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Inca de la inceputurile implantologiei dentare, osteotomiile erau pregitite folosind
trepane standard destinate utilizarii in aplicatii industriale. Aceste modele de
trepane s-au dovedit a fi functionale pentru aplicatiile dentare, ratele de succes
ale implanturilor fiind satisfacdtoare in timp. Cu toate acestea, tehnicile de
pregdtire a osteotomiei lipseau inca din diferite motive. Modelele standard de
trepane utilizate in implantologia dentara sunt create pentru a perfora osul si

a face loc pentru plasarea implantului. Modelele standard de trepane de forma
elicoidald sau canelata taie osul in mod eficient, insd, de obicei, nu produc

o osteotomie circumferentiald precisd. Osteotomiile pot deveni alungite si
eliptice din cauza trepidatiilor trepanului. Tn aceste conditii, torsiunea de insertie
a implantului este redusa, ceea ce duce la o stabilitate primara slaba si la o
potentiald lipsd de integrare. Osteotomiile perforate in locuri inguste ale osului
pot produce dehiscentd la nivel bucal sau lingual, lucru care reduce, de asemenea,
stabilitatea primara si impune proceduri suplimentare de grefare osoasd, care

implicd costuri suplimentare si o perioadad de vindecare mai lunga.



Tehnologia frezelor Densah® se bazeazi pe o noui tehnici biomecanici de

pregitire a osului numita ,,densificare osoasd.” Spre deosebire de tehnicile

traditionale de perforare dentard, densificarea osoasa nu excava tesutul osos. >
Tn schimb, tesutul osos este simultan compactat si autogrefat in directii de
expansiune spre exterior din osteotomie. Atunci cand o frezd Densah® este rotitd
cu viteza mare intr-o directie inversata, fird tdiere, cu irigare externd constants,
se formeaza un strat puternic si dens de tesut osos de-a lungul peretilor si bazei

osteotomiei. Tesutul osos dens compactat produce o achizitie mai puternicd
Densificarea

crustei in modul de
densificare osoasa
datorita autogrefarii
prin compactare

pentru implantul dentar preferat si poate facilita vindecarea mai rapida.

3234

Studiile de validare biomecanicd' si histologicd*** a densificirii osoase

si a procedurii cu utilizarea tehnologiei Frezei Densah® au concluzionat
cd, in tibia porcind si in creasta iliacd a ovinelor, densificarea osoasa
poate facilita expansiunea osoasa, poate creste stabilitatea implantului Autogrefarea prin
compactare in apexul

osteotomiei faciliteaza

si poate crea un strat de densificare in jurul situsului de pregitire prin fei facil
grefarea sinusurilor

compactarea si autogrefarea particulelor osoase de-a lungul intregii

adancimi a osteotomiei.

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.

*Pentru a vizualiza sau descirca versiunea PDF, accesati site-ul nostru web la www.versah.com/our-science
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Autogrefare prin compactare/
Condensare

Mentinerea rezultatelor grefelor de os
considerabile in BIC mai Thalt

1-14 o Spore§te densitatea osoasa
DENSIFICARE OSOASA
Pregatirea hidrodinamica a Accelereaza vindecarea osului
osului

Cresterea tensiunii reziduale

Imbunatateste activitatea osteogenica
prin mecanobiologie

Creste stabilitatea implantului

Torsiune de introducere mai inalta si 1ISQ (Coeficientul de
stabilitate a implantului) reduce microdeplasarea
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07. Bergamo, ETP, Zahoui,A, Barrera, RB, et al. Osseodensification effect on implants primary and secondary stability:
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10. Meyer, Greenshields, Huwais. “Osseodensification is a Novel Implant Osteotomy Preparation Technique that Increases
Implant Primary Stability by Compaction and Auto-Grafting Bone”. Scientific Poster Presentation at the AAP 100th
Annual Meeting, September 2014. Scientific Poster Presentation at the AAID 63rd Annual Meeting, November 2014.

I'l. Johnson E, Huwais S, Olin P. Osseodensification Increases Primary Implant Stability and Maintains High ISQ Values
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[2. Tanello Bruna, Huwais Salah, Tawil Isaac, Rosen Paul, Neiva Rodrigo. Osseodensification protocols for enhancement
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Research, 30, (S19), 414-414.

I3. Koutouzis, Theofilos DDS, MS*; Huwais, Salah DDSt; Hasan, Fadi DDS, MSD%; Trahan, William DMD, MSD; Waldrop,
Thomas DDS, MS; Neiva, Rodrigo DDS, MS Alveolar Ridge Expansion by Osseodensification-Mediated Plastic
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[4. Machado, Gama, et al. “Tomographic and Clinical Findings, Pre-, Trans-, and Post-Operative, of Osseodensification in
Immediate Loading.” International Growth Factors and Stem Cells in Dentistry, 2018

NOTA: Referintele citate ilustreaza principiile generale ale biomecanicii osoase si ale tratamentului cu implanturi si nu sunt specifice pentru Frezele Densah®
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Trepanele elicoidale sau cu canule obisnuite au intre 2-4 muchii care le
ghideaza prin osteotomie. Frezele Densah® sunt proiectate cu 4 sau mai
multe muchii care le ghideazd cu exactitate prin os. Mai multe muchii
inseamna mai putine trepidatii potentiale. In timpul densificirii osoase,
Frezele Densah® produc o deformare plasticd controlati a osului, care

permite extinderea osteotomiei cilindrice fara a se elimina tesut osos.



Tn sensul invers acelor de Tn sensul acelor de
ceasornic Directia non-taiere ceasornic Directia de tdiere
Frezele Densah® cresc progresiv in
diametru pe tot parcursul procedurii

chirurgicale si sunt concepute pentru a

Modul densificare 2 Modul tdiere

fi utilizate cu motoare chirurgicale
standard, pentru a conserva si
compacta osul (800-1500 rpm) in sens
antiorar (Modul densificare) si
pentru a tdia cu precizie osul, dacd este
necesar (800-1500 rpm) in sens orar

(Modul taiere).

|© 2. Caracteristici unice si avantaje clinice



Frezele Densah® trebuie folosite
intotdeauna cu o irigare abundenta intr-o
miscare de saltare-pompare

(presiune verticala pentru a avansa freza

n osteotomie, apoi o tragere usoard
pentru scdderea presiunii, apoi avansarea
cu presiune verticald si asa mai departe
ntr-o miscare induntru/in afard). Durata si
numdrul de episoade de siltare-pompare
(induntru/in afard) sunt de obicei dictate de

densitatea osoasa si de lungimea doritd.
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Evaluarea situsului este esentiald pentru alegerea protocolului de forare. Pregitirea
situsului este influentati de volumul, compozitia si morfologia osului. Frezele Densah®
sunt concepute pentru a functiona atat in directie inainte, cat si inapoi, pentru a realiza
obiective specifice in functie de diagnosticul osului si situsului. Ar trebui sd se utilizeze
experienta si judecata medicald impreund cu recomandarile Protocolului de forare a

sistemului de implanturi si protocoalele de utilizare sugerate.



In directia acelor de ceasornic

v
Implant 4,5, 4,7, 48 mm
Implant 5,0, 5,2, 5,3 mm.

A3t
h AVit I
S

*Datd fiind geometria trepanului pilot conic Densah® nu forati prea adanc si nu folositi presiune laterala.
Acest lucru se aplicd tuturor paginilor urmitoare referitoare la trepanul pilot conic Densah®.
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Directie inversa acelor de ceasornic

i v 1 Implant 4,0, 4,2, 4,3 mm
Implant 3,5, 3,7, 3,8 mm . v

,5, 3,7, 3, |
Implant 40,42, 43 mm | / / \\q

Implant 4,5, 4,7, 4,8 mm
Implant 5,0, 5,2, 53 mme " »
A , )

-
v
v

~
v

Implant 5,5, 5,7, 5,8 mm Implant 6,0, 6,2 mm

Implant 6,0, 6,2 mm \

NOTA: Viteza de forare recomandati este de 800=- 1500 rpm cu un interval de torsiune de 5-50 Nem pentru ambele moduri.

) 3. Utilizarea versatild a Frezelor Densah®




Frezele Densah® pot fi utilizate in modurile Tiiere,
cét si Densificare in cadrul aceleiasi proceduri. Puteti
sd vd mutati intre mai multe situsuri de osteotomie
la acelasi pacient - tdierea intr-un loc si densificarea
in altul - folosind aceeasi frezi Densah®. Tn osul
trabecular tare, frezele Densah® pot fi utilizate
atat in modul Tdiere, cat si in modul Densificare in
cadrul aceleiasi osteotomii.

(Protocolul Densificare-Conservare dupa

Taiere).

Pentru a viziona videoclipul, accesati site-ul web la

Tn mod continuu 4 )
in sensul acelor de
ceasornic, directia de
tdiere (taie osul)

www.versah.com/clinical-case-videos

In mod continuu in
sensul invers al acelor de
ceasornic, directia non- X
tiiere (densifici osul) T

Densificati sau tdiati osul prin apdsarea butonului
Invers de pe consola de forare a implantului
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*Ar trebui sa se utilizeze experienta si judecata medicald impreun3 cu recomandarile Protocolului de forare a sistemului de implanturi si protocoalele de utilizare sugerate.
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Frezele Densah® sunt irigate extern si sunt proiectate pentru a fi utilizate
la viteze de forare de 800-1500 rpm. Acestea sunt marcate cu marcaje
laser' indicAnd adancimi intre 3-20 mm. Frezele Densah® au o geometrie
conicd; numarul de catalog reflectd dimensiunea diametrului lor minim si
maxim. De exemplu, freza Densah® VT3848 are un (diametru minim)
de 3,8 mm si un diametru coronal maxim de 4,8 mm la marcajul cu
laser 11,5 mm cu un diametru mediu de (4,3 mm) la marcajul cu laser
8 mm care devine diametrul crestal pentru implanturi scurte cu
lungimea s 8 mm.

NOTA: Tiierea si densificarea trebuie efectuate in conditii de irigare
constantd cu apd. O miscare de pompare este necesard pentru a preveni
supraincilzirea. Trepanele si frezele chirurgicale trebuie inlocuite la fiecare

12-20 de osteotomii sau mai des in cazul in care sunt tocite sau uzate.

Adincimea de forare
Misurati adincimea de perforare a frezei Densah® de la cea mai mare parte
a varfului sdu citre linia de indicare. Indiferent de diametrul frezei Densah®,

adancimea maxima suplimentara a varfului este de 1,0 mm.

|. Precizia marcajelor laser este testatd in limitele de +/- 0,5 mm.

Linii laser frezi Densah®

15,0 mm
13,0 mm
1,5 mm

10,0 mm

8,0 mm

5,0 mm

3,0 mm

1,0 mm
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Frezele Densah® scurte sunt irigate extern si sunt proiectate pentru a fi
utilizate la viteze de forare de 800-1500 rpm. Acestea sunt marcate cu
marcaje laser(" indicAnd adincimi intre 3-15 mm. Frezele scurte Densah®
au o dimensiune conici a geometriei. De ex., freza Densah® scurti V3848-S
are un (diametru minim) de 3,8 mm si un (diametru maxim)

coronal de 4,8 mm la marcajul laser 10 mm.

NOTA: Taierea si densificarea trebuie efectuate in conditii de irigare
constantd cu apd. O miscare de pompare este necesard pentru a preveni
supraincdlzirea. Trepanele si frezele chirurgicale trebuie inlocuite la fiecare

12-20 de osteotomii sau mai des in cazul in care sunt tocite sau uzate.

Adancimea de forare
Misurati adincimea de perforare a frezei Densah® scurte de la cea mai mare
parte a varfului sdu citre linia de indicare. Indiferent de diametrul frezei

Densah® scurte, adincimea maxima suplimentar3 a varfului este de 1,0 mm.

|. Precizia marcajelor laser este testatd in limitele de +/- 0,5 mm.

3. Utilizarea versatild a Frezelor Densah®

Linii laser frezi Densah® scurti

15,0 mm
13,0 mm

1,5 mm

10,0 mm

8,0 mm

5,0 mm

3,0 mm

1,0 mm




Kitul de Freze Densah® include |8 freze care sunt concepute pentru a crea osteotomii
pentru toate tipurile principale de implanturi de pe piati. Fiecare frezi Densah® are
marcaje de adancime intre 3-20 mm. Freza Densah® scurtd are marcaje de adancime
intre 3-15 mm. Acestea sunt concepute pentru a fi utilizate intr-o ordine crescitoare
consecutiva pentru a atinge diametrul dorit al osteotomiei.

Componente incluse in kit:

* |2 freze Densah®

e 6 freze Densah® scurte

* | suport frezi Densah® universal
* | trepan pilot conic Densah®
* | trepan pilot conic Densah® scurt

* 2 pini paraleli

* 2 pini paraleli XL



Frezele Densah® sunt concepute pentru a fi utilizate pentru densificare osoas3 in cresteri treptate mici (alternare intre VT5® si VT8%)

in osul trabecular dens pentru a permite expansiunea blandd a osteotomiei. in osul moale, diametrul final de pregdtire a osteotomiei
trebuie pregitit cu o frezi Densah® cu un diametru mediu cu 0,5-0,7 mm mai mic decat diametrul mediu al implantului. in osul tare,
diametrul final de pregitire a osteotomiei trebuie pregitit cu o frezi Densah® cu un diametru mediu cu 0,2-0,5 mm mai mic decit
diametrul mediu al implantului. in procesul de densificare osoasa, conservarea osului creeazi un efect de revenire la pozitia

initiala. De regula, osteotomiile nu trebuie sa fie subdimensionate dincolo de parametrii mentionati mai sus.

Freze VT5° Freze VT8°® Freze VS8°®

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

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

Diametrul mediu Diametrul mediu Diametrul mediu

Vi rugim si consultati Protocolul de forare al sistemului de implanturi cu freze Densah® pentru amplasarea specific a implanturilor.
Pentru a vizualiza sau descdrca PFD-uri, accesati site-ul nostru web www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

@ 4, Kit de freze Densah®




Frezele Densah® scurte sunt concepute pentru a fi utilizate pentru densificare osoasi in cresteri treptate mici (alternare intre VT5® si VT8%)

in osul trabecular dens pentru a permite expansiunea blandi a osteotomiei. In osul moale, diametrul final de pregitire a osteotomiei

trebuie pregitit cu o frezi Densah® scurti cu un diametru mediu cu 0,5-0,7 mm mai mic decat diametrul mediu al implantului. in osul

tare, diametrul final de pregitire a osteotomiei trebuie pregitit cu o frezi Densah® scurti cu un diametru mediu cu 0,2-0,5 mm mai mic

decat diametrul mediu al implantului. in procesul de densificare osoasa, conservarea osului creeazi un efect de revenire la

pozitia initiala. De regula, osteotomiile nu trebuie sa fie subdimensionate dincolo de parametrii mentionati mai sus.

Freze scurte VT5°

Freze scurte VT8®

VTI525-8

VT2535-S

VT3545-S

VTI1828-S

VT2838-S

VT3848-S

Vi rugim si consultati Protocolul de forare al sistemului de implanturi cu freze Densah® pentru amplasarea specific a implanturilor.
Pentru a vizualiza sau descdrca PFD-uri, accesati site-ul nostru web www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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in osul dens abundent: Freza Densah® va fi utilizati in Modul Tiiere
(800-1500 rpm) in directia acelor de ceasornic sau va fi utilizatd conform
protocolului Densificare-Conservare dupa Tdiere (a se vedea pagina 31).

Vi rugdm si consultati Protocolul de forare al sistemului de implanturi cu freze Densah® pentru amplasarea specifica a implanturilor.

Pentru a vizualiza sau descdrca PFD-uri, accesati site-ul nostru web www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

ﬂ 4, Kit de freze Densah®

Z



VT5°9— 00— 0

vVT8®

o e

\
(o Lo

esed

VT5* A\

VT1525 ‘ VT2! | VT3545 .| VT4555
oy | Gog ma LSM*
v18® — Short —
vriezs, | viz |\ 48 Pilot  “yT1828-s  VT2838-S. VT3848:
. e . . . 3 3.3 ) Short Short Short
Pasii de pregitire sugerati pentru osteotomia osului tare @y | Ol ¢ : - =

VT1525-8 VT2535-S | VT3545-S
Short short™ | Short
bt L

~

L ]

1N

)

Piot VS8

— Pasii de pregitire sugerati pentru osteotomia osului moale oazes SRveszie B veass B verzss S CUIIMPINESVEISIIEES

@

A _Sr i r==al L D e—ra==af3 EZcssr— F< iz

Tn osul dens abundent: Freza Densah® va fi utilizati in Modul Tiiere
(800-1500 rpm) in directia acelor de ceasornic sau va fi utilizatd conform
protocolului Densificare-Conservare dupa Taiere (a se vedea pagina 31).

Vi rugam si consultati Protocolul de forare al sistemului de implanturi cu freze Densah® pentru amplasarea specifici a implanturilor.
Pentru a vizualiza sau descdrca PFD-uri, accesati site-ul nostru web www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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® Frezi VT5® O Freza VT8® O Frezi VS8®

Os trabecular moale — Implanturi conice

Diametrul implantului

« -0 @
3,5,3,7,3,8 Pilot VT 1525 VT 2535 o o o0 o-6-0
2.0 (3.0) o-0-0-0
3 o0 0o
4,0, 4,2, 4,3 Pilot VT 1828 VT 2838 - - °°
23) (33) o-0-o-o
* — @
4,5,4,7,4,8 Pilot VT 1525 VT 2535 VT 3545 o oo o6
2.0) (3.0) 40) o-0-0-0
" e-0-0-o
5,0,5,2, 5,3 Pilot 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 Pilot 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 Pilot VT 1828 VT 2838 VT 3848 VT 4858
(2,3) (3,3) (4,3) (5,3) ®-6-0-9
*Reprezintd plasarea implantului. Continuare pe pagina urmdtoare
Acesta este un protocol generalizat: Vi rugam sa consultati Protocolul de in osul dens abundent: Freza Densah® va fi utilizati in Modul Tiiere (800-1500 rpm)
forare al sistemului de implanturi cu freze Densah® pentru amplasarea specifici a n directia acelor de ceasornic sau va fi utilizata conform protocolului Densificare-
implanturilor. Pentru a vizualiza sau descédrca PFD-uri, accesati site-ul nostru web Conservare dupi Téiere (a se vedea pagina 31).

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

*Ar trebui si se utilizeze experienta si judecata medicald impreun3 cu recomandirile Protocolului de forare a sistemului de implanturi si protocoalele de utilizare sugerate.

@ 4, Kit de freze Densah®
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® Frezi VT5® O Freza VT8® O Freza VS8®

Os trabecular tare — Implanturi conice
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*Reprezintd plasarea implantului. Continuare pe pagina urmdtoare
Acesta este un protocol generalizat: Vi rugam sa consultati Protocolul de in osul dens abundent: Freza Densah® va fi utilizati in Modul Tiiere (800-1500 rpm)
forare al sistemului de implanturi cu freze Densah® pentru amplasarea specifici a n directia acelor de ceasornic sau va fi utilizatd conform protocolului Densificare-
implanturilor. Pentru a vizualiza sau descédrca PFD-uri, accesati site-ul nostru web Conservare dupi Téiere (a se vedea pagina 31).

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

*Ar trebui si se utilizeze experienta si judecata medicald impreund cu recomandirile Protocolului de forare a sistemului de implanturi si protocoalele de utilizare sugerate.
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® Frezi VT5® O Freza VT8® O Freza VS8®

Os trabecular moale — Implanturi drepte

Diametrul implantului
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*Reprezintd plasarea implantului. Continuare pe pagina urmdtoare

Acesta este un protocol generalizat: Vi rugam sa consultati Protocolul de Tn osul dens abundent: Freza Densah® va fi utilizati in Modul Tiiere (800-1500 rpm)
forare al sistemului de implanturi cu freze Densah® pentru amplasarea specifici a n directia acelor de ceasornic sau va fi utilizatd conform protocolului Densificare-
implanturilor. Pentru a vizualiza sau descérca PFD-uri, accesati site-ul nostru web Conservare dupi Téiere (a se vedea pagina 31).
www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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*Reprezint3 plasarea implantului.
Acesta este un protocol generalizat: Vi rugam sa consultati Protocolul de in osul dens abundent: Freza Densah® va fi utilizati in Modul Tiiere (800-1500 rpm)
forare al sistemului de implanturi cu freze Densah® pentru amplasarea specifici a n directia acelor de ceasornic sau va fi utilizata conform protocolului Densificare-
implanturilor. Pentru a vizualiza sau descérca PFD-uri, accesati site-ul nostru web Conservare dupi Téiere (a se vedea pagina 31).

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

*Ar trebui si se utilizeze experienta si judecata medicald impreuni cu recomandirile Protocolului de forare a sistemului de implanturi si protocoalele de utilizare sugerate.
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. Frezele Densah® si frezele Densah® scurte

sunt indicate pentru a fi utilizate la pregitirea
osteotomiilor pentru plasarea implantului dentar
fn mandibuld sau maxilar.

. Trepanul pilot conic Densah® si trepanul pilot
conic scurt Densah® sunt utilizate pentru a crea
orificiul initial in os pentru a pregiti o osteotomie
pentru amplasarea implantului dentar si pentru a
monitoriza adincimea de perforare.

. Pinul de paralelizare se utilizeaza ca un ghid de
paralelizare cu frezele Densah®.

. Suportul universal pentru freza este doar un
suport pentru frezele Densah®, frezele Densah®
scurte, trepanul pilot conic Densah®, trepanul
pilot conic scurt Densah® si pinii de paralelizare.

Densificarea osoasa nu functioneaza in

osul cortical. In (Tipul I/Os dens); utilizati

freze Densah® in Modul de taiere (In sensul
acelor de ceasornic) si invers (Tn sens invers
acelor de ceasornic) pentru a re-autogrefa.
(Protocolul Densificare-Conservare dupd Tdiere).

Chirurgia traditionald ghidata poate prezenta un
risc mai mare de esec al implantului, din cauza
limitdrilor sale in ceea ce priveste tehnica de
saltare necesari si irigarea corespunzdtoare.

Evitati densificarea xenogrefelor.

Sandtatea generald a pacientilor candidati pentru implant dentar trebuie evaluata cu atentie inainte de tratament. Pacientii cu probleme medicale grave sau cu
o sdndtate precard nu trebuie admisi pentru un tratament cu implant dentar. Pacientii cu probleme medicale, precum: sistem imunitar compromis, abuz de
droguri sau alcool, singerare necontrolabild, tulburdri endocrine sau alergie la titan trebuie evaluati cu atentie inainte de tratament sau trebuie exclusi de la

acesta. Ar trebui sd se utilizeze experienta si judecata medicald impreund cu recomandarile Protocolului de forare a sistemului de implanturi si protocoalele de
utilizare sugerate. Nu aplicati presiune laterala la forarea cu trepanul pilot conic Densah®.



I.  Tndepirtati tesutul moale utilizind tehnica indicati pentru pozitia implantului.

2. Forati pani la addncimea doriti folosind trepanul pilot Densah®(Vitezd de forare de 800-1500 rpm, irigare

abundentd). Atunci cind forati nu aplicati presiune laterald si monitorizati adancimea de forare.

3. In functie de tipul si diametrul implantului selectat pentru situs, incepeti cu cea mai ingusti frezi Densah®.
Setati motorul chirurgical in directie inversa (in sens invers acelor de ceasornic, vitezd de 800-1500 rpm,

irigare abundentd).

4. Tncepegi sd actionati freza in osteotomie intr-o directie de densificare in sens invers acelor de ceasornic. Atunci
cand simtiti ca freza este impinsd de la osteotomie, modulati presiunea cu o miscare de pompare

pand ajungeti la adancimea doritd. Este mereu necesara o irigare abundenta.

5. Daci se resimte rezistenta, cresteti usor presiunea si numarul de miscéri de saltare-pompare pentru a atinge

adiancimea dorita.

6. Plasati implantul in osteotomie. Daca se utilizeaza motorul chirurgical pentru a apasa implantul in pozitie,
unitatea se poate opri atunci cand atinge maximul torsiunii de plasare. Finalizati asezarea implantului in adancime

cu ajutorul unei chei dinamometrice.
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Recomandim utilizarea frezelor Densah® in cresteri mici. Utilizati frezele VT8® ca trepte
alternative intermediare intre frezele consecutive VT5%, daci este necesar. Cresteti numarul

de miscari de saltare-pompare pentru a atinge adincimea dorita.
I.  Tndepirtati tesutul moale utilizind tehnica indicati pentru pozitia implantului.

2. Serecomandd ca osteotomia sd fie pregatita cu 1,0 mm mai addnc decat lungimea finald a implantului,

folosind trepanul pilot conic Densah®(Vitezd de forare de 800-1500 rpm, irigare abundentd).

3. Tn functie de tipul si diametrul implantului selectat pentru situs, incepeti cu cea mai ingusta frezi
Densah®. Setati motorul chirurgical in directie inversa (In sens invers acelor de ceasornic,
vitezd de 800-1500 rpm, irigare abundentd). Incepeti si actionati freza in osteotomie. Atunci cand
simtiti ca freza este Impinsa de la osteotomie, modulati presiunea cu o miscare de
pompare pani ajungeti la adancimea doritd. Este posibil sa observati rezistenta si un efect delicat

de ciocnire in timp ce apdsati in jos pentru a avansa freza in osteotomie.

5. Indicatii si contraindicatii pentru utilizarea frezelor Densah®




4. (Densificare-Conservare) dupa Taiere (DAC), daca este necesar: Atunci cind se poate simti
o rezistenti puternici. Comutati motorul chirurgical in modul Tiiere-inainte (in directia
acelor de ceasornic la 800-1500 rpm cu irigare abundent3). incepeti si avansati freza Densah® in osteotomie
pani atingeti adincimea doriti. Ramaneti in osteotomie, schimbati motorul chirurgical inapoi in
modul Densificare-inapoi pentru a densifica si autogrefa osul tiiat inapoi in peretii osteotomiei.
Pentru a redepozita particulele de os tdiate in interiorul limitelor osteotomiei, nu scoateti freza din

osteotomie intre modurile de tdiere si densificare. (Consultati pagina 32 pentru ilustrare.)

5. Plasati implantul in osteotomie. Daci se utilizeaza motorul chirurgical pentru a apdsa implantul in pozitie,
unitatea se poate opri atunci cand atinge maximul torsiunii de plasare. Finalizati asezarea implantului in

adancime cu ajutorul unei chei dinamometrice.

6. Utilizarea densificarii osoase n osul trabecular dens se recomanda doar pentru a extinde o litime de

creastd mai putin decat adecvatd in mandibula.

7. in osul dens abundent: Freza Densah® va fi utilizati in Modul Tiiere (800-1500 rpm) in directia acelor de

ceasornic sau va fi utilizatd conform protocolului Densificare-Conservare dupa Taiiere.
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Protocol (Densificare - Conservare) dupd Taiere (DAC)

Modul densificare 14 3 Modul tiiere
. l .7 Modul densificare

oite
ooty

,'"‘ 1{“':0
k) S9N,

In sensul invers acelor de In sensul acelor de ceasornic

ceasornic Directia non-taiere In sensul invers acelor de

Directia de taiere
ceasornic Directia non-taiere

*Ar trebui si se utilizeze experienta si judecata medicald impreund cu recomandirile Protocolului de forare a sistemului de implanturi si protocoalele de utilizare sugerate.
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A. Procedura de expansiune a crestei

2.

Densificarea osoasd nu va crea tesut, aceasta poate doar sd optimizeze si sa pastreze ceea ce existd deja.

Este necesar 2 2 mm de miez de os trabecular si un raport de os trabecular/cortical de 2 |/] pentru a obtine o extindere plasticd previzibila.
Cu cit existd mai mult os cortical, cu atdt este necesar mai mult miez trabecular pentru a facilita expansiunea previzibild. Creasta minima

ideald de extindere este de 4 mm (2 mm miez trabecular + | mm cortex de fiecare parte).

Acest protocol este indicat pentru a extinde o creastd cu o bazd mai latd si varf mai ingust. Nu este indicat in cazul unei creste resorbite cu o

bazd ingustad.

Tn cazurile de expansiune de creast, vi rugim si supradimensionati osteotomia si si vi asigurati ca diametrul crestei este egal sau mai mare
decat diametrul maxim al implantului.

2,0 mm
Diagnosticati si evaluati cantitatea de os trabecular disponibila folosind un
CBCT pentru a evalua compozitia osoasd necesara pentru a realiza o expansiune previzibila

din plastic.

ndepirtati tesutul moale utilizand tehnica indicati pentru pozitia implantului.

Tn functie de tipul si diametrul implantului selectat pentru locul interventiei, dupi o
osteotomie pilot ingust3, incepeti cu cea mai ingusti frezi Densah®. Setati motorul chirurgical
in—-Modul densificare invers (In sens invers acelor de ceasornic, vitezi de giurire de 800-1500 rpm cu irigare abundent3). incepeti si
actionati freza in osteotomie. Atunci cand simtiti un raspuns tactil, eliberati presiunea si reaplicati, eliberati repetat si reaplicati presiunea cu o

miscare de pompare panid ajungeti la adancimea doritd.

Instructiuni de utilizare pentru freza Densah®




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

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

Implant 5,5, 5,7, 5,8 mm
Implant 6,0, 6,2 mm

©

4. Utilizati frezele Densah® in cresteri mici. Pe misuri ce diametrul frezei creste, osul se poate extinde treptat pani la diametrul final.
Osteotomia poate fi extinsd cu o dehiscentd minima a osului, care poate permite plasarea totald a lungimii implantului in osul autogen fard

expunerea filetului. Osteotomiile mandibulare trebuie s fie planificate si efectuate cu I mm mai adanc decit lungimea implantului.

5. Plasati un implant cu un diametru egal sau putin mai mare decat latimea initiala a crestei (cu pani la 0,7 mm mai
mare). Daci se utilizeazd motorul chirurgical pentru a apésa implantul in pozitie, unitatea se poate opri atunci cand atinge maximul torsiunii
de plasare. Finalizati asezarea implantului in adancime cu ajutorul unei chei dinamometrice. Implanturile cu diametrul adecvat ar trebui si fie

incluse in planul de tratament si sd fie la indemana in timpul consultatiei chirurgicale.

6. Dacd dupd densificarea osoasd a rezultat < 1,5-2,0 mm de grosime osoasd bucald, efectuati grefare-contur cu fatete pentru os tare si moale
pentru a augmenta in jurul implantului si a dezvolta grosimea tesutului care poate spori stabilitatea pe termen lung. Acoperirea completd a

implantului poate fi luata in considerare pentru protocolul de vindecare in 2 etape.

“Ar trebui s3 se utilizeze experienta si judecata medicali si acest protocol de utilizare sugerat.

30 5. Indicatii si contraindicatii pentru utilizarea frezelor Densah®
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B. Expansiunea crestei alveolare cu divizarea modificatd a crestei:
Pentru cazuri cu latimea crestei < 4 mm care contine < 2 mm de miez osos trabecular.

Acest protocol este indicat pentru a extinde o creastd cu o baza mai latd si varf mai ingust. Nu este indicat in cazul unei creste resorbite
cu o bazd ingustd. In cazurile de expansiune de creastd, vd rugdm sd supradimensionati osteotomia si sa va asigurati cd diametrul crestei

este egal sau mai mare decat diametrul maxim al implantului.

I. Tn cazul unei litimi initiale a crestei < 4 mm care contine < 2 mm de miez de os trabecular, este necesari efectuarea unei diviziri
intra-osoase cu un varf Piezosurgery de 0,3-0,5 mm. Se recomanda ca divizarea crestei sa fie la fel de adanca ca lungimea planificata a
implantului. Nu sunt necesare taieturi verticale. Divizarea crestei permite o elasticitate mai mare a peretelui bucal in timpul
procedurii de expansiune. Aceasta divizare intra-osoasa este contraindicata in cazul unei creste resorbite cu

o baza ingusta.

2. in functie de tipul si diametrul implantului selectat pentru locul interventiei, dupi o osteotomie pilot ingust, incepeti cu cea mai ingusti
freza Densah®. Setati motorul chirurgical in-Modul densificare invers (In sens invers acelor de ceasornic, vitezi de giurire de 800-
1500 rpm cu irigare abundent3). incepeti si actionati freza in osteotomie. Atunci cind simtiti un rispuns tactil, eliberati presiunea si

reaplicati, eliberati repetat si reaplicati presiunea cu o miscare de pompare pand ajungeti la adincimea dorita.

3. Utilizati frezele Densah® in cresteri mici. Pe misuri ce diametrul frezei creste, osul se poate extinde treptat pani la diametrul
final. Osteotomia poate fi extinsd cu o dehiscentd minima a osului, care poate permite plasarea totald a lungimii implantului in osul

autogen fard expunerea filetului.

4. Supradimensionati osteotomia pentru a fi un pic mai latd decit diametrul maxim al implantului (in special in mandibuld) pentru a
impiedica tensionarea excesivd a peretilor ososi expandati de cdtre filetul implantului. Osteotomiile mandibulare trebuie si fie planificate si

efectuate cu | mm mai adanc decit lungimea implantului.
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Pasul | Pasul 2-3 Pasul 4

5. Plasati un implant cu un diametru egal sau putin mai mare decat ldtimea initiald a crestei
(cu pani la 0,7 mm mai mare). Daci se utilizeaza motorul chirurgical pentru a ap3sa
implantul in pozitie, unitatea se poate opri atunci cand atinge maximul torsiunii de
plasare. Finalizati asezarea implantului in adancime cu ajutorul unei chei dinamometrice.
Implanturile cu diametrul adecvat ar trebui si fie incluse in planul de tratament si si fie la

indemanad in timpul consultatiei chirurgicale.

6. Dacd dupi densificarea osoasa a rezultat < 2,0 mm de grosime osoasa bucald, efectuati
grefare-contur cu fatete pentru os tare si moale pentru a augmenta in jurul Pasul 6

implantului si a dezvolta grosimea tesutului care poate spori stabilitatea pe termen lung.

Acoperirea completd a implantului poate fi luatd in considerare pentru protocolul de

vindecare in 2 etape.

7. Dacid grosimea osului bucal rezultatd dupd expansiune este < | mm, nu plasati implantul si

aplicati abordarea in 2 etape (Grefd cu expansiune ghidata).




C. Grefa de expansiune ghidata: Abordarea in 2 etape

Pentru cazurile cu latimea initiala < 3,0 mm
I.  Tndepirtati tesutul moale utilizind tehnica indicati pentru pozitia implantului.
2. Forati pani la addncimea doriti folosind trepanul pilot conic Densah® (Vitezi de forare de 800-1500 rpm, irigare abundenti).

3. Tncepeti cu cea mai ingusti frezi Densah®. Setati motorul chirurgical in—~Modul densificare invers (in sens invers acelor de ceasornic,
viteza de giurire de 800-1500 rpm cu irigare abundent3). incepeti si actionati freza in osteotomie. Atunci cind simtiti ci freza este

impinsa in sus de la osteotomie, eliberati si aplicati in mod repetat presiune cu o miscare de pompare pana ajungeti la addncimea dorita.

4. Mariti diametrul osteotomiei in cresteri mici pana cand ajungeti la o litime finald de < 3,5 — 4,0 mm. Pe masurd ce diametrul frezei

creste, osul se poate extinde treptat pana la diametrul final. Pentru a viziona videoclipul, accesati site-ul web la www.versah.com/geg.

5. Grefati alveola nou formata, inclusiv zona inconjuritoare, cu materialele de alogrefa preferate, utilizati membrani si obtineti

apropiere primard. Permiteti vindecarea timp de 4-6 luni.

6. Efectuati densificarea osoasd pentru a facilita extinderea suplimentard, dacd este necesar, si plasati implantul. Daci se utilizeazd motorul
chirurgical pentru a apasa implantul in pozitie, unitatea se poate opri atunci cand atinge maximul torsiunii de plasare. Finalizati asezarea
implantului in adancime cu ajutorul unei chei dinamometrice. Implanturile cu diametrul adecvat ar trebui sa fie incluse in planul de

tratament si sd fie la indeméana in timpul consultatiei chirurgicale.
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A. Autogrefarea sinusurilor maxilare - Protocol de ridicare Densah® |
INALTIMEA MINIMA A OSULUI REZIDUAL > 6 mm LATIMEA ALVEOLARA MINIMA NECESARA = 4 mm

Prezentare generala: Utilizati frezele Densah® in cresteri in pasi completi. De exemplu: 2,0 mm, 3,0 mm,

4,0 mm, 5,0 mm.

I. Masurati inaltimea osului pana la nivelul sinusului.

indepirtati tesutul moale utilizand instrumentele si tehnica utilizati in mod obisnuit. Pasul |

2. Forati cu trepanul pilot conic Densah® de | mm sub podeaua sinusului. in cazurile in
care indltimea reziduald a crestei alveolare posterioare este 2 6,0 mm si se doreste o adancime verticala
suplimentari, forati pand la addncimea determinatd in cadrul unei zone de sigurantd aproximative la 1,0 mm de
la podeaua sinusului, folosind un trepan pilot conic Densah® (directie de forare in sensul acelor de ceasornic de

800-1500 rpm cu irigare abundentd). Confirmati pozitia trepanului pilot conic Densah® cu o radiografie.

3. Frezi Densah® (2,0) mod DE la podeaua sinusului. in functie de tipul si diametrul
implantului selectat pentru situs, incepeti cu cea mai ingust frezi Densah® (2,0). Setati motorul
chirurgical in - Modul densificare invers (in sens invers acelor de ceasornic, vitezd de giurire de
800-1500 rpm cu irigare abundent). Incepeti si actionati freza in osteotomie. Atunci cand primiti un
raspuns tactil ca freza ajunge la podeaua densa a sinusului, opriti-va si confirmati pozitia verticala a

primei freze Densah® cu ajutorul unei radiografii.
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4. Intrati cu o freza Densah® (3,0) mod DE pana la 3 mm dincolo de podeaua

sinusului. Utilizati urmitoarea frezi Densah® (3,0) dup3 grosime in modul de densificare (vitezi
de forare in sens invers acelor de ceasornic de 800-1500 rpm cu irigare abundenta) si avansati-o in
osteotomia creatd anterior cu presiune modulatoare si o miscare de pompare. Atunci cand simtiti un
raspuns tactil cd freza ajunge la podeaua densi a sinusului, modulati presiunea cu o miscare usoara de
pompare pentru a avansa dincolo de podeaua sinusului in cresteri de | mm. Avansarea maxima
posibila dincolo de podeaua sinusului in orice etapa nu trebuie sa depaseasca 3
mm. Pe misurd ce urmitoarea frezi Densah® dupi litime avanseazi in osteotomie, osul autogen
suplimentar va fi impins spre capatul apical pentru a obtine adancime verticald suplimentard si o

ridicare maxima a membranei de 3 mm. Confirmati pozitia verticald a frezei cu ajutorul unei radiografii.

5. Plasati implantul. Plasati implantul in osteotomie. Daci se utilizeazd motorul chirurgical pentru

a apdsa implantul in pozitie, unitatea se poate opri atunci cand atinge maximul torsiunii de plasare.

Finalizati asezarea implantului in addncime cu ajutorul unei chei dinamometrice.

“Ar trebui s3 se utilizeze experienta si judecata medicali si acest protocol de utilizare sugerat.

@ 5. Indicatii si contraindicatii pentru utilizarea frezelor Densah®




B. Autogrefarea sinusurilor maxilare - Protocol de ridicare Densah® I
INALTIMEA MINIMA A OSULUI REZIDUAL = 4-5 mm LATIMEA ALVEOLARA MINIMA =5 mm

Prezentare generala: Utilizati frezele Densah® in cresteri in pasi completi. De exemplu: 2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm, 5,0 mm. Evitati

folosirea unui trepan pilot conic Densah®.

Maisurati indltimea osului pani la podeaua sinusului. indepirtati tesutul moale utilizand instrumentele si tehnica utilizati

in mod obisnuit.

Freza Densah® (2,0) mod DE la podeaua sinusului. Evitati folosirea unui trepan pilot conic Densah®. Tn functie de tipul si diametrul
implantului selectat pentru situs, incepeti cu cea mai ingusta frezi Densah® (2,0). Setati motorul chirurgical ca invers (in sens invers acelor
de ceasornic, vitezi de giurire de 800-1500 rpm-Modul densificare cu irigare abundenti). incepeti si introduceti freza in osteotomie pani

ajungeti la podeaua densa a sinusului. Confirmati pozitia frezei cu ajutorul unei radiografii.

Intrati cu o freza Densah® (3,0) mod DE pana la 3 mm dincolo de podeaua sinusului. Utilizati urmitoarea

frezi Densah® (3,0) dupi grosime si avansati-o in osteotomia creatd anterior cu presiune modulatoare si o miscare de pompare. Atunci

cand simtiti ca freza ajunge la podeaua densa a sinusului, modulati presiunea cu o miscare de pompare pentru a avansa dincolo de podeaua
sinusului in cresteri de | mm, pini la 3 mm. Avansarea maxima dincolo de podeaua sinusului, la orice etapa, nu trebuie sa
depaseasca 3 mm. Osul va fi impins spre capitul apical si va incepe si ridice usor membrana si autogrefa prin compactarea osului pani la

3 mm. Confirmati pozitia verticala a frezei cu ajutorul unei radiografii.

Freza Densah® (4,0), (5,0) DE mod pana la 3 mm peste podeaua sinusului. Utilizati urmitoarele freze Densah® dupi
latime in modul Densificare (Vitezd de forare in sens invers acelor de ceasornic de 800-1500 rpm) cu irigare abundentd cu miscare

de pompare pentru a obtine litime suplimentard cu ridicarea maxima a membranei de 3 mm (in cresteri de | mm) pentru a obtine
litimea finald dorita pentru plasarea implantului. Frezele Densah® nu trebuie sa avanseze mai mult de 3 mm dincolo de
podeaua sinusului in orice moment indiferent de diametrul frezei Densah®.

Instructiuni de utilizare pentru freza Densah®




Pasul 2 Pasul 3

evitati utilizarea
unui trepan pilot

5. Propulsare alogrefa. Dupi obtinerea diametrului osteotomiei
final planificat, umpleti osteotomia cu alogrefd bine hidratatd, in mare
parte spongioasa. Utilizati ultima frezi Densah® folosita la pasul 4 in
modul Densificare (In sens invers acelor de ceasornic) cu vitezi redusi
150-200 rpm fara irigare pentru a propulsa alogrefa in sinus. Freza

Densah® trebuie si faciliteze doar compactarea materialului alogrefei si

Plasarea
de podeaua sinusului mai mult de 2-3 mm. Repetati pasul de propulsare alogrefei

ridicarea suplimentard a membranei sinusului si s3 nu avanseze dincolo ! l? }

a grefei pentru a facilita ridicarea suplimentard a membranei in functie de

lungimea implantului.

6. Plasati implantul. Plasati implantul in osteotomie. Dacd se utilizeazd
motorul chirurgical pentru a apdsa implantul in pozitie, unitatea se poate
opri atunci cand atinge maximul torsiunii de plasare. Finalizati asezarea

implantului in addncime cu ajutorul unei chei dinamometrice.

“Ar trebui s3 se utilizeze experienta si judecata medicali si acest protocol de utilizare sugerat.

@ 5. Indicatii si contraindicatii pentru utilizarea frezelor Densah®




C. Autogrefarea sinusurilor maxilare - Protocol de ridicare Densah® ll|

INALTIMEA MINIMA A OSULUI REZIDUAL = 2-3 mm LATIMEA ALVEOLARA MINIMA NECESARA =7 mm

Acest protocol va fi predat si practicat in timpul cursurilor de formare profesionald in domeniul densificarii osoase utilizind modele clinice

de simulare special concepute.
Cursurile de formare in domeniul densificarii osoase sunt disponibile pe:

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

*Planificarea tratamentului si utilizarea clinici a frezelor Densah® reprezint responsabilitatea individuali a fiecirui medic. Versah® recomandi
insistent finalizarea instruirii calificate de densificare osoasi si ADERENTA STRICTA la protocolul chirurgical traditional stabilit. Versah® nu
este responsabild pentru daunele accidentale sau de consecinti si nu poarti nicio rispundere pentru utilizarea frezelor Densah® individual sau

fmpreund cu alte produse, alta decit inlocuirea in baza garantiei.

Instructiuni de utilizare pentru freza Densah® C)



I. Cheia G-Stop® si calibrul vertical G-Stop® oferd un control vertical la forarea osteotomiei.
Cheia G-Stop® si calibrul vertical G-Stop® pot fi folosite cu ghiduri tipdrite (mansoane
C-Guide® pentru a controla angularea orificiului).

2. Mansonul C-Guide® plasat intr-un ghid chirurgical de citre laboratorul dentar in modul
corespunzator pentru fiecare pacient.

3. Suportul G-Stop® este un suport care sustine doar Calibrele verticale G-Stop® si cheile
G-Stop®.

Componente incluse in kit:

» cate 2 din cele 4 diametre ale opritorului G-Stop® Calibre verticale (mici, medii, mari
si extra-mari)

» 28 de chei G-Stop® in 7 adancimi de forare (3 mm, 5 mm, 8 mm, 10 mm, | 1,5 mm, I3 mm si
I5 mm) ale tuturor celor 4 diametre

* Suport Versah® G-Stop®



Frezi Densah® Gold Edition*

Ghid chirurgical

Manson C-Guide®

Calibru vertical G-Stop®

— Cheie G-Stop®

Manson C-Guide®

Ansamblu sistem
de interventie
chirurgicala ghidat
Versah®

Sistemul Versah® C-Guide® este un ghid inovator de instrumentar. Forma sa in C permite o functionare optima pentru a le oferi chirurgilor
libertatea necesari pentru a modula pregitirea (in si in afara acesteia) necesari pentru pregitirea tehnologiei cu freza Densah®. Sloturile deschise

ale cheii G-Stop® sunt concepute pentru a permite o irigare adecvati. Versah® G-Stop® asigurd o interventie chirurgicald ghidata fird cheie.

“Strat nou si imbunatatit de azoturd de titan

Instructiuni de utilizare pentru freza Densah®




S ¥
Pentru plasarea
unui implant de
pani la 3,25 mm

M

Pentru plasarea
unui implant de
péni la 4,3 mm

L
Pentru plasarea
unui implant de
péani la 5,3 mm

XL
Pentru plasarea
unui implant de
péani la 6,2 mm

VPLTT VTI525 VTI828  VS2228 VT2535  VT2838 Vs3238 VT3545 VT3848 Vs4248 VT4555 VT4858 VS5258
(2,0) (2.3) (2,5) (3,0) 33) 3.5 (4,0) 43) 4,5) (5,0 (5,3) (5,5)
Cheile G-Stop® sunt marcate cu doud (2) marcaje de adancime: Adancimi de perforare G-Stop® disponibile
1) Adancimea de forare atunci cand sunt plasate pe o frezi Densah® Adancimea de 3 mm doar pentru freza Densah® obisnuiti

2) Adancimea de perforare atunci ciand sunt plasate pe o freza

. Adincimea de 5 mm doar pentru freza Densah® obisnuita
Densah® scurtd

Adéancime de 8 mm-Obisnuitd = Adiancime 3 mm-Scurta
Adancime de 10 mm-Obisnuita = Adancime 5 mm-Scurtd
Adancime de | 1,5 mm-Obisnuitd = Adancime 6,5 mm-Scurta

Adancime de |3 mm-Obisnuita = Adancime 8 mm-Scurta

SHORT-10

Adancime de 15 mm-Obisnuitd = Adancime 10 mm-Scurta

@ 6. Sistem universal Versah® C-Guide®




S

Pentru plasarea
unui implant de
péni la 3,25 mm

Pentru plasarea
unui implant de ‘
péni la 4,3 mm

v W

L

Pentru plasarea
unui implant de
pand la 5,3 mm

XL
Pentru plasarea
unui implant de
pani la 6,2 mm

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

Adancimi de perforare G-Stop® disponibile

3 mm 5 mm 8 mm 13 mm I5 mm | Adéncime frezi obisnuita

3 mm 5 mm 6,5 mm 8 mm [0 mm | Adancime frezi scurtd

Instructiuni de utilizare pentru freza Densah® @
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Mic Mediu

= ~
Calibru vertical ——
G-Stop® ‘

| Diametru

Mare

Foarte mare

e

| | Diametru | | Diametru |
exterior exterior
4,2 mm 5mm

exterior 6 mm I

Diametru |
exterior 7 mm

Cheie G-Stop® —

Diametru
interior 4,45 mm

Diametru
interior 5,25 mm

iametru interior Diametru interior
,25 mm mm

Manson C-Guide® —

[Diametru exterior

I mm
| Diametru exterior |
6,1 mm

| Diametru exterior | | Diametru exterior |
7,1 mm 8, mm
Pentru freze obisnuite si Pentru freze obisnuite si Pentru freze obisnuite si Pentru freze obisnuite si
scurte Densah® de amplasare a scurte Densah® de amplasare a scurte Densah® de amplasare a scurte Densah® de amplasare a
implanturilor de pana la 3,25 mm. implanturilor de pana la 4,3 mm. implanturilor de pana la 5,3 mm.

implanturilor de pana la 6,2 mm.

Instructiuni de

utilizare pentru freza Densah®



Kitul de Freze Densah® include 8 freze care sunt concepute pentru a crea osteotomii
pentru toate tipurile principale de implanturi zigomatice de pe piatd. Frezele ZGO™
Densah® cu lungimea de 65 mm sunt marcate cu marcaje de adincime intre 15-45 mm.
Frezele ZGO™ Densah® cu lungimea de 90 mm sunt marcate cu marcaje de adancime
intre 15-60 mm. Acestea sunt concepute pentru a fi utilizate intr-o ordine crescédtoare

consecutiva pentru a atinge diametrul dorit al osteotomiei.

Componente incluse in kit:

* 4 freze ZGO™ Densah® - lungime 65 mm
* 4 freze ZGO™ Densah® - lungime 90 mm
* | suport frezi ZGO™ Densah® universal
* 2 trepane pilot conice ZGO™ Densah®

* 2 chei ghidate ZGO™



Frezele ZGO™ Densah® sunt concepute pentru a fi utilizate pentru densificare osoasi in cresteri treptate mici in osul trabecular dens

pentru a permite expansiunea blindi a osteotomiei. in osul moale, diametrul final de pregitire a osteotomiei trebuie pregitit cu o frezi

ZGO™ Densah® cu un diametru mediu cu 0,5-0,7 mm mai mic decét diametrul mare al implantului. in osul tare, diametrul final de

pregitire a osteotomiei trebuie pregitit cu o frezi ZGO™ Densah® cu un diametru mediu cu 0,2-0,3 mm mai mic decit diametrul

mare al implantului. in procesul de densificare osoasi, conservarea osului creeazi un efect de revenire la pozitia initiala.

De regula, osteotomiile nu trebuie sa fie subdimensionate dincolo de parametrii mentionati mai sus.

SeriaZT™ 65 mm

SeriaZT™ 90mm

ZT1525-65

ZT2030-65

ZT2535-65

ZT3040-65

ZT1525-90

ZT2030-90

ZT2535-90

ZT3040-90

<

-

Instructiuni de utilizare pentru freza Densah® @




ZT™ gseria 65 mm ZT™ seria 90 mm

ZT™ Burs

ZT3040

7712535

272030

ZT1525

Pilot

in osul dens abundent: Freza ZGO™ Densah® va fi utilizat3 in

Modul Tdiere (800-1500 rpm) in directia acelor de ceasornic sau

va fi utilizatd conform protocolului Densificare-Conservare dupa

Taiere (DAC) (a se vedea pagina 59).

Vi rugim sa consultati animatia privind frezele ZGO™ Densah® pentru instructiunile generale de utilizare.

Pentru a o viziona, accesati site-ul web la www.versah.com/zgo-densah-bur

@ 7. Kit de freze ZGO™ Densah®




ZT2535-65 mm
figura |

Frezele ZGO™ Densah® (65 mm & 90 mm) sunt irigate intern*
(asa cum se aratd in figura 1). Trepanul pilot conic ZGO™ este
irigat doar extern. Burghiul pilot conic ZGO™ si frezele e
ZGO™ Densah® sunt destinate unei singure utilizari.
*Pentru a asigura o irigare corespunzitoare prin intermediul frezelor
ZGO™ Densah®, piesa de manad trebuie si aiba capacitatea de a

alimenta irigarea interna.

Instructiuni de utilizare pentru freza Densah® @




In sensul invers acelor de In sensul acelor de

L ceasornic Directia non-tdiere ceasornic Directia de taiere
Frezele ZGO™ Densah® cresc progresiv in ’ ’

diametru pe tot parcursul procedurii chirurgicale

si sunt concepute pentru a fi utilizate cu

motoare chirurgicale standard, pentru

7y Modul densificare Modul tiiere

a conserva si compacta osul (800-1500 rpm)

in sens antiorar (Modul densificare) si
pentru a tdia cu precizie osul, dacd este necesar
(800-1500 rpm) in directia acelor de ceasornic

(Modul taiere).

@ 7. Kit de freze ZGO™ Densah®



Frezele ZGO™ Densah® trebuie folosite Modul densificare Modul taiere

intotdeauna cu o irigare abundentd intr-o
miscare de saltare-pompare
(presiune verticala pentru a avansa trepanul
n osteotomie, apoi o tragere usoard
pentru scdderea presiunii, apoi avansarea
cu presiune verticald si asa mai departe
ntr-o miscare induntru/in afard). Durata si
numdrul de episoade de siltare-pompare
(induntru/in afard) sunt de obicei dictate de

densitatea osoasa si de lungimea doritd.

Pentru mai multe informatii, vizitati-ne la adresa de

internet www.versah.com/versah-zgo-densah-bur/



Linii laser frezi ZGO™ Densah®
de 65 mm

Frezele Densah® sunt irigate extern si sunt proiectate pentru a fi utilizate la
viteze de forare de 800-1500 rpm. Acestea sunt marcate cu marcaje laser()
indicand adancimi intre 15-45 mm. Frezele Densah® scurte au o geometrie
conicd. De ex., freza ZGO™ Densah® ZT3040-65 mm are un (diametru

minim) de 3,0 mm si un (diametru maxim) coronal de 4,0 mm.

45 mm
NOTA: Tiierea si densificarea trebuie efectuate in conditii de irigare

o o . o . 40 mm
constanta cu apa. O miscare de pompare este necesara pentru a preveni

supraincidlzirea. Frezele chirurgicale sunt de unica folosintd si trebuie 35 mm
nlocuite dupi fiecare interventie chirurgicala.
30 mm

25 mm

20 mm
Adancimea de forare

Misurati addncimea de perforare a frezei ZGO™ Densah® de la cea mai 15 mm
mare parte a varfului siu cdtre linia de indicare. Indiferent de diametrul
frezei ZGO™ Densah®, adancimea maximi suplimentari a varfului este

de 1,0 mm.

1,0 mm

|. Precizia marcajelor laser este testatd in limitele de +/- 0,5 mm.

@ 7. Kit de freze ZGO™ Densah®




Linii laser frezi ZGO™ Densah®
de 90 mm

Frezele Densah® sunt irigate extern si sunt proiectate pentru a fi utilizate la

viteze de forare de 800-1500 rpm. Acestea sunt marcate cu marcaje laser'
indicind adincimi intre 15-60 mm. Frezele Densah® scurte au o geometrie
conici. De ex., freza ZGO™ Densah® ZT3040-90 mm are un (diametru

minim) de 3,0 mm si un (diametru maxim) coronal de 4,0 mm.

— 60 mm

NOTA: Tiierea si densificarea trebuie efectuate in conditii de irigare
— 55 mm

constantd cu apa. O miscare de pompare este necesara pentru a preveni

~ - . . . . v . - . . — 50 mm
supraincidlzirea. Frezele chirurgicale sunt de unica folosintd si trebuie

~ . ~ . . . . s — 45 mm
inlocuite dupd fiecare interventie chirurgicala.
«—— 40mm
+—— 35mm

— 30 mm

N B e e e R —— —

Adancimea de forare —— 25mm

Misurati adincimea de perforare a frezei ZGO™ Densah® de la cea mai '/ 20 mm
mare parte a varfului sdu catre linia de indicare. Indiferent de diametrul /‘- 15 mm
frezei ZGO™ Densah®, adancimea maximi suplimentari a varfului este /
de 1,0 mm. ’/

1,0 mm

|. Precizia marcajelor laser este testatd in limitele de +/- 0,5 mm.

Instructiuni de utilizare pentru freza Densah® m




I. Densificarea osoasa nu functioneaza in osul
cortical. Pentru (Tipul I/Os dens); utilizati freze
ZGO™ Densah® in Modul de tiiere (In sensul
acelor de ceasornic) si invers (In sens invers
acelor de ceasornic) pentru a re-autogrefa.
(Protocolul Densificare-Conservare dupa Taiere).

|. Frezele ZGO™ Densah® sunt indicate pentru
a fi utilizate la pregidtirea osteotomiilor pentru
plasarea implanturilor maxilare (inclusiv a
implanturilor zigomatice si pterigoidale).

2. Trepanele pilot conice ZGO™ sunt utilizate
pentru a crea orificiul initial in os pentru
a pregdti o osteotomie pentru amplasarea
implantului zigomatic si pentru a monitoriza
adancimea de perforare.

2. Chirurgia traditionald ghidata poate prezenta un
risc mai mare de esec al implantului, din cauza
limitdrilor sale in ceea ce priveste tehnica de
saltare necesara si irigarea corespunzatoare.
Folositi ZGO™ C-Guide® si chei ghidate pentru

3. Suportul pentru freze ZGO™ Densah® universal o e } )
chirurgia zigomatica ghidata. (p68)

este un suport destinat doar pentru frezele

ZGO™ Densah®, trepanele pilot conice ZGO™ - :
si cheile ghidate ZGO™. 3. Evitati densificarea xenogrefelor.

4. Nu aplicati presiune laterala la forarea cu
trepanul pilot conic ZGO™,

Sandtatea generald a pacientilor candidati pentru implant dentar trebuie evaluata cu atentie inainte de tratament. Pacientii cu probleme medicale grave sau cu o
sandtate precara nu trebuie admisi pentru un tratament cu implant dentar. Pacientii cu probleme medicale, precum: sistem imunitar compromis, abuz de droguri
sau alcool, sangerare necontrolabild, tulburari endocrine sau alergie la titan trebuie evaluati cu atentie inainte de tratament sau trebuie exclusi de la acesta. Ar
trebui sa se utilizeze experienta si judecata medicald impreund cu recomandarile Protocolului de forare a sistemului de implanturi si protocoalele de utilizare
sugerate. Nu aplicati presiune laterald la forarea cu trepanul pilot.
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I.  Tndepirtati tesutul moale utilizind tehnica indicati pentru pozitia implantului.

2. Forati pand la addncimea doritd folosind trepanul pilot conic ZGO™ (Vitezd de forare de 800-1500 rpm cu

irigare abundentd). Atunci cand forati nu aplicati presiune laterald si monitorizati adancimea de forare.

3. In functie de tipul si diametrul implantului selectat pentru situs, incepeti cu cea mai ingusti frezi
ZGO™ Densah®. Setati motorul chirurgical in directie inversa (in sens invers acelor de ceasornic,

vitezd de 800-1500 rpm, irigare abundentd).

4. Tncepegi sd actionati freza in osteotomie intr-o directie de densificare in sens invers acelor de ceasornic.
Atunci cand simtiti cd freza este impinsa de la osteotomie, modulati presiunea cu o miscare de

pompare pana ajungeti la adancimea dorita. Este mereu necesard o irigare abundentd.

5. Daci se resimte rezistenta, cresteti usor presiunea si numarul de miscdri de sdltare-pompare pentru a

atinge adancimea dorita.
6. Plasati implantul in osteotomie. Daca se utilizeaza motorul chirurgical pentru a apdsa implantul in pozitie,
unitatea se poate opri atunci cand atinge maximul torsiunii de plasare. Finalizati asezarea implantului in

adancime cu ajutorul unei chei dinamometrice.

*Acesta este un protocol sugerat

6@ 8. Indicatii si contraindicatii pentru utilizarea frezelor ZGO™ Densah




Recomandim utilizarea frezelor ZGO™ Densah® in cresteri mici. Cresteti numarul de miscari

de saltare-pompare pentru a atinge adincimea dorita.
I. Tndepirtati tesutul moale utilizind tehnica indicati pentru pozitia implantului zigomatic/pterigoidian.

2.  Folositi trepanul pilot conic ZGO™ (viteza de forare 800-1500 rpm cu irigare abundentd) pentru a pregiti

osteotomia fie in intregime prin procesul zigomatic, fie cu | mm mai adinc fatd de lungimea implantului.

3. Tn functie de tipul si diametrul implantului selectat pentru situs, incepeti cu cea mai ingusti frezi
ZGO™ Densah®. Setati motorul chirurgical in directie inversa (In sens invers acelor de
ceasornic, vitezd de 800-1500 rpm, irigare abundentd). Tncepe'gi sd actionati freza in osteotomie. Atunci cand
simtiti ca freza este impinsd de la osteotomie, modulati presiunea cu o miscare de pompare
pana ajungeti la adancimea dorita. Este posibil sd observati rezistenta si un efect delicat de ciocnire in timp

ce apdsati in jos pentru a avansa freza in osteotomie.

Continuare pe pagina urmdtoare
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4. (Densificare-Conservare) dupa Taiere (DAC), daca este necesar: Atunci cand se poate simti o
rezistentd puternicd, in apropierea procesului zigomatic, comutati motorul chirurgical in modul Taiere
nainte (in directia acelor de ceasornic la 800- 1500 rpm cu irigare abundent3). Incepeti si avansati freza ZGO™
Densah® in osteotomie pini atingeti addncimea doriti. Ramaneti in osteotomie, schimbati motorul
chirurgical inapoi in modul Densificare-inapoi (in sens antiorar) pentru a densifica si autogrefa osul
tdiat fnapoi in peretii osteotomiei. Pentru a redepozita particulele de os taiate in interiorul limitelor osteotomiei,

nu scoateti freza din osteotomie intre modurile de taiere si densificare. (Consultati pagina 59 pentru ilustrare.)
5. Plasati implantul in osteotomie. Daca se utilizeaza motorul chirurgical pentru a apdsa implantul in pozitie, unitatea
se poate opri atunci cand atinge torsiunea de plasare maxima. Finalizati asezarea implantului in adancime cu

ajutorul unei chei dinamometrice.

6. Tn osul dens abundent: Freza ZGO™ Densah® va fi utilizati in Modul Tiiere (800-1500 rpm) in directia acelor de

ceasornic sau va fi utilizatd conform protocolului Densificare-Conservare dupd Tiiere.

*Acesta este un protocol sugerat

62) 8. Indicatii si contraindicatii pentru utilizarea frezelor ZGO™ Densah




Prezentare generala: ZAGA™ de tip I-lll incepe in interiorul osului alveolar si este urmat predominant de traseul peretelui sinusal
posterior — lateral. Tn aceste cazuri, peretele maxilar anterior este concav. Capul implantului este situat in interiorul crestei alveolare si cea
mai mare parte a cadrului are un traseu intra-sinusal sau extra-sinusal. Implantul intrd in contact cu osul alveolar coronal si osul enzimatic
apical. Partea mediand a cadrului implantului poate intra in contact cu osul in peretele sinusului lateral, in functie de concavitatea peretelui

sinusului lateral.

Pasul 2

Pasul 3

Pasul |

I. Utilizati trepanul tip pilot conic ZGO™ de 65 mm fin sensul acelor de ceasornic la 800-1500 rpm pentru a incepe sa creati o osteotomie
a tunelului prin creasta alveolar3, urmand o traiectorie care vine dinspre palat inspre osul alveolar superior bucal forand in interiorul

corpului pentru ca zigoma sd il poatd perfora apical prin partea laterald superioara.

2. Apoi, utilizati frezele ZGO™ Densah® de 65 mm in ordine crescitoare consecutivi pentru a obtine diametrul dorit al osteotomiei tunelului
prin creasta alveolard in cadrul zigomei, perforand apical pentru a ajunge in partea laterald superioard a acestuia. Acest lucru se realizeaza

cel mai bine in modul CCW la 800-1500 rpm cu irigare abundent3d, pentru a putea mentine si pastra integritatea crestei alveolare.

3.  Freza ZGO™ Densah® iese prin osteomia tunelului crestal, trece de-a lungul peretelui sinusului lateral si apoi penetreazi in osul enzimatic

pentru a crea o osteotomie de tip ,,tunel” de o lungime si diametru corespunzitoare, perforand apical prin aspectul superior-lateral al

cadrului zigomei. Dac3 este necesar, utilizati o frezi ZGO™ Densah® cu o lungime de 90 mm pentru a perfora apical prin cadrul zigomei.
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Pasul 4 Pasul 5

Pasul 6

4. in functie de anatomia si dimensiunea pacientului, utilizati lungimea
corespunzatoare (lungime de 65 mm sau 90 mm) ZGO™ Densah® Frezele sunt in ordine
crescdtoare consecutivad pentru a obtine diametrul dorit al osteotomiei de-a lungul sau in interiorul
peretelui sinusului lateral, in functie de diametrul si lungimea implantului enzimatic care trebuie
amplasate. Duritatea osului enzimatic va determina modul frezei ZGO™ Densah® (modul de tiiere
(in sensul acelor de ceasornic), modul densificare (in sensul invers acelor de ceasornic) sau protocolul

Densificare-Conservare dupd Taiere (DAC).

5. Pregatirea finala a osteotomiei trebuie sa fie realizata cu o freza ZGO™ Densah®
adecvati, care si fie usor subdimensionatd, in medie cu 0,5-0,7 mm mai mica decit diametrul maxim
al implantului zigomatic.

6. Plasati implantul zigomatic.

*Ar trebui si se utilizeze experienta si judecata medicali si acest protocol de utilizare sugerat
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Prezentare generala: ZAGA™ de tip IV urmeazi o cale extra-maxilari. Osul maxilar si alveolar prezinta o atrofie extrema
verticala si orizontala. Capul implantului este localizat bucal fatid de varful alveolar, fiind situat, de obicei, intr-o osteotomie cu ,,canal”.

Nu exista nicio osteotomie sau o osteotomie minima sub forma unui ,,canal” la acest nivel. Majoritatea cadrului implantului zigomatic are o

cale extra sinusald/extra-maxilara. Partea coronald a implantului zigomatic este extra-maxilara, fiind situatd, de obicei, intr-un ,,canal”, in timp

ce partea apicald a implantului este inconjuratd de os intr-o osteotomie de tip ,,tunel” in osul zigomatic. Implantul zigomatic are contact cu

osul din osul zigomatic si o parte a peretelui sinusului lateral extern.

Pasul |

|n

I. Creati osteotomia coronari ,,canal’: folositi freze Densah® in jumititi de trepte
fncepand cu VT1525 (2 mm) care functioneazd pana la VT3545 (4 mm) in modul
tdiere CWV la 800-1500 rpm cu irigare abundenta ca si ,,cutit lateral” pentru crea
un canal in creasta alveolara reziduala si peretele lateral al sinusului

maxilar.

2. Apoi, utilizati trepanul tip pilot conic ZGO™ de 65 mm/90 mm in CW cu
800-1500 rpm prin ,,canal” pentru a patrunde in partea inferioard a cadrului Pasul 2

zigomei, cu scopul de a pregati o osteotomie ,,tunel” de lungime

corespunzatoare, perforand apical prin partea superioara-laterala a

cadrului zigomei.
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Pasul 3 3. Tn functie de anatomia $i mirimea pacientului, utilizati frezele
ZGO™ Densah® de o lungime corespunzatoare (lungime de
65 mm sau 90 mm) in ordine crescatoare consecutiva pentru
a obtine diametrul si lungimea dorita a osteotomiei in functie
de diametrul si lungimea implantului zigomatic care trebuie amplasat. Acest
lucru se efectueaza fie in modul tdiere (CW), modul densificare (CCW) sau
protocolul Densificare-Conservare dupa Taiere (DAC), in functie de duritatea
osului zigomatic.
Pasul 4
4. Pregatirea finala a osteotomiei trebuie sa fie realizata
cu o freza ZGO™ Densah® adecvata, care sa fie usor
subdimensionata, in medie cu 0,5-0,7 mm mai mica decat

diametrul maxim al implantului zigomatic.

5. Plasati implantul zigomatic.

*Ar trebui s3 se utilizeze experienta si judecata medicali si acest protocol de utilizare sugerat
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Cheile ghidate ZGO™ asigura controlul forarii in timpul osteotomiei. Cheia ZGO™
poate fi folositd cu ajutorul unor ghiduri tiparite cu mansoane C-Guide® pentru a
controla angularea orificiului.

Mansonul ZGO™ C-Guide® este plasat intr-un ghid chirurgical ZGO™ de citre
laboratorul dentar in mod corespunzitor pentru fiecare pacient.

Suportul pentru freze ZGO™ Densah® universal este un suport destinat pentru
frezele ZGO™ Densah®, cheile ghidate ZGO™, trepanele pilot conice ZGO ™.



Cheie ghidatd ZGO™

Manson ZGO™ C-Guide®

Frezi ZGO™ Densah®

Sistemul Versah® ZGO™ C-Guide® este un ghid inovator de instrumentar. Forma sa in C permite o functionare
optima pentru a le oferi chirurgilor libertatea necesara pentru a modula pregitirea (in si in afara acesteia) necesara
pentru pregitirea tehnologiei cu freza ZGO™ Densah®. Cheile ghidate Versah® ZGO™ sunt utilizate impreuna
cu mansonul ZGO™ C-Guide® pentru a ajuta la ghidarea fiecirei freze ZGO™ Densah® specifice si trepanelor
pilot conice ZGO™,

6@ 9. Sistem de interventie chirurgicala ghidat Versah® ZzGO™




A se utiliza impreuna cu trepanul pilot conic ZGO™ si
cu freza ZGO™ Densah® ZT 1525 (ambele cu o lungime
de 65 mm si 90 mm).

A se utiliza cu freze ZGO™ Densah® ZT2030 si freze
ZGO™ Densah® ZT2535 (ambele cu o lungime de 65
mm si 90 mm).

Sistemul Versah® ZGO™ C-Guide® dispune de chei corespunzitoare care pot fi utilizate impreund cu frezele
ZGO™ Densah®. Utilizati fiecare cheie ghidatdi ZGO™ fin ordinea secventiald a latimii pana cind se obtine litimea
de osteotomie doritd. ZT3040-65 mm & ZT3040-90 mm se potrivesc in mansonul ZGO™ C-Guide® firi a fi
necesari utilizarea unei de ,,chei de adaptare a spatiului” Diametrele frezelor Versah® ZGO™ Densah®.
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Intretinerea, curatarea sl
depozitarea frezelor sl
accesoriilor Densah®

NOTA: Frezele chirurgicale trebuie inlocuite atunci cind sunt tocite sau uzate. Versah® recomandi inlocuirea frezelor
chirurgicale dupi 12-20 de osteotomii'. Se recomandi s aveti un set de freze ZGO™ Densah® de rezervi la
indemanad in cazul in care este necesarad inlocuirea in timpul unei interventii chirurgicale.

Calibrul vertical G-Stop® si mansonul C-Guide® sunt destinate unei singure utiliziri. Reutilizarea acestui dispozitiv
poate conduce la vitamarea pacientului, infectie si/sau defectarea acestuia.

Se recomanda inlocuirea cheii G-Stop® dupd 12-20 de osteotomii.

Frezele ZGO™ Densah® si trepanul pilot unic ZGO™ sunt destinate unei singure utilizdri. Reutilizarea acestui

dispozitiv poate conduce la vitimarea pacientului, infectie si/sau defectarea acestuia.

I. Chacon GE, Bower DL, Larsen PE, et al. Heat production by three implant drill systems after repeated drilling and sterilization. ] Oral Maxillofac Surg.
2006;64(2):265-269.



ETAPA |: Curitarea si clitirea usoard — Frezele trebuie periate si controlate vizual pentru a fi curate, apoi inmuiate in detergent,

cldtite si uscate.

ETAPA 2: Pregitirea — Scufundati frezele in ulei alb sau alcool izopropilic de 70% pentru aproximativ 30 de secunde, scoateti-le

si ldsati-le scurgd pentru a se usca. Nu cldtiti sau stergeti frezele din nou.

ETAPA 3: Sterilizarea — Frezele trebuie sterilizate intr-o autoclavd la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute intr-un ambalaj de

sterilizare aprobat. Timp de uscare de 30 de minute.

ETAPA 4: n timpul utilizirii — Frezele trebuie inmuiate intr-o solutie de api sterili pani la etapa de curitare.

*Pentru a minimiza reziduul colorant, recomandam insistent sa nu se utilizeze nicio solutie cu

glutaraldehida.
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ETAPA 1: Curitarea — Frezele trebuie sd fie periate si clitite cu detergent pentru a elimina urmele de sange sau tesut. Control vizual

complet al curdteniei.

ETAPA 2: Curidtarea cu ultrasunete — Frezele trebuie curitate intr-o baie ultrasonica utilizind un detergent enzimatic adecvat (solutie de

10%) urmand instructiunile producitorului detergentului (In timpul curdtdrii cu ultrasunete trebuie evitat contactul dintre freze).

ETAPA 3: Clitirea — Frezele trebuie spilate sub jet de ap3 pentru a indepérta complet detergentul, iar apoi frezele se scufunda in ulei alb sau

alcool izopropilic de 70% pentru aproximativ 30 de secunde, se scot si se lasd sd se usuce. Nu clititi sau stergeti frezele din nou.

ETAPA 4: Sterilizarea — Frezele trebuie sterilizate intr-o autoclava la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute intr-un ambalaj de sterilizare aprobat.

Timp de uscare de 30 de minute.
ETAPA 5: in timpul utilizirii— Frezele trebuie inmuiate intr-o solutie de api sterili pani la etapa de curitare.
ETAPA 6: Depozitare/Utilizare — La aceastd etapd, frezele sunt gata pentru depozitare pe termen lung; frezele pot fi folosite imediat dupd

deschidere dupd depozitarea pe termen lung.

*Pentru a minimiza reziduul colorant, recomandam insistent sa nu se utilizeze nicio solutie cu glutaraldehida.
*Frezele ZGO™ Densah® sunt destinate unei singure utilizari. Reutilizarea acestui dispozitiv poate conduce la

vatamarea pacientului, infectie si/sau defectarea acestuia.

10. Intretinerea, curitarea si depozitarea frezelor si accesoriilor Densah®




ETAPA |: Curitarea si clitirea usoarda — Frezele trebuie periate si clitite cu detergent de vase Palmolive, in concentratie de | lingurd
la un litru de apa rece de la robinet.Periati lumenul articolului utilizind o perie pentru lumene de 1/32" corespunzitoare care
a fost umezita cu solutia de detergent Palmolive la nivelul zonei de irigare. Clatiti piesele sub jet de apa rece pentru a ajuta la
indepértarea resturilor de detergent.

Control vizual complet al curateniei.

ETAPA 2: Curitarea cu ultrasunete — Frezele trebuie curitate intr-o baie ultrasonica utilizind un detergent enzimatic adecvat (solutie de

10%) urmand instructiunile producitorului detergentului. (In timpul curitirii cu ultrasunete, trebuie evitat contactul dintre freze)

ETAPA 3: Clitirea — Frezele trebuie spilate sub jet de apd pentru a indeparta complet detergentul, iar apoi frezele se scufunda in ulei alb sau

alcool izopropilic de 70% pentru aproximativ 30 de secunde, se scot si se lasd sd se usuce. Nu cldtiti sau stergeti frezele din nou.

ETAPA 4: Sterilizarea — Frezele trebuie sterilizate intr-o autoclava de vacuum preliminar: La o temperaturd de 132°C (269,6°F), timp de

4 minute, intr-un ambalaj de sterilizare standard aprobat. Timp de uscare de 30 de minute.

*Frezele ZGO™ Densah® sunt destinate unei singure utilizari. Reutilizarea acestui dispozitiv poate conduce la

vatamarea pacientului, infectie si/sau defectarea acestuia.
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ETAPA |: Curitarea si clitirea usoarda — Accesoriile trebuie clitite sub un jet rece de apd de la robinet. In timpul clitire, utilizati o perie
pentru lumene de dimensiuni corespunzdtoare pentru a peria lumenul articolului si folositi o perie moale pentru a peria suprafata

exterioari a articolului.

ETAPA 2: Pregitire — pregititi o solutie de detergent folosind detergent de vase Palmolive sau o marcd comparabila, folosind | lingurd
(lingura de supd) per galon de apd de la robinet. Periati lumenul articolului utilizand peria pentru lumene de dimensiuni
corespunzitoare care a fost umezitd cu solutia de detergent Palmolive sau marca comparabild pregititd. Periati suprafata
exterioara a articolului utilizand o perie moale pentru lumene de dimensiuni corespunzdtoare care a fost umezitd cu solutia de

detergent Palmolive sau marcd comparabila pregatitd.

ETAPA 3: Curidtare cu ultrasunete — pregititi o solutie de detergent folosind Enzol sau o marcd comparabild intr-o unitate cu ultrasunete,
urmand recomandarea producdtorului de | oz. per galon folosind apd calda de la robinet. Scufundati articolele in solutia de Enzol
sau de detergent de marci comparabili si lsati ultrasunetele si actioneze timp de 5 minute. In timpul expunerii la ultrasunete,
asigurati-vad cd nu existd nici un contact intre articole. Clatiti articolele sub jet de apd rece de la robinet. Ldsati articolele sd se

usuce complet.

ETAPA 4: Sterilizarea — Accesoriile trebuie sterilizate intr-o autoclava la 132°C (269,6°F) timp de 4 minute intr-un ambalaj de sterilizare

aprobat. Timp de uscare de 30 de minute.

*Capacul suportului G-Stop® se utilizeaza doar pentru depozitare. Nu se trateaza la autoclava.

*Calibrul vertical G-Stop® si mansonul C-Guide® sunt destinate unei singure utilizari.
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ETAPA |: Curitati suportul cu un agent de curdtare cu germicide.
ETAPA 2: Verificati intotdeauna dacd suportul este deteriorat dupad cldtire si uscare.
ETAPA 3: Testarea functionald, intretinerea — Inspectati vizual starea de curitenie cu ochelari de midrire. Daca este necesar, efectuati din
nou procesul de curatare pand cand instrumentele sunt vizibil curate.
ETAPA 4: Ambalare - Puneti suportul in pachete sau ambalaje de sterilizare.
ETAPA 5: Sterilizare - Sterilizati suportul aplicind un proces de vacuum preliminar fractionat (conform ISO 17665) avand in vedere cerintele
tarii respective.
ETAPA 6: Parametru pentru ciclul de vacuum preliminar — 3 faze de vacuum preliminar cu cel putin 60 mbar.
ETAPA 7: SCiclu de sterilizare — Incilziti pani la o temperaturi minimi de sterilizare de 132°C-134°C/ 269,6°F-273,2°F; temperaturi
maximd 135°C/ 274°F. Timp minim de mentinere: 3 minute Timp de uscare: minimum 10 min.
ETAPA 8: in caz de o temperaturi mai mare 149°C (300,2°F), kit-ul se poate deforma, asa ci aveti grija.
ETAPA 9: Asigurati-va cd suportul nu va fi pozitionat astfel incat sd se atingd peretele interior al autoclavei in timpul sterilizdrii, pentru a
evita deformarea carcasei.
ETAPA 10: Producitorul nu este responsabil pentru nicio deteriorare a produsului cauzatd de sterilizare sau manevrare necorespunzitoare,
n afard de metoda de sterilizare cu abur cu presiune sugerata.
ETAPA | 1: Depozitare - Depozitati suportul sterilizat intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, la temperaturi mici de 5°C-40°C /
41°F-104°F.

*Frezele ZGO™ Densah® sunt destinate unei singure utilizari. Reutilizarea acestui dispozitiv poate conduce la

vatamarea pacientului, infectie si/sau defectarea acestuia.
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TERMENI S1 CONDITII DE VANZARE VERSAH®

TREPANE SI FREZE DENTARE (,,Produse”)

A. PLASAREA COMENZII — Comenzile pot fi plasate prin telefon la (844) 711-5585 sau prin internet pe site-ul https://shop.versah.com. Produsele
noastre pot fi, de asemenea, cumparate prin intermediul reprezentantilor de vanziri selectati de producatori. Atunci cind comandati prin telefon, vi
rugam si specificati:

Numele si informatiile de contact ale clientului, inclusiv informatiile de expediere (sau numarul contului de client in cazul unui client existent)
Numérul comenzii de achizitie

Modul de expediere a produselor, inclusiv instructiuni speciale de expediere, daca existd

Numarul articolelor

Cantitétile dorite

6. Numdrul licentei dentare

VA wpn —

B. TRANSPORT, TAXE — Toate comenzile sunt expediate la destinatie cu taxele de transport preplitite. Clientul va plati toate taxele aplicabile aferente
cumpdrdrii.

C. TERMENII DE PLATA — Plata pentru produse, inclusiv taxele, transportul si manipularea, se efectueazi, in mod obisnuit, la momentul comenzii, prin
intermediul unui card de credit.

D. PRETURILE POT FI SCHIMBATE FARA NOTIFICARE — Versah® poate si intrerupi fabricarea anumitor produse sau si modifice in orice moment
specificatiile, modelele, preturile sau termenii si conditiile de vanzare.

E.  GARANTIE LIMITATA; LIMITARE A RASPUNDERII — Trepanele si frezele se uzeazi in urma utilizirii repetate. Acestea trebuie inlocuite atunci cand
devin tocite, uzate sau compromise in orice mod. Trepanele si frezele Versah® trebuie aruncate de obicei dupd 12-20 de osteotomii (). Cititi si urmati
,Instructiunile de utilizare”.

Versah® garanteazi ¢ produsele sale nu prezinti defecte de fabricatie si materiale timp de treizeci (30) de zile de la data plitii sau facturii initiale, oricare dintre acestea este prima, atunci cnd sunt
utilizate si manipulate in conformitate cu , Instructiuni de utilizare.” Singura raspundere a Versah si remediul exclusiv al clientului in eventualitatea unui defect este ci Versah® furnizeazi la optiunea sa, fie
(1) o rambursare completa sau un credit in cuantumul pretului de achizitie, sau (2) repararea sau inlocuirea produsului. Versah® nu va fi rispunzitoare pentru nicio pierdere sau dauni directi sau indirect3,
de consecintd, neprevazutd, punitivd, speciald, exemplara sau contingenta (inclusiv, dar fard a se limita la: profiturile pierdute sau anticipate sau daunele cauzate fondului comercial) rezultate din sau in
legiturd cu cumpdrarea, utilizarea sau incapacitatea de a utiliza produsele. Clientul trebuie si returneze produsul defect in termen de treizeci (30) de zile de la data cumparirii.

Aceasti garantie exclude vatamirile corporale sau pagubele rezultate din utilizarea neglijenta sau necorespunzitoare, inclusiv utilizarea neconforma cu cele mai bune practici si, in special, dar fird a se
limita la, utilizarea produselor contrar Instructiunilor de utilizare. Orice utilizare neglijentd sau necorespunzitoare va anula aceastd garantie. Aceastd garantie se acorda in locul tuturor celorlalte garantii,
scrise sau orale, exprese sau implicite. Versah® nu garanteazi vandabilitatea sau adecvarea produselor pentru un anumit scop, cu exceptia celor specificate in Instructiunile de utilizare.

Consultati detaliile la referinta | de la pagina 70.
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GARANTIA EXPRESA PREZENTATA TN SECTIUNEA E ESTE SINGURA GARANTIE ACORDATA DE VERSAH®. VERSAH® RESPINGE
ORICE ALTE GARANTII DE ORICE NATURA SAU DESCRIERE, INDIFERENT DACA SUNT EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV
GARANTII DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU GARANTII IMPLICITE CARE REZULTA DINTR-UN
CURS DE NEGOCIERE SAU DE DESFASURARE A ACTIVITATII. NICIO INFORMATIE ORALA SAU SCRISA OFERITA DE VERSAH®,
ANGAJATII SI LICENTIATORII SAU ALTE PERSOANE SIMILARE NU VA CREA O GARANTIE.

F. POLITICA VERSAH® DE RETURNARE A BUNURILOR — Versah® se straduieste si fabrice produse excelente si speri ci veti fi pe
deplin multumiti de achizitia dvs. Cu toate acestea, dacd doriti sa returnati cumpdratura efectuata, va rugam sd contactati serviciul clienti
la 1-844-711-5585 sau la info@versah.com inainte de a returna bunurile.

(a) AUTORIZATIE DE RETURNARE — Orice produs returnat necesitd o autorizatie prealabild de la Versah®. Clientii trebuie si
completeze un formular de autorizatie de returnare si sd primeasca un numar de autorizatie de returnare. Formularul poate
fi obtinut de la serviciul clienti Versah®. In prezent, Versah® nu poate accepta returniri firi un formular de
autorizatie de returnare completat si un numar de autorizatie de returnare care trebuie si insoteasci orice
produs returnat.

(b) RETURNARILE STANDARD — Versah® nu va autoriza returnarea produselor dupi treizeci (30) de zile de la cumpirare.
Versah® nu va accepta un produs returnat care este uzat sau deteriorat sau o marfi sterild care a fost deschisi sau ambalajul
cireia a fost compromis, cu exceptia cazului in care produsul este defect. Versah® va emite o rambursare prin aceeasi metodi
de plati prin care clientul a plitit pentru produs dupi ce achizitia a fost primita la biroul siu si procesat3 de personal. Versah®
nu ramburseaza costurile postale pentru returndri. Returndrile sunt supuse unei taxe de reaprovizionare de 20%, care va fi
dedusa din orice fonduri care vor fi creditate inapoi prin modalitatea de platd a clientului. Méarfurile expediate din greseala vor fi
rambursate complet in cazul in care vor fi returnate intr-un ambalaj nedeschis, cu taxele postale preplitite.

() REVENDICARI DE GARANTIE — Este necesari autorizarea prealabili pentru produsele returnate din motive de garantie.
Versah® nu va autoriza returnarea produsului dup3 expirarea perioadei de garantie de treizeci (30) de zile. Rambursirile sau
nlocuirile vor fi procesate in conformitate cu sectiunea E a acestor Termeni si conditii de vanzare. Produsul returnat din motive
de garantie nu este supus unei taxe de reaprovizionare.

(d) INSPECTII SI RETURNARI PIERDUTE — Versah® isi rezervi dreptul de a inspecta toate produsele returnate si si refuze
primirea acestora in urma inspectiei. Versah® nu poate emite o rambursare sau o inlocuire pentru o achizitie care nu a
fost primit3 de citre Versah®. Clientul va suporta orice risc legat de o returnare pierduti si acesta poate, la discretia sa, si
achizitioneze o asigurare.

(e) SCHIMBAREA POLITICII PRIVIND RETURNAREA PRODUSELOR — Versah® si clientul sunt de acord ci Versah® poate, din
cind in cand, sd ajusteze politica de returnare stabilitd in aceastd sectiune F, fira notificarea prealabild a clientului. Orice ajustare
de acest fel va fi valabild numai pentru achizitiile efectuate din data la care noile politici vor fi postate sau puse la dispozitia
Clientului in alt mod.
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Legislatia federald limiteazd vanzarea acestui dispozitiv citre sau la comanda unui dentist licentiat.

Planificarea tratamentului si utilizarea clinic a frezelor si accesoriilor Densah® reprezint3 responsabilitatea individuali a fiecirui medic.
Preferinta chirurgului si judecata clinica prevaleaza asupra recomandarilor Protocolului de forare a sistemului

de implanturi si asupra oricarui protocol clinic. VERSAH® recomandi cu fermitate finalizarea instruirii postuniversitare privind
implantologia dentari calificatd si ADERAREA la aceste Instructiuni de utilizare. VERSAH® nu este responsabild pentru daune accidentale sau
de consecinti si nu poarti nicio raspundere pentru utilizarea frezelor si accesoriilor Densah® individual sau impreuni cu alte produse, alta

decat inlocuirea in baza garantiei.

Frezele si accesoriile Densah® au o perioadi de garantie de treizeci (30) de zile de la data facturii initiale.

Orice incident grav care rezultd din utilizarea dispozitivului, vd rugdm sd raportati incidentul catre noi, medic si autoritatea dumneavoastra

competentd din domeniul sanatatii locale.
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NOTA: Frezele chirurgicale trebuie inlocuite atunci cind sunt tocite sau uzate. VERSAH® recomandi inlocuirea frezelor
chirurgicale dupd 12-20 de osteotomii'. Se recomandi si aveti un set de freze Densah® de rezervi la indeméni in cazul in
care este necesarad inlocuirea in timpul unei interventii chirurgicale.

Calibrul vertical G-Stop® si mansonul C-Guide® sunt destinate unei singure utilizari.

Se recomanda inlocuirea cheii G-Stop® dupd 12-20 de osteotomii.

Frezele ZGO™ Densah® si trepanul pilot unic ZGO™ sunt destinate unei singure utiliziri. Reutilizarea acestui dispozitiv
poate conduce la vatdmarea pacientului, infectie si/sau defectarea acestuia.

Mansonul ZGO™ C-Guide® este destinat unei singure utiliziri.

|. Chacon GE, Bower DL, Larsen PE, et al. Heat production by three implant drill systems after repeated drilling and sterilization.
] Oral Maxillofac Surg. 2006;64(2):265-269.
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