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LINH KIEN SAN XUAT TAI Y

1. NHAN DIEN SAN PHAM

Dung cu phau thuat do Anteea SRL thiét ké Ia cac thiét bi y té co thé tai st dung trong thi gian ngén trong khoang miéng (khdng qua 60
phat méi lan), dwoc déng géi trong bao bi KHONG VO TRUNG va khang duoc thiét ké dé két ndi véi thiét bi y té dang hoat dong.

Dung cu phu thuat do Anteea SRL san xudt dwoc st dung dé chudn bj vi tri ciy ghép va duoc thiét ké phi hop vei cac thiét bi cay ghép
implant nha khoa.

2.MO TA VA sl DUNG

Théng tin dugc cung cép trong huéng dan siv dung nay bd sung cho cac théng tin duoc cung cAp trong catalog/sd tay huong dan. Néu
chua c6 tai liéu nay, ban c6 thé yéu ciu mot ban sao tir Anteea SRL.

T4t ca cac thiét bj déu duoc khic ma dinh dang bang tia laser trén than may. Néu khong dt chd dé khac day da ma, cac thong sb thiét
yéu dé& nhan dang tirng thiét bi s& duoc cung cap (vi du nhw duwong kinhhoac chidu dai). Trong qua trinh phau thuat, ky thuat vién lam
thd thuat phai thuc hién moi bién phap can thiét d& ngan bénh nhan nuét phai cac linh kién va dung cu phau thuat.

Mét sb dung cu duoc trang bi véng giodng cao su chir O aé tang doé bam dinh véi cac dung cu khéc va dé dam bao di chuyén va thao
tac bén trong khoang miéng ma khang bi roi. Vi cac vong giodng cao su chir O nay duoc lam bang nhya nén phai thuong xuyén kiém
tra dd mon va do bam dinh clia chiing. Nén thay vong giodng cao su chir O bét ctr khi nao can thiét, nhung téi da la sau 20 Ian st dung
dung cu. Vong giong cao su chii O bi mon c6 thé dugc thao bé bang mét chiéc tham cham. Thay gioang cao su méi bang cach dat len
dung cu va n nhe dé gioang vao dang vi tri. Phai ddm bao gio&ng duoc dat dung vi trf va khéng bi cong xoén.

Viéc khong tuan tht cac huong dan duoc cung cAp c6 thé gay ra cac sy ¢b phau thuat va anh hudng xau dén st khoe cia bénh nhan.
a. Dung cu duc xwong/Dung cu nong xwong

La nhirng tua vit duoc didu khién bang tay va khong dwoc két ni véi vi dong co' hay ngudn dién. Dung cu nay duoc siv dung dé gan vit
m, vit han qua niém mac, vi ¢ dinh tru khéi phuc, v.v, duoc dung trong nhiéu giai doan can thiép khac nhau vi rat tién dung ma khong
can 14p rap nhiéu bd phan ciu ky. Do vay viéc st dung cac dung cu nay rat nhanh chéng va dé dang, voi nhidu do dai khac nhau : dung
cu ngén dung dé tiép can cac khu vuc xa, dung cu dai dwoc dung khi cé cac vat canvé mét giai phau, chdng han nhw cac rang lién ké.
b. Tuavit

La nhitng tua vit duoc didu khién bang tay va khong dwoc két ni véi vi dong co' hay ngudn dién. Dung cu nay duoc siv dung dé gan vit
m, vit han qua niém mac, vit ¢ dinh tru tru khéi phuc, v.v., duoc dung trong nhiéu giai doan can thiép khac nhau vi rét tién dung ma
khéng can Iap rap nhidu bd phan cu ky. Do vay, viéc st dung cac dung cu nay rét nhanh chong va d& dang véi nhidu d6 dai khac nhau :
dung cu ngan dung aé tiép can cac khu vire xa, dung cu dai duoc dung khi cé cac vat can vé mat giai phau, chang han nhw céc rang lién
ké.

c. Mii khoan
Nhing dung cu s&c nhon nay duoc s dung dé tao khoang tréng & rang I4p tru cdy ghép. Day 1a loai dung cu dwoc didu khién bang tay
va khong duoc két ndi voi vi dong co hay ngudn dién. Ching thuong duoc st dung khi gap xwong dac dé giam lwc nén va lyc xoén
trong qué trinh cay ghép.
d. Cac dung cu théo Iap
Cac dung cu nay c6 hai chirc nang. Chirc nang thir nhét, diing dé nhéc cac bd phan céy ghép ra khéi bao bi, tranh nhiém khuén déng
thei 18p vao khoang miéng ma khéng cham vao bé mét bo phan. Dung cu nay ciing dwoc st dung nhu mét chiée tude-no-vit. Day 1 loai
dung cu duoc didu khién bang tay va khéng duoc két néi véi vi dong co hay ngudn dién. Can tranh chuyén dong don bay vi s& lam téng
nguy co gay nirt xuong. Co nhiéu loai dung cy khac nhau, phi hop véi nhidu hé !héng cly ghép. Cac thong sb ky thuat cla tirng hé
théng duwoc cung cAp trong sé tay va danh muc phau thuat. Vui long doc k¥ cac théng sb nay truée khi st dung. Mét sé dung cu khac cé
chire nang twong tw nhung khong st dyng dé di chuyen cac bo phan. Pay la nhung cong cy dugc diéu khién bang tay va khong dugc
két ndi voi vi dong co hay nguon dién. Viéc thuc hién cay ghép & nhitng vi tri cé niéng rang hodc vi tri da c6 sén 16 dé cay tru implant
phai duoc thuc hién that c&n trong, vi luc xoén qua manh c6 thé bao mon céc canh cta 18 lyc giac va gay ra nhung bién dang khong thé
kh&c phyc. Vi thé, chirc nang tht hai clia dung cu nay la dé thao cac vit két ndi khi can phai thdo mét bd phan cy ghép nao dé. Can
trénh chuyén dong don bay vi sé lam tang nguy co' gay nit xwong.
e.DAu ndi ky thuat sé
La céc thiét bj dwoc diéu khién béing tay d& don gidn héa viéc str dung cac dung cu trong bd dung cu phau thuat.
f. Mii do d6 sau
La dung cu duoc didu khién bang tay diing dé kiém tra do sau can thiét dé cdy ghép, str dung bang cach gén vao mét chiéc tram ndi nha
hoac dung cu duc xwong.
g. Mii do tru song song
La dung cu thuong dugc thiét ké véi hai nira hinh try ¢ dau tron, mot nira hep hon va mét ntva rong hon, thudng dugc dwa vao céc 16
da duoc khoan dé kiém tra xem céc 16 khoan nay cé song song hay khéng. Tuly thudc vao dwong kinh cla 16 khoan ma nha sf sé chon
dua ntra hep hon hay réng hon va 18.
h.Dung cu I&p dat chét cé dinh
Chét cb dinh dugc diéu khién béng tay ding dé gii cac dung cu I&p implant & vi tri én dinh trong khi néi 16ng céc vit dinh vi. Ching
thudng dwoc siv dung dé ngén ngira cac bd phan cay ghép bi éng ra trong qua trinh théo cac vit cd dinh dung cu.
i. G4 dan hwéng
La nhitng éng tru béng thép nhé thuéng duoc gai vao niéng rang silicone hodc nhua trong suét, duoc cac ky thuat vien rang ham mat
ché tao theo chi dinh clia nha sf, dung d& huwéng dan truc lawos cau mii khoan dau tién & vi tri ciy ghép.
3.MUC BICH SU’ DUNG
Anteea S.r.I. tuyén b6 Ia nha san xuét va va phan loai rdi ro nhu sau:
« Dung cy duc xuong/dung cu nong xuong, tua vit, mdi khoan, dung cu théo 1ap, co-1é luc giac, dau néi ky thuat sé, mi do do sau,
mii do tru song song, dung cy 1ap chét cé dinh va dung cu do lwdng : La cac dung cu phau thuat co thé tai st dung trong thoi gian ngén
(dui 60 phat méi 1an), duoc cung cép trong bao bi KHONG VO TRUNG, khéng duoc thiét ké dé két ndi véi cac thiét bi y té dang hoat
déng, duoc xép vao rii ro loai 1.
4. THONG TIN VE NHA SAN XUAT
Nha san xut dung cu phau thuat cdy ghép implant nha khoa dwoc d& cap trong huéng dan st dung nay
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5.NGUYEN VAT LIEU BUQC SU’ DUNG

Céc vat liéu da dugc Anteea SRL st dung dé san xuét dung cu phau thuat da dugc lya chon trén co s& cac déc tinh dwoc chi dinh cho
muc dich st dung theo Quy dinh (EU) 2017/745, Phu luc | - Cac yéu cAu thiét yéu, muc 10.1. Cac dung cu dwoc san xuét tly thudc vao
loai thanh phan, bao gém:

« Titanium loai 5 (TiBAI4V)

« Thép khong gi - KLEINOX 4305 (DIN EN X8CrNiS18-9 - AlSI 303 - EN 10088-3)

Birng quén hdi bénh nhan xem ho ¢ bi di (rng v&i bat ky chét gi hay khong. Hay truy cap www.anteea.com dé tham khao hd so chi tiét vé
tht ca cac vat liéu duoc st dung, thanh phan héa hoc cling nhw céc tinh chét vat Iy va co hoc clia ching.

6.CANH BAO

Dung cy phau thuat Anteea SRL dugc ban trong bao bi KHONG VO TRUNG. Trudc khi siv dung, dung cu phai duoc lam sach, khir
triing va tiét tring theo huéng dan duéi day. Viéc khang tuan theo nhirng canh béo nay cé thé khién bénh nhan bi nhiém tring. Nén thu
thap va luu trir tit ca tai liéu 1am safg, phim chup X-quang va cac chan doan.

M&i g6i hang d&u chwa ma, mo ta ndi dung va sb 16. Béac sT phai cung cAp nhirng thong tin nay néu can thiét. Khi x Iy cac thiét bi, ca
trong qua trinh st dung cling nhuw trong qua trinh vé sinh va khir triing, nén st dung tang tay phau thuat d& bao vé ban than khi bi nhiém
khuén. Bao b tuan thd c4c tiéu chuén Chau Au.

7.CHONG CHi BINH

Khi tham kham bénh nhan, ngoai viéc danh gia kha nang phuc hdi chirc nang véi cac bd phan cdy ghép nhan tao,can phai xem xét ca cac
chéng chi dinh ap dung cho céc tht thuat phau thuat rang miéng néi chung. Bao gém:

« Réi loan déng mau, diéu trj bang thuéc chéng déng mau.

« C4c i loan trong qué trinh lanh vét thuong hoc tai tao xuong nhu

« bénh dai thao dudng mét bu.

« C4c bénh v& chuyén héa hoéc bénh toan than Iam gidm qua trinh tai tao mé, anh huéng dac biét dén qua trinh chia lanh vét thuong
va tai tao xuong.

« Lam dung ruou, hit thube va st dung ma tdy.

«Biéu tri trc ché mién dich, chang han héa va xa tri - Nhi&m triing va tiém, chang han nhw viém nha chu viém nuéu.

*Vé sinh rang miéng kém

* Khéng da dong lyc.

« T4c nghén va/hoac réi loan khop ciing nhu khong dd khéng gian gitra cac khop.

* Qua trinh xuong 6 rang khong day dd.

« Nén st dung dung cu nong xuong thay vi khoan khi thao tac & cac vi tri cé chat lugng xwong kém. Chéng chi dinh dat implant cay
ghép va phuc hdi implant cdy ghép & nhitng bénh nhan ¢ strc khde tong quat hodc rang miéng kém, hoac nhirng ngudi khang thé
theo déi dy du tinh trang chung ctia minh hoéc nhiing ngudi da duoc cdy ghép ndi tang. Nhitng bénh nhan c6 tam Iy khéng én dinh,
nghién ruou hodc ma tiy, b&nh nhan it co déng luc hodc khong hop tac ciing duoc coi la khong phii hop véi loai didu tri nay. Nhiing
bénh nhan c6 stic khée nha chu kém trudc tién nén duoc diéu tri va dé cho bénh nhan hdi phuc. Trong truong hop thiéu xuong hodc
chét lugng xuong kém, cé thé gay anh hudng dén sy 6n dinh cla rang implant, can phai tién hanh tai tao mé huéng dan dy da trudc
khi diéu tri cAy ghép implant.
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Chéng chi dinh bao gbm : dj L'yng titan, cac bénh truyén nhiém cap tinh hodc man tinh, viém xuong ham ban cdp man tinh, bénh toan
than, réi loan ni tiét, bénh do réi loan mach mau, phu n& mang thai, cho con b, phoi nhiém phong xa tlr truéc, bénh mau kho dong,
giam bach cu trung tinh, s& dung steroid, dai thao duong, suy than va loan san co xwong. Implant cay ghép hé tro phuc hdi la cac thiét
bi y té dugc dwa vao miéng trong qua trinh phau thuét, do d6 cé nhitng han ché vé st dung, chi tiét dwoc néu trong Huéng dan stv dung
céc b phan cé dinh implant cAy ghép.

8. TAC DUNG PHY

Nhing bién cé sau day cé thé xay ra sau phau thuat:

« Sung, phli né va tu mau cuc b tam thdi.

* Xtc giac bi anh huwéng tam thoi.

« Kha nang nhai bj han ché tam thoi.

* Xuét huyét vi thé sau phau thuat trong vong 12 dén 24 gio.

9. VE SINH/KHU TRUNG/TIET TRUNG/BAO QUAN

T4t ca cac phu kién phau thuat céy ghép implant nha khoa déu dwoc ban trong tinh trang KHONG TIET TRUNG. Truéc khi siv dung,
nhitng dung cu nay phai dwoc vé sinh, khir triing va tiét triing. Céc quy trinh nay phai dugc thuc hién trudc khi st dung va trudc bat ky
1&n téi str dung nao sau dé. Viéc 1ap lai cac quy trinh duoc mé ta trong phén nay c6 anh hudng dang ké dén céc thiét bi. Cac dung cu
phai luén duoc kiém tra truéc khl str dung d& dam bao van hanh tét. B4t ky dung cu nao c6 dau hidu hao mon phai duoc thay thé ngay
béng thiét bi méi. Didu dac biét quan trong 1a phai dam bao cac tua vit bam chat vao dau két ndi dé cé thé nang va siét chat vit. Viéc
khéng tuan theo cac huwéng dan nay c6 thé dan dén nhidm triing chéo va cac bién chirng trong phau thuat.

a.Vé sinh

Thing chwa va cac phuong tién van chuyén dé vé sinh : khng co luu y déc biét.

Trong truong hop vé sinh bing may, nén st dung bé siéu am véi dung dich tay rira pht hop. Chi st dung chét tiy riva trung tinh. Thuc
hién theo huéng d&n clia nha san xuét vé& ndng dé va thdi gian ria thiét bi. Str dung nudc da khir khoang dé tranh dé lai vét nuéc dong
va can canxi.

Sau khi vé sinh xong, phai kiém tra hét cac 16, hdc, v.v. d& dé& dam bao da loai bo hét nudc dong. Néu can thiét, hay Iap lai chu trinh vé
sinh hodc riva lai bang tay.

Dé vé sinh bang tay, hdy st dung chét tdy riva trung tinh phi hop va Iam theo huéng dan clia nha san xuét. Chai san phdm béng ban
chai 15Bng mém dudi dong nudc chay lién tuc. Diing co quts chét tiy rira Ién tat ca cac bé mat. Riva sach bing nuéc loc trong it nhat bén
phat. Dam bao dong nuéc chay qua tat ca cac 16.

DAi voi cac mii khoan cé nhiéu ranh, hay st dung cac loai ban chai cm tay thich hop d& dam bao cac ranh duoc vé sinh hoan toan
sach s& va khéng sét lai bt ky manh xwong hodc mé sinh hoc nao.

Sau khi riva sach, lau khd dung cu that ky va dat vao tii chuyén dung dé khir tring. Khéng dé dung cu & nhiét do vuot qua

120°C trong chu trinh s&y khd trong may rira va khir tring.

b.Tiét trang

P& tiét triing, cac bd dung cy phai dugc dong goi trong loai tdi chuyén dung dé tiét triing. Quéa

tinh tiét tring c6 thé duorc thuc hién nhu sau :

« Cach 1 : H4p tiét tring bang ndi &p suét véi mirc nhiét 121-124°C, phoi trong 20 pht va sdy khé trong 15 phut;

« Cach 2 : Hap tiét tring bang ndi hap chan khong & nhiét 6 134°C, phoi trong 4 phut va sy khé trong 20 phit.

c. Bao quan

Sau khi tiét trting, san pham phai duorc git trong tdi tiét tring. Chi nén mé tdi ngay truée khi st dung. Trong didu kién binh thuong, tdi
tiét tring duy tri tinh v triing clia san pham bén trong, tri phi tdi bi hw hdng. Vi vay, khdng str dung cac bd phan trong tdi da bi hu héng
va hay tiét triing lai trong tti méi trudc khi tai st dung. Thoi han st dung cac san pham tiét tring bén trong tdi khong dugc vugt qué thoi
gian khuyén nghi ctia nha san xuét.

San pham nén duoc bao quan & noi khd rao, thodng mat, tranh anh nédng mat tréi, nuéc va ngudn nhiét.

10. TIEU CHUAN THAM KHAO

Céc bd phan dung trong phau thuat dwoc thiét ké va san xuét theo chi thj va tiéu chuén hai hoa mai nhét vé vat lidu duoc st dung, quy
trinh s&n xuét, thong tin dugc cung cép va bao bi déng goi.

11.QUY TRINH THAI LOAI

Sau khi str dung, cac phu kién phau thuat phai dwoc xt Iy nhw rac thai sinh hoc theo quy dinh ctia dia phuong.

12. TRACH NHIEM BOI V&I SAN PHAM LOI VA PIEU KHOAN BAO HANH

Cham séc bénh nhan tdi wu va quan tam dén nhu cau ctia ho Ia diéu kién quyét dinh thanh cang ctia tha thuat cay ghép. Vi thé, bénh
nhan can duoc Iwa chon can than va phai dwoc théng bao v& nhirng ri ro cting nhw nghia vu lién quan dén viéc didu tri, ddng thoi duoc
khuyén khich hop tac véi bac si dé diéu tri thanh céng.

Do d6, bénh nhan phai gitr vé sinh tét, diéu nay phai duoc xac nhan, dwoc dam bao va ghi lai trong cac cudc hen tai kham sau phau
thuat, ddng thi phai tuan theo hwéng d&n va chi dinh clia béc si.

Cac huéng dan do Anteea SRL cung c&p sé duoc phd bién tai thoi diém diéu tri va dwoc chdp nhan nhu mét hoat déng nha khoa théng
thuéng. Cén phai tuan thii va &p dung cac huéng dan nay trong tat ca céc giai doan diéu tri: : tir viéc thu thap bénh st clia bénh nhan
dén khi kiém tra hau phau.

Chi bao hanh céc 1i san xuét vi didu kién bd phan bj 16i c6 thé xac dinh dugc bing ma hang va sé 16, va duoc tra lai trong thoi gian
béo hanh. Théng tin cac diéu kién bao hanh c6 tai trang web www.anteea.com.

13.NGAY VA HIEU LU'C CUA HWONG DAN SU’ DUNG NAY

Huéng dan st dung nay hop 18 va cé hiéu luc tir thang 1 nam 2021,

GIAI THICH CAC BIEU TUQNG

YA

Chu y! Xem huwéng dan st dung

Nha san xuét

Quéc gia san xuét

Ma 1UD, ma nhan dang duy nhét ctia thiét bj

Thiét biy té

Xem huéng dan st dung tai www.anteea.com

Marquage CE
S6 nhan dang clia co quan dugc thdng bao phai tuan theo bidu twong nay

Khéng st dung néu bao bi bi hir héng

San pham khéng vé triing
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