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

Wskazania do stosowania: |.Wiertta Densah® i krdtkie wiertta Densah® sg wskazane do stosowania w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu w zuchwie lub szczece. Kiedy wiertto Densah® Bur obraca sie z predkos$cia 800 do 1500 obrotéw na
minute w kierunku przeciwnym, nietnacym z jednorodng zewnetrzna irygacja, w przestrzeni trabekularnej wzdtuz écian i podstawy osteotomii nastepuje autoprzeszczep kosci zbitej. Sciénieta tkanka kostna powoduije silne przyleganie implantu stomatologicznego i moze
utatwic¢ szybsze gojenie™® 2. Stozkowe wiertto pilotujace Densah® i krétkie stozkowe wiertto pilotujace Densah® stuza do tworzenia poczatkowego otworu w kosci w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu i monitorowania gtebokosci wiercenia. 3.
Trzpien réwnolegly stuzy jako prowadnik réwnolegly wiertta Densah®. 4. Uniwersalny uchwyt wiertla jest uchwytem przeznaczonym dla wiertet Densah®, krétkich wiertet Densah®, stozkowych wiertet pilotujacych Densah®, krétkich stozkowych wiertet pilotujacych
Densah®, przedtuzki do wiertta Versah® i trzpieni réwnolegtych. 5. Klucz G-Stop® i przymiar pionowy G-Stop® zapewniaja kontrole w pionie na potrzeby wiercenia osteotomii. Klucz G-Stop® i przymiar pionowy G-Stop® moga by¢ uzywane z wydrukowanymi
prowadnicami (tuleje C-Guide®) do kontroli kata nachylenia otworu. 6. Tuleje C-Guide® umieszcza sie w prowadniku chirurgicznym w pracowni dentystycznej, odpowiednio do anatomii danego pacjenta. 7. Uniwersalny uchwyt G-Stop® jest uchwytem przeznaczonym
dla wiertet Densah®, krétkich wiertet Densah®, przedtuzki do wiertta Versah®, trzpieni réwnoleglych, stozkowego wiertta pilotujacego, krétkiego stozkowego wiertta pilotujacego, ogranicznikdw pionowych G-Stop® oraz kluczy G-Stop®. 8. Wiertta ZGO™ Densah®

sa wskazane do stosowania w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu w szczece (w tym implantu kosci jarzmowej i skrzydtowe)). 9. Stozkowe wiertta pilotujace ZGO™ stuza do tworzenia poczatkowego otworu w kosci w celu przygotowania
osteotomii do umieszczenia implantu i monitorowania gtebokosci wiercenia. |0. Uniwersalny uchwyt wiertet ZGO™ Densah® jest wylacznie uchwytem wiertet ZGO™ Densah®, stozkowych wiertet pilotowych ZGO™ i kluczy prowadzace ZGO™. | |. Klucze
kierowane ZGO™ zapewniajg kontrole wiercenia w osteotomii. 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
dentystycznej, odpowiednio do anatomii danego pacjenta. | 3. Przediuzka do wiertta Versah® jest uzywana do zwiekszania dtugo$ci wiertta zatrzaskowego, zapewniajac wystarczajacy odstep gtowicy katnicy stomatologicznej od otaczajacych struktur anatomicznych.

Przeciwwskazania: |. Zageszczanie tkanki kostnej nie dziata w kosci korowej. W przypadku (kosci typu | / geste)); nalezy uzy¢ wiertet Densah® w trybie ciecia (CW) i wyciagania na obrotach wstecznych (CCW), aby ponownie wprowadzi¢ przeszczep autogeniczny.
(Protokdt zageszczania-zachowywania po cieciu). 2. Tradycyjna chirurgia nawigowana moze stwarza¢ wieksze ryzyko uszkodzenia implantu z powodu jego ograniczeh w zakresie mozliwosci uzycia techniki odbijania i odpowiedniej irygacji. 3. Nalezy unika¢ zageszczania
heteroprzeszczepu. 4. Zageszczanie tkanki kostnej nie dziata w kosci korowej. W przypadku (kosci typu | / gestej); nalezy uzy¢ wiertet ZGO™ Densah® w trybie ciecia (CW) i wyciagania na obrotach wstecznych (CCW), aby ponownie wprowadzi¢ przeszczep
autogeniczny. (Protokdt zageszczania-zachowywania po cieciu). 5. Tradycyjna chirurgia nawigowana moze stwarzac wieksze ryzyko uszkodzenia implantu z powodu jego ograniczen w zakresie mozliwosci uzycia techniki odbijania i odpowiedniej irygacji. Do chirurgii
jarzmowej kierowanej nalezy stosowac tuleje C-Guide® i klucze prowadzace ZGO™. 6. Podczas wiercenia ze stozkowym wierttem pilotujacym ZGO™ nie nalezy stosowaé nacisku bocznego.

Instrukcja uzytkowania i procedury: Szczegétowa procedura znajduje sie w Instrukcji obstugi wydanej przez firme Versah, LLC.

Instrukcje dotyczace konserwacji wiertet przed pierwszym uzyciem chirurgicznym: ETAP |: delikatne czyszczenie i ptukanie — wiertta nalezy wyszczotkowac i skontrolowac wzrokowo pod katem czystosci, a nastepnie zanurzy¢ w detergencie, przeptukac
I wysuszy¢. ETAP 2: Przygotowanie — Zanurzy¢ wiertta w roztworze mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym na okoto 30 sekund, wyja¢, a nastepnie pozostawic¢ do osuszenia. Nie ptukac ani nie wyciera¢ ponownie wiertet. ETAP 3: sterylizacja — wiertta
nalezy sterylizowac w autoklawie w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej zatwierdzonej owijce do sterylizacji. Czas suszenia wynosi 30 minut. ETAP 4: podczas uzytkowania — wiertta powinny by¢ zanurzone w jatowej wodzie az do etapu
czyszczenia.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i przechowywania wiertet po uzyciu: ETAP |: czyszczenie — wiertta nalezy szczotkowac i ptuka¢ detergentem, aby usunac wszelkie pozostatosci krwi i tkanek. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem czystosci. ETAP 2:
czyszczenie ultradZzwiekowe — wiertfa nalezy czysci¢ w myjce ultradZzwiekowej z uzyciem odpowiedniego detergentu enzymatycznego (roztwdr 10%) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (podczas czyszczenia ultradzwigkowego wiertfa nie powinny sie stykac).
ETAP 3: ptukanie — wiertfa nalezy ptukac pod biezaca woda, aby catkowicie usuna¢ detergent, a nastepnie nalezy zanurzy¢ wiertfa w roztworze mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym na okoto 30 sekund, wyja¢, a nastepnie pozostawi¢ do osuszenia. Nie
ptukac ani nie wyciera¢ ponownie wiertet. ETAP 4: sterylizacja — wiertta nalezy sterylizowac w autoklawie w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej zatwierdzonej owijce do sterylizacji. Czas suszenia wynosi 30 minut. ETAP 5: podczas uzytkowania
— wiertta powinny by¢ zanurzone w jatowej wodzie az do etapu czyszczenia. ETAP 6: przechowywanie/uzycie — na tym etapie wiertfa sa gotowe do dtugotrwatego przechowywania; wiertta moga byc¢ uzywane natychmiast po otwarciu po dtugotrwatym przechowywaniu.

Instrukcje czyszczenia przedtuzki do wiertta Versah®: |. Metoda wstepnej sterylizacji prozniowej: sterylizowad narzedzia w temperaturze 132°C (270°F) pod cisnieniem 180220 kPa przez 4 minuty. Suszy¢ przez co najmniej 20 minut w komorze. Nalezy
stosowac wytacznie zatwierdzone opakowanie lub torebki do sterylizacji parowej. 2. Metoda wstepnej sterylizacji prézniowej: nalezy owinad i poddac sterylizacji parowej w temperaturze 135°C (275°F) przez 3 minuty. Suszy¢ przez 20 minut w komorze. Nalezy uzyc
opakowania lub torebki przeznaczonej do wskazanego cyklu sterylizacji parowe;.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji wiertet ZGO™ Densah®: ETAP |: lekkie czyszczenie i ptukanie — Wiertfa nalezy wyszczotkowac i sptukaé ptynem do naczyri Palmolive w ilosci | fyzka na galon zimnej wody z kranu. Wyszczotkowac swiatto wyrobu
przy uzyciu szczotki o srednicy |/32 cala, ktdra zostata zwilzona przygotowanym roztworem ptynu do naczyrt Palmolive w otworze irygacyjnym. Optukac czesci pod zimna, biezaca woda, aby utatwic usunigcie pozostatosci detergentu. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa
pod katem czystosci. ETAP 2: myjnia ultradZzwiekowa — Wiertta nalezy czysci¢ w myjni ultradzwigekowej przy uzyciu odpowiedniego detergentu enzymatycznego (roztwdr 10%), zgodnie z instrukcjami producenta detergentu. (Podczas czyszczenia ultradZzwiekowego nalezy
unika¢ kontaktu pomiedzy wierttami) ETAP 3: ptukanie — wiertfa nalezy ptuka¢ pod biezaca woda, aby catkowicie usunac detergent, a nastepnie nalezy zanurzy¢ wiertta w roztworze mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym na okoto 30 sekund, wyjac,

a nastepnie pozostawi¢ do osuszenia. Nie ptukac ani nie wyciera¢ ponownie wiertet. ETAP 4: sterylizacja — Wiertta powinny byc sterylizowane w autoklawie z prdznia wstepna: Temperatura 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej zatwierdzonej torebce do
sterylizacji. Suszy¢ przez 30 minut.

Instrukcje dotyczace pierwszego uzycia chirurgicznego i konserwacji Akcesoria: kotki rownolegte, tuleje C-Guide®, przymiary pionowe G-Stop®, klucze G-Stop®, uniwersalny uchwyt na wiertta, klucze prowadzace ZGO™,
uchwyt G-Stop®: ETAP [: delikatne czyszczenie i ptukanie — akcesoria powinny by¢ ptukane pod zimna biezaca woda z kranu. Podczas ptukania uzy¢ szczotki do kanatéw o odpowiednim rozmiarze do wyszczotkowania kanatu wyrobu i uzy¢ szczotki o migkkim

wiosiu do wyszczotkowania powierzchni zewnetrznej wyrobu. ETAP 2: przygotowanie — przygotowad roztwdr detergentu z uzyciem detergentu Palmolive Dish lub poréwnywalnego produktu, zachowujac proporcje: | tyzka stotowa detergentu na galon wody z kranu.
Wyszczotkowad kanat wyrobu przy uzyciu szczotki do kanatdw o odpowiednim rozmiarze, ktdra zostata zwilzona przygotowanym roztworem detergentu Palmolive lub pordwnywalnego produktu. Wyszczotkowad powierzchnig zewnetrzng wyrobu przy uzyciu szczotki

o miekkim wiosiu, ktéra zostata zwilzona przygotowanym roztworem detergentu Palmolive lub poréwnywalnego produktu. ETAP 3: czyszczenie ultradZzwigkowe — przygotowad roztwdr detergentu z uzyciem detergentu Enzol lub pordwnywalnego produktu w myjce
ultradZzwigkowej, zachowujac proporcje zalecane przez producenta: | uncja na galon cieptej wody z kranu. Zanurzy¢ wyroby w przygotowanym roztworze detergentu Enzol lub poréwnywalnego produktu i poddawac sonikacji przez 5 minut. Upewnic sie, ze wyroby

nie stykaja si¢ podczas sonikacji. Przeptuka¢ wyroby pod biezaca zimna woda z kranu. Pozostawi¢ artykuty do catkowitego wyschniecia. ETAP 4: sterylizacja — akcesoria nalezy sterylizowad w autoklawie w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej
zatwierdzonej owijce do sterylizagji. Czas suszenia wynosi 30 minut. * Przymiar pionowy G-Stop® i tuleja C-Guide® sa wylacznie jednorazowego uzytku. Wiertta ZGO™ Densah® i stozkowe wiertto pilotujace ZGO™ sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Tuleja ZGO™ C-Guide® jest jednorazowego uzytku.

Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji uchwytu ZGO™: ETAP |: Wyczysci¢ uchwyt srodkiem bakteriobdjczym. ETAP 2: Po ptukaniu i wysuszeniu nalezy zawsze sprawdzi¢, czy uchwyt nie jest uszkodzony. ETAP 3: testowanie funkcjonalne, konserwacja

— Przeprowadzi¢ wizualna 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 frakcjonowanej prozni wstepnej (zgodnie z norma ISO 17665), biorac pod uwage odpowiednie wymagania kraju. ETAP 6: parametr cyklu prézni wstepnej — 3 fazy wstepnego podcisnienia o wartosci co
najmniej 60 mbar. ETAP 7: cykl sterylizacji — Nagrzewac¢ do minimalnej temperatury sterylizacji 132°C-134°C/ 269,6°F-273,2°F; maksymalna temperatura 135°C/ 274°F Minimalny czas sterylizacji: 3 min. Minimalny czas suszenia: 10 min. ETAP 8: W przypadku temperatury
powyzej 149°C (300,2°F), obudowa zestawu moze ulec deformacji, wiec nalezy zachowac ostroznos¢. ETAP 9: Aby uniknac deformacji obudowy, podczas sterylizacji nalezy upewnic sie, ze uchwyt nie bedzie dotykat wewnetrznej Sciany autoklawu. ETAP [0: Producent

nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodzenia produktu spowodowane sterylizacja lub nieprawidtowa obstuga inng niz zalecana metoda sterylizacji parowej pod wysokim cisnieniem. ETAP | |: Przechowywanie — Sterylizowany uchwyt nalezy przechowywacd w
suchym, czystym i wolnym od pytu srodowisku w umiarkowanych temperaturach od 5°C do 40°C /4 1°F-104°F.

UWAGA: Firma VERSAH® zaleca wymiane wiertet chirurgicznych co 12-20 osteotomii. Wiertta ZGO™ Densah® i stozkowe wiertto pilotujace ZGO™ sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Instrukcje dotyczace montazu i demontazu: Nalezy zapoznac sie z Instrukcja obstugi wydana przez firme Versah, LLC.

Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wyfacznie stomatologom lub na ich zamdwienie. Za planowanie leczenia i kliniczne zastosowanie wiertet Densah® i akcesoriéw odpowiada klinicysta. Preferencje chirurga i ocena kliniczna

maja pierwszenstwo przed protokotem wiercenia przy stosowaniu systemu implantéw i jakimkolwiek protokotem klinicznym. Firma VERSAH® stanowczo zaleca ukoriczenie specjalistycznego szkolenia podyplomowego w zakresie implantéw stomatologicznych i
PRZESTRZEGANIE zaleceri podanych w niniejszej instrukgji obstugi. Firma VERSAH® nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe lub wynikowe szkody ani odpowiedzialnosci zwiazanej z uzywaniem samych wiertet Densah® i akcesoridw lub w potaczeniu z produktami
innymi niz wymienione w ramach gwarancji. Wiertta Densah® i akcesoria sa objete gwarancja przez okres trzydziestu (30) dni od daty pierwszej faktury. Wszelkie powazne incydenty wynikajace z uzycia urzadzenia nalezy zglasza¢ do nas, lekarza i lokalnego wiasciwego
organu stuzby zdrowia.
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