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Htrdng d5n sr? dqng ffi H3?3[.

MUi khoan dang hinh
, r f hra 
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non, MUi khoan xUdng
dic, MUi tAo ren

Xin luu \i rdng mOt s6 sdn phdm neu trong Huong dan sLl dung nay co
thd chlJa duoc ph6 chudn, luu hdnh hodc cdp ph6p theo quy dinh dd
bdn d tdt ca cdc thi kuong.

M6 ra
M0i khoan dang hlnh n6n, |\,40i khoan xLrong ddc vd Mrli tao ren c6 thd
tdi su dung dUQc lam beng thep kh6ng gi ph0 DLC (Carbon dang kim
cuong). Ciic M[i khoan dang hlnh ndn duoc khoan tJ b6n trong va
phAi c6 c6ng ngh6 ri6ng dd trrinh cac l6 khoan chdn xllong. Cac mii
khoan dang hlnh ndn chi c6 mot mau cho m6i chi6u dai cia implant.

M&i khoan dang h)nh n6n, Moi khoan xuong dic va Mrli tao ren dung
mot len duoc lam bing th6p kh6ng gi va duoc ti6t tr0ng. Cdc mrli
khoan ding mdt lhn chi dLtoc dtJng cho mOt bOnh nhAn vd cho mOt lAn
di6u tri phAu thuAt. Cdc Mrli khoan dang hlnh ndn ddoc khoan ti/ ben
trong va phdi c6 cong nghe ri6ng dd triinn cdc 15 khoan chdn xuong.
Cric M0i khoan dang hlnh n6n chi c6 m6t mAu cho m6i chibu dai cira
implant.

Mrli khoan dang hlnh ndn, Mrli khoan xuong ddc vd Mii tao ren cd thd
tdi str dung vii ding mOt lan tuong thich vdi tay khoan theo tSO 1797
loai 1.

Kha ndng tuong thich c0a H6p dung cu m0i khoan 7-1 5 mm duoc thd
hiCn trong Bang 1.

Bdng 1 - Khe nang tudng thich cia H6p dUng cu mot khoan 7-1S mm

HOp dqng cu Cdc b6 phan dl kam trong b6 sdn Khe ning tudng lhich
m0l khoan phdm
7-15 mm

Qu3rn trgng - Tuy6n b6
mir0n trtr trdch nhi6m

SAn phdm nay la m6t phdn c0a khdi ni6m chung vd chi c6 thd duoc
sJ dung cing vdi cac sAn phdnr chinh hang li6n k6t theo c.lc hUdng
dAn v2r khuy6n cdo cia Nobel Biocare. ViOc stl dung nhing sdn phdm
khdng duoc khuy6n nghi do ben thu ba sdn xudt cing vdi ciic sdn
phdm c0a Nobel Biocare cd thd lam v6 hi6u b6t ky nghia vu b6o hdnh
hodc nghia vu ndo khdc, rO rdng hay ngbm dinh, cdra Nobel Biocare.
Ngl/oi dUng sAn phdm c0a Nobel Biocare co triich nhiOm xdc dinh
xem sAn phdm d6 co phu hop v6i b6nh nh6n va ca di6u tri cu thd d6
kh6ng..Nobel Biocare tu ch6i moi trdrch nhi6m, 16 rang hay nghm dinh,
vd s6 kh6ng chiu trdch nhi6m vb bAt ki, thiQt hai truc ti6p, gidn ti6p,
thiet hai mang tinh trilng phat hodc thiCt hai nao khdrc, phat sinh ti/
hoac li0n quan d6n sai sdt trong ddnh giii chuyon m6n hoec thUc hanh
trong vi6c su dung cdc sAn phdm cOa Nobel Biocare. Ddng thoi, nguoi
dUng co nghia vu thuong xuy6n tlm hidu vb cdc cAi ti6n m6i nhdt lien
quan d6n sAn phdm ndy vd cdc Ung dung cOa Nobel Biocare. NgrJoi
dirng phai li6n hC vdi Nobel Biocare khi cd bdt ki, nghi ngo ndo. Ddy ld
trdch nhi6m crla ngLroi ding vl nguoi ding phai kidm soilt vi6c srl dung
s6n phdm. Nobel Biocare kh6ng chiu trdch nhiem vb bdt k!, thi6t hai
ndo cd thd phdt sinh trJ vi6c sir dung d6.

til0i khoan dan hudng Tay khoan ISO 1 797 loai 1

Mu khoan do xodn co dAu
2 x 7-15 mm

Crl dr.Ing mui khoan 2 mm

Tay khoan lSO 1 797 loai 1

i\,4ui khoan tao budc xo5n
2,412,8 7-15 mm

CU dung mii khoan 2,8 mm

fay khoan ISO 1 797 loai 1
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Mqrc dich sr? dung/Muc dich du ki6n
Duoc thi6t k6 dd ding khi chudn bi hoac h6 tro chudn bi vi tri cit
xuong d6 d5t implant trong xuong.

Chi dinh
M0i khoan dang hlnh n6n, M0i khoan xuong dac uu Vli tuo ren dDng
k6t hop vdi implant Replace SelectrM Tapered Tiunite',', Replace
SelectrM Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace@
Conical Connection (CC), NobelReplace! Conical Connection TiUltrarM,
vd NobelReplaceo Conical Connection Partially Machined Collar
(CC PMC).

Ch6ng chi dinh
Ch6ng chidinh srldung N/ii khoan dang h)nh n6n, Mii khoan xuong
ddc vd Mii tao ren d6i v6i:

- BOnh nh6n kh6ng di dibu ki6n sfc kh6e dd ti6n hdnh ph6u rhudr
rang mi0ng.

- BCnh nhdn c6 kich thudc, s6 luong hoec vi tri d5t imptant du ki6n
kh6ng d0 dd chiu lrrc chrlc ndng hoac loan chuc ndng sau dd m6t
ciich an todn.

- BOnh nhan di ung hodc qud mAn v6i th6p kh6ng gi, tdp phri
carbon dang kim cuong (DLC) hodc silicon.

Ed bi6t th6ng tin vA truong hop ch6ng chi dinh cu thd d6i vdi HC
jmplant, hay tham khao Hu6ng d6n sir dung crla Nobel Biocare cho b6
phan nAy.

V?t lieu

Beng 2 - Th6ng tln vat ll6u

Ddrg sin phdm Th6ng tln vat llCu

M0i khoan dang Th6p kh6ng 9i 1.4197 /AS|42OF Mod theo ASTIVI F899.
hlnh non 2 mm

M0i khoan dang Thdp kh6ng gl 1.4542lAtst 630 theo ti6u chudn ASTIV F899, tdp
hinh non phi DLC (Carbon dang kim cuong), va hop chal cao su silicon

theo 1i6u chudn ASTI\,1 D297, ASTi\.4 D412, ASTN.4 D624, va
ASTN.4 D2240.

Moi khoan dang Thdp kh6ng gl 1.4542lAlsl 630 theo ti6u chudn ASTM FB99
hinh non ding cho va hdp ch6t cao su silicon theo ti6u chudn ASTM D297,
m61 bonh nhan ASTM D412, ASTM D624 vd ASTIV D2240.

l\.4ii khoan xudng Th6p kh6ng gi 1.4542lAlst 630 theo ti6u chudn ASTlv4 F899,
d5c dang hinh ndn ldp phir DLC (Carbon d.ng kim cuong), va hop chet cao su

silicon theo ti6u chudn ASTM D297, ASTNT D4 1 2, ASTI\.4 D624,
va ASTM D2240

Mii khoan xuong Th6p kh6ng gi 1 4542lAlSt 630 theo ti6u chuen ASTN.4 F899
dec dang hinh va hop chat cao su silicon theo tiou chudn ASTM D297,
non dtrng cho ASTIV D41 2, ASTM D624, va ASTM D2240.
mdt-b6nh nhSn

Thdp kh6ng gi 1 4543 cc theo 1i6u chudn AST[,4 F899, tdp
phi DLC (Carbon dang kim cuong), vA hdp chdt cao su silicon
theo ti6u chudn ASTM D297, ASTN/ D4 1 2, ASTN,4 D624,
ve ASTi\.4 D2240

l,/oi tao ren dang Thep kh6ng gi theo tt6u chuan UNS S455OO ASTM A564 va hop
hinh ndn darng cho ch6t cao su siticon theo ti6u chudn ASTN/ D297, ASTN,4 D4'12,
m0lb6nh nhan ASTM D624 va ASTN.4 D2240.

Moi khoan d;n hudng: thdp khdng gi 1.4197lAlsl420F N,4od theo
ti6u chudn ASTM F899.

t\.4u1 khoan do xoSn co dAu 2 x 7-1 5 mmr th6p kh6ng gi
1.4197/AlS1420F Mod theo ti6u chudn ASTM F899.

Moi khoan tao bLjoc xoin 2,4/2,A 7:5 mm: thdp kh6ng gi
1 .4197 / AlSl42AF N.4od theo li6u chudn ASTN,4 F8S9 [r0i khoan do
xoln cd dau 2 x 7-15 mm: thdp kh6ng gl 1.4197lAlS|42OF.

Moi khoan 1ao budc xo6n 2,412,A 7.15 mm: thep khOng gi
1.4197 lA|S142OF Mod theo ti6u chudn ASTM F899.

Cinh bdo
ViCc kh6ng xac dinh duqc dQ sau khoan thuc t6 li6n quan d6n ph6p do
buc xa c6 thd gay thuong t6n Vinh vi6n d6n cdc dAy thbn kinh vd caic
cdu trtlc quan trong khdc. Khoan qua dO s6u dr_r ki6n dd phdu thuAt
ham dudi c6 th6 gdy t6 li6t vinh vi6n cho mdi dudi vd cim hodc g6y
xudt huy6t d sdn mi6ng.

B6n canh cdc cdnh bdo b5t bu6c dp dung cho bdt ky ca phau thudt
niio, trong qua trlnh khoan xllong hdm, chn phdi triinh gay tdn thuong
cdc ddy thdn kinh va mach maiu bing cach tham khdo ki6n th(c giei
phAu va chup Xquang tru6c khi pheu thuat.

Thfn trong
Cdnh b6o chung

Chi duoc srl dung M0i khoan dang hlnh n6n, M0i khoan xllong ddc va
M0i tao ren vdi cdc dung cu valhodc b6 phdn valhodc b6 phan phuc
h)nh tuong thich c0a Nobel Biocare. N6u dung caic dung cu valhodc
b0 phdn vdlhoic b0 phAn phuc h)nh kh6ng duoc thi6t k6 dd k6t hop
vdi M0i khoan dang hinh ndn, M[i khoan xuong ddc vd MDi tao ren thl
c6 thd lam hdng sdn phdm, tdn thuong mO hoac khong dat duoc k6t
quA thdm m! nhu 17 mu6n.

Khi lAn ddu su dung m6t th j6t bi/phuong phzip didu tri m6i, lam vi6c
vdi dbng nghi6p c6 kinh nghiOm vdi thi6t bilphuong phaip di6u tri mdi
cd thd gir.1p trdnh ciic bi6n chrlng c6 thd xdy ra. Nobel Biocare c6 m6t
mang ludi caic c6 vdn trOn khdp th6 gi6i tu6n sin sdng h6 tro khdch
hang trong vdn db ndy.

Trudc khi phiu thu6t

Phdi danh gid cdn thAn tam sinh li7, khdm lam sang vir chup X quang
cho benh nhan trudc khi ph6u thudt dd xdc dinh xem phuono phdp
di6u tri nay pht hop v6i b6nh nhAn d muc d6 ndo.

Vi6c thi6u mO cl?ng hoac mO m0m trudc khi ph6u thuAt c6 thd gdy bdt toi
d6n k6t qud thdm m! hodc tao thdnh cdc gdc implant khOng thuan loi.

Pf,ai beo qudn tdt c6 cdc bd phan, thiet bi va dung cu slr dung trong
quy trlnh lam sang valhoic phong thi nghiOm d di6u kiOn t6t va h6t
s0c than trong d6 cdc lhi6t bi ndy khOng tdm h6ng implant hoac cdc
b0 phdn khdc.

Trong khi phau thuat

Vi6c giLt g)n vd bdo quAn cdc dung cu v6 tring ddng vai tro rdt quan
trong d6i vdi m6t ca dibu tri thdnh c6ng. Dung cu dl/oc tiet trirng kh6ng
chi bdo vQ b6nh nhdn vd nhdn vi6n c0a ban kh6i nhi6m tring ma con
rAt chn rhi6t d6: voi k6t quA didr-r lri tdng thd.

Bdi cdc thl6t bi ndy c6 kich thudc nh6, h6t srlc thdn trong trdnh dd
benh nhan nu6t hodc hit vao. Nen ding cdc dung cu h6 tro cu th6 dd
b6nh nhdn khOng hdt phai cdc bO phan bi roi ra (vi du: gac, tdm chdn
mi6ng hoic midng chdn d cd hong).

Sau khi phau thuat

D6 gi[p dAm bdo k6t quA di6u tri thdnh c6ng lAu ddi, n6n dd nshi b6nh
nhan taii kham dinh k! todn di6n sau khi cdy gh6p imptant va hudng
ddn bonh nhan cdch vO sinh rdng miong phJ hop.

D6ltrrgng s# dung vi
nhom bQnh nhAn 

r

Mii khoan dang hlnh n6n, M0i khoan xuong ddc va M[i tao ren duoc
chi dinh cho cdc chuyen gia chdm sdc srJc kh6e reng mieng s[r dung.

Mii khoan dang hlnh ndn, MOi khoan xuong ddc vd M0i tao ren duoc
chi dinh ding cho nhtrng b6nh nhAn c6 thd di6u tri bing phuong phap
implant nha khoa.
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Nlii lao reo dang
hinh ndn

HQp dung cu mil
khoan 7-1 5 mm
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Loi ich l6m sing vi t6c dqng
phq khong mon-g mu6n

Ldi ich lAm sing khi sr? dung MUi khoan dang
hinh n6n, M0i khoan xudng dqc vi MOi tqo ren

Moi khoan dang hlnh n6n, M0i khoan xllong ddcvd M0i.tao ren la m6t
bO phan ding dd dibu tri cirng vdi fr6 tfr6ng implant nha khoa vdi hodc
mao reng vir cbu rdng. Mot loi ich lAm siing cfra phuong phdp dibu
tri ndy ld bonh nhan s6 duoc thay th6 reng dd rung vd/hodc phuc hbi
mao rdng.

T6c dqrng phU kh6ng mong mu6n khi sff dgng M0i khoan
dqng hinh n6n, M0i khoan xudng dqc vi M[i tao ren

ViCc s[/ dung thi6t bi ndy cau thanh mot quy trlnh trong phuong phaip

dibu tri x6m idn cd th6 g6y ra cdc tdc dung phu didn hlnh nhu hoai t[I
xuong, viem, nhi6m tring, chAy mdu, tu mdu, dau, sung. Taty thuoc vao
vi tri sf dung, trong mot s6 trt-rong hop hi6m qEp, thi6t bi ndy cung co
thd gAy gdy xuong, h6ng/th0ng cdc cdu tr0c/phbn phuc hbi ldn cAn,
vl6m xoang hodc r6i loan cAm gidc/vAn dong. Trong qud lrlnh su dung,
thi6t bi niry c6 thd kich hoat phan xa hbu (hong) d nh&ng bOnh nhdn
c6 phdn xa hong nhay cdm.

Th6ng b6o vd cdc su c6 nghi6m trong

D6i vdi bdnh nhan/nguoi ding/b6n thu ba d Li6n minh Chdu Au
vd d nh0ng qu6c gia c6 ch6 dO qudn lyi gi6ng nhau (Quy dinh
2017/745/EU vb Trang thi6t bi y t6); n6u xdy ra mdt strc6 nghi6m
trong trong quzi tr)nh siJ dUng thi6t bi ndy hodc do srrdung thi6t bi ndy,
vui long bao cdo vdi nhd sdn xudt va co quan quAn l1i ctia qu6c gia
ban. D6 th6ng bdo vd sLr c6 nghi6m trong cho nha san xuet thi6t bi
ndy, vui long li6n hO theo th6ng tin sau:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/com plai nt-form

Quy trinh ph5u thuit vi
quy trinh thao tdc

PhAi ti6n h2rnh khoan vdi t6c dO cao (t6i da 800 rpm) ddi v6i M0i
khoan dang hlnh ndn va li6n tUC bom nhibu dung dich mu6i v6 trung
d nhiCt d0 phdng. Cec N/ii khoan dang hinh n6n duoc khoan tL/ ben
trong va phAi cd c6ng ngh6 ri6ng d6 trdnh cilc 16 khoan chdn xuong.
Trong quii trlnh khoan, si dung chuydn dOng vao ra vdr khoan vdo
xuong trong 1-2 gi1ty. Di chuy6n m0i khoan l6n tr6n md kh6ng dung
dong co tay khoan dd nu6c ldm sach cdc mdnh xuong vun.

ThAn trong Cdc Mii khoan dang hinh n6n dai hon 1 mm so vdi
implant khi duoc det. Cho ph6p khoan sau hon khi khoan ghn ciic cdu
tnic gidi phAu quan trong.

Quy trinh cho xudng dAc (tny chgn) - nhu trinh bay

M[i khoan xl/ong dec chi ding cho cac implant 13 mm va 16 mm.
N6u ding implant ngSn hon, chuydn d6n bu6c (2).

1. Chon Mii khoan xuong dec phar hop vdi duong kinh ve
chi6u diri (13 hoac 16 mm) cria MOi khoan dang hinh
non cu6i cirng. S[r dung M0i khoan xuong vdi t6c d6 cao
(800 rpm) dd khoan vAo h6c cdy ghep dd chudn bi sin.

2. Chon Mii tao ren phir hop vdi duong kinh cia Mii khoan dang
hlnh n6n cu6i cing. Dat vao vi tri det implant di chudn bi v6i t6c
d0 chdm (25 rpm).

3. S0 dung luc va tU ti xoay M0i tao ren. Khi khdp ren, cho ph6p
ddy M0i tao ren d6n d6 sau phi hop mii kh6ng cbn strdung luc.

4. BAt miiy khoan bdng tay sang ch6 dO

nguoc vd thiio m0i tao ren ra.

Thong tin vd khd ning vo
trung va tei sfi dung

Mrli khoan dang hlnh n6n, M[i khoan xuong ddc vd M0i tao ren -
Ding cho mOt b6nh nhdn vd H6p dung cu mOi khoan da duoc ti6t
tring bdng phuong phap chi6u xa vd chi ddnh dd srrdung m6t lhn.
Kh6ng st dung sau ngey h6t han duoc ghi tren nhan.

Cdnh b6o Khong st1 dung thi6t bi n6u bao bi d6 bi hdng hodc bi mE
trudc d6 v) dibu nay c6 thd khi6n thi6t bi khOng con v6 tring vdlhodc
nguy6n ven n8a.

Thin trong M[i khoan dang h)nh n6n, Mii khoan xuong ddc vd M0i
tao ren - Ding cho m6t bCnh nh6n vd H6p dung cu m[i khoan ld
nhfng san phdm dirng mot len va kh6ng duoc ph6p tdi xdr l1i. Tdi xi 117

cd thd gdy met cdc dec tinh co hoc, h6a hoc va/hodc sinh hoc. ViCc tai
srl dung co thd g6y nhiem trunq tai ch6 hodc loan than.

Than trong Mii khoan dang hinh n6n, M0i khoan xuong ddc vir M0i
tao ren - Cd thd tdi s&dung chua duoc tiot trtrng va dL/oc thi6t k6 dd tdi
sirdqng. Trudc khi srldung, hay Iam sach va ti6t trarng sAn phdm theo
quy tr)nh th0 c6ng hodc tu d6ng trong Hr-rdng dAn vO sinh vir ti6t trung.

Cdnh b6o Su dUng thi6t bi kh6ng v6 tring c6 thd dan d6n nhi6m trung
m0 hodc cdc bdnh vb nhidm tring.

Mii khoan dang hinh n6n, Mii khoan xuong ddc vd M0i tao ren ld cdc
b0 phan tiii srlr dung nOn cdn phdi kidm tra trudc m6i tbn tai sir dung
nhdm dAm bAo h6p kh6ng bi hrJ h6ng vd v6n c6 tac dung.

C6 thd xtr li M[i khoan dang hinh n6n, M[i khoan xl]ong ddc v2r M[i
tao ren dudi dang thi6t bi ri6ng biot nhu m6 ta trong HLr6ng dAn vd
sinh va tiet tring b6n dudi, hoac cung vdi thi6t bi khdc trong khay
Pureset theo hUdng den vO sinh vd tiet tring trong HLl6ng dAn srl
dung (HDSD) lFU1067 c0a Nobel Biocare. HDSD nay c6 tren trang
web ifu.no[elbiocate.com.

Htrong d6n vG sinh vi ti6t trung
M0i khoan dang hinh n6n, Mii khoan xuong ddc vd M0i tao ren -
C6 thd tai sil dung chua duoc Nobet Biocare tiCt trDng va duoc thi6t kd
dd tdi si dung. TrLJoc m6i lAn srl dung, nguoi dirng phai ve sinh va tiet
tr0ng cdc thj6t bi.

C6 th6 vQ sinh cdc thi6t bi theo cdch thir c6ng hoAc kong mdy riJa tu
dong. Sau d6, phdi boc kin trtng thi6t bi trong m6t t0i tiot tn)ng riong 16l

ti6n hdnh tiet trirng.

Cdc quy trlnh vd sinh vd ti6t lrr)ng sau ddy dd dlloc thdm dinh theo cac
ti6u chudn vd nguydn tdc qu6c t6, n6u c6:

- VO sinh thi c6ng ho5c tu dong: AAMI TIR 12

- Ti6t trJng: AAMI ST79 vd ISO 17665 -1

Theo EN ISO 1 7664, ngudi ding/nguoi xr1 tf c6 trech nhiem ddm bAo
ring qud 1r)nh xl:, lfltdi ch6 duoc thuc hi6n bing thi6t bi va vat tU phir
hop, dbng thoi phai do nhan vi6n phi hop thL/c hi6n thl cac quy trinh
d6 mdi dat duoc hi6u qua. Nguoi dtlng/nguoi xt tf phdi xaic nhdn mgi
truong hop khong tuan thir cdc hudng d5n sau ddy dd dam bao dat
duqc hiQu qud cia quy trinh d6.

Luu y Phai nghiOm chinh chdp hdnh moi hu6ng dAn srl dung c0a nha
sAn xu6t d6i vdi moi chdt tdy rlaldung dich vO sinh vdlhodc thi6t bi
vd phu kiOn dUng dd vd sinh vd/hodc sdy khO/lau khO (cdc) thi6t bi
(n6u c6).

Luu 1i M0i khoan dang hlnh n6n, Mii khoan xuong dac ua tti tro
ren - C6 thd tiii s& dung duoc xiic nhdn ld c6 thd chiu duoc cdc quy
trlnh vO sinh va ti6t tring nay.

Thin trong Kh6ng lam khdc voi huong dan td xtr l! sau day.

ThAn trong Thay th6 ciic m[i khoan bi mon vd hu hdng.
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Xl} li ban ddu tai di6m sO dung trudc khitiiixO lyi'

1. Thai b6 ciic dung cp ding m6t l5n v2r caic dung cu c6
thd t.ii sit dung dd mon hdng ngay sau khi sr] dung.

2. Dung khdn gidy thdm nu6c dd toai b6 chdt bdn va manh vun kh6i
thi6t bi cd thd tdi su dung cbn tdi xu 117. Ding mot dhu do nha
khoa dd loai bd chet bdn vd mAnh vun trong caic 16 hdng, ndu c6.

3. Hrla sach cdc thi6t bi dLrdi vdi nu6c lanh.

D4t vdo h6p dgng vi vfn chuy6n/giao
cho khu vdc tei xl.} li,

1. Sau khi loai b6 chdt bdn vd m6nh vun, hdy bdo qudn cdc thi6t bi
trong hop clung phD hop dd bao vO thi6t bi trong khi v6n chuydn
va dd tr6nh ldm tAy truybn chdt bdn sang nguoi hobc m6i trudng.

2. VAn chuydn cac thi6t bi d6 d6n khu vuc tiii xr_l l!'cdng sdm
cang t6t. N6u kh6ng th6 chuydn di ngay, hay xem xet day
c.ic thi6t bi dd bdng mOt mi6ng vdi dm hodc bao quan trong
h6p kin dd trdnh ldm kh6 chdt bdn vd/hodc mAnh vun.

Luu 1i, Cdn tdi x[/ li nhfing thi6t bi c6 thd tiii s0 dung bdng caic quy
trlnh v€ sinh va sdy kh6 tu dOng hoAc thi c6ng theo quy dinh trong
vong 1 gio sau khi s[r dung dd dAm bdo qud trlnh tiii ch6 dat duoc
hi6u qud.

3. N6u cAn chuydn cdc thi6t bi d6 d6n co sd tdi ch6 b6n ngoai,
thl phai dung chung trong hOp vdn chuydn hodc giao hdng
phil hop dd bao vC thi6t bi trong khi vdn chuydn vd d6 trdnh
lam lay truybn chdt bdn sang nguoi hodc m6i trLrong.

VQ sinh vi sdy kho tU dQng (bao g6m
bddc ve sinh trrrdc)

VC sinh tru6c:

1. Ngam thi6t bi trong chdt tdy r&a enzym 5m 0,5% (vi du: Neodisher
Medizym) trong t6i thidu 5 phLlt.

2. Dung mot 6ng ti6m 20 ml dd bom chdt tdy rrra enzym dm 0,5%
(vi du: Neodisher Medizym) vdo long 6ng lumen (n6u cd).

3. Chdr cdc bb mdt b6n ngodt bdng bdn chAi nyton t6ng m6m
(vidu: Medsafe MED - 100.33) trong r6i thidu 1 phtit cho d6n khi
loai bO hdt chdt bdn c6 thd nh)n thdy.

4. Chd bb mdt b6n trong, long 6ng tumen vd ciic t6 h6ng (n6u cd)
bing co binh c6 kich thu6c thich phu hop (vi du: duOng kinlr
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thi6u I phrlt cho d6n khi loai
bd h6t chdt bdn c6 thd nhin thdy.

5. Ria ky tAt cA cdc bb mdt ben ngoai vd b6n trong, ldng
6ng lumen vd ciic 16 hdng (n6u c6) dudi voi nuoc lanh
trong it nhdt 1 phrlt dd rrla sach moi dung dich tdy rira.

6. Dung mot 6ng ti6m 20 ml d6 bom 20 ml nu6c mdy
vao long 6ng lumen (n6u c6) dd rrla sach.

V0 sinh va sAv kh6 trr d6no

Mdy r&a sau ddy dd duoc sr-l dung trong qua trinh thdm dinh c0a
Nobel Biocare: Miele G7836 CD c6 chuong trlnh Varjo TD/Miiy rira
tiCt trarng (MMM GmbH) loai: Uniclean PL-il 15-2 EL:

Luu 1i N6u dUng phuong pheip v0 sinh tL/ dOng, m6i lhn chi n6n v6
sinh vd sdy kh6 t6j da 1 1 thi6t bi ri6nq bi6t.

1. DAt cdc thi6t bi vdo gidn hodc khay gizi dd
phi hop (vi du: rd sdng kim loai).

2. Ddt cdc thi6t bi d6 vdo may rita- Dam bao ddt
gian hoic khay gia do ndm ngang.

3. Bit dbu quy trlnh vO sinh tu d6ng. Cdc th6ng s6 sau dua
tren chuong trlnh Vario TD tr6n miiy rrla Miele G7836 CD:

411

- Ldm sach trlrdc bing nudc miiy lanh trong it nhdt 2 phut

- Dd riio nlt6c

- Ldm sach trong t6i thjdu 5 phtit bing nl/dc mdy
d t6i thidu 55"C (13j"F) vd chdt tdy n-ra c6 tinh
kidm nhe 0,5 % (vi du: Neodisher Mediclean)

- ue rao nuoc

- Trung hoa bing nu6c tanh di khrl mu6i trong t6i thidu 3 phrlt

- Od rao nudc

- Rtra bing nudc tanh dd khtl mu6i trong t6i thi6u 2 phrit

- ue rao nuoc

4. Chay chu trlnh sdy kh6 d t6i thidu 50"C (j22.F) trong t6i thidu
10 phrit.

5. Sdy bing khi nen hodc tau kh6 bing mi6ng vdi sach khdng
xo ding mot lln n6u thdy con hoi dm sau m6i chu trinh sdy.

Kidm tra bdnq mdt

Sau khi v6 sinh vd s6y kh6, hiy kidm tra thj6r bi xem c6 ddu hi6u hu
hdng ndo khOng chdp nhan duoc kh6ng, chdng han nhudn mon, bi6n
mau, xudt hien v6t 16 hodc vong d6m bi ntrt. Sau dd, thdi bd d0ng cdch
nhtrng thi6t bi kh6ng dat yeu cbu khi kidm tra.

V6 sinh va s6v kh6 thl] c6nq

1. Ngdm thi6t bi trong dung dich NaCl 0,9%
v6 tr0ng trong t6i thidu 5 phUt.

2. Co citc bb mdt bdn ngodi c.la thi6t bi beng ban
chai nylon l6ng mdm trong t6i thidu 1 phtit cho d6n
khi loai b6 h6t chdt bdn cd thd nhin thdy.

3. Cho 20 ml dung dich tdy rua enzym dm (vi du: Cydezyme
AsP/Neodisher Medizym; tdi da 45"C (1 13.F)) vao mot
6ng ti6m 20 ml dd lip kim bom dd rua sach b6 mdt
b6n trong, long 6ng tumen va ciic 16 hdng (n6u c6).

4. Cha bb mdt b6n trong, long 6ng tumen vd ciic 15 h6ng
(n6u cd) bing co binh c6 kich thUoc thich hop (vi du:
dL/ong kinh 1,2 mm/2,O mm/5,0 mm) trong t6i thidu i phrit
cho d6n khi loai bd h6t chdt bdn c6 thd nhin thdy.

5. Rfra ki b6 mdt b6n ngodi vd long 6ng lumen c0a thi6t bi du6i voi
nudc lanh trong it nhdt 1 ph0t dd loai bd h6t dung dich tiiy rua.

6. Ngam thi6t bi trong bd si6u 6m (vi du: Bandetin; tan s6 05 kHz;
cfug sudt si6u iim hj6u quA 300 W.n) c6 chrla chdt tdy r0a enzym
0,5% (vi dp: Cydezyme ASp/Neodisher Medizym)vd xit 117 d t6i
thidu 40"C (104"F)/t6i da 45.C (1.13"F) trong t6i thidu 5 ph[r.

7. Cho 20 ml nudc miiy dm vdo m6t 6ng ti6m 20 ml
dd ldp kim bom d6 r0a sach bb mdt bOn trong,
ldng 6ng lumen vd cdc 16 hdng (n6u c6).

B. Ria ky bb mdt b6n ngodi cria thi6t bi beng nudc tinh khi6t
ho5c v0 tralng trong it nhet j ph0t dd loai b6 h6t chdt tdy rira.

9. Sdy kh6 bdng khi n6n hodc tau bing khdn
lau sach d0ng mOt lAn kh6ng xo vdi.

Kidm tra bdnq m6t

Sau khi v6 sinh vd lau/sdy kh6, hay kidm tra thi6t bi xem cd ddu hi6u
hL/hdng nao kh6ng chdp nhan duoc kh6ng, ching han nhuen mon,
bi6n mdru, xudt hi6n v6l 16, vong d6m bi nLn. Sau dd, thAi bd drjng ciich
nhrTng thi6t bi kh6ng dat y6u cbu khi ki6m tra.

Ti6t trinq r'

Cdc mily ti6t trirng bing hoi nUdc sau day da duoc srldung trong
qud trinh thdm dinh Nobel Biocare: Systec HX- 32O/Selectomat
PLl666-1 CL (chu klnh chdn kh6ng so bO); Amsco Century Sterilizer/
Selectomat PLl666-1 CL (chu trinh c6 trong luc).
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2. Ddn nhdn ch[ra thong tin cAn thi6t l6n tdi tiet trirng
dd nhdn dang thi6t bi (vi du: t6n sAn phdm vdi
md s6 hdng hda vd s6 l6/m6 (n6u c6)).

Luu y Khi strdung Systec HX- 320, Amsco Century Sterilizer, m6i lAn,
chi n6n tiot trtlng t6i da 1 1 thi6t bi ri6ng bi6t dung trong trLng tdi ti6t
tring ri€ng. Khi su dung Selectomat PL/666-1C1, n6n tiOt trarng v6i
tAj t6i da le 1 thirng chua dung cu kim loai va 2 gdi db vdi.

1. Boc kin tJng thi6t bi trong mot tdi tiet tring phtr hop.
Tdi ti6t trtjng phai ddp lng cdc ydu cdu sau:

- EN ISO 1 1607 vdlho6c DIN 58953-7.

- Thich hqp dd Iqt trr)ng bdng hoi nudc (khA ndng chiu nhi6t
d0 t6i thidu la 137'C (279"F), d0 khd ndng rham hoi nu6c).

- Di kha ndng bdo vO cdc dung cu cring nhu gdi
ti0t trDng khdi cac hU hdng co hoc. Bang 3 trjnh
bdy ciic vi du vb tdi ti6t trUng phtr hop.

Bang 3 - Tril tlgl lrtng n6n dUng

Phudng ph6p TUI llet tring n6n ding

Chu trinh cd lrong l{c TUi ti01 trirng SPSmedical Self-Seai

T[] Steriking (Wipak)

Chu trlnh chan khOnq so b6 Tri Ster CLIN!'

Tii Sterlking (Wipak)

3. Det tdi ti6t tring dd boc kin vAo nbi hdp khrl trrJng/mdy
ti6t trung. Ddm bdo dAt l[i tiot tring nim ngang.

4. TiCt tring thi6t bi. C6 thd .ip dung cd chu trlnh chan kh6ng so bO
(hUt khdng khi d6ng thi dau) va chu klnh dich chuydn trong lLrc
bing cach si dung caic th6ng s6 db xudt sau dAy d BAng 4.

Beng 4 - Chu trinh tlet lrarng n6n dirng

Chu trinh

Ddt vio hOp dqrng va van chuydn/giao cho di6m sr? dqrng

HOp dung valhodc bao bi ben ngodi drirng dd vdn chuydn hodc giao
thi6t bi da tdi ch6 trd lai di6m su dung phAi phu hop d6 bao vO va
ddm bdo tinh vO tring cia thi6t bi trong quii trinh van chuy6n, cbn x6t
d6n bao bi thi6t bi vii qud trinh vdn chuy6n hodc giao nhAn cbn thi6t
(vdn chuydn n6i b6 hodc vdn chuydn d6n mOt co sd b6n ngoai).

Y6u cdu vi han ch6 vd hi6u sudt
De dal duoc hi6u su6t mong mu6n, chi dLroc stdung M[i khoan dang
hlnh n6n, l,/0i khoan xuong ddc vd M0i tao ren vdi nhrlng sdn phdm
duoc m0 ta trong Hudng d6n s[r dung ndy vii/hodc trong HL/dng dan
srl dung cho cdc sAn phdm tuong thich khdc cia Nobel Biocare va
phi hop vdi_Muc dich si dr;ng cho tung sdn phdm. Dd xac nhAn xem
cdc sdn phdm ban dinh srl dung k6t hop c6 tuong thich voi M[i khoan
dang hinh n6n, MOi khoan xtlong ddc vd M0i tao ren hay kh6ng, hay
kidm tra md miiu, kich thrldc, chi6u ddi, dang lien k6t va/hoec-bdt 

'

ki th6ng tin ghi nhan truc ti6p ndo c6 tr6n sAn phdm hodc nh6n sdn
phdm.

Co sd vAt chdt vi ddo tao
Trudc khi s0dung m6t sdn phdm m6i lln ddu ti6n, ca nguoi dung dd
c6 vd chua c6 kinh nghiOm sirdung sdn phdm crla Nobel Biocare d6u
nen tham gia chuong trlnh ddro tao dec biCt. Nobel Biocare cung cdp
mot loat cdc kh6a hoc cho nhi6u trinh d6 vd kinh nghi6m. Dd bi6t thom
thong tin, vui long truy cdp wv4,ry4pbelbiocare.com.

Bdo quin, xfi lli vi vAn chuy6n
fhi6t bi phAi duoc bao quAn vd vAn chuydn trong di6u kiOn kho thodng
trong bao bl d nhi6t dO phong vd trilnh ti6p x0c truc ti6p v6i einh sdng
mat troi. ViCc bAo qudn va vAn chuydn kh6ng dtlng cach cd thd dnh
hudng d6n cdc tinh ndng cOa thi6t bi dAn d6n hdng h6c.

Thai b6
Loai bd an toan circ thi6t bi y t6 c6 kh6 ndng bi nhi6m khudn hodc
khdng con srl dung dlioc nhrJ chdt thAl y t6 (ldm sdng) theo huong ddn
y t6 tai dia phuong, luat phiip hodc chinh sdch cira qu6c gia vd chinh
ph[r.

Vi6c tiich ri6ng, tdi ch6 hodc xtrlli vAt liOu ddng g6i phdi tudn theo luAt
phdp crja chinh ph0 vd qu6c gia vb vi6c d6ng gdi vd chdt thdi ddng
gdi, n6u c6.

NhlCt dd i6l Thdt gtan Th<rt gtan sdy Ap su6r t6r
rhrdu ilCr rritng t6t khO r6t rhtCu lht€u

lhl€u (Trong bu6ng)

Chu trlnh c6 lrong 132'C (270'F) 15 phut
lvc'

Chu trinh chan
kh6ng so b01

132'C (270'F) 4 phut
>2.868,2 mbar!

>3.042 mbars

Chu klnh chan
khong sd bo'?

134"C {273'F) 3 phrl r9;

rG
iH
BI

'Fl

,6i i

Chu kinh chan
kh6ng so b03

134'C (273'F) 1B phnt

I Cac quy trinh ti6t traing da duo{ thdm dinh dd dat M(c ddm bAo v6 khudn (SAL) i O6
theo EN ISO 1 7665-1.

'? Khuy6n nghi trong Welsh Heatth Technicat lvlemorandum (Bi6n ben ght nho ki thuat
vE y t6 clja x( Wales, WHTI,) O1-0] Phan C.

3 Khuy6n nghi cia Td ch(c Y t6 Th6 gtdi (WHO) ve 1i6t trirng b5ng hdl nLt6c cdc dung
clr cd kha ndng nh 6m TSE/CJD. Hay dam beo ring cdc h6 th6ng dong gor va g dm
sdt (chl thi hoa hoc/sinh hoc) ding trong chu trlnh ney da duoc thdm dinh vE cac di6u
kien nay.

a Ap su6t hol nuoc bao hda d 1 32.C theo yeu cau c0a EN tSO I 7665-2.

s Ap su6t hoi nu6c bao hoa o 134.C theo y6u cau cia EN tSO 1 766S-2,

Luu y Thi6t k6 vd hi6u suSt cia nbi hdp kh& trung/may tiCt tring cd
thd dnh hudng d6n hi6u quA cira quy trinh tiCt trung. Do d6, ciic co sd
y t6 nOn thdm dinh cdc quy trlnh md ho s0 dung, ding cac thj6t bi thLJc
t6 vA nguoi v6n hdnh dd tnudng xuy6n xrl ly cdc thi6t bi. Tdt cA nbi hdp
khdr trung/may ti6t trung phai tuan thi cdc y6u cdu va duoc thdm dinh,
bdo tri cfing nhu ki6m tra theo EN 1 3060, EN 285, EN tSO I 7665-1
valhoAc AAMI ST79 hodc ti6u chudn hi6n hdnh d qu6c gia ban. phai
tuan thlj nghiem nget hu6ng d5n s& dung nbi hdp khir trung/mdy tiOt
tring cia nhd sdn xudt.

Luu trtr vi bdo qudn

Sau khi tiCt trtrng, hay d6t tUi tiet king duoc ddn nhdn vd boc kin d noi
kh6 rao vd t6i. Tudn th0 hu6ng dAn c0a nhd sAn xudt t[i tiet trarng vd
di6u ki6n bdo qu6n vd ngdy h6t han cia thi6t bi ti6t trung.
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Th6ng tin vd nhd sdn xudt
vi nhi phAn ph6i
Nha sen

rI
Nobel Biocare AB
PO Box 5 1 90, 402 26
Vastra Hamngalan l
Gdteborg
411 17
Thuy Didn

WWry,! to b! lO!oc. gtg,q_o-! tr

Ngrrdl chlu trech nhlem d Vudng Nobel B ocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbr dge
UB11 1FE

Vuong qu& Anh

Nhi phan ph6l tal New Zealand Nobel Blocare New Zealand Ltd
33 Spalran Road
Takanini, Auakland, 2105 New Zealand
Di6n thoai: +64 0800 441 657

qu6c Anh

FK fRP I

Nha phan ph6l tel Thd Nhi Ky EOT Dental SaO|k Urtlnleri ve Drg Ticaret A.g
Nlspet ye Mah. Aylar Cad. Meko ig Merkezi
s6. 1o17
Begikrag ISTANBUL
Di6n thoaii +90 2123614901,
Fax: +90 2123614904

Nha phan ph6l tal 0c Nobel Biocare Auskalia Pty Ltd
Level 4. 7 Eden Park Drive
Macquare Park, NSW 21 13
Uc
Di6n thoai: +61 1800 804 597

DeucEchothlgrblloallla 
C (rr,

Deu UKCA cho thl6t b! loal lla UK
CN
0086

Luu f Vui long tham khAo nhan sAn phdm dd xac dinh ddu hop quy
iip dung cho tirng thi6t bi.

Thong tin UDI-D! co bin
San ph6m Ma UDLDI cd ban

M0i khoan dang hlnh n6n, N.4ti khoan
xudng dac vA Moi tao ren co thd tai sll 73327470A00OO1226R
dung

lvl0i khoan dang hinh ndn, M0i khoan
xL/ong ddc va M10i tao ren dirng cho mot

lct lh:: 00001 206M

H6p dung cu mii khoan 7-1 5 mm

Tuy6n b6 phap li
Vl BAo luu moi quyBn.

Nobel Biocare, logo c0a Nobel Biocare vd tdt cd cdc thuong hi6u khdc
duoc s& dung trong tdi li6u ndy la cdc thuong hi0u c0a Nobel Brocare
tnj khi c6 quy dinh khdc hodc duoc chfng minh theo trrng truong hop
cu thd. C:ic hlnh dnh sAn phdm trong tai liOu nay khOng c6 cing ti
16. Tdt cd hinh dnh sdn phdm chi mang tinh chat minh hoa vd c6 thd
kh6ng phdl la hlnh dnh dai di0n chinh xdc c0a sdn phdm.
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chri giiivE bidu td{ng
Nhtng bidu trJdng sau d6y c6 th6 xudt hi6n trdn nhin thidt bi hoic
trong th6ng tin di kim thi6t bi. Tham khio nhdn thi6t bi hoic th6ng
tin di kdm dd bidt c6c bi6u td(ng iip dr,rng.

I Ec IREP I I uK-l Rpl t-cTlREpl
Dai di€n dudc iy Ngr.ldi chiu trich
quyEn d C6ng d6ng nhiem d Vlidng
Chdu Au/Li6n minh qu6c Anh
Chiu Au

Dai di6n afi-/dc rjy
quyEn tai Thuy si

FI-ERL4fil
V6 tring bing
ethylene oxide

N
S5 s6ri

E
56 muc luc Mi dinh danh

thi6t bi duy nhdt

V6 tn)ng b:ng
bri,c xa

FERTGtT
V6 tring bing hOi
n(dc hodc nhi6t kh6

E
Mi t6 h)ng

@
Trang thi6t bi y t6 An toln trong

m6i tr.r-tdng cOng
hLtong ti

A
Thin trong C6ng hddng iil

c6 diEu ki€n
tring Ch(ia hoic xuet hi6n Ch(a holc xuSt hi€n

phthalate DEI-P mL'r <ao su tLi nhidn

GD

Chrla hoJc
phthalate

xuAi hi€n Chilfa vat li€u sinh
hoc c6 ngu6n g6c
dAng vat

AA
Kh6ng v6

GD
\/oEHp

ChLla c6c
chdt d6c hai

C(
D5u cE

c(,,n
((
2797
UAU LLVdI MA
Cd quan th6ng b6o

UK
CR
0086

UK
CR

Diu UKCA

Rx only fE :n:1"',1";::U::::",0,"".*..-

LiFn l.dt ddn Chri giii vE bi6u iJdngtrrJc
tuy6n v) C6ng thong tin HDSD

D;u UKCAvdi mA Tham khiio hL/6ng
Cd quan ph6 duy6t d5n srl dung

Chi ding theo
k6 ddn

2\
Kh6ng ch(a
chet gay s6t

@
Kh6ng

fir
4
Gidi han nhi€t
d6 tr6n

r{
Ngly siin

d
Nhi sin

I
Han sr? dung

IVl
Gi6i han nhi6t il6

@
Kh6ng t;i v6 tnlng tJi sU dung

L@
Ngiv

r-
HG th6ng
v6 khuS'n

ffir ill# m?il I',
Mi s6 b6nh nhin Nh;in dang

b6nh nhSn

w"
Trang web th6ng Nhi nhip khiiu
tin b€nh nh6n d Li€n minh

ChSu Au

1*
tlIl
TrungtAm y
hoic biic si

6-cr!m\tdJl

Nh) nhip
d Thuy Si

56 ring

()
H€ th6ng
v6 khu6-n

QJ
H6 th5ng bio v€ v6
khudn ddn v6i bao
bi b6o v€ b€n trong

bio vE
ddn

>r',S
l'

Trinh 5nh s6ng
m;t trdi

\,^\
v \-^'

\,_
IJ

I€,/r
1.7/

i
Tninh

'e
bio v6
k6p

H€ th6ng b;lo v€ vO Kh6ng srl dung n6u
khu6n ddn vdi bao bao bi bi hL/ h6ng vi
bi biio vE b6n ngoii tham khio hddn[

din si dung

thdm nLi6c

cmm B6c
,/*
\$y

lhi-fltrlrr,l,0q*
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