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Hudng d5n sfi dqng

DUng cU th6o
trq phqc hinh

Qqrn trgng - Tuy6n b6
mi6n trrt tr6ch nhiQm

S6n phdm niry ld m6t phhn cia khzii ni6m chung vd chi cd thd duoc
srJ dung cirng vdi cdc sdn phdm chinh hdng li6n k6t theo c.ic hUdng
d6n vd khuy6n cdo c0a Nobel Biocare. Vi6c su dung nhrlng sdn phdm
kh6ng duqc khuy6n nghi do b6n thf ba sdn xudt cing v6i cdc sAn
phdm clra Nobel Biocare c6 thd larm v6 hi6u bdt ky nghia vu bdo h2rnh
hodc nghia vu ndo khaic, 16 rdng hay nglm dinh, c0a Nobel Biocare.
Ngudi dtrng sdn phdm cOa Nobel Biocare c6 trach nhiem xdc dinh xem
sAn phdm co phJ hop voi bdnh nhan va ca dibu tri cu ind OO knOng.
Nobel Biocare tJ ch6i moi trach nhi6m, rO rdng hay ngbm dinh, vd s€
kh6ng chiu trdch nhi6m v6 bdt kV thiot hai fkrlc ti6p, gidn ti6p, thiOt hai
mang tinh trirng phat hoec thiot hai nao khac, phdr sinh tlr hodc li6n
quan d6n sai sdt trong ddnh gid chuy6n m6n hoAc thr_rc hanh trong
vi6c s[t dung cdc sAn phdm c0a Nobel Biocare. Dbng thoi, nguoi dirng
cd nghia vu thuong xuy6n t)m hidu vb cric cdi ti6n mdi nhdt li6n quan
d6n sAn phdm ndy vd cdc fng dung c0a Nobel Biocare. Nguoi dtrng
phdi li6n hd vdi Nobel Biocare khi cd bdt kj, nghi ngd ndo. Ddy td trdch
nhi6m c[ra nguoi ding vl ngudi ding phAi kidm soat viec sdr dung sdn
phdm. Nobel Biocare kh6ng chiu trdch nhi6m vb bat ky thiet hai ndo cd
thd phdt sinh tu vioc sir dUng d6.

Xin luu y ring mOt s6 sdn phdm dl/oc neu trong Hudng d6n sr-ldung
ndy c6 thd chua duoc ph6 chudn, luu hanh hodc cdp ph6p theo quy
dinh dd ban d tdt cA cdc thi truong.
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Mo ta
Dung cu thiio tru phuc hlnh duoc ding dd thao tru phuc hinh implant
nha khoa hodc phhn phuc hinh thdm my cu5i cing bi ket trong implant
nha khoa sau khi thdo vit tru phuc hinh hoac vit ldm strng ding dd gin
tru phuc hlnh vao implant. C6 hai loai dung cu thdo tru phuc hlnh, m6t
loai dd thdo tru phuc hlnh zirconia vd loai con lai dd thdo tru phuc h)nh
titan.

Dung cu thdo tru phuc h)nh zirconia CC: loai ndy duoc dirng dd thdo
tru phuc hlnh zirconia. Dung cu ndy bao gbm hai bO phan: mOt la
thanh tru r6ng ("ch6t c6 dinh") duoc dat qua 16 ti6p cAn vit c0a trp
phuc h)nh/phbn phuc hlnh zirconia vd bg phan thLi hai la,,ch6t kich
hoaf'duoc dua vao qua ch6t c6 dinh. Sau khi su dung keb dd 6p hai
b6 phdn ndy, ch6t c6 dinh s6 gdi vdo rru phuc hlnh rbi nhdc rh5ng lOn,
do d6 c6 thd thdo tru phuc h)nh bdng tay.

Dung cu thdo tru phuc hlnh zirconia CC c6 san 6 cdc kich thudc
platform NP vd RP/WP va tuong thich v6i tru phuc hlnh zirconia cia
Nobel Biocare (vui long xem Bdng 1).
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Hinh A - Thanh lru r6ng ve Ch6t kich hoat cia Dung cU
thao trU phuc hinh zllconla CC hat.bo phan.
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RP/
WP

M0 ti kq phgc hinh Dung cu thao Ddu v6n vil

Tru phuc hlnh lam thoi c6 dinh CC NP

Trv phuc hlnh thdm my CC NP

Tru phuc h)nh SnappylM CC NP

Tr!r phqc hlnh NobelProcerai'titan NP

Dung cu theo tu EaU v+n vit
phuc hlnh CC Unigrlp
NP litan

TrU phuc hlnh iam thdi c6 dinh CC RP/

Tru phqc hlnh thdm mY CC RP/WP

Tru phuc hlnh SnappyrM CC RP/WP

Trlr phqc.ilnhrNobelProcera@ titanCO
RPIWP

Dung cu thdo ku
phuc hinh titan
CC RP/WP

Qbu vdn vit
Unigrip

Phi6n ban c0 Phi6n b6n mdi

Hinh C - phl6n ban c0 vA phl6n ban mdl cia Dgng cq
thao tru phuc hinh Nobel Blocare N1il TCCNP TrU phuc hinh NobelProcera'zrrconia

CC NP
Dung cu thdo Kep
lru phuc hlnh
zirconia CC NP

B0 khdp n6i cho tru phuc hlnh zirconia
CC NP ('fru phuc hinh NobelProcera
ASC zirconia NP, N,4ao reng implant
NobelProcerao FCZ NP)

MO te tru phuc hinh Dung cu theo Ddu van vit/Tay
cdm

RP/
wp

Tru phuc hlnh NobelProcera', zirconia
RP

DUng cu thdo
tru phuc hinh
zirconia CC
RPAVP

Tay cem cia dung
cu meylBo khdp
n6i tay vin
Pnren ban cu
tLlong thich vdi
Dau vAn vit
nhieu don vi

Kep

Tru ldnh thuong Nobel Biocare Nlru Dung cu
TCC tt _ thdo tru phuc

- 
hlnh Nobel
Biocare Nlrv
TCC NP'

Tru phuc hinh ph6 dung Nobel Biocare
N1TM TCC NP*

Tru phuc hinh nhi6u don vi Xealre
Nobel Biocare NlrM TCC NP

Tru phuc h)nh tam thdi Nobel Biocare
NlTM TCC NP-

Tru phuc hlnh nhi6u don vi 1 7" XealrM
Nobel Biocare N 1 tM TCC NP

D6 NlrM XealrM cira Nobel Biocare TCC
Tri NP

Tru phuc hlnh thdm my Nobel Biocare
NlTM TCC NP

Ph6i tru phuc hinh lilan Nobel Biocare
NlTM NP

BO khdp n6i cho lru ph\rc hlnh zirconia
CC RP vd WP (Tru phuc hinh zirconia
NobelProcera"'ASC RP/WP, Mao rang
implanl NobelProcerao FCZ RP/WP)

BAng I - TrU phuc hinh ludng thich vdl Dung cu th6o tru phuc
hinh tltan CC var DUng cU theo t]U phuc hinh zlrconla CC

Dung cu thao tru phuc hlnh tltan CC RP/WP, Dung cu thdo tru phuc
hinh tltan CC NP vdr Dung cu thdo tru phuc hlnh Nobel Biocare NlrM
TCC (ma hirng h6a phi6n ban cu 300921 vd 300922) duqc dirng dd
thdo cdc tru phuc hlnh titan. Cdc dUng cu nay gbm mOt ch6t c6 phan
ren dlloc gai vao cdc ren b6n trong c0a tru phuc h)nh (xem Hinh C).
Khi tdc dung mGmen xodn bing dbu vdn vit, phdn chdt kh6ng co ren
se ti6p xfc vdi implant, tu d6 ddy tru phuc hlnh 16n dd c6 thd thao ra
bing tay.

- DUng cu theo tru phuc hlnh titan CC c6 sen d cdc ktch thll6c
plat{orm NP (hbng s6m) vA RP/WP (bac) va tuong thich
vdi tru phuc hinh titan crja Nobel Biocare (xem BAng 1).

- DVng cu thdo tru phuc hinh Nobel Biocare NlrM TCC (phi6n bAn
c0) c6 sen d cdc kich thudc platform NP vd RP va tuong thich
v6i tru phuc hlnh titan Nobel Biocare NlrM TCC (xem BAng 2).

Dung cu thaotru phuc hlnh Nobel Biocare NITMTCC (ma hdng hda
phi6n bdn m6i 301521, 301522,301533,301534) dLroc dung dd
thiio ceic tru phuc hinh titan. Dung cu ndy gbm mOt ch6t c6 phan ren
duqc gei vdo cdc ren b6n trong cdra tru phuc hlnh. Phai n6i dung cu
ndry vdi Tay cdm cria dung cu m;iy hodc B0 khop n6i tay van. Khi tac
dung m6-men xo6n beng tay cAm, phAn ch6t kh6ng cd ren s6 ti6p xtic
vdi implant, tr.t d6 ddy tru phuc hlnh 16n dd c6 thd thdLo ra beng tay.
Dung cu thdotru phuc hlnh Nobel Biocare NIrMTCC phi6n bdn mdi
c6 san d cdc kich thudc platform NP vd RP, phi6n bdn ngdn vtr ddi,
va tuong thich vdi tru phuc hlnh titan Nobel Biocare NlrM TCC. Tham
khdo Bdng 2 d6 bi6t t6m tdt ve tinh tuong thich.

Luu !i, Phien bdn m6i c[ra Dung cu thdo tru phuc h]nh Nobel Biocare
NlrM TCC da c6 tutru6c hi6n c6 m6t k6t n6i ch6t tuong thich v6i Tay
cdm cia dung cu miiy hoAc B0 khdp n6i tay vdn.
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Rp TrU lanh lhidng'Nobel Biocare NlrM DUng cU theo
TCC RP tru phuc hlnh

- "- Nobel Bi@are
TrtJ phgc hinh tam thdi Nobel Biocate NlrM TCC Rp,
NlIM TCC RP'

Tay cam cua dung
cu mdyl86 kh6p
n6i tay ven

Phi6n ben c0
tudng thich vdi
Dau.vin vit
nhibu don vi
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Hinh B -
trq phUc

DVng cu lh6o tru phUc hinh tltan CC va OUng cu thao
hinh Nobel Bloere NlrM TCC phl6n ban ci.

Tru phuc hinh ph6 dung Nobel Biocare
NlTV TCC RP'-

Tru phuc hinh nhieu don vi XealrM
Nobel Biocare NlrM TCC RP

TrV phuc h)nh nhi6u don vi 1 7" XealrM
Nobel Biocare NlrM TCC RP

Tru phuc hinh nhi6u ddn vi 30'Xealru
Nobel Biocare NlrM TCC RP

D6 NlrM Xealru cJa Nobel Biocare TCC
Tri RP

Tru phuc hinh thdm mV Nobel Biocare
NlTM TCC RP

Ph6i lru phuc hinh lilan Nobel Biocare
NlTM RP

Bdng 2 - Tru phVc hinh tudng thich vdl Durg cu lhao
tru phgc hinh Nobel Blocare N l rM TCC

.Phi6n ben ngin cia Dung cu theo tru phuc hlnh Nobel Eiocare N lrM TCC ngdn
kh6ng lLlong thich vdi Tru phuc hlnh tam tho Nobel Btocare NlrM TCC 3,0 mm.

MUc dich sr? dung/Muc dich du ki6n
Dung
khoa.

dd h6 tro thao tdc thdo cilc bO phAn thu6c h6 th6ng implant nha

|FU10S6 276 01 Ngey ph6t henh 2023{si5 TPL 410098 000 10

fit

ll



,i[

Chi dinh
Dqng cq thiio trq phgc hinh zirconia CC

Dung cu th.io tru phuc hlnh zirconia duqc chi dinh s0 dung 0d n6 tro
thao tru phuc hinh zirconia khdi implant nha khoa trong xuong duoc
ddt d hAm tren hoec ham dudi.

Dqng cqr th6o trg phqc hinh titan CC
vi Dqng cu th6o tru phuc hinh

Nobel Biocare NlrM TCC

Dung cu thiio tru phuc hinh titan CC vd Dung cu thSo tru phuc hlnh.

Nobel Biocare NlrM TCC duoc chi dinh sil dung dd h6 tro thao tru
phuc hinh titan khdi implant nha khoa trong xllong diJoc dat d ham tr6n
hodc hdm dudi.

Ch6ng chi dinh
N6i chung, ch6ng chi dinh dl/oc dp dung cho cdc quy tr)nh lien quan
d6n cdy ghep implant d:

- BOnh nhAn kh6ng drl dibu ki6n suc khde dd
ti6n hanh phau thuat rdng mi6ng.

- B6nh nhdn bi di trng hodc qud mAn cAm vdi th6p
khdng gi hodc bdt ki, thanh phhn hop kim ndo c0a sdn
phdm vd hop kim titan thL/ong mai d0 5 (Ti6Al4V).

Ch6ng chidinh srdung Dung cu thdo tru phuc hlnh vdi cac bO phan
phuc hinh khOng phAi cOa Nobel Biocare.

Vi6c thi6u mo cung hoac m0 mbm tru6c khi ph6u thuAt co thd gAy bdt
loi d6n k6t quA thdm m! hodc tao thdnh cdc goc implant kh6ng thudn
lsi.

Phai bao quAn tdt cd cdc b0 phdn, thi6t bi vd dung cr,r s0 dung trong
quy trlnh ldm sdng hodc thi nghi6m d didu ki6n t6t va h6t suc than
trong d6 cdc thi6t bi ndy kh6ng lirm h6ng imptant hoac cdc b6 phdn
khdc.

Trong khi phf,u thuqt

Vi€c giu gin vd bdo quAn cac dung cu v6 trung d6ng vai tro rdt quan
trong d6i voi mot ca dieu tri thanh c6ng. Dung cu drloc ti6t tring kh6ng
chi bdo vQ b6nh nh6n vd nh6n vi6n kh6i nhi6m tring md con rdt cAn
thi6t d6i vdi k6t quA dibu tri tdng thd.

Do cac thi6t bi ndy cd kich thrldc nh6, cdn phdi h6t srlc than trong
trdnh dd benh nhan nu6t hodc hut vao. NOn dung cac dung cu h6 tro
cu thd d6 benh nhdn khdng hLit phdi cdc bO phdn bi roi ra (vi du: gac,
d0 nha khoa hodc mi6ng ch6n d cd hong).

Sau khi ph5u thu6t

Dd gidp dAm b6o k6t qud dibu tri thdnh cdng lAu ddi, ndn db nghi bOnh
nhan tei khdm dinh ky todn di0n sau khi cdy gh6p implant va hudng
d6n b6nh nhAn c6ch vO sinh rdng mi6ng phi hop.

D6i ttrgng sfi dung vi
nhom bQnh nhin
Dung cu thao tru phuc hlnh ld ddnh cho cac chuyon gia chdm soc suc
kh6e nha khoa su dung.

Dung cu thdo tru phuc hlnh ld d6 darng cho nhtrng benh nhdn c6 thd
dibu tri bing phuong phep implant nha khoa.

Lgi ich lAm sing vi tic dUng 
.

phr,r kh6ng mong mu6n

Lgi fch lAm sing cia Dqng cu th6o trq phuc hinh

Dung cu thiio tru phuc hlnh ld b6 phAn ding dd di6u tri cing vdi h6
th6ng implant nha khoa vdlhobc m5o rbng va chu rdng. M0t loi ich lam
s2rng c0a phUong phap di6u tri niiy la b6nh nhAn sE duoc thay th6 rdng
dd rung vii/hodc phuc hbi m6o rdng.

Tdc dung phu kh6ng mong mu6n c0a
Dgng cq thao tru phuc hinh

Vi6c si/ dung nhr.rng thi6t bi ndy ld mot phhn trong phuong phdp di6u
tri xdm l5n c6 th6 gAy ra cdc tdc dung phu didn hlnh nhuvi6m, nhi6m
tring, chAy mdu, tu mdu, dau, sr-lng. Tiry thuOc vdo vi tri, trong mOt s6
truong hop hi6m gep, phuong phdp ndy c0ng c6 thd g6y gay xuong
hodc th[rng xLrong, tdn thuong/thirng cdc cdu trLic/phbn phuc hbi lAn

can, vi6m xoang hodc r6i loan c6m gidclvAn d0ng. Trong qud trinh s0
dung, thi6t bi ndy cd thd kich hoat phdn xa hAu (hqng) d nhfing bonh
nhdn c6 phdn xa hong nhay cAm.

Th6ng b6o v6 c6c sqr c6 nghiOm trong

D6i v6i benh nhan/ngLloi ding/bon thir ba d Li6n minh chAu Au vd d
nhfng qu6c gia c6 ch6 d0 qudn l! gi6ng nhau (Quy dinh 2017/745/
EU vb ThiSt bi y t6); n6u xdy ra m6t su c6 nghi6m trong trong qud trlnh
slt dung thi6t bi ndy hodc do srr dung thi6t bi nAy, vui long b{p cdo v6i
nhd sAn xudt vd co quan quAn lyi cOa quSc gia ban. Dd th6ng''bdo ve
sU c6 nghi6m trong cho nhd sdn xudt thi6t bi n;iy, vui long li6n hO theo
thong tin sau:

Nobel Biocare AB
https://w\l 
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Vat Iieu
Dung cu thdo tru phuc hlnh zirconia CC vd Dung cu
thao tru phuc hlnh Nobel Biocare NlrM TCC: Th6p
kh6ng gi theo ASTM AB95/F899 vd ISO 5832-1.

Dung cu thao tru phuc hinh titan CC: Hop kim
titan theo ASTM F]36 vd ISO 5832-3.

ThQn trgng
CAnh b6o chung

Chi dLtoc sit dr;ng Dung cu thrlo tru phuc h)nh zirconia CC, Dung cu
thdo tru phuc hinh titan CC, Dung cu thdo tru phuc hinh Nobel Blocare
N'1rM TCC vdi cdc b0 phAn phuc hinh tllong thich cia Nobel Biocare.
N6u dung nhfng b6 phan phuc hinh khOng duqc thi6t k6 dd strdung
k6t hop vdi Dung cu thdo tru phuc hlnh zirconia CC, Dung cU thAo tru
phuc hinh titan CC, Dung cu thdo trg phuc hinh Nobel Biocare NlrM
TCC thl cd thd lam hong s6n phdm, t6n thuong m0 hodc kh6ng dat
duoc k6t quA thdm mi nhu V mu6n.

Khi lbn dhu srlr dung m6t thi6t bi/phl/ong phdp dibu tri mdi,
n6u lAm vi6c v6i mdt dbng nghi6p dd c6 kinh nghiOm srl dung
thi6t bi/phuong phdp clibu tri m6i do thl c6 thd gi0p trenh cdc bi6n
chLlng c6 thd xAy ra. Nobel Biocare c6 m6t mang lr-l6i ciic c6 vdn tr6n
khdp th6 gidi lu6n s5n sdng h6 tro khdch hang trong vdn db nay.

Trudc khi phlu thuqt

Thi6t bi ndy chua duoc drinh giei d bOnh nhi/vi thdnh ni6n vd kh6ng
duoc khuy6n nghi stdung cho trd em. KhOng khuy6n nghi dibu tri sdm
cho d6n khi xuong hdm phdt tri6n hdt va duoc ghi lai bing vdn bAn
phir hop.
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Quy trinh xO li
Quy trinh thdo trr,r phqc hinh zirconia bing
Dung cu thao trq phgc hinh zirconia CC

Nh0ng dung cu ndy duoc dnng dd thdo tru phuc hlnh zirconia khi
da ding dhu vdn vit dd thdo vft tru phuc hlnh hodc vit ldm sanq
(xem Hinh A), tuy nhi6n, kh6ng th6 thdo tru phuc hlnh do k6t n6i vJng
cd implant quai chdt.

1. Vit phuc hlnh/lAm sirng phAi duoc thdo ra khdi ren b6n trong
implant va tru phuc hlnh. Trong truong hop kh6 thalo vit tru
phuc hinh/lAm sring, hdy s0 dung m6t lUong nh6 sdp dinh
tr6n Dhu vbn vit UnigriprM dd girip giLr diu vit tru phuc h)nh.

2. Gin ch6t c6 dinh (Hinh A) vdo tru phuc
hlnh tdi khi dat d6n mOt cf dilng.

Luu i Ch6t c6 dinh phAi duoc ddy vdo khei manh dd dat d6n didm
dr-rng. Phai vuot qua mot didm drJng trung gjan tru6c khi ch6t di d6n
vi tri cu6i cing.

3. Ldp dung cu bing cdch gdn kim kich hoat (Hinh A).

4. Vdn cac b0 phdn c0a dung cu thdo tru phuc hlnh vao
vdi nhau bing ciic dung cu nhl-r kep cam mziu hodc
klm cho d6n khi tru phuc hinh nh6 ra (Hinh D).

Trong truong hop da srdung B0 khdp n6i choTru phuc hinh zirconia:

1. Thiio tru phuc hlnh sao cho chi con lai b6 khdp n6i d vi tri.

2. G6n ch6t c6 dinh vdo bQ khdp n6i t6i khi dat d6n m6t c[ dt.rng.

Luu i Ch6t c6 dinh phai duqc ddy vdo khd manh dd dat d6n didm
drirng. Phdi vuot qua m6t didm dJng trung gian tru6c khi ch6t di d6n vj
tri cu6i cing.

3. Ldp dung cu bing caich gdn kim kich hoat (Hlnh A).

4. Ven cac bO ph6n cta dung cu thdo tru phuc h)nh
vdo vdi nhau bing cdc dung cu nhu kep chm mdu
hodc klm d6n khi b0 khdp n6i nhe ra (Hlnh D).

Hinh D - V{n cec M phan coa dqng cu thSo tru phuc hinh vao vdt nhau

Quy trinh th6o Tru phqc hinh titan blng
Dung cu th6o tru phuc hinh

Titan CC hoac Dunq cu thdo tru phuc hlnh Nobel Biocare NlrM TCC

Nhr]ng dung cu ndy duoc ding dd thdo tru phuc hjnh titan khi da thdo
vit tru phuc hinh hodc vit lam sang nhung kh6ng thd thito tru phuc hinh
do k6t n6i vung c6 implant qua chet.

Luu i Vit phuc h)nh phai duoc thao ra khdi cd ren b6n trong implant
vd tru phuc h)nh. Trong truong hop kh6 thito vit tru phuc hinh/ldm
sarng, hay dUng m6t lUong nhd sdp dinh tr6n dau tip cia dau vdn vit dd
girip giI dhu vit tru phuc hlnh.

1. Gdn Dung cu thao tru phuc hinh vdo tru phuc hinh rbi
ding dbu vdn vit hodc tay cam tuong thich dd vdn theo
chi6u kim dbng hb vdo vi tri d6n khi dbu vit cham vao
didm duoi cung cia 16 bdn trong rmptant (H)nh E).

2. Tdc dung m6 men xoin l6n dhu vbn vit dd
nhd ku phuc h)nh kh6i implant.

4ta

Hinh E - DEt DUng cu thao tru phuc hinh vdo tnr phuc hinh
(vi du vdl Dung cr,r thao tru phuc hinh lftan CC)

Th6ng tin vd khd ning v6
trilng va tei sff dung -

Dung cu thdo tru phuc hinh chua dr_roc v6 trirng vd c6 th6 tdi sudung.
Trudc khi s[t dung, hdy ldm sach vd tiCt trilng sAn phdm theo quy trinh
thil c6ng hodc tU d0ng trong HU6ng dAn v0 sinh vd tiot trung.

Cinh baio Srl dung thi6t bi kh6ng v6 tring c6 thd dan d6n nhi6m trung
m6 hoAc cdc b0nh nhi6m trung.

Dung cu thdo tru-phUC hlnh la dung cu c6 thd tiii su dung n6n cAn phAi
kidm tra tru6c m6i tAn tdi srl dung nhim dAm bdo dung cu kh6ng bi
hu hdng vd vAn c6 tric dung. Kidm tra thi6t bi xem c6 ddu hi6u xJ6ng
cdp ndo cd thd han ch6 tudi tho huu ich cia thi6t bi hay kh6ng, cha;g
han nhu:

- Kh6 doc vach ddu laser.

- An mon nh)n thdy duoc.

- Hao mon/hu h6ng co hoc.

Th6i bd Dung cu thiio tru phuc hinh n6u thdy rO bdt kj, ddu hi6u xu6ng
cdp ndo trong s6 ndy.

Hudng d5n vQ sinh va tiet trung
Durg cq thdo tru phuc hinh chua duoc Nobel Biocare v6 tring va co
thd tai sir dung. Trudc m6i thn sir dung, ngudi ding phdi v6 sinh vd ti6t
trung cdc th;6t bi.

C6 thd v6 sinh czic thi6t bi theo cdch thrl c6ng hodc trong mdy rra tu
d6ng. Sau dd, phdi boc kin tJng thi6t bi trong mOt trji tiet trtJng ri6ng rbi
ti6n hdnh ti6t tn)ng.

Ceic quy.trinh v6 sinh vii tiot tring sau d6y dd duoc thdm dinh theo c.ic
ti6u chudn vd nguy6n tdc qu6c t6 (n6u c6):

- VO sinh thO c6ng hoec tL/ d6ng: AAMI TtR 12

- TiCt trino: AAMI ST79 va tSO 17665 -i

Theo EN ISO 17664, nguoi ding/nglroi xrl ty cd truich nhiom dam bao
qud trlnh x& lyltiii chd duoc thuc hi6n bdng thi6l bi, vdt ti6u va nhan su
phi hop dd d6m bao quy rrinh hi6u qud. Ngudi dtrng/ngr.roi xt, ly phdi
xac nhan moj truong hop kh6ng tuan thl]l cdc huong ddn sau ddy d6
ddm bdo dat duoc hi6u quA cria quy trinh d6.

LLiu i Phai nghi6m chinh chdp hdnh moi huong ddn srl dung cria nhd
sdn xudt d6i vdi moi.chdr tdy rita / dung dich v6 sinh va/hoda rhi6t bi
ve phu ki6n dirng dd v6 sinh vd/hodc sdy kh6/tau kh6 (cdc) thi6t bi
(n6u c6). r.

Luu f Cdc thi6t bi da duoc thdm dinh ta c6 thd chiu dlroc cdc quy
trinh v6 sinh va ti6t tring ney.

Th6n trong Kh6ng tdm khdc voi hu6ng dAn tiii ch6 sau day.
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XO l! ban dau tai didm sr? dung trr^rdc khi t6i ch6

1. Thai bd cdc dUng cu ding mOt lhn vd cdc dung cu c6
th6 tai sir dung dd mon hdng ngay sau khi sudung.

2. Ding khdn giSy thdm nu6c dd loai b6 chdt bdn vd
mAnh vun kh6i thi6t bi c6 thd tdi sr-r dung cbn x[r ly
(tdi chd). Dirng mOt dhu do nha khoa dd loai bd chdt
bdn vdr mdnh vun trong cdc 15 hdng, n6u c6.

3. Rita sach cdc thi6t bi dudi voi nu6c lanh.

Ddt vio hOp dgng vd vQn chuy6n/
giao cho khu vr.rc tiii ch6

1. Sau khi loai b6 chdt bdn vd mdnh vun, hdy bdo qudn cac thi6t bi
trong hop dung phi hop dd bao ve thi6t bi trong khi van chuy6n
va dd trdnh gAy nhi6m bdn cho con ngl/oi ho5c m6i truong.

2. Vdn chuydn cdc thi6t bi d6 d6n khu vuc tdi ch6 cdng sdm
cang t6t. N6u kh6ng thd chuydn di ngay, hdy xem x6t phir
cac thi6t bi d6 bing m6l mi6ng vAi dm hobc bdo quAn trong
hop kin dd trdnh lem kh6 chat bdn vd/hodc mAnh vun.

Luu f Cdn tiii ch6 nhung thidt bi cd thd tdi s& dung bdng cdc quy trlnh
v6 sinh vd sdy kh6 tu d6ng hodc th0 c6ng theo quy dinh trong vong
1 gio sau khi su dung dd dam bao qua Vlnh tili ch6 dat duoc hiCu qua.

3. N6u cAn chuydn cdc thi6t bi d6 d6n co sd tdi ch6 bdn
ngoiii, thi phai dung ch6ng trong hOp vdn chuy6n hodc giao
hdng phtr hop dd bao ve thi6t bi trong khi vAn chuydn vd
dd tranfr nniCm bdn cho con ngL/oi hodc m6i truong.

V0 sinh vir sdy kh6 tq dgng (bao
g6m bLfdc vG sinh trudc)

Ye sinh trudc

1. Thdo roi Dung cu thao tu phuc hlnh zirconia CC tru6c khi
vd sinh bing cdch thao thanh tru r6ng ra kh6i ch6t kich hoat.

2. Ngdm thi6t bi trong chdt ldy rita enzym dm 0,5%
(vi du: Neodisher Medizym) trong t6i thidu 5 phtit.

3. Ding mot 6ng ti6m 20 ml dd bom chdt tdy r(Ja enzym dm
0,5% (vi du: Neodisher Medizym) vao long 6ng (n6u c6).

4. ChAi ceic bB mdt b6n ngodi bing ban chai nylon l6ng mbm
(vi du: Medsa{e MED - 100.33) trong t6i thi6u 2O gidy
cho d6n khi loai bO h6t chdt bdn c6 thd nh)n thdy.

5. Chai bb mdt bdn trong, long 6ng vd ciic 16 h6ng (n6u
c6) bing co binh c6 kich thr;dc thich hop (vi du: duong
kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thi6u 20 gi6y
cho d6n khi loai bd h6t chdt bdn c6 thd nhin thdy.

6. Rita k'i tet ca c.ic bb mat bOn ngoai va b6n trong, long
6ng vd cdc 16 hdng (n6u c6) drrdi voi nu6c lanh trong
it nhdt 10 gi6y d6 rita sach moi dung dich tdy rua.

7. Dirng mot 6ng ti6m 20 ml dd bom 20 ml nu6c
mdy vdo long 6ng (n6u cd) dd rtlra sach.

VC sinh va sev khO trl dOnq

Mdy r8a sau day da duoc srl dgng trong qud trlnh thdm dinh c0a
Nobel Biocare: Miele G7836 CD vdi chuong trlnh Vario TD.

Luu y N6u dirng phuong phdp vO sinh tu dong, m6i lan, ban chi
n6n v6 sinh vd sdy kh6 t6i da 1 1 thi6t bi ri6ng bi6t.

1. Dat cdc thi6t bi vdo gidn hodc khay giil dd
phir hop (vi du: rd sdng kim loai).

2. Dat cdc thi6t bi vdo miiy nlra. EAm bdo ddt
gidn hodc khay gid d6 nim ngang.

5/8

3. Bet dAu quy trinh v0 sinh tu dOng. Cec th6ng s6 sau dua
tr6n chuong trinh Vario TD tr6n may rdra Miele G7836 CD:

- Ldm sach tru6c bSng nudc mdy lanh trong it nhet 2 ph[t

- ue rao nuoc

- Ldrm sach trong t6i thidu 5 ph0t bdng nu6c mdy
d t6i thidu 55'C (131'F) vd chdt tdy rua cd tinh
kibm nhe 0,5% (vi du: Neodisher Mediclean)

- E6 riio nu6c

- Trung hoa bing nudc lanh dd kh0 mu6i trong t6i thidu 3 ph0t

- ue rao nlJoc

- Rrra blng nu6c lanh dd kh[rmu6i trong t6i thidu 2 phrjt

- Dd rdo nrldc

4. Chay chu trinh s5y kh6 d t6i thjdu 50"C
(122'F) trong t6i thidu 10 phrit.

5. Sdy bdng khi n6n hodc lau kh6 bing mi6ng vAi sach khdng
xo dung m6t l5n n6u th6y con hoi dm sau m6i chu kinh sdy.

Kidm tra bino mdt

Sau khi v6 sinh vd sdy kh6, hay kidm tra thi6t bi xem c6 ddu hi6u hr-r

hdng niio kh6ng chdp nhan duoc khong, chdng han nhuen mdn, bi6n
m2ru, xudt hiCn v6t 16 hodc vong dCm bi nLrt. Sau d6, thai bd dr.ing cdch
nh[ng thi6t bi kh6ng dat y6u cbu khi ki6m tra.

Ve sinh vir sdy khd thti c6ng

1. Thao roi cdc bO phan tru6c khi vO sinh (chi dp dung
cho Dung cu thdo tru phuc hlnh zirconia CC).

2. Ngam thi6t bi trong dung dich NaCl 0,9%
v6 tring trong t6i thidu 5 phtlt.

3. Co cdc bb mdt b6n ngodi ctia thi6t bi beng ban
chai nylon 16ng mEm trong t6i thidu 2O gidy cho
d6n khi loai b6 h6t chdt bdn c6 thd nhin thdy.

4. Cho 20 ml dung dich tdy rtla enzym dm (vi du: Cydezyme ASP;
t6i da 45"C (113'F)) vdo mOt 6ng ti6m 20 mt dd t6p.t<im Oom Od
r[ra sach bb mdt b6n trong, ldng 6ng va ciic t6 hdng (n6u c6).

5. Chd b6 mdt ben trong, long 6ng vd ciic 16 h6ng (n6u
cd) bdng co binh c6 kich thL/dc thich hop (vi du: duong
kinh 1 ,2 mm/z,O mm/5,0 mm) trong t6i thidu 1O giAy
cho d6n khi loai bd h6t chdt bdn c6 thd nhin thdy.

6. Rua ky bb mAt bon ngoiri vd long 6ng cl]a thi6t b! duoi voi nudc
lanh trong it nhdt 10 giay dd loaj bd h6t dung dich tdy rtla.

7. Ngam thi6t bi trong bd si6u dm (vidu: Bandelin; tdn s6
35 kHz; c6ng sudt si6u Am hi6u qud 300 W"n) c6 chrla chdt
tdy rtla enzym 0,5% (vi du: Cydezyme ASP) va xu ti d t6i thidu
40"C (104'F)/t6i da 45'C (1 13"F) trong t6i thidu 5 phrr.

B. Cho 20 ml nu6c may dm vdo m6t 6ng ti6m 20 ml da ldp kim bom
dd r[ta sach bb mdt bdn trong, long 6ng vA ciic 16 h6ng (n6u c6).

9. R0a k! bb mat b6n ngoai cia thi6t bi bing nu6c tinh khi6t hodc
vO trijng trong it nhet 1 0 giay dd toai bd hdt chdt tdy rira.

1 0. S6y kh6 bing khi ndn hoac lau blng khdn
lau sach d0ng m6t lhn kh6ng xo vdi.

Ki6m tra binq mdt

Sau khi v6 sinh vd lau/sdy kh6, hay kidm tra thi6t bi xem c6 d6u hiQu
hu hdng nao khong chdp nhdn duoc kh6ng, ching han nhu an mon,
bi6n mdu, xudt hien v6t 16, vong dCm bi nLrt. Sau d6, thAi bd dUng cdch
nhilng thi6t bi kh6ng dat y6u cbu kidm tra.
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Tiet tring

Miiy tiQt trirng bing hoi nudc sau day da duoc sLr dung trong quii trinh
thdm dinh c0a Nobel Biocare: Systec HX- 320 (cnu tr)nh cn6n kn6ng
so b6); Mriy tiet trirng Amsco Century (chu trjnh cd trong lUc).

1. Ldp lai nh0ng thi6t bi nhi6u b6 phAn (n6u c6) rbi
boc kin tirng thi6t bi trong m0t tdi tiet trarng phi hop.
Trii ti6t tr0ng phdi ddp ung cdc y6u cAu sau:

- EN lSO l 1607 vd/hodc DIN 58953-7.

- Thich hqp dd tiot kr)ng bing hoi nl/dc (khd n5ng chiu nhiCt
d0 t6i thidu la 137"C (279"F), d0 khA ndng thdm hoi nu6c).

- Dir kha nhng bAo v6 cdc dung cu c0ng nhlr
96i tiet trtrng khdi cdc hu h6ng co hoc.

Bdng 3 kinh biiy cdc vi du vA tdi ti6t trtrng phar hop.

Phudng phAp Tril tlet trinE n6n dalnq

Chu trlnh co trong luc Trii ti6t lrDng SPSm"O""rerfS",

Chu trlnh chan kh6nq Tii StertCLtN l
sd bd

Bdng 3 - Tril ilCt lralng n6n dr)ng

Diin nhdn chua th6ng tin cAn thi6t ten tdt tiet
tring dd nhdn dang ini6r bi 1vi du: 16n sdn phdm
v6i md s6 hdng hda vd s6 l6/md (n6u c6)).

DAt tui tiet trirng da boc kin vdo nbi hdp khi trung/mely
ti6t trarng. Ddm bdo dat t[i ti6t trung ndm ngang.

4. Ti6t tring thi6t bi. C6 thd ap dung cd chu trinh chdn kh6ng so
b0 (hrit khdng khi d0ng thi dbu) vd chu trlnh dich chuydn trong
luc bing ciich sirdung cdc th6ng s6 db xudt sau ddy(Bdng 4):

Oit vio hqp dLtng va van chuydn/giao cho di6m sr? dung

HOp dung vd/hodc bao bl b6n ngodi ding dd vdn chuydn hoec giao
thi6t bi da tdi ch6 trd tai didm str dung phdi phar hop dd bdo vC vl ddm
bao tinh vd trtrng c[ra thi6t bi trong qud trinh vAn chuydn, cdn x6t d6n
bao bl thi6t bi va qud trinh vAn chuydn hodc giao nhdn cin thi6t (vdn
chuydn nOi bO hodc vdn chuydn d6n mOt co ad ben ngoai).

Y6u cdu vi han ch6 vd hi6u su6t
Dd dat duoc hi6u sudt-mong mu6n, chi dlroc s[Jdung nhL/ng thidt bi
nayvdi nhfing sdn phdm duoc m6 ta trong Hu6ng d6n stldung ndy
vd/hodc trong Hu6ng d6n sir dung cho cdc san phdm tuong thich
khiic c0a Nobel Biocare vd phtr hop v6i Muc dich stdung cho ttrng
sdn phdm. Dd xiic nhdn xem cdc sdn phdm ban dinh sir OUng k6t iqp
cd tuong thich v6i nh0ng thi6t bi ndy hay kh6ng, hdy kidm tra md mdu,
kich thrr6c, chi6u ddi, dang ti6n k6t vd/hodc bdt k!/ th6ng tin ghi nhan
trlic ti6p nao c6 trdn sAn phdm hodc nhdn sdn phdm.

Co sd vAt chdt vi dio tao
Ch[ng tdi ddc bi6t khuy6n nghi ca nguoi Ornn Ua c6 va chua
c6 kinh nghiCm srl dung sdn phdm c0a Nobel Biocare lu6n phdi
duoc ddo tao chuy6n biot trudc khi sir dung m6t sAn phdm mdi
lan dhu. Nobel Biocare cung cdp mot toat cdc kh6a hoc cho nhi6u
trinh d0 vd kinh nghi6m. Dd bi6t th6m th6ng tin, vui long truy cap
U/,U{W.nQb_,e-!b_!_o_-c_-at9.-c__qm.

Bdo qu6n, xfi lli vi vAn chuy6n
Phai bao qudn vd vdn chuydn thi6t bi trong dibu kien kho thodng trong
bao b) nguy6n g6c d nhi6t dQ phong vd tr6nh ti6p xtic trr_rc ti6p v6i ilnh
sdng mdt troi. Vi6c bAo qudn va vAn chuydn kh6ng ddng cdch c6 thd
dnh hudng d6n ciic d5c tinh c&a thi6t bi, d5n d6n h6ng h6c.

Thai b6
Loai bd an toan cdc thi6t bi y t6 c6 khd ndng bi nhi6m khudn hodc
kh6ng con st dung duoc nhLr chat thai y t6 (lAm sang) theo huong dan
y t6 tai dia phtrong, ludt phiip hodc chfnh sdch c0a qu6c gia va chinh
phir.

Vi6c tdch ri6ng, tdi ch6 hodc thdi b6 vAt ti6u d6ng g6i phai tuan theo
ludt phdp c0a chinh phi vd qu6c gia vb vi6c d6ng gdi va chdt thai
d6ng gdi, n6u cd.

Chu trinh NhlCt d0 t6l Thdl glan tlet Thdt gtan s6y
thl6u tritng 16l lhtdu kh6 t6t thtdu

(Trong bu6ng)

Ap sudt t6l
thl6u

Chu trinh co
trong lucr

132'C (270oF) 15 phrt 20 phdl >2.868,2 mbara

>3.042 mbars

Chu kinh chan 132oC (270"F) 4 phut
kh6ng so b6l \

'(

Y
Chu klnh chan 1346e (273oF) 3 phut
kh6ng so b0,

Chu trinh chan 134'C (273'F) 'tB phrt
kh6ng so b03

Bang 4 - Chu lrinh tlCl trong n6n dilrE

r Cdc quy kini ti6t tr0ng da duoc thdm dinh dd dat N,4(c dam
beov0 khudn (SAL) lO6theo EN tSO 17665-1.

, Khuydn nghi trong Welsh Heallh Technical l\,4emorandum (Bi6n ben
ghi nh6 ky lhuat vE y td cia xrJ Wates, WHTM) 01-01, phan C.

3 Khuy6n nghi c0a Td chuc y t6 Thd gioi (WHO) v6 tiCl trins benq hoi
nudc cdc dung cu cd khe ndng nhi6m TSE/CJD. Hay dem bdo rinq
ciic hC th6ng dong goi vA giiim sdt (chl tht hoa hoc/sinh hoc) dirng
lrong chu kinh nay da duoc thdm dinh vE ciic di6u kiOn nay.

a Ap sudt trol nuoc bao hoa d 1 32.C theo y6u cau c0a EN tSO I 7665-2.

' Ap sudt hoi nuoc bao hda d 1 34oC theo y6u ciu cia EN tSO I 7665-2.

Lft i Thi6t k6 vd hi6u sudt crla ndi hdp khrl trirng/mriy ti6t trirng c6
thd dnh hrrdng ddn hi6u qud cta quy trinh tiet trirng. Do d6, cdc co sd
y t6 nen thdm dinh cdc quy trlnh md ho sSdung, vdi czlc thi6t bi thUc t6
vii nguoi vAn hdnh thudng xuyen xir tf cdc thi6t bi. T6t cA nbi hdp khir
trung/mdy tiet tr[rng phei tuan thir cdc y6u cau vd duoc thdm dinh, bdo
tri c0ng nhu kidm tra theo EN 1 3060, EN 285, EN lSO t 7665-1 vd/
hodc MMI ST79 hodc ti6u chudn crla qu6c gia nguoj ding. phAi tu6n
th0 nghi6m ngdt hudng d6n sdr dqrng nbi hdp kh0 tring/mdy ti6t tring
cia nhdr sAn xudt.

Luu trft' vi bAo qudn

Sau khi ti6t trtrng, hdy det tdi tiot tring dL/oc d.in nhan v?r boc kin d noj
kh6 rao vd t6i. Tudn th[r hUdng ddn cua nha sdn xudt tui lret trt]ng vb
di6u ki6n bdo quAn vir ngdy h6t han c0a thi6t bi ti6t trung.
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Thong tin vd nhi sdn xudt
vi nhi phin ph6i

Nobel Biocare AB
PO Box 5190,402 26
Vastra Hamngatan 1

Gdteborg
411 17
Thuy Didn
\tWW.noq_e_l_b_iqcqte.aqn

nhl6m d Nobet Biocare UK Ltd
4 Longwalk Boad
Stockley Park
Uxbridge
UBl 1 lFE
Vuong qu6c Anh

Ngr/dl ch!u lrach
Vrfdng qu6c Anh

I ,^ l-*-l

Nhe phan ph6l tqt Thd Nhi Ky EOT Dental Saol k Urrinteri ve DtO Ticaret A.$
\rspetiye Mah. Allar Cad Merro iq Merhezr No: I0//
Beiikta$ ISTANBUL
Dion thoair +90 2 1 236't 490 1,

Fax: +90 2123614904

Nh,r phan phdl tat tic Nobel Biocare Australia pty Lld
Level 4. 7 Eden Park Drive
Macquare Park, NSW 21 i3
Uc
Di6n thoai: +6 1 1 800 804 597

Nha phan ph6l tat New Zeatand Nobet Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Di6n thoai: +64 0800 441 657

O{u CE cho thl6t b! loat I ((
Deu cE cho thtct bl toat trltta 

C (. rry
D{u UKCA cho thtgr bl toat I UK

CE
Dau UKCA cho thl6r bt toat [a UKcn

0086

Luu f VE qud trinh cdp giSy p.hep thi6t bi d Canada, xin luu 1i ring
kh6ng phdi tdt ca c.ic sdn phdm duoc m6 ra trong HDSD nay Oeu-Oa
duoc cdp ph6p theo Luat phdp Canada.

Luu i Vui long tham khdo nhin sAn phdm dd xdc dinh ddu hop quy
dp dung cho tung thi6t bi.

Th6ng tin UDI-DI co bdn

\
\
*
ts

/,
\sI

SAn phCm Ma UDI-DI cd ben

Dung cu thdo lru phuc hinh zirconia CC
Dung cu thdo tru phuc hlnh titan CC

DUng cu thdo tru phuc hinh Nobel Biocare NlrM
TCC (ma hang hda 300921,300922)

Dung cu thdo tru phuc hlnh zirconla CC
Dung cu thdo lru phuc hinh titan CC

73327 47 AO0aAO17 47C

DUng cu th6o ku phuc hlnh Nobel Biocare N 1 
rv

TCC (mB hang hoa 301521, 30tS22, 30j533,
301 534)

73327 47 jaOOOO1757E

Tuy6n b6 phap ti
Vl BAo h-lu moi quybn.

Nobel Biocare, logo crira Nobel Biocare va tdt cd cec thuong hi0u khdc
dLtoc su dung trong tai li6u ndy la c.ic thUong hi6u cOa Nobel Biocare
tru khi c6 quy dinh khdc hodc duoc chung minh theo tung kuong hop
culhj Cdc hlnh Anh sAn p.hdm trong tai li6u nay kh6ng c'6 cung tg
lC. Tet ca hlnh dnh sdn phdm chi mang tinh chet mjnh hoa va c6 tir6
kh6ng phdi lA hinh dnh dai di6n chinh xdc cia sdn phdm.

7la
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Chu giii vd bi6u tudng
NhLrng bidu tuong sau ddy co thd xudt hicn tren nhdn thi6t bi hodc
trong th6ng tin di kdm thi6t bi. Tham khdo nhdn thi6t b1 hodc th6ng
tin di kdm dd bi6t cec bi6u tuong dp dung.

I Ec fRepl [*Tnpl tcH IEEpI FERTLEIfl brEBG-Rl FrfiGT
Nguoi chiu trdch Dai di6n duoc iry
nhiom d Vuong quyen lai ThuY Sr

qu6c Anh

Dai di6n dudc lry
quyEn d C6ng dbng
Chau Au/Ll6n minh
UNAU AU

Vd kirng b5ng
eihylene oxide

V6 trong bing V6 lring bang hoi
buc xa nLldc hoAc nhiot kh6

@
Trang thi6t

E@
S6 muc luc

E
Ma 16 h?rng Ma dlnh danh

thl6t bi duy nher

bi y t6 An to,rn trong
m6i lruong c6ng
hu6ng tLI

A
Than trong

/r,rrft\

Kh6ng

tr
\-/oerp

Cong hudng tu
c6 di6u kl6n

v6 tring Ch(a c6c
cnal ooc nat

Chlta hoec xu6t hi6n Chua hodc xuet
phthalale DEHP hien mi cao su

tq nhi6n

ChUa hoac xu6t Chua vet lieu sinh
hi6n phtha ate hqc co ngu6n g6c

d6ng vat

C€
D6u cE

( (,,, UK
CR

UAU UE VOI MA UAU UAUA
Co quan th6ng bdo

UK
CN
0086

Ddu UKCA vdi ma Tham khao hLl6nq

Cd quan ph6 duyel din sl.t dung

Rx only
Chi dung theo
k6 ddn

f-_fi-I svmbol-olossorv-nobelbiocore.com
I I U iir.nou"-roiocore..o-

Li6n k6t d6n Ch[ giai vE bi6u tLlgng truc
tuy6n vA Cdng th6ng tin HDSD

r{
Ngary san

d
Nhar san xuet

I
Han su dung

lr
,T

Gi6i han nhl6t
d6 tr6n

T
Gidi han nhi6t d6 t6i vd trirng

@
Kh6ng

a
Kh6ng tdi sU dqng Kh6ng ch(a

chet gay s6t

L@
Nsaiy

ffi* ry+ qtz

Ma s6 b6nh nhAn Nhan dang
bonh nhan
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