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Htrong dAn sr? dqng fS uB::[

DUng cU nghidn xudng
va B0 d5n hudng dund
cu nghidn xudng

*, &w uw 
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Qugn trong - Tuy6n b6
mi6n tru tr6eh nhi6m

SAn phdm nay la mOt phan tro
c6 thd duqc s& duns k6:t ,rr;: j::'.*uJ*H:Xfll"flrffiJl lill'
theo cdc blrdc hLrdng d5n vd khuy6n nghi c0a Nobel Bjocare. Vi6c sr]
dung nhung sAn phdm kh6ng dLroc khuy6n nghi do b6n thrl ba sAn
xudt cung vdi cdc s6n phdm ctla Nobel Biocaie cd thd lam v6 hiCu bet
ki nghTa vu bdo hdnh hoiic nghia vu ndo khdc, 16 rdng hay ngbm dinh,
c0a Nobel Biocare, Nguoi dring sdn phdm cLia Nobel Biocare co trdch
nhi6m xiic dinh xem sdn phdm dd c6 phi hop voi b6nh nhiin vii ca dibu
tri cu thd dd khdng. Nobel Biocare ta/ch6i moi trilch nhiem, 16 rdng hay
ngim dinh, vd s6 kh6ng chiu trdch nhi6m vb Uet ti, tniei f,ai truc ti6p,
gidn ti6p, thi0t hai mang tinh tr[/ng phat hoac thiOt hai neo khdc, phdt
sinh tJhodc li6n quan d6n sai s6t trong diinh giii chuyOn m6n hodc thuc
hanh trong vi6c sir dung cdc sdn phdm c0a Nobel Biocare. Dbng thoi,
nguoi ding cd nghia vu thuong xuy6n tlm hidu v6 cdc cai ti6n mai nhdt
li6n quan d6n sAn phdm ndy vd czic ung dung cara Nobel Biocare. Nguoi
dung phAi li6n h6 voi Nobet Biocare khj co bdt ky nghi ngd ndo. Ddy td
trdch nhidm cia nguoi dung vi nguoi dirng phdi kidm sodt vi6c sg dung
sdn phdm. Nobel Biocare khong chiu trdch nhiem vb bdt ky thi6t hai nao
c6 thd phdt sinh.

Xin luu 17 ring m6t s6 sAn phdm nOu trong Huong d6n sr) dung ndy c6
thd chua duoc ph6 chudn, tr-ru hanh hodc c6p pnep tneo quy Jinfr Od
bdn d tdt ca cdc thi truong.

loq'

M6 ta
Dyng cu nghjdn xuong- c6 mot b6 met cdt hlnh tru duoc dirng dd loai
b6 xuong thira quanh mdt gidi ph6u (mdt tr6n hay plafiorm) cira implant

1n9 t!o.a ngay sau khi dat imptant hofc sau khi qual tr)nh iidn xuong k6t
thric. Dibu ndy d6i khi ld chn thi6t nhim h6 tro ddi cdc b6 phdn phuc
hinh sau d6.

Dung cu nghibn xuong dl/oc si/ dung k6t hop voi bO dan hudng dung cu
nghiSn xtrong tuong lhich,,, duqg g6n tam thoi vdo implant th6ng qui
li6n k6t implant.vir dtrgc dirng dd ddn dung cu nghiBn xuong toi Odng vi
tri, cring nhu dd chi nghibn tdi clO sAu xilc Oinn truOc.

DVlq.U nghibn xuong va b6 dan huong dung cu nghrbn xuong co san
d nhibu duong kinh kheic nhau, tuong thich vdi cdc hO implant khdc
nhau c0a Nobel Biocare,-Ngoai ra, m6t s6 dung cu nghibn xuong dltoc
d6ng goi chung vdi b0 den hUong dung cu nghibn xLing tl/ong Ung, tuy
nhi6n bQ den hu6ng dung cu nghibn xLrong lu6n sin coii6ng rrong moi
truong hop.

B0 den hudng dvng cq nghian xlJong Nobel Bjocare Ni TCC gbm cd
hai b0 phan, phhn thdn chinh vd vit. Hai b6 phan nay duoc d6ng gdi
chung, nhLrng chLra dLroc l5p vAo nhau n6n phdi ldp raip irudc khi s&
dung.

BAng '1 trinh bay thong tin tdng quan vb cric dung cu nghibn xuong va
bQ ddn nr_rong dung cu nghibn xuong co s6n, duong t inh ttlong tlng va
he implant tuong thich c0a Nobel Biocare. BAng ndy cung ctro-Oi6t Ohu
vtn vit cAn.su dr,.rng; vui ldng th.am khao UtrOng Oan su ding (HDSD)
lFU10B5 crla Nobel Biocare dd bi6t thdng tin vb dbu vAn vitlBan cd th6
tdi xu6ng HDSD ndy tai ffu.nobelbiocare.cont.

(
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Bang 1 - DUng cU nghl6n xudng va 86 den hddng dung cU nghl6n xudng tudng thich, He tmplant va Dau vin vit

DUng cg nghlen xudng B0 d5n hudng dung cu nghl6n xudng HC tmptant tudng thich Oau v{n vit

Dung cV nghi6n xuong co BO dan hudng Llon k6t 86 dan hudng dUng cu nghi6n xuong Li6n k6t NobetActiveii 3.0
dang thu6n 3.0 dang lhudn 3.0

UnigriprM

Dung cu nghi6n xuong c6 BO dan hudng Li6n k6t Bo den hudng dung cu nghion xuong Li6n k6l
dang thu6n NP O 4,4 dang thu6n NP

Dung cu nghi6n xudng cd B0 den hU6nq Li6n k6t
dang thu6n NP O 5,2

NobelActive{ NP

NobelReplace !' CC NP

NobelParallelrM CC NP

Dung cu nghi6n xudng co BO dAn hudng Li6n k6t
dang thu6n RP O 5,2

Dqng cu nghi6n xudng co Bd dan hudng Li6n k6t
dang lhu6n RP O 6,2

86 dAn hudng dung cu nghi6n xuong Li6n k6t NobelActtve' RP
dang thudn RP NobetReplace, cc Rp

NobelParallelru CC FP

DUng cq nghi6n xudng co BO den hUdng Li6n k6t
danq thu6n WP O 6,7

B0,den h(dng dr,rng cq nghian xrrong Li,an k6i- NobelActiveo WP
dang thuon wP 

Nobetparallelrv cc wp

Dqng cU nghi6n xudng co BO dan hudng
Br6nemark System'F NP O 4,5

BO d5n hLldng dung cu nghian xuong
Brenemark System I' NP

NobelSpeedyi Grooly NP

Branemark System.'NP
UnigriprM

Dung cu nghiEn xudng co BO dan hddng
Branemark Systemr RP O 5,1

BO dan hLrdng dung cu nghlEn xuong
Branemark Syslem', RP

NobelSpeedy:' Groo\ry RP

Branemark System,, RP

NobelZygomartrr

Dr]ng cq nghiEn xuong cd B0 den hudng
BrAnemark System" WP O 6,5

B0 den hudng dung cu nghi6n xrlong
B16nemark Systemo WP

NobelSpeedyr GrooB/ WP

Brenemark Systemri WP

Dung cu nghiEn xudng Nobel Biocare NlrM TCC
g 4.0

BO dan hudog dung cu nghi6n xuono
Nobel Biocare NlrM TCC NP @ 4,0

Nobel Biocare NlrM TiUltrarM TCC Ne

Bd dan hudng dung cu nghibn x(ong
Nobel Biocare NlrM TCC NP O 5,2

OmnigriprM N.4ini

Dung cu nghlEn xuong Nobel Biocare NlrM TCC
o 5.2

Dung cu nghi6n xuong Nobel Biocare NlrM TCC
a 5,2

86 dan hu6ng dung cu nghien xuong
Nobel Biocare NlrM TCC BP @ 5,2

Nobel Biocare NlrM TiUtrarM TCC RP

Dung cu nghidn xudng co 86 dAn hLtdng
NobelReplaceru NP O 4,6

BO den huong dung cu nghiEn xuong
NobelReplace! NP O 4,6

Replace Seleclru TC NP

Beplace SelectrM Tapered

Replace SelectrM Tapered Pl\,,1C

UnigriprM

Dung cu nghi6n xuong co 86 dan hU6ng
NOBELREPLACE.I 6,0 O 7

BQ dan hr.tdnq dung cu nghien xLlong
NOBELREPLACE!'6,0 O 7

Replace SelectrM Tapered

Replace SelectrM Tapered PN,lC

Dung cu nghidn xuong cd 86 dan hudng
NobelReplacere RP O 5,3

BO dan hudng dung cu nghiEn xuong
NobelReplace\ RP O 5,3

Replace SelectrM TC RP

Heplace Selectru Tapered

Replace SelectrM Tapered PN.4C

Dung cu nghidn xuong co B0 dan hLt6ng
NobelReplacerM WP O 6,5

Dung cu nghien xudng c6 B0 dan hU6ng
NobelReplacei' WP O 6,5

Replace Seleclru Tapered

Beplace Selectru Tapered PMC

I
\2r
,/
c(. Th 6t bi loai lla; xem Deu CE ICE 27971 dp dung sau phAn Th6ng lin v6 nha san xuet va nha phan ph6i.

-- Thi6t bi loai lr; xem Deu CE (CE 2797) dp dung sau muc Th6ng tin vC nhd san xuat vd nha phan ph6i.

Muc dfch srl dunglMuc dich dqf ki6n Ch6ng chi dinh
Dunq cu nohibn xuonq

D0ng dd loai bO xuong xung quanh implant nha khoa hodc bb mdt li6n
ket.

B0 d5n hudnq dunq cu nqhibn xuonq

DLroc ding dd dan hudng dung cu khoan nhim loai b6 xr-rong xung
quanh bb m5t lj6n k6t c0a mot implant nha khoa.

Chi dlnh
Dunq cu nohidn xuonq

Dung cu nghibn xr-tong dl/oc chi dinh sir dung cJng vdi bO d6n hlJong
dung cu nghian xuong d hdm tren hoac ham du6i dd loai bd xuong thtra
quanh mat qidi phAu c0a implant nha khoa, dd h6 tro qud tinh d5t b6
ph6n phuc hlnh nha khoa sau dd.

86 d6n hudnq duno cu nqhidn xuonq

Gi6ng nhu phhn Muc dich s[t dung/Muc dich du ki6n.

218

Hll

.['J

e
Ch6ng chi dinh dung Dung cu nghiAn xuong vd BO ddn hu6ng dung cu
nghi6n xr.tong cho:

- B6nh nhen kh6ng drl dibu ki6n suc kh6e dd
ti6n hdnh ph6u thuAt rdng mi6ng.

- BCnh nhan bi di rlng hodc qud mdn cam voi hop kim titan
Ti-6Al-4V (90% titan, 6% nh6m, 4% vanadi), th6p khong
gi hodc ldp phO DLC (Carbon gidng kim cuong).

Dd bj6t th0ng tin v0 truong hop ch6ng chi dinh cu thd d6i vdi implant
nha khoa, vui ldng tham khAo Hudng d5n su dung (HDSD) cua
Nobel Biocare cho implant tliong ung. Ban cd thd tdi xudng nhrng
H D SD ndy tai if-q.nq.belhL,o-p_are,c-o-n.

Dd bl6t thong tin ve kuong hop ch6ng chi dinh cu thd d6i voi h6 implant,
hdy tham khao HLIdng d6n srl dung c0a Nobel Biocare cho b6 ph6n
nay.
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VQt liQu

Dung cu nghibn xuong Nobel Biocare NlTM: Thep
kh6ng gi Model 1 .41 97lAtSt420F theo ASTM FB99
va ldp phri DLC (Carbon gi6ng kim cuong).

B0 dan hudng dung cu nghibn xuong Nobel Biocare.
NlrM: Th6p khong gi Modet 1.4197/AtSt42OF theo
ASTM F899 vd ldp phrir DLC (Carbon gi6ng kim cuong).

B0 d6n hudng dung cu nghi6n xl/ong Branemark
System'i: Thep kh6ng gi 1.4305/AtSt 303 thep
austenitic theo ASTM FB99 vd EN 1 0088-3.

B0 dAn hu6ng Dung cu nghibn xuong Li6n k6t dang thu6n:
Thep kh6ng gi Model 1.4197/AtSt420F theo ASTM F899.

Dung cu nghibn xlrong co Bd diin huong Brenemark System

- DUng cu nghibn xrlong: Th6p kh6ng gi Model
1 .4197 /AlSl420F theo ASTM FB99 vd ldp
phil DLC (Carbon gidng kim cuong).

- B0 d6n hLrdng dung cu nghi6n xuong: Thdp
kh6ng gi 1.4305/AlSl 303 thep austenitic
theo ASTM FB99 vd EN 100BB-3.

Dpng cu nghiEn xuong cd BO dAn hudng Li6n k6t dang thu6n

- DUng cu nghibn xuong: Th6p kh6ng gi
Model 1.4197lAlSl420F theo ASTM FB99 vd
ldp phr] DLC (Carbon gi6ng kim cuong).

- BQ dan hudng dung cu nghian xuong: Hop kim
titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% nhOm, 4% vanadi)
theo ASTM F136 vd ISO 5832-3.

C6i nghi6n xttong cd thanh d6n NobRpt

- DUng cu nghibn xlrong: Thdp khOng gi Model
1.4197 lAlSl42OF theo ASTN/ F899, tdp phir
DLC (Carbon gi6ng kim clrong).

- B0 dAn hudng Dung cu nghibn xuong: Hop kim
titan Ti-6Al-4V (90% titan, 6% nh0m, 4% vanadi)
theo ASTM F136 vd ISO 5832-3.

Trudc khi pheu rhuat

Phai ddnh giri cdn thdn tam sinh ty, khdm lam sdng vd chup X quang
cho bCnh nhAn trudc khi ph5u thudt dd xiic dinh xem pnuong pndp Oi6u
tri nay phu hop vdi bonh nhAn d mrlc d6 ndo.

Phdi ddc biet ch.u y d6n nh0ng b6nh nhAn cd cdc y6u t6 khu bj6t ho5c
toan than c6 thd anh hudng d6n qua trinh libn xuong hodc mo mdm hay
qud trinh tich hop xUong (vl du: hut thu6c, kdm vO sinh rang mi6ng, b6nh
tidu_duong kh6ng kidm-soiit, tri lieu bing tia X trong xoang"-m;6nn, 6;nn
thu6c chrla steroid, nhiSm trirng d ving xuong xung quanh). Dac biet 

-

chri 17 d6n cdc b6nh nhan dang di6u tri bing ihu6Cbisphosphonate.

Nhin chung, viec dat implant vd ldp rdng giA phAi ldy theo tlnh hlnh srlc
kh6e crlra b6nh nhan. Cd thd xem x6t lai vi6c cdy gh6p implant d6l vdi
nh0ng bOnh nhdn c6 thdi quen nghi6n rdng, czic thoj quen stl dung chtrc
ndng phu khdc hoec tuong quan hdm bet loi.

Thi6t-bi ndy chUa dUQc ddnh giii d b6nh nhi/vi thanh ni6n vd kh6ng dtroc
khuy6n nghi s[ldung cho trd em. Kh6ng khuy6n nghi di6u tri sdm cho
d6n khi xuong hdm phat tri6n h6t vd duoc gni lai bing vdn ban phar hop.

Vi6c thi6u m6 cung hodc m6 mbm trudc khi phAu thuAt c6 thd g6y bdt
lqi d6n k6t qud thdm my ho5c tao thenh cdc g6c imptant khOng thuan
lqi.

Phai bao quan tet ca ciic b6 phAn, thi6t bi va dung cu srldung trong
quy trlnh ldm sang hodc thi nghi6m d dibu ki6n t6t ve h6t sfc th6n tiong
d€i cdc thi6t bi nay khdng ldm hdng implant hoec cdc bO phdn khiic.

Trong khi phau thuat

Vi6c girl g)n vd bAo qudn cdc dung cu v6 tring ddng vai trd rdt quan
tro. ng d6i vdi mot ca di6u tri thdnh c6ng. Dung cu duoc tiOt trung kh6ng
chi bdo vO b6nh nh6n vd nh6n vi6n cua ban khdi nhiAm trunq ma con
r6t can thi6r ddi voi kdt qud dibu tri rdng thei.

Do cdc thi6t bi ndy cd kich thrrdc nhd, cAn phAi h6t sfc than trong trdnh
dd benh nhan nudt hoac hdt vdo. N6n dung ceic dung cu h5 tro Ju tnd
d6.benh nhan kh0ng h[t phAi cdc Oo pnan ni roi ra 1ii du: qac, tdm
chdn mieng hodc mi6ng chdn d cd hong).

Sau khi phau thuat

Dd giIp ddm bdo k6t qud dibu tri rhdnh cdng tdu ddi, n6n db nghi bCnh
nhan tdi khiim dinh ky todn di6n sau khi cdy ghep implant vA hudng dAn
b6nh nh6n cdch vO sinh rdng mi6ng phi hop.Cdnh bdo

B6n canh ciic cAnh bdo b6t buoc dp dung cho bdt ky ca phAu thu6t
neo, trong qud trlnh khoan xuong hdm, can phai trdnh gAy tdn thuong
cilc ddy thbn kinh va mach mdu bing cdch tham khdo ki6n thfc giAi
ph5u vd chup X{uang tru6c khi ph6u thu6t.

ThAn trong
Cdnh b6o chung

Chi duoc ding dung cu nghibn xuong va b0 d5n hLrong dung cu nghibn
xuong vdi ciic dung cu vdi hodc bO phan tuong thich c[ra Nobel Biocare
vd/hodc ciic bO phdn phuc hinh. N6u dung ciic dung cu va/hoAc bO
phdn vd/hodc b6 phdn phuc h)nh kh6ng dL/oc thj6r k6 dd sir dung k6t
hgp voi Dqng cu nghidn xuong vd b6 d6n hLrdng dung cu nghibn xuong
thl cd thd lam hdng sAn phiim, tdn thuong m6 hoic khOng dat Ougc k61
quA thdm my nhl/ i mu6n.

Khi lAn dhu s0 dung mOt thi6t bilphuong phdp dibu tri mdi,
lAm vi6c v6i m6t dbng nghi6p dd co kinh nghiCm sil dung
thi6t bi/phL/ong phaip di6u tri mdi cd th6 gitlp trdnh cdc bi6n chfng co
thd xAy ra.-Nobel Biocare c6 m6t mang lu6i cdc c6 vdn tr6n tnipih6
gidi lu6n s5n sdng h6 tro khdch hang trong vdn dd ndy.

rr0

Ho':

)Nl
rNi
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iEI

Dyng cq nghibn xLrong va b0 dAn hu6ng dung cu nghibn xuong ld dd
ding cho nhfng b6nh nhAn cd thd di6u tri bing phuong phdp imptant
nha khoa.

Lgi fch IAm sing vi t6c dqrng
phr,r khong mon-g mu6n

Ldi ich l6m sing c0a Dung cu nghidn xudng
vi BQ din hudng dung cu nghidn xudng 

r.
Dqng cq nghiEn xuong v?r b6 ddn hLrong dung cu nghibn xuong la bO
phQn ding dd di6u tri cirng vdi he th6ng imptant nhi khoa vd/hodc mdo
rdng vd chu rdng. MOt loi ich lAm sdng c0a phuong ph.ip di6u tri nay Id
b6nh nhdn se duoc thay th6 rdng dd rung vii/hodc phuc hbi mao r5ng.

Dung cu nghibn xLrong vtr
cho cdc chuy6n gia chdm

BO dan hudng dung cu nghibn xuong la danh
sdc suc kh6e nha khoa sLlr dung.

D6ltugng sfi dung vi
nhom bQnh nhin

lFU1089 276 01 Ngiy phdt hinh 2023-rr-r3 TPL410098 000 12



T6c dgng phq kh6ng mong mu6n c0a Dqng cq nghi6n
xudng vi BQ d5n hudng dqng cq nghidn xudng

Vi6c s& dung nh0ng thi6t bi ndy ld m6t phAn trong phuong phdp dibu
tri xAm ldn co thd gdy ra cdc tdc dung phu di6n hlnh nhu vidm, nhiOm

tring, chAy mdu, tq mdu, dau, sung. Tiy thuQc vao vi tri, trong m6t s6
trl/ong hop hi6m gdp, phuong phdp ndy cing c6 thd gAy gdy xuong
hoec thing xuong, tdn thuong/thing ciic cdu tr[c/phan phuc hbi ldn

c6n, vi0m xoang hodc r5i loan cdm gidc/vdn d6ng. Trong quii trinh s[r
dung, thi6t bi niry cd thd kich hoat phdn xa hhu (hong) d nhfing b6nh
nh6n cd ph6n xa hong nhay cAm.

Th6ng brio vd cac sU c6 nghi6m trong

D6i vdi benh nhan/nguoi ding/ben th( ba d Lien minh ChAu Au vd d
nhfrng qu6c gia c6 ch6 d0 quAn lyi gi6ng nhau (Quy dinh 2017/745lEtJ
ve Thi6t bi y t6); n6u xay ra mOt su c6 nghi6m trong trong qud trinh slr
dung thi6t bi ndy hodc do su dung thi6t bi ndy, vui long bdo ceo vdi nha
sdn xudt vd co quan qudn ly cia qu6c gia ban. Dd th6ng bdo vb srr c6
nghi6m trong cho nhe sen xuet thi6t bi ndy, vui long li0n hC theo thong
tin sau:

Nobel Biocare AB

u4&qra!9&rse0re.c!m& a!rple1!!{o-!n

Quy trinh ph5u thu4t
Od n6 trq loai bd mO crlng quanh mbt gidi phAu c0a implant, co thd
dung dung cu nghi6n xr-tong vdi b0 dan hudng dung cu nghi6n xLtong,

C6 thd xir lli Dung cu nghibn xuong theo cach thi c6ng (blng Tay chm
cho Dung cq bing mdy) hodc gdn vdo tay khoan khufu

.1. 
Theio vit n5p hodc tru lanh thr-tong, n6u c6.

2. DAI chdc chdn b0 d6n hll6ng dung cu nghibn xuong vdo
implant rbi ding tay vdn bing dhu vdn vit tL/ong thich.
N6u srr dung B0 ddn hudng dung cu nghibn xuong N1

TCC, hay lip vit vdo th6n chinh rbi gin chat vdo implant.
Tham khdo BAng 1 dd bi6t dbu vdn vft phL hop.

ThAn lrgng VEn vit tron bQ dan hudng dung cu nghibn xuong bdng
tay. N6u van vit qu.i chAt thl c6 thd ldm hdng hodc gdy ren trong c(la
implant.

Lrru i Khi slt dung b6 phAn Nobel Biocare N1 TCC NP, hay b6t dau
bing cdch sr] dUng b0 d6n hudng dung cu nghibn xlrong Nobel Biocare
NlrM TCC NP O 4,0. N6u cdc b6 phan phuc hlnh v6n kh6ng vr.la, hdy
chuydn sang dtng b6 d5n hudng dung cu nghibn xuong Nobel Biocare
NlTM TCC NP O 5,2.

3. N6u dtrng dung cu nghien xuong theo cdch thi c6ng,
hay gai dung cu ndy vdo Tay cbm cho Dung cu bdng
mdy rbi 5n nhe dung cu nghibn xuong vb phia platform

implant, sau d6 xoay nhe dung cu dd loai bd phAn mO

c6 thd cAn trd vi6c gin tru phuc hlnh ldn implant.

4. N6u dr)ng dung cU nghi6n xuong vdi mdy, hay gin dung cu nghibn
xuong vAo tay khoan khuiu. Trudc khi khdi d6ng may, hdy ddt
dung cu nghidn xlrong vao bQ d6n hudng dung cu nghibn xuong.

Luu i Tet ca ciic dung cu nghiEn xuong d6u co mot cLra sd d phbn
tren cia dung cu dd de ddng quan sdt, girip xdc dinh thoi didm dung cu
nghibn xuong ndm hoirn toan tren b0 dAn hudng dung cu nghibn xuong.

5. BAt dlu nghibn d t6c d0 thdp (khong vuot qud

60-100 rpm), Non bom nhieu nudc.

Than lrong Ddm bdo khong tiic d6ng luc u6n trong qud trinh d0ng
dunq cu nghibn xr.tong dd dung cu nghibn xr-tong khOng va cham vdo
b6 dAn hr.ldng dung cu nghi6n xuong.

6. Sau khi loai bd phhn xrrong thJa quanh platform implant,
cd thd gin bO phan phuc hinh (tru phuc h)nh). OAm bAo
platform implant kh6ng con dinh xuong. C6 thd s0 dung vach
ddnh ddu chibu cao (theo s6 gia 1 mm) tr6n dung cu nghibn
xtrong dd chon trq phuc hlnh theo chibu cao c0a vong.

4/8

Thong tin vd khi ning vo
trung va tei sfi dqng

Dung cu nghibn xrrong vd BO d6n hudng dqng cu nghibn xuong chua
duoc v6 trirng khi giao va c6 thd tei srir dung. Tru6c khi sri dung, hdy lirm
sach va ti6t tring sdn phdm theo quy trlnh th0 cong hoac tU dQng trong
Hudng dAn vG sinh vd tiCt tring.

Cdnh b6o Si dung thi6t bi kh6ng vO tr0ng cd thd dan d6n nhiOm trirng
mO hodc cdc bOnh vb nhi6m trirng.

Tri-tdc m6i l5n stt dung, phAi kidm tra thi6t bi xem c6 d6u hi6u xu6ng cdp
ndo cd thd han ch6 tudi tho huu ich cia thi6t bi hay kh6ng, ching han
nhU:

- Su 5n mon nhin thdy duoc

- Cdc canh cdt bi cirn

- KhOng doc duoc vach d5u laser tr6n thi6t bi

Thei bd thi6t bi cd ddu hi6u xu6ng cdp 16 r6t nhLr ndu d trdn.

Cdnh b6o Kh6ng su dung thi6t bi n6u bao bi dd bi hdng.

Huong d6n vQ sinh vi tiQt trung
Dung cu nghion xuong vd B0 ddn hudng dung cu nghibn xuong chua
duQc Nobel Biocare v6 tring khi giao vd cd thd tAi st dung. Truoc m6i
ldn st dUng, nguoi dUng phdi v6 sinh va tiel trtng cdc thi6t bi.

C6 thd ve sinh cdc thi6t bi theo cdch th0 cdng hodc trong mdy ria tu
d6ng. Sau do, phai boc kin tung thi6t bi trong mot trii tiot trirng ri6ng rbi
ti6n hdnh tiet kirng.

Ciic quy trlnh ve sinh vd ti6t trung sau dAy dd duoc thdm dinh theo cdc
ti6u chudn vir nguy6n tdc qu6c t6 (n6u cd):

- VO sinh thu cong hoac tU dong: AAMI TIR 12

- TiCt trarng: AAMI ST79 vd ISO 17665-1

Theo EN ISO 17664, nguoi ding/nguoi x0 lii cd trdch nhi6m dAm bAo
ring qud trinh xrl lfltzii ch6 duoc thuc hien bing thi6t bi va vat tL1 phtr

hop, dbng thoi phai do nhan vi6n phu hqp thUc hi0n thi ciic quy trlnh
dd mdi dat duqc hi0u quA. Ngr-toi dtrng/nguoi xit lii phdi xdc nhQn moi
truong hop khong tuan thi c.ic hudng dan sau ddy dd dam bao dat
duoc hieu quA cda quy trinh do.

Luu jr Phdi nghi6m chinh chdp hdnh moi huong d5n srl dung c0a nhii
sAn xudt d6i voi moi chdt tdy rrlaldung dich vO sinh vii/hodc thi6t bi vdr

phu ki6n ding dd v0 sinh vd/hodc sdy khO/lau kh0 (ciic) thi6t bi (n6u
c6).

Luu ! Dung cu nghibn xltong v2r B0 dan hudng dung cu nghian xllong
da duoc thdm dinh ld c6 thd chiu dLroc caic quy tr)nh vO sinh vd tiet trung
nay.

Than lrong Khong lam khac v6i hlrdng dAn tdi ch6 sau dAy.

ThAn trong C6 thd xdc dinh nhhm vit vd b0 ddn huong tuong thich khi
l6p riip lai n6u khOng theo d6i cdn than trong quii trinh v6 sinh vd ti6t
trtng. N6n du tnl vit ldm sdng thay th6 (ma s6 hdng hda 300968 d6i vdi
b0 d6n huong dung cu nghibn xuong NP vd mA s6 hdng h6a 300969
d6i v6i b6 d5n hu6ng dung cu nghibn xuong RP).

Xit li han rilrr tai rJidm sr'r duno trrt6c khi iii .h6 
t

1. Thai b6 cac dung cU dung mot lhn vd ciic dung cu cd
thd tai s0 dung de mdn hdng ngay sau khi sit dung.

2. Ding khdn gidy thdm nudc dd loai bd cndt ndn vd mdnh vun khdi
thi6t bi c6 thd tdi s[/ dung chn tdi ch6. Dung mot dAu dd nha khoa
dd loai bd chdt bdn vd mdnh vun trong caic 16 hdng, n6u co.
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3. Rrlra sach cdc thi6t bi dlldi voi nudc lanh.

Ddt vdo hOp dunq va vdn chuydn/qiao cho khu vrJc tdi ch6

1. Sau khi loai bd chdt bdn vd mAnh vun, hdy bAo qudn ciic thi6t bi
trong hOp alung phi hop dd bao vd thi6t bi trong khi vAn chuydn
va dd trdnh lirm l6y truy6n chdt bdn sang nguoi hoac m6i truong.

2. Ydn chuydn ciic thi6t bi dd d6n khu vLtc tdi ch6 cang som
cang t6t. N6u kh6ng thd chuydn di ngay, hdy xem xet day
cdc thi6t bi dd blng mOt mi6ng vdi dm hodc bao quan trong
hOp kin dd triinh ldm kh6 chat bdn vd/hodc mAnh vun.

Luu,f CAn tai ch6 nhfing thi6t bi cd th6 tdi s0 dqng bing cdc quy trinh
v0 sinh vtr sdy khO tu d6ng hoic thir c6ng theo quy dinh trong vong
.l gio sau khi srl dung dd dem beo qud trlnh tdi ch6 dat duoc hiou qua.

3. N6u chn chuydn cdc thi6t bi d6 d6n co sd tei ch6 b6n ngoai,
thl phai dung chting trong hOp vdn chuydn hodc giao hang
phi hqp dd bdo vO thi6t bi trong khi vdn chuydn va dd trdnh
ldm l5y truybn chdt bdn sang nguoi hodc m6i truong.

VQ sinh vi sdy kh6 tU dqng (bao gdm budc vC sinh trudc)

VO sinh trlrdc

1. Theio roi b0 ddn hLrdng dung cu nghiEn xuong
NlrM vir vit trudc khi v6 s nh bing cdch thdo vit
khdi b0 ddn hudng dung cu nghi6n xuong.

2. Ngdm thi6t bi trong chdt tdy rrla enzym 6m 0,5% (vi du:
Neodisher Medizym) trong t6i thi6u 5 ph[t.

3. Dirng mdt 6ng ti6m 20 ml dd bom ch6t tdy rfra enzym dm O,5%
(vi du: Neodisher Medizym)v2ro ldng 6ng lumen (n6u cd).

4. Chei ciic bO mdt bOn ngoEri bing btrn chai nylon lOng mbm
(vi du: Medsafe MED * 100.33) trong t6i thidu 2O giay
cho d6n khi loai b6 h6t chdt bdn c6 thd nh)n thdy.

5, Chai bb mdt bdn trong, ldng 6ng lumen vd cdc 16 hdng (n6u
cd) bing co binh c6 kich thudc th,ch hop (vi du: duong
kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thidu 20 giay
cho d6n khi loai bd h6t cn6t bdn c6 thd nhin thdy.

6. R(ra ky tet cd caic bb mat b6n ngoai vd b6n trong, long 6ng
Iumen va cdc 16 hdng (n6u cd) dudi voi nudc lanh trong
it nhdt 1O gidy dd r0a sach moi dung dich vO sinh.

7. Drirng m6t 6ng ti6m 20 ml dd bom 20 ml nudc mdy
vdo lbng 6ng lumen (n6u cd) dd nJa sach.

VG sinh vi sdy kh6 tu d6ng

Miiy r[ra sau day da duQc sfr dqrng trong qud kinh thdm dinh c[ra
Nobel Biocare: Miele G7836 CD co chuong trlnh Vario TD vd/hoec
Loai MMM GmbH: Uniclean PL-ll 15-2 EL.

Luu ! N6u ding phuong phdp vO sinh tLJ dong, m6i lAn, ban chi non
v6 sinh vir sdy kh6 t6i da 11 thi6t bi ri6ng bi6t.

1. DAt cac thi6t bi v2ro gidn hodc khay gid dd
phi hop (vi du: rd sdng kim loai).

2. Dat cdc thi6t bi do vdo miiy rua. Ddm bdo dht
gidn hodc khay gie d0 ndm ngang.

3. B6t dhu quy trinh v0 sinh tu dong. Cac thong s6 sau dua
tr6n chuong trlnh Vario TD tr6n mdy r&a Miele G7836 CD:

- Ldm sach trudc bing nLrdc mdy lanh hong it nhdt 2 phrit.

- ue rao ndoc

- Ldm sach trong t6i thidu 5 phut bing nudc mdy
d t6i thidu 55'C ( 1 31 'F) vir chdt tdy rtta c6 tinh
kibm nhe 0,5% (vi du: Neodisher Mediclean)

- D6 rrio nudc

sl8

- Trung hoa bing nudc lanh dd khtlr mu6i trong t6i thidu 3 phut

- tie rao nl/a,c

- Bira bing nu6c lanh dA khi mu6i trong t6i thidu 2 phrjt.

- Dd rdo nudc

4. Chay chu trinh sdy kho d t6i thidu 50"C (122"F)
trong t6i thidu 10 phrit.

5. Sdy bdng khi nen hodc lau kh6 b5ng mi6ng vdi sach kh6ng
xo ding m6t lbn n6u thdy con hoi dm sau mdi chu tr)nh sdy.

Kidm tra bino m6t

Sau khi vO sinh v2r sdy kh6, hdy kidm tra thi6t bi xem c6 ddu hi6u hu
hdng ndo khong chep nhan duoc kh6ng, ching han nhuan mon, bi6n
mdu, xudt hi6n v6t 16 hoec vong dom bi ntrt. Sau dd, thei bd dung cdch
nhung thi6t bi kh6ng dat y6u chu khi kidm tra.

V6 sinh vd sdy kh6 thti c6ng:

1. Thiio roi b6 den hudng dung cq nghibn xuong
NlrM vtr vit trudc khi vO sinh bing cech thdo vit
khdi bO dAn hl,dng dung cu nghi6n xuong.

2. Ngdm thi6t bi trong dung dich NaCl 0,9%
vO tr[]ng trong t6i thidu 5 phdt,

3. Co cac b6 mdt b6n ngodi cOa thi6t bi bing bdn
chai nylon l6ng mbm trong t6i thidu 20 giriy cho
d6n khi loai bd h6t chdt bdn c6 thd nh)n thdy.

4. Cho 20 ml dung dich tdy rta enzym 6m (vi du: Cydezyme
ASP vd/hodc Neodisher Medizym; t6i da 45"C (113'F))
vao mot 6ng ti6m 20 ml da l5p kim bom dd rrlra sach b0
met b6n trong, ldng 6ng lumen vd cdc 16 hdng (n6u cd).

5. Cha bb mdt b6n trong, ldng dng vd cdc 16 hdng (n6u
c6) bing co blnh cd kich thudc thich hop (vi du: duong
kinh '1 

,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thidu 10 gidy
cho d6n khi loai b6 h6t chdt bdn cd thd nh)n thdy.

6. R[ra ki bb mat b6n ngodi vd long 6ng cia thi6t bi dudi vdi nudc
lanh trong it nhdt 10 giAy dd loai b6 h6t dung aich tdy irla.

7. NgAm thi6t bi trong bd si6u 6m (vi du: Bandelin; thn s6
35 kHz; c6ng sudt si6u dm hi6u quA 300 W"n) cd chrla
chSt tdy r&a enzym 0,5% (vi du; Cydezyme ASp valnodc
Neodisher Medizym) vd xrl l! d t6i thidu 40'C (104"Fyt6i
da 45"C (1 13'F) trong t6i thidu 5 ph[t.

B, Cho 20 ml nudc mily dm vdo m6t 6ng tiem 20 ml
dd l5p kim bom dd rrlra sach bb met b6n trong,
ldng 6ng lumen va caic 16 hdng (n6u c6).

9. R0a k'y bb mat b6n ngodi cia thi6t bi b5ng nl/oc tinh khi6t hoec
v0 tr0ng trong it nhdt 1 O giay dd loai bd h6t chdt tdy nla.

1 0. Sdy kh6 bang khi nen hoec lau bing khdn
lau sach dtrng mot lhn kh6ng xo vAi.

Ki6m tra bhno mdt

Sau khi v6 sinh vd laulsdy kh6, hay kidm tra thi6t bi xem cd ddu hi6u
hu hdng ndo kh6ng chdp nhan dlloc khOng, ching han nhLr dn mcn,
bi6n mdu, xudt hiOn v6t 16, vdng d€m bi nut. Sau dd, thai b6 dring ciich
nhung thi6t bi khong dat y6u cAu khi kidm tra.

Ti6t trung r

Cdc mdy ti6t trung bing hoi nudc sau day da duoc srl dung
trong qu.i trlnh thdm dinh Nobel Biocare: Systec HX-320 ve/hoec
Selectomat PL/666-1 CL (chu trinh chAn kh6ng so bd); Amsco Century
Sterilizer va/hodc Selectomat PLl666-1 CL (chu trinh c6 trong luc).

\
6.

)
T'
H

N

iC?

1FU1089276 01 Ng:yphithinh2023-11-13 TPL 410098 000 12



.lp.

2.

Luu y Khi s& dung Systec HX-320, Amsco Century Steriilzer, m6i tAn,
chi n6n ti6t tring t6i da 1 1 thi6t bi ri6ng bi6t dung trong ttng t[i ti6t
trung ri6ng. Khi srl dung Selectomat PLl666-'1 CL, n6n tiet tring v6i tdi
t6i da ld 1 thung chfa 8,6 kg kim toai vii 2 g6i vdi lanh.

1. Ldp lai nhfng thi6t bi nhi6u b0 phAn vd boc kin
ting thi6t bi trong mot tdl tjet trung phu hop, Tdi
tiot trung ph6i drip ung cdc yeu cbu sau:

- EN ISO 1 1607 valhodc DIN 58953-7.

- Thich hop dd tiot trdng bHng hoi nuoc (khd ndng chiu nhi6t
dO tdi thidu ta 137"C (279"F), dir khd n5ng thdm hoi nudc).

* Di kha nlng bAo v0 cdc dung cu c0ng nhu
g6i ti6t tring kh6i cdc hu hdng co hoc.

- B6ng 2 tr)nh bay c.ic vi du vb trji ti6t trung phi hop.

8an9 2 - TUI tlet tring nen ding.

Phudng phap T0t ilel ring n6n dlng

Chu lrinh c6 lrong lL/c Tili ti6t trdng tLr ddn Spsmedicat Setl Seal

TUI Steriking (Wipak)

ChL lrinh chal khong Tur Sle'Cl lN
so b0 

TUI Steriking (wipak)

Ddt vio hQp dyng va van chuy6n/giao cho di6m sf dung

HOp dqng valhoec bao b) b6n ngodi ding dd vAn chuydn hodc grao
thi6t bi da trii ch6 trd tai didm st] dung phai phi hgp d3 bAo v6 vd ddm
bdo tinh v6 tr[rng clra thi6t bi trong quii tr)nh v6n chuydn, chn xet d6n
bao bi thj6t bi vd qud trinh vAn. chuydn hodc giao nhdn chn thi6t (vdn
chuydn nOi bO hoac van chuydn d6n mOt co sd b6n ngoai).

Y6u cdu vi han ch6 vd hi6u sudt
Dd dat duoc hi6u sudt mong mu6n, chi duoc ding dung cu nghibn
xuong vd bQ dAn hLldng dqmg cp nghibn xLrong voi nh0ng sAn-phdm
duoc m6 ta trong HU6ng ddn srl dung ndy vd/hobc trong Hu6ng d6n s0
dqng cho cdc sdn phdm tuong thich khiic c0a Nobet Biocare, d-bng thoi
chiduoc sdr dung theo Muc dich sLit dung cho tirng san phdm. D6 idc
nhan xem cdc sAn phdm dinh s0 dung k6t hop c6 tuong thich vdi dung
cr,r ngh.i6n xuong vdr bO den hudng dung cu nghldn xuong hay kh6ng, 

-
hdy kidm tra ma mdu, kich thu6c, chidu-dai, dang ti6n t<6ivetioac UZt g
th6ng tin ghi nhdn truc ti6p nao c6 tr6n sdn phdm hodc nhdn sAn phdm.

Co sd vAt chdt vi ddo tao
TrLIdc khi sl}dung mot sdn phdm mdi thn dhu ti6n, ca nguoj dung da
c6 vd chua co kinh nghi6m s&dung sdn phdm c0a Nobel Biocare d6u
n6n tham gia chUong trlnh dao tao dac biot. Nobel Biocare cung cdp
mOt loat cdc khda hoc cho nhi6u trlnh d6 vd kinh nghi6m. Dd br6t them
thOng tin, vui ldng truy cap \.lw).y.nobelbiocare.com.

Bdo qudn, xfi lli vi v6n chuydn
Phdi bdo qudn vA vdn chuydn thi6t bi trong di6u kiOn kh6 thodng trong
bao bi nguy6n g6c d nhi6t dO phong vii trdnh ti6p xric truc ti6p vdi dnh
s.ing m5t troi. Vi6c bAo quAn vd vAn chuydn kh6ng ddng crich c6 thd
anh hudng d6n cdc tinh ndng c0a rhi6t bi den .l6n h6ng h6c.

Xt? lli
Loai bd an toan cdc thi6t bi y t6 c6 kh6 ndng bi nhi6m khudn hodc
kh6ng cdn sr) dung dlroc nhU ch6t thAi y t6 (l6m sdng) rheo htrong dan y
t6 tai dia phuong, luat phdp hoec chinh siich c0a qu6c gia vd chinh phi.

Vi6c tdch ri6ng, tdi ch6 hodc xrr lf vAt lieu d6ng 96i phai tuan theo luat
phdp c0a chinh phir vd qu6c gia vb vi6c dong goi vd chdt thdr dong gdi,
neu co.

Ddn nhdn chua th6ng tin cdn thi6t l6n tui ti6t trrJng
d6 nhAn dang thi6t bi (vi du: ten san phdm voi
m5 s6 hdng hda va s6 l6/m6 (n6u cd)).

Det tti tiot trrirng dd boc kin vdo nbi hdp khtlr tring/mdy
tiot trung. DAm bAo dat tdi ti6t tring nim ngang.

TiCt trtrng thi6t bi. Co thd 6p dung cA chu trlnh chdn kh6ng so b6
(hrit kh6ng khi d0ng th) dhu) vd chu trlnh dich chuydn trong tuc
bing cdch s[r dung cdc th6ng s6 db xudt sau dAy (BAng 3):

Bang 3 - Chu trinh tlCt tring n6n ding

Chu trinh Nhl6t alo r6t Thdt gtan
lhl6u tlet trarng t6l

thl6u

Thol glan Ap suar r6t
sey kh6 t6l thtEu
thl6u

Chu trinh cd kong 132"C
lrlc, (270.F)

1 5 phrt 20 phdt >2.86B,2 mbara

Chu lrinh chan
khdng so b0r

1 32.C
l27O'F)

4 phut 20 phrlt >2.868,2 mbar4

Chu klnh chan 134'C
kh6ng so bd'? 1273'FJ

3 phdt 20 phdt >3.042 mbarS

Chu trinh chan 1 34"C
kh6ng so b03 (273"F)

1 I phut 20 phUt >3.042 mbars

x
TC

Tt

9

I Ciic quy trinh ti6t trung da duoc thdm dinh dd dat N,1(c dam
b5o v6 hhudn (SAL) tb6 theo EN tSO I /665.1.

'? Khuy6n nghi lrong Welsh Health Technical Memorandum (Bl6n ban
ghl nhd ki thuat ve y t6 cia xu Wates, WHTM) 0 t -0 1 , phan C.

3 Khuy6n nghi c0a Td chuc Y t6 Th6 gioi (WHO) vb ti6t kirns banq hoi
nuoc cec dung cu c6 khd ndrg nhrdr TS[/CJD. Hay ddT oAo rjlg
cdc h6 th6ng dong gdi va gidm sdt (chi thi hoa hoc/sinh hoc) ding
lrong chu kinh nay da dudc thdm dinh v6 cdc di6u kten ndy.

r Apsudt hdi nu6c baohoad 132"Clheoy6ucAu coaEN tSO 17665-2.
5 Ap su5thoi nudc beohdao 134"Clheoy6uceu cra EN SO 17665-2.

Ltru i Thi6t k6 vd hiQu sudt ctla nbi hdp kh[r trung/mdy tiOt trirng c6 thd
anh hUdng d6n hiOu quA crla quy trjnh tiet trung. Do dd, cdc co sd y t6
ndn thdn dinh ceic quy trinh mdr ho srlr dung, dung cdc thi6t bi thuc t6 vA
nguoi van hdnh dd thuong xuy6n xt tf ceic thi6t bi. Tdt cd nbi hdp kht
trung/mdy tiot trarng phdi tu6n thrl cdc y6u cAu va dt_roc thdm dinh, bAo
tri cOng nhu kidm tra theo EN 1 3060, EN 285, EN ISO I 2665-1 valhodc
AA[/l ST79 hoac tieu chudn cLia qu6c gia nguoi darng. phai tuan thu
nghi6m ngdt hudng dan sr) dung nbi hdp khrl tring/mdy ti6t trirng c0a
nhd sAn xudt.

LUu trff vi bio qudn

Sau khi ti6t trtng, hay dAt tUi ti6t tr{:rng dL/Qc ddn nhan vd boc kin d noi
kh6 reio vd t6i. Tudn th0 hu6ng dan crla nhd sdn xudt trii ti6t tring vb
dibu ki6n bAo qudn va ngAy h6t han crla thi6t bi ti6t trung.
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Thong tin vd nhi sin xudt
vi nhi phAn ph6i
Nha sen

rI
Ngrrdl chlu lrach nhlem d Vudng
qu6c Anh

Nha phan ph6l tal Th6 Nhi Ky

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

Goteborg
411 17
Thuy Di6n
!vt!!/.! to b-e lb tqqAtg,.C,q.r-|r

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge
UB11 1FE
Vudng Qu6c Anh

EOT Dental Sadlrk Urrlnleri ve Dri Ticaret A.g
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Melro ig Merkezi
No: 1 0/7
Be$iktas iSTANBUL
Di6n thoai: +90 2123614901,
Fax: +9O 21236149A4

Nha phan ph6l tal Uc Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Nlacquarie Park, NSW 2l 13
Uc
Di6n thoa i +61 1800 804 597

NhA phan ph6l tel New Zealand Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2 1 05 New Zealand
Dien thoai; +64 0800 441 657

Ddu CE cho lhl6t bl loal lrllla ( (,,,,
Oeu UKCA cho thl6t bl loal I

D6u UKCA cho thl6t b! loal lla

Luu i Vui ldng tham khao nhan s6n phdm dd xdc dinh ddu hop quy dp
dung cho trjng thi6t bi.

Th6ng tin UDI-DI co bin
Sin phdm Me UOLDI cd ban

Bd den hudng Dung cu nghi6n xuong 733274700000015674
Li6n k6t dang thudn

86 dan hudng dung cu nghion xudng
Branemark Syslema

BO dan hudng dung cu nghian xudng
Nobel Biocare NlrM TCC

Dung cu nghiEn xudng co BO dan hu6ng
LiCn k6t dang thu6n

Dung cu nghiEn xudng cd BO d5n hu6ng
Branemark Syslem'

Dung cu nghidn xudng Nobel Biocare
N lTM TCC

Dung cu nghi6n xudng co B0 den hUdng
NobelReplacei

Tuy6n b6 phap Ii
Vl Bdo [ru moi quybn.

Nobel Biocare, Iogo cOa Nobel Biocare vd t6t cA cdc nhdn hi6u khdc
duqc sir dUng trong tai li6u niry l2r ciic nhan hi0u cia Nobel Biocare tril
khi c6 quy dinh khdc hodc dlloc nou 16 theo tilng kLlong hop cu thd.
Cdc hlnh dnh sAn phdm trong tai li6u ndy kh6ng co cung tyi 16. Tdt cd
hlnh dnh sdn phdm chi mang tinh ch6t minh hoa vd c6 th6 kh6ng phdi ld
hlnh Anh dai di6n chinh xdLc cLia sAn phdm.
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chri giiivE Uidu td{ng
Nhfrng bidu tddng sau d6y c6 th€ xu6t hi6n tr6n nhSn thi6t bi hoic
trong th6ng tin di kdm thi6t bi. Tham khio nhdn thi6t bi hodc th6ng
tin di kim dd bi6t c:ic bi6u tr/Qng 6p dung.

FERTLEtil
V6 tring bing hdi
n(dc ho;c nhi€t kh6

V6 tring blng
b(c xa

FEFrLilill
v6 tring bing
ethylene oxide

l-cH FEP]
Dai di6n drldc iy
quy€n tai Thuy si

I *T*l
Ngddi chiu trdch
nhi€m dV(dng
qu6c Anh

Dai dl6n drrdc iy
quyEn d c6ng d6ng
Ch6u Au/Li6n m inh

@
Trangthi6t

N
50 serl

E
s6 muc lgc [4e dinh danh

thi6t bi duy nhrt

r
Mi 16 hing bi y t6 An to)n trong

m6i trddng c6ng
hddng til

A
Than trong C6ng hr/dng ti/

c6 diEu ki€n

A
Kh6ng

GD
\-/0,,,

/Eio-\V
Chrla vit li0u
hoc c6 ngu6n
d6ng vat

vO tring Ch(a ciic
chit d6c hai

Ch(a ho;c xuat hi6n ch(a hoic xudt hi€n
phthalate DEIP mi cao su td nhi6n

Ch(a hoic xuAt hi6n
phthalate

sinh
g6c

C(
D5u cE

C €,,,
((
2797
Dau Lt vdr ma
cd quan th6ng b5o

UK
Ctr

D6u UKCA

UK
CR

DAu UKCAvdi mg Tham khio hd6ng Chi dingtheo
Cdquanph6duyet dinsi/dung k6ddn

Rx only [E :n:l"m::[::;3"'o*'-"*

Li6n k6t d6n Chi gi;i vE bidu tddng trijc
tuydn v) Cdng th6ng tin HDSD

Kh6ng chria
chSt g6y s6t

srl dung

@
KhOng tili

@
KhOng t;i vA tring

I
Han si dung

I'r
4
Gi6i han nhi6t
dO tr€n

llrl
Gi6i han nhi6t d6

rI
Nhir siinxu 5t

d
Ngly sin

LU
Ngiv

ffi* rir*il"
Mi s6 b€nh nhin

1.1
rEl
Trungtem y
hoic bic si

112
Nh6n dang
bQnh nhin

w' @"'
Trang web th6ng Nhi nhip khiu Nh) nh6p khdu
tinb6nhnhin dLiAnminh dThuy$

Ch6u Au

55 ring

H6 th6ng
v6 khudn

b;io v6 HG th6ng bio v6 v6
ddn khuin ddn vdi bao

bi bio v6 bOn trong

biio vE

k6p

r-)
H6 th6ng
v6 khua-n

)K t
Trinh dnh sing Trjnh thim nLi6c
mat trdl

H6 th6ng biio v6 v6 Kh6ng sr} dung n6u
khudn ddn vdi bao bao bi bi hd h6ngvi
bi bio v€ b6n ngoiri tham khrio hrldng

din sU dung
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