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Instrukcja obstugi wiertta Densah®, wiertta ZGO™ Densah® oraz uniwersalnego systemu chirurgii nawigowanej Versah®

Wskazania do stosowania: | Wiertla Densah® i krétkie wiertta Densah® sa wskazane do stosowania w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu srédkostnego w zuchwie lub szczece. Kiedy wiertto Densah® obraca sie z predkoscia 1000 obrotéw
na minute w kierunku przeciwnym, nietnacym, z jednorodna zewnetrzna irygacja, w przestrzeni trabekularnej wzdtuz $cian i podstawy osteotomii nastepuje autoprzeszczep kosci zbitej. (Dane wiasne) 2. Stozkowe wiertto pilotujace Densah® i krdtkie stozkowe

wiertto pilotujace Densah® stuza do tworzenia poczatkowego otworu w kosci w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu $rédkostnego. 3. Trzpieh réwnolegly stuzy jako prowadnik réwnolegty wiertet Densah®. 4. Uniwersalny uchwyt wiertta jest
uchwytem przeznaczonym dla wiertet Densah®, krétkich wiertet Densah®, stozkowych wiertet pilotujacych Densah®, krétkich stozkowych wiertet pilotujacych Densah®, przediuzki do wiertta Versah® i trzpieni rdwnolegtych. 5. Klucz G-Stop® i przymiar pionowy
G-Stop® zapewniaja kontrole w pionie na potrzeby wiercenia osteotomii. Klucz G-Stop® i przymiar pionowy G-Stop® moga by¢ uzywane z wydrukowanymi prowadnicami (tuleje C-Guide® do kontroli kata nachylenia otworu). 6. Tuleje C-Guide® umieszcza sie

w prowadniku chirurgicznym w pracowni dentystycznej, odpowiednio do anatomii danego pacjenta. 7. Uchwyt G-Stop® jest uchwytem przeznaczonym dla wiertet Densah®, krdtkich wiertet Densah®, przediuzki do wiertta Versah®, trzpieni réwnoleglych, stozkowego
wiertla pilotujacego, krdtkiego stozkowego wierta pilotujacego, przymiardw pionowych G-Stop® oraz kluczy G-Stop®. 8. Wiertta ZGO™ Densah® sg wskazane do stosowania w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu w szczece (w tym implantu
kosci jarzmowej i skrzydtowe)). 9. Stozkowe wiertta pilotujace ZGO™ stuzg do tworzenia poczatkowego otworu w kosci w celu przygotowania osteotomii do umieszczenia implantu zygomatycznego i monitorowania gtebokosci wiercenia. | 0. Uniwersalny uchwyt
wiertet ZGO™ Densah® jest wylacznie uchwytem wiertet ZGO™ Densah®, stozkowych wiertet pilotujacych ZGO™ i kluczy kierowanych ZGO™. | |. Klucze kierowane ZGO™ zapewniaja kontrole wiercenia podczas osteotomii. Klucz ZGO™ moze by¢ uzywany
z drukowanymi prowadnicami z tulejami C-Guide® do kontrolowania kata osteotomii. 12.Tuleje ZGO™ C-Guide® umieszcza sie w prowadniku chirurgicznym ZGO™ w pracowni dentystycznej, odpowiednio do anatomii danego pacjenta i zgodnie z planem

leczenia. |3. Przedtuzka do wiertta Versah® jest uzywana do zwiekszania dtugosci wiertla zatrzaskowego, zapewniajac wystarczajacy odstep gtowicy katnicy stomatologicznej od otaczajacych struktur anatomicznych.

Przeciwwskazania: |. Zageszczanie tkanki kostnej nie dziata w kosci korowej.W przypadku (kosci typu | / gestej); nalezy uzy¢ wiertet Densah® /ZGO™ Densah® w trybie ciecia (CW) i wyciagania na obrotach wstecznych (CCW), aby ponownie wprowadzi¢
przeszczep autogeniczny. (Protokét zageszczania-zachowywania po cieciu). 2. Tradycyjna chirurgia nawigowana moze stwarzac wigksze ryzyko uszkodzenia implantu z powodu jego ograniczeh w zakresie mozliwosci uzycia techniki odbijania i odpowiedniej irygacji. 3.
Nalezy unika¢ zageszczania heteroprzeszczepu. 4. Podczas wiercenia stozkowym wierttem pilotujgcym ZGO™ nie nalezy stosowac nacisku bocznego.

Instrukcja uzytkowania i procedury: wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie versah.com.

Populacja pacjentéw: osoby, u ktérych wykonywane sa implanty dentystyczne, kwalifikujace sie do leczenia metoda osteotomii okreslong przez lekarza.

Instrukcje dotyczace montazu i demontazu: wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie versah.com.
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Przedtuzka wiertta

Firma VERSAH® zaleca wymiang
wiertet chirurgicznych po 20
osteotomiach

ETAP I: delikatne czyszczenie i ptukanie — produkt nalezy wyszczotkowac

i skontrolowaé wzrokowo pod katem czystosci, a nastepnie zanurzyc

w detergencie enzymatycznym, zgodnie z instrukcjami producenta detergentu,
przeptukad i wysuszy¢.

ETAP 2: przygotowanie (tylko wiertta Densah®) — zanurzy¢ wiertla w roztworze
mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym na mniej wiecej 30
sekund, wyja¢, a nastepnie pozostawic¢ do osuszenia. Nie ptukac ani nie wycierac
ponownie wiertet.

ETAP 3: sterylizacja — produkt nalezy sterylizowac w autoklawie z préznia
wstepna w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej
zatwierdzonej owijce do sterylizacji. Czas suszenia wynosi 30 minut.

ETAP 4: podczas uzytkowania — wiertta Densah® powinny by¢ zanurzone

w jatowej wodzie az do etapu czyszczenia.

ETAP I: produkt nalezy szczotkowad i przeptukaé, aby usuna¢ wszelkie
pozostatosci krwi i tkanek. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem
czystosci.

ETAP 2: czyszczenie ultradzwiekowe — produkt nalezy czysci¢ w myjce
ultradzwiekowej z zyciem odpowiedniego detergentu enzymatycznego,
zgodnie z instrukcjami producenta detergentu (podczas czyszczenia
ultradzwiekowego wiertta nie powinny sie stykac).

ETAP 3: ptukanie — produkt nalezy ptukac¢ pod biezaca woda, aby catkowicie
usunaé detergent, a nastepnie nalezy zanurzy¢ wiertta Densah® w roztworze
mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym na mniej wiecej
30 sekund, wyjac, a nastepnie pozostawic¢ do osuszenia. Nie ptukac ani nie
wyciera¢ ponownie wiertet.

ETAP 4: sterylizacja — produkt nalezy sterylizowac w autoklawie z préznia
wstepna w temperaturze 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej
zatwierdzonej owijce do sterylizacji. Czas suszenia wynosi 30 minut.

ETAP 5: podczas uzytkowania — produkt powinien by¢ zanurzony w jatowe;j
wodzie az do etapu czyszczenia.

Po etapie czyszczenia i sterylizacji produkt jest
gotowy do dtugotrwatego przechowywania;
produkt moze by¢ uzywany natychmiast po
otwarciu sterylnego opakowania po dtugotrwatym
przechowywaniu.

Wiertta Zygoma (ZGO™)

Wiertta pilotujace Zygoma (ZGO™)
Klucze kierowane ZGO™
Przymiary pionowe G-Stop®

Tuleje C-Guide®

,,Jednorazowego uzytku”

ETAP I: delikatne czyszczenie i ptukanie — produkt nalezy wyszczotkowac

i przeptukac detergentem enzymatycznym, zgodnie z instrukcjami producenta
detergentu.Wyszczotkowac swiatto wyrobu przy uzyciu szczotki o Srednicy 1/32
cala, ktora zostata zwilzona przygotowanym roztworem detergentu w otworze
irygacyjnym. Optukaé czesci pod zimna, biezaca woda, aby utatwic usunigcie
pozostatosci detergentu. Przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowa pod katem
czystosci.

ETAP 2: czyszczenie ultradzwiekowe — produkt nalezy czysci¢ w myjce
ultradzwiekowej przy uzyciu odpowiedniego detergentu enzymatycznego zgodnie
z instrukcjami producenta detergentu. (Podczas czyszczenia ultradzwigkowego
nalezy unikac kontaktu pomigdzy wierttami)

ETAP 3: ptukanie — produkt nalezy ptukac¢ pod biezaca woda, aby catkowicie
usuna¢ detergent, a nastepnie nalezy zanurzy¢ wiertta ZGO™ Densah®

w roztworze mleczka chirurgicznego lub 70% alkoholu izopropylowym na mniej
wiecej 30 sekund, wyjac, a nastepnie pozostawic¢ do osuszenia. Nie ptuka¢ ani nie
wyciera¢ ponownie wiertet.

ETAP 4: sterylizacja — produkt powinien by¢ sterylizowany w autoklawie

z proznia wstepna: temperatura 132°C (269,6°F) przez 4 minuty w standardowej
zatwierdzonej owijce do sterylizacji. Czas suszenia wynosi 30 minut.

Nie dotyczy

Po etapie ,,wstepnego” czyszczenia i sterylizacji
produkt jest gotowy do dtugotrwatego
przechowywania; produkt moze by¢ uzywany
natychmiast po otwarciu sterylnego opakowania
po dtugotrwatym przechowywaniu.

Bezpieczna utylizacja: produkty nalezy usuwac zgodnie z praktyka kliniczna dotyczaca usuwania wyrobéw chirurgicznych wielokrotnego i jednorazowego uzytku oraz zgodnie z przepisami w kraju uzytkownika.

Przestroga: prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie stomatologom lub na ich zamdwienie. Za planowanie leczenia i kliniczne zastosowanie wiertet Densah® i akcesoridéw odpowiada klinicysta. Nalezy skorzysta¢ z do$wiadczenia i osadu Klinicysty w pofaczeniu z niniejszym sugerowanym
protokotem uzytkowania. Firma Versah® stanowczo zaleca ukoriczenie specjalistycznego szkolenia podyplomowego w zakresie implantéw stomatologicznych i PRZESTRZEGANIE zalecer podanych w niniejszej instrukgji obstugi. Firma Versah® nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe lub wynikowe szkody
ani odpowiedzialno$ci zwiazanej z uzywaniem samych wiertet Densah® i akcesoriéw lub w potaczeniu z produktami innymi niz wymienione w ramach gwarangji. Wiertta Densah® i akcesoria sa objete gwarancja przez okres trzydziestu (30) dni od daty pierwszej faktury.Wszelkie powazne incydenty wynikajace

z uzycia wyrobu nalezy zgtasza¢ do nas, lekarza i lokalnego wiasciwego organu ochrony zdrowia.
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