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Desde el inicio de la implantologia dental, las osteotomias se han preparado usando
brocas estandar disenadas para el uso en aplicaciones industriales. Estos disefios de brocas
demostraron ser funcionales para aplicaciones dentales; las tasas de éxito en implantes
han sido satisfactorias con el tiempo pero las técnicas de preparacion para la osteotomia
siguen siendo insuficientes por varios motivos. Los disefios de broca estandar usados

en implantologia dental excavan el hueso a fin de hacer lugar para colocar el implante.

Los disenos de brocas estandares, con formas aflautadas o en espiral, cortan el hueso de
forma efectiva pero normalmente no consiguen una osteotomia circunferencial precisa.
Las osteotomias podrian resultar elongadas y elipticas debido a la vibracion de la broca. En
estas circunstancias, el torque de insercion del implante es reducido, lo que produce una
estabilidad primaria deficiente y posible falta de integracion. Las osteotomias realizadas en
ubicaciones oseas estrechas podrian producir dehiscencia, bucal o lingual, lo que reducira
la estabilidad primaria y requerira un injerto 6seo adicional, aumentando los costes y el

tiempo de recuperacion del tratamiento.



La tecnologia de la fresa Densah® se basa en una nueva técnica de preparacién dsea

biomecanica llamada “oseodensificacion”. A diferencia de las técnicas de perforacion

usadas tradicionalmente, la oseodensificacion no excava tejido 6seo. En lugar de
eso, el tejido 6seo se compacta y autoinjerta simultaneamente en direcciones de
expansion hacia el exterior de la osteotomia. Cuando la fresa Densah® gira a alta
velocidad en una direccion invertida y no cortante, con irrigacion continua externa,
se forma una capa de tejido 6seo fuerte y densa a lo largo de las paredes y la base

de la osteotomia. El tejido 6seo denso compactado produce una base mas fuerte
Costra de

densificacién

en el modo
oseodensificacion
debido a autoinjerto
por compactacion

para su implante dental favorito y facilita una cicatrizacion mas rapida.

A partir de los estudios de validacién biomecanicos', asi como de los
histoldgicos?** de la oseodensificacion y del procedimiento de utilizacion
de la tecnologia de fresas Densah®, se concluye que en tibias porcinas

y en crestas iliacas de oveja la oseodensificacion puede facilitar la -
El autoinjerto por

compactacion en la
cumbre de la osteotomia
facilita el injerto sinusal

expansion osea, aumentar la estabilidad del implante y crear una capa
de densificacion alrededor del sitio de preparacion, compactando y

autoinjertando particulas oseas en toda la profundidad de la osteotomia.

| 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.

* Para ver o descargar el PDF, visite nuestra web en www.versah.com/our-science
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Autoinjerto por compactacion/
condensacion

Mantener la masa 6sea produce un CHI mas alto

s Mejora de la densidad 6sea

OSEODENSIFICACION
Preparacion hidrodinamica del
hueso

Aceleracion de la cicatrizacion dsea

Aumento de la tension residual

Mejora de la actividad osteogénica
a través de la mecanobiologia

Aumento de la estabilidad del implante

Reduccién del micromovimiento gracias al CEly aun
mayor torque de insercién
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NOTA: Las referencias citadas ilustran los principios generales de la biomecénica 6sea y de tratamientos de implantologia, y no son especificos de las fresas Densah®
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Las brocas en espiral normales o las aflautadas tienen 2-4 agarres para
guiarlas a través de la osteotomia. Las fresas Densah® estidn disehadas con

4 agarres o mas, que las guian con precision a través del hueso. Mas agarres
significan menos vibracion potencial. Durante la oseodensificacion, las fresas
Densah® producen una deformacion plastica controlada del hueso, lo que

permite la expansion de la osteotomia cilindrica sin excavar el tejido 6seo.



Sentido antihorario (CCWV) Sentido horario (CW)

no cortante de corte
Las fresas Densah® aumentan
progresivamente en diametro
durante el procedimiento quirdrgico
Modo densificador : Modo corte

y estan disenadas para utilizarse

con motores quirurgicos
estandares, para preservar y
compactar el hueso (800-1500 r.p.m.)
en sentido antihorario (modo
densificador), y para cortar

el hueso con precision, si fuera
necesario, (800-1500 r.p.m.) en

sentido horario (modo corte).

|® 2. Caracteristicas Unicas y ventajas clinicas



Las fresas Densah® se deben usar
siempre con una irrigacion abundante
en un movimiento de rebote

y bombeo (presion vertical para
avanzar la fresa en la osteotomia, el
posterior empuje hacia el exterior
para aliviar la presion y,a continuacion,
nuevamente el avance con presion
vertical y asi sucesivamente, repitiendo
el modo de entrada/salida). La duracién
y el nimero de episodios de rebote/
bombeo (entrada/salida) por lo general
dependen de la densidad del hueso y

del largo deseado.
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La evaluacion del lugar es critica para escoger el protocolo de fresado. La morfologia,
el volumen y la composicion ésea influyen en la preparacion del sitio. Las fresas
Densah® estan disefiadas para funcionar tanto hacia adelante como hacia atras para
cumplir objetivos especificos sobre la base del diagnéstico del hueso y del sitio. Debe
seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y

recomendados en el Protocolo de perforacion del sistema de implantes.



Sentido horario

Implante de 4,5;4,7;4,8 mm
Implante de 5,0;5,2;5,3 mm

A3t
h AVit I
S

*Debido a la geometria de la broca piloto cénica Densah®, no perfore a demasiada profundidad ni utilice presion lateral.
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Esto se aplica a todas las piginas siguientes relacionadas con la broca piloto cénica Densah®.




Sentido antihorario

‘ ‘ n n Implante de 4,0;4,2;4,3 mm
I o
4 €S> g

Implante de 3,5;3,7; 3,8 mm
Implante de 4,0;4,2;4,3 mm

Implante de 4,5;4,7;4,8 mm
Implante de 5,0;5,2;5,3 mmg
‘ r

Implante de 6,0; 6,2 mm

Implante de 5,5;5,7; 5,8 mm
Implante de 6,0; 6,2 mm

NOTA: La velocidad de broca recomendada es de 800=-1500 r.p.m. con un rango de corte de 5-50 Ncm en ambos modos.

) 3. Utilizacion versatil de las fresas Densah®




Las fresas Densah® se pueden usar tanto en

el modo corte como en el modo densificador
dentro del mismo procedimiento. Puede moverse
entre varios lugares de osteotomia en un mismo
paciente — cortando en un lugar y densificando en
otro — usando la misma fresa Densah®. En hueso
duro trabecular, las fresas Densah® se pueden
usar tanto en el modo corte como en el modo
densificador dentro de la misma osteotomia.
(Densificar-Preservar) después del

protocolo de corte.

Para ver el video, visite nuestra web en Sentido horario de &
y

corte continuo (corta
el hueso)

www.versah.com/clinical-case-videos . . .
Sentido antihorario

no cortante continuo
(densifica el hueso)

Densifique o corte el hueso apretando una vez el botén
de inversion en la consola de la broca de implante.

Instrucciones de uso de las fresas Densah® (-\
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*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y recomendados en el Protocolo de perforacion del sistema de implantes.
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Las fresas Densah® se irrigan externamente y estan disefiadas para
usarse a velocidades de broca de 800-1500 r.p.m. Tienen marcas de
liser' de 3-20 mm de profundidad. Las fresas Densah® tienen una
geometria conica; el nimero de referencia refleja las dimensiones

de su diametro menor y mayor. P. ¢j., la fresa Densah® VT3848

tiene un (diametro menor) de 3,8 mm y un diametro coronal
(diametro mayor) de 4,8 mm a | 1,5 mm de la marca laser con
un diametro medio de (4,3 mm) a 8 mm de la marca laser que se
convierte en el diametro crestal para la longitud corta de
implantes < 8 mm.

NOTA: El corte y la densificacion deben realizarse con irrigacion de
agua constante. Se necesita un movimiento de bombeo para evitar
el sobrecalentamiento. Las brocas y las fresas quirlrgicas deben
reemplazarse cada 12-20 osteotomias o antes si estan desafiladas o
desgastadas.

Profundidad de la perforacion

Mida la profundidad de la perforacién de las fresas Densah® desde la
parte mas ancha de la punta hasta la linea indicadora. Sin importar el
diametro de la fresa Densah®, la profundidad maxima adicional de la
punta es de 1,0 mm.

I. La precision de las marcas laser se probé en +/- 0,5 mm.

Lineas laser de las fresas 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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Las fresas Densah® cortas se irrigan externamente y estdn disefadas
para usarse a velocidades de broca de 800-1500 r.p.m. Tienen marcas
de ldser' de 3-15 mm de profundidad. Las fresas Densah® cortas tienen
una dimensién geométrica cénica. Por ejemplo, la fresa Densah® corta
V3848-S tiene un (diametro menor) de 3,8 mm y un diametro
coronal (diametro mayor) de 4,8 mm en la marca laser de 10 mm.

NOTA: El corte y la densificacion deben realizarse con irrigacion de
agua constante. Se necesita un movimiento de bombeo para evitar
el sobrecalentamiento. Las brocas y las fresas quirdrgicas deben
reemplazarse cada 12-20 osteotomias o antes si estan desafiladas o
desgastadas.

Profundidad de la perforacion

Mida la profundidad de la perforacion de la fresa Densah® corta desde

la parte mas ancha de la punta hasta la linea indicadora. Sin importar el

didmetro de la fresa Densah® corta, la profundidad maxima adicional de
la punta es de 1,0 mm.

I. La precision de las marcas laser se probé en +/- 0,5 mm.

3. Utilizacién versatil de las fresas Densah®

Lineas laser de la fresa Densah® corta

15,0 mm
13,0 mm

11,5 mm

10,0 mm

8,0 mm

5,0 mm

3,0 mm

1,0 mm




El kit de fresas Densah® incluye |8 fresas disefadas para crear osteotomias para los
principales implantes dentales del mercado. Cada fresa Densah® tiene marcas de
profundidad desde 3-20 mm. La fresa Densah® corta tiene marcas de profundidad desde
3-15 mm. Estan disefiadas para usarse en un orden creciente consecutivo para conseguir
el diametro de osteotomia deseado.

Qué incluye el kit:

* 12 fresas Densah®

e 6 fresas Densah® cortas

* | soporte de fresa Densah® universal
* | broca piloto cénica Densah®
* | broca piloto cénica corta Densah®

* 2 clavijas paralelas

* 2 clavijas paralelas XL



Las fresas Densah® estén disefiadas para usarse en la oseodensificacién en incrementos pequefios (alternando entre VT5® y VT8®) en
hueso trabecular denso y permitir asi la expansion suave de la osteotomia. En hueso blando, el diametro final de preparacién de la
osteotomia debe prepararse con fresas Densah® de un didmetro medio que sea entre 0,5 y 0,7 mm menor que el diametro medio
del implante. En hueso duro, el didmetro final de preparacion de la osteotomia debe prepararse con fresas Densah® de un diametro
medio que sea entre 0,2 y 0,5 mm menor que el didmetro medio del implante. Con la oseodensificacién, la conservacion
osea crea un efecto de retraccion elastica. Por regla general, las osteotomias no deben tener un tamaiio menor a
los parametros estandares indicados anteriormente.

Fresas VT5® Fresas VT8® Fresas VS8®
VTI525 | VT2535 | VT3545 | VT4555 VTI828  VT2838 | VT3848 | VT4858 VS2228 | VS3238 | VS4248 | VS5258

(2,0 mm) | (3,0 mm) | (4,0 mm) 23 mm) | 3,3mm) | (43 mm) | (53 mm) 2,5 mm) | 3,5mm) | (45 mm) | (55 mm)

Diametro medio Diametro medio Diametro medio

Consulte el Protocolo de perforacion el sistema de implantes Densah® para conocer la colocacién de implantes especificos.
Para ver o descargar archivos pdf, visite nuestra web en www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

4. Kit de fresas Densah®




Las fresas Densah® cortas estan disefiadas para usarse en la oseodensificacion en incrementos pequefios (alternando entre VT5® y VT8®)
en hueso trabecular denso y permitir asi la expansién suave de la osteotomia. En hueso blando, el diametro final de preparacion de

la osteotomia debe prepararse con fresas Densah® cortas de un diametro medio que sea entre 0,5 y 0,7 mm menor que el didametro
medio del implante. En hueso duro, el didmetro final de preparacion de la osteotomia debe prepararse con fresas Densah® cortas

de un diametro medio que sea entre 0,2 y 0,5 mm menor que el didametro medio del implante. Con la oseodensificacion, la
conservacion 6sea crea un efecto de retraccion elastica. Por regla general, las osteotomias no deben tener un tamafo
menor a los parametros estandares indicados anteriormente.

Fresas cortas VT5° Fresas cortas VT8°®

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

Consulte el Protocolo de perforacion el sistema de implantes Densah® para conocer la colocacién de implantes especificos.
Para ver o descargar archivos pdf, visite nuestra web en www.versah.com/implant-system-drilling-protocols
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En huesos de densidad abundante: La fresa Densah® debe utilizarse en modo
corte (800-1500 r.p.m.) en sentido horario o utilizarse con el protocolo de
densificacion y preservacion después del corte (consulte la pagina 31).

Consulte el Protocolo de perforacién el sistema de implantes Densah® para conocer la colocacién de implantes especificos.

Para ver o descargar archivos pdf, visite nuestra web en www.versah.com/implant-system-d g-protocols

@ 4. Kit de fresas Densah®
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En huesos de densidad abundante: La fresa Densah® debe utilizarse en modo
corte (800-1500 r.p.m.) en sentido horario o utilizarse con el protocolo de
densificacion y preservacion después del corte (consulte la pagina 31).

Consulte el Protocolo de perforacién el sistema de implantes Densah® para conocer la colocacién de implantes especificos.
Para ver o descargar archivos pdf, visite nuestra web en www.versah.com plant-system-d g-protocols
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® FresaVT5® O FresaVT8®° O FresaVS8®

Hueso blando trabecular — Implantes conicos

Diametro del implante

« -0 @
3,5, 3,7, 3,8 Piloto VT 1525 VT 2535 — — 0-0-0-0
(2,0) (3.0) o-0-0-0
3 o0 0o
4,0, 4,2, 4,3 Piloto VT 1828 VT 2838 — — —0-0
23) (3:3) o-o-o-o
* — @
4,5,4,7, 4,8 Piloto VT 1525 VT 2535 VT 3545 - oo oo
2.0) (3.0) 40) o-0-0-0
. [ I )
5,0,5,2, 5,3 Piloto VT 1828 VT 2838 VT 3848 o o
23) (3.3 (43) o-0-0-o
VT 1525 VT 2535 VT 3545 VT 4555*%
5,5, 5,7, 5,8 Piloto e-0-0-0
s55 5,7, 5, (2,0) (3,0 (4,0) (5,0) e-0-0-0
s o-0-0-0
6,0, 6,2 Piloto VT 1828 VT 2838 VT 3848 VT 4858
(2,3) (3,3) (4.3) (53) o-0-0-0
*Indica la colocacion del implante. Contintia en la siguiente pdgina
Este es un protocolo generalizado: Consulte el Protocolo de perforacion En huesos de densidad abundante: La fresa Densah® debe utilizarse en modo
del sistema de implantes de fresas Densah® para conocer la colocacién de implantes corte (800-1500 r.p.m.) en sentido horario o utilizarse con el protocolo de
especificos. Para ver o descargar archivos pdf, visite nuestra web en densificacion y preservacion después del corte (consulte la pagina 31).

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

*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y recomendados en el Protocolo de perforacién del sistema de implantes.
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® FresaVT5® O FresaVT8® O FresaVS8®

Hueso duro trabecular — Implantes conicos

Diametro del implante

* —0— @
e bioto VT 1525 | VT 1828 | VT 2535 B B B B p-o o
20) 23) (30) .
[ B ]
. VT 1525 VT 1828 VT 2535 VT 2838 VS 3238* .
4,0, 4,2, 4,3 Piloto 20) 23) 3.0) 3.3) 3.5) i - A EOEO
* — @
4,5,4,7, 4,8 Piloto VT2 |0525 VT320535 VT323838 VT430545 oo
20) (3.0) (33) (40) ol
. VT 1828 VT 2535 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VS 4248* * ) @
SO D S Piloto 23) (3.0) (33) (40) (43) “5) - ASA® N
>k
5,5, 5,7, 5,8 Piloto VT 1525 VT 2535 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VT 4555 - N £

(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 Piloto

(23) (3:3) (4.0) (43) (5:0) (3) (5 0-0-0
*Indica la colocacion del implante. Contintia en la siguiente pdgina
Este es un protocolo generalizado: Consulte el Protocolo de perforacion En huesos de densidad abundante: La fresa Densah® debe utilizarse en modo
del sistema de implantes de fresas Densah® para conocer la colocacién de implantes corte (800-1500 r.p.m.) en sentido horario o utilizarse con el protocolo de
especificos. Para ver o descargar archivos pdf, visite nuestra web en densificacion y preservacion después del corte (consulte la pagina 31).

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

*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y recomendados en el Protocolo de perforacion del sistema de implantes.
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® FresaVT5® O FresaVT8®° O FresaVS8®

Hueso blando trabecular — Implantes rectos

Diametro del implante

; VT 1828 VS 2228%*
3,0 Piloto 23) 25) — — —
: VT I828 VT 2838 Vs 3238+ e
4,0 Piloto — — _0O-0
23) (3:3) (3:5) e o-o
5o Biloto VT 1828 VT 2838 VT 3848 VS 4248+ e
’ (2,3) (3,3) (4,3) (4,5) oo \V-o
o Piloto VT 1828 VT 2838 VT 3848 VT 4858 VS 5258+ R
b
23) (3.3 (43) (5:3) (5:5) 0 0 0V
*Indica la colocacidn del implante. Continta en la siguiente pagina
Este es un protocolo generalizado: Consulte el Protocolo de perforacion En huesos de densidad abundante: La fresa Densah® debe utilizarse en modo
del sistema de implantes de fresas Densah® para conocer la colocacién de implantes corte (800-1500 r.p.m.) en sentido horario o utilizarse con el protocolo de
especificos. Para ver o descargar archivos pdf, visite nuestra web en densificacion y preservacion después del corte (consulte la pagina 31).

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

*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y recomendados en el Protocolo de perforacién del sistema de implantes.
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® FresaVT5® O FresaVT8® O FresaVS8®

Hueso duro trabecular — Implantes rectos

Diametro del implante

30 Piloto VT I525 | VT 1828 | VS 2228* - - - - NP
’ (2.0) 23) (2.5) o
: VT 828 | VT 2838 | VS 3238+ e
4,0 Piloto — — [ - _0-0
23) (3.3 (3.5 e oo
5.0 Piloto VT 1828 VT 2535 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VS 4248* o ® A\ ?C
’ (2.3) (3.0) (3.3) (4.0) (43) (45) AA® N
6.0 Piloto VT 1828 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VT 4555 VT 4858 VS 5258* e o
b
(2,3) (3,3) (4,0 (4,3) (5,0) (5,3) (5,5) o 0 0
*Indica la colocacion del implante.
Este es un protocolo generalizado: Consulte el Protocolo de perforacion En huesos de densidad abundante: La fresa Densah® debe utilizarse en modo
del sistema de implantes de fresas Densah® para conocer la colocacién de implantes corte (800-1500 r.p.m.) en sentido horario o utilizarse con el protocolo de
especificos. Para ver o descargar archivos pdf, visite nuestra web en densificacion y preservacion después del corte (consulte la pagina 31).

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

*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y recomendados en el Protocolo de perforacién del sistema de implantes.
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. Las fresas Densah® y las fresas Densah® cortas
estan indicadas para su uso en la preparacion

de osteotomias destinadas a la colocacion de
implantes dentales en la mandibula o en el maxilar.

. La broca piloto cénica Densah® y la broca piloto
conica Densah® corta se utilizan para crear el
orificio inicial en el hueso a fin de preparar una
osteotomia para la colocacion del implante dental
y controlar la profundidad de la perforacion.

. La clavija paralela se utiliza como guia en paralelo
con las fresas Densah®.

. El soporte de fresa universal es un soporte para
las fresas Densah®, las fresas Densah® cortas, la
broca piloto cénica Densah®, la broca piloto cénica
Densah® corta y las clavijas paralelas.

La oseodensificacion no funciona en hueso
cortical. En (Tipo I/hueso denso); utilizar las
fresas Densah® en modo corte (sentido horario)
e inverso (sentido antihorario) para reinjertar.
(Protocolo de densificacion y preservacion
después del corte).

La cirugia guiada tradicional puede presentar un
riesgo mayor de fallo en el implante debido a
su limitacion para permitir la técnica de rebote
necesaria y la irrigacion adecuada.

Evite el xenoinjerto densificador.

La salud general de los pacientes candidatos a implantes dentales debe evaluarse cuidadosamente antes del tratamiento. Los pacientes con problemas médicos
graves o con mala salud no deberian recibir un tratamiento con implante dental. Los pacientes con problemas médicos como sistema inmunitario comprometido,
abuso de drogas o alcohol, hemorragia incontrolable, problemas endocrinos o alergia al titanio deben evaluarse rigurosamente antes del tratamiento o excluirse.
Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y recomendados en el Protocolo de perforacion del sistema de
implantes. No aplique presién lateral durante la perforacién con la broca piloto cénica Densah®.



I.  Levante el tejido blando utilizando la técnica indicada para la posicion del implante.

2. Perfore hasta la profundidad deseada utilizando la broca piloto conica Densah® (velocidad de broca de
800-1500 r.p.m. con abundante irrigacion). No aplique presion lateral durante la perforacion y controle la

profundidad de perforacion.

3. Segln el tipo de implante y el diametro elegido en el lugar, empiece con la fresa Densah® mas estrecha.
Cambie el motor quirurgico al sentido inverso (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m. en sentido

antihorario con irrigacién abundante).

4. Comience pasando la fresa dentro de la osteotomia en direccién densificante en sentido antihorario.
Cuando sienta una indicacion tactil de la fresa empujando hacia afuera de la osteotomia, module la
presion con un movimiento de bombeo hasta alcanzar la profundidad deseada. En todo momento

es necesaria una irrigacion abundante.

5. Sisiente resistencia, aumente suavemente la presion y el nimero de movimientos de rebote-bombeo para

conseguir la profundidad deseada.

6. Coloque el implante dentro de la osteotomia. Si utiliza el motor quirdrgico para presionar el implante
en el lugar, la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo torque. Termine colocando el implante a su

profundidad con una llave de trinquete que indique el torque.
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Recomendamos el uso de las fresas Densah® en incrementos pequeiios. Utilice las fresas VT8®
como pasos alternativos intermedios entre las fresas VT5® consecutivas, si fuera necesario.

Aumente el numero de movimientos de rebote-bombeo para conseguir la profundidad deseada.

I.  Levante el tejido blando utilizando la técnica indicada para la posicion del implante.

2. Es aconsejable preparar la osteotomia 1,0 mm mas profunda que el largo final del implante, utilizando la

broca piloto cénica Densah® (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m. con abundante irrigacion).

3. Segun el tipo de implante y el didmetro elegido en el lugar, empiece con la fresa Densah® mas estrecha.
Cambie el motor quirurgico al sentido inverso (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m. en
sentido antihorario con irrigacién abundante). Comience pasando la fresa dentro de la osteotomia. Cuando
sienta una indicacion tactil de la fresa empujando hacia afuera de la osteotomia, module la presion
con un movimiento de bombeo hasta alcanzar la profundidad deseada. Podria notar resistencia y un

suave efecto de martilleo al presionar para avanzar la fresa dentro de la osteotomia.

@ 5. Indicaciones y contraindicaciones para el uso de las fresas Densah®




4. (Densificacion-preservacion) después del corte (DAC) si es necesario: Cuando sienta una
fuerte resistencia. Cambie el motor quirtrgico al modo corte (sentido horario a 800-1500 r.p.m.
con abundante irrigacion). Empiece a avanzar con la fresa Densah® dentro de la osteotomia hasta alcanzar
la profundidad deseada. Permanezca en la osteotomia, cambie el motor quirtrgico al modo
densificador inverso para densificar y autoinjertar el hueso cortado en las paredes de la osteotomia.
Al no retirar la fresa de la osteotomia entre los modos corte y densificador, se volveran a depositar las

particulas de hueso dentro de los limites de la osteotomia. (Consulte la imagen en la pagina 32).

5. Coloque el implante dentro de la osteotomia. Si utiliza el motor quirlrgico para presionar el implante
en el lugar, la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo torque. Termine colocando el implante a su

profundidad con una llave de trinquete que indique el torque.

6. Se recomienda utilizar la oseodensificacion en hueso trabecular denso solamente para expandir un ancho

de cresta menor al adecuado en la mandibula.

7.  En huesos de densidad abundante: La fresa Densah® puede utilizarse en modo corte (800-1500 r.p.m.) en

sentido horario o utilizarse con el protocolo de densificacion y preservacion después del corte.
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Protocolo de densificacion y preservacion después del corte (DAC)

(@¢]

ﬂ ]
. po y -
Modo densificador ? L Modo corte
.7 Modo densificador

Sentido antihorario (CCW) no Sentido horario (CW)

cortante Sentido antihorario (CCW)

de corte
no cortante

*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y recomendados en el Protocolo de perforacién del sistema de implantes.

32) 5. Indicaciones y contraindicaciones para el uso de las fresas Densah®




A. Procedimiento de expansion de la cresta

La oseodensificacion no creara el tejido; solo puede optimizarlo y conservar el que ya existe.

Se necesitan = 2 mm de nucleo de hueso trabecular y una relacién de hueso trabecular/cortical = |/1 para conseguir una expansion plastica
predecible. Cuanto mas hueso cortical haya, mas nucleo trabecular es necesario para facilitar la expansion predecible. La cresta minima ideal

para expandir es de 4 mm (2 mm de nucleo trabecular + | mm de cortical en cada lado).

Este protocolo esta indicado para expandir una cresta con una eminencia estrecha y una base ancha. No estd indicado en crestas reabsorbidas

con base estrecha.

En los casos de expansion de crestas, agrande su osteotomia y asegurese de que el diametro de la cresta de la osteotomia sea igual o

superior al diametro mayor del implante.

2,0 mm
|. Diagnostique y analice la cantidad de hueso trabecular disponible
utilizando una tomografia computarizada de haz cénico (TCHC) para evaluar

la composicion 6sea necesaria para realizar una expansion plastica predecible.
2.  Levante el tejido blando utilizando la técnica indicada para la posicion del implante.

3. Segun el tipo de implante y el diametro elegido en el lugar, después de una osteotomia con

fresa piloto estrecha, empiece con la fresa Densah® mas estrecha. Cambie el motor quirurgico
al sentido inverso-modo densificador (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m. en sentido
antihorario con irrigacion abundante). Comience pasando la fresa dentro de la osteotomia. Cuando sienta una indicacion tactil de la fresa,

descargue presion y vuelva a aplicarla, de forma repetida con un movimiento de bombeo hasta alcanzar la profundidad deseada.
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Implante de 3,5;3,7; 3,8 mm
Implante de 4,0; 4,2; 4,3 mm

Implante de 4,5;4,7;4,8 mm
Implante de 5,0;5,2;5,3 mm

Implante de 5,5;5,7;5,8 mm
Implante de 6,0;6,2 mm

©

4. Utilice las fresas Densah® en pequeifios incrementos. A medida que aumenta el diametro de la fresa, el hueso puede expandirse
lentamente hasta alcanzar el diametro final. La osteotomia puede expandirse con dehiscencia 6sea minima, la cual puede permitir la colocacion
de toda la longitud del implante en el hueso autégeno sin exponer la rosca. Las osteotomias mandibulares deben planificarse y realizarse

I mm mas profundas que la longitud del implante.

5. Coloque un implante con un diametro que sea igual o ligeramente mas grande que el ancho de cresta inicial (hasta
0,7 mm mas grande). Si utiliza el motor quirirgico para presionar el implante en el lugar, la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo
torque. Termine colocando el implante a su profundidad con una llave de trinquete que indique el torque. Los implantes con el diametro

adecuado deben estar incluidos en el plan del tratamiento y estar a mano en la consulta para la intervencion quirurgica.

6.  Si hay un grosor de hueso bucal < 1,5-2,0 mm como resultado de la oseodensificacion, realice un injerto de contorno con recubrimiento de
tejido duro y blando para aumentarlo alrededor del implante y desarrollar el grosor del tejido, lo que puede mejorar la estabilidad a largo plazo.

Puede considerarse completar la cobertura del implante para un protocolo de cicatrizacion en dos etapas.

Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con este protocolo de uso sugerido.
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B. Expansion de la cresta con division modificada de la cresta:

Para casos con ancho de cresta < 4 mm que contiene < 2 mm de nucleo éseo trabecular.

Este protocolo esta indicado para expandir una cresta con una eminencia estrecha y una base ancha. No esta indicado en crestas
reabsorbidas con base estrecha. En los casos de expansion de crestas, agrande su osteotomia y asegurese de que el diametro de la cresta

sea igual o superior al diametro mayor del implante.

I. Enaquellos casos de ancho inicial de cresta <4 mm que contengan < 2 mm de nucleo de hueso trabecular, es necesaria una division
intradsea de la cresta; realice la division de la cresta con una Piezosurgery de punta de 0,3-0,5 mm. Se recomienda que la division de la
cresta sea tan profunda como la longitud de implante planificada. No se necesitan cortes verticales. La division de la cresta es para
permitir mas elasticidad en la pared bucal durante el procedimiento de expansion. Esta division intradsea esta contraindicada

en crestas reabsorbidas con base estrecha.

2. Segun el tipo de implante y el diametro elegido en el lugar, después de una osteotomia con fresa piloto estrecha, empiece con la fresa
Densah® mas estrecha. Cambie el motor quirdrgico al sentido inverso-modo densificador (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m. en
sentido antihorario con irrigacion abundante). Comience pasando la fresa dentro de la osteotomia. Cuando sienta una indicacion tactil de

la fresa, descargue presion y vuelva a aplicarla, de forma repetida con un movimiento de bombeo hasta alcanzar la profundidad deseada.

3. Utilice las fresas Densah® en pequeiios incrementos. A medida que aumenta el didmetro de la fresa, el hueso puede
expandirse lentamente hasta alcanzar el diametro final. La osteotomia puede expandirse con dehiscencia 6sea minima, la cual puede

permitir la colocacién de toda la longitud del implante en el hueso autogeno sin exponer la rosca.

4. Agrande la osteotomia para que sea ligeramente mas ancha que el didametro mayor del implante (especialmente en la mandibula)
para evitar que la rosca del implante sobrecargue las paredes del hueso expandido. Las osteotomias mandibulares deben planificarse y

realizarse | mm mas profundas que la longitud del implante.
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Pasos 2-3

5. Coloque un implante con un didametro que sea igual o ligeramente mas grande que el
ancho de cresta inicial (hasta 0,7 mm mas grande). Si utiliza el motor quirlrgico para
presionar el implante en el lugar, la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo torque.
Termine colocando el implante a su profundidad con una llave de trinquete que indique
el torque. Los implantes con el diametro adecuado deben estar incluidos en el plan del
tratamiento y estar a mano en la consulta para la intervencion quirurgica.

6. Si hay un grosor de hueso bucal < 2,0 mm como resultado de la oseodensificacion,
realice un injerto de contorno con recubrimiento de tejido duro y
blando para aumentarlo alrededor del implante y desarrollar el grosor del tejido, lo que
puede mejorar la estabilidad a largo plazo. Puede considerarse completar la cobertura del
implante para un protocolo de cicatrizacion en dos etapas.

7. Si el grosor del hueso bucal resultante después de la expansion es de < | mm, no coloque
el implante y permita el abordaje en 2 etapas (injerto guiado de expansion).

Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con este protocolo de uso sugerido.
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C. Injerto guiado de expansion: abordaje en 2 etapas

Para casos con un ancho inicial de < 3,0 mm
I.  Levante el tejido blando utilizando la técnica indicada para la posicion del implante.

2. Perfore hasta la profundidad deseada utilizando la broca piloto conica Densah® (velocidad de broca de 800-1500 r.p.m. con abundante

irrigacion).

3. Empiece con la fresa Densah® mas estrecha. Cambie el motor quirdrgico al sentido inverso-modo densificador (velocidad de la broca
de 800-1500 r.p.m. en sentido antihorario con irrigacion abundante). Comience pasando la fresa dentro de la osteotomia. Cuando sienta
una indicacion tactil de la fresa empujando hacia afuera de la osteotomia, afloje y presione de forma repetida con un movimiento de

bombeo hasta alcanzar la profundidad deseada.

4. Aumente el diametro de la osteotomia en pequefios incrementos hasta alcanzar un ancho final de < 3,5-4,0 mm.A medida que
aumenta el diametro de la fresa, el hueso puede expandirse lentamente hasta alcanzar el diametro final. Para ver el video, visite nuestra

web en www.versah.com/geg.

5. Injerte el nuevo alvéolo formado, incluyendo el area circundante, con el material de aloinjerto éseo de su preferencia utilizando

membrana y consiga un cierre primario. Deje cicatrizar durante 4-6 meses.

6. Realice la oseodensificacion para facilitar la expansion si fuera necesario y coloque el implante. Si utiliza el motor quirtrgico para presionar
el implante en el lugar, la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo torque. Termine colocando el implante a su profundidad con una
llave de trinquete que indique el torque. Los implantes con el diametro adecuado deben estar incluidos en el plan del tratamiento y estar a

mano en la consulta para la intervencién quirurgica.
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“‘Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con este protocolo de uso sugerido.
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A. Autoinjerto del seno maxilar: Protocolo de elevacion | de Densah®
ALTURA RESIDUAL MiINIMA DEL HUESO = 6 mm ANCHO ALVEOLAR MiNIMO NECESARIO = 4 mm

Generalidades: Utilice fresas Densah® en incrementos de paso completo. Por ejemplo: 2,0 mm, 3,0 mm,

4,0 mm, 5,0 mm.

|. Mida la altura del hueso hasta el suelo sinusal.

Abra el tejido blando utilizando los instrumentos y las técnicas habituales. Paso |

2. Perfore con broca piloto céonica Densah® | mm bajo el suelo sinusal. En los casos en los que
la altura de la cresta alveolar residual posterior es de = 6,0 mm y se desea una profundidad vertical adicional,
perfore hasta la profundidad deseada dentro de una zona de seguridad aproximada de 1,0 mm desde el suelo

sinusal utilizando una broca piloto cénica Densah® (con una velocidad de broca de 800-1500 r.p.m. en sentido

horario y con irrigacién abundante). Confirme la posicién de la broca piloto cénica Densah® con un radidgrafo.

3. Fresa Densah® (2,0) modo D.E. al suelo sinusal. Seg(n el tipo de implante y el didmetro elegido
en el lugar, empiece con la fresa Densah® mas estrecha (2,0). Cambie el motor quirirgico al sentido
inverso-modo densificador (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m. en sentido antihorario con irrigacion
abundante). Comience pasando la fresa dentro de la osteotomia. Cuando sienta una indicacion tactil de la
fresa al alcanzar el suelo denso sinusal, deténgase y confirme la posicion vertical de la primera fresa Densah®

con un radidgrafo.




4. Entre con la fresa Densah® (3,0) modo D.E. hasta 3 mm después del suelo sinusal. ﬁ
Utilice la siguiente fresa Densah® mas ancha (3,0) en modo densificador (velocidad de la broca de
800- 1500 r.p.m. en sentido antihorario con irrigacion abundante) y adelantela en la osteotomia
creada previamente con presion modulada y movimiento de bombeo. Cuando sienta una indicacién
tactil de la fresa al alcanzar el suelo sinusal denso, module la presion con un movimiento de bombeo
suave hasta pasar el suelo sinusal en incrementos de | mm. El avance maximo posible pasado
el suelo sinusal, en cualquier etapa, no debe ser superior a 3 mm. A medida que la
siguiente fresa Densah® mas ancha avanza en la osteotomia, se empuja el hueso autdgeno adicional
hacia el extremo apical para conseguir profundidad vertical adicional y un elevamiento maximo de la

membrana de 3,0 mm. Confirme la posicion vertical de la fresa con un radiégrafo.

5. Coloque el implante. Coloque el implante dentro de la osteotomia. Si utiliza el motor quirurgico

para presionar el implante en el lugar, la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo torque.

Termine colocando el implante a su profundidad con una llave de trinquete que indique el torque.

‘Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con este protocolo de uso sugerido.
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B. Autoinjerto del seno maxilar: Protocolo de elevacion Il de Densah®
ALTURA RESIDUAL MiNIMA DEL HUESO = 4-5 mm ANCHO ALVEOLAR MINIMO = 5 mm

Generalidades: Utilice fresas Densah® en incrementos de paso completo. Por ejemplo: 2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm, 5,0 mm. Evite
utilizar una broca piloto cénica Densah®.

l.
2.

Mida la altura del hueso hasta el suelo sinusal. Abra el tejido blando utilizando los instrumentos y las técnicas habituales.

Fresa Densah® (2,0) modo D.E. al suelo sinusal. Evite utilizar una broca piloto cénica Densah®. Segtin el tipo de implante y el
diametro elegido en el lugar, empiece con la fresa Densah® més estrecha (2,0). Cambie el motor quirdrgico al sentido inverso (velocidad de
la broca de 800-1500 r.p.m. en sentido antihorario en modo densificador con irrigacion abundante). Comience pasando la fresa dentro de la

osteotomia hasta alcanzar el suelo sinusal denso. Confirme la posicion de la fresa con un radiégrafo.

Entre con la fresa Densah® (3,0) modo D.E. hasta 3 mm después del suelo sinusal. Utilice la siguiente fresa Densah®

mas ancha (3,0) y adelantela en la osteotomia creada previamente con presion modulada y movimiento de bombeo. Cuando sienta una
indicacion tactil de la fresa al alcanzar el suelo sinusal, module la presion con un movimiento de bombeo suave hasta pasar el suelo sinusal
en incrementos de | mm, hasta 3 mm. El avance maximo de la fresa pasado el suelo sinusal, en cualquier etapa, no debe
ser superior a 3 mm. El hueso se empuja hacia el extremo apical y empezara a levantar suavemente la membrana y a autoinjertar hueso

compactado hasta 3 mm. Confirme la posicion vertical de la fresa con un radiografo.

Fresa Densah® (4,0), (5,0) modo D.E. hasta 3 mm después del suelo sinusal. Utilice las fresas Densah® secuenciales
mas anchas en el modo densificador (con una velocidad de broca de 800-1500 r.p.m. en sentido antihorario) y con abundante irrigacion,
aplicando un movimiento de bombeo para lograr un ancho adicional y una elevaciéon maxima de la membrana de 3 mm (en incrementos
de | mm),y asi alcanzar el ancho final deseado para la colocacion del implante. Las fresas Densah® no deben avanzar mas de
3 mm después del suelo sinusal en todo momento, sin importar el didmetro de la fresa Densah®.
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Evite utilizar una
broca piloto.

5. Impulse el autoinjerto. Después de conseguir el diametro de
osteotomia final planificado, llene la osteotomia con un aloinjerto bien
hidratado, principalmente esponjoso. Utilice la tltima fresa Densah®
utilizada en el paso 4 en el modo densificador (sentido antihorario)
con velocidad baja de 150-200 r.p.m. sin irrigacion para impulsar
el aloinjerto dentro del seno. La fresa Densah® solo debe facilitar la

compactacion del material de aloinjerto para elevar mas la membrana ‘
Colocaciéon ' n

sinusal y no avanzar después del suelo sinusal mas de 2-3 mm. Repita -
del aloinjerto

el paso de impulso del injerto para facilitar la elevacion adicional de la
membrana seglin sea necesario, de acuerdo con la longitud del implante.

6. Coloque el implante. Coloque el implante dentro de la osteotomia.
Si utiliza el motor quirdrgico para presionar el implante en el lugar,
la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo torque. Termine
colocando el implante a su profundidad con una llave de trinquete que
indique el torque.

Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con este protocolo de uso sugerido.

m 5. Indicaciones y contraindicaciones para el uso de las fresas Densah®




C. Autoinjerto del seno maxilar: Protocolo de elevacion Il de Densah®

ALTURA RESIDUAL MINIMA DEL HUESO = 2-3 mm ANCHO ALVEOLAR MINIMO NECESARIO = 7 mm

Este protocolo se ensefara y practicara durante los cursos practicos de formacion sobre oseodensificacion utilizando modelos clinicos

de simulacion especialmente disefiados.

Los cursos de formacion de oseodensificacion estan disponibles en:

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

*La planificacion del tratamiento y el uso clinico de las fresas Densah® son responsabilidad de cada profesional. Versah® recomienda
encarecidamente completar la formacién practica cualificada sobre oseodensificacion y el ESTRICTO CUMPLIMIENTO de los protocolos

quirdrgicos tradicionales establecidos. Versah® no se hace responsable de los dafios o perjuicios fortuitos o consecuentes por el uso de las

fresas Densah® por separado o junto con otros productos, mas alli de la devolucién dentro de la garantia.




I. La llave G-Stop® y el calibrador vertical G-Stop® ofrecen control vertical para la perforacion
de la osteotomia. La llave G-Stop® y el calibrador vertical G-Stop® pueden utilizarse con guias
impresas (mangas C-Guide® para controlar la angulacion del orificio).

2. Ellaboratorio dental coloca la manga C-Guide® en una guia quirurgica apropiada para la anatomia
de cada paciente.

3. Elsoporte G-Stop® es solamente un soporte para los calibradores verticales G-Stop®y las llaves
G-Stop®.

Qué incluye el kit:

* 2 de cada uno de los 4 diametros de los calibradores verticales G-Stop® (pequefo, mediano,
grande y extragrande)

» 28 llaves G-Stop® para 7 profundidades de perforaciéon (3 mm,5 mm, 8 mm, 10 mm, | 1,5 mm,
I3 mmy |15 mm) de los 4 diametros

* Soporte Versah® G-Stop®



Edicién Oro de la
fresa* Densah®

Guia quirdrgica

Manga C-Guide®

Calibrador vertical G-Stop®

——Llave G-Stop®

Manga C-Guide®

Montaje del sistema
quiruargico guiado
Versah®
El sistema C-Guide® de Versah® es una innovadora guia de instrumentacion. Su forma de C puede permitir un funcionamiento 6ptimo para
brindar a los cirujanos la libertad necesaria para modular (rebote interno y externo) la preparacion necesaria para la tecnologia de fresas
Densah®. Las ranuras abiertas de la llave G-Stop® estan disefiadas para permitir la irrigacién adecuada. El G-Stop® de Versah® ofrece una

cirugia guiada sin llave.

“Recubrimiento de nitruro de titanio nuevo y mejorado
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Para colocar
un implante de
hasta 3,25 mm

Para colocar un
implante de hasta
4,3 mm

Para colocar un
|mp|ante de hasta
53 mm

Para colocar un
implante de hasta
6,2 mm

VPLTT VTI525  VTI828  Vs2228  VT2535  VT2838 Vs3238 VT3545 VT3848 Vs4248 VT4555 VT4858 Vs5258
(2,0) 23) (2.5) (3.0 (3.3) (3.5) (4,0 “43) (45) (5,0) (5:3) (5,5

Las llaves G-Stop® tienen dos (2) marcas de profundidad:

Profundidades de perforacién G-Stop® disponibles
1) Profundidad de perforacién cuando se coloca en una
Profundidad de 3 mm para fresa Densah® normal solamente

fresa Densah®
2) Profundidad de perforacién cuando se coloca en una Profundidad de 5 mm para fresa Densah® normal solamente

fresa Densah® corta 8 mm de profundidad-normal = 3 mm de profundidad-corta

\ 10 mm de profundidad-normal = 5 mm de profundidad-corta
/;\i} I'1,5 mm de profundidad-normal = 6,5 mm de profundidad-corta

y
I3 mm de profundidad-normal = 8 mm de profundidad-corta

I5 mm de profundidad-normal = |0 mm de profundidad-corta

@ 6. Sistema universal C-Guide® de Versah®




S}

Para colocar
un implante de
hasta 3,25 mm

M

Para colocar un y

implante de hasta ‘
4,3 mm

L

Para colocar un
implante de hasta
5,3 mm

XL
Para colocar un
implante de hasta
0 6,2 mm

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

Profundidades de perforaciéon G-Stop® disponibles

3 mm 5 mm 8 mm 10 mm 11,5 mm 13 mm I5 mm  Profundidad de fresa normal

5 mm 6,5 mm 8 mm 10 mm | Profundidad de fresa corta
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Extragrande

Pequeiio Mediano Grande
e
==
Calibrador vertical —
G-Stop® 4
| DE 42mm | | DEémm | | D.E.7 mm |

Llave G-Stop® —

D.l. 7,25 mm

D.l. 6,25 mm

D.l. 4,45 mm

Manga C-Guide® —
I mm
| D.E.53 mm | | D.E. 6,1 mm | D.E. 7,1 mm | D.E. 8,1 mm
Para colocacién de fresa Densah® Para colocacién de fresa Densah® Para colocacién de fresa Densah®
normal y corta para implantes de normal y corta para implantes de
hasta 6,2 mm.

Para colocacién de fresa Densah®
normal y corta para implantes de
hasta 5,3 mm.

normal y corta para implantes de
hasta 3,25 mm. hasta 4,3 mm.
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El kit de fresas ZGO™ Densah® incluye 8 fresas disehadas para crear osteotomias para
los principales implantes dentales del mercado. Las fresas ZGO™ Densah® de 65 mm de
longitud tienen marcas de profundidad de 15 a 45 mm. Las fresas ZGO™ Densah® de
90 mm de longitud tienen marcas de profundidad de |5 a 60 mm. Estan disenadas para
usarse en un orden creciente consecutivo para conseguir el diametro de osteotomia

deseado.

Qué incluye el kit:

* 4 fresas ZGO™ Densah® de 65 mm de longitud
* 4 fresas ZGO™ Densah® de 90 mm de longitud
* | soporte de fresa ZGO™ Densah® universal

* 2 brocas piloto cénicas ZGO™ Densah®

* 2 llaves guiadas ZGO™



Las fresas ZGO™ Densah® estan disefiadas para usarse en la oseodensificacion en incrementos pequefios en hueso trabecular

denso y permitir asi la expansion suave de la osteotomia. En hueso blando, el diametro final de preparacion de la osteotomia

debe prepararse con fresas ZGO™ Densah® de un didametro medio que sea entre 0,5 y 0,7 mm menor que el didmetro mayor

del implante. En hueso duro, el didametro final de preparacion de la osteotomia debe prepararse con fresas ZGO™ Densah® de

un diametro medio que sea entre 0,2 y 0,3 mm menor que el didmetro mayor del implante. Con la oseodensificacion, la

conservacion 6sea crea un efecto de retraccion elastica. Por regla general, las osteotomias no deben tener un

tamafo menor a los parametros estandares indicados anteriormente.

Serie ZT™ de 65 mm

Serie ZT™ de 90 mm

ZT1525-65

ZT2030-65

ZT2535-65

ZT3040-65

ZT1525-90

ZT2030-90

ZT2535-90

ZT3040-90

<

<




©.

Serie ZT™ de 65 mm Serie ZT™ de 90 mm

ZT™ Burs

ZT3040

Piloto

7712535
S e ey .
272030

ZT1525

Pilot

En huesos de densidad abundante: La fresa ZGO™ Densah® debe
utilizarse en modo corte (800-1500 r.p.m.) en sentido horario o
utilizarse con el protocolo de densificaciéon y preservacion después
del corte (DAC) (consulte la pagina 59).

Consulte la animacién de las fresas ZGO™ Densah® para obtener instrucciones generales de uso.

Para verla, visite nuestra web en www.versah.com/zgo-densah-bur

7. Kit de fresas ZGO™ Densah®




ZT2535-65 mm
figura |

Las fresas ZGO™ Densah® (65 mm y 90 mm) se irrigan
internamente™ (como se muestra en la figura 1). La broca piloto
conica ZGO™ se irriga externamente Unicamente. La broca
piloto conica ZGO™ y las fresas ZGO™ Densah® son
para un solo uso, exclusivamente.

Irrigacion

*Para garantizar una irrigacion adecuada a través de las fresas
ZGO™ Densah®, la pieza de mano debe poder suministrar

irrigacion interna.
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Sentido antihorario (CCW)  Sentido horario (CW)

d r
Las fresas ZGO™ Densah® aumentan no cortante € corte

progresivamente en diametro durante el

procedimiento quirdrgico y estan disehadas

para utilizarse con un motor quirurgico

J Modo densificador Modo corte

. >
estandar, para preservar y compactar el hueso

(800-1500 r.p.m.) en sentido antihorario (modo
densificador), y para cortar el hueso con
precision, si fuera necesario, (800-1500 r.p.m.)

en sentido horario (modo corte).

%
Vool
e
e’
A

Sy
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Las fresas ZGO™ Densah® se deben Modo densificador Modo corte

usar siempre con una irrigacion
abundante en un movimiento de
rebote y bombeo (presion vertical
para avanzar la broca en la osteotomia,
el posterior empuje hacia el exterior
para aliviar la presion y,a continuacion,
nuevamente el avance con presion
vertical y asi sucesivamente, repitiendo

el modo de entrada/salida). La duracién

y el nimero de episodios de rebote/
bombeo (entrada/salida) por lo general

s
3L 3&"‘3’

IS E

dependen de la densidad del hueso y ees 3
ﬁlo"' %
»‘wi!- g‘

del largo deseado.

Para obtener mas informacion, visite nuestra web

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



Lineas laser de la fresa ZGO™ Densah®
de 65 mm

Las fresas ZGO™ Densah® se irrigan internamente y estin disefiadas para
usarse a velocidades de broca de 800-1500 r.p.m. Tienen marcas de laser' de
15-45 mm de profundidad. Las fresas ZGO™ Densah® tienen una dimension
geométrica conica. Por ejemplo, la fresa ZGO™ Densah® ZT3040-65 mm
tiene un (diametro menor) de 3,0 mm y un didmetro coronal
(diametro mayor) de 4,0 mm.

45 mm

NOTA: El corte y la densificacion deben realizarse con irrigacion de 40 mm
agua constante. Se necesita un movimiento de bombeo para evitar el
35 mm

sobrecalentamiento. Las fresas quirdrgicas son para un solo uso y deben

reemplazarse después de cada intervencion. 30 mm

25 mm

20 mm

Profundidad de la perforacion 5
Mida la profundidad de la perforacion de las fresas ZGO™ Densah® desde
la parte mas ancha de la punta hasta la linea indicadora. Sin importar el
diametro de la fresa ZGO™ Densah®, la profundidad maxima adicional de la

punta es de [,0 mm.

1,0 mm

|. La precision de las marcas laser se probé en +/- 0,5 mm.

@ 7. Kit de fresas ZGO™ Densah®



Las fresas ZGO™ Densah® se irrigan internamente y estdn disefiadas para
usarse a velocidades de broca de 800-1500 r.p.m. Tienen marcas de laser' de
I5-60 mm de profundidad. Las fresas ZGO™ Densah® tienen una dimension
geométrica cénica. Por ejemplo, la fresa ZGO™ Densah® ZT3040-90 mm
tiene un (diametro menor) de 3,0 mm y un didmetro coronal
(diametro mayor) de 4,0 mm.

NOTA: El corte y la densificacion deben realizarse con irrigacion de
agua constante. Se necesita un movimiento de bombeo para evitar el
sobrecalentamiento. Las fresas quirdrgicas son para un solo uso y deben

reemplazarse después de cada intervencion.

Profundidad de la perforacion

Mida la profundidad de la perforacion de las fresas ZGO™ Densah® desde
la parte mas ancha de la punta hasta la linea indicadora. Sin importar el
didmetro de la fresa ZGO™ Densah®, la profundidad méxima adicional de la

punta es de 1,0 mm.

I. La precision de las marcas laser se probé en +/- 0,5 mm.

Lineas laser de la fresa ZGO™ Densah®
de 90 mm

60 mm

55 mm

50 mm

45 mm

40 mm

35 mm

30 mm

PV e el w0l b Bl —m»bn'mml;-.l

25 mm
20 mm

15 mm

1,0 mm
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I. Las fresas ZGO™ Densah® estan indicadas I. La oseodensificacion no funciona en hueso
para su uso en la preparacion de osteotomias cortical. En (Tipo I/hueso denso); utilizar
destinadas a la colocacién de implantes en el las fresas ZGO™ Densah® en modo corte
maxilar (incluido el cigoma y el pterigoideo). (sentido horario) e inverso (sentido antihorario)

para reinjertar. (Protocolo de densificaciéon y

2. Las brocas piloto conicas ZGO™ se utilizan
preservacion después del corte).

para crear el orificio inicial en el hueso a fin

de preparar una osteotomia para la colocacion 2. La cirugia guiada tradicional puede presentar un

del implante dental cigomatico y controlar la riesgo mayor de fallo en el implante debido a

profundidad de la perforacion. su limitacion para permitir la técnica de rebote
3. El soporte para fresas ZGO™ Densah® universal necesaria y la irrigacion adecuada. Utilice la

ZGO™ C-Guide®y las llaves guiadas para la

es solo un soporte para las fresas ZGO™ Y g P

Densah®, las brocas piloto cénicas ZGO™ y las cirugia guiada de implantes cigomaticos. (p68)

llaves guiadas ZGO™. 3. Evite el xenoinjerto densificador.

4. No aplique presion lateral durante la
perforacion con la broca piloto cénica ZGO™.

La salud general de los pacientes candidatos a implantes dentales debe evaluarse cuidadosamente antes del tratamiento. Los pacientes con problemas médicos
graves o con mala salud no deberian recibir un tratamiento con implante dental. Los pacientes con problemas médicos como sistema inmunitario comprometido,
abuso de drogas o alcohol, hemorragia incontrolable, problemas endocrinos o alergia al titanio deben evaluarse rigurosamente antes del tratamiento o excluirse.
Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con los protocolos de uso sugeridos y recomendados en el Protocolo de perforacion del sistema de
implantes. No aplique presion lateral durante la perforacion con la broca piloto.



Protocolo de densificacion y preservacion después del corte (DAC)

Modo corte P | T Modo densificador

e’
.‘." 0es
G

Sentido horario (CW) Sentido antihorario (CCW)

de corte no cortante

*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con estos protocolos de uso sugerido.
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I.  Refleje el tejido blando utilizando la técnica indicada para la posicion del implante.

2. Perfore hasta la profundidad deseada utilizando la broca piloto conica ZGO™ (velocidad de broca de
800-1500 r.p.m. con abundante irrigacién). No aplique presion lateral durante la perforacion y controle la

profundidad de perforacion.

3. Segun el tipo de implante y el didmetro elegido en el lugar, empiece con la fresa ZGO™ Densah® mas
estrecha. Cambie el motor quirurgico al sentido inverso (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m.

en sentido antihorario con irrigacién abundante).

4. Comience pasando la fresa dentro de la osteotomia en direccién densificante en sentido antihorario.
Cuando sienta una indicacion tactil de la fresa empujando hacia afuera de la osteotomia, module la
presion con un movimiento de bombeo hasta alcanzar la profundidad deseada. En todo momento

es necesaria una irrigacion abundante.

5. Si siente resistencia, aumente suavemente la presion y el nimero de movimientos de rebote-bombeo para

conseguir la profundidad deseada.
6. Coloque el implante dentro de la osteotomia. Si utiliza el motor quirlrgico para presionar el implante

en el lugar, la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo torque. Termine colocando el implante a su

profundidad con una llave de trinquete que indique el torque.

*Este es un protocolo sugerido

6@ 8. Indicaciones y contraindicaciones para el uso de las fresas ZGO™ Densah®




Recomendamos el uso de las fresas ZGO™ Densah® en incrementos pequefios. Aumente el niimero

de movimientos de rebote-bombeo para conseguir la profundidad deseada.

I.  Refleje el tejido blando utilizando la técnica indicada para el procedimiento del implante

cigomatico/pterigoideo.

2. Utilice la broca piloto conica ZGO™ (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m. con abundante irrigacion)
para preparar la osteotomia completamente a través del proceso cigomatico o para darle | mm mas de

profundidad que el largo del implante.

3. Segun el tipo de implante y el didmetro elegido en el lugar, empiece con la fresa ZGO™ Densah® més
estrecha. Cambie el motor quirudrgico al sentido inverso (velocidad de la broca de 800-1500 r.p.m.
en sentido antihorario con irrigacién abundante). Comience pasando la fresa dentro de la osteotomia. Cuando
sienta una indicacion tactil de la fresa empujando hacia afuera de la osteotomia, module la presion con
un movimiento de bombeo hasta alcanzar la profundidad deseada. Podria notar resistencia y un suave

efecto de martilleo al presionar para avanzar la fresa dentro de la osteotomia.

Continta en la siguiente pdgina
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4. (Densificacion-preservacion) después del corte (DAC) si es necesario: Cuando sienta una
fuerte resistencia cerca del proceso cigomatico, cambie el motor quirtrgico al modo corte (sentido
horario a 800-1500 r.p.m. con abundante irrigacion). Empiece a avanzar con la fresa ZGO™ Densah® dentro de
la osteotomia hasta alcanzar la profundidad deseada. Permanezca en la osteotomia, cambie el motor
quirurgico al modo densificador inverso (en sentido antihorario) para densificar y autoinjertar el
hueso cortado en las paredes de la osteotomia. Al no retirar la fresa de la osteotomia entre los modos corte y
densificador, se volveran a depositar las particulas de hueso dentro de los limites de la osteotomia. (Consulte la

imagen en la pagina 59).
5. Coloque el implante dentro de la osteotomia. Si utiliza el motor quirdrgico para presionar el implante en el lugar,
la unidad podria detenerse al alcanzar el maximo torque. Termine colocando el implante a su profundidad con

una llave de trinquete que indique el torque.

6. En huesos de densidad abundante: La fresa ZGO™ Densah® puede utilizarse en modo corte (800-1500 r.p.m.) en

sentido horario o utilizarse con el protocolo de densificacion y preservacion después del corte (DAC).

*Este es un protocolo sugerido
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Generalidades: El procedimiento ZAGA™ tipo I-lll se inicia dentro del hueso alveolar y sigue predominantemente la trayectoria posterior
y lateral de la pared sinusal. En estos casos, la pared maxilar anterior es céncava. La cabeza del implante se coloca dentro de la cresta alveolar
y la mayor parte del cuerpo tiene una trayectoria intrasinusal o extrasinusal. El implante hace contacto con el hueso en el hueso alveolar
coronal y el hueso cigomatico apical. La parte media del cuerpo del implante puede entrar en contacto con el hueso en la pared sinusal

lateral, segun la concavidad de la pared sinusal lateral.

Paso 3

Paso |

I. Utilice la broca piloto cénica ZGO™ de 65 mm en sentido horario a 800-1500 r.p.m. para comenzar a crear una osteotomia de tlnel a
través de la cresta alveolar siguiendo una trayectoria desde el paladar hasta el hueso alveolar bucal superior, perforando el cuerpo para

que el cigoma lo perfore de forma apical a través de su lado lateral superior.

2. A continuacién, utilice las fresas ZGO™ Densah® de 65 mm en orden creciente consecutivo para alcanzar el didmetro deseado de la
osteotomia de tlnel a través de la cresta alveolar hacia el interior del cuerpo del cigoma perforando de forma apical y alcanzando su
lado lateral superior. Esto se hace mejor en sentido antihorario a 800-1500 r.p.m. con abundante irrigacion para mantener y preservar la

integridad de la cresta alveolar.

3. Lafresa ZGO™ Densah® sale de la osteotomia del tunel de la cresta, mira a lo largo de la pared sinusal lateral y después penetra en el

hueso cigomatico para crear una osteotomia de “tinel” de la longitud y el didmetro adecuados, perforando de forma apical a través de la

cara lateral superior del cuerpo del cigoma. Si es necesario, utilice la fresa ZGO™ Densah® mas larga de 90 mm para perforar de forma

apical a través del cuerpo del cigoma.

Instrucciones de uso de las fresas Densah® @_\\




Paso 5

Paso 6

4. Segun la anatomia y el tamaiio del paciente, utilice fresas ZGO™ Densah® de la
longitud adecuada (65 mm o 90 mm de longitud) en orden creciente consecutivo
para conseguir el diametro de osteotomia deseado a lo largo o dentro de la pared sinusal lateral,
dependiendo del diametro y la longitud del implante cigomatico que se va a colocar. La dureza ésea
del cigoma determinara el modo de la fresa ZGO™ Densah® : modo corte (sentido horario), modo

densificador (sentido antihorario) o protocolo de densificacion y preservacion después del corte (DAC).

5. La preparacion final de la osteotomia debe realizarse con fresas ZGO™ Densah®

adecuadas que sean un poco mas pequenas por un promedio entre 0,5 y 0,7 mm menor que el diametro

mayor del implante cigomatico.

6. Coloque el implante cigomatico.

*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con este protocolo de uso sugerido.
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Generalidades: El procedimiento ZAGA™ tipo IV sigue una trayectoria extramaxilar. EI maxilar superior y el hueso alveolar
muestran atrofia vertical y horizontal extrema. La cabeza del implante se coloca bucal a la cresta alveolar normalmente en una
osteotomia de “canal”. En este nivel no hay osteotomia, o una osteotomia minima en forma de “canal”. La mayor parte del cuerpo del implante
cigomatico tiene una trayectoria extrasinusal/extramaxilar. La parte coronal del implante cigomatico es extramaxilar normalmente en un

|n

“canal”, mientras que la parte apical del implante estd rodeada de hueso en una osteotomia de “tlnel” en el hueso cigomatico. El implante

cigomatico entra en contacto con hueso en el hueso cigomatico y parte de la pared sinusal lateral externa.

I. Cree la osteotomia de “canal” coronal: utilice las fresas Densah® en incrementos
medios comenzando con VT 1525 (2 mm) hasta VT3545 (4 mm) en modo corte en
sentido horario a 800-1500 r.p.m. con irrigacion abundante como “cortador lateral”

para crear un canal en el reborde alveolar residual y en la pared

lateral del seno maxilar.

2. A continuacion, utilice la broca piloto conica ZGO™ de 65 mm/90 mm en sentido

|u

horario a 800-1500 r.p.m. a través del “canal” para entrar en el lado inferior del
cuerpo del cigoma a fin de preparar una osteotomia de “tunel” de la
longitud adecuada perforando de forma apical a través del lateral

superior del cuerpo del cigoma.
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3. Segln la anatomia y el tamafio del paciente, utilice fresas ZGO™
Densah® de la longitud adecuada (65 mm o 90 mm de longitud)
en orden creciente consecutivo para conseguir el diametro y
la longitud de osteotomia deseados dependiendo del diametro y la
longitud del implante cigomatico que se va a colocar. Esto se hace en modo
corte (sentido horario), modo densificador (sentido antihorario) o protocolo
de densificacion y preservacion después del corte (DAC) segun la dureza del

hueso cigomatico.

4. La preparacion final de la osteotomia debe realizarse con
fresas ZGO™ Densah® adecuadas que sean un poco mas
pequeiias por un promedio entre 0,5 y 0,7 mm menor que el

diametro mayor del implante cigomatico.

5. Coloque el implante cigomatico.

———m LI L)

*Debe seguirse la experiencia y el juicio clinico, junto con este protocolo de uso sugerido.
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Las llaves guiadas ZGO™ permiten controlar la perforacion de la osteotomia.
La llave ZGO™ puede utilizarse con guias impresas con mangas C-Guide® para
controlar la angulacion de la osteotomia.

El laboratorio dental coloca la manga ZGO™ C-Guide® en una guia quirurgica
ZGO™ apropiada para la anatomia de cada paciente.

El soporte para fresas ZGO™ Densah® universal es un soporte para las fresas
ZGO™ Densah®, las llaves guiadas ZGO™ vy las brocas piloto conicas ZGO™.



Llave guiada ZGO™

Manga ZGO™ C-Guide®

Fresa ZGO™ Densah®

El sistema ZGO™ C-Guide® de Versah® es una innovadora guia de instrumentacion. Su forma en C puede permitir
un funcionamiento 6ptimo para brindar a los cirujanos la libertad necesaria para modular (de forma interna y
externa) la preparacion necesaria para la tecnologia de fresas ZGO™ Densah®. Las llaves guiadas ZGO ™ Versah®
se utilizan junto con la manga ZGO™ C-Guide® para ayudar a guiar cada fresa especifica ZGO™ Densah® y
broca piloto conica ZGO™.
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Para usar con la broca piloto conica ZGO™ vy la fresa
ZGO™ Densah® ZT 1525 (65 mm y 90 mm de largo).

Para usar con la fresa ZGO™ Densah® ZT2030Yy la frase
ZGO™ Densah® ZT2535 (65 mm y 90 mm de largo).

El sistema ZGO™ C-Guide® de Versah® tiene llaves correspondientes para usar junto con las fresas ZGO™
Densah®. Utilice las distintas llaves guiadas ZGO™ probando cada ancho en orden secuencial hasta obtener el
ancho de osteotomia deseado. Las unidades ZT3040-65 mm y ZT3040-90 mm encajan en la manga del ZGO™
C-Guide® sin necesidad de utilizar una “llave adaptadora de espacio” para ajustarse a otros diametros de fresa
ZGO™ Densah® de Versah®.
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Mantenimiento, limpieza y
almacenamiento de fresas y
accesorios Densah®

NOTA: Las fresas quirdrgicas deben reemplazarse si estan desafiladas o desgastadas. Versah® recomienda reemplazar
las fresas quirdrgicas después de 12-20 osteotomias'. Se recomienda tener un juego extra de fresas ZGO™ Densah®
a mano en caso de que sea necesario reemplazar alguna durante la cirugia.

El calibrador vertical G-Stop® y la manga C-Guide® son para un solo uso. La reutilizacion de este dispositivo puede
causar lesiones, infecciones o fallos en el dispositivo.

Se recomienda reemplazar la llave G-Stop® después de 12-20 osteotomias.

La broca piloto cénica ZGO™ vy [as fresas ZGO™ Densah® son para un solo uso. La reutilizacion de este dispositivo

puede causar lesiones, infecciones o fallos en el dispositivo.

|. 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.



FASE |: Limpielas y enjuaguelas ligeramente — Debe cepillar las fresas e inspeccionar su limpieza visualmente y después sumergir

las fresas en detergente, enjuagarlas y secarlas.

FASE 2: Preparacion — Sumerja las fresas en solucion lactea quirurgica o en alcohol isopropilico al 70 % durante

aproximadamente 30 segundos, retirelas y déjelas secar. No enjuague ni seque de nuevo las fresas.

FASE 3: Esterilizaciéon — Las fresas deben esterilizarse en autoclave a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos en un envoltorio

aprobado para esterilizacion. Tiempo de secado de 30 minutos.

FASE 4: Durante el uso — Las fresas deben sumergirse en una solucion acuosa estéril hasta la etapa de limpieza.

*Para minimizar los residuos de tinte, recomendamos encarecidamente no utilizar soluciones con

glutaraldehido.
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FASE 1: Limpieza — Las fresas deben cepillarse y enjuagarse con detergente para eliminar restos de sangre y de tejidos. Inspeccion visual

completa para evaluar la limpieza.

FASE 2: Limpieza ultrasonica — Las fresas deben limpiarse en un bafio ultrasénico usando el detergente enzimatico apropiado (solucion al

10 %) siguiendo las instrucciones del fabricante (durante la limpieza ultrasonica, debe evitarse que las fresas entren en contacto entre si).

FASE 3: Enjuague — Las fresas deben enjuagarse con agua corriente para eliminar completamente el detergente y luego sumergirse en
solucion lactea quirurgica o en alcohol isopropilico al 70 % durante aproximadamente 30 segundos. Luego se retiran y se secan. No

enjuague ni seque de nuevo las fresas.

FASE 4: Esterilizacion — Las fresas deben esterilizarse en autoclave a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos en un envoltorio aprobado para

esterilizacion. Tiempo de secado de 30 minutos.

FASE 5: Durante el uso — Las fresas deben sumergirse en una solucion acuosa estéril hasta la etapa de limpieza.

FASE 6: Almacenamiento/Uso — En esta etapa, las fresas estan listas para su almacenamiento prolongado; después de un almacenamiento

largo, las fresas pueden usarse inmediatamente, una vez abiertas.

*Para minimizar los residuos de tinte, recomendamos encarecidamente no utilizar soluciones con glutaraldehido.
*Las fresas ZGO™ Densah® son para un solo uso. La reutilizaciéon de este dispositivo puede causar lesiones, infecciones

o fallos en el dispositivo.
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FASE |: Limpieza ligera y enjuague — Las fresas deben cepillarse y enjuagarse con detergente Palmolive a | cucharada por galén de agua fria
del grifo.Cepille la luz del articulo usando un cepillo para luces de 1/32" que se haya humedecido con la solucién Palmolive preparada
en el orificio de irrigacion. Enjuague las piezas con agua fria del grifo para ayudar a eliminar los restos de detergente.

Inspeccion visual completa para evaluar la limpieza.

FASE 2: Limpiador ultrasonico — Las fresas deben limpiarse en un bafo ultrasénico usando el detergente enzimatico apropiado (solucion al

10 %) siguiendo las instrucciones del fabricante. (Debe evitarse el contacto entre las fresas durante la limpieza ultrasonica).

FASE 3: Enjuague — Las fresas deben enjuagarse con agua corriente para eliminar completamente el detergente y luego sumergirse en
solucion lactea quirurgica o en alcohol isopropilico al 70 % durante aproximadamente 30 segundos. Luego se retiran y se secan. No

enjuague ni seque de nuevo las fresas.

FASE 4: Esterilizacion — Las fresas deben esterilizarse en autoclave por prevacio a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos en un envoltorio

aprobado para esterilizacion. Tiempo de secado de 30 minutos.

*Las fresas ZGO™ Densah® son para un solo uso. La reutilizaciéon de este dispositivo puede causar lesiones, infecciones

o fallos en el dispositivo.
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FASE |: Limpieza ligera y enjuague — Los accesorios deben enjuagarse con agua fria del grifo. Durante el enjuague, utilice un cepillo para
luces de tamano adecuado para cepillar la luz del articulo y utilice un cepillo de cerdas suaves para cepillar la superficie exterior del

articulo.

FASE 2: Preparacion — Prepare una solucion detergente con detergente Palmolive lavavajillas o marca comparable, utilizando | cda.
(cucharada) por galon de agua del grifo. Cepille la luz del articulo usando un cepillo para luces de tamano adecuado que se haya
humedecido con la solucién Palmolive preparada o la solucion de marca comparable. Cepille la superficie exterior del articulo usando

un cepillo de cerdas suaves que se haya humedecido con la solucion Palmolive preparada o la solucion de marca comparable.

FASE 3: Limpieza ultrasonica — Prepare una solucion de detergente utilizando Enzol o marca comparable en una unidad ultrasénica,
siguiendo la recomendacién del fabricante de | oz. por galén usando agua tibia del grifo. Sumerja los articulos en el Enzol preparado
o en la solucion de marca comparable y expongalos a ultrasonidos durante 5 minutos. Durante la exposicion a ultrasonidos,
asegurese de que no haya contacto entre los articulos. Enjuague los articulos con agua fria corriente. Deje que los articulos se

sequen completamente.
FASE 4: Esterilizacién — Los accesorios deben esterilizarse en autoclave a 132 °C (269,6 °F) durante 4 minutos en un envoltorio aprobado

para esterilizacion. Tiempo de secado de 30 minutos.

*La tapa del soporte G-Stop® es solo para uso de almacenamiento. No es esterilizable en autoclave.

*El calibrador vertical G-Stop® y la manga C-Guide® son para un solo uso.
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FASE |: Limpie el soporte con un limpiador germicida.
FASE 2: Compruebe que el soporte no esté daiiado después de enjuagarlo y secarlo.
FASE 3: Pruebas funcionales, mantenimiento — Realice una inspeccion visual de la limpieza con una lupa. Si es necesario, vuelva a realizar el
proceso de limpieza hasta que los instrumentos estén visiblemente limpios.
FASE 4: Envasado — Coloque el soporte en paquetes o envoltorios de esterilizacion.
FASE 5: Esterilizacion — Esterilice el soporte aplicando un proceso de prevacio fraccionado (segun ISO 17665) teniendo en cuenta los
requisitos del pais respectivo.
FASE 6: Parametro para el ciclo de prevacio: 3 fases de prevacio con al menos 60 mbar.
FASE 7: Ciclo de esterilizacion — Caliente hasta una temperatura minima de esterilizacion de 132 °C-134 °C/269,6 °F-273,2 °F; temperatura
méxima |35 °C/274 °F. Tiempo minimo de espera: 3 minutos. Tiempo de secado: |0 minutos, como minimo.
FASE 8: En caso de mas de 149 °C (300,2 °F), el estuche del kit podria deformarse, asi que tenga cuidado.
FASE 9: Asegurese de que el soporte no esté en contacto con la pared interior del autoclave durante la esterilizacion para evitar que el
estuche se deforme.
FASE 10: El fabricante no se hace responsable de ningin dafo al producto debido a la esterilizacion o a una manipulacion inadecuada que no
sea el método de esterilizacion por vapor a alta presion sugerido.
FASE 11: Almacenamiento — Almacene el soporte esterilizado en un entorno seco, limpio y sin polvo a temperaturas modestas de 5 °C a
40 °C (de 41 °F a 104 °F).

*Las fresas ZGO™ Densah® son para un solo uso. La reutilizaciéon de este dispositivo puede causar lesiones, infecciones

o fallos en el dispositivo.
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TERMINOS Y CONDICIONES DE VENTA DE VERSAH®

BROCASY FRESAS DENTALES (“Productos”)

A.  REALIZACION DE PEDIDOS — Los pedidos pueden hacerse por teléfono en el +1 (844) 711-5585 o por Internet en https://shop.versah.com. Nuestros
productos también estan disponibles a través de nuestros selectos representantes de ventas.Al hacer un pedido telefonico, por favor, indique:

Nombre del cliente e informacion de contacto, incluyendo informacion de envio (o nimero de cuenta del cliente si es un cliente habitual)
Numero de pedido

Como se enviaran los articulos, incluyendo instrucciones especiales si las hubiere

Numero de referencia de los articulos

Cantidad deseada

Numero de licencia dental

oA W —

B. ENVIO,IMPUESTOS — Todos los pedidos se enviaran con flete pagado a su destino. El cliente pagara cualquier impuesto aplicable relacionado con la compra.

C. FORMA DE PAGO — El pago de los productos, incluyendo cualquier impuesto aplicable, el envio y la manipulacion, se pagaran al realizar el pedido con
tarjeta de crédito.

D. LOS PRECIOS ESTAN SUJETOS A CAMBIO SIN PREVIO AVISO — Versah® podria discontinuar la produccién de un articulo o cambiar sus
especificaciones, disefo, precio o los términos y condiciones de venta en cualquier momento.

E.  GARANTIAS LIMITADAS; LIMITACION DE RESPONSABILIDAD — Las brocas y las fresas se gastan con el uso. Deben reemplazarse cuando se desafilan,
se corroen, o se ven comprometidas de cualquier otra forma. Las brocas y fresas Versah® deben desecharse y reemplazarse por otras después de 12 a
20 osteotomias (I). Lea y siga las “Instrucciones de uso”.

Versah® garantiza que sus Productos estan libres de defectos en la fabricacion o en sus materiales durante treinta (30) dias desde la fecha de pago o desde la factura inicial, lo que sea primero, si el uso y

la manipulacion han sido acordes a los establecidos en las “Instrucciones de uso”. La Unica responsabilidad de Versah, y la solucién exclusiva para el Cliente en el caso de defectos, es que Versah® ofrece la
opcidn de (1) un reembolso completo o un crédito por la cantidad del precio de compra, o (2) la reparacion o el reemplazo del Producto.Versah® no sera responsable por ningin dafio o pérdida indirectos,
consecuentes, fortuitos, punitivos, especiales, ejemplares o contingentes (incluyendo sin limitacion, ganancias perdidas o anticipadas o dafios a la buena voluntad) que surjan de la compra, el uso o la incapacidad
de uso de los Productos o estén relacionados con estos. El Cliente debe devolver el Producto defectuoso dentro de los treinta (30) dias siguientes a la fecha de compra.

Esta garantia excluye lesiones o dafos que resulten del uso inadecuado o negligente, incluyendo el uso que no cumpla con las mejores practicas, incluyendo especificamente, entre otros, cualquier uso de los
Productos contrario a las Instrucciones de uso. Cualquier uso negligente o inadecuado anulara esta garantia. Esta garantia sustituye a todas las otras garantias, orales o escritas, expresas o implicitas.Versah® no
garantiza la comerciabilidad de los Productos o su adecuacion para otro propésito distinto a aquellos descritos expresamente en las Instrucciones de uso.

Encontrara los detalles bajo la referencia | en la pagina 70.
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LA GARANTIA EXPRESA ESTABLECIDA EN ESTA SECCION E ES LA UNICA GARANTIA HECHA POR VERSAH® VERSAH® SE

EXIME DE CUALQUIER OTRA GARANTIA DE CUALQUIER TIPO O DESCRIPCION,YA SEA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO
AQUELLAS DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION EN EL TRANSCURSO DE LA COMERCIALIZACION O EN EL TRANSCURSO
DEL DESEMPENO. NINGUNA INFORMACION ORAL O ESCRITA POR PARTE DE VERSAH®, SUS EMPLEADOS, OTORGANTES DE
LICENCIAS O SIMILARES, CREARA GARANTIA ALGUNA.

F. POLITICA DE DEVOLUCION DE ARTICULOS DE VERSAH® — Versah® se esfuerza por hacer productos de excelente calidad y
espera que esté totalmente satisfecho con su compra. Sin embargo, si desea devolver su compra, por favor, contacte con el servicio de
atencion al cliente en el teléfono 1-844-711-5585 o en info@versah.com antes de devolver los articulos.

(a) AUTORIZACION DE DEVOLUCION — Cualquier producto devuelto requiere autorizacién por adelantado de Versah®.
Los clientes deben completar un formulario de autorizacién de devolucidn y se les asignara un niumero de autorizacion
de devolucién. Puede obtener el formulario en el Servicio al cliente de Versah®. En este momento, Versah® no puede
aceptar devoluciones sin un formulario de autorizacion de devolucién completo y un numero
correcto de autorizacion de devolucion, que debera acompafar a cualquier producto devuelto.

(b) DEVOLUCIONES ESTANDARES — Versah® no autorizara devoluciones de productos pasados los treinta (30) dias de la fecha
de compra.Versah® no aceptara productos devueltos que estén obsoletos o dafiados, o mercancia estéril que haya sido abierta
o cuyo envoltorio haya sido comprometido a no ser que el producto esté defectuoso.Versah® reembolsara el Producto
devuelto con el mismo método de pago que utilizé el Cliente una vez que la compra se haya recibido en nuestras oficinas y
haya sido procesada por nuestro personal.Versah® no puede devolver gastos de envio por las devoluciones. Las devoluciones
estan sujetas a un cargo del 20 % por reposicion, que se deducira de los fondos a devolver al Cliente a través de su forma de
pago. La mercancia enviada por error se abonara en su totalidad si el envase no esta abierto, y a portes pagados.

() RECLAMACIONES DE GARANTIA — Se requiere una autorizacion previa para los productos devueltos por motivos de
garantia.Versah® no autorizara devoluciones de Productos después de pasados los treinta (30) dias del periodo de garantia.
Los reembolsos o reemplazos se procesaran de acuerdo con la Seccion E de estos Términos y Condiciones de venta. Los
productos devueltos por razones de garantia no estan sujetos al cargo por reposicion.

(d) INSPECCIONESY DEVOLUCIONES PERDIDAS — Versah® se reserva el derecho de inspeccionar todos los articulos
devueltos y a declinar aceptar la devolucion después de su inspeccion.Versah® no puede emitir un reembolso o reemplazar
un producto por una compra que no se haya recibido en Versah®. El cliente asumira todos los riesgos de articulos perdidos y
podria, a su criterio, asegurarlos.

(e) CAMBIO EN LA POLITICA DE DEVOLUCION — Versah® y el Cliente acuerdan que Versah® podria, de vez en cuando,
ajustar su politica de devolucion establecida en la Seccion F sin previo aviso al Cliente. Cualquier cambio solo sera efectivo en
compras realizadas a partir de la fecha de publicacion de la nueva politica o de puesta a disposicion del Cliente.




Las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a un dentista autorizado o por orden de este.

La planificacion del tratamiento y el uso clinico de las fresas y los accesorios Densah® son responsabilidad de cada profesional. La preferencia
del cirujano y el juicio clinico prevalecen sobre el Protocolo de perforacion del sistema de implantes de referencia
sugerido y cualquier otro protocolo clinico. VERSAH® recomienda especialmente completar la formacién cualificada para
postgraduados en implantes dentales y el CUMPLIMIENTO de este manual de instrucciones de uso.VERSAH® no se hace responsable de los
dafos o perijuicios fortuitos o consecuentes por el uso de las fresas y los accesorios Densah® por separado o junto con otros productos, mas

alla de la devolucion dentro de la garantia.
Las fresas y los accesorios Densah® tienen una garantia de treinta (30) dias desde la fecha de la factura inicial.

Ante cualquier incidente grave resultante del uso del dispositivo, informelo a nuestra empresa, al médico y a la autoridad sanitaria local

competente.
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NOTA: Las fresas quirdrgicas deben reemplazarse si estdn desafiladas o desgastadas. VERSAH® recomienda reemplazar las
fresas quirdrgicas después de 12-20 osteotomias'. Se recomienda tener un juego extra de fresas Densah® a mano en caso
de que sea necesario reemplazar alguna durante la cirugia.

El calibrador vertical G-Stop® y la manga C-Guide® son para un solo uso.

Se recomienda reemplazar la llave G-Stop® después de 12-20 osteotomias.

La broca piloto conica ZGO™ vy las fresas ZGO™ Densah® son para un solo uso. La reutilizacion de este dispositivo
puede causar lesiones, infecciones o fallos en el dispositivo.

La manga ZGO™ C-Guide® es para un solo uso.

|. 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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