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PT-BR
Indicações de uso: 1. As brocas Densah® e as brocas Short Densah® são indicadas para uso na preparação de osteotomias para a colocação de implante dentário na mandíbula ou na maxila. Quando uma broca Densah® 
gira a 1000 rpm em uma direção inversa não cortante com irrigação externa contínua, uma densa camada de tecido ósseo se forma no espaço trabecular ao longo das paredes e da base da osteotomia. (dados registrados) 2. 
A broca piloto cônica Densah® e a broca piloto cônica Short Densah® são usadas para preparar a osteotomia inicial no osso para colocação de implante dentário. 3. O pino paralelo deve ser usado como uma guia paralela 
com as brocas Densah®. 4. O suporte universal de broca é um suporte para as brocas Densah®, as brocas Short Densah®, as brocas piloto cônicas Densah®, as brocas piloto cônicas curtas Densah®, os extensores de 
broca Versah® e os pinos paralelos. 5. A chave G-Stop™ e o medidor vertical G-Stop® garantem controle vertical para a perfuração da osteotomia. É possível usar a chave G-Stop™ e o medidor vertical G-Stop® com as 
guias impressas (manguitos C-Guide™ para controlar a angulação do orifício). 6. O manguito C-Guide® é colocado em uma guia cirúrgica pelo laboratório dentário, conforme apropriado para a anatomia de cada paciente. 
7. O suporte G-Stop® é um suporte para as brocas Densah®, as brocas Short Densah®, os extensores de broca Versah®, os pinos paralelos, as brocas piloto cônicas, as brocas piloto cônicas curtas, os medidores verticais 
G-Stop® e as chaves G-Stop®. 8. As brocas ZGO™ Densah® são indicadas para uso na preparação de osteotomias para a colocação de implante dentário na maxila (incluindo implantes zigomáticos e pterigoideos). 9. As 
brocas piloto cônicas ZGO™ são usadas para criar o orifício inicial no osso para preparar uma osteotomia para a colocação de implante dentário zigomático e monitorar a profundidade da perfuração. 10. Só se deve usar o 
suporte universal das brocas ZGO™ Densah® com as brocas ZGO™ Densah®, as brocas piloto cônicas ZGO™ e as chaves guiadas ZGO™. 11. As chaves guiadas ZGO™ garantem controle da perfuração da osteotomia. 
É possível usar a chave ZGO™ com as guias impressas com manguitos C-Guide® para controlar a angulação da osteotomia. 12. O manguito ZGO™ C-Guide® é colocado em uma guia cirúrgica ZGO™ pelo laboratório 
dentário conforme adequado para a anatomia de cada paciente e plano de tratamento. 13. O extensor de broca Versah é usado para aumentar o comprimento das brocas, proporcionando espaço suficiente para o acesso da 
peça de mão em relação às estruturas adjacentes.”
Contraindicações: 1. A densificação óssea não funciona em ossos corticais. Em ossos densos/de tipo I, use as brocas Densah®/ZGO™ Densah® no modo de corte (SH) e reverso (SAH) para autoenxerto (Protocolo 
Densificar-Preservar após Cortar). 2. A cirurgia guiada tradicional pode representar maior risco de falha do implante devido às suas limitações no uso da técnica oscilatória necessária e na irrigação adequada. 3. Evite densificar 
o xenoenxerto. 4. Não aplique pressão lateral durante a perfuração com a broca piloto cônica ZGO™.
Instruções de uso e procedimento: para saber mais, acesse versah.com. 
População de pacientes: pessoas que recebem implantes dentários são elegíveis para tratamento com osteotomia, conforme determinado pelo clínico.
Instruções de montagem e desmontagem guiadas: para saber mais, acesse versah.com.

Instruções de uso das brocas Densah®, brocas ZGO™ Densah® e do sistema de cirurgia guiada universal Versah®

Dispositivos 
N° de usos

Antes do uso
(manutenção/preparação/

esterilização)

Limpeza após o uso Limpeza após o uso/a esterilização
Armazenamento após o uso

Brocas Densah®

Brocas piloto
Pinos paralelos 
Chaves G-Stop®

Suporte universal de broca Densah®

Suporte X de broca Densah®

Suporte G-Stop®

Suporte ZGO™

Extensor de broca
 
A VERSAH® recomenda substituir 
as brocas cirúrgicas após 20 osteotomias

ESTÁGIO 1: limpeza suave e enxágue — o produto 
deve ser escovado e inspecionado visualmente quanto 
à limpeza e, depois, mergulhado em detergente 
enzimático de acordo com as instruções do fabricante, 
enxaguado e seco.
ESTÁGIO 2: preparação (somente brocas Densah®) 
— mergulhe as brocas em uma solução de “Surgical 
Milk” ou álcool isopropílico 70% por aproximadamente 
30 segundos, remova e deixe secar. Não enxágue nem 
esfregue as brocas novamente.
ESTÁGIO 3: esterilização — o produto deve ser 
esterilizado em uma autoclave pré-vácuo a 132 °C (269,6 
°F) por 4 minutos em um invólucro de esterilização 
aprovado e padronizado. Tempo de secagem 30 minutos.
ESTÁGIO 4: durante o uso — as brocas Densah® 
devem ser embebidas em solução de água estéril até o 
estágio de limpeza

ESTÁGIO 1: o produto deve ser escovado e enxaguado 
para remover qualquer sangue ou tecido remanescente. 
Realize uma inspeção visual quanto à limpeza.
ESTÁGIO 2: limpeza por ultrassom — o produto deve 
ser limpo em um banho ultrassônico com o uso de 
um detergente enzimático apropriado de acordo com 
as instruções do fabricante. (Durante a limpeza por 
ultrassom, deve-se evitar o contato entre os produtos).
ESTÁGIO 3: enxágue — o produto deve ser enxaguado 
em água corrente para a completa remoção do 
detergente e, depois, as brocas Densah® devem ser 
mergulhadas em solução “Surgical Milk” ou em álcool 
isopropílico a 70% por aproximadamente 30 segundos. 
Remova e deixe secar. Não enxágue nem esfregue as 
brocas novamente.
ESTÁGIO 4: esterilização — o produto deve ser 
esterilizado em uma autoclave pré-vácuo a 132 °C (269,6 
°F) por 4 minutos em um invólucro de esterilização 
aprovado e padronizado. Tempo de secagem 30 minutos.
ESTÁGIO 5: durante o uso — o produto deve ficar 
embebido em solução de água estéril até o estágio 
de limpeza.

Após as etapas de limpeza e esterilização, o produto 
está pronto para o armazenamento de longo prazo. 
O produto pode ser usado imediatamente após a 
abertura da embalagem estéril após armazenamento 
de longo prazo.

Brocas Zygoma (ZGO™)
Brocas piloto Zygoma (ZGO™)
Chaves guiadas ZGO™

Medidores verticais G-Stop®

Manguitos C-Guide®

 
“Apenas para uso único”

ESTÁGIO 1: limpeza suave e enxágue — o produto 
deve ser escovado e enxaguado com um detergente 
enzimático de acordo com as instruções do fabricante. 
Escove o lúmen do artigo usando uma escova de lúmen 
(aproximadamente 0,079 cm) que tenha sido molhada 
com o detergente preparado no orifício de irrigação. 
Enxágue as peças em água corrente fria para ajudar na 
remoção do detergente residual. Realize uma inspeção 
visual quanto à limpeza.
ESTÁGIO 2: limpador com ultrassom — o produto 
deve ser limpo em banho ultrassônico com o uso de 
detergente enzimático de acordo com as instruções do 
fabricante. Durante a limpeza por ultrassom, deve-se 
evitar o contato entre os produtos.
ESTÁGIO 3: enxágue — o produto deve ser enxaguado 
em água corrente para a completa remoção do 
detergente e, depois, as brocas ZGO™ Densah® devem 
ser mergulhadas em solução “Surgical Milk” ou em álcool 
isopropílico a 70% por aproximadamente 30 segundos. 
Remova e deixe secar. Não enxágue nem esfregue as 
brocas novamente.
ESTÁGIO 4:: esterilização — o produto deve ser 
esterilizado em uma autoclave pré-vácuo a 132 °C (269,6 
°F) por 4 minutos em um invólucro de esterilização 
aprovado e padronizado. Tempo de secagem 30 minutos.

Não aplicável Após as etapas de limpeza e esterilização “iniciais”, o 
produto está pronto para o armazenamento de longo 
prazo. O produto pode ser usado imediatamente após 
a abertura da embalagem estéril após armazenamento 
de longo prazo.

Descarte seguro: descarte os produtos com base nas práticas clínicas estabelecidas para o descarte de dispositivos cirúrgicos reutilizáveis ​e de uso único, de acordo com os regulamentos locais da sua área.

Cuidado: a lei federal restringe a venda deste dispositivo a um dentista credenciado ou a seu pedido. O planejamento do tratamento e o uso clínico das brocas e acessórios Densah® são de responsabilidade do julgamento individual de cada clínico.  A 
experiência e o julgamento do clínico devem ser usados em conjunto com este protocolo de uso sugerido.  A Versah® recomenda expressamente que seja feito um treinamento em implante dentário no âmbito de uma pós-graduação qualificada e que as 
Instruções de Uso neste manual sejam OBSERVADAS.  A Versah® não é responsável por danos ou obrigações incidentais ou consequenciais relacionados ao uso das brocas e dos acessórios Densah®, isoladamente ou em conjunto com outros produtos, 
além da mera substituição nos termos de sua garantia. As brocas Densah® têm garantia por um período de trinta (30) dias a contar da data da fatura inicial. Qualquer incidente grave resultante do uso do dispositivo, informe o incidente a nós, ao médico e à 
autoridade competente de saúde local.

Indikace k použití: 1. Frézy Densah® a krátké frézy Densah® jsou určeny k vytvoření osteotomie při zavádění nitrokostních zubních implantátů v dolní nebo horní čelisti. Při rychlosti preparace 1000 otáček za 
minutu ve směru opačném ke směru řezání ( proti směru hodinových ručiček ) a za stálé externí irigace se provádí autotransplantace autologní kosti do trabekulárního prostoru podél stěn kostní štoly . (Data jsou 
k dispozici online.) 2. Kónický pilotní vrták Densah® a krátký kónický pilotní vrták Densah® se používají k přípravě počáteční osteotomie v kosti při zavádění zubního implantátu. 3. Paralelizační pin se používá jako 
pomocník k určení paralelity preparace frézami Densah®. 4. Univerzální držák fréz Densah®, krátký kónický pilotní vrták Densah®, nástavec vrtáku Versah® a paralelizační piny. 5. Klíče a vertikální měrka G-Stop® 
pomáhají při preparaci osteotomie. Klíč a vertikální měrka G-Stop® lze používat s tištěnými implantačními guide (s pouzdrem C-Guide® k nastavení osy preparace). 6. Pouzdro C-Guide® je možné nechat si vyrobit 
u vaší zubní laboratoře - na míru pro konkrétního pacienta. 7. Adaptér Densah®, krátkých fréz Densah®, nástavce vrtáku Versah®, paralelizačních pinů , kónického pilotního vrtáku Densah®, krátkého kónického 
pilotního vrtáku, vertikálních měrek G-Stop® a klíčů G-Stop®. 8. Frézy ZGO™ Densah® jsou určeny k osteotomiím při zavádění zygomatických a pterygoidních implantátů v horní čelisti . 9. Kónické pilotní vrtáky 
ZGO™ Densah® se používají při přípravě osteotomie pro zavedení zubního implantátu a pro kontrolu hloubky vrtání. 10. Univerzální držák fréz ZGO™ Densah® slouží pouze jako držák pro frézy ZGO™ Densah®, 
kónické pilotní vrtáky ZGO™ a naváděcí klíče ZGO™. 11. Naváděné klíče ZGO™ poskytují prostředek kontroly hloubky preparace s pouzdrem C-Guide® při použití s tištěnými giude s pouzdrem C-Guide® k nastavení 
osy preparace. Pouzdro C-Guide® je možné objednat u vaší zubní laboratoře podle požadavků anatomie konkrétního pacienta a na základě vašeho léčebného plánu. 12. Nástavec vrtáku Versah® se používá k 
prodloužení vrtáku , čímž se zajistí delší preparační dosah . 13. Nástavec vrtáku Versah® se používá k prodloužení vrtáku západkového typu, čímž se zajistí dostatečný odstup hlavice zubního násadce od okolních 
anatomických struktur.
Kontraindikace: 1. Osseodenzifikace nefunguje v kortikální kosti. 2. Pokud se frézy Densah®/ZGO™ Densah® použijí v režimu řezání (CW - po směru hodninových ručiček )  . Densifikace funguje pouze v 
protisměrné rotaci ( CCW )  3. Při vrtání kónickým pilotním vrtákem Densah® nebo krátkým kónickým pilotním vrtákem ZGO™ nepoužívejte denzifikační techniku. 4. Při vrtání kónickým pilotním vrtákem a 
kónickým pilotním vrtákem ZGO™ nevyvíjejte boční tlak.
Návod k použití: Podrobnější informace naleznete na webových stránkách www.versah.com
Cílová skupina pacientů: Implantologičtí klienti
Pokyny k řízené densifikaci : Podrobnější informace naleznete na webových stránkách www.versah.com.

Návod k použití univerzálního systému chirurgických fréz Densah®, ZGO™ Densah® a Versah®CS

Prostředky
Počet použití

Před použitím
(údržba/příprava/sterilizace)

Čištění po použití Uchovávání po čištění/sterilizaci
pro další použití

Frézy Densah®
Pilotní vrtáky
Paralelizační piny
Klíče G-Stop®
Univerzální držák frézy Densah®
Držák frézy Densah® X
Držák G-Stop®
Držák ZGO®
Nástavec vrtáku

 
Společnost VERSAH® doporučuje výměnu chirurgické 
frézy po 20 osteotomiích.

FÁZE 1: Lehké mechanické očištění a oplach — 
Prostředek je třeba očistit kartáčkem a vizuálně 
zkontolovat jeho čistotu, pak ponořit do enzymatického 
čisticího roztoku podle pokynů výrobce , opláchnout 
a osušit.
FÁZE 2: Příprava (pouze frézy Densah®) — Frézy ponořte 
přibližně na 30 sekund do “Surgical Milk” (desinfekční 
přípravek zamezující korozi kovových chirurgických 
nástrojů) nebo do 70% roztoku isopropylalkoholu, 
vytáhněte a nechte okapat a oschnout. Frézy znovu 
neoplachujte ani neotírejte.
FÁZE 3: Příprava (pouze frézy Densah®) — Frézy ponořte 
přibližně na 30 sekund do “Surgical Milk” (desinfekční 
přípravek zamezující korozi kovových chirurgických 
nástrojů) nebo do 70% roztoku isopropylalkoholu, 
vytáhněte a nechte okapat a oschnout. Frézy znovu 
neoplachujte ani neotírejte.
FÁZE 4: Během používání — Frézy Densah® by měly být 
až do vyčištění ponořeny ve sterilním vodném roztoku.

FÁZE 1: Prostředek mechanicky očistěte kartáčkem a 
opláchněte, abyste odstranili všechny zbytky krve či 
tkání. Proveďte řádnou vizuální kontrolu očištění .
FÁZE 2: Čištění ultrazvukem — Prostředek se čistí v 
ultrazvukové lázni s použitím vhodného enzymatického 
čisticího roztoku podle pokynů jeho výrobce (během 
ultrazvukového čištění by prostředek neměl být s ničím 
v kontaktu).
FÁZE 3: Oplachování — Prostředek opláchněte 
pod tekoucí vodou, abyste odstranili veškerý čisticí 
přípravek, a poté ponořte frézy Densah® do 70% roztoku 
isopropylalkoholu přibližně na 30 sekund, vyjměte a 
nechte okapat a oschnout. Frézy znovu neoplachujte 
ani neotírejte.
FÁZE 4: Sterilizace — Prostředek sterilizujte v autoklávu 
s funkcí prevakua při teplotě 132 °C (269,6 °F) po dobu 
4 minut ve standardním schváleném sterilizačním obalu. 
Doba sušení 30 minut.
FÁZE 5: Během používání — Prostředek by měl až do fáze 
čištění zůstat ponořen ve sterilním vodném roztoku.

Po fázi čištění a sterilizace je prostředek připraven 
k dlouhodobému uložení. Po delším skladování lze 
prostředek po vyjmutí ze sterilního obalu ihned použít.

Frézy Zygoma (ZGO®)
Pilotní vrtáky Zygoma (ZGO®)
Klíče pro řízené zavídění ZGO®
Vertikální měřidla G-Stop®
Pouzdra C-Guide®

 “Pouze na jednorázové použití”

FÁZE 1: Lehké očištění a oplach — Prostředek je třeba 
mechanicky očistit kartáčkem a opláchnout pomocí 
enzymatického čistícího roztoku podle pokynů výrobce 
roztoku. ” kartáček na čištění dutiny nástroje namočte 
do připraveného čistícího prostředku a vyčistěte 
irigační otvor prostředku. Tuto část opláchněte pod 
tekoucí studenou vodou, abyste napomohli odstranění 
zbytků čistícího přípravku. Vizuálně zkontrolujte že je 
prostředek očištěný.
FÁZE 2: Čištění ultrazvukem — Prostředek se čistí v 
ultrazvukové lázni s použitím vhodného enzymatického 
čistícího roztoku podle pokynů jeho výrobce. (Během 
ultrazvukového čištění by prostředek neměl být s ničím 
v kontaktu).
FÁZE 3: Oplachování — Prostředek opláchněte 
pod tekoucí vodou, abyste odstranili veškerý čistící 
přípravek, a poté ponořte frézy ZGO™ Densah® do  
“Surgical Milk” (desinfekční přípravek zamezující korozi 
kovových chirurgických nástrojů) nebo do 70% roztoku 
isopropylalkoholu přibližně na 30 sekund, vyjměte a 
nechte okapat a oschnout. Frézy znovu neoplachujte 
ani neotírejte.
FÁZE 4: Sterilizace — Prostředek sterilizujte v autoklávu 
s funkcí prevakuua při teplotě 132 °C (269.6 °F) po dobu 
4 minut ve standardním schváleném sterilizačním obalu. 
Doba sušení 30 minut.

Neuplatňuje se Po fázi “prvotního” čištění a sterilizace je prostředek 
připraven k dlouhodobému uložení.
Po delším skladování lze prostředek po vyjmutí ze 
sterilního obalu ihned použít.

Bezpečná likvidace:  Prostředek likvidujte podle klinické praxe likvidace opakovaně použitelných a jednorázových chirurgických nástrojů v souladu s předpisy platnými ve vašem regionu.

Upozornění: Federální zákony omezují prodej tohoto zařízení na zubního lékaře nebo na jeho objednávku. Za plánování léčby a klinické využití frézek Densah® a příslušenství zodpovídá vždy jednotlivý lékař, který musí používat svůj odborný úsudek.  Při 
uplatňování tohooto navrhovaného protokolu použití musí lékař uplatňovat svůj odborný úsudek a zkušenosti.  Společnost Versah® důrazně doporučuje absolvovat odborný postgraduální výcvik v aplikaci zubních implantátů a vyžaduje DODRŽOVÁNÍ 
tohoto návodu k použití.  Společnost Versah® není zodpovědná za náhodné nebo následné škody spojené s používáním frézek Densah® a jejich příslušenství, ať už samostatně nebo ve spojení s jinými produkty, které nebyly předmětem výměny v rámci 
záruky. Na frézky Densah® a jejich příslušenství se vztahuje záruka o délce třiceti (30) dní od data vystavení faktury. Jakoukoli závažnou příhodu vzniklou během používání zařízení nahlaste společnosti, lékaři a místnímu kompetentnímu zdravotnickému 
orgánu.

Indications d’emploi : 1. 1. Les fraises Densah® et Densah® courtes sont indiquées pour la préparation d’ostéotomies visant le positionnement d’un implant dentaire endo-osseux dans le maxillaire ou la mandibule Les fraises ZGO™ Densah® ne servent pas à 
préparer l’ostéotomie pour la pose d’implants dentaires, mais uniquement à réaliser la technique de bondement réversible par expansion osseuse. La rotation d,une fraise Densah à 1 000 tours/ minute dans le sens inverse de la coupe, avec une irrigation externe 
régulière, entraîne une auto-greffeautogreffe  d’os autogène dans l’;espace trabéculaire, le long des parois et de la base de l’ostéotomie. (Données archivées). 2. La fraise pilote Densah® conique et la fraise pilote Densah® conique courte sont utilisées pour préparer 
l’ostéotomie initiale dans l’os en vue de la pose d’implants dentaires endo-osseux. 3.La broche parallèle sert de guide de parallélisme avec les fraises Densah®. 4.Le porte-fraises universel est un support pour les fraises Densah®, les fraises Densah® courtes, le 
foret pilote Densah® conique, le foret pilote Densah® conique court, le prolongateur de foret Versah® et les broches parallèles. 5.La clé G-Stop™ et la jauge verticale G-Stop® assurent un contrôle vertical lors du forage pour de l’ostéotomie. Elles  peuvent 
être utilisées avec  des guides imprimés (manchons C-Guide™ afin de contrôler l’angulation le de l’ouverture).  6.Le manchon C-Guide® est placé dans un guide chirurgical par l’;assistant de laboratoire, en function de l’anatomie de chaque patient.  7.Le support 
G-Stop® est un support qui contient les fraises Densah®, les fraises Densah®courte  , le prolongateur de foret Versah®, les broches parallèles, le foret pilote conique, le foret pilote conique court, les jauges verticales G-Stop® et les clés Guidées -Stop®.  8. Les 
fraises ZGO™ Densah® sont indiquées pour la preparation ostéotomies en vue de la pose le placement des implants dans le maxillaire (y compris les implants dans l’os zygomatique et l’os ptérygoïde) 9. Les forets pilotes coniques ZGO™ sont utilisés pour créer 
l’osteotomie initiale dans l’os , en vue de la pose d’implant zygomatique et pour controller   la profondeur du forage. 10.Le porte-fraises ZGO™ Densah® est uniquement un support dédié pour les fraises ZGO™ Densah®, les forets pilotes effilés ZGO™ et les 
clés guidées ZGO™.  11.Les clés guidées ZGO™ permettent de contrôler le forage de l’ostéotomie. La clé ZGO™ peut être utilisée avec les guides imprimés avec les manchons C-Guide® pour contrôler l’angulation de l’ostéotomie. 12.Le laboratoire dentaire met 
en place le manchon ZGO™ C-Guide® dans le guide chirurgical ZGO™ selon l’anatomie et le plan de traitement de chaque patient. 13.L’extension de foret Versah® permet d’augmenter la longueur d’une mèche de type foret, assurant ainsi un espace suffisant 
pour la tête de la pièce à main dentaire par rapport aux structures anatomiques environnantes.

Contre-indications de l’usage : 1. L’osséodensification n’est pas possible dans l’os cortical. Pour (un os de type I/dense); utilisez les fraises Densah®/ZGO™ Densah® en mode Coupe (sens horaire) et inversez la rotation (sens antihoraire) afin de procéder au 
regreffage de l’os. (Densification-préservation après le protocole de coupe). 2. Une chirurgie guidée conventionnelle peut présenter un risque plus élevé d’;échec d’;implantation à cause des limitations imposées sur la technique de bonding  requise et; à une irrigation  
adéquate. 3. Éviter la densification des xénogreffes. 4. Ne pas appliquer de pression latérale lors du forage avec le foret pilote conique et le foret pilote conique ZGO™.

Mode d’emploi et procédure : Pour plus d’informations, veuillez consulter le site versah.com. 

Population de patients : Personnes recevant des implants dentaires et éligibles à un traitement par ostéotomie, tel que déterminé par le clinicien.

Instructions de montage et de démontage guidées : Pour plus d’informations, veuillez consulter le site versah.com 

Mode d’emploi de la fraise Densah®, de la fraise ZGO™ Densah® et du système de chirurgie assistée universel Versah®

Dispositifs 
Nombre d’utilisations

Avant utilisation chirurgicale 
(Entretien/Préparation/Stérilisation)

Nettoyage après utilisation Après utilisation/Stérilisation 
Utilisation et stockage

Fraise Densah®

Forets pilotes
Broches parallèles
Clés G-Stop®

Porte-fraise Densah® universel
Porte-fraise X Densah®

Support G-Stop®

Support ZGO™

Prolongateur de foret
 
VERSAH® recommande de remplacer
les fraises chirurgicales après 20 ostéotomies

PHASE 1 : Nettoyage léger et rinçage — Le produit 
doit être brossé et inspecté visuellement afin de 
vérifier sa propreté, puis immergé dans un détergent 
enzymatique conformément aux instructions du fabricant 
du détergent, rincé et séché.
PHASE 2 : Préparation (fraises Densah® uniquement) — 
Tremper les fraises dans une solution de lait chirurgical 
ou dans de l’alcool isopropylique à 70 % pendant environ 
30 secondes, les retirer et laisser égoutter et sécher. Ne 
pas rincer ou essuyer les fraises à nouveau.
PHASE 3 : Stérilisation — Les accessoires doivent être 
stérilisés à l’autoclave à pré-vide à une température 
de 132 °C (269,6 °F) pendant 4 minutes dans un 
emballage de stérilisation homologué. Temps de séchage 
de 30 minutes.
PHASE 4 : Pendant l’utilisation — Les fraises Densah® 
doivent être trempées dans une solution d’eau stérile 
jusqu’à l’étape de nettoyage.

PHASE 1 : Le produit doit être brossé et rincé pour 
retirer tout résidu de sang ou de tissu. Effectuer une 
inspection visuelle afin de vérifier la propreté.
PHASE 2 : Nettoyage par ultrasons — Le produit 
doit être nettoyé dans un bain à ultrasons en utilisant 
un détergent enzymatique approprié, conformément 
aux instructions du fabricant du détergent (pendant le 
nettoyage par ultrasons, le contact entre les produits 
doit être évité).
PHASE 3 : Rinçage — Le produit doit être rincé à 
l’eau courante afin d’éliminer toute trace du détergent, 
puis tremper les fraises Densah® dans une solution 
de lait chirurgical ou dans de l’alcool isopropylique à 
70 % pendant environ 30 secondes, les retirer et laisser 
égoutter pour sécher. Ne pas rincer ou essuyer les 
fraises à nouveau.
PHASE 4 : Stérilisation — Le produit doit être stérilisé 
à l’autoclave à pré-vide à une température de 132 °C 
(269,6 °F) pendant 4 minutes dans un emballage de 
stérilisation homologué. Temps de séchage de 30 minutes.
PHASE 5 : Pendant l’utilisation — Le produit doit être 
maintenu dans une solution d’eau stérile jusqu’à l’étape 
de nettoyage.

Après les étapes de nettoyage et de stérilisation, le produit 
est prêt pour un stockage à long terme; Le produit peut 
être utilisé immédiatement après ouverture de l’emballage 
stérile, même après un stockage de longue durée.

Fraises Zygoma (ZGO™)
Forets pilotes Zygoma (ZGO™)
Clés guidées ZGO™

Jauges verticales G-Stop®

Manchons C-Guide®

 
« Usage unique uniquement »

PHASE 1 : Nettoyage léger et rinçage — Le produit 
doit être brossé et rincé avec un détergent enzymatique, 
conformément aux instructions du fabricant du 
détergent. Brosser la lumière de l’article à l’aide d’une 
brosse de 1/32 po adaptée aux lumières, préalablement 
imbibée du détergent préparé, en passant par l’orifice 
d’irrigation. Rincer les pièces à l’eau courante froide pour 
faciliter le retrait du détergent résiduel. Effectuer une 
inspection visuelle afin de vérifier la propreté.
PHASE 2 : Nettoyeur à ultrasons — Le produit doit 
être nettoyé dans un bain à ultrasons en utilisant un 
détergent enzymatique approprié, conformément aux 
instructions du fabricant du détergent. (Pendant le 
nettoyage par ultrasons, le contact entre les produits 
doit être évité)
PHASE 3 : Rinçage — Le produit doit être rincé à l’eau 
courante afin d’éliminer complètement le détergent, 
puis les fraises ZGO™ Densah® doivent être immergées 
dans une solution de lait chirurgical ou dans de l’alcool 
isopropylique à 70 % pendant environ 30 secondes , 
retirées, puis laissées à égoutter pour sécher. Ne pas 
rincer ou essuyer les fraises à nouveau.
PHASE 4 : Stérilisation — Le produit doit être stérilisé 
à l’autoclave à pré-vide : température de 132 °C 
(269,6 °F) pendant 4 minutes dans un emballage 
classique de stérilisation homologué. Temps de séchage 
de 30 minutes.

Non applicable Après les étapes de nettoyage et de stérilisation 
« initiales », le produit est prêt pour un stockage à long 
terme; Le produit peut être utilisé immédiatement après 
ouverture de l’emballage stérile, même après un stockage 
de longue durée.

Élimination sécurisée : Éliminer les produits selon les pratiques cliniques établies pour l’élimination des dispositifs chirurgicaux réutilisables et à usage unique, ainsi que conformément à la réglementation locale en vigueur dans votre région.

Mise en garde : La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif à ou sur ordonnance d’un dentiste autorisé. La planification du traitement et l’usage clinique des fraises Densah® et des accessoires relèvent du jugement de chaque clinicien.  Le jugement 
et l’expérience du clinicien doivent être appliqués en conjonction avec ce protocole d’utilisation suggestif.  Versah® recommande fortement de compléter une formation adéquate en implantation dentaire dans le cadre d’études supérieures ainsi qu’une 
ADHÉRENCE au présent mode d’emploi.  Versah® n’est en aucun cas responsable de tout dommage accidentel ou consécutif ni d’aucune autre responsabilité associée à l’usage des fraises Densah® et des accessoires, seules ou conjointement avec d’autres 
produits que ceux prévus pour le remplacement selon la garantie. Les accessoires et les fraises Densah® sont couverts par une garantie de trente (30) jours suivant la date de facturation initiale. Tout incident grave résultant de l’utilisation du dispositif, veuillez le 
signaler à notre médecin, à votre médecin et à l’autorité sanitaire locale compétente.

FR-CA

Élimination en toute sécurité :  Éliminez les produits conformément aux pratiques cliniques établies pour l’élimination des dispositifs chirurgicaux réutilisables et à usage unique, ainsi qu’aux réglementations locales en vigueur dans votre région.

Indications d’utilisation : 1. Les fraises Densah® et les fraises Densah® courtes sont indiquées pour la préparation des ostéotomies en vue de la mise en place d’un implant dentaire endo-osseux dans le maxillaire ou la mandibule. La rotation 
d’une fraise Densah® à 1 000 tours/min dans un sens inverse non coupant, avec une irrigation externe régulière, entraîne une auto-greffe d’os dans l’espace trabéculaire le long des parois et de la base de l’ostéotomie. (Données consignées) 2. 
Le foret pilote conique Densah® et le foret pilote conique Densah® court sont utilisés pour préparer l’ostéotomie initiale dans l’os en vue de la pose d’un implant dentaire endo-osseux. 3. Le pin parallèle est utilisé comme un guide de mise en 
parallèle avec les fraises Densah®. 4. Le support de fraise universel est uniquement destiné aux fraises Densah®, aux fraises Densah® courtes, au foret pilote conique Densah®, au foret pilote conique Densah® court, au prolongateur de foret 
Versah® et aux pins parallèles. 5. La clé G-Stop® et la jauge G-Stop® permettent le contrôle vertical du forage de l’ostéotomie. La clé G-Stop® et la jauge verticale G-Stop® peuvent être utilisées avec les guides imprimés (gaines C-Guide® 
pour contrôler l’angulation du trou). 6. La gaine C-Guide® est placée dans un guide chirurgical par le laboratoire dentaire, comme approprié pour l’anatomie de chaque patient. 7. Le support G-Stop® est uniquement destiné aux fraises Densah®, 
aux fraises Densah® courtes, au prolongateur de foret Versah®, aux pins parallèles, au foret pilote conique, au foret pilote conique court, aux jauges verticales G-Stop® et aux clés G-Stop®. 8. Les fraises ZGO™ Densah® sont indiquées pour 
être utilisées pour préparer les ostéotomies pour le placement des implants dans le maxillaire (y compris les implants dans l’os zygomatique et l’os ptérygoïde). 9. Les forets pilotes coniques ZGO™ sont utilisés pour créer le trou initial dans l’os 
afin de préparer une ostéotomie  pour la mise en place de l’implant dentaire et surveiller la profondeur de forage. 10. Le support de fraise universel ZGO™ Densah® convient uniquement pour les fraises ZGO™ Densah®, les forets pilotes 
coniques ZGO™ et les clés assistées ZGO™. 11. Les clés assistées ZGO™ permettent de contrôler le forage de l’ostéotomie. La clé ZGO™ peut être utilisée avec les guides imprimés avec les gaines C-Guide® pour contrôler l’angulation de 
l’ostéotomie. 12. La gaine ZGO™ C-Guide® est placée dans un guide chirurgical ZGO™ par le laboratoire dentaire selon l’anatomie de chaque patient. 13. Le prolongateur de foret Versah® est destiné à augmenter la longueur d’un foret contre-
angle, fournissant ainsi un espace suffisant pour la tête de la pièce à main dentaire par rapport aux structures anatomiques environnantes.
Contre-indications : 1. L’ostéodensification ne fonctionne pas dans l’os cortical. Dans les (os denses/de type I), utilisez les fraises Densah® Burs/ZGO™ Densah® en mode de coupe (sens horaire) et en sens inverse (sans anti-horaire) pour 
effectuer à nouveau l’autogreffe. (Protocole de densification-préservation après coupe). 2. La chirurgie assistée traditionnelle peut présenter un risque supérieur de défaillance de l’implant, car elle limite l’effet rebond nécessaire et l’irrigation 
adéquate. 3. Évitez la densification de la xénogreffe. 4. N’exercez pas de pression latérale lors du forage avec le foret pilote conique et le foret pilote conique ZGO™.
Mode d’emploi et procédure : Pour en savoir plus, consultez la page versah.com. 
Population de patients : Personnes recevant des implants dentaires et jugées éligibles à un traitement par ostéotomie par le clinicien.
Instructions de montage et de démontage assistées : Pour en savoir plus, consultez la page versah.com. 

Mode d’emploi de la fraise Densah®, de la fraise ZGO™ Densah® et du système universel de chirurgie guidée Versah®FR

Dispositifs 
Nombre d’utilisations

Avant utilisation
(Maintenance/Préparation/Stérilisation)

Nettoyage après utilisation Après nettoyage/stérilisation
Stockage d’utilisation

Fraises Densah®

Forets pilotes
Pins parallèles
Clés G-Stop®

Support de fraise universel Densah®

Support de fraise X Densah®

Support G-Stop®

Support ZGO™

Prolongateur de foret
 
VERSAH® recommande le remplacement 
des fraises chirurgicales après 20 ostéotomies

ÉTAPE 1 : Nettoyage léger et rinçage - Le produit doit 
être brossé puis inspecté visuellement pour vérifier sa 
propreté, ensuite trempé dans un détergent enzymatique 
selon les instructions du fabricant du détergent, rincé 
et séché.
ÉTAPE 2 : Préparation (uniquement les fraises Densah®) 
- Immerger les fraises dans une solution composée de 
lait chirurgical ou d’alcool isopropylique à 70 % pendant 
environ 30 secondes, puis les retirer et les laisser 
s’égoutter pour sécher. Vous ne devez plus rincer ni 
essuyer les fraises.
ÉTAPE 3 : Stérilisation - Le produit doit être stérilisé 
en autoclave avec vide à 132 °C (269,6 °F) pendant 
4 minutes dans une enveloppe de stérilisation standard 
homologuée. Laisser sécher pendant 30 minutes.
ÉTAPE 4 : En cours d’utilisation - Les fraises Densah® 
doivent être immergées dans une solution d’eau stérile 
jusqu’à la phase de nettoyage.

ÉTAPE 1 : Le produit doit être brossé et rincé 
afin d’éliminer tous les résidus de sang ou de tissus. 
Inspection visuelle complète de la propreté.
ÉTAPE 2 : Nettoyage par ultrasons - Le produit doit 
être nettoyé dans un bain à ultrasons à l’aide d’un 
détergent enzymatique approprié, conformément aux 
instructions du fabricant du détergent (pendant le 
nettoyage par ultrasons, tout contact entre les fraises 
doit être évité).
ÉTAPE 3 : Rinçage - Les fraises doivent être rincées à 
l’eau courante afin d’éliminer toute trace de détergent, 
puis elles doivent être immergées dans une solution 
composée de lait chirurgical ou d’alcool isopropylique 
à 70 % pendant environ 30 secondes et enfin les retirer 
et les laisser s’égoutter pour sécher. Vous ne devez plus 
rincer ni essuyer les fraises.
ÉTAPE 4 : Stérilisation - Le produit doit être stérilisé 
en autoclave avec vide à 132 °C (269,6 °F) pendant 
4 minutes dans une enveloppe de stérilisation standard 
homologuée. Laisser sécher pendant 30 minutes.
ÉTAPE 5 : Pendant l’utilisation - Le produit doit être 
immergé dans une solution d’eau stérile jusqu’à l’étape 
de nettoyage.

Après les étapes de nettoyage et de stérilisation, le produit 
est prêt pour un stockage à long terme. Le produit peut 
être utilisé immédiatement à l’ouverture de l’emballage 
stérile après un stockage de longue durée.

Fraises Zygoma (ZGO™)
Forets pilotes Zygoma (ZGO™)
Clés assistées ZGO™

Jauges verticales G-Stop®

Gaines C-Guide®

 
« À usage unique »

ÉTAPE 1 : Nettoyage léger et rinçage - Le produit doit 
être brossé et rincé avec un détergent enzymatique, 
conformément aux instructions du fabricant du 
détergent. Brosser la lumière de l’article à l’aide d’une 
brosse avec une taille de la lumière de 1/32", imbibée du 
détergent préparé dans le trou d’irrigation. Rincer les 
pièces à l’eau courante froide pour faciliter l’élimination 
du détergent résiduel. Inspection visuelle complète 
de la propreté.
ÉTAPE 2 : Nettoyeur par ultrasons — Le produit 
doit être nettoyé dans un bain à ultrasons à l’aide d’un 
détergent enzymatique approprié, conformément aux 
instructions du fabricant du détergent. (pendant le 
nettoyage par ultrasons, tout contact entre les produits 
doit être évité)
ÉTAPE 3 : Rinçage - Le produit doit être rincé à l’eau 
courante afin d’éliminer complètement le détergent, 
puis les fraises ZGO™ Densah® doivent être immergées 
dans une solution de désinfection ou dans de l’alcool 
isopropylique à 70 % pendant environ 30 secondes, 
retirées, puis laissées à égoutter pour sécher. Vous ne 
devez plus rincer ni essuyer les fraises.
ÉTAPE 4 : Stérilisation - Les fraises doivent être 
stérilisées en autoclave avec vide préliminaire à 132 °C 
(269,6 °F) pendant 4 minutes dans une enveloppe 
de stérilisation standard homologuée. Laisser sécher 
pendant 30 minutes.

Non applicable Après les étapes « initiales » de nettoyage et de stérilisation, le 
produit est prêt pour un stockage à long terme. Le produit peut 
être utilisé immédiatement à l’ouverture de l’emballage stérile 
après un stockage de longue durée.

Mise en garde : La loi fédérale des États-Unis restreint la vente de ce dispositif aux dentistes dûment autorisés à exercer ou sur ordonnance de ces professionnels. La planification du traitement et l’usage clinique des fraises et accessoires Densah® relèvent 
de la responsabilité de chaque clinicien.  Il convient de faire appel à l’expérience et au bon jugement du clinicien et de consulter le présent protocole d’utilisation suggéré.  Versah® recommande vivement de suivre une formation de troisième cycle en 
implantologie dentaire sanctionnée par un diplôme et de RESPECTER À LA LETTRE le présent mode d’emploi.  Versah® décline toute responsabilité en cas de dommages indirects ou consécutifs liés à l’utilisation des fraises et des accessoires Densah®seuls 
ou avec des produits autres que ceux fournis en remplacement dans le cadre de la garantie. Les fraises Densah® sont garanties pendant trente (30) jours à compter de la date de la facture initiale. Veuillez signaler à nous-même, à votre médecin et à votre 
autorité sanitaire locale compétente tout incident grave résultant de l’utilisation du dispositif.

Indikationen: 1. Densah® Bohrer und kurze Densah® Bohrer werden zur Vorbereitung von Osteotomien bei dentalen Implantatinsertionen im Unter- oder Oberkiefer verwendet. Wenn ein Densah®-Bohrer mit 1000 
U/min in umgekehrter, nicht schneidender Richtung unter konstanter externer Spülung gedreht wird, wird autogener Knochen in den Trabekelraum entlang der Wände und der Basis der Osteotomie autotransplantiert. 
(Daten in den Akten) 2. Der konische Densah® Pilotbohrer und der kurze konische Densah® Pilotbohrer werden zur Vorbereitung der ersten Osteotomie im Knochen für die Insertion von enossalen Zahnimplantaten 
verwendet. 3. Der Parallelstift dient als Führung zur Parallelisierung mit den Densah® Bohrern. 4. Der Universal-Bohrerhalter ist ein Halter für Densah® Bohrer, kurze Densah® Bohrer, verjüngte Densah® Pilotbohrer, kurze 
verjüngte Densah® Pilotbohrer, Versah® Bohrerverlängerungen und Parallelstifte. 5. Der G-Stop® Bohrschlüssel und die G-Stop® Tiefenlehre sorgen für vertikale Kontrolle beim Bohren der Osteotomie. Der G-Stop® 
Bohrschlüssel und die G-Stop® Tiefenlehre können mit gedruckten Führungen verwendet werden (C-Guide® Hülsen zur Kontrolle des Bohrlochwinkels). 6. Die C-Guide® Hülse wird im Zahnlabor gemäß der individuellen 
Patientenanatomie in einer chirurgischen Führung platziert. 7. Der G-Stop® Halter dient als Aufnahme für Densah® Bohrer, kurze Densah® Bohrer, Versah® Bohrerverlängerungen, Parallelstifte, verjüngte Pilotbohrer, 
kurze verjüngte Pilotbohrer, G-Stop® Tiefenlehren und G-Stop® Bohrschlüssel. 8. ZGO™ Densah® Bohrer werden zur Vorbereitung von Osteotomien bei Implantatinsertionen im Oberkiefer (einschließlich Zygoma- und 
Pterygoid-Implantate) verwendet. 9. Verjüngte ZGO™ Pilotbohrer werden zum Erstellen der anfänglichen Bohrung im Knochen verwendet, um eine Osteotomie für die Platzierung des Zygoma-Implantats vorzubereiten 
und die Bohrtiefe zu überwachen. 10. Der ZGO™ Densah® Universal-Bohrerhalter dient nur als Halter für ZGO™ Densah® Bohrer, Verjüngte ZGO™ Pilotbohrer und Geführte ZGO™ Bohrschlüssel. 11. Die Geführten 
ZGO™ Bohrschlüssel sorgen beim Bohren der Osteotomie für Kontrolle. Zur Kontrolle des Winkels der Osteotomie kann der ZGO™ Bohrschlüssel mit gedruckten Führungen und C-Guide® Hülsen verwendet werden. 
12. Die ZGO™ C-Guide® Hülse wird vom Dentallabor in eine chirurgische ZGO™ Führung eingesetzt, die für die jeweilige Patientenanatomie und den Behandlungsplan geeignet ist. 13. Die Versah® Bohrerverlängerung 
wird zur Verlängerung von Rechtwinkelbohrern verwendet, um einen ausreichenden Abstand zwischen dem Kopf des zahnärztlichen Handstücks und den umgebenden anatomischen Strukturen zu gewährleisten.
Kontraindikationen: 1. Knochenverdichtung funktioniert in kortikalem Knochen nicht. Verwenden Sie in Typ I/dichtem Knochen die/den Densah® Bohrer/ZGO™ Densah® Bohrer im Schneidemodus (im Uhrzeigersinn) 
und im Rückwärtslauf (gegen den Uhrzeigersinn) zur erneuten Autotransplantation. (Protokoll zum Verdichten-Erhalten nach dem Schneiden). 2. Bei der herkömmlichen geführten Chirurgie besteht eventuell ein 
höheres Risiko des Scheiterns des Implantats aufgrund der begrenzten Möglichkeit, die erforderliche Stoßtechnik und angemessene Spülung zu gewährleisten. 3. Xenotransplantat-Verdichtung vermeiden. 4. Üben Sie 
beim Bohren mit dem verjüngten Pilotbohrer und dem ZGO™ Pilotbohrer keinen lateralen Druck aus.
Gebrauchsanweisung und Vorgehensweise: Weitere Informationen finden Sie unter versah.com. 
Patientengruppe: Personen, die Zahnimplantate erhalten und nach Einschätzung des Arztes für eine Behandlung mit Osteotomie in Frage kommen.
Anleitung für Zusammenbau und Demontage: Weitere Informationen finden Sie unter versah.com. 

Densah® Bohrer, ZGO™ Densah® Bohrer und Versah® Universelles geführtes Chirurgiesystem – GebrauchsanweisungDE

Geräte 
Anzahl der Verwendungen

Vor der Verwendung
(Wartung/Vorbereitung/Sterilisation)

Reinigung nach Gebrauch Nach der Reinigung/ 
Sterilisation

Aufbewahrung verwenden

Densah® Bohrer
Pilotbohrer
Parallelstifte
G-Stop®  Bohrschlüssel
Universal Densah®  Bohrerhalter
Densah®  Bohrerhalter X
G-Stop®  Halter
ZGO™  Halter
Bohrerverlängerung
 
VERSAH® empfiehlt, 
chirurgische Bohrer nach 20 Osteotomien auszutauschen.

PHASE 1: Leichte Reinigung und Spülung – Das Produkt 
sollte gebürstet und visuell auf Sauberkeit überprüft werden, 
dann gemäß den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers 
in ein enzymatisches Reinigungsmittel getaucht, gespült und 
getrocknet werden.
PHASE 2: Vorbereitung (nur Densah®-Bohrer) – Bohrer 
für ca. 30 Sekunden in Instrumentenmilch oder 70 %igen 
Isopropylalkohol eintauchen, herausnehmen und zum Trocknen 
abtropfen lassen. Die Bohrer nicht nochmals abspülen oder 
abwischen.
PHASE3:Sterilisation – Zubehör in einem Autoklaven bei 132 °C 
(269,6 °F) für eine Dauer von 4 Minuten in einer Standard-
Sterilisationsverpackung sterilisieren. Trocknungszeit: 30 Minuten.
PHASE 4: Während des Gebrauchs – Densah® Bohrer bis zur 
Reinigungsphase in eine sterile Wasserlösung legen.

PHASE 1: Das Produkt sollte gebürstet und abgespült 
werden, um Blutreste oder Gewebe zu entfernen. Vollständige 
Sichtprüfung auf Sauberkeit.
PHASE 2: Ultraschallreinigung – Das Produkt sollte in 
einem Ultraschallbad mit einem geeigneten enzymatischen 
Reinigungsmittel gemäß den Anweisungen des 
Reinigungsmittelherstellers gereinigt werden (während der 
Ultraschallreinigung sollte der Kontakt zwischen den Produkten 
vermieden werden).
PHASE 3: Spülen – Das Produkt sollte unter fließendem 
Wasser abgespült werden, um Reinigungsmittelrückstände 
vollständig zu entfernen. Anschließend sollten die Densah® 

Bohrer für etwa 30 Sekunden in chirurgische Milchlösung oder 
70 %igen Isopropylalkohol getaucht werden. Danach sollten 
sie herausgenommen werden und trocknen. Die Bohrer nicht 
nochmals abspülen oder abwischen.
PHASE 4: Sterilisation – Das Produkt sollte in einem 
Vorvakuum-Autoklav bei 132 °C (269,6 °F) für eine Dauer 
von 4 Minuten in einer standardmäßigen, zugelassenen 
Sterilisationsverpackung sterilisiert werden. Trocknungszeit: 
30 Minuten.
PHASE 5: Während der Verwendung – Das Produkt sollte bis 
zur Reinigung in einer sterilen Wasserlösung eingeweicht werden.

Nach der Reinigung und Sterilisation ist das Produkt für die 
Langzeitlagerung bereit. Das Produkt kann nach langfristiger 
Lagerung sofort nach dem Öffnen der sterilen Verpackung 
verwendet werden.

Zygoma (ZGO™) Bohrer
Zygoma (ZGO™) Pilotbohrer
ZGO™ Führungsstifte
G-Stop® Vertikale Messgeräte
C-Guide® Hülsen
 
„Nur zum einmaligen Gebrauch“

PHASE 1: Leichte Reinigung und Spülen – Das Produkt sollte 
gemäß den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers mit 
einem enzymatischen Reinigungsmittel gebürstet und gespült 
werden. Bürsten Sie das Lumen des Produkts mit einer 0,8 mm 
(51/32 Zoll) großen Lumenbürste, die mit der vorbereiteten 
Palmolive-Lösung in der Spülöffnung benetzt wurde. Spülen 
Sie die Teile unter fließendem kaltem Wasser ab, um 
Reinigungsmittelreste leichter entfernen zu können. Vollständige 
Sichtprüfung auf Sauberkeit.
PHASE 2: Ultraschallreiniger – Das Produkt sollte in 
einem Ultraschallbad mit einem geeigneten enzymatischen 
Reinigungsmittel gemäß den Anweisungen des 
Reinigungsmittelherstellers gereinigt werden. (Während der 
Ultraschallreinigung sollte jeglicher Kontakt zwischen den 
Produkten vermieden werden.)
PHASE 3: Spülen – Die Produkte sollten unter fließendem 
Wasser gespült werden, um Reinigungsmittelrückstände 
vollständig zu entfernen. Anschließend sollten die ZGO™ 
Densah® Bohrer für etwa 30 Sekunden in chirurgische 
Milchlösung oder 70 %igen Isopropylalkohol getaucht werden. 
Nehmen Sie sie heraus und lassen Sie sie abtropfen. Die Bohrer 
nicht nochmals abspülen oder abwischen.
PHASE 4: Sterilisation – Das Produkt sollte in einem 
Vorvakuum-Autoklav sterilisiert werden: Temperatur 132 °C 
(269,6 °F) für 4 Minuten in einem standardmäßigen, zugelassenen 
Sterilisationsbeutel. Trocknungszeit: 30 Minuten.

Nicht zutreffend Nach der „anfänglichen“ Reinigung und Sterilisation ist das Produkt 
für die Langzeitlagerung bereit. Das Produkt kann nach langfristiger 
Lagerung sofort nach dem Öffnen der sterilen Verpackung 
verwendet werden.

Sichere Entsorgung:  Entsorgen Sie die Produkte gemäß den für die Entsorgung von wiederverwendbaren und Einweg-Chirurgieprodukten geltenden klinischen Praktiken und den örtlichen Vorschriften Ihrer Region.

Vorsicht:Gesetzliche Bestimmungen beschränken den Verkauf dieser Bohrer nur an oder auf Veranlassung durch approbierte Zahnärzte. Die Behandlungsplanung und der klinische Einsatz der Densah® Bohrer und Zubehörteile liegen in der Verantwortung 
des Arztes.  Zusammen mit diesem empfohlenen Anwendungsprotokoll sind das Urteil und die Erfahrung des Arztes anzuwenden.  Versah® empfiehlt qualifizierten Zahnärzten mit Universitätsabschluss dringend eine Schulung für Zahnimplantate sowie die 
EINHALTUNG dieser Gebrauchsanweisung.  Für beiläufige Schäden oder Folgeschäden, die sich außerhalb der Gewährleistungsfrist ereignen, übernimmt Versah® keine Verantwortung und keine Haftung in Verbindung mit dem Gebrauch von Densah® Bohrern 
und Zubehörteilen, ob alleine oder in Verbindung mit anderen Produkten. Für Densah® Bohrer und Zubehörteile gilt eine Garantiezeit von dreißig (30) Tagen ab dem ursprünglichen Rechnungsdatum. Sollte es zu einem schwerwiegenden Zwischenfall bei der 
Verwendung des Geräts kommen, melden Sie diesen bitte uns, Ihrem Arzt und Ihrer zuständigen Gesundheitsbehörde.

ARVersah® ونظام الجراحة الموجهة الشامل من ZGO™ Densah® ومثقاب ،Densah® تعليمات استخدام مثقاب  
AR 

Versah, LLC 
2000 Spring Arbor Rd Suite D 

Jackson, Michigan 49203 United States 
 3932-796-517  :الهاتف  رقم

 5585-711-844  :المجاني   الرقم
 4870-571-844  :الفاكس

 الاستخدام   تعليمات
 

 الاستخدام   قبل  التعقيم  يتعين

 Versah®  من  الشامل  الموجهة   الجراحة  ونظام   Densah  ™ZGO®  ومثقاب  ،Densah®  مثقاب  استخدام   تعليمات

  في  الموجودة  البيانات )  .وقاعدته   العظمي   الثقب   جدران  طول   على  تلقائيًا   التكون  ذاتي  العظمي  النسيج   من   وكثيفة  قوية  طبقة   تتكون   الثابت،   الخارجي   الإرواء  مع   ثاقب   غير  عكسي   اتجاه   في  الدقيقة   في   دورة   1000  بسرعة   ®Densah  مثقب   تدوير  عند   .السفلي   أو   العلوي   الفك   في   السنية   الغرسات   لوضع  العظمية   الثقوب   لتحضير   القصيرة   ®Densah  ومثاقب   ®Densah  مثاقب   تُستخدم   1.  :الاستخدام  دواعي 
  ب ا ومثق   المدبب،   الدليلي   ®Densah  با ومثق   القصيرة،   ®Densah  ومثاقب   ، ®Densah  لمثاقب  حاملً   سوى  الشامل   المثاقب   حامل   يُعد  لا   Densah®  .4  مثاقب   مع   مواز    كدليل  المتوازي  الدبوس  استخدام   يتم   3.  .الأسنان   غرسة  لوضع  عظمي  ثقب   لإعداد   العظم   في  الأولي  الثقب   لإنشاء  القصير  المدبب   الدليلي   ®Densah  ومثقاب   ®Densah  المدبب   الدليلي   المثقاب   من  كل    يُستخدم   2.  (الملف 

Densah®   قبضة  تمديد  ووصلة  القصير،   المدبب   الدليلي  Versah® ،   مفتاح   يوفر  5.  .المتوازية  والدبابيس  G-Stop®  ومقياس  G-Stop®   مفتاح  استخدام  يمكن  .العظم   رأسيًا لثقب  تحكمًا   الرأسي  G-Stop®   ومقياس  G-Stop®   المطبوعة   الأدلة  مع   الرأسي(C-Guide®   خطة    بوضع  الأسنان   مختبر  يقوم  6.  الثقب   زاوية وعمق   في   للتحكمC-Guide®   الجراحية  الأدلة  أحد  في  
  لوضع  العظمية  الثقوب   لتحضير   ™Densah®  ZGO  مثاقب   تُستخدم   .®G-Stop.  8  ومفاتيح  الرأسية،  ®G-Stop  ومقاييس   القصير،   المدبب   الدليلي   والمثقاب   المدبب،   الدليلي  والمثقاب   المتوازية،   والدبابيس   ، ®Versah  من  السنية   القبضة   تمديد   ووصلة   القصير،   ®Densah  ومثقب   ، ®Densah  مثقب  لعمل معل  مخصص     ®G-Stop    7.  .الزرع  حالات   من   حالة  لكل   الاقتضاء  حسب 

  ™ZGO  مفاتيح توفر  11.  .الموجهة ™ZGO  ومفاتيح  الدليلية المدببة  ™ZGO  ومثاقب  ™Densah®  ZGO  لمثاقب  حاملً   الشامل   ™Densah®  ZGO  مثقاب  حامل   يعُد  10.  .الثقب  عمق   ورصد  الوجنة  غرسة  لوضع   العظام  لتحضير  العظم  في   الأولي   الثقب   لإنشاء  المدببة  الدليلية  ™ZGO  مثاقب  تُستخدم  9.  (.الجناحي   والعظم  الوجني   العظم   غرسات  بينها  من  العلوي   الفكفي    الغرسات 
ستخدم   13.  .العلج وخطة   المرضى تشريح حالات  من  حالة   لكل   الاقتضاء حسب  الجراحية ™ZGO أدلة  أحد في  ™C-Guide®  ZGO جلبة  بوضع الأسنان  مختبر   يقوم 12. .العظمي  الثقب تزوي في  للتحكم ®C-Guide بجِلَب المطبوعة الأدلة مع ™ZGO  مفتاح   استخدام يمكن  .العظمي  الثقب  حفر  في  التحكم  الموجهة ُُ   بآلية  المزود  النوع  من  السنية  القبضة طول لزيادة  ®Versah  تمديد  وصلة   تُ
ُ   خلوص  لتوفير  بالمزلاج،  الغلق  .المحيطة  التشريحية بالهياكل الاحتكاك  وتجنب  السنية  القبضة لرأس كاف 

 
او    الارتداد   بتقنية  السماح  محدودية  بسبب   الغرسة   فشل  خطر  زيادة   إلى  الموجهة  التقليدية   الجراحة  تؤدي  قد   2.  (.الثقب   بعد التكثيف    على  الحفاظ  بروتوكول  الساعة  عقارب  عكساتجاه    فيالتراجع الى خارج الثقب    ثم   الساعة  عقارب  اتجاه  في  Densah  ™ZGO®  مثقب  /  Densah®  مثاقب  استخدام   ؛(الكثيفة   العظام /الأول   النوع)  في  .القشرية  القاعدية  العظام   في  العظام   تكثيف  يعمل  لا  1.  :الاستخدام  موانع
 4.  .غَيروي    طعم   تكثيف   تجنب   3.  .الكافي   والإرواء   اللزمة  التراجع 
 .المدبب   ولي الدليليالا  ™ZGO  مثقاب  باستخدام   الثقب  عند   الجانبي  الضغط  استخدام   تجنب

 Versah.com.  الموقع  زيارة  يرجى  المعلومات،   من   لمزيد   :والإجراءات  الاستخدام  تعليمات 
 

 الاستخدام  تعليمات  قطب  .الطبيب  يحدده  ما حسب   العظمي   بالثقب للعلج   مؤهلون الأسنان  غرسات يتلقون   الذين الأفراد  :المرضى فئة

 Versah.com.  الموقع  زيارة   يرجى  المعلومات،  من  لمزيد 

 
 

  استخدامالتعقيم  /التنظيف  بعد
 التخزين

  /الصيانة)الاستخدام   قبل الاستخدام  بعد  التنظيف 
 (التعقيم  /التحضير

عدد استخدامات  
 الأجهزة

  على  المنتج استخدام يمكن الطويل؛   المدى  على  للتخزين  جاهزًا  المنتج  يصبح  والتعقيم،  التنظيف  مراحل  بعد
 .الطويل المدى  على   تخزينه  بعد المعقمة العبوة فتح بمجرد الفور

 .للتنظيف البصري  الفحص أكمل  .متبقية  أنسجة   أو دم  أي  لإزالة وشطفه  بالفرشاة  المنتج تنظيف  يجب :الأولى  المرحلة
  الصوتية  فوق الموجات   من حمام  في  المنتج   تنظيف يجب  —  الصوتية  فوق بالموجات التنظيف  :الثانية المرحلة 
  الصوتية،  فوق بالموجات  التنظيف أثناء)  للمنظفالمصنعة   الشركة لتعليمات   وفقًا مناسب إنزيمي منظف باستخدام 

 .المنتج  ملمسة تجنب  يجب 
  مثاقب  غمس   ثم   المنظف من   تمامًا للتخلص الجاري  بالماء المنتج شطف   يجب — الشطف :الثالثة المرحلة 

®Densah  ثم   إخراجه،  ثم   تقريبًا،  ثانية  30  لمدة %70  بنسبة   أيزوبروبيلي   كحول   أو  جراحي   لبن   محلول   في  
   .أخرى  مرة تمسحها  أو   المثاقب   تشطف  لا  .يجف   تركه

عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف  بريفاكيوم  التعقيم  أجهزة  أحد  في  المنتج  تعقيم  ينبغي  —  التعقيم  :الرابعة  المرحلة 
 30 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد قياسي تعقيم غلفدقائق في  4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132
 .دقيقة

 .التنظيف مرحلة حتى   معقم  مائي  محلول  في  المنتج  نقع  ينبغي   -  الاستخدام  خلل   :الخامسة المرحلة

  في  غمسه   ثم نظافته، من للتأكد   بصريًا وفحصه بالفرشاة  المنتج تنظيف  يجب  - والشطف   الخفيف التنظيف  :الأولى  المرحلة
 .وتجفيفه  شطفه ثم   للمنظف، المصنعة الشركة لتعليمات  وفقًا إنزيمي  منظف 

  كحول أو جراحي  لبن  محلول  في   المثاقب   اغمس   —  (فقط   Densah®  مثاقب )  التحضير  :الثانية المرحلة
لا تشطف المثاقب أو تمسحها مرة    .تجف واتركها   أخرجها  ثم   تقريبًا، ثانية   30  لمدة %70  بنسبة أيزوبروبيلي 

 .أخرى
عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف   بريفاكيوم   التعقيم   أجهزة   أحد   في   المنتج   تعقيم  ينبغي   —  التعقيم   :الثالثة   المرحلة 
 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد قياسي تعقيم غلفدقائق في  4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132

 .دقيقة 30
  مرحلة حتى معقم  في محلول ماء  Densah®  ينبغي غمس مثاقب —خلل الاستخدام   :المرحلة الرابعة

 التنظيف 

Densah®  مثاقب 
  الدبابيس الدليلية   المثاقب

 المتوازية 
G-Stop®  مفاتيح 

حامل المثاقب  الشامل  Densah®  حامل المثاقب
X  ®Densah 

G-Stop® حامل 
™ZGO حامل 

 السنية   القبضة   تمديد  وصلة
 

الجراحية بعد  باستبدال المثاقب  ®VERSAHتوصي شركة 
 عملية ثقب عظمي  20

  المنتج استخدام يمكن الطويل؛  المدى على  للتخزين جاهزًا المنتج  يصبح  ،"الأولية "  والتعقيم التنظيف  مراحل  بعد
 .على المدى الطويل تخزينه   بعد  المعقمة العبوة فتح بمجرد  الفور على

  الشركة   لتعليمات   وفقاً   إنزيمي بمنظف  وشطفه  المنتج تنظيف  يجب —  والشطف الخفيف  التنظيف :الأولى  المرحلة ينطبق   لا
  مبللة   بوصة   1/32  مقاس   بالتجاويف   خاصة فرشاة    باستخدام   الأداة   تجاويف   بتنظيف  وقم   .للمنظف  المصنعة 
الجاري البارد للمساعدة على إزالة بقايا  اشطف الأجزاء تحت الماء   .الإرواء   فتحة  في   ووضعها   المُعد   بالمنظف 
 .للتنظيف  البصري  أكمل الفحص  .المنظف
  فوق  الموجات من  حمام   في  المنتج  تنظيف   يجب   —  الصوتية  فوق  بالموجات   الثانية: منظف   المرحلة
  فوق بالموجات   التنظيف  أثناء)  .للمنظفالمصنعة   الشركة لتعليمات  وفقًا مناسب إنزيمي  منظف  باستخدام  الصوتية 
 . المنتج ملمسة تجنب  يجب الصوتية، 
  مثاقب  غمس  ثم المنظف من   تمامًا للتخلص الجاري  بالماء المنتج شطف   يجب — الشطف :الثالثة المرحلة 

®Densah  ™ZGO  تقريبًا، ثانية 30 لمدة %70 بنسبةأيزوبروبيلي   كحول   أو  جراحي  لبن   محلول   في  
 .تمسحها مرة أخرىأو   المثاقب  تشطف لا .يجف   تركه ثم   إخراجه، ثم 

عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف بريفاكيوم التعقيم أجهزة أحد في  المنتج تعقيم ينبغي — التعقيم :الرابعة المرحلة 
  30 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد  قياسي  تعقيم   كيس دقائق في   4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132
 .دقيقة 

Zygoma )ZGO™(  مثاقب 
  الدليلية مفاتيح ZGO  Zygoma(™)مثاقب 

™ZGO  الموجهة 
 الرأسية   Stop-G®  مقاييس

C-Guide®  
 

 "فقط  واحدة  مرة  للستخدام "
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 .منطقتك  في  السارية المحلية للوائح  ووفقاً   واحدة لمرة  تستخدم  التي الجراحية   والأجهزة  الاستخدام  لإعادة  القابلة  الجراحية  الأجهزة من   للتخلص   بها المعمول  السريرية للممارسات   وفقاً   المنتجات  من   تخلص  :الآمن  التخلص 

  أو  ناتجة  أو  عرضية  تلفيات   أي  عن  المسؤولية  Versah®  تتحمل  لا  .هذا  الاستخدام  إرشادات   لدليل  والامتثال المؤهلين  للخريجين  الأسنان  غرسات  تدريب  بإكمال   بشدة  Versah®  توصي  .المقترح   الاستخدام  بروتوكول   مع  بالتزامن  الحكم  على   وقدرته  الطبيب  بخبرة  الاستعانة  ينبغي  .حدة  على  طبيب  كل   عاتق  على  وملحقاتها  Densah®  لمثاقب  السريري   والاستخدام  العلجي  التخطيط  مسؤولية  تقع  .منه  بطلب  أو  فقط  مرخص  أسنان  طبيب  على  ليقتصر  الجهاز  هذا  بيع  الفيدرالي  القانون  يحدد  :تنبيه
 .الحادث  بشأن الصحة  مجال   في  المختصة المحلية والسلطة  والأطباء  شركتنا  من  كل   إبلغ يُرجى  الجهاز، استخدام   نتيجة  خطير   حادث   أي  وقوع  حال  في   .الأولية  الفاتورة  تاريخ  من  يومًا  )30(  ثلثون  مدته  لضمان  وملحقاتها  Densah®  مثاقب   تخضع  .الضمان  بموجب   الاستبدال  خلف  الأخرى  المنتجات   مع  بالاشتراك  أو  وحدها  وملحقاتها  Densah®  مثاقب   استخدام  عن  المسؤولية
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Versah, LLC 
2000 Spring Arbor Rd Suite D 

Jackson, Michigan 49203 United States 
 3932-796-517  :الهاتف  رقم

 5585-711-844  :المجاني   الرقم
 4870-571-844  :الفاكس

 الاستخدام   تعليمات
 

 الاستخدام   قبل  التعقيم  يتعين

 Versah®  من  الشامل  الموجهة   الجراحة  ونظام   Densah  ™ZGO®  ومثقاب  ،Densah®  مثقاب  استخدام   تعليمات

  في  الموجودة  البيانات )  .وقاعدته   العظمي   الثقب   جدران  طول   على  تلقائيًا   التكون  ذاتي  العظمي  النسيج   من   وكثيفة  قوية  طبقة   تتكون   الثابت،   الخارجي   الإرواء  مع   ثاقب   غير  عكسي   اتجاه   في  الدقيقة   في   دورة   1000  بسرعة   ®Densah  مثقب   تدوير  عند   .السفلي   أو   العلوي   الفك   في   السنية   الغرسات   لوضع  العظمية   الثقوب   لتحضير   القصيرة   ®Densah  ومثاقب   ®Densah  مثاقب   تُستخدم   1.  :الاستخدام  دواعي 
  ب ا ومثق   المدبب،   الدليلي   ®Densah  با ومثق   القصيرة،   ®Densah  ومثاقب   ، ®Densah  لمثاقب  حاملً   سوى  الشامل   المثاقب   حامل   يُعد  لا   Densah®  .4  مثاقب   مع   مواز    كدليل  المتوازي  الدبوس  استخدام   يتم   3.  .الأسنان   غرسة  لوضع  عظمي  ثقب   لإعداد   العظم   في  الأولي  الثقب   لإنشاء  القصير  المدبب   الدليلي   ®Densah  ومثقاب   ®Densah  المدبب   الدليلي   المثقاب   من  كل    يُستخدم   2.  (الملف 

Densah®   قبضة  تمديد  ووصلة  القصير،   المدبب   الدليلي  Versah® ،   مفتاح   يوفر  5.  .المتوازية  والدبابيس  G-Stop®  ومقياس  G-Stop®   مفتاح  استخدام  يمكن  .العظم   رأسيًا لثقب  تحكمًا   الرأسي  G-Stop®   ومقياس  G-Stop®   المطبوعة   الأدلة  مع   الرأسي(C-Guide®   خطة    بوضع  الأسنان   مختبر  يقوم  6.  الثقب   زاوية وعمق   في   للتحكمC-Guide®   الجراحية  الأدلة  أحد  في  
  لوضع  العظمية  الثقوب   لتحضير   ™Densah®  ZGO  مثاقب   تُستخدم   .®G-Stop.  8  ومفاتيح  الرأسية،  ®G-Stop  ومقاييس   القصير،   المدبب   الدليلي   والمثقاب   المدبب،   الدليلي  والمثقاب   المتوازية،   والدبابيس   ، ®Versah  من  السنية   القبضة   تمديد   ووصلة   القصير،   ®Densah  ومثقب   ، ®Densah  مثقب  لعمل معل  مخصص     ®G-Stop    7.  .الزرع  حالات   من   حالة  لكل   الاقتضاء  حسب 

  ™ZGO  مفاتيح توفر  11.  .الموجهة ™ZGO  ومفاتيح  الدليلية المدببة  ™ZGO  ومثاقب  ™Densah®  ZGO  لمثاقب  حاملً   الشامل   ™Densah®  ZGO  مثقاب  حامل   يعُد  10.  .الثقب  عمق   ورصد  الوجنة  غرسة  لوضع   العظام  لتحضير  العظم  في   الأولي   الثقب   لإنشاء  المدببة  الدليلية  ™ZGO  مثاقب  تُستخدم  9.  (.الجناحي   والعظم  الوجني   العظم   غرسات  بينها  من  العلوي   الفكفي    الغرسات 
ستخدم   13.  .العلج وخطة   المرضى تشريح حالات  من  حالة   لكل   الاقتضاء حسب  الجراحية ™ZGO أدلة  أحد في  ™C-Guide®  ZGO جلبة  بوضع الأسنان  مختبر   يقوم 12. .العظمي  الثقب تزوي في  للتحكم ®C-Guide بجِلَب المطبوعة الأدلة مع ™ZGO  مفتاح   استخدام يمكن  .العظمي  الثقب  حفر  في  التحكم  الموجهة ُُ   بآلية  المزود  النوع  من  السنية  القبضة طول لزيادة  ®Versah  تمديد  وصلة   تُ
ُ   خلوص  لتوفير  بالمزلاج،  الغلق  .المحيطة  التشريحية بالهياكل الاحتكاك  وتجنب  السنية  القبضة لرأس كاف 

 
او    الارتداد   بتقنية  السماح  محدودية  بسبب   الغرسة   فشل  خطر  زيادة   إلى  الموجهة  التقليدية   الجراحة  تؤدي  قد   2.  (.الثقب   بعد التكثيف    على  الحفاظ  بروتوكول  الساعة  عقارب  عكساتجاه    فيالتراجع الى خارج الثقب    ثم   الساعة  عقارب  اتجاه  في  Densah  ™ZGO®  مثقب  /  Densah®  مثاقب  استخدام   ؛(الكثيفة   العظام /الأول   النوع)  في  .القشرية  القاعدية  العظام   في  العظام   تكثيف  يعمل  لا  1.  :الاستخدام  موانع
 4.  .غَيروي    طعم   تكثيف   تجنب   3.  .الكافي   والإرواء   اللزمة  التراجع 
 .المدبب   ولي الدليليالا  ™ZGO  مثقاب  باستخدام   الثقب  عند   الجانبي  الضغط  استخدام   تجنب

 Versah.com.  الموقع  زيارة  يرجى  المعلومات،   من   لمزيد   :والإجراءات  الاستخدام  تعليمات 
 

 الاستخدام  تعليمات  قطب  .الطبيب  يحدده  ما حسب   العظمي   بالثقب للعلج   مؤهلون الأسنان  غرسات يتلقون   الذين الأفراد  :المرضى فئة

 Versah.com.  الموقع  زيارة   يرجى  المعلومات،  من  لمزيد 

 
 

  استخدامالتعقيم  /التنظيف  بعد
 التخزين

  /الصيانة)الاستخدام   قبل الاستخدام  بعد  التنظيف 
 (التعقيم  /التحضير

عدد استخدامات  
 الأجهزة

  على  المنتج استخدام يمكن الطويل؛   المدى  على  للتخزين  جاهزًا  المنتج  يصبح  والتعقيم،  التنظيف  مراحل  بعد
 .الطويل المدى  على   تخزينه  بعد المعقمة العبوة فتح بمجرد الفور

 .للتنظيف البصري  الفحص أكمل  .متبقية  أنسجة   أو دم  أي  لإزالة وشطفه  بالفرشاة  المنتج تنظيف  يجب :الأولى  المرحلة
  الصوتية  فوق الموجات   من حمام  في  المنتج   تنظيف يجب  —  الصوتية  فوق بالموجات التنظيف  :الثانية المرحلة 
  الصوتية،  فوق بالموجات  التنظيف أثناء)  للمنظفالمصنعة   الشركة لتعليمات   وفقًا مناسب إنزيمي منظف باستخدام 

 .المنتج  ملمسة تجنب  يجب 
  مثاقب  غمس   ثم   المنظف من   تمامًا للتخلص الجاري  بالماء المنتج شطف   يجب — الشطف :الثالثة المرحلة 

®Densah  ثم   إخراجه،  ثم   تقريبًا،  ثانية  30  لمدة %70  بنسبة   أيزوبروبيلي   كحول   أو  جراحي   لبن   محلول   في  
   .أخرى  مرة تمسحها  أو   المثاقب   تشطف  لا  .يجف   تركه

عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف  بريفاكيوم  التعقيم  أجهزة  أحد  في  المنتج  تعقيم  ينبغي  —  التعقيم  :الرابعة  المرحلة 
 30 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد قياسي تعقيم غلفدقائق في  4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132
 .دقيقة

 .التنظيف مرحلة حتى   معقم  مائي  محلول  في  المنتج  نقع  ينبغي   -  الاستخدام  خلل   :الخامسة المرحلة

  في  غمسه   ثم نظافته، من للتأكد   بصريًا وفحصه بالفرشاة  المنتج تنظيف  يجب  - والشطف   الخفيف التنظيف  :الأولى  المرحلة
 .وتجفيفه  شطفه ثم   للمنظف، المصنعة الشركة لتعليمات  وفقًا إنزيمي  منظف 

  كحول أو جراحي  لبن  محلول  في   المثاقب   اغمس   —  (فقط   Densah®  مثاقب )  التحضير  :الثانية المرحلة
لا تشطف المثاقب أو تمسحها مرة    .تجف واتركها   أخرجها  ثم   تقريبًا، ثانية   30  لمدة %70  بنسبة أيزوبروبيلي 

 .أخرى
عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف   بريفاكيوم   التعقيم   أجهزة   أحد   في   المنتج   تعقيم  ينبغي   —  التعقيم   :الثالثة   المرحلة 
 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد قياسي تعقيم غلفدقائق في  4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132

 .دقيقة 30
  مرحلة حتى معقم  في محلول ماء  Densah®  ينبغي غمس مثاقب —خلل الاستخدام   :المرحلة الرابعة

 التنظيف 

Densah®  مثاقب 
  الدبابيس الدليلية   المثاقب

 المتوازية 
G-Stop®  مفاتيح 

حامل المثاقب  الشامل  Densah®  حامل المثاقب
X  ®Densah 

G-Stop® حامل 
™ZGO حامل 

 السنية   القبضة   تمديد  وصلة
 

الجراحية بعد  باستبدال المثاقب  ®VERSAHتوصي شركة 
 عملية ثقب عظمي  20

  المنتج استخدام يمكن الطويل؛  المدى على  للتخزين جاهزًا المنتج  يصبح  ،"الأولية "  والتعقيم التنظيف  مراحل  بعد
 .على المدى الطويل تخزينه   بعد  المعقمة العبوة فتح بمجرد  الفور على

  الشركة   لتعليمات   وفقاً   إنزيمي بمنظف  وشطفه  المنتج تنظيف  يجب —  والشطف الخفيف  التنظيف :الأولى  المرحلة ينطبق   لا
  مبللة   بوصة   1/32  مقاس   بالتجاويف   خاصة فرشاة    باستخدام   الأداة   تجاويف   بتنظيف  وقم   .للمنظف  المصنعة 
الجاري البارد للمساعدة على إزالة بقايا  اشطف الأجزاء تحت الماء   .الإرواء   فتحة  في   ووضعها   المُعد   بالمنظف 
 .للتنظيف  البصري  أكمل الفحص  .المنظف
  فوق  الموجات من  حمام   في  المنتج  تنظيف   يجب   —  الصوتية  فوق  بالموجات   الثانية: منظف   المرحلة
  فوق بالموجات   التنظيف  أثناء)  .للمنظفالمصنعة   الشركة لتعليمات  وفقًا مناسب إنزيمي  منظف  باستخدام  الصوتية 
 . المنتج ملمسة تجنب  يجب الصوتية، 
  مثاقب  غمس  ثم المنظف من   تمامًا للتخلص الجاري  بالماء المنتج شطف   يجب — الشطف :الثالثة المرحلة 

®Densah  ™ZGO  تقريبًا، ثانية 30 لمدة %70 بنسبةأيزوبروبيلي   كحول   أو  جراحي  لبن   محلول   في  
 .تمسحها مرة أخرىأو   المثاقب  تشطف لا .يجف   تركه ثم   إخراجه، ثم 

عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف بريفاكيوم التعقيم أجهزة أحد في  المنتج تعقيم ينبغي — التعقيم :الرابعة المرحلة 
  30 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد  قياسي  تعقيم   كيس دقائق في   4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132
 .دقيقة 

Zygoma )ZGO™(  مثاقب 
  الدليلية مفاتيح ZGO  Zygoma(™)مثاقب 

™ZGO  الموجهة 
 الرأسية   Stop-G®  مقاييس

C-Guide®  
 

 "فقط  واحدة  مرة  للستخدام "
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 .منطقتك  في  السارية المحلية للوائح  ووفقاً   واحدة لمرة  تستخدم  التي الجراحية   والأجهزة  الاستخدام  لإعادة  القابلة  الجراحية  الأجهزة من   للتخلص   بها المعمول  السريرية للممارسات   وفقاً   المنتجات  من   تخلص  :الآمن  التخلص 

  أو  ناتجة  أو  عرضية  تلفيات   أي  عن  المسؤولية  Versah®  تتحمل  لا  .هذا  الاستخدام  إرشادات   لدليل  والامتثال المؤهلين  للخريجين  الأسنان  غرسات  تدريب  بإكمال   بشدة  Versah®  توصي  .المقترح   الاستخدام  بروتوكول   مع  بالتزامن  الحكم  على   وقدرته  الطبيب  بخبرة  الاستعانة  ينبغي  .حدة  على  طبيب  كل   عاتق  على  وملحقاتها  Densah®  لمثاقب  السريري   والاستخدام  العلجي  التخطيط  مسؤولية  تقع  .منه  بطلب  أو  فقط  مرخص  أسنان  طبيب  على  ليقتصر  الجهاز  هذا  بيع  الفيدرالي  القانون  يحدد  :تنبيه
 .الحادث  بشأن الصحة  مجال   في  المختصة المحلية والسلطة  والأطباء  شركتنا  من  كل   إبلغ يُرجى  الجهاز، استخدام   نتيجة  خطير   حادث   أي  وقوع  حال  في   .الأولية  الفاتورة  تاريخ  من  يومًا  )30(  ثلثون  مدته  لضمان  وملحقاتها  Densah®  مثاقب   تخضع  .الضمان  بموجب   الاستبدال  خلف  الأخرى  المنتجات   مع  بالاشتراك  أو  وحدها  وملحقاتها  Densah®  مثاقب   استخدام  عن  المسؤولية
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Versah, LLC 
2000 Spring Arbor Rd Suite D 

Jackson, Michigan 49203 United States 
 3932-796-517  :الهاتف  رقم

 5585-711-844  :المجاني   الرقم
 4870-571-844  :الفاكس

 الاستخدام   تعليمات
 

 الاستخدام   قبل  التعقيم  يتعين

 Versah®  من  الشامل  الموجهة   الجراحة  ونظام   Densah  ™ZGO®  ومثقاب  ،Densah®  مثقاب  استخدام   تعليمات

  في  الموجودة  البيانات )  .وقاعدته   العظمي   الثقب   جدران  طول   على  تلقائيًا   التكون  ذاتي  العظمي  النسيج   من   وكثيفة  قوية  طبقة   تتكون   الثابت،   الخارجي   الإرواء  مع   ثاقب   غير  عكسي   اتجاه   في  الدقيقة   في   دورة   1000  بسرعة   ®Densah  مثقب   تدوير  عند   .السفلي   أو   العلوي   الفك   في   السنية   الغرسات   لوضع  العظمية   الثقوب   لتحضير   القصيرة   ®Densah  ومثاقب   ®Densah  مثاقب   تُستخدم   1.  :الاستخدام  دواعي 
  ب ا ومثق   المدبب،   الدليلي   ®Densah  با ومثق   القصيرة،   ®Densah  ومثاقب   ، ®Densah  لمثاقب  حاملً   سوى  الشامل   المثاقب   حامل   يُعد  لا   Densah®  .4  مثاقب   مع   مواز    كدليل  المتوازي  الدبوس  استخدام   يتم   3.  .الأسنان   غرسة  لوضع  عظمي  ثقب   لإعداد   العظم   في  الأولي  الثقب   لإنشاء  القصير  المدبب   الدليلي   ®Densah  ومثقاب   ®Densah  المدبب   الدليلي   المثقاب   من  كل    يُستخدم   2.  (الملف 

Densah®   قبضة  تمديد  ووصلة  القصير،   المدبب   الدليلي  Versah® ،   مفتاح   يوفر  5.  .المتوازية  والدبابيس  G-Stop®  ومقياس  G-Stop®   مفتاح  استخدام  يمكن  .العظم   رأسيًا لثقب  تحكمًا   الرأسي  G-Stop®   ومقياس  G-Stop®   المطبوعة   الأدلة  مع   الرأسي(C-Guide®   خطة    بوضع  الأسنان   مختبر  يقوم  6.  الثقب   زاوية وعمق   في   للتحكمC-Guide®   الجراحية  الأدلة  أحد  في  
  لوضع  العظمية  الثقوب   لتحضير   ™Densah®  ZGO  مثاقب   تُستخدم   .®G-Stop.  8  ومفاتيح  الرأسية،  ®G-Stop  ومقاييس   القصير،   المدبب   الدليلي   والمثقاب   المدبب،   الدليلي  والمثقاب   المتوازية،   والدبابيس   ، ®Versah  من  السنية   القبضة   تمديد   ووصلة   القصير،   ®Densah  ومثقب   ، ®Densah  مثقب  لعمل معل  مخصص     ®G-Stop    7.  .الزرع  حالات   من   حالة  لكل   الاقتضاء  حسب 

  ™ZGO  مفاتيح توفر  11.  .الموجهة ™ZGO  ومفاتيح  الدليلية المدببة  ™ZGO  ومثاقب  ™Densah®  ZGO  لمثاقب  حاملً   الشامل   ™Densah®  ZGO  مثقاب  حامل   يعُد  10.  .الثقب  عمق   ورصد  الوجنة  غرسة  لوضع   العظام  لتحضير  العظم  في   الأولي   الثقب   لإنشاء  المدببة  الدليلية  ™ZGO  مثاقب  تُستخدم  9.  (.الجناحي   والعظم  الوجني   العظم   غرسات  بينها  من  العلوي   الفكفي    الغرسات 
ستخدم   13.  .العلج وخطة   المرضى تشريح حالات  من  حالة   لكل   الاقتضاء حسب  الجراحية ™ZGO أدلة  أحد في  ™C-Guide®  ZGO جلبة  بوضع الأسنان  مختبر   يقوم 12. .العظمي  الثقب تزوي في  للتحكم ®C-Guide بجِلَب المطبوعة الأدلة مع ™ZGO  مفتاح   استخدام يمكن  .العظمي  الثقب  حفر  في  التحكم  الموجهة ُُ   بآلية  المزود  النوع  من  السنية  القبضة طول لزيادة  ®Versah  تمديد  وصلة   تُ
ُ   خلوص  لتوفير  بالمزلاج،  الغلق  .المحيطة  التشريحية بالهياكل الاحتكاك  وتجنب  السنية  القبضة لرأس كاف 

 
او    الارتداد   بتقنية  السماح  محدودية  بسبب   الغرسة   فشل  خطر  زيادة   إلى  الموجهة  التقليدية   الجراحة  تؤدي  قد   2.  (.الثقب   بعد التكثيف    على  الحفاظ  بروتوكول  الساعة  عقارب  عكساتجاه    فيالتراجع الى خارج الثقب    ثم   الساعة  عقارب  اتجاه  في  Densah  ™ZGO®  مثقب  /  Densah®  مثاقب  استخدام   ؛(الكثيفة   العظام /الأول   النوع)  في  .القشرية  القاعدية  العظام   في  العظام   تكثيف  يعمل  لا  1.  :الاستخدام  موانع
 4.  .غَيروي    طعم   تكثيف   تجنب   3.  .الكافي   والإرواء   اللزمة  التراجع 
 .المدبب   ولي الدليليالا  ™ZGO  مثقاب  باستخدام   الثقب  عند   الجانبي  الضغط  استخدام   تجنب

 Versah.com.  الموقع  زيارة  يرجى  المعلومات،   من   لمزيد   :والإجراءات  الاستخدام  تعليمات 
 

 الاستخدام  تعليمات  قطب  .الطبيب  يحدده  ما حسب   العظمي   بالثقب للعلج   مؤهلون الأسنان  غرسات يتلقون   الذين الأفراد  :المرضى فئة

 Versah.com.  الموقع  زيارة   يرجى  المعلومات،  من  لمزيد 

 
 

  استخدامالتعقيم  /التنظيف  بعد
 التخزين

  /الصيانة)الاستخدام   قبل الاستخدام  بعد  التنظيف 
 (التعقيم  /التحضير

عدد استخدامات  
 الأجهزة

  على  المنتج استخدام يمكن الطويل؛   المدى  على  للتخزين  جاهزًا  المنتج  يصبح  والتعقيم،  التنظيف  مراحل  بعد
 .الطويل المدى  على   تخزينه  بعد المعقمة العبوة فتح بمجرد الفور

 .للتنظيف البصري  الفحص أكمل  .متبقية  أنسجة   أو دم  أي  لإزالة وشطفه  بالفرشاة  المنتج تنظيف  يجب :الأولى  المرحلة
  الصوتية  فوق الموجات   من حمام  في  المنتج   تنظيف يجب  —  الصوتية  فوق بالموجات التنظيف  :الثانية المرحلة 
  الصوتية،  فوق بالموجات  التنظيف أثناء)  للمنظفالمصنعة   الشركة لتعليمات   وفقًا مناسب إنزيمي منظف باستخدام 

 .المنتج  ملمسة تجنب  يجب 
  مثاقب  غمس   ثم   المنظف من   تمامًا للتخلص الجاري  بالماء المنتج شطف   يجب — الشطف :الثالثة المرحلة 

®Densah  ثم   إخراجه،  ثم   تقريبًا،  ثانية  30  لمدة %70  بنسبة   أيزوبروبيلي   كحول   أو  جراحي   لبن   محلول   في  
   .أخرى  مرة تمسحها  أو   المثاقب   تشطف  لا  .يجف   تركه

عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف  بريفاكيوم  التعقيم  أجهزة  أحد  في  المنتج  تعقيم  ينبغي  —  التعقيم  :الرابعة  المرحلة 
 30 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد قياسي تعقيم غلفدقائق في  4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132
 .دقيقة

 .التنظيف مرحلة حتى   معقم  مائي  محلول  في  المنتج  نقع  ينبغي   -  الاستخدام  خلل   :الخامسة المرحلة

  في  غمسه   ثم نظافته، من للتأكد   بصريًا وفحصه بالفرشاة  المنتج تنظيف  يجب  - والشطف   الخفيف التنظيف  :الأولى  المرحلة
 .وتجفيفه  شطفه ثم   للمنظف، المصنعة الشركة لتعليمات  وفقًا إنزيمي  منظف 

  كحول أو جراحي  لبن  محلول  في   المثاقب   اغمس   —  (فقط   Densah®  مثاقب )  التحضير  :الثانية المرحلة
لا تشطف المثاقب أو تمسحها مرة    .تجف واتركها   أخرجها  ثم   تقريبًا، ثانية   30  لمدة %70  بنسبة أيزوبروبيلي 

 .أخرى
عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف   بريفاكيوم   التعقيم   أجهزة   أحد   في   المنتج   تعقيم  ينبغي   —  التعقيم   :الثالثة   المرحلة 
 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد قياسي تعقيم غلفدقائق في  4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132

 .دقيقة 30
  مرحلة حتى معقم  في محلول ماء  Densah®  ينبغي غمس مثاقب —خلل الاستخدام   :المرحلة الرابعة

 التنظيف 

Densah®  مثاقب 
  الدبابيس الدليلية   المثاقب

 المتوازية 
G-Stop®  مفاتيح 

حامل المثاقب  الشامل  Densah®  حامل المثاقب
X  ®Densah 

G-Stop® حامل 
™ZGO حامل 

 السنية   القبضة   تمديد  وصلة
 

الجراحية بعد  باستبدال المثاقب  ®VERSAHتوصي شركة 
 عملية ثقب عظمي  20

  المنتج استخدام يمكن الطويل؛  المدى على  للتخزين جاهزًا المنتج  يصبح  ،"الأولية "  والتعقيم التنظيف  مراحل  بعد
 .على المدى الطويل تخزينه   بعد  المعقمة العبوة فتح بمجرد  الفور على

  الشركة   لتعليمات   وفقاً   إنزيمي بمنظف  وشطفه  المنتج تنظيف  يجب —  والشطف الخفيف  التنظيف :الأولى  المرحلة ينطبق   لا
  مبللة   بوصة   1/32  مقاس   بالتجاويف   خاصة فرشاة    باستخدام   الأداة   تجاويف   بتنظيف  وقم   .للمنظف  المصنعة 
الجاري البارد للمساعدة على إزالة بقايا  اشطف الأجزاء تحت الماء   .الإرواء   فتحة  في   ووضعها   المُعد   بالمنظف 
 .للتنظيف  البصري  أكمل الفحص  .المنظف
  فوق  الموجات من  حمام   في  المنتج  تنظيف   يجب   —  الصوتية  فوق  بالموجات   الثانية: منظف   المرحلة
  فوق بالموجات   التنظيف  أثناء)  .للمنظفالمصنعة   الشركة لتعليمات  وفقًا مناسب إنزيمي  منظف  باستخدام  الصوتية 
 . المنتج ملمسة تجنب  يجب الصوتية، 
  مثاقب  غمس  ثم المنظف من   تمامًا للتخلص الجاري  بالماء المنتج شطف   يجب — الشطف :الثالثة المرحلة 

®Densah  ™ZGO  تقريبًا، ثانية 30 لمدة %70 بنسبةأيزوبروبيلي   كحول   أو  جراحي  لبن   محلول   في  
 .تمسحها مرة أخرىأو   المثاقب  تشطف لا .يجف   تركه ثم   إخراجه، ثم 

عند درجة حرارة مقدارها    أوتوكلف بريفاكيوم التعقيم أجهزة أحد في  المنتج تعقيم ينبغي — التعقيم :الرابعة المرحلة 
  30 التجفيف مدة وتبلغ  .معتمد  قياسي  تعقيم   كيس دقائق في   4لمدة  (درجة فهرنهايت )269.6درجة مئوية  132
 .دقيقة 

Zygoma )ZGO™(  مثاقب 
  الدليلية مفاتيح ZGO  Zygoma(™)مثاقب 

™ZGO  الموجهة 
 الرأسية   Stop-G®  مقاييس

C-Guide®  
 

 "فقط  واحدة  مرة  للستخدام "
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 .منطقتك  في  السارية المحلية للوائح  ووفقاً   واحدة لمرة  تستخدم  التي الجراحية   والأجهزة  الاستخدام  لإعادة  القابلة  الجراحية  الأجهزة من   للتخلص   بها المعمول  السريرية للممارسات   وفقاً   المنتجات  من   تخلص  :الآمن  التخلص 

  أو  ناتجة  أو  عرضية  تلفيات   أي  عن  المسؤولية  Versah®  تتحمل  لا  .هذا  الاستخدام  إرشادات   لدليل  والامتثال المؤهلين  للخريجين  الأسنان  غرسات  تدريب  بإكمال   بشدة  Versah®  توصي  .المقترح   الاستخدام  بروتوكول   مع  بالتزامن  الحكم  على   وقدرته  الطبيب  بخبرة  الاستعانة  ينبغي  .حدة  على  طبيب  كل   عاتق  على  وملحقاتها  Densah®  لمثاقب  السريري   والاستخدام  العلجي  التخطيط  مسؤولية  تقع  .منه  بطلب  أو  فقط  مرخص  أسنان  طبيب  على  ليقتصر  الجهاز  هذا  بيع  الفيدرالي  القانون  يحدد  :تنبيه
 .الحادث  بشأن الصحة  مجال   في  المختصة المحلية والسلطة  والأطباء  شركتنا  من  كل   إبلغ يُرجى  الجهاز، استخدام   نتيجة  خطير   حادث   أي  وقوع  حال  في   .الأولية  الفاتورة  تاريخ  من  يومًا  )30(  ثلثون  مدته  لضمان  وملحقاتها  Densah®  مثاقب   تخضع  .الضمان  بموجب   الاستبدال  خلف  الأخرى  المنتجات   مع  بالاشتراك  أو  وحدها  وملحقاتها  Densah®  مثاقب   استخدام  عن  المسؤولية
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Показання до використання: 1. Бори Densah® і короткі бори Densah® призначені для підготування остеотомій верхньої або нижньої щелепи, у яких розміщуються внутрішньокісткові стоматологічні 
імплантати. Під час холостого обертання бора Densah® у зворотному напрямку зі швидкістю 1000 обертів на хвилину та зовнішнім обмиванням міцний і щільний шар кісткової тканини формується уздовж 
стінок та основи остеотомії. (Дані з внутрішніх джерел) 2. Конічне спрямовувальне свердло Densah® і коротке конічне спрямовувальне свердло Densah® використовуються для первинної остеотомії в 
кістці, де згодом буде розміщено внутрішньокістковий стоматологічний імплантат. 3. Паралельний штифт використовується як паралельний спрямовувальний пристрій для борів Densah®. 4. Універсальний 
тримач борів призначений для борів Densah®, коротких борів Densah®, конічного спрямовувального свердла Densah®, короткого конічного спрямовувального свердла Densah®, подовжувача для свердла 
Versah® та паралельних штифтів. 5. Шпонка та вертикальний шаблон G-Stop® використовуються для вертикального контролю під час висвердлювання остеотомії. Шпонку та вертикальний шаблон 
G-Stop® можна використовувати з друкованими спрямовувачами (гільзами C-Guide®), які дають змогу контролювати відхилення отвору. 6. Гільзу C-Guide® надягає на хірургічний спрямовувач співробітник 
стоматологічної лабораторії згідно з анатомічними особливостями пацієнта. 7. Тримач G-Stop® призначений для борів Densah®, коротких борів Densah®, подовжувача для свердла Versah®, паралельних 
штифтів, конічного спрямовувального свердла, короткого конічного спрямовувального свердла, вертикальних шаблонів G-Stop® та шпонок G-Stop®. 8. Бори ZGO™ Densah® призначені для підготування 
остеотомій верхньої щелепи, у яких розміщуються імплантати (включно з імплантатами для виличної дуги та крилоподібного відростка). 9. Конічні спрямовувальні свердла ZGO™ використовуються для 
створення початкового отвору в кістці для підготування остеотомії, у якій згодом буде розміщено виличний імплантат, і для моніторингу глибини свердління. 10. Універсальний тримач борів ZGO™ Densah® 
призначений для використання лише з борами ZGO™ Densah®, конічними спрямовувальними свердлами ZGO™ та спрямовувальними шпонками ZGO™. 11. Спрямовувальні шпонки ZGO™ забезпечують 
контроль свердління остеотомії. Шпонку ZGO™ можна використовувати друкованими спрямовувачами за допомогою гільз C-Guide®, які дають змогу контролювати відхилення остеотомії. 12. Гільзу ZGO™ 
C-Guide® надягає на хірургічний спрямовувач ZGO™ співробітник стоматологічної лабораторії згідно з анатомічними особливостями пацієнта та плану лікування. 13. Подовжувач для свердла Versah® 
використовується для збільшення довжини свердла із застібкою і забезпечення достатнього рівня очищення головки для стоматологічного наконечника від навколишніх анатомічних структур.
Протипоказання: 1. Остеоденсифікація неможлива в кортикальній кістці. Якщо кістка відноситься до (типу I / щільна кістка), використовуйте бори Densah® / ZGO™ Densah® в режимі різання (CW) та 
зворотного обертання (CCW), щоб повернути автоімплантований матеріал на місце (протокол ущільнення-збереження після різання). 2. Традиційна методика зі спрямовуванням може призвести 
до збільшення ризику відмови імплантату через притаманні їй обмеження, які не дозволяють використовувати техніку штовхання, і через недостатнє зрошування. 3. Уникайте ущільнювання 
ксенотрансплантата. 4. Під час використання спрямовувального свердла й спрямовувального свердла ZGO™ не докладайте зусиль у боковому напрямку.
Інструкції з використання та процедура: докладнішу інформацію наведено на нашому вебсайті: www.versah.com. 
Цільова група пацієнтів: особи, яким установлюють стоматологічні імплантати і які, на розсуд лікаря, є кандидатами для лікування з використанням остеотомії.
Інструкція щодо збирання та розбирання з використанням спрямовувача: докладнішу інформацію наведено на нашому вебсайті: www.versah.com. 

Безпечна утилізація: утилізуйте вироби відповідно до клінічної практики, установленої для багаторазових й одноразових хірургічних інструментів, а також згідно з місцевими нормативними вимогами у вашому регіоні.

Увага! Згідно з федеральним законодавством продаж цього пристрою обмежений: це можливо тільки якщо користувач є ліцензованим стоматологом. За планування лікування та використання борів Densah® і допоміжних пристроїв 
персонально відповідає кожен окремий лікар.  Окрім запропонованих протоколів використання слід завжди використовувати клінічний досвід і розсуд.  Компанія Versah® наполегливо радить пройти кваліфіковане навчання зі стоматологічної 
імплантації та ВИКОНУВАТИ рекомендації цієї інструкції з використання.  Компанія Versah® не несе відповідальності в разі будь-яких послідовних або фактичних збитків, що трапилися внаслідок використання борів Densah® і відповідних 
допоміжних пристроїв – як окремо, так і в поєднанні з іншими виробами, окрім тих, що мають бути відшкодованими згідно з гарантією. На бори Densah® і допоміжні пристрої поширюється гарантія на період 30 (тридцять) днів від дати 
початкового рахунка-фактури. У разі будь-яких серйозних інцидентів унаслідок використання пристрою повідомляйте нас, лікаря та місцевий компетентний орган охорони здоров’я.

Пристрої 
кількість використань

Перед використанням
(обслуговування / підготовка / стерилізація)

Очищення після використання Зберігання після
очищення / стерилізації

Бори Densah®

Спрямовувальні свердла
Паралельні штифти
Шпонки G-Stop®

Універсальні тримачі борів Densah®

Тримач борів X Densah®

Тримач G-Stop®

Тримач ZGO™

Подовжувача для свердла
 
VERSAH® рекомендує замінювати 
хірургічні бори після 20 остеотомій

ЕТАП 1: легке очищення та ополіскування. Виріб слід очистити щіткою 
та візуально перевірити на чистоту, після чого занурити у ферментний 
мийний засіб відповідно до інструкцій виробника, ретельно промити 
водою та висушити.
ЕТАП 2: підготовка (тільки для борів Densah®). Занурити бори в розчин 
«хірургічного молочка» (Surgical Milk) або в 70%-й ізопропіловий спирт 
приблизно на 30 секунд, дістати та дати висохнути. Бори не потрібно 
ополіскувати чи витирати.
ЕТАП 3: стерилізація. Виріб слід стерилізувати в автоклаві з попереднім 
вакуумуванням за температури 132 °C (269,6 °F) протягом 4 хвилин, 
помістивши в стандартну стерилізаційну обгортку. Час висихання 
становить 30 хвилин.
ЕТАП 4: під час використання. Бори Densah® слід занурити в стерильну 
воду до етапу очищення.

ЕТАП 1: Виріб слід очистити щіткою та промити водою, щоб видалити 
всі залишки крові та тканин. Перевірте суцільну чистоту візуально.
ЕТАП 2: ультразвукове очищення. Вироби слід очищувати в 
ультразвуковій ванні зі спеціальним ферментним мийним засобом 
згідно з інструкціями виробника засобу. Під час ультразвукового 
очищення вироби не мають торкатись один одного.
ЕТАП 3: промивання. Вироби слід промити водою з водогону, щоб 
повністю видалити залишки мийного засобу, а потім бори Densah® 

занурити в розчин «хірургічного молочка» (Surgical Milk) або в 70%-й 
ізопропіловий спирт на 30 секунд, після чого дістати та залишити 
висихати. Бори не потрібно ополіскувати чи витирати.
ЕТАП 4: стерилізація. Виріб слід стерилізувати в автоклаві з попереднім 
вакуумуванням за температури 132° (269,6°) протягом 4 хвилин, 
помістивши в стандартну стерилізаційну обгортку. Час висихання 
становить 30 хвилин.
ЕТАП 5: під час використання. Вироби слід занурити в стерильну воду 
до стадії очищення.

Після етапів очищення та стерилізації 
виріб готовий до довготривалого 
зберігання. Виріб можна 
використовувати негайно після 
відкриття зі стерильного пакування, 
навіть після тривалого зберігання.

Бури Zygoma (ZGO™)
Спрямовувальні свердла Zygoma (ZGO™)
Спрямовувальні шпонки ZGO™

Вертикальні шаблони G-Stop®

Гільзи C-Guide®

 
«Одноразове використання»

ЕТАП 1: легке очищення та ополіскування. Виріб слід очистити щіткою, 
після чого занурити у ферментний мийний засіб відповідно до інструкцій 
виробника. Очистьте порожнину виробу щіткою для порожнин розміру 
1/32 дюйма, змоченою в приготованому мийному засобі через отвір для 
зрошування. Промийте елементи під холодною проточною водою, щоб 
видалити залишки мийного засобу. Перевірте суцільну чистоту візуально.
ЕТАП 2: ультразвукове очищення. Вироби слід очищувати в 
ультразвуковій ванні зі спеціальним ферментним мийним засобом згідно 
з інструкціями виробника засобу. (Під час ультразвукового очищення 
вироби не мають торкатися один одного)
ЕТАП 3: промивання. Вироби слід промити водою з водогону, щоб 
повністю видалити залишки мийного засобу, а потім бори ZGO™ Densah® 
занурити в розчин «хірургічного молочка» (Surgical Milk) або в 70%-й 
ізопропіловий спирт на 30 секунд, після чого дістати та залишити 
висихати. Бори не потрібно ополіскувати чи витирати.
ЕТАП 4: стерилізація. Вироби слід стерилізувати в автоклаві з попереднім 
вакуумом за температури 132 °C (269,6 °F) протягом 4 хвилин, 
помістивши їх у стандартні пакети для стерилізації. Час висихання 
становить 30 хвилин.

Не застосовується. Після «первинних» етапів очищення 
та стерилізації виріб готовий до 
довготривалого зберігання. Виріб 
можна використовувати негайно 
після відкриття зі стерильного 
пакування, навіть після тривалого 
зберігання.

Інструкція з використання борів Densah®, ZGO™ Densah® та універсальної хірургічної системи спрямовувачів Versah®UK

Indications for Use: 1. Densah® Burs and Short Densah® Burs are indicated for use to prepare osteotomies for endosseous dental implant placement in the maxilla or the mandible. When a Densah® Bur is rotated at 1000 RPM in a reversed non-cutting 

direction with steady external irrigation, autogenous bone is autografted into the trabecular space along the walls and base of the osteotomy. (Data on file) 2. The Tapered Densah® Pilot Drill and the Short Tapered Densah® Pilot Drill are used to prepare 

the initial osteotomy in bone for endosseous dental implant placement. 3.The Parallel Pin is for use as a paralleling guide with the Densah® Burs. 4.The Universal Bur Holder is a holder for the Densah® Burs, Short Densah® Burs, Tapered Densah® Pilot 

Drill, Short Tapered Densah® Pilot Drill, Versah® Drill Extender, and Parallel Pins. 5.The G-Stop® Key and G-Stop® Vertical Gauge provide vertical control for drilling the osteotomy. The G-Stop® Key and G-Stop® Vertical Gauge can be used with printed 

guides (C-Guide® Sleeves to control the angulation of the hole). 6.The C-Guide® Sleeve is placed into a surgical guide by the dental lab as appropriate for each patient anatomy. 7.The G-Stop® Holder is a holder that holds the Densah® Burs, Short Den-

sah® Burs, Versah® Drill Extender, Parallel Pins, Tapered Pilot Drill, Short Tapered Pilot Drill, G-Stop® Vertical Gauges, and G-Stop® Keys. 8. ZGO™ Densah® Burs are indicated for use to prepare osteotomies for implant placement in maxilla (including the 

zygoma and pterygoid implants).9. The ZGO™ Tapered Pilot Drills are used to create the initial hole in bone to prepare an osteotomy for zygomatic implant placement and monitor the drilling depth. 10.The Universal ZGO™ Densah® Bur Holder is only a 

holder for the ZGO™ Densah® Burs, the ZGO™ Tapered Pilot Drills, and ZGO™ Guided Keys. 11.The ZGO™ Guided Keys provide drilling control of the osteotomy. The ZGO™ Key can be used with printed guides with C-Guide® Sleeves to control the 

angulation of the osteotomy. 12.The ZGO™ C-Guide® Sleeve is placed into ZGO™ surgical guide by the dental lab as appropriate for each patient anatomy and treatment plan. 13.The Versah® Drill Extension is used to increase the length of a latch type 

drill, providing sufficient clearance for the dental handpiece head from the surrounding anatomical structures.

Contraindications: 1. Osseodensification does not work in cortical bone. In (Type I/Dense Bone); use the Densah® Burs/ZGO™ Densah® Bur  in Cutting Mode (CW) and reverse-out (CCW) to re-autograft. (Densify-Preserve after Cut Protocol). 2. 

Traditional guided surgery may present a higher risk of implant failure due to its limitation in allowing the needed bouncing technique and adequate irrigation. 3. Avoid Densifying Xenograft. 4. Do not apply lateral pressure when drilling with the Tapered Pilot 

Drill and ZGO™ Tapered Pilot Drill.

Instructions for Use and Procedure: For more information please visit versah.com. 

Patient Population: Individuals receiving dental implants eligible for treatment with osteotomy as determined by the clinician.

Guided Assembly and Disassembly Instructions: For more information please visit versah.com. 

Devices 
# of Uses

Before Use
(Maintenance/

Preparation/Sterlization)

After Use Cleaning After Cleaning/
Sterilization
Use Storage

Densah® Burs
Pilot Drills
Parallel Pins
G-Stop® Keys
Universal Densah® Bur Holder
Densah® Bur Holder X
G-Stop® Holder
ZGO™ Holder
Drill Extender
 
VERSAH® recommends replacing 
surgical burs after 20 osteotomies

STAGE 1: Light Cleaning and Rinsing — Product should 
be brushed and visually inspected for cleanliness, then 
dipped in enzymatic detergent following detergent 
manufacturer’s instructions, rinsed, and dried.
STAGE 2: Preparation (Densah® Burs Only) — Dip burs 
in Surgical Milk solution or 70% Isopropyl Alcohol for 
approximately 30 seconds, remove, let drain to dry. Do 
not rinse or wipe burs again.
STAGE 3: Sterilization — Product should be sterilized 
in a prevacuum autoclave at 132°C (269.6°F) for a 
4-minute duration 
in a standard approved sterilization wrap. Dry time 
30 minutes.
STAGE 4: During Use — Densah® Burs should be 
soaked in a sterile water solution until the cleaning stage

STAGE 1:  Product should be brushed and rinsed to 
remove any remaining blood or tissue. Complete visual 
inspection for cleanliness.
STAGE 2: Ultrasonic Cleaning — Product should 
be cleaned in an ultrasonic bath using appropriate 
enzymatic detergent following detergent manufacturer’s 
instructions (During ultrasonic cleaning, contact between 
product should be avoided).
STAGE 3: Rinsing — Product should be rinsed with 
running water to completely remove detergent and 
then dip Densah® burs in Surgical Milk solution or 70% 
Isopropyl Alcohol for approximately 30 seconds, remove, 
let drain to dry. Do not rinse or wipe burs again.
STAGE 4: Sterilization — Product should be sterilized 
in a prevacuum autoclave at 132° (269.6°) for a 4-minute 
duration in a standard approved sterilization wrap. Dry 
time 30 minutes.
STAGE 5: During Use— Product should be soaked in a 
sterile water solution until the cleaning stage.

After cleaning and sterilization stages, the product 
is ready for 
long-term storage; The product can be used immediately 
upon opening from the sterile packaging after long-
term storage.

Zygoma (ZGO™) Burs
Zygoma (ZGO™) Pilot Drills
ZGO™ Guided Keys
G-Stop® Vertical Gauges
C-Guide® Sleeves
 
“Single Use Only”

STAGE 1: Light Cleaning and Rinsing — Product should 
be brushed and rinsed with an enzymatic detergent 
following detergent manufacturer’s instructions. Brush 
the lumen of the article using a 1/32” lumen brush that 
has been wetted with the prepared detergent in the 
irrigation hole. Rinse the parts under cold running water 
to aid in the removal of the residual detergent. Complete 
visual inspection for cleanliness.
STAGE 2: Ultrasonic Cleaner — Product should be 
cleaned in an ultrasonic bath using appropriate enzymatic 
detergent following detergent manufacturer’s instruc-
tions. (During Ultrasonic cleaning, contact between 
product should be avoided)
STAGE 3: Rinsing — Product should be rinsed with run-
ning water to completely remove detergent and then dip 
ZGO™ Densah® burs in Surgical Milk solution or 70% 
Isopropyl Alcohol for approximately 30 seconds, remove, 
let drain to dry. Do not rinse or wipe burs again.
STAGE 4: Sterilization — Product should be sterilized in 
a prevacuum autoclave: Temperature at 132°C (269.6°F) 
4-minute duration in a standard approved sterilization 
pouch. Dry time 30 minutes.

Not Applicable After “initial” cleaning and sterilization stages, the 
product is ready for long-term storage; The product 
can be used immediately upon opening from the sterile 
packaging after long-term storage.

Densah® Bur, ZGO™ Densah® Bur & Versah® Universal Guided Surgery System Instructions for Use

Safe Disposal:  Dispose of products based on clinical practices established for disposal of reusable and single use surgical devices and per the local regulations for your area.

Caution: Federal law restricts the sale of this device to or on the order of a licensed dentist. Treatment planning and clinical use of the Densah® burs and accessories are the responsibility of each individual clinician’s judgement.  Clinician judgement and 
experience should be applied in conjunction with this suggestive use protocol.  Versah® strongly recommends completion of qualified postgraduate dental implant training and ADHERENCE to this IFU manual.  Versah® is not responsible for incidental or 
consequential damages or liability relating to the use of the Densah® burs and accessories alone or in conjunction with other products other than replacement under warranty. Densah® Burs and accessories are warranted for a period of thirty (30) days from 
the date of initial invoice. Any serious incident resulting from the use of the device, please report the incident to us, physician and your local health competent authority.

EN ES

Indicaciones de uso: 1. Las fresas Densah® y las fresas Densah® cortas están indicadas para su uso en la preparación de osteotomías destinadas a la colocación de implantes dentales en la mandíbula o en el maxilar. Cuando se gira una fresa Densah® a 1000 
r. p. m. en una dirección inversa no cortante con irrigación externa constante, se autoinjerta un hueso compacto en el espacio trabecular a lo largo de las paredes y la base de la osteotomía. (Información en el archivo) 2. La fresa piloto cónica Densah® y la 
fresa piloto cónica Densah® corta se utilizan para crear el orificio inicial en el hueso a fin de preparar una osteotomía para la colocación del implante dental. 3. El pin paralelizador se utiliza como guía en paralelo con las fresas Densah®. 4. La caja universal de 
fresas es un soporte para las fresas Densah®, las fresas Densah® cortas, la fresa piloto cónica Densah®, la fresa piloto cónica Densah® corta, el extensor de fresa Versah® y los pins paralelizadores. 5. Los topes G-Stop® y las llaves de altura G-Stop® ofrecen 
control vertical para la perforación de la osteotomía. Los topes G-Stop® y las llaves de altura G-Stop® pueden utilizarse con guías impresas (vainas C-Guide® para controlar la angulación del orificio). 6. El laboratorio dental coloca la vaina C-Guide® en una 
guía quirúrgica apropiada para la anatomía de cada paciente. 7. El Tope G-Stop® es un soporte para las fresas Densah®, las fresas Densah® cortas, el extensor de fresa Versah®, los pins paralelizadores, la fresa piloto cónica, la fresa piloto cónica corta, las 
llaves de altura G-Stop® y los Topes G-Stop®. 8. Las fresas ZGO™ Densah® están indicadas para su uso en la preparación de osteotomías destinadas a la colocación de implantes en el maxilar (incluido el zigoma y el pterigoideo). 9. Las fresas piloto cónicas 
ZGO™ se utilizan para crear el orificio inicial en el hueso a fin de preparar una osteotomía para la colocación del implante dental zigomático y controlar la profundidad de la perforación. 10. La caja para fresas ZGO™ Densah® universal es un soporte para las 
fresas ZGO™ Densah®, las fresas piloto cónicas ZGO™ y las llaves guiadas ZGO™. 11. Las llaves guiadas ZGO™ permiten controlar la perforación de la osteotomía. La llave ZGO™ puede utilizarse con guías impresas con vainas C-Guide® para controlar la 
angulación de la osteotomía. 12. El laboratorio dental coloca la vaina ZGO™ C-Guide® en una guía quirúrgica ZGO™ apropiada para la anatomía y el tratamiento de cada paciente. 13. El extensor de fresa Versah® se utiliza para aumentar la longitud de una 
fresa de tipo bloqueo, lo que proporciona una distancia suficiente para la cabeza de la pieza de mano dental de las estructuras anatómicas circundantes.

Contraindicaciones: 1. La oseodensificación no funciona en hueso cortical. En (Tipo I/hueso denso); utilizar las fresas Densah® o ZGO™ Densah® en modo corte (sentido horario) e inverso (sentido antihorario) para reinjertar. (Protocolo de densificación y 
preservación después del corte). 2. La cirugía guiada tradicional puede presentar un riesgo mayor de fallo en el implante debido a su limitación para permitir la técnica de rebote necesaria y la irrigación adecuada. 3. Evite usar xenoinjertos en la oseodensificación. 
4. No aplique presión lateral durante la perforación con la fresa piloto cónica y la fresa piloto cónica ZGO™.

Instrucciones de uso y procedimiento: Consulte la página web versah.com para obtener más información. 

Población de pacientes: Personas que reciben implantes dentales y son elegibles para el tratamiento con osteotomía, según lo determine el médico.

Instrucciones guiadas de montaje y desmontaje: Consulte la página web versah.com para obtener más información. 

Instrucciones de uso del sistema quirúrgico guiado universal de fresa Densah®,  fresa ZGO™ Densah® y Versah®

Precaución: Las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a un dentista autorizado o por orden de este. La planificación del tratamiento y el uso clínico de las fresas y los accesorios Densah® son responsabilidad de cada profesional. Debe 
seguirse la experiencia y el juicio clínico junto con este protocolo de uso sugerido. Versah® recomienda especialmente completar la formación cualificada para postgraduados en implantes dentales y el CUMPLIMIENTO de este manual de instrucciones 
de uso. Versah® no se hace responsable de los daños o perjuicios fortuitos o consecuentes por el uso de las fresas y los accesorios Densah® por separado o junto con otros productos, más allá de la devolución dentro de la garantía. Las fresas y los 
accesorios Densah® tienen una garantía de treinta (30) días desde la fecha de la factura inicial. Ante cualquier incidente grave resultante del uso del dispositivo, infórmelo a nuestra empresa, al médico y a la autoridad sanitaria local competente.

Dispositivos
N.º de usos

Antes del uso
(mantenimiento/preparación/esterilización)

Limpieza tras el uso Uso y almacenamiento
tras la limpieza/esterilización

Fresas Densah® 
Fresas piloto 
Pins paralelizadores
Llaves de altura G-Stop®
Caja universal fresas Densah® 
Caja universal-X fresas Densah® 
Caja G-Stop®
Caja ZGO™ 
Extensor de fresa

VERSAH® recomienda reemplazar las fresas quirúrgicas 
después de 20 osteotomías

FASE 1: Limpieza ligera y enjuague: Los productos 
deben cepillarse e inspeccionarse visualmente para 
evaluar su limpieza, después sumergirse en detergente 
enzimático siguiendo las instrucciones del fabricante, 
enjuagarse y secarse.
FASE 2: Preparación (solo las fresas Densah®): Las 
fresas deben sumergirse en solución quirúrgica o en 
alcohol isopropílico al 70 % durante aproximadamente 
30 segundos, retirarse y dejar que sequen. No enjuague 
ni seque de nuevo las fresas.
FASE 3: Esterilización: El producto debe esterilizarse en 
un autoclave de prevacío a 132 °C (269,6 °F) durante 
4 minutos en un envoltorio estándar aprobado para la 
esterilización. Tiempo de secado de 30 minutos.
FASE 4: Durante el uso: Las fresas Densah® deben 
sumergirse en una solución acuosa estéril hasta la 
fase de limpieza.

FASE 1: El producto debe cepillarse y enjuagarse para 
eliminar restos de sangre y de tejidos. Inspección visual 
completa para evaluar la limpieza.
FASE 2: Limpieza ultrasónica: El producto debe limpiarse 
en un baño ultrasónico con el detergente enzimático 
apropiado siguiendo las instrucciones del fabricante 
(debe evitarse el contacto entre los productos durante la 
limpieza ultrasónica).
FASE 3: Enjuague: El producto debe enjuagarse con agua 
corriente para eliminar completamente el detergente 
y después sumergir las fresas Densah® en solución 
quirúrgica o en alcohol isopropílico al 70% durante 
aproximadamente 30 segundos. A continuación, se deben 
retirar y dejar que sequen. No enjuague ni seque de 
nuevo las fresas.
FASE 4: Esterilización: El producto debe esterilizarse en 
un autoclave de prevacío a 132 °C (269,6 °F) durante 
4 minutos en un envoltorio estándar aprobado para la 
esterilización. Tiempo de secado de 30 minutos.
FASE 5: Durante el uso: El producto debe sumergirse en 
una solución acuosa estéril hasta la fase de limpieza.

Tras las fases de limpieza y esterilización, el producto está 
listo para su almacenamiento prolongado. Después de un 
almacenamiento prolongado, el producto puede usarse de 
inmediato una vez abierto el envoltorio de esterilización.

Fresas Zygoma (ZGO™) 
Fresas piloto Zygoma (ZGO™) 
Llaves guiadas ZGO™
Llaves de altura G-Stop® 
Vainas C-Guide®

“Para un solo uso”

FASE 1: Limpieza ligera y enjuague: El producto debe 
cepillarse y enjuagarse con detergente enzimático 
siguiendo las instrucciones del fabricante. Cepille la 
luz del artículo usando un cepillo para lumen de 1/32” 
que se haya humedecido con la solución de detergente 
preparada en el orificio de irrigación. Enjuague las 
piezas con agua fría corriente para ayudar a eliminar 
el detergente residual. Inspección visual completa para 
evaluar la limpieza.
FASE 2: Limpieza ultrasónica: Las fresas deben limpiarse 
en un baño ultrasónico utilizando el detergente 
enzimático apropiado siguiendo las instrucciones 
del fabricante. (Debe evitarse el contacto entre los 
productos durante la limpieza ultrasónica)
FASE 3: Aclarado: Las fresas deben enjuagarse con agua 
del grifo para eliminar completamente el detergente 
y después sumergir las fresas ZGO™ Densah® en 
solución quirúrgica o en alcohol isopropílico al 70% 
durante aproximadamente 30 segundos. A continuación, 
deben retirarse y dejar que sequen. No enjuague ni 
seque de nuevo las fresas.
FASE 4: Esterilización: Las fresas deben esterilizarse en 
un autoclave de prevacío a 132 °C (269,6 °F) durante 4 
minutos en un envoltorio estándar
aprobado para la esterilización. Tiempo de secado de 
30 minutos.

No procede Tras las fases “iniciales” de limpieza y esterilización, el 
producto está listo para su almacenamiento prolongado. 
Después de un almacenamiento prolongado, el producto 
puede usarse de inmediato una vez abierto el envoltorio 
de esterilización.

Eliminación segura: Deseche los productos según las prácticas clínicas establecidas para la eliminación de dispositivos quirúrgicos reutilizables y de un solo uso, y conforme a las regulaciones locales de su área.



KO Densah® Bur, ZGO™ Densah® Bur 및 Versah® 범용 유도 수술 시스템 사용 지침
사용 지침: 1. Densah® Bur 및 짧은 Densah® Bur는 상악골 또는 하악골의 골내 치과 임플란트 배치용 절골술 준비에 사용하는 용도입니다. Densah® Bur가 안정적인 외부 관주를 
통해 역방향인 비절단 방향으로 1000RPM으로 회전할 때, 자가이식 골이 절골술의 벽과 바닥을 따라 해면 공간으로 자가이식됩니다. (파일에 데이터 보관) 2. Densah® 점감형 파일럿 
드릴 및 짧은 Densah® 점감형 파일럿 드릴은 최초로 골내 치과 임플란트 배치용 절골술을 준비하고 드릴 깊이를 모니터링하기 위해 사용됩니다. 3. 평행 핀은 Densah® Bur와 함께 
평행 가이드로 사용하는 용도입니다. 4. 범용 Bur 홀더는 Densah® Bur, 짧은 Densah® Bur, Densah® 점감형 파일럿 드릴, 짧은 Densah® 점감형 파일럿 드릴, Versah® 드릴 익스텐터 
및 병렬 핀에 대한 홀더입니다. 5. G-Stop® 키 및 G-Stop® 수직 게이지는 절골술 천공을 위한 수직적 제어기능을 제공합니다. G-Stop® 키 및 G-Stop® 수직 게이지를 출력된 가이드
(C-Guide® 슬리브)와 함께 사용하여 구멍의 각도를 조절할 수 있습니다. 6. C-Guide® 슬리브는 각 환자의 신체 구조에 적절하게 치기공실에서 수술 가이드 안에 배치합니다. 7. 
G-Stop® 홀더는 Densah® Burs, 짧은 Densah® Burs, Versah® 드릴 익스텐더, 병렬 핀, 점감형 파일럿 드릴, 짧은 점감형 파일럿 드릴, G-Stop® 수직 게이지, 및 G-Stop® 키를 담는 
홀더입니다. 8. ZGO™ Densah® Bur는 상악골의 임플란트 (광대뼈 및 익상 임플란트 포함) 배치용 절골술 준비에 사용하는 용도입니다. 9. ZGO™ 점감형 파일럿 드릴은 최초로 골에 
구멍을 생성하여 광대뼈 임플란트 배치용 절골술을 준비하고 드릴 깊이를 모니터링하기 위해 사용됩니다. 10. 범용 ZGO™ Densah® Bur 홀더는 ZGO™ Densah® Bur, ZGO™ 점감형 
파일럿 드릴, ZGO™ 유도 키의 전용 홀더입니다. 11. ZGO™ 유도 키는 절골술에 대한 드릴 제어 기능을 제공합니다. ZGO™ 키를 출력된 가이드(C-Guide® 슬리브)와 함께 사용하여 
절골술의 각도를 조절할 수 있습니다. 12. ZGO™ C-Guide® 슬리브는 각 환자의 신체 구조 및 치료 계획에 적절하게 치기공실에서 ZGO™ 수술 가이드 안에 배치합니다. 13. Versah® 
드릴 익스텐션은 래치형 드릴의 길이를 증가시키는 데 사용되며 주변 해부학적 구조에서 치아 핸드피스 헤드에 충분한 간격을 제공합니다.

금기 사항: 1. 골치밀화는 피질골에서는 작용하지 않습니다. (유형 I/고밀도골)에서; 절단 모드(CW) 및 외부역방향(CCW)으로 Densah® Bur/ZGO™ Densah® Bur를 사용하여 다시 
자가이식하십시오. (절단 프로토콜 후 고밀화-보존). 2. 기존의 유도 수술은 필요한 반동 기법 및 충분한 관주 가능성의 제약으로 인해 임플란트 실패 위험이 높게 나타날 수 있습니다. 
3. 고밀화 이종이식을 피하십시오. 4. 점감형 파일럿 드릴 및 ZGO™ 점감형 파일럿 드릴로 드릴 시 측면 압력을 가하지 마십시오.

사용 지침 및 절차 : 자세한 사항은 versah.com를 참고하시기 바랍니다. 

환자 모집단: 치과 임플란트를 받는 개인 중 임상의가 절골술 치료를 받을 수 있다고 판단한 사람.

조립안내 및 분해규격 : 자세한 사항은 versah.com를 참고하시기 바랍니다. 

주의: 연방법에서는 이 기기를 자격 있는 치과의에게 또는 그 주문에 의해서만 판매하도록 제한합니다. Densah® Bur 및 액세서리의 치료 계획 및 임상적 사용은 각 개별 임상의의 판단에 따릅니다.  이렇게 제안된 사용 프로토콜과 함께 임상의의 
판단과 경험을 활용해야 합니다.  VERSAH®는 적합한 치과 임플란트 대학원 교육 수료와 이 IFU 설명서에 대한 준수를 강력히 권장합니다.  VERSAH®는 보증된 교체를 제외하고 Densah® Bur 및 액세서리 단독 또는 다른 제품과 함께 사용하는 것과 
관련된 부수적 또는 결과적 손해나 법적 책임에 대해 책임지지 않습니다. Densah® Bur 및 액세서리는 최초 청구서 일자로부터 삼십(30) 일 기간 동안 보증됩니다. 본 장치의 사용으로 인해 발생하는 심각한 사고는 당사, 의사 및 현지 보건 관할 당국에 
보고하십시오.

장치 
사용 횟수

사용 전
(유지관리/준비/멸균)

사용 후 세척 세척/멸균 후
​사용 보관

Densah® Bur
파일럿 드릴
병렬 핀
G-Stop® 키
범용 Densah® Bur 홀더
Densah® Bur 홀더 X
G-Stop® 홀더
ZGO™ 홀더
드릴 익스텐더
 
VERSAH®는 20회 절골술 후
수술용 Bur 교체를 권장합니다

1단계: 가벼운 세척 및 헹굼 — 제품은 솔질하여 육안으로 
청결을 점검하고, 효소 세제에 담근 후 헹궈서 건조해야 
하며, 세제 제조업체의 지침을 따릅니다.
2단계: 준비(Densah® Bur 전용) — Bur를 수술용 유액 
용액 또는 70% 이소프로필 알코올에 약 30초간 담갔다 
꺼낸 후 물이 빠지도록 하여 건조시킵니다. Bur를 다시 
헹구거나 닦아내지 마십시오.
3단계: 멸균 — 제품은 사전진공 고압증기멸균기로 
132°C(269.6°F)에서 4분간 표준 승인 멸균포에 싸서 
멸균하여야 합니다. 30분간 건조하십시오.
4단계: 사용 중 — Densah® Bur는 세척 단계까지 멸균 
수용액에 흠뻑 적셔져야 합니다.

1단계: 제품은 솔질하여 헹구고 남은 혈액이나 
조직을 모두 제거해야 합니다. 청결 상태를 육안으로 
검사합니다.
2단계: 초음파 세척 — 제품은 적절한 효소 세제를 이용해 
초음파 수조에서 세척해야 하며, 세제 제조업체의 지침을 
따릅니다(초음파 세척 중 제품 간 접촉은 피해야 합니다).
3단계: 헹굼 — 제품은 흐르는 물에 헹궈 세제를 완전히 
제거한 다음 Densah® Bur를 수술용 유액 용액 또는 
70% 이소프로필 알코올에 약 30초간 담갔다 꺼낸 후 
물이 빠지도록 하여 건조시킵니다. Bur를 다시 헹구거나 
닦아내지 마십시오.
4단계: 멸균 — 제품은 사전진공 고압증기멸균기로 
132°C(269.6°F)에서 4분간 표준 승인 멸균포에 싸서 
멸균하여야 합니다. 30분간 건조하십시오.
5단계: 사용 중 — 제품은 세척 단계까지 멸균 수용액에 
흠뻑 적셔져야 합니다.

세척 및 멸균 단계 후, 제품은 장기 보관에 적합한 상태가 
됩니다. 제품은 장기 보관 후 멸균 포장에서 개봉했을 때 
즉시 사용할 수 있습니다.

광대뼈 (ZGO™) Bur
광대뼈 (ZGO™) 파일럿 드릴
ZGO™ 유도 키
G-Stop® 수직 게이지
C-Guide® 슬리브
 
“일회용”

1단계: 가벼운 세척 및 헹굼 — 제품은 효소 세제로 
솔질하고 헹궈야 하며, 세제 제조업체의 지침을 
따릅니다. 1/32" 내강 브러쉬의 관주 구멍을 준비한 
세제로 적신 다음 해당 내강 브러쉬를 사용해 제품의 
내강을 솔질하십시오. 잔여 세제를 제거하는 데 도움이 
되도록 흐르는 냉수로 부품을 헹구십시오. 청결 상태를 
육안으로 검사합니다.
2단계: 초음파 세척 — 제품은 적절한 효소 세제를 
이용해 초음파 수조에서 세척해야 하며, 세제 제조업체의 
지침을 따릅니다. (초음파 세척 중 제품 간 접촉은 
피해야 합니다)
3단계: 헹굼 — 제품은 흐르는 물에 헹궈 세제를 완전히 
제거한 다음 ZGO™ Densah® Bur를 수술용 유액 용액 
또는 70% 이소프로필 알코올에 약 30초간 담갔다 
꺼낸 후 물이 빠지도록 하여 건조시킵니다. Bur를 다시 
헹구거나 닦아내지 마십시오.
4단계: 멸균 — Bur는 사전진공 고압증기멸균기로 
132°C(269.6°F)의 온도에서 4분간 승인된 표준 
멸균 파우치에 담긴 상태로 멸균해야 합니다. 30분간 
건조하십시오.

해당 없음 "최초" 세척 및 멸균 단계 후, 제품은 장기 보관에 적합한 
상태가 됩니다. 제품은 장기 보관 후 멸균 포장에서 
개봉했을 때 즉시 사용할 수 있습니다.

안전한 폐기: 재사용 가능 및 일회용 수술 기구의 폐기에 대한 임상적 관행 및 해당 지역의 현지 규정에 따라 제품을 폐기하십시오.

JA Densah® バー、ZGO™ Densah® バーおよびVersah® ユニバーサルガイド付き手術システム取扱説明書
適応：1. Densah® バーおよびショート Densah® バーは、下顎骨または小顎へインプラント埋植するための骨切削術準備に使用します。Densah® バーを 1000 rpm で逆の非切断
方向に回転させ、安定した外部灌流を行うと、骨切削部の壁面と底面に沿って海綿骨間隙に緻密骨が自家移植されます。（データファイル）2. 先細 Densah® パイロットドリルと
ショート先細 Densah® パイロットドリルは、歯科用インプラントを埋植するための骨切削術の準備とドリリングの深さをモニターするために、最初に骨に穴を開けるのに用いら
れます。3. 平行ピンは、Densah® バーの並列ガイドとして用います。4. ユニバーサル バー ホルダーは、Densah® バー、ショート Densah® バー、先細 Densah® パイロット ドリル、
ショート先細 Densah® パイロット ドリル、Versah® ドリル エクスパンダ、平行ピン用のホルダーです。5. G-Stop® キーと G-Stop® 垂直ゲージは、骨切削部位に穴を開ける際に垂
直制御します。G-Stop® キーと G-Stop® 垂直ゲージは、印刷ガイド（C-Guide® スリーブ）と併用して穴の精密な角度形成を制御することもできます。6. C-Guide® スリーブは、各
患者の身体構造に適するように、歯科ラボによってサージカルガイド内に配置されます。7. G-Stop® ホルダーは、Densah® バー、ショート Densah® バー、Versah® ドリル エクス
パンダ、平行ピン、先細パイロットドリル、ショート先細パイロットドリル、G-Stop® 垂直ゲージ、および G-Stop® キー向けのホルダーです。8.​ ZGO™ Densah® バーは、上顎骨（頬
骨または翼状突起を含む）インプラント埋植のための骨切削術準備に使用します。9. ZGO™ 先細パイロットドリルは、歯科用インプラントを埋植するための骨切削術の準備とド
リリングの深さをモニターするために、最初に骨に穴を開けるのに用いられます。10. ユニバーサル ZGO™ Densah® バー ホルダーは、ZGO™ Densah® バー、ZGO™ 先細パイ
ロット ドリル、および ZGO™ ガイド キー専用のホルダーです。11. ZGO™ ガイドキーは、骨切削ドリルを制御します。ZGO™ キーは、印刷ガイド (C-Guide® スリーブ) と併用して
穴の精密な角度形成を制御することもできます。12. ZGO™ C-Guide® スリーブは、各患者の身体構造に適するように、歯科ラボによって ZGO™ サージカルガイドに配置されま
す。13. Versah®ドリルエクステンションは、ラッチタイプのドリルの長さを延長するために使用され、周囲の解剖学的構造から歯科用ハンドピースヘッドに十分なクリアランスを
提供します。
禁忌：1. オッセオデンシフィケーションは、皮質骨に作用しません。（タイプI/密な骨）には、切削モード（CW）と反転（CCW）でDensah® バーを使用して、再自家移植します。（切削
プロトコール後、圧縮領域）。2. 従来のガイド付き手術では、必要なバウンシング技術と十分な量の洗浄を可能にするには限界があるため、インプラントが失敗するリスクが高く
なる可能性があります。3. 高密度異種移植を避けてください。4. ZGO™ 先細パイロットドリルで穴を開けるとき、側圧を加えないでください。
使用方法および手順: 詳細については、versah.com をご覧ください。
患者集団：臨床医の判断により骨切削術による治療が適格と判断され、歯科インプラントを受ける個人。
ガイド付き組み立ておよび分解の手順： 詳細については、versah.com をご覧ください。

連邦法は、本装置の販売を、免許を所有する歯科医自身または歯科医の注文に対してのみに制限します。Densah® バーと付属品の治療計画と臨床使用は、各医師の個人の責任です。*臨床医の
経験および判断は、推奨される使用方法と併せて使用する必要があります  VERSAH® は、大学卒業者向けの歯科インプラントの正式なトレーニングを修了し、本取扱説明書を厳守することを強く
お勧めします。VERSAH® は、Densah® バーと付属品の単独使用または保証期間中の交換以外の他の製品の併用に関連する、付随的または結果的に生じる損害または負債に対して責任を負いま
せん。Densah® バーと付属品は、初回の送り状の日付から 30 日間、保証されます。本装置の使用に起因する重大な事故は、当社、医師、および最寄りの保健所轄官庁に報告してください。

安全な廃棄：  再利用可能および使い捨ての外科用機器の廃棄に関する臨床慣行に基づいて、またお住まいの地域の地方規制に従って製品を廃棄してください。

デバイス
​使用回数

使用前
​（メンテナンス/準備/滅菌）

使用後の洗浄 洗浄/滅菌後の
保管場所

Densah® バー
パイロット ドリル
平行ピン
G-Stop® キー
ユニバーサル Densah® バー ホルダー
Densah® バー ホルダー X
G-Stop® ホルダー
ZGO™ ホルダー
ドリル エクステンダ
 
VERSAH® は、骨切削手術を 20 回実施した後にサージ
カル バーを交換することを推奨しています。

ステージ 1: 軽い洗浄とすすぎ — 製品はブラシで磨い
て目視で清潔かどうかを検査し、洗剤の製造業者の指
示に従って酵素洗剤に浸し、すすいで乾燥させます。
ステージ 2: 準備（Densah® バーのみ） — サージカルミ
ルク溶液または 70% イソプロピルアルコールに約 30 
秒間浸してから、取り出して水を切り、乾燥させます。バ
ーを再度濯いだりふき取ったりしないでください。
ステージ 3: 滅菌 — 付属品を基準認可された滅菌ラ
ップに包み、132°C (269.6°F)  で 4 分間、加圧蒸気滅
菌器に入れて無菌化します。30 分かけて乾燥させます。
ステージ 4: 使用中 — Densah® バーは、洗浄段階まで
滅菌水溶液に浸しておく必要があります。

ステージ 1: 残った血液や組織を取り除くために、製品
をブラシで磨いてすすいでください。清浄な状態である
ことを目視点検して完了します。
ステージ 2: 超音波洗浄 - 製品は、洗剤製造業者の指
示に従って適切な酵素洗剤を使用して超音波槽で洗浄
する必要があります（超音波洗浄中は、製品同士の接
触を避けてください）。
ステージ 3: すすぎ — Densah® バーを流水ですすぎ、
洗剤を完全に落としてから、サージカルミルク溶液ま
たは 70% イソプ 
ロピルアルコールに約 30 秒間浸して、取り出して
水を切り、 
乾燥させます。バーを再度濯いだりふき取ったりしな
いでください。
ステージ 4: 滅菌 — 付属品を基準認可された滅菌ラ
ップに包み、132° (269.6°) で 4 分間 、加圧蒸気滅菌
器に入れて無菌化しなければなりません。30 分かけ
て乾燥させます。
ステージ 5: 使用中 — ドリルは、洗浄段階まで滅菌水
溶液に浸しておく必要があります。

洗浄と滅菌のステージを経ると、製品の長期保管の準備
が整います。長期保存の後でも、滅菌包装を開封すれば
すぐにご使用いただけます。

Zygoma (ZGO™) バー
Zygoma (ZGO™) パイロット ドリル
ZGO™ ガイド キー
G-Stop® 垂直ゲージ
C-Guide® スリーブ
 

「使い捨て製品」

ステージ 1: 軽い洗浄とすすぎ - 洗剤製造業者の指示
に従って、製品をブラッシングし、酵素洗剤ですすいでく
ださい。準備した洗剤に浸した 0.8mm のルーメン ブ
ラシを洗浄孔内に入れて、製品のルーメンをブラッシン
グします。部品を冷たい流水ですすぎ、残っている洗剤
を取り除くのを助けます。清浄な状態であることを目視
点検して完了します。
ステージ 2: 超音波クリーナー — 製品は、洗剤製造業
者の指示に従って、適切な酵素洗剤を使用して超音波
洗浄する必要があります。（超音波洗浄中は、製品同士
の接触を避けてください）
ステージ 3: すすぎ — 製品を流水で洗い流して洗剤を
完全に除去し、その後 ZGO™ Densah® バーをサージ
カルミルク溶液または 70% イソプロピルアルコールに
約 30 秒間浸し、取り出して水気を切って乾燥させます。
バーを再度濯いだりふき取ったりしないでください。
ステージ 4: 滅菌 — バーを基準認可された滅菌ラッ
プに包み、132℃（269.6°F）で 4 分間、加圧蒸気滅菌
器に入れて無菌化しなければなりません。30 分かけ
て乾燥させます。

該当なし 「最初」の洗浄と滅菌のステージを経ると、製品の長期
保管の準備が整います。長期保存の後でも、滅菌包装を
開封すればすぐにご使用いただけます。

MS Arahan Penggunaan Bur Densah®, Bur Densah® ZGO™ & Sistem Pembedahan Berpandu Universal Versah®

Petunjuk Penggunaan: 1. Bur Densah® dan Bur Densah® Pendek ditunjukkan untuk penyediaan osteotomi bagi peletakan implan pergigian endoseus di dalam maksila atau mandibel. Apabila Bur Densah® 
diputarkan pada 1000 RPM dalam arah yang tidak memotong terbalik dengan pengairan luaran yang mantap, tulang autogenus dicantumkan secara automatik ke dalam ruang trabekular di sepanjang dinding dan 
pangkal osteotomi. (Data pada fail) 2. Gerudi Pandu Densah® Tirus dan Gerudi Pandu Densah® Tirus Pendek digunakan untuk menyediakan osteotomi awal di dalam tulang untuk peletakan implan pergigian 
endoseus. 3. Pin Selari adalah untuk digunakan sebagai panduan penyelarian dengan Bur Densah®. 4. Pemegang Bur Universal ialah pemegang untuk Bur Densah®, Bur Densah® Pendek, Gerudi Pandu Densah® Tirus, 
Gerudi Pandu Densah ® Tirus Pendek, Pemanjang Gerudi Versah® dan Pin Selari. 5. Kunci G-Stop® dan Tolok Menegak G-Stop® memberikan kawalan menegak untuk menggerudi osteotomi. Kunci G-Stop® dan 
Tolok Menegak G-Stop® boleh digunakan dengan panduan bercetak (Sarung C-Guide® untuk mengawal penyudutan lubang). 6. Sarung C-Guide® diletakkan ke dalam panduan pembedahan oleh makmal pergigian 
mengikut kesesuaian setiap anatomi pesakit. 7. Pemegang G-Stop® ialah pemegang yang memegang Bur Densah®, Bur Densah® Pendek, Pemanjang Gerudi Versah®, Pin Selari, Gerudi Pandu Tirus, Gerudi Pandu Tirus 
Pendek, Tolok Menegak G-Stop® dan Kunci G-Stop®. 8. Bur Densah® ZGO™ ditunjukkan untuk kegunaan penyediaan osteotomi bagi peletakan implan di dalam maksila (termasuk implan zigoma dan pterigoid).9. 
Gerudi Pandu Tirus ZGO™ digunakan untuk membuat lubang awal di dalam tulang untuk penyediaan osteotomi bagi peletakan implan zigomatik dan memantau kedalaman penggerudian. 10. Pemegang Bur Densah® 
ZGO™ Universal adalah hanya pemegang untuk Bur Densah® ZGO™, Gerudi Pandu Tirus ZGO™ dan Kunci Berpandu ZGO™. 11. Kunci Berpandu ZGO™ memberikan kawalan penggerudian osteotomi. Kunci 
ZGO™ boleh digunakan dengan panduan bercetak dan Sarung C-Guide® untuk mengawal penyudutan osteotomi. 12. Sarung C-Guide® ZGO™ diletakkan ke dalam panduan pembedahan ZGO™ oleh makmal 
pergigian sewajarnya untuk setiap anatomi pesakit dan rancangan rawatan. 13. Pemanjang Gerudi Versah® digunakan untuk menambahkan panjang gerudi jenis selak, memberikan ruang yang mencukupi untuk kepala 
hanpis pergigian dari struktur anatomi di sekitarnya.
Kontrapenunjukan: 1. Oseopenumpatan tidak berkesan di dalam tulang korteks. Di dalam (Tulang Jenis I/Tumpat); gunakan Bur Densah®/ZGO™ Bur Densah® dalam Mod Pemotongan (CW) dan songsang keluar 
(CCW) untuk autograf semula. (Tumpat-Pelihara selepas Protokol Potong). 2. Pembedahan berpandu tradisional boleh menyebabkan risiko kegagalan implan yang lebih tinggi disebabkan oleh pembatasannya untuk 
membolehkan teknik pemantulan yang diperlukan dan pengairan yang mencukupi. 3. Elakkan Xenograf Penumpatan. 4. Jangan berikan tekanan lateral semasa menggerudi menggunakan Gerudi Pandu Tirus dan Gerudi 
Pandu Tirus ZGO™.
Arahan untuk Penggunaan dan Prosedur: Untuk mendapatkan maklumat lanjut, sila lawati versah.com. 
Populasi Pesakit: Individu yang menerima implan pergigian layak untuk rawatan dengan osteotomi seperti yang ditetapkan oleh klinisian.
Arahan Pemasangan dan Nyahpasang Berpandu: Untuk mendapatkan maklumat lanjut, sila lawati versah.com. 

Langkah Berjaga-jaga: Undang-undang persekutuan mengehadkan penjualan alat ini kepada atau atas pesanan doktor pergigian yang berlesen. Perancangan rawatan dan penggunaan klinikal Bur Densah® dan aksesori ialah tanggungjawab pertimbangan setiap 
klinisian individu.  Pertimbangan dan pengalaman klinisian hendaklah digunakan bersama-sama protokol penggunaan yang disyorkan ini.  Versah® amat mengesyorkan penyempurnaan latihan implan pergigian lepasan ijazah yang layak dan PEMATUHAN kepada 
manual IFU ini.  VERSAH® tidak bertanggungjawab ke atas kerosakan sampingan atau turutan ataupun liabiliti berkaitan dengan penggunaan bur Densah® dan aksesori sahaja atau bersama dengan produk lain selain daripada penggantian di bawah waranti. Bur 
Densah® dan aksesori diberikan waranti dalam tempoh tiga puluh (30) hari dari tarikh invois awal. Sebarang kejadian serius yang berpunca daripada penggunaan peranti, sila laporkan kejadian itu kepada kami, doktor dan penguasa kompeten kesihatan tempatan 
anda.

Penggunaan 
# Alat

Sebelum Penggunaan
(Penyelenggaraan/Penyediaan/Pensterilan)

Pencucian Selepas Penggunaan Selepas Pencucian/Pensterilan
Gunakan Penyimpanan

Bur Densah®

Gerudi Pandu
Pin Selari
Kunci G-Stop®

Pemegang Bur Densah® Universal
Pemegang Bur Densah® X
Pemegang G-Stop®

Pemegang ZGO™

Penyambung Gerudi
 
VERSAH® mengesyorkan penggantian 
bur pembedahan selepas 20 osteotomi

PERINGKAT 1: Pencucian Ringan dan Pembilasan 
— Produk perlu diberus dan diperiksa secara visual 
untuk kebersihan, kemudian dicelup di dalam bahan cuci 
berenzim mengikut arahan pengilang bahan cuci, dibilas 
dan dikeringkan.
PERINGKAT 2: Persediaan (Bur Densah® Sahaja) — 
Celup bur di dalam larutan Surgical Milk atau Isopropil 
Alkohol 70% selama kira-kira 30 saat, keluarkannya, 
ditoskan sehingga kering. Jangan bilas atau lap bur lagi.
PERINGKAT 3: Pensterilan — Produk hendaklah 
disterilkan di dalam autoklaf pravakum pada suhu 
132°C (269.6°F) selama 4 minit di dalam balutan 
pensterilan standard yang diluluskan. Masa pengeringan 
30 minit.
PERINGKAT 4: Semasa Penggunaan — Bur Densah® 
hendaklah direndamkan di dalam larutan air steril 
sehingga peringkat pencucian

PERINGKAT 1:  Produk perlu diberus dan dibilas untuk 
menanggalkan sebarang darah atau tisu yang tertinggal. 
Lengkapkan pemeriksaan visual untuk memastikan 
kebersihan.
PERINGKAT 2: Pencucian Ultrasonik — Produk perlu 
dicuci di dalam rendaman ultrasonik menggunakan bahan 
cuci berenzim yang sesuai mengikut arahan pengilang 
bahan cuci (Sewaktu pencucian ultrasonik, sentuhan di 
antara produk perlu dielakkan).
PERINGKAT 3: Pembilasan — Produk perlu dibilas 
dengan air yang mengalir untuk menanggalkan 
sepenuhnya bahan cuci dan kemudian, celup bur Densah® 

di dalam larutan Surgical Milk atau 70% Isopropil Alkohol 
selama 30 saat, keluarkan, toskan sehingga kering. Jangan 
bilas atau lap bur lagi.
PERINGKAT 4: Pensterilan — Produk hendaklah 
disterilkan di dalam autoklaf pravakum pada suhu 
132° (269.6°) selama 4 minit di dalam balutan pensterilan 
standard yang diluluskan. Masa pengeringan 30 minit.
PERINGKAT 5: Sewaktu Penggunaan— Produk perlu 
direndam di dalam larutan air steril sehingga peringkat 
pencucian.

Selepas peringkat pencucian dan pensterilan, produk 
sedia untuk penyimpanan jangka panjang; Produk boleh 
digunakan serta-merta selepas dibuka daripada bungkusan 
steril selepas penyimpanan jangka panjang.

Bur Zygoma (ZGO™)
Gerudi Pandu Zygoma (ZGO™)
Kunci Berpandu ZGO™

Tolok Menegak G-Stop®

Sarung C-Guide®

 
“Sekali Penggunaan Sahaja”

PERINGKAT 1: Pencucian Ringan dan Pembilasan 
— Produk perlu diberus dan dibilas dengan bahan 
cuci berenzim mengikut arahan pengilang bahan cuci. 
Beruskan lumen artikel menggunakan berus lumen 
bersaiz 1/32" yang telah dibasahkan dengan bahan cuci 
yang disediakan di dalam lubang pengairan. Bilas bahagian 
di bawah air sejuk yang mengalir untuk membantu dalam 
penyingkiran sisa bahan cuci. Lengkapkan pemeriksaan 
visual untuk memastikan kebersihan.
PERINGKAT 2: Pencuci Ultrasonik — Produk perlu 
dicuci di dalam rendaman ultrasonik menggunakan bahan 
cuci berenzim yang sesuai mengikut arahan pengilang 
bahan cuci. (Sewaktu pencucian Ultrasonik, sentuhan di 
antara produk perlu dielakkan)
PERINGKAT 3: Pembilasan — Produk perlu dibilas 
dengan air yang mengalir untuk menanggalkan bahan cuci 
sepenuhnya dan kemudian celup bur ZGO™ Densah® 
di dalam larutan Surgical Milk atau Isopropil Alkohol 
70% selama kira-kira 30 saat, keluarkan, toskan sehingga 
kering. Jangan bilas atau lap bur lagi.
PERINGKAT 4: Pensterilan — Produk perlu disteril di 
dalam autoklaf pravakum: Suhu pada 132°C (269.6°F) 
selama 4 minit di dalam kantung pensterilan standard 
yang diluluskan. Masa pengeringan 30 minit.

Tidak Berkenaan Selepas peringkat pencucian dan pensterilan "awal", produk 
sedia untuk penyimpanan jangka panjang; Produk boleh 
digunakan serta-merta selepas dibuka daripada bungkusan 
steril selepas penyimpanan jangka panjang.

Pelupusan Selamat:  Lupuskan produk berdasarkan amalan klinikal yang dibuat untuk pelupusan alat pembedahan boleh guna semula dan sekali penggunaan serta mengikut peraturan setempat bagi kawasan anda.

PL
Wskazania do stosowania: 1. Wiertła Densah® i krótkie wiertła Densah® są wskazane do stosowania w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu śródkostnego w żuchwie lub szczęce. Kiedy wiertło 
Densah® obraca się z prędkością 1000 obrotów na minutę w kierunku przeciwnym, nietnącym, z jednorodną zewnętrzną irygacją, w przestrzeni trabekularnej wzdłuż ścian i podstawy osteotomii następuje autoprzeszczep kości 
zbitej. (Dane własne) 2. Stożkowe wiertło pilotujące Densah® i krótkie stożkowe wiertło pilotujące Densah® służą do tworzenia początkowego otworu w kości w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu 
śródkostnego. 3. Trzpień równoległy służy jako prowadnik równoległy wierteł Densah®. 4. Uniwersalny uchwyt wiertła jest uchwytem przeznaczonym dla wierteł Densah®, krótkich wierteł Densah®, stożkowych wierteł 
pilotujących Densah®, krótkich stożkowych wierteł pilotujących Densah®, przedłużki do wiertła Versah® i trzpieni równoległych. 5. Klucz G-Stop® i przymiar pionowy G-Stop® zapewniają kontrolę w pionie na potrzeby 
wiercenia osteotomii. Klucz G-Stop® i przymiar pionowy G-Stop® mogą być używane z wydrukowanymi prowadnicami (tuleje C-Guide® do kontroli kąta nachylenia otworu). 6. Tuleję C-Guide® umieszcza się w prowadniku 
chirurgicznym w pracowni dentystycznej, odpowiednio do anatomii danego pacjenta. 7. Uchwyt G-Stop® jest uchwytem przeznaczonym dla wierteł Densah®, krótkich wierteł Densah®, przedłużki do wiertła Versah®, 
trzpieni równoległych, stożkowego wiertła pilotującego, krótkiego stożkowego wiertła pilotującego, przymiarów pionowych G-Stop® oraz kluczy G-Stop®. 8. Wiertła ZGO™ Densah® są wskazane do stosowania w celu 
przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu w szczęce (w tym implantu kości jarzmowej i skrzydłowej). 9. Stożkowe wiertła pilotujące ZGO™ służą do tworzenia początkowego otworu w kości w celu przygotowania 
osteotomii do umieszczenia implantu zygomatycznego i monitorowania głębokości wiercenia. 10. Uniwersalny uchwyt wierteł ZGO™ Densah® jest wyłącznie uchwytem wierteł ZGO™ Densah®, stożkowych wierteł 
pilotujących ZGO™ i kluczy kierowanych ZGO™. 11. Klucze kierowane ZGO™ zapewniają kontrolę wiercenia podczas osteotomii. Klucz ZGO™ może być używany z drukowanymi prowadnicami z tulejami C-Guide® 
do kontrolowania kąta osteotomii. 12. Tuleję ZGO™ C-Guide® umieszcza się w prowadniku chirurgicznym ZGO™ w pracowni dentystycznej, odpowiednio do anatomii danego pacjenta i zgodnie z planem leczenia. 13. 
Przedłużka do wiertła Versah® jest używana do zwiększania długości wiertła zatrzaskowego, zapewniając wystarczający odstęp głowicy kątnicy stomatologicznej od otaczających struktur anatomicznych.
Przeciwwskazania: 1. Zagęszczanie tkanki kostnej nie działa w kości korowej. W przypadku (kości typu I / gęstej); należy użyć wierteł Densah® /ZGO™ Densah® w trybie cięcia (CW) i wyciągania na obrotach wstecznych 
(CCW), aby ponownie wprowadzić przeszczep autogeniczny. (Protokół zagęszczania-zachowywania po cięciu). 2. Tradycyjna chirurgia nawigowana może stwarzać większe ryzyko uszkodzenia implantu z powodu jego ograniczeń 
w zakresie możliwości użycia techniki odbijania i odpowiedniej irygacji. 3. Należy unikać zagęszczania heteroprzeszczepu. 4. Podczas wiercenia stożkowym wiertłem pilotującym ZGO™ nie należy stosować nacisku bocznego.
Instrukcja użytkowania i procedury: więcej informacji można znaleźć na stronie versah.com. 
Populacja pacjentów: osoby, u których wykonywane są implanty dentystyczne, kwalifikujące się do leczenia metodą osteotomii określoną przez lekarza.
Instrukcje dotyczące montażu i demontażu: więcej informacji można znaleźć na stronie versah.com. 

Instrukcja obsługi wierteł Densah®, ZGO™ Densah® oraz uniwersalnego systemu chirurgii nawigowanej Versah®

Przestroga: prawo federalne dopuszcza sprzedaż tego urządzenia wyłącznie stomatologom lub na ich zamówienie. Za planowanie leczenia i kliniczne zastosowanie wierteł Densah® i akcesoriów odpowiada klinicysta.  Należy skorzystać z doświadczenia i osądu 
klinicysty w połączeniu z niniejszym sugerowanym protokołem użytkowania.  Firma Versah® stanowczo zaleca ukończenie specjalistycznego szkolenia podyplomowego w zakresie implantów stomatologicznych i PRZESTRZEGANIE zaleceń podanych w niniejszej 
instrukcji obsługi.  Firma Versah® nie ponosi odpowiedzialności za przypadkowe lub wynikowe szkody ani odpowiedzialności związanej z używaniem samych wierteł Densah® i akcesoriów lub w połączeniu z produktami innymi niż wymienione w ramach 
gwarancji. Wiertła Densah® i akcesoria są objęte gwarancją przez okres trzydziestu (30) dni od daty pierwszej faktury. Wszelkie poważne incydenty wynikające z użycia wyrobu należy zgłaszać do nas, lekarza i lokalnego właściwego organu ochrony zdrowia.

Urządzenia 
liczba użyć

Przed użyciem
(konserwacja/przygotowanie/sterylizacja)

Czyszczenie po użyciu Po czyszczeniu/sterylizacji
użycie przechowywanie

Wiertła Densah®

Wiertła pilotujące
Trzpienie równoległe
Klucze G-Stop®

Uniwersalny uchwyt wiertła Densah®

Uchwyt wietła Densah® X
Uchwyt G-Stop®

Uchwyt ZGO™

Przedłużka wiertła
 
Firma VERSAH® zaleca wymianę wierteł chirurgicznych 
po 20 osteotomiach.

ETAP 1: delikatne czyszczenie i płukanie – produkt 
należy wyszczotkować i skontrolować wzrokowo pod 
kątem czystości, a następnie zanurzyć w detergencie 
enzymatycznym, zgodnie z instrukcjami producenta 
detergentu, przepłukać i wysuszyć.
ETAP 2: przygotowanie (tylko wiertła Densah®) – 
zanurzyć wiertła w roztworze mleczka chirurgicznego 
lub 70% alkoholu izopropylowym na mniej więcej 30 
sekund, wyjąć, a następnie pozostawić do osuszenia. Nie 
płukać ani nie wycierać ponownie wierteł.
ETAP 3: sterylizacja – produkt należy sterylizować 
w autoklawie z próżnią wstępną w temperaturze 132°C 
(269,6°F) przez 4 minuty w standardowej zatwierdzonej 
owijce do sterylizacji. Czas suszenia wynosi 30 minut.
ETAP 4: podczas użytkowania – wiertła Densah® 
powinny być zanurzone w jałowej wodzie aż do etapu 
czyszczenia.

ETAP 1: produkt należy szczotkować i przepłukać, 
aby usunąć wszelkie pozostałości krwi i tkanek. 
Przeprowadzić kontrolę wzrokową pod kątem czystości.
ETAP 2: czyszczenie ultradźwiękowe – produkt 
należy czyścić w myjce ultradźwiękowej z życiem 
odpowiedniego detergentu enzymatycznego, zgodnie 
z instrukcjami producenta detergentu (podczas 
czyszczenia ultradźwiękowego wiertła nie powinny 
się stykać).
ETAP 3: płukanie – produkt należy płukać pod bieżącą 
wodą, aby całkowicie usunąć detergent, a następnie 
należy zanurzyć wiertła Densah® w roztworze mleczka 
chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym na 
mniej więcej 30 sekund, wyjąć, a następnie pozostawić do 
osuszenia. Nie płukać ani nie wycierać ponownie wierteł.
ETAP 4: sterylizacja – produkt należy sterylizować 
w autoklawie z próżnią wstępną w temperaturze 
132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej 
zatwierdzonej owijce do sterylizacji. Czas suszenia 
wynosi 30 minut.
ETAP 5: podczas użytkowania – produkt powinien być 
zanurzony w jałowej wodzie aż do etapu czyszczenia.

Po etapie czyszczenia i sterylizacji produkt jest gotowy 
do długotrwałego przechowywania; produkt może być 
używany natychmiast po otwarciu sterylnego opakowania 
po długotrwałym przechowywaniu.

Wiertła Zygoma (ZGO™)
Wiertła pilotujące Zygoma (ZGO™)
Klucze kierowane ZGO™

Przymiary pionowe G-Stop®

Tuleje C-Guide®

 
„jednorazowego użytku”

ETAP 1: delikatne czyszczenie i płukanie – produkt 
należy wyszczotkować i przepłukać detergentem 
enzymatycznym, zgodnie z instrukcjami producenta 
detergentu. Wyszczotkować światło wyrobu przy użyciu 
szczotki o średnicy 1/32 cala, która została zwilżona 
przygotowanym roztworem detergentu w otworze 
irygacyjnym. Opłukać części pod zimną, bieżącą wodą, aby 
ułatwić usunięcie pozostałości detergentu. Przeprowadzić 
kontrolę wzrokową pod kątem czystości.
ETAP 2: czyszczenie ultradźwiękowe – produkt 
należy czyścić w myjce ultradźwiękowej przy użyciu 
odpowiedniego detergentu enzymatycznego zgodnie 
z instrukcjami producenta detergentu. (Podczas 
czyszczenia ultradźwiękowego należy unikać kontaktu 
pomiędzy wiertłami)
ETAP 3: płukanie – produkt należy płukać pod bieżącą 
wodą, aby całkowicie usunąć detergent, a następnie 
należy zanurzyć wiertła ZGO™ Densah® w roztworze 
mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym 
na mniej więcej 30 sekund, wyjąć, a następnie pozostawić 
do osuszenia. Nie płukać ani nie wycierać ponownie 
wierteł.
ETAP 4: sterylizacja – produkt powinien być 
sterylizowany w autoklawie z próżnią wstępną: 
temperatura 132°C (269,6°F) przez 4 minuty 
w standardowej zatwierdzonej owijce do sterylizacji. 
Czas suszenia wynosi 30 minut.

Nie dotyczy Po etapie wstępnego czyszczenia i sterylizacji produkt 
jest gotowy do długotrwałego przechowywania; produkt 
może być używany natychmiast po otwarciu sterylnego 
opakowania po długotrwałym przechowywaniu.

Bezpieczna utylizacja: produkty należy usuwać zgodnie z praktyką kliniczną dotyczącą usuwania wyrobów chirurgicznych wielokrotnego i jednorazowego użytku oraz zgodnie z przepisami w kraju użytkownika.

RU
Показания к применению. 1. Боры Densah® и короткие боры Densah® предназначены для подготовки остеотомий под установку внутрикостных стоматологических имплантатов в верхней или нижней челюсти. При 
вращении бора Densah® со скоростью 1000 об/мин. против часовой стрелки  при наличии постоянного внешнего орошения происходит аутотрансплантация костной ткани в трабекулярное пространство вдоль стенок и 
основания выполняемой остеотомии.
(Неопубликованные данные ) 2. Коническое пилотное сверло Densah® и короткое коническое пилотное сверло Densah® используются для начальной подготовки остеотомии в кости под установку внутрикостного 
стоматологического имплантата. 3. Параллельный штифт используется в качестве параллельной направляющей с борами Densah®. 4. Универсальный держатель бора служит в качестве держателя боров Densah®, 
коротких боров Densah®, конического пилотного сверла Densah®, короткого конического пилотного сверла Densah®, удлинителя для сверла Versah® и параллельных штифтов. 5. Ключ G-Stop® и вертикальный 
измеритель G-Stop® обеспечивают вертикальный контроль сверления при остеотомии. Ключ G-Stop® и вертикальный измеритель G-Stop® могут использоваться с хирургическими шаблонами (с направляющей гильзой  
C-Guide® для контроля угла отверстия). 6.Направляющая гильза C-Guide® помещается в хирургический шаблон стоматологической лабораторией в соответствии с анатомическими особенностями каждого пациента. 
7. Держатель G-Stop® служит в качестве держателя боров Densah®, коротких боров Densah®, удлинителя для сверла Versah®, параллельных штифтов, конического пилотного сверла, короткого конического пилотного 
сверла, вертикальных измерителей G-Stop® и ключей G-Stop®. 8. Боры ZGO™ Densah® предназначены для подготовки остеотомии под установку имплантатов в верхней челюсти (включая имплантаты скуловой кости и 
крыловидного отростка). 9.
Конические пилотные сверла ZGO™ используются для создания начального отверстия в кости для подготовки остеотомии под установку скулового имплантата и для контроля глубины сверления. 10. Универсальный 
держатель бора ZGO™ Densah® представляет собой держатель только для боров ZGO™ Densah®, конических пилотных сверел ZGO™ и направляющих ключей ZGO™. 11. Направляющие ключи ZGO™ обеспечивают 
контроль сверления остеотомии. Ключ ZGO™ может использоваться с направляющими гильзами для хирургических шаблонов  C-Guide® с целью  контроля угла сверления остеотомии . 12. В стоматологической 
лаборатории  направляющую гильзу  ZGO™ C-Guide® помещают в хирургический шаблон ZGO™ в соответствии с планом лечения и анатомическими особенностями каждого пациента. 13. Удлинитель для сверла Versah® 
используется для увеличения длины сверла с защелкой, обеспечивая достаточный зазор между головкой хирургического наконечника  и окружающими анатомическими структурами.
Противопоказания. 1. Остеоденсификация неэффективна для кортикальной кости. Для (типа I/плотной кости) следует использовать боры Densah® / ZGO™ Densah® в режиме резания (ЧС) и в режиме обратного вращения/
вытягивания (ПЧС) для повторной аутотрансплантации. (Протокол «Уплотнение-сохранение после резания»). 2. Традиционная хирургия с направляющими может представлять более высокий риск неудачной имплантации 
из-за ограничений применимости необходимой методики пульсации и надлежащего орошения. 3. Избегайте использования уплотнения  при применении  ксенотрансплантатов. 4. Не применяйте латеральное давление 
при сверлении коническим пилотным сверлом и коническим пилотным сверлом ZGO™.

Инструкции по применению и процедуре. Для получения дополнительной информации посетите веб-страницу versah.com. 

Популяция пациентов. Лица, нуждающиеся в установке стоматологических имплантатов, которым, по решению врача, может быть выполнено лечение с остеотомией.

Инструкции по сборке и разборке шаблонов. Для получения дополнительной информации посетите веб-страницу versah.com.

Инструкции по эксплуатации бора Densah®, бора ZGO™ Densah® и универсальной системы хирургии по шаблонам Versah®

Внимание! Федеральное законодательство разрешает продавать данное изделие только лицензированным стоматологам или по их распоряжению. Планирование лечения и клиническое использование боров Densah® и 
принадлежностей относятся к сфере ответственности каждого конкретного врача. Необходимо использовать врачебный опыт и оценку в сочетании с данным протоколом предполагаемого использования. Компания Versah® настоятельно 
рекомендует пройти последипломный курс, посвященный технике стоматологической имплантации, и СТРОГО СОБЛЮДАТЬ положения данного руководства по эксплуатации. Компания Versah® не несет ответственности за случайные 
или косвенные убытки или ответственность, связанную с использованием боров Densah® и принадлежностей отдельно или в сочетании с другими продуктами, кроме замены по гарантии. Гарантия на боры Densah® и принадлежности 
действует на протяжении тридцати (30) дней с момента выставления первичного счета-фактуры. О любом серьезном происшествии, возникшем в результате использования устройства, сообщайте нам, врачу и в местный компетентный 
орган здравоохранения.

Число использований изделий Перед использованием 
(обслуживание/подготовка/стерилизация)

Очистка после использования Использование и хранение 
после очистки/стерилизации

Боры Densah® 
Пилотные сверла 
Параллельные штифты 
Ключи G-Stop®
Универсальный держатель бора Densah®
Держатель бора Densah® X 
Держатель G-Stop® 
Держатель ZGO™ 
Удлинитель сверла

Компания VERSAH® рекомендует заменять хирургические боры 
после 20 остеотомий

ЭТАП 1. Первичная очистка и ополаскивание — изделия 
необходимо очистить щеткой и осмотреть для подтверждения 
чистоты, затем погрузить в раствор ферментативного моющего 
средства, следуя инструкциям производителя моющего средства, 
ополоснуть и высушить.
ЭТАП 2. Подготовка (только боры Densah®)— боры погружают в 
хирургическую инструментальную эмульсию или в 70 % раствор 
изопропилового спирта приблизительно на 30 секунд, затем 
вынимают,  дают стечь жидкости и высохнуть. После этого боры 
не промывают и не вытирают больше.
ЭТАП 3. Стерилизация — изделия необходимо стерилизовать 
в автоклаве с предварительным вакуумированием при 
температуре 132 °C (269,6 °F) на протяжении 4 минут 
завернутыми в стандартную зарегистрированную 
стерилизационную обертку. Время высушивания составляет 
30 минут.
ЭТАП 4. Во время использования — боры Densah® следует 
замачивать в стерильном водном растворе до этапа очистки.

ЭТАП 1. . Изделие необходимо очистить щеткой и ополоснуть для 
удаления всех остатков крови или тканей. Проводят визуальный 
осмотр для подтверждения чистоты.
ЭТАП 2. Ультразвуковая очистка — изделие необходимо 
очищать в ультразвуковой ванне, в растворе подходящего 
ферментативного моющего средства, следуя инструкциям 
производителя моющего средства (следует избегать контакта 
между изделиями во время ультразвуковой очистки).
ЭТАП 3. Ополаскивание — изделие необходимо ополоснуть 
проточной водой до полного удаления моющего средства, затем 
боры Densah® погружают в
хирургическую инструментальную эмульсию или в 70 % раствор 
изопропилового спирта приблизительно на 30 секунд, затем 
вынимают, дают стечь жидкости и высохнуть. После этого боры 
не промывают и не вытирают больше.
ЭТАП 4. Стерилизация — изделия необходимо стерилизовать 
в автоклаве с предварительным вакуумированием при 
температуре 132 °C (269,6 °F) на протяжении 4 минут 
завернутыми в стандартную зарегистрированную 
стерилизационную обертку. Время высушивания составляет 
30 минут.
ЭТАП 5. Во время использования— изделие необходимо 
замачивать встерильном водном растворе до этапа очистки.

После этапов очистки и стерилизации изделие готово для 
долгосрочного хранения. После долгосрочного хранения изделие 
можно использовать сразу же после вскрытия стерильной 
упаковки.

Боры для скуловой кости (ZGO™) 
Пилотные сверла для скуловой кости (ZGO™)
Направляющие ключи ZGO™ 
Вертикальные измерители G-Stop® 
Рукава C-Guide®

“Одноразового использования”

ЭТАП 1. Первичная очистка и ополаскивание — изделия 
необходимо очистить щеткой и ополоснуть раствором 
ферментативного моющего средства, следуя инструкциям 
производителя моющего средства. Очищают просвет изделия
с помощью щетки диаметром 1/32 дюйма, смачиваемой 
приготовленным раствором моющего средства через отверстие 
для орошения. Промывают компоненты под холодной проточной 
водой, чтобы удалить остатки моющего средства. Проводят 
визуальный осмотр для подтверждения чистоты.
ЭТАП 2. Ультразвуковая очистка — изделие необходимо 
очищать в ультразвуковой ванне, в растворе подходящего 
ферментативного моющего средства, следуя инструкциям 
производителя моющего средства. (следует избегать контакта 
между изделиями во время ультразвуковой очистки)
ЭТАП 3. Ополаскивание — изделие необходимо ополоснуть 
проточной водой для полного удаления моющего средства. 
Затем боры ZGO™ Densah® погружают в хирургическую 
инструментальную эмульсию или в 70 % раствор изопропилового 
спирта приблизительно на 30 секунд, затем вынимают, дают 
стечь жидкости и высохнуть. После этого боры не промывают и 
не вытирают больше.
ЭТАП 4. Стерилизация — изделие необходимо стерилизовать 
в автоклаве с предварительным вакуумированием при 
температуре 132 °C (269,6 °F) в течение 4 минут в стандартной 
зарегистрированной стерилизационной обертке. Время
высушивания составляет 30 минут.

Неприменимо После этапов “начальной” очистки и стерилизации изделие 
готово для долгосрочного хранения. После долгосрочного 
хранения изделие можно использовать сразу же после вскрытия 
стерильной упаковки.

Безопасная утилизация: утилизируйте изделия в соответствии с клиническими практиками, действующими в отношении утилизации одноразовых и многоразовых хирургических инструментов и местными нормативными правовыми актами.

Uputstvo za upotrebu: 1. Densah® boreri i kratki Densah® burgiji su namenjene za pripremu osteotomija za postavljanje endosealnih dentalnih implantata u maksilu ili mandibulu. Kada se Densah® 
borer rotira pri 1.000 o/min u obrnutom smeru bez sečenja uz stalnu spoljašnju irigaciju, autogena kost se autotransplantuje u trabekularni prostor duž zidova i dna osteotomije (Podaci o datoteci) 
2. Konusni Densah® pilot borer i kratak konusni Densah® pilot borer se koristi za pripremu inicijalne osteotomije u kosti radi postavljanja endoseoznog dentalnog implantata. 3. Paralelni pin se koristi 
kao vodič za paralelnost sa Densah® borerima. 4. Univerzalni držač borere je držač za Densah® borere, kratke Densah® borere, konusne Densah® pilot borere, kratke konusne Densah® pilot borere, 
Versah® produžetak za borere i paralelne pinove. 5. G-Stop® ključ i G-Stop® stoper  obezbeđuju vertikalnu kontrolu prilikom bušenja osteotomije. G-Stop® ključ i G-Stop® stoper mogu da se koriste 
sa štampanim vodičima (C-Guide® navlakama za kontrolu ugla otvora). 6. C-Guide® navlaku u hirurški vodič postavlja stomatološka laboratorija, u skladu sa anatomijom svakog pacijenta. 7. G-Stop® 
držač je držač za Densah® borere, kratke Densah® borere, Versah® produžetak za borere, paralelne pinove, konusni pilot borer, kratak konusni pilot borer, G-Stop® stopere i G-Stop® ključeve. 8. ZGO™ 
Densah® boreri su indikovani za pripremu osteotomija za postavljanje implantata u maksilu (uključujući zigomatične i pterigoidne implantate). 9. ZGO™ konusni pilot borer se koristi za izradu početne 
preparacije  u kosti radi pripreme osteotomije za postavljanje zigomatičnih implanta, kao i za kontrolu dubine preparacije. 10. Univerzalni ZGO™ Densah® držač borera je namenjen isključivo za držanje 
ZGO™ Densah® borera, ZGO™ konusnih pilot borera i ZGO™ ključeva za vođenu upotrebu. 11. ZGO™ ključevi za vođenu upotrebu obezbeđuju kontrolu preparacije osteotomije. ZGO™ ključ se može 
koristiti sa štampanim vodičima sa C-Guide® navlakama za kontrolu ugla osteotomije. 12. ZGO™ C-Guide® navlaku u ZGO™ hirurški vodič postavlja stomatološka laboratorija, u skladu sa anatomijom 
svakog pacijenta i planom lečenja. 13. Versah® produžetak za borer se koristi za povećanje dužine borera sa osiguračem, obezbeđujući dovoljnu udaljenost glave kolenjaka od okolnih anatomskih 
struktura.

Kontraindikacije: 1. Oseodensifikacija ne funkcioniše kod kortikalne kosti. Kod (tip I / gusta kost); koristite Densah® borere / ZGO™ Densah® borere u režimu sečenja (u smeru kretanja kazaljke na satu) i 
u obrnutom smeru (suprotno od kretanja kazaljki na satu) za ponovnu autotransplantaciju. (Densifikacija/očuvanje nakon protokola sečenja). 2. Standardna operacija sa navođenjem može predstavljati 
veći rizik od neuspeha implantacije zbog ograničenja u omogućavanju potrebne tehnike pulsiranja i adekvatnog ispiranja. 3. Izbegavajte ksenograft za densifikaciju. 4. Ne primenjujte bočni pritisak 
prilikom bušenja konusnim pilot borerom i ZGO™ konunsim pilot borerom.
Uputstvo za upotrebu i procedura: Za više informacija posetite versah.com.
Populacija pacijenata: osobe kojima se ugrađuju dentalni implantati i koji su prema proceni kliničara podobni za lečenje osteotomijom.
Uputstvo za vođeno sklapanje i rasklapanje: za više informacija posetite versah.com.

Uputstvo za upotrebu za Densah® borera, ZGO™ Densah® borere i Versah® univerzalni sistem za za hiruršku operaciju sa navođenjem

Oprez: Savezni zakon ograničava prodaju ovog sredstva samo licenciranim stomatolozima ili na njihov zahtev. Planiranje lečenja i klinička upotreba Densah® borera i dodatnog pribora su odgovornost svakog pojedinačnog kliničara i njihove procene. 
Procena i iskustvo kliničara treba da se primene zajedno sa ovim predloženim protokolom upotrebe. Kompanija Versah® preporučuje završavanje stručne postdiplomske obuke iz oblasti zubnih implantata i PRIDRŽAVANJE ovog priručnik sa uputstvom 
za upotrebu. Kompanija Versah® nije odgovorna za slučajna ili posledična oštećenja ili obaveze u vezi sa upotrebom Densah® borera i dodatnog pribora, bilo samostalno ili u kombinaciji sa drugim proizvodima, osim zamene u okviru garancije. Densah® 
boreri i dodatni pribor imaju garanciju u trajanju od trideset (30) dana od datuma izdavanja inicijalnog računa. Svaki ozbiljan incident nastao kao posledica upotrebe ovog sredstva prijavite nama, lekaru i lokalnoj nadležnoj zdravstvenoj ustanovi.

Sredstva 
Br. upotreba

Pre upotrebe
(Održavanje/priprema/sterilizacija)

Čišćenje nakon upotrebe Nakon čišćenja/sterilizacije Koristite skladištenje

Densah® boreri 
Pilot boreri 
Paralelni pinovi 
G-Stop® stoperi
Univerzalni Densah® držač borera
Densah® držač borera X
G-Stop® stoper
ZGO™ držač 
Produžetak za borere

Kompanija VERSAH® preporučuje zamenu hirurških 
borera nakon 20 osteotomija

1. FAZA: Blago čišćenje i ispiranje – proizvod treba očistiti 
četkom i vizuelno proveriti čistoću, a zatim potopiti 
u enzimski deterdžent prateći uputstva proizvođača 
deterdženta, isprati i osušiti.
2. FAZA: Priprema (samo Densah® borera) – borere 
potopiti u zaštitni rastvor za hirurške instrumente 
(Surgical Milk) ili izopropil alkohol od 70% na oko 30 
sekundi, izvaditi i ostaviti da se iscede i osuše. Nemojte 
ponovo ispirati ni brisati borere.
3. FAZA: Sterilizacija – proizvod treba sterilisati u 
predvakuumskom autoklavu na temperaturi od 132°C 
(269,6°F) u trajanju od 4 minuta u standardnom 
odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme sušenja je 
30 minuta.
4. FAZA: Tokom upotrebe – Densah®borere treba 
potopiti u sterilni vodeni rastvor do faze čišćenja

1. FAZA: Proizvod treba očistiti četkom i isprati da bi se 
uklonila sva preostala krv ili tkivo. Vizuelno proverite 
čistoću.
2. FAZA: Ultrazvučno čišćenje – proizvod treba očistiti u 
ultrazvučnoj kadici pomoću odgovarajućeg enzimskog 
deterdženta prateći uputstva proizvođača deterdženta 
(tokom ultrazvučnog čišćenja treba izbegavati međusobni 
kontakt proizvoda).
3. FAZA: Ispiranje – proizvod treba isprati pod mlazom 
vode da bi se potpuno uklonio deterdžent, a zatim 
potopiti Densah® burgije u zaštitni rastvor za hirurške 
instrumente (Surgical Milk) ili izopropil alkohol od 70% 
na oko 30 sekundi, izvaditi i ostaviti da se iscede i osuše. 
Nemojte ponovo ispirati ni brisati borer.
4. FAZA: Sterilizacija – proizvod treba sterilisati u 
predvakuumskom autoklavu na temperaturi od 132°C 
(269,6°F) u trajanju od 4 minuta u standardnom 
odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme sušenja je 
30 minuta.
5. FAZA: Tokom upotrebe – proizvod treba potopiti u 
sterilni vodeni
rastvor do faze čišćenja.

Nakon faza čišćenja i sterilizacije, proizvod je spreman za 
dugoročno skladištenje; Proizvod se može odmah koristiti 
po otvaranju sterilnog pakovanja nakon dugoročnog 
skladištenja. 

Zygoma (ZGO™) boreri
Zygoma (ZGO™) pilot boreri
ZGO™ ključevi za vođenu upotrebu 
G-Stop® stoper
C-Guide® navlake

„Samo za jednokratnu upotrebu“

1. FAZA: Blago čišćenje i ispiranje – proizvod treba očistiti 
četkom i isprati enzimskim deterdžentom u skladu sa 
uputstvima proizvođača deterdženta. Očistite lumen 
instrumenta četkom lumena 1/32” koja je nakvašena 
pripremljenim deterdžentom preko otvora za irigaciju. 
Isperite delove pod mlazom hladne vode kako biste lakše 
uklonili preostali deterdžent. Vizuelno proverite čistoću.
2. FAZA: Ultrazvučno čišćenje – proizvod treba očistiti u 
ultrazvučnoj kadici pomoću odgovarajućeg enzimskog 
deterdženta prateći uputstva proizvođača deterdženta. 
(Tokom ultrazvučnog čišćenja treba izbegavati 
međusobni kontakt proizvoda)
3. FAZA: Ispiranje – proizvod treba isprati pod mlazom 
vode da bi se potpuno uklonio deterdžent, a zatim 
potopiti ZGO™ Densah® borere u zaštitni rastvor za 
hirurške instrumente (Surgical Milk) ili izopropil alkohol 
od 70% na oko 30 sekundi, izvaditi i ostaviti da se iscede i 
osuše. Nemojte ponovo ispirati ni brisati borere.
4. FAZA: Sterilizacija – proizvod treba sterilisati u 
predvakuumskom autoklavu na temperaturi od 132°C 
(269,6°F) u trajanju od 4 minuta u standardnom 
odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme sušenja je 30
minuta.

Nije primenljivo Nakon „inicijalnih“ faza čišćenja i sterilizacije, proizvod 
je spreman za dugoročno skladištenje; Proizvod se može 
odmah koristiti po otvaranju sterilnog pakovanja nakon 
dugoročnog skladištenja.

Bezbedno odlaganje u otpad: proizvode odložite u skladu sa ustanovljenim kliničkim praksama za odlaganje hirurških sredstava za višekratnu i jednokratnu upotrebu, kao i u skladu sa lokalnim propisima u svojoj oblasti.

PT

Naudojimo indikacijos: 1. „Densah®“ grąžtas ir trumpasis „Densah®“ grąžtas yra skirti naudoti ruošiant osteotomijas dantų implantų įstatymui apatiniame arba viršutiniame žandikaulyje. Kai „Densah®“ 
grąžtas sukasi 1000 aps./min. greičiu atvirkščia ne pjovimo kryptimi su pastoviu išoriniu drėkinimu,  išilgai  osteotomijos sienelių ir pagrindo susidaro stiprus ir tankus natūralaus kaulinio audinio sluoksnis. 
(Duomenys saugomi archyve) 2. Smailėjantis „Densah®“ bandomasis grąžtas ir trumpasis smailėjantis „Densah®“ bandomasis grąžtas naudojami pirminės osteotomijos paruošimui kauluose, norint įstatyti 
dantų implantą. Lygiagretusis kaištis yra skirtas naudoti kaip lygiuojantis kreiptuvas su „Densah®“ grąžtais. 4. Universalus grąžtų laikiklis yra „Densah®“ grąžtams, trumpiesiems „Densah®“ grąžtams, 
smailėjančiam „Densah®“ bandomajam grąžtui, trumpajam Densah® smailėjančiam bandomajam grąžtui, „Versah®“ grąžto ilgintuvui ir lygiagretiesiems kaiščiams skirtas laikiklis. 5. „G-Stop®“ raktas ir 
„G-Stop®“ vertikalus matuoklis pasirūpina vertikalia kontrole gręžiant osteotomiją. „G-Stop™“ raktas ir „G-Stop®“ vertikalus matuoklis gali būti naudojami su spausdintiniais kreiptuvais („C-Guide®“ movos) 
angos kampams kontroliuoti. 6. „C-Guide™“ movą odontologo padėjėjas deda į chirurginį kreiptuvą pagal kiekvieno paciento anatomiją. 7. „G-Stop®“ laikiklis yra „Densah®“ grąžtams, trumpiesiems 
„Densah®“ grąžtams, „Versah®“ grąžto ilgintuvui, lygiagretiems kaiščiams, smailėjančiam bandomajam grąžtui, trumpam smailėjančiam bandomajam grąžtui, „G-Stop®“ vertikaliems matuokliams ir 
„G-Stop®“ raktams skirtas laikiklis. 8. ZGO™ „Densah®“ grąžtai yra skirti naudoti ruošiant osteotomijas implantų įstatymui viršutiniame žandikaulyje (įskaitant zigomą ir pterigoidą). 9. ZGO™ smailėjantys 
bandomieji grąžtai yra naudojami pradinei skylei kaule padaryti, kad būtų galima paruošti osteotomiją zigomatiniam implantui įstatyti ir stebėti gręžimo gylį. 10. Universalus ZGO™ „Densah®“ grąžto 
laikiklis yra tik ZGO™ „Densah®“ grąžtų, ZGO™ smailėjančių bandomųjų grąžtų ir ZGO™ kreipiųjų raktų grąžtas. 11. ZGO™ kreipiamieji raktai užtikrina osteotomijos gręžimo kontrolę. ZGO™ raktas gali būti 
naudojamas su spausdintiniais kreiptuvais („C-Guide® “ movos) osteotomijos kampams kontroliuoti. 12. ZGO™ „C-Guide®“ movą odontologo padėjėjas deda į ZGO™ chirurginį kreiptuvą pagal kiekvieno 
paciento anatomiją ir gydymo planą. 12. „Versah®“ grąžto ilgintuvas naudojamas padidinti fiksuojamo (en. latch) tipo grąžto ilgį, suteikiant pakankamą tarpą odontologinio antgalio galvutei iki aplinkinių 
anatominių struktūrų.
Kontraindikacijos: 1. Oseodensifikacija negalima kortikaliniame kaule. (I tipo / tankus kaulas); naudokite „Densah®“ / „ZGO™ Densah®“ grąžtą pjovimo režimu (CW) ir atbuline eiga (CCW) pakartotinei 
autotransplantacijai. (Tankinti-išsaugoti po pjovimo protokolo).2. Įprastinė operacija pagal šablonus gali kelti didesnę implanto gedimo riziką dėl jo apribojimo naudoti reikalingą atšokimo metodą ir 
pakankamą drėkinimą. 3. Venkite tankinti ksenotransplantatą. 4. Kai gręžiate smailėjančiu bandomuoju grąžtu ir ZGO™ smailėjančiu bandomuoju grąžtu, netaikykite šoninio spaudimo.
Naudojimo instrukcijos ir procedūra: Daugiau informacijos rasite versah.com. 
Pacientų populiacija: asmenys, kuriems implantuojami dantų implantai, ir kuriems klinicistas nustatė, kad gali būti taikomas osteotomijos gydymas.
Kreipiklio surinkimo ir išardymo instrukcijos: daugiau informacijos rasite versah.com. 

„Densah®“ grąžtas, ZGO™ „Densah®“ grąžtas ir „Versah®“ universalios chirurgijos pagal šablonus sistemos apžvalga

Dėmesio. Federaliniai įstatymai riboja šio prietaiso pardavimą licencijuotam odontologui arba tik jo užsakymu. Gydymo planavimas ir „Densah®“ grąžtų ir pagalbinių reikmenų klinikinis naudojimas yra kiekvieno gydytojo sprendimas.  Reikia remtis klinicisto 
sprendimu ir patirtimi kartu su šiuo siūlomo naudojimo protokolu.  „Versah®“ primygtinai rekomenduoja baigti kvalifikuotą antrosios pakopos dantų implantavimo mokymą ir LAIKYTIS šios naudojimo instrukcijos.  „Versah®“ neatsako už atsitiktinę ar kaip 
pasekmė patirtą žalą ir neprisiima atsakomybės, susijusios su „Densah®“ grąžtų ir pagalbinių reikmenų naudojimu atskirai arba kartu su kitais gaminiais, išskyrus pakaitinius garantinius gaminius. „Densah®“ grąžtams ir pagalbiniams reikmenims suteikiama 
trisdešimt (30) dienų garantija nuo pradinės sąskaitos faktūros pateikimo dienos. Apie rimtą incidentą, susijusį su prietaiso naudojimu, praneškite mums, gydytojui ir vietos sveikatos priežiūros kompetentingai institucijai.

Saugus utilizavimas. Utilizuokite produktus pagal klinikines praktikas, nustatytas pakartotinio ir vienkartinio naudojimo chirurginių priemonių utilizavimui, ir pagal jūsų vietovės taisykles.
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Prietaisai 
Panaudojimų skaičius

Prieš naudojimo
(priežiūra / paruošimas / sterilizavimas)

Valymas po naudojimo Po valymo / sterilizavimo
Laikymas

„Densah®“ grąžtai
Bandomieji grąžtai
Lygiagretieji grąžtai
„G-Stop®“ raktai
Universalus „Densah®“ grąžto laikiklis
„Densah®“ grąžto laikiklis X
„G-Stop®“ laikiklis
ZGO™ laikiklis
Grąžto ilgintuvas
 
VERSAH® rekomenduoja pakeisti 
chirurginius grąžtus po 20 osteotomijų

1-AS ETAPAS. Lengvas valymas ir skalavimas – priemonę 
reikia nuvalyti šepetėliu ir vizualiai apžiūrėti, kad būtų 
užtikrintas švarumas, tada panardinti į fermentinį 
ploviklį, laikantis ploviklio gamintojo nurodymų, 
nuskalauti ir išdžiovinti.​
2-AS ETAPAS. Paruošimas (tik „Densah® grąžtai). 
Panardinkite grąžtus į „Surgical Milk“ tirpalą arba 70 
% izopropilo alkoholį maždaug 30 sekundžių, išimkite, 
leiskite išdžiūti. Dar kartą neskalaukite ir nešluostykite 
grąžtų.
3-AS ETAPAS. Sterilizavimas. Priemonė turi būti 
sterilizuojama išankstinio vakuumo autoklave, esant 
132 °C (269,6 °F) temperatūrai, 4 minučių trukmę 
standartinėje patvirtintoje sterilizavimo plėvelėje. 
Džiuvimo laikas — 30 minučių.
4-AS ETAPAS. Naudojimo metu. „Densah® grąžtai turi 
būti mirkomi sterilaus vandens tirpale iki valymo etapo.

1 ETAPAS. Priemonė turi būti nuvaloma šepetėliu ir 
nuskalaujama, kad būtų pašalintas likęs kraujas arba 
audiniai. Apžiūrėkite, ar švari.
2-AS ETAPAS. Ultragarsinis valymas. Priemonė turi 
būti valoma ultragarso vonelėje, naudojant tinkamą 
fermentinį ploviklį, laikantis ploviklio gamintojo 
nurodymų. (Atliekant ultragarsinį valymą, reikia vengti 
grąžtų sąlyčio).
3-IAS ETAPAS. Skalavimas. Priemonę nuplaukite po 
tekančiu vandeniu, kad visiškai būtų pašalintas ploviklis, 
o paskui pamerkite „Densah®“ į „Surgical Milk“ tirpalą 
arba 70 % izopropilo alkoholį maždaug 30 sekundžių, 
išimkite ir leiskite išdžiūti. Dar kartą neskalaukite ir 
nešluostykite grąžtų.
4-AS ETAPAS. Sterilizavimas. Priemonė turi būti 
sterilizuojama išankstinio vakuumo autoklave, esant 
132 °C (269,6 °F) temperatūrai, 4 minučių trukmę 
standartinėje patvirtintoje sterilizavimo plėvelėje. 
Džiuvimo laikas — 30 minučių.
5-AS ETAPAS. Naudojimo metu. Priemonė turi būti 
mirkoma sterilaus vandens tirpale iki valymo etapo.

Po valymo ir sterilizavimo etapų priemonė paruošta 
ilgalaikiam saugojimui. Po ilgalaikio saugojimo priemonė 
gali būti naudojama iškart išėmus iš sterilios pakuotės.

„Zygoma“ (ZGO™) grąžtai
„Zygoma“ (ZGO™) bandomieji grąžtai
ZGO™ kreipiamieji raktai
„G-Stop®“ vertikalūs matuokliai
„C-Guide®“ movos
 
„Tik vienkartinio naudojimo“

1 ETAPAS. Lengvas valymas ir skalavimas. Priemonė turi 
būti nuvalyta šepetėliu ir nuskalauta su fermentiniu 
plovikliu, laikantis ploviklio gamintojo nurodymų. 
Naudodami 1/32 colio (0,8 mm) spindžio šepetėlį, 
sudrėkintą paruoštu plovikliu, išvalykite priemonės 
vidų. Plaukite dalis po šaltu tekančiu vandeniu, kad būtų 
lengviau pašalinti likusį ploviklį. Apžiūrėkite, ar švari.
2-AS ETAPAS. Ultragarsinis valymas. Priemonė turi 
būti valoma ultragarso vonelėje, naudojant tinkamą 
fermentinį ploviklį, laikantis ploviklio gamintojo 
nurodymų. (Atliekant ultragarsinį valymą, reikia vengti 
priemonės sąlyčio).
3-IAS ETAPAS. Skalavimas. Priemonę nuplaukite po 
tekančiu vandeniu, kad visiškai būtų pašalintas ploviklis, 
o paskui pamerkite „ZGO™ Densah®“ į „Surgical 
Milk“ tirpalą arba 70 % izopropilo alkoholį maždaug 
30 sekundžių, išimkite ir leiskite išdžiūti. Dar kartą 
neskalaukite ir nešluostykite grąžtų.
4-AS ETAPAS. Sterilizavimas. Priemonė turi būti 
sterilizuojama prevakuumo autoklave, esant 132 °C 
(269,6 °F) temperatūrai, 4 minučių trukmę standartinėje 
patvirtintoje sterilizavimo kišenėje. Džiuvimo laikas 
— 30 minučių.

Netaikoma Po „pradinių“ valymo ir sterilizavimo etapų priemonė 
paruošta ilgalaikiam saugojimui. Po ilgalaikio saugojimo 
priemonė gali būti naudojama iškart išėmus iš sterilios 
pakuotės.

Indicações de utilização: 1. As brocas Densah® e as brocas Densah® curtas são indicadas na preparação de osteotomias para a colocação de implante dentário endósseo na mandíbula ou na maxila. Quando uma broca Densah® 
é rodada a 1000 RPM numa direção invertida, sem corte, com irrigação externa constante, um osso autógeno é auto-enxertado no espaço trabecular ao longo das paredes e base da osteotomia. (Dados em arquivo) 2. A broca piloto 
Densah® cónica e a broca piloto Densah® cónica curta são utilizadas para criar o orifício inicial no osso para preparar uma osteotomia para a colocação de implante dentário endósseo. 3. O pino paralelo é utilizado como um guia paralelo 
com as brocas Densah®. 4. O suporte de brocas universal é um suporte para brocas Densah®, brocas Densah® curtas, broca piloto Densah® cónica, broca piloto Densah® cónica curta, extensor de broca Versah® e pinos paralelos. 5. 
A chave G-Stop® e o calibre vertical G-Stop® proporcionam controlo vertical para perfuração da osteotomia. A chave G-Stop® e o calibre vertical G-Stop® podem ser usados com guias impressas (bainhas C-Guide® para controlo 
do ângulo do orifício). 6. A bainha C-Guide® é colocada numa guia cirúrgica pelo laboratório odontológico, conforme apropriado para a anatomia de cada paciente. 7. O suporte G-Stop® é um suporte para brocas Densah®, brocas 
Densah® curtas, extensor de broca Versah®, pinos paralelos, broca piloto cónica, broca piloto cónica curta, calibres verticais G-Stop® e chaves G-Stop®. 8. As brocas ZGO™ Densah® são indicadas na preparação de osteotomias para a 
colocação de implante na maxila (incluindo implantes para o zigoma e pterigoide). 9. As brocas piloto cónicas ZGO™ são usadas para criar o orifício inicial no osso para preparar uma osteotomia para a colocação de implantes zigomáticos 
e monitorizar a profundidade de perfuração. 10. O suporte de broca universal ZGO™ Densah® é apenas um suporte para as brocas ZGO™ Densah®, as brocas piloto cónicas ZGO™ e chaves guiadas ZGO™. 11. As chaves guiadas 
ZGO™ proporcionam um controlo de perfuração da osteotomia. A chave ZGO™ pode ser usada com guias impressas com bainhas C-Guide® para controlo do ângulo da osteotomia. 12. A bainha ZGO™ C-Guide® é colocada numa 
guia cirúrgica ZGO™ pelo laboratório odontológico, conforme apropriado para a anatomia e plano de tratamento de cada paciente. 13. A extensão de broca Versah® é utilizada para aumentar o comprimento de uma broca tipo trinco, 
proporcionando espaço suficiente para a cabeça da peça de mão dentária em relação às estruturas anatómicas circundantes.
Contraindicações: 1. A densificação óssea não funciona em osso cortical. Em (osso Tipo I/denso); utilize brocas Densah ®/broca ZGO™ Densah® no modo de corte (CW) e inverta a direção (CCW) para novo autoenxerto. (Protocolo 
Densificar - Preservar após cortar). 2. A cirurgia guiada tradicional pode apresentar maior risco de falha no implante devido à sua limitação em permitir a técnica oscilante necessária e a irrigação adequada. 3. Evite o xenoenxerto densificante. 
4. Não aplique pressão lateral ao perfurar com a broca piloto cónica e a broca piloto cónica ZGO™.
Instruções de utilização e procedimento: Para mais informações visite versah.com. 
População de pacientes: Indivíduos que recebem implantes dentários elegíveis para tratamento com osteotomia, conforme determinado pelo médico.
Instruções de montagem e desmontagem orientadas: Para mais informações visite versah.com. 

Instruções de utilização da broca Densah®, da broca ZGO™ Densah® e do Sistema de cirurgia guiada universal Versah®

Atenção: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a ou sob a ordem de um dentista licenciado. O planeamento do tratamento e o uso clínico das brocas Densah® são de responsabilidade individual de cada profissional.  O médico deve utilizar 
o seu discernimento e experiência em conjunto com este protocolo de sugestão de utilização.  A Versah® recomenda vivamente a conclusão de uma formação pós-graduação qualificada em implantes dentários e o CUMPRIMENTO destas Instruções de 
utilização.  A Versah® não é responsável por danos ou obrigações incidentais ou consequenciais relacionados com a utilização das brocas e acessórios Densah®, isoladamente ou em conjunto com outros produtos, além da mera substituição nos termos da sua 
garantia. As brocas e acessórios Densah® têm garantia de 30 (trinta) dias a partir da data da fatura inicial. Em caso de qualquer incidente grave resultante da utilização do dispositivo, informe-nos sobre esse incidente, bem como ao médico e à autoridade de 
saúde local competente.

Eliminação segura:  Elimine os produtos de acordo com as práticas clínicas estabelecidas para a eliminação de dispositivos cirúrgicos reutilizáveis e de uma única utilização, e de acordo com os regulamentos locais da sua área.

IT

Indicazioni per l’uso: 1. Le frese Densah® e le frese Densah® corte sono indicate per l’uso nella preparazione delle osteotomie per il posizionamento di impianti dentali nella mandibola o nella mascella. Quando 
una fresa Densah® viene fatta ruotare a 1000 RPM in direzione inversa, di non taglio, con irrigazione esterna costante, un osso compatto viene autotrapiantato nello spazio trabecolare lungo le pareti e alla base 
dell’osteotomia. (Dati in archivio) 2. Il trapano pilota conico Densah® e il trapano pilota conico corto Densah® vengono usati per creare il foro iniziale nell’osso per preparare un’osteotomia per il posizionamento 
dell’impianto. Il perno parallelo è da usare come guida per il parallelismo con le frese Densah®. Il supporto per fresa universale è un supporto per le frese Densah®, le frese Densah® corte, il trapano pilota 
conico Densah®, il trapano pilota conico corto Densah®, l’estensore per trapano Versah® e i perni paralleli. La chiave G-Stop® e il misuratore verticale G-Stop® offrono un controllo verticale per la foratura 
dell’osteotomia. La chiave G-Stop® e il misuratore verticale G-Stop® possono essere utilizzati con le guide stampate (manicotti C-Guide®) per il controllo dell’angolazione del foro. 6. Il manicotto C-Guide® viene 
posizionato in una guida chirurgica dal laboratorio dentistico in maniera adeguata per l’anatomia di ciascun paziente. 7. Il supporto G-Stop® per fresa universale è un supporto per le frese Densah®, le frese Densah® 
corte, l’estensore per trapano Versah®, i perni paralleli, il trapano pilota conico, il trapano pilota conico corto, i misuratori verticali G-Stop® e le chiavi G-Stop®. 8. Le frese Densah® ZGO™ sono indicate per la 
preparazione di osteotomie per il posizionamento di impianti nella mascella (compresi gli impianti a zigomo e pterigoide).9. Le punte pilota coniche ZGO™ sono utilizzate per creare il foro iniziale nell’osso per 
preparare un’osteotomia per il posizionamento dell’impianto zigomatico e per monitorare la profondità di perforazione. Il supporto per fresa universale Densah® è solo un supporto per le frese Densah® ZGO™, 
le punte pilota coniche ZGO™ e le chiavi guidate ZGO™. 11. Le chiavi guidate ZGO™ forniscono il controllo della perforazione dell’osteotomia. La chiave ZGO™ può essere utilizzata con guide stampate con 
manicotti C-Guide® per controllare l’angolazione dell’osteotomia. 12. Il manicotto C-Guide® ZGO™ viene posizionato in una guida chirurgica ZGO™ dal laboratorio dentistico in maniera adeguata per l’anatomia 
di ciascun paziente. 13. L’estensore per trapano Versah® viene usato per aumentare la lunghezza di un trapano di tipo a gancio, fornendo uno spazio sufficiente per la testa del manipolo dentale dalle strutture 
anatomiche circostanti.
Controindicazioni: 1. L’osseodensificazione non funziona nell’osso corticale. Nell’osso denso/tipo I; utilizzare le frese Densah®/ZGO™ Densah® in modalità di taglio (CW) e in senso inverso (CCW) per il reinnesto. 
(Protocollo dopo il taglio Densifica-preserva). 2. La chirurgia guidata tradizionale può presentare un rischio più elevato di fallimento dell’impianto a causa della sua limitazione nel consentire la necessaria tecnica di 
rimbalzo e un’irrigazione adeguata. Evitare la densificazione dello xenoinnesto. 4. Non applicare la pressione laterale durante la perforazione con la punta pilota conica ZGO™.
Istruzioni per l’uso e la procedura: Per ulteriori informazioni, visitare versah.com. 
Popolazione di pazienti: soggetti che ricevono impianti dentali idonei al trattamento con osteotomia secondo quanto stabilito dal medico.

Istruzioni per il montaggio e lo smontaggio guidato: Per ulteriori informazioni, visitare versah.com. 

Istruzioni per l’uso del Sistema di chirurgia guidata universale fresa Densah®,  fresa Densah® ZGO™ e Versah®

Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo a un odontoiatra abilitato all’esercizio della professione o dietro sua prescrizione. *Ogni singolo medico è responsabile della pianificazione del trattamento e dell’uso clinico degli accessori 
e delle frese Densah®.  Utilizzare la valutazione e l›esperienza clinica insieme al presente protocollo per l›utilizzo consigliato.  Versah® consiglia vivamente di completare un corso di formazione qualificato post-laurea sugli impianti dentali e l’OSSERVANZA di 
questo manuale con le istruzioni per l’uso.  Versah® non è responsabile per danni incidentali o consequenziali in relazione all’uso degli accessori e delle frese Densah® da soli o in combinazione con altri prodotti, salvo la sostituzione in garanzia. Gli accessori e le 
frese Densah® sono garantiti per un periodo di trenta (30) giorni dalla data della fattura iniziale. Per qualsiasi incidente grave derivante dall’uso del dispositivo, si prega di segnalare l’incidente a noi, al medico e alla propria autorità sanitaria locale competente.

Dispositivi 
Numero di utilizzi

Prima dell'uso
(Manutenzione/Preparazione/Sterilizzazione)

Pulizia dopo l'uso Uso e conservazione
dopo pulizia/sterilizzazione

Frese Densah®

Punte pilota
Perni paralleli
Chiavi G-Stop®

Supporto per fresa universale Densah®

Supporto per fresa X Densah®

Supporto G-Stop®

Supporto ZGO™

Estensore per trapano
 
VERSAH® raccomanda di sostituire 

le frese chirurgiche dopo 20 osteotomie.

FASE 1: pulizia leggera e risciacquo — Il prodotto 
deve essere spazzolato e ispezionato visivamente per 
verificarne la pulizia, quindi immerso in un detergente 
enzimatico seguendo le istruzioni del produttore del 
detergente, risciacquato e asciugato.
FASE 2: preparazione (solo frese Densah®) — 
Immergere le frese in una soluzione di latte per ferri 
chirurgici o alcol isopropilico al 70% per circa 30 secondi, 
rimuoverle e farle asciugare. Non sciacquare né pulire 
di nuovo le frese.
FASE 3:sterilizzazione — Il prodotto deve essere 
sterilizzato in autoclave a 132 °C (269,6 °F) per 
una durata di 4 minuti in un normale involucro di 
sterilizzazione approvato. Tempo di asciugatura 
di 30 minuti.
FASE4:: durante l’uso — Le frese Densah® devono 
essere tenute a bagno in una soluzione di acqua sterile 
fino alla fase di pulizia.

FASE 1: Il prodotto deve essere spazzolato e 
risciacquato per rimuovere eventuali residui di sangue o 
tessuto. Ispezione visiva completa per la pulizia.
FASE 2: Pulizia ad ultrasuoni — Il prodotto deve 
essere pulito in un bagno ad ultrasuoni utilizzando un 
detergente enzimatico appropriato seguendo le istruzioni 
del produttore del detergente (durante la pulizia ad 
ultrasuoni, evitare il contatto tra i prodotti).
FASE 3:risciacquo — Sciacquare il prodotto con acqua 
corrente per rimuovere ogni traccia di detergente, quindi 
immergere le frese Densah® in una soluzione di latte per 
ferri chirurgici o alcol isopropilico al 70% per circa 30 
secondi, rimuoverle e farle asciugare. Non sciacquare né 
pulire di nuovo le frese.
FASE 4: sterilizzazione — Il prodotto deve essere 
sterilizzato in autoclave a 132 °C (269,6 °F) per 
una durata di 4 minuti in un normale involucro di 
sterilizzazione approvato. Tempo di asciugatura di 
30 minuti.
FASE 5: durante l'uso — il prodotto deve essere 
immerso in una soluzione acquosa sterile fino alla 
fase di pulizia.

Dopo le fasi di pulizia e sterilizzazione, il prodotto è 
pronto per la conservazione a lungo termine. Il prodotto 
può essere utilizzato immediatamente dopo l'apertura 
della confezione sterile, anche dopo la conservazione a 
lungo termine.

Frese Zygoma (ZGO™)
Punte pilota Zygoma (ZGO™)
Chiavi guidate ZGO™

Misuratori verticali G-Stop®
Manicotti C-Guide®
 
“Solo monouso”

FASE 1: Pulizia leggera e risciacquo — Il prodotto deve 
essere spazzolato e risciacquato con un detergente 
enzimatico seguendo le istruzioni del produttore del 
detergente. Spazzolare il lume dell’articolo usando un 
pennello da 1/32" che è stato bagnato con il detergente 
preparato nel loro foro di irrigazione. Sciacquare le parti 
sotto acqua corrente fredda per facilitare la rimozione 
del detergente residuo. Ispezione visiva completa 
per la pulizia.
FASE 2: pulitore a ultrasuoni — Il prodotto deve 
essere pulito in un bagno ad ultrasuoni utilizzando un 
detergente enzimatico appropriato seguendo le istruzioni 
del produttore del detergente. (Durante la pulizia ad 
ultrasuoni, evitare il contatto tra i prodotti)
FASE 3:risciacquo — Sciacquare il prodotto con acqua 
corrente per rimuovere ogni traccia di detergente, quindi 
immergere le frese Densah® in una soluzione di latte per 
ferri chirurgici o alcol isopropilico al 70% per circa 30 
secondi, rimuoverle e farle asciugare. Non sciacquare né 
pulire di nuovo le frese.
FASE 4:sterilizzazione — Il prodotto deve essere 
sterilizzato in un’autoclave con prevuoto a una 
temperatura di 132 °C (269,6 °F) per la durata 4 minuti in 
una busta di sterilizzazione approvata standard. Tempo di 
asciugatura di 30 minuti.

Non applicabile Dopo le fasi di pulizia e sterilizzazione "iniziali", il prodotto 
è pronto per la conservazione a lungo termine. Il prodotto 
può essere utilizzato immediatamente dopo l'apertura 
della confezione sterile, anche dopo la conservazione a 
lungo termine.

Smaltimento sicuro:  smaltire i prodotti in base alle pratiche cliniche stabilite per lo smaltimento dei dispositivi chirurgici riutilizzabili e monouso e in conformità con le normative locali vigenti nella propria zona.

N.º de utilizações
dos dispositivos

Antes de utilizar
(Manutenção/Preparação/Esterilização)

Limpeza após a utilização Utilização/armazenamento
após limpeza/esterilização

Brocas Densah®

Brocas piloto
Pinos paralelos
Chaves G-Stop®

Suporte de broca universal Densah®

Suporte de broca Densah® X
Suporte G-Stop®

Suporte ZGO™

Extensor de broca
 
A VERSAH® recomenda a substituição
das brocas cirúrgicas após 20 osteotomias

ETAPA 1: Limpeza e enxaguamento leves — Os 
produtos devem ser escovados e inspecionados 
visualmente quanto à limpeza e, de seguida, mergulhados 
em detergente enzimático seguindo as instruções do 
fabricante, enxaguados e secos.
ETAPA 2: Preparação (apenas broca Densah®) 
—Mergulhe as brocas em solução de óleo para 
instrumentos cirúrgicos ou álcool isopropílico a 70% 
durante aproximadamente 30 segundos, retire e deixe 
escorrer, para secar. Não lave nem limpe as brocas 
novamente.
ETAPA 3: Esterilização — Os produtos devem 
ser esterilizados em autoclave de pré-váculo a 
132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos num invólucro 
de esterilização aprovado padrão. Tempo de secagem: 
30 minutos.
ETAPA 4: Durante a utilização — as brocas Densah® 
devem ser embebidas numa solução de água estéril até 
à etapa da limpeza.

ETAPA 1: O produto deve ser escovado e enxaguado 
para remover todo o sangue ou tecido remanescente. 
Realize uma inspeção visual quanto à limpeza.
ETAPA 2: limpeza ultrassónica — O produto deve 
ser limpo num banho ultrassónico usando detergente 
enzimático apropriado seguindo as instruções do 
fabricante do detergente (durante a limpeza ultrassónica 
deve evitar-se o contacto entre brocas).
ETAPA 3: Enxaguamento — O produto deve ser lavado 
com água corrente para remover completamente o 
detergente e, de seguida, as brocas Densah®  devem ser 
mergulhadas em solução de óleo para instrumentos 
cirúrgicos ou álcool isopropílico a 70% durante 
aproximadamente 30 segundos, remova e deixe escorrer 
para secar. Não lave nem limpe as brocas novamente.
ETAPA 4: Esterilização — O produto deve 
ser esterilizado em autoclave de pré-váculo a 
132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos num invólucro 
de esterilização aprovado padrão. Tempo de secagem: 
30 minutos.
ETAPA 5: Durante a utilização — O produto deve 
ser embebido numa solução de água estéril até à etapa 
da limpeza.

Após as fases de limpeza e esterilização, o produto está 
pronto para armazenamento a longo prazo. O produto 
pode ser utilizado imediatamente após a abertura de uma 
embalagem estéril após armazenamento a longo prazo.

Brocas Zygoma (ZGO™)
Brocas piloto Zygoma (ZGO™)
Chaves guiadas ZGO™

Calibres verticais G-Stop®

Mangas C-Guide®

 
“Uma única utilização”

ETAPA 1: Limpeza e enxaguamento leves — O produto 
deve ser escovado e enxaguado com detergente 
enzimático seguindo as instruções do fabricante do 
detergente. Escove o lúmen do artigo usando uma 
escova de lúmen de 1/32" que tenha sido humedecida 
com a solução preparada no orifício de irrigação. 
Enxague as peças sob água corrente fria para ajudar na 
remoção do detergente residual. Realize uma inspeção 
visual quanto à limpeza.
ETAPA 2: limpeza ultrassónica — O produto deve 
ser limpo num banho ultrassónico usando detergente 
enzimático apropriado seguindo as instruções 
do fabricante do detergente. (Durante a limpeza 
ultrassónica, deve evitar-se o contacto entre brocas).
ETAPA 3: Enxaguamento — O produto deve ser lavado 
com água corrente para remover completamente o 
detergente e, de seguida, as brocas ZGO™ Densah®  
devem ser mergulhadas em solução de óleo para 
instrumentos cirúrgicos ou álcool isopropílico a 70% 
durante aproximadamente 30 segundos, remova e deixe 
escorrer para secar. Não lave nem limpe as brocas 
novamente.
ETAPA 4: Esterilização — O produto deve ser 
esterilizado em autoclave de pré-váculo: temperatura 
de 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos num invólucro 
de esterilização aprovado padrão. Tempo de secagem: 
30 minutos.

Não aplicável Após as fases de limpeza e esterilização "iniciais", o 
produto está pronto para armazenamento a longo prazo. 
O produto pode ser utilizado imediatamente após a 
abertura de uma embalagem estéril após armazenamento 
a longo prazo.
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