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Indications for Use: |. Densah® Burs and Short Densah® Burs are indicated for use to
prepare osteotomies for dental implant placement in the maxilla or the mandible. When a
Densah® Bur is rotated at 800-1500 RPM in a reversed non-cutting direction with steady
external irrigation, a compact bone is autografted into the trabecular space along the walls
and base of the osteotomy. Compacted bone tissue produces strong purchase for the dental
implant and may facilitate faster healing, (Data on file) 2. The Tapered Densah® Pilot Drill and
the Short Tapered Densah® Pilot Drill are used to create the initial osteotomy in bone for
dental implant placement and monitor the drilling depth. 3. The Parallel Pin is for use as a par-
alleling 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,

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 only that holds the G-Stop® Vertical Gauges and G-Stop® Keys.
8.ZGO™ Densah® Burs are indicated for use to prepare ostectornies for implant placement
in maxilla (including the zygoma and pterygoid implants).9, The ZGO™ Tapered Pilot Drills
are used to create the initial hole in bone to prepare an osteotomy for zygomatic implant
placement and monitor the drilling depth. 10.The Universal ZGO™ Densah® Bur Holder is
only a holder for the ZGO™ Densah® Burs, the ZGO™ Tapered Pilot Drills, and ZGO™
Guided Keys. | 1.The ZGO™ Guided Keys provide drilling control of the osteotomy. The
ZGO™ Key can be used with printed guides with C-Guide® Sleeves to control the angulation
of the osteotomy. 12.The ZGO™ C-Guide® Sleeve is placed into ZGO™ surgical guide by
the dental lab as appropriate for each patient anatomy and treatment plan. |3.The Universal
ZGO™ Densah® Bur Holder is a holder for the ZGO™ Densah® Burs and ZGO™ Guided
Keys, ZGO™ Tapered Pilot Drill.

Contraindications: |. Osseodensification does not work in cortical bone. In (Type I/Dense
Bone); use the Densah Burs in Cutting Mode (CW) and reverse-out (CCW) to re-autograft,
(Densify-Preserve after Cut Protocol). 2. Traditional guided surgery may present a higher risk
of implant failure due to its limitation in allowing the needed bouncing technique and adequate
irrigation. 3. Avoid Densifying Xenograft. 4, Osseodensification does not work in cortical

bone. In (Type I/Dense Bone); use the ZGO™ Densah® Burs in Cutting Mode (CW) and re-
verse-out (CCW) to re-autograft. (Densify-Preserve after Cut Protocol). 5. Traditional guided
surgery may present a higher risk of implant failure due to its limitation in allowing the needed
bouncing technique and adequate irrigation. Use the ZGO™ C-Guide® and Guided Keys for
zygomatic guided surgery. 6. Do not apply lateral pressure when drilling with the Tapered Pilot
Dirill and ZGO™ Tapered Pilot Drill,

Instructions for Use and Procedure: For more information please visit versah.com.
Instructions for Maintenance of Burs Prior to First-Time Surgical Use for Burs:
STAGE I: Light Cleaning and Rinsing — Burs should be brushed and visually inspected for
cleanliness, then dipped in detergent, rinsed, and dried. STAGE 2: Preparation — Dip burs

in Surgical Milk solution or 70% Isopropy! Alcohol for approximately 30 seconds, remove,

let drain to dry. Do not rinse or wipe burs again. STAGE 3: Sterilization — Burs should be
sterilized in an 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 — Burs should be soaked in a
sterile water solution until the cleaning stage.

Instructions for Cleaning and Storage of Burs After Use for Burs: STAGE |: Cleaning
— Burs should be brushed and rinsed with detergent to remove any remaining blood or
tissue. Complete visual inspection for cleanliness. STAGE 2: Ultrasonic Cleaning — Burs
should be cleaned in an ultrasonic bath using appropriate enzymatic detergent (10% solution)
following detergent manufacturer's instructions (During ultrasonic cleaning, contact between
burs should be avoided). STAGE 3: Rinsing — Burs should be rinsed with running water to
completely remove detergent and then dip burs in Surgical Milk solution or 70% Isopropyi
Alcohol for approximately 30 seconds, remove, let drain to dry. Do not rinse or wipe burs
again. STAGE 4: Sterilization — Burs should be sterilized in an autoclave at 132°C (269.6°F)
for a 4-minute duration in a standard approved steriization wrap. Dry time 30 minutes. STAGE
5: During Use— Burs should be soaked in a sterile water solution until the cleaning stage.
STAGE 6: Storage/use — At this stage, burs are ready for long-term storage; burs can be used
immediately upon opening after long-term storage.

Cleaning and Sterilization Instructions for the ZGO™ Densah® Burs: STAGE I: Light
Cleaning and Rinsing — Burs should be brushed and rinsed with Palmolive Dish liquid at |
thsp per gallon of cold tap water Brush the lumen of the article using a 1/32” lumen brush
that has been wetted with the prepared Palmolive solution in the irrigation hole. Rinse the
parts under cold running water to aid in the removal of the residual detergent. Complete
visual inspection for cleanliness. STAGE 2: Ultrasonic Cleaner — Burs should be cleaned in

an ultrasonic bath using appropriate enzymatic detergent (10% solution) following detergent
manufacturers instructions. (During Ultrasonic cleaning, contact between burs should be
avoided) STAGE 3: Rinsing — Burs should be rinsed with running water to completely
remove detergent and then 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
4: Sterilization — Burs 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.
Instructions for First-Time Surgical Use and Maintenance of Accessories: Parallel
Pins, C-Guide® Sleeves, G-Stop Vertical Gauges, G-Stop® Keys, Universal Bur Hold-
er, ZGO™ Guided Keys,G-Stop® Holder: STAGE I: Light Cleaning and Rinsing — Acces-
sories should be rinsed under cold running tap water. During the rinse, use an appropriately
sized lumen brush to brush the lumen of the article and use a soft-bristled brush to brush the
exterior surface of the article. STAGE 2: Preparation — Prepare a detergent solution using
Palmolive Dish detergent or comparative brand, using | tbsp (table spoon) per gallon of tap
water. Brush the lumen of the article using appropriately sized lumen brush that has been
wetted with the prepared Palmolive or comparative brand solution. Brush the exterior surface
of the article using a soft-bristled brush that has been wetted with the prepared Palmolive or
comparative brand solution. STAGE 3: Ultrasonic Cleaning — Prepare a detergent solution
using Enzol or comparative brand in an ultrasonic unit, following the manufacturer’s recom-
mendation of |0z per gallon using warm tap water: Immerse the articles in the prepared Enzol
or comparative brand solution and allow them to sonicate for 5 minutes. While sonicating,
ensure that there is no contact between articles. Rinse the articles under running cold tap
water. Allow the articles to air dry completely. STAGE 4: Sterilization — Accessories should be
sterilized in an autoclave at 132°C (269.6°F) for a 4-minute duration in a standard approved
sterilization wrap. Dry time 30 minutes. *G-Stop® Holder Lid is for storage use only. Non-Au-
toclavable. The G-Stop® Vertical Gauge, and the C-Guide® Sleeve are single use only, ZGO™
Densah® Burs, ZGO™ Tapered Pilot Drills, ZGO™ C-Guide® Sleeves are single use only.
Cleaning and Sterilization Instructions for the ZGO™ Holder: STAGE [: Clean holder
with a germicidal cleaner: STAGE 2: Always check for damage of the holder after rinsing and
drying. STAGE 3: Functional Testing, Maintenance — Make a visual inspection for cleanliness
with magnifying glasses. If necessary, perform the cleaning process again until the instruments
are visibly clean. STAGE 4: Packaging — Place holder in sterilization packets or pouch.

STAGE 5: Sterilization — Sterilize the holder by applying a fractionated pre-vacuum process
(according to ISO 17665) under consideration of the respective country requirements. STAGE
6: Parameter for the pre-vacuum cycle — 3 pre-vacuum phases with at least 60 mbar STAGE
7: Sterilization Cycle — Heat up to a minimum sterilization temperature of 132°C-134°C/
269.6°F-273.2°F maximum temperature |35°C/ 274°F. Minimum holding time: 3 min. Drying
time: minimum 10 min. STAGE 8: In case of more than 149°C (300.2°F), the kit case may get
deformed, so be careful. STAGE 9: Make sure the holder will not be placed touching the inside
wall of autoclave during sterilization to avoid deforming of the case. STAGE 10: Manufacturer
is not responsible for any damage to the product from sterilization or improper handling other
than the high pressure steam sterilization method suggested by. STAGE I I: Storage — Store
the sterilized holder in a dry, clean and dust free environment at modest temperatures of
5°C-40°C/ 41°F-104°F.

Number of Uses:VERSAH® recommends replacing surgical burs after 12-20 osteotomies.
ZGO™ Densah® Burs and ZGO™ Tapered Pilot Drill are single use only,

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

Caution: Federal law restricts the sale of this device to or on the order of a licensed dentist.
Treatment planning and clinical use of the Densah® burs and accessories are the responsibility
of each individual clinician’s judgement. Clinician judgement and experience should be applied
in conjunction with this suggestive use protocol. Versah® strongly recommends completion of
qualified postgraduate dental implant training and ADHERENCE to this IFU manual. Versah®
is not responsible for incidental or consequential damages or liability relating to the use of the
Densah® burs and accessories alone or in conjunction with other products other than replace-
ment 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 s, physician and your local health competent authority.

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

Cepeano Densah®, cepearo ZGO™ Densah® & YuueepcaaHa
XMPYpruyHa cuctema c HacousaHe Versah® MHCTpyKumuu 3a u3noAssaHe
loKa3aHms 3a ynotpe6a: |. Capeanata Densah® v kecure cepeana Densah® ca
MPEAHA3HaUEHI 33 N3MOA3BAHE 32 NOATOTOBKA Ha OCTEOTOMI 33 MOCTABAHE Ha AEHTaAHN
VMMAGHTY B MaHANByAaTa A MakcuAaTa. KoraTo capearo Densah® ce 3asupTit ¢ 800-
1500 RPM & 0BpaTHa, Hepexellia NoCoKa ChC CTaBMAHA BLHLIMA VpHFaLU, Ce M3sbpLIBa
aBTOTPAdT Ha KOMMAKTHA KOCT B TPabeKyATPHOTO MPOCTPAHCTBO MO CTEHITE 1 OCHOBATA
Ha OCTeoTOMMATa, KOMNAKTVpaHaTa KOCTHA ThKaH OCUTypsBa 3ADaBa OCHOBA 32 ACHTaAHM
VIMIAGHTY 11 MOXE Ad YAECHH M10-6b30TO 3a3ApassBaHe™ 2. 3a0CTPEHOTO MUAGTHO CBDEAND
Densah® 1 KbcOTO 330CTPeHO MAOTHO Capeo Densah® ce anossaT 3a chaaasare Ha
MbPBOHAYAAHMA OTBOP B KOCTTA 32 MOATOTOBKA Ha OCTEOTOMISA 32 MOCTABAHE HA ASHTAACH
MMIAGHT 1 CAGAEHE Ha AbABOUMHATA Ha AbaGaeHe. 3. TapareAHUAT WMT € 3a M3MnoA3BaHe
KaTO BOAAY 32 YCMOPEAHOCT Che cpepnata Densah®. 4, YHuBepcasHaTa nocTaska 3a cepeana
e nocTaska 3a capearata Densah®, kscuTe capeana Densah®, 330CTpeHHTE MMAOTHI CBpeARa
Densah®, KbcyiTe 3a0CTpeH# MMAGTHY capeana Densah® 1 napareariTe umdTose. 5.
KatousT G-Stop® 1 BepTUKaAHUAT WHAMKaTOp G-Stop® ocurypsiBaT BepTVKaASH KOHTPOA 3a
npo6usarie npu ocTeoTomus, KnousT G-Stop® 1 BepTikaAHyAT uHavkaTop G-Stop® mMorat
A Ce M3MOA3BAT C OTnevaTaHy BoAauM (pbkasi Ha C-Guide®) 3a KOHTPOA Ha brbAa Ha OTBOPA.
6. PokasbT C-Guide® ce MoCTasn B x1pypritveH BOARM OT ACHTAAHATA AABOPATOPIA, KAKTO
& YMeCTHO 3a aHaTOMWATa Ha Beeky nauvenT. 7. MocTaskaTa G-Stop® ce u3roassa kaTo
MoCTaBKa Camo 3a BepTHKaAHMTe MHAKaTopy G-Stop® 1 knovoseTe G-Stop®. 8. Capeaata
ZGO™ Ha Densah® ca npeaHasHavieHt 3a U3NOA3BaHE 32 MOATOTORKA Ha OCTEOTOMMM 3a
MOCTaBAHE Ha AEHTAAHU UMMAGHTM B MaHAMGYAATa MAV MaKCUAATa (BKAIOUMTEAHO 3Uromata
v nTepuronaa). 9. 3aocTpeHnTe NMACTHM cepeara ZGO™ ce U3NOA3BAT 3a Ch3aasaHe
Ha MbPBOHAYAHMS OTBOP B KOCTTa 33 MNOATOTOBKA HA OCTEOTOMMA 3a MOCTABAHE Ha
3MrOMATUUEH UMMAGHT 1 CAGAGHE Ha AbAGOUMHATa Ha ababaere. |0. VHmBepcanHaTa nocTaska
3a capeana ZGO™ wa Densah® e camo nocTaeka 3a cepeara ZGO™ a Densah®, 3a0cTpernt
mAaoTHM cepepra ZGO™ 1 kniovose ZGO™ 3a Hacousare. | |, KaovoseTe 3a Hacousaqe
ZGO™ ocurypsBaT KOHTPOA Ha NPOBMBaHETO HaocTeoToMMATa, KaoubT ZGO™ wMoxe A
Ce UNOA38A € OTNeNaTaHM BoAUM (pukasyt Ha C-Guide® 32 KOHTPOA Ha brbAa Ha OTBOPA).
12. PokasbT ZGO™ 1ia C-Guide® ce nocTas & xvipypritier soad ZGO™ oT aerTanHata
AaBOPaTOPMS, CLOBPA3HO AHATOMMATA Ha BCEKM MauMeHT. | 3. YHuBepcaaHaTa nocTaska 3a
cpesra ZGO™ Ha Densah® e camo nocTaska 3a cepepra ZGO™ Ha Densah® 1 knovose
ZGO™ 3a HacouBsare, 330CTpeH MMAOTHI cepeara ZGO™.
MpoTueonokasanms: |. OceopeHcndukaumaTa He AeACTBA B KOpTVKaaHa KkocT. [Mpu (Tun
I/MAbTHa KOCT) M3noassaiiTe cepearata Densah® B pexum Ha psizare (YC) v ¢ obpaTHo
sbprene (TTH4C), 32 A2 NOCTUrHETE NOBTOPeH aBTOrPadT. (VNALTHABaHe-3aMa38aHe
cnep NpoTokon 3a pazare). 2. TpaanLMOHHaTa BOAEHA XMPYPriiHa OMepaLins MOXe Aa
MPEACTaBARBA MO-BACOK PHCK OT HEM3MPABHOCT Ha VIMMAGHTA MOPAAN HETOBOTO OrpaHiyeHye,
KOETO He NO3BOAABA HEOBXOAMMATa TeXHIKA C MOMMaHe, HUTO aAeKBaTHa Mpuraums. 3.
Vi36ArBaiiTe ynALTHSBaHE Ha KceHOrPadT. 4. OCEOACHCHMKALIMATA He AVICTBA B KOPTHKAAHA
xocT. Mpu (Tun VMAwTHa KocT) ManorssaiiTe capearata ZGO™ Ha Densah® 8 pexim
Ha prare (UC) 1 ¢ oBpaTHo BepeHe (M4C), 32 A2 NOCTUTHETe MOBTOEH aBTOrpAdT.
MpoTokon 3a (YnAbTHABaHe-3aMasBaHe) cAeA pssaHe. 5. TpaauLMOHHaTa BOAEHa XVPypPridHa
Onepauns MOXe A MPEACTABAABA MO-BUCOK PUCK OT HEU3MPABHOCT HA MMMAGHTA MOPaAV
HErOBOTO OrpaHIHEHHE, KOETO He MO3BONTBA HEOBXOAMMATA TEXHIKa C NOMNaHe, HATO
apeksaTHa vpurauns. Manoaseaiite ZGO™ na C-Guide® 11 kaovoseTe 3a Hacousare 3a
31roMaTh4Ha BOAGHA XMpyPridHa onepaums. 6. He npuaaraiiTe naTepaseH HaTuck, korato
po6iBaTe CbC 330CTPEHOTO MUAOTHO CBPeArd ZGO™.
3ay \yPa: 32 NOAPOBHO OrMcaHme Ha MPOLIEAYPATa BUXTE

PBKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMW 3a ynoTpeba, naaaaero ot Versah, LLC.
MHCTPYKUMM 32 NOAAPBXKA Ha CBPEAAA NPEAV MbPBA XMPYPruyHa ynoTpe6a Ha

cBpeaAaTa: Etan |:/\eko nouncTeaHe 1 u3nAaksaHe — cBpepsaTa Tpabea Aa GbpaT
V3HETKAHN 11 A3 CE MPOBEPAT BU3YaAHO 33 YMACTOTA, CACA TOBA A C& NOTOMAT B MOYMCT8ALY
npenapar, Aa ce wanAakHar u uacywar. Ean 2: MoaroToska — MoTonete capeanata 8
PASTEOP 32 XMPYPFIHHN MHCTPYMEHTY 1AM 70% M30MPOMMAGB AAKOXOA 3 OKOR0 30 CeKyHAY,
V3BaAETE U OCTaBETE Aa M3CbxHe. He u3naaksaitTe u He M3bbPCBaiTe CBpearaTa OTHOBO.
Ean 3: Crepunvianpare — CBpearata TpAGEa Aa Ce CTEPUAMSUPAT B aBTOKAaB Mpu |32°C
(269.6°F) 32 4 MUHyTH 8 CTaHAIPTHA 0AOBPEHa OnakosKa 3a CTepyAVapare. BpemeTo 3a
coxtierie & 30 MuHyT, ETan 4: o spewe Ha ynoTpe6a — CBpeanata TPAGEA Ad Ca HAKVCHATH
B Pa3sTBOP Ha CTEPMAHA BOAA AO €Taa Ha MouMCTBaHe.

MHCTPYKUMM 32 NOYNCTBAHE U CbXPaHEHMe Ha CBPEAAA CAEA TAXHATa ynoTpe6a: Etan
I: MouvicTaare — Capeanata TpAESA AQ Ce MIMETKAT W U3MAGKHAT C NOUMCTBALL MPenapaT,

33 A3 Ce OTCTPAHAT BCAKAKBM OCTATHLYA OT KDBB 1AM ThkaH, HanpaseTe ausyanra nposepia
3a unctoTa. ETan 2:YaTpassykoso nouncreaHe — Cepeanata Tpsbsa Aa ce NouncTBaT

B yATPa3ByKOBa BaHa C MOAXOAALL eHavmer npenapaT (0% pasTeop) KaTo ce cheAaT
MHCTPYKUMNTE Ha MPOM3BOANTEAS (MO BPEME Ha YATPa3ByKOBO MouMCTBaHe TPpsbBa Aa ce
11367782 KOHTAKT MEXAY OTAGAHITE MHCTPYMEHTH 3 npobyeare). ETan 3: Mamnakeare —
CepeanaTa TPAGBa Aa Ce M3MAKHAT C Tevallla BOAR, 33 Aa Ce NpemaxHe M3LAAO MOHMCTBALMAT
NPEnapaT, a cAeA TOBa A3 CE MOTOMNAT B PAsTBOP 33 XMPYPIUHA MHCTPYMERTH U 70%
M30MPOMMAOB aAKOXOA 3a OKOAO 30 CeKyHAM, CAGA KOBTO Aa CE M3BAAAT W A CE OCTaBAT Ad
ViacoxaT. He vianaakeaiiTe 1 He M36bpCaaiiTe capeanaTa oTHOBO, ETan 4 CTepuavanpare
— Capepnata TpabBa Aa ce cTepuansnpar B asTokaas npu 132°C (269,6°F) 3a 4 muHyTvi 8
CTaHAGPTHa 0AOBpEHa ONakoBKa 33 CTEpUAMBIDaHE. BpemeTo 3a chxere e 30 MiHyTu, ETan
5:To spewe Ha ynoTpe6a — CapeanaTa TpAGEA A3 Ca HAKIICHATI B PA3TBOP Ha CTEPHAHA
B0 AC €Tana Ha rowncTeare. Etan 6; Cxparenie/ynioTpeba — Ha To3n eTan capeanata ca
FOTOBY 33 ABATOTPAIHO CbXPaHeHHe; Te MOraT Aa Ce M3MOA3BAT BEAHAra CAEA OTBapsHe CACA
ABATOTPAIIHOTO ChxpaHeHHe.

MHCTPYKUMM 32 MOUMCTBAHE W CTepUAM3aUMA 3a cBpeara ZGO™ Ha Densah®: Eran

1: Aexo nowcTBaHe 1 M3nAaKksaHe — CBpeANaTa TPAGBA AA e M3METKAT 1 M3MAJKHAT C
TeyeH Npenapar 3a cbpose Palmolive B cboTHOWeHME | CA. Ha ranoH CTyAeHa YeliMsHa
803, VI34eTKalITe AyMeHa Ha M3ACAVIETO, KATO M3MOA3BATE HETKa 33 AyMeH C pasvep

1/32 ira, HamoKpeHa ¢ MpuroTBeria pasTeop ¢ Paimolive & oTaopa v 3a puraLuia
Vi3naakHeTe yacTUTe Mo CTyAeHa Tevalla BOA, 32 Ad NOATIOMOTHETE OTCTPaHABAHETO Ha
OCTaTbuHNsA AeTepreHT. HanpaseTe Bi3yasHa nposepka 3a YncToTa. Etan 2: YATpassykoso
nouncTeaHe — CBpearaTa TpABBa Ad Ce NOYMCTBAT B YATPA3BYKOBA BaHA C MOAXOASALL
evanmen npenapat (10% pasTBOp) KaTo Ce CACABAT MHCTPyKLMITE Ha npoussoavTens. (o
BpEME Ha YATPa3ByKOBO MOUMCTBaHE TPAGBA Aa Ce 13BArBa KOHTaKT MexXAy cBpeana). ETan

3: Mannakeare — Cepepnata TpsbBa Aa Ce M3MAGKHAT C TeYallla BOAR, 3a AA Ce NpemaxHe
MBLAAO MOYNCTBALIMAT NPEnapar, a cAeA TOBa Ad Ce NOTONAT B PA3TBOP 33 XVPYPrudH
VHCTPYMeHTU 1A 70% M30MPOMMACB aAKOXOA 3a OKOAO 30 CEKyHAM, CAEA KOETO Aa Ce
M3BAAAT W AA CE OCTABAT Aa M3ChxHaT. He m3naaksariTe 1 He M3GbpCealiTe capearaTa OTHOBO.
Eran 4: Crepuanampare — Cepeanata Tpabsa Aa ce CTEpUAN3VPaT B aBTokAas Npu |32°C
(269,6°F) 32 4 MuHyTI B CTaHAPTHa 0AOGpeHa Top6a 3a CTepuavavpare. BpemeTo 3a
Coxtierie & 30 MiHYTI.

MHcTpykumm 32 nbpea XMpyprudHa ynotp: " Ha pu:
Yenopearu wndTose, pukas C-Guide®, BepTikaaHu usmepsatean G-Stop?,
KAouoBe G-Stop®, yHMBepcaAHa MOCTaBKa 32 CBPEAAA, KAIOUOBE C HacOuBaHe
ZGO™, nocraska G-Stop® : ETan |: /\eko MOUMCTRAHE 1 M3MAGKBAHE — axcecoapuTe
Tps6Ba Aa Ce M3MAAKBAT MOA CTyAEHa Tevallla YewMsHa BoAA. 1o Bpeme Ha n3rAakeaHeTo
W3MOA3BANTE HETKA C AYMEH C MOAXOAALL Pa3Mep, 32 Ad M34ETKATE AYMEHa Ha SABAMETO

11 U3MOA3BAIITE HETKA C MEK KOCbM, 33 AQ MZHETKATE BBHLIHATA NMOBLPXHOCT Ha MSACAUETO.
Eran 2: MoaroToska — lMoAroTaeTe NoUMCTaalL Pa3TBOP, KATO W3MOA3BATE MOYMCTBALL
npenapaT ¢ nowicTawL npenapaT 3a i Paimolive 1A MoAo6Ha Mapka, KaTo ManoA3saTe
| cA (cyneHa AbxuUa) Ha raAoH YelMAHa BOAQ. VI3HeTkaliTe AyMeHa Ha 13AGAMETO, KaTo
VBMOASBATE YETKa 32 AYMEH C MIOAXOARLLY Pa3MEp, KORTO € B1iAa HaMOKpeHa ¢ MPUFOTBeHiA
pasTeop Ha MouwcTeau ApenapaT Paimolive 1A noao6Ha Mapka, MaueTkaiiTe BbHWHATA
MOBBPXHOCT Ha M3AGAVIETO, KATO M3MOA3BATE MEKa YETKA, HAMOKDEHA C MPUrOTBEHNA
PasTBOp Ha No4ncTeall npenapat Palmolive 1A noao6Ha mapka. ETan 3: Yatpassykoso
noumcTBare — MoArOTBETe NOUMCTBALL Pa3TBOp, M3MOA3Baliku Enzol uau noaobka mapka, 8
YATPa38yKOB ANAPaT, CACABAVIKI MPENOPLKVITE Ha MPOWSBOAMTEAA Ha | 0Z. 3a FaroH C Tora
UewnmsHa Boaa. TOTOMETe M3AGNMATA B MPUTOTBEHIA PasTBOP Ha Enzol vt noao6Ha Mapka,
1 r ocTaBeTe Tam 32 5 MuyTH, TTo BpeMe Ha yATpassyKa ce yBepeTe, de HAMa KOHTaKT
MEXAY M3ACAUATE. VIBMAGKHETE M3AGAMAITA MOA Tevalla CTyAeHa YelmsHa 8oaa. OcTaseTe
M3AGAMAITA A3 C@ M3CYWAT M3USIAO Ha Bb3ayx. ETan 4: CTepuanaupare — AxcecoapuTe
TpA6Ba A3 Ce CTepyAaMpaT B aBTokAas Mpn |32°C (269,6°F) 3a 4 MuHyTH B CTarAapTHA
0AOBpEHa OnakoBka 3a cTepuAMmMpare. Bpemeto 3a coxtere e 30 MuHyTy. *KanakTot

Ha nocTaskata G-Stop® ce M3MoA38a camo Npu Chxparerie. bes asTokaas. BepTukaaHmaT
nrpvkaTop G-Stop® u prkassT C-Guide® ca peaHasHaUeHi camo 3a eaHOKpaTHa yroTpe6a.
PoassT ZGO™ Ha C-Guide® e 3a earoxpaTha yroTpe6a. Cepearata ZGO™ Ha Densah® n
330CTPEHOTO NMAOTHO cBpearo ZGO™ ca 3a eaHokpaTHa ynoTpeba.

MHcTpyKumy 3a ucr Ha ZGO™: Eran |:
MouncTeTe nocTaskaTa C repMALMAGH NouMcTsaul npenapart. Etan 2: Burar nposepssaiite
3a NOBPEAM MO MOCTaBKaTa CAEA M3MAakeaHe 1 NoACywasare. ETan 3: DyHkumoHaHo
TecTBaHe, NOAAPbXKA - HanpaseTe BuM3yaAHa NPoBEpka 3a UMCTOTaTa C Ayna. AKo e
HEOBXOAMO, M3BLPILIETE OTHOBO MPOLIECa N0 MOUACTBAHE, AOKATO MHCTDYMEHTUTE CTaHaT
B11AMMO uncTy. ETan 4: Onakoska — MOCTaBETE NOCTABKATa B CTEPUAMZALMOHHA NAKETH WA
Topbuika. ETan 5: Crepuavzalutn — CTepuayanpaiiTe NOCTABKATa YPe3 MPUAAraHE Ha MpoLiec
C NPeABApUTEAHO BakyyMupaHe C dpakumMoHnpanre (CbraacHo ISO 17665) noa BHIMaHMe Ha
CHOTBETHITE UUCKBaHIA Ha AbpX@BaTa. ETan 6 MapameTsp 3a UKbAG NPeay Bakyym — 3
basut Ha MpeABapUTEAHD Bakyymypare  nore 60 mbar: Evan 7: Liviwa Ha crepyanaauis —
3arpsizate AO MVHUMAAHA TeMnepaTypa Ha cTepuanzaLuts |32°C-134°C/269,6°F-273,2°F;
MakcManHa Temnepatypa | 35°C/274°F MurManHo Bpeme Ha 3aabpxane: 3 muH, Bpeme

3a cywere: MuHvmyM 10 min. ETan 8: Mpu TemnepaTypa Haa 149°C (300,2°F) kymusta Ha
KOMMIAEKTa MOXE A3 ce AepOpMIPa, Taxa ue BrHmasaiTe. ETan 9: VeepeTe ce, ue nocraskata
HAMa Aa BbAe NOCTaBeHa AO BLTPEWHATa CTeHa Ha aBTOKAABA MO BPEMeE Ha CTEPHAN3aLMA, 38
Aa ce nsberte aepopmupaHe Ha KyTuaTa. ETan |0: [poM3sBOANTEAAT He HOCK OTTOBOPHOCT
33 KaKBITO 1 A2 BMAG MOBPEAV Ha MPOAYKTA OT CTEPUAV3ALIAA UAV HEMPaBYAHa PaBOTa,
Pa3AMIHM OT MPeropbYaHns METOA 3a CTEPUAM3ALIAA C Mapa MOA BUCOKO Haasraqe. Etan | 1:
Cuxpateriie — ChxpansBaiiTe CTEPUAVS/PAHATA MOCTABKA B Cyxa, YCTa v oBe3npaLLeHa
Cpeaa Mpi CKpOMH# TemnepaTypy oT 5°C-40°C/41°F-104°F,

BABEAEXKA: Versah® npenopbusa cusiHaTa Ha xvpyprisinuTe cspeana caea 12-20
ocreotommn. Cepeprata ZGO™ Ha Densah® 11 3aocTperoTo maoTHo capearo ZGO™ ca
3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

MHcTpyKumm 3a craobsBaHe u pasraobsaBaHe: Mons, BIKTE PbKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMN
3a ynoTpe6a, usaaaero ot Versah, LLC

BHymanme: (DEACPAAHYITE 3aKOHI OPaHINABaT MPOATKBATA Ha TOBA MIACAVE Ha WA MO
ROPbKA Ha AVLIEH3MPaHY CTOMATOAOM. [TAHMPAHETO Ha ASUEHHETO M KAVHUIHATA yOTPE6a
Ha cepeprata v akcecoapute Densah®™ ca OTrOBOPHOCT Ha BCEKW MHAMBMAYAAEH MEAVLIMHCKM
creuanvcT. TTPEATIOUMTAHIATA U KAUHUMHATA MPELEHKa Ha XVPYPra UMAT MPEsec CrpAMO
npearoxerns [pOTOKoA 3a ciCTeMaTa 3a NPOBMBaHE 3a MOCTABAHE Ha MMMAGHT 1

BCexyt KHIeH npoTokon VERSAH® ciHo Mpenoptiea 3asbpLUBaHe Ha KeaaiduUMpaHo
CAGAAMNAOMHO OByuerine 3a AeHTaaHM MnAaaHTM u CTA3BAHE Ha HacToswoTo
PBKOBOACTBO € MHCTPYKUAK 33 YNOTPe6a. VERSAH® He HOCU OTTOBOPHOCT 33 MHLMAVHEHTHM
VI MPOVSTYMALLIA BDEAM VAV 3AABAXEHIS BbB BPB3KA C M3MOAIBAHETO Ha CBPEAATA U
axcecoapyTe Densah® CaMOCTORTEAHO WA B KOMBYHALIVA C ADYTV MPOAYKTY, OCBEH 3amsHa
MO C1AATa Ha rapaHLMOHHNTE ycaoBus. CBpeanaTa n akcecoapuTe Versah® Mar rapanLms 3a
nepoa o Tpuaecer (30) AHU OT AaTaTa Ha OpUriHaAHaTa dbakTypa. Mons, cbobluasaiiTe 3a
BCEKW CEPMO3EH MHLIMAGHT, Bb3HIMKHAA B PE3YATAT Ha yroTpebaTa Ha yCTPOMCTBOTO, Ha Hac,
AEKADA 11 MECTHIA KOMIETEHTEH OpraH B OBAACTTA Ha 3APABEOMa3BaHETO

Upute za uporabu svrdla Densah®, svrdla ZGO™ Densah® i
H R univerzalnog sustava vodene operacije Versah®

Indikacije za uporabu:|. Svrdla Densah® i kratka svrdla Densah® indicirana su za uporabu u
pripremi osteotomije za postavljanje zubnog implantata u donju ili gornju Eeljust. Kada se svrdio
Densah® Bur okrece pri brzini od 800 RPM do 1500 RPM unatrag, bez rezanja i uz stabilno
vanjsko ispiranje, kompaktno koitano tkiva se presaduje u trabekularni prostor du? stijenki i dna
mesta osteotomije. Kompaktno kodtano tkivo ostvaruje jaku vezu sa dentalnim implantatom

i moe pomodi u brzem zacjeljivanju* 2. Konusna pilot busilica Densah® i kratka konusna pilot
buslica Densah® upotreblavaju se za stvaranje pocetne rupe u kosti za pripremu osteotomije
7a postavijanje zubnog implantata i pracenje dubine bugenja. 3. Paralelni zatik upotrebljava se
kao paralelni vodic sa svrdlima Densah®. 4. Univerzalni drZa¢ svrdla namijenjen je kao drzat za
svrdla Densah®, kratka svrdla Densah®, konusnu pilot busilicu Densah®, kratku konusnu pilot
busiicu Densah® i paralelne zatike. 5. Kiju¢ G-Stop? i vertikalni mjera G-Stop® omogucuju
vertikalnu kontrolu za bugenje osteotomije. Klju¢ G-Stop® | vertikalni mjera& G-Stop® mogu

se upotrebljavati s ispisanim vodicima (naglavci C-Guide® za kontrolu kutnog raspona rupe).

6. Stomatologki laboratorij postavija naglavak C-Guide® u kirurski vodié prema anatomij
pojedinog pacijenta. 7. Dra G-Stop® upotrebljava se kao drzat samo za dr¥anje vertikalnih
mierata G-Stop® i Kjuteva G-Stop®. 8. Svrdla ZGO™ Densah® indicirana su za uporabu u
pripremi osteotomije za postavljanje zubnog implantata u gornju Eeljust (ukljuéujuci zigomatske i
perigoidne implantate). 9. Konusne pilot busilice ZGO™ upotrebljavaju se za stvaranje pocetne
rupe u kosti za pripremu osteotomije za postavljanje zigomatskog implantata i pracenje dubine
bugenja. 10, Univerzalni dra¢ svrdla ZGO™ Densah® namijenjen je za dranje samo svrdla
ZGO™ Densah®, konusnih pilot busilica ZGO™ i navodenih klju¢eva ZGO™. | 1. Vodeni
Kjugevi ZGO™ omogucuju kontrolu busenja osteotomije. Kljué ZGO™ mote se upotrebljavati
s ispisanim vodicima s naglavcima C-Guide® za kontrolu kutnog raspona osteotomije. 12.
Stomatoloki laboratorij postavlja naglavak ZGO™ C-Guide® u kirurski vodiz ZGO™ prema
anatomiji pojedinog pacijenta. 3. Univerzalni draé svrdla ZGO™ Densah® namijenjen je za
drzanje svrdla ZGO™ Densah® i navodenih klju¢eva ZGO™, konusne pilot busilice ZGO™.
Kontraindikacije: |. Oseodensifikacija ne funkcionira u kortikalnim kostima. U (kosti

tipa l/gustoj kosti); upotrebljavajte svrdla Densah® u nacinu rezanja (smijer kazaljke na satu)

i suprotnom (suprotno od kazaljke na satu) za ponovno samopresadivanje. (Densifikacija-
otuvanje nakon protokola rezanja). 2. Tradicionalna vodena kirurgija mo?e predstavijati ve¢i rizik
neuspjeine implantacije zbog svojih ogranicenja u omogucavanju potrebnih tehnika odskakanja

i ispravnog ispiranja. 3. Izbjegavajte ksenograft koji se densificira. 4. Oseodensifikacija ne
funkcionira u kortikalnim kostima. U (kosti tipa | / gustoj kosti); upotrebljavajte svrdla ZGO™
Densah® u nainu rezanja (smjer kazaljke na satu) i suprotnom (suprotno od kazaljke na satu) za
ponovno samopresadivanje. (Densifikacija-oZuvanje nakon protokola rezanja). 5. Tradicionalna
vodena Kirurgija mo¥e predstavijati veci rizik neuspjesne implantacije zbog svojih ogranizenja

1 omoguéavanju potrebnih tehnika odskakanja i ispravnog ispiranja. Upotrijebite naglavke
C-Guide® i vodene kfjuteve ZGO™ za vodenu kirurgiu na podrudju zigomatske kosti, 6. Ne
primjenjujte boéni pritisak pri bugenju konusnom pilot busiicom ZGO™.

Upute za uporabu i postupak: Za detaljni postupak pogledajte Priruénik s uputama za
uporabu koje izdaje tvrtka Versah, LLC

Upute za odrzavanje svrdla prije prvog kirurskog koristenja svrdla: |. FAZA:
lagano Ciécenje | ispiranje — svrdla je potrebno ocetkati i vizualno im provieriti Zistocu, a zatim

ih uroniti u deterdzent, isprati i osuiti. 2. FAZA: priprema — uronite svrdla u kirurdku miijecnu
otopinu ili 70 %-tni izopropilni alkohol na otprilike 30 sekundi, zatim ih izvadite | ostavite

da se osuge. Nemojte ponovno ispirati i brisati svrdla. 3. FAZA: sterilizacija — svrdla treba
sterilizirati u autoklavu na 132 °C (269,6 °F) u trajanju od 4 minute u standardnom odobrenom
sterilizacijskom omotu. Vrijeme sugenja 30 minuta. 4. FAZA: tijekom uporabe — svrdla treba
umoiti u sterilnu vodenu otopinu do faze ¢icenja.

Upute za Ziscenje i skladistenje svrdla nakon uporabe: |. FAZA: ¢iscenje — svrdla

je potrebno oZetkati i isprati deterdentom da bi se uklonila preostala krv li tkivo. Dovriite
vizualan pregled istoce. 2. FAZA: ultrazvuéno Eiécenje — svrdla treba istiti u ultrazvuénoj
kupelji s pomocu odgovarajuceg enzimskog deterdzenta (10 %-tna otopina) prema uputama
proizvodata deterdZenta (tijekom ultrazvu¢nog ¢iscenja potrebno je izbjegavati kontakt izmedu
svrdla). 3. FAZA: ispiranje — svrdla je potrebno isprati tekucom vodom kako bi se u potpunosti
uklonio deterdent | zatim uroniti u kirurdku mifjecnu otopinu ili 70 %-tni izopropilni alkohol oko
30 sekundi te nakon toga izvaditi i ostaviti da se osuge. Nemojte ponovno ispirati il brisati svrdla.
4, FAZA: sterilizacija — svrdla treba sterilizirati u autoklavu na 132 °C (269.6 °F) u trajanju od

4 minute u standardnom odobrenom sterilizaciiskom omotu. Vrileme suienja 30 minuta. 5.
FAZA: tijekom uporabe — svrdla treba umogiti u sterilnu vodenu otopinu do faze iéenja. 6.
FAZA: pohrana/uporaba — u ovoj su fazi svrdla spremna za dugotrajnu pohranu; srdla se
mogu upotrebljavati odmah nakon otvaranja nakon dugotrajne pohrane.

Upute za &i¥€enje i sterilizaciju svrdla ZGO™ Densah®: |. FAZA: lagano &iscenje |
ispiranje — svrdla treba oletkati i isprati tekucinom za pranje suda Pamolive u omjeru | stolna
Zlica po galonu hladne vode iz slavine. I5¢etkajte lumen proizvoda Cetkom velicine 1/32 in koja

je navlazena pripremljenom otopinom marke Palmolive u otvoru za ispiranje. Isperite dijelove
pod hladnom teku¢om vodom kako biste olaksali uklanjanje ostataka deterdZenta. Dovrsite
vizualan pregled istoce. 2. FAZA: ultrazvuéno Eiécenje — svrdia treba istiti u ultrazvuénoj
kupelji s pomocu odgovarajuceg enzimskog deterdzenta (10 %-tna otopina) prema uputama
proizvodata deterdzenta. (Tijekom ultrazvutnog cidéenja treba izbjegavati dodir izmedu svrda).
3. FAZA. ispiranje — svrdla je potrebno isprati tekucom vodom kako bi se u potpunosti uklonio
deterdzent i zatim uroniti u kirursku mileénu otopinu ili 70 %-tni izopropilni alkohol oko 30
sekundi te nakon toga izvaditi | ostaviti da se osuge. Nemojte ponovno ispirati il brisati svrdla.

4, FAZA: sterilizacija — svrdla treba sterilizirati u predvakuumskom autoklavu na 132 °C (269,6
°F) u trajanju od 4 minute u standardnom odobrenom sterilizacijskom omotu. Vrileme suienja
30 minuta.

Upute za prvu kirursku uporabu i odrzavanje dodatnog pribora: paralelni zaf
naglavci C-Guide?®, vertikalni mjerati G-Stop®, kljuéevi G-Stop®, univerzalni
drzat svrdla, vodeni kljué¢evi ZGO™, drza& G-Stop®:|. FAZA: lagano &iscenje i
ispiranje — dodatni pribor treba isprati pod hladnom tekucom vodom iz slavine. Tijekom
ispiranja upotriebite Eetku za lumen odgovarajuce veli¢ine kako biste isZetkali lumen proizvoda
i upotrijebite Eetku s mekim Eekinjama da biste iéetkali vanjsku povrdinu proizvoda. 2. FAZA:
priprema — pripremite otopinu deterdzenta uporaborn deterd’enta za sude Paimolive il
komparativne marke u omjeru | Zlice (stolna Flica) po galonu vode iz slavine. lietkajte lumen
proizvoda éetkom odgovarajuce velicine koja je navlazena pripremljenom otopinom marke
Palmolive ili komparativne marke. I&etkajte vanjsku povrsinu proizvoda éetkom s mekim
Zekinjama koja je naviaZena pripremljenom otopinom Palmolive ili komparativne marke. 3.
FAZA: ultrazvuéno &iécenje — pripremite otopinu deterdenta marke Enzol ili komparativne
marke u ultrazvuZnoj jedinici prema preporukama proizvodaZa u omjeru | oz po galonu tople
vode iz slavine. Uronite proizvode u pripremljenu otopinu marke Enzol ili otopinu komparativne
marke i ostavite ih da se soniciraju 5 minuta. Tijekom soniciranja pobrinite se da nema kontakta
izmedu proizvoda. Isperite proizvode pod tekucom hladnom vodom iz slavine. Pustite da se
proizvodi potpuno osuge. 4. FAZA: sterilizacija — dodaci se trebaju sterilizirati u autoklavu

na 132 °C (269,6 °F) 4 minute u standardnom odobrenom sterilizacijskom omotu, Vrijeme
sugenja 30 minuta. *Poklopac dr¥aa G-Stop® namijenjen je samo za pohranu. Nije primjeren
7a autoklav. Vertikalni mjera& G-Stop® i naglavak C-Guide® samo su za jednokratnu uporabu.
Naglavak ZGO™ C-Guide® namijenjen je za jednokratnu uporabu, Svrdla ZGO™ Densah® i

konusna pilot busica ZGO™ namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu.

Upute za &iséenje i sterilizaciju drzaéa ZGO™: |. FAZA: odistite dra¢ germicidnim
sredstvom za &iécenje. 2. FAZA: nakon ispiranja i sufenja obavezno provierite ima li na drzatu
ostecenja. 3. FAZA: funkcionalno ispitivanje, odr¥avanje — vizualno provjerite &istocu s pomocu
povecala. Po potrebi ponovno izvrsite postupak ¢is¢enja dok instrumenti ne budu vidljivo €isti.

4. FAZA: pakiranje — postavite drZat u sterilizacijske pakete ili vrecicu. 5. FAZA: sterilizacija

— sterilizirajte dr#a¢ primjenom procesa frakcioniranog predvakuuma (sukladno normi ISO
17665) uzimajuci u obzir zahtjeve odredene drzave. 6. FAZA: parametri za ciklus predvakuuma
— 3 faze predvakuuma s najmanje 60 mbar. 7. FAZA: ciklus sterilizacije — zagrite do minimalne
temperature sterilizacije od 132 °C — 134 °C/269,6 °F — 273,2 °F; maksimalna temperatura 135
°C/274 °F. Minimalno vrijeme zadrzavanja: 3 min. Virileme susenja: minimalno 10 min. 8. FAZA:

U sluéaju temperature vige od 149 °C (3002 °F), kuciste kompleta mo?e se deformirati, stoga
budite paijivi. 9. FAZA: pobrinite se da dr¥aZ ne dodiruje unutrainju stienku autoklava tijekom
sterilizacije kako bi se izbjeglo deformiranje kucidta. 0. FAZA: proizvodat nije odgovoran ni za
kakvo otecenje proizvoda sterilizacijom ili nepravilnim rukovanjem osim metodom sterilizacije
parom pod visokim tlakom koju preporucuje, | 1. FAZA: &uvanje — sterilizirani dra¢ pohranite
na suhom, &istom i mjestu bez pradine pri temperaturama od 5 °C — 40 °C/41 °F — 104 °F
NAPOMENA: VERSAH® preporucuje zamjenu kirurskih svrdla nakon 12 — 20 osteotomija.
Surdla ZGO™ Densah® i konusna pilot busilica ZGO™ namijenjeni su samo za jednokratnu
uporabu.

Upute za vodeno janje i ljanj
koje izdaje tvrtka Versah, LLC.

Oprez: Federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo licenciranim stomatolozima

ili prema njihovom nalogu. Planiranje liieenja i Klini¢ka primjena svrdla Densah® i pribora
odgovornost su svakog pojedinog Klinicara. Preferencifa kirurga i kiinicka prosudba imaju
prednost nad sugestivnim protokolom za busenje sustava implantata i bilo kojim Klinickim
protokolom. VERSAH® preporuduje zavrieno strutno posliiediplomsko obrazovanje o zubnim
implantatima i PRIDRZAVANJE ovih uputa za uporabu. Tvrtka VERSAH® nije odgovorna za
slucajne ili posljediéne 3tete ili odgovornosti koje su povezane s uporabom svrdla Densah® i
pribora zasebno il zajedno s drugim proizvodima, osim zamjene pod jamstvom. Jamstvo na
svrdla Densah® i pribor jest trideset (30) dana od datuma izvorne fakture. Svaki ozbiljan Stetni
dogadaj koji proizlazi iz uporabe proizvoda trebate prijaviti nama, liecniku i svojem lokalnom
zdravstvenom nadleznom tijelu.

Pogledajte Priruénik s uputama za uporabu

Navod k poutziti univerzalniho systému asistovanych
C chirurgickych zakroka s frézkou Densah®, ZGO™ Densah®
a Versah®
Indikace k pouiti: |. Frézky Densan® a kritké frézky Densah® jsou urceny k pipravé
osteotomif pro umist&ni zubniho implantdtu v doln nebo horni Eelisti. Pokud md frézka
Densah® otdcky 800-1500 za minutu v obréceném, nefezacim sméru se stalym vn&gim
proplachem, dojde podé! stén a zékladny osteotomie k transplantaci kompaktni kosti do
trémeitého prostoru. Kompaktnf kostni tka zajiétuje pevné uchyceni zubniho implanttu a
mii%e umoznit rychlejsi hojeni* 2. Kénicky pilotni vrtak Densah® a kréitky kénicky pilotni vrtak
Densah® slouzi k vytvoreni potétecniho otvoru v kosti pro piipravu osteotomie pro umisténf
zubniho implantatu a pro kontrolu hloubky vrtént. 3. Paralelnf kolik se pouziva jako paralelnf
voditko s frézkami Densah®. 4. Univerzalni drzak frézky je dr#ék pouze pro frézky Densah®,
krétké frézky Densah®, kénicky pilotni vrtak Densah®, kratky kénicky pilotni vrtak Densah®
a paralelni koliky. 5. KIi¢ G-Stop® a vertikdlni méFidlo G-Stop® umoziiuji vertikalni ovladdni pro
vrtni osteotomie. KIiE G-Stop® a vertikdlnf méfidio G-Stop® Ize pouit s tigténymi voditky
(pouzdra C-Guide® k nastaven( sklonu vrtaného otvoru). 6. Pouzdro C-Guide® je umisténo do
chirurgického vodice zubni laboratof, jak je to vhodné pro kadou anatomii pacienta. 7. Dr¥dk
G-Stop® slouzi jako drzék k drzenf vertikdlnich méFidel G-Stop® a kli¢ti G-Stop®. 8. Frézky
ZGO™ Densah® jsou urceny k piipravé osteotomif pro umisténf implantatu v horn elisti
(véetn& implantt(i zygomu a pterygoidu). 9. Kénické pilotni vrtaky ZGO™ slouz k vytvorent
potiteéniho otvoru v kostce pro pripravu osteotomie pro umisténi zygomatického implantétu
a pro kontrolu hloubky vrténi. 10. Univerzalni drzik frézky ZGO™ Densah® slouzf pouze
jako drzdk pro frézky ZGO™ Densah®, kénické pilotni vrtiky ZGO™ a vodicf klite ZGO™.
11, Vodic Klite ZGO™ poskytui prostiedek ovadant pro vrtanf osteotomie. KIg¢ ZGO™
Ize pouzit s tidt&nymi voditky spolu s pouzdry C-Guide® k nastavenf sklonu osteotomie. 12.
Pouzdro ZGO™ C-Guide® je umisténo do chirurgického vodice ZGO™ zubn( laboratof,
jak je to vhodné pro kazdou anatomil pacienta. 3. Univerzdini drak frézky ZGO™ Densah®
slouxf pouze jako drak pro frézky ZGO™ Densah®, vodici kie ZGO™ a kénicky pilotni
vrtdk ZGO™.
Kontraindikace: |. Osseodenzifikace nefunguje v kortiklnf kosti. U (typ /hustd kost);
pouzite frézku Densah® v rezimu Fezani (CW) a k opakovanému autodt&pu ve zp&tném chodu
(CCW). (Denifikace — zachovani po protokolu fezani). 2. Klasicky chirurgicky zékrok miize
predstavovat vy& riziko selhanf implantatu kvili jeho omezeni pfi vyuZivani potFebné techniky
nérazii a primé&Fenému oplachovani. 3. Neprovadite denzifikaci xenoitépu. 4, Osseodenzifikace
nefunguje v kortikdlni kosti. U (typ I/husta kost); pouZifte frézku ZGO™ Densah® v rezimu
Fezani (CW) a k opakovanému autostépu ve zpétném chodu (CCW). (Denzifikace — zachovéni
po protokolu Fezin). 5. Klasickd fizend chirurgické operace miie predstavovat vy& riziko
selhdnf implantatu kvl jeho omezent pii vyuZivéni potiebné techniky nérazii a primaFenému
oplachovani. PFi Fizené chirurgické operaci jaFmové kosti pouZifte pouzdro C-Guide® a vodic
klite ZGO™. 6. PFi vrtdni s kénickym pilotnim vrtakem ZGO™ nevyvijejte bocni tlak.
Navod k pouziti a postup: Podrobny postup naleznete v navodu k pouziti vydaném
spole¢nosti Versah, LLC.
Pokyny pro adrzbu frézek pred prvnim chirurgickym pougitim: Etapal: Lehké
&i¥téni a oplachovéni — frézky by mély byt vytistény kartitkem a vizuding zkontrolovany, zda
jsou €isté, a poté by se mély namotit do detergentu, oplichnout a vysusit. Etapa2: Priprava
— frézky priblizné na 30 vtefin ponofte do roztoku chirurgického miéka nebo do 70%
roztoku isopropylalkoholu, vyjméte je, nechte odkapat a osuste. Frézky znovu neoplachujte
ani neotirejte. Etapa3: Sterilizace — frézky by se mély sterilizovat v autoklavu pfi teploté 132
°C po dobu 4 minut ve standardnim schvdleném sterilizatnim zdbalu. Doba suseni 30 minut.
Etapad: B&hem pouivni — frézky by mély byt namotené do sterilntho vodniho roztoku a
do fze &idténi.
Pokyny k &isténi a skladovani frézek po pouZiti: Etapal: Cisténi — Frézky se must
vytistit kartétkem a opléchnout isticim prostredkem, aby se odstranily zbytky krve nebo tkané.
Provedite kompletnf vizualnf prohlidku, zda jsou €isté. Etapa2: Ultrazvukové &iéténi — Frézky se
disti v ultrazvukové Iézni s pouitim vhodného enzymatického detergentu (109 roztoku) podie
pokynil vyrobce detergentu. (B&hem ultrazvukového &istén je tFeba zabranit vzdiemnému
kontaktu frézek). Etapa3: Oplachovéni — Frézky by mély byt opléchnuty tekouci vodou, aby
se zcela odstranil myci prostiedek, a poté by se maly ponofit do roztoku chirurgického miéka
nebo 70% roztoku isopropylalkoholu na dobu pfiblizné 30 vefin, poté vyjmout a nechat vysusit.
Frézky znovu neoplachuite ani neotirejte. Etapad: Sterilizace — Frézky by se mly sterilizovat
v autokldvu pi teploté 132 °C po dobu 4 minut ve standardnim schvdleném steriliza¢nim
Zébalu, Doba sugenf 30 minut. Etapa5: B&hem pousivani — Frézky by mély byt namotené do
sterilniho vodniho roztoku aZ do féze ¢isténi. Etapaé: Skladovani/poutiti - V této fazi jsou
frézky pripraveny k diouhodobému skladovani; frézky mohou byt pouZity ihned po otevienf po
dlouhodobém skladovani.
Pokyny pro &idténi a sterilizaci frézek ZGO™ Densah®: Etapa: Lehké ¢isténi
a oplachovani — Frézky by mély byt vyciétény kartatkem a oplichnuty tekutinou Palmolive Dish
za poutiti | stolni Izice na 3,8 | kohoutkové vody. Pomoci 0,79mm karta¢ku namoceného do
pripraveného roztoku Paimolive vycistéte irigaénf otvor lumene soutasti. Oplachnéte &sti
pod studenou tekoucf vodou, aby se usnadnilo odstranéni zbytkového detergentu. Provedte
kompletni vizudlni prohlidku, zda jsou isté. Etapa2: Ultrazvukové igténi — Frézky se isti
v ultrazvukové lézni s pouzitim vhodného enzymatického detergentu (10% roztoku) podle
pokyntl vyrobce detergentu. (B&hem ultrazvukového &istén je tFeba zabranit vzdiemnému
kontaktu frézek). Etapa3: Oplachovéni — Frézky by mély byt oplachnuty tekouc vodou, aby se
zcela odstranil myci prostiedek, a poté by se m&ly ponofit do roztoku chirurgického migka
nebo 70% roztoku isopropylalkoholu na dobu pfiblizné 30 vefin, poté vyjmout a nechat vysusit.
Frézky znovu neoplachute ani neotirejte. Etapad: Sterilizace — Frézky by se mly sterilizovat
v prevakuovém autokldvu pfi teplot& 132 °C po dobu 4 minut ve standardnim schvaleném
sterilizatnim zabalu. Doba suseni 30 minut.
Pokyny pro prvni chirurgické pouZiti a adribu pFislusenstvi: paralelni koliky,
pouzdra C-Guide®, vertikalni méFidla G-Stop®, kli¢e G-Stop®, univerzalni
drzak frézky, vodici klite ZGO™, drzak G-Stop®: Etapal: Lehké &isténi a oplachovani
— Pislugenstvi je tieba oplichnout pod studenou tekouci vodou. PFi proplachovani pousite
Kartatek pro prislugny lumen, ktery slouzf k &iétént lumenu dané sougisti; poté pouzijte mekky
kartacek k vycigténi povrchu souddsti. Etapa2: Piprava — PFipravte roztok detergentu pomoc
detergentu Palmolive Dish nebo podobné znatky a pouZite | stolnf 7ici na 3,8 | kohoutkové
vody. Pomoci vhodného kartétku namoceného do pripraveného roztoku Palmolive nebo
podobného vycistéte lumen soucsti. Pomoci jemného kartatku namoceného do pripraveného
roztoku Palmolive nebo podobného vyZistéte vn&jéi povrch souasti. Etapa3: Ultrazvukové
&igténi — Pripravte mycf roztok Enzol nebo podobné znatky v ultrazvukové jednotce podie
doporutent vyrobce a dejte 30 mi na 3,8 | za pouiti teplé vody z kohoutku. Souasti ponofte
do pripraveného roztoku Enzol podobného a nechte je 5 minut istit ultrazvukem. Pi
ultrazvukovém Cisténi se ujistéte, Ze mezi soutdstmi neni Zadny kontakt. Souddsti opldchnéte
pod tekouci studenou vodou z kohoutku. Nechte sousti pin& vyschnout. Etapad: Sterilizace
— Prisluzenstvi by se mélo sterilizovat v autoklavu pFi teploté 132 °C po dobu 4 minut ve
standardnim schvéleném sterilizatnim zdbalu. Doba suseni 30 minut. *Viko drzdku G-Stop®
slouZi pouze k uskladnéni. Nesterilizovatelné v autokldvu. Vertikdni méFidio G-Stop® a pouzdro
C-Guide® jsou jen na jedno pouziti. Frézky ZGO™ Densah® a kénicky pilotni vtk ZGO™
jsou pouze na jedno pouZiti. Pouzdro ZGO™ C-Guide® je na jedno pouziti.
Pokyny pro &idténi a sterilizaci drzaku ZGO™ Densah®: Etapal: Vycistéte drzdk
germicidnim Eisticim prostiedkem. Etapa2: Po opléchnuti a susenf vzdy zkontrolujte, zda
nenf drzdk poskozeny.Etapa3: Funkeni testovani, tidrzba — Pomoci zvét3ovaciho skla vizuding
Zkontrolujte distotu, V pFipadé potreby provedite ¢iéténf znovu, dokud nebudou nastroje
viditelné ¢isté. Etapa4: Baleni — Umistéte drzak do steriliza¢nich zdbald. Etapab: Sterilizace —
Sterilizujte dr¥k za pouiti frakcionovaného prevakuového postupu sterilizace (podle normy
1SO 17665) s ohledem na pozadavky prisluiné zemé. Etapaé: Parametr prevakuového cyklu — 3
faze prevakuové sterilizace pfi tlaku nejméné 60 mbar. Etapa7: Sterilizatni cyklus — Dosahnéte
minimalni teploty sterilizace 132 °C — 134 °C; maximdlni teplota 135 °C. Minimdlni doba
sterilizace: 3 min. Doba susent: alesport 10 min. Etapa8: PFi vyl teploté nez 149 °C miize
dojt k deformaci pouzdra sady. Postupujte s opatrnosti. Etapa9: Dbejte na to, aby se drzak
béhem sterilizace nedotykal vnitini stény autokldvu, aby nedoglo k deformaci pouzdra. Etapal0:
Vyrobce neodpovida za #4dné poskozeni vyrobku nespravnou manipulaci nebo sterilizaci
jinou, nez je metoda vysokotlaké parni sterilizace navrzend spolenosti. Etapal I: Skladovdnf —
Sterilizovany drzdk skladujte v suchém, &istém prostfedf bez piftomnosti prachu a pfi mimé
teploté 5 °C - 40 °C.
POZNAMKA: Spolecnost VERSAH® doporutuje vyménu chirurgickych frézek po provedeni
12-20 osteotomif. Frézky ZGO™ Densah® a kénicky pilotni vrték ZGO™ jsou pouze na
jedno pouitt.
Pokyny k montazi a demontaZi: Viz ndvod k pouziti vydany spole¢nosti Versah, LLC.
Upozornéni: Federalni zakony omezujf prodej tohoto zafizeni na zubni lékafe nebo na jeho
objedndvku. *Za planovani 1é2by a klinické vyuZiti frézek Densah® a pFisludenstvi zodpovidd vzdy
jednotlivy Iékat: Preference a Klinické rozhodnutf chirurga md prednost pred ndvrhy ve vrtacim
protokolu systému implantace a jakymkoliv Klinickym protokolem. Spoleénost VERSAH®
diirazné doporuéuje proveden odborného postgradudinho vycviku pro zubnf implantat a
DODRZOVANI tohoto névodu k pouiti. Spoleznost VERSAH® neni zodpovédnd za néhodné
nebo nésledné skody spojené s pouzivanim frézek Densah® a jejich prislusenstvi samotnych
ani ve spojent s jinymi produkty ne t&mi, které jsou spojeny s vyménou v rami zaruky. Na
frézky Densah® a jejich prislugenstvi se vztahuje zruka po dobu ticeti (30) dnf od data prvotni
faktury. Jakoukoli zdvaznou pithodu vzniklou b&hem pouZivani zafizeni nahlaste spole¢nosti,
ékaFi a mistnimu zdravotnickému kompetentnimu orgénu.

Brugsanvisning til Densah® bor, ZGO™ Densah® bor og Versah®
DA universalguidet kirurgisystem

ndikationer for brug: |. Densah® bor og kort Densah® bor er indiceret til brug til
preeparation af osteotomier til tandimplantatplacering i under- eller overkaeben. Nar

et Densah® Bur roteres ved 800-1500 RPM i en baglans, ikke-skaerende retning med
konstant ekstern skylning, autotransplanteres et tzt lag knoglevaev i det trabekulzere rum
langs osteotomiens vagge og base. Komprimeret knoglevav giver et solidt ophang il
tandimplantatet og kan fremme en hurtigere heling* 2. Det koniske Densah® pilot bor og
det korte koniske Densah® pilotbor anvendes til at lave det farste hul i knoglen i forbindelse
med praeparation af en osteotomi til tandimplantatplacering samt til at overvage boredybden
3. Gylindrisk stiften er beregnet il at blive anvendt som en parallelguide sammen med
Densah® bor: 4. Universalborholderen er en holder til Densah® bor; kort Densah® bor,

konisk Densah® pilotbor, kort konisk Densah® pilotbor og cylindriske stifter: 5. G-Stop®

kile og G-Stop® vertikalmaler giver vertikal kontrol til boring af osteotomien. G-Stop® kile

og G-Stop® vertikalmaler kan anvendes med trykte guides (C-Guide® muffe til kontrol af
hullets vinkling). 6. C-Guide® muffen placeres, af tandlegelaboratoriet, i en kirurgisk guide,

der passer til den enkelte patients anatomi. 7. G-Stop® holderen er kun en holder, der holder
G-Stop® vertikalmalerne og G-Stop® kilerne. 8. ZGO™ Densah® bor er indiceret til brug
ved praparation af osteotomier til implantatindszsttelse | overkaben (herunder zygoma- og
pterygoidimplantater). 9. Konisk ZGO™ pilotbor anvendes til at lave det farste hul i knoglen
i forbindelse med praparation af en osteotomi til tandimplantatplacering samt il at overvage
boredybden. 10.ZGO™ Densah® universalborholderen er alene en holder til ZGO™
Densah® bor, koniske ZGO™ pilotbor og guidede ZGO™ kiler: | 1. Guidede ZGO™ kiler
giver kontrol over boringen af osteotomien, ZGO™ naglen kan anvendes med trykte guides
(C-guide® muffer) til at kontrollere hullets angulering). 12. ZGO™ C-Guide® muffen placeres,
af tandlegelaboratoriet,i en ZGO™ kirurgisk guide, der passer til den enkelte patients
anatomi. 13.ZGO™ Densah® universalborholderen er alene en holder til ZGO™ Densah®
bor; guidede ZGO™ kiler og koniske ZGO™ pilotbor:

Kontraindikationer: |. Osseofortzstning fungerer ikke i kortikal knogle. | (type I/tzet knogle);
anvend Densah® borene i skzretilstand (CW) og treek tilbage i baglzns-tilstand (CCW) for
at re-transplantere. (Densify-Preserve after Cut-protokol). 2. Traditionel guidet kirurgi kan
indebzere en hajere risiko for implantatsvigt pa grund af dens begrnsning i at anvende den
nedvendige fiedrende teknik og tilstreekkelig skylning. 3. Undg at fortzette xenotransplantater: 4
Osseofortztning fungerer ikke | kortikal knogle. I (type l/tzt knogle); anvend ZGO™ Densah®
borene i skeeretilstand (CW) og treek tilbage | baglens-tilstand (CCW) for at re-transplantere.
(Densify-Preserve after Cut-protokol) 5. Traditionel guidet kirurgi kan indebzre en hajere
risiko for implantatsvigt pa grund af dens begreensning i at anvende den nadvendige fiedrende
teknik og tilstraekkelig skylning. Anvend ZGO™ C-Guide® og guidede nagler il zygomatisk
guidet kirurgi. 6. Der ma ikke pafares lateralt tryk, nar der bores med konisk ZGO™ pilotbor.
Brugsanvisning og procedure: For detaljeret procedure henvises der til brugsanvisningen,
der er udgivet af Versah, LLC

Anvisninger for vedligeholdelse af bor fgr farste kirurgiske anvendelse af borene:
Trin |: Let rengering og afskylning — borene skal barstes og kontrolleres visuelt for renlighed,
derefter dyppes de i rengaringsmiddel, skylles og tarres, Trin 2: Klargaring — dyp borene

i kirurgisk mzzlkeoplasning eller 70% isopropylalkohol i ca. 30 sekunder, fiern dem og lad

dem dryppe af og terre. Borene ma ikke skylles eller aftarres igen.Trin 3: Sterilisering — borene
skal steriliseres i en autoklave ved 132 °C (269,6 °F) i 4 minutter i et standardgodkendt
steriliseringsomslag Torretid 30 minutter: Trin 4: Under brug — borene skal lzgges i bled i en
steril vandoplesning inditil rengaringstrinnet.

Anvisninger for rengaring og opbevaring af bor efter anvendelse: Trin |: Rengaring —
borene skal barstes og skylles med rengaringsmiddel for at fierne eventuelle rester af blod
eller vav. Foretag visuel inspektion af renligheden. Trin 2: Rengaring med uftralyd — borene
skal rengeres i et ultralydsbad med et passende enzymatisk rengaringsmiddel (10% oplasning)
iht. producentens anvisninger. (Under ultralydsrengaring skal kontakt mellem borene undgs).
Trin 3: Afskylning — borene skal skylles med rindende vand for at fierne rengaringsmidlet helt
og derefter dyppes borene i den kirurgiske meelkeoplasning eller 70% isopropylalkohol i ca.
30 sekunder, flern dem og lad dem dryppe af og tarre. Borene ma ikke skylles eller aftarres
igen.Trin 4: Sterilisering — borene skal steriliseres i en autoklave ved 132 °C (269,6 °F) i 4
minutter i et standardgodkendt steriliseringsomslag Tarretid 30 minutter.Trin 5: Under brug —
borene skal lzgges i blad i en steril vandoplasning indil rengaringstrinnet. Trin 6: Opbevaring/
brug — pa dette tidspunkt er borene Klar til langtidsopbevaring; borene kan anvendes straks
efter abning efter langvarig opbevaring

Renggrings- og steriliseringsanvisninger for ZGO™ Densah® bor: Trin |: Let rengering
og afskylning — borene skal barstes og skylles med Palmolive opvaskemiddel i en koncentration
pa | spsk.pr 38 liter koldt vand fra hanen. Barst artiklens lumen via skyllehullet med en

1/32" lumenberste, der er fugtet med Klargjort Paimolive-oplasning. Skyl delene under

koldt, rindende vand for at hjzlpe med at fierne resterende rengaringsmiddel. Foretag

visuel inspektion af renligheden. Trin 2: Rengering med ultralyd — borene skal rengares i et
ultralydsbad med et passende enzymatisk rengaringsmiddel (10% oplasning) iht. producentens
anvisninger: (Under ultralydsrengaring skal kontakt mellem borene undgas). Trin 3: Afskylning —
borene skal skylles med rindende vand for at fierne rengaringsmidlet helt og derefter dyppes
borene i den kirurgiske mzlkeoplasning eller 70% isopropylalkohol i ca. 30 sekunder, flern
dem, lad dem dryppe af og tarre. Borene ma ikke skylles eller aftarres igen. Trin 4: Sterilisering
— borene skal steriliseres i en praevakuum autoklave: temperatur pa 132 °C (269,6 °F) i 4
minutters varighed i en standardgodkendt steriliseringspose. Tarretid 30 minutter

Vejledning i forste kirurgiske anvendelse og vedligeholdelse af tilbehgr: Cylindriske
stifter, C-Guide® muffer, G-Stop® vertikalmalere, G-Stop® kiler, universalborholder,
guidede ZGO™ kiler, G-Stop® holder: Trin |: Let rengaring og afskylning — tilbeharet

skal skylles under koldt, rindende vand fra hanen. Under afskylning bruges en passende
starrelse lumenberste til at berste artiklens lumen og en blad berste til at berste artiklens
udvendige overflade med.Trin 2: Klargaring — forbered en rengaringsoplasning med Palmolive
opvaskemiddel eller et tilsvarende mzerke ved brug af | spsk. (spiseske) pr: 3,8 liter vand fra
hanen. Berst artiklens lumen via skyllehullet med en passende storrelse lumenbarste, der

er fugtet med Klargiort Palmolive-oplasning eller en oplasning med et tilsvarende marke.
Borst artiklens udvendige overflade blad berste, der er fugtet med Klargjort Palmolive-
oplasning eller en oplasning med et tilsvarende marke. Trin 3: Ultralydsrengaring — forbered
en rengaringsoplasning med Enzol eller et tilsvarende meerke i en uftralydsenhed iht.
producentens anbefalinger pa 30 ml. pr. 38 liter varmt vand fra hanen. Nedsznk artiklerne

i den Klargjorte Enzoloplasning eller en oplasning med et tilsvarende mzrke og lad dem
sonikere i 5 minutter: Kontrollér, at der ikke er nogen kontakt mellem produkterne under
sonikeringen. Skyl artiklerne under rindende koldt vand fra hanen. Lad artiklerne luftterre
fuldstaendigt. Trin 4: Sterilisering — tilbeher skal steriliseres i en autoklave ved 132 °C (269,6 °F)
i 4 minutter i et standardgodkendt steriliseringsomslag Tarretid 30 minutter. * Laget il
G-Stop® holderen er kun il opbevaring. lkke autoklaverbar. G-Stop® vertikalmaleren og
C-Guide® muffen er kun til engangsbrug, ZGO™ Densah® bor og konisk ZGO™ pilotbor er
kun til engangsbrug, ZGO™ C-Guide® muffen er kun til engangsbrug.

Renggrings- og steriliseringsanvisninger for ZGO™ holderen: Trin |: Rengor holderen
med et bakteriedraebende renggringsmiddel. Trin 2: Kontrollér altid, om holderen er beskadiget
efter afskylning og tarring.Trin 3: Funktionstest, vedligeholdelse — foretag en visuel inspektion af
renligheden med forstrrelsesglas. Gennemfer om nedvendigt rengaringsprocessen igen, indil
instrumenterne er synligt rene Trin 4: Emballage — anbring holderen i en steriliseringspakke
eller -pose. Trin 5: Sterilisering — steriliser holderen ved at anvende en fraktioneret
preevakuumproces (i overensstemmelse med ISO 17665) under hensyntagen til kravene i

det pagaldende land.Trin 6: Parameter for preevakuumcyklussen — 3 preevakuumfaser med
mindst 60 mbarTrin 7: Steriliseringscyklus — opvarm til en steriliseringstemperatur p4 mindst
132 °C-134 °C/269,6 °F-273,2 °F, maksimal temperatur pa |35 °C/274 °F. Minimum holdetid:
3 min.Terretid: minimum |10 min.Trin 8:Ved mere end 149 °C (300,2 °F), kan szttes kasse
blive deformeret, s& ver forsigtig, Trin 9: Serg for, at holderen ikke placeres, s den rorer ved
autoklavens vaeg under sterilisering, for at undga deformering af kassen. Trin 10: Producenten
er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa produktet som falge af sterilisering eller forkert
héndtering, udover den hejtryksdampsteriliseringsmetode, der er anbefalet. Trin | I: Opbevaring
— den steriliserede holder skal opbevares tart, rent og stavirit ved lave temperaturer pa
5°C-40 °C/41 °F-104 °F.

BEM/ERK: VERSAH® anbefaler udskiftning af kirurgiske bor efter 12-20 osteotomier. ZGO™
Densah® bor og konisk ZGO™ pilotbor er kun til engangsbrug.

Vejledning i samling og adskillelse: Der henvises til brugsanvisningen, der er udgivet af
Versah, LLC.

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning m denne enhed kun szlges eller ordineres af en
autoriseret tandlzege. Behandlingsplanlzgning og Kiinisk anvendelse af Densah® borene

og tilbehar er den enkelte behandlers ansvar: Kirurgens preferencer og Kiiniske skan
tilsidesztter den forslaede boreprotokol for implantatsystemet samt alle andre kliniske
protokoller VERSAH® anbefaler pa det kraftigste, at der gennemfares kvalificeret postgraduat
tandimplantattrning samt at denne brugsanvisning OVERHOLDES.VERSAH® er ikke ansvarlig
for utilsigtede skader eller falgeskader, eller hafter i forbindelse med anvendelsen af Densah®
bor og tilbehar; anvendt alene eller i forbindelse med andre produkter; bortset fra erstatning
under garantien. Densah® bor og tilbehar er dzkket af garantien i en periode pa op il tredive
(30) dage fra datoen for den forste faktura. Enhver alvorlig hendelse, der mitte opsta som
folge af brug af enheden, skal indberettes il os, kegen og den lokale sundhedsmyndighed

Gebruiksaanwijzing voor Densah®-boren, ZGO™ Densah®-boren
en Versah® universeel geleid chirurgiesysteem

Indicaties voor gebruik: |. Densah®-boren en korte Densah®boren zijn geindiceerd voor
de preparatie van osteotomieén voor het plaatsen van tandheelkundige implantaten in de
onder- of bovenkaak. Wanneer een Densah®-boor met 800-1500 tpm in een omgekeerde,
niet sniidende richting wordt gedraaid met stabiele externe irrigatie, wordt een compact bot
automatisch getransplanteerd in de trabeculaire ruimte langs de wanden en de basis van

de osteotomie. Samengeperst botweefsel biedt een stevige steun voor het tandheelkundig
implantaat en kan een snellere genezing bevorderen* 2. De Densah® tapse pilotboor en de
korte Densah® tapse pilotboor worden gebruikt om het eerste gat in het bot te boren als
preparatie van een osteotomie voor het plaatsen van tandheelkundige implantaten en ter
bewaking van de boordiepte. 3. De parallelle pen dient als een parallelle geleider voor de
Densah®-boren. 4. De universele boorhouder is een houder voor de Densah®-boren, korte
Densah®-boren, Densah® tapse pilootboor, korte Densah® tapse pilotboor en parallelle
pennen. 5. De G-Stop®-sleutel en G-Stop® verticale meter bieden verticale controle bij het
boren van de osteotomie. De G-Stop®-sleutel en G-Stop® verticale meter kunnen worden
gebruikt met gedrukte geleiders (C-Guide® -hulzen om de hoek van het gat te regelen). 6.
De C-Guide®-huls wordt door het tandtechnisch laboratorium in een chirurgische geleider
geplaatst, afhankelijk van de anatomie van elke patiént. 7. De G-Stop® -houder is alleen

een houder waarin de G-Stop® verticale meters en G-Stop®-sleutels worden bewaard. 8.
ZGO™ Densah®-boren ziin geindiceerd voor de preparatie van osteotomieén voor het
plaatsen van implantaten in de bovenkaak (inclusief het zygoma en pterygaid). 9, De ZGO™
tapse pilotboortjes worden gebruikt om het eerste gat in het bot te boren als preparatie
van een osteotomie voor het plaatsen van een zgomatisch implantaat en ter bewaking van
de boordiepte. 10. De universele ZGO™ Densah®-boorhouder is alleen een houder voor
de ZGO™ Densah®-boren, de ZGO™ tapse pilotboortjes en ZGO™-geleidesleutels. | |.
De ZGO™-geleidesleutels zorgen voor boorcontrole bij het boren van de osteotomie. De
ZGO™-sletel kunnen worden gebruikt met gedrukte geleiders (C-Guide®-hulzen) om

de hoek van de osteotomie te regelen). 12. De ZGO™ C-Guide®-huls wordt door het
tandtechnisch laboratorium in een ZGO™ chirurgische geleider geplaatst, afhankelik van de
anatomie van elke patiént. 13. De universele ZGO™ Densah®-boorhouder is een houder
voor de ZGO™ Densah®-boren, de ZGO™-geleidesleutels en ZGO™ tapse pilotboor:
Contra-indicaties: |. Osseodensificatie werkt niet in corticaal bot. Bij (type I/dicht bot)
moeten de Densah®boren worden gebruikt in de snijmodus (rechtsom) en omgekeerd eruit
(linksom) voor een hernieuwde autotransplantatie. (Protocol Densificatie-behoud na snijden
2 Traditionele geleide chirurgie kan een hoger risico op implantaatfalen vormen vanwege
het beperkt toegestane gebruik van de benodigde stuittechniek en voldoende irrigatie. 3
Vermijd de densificatie van xenograften. 4. Osseodensificatie werkt niet in corticaal bot. Bj
(type lidicht bot) moeten de ZGO™ Densah®-boren worden gebruikt in de snijmodus
(rechtsom) en omgekeerd eruit (linksom) voor een hernieuwde autotransplantatie. (Protocol
Denisificatie-behoud na snijden). 5. Traditionele geleide chirurgie kan een hoger risico

op implantaatfalen vormen vanwege het beperkt toegestane gebruik van de benodigde
stuittechniek en voldoende irrigatie. Gebruik de ZGO™ C-Guide®- en geleidesleutels voor
zygomatisch geleide chirurgie. 6. Oefen geen zijwaartse druk uit bij het boren met de ZGO™
tapse pilotboor:

Instructies voor gebruik en procedure: Raadpleeg voor de gedetailleerde procedure de
gebruiksaanwijzing van Versah, LLC.

Instructies voor het onderhoud van de boren voorafgaand aan het eerste
chirurgische gebruik: Stap |: Licht reinigen en spoelen — de boren moeten worden
geborsteld en visueel geinspecteerd op schoonheid, vervolgens ondergedompeld in
wasmiddel, gespoeld en gedroogd. Stap 2: Preparatie — dompel de boren onder in een
chirurgische melkoplossing of 70% isopropylalcohol gedurende ongeveer 30 seconden,
verwider en laat ze uitlekken en drogen. Spoel of veeg de boren niet opnieuw. Stap 3:
Sterilisatie — de boren moeten worden gesteriliseerd in een autoclaaf bij 132 °C (269,6

°F) gedurende 4 minuten in een standaard goedgekeurde sterilisatiewikkel. Droogtijd: 30
minuten, Stap 4 Tijdens het gebruik — de boren moeten worden geweekt in een steriele
wateroplossing tot aan de reinigingsstap,

Instructies voor reiniging en opslag van boren na gebruik: Stap |:Reiniging — De boren
moeten worden geborsteld en met een reinigingsmiddel worden gespoeld om eventueel
achtergebleven bloed of weefsel te verwiideren. Controleer visueel of de boren schoon zijn
Stap 2: Ultrasone reiniging — De boren moeten worden gereinigd in een uttrasoon bad met
behulp van het juiste enzymatische reinigingsmiddel (10%-oplossing) volgens de instructies
van de fabrikant van het reinigingsmiddel (Tijdens ultrasone reiniging moet contact tussen
boren worden vermeden). Stap 3: Spoelen — De boor moet met stromend water worden
gespoeld om het reinigingsmiddel volledig te verwijderen en vervolgens in een chirurgische
melkoplossing of 70% isopropylalcohol gedurende ongeveer 30 seconden, verwijderen, laten
uitlekken om te drogen. Spoel of veeg de boren niet opnieuw. Stap 4: Sterilisatie — de boren
moeten worden gesteriliseerd in een autoclaaf bij 132 °C (2696 °F) gedurende 4 minuten
in een standaard goedgekeurde sterilisatiewikkel. Droogtijd: 30 minuten. Stap 5:Tidens het
gebruik — de boren moeten worden geweekt in een steriele wateroplossing tot aan de
reinigingsstap. Stap 6: Bewaren/gebruik — Bjj deze stap zijn de boren Klaar voor lang bewaren;
de boren kunnen onmiddelljk na het lang bewaren en openen worden gebruikt,

Instructies voor reiniging en sterilisatie van de ZGO™ Densah®-boren: Stap |: Licht
reinigen en spoelen — Boren moeten worden afgeborsteld en gespoeld met een mengsel
van | eetlepel Palmolive afwasmiddel met 3,78 liter (I gallon) koud kraanwater: Borstel het
lumen van het artikel met behulp van een lumenborstel van 1/32" die is bevochtigd met de
geprepareerde Paimolive-oplossing in de irrigatie-opening. Spoel de onderdelen af onder
koud stromend water om het resterende reinigingsmiddel te verwijderen. Controleer visueel
of de boren schoon zijn. Stap 2: Ultrasone reiniger — De boren moeten worden gereinigd in
een uftrasoon bad met behulp van het juiste enzymatische reinigingsmiddel (10%-oplossing)
volgens de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel. (Tidens uftrasone reiniging
moet contact tussen boren worden vermeden). Stap 3: Spoelen — De boor moet met
stromend water worden gespoeld om het reinigingsmiddel volledig te verwijderen en
vervolgens in een chirurgische melkoplossing of 70% isopropylalcohol gedurende ongeveer
30 seconden, verwideren, laten uitlekken om te drogen. Spoel of veeg de boren niet opnieuw.
Stap 4: Sterilisatie — De boren moeten worden gesteriliseerd in een prevacuiim autoclaaf
Temperatuur bij 132 °C (269,6 °F) gedurende 4 minuten in een standaard goedgekeurde
sterilisatiezak. Droogtijd: 30 minuten.

Instructies voor het eerste chirurgisch gebruik en onderhoud van accessoires:
Parallelle pennen, C-Guide®-hulzen, G-Stop® verticale meters, G-Stop®-sleutels,
universele boorhouder, ZGO™.-geleidesleutels en G-Stop®-houder: Stap |: Licht
reinigen en spoelen — Accessoires moeten worden gespoeld onder koud stromend
kraanwater: Gebruik tijdens het spoelen een lumenkwastje van de juiste maat om het lumen
van het artikel te borstelen en gebruik een borstel met zachte haren om de buitenkant van
het artikel te borstelen. Stap 2: Preparatie — Prepareer een reinigingsoplossing met behulp
van afwasmiddel van Paimolive of een vergelikbaar merk; meng | eetlepel met 3,78 liter

(I gallon) kraanwater. Borstel het lumen van het artikel met behulp van een lumenborstel
van de juiste grootte die is bevochtigd met de geprepareerde Paimolive- of vergelijkbare
merkoplossing. Borstel de buitenkant van het artikel met behulp van een lumenborstel

van de juiste grootte die is bevochtigd met de geprepareerde Pamolive- of vergelijkbare
merkoplossing Stap 3: Ultrasone reiniging — Prepareer een reinigingsoplossing met behulp
van Enzol of een vergelikbaar merk in een ultrasone eenheid, volgens de aanbeveling van

de fabrikant van 28,4 gram per 3,78 liter (| gallon) warm kraanwater. Dompel de artikelen
onder in de geprepareerde Enzol- of vergeljkbare merkoplossing en laat de oplossing 5
minuten inwerken. Zorg er tijdens het inwerken voor dat de artikelen elkaar niet raken. Spoel
de artikelen af onder stromend koud kraanwater: Laat de artikelen volledig drogen. Stap 4:
Sterilisatie — de accessoires moeten worden gesteriiseerd in een autoclaaf bij 132 °C (269.6
°F) gedurende 4 minuten in een standaard goedgekeurde sterilisatiewikkel. Droogtijd: 30
minuten. * Het deksel van de G-Stop®-houder is uitsluitend bedoeld voor bewaren. Niet-
autoclaveerbaar, De G-Stop®-meter en de C-Guide®huls zijn alleen bestemd voor eenmalig
gebruik. De ZGO™ Densah®-boren en ZGO™ tapse boren zijn voor eenmalig gebruik.
ZGO™ C-Guide®-huls is bedoeld voor eenmalig gebruik.

Instructies voor reiniging en sterilisatie van de ZGO™-houder: Stap |: Reinig de
houder met een kiemdodend reinigingsmiddel. Stap 2: Controleer de houder na het spoelen
en drogen altijd op beschadigingen. Stap 3: Functionele test, onderhoud — Voer een visuele
inspectie met een vergrootglas om te controleren of het product schoon is.Voer het
reinigingsproces zo nodig opnieuw Uit totdat de instrumenten zichtbaar schoon zijn. Stap

4: Verpakking — Plaats de houder in een sterilisatieverpakking of -zak. Stap 5: Sterilisatie —
Steriliseer de houder door een gefractioneerd prevacutimproces toe te passen (conform ISO
17665) met inachtneming van de respectievelike landelijke vereisten. Stap &: Parameter voor
de prevacuiimcyclus — 3 prevacutimfasen met minimaal 60 mbar. Stap 7: S terilisatiecyclus
— Verhit tot een minimale sterilisatietemperatuur van 132 °C-134 °C/269,6 °F-2732 °F;
maximumtemperatuur |35 °C/274 °F. Minimale gebruiksduur: 3 min. Droogtiid: minimaal 10
min. Stap 8: Bij meer dan 149 °C (3002 °F), kan de kit worden vervormd, ga dus voorzichtig
te werk. Stap 9: Zorg ervoor dat de houder tijdens de sterilisatie niet tegen de binnenwand
van de autoclaaf wordt geplaatst om vervorming van de behuizing te voorkomen. Stap 10:
De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enige schade aan het product door sterilisatie of
onjuiste hantering anders dan de stoomsteriisatiemethode onder hoge druk zoals aanbevolen
door: Stap |1: Opslag — Bewaar de gesteriiseerde houder in een droge, schone en stofvrije
omgeving bij een matige temperatuur van 5 °C-40 °C/41 °F-104 °F

NB: Versah® advsiseert om chirurgische boren na 12-20 osteotomieén te vervangen. De
ZGO™ Densah®boren en ZGO™ tapse boren zjn voor eenmalig gebruik.

Instructies voor montage en demontage: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van Versah,
LLC.

Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door een
erkende tandarts wordt gekocht of besteld.Voor het behandelplan en het klinisch gebruik
van de Densah®-boren is elke afzonderlijke clinicus verantwoordelijk. De voorkeur en

het Kiinisch oordeel van de chirurg wegen zwaarder dan het voorgestelde boorprotocol

van het implantaatsysteem en elk klinisch protocol VERSAH® beveett ten zeerste aan dat
gecertificeerde nascholing voor dentale implantatie wordt voltooid en dat deze handleiding
wordt nageleefd VERSAH® s niet verantwoordelijk voor incidentele of gevolgschade en de
aansprakeljjkheid voor het gebruik van de Densah®-boren alleen of in combinatie met andere
producten en reikt niet verder dan vervanging volgens de garantie. De garantie voor Densah®-
boren en -accessoires is dertig (30) dagen vanaf de datum van de oorspronkelijke factuur: Elk
ernstig incident als gevolg van het gebruik van het hulpmiddel dient u aan ons, de arts en uw
plaatselike bevoegde gezondheidsinstantie te melden.

i
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Densah®-i puuri, ZGO™ Densah®-i puuri ja Versah
universaalse juhi kirurgiasi ' juk

aidustused: | Densah®i puurid ja liihikesed Densah®-i puurid on néidustatud
osteotoomiate ettevalmistamiseks, et paigaldada hambaimplantaadid ala- vai laloualuule.
Kui Densah®-i puur p&érleb kiirusel 800-1500 p/min Umberpdératud, mitteldikavas
suunas ja pisiva vilise niisutusega, autograftitakse osteotoomia seinte ning aluse juures
olevasse trabekulaarsesse ruumi kokkusurutud luukude. Kokkusurutud luukude tagab
hambaimplantaadile tugeva kinnitusjau ja vaib halbustada kiiremat paranemist* 2. Koonusja
Densah®i pilootpuuri ja lihikese koonusja Densah®i pilootpuuri abil luuakse luusse
esialgne auk, et valmistada ette osteotoomia hambaimplantaadi paigaldamiseks ja jdlgida
puurimissiigavust. 3. Paralleeltinvt on m&eldud kasutamiseks paralleeljuhikuna koos Densah®-i
puuridega. 4. Universaalne puurihoidik on Densah® puuride, lihikeste Densah®-i puuride,
koonusjate Densah® pilootpuuri, lithikeste koonusjate Densah®i pilootpuuri ja paralleeltihtide
hoidik. 5. G-Stop®-i véti ja G-Stop®-i vertikaalne gabariit tagavad vertikaalse kontrolli
osteotoomia puurimiseks, G-Stop®-i vatit ja G-Stop®-i vertikaalset gabariti saab kasutada
koos trilkitud juhikutega (C-Guide®-i muhvid) augu nurga juhtimiseks. 6. C-Guide®-i muhy
asetatakse hambalabori poolt kirurgilisse juhikusse, véttes arvesse patsiendi anatoomiat. 7.
G-Stop®-i hoidik hoiab ainult G-Stop®i vertikaalseid gabariite ja G-Stop®-i vatmeid, 8. ZGO™
Densah®i puurid on ndidustatud osteotoomiate ettevalmistamiseks, et paigaldada tilaldualuule
hambaimplantaadid (sh sarnaluu- ja tiibluuimplantaadid). 9. ZGO™ koonusjate pilootpuuride
abil luuakse luusse esialgne auk, et valmistada ette osteotoomia sarnaluu implantaadi
paigaldamiseks ja jalgida puurimissiigavust. 10. Universaalne ZGO™ Densah®-i puurihoidik on
maeldud ainult ZGO™ Densah®-i puuride, ZGO™ koonusjate puuride ja ZGO™ juhikuga
vtmete hoidmiseks. | 1. ZGO™ juhikuga vBtmed tagavad osteotoomia ajal puurimise kontrolli
ZGO™ vatit saab kasutada koos C-Guide®-i muhvidega trikitud juhikutega, et juhtida
osteotoomia nurka. 12. ZGO™ C-Guide®-i muhv asetatakse hambalabori poolt ZGO™
kirurgilisse juhikusse, v&ttes arvesse patsiendi anatoomiat. | 3. Universaalne ZGO™ Densah®-i
puuri hoidik on m&eldud ZGO™ Densah®i puuride ZGO™ juhikuga vétmete, ZGO™
koonusja pilootpuuri hoidmiseks
Vastuniidustused: |. Luu tihendus ei toimi kortikaalses luus. (1 tiitibi / tiheda luu) puhul;
kasutage Densah®-i puure Igikamisreziimis (CW) ja vastupidise valjaviimisega (CCW)
Uuesti siirdamiseks, (Tihenda-siilita pérast IGikamisprotokolli. 2. Traditsioonilise juhitava
kirurgiastisteemiga v3ib kaasneda suurem implantaadi ebadnnestumise risk selle piiratuse t&ttu
vajaliku parkamistehnika vaimaldamisel ja piisaval niisutamisel. 3. Valtige ksenotransplantaadi
tihendamist. 4. Luu tihendus ei toimi kortikaalses luus. (I tiiibi / tiheda luu) puhul; kasutage
ZGO™ Densah®-i puure IsikamisreZiimis (CW) ja vastupidise valjaviimisega (CCW)
wuesti sirdamiseks. (Tihenda-siilita péirast Igikamisprotokolli). 5. Traditsioonilise juhitava
kirurgiastisteemiga vib kaasneda suurem implantaadi ebadnnestumise risk selle piiratuse
t5ttu vajaliku parkamistehnika vaimaldamise! ja piisaval niisutamisel. Kasutage sarnaluu juhitava
kirurgia jaoks ZGO™ C-Guide®-i ja juhikuga vatmeid. 6. Arge rakendage ZGO™ koonusja
pilootpuuriga puurimisel killgsurvet.
juhend ja protseduur: Uk
antud kasutusjuhendist.
Juhtnéérid puuride hooldamiseks enne nende esmakordset kirurgilist kasutamist: |.
ETAPP Kerge puhastamine ja loputamine — puure tuleb harjata ja nende puhtust visuaalselt
kontrollida, seefirel kasta pesuainesse, loputada ja kuivatada. 2. ETAPR Ettevalmistarnine
— kastke puurid umbes 30 sekundiks instrumentide hooldusvahendisse v&i 70%
isopropiidlalkoholi lahusesse, eemaldage ja laske kuivada. Arge loputage ega pihkige puure
uuesti. 3. ETAPR Steriliseerimine — puure tuleb steriliseerida autoklaavis temperatuuril 132 °C
(2696 °F) 4-minutise kestusega standardses heakskiidetud steriliseerimismahises. Kuivamisaeg
30 minutit. 4. ETAPP Kasutamise ajal — puure tuleb kuni puhastusetapini leotada steriilses
vesilahuses.
Puuride puhastamise ja hoiustamise juhised parast nende kasutamist:|. ETAPP
Puhastamine — puure tuleb harjata ja loputada pesuainega, et eemaldada allesjinud veri vai
kude. Puhtuse taielik visuaalne kontroll. 2. ETAPP. Ultrahelipuhastus — puurid tuleb puhastada
ultrahelivannis, kasutades sobivat enstimaatilist puhastusvahendit (10% lahus), jargides
puhastusvahendi tootja juhendit (ultrahelipuhastuse ajal tuleb puuridevahelist kokkupuudet
viltida). 3. ETAPP Loputamine — puhastusaine tiielikuks eemaldamiseks tuleb puure loputada
voolava veega, seejarel kastke puurid umbes 30 sekundiks instrumentide hooldusvahendisse
Vai 70% isoproptilalkoholi lahusesse, eemaldage ja laske kuivada. Arge loputage ega pikige
puure uuesti. 4. ETAPR Steriliseerimine — puure tuleb steriliseerida autoklaavis temperatuuril
132 °C (269.6 °F) 4-minutise kestusega standardses heakskiidetud steriliseerimismhises.
Kuivamisaeg 30 minutit. 5. ETAPP Kasutamise ajal — puure tuleb kuni puhastusetapini leotada
steriilses vesilahuses. 6, ETAPR Holundamine/kasutamine — selles etapis on puurid pikaajaliseks
hoiundamiseks valmis; puure saab parast pikaajalist holundamist avamisel kohe kasutada.
ZGO™ Densah®i puuride puhastamise ja steriliseerimise juhised: |. ETAPP
Kerge puhastamine ja loputamine — puureid tuleb harjata ja loputada Palmolive’i
nBudepesuvedelikuga, kasutades seda | spl galloni kiilma kraanivee kohta. Harjake toote
luumenit 1/32-tollise luumeniharjaga, mis on niisutatud ettevalmistatud Palmolive'i lahusega
loputamise avas. Loputage osi killma jooksva vee all, et aidata detergendijasgid eemaldada
Puhtuse téielik visuaalne kontroll. 2. ETAPP. Ultrahelipuhastus — puurid tuleb puhastada
ultrahelivannis, kasutades sobivat ensiimaatilist puhastusvahendit (10% lahus), jargides
puhastusvahendi tootja juhendit. (Ultrahelipuhastuse ajal tuleb puuridevahelist kokkupuudet
viltida) 3. ETAPR Loputamine — puhastusaine tiielikuks eemaldamiseks tuleb puure loputada
voolava veega, seejarel kastke puurid umbes 30 sekundiks instrumentide hooldusvahendisse
Vai 70% isoproptilalkoholi lahusesse, eemaldage ja laske kuivada. Arge loputage ega
plihkige puure uuesti. 4. ETAPR Steriliseerimine — puure tuleb steriliseerida vaakumieelses
autoklaavis temperatuuril 132 °C (269,6 °F) 4-minutise kestusega standardses heakskiidetud
steriliseerimiskotis. Kuivamisaeg 30 minutit
Esimese kirurgilise ise ja tarvikute P
C-Guide®-i muhvid, G-Stop®-i vertikaalsed gabariidid, G-Stop®-i vétmed, universaalne
puurihoidik, ZGO™ juhikuga vétmed, G-Stop®-i juhik: |. ETAPP Kerge punastamine ja
loputamine — tarvikuid tuleb loputada kiilma voolava kraanivee all. Loputarise ajal kasutage
toote luumeni harjamiseks sobiva suurusega luumeniharja ja toote valispinna harjamiseks
pehmete harjastega harfa. 2. ETAPR Ettevalmistamine — valmistage ette pesuvahendi lahus,
kasutades ndudepesuvahendit Palmolive v&i samavaiirset kaubamirki | spl (supilusikatiis)
galloni kraanivee kohta. Harjake toote luumenit sobiva suurusega luumeniharjaga, mis on
niisutatud ettevalmistatud Palmolive'i v&i samavaarse kaubamérgi lahusega. Harjake toote
valispinda pehmete harjastega harfaga, mis on niisutatud ettevalmistatud Palmolive'i vai
samavairse kaubamirgi lahusega. 3. ETAPP Uttrahelipuhastus — valmistage ette pesuvahendi
lahus, kasutades ultraheliseadmes Enzoli v3i samavédrse kaubamargi pesuvahendi lahust,
fargides tootja soovitust | untsi galloni sooja kraanivee kohta. Kastke tooted valmisolevasse
Enzoli v&i samavairse kaubamargi lahusesse ja téodelge neid 5 minutit ultraheliga. Ultraheliga
tB6tlemise ajal veenduge, et tooted ei puutuks kokku. Loputage tooteid jooksva kiilma
kraanivee all. Laske toodetel téielikult kuivada. 4. ETAPP Steriliseerimine — tarvikuid tuleb
steriliseerida autoklaavis temperatuuril 132 °C (269,6 °F) 4-minutise kestusega standardses
heakskiidetud steriliseerimismahises. Kuivamisaeg 30 minutit. * G-Stop®-i hoidiku kaas on ette
nihtud ainult hoiundamiseks. Mitteautoklaavitav. G-Stop®-i vertikaalne gabarit ja C-Guide®-i
muhv on ainult Ghekordseks kasutamiseks. ZGO™ Densah®-i puurid ja ZGO™ koonusjad
pilootpuurid on ainult tihekordseks kasutamiseks. ZGO™ C-Guide®-i muhv on ainult
Uhekordseks kasutamiseks.
ZGO™ hoidiku puhastamise ja steriliseerimise juhised: |. ETAPP Puhastage hoidik
bakterivastase puhastusvahendiga. 2. ETAPP Piirast loputamist ja kuivatamist kontrollige alati
hoidikut kahjustuste suhtes. 3. ETAPRToimivuse kontrollimine, hooldamine — kontrollige luubiga
visuaalselt puhtust.Vajaduse korral puhastage uuesti, kuni instrumendid on nahtavalt puhtad.
4. ETAPP Pakend - asetage hoidik steriliseerimispakki v&i -kotti. 5. ETAPP Steriliseerimine —
steriliseerige hoidik, kasutades fraktsioneeritud eelvaakumi protsessi (vastavalt standardile ISO
17665) vastava riigi ndudeid jirgides. 6. ETAPP Eelvaakumi tsikli parameeter — 3 eelvaakumi
etappi réhul vahemalt 60 mbar: 7. ETAPP Steriliseerimistsiikkel — kuumutage minimaalse
steriliseerimistemperatuurini |32—134 °C / 269,6-273,2 °F; maksimaalne temperatuur
135 °C/ 274 °F.Minimaalne hoidmisaeg: 3 min. Kuivatusaeg: minimaalselt 10 min. 8. ETAPP.
Kargemal temperatuuril kui 149 °C (300,2 °F) vaib komplekti karp deformeerdada, seega olge
ettevaatlik. 9. ETAPRVeenduge, et hoidik ei puutuks steriiseerimise ajal vastu autoklaavi sisemist
seina, et viftida korpuse deformeerumist. 0. ETAPRTootja ei vastuta toote kahjustamise
eest, mis on pdhjustatud steriliseerimisest vai valest kisitsemisest, mis on muu kui soovitatav
korgrohuga aursterisliseerimine. | . ETAPR Hoiundamine — hoidke steriliseeritud hoidikut
kuivas, puhtas ja tolmuvabas keskkonnas m&odukal temperatuuril vahemikus 5-40 °C /
41-104 °F.
MARKUS: VERSAH® soovitab kirurgilised puurid asendada pérast 12-20 osteotoomiat.
ZGO™ Densah®-i puurid ja ZGO™ koonusjad pilootpuurid on ainult thekordseks
kasutamiseks.

| protseduuri vaadake Versah, LLC poolt vilja

ja lahtivétmise juhised: Palun vaadake Versah, LLC poolt

vilja andut kasutusjuhiseid.
Ettevaatust!: Foderaalseadus lubavad seda seadet miiia ainult litsentsitud hambaarstil vai
nende tellimusel. Ravi kavandamine ning Densah® puuride ja tarvikute Kiiiiline kasutamine

on iga arsti vastutusel. Kirurgi eelistused ja Kliniline hinnang on soovitusliu implantaadi

siisteei puurimisprotokoli ja mis tahes Kinilise protokolli suhtes tlimuslikud. VERSAH®
soovitab tungivalt libida kvalifitseeritud hambaimplantaatide kraadiappe ja JARGIDA seda
kasutusjuhendit VERSAH® ei vastuta juhuslike vGi kaasnevate kahjude vai kohustuse eest,

mis kaasnevad Densah-i puuride ja tarvikute kasutamisega Gksi vai koos muude toodetega,
vilja arvatud garantii alusel asendamine. Densah® puuridele ja tarvikutele antakse garantii
kolmekiimne (30) pieva jooksul alates arve esitamisest. Teavitage seadme kasutamisest tingitud
t3sisest juhtumitest meid, arsti ja teie kohalikku padevat tervishoiuasutust.

Densah®-poran, ZGO™ Densah® -poran ja ohjatun Versah®
yleiskirurgiajarjestelman kayttoohjeet

yttdaiheet: |. Densah®-porat ja lyhyet Densah®-porat on tarkoitettu osteotomioiden
valmisteluun ala- tai yldleukaluun hammasimplanttien asettamista varten. Kun Densah® Buria
pyritetaan 800-1500 RPM:n kierrosnopeudella kiddnteisessd ei-leikkaavassa suunnassa tasaisella
ulkoisella kastelemisella, osteotomian seindmid ja pohjaa pitkin trabekulaariseen tilaan siirretan
tivisti luuta. Tiivistynyt luukudos muodostaa vahvan kiinnityskohdan hammasimplantille
ja voi nopeuttaa paranemista*. 2. Kapenevaa Densah®-ohjausporaa ja lyhytt4, kapenevaa
Densah®-ohjausporaa kiytetain alustavan reidn tekemiseksi luuhun osteotomian
valmistelemiseksi hammasimplantin asettamista varten ja poraussyvyyden seuraamiseksi. 3.
Rinnakkainen nasta on tarkoitettu kiiytettiviksi rinnakkaisena ohjaimena Densah®-porien
kanssa. 4. Yleiskiyttéinen poranpidike on pidike Densah®- porille, lyhyille Densah®-porile,
kapeneville Densah®-ohjausporille, lyhyille, kapeneville Densah®- ohjausporille ja rinnakkaisille
nastoille. 5. G-Stop®-avain ja G-Stop®-pystymittari helpottavat pystysuuntaista ohjaamista ja
hallintaa osteotomiaa porattaessa. G-Stop®-avainta ja G-Stop®-pystymittaria voidaan kayttad
painettujen ohjainten kanssa (C-Guide®-holkit, joilla saddetiiin refan kulmaa). 6. C-Guide®-
holkki asetetaan kirurgiseen ohjaimeen hammaslaboratoriossa kunkin potilaan anatomian
mukaisesti. 7. G-Stop®-pidike on pidike, joka pitaa kiinni vain G-Stop®-pystymittareista ja
G-Stop®-avaimista. 8. ZGO™ Densah® -porat on tarkoitettu osteotomioiden valmisteluun
ylaleukaluun implanttien asettamista varten (mukaan lukien poski- ja kitaluuimplantit). 9.
Kapenevia ZGO™-ohjausporia Kaytetian alustavan reian tekemiseksi luuhun osteotomian
valmistelemiseksi poskiluuimplantin asettamista varten ja poraussyvyyden seuraamiseksi. |0.
Yleiskiyttéinen ZGO™ Densah® -poranpidike on vain ZGO™ Densah® -porien, kapenevien
ZGO™-ohjausporien ja ZGO™-ohjausavainten pidike. | 1. ZGO™-ohjausavaimet helpottavat
osteotomiaporan hallintaa. ZGO™-avainta voidaan Kayttd painettujen ohjainten ja kanssa,
joissa on C-Guide®-holkit. Niilli siddetiin osteotomian kulmaa. 12. ZGO™ C-Guide® -holkki
asetetaan kirurgiseen ZGO™.-chjaimeen hammaslaboratoriossa kunkin potilaan anatomian
mukaisesti. |3.Yleiskiiyttainen ZGO™ Densah® -poranpidike on ZGO™ Densah® -porien,
ZGO™-ohjausavainten seki kapenevien ZGO™-ohjausporien pidike.
Vasta-aiheet: |. Kortikaalista luuta ei voida tihent. (Tyypin | luulla / tihedlls luulla) ;
kiytd Densah®-poraa leikkaustilassa (my&tépéivaan) ja taaksepéin-tilassa (vastapaivin)
omakudosluusiirteen asettamiseksi paikoilleen uudestaan. (Tihennys-Sailytys leikkausprotokolian
jilkeen). 2. Perinteinen ohjattu kirurgia voi lisitd implantin toimintahirion riski, koska sihen
littyy rajoitteita, miti tulee tarvittavaan pomppivan tekniikkaan ja rittavéan huuhteluun. 3. Al
tihenna muista kuin ihmisistd perdisin olevia siirteitd. 4. Kortikaalista luuta ei voida tihent:
(Tyypin | luulla / tihedlli luulla); Kiyta ZGO™ Densah® -poraa leikkaustilassa (mydtipaivin)
ja taaksepin-tilassa (vastapéivian) omakudosluusiirteen asettamiseksi paikoilleen uudestaan.
(Tihennys-Sailytys leikkausprotokollan Jilkeen). 5. Perinteiseen ohjattuun kirurgiaan voi
liittys suurempi implantin vikaantumisen riski johtuen siihen liittyvisti rajoitteista, mita tulee
tarvittavaan pomppivaan tekniikkaan ja riittavaan huuhteluun, Kayti ZGO™ C-Guidea®
ja ohjausavaimia tsygomaattisessa ohjatussa kirurgiassa. 6. Ali kiyta lateraalista painetta
porattaessa kapenevalla ZGO™-ohjausporalla
KiyttSohjeet ja menettely: Katso tarkat menettelyohjeet Versah, LLC:n kiyttGohjeista.
Porien huolto-ohjeet ennen porien ensimmaista kirurgista kiyttoa: VAIHE |: Kevyt
puhdistus ja huuhtelu — Porat on harjattava ja niiden puhtaus on tarkastettava silmamaariisesti,
sitten ne on kastettava pesuaineeseen, huuhdeltava ja kuivattava. VAIHE 2:Valmistelu —
Kasta porat kirurgiseen suojaliuckseen tai 70 %n isopropanoliin noin 30 sekunnin ajaksi,
poista ne nesteesti ja anna niiden kuivua. Al huuhtele tai pyyhi poria uudelleen.VAIHE
3: Sterilointi — Porat on steriloitava autoklaavissa |32 °Cissa 4 minuutin ajan hyvaksytyssa
vakiosterilointikazreessa. Kuivausaika on 30 minuuttia. VAIHE 4: Kiytén aikana porat on
liotettava steriilissa vesiliuoksessa puhdistusvaineeseen saakka.
Ohjeet porien puhdistukseen ja siilytykseen porien kiyton jilkeen: VAIHE |:
Pesu — Porat on harjattava ja huuhdeltava pesuaineella veri- tai kudosjaamien poistamiseks
Tarkista puhtaus simamaaraisesti. VAIHE 2: Ultradanipuhdistus — Porat on puhdistettava
ultradinikylvyssi kiyttien asianmukaista entsymaattista pesuainetta (10 %n liuos) pesuaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti (ultradanipuhdistuksen aikana porien ei saa antaa koskettaa
toisiaan).VAIHE 3: Huuhtelu — Porat on huuhdeltava juoksevalla vedelld pesuaineen

poistamiseksi kokonaan, jonka jilkeen ne on kastettava kirurgiseen suojaliuokseen tai 70
9%:n isopropyylialkoholiin noin 30 sekunnin ajaksi, ja sitten ne poistetaan nesteesti ja niiden
annetaan kuivua. Ali huuhtele tai pyyhi poria uudelleen, VAIHE 4: Sterilointi — Porat on
steriloitava autoklaavissa 132 °Cissa 4 minuutin ajan hyviksytyss vakiosterilointikireessi
Kuivausaika on 30 minuuttia. VAIHE 5: Kéytén aikana — porat on liotettava steriilissa
vesiliuoksessa puhdistusvaiheeseen saakka.VAIHE 6: Silytys/kdytté —Tassd vaiheessa porat ovat
valmiita pitkaaikaiseen siilytykseen; poria voidaan kiyttaa valittomisti, kun porien pakkaukset
on avattu pitkiaikaisen siilytyksen jilkeen.

ZGO™ Densah® -porien puhdistus- ja sterilointiohjeet: VAIHE |:Kevyt puhdistus

ja huuhtelu — Porat on harjattava ja huuhdeltava Palmolive-astianpesuaineella, jota lisétaan

| ruokalusikallinen 3,8 litraan kylmaa hanavettd. Harjaa tarvikkeen luumenia 1/32 tuuman
luumenharjalla, jonka huuhtelureikd on kasteltu Palmoliveliuoksella. Huuhtele osat kylman
juoksevan veden alla pesuainejizmien poistamisen helpottamiseksi Tarkista puhtaus
silmamasriisesti. VAIHE 2: Ultradanipundistus — Porat on puhdistettava ultragnikylvyssi
Kyttaen asianmukaista entsymaattista pesuainetta (10 % liuos) pesuaineen valmistajan
ohjeiden mukaisesti. (Ultragnipuhdistuksen aikana porien valistd kosketusta on

vltettivi) VAIHE 3: Huuhtelu — Porat on huuhdeltava juoksevalla vedelld pesuaineen
poistamiseksi kokonaan, minka jilkeen ne on kastettava kirurgiseen suojaliuokseen tai

70 %n isopropyylialkoholiin noin 30 sekunnin ajaksi,ja sitten ne poistetaan nesteesti

ja niiden annetaan kuivua. Al huuhtele tai pyyhi poria uudelleen.VAIHE 4: Sterilointi

~ Porat on steriloitava esityhjiautoklaavissa: 132 °Cissa 4 minuutin ajan hyvéksytyssi
vakiosterilointikédreessé. Kuivausaika on 30 minuuttia.

Ohjeet Rinnakkaisten nastojen, C-Guide®-holkkien, G-Stop®-pystyohjainten,
G-Stop®-avainten, yleiskiy poranpidil ZGO™-ohj inten ja
G-Stop®-pidikkeen ensimmiisti kirurgista kiyttsa ja huoltoa varten: VAIHE |: Kevyt
puhdistus ja huuhtelu — Lisavarusteet on huuhdeltava kylmilli juoksevalla hanavedells. Kayta
huuhtelun aikana sopivan kokoista luumenharjaa tarvikkeen luumenin harjaamiseen ja harjaa
tarvikkeen ulkopinta pehmeslli harjalla. VAIHE 2:Valmistelu —Valmista pesuaineliuos Palmolive-
astianpesuaineella tai vastaavan merkin tuotteella, kiyttien | ruokalusikalista pesuainetta kohti
3,8 litraa vesijohtovetti. Harjaa tarvikkeen luumenia sopivan kokoisella luumenharjalla, jonka
huuhtelureikd on kasteltu Palmolive-liuoksella tai vastaavalla muun tuotemerkin liuoksella.
Harjaa tarvikkeen ulkopintaa pehmeilli luumenharjalla, jonka huuhtelureiki on kasteltu
Palmolive-liuoksella tai vastaavalla muun tuotemerkin liuoksella. VAIHE 3: Uttradanipuhdistus
—Valmistele puhdistusliuos Enzolia tai muun tuotemerkin vastaavaa tuotetta kéyttaen
ultraddniyksikossa valmistajan suositusten mukaisesti. Puhdistusainetta lisitaan 30 ml 3,8 litraan
lammintd hanavettd. Upota tuotteet valmisteltuun Enzol-liuokseen tai muun tuotemerkin
vastaavaan liuokseen ja anna niiden olla ultraziinikylvyssi 5 minuuttia Varmista ultraganikylvyn
aikana, etteivét tarvikkeet kosketa toisiaan. Huuhtele tarvikkeet juoksevan kylman hanaveden
alla. Anna tarvikkeiden kuivua kokonaan.VAIHE 4: Sterilointi — Lisévarusteet on steriloitava
autoklaavissa 132 °Cissa 4 minuutin ajan hyviiksytyssi vakiosterilointikidreessi. Kuivausaika

on 30 minuuttia. * G-Stop®-pidikkeen kansi on tarkoitettu vain sailytyskayttén, Siti ei voida
kisitelld autoklaavissa. G-Stop™-pystymittari ja C-Guide®-holkki ovat kertakiyttdisia, ZGO™
Densah® -porat ja kapeneva ZGO™-ohjauspora ovat kertakiyttaisia, ZGO™ C-Guide®
~holkki on kertakiyttdinen.

ZGO™-pidi puhdistus- ja steri VAIHE |: Puhdista pidike antiseptiselli
puhdistusaineella. VAIHE 2:Tarkista aina pidike vaurioiden varalta huuhtelun ja kuivaamisen
jélkeen. VAIHE 3:Toiminnan testaus, kunnossapito —Tarkista laitteen puhtaus silmamaaraisesti
suurennuslaseilla. Suorita puhdistusprosessi tarvittaessa uudelleen, kunnes instrumentit

ovat selvisti puhtaat. VAIHE 4: Pakkaus — Aseta pidike sterilointipakkauksiin ai -pusseihin.
VAIHE 5: Sterilointi — Steriloi pidike fraktionoidulla esityhjiomenetelmalld (ISO 17665
~standardin mukaisesti) kunkin maan vaatimukset huomioon ottaen. VAIHE &: Esityhjisjakson
parametri — 3 esityhjiévaihetta vihintidn 60 millibaarin paineella. VAIHE 7: Sterilointijakso

— Kuumenna vahintddn |132-134 °Cin sterilointildmpétilaan; maksimilimpétila on 135 °C
Vahimmiaiskestoaika: 3 min. Kuivausaika: véhintaan 10 min.VAIHE 8: Jos limpétila on yli

149 °C, pakkauksen kotelo voi véntyd, joten ole varovainen.VAIHE 9:Varmista kotelon
vadntymisen vélttimiseksi, ettd pidike ei kosketa autoklaavin sisiseindméa steriloinnin
aikana.VAIHE 10:Valmistaja ei vastaa mistdan steriloinnista tai virheellisest kasittelystd
aiheutuneista tuotteen vaurioista, lukuun ottamatta valmistajan suosittelemaa korkeapaineista
héyrysterilointimenetelmaa VAIHE | 1: Sailytys — Sailyta steriloitua pidiketti kuivassa, puhtaassa
ja polyttémiss paikassa kohtalaisessa 5-40 °Cin limpétilassa.

HUOMAUTUS: VERSAH® suosittelee kirurgisten porien vaihtoa 12-20 osteotomian jélkeen,
ZGO™ Densah® -porat ja kapeneva ZGO™-ohjauspora ovat kertakéyttisia.

Ohjatun kokoonpanon ja purkamisen ohjeet: Katso ohjeet Versah, LLCin kiyttéohjeista.
Varoitus: Liittovaltion lain mukaan tati laitetta saa myydd vain toimiluvan omistaville
hammaslaakéreille tai toimiluvan omistavan hammasladkérin méarayksestd. *Hoidon
suunnittelu ja Densah®-porien ja lisivarusteiden Kliininen kiyttd on jokaisen yksittdisen
ldéikirin vastuulla. Kirurgin mieltymykset ja Kliininen arviointi ovat etusijalla ehdotetun
implanttijiriestelman porausprotokollaan ja kaikkiin Kliinisiin protokollin verrattuna VERSAH®
suosittelee kelpuutetun hammasimplantaatiota koskevan jatkokoulutuksen suorittamista ja
timén kdyttéohjeen ohjeiden NOUDATTAMISTA.VERSAH® ei ole vastuussa satunnaisista tai
valillisistd vahingoista, eiki se ota vastuuta sellaisista vahingoista, jotka liittyvit Densah®-porien ja
lisdvarusteiden kiyttéén joko kiytettiessi niité yksingan tai yhdessi muiden tuotteiden kanssa,
takuun mukaista vaihto-oikeutta lukuun ottamatta. Densah®-porien ja lisivarusteiden takuu

on voimassa kolmekymmenti (30) péivaa alkuperdisen laskun paivam: 4. Kaikista laitteen
Kiytosts johtuvista vakavista vaaratilanteista on imoitettava meille, liakiirille ja paikalliselle
terveysalan toimivaltaiselle viranomaiselle.

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

ndications d’utilisation: |. 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 dans
la mandibule ou le maxillaire. La rotation d'une fraise Densah® de 800 & 1500 tours/min dans
Un sens inverse non coupant, avec une irrigation externe réguliére, entraine une auto-greffe
d'os compact dans l'espace trabéculaire le long des parois et de la base de [ostéotomie. Le
tissu osseux compacté constitue un support solide pour 'implant dentaire et peut faciliter
une guérison plus rapide*, 2. Le foret pilote conique Densah® et le foret pilote conique court
Densah® sont utilisés pour créer le trou initial dans s afin de préparer une ostéotormie
pour la mise en place de limplant dentaire et surveiller la profondeur de forage. 3. La broche
paraliéle est utilisée comme un guide de mise en paralléle avec les fraises Densah®. 4. Le
support de fraise universel est uniquement un support pour les fraises Densah®, les fraises
Densah® courtes, le foret pilote conique Densah®, le foret pilote conique Densah® court et
les broches paralléles. 5. La clé G-Stop® et la jauge verticale G-Stop® permettent le contréle
vertical du forage de I'ostéotomie. La clé G-Stop® et la clé verticale G-Stop® peuvent étre
utilisées avec les guides imprimés (gaines C-Guide®) pour contrdler angulation du trou

6.La gaine C-Guide® est placée dans un guide chirurgical par le laboratoire dentaire selon
I'anatomie de chaque patient. 7. Le support G-Stop® est utilisé uniquement comme support
pour les jauges verticales G-Stop® et les 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 l'os ptérygoide). 9. Les
forets pilotes coniques ZGO™ sont utilisés pour créer le trou initial dans I'os afin de préparer
une ostéotomie pour la mise en place de Iimplant dentaire et surveiller la profondeur de
forage. 10. Le support de fraise universel ZGO™ Densah® convient uniquement pour les
fraises ZGO™ Densah®, les forets pilotes coniques ZGO™ et les clés assistées ZGO™. | |.
Les clés guidées ZGO™ permettent de contrdler le forage de l'ostéotomie. La clé ZGO™
peut étre utilisée avec des guides imprimées et des manchons C-Guide® afin de contréler
I'angulation de l'ostéotomie. 2. La gaine ZGO™ C-Guide® est placée dans un guide
chirurgical ZGO™ par le laboratoire dentaire selon Ianatomie de chaque patient. 3. Le
support de fraise universel ZGO™ Densah® convient pour les fraises ZGO™ Densah®, les
clés assistées ZGO™ et le foret pilote conique ZGO™.

Contre-indications: |. 'ostéodensification ne fonctionne pas dans I'os cortical. Dans les (os
denses/de type I}, utilisez les fraises Densah® en mode de coupe (sens horaire) et en sens
inverse (sans anti-horaire) pour effectuer a nouveau |'autogreffe. (Protocole de densification-
préservation aprés coupe). 2. La chirurgie assistée traditionnelle peut présenter un risque
supérieur de défaillance de limplant, car elle limite la technique de rebond nécessaire et
I'rrigation adéquate. 3. Evitez I densification de la xénogreffe. 4, L'ostéodensification ne
fonctionne pas dans I'os cortical. Dans les (os denses/de type ), utilisez les fraises ZGO™
Densah® en mode de coupe (sens horaire) et en sens inverse (sans anti-horaire) pour
effectuer 2 nouveau l'autogreffe. Protocole de (densification-préservation) aprés coupe. 5. La
chirurgie assistée traditionnelle peut présenter un risque supérieur de défaillance de limplant,
car elle limite la technique de rebond nécessaire et lirrigation adéquate. Utilisez les gaines
ZGO™ C-Guide® et les clés assistées pour la chirurgie zygomatique assistée. 6, N'exercez pas
de pression latérale lors du forage avec le foret pilote conique ZGO™

Mode d’emploi et procédure: Pour une procédure détaillée, veuillez consulter le mode
d'emploi fourni par Versah, LLC.

Instructions relatives a I'entretien des fraises avant la premiére utilisation
chirurgicale: ETAPE | : Nettoyage léger et ringage - Il convient de brosser les fraises et de
vérifier leur propreté avant de les immerger dans un détergent, puis les rincer et les sécher:
ETAPE 2 : Préparation - Immerger les fraises dans une solution composée de it chirurgical
ou dialcool isopropylique 4 70 % pendant environ 30 secondes, puis les retirer et les laisser
s'égoutter pour sécherVous ne devez plus rincer ni essuyer les fraises. ETAPE 3 : Stérilisation
- Les fraises doivent étre stérilisées en autoclave a 132 °C (269,6 °F) pendant 4 minutes dans
une enveloppe de stérilisation standard homologuge. Laisser sécher pendant 30 minutes.
ETAPE 4 : En cours d'utilisation - Les fraises doivent étre immergées dans une solution d'eau
stérile jusqu'a la phase de nettoyage.

Instructions relatives au nettoyage et a la conservation des fraises aprés usage: ETAPE
| : Nettoyage - Les fraises doivent étre brossées et rincées avec un détergent afin d'éliminer
tous les résidus de sang ou de tissus. Inspection visuelle compléte de la propreté. ETAPE 2 :
Nettoyage par ultrasons - Les fraises doivent &tre nettoyées dans un bain ultrasonique avec
un détergent enzymatique approprié (solution 4 10 %) conformément aux instructions du
fabricant du détergent (pendant le nettoyage par ultrasons, tout contact entre les fraises doit
atre évité). ETAPE 3 : Ringage - Les fraises doivent &tre rincées & I'eau courante afin d'éliminer
toute trace de détergent, puis elles doivent étre immergées dans une solution composée de
Jait chirurgical ou d'alcool isopropylique 4 70 % pendant environ 30 secondes et enfin les
retirer et les laisser s'égoutter pour sécher.Vous ne devez plus rincer ni essuyer les fraises.
ETAPE 4 : Stérilisation - Les fraises doivent &tre stérilisées en autoclave 132 °C (2696 °F)
pendant 4 minutes dans une enveloppe de stérilisation standard homologuée. Laisser sécher
pendant 30 minutes. ETAPE 5 : En cours dutilisation - Les fraises doivent &tre immergées dans
une solution d'eau stérile jusqua la phase de nettoyage. ETAPE 6 : Conservation/utiisation - A
ce stade, les fraises sont prétes 4 &tre conservées pendant une période prolongée ; les fraises
peuvent étre utilisées immédiatement & I'ouverture du kit aprés un stockage de longue durée
Instructions de nettoyage et de stérilisation des fraises ZGO™ Densah® ETAPE | :
Nettoyage et rincage légers - Les fraises doivent &tre brossées et rincées 4 laide d'un liquide
vaisselle Palmolive a raison de | cuillére a soupe pour 3,8 litres (| gallon) d'eau courante

froide.Brosser la lumiére de l'article a l'aide d'une brosse avec une taille de la lumiére de 1/32»,

imbibée de la solution Palmolive préparée dans le trou d'irrigation. Rincer les piéces a I'eau
courante froide pour faciliter I'élimination du détergent résiduel. Inspection visuelle compléte
de la propreté. ETAPE 2 : Nettoyant par ultrasons - Les fraises doivent &tre nettoyées dans un
bain ultrasonique avec un détergent enzymatique approprié (solution & 10 %) conformément
aux instructions du fabricant du détergent (pendant le nettoyage par ultrasons, tout contact
entre les fraises doit &tre évité). ETAPE 3 : Rincage - Les fraises doivent étre rincées a leau
courante afin d'éliminer toute trace de détergent, puis elles doivent &tre immergées dans une
solution composée de lait chirurgical ou dalcool isopropylique & 70 % pendant environ 30
secondes et enfin les retirer et les laisser s'égoutter pour sécher:Vous ne devez plus rincer ni
essuyer les fraises. ETAPE 4 : Stérilisation - Les fraises doivent étre stérilisées en autoclave avec
vide préliminaire & 132 °C (269,6 °F) pendant 4 minutes dans une enveloppe de stérilisation
standard homologuée. Laisser sécher pendant 30 minutes

Instructions relatives a I'entretien des accessoires avant la premiére utilisation
chirurgicale : Broches paralléles, gaines C-Guide®, jauges verticales G-Stop®, clés
G-Stop®, support de fraise universel, clés assistées ZGO™, support G-Stop®: ETAPE

| : Nettoyage léger et ringage - Les accessoires doivent &tre rincés 2 I'eau courante froide.
Pendant le rincage, utiliser une brosse dont la taille de la lumiére est appropriée pour brosser
la lumiére de l'article et utiliser une brosse & soies douces pour brosser la surface extérieure
de I'article. ETAPE 2 : Préparation - Préparer une solution détergente composée de liquide
vaisselle Palmolive ou toute marque équivalente, & raison de | cuillére & soupe pour 38 litres
(I gallon) d'eau courante. Brosser la lumiére de I'article 4 I'aide d'une brosse dont la taille

de la lumiére est appropriée, imbibée de la solution Paimolive (ou de marque équivalente)
préparée. Brosser la surface extérieure de I'article avec une brosse & soies douces imbibée de
la solution Palmolive (ou de marque équivalente) préparée. ETAPE 3 : Nettoyage par ultrasons
- Préparer une solution détergente composée d'Enzol (ou toute marque équivalente) dans

un appareil & ultrasons, conformément aux recommandations du fabricant, & savoir environ 30
millilitres (I once) pour 3,8 litres (I gallon) d'eau courante chaude. Immerger les articles dans
la solution d'Enzol (ou toute marque équivalente) préparée et les soumettre au traitement
par ultrasons pendant 5 minutes. Pendant le traitement aux ultrasons, veiller 2 éviter tout
contact entre les articles. Rincer les articles a I'eau courante froide. Laisser les articles sécher
complétement & I'air libre. ETAPE 4 : Stérilisation - Les accessoires doivent étre stérilisés en
autoclave & 132 °C (269,6 °F) pendant 4 minutes dans une enveloppe de stérilisation standard
homologuée. Laisser sécher pendant 30 minutes. *Le couvercle de support G-Stop® est
exclusivement réservé au stockage. Non stérilisable en autoclave. La jauge verticale G-Stop® et
la gaine C-Guide® sont 4 usage unique. Les fraises ZGO™ Densah® et le foret pilote conique
ZGO™ sont 4 usage unique. La gaine ZGO™ C-Guide® est 4 usage unique.

Instructions de nettoyage et de stérilisation du support ZGO™: ETAPE | : Nettoyez

le support avec un nettoyant germicide. ETAPE 2 :Vérifiez toujours vérifier que le support
nest pas endommagé aprés le rincage et le séchage. ETAPE 3 : Essais fonctionnels,
maintenance - Effectuez une inspection visuelle de la propreté 4 I'aide de loupes. Si nécessaire,
répétez le nettoyage jusqu'a ce que les instruments soient visiblement propres. ETAPE 4 :
Emballage - Placez le support dans des sachets ou des enveloppes de stérilisation. ETAPE 5 :
Stérilisation - Stérilisez le support en appliquant un processus fractionné de vide préliminaire
(conformément & la norme ISO 17665) en tenant compte des exigences en vigueur dans le
pays. ETAPE 6 : Paramétre pour le cycle de vide préliminaire - 3 phases de vide préliminaire
avec au moins 60 mbar. ETAPE 7 : Cycle de stérilisation - Chauffer jusqu'a une température
de stérilisation minimale de 132 °C-134 °C (269,6 °F-273,2 °F) ; température maximale |35
°C (274 °F).Temps de maintien minimum : 3 min. Temps de séchage : minimum 10 min. ETAPE
8 : Le botier du kit risque de se déformer en présence de température supérieure a 149

°C (300,2 °F). Restez vigilant. ETAPE 9 : Assurez-vous que le support ne sera pas placé en
contact avec la paroi interne de I'autoclave pendant la stérilisation afin d'éviter de déformer

le boitier: ETAPE 10 : Le fabricant n'est pas responsable des dommages causés au produit

par la stérilisation ou une manipulation incorrecte autre que la méthode de stérilisation 3 la
vapeur haute pression suggérée ETAPE |1 : Stockage - Stockez le support stérilisé dans un

environnement sec, propre et exempt de poussiére 4 des températures modérées comprises
entre 5 °C et 40 °C (41 °F-104 °F).

REMARQUE : VERSAH® recommande le remplacement des fraises chirurgicales aprés

12 3 20 ostéotomies. Les fraises ZGO™ Densah® et le foret pilote conique ZGO™ sont a
usage unique.

Instructions de montage et de démontage assistées: Veuillez vous reporter aux
instructions du mode d'emploi publié parVersah, LLC..

Mise en garde: La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositif aux dentistes
ddment autorisés  exercer ou sur ordonnance de ces professionnels. La planification du
traitement et usage clinique des fraises Densah® relévent de la responsabilité de chaque
clinicien, Le jugement clinique et la préférence du chirurgien priment sur les suggestions du
protocole de forage du systéme dimplant et tout protocole clinique. 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 & I'utilisation
des fraises et des accessoires Densah® seuls ou avec des produits autres que ceux fournis

en remplacement dans le cadre de la garantie. Les fraises Densah® sont garanties pendant
trente (30) jours & 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
I'utilisation du dispositif.

Densah® Bohrer, ZGO™ Densah® Bohrer und Versah® Universelles
gefiihrtes Cl - Gebrauct isung

Indikationen: |. Densah® Bohrer und kurze Densah® Bohrer werden zur Vorbereitung
von Osteotomien bei dentalen Implantatinsertionen im Unter- oder Oberkiefer verwendet.
Wird ein Densah®-Bohrer mit 800 bis 1.500 U/min in der umgekehrten, nicht schneidenden
Richtung unter stindigem externen Spiilen betrieben, wird ein kompakter Knochen in
den Trabekelraum entlang der Wande und der Basis der Osteotomie autotransplantiert.
Verdichtetes Knochengewebe bietet einen festen Halt fir das Zahnimplantat und kann die
Heilung beschleunigen*. 2. Der verjiingte Densah® Pilotbohrer und der kurze verjiingte
Densah® Pilotbohrer werden zur Erstellung des anfinglichen Bohrlochs verwendet, um
eine Osteotomie fiir die Platzierung des Zahnimplantats vorzubereiten und die Bohrtiefe
zu Uberwachen. 3. Der Parallelstift dient als Fiihrung zur Parallelisierung mit den Densah®
Bohrern. 4. Der Universal-Bohrerhalter ist ein Halter fir Densah® Bohrer, kurze Densah®
Bohrer, verjiingte Densah® Pilotbohrer, kurze verjiingte Densah® Pilotbohrer und Parallelstifte,
5. Der G-Stop® Bohrschlissel und die G-Stop® Tiefenlehre bieten eine vertikale Kontrolle
fiir das Bohren der Osteotomie. Der G-Stop® Bohrschlissel und die G-Stop® Tiefenlehre
kénnen mit gedruckten Fiihrungen verwendet werden (C-Guide® Hillsen zur Kontrolle des
Bohrlochwinkels). 6. Die C-Guide® Hiilse wird vom Dentallabor in eine chirurgische Fiihrung
eingesetzt, die fiir die jeweilige Patientenanatomie geeignet ist. 7. Der G-Stop® Halter wird nur
zum Halten der G-Stop® Tiefenlehre und der G-Stop® Bohrschliissel verwendet. 8. ZGO™
Densah® Bohrer werden zur Vorbereitung von Osteotomien bei Implantatinsertionen im
Oberkiefer (einschlieBlich Zygoma- und Pterygoid- Implantate) verwendet9. Verjiingte ZGO™
Pilotbohrer werden zur Erstellung des anfanglichen Bohrlochs verwendet, um eine Osteotomie
fiir die Platzierung des Zygoma-Implantats vorzubereiten und die Bohrtiefe zu tiberwachen.
10. Der ZGO™ Densah® Universal-Bohrerhalter dient nur als Halter fir ZGO™ Densah®
Bohrer; verjiingte ZGO™ Pilotbohrer und ZGO™ Gefiihrte Bohrschliissel. | 1. Die ZGO™
Gefiihrten Bohrschliissel bieten eine Kontrolle fir das Bohren der Osteotomie. Der ZGO™
Bohrschliissel kann mit gedruckten Fiihrungen mit C-Guide® Hillsen zur Kontrolle des Winkels
der Osteotomie verwendet werden. |2. Die ZGO™ C-Guide® Hillse wird vom Dentallabor in
eine chirurgische ZGO™ Fiihrung eingesetzt, die fiir die jeweilige Patientenanatomie geeignet
ist. 13. Der ZGO™ Densah® Universal-Bohrerhalter dient nur als Halter fir ZGO™ Densah®
Bohrer; ZGO™ Gefihrte Bohrschlissel und verjlingte ZGO™ Pilotbohrer.
Kontraindikationen: |, Osseo-Verdichtung funktioniert nicht in kortikalem Knochen. In Typ I/
dichtem Knochen; verwenden Sie die Densah® Bohrer im Schneidemodus (im Uhrzeigersinn)
und im Riickwértslauf (gegen den Uhrzeigersinn) zur erneuten Autotransplantation. (Protokoll
zum Verdichten-Erhalten nach dem Schneiden). 2. Bei der herkémmlichen gefihrten Chirurgie
besteht eventuell ein héheres Risiko des Scheiterns des Implantats aufgrund der begrenzten
Méglichkett, die erforderliche StoBtechnik und angemessene Spiilung zu gewhrleisten.
3. Xenotransplantat Verdichtung vermeiden. 4. Osseo-Verdichtung funktioniert nicht in
kortikalem Knochen. In Typ l/dichtem Knochen; verwenden Sie die ZGO™ Densah® Bohrer
im Schneidemodus (im Uhrzeigersinn) und im Riickwirtslauf (gegen den Uhrzeigersinn) zur
erneuten Autotransplantation. (Protokoll zum Verdichten-Erhalten nach dem Schneiden)
5. Bei der herkémmlichen gefiihrten Chirurgie besteht eventuell ein hoheres Risiko des
Scheiterns des Implantats aufgrund der begrenzten Moglichkeit, die erforderliche StoBtechnik
und angemessene Spiilung zu gewshrleisten.Verwenden Sie die ZGO™ C-Guide® und die
gefiihrten Bohrschliissel fir die gefiihrte Chirurgie am Zygoma. 6. Uben Sie keinen lateralen
Druck beim Bohren mit dem verjlingten ZGO™ Pilotbohrer aus.
Gebrauchsanweisung und Verfahren: Das genaue Verfahren entnehmen Sie bitte der von
Versah, LLC herausgegebenen Gebrauchsanweisung.
Pflegeanweisung fiir Bohrer vor dem ersten chirurgischen Gebrauch: STUFE |:
Leichte Reinigung und Spiilung — Bohrer biirsten und visuell auf Sauberkeit Uberprifen,
dann in Reinigungsmittel eintauchen, spilen und trocknen. STUFE 2:Vorbereitung — Bohrer
fir ca. 30 Sekunden in Instrumentenmilch oder 70%igen Isopropylalkohol eintauchen, dann
herausnehmen und zum Trocknen abtropfen lassen. Die Bohrer nicht nochmals abspilen oder
abwischen. STUFE 3: Sterilisation — Bohrer in einem Autoklaven bei 132 °C (269,6 °F) fir eine
Dauer von 4 Minuten in einer Standard- Sterilisationsverpackung sterilisieren, Trocknungszeit
30 Minuten. STUFE 4:Wahrend des Gebrauchs — Bohrer bis zur Reinigungsphase in eine
sterile Wasserlsung legen.

ini; und Lagerung: isungen fiir Bohrer nach dem Gebrauch:
STUFE I: Reinigung — Bohrer mit einem Reinigungsmittel abbtirsten und spilen, damit
anhaftendes Blut oder Gewebe entfernt wird.Vollstindige Sichtpriifung auf Sauberkeit.
STUFE 2: Ultraschallreinigung — Bohrer in einem Ultraschallbad mit einem entsprechenden
Enzymreiniger (10%ige Losung) nach den Herstellerangaben des Reinigungsmittels
reinigen (wihrend der Ultraschallreinigung ist darauf zu achten, dass sich die Bohrer nicht
gegenseitig beriihren). STUFE 3: Spiilen — Bohrer unter laufendem Wasser abspiilen, bis
das Reinigungsmittel vollstindig entfernt ist, dann in Instrumentenmilch oder in 70%igen
Isopropylalkohol fiir ungefihr 30 Sekunden eintauchen, dann herausnehmen und anschlieend
trocknen. Die Bohrer nicht nochmals absptilen oder abwischen. STUFE 4: Sterilisation —
Bohrer in einem Autoklaven bei 132 °C (269,6 °F) fiir eine Dauer von 4 Minuten in einer
Standard- Sterilisationsverpackung sterilisieren. Trocknungszeit 30 Minuten. STUFE 5:Wahrend
des Gebrauchs — Bohrer bis zur Reinigungsphase in eine sterile Wasserlésung legen. STUFE
6: Lagerung/Gebrauch — Jetzt sind die Bohrer fiir die Langzeitlagerung vorbereitet; die Bohrer
sind nach einer Langzeitlagerung sofort verwendungsbereit.

und Sterilisati isungen fiir ZGO™ Densah® Bohrer: STUFE

I: Leichte Reinigung und Spiilung — Die Bohrer sollten gebiirstet und mit Paimolive-
Geschirrspiilmittel (1 Essloffel pro Gallone kaltem Leitungswasser) gesplilt werden.
Biirsten Sie das Lumen des Produkts mit einer /32" (0,8 mm) grofien Lumenbiirste, die
mit der vorbereiteten Palmolive-Lésung in der Spuiléfinung benetzt wurde. Spulen Sie die
Teile unter flieBendem kaltem Wasser ab, um Reinigungsmittelreste leichter entfernen zu
kénnen. Volistandige Sichtpriifung auf Sauberkeit. STUFE 2: Ultraschallreinigung — Bohrer
in einem Ultraschallbad mit einem entsprechenden Enzymreiniger (10%ige Lésung) nach
den Herstellerangaben des Reinigungsmittels reinigen (wahrend der Uktraschallreinigung ist
darauf zu achten, dass sich die Bohrer nicht gegenseitig bertihren). STUFE 3: Spiilen — Bohrer
unter laufendem Wasser abspillen, bis das Reinigungsmittel vollstandig entfernt ist, dann in
Instrumentenmilch oder in 70%igen Isopropylalkohol fiir ungefihr 30 Sekunden eintauchen,
dann herausnehmen und anschlieBend trocknen. Die Bohrer nicht nochmals abspiilen oder
abwischen. STUFE 4: Sterilisation — Bohrer in einem Vorvakuum-Autoklaven bei 132 °C (269,6
°F) fur eine Dauer von 4 Minuten in einer Standard- Sterilisationsverpackung sterilisieren.
Trocknungszeit 30 Minuten.
Anleitung fiir den erstmaligen chirurgischen Gebrauch und die Wartung des
Zubehérs: Parallelstifte, C-Guide® Hiilsen, G-Stop® Tiefenlehren, G-Stop®
Bohrschliissel, Universal-Bohrerhalter, ZGO™ Gefiihrte Bohrschliissel, G-Stop®
Halter: STUFE |: Leichte Reinigung und Spillung — Zubehér unter flieBendem kalten
Leitungswasser spiilen. Verwenden Sie wihrend der Spiilung eine entsprechend dimensionierte
Lumenbiirste, um das Lumen des Produkts zu biirsten, und eine weiche Biirste, um
die AuBenflache des Produkts zu biirsten. STUFE 2:Vorbereitung — Bereiten Sie eine
Reinigungsmittellssung mit Paimolive Geschirrspiilmittel oder einer dhnlichen Marke mit |
EL (Esslsfiel) pro Gallone Leitungswasser vor Biirsten Sie das Lumen des Produkts mit einer
entsprechend groflen Lumenbiirste, die mit der vorbereiteten Palmolive-Lisung oder der
Losung einer hnlichen Marke benetzt wurde. Biirsten Sie die AuBenfliche des Produkts
mit einer weichen Borstenbiirste, die mit der vorbereiteten Palmolive-Lésung oder der
Lésung einer dhnlichen Marke benetzt ist. STUFE 3: Ultraschallreinigung — Bereiten Sie eine
Reinigungslésung mit Enzol oder einer dhnlichen Marke in einer Ultraschalleinheit vor; wobei
Sie die Empfehlung des Herstellers von | oz. pro Gallone mit warmem Leitungswasser
befolgen. Tauchen Sie die Produkte in die vorbereitete Enzol-Lésung oder die Lésung einer
dhnlichen Marke und lassen Sie sie 5 Minuten lang beschallen. Stellen Sie beim Beschallen
sicher, dass kein Kontakt zwischen Produkten besteht. Spiilen Sie die Produkte unter
flieBendem kalten Leitungswasser: Lassen Sie die Produkte vollstandig trocknen. STUFE 4:
Sterilisation — Zubehér in einem Autoklaven bei |32 °C (269,6 °F) fir eine Dauer von 4
Minuten in einer Standard- Sterilisationsverpackung sterilisieren, Trocknungszeit 30 Minuten.
* G-Stop® Halterdeckel ist nur fir die Lagerung bestimmt. Nicht autoklavierbar: Die G-Stop®
Tiefenlehre und die C-Guide® Hlse sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. ZGO™
Densah® Bohrer und verjiingte ZGO™ Pilotbohrer sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmi.
Die ZGO™ C-Guide® Hiilse ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

ini und Sterilisati isungen fiir ZGO™ Halter: STUFE |: Reinigen
Sie den Halter mit einem keimtétenden Reinigungsmittel, STUFE 2: Priifen Sie nach dem
Spulen und Trocknen immer; ob der Halter beschidigt ist. STUFE 3: Funktionspriifung,
Wartung — Fihren Sie eine Sichtpriifung auf Sauberkeit mit einer Lupe durch. Fihren Sie den
Reinigungsvorgang bei Bedarf erneut durch, bis die Instrumente sichtbar sauber sind. STUFE 4:
Verpackung — Legen Sie den Halter in Sterilisationspakete oder -beutel. STUFE 5: Sterilisation
— Sterilisieren Sie den Halter durch Anwendung eines fraktionierten Vorvakuumverfahrens
(gemi ISO 17665) unter Beriicksichtigung der jeweiligen Léinderanforderungen. STUFE 6:
Parameter fiir den Vorvakuumzyklus — 3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 mbar: STUFE 7:
Sterilisationszyklus — Aufheizen auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 132-134 °C
(269,6-273,2 °F) und héchstens 135 °C (274 °F). Mindesthaltedauer: 3 Min, Trocknungszeit:
mindestens 10 Min. STUFE 8: Bei mehr als 149 °C (300,2 °F) kann sich das Setgehéuse
verformen, seien Sie daher vorsichtig. STUFE 9: Stellen Sie sicher; dass der Halter wahrend der
Sterilisation nicht die Innenwand des Autoklaven beriihrt, um eine Verformung des Gehauses
zu vermeiden. STUFE 10: Der Hersteller haftet nicht fir Schdden am Produkt, die durch
Sterilisation oder unsachgemiBe Handhabung mit Ausnahme der von ihm empfohlenen
Hochdruck-Dampfsteriisationsmethode entstehen. STUFE | 1: Lagerung — Lagern Sie den
sterilisierten Halter in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bel einer
moderaten Ternperatur von 5-40 °C (41-104 °F).
HINWEIS: VERSAH® empfiehlt den Wechsel der Bohrer nach 12-20 Osteotomien. ZGO™
Densah® Bohrer und verjiingte ZGO™ Pilotbohrer sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Montage- und Demontageanleitung: Entsprechende Informationen entnehmen Sie bitte
der von Versah, LLC herausgegebenen Gebrauchsanweisung.
Achtung: Gesetzliche Bestimmungen beschranken den Verkauf dieser Bohrer nur an oder
aufVeranlassung durch lizenzierte Zahnirzte. Die Behandlungsplanung und der Klinische
Gebrauch der Densah® Bohrer und Zubehérteile liegen in derVerantwortung des Arztes.
Die Priferenz des Chirurgen und das Klinische Urteil iberwiegen die Empfehlungen im
Bohrprotokoll fiir Implantatsysteme und jegliche klinischen Protokolle. VERSAH® empfiehit
dringend eine postgraduale Qualifizierungsschulung fir Zahnimplantate sowie die STRIKTE
EINHALTUNG dieser Gebrauchsanweisung, VERSAH® tibernimmit keine Verantwortung fiir
beiliufige Schaden oder Folgeschiden oder eine Haftung in Bezug auf den Gebrauch von
Densah® Bohrern und Zubehérteilen, alleine oder in Verbindung mit anderen Produkten, die
sich auBerhalb der Gewahrleistung ereignen. Densah® Bohrer und Zubehérteile unterliegen
einer Garantiezeit von neunzig (30) Tagen ab dem urspriinglichen Rechnungsdatum. Sollte es
2zu einem schwerwiegenden Zwischenfall bei der Verwendung des Gerits kommen, melden Sie
diesen bitte uns, Ihrem Arzt und Ihrer zustindigen Gesundheitsbehérde.
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E 08nyieg xpriong yLa tn ®péla Densah®, T dpéla ZGO™ Densah® kat
10 ZU0TNPA KaBOSNYOUHEVNG XELPOUPYLKIG YEVLKIG XPpriong Versah®

Ev8eigelg xpriong: 1. O ®pele Densah® kat ®péleg Densah® pikpol prikoug evselkvuvat yia
XPrion ot MPOETOLacia 00TEOTORLOY YL Ty TOMOBETNGN 0BOVIKIY EPPUTEUPATWY TTNY KATW
1) oty avw yvaBo. Otav pta ppéla Densah® meplatpépetat otig 800-1500 atpoég avd Aemd
OE QVT(OTPOQN i KOTTTLKI KateiBuvon i otaBepd eEWTEPLKG KATALOVIOW, éva GUMITIAYEG 00TO
QUTOHOOYEVETAL OTOV TPATIECOELSI X(PO KATA PIKOG TWV TOWHPATWY Kat TG BAang tng ooteotopiag,
0 OUMTUKVWHIEVOG OOTIKOG LOTOG TTapEXEL peyahUTepn EMpavela aTrPLENG YL T0 0SOVTIKO eppUTeupa
Kat propet va Steukohdvet v taydtepn enovAwan*. 2. To Kwvikd Thotikd tpundvt Densah® kat to
KWVIKG TIAOTIKG TpUTAVL Densah® pikpou prikoug xpnatpomoLolvIaL yia tn Snptoupyia Tng apykrc
TG OTO 0OTO YL TNV TPOETOLAOLA pLaG OOTEOTOIA yia TOTOBETN AN 080VTKOU EPPUTEDHATOS
ka apakohotBnan tou Baboug Stdrpnang. 3. 0 mapdMnhog telpog Tpoopiletat yia ypron wg
nupa’Mn)\oc 08Ny pe Tis ppédeg Densah®. 4. O auykpatnipag gopz'la( YEVIKIiG Xpr’}ung elvat évag
cuykpummpug ylatg Opz(zg Densah®, g ®péleg Densah® uu(pou PKOUG, TO KWVLKO TIAOTIKG
Tpumavt Densah®, To kwvikd Aotk Tpurtdvt Densah® ptkpol unmu( Kaug TAPAMNAES kapiSES,
5. To KhelSi G-Stop® Ka 0 KATakopUPog HETpN TG G-Stop® TIapEXOLY KATAKGPUPO ENEYXO YLa TOV
TpUNAVLaO TG ooteotopiag. To Kheldi G-Stop® kat o katakodpUPog HETPNTG G-Stop® Hropoly va
XpnotorotnBoly e unwpévoug 08nyous (xitwvia C-Guide® yia tov ékeyyo TG ywviwong g org).
6. To yutwvio C-Guide® tomoBeteital péaa o€ XELpoupyLkd 08nyd ard T0 05OVTLATLKO EPYTOTPLO
avatoya e T avatopia kdBe acBevous. 7. O auykpatntpag G-Stop® elvat évag ouykpatntipag
TIOU GUYKPATEL HOVO TOUG KATaKOPUPOUS PETPTEG G-Stop® kat T KhewdLa G-Stop®. 8. 0L Ppéleg
2GO™ Densah® evaeikvuval ya xprion otny TIPOEToLaoia 00TEOTOpLGY yia T TonoBetnon
EPQUTELPATWY OTNY GV yvrlleu (cuwipx)\up[iuvouivou wou Zuvaumuﬁ KL TOU TITEPUYOELS00G
swu[zupu{oq) 9. Tat Kuvika TAOTIKA (punavm Go™ qumponmouvtm yat qutoupyla g
apyuic omic 1o 00t yta tn mpoetowpasia piag ooteotopia yia toroBétnon Quywp
£pUTElpaTos kat TtapakohouBnan tou BaBoug Siatpnang. 10. O cuykpatnupag Gpedag ZGO™
Densah® yevikrig xpriong eivat évag ouykpatntrpag povo yia tig ®péeq ZGO™ Densah®, ta Kuwvikd
TAOTIKA TpUTTavia ZGO™ kat ta kaBodnyoUpieva khewbLd ZGO™. 11. Ta kaBodnyolpeva KhesLd
2GO™ mapéyouv ékeyxo dtpnang g ooteotopia. To KAeLS{ ZGO™ propet va xpotporotnBet
JE TUMWpEVOUS 08Ny0UG piE Yitwvia C-Guide® yia Tov ékeyyo TG ywviwang tng ooteotopiag. 12.
To yutwvio ZGO™ C-Guide® tomoBeteitat péoa ot Xelpoupyikd onyd ZGO™ ard o 050VTOTERIKD
£pyaotipLo avahoya e Ty avatopia kiBe aoBevous. 13. O cuykpatntipag ®pélag ZGO™ Densah®
YevikiiG xpriong eivat évag ouykpatnupag yia tig ®pélec ZGO™ Densah® kat ta kaBodnyolpeva
KAELSLA ZGO™, TO KwVIKG TIAOTLKG TpuTavL ZGO™.
AvtevSeigelg: 1. H ooteooupmikvwan Sev Aettoupyet o photwdeg 0to. 2 (Turou 1/Mukvé oatd),
XPnoworotiate g Ppéeg Densah® ot )\atoupvim Kortfg (CW) kat otr avtiotpogr Ku[zueuvun
500U (| (CW) ya znuva)\wr] QUTOPOOYENHATOG, (Hpmtoko)\)\o nuwmonc &ampncnq peta and
Kot). 2. i Kueoénvuupz\/q i mzuBaUn ur[opzlvu TAPOUOLATEL ulbr]?\otzpo
Kivsuvo ucr(ox[ug TOU EJIPUTEPATOG €EQLTLag TOU TIEPLOPLOLIOU TIOU UTIAPXEL WG TIPOG TV anapattnt
TEQVIKT QVATISNONG KAL TV ENApKr KAtatovnan. 3. AOQUYETe TV TUkVWaN §evopooyetpatog. 4.
H ooteooupnokvwon Sev Aettoupyet o€ q))\olm&sg 00to. ¢ (Tonou I/Mukvod 00T), XpnotuoToLiote
s Opzicg 7GO™ Densah® otn )\moupylu komr¢ (CW) kat atry uvn(r[poqm Ku{zueuvcn ££050u
(CCW) yu GAnn autopooxeupatog. (MpwtokoMo Tokvwang Ve ano kom). 5.
rmpu&oolum KuSoquoupzvn YELPOUPYLK snzpBuon pﬂopava TAPOUOLATEL uq.m)\o(spo mv&uvo
aotoyiag Tou epuTELpaTog eEatiag Tou TEPLOPLOHOD TIOU UMIAPYEL WG TIPOG TNV anapattntn Tk
Quarninang kat Ty enapkr karatovnon. Xpnatporouiote to ZGO™ C-Guide® kat ta kaBodnyoupeva
KAELBLa yia kaBoSnyolpevn Xepoupykr {uywpattkov. 6. Mnv aokeite Theuptk iiean katd
BLATPNaN He TO KWK TAOTIKO TpUTTavVL ZGO™.
08nyieg xpriong kat Stadikacsia: Ma Aeropepr Sladikaota, avatpégte oto eyyelpidlo odnyLv
XProng Tou ex508nKe ard tn Versah, LLC.
08nyieg ouvtiipnang Ypelwv yia TLg YPELES TIPLY TV npwtn TOUG XELPOUPYLK Xprion:
ITAAIO 1: EAagplg meapmpoq kat ékmuon — Ot mpz(sq npémeLva kaBapiloviat pe Boupwa
Kol vat €MmBEWpoUVIaL OMTLkd yia KaBapLoTTa Kat KAtory va epBantifoviat o anoppuraviiko,
va Eemévovtat kat va oteyvevovtat. ETAAIO 2: Mpoetowpacia — BuBiote 1¢ ppeleg o€ Stahupia
Xepoupytkol yahaktwpatog 1 toomportudikrg akkoohng 70% yia epimou 30 SeutepOdera kat metta
QUPALPETTE Tl KAl AioTe Ta vat aTpayyloouy yia va oteyvioouy. My §eByalete kau pn okourilete
Eavd g ppéleg. ITAAIO 3: Atooteipwarn — Ot QPECES TPETEL Val AMOCTELPHYOVTAL O AUTOKAUOTO
o€ Bepiokpaoia 132 °C (269,6 °F) yLa 4 Aemed i TUTIKG, EYKEKPLIEVO TEPLTUNYIT ATTOOTEPLIONG.
Xpovog Enpavang 30 Aered. STAAIO 4: Katd t yprion — Ot @péleq mpémet va epBarttilovtat oe
Slahupia otelpou vepoU péxpLTo aTdsLo kaBaptapoo.
08nyieg kaBaptopol Kat PUAAENG PPEWV yia T PPETES PeTd T xprion: ZTAAIO
1: KaBaptopdg — Ot ppéCeg mpémet va kaBapilovtat pe Bouptoa kat va Eemhévovral pe
AMOPPUTIAVTLKY, WOTE Va apatpolvial OAa ta katdhotra atpatog f wtou. MAApng omTikog Ekeyyog
yia kaBapiotna. ITAAIO 2: KaBapiapdg pe umeprixous — Ot ppeleg mpémet va kaBapifovtar oe
houtpo uneprywv pe xpron katdMnhou ev{upikol anoppunaviko (StaAupa 10%), oUpwva pe
UG 08Nyieg TOU TAPAOKEVAOTY TOU anoppumavtikou (MpémeL va amogedyeral n enagr petagy wy
(ppelov Katd T SLapkeLa Tou KaBapiapol pe umteprixou). STAAIO 3: Ekmhuan — Ot @péle mpémet
va Eemévovtat pe TpexoUpevo vepo yia va agaipeitat Thijpwg To anoppunavtikd K Katomy va
epBantifovtat ot StdAupa YeELpoupyLKoD YaAAKTWATOG 1 LTI G akkoOAnG 70% yia epimou
30 SeutepOhenTa Kat EMELTa Va agapolvIaL KAl va agrvovIaL Va oTpayyioouy yla va ctzyvubcouvv
Mnv Ezﬁvu(ﬁz Kapn oxoumlm Eavd T ppétes. STAAIO 4: Amtoateipwon — Ot ppédes npzm
V0 anogteLp o3 43 paoia 132 °C(269,6 °F) ya 4 emrd pe TUmiko,
syK(Kplusvo TeptrdAypa anoatelpwong, Xpovoc Enpavunc 30 Aermd. ZTAAIO 5: Katé tn yprion — Ot
(PPECeC pémeL va epBartifoveal ot Slahupa umpou VEPOU iEPLTO 0TaSL0 kabaptopiol. ETAAIO 6:
DUAagn/XpAon — Zto otddlo autd, ot tpps(ig elvat EIOlpEE yatm uquuxpcvtu QUAGEN. Ot PpéCeg
MopoLV vat Xpnatporoujoly apéotig otav auorxtody ENera amo ) pakpoxpdvia poNagn
08nyieg kaBapiopol Kat amosteipwong yia Tig ®péleg ZGO™ Densah®: STAAO 1: EAappig
Kkabaptopdg kat ékmuon — Ot @péeq mpémet va kabapifovrat pe Bovptoa kat va §emévovtat pe
uypd Tatwy Palmolive oe 1 koutaid TG codmag avd yakdvt kphou vepou Bpuang. Bouptaiote tov
QUA Tou epyakeiou xpnmpunmu’»vtaq pal Bouptoa aukav 1/32» uypapévr] peto npoztmpaupévo
Sidhupia Palmolive oy ort Katatoviopod toug. ZeTAUVETE ta pépn KiTw amd Kpuo tpexolpevo
VEPO yLa Ty (kpuvon Twv wou 0. MAApNG oTrTikdG ENeyyog ya
meuplomru STANO 2: Kaeupwpcc pe unqu)(ou( —0u tpps({g TipémteL va kaBapidovtat g Aoutpd
umeprw pe xprion katdMnhou eviupikod anoppunavtkod (Stahupia 10%), GOHEWVa He TG 08nyieg
TOU TIAPACKEVAOTH TOU anoppuravikoy. (MPEMeL va anogelyetat 1) enagr petat wv Qpelav katd
0 dpkea tou kabapiopoy pe umeprxous) ETAAIO 3: Exmhuon — Ot ppédeq Tpértel va Eemévovtat
JIE TPEXOUHEVO VEPO YLaLVa apatpetat hpwg T anoppuravtikd kat katormy va epBartifoviat oe
Sldhupia xeLpoupytkou yahaktwpatog f womportuhikig ahkodAng 70% yia mepirou 30 Seutepoera
Kat MTELTa VL aaLpolvIaL KaL va agrvovtal va otpayyloouy yia va oteyvwoouy. M EeByalete kat
N okourti{ete §ava TG @pees. TTAAIO 4: Anooteipwon — Ot ppeleq MPEMEL va anooTELpLVOVTaL
O€ QUTOKAUOTO TIPokevoU: Beppiokpaaia atoug 132 °C(269,6 °F), Stdpketa 4 Aemed o€ Tk
eykekpuévn Brkn arootelpwong. Xpdvog §pavang 30 Aemtd.
08nyieg yLa TV TPWTN XELPOUPYLKI] XPON KAL T} GUVTHPNON TWV TTAPEAKOPEVLIV:
napdAAnAeg kap@ide, xrtwvia C-Guide®, katakdpupol peTpntég G-Stop®, KAELSLA
G-Stop®, ouykpatnuipag Ppélag yevikig xprons, kaBodnyoldpeva KAelsLd ZGO™,
ouykpatnipag G-Stop®: ITAAO 1: EAappu kaBaptapdg kat ékmuon — Ta mapehkopieva
nipénet va Eemévovtat kAtw and kpuo Tpexolpevo vepd Bpuang. Katd t SLapketa g Ekmuon,
Xpnotomouote pia Bouptoa aukwy pe kataMnho péyebog yia va Bouptoioete Tov auld tou
epyaheiou Kat xpnopomolate pua pahar Bovptaa yia va Bouptoioete Ty eEwTeptkr emupavela
Tou epyaelou. ITAAIO 2: Mpoetoyacia — MPOETOACTE Eva anoppunavikd SLaAupa e 1
anoppunaveko matwy Palmolive fj @G pdpkag, xpnatporotwveag 1 koutaAid g conag avd
yahdvt vepou Bpliong. Bouptaiote tov auld Tou epyakeiou ypnatponouwviag pta Bodproa aukiv pe
KkataMnho péyeBog uypapévn pe To mpoetotpacpiévo Stdhupa Palmolive 1 GMng papkag. Bouptatote
TV EGWTENIKT EMLPAVELT TOU EpYaelou XpNOWOTOWVTAS pia pahakr) Bouptaa uypagévn e T
TipoetoLpacpévo Sldupa Palmolive fj GAAng pdpkag. STAAIO 3: KaBapLopdg pe utteprixouq —
Mpoetoludote éva amoppunaviikd Stahupa ypnotporousviag Enzol fj aMn pdpka o€ pia povasa
UTEPIYWY, CUPQWVQ L€ TN 600TAGN TOU TIAPACKEVAOTH, 1 ouyyLd avéa yahdvL e (eatd vepd Bplong.
Bubiote ta avtikeipeva oto Tpoetotpaapiévo staAupa Enzol f) GAAng pdpkag kat agrote tava
KkaBapLatolv pe umeprxous yLa 5 Aemed. Katd tov kabaptopo pe uneprxous, PeBatwBeite ou Sev
undpyet kapia emagr PETagy Twv avikeévwy. ZEMUOVETE Ta QVTIKEIEVA KATW aTO TPEYOUHEVOD
KkpUo vepd Bpuane. Apriate ta avtikeipeva va ateyvoouy Tipwg. ITAAIO 4: Amooteipwon — Ta
TIapEAKOpEVA TIETTEL VOl AMOOTELPWVOVTAL O€ AUTOKAUTTO 0t Beppiokpacta 132 °C (269,6 °F) yua 4
ML Je TUTIKO, EYKEKPLUEVO TEEpLTUAypa amoaTelpwang. Xpovog Erfpavang 30 Aemed. *To karakt
Bdong G-Stop® mpoopiletar yua xprion povo katd T gUAagn. Mn anooTelptoLpo o autokauoto. O
KatakdpuPog petpntrig G-Stop® kat to xutvio C-Guide® efvar piag xpriong pdvo. Ot dpéleq ZGO™
Densah® kat 10 KwvLkd THAOTLKO TpuTtavt ZGO™ elva piag xpriang povo. To xitwvio ZGO™ C-Guide®
elvat piag xpriong.
08nyieg kaBapLopol Kat amosTeipwong yia Tov cuykpatnTpa ZGO™: STAMO 1: Kabapiote
TOV OUYKPATNTAPA PE £vat tkpoBLOKTOVO KaBaptatikd. STAAIO 2: EAéyyete mavia yia tuyov {nptég
0TOV GUYKpaTNTpa PETa T0 Emupa kat To oTéyvwpia. ITAAIO 3: Aettoupytkdg ekeyxog, auvtipnon
— Mpaypartoroljote omukd ékeyxo g kabaplotntag pe peyeBuvtikd ad. Edv elvat anapattnto,
ekteléote §ava T Sladikacia kaBaplopol €w 6tou ta epyalela va elvat opatd kaBapd. STAAIO
4: Tuokeuaaia — TomOBETIOTE TOV OUYKPATNTiPQ GE GUTKEUATLE ) O Brikn amoaTeipwang.
ITAAIO 5: AMoaTelpwon — ATOGTELPWOTE TOV GUYKPATNTIPQ E TV Epapioyr pag Slastkasiag
KkhaopatonoLnpévou Tipokevou (aUppWva pe To Tpotumo IS0 17665), AapBavovtag umopn T
QMALTTEL TG EKAOTOTE YWpag. ETAAIO 6: Napapetpog yia Tov kUKAO Tipokevol) — 3 (pacelg
Ttpokevol pe Toukdxtatov 60 mbar. ETAAIO 7: Kikhog amoateipwon — Oeppdvete oe eayiotn
Beppokpacia anooteipwong 132 °C-134 °C/269,6 °F-273,2 °F, péyiotn Beppokpacia 135 °C/274
°F. EAayLotog xpovog dlatiipnong: 3 Aemd. Xpbvog ateyvipatog: Toukdytotov 10 Aemed. ITAAIO
8: 3¢ mepimuwon urépBaong twy 149 °C (300,2 °F), 1 Brkn Tou Kt propet va mapapopewlet, yi'
auto va elote pooektkol. TTAAIO 9: BeBatwBeite o1t o ouykpatntipag Sev Ba épbet ot enagry pe
T0 £OWTEPLKO TOLYWHA TOU AUTOKAUTTOU KATA TN SLAPKELA TG AMOOTEIPWONG YL Vet anopeuyBet
nupauépwmon e 9r’|mc ITAAIO 10:0 Kutaunsuaum’q Sev EUGU\/E'[CI[VLCL oroLasiote {npLd oto
Tpoi6v ané anootelpwon  axatdAnAo Xelpiopd ektég ad Ty mpotewdpevn pébodo anootelpwang
pie atpo udnhig mieang. ETAAIO 11: Am)ennsuon — TOV aMOaTELp a
o€ §npo, kabapd kat araMaypiévo ard okovn mepBAMOv e pETpLeg Szppokpumsq 5°C-40°C/41
°F-104 °F.
IHMEIQZH: H VERSAH® guviota tv aviikatdotaon twv )(apuupymwv @peliv €merta amo 12-20
oateotopieg. Ot Ppéleq ZGO™ Densah® kat To kwvikd TAOTIKO TpUTTAVL ZGO™ eivar pitag xpriang
povo
08nyieg
EyXeLpiSlo oénytmv Xpnung nou zxéoenxc ané rr|v VErsah e,
Z0ataon ipogoxng: H opoamovSiakr vopoBeata twv H.MA. eptopilet v mwAnan g ouokeurg
aurg o Stmwpatolyo odovtiatpo f katdry eviorg tou. O oxedlacpog T Bepaneiag katn
Khwikr) xprion twv ®pedtv Densah® Kat twv mapehkopévwy anoteholv Tpoowikiy eubovn tou
KGBe Latpov. H mporipnan Tou yeipoupyol kat n kAWK Kpion EMkpatodv éVavit Tou eVSEIKTIKOD
MpuwrtokdMou Audrpnong uaTpaTog EPQUTEUPATWY Kat OTIoLoUSATIOTE KAVIKOD TPWTOKOMOU.
H VERSAH® 0UvL0TA €vTOVa Tr) GUPHETOXT| OE HETATTTUXLAKO TIPOYPapC EKMAiSEUonG OYeTIKd e
Ta 080vuKd epgutedpata kat Ty EYMMOPPQSH pie g mapotoeg 08nyieg xpriong. H VERSAH®
Sev pépeL euBOVN yLa Tuxaieg 1) GUVETIayOpEVEG {NUEG TTIOU TIPOKUTITOUY OE OYEDT) PE T XPrON TwV
Dpetv Densah® kat Twv mapeAkopévwy amokAELOTIKA f O CUVSLAONO pe GAAA TIPOTOVTa TEpaV TG
QVTIKATAoTaoNg o0pQwVa pe Ty eyyonon. Ot pélec Densah® kau ta mapehkopieva éxouv eyyinan
yia neptodo tpiavea (30) npepwv and Ty npepopnvia tou apyikol Tooyiou. Ze mepinmwon
oBapol TEPLOTATIKOU TIOU TUXOV TIPOKUWEL atd TN XPriar) TG GUOKEUNG, apakahoUpe va avapépete
TO TEPLOTATIKO OE ERAC, TOV LATPO KaL TNV TOTIKR apposia uyelovopkr apyr.

16: Avarpégte oto

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

Indicazioni per l'uso: |. Le frese Densah® e le frese Densah® corte sono indicate per I'uso
nella preparazione delle osteotomie per il posizionamento di impianti dentali nella mandibola
0 nella mascella. Quando una fresa Densah® viene fatta ruotare a 800-1500 RPM in direzione
inversa, di non taglio, con irrigazione esterna costante, un 0sso compatto viene autotrapiantato
nello spazio trabecolare lungo le pareti e alla base dellosteotomia. Un tessuto osseo compatto
produce una forte tenuta dellimpianto dentale e pud facilitare una guarigione piu rapida* 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
dentale e per monitorare la profondita di foratura. 3.l perno parallelo é da usare come guida
per il parallelismo con le frese Densah®. 4. 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® e i perni paralleli. 5. La chiave G-Stop® e il misuratore verticale
G-Stop® offrono un controllo verticale per la foratura dell'osteotormia. 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 I'anatomia di ciascun
paziente. 7.l supporto G-Stop® supporta solo i misuratori verticali G-Stop® e le chiavi
G-Stop®. 8. Le frese Densah® ZGO™ sono indicate per la preparazione di osteotomie per il
posizionamento di impianti nella mascella (compresi gli impianti a zigomo e pterigoide). 9. Le
punte pilota coniche ZGO™ sono utilizzate per creare il foro iniziale nell'osso per preparare
un'osteotomia per il posizionamento dellimpianto zigomatico e per monitorare la profondita
di perforazione. |0. Il supporto per fresa universale Densah® ZGO™ & solo un supporto per
le frese Densah® ZGO™, le punte pilota coniche ZGO™ e le chiavi guidate ZGO™. | I. Le
chiavi guidate ZGO™ forniscono il controllo della perforazione dell'osteotomia. La chiave
ZGO™ puo essere utilizzata con guide stampate con manicotti C-Guide® per controllare
I'angolazione dell'osteotomia. | 2. Il manicotto C-Guide® ZGO™ viene posizionato in una
guida chirurgica ZGO™ dal laboratorio dentistico in maniera adeguata per I'anatomia di
ciascun paziente. 3.1l supporto per fresa universale Densah® ZGO™ & un supporto per le
frese Densah® ZGOTM e le chiavi guidate ZGO™, punta pilota conica ZGO™

Controindit 1L densificazione non funziona nell'osso corticale. Nell'osso denso/
tipo I utilizzare le frese 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
pu presentare un rischio pit elevato di fallimento dellimpianto a causa della sua limitazione
nel consentire la necessaria tecnica di rimbalzo e un'irrigazione adeguata. 3. Evitare la
densificazione dello xenoinnesto. 4. L'osseodensificazione non funziona nell'osso corticale.
Nell'osso densoftipo ; utilizzare le frese Densah® ZGO™ in modalita di taglio (CW) e in
senso inverso (CCW) per il reinnesto. (Protocollo dopo i taglio Densifica-preserva). 5. La
chirurgia guidata tradizionale pus presentare un rischio pit elevato di fallimento dellimpianto
a causa della sua limitazione nel consentire la necessaria tecnica di rimbalzo e un'irrigazione
adeguata. Utilizzare la ZGO™ C-Guide® e le chiavi guidate per la chirurgia zigomatica guidata.
6.Non applicare Ia pressione laterale durante la perforazione con la punta pilota conica
ZGo™

Istruzioni per I'uso e la procedura: Per la procedura dettagliata, fare riferimento al Manuale
di istruzioni per 'uso pubblicato da Versah, LLC.

Istruzioni per la manutenzione delle frese anteriormente al primo utilizzo chirurgico
per le frese: FASE |: pulizia leggera e risciacquo — Le frese devono essere devono essere
spazzolate e ispezionate visivamente per verificarne la pulizia, poi immerse in un detergente,

risciacquate e asciugate. FASE 2: preparazione — Immergere le frese in una soluzione di latte
per ferri chirurgici o alcol isopropilico al 70% per circa 30 secondi, rimuoverle e farle asciugare.
Non sciacquare né pulire di nuovo le frese. FASE 3: sterilizzazione — Le frese devono essere
sterilizzate in autoclave a 132 °C (269.6 °F) per una durata di 4 minuti in un normale involucro
di sterilizzazione approvato. Tempo di asciugatura di 30 minuti. FASE 4: durante I'uso — Le
frese devono essere tenute a bagno in una soluzione di acqua sterile fino alla fase di pulizia.
Istruzioni per la pulizia e la conservazione delle frese dopo I'uso per le frese: FASE |
Pulizia — Le frese devono essere spazzolate e risciacquate con un detergente per rimuovere
residui di sangue o tessuto, Ispezione visiva completa per la pulizia. FASE 2: pulizia agli
ultrasuoni — Le frese devono essere pulite in un bagno a ultrasuoni utilizzando un apposito
detergente enzimatico (soluzione al 10%) seguendo le istruzioni del produttore del detergente
(durante la pulizia a ultrasuoni, occorre evitare di toccare le frese). FASE 3: risciacquo —
Sciacquare le frese con acqua corrente per rimuovere ogni traccia di detergente, quindi
immergerle completamente 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 — Le frese devono essere sterilizzate in autoclave a 132 °C
(269,6 °F) per una durata di 4 minuti in un normale involucro di sterilizzazione approvato,
Tempo di asciugatura di 30 minuti. FASE 5: durante I'uso — Le frese devono essere tenute

a bagno in una soluzione di acqua sterile fino alla fase di pulizia. FASE 6: Conservazione/
utilizzo — A questo punto, le frese sono pronte per la conservazione a lungo termine; le frese
possono essere utilizzate immediatamente al momento dellapertura dopo la conservazione
a lungo termine.

Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione delle frese Densah® ZGO™: FASE |

Pulizia leggera e risciacquo - Le frese devono essere spazzolate e sciacquate con detersivo
per piatti Palmolive a | cucchiaio per gallone di acqua di rubinetto fredda. Spazzolare il lume
dell'articolo usando un pennello da 1/32" che ¢ stato bagnato con la soluzione Palmolive
preparata nel loro foro di irrigazione. Sciacquare le parti sotto acqua corrente fredda per
facilitare la rimozione del detergente residuo. Ispezione visiva completa per la pulizia. FASE 2:
Detergente a ultrasuoni - Le frese devono essere pulite in un bagno a ultrasuoni utilizzando un
detergente enzimatico appropriato (soluzione al 10%) seguendo le istruzioni del produttore
del detergente. (durante la pulizia a ultrasuoni, il contatto tra le frese deve essere evitato)
FASE 3: risciacquo — Sciacquare le frese con acqua corrente per rimuovere ogni traccia di
detergente, quindi immergerle completamente 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 - Le frese devono essere sterilizzate in
un'autoclave con prevuoto: temperatura di 132 °C (269,6 °F) durata 4 minuti in una busta di
sterilizzazione approvata standard. Tempo di asciugatura di 30 minuti.

Istruzioni per il primo utilizzo chirurgico e la manutenzione di Accessori: perni
paralleli, manicotti C-Guide®, misuratori verticali G-Stop®, chiavi G-Stop®, supporto
universale per frese, chiavi guidate ZGO™, supporto G-Stop®: FASE |: pulizia leggera

e risciacquo — Gli accessori devono essere sciacquati in acqua di rubinetto fredda. Durante

il risciacquo, utilizzare una spazzola per lumen di dimensioni appropriate per spazzolare il
lumen del prodotto e utiizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare la superficie
esterna del prodotto, FASE 2: preparazione - Preparare una soluzione detergente utilizando
Palmolive Dish o simile marca, utilizzando | cucchiaio (cucchiaio da tavola) di detergente per
3,81 (un gallone) di acqua del rubinetto. Spazzolare il lumen del prodotto con una spazzola
per lumen di dimensioni appropriate che & stata inumidita con la soluzione Palmolive o di
simile marca preparata. Spazzolare la superficie esterna del prodotto con una spazzola a setole
morbide che & stata inumidita con la soluzione Palmolive o di simile marca preparata. FASE 3:
pulizia agli ultrasuoni - Preparare una soluzione detergente utilizando Enzol o simile marca in
un'unita a ultrasuoni, seguendo la raccomandazione del produttore di 30 cc per 381 (1 oz per
gallone) con acqua di rubinetto calda. Immergere i prodotti nella soluzione Enzol o di simile
marca preparata e lasciarli sonicare per 5 minuti. Durante la sonicazione, assicurarsi che non
Vi sia alcun contatto tra i prodotti. Sciacquare i prodotti in acqua di rubinetto fredda corrente.
Lasciare asciugare completamente i prodotti. FASE 4: sterilizzazione — Gli accessori devono
essere steriizzati in autoclave a 132 °C (269,6 °F) per una durata di 4 minuti in un normale
involucro di sterilizzazione approvato. Tempo di asciugatura di 30 minuti. *Il coperchio G-Stop®
& solo a fini di stoccaggio. Non autoclavabile. Il misuratore verticale G-Stop® e il manicotto
C-Guide® sono esclusivamente monouso. Le frese Densah® ZGO™ e la punta pilota conica
ZGO™ sono solo monouso. Il manicotto C-Guide® ZGO™ & monouso.

Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione del supporto ZGO™: FASE |: pulire

il supporto con un detergente germicida. FASE 2: controllare sempre se il supporto &
danneggiato dopo il risciacquo e I'asciugatura. FASE 3:test funzionali, manutenzione - Fare
un'ispezione visiva per la pulizia con lenti di ingrandimento. Se necessario, eseguire nuovamente
il processo di pulizia fino a quando gli strumenti sono visibilmente puliti. FASE 4: imballaggio

- Posizionare il supporto in pacchetti o buste di sterilizzazione. FASE 5: sterilizazione -
Sterilizzare il supporto applicando un processo di pre-vuoto frazionato (secondo ISO 17665)
in considerazione dei requisiti del rispettivo paese. FASE é: parametro per i ciclo di pre-vuoto
- 3 fasi di pre-vuoto con almeno 60 mbar. FASE 7: ciclo di sterilizzazione - Riscaldare fino a
una temperatura minima di sterilizzazione di 132 °C-134 °C/ 269,6 °F-273,2 °F; temperatura
massima |35 °C/274 °F.Tempo minimo di mantenimento: 3 min. Tempo di asciugatura: minimo
10 min. FASE 8:in caso di piti di 149 °C (300,2 °F), la custodia del kit potrebbe deformarsi,
quindi fare attenzione. FASE 9: assicurarsi che il supporto non venga messo a contatto con

la parete interna dell'autoclave durante la sterilizzazione per evitare la deformazione della
custodia. FASE 10: il produttore non & responsabile di eventuali danni al prodotto derivanti
dalla sterilizzazione o da una manipolazione impropria diversa dal metodo di sterilizzazione

a vapore ad alta pressione suggerito. FASE | I: conservazione - Conservare il supporto
sterilizzato in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere a temperature modeste di 5
°C-40 °C/ 41 °F-104 °F.

NOTA: VERSAH® consiglia di sostituire le frese chirurgiche dopo 12-20 osteotomie. Le frese
Densah® ZGO™ e la punta pilota conica ZGO™ sono solo monouso.

Istruzioni per il montaggio e lo smontaggio guidato: Fare riferimento al Manuale di
istruzioni per 'uso pubblicato da Versah, LLC.

Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo a un odontoiatra
abilitato allesercizio della professione o dietro sua prescrizione. *Ogni singolo medico &
responsabile della pianificazione del trattamento e dell'uso clinico degli accessori e delle

frese Densah®. La preferenza del chirurgo e il giudizio clinico prevalgono sul protocollo di
fresatura del sistema implantare suggerito e su qualsiasi protocollo clinico.VERSAH® consiglia
vivamente di completare un corso di formazione qualificato post-laurea sugli impianti dentali
e 'OSSERVANZA 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 combinazione con altri prodotti, salvo la sostituzione in garanzia. Gli accessori e

le frese Densah® sono garantiti per un periodo di trenta (30) giori dalla data della fattura
iniziale. Per qualsiasi incidente grave derivante dall'uso del dispositivo, si prega di segnalare
lincidente a noi, al medico e alla propria autorita sanitaria locale competente.

,,Densah®‘ graztas, ZGO™ , Densah® graitas ir ,Versah®“
universalios chirurgijos pagal $ablonus sistemos apzvalga

Naudojimo indikacijos: |., Densah® graztai ir trumpieji , Densah®™ graztai yra skirti
naudoti ruosiant osteotomijas danty implanty jstatymui apatiniame arba virsutiniame
zandikaulyje. When , Densah® graztas sukasi 800-1 500 rpm greitiu atvirkitia ne pjovimo
kryptimi su pastoviu iforiniu drékinimu, iSiigai osteotomijos sieneliy ir pagrindo susidaro
stiprus ir tankus kaulinio audinio sluoksnis. Suspaustas kaulinis audinys suteikia stipria atrama
danty implantu ir gali pagreitinti giimo procesa* 2. Smailéjantis , Densah® bandomasis graztas
ir trumpasis smailéjantis , Densah® bandomasis graztas yra naudojami pradinei skylei kaule
padaryti, kad bty galima paruosti osteotomija danties implantui jstatyti i stebéti greZimo gy
3. Lygiagretusis kaidtis yra skirtas naudoti kaip lygiuojantis kreiptuvas su , Densah®" graztais.

4, Universalus grazty laikiklis yra ,Densah® graztams, trumpiesiems ,Densah® graztams,
smailéjandiam ,, Densah® bandomajam graztui, trumpajam Densah® smailéjanciam bandomajam
graztui ir lygiagretiesiems kaisciams skirtas laikiklis. 5. , G-Stop® raktas ir , G-Stop® vertikalusis
matuoklis pasiripina vertikalia kontrole greZiant osteotomija. , G-Stop®" raktas ir , G-Stop®"
vertikalusis matuoklis gali biti naudojami su spausdintiniais kreiptuvais (,C-Guide® movos)
angos kampams kontroliucti. 6., C-Guide®* mova odontologo padéjéjas deda | chirurgin
kreiptuva pagal kiekvieno paciento anatomija. 7. ,G-Stop®" laikiklis yra laikiklis, kuri laiko tik

. G-Stop®” vertikalius matuoklius ir , G-Stop®" raktus. 8. ZGO™  Densah® graztai yra skirti
naudoti ruosiant osteotomijas implanty fstatymui viriutiniame andikaulyje (iskaitant zigoma

ir pterigoida). 9. ZGO™ smailéjantys bandomieji graztai yra naudojami pradinei skylei kaule
padaryti, kad bty galima paruosti osteotomija zigomatiniam implantui istatyti ir stebéti
grezimo gyl 10. Universalus ZGO™ , Densah® gra#to laikiklis yra tik ZGO™ , Densah®"
grazty, ZGO™ smailéjanciy bandomujy grazty ir ZGO™ kreipujy rakty graztas. | 1. ZGO™
kreipiamieji raktai uZtikrina osteotomijos greZimo kontrole. ZGO™ raktas gali biti naudojamas
su spausdintiniais kreiptuvais ir, C-Guide®" movomis osteotomijos kampams kontroliucti. 12.
ZGO™ ,C-Guide®" mova odontologo padéjéjas deda | ZGO™ chirurginj kreiptuva pagal
kiekvieno paciento anatomija. |3. Universalus ZGO™ , Densah®" grazto laikiklis yra ZGO™
Densah® grazty ir ZGO™ kreipiandiyjy rakty, ZGO™ smailéjancio bandomojo grazto laikiklis
Kontraindikacijos: |. Oseodensifikacija negalima kortikaliniame kaule. (I tipo / tankus kaulas):
naudokite , Densah® graztus pjovimo re¥imu (CW) ir atbuline eiga (CCW) pakartotinei
autotransplantacijai. (Tankinti-isaugoti po pjovimo protokolo). 2. [prastiné operacia pagal
gablonus gali kelti didesne implanto gedimo rizika dél jo apribojimo naudot reikalinga atSokimo
metoda ir pakankama drékinima, 3. Venkite tankinti ksenotransplantata. 4. Oseodensifikaciia
negalima kortikaliniame kaule. (I tipo / tankus kaulas); naudokite ZGO™ , Densah®"

gratus pjovimo resimu (CW) ir atbuline eiga (CCW) pakartotinei autotransplantacijai
(Tankinti-iSsaugoti po pjovimo protokolo). 5. |prastiné operacija pagal Sablonus gali kelti didesne
implanto gedimo rizika dé! jo apribojimo naudoti reikalinga at3okimo metoda ir pakankama
drékinima. Naudokite ZGO™ ,C-Guide®" ir kreipianciuosius raktus atlikdami operacija pagal
Zablonus su zigomatiniu implantu. 6. Kai gre¥iate smailéjanciu ZGO™ smailéjanciu bandomuoju
graztu, netaikykite Soninio spaudimo.

Naudojimo instrukcijos ir procediira: lsamios procediiros duomenis r., Versah, LLC"
igleistame naudojimo instrukcijy vadove.

Nurodymai, kaip prizitiréti graztus pries pirma chirurginj jy panaudojima: |-AS
ETAPAS. Lengvas valymas ir skalavimas. Graztus reikia nuvalyti Sepetéliu ir apiaréti, ar Svars,
tada panardinti | plovikl, nuskalauti ir idZiovinti. 2-AS ETAPAS. Paruogimas. Panardinkite graztus
i, Surgical Milk" tirpala arba 70 % izopropilo alkoholj mazdaug 30 sekundiy, iimkite, leiskite
idziti. Dar karta neskalaukite ir nedluostykite grazty. 3-IAS ETAPAS. Sterilizavimas. GraZtai
turi biti sterilizuojami autoklave, esant 132 °C (269,6 °F) temperatdrai, 4 minuciy trukme
standartinje patvirtintoje sterilizavimo pléveléje. Diuvimo laikas — 30 minuciy, 4-AS ETAPAS,
Naudojimo metu. Graztai turi biti mirkomi sterilaus vandens tirpale iki valymo etapo.

Graity valymo ir laikymo instrukcijos po naudojimo: |-AS ETAPAS, Valymas. Graztai
turi biti nuvalyti Sepediu ir nuskalauti plovikliu, kad bty pasalintas likes kraujas arba audiniai
Apiarékite, ar $varts, 2-AS ETAPAS, Ultragarsinis valymas. GraZtai turi biti valomi uftragarso
voneléje, naudojant tinkamg fermentinj plovikij (10 % tirpalo), laikantis ploviklio gamintojo
nurodymuy, (Atliekant ultragarsinj valyma, reikia vengti grazty salyio). 3-IAS ETAPAS. Skalavimas.
Graztai turi bt nuplauti po tekangiu vandeniu, kad visiskai bty pasalintas ploviklis, o paskui
pamerkti | ,,Surgical Milk" tirpala arba 70 % izopropilo alkoholj mazdaug 30 sekundziy, igimkite,
leiskite i$dZiGti. Dar karta neskalaukite ir nesluostykite grazty. 4-AS ETAPAS, Sterilizavimas,
Gratai turi biti sterilizuojami autoklave, esant 132 °C (269,6 °F) temperatarai, 4 minuéiy
trukme standartingje patvirtintoje sterilizavimo pléveléje. Diuvimo laikas — 30 minugiy. 5-AS
ETAPAS. Naudojimo metu. GraZtai turi biti mirkomi sterilaus vandens tirpale iki valymo etapo.
6-AS ETAPAS. Laikymas / naudojimas. Siame etape gratai yra paruoéti ilgalaikiam laikymui;
graztus galima naudoti iékart atidarius po ilgalaikio sandéliavimo.

ZGO™ ,Densah® grazty valymui ir sterilizacijai skirtos instrukcijos: |-AS
ETAPAS. Sviesos vglymas ir skalavimas. GraZtai turi biti nuvalyti $epeciu ir nuskalauti ,,Palmolive'*
induy skysciu esant | galonui alto vandentiekio vandens. lévalykite gaminio spindj, naudodami
1132 col. spindziy Sepeteél, sudrékinta paruostu ,Palmolive" tirpalu drékinimo skyléje. Plaukite
dalis po Baltu tekangiu vandeniu, kad bity lengviau paSalinti likus] plovikl, Apziarékite, ar 3vards,
2-AS ETAPAS, Uttragarsinis valiklis. Graztai turi biti valomi uttragarso voneléje, naudojant
tinkama fermentinj plovikl (10 % tirpalo), laikantis plovikliio gamintojo nurodymuy. (Atliekant
ultragarsinj valyma, reikia vengti grazty saly&io) 3-IAS ETAPAS, Skalavimas, Graztai turi bati
nuplauti po tekangiu vandeniu, kad visiskai bty pasalintas ploviklis, o paskui pamerkti j , Surgical
Milk" tirpala arba 70 % izopropilo alkoholj mazdaug 30 sekundziy, igimkite, leiskite i$dZidti.

Dar karta neskalaukite ir nesluostykite grazty. 4-AS ETAPAS. Sterilizavimas. GraZtai turi biti
sterilizuojami prevakuumo autoklave, esant 132 °C (269,6 °F) temperatdrai, 4 minuciy trukme
standartinéje patvirtintoje sterilizavimo kisenéje. DZiuvimo laikas — 30 minuciu,

Nurodymai, kaip pirma karta naudoti chirurginius instrumentus ir kaip
priziuréti priedus: lygiagretis kaiséiai, ,,C-Guide®* movos, ,,G-Stop® vertikaliis
matuokliai, ,,G-Stop®“ raktai, universalus graZto laikiklis, ZGO™ kreipiamieji
raktai, ,G-Stop® laikiklis: |-AS ETAPAS. Lengvas valymas ir skalavimas. Pagalbiniai
reikmenys turi biti praplaunami po Zaltu tekanciu vandeniu i§ &iaupo. Skalaujant naudokite
tinkamo dydzio spindziy Sepetél] gaminio spindZiui praplauti ir $velniy Sereliy Sepetélj gaminio
iSoriniam pavirsiui valyti. 2-AS ETAPAS, Paruosimas. Paruoskite ploviklio tirpala, naudodami
.Palmolive" indy ploviklj arba panasaus prekes Zenklo gaminj, | Saukstas galonui vandentiekio
vandens, lévalykite gaminio spind, naudodami tinkamo dydio spindziy Sepetél;, sudrekinta
paruoitu , Palmolive’” arba panasaus prekes Yenklo tirpalu. Nuvalykite gaminio iforinj pavirsit,
naudodami $velniy Sereliy Sepetélj, sudreékinta paruostu ,Palmolive arba panasaus prekes
enklo tirpalu. 3-IAS ETAPAS. Ultragarsinis valymas. Paruoskite ploviklio tirpala, naudodami
Enzol" arba panasaus prekés #enklo gaminj ltragarsiniame jrenginyje, laikydamiesi gamintojo
rekomendaciy | unc. galonui ir naudodami #ilta vandentiekio vanden. Jmerkite gaminius j
paruoita ,Enzol" arba panasaus prekés enklo tirpala ir palikite juos 5 minutes. Apdorojant
ultragarsu, uztikrinkite, kad gaminiai nesiliesty. Praskalaukite gaminius po tekanéiu altu
vandentiekio vandeniu. Leiskite gaminiams visidkai i8dZidti. 4-AS ETAPAS, Sterilizavimas.
Pagalbiniai reikmenys turi biti sterilizuojami autoklave, esant 132 °C (269,6 °F) temperattirai,
4 minuciy trukme standartinje patvirtintoje sterilizavimo pléveléje. Diuvimo laikas — 30
minudiy. * , G-Stop®" laikiklio dangtelis yra skirtas naudoti tik laikymui. Neautoklavuojamas
..G-Stop™ vertikalusis matuoklis ir ,C-Guide™ mova yra tik vienkartinio naudojimo. ZGO™
Densah® graztai ir ZGO™ smailéjantis bandomasis gra?tas yra vienkartiniai, ZGO™
,.C-Guide®"* mova skirta vienkartiniam naudojimui.

ZGO™ laikiklio valymui ir sterilizacijai skirtos instrukcijos: |-AS ETAPAS,
Nuvalykite laikiklj baktericidiniu valikliu. 2-AS ETAPAS. Po skalavimo ir dZiovinimo visada
patikrinkite, ar laikiklis neapgadintas. 3-AS ETAPAS, Veikimo tikrinimas, techniné priezidra.
ApZilrekite, ar $varis naudodami padidinamuosius stiklus. Jei reikia, dar karta atlikite valymo
procesa, kol instrumentai atrodys varis. 4-AS ETAPAS, Pakavimas. jdékite laikikl | sterilizavimo
pakuotes arba maiselj. 5-AS ETAPAS, Sterilizavimas. Sterilizuokite laikikl; frakcionuotame
pirminio vakuumo procese (pagal ISO 17665), atsizvelgdami | atitinkamy aliy reikalavimus. 6-AS
ETAPAS. Pirminio vakuumo ciklo parametrai, 3 pirminio vakuumo fazés, esant maiausiai 60
mbar. 7-AS ETAPAS. Sterilizavimo ciklas. Kaitinimas iki minimalios sterilizavimo temperatiros
132-134 °C/ 269,6 °F-273,2 °F; maksimali temperatdra 135 °C / 274 °F Trumpiausia laikymo

trukmeé: 3 min. DZiovinimo laikas: maZiausiai 10 min. 8-AS ETAPAS. Jei temperatdra didesné

nei 149 °C (300,2 °F), rinkinio déklas gali deformuotis, todél bikite atsargis. 9-AS ETAPAS,
Isitikinkite, kad sterilizavimo metu laikiklis neliesty autoklavo vidinés sienelés, kad idvengtuméte
korpuso deformacijos. 10-AS ETAPAS. Gamintojas neatsako u# %ala gaminiui dél sterilizavimo
ar netinkamo naudojimo, skyrus rekomenduojama aukéto slégio sterilizavimo garais metoda.
11-AS ETAPAS, Laikymas. Sterilizuota laikikl; laikykite sausoje, 3varioje ir nedulkétoje aplinkoje,
5-40 °C/ 41-104 °F temperatdroje.

PASTABA: ,VERSAH®" rekomenduoja pakeisti chirurginius graztus po 12-20 osteotomiju.
ZGO™ , Densah® graztai ir ZGO™ smailéjantis bandomasis gra?tas yra vienkartiniai.
Pagalbinés surinkimo ir i§montavimo instrukcijos: Zr. Versah, LLC" ileista naudojimo
instrukcily vadova.

Atsargiai: Federaliniai jstatymai riboja io prietaiso pardavimg licencijuotam odontologui

arba tik jo uzsakymu. Gydymo planavimas ir ,,Densah® grazty ir pagalbiniy reikmeny Klinikinis
naudojimas yra kiekvieno gydytojo atsakomybé. Chirurgo pasirinkimas ir Klinikinis sprendimas
panaikina implanty sistemos gre2imo protokolo ir bet kurio klinikinio protokolo rekomendacijas.
VERSAH®" primygtinai rekomenduoja baigti kvalifikuota antrosios pakopos danty implantavimo
mokyma ir LAIKYTIS $ios naudojimo instrukcijos. ,VERSAH®" neatsako u# atsitikting ar kaip
pasekme patirta Zalg ir neprisiima atsakomybes, susijusios su ,Densah®™ grazty ir pagalbiniy
reikmeny naudojimu atskirai arba kartu su kitais gaminiais, iéskyrus pakaitinius garantinius
gaminius. , Densah®" gratams ir pagalbiniams reikmenims suteikiama trisdesimt (30) dieny
garantifa nuo pradinés saskaitos faktdros patelkimo dienos. Apie rimt incidenta, susijusj su
prietaiso naudojimu, praneskite mums, gydytojui ir vietos sveikatos priezidros kompetentingai
institucijai

Bruksanvisning for Densah®-bor, ZGO™ Densah®-bor og

Versah® universelt, guidet kirurgisystem

Indikasjoner for bruk: |. Densah®-bor og korte Densah®-bor er indisert for bruk til
klargiaring av osteotomier for plassering av tannimplantater i under- eller overkjeven. Nar
Densah®-boret roteres ved 800-1500 RPM i en reversert, ikke-skjzerende retning med jevn
ekstern irrigasjon, blir et kompakt bein autografert inn i trabekulzerrommet langs veggene og
bunnen av osteotomien. Komprimert beinvev gir sterke feste for tannimplantatet og kan gi
raskere tilheling* 2. Det koniske Densah®-styreboret og det korte koniske Densah®-styreboret
brukes til 4 lage det innledende hullet i benet for 4 klargjere en osteotomi for plassering av
tannimplantatet og overvike boredybden. 3. Parallelistiften er til bruk som en paralleliveileder
med Densah®-bor. 4. Universalborholderen er en holder for Densah®- bor, korte Densah®-
bor, koniske Densah®-styrebor; korte koniske Densah®-styrebor og parallellstifter. 5.
G-Stop®-nakkelen og G-Stop® vertikal maler gir vertikal kontroll for boring av osteotomien,
G-Stop®-nakkelen og G-Stop® vertikal maler kan brukes med trykte guider (C-Guide®hylser
for & kontrollere vinklingen av hullet). 6. C-Guide®-hylsen plasseres i en kirurgisk veileder av
tannlaboratoriet om nedvendig for pasientens anatomi. 7. G-Stop®-holderen vil kun holde
G-Stop® vertikale mélere og G-Stop®-nekler: 8. ZGO™ Densah®-bor er indisert for bruk

for 4 Klargjere osteotomier for implantatplassering i overkjeven (inkludert kinnbens- og
pterygoidimplantater). 9. Det koniske ZGO™-styreboret brukes til 4 lage det innledende
hullet i benet for  Klargigre en osteotomi for kinnbensplassering og overvakning av
boredybden. 10. Den universelle ZGO™ Densah®-borholderen er kun en holder for ZGO™
Densah®-bor, ZGO™ koniske styrebor og ZGO™ guidede ngkler: | 1.ZGO™ guidede
nekler gir borekontroll ved osteotomi. ZGO™.-ngkkelen kan brukes med trykte guider med
C-Guide®-hylser for 4 kontrollere osteotomiens vinkel. 12. ZGO™ C-Guide®-hylsen plasseres
i en ZGO™ kirurgisk veileder av tannlaboratoriet om nadvendig for pasientens anatomi. |3
ZGO™ Densah®-universalborholderen er kun en holder for ZGO™ Densah®-bor og ZGO™
guidede nekler; ZGO™ koniske styrebor:

Kontraindikasjoner: |. Osseodensifisering fungerer ikke i kortikalben. | (type |/ tett bein)
brukes Densah®-bor i skjzzremodus (med urviseren) og reversert (mot urviseren) for &
autografte pa nytt, (Densifisering/ bevaring etter skizreprotokoll) 2. Tradisjonell guidet kirurgi
kan medfare en hayere risiko for implantatsvikt pa grunn av begrenset mulighet til & bruke
nedvendig pumpeteknikk og tilstrekkelig irrigasjon. 3. Unnga 4 densifisere xenografter: 4.
Osseodensifisering fungerer ikke i kortikalben. | (type | / tett bein) brukes ZGO™ Densah®-
bor i skjeremodus (med urviseren) og reversert (mot urviseren) for 4 autograftere p nytt.
(Densifisering/ bevaring etter skjzereprotokoll 5. Tradisjonell guidet kirurgi kan utgjere en
heyere risiko for implantatsvikt pa grunn av dens begrensninger i 4 tillate den nedvendige
pumpeteknikken og tilstrekkelig irrigasjon. Bruk ZGO™ C-Guide® og Guidede nekler for
suidet kinnbenskirurgi. 6. Ikke pafar lateralt trykk under boring med det koniske ZGO™-
styreboret.

Bruksanvisning og fremgangsmate: Du finner en detaljert beskrivelse av fremgangsmaten i
brukerhandboken fraVersah, LLC.

Instruksjoner for vedlikehold av bor fgr farste kirurgiske bruk: TRINN |: Rask
rengjering og skylling — Bor ber barstes rene, og det bar kontrolleres visuelt at de er rene.
Deretter bar de dyppes i rengjeringsmiddel, skylles og tarkes. TRINN 2: Klargjering — Dypp
bor i lasning av instrumentmelk eller 70 % isopropylalkohol i ca. 30 sekunder, fiern, la tarke.
Ikke skyll eller terk av bor igien. TRINN 3: Sterilisering — Bor skal steriliseres i en autoklav ved
132 °C (269,6 °F) i en varighet pa 4 minutter i standard godkjent steriliseringsinnpakning.
Torketid 30 minutter. TRINN 4: Under bruk — Bor ber blatgjeres i en steril vannlgsning frem
til rengjeringsstadiet.

Instruksjoner for rengjering og oppbevaring av bor etter bruk: TRINN |:Rengjring

— Bor ber berstes og skylles med rengjeringsmiddel for  fierne gienvarende blod eller

vev. Kontroller visuelt at det er rent, TRINN 2: Ultrasonisk rengjering — Bor ber rengjares

i uttralydbad med egnet enzymatisk rengjaringsmiddel (10 % lasning) i henhold til
instruksjonene fra produsenten av rengjgringsmidlet. (Under ultrasonisk rengjering ber kontakt
mellom bor unngas) TRINN 3: Skylling — Bor bar skylles med rennende vann for & fierne
rengjoringsmiddelet helt og deretter dyppes i instrumentmelk eller 70 % isopropylalkohol i

ca. 30 sekunder; fiern, og la terke. Ikke skyll eller tark av bor igien. TRINNI 4: Sterilisering — Bor
skal steriliseres i en autoklav ved 132 °C (269,6 °F) i en varighet pa 4 minutter | standard
godkjent steriliseringsinnpakning Terketid 30 minutter: TRINN 5: Under bruk — Bor ber
blatgjeres i en steril vannlasning frem til rengjeringsstadiet. TRINN 6: Oppbevaring/bruk — P&
dette tidspunktet er boret Klart for langtidslagring kan brukes umiddelbart etter dpning etter
langtidslagring.

Rengjorings- og steriliseringsinstruksjoner for ZGO™ Densah®bor: TRINN |: Lett
rengjoring og skylling — Bor ber barstes rene og skylles med Palmolive-oppvaskmiddel, |
spiseskje per ca. 4 liter vann. Berst artikkellumen med en 1/32" lumenbgrste som er fuktet
med den Klargjorte Palmolive-opplasningen i giennomspylingshullet. Skyll delene under

kaldt, rennende vann for & bidra til & fierne rester av rengjeringsmiddel. Kontroller visuelt at
det er rent TRINN 2: Ultrasonisk rengjering — Bor bar rengjares i ultralydbad med egnet
enzymatisk rengjaringsmiddel (10 9% lasning) i henhold til instruksjonene fra produsenten av
rengjeringsmidlet. (Under ultrasonisk rengjering ber kontakt mellom bor unngis) TRINN

3: Skylling — Bor br skylles med rennende vann for 4 fierne rengjeringsmiddelet helt og
deretter dyppes i instrumentmelk eller 70 % isopropylalkohol i ca. 30 sekunder, fiern, og

la tgrke. kke skyll eller tark av bor igien. TRINN 4: Sterilisering — Bor skal steriliseres i en
forvakuum-autoklav ved 132 °C (269,6 °F) i en varighet pa 4 minutter i standard godkjent
sterfliseringspose. Torketid 30 minutter:

Niie plukac ani nie wyciera¢ ponownie wiertel, ETAP 3: sterylizacja — wiertha nalezy sterylizowa¢
w autoklawie w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej zatwierdzonej
owice do sterylizacji. Czas suszenia wynosi 30 minut. ETAP 4: podczas uzytkowania — wiertla
powinny byc zanurzone w jalowe] wodzie a? do etapu czyszczena.

Instrukcje Yy ipr ia wiertet po uzyciu: ETAP

11 czyszczenie — wiertha nalezy szczotkowac i plukac detergentem, aby usuna¢ wszelkie
pozostatosci krwi i tkanek. Przeprowadzic kontrole wzrokowa pod katem czystosci, ETAP

2: czyszczenie ultradzwiekowe — wiertla nalezy czyécié w myjce ultradzwiekowej z uzyciem
odpowiedniego detergentu enzymatycznego (roztwdr 10%) zgodnie z instrukcjami producenta
detergentu (podczas czyszczenia ultradzwigkowego wiertla nie powinny sie stykac). ETAP

3: plukanie — wiertta nalezy phuka¢ pod biezaca woda, aby catkowicie usunac detergent, a
nastepnie nalezy zanurzy¢ wiertia w roztworze mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu
izopropylowym na okolo 30 sekund, wyjac, a nastepnie pozostawi¢ do osuszenia. Nie plukac ani
nie wyciera¢ ponownie wiertel, ETAP 4: sterylizacja — wiertia nalezy sterylizowac w autoklawie
wtemperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowe] zatwierdzonej owijce do
sterylizacj. Czas suszenia wynosi 30 minut. ETAP 5: podczas uzytkowania — wiertia powinny
by¢ zanurzone w jalowej wodzie az do etapu czyszczenia. ETAP 6: przechowywanie/uzycie — na
tym etapie wiertha sa gotowe do diugotrwalego przechowywania; wiertla moga by¢ uzywane
natychmiast po otwarciu po diugotrwalym przechowywaniu.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji wiertet ZGO™ Densah®: ETAP

11 lekkie czyszczenie i plukanie — Wiertta nalezy wyszczotkowad i spluka¢ plynem do naczyr
Palmolive wilosci | fyzka na galon zimnej wody z kranu. Wyszczotkowaé $wiatlo wyrobu przy
Uzyciu szczotki o érednicy 1/32 cala, ktéra zostafa zwilzona przygotowanym roztworem plynu
do naczy Palmolive w otworze irygacyjnym. Oplukac czesci pod zimna, biezaca woda, aby
ulatwic usuniecie pozostalosci detergentu, Przeprowadzic kontrole wzrokowa pod katem
czystosci. ETAP 2: myjnia ultradzwigkowa — Wiertia nalezy czyécié w myjni ultradzwigkowej
przy uzyciu odpowiedniego detergentu enzymatycznego (roztwdr 109%), zgodnie z instrukcjami
producenta detergentu. (Podczas czyszczenia ultradzwiekowego nalezy unikac kontaktu
pomiedzy wiertiami) ETAP 3: plukanie — wiertha nalezy plukac pod biezaca woda, aby calkowicie
usunac detergent, a nastepnie nalezy zanurzy¢ wiertta w roztworze mleczka chirurgicznego lub
70% alkoholu izopropylowym na okoto 30 sekund, wyjaé, a nastepnie pozostawi¢ do osuszenia.
Niie plukac ani nie wyciera¢ ponownie wiertel, ETAP 4: sterylizacja — Wiertla powinny by¢
sterylizowane w autoklawie z préznia wstepna: Temperatura 132°C (269,6°F) przez 4 minuty
w standardowe] zatwierdzonej torebce do sterylizacji. Suszy¢ przez 30 minut.

Instrukcje dotyczace pierwszego uzycia chirurgicznego i konserwaciji Akcesori
kotki réwnolegte, tuleje C-Guide®, przymiary pionowe G-Stop®, klucze G-Stop®,
uniwersalny uchwyt na wiertfa, klucze prowadzace ZGO™, uchwyt G-Stop®:
ETAP |: delikatne czyszczenie i plukanie — akcesoria powinny by¢ plukane pod zimna biezaca
woda z kranu. Podczas plukania uzy¢ szczotki do kanatéw o odpowiednim rozmiarze do
wyszczotkowania kanalu wyrobu i uzyé szczotki o migkkim wiosiu do wyszczotkowania
powierzchni zewnetrznej wyrobu. ETAP 2: przygotowanie — przygotowac roztwr detergentu

2 uzyciem detergentu Palmolive Dish lub poréwnywalnego produktu, zachowujac propordje:

| yzka stolowa detergentu na galon wody z kranu. Wyszczotkowac kanat wyrobu przy uzyciu
szczotki do kanatéw o odpowiednim rozmiarze, ktéra zostala zwilzona przygotowanym
roztworem detergentu Palmolive lub poréwnywalnego produktu, Wyszczotkowaé
powierzchnie zewnetrzna wyrobu przy uzyciu szczotki o migkkim wiosiu, ktéra zostafa zwilzona
przygotowanym roztworem detergentu Paimolive lub poréwnywalnego produktu, ETAP 3:
czyszczenie Ultradiwiekowe — przygotowac roztwér detergentu z uzyciem detergentu Enzol
lub poréwnywalnego produktu w myjce ultradzwiekowe], zachowijac proporcje zalecane

przez producenta: | uncja na galon cieplej wody z kranu. Zanurzyé wyroby w przygotowanym
roztworze detergentu Enzol lub poréwnywalnego produktu i poddawac sonikacj przez 5
minut. Upewnic sie, ze wyroby nie stykaja sie podczas sonikacji. Przeplukac wyroby pod biezaca
Zimna woda z kranu. Pozostawié artykuly do calkowitego wyschniecia. ETAP 4: sterylizacja —
akcesoria nalezy sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty

w standardowej zatwierdzonej owijce do sterylizacji. Czas suszenia wynosi 30 minut. *Pokrywa
uchwytu G-Stop® jest przeznaczona do uzytku wylacznie podczas przechowywania. Nie jest
przystosowana do sterylizacji w autoklawie. Przymiar pionowy G-Stop® i tuleja C-Guide® sa
wylacznie jednorazowego uzytku, Wiertla ZGO™ Densah® i stozkowe wierto pilotujace
ZGO™ 53 przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Tuleja ZGO™ C-Guide® jest
jednorazowego uzytku

Instrukcje i sterylizacji ytu ZGO™: ETAP |1 Wyczyicic
uchwyt srodkiem bakteriobdjczym. ETAP 2: Po plukaniu | wysuszeniu nalezy zawsze sprawdzic,
2y uchwyt nie jest uszkodzony. ETAP 3: testowanie funkgjonalne, konserwacja — Przeprowadzié
wizualng kontrole czystosci za pomoca okularéw powiekszajacych. W razie potrzeby

ponownie przeprowadzi¢ proces czyszczenia, az narzedzia zostang wyraznie wyczyszczone.
ETAP 4: pakowanie — umiesci¢ uchwyt w opakowaniach lub woreczku do sterylizacji. ETAP 5:
sterylizacja — Sterylizowac uchwyt stosujac proces frakgjonowanej prézni wstepnej (zgodnie

2 norma ISO 17665), biorac pod uwage odpowiednie wymagania kraju. ETAP é: parametr
cyklu prézni wstepnej — 3 fazy wstepnego podcinienia o wartosci co najmniej 60 mbar.

ETAP 7: cykl sterylizacji — Nagrzewa¢ do minimalnej temperatury sterylizacji 132°C-134°C/
269,6°F-273,2°F; maksymalna temperatura 135°C/ 274°F Minimalny czas steryiizadji: 3 min.
Minimalny czas suszenia: 10 min. ETAP 8: W przypadku temperatury powyze] 149°C (300,2°F),
obudowa zestawu moze ulec deformac, wiec nalezy zachowac ostroznosé. ETAP 9: Aby
unikna¢ deformacji obudowy, podczas sterylizadji nalezy upewnié sie, ze uchwyt nie bedzie
dotykat wewnetrznej ciany autoklawu. ETAP 10: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekohwiek uszkodzenia produktu spowodowane sterylizacja Iub nieprawidiow obsluga inna
niz zalecana metoda sterylizacji parowej pod wysokim ciénieniem. ETAP | 1: Przechowywanie —
Sterylizowany uchwyt nalezy przechowywac w suchym, czystym i wolnym od pytu $rodowisku w
umiarkowanych temperaturach od 5°C do 40°C /41°F-104°F.

UWAGA: Firma VERSAH® zaleca wymiane wiertet chirurgicznych co 12-20 osteotomii.
Wiertla ZGO™ Densah® i stozkowe wiertio pilotujace ZGO™ s przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku.

Instrukcje d zuid

wydang przez firme Versah, LLC.
Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie stomatologom
lub na ich zamdwienie. Za planowanie leczenia i kliniczne zastosowanie wiertet Densah® i
akeesoriow odpowiada Klinicysta. Preferendje chirurga i ocena Kliniczna maja pierwszeristwo
przed protokofem wiercenia przy stosowaniu systemu implantéw i jakimkolwiek protokofem
Klinicznym. Firma VERSAH® stanowczo zaleca ukoriczenie specjalistycznego szkolenia
podyplomowego w zakresie implantéw stomatologicznych | PRZESTRZEGANIE zalecert
podanych w niniejsze instrukji obstugi. Firma VERSAH® nie ponosi odpowiedzialnosci za
przypadkowe lub wynikowe szkody ani odpowiedzialnosci zwiazane] z uzywaniem samych
wiertel Densah® i akcesoriéw lub w polaczeniu z produktami innymi niz wymienione w ramach
gwarancji. Wiertla Densah® i akcesoria sa objete gwarancja przez okres trzydziestu (30) dni
od daty pierwszej faktury. Wazelkie powazne incydenty wynikajace z zycia urzadzenia nalezy
zglasza¢ o nas, lekarza i lokalnego wiasciwego organu sluzby zdrowia.

Nalezy zapoznat si¢ z Instrukeja obstugi

Instrugdes de utilizagio da broca Densah®, da broca ZGO™
M B Densah® e do Sistema de cirurgia guiada universal Versah®

Ses de utilizagdo: |.As brocas Densah® e as brocas Densah® curtas sao indicadas

Anvisninger for farste kirurgiske bruk og av tilbehor: Par
C-Guide®-hylser, G-Stop® vertikale malere, G-Stop®-ngkler, universalborholder,
ZGO™ guidede ngkler, G-Stop®-holder: TRINN |: Lett rengjering og skylling — Tilbehar
bor skylles under kaldt, rennende vann fra springen. Bruk en lumenberste av passende
sterrelse til & berste artikkellumenet under skyllingen, og bruk en myk berste til & berste den
utvendige overflaten av artikkelen. TRINN 2: Forberedelse — Klargjer en rengjaringslosning
med Palmolive-oppvaskmiddel eller tilsvarende, med | ss per ca. 4 liter springvann. Berst
artikkellumen med en passende lumenbgrste som er fuktet med den klargjorte Palmolive-
lgsningen (eller tilsvarende). Barst den ytre overflaten til artikkelen med en passende myk
berste som er fuktet med den Klargiorte Palmolive-lgsningen (eller tilsvarende). TRINN

3: Uttrasonisk rengjering — Klargior en rengioringslasning av Enzol (eller tilsvarende) i en
ultralydenhet, i henhold til produsentens anbefaling pa ca. 0.2 dl per 4 liter varmt springvann.
Legg artiklene i den Klargjorte Enzol-lasningen (eller tilsvarende), og la dem behandles i 5
minutter: Under ultralyd, pase at det ikke er kontakt mellom artikler: Skyll artiklene under
rennende kaldt springvann. La artiklene luftterke heft. TRINN 4: Sterilisering —Tilbehar

skal steriliseres i en autoklav ved 132 °C (269,6 °F) i en varighet pa 4 minutter | standard
godkjent steriliseringsinnpakning Tarketid 30 minutter: * G-Stop®-holderlokket skal kun brukes
il oppbevaring lkke autoklaverbar. G-Stop® vertikal méler og C-Guide®-hylsen er kun il
engangsbruk. ZGO™ koniske styrebor og ZGO™ Densah®-bor er til engangsbruk. ZGO™
C-Guide®-hylsen er til engangsbruk.

Rengjorings- og steriliseringsinstruksjoner for ZGO™.-holderen: TRINN |: Rengjer
holderen med et bakteriedrepende rengjeringsmiddel. TRINN 2: Kontroller alltid om holderen
er skadet etter skylling og terking TRINN 3; Funksjonstesting, vedlikehold — Foreta en visuell
inspeksjon av renhet med forstarrelsesbriller: Utfar om nadvendig rengjeringsprosessen

pa nytt til instrumentene er synlig rene. TRINN 4: Emballasje — Plasser holderen i
steriliseringspakker eller pose. TRINN 5: Sterilisering — Steriliser holderen ved 4 bruke en
fraksjonert forvakuumprosess (i henhold til ISO 17665) under vurdering av gieldende krav i
landet. TRINN 6: Parameter for forvakuumsyklusen — 3 forvakuumfaser med minst 60 mbar.
TRINN 7: teriliseringssyklus —Varm opp til en steriiseringstemperatur pa minimum 132-134
°C/269,6-2732 °F; maksimumstemperatur 135 °C / 274 °F. Minimum holdetid: 3 min.
Torketid: minimum 10 min. TRINN 8:Ved mer enn 149 °C (300,2 °F) kan settbeholderen bli
deformert, s& veer forsiktig. TRINN 9: Serg for at holderen ikke kommer i kontakt med innsiden
av autoklaveringsveggen under sterilisering, for & unnga deformering av beholderen. TRINN
10: Produsenten er ikke ansvarlig for skade pa produktet som falge av sterilisering eller feil
héndtering, bortsett fra den foreslatte dampsteriliseringsmetoden med hayt trykk TRINN

1 1: Oppbevaring — Oppbevar den steriiserte holderen i et tart, rent og stevfritt milio ved
temperatur pa 5-40 °C / 41104 °F.

MERK: VERSAH® anbefaler & skifte ut kirurgiske bor etter 12-20 osteotomier ZGO™
koniske styrebor og ZGO™ Densah®-bor er til engangsbruk.

Instruksjoner for veiledet montering og demontering: Se brukerhandboken fra Versah,
LLC.

Forsiktig: Faderal lov begrenser salget av denne enheten il eller etter forordning av en
lisensiert tannlege. Behandlingsplanlegging og Klinisk bruk av Densah®-bor og tilbehar er
ansvaret til hver enkelt Kiiniker. Kirurgens preferanse og Kiiniske vurdering overstyrer den
foreslatte boreprotokollen for implantatsystemet og enhver Klinisk protokoll, VERSAH®
anbefaler pa det sterkeste 4 fullfore kvalifisert opplzering i tannimplantater og 8 OVERHOLDE
denne bruksanvisningen. Utover det produkterstatningsansvar som falger av garantien, pitar
Versah® seg ikke ansvar for tilfeldige eller folgesmessige skader eller erstatningsansvar som folge
av bruk av Densah®-bor alene eller sammen med andre produkter. Densah®-bor og tilbehar
har en gyldig garanti i en periode pa tretti (30) dager fra den opprinnelige fakturadatoen.
Enhver alvorlig hendelse som falge av bruk av enheten skal rapporteres til oss, legen og det
nasjonale tilsynsorganet.

Wskazania do stosowania: | Wiertla Densah® i krétkie wiertla Densah® sa wskazane

do stosowania w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu w zuchwie

lub szczece. Kiedy wiertlo Densah® Bur obraca sie z predkoscia 800 do 1500 obrotéw na
minute w kierunku przeciwnym, nietnacym z jednorodna zewnetrzna irygacja, w przestrzeni
trabekularnej wzdtuz 4cian i podstawy osteotomii nastepuje autoprzeszczep kosci zbite]
Sciénigta tkanka kostna powoduje silne przyleganie implantu stomatologicznego i moze utatwié
szybsze gojenie* 2. Stozkowe wiertto pilotujace Densah® i krdtkie stozkowe wiertio pilotujace
Densah® stuza do tworzenia poczatkowego otworu w kosci w celu przygotowania osteotomii
do umieszczenia implantu | monitorowania glebokosci wiercenia. 3. Trzpier réwnolegly shuzy
jako prowadnik réwnolegly wiertla Densah®. 4. Uniwersalny uchwyt wiertha jest wylcznie
uchwytem przeznaczonym dla wiertet Densah®, krétkich wiertet Densah®, stozkowych wiertet
pilotujacych Densah®, krdtkich wiertet z trzpieniem Densah® i trzpieni réwnoleglych. 5. Klucz
G-Stop® i przymiar pionowy G-Stop® zapewniaja kontrole w pionie na potrzeby wiercenia
osteotomil. 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 sig w prowadniku chirurgicznym w pracowni dentystycznej, odpowiednio do
anatomii danego pacjenta. 7. Uchwyt G-Stop® jest uzywany wylacznie jako uchwyt utrzymujacy
przymiary pionowe G-Stop® i klucze G-Stop®. 8. Wiertla ZGO™ Densah® s3 wskazane do
stosowania w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu w szczece (w tym
implantu kosci jarzmowej i skrzydlowej). 9. Stozkowe wiertha pilotujace ZGO™ stuza do
tworzenia poczatkowego otworu w kosci w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia
implantu i monitorowania gtebokosci wiercenia. 10. Uniwersalny uchwyt wiertet ZGO™
Densah® jest wylacznie uchwytem wiertet ZGO™ Densah®, stozkowych wiertet pilotowych
ZGO™ i Kluczy prowadzace ZGO™. | |. Klucze kierowane ZGO™ zapewniaja kontrole
wiercenia w osteotomil, Klucz ZGO™ moze by¢ uzywany z drukowanymi prowadnicami z
tulejami C-Guide® do kontrolowania osteotomii. 12. Tuleje ZGO™ C-Guide® umieszcza sie
w prowadniku chirurgicznym w pracowni dentystyczne}, odpowiednio do anatomii danego
pacjenta. | 3. Uniwersalny uchwyt wiertet ZGO™ Densah® jest uchwytem wiertet ZGO™
Densah®, kluczy prowadzacych ZGO™ i stozkowych wierte pilotujacych ZGO™.
Przeciwwskazania: | Zageszczanie tkanki kostne] nie dziala w kosci korowej, W przypadku
(kosci typu | / gestej); nalezy uzy¢ wiertet Densah® w trybie ciecia (CW) i wyciagania na
obrotach wstecznych (CCW), aby ponownie wprowadzi¢ przeszczep autogeniczny. (Protokst
zageszczania-zachowywania po cieciu). 2. Tradycyjna chirurgia nawigowana moze stwarza¢
wieksze ryzyko uszkodzenia implantu z powodu jego ograniczen w zakresie mozliwosci uzycia
techniki odbijania | odpowiednie] irygacji. 3. Nalezy unika¢ zageszczania heteroprzeszczepu.

4, Zageszczanie tkanki kostnej nie dziata w koscl korowej. W przypadku (kosci typu | /

geste)): nalezy uzy¢ wiertet ZGO™ Densah® w trybie ciecia (CW) i wyciagania na obrotach
wstecznych (CCW), aby ponownie wprowadzié przeszczep autogeniczny. (Protokdt
zageszczania-zachowywania po cieciu). 5. Tradycyjna chirurgia nawigowana moze stwarzac
wigksze ryzyko uszkodzenia implantu z powodu jego ograniczen w zakresie mozliwosci uzycia
techniki odbijania i odpowiedniej irygacji. Do chirurgii jarzmowej kierowanej nalezy stosowa¢
tuleje C-Guide® i klucze prowadzace ZGO™. 6. Podczas wiercenia ze stozkowym wiertlem
pilotujacym ZGO™ nie nalezy stosowad nacisku bocznego.

Instrukcja uzytkowania i procedury: Szczegdlowa procedura znajduje sie w Instrukeji
obslugi wydanej przez firme Versah, LLC.

Instrukcje dotyczace konserwacji wiertet przed pierwszym uzyciem
chirurgicznym: ETAP |: delikatne czyszczenie i plukanie — wiertia nalezy wyszczotkowac i
skontrolowac wzrokowo pod katem czystosci, a nastgpnie zanurzy¢ w detergencie, przeplukad i
wysuszyé. ETAP 2: Przygotowanie — Zanurzyé wiertia w roztworze mleczka chirurgicznego lub
709% alkoholu izopropylowym na okolo 30 sekund, wyjac, a nastepnie pozostawic do osuszenia.

Instrukcja obstugi wiertta Densah®, wiertta ZGO™ Densah®
oraz uniwersalnego chirurgi i j Versah®

Y

na preparagio de osteotomias para a colocagio de implante dentdrio na mandibula ou no
maxilar. Quando uma Broca Densah® é rodada a 800-1500 RPM numa direcdo invertida, sem
corte, com irrigagio externa constante, um osso compacto € auto-enxertado no espago
trabecular a0 longo das paredes e base da osteotomia. O tecido de osso compactado
produz uma adesio forte para o implante dentirio e pode promover uma cura mais rapida*
2.A broca piloto cénica Densah® e a broca piloto cénica curta Densah® sdo usadas para
criar o orificio inicial no 0sso para preparar uma osteotornia para a colocacio de implantes
dentdrios e monitorizar a profundidade de perfuragio. 3. O pino paralelo é utilizado como
um guia paralelo com as brocas Densah®. 4. O suporte de brocas universal é um suporte
para as brocas Densah®, brocas Densah® curtas, broca piloto cnica Densah®, broca piloto
cbnica curta Densah® e pinos paralelos. 5.A chave G-Stop® 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® é colocada numa guia cinlirgica pelo laboratdrio
odontoldgico, conforme apropriado para cada anatomia do paciente. 7. O suporte G-Stop®
& apenas um suporte dos calibres verticais G-Stop® e das chaves G-Stop®. 8. As brocas
ZGO™ Densah® sio indicadas na preparacio de osteotomias para a colocacio de implante
no maxilar (incluindo implantes para o zigoma e pterigoide). 9. As brocas piloto cénicas
ZGO™ sao usadas para criar o orificio inicial no 0ss0 para preparar uma osteotomia para

a colocagio de implantes zigométicos e monitorizar a profundidade de perfuragio. 10.0
suporte de broca universal ZGO™ Densah® é 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 &ngulo da osteotomia.
12.A bainha ZGO™ C-Guide® é colocada numa guia cirtirgica ZGO™ pelo laboratdrio
odontolégico, conforme apropriado para cada anatomia do paciente. 3. O suporte de broca
universal ZGO™ Densah® é um suporte para as brocas ZGO™ Densah® e chaves guiadas
ZGO™, broca piloto cénica ZGO™.

Contraindicagdes: |.A densificacio Gssea ndo funciona no osso cortical. Em (0ss0 Tipo
I/denso); use as brocas Densah® no modo de corte (CW) e inverta a direcio (CCW)

para novo autoenxerto, Protocolo (Densificar - Preservar) apés cortar. 2. A cirurgia guiada
tradicional pode apresentar maior risco de falha no implante devido 4 sua limitagio ao
permitir a técnica oscilante e a irrigacio adequada. 3. Evite o xenoenxerto densificante.

4.A densificacio Gssea ndo funciona no osso cortical. Em (0sso Tipo /denso); use as

brocas ZGO™ Densah® no modo de corte (CW) e inverta a direcio (CCW) para novo
autoenxerto. (Protocolo Densificar - Preservar apds cortar). 5. A cirurgia guiada tradicional
pode apresentar maior risco de falha no implante devido 4 sua limitacio ao permitir a técnica
oscilante e a irrigacio adequada. Utilize a ZGO™ C-Guide® e as chaves guiadas para cirurgia
zigomitica, 6. No aplique pressio lateral ao perfurar com a broca piloto cénica ZGO™
Instrucdes de utilizagdo e procedimento: Para um procedimento detalhado, consulte o
Manual de instrucdes de utiizacio emitido pelaVersah, LLC.

Instrucdes para a manutencio das brocas antes da primeira utilizacdo cirtrgica

das broca: ETAPA |:limpeza e enxaguamento leves — As brocas devem ser escovadas

e inspecionadas visualmente quanto a limpeza e, em seguida, mergulhadas em detergente,
enxaguadas e secas, ETAPA 2: preparacio — Mergulhe as brocas em solugio de dleo para
instrumentos cirtirgicos ou dlcool isopropilico a 70% durante aproximadamente 30 segundos,
retire e deixe escorrer, para secar. Nao lave nem limpe as brocas novamente. ETAPA 3:
esterilizagdo — As brocas devem ser esterilizadas em autoclave a 132 °C (269,6 °F) durante
4 minutos num invélucro de esterilizacio aprovado padréo, Tempo de secagem: 30 minutos.
ETAPA 4: durante a utilizacio — as brocas devem ser embebidas numa solugdo de dgua
estéril até 4 etapa da limpeza.

Instrucdes de limpeza e armazenamento das brocas apés a utilizagdo das brocas:
ETAPA I:limpeza — As brocas devem ser escovadas e enxaguadas com detergente para
remover todo o sangue ou tecido remanescentes. Realize uma inspecio visual quanto &
limpeza. ETAPA 2: limpeza ultrassénica — As brocas devem ser limpas num banho ultrassénico
usando detergente enzimatico apropriado (solugio a 10%), seguindo as instrucdes do
fabricante do detergente (durante a limpeza ultrassonica, deve evitar-se o contacto entre
brocas). ETAPA 3: enxaguamento — As brocas devem ser lavadas com 4gua corrente para
remover completamente o detergente e, em seguida, as brocas devem ser mergulhadas

em solugdo de dleo para instrumentos cirirgicos ou alcool isopropilico a 70% durante
aproximadamente 30 segundos, remova e deixe escorrer para secar: Nio lave nem limpe as
brocas novamente. ETAPA 4: esterilizacio — As brocas devem ser esterilizadas em autoclave a
132 °C (2696 °F) durante 4 minutos num invlucro de esterilizacio aprovado padrio. Tempo
de secagem: 30 minutos. ETAPA 5: durante a utilizagdo — As brocas devem ser embebidas
numa solugio de dgua estéril até 4 etapa da limpeza. ETAPA 6: armazenamento/utilizacio

— Nesta etapa, as brocas estio prontas para serem armazenadas a longo prazo; as brocas
podem ser usadas imediatamente aps a abertura, no seguimento de um armazenamento
de longo prazo.

Instrucdes de limpeza e esterilizagdo para as brocas ZGO™ Densah®: ETAPA |
limpeza e enxaguamento leves — As brocas devem ser escovadas e enxaguadas com
detergente da louca tipo Palmolive, usando | colher de sopa por galo (3,8 litros) de gua
fria da torneira. Escove o Iimen do artigo usando uma escova de Itimen de 1/32" que tenha
sido embebida em solucio preparada Palmolive no orificio de irrigacio. Enxague as pecas
sob dgua corrente fria para ajudar na remocio do detergente residual. Realize uma inspecio
visual quanto 2 limpeza. ETAPA 2: limpeza ultrassdnica — As brocas devem ser limpas num
banho ultrassénico usando detergente enzimético apropriado (solugio a 10%), seguindo

as instrucbes do fabricante do detergente. (durante a limpeza ultrassonica, deve evitar-se o
contacto entre brocas) ETAPA 3: enxaguamento — As brocas devem ser lavadas com dgua
corrente para remover completamente o detergente e, em seguida, as brocas devem ser
mergulhadas em solugao de dleo para instrumentos cirdrgicos ou dlcool isopropilico a 70%
durante aproximadamente 30 segundos, remova e deixe escorrer para secar: Nio lave nem
limpe as brocas novamente. ETAPA 4: esterilizacdo — As brocas devem ser esterilizadas em
autoclave com pré-vécuo: temperatura a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos numa bolsa de
esterilizagio aprovada padrio. Tempo de secagem: 30 minutos.

Instrucdes para a utilizacio cirdrgica pela primeira vez e manutencio dos acessérios:
pinos paralelos, bainhas C-Guide®, calibres verticais G-Stop®, chaves G-Stop®,
suporte de broca universal, chaves guiadas ZGO™, suporte G-Stop®: ETAPA |
limpeza e enxaguamento leves — Os acessérios devem ser lavados sob dgua da torneira fria
Durante a lavagem, use uma escova com ldmen adequado para escovar o limen do artigo

e utilize uma escova de cerdas macias para escovar a superficie exterior do artigo. ETAPA 2:
preparacio — Prepare uma solugio de detergente usando detergente da louca Palmolive
ou de uma marca equivalente, usando | colher de sopa por galio (38 litros) de 4gua da
torneira. Escove o limen do artigo usando uma escova de Itimen adequado que tenha sido
embebida em solucio preparada Palmolive ou de uma marca equivalente. Escove a superficie
exterior o artigo usando uma escova de cerdas macias que tenha sido molhada em solugio
preparada Palmolive ou de uma marca equivalente, ETAPA 3: limpeza ultrassnica — Prepare
uma solugio detergente usando Enzol ou uma marca equivalente nurna unidade ultrassénica,
seguindo a recomendacio do fabricante de | oz (30 ml) por galio (3.8 1) de dgua da torneira
quente. Imerja os artigos em solucdo preparada de Enzol ou de uma marca equivalente e
permita a sua dissociagao ultrassénica durante 5 minutos. Durante a dissociagdo ultrassonica,
certifique-se de que no hd contacto entre os artigos. Enxague os artigos sob dgua da
torneira fria. Permita que os artigos sequem ao ar completamente. ETAPA 4: esterilizacio —
Os acessérios devem ser esterilizados em autoclave a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos
num invélucro de esterilizacio aprovado padrio. Tempo de secagem: 30 minutos. *A tampa do
suporte G-Stop® serve apenas para fins de armazenamento. N&o utilizar autoclave. O calibre
vertical G-Stop® e a bainha C-Guide® destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. As brocas

ZGO™ Densah® e a broca piloto cénica ZGO™ destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo.
A bainha ZGO™ C-Guide® destina-se a uma Unica utilizagio.

Instrucdes de limpeza e esterilizagio para o suporte ZGO™: ETAPA I:limpe o
suporte com um produto de limpeza germicida. ETAPA 2 verifique sempre se o suporte
estd danificado apds o enxaguamento e secagem. ETAPA 3: testes funcionais, manutencdo

— Realize uma inspecio visual para a limpeza com lupa. Se necessario, efetue novamente o
processo de limpeza até os instrumentos estarem visivelmente limpos. ETAPA 4: embalagem
— Coloque o suporte em embalagens ou bolsa de esterilizacio. ETAPA 5: esterilizacio

— Esterilize o suporte aplicando um processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a
norma ISO 17665), considerando os requisitos dos respetivos paises. ETAPA 6: pardmetro
para o ciclo de pré-vicuo — 3 fases de pré-vicuo com pelo menos 60 mbar. ETAPA 7: ciclo
de esterilizagio — Aquega até uma temperatura de esterilizagio minima de 132 °C-134
°C/269,6 °F-273,2 °F; temperatura mdxima de |35 °C/274 °F.Tempo de retencdo minimo: 3
min.Tempo de secagem: minimo de 10 min. ETAPA 8:no caso de mais de 149 °C (300,2 °F),
a embalagem do kit pode ficar deformada, por isso tenha cuidado. ETAPA 9: certifique-se de
que o suporte no serd colocado em contacto com a parede interna do autoclave durante

a esterilizacdo para evitar a deformacdo da embalagem. ETAPA |0: o fabricante ndo se
responsabiliza por quaisquer danos no produto resultantes de esterilizaio ou manuseamento
inadequado para além do método de esterilizagio a vapor de alta pressio sugerido. ETAPA

| I: armazenamento — Armazene o suporte esterilizado num ambiente seco, limpo e sem
poeiras a temperaturas moderadas de 5 °C-40 °C/41 °F-104 °F.

NOTA: AVERSAH® recomenda a substituicao de brocas cirtrgicas apds 12-20 osteotomias.
As brocas ZGO™ Densah® e a broca piloto cénica ZGO™ destinam-se apenas a uma Unica
utilizacio

Instrucdes de montagem e desmontagem orientadas: Consulte o Manual de instruces
de utilizacdo emitido pela Versah, LLC.

Atengio: 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® sao de
responsabilidade individual de cada profissional. A preferéncia e o parecer clinico do cirurgiio
prevalecem sobre o Protocolo de perfuracio do sistema de implante e qualquer protocolo
clinico sugerido. AVERSAH® recomenda fortemente a realizagao de formacdo de pds-
graduacio qualificada em implantes dentarios e a ADESAO a estas Instrugdes de utilizacio.
AVERSAH® ndo é responsavel por danos ou obrigacdes incidentais ou consequenciais
relacionados com a utilizagdo das brocas e acessérios Densah®, isoladamente ou em conjunto
com outros produtos, além da mera substituicdo 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 utilizacio do dispositivo, informe-nos sobre esse
incidente, bem como ao médico e & autoridade de sadde local competente.

Indicatii de utilizare: |. Frezele Densah® si frezele Densah® scurte sunt indicate pentru

afi utilizate la pregitirea osteotomillor pentru plasarea implantului dentar in mandibuls sau
maxilar. Atunci cand o freza Densah® este rotita cu viteza de 800-1500 RPM intr-o directie
inversata, fard taiere, cu irigare externd constantd, se formeaza un strat puternic si dens de
tesut osos de-a lungul peretilor si bazei osteotomiei. Tesutul osos compactat produce o
achizitie puternica pentru implantul dentar preferat si poate facilita vindecarea mai rapida* 2.
Trepanul pilot conic Densah® i trepanul pilot conic scurt Densah® sunt utilizate pentru a crea
orificiul initial in os pentru a pregéti o osteotomie pentru amplasarea implantului dentar si
pentru a monitoriza adancimea de perforare. 3. Pinul de paralelizare se utiizeaza ca un ghid de
paralelizare cu frezele Densah®. 4. Suportul universal pentru freza este doar un suport pentru
frezele Densah®, frezele Densah® scurte, trepanul pilot conic Densah®, trepanul pilot conic
scurt Densah® si pinii de paralelizare. 5. Cheia G-Stop® si calibrul vertical G-Stop® ofers un
control vertical la forarea osteotomiei. Cheia G-Stop® si calibrul vertical G-Stop® pot fi folosite
cu ghiduri tipdrite (mansoane C-Guide® pentru a controla angularea orificiului). 6. Mansonul
C-Guide® plasat ntr-un ghid chirurgical de citre laboratorul dentar in modul corespunzitor
pentru fiecare pacient. 7. Suportul G-Stop® este un suport care sustine doar Calibrele verticale
G-Stop® si cheile G-Stop®. 8. Frezele ZGO™ Densah® sunt indicate pentru a fi utilizate

la pregitirea osteotomilor pentru plasarea implanturilor maxilare (inclusiv a implanturilor
zigomatice si pterigoidale). 9. Trepanele pilot conice ZGO™ sunt utilizate pentru a crea orificiul
initial in os pentru a pregati o osteotomie pentru amplasarea implantului zigomatic si pentru

a monitoriza adancimea de perforare. 10. Suportul pentru freze ZGO™ Densah® universal
este un suport destinat doar pentru frezele ZGO™ Densah®, trepanele pilot conice ZGO™ i
cheile ghidate ZGO™. | |. Cheile ghidate ZGO™ asiguré controlul forarii in timpul osteotomiei.
Cheia ZGO™ poate fi folosita cu ajutorul unor ghiduri tiparite cu mansoane C-Guide® pentrua
controla angularea orificiului. 12. Mangonul ZGO™ C-Guide® este plasat intr-un ghid chirurgical
ZGO™ de catre laboratorul dentar in mod corespunzator pentru fiecare pacient. |3. Suportul
pentru freze ZGO™ Densah® universal este un suport destinat pentru frezele ZGO™
Densah?, cheile ghidate ZGO™, trepanele pilot conice ZGO™.

Contraindicatii: |. Densificarea osoasa nu functioneaza i osul cortical. In (Tipul /Os dens):
utilizati freze Densah® in Modul de tiere (In sensul acelor de ceasornic) si invers (In sens invers
acelor de ceasornic) pentru a re-autogrefa. (Protocolul Densificare-Conservare dup Taiere).
2. Chirurgia traditionala ghidata poate prezenta un risc mai mare de esec al implantului, din
cauza limitirilor sale in ceea ce priveste tehnica de siltare necesard si irigarea corespunzitoare.
3. Evitati densificarea xenogrefelor. 4. Densificarea osoasa nu functioneaza in osul cortical.
Pentru (Tipul I/Os dens); utilizati freze ZGO™ Densah® in Modul de taiere (in sensul acelor
de ceasornic) si invers (In sens invers acelor de ceasornic) pentru a re-autogrefa. (Protocolul
Densificare-Conservare dupa Taiere). 5. Chirurgia traditionald ghidata poate prezenta un risc
mai mare de esec al implantului, din cauza limitérilor sale in ceea ce priveste tehnica de sftare
necesara si irigarea corespunzitoare. Folositi ZGO™ C-Guide® si chel ghidate pentru chirurgia
zigomatica ghidata. 6. Nu aplicati presiune laterald la forarea cu trepanul pilot conic ZGO™.
Instructiuni de utilizare si procedura: Pentru procedura detaliata, consultati manualul
Instructiuni de utilizare emis de Versah, LLC.

Instructiuni privind intretinerea frezelor inainte de prima utilizare chirurgicala:
ETAPA |: Curitarea si clitirea usoari — Frezele trebuie periate si controlate vizual pentru a fi
curate, apoi inmuiate in detergent, clitite si uscate. ETAPA 2: Pregitirea — Scufundati frezele in
ulei alb sau alcool izopropilic de 709% pentru aproximativ 30 de secunde, scoateti-le si lasati-le
scurga pentru a se usca. Nu clatiti sau stergeti frezele din nou. ETAPA 3: Sterilizarea — Frezele
trebuie sterilizate ntr-o autoclavi la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute intr-un ambalaj de
sterilizare aprobat. Timp de uscare de 30 de minute. ETAPA 4: In timpul utilizarii — Frezele
trebuie Tnmuiate intr-o solutie de ap sterila pana la etapa de curatare.

Instructiuni privind curitarea si pastrarea frezelor dupa utilizare: ETAPA [:
Curatarea — Frezele trebuie s fie periate i clitite cu detergent pentru a elimina urmele de
sange sau tesut. Control vizual complet al curateniei. ETAPA 2: Curatarea cu ultrasunete —
Frezele trebuie curdtate intr-o baie ultrasonica utilizand un detergent enzimatic adecvat (solutie
de 109) urmand instructiunile producatorului detergentului (in timpul curatarii cu ultrasunete
trebuie evitat contactul dintre freze). ETAPA 3: Clatirea — Frezele trebuie spilate sub jet de
apa pentru a indepirta complet detergentul, iar apoi frezele se scufunda in ulei alb sau alcool
izopropilic de 709% pentru aproximativ 30 de secunde, se scot si se lasa s se usuce. Nu clatiti
sau stergeti frezele din nou. ETAPA 4: Sterilizarea — Frezele trebuie sterilizate ntr-o autoclava
la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute Intr-un ambalaj de sterilizare aprobat. Timp de uscare

de 30 de minute. ETAPA 5: T timpul utilizrii— Frezele trebuie inmuiate intr-o solutie de apa
sterila pana la etapa de curatare. ETAPA é: Depozitare/Utilizare — La aceast etapd, frezele
sunt gata pentru depozitare pe termen lung; frezele pot fi folosite imediat dupa deschidere
dupi depozitarea pe termen lung,

Instructiuni de curitare si sterilizare pentru frezele ZGO™ Densah®: ETAPA |
Curitarea si clitirea usoari — Frezele trebuie periate si clitite cu detergent de vase Palmolive,
n concentratie de | lingura la un litru de apa rece de la robinet.Periati lumenul articolului
utilizind o perie pentru lumene de 1/32" corespunzitoare care a fost umezita cu solutia de
detergent Palmolive la nivelul zonei de irigare. Clatiti piesele sub jet de apa rece pentru a ajuta la
indepirtarea resturilor de detergent. Control vizual complet al curateniei, ETAPA 2: Curitarea
cu ultrasunete — Frezele trebuie curétate fntr-o baie ultrasonicé utilizand un detergent
enzimatic adecvat (solutie de 10%) urmand instructiunile producatorului detergentului. (in
timpul curdtarii cu ultrasunete, trebuie evitat contactul dintre freze) ETAPA 3: Clatirea —
Frezele trebuie spilate sub jet de apa pentru a indepirta complet detergentul, iar apoi frezele
se scufunda Tn ulei alb sau alcool izopropilic de 70% pentru aproximativ 30 de secunde, se scot
si se lasd s se usuce. Nu clitit sau stergeti frezele din nou. ETAPA 4: Sterilizarea — Frezele
trebuie sterilizate intr-o autoclava de vacuum preliminar: La o temperaturd de 132°C (269,6°F),
timp de 4 minute, intr-un ambalaj de sterilizare standard aprobat. Timp de uscare de 30 de
minute.

Instructiuni pentru prima utilizare chirurgicali si intretinerea Accesorii: Pini
paraleli, mansoane G-Stop®, calibre verticale G-Stop®, chei G-Stop®, suport
universal pentru freze, chei ghidate ZGO™, G-Stop®: ETAPA |: Curtarea si

clitirea usoara — Accesorille trebuie clatite sub un jet rece de apa de la robinet. Tn timpul
clatire, utilizati o perie pentru lumene de dimensiuni corespunzatoare pentru a peria lumenul
articolului si folositi o perie moale pentru a peria suprafata exterioara a articolului. ETAPA

2: Pregitire — pregititi o solutie de detergent folosind detergent de vase Palmolive sau o
marca comparabila, folosind | linguré (lingura de supa) per galon de apa de la robinet. Periati
lumenul articolului utilizand peria pentru lumene de dimensiuni corespunzitoare care a fost
umezita cu solutia de detergent Palmolive sau marci comparabila pregitita. Periat suprafata
exterioara a articolului utilizind o perie moale pentru lumene de dimensiuni corespunzatoare
care a fost umezita cu solutia de detergent Palmolive sau marca comparabila pregatita. ETAPA
3: Curatare cu ultrasunete — pregatiti o solutie de detergent folosind Enzol sau o marca
comparabila intr-o unitate cu ultrasunete, urmand recomandarea producitorului de | oz. per
galon folosind apa calda de la robinet. Scufundati articolele i solutia de Enzol sau de detergent
de marca comparabila si lasati ultrasunetele & actioneze timp de 5 minute. In timpul expunerii
la ultrasunete, asigurati-vi cd nu exista nici un contact fntre articole. Clétiti articolele sub jet de
apa rece de la robinet. Lisati articolele sa se usuce complet. ETAPA 4: Sterilizarea — Accesoriile
trebuie sterilizate intr-o autoclava la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute intr-un ambalaj de
sterilizare aprobat. Timp de uscare de 30 de minute. *Capacul suportului G-Stop® se utilizeazi
doar pentru depozitare. Nu se trateazi la autoclava. Calibrul vertical G-Stop® si mansonul
C-Guide® sunt destinate unei singure utilizari. Frezele ZGO™ Densah® si trepanul pilot unic
ZGO™ sunt destinate unei singure utilizdri. Mansonul ZGO™ C-Guide® este destinat unei
singure utilizr.

Instructiuni de curitare si sterilizare pentru suportul ZGO™: ETAPA |: Curtati
suportul cu un agent de curdtare cu germicide. ETAPA 2: Verificati intotdeauna daca suportul
este deteriorat dupa clatire si uscare. ETAPA 3: Testarea functionala, intretinerea — Inspectati
vizual starea de curatenie cu ochelari de mérire. Daca este necesar, efectuati din nou procesul
de curatare pana cand instrumentele sunt vizibil curate. ETAPA 4: Ambalare - Puneti suportul
n pachete sau ambalaje de sterilizare. ETAPA 5: Sterilizare - Sterilizati suportul aplicand un
proces de vacuum preliminar fractionat (conform ISO 17665) avand in vedere cerintele

taril respective. ETAPA 6: Parametru pentru ciclul de vacuum preliminar — 3 faze de

vacuum preliminar cu cel putin 60 mbar. ETAPA 7: S Ciclu de sterilizare — Inclziti pani la o
temperatura minima de sterilizare de 132°C-134°C/ 269,6°F-273,2°F; temperaturd maxima
135°C/ 274°F. Timp minim de mentinere: 3 minute Timp de uscare: minimum |0 min. ETAPA
8:Tn caz de o temperatura mai mare 149°C (300,2°F), kit-ul se poate deforma, asa ca aveti grija.
ETAPA 9: Asigurati-va ca suportul nu va fi pozitionat astfel incat sa se atinga peretele interior

al autoclavei in timpul sterilizarii, pentru a evita deformarea carcasei. ETAPA 10: Producatorul
nu este responsabil pentru nicio deteriorare a produsului cauzata de sterilizare sau manevrare
necorespunzitoare, in afar de metoda de sterilizare cu abur cu presiune sugerata. ETAPA

| I: Depozitare - Depozitati suportul sterilizat intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, la
temperaturi mici de 5°C-40°C / 41°F-104°F

NOTA: VERSAH® recomand inlocuirea frezelor chirurgicale dupa 12-20 de osteotomii.
Frezele ZGO™ Densah® si trepanul pilot unic ZGO™ sunt destinate unei singure utilizari.
Instructiuni ghidate de asamblare si dezasamblare: Consuitati manualul Instructiuni
de utilizare emis de Versah, LLC.

Precautie: Legislatia federala limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la comanda unui
dentist licentiat. Planificarea tratamentului si utilizarea clinicd a frezelor si accesoriilor Densah®
reprezinta responsabilitatea individuala a fiecarui medic. Preferinta chirurgului si judecata clinici
prevaleazi asupra recormandarilor Protocolului de forare a sistemului de implanturi si asupra
oricarui protocol clinic. VERSAH® recomanda cu fermitate finalizarea instruirii postuniversitare
privind implantologia dentara calificats s| ADERAREA la aceste Instructiuni de utilizare.
VERSAHE nu este responsabili pentru daune accidentale sau de consecinta si nu poarta nicio
raspundere pentru utilizarea frezelor si accesoriilor Densah® individual sau impreuna cu alte
produse, alta decat inlocuirea in baza garantiei. Frezele si accesoriile Densah® au o perioada

de garantie de treizeci (30) de zile de la data facturii initiale. Orice incident grav care rezulti
din utilizarea dispozitivului, v rugim si raportati incidentul citre noi, medic si autoritatea
dumneavoastra competenta din domeniul sanatitii locale.

Frezi Densah®, Frezi ZGO™ Densah® & Versah® Instructiuni de
utilizare pentru sistemul de interventie chirurgicald cu ghid universal

Navod na pouzitie vitatky Densah®, vitatky ZGO™ Densah®
SK a univerzalneho systému riadeného chirurgického zakroku Versah®

Indikacie na pouiitie: |. Vitatky Densah® a krdtke vétatky Densah® st indikované na
pouitie na pripravu osteotémif na umiestnenie zubného implantétu do mandibuly alebo
maxily. Ked sa vitatka Densah® Bur otéta rychlostou 800-1500 ota¢ok za mindtu v obratenom
nereznom smere so stalym vonkajgim preplachom, do trabekuldrneho priestoru pozdi stien

a bizy osteotomie sa autotransformuje kompaktnd kost. Zhutnené kostné tkanivo vytvara
pevny zaklad pre zubny implantét a méZe ulahtit' rychlejsie hojenie*. 2. Kuzelovy pilotny vrtak®
a krétky kuzelovy pilotny vrték Densah® sa pouzivajti na vytvorenie potiatoéného otvoru v kosti
na pripravu osteotémie na umiestnenie zubného implantétu a monitorovanie hibky vitania.

3. Paralelny kolik je urteny na pouitie ako paralelny navédzat pri pouziti vtatiek Densah®. 4.
Univerzalny drziak je driak len pre vitatky Densah®, krétke virtatky Densah® kuzelové pilotné
vrtdky Densah®, krétke kuzelové pilotné vrtdky Densah® a paralelné koliky. 5. K1 G-Stop®

a vertikalny merat G-Stop® poskytujdi zvisli kontrolu pre vétanie osteotémie. KIGE G-Stop®

a vertikdlny merat G-Stop® mézu byt pouité s tlaenymi priruckami (puzdrd C-Guide® na
ovlédanie zahnutia otvoru). 6. Puzdro C-Guide® je umiestnené do chirurgickej prirucky zubnym
laboratériom podia potreby pre anatémiu kazdého pacienta. 7. Driak G-Stop® je drziak, ktory
dr#f iba vertikdine merate G-Stop® a kltize G-Stop®. 8. Vitatky ZGO™ Densah® st indikované
na pouitie na pripravu osteotdmif na umiestnenie implantatov do maxily (vrétane implantétov
Jarmovej kosti a kridlovych vybezkov). 9. Kuzelové pilotné vrtaky ZGO™ sa pouzivajii na
wytvorenie potiatotného otvoru v kosti na pripravu osteotémie na umiestnenie jarmového
implantétu a monitorovanie hibky vtania. 10. Univerzalny drziak vitatky ZGO™ Densah®

je uréeny iba pre vitatky ZGO™ Densah®, kuzelové pilotné vrtdky ZGO™ a riadené klice
ZGO™. | 1. Riadené kltice ZGO™ zabezpecuji kontrolu nad vitanim osteotémie. Kiti¢ ZGO™
mozno pouzit s tlatenymi prirutkami s puzdrami C-Guide® na oviddanie zahnutia otvoru. 12,

Puzdro ZGO™ C-Guide® je umiestnené do chirurgickej prirugky ZGO™ zubnym laboratdriom
podla potreby pre anatémiu kazdého pacienta. |3. Univerzalny driak vétazky ZGO™ Densah®
je urten pre vitatky ZGO™ Densah® a riadené kiiiée ZGO™, kuelovy pilotny vrtak ZGO™
Kontraindikacie: |. Oseodenzifikicia nefunguje v kortikalnej kosti. V/ (type l/hustej kosti);
pousite vitatky Densah® v reznom reZime (v smere pohybu hodinovych rutitiek) a spatnom
rezime vzad (proti smeru pohybu hodinovych rucitiek) na opakované viozenie materidlu
autolégneho stepu. (Zhutfiovanie — zachovanie) po reznom protokole). 2. Tradiénd riadend
chirurgia moe predstavovat' vy&ie riziko zlyhania implantdtu kvoli jeho obmedzeniu pri
umoznent potrebnej techniky odrazu a primeraného zavlaZovania. 3. Vyhnite sa zhutfiovaniu
xenogénneho $tepu. 4. Oseodenzifikécia nefunguje v kortiklne] kosti. V (type lihustej kosti);
pousite vitatky ZGO™ Densah® v reznom rezime (v smere pohybu hodinovych ruciciek)

a spitnom rezime vzad (proti smeru pohybu hodinowych ruticiek) na opakované viozenie
materidlu autolégneho étepu. (Zhutfiovanie — zachovanie po reznom protokole). 5. Tradiénd
riadend chirurgia méZe predstavovat vySSie riziko zlyhania implantatu kvéli jeho obmedzeniu

pri umoznent potrebnej techniky odrazu a primeraného zavlazovania. Pri riadenej chirurgickej
operacii jarmovej kosti pouite puzdro C-Guide® a riadené kiiiée ZGO™. 6. Pri vitani s
kuzelowym pilotnym vrtakom ZGO™ neaplikujte bocny tiak.

Navod na poutitie a postup: Podrobny postup ndjdete v navode na pouZitie vydanom
spolognostou Versah, LLC.

Pokyny na Gdribu vitatiek pred ich prvym chirurgickym pouzitim: FAZA |: 'ahké
Cistenie a oplachovanie — vitatky sa musia oistit’ kefou a vizudlne skontrolovat' z hladiska &istoty,
potom namoit' do Eistiaceho prostriedku, opldchnut a osusit. FAZA 2: Priprava — namotte
Vitacky do roztoku Surgical Milk alebo 70 % izopropylalkoholu na priblizne 30 sekiind, vyberte
a nechajte odtiect’ dosucha. Vitatky znovu neumyvajte ani neutierajte. FAZA 3: Sterilizicia

— viitatky sa musia sterilizovat' v autokldve pri teplote 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 miniit v
#tandardnom schvalenom sterilizatnom obale. Cas schnutia 30 mintit. FAZA 4: Pocas pouzivania
— vitatky sa musia namocit’ do sterilného vodného roztoku aZ do fazy Cistenia.

Pokyny na &istenie a skladovanie vitatiek po ich pouziti: FAZA |: Cistenie — Vitatky
sa musia oistit’ kefou a oplichnut istiacim prostriedkom, aby sa odstranili zvyky krvi alebo
tkaniva. Kompletnd vizudina kontrola &istoty. FAZA 2: Ultrazvukové istenie — Vrtacky sa musia
odistit v ultrazvukovom kiipeli s pougitim vhodného enzymatického istiaceho prostriedku

(10 9% roztok) podia pokynov vyrobeu istiaceho prostriedku (podas ultrazvukového istenia

by sa malo zabranit' kontaktu vitaiek). FAZA 3: Oplachovanie — Vitagky by sa mali oplachnut’
te&cou vodou, aby sa dplne odstranil éistiaci prostriedok, a potom namotit v roztoku Surgical
Milk alebo 70 % izopropylalkoholu na priblizne 30 sekiind, vybrat, odkvapkat' a nechat’ usuiit,
Vitatky znovu neumyvajte ani neutierajte. FAZA 4: Sterilizicia — vétatky sa musia sterilizovat

v autokldve pri teplote 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 mindt v &tandardnom schvélenom
sterilizaénom obale. Cas schnutia 30 minut. FAZA 5: Pocas pouzivania— vitazky sa musia
namotit' do sterilného vodného roztoku a2 do fézy Cistenia. FAZA 6: Skladovanie/pouzitie — V
tejto fize st vitacky pripravené na dihodobé uskladnenie; vittatky sa mézu pousit ihned po
otvoreni po dhodobom skladovanl

Pokyny na ¢&istenie a sterilizaciu vitaéiek ZGO™ Densah®: FAZA I: Lahké

istenie a oplachovanie — Vtatky sa musia ofistit kefou a opléchnut’ tekutym pripravkom na
riad Palmolive v pomere | polievkova lyZica pripravku na galdn studenej vody z vodovodu.
Oistite Itimen vyrobku pomocou 1/32" kefy na Cistenie Itimenu, ktord bola namocend v
pripravenom roztoku Palmolive alebo porovnatelnej znatky. Opléchnite €asti pod studenou
tetticou vodou, aby ste pomohli odstranit zvysky istiaceho prostriedku. Kompletnd vizudlna
kontrola istoty, FAZA 2: Ultrazvukovy &istic — Vitazky sa musia odistit v ultrazvukovom kdpeli
s pouzitim vhodného enzymatického &istiaceho prostriedku (10 % roztok) podra pokynov
vyrobcu cistiaceho prostriedku. (Pocas ultrazvukového Cistenia je potrebné zabrdnit' kontaktu
medzi vitatkami). FAZA 3: Oplachovanie — Vitacky by sa mali oplichnut' teticou vodou, aby
s tiplne odstranil istiaci prostriedok, a potom namogit v roztoku Surgical Milk alebo 70 %
izopropylalkoholu na priblizne 30 sektind, vybrat, odkvapkat a nechat usuit. Vitatky znovu
neumyvajte ani neutierajte. FAZA 4: Sterilizacia — Vitatky sa musia sterilizovat v prevékuovom
autoklave: teplota 132 °C (2696 °F) po dobu 4 mintit v $tandardnom schvélenom sterilizaénom
vrecku. Cas schnutia 30 mintit.

Pokyny na prvé chirurgické pouzitie a Gdrzbu prisludenstva: paralelné koliky,
puzdra C-Guide®, vertikalne merate G-Stop®, klu¢e G-Stop®, univerzalny
driiak vitalky, riadené kli¢e ZGO™, drziak G-Stop®: FAZA |: L'ahké Cistenie a
oplachovanie — Prislugenstvo sa musf oplichnut’ pod studenou tetticou vodou z vodovodu.
Pocas oplachovania pouZite kefu na Cistenie limenu vhodnej velkosti na vycistenie limenu
wyrobku a pouZite kefu s jemnymi Stetinami na Eistenie vonkajsieho povrchu vyrobku, FAZA

2: Priprava — Pripravte roztok istiaceho prostriedku pomocou umyvacieho prostriedku
Palmolive alebo porovnatelnej znatky, zmiedate | Zajovd lyZicku na 3,7 | vody z vodovodu
Ofistite Iimen vyrobku pomocou kefy na istenie limenu, ktord bola namotend s pripravenym
roztokom Palmolive alebo porovnatelnej znatky. O¢istite vonkajsf povrch wrobku pomocou
kefy s jemnymi étetinami, ktord bola namoéend s pripravenym roztokom Palmolive alebo
porovnatelnej znatky. FAZA 3: Ultrazvukové istenie — Pripravte roztok istiaceho prostriedku
pomocou prostriedku Enzol alebo porovnatelnej znacky v ultrazvukovej jednotke, podia
odportiéani vyrobcu pousite 28,3 g na 3,7 | pomocou teplej vody z vodovodu. Ponorte wyrobky
do pripraveného roztoku prostriedku Enzol alebo porovnatelnej znacky a nechaite ich sonikovat'
po dobu 5 mindt. Pri sonifikdcii sa uistite, Ze nedochadza ku kontaktu medzi vyrobkami.
Oplachnite vyrobky pod tetticou studenou vodou z vodovodu. Nechajte vyrobky na vzduchu
Gplne vyschndt. FAZA 4: Sterilizicia — Prislusenstvo by malo byt sterilizované v autoklave pri
teplote 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 mint v dtandardnom schvdlenom sterilizatnom obale.
Cas schnutia 30 mint. * Viezko driaka G-Stop® je uréené len na pouzitie pri skladovani, Nedd
sa sterilizovat' v autoklve. Mera¢ G-Stop® a puzdro C-Guide® st len na jednorazové pousitie.
Vitatky ZGO™ Densah® a kuzelovy pilotny vrtak ZGO™ sd uréené len na jedno pouZitie.
Puzdro ZGO™ C-Guide® je uréené na jedno poufitie.

Pokyny na &istenie a sterilizaciu drziaka ZGO™: FAZA |: Otistite drziak germicidnym
istiacim prostriedkom. FAZA 2: Po oplachnuti a vysudeni vidy skontrolujte, &i dr¥iak nie

je poskodeny. FAZA 3: Funkéné testovanie, tdrzba — Vykonajte vizudinu kontrolu &istoty
pomocou lupy. Ak je to potrebné, zopakujte postup istenia, a2 kjm nastroje nebudi viditele
cisté. FAZA 4: Balenie — Vlozte drziak do sterilizacnych obalov alebo vrecka. FAZA 5
Sterilizacia — Sterilizujte dr¥iak pouZitim frakcionovaného prevakuového postupu (podla normy
1SO 17665) s ohladom na poziadavky prisluinej krajiny. FAZA 6: Parameter pre prevakuovy
cyklus - 3 prevakuové fdzy s najmenej 60 mbar. FAZA 7: Sterilizaény cyklus — Zahrejte na
minimdlnu sterilizatn teplotu 132 °C — 134 °C/269,6 °F — 2732 °F; maximdlna teplota

135 °C/274 °F. Minimélny ¢as drzania: 3 min. Cas sudenia: minimélne 10 min. FAZA 8: Budte
opatrni, pretose ak dosiahnete teplotu vy&iu ako 149 °C (300,2 °F), puzdro stpravy sa méze
zdeformovat. FAZA 9: Aby ste zabrénili deformécii puzdra, dbajte na to, aby sa dr¥iak pocas
sterilizicie nedotykal vntitornej steny autoklavu. FAZA 10: Vijrobca nie je zodpovedny za Fiadne
poskodenie vyrobku spdsobené sterilizciou alebo nespravnym zaobchadzanim inym spésobom,
ako je vysokotlakové sterilizécia parou, ktord navrhuje. FAZA | 1: Skladovanie — Sterilizovany
driak skladujte v suchom, Eistom a bezpragnom prostredi pri priemernych teplotach 5 °C — 40
°C/41 °F - 104 °F

POZNAMKAL: Spoloznost VERSAH® odportiéa chirurgické vitatky vymenit po 12 — 20
osteotémiach. Virtatky ZGO™ Densah® a kuZelovy pilotny vrtdk ZGO™ st urcené len na
jedno poutitie.

Navod na montaZ a demontaz: Precitajte si ndvod na pouzitie vydany spolo¢nostou
Versah, LLC.

Upozornenie: Federalny zékon obmedzuje predaj tejto pomacky len pre alebo na
objednavku licencovaného zubdra. Pldnovanie lie¢by a klinické pouzitie vitatiek Densah®

a prislugenstva st zodpovednostou kazdého jednotlivého lekara. Preferencia chirurga a

Klinicky tsudok mé vy&iu prioritu ako protokol vi‘tania systému implantatov navrhujticeho
charakteru a akykolvek Klinicky protokol. Spolognost VERSAH® dérazne odportéa dokonéenie
kvalifikovaného postgradudineho kurzu zubnych implantétov a DODRZIAVANIE tohto navodu
na pouzitie. Spolotnost’ VERSAH® nie je zodpovednd za nahodné alebo nésledné dkody ani
nenesie zodpovednost' za pouzivanie vitatiek Densah® a prisluenstva samotnych alebo v
spojeni's inymi produktmi inymi, ako je vymena v rdmci ziruky. Vitatky Densah® a prisluzenstvo
majti zaruku po dobu tridsiatich (30) dni od détumu pociatocnej faktiry. Aktikofvek zavaznii
nehodu spdsobenti pouzivanim pomécky nahléste nam, lekdrovi a prisluinému miestnemu
zdravotnickemu organu.

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 estdn indicadas para
su uso en la preparacion de osteotomias destinadas a la colocacion de implantes dentales

en la mandibula o en el maxilar. Cuando se gira una fresa Densah® a 800-1500 RPM es

una direccion invertida sin corte con irrigacion externa constante, se autoinjerta un hueso
compacto en el espacio trabecular a lo largo de las paredes y la base de la osteotomia. EI
tejido Gseo compacto produce una fuerte sujecion para el implante dental y puede facilitar
Una cicatrizacién més rdpida* 2. La broca piloto cénica Densah® y la broca piloto cnica
Densah® corta se utilizan para crear el orificio inicial en el hueso a fin de preparar una
osteotomia para la colocacién del implante dental y controlar la profundidad de la perforacién.
3.La clavija paralela se utiliza como gufa en paralelo con las fresas Densah®. 4. El soporte

de fresa universal es un soporte para las fresas Densah®, las fresas Densah® cortas, la broca
piloto cénica Densah®, la broca piloto cénica Densah® corta y las clavijas paralelas. 5. La llave
G-Stop®y el calibrador vertical G-Stop® ofrecen control vertical para la perforacién de la
osteotomia. La llave G-Stop® y el calibrador vertical G-Stop® pueden utilizarse con guias
impresas (mangas C-Guide® para controlar la angulacion del orificio). 6. El laboratorio dental
coloca la manga C-Guide® en una guia quirirgica apropiada para la anatomia de cada paciente.
7.El soporte G-Stop® es solamente un soporte para los calibradores verticales G-5top® y las
llaves G-Stop®. 8. Las fresas ZGO™ Densah® estan indicadas para su uso en la preparacion
de osteotomias destinadas a la colocacion de implantes en el maxilar (incluido el cigoma y

el pterigoideo). 9. Las brocas piloto cnicas ZGO™ se utilizan para crear el orificio inicial en
el hueso a fin de preparar una osteotomia para la colocacién del implante dental cigomtico
y controlar la profundidad de la perforacién. 10. El soporte para fresas ZGO™ Densah®
universal es solo un soporte para las fresas ZGO™ Densah®, las brocas piloto cénicas ZGO™
y las llaves guiadas ZGO™. | |. Las llaves guiadas ZGO™ permiten controlar la perforacién de
I osteotomia. La llave ZGO™ puede utilizarse con guias impresas con mangas C-Guide® para
controlar la angulacién de la osteotomia. |2. El laboratorio dental coloca la manga ZGO™
C-Guide® en una guia quirirgica ZGO™ apropiada para la anatomia de cada paciente. |3. El
soporte para fresas ZGO™ Densah® universal es un soporte para las fresas ZGO™ Densah®,
las llaves guiadas ZGO™ y las brocas piloto cénicas ZGO™

Contraindicaciones: |. La oseodensificacion no funciona en hueso cortical. En (Tipo I/
hueso denso); utilizar las fresas Densah® en modo corte (sentido horario) e inverso (sentido
antihorario) para reinjertar: (Protocolo de densificacién y preservacién después del corte). 2.
La cirugia guiada tradicional puede presentar un riesgo mayor de fallo en el implante debido

a su limitacién para permitir la técnica de rebote necesaria y la irrigacion adecuada. 3. Evite

el xenoinjerto densificador. 4. La oseodensificacion no funciona en hueso cortical. En (Tipo I/
hueso denso); utilizar las fresas ZGO™ Densah® en modo corte (sentido horario) e inverso
(sentido antihorario) para reinjertar: (Protocolo de densificacion y preservacién después del
corte). 5. La cirugia guiada tradicional puede presentar un riesgo mayor de fallo en el implante
debido a su limitacion para permitir la técnica de rebote necesaria y la irrigacion adecuada.
Utilice la ZGO™ C-Guide® y las llaves guiadas para la cirugia guiada de implantes cigomaticos.
6.No aplique presién lateral durante la perforacién con la broca piloto conica ZGO™
Instrucciones de uso y procedimiento: Para obtener informacion detallada sobre el
procedimiento, consulte el manual de instrucciones de uso de Versah, LLC.

Instrucciones para el mantenimiento de las fresas antes de su primer uso quirdrgico:
FASE I: Limpielas y enjuéguelas ligeramente — Debe cepillar las fresas e inspeccionar su
limpieza visualmente y después sumergir las fresas en detergente, enjuagarlas y secarlas. FASE
2: Preparacién — Sumerja las fresas en solucidn lctea quirdrgica o en alcohol isopropilico al
70 % durante aproximadamente 30 segundos, retirelas y déjelas secar: No enjuague ni seque
de nuevo las fresas. FASE 3: Esterilizacion — Las fresas deben esterilizarse en autoclave a 132
°C (269,6 °F) durante 4 minutos en un envoltorio aprobado para esterilizacion. Tiempo de
secado de 30 minutos. FASE 4: Durante el uso — Las fresas deben sumergirse en una solucién
acuosa estéril hasta la etapa de limpieza.

Instrucciones para la limpieza y el almacenamiento de las fresas después de su

uso: FASE |: Limpieza — Las fresas deben cepillarse y enjuagarse con detergente para
eliminar restos de sangre y de tejidos. Inspeccidn visual completa para evaluar la limpieza.
FASE 2: Limpieza ultrasénica — Las fresas deben limpiarse en un bafio ultrasénico usando el
detergente enzimético apropiado (solucién al 10 %) siguiendo las instrucciones del fabricante
(durante la limpieza ultrasdnica, debe evitarse que las fresas entren en contacto entre si). FASE
3: Enjuague — Las fresas deben enjuagarse con agua corriente para eliminar completamente
el detergente y luego sumergirse en solucién lactea quirdrgica o en alcohol isopropflico al 70
9% durante aproximadamente 30 segundos. Luego se retiran y se secan. No enjuague ni seque
de nuevo las fresas. FASE 4: Esterilizacion — Las fresas deben esterilizarse en autoclave a 132
°C (269,6 °F) durante 4 minutos en un envoltorio aprobado para esterilizacién. Tiempo de
secado de 30 minutos. FASE 5: Durante el uso — Las fresas deben sumergirse en una solucion
acuosa estéril hasta la etapa de limpieza. FASE é: Almacenamiento/Uso — En esta etapa, las
fresas estan listas para su almacenamiento prolongado; después de un almacenamiento largo,
las fresas pueden usarse inmediatamente, una vez abiertas.

Instrucciones de limpieza y esterilizacién de las fresas ZGO™ Densah®: FASE |:
Limpieza ligera y enjuague — Las fresas deben cepillarse y enjuagarse con detergente
Palmolive a | cucharada por galén de agua fria del grifo.Cepille la luz del articulo usando un
cepillo para luces de 1/32” que se haya humedecido con la solucién Pamolive preparada en
el orificio de irrigacion. Enjuague las piezas con agua fria del grifo para ayudar a eliminar los
restos de detergente. Inspeccién visual completa para evaluar la limpieza. FASE 2: Limpiador
ultrasénico — Las fresas deben limpiarse en un bafio ultrasénico usando el detergente
enzimitico apropiado (solucién al 10 %) siguiendo las instrucciones del fabricante. (Debe
evitarse el contacto entre las fresas durante la limpieza ultrasnica). FASE 3: Enjuague — Las
fresas deben enjuagarse con agua corriente para eliminar completamente el detergente y
luego sumergirse en solucién lictea quirtrgica o en alcohol isopropilico al 70 % durante
aproximadamente 30 segundos. Luego se retiran y se secan. No enjuague ni seque de nuevo
las fresas. FASE 4: Esterilizacion — Las fresas deben esterilizarse en autoclave por prevacio a
132 °C (2696 °F) durante 4 minutos en un envoltorio aprobado para esterilizacién. Tiempo
de secado de 30 minutos.

Instrucciones para el primer uso quirdrgico y mantenimiento de accesorios: Clavijas
paralelas, mangas C-Guide®, calibradores verticales G-Stop®, llaves G-Stop®, soporte
de fresa universal, llaves guiadas ZGO™, soporte para G-Stop®: FASE |: Limpieza

ligera y enjuague — Los accesorios deben enjuagarse con agua fifa del grifo. Durante el
enjuague, utiice un cepillo para luces de tamafio adecuado para cepillar la luz del articulo

y utilice un cepillo de cerdas suaves para cepillar la superficie exterior del articulo, FASE

2: Preparacién — Prepare una solucion detergente con detergente Paimolive lavavajillas o
marca comparable, utilizando | cda. (cucharada) por galén de agua del grifo. Cepille la luz

del articulo usando un cepillo para luces de tamafio adecuado que se haya humedecido

con la solucién Palmolive preparada o la solucién de marca comparable. Cepille la superficie
exterior del articulo usando un cepillo de cerdas suaves que se haya humedecido con la
solucién Pamolive preparada o la solucién de marca comparable. FASE 3: Limpieza ultrasénica
— Prepare una solucién de detergente utilizando Enzol o marca comparable en una unidad
ultrasénica, siguiendo la recomendacion del fabricante de | oz por galén usando agua tibia
del grifo. Sumerja los articulos en el Enzol preparado o en la solucién de marca comparable y
expongalos a ultrasonidos durante 5 minutos. Durante la exposicién a ultrasonidos, asegirese
de que no haya contacto entre los articulos. Enjuague los articulos con agua fifa corriente.
Deje que los articulos se sequen completamente. FASE 4: Esterilizacién — Los accesorios
deben esterilizarse en autoclave a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos en un envoltorio
aprobado para esterilizacién. Tiempo de secado de 30 minutos. *La tapa del soporte G-Stop®
es solo para uso de almacenamiento. No es esterilizable en autoclave. El calibrador vertical
G-Stop® y la manga C-Guide® son para un solo uso. La broca piloto cénica ZGO™ y las
fresas ZGO™ Densah® son para un solo uso. La manga ZGO™ C-Guide® es para un solo
uso.

Instrucciones de limpieza y esterilizacion del soporte ZGO™: FASE |: Limpie el soporte
con un limpiador germicida. FASE 2: Compruebe que el soporte no esté dafiado después de
enjuagarlo y secarlo. FASE 3: Pruebas funcionales, mantenimiento — Realice una inspeccién
visual de la limpieza con una lupa. Si es necesario, vuelva a realizar el proceso de limpieza hasta
que los instrumentos estén visiblemente limpios. FASE 4: Envasado — Coloque el soporte

en paquetes o envoltorios de esterilizacién. FASE 5: Esterilizacion — Esterilice el soporte
aplicando un proceso de prevacio fraccionado (segdn 1SO 17665) teniendo en cuenta los
requisitos del pais respectivo. FASE &: Parémetro para el ciclo de prevacio: 3 fases de prevacio
con al menos 60 mbar. FASE 7: Ciclo de esterilizacién — Caliente hasta una temperatura
minima de esterilizacién de 132 °C-134 °C/269,6 °F-273,2 °F; temperatura mdxima 135
°C/274 °F. Tiempo minimo de espera: 3 minutos. Tiempo de secado: 10 minutos, como minimo.
FASE 8: En caso de mas de 149 °C (300,2 °F), el estuche del kit podria deformarse, asi que
tenga cuidado. FASE 9: Aseglirese de que el soporte no esté en contacto con la pared interior
del autoclave durante la esterilizacién para evitar que el estuche se deforme. FASE 10: El
fabricante no se hace responsable de ningdn dafio al producto debido a la esteriizacién o a
una manipulacién inadecuada que no sea el método de esterilizacién por vapor a atta presién
sugerido. FASE | |: Almacenamiento — Almacene el soporte esterilizado en un entorno seco,
limpio y sin polvo a temperaturas modestas de 5 °C a 40 °C (de 41 °F a 104 °F).

NOTA: VERSAH® recomienda reemplazar las fresas quirtirgicas después de 12-20
osteotomias. La broca piloto cénica ZGO™ vy las fresas ZGO™ Densah® son para un solo
uso.

Instrucciones guiadas de montaje y desmontaje: Consulte el manual de instrucciones de
uso deVersah, LLC.

Precaucion: Las leyes federales limitan a 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. La preferencia del cirujano y

el juicio clinico prevalecen sobre el Protocolo de perforacién del sistema de implantes de
referencia sugerido y cualquier otro protocolo clinico. VERSAH® recomienda especialmente
completar la formacién cualificada para postgraduados en implantes dentales y el
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, més alld 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.

Densah® Bur, ZGO™ Densah® Bur och Versah® Universellt styrt

kirurgiskt system Bruksanvisning

Indikationer fér anviandning: |. Densah® Burs och korta Densah® Burs ar indikerade

for anvandning for att frbereda osteotomier for placering av dentala implantat i mandibel
eller maxilla. Nar en Densah® Bur roteras med hdg hastighet i en omvénd, icke-skdrande
riktning med stadig extern spolning, gérs en autolog transplantering med ett kompakt ben

in i det trabekuldra utrymmet lédngs viggarna och basen av osteotomin. Komprimerad
benvavnad ger ett starkt fiste for tandimplantatet och kan underfitta snabbare lkning* 2.
Den avsmalnande Densah® Pilotborren och den korta avsmalnande Densah® Pilotborren
anvinds for att skapa det initiala halet i benet for att férbereda en osteotomi fér placering

av dentala implantat och Svervaka borrdjupet. 3. Det parallella stiftet ér avsett att anvéindas
som paralleliguide med Densah® Burs. 4. Universal Bur-hallare dr en hillare fér Densah®

Burs, korta Densah® Burs, avsmalnande Densah® Pilotborr, kort avsmalnande Densah®
Pilotborr och parallella stift. 5. G-Stop®-knappen och G-Stop® Vertikal miitare ger vertikal
kontroll f8r borrning av osteotomin. G-Stop®-knappen och G-Stop® Vertikal métare kan
anvindas med markerade guider (C-Guide®- hylsor for att kontrollera hélets vinkling). 6.
C-Guide®-hylsan placeras i en kirurgisk guide av tandlikarlaboratoriet, pa limpligt sitt for
varje patientanatomi. 7. G-Stop®-héllaren &r endast en hallare som haller G-Stop® Vertikala
mitare och G-Stop®-nycklar. 8. ZGO™ Densah® Burs &r indikerade fér anvandning for att
forbereda osteotomier for placering av dentala implantat i maxilla (inklusive zygoma- och
pterygoidimplantat). 9. ZGO™ avsmalnande Pilotborrar anvinds for att skapa det initiala halet
i benet for att forbereda en osteotomi for placering av zgomatiska implantat och évervaka
borrdjupet. 10. Den universella ZGO™ Densah® Bur-héllaren &r endast en hallare fér ZGO™
Densah® Burs,ZGO™ avsmalnande Pilotborrar och ZGO™ guidade nycklar. | 1.ZGO™
guidade nycklar ger borrningskontroll av osteotomin. ZGO™-nyckeln kan anvindas med
markerade guider med C-Guide®-hylsor for att kontrollera osteotomins vinkling). 12. ZGO™
C-Guide®-hylsan placeras | ZGO™ kirurgisk guide av tandlikarlaboratoriet, pa limplig sitt for
varje patientanatomi. |3. Den universella ZGO™ Densah® Bur-hallaren &r endast en hallare for
ZGO™ Densah® Burs, ZGO™ avsmalnande Pilotborrar och ZGO™ guidade nycklar.

Kont ioner: |, Osseodensifikation fungerar inte i kortikalt ben. | (typ I/ttt ben)
anvind Densah® Burs i skirningslige (CW) och bakit-ut (CCW) for att atertransplantera.
(Protokollet Fértata— Bevara efter Skirning). 2. Traditionell guidad kirurgi kan utgéra en hogre
risk fér implantatfel pa grund av dess begrinsning ndr det giller den krivda studsande tekniken
och adekvat spolning 3. Undvik fortitning av xenograft. 4. Osseodensifikation fungerar inte i
kortikalt ben. I (typ I/titt ben): anvind ZGO™ Densah® Burs | skirningslige (CW) och bakat-
ut (CCW) for att atertransplantera. (Protokollet Fortita—Bevara efter Skarning). 5. Traditionell
guidad kirurgi kan utgdra en hagre risk for implantatfel pa grund av dess begrinsning nir

det giller att tillita den krdvda studsande tekniken och adekvat spolning. Anvand ZGO™
C-Guide® och guidade nycklar for zygomatisk guidad kirurgi. 6. Applicera inte lateralt tryck vid
borrning med den avsmalnande ZGO™ Pilotborren.

Bruksanvisning och procedur: For detaljerad procedur, se bruksanvisningen som utfirdats
avVersah, LLC.

Instruktioner fér underhall av frisar innan de anvinds fér férsta gangen: FAS |: Litt
rengdring och skéljning — frasar ska borstas och inspekteras visuellt med avseende pa renlighet
och sedan doppas i rengéringsmedel, skdlias och torkas. FAS 2: Férberedelse — doppa frisarna
i kirurgisk mjlkiasning eller 70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder ta bort och lufttorka
tills de &r helt torra. Skolj eller torka inte av frasarna igen. FAS 3: Sterilisering — frasar ska
steriliseras i autoklav vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godként steriliseringsomslag
av standardtyp. Torktid 30 minuter. FAS 4: Under anvindning — fréisar ska blstliggas i en steril
vattenlsning fram till rengéringssteget.

Instruktioner fér rengéring och férvaring av frisar efter anviandning: FAS |:

Rengdring — frasar ska borstas och skdljas med rengdringsmedel for att avldgsna eventuellt
kvarvarande blod eller véivnad. Utfr en visuell inspektion med avseende pé renlighet. FAS

2: Ultraljudsrengdring — frésar ska rengdras i ett ultraljudsbad med [impligt enzymatiskt
rengdringsmedel (10 %-ig I5sning) enligt tillverkarens instruktioner: (Vid ultraljudsrengdring
ska kontakt mellan fréisarna undvikas). FAS 3: Skslining — frasar ska skdljas med rinnande
vatten f6r att avligsna rengdringsmediet helt och sedan doppas i kirurgisk mjlklasning eller
70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder; tas bort och lufttorkas tills de &r helt torra.

Skalj eller torka inte av frésarna igen. FAS 4: Sterilisering — frsar ska steriliseras i autoklav

vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godkant steriliseringsomslag av standardityp.
Torktid 30 minuter: FAS 5: Under anvindning — frésar ska bltliggas i en steril vattenldsning
fram il rengdringssteget. FAS 6: Férvaring/anvéindning — i detta skede ar frisarna redo for
langtidsforvaring, Frésarna kan anviindas omedelbart vid 3ppning efter langtidsforvaring.
Rengérings- och steriliseringsinstruktioner for ZGO™ Densah® Burs: FAS |: Litt
rengdring och skaljning ~frésar ska borstas och skéljas med Palmolive diskmedel i ration | msk
per gallon kallt kranvatten.Borsta artikelns lumen med en 1/32" lumenborste som har fuktats
med den beredda Palmolive-Iosningen | spolningshélet. Skalj delarna under kallt rinnande
vatten for att underlatta aviagsnandet av kvarvarande rengdringsmedel. Utfor en visuell
inspektion med avseende pa renlighet. FAS 2: Ultraljudsreng@ring — frisar ska rengéras | ett
uttraljudsbad med limpligt enzymatiskt rengringsmedel (10 %-ig I5sning) enligt tilverkarens
instruktioner. (Vid ultraljudsrengdring ska kontakt mellan frisarna undvikas)) FAS 3: Skalining

— frésar ska skoljas med rinnande vatten for att avldgsna rengdringsmedlet helt och sedan
doppas i kirurgisk mjélkisning eller 70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder, tas bort och
Iufttorkas tills de ar heft torra. Skalj eller torka av inte fréisarna igen. FAS 4: Sterilisering — frésar
ska steriliseras i en autoklav med férvakuum vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett
godkint steriliseringsomslag av standardtyp. Torktid 30 minuter:

Instruktioner fér forstagangsanvindning samt underhall av tillbehér: Parallella stift,
C-Guide®-hylsor, G-Stop® Vertikala mitare, G-Stop®-nycklar, universell Bur-hallare,
ZGO™ guidade nycklar, G-Stop®-hallare: FAS |: Litt rengéring och skdlining — tillbeharen
ska skoljas under kallt rinnande kranvatten. Under skéljningen ska en lumenborste av limplig
storlek anviindas fér att borsta artikelns lumen, och en mjuk borste anvindas for att borsta
artikelns utvindiga yta. FAS 2: Forberedelse — forbered en rengéringslésning med Palmolive-
diskmedel eller likvardigt varumarke, med | msk per 4 liter kranvatten. Borsta artikelns lumen
med en lumenborste av limplig storlek som har fuktats med den beredda Palmolive-I&sningen
(eller likvrdigt varumdrke). Borsta artikelns yttre yta med en mjuk borste som har fuktats
med den beredda Palmolive-lésningen (eller livirdigt varumarke). FAS 3: Uttraljudsrengéring
— forbered en rengdringslésning med Enzol eller ett likvérdig varumérke i en ultraljudsenhet, i
enlighet med tillverkarens rekommendation om 2 msk per 4 liter varmt kranvatten. Sank ned
artiklarna i den férberedda Enzol-Igsningen (eller likvardigt varumrke) och 14t dem sonikera

i 5 minuter: Nar du sonikerar, se till att det inte finns ndgon kontakt mellan artiklarna. Skolj
artiklarna under rinnande kallt kranvatten. Lat artiklarna lufttorka helt. FAS 4: Sterilisering

— tillbehor ska steriliseras i autoklav vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godként
steriliseringsomslag av standardtyp. Torktid 30 minuter. * Locket till G-Stop®-hallaren &r endast
avsett fér férvaring Ej autoklaverbart. G-Stop® Vertikal métare och C-Guide®-hylsan r endast
avsedda fér engangsbruk. ZGO™ Densah® Burs och ZGO™ avsmalnande Pilotborr dr endast
avsedda for engangsbruk, ZGO™ C-Guide®hylsan ar avsedd for engangsbruk.

Rengbrings- och steriliseringsinstruktioner for ZGO™-hallaren: FAS |: Rengor

héllaren med bakteriedédande rengdringsmedel. FAS 2: Kontrollera alltid om héllaren ar
skadad efter skéljning och torkning. FAS 3: Funktionstest, underhall — gor en visuell inspektion
med avseende pa renlighet, med forstoringsglas. Om det behdvs ska rengdringsprocessen
utféras igen tills instrumenten r synbart rena. FAS 4: Férpackning — placera hllaren i
steriliseringsforpackningar eller -pasar: FAS 5: Sterilisering — sterilisera hallaren genom att
tillimpa en fraktionerad férvakuumprocess (enligt ISO 17665) med beaktande av respektive
lands krav. FAS 6: Parameter for forvakuumcykel — 3 forvakuumfaser med minst 60 mbar: FAS
7: Steriliseringscykel — virm upp till en ligsta steriiseringstemperatur pa 132 °C-134 °C/269,6
°F-273,2 °F; maximal temperatur |35 °C/274 °F. Minsta halltid: 3 min.Torktid: minst 10 min.
FAS 8:Vid mer dn 149 °C (300,2 °F), kan kitladan deformeras, sa var forsiktig. FAS 9: Se till att
héllaren inte placeras i kontakt med autoklavens innervigg under sterilisering for att undvika
att haljet deformeras. FAS |0:Tillverkaren ansvarar inte for nagra skador pa produkten pa
grund av sterilisering eller felaktig hantering utéver den angsteriliseringsmetod med hagt tryck
som foreslds av tillverkaren. FAS | |: Férvaring — férvara den steriliserade héllaren i en torr, ren
och dammfri miljs vid liga temperaturer pa 5 °C-40 °C/41 °F-104 °F

OBSERVERA: VERSAH® rekommenderar utbyte av frisar efter 12-20 osteotomier. ZGO™
Densah® Burs och ZGO™ avsmalnande Pilotborr &r endast avsedda fér engdngsbruk.
Anvisningar for guidad montering och demontering: Se bruksanvisningen som utfirdats
avVersah, LLC.

Férsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast siljas till eller pa ordination

av legitimerad tandlikare. Behandlingsplanering och Kinisk anvindning av Densah® Burs

ir varje enskild Klinikers ansvar: Kirurgens preferens och Kiniska omdme upphéver det
foreslagna protokollet fér borrning med implantatsystemet och andra Kiiniska protokoll
VERSAH® rekommenderar starkt avslutad kvalificerad forskarutbildning i dentalimplantation
samt att denna bruksanvisning EFTERLEVS.VERSAH® &r inte ansvarigt for tillfalliga skador
eller félidskador eller skadestdndsansvar relaterade till anvandning av Densah® Burs, enbart
eller tillsammans med andra produkter, férutom ersittning under garanti. Densah® Burs och
tilbehdr garanteras f6r en period pa trettio (30) dagar frin datum for initial faktura. Alla
allvariiga incidenter till f3ljd av anvéindning av enheten ska rapporteras till oss, likare och lokala
halsovérdsansvariga myndigheter:
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