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Navod na pouzitie vitacky Densah®, vitacky ZGO™ Densah® a univerzalneho systému riadeného chirurgického zakroku Versah®

Indikacie na pouzitie: |. Vitatky Densah® a krdtke vrtacky Densah® st indikované na pouZitie na pripravu osteotémii na umiestnenie zubného implantédtu do mandibuly alebo maxily. Ked' sa vrtacka Densah® Bur otédca rychlostou 800- 1500 otdcok za mindtu v
obratenom nereznom smere so stalym vonkajim preplachom, do trabekuldrneho priestoru pozdiZ stien a bazy osteotémie sa autotransformuje kompaktnd kost. Zhutnené kostné tkanivo vytvara pevny zéklad pre zubny implantat a méze ulahit rychlejdie hojenie*.

2. Kuzelovy pilotny vrtdk® a krétky kuZelovy pilotny vrtdk Densah® sa pouZivaju na vytvorenie pociatoného otvoru v kosti na pripravu ostectémie na umiestnenie zubného implantatu a monitorovanie hibky vrtania. 3. Paralelny kolk je uréeny na pouZitie ako paralelny
navddza¢ pri pouzitl vitatiek Densah®. 4. Univerzalny drziak vitacky je drziak uréeny pre vitacky Densah®, krdtke vitacky Densah®, kuzelové pilotné vrtaky Densah®, kratke kuzelové pilotné vrtdky Densah®, predlzovac vrtdka Versah® a paralelné koliky. 5. Klti¢ G-Stop® a
vertikdlny mera¢ G-Stop® poskytujd zvisld kontrolu pre vitanie osteotémie. KIti¢ G-Stop® a vertikdlny mera¢ G-Stop® mézu byt pouzité s tlatenymi priru¢kami (puzdrd C-Guide® na ovlddanie zahnutia otvoru). 6. Puzdro C-Guide® je umiestnené do chirurgickej prirucky
zubnym laboratériom podla potreby pre anatémiu kazdého pacienta. 7. Drziak je G-Stop® je drZiak na uchytenie vitaciek Densah®, krdtkych vrtaciek Densah®, predlZzovaca vrtdka Versah®, paralelnych kolikov, kuzelovych pilotnych vrtdkoy, kratkych kuzelovych pilotnych
vrtakov, vertikdlnych meracov G-Stop® a klti¢e G-Stop®. 8. Vtatky ZGO™ Densah® st indikované na pouzitie na pripravu osteotémif na umiestnenie implantdtov do maxily (vratane implantdtov jarmovej kosti a kridlovych vybezkov). 9. Kuzelové pilotné vrtaky ZGO™ sa
pouZivajli na vytvorenie pociatoéného otvoru v kosti na pripravu osteotémie na umiestnenie jarmového implantétu a monitorovanie hibky vtania. 10. Univerzalny driak vitatky ZGO™ Densah® je uréeny iba pre vitatky ZGO™ Densah®, kuZelové pilotné vrtaky ZGO™
a riadené kltice ZGO™. | |. Riadené klti¢e ZGO™ zabezpeduju kontrolu nad vrtanim osteotdmie. Kli¢ ZGO™ mozno pouZit' s tla¢enymi priruckami s puzdrami C-Guide® na ovlddanie zahnutia otvoru. 12. Puzdro ZGO™ C-Guide® je umiestnené do chirurgickej prirucky
ZGO™ zubnym laboratériom podla potreby pre anatémiu kazdého pacienta. |3. PredlZovac vrtdka Versah® sa pouziva na zvacSenie dizky vrtdka zdpadkového typu, &im poskytuje dostatocny odstup hlavice zubného nadstavca od okolitych anatomickych $truktur.

Kontraindikacie: |. Oseodenzifikdcia nefunguje v kortikdlnej kosti. V (type I/hustej kosti); pouZite vitatky Densah® v reznom reZime (v smere pohybu hodinovych ruciciek) a spatnom rezime vzad (proti smeru pohybu hodinovych rucic¢iek) na opakované viozenie
materidlu autoldgneho Stepu. (Zhutfiovanie — zachovanie) po reznom protokole). 2. Tradi¢nd riadend chirurgia méze predstavovat' vyssie riziko zlyhania implantdtu kvéli jeho obmedzeniu pri umoZnenf potrebnej techniky odrazu a primeraného zavlazovania. 3. Vyhnite
sa zhutfiovaniu xenogénneho Stepu. 4. Oseodenzifikdcia nefunguje v kortikdlnej kosti. V (type I/hustej kosti); pouZzite vitatky ZGO™ Densah® v reznom reZime (v smere pohybu hodinovych ruci¢iek) a spatnom rezime vzad (proti smeru pohybu hodinovych ruciciek)
na opakované vlozenie materidlu autoldgneho Stepu. (Zhutfiovanie — zachovanie po reznom protokole). 5. Tradicnd riadend chirurgia méze predstavovat vysSie riziko zlyhania implantdtu kvéli jeho obmedzeniu pri umoZzneni potrebnej techniky odrazu a primeraného
zavlaZovania. Pri riadenej chirurgickej operdcii jarmovej kosti pouzite puzdro C-Guide® a riadené kltice ZGO™. 6. Pri vitani s kuZelovym pilotnym vrtdkom ZGO™ neaplikujte bocny tlak.

Navod na pouzitie a postup: Podrobny postup ndjdete v ndvode na pouzitie vydanom spolo¢nostou Versah, LLC.

Pokyny na adrzbu vitadiek pred ich prvym chirurgickym pouzitim: FAZA |: lahké Cistenie a oplachovanie — vi‘tatky sa musia ocistit’ kefou a vizudlne skontrolovat' z hladiska ¢istoty, potom namocit’ do Cistiaceho prostriedku, opldchnut’ a osusit. FAZA 2:
Priprava — namocte vrtacky do roztoku Surgical Milk alebo 70 % izopropylalkoholu na priblizne 30 sekind, vyberte a nechajte odtiect’ dosucha. Vrtacky znovu neumyvajte ani neutierajte. FAZA 3: Sterilizdcia — vrtacky sa musia sterilizovat v autokldve pri teplote 132 °C
(269,6 °F) po dobu 4 minut v standardnom schvalenom sterilizacnom obale. Cas schnutia 30 mindt. FAZA 4: Pocas pouzivania — vitacky sa musia namocit' do sterilného vodného roztoku az do fazy Cistenia.

Pokyny na &istenie a skladovanie vitadiek po ich pouziti: FAZA |: Cistenie — Vftacky sa musia odistit’ kefou a opldchnut’ ¢istiacim prostriedkom, aby sa odstranili zvysky krvi alebo tkaniva. Kompletnd vizudlna kontrola ¢istoty. FAZA 2: Ultrazvukové cistenie

— Viftatky sa musia ocistit' v ultrazvukovom kupeli s pouZitim vhodného enzymatického Cistiaceho prostriedku (10 % roztok) podla pokynov vyrobcu ¢istiaceho prostriedku (pocas ultrazvukového Cistenia by sa malo zabranit' kontaktu vitaciek). FAZA 3: Oplachovanie —
Vtacky by sa mali oplachnut’ te¢ticou vodou, aby sa Uplne odstranil Cistiaci prostriedok, a potom namocit v roztoku Surgical Milk alebo 70 % izopropylalkoholu na priblizne 30 sekind, vybrat, odkvapkat' a nechat’ ususit. Vitatky znovu neumyvajte ani neutierajte. FAZA 4:
Sterilizécia — vrtacky sa musia sterilizovat v autokldve pri teplote 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 mintit v $tandardnom schvdlenom steriliza¢nom obale. Cas schnutia 30 mindt. FAZA 5: Pocas pouzivania— vitatky sa musia namocit' do sterilného vodného roztoku az do fazy
tistenia. FAZA 6: Skladovanie/pouZitie — V tejto faze st vitacky pripravené na dihodobé uskladnenie; vitacky sa mozu pouzit ihned po otvoreni po dihodobom skladovant.

Pokyny na &istenie predlZzovaca vrtaka Versah®: |. Metéda podtlakovej sterilizicie: ndstroje sterilizujte parou priteplote 132 °C (270 °F) pri tlaku 180 — 220 kPa po dobu 4 mindt. Nechajte schnit’ v komore asporn 20 mindt. Na steriliziciu parou sa méZe pouzivat
len schvdleny obal alebo vrecko. 2. Metéda podtlakovej sterilizacie: zabalené néstroje sterilizujte parou pri teplote 135 °C (275 °F) po dobu 3 minut. Nechajte schnit' v komore 20 minut. Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je schvdlené na vyznaceny cyklus sterilizacie parou.

Pokyny na &istenie a sterilizaciu vitacéiek ZGO™ Densah®: FAZA |: l'ahké ¢istenie a oplachovanie — Vtacky sa musia odistit’ kefou a opldchnut’ tekutym pripravkom na riad Palmolive v pomere | polievkova lyZica pripravku na galén studenej vody z vodovodu.
Odistite [imen vyrobku pomocou /32" kefy na cistenie limenu, ktord bola namocend v pripravenom roztoku Palmolive alebo porovnatelnej znacky. Opldchnite casti pod studenou tecidcou vodou, aby ste pomohli odstranit’ zvysky Cistiaceho prostriedku. Kompletnd
vizudlna kontrola &istoty. FAZA 2: Uttrazvukovy Cisti¢ — Vitacky sa musia odistit’ v ultrazvukovom kupeli s pouzitim vhodného enzymatického ¢istiaceho prostriedku (10 % roztok) podfa pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku. (Podas ultrazvukového istenia je potrebné
zabranit’ kontaktu medzi vitatkami). FAZA 3: Oplachovanie — Viftacky by sa mali oplachnut’ teclcou vodou, aby sa Uplne odstrénil ¢istiaci prostriedok, a potom namoit' v roztoku Surgical Milk alebo 70 % izopropylalkoholu na priblizne 30 sekdind, vybrat, odkvapkat' a
nechat’ ususit. Vittatky znovu neumyvajte ani neutierajte. FAZA 4: Sterilizicia — Viftatky sa musia sterilizovat' v prevakuovom autokléve: teplota 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 minit v $tandardnom schvalenom steriliza¢nom vrecku. Cas schnutia 30 minit.

Pokyny na prvé chirurgické pouzitie a idrzbu prisluenstva: paralelné koliky, puzdra C-Guide®, vertikalne merace G-Stop®, kPiée G-Stop®, univerzalny drziak vitacky, riadené kliée ZGO™, drziak G-Stop®: FAZA |: l'ahké Cistenie
a oplachovanie — Prislusenstvo sa musi oplachnut’ pod studenou tecticou vodou z vodovodu. Pocas oplachovania pouzite kefu na cistenie limenu vhodnej velkosti na vycistenie limenu vyrobku a pouZite kefu s jemnymi Stetinami na Cistenie vonkajsieho povrchu vyrobku.
FAZA 2: Priprava — Pripravte roztok Cistiaceho prostriedku pomocou umyvacieho prostriedku Palmolive alebo porovnatelnej znacky, zmiesajte | ¢ajovi lyZicku na 3,7 | vody z vodovodu. Ocistite Iimen vyrobku pomocou kefy na Cistenie limenu, ktord bola namocend s
pripravenym roztokom Palmolive alebo porovnatelnej znacky. Ocistite vonkajsi povrch vyrobku pomocou kefy s jemnymi $tetinami, ktord bola namodcend s pripravenym roztokom Palmolive alebo porovnatelnej znacky. FAZA 3: Ultrazvukové Cistenie — Pripravte roztok
Cistiaceho prostriedku pomocou prostriedku Enzol alebo porovnatelnej znacky v ultrazvukovej jednotke, podla odporuicani vyrobcu pouzite 28,3 g na 3,7 | pomocou teplej vody z vodovodu. Ponorte vyrobky do pripraveného roztoku prostriedku Enzol alebo porovnatelnej
znacky a nechajte ich sonikovat’ po dobu 5 mintt. Pri sonifikacii sa uistite, Ze nedochddza ku kontaktu medzi vyrobkami. Oplachnite vyrobky pod tetticou studenou vodou z vodovodu. Nechajte vyrobky na vzduchu dplne vyschnit. FAZA 4: Sterilizécia — Prislusenstvo by
malo byt' sterilizované v autokldve pri teplote 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 mintit v §tandardnom schvalenom steriliza¢nom obale. Cas schnutia 30 mindt. * Mera¢ G-Stop® a puzdro C-Guide® st len na jednorazové pouzitie. Vittatky ZGO™ Densah® a kuzelovy pilotny
vrtdk ZGO™ si urcené len na jedno pouzitie. Puzdro ZGO™ C-Guide® je uréené na jedno poufZitie.

Pokyny na ¢&istenie a sterilizaciu drziaka ZGO™: FAZA |: Odistite drziak germicfdnym istiacim prostriedkom. FAZA 2: Po oplachnutf a vysugenf vzdy skontrolujte, ¢i drziak nie je poskodeny. FAZA 3: Funkéné testovanie, Udrzba — Vykonajte vizualnu kontrolu
tistoty pomocou lupy. Ak je to potrebné, zopakujte postup Cistenia, a2 kym nastroje nebudu viditelne ¢isté. FAZA 4: Balenie — VloZte drziak do sterilizatnych obalov alebo vrecka. FAZA 5: Sterilizécia — Sterilizujte drziak pouZitim frakcionovaného prevakuového postupu
(podla normy ISO 17665) s ohladom na poziadavky prislusnej krajiny. FAZA 6: Parameter pre prevakuovy cyklus - 3 prevakuové fazy s najmenej 60 mbar. FAZA 7: Steriliza¢ny cyklus — Zahrejte na minimalnu sterilizant teplotu 132 °C — 134 °C/269,6 °F — 2732 °F;
maximalna teplota 135 °C/274 °F. Minimélny ¢as drzania: 3 min. Cas su$enia: minimélne 10 min. FAZA 8: Budte opatrni, pretoZe ak dosiahnete teplotu vysiu ako 149 °C (300,2 °F), puzdro stpravy sa mdze zdeformovat. FAZA 9: Aby ste zabranili deformdcii puzdra,
dbajte na to, aby sa drziak pocas sterilizicie nedotykal vnitornej steny autoklavu. FAZA 10: Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne poskodenie vyrobku spésobené steriliziciou alebo nespravnym zaobchadzanim inym spdsobom, ako je vysokotlakovd sterilizécia parou, ktor(
navrhuje. FAZA | |: Skladovanie — Sterilizovany driak skladujte v suchom, ¢istom a bezprasnom prostred pri priemernych teplotéch 5 °C — 40 °C/41 °F — 104 °F

POZNAMKA: Spolo¢nost’ VERSAH® odporica chirurgické vitacky vymenit po 12 — 20 osteotdmidch. Vitatky ZGO™ Densah® a kuZelovy pilotny vrtdk ZGO™ su uréené len na jedno pouZzitie.

Navod na montaz a demontaz: Precitajte si ndvod na pouzitie vydany spolo¢nostou Versah, LLC.

Upozornenie: Federdlny zdkon obmedzuje predaj tejto pomdcky len pre alebo na objednavku licencovaného zubdra. Planovanie liecby a klinické pouzitie vitaciek Densah® a prislusenstva s zodpovednostou kazdého jednotlivého lekdra. Preferencia chirurga a klinicky
Usudok mé vy&Siu prioritu ako protokol vitania systému implantatov navrhujlceho charakteru a akykolvek klinicky protokol. Spolo¢nost VERSAH® dérazne odportica dokoncenie kvalifikovaného postgradudlneho kurzu zubnych implantétov a DODRZIAVANIE tohto

navodu na poufzitie. Spolo¢nost' VERSAH® nie je zodpovednd za ndhodné alebo ndsledné skody ani nenesie zodpovednost' za pouzivanie vitaciek Densah® a prislusenstva samotnych alebo v spojeni's inymi produktmi inymi, ako je vymena v ramci zdruky. Vittatky Densah® a
prislusenstvo maju zdruku po dobu tridsiatich (30) dni’ od ddtumu pociatocnej faktiry. Akidkolvek zadvazni nehodu spdsobend pouzivanim pomdcky nahldste ndm, lekdrovi a prislusnému miestnemu zdravotnickemu orgénu.
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