Hudng dan st dung

Nobel
Biocare™

N

Cac dung cu, bo phan
co thé tai s dL_mg
cua Nobel Biocare

Quan trong — Tuyén bé
mién trif trach nhiém

San pham nay 1a mot phin trong t8ng thé phuong phép digu tri va chi
cé thé dugc str dung két hgp vdi cac san phdm chinh hang lién quan
theo cdc bude hudng din va khuyén nghj cla Nobel Biocare. Viée sl
dung nhiing s&n phdm khéng duge khuyén nghj do bén th ba sén
Xuat ciing vdi cdc san phdm clia Nobel Biocare ¢ thé lam vo higu

bét ky nghia vy bdo hanh hodc nghia vu néo khdc, rd rang hay ngdm
dinh, cla Nobel Biocare. Ngudi ding san phdm cla Nobel Biocare

¢ trach nhiém xac dinh xem san pham dé cd phi hop vdi bénh

nhan va ca didu tri cy thé dd khang. Nobel Biocare tr chdi moi trdch
nhiém, rd rang hay ngém dinh, va s& khong chiu trach nhiém v& bét

ky thiét hai trgc tiép, gidn tiép, thiét hai mang tinh trimg phat hodc thiét
hai ndo khdc, phat sinh tir ho#c lién quan dén sai sot trong danh gia
chuy&n mén hodc thuc hanh trong viée sir dung céc san phdm cla
Nobel Biocare. Bong thdi, ngudi dung cd nghia vu thuting xuyén tim
hiéu v& cac ci tién mdi nhat lién quan dén san phdm nay va céc (ing
dung cla Nobel Biocare, Nguti dung phai lién hé vai Nobel Biocare
khi c6 bt ky nghi ngdy nao. Bay |4 trach nhiém clta ngudi ding vi ngudi
dung phai kiém sodt viéc sif dung san phdm. Nobel Biocare khéng chju
trach nhiém v& bt ky thiét hai ndo co thé phat sinh U viéc sif dung do.

Xin luu y réng mot s6 san phdm néu trong Hudng dén sir dung nay
c6 thé chua dugc phé chudn, luu hanh hodc cdp phép theo quy
dinh dé ban & tat ca céc thi trudng.

M6 ta
Hudng din st dung (HDSD) nay d& cap dén céc loai dung cu cd

thé tai sir dung clia Nobel Biocare d€ chudn bi héc implant, vj tri
dét implant, thdo implant, ciing nhu vé sinh, x(r ly/téi ché thiét bi.

Mang din huéng All-on-4®

Mang din hudng All-on-4® 12 mdt sn phdm gdm cd nén mang, chét
va vit tuong thich vai du van vit Unigrip™. San phdm nay dudc diing
trong quy trinh Allon-4® dé hé trg chudn bi cét xwong béng cach cung
cdp cac dudng chudn (theo s6 gia 7 mm) d& dén hudng goc khoan.

Bang 1 chifa théng tin tom tit céc dong implant va mii khoan tuong
thich v&i Mang dan hudng All-on-4"%; vui long xem HDSD dude din
chiéu dé biét thém théng tin v& san phdm tuong (ng. Ban c6 thé

tai xuéng cac HDSD nay tai www.nobelbiocare.com.
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Bang 1 - San phdm tweng thich vl Mang din hudng All-on-4*

Dang Implanl Mil khoan

MNobelActive®
NobelActive® TiUltra™ (IFU1001)

Déu van vit Unigrip™ Mai
khoan do xo#in @ 2,0 mm Mai
khoan diu tip dang hinh non

MobelParallel™ Conical Connection 2.0 mm

NobelParallel™ Conical Connection Tillltra™
(IFU1002)

NobelReplace® Conical Connection

NobelReplace® Conical Connection Partially
Machined

Collar (PMC) (IFU1010)

MobelReplace® Tapered Groow
Replace Salact™ Tapered Tilnite®

Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar
(PMC) (IFU1012)

MobelSpeedy™ Groowy

Branemark System® (IFU1007)

Nobel Zygoma 0% va 45° (IFU1050 va IFU1051)

Dung cu chinh thing hang nhiéu don vi

Co thé gén Dyng cu chinh thing hang nhidu don vi vao cédc diu vin
implant Nobel Biocare co lién két dang thudn trong hodc lién két tri-
channel va dung dé xac dinh géc clia mét implant nha khoa nhim lua
chon Tru phuc hinh nhigu don vi cé gdc thich hop. Ngoai ra, cd thé
dung dung cy nay dé xac dinh vi tri xoay cia implant, tir 46 xdc dinh
vi trf ctia 18 tiép can vit try phyc hinh. Bang 2 chifa théng tin tém tét
cac dong implant va dau van implant lién quan tuong thich vai Dung
cu chinh thdng hang nhidu don vi; vui long xem HDSD duge din chidu
dé biét thém thong tin v& cédc implant va dau vin implant 4o,

Co thé gén Dung cy chinh thang hang nhigu don vi vao céac diu vin
implant co lién két dang thudn trong va lién két tri-channel, vui long
xem théng tin vé cac dong implant ¢é lién quan trong bang bén dudi.
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Béng 2 - Sén phém twraing thich vél Dung cu chinh thdng hang nhiéu don vi

Déng Implant HDSD Dang lién két  Ddu véin Implant

MobelActive® TiUnite® IFU1001 Lién két dang  Lién két dang
thuén trong thudn d&u viin

MobelActive® Tillltra™ implant

MobelParallel™ Conical Connection  IFU1002

MobelParallel™ Conical Connection

Tillira™

MNobelReplace® Conical Conpection  IFU1010

NobelReplace® Conical Connection

Partially Machined Colflar (PMC)

MobelReplace® Tapered Groovy IFU1012  Lién két B&u vén implant

Replace Select Tapered TiUnite® trichannel NobelReplace®

Replace Select Tapered Partially

Machined Collar (PMC)

Tay vén c6 ddu md két hop

Tay vén c6 diu md két hop duoc ding véi dBu van vit Unigrip™ khi &p
dung cy gilt implant vao (hodc théo ra khéi) implant, trudc hodc sau

khi dat implant. D&u véin nay ¢ hai diu, mot dau diing véi dung cu

gilr implant Branemark System®, d&u kia ding véi dung cu gil implant
Trefoll, tri-channel va lién két dang thudn trong. Cac dau nay déu co hai
"réng" nam trén diu hinh vudng clia dung cu gilf implant va ding dé gai
dung cuy gilr. Vui léng xem IFU2011 clia Nobel Biocare dé biét thang tin
v& cdc dung cu gilr implant va xem IFU1099 dé biét quy trinh Trefoil.

Bang 3 — Sén phim tweng thich vél Tay vén cé diu mé k&t hop

Déng Implant Duyng cy gilr implant twong thich

Brénemark System®
—————RP 3.75, RP 4.0, WP

Dung cu git implant c& din hudng Bréanemark System® NP,

NobelSpeedy®

NobelParalie™ Dung cy gilr implant cé din hudng NobelParalle™ NP 3,75,
RP 4.3, AP 50, WP 5.5

Hé thdng Trefoi™ Dung cu gitr implant Trefoil™

NobelActive® Dung cu gilr implant cd din hudng NobelActive® NP 3.5,
RP 4.3, AP 50, WP 5.5

NobelReplace® CC Dung cy gid implant c6 dn hudng NobelReplace® CC

NP 3.5 AP 43 RP 50

NobelReplace™ Tapered  Dung cu gilr implant c6 din hudng NobelReplace® Tapered
NP 3.5, AP 4.0, WP 5.0, 6.0

Khép néi véi tay khoan

Khép ndi véi tay khoan duge ding dé gén cum implant/dung cu gilr
implant vao mot tay khoan/tay khoan khuyu nha khoa dép (ing tiéu
chudn ISO 1797.

Béng 4 - Sén phim twong thich vél Khétp nél v tay khoan

Khé'p nél vél tay khoan  Thiét bl tuo'ng thich Dong Implant

Khdp ndi vdi tay khoan  Dung cu gilf implant cé din huong  Brénemark System®
Branemark System® NP, RP 3.75,
RP 4.0, WP NobelSpeedy®

oma RP
Dung cu gilr implant Zygoma 29 &

Khaip ndi vai tay khoan  Dung cu gitf implant c6 dén hudng  NobelActive®
NOBELREPLACE® NobelActive® NP, AP 4.3, RP 5.0, ot ciparaijelms
s WP 5.5

Dung cu gilr implant cé dén hudng

NobelParalle™ NP 3.75, RP 4.3, | cPered

RP 5.0, WP 5.5 NobelReplace® CC

Dyng cu gl implant cé din huang H& thdng Trefail™
MobelReplace® NP 3.5, RP 4.3,

WP 5.0, 6.0

Dung cy gitr implant cd dén

hudgng MobelReplace® CC NP 3.5,

RP 4.3, RF 5.0

Dung cu gi implant @5 mm

NobelReplace®

2/1s

DPéu do do sau 7-18 mm hinh chi¥ Z va Dau
do do sau NobelSpeedy® 18-25 mm

Biu dd db sau dugc ding dé xdc minh do sau ctia mot vi trf cét
xuong. Thong tin ghi nhén trén cdc dung cu tuang Ung vai chidu
dai implant phi hop.

Dau do do sau khong duge gén vao bat ky thiét bj nao khac.

Miii dinh hwéng ©2/@ 2,4-2,8 mm va Mii dinh
hwéng dang hinh nén NP/RP/WP/6.0

Mi dinh huéng duoc ding dé xac minh hudng cla vi tri ¢t xuong.
Théng tin ghi nhan trén cdc dung cu cho biét dd sau khi thuc hién
phau thudt cit xuong so véi dusng khoan.

Khéng dugc gén miii dinh hudng vao bét ky thiét bj nao khéc.

Tay cdm cho Vong khic phuc implant
va Bé dén huéng khoan

Tay c&m cho Vong khdc phuc implant va Bo dn hudng khoan duoc
thidt k8 dé gilp dé dang thao tc voi Vong khic phuc implant va Bb din
huang khoan khéc phuc trong migng bénh nhén. Vui long xem IFU1097
clia Nobel Biocare dé biét thong tin v& cac vong khdc phuc implant va
xem [FU1043 dé biét thong tin v& b din hudng khoan khic phuc.

Co thé gén Tay cAm cho Vong khéc phyc implant va B dan hudng
khoan khdc phuc vao Vong khic phuc implant vé B din huéng khoan
khéc phuyc,

Tay cdm cho Dung cu bang may

Tay c&m cho Dung cy béng may dugc thiét ké dé gén véi Dau vén
vit Machine Unigrip™, Bau vén vit Machine Omnigrip™ va Pau van it
Omnigrip™ Mini dé siét/néi Idng vit. Ban ciing c6 thé ding Tay cim
nay vdi Bo thao vit tru phuc hinh, Dung cu thao vit tru phuc hinh, Mi
stfa ren dé thao vit theo céch thtl céng. Vui long xem IFU1085 clia
Nobel Biocare dé biét théng tin v& cdc diu vin vit. Xem IFU1043 clia
Nobel Biocare dé biét thdng tin v& dung cu théo vit try phuc hinh.

Cé thé gan Tay cam cho Dyng cu bang may vao DAu vifi vit Machine
Unigrip™, Bau van vit Machine Omnigrip™, DAu vin vit Machine
nhigu don vj, Dau vén vit Omnigrip™ Mini, Bo thdo vit tru phuye hinh,
Dung cu théo vit tru phuc hinh, Dung cu stra ren.

o

Déu van implant

Dau van implant duge gén vao tay khoan nha khoa va vao lién két
trong ho#c ngodi ctia mét implant nha khoa dé 6 thé tac dyng
mé&-men dat nham cét ren implant trong xuong dic.

g

Vs

Bé&u van implant dugc gén vao tay khoan/tay khoan khuju nha khoa
tuén thi tiéu chudn ISO 1797 va vao lién két trong hodc ngodi cla
nhing implant nha khoa sau day.

Béng 5 — Sdn phdm twroing thich vél Béu viin Implant

Béu vign Implant Daéng Implant
Dau véin implant CC 3.0 (28/37 mm) NobelActive® TiUnite™
Bé&u viin implant CC NP (28/37 mm) Nobelctive® Tilltra™
Béu viin implant CC RP (2B8/37 mm) NobelParaliel™ Conical
BAu viin implant CC WP (28/37 mm) Cannection

iriol hi O/NP) NobelParalle™ Conical
Bau véin implant CC cho Tru phuc hinh méng 3.0/NP/RP Connecticn TiUlra™
BDau vin implant MobelReplace® NP (Dai/Ng4n) NobelReplace® Conical

Béu viin implant NobelReplace® RP (Dai/Ngin) Connection

_ _ G NobelRieplace® Conical
i = /

B:: v:n imp:an: :obs Eeo:oe‘ :OP (D:;Ng:n] Connection PMC

Dau vin implant NobelReplace® 6.0 (Dai/Ngin) NobelR o® Tapered G
Replace Select™ Tapered TiUnite®
Replace Select™ Tapered PMC

Bau viin implant Branemark System® NP (26/34 mm) Brénemark System®

Béau viin implant Branemark System® RP (21/26/34 mm)

Déu van implant Branemark System®™ WP (21/26 mm)
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B& khdp ndi ddu van implant
Branemark System® NP/RP/WP

Bo khdp ndi dau van implant duge ding dé gén implant Branemark
System® hod&ic NobelSpeedy”® vao Tay van luc Branemark System®.
Vui long xem IFU1098 clia Nobel Biocare dé biét théng tin v& Tay
vén luc Branemark System®,

Béng 6 chua thong tin tdm tét céc implant va tay van Iué tuong thich
vdi BO khap ndi dau van implant Branemark System™; vui long xem
HDSD duge dan chiéu dé biét thém théng tin v& implant tudng (mng.

Béng 6 — San phim twaing thich vél Bd khdp nél
lant Bré Sysiom®

déu viin Impg k Sy
Implant HDSD Tay vén lyc
Branemark System® IFLU1007 Tay viin |uc Brinemark System®

NobelSpeedy® IFU1007

D4u van phiu thuat NobelReplace®

Dau véin phiu thuat NobelReplace® dugc gin vdi dau vin implant
NobelReplace®, Bau vin implant Nobe! Biocare N1™ hodc Lién két
dang thudn diu vin implant va duge diing dé lp/thdo céc hé théng
implant tri-channel, lién két dang thudn tri-oval va lién két dang thudn
trong theo céch thi cong. Vui long xem IFU1058 va IFU1087 cla
Nobel Biocare dé biét théng tin v& cac dau van implant,

DAu van phiu thuat NobelReplace® gdbm cd mdt vong chir O nham
tdng kha ndng gilr dung cu.

Bang 7 chira thong tin tém tét cdc dong implant va dau vén implant
tuong Uing tuong thich véi BAu van phiu thuat NobelReplace®; vui
long xem HDSD dugce dén chigu dé biét thém thong tin v& implant
tuang ung.

Béng 7 - San phdm trong thich vl Biu vén phiu thuat NobelReplace®

Déng Implant HDSD Biéu van Implant
NobelActive® TiUnite® IFU1001  Lién két dang thudn dau vin
NobalActive® TiUltra™ implant

NobelParalle™ Conical Connection IFU1002

NobelParalle™ Conical Connection Tillltra™

NobelReplace® Conical Connection IFU1010  Bé&u vén implant NobelReplace®
NobelReplace® Conical Connection Partially
Machined Collar (PMC)

NobelReplace® Tapered Groovy Replace FUiDi2 AU vin implant NobelReplace®
Seleci™ Tapered TiUnite® Replace Select™ va Replace Select™ Tapered
Tapered Partially Machined Collar (PMC)

Nobel Biocare N1™ TCC Tillitra™ IFU1087  Déu vin implant
MNebel Biocare N1™

Kim bom

Kim bom dugc I&p vao mét dng tiém chira dung dich tdy rira va dugc
dung dé rla sach céc kénh bén trong/léng 6ng lumen clia mii khoan
rbng nong va ren trang khi xUr ly/t4i ché.

Mdi duc loi

Mi du&: lgi dugc thiét ké sao cho phu hop vai duding kinh cla céc
implant nha khoa khac nhau cia Nobel Biocare. Mii dyc lgi dugc

ding dé loai b mot ving mé mém trén nhdim md dubing tiép can
vi tri khoan va dat implant.

Mii duc lgi duge gén vao tay khoan/tay khoan khuyu nha khoa tuan
tha tiéu chudn ISO 1797.

315

Muc dich st dung/Muc dich du kién
Mang dan huéng All-on-4®

Dung dé din hudng cac dung cu khoan trong qué trinh chudn bi
phéu thuat cat xudng.

Dung cu chinh thdng hang nhiéu don vi

Dung dé xac dinh goc cia Try phyc hinh nhigu don vi phi hop nhét,
ciing nhu vi tri xoay clia implant nhim xac dinh 18 tiép can vit try
phuyc hinh.

Tay vdn c6 ddu md két hop

Dung dé siét va/hodc ndi ldng cdc bd phan thudc hé théng implant
nha khoa.

Khdp ndi voi tay khoan

Dung dé Idp hodc thdo implant nha khoa trong qué trinh phau thuat
implant nha khoa.

DPédu do d6 sdu 7-18 mm hinh chit Z va P4u
do d6 sau NobelSpeedy® 18-25 mm

Dung dé x&c nhan do sdu clia mdt phau thuat cit xuong trong phiu
thuéit implant nha khoa.

Mii dinh hwéng @ 2/@ 2,4-2,8 mm va Mii
dinh hwdng dang hinh nén NP/RP/WP/6.0

Ding dé xdc nhan hudng cda mot phéu thuat cét xuong trong qua
trinh phéu thuat implant nha khoa,

Tay cdm cho Vong khéc phuc implant
va B din hwdng khoan

Dong @& hd trg thao téc théo cédc bd phan thudc hé théng implant
nha khoa.

Tay cdm cho Dung cu bang may

Ding dé siét va/hodc ndi 16ng cac vit duge dung dé lién két cac b
phén thudc hé théng implant nha khoa.

Pdu van implant

Dung dé 1&p hodc thdo implant nha khoa trong qua trinh phéu thuét
implant nha khoa.

Bé khdp néi ddu van implant
Branemark System® NP/RP/WP

Dung dé 1&p ho#c thdo implant nha khoa trong qud trinh phdu thuét
implant nha khoa.

D4au van phiu thuét NobelReplace®

Dung dé I&p hodc théo implant nha khoa trong qua trinh phau thuét
implant nha khoa.

Kim bom

Dung dé rira sach céc kénh bén trong/long éng lumen ctia mdi
khoan rdng nong va ren trong qud trinh vé sinh.

Mii duc Igi

Diing dé loai bd mét ving md m&m trén trudc khi chuén bi rgdt vi tri
cét xuang.
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Chi dinh
Mang din huéng All-on-4%

Méng dan hudng All-on-4* dugc chl dinh st dung khi chudn bi mét
phau thudt cit xuong trong cdc quy trinh All-on-4% & ham trén hosc
ham dudi, dé dén hudng vi tri va goc cét xuong, ciing nhu dé bao
vé md xung quanh. .

Dung cu chinh thdng hang nhiéu don vi

Dung cu chinh thing hang nhidu dan vi dugc chi dinh st dung vdi
cdc diu vin implant Nobel Biocare cd lién két dang thuén trong ho#c
lién két tri-channel a8 xéc dinh gdc clia implant nha khoa nh&m chon
Tru phue hinh nhiéu don vi ed gdc phi hop.

Tay van c6 ddu md két hop

Tay vin ¢ du md két hgp dugce chi dinh sif dung véi diu van vit
Unigrip™ khi Idp dung cy giTr implant vao (va thao ra khéi) implant
nha khoa, trudc hodc sau khi dét implant.

Khdp néi véi tay khoan

Khdp néi vai tay khoan duge chi dinh st dung trong qua trinh phiu
thuat implant nha khoa d¢é gén cum implant/dung cu gil implant vao
mit tay khoan nha khoa,

Déu do dd sau 7-18 mm hinh chir Z

Bau do dd sau 7-18 mm hinh chir Z duge chi dinh sif dung khi
chudn bj mot phAu thuat cét xuang dé dat implant Nobel Biocare
vao ham trén hodc ham dudi.

Pau do do sdu NobelSpeedy® 18-25 mm

Déu do do sau NobelSpeedy” 18-25 mm duge chi dinh st dung
khi chu&n bj mot vi tri cit xudng dé d4t cac implant dai 18, 20, 22,
25 mm cia NobelSpeedy™ vao ham trén hodc ham dudi.

Mii dinh huéng © 2/0 2,4-2,8 mm

Mi dinh hudng @ 2/@ 2,4-2,8 mm dugc chi dinh sif dung khi chudn
bj mdt vi tri cét xuong dé dét implant NobelActive®, NobelParalle™ CC,
NobelSpeedy®™ va Branemark System® vao ham trén hodc ham dudi.

Mii dinh hwéng dang hinh nén NP/RP/WP/6.0

M@i dinh hudng dang hinh nén NP/RP/WP/6.0 duge chi dinh sl dung
khi chuén bj mdt vi tri cét xuong dé dat implant dang hinh nén vao
ham trén hodc ham dudi.

Tay cdm cho Vang khdc phuc implant
va Bo dén huéng khoan

Gidng nhu phan Myc dich sir dung/Muc dich dy kién.
Tay cdm cho Dung cu bing may

Tay cam cho Dung cu bdng médy dugc ding dé gan vdi Dau viin vit
Machine Unigrip™, B&u vén vit Machine Omnigrip™ va BAu vin vit
Omnigrip™ Mini dé siét/ndi 1dng vit. Ban cling c6 thé ding Tay cam
nay voi B thdo vit tru phuc hinh, Dung cu théo vit tru phue hinh, Mii
stfa ren dé théo vit theo cach thii cong.

Dédu van implant

Bau vén implant dugc chi dinh st dung trong qua trinh phiu thuat
implant nha khoa & ham trén hoéc ham dudi.

B khé'p néi ddu van implant
Branemark System® NP/RP/WP

B khdp ndi ddu van implant Branemark System® duoc chi dinh st
dung trong phéu thuét implant nha khoa @& dua implant nha khoa

Branemark System™ va NobelSpeedy® vao (va thdo ra khai) mot vi
tri cét xuong & ham trén hodc ham dudi.

4/15

Déu van phiu thuat NobelReplace®

Dau vén phAu thuat NobelReplace® duge chl dinh sir dung véi diu
vén implant NobelReplace®, B&u van implant Nobel Biocare N1™ va
Lién két dang thudn d&u van implant d& dua implant nha khoa vao
(hodc ldy ra khdi) ham trén hodc ham dudi.

Kim bo'm
Giéng nhu phan Mue dich stf dung/Muc dich dy kién.
Mi duc loi

Mai duc Igi duge chi dinh sir dung @8 loai bd mé m&m & ham trén
ho&c ham dudi.

Chéng chi dinh

Khong ding cdc dung cu va bd phan cé thé tai sif dung cla
Nobel Biocare cho:

- Bénh nhan khong di didu kién sic khde dé
fién hanh phAu thudt ring miéng.

- Bénh nhan bi di tng hodc qua nhay
cam véi céc vat lidu sau day:

- Méng dn hudng All-on-4%, Dung cu chinh thdng
hang nhi&u don vi, Tay van cé dau md két hop, Mii
dinh hudng @ 2/@ 2,4-2,8 mm, Bb khdp ndi dau van
implant Branemark System® NP/RP/WP, Bau do do sau
7-18 mm hinh chir Z, Bau do db sdu NobelSpeedy®
18-25 mm va BAu vén phiu thuat NobelReplace®
(thén chinh), Tay c&m cho Dung cy béng may, Tay
cam cho Vang khic phuc implant va Bo din hudng
khoan, Khdp néi vdi tay khoan NOBELREPLACE?®,
Khép néi vai tay khoan va Mii duc lgi: Thép khéng gi.

- Pau van implant Branemark System® va
CC 3.0: Thép khéng gi va Iap phi TiN,

- BAau van implant CC NP, RP va WP: Thép
khdng gl, Iép pht DLC, silicone va PEEK.

- Dau van implant NobelReplace® NP:Thép
khodng gi, Iép phi TiN, silicone va PEEK.
- Bau van implant NobelReplace® RP, WP,
va 6.0: Thép khdng gi, silicone va PEEK,
- Mii dinh hudgng: Hop kim titan Ti-6AI-4V,
- Vong chit O cho BAu van phiu thut NobelReplace®

va Khap ndi vdi tay khoan NOBELREPLACE™:
Hop chat Fluoroelastomer PAI 9844,

- Khéng cd chdng chi dinh nao d&i vdi Kim bom.

D& biét thdng tin v& trudng hgp chdng chi dinh cu thé déi véi bd phan
ctia implant hodc hé thdng implant, hay tham khao Hudng dén sit
dung ctia Nobel Biocare cho b phan dé (tham khdo bang 1-4).

-~ -~
Vat lieu
- Mang dén huéng All-on-4": Thép khong gi theo
tiéu chudn EN 10088-3/ASTM F899.

- Dung cu chinh thing hang nhigu don vi: Thép khéng
gl theo tiéu chudn EN 10088-3/ASTM F899.

- Tayvin cd d&u mé két hop: Thép khang gl theo LS
tiéu chudn EN 10088-3/ASTM F899.

- Khdp ndi vdi tay khoan: Thép khang gi
420F Mod theo ASTM FB99.
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Khdp ndi vdi tay khoan NOBELREPLACE™:
- Dung cy: Thép khong gl theo ASTM F899
- Vong chir O: Hop chét PAI fluoroelastomer 9844

Mi dinh huéng @ 2/2,4-2,8 mm: Hgp kim
titan Ti-6Al-4V theo ASTM F136.

DAu van implant Bmk Syst: Thép khéng gf UNS S46910
theo tiéu chudn ASTM FB99 vdi Idp phi titan nitrua (TiN).

D&u van implant CC NP;
- Dung cu: Thép khéng gl UNS 546910 theo tiéu chudn

ASTM FB899 vai Idp phi carbon gifing kim cuang (DLC).

- MUi cao vdi; Silicone GE 5085289 50
Duro méau db thdm Pantone 228U.

- Kep: PEEK Polymer (Bugc gia cd
béng sgi thdy tinh), tu nhién.
DAau van implant CC RP:
- Dung cu: Thép khang gl UNS S46910 theo tiéu chudn

ASTM F899 vai lép phl carbon gidng kim cuong (DLC).

- Mi cao voi: Silicone GE 5055288 50
Duro MAU VANG Pantone 102U.

- Kep: PEEK Polymer (Bugc gia cb
béng sai thiy tinh), tu nhién.

DAu véin implant CC 3.0: Thép khong gl UNS 546910 theo
tidu chudn ASTM F899 vai lop phi titan nitrua (TiN).

Béu van implant CC NP cho Try phuc hinh méng
- Duyng cy: Thép khong gi UNS S46910 theo tiéu chudn

ASTM F899 vdi Idp phii carbon giéng kim cuang (DLC).

- Mi cao voi: Silicone GE 5055289 50
Duro mau dé thdm Pantone 228U.

- Kep: PEEK Polymer (Bugc gia c6
béing sgi thiy tinh), tu nhign.
BPau van implant CC RP cho Tru phuc hinh méng:
- Dung cu: Thép khang gi UNS S46910 theo tigu chudn

ASTM F899 vai I6p phii earbon gidng kim cuang (DLC).

- Mii cao vbi: Silicone GE 5085288 50
Duro MAU VANG Pantone 102U,

- Kep: PEEK Polymer (Bugc gia cb
béng sgi thdy tinh), ty nhién,

Pau van implant CC 3.0 cho Try phuc hinh mdng:
Thép khong gl UNS S46910 theo tiéu chuén
ASTM F899 vdi I6p phi titan nitrua (TiN).

PA&u van implant NobelReplace® RP:

- Dung cy: Thép khong gi UNS 546910
theo tiéu chudn ASTM FB99.

- Mi cao voi: Silicone GE 5055288 50
Duro mau vang Pantone 102U.

- Kep dan hbi: PEEK Polymer (Bugc gia
cd béng sgi thly tinh), ty nhién.

Pau vin implant NobelReplace™ WP:

= Dung cuy: Thép khang gi UNS 546910
theo tiéu chudn ASTM F899.

- Mili cao vbi: Silicone GE 5055286 50
Duro MAU LAM Pantone 208C.

- Kep dan hbi: PEEK Polymer (Bugc gia
c6 béng sgi thiy tinh), tu nhién.
Bau vén implant NobelReplace™ 6.0:

- Dung cy: Thép khéng gl UNS 546910
theo tiéu chudn ASTM F899.

- Mii cao voi: Silicone GE 5055285 50
Duro MAU LUC Pantone 364C.

- Kep dan hbi: PEEK Polymer (Bugc gia
cd bang sgi thiy tinh), ty nhién.

- B0 khop ndi dau van implant Branemark System® NP/RP/WP:
Thép khéng gl theo tiéu chudn EN 10088-3/ASTM F899.

- DP&u db dd s&u 7-18 mm hinh chir Z, P&u dé
dd séu NobelSpeedy™ 18-25 mm:

- DAu vin phéu thuét NobelReplace®:

- Dung cy: Thép khong gi theo tiéu chun
EN 10088-3/ASTM FB99.

- Vong chir O: Hop chét PAI fluoroelastomer 9844,

- Tay c&m cho Dung cu béng may: Thép khéng gl theo tiéu chudn
EMN 10088-3/ASTM FB99.

- Tay cm cho Vong khéc phuc implant va B din huéng khoan khéc
phuc: Thép khéng gi theo tiéu chudn EN 10088-3/ASTM FB899.

= Kim bom:

- Ong bom: Thép khéng gi theo tiéu chudn
EN 10088-3/ASTM F899,

- M lAp diu bom: Hgp kim ddng thau va ma niken.

- M0i duc Igi: Thép khdng gl 1.4542/UNS S17400
theo tiéu chudn ASTM F899.

Théan trong
Canh bao chung

Khong thé dam bdo 100% céc ca cy ghép implant d&u thanh cong.
Béc bigt, néu ban khong tuan thi cdc chl dinh sir dung cho sén
phdm va (cac) quy trinh phdu thuat/xr Iy thi ca cdy ghép implant

da ¢ thé khéng thanh cong.

Cdy ghép implant cé thé ddn dén mat xuong, tai bién sinh hoc hodc
co hoe bao gbm cé gdy xuong do Iuc téc ddng lon cla cac implant.

D& dam bado cdy gheép implant thanh cong, cin phai co sy hgp tac chit
ché gifa béc s phau thuat, nha s phuc hdi va ki thut vién nha khoa.

Chi duge st dung cde dung cu c6 thé téi sif dung clia Nobel Biocare
vdi nhing dung cu va/hodc bd phan va/hodic bd phén phyc hinh
tuong thich cla NobelBiocare. Néu dung céc dyng cu va/hoic bd
phén va/hodc bd phén phuc hinh khéng dugc thiét ké dé két hop vai
nhang dung cu co thé tai st dung ctia Nobel Biocare thi ¢ thé lam
héng san phdm, t8n thuong mé hodc khdng dat duoc két qua tham
m§ nhu y muén. Viéc bdo quan cling nhu sép xép cédc dung cy va b
phén khéng phai clia Nobel Biocare thi ¢é thé gay héng héc v& mét
¢o hoc va/hodc dung cy, sy ob khi vé sinh va tiét trung.

Khi l&n dau st dung mét thiét bi/phuong phép didu tri mdi, lam viéc
vai dbng nghiép co kinh nghiém vdi thiét bi/phucng phap didu tri
mdi co thé gidp tranh céc bién ching co thé xay ra. Nobel Biocare
co mdt mang |udi cdc cd van trén khip thé gisi luén sén sang hd
trg khach hang trong van d& nay.

Trude khi phéu thuat

Phai danh gia cén than tam sinh ly, rdi khdm lam sang va chup X
quang cho bénh nhén trude khi phdu thuat dé xdc dinh xem phuong
phép diéu tri nay phi hgp vai bénh nhan ¢ mac dd nao. N

Ph&i dc biét chu y dén nhitng b&nh nhan cd céc yéu t6 khu biét hotic
toan théan ¢6 thé anh hudng dén qua trinh lign xuong hodc md mem
hay qua trinh tich hgp xuong (vi dy: hut thudc, vé sinh rdng miéng kém,
bénh tiéu duding khéng kiém sodt, tri liéu blng tia X miéng mat, ding
thudc chira stercid, nhiém tring & viing xuong xung quanh). Dic biét
chu y dén céc bé&nh nhan dang diéu tri bénh lodng xuong.
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Nhin chung, d&t implant va lip réng gia phai tly theo tinh hinh strc
khde ctia bénh nhan, Co thé xem xét lai viéc cdy ghép implant déi
vdi nhiing b&nh nhén cé thoi quen nghién rang, cac thoi quen sl
dung chiic ndng phu khac hodc tuong quan ham bat lgi.

Thiét bi nay chua dudc danh gia ¢ bénh nhi/vi thanh nién va khong
dugc khuyén nghi st dung cho tré em. Khong khuyén nghi digu trj
sdm cho dén khi xuong ham phat trién hét va duge ghi lai bdng vin
ban phu hop.

Viéc thidu mé cing holic md mém trudc khi phiu thudt co thé gay
bét Igi dén két qua thdm m§ hodc tao thanh céc gdc implant khéng
thuén lgi.

Phai bao quan 14t ¢4 cac bd phan, thiét bj va dung cu st dung trong
quy trinh 1dm sang va/hodc phong thi nghiém & digu kién tt va hét
stic than trong dé céc thiét bj nay khdng 1am hdng implant hodc cac
bd phan khac.

Trong khi phdu thuat

Viée gilf gin va bao quén cdc dung cu vo trung dong vai tro rét
quan trong ddi vai mot ca didu tri thanh céng. Dung cu dugc tiét
tring khéng chi bao vé bénh nhén va nhan vién cla ban khdi nhidm
tring ma con rét cin thiét ddi vai két qua didu tri 18ng thé.

Do céc thiét bj nay ¢6 kich thudc nhd, ban c&n phai hét stc than
trong tranh dé bénh nhan nudt ho#c hat vao. Nén ding céc dung
cuy hd trg cu thé dé bénh nhan khdng hiit phdi céc bd phan bj réi ra
(vi dy: gac, dé nha khoa hodic miéng chén & cb heng).

Viéc van implant qua chét cé thé 1am t8n hai dén implant, gy ho#ic
hoai 1 xuong. Néu sif dung BAu véin Phiu thuat dé dat implant, cin
phai déc biét chi y d& trénh van chit qua mic.

Sau khi phéu thuat

DE qilip ddm béo két qua didu trj thanh cong |au dai, ban nén dé
nghj bénh nhén tai kham dinh ky toan dién sau khi cdy ghép implant
va hudng din bénh nhan cach vé sinh rdng miéng phu hop.

Déi twgng s dung va
nhom bénh nhan

Céc dung cu va bd phan cd thé tai sir dung clia Nobel Biocare 1&
danh cho cac chuyén gia chdm sdc suc khoe nha khoa sif dung.

Céc dung cy va bd phan cé thé 14i sir dung clia Nobel Biocare 1a
dé ding cho nhiing bénh nhén ¢é thé didu tri bdng phuang phéap
implant nha khoa.

Loi ich Iam sang va tac dung
phu khéng mong muén

Cac dung cu va bd phan c¢6 thé tai sir dung cua
Nobel Biocare ¢c6 nhirng lgi ich lam sang sau day:

Céc dung cy va bd phén cé thé tai sir dung ciia Nobel Biocare 1a bd
phén dung dé digu trj cung vai hé théng implant nha khoa va/hodc
méo ring va cau rang. Mdt Igi ich 1am sang cla phuong phép digu
tri nay la bénh nhén sé dugc thay thé rdng da rung va/hodc phuc hdi
méo réng.
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Nhirng tac dung phu khéng mong muén
lién quan dén céac dung cu va bd phan co6
thé tai st dung ctia Nobel Biocare:

Viéc sir dung nhiing thiét bj nay |a mdt phan trong phuong phép digu
trj xam I4n c6 thé gay ra cdc tac dung phuy dién hinh nhu viém, nhiém
tring, chay mau, tu mdu, dau, sung. Tiy thudc vao vi tri, trong mot sé
truting hgp hiém gap, phuong phap nay ciing ¢co thé gay gay xuong
ho#c thiing xuong, tén thuong/thiing céc cdu tric/phin phuc hdi lan
cén, viém xoang hod#c rdi loan cam gidc/van ddng. Trang qua trinh sir
dung, thiét bi nay cé thé kich hoat phan xa h&u (hong) & nhiing bénh
nhan cd phan xa hong nhay cam.

Khéng cd tac dung phu nao lién quan dén Kim bom.
Théng béo vé cac su' ¢6 nghiém trong:

Béi vai bénh nhan/ngudi ding/bén thir ba ¢ Lién minh Chéu

Au va & nhiing quéc gia cd ché dd quan Iy giéng nhau (Quy dinh
2017/745/EU v& Thiét bi y t&); néu xay ra mdt suf ¢d nghiém trong
trong qud trinh sdr dung thiét bi nay hoéc do sir dung thiét bi nay, vui
long bédo cdo vdi nha san xudt va co quan quén ly cla qubc gia ban.
Dé thong bédo v& su ¢d nghiém trong cho nha sén xudt thiét bi nay,
vui 1ong lién hé theo thong tin sau:

Nobel Biocare AB

Quy trinh xt¥ ly
Mang dan hu'dng All-on-4%:

Méng din hudéng All-on-4* duge ding trong quy trinh All-on-4% dé
hé trg qua trinh chudn bi cit xuong bing cach cung cép céc duting
chudn dé dan huang géc khoan.

1. Vui long tham kh&o Bang 1 trong HDSD nay dé biét thong
tin v& cac implant va mii khoan tuong thich vdi Mang dén
hudng All-on-4. Ngodi ra, hay tham khdo HDSD dugc dén
chiéu cho céc by phan d6 dé biét thém thong tin lién quan
dén vidc chufn bi héc implant va vi tri dat implant. ™ *

2. Sau khi hoan thanh budc nang vat, hdy chudn bj
phéu thuét cat xuong sdu khodng 8 mm & duding gidia

Ve

biing cach st dung Mii khoan do xodn @ 2 mm.
3. D&t Mang din hung All-on-4" vao vi tri ct xuong D]
d6 (Hinh A) va ddm bo mang ném ding vi tri. Il
|
g
i
1€

Hinh A - Dt Mang din huréng All-on-4® vao vl tri cét xifo'ng déu tlén (B 2 mm)

4. Tién hanh khoan hai vi tri phia sau, ding méng dn
huéng nay dé xdc nhan géc chinh xdc (Hinh B).

Hinh B = Chuiin bl v| tri cét xuwong thir hal
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5. Dat céac implant vao cac vi tri phia sau clng
vdi Try phyc hinh nhigu don vi ¢d gdc.

6. Tién hanh khoan céc vi tri cit xuong phia truse
tuong ty nhu khi khoan cdc vi tri phia sau, ding
mang dan hudng dé xdc minh gdc chinh xac.

7.  Théo Mang dan hudng Allon-4% khdi vi tri phéu thuat.

8. Tién hanh dat cac implant mong mudn vao vj tri
cét xuong phia trudc theo Quy trinh phau thuét/xdr
Iy trong HDSD cho implant tuong tng.

Tay van c6 ddu md két hop

Khi c&n thiét, ¢d thé dung Tay véin c6 diu md két hgp dé hd trg

gén hoc thdo Dung cu gilf implant ¢é d&n hudng hoic Dung cu gilr
implant Trefoil™, Vui long tham khéo IFU2011 dé biét thém thong tin
vB Dung cu gil implant cé dan hudng va tham khdo IFU1099 dé biét
théng tin v& Dung cu gir implant Trefoil™.

1. Bat Dung cy gil implant cé din huéng hodc Dung cu
gilf implant vao implant, roi dung Tay vdn cé d&u md
két hap d8 cé dinh dung cu gilf implant & vi tri trong
khi siét vit bAng DAu vin vit Unigrip™ (Hinh C)

Hinh € - Diing Tay véin c6 ddu mé két ho'p d& glir Dyng cu glir Implant

2. D& thao dyng cu gilf implant, hdy ding tay vén
dé ¢d dinh dung cuy gilr implant & vi tri trong
khi théo vit bing dau van vit Unigrip™.

Khdp néi véi tay khoan va Khép néi
v@i tay khoan NOBELREPLACE?®

Khdp ndi véi tay khoan:

Khdp ndi vdi tay khoan (Hinh D) duge sir dung trong qua trinh
phau thuat cé dan hudng vai implant Branemark System® hodc
NobelSpeedy®, dé gin dung cu gil implant c6 din hudng vao
tay khoan tuan thii ISO 1797. Cing c6 thé sif dung san pham nay
véi tay khoan Zygoma dé hb trg thao tac va dat implant nha khoa
Nobel Biocare Zygoma RP.

[ s |
(R

Hinh D - Khd'p nél véfl tay khoan
Tham khao IFU2011 dé biét thong tin chi tiét vé viéc sir dung Khop
ni véi tay khoan trong (ing dung ph&u thuat cd din hudng. Tham

khdo IFU1095 dé biét thong tin v& viéc sir dung Khdp ndi vdi tay
khoan Zygoma trong quy trinh véi implant Zygoma.
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Khéip néi vdi tay khoan NOBELREPLACE®:

Khdp ndi vai tay khoan NOBELREPLACE® (Hinh E) duge sir
dung trong phéu thuét cé din hudng véi implant NobelActive®,
NobelParallel™ CC, NobelReplace® CC, NobelReplace®, Replace
Select™ ho#c Trefoi™ d& gén dung cu gilr implant cé din hudng
vao mit tay khoan phi hgp vai 1ISO 1797.

Hinh E - Khd'p ndl vé'l tay khoan NOBELREPLACE®

Tham khéo IFU2011 dé biét théng tin chi tiét vé vige st dung Khdp
ndi vdi tay khoan NOBELREPLACE®™ trong ting dung phéu thuét co
dan hudng.

Péu do dd sdu 7-18 mm hinh chir Z va Bau
do do sau NobelSpeedy® 18—-25 mm

C6 thé dung diu do db sau trong qua trinh chudn bi phéu thuat cét
xuong dé xac nhan dé séu.

1. Sau khi thyc hién phdu thuét cét xuong, hay dat
d3u do do sau vao vi tri ¢t xuong do cho dén khi
d&u do cham vao day cla vi tri cat xuong.

2. Vach ddu d6 sau trén mdi mat cia dung cy tuong
(ng vai chigu dai implant mong mudn. Chigu dai tinh
béng milimét duge danh déu trén truc cla dau do.

Luu y Dau do dd sau NobelSpeedy® chi cd mdt mat vi dung cu nay
duge thiét ké diic biét d8 sir dung vdi céc implant NobelSpeedy® dai
(18-25 mm).

Ve

Hinh F — Bdu db 46 séu 7-18 mm hinh ehir 2

Thén trong St dung khéng dung du do do sau sé dan dén do
séu cua vi tri cit xuong khéng chinh xac.

Mii dinh hwdng ©2/92,4-2,8 mm va Mi dinh
hwéng dang hinh nén NP/RP/WP/6.0

Cac mi dinh huéng duge ding dé xac nhan hudng cua vi tri cét
xuong trudc khi chuyén sang bude tiép theo trong quy trinh khoan.

™ ' o

=l

1. X&u mdt doan chl nha khoa qua 18 trén mii dinh hudng dé bénh
nhan khong hit hodic nudt phai dung cu nay (xem Hinh G).

Hinh G - C4 dinh Ml dinh hwé'ng bling Chi nha khoa
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2. Sau khi thyc hién phdu thuat cit xuong, hay dat
dung cy vao vi tri cét xuong dé dé xac nhan hudng
phi hgp. Vach déu do sau trén Mai dinh hudng
@2/@2,4-2,8 mm tuong (ng vai chidu dai cla implant.

Tay cdm cho Vong khéc phuc implant
va Bd din huédng khoan
Tay cAm cho Vong khéc phuc implant va Bo dén huéng.khoan

dugc dung dé dé dang thao tac vdi vong khic phuc implant va
bé dén hudng khoan khic phuc trong miéng bénh nhan.

Sir dung vdi Vong khdc phue implant

Vong khic phuc implant duge ding dé hd trg thao implant dang
lign két tri-channel trong trudng hop b& mét lién két implant b hu
héng hodc bi sap. Cac vong nay dugc dit quanh vong implant dé
vong implant khéng gién ra khi thao implant. Vui long tham khao
IFU1097 ciia Nobel Biocare dé biét thém thong tin chi tiét v& vong
khéc phuc implant.

1. LéAp Tay cAdm cho Vong khdc phuc implant va Bo
dan hudng khoan vao vong khéc phuc implant,
sau do dit vong khic phuc implant vao b& mét
cla implant nhu minh hoa trong Hinh H.

Hinh H - Gén Tay cdm cho Vong khic phuc Implant va Bo
din hurdng khoan vao Véng khéc phuc Implant

2. Tién hanh thdo implant b&ng dung cy théo implant phi
hgp nhu mé ta trong IFU1097 clia Nobel Biocare.

Sif dung véi B din hudng khoan khéc phue

B dan hudng khoan khac phuc duge dung dé bdo vé bé mat
implant va d& dan hudng mii khoan ddo chidu thdo vit tru phue hinh
khi khoan mdt 16 vao doan vit gédy. Vui 1ong tham khao IFU1043 cla
Nobel Biocare dé biét thém théng tin chi tiét v& bd din hudng khoan
khic phuc.

1. Lép Tay c&m cho Vong khic phyc implant va B9 dén
huong khoan vao bd din hudng khoan khic phuc,
rbi @4t by dn hudng khoan khic phyc vao bé mét
lién k&t implant nhu minh hoa trong Hinh |.

Hinh | - G&n Tay cdm cho Vang khac phuc Implant va B din
huérng khoan vao B9 din hudng khoan khéc phuc, rdl dit Bo
diin hwréng khoan khéc phyuc viao bé mat lién két implant

2. Tién hanh thdo vit béing cach dung mii khoan déo chigu thdo
wit try phuc hinh nhu mé ta trong IFU1043 cha Nobel Biocare.
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Tay cdm cho Dung cu bing may

Cd thé 1ap Tay c&m cho Dung cu bang may (Hinh J) vao nhigu diu
van vit machine khdc nhau clia Nobel Biocare, tir d6 c6 thé ding
ching dé siét ho#c ndi léng vit theo cach thi cong. Ngoai ra, co
thé diing Tay cdm nay vdi dung cu théo vit tru phuc hinh.

Hinh J - Tay edm ¢ho Dung cu biing may

Vui long tham khdo IFU1085 clia Nobel Biocare dé biét théng tin vé
céc diu vin vit. Vui long tham khéo IFU1043 clla Nobel Biocare dé
biét théng tin v& dyng cuy thdo vit tru phuc hinh,

S dung vai cdc Dau vin vit

1. L&p Tay c&m cho Dung cy béng may
vao dau van vit mong mudn.

2. Gilr dAu vn vit bing tay cAm rdi nhe
nhang gai diu van vit vao vit.

3. Siét hodc ndi Idng vit blng tay.

Sit dung vdi Dung cu thdo vit tru phue hinh

1. Lép Tay c&m cho Dung cu bing may vao dung cu thdo
vit try phuc hinh mong muén (Bd théo vit tru phuc hinh,
Dung cu thao vit tru phuc hinh hodc Mi sia ren).

2. Giir dAu v&n vit bang tay cAm dé, rdi gai dung
cu ma ban chon vao vit/doan vit gay.

3. Tién hanh théao vit bing tay nhu mé ta trong IFU1043 cla
Nobel Biocare. Néu c&n, ban ciing ¢6 thé dung tay cm nay vai
dung cu Mai stra ren dé loai bd cac manh vun khdi ren implant.

Péu van implant Branemark System®/
Lién két dang thuén/NobelReplace®

Béu van implant duge gén vao tay khoan nha khoa, diu viin phau
thuat hodc tay vén lyc va vao lién két trong hodc ngoai cla implant
nha khoa. Bau vin implant dugc ding dé thao tac vai implant va tac
dung mé-men dat c&n thiét nhdm tao ren implant trong xuong.

Lay/Thao tac vdi implant i

1. Gé&n Dau vin implant phi hgp vao tay khoan nha
khoa, d&u van phéu thuat hoic tay vin luc,

Fv—

T ol

2. D#tdhu viin implant vao implant. Tac déng luc nhe
nhang 1&én dau van implant va cén than xoay hdp nguge
chiu kim dbng hd cho dén khi dau vin implant duge
dat vao hoan toan. D&u vén implant co céc vach ddu dé
hé trg dat diu vin véao implant (Hinh K). DAm béo ring
dau viin ndm hoan toan trén vong chir o (Hinh L).

L
Lién két ri-channel trong Lién l dang thudn trong
Hinh K - Vi dy vé Vach ddu trén Bdu vén Implant d& h try 4§t Implant
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Hinh L = Bdm béo B&u vin Implant ndm hoan toan trén véng chir O

3. Ldy implant ra khdi hdp bén trong (Hinh M).

a) “ b c)
Hinh M - Nhéc Implant Ién bdng Béu vén Implant va Tay khoan
nha khoa (a), Bdu viin phiiu thudt (b) hode Tay vin luc (c)

Déat implant

bat implant béng méy:

1. Gén dhu vén implant vao tay khoan nha khoa,

2. Dat dau van implant vao implant rbi dt implant dé dén
dd sau cudi cing vai tdc dd cham (t6i da 25 vong/phiit)

(xem Hinh N). Tham khao HDSD v& hé théng implant 86
@é biét hudng dan cy thé va gid tri mé-men xoén.

Hinh N = Biit implant bing may

Than trong Tuyét déi khong vuot qua md-men dat t6i da duoe
chi dinh cho implant. Viéc van implant qué chit cé thé din dén tén
thuong implant, gay ho#c hoai tir xuong.

3. Thao diu vin implant véi chuyén ddng
nhe nhang hudng lén trén.

bat implant theo cach thil cong béng Tay van lye:
1. G&n du vin implant véo bd khdp ndi tay van lyc va vao tay

vin lyc phii hgp (Hinh Q). Xem IFU1098 clia Nobel Biocare
a8 biét thém thong tin v& tay van Iuc va bo khdp ndi tay van.

T

Hinh O - Ddu viin Implant cé Tay van lye va Bo khdp nél tay van
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2. D&t diu van implant vao implant rdi d&t implant dé dén do
sau cudi cung (xem Hinh P). Tham khao HDSD v& hé théng
implant dé dé biét hudng dan cy thd va gid tri mé-men xodn,

Hinh P - B4t Implant theo céch thi cong bing Tay vin

Thén trong Tuyét ddi khong vén chit qua mic quy dinh trong HDSD
cho implant dé. Viéc vén implant qué chat cd thé lam hdng implant,
gay hodc hoai tlr xuong. Néu ding DAu van phéu thuét dé gt implant
thi phai déc biét chu y dé tranh vén qua chat.

3. Thao dau van implant vdi chuyén dong
nhe nhang hudng l&n trén.

Bt implant theo cach tht cong bing PAu van phiu thuat:

1. Co thé sir dung mdt diiu véin phiu thuat dé dat hodic didu
chinh vi tri cudi cung cta implant (Hinh Q). Néu s(r duyng dau
v&n phéu thuat dé dat implant, cin phai dac biét chy y dé
trdnh véin qua chit. Tham khao HDSD v& hé théng implant
d6 dé biét husng dan cu thé va gid tri mo-men xodn.

Hinh Q - Dt hodc diéu chinh Implant bAng Béu van phiu thugt

Thén trong Tuyét ddi khong van chit qua mdc quy dinh trong HDSD
cho implant d6. Viéc van implant qua chét cé thé lam hong implant,
gay hodc hoai tr xuong. Néu ding DAu vén phiu thuat dé dat implant
thi phai d3c biét chi y & trénh van qué chat,

Bo khdp ndi ddu van implant
Branemark System® NP/RP/WP

B) khdp ndi dau vén implant Branemark System™ dugc ding dé lién
két implant Branemark System™ ho#c NobelSpeedy™ vdi Tay vin luc
Branemark System®. Vui long xem IFU1015 ctia Nobel Biocare dé
biét théng tin v& céc implant Branemark System® va xem IFU1007
@8 biét théng tin v& cac implant NobelSpeedy™.

Than trong Bat budc phai sir dung tay khoan khuyu 6 lién két dang
kep hinh lyc gidc (DIN EN ISO 17509).

1. Lip B khdp ndi d&u viin implant Branemark System® vao
Tay vén lyc Branemark System® nhu minh hoa trong Hinh R,
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Hinh R - Gén B$ kho'p nél diu viin Implant Branemark System®
vao Tay vén lyc Branemark System®

2. Dat dau van implant vao b& mat lién két implant Branemark
System™ hodc NobelSpeedy™ rdi véin implant bing Tay vin
lyc Branemark System™ dén mé-men siét mong mudn.

Kim bom
Kim bam (Hinh S) dugc I4p vao mét éng tiém chira dung dich tdy

ria va dugc ding dé rira sach cac kénh bén trong/ldng éng clia
mii khoan rdng ndng va ren trong khi xr Iy/téi ché.

Hinh 8 - Kim bom
1. Lép kim bom vao mét éng tiém 20 ml.

2. Dung kim bom dé rira sach kénh bén trong/long éng
lumen ciia mii khoan/ren bing dung dich tdy ria.

3. Kiém tra cdc kénh/long 6ng xem ¢d con chét bdn
va/hodic manh vun nao khéng. Sau do, tiép tuc rra
néu clin @& loai b toan b manh vyn nhin thdy duge.

Dung cu chinh thng hang nhiéu don vj

Dung cy chinh thang hang nhidu don vi duge ding dé xdc dinh gée
cua mdt implant nha khoa nhém Iya chen Try phuc hinh nhigu don
vi phi hop.

1. Lép Dung cu chinh théng hang nhidu don vi véo
dau van implant, rdi ¢& dinh dung cy nay bing
chi nha khoa nhu minh hoa trong Hinh T.

Hinh T - Lip Dyng cy chinh thing hang nhiéu do'n vi vio Ddu van Implant

Luu y DI vai nhiing d&u van implant ¢6 lién két tri-channel, cin
dam béo thém réng déu laser trén d&u van implant (mai tén mau dé)
thdng hang vdi Dung cu chinh thing hang nhiéu dan vi nhu minh hoa
trong Hinh U.
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.
Hinh U - Gléng thing Dung cu chinh thing hang nhidu don
vl trén Ddu vén Implant ¢é llén két tri-channel

2. Gancum diu van implant va Dung cu chinh thing
hang nhigu don vi vao implant {xem Hinh V).

/

Hinh V - B4t Dyng cy chinh thdng hang nhiéu don v| vao Implant

3. Mi dinh géc cla Dyung cy chinh thdng hang nhigu don
Vi 88 cho biét vj tri cla 16 6c phuc hinh khi @4t Try phuc
hinh nhigu don vi 17° hodic 30°. Tay don cla mii dinh
goc vudng goc véi xuong sau khi dat sé cho biét cin sir
dung Try phyc hinh nhigu don vi nao (17° ho#c 30°).
Buting mau dd trong Hinh W thé hién tity chon gac 30°.

4. Dung Tay vén lyc phiu thuat dé xoay implant vao vi tri cudi
clng néu can (xem Hinh X). Vui long tham khao IFU1098
dé biét thong tin lién quan dén Tay van Iuc phau thuat,

Thén trong Tuyét ddi khong van chit qua muc quy dinh trong HDSD
cho implant d6. Viéc van implant qua chat c6 thé lam héng implant,
gay ho#ic hoai tl xuong. Néu ding DAu vin phiu thuat dé gat implant
thi phai déc biét chu y dé tranh van qua chit.

W

Hinh X - Bl&u chinh v| tri xoay ciia Implant bing Tay vin lyc

5. Théo cym d&u v&n implant va Dung cu chinh thing hang nhigu
don vi, rdi g&n Tru phuc hinh nhidu-don vi thich hgp. Hinh Y minh
hoa Tru phyc hinh nhigu-don vi 30° bao gbm cé4 tay cam gén.
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Hinh ¥ — Tru phue hinh nhiu den v 30° (bao gdm cé Tay cdm gén)
PAu van phiu thuéat NobelReplace®

Co thé lién két DAu vin phau thuat NobelReplace® (Hinh Z) vdi
mot dau van implant ¢6 lién két dang thudn trong, lién két dang
thudn tri-oval hodc lién két trichannel, va dung Diu vin phiu thuat
MNobelReplace® dé dat implant theo cach thi céng. BAu vin phiu
thuét gitp tang cdm nhan xdc gidc va gilp kiém sodt t6t hon trong
khi dat implant (day 1a mot didu dédc biét cBn thiét khi dat implant
vao vung phia trudc).

i
|
Hinh Z - Ddu viin phiu thuit NobelReplace®

1. L&p dhu vén implant mong mudén vao DAu
véin phiu thuat NobelReplace®.

2. Trong khi gil diu véin implant biing DAu van phiu thuét
NobelReplace®, hay 18p dau véan implant dé vao implant,
dat implant dé vao vj tri cit xuong rdi siét implant dé
bé&ng tay nhu mé ta trong HDSD duoc din chidu.

Mii duc lgi
Mi duc Igi (Hinh AA) dugc sif dung sau khi khoan mét 16 khoan mbi

dé loai bd mOt ving mé m&m trén tai vi tri cét xuong, nham hd trg
qud trinh khoan va dat implant.

Hinh AA - Mal duc Ig1

Lutu y Chi nén str dung ky thuat ndy néu 6 di lugng niém mac
kém theo. Sau khi duc lgi, phdi co it nhdt 1 mm niém mac dinh xung
quanh 18 vdo phdu thuat va sau dé la xung quanh tru phuc hinh.

1. G#n mii dyc lgi vao dAu tay khoan khuyu.

2. St dung t8c dd cao (t6i da 800 vong/phut) dé
cAt xuyén qua md mém xudng dén mao.

Ding dao md dé cét xung quanh nit mé vudng goc véi mao
16 chan réng dé loai bd nit md khdi mao |16 chan rdng.
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Thong tin vé kha nang vo
trung va tai sir dung

Céc dung cu va bd phén cé thé tai st dung cla Nobel Biocare chua
duge tigt tring va dugc thiét ké dé tai st dung. Trude khi sir dung,
hay lam sach va tiét trung s&n phdm theo quy trinh thi cong hodc
tir ddng trong Hudng dén vé sinh va tiét tring.

Canh bao Sir dung thiét bj chusa tiét tring cé thé dan dén nhiém
tring mé hodc cac bénh v& nhidm tring.

Trude mdi 1an sir dung, phai kidm tra cdc dung cu va bd phan ¢ thé
tai sir dung ctia Nobel Biocare xem c6 ddu hiéu xufng cdp nao co
thé han ché tudi tho hiu ich ho&c hiéu sudt cla thiét bj hay khong,
chéing han nhu:

- Sudn mén nhin thdy duge
- Sy hao mon, mai mon, hu hdng hodc bién dang co hoc
Thai bd thiét bj cé ddu hidu xudng cép rd rét.

Canh bao Khéng sir dung thiét bi néu bao bi da bi hdng hodc bi md
trudc do vi didu nay c6 thé khién thiét bj khéng con vo triing va/hodc
nguyén ven nia.

Luuy Co thé xir ly nhiing vét phdm di kém khay PureSet nhu
mdt thiét bi riéng biét nhu mo ta trong Hudng dén vé sinh va vo
khudn bén dudi, hosic xif Iy ciing véi cdc thiét bj khac trong mot
khay PureSet (khéng ép dung cho vat phdm ma 2042 kim bom)
theo hudng dén vé sinh va vo khudn trong Hudng dan sir dung
(HDSD) IFU1067 cua Nobel Biocare. HDSD nay ¢d trén trang

Hudng dén vé sinh va tiét tring

Céc dung cu va bd phén cd thé tai sir dung ctia Nobel Biocare chua
dugc tiét triung va duge thiét ké aé tai sir dung. Trude mdi 1an s
dung, ngudi ding phéi vé sinh va tiét tring cée thiét bi. ,.

Cé thé vé sinh céc thiét bj theo cdch thi céng hodc trong may rlta tu
dong. Sau do, phai boc kin ting thiét bi trong mot tdi tiét tring riéng
r&i tién hanh tiét tring.

I

Cac quy trinh vé sinh vé tiét tring sau day da duge thdm dinh theo
cdc tidu chudn va nguyén tic quéc 18 (ndu cd):

f

- V& sinh thi céng hodc ty déng: AAMI TIR 12
- Tiét trung: AAMI ST79 va ISO 17665 -1

Theo EN ISO 17664, ngudi ding/ngudi i Iy co trach nhiém dam
bdo réng qua trinh xr ly/tdi ché duge thuc hién bing thiét bi va vat
tu phi hop, dbng thgi phdi do nhan vién phi hop thuc hién thi céc
quy trinh dé mdi dat duge hiéu qua. Ngudi dung/ngudi xir Iy phai xdc
nhén mei trudng hgp khong tuén thi céc hudng dan sau day dé dam
bao dat dugc higu qua cla quy trinh do.

- < 1L 4

Wrh

Luu y Phai nghiém chinh chdp hanh moi hudéng d&n st dung cla
nha san xuft ddi véi moi chét tdy rla/dung dich vé sinh va/hosic thiét
bj va phu kién diing dé vé& sinh va/hodc sdy kho/lau khd (céac) thiét
bi (néu ca).

Luuy Mang dén hudng All-on-4%, Dung cy chinh thang hang nhigu
don vi, Tay van cé diu md két hop, Khdp ndi vai tay khoan, Dau

dd dd séu 7-18 mm hinh chr Z, Bau dd df sdu NobelSpeedy®
18-25 mm, Mii dinh huéng @ 2/@ 2,4-2,8 mm, Mii dinh hiéng
dang hinh nén NP/RP/WP/6.0, Tay c&m cho Vong khic phuc implant
va Bd dan hudng khoan khéc phuc, Tay cim cho Dung cu biing may,
Dé&u vin implant, Bd khdp néi d&u van implant Branemark System®
NP/RP/WP, Bau vin phéu thuat NobelReplace®, Kim bom va Mii duc
Igi da duge thdm dinh 1a co thé chiu dugc cac quy trinh vé sinh va vo
khudn nay.
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Than trong Khdng lam khac vdi hudng dan téi ché sau day.
Xtr Iy ban déu tai diém str dung trrde khi tai ché

1. Thai bd cac dung cu ding mot 18n va cac dung cu co
thé tai sir dung da mén hong ngay sau khi sir dung.

2. Diing khan gidy thdm nudc dé loai bd chat ban va.
méanh vun khi thiét bi cd thé téi str dung cn tai
ché. Dung mét diu do nha khoa dé loai bo chéat
bén va manh vun trong céc 18 hdng, néu cé.

3. Ria sach céc thiét b dudi voi nude lanh.

D4t vao hdp durng va van chuyén/
giao cho khu vyre tai ché

1. Sau khi loai bd chdt b4n va ménh vun, hay bao quan céc thiét b
trong hop dung phi hgp dé bao vé thiét bi trong khi van chuyén
va dé tranh lam lay truyén chat ban sang nguti hodic méi truing.

2. Van chuyén cac thiét bj d6 dén khu vic t&i ché cang sém
cang t6t. Néu khong thé chuyén di ngay, hdy xem xét day
céc thiét bj do bAng mot miéng vai &m hodc bdo quan trong
hép kin dé tranh Iam khé chét ban va‘hodc manh vun,

Lwru y Cn tai ché nhing thiét bi c6 thé tai sir dung bng cac quy
trinh vé sinh va séy kho tu déng hodc thi cong theo guy dinh trong
vong 1 gits sau khi sir dung dé dam béo qua trinh tai ché dat duge
higu qua.

3. Néu cin chuyén céc thiét bj dé dén co s tai ché bén ngoai,
thi phai dung ching trong hop van chuyén hodc giao hang
phi hap dé bdo vé thiét bi trong khi v&n chuyén va dé tranh
lam lay truyBn chét bén sang ngudi hodc moi truéng.

Vé sinh va sdy khé tu dong (bao gém budc vé sinh trurde)

V& sinh trudc

1. Ngéam thiét bi trong chét tdy ria enzym &m 0,5 %
{vi du: Neodisher Medizym) trong t&i thi€u 5 phit.

2. Dung mot dng tiém 20 ml dé bom chét tdy rira enzym dm 0,5 %
(vi du: Neodisher Medizym) vao léng &ng lumen (néu ¢d). Lap lai
budc nay cho dén khi khdng con thdy chét ban trong long dng.

3. Cha cdc b2 mét bén ngoai blng ban chai nylon léng
mam (vi dy: Medsafe MED - 100.33) trong t6i thiu 1
phtt cho dén khi loai bd hét chit bdn cd thé nhin théy.

4. Cha b& mit bén trong, long éng va céc 16 hdng (néu
¢d) béng co binh ¢& kich thugc thich hgp (vi du: duting
kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t&i thiéu 1 phut
cho dén khi loai bd hét chat bdn co thé nhin thay.

5. Ria ky 4t cA cdc b& mét bén ngoai va bén trong, léng
6ng va céc 16 héng (néu c6) dudi voi nude lanh trong
it nhat 1 phit A& rifa sach moi dung dich tay riva.

6. Dung mdt 8ng tiém 20 ml @& bom 20 ml nudc may
vao long dng lumen (néu co) dé rira sach.

Vé sinh va sdy khd tu dong

Mdy rlfa sau day da dugc sir dung trong qua trinh thdm dinh ctia
Nobel Biocare: Miele G7836 CD chay chuong trinh Vario TD.

Luu y Néu ding phuong phép vé sinh ty ddng, mdi 1an, ban chi
nén vé sinh va sy kho tdi da 11 thiét bj riéng biét.

1. Dét cdc thiét bj vao gian hodc khay gia do
phii hgp (vi du: ré sang kim loai).
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2. Dt cdc thiét bj d6 vao may riia. DAm bao dat
gian ho#c khay gia dd ndm ngang.

3. B&t diu quy trinh vé sinh ty dong. Céc théng s6 sau dya
frén chuong trinh Vario TD trén may rira Miele G7836 CD:
- Lam sach trudc bang nude may lanh trong it nhat 2 phat,
- Dé rdo nudc
- Lam sach trong tdi thiBu 5 phut bing nudc may
& t6i thiu 55°C (131°F) va chét tdy rifa co tinh
kiém nhe 0,5% (vi du: Neodisher Mediclean).
- D& rdo nudc
- Trung hda béng nudc lanh da khir
mudi trong téi thiéu 3 phat.
- Dé rdo nudc
- Rira béng nudc lanh da khir mudi trong téi thiéu 2 phut.
- Dé rao nudc

4. Chay chu trinh sdy khé & tdi thiéu
50°C (122°F) trong t6i thiéu 10 phat.

5. Sdy bang khi nén hodc lau khd béng miéng vai sach khéng
xo dung mdt 1&n néu thdy con hoi dm sau mbi chu trinh sdy.

Ki ng mé

Sau khi vé sinh va sdy kho, hay kiém tra thiét bi xem cé déu hiéu hu
héng nao khéng chdp nhan duge khéng, ching han nhu &n man,
bién mau, xudt hién vét rd hodc vong dém bj nit. Sau d6, thai bd
ding céch nhiing thiét bi khdng dat yéu ciu khi kiém tra.

Vé sinh va sy kho thi céng

1. Ngéam thiét bi trong dung dich NaCl 0,9 %
v& tring trong tdi thidu 5 phut.

2. Co cac b& mat bén ngoai cla thiét bi béng ban
chéi nylon I6ng m&m trong téi thidu 1 phit cho dén
khi loai bd hét chét ban co thé nhin thay.

3. Cho 20 ml dung dich tdy ria enzym 4m (vi dy: Cydezyme ASP:;
6i da 45°C (113°F)) vao mbt 6ng tiém 20 mi da I&p kim bom
dé& rlia sach b& mét bén trong, 1ong éng va cac 1& hdng (néu cd).

4. Cha b& mit bén trong, long ng va céc 16 hdng (néu
cd) béing co binh ¢ kich thudic thich hop (vi du: dudng
kinh 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) trong t6i thiéu 1 phat

cho dén khi loai bd hét chét bén co thé nhin thy. X
¢
5. Rua ky b& mit bén ngoai va long éng cla thiét bj dudi voi nudc i,
lanh trong it nhat 1 phut dé loai bd hét dung dich tdy rira. Y

6. Ngam thiét bj trong bé siéu am (vi du: Bandelin; tan s6
35 kHz; cong sudt sidu &m hiéu qua 300 W) c6 chita chét T
tay rira enzym 0,5% (vi du: Cydezyme ASP) va xUr Iy & 16 thiéu 'T
40°C (104°F)/t6i da 45°C (113°F) trong 16i thidu 5 pht. e
A
7. Cho 20 ml nuéc mdy &m vao mot dng tiém ‘;

20 ml da 1&p kim bom d8 rira sach b& mét bén
trong, 16ng 6ng va cdac 16 hdng (néu co).

8. Rua ky b& mat bén ngoai cla thiét bi bang nudc tinh khiét
hodic va triing trong it nhat 1 phit dé loai bd hét chat tdy ria.

9. Sy kho béng khi nén hosic lau bang khin
lau sach diing mot [An khdng xd vai,

Kiém tra béing mat 3

Sau khi vé sinh va lau/sdy kho, hdy kiém tra thiét bj xem c6 ddu hiéu
hu héng nao khéng chép nhan dugce khang, ching han nhu &n man,
bién mau, xut hién vét rd, vong dém bj nit. Sau do, thai bd ding
céch nhing thiét bi khdng dat yéu ciu khi kiém tra.
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Vé tring

Cac mdy tiét tring béing hai nudc sau day da dugc Nobel Biocare
thdm dinh: Systec HX- 320 (chu trinh chan khéng so bd); Amsco
Century Sterilizer (chu trinh 6 trong Iuc).

Lutu y MBi I2n, chi nén tiét tring t&i da 11 thiét bi riéng biet dung
trong ting ti tiét tring riéng. .

1. Boc kin ting thiét bj trong mot tdi tiét tring phi hop.
Tui tiét tring phai dap Ung cde yéu ciu sau:
- ENISO 11607 va/ho4c DIN 58953-7.

- Thich hop dé tiét triing bing hai nudc (kha ning chiu nhiét
d t6i thidu 1a 137°C (279°F), di kha néng thdm hoi nudc).

- Bl kha ning bdo v& cédc dung cy ciing nhu
goi tiét triung khdi céc hu hdng co hoc.

Béng 8- Trinh bay céc vi dy vé 1l 1§t tring phi hop.

Phuong phap Tl tiét trung nén ding

Chu trinh ¢é trong luc

Tdi €t tring SPSmedical Self-Seal

Chu trinh chéan khéngso bd  Tal SteriCLIN®

2. Dan nhan chia théng tin cén thiét 1én tdi tiét tring
@€ nhén dang thiét bi (vi du: tn san pham vdi
ma s6 hang hoa va s6 16/mé (néu ca)).

3. DAt ti tiét trang da boc kin vao ndi hdp khir trung/may
tiét tring. DAm bdo dat ti tiét trang ndm ngang.

4. Tigt tring thiét bi. C6 thé 4p dung ca chu trinh chén khéng so
b (hut khdng khi déng thi d&u) va chu trinh dich chuyén trong
luc bang cach sir dung céc thong s6 d& xuét sau day (Bang 9):

Béng 9 — Chu trinh 11ét tring nén ding

Chu trinh Nhiét d& Theriglan it Thélglan sdy Ap suét
161 thiéu tring 161 thifu  kha 161 thi€u 18l thidu
Chu trinh cd 132°C {270°F) 15 phut 20 phdt 22.868,2 mbar!
trgng lyc*
Chu trinh chén 132°C (270°F) 4 phut
khéng so bd!
Chu trinh chan 134°C (273°F) 3 phit 23.042 mbar*
khéng sa bd?
Chu trinh ehén 134°C (273°F) 18 phit

khéng so bs?

Cdc quy trinh tigt tring 48 dugc thdm dinh dé dat Mdc dam
bédo v& khudn (SAL) 10 theo EN ISQ 17665-1,

2 Khuyén nghi trong Welsh Health Technical Memorandum (Bién bdn
ghi nhd k§ thufit vé y 18 cla xu Wales, WHTM) 01-01, Phén C.

Khuyén nghi cia T chuc Y té Thé gisi (WHO) v& tiét triing bing hai
nudc cac dung cy cd kha ndng nhiém TSE/CJD. Hay dam bdo ring
cdc hé théng dong gdi va gidm sat (chl thi hda hoc/sinh hoc) ding

trong chu trinh nay da dugc thdm dinh vé cdc digu kién nay.

Ap sudt hoi nudc bao hoa & 132°C theo yéu clu cla EN ISO 17665-2,
Ap sudit hoi nude b héa & 134°C theo yéu ciu cia EN SO 17665-2,

=

Luru y Thiét ké va hiéu suat cla ndi hdp khir tring/may tiét tring c6
thé dnh huding dén hiéu qua cla quy trinh tiét tring, Do d6, cac cg
86 y t& nén thdm dinh céc quy trinh ma ho str dung, dung cac thiét
bi thuc té va ngudsi van hanh @8 thudng xuyén xt Iy cac thiét bj. TAt
cé ndi hép khir tring/méy tiét tring phai tuan tht cac yéu ciu va
duge thdm dinh, béo tri ciing nhu kiém tra theo EN 13080, EN 285,
EN ISO 17665-1 va/hodic AAMI ST79 hotc tiéu chuén clia qudc gia
ngudi dang. Phai tudn thd nghiém ngét hudng dén st dung ndi hdp
khir trling/may tiét tring ctia nha san xuAt,
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Luu tri¥ va bao quéan

Sau khi tiét tring, hay dat ti tiét tring duge dan nhin va boc kin
& noi kho rdo va téi. Tuan thi hutng din clia nha san xudt ti tit
tring v& digu kién bao quan va ngay hét han cia thiét bi tiét tring.

Bat vao hép dung va van chuyén/giao cho diém st dung

Hop dung va/hodic bao bi bén ngoai ding dé van chuyén hodc

giao thiét bj da tai ché tré lai diém st dung phai pho hop dé bao vé
va dam bao tinh v6 tring cla thiét bj trong qua trinh van chuyén, cin
xél dén bao bi thiét bi va qua trinh van chuyén hodc giao nhén cin
thiét (van chuyén ngi bo hotic van chuyén dén mét co sd bén ngoai).

Yéu cdu va han ché vé hiéu suit

Dé dat dugc hiéu sudt mong muén, chi dude sit dung céc dung cu va
b phén cd thé tai sir dung clia Nobel Biocare vai nhiing sé&n phédm
dugc md ta trong Hudng dan sir dung nay va/hodc trong Huéng dén
st dung cho céc san pham tuong thich khéc clia Nobel Biocare va
phi hgp vai Muc dich sir dung cho tiing san phdm. D& xdc nhan xem
cdc san pham dinh sit dung két hop cé tuong thich véi cac dung cy va
b phan cd hé tai sir dung clia Nobel Biocare hay khéng, hay kiém tra
ma mau, kich thudc, chidu dai, dang lién két va/hodc bat ky théing tin
ghi nhén tryc tiép nao ¢6 trén san phdm hoac nhan san pham.

Co sé vat chat va dao tao

Trude khi sif dung mdt sén phdm méi lin dhu tién, c& ngudi ding

da co va chua co kinh nghiém sir dung san phdm clia Nobel Biocare
dBu nén tham gia chuong trinh dao tao d4c biét. Nobel Biocare cung
cép mot loat céc khoa hoc cho nhigu trinh do va kinh nghiém. DE biét
thém thong tin, vui long truy cap www.nobelbiocare.com.

Bao quan, x{ ly va van chuyén

Thiét bj phi duge béo quan va van chuyén trong didu kién kho
thoang trong bao bi ¢ nhigt d phong va tranh tiép xic trie tiép vai
anh séng mdt irbi. Viéc bdo quan va van chuyén khong ding cach
c6 thé dnh hudng dén cac tinh nang cia thiét bj din dén héng héc.

X ly
Loai b an toan cac thiét bj y t& co kha nang bj nhim khudn hodc
khong con str dung dugc nhu chat thai y té (1am sang) theo hudng

dén y 16 tai dia phuong, luat phap hodc chinh sach cla qudc gia va
chinh phu.

Vige téch riéng, 1ai ché hodc xir Iy vat liéu déng gdi phai tuan theo
lut phép cla chinh pht va qude gia v& vigc dong gdi va chét thai
déng géi, néu ¢o.
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Thong tin vé nha san xuét
va nha phan phéi

Nha sén xudt

sl

Nobel Biocare AB

Box 5190, 402 26,
\stra Hamngatan 1
411 17 Goteborg
Thyy Dién
www.nobelbiccare com

Ngu&l ehlu trach nhiém & Virgng
quéc Anh

Mobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UB11 1FE

Vuong qudc Anh

Nha phén phél tal Thd Nhi Ky EQT Dental Saflk Urlinleni ve Dis Ticaret AS
Nispetive Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi
No: 10/7

Besikias ISTANBUL

S5 dién thoai: +90 2123614901,

MNobel Biocare Australia Ply Lid
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macguarie Park, NSW 2113, Uc
Sé dién thoal: +61 1800 BO4 597

Nha phén phél tal Uc

Nha phén phal tal New Zealand Mobel Biocare New Zealand Lid
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105,

MNew Zealand

S8 dign thoai: +64 0800 441 657

Déu CE cho thiét bl loal |

Ce

Diéiu CE cho thiét b loal Ir/lla/llb

c E 2797

Diu UKCA cho thiét bl loal |

cA
Déu UKCA cho thiét b loal Im/ls/ UK
liarllb cA
0086

Luu y Vuilong tham kh&o nhdn san phdm dé xac dinh ddu hop quy
ap dung cho ting thiét bi.
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Théng tin UDI-DI co ban

Séan phdm M3 UDI-DI co ban
Mang din hudng All-on-4* 73327470000002006L
Dung cy chinh thdng hang nhidu don vi  733274700000021877
Tay vin cé diu md két hop 73327470000001927E
Khép ndi vél tay khoan 73327470000001577C
Khdp ndi véi tay khoan

NCBELREPLACE®

Bi&u do dd s&u 7-18 mm hinh chi 733274700000016062
2 va DAu db dd sdu NobelSpeedy®

18-25 mm

Mii djnh hudng @ 2/@ 2,4-2,8 mm 733274700000016377
va Mii dinh hudéng dang hinh nén

MNP/RP/WPF/6.0

Dau vin implant Branemark System® T3327470000001597G
B&u vén implant NobelReplace®

Lién két dang thudn d&u vén implant

B6 khdp ndi dAu viin implant Brdnemark  73327470000001587E
Systern™ NP/RP/WP Biu viin phiu thudt

MobelReplace®

Kim bom 733274700000016472
Tay c&m cho Dyng cy bing may 73327470000001787L
Tay clim cho Véng khdc phuc va Bo ddn  73327470000001747C
hudng khoan

Khap néi vdi tay khoan T3327470000001577C
Khap ndi vdi tay khoan NobelReplace™

Mai duc lgi 73327470000001867K

Tuyén bo phap ly

VI Bao luu moi guyén.

Nobel Biocare, logo cia Nobel Biocare va tét ca cdc thuong

higu khac dugc sir dung trong tai liéu nay la céc thuong hiéu cta
Nobel Biocare, tris khi cé quy dinh khédc ho#c duge ching minh theo
ting truding hop cu thé. Cac hinh 4nh sadn phdm trong 1ai lidu nay
khéng c6 ciing ty I&. TAt ca hinh dnh san phdm chi mang tinh chét
minh hoa va ¢o thé khéng phai [a hinh &nh dai dién chinh xdc cla

san phdm.
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&+ -3e N T
Chu giai vé biéu tugng
Nhiing biéu tudng sau day c6 thé xuat hién trén nhan thiét bi hoic

trong théng tin di kém thiét bi. Tham khao nhén thiét b hodc thong
tin di kém dé biét cic biéu tugng ap dung.

Greael

|cH [Rer|  [sterwElEo]  [sTERILER|
Dai dién duge dy Ngudi chiu trdch Dai dién dudc Oy Va tring bing Vé triing bing Vé tring bang hdi
quyén d Cingdong  nhigm &Vudng quyén tai Thuy 57 ethylene oxide bic xa nuide hodc nhigt khé
Chéu Au/Lign minh  quéc Anh
Chiu Au
Lot [sN]
M3 16 hang 56 muc luc M3 dinh danh 58 séri Trang thiét bj y té An todn trong
thiét bi duy nhat mii truling cong
hudng tit
A JAN & T v &
Thén trong Cdng huding tir Khéng vé tring Chila cdc Chifa hodc xudt hién  Chifa hodic xudt hién  Chifa hodc xudthién  Chiavétliéu sinh
cd digu kién chit dbc hai phthalate DEH mi caosu ty nhign  phthalate hoc cb ngudn géc
dgngvat
c € 2797 UK
UK [jﬂ symbol.glossary.nebelbiocare.com
c € c € cA &g Rx on Iy E]:;:] ifu.nobelbiocare.com
2797
Dau CE D&u CEvdimd Diu UKCA D&u UKCA vdi m3 Tham khao hudng Chi diing theo Lién két dén Chi giai vé biu tugng truc
Cd quan théng bdo Cdquan phéduyét  dan sif dung ké dan tuy&n va Céng thong tin HDSD
Ngay san xudt Nha san xudt Han sif dung Gidi han nhiét Gidi han nhigt di Khong taivotrung  Khéng tai sif dung Khﬁng‘;:h}]‘a
dd trén chat gy sét
BOw o P & B W W
Ngay S8 riing M3 s8 bénh nhan Nhén dang Trung tim y té Trang web théng Nha nhap khau Nha nhip khau
bénh nhan hodc bac st tin bénh nhin t‘!l.iénﬁr:inh & Thuy 51
Chau

Hé thdng bao vé Hé théng bao vé Héthdngbaovévd  Hé thdng bio vé vé
vd khuan kép v khuan ddn khudndonvdibac  khuin ddn vdi bao

bibiovébéntrong  bibio vé bén ngodi
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Khdng st dung néu

bao bi b hv hdng va
tham khao hudng
dén sl dung
J&M Ghank Dom
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