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2797 Sterilisera fore anvandning

Anvindarinstruktioner for Densah® Bur, ZGO™ Densah® Bur och Versah® universellt guidat kirurgisystem

Indikationer fér anvandning: |. Densah® Burs och korta Densah® Burs ar indikerade fér anvandning for att forbereda osteotomier for placering av dentala implantat i maxilla eller mandibel. Nar en Densah® Bur roteras med 1000 varv per minut i omvand,
icke-skdrande riktning med kontinuerlig extern spolning, autograftas autogent ben in i trabekuldra utrymmet lings osteotomiens vdggar och bas. (Data i arkiv) 2. Den avsmalnande Densah®-pilotborr och den korta avsmalnande Densah®-pilotborr anvands

for att forbereda den initiala osteotomin i benet infor placering av endossala tandimplantat. 3.Det parallella stiftet dr avsett att anvandas som parallellguide med Densah® Burs. 4.Universal borrhallare dr en héllare for Densah® Burs, korta Densah® Burs,
avsmalnande Densah®-pilotborr, kort avsmalnande Densah®-pilotborr, Versah®-borrfériangaren, och parallella stift. 5.G-Stop®-nyckel och G-Stop® vertikal matare ger vertikal kontroll f6r borrning av osteotomin. G-Stop®-nyckel och G-Stop® vertikal matare
kan anvandas med markerade guider (C-Guide®-hylsor for att kontrollera halets vinkling). 6.C-Guide®-hylsan placeras i en kirurgisk guide av tandldkarlaboratoriet, pa lampligt sitt for varje patientanatomi. 7. G-Stop®-hdllaren ar en hallare for Densah® Burs,
korta Densah® Burs, Versah®-borrférlangare, parallella stift, avsmalnande pilotborr, korta avsmalnande pilotborr, G-Stop® vertikala matare och G-Stop®-nycklar 8. ZGO™ Densah® Burs &r indikerade for anvandning for att forbereda osteotomier for placering
av dentala implantat i maxilla (inklusive zygoma- och pterygoidimplantat).9. ZGO™ avsmalnande pilotborrar anvands for att skapa det initiala hdlet i benet for att forbereda en osteotomi for placering av zgomatiska implantat och dvervaka borrdjupet. 10.Den
universella ZGO™ Densah®-borrhallaren dr endast en hallare for ZGO™ Densah® Burs, ZGO™ avsmalnande pilotborr och ZGO™ guidade nycklar. | . ZGO™ guidade nycklar ger borrningskontroll av osteotomin. ZGO ™-nyckeln kan anvandas med markta
guider med C-Guide®-hylsor for att kontrollera vinkeln pa osteotomin. 12.ZGO™ C-Guide®-hylsan placeras i ZGO™ kirurgisk guide av tandldkarlaboratoriet, pa lamplig sitt for varje patientanatomi och behandlingsplan. | 3.Versah®-borrférlangningen anvands
for att oka langden pa en borr av sparrtyp, vilket ger tillrackligt rum for det dentala handstyckets huvud fran de omgivande anatomiska strukturerna.

Kontraindikationer: |. Osseodensifikation fungerar inte i kortikalt ben. | (typ I/tdt ben) anvinder du Densah® Burs/ZGO™ Densah® Bur i skirldge (CW) och backlige (CCW) fér att dtertransplantera. (Protokollet Fortata—Bevara efter Skidrning).2. Traditionell
guidad kirurgi kan utgdra en hogre risk for implantatfel pa grund av dess begransning ndr det giller den krdvda studsande tekniken och adekvat spolning. 3. Undvik fortdtande xenograft. 4. Applicera inte lateralt tryck vid borrning med den avsmalnande
pilotborren och ZGO™-pilotborren.

Anvandningsinstruktioner och férfarande: For mer information, besdk versah.com.
Patientpopulation: Personer som far tandimplantat och som enligt klinikerns bedémning ar lampliga f6r behandling med osteotomi.

Instruktioner for montering och demontering: For mer information, besdk versah.com.

Enheter Fore anviandning Rengor efter anvandning Efter rengoring/sterilisering
antal anvandningar (Underhall/forberedelse/sterilisering) Anvandning Forvaring
Densah® Burs FAS I: Latt rengoring och skoljning — produkten ska borstas och FAS I: Produkten ska borstas och skoljas for att avlagsna resterande | Efter rengoring och sterilisering ar produkten klar for
Pilotborr kontrolleras visuellt sa att den ar ren, sedan doppas den i enzymatiskt |blod eller vivnad. Utfor en komplett visuell inspektion med avseende | langvarig forvaring. Produkten kan anviandas omedelbart
Parallella stift rengoringsmedel enligt rengoringsmedlets tillverkarens anvisningar, pa renlighet. efter dppnandet av den sterila forpackningen efter langvarig
G-Stop®-nycklar skoljas och torkas. FAS 2: Ultraljudsrengoring — produkten ska rengoras i ett forvaring.
Universal Densah®-borrhallare FAS 2: Forberedelse (endast Densah® Burs) — doppa borrarna i ultraljudsbad med lampligt enzymatiskt rengoringsmedel enligt
Densah®-borrhallare X kirurgisk mjolklosning eller 70 % isopropylalkohol i cirka 30 sekunder, | rengoringsmedlets tillverkarens anvisningar (undvik kontakt mellan
G-Stop®-hallare ta upp dem och lat dem torka. Skolj eller torka inte av frasarna igen. | produkterna under ultraljudsrengdringen).
ZGO™-hallare FAS 3: Sterilisering — tillbehor ska steriliseras i autoklav vid 132 FAS 3: Skoljning — produkten ska skoljas med rinnande vatten for
Borrforlangare °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godkant steriliseringsomslag av att genomfora en helt avlagsnande rengoring av rengoringsmedel
standardtyp. Torktid 30 minuter. och sedan doppas Densah®Burs i kirurgisk mjolklosning eller 70 %
VERSAH® rekommenderar att kirurgiska | FAS 4: Under anvandning — Densah® Burs ska blotlaggas i en steril isopropylalkohol i cirka 30 sekunder, tas upp, latas rinna av och torka.
borrar byts ut efter 20 osteotomier vattenlosning fram till rengoringssteget. Skolj eller torka inte av frasarna igen.

FAS 4: Sterilisering — produkten ska steriliseras i autoklav vid 132 °C
(269,6 °F) under 4 minuter i ett godkant steriliseringsomslag av
standardtyp. Torktid 30 minuter.

FAS 5: Under anvandning — produkten ska blotlaggas i en steril
vattenlosning fram till rengoringsfasen.

Zygoma (ZGO™)-borr FAS I: Latt rengoring och skoljning — produkten ska borstas och Ej tillampligt Efter ”initial” rengoring och sterilisering ar produkten klar
Zygoma (ZGO™)-pilotborr skoljas med ett enzymatiskt rengoringsmedel enligt rengoringsmedlets for langvarig forvaring. Produkten kan anviandas omedelbart
ZGO™ guidade nycklar tillverkarens anvisningar. Borsta artikelns lumen med en 1/32-tums efter dppnandet av den sterila forpackningen efter langvarig
G-Stop® vertikal matare lumenborste som har fuktats med det forberedda rengoringsmedlet forvaring.
C-Guide®-hylsor i irrigationshalet. Skolj delarna under kallt rinnande vatten for att

underlatta borttagningen av resterande rengoringsmedel. Utfor en
”Endast for engangsbruk” komplett visuell inspektion med avseende pa renlighet.

FAS 2: Ultraljudsrengoring — produkten ska rengoras i ett
ultraljudsbad med lampligt enzymatiskt rengoringsmedel

enligt rengoringsmedlets tillverkarens anvisningar. (Under
ultraljudsrengoring ska kontakt mellan produkterna undvikas)

FAS 3: Skoljning — produkten ska skoljas med rinnande vatten for att
genomfora en fullstandig avlagsnande av rengoringsmedlet och sedan
doppas ZGO™ Densah® Burs i kirurgisk mjolklosning eller 70 %
isopropylalkohol i cirka 30 sekunder, tas upp, latas rinna av och torka.
Skolj eller torka inte av frasarna igen.

FAS 4: Sterilisering — produkten ska steriliseras i en autoklav med
forvakuum: temperatur vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett
godkant steriliseringsomslag av standardtyp. Torktid 30 minuter.

Saker avfallshantering: Avfallshantera produkterna enligt etablerad klinisk praxis for avfallshantering av ateranvandbara och engangsartiklar for kirurgiskt bruk samt enligt lokala bestimmelser i ditt omrade.

Férsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast siljas till eller pd ordination av legitimerad tandlikare. Behandlingsplanering och klinisk anvindning av Densah® Burs och tillbehdr dr varje enskild klinikers ansvar: Klinisk erfarenhet och omdéme ska anvindas tillsammans med detta féreslagna
anvindningsprotokoll. Versah® rekommenderar starkt avslutad kvalificerad forskarutbildning i dentalimplantation samt att denna bruksanvisning EFTERLEVS. Versah® &r inte ansvarigt for tillfilliga skador eller féljdskador eller skadestandsansvar relaterade till anvindning av Densah® Burs, enbart eller tillsammans
med andra produkter, férutom ersittning under garanti. Densah® Burs och tillbehér garanteras fér en period pé trettio (30) dagar fran datum for initial faktura. Alla allvarliga incidenter till f6ljd av anvindning av enheten ska rapporteras till oss, likare och lokala hilsovdrdsansvariga myndigheter.
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