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

Indikationer for brug: |. Densah® bor og kort Densah® bor er indiceret til brug til preeparation af osteotomier til tandimplantatplacering i under- eller overkaben. Nar et Densah® Bur roteres ved 800-1500 RPM i en baglens, ikke-skarende retning med konstant
ekstern skylning, autotransplanteres et tet lag knoglevaeyv i det trabekulaere rum langs osteotomiens vaegge og base. Komprimeret knoglevaev giver et solidt ophaeng til 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 overvdge boredybden. 3. Cylindrisk stiften er beregnet til 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, Versah®-borforleenger og cylindriske stifter. 5. G-Stop® kile og G-Stop® vertikalmdler giver vertikal kontrol til boring

af osteotomien. G-Stop® kile og G-Stop® vertikalmdler kan anvendes med trykte guides (C-Guide® muffe til kontrol af hullets vinkling). 6. C-Guide® muffen placeres, af tandleegelaboratoriet, i en kirurgisk guide, der passer til den enkelte patients anatomi. 7. G-Stop®-
holderen er en holder til Densah®-bor, korte Densah®-bor; Versah®-borforleenger; cylindriske stifter; konisk pilotbor; kort konisk pilotbor; lodrette méleinstrumenter fra G-Stop®, og G-Stop®-nggler. 8. ZGO™ Densah® bor er indiceret til brug ved preeparation af
osteotomier til implantatindsettelse i overkaeben (herunder zygoma- og pterygoidimplantater). 9. Konisk ZGO™ pilotbor anvendes til at lave det farste hul i knoglen i forbindelse med preeparation af en osteotomi til tandimplantatplacering samt til at overvdge
boredybden. 0. ZGO™ Densah® universalborholderen er alene en holder til ZGO™ Densah® bor, koniske ZGO™ pilotbor og guidede ZGO™ kiler. | |. Guidede ZGO™ kiler giver kontrol over boringen af osteotomien. ZGO™ ngglen kan anvendes med trykte
guides (C-guide® muffer) til at kontrollere hullets angulering). 12. ZGO™ C-Guide® muffen placeres, af tandleegelaboratoriet, i en ZGO™ kirurgisk guide, der passer til den enkelte patients anatomi. | 3.Versah®-borforleengeren anvendes til at gge leengden af et rosenbor,
hvilket giver tilstreekkeligt frirum til hovedet pa det dentale handstykke mellem de omgivende anatomiske strukturer.

Kontraindikationer: |. Osseofortetning fungerer ikke i kortikal knogle. | (type I/teet knogle); anvend Densah® borene i skearetilstand (CW) og traek tilbage i baglaens-tilstand (CCW) for at re-transplantere. (Densify-Preserve after Cut-protokol). 2. Traditionel guidet
kirurgi kan indebzere en hgjere risiko for implantatsvigt pa grund af dens begreensning i at anvende den ngdvendige fledrende teknik og tilstreekkelig skylning. 3. Undgd at forteette xenotransplantater. 4. Osseoforteetning fungerer ikke i kortikal knogle. | (type I/teet knogle);
anvend ZGO™ Densah® borene i skaretilstand (CW) og trak tilbage i bagleens-tilstand (CCW) for at re-transplantere. (Densify-Preserve after Cut-protokol) 5. Traditionel guidet kirurgi kan indebzre en hgjere risiko for implantatsvigt pa grund af dens begransning i at
anvende den ngdvendige fiedrende teknik og tilstreekkelig skylning. Anvend ZGO™ C-Guide® og guidede negler til zygomatisk guidet kirurgi. 6. Der ma ikke pafgres 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 far farste kirurgiske anvendelse af borene: Trin |: Let renggring og afskylning — borene skal bgrstes og kontrolleres visuelt for renlighed, derefter dyppes de i renggringsmiddel, skylles og terres. Trin 2: Klarggring — dyp
borene i kirurgisk maelkeoplasning 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 32 °C (269,6 °F) i 4 minutter i et
standardgodkendt steriliseringsomslag. Terretid 30 minutter: Trin 4: Under brug — borene skal legges i bled i en steril vandoplasning indtil renggringstrinnet.

Anvisninger for renggring og opbevaring af bor efter anvendelse: Trin |: Renggring — borene skal bgrstes og skylles med rengeringsmiddel for at fierne eventuelle rester af blod eller vaev. Foretag visuel inspektion af renligheden. Trin 2: Renggring med ultralyd

— borene skal renggres i et ultralydsbad med et passende enzymatisk rengaringsmiddel (10% oplasning) iht. producentens anvisninger. (Under ultralydsrenggring skal kontakt mellem borene undgds). Trin 3: Afskylning — borene skal skylles med rindende vand for at
flerne renggringsmidlet helt og derefter dyppes borene i den kirurgiske malkeoplasning 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. Terretid 30 minutter: Trin 5: Under brug — borene skal leegges i bled i en steril vandoplgsning indtil renggringstrinnet. Trin 6: Opbevaring/brug — pa dette tidspunkt er borene klar til
langtidsopbevaring; borene kan anvendes straks efter abning efter langvarig opbevaring.

Renggringsvejledning til Versah®-borforlanger: |. Prevakuumsteriliseringsmetode: dampsteriliser instrumenterne ved 132 °C ved 180-220 kPa i 4 minutter: Lad den terre i mindst 20 minutter i kammeret. Der ma kun anvendes et omslag eller en pose, der er
godkendt til dampsterilisering. 2. Preevakuumsteriliseringsmetode: indpakket, dampsteriliseres ved 135 °C i 3 minutter. Lad den terre i 20 minutter i kammeret. Brug et omslag eller en pose, der er godkendt til den angivne dampsteriliseringscyklus.

Renggrings- og steriliseringsanvisninger for ZGO™ Densah® bor: Trin |: Let rengaring og afskylning — borene skal bgrstes og skylles med Palmolive opvaskemiddel i en koncentration pa | spsk. pr. 3,8 liter koldt vand fra hanen. Barst artiklens lumen via
skyllehullet med en /32" lumenberste, der er fugtet med klargjort Palmolive-oplasning. Skyl delene under koldt, rindende vand for at hjeelpe med at fierne resterende renggringsmiddel. Foretag visuel inspektion af renligheden.Trin 2: Renggring med ultralyd — borene
skal renggres i et ultralydsbad med et passende enzymatisk renggringsmiddel (10% oplasning) iht. producentens anvisninger. (Under ultralydsrengering skal kontakt mellem borene undgds). Trin 3: Afskylning — borene skal skylles med rindende vand for at fierne
renggringsmidlet helt og derefter dyppes borene i den kirurgiske meelkeoplasning eller 70% isopropylalkohol i ca. 30 sekunder, fiern dem, lad dem dryppe af og terre. Borene mad ikke skylles eller aftarres igen. Trin 4: Sterilisering — borene skal steriliseres i en preevakuum
autoklave: temperatur pa 132 °C (269,6 °F) i 4 minutters varighed i en standardgodkendt steriliseringspose. Terretid 30 minutter.

Vejledning i farste 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 renggring og afskylning —
tilbehgret skal skylles under koldt, rindende vand fra hanen. Under afskylning bruges en passende stgrrelse lumenbgrste til at barste artiklens lumen og en blad barste til at berste artiklens udvendige overflade med. Trin 2: Klargering — forbered en renggringsoplasning
med Palmolive opvaskemiddel eller et tilsvarende meerke ved brug af | spsk. (spiseske) pr. 3,8 liter vand fra hanen. Barst artiklens lumen via skyllehullet med en passende sterrelse lumenbgrste, der er fugtet med klargjort Palmolive-oplasning eller en oplasning med et
tilsvarende meerke. Barst artiklens udvendige overflade bled bgrste, der er fugtet med klargjort Palmolive-oplasning eller en oplasning med et tilsvarende maerke. Trin 3: Ultralydsrenggring — forbered en renggringsoplasning med Enzol eller et tilsvarende meaerke i en
ultralydsenhed iht. producentens anbefalinger pa 30 ml. pr. 3,8 liter varmt vand fra hanen. Nedsank artiklerne i den klargjorte Enzoloplgsning eller en oplasning med et tilsvarende meerke 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 fuldstendigt. Trin 4: Sterilisering — tilbehgr skal steriliseres i en autoklave ved 132 °C (269,6 °F) i 4 minutter i et standardgodkendt steriliseringsomslag. Terretid
30 minutter. * G-Stop® vertikalméaleren 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 |: Renggr 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 forsterrelsesglas. Gennemfer om ngdvendigt rengeringsprocessen igen, indtil instrumenterne er synligt rene.Trin 4: Emballage — anbring holderen i en steriliseringspakke eller -pose. Trin 5: Sterilisering — steriliser holderen ved
at anvende en fraktioneret praevakuumproces (i overensstemmelse med ISO |7665) under hensyntagen til kravene i det pageeldende land. Trin 6: Parameter for praevakuumcyklussen — 3 praevakuumfaser med mindst 60 mbar. Trin 7: Steriliseringscyklus — opvarm til
en steriliseringstemperatur pa 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 szettes kasse blive deformeret, sa vaer forsigtig. Trin

9: Serg for, at holderen ikke placeres, sd den rgrer ved autoklavens vag under sterilisering, for at undgd deformering af kassen.Trin |0: Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa produktet som fglge af sterilisering eller forkert handtering, udover den
hajtryksdampsteriliseringsmetode, der er anbefalet. Trin | |: Opbevaring — den steriliserede holder skal opbevares tort, rent og stevfrit ved lave temperaturer pa 5 °C-40 °C/4| °F-104 °F

BEMARK: 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 ma denne enhed kun szlges eller ordineres af en autoriseret tandlege. Behandlingsplanleegning og klinisk anvendelse af Densah® borene og tilbehear er den enkelte behandlers ansvar. Kirurgens preaeferencer og kliniske skgn
tilsidesatter den forsldede boreprotokol for implantatsystemet samt alle andre kliniske protokoller VERSAH® anbefaler pa det kraftigste, at der gennemfgres kvalificeret postgraduat tandimplantattrening samt at denne brugsanvisning OVERHOLDES.VERSAH® er ikke
ansvarlig for utilsigtede skader eller folgeskader, 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 dakket af garantien i en
periode pd op til tredive (30) dage fra datoen for den farste faktura. Enhver alvorlig haendelse, der matte opstd som felge af brug af enheden, skal indberettes til os, legen og den lokale sundhedsmyndighed.
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