Hudéng dén st dung

Mui khoan

Nobel
Biocare™

dang hinh

nén, Mui khoan xuong

dac,

Quan trong — Tuyén bé
mién tr&r trach nhiém

San phdm nay la mot phan clia khai niém chung va chi cé thé dugc
sUr dung ciing véi cdc san phdm chinh hang lién két theo céc hudng
dan va khuyén cdo cta Nobel Biocare. Viéc sir dung nhing san phdm
khong dugc khuyén nghi do bén thit ba san xudt cling vdi cac san
phé&m clia Nobel Biocare c6 thé lam vé hiéu bat ky nghia vu bao hanh
hodc nghia vu nao khac, rd rang hay ngadm dinh, ctia Nobel Biocare.
Ngugi dung san phdm clia Nobel Biocare ¢ trach nhiém xac dinh
xem sén pham dé c6 phu hop vai bénh nhan va ca didu tri cu thé dé
khong. Nobel Biocare tir chéi moi trach nhiém, r6 rang hay ngam dinh,
va sé khong chiu trach nhiém v& bét ky thiét hai truc tiép, gian tiép,
thiét hai mang tinh triing phat hodc thiét hai nao khac, phét sinh tur
hodc lién quan dén sai sét trong danh gia chuyén mdn hoic thyc hanh
trong viéc slr dung céc san phdm clia Nobel Biocare. Bdng thdi, ngudsi
dung ¢c6 nghia vu thuding xuyén tim hiéu v& céc cai tién mai nhét lién
quan dén san phdm nay va céc (ng dung ctia Nobel Biocare. Ngudi
dung phéi lién hé véi Nobel Biocare khi co bat ky nghi ngd nao. Day la
trach nhiém clia ngudi dung vi ngudi dung phai kiém soét viéc str dung
san phdm. Nobel Biocare khong chiu trach nhiém v& bat ky thiét hai
ndo c6 thé phat sinh tur viéc st dung do.
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tao ren

Xin luu y rang mot s6 san phdm néu trong Hudng dan st dung nay co
thé chua dugc phé chudn, luu hanh hoZc cép phép theo quy dinh d
bén & téat ca céc thi trudng.

~ d
M6 ta
Mi khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong d&c va Mii tao ren c6 thé
tai st dung dugc lam bang thép khong gi phi DLC (Carbon dang kim
cuong). Cac Mii khoan dang hinh nén dugc khoan tir bén trong va
phai c6 cong nghé riéng dé tranh céc 16 khoan chin xuong. Cac mii
khoan dang hinh nén chi cé mot méu cho méi chigu dai cua implant.

Mai khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong d&c va Mii tao ren diing
mot lan dugc lam béng thép khdng gi va dugc tiét tring. Cac mdi
khoan dung mot 1an chi duge dung cho mét bénh nhan va cho mét An
digu tri phau thuat. Céc Mai khoan dang hinh nén dugc khoan tif bén
trong va phai cé céng nghé riéng dé tranh cac 16 khoan chin xuong.
Cac Mii khoan dang hinh nén chi cé modt mau cho mdi chidu dai ctia
implant.

Mui khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong dic va Mui tao ren cé thé
tai str dung va dung mot I1an tuong thich véi tay khoan theo I1ISO 1797
loai 1.

Kha néng tuong thich clia Hop dung cu mii khoan 7-15 mm dugc thé
hién trong Bang 1.

Béng 1 - Kha nang twong thich clia Hop dung cu miil khoan 7-15 mm

Hop dung cu Céc bé phan dl kém trong bé san  Kha ning twong thich
miil khoan phdm
7-15 mm
Mi khoan d&n hudng Tay khoan ISO 1797 loai 1
Mi khoan do xodn cé dau Cir dilg mai khoan 2 mm
2%7-15/mm Tay khoan ISO 1797 loai 1
M0i khoan tao budc xoén Cr diing mii khoan 2,8 mm
2,4/2,8 7-15 mm Tay khoan ISO 1797 loai 1
3
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Muc dich str dung/Muc dich du kién

Bugc thiét k& dé dung khi chudn bj hodc hd trg chudn bj vi tri cét
xuong dé dt implant trong xuong.

Chi dinh

Mi khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong d&c va Mdi tao ren ding
két hgp vdi implant Replace Select™ Tapered TiUnite®, Replace
Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace®
Conical Connection (CC), NobelReplace® Conical Connection TiUltra™,
va NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar

(CC PMQC).

Chdng chi dinh

Chéng chi dinh stf dung Mdi khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong
ddc va Mui tao ren déi voi:

- Bénh nhan khong du digu kién suc khée dé tién hanh phau thuat
rang miéng.

- Bénh nhan co6 kich thudc, s6 Iugng hoZc vi tri dat implant du kién
khong da dé chiu luc chic ndng ho#c loan chitc nang sau d6 mot
céch an toan.

- Bénh nhan dj tng hoic qua méan vdai thép khong gi, 16p phu
carbon dang kim cuong (DLC) ho&c silicon.

D& biét thdng tin v& trusng hgp chdng chi dinh cu thé déi vai Hé

implant, hay tham khdo Hudéng dén sir dung cltia Nobel Biocare cho bd
phén nay.

Vit liéu

Béng 2 - Thong tin vat lléu

Dong sanphdm  Théng tin vat lidu

Mi khoan dang Thép khéng gl 1.4197/AISI420F Mod theo ASTM F899,
hinh nén 2 mm

Mui khoan dang  Thép khong gi 1.4542/AISI 630 theo tiéu chudn ASTM F899, I6p

hinh nén pht DLC (Carbon dang kim cuong), va hop chét cao su silicon
theo tiéu chudn ASTM D297, ASTM D412, ASTM D624, va
ASTM D2240.

Mi khoan dang Thép khong gi 1.4542/AISI 630 theo tiéu chudn ASTM F899
hinh nén diing cho  va hgp chét cao su silicon theo tiéu chudn ASTM D297,
mot bénh nhan ASTM D412, ASTM D624 va ASTM D2240.

Mi khoan xuong ~ Thép khdng gl 1.4542/AISI 630 theo tiéu chudn ASTM F899,

d&c dang hinh nén  16p phti DLC (Carbon dang kim cuong), va hop chat cao su
silicon theo tiéu chudn ASTM D297, ASTM D412, ASTM D624,
va ASTM D2240.

Mi khoan xuong  Thép khéng gi 1.4542/AISI 630 theo tiéu chudn ASTM F899
d&c dang hinh va hgp chét cao su silicon theo tiéu chuédn ASTM D297,

noén dung cho ASTM D412, ASTM D624, va ASTM D2240.

mot-bénh nhan

Mi tao ren dang  Thép khéng gi 1.4543 GG theo tiéu chudn ASTM F899, Iop
hinh nén pht DLC (Carbon dang kim cuong), va hop chét cao su silicon
theo tiéu chudn ASTM D297, ASTM D412, ASTM D624,
va ASTM D2240.

Mi tao ren dang  Thép khdng gi theo tiéu chudn UNS S45500 ASTM A564 va hop
hinh ndn diing cho  chét cao su silicon theo tiéu chudn ASTM D297, ASTM D412,
mot-bénh nhan ASTM D624 va ASTM D2240.

Hop dung cu miii  Mii khoan dén huéng: thép khéng gi 1.4197/AISI420F Mod theo
khoan 7-15 mm tiéu chudn ASTM F899.
Miii khoan do xo8n cé dau 2 x 7-15 mm: thép khéng gi
1.4197/AISI420F Mod theo tiéu chudn ASTM F899.
Mi khoan tao budc xon 2,4/2,8 7-15 mm: thép khéng gi
1.4197/AISI420F Mod theo tiéu chudn ASTM F899 Miii khoan do
xoén ¢é dau 2 x 7-15 mm: thép khéng gi 1.4197/AISI420F.
Mi khoan tao budc xodn 2,4/2,8 7-15 mm: thép khéng gi
1.4197/AISI420F Mod theo tiéu chudn ASTM F899.
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Canh bao

Viéc khéng xac dinh dugc do sau khoan thuc té lién quan dén phép do
buc xa c6 thé gay thuong tén vinh vién dén céc day than kinh va céc
céu tric quan trong khac. Khoan qua do sau du kién de phéu thuat
ham dudi c6 thé gay té liét vinh vién cho mai dudi va cim hoédc gay
xuét huyét & san miéng.

Bén canh céc canh bao bt budc ap dung cho bat ky ca phau thuat
nao, trong qua trinh khoan xuong ham, c&n phai tranh gay tén thuong
céc day than kinh va mach mau bang céch tham khao kién thic gidi
phéu va chup X-quang trudc khi phau thuat.

Than trong
Cénh bao chung

Chi dugc stf dung Mii khoan dang hinh nén, Miii khoan xuong dic va
Mdi tao ren v6i cac dung cu va/hodic bd phan va/hodc bd phan phuc
hinh tuong thich ctia Nobel Biocare. Néu ding céc dung cu va/hoic
bd phan va/hodc bd phan phuc hinh khéng dudc thiét ké dé két hop
vGi Mii khoan dang hinh nén, Mai khoan xuong d&c va Mi tao ren thi
¢ thé lam héng san pham, t8n thuong mé hodc khong dat dugc két
qué thdm my nhu y mudn.

Khi 1an dau sir dung mot thiét bi/phuong phap digu tri mdi, lam viéc
vei dong nghiép co kinh nghiém véi thiét bi/phuong phép digu tri mai
c6 thé gilp trénh céc bién chiing cé thé xay ra. Nobel Biocare c6 mot
mang Iudi cac ¢6 van trén khdp thé gidi ludn sin sang hd trg khach
hang trong vdn dé nay.

Truwdc khi phau thuat

Phéi danh gia cén than tam sinh Iy, kham 1am sang va chyp X quang
cho bénh nhan trudc khi phdu thuat dé xac dinh xem phuong phap
digu tri nay phu hgp véi bénh nhan & muc dd nao.

Viéc thiéu mé cung hodc m6é mém trudc khi phiu thuat 6 thé gay bét Igi
dén két qua thdm my hoc tao thanh cac goc implant khong thuan loi.

Phai bao quén tat c& cac bd phan, thiét bi va dung cu str dung trong
quy trinh 1&am sang va/hodc phong thi nghiém & didu kién tét va hét
stic than trong dé céc thiét bj nay khong lam hdng implant ho&c cac
bd phan khéac.

Trong khi phau thuat

Viéc gil gin va bdo quan céc dung cu vé triing dong vai tro rét quan
trong d&i véi mot ca digu tri thanh cong. Dung cu dugc tiét trung khéng
chi bdo vé bénh nhan va nhan vién cdia ban khoi nhiém trang ma con
rét can thiét déi vai két qua didu tri téng thé.

Bai céc thiét b nay 6 kich thudc nhd, hét strc than trong tranh dé
bénh nhan nuét hodc hut vao. Nén dung cac dung cu hd trg cy thé dé
bénh nhan khong hat phai cac bd phan bi rdi ra (vi du: gac, tdm chan
miéng hodc miéng chén & cd hong).

Sau khi phiu thuat

DE& gitip ddm bao két qua didu trj thanh céng lau dai, nén d& nghi bénh
nhan tai khdm dinh ky toan dién sau khi cdy ghép implant va hudng
dén bénh nhan cach vé sinh rang miéng phu hgp.

Dé6i twong st dung va
nhém bénh nhan

]
.2

Mai khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong dic va Mii tao ren dugc
chi dinh cho cac chuyén gia cham séc suc khde ridng miéng st dung.

Mi khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong d&c va Mi tao ren dugc
chi dinh ding cho nhiing bénh nhan ¢6 thé digu tri bing phuong phap
implant nha khoa.
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Loi ich lam sang va tac dung
phu khong mong muén

Loi ich Iam sang khi s&r dung Mii khoan dang
hinh nén, Miii khoan xwong dac va Miii tao ren

Mii khoan dang hinh nén, Mi khoan xuong déc va Mitao ren la mot
bd phan dung dé didu tri cling v6i hé thdng implant nha khoa va/hosc
méo réng va cau rang. Mot Igi ich [Am sang clia phuong phép diéu

tri nay la bénh nhén s& dugc thay thé rdng da rung va/hodc phuc hoi
mao rang.

Tac dung phy khéng mong mudn khi str dung Miii khoan
dang hinh nén, Mii khoan xwong dac va Miii tao ren

Viéc str dung thiét bi nay cdu thanh mot quy trinh trong phuong phap
didu tri xam 14n cé thé gay ra céc tac dung phu dién hinh nhu hoai tir
xuong, viém, nhiém trung, chay mau, tu méu, dau, sung. Ty thudc vao
vj tri str dung, trong mot s6 trudng hgp hiém gép, thiét bi nay ciing co
thé gay gdy xuong, hdng/thing céc céu tric/phan phuc hdi lan can,
viém xoang ho&c r6i loan cam gidc/van dong. Trong qua trinh sir dung,
thiét bi nay c6 thé kich hoat phan xa hau (hong) & nhiing bénh nhan
c6 phén xa hong nhay cam.

Théng bao vé céc suw ¢4 nghiém trong

Déi véi bénh nhan/ngudi dung/bén thi ba & Lién minh Chau Au

va & nhiing qudc gia ¢d ché dd quan ly gidng nhau (Quy dinh
2017/745/EU vé Trang thiét bj y t&); néu xay ra mot su cd nghiém
trong trong qua trinh slr dung thiét bj nay hodc do st dung thiét bj nay,
vui 16ng béo cédo vai nha san xuét va co quan quan ly ctia quéc gia
ban. Dé thdng bdo v& suf ¢& nghiém trong cho nha san xuét thiét bj
nay, vui long lién hé theo thong tin sau:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

Quy trinh phau thuat va
quy trinh thao tac

Phai tién hanh khoan vdi tc dd cao (t6i da 800 rpm) ddi vai Mi
khoan dang hinh nén va lién tuc bom nhi&u dung dich mudi vé tring
& nhiét dd phong. Cac Mii khoan dang hinh nén dugc khoan tif bén
trong va phéi ¢ cong nghé riéng dé tranh cac 16 khoan chin xuong.
Trong qua trinh khoan, str dung chuy&n dong vao ra va khoan vao
xuong trong 1-2 gidy. Di chuyén mii khoan I&n trén ma khong dimng
dong co tay khoan dé nudc lam sach cac manh xuong vun.

Than trong Céc Mii khoan dang hinh nén dai hon 1 mm so véi
implant khi dugc d&t. Cho phép khoan sau hon khi khoan gan cac cau
trdc gidi phau quan trong.

Quy trinh cho xuwong déc (tuy chon) — nhu trinh bay

Mii khoan xuong déc chi dung cho cac implant 13 mm va 16 mm.
Néu dung implant ngén hon, chuyén dén budc (2).

1. Chon Mii khoan xuong déc phu hgp vai dudng kinh va
chigu dai (13 hodc 16 mm) ctia Mii khoan dang hinh
non cudi cung. St dung Mii khoan xuong vai tc do cao
(800 rpm) dé khoan vao héc cdy ghép da chudn bj sin.

2. Chon Mii tao ren phu hgp véi dusng kinh ctia Mii khoan dang
hinh nén cudi cung. Dat vao vi tri dat implant da chudn bi véi téc
dd cham (25 rpm).

3. S dung lyc va tu tir xoay Mi tao ren. Khi khdp ren, cho phép
ddy Mi tao ren dén dd sau phi hgp ma khéng can st dung luc.

4. Bat may khoan béng tay sang ché do
ngugc va thao mii tao ren ra.
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Théng tin vé kha nang vo
trang va tai str dung

Mi khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong d&c va Mii tao ren -
Dung cho mét bénh nhan va Hop dung cu mii khoan da dugc tiét
tring béng phuong phdp chiéu xa va chi danh dé sir dung mot 1an.
Khong slf dung sau ngay hét han dugc ghi trén nhan.

Céanh bao Khong st dung thiét bi néu bao bi da bi héng ho#c bi mé
trude do vi digu nay c6 thé khién thiét bj khong con vo triing va/hoic
nguyén ven nia.

Thén trong Mii khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong dac va Mi
tao ren — Dung cho mét bénh nhan va Hop dung cu mii khoan la
nhiing s&n phdm dung mdt Ian va khong dugc phép tai xtr ly. Tai x(r Iy
c6 thé gay mat céc dac tinh co hoc, hda hoc va/hosc sinh hoc. Viéc tai
st dung ¢6 thd gay nhiém tring tai chd hodc toan than.

Thén trong Mii khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong ddc va Mdi

tao ren - C4 thé tai s dung chua dugc tiét tring va dudc thiét ké dé tai
st dung. Trude khi st dung, hay lam sach va tiét triing san phdm theo
quy trinh tht cong hodc tur dong trong Hudng dan vé sinh va tigt tring.

Canh bao SUr dung thiét b khdng vo triing c6 thé dan dén nhiém tring
md hodc cac bénh vé nhiém tring.

Mii khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong déc va Mii tao ren la cac
b@iphan tai str dung nén can phai kiém tra truéc médi Ian tai sir dung
nham dam bdo hop khong bi hu héng va van cé tac dung.

C6 thé xdr ly Mai khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong dac va Mii
tao ren dudi dang thiét bi riéng biét nhu md t& trong Hudng dan vé
sinh va tiét trung bén dudi, hodc cling vdi thiét bj khac trong khay
PureSet theo huéng dan vé sinh va tiét tring trong Hudng dan s
dung (HDSD) IFU1067 clia Nobel Biocare. HDSD nay ¢6 trén trang
web fu.nobelbiocare.com.

Huéng dan vé sinh va tiét trung

Mi khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong d4c va Mii tao'ren -

Co thé téi st dung chua dugc Nobel Biocare tiét triing va dugc thiét ké
d8 tai sir dung. Truéc mai Ian sir dung, ngudi dung phai vé sinh va tiét
tring céc thiét bi.

Co thé vé sinh céc thiét bj theo cach thii cong hodc trong may rifa ty
dong. Sau do, phéi boc kin ting thiét bi trong mat tdi tiét tring riéng rdi
tién hanh tiét tring.

Céc quy trinh vé sinh va tiét tring sau day da dugc thAm dinh theo cac
tiéu chudn va nguyén tac quéc té, néu co:

- Vésinh thd cong hodc tu dong: AAMI TIR 12
- Tiét trung: AAMI ST79 va ISO 17665 -1

Theo EN ISO 17664, ngudi dung/ngudi xtt ly ¢ trach nhiém dadm bao
réng qua trinh xr ly/téi ché dugc thuc hién bing thiét bi va vat tu phu
hop, ddng thai phai do nhan vién phit hop thuc hién thi céc quy trinh
do mdi dat duge hiéu qud. Ngusi dung/ngudi xtr ly phai xac nhan moi
trudng hop khéng tuan thi cac hudng dan sau day dé dam bao dat
dugc hiéu qud cla quy trinh do.

Luuy Phai nghiém chinh chap hanh moi hudng dan sir dung clia nha
san xuét déi véi moi chét tdy rlra/dung dich vé sinh va/hodc thiét bj
va phuy kién dung dé vé sinh va/hodc sdy khd/lau khd (cac) thiét bi
(néu co).

3
Luu y Mii khoan dang hinh nén, Mii khoan xuong dac va Mi tao
ren - C4 thé téi sir dung dugc xdc nhan 1a ¢é thé chiu dugc céc quy
trinh vé sinh va tiét trung nay.
Thén trong Khdng 1am khdc véi hudng dan téi xtr ly sau day.

Thén trong Thay thé céc miii khoan bi mon va hu hang.
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Xt ly ban ddu tai diém sir dung truée khi tai xi Iy

1. Théi bd céc dung cu dung mdt 1an va céc dung cu ¢
thé tai sir dung da mon hdng ngay sau khi st dung.

2. Dung khan gidly thdm nudc dé loai bd chat ban va manh vun khai
thiét bi ¢6 thé tai str dung can tai xtr ly. Dung mot dau do nha
khoa dé loai bd chét bdn va méanh vun trong cac 16, hdng, néu co.

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

Dat vao hop dung va van chuyén/giao
cho khu vure tai xir ly

1. Sau khi loai bo chét bdn va manh vun, hdy bao quan cdc thiét bj
trong hop dung phu hgp dé bao vé thiét bj trong khi van chuyén
va dé tranh lam Iay truygn chat ban sang ngudi hosic méi trudng.

2. Van chuyén cAc thiét bj d6 dén khu vuc tai xir Iy cang sém
cang t6t. Néu khong thé chuyen di ngay. hay xem xét day
céc thiét bj d6 béng mdt miéng vai &m hodc bao quan trong
hop kin d& tréanh lam kho chét bdn va/hodic manh vun.

Lwuy Can téi xir ly nhing thiét b c6 thé tai sir dung bang cac quy
trinh vé sinh va sy kho tu dong hoéc thd céng theo quy dinh trong
vong 1 gits sau khi str dung d& dam béo qué trinh tai ché dat dugc
hiéu qua.

3. Néu can chuyén céc thiét bj d6 dén co s& tai ché bén ngoai,
thi phai dung chung trong hop van chuyén hoic giao hang
phi hgp dé bao vé thiét bi trong khi van chuyén va dé tranh
lam lay truy&n chét ban sang ngudi hodc mai trudng.

Vé sinh va séy kho tu dong (bao gém
buwdc vé sinh trudce)

Vé sinh trudc:

1. Ngam thiét bj trong chét tdy ritra enzym dm 0,5% (vi du: Neodisher
Medizym) trong t&i thiu 5 phit.

2. Dung mot éng tiém 20 ml dé bom chét tdy rira enzym 8m 0,5%
(vi du: Neodisher Medizym) vao long éng lumen (néu co).

3. Cha cédc bé mat bén ngoai béng ban chai nylon 1dng mém
(vi du: Medsafe MED - 100.33) trong t6i thiu 1 phdt cho dén khi
loai bd hét chét ban c6 thé nhin thay.

4. Cha b& mat bén trong, 1ong 8ng lumen va cac 16 héng (néu co)
béing co binh ¢6 kich thudc thich phu hop (vi du: dudng kinh
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thi8u 1 phut cho dén khi loai
bd hét chét ban c6 thé nhin thay.

5. Rua ky tat ca cac b§ mét bén ngoai va bén trong, long
éng lumen va cac 16 hdng (néu cd) dudi voi nudc lanh
trong it nhat 1 phdt d& rira sach moi dung dich tdy ria.

6. Dung mot 6ng tiém 20 ml dé bom 20 ml nudc may
vao long éng lumen (néu cd) dé rira sach.

Vé sinh va sy kho tu déng

May rira sau day da dugc st dung trong qué trinh thdm dinh cta
Nobel Biocare: Miele G7836 CD c6 chuong trinh Vario TD/May ria
tiét trang (MMM GmbH) loai: Uniclean PL-l 15-2 EL:

Lwu y Néu dung phuong phép vé sinh ty ddng, mdi 13n chi nén vé
sinh va sy kho t6i da 11 thiét bi riéng biét.

1. Ddt céc thiét bi vao gian hoic khay gia da
pht hgp (vi du: 18 sang kim loai).

2. Dat céc thiét bi d6 vao may rita. Dam bao dat
gian hodc khay gia dd ndm ngang.

3. BAt dau quy trinh vé sinh ty dong. Céc thong s6 sau dua
trén chuong trinh Vario TD trén may rita Miele G7836 CD:

41

- Lam sach trudc béing nudc may lanh trong it nhét 2 phat
- Dérao nudc

- Lam sach trong t6i thiéu 5 phat bang nuéc may
6 i thi€u 55°C (131°F) va chét tdy rita c6 tinh
kiém nhe 0,5 % (vi du: Neodisher Mediclean)

- Dérdo nusc

- Trung hoa b3ng nudc lanh da khir mudi trong t6i thi€u 3 phut
- Dérdo nudc

- Riura biing nudc lanh da khir mudi trong t6i thidu 2 phut

- Dérdo nude

4. Chay chu trinh sdy kho & t6i thifu 50°C (122°F) trong t3i thidu
10 phat.

5. Sdy bang khi nén hoc lau kho béng miéng vai sach khong
xa dung mot [An néu thdy con hoi 8m sau méi chu trinh sy.

Kiém tra b&ng mét

Sau khi vé sinh va say kho, hay kiém tra thiét bj xem c6 déu hiéu hu
héng nao khdng Chap nhan dugc khéng, chang han nhu &n mon, bién
mau, xuét hién vét rd hodc vong dém bj nut. Sau dé, thai bd ding cach
nhing thiét bi khdng dat yéu cau khi kiém tra.

V& sinh va sy kho thd cong

1. Ngam thiét bj trong dung dich NaCl 0,9%
vo triing trong t6i thidu 5 phut.

2. Co céc bé mat bén ngoai cla thiét bj bang ban
chéi nylon 16ng mé&m trong t6i thiéu 1 phdt cho dén
khi loai bd hét chét ban cé thé nhin thay.

3. Cho 20 ml dung dich tdy rira enzym am (vi dy: Cydezyme
ASP/Neodisher Medizym; t6i da 45°C (113°F)) vao mot
éng tiém 20 ml da I3p kim bom dé rira sach bé mét
bén trong, long dng lumen va cac 16 héng (néu co).

4. Cha b& mat bén trong, I6ng 6ng lumen va céc 15 héng
(néu c6) bang co binh ¢ kich thudc thich hgp (vi du:
dutng kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thidu 1 phut
cho dén khi loai bd hét chat bdn ¢é thé nhin thay.

5. R ky bé mat bén ngoai va long 6ng lumen clia thiét bi dudi voi
nuée lanh trong it nhat 1 phut dé loai bd hét dung dich tdy rira.

6. Ngéam thiét bj trong bé siéu am (vi du: Bandelin; tan sé 35 kHz;
cdng suét siéu &m hiéu qua 300 W) c6 chua chét tdy rlia enzym
0,5% (vi du: Cydezyme ASP/Neodusher Medizym) va xtr ly & t6i
thiu 40°C (104°F)/t6i da 45°C (113°F) trong t6i thiéu 5 phdit.

7. Cho 20 ml nudc may 4m vao mot éng tiém 20 ml
da Iap kim bom dé rita sach b& mat bén trong,
16ng 6ng lumen va céc 16 hdng (néu co).

8. Rla ky b& mét bén ngoai clia thiét bj bing nudc tinh khiét
hodc vo trung trong it nhét 1 phat dé loai bd hét chat ty rua.

9. Séy khd béng khi nén hoc lau biing khin
lau sach dung mdt 1an khong xo vai.

Kiém tra biing mat

Sau khi vé sinh va lau/sdy kho, hady kiém tra thiét bj xem c6 ddu hiéu
hu hdng nao khong chap nhén dugc khong, chdng han nhu 3n mon,
bién mau, xuét hién vét rd, vong dém bi nut. Sau dé, thai bé ding cach
nhing thiét bj khdng dat yéu cau khi kiém tra.

P

Tiét trung

Céc may tiét tring béng hoi nudc sau day da duge st dung trong
qué trinh thm dinh Nobel Biocare: Systec HX- 320/Selectomat
PL/666-1 CL (chu trinh chan khéng so bd); Amsco Century Sterilizer/
Selectomat PL/666-1 CL (chu trinh c6 trong Iyc).
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Luuy Khi str dung Systec HX- 320, Amsco Century Sterilizer, mdi 1an,
chi nén tiét tring t6i da 11 thiét bj riéng biét dung trong ting tui tigt
trung riéng. Khi str dung Selectomat PL/666-1CL, nén tiét tring vai

tai t6i da 1a 1 thing chia dung cu kim loai va 2 goi dd vai.

1. Boc kin ting thiét bj trong mot tdi tiét trung phu hop.

Tdi tiét tring phai déap ung cac yéu cau sau:

- ENISO 11607 va/ho#c DIN 58953-7.

- Thich hgp dé tiét tring bang hoi nuéc (kha ning chiu nhiét
do t6i thidu 1a 137°C (279°F), dt kha né@ng thdm hoi nudc).

- Du kha ndng b&o vé céc dung cu cling nhu géi
tiét trung khdi cac hu hong co hoc. Bang 3 trinh
bay cac vi du v& ti tiét tring phu hop.

Bang 3 - Tul tiét tring nén dung

Phuong phap Tl tiét trung nén dung

Tui tiét trung SPSmedical Self-Seal
Tui Steriking (Wipak)

Chu trinh c6 trong Iuc

Chu trinh chan khong so bd  Tui SteriCLIN®
Tui Steriking (Wipak)

2. Dan nhan chua thong tin can thiét 1&n tdi tiét trung
dé nhan dang thiét bj (vi du: t&n san phdm véi
ma s6 hang héa va sé 16/mé (néu cd)).

3. Dat tdi tiét tring da boc kin vao ndi hap khir trung/may
tiét trung. Bam bao dat tui tiét trang ndm ngang.

4. Tiét tring thiét bi. C6 thd dp dung ca chu trinh chan khéng so bo
(hdt khdng khi dong thi dau) va chu trinh dich chuyén trong luc
bing cach st dung céc thdng s6 d& xuét sau day 6 Bang 4.

Bang 4 - Chu trinh tiét tring nén ding

Chu trinh Nhiét dé t6i Thol glan Thol glan sdy  Ap susttél
thiéu tiét tring t61  kho t6l thiéu  thiéu
thiéu (Trong buéng)

Chu trinh cé trong  132°C (270°F) 15 phut
luc!

22.868,2 mbar*

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

20 phut
Chu trinh chan 134°C (273°F) 3 phut

khéng so bd?

23.042 mbar®
Chu trinh chan 134°C (273°F) 18 phut
khéng sa bo?

Céc quy trinh tigt tring da dugc thdm dinh @8 dat Muc dam bao vo khudn (SAL) 10°
theo EN ISO 17665-1.

n

Khuyen nghl trong Welsh Health Technical Memorandum (Bién ban ghi nhd ky thuat
V& y & clia x Wales, WHTM) 01-01 Phan C.

Khuyen nghi clia T8 chifc Y t& Thé gisi (WHO) ve tiét tring b&ng hoi nudc céc dung
cu ¢d kha ndng nhiém TSE/CJD. Hay dam bao réng cac hé thdng dong g6i va giam
sét (chi thi héa hoc/sinh hoc) dung trong chu trinh nay da dugc thdm dinh vé cac didu
kién nay.

Ap suat hoi nudc bao hoa & 132°C theo yéu cau ctia EN ISO 17665-2.
Ap suét hai nudc bio hoa & 134°C theo yéu ciu cta EN ISO 17665-2.

N

@

Luu y Thiét ké va hiéu suét clia ndi hap khir tring/may tiét tring cé
thé anh huéng dén hiéu qua ctia quy trinh tiét tring. Do do, cac co s6
y té nén thdm dinh cac quy trinh ma ho str dung, diing céc thiét bj thuc
té va ngudsi van hanh dé thusng xuyén x ly céc thiét bi. Tat ca ndi hap
khir trung/may tiét trung phdi tudn thi cac yéu cau va dugce thdm dinh,
bdo tri cling nhu kiém tra theo EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1
va/hodc AAMI ST79 ho#c tiéu chudn hién hanh & quéc gia ban. Phai
tuan th( nghiém ngét hudng dan sir dung ndi hap khtt triing/may tiét
tring clia nha san xuét.

Lwu trir va bdo quan
Sau khi tiét trung, hay dat tui tiét trang duge dén nhan va boc kin & noi

kho rdo va t6i. Tuan tht hudng dan cda nha san xuat tii tiét trang v&
digu kién bao quan va ngay hét han ctia thiét bi tiét tring.

5/7

bat vao hép dwng va van chuyén/giao cho diém st dung

Hop dung va/hodc bao bi bén ngoai diing dé van chuyen hodc giao
thiét bj da tai ché trd lai diém st dung phai phu hop dé bao vé va
dam bdo tinh vo triing cla thiét bj trong qua trinh van chuyen can xét
dén bao bi thiét bj va qua trinh van chuyén hodc giao nhan can thiét
(van chuyén ndi bd ho3c van chuyén dén mot co sé bén ngoai).

Yéu cau va han ché vé hiéu suit

Dé dat duge hiéu sudt mong mudn, chi dugc str dung Mi khoan dang
hinh nén, Mii khoan xuong d&c va Mii tao ren véi nhiing san phdm
dugc mé ta trong Hudng dan str dung nay va/hoic trong Huéng dan
stf dung cho cac san pham tuong thich khéc ctia Nobel Biocare va
phi hgp véi Muc dich sir dung cho tiing san phdm. D& xac nhan xem
céc san phdm ban dinh sir dung két hop co tuong thich véi Mii khoan
dang hinh nén, Mii khoan xuong d&c va Mii tao ren hay khéng, hay
kiém tra ma mau, kich thudc, chidu dai, dang lién két va/hodc bat

ky thong tin ghi nhan truc tiép nao c6 trén san phdm ho%c nhan san
pham.

Co s@ vat chit va dao tao

Trudc khi st dung mot san phdm mdi 1an dau tién, ca ngudi dung da
6 va chua c6 kinh nghiém sir dung san phdm cuia Nobel Biocare d&u
nén tham gia chuong trinh dao tao d&c biét. Nobel Biocare cung cép
mot loat cac khda hoc cho nhigu trinh d& va kinh nghiém. D& biét thém
thong tin, vui 1dng truy cap www.nobelbiocare.com.

Bao quan, xtt ly va van chuyén

Thiét b phai dugc bao quan va van chuyén trong didu kién kho thoang
trong bao bi & nhiét do phong va tranh tiép xdc tryc tiép véi dnh sang
mét trgi. Viéc bdo quan va van chuyén khong ding cach cé thd anh
hudng dén cac tinh nang cla thiét bj din dén hdng hoc.

Thai bo

Loai bé an toan céc thiét bj y t6 c¢d kha ning bi nhiém khuén hosc
khong con sir dung dugc nhu chét thai y té (Iam sang) theo hudng dan
y té tai dia phuong, luat phap hosc chinh séch clia qudc gia va chinh
phu.

Viéc téch riéng, tai ché hodic x(r Iy vat liéu déng géi phai tuan theo luat
phép clia chinh phdi va qudc gia v& viéc déng goi va chét thai déng
gdi, néu co.

P
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Thoéng tin vé nha san xuét
va nha phan phdi

Nha san xuét Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Vastra Hamngatan 1
Goéteborg
41117
Thuy Bién
www.nobelbioc

Ngudl chiu trach nhiém & Vuong Nobel Biocare UK Ltd
quéc Anh 4 Longwalk Road
Stockley Park
. Uxbridge
UB11 1FE
Vuong quéc Anh

Nha phan phéi tal Thé Nhi Ky EOT Dental Saglik Uriinleri ve Dig Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi
s6: 10/7
Begiktag ISTANBUL
Dién 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
Uc
bién thoai: +61 1800 804 597

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

D&u CE cho thiét b loal lla C €
2797
Dé&u UKCA cho thlét bl loal lla UK
cA
0086

Luu y Vui Iong tham khao nhan san phdm dé xac dinh ddu hop quy
ap dung cho ting thiét bi.

Thoéng tin UDI-DI co ban

San phdm M3 UDI-DI co ban

Mai khoan dang hinh nén, Mii khoan
xuong dc va Mi tao ren ¢ thé tai sur 73327470000001226R
dung

Mi khoan dang hinh nén, Mii khoan
xuong ddc va Mii tao ren ding cho mot
bénh nhan 73327470000001206M

Hop dung cu mii khoan 7-15 mm

Tuyén boé phap ly
VI Bao luu moi quyén.

Nobel Biocare, logo ctia Nobel Biocare va tit c& cac thuong hiéu khac
dugc stf dung trong tai liéu nay la cac thuong hiéu ctia Nobel Biocare
trir khi ¢6 quy dinh khac hodc dugc chiing minh theo ting trudng hop
cu thé. C4c hinh &nh san phdm trong tai liéu nay khong c6 cung ty

1&. Tat c& hinh &nh san phdm chi mang tinh chat minh hoa va c6 thé
khdng. phai la hinh &nh dai dién chinh xac cta san pham.
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4 ede mp e
Chu giai ve bieu tudng
Nhiing biéu tugng sau day c6 thé xust hién trén nhin thiét bi hodc

trong thong tin di kém thiét bi. Tham khao nh3n thiét bi ho3ic théng
tin di kém dé biét cac bidu tudng ap dung.

| Ec[rer| [uk|[RP| |cH|REP|  [sTERLEEO  [sTERLE[R]  [sTERLE] ]|
Dai dién dugc by Ngudi chiu trach Dai dién dudc uy V8 triing biing Vé tring bing V6 triing bing hai
quyén 8 Cngdong  nhiém & Viang quyén tai Thuy ST ethylene oxide buc xa nudc hodc nhiét khd
Chau Au/Lién minh  qudc Anh
Chéu Au
Lot [sN]
M3 16 hang Sé muc luc M3 dinh danh S& séri Trang thiét biy té An toan trong
thiét bi duy nhét mbi trudng cdng
hudng tir

A & o O \V
Thén trong Cong hudng tlr Khéng v triing Chifa cc Chiia hodc xudt hién  Chfa hodc xudt hién Chifa hofic xudit hién Chifa vt liéu sinh

c6 diéu kién chét ddc hai phthalate DEH mi caosuty nhién  phthalate hoc cé ngudn géc

dong vat

(3
ce ¢ 62“’ UK 28 (G Rx only [T3] gmesisiessernobelsiocare.com

0086
2797
D3u CE D&u CE v8i m3 D3u UKCA D&u UKCA véi ma Tham khdo hudng ' Chi dling theo Lién két dén Chi giai vé biéu tugng tryc
Cd quan théng bdo Cd quan phéduyét  dénsitdung ké don tuyén va Cdng thong tin HDSD
Ngay san xuat Nha san xuat Han st dung Gidi han nhiét Gidi han nhiét do Khéng taivé tring  Khdng tai s dung Khéngdéhi'!a
dd trén chét gdy sét
# - - ot Eu cH
=1 W P M ) 2 W ®
Ngay S8 ring M3 s8 bénh nhan Nhén dang Trung tim y té Trang web théng Nha nhip khiu Nha nh3p khau
bénh nhan hodc bac st tin bénh nhan §Liénminh & Thuy St
Chéu Au

o O ® EN +*

Hé théng bao vé Hé théng bao vé Héthdngbaovévé Héthngbaovévd Khdngsidungnéu  Tranhanhsang Tranh thdm nudc
v khuan kép v khuan don khudndonvdibao  khudndonvdibao  baobibjhuhongva mittrdi
bibdovébéntrong  bibdovébénngodi  tham khao hudng
dan st dung
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