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Sedan man borjade utfora dentala implantationer har osteotomier forberetts med

hjalp av standardborrar avsedda for anvandning i industriella tillampningar. Dessa
borrutformningar har visat sig fungera for tandlakarapplikationer. Andelen framgangsrika
implantat har varit tillfredsstallande med tiden, men tekniker for osteotomiférberedelse
har fortfarande varit otillfredsstallande av olika anledningar. Standard borrutformningar
som anvands inom dental implantologi ar gjorda for att grava ut ben for att skapa
utrymme for implantatet som ska placeras. Standard borrutformningar, i vridna eller
rafflade former, skar benet effektivt men producerar vanligtvis inte en exakt perifer
osteotomi. Osteotomier kan forlangas och bli elliptiska pa grund av borrarnas vibration.
Under dessa omstandigheter reduceras vridmomentet vid implantatinforingen, vilket
leder till dalig primar stabilitet och potentiell brist pa integration. Osteotomier

som borras i tranga benstallen kan producera debridering, buckalt eller lengualt,

vilket ocksa minskar den primara stabiliteten och kommer att krava ytterligare ett

bentransplantationsingrepp, vilket okar kostnaden och lakningstiden for behandlingen.



Tekniken bakom Densah® Bur ar baserad pa en ny biomekanisk

benforberedelseteknik som kallas "osseodensifikation”. Till skillnad fran vid traditionella

dentala borrtekniker graver osseodensifikation inte ut benvavnad. Snarare
komprimeras och autograftas benvavnaden samtidigt, i riktningar ut fran osteotomin.
Nar en Densah® Bur roteras med hog hastighet i en omvind, icke-skirande

riktning med stadig extern spolning, bildas ett starkt och tatt lager benvavnad langs
osteotomins vaggar och bas. Tat komprimerad benvavnad ger ett starkare grepp for

ditt foredragna dentalimplantat och kan underlitta snabbare lakning.
Fortdtning av skorpa

i osseodensifikationslige
pa grund av autografting
med komprimering

Biomekaniska' samt histologiska?** valideringsstudier av
osseodensifikation och proceduren med Densah® Bur-tekniken
visade att osseodensifikation av gristibia och hoftbenskam fran far
kan underlatta benexpansion, 6ka implantatets stabilitet och skapa ett

fortatningslager runt forberedelsestallet genom att komprimera och )
Autografting med

komprimering i apex av
osteotomin underlittar
sinustransplantering

autografta benpartiklar lings hela osteotomins djup.

| Huwais, Salah och 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.

* Besok oss pa webben pa www.versah.com/our-science for att visa eller ladda ned PDF
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Autografting med komprimering/
Kondensation

Uppratthallande av benmassa leder till
hogre BIC

_— Forbattra bendensitet

OSSEODENSIFIKATION

. . Paskyndar benldkning
Hydrodynamisk benforberedelse

Okar kvarvarande spéanning
Forbattrar osteogen aktivitet
genom mekanobiologi
Okar implantatets stabilitet

Hogre inforingsvridmoment och ISQ minskar
mikrororelse

@ |. Forberedelse for osteotomi



01. Huwais S, Meyer EG. A Novel Osseous Densification Approach in Implant Osteotomy Preparation to Increase
Biomechanical Primary Stability, Bone Mineral Density, and Bone-to-Implant Contact. Int ] Oral Maxillofac Implants
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mechanical behavior of biomedical materials 69 (2017): 275-281.
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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
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I'l. Johnson E, Huwais S, Olin P. Osseodensification Increases Primary Implant Stability and Maintains High ISQ Values
During First Six Weeks of Healing. Scientific Poster Presentation at the AAID 63rd Annual Meeting, November (2014).

[2. Tanello Bruna, Huwais Salah, Tawil Isaac, Rosen Paul, Neiva Rodrigo. Osseodensification protocols for enhancement
of primary and secondary implant stability — A retrospective 5-year follow-up multi-center study. Clinical Oral Implants
Research, 30, (S19), 414-414.

I3. Koutouzis, Theofilos DDS, MS*; Huwais, Salah DDSt; Hasan, Fadi DDS, MSE$; Trahan, William DMD, MSE; Waldrop,
Thomas DDS, MS; Neiva, Rodrigo DDS, MS Alveolar Ridge Expansion fran 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.

OBSERVERA: Referenserna som namns illustrerar allméanna principer for benbiomekanik och implantatbehandling och ar inte specifika for Densah® Bur
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Vanliga spiralborrar eller raka rafflade borrar har 2-4 lands for att leda dem
genom osteotomin. Densah® Burs ar utformade med 4 eller fler lands, som
exakt styr dem genom ben. Fler lands innebar mindre potentiell vibration.
Under osseodensifikation producerar Densah® Burs en kontrollerad plastisk
bendeformering, vilket mojliggor expansion av en cylindrisk osteotomi utan

att grava ut nagon benvavnad.



Moturs (CCW) Icke- Medurs (CW)

skarande riktning Skarande riktning
Densah® Burs okar gradvis i diameter
under hela det kirurgiska ingreppet
och ar utformade for att anvandas
Fértitningslige : Skirningslige

med kirurgisk standardmotor,
for att bevara och komprimera ben
(800-1 500 rpm) i moturs riktning
(Fortatningslidge), och for att exakt
skara ben vid behov (800-1 500 rpm)

i medurs riktning (Skarningslage).

|® 2. Unika egenskaper och kliniska fordelar



Densah® Burs ska alltid anvindas med riklig
spolning i en studsande-pumpande
rorelse (vertikalt tryck for att fora fram
borren in i osteotomin, sedan en mindre
utdragning for tryckavlastning, sedan framat
med vertikalt tryck igen och sa vidare
in/ut). Varaktigheten och antalet studsande-
pumpande episoder (in/ut) bestims

vanligtvis av bendensitet och onskad langd.
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Platsutvardering ar avgorande for att valja borrningsprotokollet. Benmorfologi, volym
och sammansattning paverkar alla forberedelsen av platsen. Densah® Burs ar utformade
for att fungera bade framat och bakat for att uppna specifika mal, baserade pa plats

och bendiagnos. Man ska anvanda klinisk erfarenhet och omdome tillsammans med
rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade

anvandningsprotokoll.



Medurs riktning

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

A3t
h AVit I
S

*Pa grund av geometrin hos den avsmalnande Densah® Pilotborren far man inte borra for djupt eller anvinda lateralt tryck.
Detta giller alla efterfoljande sidor relaterade till den avsmalnande Densah® Pilotborren.
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Moturs riktning

4,0,4,2,4,3 mm implantat

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

4,5,4,7,4,8 mm implantat E

5,0.5.2,5,3 mm implantat<
-

5,5,5,7,5,8 mm implantat. 6,0,6,2 mm implantat

6,0,6,2 mm implantat

OBSERVERA: Rekommenderad borrhastighet 4r 800-1 500 rpm med vridmoment fran 5-50 Ncm for bada lagena.
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Densah® Burs kan anvindas i bade skarnings- och
fortatningslagen i samma procedur. Du kan flytta
mellan flera osteotomiplatser i en patient — skara
pa ett stille och fortita pa ett annat — med
samma Densah® Bur. | hart trabekulirt ben
kan Densah® Burs anvindas i bade skarnings-
och fortatningslagen inom samma osteomi.
Protokollet (Fortata-Bevara) efter

skarning.

Besok oss pa webben pa

www.versah.com/clinical-case-videos for )
/
Kontinuerlig medurs’
skarningsriktning "

y
v 4

att se videon

Kontinuerlig moturs icke-
skarande riktning (fortatar ben)

> ~

Fortita eller skir ben med ett tryck pa bakatknappen pa
implantatborrkonsolen

Densah® Bur Bruksanvisning G
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*Klinisk erfarenhet och omddme ska utdvas, tillsammans med rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade

anvandningsprotokoll.

3. Densah® Burs mangsidig anvandning
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Densah® Bur Laserlinjer

Densah® Burs ar externt spolade och utformade for att anvindas vid
borrhastigheter pa 800-1 500 rpm. De ar markta med lasermarkeringar!
med 3-20 mm djup. Densah® Burs har en avsmalnande geometri,

och katalognumret aterspeglar deras mindre och stdrre diameter.

T.ex. Densah® Bur VT3848 har en (mindre diameter) pa 3,8 mm och
en koronal (storre diameter) pa 4,8 mm vid | 1,5 mm-lasermirket

med en medeldiameter pa (4,3 mm) vid 8 mm-lasermarket som blir

kamdiametern for kort implantatlangd < 8 mm.

OBSERVERA: Skirning och fortitning maste utforas under konstant

vattenspolning. En pumpande rorelse krivs for att forhindra dverhettning. 15,0 mm
Kirurgiska borrar och frasar ska bytas ut var 12-20 osteotomi eller tidigare 13,0 mm
om de blir sloa eller slitna. 11,5 mm
10,0 mm
8,0 mm
Borrdjup
Mit borrdjupet av Densah® Bur fran den bredaste delen av spetsen till S0 mm
indikationslinjen. Oavsett diametern av Densah® Bur ir det maximala 3.0 mm
ytterligare spetsdjupet 1,0 mm.
1,0 mm

|. Lasermarkeringarnas exakthet har testats inom +/- 0,5 mm.

Densah® Bur Bruksanvisning




Kort Densah® Bur Laserlinjer

Korta Densah® Burs ir externt spolade och utformade for att
anvandas vid borrhastigheter pa 800-1 500 rpm. De 4r markta med
lasermarkeringar' med 3-15 mm djup. Korta Densah® Burs har

en avsmalnande geometri. T.ex. har kort Densah® Bur V3848-S

en (mindre diameter) pa 3,8 mm och en koronal (storre

diameter) pa 4,8 mm vid 10 mm-lasermarket.

OBSERVERA: Skirning och fortitning maste utforas under konstant

vattenspolning. En pumpande rorelse kravs for att forhindra

15,0 mm
overhettning. Kirurgiska borrar och frasar ska bytas ut var
. . 1 . .. . 13,0 mm
12-20 osteotomi eller tidigare om de blir sloa eller slitna.
11,5 mm
10,0 mm

+——— 8,0mm

Borrdjup
Mat borrdjupet av kort Densah® Bur fran den bredaste delen av spetsen

5,0 mm
till indikationslinjen. Oavsett diametern av kort Densah® Bur ar det

3,0 mm
maximala ytterligare spetsdjupet 1,0 mm.

1,0 mm

|. Lasermarkeringarnas exakthet har testats inom +/- 0,5 mm.

3. Densah® Burs mangsidig anvindning




Densah® Bur Kit innehaller |8 frasar som ar utformade for att skapa osteotomier

for alla storre dentalimplantat pa marknaden. Varje Densah® Bur ar markt med
djupmarkeringar pa 3-20 mm. Korta Densah® Burs ar markerade med djupmarkeringar
pa 3-15 mm. De ar utformade for att anvandas i en stegvis okande ordning for att uppna
onskad osteotomidiameter.

Ingar i kitet:

* 12 Densah® Burs

* 6 Korta Densah® Burs

e | Universell Densah® Bur-hallare
* | Avsmalnande Densah® Pilotborr
e | Kort avsmalnande Densah® Pilotborr

e 2 Parallella stift
e 2 Parallella stift XL



Densah® Burs ir utformade for att anvandas for osseodensifikation i sma steg (vaxla mellan VT5® och VT8®) i titt trabekulart ben
for att mojliggora varsam expansion av osteotomin. | mjukt ben, ska den slutliga osteotomiforberedelsediametern forberedas med
Densah® Bur med en genomsnittlig diameter som mater 0,5-0,7 mm mindre an implantatets genomsnittliga diameter. | hart
ben, ska den slutliga osteotomiférberedelsediametern forberedas med Densah® Bur med en genomsnittlig diameter som mater
0,2-0,5 mm mindre an implantatets genomsnittliga diameter. Med osseodensifikation skapar benbevaring en fjadrande

effekt. Som regel far osteotomier inte underdimensioneras utéver de ovan angivha parametrarna.

VT5® Burs VT8® Burs VS8® Burs
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)

Genomsnittlig diameter Genomsnittlig diameter Genomsnittlig diameter

Se borrprotokollet for implantatsystemet Densah® Bur for specifik implantatplacering.
For att visa eller ladda ner PDF-filer, besok oss pa webben pa www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

4. Densah® Bur Kit




Korta Densah® Burs 4r utformade for att anvindas for osseodensifikation i sma steg (vaxla mellan VT5® och VT8®) i titt trabekulart
ben for att mojliggora varsam expansion av osteotomin. I mjukt ben, ska den slutliga osteotomiforberedelsediametern forberedas
med en kort Densah® Bur med en genomsnittlig diameter som miter 0,5-0,7 mm mindre in implantatets genomsnittliga diameter.
I hart ben, ska den slutliga osteotomiforberedelsediametern forberedas med en kort Densah® Bur med en genomsnittlig diameter
som mater 0,2-0,5 mm mindre in implantatets genomsnittliga diameter. Med osseodensifikation skapar benbevaring en

fjadrande effekt. Som regel far osteotomier inte underdimensioneras utéver de ovan angivna parametrarna.

VT5® korta Burs VT8® korta Burs

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

Se borrprotokollet for implantatsystemet Densah® Bur for specifik implantatplacering.
For att visa eller ladda ner PDF-filer, besok oss pa webben pa www.versah.com/implant-system-drilling-protocols

Densah® Bur Bruksanvisning @
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I rikligt tatt ben: Densah® Bur ska anvindas i skarlige (800-1 500 rpm)
i medurs riktning eller anvandas med protokollet (Fortata-Bevara) efter

Skarning (se sidan 31).

Se borrprotokollet fér implantatsystemet Densah® Bur for speaf'k implantatplacering.
For att visa eller ladda ner PDF-filer, besok oss pa webben pa www. h /i

ﬂ 4. Densah® Bur Kit
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| rikligt tatt ben: Densah® Bur ska anvindas i skarlige (800-1 500 rpm)

i medurs riktning eller anvandas med protokollet (Fortita-Bevara) efter
Skarning (se sidan 31).

Se borrprotokollet fér implantatsystemet Densah® Bur for specifik implantatplacering.
For att visa eller ladda ner PDF-filer, besok oss pa webben pa www.

Densah® Bur Bruksanvisning ﬂ
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® VT5°Bur O VT8®Bur © VS8° Bur

Mjukt trabekulart ben — avsmalnande implantat

Implantatdiameter
« -0 @
3,5,3,7,3,8 Pilot VT 1525 VT 2535 - - o0 o-6-0
(2,0) (3.0) o-0-0-0
s o-0-0-0
4,0, 4,2, 4,3 Pilot VT 1828 VT 2838 — — —0—-0
23) (3:3) o-o-o-o
* — @
4,5,4,7, 4,8 Pilot VT 1525 VT 2535 VT 3545 - oo oo
2.0) (3.0) 40) o-0-0-0
" [ I )
5,0,5,2, 5,3 Pilot VT 1828 VT 2838 VT 3848 o o
23) (33 (43) o-0-0-0
VT 1525 VT 2535 VT 3545 VT 4555*%
5,5, 5,7, 5,8 Pilot o-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) o-0-0-0
*Betecknar placering av implantatet. Fortsdttning pd ndsta sida
Detta ar ett allmant protokoll: Se borrprotokollet fér implantatsystemet I rikligt tatt ben: Densah® Bur ska anvindas i skirlage (800-1 500 rpm)
Densah® Bur for specifik implantatplacering. For att visa eller ladda ner PDF-filer,besok i medurs riktning eller anvandas med protokollet (Fortita-Bevara) efter
oss pa webben pi www.versah.com/implant-system-drilling-protocols Skdrning (se sidan 31).

*Klinisk erfarenhet och omdoéme ska utdvas, tillsammans med rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade
anvandningsprotokoll.
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® VT5°Bur O VT8®Bur © VS8° Bur

Hart trabekulart ben — avsmalnande implantat

Implantatdiameter
VT 1525 | VT 1828 | VT 2535* e
3,5, 3,8 Pilot — — — — 20-0-0
20) @3) (3.0) o-0-0-o
-0
. VT 1525 VT 1828 VT 2535 VT 2838 VS 3238* .
4,0, 4,2, 4,3 Pilot 20) 23) (3.0) 33) 3.5) — — A® EOEO
% — @
4,5,4,7,4,8 Pilot VT 1525 VT 2535 VT 2838 VT 3545 oo
(2.0 (3.0 G3) (4.0) o-0-0-0
5.0, 5.2, 5.3 Pilot VT 1828 VT 2535 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VS 4248* o * \ ?O
T (2,3) (3,0) (3,3) (4,0 (4,3) (4,5) o o) o
5.5. 5.7, 5.8 Pilot VT 1525 VT 2535 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VT 4555% - N £
T (2,0 (3,0) (3,3) (4,0 (4,3) (5,0 e_0_-0_o
6.0. 6.2 Pilot VT 1828 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VT 4555 VT 4858 VS 5258%* e°
B (23) (3:3) (4.0) (43) (5.0) 3) (5 0-0-0
*Betecknar placering av implantatet. Fortsdttning pd ndsta sida
Detta ar ett allmant protokoll: Se borrprotokollet for implantatsystemet I rikligt tatt ben: Densah® Bur ska anvandas i skirlage (800-1 500 rpm)
Densah® Bur for specifik implantatplacering. For att visa eller ladda ner PDF-filer, besok i medurs riktning eller anvandas med protokollet (Fortita-Bevara) efter
oss pa webben pa www.versah.com/implant-system-drilling-protocols Skarning (se sidan 31).

*Klinisk erfarenhet och omdoéme ska utdvas, tillsammans med rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade
anvandningsprotokoll.
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® VT5°Bur O VT8®Bur © VS8° Bur

Mjukt trabekulart ben — raka implantat

Implantatdiameter
. VT 1828 VS 2228* ool
3,0 Pilot — — — 0-0-0
23) 25) -0-0-0
. VT 1828 VT 2838 Vs 3238+ e
4,0 Pilot — — _0O-0
23) (3:3) (3:5) e o-o
5o Bl VT 1828 VT 2838 VT 3848 VS 4248* e
’ (2,3) (3,3) (4,3) (4,5) oo \V-o
o Pilos VT 1828 VT 2838 VT 3848 VT 4858 VS 5258* R
b
23) (3.3) (43) (63) 55 ———
*Betecknar placering av implantatet. Fortsdttning pd ndsta sida
Detta ar ett allmant protokoll: Se borrprotokollet for implantatsystemet I rikligt tatt ben: Densah® Bur ska anvandas i skirlage (800-1 500 rpm)
Densah® Bur for specifik implantatplacering. For att visa eller ladda ner PDF-filer, besok i medurs riktning eller anvandas med protokollet (Fortita-Bevara) efter
oss pa webben pa www.versah.com/implant-system-drilling-protocols Skarning (se sidan 31).

*Klinisk erfarenhet och omdéme ska utovas, tillsammans med rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade
anvandningsprotokoll.

@ 4. Densah® Bur Kit

7




® VT5°Bur O VT8®Bur © VS8° Bur

Hart trabekulart ben — raka implantat

Implantatdiameter
30 Pilot VT I525 | VT 1828 | VS 2228* o - o - NP
’ (2.0) 23) (2.5) o ee
. VT 1828 | VT 2838 | VS 3238+ e
4,0 Pilot — — . . _0-0
(23) G3) (5 oD e-o
5.0 Pilot VT 1828 VT 2535 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VS 4248* ® A\ .C
d — _ 0
(23) (3.0) (3.3) (40) (43) (45) AA® N
6.0 Pilot VT 1828 VT 2838 VT 3545 VT 3848 VT 4555 VT 4858 VS 5258%* e o
»
23) (3.3) (40) (43) (5.0) (53) (55) A
*Betecknar placering av implantatet.
Detta ar ett allméant protokoll: Se borrprotokollet for implantatsystemet I rikligt tatt ben: Densah® Bur ska anvandas i skirlage (800-1 500 rpm)
Densah® Bur for specifik implantatplacering. For att visa eller ladda ner PDF-filer, besdk i medurs riktning eller anvandas med protokollet (Fortita-Bevara) efter
oss pa webben pa www.versah.com/implant-system-drilling-protocols Skarning (se sidan 31).

*Klinisk erfarenhet och omdéme ska utdvas, tillsammans med rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade
anvandningsprotokoll.
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. Densah® Burs och korta Densah® Burs ar indikerade for
anvandning for att forbereda osteotomier for placering
av dentala implantat i mandibel eller maxilla.

. Den avsmalnande Densah® Pilotborren och den korta
avsmalnande Densah® Pilotborren anvinds for att skapa
det initiala halet i benet for att forbereda en osteotomi
for placering av dentala implantat och overvaka
borrdjupet.

. Det parallella stiftet ar avsett att anvandas som
paralleliguide med Densah® Burs.

. Universal Bur-hallare ar en hallare for Densah® Burs,
korta Densah® Burs, avsmalnande Densah® Pilotborr,
kort avsmalnande Densah® Pilotborr och parallella stift.

Osseodensifikation fungerar inte i kortikalt
ben. | (typ I/tatt ben): anvand Densah® Burs

i skarningslage (CW) och bakat-ut (CCW) for
att atertransplantera. (Protokollet Fortata—
Bevara efter Skarning).

Traditionell guidad kirurgi kan utgora en
hogre risk for implantatfel pa grund av
dess begransning nar det galler den kravda
studsande tekniken och adekvat spolning.

Undvik fortatning av xenograft.

Patientens allmdnna hilsa ska noga utvirderas fore dentalimplantat. Patienter med allvarliga medicinska problem eller med dalig hilsa ska inte erhalla
behandling med dentala implantat. Patienter med medicinska problem som: nedsatt immunforsvar, missbruk av likemedel eller alkohol, okontrollerbar blddning,
endokrina sjukdomar eller titanallergi ska utvarderas noggrant fore behandling eller exkluderas. Klinisk erfarenhet och omdome ska utovas, tillsammans med
rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade anvandningsprotokoll. Applicera inte lateralt tryck vid borrning med den

avsmalnande Densah® Pilotborren.



I. Vik mjukvavnaden med den teknik som ar indikerad for implantatpositionen.

2. Borra till 6nskat djup med en avsmalnande Densah® Pilotborr (borrhastighet 800-1 500 rpm med riklig

spolning). Anvand inte lateralt tryck vid borrning och &vervaka borrdjupet.

3. Beroende pa vilken implantattyp och diameter som valts for platsen, borja med den smalaste Densah® Bur.

Still in operationsmotorn pa bakatlage (borrhastighet moturs 800-1 500 rpm med riklig spolning).

4. Borja kora in frasen i osteotomin i fortatande CCW-riktning. Nar du kanner att den haptiska feedbacken
fran borren trycks upp ur osteotomin, skifta trycket med en pumpande rorelse tills dnskat djup

uppnatts. Riklig spolning ar alltid nédvandigt.

5. Om motstand uppstar ska du forsiktigt 6ka trycket och antalet studsande-pumpande rorelser for att uppna

onskat djup.

6. Placera implantatet i osteomin. Om den kirurgiska motorn anvinds for att ginga implantatet pa plats kan
enheten sluta ndr den nar maximalt vridmoment vid placering. Avsluta placeringen av implantatet till djupet

med en momentnyckel med vridindikation.
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Vi rekommenderar anvindning av Densah® Burs i sma steg. Anviand VT8®-frasar som
intermediira alternerande steg mellan VT5® pa varandra foljande frisar vid behov. Oka

antalet studsande-pumpande rorelser for att uppna dnskat djup.

I. Vik mjukvdavnaden med den teknik som ar indikerad for implantatpositionen.

2. Det rekommenderas att osteotomin forbereds 1,0 mm djupare an den slutliga implantatlangden, med

den avsmalnande Densah® Pilotborr (borrhastighet 800-1 500 rpm med riklig spolning).

3. Beroende pa vilken implantattyp och diameter som valts for platsen, borja med den smalaste
Densah® Bur. Still in operationsmotorn pa bakatlige (borrhastighet moturs 800-1 500 rpm
med riklig spolning). Borja fora in frasen i osteotomin. Nar du kénner att den haptiska feedbacken fran
borren trycks upp ur osteotomin, skifta trycket med en pumpande rorelse tills onskat djup
uppnatts. Du kan marka motstand och en forsiktig hamrande effekt medan du trycker nedat for att

fora fram frasen in i osteotomin.

5. Indikationer och kontraindikationer fér anvandning av Densah® Burs




4. (Fortdatning - Bevara) efter Skarning (DAC) vid behov: Nar starkt motstand kan kannas.
Andra den kirurgiska motorn till framatskirande ldge (medurs vid 800-1 500 rpm med riklig
spolning). Borja fora fram Densah® Bur in i osteotomin tills du nar dnskat djup. Stanna i osteotomin,
andra tillbaka den kirurgiska motorn till omvant fortatningslage for att fortita och autotransplantera
tillbaka det skurna benet in i osteotomiviggarna. Genom att inte ta bort borren fran osteotomin mellan
skarnings- och fortitningsligena, kommer du att ateravlimna de skurna benpartiklarna inom osteotomins

granser. (Se sidan 32 for illustration.)

5. Placera implantatet i osteomin. Om den kirurgiska motorn anvinds for att ganga implantatet pa plats kan
enheten sluta nar den nar maximalt vridmoment vid placering. Avsluta placeringen av implantatet till djupet

med en momentnyckel med vridindikation.

6. Osseodensifikation i tatt trabekulart ben rekommenderas endast for utvidgning av en ej tillracklig ryggbredd

i mandibeln.

7. | rikligt tatt ben: Densah® Bur kan anvandas i skirningslage (800-1 500 rpm) i medurs riktning eller anviandas

med protokollet Fortita-Bevara efter Skarning.
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Protokollet (Fortata-Bevara) efter Skarning (DAC)

(@¢]

4 ‘
Fortatningslige h > ¢ Skirningslige
> Fortatningslage

Moturs (CCW) Icke-skdrande Medurs (CW) Skirande
riktning Moturs (CCW) Icke-

skdrande riktning

riktning

*Klinisk erfarenhet och omdéme ska utdvas, tillsammans med rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade
anvandningsprotokoll.

5. Indikationer och kontraindikationer fér anvandning av Densah® Burs



A. Ingrepp for utvidgning av rygg

Osseodensifikation kommer inte att skapa vavnaden, den kan endast optimera och bevara den som redan finns.

Det finns ett behov av = 2 mm trabekuldr benkirna och = |/1 trabekuldra/kortikala benférhallande for att uppna en forutsagbar plastisk
utvidgning. Ju mer kortikalt ben det finns, desto mer trabekular kiarna behovs for att underlatta forutsagbar utvidgning. Den idealiska minsta

rygg att utvidga ar 4 mm (2 mm trabekulir kirna + | mm kortex pa varje sida).
Detta protokoll ar indikerat for att utvidga en rygg med en smal kam och bredare bas. Det ar inte indikerad i en resorberad rygg med smal bas.

| fall med ryggutvidgning ska du 6verdimensionera din osteotomi och se till att diametern av osteotomin ar lika med eller storre dn
implantatets storre diameter.
I. Diagnostisera och bedom mingden trabekuldrt ben som finns tillgangligt 2,0 mm
med en CBCT for att utvardera bensammansattningen som behovs for att utfora en

forutsagbar plastisk utvidgning.
2. Vik mjukvavnaden med den teknik som ar indikerad for implantatpositionen.

3. Beroende pa typ av implantat och den diameter som har valts for platsen, borja med den

smalaste Densah® Bur efter en osteotomi med smal pilot. Stéll in den kirurgiska motorn pa

bakatlige — Fortatningslage (borrhastighet moturs 800-1 500 rpm med riklig spolning).
Borja fora in frasen i osteotomin. Nar du kdnner den haptiska feedbacken fran frasen, minska trycket och dka det igen, minska och dka trycket

med en pumpande rorelse tills du nar énskat djup.
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3,5,3,7,3,8 mm implantat
4,0,4,2,4,3 mm implantat

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

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

©

4.  Anvind Densah® Burs i sma steg. Nir frasdiametern dkas kan benet gradvis utvidgas till den slutliga diametern. Osteotomin kan
utvidgas med minimal benruptur, vilket kan mojliggora placering av den totala implantatlingden i autogent ben utan att traden exponeras.
Mandibulira osteotomier maste planeras och utféras I mm djupare in implantatets langd.

5.  Placera ett implantat med en diameter som ir lika med eller nagot storre dan den ursprungliga ryggbredden (upp
till 0,7 mm stdrre). Om den kirurgiska motorn anvands for att ginga implantatet pa plats kan enheten sluta nar den nar maximalt vridmoment
vid placering. Avsluta placeringen av implantatet till djupet med en momentnyckel med vridindikation. Implantat med korrekt diameter ska

inkluderas i behandlingsplanen och finnas till hands vid det kirurgiska ingreppet.

6. Om < 1,5-2,0 mm av buckal bentjocklek har uppstatt efter osseodensifikation ska ett ytskikts-konturtransplantat utféras pa hard- och
mjukvavnad for att forstarka runt implantatet for att utveckla en viavnadstjocklek som kan forbattra den langsiktiga stabiliteten. Fullstandig

implantattackning kan overvagas for lakningsprotokollets andra fas.

“Klinisk erfarenhet och omdome ska anvindas tillsammans med detta foreslagna anvandningsprotokoll.

5. Indikationer och kontraindikationer fér anvandning av Densah® Burs




B. Ryggutvidgning med modifierad delning av rygg:

For fall med ryggbredd < 4 mm som innehaller < 2 mm trabekulir benkéarna.

Detta protokoll ar indikerat for att utvidga en rygg med en smal kam och bredare bas. Det ar inte indikerad i en resorberad rygg med smal
bas. | fall med ryggutvidgning ska du overdimensionera din osteotomi och se till att kamdiametern ar lika med eller storre an implantatets

storre diameter.

I. Ifall av en initial ryggbredd < 4 mm som innehaller <2 mm trabekuldr benkarna, behdvs en delning mellan benryggen. Ryggdelningen ska
goras med en Piezosurgery-spets pa 0,3-0,5 mm. Delningen av ryggen rekommenderas vara lika djup som den planerade implantatlangden.
Inga vertikala snitt behovs. Ryggdelning tillater mer elasticitet i munhdlevaggen under expansionsproceduren. Denna intra-
bensdelning ar kontraindikerad vid en resorberad rygg med en smal bas.

2. Beroende pa typ av implantat och den diameter som har valts for platsen, borja med den smalaste Densah® Bur efter en osteotomi med
smal pilot. Stall in den kirurgiska motorn pa bakatlige — Fortatningslage (borrhastighet moturs 800-1 500 rpm med riklig spolning).
Borja fora in frasen i osteotomin. Nar du kdnner den haptiska feedbacken fran frasen, minska trycket och 6ka det igen, minska och 6ka

trycket med en pumpande rorelse tills du nar onskat djup.

3. Anvind Densah® Burs i sma steg. Nar frisdiametern dkas kan benet gradvis utvidgas till den slutliga diametern. Osteotomin kan

utvidgas med minimal benruptur, vilket kan mojliggéra placering av den totala implantatlingden i autogent ben utan att traden exponeras.

4. Overdimensionera osteotomin s att den ir nagot bredare in implantatets stérre diameter (sirskilt i mandibeln) for att forhindra
att implantattraden dverstricker de expanderade benviggarna. Mandibulira osteotomier maste planeras och utféras | mm djupare an

implantatets langd.
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5. Placera implantatet med en diameter som &r lika med eller nagot storre an den

ursprungliga ryggbredden (upp till 0,7 mm storre). Om den kirurgiska motorn anvands
for att ganga implantatet pa plats kan enheten sluta nar den nar maximalt vridmoment
vid placering. Avsluta placeringen av implantatet till djupet med en momentnyckel med
vridindikation. Implantat med korrekt diameter ska inkluderas i behandlingsplanen och
finnas till hands vid det kirurgiska ingreppet.

6.  Om < 2,0 mm av munhalans bentjocklek har uppstatt efter osseodensifikation ska
ett ytskikts-konturtransplantat utforas pa hard- och mjukvivnad
for att forstarka runt implantatet for att utveckla en vavnadstjocklek som kan
forbattra den langsiktiga stabiliteten. Fullstandig implantattickning kan 6vervigas for
lakningsprotokollets andra fas.

7. Om den resulterande tjockleken av det buckala benet efter expansion dar < | mm, placera
inte implantatet och Gvervag en 2-stegsmetod (guidat utvidgningstranspantat).

“Klinisk erfarenhet och omdéme ska anvindas tillsammans med detta foreslagna anvandningsprotokoll.

@ 5. Indikationer och kontraindikationer for anvandning av Densah® Burs




C. Guidat utvidgningstransplantat: 2-stegsmetod

For fall med en initial bredd pa < 3,0 mm
I.  Vik mjukvavnaden med den teknik som ar indikerad for implantatpositionen.
2. Borra till dnskat djup med en avsmalnande Densah® Pilotborr (borrhastighet 800-1 500 rpm med riklig spolning).

3. Borja med den smalaste Densah® Bur. Still in den kirurgiska motorn pa bakatlige — Fortadtningslage (borrhastighet moturs
800-1 500 rpm med riklig spolning). Borja fora in frisen i osteotomin. Nar du kdnner att den haptiska feedbacken fran frasen trycks upp ur

osteotomin, minska trycket och ka det igen med en pumpande rorelse tills dnskat djup uppnatts.

4. Oka osteotomidiametern i sma steg tills den nar en slutlig bredd pa = 3,5-4,0 mm. Nir frisdiametern okas kan benet gradvis utvidgas till

den slutliga diametern. Besdk oss pa www.versah.com/geg for att se videon.

5. Grafta det nybildade halet, inklusive omgivande omrade, med dina foredragna benallograftmaterial, anvind membran och uppna

primar stingning. Tillat detta laka i 4-6 manader.

6. Utfor osseodensifikation for att underlatta ytterligare utvidgning vid behov och placera implantatet. Om den kirurgiska motorn anvands
for att ganga implantatet pa plats kan enheten sluta nar den nar maximalt vridmoment vid placering. Avsluta placeringen av implantatet till
djupet med en momentnyckel med vridindikation. Implantat med korrekt diameter ska inkluderas i behandlingsplanen och finnas till hands

vid det kirurgiska ingreppet.
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“Klinisk erfarenhet och omdéme ska anvindas tillsammans med detta foreslagna anvandningsprotokoll.

@ 5. Indikationer och kontraindikationer for anvandning av Densah® Burs




A. Autotransplantat av axilla sinus — Densah® Lyftprotokoll |
MINSTA KVARVARANDE BENHOJD = 6 mm MINSTA ALVEOLARA BREDD SOM KRAVS = 4 mm

Oversikt: Anvind Densah® Burs med okningar i hela steg. Till exempel: 2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm, 5,0 mm.

I. Mat benhdjden till sinusgolvet.

Vik mjukvavnaden med hjalp av de instrument och den teknik som normalt anvands.
Steg |
2. Avsmalnande Densah® Pilotborr | mm under sinusgolvet. | fall dir bakre kvarvarande alveolar
rygghdjd ar = 6,0 mm, och ytterligare vertikalt djup onskas, borra till djupet som faststillts inom en ungefarlig
sikerhetszon pa 1,0 mm fran sinusgolvet med en avsmalnande Densah® Pilotborr (medurs borrhastighet

800-1 500 rpm med riklig spolning). Bekrifta positionen av avsmalnande Densah® Pilotborr med en rontgenbild.

3. Densah® Bur (2,0) OD-ldge till sinusgolvet. Beroende pa vilken implantattyp och diameter som
valts for platsen, borja med den smalaste Densah® Bur (2,0). Still in den kirurgiska motorn pa bakatliage —
Fortatningslage (borrhastighet moturs 800-1 500 rpm med riklig spolning). Borja fora in frasen i osteotomin.
Nair du kdnner den haptiska feedbacken nar frasen nar det tita sinusgolvet, stanna och bekrifta den vertikala

positionen av den forsta Densah® Bur med en rontgenbild.
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Steg 4

4.  Ga in med Densah® Bur (3,0) OD-lige, upp till 3 mm forbi sinusgolvet. Anvind ﬁ
nista bredare Densah® Bur (3,0) i fortitningslage (moturs borrhastighet 800-1 500 rpm med riklig
spolning) och for in den i den tidigare skapade osteotomin med ett skiftande tryck och en pumpande
rorelse. Nar du kinner att borrens haptiska feedback nar det tita sinusgolvet, modulera trycket
med en varsam pumpande rorelse for att ga forbi sinusgolvet i steg om | mm. Hogsta maojliga
framforande forbi sinusgolvet i nagot skede far inte 6verskrida 3 mm. Allteftersom
nista bredare Densah® Bur fors fram i osteotomin, kommer ytterligare autogent ben att skjutas mot
den apikala dnden for att uppna ytterligare vertikalt djup och ett maximalt membranlyft pa 3 mm.

Bekrafta frasens vertikala position med en rontgenbild.

5.  Placera implantatet. Placera implantatet i osteomin. Om den kirurgiska motorn anviands for att

ginga implantatet pa plats kan enheten sluta nir den nar maximalt vridmoment vid placering. Avsluta

placeringen av implantatet till djupet med en momentnyckel med vridindikation.

“Klinisk erfarenhet och omddme ska anvindas tillsammans med detta foreslagna anvandningsprotokoll.

4(9 5. Indikationer och kontraindikationer for anvandning av Densah® Burs




B. Autotransplantat av axilla sinus — Densah® Lyftprotokoll Il
MINSTA KVARVARANDE BENHO)D = 4-5 mm MINSTA ALVEOLARA BREDD= 5 mm

Oversikt: Anvind Densah® Burs med okningar i hela steg. Till exempel: 2,0 mm, 3,0 mm, 4,0 mm, 5,0 mm. Undvik att anvidnda en
avsmalnande Densah® Pilotborr.

I.  Mat benhdjden till sinusgolvet. Vik mjukvivnaden med hjilp av de instrument och den teknik som normalt anvands.

2. Densah® Bur (2,0) OD-Iige till sinusgolv. Undvik att anvinda en avsmalnande Densah® Pilotborr. Beroende pa vilken implantattyp
och diameter som valts for platsen, borja med den smalaste Densah® Bur (2,0). Still in den kirurgiska motorn pa bakatliage — Fortitningslage
(borrhastighet moturs 800-1 500 rpm med riklig spolning). Bérja féra in frasen i osteotomin tills den nar det tdta sinusgolvet. Bekrifta friasens

position med en rontgenbild.

3. Gain med Densah® Bur (3,0) OD-lige, upp till 3 mm forbi sinusgolvet. Anvind nista bredare Densah® Bur (3,0) i och for
in den i den tidigare skapade osteotomin med ett skiftande tryck och en pumpande rorelse. Nar du kanner att borrens haptiska feedback
nar det tita sinusgolvet, modulera trycket med en pumpande rérelse for att ga forbi sinusgolvet i steg om | mm, upp till 3 mm. Hogsta
framforande av friasen forbi sinusgolvet i nagot skede far inte overskrida 3 mm. Ben kommer att tryckas mot den apikala
anden och borjar forsiktigt lyfta membranet och autogent transplantatkomprimerat ben upp till 3 mm. Bekrifta frasens vertikala position med

en rontgenbild.

4. Densah® Bur (4,0), (5,0) OD-lage upp till 3 mm forbi sinusgolvet. Anvind en sekventiellt bredare Densah® Bur
i fortatningslage (moturs borrhastighet 800-1 500 rpm) med riklig spolning med en pumpande rorelse for att uppna ytterligare bredd
med maximalt membranlyft pd 3 mm (i steg om | mm) for att na den slutliga 6nskade bredden for implantatplacering. Densah® Burs

far inte foras fram mer an 3 mm forbi sinusgolvet vid nagot tillfille, oavsett diametern av Densah® Bur.
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undvik att anvianda
en pilotborr

5. Driva in allograft. Efter att du har uppnatt den slutliga planerade
osteotomidiametern, fyll osteotomin med en val fuktad, huvudsakligen
spongios, allograft. Anvand den Densah® Bur som anvandes i steg 4
i fortatningslige (moturs) med lag hastighet 150-200 rpm utan
spolning for att driva in allograftet i sinus. Densah® Bur far endast
underlatta packning av allograftmaterialet for att ytterligare lyfta
sinusmembranet, och far inte foras fram bortom sinusgovet mer allograftplacering

an 2-3 mm. Upprepa indrivningssteget for graftet for att underlatta

ytterligare membranlyft efter behov, i enlighet med implantatets langd.

6. Placera implantatet. Placera implantatet i osteomin. Om den
kirurgiska motorn anvinds for att ganga implantatet pa plats kan enheten
sluta nar den nar maximalt vridmoment vid placering. Avsluta placeringen

av implantatet till djupet med en momentnyckel med vridindikation.

“Klinisk erfarenhet och omddme ska anvandas tillsammans med detta foreslagna anvandningsprotokoll.

g\//\ 5. Indikationer och kontraindikationer for anvandning av Densah® Burs




C. Autotransplantat av axilla sinus — Densah® Lyftprotokoll il

MINSTA KVARVARANDE BENHOJD = 2-3 mm MINSTA ALVEOLEAR BREDD KRAVD = 7 mm

Detta protokoll kommer att undervisas och 6vas under praktisk osseodensifikationsutbildning med anvandning av sarskilt utformade

kliniska simuleringsmodeller.
Utbildningskurser for osseodensifikation finns tillgingliga pa:

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

*Behandlingsplanering och klinisk anvandning av Densah® Burs ar varje enskild klinikers ansvar. Versah® rekommenderar starkt att kvalificerad
praktisk utbildning for osseodensifikation slutfors, samt STRIKT EFTERLEVNAD av etablerade traditionella kirurgiska protokoll. Versah® ar

inte ansvarigt for tillfalliga skador eller foljdskador eller skadestandsansvar relaterade till anviandning av Densah® Burs, enbart eller tillsammans
med andra produkter, forutom ersattning under garanti.
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I. G-Stop®-knappen och G-Stop® Vertikal matare ger vertikal kontroll for borrning av osteotomin.
G-Stop®-knappen och G-Stop® Vertikal matare kan anvandas med markerade guider (C-Guide®-
hylsor for att kontrollera hélets vinkling).

2. C-Guide®-hylsan placeras i en kirurgisk guide av tandliakarlaboratoriet, pa lampligt satt for
varje patientanatomi.

3. G-Stop®-hallaren ir endast en hallare som haller G-Stop® Vertikala matare och G-Stop®-nycklar.

Ingar i kitet:

* 2 exemplar av de 4 diametrarna av G-Stop® Vertikala mitare (sma, medelstora, stora och
extra stora)

» 28 G-Stop®-nycklar i 7 borrdjup (3 mm, 5 mm, 8 mm, 10 mm, I1,5 mm, 13 mm och |5 mm)
av alla 4 diametrarna

*  Versah® G-Stop®-hallare



Densah® Bur Gold
Edition* Kirurgisk guide

C-Guide®-hylsa

G-Stop® Vertikal mitare

—— G-Stop®-nyckel

C-Guide®-hylsa

Versah® styrt

kirurgisystem,
Montering
Versah® C-Guide®-systemet ar en innovativ instrumentguide. Dess C-form kan mojliggora optimal drift for att ge kirurgerna den frihet som

behovs for att modulera (studsande in och ut) forberedelser som behovs for Densah® Bur-teknik. De oppna skarorna pa G-Stop®-nyckeln ar

utformad for att mojliggdra adekvat spolning. Versah® G-Stop® ger en nyckellds guidad kirurgisk operation.

“ Ny och forbattrad belaggning av titannitrid

Densah® Bur Bruksanvisning




S ¥
For placering av
upp till 3,25 mm
implantat

M

For placering av
upp till 4,3 mm
implantat

L
For placering av
upp till 5,3 mm
implantat

XL
For placering av
upp till 6,2 mm
implantat

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)

G-Stop®-knapparna ar markta med tva (2) djupmarkeringar: T|||gang||ga G-St0p® borrdjup

1) Borrdjup vid placering pa en Densah® Bur 3 mm djup, endast fér standard Densah® Bur

2) Borrdjup vid placering pa en kort Densah® B

) Borrdjup vid placering pd en kort Densa o 5 mm djup, endast fér standard Densah® Bur
8 mm djup - standard = 3 mm djup - kort

10 mm djup - standard = 5 mm djup - kort

I',5 mm djup - standard = 6,5 mm djup - kort

I3 mm djup - standard = 8 mm djup - kort

SHORT-10

I5 mm djup - standard = [0 mm djup - kort

@ 6. Versah® universellt C-Guide®-system




S
For placering av
upp till 3,25 mm
implantat

M
For placering av
upp till 4,3 mm
implantat

L
For placering av
upp till 5,3 mm
implantat

XL
For placering av
upp till 6,2 mm
implantat

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

Tillgangliga G-Stop® borrdjup

5 mm 8 mm 11,5 mm 13 mm I5mm | Standard frisdjup

5 mm 6,5 mm 8 mm 10 mm | Kort frasdjup
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Liten Medelstor
=
G-Stop® Vertikal —
matare
| Ytterdiameter | | Ytterdiameter |
,2 mm

G-Stop®-nyckel — .

Innerdiameter

Innerdlameter 5.25 mm |

C-Guide®-hylsa —— .
Ytterdlameter | Ytterdiameter
53 6,1 mm
For placering av standard och korta For placering av standard och korta
Densah® Burs upp till 3,25 mm Densah® Burs upp till 4,3 mm
implantat. implantat.

For placerlng av standard och korta
Densah® Burs upp till 5,3 mm

Stor Extra stor

|  Ytterdiameter | | Ytterdiameter |
6 mm 7 mm

Innerdiameter Innerdnameter
6,25 mm ,25 mm

Ytterdlameter Ytterdlameter

For placerlng av standard och korta
Densah® Burs upp till 6,2 mm

implantat. implantat.
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ZGO™ Densah® Bur Kit innehaller 8 frasar som ar utformade for att skapa osteotomier
for alla storre zygomatiska implantat pa marknaden. ZGO™ Densah® Burs, 65 mm langa,
ar markta med djupmarkeringar 15-45 mm.ZGO™ Densah® Burs, 90 mm langa, ar
markta med djupmarkeringar 15-60 mm. De ar utformade for att anvandas i en stegvis

okande ordning for att uppna 6nskad osteotomidiameter.

Ingar i kitet:

* 4ZGO™ Densah® Burs — langd 65 mm

* 4ZGO™ Densah® Burs — lingd 90 mm

* | universell ZGO™ Densah® Burr-hallare

* 2ZGO™ Densah® avsmalnande Pilotborrar

+ 2ZGO™ guidade knappar



ZGO™ Densah® Burs ir utformade for att anvandas for osseidensifikation i sma steg i tatt trabekulart ben for att mojliggdra varsam

utvidgning av osteotomin. | mjukt ben, ska den slutliga osteotomiférberedelsediametern forberedas med ZGO™ Densah® Bur

med en genomsnittlig diameter som miter 0,5-0,7 mm mindre an implantatets storsta diameter. | hart ben, ska den slutliga

osteotomiforberedelsediametern forberedas med ZGO™ Densah® Bur med en genomsnittlig diameter som mater 0,2-0,3 mm

mindre an implantatets storsta diameter. Med osseodensifikation skapar benbevaring en fjadrande effekt.Som regel far

osteotomier inte underdimensioneras utover de ovan angivna parametrarna.

ZT™ 65 mm-serien

ZT™ 90 mm-serien

ZT1525-65

ZT2030-65

ZT2535-65

ZT3040-65

ZT1525-90

ZT2030-90

ZT2535-90

ZT3040-90

9

<

-




ZT™ 65 mm-serien ZT™ 90 mm-serien

ZT™ Burs

ZT3040

7712535
S e ey .
272030

ZT1525

Pilot

I rikligt tatt ben: ZGO™ Densah® Bur ska anvindas i skarlage
(800-1 500 rpm) i medurs riktning eller anvandas med protokollet
(Fortata-Bevara) efter Skarning (DAC) (se sidan 59).

Se ZGO™ Densah® Bur-animation for allminna bruksanvisningar. Besok oss

pa www.versah.com/zgo-densah-bur for att se videon

@ 7. ZGO™ Densah® Bur Kit



ZT2535-65 mm

ZGO™ Densah® Burs (65 mm och 90 mm) ar internt* spolade
(som visat i bild 1). ZGO™ avsmalnande pilotborr ar endast
externt spolad. ZGO™ avsmalnande Pilotborr och ZGO™
Densah® Burs ar for engangsbruk.

*For att sakerstalla korrekt spolning igenom ZGO™ Densah® Burs
maste handstycket kunna tillfora inre spolning.

figur |

Spolning

|
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ZGO™ Densah® Burs dkar gradvis i diameter
under hela det kirurgiska ingreppet och ar
utformade for att anvandas med kirurgisk
standardmotor, for att bevara och
komprimera ben (800-1 500 rpm) i moturs
riktning (Fortatningslage), och for att exakt
skara ben vid behov (800-1 500 rpm) i medurs
riktning (Skarningsldge).

C 7. ZGO™ Densah® Bur Kit

Moturs (CCW) Icke- Medurs (CW) Skarande
skarande riktning riktning

‘, 7y Fortatningslige Skarningslage

Sy

%
Vool
e
e’
A



ZGO™ Densah® Burs ska alltid anvindas Fortatningslige Slrningslage
med riklig spolning i en studsande- | .
pumpande rorelse (vertikalt tryck for € ]

att fora fram borren in i osteotomin, sedan

en mindre utdragning for tryckavlastning,

sedan framdt med vertikalt tryck igen och

sa vidare in/ut). Varaktigheten och antalet

bestams vanligtvis av bendensitet och

i
studsande-pumpande episoder (in/ut) - '
onskad langd. '/

For mer information, ga till

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

Densah® Bur Bruksanvisning @



ZGO™ 65-mm Densah® Bur Laserlinjer

ZGO™ Densah® Burs ir internt spolade och utformade for att
anvindas vid borrhastigheter pa 800-1 500 rpm. De 4r markta med
lasermarkeringar' med 15-45 mm djup. ZGO™ Densah® Burs har en
avsmalnande geometri. T.ex. har ZGO™ Densah® Bur ZT3040-65 mm en
(mindre diameter) pa 3,0 mm och en koronal (storre diameter)
pa 4,0 mm.

45 mm

40 mm

OBSERVERA: Skirning och fortitning maste utféras under konstant

35 mm
vattenspolning. En pumpande rorelse kravs for att forhindra overhettning.

Kirurgiska frasar ar for engangsbruk och ska bytas ut efter varje ingrepp. 30 mm

25 mm

20 mm

15 mm

Borrdjup
Mit borrdjupet av ZGO™ Densah® Bur fran den bredaste delen av
spetsen till indikationslinjen. Oavsett diametern av ZGO™ Densah® Bur

ar det maximala ytterligare spetsdjupet 1,0 mm.

1,0 mm

|. Lasermarkeringarnas exakthet har testats inom +/- 0,5 mm.

@ 7. ZGO™ Densah® Bur Kit




ZGO™ Densah® Burs ir internt spolade och utformade for att

anvindas vid borrhastigheter pa 800-1 500 rpm. De ar markta med
lasermarkeringar' med 15-60 mm djup. ZGO™ Densah® Burs har en
avsmalnande geometri. T.ex. har ZGO™ Densah® Bur ZT3040-90 mm en
(mindre diameter) pa 3,0 mm och en koronal (storre diameter)

pa 4,0 mm.

OBSERVERA: Skirning och fortitning maste utféras under konstant

vattenspolning. En pumpande roérelse kravs for att forhindra 6verhettning.

Kirurgiska frasar ar for engangsbruk och ska bytas ut efter varje ingrepp.

Borrdjup
Mat borrdjupet av ZGO™ Densah® Bur fran den bredaste delen av
spetsen till indikationslinjen. Oavsett diametern av ZGO™ Densah® Bur

ar det maximala ytterligare spetsdjupet 1,0 mm.

|. Lasermarkeringarnas exakthet har testats inom +/- 0,5 mm.

ZGO™ 90-mm Densah® Bur Laserlinjer

60 mm

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

15 mm

1,0 mm

Densah® Bur Bruksanvisning @



I. ZGO™ Densah® Burs ar indikerade for
anvandning for att forbereda osteotomier for
placering av dentala implantat i maxilla (inklusive
zygoma- och pterygoidimplantat).

2. ZGO™ aysmalnande Pilotborrar anvands for att
skapa det initiala halet i benet for att forbereda
en osteotomi for placering av zgomatiska
implantat och overvaka borrdjupet.

3. Den universella ZGO™ Densah® Bur-hallaren
ar endast en hallare for ZGO™ Densah®
Burs,ZGO™ avsmalnande Pilotborrar och
ZGO™ guidade nycklar.

Osseodensifikation fungerar inte i kortikalt ben.

| (typ l/titt ben):anvind ZGO™ Densah® Burs

i skarningslage (CW) och bakat-ut (CCW) for att
atertransplantera. (Protokollet Fortita—Bevara
efter Skarning).

Traditionell guidad kirurgi kan utgora en hogre risk
for implantatfel pa grund av dess begransning nar
det giller att tillata den kravda studsande tekniken
och adekvat spolning. Anvind ZGO™ C-Guide®
och guidade nycklar for zygomatisk guidad kirurgi.
(s68)

Undvik fortatning av xenograft.

Applicera inte lateralt tryck vid borrning med
den avsmalnande ZGO™ Pilotborren.

Patientens allmanna hilsa ska noga utvarderas fére dentalimplantat. Patienter med allvarliga medicinska problem eller med dalig hilsa ska inte erhalla
behandling med dentala implantat. Patienter med medicinska problem som: nedsatt immunforsvar, missbruk av likemedel eller alkohol, okontrollerbar blodning,
endokrina sjukdomar eller titanallergi ska utvarderas noggrant fore behandling eller exkluderas. Klinisk erfarenhet och omdéme ska utovas, tillsammans med
rekommendationerna i implantatsystemets borrningsprotokoll och rekommenderade anvandningsprotokoll. Applicera inte lateralt tryck nar du borrar med

pilotborren.



Protokollet (Fortata-Bevara) efter Skarning (DAC)

Skirningslige o1 | IS Fortatningsliage

"‘:-:

[t :‘.:.
i fees
4 s 2o ntss
oo

‘{l.‘ A
) (N
A KA

SR
o
TS
Medurs (CW) Skdrande Moturs (CCW) Icke-
riktning skdrande riktning

*Klinisk erfarenhet och omdome ska anvandas tillsammans med de foreslagna anvandningsprotokollen.
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I. Vik mjukvavnaden med den teknik som ar indikerad for implantatpositionen.

2. Borra till onskat djup med en ZGO™ avsmalnande Pilotborr (borrhastighet 800-1 500 rpm med riklig

spolning). Anvand inte lateralt tryck vid borrning och &vervaka borrdjupet.

3. Beroende pa vilken implantattyp och diameter som valts for platsen, bérja med den smalaste
ZGO™ Densah® Bur. Stéll in operationsmotorn pa bakatlige (borrhastighet moturs 800-1 500 rpm

med riklig spolning).

4. Borja kora in frasen i osteotomin i fortaitande CCW-riktning. Nar du kanner att den haptiska feedbacken
fran borren trycks upp ur osteotomin, skifta trycket med en pumpande rorelse tills dnskat djup

uppnatts. Riklig spolning ar alltid nddvandigt.

5. Om motstand uppstar ska du forsiktigt 6ka trycket och antalet studsande-pumpande rorelser for att uppna

onskat djup.
6. Placera implantatet i osteomin. Om den kirurgiska motorn anvinds for att ganga implantatet pa plats kan
enheten sluta nar den nar maximalt vridmoment vid placering. Avsluta placeringen av implantatet till djupet

med en momentnyckel med vridindikation.

*Detta ar ett foreslaget protokoll

6@ 8. Indikationer och kontraindikationer fér anvandning av ZGO™ Densah® Burs




Vi rekommenderar anvindning av ZGO™ Densah® Burs i sma steg. Oka antalet studsande-

pumpande rorelser for att uppna onskat djup.
I. Vik mjukvivnaden med den teknik som ar indikerad for zygoma-/pterygoid-implantatingreppet.

2. Anvand ZGO™ avsmalnande pilotborr (borrhastighet 800-1 500 rpm med riklig spolning) for att forbereda

osteotomin antingen helt genom zygomatisk process eller | mm djupare an implantatets langd.

3. Beroende pa vilken implantattyp och diameter som har valts for platsen, bdrja med den smalaste
ZGO™ Densah® Bur. Still in operationsmotorn pa bakatlidge (borrhastighet moturs
800-1 500 rpm med riklig spolning). Borja fora in frasen i osteotomin. Nar du kinner att den haptiska
feedbacken fran borren trycks upp ur osteotomin, skifta trycket med en pumpande rorelse tills
onskat djup uppnatts. Du kan méirka motstand och en forsiktig hamrande effekt medan du trycker nedat

for att fora fram frasen in i osteotomin.

Fortsdttning pa ndsta sida




4. (Fortitning - Bevara) efter Skirning (DAC) vid behov: Nir starkt motstand kan kinnas. Andra
den kirurgiska motorn till framatskarande lage (medurs vid 800-1 500 rpm med riklig spolning).
Borja fora fram ZGO™ Densah® Bur in i osteotomin tills du nar 6nskat djup. Stanna i osteotomin, dndra
tillbaka den kirurgiska motorn till omvant fortatningslage (CCW-riktning) for att fortita och
autografta tillbaka det skurna benet in i osteotomivdggarna. Genom att inte ta bort frisen fran osteotomin mellan
skarnings- och fortatningslagena, kommer benpartiklar att kvarlimnas inom osteotomins granser. (Se sidan 59 for

illustration.)
5. Placera implantatet i osteomin. Om den kirurgiska motorn anvinds for att ganga implantatet pa plats kan enheten
sluta nar den nar maximalt vridmoment vid placering. Avsluta placeringen av implantatet till djupet med en

momentnyckel med vridindikation.

6. | rikligt titt ben: ZGO™ Densah® Bur kan anvindas i skdrningslage (800-1 500 rpm) i medurs riktning eller

anvandas med protokollet Fortata-Bevara efter Skarning (DAC).

*Detta ar ett foreslaget protokoll

62) 8. Indikationer och kontraindikationer fér anvandning av ZGO™ Densah® Burs




Oversikt: ZAGA™ typ I-Ill borjar i det alveolira benet och foljer fraimst den bakre — laterala sinusviggsbanan. | dessa fall ir den framre
maxillarvaggen konkav. Implantathuvudet ar belaget inom den alveolara kammen och storre delen av kroppen har antingen en sinus
intra eller en extra sinusbana. Implantatet far kontakt med ben i det koronala alveolira benet och det apikala zygomabenet. Mittdelen av

implantatkroppen kan vidrora ben i sinus laterala vigg, beroende pa konkaviteten av den laterala sinusviggen.

Steg |

Steg 3

I. Anvand 65 mm ZGO™ avsmalnande Pilotborr i CW vid 800-1 500 rpm for att borja skapa en tunnelosteotomi genom den alveolara
kammen efter en bana som gar fran gommen in i det dvre buckala alveolira benet och borrar in i zygomakroppen och perforerar den

apikalt genom den ovre laterala aspekten.

2. Anvind sedan 65 mm ZGO™ Densah® Burs i en stegvis kande ordning for att uppna onskad diameter av tunnelosteotomin genom den
alveoldra kammen in i zygomakroppen med en apikal perforering tills man nar dess laterala 6vre aspekt. Detta gors bast i CCW-lage vid

800-1 500 rpm med riklig spolning for att bibehalla och bevara den alveolidra kammens integritet.

3. ZGO™ Densah® Bur kommer ut ur tunnelosteomin, fardas langs den laterala sinusvdggen och penetrerar sedan in i det zygomatiska
benet for att skapa en tunnelosteotomi av lamplig langd och diameter som bara perforerar apikalt genom den ovre-laterala aspekten av

kroppen av zygoma. Anvind vid behov den lingre 90 mm ZGO™ Densah® Bur for att perforera apiskt genom zygomakroppen.

Densah® Bur Bruksanvisning @
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Steg 5

Steg 6

4. Beroende pa patientens anatomi och storlek, anvind lamplig lingd (65 eller
90 mm ZGO™ Densah® Burs av i en stegvis 0kande ordning for att uppna dnskad
osteotomidiameter ldngs eller inom den laterala sinusviaggen, beroende pa det zygomatiska
implantatets diameter och langd. Den zygomatiska benhardheten bestimmer liget for ZGO™
Densah® Bur (skarningslage (CW), fortitningslage (CCW) eller protokollet Fortita-Bevara efter
Skarning (DAC).

5. Osteotomin ska slutligen forberedas med lamplig ZGO™ Densah® Bur, som ska vara

underdimensionerad med i genomsnitt 0,5-0,7 mm mindre diameter dn det zygomatiska implantatets

storsta diameter.

6. Placera det zygomatiska implantatet.

*Klinisk erfarenhet och omdéme ska anvindas tillsammans med detta féreslagna anvandningsprotokoll.

60 8. Indikationer och kontraindikationer for anvandning av ZGO™ Densah® Burs



Oversikt: ZAGA™ typ IV foljer en extramaxillir bana. Maxilla och alveolirt ben uppvisar extrem vertikal och horisontell
atrofi. Implantathuvudet ligger buckalt mot den alveoldra kammen, vanligtvis i en kanalosteotomi. Det finns antingen ingen osteotomi eller en
minimal osteotomi i form av en kanal pa denna niva. Den storre delen av den zygomatiska implantatkroppen har en extrasinus-/extramaxillar
rbana. Den koronala delen av det zygomatiska implantatet ar extramaxillart, vanligtvis i en kanal, medan den apikala delen av implantatet ar
omgiven av ben i en tunnelosteotomi i det zygomatiska benet. Det zygomatiska implantatet kommer i kontakt med ben i det zygomatiska benet

och en del av den externa laterala sinusvaggen.

I. Skapa den koronala kanalosteotomin: anvand Densah® Burs i halvsteg som
borjar med VT 1525 (2 mm) och gar upp till VT3545 (4 mm) i skirlige CW vid
800-1 500 rpm med riklig spolning, som en "sidoskarare” for att skapa en kanal

i den kvarvarande alveolira kammen och maxillar sinus laterala

vagg.

2. Anvand sedan 65 mm/90 mm ZGO™ avsmalnande Pilotborr i CW vid
800-1 500 rpm genom kanalen for att komma in i den lagre aspekten av
zygomakroppen for att forbereda en tunnelosteotomi av lamplig langd
som precis perforerar apiskt genom den ovre-laterala aspekten av

zygomakroppen.



3. Beroende pa patientens anatomi och storlek, anvand
ZGO™ Densah® Burs av limplig langd (65 mm eller 90 mm)
i en stegvis 6kande ordning for att uppna den onskade
osteomidiametern och langden, beroende pa diameter och lingd av det
zygomatiska implantat som ska placeras. Detta gors antingen in skarningslage
(CW), fortatningslige (CCW) eller enligt protokollet Fortita-Bevara efter

Skarning (DAC), beroende av hardheten av det zygomatiska benet.

4. Osteotomin ska slutligen forberedas med lamplig
ZGO™ Densah® Bur, som ska vara underdimensionerad med
i genomsnitt 0,5-0,7 mm mindre diameter dn det zygomatiska

implantatets storsta diameter.

5. Placera det zygomatiska implantatet.

———m LI L)

*Klinisk erfarenhet och omdéme ska anvandas tillsammans med detta foreslagna anvandningsprotokoll.
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ZGO™ guidade nycklar ger borrningskontroll av osteotomin. ZGO ™-nyckeln
kan anvindas med markerade guider med C-Guide®-hylsor for att kontrollera
osteotomins vinkling).

ZGO™ C-Guide®-hylsan placeras i ZGO™ kirurgisk guide av
tandlakarlaboratoriet, pa lamplig satt for varje patientanatomi.

Den universella ZGO™ Densah® Bur-hallaren ar endast en hallare for
ZGO™ Densah® Burs,ZGO™ avsmalnande Pilotborrar och ZGO ™
guidade nycklar.



ZGO™ guidad nyckel

ZGO™ C-Guide®-hylsa

ZGO™ Densah® Bur

Versah® ZGO™ C-Guide®-systemet ar en innovativ instrumentguide. Dess C-form kan mojliggéra optimal
drift for att ge kirurgerna den frihet som behovs for att modulera (in och ut) forberedelser som behovs for
ZGO™ Densah® Bur-teknik. Versah® ZGO ™ guidade knappar anvands tillsammans med ZGO™ C-Guide®-hylsan
som hjilp vid guidning av varje specifik ZGO™ Densah® Bur och ZGO™ avsmalnande Pilotborr.

@ 9. Versah® ZGO™ styrt kirurgisystem




Anvand med ZGO™ avsmalnande pilotborr och ZGO™
Densah® Bur ZT 1525 (bad 65 mm och 90 mm langa).

Anvind med ZGO™ Densah® Bur ZT2030 och ZGO™
Densah® Bur ZT2535 (bad 65 mm och 90 mm langa).

o 712030
A

Versah® ZGO™ C-Guide®-systemet har motsvarande knappar att anvanda tillsammans med ZGO™ Densah® Burs.
Anvind varje ZGO™ guidad nyckel i sekventiell breddordning tills dnskad osteotomibredd uppnas. ZT3040-65 mm
och ZT3040-90 mm passar i ZGO™ C-Guide®-hylsan utan behov av en adapternyckel for att passa andra Versah®
ZGO™ Densah® Bur-diametrar.
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Densah® Burs och tillbehor,
underhall, rengdring och
forvaring

OBSERVERA: Kirurgiska frasar ska bytas ut nar de ar sloa eller utslitna. Versah® rekommenderar utbyte av frisar efter
12-20 osteotomier'. Vi rekommenderar att ha en extra uppsattning ZGO™ Densah® Burs till hands i handelse av att

utbyte behovs under en operation.

G-Stop® Vertikal matare och C-Guide®-hylsan ar endast avsedda for engangsbruk. Ateranvindning av denna enhet kan
leda till patientskada, infektion och/eller fel pa enheten.

Vi rekommenderar att man byter ut G-Stop®-nyckeln efter 12-20 osteotomier.

ZGO™ Densah® Burs och ZGO™ aysmalnande Pilotborr ar endast avsedda for engangsbruk. Ateranvindning av

denna enhet kan leda till patientskada, infektion och/eller fel pa enheten.

|. 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.



FAS 1: Litt rengdring och skoljning — frasar ska borstas och inspekteras visuellt med avseende pa renlighet och sedan doppas

i rengoringsmedel, skoljas och torkas.

FAS 2: Forberedelse — doppa frasarna i kirurgisk mjolklosning eller 70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder, ta bort och

lufttorka tills de ar helt torra. Skolj eller torka inte av frasarna igen.

FAS 3: Sterilisering — frasar ska steriliseras i autoklav vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godkant steriliseringsomslag av

standardtyp. Torktid 30 minuter.

FAS 4: Under anvandning — frasar ska blotlaggas i en steril vattenlosning fram till rengoringssteget.

*For att minimera fargningsrester rekommenderar vi starkt att ingen 16sning med glutaraldehyd anvands.




FAS 1: Rengoring — frasar ska borstas och skoljas med rengoringsmedel for att avlagsna eventuellt kvarvarande blod eller vavnad. Utfor en

visuell inspektion med avseende pa renlighet.

FAS 2: Ultraljudsrengoring — frasar ska rengoras i ett ultraljudsbad med limpligt enzymatiskt rengdringsmedel (10 %-ig |6sning) enligt

tillverkarens instruktioner. (Vid ultraljudsrengéring ska kontakt mellan frdsarna undvikas).

FAS 3: Skoljning — frasar ska skoljas med rinnande vatten for att avldgsna rengoringsmedlet helt och sedan doppas i kirurgisk mjolklosning eller

70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder, tas bort och lufttorkas tills de ar helt torra. Skolj eller torka inte av frasarna igen.

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

Torktid 30 minuter.
FAS 5: Under anvandning — frasar ska blotlaggas i en steril vattenlosning fram till rengoringssteget.
FAS 6: Forvaring/anviandning — i detta skede ar frasarna redo for langtidsforvaring. Frasarna kan anviandas omedelbart vid oppning efter

langtidsforvaring.

* For att minimera fiargningsrester rekommenderar vi starkt att ingen lI6sning med glutaraldehyd anvands.
* ZGO™ Densah® Burs ir endast avsedda for engangsbruk. Ateranvindning av denna enhet kan leda till patientskada,

infektion och/eller fel pa enheten.
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FAS I: Litt rengoring och skoljning —frasar ska borstas och skoljas med Palmolive diskmedel i ration | msk per gallon kallt kranvatten.Borsta
artikelns lumen med en 1/32" lumenborste som har fuktats med den beredda Palmolive-ldsningen i spolningshalet. Skolj delarna under
kallt rinnande vatten for att underlatta avlagsnandet av kvarvarande rengoringsmedel.

Utfor en visuell inspektion med avseende pa renlighet.

FAS 2: Ultraljudsrengoring — frasar ska rengoras i ett ultraljudsbad med lampligt enzymatiskt rengoringsmedel (10 %-ig [dsning) enligt

tillverkarens instruktioner. (Vid ultraljudsrengoring ska kontakt mellan frasarna undvikas.)

FAS 3: Skoljning — frasar ska skoljas med rinnande vatten for att avlagsna rengoringsmedlet helt och sedan doppas i kirurgisk mjolklosning

eller 70 %-ig isopropylalkohol i cirka 30 sekunder; tas bort och lufttorkas tills de ar helt torra. Skolj eller torka av inte frasarna igen.

FAS 4: Sterilisering — frasar ska steriliseras i en autoklav med férvakuum vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godként

steriliseringsomslag av standardtyp.Torktid 30 minuter.

* ZGO™ Densah® Burs dr endast avsedda for engangsbruk. Ateranvindning av denna enhet kan leda till patientskada,

infektion och/eller fel pa enheten.




FAS I:

FAS 2:

FAS 3:

FAS 4:

Latt rengoring och skoljning — tillbehoren ska skoljas under kallt rinnande kranvatten. Under skoljningen ska en lumenborste av

lamplig storlek anvandas for att borsta artikelns lumen, och en mjuk borste anvandas for att borsta artikelns utvandiga yta.

Forberedelse — forbered en rengoringslosning med Palmolive-diskmedel eller likvardigt varumarke, med | msk per 4 liter kranvatten.
Borsta artikelns lumen med en lumenborste av lamplig storlek som har fuktats med den beredda Palmolive-l6sningen (eller likvardigt
varumarke). Borsta artikelns yttre yta med en mjuk borste som har fuktats med den beredda Palmolive-l6sningen (eller likvardigt

varumarke).

Ultraljudsrengoring — forbered en rengéringslosning med Enzol eller ett likvardig varumarke i en ultraljudsenhet, i enlighet med
tillverkarens rekommendation om 2 msk per 4 liter varmt kranvatten. Sank ned artiklarna i den forberedda Enzol-l6sningen (eller
likvardigt varumirke) och lat dem sonikera i 5 minuter. Nar du sonikerar, se till att det inte finns nagon kontakt mellan artiklarna. Skolj

artiklarna under rinnande kallt kranvatten. Lat artiklarna lufttorka helt.

Sterilisering — tillbehdr ska steriliseras i autoklav vid 132 °C (269,6 °F) under 4 minuter i ett godkant steriliseringsomslag av

standardtyp. Torktid 30 minuter.

* Locket till G-Stop®-hallaren dr endast avsett for forvaring. Ej autoklaverbart.

* G-Stop® Vertikal matare och C-Guide®-hylsan dr endast avsedda for engangsbruk.
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FAS I:
FAS 2:
FAS 3:

FAS 4:
FAS 5:

FAS 6:
FAS 7:

FAS 8:
FAS 9:

Rengdr hallaren med bakteriedddande rengéringsmedel.

Kontrollera alltid om hallaren 4r skadad efter skoljning och torkning.

Funktionstest, underhall — gér en visuell inspektion med avseende pa renlighet, med forstoringsglas. Om det behovs ska
rengoringsprocessen utforas igen tills instrumenten ar synbart rena.

Forpackning — placera hallaren i steriliseringsforpackningar eller -pasar.

Sterilisering — sterilisera héllaren genom att tillimpa en fraktionerad forvakuumprocess (enligt ISO 17665) med beaktande av
respektive lands krav.

Parameter for forvakuumcykel — 3 forvakuumfaser med minst 60 mbar.

Steriliseringscykel — varm upp till en lagsta steriliseringstemperatur pa 132 °C-134 °C/269,6 °F-273,2 °F; maximal temperatur
135 °C/274 °F. Minsta halltid: 3 min. Torktid: minst 10 min.

Vid mer dn 149 °C (300,2 °F), kan kitladan deformeras, sa var forsiktig.

Se till att hallaren inte placeras i kontakt med autoklavens innervigg under sterilisering for att undvika att holjet deformeras.

FAS 10: Tillverkaren ansvarar inte for nagra skador pa produkten pa grund av sterilisering eller felaktig hantering utéver den

angsteriliseringsmetod med hogt tryck som foreslas av tillverkaren.

FAS 11: Forvaring — forvara den steriliserade hallaren i en torr, ren och dammfri miljo vid laga temperaturer pa 5 °C-40 °C/41 °F-104 °F

* ZGO™ Densah® Burs dr endast avsedda for engangsbruk. Ateranvindning av denna enhet kan leda till patientskada,

infektion och/eller fel pa enheten.
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VERSAH® FORSALJNINGSVILLKOR

TANDBORRAR OCH FRASAR (”Produkter”)

A, BESTALLNINGAR - bestillningar kan goras per telefon pa (844) 711-5585 eller via internet pa https:/shop.versah.com. Vra produkter kan aven finnas
tillgangliga via utvalda tillverkares forsaljningsrepresentanter. Nar du bestiller via telefon ska du ange:

Kundens namn och kontaktinformation, inklusive leveransinformation (eller kundens kontonummer om du ar en aterkommande kund)
Inkopsordernummer

Hur artiklar kommer att skickas, inklusive sarskilda fraktanvisningar, om tillimpligt

Produktartikelnummer

Onskad mingd

Tandlakarlicensnummer

oA W —

FRAKT, SKATTER - alla bestallningar skickas med forbetald frakt till destinationen. Kunden skall betala alla tillimpliga skatter relaterade till inkop.

C. BETALNINGSVILLKOR — betalning for produkter; inklusive eventuell tillamplig skatt, frakt och hantering, forfaller normalt vid bestallningstillfallet och ska
betalas via kreditkort.

D. PRISER KAN ANDRAS UTAN FOREGAENDE MEDDELANDE - Versah® kan nir som helst upphora att silja produkterna eller andra specifikationer,
utforanden, priser eller forsaljningsvillkor.

E.  BEGRANSAD GARANTI; ANSVARSBEGRANSNING — frisar och borrar slits vid upprepad anvindning. De bor bytas ut nir de blir slda, slitna eller pa
nagot sitt komprometterade. Versah® frasar och borrar ska vanligtvis kasseras och bytas ut efter 12 till 20 osteotomier (I). Lis och f6lj bruksanvisningen.

Versah® garanterar att produkterna ar fria fran defekter i tillverkning och material under trettio (30) dagar fran betalningsdatum eller initial faktura, beroende pa vilket som intraffar forst, nir de anvands
och hanteras i enlighet med bruksanvisningen. Versahs enda ansvar, och kundens enda gottgorelse i hindelse av defekt, ar att Versah® efter foretagets val, tillhandahaller antingen (1) full aterbetalning
eller kredit till inkopspriset eller (2) reparation eller utbyte av produkten. Versah® kommer inte att hallas ansvarigt for nagon direkt eller indirekt, darav féljande, tillfallig, straffbar, speciell, exemplarisk
eller kontingent forlust eller skada (inklusive, utan begransning forlorad eller forvantad vinst, eller skada pa goodwill) som uppstar fran eller i samband med kop, anvandning av eller oférmaga att anvanda
produkterna. Kunden maste returnera den defekta produkten inom trettio (30) dagar fran inkdpsdatumet.

Denna garanti utesluter personskada eller skada som orsakats av vardslos eller olimplig anvandning, inklusive anvindning som inte Sverensstimmer med bésta praxis, och inkluderar specifikt, men inte
begrinsat till, all anvindning av produkterna som strider mot bruksanvisningen. All vardslés eller olimplig anvandning upphaver denna garanti. Denna garanti giller i stillet for alla andra garantier, skriftliga
eller muntliga, uttryckliga eller underforstadda. Versah® garanterar inte produktens siljbarhet eller limplighet for ett syfte, med undantag for de som uttryckligen beskrivs i bruksanvisningen.

Se referens | pa sidan 70.




DEN UTTRYCKLIGA GARANTI SOM ANGES | AVSNITT E AR DEN ENDA GARANTI SOM GES AV VERSAH®. VERSAH® FRISKRIVER
SIG FRAN ALLA ANDRA GARANTIER AV NAGOT SLAG ELLER BESKRIVNING, VARE SIG UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER
SOM HARROR FRAN EN HANDLING ELLER PRESTATIONSFORLOPP. INGEN MUNTLIG ELLER SKRIFTLIG INFORMATION FRAN
VERSAH®, DESS ANSTALLDA, LICENSGIVARE ELLER LIKNANDE KOMMER ATT SKAPA EN GARANTI.

F. VERSAH® RETURVARUPOLICY — Versah® stravar efter att gora utmirkta produkter och hoppas att du kommer att vara helt nojd
med ditt kop. Om du dock vill returnera ditt kdp ber vi dig kontakta kundtjanst pa 1-844-711-5585 eller pa info@versah.com innan du
returnerar dina varor.

@)

(b)

(©

(d

(©)

GODKANNANDE AV ATERSANDANDE - alla produkter som returneras kraver godkinnande i forvag fran Versah® Kunden
maste fylla i ett returauktoriseringsformular och erhalla ett returauktoriseringsnummer. Blanketten kan erhallas fran Versah®
Kundservice. Vid den har tidpunkten kan Versah® inte acceptera returer utan ifyllt returauktoriseringsformular
och korrekt returauktoriseringsnummer, vilka maste medfdlja alla returnerade produkter.

STANDARDRETURER — Versah® godkinner inte produktreturer efter mer dn trettio (30) dagar efter kopet. Versah®

kommer inte att acceptera produkter som ar foraldrade, skadade eller sterila produkter som har dppnats eller férpackningen
dventyrats, savida inte produkten ar defekt. Versah® kommer att utfirda en aterbetalning for den returnerade produkten enligt
kundens betalningsmetod nar képet har mottagits pa vart kontor och behandlats av var personal. Versah® kan inte aterbetala
portokostnader for returer. Returer ar foremal for en 20 % lageravgift, som kommer att dras av fran alla medel som ska
krediteras tillbaka till kundens betalningsmetod. Varor som levererats av misstag kommer att aterbetalas helt om de returneras
i ooppnad forpackning, med forbetalt porto.

GARANTIANSPRAK — féregaende godkinnande krivs for produkter som returneras av garantibaserade skil. Versah®
godkinner inte produktreturer efter utgangen av garantiperioden pa trettio (30) dagar. Aterbetalningar eller utbyten kommer
att behandlas i enlighet med avsnitt E i dessa forsaljningsvillkor. Om produkten returneras av garantiskal debiteras ingen
lageravgift.

INSPEKTIONER OCH FORLORADE RETURER - Versah® forbehaller sig ritten att inspektera alla returnerade artiklar

och avbdja att godta returen vid inspektion. Versah® kan inte utfirda en aterbetalning eller ersittning for ett kop som inte
mottagits av Versah®. Kunden skall bara all risk for forlorade returer och kunden kan, efter eget gottfinnande, kdpa forsakring.
ANDRING AV RETURPOLICY - Versah® och kunden samtycker till att Versah® da och da kan justera returpolicyn i detta
avsnitt F utan féregiende meddelande till kunden. En sadan justering skall endast gilla for inkép som gjorts fran det datum da
den nya policyn annonseras eller pa annat sitt gors tillganglig for kunden.
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Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast siljas till eller pa ordination av legitimerad tandlakare.

Behandlingsplanering och klinisk anvandning av Densah® Burs ar varje enskild klinikers ansvar. Kirurgens preferens och kliniska
omdome upphiver det foreslagna protokollet for borrning med implantatsystemet och andra kliniska protokoll.
VERSAH® rekommenderar starkt avslutad kvalificerad forskarutbildning i dentalimplantation samt att denna bruksanvisning EFTERLEVS.
VERSAH® ar inte ansvarigt for tillfalliga skador eller foljdskador eller skadestandsansvar relaterade till anvandning av Densah® Burs, enbart eller

tillsammans med andra produkter, forutom ersattning under garanti.

Densah® Burs och tillbehdr garanteras for en period pa trettio (30) dagar fran datum for initial faktura.

Alla allvarliga incidenter till foljd av anvandning av enheten ska rapporteras till oss, likare och lokala hilsovardsansvariga myndigheter.
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OBSERVERA: Kirurgiska frasar ska bytas ut nar de ar slda eller utslithna. VERSAH® rekommenderar utbyte av frisar efter
12-20 osteotomier'. Vi rekommenderar att ha en extra uppsattning Densah® Burs till hands i handelse av att utbyte
behovs under en operation.

G-Stop® Vertikal mitare och C-Guide®-hylsan dr endast avsedda for engangsbruk.

Vi rekommenderar att man byter ut G-Stop®-nyckeln efter 12-20 osteotomier.

ZGO™ Densah® Burs och ZGO™ avsmalnande Pilotborr ir endast avsedda for engéngsbruk. Ateranvandning av denna
enhet kan leda till patientskada, infektion och/eller fel pa enheten.

ZGO™ C-Guide®-hylsan ar avsedd for engangsbruk.

|. 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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