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Depuis I'apparition de I'implantologie dentaire, la préparation des ostéotomies s’est effectuée a
I'aide de forets réguliers prévus pour des applications industrielles. La conception de ces forets
s’avere fonctionnelle pour une utilisation dans des applications dentaires et le taux de succes
des implantations avec le temps est satisfaisant; les techniques de préparation des ostéotomies
nécessitent cependant des améliorations pour différentes raisons. Les forets normalement
utilisés pour I'implantologie dentaire sont congues de maniére a excaver I'os afin de créer un
espace permettant le positionnement de I'implant. Les forets hélicoidaux ou cannelés arrivent
a couper I'os de maniére efficace, mais ne permettent pas d’obtenir une ostéotomie d’une
circonférence précise. Les ostéotomies peuvent adopter une forme allongée et elliptique, ce a
cause des vibrations des forets. Dans ces circonstances, le couple d’insertion de I'implant est
moindre, conduisant a une faible stabilité de base et a un manque potentiel d’intégration. Les
ostéotomies effectuées dans des endroits ou I'os est étroit peuvent entrainer une déhiscence
au niveau buccal ou lingual, ce qui réduit également la stabilité de base en plus de nécessiter
I'ajout d’une procédure de greffe osseuse supplémentaire; le tout signifie des colits plus élevés

et un délai de guérison plus long.



La technologie de fraises Densah® est basée sur une nouvelle technique de
préparation osseuse biomédicale appelée « osséodensification ». Contrairement aux

techniques de forage dentaire classiques, I'osséodensification ne retire pas de tissus

osseux. Le tissu osseux est simultanément compacté et auto-greffé de maniere
a exécuter une expansion vers |'extérieur a partir de 'ostéotomie. La rotation a
haute vitesse d’une fraise Densah® dans une direction ne causant pas de coupe,

associée a une irrigation externe stable, entraine la formation d’une couche de tissu

osseux résistant et dense le long des parois et de la base de 'ostéotomie. Le tissu

osseux ainsi transformé, dense et compact, représente un milieu de fixation plus
Crote de densification en

mode Osséodensification
causée par l'autogreffe de
compaction

résistant pour votre implant dentaire favori, en plus d’avoir le potentiel de faciliter

la guérison.

Des études de validation biomécaniques' et histologiques*** de
I'osséodensification et de la procédure ayant recours a la technologie

. ® -
de la fraise Densah® ont conclu que, dans le tibia de porc et la Autogreffe de compaction
a I'apex de 'ostéotomie

créte iliaque de mouton, 'osséodensification pouvaient faciliter facilicant la greffe de sinus

I'expansion osseuse, augmenter la stabilité de I'implant et créer une
couche de densification autour du site de préparation en compactant
et autogreffant les particules osseuses se trouvant sur toute la

profondeur de I'ostéotomie.

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 &
Maxillofacial Implants 32.1 (2017).

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.

* Pour voir ou télécharger le document PDF, consultez notre site Web a I'adresse suivante : www.versah.com/our-science
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Autogreffe par compaction/
Condensation

Maintenir les résultats osseux bruts dans un
COl plus élevé

. Améliore la densité osseuse

OSSEODENSIFICATION
Préparation hydrodynamique
de l’os

Accélere la guérison du tissu osseux

Augmenter la tension résiduelle
Améliore l’activité ostéogénique

par Uentremise de la biomécanique

Augmenter la stabilité de ’implant

Couple d’insertion plus élevé et QSI réduisant les
micromouvements
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[2. Tanello Bruna, Huwais Salah, Tawil Isaac, Rosen Paul, Neiva Rodrigo. Osseodensification protocols for enhancement
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REMARQUE : les références citées illustrent les principes généraux de la biomécanique osseuse et du traitement des implants, et ne sont pas spécifiques 2 la fraise Densah®
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Les forets hélicoidaux ou droits cannelés réguliers doivent étre guidés par
2 a 4 points d’appui pendant I'ostéotomie. Les fraises Densah® sont dotées
de 4 points d’appui ou plus afin de les guider dans I'os avec précision. Plus
de points d’appui signifie moins de vibrations. Pendant I'osséodensification,
la fraise Densah® génére une déformation plastique contrdlée de I'os, ce qui
permet d’effectuer I'expansion d’une ostéotomie cylindrique sans devoir

excaver de tissu osseux.



Sens antihoraire, sans coupe Sens horaire, avec coupe

Les fraises Densah® augmentent en

diametre au cours de l'intervention

chirurgicale et sont congues pour

. L C Mode Densification b Mode Coupe
étre utilisées avec le moteur de

foret standard, afin de préserver : >

et compacter I'os (800 a 1500 tr/m)
dans le sens antihoraire (mode
Densification), et de couper

I’os avec précision si nécessaire

(800 a 1500 tr/m) dans le sens horaire
(mode Coupe).

|® 2. Caractéristiques uniques et avantages cliniques



Les fraises Densah® doivent toujours étre
utilisées avec une irrigation abondante dans
un mouvement de bondissement/
pompage (pression verticale pour
avancer la fraise dans 'ostéotomie, puis un
retrait mineur pour évacuer la pression,
ensuite un avancement avec a nouveau une
pression verticale, etc. dans un mouvement
d’entrée/sortie ). La durée et le nombre
d’épisodes de bondissement et de pompage
(entrée/sortie) sont généralement
déterminés par la densité osseuse et la

longueur d’ostéotomie désirée.
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L’évaluation du site d’ostéotomie est essentielle a la sélection du protocole de forage.
La morphologie, le volume et la composition du tissu osseux influencent tous la
préparation du site. Les fraises Densah® ont été concues pour fonctionner dans les deux
sens de rotation pour accomplir des objectifs spécifiques en fonction du diagnostic du
site et du tissu osseux. Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon
jugement lorsqu’il se sert du Protocole de forage du systeme d’implantation pour y

trouver des recommandations et des protocoles d’utilisation suggérée.



Sens horaire

Implants de 4,5,4,7,4,8 mm
Implants de 5,0,5,2, 5,3 mm:

A3t
h AVit I
S

*En raison de la géométrie du foret pilote conique Densah®, ne forez pas trop profondément et n’appliquez pas de pression latérale.
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Cela s’applique a toutes les pages séquentielles relatives au foret pilote conique Densah®.




Sens antihoraire

Implant de 4,0,4,2,4,3 mm

Implants de 3,5,3,7,3,8 mm
Implant de 4,0,4,2,4,3 mm

Implants de 4,5, 4,7, 4,8 mm
Implants de 5,0,5,2,53 mm e
> MM g ;

Implants de 5,5,5,7,5,8 mm Implants de 6,0, 6,2 mm
Implants de 6,0, 6,2 mm

Remarque : La vitesse de forage recommandée est de 800 a 1500 tr/min avec plage de couple de 5 a 50 Ncm pour les deux modes.

) 3. Utilisation polyvalente des fraises Densah®




Les fraises Densah® peuvent étre utilisées en Mode
coupe et en Mode Densification au sein de la
méme intervention. Avec la méme fraise Densah®,
il est possible de travailler sur plusieurs sites
d’ostéotomie a la fois chez un patient : couper dans
un site et densifier dans I'autre. Les fraises Densah®
peuvent étre utilisées dans 'os trabéculaire
dur en mode Coupe et en mode Densification au
cours de la méme ostéotomie.
(Densification-préservation) apreés le

protocole de coupe.

Pour regarder la vidéo, rendez-vous sur le site Web

www.versah.com/clinical-case-videos

Sens de coupe horaire
en continu (coupe 'os)

Sens antihoraire en
continu Sans coupe
(densifie I'os)

Densifie ou coupe I'os simplement en appuyant sur le
bouton d’inversion de votre console de forage d’implant
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*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert du Protocole de forage du systéme d’implantation pour y trouver
des recommandations et des protocoles d'utilisation suggérée.
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Les fraises Densah® sont irriguées a I'externe et congues pour
utilisation a vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min. Elles sont
marquées au laser' a des profondeurs de 3 a 20 mm. Les fraises
Densah® ont une forme fuselée et le numéro de catalogue est
indicatif de leurs dimensions (diamétre mineur et majeur). Par
exemple, la fraise Densah®VT3848 a un diameétre mineur de
3,8 mm et un diamétre coronaire majeur de 4,8 mm a la
marque laser de | 1,5 mm, avec un diameétre moyen de (4,3 mm)
a la marque laser de 8 mm, qui devient le diameétre de créte
pour les implants courts dont la longueur est < 8 mm.

REMARQUIE : La coupe et la densification doivent étre effectuées
avec une irrigation constante en eau. Un mouvement de pompage
est requis pour éviter la surchauffe. Les forets et fraises chirurgicaux
doivent étre remplacés toutes les 12 a 20 ostéotomies ou avant
lorsqu’ils sont émoussés ou usés.

Profondeur de forage

Mesurer la profondeur du forage de la fraise Densah® a partir de
la partie la plus large de son embout jusqu’a la ligne d’indication.
Sans égards au diamétre de la fraise Densah®, la profondeur
supplémentaire maximale de 'embout est de [,0 mm.

I.La précision des marquages laser est testée dans un délai de +/- 0,5 mm.

Marquage au laser de la fraise Densah®

15,0 mm
13,0 mm

11,5 mm

10,0 mm

8,0 mm

5,0 mm

3,0 mm

1,0 mm
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Les fraises Densah® courtes sont irriguées a I'externe et congues pour
utilisation a vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min. Elles sont marquées
au laser' a des profondeurs de 3 a |5 mm. Les fraises courtes Densah®
ont une forme fuselée. Par exemple, la fraise V3848-S Densah® courte
a un diameétre mineur de 3,8 mm et un diamétre coronaire
majeur de 4,8 mm a la marque laser de 10 mm.

REMARQUIE : la coupe et la densification doivent étre effectuées avec
une irrigation constante en eau. Un mouvement de pompage est requis
pour éviter la surchauffe. Les forets et fraises chirurgicaux doivent
étre remplacés toutes les 12 a 20 ostéotomies ou avant lorsqu’ils sont

€émoussés ou USeés.

Profondeur de forage

Mesurer la profondeur de forage de la fraise Densah® courte a partir
de la partie la plus large de son extrémité jusqu’a la ligne d’indication.
Quel que soit le diamétre de la fraise Densah® courte, la profondeur

d’extrémité supplémentaire maximale est de 1,0 mm.

I. La précision des marquages laser est testée dans un délai de +/- 0,5 mm.

3. Utilisation polyvalente des fraises Densah®

Marquage au laser de la fraise
Densah® courte

«— 150 mm
«— 13,0 mm

— [|I,5mm

+—— 10,0 mm

+——— 8,0mm

«— 50mm

+—— 3,0mm

1,0 mm



La trousse de fraises Densah® comprend |8 fraises congues pour effectuer des
ostéotomies convenant a tous les principaux implants dentaires du marché. Chaque fraise
Densah® est marquée a des profondeurs de 3 a 20 mm. Chaque fraise Densah® courte est
marquée a des profondeurs de 8 a |15 mm. Elles sont congues pour étre utilisées dans un
ordre grandissant consécutif afin d’obtenir le diameétre d’ostéotomie désiré.

Compris dans la trousse :

* 12 fraises Densah®

e 6 fraises Densah® courtes

* | porte-fraises universel Densah®
* | foret pilote Denash® conique
* | foret pilote conique Densah® court

* 2 broches paralleles

* 2 broches paralleles XL



Les fraises Densah® sont congues pour étre utilisées dans I'osséodensification en petits incréments (alterner entre VT5® et VT8®) dans
I'os trabéculaire dense afin d’agrandir en douceur I'ostéotomie. Dans un os mou, le diamétre de préparation final de I'ostéotomie
devrait étre obtenu a I'aide d’une fraise Densah® dont le diamétre moyen est de 0,5 a 0,7 mm inférieur au diamétre moyen de
Iimplant. Dans un os dur, le diamétre de préparation final de 'ostéotomie devrait étre obtenu a 'aide d’une fraise Densah® dont le
diamétre moyen est de 0,2 a 0,5 mm inférieur au diamétre moyen de I'implant. Avec Posséodensification, la possibilité de
préserver Pos permet d’obtenir un effet de retour. Il est recommandé d’assurer que les ostéotomies ne soient pas

sous-dimensionnées en excés des parameétres susmentionnés.

Fraises TV5® Fraises VT8°® Fraises VS8®

VTI525 | VT2535 | VT3545 | VT4555 VTI828 | VT2838 | VT3848 | VT4858 VS2228 | VS3238 | VS4248 | VS5258

(2,0 mm) | (3,0 mm) | (4,0 mm) | (5,0 mm) (2,3 mm) | (3,3 mm) | (4,3 mm) | (53 mm) (2,5 mm) | (3,5 mm) | (4,5 mm) | (55 mm)

Diameétre moyen Diameétre moyen Diameétre moyen

Reportez-vous au Protocole de forage du systéme d'implantation des fraises Densah® pour des renseignements sur le placement des implants spécifiques.
Pour consulter ou télécharger les fichiers PDF, rendez-vous sur notre site Web a 'adresse : www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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Les fraises Densah® courtes sont congues pour étre utilisées dans I'osséodensification en petits incréments (alterner entre VT5® et

VT8®) dans I'os trabéculaire dense afin d’agrandir en douceur 'ostéotomie. Dans un os mou, le diamétre de préparation final de

I'ostéotomie devrait étre obtenu a I'aide d’une fraise Densah® courte dont le diamétre moyen est de 0,5 a 0,7 mm inférieur

au diametre moyen de I'implant. Dans un os dur, le diameétre de préparation final de I'ostéotomie devrait étre obtenu a I'aide

d’une fraise Densah® courte dont le diamétre moyen est de 0,2 a 0,5 mm inférieur au diamétre moyen de I'implant. Avec

Posséodensification, la préservation de PPos crée un effet de retour de ressort. Il est recommandé d’assurer que les

ostéotomies ne soient pas sous-dimensionnées en excés des parameétres susmentionnés.

Fraises VT5® courtes

Fraises VT8® courtes

VTI525-8

VT2535-S

VT3545-S

VTI1828-S

VT2838-S

VT3848-S

T e s—ri

=

Reportez-vous au Protocole de forage du systéme d'implantation des fraises Densah® pour des renseignements sur le placement des implants spécifiques.

Pour consulter ou télécharger les fichiers PDF, rendez-vous sur le site Web a I'adresse www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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Dans un os dense abondant : la fraise Densah® doit étre utilisée en
mode Coupe (800 a 1500 tr/min) dans le sens horaire ou pour la
densification/préservation selon le protocole de coupe (voir page 31).

Reportez-vous au Protocole de forage du systéme d’implantation des fraises Densah® pour des renseignements sur le placement des implants spécifiques.

Pour consulter ou télécharger les fichiers PDF, rendez-vous sur le site Web a I'adresse www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

@ 4. La trousse de fraises Densah®
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Dans un os dense abondant : la fraise Densah® doit étre utilisée en
mode Coupe (800 a 1500 tr/min) dans le sens horaire ou pour la
densification/préservation selon le protocole de coupe (voir page 31).

Reportez-vous au Protocole de forage du systéme d’implantation des fraises Densah® pour des renseignements sur le placement des implants spécifiques.
Pour consulter ou télécharger les fichiers PDF, rendez-vous sur le site Web a 'adresse www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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® Fraise VT5® O FraiseVT8® © Fraise VS8®

Os trabéculaire mou - Implants fuselés

Diameétre de Pimplant

« -0 @
3,5, 3,7, 3,8 Pilote VT 1525 VT 2535 — — 0-0-0-0
(2,0) (3.0) o-0-0-0
o o0 0o
4,0, 4,2, 4,3 Pilote VT 1828 VT 2838 o o oo
23) (33) o-o-o-o
* — @
4,5,4,7, 4,8 Pilote VT 1525 VT 2535 VT 3545 - oo oo
2.0) (3.0) (40) o-0-0-0
. [ I )
5,0,5,2, 5,3 Pilote VT 1828 VT 2838 VT 3848 o o
23) (3.3 (4.3) o-0-0-o
VT 1525 VT 2535 VT 3545 VT 4555*%
5,5, 5,7, 5,8 Pilote e-0-0-0
+55 5,7, 5, (2,0) (3,0 (4,0 (5,0) e-0-0-0
s« o-0-0-0
6,0, 6,2 Pilote VT 1828 VT 2838 VT 3848 VT 4858
(2,3) (3,3) (4.3) (53) o-0-0-0
*Indique le positionnement de I'implant. Suite a la page suivante
Ceci est un protocole général : reportez-vous au Protocole de forage du systéme Dans un os dense abondant : la fraise Densah® doit étre utilisée en mode
d’implantation des fraises Densah® pour des renseignements sur le placement des implants Coupe (800 a 1500 tr/min) dans le sens horaire ou pour la densification/
spécifiques. Pour consulter ou télécharger les fichiers PDF, rendez-vous sur le site Web a préservation selon le protocole de coupe (voir page 31).

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

*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert du Protocole de forage du systéme d’implantation pour y trouver des recommandations
et des protocoles d’utilisation suggérée.
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® Fraise VT5® O FraiseVT8® © Fraise VS8®

Os trabéculaire dur - Implants fuselés

Diameétre de Pimplant

" —e-o
35, 3,8 Pilote VT 1525 | VT 1828 | VT 2535 - o o - Yy *-°,
2.0) 23) (3.0) oo e-o
-0
: VT 1525 VT 1828 VT 2535 VT 2838 VS 3238* .
4,0, 4,2, 4,3 Pilote @.0) (2.3) (3,0) 3.3) (3.5) o a o EoE e
* — @
4,5,4,7, 4,8 Pilote VT 1525 | VT 2535 | VT 2838 | VT 3545 =.°,
(2.0) 3.0) (3.3) (4.0) o-0-0-0
; o .
VT 1828 | VT 2535 | VT 2838 | VT 3545 | VT 3848 | VS 4248*
5,0, 5,2, 5,3 Pilote — - O
i (2,3) (3,0 (3,3) (4,0) 4,3) 4,5) o o) o
3
5,557,538 Pilote VT 1525 | VT 2535 | VT 2838 | VT 3545 | VT 3848 | VT 4555 o _y 2

(2,0) (3,0 3.3) (4,0) (4,3) (5,0

. VT 1828 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VT 4555 VT 4858 VS 5258%* e-e
6,0, 6,2 Pilote

(23) (3:3) (4.0) (43) (5.0) 3) (5 0-0-0
*Indique le positionnement de I'implant. Suite a la page suivante
Ceci est un protocole général : reportez-vous au Protocole de forage du systéme Dans un os dense abondant : la fraise Densah® doit étre utilisée en mode
d’implantation des fraises Densah® pour des renseignements sur le placement des implants Coupe (800 a 1500 tr/min) dans le sens horaire ou pour la densification/
spécifiques. Pour consulter ou télécharger les fichiers PDF, rendez-vous sur le site Web a préservation selon le protocole de coupe (voir page 31).

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

*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu'il se sert du Protocole de forage du systéme d'implantation pour y trouver des recommandations
et des protocoles d’utilisation suggérée.
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® Fraise VT5® O FraiseVT8® © Fraise VS8®

Os trabéculaire mou - Implants droits

Diameétre de Pimplant

’ VT 1828 VS 2228%* .7’(;:(320
3,0 Pilote — — — SO -C
23) 25) o -0-o
. VT I828 VT 2838 Vs 3238+ e
4,0 Pilote 23 33 35 - - _0-0
23) (33) (3:5) o) -o-o
5o Biore VT 1828 VT 2838 VT 3848 VS 4248+ e
’ (2,3) (3,3) (4,3) (4,5) oo \V-o
o Pilote VT 1828 VT 2838 VT 3848 VT 4858 VS 5258+ R
»
23) (33) 3) (53) 55) ———
*Indique le positionnement de I'implant. Suite a la page suivante
Ceci est un protocole général : reportez-vous au Protocole de forage du systéme Dans un os dense abondant : la fraise Densah® doit étre utilisée en mode
d’implantation des fraises Densah® pour des renseignements sur le placement des implants Coupe (800 a 1500 tr/min) dans le sens horaire ou pour la densification/
spécifiques. Pour consulter ou télécharger les fichiers PDF, rendez-vous sur le site Web a préservation selon le protocole de coupe (voir page 31).

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

*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu'il se sert du Protocole de forage du systéme d’implantation pour y trouver des recommandations
et des protocoles d’utilisation suggérée.
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® Fraise VT5® O FraiseVT8® © Fraise VS8®

Os trabéculaire dur - Implants droits

Diameétre de Pimplant

3.0 Pilote VT 1525 | VT 1828 | VS 2228* B B - - 7?535 fo
’ (2,0) (23) (2,5 - 0-0-0
) VT 1828 | VT 2838 | VS 3238* oo oo
4,0 Pilote — — . . _0-0
(23) (3.3) (3.5 e oo
5 Pilote VT 1828 | VT 2535 | VT 2838 | VT 3545 | VT 3848 | VS 4248* ° N ‘C
b — -e)
23) (3,0 (33) (4.0) 43) (4.5) o o o
) Pilote VT 1828 | VT 2838 | VT 3545 | VT 3848 | VT 4555 | VT 4858 | VS 5258+ o-o
’ (2.3) 3.3) (4,0) (4.3) (5,0) (5.3) (5.5) A

*Indique le positionnement de I'implant.

Ceci est un protocole général : reportez-vous au Protocole de forage du systéeme Dans un os dense abondant : la fraise Densah® doit étre utilisée en mode
d’implantation des fraises Densah® pour des renseignements sur le placement des implants Coupe (800 a 1500 tr/min) dans le sens horaire ou pour la densification/
spécifiques. Pour consulter ou télécharger les fichiers PDF, rendez-vous sur le site Web a préservation selon le protocole de coupe (voir page 31).

I'adresse www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert du Protocole de forage du systéme d’'implantation pour y trouver
des recommandations et des protocoles d’utilisation suggérée.
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. Les fraises Densah® et fraises Densah® courtes sont |. Losséodensification n’est pas possible dans I'os
indiquées pour la préparation d’ostéotomies visant cortical. Pour (un os de type l/dense); utilisez les
le positionnement d’'un implant dentaire dans la fraises Densah® en mode Coupe (sens horaire)
mandibule ou le maxillaire. et inversez la rotation (sens antihoraire) afin de

procéder au regreffage de I'os. (Densification-

. ® . , R B
. Le foret pilote Densah® conique et le foret préservation aprés le protocole de coupe).

pilote Densah® court conique sont utilisés pour

créer le trou initial dans I'os afin de préparer 2. Une chirurgie guidée conventionnelle peut
une ostéotomie pour le placement d’'un implant présenter un risque plus élevé d’échec
dentaire et de surveiller la profondeur de forage. d’implantation a cause des limitations imposées

sur la technique de bondissement requise et

. La broche parallele sert de guide de parallélisme Pirrigation adéquate.

avec les fraises Densah®.

: : 3. Eviter la densification des xénogreffes.
. Le porte-fraises universel est un support pour les

fraises Densah®, les fraises Densah® courtes, le foret
pilote Densah® conique, le foret pilote Densah®
court conique et les broches paralléles.

L'état de santé général des patients souhaitant obtenir un implant dentaire devrait &tre évalué avec soin avant de procéder au traitement. Les patients ayant
un probleme médical grave ou dont I'état de santé est mauvais devraient éviter de recevoir un traitement d’implantation dentaire. Les patients présentant un
probléme médical tel que : un systeme immunitaire défaillant, une consommation abusive de drogues ou d’alcool, des saignements incontrolés, des troubles
endocriniens ou une allergie au titane. Ces patients doivent étre évalués avec soin avant de subir un traitement ou d’en étre exclus. Le clinicien devrait faire
appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert du Protocole de forage du S{stéme d'implantation@?our y trouver des recommandations et des
protocoles d’utilisation suggérée. Ne pas appliquer de pression latérale lors du forage avec le foret pilote Densah® conique.



I. Rabattre les tissus mous a I'aide de la technique indiquée pour le positionnement de I'implant.

2. Forer I'os a la profondeur désirée a I'aide du foret pilote Densah® conique (vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation

abondante). Veiller a ne pas appliquer de pression latérale au cours du forage et a surveiller la profondeur de forage.

3. Selon le type d'implant et le diamétre sélectionné pour le site, commencer avec la fraise Densah® la plus étroite. Régler le

moteur de foret au sens inversé (sens antihoraire d une vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation abondante).

4. Engager doucement la fraise dans 'ostéotomie dans un sens antihoraire de densification. Sur détection d’un retour tactile de
la fraise qui pousse pour sortir de 'ostéotomie, moduler la pression dans un mouvement de pompage jusqu’a ce

que la profondeur désirée ait été atteinte. Une irrigation abondante est toujours nécessaire.

5. Si une résistance est ressentie, augmenter doucement la pression et la fréquence des mouvements de bondissement et de

pompage jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été atteinte.

6. Placer I'implant dans 'ostéotomie. En cas d’utilisation du moteur du foret est utilisé pour positionner I'implant, il pourrait
s’arréter si le couple de positionnement maximal a été atteint. Compléter le positionnement a la profondeur désirée a I'aide

d’une clé indiquant le couple.
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Nous recommandons Putilisation de fraises Densah® en petits incréments. Utiliser des
forets VT8® en tant qu’étapes intermédiaires en alternance avec les forets consécutifs
VT5® au besoin. Augmenter doucement la pression et la fréquence des mouvements de

bondissement et de pompage jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été atteinte.

I. Rabattre les tissus mous a I'aide de la technique indiquée pour le positionnement de I'implant.

2. Il est recommandé de préparer 'ostéotomie a I'aide du foret pilote Denash® conique (vitesse de forage

de 800 a 1500 tr/min en sens horaire avec irrigation abondante) de maniére a ce que la profondeur soit

plus profonde de 1.0 mm que la longueur finale de I'implant.

3. Selon le type d’implant et le diamétre sélectionné pour le site, commencer avec la fraise Densah®
la plus étroite. Régler le moteur de foret au sens inversé (sens antihoraire a une vitesse de
forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation abondante). Engager doucement la fraise dans I'ostéotomie.
Sur détection d’un retour tactile de la fraise qui pousse pour sortir de 'ostéotomie, moduler la
pression dans un mouvement de pompage jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été
atteinte. |l se peut qu’une résistance et un effet de martelage subtil soient remarqué en appliquant

une pression pour faire progresser la fraise dans 'ostéotomie.

@ 5. Indications et contre-indications a I'utilisation des fraises Densah®




4. (Densification-préservation) apres la coupe (DAC) si nécessaire : Une forte résistance
peut se faire sentir. Régler le moteur du foret en mode Coupe avant (sens horaire a 800 a
1500 tr/min avec irrigation abondante). Engager doucement la fraise Densah® dans I'ostéotomie jusqu’a ce
que la profondeur désirée ait été atteinte. Laisser la fraise dans Postéotomie, changer le sens de
rotation du moteur du foret pour le remettre dans le sens inverse - mode Densification afin
de densifier I'os et d’autogreffer 'os coupé dans les parois de I'ostéotomie. En évitant de retirer la fraise
de 'ostéotomie entre les modes de coupe et de densification, les particules osseuses fragmentées seront

redéposées au pourtour de I'ostéotomie (Voir page 32 pour une illustration.)

5. Placer l'implant dans I'ostéotomie. En cas d'utilisation du moteur du foret est utilisé pour positionner
limplant, il pourrait s’arréter si le couple de positionnement maximal a été atteint. Compléter le

positionnement a la profondeur désirée a 'aide d’une clé indiquant le couple.

6. Il est recommandé d’effectué I'osséodensification dans les os trabéculaires denses uniquement pour

effectuer une expansion d’une créte dont la largeur est insuffisante dans la mandibule.

7. Dans un os dense abondant : la fraise Densah® doit étre utilisée en mode Coupe (800 a 1500 tr/min) dans le

sens horaire ou avec la densification/préservation selon le protocole de coupe.
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Protocole de (densification-préservation) apres coupe

Mode Densification > : Mode Coupe
” Mode Densification

u,"\“'é 3
e
U4

e

Sens antihoraire, sans coupe Sens horaire, avec coupe
’

Sens antihoraire, sans coupe

*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert du Protocole de forage du systéme d’implantation pour y trouver
des recommandations et des protocoles d’utilisation suggérée.
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A. Procédure d’expansion de créte

Losséodensification ne créera pas de tissus; elle ne permet qu’optimiser et conserver ce qui existe déja.

Le cceur de I'os trabéculaire doit avoir une taille de = 2 mm et le rapport d’os trabéculaire et d’os cortical doit étre de = |/| pour qu'’il soit
possible d’obtenir une expansion esthétique prévisible. Plus il y a d’os cortical, plus la quantité de cceur trabéculaire requise pour faciliter une
expansion prévisible est importante. Lexpansion de créte minimale idéale est de 4 mm (2 mm de cceur trabéculaire + | mm d’os cortical de

chaque coté).

Ce protocole est indiqué pour donner de I'expansion a une créte étroite a son sommet, mais plus large a sa base. Il n’est pas indiqué pour

une créte résorbée dont la base est étroite.

Dans les cas d’expansion de créte, il faut surdimensionner les ostéotomies pour assurer que le diamétre de créte est égal ou supérieur au

diamétre majeur de l'implant.
! P 2,0 mm

|. Diagnostiquer et évaluer la quantité d’OS trabéculaire disponible a I’aide
d’une tomographie volumétrique par faisceau conique (TVFC) pour évaluer la

composition osseuse nécessaire pour réaliser une expansion esthétique prévisible.
2. Rabattre les tissus mous a I'aide de la technique indiquée pour le positionnement de I'implant.

3. Selon le type d’'implant et le diamétre sélectionné pour le site, aprés une ostéotomie pilote

étroite, commencer avec la fraise Densah® la plus étroite. Régler le moteur de foret au
sens inversé - mode Densification (sens antihoraire a une vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation abondante). Engager
doucement la fraise dans I'ostéotomie. Sur détection d’un retour tactile de la fraise, relacher et réappliquer a répétition la pression dans un

mouvement de pompage jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été atteinte.
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Implants de 3,5, 3,7, 3,8 mm
Implant de 4,0,4,2,4,3 mm

Implants de 4,5,4,7,4,8 mm
Implants de 5,0,5,2,5,3 mm

Implants de 5,5,5,7,5,8 mm
Implants de 6,0, 6,2 mm

©

4. Utiliser les fraises Densah® en petits incréments. A mesure que le diamétre de la fraise augmente, I'os prendra graduellement de
I'expansion pour atteindre le diameétre final. Il est possible de donner de 'expansion a I'ostéotomie avec un minimum de déhiscence osseuse; il
est alors possible de positionner I'implant sur toute la longueur dans 'os autogene sans exposition des filets. La profondeur des ostéotomies

mandibulaires doit avoir une profondeur prévue excédant de I mm la longueur de I'implant.

5. Placer un implant dont le diameétre est égal ou légérement plus grand que la largeur initiale de la créte (jusqu’a
0,7 mm plus large). En cas dutilisation du moteur du foret est utilisé pour positionner I'implant, il pourrait s’arréter si le couple de
positionnement maximal a été atteint. Compléter le positionnement a la profondeur désirée a I'aide d’une clé indiquant le couple. Le diamétre

approprié des implants devrait étre compris dans le plan de traitement et disponible lors du rendez-vous prévu pour la chirurgie.

6. Sil'osséodensification a entrainé une réduction inférieure a < 1,5-2,0 mm de I'épaisseur de I'os buccal, exécuter une greffe de contour de
placage de tissus durs et mous autour de I'implant afin de développer I'épaisseur des tissus et ainsi augmenter la stabilité a long terme. Il est

possible de considérer un couvercle d’'implant complet pour le protocole de guérison en 2 étapes.

“Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu'’il se sert des protocoles d'utilisation suggérée.
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B. Expansion de créte avec fractionnement de créte modifié :

Si la créte a une largeur < 4 mm et contient un cceur d’os trabéculaire < 2 mm d’épaisseur.

Ce protocole est indiqué pour donner de I'expansion a une créte étroite a son sommet, mais plus large a sa base. Il n’est pas indiqué pour
une créte résorbée dont la base est étroite. Dans les cas d’expansion de créte, il faut surdimensionner les ostéotomies pour assurer que

le diametre de créte est égal ou supérieur au diametre majeur de I'implant.

I.  En présence d’une créte initiale d’une largeur de <4 mm et contenant < 2 mm de cceur d’os trabéculaire, il sera nécessaire d’effectuer
un fractionnement de créte intra osseux; ; le fractionnement doit étre effectué avec un embout de piézo-chirurgie de 0,3 2 0,5 mm. I
est recommandé que le fractionnement de créte soit aussi profond que la longueur de I'implant. Aucune coupure verticale n’est
requise. Le fractionnement de créte permet d’obtenir plus de souplesse des parois buccales au cours de la procédure d’expansion. Le

fractionnement intra osseux est contre-indiqué pour une créte résorbée dont la base est étroite.

2. Selon le type d’'implant ainsi que le diamétre sélectionnés pour le site, aprés une ostéotomie pilote étroite, commencer avec la fraise
Densah® la plus étroite. Régler le moteur de foret au sens inversé - mode Densification (sens antihoraire a une vitesse de forage de
800 a 1500 tr/min avec irrigation abondante). Engager doucement la fraise dans I'ostéotomie. Sur détection d’un retour tactile de la fraise,

relacher et réappliquer a répétition la pression dans un mouvement de pompage jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été atteinte.

3. Utiliser les fraises Densah® en petits incréments. A mesure que le diamétre de la fraise augmente, 'os prendra graduellement
de I'expansion pour atteindre le diametre final. Il est possible de donner de I'expansion a I'ostéotomie avec un minimum de déhiscence

osseuse; il est alors possible de positionner I'implant sur toute la longueur dans I'os autogéne sans exposition des filets.

4. Surdimensionner Postéotomie de maniére a ce qu’elle soit légérement plus large que le diamétre majeur de I'implant (surtout
dans la mandibule) afin d’éviter que les filets de I'implant exercent trop de pression sur les parois osseuses expansées. La profondeur des

ostéotomies mandibulaires doit avoir une profondeur prévue excédant de I mm la longueur de I'implant.
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Etapes 2-3

5. Placer un implant dont le diamétre est égal ou légerement plus grand que la largeur initiale
de la créte (jusqu'a 0,7 mm plus large). En cas d’utilisation du moteur du foret est utilisé
pour positionner I'implant, il pourrait s’arréter si le couple de positionnement maximal
a été atteint. Compléter le positionnement a la profondeur désirée a I'aide d’une clé
indiquant le couple. Le diamétre approprié des implants devrait &tre compris dans le plan
de traitement et disponible lors du rendez-vous prévu pour la chirurgie.

6. Sil'osséodensification a entrainé une réduction inférieure a < 2,0 mm de |'épaisseur de
I'os buccal, exécuterune greffe de contour de placage de tissus durs et
mous autour de I'implant afin de développer I'épaisseur des tissus et ainsi augmenter la
stabilité a long terme. Il est possible d’envisager une couverture d’'implant compléte pour
le protocole de guérison en 2 étapes.

7.  Sil'expansion ne permet pas d’obtenir une épaisseur de I'os buccal < | mm, ne pas
positionner I'implant et passer a une approche en 2 étapes (greffe d’expansion guidée).

“Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert des protocoles d'utilisation suggérée.
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C. Greffon d’expansion guidée : Approche en 2 étapes

Si la largeur initiale est < 3,0 mm
I.  Rabattre les tissus mous a I'aide de la technique indiquée pour le positionnement de I'implant.

2. Forer I'os a la profondeur désirée a I'aide du foret pilote Densah® conique (vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation

abondante).

3. Commencer avec la fraise Densah® la plus étroite. Régler le moteur de foret au sens inversé - mode Densification (sens antihoraire a
une vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation abondante). Engager doucement la fraise dans 'ostéotomie. Sur détection d’un
retour tactile de la fraise qui pousse pour sortir de I'ostéotomie, relacher et réappliquer a répétition la pression dans un mouvement de

pompage jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été atteinte.

4. Augmenter le diamétre de I'ostéotomie de maniére progressive, par incréments minimaux, jusqu’a obtenir une largeur finale de
< 3,5 2 4,0 mm. A mesure que le diamétre de la fraise augmente, I'os prendra graduellement de I'expansion pour atteindre le diamétre

final. Visionnez la vidéo sur notre site Web a I'adresse www.versah.com/geg.

5. Apposer le greffon dans la cavité nouvellement formée et dans la zone environnante a I'aide du matériel favori pour effectuer

une allogreffe osseuse; utiliser une membrane au besoin et effectuer une fermeture de base. Laisser la plaie guérir pendant a 4 a 6 mois.

6. Exécuter une osséodensification pour faciliter toute expansion supplémentaire requise pour permettre I'implantation. En cas d'’utilisation
du moteur du foret est utilisé pour positionner I'implant, il pourrait s’arréter si le couple de positionnement maximal a été atteint.
Compléter le positionnement a la profondeur désirée a I'aide d’une clé indiquant le couple. Le diamétre approprié des implants devrait

étre compris dans le plan de traitement et disponible lors du rendez-vous prévu pour la chirurgie.
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“Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu'’il se sert des protocoles d'utilisation suggérée.
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A. Autogreffe de sinus maxillaire - Protocole de soulévement Densah® |
HAUTEUR RESIDUELLE MINIMALE DE L'OS = 6 mm LARGEUR ALVEOLAIRE MINIMALE REQUISE= 4 mm

Vue d’ensembile : Utilisation des fraises Densah® en incréments de nombres entiers. Par exemple : 2,0 mm,

3,0 mm, 4,0 mm, 5,0 mm.

I.  Mesurer la hauteur de PPos jusqu’au plancher du sinus.

Rabattre les tissus mous a l'aide des instruments et de la technique habituels.

2. Foret pilote Denash® conique a | mm sous le plancher du sinus. Dans les cas ou la hauteur
résiduelle de la créte alvéolaire postérieure est de = 6,0 mm et qu’une profondeur verticale supplémentaire est
requise, forer a la profondeur désirée, en conservant une zone de sécurité d’environ 1,0 mm du plancher du
sinus a I'aide d’un foret pilote Denash® conique (forage en sens horaire a une vitesse de 800 a 1500 tr/min avec

irrigation abondante). Confirmer I'emplacement du foret pilote Densah® conique avec une radiographie.

3. Fraise Densah® en mode dia. ext. (2,0) jusqu’au plancher du sinus. Selon le type d'implant et
le diamétre sélectionné pour le site, commencer avec la fraise Densah® la plus étroite (2,0). Changer le sens
de rotation du foret - mode Densification (sens antihoraire a une vitesse de 800 a 1500 tr/min avec irrigation
abondante) Engager doucement la fraise dans I'ostéotomie. Sur détection d’un retour tactile de la fraise
qui pousse a l'atteinte du plancher du sinus, arréter et confirmer la position verticale de la premiére fraise

Densah® avec une radiographie.
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4. Pénétrer avec une fraise Densah® en dia. ext. (3,0) jusqu’a 3 mm au-dela du
plancher du sinus. Utiliser la fraise Densah® suivante plus large (3,0) en mode Densification
(dans le sens anti-horaire a une vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation abondante) et
la faire avancer dans I'ostéotomie déja créée en appliquant une pression modulée et un mouvement

de pompage. Sur détection d’un retour tactile de la fraise en atteignant le plancher dense du sinus,
moduler la pression dans un mouvement de pompage en douceur afin de continuer le forage au-dela
du plancher du sinus par incréments de | mm. Le dépassement maximum au-dela du
plancher du sinus a n’importe quelle étape ne doit pas excéder 3 mm. Lorsque la
fraise suivante Densah® plus large sera poussée dans I'ostéotomie, I'os autogéne sera poussé vers
I'extrémité apicale pour atteindre la profondeur verticale supplémentaire et un soulévement de
membrane maximal de 3 mm. Confirmer 'emplacement vertical de la fraise avec une radiographie.

5. Positionner Pimplant. Placer I'implant dans I'ostéotomie. En cas d’utilisation du moteur du foret
est utilisé pour positionner I'implant, il pourrait s’arréter si le couple de positionnement maximal
a été atteint. Compléter le positionnement a la profondeur désirée a 'aide d’une clé a cliquets

indiquant le couple.

“Le clinicien devrait faire appel & son expérience et a son bon jugement lorsqu'il se sert des protocoles d'utilisation suggérée.

ﬂ 5. Indications et contre-indications a l'utilisation des fraises Densah®




B. Autogreffe de sinus maxillaire - Protocole de soulévement Densah® Il
HAUTEUR RESIDUELLE MINIMALE DE L'OS = 4 4 5 mm LARGEUR ALVEOLAIRE MINIMALE = 5 mm

Vue d’ensemble : Utilisation des fraises Densah® en incréments de nombres entiers. Par exemple : 2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm, 5,0 mm.
Eviter d’utiliser un foret pilote Densah® conique.

. Mesurer la hauteur de P’os jusqu’au plancher du sinus. Rabattre les tissus mous a I'aide des instruments et de la technique habituels.

2. Fraise Densah® en mode dia. ext. (2,0) jusqu’au plancher du sinus. Eviter d'utiliser un foret pilote Densah® conique. Selon
le type d’'implant ainsi que le diamétre sélectionnés pour le site, commencer avec la fraise Densah® la plus étroite (2,0). Changer le sens de
rotation du foret (sens antihoraire a une vitesse de 800 a 1500 tr/min - mode Densification avec irrigation abondante). Engager doucement la

fraise dans I'ostéotomie. jusqu’a atteindre I'os dense du plancher du sinus. Confirmer I'emplacement de la fraise avec une radiographie.

3. Pénétrer avec une fraise Densah® en dia. ext. (3,0) jusqu’a 3 mm au-dela du plancher du sinus. Utiliser la fraise
Densah® plus large suivante (3,0) et la faire avancer dans |'ostéotomie déja créée en appliquant une pression modulée et un mouvement de
pompage. Sur détection d’un retour tactile de la fraise en atteignant le plancher dense du sinus, moduler la pression dans un mouvement de
pompage afin de continuer le forage au-dela du plancher du sinus par incréments de | mm, jusqu’a 3 mm. Le dépassement maximum
de la fraise au-dela du plancher du sinus a n’importe quelle étape ne doit pas excéder 3 mm. Los sera poussé
vers 'extrémité apicale et commencera a soulever en douceur la membrane et a autogreffer 'os compacté jusqu’a 3 mm. Confirmer

'emplacement vertical de la fraise avec une radiographie.

4. Fraise Densah® en dia. ext. (4.0), (5.0) jusqu’a 3 mm au-dela du plancher du sinus. Utiliser des fraises Densah® de plus
en plus large en séquence en mode Densification (forage en sens horaire a une vitesse de 800 a 1500 tr/min) avec irrigation abondante en
appliquant un mouvement de pompage afin d’augmenter la largeur ainsi qu’un soulévement de membrane de 3 mm au maximum (incréments
de | mm) pour atteindre la largeur finale désirée pour permettre le positionnement de I'implant. Les fraises Densah® ne doivent en

aucun cas progresser a plus de 3 mm au-dela du plancher du sinus, peu importe le diamétre de la fraise Densah®.

Mode d’emploi de la fraise Densah® C)




éviter d'utiliser
un foret pilote

5. Propulser Pallogreffe. Aprés avoir obtenu le diamétre d’ostéotomie
final prévu, remplir I'ostéotomie d’un greffon allogene bien hydratée et
principalement spongieux. Utiliser la derniére fraise Densah® utilisée a
I'étape 4 en mode Densification (sens antihoraire) a une vitesse de 150 a
200 tr/min sans irrigation pour propulser I'allogreffe dans le sinus.
La fraise Densah® ne devrait que faciliter la compaction du matériel de
I'allogreffe afin de soulever davantage la membrane du sinus et non pas

aller au-dela du plancher du sinus a plus de 2 ou 3 mm. Répéter I'étape de ~ Positionnement
de lallogreffe

propulsion de greffe pour soulever encore plus la membrane au besoin,
selon la longueur de l'implant.

6. Positionner Pimplant. Placer I'implant dans I'ostéotomie. En cas
d'utilisation du moteur du foret est utilisé pour positionner I'implant, il
pourrait s’arréter si le couple de positionnement maximal a été atteint.
Compléter le positionnement a la profondeur désirée a I'aide d’'une clé
indiquant le couple.

“Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu'il se sert des protocoles d'utilisation suggérée.

b 5. Indications et contre-indications a l'utilisation des fraises Densah®




C. Autogreffe du sinus maxillaire - Protocole de soulévement Densah® Il

HAUTEUR RESIDUELLE MINIMALE DE L'OS = 2 a 3 mm LARGEUR ALVEOLAIRE MINIMALE REQUISE =7 mm

Ce protocole sera enseigné et mis en pratique au cours des séances de formation pratiques sur 'osséodensification utilisant des modeéles de

simulation clinique spécialement congus.

Les séances de formations sur I'osséodensification sont disponibles a I'adresse :

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

*La planification du traitement et I'usage clinique des fraises Densah® relévent de la responsabilité de chaque clinicien. Versah® recommande
fortement de compléter la formation pratique sur I'osséodensification et une CONFORMITE STRICTE au protocole chirurgical établi.
Versah® n’est en aucun cas responsable de tout dommage accidentel ou consécutif ni d’aucune autre responsabilité associée a 'usage des

fraises Densah®, seules ou conjointement avec d’autres produits que ceux prévus pour le remplacement selon la garantie.

Mode d’emploi de la fraise Densah®




La clé G-Stop® et la jauge verticale G-Stop® assurent un contréle vertical pour le forage de
I'ostéotomie. La clé G-Stop® et la jauge verticale G-Stop® peuvent étre utilisées accompagnées
des guides imprimés (manchons C-Guide®) afin de controler I'angle de I'ouverture.

Le manchon C-Guide® est placé dans un guide chirurgical par I'assistant de laboratoire, selon
ce qui est approprié pour I'anatomie de chaque patient.

Le support G-Stop® sert de support pour maintenir les jauges verticales G-stop® et les clés
G-Stop®.

Compris dans la trousse :

2 des 4 diametres des jauges verticales G-Stop® (petites, moyennes, grandes et extra-grandes)
28 clés G-Stop® dans 7 profondeurs de forage (3 mm,5 mm, 8 mm, 10 mm, | [,5 mm, 13 mm
et |5 mm) pour les 4 diametres

Support Versah® G-Stop®



Fraise Densah®
Edition Or* Guide chirurgical

Manchon C-Guide®

Jauge verticale G-Stop®

— Clé G-Stop®

Manchon C-Guide®

Assemblage du systéeme
de chirurgie guidée
Versah®

Le systéme Versah® C-Guide® est un guide d’instrumentation innovant. Sa forme en C peut permettre un fonctionnement optimal pour
donner aux chirurgiens la liberté dont ils ont besoin pour moduler (bondissement en entrée/sortie) la préparation nécessaire a la technologie

de la fraise Densah®. Les fentes ouvertes de la clé G-Stop® permettent d’assurer une bonne irrigation. La jauge Versah® G-Stop® permet
d’effectuer une chirurgie guidée sans clé.

“Revétement en nitrure de titane neuf et amélioré

Mode d’emploi de la fraise Densah®




S P

Pour un
positionnement
d'implant jusqu'a

3,25 mm

M

Pour un
positionnement
d'implant jusqu’a
4,3 mm

L

Pour un
positionnement
d'implant jusqu’a
53 mm

XL

Pour un
positionnement
d'implant jusqu'a

6,2 mm
VPLTT VTI525  VTI828  Vs2228  VT2535  VT2838 Vs3238 VT3545 VT3848 Vs4248 VT4555 VT4858 Vs5258
2,0) 23) 25) (3.9) (3.3) (3.5) (4,0) “43) (4.5) (5,0) (5:3) (5,5
Les clés G-Stop® sont marquées de deux (2) reperes Profondeurs de forage G-St0p® disponibles

de profondeur :

, A 3 mm de profondeur pour la fraise Densah® standard uniquement
1) Profondeur de forage lorsqu’elles sont placées sur

une fraise Densah® 5 mm de profondeur pour la fraise Densah® standard uniquement

2) Profondeur de forage lorsqu’elles sont placées sur

_ 8 mm de profondeur-standard = 3 mm de profondeur-courte
une fraise Densah® courte

10 mm de profondeur-standard = 5 mm de profondeur-courte
I'1,5 mm de profondeur-standard = 6,5 mm de profondeur-courte

I3 mm de profondeur-standard = 8 mm de profondeur-courte

I5 mm de profondeur-standard = |0 mm de profondeur-courte

@ 6. Systéeme Versah® Universal C-Guide®




S}

Pour un
positionnement.
d'implant jusqu'a
3,25 mm ‘
M
Pour un ‘
positionnement
d'implant jusqu'a ‘
4,3 mm

L

Pour un
positionnement
d'implant jusqu'a
5,3 mm

XL

Pour un
positionnement
d'implant jusqu'a
6,2 mm

VPLTT-S VTI525-S VT1828-S VT2535-S VT2838-S VT3545-S VT3848-S

Profondeurs de forage G-Stop® disponibles

3 mm 5 mm 8 mm 10 mm I'1,5 mm 13 mm I5 mm | Profondeur de fraise standard

5 mm 6,5 mm 8 mm 10 mm | Profondeur de fraise courte
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Petit Moyen Grand

=9
Jauge verticale G-Stop® — i

| DE42mm | | DESmm | | DE6mm | | DE 7 mm |

Treés grand

Clé G-Stop® —

DI 4,45 mm

DI 6,25 mm DI 7,25 mm

6 mm
Manchon C-Guide® ——
| mm
DE 5,3 mm | | DE 6,1 mm | | DE 7,1 mm | | DE 8,| mm |
Pour un positionnement des fraises Pour un positionnement des fraises Pour un positionnement des fraises Pour un positionnement des fraises
Densah® standard et courte pour Densah® standard et courte pour Densah® standard et courte pour Densah® standard et courte pour
des implants jusqu’a 3,25 mm. des implants jusqu’a 4,3 mm. des implants jusqu’a 5,3 mm. des implants jusqua 6,2 mm.
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La trousse de fraises ZGO™ Densah® comprend 8 fraises congues pour créer des
ostéotomies convenant a tous les principaux implants zygomatiques sur le marché.
Les fraises ZGO™ Densah® de 65 mm de longueur sont marquées de repéres de
profondeur de 15 mm a 45 mm. Les fraises ZGO™ Densah® de 90 mm de longueur
sont marquées de reperes de profondeur de |5 mm a 60 mm. Elles sont congues
pour étre utilisées dans un ordre grandissant consécutif afin d’obtenir le diametre

d’ostéotomie désiré.

Compris dans trousse :

* 4 fraises ZGO™ Densah® de 65 mm de longueur
* 4 fraises ZGO™ Densah® de 90 mm de longueur
* | porte-fraise universel ZGO™ Densah®

» 2 forets pilotes coniques ZGO™ Densah®

* 2 clés guidées ZGO™



Les fraises ZGO™ Densah® sont congues pour étre utilisées dans I'osséodensification en petits incréments dans I'os trabéculaire dense

afin d’agrandir en douceur I'ostéotomie. Dans un os mou, le diametre de préparation final de 'ostéotomie devrait étre obtenu a

l'aide d’une fraise ZGO™ Densah® Bur dont le diamétre moyen est de 0,5 a 0,7 mm inférieur au diamétre majeur de I'implant.

Dans un os dur, le diamétre de préparation final de I'ostéotomie devrait étre obtenu a I'aide d’une fraise ZGO™ Densah® Bur dont

le diamétre moyen est de 0,2 a 0,3 mm inférieur au diamétre majeur de I'implant. Avec Posséodensification, la possibilité

de préserver Pos permet d’obtenir un effet de retour. Il est recommandé d’assurer que les ostéotomies ne soient

pas sous-dimensionnées en excés des parameétres susmentionnés.

Série ZT™ 65 mm

Série ZT™ 90 mm

ZT1525-65

ZT2030-65

ZT2535-65

ZT3040-65

ZT1525-90

ZT2030-90

ZT2535-90

ZT3040-90

<

<




©.

Série ZT™ 65 mm Série ZT™ 90 mm

® | 3040
® (2535

ZT™ Burs

ZT3040

Pilote

7712535
S e ey .
272030

ZT1525

Pilot

Dans un os dense abondant : la fraise ZGO™ Densah® doit étre

utilisée en mode Coupe (800 a 1500 tr/min) dans le sens horaire

ou pour la densification/préservation selon le protocole de coupe

(DAQ) (voir page 59).

Voir ZGO™ Densah® Animation sur la fraise pour les instructions générales d'utilisation.

Pour voir I'animation, rendez-vous sur le site Web www.versah.com/zgo-densah-bur

7. La trousse de fraises ZGO™ Densah’




Les fraises ZGO™ Densah® Burs (65 mm & 90 mm) sont
irriguées en interne (comme illustré a la figure 1). Le foret pilote
conique ZGO™ est irrigué uniquement en externe. Le foret
pilote conique ZGO™ et les fraises ZGO™ Densah®
sont sont congus pour un usage unique.

*Pour assurer une irrigation correcte des fraises ZGO™
Densah®, la piéce a main doit étre capable d’assurer lirrigation
interne.

ZT2535-65 mm
Figure |

Irrigation

Mode d’emploi de la fraise Densah® @



Sens antihoraire, sans coupe  Sens horaire, avec coupe

Les fraises ZGO™ Densah® augmentent

en diamétre au cours de l'intervention

chirurgicale et sont congues pour étre
utilisées avec le moteur de foret
Mode Coupe
standard, afin de préserver et compacter
'os (800 a 1500 tr/m) dans le sens
antihoraire (mode Densification), et
de couper I'os avec précision si nécessaire
(800 a 1500 tr/m) dans le sens horaire

(mode Coupe).

A
a.;',
Seelse

.
oo

i
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Les fraises ZGO™ Densah® doivent Mode Densification Mode Coupe

toujours étre utilisées avec une irrigation
abondante dans un mouvement de
bondissement/pompage (pression
verticale pour avancer le foret dans
I'ostéotomie, puis un retrait mineur pour
évacuer la pression, ensuite un avancement
avec a nouveau une pression verticale,

etc. dans un mouvement d’entrée/sortie).

La durée et le nombre d’épisodes de

bondissement et de pompage (entrée/sortie)

- , L . ‘ L]
sont généralement déterminés par la densité e st

g2 %

1S (Y

02\.3? <
weseltt

»“ss g‘

osseuse et la longueur d’ostéotomie désirée.

Pour en savoir plus, consultez notre site VWeb a

I'adresse www.versah.com/versah-zgo-densah-bur/




Lignes laser pour fraise
ZGO™ Densah® de 65 mm
Les fraises ZGO™ Densah® sont irriguées en interne et congues pour étre
utilisées a des vitesses de forage de 800 a 1500 tr/min. Elles sont marquées au
laser' a des profondeurs de 15 a 45 mm. Les fraises ZGO™ Densah® ont une
forme fuselée. Par exemple, la fraise ZGO™ Densah® ZT3040-65 mm a un
diameétre mineur de 3,0 mm et un diamétre majeur coronaire de

4,0 mm.

45 mm

REMARQUIE : la coupe et la densification doivent étre effectuées avec une 40 mm
irrigation constante en eau. Un mouvement de pompage est requis pour éviter
35 mm

la surchauffe. Les fraises chirurgicales sont a usage unique et doivent étre

remplacées apres chaque intervention chirurgicale. 30 mm

25 mm

20 mm
Profondeur de forage
. 15 mm
Mesurer la profondeur de forage de la fraise ZGO™ Densah® a partir de la
partie la plus large de son extrémité jusqu’a la ligne d’indication. Quel que
soit le diamétre de la fraise ZGO™ Densah®, la profondeur d’extrémité

supplémentaire maximale est de 1,0 mm.

1,0 mm

|. La précision des marquages laser est testée dans un délai de +/- 0,5 mm.

h 7. La trousse de fraises ZGO™ Densah’




Les fraises ZGO™ Densah® sont irriguées en interne et congues pour étre
utilisées a des vitesses de forage de 800 a 1500 tr/min. Elles sont marquées au
laser' a des profondeurs de |5 a 60 mm. Les fraises ZGO™ Densah® ont une
forme fuselée. Par exemple, la fraise ZGO™ Densah® ZT3040-90 mm a un
diameétre mineur de 3,0 mm et un diamétre majeur coronaire de

4,0 mm.

REMARQUIE : la coupe et la densification doivent étre effectuées avec une
irrigation constante en eau. Un mouvement de pompage est requis pour éviter
la surchauffe. Les fraises chirurgicales sont a usage unique et doivent étre

remplacées apres chaque intervention.

Profondeur de forage

Mesurer la profondeur de forage de la fraise ZGO™ Densah® a partir de la
partie la plus large de son extrémité jusqu’a la ligne d’indication. Quel que
soit le diamétre de la fraise ZGO™ Densah®, la profondeur d’extrémité

supplémentaire maximale est de 1,0 mm.

I. La précision des marquages laser est testée dans un délai de +/- 0,5 mm.

Lignes laser pour fraise
ZGO™ Densah® de 90 mm

60 mm

55 mm

50 mm

45 mm

40 mm

35 mm

30 mm

PN W e — 0 bt B __.y»a.g.l{u.

25 mm
20 mm

15 mm

1,0 mm
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I. Les fraises ZGO™ Densah® sont indiquées pour
étre utilisées pour préparer les ostéotomies
pour le placement des implants dans le maxillaire
(y compris les implants dans I'os zygomatique et
I'os ptérygoide).

2. Les forets pilotes coniques ZGO™ sont utilisés
pour créer le trou initial dans 'os afin de
préparer une ostéotomie pour le placement
d’'un implant zygomatique et de surveiller la
profondeur de forage.

3. Le porte-fraises universel ZGO™ Densah® est
uniquement un support pour les fraises ZGO™
Densah®, les forets pilotes effilés ZGO™ et les
clés guidées ZGO™.

4.

L'osséodensification n’est pas possible dans |'os
cortical. Pour (un os de type l/dense); utiliser les
fraises ZGO™ Densah® en mode Coupe (sens
horaire) et inverser la rotation (sens antihoraire)
afin de procéder au regreffage de I'os. (Densification-
préservation apres le protocole de coupe).

La chirurgie guidée traditionnelle peut présenter

un risque accru d’échec d’implantation en raison de
son incpacité a offrir la technique de bondissement
nécessaire et l'irrigation adéquate. Utilisez le ZGO™
C-Guide® et les clés guidées pour la chirurgie
zygomatique guidée. (p. 68)

Eviter la densification des xénogreffes.

Ne pas appliquer de pression latérale lors du
forage avec le foret pilote conique ZGO™.

L'état de santé général des patients souhaitant obtenir un implant dentaire devrait &tre évalué avec soin avant de procéder au traitement. Les patients ayant
un probléme médical grave ou dont I'état de santé est mauvais devraient éviter de recevoir un traitement d’implantation dentaire. Les patients présentant un
probléme médical tel que : un systeme immunitaire défaillant, une consommation abusive de drogues ou d’alcool, des saignements incontrolés, des troubles
endocriniens ou une allergie au titane. Ces patients doivent étre évalués avec soin avant de subir un traitement ou d’en étre exclus. Le clinicien devrait faire
appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert du Protocole de forage du systeme d’imlplantation pour y trouver des recommandations et des

protocoles d’utilisation suggérée. Ne pas appliquer de pression latérale lors d’un forage avec le foret pi

ote.



Protocole de (densification-préservation) apres coupe

Mode Coupe PRL I Mode Densification

Sens horaire, avec coupe Sens antihoraire, sans coupe

*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert des protocoles d'utilisation suggérée.
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I. Rabattre les tissus mous a I'aide de la technique indiquée pour le positionnement de I'implant.

2. Forer l'os a la profondeur désirée a 'aide du foret pilote conique ZGO™ (vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation

abondante). Veiller a ne pas appliquer de pression latérale au cours du forage et a surveiller la profondeur de forage.

3. Selon le type d'implant et le diamétre sélectionné pour le site, commencer avec la fraise ZGO™ Densah® la plus étroite.
Régler le moteur de foret au sens inversé (sens antihoraire a une vitesse de forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation

abondante).

4. Engager doucement la fraise dans I'ostéotomie dans un sens antihoraire de densification. Sur détection d’un retour tactile de
la fraise qui pousse pour sortir de 'ostéotomie, moduler la pression dans un mouvement de pompage jusqu’a

ce que la profondeur désirée ait été atteinte. Une irrigation abondante est toujours nécessaire.

5. Si une résistance est ressentie, augmenter doucement la pression et la fréquence des mouvements de bondissement et de

pompage jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été atteinte.
6. Placer I'implant dans I'ostéotomie. En cas d'utilisation du moteur du foret est utilisé pour positionner I'implant, il pourrait
s’arréter si le couple de positionnement maximal a été atteint. Compléter le positionnement a la profondeur désirée a I'aide

d’une clé indiquant le couple.

*|I s’agit d’un protocole suggéré

6@ 8. Indications et contre-indications a 'utilisation des fraises ZGO™ Densah®




Nous recommandons Putilisation de fraises ZGO™ Densah® en petits incréments. Augmenter le

nombre de mouvements de bondissement/pompage pour atteindre la profondeur désirée.

I. Rabattre les tissus mous a I'aide de la technique indiquée pour la procédure d’implantation dans I'os

zygomatique/ptérygoide.

2. Utilisez le foret pilote conique ZGO™ |(vitesse de forage comprise entre 800 et | 500 tr/min avec une
irrigation abondante) pour préparer 'ostéotomie soit complétement a travers |'os zygomatique, soit a une

profondeur supérieure de | mm a la longueur d’implantation.

3. Selon le type d'implant et le diamétre sélectionné pour le site, commencer avec la fraise ZGO™ Densah®
la plus étroite. Régler le moteur de foret au sens inversé (sens antihoraire a une vitesse de
forage de 800 a 1500 tr/min avec irrigation abondante). Engager doucement la fraise dans I'ostéotomie. Sur
détection d’un retour tactile de la fraise qui pousse pour sortir de I'ostéotomie, moduler la pression
dans un mouvement de pompage jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été atteinte. Il se peut
qu’une résistance et un effet de martelage subtil soient remarqué en appliquant une pression pour faire

progresser la fraise dans I'ostéotomie.

Suite a la page suivante
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4. (Densification - préservation) aprés la coupe (DAC) si nécessaire : si vous ressentez une forte
résistance a I'approche du processus zygomatique, réglez le moteur du foret en mode coupe avant
(sens horaire 2 800 a | 500 tr/min avec une irrigation abondante). Engager la fraise ZGO™ Densah® dans
I'ostéotomie jusqu’a ce que la profondeur désirée ait été atteinte. Laisser la fraise dans Iostéotomie,
changer le sens de rotation du moteur du foret pour le remettre dans le sens inverse -
mode Densification (sens antihoraire) afin de densifier I'os et d’autogreffer 'os coupé dans les parois de
I'ostéotomie. En cas de non-retrait de la fraise de I'ostéotomie entre les modes Coupe et Densification, des

particules osseuses seraient redéposées au pourtour de I'ostéotomie. (Voir page 59 pour une illustration.)
5. Placez 'implant dans I'ostéotomie. Si vous utilisez le moteur du foret pour placer I'implant, le moteur pourrait
s’arréter lorsqu’il atteint le couple de placement maximal. Compléter le positionnement a la profondeur désirée a

I'aide d’une clé indiquant le couple.

6. Dans un os dense abondant : la fraise ZGO™ Densah® peut étre utilisée en mode Coupe (800 a 1500 tr/min)

dans le sens horaire ou pour la densification/préservation selon le protocole de coupe (DAC).

*Ceci est un protocole suggéré.
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Apergu: ZAGA™ type I-lll commence a I'intérieur de 'os alvéolaire et suit principalement le trajet postérieur - latéral de la paroi du sinus.
Dans ces cas, la paroi maxillaire antérieure est concave. La téte de I'implant est située dans la créte alvéolaire et la plupart du corps présente
un trajet sinusal intra ou extra-sinusal. L'implant entre en contact avec I'os alvéolaire coronal et I'os zygomatique apical. La partie centrale du

corps de l'implant peut étre en contact avec I'os de la paroi du sinus latéral en fonction de la concavité de la paroi du sinus latéral.

Etape 3
I.  Uctiliser le foret pilote conique ZGO™ de 65 mm dans LCR a 800-1500 tr/min pour commencer a créer une ostéotomie tunnel a

travers la créte alvéolaire en suivant une trajectoire qui va de I'os palatin a I'os alvéolaire buccal supérieur, en forant dans le corps de I'os

zygomatique et en perforant en direction apicale a travers son aspect latéral supérieur.

2. Utiliser ensuite les fraises ZGO™ Densah® de 65 mm dans un ordre croissant consécutif pour obtenir le diamétre souhaité de
I'ostéotomie du tunnel a travers la créte alvéolaire jusqu’au corps de I'os zygomatique, en perforant en direction apicale jusqu’a son aspect
supérieur latéral. Ceci est préférable en mode antihoraire a 800-1500 tr/min avec irrigation abondante afin de maintenir et de préserver

lintégrité de la créte alvéolaire.

3. Lafraise ZGO™ Densah® sort de I'ostéomie du tunnel apical, regarde le long de la paroi du sinus latéral, puis pénétre dans 'os
zygomatique pour créer une ostéotomie « tunnel » de longueur et de diamétre appropriés qui vient perforer en direction apicale la face
supérieure-latérale du corps de I'os zygomatique. Si nécessaire, utiliser les fraises ZGO™ Densah® plus longues de 90 mm pour perforer

en direction apicale a travers le corps de I'os zygomatique.
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Etape 5

4. En fonction de Panatomie et de la taille du patient, utiliser les fraises ZGO™
Densah® de longueur appropriée (65 mm ou 90 mm) dans un ordre croissant consécutif
pour obtenir le diamétre d’ostéotomie souhaité le long ou dans la paroi du sinus latéral, en fonction
du diametre et de la longueur de I'implant zygomatique a mettre en place. La dureté de 'os
zygomatique détermine le mode de fraise ZGO™ Densah® (mode de coupe (sens horaire), mode de

densification (sens antihoraire) ou protocole de densification-préservation apres coupe (DAC)).

5. La préparation finale de Postéotomie doit étre effectuée a I’aide de la fraise

ZGO™ Densah® appropriée dont la taille doit étre légérement réduire de 0,5 a 0,7 mm en moyenne

par rapport au diamétre majeur de I'implant zygomatique.

6. Placer Pimplant zygomatique.

*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert de ce protocole d’utilisation suggérée.
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Apercu : ZAGA™ Type IV suit un trajet extra-maxillaire. Le maxillaire et PPos alvéolaire présentent une atrophie verticale
et horizontale extréme. La téte de I'implant est située a la créte alvéolaire de la bouche, généralement dans une ostéotomie « canal ».
Il n’y a pas d’ostéotomie ou une ostéotomie minimale sous la forme d’un « canal » a ce niveau. La plupart du corps de I'implant zygomatique
présente une voie extra-sinusale/extra-maxillaire. La partie coronale de I'implant zygomatique est extra-maxillaire généralement dans

un « canal » tandis que la partie apicale de I'implant est entourée d’os dans une ostéotomie « tunnel » dans I'os zygomatique. Limplant

zygomatique entre en contact avec |'os zygomatique et une partie de la paroi externe du sinus latéral.

I. Création de I'ostéotomie coronale « canal »: utiliser les fraises Densah® par demi-
incréments en commengant par le VT 1525 (2 mm) jusqu’a VT3545 (4 mm) en mode
de coupe dans le sens horaire a 800 - 1500 tr/min avec irrigation abondante comme

« coupe latérale » pour créer un canal dans la créte alvéolaire résiduelle

et la paroi latérale du sinus maxillaire.

2. Utiliser ensuite le foret pilote conique ZGO™ de 65 mm/90 mm en sens horaire a
800-1500 tr/min a travers le « canal » pour pénétrer dans la face inférieure du corps
de I'os zygomatique afin de préparer une ostéotomie de « tunnel » de la
longueur appropriée, en perforant de maniére apicale par la face
supérieure-latérale du corps du zygoma.
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3. Selon l'anatomie et la taille du patient, utiliser les fraises ZGO™
Densah® de longueur appropriée (65 mm ou 90 mm) dans
un ordre consécutif ascendant pour obtenir le diamétre et
la longueur d’ostéotomie désirés en fonction du diamétre et de la
longueur de I'implant zygomatique a mettre en place. Cela est effectué en
mode Coupe (sens horaire), en mode Densification (sens antihoraire) ou selon
un protocole Densification/Préservation apres la coupe (DAC) selon la dureté

de I'os zygomatique.

4. La préparation finale de Postéotomie doit étre effectuée a
Paide de la fraise ZGO™ Densah® appropriée dont la taille
doit étre légérement réduire de 0,5 a 0,7 mm en moyenne par

rapport au diamétre majeur de Pimplant zygomatique.

5. Placer Pimplant zygomatique.

———m LI L)

*Le clinicien devrait faire appel a son expérience et a son bon jugement lorsqu’il se sert de ce
protocole d'utilisation suggéree.
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Les clés guidées ZGO™ permettent de controler le forage de I'ostéotomie. La clé
ZGO™ peut étre utilisée avec des guides imprimées et des manchons C-Guide®
afin de contréler I'angulation de I'ostéotomie.

Le laboratoire dentaire met en place le manchon ZGO™ C-Guide® dans le guide
chirurgical ZGO™ selon I'anatomie de chaque patient.

Le porte-fraises universel ZGO™ Densah® est un support destiné aux fraises
ZGO™ Densah®, aux clés guidées ZGO™ et au foret pilote conique ZGO™.



Clé guidée ZGO™

Manchon ZGO™ C-Guide®

Fraise ZGO™ Densah®

Le systemeVersah® ZGO™ C-Guide® est un guide d’instrumentation innovant. Sa forme en C permet une utilisation
optimale offrant aux chirurgiens la liberté nécessaire pour moduler (entrée et sortie) la préparation requises pour
la technologie de fraise ZGO™ Densah®. Les clés guidées Versah® ZGO™ sont utilisées conjointement avec le
manchon ZGO™ C-Guide® Manchon pour faciliter le guidage de chaque fraise ZGO™ Densah® et chaque foret
piote conique ZGO™ spécifique.
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A utiliser avec le foret pilote effilé ZGO™ et la fraise
ZGO™ Densah® ZT1525 (de 65 mm et de 90 mm de

long).

A utiliser avec la fraise ZGO™ Densah® ZT2030 et
la fraise ZGO™ Densah® ZT2535 (de 65 mm et de
90 mm de long).

Le systeme Versah® ZGO™ C-Guide® dispose des clés correspondantes a utiliser conjointement avec les fraises
ZGO™ Densah®. Utiliser chaque clé ZGO™ dans I'ordre de largeur séquentiel jusqu’a I'obtention der la largeur
d’ostéotomie désirée. ZR3040-65 mm et ZT3040-90 mm s’insérent dans le manchon ZGO™ C-Guide® sans avoir
besoin d’une « clé d’adaptateur d’espace » pour s’adapter a d’autres diamétres de fraises Versah® ZGO™ Densah®.

Mode d’emploi de la fraise Densah® 6/9>



70

Entretien, nettoyage et stockage
des fraises Densah® et
accessolres

REMARQUIE : les fraises chirurgicales doivent étre remplacées lorsqu’elles sont émoussées ou usées. Versah®
recommande de remplacer les fraises chirurgicales aprés 12 a 20 ostéotomies'. Il est recommandé de garder un jeu
de rechange des fraises ZGO™ Densah® a portée de main au cas ou un remplacement serait nécessaire au cours de
Pintervention.

La jauge verticale G-Stop® et le manchon C-Guide® sont a usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut entrainer
des blessures, une infection et/ou une défaillance du dispositif.

Un remplacement de la clé G-Stop® est recommandé au bout de 12-20 ostéotomies.

Les fraises ZGO™ Densah® et le foret pilote conique ZGO™ sont a usage unique. La réutilisation de ce dispositif

peut entrainer des lésions pour le patient, une infection et/ou une défaillance du dispositif.

|. 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.



PHASE | : Nettoyage et ringage légers — Les fraises doivent étre brossées et faire I'objet d’'une inspection visuelle afin de

garantir leur propreté, puis étre trempées dans le détergent, rincées et séchées.

PHASE 2 : Préparation — Tremper les fraises dans une solution de lait chirurgical ou dans de I'alcool isopropylique a 70 %

pendant environ 30 secondes, les retirer et laisser égoutter et sécher Ne pas rincer ou essuyer les fraises a nouveau

PHASE 3 : Stérilisation — Les fraises doivent étre stérilisées a I'autoclave a une température de 132 °C (269,6 °F) pendant

4 minutes dans un emballage de stérilisation homologué. Temps de séchage de 30 minutes.

PHASE 4 : Pendant I'utilisation — Les fraises doivent étre trempées dans une solution d’eau stérile jusqu’a I'étape de nettoyage.

*Pour minimiser les résidus de coloration, nous recommandons fortement de ne pas utiliser de solution

contenant du glutaraldéhyde.
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PHASE I :

PHASE 2:

PHASE 3 :

PHASE 4:

PHASE 5 :

PHASE 6:

Nettoyage — Les fraises doivent étre brossées et rincées a I'aide d’'un détergent afin d’éliminer toute trace de sang ou de tissus.

Inspection visuelle compléte de la propreté.

Nettoyage par ultrasons — Les fraises doivent étre nettoyées dans un bain a ultrasons a l'aide d’un détergent enzymatique
approprié (solution concentrée a 10 %) en respectant les directives du fabricant du détergent (pendant le nettoyage par ultrasons, il

faut éviter tout contact entre les fraises).
Ringage — Les fraises doivent étre rincées a I'eau courante afin d’éliminer toute trace du détergent: tremper les fraises dans une
solution de lait chirurgical ou dans de I'alcool isopropylique a 70 % pendant environ 30 secondes, les retirer et laisser égoutter

pour sécher. Ne pas rincer ou essuyer les fraises a nouveau

Stérilisation — Les fraises doivent étre stérilisées a I'autoclave a une température de 132 °C (269,6 °F) pendant 4 minutes dans un

emballage de stérilisation homologué. Temps de séchage de 30 minutes.
Pendant l'utilisation — Les fraises doivent étre trempées dans une solution d’eau stérile jusqu’a I'étape de nettoyage.

Stockage/utilisation — A ce stade, les fraises sont prétes pour un stockage prolongé; elles peuvent étre utilisées sur-le-champ lors

de leur ouverture apreés un stockage prolongé.

*Pour minimiser la présence de résidus décolorants, nous suggérons fortement de n’utiliser aucune solution

contenant du glutaraldéhyde.

*Les fraises ZGO™ Densah® sont a usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut entrainer des lésions pour le

patient, une infection et/ou une défaillance du dispositif.
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PHASE | : Nettoyage et ringage légers — Les fraises doivent étre brossées et rincées a I'aide d’un liquide vaisselle Palmolive a | c.a soupe
par gallon d’eau du robinet froide. Badigeonner la lumiere de I'article a I'aide d’'une brosse pour lumiére de 1/32 po qui a été
mouillée avec la solution Palmolive préparée dans le rou d’irrigation. Rincer les pieces a I'eau courante froide pour faciliter le
retrait du détergent résiduel.

Inspection visuelle compléte de la propreté.

PHASE 2 : Nettoyage par ultrasons — Les fraises doivent étre nettoyées dans un bain a ultrasons a I'aide d’'un détergent enzymatique
approprié (solution concentrée a 10 %) en respectant les directives du fabricant du détergent. (Lors du nettoyage par ultrasons,

éviter tout contact entre les fraises)

PHASE 3 : Ringage — Les fraises doivent étre rincées a I'eau courante afin d’éliminer toute trace du détergent: tremper les fraises dans une
solution de lait chirurgical ou dans de I'alcool isopropylique a 70 % pendant environ 30 secondes, les retirer et laisser égoutter

pour sécher. Ne pas rincer ni essuyer les fraises a nouveau.

PHASE 4 : Stérilisation — Les fraises doivent étre stérilisées a 'autoclave pré-vide a une température de 132 °C (269,6 °F) pendant

4 minutes dans un emballage de stérilisation homologué. Temps de séchage de 30 minutes.

*Les fraises ZGO™ Densah® sont a usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut entrainer des Iésions pour le

patient, une infection et/ou une défaillance du dispositif.
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PHASE | :

PHASE 2:

PHASE 3 :

PHASE 4 :

Nettoyage léger et ringage — Les accessoires doivent étre rincés sous I'eau froide du robinet. Pendant le ringage, utiliser une
brosse pour lumiére de taille appropriée pour brosser la lumiere de 'article et utiliser une brosse a poils doux pour brosser la

surface extérieure de larticle.

Préparation — Préparer une solution de détergent a I'aide d’un détergent pour vaisselle Palmolive ou d’'une marque comparable,
a raison d’une cuillere a soupe par gallon d’eau du robinet. Badigeonner la lumiere de I'article a 'aide d’'une brosse pour lumiere
de taille appropriée qui a été mouillée avec la solution Palmolive ou d’'une marque comparable préparée. Badigeonner la surface

extérieure de l'article a I'aide d’une brosse a poils doux mouillée avec la solution Palmolive ou d’'une marque comparable préparée.

Nettoyage ultrasonique — Préparer une solution de détergent en mettant de I'Enzol ou une marque comparable dans une unité
a ultrasons, suivant la recommandation du fabricant de | once par gallon d’eau chaude du robinet. Immerger les articles dans la
solution Enzol ou de marque comparable préparée et les laisser soniquer pendant 5 minutes. Lors de la sonication, s’assurer qu’il
n’y a pas de contact entre les articles. Rincer les articles sous I'eau froide du robinet. Laisser sécher complétement les articles a

I'air libre.

Stérilisation — Les accessoires doivent étre stérilisés a I'autoclave a une température de 132 °C (269,6 °F) pendant 4 minutes
dans un emballage de stérilisation homologué. Temps de séchage de 30 minutes.

*Le couvercle du support G-Stop® est réservé au stockage. Non-autoclavable.

*La jauge verticale G-Stop® et le manchon C-Guide® sont a usage unique.
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PHASE | : Nettoyer le support avec un nettoyant germicide.
PHASE 2 : Toujours vérifier que le support n’est pas endommagé apres le ringage et le séchage.
PHASE 3 : Essais fonctionnels, maintenance — Effectuez une inspection visuelle de la propreté a I'aide de loupes. Si nécessaire, recommencer
le nettoyage jusqu’a ce que les instruments soient visiblement propres.
PHASE 4 : Emballage — Placer le support dans des sachets ou des sachets de stérilisation.
PHASE 5 : Stérilisation — Stériliser le support en appliquant un processus de pré-vide fractionné (conformément a la norme ISO 17665) en
tenant compte des exigences du pays concerné.
PHASE 6 : Parameétre pour le cycle de prévide — 3 phases de prévide avec au moins 60 mbar.
PHASE 7 : Scycle de stérilisation — Chauffer jusqu’a une température de stérilisation minimale de 132 °C-134 °C/ 269,6 °F-273.2 °F;
température maximale 135 °C/ 274 °F. Temps de maintien minimum : 3 min. Temps de séchage : minimum |0 min.
PHASE 8 : En cas de température supérieure a 149 °C (300,2 °F), le boitier du kit peut &tre déformé, alors soyez prudent.
PHASE 9 : Sassurer que le support ne sera pas placé en contact avec la paroi interne de I'autoclave pendant la stérilisation afin d’éviter de
déformer le boitier.
PHASE 10 : Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés au produit par la stérilisation ou une manipulation incorrecte autre que
la méthode de stérilisation a la vapeur haute pression suggérée par.
PHASE 11 : Stockage — Conserver le support stérilisé dans un environnement sec, propre et exempt de poussiére a des températures
modestes comprises entre 5 °C et 40 °C / 41 °F-104 °F

*Les fraises ZGO™ Densah® sont a usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut entrainer des lésions pour le
patient, une infection et/ou une défaillance du dispositif.
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MODALITES ET CONDITIONS DE VENTE DE VERSAH®
FORETS DENTAIRES ET FRAISES (les « Produits »)

A.  COMMANDES — Il est possible d’effectuer une commande par téléphone au (844) 711-5585 ou par Internet a I'adresse https://shop.versah.com. Nos
produits sont également disponibles aupres de représentants commerciaux de fabricants sélectionnés. En cas de commande téléphonique, spécifier les
éléments suivants :

Nom et coordonnées du client, incluant les renseignements d’expédition (ou le numéro de compte du client en cas de client récurrent)
Numéro de commande

Mode d’expédition, incluant toute directive d’expédition spécifique, le cas échéant

Numeéros darticles

Quantités désirées

Numeéro de licence de pratique dentaire

o hwn —

B. EXPEDITION ET TAXES — Toutes les commandes sont expédiées avec frais de transport prépayés a destination. Le client devra payer toutes les taxes
applicables en lien avec I'achat.

C. MODALITES DE PAIEMENT — Le paiement des Produits, incluant toutes taxes et tous frais d’expédition ou de manutention applicables, est
normalement effectué par carte de crédit au moment de la commande.

D. PRIX SUJETS A MODIFICATION SANS PREAVIS — Versah® peut interrompre la distribution des Produits ou encore en modifier les caractéristiques, le
prix ou les modalités de vente qui y sont associés, ce en tout temps.

E.  GARANTIE LIMITEE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE — Les forets et les fraises s'usent avec leur utilisation répétée. lls doivent étre remplacés
s'ils sont ternis, en perte d'afflitage ou autrement compromis. Les forets et les fraises Versah® doivent normalement é&tre éliminés et remplacés aprés
12 a 20 ostéotomies (I). Lire et suivre le « Mode d’emploi ».

Versah® garantit que ses produits sont exempts de vices de fabrication et de matériaux pendant trente (30) jours a compter de la date de paiement ou de la facture initiale, selon la premiére échéance,
lorsqu'ils sont utilisés et manipulés conformément au Mode d’emploi. La seule responsabilité de Versah et le recours exclusif du client en cas de défaut, est que Versah® propose a sa discrétion, soit

(1) un remboursement intégral ou un crédit correspondant au montant du prix d’achat, soit (2) la réparation ou le remplacement du produit. Versah® ne pourra pas étre tenue responsable en cas de tout
dommage direct, indirect, consécutif, accidentel, punitif, spécial ou exemplaire ou en cas de perte ou de dommage éventuel; (incluant sans limitation la perte de profits, réelle ou anticipée, ou les dommages
a I'achalandage) survenant a cause de ou en lien avec 'achat, 'usage ou I'incapacité d'utiliser les Produits. Le Client doit retourner tout produit défectueux dans les trente (30) jours suivant la date d’achat.

Cette garantie exclue toute blessure causée par une utilisation négligente ou inappropriée, incluant une utilisation ne respectant pas les meilleures pratiques et n'incluant pas tout particuliérement, sans
limitation, l'utilisation des Produits de maniére qui est contraire aux directives du mode d’emploi. Toute utilisation négligente ou inappropriée entrainera I'annulation de cette garantie. Cette garantie est
donnée en remplacement de toute autre garantie, qu’elle soit écrite, verbale, explicite ou implicite. Versah® ne garantit pas la commerciabilité ou 'adéquation a une fin particuliére des Produits, sauf dans la
mesure de ce qui est expressément décrit dans le mode d’emploi.

Les détails sont disponibles a la référence |,a la page 70.
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LA GARANTIE EXPRESSE DECRITE DANS LA PRESENTE SECTION E EST LA SEULE GARANTIE FAITE PAR VERSAH®. VERSAH® REFUSE
TOUTE AUTRE GARANTIE DE TOUTE NATURE QUE CE SOIT, QU’ELLE SOIT EXPRESSE OU IMPLICITE, INCLUANT LES GARANTIES DE
COMMERCIABILITE OU D’ADEQUATION A UNE FIN PARTICULIERE, OU LES GARANTIES IMPLICITES SOULEVEES DANS LE CADRE
DES AFFAIRES OU DE LUTILISATION. AUCUN RENSEIGNEMENT DONNE ORALEMENT OU PAR ECRIT PAR VERSAH®, SES EMPLOYES,
SES DETENTEURS DE LICENCE OU AUTRES ENTITES DE LA SORTE NE POURRA ETRE CONSIDERE COMME UNE GARANTIE.

F. POLITIQUE DE RETOUR DEVERSAH® —Versah® s’efforce d’offrir d’excellents produits et espére que vous serez pleinement satisfait de
votre achat. S'il advient cependant que vous souhaitiez retourner votre achat, nous vous demandons de communiquer avec notre service a
la clientéle, par téléphone au 1-844-711-5585 ou par courriel a 'adresse info@versah.com, afin de renvoyer vos produits.

(@)

(b)

(©

(d)

()

AUTORISATION DE RETOUR — Tout produit renvoyé doit étre accompagné d’une autorisation fournie a I'avance par
Versah®. Les Clients doivent remplir un Formulaire d’autorisation de retour et obtenir un Numéro d’autorisation de retour. Le
Formulaire est disponible auprés du service a la clientéle de Versah®. Pour le moment, Versah® ne peut pas accepter de
retours sans un Formulaire d’autorisation de retour rempli et un Numéro d’autorisation de retour
valide, qui doivent accompagner tout produit renvoyé.

RETOURS REGULIERS — Versah® n’autorisera pas le retour d’un Produit plus de trente (30) jours aprés I'achat. Versah®
n'acceptera pas un Produit retourné qui s’avere désuet ou endommagé ou de la marchandise stérile dont 'emballage a été
ouvert ou autrement compromis, sauf si ces Produits sont défectueux. Versah® émettra un remboursement pour les Produits
retournés sur la méthode de paiement du Client une fois que I'achat aura été regu dans ses bureaux et traité par son personnel.
Versah® n’est pas en mesure de rembourser les frais de retour postal. Les retours sont sujets a des frais de remise en inventaire
de 20 %, frais qui seront déduits de tout montant qui pourrait étre crédité a la méthode de paiement du Client. La marchandise
expédiée par erreur sera complétement remboursée si renvoyée dans un emballage fermé avec port prépayé.

DEMANDES DE GARANTIE — Une autorisation préalable est nécessaire pour chaque produit renvoyé pour des fins
d’application de la garantie. Versah® n’autorisera pas le retour de Produits apreés la fin de la période de garantie de trente

(30) jours. Les remboursements ou les remplacements seront traités conformément a la Section E des présentes Modalités et
conditions de vente. Les produits retournés pour des raisons de garantie ne sont pas sujets aux frais de remise en inventaire.
INSPECTIONS ET RETOURS PERDUS — Versah® se réserve le droit d’inspecter toute marchandise renvoyée et d’accepter ou
de refuser le retour en fonction du résultat de I'inspection. Versah® ne peut pas rembourser ou remplacer un achat qui n’a pas
été recu par Versah®. Le Client est responsable de tous les risques associés aux retours perdus et peut, a sa discrétion, acheter
une assurance.

MODIFICATION DE LA POLITIQUE DE RETOUR — Versah® et le Client acceptent que Versah® puisse, a I'occasion, ajuster

la politique de retour qui est présentée dans la présente Section F sans avoir a en aviser préalablement le Client. Une telle
modification ne sera applicable que sur les achats effectués lors ou apres la date de publication de la nouvelle politique ou selon
ce qui est autrement indiqué au Client.
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La loi fédérale restreint la vente de ce dispositif a ou sur ordonnance d’un dentiste autorisé.

La planification du traitement et I'usage clinique des fraises Densah® et des accessoires relévent de la responsabilité de chaque clinicien. La
préférence et le jugement clinique du chirurgien prévalent sur le Protocole de forage du systéme d’implantation
ainsi que sur tout protocole clinique. VERSAH® recommande fortement de compléter une formation adéquate en implantation
dentaire dans le cadre d’études supérieures ainsi qu'une ADHERENCE au présent mode d’emploi. VERSAH® n’est en aucun cas responsable
de tout dommage accidentel ou consécutif ni d’aucune autre responsabilité associée a 'usage des fraises Densah® et des accessoires, seules ou

conjointement avec d’autres produits que ceux prévus pour le remplacement selon la garantie.
Les fraises Densah® sont couvertes par une garantie de trente (30) jours suivant la date de facturation initiale.

Tout incident grave résultant de I'utilisation du dispositif, veuillez le signaler a notre médecin, a votre médecin et a l'autorité sanitaire locale

compétente.
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REMARQUIE : les fraises chirurgicales doivent étre remplacées lorsqu’elles sont émoussées ou usées. VERSAH® recommande de
remplacer les fraises chirurgicales aprés 12 a 20 ostéotomies'. Il est recommandé de disposer d’'un ensemble supplémentaire de
fraises Densah® pour pouvoir procéder a tout remplacement nécessaire en cours d’intervention.

La jauge verticale G-Stop® et le manchon C-Guide® sont a usage unique.

Un remplacement de la clé G-Stop® est recommandé au bout de 12-20 ostéotomies.

Les fraises ZGO™ Densah® et le foret pilote conique ZGO™ sont a usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut entrainer
des lésions pour le patient, une infection et/ou une défaillance du dispositif.

Le manchon ZGO™ C-Guide® est a usage unique.

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

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