 vao may rira. Dam bdo dat gian hodc khay gia d& ndm ngang.

3. Bé&t ddu quy trinh vé sinh tuy dong. Céc théng s6 sau dua trén chuong trinh Vario TD
trén may rira Miele G7836 CD:

« Lam sach trudc bang nudc lanh trong it nhat 2 phiit.

« Dé rdo nudc.

« Lam sach trong t6i thiu 5 phut bang nudc may & t8i thiéu 55°C (131°F)
va chét tdy rira ¢6 tinh kiém nhe 0,5% (vi dy: Neodisher Mediclean).

« D& rdo nude.

» Trung hoa b&ng nudc lanh da khit muéi trong tGi thiéu 3 pht.

» D8 rdo nude.

« Rura bang nudc lanh da khdt mudi trong t6i thidu 2 phuit.

« Dé rdo nudc.

4. Chay chu trinh sdy khé & i thidu 50°C (122°F) trong t6i thiéu 10 pht.

5. Sdy bang khi nén hodc lau khé bAng miéng vai sach khong xd diing mét 14n néu
thdy con hoi 4m sau médi chu trinh séy.

Kiém tra b&ng mét:

Sau khi vé sinh va sy khé, hay kiém tra thiét bj xem c6 ddu hiéu hu héng nao khéng

chdp nhén dugc khéng, chdng han nhu &n mon, bién mau, xut hién vét rd hodc véng

dém bj nirt. Sau d6, thai bé ddng céch nhirng thiét bj khong dat yéu ciu khi kiém tra.

Vé sinh va sdy khd thi céng:

1. Ngam thiét bj trong dung dich NaCl 0,9% vé trung trong t6i thiéu 5 pht.

2. Co céc bé mat bén ngoai cta thiét bj bAng ban chai nylon 16ng mém trong t6i thiéu
20 gidy cho dén khi loai bo hét chat ban c6 thé nhin thdy.

3. Cho 20 ml dung dich tdy rita enzym &m (vi dy: Cydezyme ASP; t5i da 45°C
(113°F)) vao mét 6ng tiém 20 ml @4 14p kim bom dé rita sach bé mit bén trong,
l6ng 6ng lumen va céc 16 héng (néu cd).

4. Chai bé mat bén trong, long 8ng lumen va céc 156 hng (néu cé) bang co binh cé
kich thudc thich hgp (vi du: duéing kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thiéu
10 giay cho dén khi loai bd hét chét bdn cd thé nhin thay.

5. Rra ky bé mat bén ngoai va Idng 6ng lumen clia thiét bi dudi voi nudc lanh trong

it nhat 10 gidy dé loai bd hét dung dich tdy ria.

Ngam thiét bj trong bé siéu &m (vi dy: Bandelin; tan s& 35 kHz; cong suét siéu am

hiéu qua 300 W) cé chura chét tdy rira enzym 0,5% (vi dy: Cydezyme ASP) va xut ly

4 tGi thiéu 40°C (104°F)/t6i da 45°C (113°F) trong t6i thiu 5 phat.

7. Cho 20 ml nudc mdy &m vao mét 6ng tiém 20 ml da I4p kim bom dé rlta sach
bé mét bén trong, Idng ng lumen va cac 16 héng (néu cd).

8. Rura ky bé mat bén ngoai cda thiét bj bAng nudc tinh khiét hodc vé triing trong
itnhat 10 gidy dé loai bd hét chat tay rira.

9. Sdy khé bing khi nén hodc lau bang khin lau sach diing mét Ian khéng xd vai.

Kiém tra b&ng mét:

Sau khi vé sinh va sdy khé, hay kiém tra thiét bj xem cé dau hiéu hu héng nao khéng

chédp nhan dugc khéng, chdng han nhu &n mén, bién mau, xudt hién vét rd, vong dém

bj nit. Sau d¢, thai bé ddng céch nhitng thiét bj khéng dat yéu cau khi kiém tra.

Tiét trung

Céc may tiét tring baing hoi nudc sau day da dudc sif dung trong qua trinh thdm

dinh ctia Nobel Biocare: Systec HX-320 (chu trinh chan khéng so bd); Amsco Century

Sterilizer (chu trinh c6 trong Iuc).

Luru y: M5i Ian, chi nén tiét tring t6i da 11 thiét bj riéng biét dung trong tung tdi tiét

triing riéng. . %
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1. Boc kin titng thiét bj trong mét tui tiét trang pha hgp. Tui tiét tring phai dép (ng
cdc yéu clu sau:

« ENISO 11607 va/hoac DIN 58953-7.

« Thich hgp dé tiét tring béng hoi nudc (kha nang chju nhiét do t&i thidu
14 137°C (279°F), d kha ndng thdm hdi nudc).

» DU kha nang bao vé cac dung cu cling nhu géi tiét triing khdi cac hu hdng ca hoc.
Bang 3 trinh bay céac vi du vé tdi tiét trang phu hgp.
Béng 3: Tul tiét trung nén dung

Phuong phap Tul tiét trung nén dung

Chu trinh ¢6 trong Iyc Tui tiét trung ty dinh cia SPS Medical

Chu trinh chan khéng so bd Tdi SteriCLIN®

2. Dén nhan chifa thong tin cén thiét I&n tdi tiét trting @& nhan dang thiét bj
(vi dy: tén san phém vdi s6 hiéu va s6 16/mé (néu cd)).

3. Dat tdi tiét tring da boc kin vao ndi hdp khtt trung/may tiét trung. Dam bao dat tdi
tiét trting ndm ngang.

4. Tiét tring thiét bj. C6 thé 4p dung ca chu trinh chan khéng sd bd (hat khéng khi
dong thi ddu) va chu trinh dich chuyén trong Iuc bing cach st dung céc théng
s6 dé xuét sau day (Bang 4):

Béng 4: Chu trinh tiét tring nén dung

Chu trinh Nhiét d6 Thol glan Thol glan sdy Ap suit
tél thiéu tiét trung kho 181 thiéu 181 thiéu
t6l thiéu (Trong budng)
Chu trinh cé 132°C (270°F) 15 phat 20 phut 22.868,2 mbar*
trong Iyc!

Chu trinh chan | 132°C (270°F) 4 phat
khéng so bd!

Chu trinh chan | 134°C (273°F) 3 phut
khéng sd bd?

Chu trinh chan
khéng so bd?

134°C (273°F) 18 phat

23.042 mbar®

Céc quy trinh tiét rung da dugc thdm dinh d& dat Mirc dam bao v6 khusn (SAL) 10° theo EN ISO 17665-1.
Khuyén nghi trong Welsh Health Technical Memorandum (Bién ban ghi nhd ky thust vé y t& cia
xt Wales, WHTM) 01-01, Phén C.

3 Khuyén nghi cia T8 chirc Y t& Thé gisi (WHO) vé tiét triung wuam hoi nudc céc dung cu c6 kha ning
nhiém TSE/CJD. Hay dam bao rang cac hé théng déng géi va giam sat (chi thi héa hoc/sinh hoc)
dung trong chu trinh nay da dugc thdm dinh vé céc diéu kién nay.

Ap sust hoi nudc bao hoa ¢ 132°C theo yéu ciu cia EN ISO 17665-2.

Ap sust hai nudc bao hoa ¢ 134°C theo. yéu céu cta EN ISO 17665-2.

Luu y: Thiét ké va hiéu suét ctia ndi hdp khir tring/mady tiét tring cé thé anh hudng
dén hiéu qua clia quy trinh tiét trang. Do d6, cac cd s8 y t& nén thdm dinh cac quy trinh
ma ho st dung, diing céc thiét bj thic t& va ngudi van hanh dé thudng xuyén xt ly
cdc thiét bj. T4t c& néi hdp khir trung/may tiét tring phai tuan thd cdc yéu ciu va dudc
thdm dinh, béo tri cling nhu kiém tra theo SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1
va/hodc AAMI ST79 hoac tiéu chudn cta quéc gia ban. Phai tuan thi nghiém ngt
hudng dan st dung néi hép khif tring/mady tiét tring clia nha san xuét.

Luu trir va bdo quan:

Sau khi tiét tring, hay dat tdi tiét tring dugc dén nhan va boc kin & ndi khé rdo va tai.
Tuan tha hudng din clia nha san xuét tdi tiét trung vé diéu kién bdo quan va ngay hét
han cla thiét bj tiét trung.

Bat vao hdp durng va van chuyén/giao cho diém sir dung:
Hop dung va/hodc bao bi bén ngoai diing dé véan chuyén hoic giao thiét bj da tai ché
trd lai diém st dung phai phu hgp dé bdo vé va dadm bdo tinh vé triing cla thiét
trong qué trinh van chuyén, cén xét dén bao bi thiét bj va qua trinh van chuydn hoac
giao nhan cén thiét (van chuyén ndi bd hodc van chuyén dén mét co s& bén ngoai).

TPL 410098 000 06

Yéu céu va han ché vé hiéu suit:

Dé& dat dugc hiéu sudt mong muén, ban chi dudc st dung Dung cu thao implant vai
nhitng san phdm dugc mé ta trong Hudng dan st dung nay va/hoic trong Hudng din
slt dung cho céc san phdm tuong thich khac cua Nobel Biocare, va phu hop véi Muc
dich sit dung cho titng san phdm. D& xac nhan xem céc san pham ban dinh st ac:n
két hgp c6 tuang thich véi Dung cu thdo implant hay khéng, hay kiém tra ma mau,
thudc, chiéu dai, dang lién két va/hodc bat ky théng tin ghi nhan tryc tiép nao cé trén
san phdm hodc nhan s&n pham.

Co sd& vat chit va dao tao: 3

Trudce khi st dung mét san phdm mdi I&n d4u tién, ca ngudi dung da cé va chua cé
kinh nghiém stf dung san phdm ctia Nobel Biocare déu nén tham gia chudng trinh dao
tao dac biét. Nobel Biocare cung cdp mét loat cac khéa hoc cho nhiéu trinh d6 va kinh
nghiém. D& biét thém théng tin, vui 1dng truy cdp www.nobelbiocare.com.

Bdo quan, xf ly va van chuyén:

Phai bao quan va van chuyén thiét bj trong diéu kién khé thodng trong bao bi nguyén
g6c & nhiét d6 phong va tranh tiép xuc tryc tiép véi d4nh sang mat trdi. Viéc bao quan
va vén chuyén khéng ding cach c6 thé anh hudng dén céc tinh ning cla thiét bj dan
dén héng héc.

X ly:

Loai bd an toan céc thiét bi y t& c6 kha nang bj nhim khudn hodc khéng con st dung
dudc nhu chét thai y t€ (lam sang) theo hudng dan y té tai dja phuong, luat phap hoic
chinh sach ctia qudc gia va chinh phu.

Viéc tach riéng, tai ché hodc xUr ly vat liéu déng gdi phai tuan theo luat phap clia chinh
pht va quéc gia vé viéc déng géi va chét thai déng gdi, néu co.

Théng tin vé nha san xuit va nha phan phéi:

Nha sén xuét:

z Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
411 17 Géteborg
Thuy Dién
www.nobelbiocare.com
Nha phan phél tal Uc:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Zmon:m:m Park, NSW 2113
Uc
Dién thoai: +61 1800 804 597
Nha phan phél tal New Zealand:
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105
New Zealand
Dién thoai: +64 0800 441 657

n m 2797

D&u CE cho thiét
bi loai Ir va lla

Théng tin UDI-DI co ban:
Bang sau

San phim

t ké Théng tin UDI-DI cd ban cho céc thiét bi dugc mé ta trong HDSD nay.

Ma UDI-DI co ban

Vong khic phuc implant Trichannel @ 3,5
Vong khic phuc implant Trichannel @ 4,3

73327470000001747C
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Dung cu thao implant CC 3.0 31 mm
Dung cu thdo implant CC NP va Lyc gidc ngoai WP 22 mm
Dung cu thdo implant CC RP va Trichannel WP 22 mm
Dung cu th@o implant CC WP 22 mm

Dung cu thao implant Luc gidc ngoai va Tri-channel
NP/RP 22 mm

Dung cu thdo implant Luc gidc ngoai va Tri-channel
NP/RP 31 mm

Dung cu thdo implant Trichannel 6.0 22 mm Dung
cu thdo implant CC 3.0 va TCC NP

Dung cu thao implant CC RP, Tri-Ch WP va TCC RP

73327470000001757E

Mdi khoan Trephine 3,2/4,0 mm
Mi khoan Trephine 3,8/4,6 mm
Mii khoan Trephine 4,4/5,2 mm
Mi khoan Trephine 5,2/6,2 mm
Mii khoan Trephine 5,6/6,6 mm
Mi khoan Trephine 6,2/7,0 mm

73327470000001487B
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Nhitng biéu tugng sau day cé thé xuét hién trén nhan thiét bj hodc trong thong tin di kém

thiét bi. Tham khao nhan thiét bi hodc théng tin di kém dé biét cac biéu tugng ap dung. e
S6 séri Hé théng bao Hé théng bao Hé théng bao
vé v6 khudn don vé vd khudn don vé v6 khuén don
) vdi bao bi bao vdi bao bi bdo
mnw E vé bén trong vé bén ngoai
ecler] [LOT] [REF] A .
Dai dién dugce ay Ma 16 hang S6 muc luc Théan trong 3
quyén & Céng i
pribayd [sTERILEEO  |STERILE|R | |STERILE| |
V6 tring b&ng V6 trung bing V4 tring bing Gidi han nhiét do
ethylene oxide burc xa haoi nudc hodc
2797 nhiét kho
D&u CE D4u CE v6i ma Cd  Tham khéo hudng  Chita cac
quan théng bo dan st dung chét déc hai @“ﬂ E
S6 réng Ma dinh danh Gidi han Han str dung
‘ thiét bj duy nhat nhiét do trén
DEHP
Chtfa ho#ic xudt hign  Chuta hodc xuét Chtfa hoic xuat Ngay VI'Béo Iuu moi quyén. ) o N i 5
phthalate DEHP hién mu cao hién phthalate Nobel _,w_oomqmn_oo,o cla Nobel m_momqm. va tét ca cac »:cddm J_mr_ khac n:no st a..._Jo
su t¢ nhién trong tai liéu nay 1a céc thuong hiéu ctia Nobel Biocare trif khi ¢é quy dinh khac ho&c
i dudgc chitng minh theo titng trudng hgp cu thé. Cac hinh anh san phdm trong tai liéu
nay khéng c6 cung ty |&. T4t ca hinh &nh san phdm chi mang tinh chét minh hoa va
& @ c6 thé khong phai |4 hinh anh dai dién chinh x&c cia san phdm.
Ngay san xuét Khéng téi v tring  Khéng tai st dung  Khong st dung
néu bao bi bj hdng
T4 ~ 2 .
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