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Od prvych dni zubnej implantolégie boli osteotémie pripravované Standardnymi
vrtakmi uréenymi na poutZzitie pri priemyselnych aplikaciach. Tieto navrhy vrtakov
sa ukazali ako funkéné pre zubné aplikacie; miery Uspesnosti implantacie boli

v priebehu ¢asového obdobia uspokojivé, no z réznych dévodov stéle chybaju
pripravné metody osteotémie. Standardné navrhy vrtakov, ktoré sa pouzivaju

v zubnej implantolégii, st uréené na odstranenie kosti, aby sa vytvoril priestor
na umiestnenie implantatu. Standardné navrhy vrtakov v kratenych alebo
vrubkovanych tvaroch rezi G€inne kostni hmotu, ale zvy€ajne nevytvaraju presnu
obvodovu osteotémiu. Osteotomie mézu byt predizené a eliptické kvéli chveniu
vrtakov. Za tychto okolnosti sa znizi krutiaci moment zavadzania implantatu, ¢o
vedie k zlej primarnej stabilite a mozZnej nedostatocnej integracii. Osteotomie
vitané do uzkych miest v kostiach mézu vytvorit’ dehiscenciu bukalne alebo
lingvalne, o tiez zniZi primarnu stabilitu a bude vyzadovat’ d'alsi postup Stepu

kostného tkaniva, ktory pocas liecby zvySuje naklady a ¢as hojenia.



Technolégia vitalky Densah® je zaloZen4 na novej biomechanickej kostnej

pripravnej technike, nazyvanej ,,oseodenzifikdcia“. Na rozdiel od tradi¢nych technik

zubného navrtavania, oseodenzifikacia neodstranuje kostné tkanivo. Kostné
tkanivo je naopak sicasne spevnené a vytvara autoldgny Step v smeroch opacnych
od osteotomie. Ked' sa vitatka Densah® otoéi pri vysokej rychlosti v obratenom,
nereznom smere so stabilnym vonkajSim preplachom, silna a husta vrstva
kostného tkaniva je tvorena pozdlz stien a zakladne osteotomie. Husto spevnené
kostné tkanivo vytvara silnejSie prijatie vasho oblibeného zubného implantatu
Zhutnenie povrchovej
vrstvy v rezime
oseodenzifikacie kvéli

spevneniu autolégnym
Stepom

a mbze sposobit’ rychlejSie hojenie.

Biomechanické' rovnako ako histologické?** overovacie $tudie
oseodenzifikacie a postupu vyuZivajiceho technolégiu vitacky
Densah® dospeli k zaveru, Ze u prasalej holennej kosti a ovéieho

iliakalneho hrebena méze oseodenzifikacia spésobit’ expanziu . .
Spevnenie autolognym

Stepom v 3picke
osteotomie funguje ako
Step sinusu

kosti, zvysit’ stabilitu implantatu a vytvorit’ vrstvu zahustenia
okolo miesta pripravy spevnenim a autolégnym vstepovanim

kostnych &astic v celej hibke osteotomie.

I Huwais, Salah, and Eric G. Meyer. "A Novel Osseous Densification Approach in Implant Osteotomy Preparation to Increase Biomechanical Primary Stability, Bone Mineral Density, and Bone-to-Implant Contact.” International Journal of Oral &
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2.Trisi, Paolo, et al. "New osseodensification implant site preparation method to increase bone density in low-density bone:in vivo evaluation in sheep." Implant dentistry 25.1 (2016): 24.

3. Lahens, Bradley, et al. "Biomechanical and histologic basis of osseodensification drilling for endosteal implant placement in low density bone.An experimental study in sheep." Journal of the Mechanical Behavior of Biomedical Materials 63
(2016): 56-65.

4. Lopez, Christopher D, et al. "Osseodensification for enhancement of spinal surgical hardware fixation." Journal of the mechanical behavior of biomedical materials 69 (2017):275-281.

*Ak chcete zobrazit' alebo stiahnut’ sibor PDF, navitivte nas na webovej stranke na adrese www.versah.com/our-science
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Spevnenie autolognym
Stepom/Kondenzacia

kontaktu kosti s implantatom

s Zvysenie hustoty kosti

OSEODENZIFIKACIA

. 12 . Urychluje hojenie kosti
Hydrodynamicka kostna priprava

Zvysenie rezidualneho kmenia
Zvysuje osteogénnu aktivitu
prostrednictvom mechanobioldgie
Zvysenie stability implantatu

Vys$$i krutiaci moment zavadzania a kvocient
stability implantatu zniZuje mikropohyby
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POZNAMKA: Citované zdroje ilustruji vieobecné principy kostnej biomechaniky a implantanej lie¢by a nie st 3pecifické pre vitatku Densah®
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Pravidelné zatocené vrtacky alebo rovné kanelované vitacky maju 2 — 4 oblasti,

ktoré ich pocas osteotdémie navadzajd. Vitacky Densah® s navrhnuté so 4 alebo
viacerymi oblast'ami, ktoré ich presne navadzaju cez kost'. Viac oblasti znamena menej
potencialneho chvenia. Po¢as oseodenzifikacie vytvara vitatka Densah® riadenu kostnu
plastickil deformaciu, ktora umoziuje expanziu valcovej osteotoémie bez odstrarfiovania

akéhokolvek kostného tkaniva.



Proti smeru pohybu hodinovych V smere pohybu hodinovych
ruci¢iek (CCW) Nerezny smer  rucic¢iek (CW) Rezny smer
Vitaéky Densah® sa postupne potas
chirurgického zakroku zvysSuju

v priemere a su uréené na pouZitie

Rezim zhutfiovania 2 Rezny rezim

so Standardnym chirurgickym
motorom, aby sa zachovala

a spevnila kost' (800 — | 500 ot./min.)
proti smeru pohybu hodinovych
rui¢iek (Rezim zhuthovania)

a v pripade potreby na presné
vyrezanie kosti (800 — | 500 ot./min.)
v smere pohybu hodinovych ruciciek

(Rezny rezim).

|© 2. Jedinecné vlastnosti a klinické vyhody



Vrtatky Densah® je nutné vidy pouzivat
s hojnym zavlaZovanim v odrazovo-
nasavacom pohybe (vertikalny tlak pri

napredovani vitacky do osteotémie, potom

mensi t'ah na ulavu od tlaku, potom znova
napredovanie s vertikalnym tlakom a tak

d’alej v rezime dopredu/vzad). Doba trvania a

pocet odrazovo-nasavacich epizéd (dopredu/
vzad) su zvycajne uréené hustotou kosti a

pozadovanou dlzkou.

Navod na poutZitie vitacky Densah® @



Zhodnotenie miesta je rozhodujlce pre vyber vitacieho protokolu. Morfologia,

objem aj zloZenie kosti ovplyviiuju pripravu miesta. Vitatky Densah® st navrhnuté

tak, aby fungovali v oboch smeroch, dopredu aj vzad, aby dosiahli Specifické ciele
zaloZené na mieste a diagnostike kosti. Pouzivatel’ by mal vyuzit’ klinické skusenosti

a Usudok v spojeni s odporucanim protokolu vitania systému implantatov a protokolmi

navrhovaného pouzitia.



V smere pohybu hodinovych ruci¢iek

Implant4t4,5; 4.7 4.8 mm |
Implantat 5,0; 5,2; 5,3 mm

A3t
h AVit I
S

*Vzhladom na geometriu kuZelového pilotného vrtika Densah®, nevrtajte prilis hlboko ani nepouZivajte boény tlak.
To plati pre v3etky nasledujice stranky tykajice sa kuZelového pilotného vrtaka Densah®.

Navod na poutZitie vitacky Densah®




Proti smeru pohybu hodinovych ruéiciek

Implantat 4,0; 4,2; 4,3 mm

Implantét 3,5;3,7;3,8mm / N ry W

Implantat 4,0; 4,2; 4,3 mm/w

Implantét 4,5; 4,7; 4,8 mm

Implantat 5,0;5,2; 5,3 mm( e
’
Implantat 6,0; 6,2 mm

Implantat 5,5; 5,7; 5,8 mm
Implantat 6,0; 6,2 mm

POZNAMKA: Odporagana rychlost vitania je 800 — 1 500 ot./min. s rozsahom krutiaceho momentu od 5 — 50 Ncm pre obidva rezimy.

) 3. Viestranné poutitie vitaciek Densah®




Vitaéky Densah® mézu byt pouZité v reznom rezime
aj rezime zhutfiovania v ramci jedného zakroku.
MbzZete sa pohybovat’ medzi viacerymi miestami
osteotdmie u pacienta — rezat’ v jednom mieste

a zhutfovat’ v druhom — pouZzitim rovnakej virtacky
Densah®. V tvrdej trabekularnej kosti mézu
byt’ vitatky Densah® pouZité v reznom reZime aj
rezime zhutfiovania v ramci jednej osteotomie.
(Zhutiiovanie - zachovanie) po reznom

protokole.

Ak chcete zobrazit’ video, navstivte nas na webovej

stranke www.versah.com/clinical-case-videos

Kontinualny rezny
smer v smere pohybu
hodinovych ruciciek
(reze kost’)

Kontinualny nerezny
smer proti smeru
pohybu hodinovych
rucic¢iek (zhutnuje kost’)

Zhutiiujte alebo rezte kost’ stlacenim tlacidla spat’
na konzole na implantaénom vrtaku

Navod na poutZitie vitacky Densah®
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*Klinické skisenosti a tsudok by sa mali pouzit’ v spojeni s odporu¢anim protokolu vitania systému implantatov a protokolmi navrhovaného pouzitia.

3. Viestranné poutitie vitaciek Densah®




V¥tagky Densah® st externe zavlaZované a uréené na pouZitie pri
rychlostou vitania 800 — | 500 ot./min. S oznacené laserovymi

znatkami' od hibky 3 — 20 mm. V¥tatky Densah® maju zaZen(

znatke | 1,5 mm s priemernym priemerom (4,3 mm) pri laserovej
znacke 8 mm, ktora sa stiva Spickovym priemerom pre kratke

dizky implantatu < 8 mm.

POZNAMKA: Rezanie a zhutiiovanie sa musi vykonat' pri stdlom
zavlaZzovani vodou. Na zabranenie prehrievania sa vyZaduje nasavaci
pohyb. Chirurgické vrtaky a vitacky by sa mali nahradit’ kazdych

12 — 20 osteotomii alebo skér, ked’ st otupené alebo opotrebované.

Hibka v¥tania
Zmerajte hibku vitania vitatky Densah® od najiriej &asti jej hrotu k
oznalovacej Ciare. Bez ohl'adu na priemer vitatky Densah® je maximalna

dodato&na hibka hrotu 1,0 mm.

|. Presnost’ laserovych znaciek sa testuje v ramci +/-0,5 mm.

Laserové Ciary vitatky Densah®

15,0 mm
13,0 mm

1,5 mm

10,0 mm

8,0 mm

5,0 mm

3,0 mm

1,0 mm

Navod na poutZitie vitacky Densah®



Laserové Ciary kratkej vitacky

Densah®
Kratke vitacky Densah® st externe zavlazované a uréené na pouzitie

pri rychlost'ou vitania 800 — | 500 ot./min. S oznacené laserovymi
znatkami' od hibky 3 — 15 mm. Kratke vitatky Densah® maju kuzelovy
geometricky rozmer. Kratka vitatka Densah® V3848-S ma napriklad

o ww s

s laserovou zna¢kou 10 mm.

POZNAMKA: Rezanie a zhutiovanie sa musi vykonat pri stalom
zavlaZovani vodou. Na zabranenie prehrievania sa vyZaduje nasavaci

pohyb. Chirurgické vrtaky a vitacky by sa mali nahradit’ kazdych

12 — 20 osteotomii alebo skér, ked st otupené alebo opotrebované. 15,0 mm
13,0 mm
) 11,5 mm
Hlbka vftania 10,0 mm
Zmerajte hibku vitania kratkej vitatky Densah® od najsirsej Casti jej oo
hrotu k oznacovacej Ciare. Bez ohl'adu na priemer kratkej vitacky o
Densah® je maximalna dodato&na hibka hrotu 1,0 mm. 5,0 mm
3,0 mm
1,0 mm

|. Presnost’ laserovych znaciek sa testuje v ramci +/-0,5 mm.

3. Viestranné poutzitie vitaciek Densah®




Stprava vitatky Densah® obsahuje 18 vrtadiek, ktoré su uréené na vytvorenie
osteotomii pre vietky hlavné zubné implantaty na trhu. Kazda vita¢ka Densah® je
ozna&ena hibkovymi znagkami od 3 — 20 mm. Kratka vitatka Densah® je oznaena
hibkovymi zna¢kami od 3 — 15 mm. SG navrhnuté na pouZitie v postupnom rasticom
poradi na dosiahnutie poZadovaného priemeru osteotémie.

Sucasti supravy:

* 12 vitatiek Densah®

* 6 kratkych vitaliek Densah®

* | univerzalny drziak vitatky Densah®

* | kuzelovy pilotny vrtak Densah®

» | kratky kuzelovy pilotny vrtak Densah®

* 2 paralelné koliky

* 2 paralelné koliky XL



Vita¢ky Densah® st navrhnuté na poutzitie pre oseodenzifikiciu v malych prirastkoch (striedajte medzi VT5® a VT8®) v hustej trabekularnej

kosti, aby umoznili Setrné rozsirenie osteotémie. V makkej kosti sa musi pripravit’ priemer koneénej pripravy osteotémie s vitackou

Densah® s priemernym priemerom, ktory je o 0,5 — 0,7 mm mensi ako priemerny priemer implantatu. V tvrdej kosti sa musi pripravit’

priemer koneénej pripravy osteotémie s vitatkou Densah® s priemernym priemerom, ktory je o 0,2 — 0,5 mm mensi ako priemerny

priemer implantatu. Pri oseodenzifikacii vytvara zachovanie kosti pruzny spitny efekt. Osteotémie spravidla nesmu byt’
poddimenzované nad ramec vyssie uvedenych parametrov.

V¥tacky VT5® V¥tacky VT8® Vitacky VS8®
VTI525 | VT2535 | VT3545 | VT4555 VTI828 | VT2838 | VT3848 | VT4858 VS2228 | VS3238 | VS4248 | VS5258
[
(2,0 mm) | (3,0 mm) | (4,0 mm) (2,3 mm) | (3,3 mm) | (4,3 mm) | (53 mm) (2,5 mm) | (3,5 mm) | (4,5 mm) | (55 mm)

Priemerny priemer

Priemerny priemer

Priemerny priemer

V protokole vitania systému implantatov pre vitaéku Densah® najdete $pecifické umiestnenie implantéatu.
Ak chcete zobrazit’ alebo stiahnut’ sibory PDF, navstivte nas na webovej stranke na www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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Kratke vitatky Densah® st navrhnuté na pouZitie pre oseodenzifikiciu v malych prirastkoch (striedajte medzi VT5® a VT8®) v hustej
trabekularnej kosti, aby umoznili Setrné rozsirenie osteotomie. V makkej kosti sa musi pripravit’ priemer kone¢nej pripravy osteotomie s
kratkou vitatkou Densah® s priemernym priemerom, ktory je o 0,5 — 0,7 mm mensi ako priemerny priemer implantatu. V tvrdej kosti
sa musi pripravit’ priemer koneénej pripravy osteotémie s kratkou vitatkou Densah® s priemernym priemerom, ktory je o 0,2 — 0,5 mm
mensi ako priemerny priemer implantatu. Pri oseodenzifikacii vytvara zachovanie kosti pruzny spatny efekt. Osteotomie

spravidla nesmu byt’ poddimenzované nad ramec vyssie uvedenych parametrov.

Kratke vitacky VT5°® Kratke vitacky VT8®

VTI525-S | VT2535-S [ VT3545-S VTI1828-S | VT2838-S | VT3848-S

V protokole vitania systému implantatov pre vitaéku Densah® najdete $pecifické umiestnenie implantéatu.
Ak chcete zobrazit’ alebo stiahnut’ sibory PDF, navstivte nas na webovej stranke na www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

Navod na poutZitie vitacky Densah®
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V hojnej hustej kosti: Vitaéka Densah® sa ma pouzit’ v reznom rezime
(800 — I 500 ot./min.) v smere pohybu hodinovych ruci¢iek alebo
s protokolom (Zhutriovanie — zachovanie) po rezani (pozri stranu 31).

V protokole vitania systému implantatov pre vitatku Densah® najdete 3pecifické umiestnenie implantatu.
Ak chcete zobrazit' alebo stiahnut’ sibory PDF, navstivte nas na webovej stranke na www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

@ 4. Stprava vitatky Densah®
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V hojnej hustej kosti: VFtatka Densah® sa ma pouZit’ v reznom rezime
(800 — | 500 ot./min.) v smere pohybu hodinovych ruciciek alebo
s protokolom (Zhutriovanie — zachovanie) po rezani (pozri stranu 31).

V protokole vitania systému implantatov pre vitatku Densah® najdete Specifické umiestnenie implantatu.
Ak chcete zobrazit  alebo stiahnut’ sibory PDF, navstivte nas na webovej stranke na www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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® Vitatka VT5® O V¥tatka VT8® O VFitacka VS8°

Makka trabekularna kost’ — zdzené implantaty

Priemer implantatu

“ -0- @
3,5;3,7; 3,8 Pilotny VT 1525 VT 2535 B B 0-0-0-0
2.0 (3.0) o-0-0-0
s o-0-0-0
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*Oznaluje umiestnenie implantatu. Pokracovanie na d'alSej strane
Toto je vSeobecny protokol: V protokole vitania systému implantatov V hojnej hustej kosti: Vftatka Densah® sa méa pouZit' v reznom rezime
pre vitatku Densah® najdete 3pecifické umiestnenie implantatu. Ak chcete (800 — I 500 ot./min.) v smere pohybu hodinovych ruciciek alebo s protokolom
zobrazit’ alebo stiahnut’ subory PDF, navstivte nas na webovej stranke na (Zhutiovanie — zachovanie) po rezani (pozri stranu 31).

www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

*Klinické skasenosti a tsudok by sa mali pouZit' v spojeni s odporuéanim protokolu vftania systému implantatov a protokolmi navrhovaného poufZitia.
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® Vitatka VT5® O V¥tatka VT8® O VFitacka VS8®

Tvrda trabekularna kost’ — zdZené implantaty

Priemer implantatu
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*Oznaduje umiestnenie implantatu. Pokracovanie na d’alSej strane
Toto je vSeobecny protokol: V protokole vitania systému implantatov V hojnej hustej kosti: V¥taéka Densah® sa ma pouZit’ v reznom reZime
pre vitatku Densah® najdete $pecifické umiestnenie implantatu. Ak chcete (800 — | 500 ot./min.) v smere pohybu hodinovych ruéiciek alebo s protokolom
zobrazit' alebo stiahnut’ subory PDF, navitivte nas na webovej stranke na (Zhutiovanie — zachovanie) po rezani (pozri stranu 31).

www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

*Klinické skasenosti a tsudok by sa mali pouZit' v spojeni s odporuéanim protokolu vftania systému implantatov a protokolmi navrhovaného poufZitia.
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Makka trabekularna kost’ — rovné implantaty

Priemer implantatu
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Toto je vSeobecny protokol: V protokole vFtania systému implantatov V hojnej hustej kosti: V¢taéka Densah® sa ma pouZit’ v reznom reZime
pre vitatku Densah® najdete Specifické umiestnenie implantatu. Ak chcete (800 — | 500 ot./min.) v smere pohybu hodinovych ruéiciek alebo s protokolom
zobrazit’ alebo stiahnut’ sibory PDF, navstivte nas na webovej stranke na (Zhutiovanie — zachovanie) po rezani (pozri stranu 31).

www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

*Klinické skisenosti a Gsudok by sa mali pouzit’ v spojeni s odporuéanim protokolu vftania systému implantatov a protokolmi navrhovaného poutzitia.
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® Vitatka VT5® O V¥tatka VT8® O VFitacka VS8®

Tvrda trabekularna kost’ — rovné implantaty

Priemer implantatu

o oy | VT 1525 | VT 1828 | Vs 2228 NP
d . _ - _ _O—0O—(
2.0) 23) 25) SO
a0 Plomy | VT 1828 | VT 2838 | Vs 3238 oo
’ 23) (3.3) (3.5 e oo
I VT 1828 VT 2535 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VS 4248* ® N®
5,0 Pilotny @3) (3,0) (33) (4,0) 43) 4,5) B X ©
’ ’ ’ ’ ’ ’ -0 Do
6.0 Pilotny VT 1828 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VT 4555 VT 4858 VS 5258* oo
’
23) (3:3) (4.0) (43) (5.0 (5:3) (55 o 0 0V
*Oznaluje umiestnenie implantatu.
Toto je vSeobecny protokol: V protokole vftania systému implantatov V hojnej hustej kosti: Vitaka Densah® sa ma pouzit’ v reznom reZime
pre vitatku Densah® najdete Specifické umiestnenie implantatu. Ak chcete (800 — | 500 ot./min.) v smere pohybu hodinovych ruéiciek alebo s protokolom
zobrazit' alebo stiahnut’ subory PDF, navstivte nas na webovej stranke na (Zhutiovanie — zachovanie) po rezani (pozri stranu 31).

www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

*Klinické skisenosti a tsudok by sa mali pouzit’ v spojeni s odporuéanim protokolu vftania systému implantatov a protokolmi navrhovaného poutzitia.
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I. Oseodenzifikacia nefunguje v kortikalnej
kosti. V (type I/hustej kosti); pouzite vitacky
Densah® v reznom reZime (v smere pohybu
hodinovych ruciciek) a spitnom reZime vzad
(proti smeru pohybu hodinovych ruciciek) na
opakované vlozenie materialu autolégneho
Stepu. (Zhutfiovanie — zachovanie) po reznom
protokole).

. Vitalky Densah® a kratke vitalky Densah® su
indikované na pouZitie na pripravu osteotémii
na umiestnenie zubného implantatu do
mandibuly alebo maxily.

. Kuzelovy pilotny vrtak® a kratky kuzelovy
pilotny vrtak Densah® sa pouZivajd na
vytvorenie pociato€ného otvoru v kosti na
pripravu osteotémie na umiestnenie zubného

. (. N T )
implantatu a monitorovanie hibky vitania. 2. Tradi¢na riadena chirurgia moéze predstavovat

vysSie riziko zlyhania implantatu kvéli jeho
obmedzeniu pri umozneni potrebnej techniky

. Paralelny kolik je uréeny na pouzitie ako ) . 5 ;
odrazu a primeraného zavlaZovania.

paralelny navadza¢ pri poutziti vitagiek Densah®.
. Univerzalny driak je driak len pre vitatky 3. Vyhnite sa zhutfiovaniu xenogénneho Stepu.
Densah®, kratke vita¢ky Densah®, kuzelové

pilotné vrtaky Densah®, kratke kuzelové pilotné

vrtaky Densah® a paralelné koliky.

Pred liecbou je potrebné starostlivo vyhodnotit’ celkovy zdravotny stav pacientov s planovanym zubnym implantatom. Pacienti so zavaznymi zdravotnymi
problémami alebo zlym zdravotnym stavom by nemali podstUpit’ lie¢bu zubnym implantatom. Pacienti so zdravotnymi problémami, ako napriklad: oslabeny
imunitny systém, zneuZzivanie drog alebo alkoholu, nekontrolovatelné krvacanie, endokrinné poruchy alebo alergia na titan, by sa mali starostlivo vyhodnotit’

pred lie¢bou alebo vyltgit. Klinické skisenosti a isudok by sa mali pouzit’ v spojeni s odport¢anim protokolu vitania systému implantatov a protokolmi
navrhovaného pouZitia. Pri vitani s kuzelovym pilotnym vrtakom Densah® neaplikujte boény tlak.



I.  Odklopte makké tkanivo technikou, ktora je indikovana pre implanta¢né miesto.

2. Vitajte do pozadovanej hibky pouzitim kuzelového pilotného vrtaka Densah® (rychlost’ vitania 800 — | 500 ot./min.

s hojnym zavlaZovanim). Pri vitani neaplikujte bogny tlak a sledujte hibku vitania.

3.V zavislosti od typu a priemeru implantatu vybraného pre dané miesto zaénite s najuzSou vitaékou Densah®.
Nastavte chirurgicky motor na spatny chod (rychlost’ vitania proti smeru pohybu hodinovych ruciciek

800 — I 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim).

4. Zaclnite zavadzanie vitacky do osteotomie v zhutiiovacom smere proti smeru pohybu hodinovych ruciciek. Pri
pocite dotykovej spitnej vizby vitacky s tlakom smerom nahor a von z osteotémie upravte tlak nasavacim

pohybom a7 do dosiahnutia pozadovanej hibky. Hojné zavlazovanie je vidy nutné.
5. Ak citite odpor, jemne zvyste tlak a poget odrazovo-nasavacich pohybov na dosiahnutie poZadovanej hibky.
6. Implantat umiestnite do osteotomie. Ak pouZzivate chirurgicky motor, aby ste mohli zasunit’ na implantat na

miesto, jednotka sa moze zastavit’ pri dosiahnuti maximalneho kritiaceho momentu pri umiestneni. Dokoncite

umiestnenie implantatu do hibky kltt¢om so zna¢enim kratiaceho momentu.

Navod na poutZitie vitacky Densah® C



Odpora¢ame pouzitie vitaciek Densah® v malych prirastkoch. V pripade potreby pouzite
vitacky VT8® ako prechodné striedavé kroky medzi po sebe nasledujlicimi vitackami

VT5®. Zvyite poéet odrazovo-nasavacich pohybov na dosiahnutie pozadovanej hibky.

I.  Odklopte makké tkanivo technikou, ktora je indikovana pre implantacné miesto.

2. Odporucéa sa pripravit’ osteotémiu o 1,0 mm hibsiu, ako je koneéna dizka implantatu, pomocou

kuZelovej pilotnej vitaéky Densah® (rychlost’ vitania 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim).

3.V zavislosti od typu a priemeru implantatu vybraného pre dané miesto zacnite s najuzSou vitackou
Densah®. Nastavte chirurgicky motor na spatny chod (rychlost’ vitania proti smeru
pohybu hodinovych ruciciek 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim). Za&nite zavadzat' vitatku do
osteotomie. Pri pocite dotykovej spatnej vizby vitacky s tlakom smerom nahor a von z osteotémie
upravte tlak nasavacim pohybom a7 do dosiahnutia pozadovanej hibky. Mézete si vimnat

odpor a jemny efekt klopania pri zatlaceni nadol, ked’ zavadzate vrtacku do osteotdmie.

3@ 5. Indikécie a kontraindikécie na pouZitie vitatiek Densah®



4. (Zhuthovanie — zachovanie) po reze (DAC), v pripade potreby: Ked citite silny odpor.
Prepnite chirurgicky motor na rezny rezim dopredu (v smere pohybu hodinovych ruci¢iek
pri 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim). Zaénite zavadzat’ vitatku Densah® do osteotomie aZ do
dosiahnutia pozadovanej hibky. Ponechajte ju v osteotémii, prepnite chirurgicky motor spit na
spdtny - reZim zhutiovania na zhustenie a vsunutie rezanej kosti spat’ do stien osteotémie ako
autoldgny Step. Ak nevyberiete vitacku z osteotdmie medzi reznym reZimom a rezimom zhutfiovania,

zrezané Castice kosti vloZite znova do ohranicenia osteotomie. (Pozri ilustraciu na strane 32.)

5. Implantat umiestnite do osteotomie. Ak pouZzivate chirurgicky motor, aby ste mohli zasunit’ na implantat
na miesto, jednotka sa méze zastavit' pri dosiahnuti maximalneho krutiaceho momentu pri umiestneni.

Dokongite umiestnenie implantatu do hibky kfi€¢om so zna¢enim krutiaceho momentu.

6. Odporuca sa pouzit’ oseodenzifikiciu v hustej trabekularnej kosti len na rozsirenie nedostatoénej Sirky

zarezu v mandibule.

7.V hojnej hustej kosti: Vitatka Densah® sa mdze pouzit’ v reznom rezime (800 — | 500 ot./min.) v smere

pohybu hodinovych ruciciek alebo s protokolom Zhutriovanie — zachovanie po rezani.

Navod na poutZitie vitacky Densah®




Protokol (Zhutiovanie — zachovanie) po rezani (DAC)

(@]
- :
Rezim zhutfovania 14 3 Rezny rezim
.7 Rezim zhutfovania

Proti smeru pohybu hodinovych V smere pohybu hodinovych

ruciciek (CCW) Nerezny smer rutitiek (CW) Rezny smer Proti smeru pohybu hodinovych

ruciciek (CCW) Nerezny smer

*Klinické skasenosti a tsudok by sa mali pouZit' v spojeni s odporuéanim protokolu vitania systému implantatov a protokolmi navrhovaného poufitia.

5. Indikécie a kontraindikécie na pouZitie vitatiek Densah®




A. Postup expanzie zarezu

Oseodenzifikacia nevytvara tkanivo, méze len optimalizovat’ a zachovat’ to, ¢o uz existuje.

Na dosiahnutie predvidatelnej plastickej expanzie je nutna vrstva = 2 mm jadra trabekularnej kosti a pomer trabekularnej/kortikalnej

minimalny zarez na rozpinanie je 4 mm (2 mm trabekularneho jadra + | mm kortikalnej vrstvy na kazdej strane).

Tento protokol je indikovany na rozsirenie zarezu s izkym zarezom a SirSou zakladiou. Nie je indikovany v resorbovanom zareze s uzkou

zékladrou.

V pripadoch expanzie zarezu zvacsite rozmery osteotomie a uistite sa, Ze $pickovy priemer osteotdmie je rovny alebo vacsi ako hlavny
priemer implantatu.

2,0 mm
|. Diagnostikujte a zhodnot’te mnoZstvo dostupnej trabekularnej kosti

pomocou pocitacovej tomografie kénickym la€¢om (CBCT), aby ste stanovili

zloZenie kosti potrebné na vykonanie predvidatelnej plastickej expanzie.
2. Odklopte mékké tkanivo technikou, ktora je indikovana pre implanta¢né miesto.

3.V zavislosti od typu a priemeru implantatu vybraného pre dané miesto po uzkej pilotnej

osteotdmii za&nite s najuziou vitatkou Densah®. Nastavte chirurgicky motor na spitny

chod — rezim zhutfovania (rychlost vftania proti smeru pohybu hodinovych rugiiek
800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim). Zacnite zavadzat' vitacku do osteotomie. Pri pocite dotykovej spatnej vazby vitacky uvolnite

tlak a aplikujte tlak znova. Tento kon vykonavajte opakovane v nasavacom pohybe a7 do dosiahnutia pozadovanej hibky.

Navod na poutZitie vitacky Densah®




Implantat 3,5; 3,7; 3,8 mm
Implantat 4,0; 4,2; 4,3 mm

Implantit 4,5; 4,7; 4,8 mm
Implantat 5,0; 5,2; 5,3 mm

Implantat 5,5; 5,7; 5,8 mm
Implantat 6,0; 6,2 mm

©

Pouzite virtacky Densah® v malych prirastkoch. S narastanim priemeru vitatky méZe kost’ postupne expandovat’ do kone&ného
priemeru. Osteotémia méze byt rozsirena s minimalnou kostnou dehiscenciou, o méze umoznit’ umiestnenie celej dizky implantatu do
autogénnej kosti bez vystavenia ototeniu. Mandibularne osteotomie je potrebné naplanovat a vykonat’ tak, aby bola ich hibka o I mm viésia
ako dizka implantatu.

s

Umiestnite implantat s priemerom, ktory sa rovna alebo je o nie€o vacsi ako pociato€na Sirka zarezu (najviac o
0,7 mm vadsi). Ak pouZzivate chirurgicky motor, aby ste mohli zasunit’ na implantat na miesto, jednotka sa méze zastavit' pri dosiahnuti
maximalneho krutiaceho momentu pri umiestneni. Dokon&ite umiestnenie implantatu do hibky kla€om so znaéenim kratiaceho momentu.

Implantaty so spravnym priemerom by mali byt’ zahrnuté do liecebného planu a byt dostupné pri chirurgickom zakroku.

Ak je po oseodenzifikacii vysledna hrubka bukalnej €asti kosti < I,5 — 2,0 mm, vykonavajte povrchovy obrysovy Step tvrdého a mikkého tkaniva
na posilnenie okolia implantatu, aby ste vytvorili hribku tkaniva, ktora méze zvysit dlhodobu stabilitu. Uplné implantaéné pokrytie mdze byt
povazZované za 2-stupnovy lieCebny protokol.

“Klinické skisenosti a usudok by sa mali pouZit' v spojeni tymto protokolom navrhovaného poufitia.

5. Indikécie a kontraindikécie na pouZitie vitatiek Densah®




B. Expanzia zarezu s upravenym rozdelenim zarezu:
Pre pripady so Sirkou zarezu < 4 mm, ktory obsahuje < 2 mm jadra trabekularnej kosti.

Tento protokol je indikovany na rozsirenie zarezu s izkym zarezom a SirSou zakladriou. Nie je indikovany v resorbovanom zareze s Gzkou

priemer implantatu.

I. V pripade pociatocnej Sirky zarezu < 4 mm, ktory obsahuje < 2 mm jadra trabekularnej kosti, je potrebné vnitrokostné rozdelenie zarezu;
rozdelenie zarezu by malo byt’ vykonané piezochirurgickou $pickou 0,3 — 0,5 mm. Rozdelenie zarezu sa odporuca vytvorit’ tak hiboké,
ako je planovana dizka implantatu. Nie sii potrebné Ziadne zvislé rezy. Rozdelenie zarezu ma umoznit’ viac pruznosti bukalnych
stien pocas postupu expanzie. Toto vnutrokostné rozdelenie je kontraindikované v resorbovanom zareze s uzkou
zakladiou.

2.V zavislosti od typu a priemeru implantatu vybraného pre dané miesto po Uzkej pilotnej osteotémii zalnite s najuzSou vitatkou Densah®.
Nastavte chirurgicky motor na spitny chod — rezim zhutiovania (rychlost’ vitania proti smeru pohybu hodinovych rucigiek
800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim). Zacnite zavadzat’ vitacku do osteotomie. Pri pocite dotykovej spitnej vazby vitacky uvolnite

tlak a aplikujte tlak znova. Tento ukon vykonavajte opakovane v nasavacom pohybe a7 do dosiahnutia pozadovanej hibky.

3. Pouzite vitacky Densah® v malych prirastkoch. S narastanim priemeru vitacky méze kost’ postupne expandovat’ do koneéného
priemeru. Osteotémia méze byt rozsirena s minimalnou kostnou dehiscenciou, €o méze umoznit’ umiestnenie celej dizky implantatu do
autogénnej kosti bez vystavenia otoceniu.

otoceniu implantatu z nadmerného namahania expandovanej steny kosti. Mandibularne osteotomie je potrebné naplanovat’ a vykonat’ tak,

aby bola ich hibka o 1 mm viésia, ako dizka implantatu.

Navod na poutZitie vitacky Densah® ﬂ




zasun(t' na implantat na miesto, jednotka sa méze zastavit' pri dosiahnuti maximalneho
kratiaceho momentu pri umiestneni. Dokonéite umiestnenie implantatu do hibky kla¢om
so znacenim krutiaceho momentu. Implantaty so spravnym priemerom by mali byt

zahrnuté do lie¢ebného planu a byt’ dostupné pri chirurgickom zakroku.

6. Ak je po oseodenzifikacii vysledna hrubka bukalnej €asti kosti < 2,0 mm, vykonavajte
povrchovy obrysovy step tvrdého a miakkého tkaniva na posilnenie okolia
implantatu, aby ste vytvorili hrubku tkaniva, ktora méze zvy3it’ dlhodobu stabilitu. Uplné

implantaéné pokrytie méze byt povazované za 2-stupnovy lie¢ebny protokol.

7. Ak je vysledna hribka bukalnej kosti po expanzii je < | mm, neumiestfiujte implantat

a postupujte podla 2-stupfiového pristupu (riadeny expanzny Step).

“Klinické skasenosti a tsudok by sa mali pouZit’ v spojeni tymto protokolom navrhovaného poufZitia.

(/__\\\ 5. Indikécie a kontraindikécie na pouZitie vitatiek Densah®




C. Riadeny expanzny Step: 2-stupfiovy pristup

Pre pripady s pociato¢nou Sirkou < 3,0 mm
I.  Odklopte mikké tkanivo technikou, ktora je indikovana pre implantacné miesto.
2. Vitajte do pozadovanej hibky pouzitim pilotného vrtaka Densah® (rychlost’ vitania 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim).

3. Zaénite s najuziou vitatkou Densah®. Nastavte chirurgicky motor na spitny chod — rezim zhutfiovania (rychlost’ vitania proti smeru
pohybu hodinovych ruéi¢iek 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim). Za&nite zavadzat’ vitatku do osteotémie. Pri pocite dotykovej
spatnej vizby vitacky s tlakom smerom nahor a von z osteotomie, opakovane uvolnite tlak a znova ho aplikujte nasavacim pohybom az do

dosiahnutia pozadovanej hibky.

4. Zvy3ujte priemer osteotémie v malych prirastkoch az do dosiahnutia koneénej Sirky < 3,5 — 4,0 mm. S narastanim priemeru
vitatky moze kost’ postupne expandovat’ do konecného priemeru. Ak chcete zobrazit’ video, navstivte nas na webovej stranke

www.versah.com/geg.

5. Viozte Step do novo vytvorenej dutiny vritane jej okolia z vasich preferovanych materialov kostnych alogénnych 3tepov, pouZite

membranu a vytvorte primarne uzavretie. Umoznite hojenie po dobu 4 — 6 mesiacov.

6. Vykonajte oseodenzifikaciu, aby sa v pripade potreby vytvorila dalSia expanzia, a umiestnite implantat. Ak pouZivate chirurgicky motor,
aby ste mohli zasunut’ na implantat na miesto, jednotka sa méze zastavit’ pri dosiahnuti maximalneho kratiaceho momentu pri umiestneni.
Dokoncite umiestnenie implantatu do hibky kld¢om so znaéenim krutiaceho momentu. Implantaty so spravnym priemerom by mali byt

zahrnuté do lieCebného planu a byt dostupné pri chirurgickom zakroku.

Navod na poutZitie vitacky Densah® C



“Klinické skisenosti a usudok by sa mali pouZit' v spojeni tymto protokolom navrhovaného poufitia.
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A. Maxilarny sinusovy autogénny Step — protokol zdvihu Densah® |
MINIMALNA ZOSTATKOVA VYSKA KOSTI = 6 mm POZADOVANA MINIMALNA ALVEOLARNA SiRKA = 4 mm

PrehPad: PouZite vitacky Densah® v prirastkoch po celych krokoch. Napriklad: 2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm, 5,0 mm.

I. Meranie vysky kosti k sinusovej spodine.
Odklopte mikké tkanivo pomocou nastrojov a techniky, ktoré bezne pouZzivate.
Krok |
2. Navrtajte kuzelPovy pilotny navrt Densah® s vePkost’ou | mm pod sinusovu spodinu. V
pripadoch, ked' vySka zadného zostatkového alveolarneho zarezu je = 6,0 mm a je pozadovana dodato¢na
vertikalna hibka, vyvrtajte do hibky uréenej v pribliznej bezpegnostnej zéne 1,0 mm od sinusovej spodiny pomocou
kuzelového pilotného vrtika Densah® (v smere pohybu hodinovych rugi¢iek s rychlostou 800 — | 500 ot./min.

s hojnym zavlaZovanim). Skontrolujte polohu kuZelového pilotného vrtaka Densah® réntgenovou snimkou.

3. VFtacka Densah® (2,0) v rezime OD pre sinusovu spodinu. V zivislosti od typu a priemeru
implantatu vybraného pre dané miesto za&nite s najuzSou vitackou Densah® (2,0). Prepnite chirurgicky
motor na spatny chod — rezim zhutfiovania (rychlost’ vitania proti smeru pohybu hodinovych ruciciek
800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZzovanim). Za¢nite zavadzat' vita¢ku do osteotémie. Pri pocite dotykovej
spatnej vazby virtacky pri dosiahnuti hutnej sinusovej spodiny sa zastavte a potvrd'te prvu zvisli polohu

vitalky Densah® réntgenovou snimkou.

Navod na poutZitie vitacky Densah® C



4. Zaved’te vitacku Densah® (3,0) v rezime OD az 3 mm za sinusovu spodinu.

PouZite nasledujtcu $irSiu vitatku Densah® (3,0) v reZime zhutfiovania (rychlost vftania proti smeru

pohybu hodinovych ruéi¢iek 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZzovanim) a zaved'te ju do predtym
vytvorenej osteotomie s modulovanym tlakom a nasavacim pohybom. Pri pocite dotykovej spétnej
vazby vritacky po dosiahnuti hutnej sinusovej spodiny, modulujte tlak s jemnym nasavacim pohybom,
aby ste s vitackou presiahli sinusovt spodinu v krokoch po | mm. Maximalny mozny prestup
cez sinusovu spodinu v ktorejkol’vek faze nesmie presiahnut’ 3 mm. Pri zavedeni
nasledujicej 3irsej vitatky Densah® do osteotdémie, dodato&na autogénna kost’ bude zatlaéena
smerom k apikalnemu koncu na dosiahnutie dodatoénej zvislej hibky a maximalneho membranového

zdvihu 3 mm. Skontrolujte zvisli polohu vitacky réntgenovou snimkou.

5.  Umiestnite implantat. Implantit umiestnite do osteotomie. Ak pouZivate chirurgicky motor,
aby ste mohli zasunut’ na implantat na miesto, jednotka sa méze zastavit’ pri dosiahnuti maximalneho

97

krutiaceho momentu pri umiestneni. Dokonéite umiestnenie implantatu do hibky hakovym kla¢om

so znacenim kratiaceho momentu.

“Klinické skasenosti a usudok by sa mali pouZit’ v spojeni tymto protokolom navrhovaného poufitia.
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B. Maxilarny sinusovy autogénny Step — protokol zdvihu Densah®
MINIMALNA ZOSTATKOVA VYSKA KOSTI = 4 — 5 mm MINIMALNA ALVEOLARNA SiRKA = 5 mm

PrehPad: PouZite vitatky Densah® v prirastkoch po celych krokoch. Napriklad: 2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm, 5,0 mm. Vyhnite sa
pouzivaniu kuzelového pilotného vrtaka Densah®.

Meranie vysky kosti k sinusovej spodine. Odklopte mikké tkanivo pomocou néstrojov a techniky, ktoré beZne pouZzivate.

VFtacka Densah® (2,0) v rezime OD pre sinusova spodinu. Vyhnite sa pouZivaniu kuzelového pilotného vrtaka Densah®. V zavislosti
od typu a priemeru implantatu vybraného pre dané miesto za¢nite s najuzSou vitatkou Densah® (2,0). Prepnite chirurgicky motor na spitny chod —
rezim zhutfiovania (rychlost’ vitania proti smeru pohybu hodinovych ruéi¢iek 800 — | 500 ot./min. — rezim zhutfiovania s hojnym zavlaZovanim).

Zacnite zavadzat’ vitacku do osteotomie az do dosiahnutia hutnej sinusovej spodiny. Skontrolujte polohu vitacky réntgenovou snimkou.

Zaved’te vitacku Densah® (3,0) v rezime OD aZ 3 mm za sinusovu spodinu. PouZite nasledujucu $ir§iu vitatku Densah® (3,0)
a zaved'te ju do predtym vytvorenej osteotomie s modulovanym tlakom a nasavacim pohybom. Pri pocite dotykovej spitnej vazby vitacky po
dosiahnuti hutnej sinusovej spodiny, modulujte tlak s nasavacim pohybom, aby ste s vitackou presiahli sinusovt spodinu v krokoch po | mm,
najviac do hibky 3 mm. Maximalny prestup vitaéky cez sinusovia spodinu v ktorejkolvek fize nesmie presiahnut’ 3 mm.
Kost’ bude tla¢ena smerom k apikalnemu koncu a za¢ne jemne dvihat’ membranu a kost’ spevnent autologym Stepom az o 3 mm. Skontrolujte

zvisli polohu vitacky réntgenovou snimkou.

Vitacka Densah® (4,0), (5,0) v reZime OD aZ 3 mm za sinusovu spodinu. PouZite nasledujuce Sirsie vitatky Densah®

v reZzime zhutnovania (rychlost’ vitania proti smeru pohybu hodinovych rucic¢iek 800 — | 500 ot./min.) s hojnym zavlaZzovanim v nasavacom
pohybe na dosiahnutie dodatocnej Sirky s maximalnym zdvihnutim membrany o 3 mm (v krokoch po | mm), aby ste dosiahli kone¢nt
pozadovanu $irku pre umiestnenie implantatu. Vitatcky Densah® nesmu byt’ zavedené viac ako 3 mm za sinusovi sponu po

celt dobu bez ohlladu na priemer vitatky Densah®.

Navod na poutZitie vitacky Densah®




vyhnite sa pouzivaniu
pilotného vrtaka

Hnaci alogénny Step. Po dosiahnuti kone&ného planovaného
priemeru osteotdémie napliite osteotémiu dobre hydratovanym, hlavne
spongiéznym alogénnym Stepom. PouZite poslednu vitatku Densah®
pouzitt v kroku 4 v rezime zhutfiovania (proti smeru pohybu hodinovych
ruci¢iek) s nizkou rychlostou 150 — 200 ot./min. bez zavlaZovania
na posun alogénneho 3tepu do sinusu. V¥tacka Densah® musi spésobit’
len zhustenie materialu alogénneho Stepu, aby sa dodatocne zdvihla
membrana sinusu, a nesmie sa zavadzat' za sinusovl spodinu viac ako

2 — 3 mm. Opakujte krok na posun Stepu, aby sa spésobilo dodatoéné
zdvihnutie membrany potrebné podra dizky implantatu.

Umiestnite implantat. Implantat umiestnite do osteotomie. Ak
pouzivate chirurgicky motor, aby ste mohli zasunat’ na implantat na
miesto, jednotka sa moéze zastavit’ pri dosiahnuti maximalneho krutiaceho
momentu pri umiestneni. Dokongite umiestnenie implantatu do hibky
klt€om so znacenim kritiaceho momentu.

Krok 5a

Umiestnenie
alogénneho Stepu

“Klinické skisenosti a usudok by sa mali pouZit' v spojeni tymto protokolom navrhovaného poufitia.
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C. Maxilarny sinusovy autogénny Step — protokol zdvihu Densah® IlI

MINIMALNA ZOSTATKOVA VYSKA KOSTI = 2 — 3 mm POZADOVANA MINIMALNA ALVEOLARNA SiRKA = 7 mm

Tento protokol sa vyu€uje a precvicuje pocas praktickych vzdelavacich kurzov oseodenzifikacie s vyuzitim Specialne

navrhnutych simula¢nych klinickych modelov.

Vzdelavacie kurzy oseodenzifikacie su k dispozicii na adrese:

https://versah.com/trade-shows-universities

*Planovanie lie¢by a klinické poutzitie vitaliek Densah® su zodpovednost'ou kazdého jednotlivého lekara. Spoloénost’ Versah® dérazne
odporuéa dokonéenie kvalifikovaného praktického kurzu oseodenzifikacie a STRIKTNE DODRZIAVANIE zavedeného tradigného
chirurgického protokolu. Spolo&nost’ Versah® nie je zodpovedna za ndhodné alebo néasledné $kody ani nenesie zodpovednost’ za pouZivanie

vitatiek Densah® samotnych alebo v spojeni s inymi produktmi inymi, ako je vymena v ramci zaruky.

Navod na poutZitie vitacky Densah® (\)



I. KPa€ G-Stop® a vertikalny meraé G-Stop® poskytuja zvisli kontrolu pre vitanie osteotomie.
Kra¢ G-Stop® a vertikalny mera¢ G-Stop® mézu byt pouzité s tlaéenymi priru¢kami (puzdra
C-Guide® na ovladanie zahnutia otvoru).

2. Puzdro C-Guide® je umiestnené do chirurgickej priru¢ky zubnym laboratériom podla potreby
pre anatémiu kazdého pacienta.

3. Driziak G-Stop® je drziak, ktory drZi iba vertikalne merag¢e G-Stop® a kl'u€¢e G-Stop®.

Sucasti supravy:

* 2 kusy vertikalnych merafov G-Stop® z kaZzdého zo 4 priemerov (malé, stredné, velké a
extra velké)

28 kluéov G-Stop® v 7 hibkach v¢tania (3 mm, 5 mm, 8 mm, 10 mm, 11,5 mm, I3 mm
a 15 mm) vsetkych 4 priemerov

* Driziak Versah® G-Stop®



Zlata edicia vitaéky Densah®*

Chirurgicka priru¢ka

Puzdro C-Guide®

Vertikalny mera¢ G-Stop®

~——KPa¢ G-Stop®

Puzdro C-Guide®

Zlozenie systému
riadeného chirurgického
zakroku Versah®

Systém Versah® C-Guide® je inovativny pristrojovy sprievodca. Jeho tvar pismena C méZe umoznit’ optimélnu prevadzku, &im poskytne
chirurgom potrebn( slobodu na tpravu pripravy (odrazovy pohyb dovnutra a von) potrebnej pre technolégiu vitaéky Densah®. Otvorené otvory

kla¢a G-Stop® st navrhnuté tak, aby umozZiiovali primerané zavlazovanie. Versah® G-Stop® poskytuje riadenu chirurgickd operaciu bez klu¢a.

" Novy a vylepseny film z nitridu titanu
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S P

Pre
umiestnenie
az 3,25 mm
implantatu

M

Pre umiestnenie
a7z 4,3 mm
implantatu

L

Pre umiestnenie
az 5,3 mm
implantatu

Pre umiestnenie
az 6,2 mm
implantatu

VPLTT VTI525 VTI828 VsS2228 VT2535  VT2838 Vs3238 VT3545 VT3848 VS4248 VT4555 VT4858 VS5258
(2,0 2,3) (2,5) (3,0) (3.3) 3.5 4,0 (4.3) (4,5) (5,0 (5,3) (5,5)

Krage G-Stop® st oznagené dvomi (2) znaékami h]bky: Hibky vitania dostu pné pre G_st°p®

i , . : f . X ® L
1) Hibka vitania pri umiestneni na vita¢ku Densah 3 mm hibka len pre pravidelna vitatku Densah®

H 7 . . . ’ z 7 . ®
2) Hibka vrtania pri umiestneni na kratku vita¢ku Densah 5 mm hibka len pre pravidelni vitatku Densah®
8 mm hibka — pravidelna = 3 mm hibka — kratka
10 mm hibka — pravidelna = 5 mm hibka — kratka

11,5 mm hibka — pravidelna = 6,5 mm hibka — kratka

I3 mm hibka — pravidelna = 8 mm hibka — kratka

I5 mm hibka — pravidelna = 10 mm hibka — kratka

Z;) 6. Univerzalny systém Versah® C-Guide®




S

Pre umiestnenie
az 3,25 mm
implantatu

Pre umiestnenie
az 4,3 mm
implantatu

= i

Pre umiestnenie
a7 53 mm
implantatu

XL
Pre umiestnenie
az 6,2 mm
@ implantatu

VPLTTS VTI525-S VTI1828-S VT2535-S VT2838-S VT3545-S VT3848-S

Hibky vitania dostupné pre G-Stop®

3 mm 5mm 8 mm 13 mm I5 mm | Hibka pravidelnej vi-tatky

5 mm 6,5 mm 8 mm 10 mm | Hibka krétkej vitatky

Navod na poutZitie vitacky Densah® @
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Malé

Vertikalny mera¢ —
G-Stop®

|vonka|s| prlemerl
4,2 mm

Krag¢ G-Stop®

B ——

vnatorny priemer
4,45 mm

Puzdro C-Guide® —

I mm

vunkajsu priemer
, mm
Pre umiestnenie pravidelnej a kratkej
vitagky Densah® az do 3,25 mm
implantatu.

Stredné

| vonkajsi priemer |
5mm

4

vnatorny priemer |
5,25 mm

| vonkajsi priemer |
6,1 mm
Pre umiestnenie pravidelnej a kratkej
vitagky Densah® az do 4,3 mm
implantatu.

Velké

| vonkajsi priemer |
6 mm

vnitorny priemer
6,25 mm

| vonkajsi priemer |
7,1 mm
Pre umiestnenie pravidelnej a kratkej
vitagky Densah® az do 5,3 mm
implantatu.

Extra velké

e

| vonkajsi priemer |
7 mm

vnitorny priemer
7,25 mm

| vonkajsi priemer |
8, mm
Pre umiestnenie pravidelnej a
kratkej vitatky Densah® az do
6,2 mm implantatu.
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Stprava vitatky ZGO™ Densah® obsahuje 8 vitaciek, ktoré si uréené na vytvorenie
osteotomii pre vSetky hlavné implantaty jarmovej kosti na trhu. Vitacky ZGO™
Densah® s dizkou 65 mm s oznaéené hibkovymi znagkami od 15 do 45 mm. Vitacky
ZGO™ Densah® s dizkou 90 mm st ozna¢ené hibkovymi zna¢kami od 15 do 60 mm.
St navrhnuté na pouzitie v postupnom rasticom poradi na dosiahnutie poZzadovaného

priemeru osteotémie.

Sucasti supravy:

* 4 Vrtatky ZGO™ Densah® — dizka 65 mm
4 Vrtatky ZGO™ Densah® — dizka 90 mm

* | Univerzalny drziak vitatky ZGO™ Densah®
* 2 kuzelové pilotné vrtaky ZGO™ Densah®

e 2 riadené kl'i¢e ZGO™



Vita¢ky ZGO™ Densah® st navrhnuté na poutzitie pre oseodenzifikaciu v malych prirastkoch v hustej trabekularnej kosti, aby umoznili

Setrné rozsirenie osteotomie. V. makkej kosti sa musi pripravit’ priemer kone&nej pripravy osteotomie s vitatkou ZGO™ Densah®

s priemernym priemerom, ktory je o 0,5 — 0,7 mm mensi ako hlavny priemer implantatu. V tvrdej kosti sa musi pripravit’

priemer koneénej pripravy osteotémie s vitatkou ZGO™ Densah® s priemernym priemerom, ktory je o 0,2 — 0,3 mm mensi ako

hlavny priemer implantatu. Pri oseodenzifikacii vytvara zachovanie kosti pruzny spatny efekt. Osteotémie spravidla

nesmu byt’ poddimenzované nad ramec vyssie uvedenych parametrov.

ZT™ séria 65 mm

ZT™ séria 90 mm

ZT1525-65

ZT2030-65

ZT2535-65

ZT3040-65

ZT1525-90

ZT2030-90

ZT2535-90

ZT3040-90

<

-
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ZT™ géria 65 mm ZT™ géria 90 mm

Pilotny Pilotny

ZT™ Burs

ZT3040

7712535

272030

ZT1525

Pilot

V hojnej hustej kosti: Vitatka ZGO™ Densah® sa ma pouzit’

v reznom rezime (800 — | 500 ot./min.) v smere pohybu hodinovych
ruciciek alebo s protokolom (Zhutfiovanie — zachovanie) po rezani
(DAC) (pozri stranu 59).

Vseobecny navod na pouZitie najdete v animacii vitatky ZGO™ Densah®.
Ak ju chcete zobrazit,, navitivte nas na webovej stranke www.versah.com/zgo-densah-bur

7. Stiprava vitacky ZGO™ Densah®




ZT2535-65 mm

obrazok &. |

Vitatky ZGO™ Densah® (65 mm a 90 mm) majd vnutorné
zavlaZovanie™ (zobrazené na obrazku |). Kuzelovy pilotny vrtak
ZGO™ m3 iba vonkajSie zavlazovanie. Kuzel’ovy pilotny vrtak
ZGO™ a vitacky ZGO™ Densah® su urcené iba na
jedno pouzitie.

ZavlaZzovanie

*Na zaistenie spravneho zavlaZzovania cez vitatky ZGO™ Densah®,
musi byt’ nasadec schopny dodavat’ vnitorné zavlaZovanie.

Navod na poutZitie vitacky Densah® @



Proti smeru pohybu hodinovych V smere pohybu hodinovych
rudi¢iek (CCW) Nerezny smer  ruciciek (CW) Rezny smer

Vitatky ZGO™ Densah® sa postupne poé&as
chirurgického zakroku zvysSuju v priemere

a s uréené na pouzitie so Standardnym

chirurgickym motorom, aby sa zachovala

‘, . RezZim zhutfiovania Rezny rezim

a spevnila kost’ (800 — | 500 ot./min.) proti
smeru pohybu hodinovych ruéi¢iek (Rezim
zhutfovania) a v pripade potreby na presné
vyrezanie kosti (800 — | 500 ot./min.) v smere

pohybu hodinovych ruéi¢iek (Rezny rezim).

@ 7. Stprava vitacky ZGO™ Densah®




Vt‘taéky ZGO™ Densah® ie nutné Rezim zhutfiovania Rezny rezim
vidy pouzivat' s velkym zavlaZovanim

v odrazovo-nasavacom pohybe
(vertikalny tlak pri napredovani

vrtaka do osteotémie, potom mensi
t'ah na Ulavu od tlaku, potom znova
napredovanie s vertikalnym tlakom a tak
d’alej v rezime dopredu/vzad). Doba
trvania a poet odrazovo-nasavacich
epizdd (dopredu/vzad) s zvycajne
urcené hustotou kosti a poZzadovanou

dizkou.

Dalsie informacie najdete na nasej webovej stranke

www.versah.com/versah-zgo-densah-bur/
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Laserové ciary vitacky ZGO™

65 mm Densah®
Vrtatky ZGO™ Densah® su vnltorne zavlaZované a uréené na pouZitie

pri rychlosti vitania 800 — | 500 ot./min. SU oznacené laserovymi
znatkami' od hibky 15 — 45 mm. Kratke vitatky ZGO™ Densah®
maju kuzelovy geometricky rozmer. Vitatka ZGO™ Densah®
ZT3040-65 mm ma napriklad (mensi priemer) 3,0 mm a koronarna

45 mm

POZNAMKA: Rezanie a zhutiiovanie sa musi vykonat’ pri stalom 40 mm
zavlaZovani vodou. Na zabranenie prehrievania sa vyzaduje nasavaci 3

mm
pohyb. Chirurgické vitacky st urcené na jedno pouZitie a po kazdom
. . . . " 30 mm
chirurgickom zékroku sa musia vymenit’.

25 mm

20 mm
Hibka vitania 15
Zmerajte hibku vitania vitatky ZGO™ Densah® od najsirsej asti jej
hrotu k oznacovacej Ciare. Bez ohl'adu na priemer vitacky ZGO™

Densah® je maximalna dodatogna hibka hrotu 1,0 mm.

1,0 mm

|. Presnost’ laserovych znatiek sa testuje v ramci +/-0,5 mm.

@ 7. Suprava vitacky ZGO™ Densah®




Vitatky ZGO™ Densah® su vnltorne zavlaZované a uréené na
poutZitie pri rychlosti vitania 800 — | 500 ot./min. St oznacené
laserovymi zna¢kami' od hibky 15 — 60 mm. Kratke vitatky ZGO™
Densah® maju kuzelovy geometricky rozmer. V¢tatka ZGO™ Densah®

ZT3040-90 mm ma napriklad (mensSi priemer) 3,0 mm a koronarna

POZNAMKA: Rezanie a zhutiiovanie sa musi vykonat' pri stidlom
zavlaZovani vodou. Na zabranenie prehrievania sa vyzaduje nasavaci
pohyb. Chirurgické vitacky st uréené na jedno pouZitie a po kazdom

chirurgickom zékroku sa musia vymenit’.

Hibka vitania
Zmerajte hibku vitania vittatky ZGO™ Densah® od najsirsej Casti jej
hrotu k oznacovacej Ciare. Bez ohladu na priemer vitacky ZGO™

Densah® je maximalna dodato¢na hibka hrotu 1,0 mm.

|. Presnost’ laserovych znaciek sa testuje v ramci +/-0,5 mm.

Laserové Ciary vitacky ZGO™
90 mm Densah®

60 mm

55 mm
50 mm
45 mm
40 mm
35 mm
30 mm
25 mm
20 mm

15 mm

1,0 mm
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I. Vitatky ZGO™ Densah® su indikované na l.
pouZitie na pripravu osteotémii na umiestnenie
implantatov do maxily (vratane implantatov
jarmovej kosti a kridlovych vybezkov).

2. Kuzelové pilotné vrtaky ZGO™ sa pouzivaju
na vytvorenie pociato¢ného otvoru v kosti na
pripravu osteotémie na umiestnenie jarmového
implantatu a monitorovanie hibky vitania. 2.

3. Univerzalny drziak vita¢ky ZGO™ Densah®
je uréeny iba pre vitatky ZGO™ Densah®,
kuzelové pilotné vrtaky ZGO™ a riadené
kla¢e ZGO™.

4,

Oseodenzifikacia nefunguje v kortikalnej kosti.

V (type I/hustej kosti); pouzite vitacky ZGO™
Densah® v reznom reZime (v smere pohybu
hodinovych ruciciek) a spitnom reZime vzad
(proti smeru pohybu hodinovych ruciciek) na
opakované vloZenie materialu autolégneho Stepu.
(Zhutnovanie — zachovanie po reznom protokole).

Tradi¢na riadena chirurgia méze predstavovat’ vyssie
riziko zlyhania implantatu kvoli jeho obmedzeniu pri
umozneni potrebnej techniky odrazu a primeraného
zavlaZovania. Pri riadenej chirurgickej operacii
jarmovej kosti pouzite puzdro C-Guide® a riadené
klace ZGO™. (p68)

Vyhnite sa zhutfiovaniu xenogénneho Stepu.

Pri vitani s kuzel'ovym pilotnym vrtakom
ZGO™ neaplikujte bocny tlak.

Pred lie¢bou je potrebné starostlivo vyhodnotit’ celkovy zdravotny stav pacientov s planovanym zubnym implantatom. Pacienti so zavaznymi zdravotnymi
problémami alebo zlym zdravotnym stavom by nemali podstupit’ lie€bu zubnym implantatom. Pacienti so zdravotnymi problémami, ako napriklad: oslabeny
imunitny systém, zneuZivanie drog alebo alkoholu, nekontrolovatelné krvacanie, endokrinné poruchy alebo alergia na titan, by sa mali starostlivo vyhodnotit’ pred
lie¢bou alebo vylucit. Klinické skisenosti a isudok by sa mali pouZit’ v spojeni s odporutcanim protokolu vitania systému implantatov a protokolmi navrhovaného

poutzitia. Pri vitani s pilotnym vrtakom neaplikujte bo¢ny tlak.



Protokol (Zhutfiovanie — zachovanie) po rezani (DAC)

Rezny rezim A S Rezim zhutfiovania

V smere pohybu hodinovych Proti smeru pohybu hodinovych

ruciciek (CW) Rezny smer ruéi¢iek (CCW) Nerezny smer

*Klinické skasenosti a usudok by sa mali pouZit’ v spojeni protokolmi navrhovaného pouZitia.
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I.  Odklopte makké tkanivo technikou, ktora je indikovana pre implanta¢né miesto.

2. Vitajte do pozadovanej hibky pouzitim kuzelového pilotného vrtaka ZGO™ (rychlost’ vitania 800 — | 500 ot./min.

s hojnym zavlaZovanim). Pri vitani neaplikujte bogny tlak a sledujte hibku vitania.

3.V zavislosti od typu a priemeru implantatu vybraného pre dané miesto zacnite s najuzSou vitackou ZGO™
Densah®. Nastavte chirurgicky motor na spatny chod (rychlost’ vitania proti smeru pohybu hodinovych

ruciciek 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim).

4. Zacnite zavadzanie vitacky do osteotomie v zhutiiovacom smere proti smeru pohybu hodinovych ruciciek. Pri
pocite dotykovej spitnej vizby vitacky s tlakom smerom nahor a von z osteotémie upravte tlak nasavacim
pohybom a7 do dosiahnutia pozadovanej hibky. Hojné zavlazovanie je vidy nutné.

5. Ak citite odpor, jemne zvyste tlak a poget odrazovo-nasavacich pohybov na dosiahnutie poZadovanej hibky.

6. Implantat umiestnite do osteotomie. Ak pouZzivate chirurgicky motor, aby ste mohli zasunit’ na implantat na

miesto, jednotka sa moze zastavit’ pri dosiahnuti maximalneho kritiaceho momentu pri umiestneni. Dokoncite

umiestnenie implantatu do hibky kltt¢om so zna¢enim kratiaceho momentu.

*Toto je navrhovany protokol

@ 8. Indikacie a kontraindikacie na poufzitie vitaciek ZGO™ Densah®




Odpora¢ame poutzitie vita¢iek ZGO™ Densah® v malych prirastkoch. Zvyste poéet odrazovo-

nasavacich pohybov na dosiahnutie pozadovanej hibky.

I.  Odklopte makké tkanivo technikou, ktora je indikovana pre implantacny postup do jarmovej kosti/

kridlovych vybezkov.

2. Na pripravu osteotémie poutzite kuzelovy pilotny vrtak ZGO™ (rychlost’ vrtdka 800 — | 500 ot./min.

s hojnym zavlazovanim) bud’ kompletne cez jarmovu kost’ alebo o | mm hibsie, ako je dizka implantatu.

3.V zavislosti od typu a priemeru implantatu vybraného pre dané miesto zacnite s najuzSou vitackou
ZGO™ Densah®. Nastavte chirurgicky motor na spatny chod (rychlost’ vitania proti smeru
pohybu hodinovych ruciciek 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim). Za&nite zavadzat' vitatku do
osteotomie. Pri pocite dotykovej spatnej vizby vitacky s tlakom smerom nahor a von z osteotémie
upravte tlak nasavacim pohybom a7 do dosiahnutia pozadovanej hibky. Mézete si viimnat

odpor a jemny efekt klopania pri zatla¢eni nadol, ked’ zavadzate vitacku do osteotdmie.

Pokracovanie na d’alSej strane
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4.  (Zhutinovanie — zachovanie) po reze (DAC) v pripade potreby: Ked pri pristupovani do jarmovej kosti
citite silny odpor, prepnite chirurgicky motor na rezny rezim dopredu (v smere pohybu hodinovych
ruci¢iek pri 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim). Za&nite zavadzat' vitatku ZGO™ Densah® do osteotdémie
az do dosiahnutia poZadovanej hibky. Ponechajte ju v osteotémii, prepnite chirurgicky motor spit’ na
spdtny - reZim zhutiovania (proti smeru pohybu hodinovych ruéigiek) na zhustenie a vsunutie rezanej kosti
spat’ do stien osteotdmie ako autolégny Step. Ak nevyberiete vitacku z osteotomie medzi reznym rezimom a rezZimom

zhutfiovania, zrezané Eastice kosti sa opit’ usadia do ohraniéenia osteotomie. (Pozri ilustraciu na strane 59.)
5. Implantat umiestnite do osteotomie. Ak pouZivate chirurgicky motor, aby ste mohli zasunit’ na implantat na miesto,
jednotka sa méZze zastavit’ pri dosiahnuti maximalneho kritiaceho momentu pri umiestneni. Dokondite umiestnenie

implantatu do hibky kla¢om so znaéenim krutiaceho momentu.

6. V hojnej hustej kosti: Vitatka ZGO™ Densah® sa méze pouzit’ v reznom rezime (800 — | 500 ot./min.) v smere pohybu

hodinovych ruciciek alebo s protokolom Zhutiovanie — zachovanie po rezani (DAC).

*Toto je navrhovany protokol
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PrehPad: typ |-l ZAGA™ za&ina v alveolarnej kosti a nasleduje prevazne posterio-lateralnu drahu sinusovej steny. V takychto pripadoch
je predna maxilarna stena konkavna. Hlava implantatu sa nachadza v alveolarnom hrebeni a vacSina tela ma bud’ intrasinusovu alebo
extrasinusovu drahu. Implantat je v kontakte s kostou v koronalnej alveolarnej kosti a apikalnej ¢asti jarmovej kosti. Stredna €ast’ tela

implantatu sa moéze dotykat’ kosti v lateralnej stene sinusu v zavislosti od konkavnosti lateralnej steny sinusu.

Krok | Krok 2

Krok 3

I. Pouzite 65 mm kuzelovy pilotny vrtak ZGO™ v smere pohybu hodinovych ruciciek s rychlostou 800 — | 500 ot./min., aby ste zacali cez
alveolarny hreben vytvarat’ tunelovii osteotémiu po trajektérii, ktora vedie z palatélnej do hornej bukalnej alveolarnej kosti, vitanim do

tela jarmovej kosti, pricom ju perforuje apikalne cez jej horny lateralny aspekt.

2. Potom pouZite 65 mm vitatky ZGO™ Densah® v postupne rastucom poradi na G&el dosiahnutia poZadovaného priemeru tunelovej
osteotomie cez alveolarny hreberi do tela jarmovej kosti, perforujuc apikalne, az dosiahnete jej lateralny horny aspekt. Toto sa da najlepsie
dosiahnut’ v rezime proti smeru pohybu hodinovych ruciciek pri otackach 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZovanim, aby sa udrzala

a zachovala integrita alveolarneho hrebena.

3. Vitatka ZGO™ Densah® opuita hrebefiovl tunelovi osteotémiu, prejde tesne pozdiz boénej steny sinusu a potom prenika do jarmovej
kosti, kde vytvori ,,tunelovi* osteotomiu vhodnej dizky a priemeru, ktora len apikalne perforuje cez horny lateralny aspekt tela jarmovej

kosti. Ak je to potrebné, na apikalnu perforaciu tela jarmovej kosti pouzite dlhsiu 90 mm vitatku ZGO™ Densah®.

Navod na poutZitie vitacky Densah®
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Krok 5

Krok 6

4. V zavislosti od anatémie a vePkosti pacienta pouzite vhodnu dizku (dizka 65 mm
alebo 90 mm) vrtaciek ZGO™ Densah® v postupne rasticom poradi, aby ste dosiahli pozadovany
priemer osteotémie pozdi? alebo v ramci lateralnej steny sinusu, a to v zavislosti od priemeru a dizky
jarmového implantatu, ktory sa chystate umiestnit’. Tvrdost jarmovej kosti ur¢i rezim vitacky ZGO™
Densah® (rezny rezim — v smere pohybu hodinovych ruéigiek), reZim zhutfiovania (proti smeru pohybu

hodinovych ruciciek) alebo Zhutfiovanie — zachovanie po reznom protokole (DAC).

5. Konecna priprava osteotomie sa musi pripravit’ vhodnou vitackou ZGO™ Densah®,

ktora je mierne poddimenzovana v priemere o 0,5 —0,7 mm mensia ako hlavny priemer jarmového

implantatu.

6. Umiestnite jarmovy implantat.

*Klinické skasenosti a tsudok by sa mali pouzit' v spojeni tymto protokolom navrhovaného poufzitia.
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PrehPad: typ IV ZAGA™ nasleduje extra maxilarnu drahu. Maxila a alveolarna kost’ vykazuju extrémnu vertikalnu

a horizontalnu atrofiu. Hlava implantitu sa nachadza bukalne od alveolarneho hrebefa obvykle v ,kanalovej* osteotomii. Na tejto
sinusovi/extra maxilarnu drahu. Koronalna €ast’ jarmového implantatu je extra maxilarna zvyéajne v ,,kanali“, zatial’ ¢o apikalna ¢ast’ implantatu
je obklopena kostou v ,,tunelovej* osteotomii v jarmovej kosti. Jarmovy implantat je v kontakte s kost'ou v jarmovej kosti a ¢astou vonkajsej

lateralnej steny sinusu.

I.  Vytvorte koronalnu ,,kanalovi* osteotomiu: pouZivajte vitaéky Densah®
v polovi¢nych prirastkoch zacinajlc s velkost'ou VT 1525 (2 mm), postupne az

k velkosti VT3545 (4 mm) v reznom rezime v smere pohybu hodinovych rugigiek

pri 800 — | 500 ot./min. s hojnym zavlaZzovanim ako ,,boény rezac", aby ste
vytvorili kanal v rezidualnom alveolarnom zareze a lateralnej stene

maxilarneho sinusu.

2.  Potom pouzite 65 mm/90 mm kuzelovy pilotny vrtak ZGO™ v smere pohybu
hodinovych ruci¢iek pri rychlosti 800 — | 500 ot./min. cez ,,kanal, kde vstUpite
do spodného aspektu tela jarmovej kosti, aby ste pripravili ,tunelovi*
osteotémiu pozadovanej dizky, ktora apikalne perforuje cez horni

lateralnu €ast’ tela jarmovej kosti.
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Krok 4

V zavislosti od anatémie a velkosti pacienta pouzite vhodnu dizku (dizka
65 mm alebo 90 mm) vitaciek ZGO™ Densah® v postupne
rastiicom poradi, aby ste dosiahli pozadovany priemer a dizku
osteotémie, a to v zavislosti od priemeru a dizky jarmového
implantatu, ktory sa chystate umiestnit’. Toto sa da v zavislosti na tvrdosti
jarmovej kosti vykonat’ bud’ pomocou rezného reZimu (v smere pohybu
hodinovych ruciciek), rezimu zhutriovania (proti smeru pohybu hodinovych

rudi€iek) alebo protokolu Zhutfiovanie — zachovanie po rezani (DAC).

Konecna priprava osteotomie sa musi pripravit’ vhodnou
vitackou ZGO™ Densah®, ktora je mierne poddimenzovana
v priemere o 0,5 -0,7 mm mensia ako hlavny priemer

jarmového implantatu.

Umiestnite jarmovy implantat.

*Klinické skasenosti a tsudok by sa mali pouZit' v spojeni tymto protokolom navrhovaného poufZitia.



Riadené kluc¢e ZGO™ zabezpecuju kontrolu nad vitanim osteotémie. KIG¢ ZGO™
mozno pouZzit' s tla¢enymi priru¢kami s puzdrami C-Guide® na ovladanie zahnutia
otvoru.

Puzdro ZGO™ C-Guide® je umiestnené do chirurgickej priru¢ky ZGO™ zubnym
laboratériom podla potreby pre anatémiu kazdého pacienta.

Univerzalny drziak vitatky ZGO™ Densah® je uréeny pre vitatky ZGO™ Densah®
a riadené kla¢e ZGO™, kuzelovy pilotny vrtak ZGO ™,



Riadeny kl'i¢ ZGO™

Puzdro ZGO™ C-Guide®

Vrtaéka ZGO™ Densah®

Systém Versah® ZGO™ C-Guide® je inovativny pristrojovy sprievodca. Jeho tvar pismena C méze umoznit
optimalnu prevadzku, ¢im poskytne chirurgom potrebnl slobodu na Gpravu pripravy (pohyb dovnutra a von)
potrebnej pre technologiu vitatky ZGO™ Densah®. Navadzané klu¢e ZGO™ Versah® sa pouzivaji spolu
s puzdrom ZGO™ C-Guide® ako pomécka pri navadzani kazdej konkrétnej vitatky ZGO™ Densah® a kuzelového
pilotného vrtaka ZGO™.

6@ 9. Systém riadeného chirurgického zakroku Versah® ZGO™




Urcené na pouzitie s kuZelovym pilotnym vrtakom
ZGO™ a vitatkou ZGO™ Densah® ZT1525 (dlhé
65 mm aj 90 mm).

Ur&ené na poutzitie s vitatkou ZGO™ Densah® ZT2030
a vitatkou ZGO™ Densah® ZT2535 (dlhé 65 mm aj
90 mm).

Systém Versah® ZGO™ C-Guide® obsahuje prisluiné kl'Gée uréené na pouzitie v spojeni s vitatkami ZGO™
Densah®. Pouzivajte jednotlivé navadzané klu¢e ZGO™ v postupnom poradi $irok, kym nedosiahnete pozadovan(
Sirku osteotomie. ZT3040-65 mm a ZT3040-90 mm zapadaji do puzdra ZGO™ C-Guide® bez potreby pouZitia
,,priestorového adaptérového klu€a“ na to, aby do seba zapadli. Priemery vrta¢iek Versah® ZGO™ Densah®.
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Udrzba, cistenie a skladovanie
vitaCiek a prislusenstva Densah®

POZNAMKA: Ak su chirurgické vitatky otupené alebo opotrebované, musia sa vymenit’. Spoloénost’ Versah®
odporuéa chirurgické vitatky vymenit po 12 — 20 osteotémidch'. Odporuéa sa ponechat’ ndhradnu sadu vrta&iek
ZGO™ Densah® na dostupnom mieste pre pripad potreby vymeny po&as operacie.

Mera¢ G-Stop® a puzdro C-Guide® st len na jednorazové pouzitie. Opakované pouZitie tejto pombcky méze viest’

k poraneniu pacienta, infekcii a/alebo zlyhaniu pomaocky.

Kra¢ G-Stop® sa odporutca vymenit’ po |2 — 20 osteotomiach.

Vitacky ZGO™ Densah® a kuzelovy pilotny vrtak ZGO™ sG urcené len na jedno poutzitie. Opakované poutZitie tejto

pomécky méze viest' k poraneniu pacienta, infekcii a/alebo zlyhaniu pomécky.

I. Chacon GE, Bower DL, Larsen PE, et al. Heat production by three implant drill systems after repeated drilling and sterilization. ] Oral Maxillofac Surg.

2006;64(2):265-269.



FAZA 1: lahké &istenie a oplachovanie — vitagky sa musia o&istit’ kefou a vizualne skontrolovat’ z hladiska &istoty, potom namoéit

do ¢&istiaceho prostriedku, oplachnut’ a osusit’.

FAZA 2: Priprava — namocte vitatky do roztoku Surgical Milk alebo 70 % izopropylalkoholu na priblizne 30 sekund, vyberte

a nechajte odtiect’ dosucha. Vitacky znovu neumyvajte ani neutierajte.

FAZA 3: Sterilizacia — vitagky sa musia sterilizovat' v autoklave pri teplote 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 mindt v §tandardnom

schvalenom sterilizatnom obale. Cas schnutia 30 mindt.

FAZA 4: Potas pouzivania — vitalky sa musia namogit’ do sterilného vodného roztoku az do fazy &istenia.

*Aby sa minimalizovali zvysSky po farbeni, dérazne odporicame nepouzivat’ ziadne roztoky s

glutaraldehydom.
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FAZA 1: Cistenie — VFtatky sa musia o€istit’ kefou a oplachnut’ &istiacim prostriedkom, aby sa odstranili zvysky krvi alebo tkaniva. Kompletna

vizudlna kontrola Cistoty.

FAZA 2: Ultrazvukové &istenie — Vittatky sa musia ogistit’ v ultrazvukovom kipeli s pouzitim vhodného enzymatického &istiaceho prostriedku

(10 % roztok) podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku (pocas ultrazvukového cistenia by sa malo zabranit’ kontaktu vitaciek).

FAZA 3: Oplachovanie — Vitatky by sa mali oplachnut’ te¢icou vodou, aby sa tplne odstranil &istiaci prostriedok, a potom namotit v roztoku
Surgical Milk alebo 70 % izopropylalkoholu na priblizne 30 sekund, vybrat, odkvapkat  a nechat’ ususit’. Vitacky znovu neumyvajte

ani neutierajte.

FAZA 4: Sterilizacia — vitatky sa musia sterilizovat’ v autoklave pri teplote 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 min(t v $tandardnom schvalenom

steriliza¢nom obale. Cas schnutia 30 minut.
FAZA 5: Potas pouzivania— vitatky sa musia namotit’ do sterilného vodného roztoku az do fazy Eistenia.
FAZA 6: Skladovanie/pouzitie — V tejto faze su virtalky pripravené na dlhodobé uskladnenie; vitatky sa mézu pouzit’ ihned’ po otvoreni po

dlhodobom skladovani.

*Aby sa minimalizovali zvySky po farbeni, dorazne odporic¢ame nepouzivat’ ziadne roztoky s glutaraldehydom.
* VFtacky ZGO™ Densah® su uréené len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie tejto pomocky méze viest’ k poraneniu

pacienta, infekcii a/alebo zlyhaniu pomaocky.
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FAZA 1: Lahké &istenie a oplachovanie — Virtatky sa musia oéistit’ kefou a oplachnut’ tekutym pripravkom na riad Palmolive v pomere |
polievkova lyZica pripravku na galon studenej vody z vodovodu. O¢istite lumen vyrobku pomocou 1/32" kefy na &istenie lumenu,
ktora bola namocena v pripravenom roztoku Palmolive alebo porovnatelnej znacky. Oplachnite ¢asti pod studenou tecticou vodou,
aby ste pomohli odstranit’ zvysky Cistiaceho prostriedku.

Kompletna vizualna kontrola Cistoty.

FAZA 2: Ultrazvukovy isti¢ — Vitagky sa musia o€istit’ v ultrazvukovom kupeli s pouzitim vhodného enzymatického Eistiaceho prostriedku
(10 % roztok) podla pokynov vyrobcu ¢istiaceho prostriedku. (Podas ultrazvukového Cistenia je potrebné zabranit’ kontaktu medzi

vitackami).

FAZA 3: Oplachovanie — Vittatky by sa mali oplachnut’ te¢iicou vodou, aby sa tplne odstranil &istiaci prostriedok, a potom namotit
v roztoku Surgical Milk alebo 70 % izopropylalkoholu na priblizne 30 sekind, vybrat’, odkvapkat’ a nechat’ ususit’. Vi¢tacky znovu

neumyvajte ani neutierajte.

FAZA 4: Sterilizacia — Vitagky sa musia sterilizovat' v prevakuovom autoklave: teplota 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 mintt v §tandardnom

schvalenom sterilizaénom vrecku. Cas schnutia 30 mindt.

* Vitacky ZGO™ Densah® su uréené len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie tejto pomocky moéze viest’ k poraneniu

pacienta, infekcii a/alebo zlyhaniu pomdocky.

Navod na poutZitie vitacky Densah® C



FAZA I: Lahké Cistenie a oplachovanie — PrisluSenstvo sa musi oplachnut’ pod studenou tecicou vodou z vodovodu. Pocas oplachovania
poutZite kefu na Cistenie [imenu vhodnej velkosti na vycistenie limenu vyrobku a pouzite kefu s jemnymi Stetinami na Cistenie

vonkajSieho povrchu vyrobku.

FAZA 2: Priprava — Pripravte roztok &istiaceho prostriedku pomocou umyvacieho prostriedku Palmolive alebo porovnatelnej znatky,
zmiesajte | Cajovu lyzicku na 3,7 | vody z vodovodu. OCistite ltmen vyrobku pomocou kefy na €istenie [imenu, ktora bola
namocena s pripravenym roztokom Palmolive alebo porovnatelnej znacky. Odistite vonkajsi povrch vyrobku pomocou kefy s

jemnymi Stetinami, ktora bola namocena s pripravenym roztokom Palmolive alebo porovnatelnej znacky.

FAZA 3: Ultrazvukové &istenie — Pripravte roztok Eistiaceho prostriedku pomocou prostriedku Enzol alebo porovnatelnej znatky v
ultrazvukovej jednotke, podla odporucani vyrobcu pouzite 28,3 g na 3,7 | pomocou teplej vody z vodovodu. Ponorte vyrobky do
pripraveného roztoku prostriedku Enzol alebo porovnatelnej znacky a nechajte ich sonikovat’ po dobu 5 minut. Pri sonifikacii sa
uistite, Ze nedochadza ku kontaktu medzi vyrobkami. Oplachnite vyrobky pod tectcou studenou vodou z vodovodu. Nechajte

vyrobky na vzduchu Uplne vyschnut.
FAZA 4: Sterilizacia — Prislugenstvo by malo byt sterilizované v autoklave pri teplote 132 °C (269,6 °F) po dobu 4 minit v §tandardnom

schvalenom sterilizatnom obale. Cas schnutia 30 mindt.

*Viecko drziaka G-Stop® je uréené len na pouzitie pri skladovani. Neda sa sterilizovat’ v autoklave.

*Merac G-Stop® a puzdro C-Guide® st len na jednorazové pouZitie.
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FAZA |: O¢istite drziak germicidnym ¢istiacim prostriedkom.
FAZA 2: Po oplachnuti a vysuseni vidy skontrolujte, & driak nie je poskodeny.
FAZA 3: Funkéné testovanie, idriba — Vykonaijte vizualnu kontrolu &istoty pomocou lupy. Ak je to potrebné, zopakujte postup &istenia, aZ
kym nastroje nebudu viditelne cisté.
FAZA 4: Balenie — Vlozte drziak do sterilizagnych obalov alebo vrecka.
FAZA 5: Sterilizacia — Sterilizujte drziak pouzitim frakcionovaného prevakuového postupu (podla normy ISO 17665) s ohfadom na
poziadavky prislusnej krajiny.
FAZA 6: Parameter pre prevakuovy cyklus - 3 prevakuové fazy s najmenej 60 mbar.
FAZA 7: Steriliza¢ny cyklus — Zahrejte na minimalnu steriliza¢nt teplotu 132 °C — 134 °C/269,6 °F — 273,2 °F; maximalna teplota
135 °C/274 °F. Minimalny &as drzania: 3 min. Cas suenia: minimalne 10 min.
FAZA 8: Bud'te opatrni, pretoZe ak dosiahnete teplotu vys3iu ako 149 °C (300,2 °F), puzdro stpravy sa méze zdeformovat'.
FAZA 9: Aby ste zabranili deformacii puzdra, dbajte na to, aby sa dr¥iak potas sterilizicie nedotykal vnitornej steny autoklavu.
FAZA 10: Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne poskodenie vyrobku spésobené steriliziciou alebo nespravnym zaobchadzanim inym
sposobom, ako je vysokotlakova sterilizacia parou, ktoru navrhuje.
FAZA 11: Skladovanie — Sterilizovany drziak skladujte v suchom, &istom a bezprainom prostredi pri priemernych teplotach
5°C—-40°C/41 °F- 104 °F

*Vitacky ZGO™ Densah® st uréené len na jedno pouzitie. Opakované pouZitie tejto pomécky moze viest’ k poraneniu
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pacienta, infekcii a/alebo zlyhaniu pomécky.




PRAVIDLA A PODMIENKY PREDAJA SPOLOCNOSTI VERSAH®

ZUBNE VRTAKY a VRTACKY (,vyrobky*)

A.  ZADANIE OBJEDNAVKY — Objednavky mézu byt zadné telefonicky na Eisle (844) 711-5585 alebo cez internet na adrese https://shop.versah.com. Nase
vyrobky mézu byt k dispozicii aj prostrednictvom vybranych obchodnych zastupcov vyrobcu. Pri objednavani telefonicky uvedte konkrétne:

Meno a kontaktné informacie zakaznika vratane informacii o dodani (alebo ¢islo zakaznickeho uctu, ak zakaznik nakupuje opakovane)
Cislo nakupnej objednavky

Ako sa tovar bude dodavat’ vratane zvlastnych prepravnych pokynov, ak st nejaké potrebné

Cisla poloziek vyrobkov

PoZadované mnozstva

Licen¢né ¢islo zubara

oA wpn —

B. POSTOVNE, DANE — Vietky objednavky su dodavané formou predplateného transportu na miesto uréenia. Zakaznik uhradi vietky prislusné dane
stvisiace s nakupom.

C. PLATOBNE PRAVIDLA — Platba za vyrobky, vratane akejkolvek platnej dane, dopravy a manipulicie, je zvyajne splatna v Ease objednavky
prostrednictvom kreditnej karty.

D. CENY SA MOZU ZMENIT BEZ PREDCHADZAJUCEHO UPOZORNENIA — Spolognost’ Versah® méze kedykolvek prerusit’ vyrobu vyrobkov alebo
menit’ $pecifikcie, navrhy, ceny alebo pravidla a podmienky predaja.

E. OBMEDZENA ZARUKA; OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI — Vrtaky a vitatky sa opotrebovavaju s opakovanym pouzitim. Mali by byt nahradené,
ak st otupené, opotrebované, alebo akymkolvek spésobom narusené. Vrtaky a vitalky Versah® by sa mali zvy€ajne zlikvidovat' a vymenit’ po 12 a7 20
osteotomiach (l). Precitajte si a dodrzujte ,,navod na pouZitie.

Spolo¢nost’ Versah® zarutuie, Ze jej vyrobky budii bez chyb spracovania a materilov po dobu tridsiatich (30) dni od datumu platby alebo potiatoénej faktiry, podra toho, €o nastane skér, ak su pouzité a je
s nimi manipulované podla ,,nivodu na pouZitie.” Jedinou zodpovednostou spoloZnosti Versah, a zikaznik je jediny prijemca néhrady v pripade akejkolvek vady, je, Ze spolo¢nost’ Versah® poskytne moznost’
bud' (1) pInt nahradu alebo kredit vo vyske kipnej ceny, alebo (2) opravu alebo nahradenie vyrobku. Spolonost’ Versah® nenesie zodpovednost’ za Ziadne priame alebo nepriame, nasledné, nahodné,
represivne, zvlastne, exemplarne alebo podmienené straty alebo $kodu (vratane a bez obmedzenia za stratené alebo predpokladané zisky, alebo $kody na prestizi) vyplyvajuce z nakupu alebo v suvislosti

s nakupom, pouZivanim alebo neschopnostou pouzivat’ vyrobky. Zakaznik musi vratit’ chybny vyrobok do tridsiatich (30) dni od datumu zakdpenia.

Tato zaruka vylu€uje zranenie alebo Skodu vyplyvajicu z nedbanlivosti alebo nespravneho pouZitia, vratane poufitia, ktoré nie je v stilade s osvedéenymi postupmi, a $pecificky vratane, ale nie vyluéne,
akéhokolvek poutitia vyrobkov, ktoré sii v rozpore s navodom na pouZitie. Akékolvek nedbanlivé alebo nevhodné poufitie zrusi tuto zaruku. Tato zaruka je uvedena namiesto vietkych ostatnych zaruk,

pisomnych alebo astnych, vyslovnych alebo implicitnych. Spoloénost’ Versah® nezarucuje predajnost’ alebo vhodnost’ vyrobkov na G&ely, s vynimkou tych, ktoré sa vyslovne opisané v navode na pouitie.

Podrobnosti najdete v odkaze | na strane 70.

PRAVIDLA A PODMIENKY PREDAJA SPOLOCNOSTI VERSAH®




VYSLOVNA ZARUKA PODLA ODDIELU E JE JEDINOU ZARUKOU, KTORU VYKONALA SPOLOCNOST VERSAH®. SPOLOCNOST
VERSAH® ODMIETA AKEKOLVEK INE ZARUKY AKEHOKOLVEK DRUHU ALEBO OPISU, €I UZ VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE, VRATANE
ZARUK OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL, ALEBO IMPLIKOVANYCH ZARUK VYPLYVAJUCICH Z
PREDMETU RIESENIA ALEBO PRIEBEHU VYKONU. ZIADNE USTNE ALEBO PiISOMNE INFORMACIE POSKYTNUTE SPOLOCNOSTOU
VERSAH®, JE] ZAMESTNANCAMI, POSKYTOVATELMI LICENCIi ALEBO PODOBNYCH OSOB NEVYTVORIA ZARUKU.

F PRAVIDLA VRATENIA TOVARU SPOLOCNOSTI VERSAH® — Spolo&nost’ Versah® sa snai robit’ vynikajice vyrobky a dufa, Ze
budete plne spokojni s vasim nakupom. Ak vSak chcete vratit’ svoj nakup, Ziadame vas, aby ste kontaktovali zdkaznicky servis na Cisle
1-844-711-5585 alebo na adrese info@versah.com pred vratenim vasho tovaru.

(a) OPRAVNENIE NA VRATENIE TOVARU — Akykolvek vrateny vyrobok vyZaduje povolenie vopred od spoloénosti Versah®.
Zakaznici musia vyplnit’ formular povolenia na vratenie a musia dostat’ ¢islo autorizacie vratenia. Formular mozno ziskat’
od zakaznickeho servisu spolo¢nosti Versah®. Momentalne neméze spoloénost’ Versah® akceptovat’ vratenia bez
vyplneného formulara povolenia na vratenie a spravneho cisla autorizacie vratenia, ktory musi sprevadzat’
akykolvek vrateny vyrobok.

(b) STANDARDNE VRATENIA — Spolo¢nost’ Versah® nebude autorizovat’ vratenie vyrobku po viac ako tridsat’ (30) diioch po
zakdpenia. Spolo&nost’ Versah® neakceptuje vrateny vyrobok, ktory je zastaraly, poskodeny, alebo sterilny tovar, ktory bol
otvoreny alebo je naru$eny obal, pokial takyto vyrobok nie je chybny. Spolo&nost’ Versah® vyda refundaciu pre vrateny vyrobok
spésobom platby zakaznika po tom, ako bol nakup prijaty v kancelarii a spracovany zamestnancami. Spolo¢nost’ Versah® neméze
refundovat’ postovné naklady za vratenia. Na vratenie sa vztahuje na 20 % poplatok za opitovné uskladnenie, ktory sa odpoéita
od akychkol'vek finanénych prostriedkov, ktoré sa maju pripisat’ spat’ spésobom platby zakaznika. Tovar dodany omylom bude
plne refundovany, ak sa vrati v neotvorenom baleni, s predplatenym postovnym.

() NAROKY VYPLYVAJUCE ZO ZARUKY — Na vyrobky vratené z dévodov uplatnenia zaruky sa vyzaduje predchadzajice
povolenie. Spolo&nost’ Versah® nebude autorizovat’ vratenie vyrobku po uplynuti tridsiatich (30) dni zaruénej doby. Refundacie
alebo ndhrady budd spracované v sulade s oddielom E tychto pravidiel a podmienok predaja. Vyrobok vrateny z dévodov
uplatnenia zaruky nepodlieha poplatku za opatovné uskladnenie.

(d) KONTROLY A STRATENE VYNOSY — Spolo&nost’ Versah® si vyhradzuje pravo skontrolovat’ vietky vratené polozky
a odmietnut’ prijatie vrateného vyrobku po kontrole. Spolo&nost’ Versah® neméZe refundovat’ alebo poskytnut’ ndhradu za
nékup, ktory nedostala spolo&nost’ Versah®. Zakaznik nesie v3etky rizika stratenych vynosov a zakaznik si méZe podla vlastného
uvazenia zakupit' poistenie.

(e) ZMENA PRAVIDIEL VRATENIA — Spolo&nost’ Versah® a zakaznik sahlasi s tym, e spoloénost’ Versah® méze niekedy upravit’
pravidla vratenia uvedené v tejto Casti F bez predchadzajiceho upozornenia zakaznika. Kazda takato Gprava bude Gcinna len pri
nakupoch uskutoénenych od datumu, kedy bolo nové pravidlo uverejnené alebo inak spristupnené zakaznikovi.
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Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomocky len pre alebo na objednavku licencovaného zubara.

Planovanie lie¢by a klinické pouZitie vitaliek Densah® a prislusenstva su zodpovednost'ou kazdého jednotlivého lekira. Preferencia
chirurga a klinicky isudok ma vysSiu prioritu ako protokol vitania systému implantatov navrhujiceho charakteru
a akykol’vek klinicky protokol. Spolo¢nost’ VERSAH® dérazne odpora&a dokonéenie kvalifikovaného postgradualneho kurzu zubnych
implantatov a DODRZIAVANIE tohto navodu na pouzitie. SpoloZnost’ VERSAH® nie je zodpovedna za nahodné alebo nasledné 3kody ani
nenesie zodpovednost’ za pouzivanie vitadiek Densah® a prisluSenstva samotnych alebo v spojeni s inymi produktmi inymi, ako je vymena v

ramci zaruky.

Vrtalky Densah® a prislusenstvo maju zaruku po dobu tridsiatich (30) dni od datumu potiato&nej faktdry.

Akukolvek zavazni nehodu spésobent pouzivanim pomécky nahlaste nam, lekarovi a prislusnému miestnemu zdravotnickemu organu.




Dennik sledovania vitacky Densah®

THE OSSEDENSIFICATION COMPANY.

WPLTT

VPLTT-S | VT1525 | WT1525-5 [ WT1828 | VT1828-5 | V52228 VT2535 [ VT2535-5 | WT2838 | WT2838-5 | V53238 WT3545 | V35455 | WT3848 | VI3848-5 | V54248 VT4555 V14858 V55258
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POZNAMKA: Ak st chirurgické vitatky otupené alebo opotrebované, musia sa vymenit’. Spoloénost’ VERSAH® odporuga
chirurgické vitalky vymenit po 12 — 20 osteotémiach'. Odporuéa sa ponechat’ ndhradnu sadu vitagiek Densah® na
dostupnom mieste v pripade potreby vymeny pocas operacie.

Mera¢ G-Stop® a puzdro C-Guide® su len na jednorazové poufZitie.

Kra¢ G-Stop® sa odporuca vymenit’ po 12 — 20 osteotémiach.

Vitatky ZGO™ Densah® a kuZelovy pilotny vrtak ZGO™ su uréené len na jedno pouzitie. Opakované pouZitie tejto
pomdcky moéze viest' k poraneniu pacienta, infekcii a/alebo zlyhaniu pomécky.

Puzdro ZGO™ C-Guide® je uréené na jedno poutzitie.

|. Chacon GE, Bower DL, Larsen PE, et al. Heat production by three implant drill systems after repeated drilling and sterilization.

] Oral Maxillofac Surg. 2006;64(2):265-269.
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