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Densah® Bur, ZGO™ Densah® Bur och Versah® Universellt styrt kirurgiskt system Bruksanvisning

Indikationer fér anviandning: |. Densah® Burs och korta Densah® Burs &r indikerade fér anvandning for att forbereda osteotomier for placering av dentala implantat i mandibel eller maxilla. Nar en Densah® Bur roteras med hdg hastighet i en omvand, icke-skdrande
riktning med stadig extern spolning, gors en autolog transplantering med ett kompakt ben in i det trabekuldra utrymmet langs vdggarna och basen av osteotomin. Komprimerad benvavnad ger ett starkt faste for tandimplantatet och kan underldtta snabbare lakning*

2. Den avsmalnande Densah® Pilotborren och den korta avsmalnande Densah® Pilotborren anviands for att skapa det initiala halet i benet for att férbereda en osteotomi for placering av dentala implantat och évervaka borrdjupet. 3. Det parallella stiftet &r avsett att
anvandas som parallellguide med Densah® Burs. 4. Universal borrhéllare dr en héllare f6r Densah®-borr, korta Densah®-borr; avsmalnande Densah®-pilotborr, kort avsmalnande Densah®-pilotborr; Versah®-borrforlangaren, och parallella stift. 5. G-Stop®-knappen och
G-Stop® Vertikal mitare ger vertikal kontroll fér borrning av osteotomin. G-Stop®-knappen och G-Stop® Vertikal mitare kan anviandas med markerade guider (C-Guide®- hylsor for att kontrollera hlets vinkling). 6. C-Guide®-hylsan placeras i en kirurgisk guide av
tandlakarlaboratoriet, pa limpligt sitt for varje patientanatomi. 7. G-Stop®-hallaren r en hdllare som haller Densah®-borr, korta Densah®-borr, Versah®-borrforlingare, parallella stift, konisk pilotborr, kort konisk pilotborr, G-Stop® vertikala mitare och G-Stop®-nycklar. 8.
ZGO™ Densah® Burs ar indikerade for anvandning for att férbereda osteotomier fér placering av dentala implantat i maxilla (inklusive zygoma- och pterygoidimplantat). 9. ZGO™ avsmalnande Pilotborrar anvands for att skapa det initiala hdlet i benet for att forbereda
en osteotomi fér placering av zgomatiska implantat och dvervaka borrdjupet. 10. Den universella ZGO™ Densah® Bur-hdllaren dr endast en héllare for ZGO™ Densah® Burs, ZGO™ avsmalnande Pilotborrar och ZGO™ guidade nycklar: | I. ZGO™ guidade nycklar
ger borrningskontroll av osteotomin. ZGO ™-nyckeln kan anvindas med markerade guider med C-Guide®-hylsor for att kontrollera osteotomins vinkling). 12. ZGO™ C-Guide®-hylsan placeras i ZGO™ kirurgisk guide av tandldkarlaboratoriet, pa lamplig sitt for varje
patientanatomi. | 3.Versah-borrférlangningen® anvands for att 6ka lingden pa en borr av sparrtyp, vilket ger tillrickligt rum for det dentala handstyckets huvud frén de omgivande anatomiska strukturerna.

Kontraindikationer: |. Osseodensifikation fungerar inte i kortikalt ben. | (typ I/ttt ben): anvind Densah® Burs i skiarningslige (CW) och bakat-ut (CCW) fér att atertransplantera. (Protokollet Fortita— Bevara efter Skdrning). 2. Traditionell guidad kirurgi kan utgdra
en hagre risk for implantatfel pa grund av dess begransning nar det géller den kravda studsande tekniken och adekvat spolning. 3. Undvik fértitning av xenograft. 4. Osseodensifikation fungerar inte i kortikalt ben. | (typ I/titt ben): anvind ZGO™ Densah® Burs i
skarningslage (CW) och bakdt-ut (CCW) for att atertransplantera. (Protokollet Fortata—Bevara efter Skdrning). 5. Traditionell guidad kirurgi kan utgdra en hogre risk for implantatfel pa grund av dess begransning nar det gdller att tilldta den kravda studsande tekniken
och adekvat spolning. Anvind ZGO™ C-Guide® och guidade nycklar for zygomatisk guidad kirurgi. 6. Applicera inte lateralt tryck vid borrning med den avsmalnande ZGO™ Pilotborren.

Bruksanvisning och procedur: For detaljerad procedur, se bruksanvisningen som utfdrdats av Versah, LLC.

Instruktioner for underhall av frasar innan de anvands for forsta gangen: FAS |: Litt rengdring och skdljning — frdsar ska borstas och inspekteras visuellt med avseende pa renlighet och sedan doppas i rengdringsmedel, skdljas och torkas. FAS 2: Férberedelse
— doppa frasarna i kirurgisk mjolkldsning eller 70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder; ta bort och lufttorka tills de ar helt torra. Skolj eller torka inte av frdsarna igen. FAS 3: Sterilisering — frdsar ska steriliseras i autoklav vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett
godkant steriliseringsomslag av standardtyp. Torktid 30 minuter. FAS 4: Under anvandning — frdsar ska bl6tldggas i en steril vattenldsning fram till rengdringssteget.

Instruktioner for rengoring och forvaring av frasar efter anvandning: FAS |: Rengbring — frasar ska borstas och skoljas med rengdringsmedel for att avldgsna eventuellt kvarvarande blod eller vavnad. Utfor en visuell inspektion med avseende pa renlighet. FAS
2: Ultraljudsrengdring — frdsar ska rengoras i ett ultraljudsbad med lampligt enzymatiskt rengéringsmedel (10 %-ig 16sning) enligt tillverkarens instruktioner. (Vid ultraljudsrengdring ska kontakt mellan frasarna undvikas). FAS 3: Skéljning — frasar ska skdljas med rinnande
vatten for att avldgsna rengdringsmedlet helt och sedan doppas i kirurgisk mjolkiosning eller 70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder, tas bort och lufttorkas tills de dr helt torra. Skolj eller torka inte av frasarna igen. FAS 4: Sterilisering — frasar ska steriliseras i
autoklav vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godkdnt steriliseringsomslag av standardtyp. Torktid 30 minuter. FAS 5: Under anvandning — frdsar ska blotldggas i en steril vattenldsning fram till rengéringssteget. FAS 6: Forvaring/anvandning — i detta skede ar
frdsarna redo for langtidsforvaring. Frasarna kan anvandas omedelbart vid 6ppning efter langtidsforvaring.

Rengéringsanvisningar for Versah®-borrforlingaren: |. Forvakuumsteriliseringsmetod: &ngsterilisera instrumenten vid 132 °C (270 °F) vid 180-220 kPa i 4 minuter: Torka i minst 20 minuter i kammaren. Endast ett godkdnt omslag eller en pase for angsterilisering far
anvdndas. 2. Férvakuumsteriliseringsmetod: férpackad, angsterilisera vid 135 °C (275 °F) i 3 minuter. Torka i minst 20 minuter i kammaren. Anvdnd ett omslag eller pdse som har godkants for angiven angsteriliseringscykel.

Rengorings- och steriliseringsinstruktioner fér ZGO™ Densah® Burs: FAS |: Litt rengdring och skéljning —frasar ska borstas och skéljas med Palmolive diskmedel i ration | msk per gallon kallt kranvatten.Borsta artikelns lumen med en /32" lumenborste

som har fuktats med den beredda Palmolive-I&sningen i spolningshalet. Skélj delarna under kallt rinnande vatten for att underldtta avldgsnandet av kvarvarande rengéringsmedel. Utfor en visuell inspektion med avseende pa renlighet. FAS 2: Ultraljudsrengdring —

frdsar ska rengdras i ett ultraljudsbad med lampligt enzymatiskt rengéringsmedel (10 %-ig |6sning) enligt tillverkarens instruktioner. (Vid ultraljudsrengdring ska kontakt mellan frasarna undvikas.) FAS 3: Skéljning — frasar ska skdljas med rinnande vatten for att avldgsna
rengdringsmedlet helt och sedan doppas i kirurgisk mjolkiésning eller 70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder; tas bort och lufttorkas tills de dr helt torra. Skdlj eller torka av inte frasarna igen. FAS 4: Sterilisering — frdsar ska steriliseras i en autoklav med férvakuum
vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godkant steriliseringsomslag av standardtyp. Torktid 30 minuter.

Instruktioner for forstagangsanvindning samt underhall av tillbehér: Parallella stift, C-Guide®-hylsor, G-Stop® Vertikala mitare, G-Stop®-nycklar, universell Bur-hallare, ZGO™ guidade nycklar, G-Stop®-hallare: FAS |: Litt rengdring och

skdljning — tillbehdren ska skoljas under kallt rinnande kranvatten. Under skéljningen ska en lumenborste av ldmplig storlek anvdndas for att borsta artikelns lumen, och en mjuk borste anvandas for att borsta artikelns utvandiga yta. FAS 2: Forberedelse — forbered en
rengdringsldsning med Palmolive-diskmedel eller likvardigt varumarke, med | msk per 4 liter kranvatten. Borsta artikelns lumen med en lumenborste av lamplig storlek som har fuktats med den beredda Palmolive-I6sningen (eller likvardigt varumarke). Borsta artikelns
yttre yta med en mjuk borste som har fuktats med den beredda Palmolive-I&sningen (eller likvardigt varumarke). FAS 3: Ultraljudsrengoring — forbered en rengdringsldsning med Enzol eller ett likvardig varumarke i en ultraljudsenhet, i enlighet med tillverkarens
rekommendation om 2 msk per 4 liter varmt kranvatten. Sank ned artiklarna i den férberedda Enzol-I6sningen (eller likvardigt varumarke) och 1at dem sonikera i 5 minuter. Nar du sonikerar; se till att det inte finns ndgon kontakt mellan artiklarna. Skolj artiklarna under
rinnande kallt kranvatten. Lat artiklarna lufttorka helt. FAS 4: Sterilisering — tillbehor ska steriliseras i autoklav vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godkant steriliseringsomslag av standardtyp. Torktid 30 minuter. * G-Stop® Vertikal matare och C-Guide®-hylsan ar
endast avsedda fér engangsbruk. ZGO™ Densah® Burs och ZGO™ aysmalnande Pilotborr dr endast avsedda fér engdngsbruk. ZGO™ C-Guide®-hylsan r avsedd for engangsbruk.

Rengorings- och steriliseringsinstruktioner for ZGO™.-hallaren: FAS |: Rengdr héllaren med bakteriedédande rengéringsmedel. FAS 2: Kontrollera alltid om hallaren ar skadad efter skéljning och torkning. FAS 3: Funktionstest, underhall — gor en visuell inspektion
med avseende pa renlighet, med forstoringsglas. Om det behdvs ska rengdringsprocessen utféras igen tills instrumenten ar synbart rena. FAS 4: Férpackning — placera hallaren i steriliseringsfdrpackningar eller -pdsar. FAS 5: Sterilisering — sterilisera hallaren genom att
tillampa en fraktionerad férvakuumprocess (enligt ISO 17665) med beaktande av respektive lands krav. FAS 6: Parameter for forvakuumcykel — 3 férvakuumfaser med minst 60 mbar. FAS 7: Steriliseringscykel — varm upp till en lagsta steriliseringstemperatur pa 132
°C-134 °C/269,6 °F-273,2 °F, maximal temperatur |35 °C/274 °F. Minsta halltid: 3 min. Torktid: minst 10 min. FAS 8:Vid mer an 149 °C (300,2 °F), kan kitlddan deformeras, sd var forsiktig. FAS 9: Se till att hallaren inte placeras i kontakt med autoklavens innervdgg under
sterilisering for att undvika att holjet deformeras. FAS |0: Tillverkaren ansvarar inte for ndgra skador pa produkten pa grund av sterilisering eller felaktig hantering utéver den angsteriliseringsmetod med hogt tryck som foreslas av tillverkaren. FAS | |: Forvaring — forvara
den steriliserade hdllaren i en torr, ren och dammfri miljo vid laga temperaturer pa 5 °C-40 °C/41 °F-104 °F

OBSERVERA: VERSAH® rekommenderar utbyte av frasar efter 12-20 osteotomier ZGO™ Densah® Burs och ZGO™ avsmalnande Pilotborr dr endast avsedda for engangsbruk.

Anvisningar for guidad montering och demontering: Se bruksanvisningen som utfdrdats av Versah, LLC.

Férsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast siljas till eller pa ordination av legitimerad tandldkare. Behandlingsplanering och klinisk anvandning av Densah® Burs dr varje enskild klinikers ansvar. Kirurgens preferens och kliniska omdéme upphaver det
foreslagna protokollet for borrning med implantatsystemet och andra kliniska protokoll. VERSAH® rekommenderar starkt avslutad kvalificerad forskarutbildning i dentalimplantation samt att denna bruksanvisning EFTERLEVS.VERSAH® &r inte ansvarigt for tillfilliga

skador eller foljdskador eller skadestdndsansvar relaterade till anvandning av Densah® Burs, enbart eller tillsammans med andra produkter, férutom ersittning under garanti. Densah® Burs och tillbehdr garanteras for en period pa trettio (30) dagar frén datum for initial
faktura. Alla allvarliga incidenter till f6ljd av anvandning av enheten ska rapporteras till oss, lakare och lokala hdlsovardsansvariga myndigheter.
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