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2797 Pfed pouzitim sterilizujte

057 Navod k pouziti univerzalniho systému navadénych chirurgickych zakroka Versah’s frézkou Densah® a ZGO™ Densah’

Indikace k pouziti: 1. Frézky Densah® a kratké frézky Densah® jsou urceny k pouziti pfi pripravé osteotomii pro umisténi endoossedlnich zubnich implantat v doini nebo horni Celisti. Pfi rychlosti frézky Densah® 1000 otacek za minutu ve sméru opac¢ném
ke sméru fezani a za stalé externi irigace se provadi autotransplantace autogenni kosti do trabekularniho prostoru podél stén a zakladny osteotomie. (Data jsou k dispozici) 2. Kénicky pilotni vrtak Densah® a kratky kénicky pilotni vrtak Densah® se pouzivaji
k pripravé pocatecni osteotomie v kosti pro umisténi endoossealniho zubniho implantatu. 3. Paralelni kolik se pouziva jako paralelni voditko frézek Densah®. 4. Univerzaini drzak frézky je drzak pro frézky Densah®, kratké frézky Densah®, kénicky pilotni vrtak
Densah®, kratky konicky pilotni vrtak Densah®, nastavec vrtaku Versah® a paralelni koliky. 5. Kli¢ a vertikdIni méfidlo G-Stop® umoznuji vertikaIni fizeni pfi vrtani osteotomie. Kli¢ a vertikalni méridlo G-Stop® Ize pouzit s tisténymi voditky (pouzdra C-Guide®

k nastaveni sklonu vrtaného otvoru). 6. Pouzdro C-Guide® je umisténo do chirurgického voditka v zubni laboratofi podle anatomie konkrétniho pacienta. 7. Drzak G-Stop® slouzi k drzeni frézek Densah®, kratkych frézek Densah®, nastavce vrtaku Versah®,
paralelnich kolikl, konického pilotniho vrtaku, kratkého kénického pilotniho vrtaku, vertikdlnich méridel G-Stop® a klich G-Stop®. 8. Frézky ZGO™ Densah® jsou urceny k pfipravé osteotomii pro umisténi implantatu v horni Celisti (véetné zygomatickych

a pterygoidnich implantatt). 9. Kénické pilotni vrtaky ZGO™ slouzi k vytvoreni pocateéniho otvoru v kosti pro pfipravu osteotomie pro umisténi zygomatického implantdtu a pro kontrolu hloubky vrtani. 10. Univerzalni drzak frézky ZGO™ Densah® slouzi
pouze jako drzak pro frézky ZGO™ Densah®, kdnické pilotni vrtaky ZGO™ a navadéné klice ZGO™. 11. Navadéné klice ZGO™ poskytuji prostfedek kontroly vrtani osteotomie. Kli¢ ZGO™ lze pouzit s tisténymi voditky s pouzdrem C-Guide® k nastaveni sklonu
osteotomie. 12. Pouzdro ZGO™ C-Guide® je umisténo do chirurgického voditka ZGO™ zubni laboratofi podle poZzadavk( anatomie konkrétniho pacienta a jeho Ié¢ebného planu. 13. Nastavec vrtaku Versah® se pouziva k prodlouzeni vrtaku zapadkového
typu, ¢imz se zajisti dostatecny odstup hlavice zubniho ndsadce od okolnich anatomickych struktur.

Kontraindikace: 1. Osseodenzifikace nefunguje v kortikalni kosti. U (typu I/hustd kost) pouzijte frézku Densah®/ZGO™ Densah® v reZzimu rezani (CW) a zpétny chod (CCW) k opakovanému autostépovani. (Denzifikace — zachovani kosti po ukonéeni protokolu
fezani). 2. Klasicka navadéna chirurgie mdze predstavovat vyssi riziko selhani implantatu, protoze implantat omezuje moznosti vyuZziti techniky narazd, kdyz je potreba, a primérené irigace. 3. Neprovadeéjte denzifikaci xenostépu. 4. Pfi vrtani kdnickym
pilotnim vrtakem a kdnickym pilotnim vrtakem ZGO™ nevyvijejte bocni tlak.

Navod k pouziti a postupu: Podrobnéjsi informace naleznete na strankach www.versah.com.
Cilova skupina pacientu: Prijemci zubnich implantatt zpUsobili k 1é¢bé osteotomii podle uréeni klinického Iékare.

Pokyny k navdadénému zavedeni a vyjmuti: Podrobnéjsi informace naleznete na strankach www.versah.com.

Prostredky Pred pouzitim Cisténi po pouziti Uchovavani po cisténi/sterilizaci
Pocet pouziti (adrzba/ptiprava/sterilizace) pro dalsi pouziti
Frézky Densah® FAZE 1: Lehké ¢isténi a oplach — Prostfedek je tfeba ocistit kartackem | FAZE 1: Prostiedek ocistéte kartackem a oplachnéte, abyste odstranili | Po fazi ¢isténi a sterilizace je prostfedek pipraven k
Pilotni vrtaky a vizudlné zjistit jeho Cistotu, pak ponofit do enzymatického Cisticiho | vSsechny zbytky krve nebo tkani. Provedte kompletni vizualni kontrolu | dlouhodobému uloZeni. Po delSim skladovani Ize prostiedek
Paralelni koliky roztoku podle pokynu vyrobce roztoku, oplachnout a osusit. Cistoty. po vyjmuti ze sterilniho obalu ihned pouzit.
Klice G-Stop” FAZE 2: Pfiprava (pouze frézky Densah®) — Frézky ponofte pfiblizné FAZE 2: Ci$téni ultrazvukem — Prostfedek se €isti v ultrazvukové lazni
Univerzalni drzak frézky Densah® na 30 sekund do chirurgického mlééného roztoku nebo 70% roztoku |s pouzitim vhodného enzymatického Cisticiho roztoku podle pokyn(
Drzak frézky Densah® X isopropylalkoholu, vytdhnéte a nechte okapat a oschnout. Frézky jeho vyrobce (béhem ultrazvukového ¢isténi by prostfedek nemél byt s
Drzak G-Stop® znovu neoplachujte ani neotirejte. ni¢im v kontaktu).
Drzak ZzGO™ FAZE 3: Sterilizace — Prostfedek sterilizujte v autoklavu s funkci FAZE 3: Oplachovani — Prostfedek oplachnéte pod tekouci vodou,
Ndstavec vrtaku predvakua pti teploté 132°C (269,6°F) po dobu 4 minut ve abyste odstranili veskery Cistici pripravek, a poté ponorte frézky
standardnim schvaleném sterilizaénim zdbalu. Doba suseni 30 minut. | Densah®do chirurgického mlécného roztoku nebo 70% roztoku
Spole¢nost VERSAH® doporucuje vyménu | FAZE 4: Béhem pouZivani — Frézky Densah® by mély byt a? do isopropylalkoholu ptiblizné na 30 sekund, vyjménte a nechte okapat a
chirurgické frézky po 20 osteotomiich vycCisténi ponoreny ve sterilnim vodném roztoku. oschnout. Frézky znovu neoplachujte ani neotirejte.

FAZE 4: Sterilizace — Prostfedek sterilizujte v autokldvu s funkci
predvakua pfri teploté 132°C (269,6°F) po dobu 4 minut ve
standardnim schvaleném sterilizaénim zabalu. Doba suSeni 30 minut.
FAZE 5: B&hem pouZivani — Prostifedek by mél aZ do faze &isténi zGstat
ponofen ve sterilnim vodném roztoku.

Frézky Zygoma (ZGO™) FAZE 1: Lehké ¢isténi a oplach — Prostfedek je tfeba ocistit kartackem | Neuplatriuje se Po fazi "prvotniho" Cisténi a sterilizace je prostredek pfpraven
Pilotni vrtaky Zygoma (ZGO™) a oplachnout pomoci enzymatického Cisticiho roztoku podle pokyn( k dlouhodobému ulozZeni. Po delsSim skladovani |ze prostifedek
Navadéné klice ZGO™ vyrobce roztoku. 1/32" kartacek na ¢isténi lumen namocte do po vyjmuti ze sterilniho obalu ihned pouzit.
Vertikalni méridla G-Stop® pripraveného Cisticiho prostfedku a vycistéte irigacni otvor lumen
Pouzdra C-Guide® prostredku. Tuto ¢3ast oplachnéte pod tekouci studenou vodou, abyste

napomohli odstranéni zbytkd Cisticiho pripravku. Provedte kompletni
"Pouze na jednorazové pouziti” vizudlni kontrolu cistoty.

FAZE 2: Cisténi ultrazvukem — Prostfedek se &isti v ultrazvukové 1azni
s pouzitim vhodného enzymatického Cisticiho roztoku podle pokyn(
jeho vyrobce. (Béhem ultrazvukového cisténi by prostiedek nemél byt
s ni¢im v kontaktu).

FAZE 3: Oplachovani — Prostfedek oplachnéte pod tekouci vodou,
abyste odstranili veskery Cistici pripravek, a poté ponorte frézky
ZGO™ Densah® do chirurgického mlééného roztoku nebo 70% roztoku
isopropylalkoholu pfiblizné na 30 sekund, vyjménte a nechte okapat a
oschnout. Frézky znovu neoplachujte ani neotirejte.

FAZE 4: Sterilizace — Prostfedek sterilizujte v autoklavu s funkci
predvakua pri teploté 132°C (269,6°F) po dobu 4 minut ve
standardnim schvaleném steriliza¢nim obalu. Doba suseni 30 minut.

Bezpecna likvidace: Prostfedek likvidujte podle klinické praxe likvidace opakované pouzitelnych a jednorazovych chirurgickych nastrojti v souladu s predpisy platnymi ve vasem regionu.

Upozornéni: Federdlni zdkony omezuji prodej tohoto zafizeni na zubniho Iékafe nebo na jeho objednavku. Za pldnovéni 1éCby a klinické vyuziti frézek Densah® a pfisludenstvi zodpovida vidy jednotlivy Iékat, ktery musi pouzivat svj odborny Gsudek. Pfi uplatriovani tohooto navrhovaného protokolu pouziti
musi lékaf uplatfiovat sv(ij odborny Usudek a zkudenosti. Spolec¢nost Versah® dlirazné doporucuje absolvovat odborny postgraduélni vycvik v aplikaci zubnich implantatd a vyzaduje DODRZOVANI tohoto navodu k poufiti. Spole¢nost Versah® nenf zodpovédna za ndhodné nebo nasledné $kody spojené s
pouzivanim frézek Densah” a jejich pfisludenstvi, at uz samostatné nebo ve spojeni s jinymi produkty, které nebyly predmétem vymeény v rdmci zaruky. Na frézky Densah” a jejich pfisludenstvi se vztahuje zaruka o délce tficeti (30) dni od data vystaveni faktury. Jakoukoli zdvaznou pfihodu vzniklou béhem
pouzivani zafizeni nahlaste spolec¢nosti, |ékari a mistnimu kompetentnimu zdravotnickému organu.
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