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Densah®-poran, ZGO™ Densah® -poran ja ohjatun Versah® yleiskirurgiajirjestelmin kiayttéohjeet

Kayttoaiheet: |. Densah®-porat ja lyhyet Densah®-porat on tarkoitettu osteotomioiden valmisteluun ala- tai yldleukaluun hammasimplanttien asettamista varten. Kun Densah® Buria pyoritetdadan 800- 1500 RPM:n kierrosnopeudella kdadnteisessa ei-leikkaavassa suunnassa
tasaisella ulkoisella kastelemisella, osteotomian seindmii ja pohjaa pitkin trabekulaariseen tilaan siirretdan tiivista luuta. Tiivistynyt luukudos muodostaa vahvan kiinnityskohdan hammasimplantille ja voi nopeuttaa paranemista®. 2. Kapenevaa Densah®-ohjausporaa ja lyhytts,
kapenevaa Densah®-ohjausporaa kdytetddn alustavan reidn tekemiseksi luuhun osteotomian valmistelemiseksi hammasimplantin asettamista varten ja poraussyvyyden seuraamiseksi. 3. Rinnakkainen nasta on tarkoitettu kdytettavéksi rinnakkaisena ohjaimena Densah®-
porien kanssa. 4.Yleiskdyttdinen poranpidike on pidike Densah®-porille, lyhyille Densah®-porille, kapeneville Densah®-ohjausporille; lyhyille, kapeneville Densah®-ohjausporille, Versah®-poranjatkeille 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 kiyttdd painettujen ohjainten kanssa (C-Guide®-holkit, joilla siddetddn reidan kulmaa). 6. C-Guide®-holkki asetetaan kirurgiseen ohjaimeen
hammaslaboratoriossa kunkin potilaan anatomian mukaisesti. 7. G-Stop®-pidike on pidike, joka pitelee Densah®-poria, lyhyitd Densah®-poria, Versah®-poranjatkeita, rinnakkaisia nastoja, kapenevia ohjausporia; lyhyitd, kapenevia ohjausporia, G-Stop®-pystymittareita ja
G-Stop®-avaimia. 8. ZGO™ Densah® -porat on tarkoitettu osteotomioiden valmisteluun yldleukaluun implanttien asettamista varten (mukaan lukien poski- ja kitaluuimplantit). 9. Kapenevia ZGO ™-ohjausporia kdytetdan alustavan reidn tekemiseksi luuhun osteotomian
valmistelemiseksi poskiluuimplantin asettamista varten ja poraussyvyyden seuraamiseksi. |0.Yleiskdyttdinen ZGO™ Densah® -poranpidike on vain ZGO™ Densah® -porien, kapenevien ZGO ™ -ohjausporien ja ZGO™-ohjausavainten pidike. | |. ZGO™-ohjausavaimet
helpottavat osteotomiaporan hallintaa. ZGO ™ -avainta voidaan kiyttdd painettujen ohjainten ja kanssa, joissa on C-Guide®-holkit. Niilld sdddetddn osteotomian kulmaa. 12. ZGO™ C-Guide® -holkki asetetaan kirurgiseen ZGO ™-ohjaimeen hammaslaboratoriossa kunkin
potilaan anatomian mukaisesti. | 3.Versah®-poranjatkeella pidennetdan salpatyyppistd poraa, jotta hammasporan kisikappaleen paan ja ympardivien anatomisten rakenteiden valiin jad riittavasti tilaa.

Vasta-aiheet: |. Kortikaalista luuta ei voida tihentdd. (Tyypin | luulla / tihedlld luulla) ; kiytd Densah®-poraa leikkaustilassa (mydtapdivaan) ja taaksepain-tilassa (vastapdivadn) omakudosluusiirteen asettamiseksi paikoilleen uudestaan. (Tihennys-Siilytys leikkausprotokollan
jalkeen). 2. Perinteinen ohjattu kirurgia voi lisitd implantin toimintahdirion riskid, koska siihen liittyy rajoitteita, mitd tulee tarvittavaan pomppivan tekniikkaan ja riittdvaan huuhteluun. 3. Al4 tihennd muista kuin ihmisistd perdisin olevia siirteits. 4. Kortikaalista luuta ei voida
tihentdd. (Tyypin | luulla / tihedlld luulla); kiytda ZGO™ Densah® -poraa leikkaustilassa (mydtipéivain) ja taaksepdin-tilassa (vastapdivain) omakudosluusiirteen asettamiseksi paikoilleen uudestaan. (Tihennys-Siilytys leikkausprotokollan jalkeen). 5. Perinteiseen ohjattuun
kirurgiaan voi liittyd suurempi implantin vikaantumisen riski johtuen siihen liittyvisti rajoitteista, mité tulee tarvittavaan pomppivaan tekniikkaan ja riittavaan huuhteluun. Kaytd ZGO™ C-Guidea® ja ohjausavaimia tsygomaattisessa ohjatussa kirurgiassa. 6. Al4 kiytd
lateraalista painetta porattaessa kapenevalla ZGO ™-ohjausporalla.

Kayttoohjeet ja menettely: Katso tarkat menettelyohjeet Versah, LLC:n kayttdohjeista.

Porien huolto-ohjeet ennen porien ensimmaista kirurgista kayttoa: VAIHE |: Kevyt puhdistus ja huuhtelu — Porat on harjattava ja niiden puhtaus on tarkastettava silmamaardisesti, sitten ne on kastettava pesuaineeseen, huuhdeltava ja kuivattava. VAIHE 2:
Valmistelu — Kasta porat kirurgiseen suojaliuokseen tai 70 %:n isopropanoliin noin 30 sekunnin ajaksi, poista ne nesteestd ja anna niiden kuivua. Ald huuhtele tai pyyhi poria uudelleen.VAIHE 3: Sterilointi — Porat on steriloitava autoklaavissa |32 °Cissa 4 minuutin ajan
hyvaksytyssd vakiosterilointikddreessd. Kuivausaika on 30 minuuttia. VAIHE 4: Kdyton aikana porat on liotettava steriilissa vesiliuoksessa puhdistusvaiheeseen saakka.

Ohjeet porien puhdistukseen ja sdilytykseen porien kayton jilkeen: VAIHE |: Pesu — Porat on harjattava ja huuhdeltava pesuaineella veri- tai kudosjdamien poistamiseksi. Tarkista puhtaus silmdmadardisesti. VAIHE 2: Ultraddnipuhdistus — Porat on puhdistettava
ultraddnikylvyssa kdyttden asianmukaista entsymaattista pesuainetta (10 %:n liuos) pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti (ultraddnipuhdistuksen 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 %: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 hyvaksytyssa vakiosterilointikddreessa. Kuivausaika on 30 minuuttia. VAIHE 5: Kayton aikana — porat on liotettava steriilissa vesiliuoksessa puhdistusvaiheeseen saakka. VAIHE 6: Sdilytys/kayttd — Tassa vaiheessa porat ovat
valmiita pitkdaikaiseen sdilytykseen; poria voidaan kadyttdd valittdmasti, kun porien pakkaukset on avattu pitkdaikaisen sdilytyksen jdlkeen.

Versah®-poranjatkeen puhdistusohjeet: |. Esityhjidsterilointi: hoyrysteriloi instrumentteja 132 °Cin (270 °F) lampdtilassa ja |80—220 kPa:n paineessa 4 minuuttia. Kuivaa vahintdan 20 minuuttia kammiossa. Vain hyvidksyttyd hdyrysterilointikddretta tai -pussia saa
kayttaa. 2. Esityhjiosterilointi: hdyrysteriloi kddrittynd |35 °Cissa (275 °F) 3 minuutin ajan. Kuivaa 20 minuuttia kammiossa. Kdyta kddrettd tai pussia, joka on hyvaksytty kdytettavaksi iimoitetussa hoyrysterilointijaksossa.

ZGO™ Densah® -porien puhdistus- ja sterilointiohjeet: VAIHE |: Kevyt puhdistus ja huuhtelu — Porat on harjattava ja huuhdeltava Palmolive-astianpesuaineella, jota lisitddn | ruokalusikallinen 3,8 litraan kylmaa hanavetti. Harjaa tarvikkeen luumenia 1/32 tuuman
luumenharjalla, jonka huuhtelureikd on kasteltu Palmoliveliuoksella. Huuhtele osat kylman juoksevan veden alla pesuainejd@amien poistamisen helpottamiseksi. Tarkista puhtaus silmamadardisesti. VAIHE 2: Ultradanipuhdistus — Porat on puhdistettava ultradanikylvyssa
kdyttden asianmukaista entsymaattista pesuainetta (10 %:n liuos) pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti. (Ultraddnipuhdistuksen aikana porien valistd kosketusta on valtettava) VAIHE 3: Huuhtelu — Porat on huuhdeltava juoksevalla vedelld pesuaineen poistamiseksi
kokonaan, minka jilkeen ne on kastettava kirurgiseen suojaliuckseen tai 70 %:n isopropyylialkoholiin noin 30 sekunnin ajaksi, ja sitten ne poistetaan nesteesti ja niiden annetaan kuivua. Ald huuhtele tai pyyhi poria uudelleen. VAIHE 4: Sterilointi — Porat on steriloitava
esityhjidautoklaavissa: 132 °Cissa 4 minuutin ajan hyvaksytyssa vakiosterilointikddreessa. Kuivausaika on 30 minuuttia.

Ohjeet Rinnakkaisten nastojen, C-Guide®-holkkien, G-Stop®-pystyohjainten, G-Stop®-avainten, yleiskiyttdisen poranpidikkeen, ZGO™-ohjausavainten ja G-Stop®-pidikkeen ensimmiaisti kirurgista kiyttoi ja huoltoa varten: VAIHE |: Kevyt
puhdistus ja huuhtelu — Lisavarusteet on huuhdeltava kylmalld juoksevalla hanavedelld. Kayta huuhtelun aikana sopivan kokoista luumenharjaa tarvikkeen luumenin harjaamiseen ja harjaa tarvikkeen ulkopinta pehmealld harjalla. VAIHE 2:Valmistelu —Valmista pesuaineliuos
Palmolive-astianpesuaineella tai vastaavan merkin tuotteella, kayttaen | ruokalusikallista pesuainetta kohti 3,8 litraa vesijohtovettd. Harjaa tarvikkeen luumenia sopivan kokoisella luumenharjalla, jonka huuhtelureika on kasteltu Palmolive-liuoksella tai vastaavalla muun
tuotemerkin liuoksella. Harjaa tarvikkeen ulkopintaa pehmedlld luumenharjalla, jonka huuhtelureikd on kasteltu Palmolive-liuoksella tai vastaavalla muun tuotemerkin liuoksella. VAIHE 3: Ultraddnipuhdistus —Valmistele puhdistusliuos Enzolia tai muun tuotemerkin
vastaavaa tuotetta kayttdaen ultradaniyksikdssa valmistajan suositusten mukaisesti. Puhdistusainetta lisdtddn 30 ml 3,8 litraan ldmmintd hanavettd. Upota tuotteet valmisteltuun Enzol-liuokseen tai muun tuotemerkin vastaavaan liuokseen ja anna niiden olla ultradanikylvyssa
5 minuuttia.Varmista ultraddnikylvyn aikana, etteivdt tarvikkeet kosketa toisiaan. Huuhtele tarvikkeet juoksevan kylman hanaveden alla. Anna tarvikkeiden kuivua kokonaan.VAIHE 4: Sterilointi — Lisdvarusteet on steriloitava autoklaavissa 132 °Cissa 4 minuutin ajan
hyvaksytyssd vakiosterilointikddreessa. Kuivausaika on 30 minuuttia. * G-Stop®-pystymittari ja C-Guide®-holkki ovat kertakayttdisia. ZGO™ Densah® -porat ja kapeneva ZGO ™-ohjauspora ovat kertakdyttdisia. ZGO™ C-Guide® -holkki on kertakayttdinen.

ZGO™-pidikkeen puhdistus- ja sterilointiohjeet: VAIHE |: Puhdista pidike antiseptiselld puhdistusaineella. VAIHE 2:Tarkista aina pidike vaurioiden varalta huuhtelun ja kuivaamisen jdlkeen.VAIHE 3:Toiminnan testaus, kunnossapito — Tarkista laitteen puhtaus
silmamadrdisesti suurennuslaseilla. Suorita puhdistusprosessi tarvittaessa uudelleen, kunnes instrumentit ovat selvadsti puhtaat. VAIHE 4: Pakkaus — Aseta pidike sterilointipakkauksiin tai -pusseihin.VAIHE 5: Sterilointi — Steriloi pidike fraktionoidulla esityhjiomenetelmalld
(ISO 17665 -standardin mukaisesti) kunkin maan vaatimukset huomioon ottaen.VAIHE 6: Esityhjidjakson parametri — 3 esityhjidvaihetta vahintddn 60 millibaarin paineella. VAIHE 7: Sterilointijakso — Kuumenna vahintdan |32—134 °Cin sterilointilimpdtilaan;
maksimildmpdtila on |35 °C.Vahimmadiskestoaika: 3 min. Kuivausaika: vahintddn 10 min.VAIHE 8: Jos ldampd&tila on yli 149 °C, pakkauksen kotelo voi vddntya, joten ole varovainen.VAIHE 9:Varmista kotelon vdantymisen valttamiseksi, ettd pidike ei kosketa autoklaavin
sisdseindmaa steriloinnin aikana. VAIHE 10:Valmistaja ei vastaa mistdan steriloinnista tai virheellisesta kasittelystd aiheutuneista tuotteen vaurioista, lukuun ottamatta valmistajan suosittelemaa korkeapaineista hdyrysterilointimenetelmad. VAIHE | |: Sdilytys — Sailytd
steriloitua pidikettd kuivassa, puhtaassa ja polyttdmadssa paikassa kohtalaisessa 5—40 °Cin [dampdtilassa.

HUOMAUTUS: VERSAH® suosittelee kirurgisten porien vaihtoa |2—-20 osteotomian jilkeen. ZGO™ Densah® -porat ja kapeneva ZGO™-ohjauspora ovat kertakdyttdisia.

Ohjatun kokoonpanon ja purkamisen ohjeet: Katso ohjeet Versah, LLC:n kdyttdohjeista.

Varoitus: Liittovaltion lain mukaan t4ta laitetta saa myyda vain toimiluvan omistaville hammaslddkareille tai toimiluvan omistavan hammasladkarin madrdyksestd. *Hoidon suunnittelu ja Densah®-porien ja lisivarusteiden kliininen kdyttd on jokaisen yksittdisen lddkarin
vastuulla. Kirurgin mieltymykset ja kliininen arviointi ovat etusijalla ehdotetun implanttijarjestelmin porausprotokollaan ja kaikkiin kliinisiin protokolliin verrattuna. VERSAH® suosittelee kelpuutetun hammasimplantaatiota koskevan jatkokoulutuksen suorittamista ja
tdman kayttdohjeen ohjeiden NOUDATTAMISTA.VERSAH® ei ole vastuussa satunnaisista tai valillisistd vahingoista, eikd se ota vastuuta sellaisista vahingoista, jotka liittyvat Densah®-porien ja lisdvarusteiden kiyttdon joko kdytettdessd niitd yksindan tai yhdessd muiden

tuotteiden kanssa, takuun mukaista vaihto-oikeutta lukuun ottamatta. Densah®-porien ja lisivarusteiden takuu on voimassa kolmekymmentd (30) paivai alkuperdisen laskun paivimaarasta. Kaikista laitteen kdytdstd johtuvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava meille,
ldakdrille ja paikalliselle terveysalan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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