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

2797

Indications for Use: |, Densah® Burs and Short Densah® Burs are indicated for use to prepare osteotomies for endosseous dental implant placement in the maxila or the mandible. When a Densah® Bur is rotated at 1000 RPM in a reversed non-cutting
direction with steady external irigation, 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 paralieling 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-
5ah® Burs Versah® Drill Extender, Parallel Pins, Tapered Pilot Drill, Short Tapered Pilot Drill, G-Stop® Vertical Gauges, and G-5top® Keys. 8. ZGO™ Densah® Burs are indicated for use to prepare osteotomies for implant placement in maxila (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 driling 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. | 1.The ZGO™ Guided Keys provide drillng 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. |3The 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: |. Osseodensification does not work in cortical bone. In (Type /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 fallure due to ts limitation in allowing the needed bouncing technique and adequate irrigation. 3. Avoid Densifying Xenograft. 4. Do not apply lateral pressure when driling 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
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i@\ | Mode d’emploi de la fraise Densah®, de la fraise ZGO™ Densah® et du systéme de chirurgie assistée universel Versah®

Indications d’emploi : I. 1. Les fraises Densah® et Densah® courtes sont indiquées pour la préparation dostéotomies visant le positionnement dun implant dentaire endo-osseux dans le maxileire ou la mandibule Les fraises ZGO™ Densah® ne servent pas &
préparer [ostéotomie pour la pose dimplants dentaires, mais uniquement & réaliser la technique de bondement réversible par expansion osseuse. La rotation dune fraise Densah a | 000 tours! minute dans le sens inverse de la coupe, avec une irrigation externe
réguliére, entraine une auto-grefleautogreffe. d'os autogéne dans l'espace trabéculaire,le long des parois et de la base de lostéotomie. (Données archivées). 2. La fraise pilote Densah® conique et la fraise pilote Densah® conique courte sont utiisées pour préparer
ostéotomie inftiale dans [os en vue de la pose dimplants dentaires endo-osseux. 3La broche paraliéle sert de guide de paraliélisme avec les fraises Densah®. 4LLe porte-fraises universel est un support pour les fraises Densah®, les fraises Denszh® courtes, le

foret pilote Densah® conique, e foret pilote Densah® conique court, e prolongateur de foret Verszh® et les broches paraliéles. 5.2 clé G-Stop™ et la jauge verticale G-5top® assurent un controle vertical lors du forage pour de fostéotomie. Elles peuvent

étre utlisées avec des guides imprimés (manchons C-Guide™ afin de controler fangulation le de louverture). 6Le manchon C-Guide® est placé dans un guide chirurgical par I‘assistant de laboratoire, en function de fanatomie de chaque patient. 7.Le support
G-5top® est un support qui contient les fraises Densah®,les fraises Densah@courte ., le prolongateur de foret Verszh®, les broches paraliéles, e foret pilote conique, le foret pilote conique court,les jauges verticales G-5top® 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 maxilaire (y compris les implants dans os zygomatique et fos ptérygoide) 9. Les forets pilotes coniques ZGO™ sont utllisés pour créer
Iosteotomie inftiale dans [os ,en vue de la pose dimplant zygomatique et pour controller Ia profondeur du forage. 10.Le porte-fraises ZGO™ Densah® est uniquement un support dédié pour les fraises ZGO™ Densah®, les forets pilotes effiés ZGO™ et les
clés guidées ZGO™, | Les clés guidées ZGO™ permettent de contréler le forage de ostéotomie, La clé ZGO™ peut étre utiisée avec les guides imprimés avec les manchons C-Guide® pour contréler angulation de fostéotomie. 12.Le laboratoire dentaire met
en place le manchon ZGO™ C-Guide® dans le guide chirurgical ZGO™ selon lanatomie et le plan de traitement de chaque patient. | 3extension de foret Verssh® permet d'augmenter la longueur d'une méche de type foret, assurant ainsi un espace suffisant
pourla téte de la piéce & main dentaire par rapport aux structures anatomiques environnantes,

Contre-indications de P'usage : |. ' ation 'est pas possible dans [os cortical. Pour (un os de type lidense);utiisez s fraises Densah®/ZGO™ Densah® en mode Coupe (sens horaire) et inversez la rotation (sens antihoraire) afin de procéder au
regrefiage de ['os. (Densification-préservation aprés le protocole de coupe). 2.Une chirurgie guidée conventionnelle peut présenter un risque plus élevé déchec dimplantation & cause des limitations imposées sur la technique de bonding requise et; & une irigation
adéquate. 3. Eviter 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 dinformations, veuillez consulter le site versah.com.
Population de patients : Personnes recevant des implants dentaires et éligiles & un traitement par ostéotomie, tel que déterming par le clinicien,

Instructions de montage et de démontage guidées : Pour plus dinformations, veuillez consulter e site versah.com
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Instrucciones de uso del sistema quirdrgico guiado universal de fresa Densah®, fresa ZGO™ Densah® y Versah®

Indicaciones de uso: |. Las fresas Densah® y las fresas Densah® cortas estén indicadas para su uso en la preparacién de osteotomias destinadas a la colocacién de implantes dentales en la mandibula o en el maxilar: Cuando se gira una fresa Densah® a 1000
1+p.m. en una direccién inversa no cortante con irrigacién externa constante, se autoinjerta un hueso compacto en el espacio trabecular a lo largo de las paredes y la base de la osteotomia. (Informacién en el archivo) 2. La fresa piloto cénica Densah® y la
fresa piloto cénica Densah® corta se utilizan para crear el orificio inicial en el hueso a fin de preparar una osteotomia para la colocacién del implante dental. 3. El pin paralelizador se utiliza como guia 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 cénica Densah®, la fresa piloto cénica Densah® corta, el extensor de fresaVersah® y los pins paralelizadores. 5. Los topes G-Stop® y las llaves de altura G-S5top® ofrecen
control vertical para la perforacion de la osteotomia. Los topes G-Stop® y las llaves de aftura G-5top® pueden utilizarse con gufas impresas (vainas C-Guide® para controlar la angulacién del orificio). 6.l laboratorio dental coloca la vaina C-Guide® en una
guia quirdrgica apropiada para la anatomia de cada paciente. 7. El Tope G-5top® es un soporte para las fresas Densah®, las fresas Densah® cortas, el extensor de fresaVersah®, los pins paralelizadores, la fresa piloto cénica, la fresa piloto cnica corta,las

llaves de altura G-5top® y los Topes G-Stop®. 8, Las fresas ZGO™ Densah® estén indicadas para su uso en la preparacidn de osteotomias destinadas  la colocacién de implantes en el maxilar (incluido el zigoma y el pterigoidec). 9. Las fresas piloto cénicas
ZGO™ se utilizan para crear el orificio inicial en el hueso a fin de preparar una osteotomia para la colocacién del implante dental zigomtico y controlar la profundidad de la perforacién. 10. La caja para fresas ZGO™ Densah® universal es un soporte para las
fresas ZGO™ Densah®, las fresas piloto conicas ZGO™ y las llaves guiadas ZGO™. | . Las llaves guiadas ZGO™ permiten controlar la perforacién de la osteotoma. Lz llave ZGO™ puede utilzarse con guias impresas con vainas C-Guide® para controlar la
angulacidn de la osteotoma. 12. El laboratorio dental coloca la vaina ZGO™ C-Guide® en una gua quinirgica ZGO™ apropiada para la anatomia y el tratamiento de cada paciente. |3. El extensor de fresa Versah® se utiliza para aumentar la longitud de una
fresa de tipo blogueo, lo que proporciona una distancia suficiente para la cabeza de la pieza de mano dental de las estructuras anatémicas circundantes.

Contraindicaciones: |.La oseodensificacion no funciona en hueso cortical. En (Tipo hueso denso); utlizar las fresas Densah® o ZGO™ Densah® en modo corte (sentido horario) e inverso (sentido antihorario) para reinjertar: (Protocolo de densificacion y
preservacion después del corte). 2. La cirugia guiada tradicional puede presentar un riesgo mayor de fallo en el implante debido a su limitacién para permitir a técnica de rebote necesaria y la irrigacion adecuada. 3. Evite usar xenoinjertos en la oseodensificacion
4.No aplique presion lateral durante la perforacién con la fresa piloto cénica y la fresa piloto cénica ZGO™

Instrucciones de uso y procedimiento: Consulte la pigina web versah.com para obtener mds informacién
Poblacién de pacientes: Personas que reciben implantes dentales y son elegibles para el tratamiento con osteotomia, segin lo determine el médico

Instrucciones guiadas de montaje y desmontaje: Consulte la pdgina web versah.com para obtener més informacién.

Dispositivos
N.° de usos

Limpieza tras el uso Uso y almacenamiento

Antes del uso
i6 tras la limpiezalester

Densah® Burs STAGE I: Light Cleaning and Rinsing — Product should | STAGE I: Product should be brushed and rinsed to After cleaning and sterilization stages, the product

Pilot Drills be brushed and visually inspected for cleanliness, then remove any remaining blood or tissue. Complete visual is ready for

Parallel Pins dipped in enzymatic detergent following detergent inspection for cleanliness. long-term storage; The product can be used immediately
G-Stop® Keys manufacturer’s instructions, rinsed, and dried. STAGE 2: Ultrasonic Cleaning — Product should upon opening from the sterile packaging after long-

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

ZGO™ Holder

Drill Extender

VERSAH® recommends replacing
surgical burs after 20 osteotomies

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
ina 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

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 ina
sterile water solution until the cleaning stage.

term storage.

Zygoma (ZGO™) Burs
Zygoma (ZGO™) Pilot Drills
ZGO™ Guided Keys
G-Stop®Vertical Gauges
C-Guide® Sleeves

“Single Use Only”

STAGE I: 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
toaid 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.

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 qualfied postgraduate dental implant training and ADHERENCE to this IFU manual. Versah® s not responsible for incidental or
consequential damages or liabiity 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.

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

Indicagdes de uso: |.As brocas Densah@® e as brocas Short Densah® sio indicadas para uso na preparagio de osteotomias para a colocagio de implante dentdrio na mandibula o na masila. Quando uma broca Densah®
gira a 1000 rpm em uma direcdo inversa nio cortante com irrigacio externa continua, uma densa camada de tecido dsseo se forma no espago trabecular ao longo das paredes e da base da osteotomia. (dados registrados) 2.
A broca piloto cénica Densah® e a broca piloto cénica Short Densah® sio usadas para preparar a osteotomia inicial no osso para colocagio de implante dentario. 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 cénicas Densah®, as brocas piloto canicas curtas Densah®, os extensores de
brocaVersah® e os pinos paralelos. 5.A chave G-Stop™ e o medidor vertical G-Stop® garantem controle vertical para a perfuragio da osteotomia. E possivel usar a chave G-Stop™ e o medidor vertical G-5top® com as
guias impressas (manguitos C-Guide™ para controlar a angulagio do orificio). 6. O manguito C-Guide® ¢ colocado em uma guia cirdrgica pelo laboratdrio dentdrio, conforme apropriado para a anatomia de cada paciente
7.0 suporte G-Stop® & um suporte para as brocas Densah®, as brocas Short Densah®, os extensores de broca Versah®, os pinos paralelos, as brocas piloto cénicas, as brocas piloto cnicas curtas, os medidores verticais
G-5top® e as chaves G-Stop®. 8. As brocas ZGO™ Densah® sio indicadas para uso na preparagio de osteotomias para a colocagio de implante dentdrio na maxila (incluindo implantes zigométicos e pterigoideos). 9. As
brocas piloto cnicas ZGO™ sio usadas para criar o orificio inicial no osso para preparar uma osteotomia para a colocagio de implante dentirio zigomitico e monitorar a profundidade da perfuracio. 10. S se deve usar o
suporte universal das brocas ZGO™ Densah® com as brocas ZGO™ Densah®, as brocas piloto cénicas ZGO™ e as chaves guiadas ZGO™. | 1. As chaves guiadas ZGO™ garantem controle da perfuragio da osteotomia
£ possivel usar a chave ZGO™ com as guias impressas com manguitos C-Guide® para controlar a angulagio da osteotomia. |2. O manguito ZGO™ C-Guide® é colocado em uma guia cirtirgica ZGO™ pelo laboratdrio
dentdrio conforme adequado para a anatomia de cada paciente e plano de tratamento. |3. O extensor de brocaVersah é usado para aumentar o comprimento das brocas, proporcionando espaco suficiente para o acesso da
peca de mio em relacio as estruturas adjacentes.”

Contraindicagdes: |.A densificagio Sssea nio funciona em ossos corticais. Em ossos densos/de tipo | use as brocas Densah®ZGO™ Densah® no modo de corte (SH) e reverso (SAH) para autoenxerto (Protocolo

Densificar-Preservar apds Cortar). 2.A cirurgia guiada tradicional pode representar maior risco de falha do implante devido as suas limitagdes no uso da técnica oscilatdria necesséria e na irrigacio adequada. 3. Evite densificar
o xenoenxerto, 4. Nao aplique pressio lateral durante a perfuragao com a broca piloto cénica ZGO™

Instrugdes de uso e procedimento: para saber mais, acesse versah.com,

Populagiio de pacientes: pessoas que recebemn implantes dentdrios sio elegiveis para tratamento com osteotomia, conforme determinado pelo clinico.

Instrugdes de montagem e desmontagem guiadas: para saber mais, acesse versah.com.

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

AVERSAH® recomenda substituir
as brocas cirdrgicas apés 20 osteotomias

ESTAGIO I: limpeza suave e enxigue — o produto
deve ser escovado e inspecionado visualmente quanto
4 limpeza e, depois, mergulhado em detergente
enzimitico de acordo com as instrugdes do fabricante,
enxaguado e seco.

ESTAGIO 2: preparagio (somente brocas Densah)
— mergulhe as brocas em uma solugio de “Surgical
Milk” ou dlcool isopropilico 70% por aproximadamente
30 segundos, remova e deixe secar. Nio enxigue nem
esfregue as brocas novamente.

ESTAGIO 3: esterilizagio — o produto deve ser
esteriizado em uma autocave pré-vicuo a 132 °C (2696

ESTAGIO 1: 0 produto deve ser escovado e enxaguado
para remover qualquer sangue ou tecido remanescente.
Realize uma inspegio visual quanto  limpeza.
ESTAGIO 2: limpeza por ultrassom — o produto deve
ser limpo em um banho ultrassénico com o uso de

um detergente enzimitico apropriado de acordo com

as instrugdes do fabricante. (Durante a limpeza por
ultrassom, deve-se evitar o contato entre os produtos).
ESTAGIO 3: enxégue — o produto deve ser enxaguado
em 4gua corrente para a completa remogio do
detergente e, depois, s brocas Densah® devem ser
mergulhadas em solugdo “Surgical Milk” ou em lcool

°F) por 4 minutos em um invélucro de
aprovado e padronizado. Tempo de secagem 30 minutos.
ESTAGIO 4: durante o uso — as brocas Densah®
devem ser embebidas em solugdo de agua estéril até o
estigio de limpeza

propilico a 70% por ap 30 segundos.
Remova e deixe secar. Nio enxdgue nem esfregue as
brocas novamente.

ESTAGIO 4: esterilizagio — o produto deve ser
esterilizado em uma autoclave pré-vicuo a 132 °C (269.6
°F) por 4 minutos em um invélucro de esterilizacio
aprovado e padronizado. Tempo de secagem 30 minutos.
ESTAGIO 5: durante o uso — o produto deve ficar
embebido em solugio de dgua estéril até o estigio

de limpeza.

Apés as etapas de limpeza e esterilizago, o produto
esti pronto para o armazenamento de longo prazo.
O produto pode ser usado imediatamente apés a
abertura da embalagem estéril apés armazenamento
de longo prazo.

Brocas Zygoma (ZGO™) ESTAGIO I: limpeza suave e enxigue — o produto Nio aplicavel Apés as etapas de limpeza e esterilizagio “iniciais”, o
Brocas piloto Zygoma (ZGO™) deve ser escovado e enxaguado com um detergente produto st pronto para o armazenamento de longo

N m enzimatico de acordo com as instrugdes do fabricante. prazo. O produto pode ser usado imediatamente apés
Chaves guiadas ZGO'

Medidores verticais G-Stop®
Manguitos C-Guide®

“Apenas para uso (nico”

Escove o limen do artigo usando uma escova de limen
(aproximadamente 0,079 cm) que tenha sido molhada
com o detergente preparado no orificio de irrigagio.
Enxigue as pegas em agua corrente fria para ajudar na
remogio do detergente residual. Realize uma inspegio
visual quanto 3 limpeza.

ESTAGIO 2: limpador com ultrassom — o produto
deve ser limpo em banho ultrassénico com o uso de
detergente enzimitico de acordo com as instrugdes do
fabricante. Durante a limpeza por ultrassom, deve-se
evitar o contato entre os produtos.

ESTAGIO 3: enxigue — o produto deve ser enxaguado
em dgua corrente para a completa remogo do
detergente e, depois, as brocas ZGO™ Densah® devem
ser mergulhadas em solugio “Surgical Milk” ou em dlcool
isopropilico a 70% por aproximadamente 30 segundos.
Remova e deixe secar. Ndo enxigue nem esfregue as
brocas novamente.

ESTAGIO 4:: esterilizacio — o produto deve ser
esterilizado em uma autoclave pré-vicuo a 132 °C (2696
°F) por 4 minutos em um invélucro de esterilizagio
aprovado e padronizado, Tempo de secagem 30 minutos.

aabertura da embalagem estéril apés armazenamento
de longo prazo.

Descarte seguro: descarte os produtos com base nas priticas clinicas estabelecidas para o descarte de dispositivos cirtrgicos reutilizéveis e de uso tnico, de acordo com os regulamentos locais da sua rea.

Cuidado: a lei federal restringe a venda deste dispositivo a um dentista credenciado ou a seu pedido. O planejamento do tratamento e o uso clinico das brocas e acessérios Densah® sio de responsabilidade do julgamento individual de cada clinico. A
experiéncia e o julgamento do clinico devem ser sados em conjunto com este protocolo de uso sugerido. A Versah recomenda expressamente que seja feito um treinamento em implante dentério no ambito de uma pés-graduaio qualificada e que as
Instrugaes de Uso neste manual sejam OBSERVADAS. A Versah® néo & responsdvel por danos ou obrigagdes incidentais ou consequenciais relacionados ao uso das brocas e dos acessérios Densah®, isoladamente ou em conjunto com outros produtos,
além da mera substituigio nos termos de sua garantia. As brocas Densah® tém garantia por um perfodo de trinta (30) dias a contar da data da fatura inicial. Qualquer incidente grave resultante do uso do dispositivo, informe o incidente a nds, ao médico e 4
autoridade competente de sadde local,
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Fraise Densah®
Forets pilotes

Broches paralléles

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 aprés 20 ostéotomies

PHASE | : Nettoyage léger et ringage — Le produit
doit étre brossé et inspecté visuellement afin de
vérifier a proprete, puis immergé dans un détergent

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 Ialcool isopropylique 4 70 % pendant environ
30 secondes, les retirer et laisser égoutter et sécher. Ne
pas rincer ou essuyer les fraises & nouveau.

PHASE 3 : Stérilisation — Les accessoires doivent &tre
stérilisés  lautoclave 3 pré-vide & 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 I'utilisation — Les fraises Densah®
doivent étre trempées dans une solution d'eau stérile
jusqua Itape de nettoyage.

PHASE | : Le produit doit &tre 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 étre nettoyé dans un bain 4 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 étre évité).

PHASE 3 : Rincage — Le produit doit étre rincé &
I'eau courante afin d'éliminer toute trace du détergent,
puis tremper les fraises Densah® dans une solution

de lait chirurgical ou dans de Ialcool isopropylique &

70 % pendant environ 30 secondes, les retirer et laisser
égoutter pour sécher. Ne pas rincer ou essuyer les
fraises & nouveau.

PHASE 4 : Stérilisation — Le produit doit étre stérilisé
4 l'utoclave  pré-vide 4 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'utiisation — Le produit doit étre
maintenu dans une solution d'eau stérile jusqu'a 'étape
de nettoyage.

Aprés les étapes de nettoyage et de stérilisation, le produit
est prét pour un stockage 4 long terme; Le produit peut
&tre utilisé immédiatement aprés ouverture de lemballage
stérile, méme aprés un stockage de longue durée.

Fresas Densah®
Fresas piloto

Pins paralelizadores
Llaves de altura G-Stop®

FASE I: Limpieza ligera y enjuague: Los productos
deben cepillarse e inspeccionarse visualmente para
evaluar su limpieza, después sumergirse en detergente
enzimitico siguiendo las instrucciones del fabricante,

FASE |I: El producto debe cepillarse y enjuagarse para
eliminar restos de sangre y de tejidos. Inspeccion visual
completa para evaluar la limpieza.

FASE 2: Limpieza ultrasénica: El producto debe limpiarse

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

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

Jauges verticales G-Stop®
Manchons C-Guide®

«Usage unique uniquement »

PHASE | : Nettoyage léger et rincage — Le produit
doit étre brossé et rincé avec un détergent enzymatique,
conformément aux instructions du fabricant du
détergent. Brosser la lumiére de 'article 4 aide d'une
brosse de 1/32 po adaptée aux lumiéres, préalablement
imbibée du détergent préparé, en passant par l'orifice
diirrigation. Rincer les piéces 4 'eau courante froide pour
faciliter le retrait du détergent résiduel. Effectuer une
inspection visuelle afin de vérifier la propreté.

PHASE 2 : Nettoyeur 4 ultrasons — Le produit doit
&tre nettoyé dans un bain 4 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 étre évité)

PHASE 3 : Ringage — Le produit doit étre rincé i I'eau
courante afin d'éliminer complétement le détergent,

puis les fraises ZGO™ Densah® doivent étre immergées
dans une solution de lait chirurgical ou dans de I'alcool
isopropylique 4 70 % pendant environ 30 secondes ,
retirées, puis laissées 3 égoutter pour sécher. Ne pas
rincer ou essuyer les fraises  nouveau.

PHASE 4 : Stérilisation — Le produit doit tre stérilisé
4 autochave 4 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

Aprés les étapes de nettoyage et de stérilisation
«initiales »,le produit est prét pour un stockage  long
terme; Le produit peut étre utilisé immédiatement aprés
ouverture de I'emballage stérile, méme aprés un stockage
de longue durée.

Elimination sécurisée :

Mise en garde :

iminer les produits selon les pratiques cliniques établies pour I'élimination des dispositifs chirurgicaux réutilisables et 4 usage unique, ainsi que conformément 2 la réglementation locale en vigueur dans votre région.

a loi fédérale restreint la vente de ce dispositif & ou sur ordonnance d'un dentiste autorisé. La planification du traitement et 'usage clinique des fraises Densah® et des accessoires relévent du jugement de chaque clinicien. Le jugement

et lexpérience du clinicien doivent étre appliqués en conjonction avec ce protocole dutiisation suggestif. Versah® recommande fortement de compiéter une formation adéquate en implantation dentaire dans le cadre d‘études supérieures ainsi quiune
ADHERENCE au présent mode d'emploi. Versah® n'est en aucun cas responsable de tout dommage accidentel ou conséeutif i d'aucune autre responsabilité associée & lusage des fraises Densah® et des accessoires, seules ou conjointement avec dautres

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 ['utilisation du dispositif, veullez le

signaler & notre médecin, 4 votre médecin et a I'autorité sanitaire locale compétente.

Navod k pouziti univerzalniho systému chirurgickych fréz Densah®, ZGO™ Densah® a Versah®

Indikace k poufZiti: 1. Frézy Densah® a kratké frézy Densah® jsou uré¢eny k vytvofeni osteotomie pfi zavadéni nitrokostnich zubnich implantat( v dolni nebo horni Celisti. Pfi rychlosti preparace 1000 otacek za
minutu ve sméru opaéném ke sméru fezani ( proti sméru hodinovych rucicek ) a za stalé externi irigace se provadi autotransplantace autologni kosti do trabekularniho prostoru podél stén kostni Stoly . (Data jsou
k dispozici online.) 2. Konicky pilotni vrtak Densah® a kratky konicky pilotni vrték Densah® se pouZivaji k pfipravé pocatecni osteotomie v kosti pfi zavadéni zubniho implantatu. 3. Paralelizacni pin se pouziva jako
pomocnik k uréeni paralelity preparace frézami Densah®. 4. Univerzalni drzak fréz Densah®, kratky kdnicky pilotni vrtak Densah®, nastavec vrtaku Versah® a paraleliza¢ni piny. 5. Klice a vertikalni mérka G-Stop®
pomahaji pfi preparaci osteotomie. Kli¢ a vertikalni mérka G-Stop® Ize pouzivat s tisténymi implantaénimi guide (s pouzdrem C-Guide® k nastaveni osy preparace). 6. Pouzdro C-Guide® je mozné nechat si vyrobit
u vasi zubni laboratofe- na miru pro konkrétniho pacienta. 7. Adaptér Densah®, kratkych fréz Densah®, nastavce vrtaku Versah®, paralelizacnich pin(i , kénického pilotniho vrtaku Densah®, kratkého kénického
pilotniho vrtaku, vertikalnich mérek G-Stop® a klict G-Stop®. 8. Frézy ZGO™ Densah® jsou uréeny k osteotomiim pfi zavadéni zygomatickych a pterygoidnich implantati v horni Celisti . 9. Kénické pilotni vrtaky
ZGO™ Densah® se pouzivaji pfi pfipravé osteotomie pro zavedeni zubniho implantétu a pro kontrolu hloubky vrtani. 10. Univerzaini drzak fréz ZGO™ Densah® slouzi pouze jako drzak pro frézy ZGO™ Densah®,

konickeé pilotni vrtaky ZGO™ a navadéci klice ZGO™. 11. Navadéné klite ZGO™ poskytuji prostfedek kontroly hloubky preparace s pouzdrem C-Guide® pfi pouZiti s tisténymi giude s pouzdrem C-Guide® k nastaven{

osy preparace. Pouzdro C-Guide® je mozné objednat u vasi zubni laboratofe podle pozadavki anatomie konkrétniho pacienta a na zakladé vaseho lécebného planu. 12. Nastavec vrtaku Versah® se pouziva k

prodlouzeni vrtaku ,
anatomickych struktur.
Kontrain

ikace: 1. Osseodenzifikace nefunguje v kortiklni kosti. 2. Pokud se frézy Densah®/ZGO™ Densah® pouziji v rezimu fezani (CW- po sméru hodninovych ruticek )

mz se zajisti del3f preparaéni dosah . 13. Nastavec vrtdku Versah® se pouziva k prodlouzeni vrtéku zapadkového typu, ¢imz se zajisti dostatecny odstup hlavice zubniho nasadce od okolnich

. Densifikace funguje pouze v

protismérné rotaci ( CCW ) 3. Pfi vrténi kénickym pilotnim vrtakem Densah® nebo krétkym kénickym pilotnim vrtakem ZGO™ nepouzivejte denzifikaéni techniku. 4. PFi vrtani kénickym pilotnim vrtdkem a
kénickym pilotnim vrtékem ZGO™ nevyvijejte boéni tlak.

Navod k poutZiti: Podrobnéjsi informace naleznete na webovych strankach www.versah.com

Cilova skupina pacienti: Implantoluglcn klienti

i informace

Pokyny k fizené

na webovych strankach www.versah.com.

Prostiedky
Poéet pouiiti

Pfed pouzitim
(adrzba/priprava/sterilizace)

Citéni po pousiti

Uchovévani po &isténi/sterilizaci
pro dalsi pouziti

Frézy Densah®

Pilotni vrtaky

Paralelizacni piny

Klice G-Stop®

Univerzalni driak frézy Densah®
Drzdk frézy Densah® X

Dridk G-Stop®

Dridk 2G0®

Nastavec vrtaku

Spoletnost VERSAH® doporucuje vyménu chirurgické
frézy po 20 osteotomiich.

FAZE 1: Lehké mechanické ocisténi a oplach
Prostiedek je tfeba oistit kartackem a vizudlng
zkontolovat jeho istotu, pak ponofit do enzymatického
éisticiho roztoku pode pokyni virobee , oplachnout

Piprava (pouze frézy Densah®) — Frézy ponofte
piiblizné na 30 sekund do “Surgical Milk” (desinfekéni
piipravek zamezujici korozi kovovych chirurgickych
nstroji) nebo do 70% roztoku isopropylalkoholu,
vytdhnéte a nechte okapat a oschnout. Frézy znovu
neoplachuijte ani neotirejte.

FAZE 3: Piiprava (pouze frézy Densah®) — Frézy ponoite
piiblizné na 30 sekund do “Surgical Milk” (desinfekéni
piipravek zamezujici korozi kovovych chirurgickych
nistroji) nebo do 70% roztoku isopropylalkoholu,
vytdhnéte a nechte okapat a oschnout. Frézy znovu
neoplachuijte ani neotirejte.

FAZE 4: B&hem pouzivani — Frézy Densah® by mély byt
a2 do vycisténi ponofeny ve sterilnim vodném roztoku.

FAZE 1: Prostiedek mechanicky oistéte kartackem a
oplachnéte, abyste odstranili viechny zbytky krve ¢i
tkani. Provedte fadnou vizualni kontrolu odisténi .

FAZE 2: Cisténi ultrazvukem — Prostredek se Eisti v
ultrazvukové Iizni s pouzitim vhodného enzymatického
disticiho roztoku podle pokyni jeho vyrobce (béhem
ultrazvukového Eisténi by prostiedek nemél byt s nicim
v kontaktu).

FAZE 3: Oplachovani — Prostiedek oplachnéte

pod tekouci vodou, abyste odstranili veskery Gistici
piipravek, a poté ponofte frézy Densah® do 70% roztoku
isopropylalkoholu piblizné na 30 sekund, vyjméte a
nechte okapat a oschnout. Frézy znovu neoplachujte
ani neotirejte.

FAZE 4: Sterilizace — Prostredek sterilizujte v autoklavu
s funkei prevakua pfi teploté 132 °C (269,6 °F) po dobu
4 minut ve standardnim schvaleném sterilizanim obalu.
Doba suseni 30 minut.

FAZE 5: Béhem poutivani — Prostfedek by mél az do faze
&isténi zistat ponofen ve sterilnim vodném roztoku.

Po fazi isténi a sterilizace je prostiedek piipraven
k dlouhodobému ulozeni. Po defsim skladovani lze
prostiedek po vyjmuti ze sterilniho obalu ihned pouit.

Frézy Zygoma (2GO®)
Pilotni vrtaky Zygoma (2GO®)
Kiite pro fizené zavidéni 2GO®
Vertikdlni méfidla G-Stop®
Pouzdra C-Guide®

“Pouze na jednordzové pouziti”

FAZE 1: Lehké oisténi a oplach — ProstFedek je tfeba
mechanicky oistit kartackem a oplichnout pomoci
enzymatického Eisticiho roztoku podle pokyni vyrobee

” kartagek na &isténi dutiny nastroje namotte

irigacni otvor prostfedku. Tuto st oplichnéte pod
tekouci studenou vodou, abyste napomohli odstranéni
2bytki Eisticiho pfipravku. Vizudlng zkontrolujte Ze je
prostfedek otistény.

FAZE 2: Cidténi ultrazvukem — Prostfedek se &isti v
ultrazvukové Izni s pouZitim vhodného enzymatického
isticiho roztoku podle pokynii jeho vyrobce. (B&hem
ultrazvukového isténi by prostedek nemél byt s
v kontaktu).

FAZE 3: Oplachovani — Prostfedek oplachnéte
pod tekouci vodou, abyste odstranili veskery istici
pipravek, a poté ponofte frézy ZGO™ Densah® do
“Surgical Milk” (desinfekénf pripravek zamezujici korozi
kovovych chirurgickych nastrojii) nebo do 70% roztoku
isopropylalkoholu pfiblizné na 30 sekund, vyjméte a
nechte okapat a oschnout. Frézy znovu neoplachujte
ani neotirejte.

FAZE 4: Sterilizace — Prostredek sterilizujte v autoklavu
s funkef prevakuua pfi teploté 132 °C (269.6 °F) po dobu
4 minut ve standardnim schvéleném sterilizacnim obalu.
Doba suseni 30 minut.

Neuplatfiuje se

Po fazi “prvotniho” ¢idténi a sterilizace je prostfedek
pripraven k dlouhodobému ulozeni.

Po deliim skladovani Ize prostredek po vyjmuti ze
sterilniho obalu ihned pouit.

Bezpetns likvidace: Prostfedek likvidujte podle klinické praxe likvidace opakovang poutitelnych a jednordzovych chirurgickych néstrojd v souladu s predpisy platnymi ve vasem regionu.

edersIni zékony omezuji prodej tohoto zafizenf na zubniho Iékafe nebo na jeho objednavku. Za pldnovani [é¢by a Klinické vyufiti frézek Densah” a piislusenstvi zodpovida vidy jednotlivy Iékat; ktery musi pouzivat svij odborny tsudek. PFi

uplatifovéni tohooto navrhovaného protokolu pouitf musi Iéka uplatitovat svéj odborny tsudek a zkusenosti. Spoleénost Versah" darazné doporuéuje absolvovat odborny postgradusin vycvik v aplikaci zubnich implanttd  vyZaduje DODRZOVANI
tohoto névodu k pouiti. Spole¢nost Versah" neni zodpovédné za nahodné nebo nasledné skody spojené s pouivénim frézek Densah” a jejich pfislusenstyi, at uz samostatné nebo ve spojent s jinymi produkty, které nebyly pfedmétem vymény v rémci
zaruky. Na frézky Densah” a jejich piislusenstvi se vztahuje zaruka o délce ticeti (30) dni od data vystaveni faktury. Jakoukoli zévaznou pfihodu vzniklou b&hem pouivani zafizeni nahlaste spolecnost, Iékafi a mistnimu kompetentnimu zdravotnickému

organu.

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

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

dlune fraise Densah® & | 000 toursimin dans un sens inverse non coupant, avec une irrigation externe réguliére, entraine une auto-greffe d'os dans lespace trabéculaire le long des parois et de la base de ['ostéotomie. (Données consignées) 2.
Le foret pilote conique Densah® et le foret pilote conique Densah® court sont utiisés pour préparer [ostéotomie initiale dans 'os en vue de la pose d'un implant dentaire endo-osseux. 3. Le pin paralléle est utilisé comme un guide de mise en
paralléle avec les fraises Densah®. 4. Le support de fraise universel est uniquement desting 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 paralléles. 5. La clé G-Stop® et la jauge G-Stop® permettent le controle vertical du forage de lostéotomie. La clé G-5top® et la jauge verticale G-Stop® peuvent étre utiisées avec les guides imprimés (gaines C-Guide®

pour contréler langulation du trou). 6, La gaine C-Guide® est placée dans un guide chirurgical par le laboratoire dentaire, comme approprié pour lanatomie 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 paralléles, 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
étre utilisées pour préparer les ostéotomies pour le placement des implants dans le maxillaire (y compris les implants dans 'os zygomatique et I'os ptérygoide). 9. Les forets pilotes coniques ZGO™ sont utllisés pour créer le trou initial dans l'os
afin de préparer une ostéotomie pour la mise en place e limplant dentaire et surveiller la profondeur de forage. 0. Le support de fraise universel ZGO™ Densah® convient uniquement pour les fraises ZGO™ Densah®, les forets pilotes
coniques ZGO™ et les clés assistées ZGO™. | . Les clés assistées ZGO™ permettent de contréler le forage de [ostéotomie. La clé ZGO™ peut étre utilisée avec les guides imprimés avec les gaines C-Guide® pour contréler langulation de

Tostéotomie. |2. La gaine ZGO™ C-Guide® est placée dans un guide chirurgical ZGO™ par le laboratoire dentaire selon anatomie de chaque patient. |3, Le prolongateur de foret Versah® est destiné & augmenter la longueur d'un foret contre-

angle, fournissant ainsi un espace suffisant pour la téte de la piéce & main dentaire par rapport aux structures anatomiques environnantes.

Contre-indications :

1. Lostéodensification ne fonctionne pas dans 'os cortical. Dans les (os denses/de type ), utiisez les fraises Densah® Burs/ZGO™ Densah® en mode de coupe (sens horaire) et en sens inverse (sans anti-horaire) pour

effectuer & nouveau 'autogreffe. (Protocole de densification-préservation aprés coupe). 2. La chirurgie assistée traditionnelle peut présenter un risque supérieur de défailance de limplant, car elle limite Ieffet rebond nécessaire et l'rrigation
adéquate. 3. Evitez 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 dligbles 4 un traitement par ostéatomie par le clinicien.

Instructions de montage et de démontage assistées : Pour en savoir plus, consultez la page versah.com

Caja universal fresas Densah®
Caja universal-X fresas Densah®
Caja G-Stop®

Caja ZGO™

Extensor de fresa

enjuagarse y secarse.
FASE 2: Preparacion (solo las fresas Densah®): Las
fresas deben sumergirse en solucién quirirgica o en
alcohol isopropilico al 70 % durante
30 segundos, retirarse y dejar que sequen. No enjuague
ni seque de nuevo las fresas.

FASE 3: Esterilizacién: El producto debe esterilizarse en
un autoclave de prevacio a 132 °C (269.6 °F) durante

4 minutos en un envoltorio estindar aprobado para la
esterilizacion. Tiempo de secado de 30 minutos.

FASE 4: Durante el uso: Las fresas Densah® deben
sumergirse en una solucion acuosa estéril hasta la

fase de limpieza.

en un baiio ultrasénico con el detergente enzimitico
apropiado siguiendo las instrucciones del fabricante
(debe evitarse el contacto entre los productos durante la
limpieza
FASE 3: Enjuague: El producto debe enjuagarse con agua
corriente para eliminar completamente el detergente
¥ después sumergir las fresas Densah® en solucién
quirrgica o en alcohol isopropilico al 70% durante

30 segundos. A e deben
recirar y dejar que sequen. No enjuague ni seque de
nuevo las fresas.
FASE 4: Esterilizacién: El producto debe esterilizarse en
un autoclave de prevacio a 132 °C (269,6 °F) durante
4 minutos en un envoltorio estndar aprobado para la
esterilizacién. Tiempo de secado de 30 minutos.
FASE 5: Durante el uso: El producto debe sumergirse en
una solucién acuosa estéril hasta Ia fase de limpieza.

VERSAH® recomienda reemplazar las fresas quirirgicas
después de 20 osteotomias

Fresas Zygoma (ZGO™)
Fresas piloto Zygoma (ZGO™)
Llaves guiadas ZGO™

Llaves de altura G-Stop®
Vainas C-Guide®

FASE |: Limpieza ligera y enjuague: El producto debe
cepillarse y enjuagarse con detergente enzimatico
siguiendo las instrucciones del fabricante. Cepille la

luz del articulo usando un cepillo para lumen de 1/32"
que se haya humedecido con la solucién de detergente
preparada en el orificio de irrigacion. Enjuague las
piezas con agua fria corriente para ayudar a eliminar

el detergente residual. Inspeccion visual completa para
evaluar la limpieza.

FASE 2: Limpieza ultrasénica: Las fresas deben limpiarse
en un bafio ultrasénico utilizando el detergente
enzimético apropiado siguiendo las instrucciones

del fabricante. (Debe evitarse el contacto entre los
productos durante la limpieza ultrasénica)

FASE 3: Aclarado: Las fresas deben enjuagarse con agua
del grifo para eliminar completamente el detergente

y después sumergir las fresas ZGO™ Densah® en
solucién quirirgica o en alcohol isopropilico al 70%
durante aproximadamente 30 segundos.A continuacion,
deben retirarse y dejar que sequen. No enjuague ni
seque de nuevo las fresas.

FASE 4: Esterilizacion: Las fresas deben esterilizarse en
un autoclave de prevacio a 132 °C (269,6 °F) durante 4
minutos en un envoltorio estindar

aprobado para la esterilizacion. Tiempo de secado de
30 minutos.

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

“Para un solo uso”

Eliminacién segura: Deseche los productos segun las practicas clinicas para la eliminacién de quirdrgi il y de un solo uso, y conforme a las regulaciones locales de su area.

Precaucién: Las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a un dentista autorizado o por orden de este. La planificacién del tratamiento y el uso clinico de las fresas y los accesorios Densah® son responsabilidad de cada profesional. Debe
seguirse la experiencia y el juicio clinico junto con este protocolo de uso sugerido.Versah® recomienda especialmente completar la formacién cualificada para postgraduados en implantes dentales y ef CUMPLIMIENTO de este manual de instrucciones
de uso.Versah® no se hace responsable de los dafios o perjuicios fortuitos o consecuentes por el uso de las fresas y los accesorios Densah® por separado o junto con otros productos, mas alli de la devolucién dentro de la garantia. Las fresas y los
accesorios Densah® tienen una garantia de treinta (30) dias desde la fecha de la factura inicial. Ante cualquier incidente grave resultante del uso del dispositivo, inférmelo a nuestra empresa, al médico y a la autoridad sanitaria local competente.

m Densah® Bohrer, ZGO™ Densah® Bohrer und Versah® Universelles gefiihrtes Chirurgiesystem — Gebrauchsanweisung

Indikationen: |. Densah® Bohrer und kurze Densah® Bohrer werden zurVorbereitung von Osteotomien bei dentalen Implantatinsertionen im Unter- oder Oberkiefer verwendet. Wenn ein Densah®-Bohrer mit 1000
Ulmin in umgekehrter, nicht schneidender Richtung unter konstanter externer Spiilung gedreht wird, wird autogener Knochen in den Trabekelraum entlang der Weinde und der Basis der Osteotomie autotransplantiert.
(Daten in den Akten) 2. Der konische Densah® Pilotbohrer und der kurze konische Densah® Pilotbohrer werden zurVorbereitung der ersten Osteotomie im Knochen fir die Insertion von enossalen Zahnimplantaten
verwendet. 3. Der Parallelstift dient als Fihrung zur Parallelisierung mit den Densah® Bohrern. 4. Der Universal-Bohrerhalter ist ein Halter fiir Densah® Bohrer, kurze Densah® Bohrer, verjiingte Densah® Pilotbohrer, kurze
verjiingte Densah® PilotbohrerVersah® Bohrerverlingerungen und Parallelstifte. 5. Der G-Stop® Bohrschliissel und die G-Stop® Tiefenlehre sorgen fiir vertikale Kontrolle beim Bohren der Osteotomie. Der G-Stop®
Bohrschitssel und die G-Stop® Tiefenlehre kinnen mit gedruckten Fiihrungen verwendet werden (C-Guide® Hillsen zur Kontrolle des Bohrlochwinkels). 6. Die C-Guide® Hiilse wird im Zahnlabor gema8 der individuellen
Patientenanatomie in einer chirurgischen Filhrung platziert. 7. Der G-Stop® Halter dient als Aufnahme fiir Densah® Bohrer, kurze Densah® BohrerVersah® Bohrerverlingerungen, Parallelstifte, verjiingte Pilotbohrer,

kurze verjiingte Pilotbohrer; G-Stop® Tiefenlehren und G-Stop® Bohrschliissel. 8. ZGO™ Densah® Bohrer werden zurVorbereitung von Osteotomien bei Implantatinsertionen im Oberkiefer (einschlieBlich Zygoma- und
Pterygoid-Implantate) verwendet. 9.Verjiingte ZGO™ Pilotbohrer werden zum Erstellen der anféinglichen Bohrung im Knochen verwendet, um eine Osteotornie fiir die Platzierung des Zygoma-Implantats vorzubereiten
und die Bohrtiefe zu tiberwachen. 10. Der ZGO™ Densah® Universal-Bohrerhalter dient nur als Halter fiir ZGO™ Densah® BohrerVerjingte ZGO™ Pilotbohrer und Gefiihrte ZGO™ Bohrschliissel. | 1. Die Gefiihrten
ZGO™ Bohrschliissel sorgen beim Bohren der Osteotomie fiir Kontrolle. Zur Kontrolle des Winkels der Osteotomie kann der ZGO™ Bohrschiiissel mit gedruckten Fithrungen und C-Guide® Hiilsen verwendet werden.
12. Die ZGO™ C-Guide® Hiilse wird vom Dentallabor in eine chirurgische ZGO™ Fiihrung eingesetzt, die fiir die jeweilige Patientenanatomie und den Behandlungsplan geeignet ist. |3. Die Versah® Bohrerverlingerung
wird zurVeerliingerung von Rechtwinkelbohrern verwendet, um einen ausreichenden Abstand zwischen dem Kopf des zahnarztlichen Handstiicks und den umgebenden anatomischen Strukturen zu gewéhrleisten

Kontraindikationen: |. Knochenverdichtung funktioniert in kortikalem Knochen nicht.Verwenden Sie inTyp l/dichtem Knochen die/den Densah® Bohrer/ZGO™ Densah® Bohrer im Schneidemodus (im Uhrzeigersinn)

und im Riickwartslauf (gegen den Uhrzeigersinn) zur erneuten Autotransplantation. (Protokoll zum Verdichten-Erhalten nach dem Schneiden). 2. Bei der herkdmmlichen gefihrten Chirurgie besteht eventuell ein
hoheres Risiko des Scheiterns des Implantats aufgrund der begrenzten Maglichkeit, die erforderliche StoBtechnik und angemessene Spiilung zu gewahrleisten. 3. Xenotransplantat-Verdichtung vermeiden. 4. Uben Sie
beim Bohren mit dem verjlingten Pilotbohrer und dem ZGO™ Pilotbohrer keinen lateralen Druck aus.

Gebr g und Vorg Weitere Informationen finden Sie unter versah.com.

Patientengruppe: Personen, die Zahnimplantate erhalten und nach Einschitzung des Arztes fir eine Behandlung mit Osteotomie in Frage kommen.

Anleitung fiir Zi und D Weitere Informationen finden Sie unter versah.com.
Gerite Vor der Verwendun, Reinigung nach Gebrauch Nach der Reinigung/
Anzahl der Verwendungen (Wartung/Vorbereitung/Sterilisation) Sterilisation
Aufbewahrung verwenden

Densah® Bohrer
Pilotbohrer

Parallelstifte

G-Stop® Bohrschliissel
Universal Densah® Bohrerhalter
Densah® Bohrerhalter X

PHASE |: Leichte Reinigung und Spiilung — Das Produkt
sollte gebilrstet und visuell auf Sauberkeit uherpmh werden,
dann gemi den Anweisungen des Rein elherstellers Sichepriifung auf Sauberkeit.

in ein enzymatisches Reinigungsmittel etauch, gespilt und PHASE 2: Ultraschallreinigung — Das Produke solle in
getrocknet werden. einem mit einem geeigneten

PHASE 2: Vorbereitung (nur Densah®-Bohrer) — Bohrer Reinigungsmittel gem3B den Anweisungen des

PHASE 1 Das Produke solte gebirstet und abgespillc
werden, um Blutreste oder Gewebe zu entfernen. Vollstandige

Nach der Reinigung und Sterilisation ist das Produkt fir die
Langzeitlagerung bereit. Das Produkt kann nach langristiger
Lagerung sofort nach dem Offnen der sterilen Verpackung
verwendet werden.

G-Stop? Halter fiir ca. 30 Sekunden in Instrumentenmilch oder 70 %igen Reinigungsmiccelherstellers gereinige werden (wihrend der
ZGO™ Halter Isopropylalkohol eintauchen, herausnehmen und zum Trocknen Ultraschallreinigung sollte der Kontakt zwischen den Produkten
Bohrerverlingerung abtropfen lassen. Die Bohrer nicht nochmals abspillen oder vermieden werden
abwischen. PHASE 3: Spilen — Das Produkt sollte unter flieBendem
VERSAH® empfiehlt, i — Zubehér in klz bei 132°C Wasser abgespiilt werden, um Reinigungsmittelriickstinde
chirurgische Bohrer nach 20 Osteotomien auszutauschen. (269.6 °F) fr eine Dauer von 4 Minuten in einer Standard- vollstindig zu entfernen. AnschlieBend sollten die Densah®
sterilisieren. 30 Minuten. | Bohrer fiir etwa 30 Sekunden in chirurgische Milchldsung oder

PHASE 4: Wihrend des Gebrauchs — Densah® Bohrer bis zur
Reinigungsphase in eine sterile Wasserlosung legen.

70 %igen Isopropylalkohol getaucht werden. Danach sollten

sie herausgenommen werden und trocknen. Die Bohrer nicht

nochmals abspiilen oder abwischen.

PHASE 4; Sterilisation — Das Produkt sollte in einem

Vorvakuum-Autoklav bei 132 °C (269,6 °F) fiir eine Dauer

von 4 Minuten in einer standardmfigen, zugelassenen
sterilisiert werden.”

30 Minuten.
PHASE 5: Wihrend der Verwendung — Das Produkt sollte bis
zur Reinigung in einer sterilen Wasserlosung eingeweicht werden.

Zygoma (ZGO™) Bohrer
Zygoma (ZGO™) Pilotbohrer
ZGO™ Fiihrungsstifce
G-Stop® Vertikale Messgerite
C-Guide® Hillsen

PHASE I: Leichte Reinigung und Spiilen — Das Produkt sollte Nicht zutreffend
‘gem den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers mit
einem enzymatischen Reinigungsmittel gebilrstet und gespilt
‘werden. Biirsten Sie das Lumen des Produkts mit einer 0,8 mm
(51132 Zoll) groBen Lumenbiirste, die mit der vorbereiteten
Palmolive-Lésung in der Spiléffnung benetzc wurde. Spulen

Sie die Teile unter flieBendem kaltem Wasser at
Reinigungsmittelreste Ie\ch(er enfarnen s Komnen: Vollstindige
Sichtpriifung auf Sauber!

PHASE 2: ullmsch:Hremiger ~ Das Produke sollte in

einem Ultraschallbad mit einem geeigneten

Reinigungsmictel gemiB den Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers gereinigt werden. (Wahrend der
Ultraschallreinigung solle jeglicher Kontakt zwischen den
Produkten ver

PHASE 3: Spiilen - Die Produkte sollten unter flieBendem
Wasser gespillt werden, um Reinigungsmittelriickstinde
vollstindig zu entfernen. AnschlieBend sollcen die ZGO™
Densah® Bohrer fir etwa 30 Sekunden in chirurgische
Milchldsung oder 70 %igen Isopropylalkohol getaucht werden.
Nehmen Sie sie heraus und lassen Sie sie abtropfen. Die Bohrer
nicht nochmals abspiilen oder abwischen.

PHASE 4: Sterilisation — Das Produkt solle in einem
Vorvakuum-Autoklav sterilisiert werden: Temperatur 132 °C
(269.6 °F) fiir 4 Minuten in einem standardmaBigen, zugelassenen
Sterilisationsbeutel. Trocknungszeit: 30 Minuten.

Nach der ,anfinglichen” Reinigung und Sterilisation ist das Produkt
fir die Langzeitlagerung bereit. Das Produkt kann nach langfristiger
Lagerung sofort nach dem Offnen der sterilen Verpackung
verwendet werden.

+Nur zum einmaligen Gebrauch™

Sichere Entsorgung: Entsorgen Sie die Produkte gema8 den fiir die gung von und Einweg-Chir geltenden Klinischen Praktiken und den drtlichen Vorschriften Ihrer Region.
Vorsicht:Gesetzliche Bestimmungen beschrénken den Verkauf dieser Bohrer nur an oder aufVeranlassung durch approbierte Zahnarzte. Die Behandlungsplanung und der Klinische Einsatz der Densah® Bohrer und Zubehérteile liegen in der Verantwortung
des Arztes. Zusammen mit diesem empfohlenen Anwendungsprotokoll sind das Urteil und die Erfahrung des Arztes anzuwenden. Versah® empfiehlt qualifizierten Zahnirzten mit Universititsabschluss dringend eine Schulung fiir Zahnimplantate sowie die
EINHALTUNG dieser Gebrauchsanweisung. Fiir beildufige Schaden oder Folgeschaden, die sich auBerhalb der Gewahrleistungsfrist ereignen, tibernimmt Versah® keine Verantwortung und keine Haftung in Verbindung mit dem Gebrauch von Densah® Bohrern
und Zubehbrteilen, ob alleine oder in Verbindung mit anderen Produkten. Fiir Densah® Bohrer und Zubehérteile gitt eine Garantiezeit von dreiBig (30) Tagen ab dem urspriinglichen Rechnungsdatum. Solite es zu einem schwerwiegenden Zwischenfall bei der

Verwendung des Gerits kommen, melden Sie diesen bitte uns, lhrem Arzt und Ihrer zustandigen Gesundheitsbehérde.

IHCTPYKUinA 3 BUKOpUcTaHHA 6opis Densah’, ZGO™ Densah’ Ta yHiBepcanbHOI XipypriuHoi cuctemu cnpamosysadis Versah®

Moka3saHHA A0 BUKOpUCTaHHsA: 1. Bopy Densah® i kopoTki 6opu Densah® npusHadeHi Ans NiaroTyBaHHA OCTEOTOMIN BEPXHBOT 360 HIKHBOT LLENENH, Y AKUX PO3MILLYHOTLCA BHYTPILUHBOKICTKOBI CTOMATONOTHHI
imnnaxTati. Mg Yac xonoctoro obeprarHa 6opa Densah® y 3B0POTHOMY HAaNPAMKY 3i WeKMAKICTIo 1000 06epTiB Ha XBUNMHY Ta 30BHILIHIM OBMUBAHHAM MILHWI | LWbHWI Wap KICTKOBOI TKAHWHM GOPMYETLCA Y308
CTIHOK Ta 0CHOBY OCTeOTOMIT. ([laHi 3 BHYTPilWHiX Axepen) 2. KoHiuHe crpamosyBanbHe caepano Densah® i KopoTke KOHIMHE CripAMOBYBabHe cBepao Densah® BUKOPUCTOBYIOTLCA AN1A NEPBUHHOT OCTEOTOMI B
KicTuj, Ae 3ropom byae ponimeHo BHYTPILUHBOKICTKOBMI CTOMATO/MONYHUI iIMNAGHTaT. 3. MapanenbHui WTUGT BUKOPUCTOBYETLCA AK NapanebHui CPAMOBYBaNbHWIA NPUCTpil Ana Bopis Densah®. 4. YHiBepcanbHui
TpUMay Gopis npusHaueHmii 4a 6opie Densah®, kopotkiix Gopis Densah®, KOHIYHOTO CPAMOBYBa/LHOTO caep/a Densah®, KOPOTKOTO KOHIMHOTO CPAMOBYBaALHOTO cBepzia Densah®, noAoBKyBaYa AN caepana
Versah® ta napanensHux wrndtis. 5. LUNoHKa Ta BepTUKaNbHMIA WabnoH G-Stop® BMKOPVCTOBYIOTLCA /1A BEPTVKA/IBHOTO KOHTPOIIO i/ HaC BUCBEPA/IOBAHHA LWnokky Ta wabnoH

G-Stop® MOXHa BUKOPUCTOBYBATY 3 APYKOBAHUMIM CIPAMOBYBaUamm (rinb3amu C-Guide®), Aki 4aloTb 3MOTY KOHTPO/IOBATH BiAXMNEHHS OTBOPY. 6. Mb3y C-Guide® Haasrae Ha XipypriuHuit cnpmoayaaw CNiBPOBITHUK
cTomaTonoriYHoi n"abopatopii 3riaHO 3 aHaTOMiYHUMM 0COBAMBOCTAMM NaLtieHTa. 7. Tpumad G-Stop® npusHadeHnit ana 6opis Densah®, kopoTkux Gopis Densah®, nogoexysaya ana ceepana Versah®, napanenbHmx
WTMGTIB, KOHIYHOTO CNPAMOBYBa/ILHOTO CBEP//1a, KOPOTKOTO KOHIYHOTO CMPIMOBYBA/IbHOMO CBEPAIA, BEPTUKANbHMX WabnoHis G-Stop® Ta wnoHok G-Stop®. 8. bopn ZGO™ Densah® npusHadeHi 41a NiaroTysaHHs
OCTEOTOMIi BEPXHBOT LE/ENM, Y AKUX PO3MILLLYIOTBCA IMMIGHTATH (BKNIOYHO 3 IMMIGHTATaMM 1A BUAWYHOT ZyrA Ta KDMAONOAIBHOTO BIAPOCTKa). 9. KoHiuHi cipAmOoByBa/bHI caepaia ZGO™ BUKOPUCTOBYIOTLCA
CTBOPEHHA NOYaTKOBOTO OTBOPY B KICTL A1A NiAFOTYBaHHA OCTEOTOMI, Y AKIl 3roa0M By/ie PO3MILLEHO BUANYHNI IMNAGHTAT, | /1A MOHITOPUHTY MNGMHI cBepaniHHA. 10. YHiBepcanbHuii Toumay 6opis ZGO™ Densah®
npu3HaYeHWi AR BUKOPUCTaHHA anwe 3 6opamn ZGO™ Densah®, KOHIYHMMM CNPAMOBYBaNbHUMM cBepanamu ZGO™ Ta cNpAMOBYBaNbHUMM WNOHKamu ZGO™. 11. CnpAmoBYBaNbHI WNOHKKM ZGO™ 3abesnevytoTb
KOHTPO/Ib CBEPANIHHA OCTEOTOMIT. LLINOHKY ZGO™ MOXHa BUKOPUCTOBYBATU APYKOBAHMMI CNPAMOBYBaYaMM 33 JONOMOTOHO rinb3 C-Guide®, AKi Aat0Tb 3MOrY KOHTPONKOBATH BiAXWUNEHHA OcTeoToMmil. 12. Minb3y ZGO™
C-Guide® Hagarae Ha XipypriyHuit cnpamosysay ZGO™ cniBpoBITHUK CTOMATONOMYHOT 1aBOPaTOPIi 3riAHO 3 aHATOMIYHUMI OCOBMBOCTAMM NaLJEHTa Ta NAaHy NikysaHHsA. 13. Nogoskysad Ana ceepana Versah®
BIKOPUCTOBYETCA 1A 30I/1bLUEHHA [LOBMHM CBEP/A I3 3ACTIGKOIO | 3a6e3eyeHHs J0CTaTHBOTO PIBHA OMMILIEHHA FO/I0BKM AL1A CTOMATONOMNIYHONO HAKOHEUHMKE BIfL HABKOAMILHIX aHATOMIHHIX CTPYKTYP.

MpotunokasanHs: 1. OcTeoaeHc1iKkaLLiA HEMOXKNBA B Kopmxaanih KicTUi. AKWO KiCTKa BigHOCUTLCA A0 (Tvny | / WwinbHa KicTka), BuKkopucToByiiTe 6opu Densah” / ZGO™ Densah® 8 pexumi pisaHHs (CW) Ta
380pOTHOrO 06epTaHHA (CCW), ul06 noBepHyTv aBToIMNAaHTOBaHMi1 MaTepian Ha MiCLie (MPOTOKOA ylLifbHeHHA-36epeeHHA NicnA pisaHa). 2. TpaauuiiiHa MeToAVKa 3i CNPAMOBYBaHHAM MOJe NpU3BeCT/
10 36ibLWEHHA PU3VIKY BiAMOBM y Yepes npi 6 , AIKi He [03BO/IAKOTb BUKOPUCTOBYBATU TEXHIKY LITOBXAHHS, | YEPE3 HELOCTATHE 3POLYBAHHA. 3. YHUKAVTE YLLi/IbHIOBAHHA
KceHoTpaHcnanTara. 4. Tif Yac BUKOPUCTaHHA CIPAMOBYBA/ILHONO CBEP/A/IA i CIPAMOBYBaNILHOO cBepAia ZGO™ He 0KNaAaiiTe 3ycinb Y GOKOBOMY HANPAMKY.

www.versah.com.
Linbosa rpvna nawieHTiB: 0COGH, AKIM YCTaHOB/IOIOTL CTOMATONOIYHI IMNNAHTATY | AKI, HA PO3CYA, NliKapA, € KAHAMAATAMM ANA NiKYBAHHA 3 BIUKOPUCTaHHAM OCTEOTOMIi.
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Forets pilotes
Pins paralléles

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 aprés 20 ostéotomies

&tre brossé puis inspecte visuellement pour verifier sa
propreté, ensuite trempé dans un détergent enzymatique
selon les instructions du fabricant du détergent, rincé

et séché.

ETAPE 2 : Préparation (uniquement les fraises Densah)
- Immerger les fraises dans une solution composée de
lait chirurgical ou d'alcool isopropylique 3 70 % pendant
environ 30 secondes, pus les retirer et les laisser
égoutter pour sécher.Vous ne devez plus rincer ni
essuyer les fraises.

ETAPE 3 : Stérilisation - Le produit doit étre stérilisé

en autoclave avec vide & 132 °C (269,6 °F) pendant

4 minutes dans une enveloppe de stérilisation standard
homologuée. Laisser sécher pendant 30 minutes.

ETAPE 4 : En cours dutilisation - Les fraises Densah®
doivent étre immergées dans une solution d'eau stérile
jusqu's la phase de nettoyage.

afin d‘éliminer tous les résidus de sang ou de tissus.
Inspection visuelle compléte de la propreté.

ETAPE 2 : Nettoyage par ultrasons - Le produit doit
&tre nettoyé dans un bain 4 ultrasons 3 Iaide d'un
détergent enzymatique approprié, conformément aux
instructions du fabricant du détergent (pendant le
nettoyage par ultrasons, tout contact entre les fraises
doit étre évité

ETAPE 3 : Ringage - Les fraises doivent étre rincées &
I'eau courante afin d'éliminer toute trace de détergent,
puis elles doivent étre immergées dans une solution
composée de lait chirurgical ou dalcool isopropylique
470% pendant environ 30 secondes et enfin es retirer
et les haisser s'égoutter pour sécher.Vous ne devez plus
rincer i essuyer les fraises.

ETAPE 4 : Stérilisation - Le produt doit étre stérilisé
en autoclave avec vide 4 132 °C (269.6 °F) pendant

4 minutes dans une enveloppe de stérilisation standard
homologuée. Laisser sécher pendant 30 minutes.
ETAPE 5 : Pendant lutilisation - Le produit doit étre
immergé dans une solution d'eau stérile jusqu'a I'étape
de nettoyage.

kil pbl i u ALYy B [l sl gF Glalia) s R —— Aprés nettoyagelstérilisation i 3 Ta 7101 iHbopmaLjto HaseaeHo Ha Hawomy sebcait
i3 i [ 5a¥) . . N " o
) Nombre d'utilisations (" Prépar Stockage d’utilisation
- - — - - - - - - wopo Ta 3 1ol
il i) (g k) s e el [pls i) s spdadly skl Jal e 3 5l gasdl 1 Jpg iy S o g0 3 ik e S a1l il b g - ity i) ) 10 ® L i .
ok gl ) )l 0 e g s e g oo T Ao g Yt B2 ]t G Ly B2 g " il e Densah ‘a.“‘. Fraises Densah® ETAPE | : Nettoyage léger et ringage - Le produit doit | ETAPE | : Le produit doit tre brosse et rincé Aprés les étapes de nettoyage et de stérillsation, e produit

est prét pour un stockage 4 long terme. Le produit peut
étre utilisé immédiatement a 'ouverture de I'emballage
stérile aprés un stockage de longue durée.

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

Jauges verticales G-Stop®
Gaines C-Guide®

«A usage unique »

ETAPE | : Nettoyage léger et ringage - Le produit doit
&tre brossé et rincé avec un détergent enzymatique,
conformément aux instructions du fabricant du
détergent. Brosser la lumiére de I'article 4 'ide dune
brosse avec une taille de la lumiére de 1/32", imbibée du
détergent préparé dans le trou d'irrigation. Rincer les
piéces 4 'eau courante froide pour faciliter I'élimination
du détergent résiduel. Inspection visuelle compléte

de la propreté.

ETAPE 2 : Nettoyeur par ultrasons — Le produit

doit étre nettoyé dans un bain 4 ultrasons 3 Iaide d'un
détergent enzymatique approprié, conformément aux
instructions du fabricant du détergent. (pendant le
nettoyage par ultrasons, tout contact entre les produits
doit étre vité)

ETAPE 3 : Ringage - Le produit doit étre rincé 4 'eau
courante afin d'éliminer complétement le détergent,
puis les fraises ZGO™ Densah doivent étre immergées
dans une solution de désinfection ou dans de I'alcool
isopropylique & 70 % pendant environ 30 secondes,
retirées, puis laissées a égoutter pour sécher.Vous ne
devez plus rincer i essuyer les fraises.

ETAPE 4 : Stérilisation - Les fraises doivent étre
stérilisées en autoclave avec vide préliminaire a 132 °C
(269.6 °F) pendant 4 minutes dans une enveloppe

de stérilisation standard homologuée. Laisser sécher
pendant 30 minutes.

Non applicable

Aprés les éuapes « initiales » de nettoyage et de stérilisation, le
produit est prét pour un stockage & long terme. Le produit peut
éure utilisé immédiatement  I'ouverture de lemballage steérile
aprés un stockage de longue durée.

Elimination en toute sécurite

iminez les produits conformément aux pratiques cli

ues établies pour Iéi

dispositis chirurg et 3 usage uniq

, ainsi qu'aux ré

Mise en garde : La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositf aux dentistes diment autorisés & exercer ou sur ordonnance de ces professionnels. La planification du traitement et lusage clinique des fraises et accessoires Densah® relévent
de Ia responsabilité de chaque clinicien. Il convient de faire appel & lexpérience et au bon jugement du clinicien et de consulter le présent protocole dutiisation suggéré. Versah® recommande vivement de suivre une formation de troisiéme cycle en
implantologie dentaire sanctionnée par un dipléme et de RESPECTER A LA LETTRE le présent mode d'emploi. Versah® décline toute responsabilité en cas de dommages indirects ou consécutifs liés & [utiisation des fraises et des accessoires Densah®se
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 & compter de la date de la facture initiale.Veuillez signaler & nous-méme, & votre médecin et & votre
autorité sanitaire locale compétente tout incident grave résultant de lutilsation du dispositif

locales en vigueur dans votre région.

iHbopmaLjio HaseeHO Ha Halwomy BebeaiTi: www.versah.com.

Npucrpoi Nepes BUKOPUCTAHHAM OYMLLEHHA NiCAA BUKOPUCTAHHA 36epiraHHa nicns
{ i oumwieHHs / crepunizauii

Bopy Densah”

CnpsmosysanbHi caepana
Napanenshi wrngrn

WnoHky G-Stop”

VriigepcanbHi Tpumasii Gopis Densah”
Tpumas opie X Densah”

Toumas G-Stop”

Toumay 2GO™

Mogoswysaya Ana caepana

ETATI 1: /1erke OuMILE@HHS Ta ONO/IiCKYBaHHA. BUPIG CAiA OMUCTUTI WiiTKOIO
Ta Bi3ya/lbHO NEPEBIPUT Ha YUCTOTY, MiCAR HOTO 3AHYPUTH Y GepMEHTHMi
MUIHVIA 33CI6 BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLI BUPOBHMKA, PETeNlbHO NPOMHTH
804010 Ta BUCYWHTH.

ETAT 2: niaroToska (tinbku 4ns Gopis Densah’). 3akypuTit Gopu 8 posuus
«xipypriuHoro monouka» (Surgical Milk) a6o & 70%-#1 isonponinoswii cnupt
NPUBAU3HO Ha 30 CeKyHg, AICTTH Ta AGTH BUCOXHYTH. BOPH He NOTPIGHO
ononickysaTh M BUTUPaTH.

ETAM 3: Bpi6 cria 8 asTOKNaBi 3
BakyyMysanHsm 32 Temneparypu 132 °C (269,6 °F) nporarom 4 xeuni,
VERSAH® i s Viny o6ropriy. Yac

Xipypriuni Gopw nicas 20 ocTeoTomii CTanoBuT 30 XBUAUH. ETAM 4: Bupi6 caig 8 aBToKnaBi 3

ETAM 4: 0 4aC BMKOpUCTaKHa. 50pH Densah” CA 3aHYPWT & CTepuAbHy | BaKkyymyBawaM 3a Temnepatypi 132° (269,6°) npotarom 4 xamnu,

B0y A0 €Tany OUMLeHHS. 8 obroprky. Yac

CTanoBHTL 30 XBUAMH.

ETAN 5: i 4ac BUKOPUCTaHHA. BUPOGH C1iAL 3aHYPUTH B CTEPUANBHY BOAY
A0 CTaii ouMeHHA.

ETAN 1: BUpi6 C/li3, 04MCTUTH LITKOIO Ta NPOMUTM BOAOIO, W06 BUARAMTH
BCi 3a7MWKY KPOBI Ta TKaHWH. TlePEBIpTE CyLiIbHY YMCTOTY Bi3yanbHO.
ETAN 2: ykrpaseykone ouuuienis. BApOGH Crig owwiysaTh o

Vi BamHi 3i MuiiHIM 3ac060M
3MIAHO 3 iHCTPYKLIAMM BUPOGHUKa 3acoBy. MMiA HaC ynLTPa3ByKoBOTO
OUMILIEHHA BUPOGY HE MAIOTL TOPKATUCh OAWH OAHOTO.
ETAN 3: npommBanHa. BUPOGM C/liA MPOMUTU BOAOIO 3 BOAOTOHY, W06
NOBHICTIO BMAAANTI 3A7MLIKN MMiAHOTO 330y, a noTim Gopw Densah”
3aHYPUTU B PO34MH (XIpYPriYHOrO MonouKa» (Surgical Milk) a6o & 70%-i
i30nponinBuii cupT Ha 30 cekyHa, Nicns HOTO AICTATH Ta 3aAMWIMTH
BUCHXaTM. BOPU He NOTPIGHO OMOAICKYBATH 4K BUTMpATH.

Nicas eTanis ounwenHs Ta crepunisaii
BPI6 OTOBMiA 40 AOBTOTPHBANOTO
36epirants. BUpI6 MoxHa
BUKOPUCTOBYBATH HeraiiHo nicna
BIAKPUTTA 3i CTEPUAILHOTO NaKyBaHHA,
HagiTh nicA TpUBanoro 3Gepiranna.

Bypy Zygoma (2GO") ETAN 1: 7erke OHMLIHHA Ta OMOAICKYBaHHS. BUPIG CAiA O4UCTHTH WiTKOIO,
CnpAmoByBanbHi ceepAnia Zygoma (2GO") | Micns HOrO 3aHYPUTM Y GepMEHTHMI MUliHWiA 3aCi6 BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLY
CnpAMOBYBa/bHI WNOHKM ZGO™ 8UPOBHYKA. OUMCTLTE NOPOXHIHY BUPOBY LITKOIO A/1A NOPOKHIH PO3MIpY
BepTikabHi wabnou G-Stop” 1/32 pto¥imta, 3MOHEHOK B NPUTOTOBAHOMY MUIiHOMY 3aC06i 4epes oTeip A
finban C-Guide” 3pOLIyBaHHS. [IPOMUIATE €AMEHTH Nl XONIOAHOIO NPOTONHOK BOACI, LI06
BUARNUTY 33/IMLIKN MUTTHOTO 33COBY. MepeBipTe CyLinbHY HACTOTY Bi3yanbHO.
ETAN 2: ynTpaseykose osnuiena. BApOGH Cnia osmuyear o

i BanHi 3i MUHAM 33C0BOM 3riaHO
3 IHCTPYKUAMM BUPOBHYKa 3ac0By. (MTiA 4aC YABTPA3BYKOBOTO OUMILEHHA
8UPOBM HE MaloTh TOKATHCA OMH OAHOTO)
ETAN 3: npommsarHA. BUPOGY CAijs MPOMMTH BOZI0IO 3 BOZIOTOHY, LG
MIOBHICTIO BUAAANTH 3AAULIKM MUIHOTO 3ac06Y, a NOTiM Gopy ZGO™ Densah”
3aHYPUTH B PO3UMH «XIpYPrIuHOTO MONONKa» (Surgical Milk) a6o & 70%-41
i30npONiN0BMY CUPT Ha 30 CekyHaA, NicAR 40O AICTATH Ta 3aANWIMTH
BMCHYaTH. BOpM He NOTPIBHO ononickyBaTH un BMTUpaT.
ETAN 4: if. Bupobu cnin 8 agTOKNABI 3
BakyymoM 3a TemnepaTypu 132 °C (269,6 °F) npotarom 4 xemnu,
NOMICTUBLIV Xy CTaHAAPTHI NaKeTH AR CTepuAisaLli. Yac BUCHXEHHSA
CTaHOBMTL 30 XBUAMH.

He 3acTocosyeTbes. MlicAA «nepeuHHIX» eTanis ouuILeHHA
Ta crepuizaui BUpI6 roTosuii 40
A0BrOTPUBaNOTO 36epiraHkA. BUPIG
MOMHa BUKOPHCTOBYBATH HeraiiHo
nicns BIAKPUTTA 3i CTEPUAIbHOTO
f1akyBaHHA, HABITb NICAA TPUBANOTO

«OBHOPa30BE BUKOPHCTaHHAY 36epirants.

Beaneuna Vire BUpo6M Ao KnikiuHol npaKkTUKM, i pns W 2 TaKOXK 3rI1HO 3 MICLIEBUMI HOPMATUBHUMU BUMOFAMM Y BaLLIOMY perioki.
Yeara! 3riaHo 3 defiepanbHUM 3aKOHOAABCTBOM NPOAANK LUBOTO NPUCTPOID OBMEKEHMIA: LIe MOMAMBO TINBKM AKLLO KOPUCTYBAY [ 3a NiKYBAHHA T3 6opis Densah” i npucTpois
NEPCOHANBHO BIANOBIAAE KOXEH OKPeMMi Nikap. OKpim CNif 3aBKaAn KANiHiIYHWA focBiA | poscya. Komnawia Versah® PaAnTL NPOITA HaBYaHHA 3

Ta BUKOHYBATW uiel iHCTpyKUii 3 Komnanin Versah' He Hece Ti 8 pasi Gyab-AKMx 260 daKTVHIX 36WTKiS, WO TPANMAMCA BHACNAOK BUKOPHCTaHHA Bopis Densah’ i BiANOBiAHMX
ZIOMOMIKHYX NPUCTPOIB — #K OKPEMO, TaK | 8 NOEAHAHHI 3 IHWIMMY BUPOBAMN, OKDIN T, LLIO MaIOTb BYTI BIAWKOAOBAHMMN 3TiAHO 3 rapaHTieio. Ha 6opu Densah” i AONOMIKHI NPUCTPOT MOWNPIOETHCA rapaHTiA Ha Nepioa, 30 (TPUAUATS) AHIS sia AaTM
MIOYATKOBOTO PaXyHKa-GaKTYpY. Y Pasi Byab-AKUX CEPIO3HUX IHUMABHTIB YHACAIAOK BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO NOBIAOMAAITE HAC, NiKAPA Ta MICUEBMiH KOMNETEHTHNIi OPraH OXOPOHY 310POB'A




Instru¢des de utilizacio da broca Densah®, da broca ZGO™ Densah® e do Sistema de cirurgia guiada universal Versah®

Indicagdes de utilizagdo: |. As brocas Densah® e as brocas Densah® curtas sio indicadas na preparacio de osteotomias para a colocagio de implante dentério endésseo na mandibula ou na maxila. Quando uma broca Densah®

& rodada a 1000 RPM numa direcio invertida, sem corte, com irrigacio externa constante, um 0sso autdgeno ¢ auto-enxertado no espaco trabecular ao longo das paredes e base da osteotomia. (Dados em arquivo) 2.A broca piloto
Densah® cdnica e a broca piloto Densah® cénica curta sio utilizadas para criar o orificio inicial no osso para preparar uma osteotomia para a colocagio de implante dentério endésseo. 3. O pino paralelo ¢ utilizado como um guia paralelo
com as brocas Densah®. 4. O suporte de brocas universal € um suporte para brocas Densah®, brocas Densah® curtas, broca piloto Densah® cénica, broca piloto Densah® cénica curta, extensor de broca Versah® e pinos paralelos. 5.
A chave G-5top® e o calibre vertical G-Stop® proporcionam controlo vertical para perfuragdo da osteotomia. A chave G-Stop® e o calibre vertical G-Stop® podem ser usados com guias impressas (bainhas C-Guide® para controlo

do angulo do orificio). 6.A bainha C-Guide® ¢ colocada numa guia cirtrgica pelo laboratério odontoldgico, conforme apropriado para a anatomia de cada paciente. 7. O suporte G-5top® é um suporte para brocas Densah®, brocas
Densah® curtas, extensor de broca Versah®, pinos paralelos, broca piloto cénica, broca piloto cdnica curta, calibres verticais G-Stop® e chaves G-Stop®. 8. As brocas ZGO™ Densah® sio indicadas na preparagio de osteotomias para a
colocagio de implante na maxila (incluindo implantes para o zigoma e pterigoide). 9. As brocas piloto cénicas ZGO™ séo usadas para criar o orificio inicial no 0sso para preparar uma osteotomia para a colocagio de implantes zigométicos
e monitorizar a profundidade de perfuragao. 10. O suporte de broca universal ZGO™ Densah® ¢ apenas um suporte para as brocas ZGO™ Densah®, as brocas piloto cénicas ZGO™ e chaves guiadas ZGO™. | |. As chaves guiadas
ZGO™ proporcionam um controlo de perfuracio da osteotomia. A chave ZGO™ pode ser usada com guias impressas com bainhas C-Guide® para controlo do angulo da osteotomia. |2.A bainha ZGO™ C-Guide® ¢ colocada numa
guia cindrgica ZGO™ pelo laboratério odontolgico, conforme apropriado para a anatomia e plano de tratamento de cada paciente. | 3.A extensio de broca Versah® é utilizada para aumentar o comprimento de uma broca tipo trinco,
proporcionando espaco suficiente para a cabeca da peca de méo dentdria em relagio s estruturas anatémicas circundantes.

Contraindicagdes: |.A densificagio éssea ndo funciona em osso cortical. Em (osso Tipo I/denso); utilize brocas Densah ®/broca ZGO™ Densah® no modo de corte (CW) e inverta a diregdo (CCW) para novo autoenxerto. (Protocolo

Densificar - Preservar apds cortar). 2.A cirurgia guiada tradicional pode apresentar maior risco de falha no implante devido & sua limitagio em permitir a técnica oscilante necessdria e a irrigagao adequada. 3. Evite o xenoenxerto densificante.
4.Nio aplique pressio lateral ao perfurar com a broca piloto cénica e a broca piloto cnica ZGO™

“ s»Densah® graitas, ZGO™ ,,Densah®“ graztas ir ,,Versah®“ universalios chirurgijos pagal Sablonus

temos apzvalga

Naudojimo indikacijos: 1. ,Densah®“ graztas ir trumpasis ,Densah®” graztas yra skirti naudoti ruosiant osteotomijas danty implanty jstatymui apatiniame arba virsutiniame zandikaulyje. Kai ,Densah®"
graztas sukasi 1000 aps./min. greiciu atvirki¢ia ne pjovimo kryptimi su pastoviu isoriniu drékinimu, isilgai osteotomijos sieneliy ir pagrindo susidaro stiprus ir tankus nataralaus kaulinio audinio sluoksnis.
(Duomenys saugomi archyve) 2. Smailéjantis ,Densah®“ bandomasis graztas ir trumpasis smailéjantis ,Densah®“ bandomasis graztas naudojami pirminés osteotomijos paruosimui kauluose, norint jstatyti
danty implanta. Lygiagretusis kaistis yra skirtas naudoti kaip lygiuojantis kreiptuvas su ,,Densah®“ graztais. 4. Universalus grazty laikiklis yra ,Densah®“ graztams, trumpiesiems ,Densah®” graztams,
smailéjanciam ,Densah®“ bandomajam graztui, trumpajam Densah® smailéjanc¢iam bandomajam graztui, ,Versah®“ grazto ilgintuvui ir lygiagretiesiems kais¢iams skirtas laikiklis. 5. ,G-Stop®“ raktas ir
,G-Stop®”“ vertikalus matuoklis pasirGpina vertikalia kontrole greziant osteotomija. ,G-Stop™* raktas ir ,G-Stop®“ vertikalus matuoklis gali bati naudojami su spausdintiniais kreiptuvais (,C-Guide®“ movos)
angos kampams kontroliuoti. 6. ,C-Guide™*“ mova odontologo padéjéjas deda j chirurginj kreiptuva pagal kiekvieno paciento anatomija. 7. ,G-Stop®“ laikiklis yra ,Densah®“ graztams, trumpiesiems
,Densah®“ graztams, ,Versah®“ grazto ilgintuvui, lygiagretiems kais¢iams, smailéjanciam bandomajam graztui, trumpam smailéjanc¢iam bandomajam graztui, ,G-Stop®“ vertikaliems matuokliams ir
,G-Stop®” raktams skirtas laikiklis. 8. ZGO™ , Densah®“ graztai yra skirti naudoti ruoiant osteotomijas implanty jstatymui virSutiniame zandikaulyje (jskaitant zigoma ir pterigoida). 9. ZGO™ smailéjantys
bandomieji graztai yra naudojami pradinei skylei kaule padaryti, kad baty galima paruosti osteotomija zigomatiniam implantui jstatyti ir stebéti grezimo gylj. 10. Universalus ZGO™ ,Densah®“ grazto
laikiklis yra tik ZGO™ , Densah®“ grazty, ZGO™ smailéjanciy bandomujy grazty ir ZGO™ kreipiyjy rakty graztas. 11. ZGO™ kreipiamieji raktai uztikrina osteotomijos grezimo kontrole. ZGO™ raktas gali buti
naudojamas su spausdintiniais kreiptuvais (,C-Guide® “ movos) osteotomijos kampams kontroliuoti. 12. ZGO™ ,C-Guide®“ mova odontologo padéjéjas deda j ZGO™ chirurginj kreiptuva pagal kiekvieno
paciento anatomija ir gydymo plana. 12. ,Versah®“ grazto ilgintuvas naudojamas padidinti fiksuojamo (en. latch) tipo grazto ilgj, suteikiant pakankama tarpa odontologinio antgalio galvutei iki aplinkiniy
anatominiy struktary.

Instrukcja obstugi wiertet Densah®, ZGO™ Densah® oraz uniwersalnego systemu chirurgii nawigowanej Versah®

Wskazania do stosowania: |.Wiertla Densah® i krGtiie wiertla Densah® sq wskazane do stosowania w celu przygotowania osteotomii do umieszezenia implantu érédkostnego w zuchwie lub szczece. Kiedy wiertio
Densah® obraca sie z predkoscia 1000 obrotéw na minute w kierunku przeciwnym, nietnacym, z jednorodng zewnetrzna irygacja, w przestrzeni trabekulame] wzdhuz écian i podstawy osteotomnii nastepuje autoprzeszczep kodci
zbite]. (Dane whasne) 2. Stozkowe wiertio pilotujace Densah® i krdtkie stozkowe wiertio pilotujace Densah® shiza do tworzenia poczatkowego otworu w kosci w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu
érédkostnego. 3. TrzpieA réwnolegly stuzy jako prowadnik réwnolegly wiertet Densah®. 4. Uniwersalny uchwyt wiertha jest uchwytem przeznaczonym dla wiertet Densah®, krétkich wiertet Densah®, stozkowych wiertet
pilotujacych Densah®, krdtkich stozkowych wiertet pilotujacych Densah®, przediuzki do wiertha Versah® i trzpieni réwnoleglych. 5. Klucz G-Stop® i przymiar pionowy G-Stop® zapewniaja kontrole w pionie na potrzeby
wiercenia osteotomii. Klucz G-Stop® i przymiar pionowy G-Stop® moga by¢ uzywane z wydrukowanymi prowadnicami (tuleje C-Guide® do kontroli kata nachylenia otworu). 6. Tuleje C-Guide® umieszcza sie w prowadniku
chirurgicznym w pracowni dentystycznej, odpowiednio do anatomii danego pacjenta. 7. Uchwyt G-5top® jest uchwytem przeznaczonym dla wiertet Densah®, krétkich wiertet Densah®, przediuzki do wiertta Versah®,

trzpieni réwnoleglych, stozkowego wiertha pilotujacego, krétkiego stozkowego wiertha pilotujacego, przymiaréw pionowych G-Stop® oraz Kluczy G-Stop®. 8. Wiertla ZGO™ Densah® s3 wskazane do stosowania w celu
przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu w szczece (w tym implantu kogci jarzmowej i skrzydtowej). 9. Stozkowe wiertha pilotujace ZGO™ shuza do tworzenia poczatkowego otworu w koéc w celu przygotowania
osteotomii do umieszczenia implantu zygomatycznego i monitorowania glebokoéci wiercenia. 0. Uniwersalny uchwyt wiertet ZGO™ Densah® jest wylacznie uchwytem wiertet ZGO™ Densah®, stozkowych wiertet
pilotujacych ZGO™ i Kluczy kierowanych ZGO™. | 1. Klucze kierowane ZGO™ zapewniaja kontrole wiercenia podczas osteotomii. Kiuez ZGO™ moze byé uzywany z drukowanymi prowadnicami z tulejami C-Guide®

do kontrolowania kata osteotomii. 12. Tuleje ZGO™ C-Guide® umieszcza sie w prowadniku chirurgicznym ZGO™ w pracowni dentystycznej, odpowiednio do anatomii danego pacjenta i zgodnie z planem leczenia. 13,
Przediuzka do wiertia Versah® jest uzywana do zwigkszania dlugosci wiertia zatrzaskowego, zapewniajac wystarczajacy odstep glowicy katnicy stomatologicznej od otaczajacych struktur anatomicznych.

Przeciwwskazania: |. Zageszczanie tkanki kostne] nie dziafa w koéci korowej, W przypadku (kosci typu | / geste); nalezy uzy¢ wiertet Densah® /ZGO™ Densah® w trybie ciecia (CW) | wyciagania na obrotach wstecznych
(CCW), aby ponownie wprowadzi¢ przeszczep autogeniczny. (Protokdt zageszczania-zachowywania po cieciu). 2. Tradycyjna chirurgia nawigowana moze stwarza¢ wigksze ryzyko uszkodzenia implantu z powodu jego ograniczer

Instrugdes de utilizagio e procedimento: Para mais informacaes visite versah.com.

Populagéo de pacientes: Individuos que recebem implantes dentdrios elegiveis para tratamento com osteotomia, conforme determinado pelo médico,

cBes de e

adas: Para mais informagdes visite versah.com.

N.° de utilizagdes
dos dispositivos

Antes de utilizar
(Manutencao/Preparagio/Esterilizagio)

Limpeza apés a utilizaio

Utilizagdolarmazenamento
apés limpezalesterilizagio

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

AVERSAH® recomenda a substituicio
das brocas cirirgicas apés 20 osteotomias

ETAPA I: Limpeza e enxaguamento leves — Os
produtos devem ser escovados e inspecionados
visualmente quanto 4 limpeza e, de seguida, mergulhados
em detergente enzimitico seguindo as instrugdes do
fabricante, enxaguados e secos.

ETAPA 2: Preparago (apenas broca Densah?)
—Mergulhe as brocas em solugio de dleo para
instrumentos cirtrgicos ou dlcool isopropilico a 70%
durante aproximadamente 30 segundos, retire e deixe
escorrer, para secar. Nio lave nem limpe as brocas
novamente.

ETAPA 3: Esterilizagio — Os produtos devem

ser esteriizados em autoclave de pré-viculo a

132 °C (2696 °F) durante 4 minutos num invélucro
de esterilizagio aprovado padrio.Tempo de secagem:
30 minutos.

ETAPA 4: Durante a utilizagio — as brocas Densah®
devem ser embebidas numa solugio de 4gua estéril até
4 etapa da limpeza.

ETAPA I: O produto deve ser escovado e enxaguado
para remover todo o sangue ou tecido remanescente.
Realize uma inspegdo visual quanto 3 limpeza.

ETAPA 2: limpeza ultrassénica — O produto deve

ser limpo num banho ultrassénico usando detergente
enzimtico apropriado seguindo as instrugdes do
fabricante do detergente (durante a limpeza ultrassénica
deve evitar-se o contacto entre brocas).

ETAPA 3: Enxaguamento — O produto deve ser lavado
com dgua corrente para remover completamente o
detergente e, de seguida, as brocas Densah® devem ser
mergulhadas em solugio de éleo para instrumentos
cirrgicos ou dlcool isopropilico a 70% durante
aproximadamente 30 segundos, remova e deixe escorrer
para secar. Nio lave nem limpe as brocas novamente.
ETAPA 4; Esterilizagio — O produto deve

ser esterilizado em autoclave de pré-viculo a

132 °C (269.6 °F) durante 4 minutos num invélucro

de esterilizagio aprovado padrio. Tempo de secagem:

30 minutos.

ETAPA 5: Durante a utilizagio — O produto deve

ser embebido numa solugio de dgua estéril até 4 etapa
da limpeza.

Apés as fases de limpeza e esterilizagdo, o produto esti
pronto para armazenamento a longo prazo. O produto
pode ser utilizado imediatamente apés a abertura de uma
embalagem estéril apés armazenamento a longo prazo.

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

Calibres verticais G-Stop®
Mangas C-Guide®

“Uma Unica utilizagao™

ETAPA I: Limpeza e enxaguamento leves — O produto
deve ser escovado e enxaguado com detergente
enzimitico seguindo as instrugdes do fabricante do
detergente. Escove o limen do artigo usando uma
escova de limen de 1/32" que tenha sido humedecida
com a solugio preparada no orifcio de irrigagio.
Enxague as pegas sob 4gua corrente fria para ajudar na
remogio do detergente residual. Realize uma inspegio
visual quanto 3 limpeza.

ETAPA 2: limpeza ultrassénica — O produto deve

ser limpo num banho ultrassénico usando detergente
enzimitico apropriado seguindo as instrugdes

do fabricante do detergente. (Durante a limpeza
ultrassénica, deve evitar-se o contacto entre brocas).
ETAPA 3: Enxaguamento — O produto deve ser lavado
com dgua corrente para remover completamente o
detergente e, de seguida, as brocas ZGO™ Densah®
devem ser mergulhadas em solugdo de 6leo para
instrumentos cirérgicos ou dlcool isopropilico a 70%
durante aproximadamente 30 segundos, remova e deixe
escorrer para secar. No lave nem limpe as brocas
novamente.

ETAPA 4: Esterilizaio — O produto deve ser
esterilizado em autoclave de pré-vculo: temperatura
de 132 °C (269.6 °F) durante 4 minutos num invélucro
de esterilizagio aprovado padrio. Tempo de secagem:
30 minutos.

Nio aplicivel

Apés as fases de limpeza e esterilizagio "iniciais”, o
produto estd pronto para armazenamento a longo prazo.
O produto pode ser utilizado imediatamente apés a
abertura de uma embalagem estéril apés armazenamento
a longo prazo.

inagio segura: Elimine os produtos de acordo com as priticas clinicas idas para a elimil de di

cirtrgicos

is e de uma nica utilizagdo, e de acordo com os regulamentos locais da sua area.

Kontraindikacijos: 1. Oseodensifikacija negalima kortikaliniame kaule. (I tipo / tankus kaulas); naudokite ,Densah™ /,ZGO™ Densah’

grazta pjovimo rezimu (CW) ir atbuline eiga (CCW) pakartotinei

autotransplantacijai. (Tankinti-isaugoti po pjovimo protokolo).2. |prastiné operacija pagal $ablonus gali kelti didesne implanto gedimo rizikg dél jo apribojimo naudoti reikalingg atSokimo metodg ir
pakankama drékinima. 3. Venkite tankinti ksenotransplantata. 4. Kai greziate smailéjanciu bandomuoju graztu ir ZGO™ smailéjanciu bandomuoju graztu, netaikykite Soninio spaudimo.

Naudojimo instrukcijos ir procedira: Daugiau informacijos rasite versah.com.
Pacienty populiacija: asmenys, kuriems implantuojami danty implantai, ir kuriems klinicistas nustaté, kad gali bati taikomas osteotomijos gydymas.
Kreipiklio surinkimo ir iSardymo instrukcijos: daugiau informacijos rasite versah.com.

Prietaisai
Panaudojimy skai&ius

Prie$ naudojimo

Valymas po naudojimo

Po valymo / sterilizavimo
Laikymas

,Densah™ graitai

Bandomieji graztai

Lygiagretieji graztai

,G-Stop™ raktai

Universalus ,Densah™ grato la
,Densah™ grajto laikiklis X
,G-Stop™ laikiklis

260" laikiklis

Graito ilgintuvas

VERSAH® rekomenduoja pakeisti
chirurginius graZtus po 20 osteotomijy

1-AS ETAPAS. Lengvas valymas ir skalavimas — priemone
reikia nuvalyti Sepetéliu ir vizualiai apziareti, kad bty
uitikrintas Svarumas, tada panardinti  fermentinj
ploviki, laikantis ploviklio gamintojo nurodymy,
nuskalauti ir idziovinti.

2-AS ETAPAS. Paruosimas (tik ,Densah’ graztai).
Panardinkite graztus | , Surgical Milk“ tirpala arba 70

% izopropilo alkoholj mazdaug 30 sekundziy, iSimkite,
leiskite iSdziati. Dar karta neskalaukite ir negluostykite
graity.

3-AS ETAPAS. Sterilizavimas. Priemoné turi bati
sterilizuojama isankstinio vakuumo autoklave, esant
132 °C (269,6 °F) temperatarai, 4 minuciy trukme
standartinéje patvirtintoje sterilizavimo pléveléje.
Diiuvimo laikas — 30 minuiy.

4-AS ETAPAS. Naudojimo metu. ,Densah’ graztai turi
bati mirkomi sterilaus vandens tirpale iki valymo etapo.

1 ETAPAS. Priemoné turi bti nuvaloma Sepeteliu i
nuskalaujama, kad baty pasalintas likes kraujas arba
audiniai. Apzidrékite, ar Svari.
2-AS ETAPAS. Ultragarsinis valymas. Priemoné turi

biti valoma ultragarso voneléje, naudojant tinkama
fermentinj ploviklj, laikantis ploviklio gamintojo
nurodymy. (Atliekant ultragarsinj valyma, reikia vengti
graity salycio).

3-1AS ETAPAS. Skalavimas. Priemone nuplaukite po
tekangiu vandeniu, kad visikai baty pasalintas plovikiis,
o paskui pamerkite , Densah™ |, Surgical Milk” tirpala
arba 70 % izopropilo alkoholj mazdaug 30 sekundiiy,
igimkite ir leiskite iSdZiati. Dar karta neskalaukite ir
nesluostykite graity.

4-AS ETAPAS. Sterilizavimas. Priemoné turi bati
sterilizuojama iSankstinio vakuumo autoklave, esant
132 °C (269,6 °F) temperatarai, 4 minuéiy trukme
standartinéje patvirtintoje sterilizavimo pléveléje.
Diiuvimo laikas — 30 minuiy.

5-AS ETAPAS. Naudojimo metu. Priemoné turi biti
mirkoma sterilaus vandens tirpale iki valymo etapo.

Po valymo ir sterilizavimo etapy priemoné paruoita
ilgalaikiam saugojimui. Po ilgalaikio saugojimo priemoné
gali bati naudojama iskart isemus i§ sterilios pakuotés.

,2Zygoma” (2GO") gratai

,Zygoma” (2G0") bandomieji gratai
2GO" kreipiamieji raktai

,G-Stop" vertikalis matuokliai

,C-Guide™ movos

ik vienkartinio naudojimo*

1 ETAPAS. Lengvas valymas ir skalavimas. Priemoné turi
bati nuvalyta Sepetéliu ir nuskalauta su fermentiniu
plovikliu, laikantis ploviklio gamintojo nurodymy.
Naudodami 1/32 colio (0,8 mm) spindio Sepetélj,
sudrékinta paruostu plovikliu, iSvalykite priemones
vidy. Plaukite dalis po Saltu tekantiu vandeniu, kad baty
lengviau pasalinti likusj ploviklj. Apfiarekite, ar Svari.
2-AS ETAPAS. Ultragarsinis valymas. Priemoné turi

bti valoma ultragarso voneléje, naudojant tinkama
fermentinj ploviklj laikantis ploviklio gamintojo
nurodymy. (Atliekant ultragarsinj valyma, reikia vengti
priemonés salyio).

3-IAS ETAPAS. Skalavimas. Priemone nuplaukite po
tekantiu vandeniu, kad visiskai baty pasalintas ploviklis,
© paskui pamerkite ,ZGO™ Densah™* | ,Surgical

Milk" tirpala arba 70 % izopropilo alkoholj mazdaug

30 sekundziv, iSimkite ir leiskite iédziati. Dar karta
neskalaukite ir ne3luostykite graty.

4-AS ETAPAS. Sterilizavimas. Priemoné turi buti
sterilizuojama prevakuumo autoklave, esant 132 °C
(269,6 °F) temperatarai, 4 minuéiy trukme standartingje
patvirtintoje sterilizavimo kisenéje. Déiuvimo laikas

— 30 minudiy.

Netaikoma

Po,pradiniy” valymo ir sterilizavimo etapy priemoné
paruoita ilgalaikiam saugojimui. Po ilgalaikio saugojimo
priemon gali biti naudojama igkart isémus § sterilios
pakuotes.

w zakresie mozliwosci uzycia techniki odbijania | odpowiednie irygacji. 3. Nalezy unika¢ zageszczania heteroprzeszczepu. 4. Podczas wiercenia stozkowym wierttem pilotujacym ZGO™ nie nalezy stosowa nacisku bocznego.

Instrukcja uzytkowania i procedury: wiece] informacji mozna znalez¢ na stronie versah.com,

Populacja pacjentéw: osoby, u kidrych wykonywane s3 implanty dentystyczne, kwalifikujace sie do leczenia metoda osteotomii okreslona przez lekarza.

Instrukcje dotyczace montazu i demontazu: wiece] informacji mozna znalez¢ na stronie versah.com.

Urzadzenia
liczba uzyé

Przed uzyciem
(konserwacjalprzygotowanielsterylizacja)

Cayszczenie po uzyciu

Po czyszczeniulsterylizacji
uzycie przechowywanie

Wiertha Densah®

Wierth pilotujace

Trzpienie réwnolegle

Klucze G-Stop®

Uniwersalny uchwyt wiertla Densah®
Uchwyt wietla Densah® X

Uchwyt G-Stop®

Uchwyt ZGO™

Przediuika wiertha

Firma VERSAH® zaleca wymiang wiertet chirurgicznych
po 20 osteotomiach.

ETAP I: delikatne czyszczenie i plukanie — produkt

nalezy wyszczotkowat i skontrolowaé wzrokowo pod

Katem czystoici,a nastepnie zanurzyé w detergencie
2godnie z j

detergentu, przepfukac i wysuszyé.

ETAP 2: przygotowanie (tylko wiertla Densah®) —

zanurzyé wierth w roztworze mleczka chirurgicznego

lub 70% alkoholu izopropylowym na mniej wigcej 30

sekund, wyjaé, a nastepnie pozostawié do osuszenia. Nie

plukaé ani nie wycieraé ponownie wiertel.

ETAP 3: sterylizacja — produkt naleiy sterylizowaé

w autoklawie  prénia wstepna W (emperatune 132°C

ETAP 1: produkt nalezy szczotkowa i przeplukaé,
aby usunaé wszelkie pozostatosci krwi i tkanek.
Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem czystosci.
ETAP 2: czyszczenie ultradiwigkowe — produk
nalezy czyicié w myjce ultradzwiekowej z zyciem

iedniego detergentu dnie
2 instrukejami producenta detergentu (podczas
czyszczenia ultradiwigkowego wiertha nie powinny
sie stykac).
ETAP 3: plukanie — produkt nalezy plukaé pod biezaca
wods, aby catkowicie usunaé detergent, a nastepnie
nalezy zanurzy¢ wierth Densah® w roztworze mleczka

(269.6°F) przez 4 minuty w
owiice do sterylizai. Cras suszenia wynosi 30 minut
ETAP 4: podczas uzytkowania — wierth Densah®
powinny byé zanurzone w jatowej wodzie az do etapu
czyszczenia.

hirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym na
mniej wigce] 30 sekund, wyja¢, a nastepnie pozostawié do
osuszenia. Nie plukaé ani nie wyciera¢ ponownie wiertel.
ETAP 4: sterylizacja — produkt nalezy sterylizowaé

w autoklawie z préinia wstepna w temperaturze

132°C (269.6°F) przez 4 minuty w standardowe
zatwierdzonej owijce do sterylizacji. Czas suszenia
wynosi 30 minut.

ETAP 5: podczas uzytkowania — produkt powinien byé
zanurzony w jatowe] wodzie a do etapu czyszczenia.

Po etapie czyszczenia i sterylizacji produkt jest gotowy
do diugotrwatego przechowywania; produkt moze byé
uiywany natychmiast po otwarciu sterylnego opakowania
po diugotrwalym przechowywaniu.

Wiertla Zygoma (ZGO™)

Wiertha pilotujace Zygoma (ZGo™)
Klucze kierowane

Przymiary pionowe G Swp

Tuleje C-Guide®

jednorazowego uzytku”

ETAP I: delikatne czyszczenie i plukanie ~ produkt
nalezy wyszczotkowac i przeplukac’ detergenem

rgodnie z i
detergentu. Wyszczotkowaé switlo wyrobu przy utyciu
szczotki o $rednicy 1/32 cala, ktéra zostafa zwilona
przygotowanym rozoworem detergentu w otworze
irygacyjnym. Opfukaé czesci pod zimna, biezaca woda, aby
uhatwic usuniecie pozostatoici detergentu. Przeprowadzic
kontrole wzrokowa pod katem czystosci.
ETAP 2: czyszezenie ultradiwiekowe — produkt
nalezy czyicié w myjce ultradiwiekowe] przy uiyciu
odpowiedniego detergentu enzymatycznego zgodnie
z instrukcjami producenta detergentu. (Podczas
czyszczenia ultradiwigkowego nalezy unikaé kontaktu
pomigdzy wiertiami)
ETAP 3: plukanie ~ produkt nalezy plukaé pod biezaca
wod, aby calkowicie usuna¢ detergent, a nastepnie
naley zanurzyé wierth ZGO™ Densah® w roztworze
mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym
na mniej wigcej 30 sekund, wyjaé, a nastepnie pozostawic
do osuszenia. Nie plukaé ani nie wyciera¢ ponownie
wiertet,
ETAP 4: sterylizacja — produkt powinien byé
sterylizowany w autoklawie z préinia wstepna:
temperatura 132°C (269,6°F) przez 4 minuty
w standardowej zatwierdzonej owijce do sterylizacji
Czas suszenia wynosi 30 minut.

Nie dotyczy

Po etapie wstepnego czyszczenia i sterylizacji produkt

jest gotowy do diugotrwalego przechowywania; produkt

mote by¢ uywany natychmiast po otwarciu sterylnego
po ym pr 3

Saugus utilizavimas. Utilizuokite produktus pagal klinikines praktikas, nustatytas pakartotinio ir vienkartinio naudojimo chirurginiy priemoniy utilizavimu

r pagal jisy vietovés taisykles.

Bezpieczna utylizacja: produkty nalezy usuwaé zgodnie z praktyka kliniczna dotyczaca usuwania wyrobéw chirurgi

yeh wi i

uiytku oraz zgodnie z przepisami w kraju uzytkownika.

Atencio: 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 clinico das brocas Densah® sdo de responsabilidade individual de cada profissional. O médico deve utilzar
o seu discernimento e experiéncia em conjunto com este protocolo de sugestio de utilizagio, AVersah® recomenda vivamente a conclusdo de uma formagio ps-graduagio qualificada em implantes dentarios e o CUMPRIMENTO destas Instrugdes de
utilizagio. AVersah® ndo é responsavel por danos ou obrigagdes incidentais ou consequencias relacionados com a utilizagao das brocas e acessérios Densah®,isoladamente ou em conjunto com outros produtos, além da mera substituicao nos termos da sua
garantia. As brocas e acessérios Densah® tém garantia de 30 (trinta) dias a partir da data da fatura inicial. Em caso de qualquer incidente grave resultante da utiizagio do dispositivo, informe-nos sobre esse incidente, bem como ao médico e 4 autoridade de

satde local competente.

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

Uputstvo za upotrebu: 1. Densah® boreri i kratki Densah® burgiji su

za pripremu

er ih dentalnih i

u maksilu ili mandibulu. Kada se Densah®

za
borer rotira pri 1.000 o/min u obrnutom smeru bez se¢enja uz stalnu spolja3nju irigaciju, autogena kost se autotransplanluje u trabekularnl prostor duz zidova i dna osteotomije (Podaci o datoteci)

2. Konusni Densah® pilot borer i kratak konusni Densah® pilot borer se koristi za pripremu inicijalne

u kosti radi pi ja el

implantata. 3. Paralelni pin se koristi

kao vodic za paralelnost sa Densah® borerima. 4. Univerzalni drzac borere je drzac za Densah® borere, kratke Densah® borere konusne Densah“" pilot borere, kratke konusne Densah® pilot borere,
Versah® produzetak za borere i paralelne pinove. 5. G-Stop® klju¢ i G-Stop® stoper obezbeduju vertikalnu kontrolu prilikom busenja osteotomije. G-Stop® klju¢ i G-Stop® stoper mogu da se koriste
sa stampanim vodi¢ima (C-Guide® navlakama za kontrolu ugla otvora). 6. C-Guide® navlaku u hirur3ki vodi¢ postavlja stomatoloska laboratorija, u skladu sa anatomijom svakog pacijenta. 7. G-Stop®
drza¢ je drzac za Densah® borere, kratke Densah® borere VersahE> produzetak za borere, paralelne pinove, konusni pilot borer, kratak konusni pilot borer, G-Stop® stopere i G-Stop® kljuceve. 8. ZGO™

Densah® boreri su indikovani za pripremu

preparacije u kosti radi pripreme

u maksilu (ukljuéujuéi zigomati¢ne i pterigoidne implantate). 9. ZGO™ konusni pilot borer se koristi za izradu pocetne
implanta, kao i za kontrolu dubine preparacije. 10. Univerzalni ZGO™ Densah® drza¢ borera je namenjen iskljuci

0za drzanje

ZGO™ Densah® borera, ZGO™ konusnih pilot borera i ZGCYM kljuceva za vodenu upotrebu. 11. ZGO™ kljucevi za vodenu upotrebu obezbeduju kontrolu preparacije osteotomije. ZGO™ kljuc se moze
koristiti sa stampamm vodi¢ima sa C-Guide® navlakama za kontrolu ugla osteotomije. 12. ZGO™ C-Guide® navlaku u ZGO™ hirurski vodi¢ postavlja stomatoloska \aboratorua u skladu sa anatomuom

svakog pacijenta i planom lecenja. 13. Versah® produzetak za borer se koristi za povec¢anje duzine borera sa osiguratem, obezbedujuéi dovoljnu

struktura.

glave od okolnih

Démq Federaliniai jstatymai riboja $io prietaiso pardavima licencijuotam odontologui arba tik jo uzsakymu. Gydymo planavimas ir ,Densah™ graity ir pagalbiniy reikmeny Klinikinis naudojimas yra kiekvieno gydytojo sprendimas. Reikia remtis klinicisto
sprendimu ir patirtimi kartu su $iuo sidlomo naudojimo protokolu. ,Versah™ primygtinai rekomenduoja baigti kvalifikuota antrosios pakopos danty implantavimo mokyma ir LAIKYTIS Sios naudojimo instrukcijos. ,Versah™ neatsako u atsitikting ar kaip
pasekme patirtg Zalg ir neprisiima atsakomybés, susijusios su ,Densah™ grazty ir pagalbiniy reikmeny naudojimu atskirai arba kartu su kitais gaminiais, i8skyrus pakaitinius garantinius gaminius. ,Densah™ graZtams ir pagalbiniams reikmenims suteikiama
trisdedimt (30) dieny garantija nuo pradinés saskaitos faktaros pateikimo dienos. Apie rimtg incidenta, susijusj su prietaiso naudojimu, praneskite mums, gydytojui ir vietos sveikatos prieZidros kompetentingai institucijai.
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Przestroga: prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego rzadzenia wylacznie stomatologom lub na ich zaméwienie. Za planowanie leczenia i Kiniczne zastosowanie wiertet Densah® i akcesoriéw odpowiada Kinicysta. Nalezy skorzysta¢ z doswiadczenia i osadu
Kinicysty w pofaczeniu z niniejszym sugerowanym protokofem uzytkowania. Firma Versah® stanowczo zaleca ukoriczenie spedalistycznego szkolenia podyplomowego w zakresie implantéw stomatologicznych | PRZESTRZEGANIE zalecer podanych w niniejsze]
instrukdji obstugi. Firma Versah® nie ponosi odpowiedzialnodci za przypadkowe lub wynikowe szkody ani odpowiedzialnoéci zwiazane] z uzywaniem samych wiertet Densah i akcesoriow lub w polaczeniu z produktami innymi niz wymienione w ramach
gwarandji. Wiertta Densah® i akcesoria s objete gwarancja przez okres trzydziestu (30) dni od daty pierwsze] faktury. Wizelkie powazne incydenty wynikajace z uzycia wyrobu nalezy zglaszac do nas, lekarza i lokalnego wiaéciwego organu ochrony zdrowia.

- MHCTpyKUMM No 3KcnAyaTaummn 6opa Densah®, 6opa ZGO™ D h®uny p M cucTeMbl XMpyprum no wa6aoHam Versah®
Mokasanua K npumeHenuto. 1. bopbl Densah® u kopotkue 6opbl Densah® ana i N0/, YCTaHOBKY BHY' 1X KA) B BEPXHEN MM HUXKHe yentocT. Mpu
Bpatuenii 6opa Densah® co ckopoCTbio 1000 06/MUH. NPOTUE YACOBOF CTPEAKN NPU HAAKHUN BHelUHero ay KOCTHOIA TKaHM B TpaBeKyAAPHOE NPOCTPAHCTBO BAO/L CTEHOK 1

OCHOBaHW# BHINOTHAEMON OCTEOTOMMH.
(Heony6nukoaHHbie AaHHbIe ) 2. KoHuueckoe MunoTHoe caepno Densah® u KOPOTKOE KOHMHIECKOR MMAGTHOE CBepo Densah® UCTONb3YHOTCA /1A HakanbHOM NOATOTOBKM OCTEOTOMMM B KOCTU MO/ YCTAHOBKY BHYTPUKOCTHOTO

Koro 3.0 i WITMQT MCONB3YETCH B KavecTBe Napan/iensHoil HanpasnAioweli ¢ Gopamu Densah®. 4. YiusepcansHbiii AepiaTens 60pa CAyKNT B KauecTee aepwarens Gopos Densah®,
KopoTKitx 60poB Densah®, KoHUECKoro caepna Densah®, kop KoHUueCKoro coepna Densah, y 4 caepna Versah® U napa/nenbHbIX WIHGTOB. 5. Knioy G-Stop® v BepTukansHbili
u3mepwTens G-Stop® obecnedusaior i KoHTpOb npu Kniou G-Stop® u G-Stop® moryT uc 5 C XY PrUYECKAMA (c i b3/
C-Guide® AnA KOHTPONS YA OTBEPCTA). 6.HanpasAAloLLaR MAb3a C-Guide® NOMELLIAETCA B XMPYPIUECKMiA WaBoH Kol Wie c wmm KaAOTO NaLytenTa.

7. flepwarens G-Stop® CyswT B KauecTee aepwarens Gopos Densah®, kopoTkix Gopos Densah®, yamHyTens 4 caepna Versah®, wrndros, CBepna, KOPOTKOTO KOHMHECKOTO IMAIOTHOTO
CBepna, BepTUKA/bHIX U3MepHTEneli G-Stop® 1 Kniodeli G-Stop®. 8. Bopbl ZGO™ Densah® an N0, yeTaHoBKy 8 BepXHEli YENIOCTH (BKUIIONAA MMMAGHTATbI CKYI0BOM KOCTU U

KPBINOBUAHOTO OTpOCTK). 9.
KOHMIECKME NUAOTHBIE CBepna ZGO™ UCMOMb3YIOTCH 1A CO3AAHMA HAYABHOTO OTBEPCTUA B KOCTH /1A NOATOTOBKM OCTEOTOMMUM MOA, YCTaHOBKY CKY/IOBOTO MMIIGHTATa U /U1 KOHTPOAS T6UHb! cBeprenwA. 10. VHBepcansHbiii
Aepiarens Gopa ZGO™ Densah® npeACTasnsieT CoGOV AepiaTe/lb TONBKO 417 GopoB ZGO™ Densah®, KOHMHECKIX NUAOTHbIX CBepen ZGO™ U HaNpaBAAIoLYIX Kniouet ZGO™. 11. Hanpasnatowve knioun ZGO™ ofecnednsaior

. " . - y . . . . o . . . o = ~ = = 5 o A " ©
Kontraindikacije: 1. Oseodensifikacija ne funkcioniSe kod kortikalne kosti. Kod (tip | / gusta kost); koristite Densah® borere / ZGO™ Densah® borere u rezimu se¢enja (u smeru kretanja kazaljke na satu) i HZ29 xS ZHY 4 AUSLICH 12. ZGO™ C-Guide® £2|2& 2t Exte| MM 2= 9 X2 AHlZlol| HHSHAH| X|7|SH0l|lM ZGO™ = 7H0| = Qtof BYX|EfLICE. 13. Versah® KOHTPONL CBepAIeHiA ocTeoTomuu. Kniod ZGO' MOMET ACTIONb30BATHER € HANPABRAIOLIAMA TWAL3aMM A7 XMPYprUHeckix wabnoros C-Guide® c ue/bio KOHTPOAA yIa -12.8 oWt N
u obrnutom smeru (suprotno od kretanja kazaljki na satu) za ponovnu autotransplantaciju. (Densifikacija/otuvanje nakon protokola secenja). 2. Standardna operacija sa navodenjem moze predstavljati C2l o AHIME giX|d E219] Z0|E ZIIHAIZ|= O] AFR [ ;Si.ﬂ oHElQ‘FE‘ TRO|A K|OF HEL|A 8| =0 ZE8t 2HS ®2EL|Ch naGopatopuw HanpasnatolLyto M3y ZGO™ C-Guide® nOMeLaloT B XMPYPIUHECki WaGok ZGO™ B COOTBETCTBAM C IaHOM JIEHEHWA W BHATOMUIECKMMM OCOGEHHOCTAMM KaW/0r0 naLuenTa. 13. YanukuTens ana caepna Versah
veci rizik od neuspeha implantacije zbog ogranicenja u omogucavanju potrebne tehnike pulsiranja i adekvatnog ispiranja. 3. Izb iju. 4. Ne pr jujte boéni pritisak MCNOAIb3YETCA ANA YBENMHEHMA AIMHbI CBEPAA C 3aLLIENKOM, 0Becneumnsan AOCTaTOuHbIN 3330p Mex Ay rOOBKOV XVPYPri4eckoro " KUMK © 3
prilikom busenja konusnim pilot borerom i ZGO™ konunsim pilot borerom. . o =+ " - s & 1. Ocre H Ha s i KoCTH. [ (Tna I/nN0THOY KOCTH) CneayeT Menons3osaTs Gopsl Densah® / ZGO™ Densah® & pexume pesanys (4C) 1 & pexitie OBPATHOTO BpalLieHs
. e imformaciis vovet 271 AR 1 BAYUSHE LEB0AS SBokx| ASLIC (RE /DU D)) A, ZEF 2 (CW) 9 2288 (CCW)O 2 Densah’ Bur/ZGO™ Densah’ BurS ALSSH01 CA| ; ol e e e oopeTere ol
Uputstvo za upotrebu i procedura: Za vide informacija posetite versah.com. o 2 b . (M4C) ana ay (MIPOTOKON YnoTHeHve-COXpaHerMe OCNE pesaHA). 2. THAALIMOHHAR XMPYPIVA C HATIPABASIOLIVMMA MOKET NIDEACTABNAT, GONee BbICOKWIH PACK HYAAHOT MMAGHTaLM
Pt p P ja p K7I0|AIBIAAIQ, (RCt T2 E2 & Qs BX) 2 7|Z0 Q& 422 TQst HHE 7|8 2l 228t 2 JHSAM0| H[OFO 2 ols) QZate Allfl H0| SA| LIEF & aL|Ct M
P lacij e . be koji duju d Ini i I i i koji i Klinié& dobni legenj L = = =2 — =T Lz T . o=l TEC =2 oo HXSooO T So—l == [y oEc—2 =} ™ 2 T M- . W3-3a Orp: i1 METOAMKIN NyNbCauuu 1 0 opoLeHus. 3. U: uc npu npi KCeH: 4. He np 0e AasneHne
opulacija pacijenata: osobe kojima se ugraduju dentalni implantati i koji su prema proceni klinicara podobni za lecenje osteotomijom. a3t 0|Z=0|AlS 1|3 - - = o
. . o N . 3. 1AUBL O|F0[A S LISHYAIR. 4. HAY Ttedsl £8 8l ZG0™ Had Lelsl E22 £2 Al 5 =2 J15HX| 0dA2. 1DV CBEPAIEHYM KOHMIECKVM MTW/IOTHbIM CBEPTIOM 1 KOHUHECKVM MAAOTHBIM CBEPIOM ZGO™.
Uputstvo za vodeno sklapanje i rasklapanje: za vise informacija posetite versah.com. N
no " 117 NONYMeHIA AONOAHUTENHHOM MHAOPMALWY NOCeTUTE Be6-CTpaHuMLly versah.com.
al q . k<] folg=) =2 .
A2 RIH 9 =L XEASH AL versah.comZ & 8EA|7| LT N, 8 ycTaHoBKe eckw KOTOPBIM, N0 PELLIRHIIO BpaYa, MOKET BbiTb BLINOAHEHO NeveH/e C OCTeOToMMel.
Sredstva Pre upotrebe Ciscenje nakon upotrebe Nakon giscenja/sterilizacije Koristite skladistenje = e . . MHCTpyKUMM no cBopke 1 pasBopke Ana nony AONONHUTENILHOM nocetute Be6-CTpanwuy versah.com.
Br. upotreba (Odrfavanje/priprema/sterilizacija) St IECh X0 AE2AEES gh= o0 B MOVt HES KRS BE o QUCHD BEHsh Alh
YNCno ucnonb30BaHMiA UsACAMI Mepep ucnonb3osanmem OuMCTKa NOCAe UCNoNB30BaHMSA Mcnonb3osanve 1 xpaeHue
Densah® boreri 1. FAZA: Blago Eiscenje i ispiranje - proizvod treba oistiti | 1. FAZA: Proizvod treba ofistiti cetkom i isprati da bi s Nakon faza giscenja i sterilizacije, proizvod je spreman za ZEIoh] W B3 : XA AFEH2 versah.comS A 8EA| 7| HERSL|CY nocne ouwcTw/ cTepunu3aLn
Pilot boreri Zetkom i vizuelno proveriti €istocu, a zatim potopiti uklonila sva preostala krv ili tkivo. Vizuelno proverite dugoroéno skladistenje; Proizvod se moze odmah koristiti
Paralelni pinovi u enzimski deterdzent prateci uputstva proizvodata distotu. po otvaranju sterilnog pakovanja nakon dugoroénog Sop Densah? STATI 1. Nepayan OwCTKa W OMOTACKMBaHHE — 3o/ N1, i .
G-Stop® stoperi deterdzenta, isprati i osuiti. 2. FAZA: Ultrazvuéno Eiscenje — proizvod treba ofistiti u skladistenja. Nunomisle caepna i ymanewun W THawei yansioii n
Univerzalni Densah® driat borera 2. FAZA: Priprema (samo Densah® borera) - borere ultrazvuénoj kadici pomotu odgovarajuceg enzimskog Napannenshie wragrel ancroms, OCMOTP 1A TIOMTBEPAASHIA WHCTOTS i
Densah® driat borera X potopiti u zastitni rastvor za hirurske prateci uputstva - cpencTsa, 3TAN2 i YaKoBKH.
G-Stop® stoper (surgical Milk) ili izopropil alkohol od 70% na oko 30 (tokom ultrazvuénog &iécenja treba izbegavati medusobni kel Alﬁ:d A2 Z HH MH/ER = Shuaepcansiii epwarens Gopa Densah® ononockyTs 1 sbicywTs. . OUMLLATS B YTPa38YKOBOV BaHHe, B PACTBOPE NOAXOAALETO
2GO™ driaé sekundi, izvaditi i ostaviti da se iscede i osuse. Nemojte kontakt proizvoda). A8 2% (RXIzt2]/Z=H/ER) A8 23 Aeﬂ*a%?;a Densah®X ITAN 2. Taaroroska o :
Produfetak za borere ponovo ispirati ni brisati borere. 3. FAZA: Ispiranje - proizvod treba isprati pod mlazom Aepuarens & Stop e on e oo 30 o, e renver
3. FAZA: Sterilizacija - proizvod treba sterilisati u vode da b se potpuno uklonio deterdzent, a zatim N . - Y poss
. kA  MH ol H2 22X oto CHA: | Z S £ %5 3 o siol gl of 2 xH7| B2tof st A /AMHUTeNs CBepna BBIHWMAIOT, A3IOT CTE BBICOXHYTb. TAN 3.
Kompanija VERSAH® preporuéuje zamenu hirurskih predvakuumskom autoklavu na temperaturi od 132°C potopiti Densah® burgije u zatitni rastvor za hirurske Densah’ Bur LED: 7H2 M Sl 2 — A &2 Sslel gol02 | 1EM: XSS Sdstel A e dAolLt AiH SRR B =, M EE B) Hato] Here Seot R om0 e ShpT Goeue ;
" N ; - oels = P Fystn, aa AH| €2 = GAM AZ=sHop EXS R FAHsoF BLICEL HZ YEfE |etez FLIch MES F7| 22 2 A7 ZYM NSRS o . _ -
borera nakon 20 osteotomija (269,6°F) u trajanju od 4 minuta u standardnom instrumente (Surgical Milk) ili izopropil alkohol od 70% et St Ml RSl FNS BB Rishire Ei gt 2 deur Komnanun VERSAHS pexomenayer 3TAN3.C Gopei Densah” norpysaror &
odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme suSenja je 1ia oko 30 sekundi, izvaditi | astaviti da se iscede | osule. g o olot, MRl MEM S NS GELck AreLict. . " s | Arge & st ocre 20 ocreoTomi 570% pactsop
30 minuta Nemojte ponovo ispirati ni brisati borer. G-Stop” 7| 28b|: ZH|(Densah’ Bur M &) — Burg 28 8% 200 230 HH — HZ2 M 54 MHE o2 Temneparype 132 °C (269,6 ° 30 cexyHn, 3aTem
. _ o) : Sterili — oroi isati g8 Densah' Bur &0 BN E=T70% 0|AL2E AAS0 of 3022 FZACH EZIF +Z0A MO sod, HZ XiII?JKIP\ AEe 3aBEPHYTHIMM B CTaHAAPTHYIO 3APETUCTPMPOBAHHYIO
4. FAZA: Tokom upotrebe ~ Densah®borere treba 4. FAZA: Sterilizacija - proizvod treba sterilisati u n =5 = o S a it
potopiti u sterilni vodeni rastvor do faze Ciscenja predvakuumskom autoklavu na temperaturi od 132°C Densah’ Bur &1 X il 3 @Ol WRIZ SH0f AZAIYLICE Bur EHAl GBLICHAS A 3 HE 2 I52 1lsjor giLich. Spenn Y1 e eepaiT Gonblie
(269,6°F) u trajanju od 4 minuta u standardnom G-Stop” & WP ALE SOHHX| OHAl2. 3EH: AZ —FES s2E 200 ”éﬂ MIFHE EWE\ 30 iy, . 37AN4.C wapenna
odobrenom omotu 7a sterilizaciu. Vreme susenja je 260" &0 3ED: P — FEBE AHTIE DABI|BRI|2 X748t €IS Densah BurE 48 291 891 & 3TA . Bo apena ucnionkaoaartan — Bopol Densah creyer Aaapimens
gaokbrencr i o) 4l ofsicy 132°COE.GFM 482 55 20 o e | 70% 0|2 Z2E YD S0l o 3042 BT HY i ——
5. FAZA: Tokom upotrebe — proizvod treba potopiti u HFSHO{0F BHLICH 3022 ZESHYAIR. 20| WK £ 2 5t0o] ZAZAZILICH BurZ CHA| q-g:,n{q pHyT iy ipoBaHHyi0
et vodent VERSAH?S 208] 8% 4EH: I8 3 — Densah Bur NS EiAEX @2 | Stokhx opaiAle. S0y
rastvor do faze Eiscenja. +&8 Bur wAlE AFLICH 8ol S ZMFOF HLICt 4T 27 — HMES AHXS DUB7IER|2 J1An
e 132°C(269.6°F)0ll M 457t BE &0 HZE0f MM
ESt0{0F ELICh 307t AXSHHAIL.
. . R P SEH: AR 3 — AIZS MIH LT B2 280
Zygoma (260" boreri 1. FAZA: Blago €iScenje i spiranje  proizvod treba otistiti | - Nije primeniivo Nakon ,inicijalnih’ faza tiscena | sterilizacile, proizvod S X AR{OF BILICE Bop 41 cRynO80H KoTTH (ZGO™) San, R
Zygoma (2GO™) pilot boreri Zetkom i isprati enzimskim deterdzentom u skladu sa je spreman za dugoroéno skladistenje; Proizvod se moze MnoTble cBepna A crynoaof KocT Z60") i
2GO™ Kljutevi za vodenu upotrebu uputstvima proizvodata deterdzenta. Ocistite lumen odmah koristiti po otvaranju sterilnog pakovanja nakon o e oaHeHA
, crepyn ® o
G-Stop® stoper instrumenta éetkom lumena 1/32” koja je nakvasena dugoroénog skladistenja. e " Ell: 7S A 2 W2 — HES B4 X s gle HET M G 2E O & HES &7| B Mgt BeprukansHsie vamepHTen G-Stop® POM3BORTENA MOIOLLETD CPeACTaa. OMMULAIOT NpocEeT Hagenua crepnnbHO ynaKoaK
P Ja J & e i 2Lt (ZGO™) Bur 12D JHHR HIA ol dE — MBS 34 NHE e ets EE"MA Sl H@ Al 2, HFE F| Bl Mept P P’ P pos yn
C-Guide® naviake pripremljenim deterdzentom preko otvora za irigaciju. ki (ZGO’") ez s SRt Aok sl ME| HIZLIHIS] KIAS MEfT} ELICH HES &7] B3 S o BRoIA Pykasa C-Guide® 1/32 o i
Isperite delove pod mlazom hladne vode kako biste lakse 260" 9% THELct 1/32" LY Hai4le] 23 1S FH|s HEHS 0 FA| AR & ALICh . . 5 .
,5amo za jednokratnu upotrebu” uklonili preostali deterdzent. Vizuelno proverite istoéu. G-Stop” Ms} Alolx| MRIZ R O ST L2 H2i4|2 AR MIZo| (ORHOP2200010 HENOTL2002HA A Moows iy "
2. FAZA: Ultrazvuéno &iséenje — proizvod treba ofistiti u C-Guide' 22|12 LIS STSHIAIR. o] HIFIE St o £20| vyl OEMOTH VA MOATBCEHASHHR SHCTOTo
ultrazvuéno kadici pomocu odgovarajuceg enzimskog HES S2t 4= RES YIHNR. BE HHE 3TAN 2. YnerpaseyKoBan ONMCTHG — WaRENHE HEOBKOAUMO
prateci uputstva “As|8” KO0 2 ZArELCH O4MATD B YNETPA3BYKOBOW BaHHE, B PACTBOPE NOAXOAAETO
(Tokom ultrazvuénog ciscenja treba izbegavati 2.—_;,“' XSO A — HES HE 54 HHE
medusobn kontakt proizvoda) O[3 ZEI} 014 AfE310} 3(01, MH FIZeAlel oo
3. FAZA: Ispiranje - proizvod treba isprati pod mlazom XS UELICH (21 MK 5 ME 7t HES MEXay WaREIMAMY B0 BPEM YnETPAZBYKOBOM OMCTIH)
vode da bi se potpuno uklonio deterdzent, a zatim ot BhLich) 2TAns. 0
potopiti ZGO™ Densah® borere u zastitni rastvor za 30 2 — MEZS s2= 20| WA MHES 2 Sarem Gopn 260 bensah norwor 8 vaPYPTHECYES
hirurske instrumente (Surgical Milk) ii izopropil alkohol HH# C}S ZGO™ Densah’ BurZ +28 %"Ji 270
od 70% na oko 30 sekundi, izvaditi i ostaviti da se iscede i T 70% 0| AL 20| of 307t T cupra 30 cexy o
osuse. Nemojte ponovo ispirati ni brisati borere. T % 20| WK T2 310 ZEA|ZILICH BurE CHA| creas "
4. FAZA: Sterilizacija -~ proizvod treba sterilisati u $177{Lt SOFLR] OHAIA|S. e sbmpaior Gonbue.
predvakuumskom autoklavu na temperaturi od 132°C 45 P — Burs APREIZ DQIEY|HRI| R 3TAN4.Cr -
(2;9‘;5 F) u trajanju od 4 "‘I‘"““ ustandardnom 132°C(269.6°F)2| 2=0flM 427t SlEl BE o Temneparype 132 °C (269,6 °F) & TeveHve 4 MAHYT B CTaHABPTHO
odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme susenja je 30 @2 2f2x0] 71 Mol W sho} HLlct. 3022 TopeeTpOBaHOA CrEoWBO OGe e, Bptun
minuta. AZESHIAL. ‘BbicyLMBaHUA cocTasnseT 30 MUHYT.
Bezbedno odlaganje u otpad: proizvode odloite u skladu sa ustanovljenim klinickim praksama za odlaganje hirurskih sredstava za visekratnu i jednokratnu upotrebu, kao i u skladu sa lokalnim propisima u svojoj oblasti. HEIS HYI: WAL THs 2 U818 A 717e] H7|of Chat AE 23 & s K|eje] $K| FH0 W2 HES HIISHINL. Gezep CTBO paspeLaeT IPOAABATS AAHHOE M3AENME TONBKO wam no ux n nedenns " 60pos Densah® n
NPUHAANEKHOCTEN OTHOCATCH K Chepe Kama0ro spava. i OMBIT 1 OLEHKY B COYETAHMY C AGHHbIM e Komnakus Versah® HacrosTensHo
Oprez: Savezni zakon ogranicava prodaju ovog sredstva samo licenciranim stomatolozima il na njihov zahtev. Planiranje lecenja i Kiniéka upotreba Densah® borera i dodatnog pribora su odgovornost svakog pojedinacnog Kiinicara i njihove procene. Fo|: (afgtgom = 0 7(7|S XH24 Q= k3|0l H| = T 20| ofsi Mot HojHE S HBHLICH Densah’ Bur X HAME|2] K| A2 U QAAE AR 21 i QAfo|o| Teto| ThELICH 0|3 A nipoiT i kype, 111 TexHMKe Kot P CTPoro COBMNIOAATD AaHHoro no Komnarus Versah® He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3 CAyaiiHbie
Procena i iskustvo Klinicara treba da se primene zajedno sa ovim predloZenim protokolom upotrebe. Kompanija Versah® struéne obuke iz oblasti zubnih implantata i PRIDRZAVANJE ovog priruénik sa uputstvom fold Bofjof BHLIC VERSAH" B K|t UZAE CHStY 1] 20 0f IFU S M| CiBt Z45 22{8| AFBLICL VERSAH'E EFE WH|S H2|st 1 Densah’ Bur X AAIA2| L wam YBbITKM nn CBA3AHHYIO C U 60opos Densah® u ¥ OTAE/ILHO WM B COUETaHMM C APYIMMM TIPOAYKTaMM, KPOME 33MEHSI 10 FaaHTM. [3pAHTAR Ha 6opbl Densah® U NPAHAA/IEXHOCTH
za upotrebu. Kompanija Versah® nije odgovorna za slucajna ili poslediéna oitecenja 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® 2 Z 20313 L HOl0] Cho HIXI7] HaLIC Densah Bur & SHARIS 215 HN UXESE A(30) ! 712 BoF HBELICT B AX19] AIBOE Ol waste Altet A BEFACTBYET Ha NPOTANEHYN TOMBLATH (30) AHEH C MOMEHT BHICTABEHAR NIEPBHHORD CHETa-DIKTYPH, O AIOBOM CepLE3HOM & peaynbrate €00BLNTE Ham, BpaY 1 B MECTHBIH KoMNETeHTHI
boreri i dodatni pribor imaju garanciju u trajanju od trideset (30) dana od datuma izdavanja inicijalnog racuna. Svaki ozbiljan incident nastao kao posledica upotrebe ovog sredstva prijavite nama, lekaru i lokalnoj nadleznoj zdravstvenoj ustanovi ERETTN =)

Densah® /38—, ZGO™ Densah® /S—3 Lk UfVersah® L= N—H VA4 P EFH Y AT AREAAE
BG:1. Densah® N\—& & US> 3 — b Densah® /N— I3, FEEE Fcld/\SANA VTS5V MBIEY 270 DB YIHIMTHERIC A L £ 9. Densah® /N —% 1000 rpm THDFEYIET

FEICEERSE R

> 3— 5 Densah® /X Oy b RUJLIZ BRI VTSV M2 IBHES 3728
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DEYIEIMTOEFL R VT DREEEZR—F BTDICRAIC
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NEFL3. FATEVIE Densah® N—DAF H+A R LTRWE T4 2=/N—1)L /N— RILE—IE Densah® /{—. 3— b Densah® /N —. Jcifl Densah® NAOYE RUJL,
35— hE#l Densah® /X7 0w s RUJLVersah® RUJL TOZ/XV A FATEVRADFRILZ—TT,5. G-Stop® F — & G-Stop® EEY — V& BYIHIELIC /N Z R T BRI 8

BEHEIL %9, G-Stop® F— ¥ G-Stop® BB
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“ Arahan Penggunaan Bur Densah®, Bur Densah® ZGO™ & Sistem Pembedahan Berpandu Universal Versah®

Petunjuk Penggunaan: |. 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 fai) 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-5top® dan Tolok Menegak G-5top® memberikan kawalan menegak untuk menggerudi osteotomi. Kunci G-Stop® dan
Tolok Menegak G-S5top® boleh digunakan dengan panduan bercetak (Sarung C-Guide® untuk mengawal penyudutan lubang). 6, Sarung C-Guide® diletakkan ke dalam panduan pembedahan oleh makmal pergigian
mengkut 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-5top® dan Kunci G-Stop®. 8. Bur Densah® ZGO™ ditunjukkan untuk kegunaan penyediaan osteotomi bag 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. |0. Pemegang Bur Densah®
ZGO™ Universal adalah hanya pemegang untuk Bur Densah® ZGO™, Gerudi Pandu Tirus ZGO™ dan Kunci Berpandu ZGO™. | 1. 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. | 3. Pemanjang Gerudi Versah® digunakan untuk menambahkan panjang gerud jenis selak, memberikan ruang yang mencukupi untuk kepala
hanpis pergigian dari struktur anatomi di sekitarnya.

Kontrapenunjukan: |. 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 PanduTirus 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 Kinisian.

Arahan Pemasangan dan Nyahpasang Berpandu: Untuk mendapatkan maklumat lanjut, sila lawati versah.com.

OpraH 3ApaBOOXpaHEHHA.

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

Indicazioni per I'uso: |. Le frese Densah® e le frese Densah® corte sono indicate per ['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 autotraplantato nello spazio trabecolare lungo le pareti e alla base
dellosteotomia. (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
dellimpianto. Il perno parallelo & da usare come guida per il parallelismo con le frese Densah®. Il supporto per fresa universale & 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-5top® offrono un controllo verticale per la foratura
dellosteotomia. La chiave G-Stop® e il misuratore verticale G-Stop® possono essere utilizzati con le guide stampate (manicotti C-Guide®) per il controllo dellangolazione del foro. 6. Il manicotto C-Guide® viene
posizionato in una guida chirurgica dal laboratorio dentistico in maniera adeguata per Ianatomia di ciascun paziente. 7.1l supporto G-Stop® per fresa universale & un supporto per le frese Densah®, le frese Densah®
corte, l'estensore per trapano Versah®, i perni parallel, il trapano pilota conico, i 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 utiizzate per creare il foro iniziale nellosso per
preparare un'osteotomia per il posizionamento dellimpianto zigomatico e per monitorare la profondita di perforazione. Il supporto per fresa universale Densah® & solo un supporto per le frese Densah® ZGO™,
le punte pilota coniche ZGO™ e le chiavi guidate ZGO™. |1, Le chiavi guidate ZGO™ forniscono il controllo della perforazione delfosteotomia. La chiave ZGO™ pus essere utlizzata con guide stampate con
manicotti C-Guide® per controllare Iangolazione dellosteotomia. 12. 1l manicotto C-Guide® ZGO™ viene posizionato in una guida chirurgica ZGO™ dal laboratorio dentistico in maniera adeguata per anatomia
di ciascun paziente. |3, Lestensore 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: |. 'osseodensificazione non funziona nellosso corticale. Nell'osso densoftipo I; tilizzare le frese Densah®/ZGO™ Densah® in modalita di taglio (CW) e in senso inverso (CCW) per il reinnesto
(Protocollo dopo il taglio Densifica-preserva). 2. La chirurgia guidata tradizionale pud presentare un rischio pid elevato di fallimento dellimpianto a causa della sua limitazione nel consentire la necessaria tecnica di
rimbalzo e unirrigazione adeguata. Evitare la densificazione dello xenoinnesto. 4. Non applicare la pressione laterale durante la perforazione con la punta pilota conica ZGO™.

Istruzioni per I'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 informazion, visitare versah.com
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standard yang diluluskan. Masa pengeringan 30 minit.
PERINGKAT 5: Sewaktu Penggunaan— Produk perlu
direndam di dalam larutan air steril sehingga peringkat
pencucian.

Bur Zygoma (ZGO™)

Gerudi Pandu Zygoma (ZGO™)
Kunci Berpandu ZGO™

Tolok Menegak G-Stop®
Sarung C-Guide®

“Sekali Penggunaan Sahaja”

PERINGKAT 1I: 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.
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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.

Langkah Berjaga-jaga: Undang-undang persekutuan mengehadkan penjualan alat ini kepada atau atas pesanan doktor pergigian yang berlesen. Perancangan rawatan dan penggunaan Kinikal Bur Densah® dan aksesori ialah tanggungiawab pertimbangan setiap
Kinisian individu. Pertimbangan dan pengalaman Kinisian hendaklah digunakan bersama-sama protokol penggunaan yang disyorkan ini. Verszh® amat mengesyorkan penyempurnaan latihan implan pergigian lepasan fjazah yang layak dan PEMATUHAN kepada
manual IFU ini. VERSAH® tidak bertanggunglawab ke atas kerosakan sampingan atau turutan ataupun liabilti 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,sia laporkan kejadian itu kepada kami, doktor dan penguasa kompeten kesiatan tempatan

anda.

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

Penggunaan Sebelum Penggunaan Pencucian Selepas Penggunaan Selepas Pencucian/Pensterilan Dispositivi Pulizia dopo I'uso Uso e conservazione
#Alat [( i ilan) Gunakan Penyimpanan Numero di utilizzi ( dopo pulizialsterilizzazione
FRAR B ERAROES SR HERD Bur Densah® PERINGKAT I: Pencucian Ringan dan Pembilasan PERINGKAT I: Produk perlu diberus dan dibilas untuk | Selepas peringkat pencucian dan pensterilan, produk Frese Densah® FASE I: pulizia leggera e risciacquo — Il prodotto FASE 1: Il prodotto deve essere spazzolato e Dopo le fasi di pulizia e sterilizzazione, il prodotto &
EREH% (RUT >R [Hff[HE) REIBAR Gerudi Pandu — Produk perlu diberus dan diperiksa secara visual menanggalkan sebarang darah atau tisu yang tertinggal. sedia untuk penyimpanan jangka panjang; Produk boleh Punte pilota deve essere spazzolato e ispezionato visivamente per risciacquato per rimuovere eventuali residui di sangue o | pronto per la conservazione a lungo termine. Il prodotto
Pin Selari untuk kebersihan, kemudian dicelup di dalam bahan cuci Lengkapkan pemeriksaan visual untuk memastikan digunakan serta-merta selepas dibuka daripada bungkusan Perni paralleli verificarne la pulizia, quindi immerso in un detergente tessuto. Ispezione visiva completa per la pulizia. puo essere utilizzato immediatamente dopo Iapertura
Kunci G-Stop® berenzim mengikut arahan pengilang bahan cuci, dibilas kebersihan. steril selepas penyimpanan jangka panjang. Chiavi G-Stop® enzimatico seguendo le istruzioni del produttore del FASE 2: Pulizia ad ultrasuoni — Il prodotto deve della confezione sterile, anche dopo la conservazione a
Densah® /\— 27— LBWERLIITE —RRABTFOTEWL L Fofe MR CHERE DM o Ic. B FRCHEDRT— U %3 L MAORMREOER Pemegang Bur Densah® Universal dan dikeringkan. PERINGKAT 2: Pencucian Ultrasonik — Produk perlu Supporto per fresa universale Densah® detergente, risciacquato e asciugato. essere pulito in un bagno ad ultrasuoni utilizzando un lungo termine.
N—1avk kUL TERTERNCSHEREL AR OMEEE DO TSV TREVWTITWT <L WERBRETHS HEVWET, RPREFORTLARSRZHETNE Pemegang Bur Densah® X PERINGKAT 2: Persediaan (Bur Densah® Sahaja) — dicuci di dalam rendaman ultrasonik menggunakan bahan Supporto per fresa X Densah® FASE 2: preparazione (solo frese Densah®) — detergente enzimatico appropriato seguendo le istruzioni
FTEY TR THERAICREL. I TVWTHBRIE T, CrEBHRARLTRETLE YRATEBWRIT &Y, Pemegang G-Stop® Celup bur di dalam larutan Surgical Milk atau Isopropil cuci berenzim yang sesuai mengikut arahan pengilang Supporto G-Stop® Immergere le frese in una soluzione di latte per ferri del produttore del detergente (durante la pulizia ad
G-Stop” F— 7= 20 (i (Densah’ N\—D&H) —F—THILS | RF—2 2: BERLS - %ﬁ'ﬂx HAIBEEE DR Pemegang ZGO™ Alkohol 70% selama kira-kira 30 saat, keluarkannya, bahan cuci (Sewaktu pencucian ultrasonik, sentuhan di Supporto ZGO™ chirurgici o alcol isopropilico al 70% per circa 30 secondi, | ultrasuoni, evitare il contatto tra i prodotti).
2=/N\—%JL Densah’ /\— F)LA— FARRETIE 0% 1V TOELTIL—)LICK 30 RCRESTEL): 3 ALTBERIETH Penyambung Gerudi ditoskan sehingga kering. Jangan bilas atau lap bur lagi. antara produk perlu dielakkan). Estensore per trapano rimuoverle e farle asciugare. Non sciacquare né pulire FASE 3:risciacquo — Sciacquare il prodotto con acqua
Densah® /\— FILE— X PERLTASROELTKEY D ZRIEETN TERENHDFT (BERESEP I HEFELTOE PERINGKAT 3: Pensterilan — Produk hendaklah PERINGKAT 3: Pembilasan — Produk perlu dibilas di nuovo le frese. corrente per rimuovere ogni traccia di detergente, quindi
G-Stop” FILE— - B AEMoTDLABVT RS, BREBHFTIEE WY o VERSAH® mengesyorkan penggantian disterilkan di dalam autoklaf pravakum pada suhu dengan air yang mengalir untuk menanggalkan VERSAH® raccomanda di sostituire FASE 3:sterilizzazione — Il prodotto deve essere immergere le frese Densah®in una soluzione di latte per
ZGO™ KIS — T3 HE — (R RERA SNICRES FT— 3: 99 E —Densah' /N\—ZFKTIIE, bur pembedahan selepas 20 osteotomi 132°C (269.6°F) selama 4 minit di dalam balutan sepenuhnya bahan cuci dan kemudian, celup bur Densah® sterilizzato in autoclave a 132 °C (269,6 °F) per ferri chirurgici o alcol isopropilico al 70% per circa 30
RUIL THRT2H W@, 132°C (269.6°F) T 4 S MEFRSR HAERRISTELL TS S —SALINIBRE pensterilan standard yang diluluskan. Masa pengeringan di dalam larutan Surgical Milk atau 70% Isopropil Alkohol le frese chirurgiche dopo 20 osteotomie. una durata di 4 minuti in un normale involucro di secondi, rimuoverle e farle asciugare. Non sciacquare né
%st;)\h’(ﬁaf ELET.30 BT TRARSEET, 1ol 70% (V7 30 minit. selama 30 saat, keluarkan, toskan sehingga kering. Jangan sterilizzazione approvato. Tempo di asciugatura pulire di nuovo le frese.
VERSAH® (&, BB FHHi% 20 EIRMELIRICH—2 | X : £ — Densah’ N— I3 R BERIEET AELTILA—ILICH 30 BRERLTEROELT PERINGKAT 4: Semasa Penggunaan — Bur Densah® bilas atau lap bur lagi. di 30 minuti. FASE 4: sterilizzazione — Il prodotto deve essere
PN N—%ZRBTBEERBLTVET, WEKBRICRLTEHBENBDET, KEHD, hendaklah direndamkan di dalam larutan air steril PERINGKAT 4: Pensterilan — Produk hendaklah FASE4:: durante I'uso — Le frese Densah® devono sterilizzato in autoclave a 132 °C (269.6 °F) per
&)@*t’z? N—ZBERVEDATMoOLE sehingga peringkat pencucian disterilkan di dalam autoklaf pravakum pada suhu essere tenute a bagno in una soluzione di acqua sterile una durata di 4 minuti in un normale involucro di
VTS 132° (269.6°) selama 4 minit di dalam balutan pensterilan fino alla fase di pulizia.

Frese Zygoma (ZGO™)

Punte pilota Zygoma (ZGO"™)
Chiavi guidate ZGO™
Misuratori verticali G-Stop®
Manicotti C-Guide®

“Solo monouso™

FASE I: 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 dellarticolo usando un
pennello da 1/32" che & stato bagnato con il detergente
preparato el 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 "iniziall", il prodotto
& pronto per la conservazione a lungo termine. Il prodotto
pub essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura
della confezione sterile, anche dopo la conservazione a
lungo termine.

Smaltimento sicuro: smaltire i prodotti in base alle pratiche cliniche stal

e per lo smaltimento dei

zabili e monouso e in conformita con le normative locali vigenti nella propria zona.

Attenzione: Ia legge federale limita Ia vendita di questo dispositivo a un odontoiatra abiltato allesercizio della professione o dietro sua prescrizione. *Ogni singolo medico & responsabile dela pianificazione del trattamento e delluso dlinico degl accessori
e delle frese Densah®. Utllizzare Ia valutazione e besperienza clinica insieme al presente protocollo per butiizzo consiglato, Versah® consigla vivamente di completare un corso di formazione qualficato post-laurea sugli impianti dentali e FOSSERVANZA di

questo manuale con le istruzioni per I'uso. Versah® non & responsabile per danni incidentali o consequenziali in relazione all'uso degli accessori e delle frese Densah® da soli o in

con altri prodott, salvo la

in garanzia. Gli accessori e le

frese Densah® sono garantit per un periodo di trenta (30) giorni dala data della fattura iniziale. Per qualsiasi incidente grave derivante dalluso del dispositivo, s prega di segnalare lincidente a noi,al medico e alla propria autorita sanitaria locale competente



