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Densah® Frez, ZGO™ Densah® Frez ve Versah® Evrensel Kilavuzlu Cerrahi Sistem Kullanim Talimatlari

Kullanim Endikasyonlari: 1. Densah® Frezler ve Kisa Densah® Frezler mandibula veya maksillada dental implant yerlesimi i¢cin osteotomiler hazirlamak amaciyla kullanimda endikedir. Bir Densah Frez, surekli harici irigasyon
ile ters, kesme olmayan bir ydénde 800-1500 RPM'de dénduruldugunde, osteotominin duvarlari ve tabani boyunca kompakt bir kemik trabekuler bosluga otogreftlenir. Sikistiriimis kemik dokusu, dental implantiniz icin gtclu
bir kavrama saglar ve daha hizli iyilesmeyi kolaylastirabilir* 2. Konik Densah® Pilot U¢ ve Kisa Konik Densah® Pilot Ug, dental implant yerlesimi icin bir osteotomi hazirlamak ve delme derinligini izlemek amaciyla kemikteki ilk
deligi olusturmak igin kullanilir. 3. Paralel Pin, Densah® Frezler ile paralel bir kilavuz olarak kullanmak icindir. 4. The Universal Bur Holder is a holder for the Densah® Burs, Short Densah® Burs, Tapered Densah® Pilot Drill, Short
Tapered Densah® Pilot Drill, Versah® Drill Extender, and Parallel Pins. 5. G-Stop® Anahtar ve G-Stop® Dikey Olcu Aleti, osteotominin delinmesi i¢in vertikal kontrol saglar. G-Stop® Anahtar ve G-Stop® Dikey Ol¢u Aleti (deligin
angulasyonunu kontrol etmek icin C-Guide® Bilezikleri) basili kilavuzlarla kullanilabilir. 6. C-Guide® Bilezigi, her hastanin anatomisine uygun olarak dis laboratuvari tarafindan cerrahi bir kilavuza yerlestirilir. 7. The G-Stop®
Holder is a holder that holds the Densah® Burs, Short Densah® Burs, Versah® Drill Extender, Parallel Pins, Tapered Pilot Drill, Short Tapered Pilot Drill, G-Stop® Vertical Gauges, and G-Stop® Keys. 8. ZGO™ Densah® Frezler
maksillada (zigoma ve pterigoid dahil olmak Uzere) implant yerlesimi icin osteotomiler hazirlamak amaciyla kullanimda endikedir. 9. ZGO™ Konik Pilot Uc¢lar, zigomatik implant yerlesimi i¢in bir osteotomi hazirlamak ve delme
derinligini izlemek amaciyla kemikteki ilk deligi delmek icin kullanilir. 10. Evrensel ZGO™ Densah® Frez Tutucu yalnizca ZGO™ Densah® Frezler, ZGO™ Konik Pilot Uclar ve ZGO™ Kilavuzlu Anahtarlar i¢in bir tutucudur. 11. ZGO™
Kilavuzlu Tuslar osteotominin delme kontrolinu saglar. ZGO™ Anahtar C-Guide® Bilezikleri iceren basili kilavuzlarla deligin angulasyonunu kontrol etmek icin kullanilabilir. 12. ZGO™ C-Guide® Bilezigi, her hastanin anatomisine
uygun olarak dis laboratuvari tarafindan ZGO™ cerrahi kilavuza yerlestirilir. 13. Versah® Drill Uzatmasi, mandal tipi matkap uzunlugunu artirmak icin kullanilir ve ¢cevredeki anatomik yapilardan dental el aleti kafasi icin yeterli
bosluk saglar.

Kontrendikasyonlar: 1. Osseodensifikasyon kortikal kemikte kullanilmaz. (Tip I/Yogun Kemikte); Densah® Frezleri Kesme Modunda (CW) ve yeniden otogreft icin tersine (CCW) kullanin. (Kesme sonrasi Yogunlastirma-Koruma
Protokoll) 2. Geleneksel kilavuzlu cerrahi, ihtiya¢ duyulan sigrama teknigi ve yeterli irigasyon saglamadaki kisithligr nedeniyle daha ytksek bir implant basarisizligi riski ortaya cikarabilir. 3. Yogunlastirici Ksenogreftten kaginin.
4. Osseodensifikasyon kortikal kemikte kullaniimaz. (Tip I/Yogun Kemikte); ZGO™ Densah® Frezleri Kesme Modunda (CW) ve yeniden otogreft icin tersine (CCW) kullanin. (Kesme sonrasi Yogunlastirma-Koruma Protokolu) 5.
Geleneksel kilavuzlu cerrahi, ihtiya¢ duyulan sicrama teknigi ve yeterli irigasyon saglamadaki kisithhgi nedeniyle daha ytksek bir implant basarisizligi riski ortaya cikarabilir. Zigomatik kilavuzlu cerrahi icin ZGO™ C-Guide® ve
Kilavuzlu Anahtarlar kullanin. 6. ZGO™ Konik Pilot Ucla delerken lateral basing uygulamayin.

Kullanim Talimatlari ve Proseduir: Daha fazla bilgi icin lUtfen versah.com adresini ziyaret edin.

Ilk Cerrahi Kullanimdan Once Frezlerin Bakimi icin Talimatlar: ASAMA 1: Hafif Temizleme ve Durulama — Frezleri fircalanmali ve temizlik icin gérsel olarak denetlenmeli, daha sonra deterjana batiriimali, durulanmali ve
kurutulmalhdir. ASAMA 2: Hazirhk — Frezleri Cerrahi Stt solisyonuna veya %70 Izopropil Alkole yaklasik 30 saniye sureyle daldirin, ¢ikarin, kurumaya birakin. Frezleri tekrar durulamayin veya silmeyin. ASAMA 3: Sterilizasyon
— Frezleri bir otoklavda 132°C'de (269,6°F) 4 dakika sureyle, standart onayl sterilizasyon sargisinda sterilize edilmelidir. Kuruma sdresi 30 dakika. ASAMA 4: Kullanim Sirasinda — Frezler, temizlik asamasina kadar steril su
solUisyonuna batiriimalidir.

Kullanildiktan Sonra Frezlerin Temizlenmesi ve Saklanmasi i¢in Talimatlar: ASAMA 1: Temizlik — Frezler kalan olasi kani veya dokuyu temizlemek icin fircalanmali ve deterjanla yikanmalidir. Temizlik acisindan gérsel
denetimi tamamlayin. ASAMA 2: Ultrasonik Temizlik — Frezler, deterjan Ureticisinin talimatlari dogrultusunda uygun enzimatik deterjan (%10 ¢6zelti) kullanilarak ultrasonik banyoda temizlenmelidir (Ultrasonik temizleme
sirasinda frezlerin birbiriyle temas etmesinden kacinilmalidir). ASAMA 3: Durulama — Deterjani tamamen cikarmak icin frezler akan su ile ylkanmalidir. Ardindan frezleri Cerrahi Sut solusyonuna veya %70 Izopropil Alkole
yaklasik 30 saniye sureyle daldirin, ¢ikarin ve kurumaya birakin. Frezleri tekrar durulamayin veya silmeyin. ASAMA 4: Sterilizasyon — Frezleri bir otoklavda 132°C'de (269,6°F) 4 dakika sureyle, standart onayli sterilizasyon
sargisinda sterilize edilmelidir. Kuruma suresi 30 dakika. ASAMA 5: Kullanim Sirasinda — Frezler, temizlik agamasina kadar steril su solisyonuna batirilmalidir. ASAMA 6: Depolama/Kullanim — Bu asamada, frezler uzun sureli
depolama i¢in hazirdir; frezler uzun sureli depolamanin ardindan acildiktan hemen sonra kullanilabilir.

Versah®Drill Uzatici Temizleme Talimatlari: 1. On vakum sterilizasyon yontemi: aletleri 180-220 kPa'da 132°C'de (270°F) buharla 4 dakika sterilize edin. Haznede en az 20 dakika kurutun. Sadece onaylanmis bir sargi veya
buharli sterilizasyon torbasi kullaniimahdir. 2. On vakum sterilizasyon yontemi: sarilir, 3 dakika boyunca 135°C'de (275°F) buhar sterilizasyonu yapin. Dry for 20 minutes in the chamber. Belirtilen buharli sterilizasyon déngusu
icin temizlenmis bir sargi veya poset kullanin.

ZGO™ Densah® Frezler icin Temizleme ve Sterilizasyon Talimatlari: ASAMA 1: Hafif Temizleme ve Durulama — Frezler bir galon soguk musluk suyu icin 1 yemek kasigi Palmolive Dish sivisi kullanilarak fircalanmali ve
durulanmaldir. Irigasyon deliginde hazirlanan Palmolive ¢ozeltisi ile 1slatilmig 1/32” lGmen fir¢asi kullanarak parcanin [imenini fircalayin. Deterjan kalintilarinin ¢ikarilmasina yardimci olmak i¢in parcalari soguk akan su
altinda durulayin. Temizlik acisindan gérsel denetimi tamamlayin. ASAMA 2: Ultrasonik Temizleyici — Frezler, deterjan Ureticisinin talimatlari dogrultusunda uygun enzimatik deterjan (%10 ¢6zelti) kullanilarak ultrasonik
banyoda temizlenmelidir. (Ultrasonik temizleme sirasinda frezlerin birbiriyle temas etmesinden kaginiimalidir) ASAMA 3: Durulama — Deterjani tamamen ¢ikarmak icin frezler akan su ile ylkanmalidir. Ardindan frezleri Cerrahi
Sut solusyonuna veya %70 Izopropil Alkole yaklasik 30 saniye sureyle daldirin, ¢ikarin ve kurumaya birakin. Frezleri tekrar durulamayin veya silmeyin. ASAMA 4: Sterilizasyon — Frezler bir vakum 6ncesi otoklavda 132°C'de
(269,6°F) 4 dakika sureyle, standart onayli sterilizasyon torbasinda sterilize edilmelidir. Kuruma suresi 30 dakika.

Aksesuarlarin ilk Cerrahi Kullanimi ve Bakimi igin Talimatlar: Paralel Pinler, C-Guide® Bilezikleri, G-Stop® Dikey Olcii Aletleri, G-Stop® Anahtarlar, Evrensel Frez Tutucu, ZGO™ Kilavuzlu Anahtarlar, G-Stop® Tutucu:
ASAMA 1: Hafif Temizleme ve Durulama — Aksesuarlar soguk akan musluk suyu altinda durulanmalidir. Durulama sirasinda, parca limenini fircalamak icin uygun buyuklikte bir limen fircasi kullanin ve parcanin dis yuzeyini
fircalamak icin yumusak killi bir firca kullanin. ASAMA 2: Hazirlik — Palmolive Dish veya kiyaslanabilir bir marka deterjan kullanarak, bir galon musluk suyu icin 1 yemek kasigi kullanarak bir deterjan ¢dézeltisi hazirlayin.
Hazirlanan Palmolive veya kiyaslanabilir marka ¢ozeltisi ile islatilmig uygun baydklGkte lGmen firgasi kullanarak parcanin limenini firgalayin. Hazirlanan Palmolive veya kiyaslanabilir marka ¢ozeltisi ile islatiimis bir yumusak
firca kullanarak parcanin dis yuzeyini fircalayin. ASAMA 3: Ultrasonik Temizleme — Imalatg¢inin, galon basina 10z. dnerisine uyarak ilik musluk suyu ile ultrasonik birimde Enzol veya kiyaslanabilir bir markaya ait bir deterjan
¢Ozeltisi hazirlayin. Parcalari, hazirlanan Enzol veya kiyaslanabilir marka ¢ozeltisine batirin ve 5 dakika sonikasyona tabi tutun. Sonikasyon sirasinda, parcalar arasinda hi¢bir temas olmadigindan emin olun. Soguk musluk
suyu altinda parcalari durulayin. Parcalarin tamamen kurumasini bekleyin. ASAMA 4: Sterilizasyon — Aksesuarlar, bir otoklavda 132°C'de (269,6°F) 4 dakika sureyle, standart onayli sterilizasyon sargisinda sterilize edilmelidir.
Kuruma suresi 30 dakika. *G-Stop® Tutucu Kapak sadece depolama amaclidir. ZGO™ Densah® Burs ve ZGO™ Konik Pilot U¢ tek kullanimliktir. ZGO™ C-Guide® Bilezigi tek kullanimliktir.

ZGO™ Tutucu icin Temizleme ve Sterilizasyon Talimatlari: ASAMA 1: Tutucuyu mikrop 6ldaraca bir temizleyici ile temizleyin. ASAMA 2: Durulama ve kurutma isleminden sonra tutucuda hasar olup olmadigini daima kontrol
edin. ASAMA 3: Islev Testi, Bakim — Temizligi degerlendirmek icin buyutec ile gorsel inceleme gerceklestirin. Gerekirse, aletler gézle goérunur sekilde temizlenene kadar temizleme islemini yeniden gerceklestirin. ASAMA 4:
Ambalajlama — Tutucuyu sterilizasyon paketlerine veya torbasina koyun. ASAMA 5: Sterilizasyon — Tutucuyu ilgili Glke gerekliliklerini g6z 6nunde bulundurarak fraksiyonlu bir 6n vakum islemi (ISO 17665 uyarinca) kullanarak
sterilize edin. ASAMA 6: On vakum dénguisii parametresi — En az 60 mbar degerinde 3 én vakum fazi. ASAMA 7: Sterilizasyon Dénglisii — Minimum 132°C-134°C/269,6°F-273,2°F, maksimum 135°C/274°F sterilizasyon
derecesine kadar isitin. Minimum tutma suaresi: 3 dakika. Kurutma siresi: minimum 10 dakika. ASAMA 8: 149°C'den (300,2 °F) fazla olmasi halinde kit muhafazasi deforme olabileceginden dikkatli olun. ASAMA 9: Muhafazanin
deformasyonunu 6nlemek icin sterilizasyon sirasinda tutucunun otoklavin i¢ duvarina temas ederek yerlestiriimediginden emin olun. ASAMA 10: Uretici, 6nerilen yuksek basincl buharli sterilizasyon yontemi disinda
sterilizasyon veya uygun olmayan kullanim nedeniyle Grinun zarar gérmesinden sorumlu tutulamaz. ASAMA 11: Saklama — Sterilize edilmis tutucuyu kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda 5°C-40°C/41°F-104°F arasinda makul
sicakliklarda saklayin.

NOT: VERSAH®, cerrahi frezlerin 12-20 osteotomiden sonra degistirilmesini tavsiye eder. ZGO™ Densah® Burs ve ZGO™ Konik Pilot U¢ tek kullanimliktir.

Kilavuzlu Montaj ve Sokme Talimatlari: Daha fazla bilgi icin IGtfen versah.com adresini ziyaret edin.

Dikkat: Federal yasa, bu cihazin satisini lisansli bir dis hekimine veya lisansli bir dig hekiminin emriyle olacak sekilde sinirlandirmaktadir. Tedavi planlamasi ve Densah® Frezlerin ve aksesuarlarin klinik kullanimi her

bir klinisyenin sorumlulugundadir. Cerrahin tercihi ve klinik yargi, fikir verici Implant Sistemi Delme Protokollnl ve herhangi bir klinik protokolt gecgersiz kilar. VERSAH®, nitelikli lisanststu dental implant egitiminin
tamamlanmasini ve bu Kullanim Kilavuzuna BAGLI kalinmasini siddetle tavsiye eder. VERSAH®, Densah® Frezlerin ve aksesuarlarin tek basina veya baska urtnlerle beraber kullanimina bagli veya sonuc olarak ortaya cikan

zararlardan veya yukumlulUklerden, garanti kapsaminda degdisim hari¢ sorumlu degildir. Densah® Frezler ve aksesuarlar ilk fatura tarihinden itibaren otuz (30) gun sureyle garantilidir. Cihazin kullanimindan meydana gelen
tum ciddi olaylari lGtfen bize, hekime ve yetkili yerel saglik makaminiza rapor edin.
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