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@74 Navod k pouziti univerzalniho systému asistovanych chirurgickych zakrokt s frézkou Densah®, ZGO™ Densah® a Versah®

Indikace k pouziti: |. Frézky Densah® a krétké frézky Densah® jsou urceny k pripravé osteotomii pro umisténi zubniho implantdtu v dolni nebo horni ¢elisti. Pokud méd frézka Densah® otacky 800— 1500 za minutu v obrdceném, nefezacim sméru se stalym vnéjsim
proplachem, dojde podél stén a zdkladny osteotomie k transplantaci kompaktni kosti do tramditého prostoru. Kompaktni kostni tkdr zajistuje pevné uchyceni zubniho implantatu a mdze umoznit rychlejsi hojeni* 2. Kénicky pilotni vrtdk Densah® a kratky kénicky pilotnf
vrtdk Densah® slouZi k vytvoreni pocdtedniho otvoru v kosti pro pripravu osteotomie pro umisténi zubniho implantétu a pro kontrolu hloubky vrtédnt. 3. Paralelni kolik se pouZivd jako paralelni voditko s frézkami Densah®. 4. Univerzélni drzék frézky je drzak pouze pro
frézky Densah®, kratké frézky Densah®, kénicky pilotni vrtdk Densah®, krdtky kénicky pilotni vrtak Densah®, ndstavec vrtdku Versah® a paralelni koliky. 5. Kli¢ G-Stop® a vertikalni méridio G-Stop® umoznuji vertikdni ovlddani pro vrtani osteotomie. Kli¢ G-Stop® a vertikalni
méridlo G-Stop® Ize pouzit s tisténymi voditky (pouzdra C-Guide® k nastavenf sklonu vrtaného otvoru). 6. Pouzdro C-Guide® je umisténo do chirurgického vodice zubnfi laborator, jak je to vhodné pro kazdou anatomii pacienta. 7. Drzdk G-Stop® slouZi jako drzdk k drzenf
frézek Densah®, krétkych frézek Densah®, ndstavce vrtéku Versah®, paralelnich kolikd, kénického pilotniho vrrtdku, kratkého kénického pilotniho vrrtdku, vertikdlnich méridel G-Stop® a kli¢t G-Stop®. 8. Frézky ZGO™ Densah® jsou uréeny k pripravé osteotomil pro
umisténf implantdtu v hornf Celisti (v€etné implantdtd zygomu a pterygoidu). 9. Kénické pilotni vrtdky ZGO™ slouzi k vytvoreni pocdtecniho otvoru v kostce pro pripravu osteotomie pro umisténi zygomatického implantdtu a pro kontrolu hloubky vrtani. 10. Univerzain{
drzdk frézky ZGO™ Densah® slouZi pouze jako drzék pro frézky ZGO™ Densah®, kénické pilotni vrtdky ZGO™ a vodici klice ZGO™. | |. Vodici klice ZGO™ poskytuji prostfedek ovlddani pro vrtdni osteotomie. Kli¢ ZGO™ Ize pouzft s tisténymi voditky spolu s
pouzdry C-Guide® k nastavenf sklonu osteotomie. 2. Pouzdro ZGO™ C-Guide® je umisténo do chirurgického vodice ZGO™ zubnf laboratof, jak je to vhodné pro kazdou anatomii pacienta. |3. Ndstavec vrtdku Versah® se pouzivd ke zvétseni délky vrtdku zdpadkového
typu, ¢imz se zajisti dostatecny odstup hlavice zubniho ndsadce od okolnich anatomickych struktur.

Kontraindikace: |. Osseodenzifikace nefunguje v kortikdlni kosti. U (typ I/hustd kost); pouZijte frézku Densah® v rezimu rezani (CW) a k opakovanému autostépu ve zpétném chodu (CCW). (Denzifikace — zachovani po protokolu fezani). 2. Klasicky chirurgicky zakrok
mUze predstavovat vyssi riziko selhdnf implantdtu kvili jeho omezenf pifi vyuzivani potiebné techniky ndrazd a primérenému oplachovant. 3. Neprovadéjte denzifikaci xenostépu. 4. Osseodenzifikace nefunguje v kortikdlni kosti. U (typ I/hustd kost); pouzijte frézku ZGO™
Densah® v rezimu rezani (CW) a k opakovanému autostépu ve zpétném chodu (CCW). (Denzifikace — zachovani po protokolu fezani). 5. Klasickd fizend chirurgickd operace mize predstavovat vyssi riziko selhdni implantdtu kvali jeho omezen( pri vyuzivani potirebné
techniky ndrazd a primérenému oplachovani. Pri Fizené chirurgické operaci jafmové kosti pouzijfte pouzdro C-Guide® a vodici klice ZGO™., 6. P vrtdni' s kénickym pilotnim vrtdkem ZGO™ nevyvijejte bocni tlak.

Navod k pouziti a postup: Podrobny postup naleznete v ndvodu k pouziti vydaném spolecnosti Versah, LLC.

Pokyny pro udrzbu frézek pred prvnim chirurgickym pouzitim: Etapal: Lehké CiSténi a oplachovani — frézky by mély byt vycistény kartdckem a vizudiné zkontrolovdny, zda jsou Cisté, a poté by se mély namocit do detergentu, opldchnout a vysusit. Etapa2:
Priprava — frézky priblizné na 30 vterin ponorte do roztoku chirurgického mléka nebo do 70% roztoku isopropylalkoholu, vyjméte je, nechte odkapat a osuste. Frézky znovu neoplachujte ani neotirejte. Etapa3: Sterilizace — frézky by se mély sterilizovat v autokldvu pri
teploté 132 °C po dobu 4 minut ve standardnim schvdleném steriliza¢nim zdbalu. Doba suseni 30 minut. Etapa4: Béhem pouzivani — frézky by mély byt namocené do sterilniho vodniho roztoku az do féze ¢isténf.

Pokyny k ¢&isténi a skladovani frézek po pouziti: Etapal: Cisténi — Frézky se musi vycistit kartdckem a opldchnout Cisticim prostitedkem, aby se odstranily zbytky krve nebo tkan&. Provedte kompletni vizualnf prohlidku, zda jsou Cisté. Etapa2: Ultrazvukové &isténi —
Frézky se istl v ultrazvukové 1azni s pouzitim vhodného enzymatického detergentu (10% roztoku) podle pokynt vyrobce detergentu. (Béhem ultrazvukového cisténl je treba zabranit vzdjemnému kontaktu frézek). Etapa3: Oplachovani — Frézky by mély byt opldchnuty
tekoucl vodou, aby se zcela odstranil myci prostredek, a poté by se mély ponofit do roztoku chirurgického mléka nebo 70% roztoku isopropylalkoholu na dobu priblizné 30 vterin, poté vyjmout a nechat vysusit. Frézky znovu neoplachujte ani neotirejte. Etapa4: Sterilizace
— Frézky by se mély sterilizovat v autokldvu priteploté 132 °C po dobu 4 minut ve standardnim schvaleném sterilizacnim zdbalu. Doba suseni 30 minut. Etapab: Béhem pouzivani — Frézky by mély byt namocené do sterilntho vodniho roztoku az do faze istént. Etapaé:
Skladovani/pouziti — V této fazi jsou frézky pripraveny k dlouhodobému skladovénf; frézky mohou byt pouzity ihned po otevieni po dlouhodobém skladovan.

Pokyny k ¢isténi nastavce vrtaku Versah®: |. Metoda prevakuové sterilizace: ndstroje sterilizujte parou pi teploté 132 °C (270 °F) a tlaku 180-220 kPa po dobu 4 minut. Suste v komore po dobu nejméné 20 minut. Musi byt pouzity pouze schvdlené zébaly pro
parni sterilizaci. 2. Metoda prevakuové sterilizace: zabalené sterilizujte parou pri teploté 135 °C (275 °F) po dobu 3 minut. Suste v komore po dobu 20 minut. Pouzijte zdbaly, které jsou schvdleny pro uvedeny cyklus parnf sterilizace.

Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci frézek ZGO™ Densah®: Etapal: Lehké ¢isténi a oplachovdni — Frézky by mély byt vy<istény kartédckem a opldchnuty tekutinou Palmolive Dish za pouZiti | stolnf IZice na 3,8 | kohoutkové vody. Pomoci 0,79mm kartdc¢ku namoceného
do pripraveného roztoku Palmolive vycistéte irigacni otvor lumene soucdsti. Opldchnéte ¢asti pod studenou tekouci vodou, aby se usnadnilo odstranéni zbytkového detergentu. Provedte kompletn( vizudinf prohlidku, zda jsou Cisté. Etapa2: Ultrazvukové cisténi — Frézky

se Cistl v ultrazvukové ldzni s pouzitim vhodného enzymatického detergentu (10% roztoku) podle pokynt vyrobce detergentu. (Béhem ultrazvukového cisténf je tfeba zabranit vzdjemnému kontaktu frézek). Etapa3: Oplachovéni — Frézky by mély byt opldachnuty tekouci
vodou, aby se zcela odstranil mycf prostiedek, a poté by se meély ponorit do roztoku chirurgického mléka nebo 70% roztoku isopropylalkoholu na dobu pfiblizné 30 vterin, poté vyjmout a nechat vysusit. Frézky znovu neoplachujte ani neotirejte. Etapa4: Sterilizace —
Frézky by se mély sterilizovat v prevakuovém autokldvu pri teploté 132 °C po dobu 4 minut ve standardnim schvdleném sterilizacnim zdbalu. Doba suseni 30 minut.

Pokyny pro prvni chirurgické pouziti a ddrzbu pFislusenstvi: paralelni koliky, pouzdra C-Guide®, vertikalni méridla G-Stop®, kli¢e G-Stop®, univerzalni drzak frézky, vodici kli¢e ZGO™, drzak G-Stop®: Etapal: Lehké cisténi

a oplachovéani — Prislusenstvi je tfeba opldchnout pod studenou tekouci vodou. Pri proplachovani pouzijte kartdcek pro prislusny lumen, ktery slouzi k Cisténl lumenu dané soucdsti; poté pouzijte mékky kartdcek k vycisténi povrchu soudasti. Etapa2: Priprava — Pripravte
roztok detergentu pomoci detergentu Palmolive Dish nebo podobné znacky a pouzijte | stolnf Zici na 3,8 | kohoutkové vody. Pomoci vhodného kartdcku namoceného do pripraveného roztoku Palmolive nebo podobného vycistéte lumen soucdsti. Pomoci jemného
kartacku namoceného do pripraveného roztoku Palmolive nebo podobného vycistéte vnéjsi povrch soudasti. Etapa3: Ultrazvukové cisténi — Pripravte myci roztok Enzol nebo podobné znacky v ultrazvukové jednotce podle doporuceni vyrobce a dejte 30 mlna 3,8 | za
pouzitf teplé vody z kohoutku. Soucdsti ponorte do pripraveného roztoku Enzol podobného a nechte je 5 minut Cistit ultrazvukem. Pri ultrazvukovém cisténf se ujistéte, ze mezi soucdstmi neni zadny kontakt. Soucasti opldchnéte pod tekouci studenou vodou z kohoutku.
Nechte soucdsti Uplné vyschnout. Etapa4: Sterilizace — Prislusenstvi by se mélo sterilizovat v autokldvu pri teploté 132 °C po dobu 4 minut ve standardnim schvédleném steriliza¢nim zdbalu. Doba suseni 30 minut. * Vertikdlni méridlo G-Stop® a pouzdro C-Guide® jsou jen
na jedno pouziti. Frézky ZGO™ Densah® a kénicky pilotni vrtdk ZGO™ jsou pouze na jedno pouZiti. Pouzdro ZGO™ C-Guide® je na jedno pouZiti.

Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci drzaku ZGO™ Densah®: Etapal: Vycistéte drzdk germicidnim Cisticim prostifredkem. Etapa2: Po opldchnuti a suseni vZdy zkontrolujte, zda nenf drzék poskozeny.Etapa3: Funkéni testovani, ddrzba — Pomoci zvétsovaciho skla
vizudlné zkontrolujte Cistotu. V pripade potreby provedte cisteénl znovu, dokud nebudou nastroje viditelne ciste. Etapa4: Balenf — Umistéte drzdk do sterilizacnich zabald. Etapab: Sterilizace — Sterilizujte drzdk za pouZziti frakcionovaného prevakuového postupu sterilizace
(podle normy ISO 17665) s ohledem na pozadavky prislusné zemé. Etapaé: Parametr prevakuového cyklu — 3 fdze prevakuové sterilizace pri tlaku nejméné 60 mbar. Etapa/: Steriliza¢ni cyklus — Dosdhnéte minimadlni teploty sterilizace 132 °C — 134 °C; maximdlnf teplota
I35 °C. Minimadlni doba sterilizace: 3 min. Doba suent: alesport |0 min. Etapa8: Pri vyssi teploté nez 149 °C mUze dojit k deformaci pouzdra sady. Postupujte s opatrnosti. Etapa9: Dbejte na to, aby se drzdk béhem sterilizace nedotykal vnitini stény autokldvu, aby nedoslo
k deformaci pouzdra. Etapal O: Vyrobce neodpovida za Zaddné poskozenf vyrobku nesprdavnou manipulaci nebo sterilizacf jinou, nez je metoda vysokotlaké parni sterilizace navrzend spole¢nosti. Etapal |: Skladovdni — Sterilizovany drzak skladujte v suchém, ¢istém prostredf
bez prftomnosti prachu a pri mirné teploté 5 °C — 40 °C.

POZNAMKA: Spole¢nost VERSAH® doporucuje vyménu chirurgickych frézek po provedeni | 2-20 osteotomil. Frézky ZGO™ Densah® a kénicky pilotni vrtdk ZGO™ jsou pouze na jedno pouZiti.

Pokyny k montazi a demontazi: Viz ndvod k pouzitf vydany spole¢nosti Versah, LLC.

Upozornéni: Federdini zdkony omezuji prodej tohoto zarizeni na zubni Iékare nebo na jeho objedndvku. *Za pldnovani 1é¢by a klinické vyuziti frézek Densah® a prislusenstvi zodpovidd vzdy jednotlivy Iékar. Preference a klinické rozhodnuti chirurga ma prednost pred

navrhy ve vrtacim protokolu systému implantace a jakymkoliv klinickym protokolem. Spole¢nost VERSAH® dtirazné doporuéuje provedeni odborného postgradudlniho vycviku pro zubni implantit a DODRZOVANI tohoto ndvodu k pouzitl. Spole¢nost VERSAH® nenf
zodpovédnd za ndhodné nebo ndsledné skody spojené s pouzivanim frézek Densah® a jejich prislusenstvi samotnych ani ve spojeni's jinymi produkty neZ t€mi, které jsou spojeny s vyménou v ramci zaruky. Na frézky Densah® a jejich prislusenstvi se vztahuje zdruka po

dobu triceti (30) dni od data prvotnf faktury. Jakoukoli zdvaznou prthodu vzniklou béhem pouzivan( zarizeni nahlaste spolecnosti, Iékari a mistnimu zdravotnickému kompetentnimu orgdnu.
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