Hudng dan st dung

m Nobel
Biocare™

Dung cu nghién xuong
va B6 dan huéng dung
cu ngh

R\

Quan trong — Tuyén bd
mién trir trach nhiém

San phdm nay la mot phan trong t8ng thd phuong phap didu tri va chi
¢6 thé duge str dung két hop véi céc san phdm chinh hang lién quan
theo cac budc hudng dan va khuyén nghi ctia Nobel Biocare. Viéc st
dung nhitng san phdm khéng dugc khuyén nghij do bén thir ba san

xuéit cing véi cac san phdm clia Nobel Biocare ¢6 thé lam vé hiéu bét
ky nghfa vy b&o hanh hogc nghfa vu nao khac, 16 rang hay ngdm dinh,
ctia Nobel Biocare. Ngudi diing san phdm cua Nobel Biocare ¢6 trach
nhiém xac dinh xem san phdm dé c¢é phu hop vdi bénh nhéan va ca digu
tri cy thé dé khong. Nobel Biocare tir chéi moi trach nhiém, rd rang hay
ng&m dinh, va s& khong chiu tréch nhiém v& bt ky thiat hai truc tiép,
gidn tiép, thiét hai mang tinh triing phat hoc thiét hai nao khéc, phat
sinh tir hodc lién quan dén sai sét trong dénh gia chuyén mén hoac thuc
hanh trong viéc st dung céc san phdm ctia Nobel Biocare. DBong thai,
ngudi ding ¢é nghta vy thudng xuyén tim hidu v& céc ci tién mai nhat
lién quan dén san phdm nay va céc (ng dung ctia Nobel Biocare. Ngudi
dung phai lién hé véi Nobel Biocare khi cé bt ky nghi ng& nao. Pay la
tréch nhiém ctia ngudi ding vi ngudi ding phai kiém soét Vviéc stf dung
san phdm. Nobel Biocare khdng chiu tréch nhiém v& bt ky thiét hai nao
¢6 thé phat sinh.

Xin luu ¥ rAng mét s6 s&n phdm néu trong Hudng dan sir dung nay cé

thé chua dugc phé chuan, Iuu hanh ho3c cdp phép theo quy dinh dé
ban & tét cé cac thj trusng.
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ién xuwong

Mo ta

Dung cu nghién xuong* cé mot b& mat cét hinh tru duge dung dé loai
bd xuong thira quanh mét giai phu (mét trén hay platform) clia implant
nha khoa ngay sau khi dat implant hoac sau khi qua trinh lign xuong két
thiic. Bigu nay doi khi 1 can thiét nhdm h3 trg dsit céc bo phan phuc
hinh sau do.

Dung cu nghign xuong dugc str dung két hop véi bd dén huéng dung cu
nghién xuong tuong thich**, dugc gan tam thai vao implant théng qua
lién két implant va dugc dung dé dan dung cu nghién xuong t6i ding vi
tri, cling nhu dé chi nghidn t6i d6 sau xdc dinh trudc.

Dung cu nghién xuong va b dn huéng dung cu nghign xuong cé sin
& nhigu dudng kinh khac nhau, tuong thich véi cac hé implant khac
nhau cda Nobel Biocare. Ngoai ra, mot s3 dung cy nghién xuong dugc
dong goi chung véi bd dan hudng dung cu nghién xuong tuong (g, tuy
nhién bo dén hudng dung cu nghién xuong ludn s&n ¢ riéng trong moi
trudng hop.

Bo dan hudng dung cu nghign xuong Nobel Biocare N1 TCC gdm c¢6
hai bo phan, phan than chinh va vit. Hai bd phan nay duge dong géi
chung, nhung chua dugc I8p vao nhau nén phai 18p rap trudc khi sir
dung.

Béng 1 trinh bay thdng tin tdng quan v& cac dung cu nghién xuong va
bd d&n huong dung cu nghign xuong cé sin, dudng kinh tuong Ung va
hé implant tuong thich ctia Nobel Biocare. Béng nay ciing cho biét dau
v&n vit can st dung; vui long tham khao Hudng dén st dung (HDSD)
IFU1085 cta Nobel Biocare dé biét thong tin vé& dau vin vit, Ban ¢6 thé
tai xuéng HDSD nay tai ifu.nobelbiocare.com.

P
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Béng 1 - Dung cu nghlén xuwong va B dan hwdng dung cu nghlén xwong twong thich, Hé Implant va Ddu van vit

Dung cu nghlén xwong

B6 din huong dung cu nghlén xwong

Hé Implant twong thich

DAu van vit

Dung cu nghién xuong c¢6 Bo dan hudng Lién két
dang thuén 3.0

B6 dn hudng dung cu nghién xuong Lién két
dang thuén 3.0

NobelActive® 3.0

Dung cu nghién xuong ¢6 Bd dan hudng Lién két
dang thuén NP @ 4,4

Dung cu nghién xuong ¢6 Bd dan hudng Lién két
dang thuén NP @ 5,2

B& dan hudng dung cu nghién xuong Lién két
dang thuén NP

NobelActive® NP
NobelReplace® CC NP
NobelParallel™ CC NP

Dung cy nghi&n xuong c6 Bo din hudng Lién két
dang thuén RP @ 5,2

Dung cy nghi&n xuong c6 Bd dan hudng Lién két
dang thuén RP & 6,2

B6 dan hudng dung cu nghién xuong Lién két
dang thuén RP

NobelActive® RP
NobelReplace® CC RP
NobelParalle™ CC RP

Dung cu nghign xuong c6 Bo d&n hudng Lién két
dang thuén WP @ 6,7

B0 dan huong dung cu nghién xuang Lién két
dang thuén WP

NobelActive® WP
NobelParallel™ CC WP

Unigrip™

Dung cu nghién xuong cé Bd dan hudng
Branemark System® NP @ 4,5

B0 dén huong dung cu nghién xuong
Branemark System® NP

NobelSpeedy® Groovy NP
Branemark System® NP

Dung cu nghién xuong ¢6 Bb dan hudng
Branemark System® RP @ 5,1

Bo dén hudng dung cu nghién xuong
Branemark System® RP

NobelSpeedy® Groovy RP
Branemark System® RP
NobelZygoma™

Dung cy nghién xuong c6 Bo dan hudng
Branemark System® WP @ 6,5

B6 din hudng dung cu nghién xuong
Branemark System® WP

NobelSpeedy® Groovy WP
Brénemark System® WP

Unigrip™

Dung cu nghién xuong Nobel Biocare N1™ TCC
@ 4,0

B6 dén hudng dung cu nghidn xuong
Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 4,0

Dung cy nghién xuong Nobel Biocare N1™ TCC
252

Bo dan hudng dung cy nghién xuong
Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 5,2

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP

Dung cu nghién xuong Nobel Biocare N1™ TCC
@52

B0 dan hudng dung cu nghidn xuong
Nobel Biocare N1™ TCC RP @ 5,2

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP

Omnigrip™ Mini

Dung cu nghién xuong c6 Bo dan hudng
NobelReplace™ NP @ 4,6

B6 dén hudng dung cu nghién xuong
NobelReplace® NP & 4,6

Replace Select™ TC NP
Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Dung cu nghién xuong c6 Bd dan hudng
NOBELREPLACE® 6.0 & 7

B0 din hudng dung cu nghién xuang
NOBELREPLACE® 6.0 @ 7

Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Dung cu nghién xuong c6 Bo dan hudng
NobelReplace™ RP & 5,3

Bo dén hudng dung cu nghién xuong
NobelReplace® RP @ 5,3

Replace Select™ TC RP
Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Dung cu nghi&n xuong c6 Bo dan hudng
NobelReplace™ WP & 6,5

Dung cu nghién xuong ¢6 B dan huéng
NobelReplace® WP @ 6,5

Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Unigrip™

* Thiét bj loai lla; xem Dau CE (CE 2797) ap dung sau phan Théng tin v& nha san xuét va nha phan phdi.

** Thiét bi loai Ir; xem D&u CE (CE 2797) ap dung sau myc Thong tin v& nha san xuét va nha phan phéi.

Muc dich st&r dung/Muc dich du kién

Dung cu nghién xuong

Chéng chi dinh

RGN

P

I3/=

Chéng chi dinh diing Dung cu nghign xuong va Bo dan hudng dung cu
nghién xuong cho:

Dung dé loai bd xuong xung quanh implant nha khoa ho#c bé mat lién

két.

Bo dan hudng dung cu nghién xuong

Buoc dung dé din hudng dung cu khoan nhim loai bd xuong xung
quanh b& mét lién két cia mot implant nha khoa.

Chi dinh

Dung cu nghién xuong

Dung cu nghign xuong duge chi dinh st dung cling véi bd din hudng
dung cu nghién xuong & ham trén hodc ham dudi dé loai bd xuong thira

Bénh nhan khong di didu kién stc khée dé
tién hanh phau thuéat ring miéng.

Bénh nhan bi di tng ho&c qua man cam vdi hop kim titan
Ti-6A4V (90% titan, 6% nhém, 4% vanadi), thép khéng

gi hodc I6p pht DLC (Carbon giéng kim cuong).

D& biét thong tin v& trudng hop chdng chi dinh cu thé déi véi implant
nha khoa, vui 1ong tham khao Hudng dan sir dung (HDSD) cua
Nobel Biocare cho implant tuong (ng. Ban c6 thé tai xuéng nhiing

HDSD nay tai jfu.nobelbiocare.co

m.

DE biét thong tin v& trudng hop chdng chi dinh cu thé déi véi hé implant,

quanh mat giai phAu ctia implant nha khoa, dé hd trg qua trinh dit bd

phén phuc hinh nha khoa sau dé.

Bo dan hudng dung cu nghién xuong

Gidng nhu ph&n Muc dich st dung/Muc dich du kién.
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Vit liéu
- Dung cu nghién xuong Nobel Biocare N1™: Thép

khéng gi Model 1.4197/AISI420F theo ASTM F899
va l6p pha DLC (Carbon giéng kim cuong).

- B0 dén huéng dung cu nghign xuong Nobel Biocare.
N1™: Thép khong gi Model 1.4197/AISI1420F theo
ASTM F899 va l6p phti DLC (Carbon giéng kim cuong).

- BO dan huéng dung cu nghién xuong Branemark
System®: Thép khdng gi 1.4305/AISI 303 thép
austenitic theo ASTM F899 va EN 10088-3.

- B dan hudng Dung cy nghign xuong Lién két dang thuén:
Thép khong gi Model 1.4197/A1SI1420F theo ASTM F899.

- Dung cu nghi&n xuong c6 Bo d&n huéng Branemark System®

- Dung cu nghi&n xuong: Thép khéng gi Model
1.4197/AISI420F theo ASTM F899 va I6p
pht DLC (Carbon giéng kim cuong).

- B0 dn hudng dung cu nghign xuong: Thép
khong gi 1.4305/AISI 303 thép austenitic
theo ASTM F899 va EN 10088-3.

- Dung cu nghién xuong c6 Bo dan hudng Lién két dang thudn

- Dung cu nghién xuaong: Thép khéng gi
Model 1.4197/AISI420F theo ASTM F899 va
I6p phti DLC (Carbon giéng kim cuong).

- B0 dan hudng dung cu nghign xuong: Hop kim
titan Ti-6AI-4V (90% titan, 6% nhém, 4% vanadi)
theo ASTM F136 va ISO 5832-3.

- Céinghign xuong ¢c6 thanh dan NobRpl

- Dung cu nghign xuong: Thép khong gi Model
1.4197/AISI420F theo ASTM F899, I6p phl
DLC (Carbon giéng kim cuong).

- B0 dan huéng Dung cu nghign xuong: Hop kim
titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% nhom, 4% vanadi)
theo ASTM F136 va ISO 5832-3.

Canh bao

Bén canh cdc canh bdo bat budc &p dung cho bét ky ca phau thuat
nao, trong qué trinh khoan xuong ham, c&n phai tranh gay tén thuong
céc day than kinh va mach mau bing cach tham khao kién thirc giéi
phéu va chup X-quang trudc khi phau thuat.

Thén trong
Cénh bao chung

Chi dugc ding dung cu nghign xuong va bd dan hudng dung cu nghién
xuong véi cac dung cu va/hodc bd phan tuong thich clia Nobel Biocare
va/hodc céc by phan phuc hinh. Néu dung céc dung cu va/’ho&c bd
phan va/hodc bd phan phuc hinh khdng dugc thiét ké dé sir dung két
hop vaiDung cu nghidn xuong va bd dan hudng dung cu nghign xuong
thi ¢6 thé 1am hong s&n phdm, t8n thuong mo hozic khong dat duoc két
qué thdm m§ nhu y mudn.

Khi an d&u sir dung mot thiét bi/phuong phap digu tri mdi,

lam viéc véi mot déng nghiép da cd kinh nghiém sir dung

thiét bi/phuong phap didu tri mdi cé thé gidp tranh cac bién chimg co
thé xay ra. Nobel Biocare ¢é mét mang 1ui céc cd van trén khap thé
gidi luén s&n sang hd trg khach hang trong van d& nay.
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Trudc khi phau thuat

Phéi danh gia cdn than tam sinh ly, kham lam sang va chup X quang
cho bénh nhan trudc khi phdu thuat dé xac dinh xem phuong phép didu
tri nay phi hgp vai bénh nhan & mic do nao.

Phai d&c biét chu y dén nhiing bénh nhan c6 céac yéu t6 khu biét hoac
toan than c6 thé anh hudng dén qua trinh lidn xuong hodc mé mém hay
qué trinh tich hgp xuong (vi du: hat thude, kém vé sinh rdng miéng, bénh
tiu duting khong kidm soat, tri liéu biing tia X trong xoang -miéng, diing
thuéc chura steroid, nhiém triing & viing Xuong xung quanh). Bac biét
chd y dén cac bénh nhan dang didu trj bing thudc bisphosphonate.

Nhin chung, viéc dat implant va 18p réng gia phai tiy theo tinh hinh stic
khoe cta bénh nhan. C6 thé xem xét lai viec cdy ghép implant ddi voi
nhiing bénh nhéan c6 théi quen nghién ring, céc thoi quen st dung chtrc
nang phu khéc ho#c tuong quan ham bét Igi.

Thiét bj nay chua dugc danh gid & bénh nhi/vi thanh nién va khéng duoc
khuyén nghj str dung cho tré em. Khdng khuyén nghi didu trj sém cho
dén khi xuong ham phét trién hét va dugc ghi lai bang van ban phu hop.

Viéc thiéu md ciing hodc md mdm trudc khi phau thuat c6 thé gay béat
loi dén két qua thdm my hosc tao thanh cac géc implant khéng thuan
lgi.

Phéi b4o quan tat ca céc bd phan, thiét bj va dung cu st dung trong
quy trinh 1am sang hodc thi nghiém & digu kién tot va hét sdc than trong
@€ céc thiét bi nay khong lam héng implant hodc cac bd phan khac.

Trong khi phdu thuét

Viéc gilr gin va bdo quén cac dung cu v tring déng vai tro rat quan
trong d6i véi mot ca didu trj thanh cong. Dung cu duge tiét tring khong
chi b4o v& bénh nhan va nhan vién clia ban khdi nhiém tring méa con
rét can thiét d6i voi két qua didu tri tdng thé.

Do cdc thiét bj nay c6 kich thudc nho, can phai hét sic than trong tranh
dé bénh nhan nudt hoc hut vao. Nén diing céc dung cy hd tro cu thé
dé bénh nhan khéng hut phéi cac bd phan bi roi ra (vi du: gac, tdm
chan miéng hodc miéng chdn & ¢8 hong).

Sau khi phiu thuat

DE gilip dam bao két qua didu tri thanh cong lau dai, nén d& nghj bénh
nhan tai kham dinh ky toan dién sau khi céy ghép implant va hudng dan
bénh nhén céch vé sinh ring miéng phu hop.

Déi twong sir dung va
nhém bénh nhan

Dung cu nghién xuong va Bo din hudng dung cu nghign xuong la danh
cho céc chuyén gia chdm séc stic khoe nha khoa st dung.

Dung cu nghign xuong va bd dén huéng dung cu nghién xuong la dé
dung cho nhiing bénh nhan ¢4 thé didu trj bing phuong phap implant
nha khoa.

Loi ich 1am sang va tac dung
phu khéng mong muén

Loi ich lam sang cia Dung cu nghién xwong
va B$ dan hudng dung cu nghién xwong

[}

Dung cu nghién xuong va bd dén hudng dung cu nghign xuong 1a bd
phén dung dé digu tri cling vdi hé théng implant nha khoa va/hodc mao
réng va cu rang. Mot Igi ich 1am sang ctia phuong phép didu tri nay la
bénh nhén s& dugc thay thé ring da rung va/hoic phuc hdi m&o rang.
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Tac dung phu khéng mong mudn ctia Dung cu nghién
xuwong va Bé dan huéng dung cu nghién xuong

Viéc sir dung nhiing thiét bj nay 1a mdt phan trong phuong phap digu
tri xam 14n c6 thé gay ra céc tac dung phu dién hinh nhu viém, nhiém
triing, chay méau, ty mau, dau, sung. Ty thudc vao vj tri, trong mot s6
truong hop hiém gép, phuong phap nay ciling c6 thé gay gy xuong
hodc thung xuong, t6n thuong/thiing cac céu trdc/phan phuc hdi 1an
can, viém xoang hoac rdi loan cam gidc/van dong. Trong qua trinh sur
dung, thiét bi nay c6 thé kich hoat phan xa hau (hong) & nhiing bénh
nhan cé phan xa hong nhay cadm.

Théng bao vé cac su cé nghiém trong

P&i véi bénh nhan/ngudi dung/bén thd ba & Lién minh Chau Au va &
nhiing quéc gia cé ché dd quan ly gidng nhau (Quy dinh 2017/745/EU
vé& Thiét bi y t8); néu x&y ra modt sy cd nghiém trong trong qua trinh s
dung thiét bi nay hodc do sir dung thiét bj nay, vui Idng bdo céo vai nha
san xuét va co quan quan ly ctia qudc gia ban. Dé thdng béo vé su ¢
nghiém trong cho nha san xuét thiét bi nay, vui long lién hé theo théng
tin sau:

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

Quy trinh phau thuat

D& hd tro loai bd md cling quanh mét gidi phdu cta implant, ¢6 thé
dung dung cu nghi&n xuong véi bd dan hudng dung cu nghién xuong.
C6 thé xir ly Dung cu nghién xuong theo cach thi cong (bang Tay cam
cho Dung cu bing may) ho#c gén vao tay khoan khuyu

1. Thao vit ndp hodc tru lanh thuong, néu cd.

2. D3t chac chan bd dan hudng dung cu nghién xuong vao
implant rdi dung tay van béng diu vin vit tuong thich.
Néu str dung B6 ddn hudng dung cu nghién xuong N1
TCC, hay l&p vit vao than chinh rdi gén chat vao implant.
Tham khao Bang 1 dé biét dau van vit phi hop.

Than trong Van vit trén bd dan hudng dung cu nghign xuong bing
tay. Néu van vit qué chat thi c6 thé lam hong hodc gay ren trong cla
implant.

Luu y Khi st dung bd phan Nobel Biocare N1 TCC NP, hay bt dau
b&ng céch sir dung bd dan hudng dung cu nghién xuong Nobel Biocare
N1™ TCC NP @ 4,0. Néu cac bd phan phuc hinh van khdng vira, hay
chuyén sang dung bd dan husng dung cu nghi&n xuong Nobel Biocare
N1™ TCC NP @ 5,2.

3. Néu dung dung cu nghién xuong theo cach thd cong,
hay gai dung cu nay vao Tay cAm cho Dung cu béng
mady rdi 4n nhe dung cu nghi&n xuong vé phia platform
implant, sau d6 xoay nhe dung cu dé loai bd phan mé
¢6 thé can trd viéc gan tru phuc hinh 1&n implant.

4. Néu dung dung cu nghign xuong véi mdy, hay gin dung cu nghién
xuong vao tay khoan khuyu. Trudc khi khdi dong may, hay dat
dung cu nghién xuong vao bd dan hudng dung cu nghién xuong.

Luu y, T4t ca cac dung cy nghién xuong d&u cé mot clra s6 & phan
trén clia dung cu dé dé dang quan sat, gilp xac dinh thdi diém dung cu
nghi&n xuong ndm hoan toan trén bd dan huéng dung cy nghign xuong.

5. B&t dAu nghign & tc do thap (khdng vuot qué
60-100 rpm). Nén bom nhiéu nudc.

Than trong Dam bao khéng tac dong luc udn trong qua trinh diing
dung cu nghign xuong dé dung cu nghi&n xuong khdng va cham vao
bd dan hudng dung cu nghign xuong.

6. Sau khi loai bd phan xuong thira quanh platform implant,
¢ thé gén bd phan phuc hinh (tru phuc hinh). Bam bao
platform implant khong con dinh xuong. C6 thé sir dung vach
dénh ddu chidu cao (theo s6 gia 1 mm) trén dung cy nghién
xuong dé chon tru phuc hinh theo chiéu cao cla vong.
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Thong tin vé kha nang vo
trung va tai stt dung

Dung cu nghién xuong va Bo dan hudng dung cu nghién xuong chua
dugc vo triing khi giao va c6 thé téi str dung. Trude khi sir dung, hay lam
sach va tiét tring san pham theo quy trinh tha cong ho#c ty dong trong
Hudng dén vé sinh va tiét tring.

Canh bao Sir dung thiét bi khéng vé tring ¢6 thé dan dén nhidm tring
mo ho#c céc bénh v& nhiém tring.

Trudc méi 1an st dung, phai kiém tra thiét bi xem c6 déu hiéu xuéng cap
nao cé thé han ché tudi tho hitu ich cua thiét bi hay khdng, ching han
nhu:

- Su an mon nhin thdy dugc

- Céc canh ¢t bj cun

- Khoéng doc dugc vach déu laser trén thiét bi

Thai bd thiét bi ¢é déu hiéu xudng cap rd rét nhu néu & trén.

Canh bao Khong st dung thiét bj néu bao bi da bj hdng.

Hudng dan vé sinh va tiét trung

Dung cu nghién xuong va Bo dan hudng dung cu nghign xuong chua
dugc Nobel Biocare vé tring khi giao va cé thé tai st dung. Trudc méi
1&n str dung, ngudi dung phai vé sinh va tiét tring cac thiét bi.

C6 thé vé sinh céc thiét bj theo cach thi cong hodc trong may rifa tu
ddng. Sau dd, phai boc kin tiing thiét bi trong mot tui tiét trung riéng rdi
tién hanh tiét triang.

Céc quy trinh vé sinh vg‘a tiét tring sau day da dugc thdm dinh theo céac
tiéu chudn va nguyén tdc quéc té (néu co):

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

Theo EN ISO 17664, ngudi dung/ngudi xif ly ¢ trach nhiém dam béo
rdng qua trinh x{r ly/tai ché dugc thyc hién bing thiét bi va vat tu phi
hap, ddng thai phai do nhan vién phu hop thuc hién thi cac quy trinh
ddé mdi dat duge hiéu qua. Ngudi ding/ngudi xir ly phai xac nhan moi
trudng hop khong tuan thi cac husng dan sau day dé dam bao dat
duge hiéu qua clia quy trinh dé.

Luu y Phai nghiém chinh chdp hanh moi hudng dan st dung clia nha
sa&n xuét déi véi moi chét tdy rifa/dung dich vé sinh va/hodc thiét bj va
phu kién dung dé vé sinh va/hodc sdy khd/lau kho (cac) thiét bi (néu
co).

Luu y Dung cu nghién xuong va Bo dan hudng dung cu nghién xuong
da dugc thdm dinh 1a cd thé chiju dugc céc quy trinh vé sinh va tiét tring
nay.

Théan trong Khong lam khac vdi hudng dan tai ché sau day.

Than trong C6 thé xac dinh nham vit va bd dan hudng tuong thich khi
1&p rap lai néu khong theo dai cdn than trong qua trinh vé sinh va tiét
trung. Nén du trr vit Iam sang thay thé (ma s6 hang hoa 300968 ddi vai
bd ddn hudng dung cu nghién xuong NP va ma s6 hang héa 300969
ddi véi bd dan hudng dung cu nghién xuong RP).

I3
XU Iy ban d&u tai diém st dung trude khi tai ché N

1. Thai bd céc dung cu diing mot 18n va cac dung cu co
thé tai sir dung da mon héng ngay sau khi sif dung.

2. Dung khan gidy thdm nudc dé loai b chat ban va manh vun khéi
thiét bi cé thé téi str dung can tai ché. Dung moét dau do nha khoa
dé loai bd chét ban va manh vun trong céc 16 hdng, néu cé.
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3. Rura sach céc thiét bi dudi voi nude lanh.

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

1. Sau khi loai bd chét bdn va manh vun, hay bao quan céc thiét’bi
trong hop dung phi hop dé bao vé thiét bi trong khi van chuyén
va dé tranh lam Iay truy&n chét bdn sang ngudi hodc méi trudng.

2. Van chuyén céc thiét bi d6 dén khu vyc tai ché cang sém
cang t6t. Néu khong thé chuyén di ngay, hay xem xét day
cac thiét bi d6 b&ng mot miéng vai m hoic bao quan trong
hop kin dé tranh lam kho chét bdn va/hodc manh vun.

Lwuy Can tai ché nhing thiét bj c6 thé tai st dung bang cac quy trinh
vé sinh va sy kho ty dong ho#c tht cdng theo quy dinh trong vong
1 gits sau khi st dung dé dam bao qué trinh tai ché dat dugc hiéu qua.

3. Néu can chuyén céc thiét bi d6 dén co sd tai ché bén ngoai,
thi phai dung chting trong hop van chuyén ho#c giao hang
pht hgp dé béao vé thiét bi trong khi van chuyén va dé tranh
lam lay truy&n chét ban sang ngudi hodc méi trudng.

Vé sinh va sdy kho tv dong (bao gém buéc vé sinh trudc)
Vé sinh trudc

1. Thao ri bd dan huéng dung cu nghign xuong
N1™ va vit trudc khi vé sinh bang cach thao vit
khoi bd dan hudng dung cu nghién xuong.

2. Ngam thiét bi trong chat tay rlra enzym &m 0,5% (vi du:
Neodisher Medizym) trong t&i thiéu 5 phdit.

3. Dung mot 6ng tiém 20 ml dé bom chét tdy rira enzym dm 0,5%
(vi du: Neodisher Medizym) vao 1ong 6ng lumen (néu cd).

4. Chai cac bé mét bén ngoai bing ban chai nylon 16ng mém
(vi dy: Medsafe MED - 100.33) trong t6i thiéu 20 gidy
cho dén khi loai bd hét chat ban c6 thé nhin thay.

5. Chai b& mat bén trong, long 6ng lumen va céc 16 hdng (néu
¢6) bng co binh ¢ kich thudc thich hop (vi du: dusing
kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thidu 20 gidy
cho dén khi loai bd hét chat ban ¢6 thé nhin théy.

6. Rua ky tat ca cac b& mat bén ngoai va bén trong, long 6ng
lumen va céc 16 hdng (néu ¢cd) dudi voi nudc lanh trong
it nhat 10 gidy d8 rlra sach moi dung dich vé sinh.

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

Vé sinh va sdy kho tu déng

Mdy rifa sau day da dugc sir dung trong qué trinh thdm dinh clia
Nobel Biocare: Miele G7836 CD cé chuong trinh Vario TD va/hodc
Loai MMM GmbH: Uniclean PL-Il 15-2 EL.

Luu ¥ Néu dung phuong phap vé sinh ty déng, méi 1an, ban chi nén
vé sinh va sdy khé t6i da 11 thiét bj riéng biét.

1. D&t céc thiét bj vao gian ho&c khay gia dg
phi hop (vi du: ré sang kim loai).

2. Dt cac thiét b d6 vao may ria. DAm béo dat
gian ho#c khay gia d& ndm ngang.

3. Bt dau quy trinh vé sinh tu dong. Céc thdng s6 sau dua
trén chuong trinh Vario TD trén may rira Miele G7836 CD:
- Lam sach trudc béng nudc may lanh trong it nhét 2 phut.
- Dé rdo nudc
- Lam sach trong t6i thidu 5 phat béng nudc may
0 t6i thidu 55°C (131°F) va chét tdy rira ¢6 tinh
kiém nhe 0,5% (vi du: Neodisher Mediclean)
- Dé rdo nudc
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- Trung hoa béng nudc lanh da khir mudi trong téi thiéu 3 phut
- Dé réo nudc

- Rl bing nudc lanh da khdr mudi trong t6i thiéu 2 phut.

- D& réo nudc

4. Chay chu trinh s8y khé & t&i thiéu 50°C (122°F)
trong t6i thidu 10 phut.

5. Sy bang khi nén hoac lau khé bang miéng vai sach khéng
xo diing mot 1an néu thdy con hoi &m sau mdi chu trinh séy.

Kiém tra bing mét

Sau khi vé sinh va sdy kho, hay kiém tra thiét bi xem cé ddu hiéu hu
hdng nao khéng chap nhan dugc khdng, chdng han nhu &n mon, bién
mau, xuét hién vét ré hoic vong dém bi nit. Sau do, thai bd dung cach
nhiing thiét bj khong dat yéu clu khi kiém tra.

Vé sinh va sdy khé thud cong:

1. Théo r&i bd dén huéng dung cu nghién xuong
N1™ va vit trudc khi vé sinh béng céch théo vit
khéi bd ddn hudng dung cu nghign xuong.

2. Ngam thiét bi trong dung dich NaCl 0,9%
vO tring trong téi thidu 5 phdit.

3. Co cac b& mét bén ngoai cua thiét bi bing ban
chai nylon 16ng mém trong tdi thiéu 20 gidy cho
dén khi loai bo hét chat ban cé thé nhin thay.

4. Cho 20 ml dung dich tdy rira enzym &m (vi du: Cydezyme
ASP va/hodc Neodisher Medizym; t6i da 45°C (113°F))
vao mot 8ng tiém 20 ml da 18p kim bom dé rira sach bé
mat bén trong, 1ong 8ng lumen va céc 16 hdng (néu co).

5. Cha b& mét bén trong, long éng va céc 16 hdng (néu
¢6) béng co binh ¢6 kich thudc thich hop (vi du: dudng
kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t&i thidu 10 giay
cho dén khi loai bd hét chat ban cé thé nhin thay.

6. RUa ky b& mét bén ngoai va long 6ng cta thiét bi dudi voi nudc
lanh trong it nh&t 10 gidy dé loai bd hét dung dich tdy rifa.

7. Ngam thiét bi trong bé siéu am (vi du: Bandelin; tan s6
35 kHz; cdng suét siéu am hiéu qua 300 W) co chia
chét tdy rira enzym 0,5% (vi du: Cydezyme ASP va/hoic
Neodisher Medizym) va xu ly & t6i thiéu 40°C (104 °F)/t6i
da 45°C (113°F) trong t6i thiu 5 phut.

8.  Cho 20 ml nugc may dm vao mot éng tiém 20 ml
da 1&p kim bom dé rlra sach b& mét bén trong,
long 8ng lumen va céc 16 hdng (néu cd).

9. Rua ky b& mat bén ngoai cla thiét bi bang nudc tinh khiét hodc
v0 trung trong it nhat 10 gidy dé loai bd hét chat tdy rua.

10. Sdy khd béng khi nén hoac lau bang khan
lau sach diing mat 1an khéng xa vai.

Kiém tra bing méat

Sau khi vé sinh va lau/s8y kho, hay kiém tra thiét bi xem c6 ddu hiéu
hu hdng nao khéng chdp nhan dugce khong, chdng han nhu &n mén,
bién mau, xuat hién vét rd, vong dém bi nit. Sau dé, thai bd ding cach
nhiing thiét bi khong dat yéu cau khi kiém tra.

Tiét trung

Céc mady tiét trung béng hai nudc sau day da dugc sir dung

trong qua trinh thdm dinh Nobel Biocare: Systec HX-320 va/hodc
Selectomat PL/666-1 CL (chu trinh chan khéng so bd); Amsco Century
Sterilizer va/hoédc Selectomat PL/666-1 CL (chu trinh ¢6 trong Iuc).

o~
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Luuy Khi str dung Systec HX-320, Amsco Century Sterilizer, mdi 1an,
chi nén tiét triing 6i da 11 thiét bj riéng biét dung trong ting tdi tiét
trung riéng. Khi st dung Selectomat PL/666-1 CL, nén tiét trung vdi tai
t6i da Ia 1 thing chura 8,6 kg kim loai va 2 géi vai lanh.

1. L&p lai nhiing thiét bi nhidu bd phan va boc kin
timg thiét bj trong mot ti tiét tring phu hgp. Tdi
tiét tring phai dap Ung céc yéu ciu sau:

- ENISO 11607 va/hoic DIN 58953-7.

- Thich hgp dé tiét tring béng hoi nudc (kha nang chiu nhiét
@0 t6i thidu la 137°C (279°F), dd kha nang thdm hai nuéc).

- Du kh& ndng béo vé céc dung cu ciing nhu
gdi tiét truing khoi cac hu hdng co hoc.

- Béang 2 trinh bay céc vi du v& tdi tiét tring phl hop.

Bang 2 - Tul tiét trung nén dung.

Phuwong phap Tal tiét tring nén dung

Chu trinh ¢6 trong Iuc  TUi tiét triing tu dan SPSmedical Self-Seal
Tui Steriking (Wipak)

Chu trinh chan khéng  Tui SteriCLIN®
50,69 Tui Steriking (Wipak)

2. Dén nhén chira thdng tin can thiét 1&n tdi tiét tring
dé nhan dang thiét bi (vi du: t&n san pham vai
ma s6 hang hoa va s8 16/mé (néu cd)).

3. Dt i tiét trung da boc kin vao noi hép khtr tring/may
tiét tring. Dam bdo dét ti tiét trdng ndm ngang.

4. Tiét tring thiét bi. C6 thé ap dung ca chu trinh chén khong so bd
(hut khong khi dong thi dau) va chu trinh dich chuyén trong luc
bang cach st dung céc théng s6 d& xudt sau day (Bang 3):

Béng 3 - Chu trinh tiét tring nén diing

Chu trinh Nhiét dot6l  Tholglan Thoiglan  Ap sudtt6i

thiéu tiéttrung t81  sdy kho tél  thi€u

thiéu thiéu

Chu trinh ¢6 trong 132°C 15 phut 20 phat >2.868,2 mbar*
luc! (270°F)
Chu trinh chan 132°C 4 phut 20 phut 22.868,2 mbar*
khoéng so bo! (270°F)
Chu trinh chan 134°C 3 phut 20 phut 23.042 mbar®
khéng so bd? (273°F)
Chu trinh chan 134°C 18 phut 20 phut 23.042 mbar5
khéng so bd3 (273°F)

Cac quy trinh tiét triing da dugc tham dinh dé dat Mic dam
bdo vo khudn (SAL) 10° theo EN ISO 17665-1.

Khuyén nghi trong Welsh Health Technical Memorandum (Bién ban
ghi nhé ky thuat vé y té clia xir Wales, WHTM) 01-01, Phan C.

©

Khuyén nghi ctia T8 chifc Y & Thé gisi (WHO) V& tiét triing bing hoi
nuéc céc dung ey co khd ndng nhiém TSE/CJD. Hay dam béo réng
céc hé théng déng gdi va giam sat (chl thi héa hoc/sinh hoc) diing
trong chu trinh nay da dugc thdm dinh v& cac didu kién nay.

»

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

o

Luu y Thiét ké va hiéu sudt ctia ndi hdp khir triung/may tiét tring c6 thé
anh hudng dén hidu qua clia quy trinh tiét tring. Do d6, cdc co sd y &
nén tham dinh cac quy trinh ma ho st dung, diing c4c thiét bj thuc t6 va
ngudi van hanh dé thuing xuyén xif ly céc thiét bi. T4t ca ndi hép khtr
tring/méy tiét tring phai tuan tha céc yéu clu 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 chuén clia quéc gia ngudi dung. Phai tuan thi
nghiém ngét hudng dan str dung ndi hdp khir tring/may tiét tring cla
nha sén xuét.

Luu trir va bdo quan
Sau khi tiét trung, hay dét tui tiét tring dugc dan nhan va boc kin & noi

kho réo va t6i. Tuan tht huéng din clia nha s&n xuat tdi tiét trang vé
didu kién bdo quéan va ngay hét han cda thiét bj tiét trung.
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Dat vao hop duwng va van chuyén/giao cho diém sir dung

Hop dung va/hodc bao bi bén ngoai diing dé van chuyén hoic giao
thiét bj da tai ché trd lai diém str dung phai phu hgp dé bao vé va dam
béo tinh v triing clia thiét bj trong qua trinh van chuyén, cin xét dén
bao bi thiét bj va qua trinh van chuy&n ho3c giao nhan cin thiét (van
chuyén ndi bo hodic van chuyén dén mot co sé bén ngoai).

Yéu cau va han ché vé hiéu suit

D& dat dugc hiéu suét mong muén, chi dugc dung dung cu nghign
xuong va bd dén hudng dung cu nghign Xuang véi nhiing san phdm
dugc mé ta trong Hudng dén st dung nay va/ho#ic trong Huéng dan sir
dung cho céc san phdm tuong thich khac ctia Nobel Biocare, dong thoi
chi dugc str dung theo Muc dich st dung cho tiing san pham. D& xac
nhén xem céc san phdm dinh st dung két hop cé tuong thich vai dung
cu nghién xuong va bd dan hudng dung cu nghign xuang hay khong,
hay ki8m tra ma mau, kich thudc, chidu dai, dang lién két va/hodc bat ky
thdng tin ghi nhan truc tiép nao ¢ trén san phdm ho&c nhan s&n pham.

Co sé vat chat va dao tao

Trudc khi s dung mot sén phdm méi 1An dau tién, ca ngusi ding da
¢6 va chua c6 kinh nghiém sir dung san phdm ctia Nobel Biocare déu
nén tham gia chuong trinh dao tao d4c biét. Nobel Biocare cung cép
mot loat céc khéa hoc cho nhigu trinh dd va kinh nghiém. D& biét thém
thdong tin, vui long truy cap www.nobelbiocare.com.

Bao quan, x ly va van chuyén

Phai bdo quan'va van chuyén thiét bj trong didu kién khéd thodng trong
bao bi nguyén géc & nhiét do phong va tranh tiép xic truc tiép véi anh
sang mét trdi. Viéc bao quan va van chuyén khong dung céch cé thé
anh hudng dén cac tinh ndng cda thiét bj ddn dén hong hoc.

> 4
X ly
Loai bd an toan céc thiét bjy t6 c6 kha nang bj nhiém khuin hodc

khdng con sir dung duge nhu chét thai y t& (Ilam sang) theo hudng dén y
té tai dja phuong, luat phap hoc chinh sédch cia quéc gia va chinh pha.

Viéc tach riéng, tai ché hodic xUr ly vat liéu déng goi phai tuan theo luat
phap clia chinh phli va qudc gia v& viéc ddng goi va chat thai déng gdi,
néu co.

P
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Thong tin vé nha san xuat
va nha phan phoi

Nha san xuét Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Vastra Hamngatan 1
Géteborg
41117
Thuy Dién

Nguai chlu trach nhiém & Vuong Nobel Biocare UK Ltd

quéc Anh 4 Longwalk Road
Stockley Park
UB11 1FE
Vuong Quéc Anh

Nha phan phél tai Thé Nhi Ky EOT Dental Saglik Urinleri ve Dig Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi
No: 10/7

Besiktag 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
Uc
bién thoai: +61 1800 804 597

Nha phan phdi 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 Ir/lla c €
2797
Déu UKCA cho thiét b loal | UK
cA
Dédu UKCA cho thiét bj loal lla UK
CA
0086

Lwu y Vui ldng tham kh&o nhan s&n phdm dé xéac dinh ddu hop quy &p
dung cho tung thiét bi.

Théng tin UDI-DI co ban

Séan phim M3 UDI-DI co ban

B& dan hudng Dung cu nghién xuong 73327470000001567A
Lién két dang thuén

B& dan hudng dung cu nghién xuong

Branemark System®

Bo dan hudng dung cu nghign xuong

Nobel Biocare N1™ TCC

Dung cu nghién xuong c6 Bo dén husng  733274700000014779
Lién két dang thudn

Dung cu nghién xuong c6 Bd dan hudng

Branemark System®

Dung cu nghién xuong Nobel Biocare

N1™TCC

Dung cy nghién xuong ¢é Bo dan hudng

NobelReplace®

Tuyén bo phap ly
VI Béo luu moi quy&n.

Nobel Biocare, logo ctia Nobel Biocare va tat ca cac nhan hiéu khac
dugc str dung trong tai liéu nay la cac nhan hiéu cla Nobel Biocare trir
khi ¢6 quy dinh khac ho#c dugc néu rd theo ting trudng hop cu thé.
Céc hinh &nh s&n ph&m trong tai liéu nay khdng cé cung ty I&. Tat ca
hinh &nh san phdm chi mang tinh chdt minh hoa va cé thé khong phai la
hinh &nh dai dién chinh xac ctia san pham.
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L4 e %e S .
Chu giai ve bieu tugng
Nhiing biéu tugng sau dy cé thé xuat hién trén nhan thiét bj hodc

trong thdng tin di kém thiét bi. Tham khao nhan thiét bi hodc thong
tin di kém dé biét cic biéu tugng ap dung.

[Ec]rer] [uk|rRp| [cH|REP| [sTERLEEO|  |sTERLE|R|  |sTERLE | |
Pai dién dudc Gy Ngudi chiu trach Dai dién dudc ty V6 triing bing V8 triing bang V4 tring bang hai
quyén 8 Congdong  nhiém & Vudng quyén tai Thuy ST ethylene oxide bicxa

nudc hodc nhiét khd

Ch3uAu/Lién minh  quécAnh

ChiuAu

LoT [sN]

M3 16 hang S6 muc luc M3 dinh danh S& séri Trang thiét biy té An toan trong

thiét bi duy nhat

méi trudng cong
hudng tif

A\

&

' EDEHP

Théntrong Céng hudng tif Khéng vo triing Chifa cac Chifa hodc xudt hién Chifa hodc xudt hién Chia hodc xudt hién Chda vatliéusinh
co diéu kién chét doc hai phthalate DEH mu caosutynhién  phthalate hoc ¢6 ngudn gdc
dong vat
C € 2797
c € UK EE [::[ﬂ Rx onl m:l symbol.glossary.nobelbiocare.com
c E cA 0086 y ifu.nobelbiocare.com
2797
Dé&u CE D&u CE véi md D&u UKCA Dé&u UKCA véi ma Tham khao hudng  Chi dungtheo Lién két dén Chu gidi vé biéu tugng truc
Cd quan thong béo Cd quan phé duyét  dan sl dung ké daon tuyén va Cang thong tin HDSD
Ngay san xudt Nha san xu3t Han sif dung Gidi han nhiét Gidi han nhiét d6 Khéngtaivotrung  Khdngtai st dung Khong chta
do trén chét gdy s6t
* L]
# ot EU CH
& W e 2 ) m,
Ngay SGrang M3 s6 bénh nhan Nhén dang Trung tdm y té Trang web théng Nha nhap khau Nha nhap khau
bénh nhan hodc bac st tin bénh nhan gLién minh & Thuy St
ChauAu
2R S e
O O o ® 70N -~
~~~~~ )
Hé théng bao vé Hé thdng bao vé Héthdngbaovévd Héthdngbidovévd Khdngstidungnéu Tranh dnhséng Trédnh thim nudc
vd khuan kép v khudn don khudn donvdibao  khudnddnvdibao  baobibihuhongva mittrdi
bibaové béntrong  bibaovébénngoadi  tham khdo hudng
dan s dung
vy £.- A7
wd
GiAM D0C
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