Huwéng dan sir dung

m Nobel
Biocare™

Tru chan rang nhan tao
Nobel Biocare N1™ TiUltra™

TCC System

Quan trong — Tuyén bé mién trir
trach nhiém

San phdm nay thudc mét dong san phdm t8ng thé va chi c6 thé

st dung cling véi cac san phdm chinh hang c6 lién quan theo céc
huong dan va khuyén nghi ctia Nobel Biocare. Viéc st dung nhing
s&n pham khoéng dugc khuyén nghi do bén thir ba san xuét cling véi
cac san pham ctia Nobel Biocare c6 thé lam vo hiéu bét ky nghia vu
ba&o hanh ho#c nghia vu nao khac du 1a rd rang hay ngam dinh ctia
Nobel Biocare. Ngudi diing san phdm ctia Nobel Biocare ¢ trach
nhiém xac dinh xem san ph&m dé ¢6 phi hgp véi bénh nhéan va ca
didu tri cu thé dé khong. Nobel Biocare tirchdi bat ky trach nhiém
nao di la rd rang hay ngdm dinh, dong thai s& khéng chiu trach
nhiém v& bét ky thiét hai truc tiép, gidn tiép, thiét hai mang tinh triing
phat ho#c thiét hai ndo khac, phat sinh tir ho#c lién quan dén sai
s6t bt ky trong danh gid hodc thuc hanh chuyén mén khi st dung
céc san pham cla Nobel Biocare. Bdng thdi, ngudi dung c6 nghia
vu thudng xuyén tim hiéu v& céc céi tién mai nhét lién quan dén san
ph&m nay va céc (ng dung clia Nobel Biocare. Ngudi ding phai lién
hé vai Nobel Biocare khi cé béat ky nghi ngs nao. Bay la trach nhiém
clia ngudi dung vi ngudi dung phai kiém sodat viéc str dung san
ph&m. Nobel Biocare khong chiu trdch nhiém v& bét ky thiét hai nao
c6 thé phat sinh tr viéc str dung do.

Xin luu y'réing mdt s6 san phdm néu trong Hudng dan sif dung nay

¢6 thé chua dugc phé chuén, luu hanh hodc cap phép theo quy dinh
dé ban & tat ca céc thj truong.

Mo ta
Huéng dan st dung (HDSD) nay md ta hé théng Nobel Biocare N1™

TiUltra TCC, bao gdm céc Implant Nobel Biocare N1™ TiUlira™ TCC,
céc Vit ndp Nobel Biocare N1™ TCC va dung cu can thiét trong quy
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trinh phau thuat va xtr ly dé stra soan vi tri dat implant cling nhu dé
dat implant.

Tru chan ring nhan tao Implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC

Tru chan réng nhan tao Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC la implant nha
khoa cé lien két dang thuén trioval (TCC), véi viing ¢6 vong dau hinh
trioval va phan than tron, thuén vira phai. Implant nay cé thé dugc dat
b&ng k¥ thuat phau thuat 1 giai doan hodc 2 giai doan khi két hgp véi
céc quy trinh tai lyc tic thi, sém hodc tr&, véi didu kién da dat dd tinh 6n
dinh ban d&u va tai lyc khép cén thich hgp cho ky thuat dugc chon.
Implant nay dugc lam tir titan tinh khiét thuong mai do 4 cé tinh tuong
thich sinh hoc véi I6p bao vé lam tir natri dihidrophotphat (NaH, PQ ) va

magié clorua (MgCl,).

Céc implant Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC tuong thich vdi Vit

nép Nobel Biocare N1™ TCC, ciing ¢ lién két dang thudn trioval
(TCC). Vit ndp nay co hai phan (chét va vit); ca hai phan déu dugc
lam tir hop kim titan Ti-6AI-4V. Vit c6 I6p pht Carbon giéng kim
cuong (DLC). Tham kh&o Huéng dén sir dung (HDSD) IFU1016 cla
Nobel Biocare dé biét thdng tin v& vit nép; cé thé tai xuéng HDSD
nay tai ifu.nobelbiocare.com. ‘

Cac s&n phdm clia Nobel Biocare dugc thiét ké va c thé st dung //{
theo nhidu cdu hinh khac nhau. Dé biét thém théng tin, hay tham /) £
khéo 4n phdm Théng tin v& kha n&ng tuong thich clia Nobel Biocare I/E=Y
béng céach truy cép ifu.nobelbiocare.com. / @
=
Dung cu dé stra soan vi tri dat implant { & \T
\\,A ;
- OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™ (“OsseoDirector™”) la \ 'Sg,;
dung cu dau tién cta quy trinh hé théng N1™ dung dé slra soan N

vi tri c&t xuong. OsseoDirector™ xac dinh vi tri cta implant.

—  MU0i khoan mdi din hudng Nobel Biocare N1™ (“Mdi khoan moi
dan hudng”) 1a mii khoan thang dung két hgp véi céc bd phan
clia NobelGuide®. C6 thé str dung nhu mii khoan dau tién thay
thé cho OsseoDirector™ (dé biét hudng dén chi tiét, hay tham
khao IFU2001 va IFU2009 clia Nobel Biocare).

- OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ (“OsseoShaper™ 1”) la
dung cu stra soan vj tri d&t dung sau OsseoDirector™. Dung cu
nay dugc déng géi cung vai implant. OsseoShaper™ 1 dugc su
dung 6 téc dd cham (50 rpm) va khong can bom nuéc.

-~ OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ (“OsseoShaper™ 2”) la
dung cu stra soan vj tri dat dung khi OsseoShaper™ 1 khong
thé dat dén do sau t6i da. OsseoShaper™ 2 dugc ma-héa mau
dua trén dusng kinh implant (mau dé thdm cho duong kinh
implant 3,5 mm, mau vang cho dudng kinh implant 4,0 mm va
mau xanh lam cho dudng kinh implant 4,8 mm). OsseoShaper™
2 dugc str dung & téc dd cham (50 rpm) ma khéng can bom
nuéc.
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- Cé thé sir dung Mai khoan tao budc xodn trong trudng hgp
khéng thé dat OsseoShaper 2 hoan toan vao vi tri.

- Phan néi dai OsseoShaper™ Nobel Biocare N1™ (“Phan
néi dai OsseoShaper™”) tuong thich voi OsseoShaper™,
OsseoDirector™, Mi khoan tao budc xon va Mai khoan mdi
dan huong. Co thé sir dung phan ndi dai nay trong trusng hgp
cdc rdng tu nhién ké can cé thé cham vao dau tay khoan khuyu
va khién khong thé khoan dén dé sau mong muén.

Dung cu dé dat implant

—  Dau van implant Nobel Biocare N1™ TCC (“Pau van implant”)
dugc thiét ké dé chi sir dung ciing voi implant Nobel Biocare N1
TiUltra™ TCC. P&u van nay dugc méa hoa mau dua trén platform
implant va cé ba b& mét I6m trén than thdng hang véi canh
phéng cla lién két implant tri-oval. Vach déanh déu do sau xac
dinh @6 sau cla implant so v6i xuong va mé mém trong qué
trinh dat implant. Pau van implant tuong thich véi Can siét luc
cam tay dung trong phau thuat Nobel Biocare N1™. Tham khao
IFU1098 cuia Nobel Biocare dé biét thong tin v& Can siét luc
cam tay dung trong phau thuat Nobel Biocare N1™.

- Mii dinh huéng Nobel Biocare N1™ (“Mdi dinh huéng”) duge
diing dé xac nhan hudng ctia vj tri Cé} xuong sau khi st dung
OsseoDirector™ va Mii khoan mdi dan hudng.

—  Pau do do sau Nobel Biocare N1™ (“Dau do do sau”) dugc
diing dé xéac nhan dé sau cla vj tri cét xuong sau khi sl
dung OsseoDirector™, mili khoan M&i d&n huéng va/hoic
OsseoShaper™. Pau do do sau cé vach danh dau do sau &
c4 hai dau 1a 8, 10, 12, 14, 16 mm thé hién d6 sau mii khoan
thuc té.

r > T .4
Muc dich str dung/Muc dich du kién
Implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC
Bugc thiét ké dé diing nhu mét implant nha khoa trong xuong & ham
trén hodc ham dudi dé gan hoac hd trg rang gia nhdm phuc hdi chiic
nang an nhai.
Vit ndp Nobel Biocare N1™ TCC
Pugc thiét ké dé lién két tam thai vai mot implant nha khoa trong
xuong nham bao vé mat tiép xic lién két implant trong qua trinh lién

xuong.

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Miii khoan méi
dan huéng Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1
NobelBiocare N1™, OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare
N1™, MQi khoan tao budc xoan va Phan néi dai
OsseoShaper™ Nobel Biocare N1™

Pugc thiét ké dé diing nham stra soan hodc hd trg stra soan vi tri cat
xuong dé dat implant nha khoa trong xuong.

Pau van implant Nobel Biocare N1™ TCC

Puoc thiét ké dé dung nh&m dat hodc thao implant nha khoa trong
qua trinh phau thuat implant nha khoa.

Mii dinh hudng Nobel Biocare N1™

Pugc thiét ké dé dung nhim xéc nhan hudng cltia mot vi tri cét xuong
trong qué trinh phéu thuat implant nha khoa.

Pau do do sau Nobel Biocare N1™

Puoc thiét ké dé ding nhim xac nhan do sau clia mot vi tri cat
xuong trong qué trinh phAu thuat implant nha khoa.
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Chi dinh
Implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC

Céc implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC dugc chi dinh st
dung & ham trén hodc ham dudi dé gin hoic dd rang gia, nhdm
phuc hdi chic ndng thdm my va an nhai cho bénh nhan. Céc implant
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC dugc chi dinh cho cac phan phuc
hoi mdt hodc nhiéu don vi trong céc (ng dung dugc nep hodc khéng
dugc nep bang k¥ thuat phau thuat 1 giai doan hoic 2 giai doan khi
két hop v6i cac quy trinh tai luc te thi, s6m hodc tré, véi didu kién
da dat d0 tihh én dinh ban dau va tai luc khép cén thich hgp cho ki
thuéat dugc chon.

Vit ndp Nobel Biocare N1™ TCC

Vit ndp day Nobel Biocare N1™ TCC dugc chi dinh st dung véi
implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC & ham trén hodc ham dudi.

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, M{i khoan méi
dén hudng Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1
Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare
N1™, Miii khoan tao budc xoén

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, M{i khoan mdi dan huéng
Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™,
OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™, Mi khoan tao budc xodn
dugc chi dinh st dung & ham trén hosc ham dudi dé sdra soan vj tri
cat xuong trudc khi dat implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC.

Phan néi dai OsseoShaper™ Nobel Biocare N1™

Phan néi dai OsseoShaper™ Nobel Biocare N1™ duoc chi dinh sl
dung dé ndi dai chiéu dai ctia miii khoan hodc OsseoShaper™ trong
truéng hop rang tu nhién ké can cham vao tay khoan khuyu nha khoa
va lam cho khéng thé khoan dén do sau mong mudn.

Pau van implant Nobel Biocare N1™ TCC

DPau van implant Nobel Biocare N1™ TCC dugc chi dinh sf dung
trong qua trinh phau thuat implant nha khoa dé dat ho&c thao implant
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC tir mt vj tri cit xuong & ham trén
hodc ham dudi.

Mii dinh hudng Nobel Biocare N1™

Mi dinh hudng Nobel Biocare N1™ dugc chi dinh st dung cho céc
v tri cg‘xt xuong dugc thuc hién bang OsseoDirector™ va Mi khoan
mdi dan hudng 6 ham trén hodc ham dudgi.

Pau do do sau Nobel Biocare N1™

Pau do do sau Nobel Biocare N1™ dugc chi dinh st dung cho céc
vi tri ¢t xuong dugc thyc hién bing OsseoDirector™, Mii khoan mbi
dan hudng va OsseoShaper™ & ham trén hodc ham dudi.

Chdng chi dinh

Chong chi dinh str dung cac implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC, Vit ndp Nobel Biocare N1™, OsseoDirector™ Nobel Biocare
N1™, Mi khoan mdi d&n hudng Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™
1 Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™, Mi
khoan tao budc xodn, Bau van implant Nobel Biocare N1™ TCC,
Phan ndi dai OsseoShaper™ Nobel Biocare N1™, Mii dinh huéng
Nobel Biocare N1™ va Pau do do sau Nobel Biocare N1 cho:

- Bénh nhan khéng d0 digu kién stc khde dé tién hanh phau
thuat rang miéng. "

—  Bénh nhan c6 khéi lugng xuong khéng du, trir khi ¢é thé can
nhéc quy trinh t&ng kich thudc xuong.
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- Céc kich thudc, s6 luong va vi tri dit implant mong mudn cla
bénh nhan khéng dat digu kién du dé hé trg chiu luc chic nang
hoéc luc chifc ndng bét thudng mot céch an toan.

- Bénh nhan bj dj ting ho&c rét nhay cam véi céc thanh phan vat
liéu sau day dugc sl dung: Titan tinh khiét thuong mai (do 4),
hgp kim titan Ti-BAl-4V (titan, nhdm, vanadi), thép khoéng gi, natri
dihidrophotphat (NaH,PO,) va magié clorua (MgCl,) va I6p pha
DLC (Carbon giéng kim cuong).

Sén phém va vat liéu tuong Ung dugc liét ké trong chuong “Vat lisu”.

Tham khao IFU1016 clia Nobel Biocare dé biét cac truong hop
chdéng chi dinh cu thé déi véi Vit ndp Nobel Biocare N1™ TCC.

Vat liéu
Nobel Biocare N1™ TiUltra

Implant: Titan tinh khiét thuong mai do 4. Thanh phan héa hoc chi
tiét 1a Titan can bing vai t6i da 0,50% khdi lugng S&t, t6i da 0,40%
khéi lugng Oxy, t6i da 0,08% khéi luong Carbon, t6i da 0,05% khoi
luong Nito va t6i da 0,015% khdi lugng Hydro (t6i da nghia la gia tri
I6n nhét). Implant dugc phi mét Iap hdn hop mudi tan trong nuéc
gdm Natri dihidrophotphat va Magié clorua.

Osseoshaper: Hop kim titan ELI (Ham lugng nguyén t&r xen ké rat
thdp) gom Titan can bing véi 6% khdi luong Nhom va 4% khéi lugng
Vanadi.

OsseoShaper 1 Nobel Biocare N1™ va OsseoShaper 2
Nobel Biocare N1™

Osseoshaper: Hop kim titan ELI (Ham luong nguyén tir xen ké rat

thap) gom Titan can b&ng véi 6% khéi lugng Nhoém va 4% khéi lugng
Vanadi.

OsseoDirector Nobel Biocare N1™ va Miii khoan tao
budc xodn

Miii khoan: Thép khong gi loai 420F Mod.
Mi khoan méi dan huéng Nobel Biocare N1™

Mii khoan: Thép khong gi loai 420F Mod. Miii khoan dugc pht mot
phan véi 16p pht Carbon giéng kim cuong.

PAau van implant Nobel Biocare N1™

P4u van: Thép khéng gi loai UNS S46910.

Ong boc: Hop kim titan ELI (Ham Iuong nguyén tl xen ké rét thap)
gdm Titan can bang véi 6% khdi lugng Nhom va 4% khéi luong
Vanadi.

Mdi dinh huéng Nobel Biocare N1™ va Bau do dé sau
Nobel Biocare N1™

Mii dinh huéng/Dau do: Thép khéng gi loai 304 (UNS S30400).
Phan néi dai OsseoShaper Nobel Biocare N1™

Phan néi dai: Thép khong gi loai UNS S46910.

Canh bao

Viéc khong xac dinh dugc d sau khoan thuc té lién quan dén phép
do burc xa c6 thé gy thuong t8n vinh vién dén céc day than kinh va
céc cau tric quan trong khac. Khoan qua do sau dy kién dé phau
thuat ham dudi c6 thé gay té liét vinh vién cho méi dudi va c&m hoic
gay xuét huyét & san miéng.
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Bén canh cac canh béo bat budc &p dung cho bat ky ca phiu thuat
nao, trong qua trinh khoan xuong ham, c&n phai tranh gay tén thuong
cac day than kinh va mach mau bing céch tham khao kién thic gidi
phau va chup X-quang truéc khi phau thuat.

Thén trong
Cénh bao chung

Khéng thé dam bao 100% céc ca céy ghép implant d&u thanh céng.
Déc biét, néu ban khéng tuan thd céc chi dinh st dung cho san
phdm va (céc) quy trinh phau thuat/xd Iy thi cé thé khién ca céy ghép
implant d6 khéng thanh céng.

Céy ghép implant cé thé din dén méat xuong, tai bién sinh hoc hodc
co hoc bao gdm ca gay xuong do lyc tac dodng 16n cla céac implant.

D& dam bao didu tr bing implant thanh céng, c&n phai cé su hop
tac chét ché gita bac sT phiu thuét, nha sT phuc hoi va ky thuat vién
phong thi nghiém nha khoa.

Chi dugce sir dung céc implant, céng cu stra soan vj tri dat implant

va céc dung cu Nobel Biocare N1™ véi nhiing dung cu va bd phan
cting nhu bd phan phuc hinh tuong thich clia Nobel Biocare. Viéc sir
dung nhiing dung cu va bé phan ciing nhu b6 phan phuc hinh khéng
dugc thiét ké dé dung két hop vai Nobel Biocare N1™ System c6 thé
lam héng s&n phdm, tdn thuong mé hoic khong dat dudc két qua
thdm my nhu y mudn.

Khi Ian dau str dung mét thiét bi/phuong phap digu tri mai, lam viéc
v6i ddng nghiép cé kinh nghiém vai thiét bi/phuong phap diéu tri
méi c6 thé gidp trénh céc bién ching c6 thé xay ra. Nobel Biocare
c6 mot mang lu6i céc ¢6 vén trén khap thé gidi luon san sang hd tro
khach hang trong vén d& nay.

Diéu d3c biét quan trong & phai dat dugc sy phan b Ung suét thich
hop thdng qua su thich nghi va do khdp clia mao rang hoic cau

rang bang céch didu chinh mat cdn dén ham dai dién. Ngoai ra, can
tranh vugt qua luc tai ngang, dic biét trong céc truong hop tai tdc thi.

Trudce khi phiu thuat

Phai danh gid khia canh tam Iy va sinh Iy mot cach can trong, tiép
theo dd 1a kham lam sang va chup X-quang cho bénh nhan truéce khi
phéu thuat dé xdc dinh xem phuong phap digu tri nay phu hop veéi
bénh nhan & muc dd nao.

Phai d&c biét chd y dén nhing bénh nhan c6 céc yéu t6 khu biét
hodc toan than c6 thé can thiép qua trinh lanh thuong clia xuong
hodc mé mém hay qua trinh tich hop xuong (vi du: hdt thude, vé sinh
réng miéng kém, bénh ti€u duong khong kiém sodt, tri liéu bing tia

X cho vung réng - ham - mit, lidu phap chita tri béng steroid, nhiém
tring & xuong lan cén). DAc biét than trong khi diéu tri cac bénh nhan
dang tiép nhan liéu phdp chira tri bang bisphosphonate.

Nhin chung, viéc dat implant va thiét k& phuc hinh phai duoc didu
chinh sao cho phu hop vdi tinh trang cla riéng timg bénh nhan. C6
thé xem xét thdm dinh lai tly chon didu tri déi vai nhiing bénh nhan
c6 théi quen nghién rang, cac théi quen thuc hién chiic nang bét
thuong khéc hodc tuong quan ham bt Igi.

Thiét bj nay chua dugc danh gia & bénh nhi/vi thanh nién va khong
dugc khuyén nghi str dung cho tré em. Khong khuyén nghi diéu tri
thudng quy cho dén khi xuong ham phat trién hét va dugc ghi lai
béng van ban phii hop.

Viéc thiéu mé ciing hodc mé mém trusc khi phau thuét co thé gay
bét loi dén két qua thdm my hosc tao thanh cac géc implant khéng
thuan lgi. N
Phai b&o quan tat ca cac bd phan, thiét bj va dung cu st dung trong
thl thuat 1dm sang va/hodc quy trinh tai phong labo & didu kién t6t va
hét stic than trong dé céc thiét bi nay khéng lam héng implant hodc
cac bd phan khac.
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Trong khi phau thuat

Khong nén str dung implant c6 dudng kinh nhé va tru phuc hinh ¢
gdc cho vung phia sau.

Viéc gilr gin va bao quan céc dung cu voé tring déng vai tro rat quan
trong ddi véi mot ca didu tri thanh cong. Dung cu dugc vé triing
khdng chi bdo vé bénh nhan va nhan vién khoi nhidm tring ma con
rét can thiét déi vei két qua didu tri tdng thé.

Do céc thiét b nay co kich thuéc nho, ban can phai hét suc than
trong, tranh dé bénh nhan nudt vao hoé&c hit phai. Nén diing cac
cbng cu hd trg cu thé dé bénh nhan khdng hut phai cac b phan bj
roi ra (vi du: gac, dé nha khoa hosc miéng chan & cd hong).

Céc implant platform thusng (RP) ¢c6 thé dugc d&t nghiéng dén 45°
s0 v&i mat phang khop can, khi thich hop. Khi str dung véi géc tir
30° dén 45°, dp dung quy téc sau: Implant dat nghiéng phai dugc
nep; t6i thi€u phai str dung 4 implant khi hé trg dat phan phuc hinh
c6 dinh tai cung ham mét ring hoan toan.

Sau khi d&t implant, danh gid v& chat lugng xuong va tinh én dinh
ban dau ctia bac s phau thuat s& quyét dinh thai diém o6 thd dat

tai 1en implant. Thiu xuong va/hodc chét lugng xuong con lai khéng
pht hgp, cac bénh nhiém tring va bénh thuong g&p cé thé Ia nguyén
nhén dan dén qua trinh tich hop xuong bj thét bai ngay sau khi phau
thuat hodc sau khi qua trinh tich hop xuong dién ra.

M&-men uén: Luc gay ra mé-men uén dugc xem la bét Igi nhét, vi cé
thé de doa dén dd 8n dinh lau dai cia phan phuyc hinh dugc implant
hd trg. D& giam mé-men udn, can t6i uu héa viéc phan b8 Iuc bang
céch 1am 8n dinh lién cung réang, giam thiéu céc vling nang dé hudng
v& rang cdi, c6 khép cin can bing clng nhu gidm dd nghiéng dinh
cla réang nhéan tao.

Sau khi phiu thuat

DE gitp dam bao két qua didu tri thanh céng lau dai, ban nén da
nghi bénh n~hén tai khdm dinh ky toan dién sau khi céy ghép implant
va huéng dan bénh nhan cach vé sinh rang miéng pht hop.

Nguoi dung duw ki€n va nhém bénh
nhéan

Implant va dung cu Nobel Biocare N1 TiUltra™ TCC la danh cho céc
chuyén gia cham sdc stic khde nha khoa st dung.

Implant va dung cy Nobel Biocare N1 TiUltra™ TCC |14 dé dung cho
nhiing bénh nhén c6 thé didu tri bang phuong phap implant nha
khoa.

Loi ich Iam sang va tac dung phu
khéng mong muén

Loi ich 1am sang lién quan dén céc thiét bj trong HDSD

Implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC va céac dung cu clia hé
théng Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC 1a céc bd phan ding dé
diéu tri clng vd&i hé implant nha khoa va/hodc mao rang va ciu rang.
Mét lgi ich lam sang cta phuong phap didu tri ndy la bénh nhan s&
dugc thay thé réang da rung va/hosc phuc hdi mao rang.

Tac dung phu khéng mong muén lién quan dén Implant
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC va cac dung cu cta hé
théng Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC

Viéc dat implant nha khoa va str dung céc thiét bj nay 1a mot quy
trinh trong phuong phéap didu trj xam 1an cé thé géy ra cac tac dung
phu dién hinh nhu viém, nhiém triing, chay méau, tu mau, dau va
sung. Tay thudc vao vi tri, trong mét 6 truong hop hiém gdp, viéc d&t
implant ciing c6 thé gay gay xuong, t6n thuong/thling cac c4u tric
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l&n can/phan phuc hdi, viém xoang hodc réi loan cadm gidc/van dong.
Trong qud trinh d&t implant va sir dung céc thiét bj nay, cé thé kich
hoat phan xa hau (hong) & nhiing bénh nhan cé phan xa hong nhay
cam.

Implant nha khoa 14 c4u tric n&n cia maot hé théng gdm nhidu bod
phan dung dé thay thé cho ring. Do"dé, ngudi 18p implant c6 thé gip
phéi nhiing tac dung phu tuong tu nhu nhiing tac dung phu véi rang,
chéng han nhu viém niém mac, véi rang, viém quanh implant, 16 ro,
loét, tdng san mé mém, tut/méat mé mém va/hodc mo cung. Mot sé
bénh nhan ¢6 thé g3p tinh trang bién mau & viing niém mac, nhu nga
sang mau xam.

Trong giai doan li&n xuong chim, xuong cé thé phét trién vuot qué vit
nap. Trong moét s6 trudng hop, vit nép c6 thé bi kénh I1&n trudc thai
gian du kién.

C6 s&n tai liéu Tém &t v& an toan va hiéu qua Iam sang (SSCP) theo
Quy dinh vé thiét bi y t& ctia Chau Au (MDR; EU 2017/745) d6i véi
implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC. SSCP dugc dang tai trén
trang web sau:

ec.europa.eu/tools/eudamed:

! Trang web nay hoat déng ké tir khi Ngén hang dif liéu Chau Au v& céc thiét biy té
(EUDAMED) ra dsi

Thong bao vé cac bién cé nghiém trong

Déi véi bénh nhan/ngudi dung/bén tht ba & Lién minh Chau Au va o}
nhiing qudc gia c6 ché dd quan ly giéng nhau (Quy dinh 2017/745/
EU vé Thiét bj y t8); néu xay ra mot sy ¢ nghiém trong trong qua
trinh st dung thiét bi nay hodc do scr dung thiét bj nay, vui Iong bao
€do vdi nha san xuét va co quan quan ly clia quéc gia ban. P& théng
bdo vé su c8 nghiém trong cho nha san xut thist bi nay, vui Iong lién
hé theo théng tin sau:

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

Quy trinh phau thuat va quy trinh
thao tac

Hudéng dan chung vé viéc dat Implant Nobel Biocare
N1™ TiUltra™ TCC

Implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC c6 ndm chiéu dai cho
platform RP dudng kinh 4,0 mm, bén chidu dai cho platform NP
dudng kinh 3,5 mm va ba chiéu dai cho platform RP dudng kinh
4,8 mm.

Implant phai dugc d&t sao cho canh phéng clia hinh tri-oval huéng

vé phia mé& dé tang t6i da thé tich thanh ma tai thoi diém dat implant
nhu minh hoa trong Hinh A.

Implant can céch rang lign k2 t6i thidu 1,5 mm. Khoang céch gitra
C&c implant phai it nhat 1a 3 mm.

Luuy B6i véi chigu dai implant 15 mm, can st dung Pau do do
s&u mdai cé vach danh déu 16 mm, OsseoDirector™ 8-18 mm, Mi
khoan moi dan hudng (10+) 8-18 mm va Mdi khoan tao budc xoén
8-18 mm.

-

Hinh A - V| tri implant
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Vach danh dau do6 sau trén OsseoDirector™, Miii khoan
tao budc xoan va OsseoShaper™

OsseoDirector™ va Mii khoan tao budc xoén cé hé théng do dod sau,
nhu minh hoa trong Hinh B, tuong quan véi chigu dai implant. Co hai
phién ban clia OsseoDirector™ va Mii khoan tao budc xoén, mét
phién ban c6 chidu dai 8-14 mm ¢6 thé sir dung cho cac implant ¢
chiéu dai l1én dén 13 mm va mot phién ban ¢ chiéu dai 8-18 mm

¢6 thé sir dung cho céac implant cé chigu dai Ién dén 15 mm. Bén
dudi 14 hinh &nh minh hoa cac dudng danh déu dé sau véi vi du vé
implant 4,0 x 11 mm.

15 mm
13 mm
11 mm
9mm
7 mm

0mm 0mm
-1 mm -1 mm

Hinh B — Tham chiéu Vach danh ddu d6 sau trén OsseoDirector™, OsseoShaper™
va Miil khoan tao budc xoin

M®bi implant déu c6 OsseoShaper™ 1 va OsseoShaper™ 2 tuong
ng, phu hop véi chidu dai implant. Cac vach danh ddu mau den

trén OsseoShaper™ (xem Hinh C) cho biét do sau dat va dac biét
hiu ich trong quy trinh khong lat vat dé gitp xac nhan thai diém
OsseoShaper™ dugc d&t hoan toan vao vi tri. M&i dusng day 1 mm.
Ma mau cho OsseoShaper™ 2 1& mau dé thdm cho implant 3,5 mm,
mau vang cho implant 4,0 mm va mau xanh lam cho implant 4,8 mm.

Luwuy OsseoShaper™ néi dai thém 0,5 mm so véi implant.

Hinh C - Vach danh ddu d6 sau trén OsseoShaper™ 1 va OsseoShaper™ 2

MUi khoan mdi dan hudng c6 hai chiéu dai (10+) 8-14 mm cho
implant Ién dén 13 mm va (10+) 8-18 mm cho implant Ién dén

15 mm. Hinh anh bén dudi minh hoa vach danh déu dé sau tuong
Ung va&i chiéu dai implant.

Lwu y Mii khoan dai hon implant 1 mm.
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10+ 7 mm

Hinh D - Vach danh ddu Miii khoan méi dan hudng

Than trong OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Mii khoan moi
dan huéng Nobel Biocare N1™ va Mii khoan tao budc xodn cé thé
néi dai hon chiéu dai implant 1én dén 1 mm khi dugc d&t. Cho phép
khoan s&u hon khi khoan g&n céc cau truc giai phau quan trong.

Quy trinh phau thuét

Vi tri c&t xuong dugc thuc hién béng OsseoDirector™ hodc Mii khoan
mdi dan hudng va OsseoShaper™. OsseoShaper™ I3 thiét bj cé ren
dugc dat va thao & téc dd cham ma khoéng can bom nudc. Hinh minh
hoa sau day mo ta quy trinh sira soan vi tri d&t Nobel Biocare N1™,
Pé biét hudng dan chi tiét v& quy trinh phau thuat, céch thiét 1ap dung
cu khoan va céch slr dung céc cong cu cu thé, hay lam theo cac
budc phau thuat dugc mé ta trong céc phan tiép theo.

| Osseo-
 in o e SDIAPEITM.
6ng dat

Jsseo-
Haper™

OsseoDirector™ OsseoShaper™ 1 Implant OsseoShaper™ 2 Implant
<2.000 rpm 50 rpm 25 rpm 50 rpm 25 rpm
<40 Ncm <70 Ncm <40 Ncm <70 Nem

Hinh E — Quy trinh phau thuat

Mii khoan mdi d&n hudng cé thé thay thé OsseoDirector™ trong quy
trinh nay.

Quy trinh phéu thuat nay co thé ap dung cho hau hét chéat lugng
xuong va finh trang gidi phau, bao gdm ca 8 rang nhd, khi cé du thé
tich xuong dé dat implant da chon hoan toan vao vij tri.

A, Stfa soan dung cu khoan

B4t budc phai sir dung tay khoan khuyu ¢6 lién két dang kep hinh luc
giac (DIN EN ISO 17509) - xem Hinh F.

-

LUC GIAC

Hinh F - Tay khoan khuyu cé lién két dang kep hinh luc giac

IFU1087 276 00 Ngay phat hanh 2025-06-04 PRO 187576 601 02

L S KX}

{0 ol |



Than trong Mé-men xoén t6i da ctia dung cu khoan trong qua trinh
slfa soan vi tri dat implant phai dugc d&t & mic 40 Ncm. Viéc vuot

qua 40 Ncm cé thé 1am hdng tay khoan khuyu va cac cong cu lién

quan.

B. Stra soan vi.tri cat xudng

Canh bao OsseoDirector™, Mi khoan mdi dan hudng,
OsseoShaper™ va Mi khoan tao budc xoén la nhing dung cu séc
nhon. Hay str dung cén than dé trénh bj thuong.

1. L3p dat dung cu khoan & t6c dd 2.000 rpm va bat ché do bom
nuac. '

2. Slra soan vi tri cit xuong mdi bang OsseoDirector™
Nobel Biocare N1 (Hinh G) ho#c Mai khoan mdi dan hudng.
Phai tién hanh OsseoDirector™ hodc Mii khoan mdi dén hudng
vdi t6c dd cao, t6i da 2.000 rpm va lién tuc bom nhiéu dung
dich mudi vé trung & nhiét dé phong.

Hinh G — OsseoDirector™

Lwu y Digu quan trong 1a phai khoan dén dd sau t6i da da dinh dé
dat implant thanh cong.

Than trong OsseoDirector™, Mii khoan mdi dan hudng va Mdi
khoan tao budc xoén cé thé ndi dai hon chiéu dai implant Ién dén

1 mm khi dugc dat. Cho phép khoan sau hon khi khoan gan céc céu
trdc gidi phdu quan trong (xem Hinh B va D dé& biét cac dusng tham
chiéu mii khoan).

3. Trong truong hop cac rang tu nhién ké can co thé cham
vao dau tay khoan khuyu va khién khéng thé khoan dén do
sau mong mudn, hay sir dung Phan néi dai OsseoShaper™
Nobel Biocare N1.

4. Kni str dung phuong phép khéng lat vat mé rong mé mém dé
khoan sau.

5. Co¢ thé sir dung Dau do dd sau Nobel Biocare N1 dé kiém tra do
sau cla vi tri cét xuong sau khi sir dung OsseoDirector™ hodc
Mi khoan mdi dan hudng.

Luuy C6 sén mot Dau do dd sdu mai (Hinh H) va can duge sir dung
d8 stra soan vj tri dat implant 15 mm. Mot vach danh déu laser bd
sung tuong Ung voi dd sau 16 mm da dugc thém vao cd hai canh.

8 mm
10 mm
12 mm
14 mm

Hinh H - D4u do dé sau

Than trong St dung khong ding dau do do sau co thé dén dén do
@6 sau clia vi tri cat xuong khéng chinh xéc. Phai sir dung Bau do do
sau Nobel Biocare N1™.
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6. DE kiém tra huong cua vi tri cét xuong, hay st dung Mai
dinh hudng. Mii dinh hudng c6 hai canh (xem Hinh 1); mot
canh (thuon) vira khit véi vi tri cét xuong dugc thuc hién bang
OsseoDirector™ va canh con lai (thdng) vira khit véi vi tri cét
xuong dudc thuc hién b&ng Mai khoan mdi dan hudng

Luru y Nén dung chi khau qua 16 d& ngan nglra hit phai.

Canh thang

Canh thuén

Hinh | — Mdi dinh huéng

Canh bao OsseoDirector™, Mii khoan mdi dan huong,
OsseoShaper™ va Mii khoan tao budc xoén 1a nhiing dung cu sic
nhon. Hay str dung c&n than dé tranh bj thuong.

C..Sr dung.OsseoShaper™ 1. Nobel Biocare N1™

OsseoShaper™ 1 dugc déng gdi cling véi implant tuong Ung (xem
Hinh J).

Hinh J — Ddéng géi OsseoShaper™ 1 cuing véi implant

1. D4t gigi han mé-men xodn cla dung cu khoan & mdc 40 Ncm,
t6c dd 6 mic 50 Rpm va khéng bom nuéc.

2. G&n OsseoShaper™ 1 vai tay khoan khuyu truc tiép tir bao bi
(Hinh K). Sau khi gan, an céac chét mau trang (Hinh L) va nhe
nhang kéo OsseoShaper™ 1 ra.

Hinh K — Gan OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™

-~
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Hinh L - L4y OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ ra ngoal

3. Néu cé thé, dit OsseoShaper™ 1 dén dd sau t6i da va théo ra

b&ng cach cai dat ché dd xoay dao chidu trén dung cu khoan.

- Khoan theo hudng tién & t6c do 50 rpm ma khéng can
bom nudc.

- D& OsseoShaper™ 1 ty dong tién vao ma khéng can 4n
dén do sau t6i da hodc cho dén khi dung cu dimng lai sém.

- Khoan theo huéng ngugc 6 téc do 50 rpm ma khéng can
bom nudc.

Hinh M - OsseoShaper™ 1

4. Tién hanh Budc D trong truong hgp khéng thé dat
OsseoShaper™ 1 hoan toan vao vj tri. Néu khéng, hay tién hanh
Budc F.

Cénh bao Khoéng dung luc qua manh khi s&r dung OsseoShaper™ 1
dé tranh 1am tén thuong céc cau triic quan trong bén dudi.

Thén trong Khong kéo OsseoShaper™ 1 ra khoi vj tri cét xuong
khi chua cai dat ché do xoay ddo chiéu dé tranh lam hdng vi tri cit
xuong.

Thén trong Bam bao OsseoShaper™ dugc dat hoan toan vao tay
khoan khuyu. OsseoShaper™ c¢ thé bi ket néu I3p rép khéng dung
céach. Str dung OsseoShaper™ & té¢c do I6n hon 50 rpm c6 thé 1am
héng tay khoan khuyu, cong cu hodc xuong.

Than trong Tuyét d6i khong duge ding mé-men xodn dat qua

40 Ncm cho OsseoShaper™, Siét OsseoShaper™ qué chit cé thé
dan dén gay xuong hodc hoai tir xuong, lam hdng cdng cu nhu tay
khoan khuyu hodc phan néi dai mii khoan.

Than trong Mé-men xoén t6i da ctia dung cy khoan phai dugc dat
& muc 40 Nem. Viéc vugt qua 40 Nem c6 thé lam héng tay khoan
khuyu va céc céng cu lién quan.

5. Trong trudng hgp céc rang tu nhién ké can cé thé cham vao dau
tay khoan khuyu va khién khong thé khoan dén do sau mong
muon, hay str dung Phan ndi dai OsseoShaper™ Nobel Biocare
N1™,

Than trong Mé-men xodn vuot qué muc khuyén nghi t6i da co thé

lam cho OsseoShaper™ 1 bj ket trong Phan ndi dai OsseoShaper™
Nobel Biocare N1.
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D. .S dung OsseoShaper™ 2

Trong trudng hgp khong thé d&t OsseoShaper™ 1 hoan toan vao Vi
tri, hay tién hanh vdi OsseoShaper™ 2.

1. D&t gi¢i han mé-men xodn clia dung cu khoan & muc 40 Ncm,
téc do & muic 50 Rpm va khdng bom nuéc.

2. Chon chiéu dai OsseoShaper™ 2 tuong Ung véi chidu dai
implant. OsseoShaper™ 2 dugc méa héa mau dua trén dudng
kinh implant, mau do thAm cho dudng kinh implant 3,5 mm, mau
vang cho dudng kinh implant 4,0 mm (Hinh N) va mau xanh lam
cho dudng kinh implant 4,8 mm.

o} per™ 2 o P 2 o Shaper™ 2
@ 3,5mm @ 4,0 mm 24,8 mm

Hinh N — M4 mau cho OsseoShaper™ 2

3. Néu cb thé, lién két OsseoShaper™ 2 va dit dén do sau t6i da
(Hinh O), sau d¢ thdo ra khai vi tri c&t xuong bang cach cai dat
ché do xoay dao chidu trén dung cu khoan.

- Khoan theo hudng tién & t6c @& 50 rom ma khéng cin
bom nudc.

- D& OsseoShaper™ 2 tu dong tién vao ma khéng can an
dén dd sau t6i da hodic cho dén khi dung cu dimng lai sém.

- Khoan theo huéng ngugc & téc do 50 rpm ma khéng can
bom nudc.

Hinh O — OsseoShaper™ 2

Cénh bao Khong dung luc qua manh khi str dung OsseoShaper™ 2
dé tranh lam t8n thuong céc cau tric quan trong bén dudi.

4. Trong trudng hgp céc rang tu nhién ké can cé thé cham vao dau
tay khoan khuyu va khién khéng thé khoan dén do sau mong
muén, cé thé st dung Phan néi dai OsseoShaper™.

5. Néu khong thé d&t OsseoShaper™ 2 hoan toan vao vi tri,
hay tién hanh Budc E, néu dt dugc hoan toan, hay tién hanh
Buéc F.

Thén trong Bam bao OsseoShaper™ 2 dugc d&t hoan toan vao tay
khoan khuyu. OsseoShaper 2 c6 thé bi ket néu Ip rép khong ding
céch. Sir dung OsseoShaper™ 2 & téc dd I6n hon 50 rpm c6 thé lam
héng tay khoan khuyu, cong cu hodc xuong.

Than trong Tuyét déi khong duge dung mé-men xodn dit qua

40 Nem cho OsseoShaper™. Siét OsseoShaper™ qud chit c6 thé
dén dén gay xuong hodc hoai tir xuong, lam hong cong au nhu tay
khoan khuyu hodc Phan ndi dai OsseoShaper™,
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N . o . : . Bang 1-C& Ur tri dat implant
Than trong M6-men xoan t6i da cua dung cu khoan phai dugc dat ang Bniey Ak s M Get e

& muc 40 Nem. Viéc vugt qua 40 Nem cé thé 1am héng tay khoan

il e o implant B5 pha oh VA Kieh e
khuyu va cac céng cu lién quan. mplan 6 phan turong thich va kich thudc (mm)
Osseo Miii khoan Osseo Osseo- Miii khoan tao
Than trong Mé-men xoén vuot qua muc khuyén nghi t6i da c6 thé Director ~ méidén  Shaper1 Shaper™  budc xoén
Ny & 1 huéng 2 (Bugc (Puoc dung

lam cho OsseoShaper™ 2 bi ket trong Phan ndi dai OsseoShaper™. dungkhi  Khi khong thé

i khéng thé  dat Osseo-
E. S’ dung Mii khoan tao budc xodn dit Osseo- Shaper™ 2
Shaper™ 1 hoan toan vao
Can st dung Mii khoan tao budc xoén trong trudng hop khéng thé "l‘::"‘”"t’:)“ it
dat OsseoShaper™ 2 hoan toan vao vi tri & mé-men xoan dét dugc .
khuyé&n nghi. Nobel Biocare @ 1,8-2,4x @2,0x ©385x9 @35x9 ©@25/34x
' . N1™ TiUltra™  8-14 (10+) 8-14 10-14

TCC NP
20 A% PSRN > b & 44 21,82,4x B20x @2,5/3,4 x
1. hﬁgcdat dung cu khoan 6 téc do 2.000 rpm va béat ché dé bom 35x9 mm i (104) 818 e

Nobel Biocare Z35x11 @35x11
2. Slra soan vj tri cit xuong theo d6 sau da dinh b&ng Mi khoan ?c’é”ggmfa’”
tao budc xoén rdi thdo ra (Hinh P).
3,5x11 mm
3. Phai tién hanh Mii khoan tao budc xodn vdi tdc dd cao (t6i da Nobel Biocare 235x13 @35x13
2.000 rpm) va lién tuc bom nhiéu dung dich mudi vé tring & N1™ Tilltra™
nhiét dd phong. TCCNP
3,56 x 13 mm

Nobel Biocare @ 1824x @2,0x @35x15 @35x15 ©@25/3,4x
N1™ TiUltra™  8-18 (10+) 8-18 10-18
TCC NP

3,5 x 15 mm

Nobel Biocare @ 1,8-24x ©2,0x D4x7 Ddax7 @ 3,3/3,8 x
N1™ TiUltra™  8-14 (10+) 8-14 8-14

TCC RP @1824x B20x ©3,3/38 x
40x7mm 818 (10+) 818 818
oSS

Nobel Biocare D4x9 Z4x9
NA™ TiUltra™

TCC RP

4,0 x 9 mm

Nobel Biocare @ 4x11 D4 x11
N1™ TiUltra™
TCC RP

A e s 40x 11 :
4. Trong trudng hgp céac rang tu nhién ké can cé thé cham vao dau il LU

tay khoan khuyu va khién khéng thé khoan dén do sau mong Nobel Biocare P4x13 ©4x13

mudn, cé thé stf dung Phan néi dai OsseoShaper™. ?‘égg’i:u'"am

4,0 x 13 mm

Hinh P - Miii khoan tao buéc xoén

Bang dusi day tém tat cac mii khoan cé thé dung cho tiing implant.

Nobel Biocare @ 1,82,4x ©@2,0x @ 4x15 @ 4x15 + ,3,3/3,8x
N1™ TiUltra™  8-18 (10+) 8-18 8-18

TCC RP 4,0 x

156 mm

Nobel Biocare @1,824x @2,0x D48x7 D48x7 D 4,2/4,4 x
N1™ TiUltra™  8-14 (10+) 8-14 8-18 mm
TCC RP 21824x @20x
4,8 x 7 mm 8-18 (10+) 8-18
Nobel Biocare P48x9 ©48x9
N1™ TiUltra™

TCC RP

4,8 x 9 mm
T

Nobel Biocare 248x11 @48x11
N1™ TiUltra™
TCC RP

4,8 x 11 mm

S M

. -~

N\ Do\ s

F. L&y implant ra

1. Lt ngugc vé tréng va thao implant nhu minh hoa trong Hinh Q,
gén implant vao vd titan bén trong bing céch xoay nhe bing
Dau vin implant cho dén khi Dau van implant dugc d&t hoan
toan vao implant (Hinh Q).

-~
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Hinh Q - Lay implant ra

Pau vén implant Nobel Biocare N1™ dugc ma héa mau dua trén
platform implant, mau dé thAdm cho NP va mau vang cho platform RP
va c6 ba b& mat I6m trén than thdng hang véi canh phang clia mat
tiép xuc implant tri-oval. Vach danh déu do sau xac dinh dé sau cta
implant so vai xuong va mé mém trong qua trinh dat implant. Xem
Hinh R.

Canh Iom

3 mm
2 mm
1mm

Hinh R — Vach danh ddu Dau van implant

G. Bat implant

1.  Dam bao dung cu khoan dugc dét 8 mé-men xodn tdi da la
70 Nem.

2. Dbatimplant dén vi tri t6i da la 70 Ncm béng tay khoan khuyu,
sau d6 dung can siét luc cadm tay dung trong phau thuat dé
¢6 dinh vi tri d&t cudi cuing. Tham khao Hudng dan st dung
IFU1098 cutia Nobel Biocare dé biét théng tin chi tiét v& cach sl
dung Can siét luc cam tay.

3. D& d&t implant, hay khoan theo hudng tién & téc dd 25 rpm ma
khéng can bom nudc.

4. Knhi dat implant, hay kiém tra b&ng mét thudng xem phan trén
cla implant c6 dugc dat & mic xuong mao hay khéng, sao cho
mot trong cac canh phing hudng v& phia mé dé ting t6i da
khéng gian cho thé tich xuong ma. Hay dam bao kiém tra vj tri
chinh xac va diéu chinh huéng néu can. Xem Hinh A.

Than trong Tuyét déi khéng duge dung mé-men xodn dét qua

70 Ncm cho implant. Siét implant qué chat cé thé dan dén 1am hoéng
implant, gdy xuong ho&c hoai ti xuong. Néu st dung dau van phau
thuat dé dat implant, cin phai dic biét cdn than dé tranh siét chat
qua muec. Béi véi tai luc tic thi, implant phai chiu dugc mé-men xodn
dat cudi cling it nhat 35 Nem. Néu khong dat dugc gid tri mé-men
xodn d&t nay, c6 thé can nhic céc quy trinh tai luc khac theo chi dinh
s(r dung clia thiét bi.

Néu implant bj ket trong qué trinh dat implant hodc dat dén mé-men
xo&n dat t6i da trudc khi d&t duge hoan toan vao vi tri, hdy str dung
ché do xoay dao chidu hodc Can siét luc cdm tay dung trong phau
thuat dé xoay implant ngugc chigu kim ddng hd va thao implant ra
khai vi tri. Dat implant vao trong hop trudc khi tién hanh budc tiép
theo. Thyc hién theo quy trinh phau thuat va tién hanh cac budc phu
thuat trudce khi tién hanh lai thao tac dat implant.
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5. D& hd trg loai bé mé cliing quanh dau implant, c6 s&n Dung
cu nghién xuong (Bang 2). Tham khao Huéng dan str dung
IFU1089 clia Nobel Biocare dé biét thong tin chi tiét.

Béng 2 - Dung cu nghién xuong va Bé dan huéng nghién xuong tuong thich

Implant

Dung cu nghién xuong

Bé ddn huéng nghién
xuwong

Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC NP

Dung cu nghi&n xuong
Nobel Biocare N1™ TCC
34,0

Bd dan hudng nghién
xuong Nobel Biocare N1™
TCC NP @ 4,0

Dung cu nghién xuong
Nobel Biocare N1™ TCC
@52

B& dan huéng nghién
xuong Nobel Biocare N1™
TCC NP @ 5,2

Nobel Biocare N1™ TiUltra
TCC RP

Dung cu nghién xuong
Nobel Biocare N1™ TCC
25,2

B& dan hudng nghién
xuong Nobel Biocare N1™
TCCRP @ 5,2

H. Dt vit ndp hosc tru phuc hinh

1. Tuy thudc vao quy trinh céy ghép da lua chon, d&t mot vit nip
day hodc tru phuc hinh va khau. Tham khao Hudéng dan st dung
IFU1016 clia Nobel Biocare dé biét thong tin chi tiét v& vit ndp.

Than trong Chj siét chat vit np béng tay dé tranh tai qua muc vi tai
qua muc cé thé lam hdng céc bd phan cla vit nép.

DE biét thém thong tin v& quy trinh phuc hinh, hay tham khao &n
phdm Thong tin v& kha nang tuong thich ctia Nobel Biocare bing
cach truy cap ifu.nobelbiocare.com.

Dung cuy thao implant, tru phuc hinh va vit tru phuc hinh
Néu can phai thdo implant, tru phuc hinh hodc vit tru phuc hinh, hay
tham khdo Hudng dan st dung ctia Nobel Biocare IFU1097 Dung cu
thdo implant, IFU1043 Dung cuy théo vit tru phuc hinh, IFU1096 Dung
cu thdo try phuc hinh.

Béng 3 - Dung cu théo tuong thich véi implant Nobel Blocare N1™ TiUltra

Implant Dung cu thao

Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC NP Dung cu thao implant CC 3,0 va TCC NP

Mi khoan Trephine 3,8/4,6 mm

Caéng cu slia mi tao ren Nobel Biocare
N1™ TCC NP Bd dén hudng khoan khéc
phuc Nobel Biocare N1™ TCC NP

Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC RP Dung cu thao implant CC RP, Tri-Ch WP

va TCC RP

Mii khoan Trephine 4,4/5,2 mm

Céng cu slra mii tao ren Nobel Biocare
N1™ TCC RP B6 dan hudng khoan khic
phuc Nobel Biocare N1™ TCC RP

Thong tin vé tinh vo trung va kha
nang tai st dung

Implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC, Vit np Nobel Biocare
N1™, OsseoShaper™ 1 va 2, OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™,
Mi khoan mdi dan huéng Nobel Biocare N1™, Mdi khoan tao budc
xo8n da dugc tiét trung bang buc xa va chi dé dung mot 1an. Khong
st dung sau ngay hét han dugc ghi trén nhan.

Céanh bao Khéng sir dung thiét bi néu bao bi da bj hdng hosc bi mé
trudc do6 vi didu nay cé thé khién thiét bi khong con vo tring va/hodc
nguyén ven nia.

Than trong Implant Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC, Vit nép

Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1 va 2, OsseoDireator™

Nobel Biocare N1™, M{i khoan mdi dan hudng Nobel Biocare N1™,
M{i khoan tao budc xoén la nhing s&n phdm ding moét Ian va khéng
dugc phép tai x{r ly. Viéc tai x Iy cé thé gay mat céc dic tinh co hoc,
hoa hoc va/hodc sinh hoc. Viéc tai sif dung cé thé gay nhiém triing
tai chd hodc toan than.
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Dau van implant Nobel Biocare N1™ TCC, Phan néi dai
OsseoShaper™ Nobel Biocare N1™, Mii dinh huéng Nobel Biocare
N1™ va Dau do do sau Nobel Biocare N1™ dugc cung cép & tinh
trang khong vo tring va cé thé téi st dung. Trudc khi sl dung, hay
vé sinh va vo tring san phdm theo quy trinh thii céng hoic tu dong
trong Hu6ng dén vé sinh va vé tring.

Canh bao SUr dung thiét bj khong v tring c6 thé din dén nhiém
tring md hodc céc bénh vé& nhiém tring.

Trudc mbi 1an st dung, pha| kiém tra thiét bi xem cé déu hiéu xubng
cap nao c6 thé han ché tudi tho hitu ich clia thiét bi hay khong,
ch3ng han nhu:

P4u van implant
- Kiém tra su &n mon nhin thdy dugc.

- Kiém tra xem 6ng boc va phan dau ctia diu vin ¢é bj hao mon/
hu héng co hoc khéng.

- Dam bdo rang thdng tin ghi nhan laser trén thiét bj r6 rang, dé
doc.

Phan ndi dai OsseoShaper™
- Kiém tra su an mon nhin thdy dugc.

- Kiém tra xem ¢6 bj hao mon/hu hdng co hoc gitia mii khoan/
OsseoShaper™ va cum tay khoan/Phan néi dai OsseoShaper™
khoéng.

- bam bao réng théng tin ghi nhan laser trén thiét bi rd rang, dé
doc.

Mii dinh huwdng, Dau doé d6 sau
- Kiém tra su an mon nhin thdy dugc.

- Déam bao rang vach danh ddu do sau trén thiét bj ré rang, dé
doc.

Thai bo thiét bi c6 déu hiéu xudng cép rd rét.

Lwu y DBAu van implant Nobel Biocare N1™ TCC, Phan ndi dai
OsseoShaper™ Nobel Biocare N1™, Mi dinh huéng Nobel Biocare
N1™ and Bau do dd sau Nobel Biocare N1™ ¢4 thé dugc xur ly
dusi dang thiét bj riéng biét nhu mé ta& trong Huéng dan vé sinh va
v6 tring bén dudi, hodc cling vdi thiét bi khac trong khay PureSet
theo hudng dan vé sinh va vé triing trong Hudng dan str dung
(HDSD) IFU1067 clia Nobel Biocare. HDSD nay c6 trén trang web
ifu.nobelbiocare.com.

Hudéng dan vé sinh va v tring

Nhung san phdm nay dugc thiét ké dé duac vé sinh va vo tring.
D& biét thém thong tin, hay tham kh&o an pham Huéng dén

vé sinh va tiét trung cta Nobel Biocare bing céch truy cap
ifu.nobelbiocare.com.

Théng tin an toan vé cong hudng tir
Nhiing san phdm nay dugc ché 1ao tir vat liéu kim loai c6 thé bi anh
huéng bdi nang lugng MR. D& biét thém théng tin, hay tham khao an

ph&m Théng tin an toan coéng hwdng tir (MR) clia Nobel Biocare
b&ng cach truy cap ifu.nobelbiocare.com.
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Yéu cau va han ché vé hiéu sudt

P& dat dugc hiéu sudt mong muén, chi dugc st dung nhiing thiét bj
nay véi nhiing san phdm dugc mé ta trong Hudéng dan st dung nay
va/hodc trong Huong dén sir dung cho cac san pham tuong thich
khac ctia Nobel Biocare va phi hop véi Muc dich str dung cho tiing
san ph&m. Dé x&c nhan do tucng thich clia céc san phdm du dinh
st dung cling cac thiét bi, hay kiém tra ma mau, kich thudc, chigu
dai, dang lién két va/ho#c bat ky danh ddu truc ti€p nao co trén san
phdm hodc nhan san phim.

Co sé vat chéat va dao tao

Trude khi str dung mot san phdm mdi 1an d4u tién, ca ngusi dung da
¢6 va chua c6 kinh nghiém str dung san pham ctia Nobel Biocare
dé&u nén tham gia chuong trinh dao tao dac biét. Nobel Biocare oung
cép mot loat céc khda hoc cho nhigu trinh d6 va kinh nghiém. Dé biét
thém théng tin, vui ldng truy cap www.naobelbiocare.com.

Bao quan, xt&r ly va van chuyén

Phéi bdo quan va van Chuyén thiét bj trong didu kién kho thoéng
trong bao bi nguyén géc & nhiét dd phong va tranh tiép xuc truc tiép
vGi anh sang mat troi. Viéc bdo quén va van chuyén khong dung
cach c6 thé anh hudng dén céc tinh néng cla thiét bi dan dén hong
héc.

Thai bo
Loai bo an toan céc thiét bi y t€ c6 kha ning bi nhiém khuan hozc
khong con str dung dugc nhu chét thai y té (1am sang) theo hudng

dan y 18 tai dia phuong, luat phap hodc chinh séch cltia quéc gia va
chinh phu.

Viéc tach riéng, tai ché ho#c xur ly vat liéu déng géi phai tuan theo
luét phap clia chinh phu va quéc gia v& viéc dédng géi va chat thai
dong goi, néu cd.
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Thong tin vé nha san xuéat va nha
phan phdi

Nha san xuét Nobel Biocare AB

PO Box 5190, 402 26
d Véstra Hamngatan 1

Goteborg

41117

Thuy Bién

www.nobelbiocare.com

Ngudl chiu trach nhiém & Vuong quéc  Nobel Biocare UK Ltd

Anh 4 Longwalk Road
Stockley Park
m Uxbridge
UB11 1FE

Vuong qudc Anh

EOT Dental Saglik Uriinleri ve Dig Ticaret
AS

Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is
Merkezi S6: 10/7

Besiktag ISTANBUL

S6 dién thoai: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

Nha phén phéi tal Thé Nhi Ky

Dé4u CE cho thiét bj loai Ir/lla/lib

C E 2797
UK

CA

D&du UKCA cho thiét bj loal |

D&u UKCA cho thiét bi loal lla/lib UK

cA
0086

Luu y Vui long tham kh&o nhan san phdm dé xéac dinh ddu hop quy
dp dung cho tung thiét bi.

Luwuy V& qua trinh c8p gidy phép thiét bj & Canada, xin luu y ring

khéng phai tat ca cac san phdm dugc mé ta trong HDSD nay déu da
dugc cép phép theo luat phép Canada.

Théng tin UDI-DI co ban

San pham Ma UDI-DI co ban

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC 73327470000002126T
OsseoDirector Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Mii khoan mdi d&n hudng Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Mi khoan tao buéc xodn 73327470000001206M

OsseoShapers Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M

Dau van implant Nobel Biocare N1™ 73327470000001597G

Phan ndj dai OsseoShaper Nobel Biocare N1™ 73327470000001226R

Dau do do sau Nobel Biocare N1™ 73327470000001606Z

Mii dinh huéng Nobel Biocare N1™ 733274700000016377

Tuyén bé phap ly
VI Bao luu moi quy&n.

Nobel Biocare, logo clia Nobel Biocare va tat ca cac thuong

hiéu khéc dugc sir dung trong tai liéu nay la céc thuong hiéu cla
Nobel Biocare trif khi c6 quy dinh khac hodc dugc ching minh theo
tling trudng hop cu thé. Céc hinh anh san pham trong tai liéu nay
khong co cung ty I€. Tat ca hinh anh san phdm chi mang tinh chat
minh hoa va cé thé khéng phai la hinh anh dai dién chinh xac cla
s&n phdm.
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V4 - ~n 'v.d
Chu giai vé biéu tuong
Vui long tham khao nhan bao bi dé biét cac bidu tugng dp dung lién
quan dén san phdm. Trén nhan bao bi, ban cé thé thay nhidu bidu
tugng khac nhau truyén tai théng tin cu thé v& san pham va/hosc
cach st dung san phdm. Dé biét thém thdng tin, hay tham khao &n
ph&m Chu giai vé biéu twgng clia Nobel Biocare bing céch truy cap
ifu.nobelbiocare.com.

GIAM PC
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