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2797 Sterilisati pre upotrebe

5134 Uputstvo za upotrebu za Densah® burgiju, ZGO™ Densah’ burgiju i Versah® univerzalni sistem za za hirursku operaciju sa navodenjem

Uputstvo za upotrebu: 1. Densah® burgije i kratke Densah® burgije su namenjene za pripremu osteotomija za postavljanje endosealnih dentalnih implantata u maksilu ili mandibulu. Kada se Densah® burgija rotira pri 1.000 o/min u obrnutom smeru bez
seCenja uz stalnu spoljasnju irigaciju, autogena kost se autotransplantuje u trabekularni prostor duz zidova i dna osteotomije (Podaci o datoteci) 2. Konusna Densah® pilot burgija i kratka konusna Densah® pilot burgija se koriste za pripremu inicijalne
osteotomije u kosti radi postavljanja endoseoznog dentalnog implantata. 3. Paralelni pin se koristi kao vodic za paralelnost sa Densah® burgijama. 4. Univerzalni drzac burgije je drzac¢ za Densah® burgije, kratke Densah® burgije, konusne Densah® pilot
burgije, kratke konusne Densah® pilot burgije, Versah® produzetak za burgiju i paralelne pinove. 5. G-Stop® kljuc i G-Stop® vertikalni merac obezbeduju vertikalnu kontrolu prilikom busenja osteotomije. G-Stop® klju¢ i G-Stop® vertikalni mera¢ mogu da se
koriste sa Stampanim vodi¢ima (C-Guide® navlakama za kontrolu ugla otvora). 6. C-Guide® navlaku u hirurski vodi¢ postavlja stomatoloska laboratorija, u skladu sa anatomijom svakog pacijenta. 7. G-Stop® drzac je drzac za Densah® burgije, kratke Densah®
burgije, Versah® produZetak za burgiju, paralelne pinove, konusnu pilot burgiju, kratku konusnu pilot burgiju, G-Stop® vertikalne merace i G-Stop® kljuceve. 8. ZGO™ Densah® burgije su indikovane za pripremu osteotomija za postavljanje implantata u
maksilu (ukljucujuci zigomati¢ne i pterigoidne implantate). 9. ZGO™ konusne pilot burgije se koriste za izradu pocetnog otvora u kosti radi pripreme osteotomije za postavljanje zigomati¢nih implantata, kao i za kontrolu dubine busenja. 10. Univerzalni
ZGO™ Densah® drzac burgija je namenjen iskljucivo za drzanje ZGO™ Densah® burgija, ZGO™ konusnih pilot burgija i ZGO™ kljuceva za vodenu upotrebu. 11. ZGO™ kljucevi za vodenu upotrebu obezbeduju kontrolu busenja osteotomije. ZGO™ kljuc se
moze koristiti sa Stampanim vodi¢ima sa C-Guide® navlakama za kontrolu ugla osteotomije. 12. ZGO™ C-Guide® navlaku u ZGO™ hirurski vodic postavlja stomatoloska laboratorija, u skladu sa anatomijom svakog pacijenta i planom lecenja. 13. Versah®
produZetak za burgiju se koristi za poveéanje duZine burgije sa osiguracem, obezbedujuci dovoljnu udaljenost glave dentalne busilice od okolnih anatomskih struktura.

Kontraindikacije: 1. Oseodensifikacija ne funkcionise kod kortikalne kosti. Kod (tip | / gusta kost); koristite Densah® burgije / ZGO™ Densah® burgiju u rezimu sec¢enja (u smeru kretanja kazaljke na satu) i u obrnutom smeru (suprotno od kretanja kazaljki
na satu) za ponovnu autotransplantaciju. (Densifikacija/oCuvanje nakon protokola secenja). 2. Standardna operacija sa navodenjem moZze predstavljati veci rizik od neuspeha implantacije zbog ograni¢enja u omogucavanju potrebne tehnike odskakanja i
adekvatnog ispiranja. 3. Izbegavajte ksenograft za densifikaciju. 4. Ne primenjujte bocni pritisak prilikom busenja konusnom pilot burgijom i ZGO™ konunsom pilot burgijom.

Uputstvo za upotrebu i procedura: Za vise informacija posetite versah.com.
Populacija pacijenata: osobe kojima se ugraduju dentalni implantati i koji su prema proceni klinicara podobni za leCenje osteotomijom.

Uputstvo za vodeno sklapanje i rasklapanje: za viSe informacija posetite versah.com.

Sredstva Pre upotrebe Ciséenje nakon upotrebe Nakon cis¢enja/sterilizacije
Br. upotreba (Odrzavanje/priprema/sterilizacija) Koristite skladistenje
Densah® burgije 1. FAZA: Blago Cis¢enje i ispiranje — proizvod treba ocistiti cetkom 1. FAZA: Proizvod treba ocistiti etkom i isprati da bi se uklonila sva Nakon faza Ciséenja i sterilizacije, proizvod je spreman za
Pilot burgije i vizuelno proveriti Cistocu, a zatim potopiti u enzimski deterdzent preostala krv ili tkivo. Vizuelno proverite Cistocu. dugorocno skladiStenje; Proizvod se moze odmah koristiti po
Paralelni pinovi prateci uputstva proizvodaca deterdzenta, isprati i osusiti. 2. FAZA: Ultrazvucno ¢iséenje — proizvod treba odistiti u ultrazvuénoj otvaranju sterilnog pakovanja nakon dugoro¢nog skladistenja.
G-Stop” kljucevi 2. FAZA: Priprema (samo Densah® burgije) — burgije potopiti u zastitni | kadici pomocu odgovarajuéeg enzimskog deterdZenta prateci uputstva
Univerzalni Densah® drzac burgije rastvor za hirurske instrumente (Surgical Milk) ili izopropil alkohol od | proizvodaca deterdzenta (tokom ultrazvuénog CiS¢enja treba izbegavati
Densah® drzac burgije X 70% na oko 30 sekundi, izvaditi i ostaviti da se iscede i osuse. Nemojte | medusobni kontakt proizvoda).
G-Stop” drzac ponovo ispirati ni brisati burgije. 3. FAZA: Ispiranje — proizvod treba isprati pod mlazom vode da bi se
ZGO" drzac 3. FAZA: Sterilizacija — proizvod treba sterilisati u predvakuumskom potpuno uklonio deterdzZent, a zatim potopiti Densah® burgije u zastitni
Produzetak za burgiju autoklavu na temperaturi od 132°C (269,6°F) u trajanju od 4 minuta u | rastvor za hirurske instrumente (Surgical Milk) ili izopropil alkohol od
standardnom odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme susenja je 30 | 70% na oko 30 sekundi, izvaditi i ostaviti da se iscede i osuse. Nemojte
Kompanija VERSAH® preporucuje zamenu | minuta. ponovo ispirati ni brisati burgije.
hirurskih burgija nakon 20 osteotomija 4. FAZA: Tokom upotrebe — Densah® burgije treba potopiti u sterilni 4. FAZA: Sterilizacija — proizvod treba sterilisati u predvakuumskom
vodeni rastvor do faze Cis¢enja autoklavu na temperaturi od 132°C (269,6°F) u trajanju od 4 minuta u
standardnom odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme susenja je 30
minuta.

5. FAZA: Tokom upotrebe — proizvod treba potopiti u sterilni vodeni
rastvor do faze ciScenja.

Zygoma (ZGO") burgije STAGE 1: Blago Cis¢enje i ispiranje — proizvod treba odistiti cetkom i Nije primenljivo Nakon ,inicijalnih” faza ¢is¢enja i sterilizacije, proizvod je
Zygoma (ZGQO") pilot burgije isprati enzimskim deterdZzentom u skladu sa uputstvima proizvodaca spreman za dugorocno skladiStenje; Proizvod se moZe odmah
ZGO" kljucevi za vodenu upotrebu deterdZenta. Ocistite lumen instrumenta ¢etkom lumena 1/32” koja koristiti po otvaranju sterilnog pakovanja nakon dugoro¢nog
G-Stop” vertikalni meraci je nakvasena pripremljenim deterdZentom preko otvora za irigaciju. skladistenja.
C-Guide® navlake Isperite delove pod mlazom hladne vode kako biste lakSe uklonili

preostali deterdzZent. Vizuelno proverite Cistocu.
,Samo za jednokratnu upotrebu” 2. FAZA: Ultrazvucno ciséenje — proizvod treba odistiti u ultrazvucnoj

kadici pomoc¢u odgovarajuceg enzimskog deterdzenta prateci
uputstva proizvodaca deterdzenta. (Tokom ultrazvuénog ciséenja
treba izbegavati medusobni kontakt proizvoda)

3. FAZA: Ispiranje — proizvod treba isprati pod mlazom vode da bi se
potpuno uklonio deterdzZent, a zatim potopiti ZGO™ Densah® burgije
u zastitni rastvor za hirurske instrumente (Surgical Milk) ili izopropil
alkohol od 70% na oko 30 sekundi, izvaditi i ostaviti da se iscede i
osuse. Nemojte ponovo ispirati ni brisati burgije.

4. FAZA: Sterilizacija — proizvod treba sterilisati u predvakuumskom
autoklavu na temperaturi od 132°C (269,6°F) u trajanju od 4 minuta u
standardnom odobrenom omotu za sterilizaciju. Vreme susenja je 30
minuta.

Bezbedno odlaganje u otpad: proizvode odlozZite u skladu sa ustanovljenim klinickim praksama za odlaganje hirurskih sredstava za viSekratnu i jednokratnu upotrebu, kao i u skladu sa lokalnim propisima u svojoj oblasti.

Oprez: Savezni zakon ogranitava prodaju ovog sredstva samo licenciranim stomatolozima ili na njihov zahtev. Planiranje lecenja i klini¢ka upotreba Densah® burgija i dodatnog pribora su odgovornost svakog pojedinacnog klini¢ara i njihove procene. Procena i iskustvo klini¢ara treba da se primene zajedno
sa ovim predloZenim protokolom upotrebe. Kompanija Versah® preporucuje zavriavanje struc¢ne postdiplomske obuke iz oblasti zubnih implantata i PRIDRZAVANJE ovog priru¢nik sa uputstvom za upotrebu. Kompanija Versah® nije odgovorna za sluc¢ajna ili posledi¢na osteéenja ili obaveze u vezi sa
upotrebom Densah’ burgija i dodatnog pribora, bilo samostalno ili u kombinaciji sa drugim proizvodima, osim zamene u okviru garancije. Densah® burgije i dodatni pribor imaju garanciju u trajanju od trideset (30) dana od datuma izdavanja inicijalnog racuna. Svaki ozbiljan incident nastao kao posledica
upotrebe ovog sredstva prijavite nama, lekaru i lokalnoj nadleznoj zdravstvenoj ustanovi.
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