//\ M D See instructions for use: CE2797 Products = Densah® Burs, Short Densah® Burs , Short Tapered Pilot Drill, Tapered Pilot
/) e rsa Manufactured By: versah.com/if Drill, G-Stop® Vertical Gauges, G-Stop® Keys, ZGO™ Densah® Burs, ZGO™ Tapered Pilot Drill
® Versah, LLC MedEnvoy Switzerland
T

HE OSSEODENSIFICATION COMPANY fiizjrirmlggrzl:)%rgg,&smte ? CH REP gg;h;:sgv:is:zeei:nd CE Products = Parallel Pin, Parallel Pin - XL, Universal Bur Holder, C-Guide® Sleeve, G-Stop®
P 517.796.3932 Holder, ZGO C-Guide® Sleeve, ZGO™ Bur Holder, ZGO™ Guided Keys
) ) ) & Emergo Europe
. onl @ Westervoortsedijk 60;
Toll Free:844-711-5585 c € ’ A EC REP | 277 e **See additional information provided on www.versah.com

Fax: 844-571-4870 2797 Sterilize prior to use The Netherlands

E Freza Densah®, Freza ZGO™ Densah® & Versah® Instructiuni de utilizare pentru sistemul de interventie chirurgicala cu ghid universal

Indicatii de utilizare: |. Frezele Densah® si frezele Densah® scurte sunt indicate pentru a fi utilizate la pregatirea osteotomiilor pentru plasarea implantului dentar in mandibuld sau maxilar. Atunci cand o freza Densah® este rotita cu viteza de 800-1500 RPM intr-o
directie inversata, fard taiere, cu irigare externa constantd, se formeazad un strat puternic si dens de tesut osos de-a lungul peretilor si bazei osteotomiei. [esutul osos compactat produce o achizitie puternica pentru implantul dentar preferat si poate facilita vindecarea
mai rapida* 2. Trepanul pilot conic Densah® si trepanul pilot conic scurt Densah® sunt utilizate pentru a crea orificiul initial in os pentru a pregati o osteotomie pentru amplasarea implantului dentar si pentru a monitoriza adancimea de perforare. 3. Pinul de paralelizare
se utilizeaza ca un ghid de paralelizare cu frezele Densah®. 4. Suportul universal pentru freza este un suport pentru frezele Densa®, frezele Densah® scurte, burghiul pilot conic Densah®, burghiul pilot conic scurt Densah ® si pinii de paralelizare. 5. Cheia G-Stop® si
calibrul vertical G-Stop® oferd un control vertical la forarea osteotomiei. Cheia G-Stop® si calibrul vertical G-Stop® pot fi folosite cu ghiduri tiparite (mansoane C-Guide® pentru a controla angularea orificiului). 6. Mansonul C-Guide® plasat intr-un ghid chirurgical de catre
laboratorul dentar in modul corespunzator pentru fiecare pacient. 7. SuportulG-Stop® esteunsuport pentru frezele Densa® , frezele Densah® scurte, extensia pentru burghiu Versah®, burghiul pilot conic Densah®, burghiul pilot conic scurt Densah® , Dispozitivele de
calibrare verticale G-Stop® sicheile G-Stop® . 8. Frezele ZGO™ Densah® sunt indicate pentru a fi utilizate la pregatirea osteotomiilor 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™ si cheile ghidate ZGO™. | |. Cheile ghidate ZGO™ asigura controlul forarii in timpul osteotomiei. Cheia ZGO™ poate fi folosita cu ajutorul unor ghiduri tiparite cu mansoane C-Guide® pentru a controla angularea orificiului. | 2. Mansonul
ZGO™ C-Guide® este plasat intr-un ghid chirurgical ZGO™ de catre laboratorul dentar in mod corespunzator pentru fiecare pacient. |3. Extensia pentru burghiu Versah® este utilizata pentru a mari lungimea unui burghiu de tip croseta, oferind spatiu suficient pentru
capul piesei stomatologice de mana din structurile anatomice inconjurdtoare.

Contraindicatii: |. Densificarea osoasi nu functioneaza in osul cortical. Tn (Tipul I/Os dens); utilizati freze Densah® in Modul de tiiere (In sensul acelor de ceasornic) si invers (In sens invers acelor de ceasornic) pentru a re-autogrefa. (Protocolul Densificare-Conservare
dupa Taiere). 2. Chirurgia traditionald ghidata poate prezenta un risc mai mare de esec al implantului, din cauza limitarilor sale in ceea ce priveste tehnica de saltare necesara si irigarea corespunzatoare. 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 dupi Taiere). 5. Chirurgia
traditionala ghidata poate prezenta un risc mai mare de esec al implantului, din cauza limitarilor sale in ceea ce priveste tehnica de séltare necesard si irigarea corespunzatoare. Folositi ZGO™ C-Guide® si chei ghidate pentru chirurgia zigomatica ghidata. 6. Nu aplicati
presiune laterala la forarea cu trepanul pilot conic ZGO™.

Instructiuni de utilizare si procedura: Pentru procedura detaliatd, consultati manualul Instructiuni de utilizare emis de Versah, LLC.

Instructiuni privind intretinerea frezelor inainte de prima utilizare chirurgicala: ETAPA |: Curatarea si cldtirea usoara — Frezele trebuie periate si controlate vizual pentru a fi curate, apoi inmuiate In detergent, clatite si uscate. ETAPA 2: Pregatirea —
Scufundati frezele in ulei alb sau alcool izopropilic de 70% pentru aproximativ 30 de secunde, scoateti-le si ldsati-le scurga pentru a se usca. Nu clatiti sau stergeti frezele din nou. ETAPA 3: Sterilizarea — Frezele trebuie sterilizate intr-o autoclava la 132°C (269,6°F) timp de
4 minute TIntr-un ambalaj de sterilizare aprobat. Timp de uscare de 30 de minute. ETAPA 4: In timpul utilizarii — Frezele trebuie inmuiate intr-o solutie de apa sterila pand la etapa de curdtare.

Instructiuni privind curatarea si pastrarea frezelor dupa utilizare: ETAPA |: Curdtarea — Frezele trebuie sa fie periate si clatite cu detergent pentru a elimina urmele de sange sau tesut. Control vizual complet al curateniei. ETAPA 2: Curatarea cu ultrasunete
— Frezele trebuie curitate intr-o baie ultrasonica utilizand un detergent enzimatic adecvat (solutie de 10%) urmand instructiunile producitorului detergentului (In timpul curdtrii cu ultrasunete trebuie evitat contactul dintre freze). ETAPA 3: Clitirea — Frezele trebuie
spalate sub jet de apd pentru a indeparta complet detergentul, iar apoi frezele se scufunda in ulei alb sau alcool izopropilic de 70% pentru aproximativ 30 de secunde, se scot si se lasa sa se usuce. Nu clatiti sau stergeti frezele din nou. ETAPA 4: Sterilizarea — Frezele
trebuie sterilizate Intr-o autoclava la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute Tntr-un ambalaj de sterilizare aprobat. Timp de uscare de 30 de minute. ETAPA 5: Tn timpul utilizirii— Frezele trebuie inmuiate intr-o solutie de api sterila pani la etapa de curitare. ETAPA 6:
Depozitare/Utilizare — La aceasta etapa, frezele sunt gata pentru depozitare pe termen lung; frezele pot fi folosite imediat dupa deschidere dupa depozitarea pe termen lung.

Instructiuni de curatare a extensiei pentru burghiu Versah®: |. Metoda de sterilizare pre-vacuum: sterilizati cu abur instrumentele la 132 °C (270 °F) la 180-220 kPa timp de 4 minute. Lasati sa se usuce timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizat
doar un ambalaj sau o punga aprobata pentru sterilizarea cu abur. 2. Metoda de sterilizare pre-vacuum: impachetat, sterilizati cu abur la 135 °C (275 °F) timp de 3 minute. Lasati sa se usuce timp de cel putin 20 de minute Tn camera. Utilizati un ambalaj sau o punga admisa
pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

Instructiuni de curatare si sterilizare pentru frezele ZGO™ Densah®: ETAPA |: Curatarea si clatirea usoard — Frezele trebuie periate si clatite cu detergent de vase Palmolive, in concentratie de | lingura la un litru de apa rece de la robinet.Periati lumenul
articolului utilizand o perie pentru lumene de /32" corespunzatoare care a fost umezita cu solutia de detergent Palmolive la nivelul zonei de irigare. Clatiti piesele sub jet de apd rece pentru a ajuta la indepartarea resturilor de detergent. Control vizual complet al
curateniei. ETAPA 2: Curatarea cu ultrasunete — Frezele trebuie curatate ntr-o baie ultrasonica utilizand un detergent enzimatic adecvat (solutie de 10%) urmand instructiunile producatorului detergentului. (Tn timpul curdtarii cu ultrasunete, trebuie evitat contactul dintre
freze) ETAPA 3: Clatirea — Frezele trebuie spélate sub jet de apa pentru a indepdrta complet detergentul, iar apoi frezele se scufunda in ulei alb sau alcool izopropilic de 70% pentru aproximativ 30 de secunde, se scot si se lasd sd se usuce. Nu clatiti sau stergeti frezele

din nou. ETAPA 4: Sterilizarea — Frezele trebuie sterilizate intr-o autoclavd 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 chirurgicala 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 I:

Curétarea si clatirea usoara — Accesoriile trebuie clitite sub un jet rece de apa de la robinet. In timpul clitire, utilizati o perie pentru lumene de dimensiuni corespunzitoare pentru a peria lumenul articolului si folositi o perie moale pentru a peria suprafata exterioara

a articolului. ETAPA 2: Pregatire — pregdtiti o solutie de detergent folosind detergent de vase Palmolive sau o marca comparabila, folosind | lingurad (lingura de supa) per galon de apa de la robinet. Periati lumenul articolului utilizand peria pentru lumene de dimensiuni
corespunzatoare care a fost umezita cu solutia de detergent Palmolive sau marca comparabild pregatita. Periati suprafata exterioara a articolului utilizand o perie moale pentru lumene de dimensiuni corespunzdtoare care a fost umezita cu solutia de detergent Palmolive
sau marca comparabila pregatita. ETAPA 3: Curdtare cu ultrasunete — pregadtiti o solutie de detergent folosind Enzol sau o marcd comparabila intr-o unitate cu ultrasunete, urmand recomandarea producdtorului de | oz. per galon folosind apd calda de la robinet.
Scufundati articolele in solutia de Enzol sau de detergent de marca comparabil si lasati ultrasunetele s actioneze timp de 5 minute. In timpul expunerii la ultrasunete, asigurati-va c nu exista nici un contact intre articole. Cltiti articolele sub jet de apa rece de la robinet.
Lasati articolele sd 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. * 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 utilizari. Mansonul ZGO™ C-Guide® este destinat unei singure utilizari.

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

— Tncilziti pana la o temperaturd minima de sterilizare de 132°C-134°C/ 269,6°F-273,2°F; temperaturd maxima |35°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 atingd peretele interior al autoclavei in timpul sterilizarii, pentru a evita deformarea carcasei. ETAPA |0: Producatorul nu este responsabil pentru nicio deteriorare

a produsului cauzata de sterilizare sau manevrare necorespunzatoare, in afara 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® recomanda inlocuirea frezelor chirurgicale dupd 12-20 de osteotomii. Frezele ZGO™ Densah® si trepanul pilot unic ZGO™ sunt destinate unei singure utilizari.

Instructiuni ghidate de asamblare si dezasamblare: Consultati 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 clinicd prevaleaza asupra recomandarilor Protocolului de forare a sistemului de implanturi si asupra oricarui protocol clinic. VERSAH® recomanda cu fermitate finalizarea instruirii postuniversitare privind implantologia dentard calificata si ADERAREA la aceste
Instructiuni de utilizare. VERSAH® nu este responsabild pentru daune accidentale sau de consecinta si nu poarta nicio raspundere pentru utilizarea frezelor si accesoriilor Densah® individual sau Tmpreund cu alte produse, alta decét 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 rezulta din utilizarea dispozitivului, va rugam sa raportati incidentul catre noi, medic si autoritatea dumneavoastra competenta din domeniul sanatatii
locale.
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