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m Uputstvo za upotrebu za Densah® burgiju, ZGO™ Densah® burgiju i Versah® univerzalni sistem za hirurSku operaciju sa navodenjem

brzini od 800 RPM do 1500 RPM unazad, bez seenja i uz stabilno spoljno ispiranje, kompaktno kostano tkivo se presaduje u trabekularni prostor duz zidova i baze mesta osteotomije. Kompaktno kostano tkivo ostvaruje
jaku vezu sa dentalnim implantatom i moZe pomoci u brzem zarastanju* 2. Zasiljena Densah® pilot burgija i kratka zaSiljena Densah® pilot burgija koriste se za kreiranje pocetnog otvora u kosti za pripremu osteotomije za
postavljanje zubnog implantata i nadzor dubine buSenja. 3. Paralelni pin je namenjen za koriS¢enje kao vodic za paralelnost sa Densah® burgijama. 4. YHBep3anHu gpxau 3a cBpana Je ap>xad 3a Densah® cBpana, kpatka
Densah® cepana, KoHycHy Densah® nunoT 6ywimnnuy, kpaTky KoHycHy Densah® nunot 6ywunnuuy, Versah® HactaBak 3a 6ywumnuvuy v napanenHe kanmHose. 5. G-Stop® kljuc i G-Stop® vertikalni merac pruzaju vertikalnu kontrolu
za busenje osteotomije. G-Stop® kljuc i G-Stop® vertikalni mera¢ mogu da se koriste sa Stampanim vodi¢ima (C-Guide® rukavci za kontrolu ugla otvora). 6. C-Guide® rukavac je postavljen na hirurski vodi¢ u zubnoj laboratoriji
u skladu sa anatomijom svakog pacijenta. 7. G-Stop® gpxau je gp>auy 3a Densah® cBpana, kpatka Densah® cepana, Versah® HactaBak 3a 6ywinnuuy, napanenHe KAnHOBe, KOHYCHY MUAOT ByLWnAnLy, KpaTky KOHYCHY MUAoT
6ywimnnnuy, G-Stop® BeptukanHe mepaude n G-Stop® kpydeBe. 8. ZGO™ Densah® burgije su indikovane za upotrebu u pripremi osteotomije za postavljanje zubnih implantata u gornjoj vilici (uklju€ujuci zigomatske i pterigoidne
implantate). 9. ZGO™ zaSsiljene pilot burgije se koriste za kreiranje pocetnog otvora u kosti za pripremu osteotomije za postavljanje zigomatskog implantata i nadzor dubine busenja. 10. Univerzalni drza¢ ZGO™ Densah®
burgija je samo drzac za ZGO™ Densah® burgije, ZGO™ zaSiljene pilot burgije i ZGO™ kljuceve sa navodenjem. 11. ZGO™ kljucevi sa navodenjem obezbeduju kontrolu buSenja osteotomije. ZGO™ klju¢ moZe da se koristi sa
Stampanim vodi¢ima C-Guide® rukavcima za kontrolu osteotomije. 12. ZGO™ C-Guide® rukavac je postavljen na ZGO™ hirurski vodi¢ u zubnoj laboratoriji u skladu sa anatomijom svakog pacijenta. 13. Versah® HacTaBak 3a
ByLLMANLY Ce KOPUCTK 3a noBehake Ay>XMHe byLumanue ca CUrypHoCcCHOM 6paBoM, Yme ce obe3behyje JOBO/LHO pacTojakbe n3Mehy rnaBe CTOMaToNOLLKe BYLLUNANLE Y OKOSTHUX @HAaTOMCKNX CTPYKTYpPaA.

Kontraindikacije: 1. Oseodensifikacija ne funkcioniSe kod kortikalne kosti. Kod (tip I/gusta kost); koristite Densah® burgije u reZimu seCenja (smer kretanja kazaljki na satu) i obrnutom smeru (smer suprotan od smera
kretanja kazaljki na satu) u cilju ponovne autotransplantacije. (Protokol densifikacijeoCuvanja nakon secenja). 2. Standardna operacija sa navodenjem moze predstavljati viSi rizik od neuspeha implantacije zbog ograni¢enja u
omogucavanju potrebne tehnike odskakanja i odgovarajuceg ispiranja. 3. Izbegavajte ksenograft za densifikaciju. 4. Oseodensifikacija ne funkcioniSe kod kortikalne kosti. Kod (tip I/gusta kost); koristite ZGO™ Densah® burgije
u rezimu secenja (smer kretanja kazaljki na satu) i obrnutom smeru (smer suprotan od smera kretanja kazaljki na satu) u cilju ponovne autotransplantacije. (Protokol densifikacije-o€uvanja nakon secenja). 5. Standardna
operacija sa navodenjem moze predstavljati viSi rizik od neuspeha implantacije zbog ogranicenja u omogucavanju potrebne tehnike odskakanja i odgovarajuéeg ispiranja. Koristite ZGO™ C-Guide® rukavac, kao i kljuceve sa
navodenjem za zigomati¢nu operaciju sa navodenjem. 6. Nemojte da primenjujete boc¢ni pritisak prilikom buSenja ZGO™ zasiljenom pilot burgijom.

ynyTcTBa 3a ynotpeby u npoueagypa: 3a BuLLe nHdopmaLmja nocetuTe versah.com.

Uputstvo za odrZzavanje burgija pre prve hirurSke upotrebe: FAZA 1: Blago CiS€enje i ispiranje — Burgije treba oCetkati i vizuelno proveriti njihovu Cistocu, zatim potopiti u deterdZent, isprati i osusiti. FAZA 2: Priprema —
Potopite burgije u rastvor hirurskog mleka ili 70% izopropil alkohola tokom oko 30 sekundi, izvadite ih, iscedite i dopustite da se osuSe. Nemojte da ispirate niti da briSete burgije ponovo. FAZA 3: Sterilizacija — Burgije treba
da se steriliSu u autoklavu na 132 °C (269,6 °F) tokom 4 minuta u standardnom odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme suSenja 30 minuta. FAZA 4: Tokom upotrebe — Burgije treba da se potope u rastvor sterilne vode sve
do faze ciS€enja.
Uputstva za €iséenje i skladiStenje burgija nakon koriséenja: FAZA 1: Cis¢enje — Burgije treba da se o€etkaju i isperu deterdZentom da bi se uklonila preostala krv ili tkivo. Obavite vizuelnu proveru ¢istoce. FAZA 2:
Ultrazvucno ciS¢enje — Burgije treba Cistiti u ultrazvu¢nom kupatilu koriS¢enjem odgovarajuceg enzimskog deterdzZenta (10% rastvor) u skladu sa uputstvima proizvodaca deterdZenta (tokom ultrazvu¢nog cis¢enja, kontakt
izmedu burgija treba izbegavati). FAZA 3: Ispiranje — Burgije treba ispirati teku¢om vodom da biste u potpunosti uklonili deterdZent, a zatim potopite burgije u rastvor hirurSkog mleka ili 70% izopropil alkohol tokom 30
sekundi, izvadite ih i dopustite da se osuSe. Nemojte da ispirate niti da briSete burgije ponovo. FAZA 4: Sterilizacija — Burgije treba da se steriliSu u autoklavu na 132 °C (269,6 °F) tokom 4 minuta u standardnom odobrenom
omotu za sterilizaciju. Vreme suSenja 30 minuta. FAZA 5: Tokom upotrebe — Burgije treba da se potope u rastvor sterilne vode sve do faze CiS¢enja. FAZA 6: SkladiStenje/koriS¢enje — U ovoj fazi, burgije su spremne za
dugotrajno skladistenje; burgije se mogu koristiti odmah nakon otvaranja nakon dugotrajnog skladistenja.

ynyTtcTBo 3a unwhewe Versah® HactaBKka 3a 6ywumnuuy: 1. Metoga npegBakyymcke cTepuamnsaumje: CTepuanmnTe MHCTpyMeHTe napoM Ha 132°C (270°F) npwn 180-220 kPa y Tpajarby o4 4 MuHyTa. OcyunTte y KOMoOpW
y Tpajary o4 HajMare 20 MyHyTa. CMe fa ce KOPUCTU UCK/bYYMBO OA406peH OMOT UM Kecuua 3a cTepuansaunjy napom. 2. MeTtoga npesBakyymMcke ctepuansaumje: ctTepuanimTe yMoTaH MHCTpymeHT Ha 135°C (275°F) y
Tpajarby 04 3 MUHyTa. OcywnTe y KoMopu y Tpajary o4 20 MUHYTa. KOpucTUTe OMOT UM KecuLy KOju Cy 0f006peHu 3a HaBefeHW LUKYC CTepuan3anmje napom.

Uputstva za CiS€enje i sterilizaciju ZGO™ Densah® burgija: FAZA 1: Blago CiS¢enje i ispiranje — Burgije treba da se iSCetkaju i isperu rastvorom koji se dobije kada se 1 kaSika Palmolive deterdzenta za sudove sipa u Cetiri
litra hladne vode sa ¢esme. Cetkajte lumen predmeta koris¢enjem Cetke za lumen dimenzija 1/32" koja je navlazena pripremljenim rastvorom Palmolive deterdZenta u otvoru za irigaciju. Isperite delove pod hladnom teku¢om
vodom kako biste uklonili ostatke deterdZenta. Obavite vizuelnu proveru Cistoce. FAZA 2: Ultrazvucni Cista¢ — Burgije treba Cistiti u ultrazvu¢nom kupatilu koriS¢enjem odgovarajuceg enzimskog deterdzenta (10% rastvor)

u skladu sa uputstvima proizvodaca deterdZenta. (Tokom ultrazvucnog CiS¢enja treba izbegavati kontakt izmedu burgija) FAZA 3: Ispiranje — Burgije treba ispirati teku¢om vodom da biste u potpunosti uklonili deterdzZent,

a zatim potopite burgije u rastvor hirurskog mleka ili 70% izopropil alkohol tokom 30 sekundi, izvadite ih i dopustite da se osuse. Nemojte da ispirate niti da briSete burgije ponovo. FAZA 4: Sterilizacija — Burgije treba da se
steriliSu u predvakuumskom autoklavu na temperaturi od 132 °C (269,6 °F) tokom 4 minuta u standardnoj odobrenoj vredici za sterilizaciju. Vreme suSenja 30 minuta.

Uputstvo za prvu hirurSku upotrebu i odrZavanje pribora: paralelni pinovi, C-Guide® rukavci, G-Stop® vertikalni meraci, G-Stop® klju€evi, univerzalni drza€ burgija, ZGO™ kljucevi sa navodenjem, G-Stop® drzac:
FAZA 1: Blago CiS€enje i ispiranje - Pribor treba da se ispere pod hladnom teku¢om vodom. Tokom ispiranja koristite Cetku za lumen odgovarajuce velicine da biste Cetkali lumen predmeta i koristite Cetku sa mekim cekinjama
da biste Cetkali spoljasnjost predmeta. FAZA 2: Priprema — Pripremite rastvor deterdzenta koriS¢enjem Palmolive deterdzent za sudove ili slicnu marku, tako Sto Cete sipati jednu supenu kaSiku na Cetiri litra vode sa Cesme.
Cetkajte lumen predmeta koriS¢enjem Cetke za lumen odgovarajuce dimenzije koja je navlaZzena pripremljenim rastvorom Palmolive ili slicnog brenda. Cetkajte spoljasnju povrSinu predmeta koris¢enjem cetke sa mekim
Cekinjama koja je navlazena pripremljenim rastvorom Palmolive ili slicnog brenda. FAZA 3: Ultrazvucno ciS¢enje — Pripremite rastvor deterdZenta koriS¢enjem Enzola ili slicnog brenda u ultrazvu¢nom uredaju u skladu sa
preporukama proizvodaca od 28 grama na 3,8 litra tople vode sa Cesme. Potopite predmete u pripremljeni rastvor Enzol ili rastvor slicnog brenda i dopustite da se vrSi sonikacija tokom 5 minuta. Tokom sonikacije, postarajte
se da nema kontakta izmedu predmeta. Isperite predmete pod hladnom teku¢om vodom. Dopustite da se predmeti u potpunosti osuSe na vazduhu. FAZA 4: Sterilizacija - Pribor treba da se steriliSe u autoklavu na 132 °C
(269,6 °F) tokom 4 minuta u standardnom odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme suSenja 30 minuta. *Poklopac G-Stop® drZaca je namenjen samo za skladiStenje. ZGO™ Densah® burgije i ZGO™ zaSiljena pilot burgija
namenjene su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. ZGO™ C-Guide® rukavac namenjen je za jednokratnu upotrebu.

Uputstva za CiS€enje i sterilizaciju ZGO™ drZaca: FAZA 1: Ocistite drZzac germicidnim sredstvom za CiS¢enje. FAZA 2: Uvek proverite da drzac nije oStecen nakon ispiranja i suSenja. FAZA 3: Funkcionalno testiranje, odrzavanje
— Obavite vizuelni pregled Cisto¢e pomocu lupe. Po potrebi ponovo obavite proces CiS¢enja dok instrumenti ne budu vidno Cisti. FAZA 4: Pakovanje — Stavite drzac u pakete ili vrecicu za sterilizaciju. FAZA 5: Sterilizacija —
SteriliSite drZza¢ primenom procesa frakcionisanog predvakuuma (u skladu sa ISO 17665) uzimajudi u obzir zahteve date zemlje. FAZA 6: Parametar za predvakuumski ciklus — 3 faze predvakuuma sa najmanje 60 mbar. FAZA
7: Ciklus sterilizacije — Zagrejte do minimalne temperature za sterilizaciju od 132 °C-134 °C/ 269,6 °F-273,2 °F;, maksimalna temperatura 135 °C/ 274 °F. Minimalno vreme drZanja: 3 min. Vreme suSenja: najmanje 10 min.
FAZA 8: Ukoliko je temperatura veca od 149 °C (300,2 °F), futrola kompleta moZe da se deformiSe, pa budite paZljivi. FAZA 9: Uverite se da drZac nije postavljen tako da dodiruje unutrasnji zid autoklava tokom sterilizacije da
biste izbegli deformaciju futrole. FAZA 10: Proizvodac nije odgovoran ni za kakvo oStecenje proizvoda usled sterilizacije ili nepropisnog rukovanja koje nije u skladu sa predlozenom metodom sterilizacije parom pod visokim
pritiskom. FAZA 11: SkladiStenje — Cuvajte sterilisani drza¢ u suvom i ¢Cistom okruZenju bez prasine na umerenim temperaturama od 5 °C-40 °C/ 41 °F-104 °F.

NAPOMENA: VERSAH® preporucuje zamenu hirurskih burgija nakon 12 do 20 osteotomija. ZGO™ Densah® burgije i ZGO™ zaSiljena pilot burgija namenjene su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

MocTynHa ynyTcTBa 3a cCKjlanawe 1 packjlanamwe: 3a Buwe nHdopmarmja nocetute versah.com.

Oprez: Savezni zakon ogranicava prodaju ovog medicinskog sredstva tako da se prodaja vrSi licenciranom zubaru ili po njegovom nalogu. Planiranje leCenja i klinicka upotreba Densah® burgija i pribora spadaju pod
odgovornost svakog pojedinacnog lekara. Zelja i procena hirurga nadmasuju predlog protokola buSenja za sisteme implantata i svaki klinicki protokol. VERSAH® snazno preporucuje obavljanje kvalifikovanog postdiplomskog
kursa za zubne implantate i PRIDRZAVANJE ovog prirucnika sa uputstvom za upotrebu. Kompanija VERSAH® nije odgovorna za slucajnu ili posledicnu Stetu ili odgovornost u vezi sa upotrebom Densah® burgija i dodataka

samostalno ili u kombinaciji sa drugim proizvodima osim zamene na osnovu garancije. Densah® burgije i dodaci podleZu garanciji u periodu od trideset (30) dana od datuma fakture. Prijavite svaki ozbiljan incident koji
proistekne iz upotrebe ovog medicinskog sredstva nama, lekaru i nadleZznom lokalnom zdravstvenom organu.
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