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2797 Esterilize antes de usar

M-S Instrucdes de uso das brocas Densah®, brocas ZGO™ Densah® e do sistema de cirurgia guiada universal Versah®

Indicagdes de uso: |.As brocas Densah® e as brocas Short Densah® sio indicadas para uso na preparacdo de osteotomias para a colocacdo de implante dentario na mandibula ou na maxila. Quando uma broca Densah® gira a 1000 rpm em uma direc¢do
inversa ndo cortante com irrigacdo externa continua, uma densa camada de tecido dsseo se forma no espago trabecular ao longo das paredes e da base da osteotomia. (dados registrados) 2. A broca piloto cénica Densah® e a broca piloto cénica Short
Densah® sdo usadas para preparar a osteotomia inicial no osso para colocagio de implante dentdrio. 3. O pino paralelo deve ser usado como uma guia paralela com as brocas Densah®. 4. O suporte universal de broca é um suporte para as brocas Densah®,
as brocas Short Densah®, as brocas piloto conicas Densah®, as brocas piloto conicas curtas Densah®, os extensores de broca Versah® e os pinos paralelos. 5. A chave G-Stop™ e o medidor vertical G-Stop® garantem controle vertical para a perfuracdo da
osteotomia. E possivel usar a chave G-Stop™ e o medidor vertical G-Stop® com as guias impressas (manguitos C-Guide™ para controlar a angulacio do orificio). 6. O manguito C-Guide® é colocado em uma guia cirtirgica pelo laboratério dentdrio, conforme
apropriado para a anatomia de cada paciente. 7. O suporte G-Stop® €é um suporte para as brocas Densah®, as brocas Short Densah®, os extensores de broca Versah®, os pinos paralelos, as brocas piloto conicas, as brocas piloto conicas curtas, os medidores
verticais G-Stop® e as chaves G-Stop®. 8. As brocas ZGO™ Densah® sdo indicadas para uso na preparacdo de osteotomias para a colocacdo de implante dentdrio na maxila (incluindo implantes zigomdticos e pterigoideos). 9. As brocas piloto conicas
ZGO™ s3o usadas para criar o orificio inicial no 0sso para preparar uma osteotomia para a colocagdo de implante dentdrio zigomédtico e monitorar a profundidade da perfuracdo. 10.S6 se deve usar o suporte universal das brocas ZGO™ Densah® com as
brocas ZGO™ Densah®, as brocas piloto cdnicas ZGO™ e as chaves guiadas ZGO™. | . As chaves guiadas ZGO™ garantem controle da perfuracio da osteotomia. E possivel usar a chave ZGO™ com as guias impressas com manguitos C-Guide® para
controlar a angulacdo da osteotomia. 12. O manguito ZGO™ C-Guide® ¢é colocado em uma guia cirdrgica ZGO™ pelo laboratério dentdrio conforme adequado para a anatomia de cada paciente e plano de tratamento. | 3. A extensdo de broca Versah® é
usada para aumentar o comprimento de brocas do tipo trava, proporcionando espaco suficiente para a cabeca do dispositivo manual dentdrio em relacao as estruturas anatoémicas adjacentes.

Contraindicages: |. A densificacdo dssea ndo funciona em ossos corticais. Em ossos densos/de tipo |, use as brocas Densah®ZGO™ Densah® no modo de corte (SH) e reverso (SAH) para autoenxerto (Protocolo Densificar-Preservar apds Cortar). 2. A
cirurgia guiada tradicional pode representar maior risco de falha do implante devido as suas limitagdes no uso da técnica oscilatdria necessdria e na irrigacao adequada. 3. Evite densificar o xenoenxerto. 4. Nao aplique pressao lateral durante a perfuracao com a
broca piloto cénica ZGO™,

Instrugdes de uso e procedimento: para saber mais, acesse versah.com.
Populagdao de pacientes: pessoas que recebem implantes dentdrios sao elegiveis para tratamento com osteotomia, conforme determinado pelo clinico.

Instrucdes de montagem e desmontagem guiadas: para saber mais, acesse versah.com.

Dispositivos Antes do uso Limpeza apés o uso Limpeza apds o uso/a esterilizagao
N° de usos (manutencao/preparagao/esterilizagao) Armazenamento ap6s o uso
Brocas Densah® ESTAGIO I: limpeza suave e enxague — o produto deve ser escovado | ESTAGIO I: o produto deve ser escovado e enxaguado para remover Apos as etapas de limpeza e esterilizagao, o produto
Brocas piloto e inspecionado visualmente quanto a limpeza e, depois, mergulhado qualquer sangue ou tecido remanescente. Realize uma inspegao visual esta pronto para o armazenamento de longo prazo.
Pinos paralelos em detergente enzimatico de acordo com as instrugoes do fabricante, quanto a limpeza. O produto pode ser usado imediatamente apds a
Chaves G-Stop® enxaguado e seco. ESTAGIO 2: limpeza por ultrassom — o produto deve ser limpo em um abertura da embalagem estéril apds armazenamento
Suporte universal de broca Densah® ESTAGIO 2: preparacio (somente brocas Densah®) — mergulhe as banho ultrassonico com o uso de um detergente enzimatico apropriado de | de longo prazo.
Suporte X de broca Densah® brocas em uma solugio de "Surgical Milk" ou alcool isopropilico 70% por |acordo com as instrugdes do fabricante. (Durante a limpeza por ultrassom,
Suporte G-Stop® aproximadamente 30 segundos, remova e deixe secar. Nao enxague nem | deve-se evitar o contato entre os produtos).
Suporte ZGO™ esfregue as brocas novamente. ESTAGIO 3: enxague — o produto deve ser enxaguado em 4gua
Extensor de broca ESTAGIO 3: esterilizacgio — o produto deve ser esterilizado em uma corrente para a completa remogao do detergente e, depois, as brocas
autoclave pré-vacuo a 132 °C (269,6 °F) por 4 minutos em um involucro | Densah®devem ser mergulhadas em solugio "Surgical Milk" ou em dlcool
AVERSAH® recomenda substituir de esterilizagao aprovado e padronizado. Tempo de secagem 30 minutos. |isopropilico a 70% por aproximadamente 30 segundos. Remova e deixe
as brocas cirargicas ap6s 20 osteotomias | ESTAGIO 4: durante o uso — as brocas Densah® devem ser embebidas | secar. Ndo enxague nem esfregue as brocas novamente.
em solugao de agua estéril até o estagio de limpeza ESTAGIO 4: esterilizacio — o produto deve ser esterilizado em uma

autoclave pré-vacuo a 132 °C (269,6 °F) por 4 minutos em um invélucro de
esterilizagao aprovado e padronizado. Tempo de secagem 30 minutos.
ESTAGIO 5: durante o uso — o produto deve ficar embebido em solugio
de agua estéril até o estagio de limpeza.

Brocas Zygoma (ZGO™) ESTAGIO I: limpeza suave e enxague — o produto deve ser escovado e | Nio aplicavel Apos as etapas de limpeza e esterilizagao “iniciais”,
Brocas piloto Zygoma (ZGO™) enxaguado com um detergente enzimatico de acordo com as instrugoes o produto esta pronto para o armazenamento
Chaves guiadas ZGO™ do fabricante. Escove o lumen do artigo usando uma escova de limen de longo prazo. O produto pode ser usado
Medidores verticais G-Stop® (aproximadamente 0,079 cm) que tenha sido molhada com o detergente imediatamente apos a abertura da embalagem estéril
Manguitos C-Guide® preparado no orificio de irrigacao. Enxague as pegas em agua corrente apo6s armazenamento de longo prazo.

fria para ajudar na remogao do detergente residual. Realize uma inspecao
“Apenas para uso unico” visual quanto a limpeza.

ESTAGIO 2: limpador com ultrassom — o produto deve ser limpo em
banho ultrassonico com o uso de detergente enzimatico de acordo com
as instrugoes do fabricante. Durante a limpeza por ultrassom, deve-se
evitar o contato entre os produtos.

ESTAGIO 3: enxague — o produto deve ser enxaguado em 4gua
corrente para a completa remocao do detergente e, depois, as brocas
ZGO™ Densah® devem ser mergulhadas em solugio "Surgical Milk"

ou em alcool isopropilico a 70% por aproximadamente 30 segundos.
Remova e deixe secar. Nao enxague nem esfregue as brocas novamente.
ESTAGIO 4:: esterilizagio — o produto deve ser esterilizado em uma
autoclave pré-vacuo a 132 °C (269,6 °F) por 4 minutos em um invdlucro
de esterilizagao aprovado e padronizado.Tempo de secagem 30 minutos.

Descarte seguro: descarte os produtos com base nas praticas clinicas estabelecidas para o descarte de dispositivos cirurgicos reutilizaveis e de uso unico, de acordo com os regulamentos locais da sua area.

Cuidado: a lei federal restringe a venda deste dispositivo a um dentista credenciado ou a seu pedido. O planejamento do tratamento e o uso clinico das brocas e acessérios Densah® s3o de responsabilidade do julgamento individual de cada clinico. A experiéncia e o julgamento do clinico devem ser usados
em conjunto com este protocolo de uso sugerido. AVersah® recomenda expressamente que seja feito um treinamento em implante dentdrio no &mbito de uma pds-graduacio qualificada e que as Instrucdes de Uso neste manual sejam OBSERVADAS. A Versah® n3o é responsdvel por danos ou obrigacées
incidentais ou consequenciais relacionados ao uso das brocas e dos acessdrios Densah®, isoladamente ou em conjunto com outros produtos, além da mera substituicdo nos termos de sua garantia. As brocas Densah® tém garantia por um perfodo de trinta (30) dias a contar da data da fatura inicial. Qualquer
incidente grave resultante do uso do dispositivo, informe o incidente a nds, a0 médico e a autoridade competente de satde local.
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