Hudéng dan st dung

Nobel
Biocare™

N

Dung cu thao lap vit phuc hinh

Omnigrip™ Mini, Omnigrip™, Unigrip™, Multi-unit,
Vit nap Branemark Systeme Hexagon

Quan trong — Tuyén b8 mién trir
trach nhiém

San phdm nay 1a mdt phan trong t8ng thé phuong phap didu trj va
chi ¢é thé dugc str dung két hop vdi cac-san phdm chinh hang di
kém, theo céc budc hudng dan va khuyén nghi ctia Nobel Biocare.
Viéc str dung nhiing san phdm khéng dugc khuyé&n nghj do bén thu
ba san xuét cling véi cac san pham ctia Nobel Biocare c6 thé lam
v6 hiéu bat ky nghia vu bao hanh hodc nghia vu nao khac du 1a ré
rang hay ngdm dinh ctia Nobel Biocare. Ngusi diing san phdm cla
Nobel Biocare c6 trach nhiém xac dinh xem san phdm dé cé phu
hop v6i bénh nhan va ca digu tri cu thé dé khéng. Nobel Biocare tir
chdi bét ky trdch nhiém nao du la rd rang hay ngdm dinh, dong thdi
sé& khdng chju trach nhiém v& bét ky thiét hai truc tiép, gian tiép, thiét
hai mang tinh triing phat hodc thiét hai nao khéc, phat sinh tir hodc
lién quan dén sai sét bat ky trong danh gia ho#c thuc hanh chuyén
mén khi sir-dung cac san phdm ctia Nobel Biocare. Ddng thdi, ngudi
diing ¢é nghta vu thudng xuyén tim hiéu vé cac cai tién mai nhat lién
quan dén san pham nay va céc Ung dung ctia Nobel Biocare. Ngudi
dung phai lién hé véi Nobel Biocare khi cé bat ky nghi ngd nao. Pay
1& trdch nhiém cla ngudi ding vi ngudi ding phai kiém soat viéc sl
dung s&n phdm. Nobel Biocare khong chiu trach nhiém v& bt ky
thiét hai nao cé thé phat sinh tir viéc st dung dé.

Xin luu y réng mot s6 san ph&m néu trong Hudng dan st dung nay
c6 thé chua dugc phé chudn, luu hanh hoic cap phép theo quy dinh
dé bén 4 tt ca céc thi trusng.

Mo ta

Bau vén vit 14 dung cy tai st dung dugc ding cling véi vit 1am sang,
vit tru phuc hinh, vit nép, 6c phuc hinh, céc bd phan phuc hinh (vi
du: vit s&r dung trong phong thi nghiém, tru phuc hinh, tru phuc hinh
lanh thuong, ndp chup 18y déu), dung cu khic phuc (bd dan hudng
nghién xuong, dung cu thao tru phuc hinh) va cr diing mai khoan
ctia Nobel Biocare.

Céc phién ban "may" clia dau van vit cé mét bd phan néi tuong thich
v6i ISO 1797-1 d8 lién két dau vin (béng céch str dung bd khdp ndi
tay van luc) vao Tay vén, trong khi cac phién ban "tht céng" ctia dau
van vit co mot tay cAm dé gill va xoay dau vin bang tay. Vui long
xem Hudéng dan st dung (HDSD) IFU1098 ctia Nobel Biocare dé biét
théng tin vé Can siét luc cAm tay dung trong phuc hinh. C6 thé tai
xuéng HDSD nay tai ifu.nobelbiocare.com.

Cac san phdm clia Nobel Biocare dugc thiét ké va c6 thé sir dung
theo nhiéu céu hinh khéac nhau. D& biét thém théng tin, hay tham
kh&o &n phdm Théng tin v& kha nang tuong thich ctia.Nobel Biocare
bang céach truy cap ifu.nobelbiocare.com.

Dau van vit Omnigrip™ va Omnigrip™ Mini (Tha céng va
May)

Dau vin vit Omnigrip™ va Omnigrip™ Mini duoc ding dé van chat vit
va cac bd phan phuc hinh c¢6 b& mat cho phép dau van vit tiép xdc
véi vit & géc 1én tai 25°. C6 thé dung nhing dau vin vit nay dé gai
vit hodc bd phan tuong Ung dé I8y va chuyén vit/bd phan tuong Ung
tir bén ngoai khoang miéng dén vj tri implant, cling nhu dé néi léng
hodc siét vit/bd phan sau nay.

Bau van vit Omnigrip™ va Omnigrip™ Mini ¢6 sin & ca phién ban thl
céng va may, vai nhigu chidu dai khac nhau, tuong thich véi vit va bod
phéan phuc hinh c6 bé mat tuong Ung la Omnigrip™ hodc Omnigrip™
Mini.

Dau vén vit Unigrip™ (Tha céng va May)

Bau vén vit Unigrip™ c6 sn & ¢a phién ban th(i cong va may, c6
nhidu chidu dai khac nhau, dugc dung dé néi 1dng va siét vit, bd phan
phuc hinh va dung cu thdo try phuc hinh cé b& méat Unigrip™.

D4u vén vit da nang (Tha céng va May) va Pau van vit da
nang Branemark Systeme WP (May va Thti céng)

& I3
Pau vén vit da nang cé sén & ca phién ban thi céng va may, ducc
dung dé siét va ndi ldng vit clia Tru phuc hinh da nang, ciing nhu vit
cho dung cu thao tru phuc hinh c6 bé mét luc giac ngoai.
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DAu van vit da ning Branemark System® WP c6 sén & ca phién ban
thl cdng va may, coé b& mét luc giac ngoai I6n hon, dugc dung vai
Tru phuc hinh da ndng Branemark System® WP.

P4u van vit nap Branemark System® Hexagon:

DAu van vit ndp Branemark System® Hexagon dugc dung dé siét va
nGi 1dng Vit ndp Branemark System®.

Muc dich st dung/Muc dich du kién
PA4u van vit Tha cong va May

Dung dé siét va/hodc ndi l1dng cac vit duge dung dé lién két cac bd
phan thudc hé thong implant nha khoa.

Chi dinh

Gidng nhu phan Muc dich sir dung/Muc dich du kién.

Chong chi dinh

Khéng dugc dung Dau vén vit khi:

—  Bénh nhan khong di didu kién suc khoe dé tién hanh phau
thuat rang miéng.

- Bénh nhan dugc chdng chi dinh cdy ghép implant hodc céac bd
phan phuc hdi ctia Nobel Biocare.

- Bénh nhan bj di ing hodc qua mén cam vai thép khong gi hodc
titan nitrua (TiN).

P& biét trudng hop chdng chi dinh cu thé ddi vai vit, try phuc hinh
ho#c cac bd phan khéc, vui long tham khdo Huéng dan st dung cla
Nobel Biocare cho bd phan:

Bang 1 - Huéng dén st dung cac bd phan

Vit 1am sang, Vit tru phuc hinh, O¢ phuc hinh IFU1057

Tru lanh thuong IFU1026 va IFU1094

Can siét lyc cAm tay phau thuat va phuc hinh IFU1098
N&p chup ldy ddu IFU1086
Dung cu nghién xuong va B dan hudng nghién IFU1089
xuong

Dung cuy théo tru phuc hinh IFU1096
B& dung cu ¢l dig mdi khoan cho phau thuat IFU1092

¢6 dan hudng va tu do

Dung cu phiu thuat din huéng ctia Nobel IFU2011

Vat liéu
PAu van vit Omnigrip™, Omnigrip™ Mini va Unigrip™
(Thti cong va May)

Thép khong gi AISI 303/AISI 304/420F Mod theo tiéu chuén
ASTM F899, vdi I6p phu titan nitrua (TiN).

P4u van vit da nang (Thi céng va May) va Vit ndp
Branemark System® Hexagon

Thép khong gi AISI 303/AISI 304/420F Mod theo ASTM F899.
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Théan trong
Canh bao chung

D& dam bao cdy ghép implant thanh cdng, can phai c6 su hgp tac
chét ché gilta bac sT phau thuat, nha sT phuc hdi va ky thuat vién nha
khoa.

Chi dugc sir dung DAu van vit véi nhitng dung cu va/hodc bd phan
va/hodc bd phan phuc hinh tuong thich ctia Nobel Biocare. Néu dung
cdac dung cu va/hodc bd phan va/hodc bd phan phuc hinh khong
dugc thiét ké dé sir dung két hgp vai Bau van vit, thi ban ¢é thé lam
héng san pham, tén thuong md ho#c khong dat duge két qua thdm
my nhu'y mudn.

Khi 1an dau str dung mét thiét bi/phuong phép didu tri mdi, lam viéc
véi ddng nghiép cé kinh nghiém véi thiét bi/phuong phéap diéu tri
méi co thé gilip tranh céc bién chiing ¢ thé xay ra. Nobel Biocare
cé mdt mang ludi cac ¢b van trén khip thé gidi ludn sin sang hd trg
khach hang trong vén dé nay.

Trudc khi phau thuéat

Phai bado quan tat ca cac bd phan, thiét bj va dung cu slr dung trong
quy trinh 1am sang va/hodc phong thi nghiém & digu kién tot va hét
stic than trong dé céc thidt bi nay khdng lam héng implant hodc cac
bd phéan khac.

Trong khi phu thuat

Viéc gilt gin va bao quan cac dung cu v trung déng vai tro rét quan
trong ddi véi mot ca didu tri thanh cdng. Dung cu dugc vo tring
khong chi bdo vé& bénh nhan va nhan vién cta ban khoi nhiém trung
ma con rat can thiét déi véi két qua didu trj tdng thé.

Do céc thiét bi nay c6 kich thudc nhd, ban can phai hét suc than
trong, trdnh dé bénh nhan nuét vao hodc hat phai. Nén dung céac
dung cu hd trg cu thé d& bénh nhan khong hut phai cac bd phan bi
r&i ra (vi du: gac, dé nha khoa hodc miéng chén & ¢8 hong).

Poi twong str dung va nhém bénh
nhan

Dau van vit la danh cho cac chuyén gia cham soc sic khde nha
khoa str dung.

Dau vin vit la dé dung cho nhitng bénh nhan cé thé didu tri bing
phuong phép implant nha khoa.

Loi ich Iam sang va tac dung phu
khéng mong mudn

Loi ich 1am sang lién quan dén cac thiét bi trong HDSD

Pau vé&n vit la bd phan ding dé didu tri cling véi hé implant nha khoa
va/hodc mao rang va cau rdng. Mot Igi ich lam sang clia phuong
phép didu trj nay la bénh nhan sé& dugc thay thé rdng da rung va/
hodc phuc hdi mao rang.

Tac dung phu khéng mong muén ctia ddu van vit

Viéc sl dung thiét bi nay 1a mot phan trong phuong phap digu tri
xam |4n c6 thé gay ra cac tac dung phu dién hinh nhu viém, nhiém
tring, chay mau, tu mau, dau, sung. Tuy thudc vao vi tri, trong mét s6
trusng hop hiém gép, phuong phap nay ciing cé thé gay gay xuong
ho#c thiing xuong, thiing cac cdu tric/phan phuc hdi lan can, viém
xoang hodc rdi loan cdm gidc/van dong. Trong qua trinh sir dung,
thiét bi nay c6 thé kich hoat phan xa hau (hong) & nhiing bénh nhan
c6 phan xa hong nhay cam.
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Théng béo vé cac sy c6 nghiém trong

D3i véi bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba & Lién minh Chau Au va &
nhitng qudc gia c¢é ché dd quan ly giéng nhau (Quy dinh 2017/745/
EU vé Thiét bi y t8); néu xay ra mdt sy c6 nghiém trong trong qua
trinh sir dung thiét bi nay ho3c do st dung thiét bj nay, vui long bao
c40 v6i nha san xuét va co quan quan ly cdia qudc gia ban. Dé théng
béo v& syt ¢d nghiém trong cho nha san xuét thiét bi nay, vui long lién
hé theo théng tin sau:

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

A > 7

Quy trinh x& ly

PAu van vit thi céng

Luu y Trude khi sif dung, hay xau n](f)t doan chi nha khoa qua 13 trén

tay cam clia diu véan vit thti cdng dé tranh lam roi dung cu vao miéng

bénh nhan khién bénh nhan hat hodc nudt phai dung cu nay.

1. Nhe nhang gai dau van vit vao vit hodc bd phan.

2. Siét hodc ndi Idng vit/bd phan béng tay.

Pau van vit may

1. D&t dau van vit vao Bo khdp ndi tay van.

2. Nhe nhang gai dau van vit vao vit hodc bd phan.

3. Lién két Tay vn v6i cum dau van vit/tay van luc rdi siét vit/bd
phan dén mo-men xodn dugc khuyén nghi. D€ biét mé-men xoén
t6i da cuia vit hodc bd phan tuong thich véi dau van vit, vui long
tham khao HDSD cho vit/bd phan dé. Mé-men xoén téi da dugc
phép ctia dau van vit duge trinh bay trong Bang 2.

Bang 2 — Mé-men xo#n 5] da cho Pdu vin vit May va Thi cong

P4u vin vit M6-men xoén 15 da
Omnigrip™ 35 Nem
Omnigrip™ Mini 20 Ncm
Unigrip™ 35 Nem
Nhiéu don vi 35 Nem

Vit ndp Branemark System® Hexagon Vin bing tay

Than trong Khong dugc vuot qua mé-men xoén t6i da nhu quy dinh
trong hudng dan st dung hlen hanh cho vit/bd phan phuc hinh hoéc
phau thuat. Siét vit qua chat c6 thé lam gay vit va/ho#c hdng bd phan
nay.

Than trong Trong trudng hgp Dau van vit Omnigrip™ hodc
Omnigrip™ Mini tao thanh mot géc vai vit va trugt khoi bé mét, hay
téng luc doc truc tac dung Ién dau van vit hodc thlr gidm géc gidta
dau van vit vaéi vit.

Luuy Co6 thé 1&p Tay cdm cho Dung cu béing may vao dau van vit
may thay vi tay vén luc d& cé thé dung chung theo cach thi cong.
Vui ldng tham khao IFU1090 ctia Nobel Biocare dé biét thém thong
tin v& Tay cdm cho Dung cu b&ng may.

Thoéng tin vé kha nang vo trung va
tai st dung

PAu van vit chua duge vo triing va ¢d thé tai sir dung. Trudc khi sir
dung, hay lam sach va tiét tring san phdm theo quy trinh thd céng

hodc tu déng trong Hudng dan vé sinh va vo khuén.

Canh bao St dung thiét bi khong vo triing c6 thé dan dén nhiém
tring mod hodc cac bénh v& nhiém tring.
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Pau van vit 1a dung cu téi st dung nén can phai kiém tra trudc mbi
1&n tai sir dung nhdm dadm bao dung cu khdng bj hu hdng va van
¢6 tac dung. Kiém tra xem cé bét ky ddu hiéu mon hdng, mai mon
16p phd, bién dang hodc &n mon cé thé nhin thdy trén dung cu hay
khong. Néu cd, can thai bd dau van vit do.

Néu ding lyc nhe ma Dau van vit Omnigrip™ va Omnigrip™ Mini
khong bat vao vit tuong Ung thi tic 1a dau van vit da bi mon va can
théi bo.

Canh bao Khong sir dung thiét bi néu bao bi da bi héng ho#c bi md
trudc do.

Lwu y C6 thd xU ly dAu van vit dudi dang thiét bj riéng biét nhu mo ta
trong Huong dan vé sinh va tiét tring bén dudi, hodc cing vai thiét bj
khac trong khay PureSet theo hudng dan vé sinh va tiét tring trong

Huc’)ng dan sl dung (HDSD) IFU1067 clia Nobel Biocare. HDSD nay

Huéng dan vé sinh va vé tring

Nhiing s&n phdm nay c6 thé dugc 1am sach va vé tring. D& biét thém
thong tin, hdy tham khao &n phdm Huéng dan ve sinh va vé trung
clia Nobel Biocare béng céch truy cap ifu

Yéu cau va han ché vé hiéu suat

P& dat dugc hiéu sudt mong mudén, chi duge sir dung thiét bi vdi
nhitng san phdm dugc md ta trong Hudng dan sir dung nay va/hoic
trong Huéng dan sir dung cho céc san phdm tuong thich khéc clia
Nobel Biocare va phu hop véi Muc dich sir dung cho ting san pham.
Pé xéac nhan do tuong thich clia cac san pham du dinh stf dung cung
céc thiét bi, hay kiém tra ma mau, kich thudc, chidu dai, dang két néi
va/hodc bét ky danh déu truc tiép nao ¢ trén san phdm hodc nhan
san pham.

Co sé vat chat va dao tao

Truée khi str dung mét sdn phdm mdi lan dau tién, ca ngusi dung da
¢6 va chua c6 kinh nghiém s dung san phdm clia Nobel Biocare
déu nén tham gia chuong trinh dao tao déc biét. Nobel Biocare cung
cdp mot loat cdc khda hoc cho nhidu trinh dd va kinh nghiém. D& biét
thém thdéng tin, vui long truy cap www.nobelbiocare.com.

Bdo quan, xtt ly va van chuyén

Phai bado quan va van chuyén thiét bi trong diéu kién kho thoang
trong bao bi nguyén gbc & nhiét dd phong va tranh tiép xic truc tiép
véi dnh sang mat troi. Viéc bao quan va van chuyén khéng dung
céch cé thé &nh hudng dén céc tinh nang cda thiét bi dan dén hdng
héc.

Thai bé
Loai bd an toan céc thiét biy té c6 kha n3ng bi nhiém khudn ho#c
khong con sir dung dugce nhu chat thai y té (lam sang) theo hudng

dan y té tai dia phuong, luat phap hodc chinh séch cua quéc gia va
chinh pha.

Viéc tach riéng, tai ché hodic xt ly vat liéu dong géi phai tudp theo
luat phap ctia chinh phi va qudc gia vé viéc dong goi va chét thai
déng goi, néu co.
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Thong tin vé nha san xuét va nha

phéan phoi

Nha san xuét

o~

Nobel Biocare AB

PO Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1
Goteborg

41117

Thuy Bién

Ngudl chlu trach nhiém & Vuwong quéc
Anh

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

uB11 1FE

Vuang quéc Anh

Nha phan phél tal Thé Nhi Ky

EOT Dental Saglik Urtinleri ve Dis Ticaret

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

Besiktas [ISTANBUL

Dién thoai: +90 2123614901,
Fax: +90 2123614904

Nha phan phél tal Uc

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Uc

Dién thoai: +61 1800 804 597

Nha phan phél tal New Zealand

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Dién thoai: +64 0800 441 657

D4u CE cho thiét bl loal lla

C E 2797

Dédu UKCA cho thiét bj loal lla

UK

cR
0086

Lwu y Vui long tham khado nhan san phdm dé xac dinh ddu hop quy

ap dung cho tung thiét bi.

Lwu y V& qua trinh c8p gidy phép thiét bj & Canada, xin luu y rdng

khéng phai tat ca cac san phdm dugc mo ta trong HDSD nay déu da

dugc cép phép theo luat phap Canada.

Thong tin UDI-DI co ban

San phdm M3 UDI-DI co ban

DBA&u v&n vit Manual Omnigrip™ 73327470000001787L
DAu vén vit Manual Omnigrip™ Mini 73327470000001787L
DBA&u v&n vit Manual Unigrip™ 73327470000001787L
DAu van vit Manual da ndng 73327470000001787L

D4u van vit da ndng Manual Branemark System® WP 73327470000001787L

D&u vin vit ndp Branemark System® Hexagon 73327470000001787L
DBAu van vit may Omnigrip™ 73327470000001797N
Bau vin vit may Omnigrip™ Mini 73327470000001797N
DAu van vit may Unigrip™ 73327470000001797N
D&u vin.vit may da ning 73327470000001797N
Dau vin it may da nang Branemark System® WP 73327470000001797N
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Tuyén bé phap ly

VI Bao luu moi quyén.

Nobel Biocare, logo ctia Nobel Biocare va tét ca cac thuong

hiéu khac dugce sl dung trong tai liéu nay la céc thuong hiéu cla
Nobel Biocare trir khi cé quy dinh khac hodc dugce ching minh theo
ting trudng hgp cu thé. Céc hinh anh san pham trong tai liéu nay
khéng co cung ty I1&. T4t c& hinh &nh s&n phdm chi mang tinh chat
minh hoa va cé thé khdng phai 1a hinh anh dai dién chinh xac cla

san pham.

Chu giai vé biéu tuwong

Vui long tham khao nhin bao bi dé biét cac bidu tugng ap dung lién
quan dén san pham. Trén nhan bao bi, ban ¢cd thé thay nhidu biéu
tugng khéc nhau truy@n tai thdng tin cu thé v& san pham va/hodc
cach sir dung s&n pham. D& biét thém thang tin, hay tham khao dn
phdm Chu giai vé biéu twong ctia Nobel Biocare bang céch truy cap

ifu.nobelbiocare.com.
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