Huéng dan sir dung

[\ Nobel
Biocare™

B6 dung cu thao
vit tru phuc hinh

Quan trong — Tuyén bd
mién trir trach nhiém

Sdn phdm nay thudc modt dong san phdm tng thé va chi duge st
dung cling nhiing s&n ph&m chinh h&ng c6 lién quan theo cdc hudng
dén va khuyén nghi cla Nobel Biocare. SUr dung sén pham khong
dugc khuyén nghi do bén thir ba s&n xuét cing nhiing s&n phdm cla
Nobel Biocare ¢ thé 1am vo hiéu moi bdo hanh hodc nghia vu khéc,
16 rang hay ngam dinh, cla Nobel Biocare. Ngusi dung sén phdm
Nobel Biocare co trach nhiém xac dinh s&n phdm cé phil hgp vdi
bénh nhan va truting hop cu thé khang. Nobel Biocare tir chdi moi
tréach nhiém, rd rang hay ngam dinh, va s& khong chiu trach nhiém vé
bét ky thiét hai tryc tiép, gidn tiép, tring phat hodc céc thiét hai khac,
phat sinh do hodc lién quan dén bat ky sai s6t ndo trong danh gia
chuy&n mén hodc thuc hanh trong viéc sir dung cac san pham cla
Nobel Biocare. Bong thi, ngudi ding ¢é nghia vy thudng xuyén m
hiéu v& cac cdi tién mai nhét lién quan dén san phdm Nobel Biocare
nay c¢lng nhu nhiing (g dung cla san phdm. Trong truding hop nghi
ngd, ngudi dung phai lién hé voi Nobel Biocare. Ngudi dung phai chju
trach nhiém vi ho kiém soat vigc s dung san pham. Nobel Biocare
khéng chiu trdch nhigém w& bat ky thiét hai nao phat sinh khi sir dung.

Xin Iuu ¥ rBng mot s& san phdm dugc néu trong Hudng dan st dung

nay co thé chua dudc phé chudn, phat hanh hodc cdp phép theo quy
dinh d& ban & tat ca céc th truting.
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Mo ta
Co thé sl dung bd dung cu thao vit tru phuc hinh trong trudng hgp

try phuc hinh hodc vit lam sang bj géy dé thao phin vit con sot lai
bén trong khe vit implant.

B6& dung cu thao vit tru phue hinh bao gbm:

- B6 dan hudng khoan khéc phuc duge thiét ké dé bao vé
b& mat implant va din hudng Mii khoan ddo chiu thdo vit
try phyc hinh khi khoan mét 16 vao manh vit. Bo dan hudng
khoan khdc phuc duge cung cép dé sif dung vai cac vit
try phuc hinh Nobel Biocare cé két ndi dang con, tru luc
gidc ngodi, trichannel va cdc dang két ndi Nobel Bibicare
N1™ TCC, & céc kich thudc platform 3.0/NP/RP/WP/6.0.
B& dan hudng khoan khic phuc tudng thich vdi Tay cim
cho Véng khéc phuc implant va Bo d&n hudng khoan.

- Bo thao vit try phyc hinh gdm cé mét truc va mét dau vén
hanh dugc thiét ké dé tao ma sét xoay manh vit try phyc hinh
bi va ra khoi implant. B thao vit tru phyc hinh duge cung
cép d8 sir dung vai céc vit try phuc hinh Nobel Biocare &
cédc kich thudc platiorm 3.0/NP/RP/WP/B.0. B thdo vit tru
phuc hinh tueng thich véi Tay c&m cho dung cy béng may.

~  Dung cuy théo vit try phue hinh duge thiét ké dé gai vao 18 trong
manh vit néu méanh vit vln bi ket sau khi ding Mii khoan déo
chidu thao vit tru phisc hinh va dé xoay manh gay cla vit try
phuc hinh ra khdi implant. Dung cu théo vit tru phuc hinh duge
cung cédp dé sir dung vdi céc vit tru phuc hinh Nobel Biocare &
céc kich thudc platform 3.0/NP/RP/WP/6.0. Dyng cy thdo vit
tru phuc hinh tuang thich véi Tay ¢dm cho dung cu béng may.

- Mi khoan dao chigu thdo vit try phuc hinh 1& mii khoan xodn
6c dung mot 1&n, duge dung dé khoan mét 16 vao manh vit khi
khéng xoay dugc manh vit, sau dé cho phép thdo manh vit béing
Dung cy thao vit try phuc hinh. Mai khoan dao chiu thao it tru
phuc hinh duge cung cdp dé sif dung vdi céc vit try phuc hinh
Mobel Biocare & cac kich thudc platform 3.0/NP/RP/WP/6.0.

- Mi sifa ren dugc ding dé loai bé céc méanh vun khoi két ndi
implant co ren trudc khi dét vit tru phuc hinh mdi vao implant.
Cé thé sir dung mi stra ren véi moi implant Nobel Biocare va
dugc cung clp cho céc loai ren M1.4/M1.6/M1.8/M2.0/M2.5.
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~  Dung cy théo vit D& N1 dugc dung dé thao Vit 1am sang BS diin hudng khoan khic  Trichannel NP
cla D& N1™ Nobel Biocare. Co thé gén dung cu nay vdi phyc trong
Tay cAm cho dung cu bing mdy hodc Bo khdp ndi tay vin Tri-channel NP
phuc hinh. Dung cu nay bao gdm mot tryc va mot dlu van 85 dan hus
¥ X i ng khoan khic RP -
hanh dugc thiét ké dé gan Vit 1am sang cia Bé N1™ cia phue
Nobel Biocare dé nhéc |&n va xoay vit ra khéi D& N1. Dung Trichannel AP
cu thao vit B& N1 tuong thich vdi cd platform NP va RP. B6 dfin Hitng Khoan khikc WP =
" X phuc
Bang 1 t6m 1t bd dung cu thédo vit try phuc hinh duge cung cép, Trichannel WP
céc dang két ndi tuong thich tuong Ung va kich thude platform, néu
cé. Bo dyung cu théo vit try phuc hinh duge dénh déu laser dang két E"ﬁ' déin huéng khoan khic 60 =
ndi, kich thude platform va/hodc duting kinh tuong Ung (néu co), i
tuong thich véi nhiing vit try phuc hinh Nobel Biocare cé cling dang TrGhsanel g0
két ndi va/hodc kich thudc platform. Bo dan hudng khoan khdc K&t ndi dang NP -
phuc Nobel Biocare N1™  cdn irioval
Dung ey Dangkétndl Platform Tay cdm cho  Tay khoan TCC NP
dyng cubing: (Tuong B4 dén hudng khoan khic RP _
may/B4 kharp  thich vel phuc Nobel Biocare N1™
nditay vin  DIN EN 1CC RP
phuc hinh IS0 17509)
Bb thao vit iry phyc Kétndidang 3.0 : X g Sy o i iwoic: T ”fu‘m‘ﬂ 30 % X
hinh 3.0 cén, try luc ' gidc ngei NP b X
gidc ngoai, 4
B0 théo vit try phyc O WP . X Dung cy thio vit tru phye  rroran®l g X X
hinh NP trong hinh RP/WP/6.0 s o e
; X
B6 thda vit tru phyc Kétndidang  Rp - X
hinh RP/WP/6.0 cén trioval P v x
(chi plattorm WP - X
NP va RP) Dyng cy thao vit try phuc Két ndi dang 3.0 X X
60 X hinh CC 3.0/NP & TCC NP/ ¢én, try luc
AP gidc ngodi, NP X X
Mi khoan ddo chidu théo  Kétndidang 3.0 % trichannel e X X
wvit try phuc hinh 3.0/NP con, tru lyc trang
gide ngodi, NP X WP X X
tri-channel
Mii khoan ddo chigu RP X
thdo it try phuc hinh Hong iy A *
RP/WP/E.0 WP = X Két ndidang NP X X
can tri-oval
60 b RP X X
M0i khoan ddo chiéu thdo  Kétndidang 3.0 - X M st ren M1.4 K&t ndidang 3.0 X
vit tru phyc hinh CC 3.0/NP  ¢én, try luc cén
& TCC NP/RP gldc ngoal, NP 2 X
trichannel AP X Mii sia ren M1.6 Két ndidang NP - X
trong 5 cdn
wp - X Tru luc gidc
6.0 X oy 2
Mi st ren M1.8 Tri | s
Két ndi dang NP b4 R Ir:*:ghanne N &
can trioval
RP X Mi stia ren M2.0 Két ndidang RP - X
B6 din huéng khoan Kétnéidang 3.0 . - = s 5
khiic phyc cén
K& ndi dang cén 3.0 Trichannel AP X
trang
86 din hudng khoan NP : . wp X
e ey 6.0 X
Két ndi dang con NP o
B4 din hudng khoan khic : B Tﬂ:’ :,:c gidc NP - x
phuc g
Két ndi dang cén RP Mai sifa ren M2.5 Tru lue gidc WP - X
ngoai
B4 dén hudng khoan khic WP "
phuc Dung ey siia ren Két ndidang NP X
K&t ni dang cdn WP rgge'lqgwcare Ni™ cén tri-oval
B& din huéng khoan khdc  Tru luc gide MP - -
. Dung cy sda ren NP X
i o Nobel Biocare N1™
Tru luc gidc ngodi NP TCCRP
BO din hudng khoan khic RP a . Dung cu thdo vit dé NP/RP X
phuc 7 Nobel Biocare N1™ NP/RP
Tru luc gide ngoai RP Béng 1
B& din hudng khoan khic WP . e

phiic
Try luc gidc ngoai WP

PANTAN

/)71::‘/:- I

Muc dich s&t dung/Muc dich dur kién

Dung d8 hd trg viée thdo cde bd phan thube hé thdng implant nha
khoa.
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Chi dinh

B& din hudng khoan khic phuc dude chl dinh sir dung d€ bao vé bé
mét implant va dan hudng Mii khoan dao chigu thao vit tru phuc hinh
khi khoan mét 16 vao manh vit.

B& thao vit try phyc hinh duge chi dinh st dung dé xoay manh vit try
phuc hinh bj gay ra khoi implant nha khoa.

Dung cu théo vit tru phyc hinh duge chi dinh st dung cing véi Mai
khoan dao chi&u thao vit try phyc hinh dé gai vao |6 trong méanh vit
va xoay mdnh vit ra khdi implant nha khoa.

Mi khoan déo chiu thao vit try phuc hinh duoc chi dinh sif dung dé
khoan mdt 16 vao manh vit nhdim hd trg 1dy manh vit ra khai implant
nha khoa béing cach st dung mot Dung cu thao vit try phuc hinh.

Mi stia ren dugc chi dinh sir dung dé loai bd céc manh vun khoi ren
trong clia implant nha khoa (néu cén) sau khi théo vit tru phuc hinh
ho#ic manh vit.

Dung cu thdo vit B8 Nobel Biocare N1 duge chi dinh dé st dung hd
tro viée thao vit 1am sang ra khdi D& Nobel Biocare N1.

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh sit dung Bé dung cuy thdo vit tru phuc hinh cho:

-~  Bénh nhan khéng di digu kién suc khde dé
tién hanh phiu thuat ring miéng.

- Bénh nhan bi di ing hodc qua man cdm vai thép
khéng gi diing trong y khoa, thép gié ho#ic bat
ky thanh phan hop kim nao cta ching.

Chéng chi dinh str dung Dung cu thdo vit cia D& Nobel Biocare N1™
vai cdc vit khdng phai la Vit Iam sang clia Bé Nobel Biocare N1™.

DE biét thong tin v& truong hgp chdng chi dinh cu thé ddi vdi
implant nha khoa, hay tham khao Huéng din sir dung (HDSD) cla
Nobel Biocare cho hé théng implant tuong tng. Co thé tai xudng
nhitng HDSD nay tai ifu.nobelbiocare.com.

~ - A
Vat liéu
~  Dung cu théo vit try phyc hinh: Thép khéng gi
1.4108 theo tiéu chudn DIN EN 10027.

- B& dung cu thao vit tru phye hinh: Thép khong
gl AISI 440C/1.4125/UNS S44004 theo tiéu
chudn ASTM F899 va DIN EN 10027.

- Mi st vit: Thép khong gi 1.4197/AIS1420
Mod theo tiéu chufin ASTM F899.

- Tru luc gic ngoai clia BO dan hudng khoan khic phuc:
Thép khong gl UNS S31673 theo tiéu chufin ASTM F138,

—  Bo.din hudng khoan khdc phuc TCC, két néi dang
con va trichannel: Thép khéng gi AISI 303/1.4305/
UNS S30300 theo tiéu chudn ASTM FB99.

- M0i khoan d&o chigu thao vit tru phuc
hinh: Thép gid (HSS) S390.

- Dung cy théo vit D& Nobel Biocare N1™: Thép khing
gl UNS S46910 theo tiéu chudn ASTM F899.

310

Than trong
Céanh bao chung

Chi duge sir dung B dung cu théao vit try phuc hinh vdéi cac dung cu
vé bd phan phuc hinh tuong thich cia Nobel Biocare. Vigc sif dung

céc dung cu va bd phan phyc hinh khéng dugc thiét ké dé sir dung

két hop vai Bo dung cu théo vit try phuc hinh cé thé din dén 18 san
phdm, tn thuong mo hodc két qua thdm my khéng dat yéu cau.

Khi Ian dau st dung mat thiét bi/phuong phap digu tri mai, 1am viéc
vdi ddng nghiép cé kinh nghiém vdi thiét bi/phuong phap digu tri
mdi c6 thé gitp tranh cac bién ching cé thé xay ra. Nobel Biocare
ot mot mang |udi cac ¢b van trén khip thé gici ludn sin sang hd trg
khach hang trong vin d& nay.

Trud'c khi phiu thuat

Thiét bj nay chua duge danh gid d bénh nhi/b&nh nhén vi thanh nién
va khéng dugc khuy&n nghj sif dung cho tré em. Khéng khuyé&n nghi
digu trj dinh ky cho dén khi da ghi nhan chinh xdc viéc két thic giai
doan phat trién xuong ham & tré vi thanh nién.

Viéc thiéu mé cing hodc md mé&m trude khi phiu thuét ¢é thé anh
hudng dén két qua thdm m§ ho#c tao thanh céc géc implant khéng
thuan loi.

Phai bdo quan tit ca cdc bd phan, thiét bj va dung cu sif dung trong
quy trinh 1dm sang ho#c thi nghiém & digu kign 16t va than trong dé
bd dung cu khdéng lam hong implant hodc cdc bd phan khac.

Trong khi phu thuat

Viée gilr gin va bao quan cac dung cu vo tring déng vai trd quan
trong trong viéc digu trj thanh céng. Dung cu dudc tiét tring khéng
chi bao v& bénh nhan va nhan vién khoi nhiém tring ma con rét can
thiét ddi vai két qua didu trj tdng thé.

Do céac thiét bj ¢o kich thudc nhd, cén than trong tranh dé bénh nhan
nuét hodc hit vao. Nén diing céc dung cu hd irg cu thé d& bénh
nhén khong hiat phéi cac bd phéan bij rdi ra (vi dy: gac, dé nha khoa
ho#c miéng chan & cd hong). "

Déi twong s dung va
nhom bénh nhan

B& dung cu thao vit try phuc hinh danh cho céc chuyén gia chdm
s6¢ sifc khde nha khoa sif dung.

B& dung cu thao vit tru phuc hinh nham sl dung cho bénh nhan
duge didu tri implant nha khoa.

Loi ich lam sang va tac dung
phu khéng mong muén

Lgi ich 1am sang lién quan dén b
dung cu thao vit tru phuc hinh

B& dung cu théo vit try phuc hinh Ia b6 phén dung dé digu trj cung
v@i hé thdng implant nha khoa va/hodc méo rang va ciu rang. Mot
lgi fich lam sang cla phuong phédp didu tri nay 1& bénh nhan sé dugc
thay thé réing da rung va/hodc phuc hdi méo ring.

LS
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Tac dung phu khéng mong mudén cla
b dung cu thao vit tru phuc hinh

Viéc sl dyung thiét bj nay I1a mdt phan trong phuong phép diéu tri

xam Ian cé thé gay ra cdc tac dyng phu dién hinh nhu viém, nhiém
triing, chdy mau, ty mau, dau, sung. Tly thude vao vi tri, trong mdt sé
trudng hop hiém gép, phuong phap nay ciing co thé gay gay xuong
hodc thing xuong, ton thuong/thing cac cdu tric/phan phuc hbi lan
cén, viém xoang ho#c rdi loan cdm gidc/van dong. Trong qua trinh s
dunag, thiét bj nay o6 thé kich hoat phan xa hau (hong) & nhing bénh
nhén cé phan xa hong nhay cam.

C6 tai lidu Tom tét v& an toan va higu qué I1am sang (SSCP) v& [loai
thiét bj c6 thé cdy ghép] theo yéu céu trong Quy dinh v& thiét biy 1é
ctia chau Au (MDR; EU 2017/745). SSCP dudc dang ti trén trang
web dudi day:

' B4 co trang web nay tir khi ra mét Ngan hang do
ligu chau Au v& Thiét bj y 1& (EUDAMED)

Théng béo vé cac su* cé nghiém trong

Ddi voi bénh nhan/ngudi ding/bén th ba & Lién minh chéu

Au va & nhiing qudc gia cé ché dd quan Iy giéng nhau (Quy dinh
2017/745/EU v& Thiét bi y t8); néu xay ra mdt sy ¢d nghiém trong
trong qud trinh sl dyng hodc do st dung thiét bi ndy, vui long bédo
céo vdi nha s&n xut vé co quan quén Iy cia quéc gia ban. Dudi day
la théng tin lién hé clia nha san xudt thiét bj nay dé bao cédo su cd
nghiém trong:

Nobel Biocare AB
https:/ /'www.nobelbiocare.com/complaint-form

Quy trinh xur ly

Trudng hop don gidn/Budc 1 - Vit tru phuc hinh/Vit 1dm
sang bi gay va Manh con lai c6 thé xoay dugc.

Dung cy can thiét: Bo théo vit try phuc hinh (Dung cy 1 trong
Hinh A), Tay ¢&m cho dung cu bing may (tham khdo Huéng din
sif dung IFU1090 clia Nobel Biocare dé biét thong tin chi tiét v&
Tay cAm cho dung cu bing may) (Dung cu 2 trong Hinh A).

Thuging khong cn khoan trong tinh hudng nay. Cé thé théo vit try
phyc hinh/vit Idm sang nhu sau:

1. Chon Ba thdo vit tru phuc hinh phi hop theo dau laser rdi gan
vao tay khoan hodc Tay c&m cho dung cu bang may (Hinh A).

2. D& théo truc vit ra khdi implant, hay dat diu cla Bo théo vit try
phuye hinh I&n vit bj gay rdi nhe nhang xoay nguge chidu kim
déng hd (Hinh B). Tay khoan téc dd cham hoat ddng & ché do
ddo chidu vai 1o dd 16i da 50 rpm. Céc rdng & dau Bd thdo vit
try phuc hinh duge thiét ké dé gir va ddy ngugc vit ra ngoai.

|

Hinh A - Gén Tay cdm cho dung cu biing may vl BS théo vit tru phue hinh
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Hinh B - Théo ménh vit gay

Trudng hop phic tap/Bude 2 - Vit tru phuc hinh/Vit |&m sang
bi gy & phin ren implant va phin con lai khdng xoay dugc.

Dung cu céin thiét: Bd ddn hudng khoan khdc phuc, khoan ddo
chigu thao vit try phuc hinh, Dung cu théo vit try phuc hinh, Mdi sifa
ren, Tay c&m cho dung cu blng may, Tay cim cho vong khic phuc
implant & Bé din huéng khoan.

1. Chon B9 dén hudng khoan khic phuc phi hop dua trén
dang két ndi implant va kich thudc theo diu laser.

2. Géan B dan hudng khoan khic phuc vao Tay cdm cho
véng khéc phue implant va Bd din hudng khoan (Hinh
C), sau d6 gan Bd dén hudng khoan khic phyc vao bé
mat implant (Hinh D). B& d&n hudng khoan khic phyc sé
h& trg Mii khoan déo chigu thdo vit try phyc hinh hudng
vao trung tam cla vit va lam bé da an toan khi khoan.

Hinh € - G&n B& diin hidng khoan khic phuc vao
Tay cém cda vong khic phuc Implant

Hinh D - Bua B diin hudng khoan khic phuc viio bé mat két nél Implant

3. Dam bao B) dan hudng khoan khdc phuc duge
git chic trong két ndi implant trudc khi sif dung
Mi khoan d&o chigu thao vit try phuc hinh.

4. Chon Mii khoan dao chigu thdo vit tru phuc hinh ph
hgp theo ddu laser va gén vdi tay khoan (Hinh E).

Thén trong Néu dat B dan hudng khoan khéc phuc khéng dung
vi tri thi cd thé lam géy mii khoan va khién bénh nhan hut phéi céc
manh mii khoan bj géy.

Than trong Dat sai vi tri B dan hudng khoan khic phuc cé thé dén
dén sai vi tri khoan, lam héng két ndi implant, khéng thé thdo bd
manh vit, ddn dén khang thé thao implant.

5. Pam bdo don vi khoan & ché do dao chigu. Tdc dd duc"c khuyén
nghj la 2000 rpm. Thyc hién khoan ¢d khodng nghl, bom nhigu
nudic dé tranh 1am néng xuong. Trong quy trinh nay, Bé dén
hudng khoan khic phuc co thé bi nong 1&n do may khoan, vi
véy hay luén gil tay cam cla B& din hudng khoan khic phuc.
Dé tranh mat gidia lam tac khe dén hudng, hdy nha Bo dén
huéng khoan khic phuc va phun khi trong sudt quy trinh.
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6. Néu vit try phuc hinh khéng bi gy nhung phan két ndi dau
vit bi héng, hdy khoan mot 16 tdi do sau clia dAu vit ma
khéng dung Bo dén huang khoan khdc phuc va Tay cm.

7. Trong tinh hudng vit try phuc hinh/vit 1am sang bj gay & phan
ren, hdy khoan mét 15 téi dé sdu ~1 mm véo vit bj gay. Co
thé dung ddu trén mai khoan dé hé trg xéc dinh A0 sau.
Hinh &nh eho thdy cdc ddu 1 mm trén mdi khoan (Hinh F).

Luu y Khoan déo chigu théo vit try phuc hinh ¢6 thé lam hong ren
bén trong implant, khién implant khéng sl dung duge nifa. C6 thé
tranh digu nay bing cach sir dung Bo dn hudng khoan khic phuc
va khéng vugt qua dé séu 1 mm.

Canh bao Sir dyng khoanNéu khdng sl dung bd dén hudng cho mai
khoan dao chigu thi ¢é thé lam gay mii khoan va khién bénh nhan
hit phai cdc manh mii khoan bj gay.

Canh bao C&n bom nhiBu nudc khi st dung Mai khoan d&o chigu
théo vit tru phuc hinh dé tranh bi qua nhiét.

Céanh bao Co6 nguy co hit phdi manh kim loai/manh va néu khéng
slr dung chic nang bom/hat,

Hinh E - G&n Mal khoan ddo chléu thao vit tru phuc hinh vdl tay khoan

Hinh F - Minh hoa nhén cac ddu d6 sau trén MGl
khoan déo chléu thao vit tru phuc hinh

Lwu y Trong trinh tu khoan, vit tru phuc hinh/vit lam sang bi gay
©6 thé 16ng ra.

8. N&u vit b gdy van ket, hdy thdo Bo ddn hudng khoan khic
phuc va gin Dung cu thao vit try phuc hinh vao Tay c&m cho
dung cu biing may (Hinh G). Dat diu cda dung cy vao 16
trong vit rdi xoay tay c&m ngugc chidu kim ddng hd (Hinh H).
An nhe dén khi dung cy gir dugdc vit va c6 thé théo vit ra.

9. Néu dung cu théo khéng gén dugc vit, hay khoan thém
rdl thif lai (xem Budc 4). Néu khéng thé thao Dung cu
théo vit try phyuc hinh b&ng Tay cAm cho dung cu béng
méy, hay gdn Dung cu théo vit try phye hinh vao Bb khdp
néi tay v&n va Tay van luc dé tao thém méd-men xodn.

5110

10. Trudc khi dat vit mdi, nén danh gia ren bén trong implant
6 bj hu hai khong. C6 thé thyc hién viéc nay biing chét
dan hudng, vit 1 ndp chup 18y ddu ho&c try 1anh thuong.
Néu gip luc can, ¢ thé ding Mii stia ren dé loai bd cac
manh wun ra khdi ren (Hinh 1). Trong truéing hgp nay, chon
Mii sira ren pha hgp tir hudng dén chon dung cu theo déu
laser. Gan MJi siia ren vdi Tay cdm cho dung cu béng may
hodc vdi khoan tay. Téc dd duge khuyén nghj la 50 rpm.

Lwuy Bam bdo cén chinh chinh xac dung cu sifa ren trong implant
trude khi van.,

Canh bao Khéng cin chinh ding dung cu sifa ren trong implant cd
thé 1am héng ren clia implant.

11. Sau khi thdo vit thanh cbing, ¢é thé gén vit mdi vao.

Hinh G — G&n Tay cim cho dung cu bing méy vél Dung cu théo vit try phuc hinh

Hinh H = Thao ménh vit gy

-t 2>

=1

Hinh | - Xoay Ml sita ren dé loal bé manh vyn ra khél ren implant

Théo Vit I1dm sang cho D& N1™ cia Nobel Biocare

1. Ndi ldng Vit lam sang cho P& N1™ clia Nobel Biocare
béng DAu vén vit cho D& N1™ cla Nobel Biocare.

2. Gén Dung cu théo vit cho B& N1™ clia
Nobel Biocare vdi Tay cdm cho dung cu béing
may ho&c Bd khdp ndi tay van phue hinh.

3. G&n d&u cla vit I3m sang. Vira xoay nhe
dung cuy vira 4n co thé giip gén vao.

t
4. D& thdo vit, xoay dung cu nguoc chidu kim
Aabng hd dbng thai nang 1én nhe nhang.
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Hinh L — gén vit

Luu ¥ Lyc gén gida dung cu théo va vit Iam sang c6 thé manh hon
Iyc gén gidia dung cu thdo va bd khop ndiftay cam.

Luu y S dung Dyng cu thdo vit D& N1™ cla Nobel Biocare theo
cach thd cdng.

Thong tin tiét trung va tai st dung

B thao vit try phuc hinh, Dung cuy thdo vit try phyc hinh, MGi khoan
ddao chigu thdo vit tru phuc hinh, Mii stra ren va Dung cu sia ren

N1™ TCC clia Nobel Biocare da dugc tiét tring béng buc xa va dé
ding mdt l3n. Khéng si dung sau ngay hét han dudgc ghi trén nhan.

Canh bdo Khéng s dung thiét bi néu bao bi da bj hdng hodc md
trudc dé do didu nay cd thé khién thiét bi khéng con vé tring va/
hodc nguyén ven.

Than trong Khang dugc tai ché Bé théo vit tru phuc hinh, Dung cu
théo vit try phue hinh, Mii khoan dédo chigu thao vit try phuc hinh, Mii
stfa ren va Dung cu sifa ren N1™ TCC clia Nobel Biocare. Tai ché co
thé lam mét cac déc tinh cd hoe, hda hoc va/hoic sinh hoc. Viée tai
sl dung co thé gay nhiém tring tai chd hodc toan than.

Than trong B din hudng khoan khic phuc va Dung cu théo vit D&
N1™ clia Nobel Biocare NP/RP dugc phan phdi khang tiét tring va
¢6 thé tai sit dung. Trude khi sif dung, hdy vé sinh va tiét triing s&n
phdm theo quy trinh thii céng hoéc tu dong trong Hudng din vé sinh
va tiét triing.

Canhbae St dung thiét bi khong vo trang cb thé dan dén nhiém
tring md hodc céc bénh nhiém tring.

Kiém tra dung cu dé xac nhan khéng cé ddu hidu dn mon, vét rd,
nit vong dém, adi mau, vin doc duge céc vach déu trén dung cu
va dung cu vén gn duoc chdc chin vao céc dung cu khac, néu cé.
Phai thai bd mei dung cu khéng dédp ing nhing tiéu chi nay.

Hudng dan vé sinh va tiét tring

B& dén hudng khoan khic phuc va Dung cu théo vit D& N1™ clia
Nobel Biocare dugc Nobel Biocare phén phdi v tring va co thé tai
stf dung. Trude mdi 1an sir dung, ngudi ding phai vé sinh va tiét tring
céc thiét bi,

C6 thé wé sinh cac thiét bj theo cach thil cang hoac trong may rira tyf
ddng.'Sau dd, phai boc kin ting thiét bj trong Wi tigt tring riéng rdi
tién hanh tiét trung.

Cac quy trinh vé sinh va tiét tring sau déy da duoc thdm dinh theo
c4c tigu chudn va nguyén tdc qudc té (néu cd):

- V& sinh thd cong hodc ty dong: AAMITIR 12

- Tiét trung: AAMI ST79 va ISO 17665 -1

6110

Theo EN ISO 17664, ngudi ding/ngudi x(f Iy ¢ trach nhiém dam
béo qué trinh % ly/tdi ché duge thyuc hién béng thiét bi, vat ligu va
nhéan sy phi hgp dé dam béo quy trinh hiéu qua. Ngudi dang/ngudi
xUf Iy phdi xdc nhan moi truing hgp khang tuan thi céc husng dan
sau day dé dam béo quy trinh hiéu qua.

Luu y Phai tuan thi nghiém ngét huong dén sir dung cla nha sén
xUAt déi vai moi chét tdy rira /dung dich vé sinh va/hoc thiét bi va
phu kién diing A& vé sinh va/hoic sy kho (céc) thiét bi (néu cd).

Luru y Cac thidt bi da duge thdm dinh 14 c6 thé chiu duge cée quy
trinh wé sinh va tiét tring nay.

Than trong Khong lam khac vai hudng dén tai ché sau day.

X 1y ban dAu tai diém sir dung trude khi xU Iy hodc tai ché

1. Théi bd cdc dung cu diing mét l&n va cdc dung cu cé
thé téi sir dung did mon hdng ngay sau khi sif dung.

2. Dung khin gidy thdm nudc dé loai bd chét bdn va manh
vun du thira khai thiét bj c6 thé tai sif dung cain xut ly
ho#c téi ché. Ding mdt d&u do nha khoa dé loai bd
chét bdn va manh vun trong cdc 1& héng, néu co.

3. Ra sach céc thiét bi dudi voi nudc lanh.

Dt vao hdp dung va van chuyén/giao cho khu vuc tai ché

1. Sau khi loai bd chét bdn va manh vun du thira, hay
bdo quan cdc thiét bj trong hdp dung phi hop dé
béo vé thiét bi trong khi van chuyén va tranh moi
nhiém ban cho con ngudi hodc mai truting.

2. Van chuyén cac thiét bi dén khu wifc téi ché cang sdm cang tét.
Néu khong thé phai tri hodn viéc chuyén dén khu vuc xif Iy, hdy
xem xét viéc che phi céc thidt bi bang vai &m hodc bao quan
trong hodp kin d& tranh chét ban va/hodc manh vun khé lai.

Luwu y Chn tdi ché thiét b c6 thé tai sir dung béng cde quy trinh vé
sinh va sdy khd i ddng hodc thi cdng theo quy dinh trong vong
1 git sau khi sir dung G€ dam bdo téi ché hiu qua. =

3. NEu clin chuyén cdc thiét bi dén co s tai ché bén ngoai
thi phdi diing ching trong hdp vén chuyén hodc giao

hang phi hop dé bdo vé thiét bi trong khi van chuyén '(
va trénh nhiém bén cho con ngudi hofic méi truéng. I
Vé sinh va sdy kho ty dong (bao gém vé sinh trudc) 3
Vé sinh trudc E
1. Ngam thiét b trong chét tdy rira enzym am 0,5% E

(vi du: Neodisher Medizym) trong 18i thiéu 5 phut.

2. Dung mdt éng tiém 20 ml dé bom chét tdy ria enzym dm
0,5% (vi du: Neodisher Medizym) vao long dng (néu cé).

3. Chai céc b& mét bén ngoai blng ban chai nylon 16ng mé&m
(vi du: Medsafe MED - 100.33) trong t6i thidu 20 giay
cho dén khi loai bd hét chat ban cé thé nhin thdy.

4, Cha b& mat bén trong, long dng va céc 16 hdng (néu
cd) béing ¢o binh cé kich thudc thich hop (vi du: duting
kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t&i thiéu 20 giay
cho dén khi loai bd hét chat bdn ¢ thé nhin thay.

5. Rua ky tat c& cdc b& mat bén ngodi va bén trong, long
éng va céc 16 hdng (néu cd) dudi voi nudc lanh trong
t6i thiéu 10 giay dé riia sach moi dung dich vé sinh. ¢

6. Dung mdt éng tiém 20 ml dé bom 20 ml nudc
méy véo long dng (néu cd) dé rlra sach.
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Vé sinh va sy khé tu déng

May rira sau day da dugc sir dung trong qua trinh thdm dinh cla
Nobel Biocare: Miele G7836 CD vdi chuang trinh Vario TD.

Luu y Nén thuc hién vé sinh va sdy khd tu ddng tdi da 11 thiét
bi riéng biét.

1. Dat céc thiét bi vao gian hodc khay gia do
phi hgp (vi du: rd sang kim loai).

2. Dét cdc thiét bj vao may ria. BPam bao dit
gian ho#c khay gia d& ndm ngang.

3. Thyc hién vé sinh ty ddng. Cac thong s6 sau dua trén
chuang trinh Vario TD trén may rira Miele G7836 CD:

- V& sinh trudic blng nudc may lanh trong tdi thidu 2 phat
- D& rdo nudc
- Lam sach trong t&i thi8u 5 phut blng nudc mdy
& t6i thiu 55°C (131°F) va chét tdy ria ¢6 tinh
kiém nhe 0,5% (vi du: Neodisher Mediclean)
- D& rdo nudc
- Trung hoa bang nudc lanh da khir
mudi trong tdi thidu 3 phut
- Bérdo nudc
- Rira béng nudc lanh da khir mudi trong téi thidu 2 phut
- D& rdo nudc

4. Chay chu trinh sdy khé o tdi thidu
50°C (122°F) trong it nhat 10 phut.

5. Sdy kho bing khi nén hodic khdn lau sach ding mot
1An khéng xd vai néu vn con 4m sau chu trinh séy.

Kiém tra béng mét

Sau khi vé sinh va sdy kho, hay kiém tra thiét bi co bj hu hdng néng
hay khéng nhu &n man, déi mau, vét rd hodc nut vong dém va thai
bé dung céch bét ky thiét bj nao khdng dat yéu ciu kiém tra.

Vé sinh va sdy khé tha céng

1. Ngam thiét bj trong dung dich NaCl 0,9%
vd tring trong tdi thiéu 5 phut.

2. Co céc b& mit bén ngoai cua thiét bi béng ban
chdi nylon I6ng m&m trong t&i thiéu 20 gidy cho
dén khi loai bd hét chat bdn ¢6 thé nhin théy.

3. Ria sach b& mat bén trong, léng éng va céc 15 hdng
(néu co) bang 20 ml dung dich tdy rlra enzym dm
(vi dy: Cydezyme ASP; 6i da 45°C (113°U)) béng
cach str dyng kim bom 14p véo dng tiém 20 ml.

4. Cha b& mat bén trong, long 6ng va céc 16 héng (néu
c6) béing co binh ¢o kich thude thich hap (vi du: dudng
kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong tdi thidu 10 gidy
cho dén khi loai bd hét chét bdn co thé nhin thdy.

5. Rua ky bd mat bén ngoai va long dng cia thidt bi dudi voi nudc
lanh trong it nhat 10 gidy d& loai bd hét dung dich tdy ria.

6. Ngam thiét bi trong bé siéu am (vi du: Bandelin; tin s6
35 kHz; cong sudt siéu &m hiéu quéd 300 W_,) c6 chira chét
tdy rita enzym 0,5% (vi du: Cydezyme ASP) va xlr Iy & tdi thidu
40°C (104°F)/t6i da 45°C (113°F) trong t6i thidu 5 phut,

7. Ria sach b& méat bén trong, long 6ng va cdc 16
héng (néu c6) bing 20 ml nudc may 4m béng cach
sir dung kim bom I4p vao éng tiém 20 ml.

8. Rua ldng éng va céc 16 hdng trong Dung cu

thdo vit clia D& N1™ Nobel Biocare NP/RP trong
itnhdt 15 giay bing stng phun nudc.

T/10

9. Ruia ky b& mit bén ngoai cla thidt bj bdng nude tinh khiét
hodc v triung trong it nhat 10 gidy dé loai bd hét chat tdy ria.

10. Séy kho bang khi nén ho#c khin lau sach
dung mét 1&n khéng xo vai.

Kiém tra biing mét

Sau khi vé sinh va sdy khd, hay kiém tra thiét bi ¢é bi hu héng néng
hay khéng nhu &n mon, déi mau, vét rd, nit vong dém va thai bd
ding céch bat ky thiét bi nao khéng dat yéu ciu kiém tra.

Tiét trung

Cac may tiét trang hoi nudc sau day da dugc Nobel Biocare thdm
dinh: Systec HX- 320 (chu trinh chén khdng so bd); Amsco Century
Sterilizer {chu trinh trong Iuc).

Luru y Nén thife hién tiét triing t6i da 11 thiét bj dung trong tdi tiét
tring riéng.

1. Boc kin timg thiét bj trong tai tiét tring phi hop.
Tui tiét tring phdi dép Ung céc yéu ciu sau:
- ENISO 11607 va/ho#c DIN 58953-7.

- Phi hop dé tiét tring b&ng hoi nudc (chiu nhiét tdi thidu
137°C (279°F), dli kha ndng thdm thdu hai nudc).

-  Béo vé diy d0 cdc dung cu ciing nhu bao
bi tiét tring khdi hu héng co hoc.

Bang 2 dua ra vi du vé i tiét tring phu hop.

Phuroing phap Tal 11§t tring dug'e khuyén nghl
Chu trinh trong Iyc Tui tigt tring SPEmedical Sel-Seal

Chu trinh chén khing  Tai SteriCLIN®
50 b

Bdng 2 - Tal tiét trang dug'c khuyén ngh|

2. Dén nhén chifa théng tin cn thiét 1&n tai tiét
tring @& nhan dang thiét bj (vi du: tén san pham
véi ma s8 hang héa va s6 16/mé (néu ca)).

1~

3. Dat tai tiét trong A& boe kin vao ndi hap khir trung/may
tiét trang. DAm béo dat Wi tiét tring ndm ngang.

4, Tiét tring thiét bi. Co thé ép dung ca chu trinh dich chuyén
trong Iuc va chan khing so b (loai bd khi dong thi dau),
sif dung cac théng sé khuyén nghj sau (Bang 3):

— e M)

Chu trinh Nhiét dé 6l Thel glan tiét Theriglan  Ap suét 161 =
thiéu tring 161 thidu  sdy khé 151 thiéu
thiu
Chu trinh trong 132°C 15 phat 20 phut 22,868,2 mbar
e (270°F)
Chu trinh chén 132°C 4 phot
khéng so bd' (270°F)
Chu trinh chan 134°C 3 phat 23.042 mbar*
khéng so bd* (273°F)
Chu trinh chan 134°C 18 phot
khéng so bd? (273°F)

Béng 3 - Chu trinh t1ét triing duwo'c khuyén nghl

' Céc quy irinh tigt tring da duge thdm dinh d& dat Mdc dam
bao vé khudn (SAL) 10* theo EN ISO 17665-1.

2 Khuyén nghi trong Welsh Health Technical Memorandum (Bién bdn L
ghi nhd k§ thudt v y 1& cla xi Wales, WHTM) 01-01, Phéin C.

Khuyén nghj cia T8 chic Y 18 Thé gidi (WHO) v& tidt tring bing
hai nudc cac dung cu ¢ khd ndng nhiém TSE/CJD. Hay dam bao
céc hé théng déng gdi va giam st (chl thi hda hac/sinh hoc) ding
trong chu frinh nay & dudc thdm dinh cdc didu kién nay.

Ap sulit hoi nudc bio héa & 132°C theo yéu ciu clia EN IS0 17665-2.
* Ap sulit hoi nude bio hoa & 134°C theo yéu chu clia EN ISO 17665-2,

e

-
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Luu y Thiét ké va hiéu sut clia ndi hdp khir trung/may tiét tring
c6 thé anh hudng dén hidu qua cla quy trinh tiét trang. Do dd, céc
co sd y t& nén thAm dinh cdc quy trinh ho sl dung, ding cac thiét
bi thyc 1& va ngudii van hanh dé thuting xuyén xU Iy cac thiét bi. TAt
cé ndi hép khir trang/mady tiét tring phai tudn thl cac yéu ciu va
dugc thdm dinh, bdo tri cling nhu kiém tra theo EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 va/hodc AAMI ST79 hodc tiéu chudn cla qudc gia
hién hanh. Phai tuan thi nghiém ngét hudng din sl dung ndi hdp
khir tring/mdy tiét tring cda nha san xudt,

Luwu trir va bao quan

Sau khi tiét tring, hay dat tai tiét tring duge dan nhidn va boc kin
¢ noi khd rdo va tdi. Tuan thi hudng din clia nha sén xust tai tist
tring v& didu kién bao quan va ngay hét han clia thiét bi tiét tring.

Dat vao hop dyng va van chuyén/
giao dén di€ém s dung

Hop dyung va/hodc bao bi bén ngodi ding dé van chuyén hodc giao
thiét bj da tai ché trd lai diém sl dung phai phi hop dé bao vé va
dam béo thiét bj vé triing trong qué trinh van chuyén, cin xét dén
bao bi thiét bi va qua trinh van chuyén hodc giao nhan can thiét
(v&n chuyén ndi bd hodc van chuyén dén mét co sé bén ngodi).

Yéu c4u va han ché vé hiéu suét

Dé dat dugc higu sudt mong mudn, chi duge sir dung thiét bi véi
nhing s&n ph&m dugc mé ta trong Hudng dan sir dung nay va/holc
trong Hudng dan st dung cho céc sén phdm tuong thich khéc cla
Nobel Biocare va phi hop véi Myc dich st dung cho timg s&n phdm.
Dé xdc nhan do tuong thich cla cdc san phdm dy dinh sir dung clng
céc thiét bi, hay kiém tra ma mau, kich thude, chidu dai, dang két ndi
va/hodic bat ky ddnh ddu tryc tiép ndo cd trén sdn phdm hodc nhan
san pham.

Co so vat chéat va dao tao

Trugc khi sir dung s&n phdm mdi [An dlu, ngudi ding mdi va ngudi
duiing da cd kinh nghiém st dung san phdm Nobel Biocare ludn cin
duge dao tao ddc biét. Nobel Biocare cung cdp mbt loat cde khda
hoc cho nhiu trinh dd va kinh nghiém. BE biét thém thdng tin, vui
long truy cép www.nobelbiocare.com.

Béo quan, xur ly va van chuyén

Phai bao quén va van chuyén thiét bj trong digu kién kho thoang
trong bao bi nguyén gbc & nhiét db phong va franh tiép xlc tric tiép
vdi anh séng mat troi. Viéc bdo quén va van chuyén khong ding
céch cé thé &nh hudng dén cac tinh ndng cla thiét bi, din dén 13i.

Thai bo
Loai bd an toan céc thiét bi y t& cé kha ndng bi nhidm khuén hodc
khong con st dung duge nhu chét théi v té (Iam sang) theo hudng

dan y té tai dia phuong, luat phap holc chinh sach cla quéc gia va
chinh phu. .

Viéc tach riéng, tai ché hodc xf Iy vat liéu dong gdi phai tuan theo

luat phdp cla chinh phl va qudc gia v& viéc dong gdi va chét thai
dang goi, néu co.

g0

Théng tin vé nha san xuat
va nha phan phdi

Nha san xudt Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
d Wastra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Thuy Bién

www.nobelbiocare. com

Nguwdtl chlu trach nhlém & Naobel Biocare UK Ltd

Vireng qudéic Anh 4 Longwalk Road
Stockley Park

UB11 1FE
Vuang qudc Anh

Nha phin phdl tal Thé Nhi Ky ECT Dental Sadlik Uriinleri ve Dig Ticaret A.S
Nispetive Mah. Aytar Cad. Metro I Merkezi No:
10/7
Besikias ISTANBUL
Bién thoai: +90 2123614901,
Fax; @+90 2123614904

Nha phan phél tal Uc Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ue

Bién thoai: +61 1800 804 597

Nha phén phdl tal New Zealand  Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Bién thoai: +64 0800 441 657

Ddu CE cho thiét b loal | c €

D&u CE cho thiét bj loal irila c €
2797

Dau UKCA cho thidt bj loal | UK
cA

Déu UKCA cho thidtblloallla  JIC

cA
0086

Luu y Lién quan dén Gidy phép thidt bj & Canada, khéng phai tét ca
cac san phdm dugc mo té trong HDSD nay déu cé thé c6 gidy phép
theo Luét phap Canada.

Luu ¥ Vui 1dng tham khdo nhan s&n phdm d@é xéc dinh ddu hop quy
ap dung cho tung thiét bi.

Thong tin UDI-DI co ban

San phim M3 UDI-DI cor ban

Tru luc gidc ngoai clia b din hudng khoan khic phuc NP/ 73327470000001747C
RP/WP

Trichannel cda bd din hudng khoan khidc phyc NPIRP/

WP/E.0

B dn hudng khoan khic phuc Nobel Biocare N1™ TCG

NP/RP

K&t ndi dang cfin cla bd din hudng khoan khic phuc 3.0/

NP/RP/WP

Dung cy théo vit try phuc hinh 3.0, NP, RP/WP/6.0

Mi khoan ddo chigqu thdo vit try phuc hinh 3.0/NP, RP/
WP/6.0

Dung cu théo vit try phyc hinh 3.0/NP, RP/WP/6.0
Dung cu thdo vit try phye hinh CC 3.0/NP & TCC NP/RP
Mii sim ren M1.4/M1.6/M1.8/M2.0/M2.5

Duyng cy sia ren Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Dung cu thdo vit cho D& N1™ cla Nobel Biocare

73327470000001757E
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" "3 e V.
Chu giai vé biéu twong
Nhiing biéu tugng sau day cd thé xudt hién trén nhan thiét bj hodc

trong thang tin di kém thiét bi. Tham khé&o nhan thiét bi ho4c théng
tin di kém dé biét céc bidu tugng &p dung.

e oads] el

[ec]rer] [uk[rP| |cH [Rep]
Dai dién duge Uy Ngudi chiu trach Pai dién dugc ty Vé triing biing Va triing biing Vé iring béing hai
quyén & Codng déng  nhiém & Vuong quyén tai Thigy SF ethylene cxide b xa nude hodc nhiét khé
Chau Au/Lién minh  qudc Anh
Chau Au
Lot [sN]

M4 16 hang S8 muc luc Ma dinh danh S6 séri Trang thiét b y & An toan tfrong

thiét bi duy nhat mdi truding céng

hudng tir
A AN & = Lwd \V @
(] &
Thén trong Cang hudng 1r Khéng vé tring Chim céc Chura hofic xuit hign Chua hofic xust Chita holie xudt Chia vt lidgu sinh
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