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Implantes de conexion hexagonal externa
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Informacion importante

Lea atentamente antes de usar productos Ziacom®

Informacién general

Este documento contiene informacion basica para el uso de los sistemas de implantes
dentales originales Ziacom®, en adelante implantes dentales Ziacom® o simplemente
productos Ziacom®. Esta documentacién ha sido redactada como gufa rdpida de
consulta para el facultativo responsable del tratamiento, en adelante “usuario”, y no
es por Lo tanto una alternativa ni un sustituto de la formacién especializada ni de la
experiencia clinica profesional.

Los productos Ziacom® deben ser utilizados realizando una planificacién adecuada
del tratamiento y siguiendo rigurosamente los protocolos quirdirgicos y protésicos
establecidos por el fabricante. Lea atentamente los protocolos quirdirgicos vy
protésicos especificos de cada producto asi como las instrucciones de uso y
mantenimiento antes de utilizar un producto Ziacom®. Puede consultarlos también
en nuestra web www.ziacom.com o solicitarlos a su distribuidor oficial autorizado
Ziacom® mds préximo.

Informacién sobre responsabilidad, seguridad y garantia.

Las indicaciones de uso y manipulacién de los productos Ziacom® se basan en la
bibliografia internacional publicada, los estdndares clinicos actuales y nuestra
experiencia, por lo que deben ser entendidas como informacion general indicativa.
La manipulacién y uso de los productos Ziacom®, al estar fuera del control de
Ziacom Medical SL, son responsabilidad Unica del usuario. Ziacom Medical SL, sus
filiales y/o sus distribuidores oficiales autorizados declinan toda responsabilidad,
expresa o implicita, total o parcial, por los posibles dafios o perjuicios ocasionados por
La mala manipulacién del producto o por cualquier otro hecho no contemplado en sus
protocolos y manuales para el correcto uso de sus productos.

EL usuario del producto debe asegurarse de que el producto Ziacom® empleado es
adecuado para el procedimiento y finalidad prevista. Ni estas instrucciones de uso, ni
los protocolos de trabajo o manipulacién de los productos eximen al usuario de esta
obligacién. EL uso, manipulacién v aplicacién clinica de los productos Ziacom® debe
realizarse por personal profesional cualificado y con La titulacién necesaria segin la
legislacion vigente de cada pais.

EL uso, manipulacién y/o aplicacién, de forma total o parcial, en cualquiera de sus
fases de realizacién de los productos Ziacom® por personal no cualificado o sin la
necesaria titulacién para ello, anula automdaticamente cualquier tipo de garantia y
puede ocasionar graves dafios a la salud del paciente.

Los productos Ziacom® forman parte de una sistemética propia, con caracteristicas
de disefio y protocolos de trabajo propios, que incluyen los implantes dentales,
aditamentos o componentes de protesis y el instrumental quirdrgico o protésico. EL
uso de productos Ziacom® en combinacién con elementos o componentes de otros
fabricantes puede producir un fracaso del tratamiento, provocar dafios en Los tejidos,
provocar dafios a las estructuras 6seas, resultados estéticos no adecuados y dafios
graves a la salud del paciente. Por este motivo, sélo deben utilizarse productos
originales Ziacom®.

EL profesional clinico, encargado del tratamiento, es el Gnico responsable de velar
por el uso de productos originales Ziacom® y usarlos conforme a las instrucciones
de uso y protocolos de manipulacién correspondientes durante todo el proceso del
tratamiento implantolégico. EL uso de componentes, instrumental o cualquier otro
producto no original Ziacom® que se use solo o en combinacién con cualquiera de los
productos originales Ziacom® anularé autométicamente la garantfa de los productos
originales Ziacom®.

Consulte el Programa de Garantia Ziacom Medical SL (disponible en la web o
contactando con Ziacom Medical SL, sus filiales o distribuidores autorizados).

Advertencia. No todos los productos Ziacom® estdn disponibles en todos los paises.
Consulte su disponibilidad.

La marca Ziacom® y otros nombres de productos o servicios, al igual que sus logotipos,
mencionados en esta documentacién o en la pagina web www.ziacom.com, son marcas
registradas de Ziacom Medical SL.

Ziacom Medical SL se reserva el derecho a modificar, cambiar y eliminar cualquiera
de los productos, precios o especificaciones técnicas referenciadas en esta pagina
web o en cualquiera de sus documentos sin previo aviso. Quedan reservados todos
los derechos. Queda prohibida la reproduccién o publicacién total o parcial de esta
documentacién, en cualquier medio o formato, sin la correspondiente autorizacién por
escrito de Ziacom Medical SL.
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Implante Zm4

Caracteristicas

CONEXION

+ Conexién hexagonal externa.

+ (Canal de tornillo con guia superior: facilita La insercién de los tornillos

ZONA CORTICAL

* Anillo mecanizado de 0,4mm: permite elevar el gap protésico res-
pecto a la cresta 6sea en biotipos medio/grueso; evita la exposi-

cién de superficie tratada en cresta irregular.
+ Disefio microrrosca: preserva el hueso marginal.
+ Extensién microrrosca: mejora la distribucién de las cargas.

* Macrodisefio: compresién cortical 6ptima.

CUERPO

+ Espiras activas de dngulo reducido: favorece La estabilidad duran-

te lainsercion y aumentan el BIC (contacto hueso-implante).
+ Doble espira: répida insercién y reduccion del tiempo quirdrgico.

+ Apice activo autorroscante: facilita La insercién en infrafresado.

» Ventanas apicales transversales: recogen restos 6seos en

insercién.
+ Morfologia optimizada: alta estabilidad primaria.

+ Apice atraumético: no lesivo con estructuras anatémicas.

Ziacom®
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Conexién protésica
de hex&gono externo

La doble espira de &ngulo
reducido facilita la insercién

Apice activo

Ndcleo

“alla

Medidas de la zona coronal del implante

Zona
,,,,,,,, B i mecanizada

14 mm ‘




Didmetros y longitudes
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@ DIAMETRO @ PLATAFORMA 8,5 10 11,5 13 14,5
, =) 1=
NP 3,30 330 %
=
Brr370 -
B RP 400 470 % % %
Hrr 430 @ %
WP 460 % % g
5,00
M wpP 500 % % %
Cotas en mm.
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Implante Zm4

Tratamientos de superficie

@ Superficie Titansure

Las superficies con tratamiento superficial han demostrado una mejora de la osteointegracion al incrementar el contacto hueso-implante. Esto se
debe en parte a la composicién quimica del implante y también a sus caracteristicas topogréficas.

Con su superficie Tibansure, Ziacom Medical logra una topografia superficial libre de contaminantes y una macro y microporosidad con valores
promedios 6ptimos cuyas caracteristicas son claves para lograr una correcta y rapida osteointegracion, lo que le confiere una muy buena
fiabilidad y una gran predictibilidad.

@ ANALISIS DE LA SUPERFICIE TITANSURE

La superficie Tibansure es de tipo S.LA. y se obtiene por sustraccién mediante arenado con corindén blanco y doble grabado de &cido fluorhidrico
y combinacién de &cido sulftrico y fosférico.

Analisis morfolégico de la superficie

Utilizando un microscopio electrénico de barrido (FEI TENEO, Thermo Fisher Scientific Inc, Waltham, MA, EE. UU.), se pudo observar la super-
ficie rugosa y porosa con numerosas cavidades con bordes delgados y afilados.

Aumento a 400X Aumento a 6000X
g o

:{Al.: J '.,“ /o IR
i 4R

7/4/2017 | HV det | mode | WD g ® | HFW curr
23 PM | 2.00 kV_ETD | SE 10.7 mm 6 000 x  21.2 um_0.40 nA

Andlisis elemental de la superficie

Utilizando un espectrémetro de rayos X de dispersion de energia (Octane Super, Edax-Ametek, Mahwah, NJ, EE. UU.), se analizé la composicion
quimica de la superficie.

Compositional analysis of implant surface

216K ELEMENT WEIGHT (%)

. K 932 (1023)

T4 AlK =

12: TiK 8953 (11.77)

::E L No aluminum was detected
2 E;L i:‘K 1 Los resultados del andlisis se expresan como media y desviacién estandar

del porcentaje de contenido de masa (WEIGHT (%)).

00 13 26 39 52 65 78 90 04 07 130
Lsec: 1000 0 Cnts 0,000 keV Det: Octane Super Det

Z | 8 WWW.ziacom.com
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Analisis de la rugosidad de la superficie

El estudio de rugosidad se realizé con el microscopio confocal-interferométrico Sensofar S NEOX (Sensofar Medical, Terrasa, Espana) y el software
SensoMAP Premium 7.4. Los pardmetros cuantitativos de rugosidad utilizados fueron rugosidad media del perfil (Ra), la desviacién media del
perfil de rugosidad (Rq), la altura méxima de pico del perfil de rugosidad (Rp), y la profundidad méxima de valle del perfil de rugosidad (Rv).

Ra (pm) (SD) Rq (um) (SD) Rp (um) (SD) Rv (pm) (SD)
082 (0.10) 097 (0.08) 184 (0.04) 221(007)

También se registraron la rugosidad tridimensional de la superficie (Sa), la altura media tridimensional (Sqg), la altura méaxima del pico
tridimensional (Sp), y profundidad méaxima del valle del &rea seleccionada (Sv).

Sa (um) (SD) Sq (pm) (SD) Sp (pm) (SD) Sv (um) (SD)
076 (007 097 (001 420(012) 462 (0.20)

pm
P P A TP PR P AP O IO PO U PO PO U AP A NP PO PO PR AP IR HEPU P VO O PO TP PR PO A A O P

ol LA A N
T AT R VEVARVAT

B B o e e L N LA e o o e A L e s o
50 100 150 200 250 300 350 ym

Los datos han sido extraidos de la siguiente publicacion:
Rizo-Gorrita, M,; Fernandez-Asian, |; Garcia-de-Frenza, A; Vazquez-Pachon, C; Serrera-Figallo, M,; Torres-Lagares, D.; Gutierrez-Perez, J. Influence of Three Dental
Implant Surfaces on Cell Viability and Bone Behavior. An In Vitro and a Histometric Study in a Rabbit Model. Appl. Sci. 2020, 10(14), 4790

@ OPTIMA OSTEOINTEGRACION

La superficie Titansure se caracteriza por una estructura superficial tridimensional con picos altos y valles amplios, lo cual es sabido muy eficaz
para promover la cascada de la coagulacion y La liberacién de factores de crecimiento a través de la activacion plaquetaria [Kim, H.; Choi, SH,
Ryu, J.J; Koh, SY.; Park, JH. Lee, |.S. The biocompatibility of SLA-treated titanium implants. Biomed. Mater. 2008, 3, 025011].

Este tipo de superficie podria tener un efecto osteogénico gracias a sus diferentes caracteristicas topogréficas a nivel micrométrico y
nanométrico, muy similar en morfologia a las cavidades de reabsorcién osteoclastica en el hueso [Le Guehennec, L; Goyenvalle, E,; Lopez-
Heredia, MA,; Weiss, P.; Amouriq, Y.; Layrolle, P. Histomorphometric analysis of the osseointegration of four different implant surfaces in the
femoral epiphyses of rabbits. Clin. Oral Implants Res. 2008, 19, 1103-1110].

Para més informacién sobre el
tratamiento de superficie consulte
La bibliografia disponible en
www.ziacom.com/biblioteca

M4 °| 2




Implante Zm4

Presentacion de producto

@ Envasado en blister

Disponible para implantes con superficie Titansure. EL blister se presenta termosellado e incluye etiqueta identificativa del producto para su
correcta trazabilidad. Su lengUeta facilita la apertura en clinica e impide la apertura accidental.

Ticansure

IMPORTANTE
No abra el envase estéril hasta el momento de la colocacién del implante.

@ Mount ZPlus

El implante ZM4 se presenta con el Mount ZPlus, un pilar multifuncién Usos del Mount ZPlus
disefiado en titanio grado 5 ELI (uso sanitario), que facilita la manipulacion

del implante durante La intervencién quirtrgica e incorpora maltiples fun- Como portaimplantes
ciones de uso. Ademés, el concepto fundamental del Mount ZPlus es la

reduccién de los costes del tratamiento al poder ser usado como portaim-

plantes, pilar de impresién o pilar provisional para cemento-atornillada. N & l
+

EL Mount ZPlus estd disponible para las gamas de implantes Zinic®, 1100 mm

Zinic® MT, ZM4, ZM4 MT y ZM1.
Para

Como hemos indicado el Mount ZPlus puede usarse como pilar provisio- recuperar
nal. En esos casos el tallado del ZPlus debe realizarse extraoralmente, Como pilar de impresiéon
ajustandolo en el andlogo y preferiblemente sobre modelo de laboratorio

0 montado sobre mango de sujecién. Ademas, debe confirmarse la integri-
dad estructural del Mount y su tornillo y que no han sufrido deformacio- g
+ >

nes o deterioros por torque excesivo de insercién o forzada manipulacion
de remocién. También debe verificarse el buen asiento del tornillo de fija-
cién del ZPlus y el ajuste de la conexion en el andlogo.
Como pilar provisional
IMPORTANTE para cemento atornillada

Cologue siempre el implante seguin las especificaciones del protocolo quirdirgico para proteger

el Mount y su tornillo de posibles dafios que impidan su posterior uso como pilar de impresion -
y/o pilar provisional. Cada ZPlus debe usarse Unicamente en el mismo implante al que pertenece. H } H + I -~ ?

Debe guardar el ZPlus y su tornillo con identificacion del paciente, detallando la referencia y
lote del implante para evitar confusiones o intercambiarlos. EL ZPlus viene con 3 caras planas. Al ) )
finalizar la insercién del implante, asegurése de que una de ellas coincida con la zona vestibular. Cortar Vista |mpLante +Mount

Z | 10 Ziacom®
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@ Etiqueta identificativa externa

Los implantes Ziacom® se presentan en una caja de cartén sellada  Explicacién de la simbologia utilizada

que |nCLUyQ la @thUQta identificativa del prOdUCtO con la d@SCr|pC|0|’] is MDD certificado CE y organismo notificado @ No utilizar si el embalaje esta dafiado
de sus principales caracteristicas. Nombre del producto sanitario ®  Productono reutilizable
Numero de lote del producto E]E Consultar las instrucciones de uso
3 = Impl; D | Pagi b infc i6n de L fent Fecha de caducidad del product
C € g Zlacom® mpante ental E §§)§§ E E agina web para Informacion de Los pacientes g eCha de Caducida lel producto
Rx only Dental Implant E Sm 2 non Identificador Gnico de producto ﬁ Fecha de fabricacién
7ZM43711 Zahnimplantat LYZ|858
. R2G|Ew g Esterilizacién mediante radiacion ‘ Fabricante del producto
Implant D BE5[>SS
mplant Dentaire [rR | 225 £
Z0000000 Impianto Dentale g§ % ‘:S Jl” Limitacion de temperatura Tratamiento de superficie Titansure
>wl I
E Q3,70X11,5mm Implante Dentario 5 5 5 §§§ A Cuidado, consulte documentacién adjunta Tratamiento de superficie Titansure Active
@ (01)08435481200618(17)000000(11)000000(10)20000000 | £ & |57 ) O )
< 1N { - L8 |89 & Noreesterilizar RxOnly Caution: federal law prohibite dispensing
s : M ZPlus BB wziacom.com [= = § 23 without prescription
N s a 2 N
S AT AN @ ® @ U gl ¥ |k
~N ] o= ”
® oA &a Consulte todos los detalles de la presentacion
ZM4 gcm w0 (oo EE‘?‘ # del producto y sus instrucciones de uso

(IFU) en www.ziacom.com/ifus o a través del

codigo QR de la caja.
IMPLANTE
‘ @ (mm) ‘ @ Nuicleo (mm) ‘ Longitud (mm) Ref. Ticansure
10,0 ZM43310
15 ZM43311
g 0 | 280250 13,0 ZM43313
> 145 ZM43314
N 85 ZM43785
10,0 ZM43710
3,70 3,20/2,80 15 ZM43711 Meétrica
130 ZM43713 — —
14,5 ZM43714 = =
85 ZM44085 M1,80/ (M2,00
100 ZM44010 Métricas de 1,80 (NP) y 2,00 (RP/WP).
4,00 3,40/3,05 5 ZM440M
130 ZM44013
145 7ZM44014 Tornillo de cierre*
85 ZM44385 -
10,0 ZM44310 = L [ ?
4,30 3,70/3,30 5 ZM443M -
130 ZM443713
145 ZM44314 Plataf. Longitud (L) Referencia
85 ZM44685 5,00 OEXNPT
460 | 390/355 100 2M44810 | 5,00 OEXRPT
15 ZM446T1 | 490 OEXWPT
130 ZM44613 '
85 7M45085 Anodizado " NP Il RP WP
10,0 ZM45010 =)= Titanio)
200 | 415/375 15 ZM450T1 E @ il
13,0 ZM45013 * Tornillo ya incluido en cada implante.
Plataforma
(4)3,30 mm (4) 4,10 mm
'(3) 230 mm '(3)2,70 mm!

|
e 1

20100 mm § [ K (2070 mm {1 i (2100 mm
(10,40 mm & ] (10,40 mm [T‘- (1 0,40 mm

(1) Zona mecanizada sin tratamiento. (2) Altura del hexagono externo. (3) Distancia entre caras del hexagono externo. (4) Didmetro de la plataforma de trabajo.

M4 &2




Implante Zm4

Recomendaciones de uso

Toda tratamiento implantolégico debe respetar la estabilidad bio-
mecanica natural de la cavidad oral y permitir la emergencia natural
de la corona dental a través del tejido blando. EL implantélogo debe
valorar la cantidad y calidad del hueso existente en la zona receptora
del implante y considerar la necesidad de regeneracion ¢sea previa o
simulténea seguln el caso.

Ziacom® dispone de una amplia gama de implantes con los que cu-
brir todas las posibilidades restauradoras existentes. A través de los
cuadrados del odontograma expuesto se representan los didmetros
y las plataformas de los implantes recomendados para cada posicién
dentaria.

Estas recomendaciones son vdlidas para la sustitucién de dientes con
rehabilitaciones unitarias, puentes, hibridas o sobredentaduras.

Recuerde mantener las distancias minimas entre implantes adyacen-
tes y entre implantes y piezas dentales para preservar papilas, la vas-
cularizacion 6sea y los perfiles naturales de emergencia.

La eleccién del implante adecuado para cada caso es responsabilidad
exclusiva del implantélogo. Ziacom® recomienda tener en considera-
cion las advertencias en base a evidencia cientifica recogidas en los
catdlogos de producto y en la pagina web.

® ACLARACIONES SOBRE MEDIDAS Y TECNICAS DE FRESADO

e TALLA DEL IMPLANTE: identifica el didmetro y la longitud del
implante.

* CUERPO DEL IMPLANTE: didmetro del ntcleo del implante.
* MEDIDA DE LA FRESA: corresponde con el didmetro de la fresa.

« TECNICA DE FRESADO: hemos elaborado los diferentes protoco-
los de fresado para que le permitan abordar de manera esquema-
tizada las diferentes situaciones que se generan al afrontar una
cirugia conimplantes.

Odontograma ZMma

Diametro del implante™
NP BRP BERP ERF HWP BHWP
?3,30 mm @3,70 mm @4,00 mm @4,30 mm @4,60 mm @5,00 mm

(1) Los didmetros estan disponibles para las plataformas analogas

Diametro coronal del implante

NP RP WP
?3,30 mm @4,710 mm @5,00 mm

(~]B8]C

- Para los implantes de

posiciones marcadas con "*"
se recomienda ferulizarlos
0, en rehabilitaciones

oEE i
? m w21 >2
13 23
14 24

8] C] B C]

15 25

— Maxilar -

6 26
|| [ |

i 27

| |

" Mandibula =~ °
x5 35
=l 44 3 Ba
43 3
4241 332

(Bl

Para més informacién sobre la
eleccién de la talla del implante
consulte la bibliograffa disponible
en www.ziacom.com/biblioteca

2 | 12 WWW.ziacom.com
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. Protocolo quirdrgico

Consideraciones generales

@ Sistema de fresas Ziacom®

Las fresas de los sistemas de implantes Ziacom® estan fabricadas en acero inoxidable. La manipulacién de las fresas debe hacerse
cuidadosamente, evitando dafios que pudieran comprometer su eficacia. Debe cerciorarse que el estado de las fresas es el adecuado. Ante
cualquier duda, evite su uso.

@ INDICACIONES PARA LA SECUENCIA DE FRESADO NOTAS

) . » No continte el fresado si no hay irrigacion.
* Las fresas deben insertarse en el contra dngulo con el motor

quirdrgico detenido, asegurando el correcto anclaje y rotacion
antes de comenzar el fresado.

+ Sj utiliza un prolongador de fresas, complemente la irrigacién de forma
manual.

 Para las fresas quirdrgicas y corticales, se recomienda un méximo de 45

* Las fresas deben utilizarse con irrigacion externa. usos por cada fresa. Sobrepasar el uso recomendado, pone en peligro el

* Sedebe respetar la velocidad y torque recomendado para cada proceso de osteointegracion del implante.

fresa. (Ver protocolo de fresado). « Siobserva cualquier dafio en la fresa, evite utilizarla y reemplécela por
+ Posicione la fresa en la localizacion elegida para La insercién del una nueva.

implante antes de iniciar el fresado. + Después de cada uso, esterilicelas siguiendo las instrucciones de

limpieza y esterilizacion (Pégina 24). La manipulacion de las fresas debe
hacerse cuidadosamente, evitando dafios que pudieran comprometer
su eficacia. Debe cerciorarse que el estado de las fresas es el adecuado.
Ante cualquier duda, evite su uso.

* Realice movimientos controlados de vaivén, fresando el hueso
hasta alcanzar la profundidad deseada, guidndose por la marca
laser de referencia de dicha profundidad.

* Retirelafresadel lecho quirdrgico conel motor en funcionamiento.

@ Fresas quirdrgicas

El sistema de medicion de la longitud de las fresas quirdrgicas
Ziacom® es sencillo y permite guiarnos durante el proceso de
fresado del lecho quirdrgico.

Elmarcado laser en el véastago de las fresas identifica su diémetro,
y la banda horizontal del marcado l&ser en su parte activa
representa las diferentes longitudes de los implantes (fresas
milimetradas).

La longitud de la punta de la fresa es de 0,5 mm y no estd incluida
en las mediciones de las diferentes marcas laser. Cuando realice
la colocacion del implante sin levantamiento de colgajo, mida el
grosor del tejido blando con una sonda periodontal y afiada esta
medida a la profundidad del fresado.

@ Terrajas quirdrgicas

14,5 mm
Eluso de la terraja quirdrgica para la conformacién de la rosca para 13mm
cada implante es dependiente del tipo de hueso. Hay disponibles %Sm”;”‘
terrajas para contra dngulo y para uso manual. La seleccién de Dl
cada una dependeré del caso y de la preferencia del profesional. EL r

marcado ldser en el vastago de las terrajas identifica su didmetro
y la banda horizontal del marcado ldser en su parte activa
representa las diferentes longitudes de los implantes.

T T T T

LASAAAAAS

2 | 14 Ziacom®
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@ Fresas corticales

£l uso de la fresa cortical para la conformacién de la zona coronal
del lecho implantario es dependiente del tipo de hueso. (Ver proto-
colo de fresado).

Elmarcado léser en el vastago de las fresas corticales identifica su
didmetro y la marca laser horizontal en su parte activa representa
el limite de insercién de la fresa cortical en el lecho implantario.

@ Topes de fresas

El sistema de topes de fresas de Ziacom® ha sido creado para simplificar
la secuencia de fresado, asegurando el control en la profundidad
de la osteotomfa. Los topes poseen dos marcados l&ser, el primero
representa la longitud correspondiente al implante que se va a colocar,
y por ende a la profundidad del fresado, el segundo indica en que fresa
se van a utilizar, siendo los topes con marca l&ser “1" para fresa piloto
(2.3, fresa quirdrgica P28 y fresa quirtirgica @3.0 y los topes con
marca léser “2" para fresa quirdrgica @3.25, fresa quirdrgica @35, fresa
quirdrgica @3.75 y fresa quirtrgica @4,00.

ADVERTENCIA

Cuando se utilice una fresa con tope, debe tener en consideracion la longitud
de la punta de la fresa, ya que los topes estan calibrados a la longitud real de
las marcas l&ser, sin contar la longitud de la punta de la fresa. Los topes de las
fresas utilizan un sistema de fijacién por friccién. Para su montaje, introduzca el
tope por su zona ranurada, sobre la punta de la fresa y LLévelo hacia atrés hasta
que asiente con friccién sobre La fresa, tal como se indica en el dibujo inferior.
La linea del marcado laser de la fresa y el tope, deben coincidir respecto a la
longitud seleccionada.

@ Sonda

Compruebe la profundidad del lecho quirdrgico, especialmente
si no se emplean topes de fresa. Para verificar el eje del lecho
quirdrgico, las sondas disponen de didmetros diferenciados segun
la secuencia de fresado.

m Llaves de insercion cortas y largas para carraca y contra-angulo

Las Waves de insercién para contraédngulo o para carraca, ha sido |
disefiadas para transportar el implante desde su vial No Mount
hasta el lecho quirdrgico para su insercion.

ZPlus ZM4
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Protocolo quirdrgico

Pasos protocolo de fresado

@ Implante ZM4

PASO 1| Fresa lanza

PASO 3 | Sonda/Paralelizador 82,30

ZM4

PASO PRELIMINAR | Apertura de encia

Realice una incisién y levante el colgajo.

* EJEMPLO:
Implante ZM4
@4,00x11,50mm

@ RP (94,00mm)

Pplataforma 4,710mm

Inicie la secuencia de fresado del lecho qui-
rdrgico con la fresa lanceolada Ref. SIDOO
hasta su tope (longitud 65mm), o fresa
lanceolada milimetrada Ref. MSIDOO, o fre-
sa lanceolada Ref, MSIDOQT con tope. Con-
trole la direccion e inclinacion del fresado,
realizando presién intermitente siempre en
sentido vertical, con cuidado de no generar
presién excesiva sobre el hueso. De ser ne-
cesario, use el prolongador de fresas Ref.
DEXT10.

Compruebe la profundidad del lecho qui-
rdrgico y el eje de insercién, introduciendo
la sonda/paralelizador Ref. MUR100. Puede
repetir este paso tantas veces como consi-
dere necesario a lo largo de la intervencién
quirdrgica.

WWW.ziacom.com

PASO 2 | Fresa piloto 32,30

Continle la secuencia de fresado con la
fresa piloto Ref, OSPD23, hasta alcanzar la
longitud total correspondiente al implante
seleccionado. Esté atento a la marca l&ser
de la fresa que le indica la longitud o use el

. tope de fresa Ref. NTPD1T.

Controle la direccién e inclinacién del fre-
sado, realizando presién intermitente siem-
pre en sentido vertical, con cuidado de no
generar presion excesiva sobre el hueso.
De ser necesario, use el prolongador de
fresas Ref, DEXT10.

e

PASO 4 | Fresa final 2,80

Continle la secuencia de fresado con la
fresa quirdrgica @2,8 Ref. 0STD28, hasta
alcanzar la longitud total correspondiente
al implante seleccionado.

Esté atento a la marca laser de la fresa que
le indica la longitud o use el tope de fresa
Ref. NTPDTI5.

Controle la direccion e inclinacion del fresa-
do, realizando presiéon intermitente siempre
en sentido vertical, con cuidado de no ge-
nerar presién excesiva sobre el hueso. De
ser necesario, use el prolongador de fresas
Ref. DEXT10.

N&=




PASO 5 | Fresa final @3,00

Continle la secuencia de fresado con la
fresa quirdrgica @3,0 Ref. OSTD30, hasta
alcanzar la longitud total correspondiente
al implante seleccionado.

Esté atento a la marca léser de la fresa
que le indica la longitud o use el tope de
fresa Ref. NTPDT15. Controle la direccién e
inclinacion del fresado, realizando presion
intermitente siempre en sentido vertical,
con cuidado de no generar presion excesi-
va sobre el hueso. De ser necesario, use el
prolongador de fresas Ref. DEXT10.

e

Continle la secuencia de fresado con la

fresa quirdrgica @325 Ref. 0TD32, hasta

alcanzar la longitud total correspondiente

al implante seleccionado. Esté atento a la
. marca laser de la fresa que le indica la lon-
gitud o use el tope de fresa Ref. NTPD215.
Controle la direccién e inclinacion del fresa-
do, realizando presién intermitente siem-
pre en sentido vertical, con cuidado de no
generar presién excesiva sobre el hueso.
" De ser necesario, use el prolongador de
fresas Ref. DEXT10.

e

PASO 9 | Terraja

Coloque la terraja quirdrgica @4.0 en el le-
cho quirurgico. Presione con firmeza y co-
mience a girar lentamente, posteriormente
deje que la terraja avance sin presién hasta
la profundidad planificada. Si encuentra ex-
cesiva resistencia, por cada vuelta comple-
ta efectUe un movimiento de contragiro de
90°. Para retirar la terraja, gire en sentido
inverso al de insercion. La terraja puede
usarse de forma manual Ref. TAPST40 con
la carraca Ref. RATCS0 o con contra dngulo,
REF. MTAPST40.

Eluso de la terraja dependera del tipo de hueso:

Total
u ( 25 \% Tipo Il 2/3
pm ULIBNIA No necesario

Z\|Ziacomr

PASO 6 | Sonda/Paralelizador 83,00

Compruebe la profundidad del lecho qui-
rurgico y el eje de insercién, introduciendo
la sonda/paralelizador Ref. MUR200. Pue-
de repetir este paso tantas veces como
considere necesario a lo largo de la inter-
vencion quirdrgica.

PASO 8 | Sonda/Paralelizador 03,25

Compruebe la profundidad actual del lecho
quirdrgico y el eje de insercién, introduciendo
la sonda/paralelizador Ref. MUR300. Puede
repetir este paso tantas veces como consi-
dere necesario a lo largo de la intervencién
quirdrgica.

PASO 10 | Fresa cortical

%

M4

Utilice la fresa cortical Ref. STD41 para
conformar la zona coronal del lecho im-
plantario. Introduzca la fresa hasta su mar-
ca l&ser.

Controle la direccién e inclinacién del fre-
sado, realizando presiones intermitentes
siempre en el plano vertical, con cuidado
de no incidir presiones excesivas sobre
el hueso. De ser necesario para realizar
este paso, use el alargador de fresas Ref.
DEXT10.

El uso de la fresa cortical dependerd del tipo de hueso:

Obligatorio

Tipo Il Depende del
(@\ grosor cortical
pm QAR No necesario
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. Protocolo quirdrgico

Insercién del implante con Ziacom® Mount ZPlus | Titansure

Mount ZPlus

Tratamiento de superficie

@ Presione sobre a palabra "PRESS" y
Tiban e rasgue la caja de cartén del implante.

@ Retire la solapa del cartén y extrai-
ga el blister.

® Retire con cuidado el precinto del
blister.

@Deje caer la barca portaimplante
sobre un pafio estéril en la zona
quirdrgica.

® Recuerde retirar la etiqueta identi-
ficativa del implante para pegarla
sobre la tarjeta del implante y en la
ficha historial del paciente y mante-
ner de esta forma la trazabilidad del
producto.

secmsesnoess 71,00 <o-eemees-

[

PASO 2 | Eleccién de instrumento de insercién PASO 3 | Extraccién del implante de su vial

Segun la situacién clinica y el acceso a la zona, se pueden elegir tres in- Sujete con una mano la barca portaimplante y con la otra mano inserte
strumentos diferentes para insertar el implante: la llave de insercién seleccionada al ZPlus. Retire el conjunto implan-

. - ‘ > ) te-mount, tirando hacia arriba en sentido vertical.
@ Contra éngulo: utilice la lave de inserci6n ZPlus. CA de La longitud de su

preferencia (Ref. 0IMMIN / 02MMIN) e insértela en el contra angulo. =
G Carraca Ref. RATC50: utilice la llave de insercion ZPlus. Carraca/Manual de 8
La longitud de su preferencia (Ref. XSMIN / TSMIN / TLMIN) e insértela en la J ( e

carraca en funcién “IN”, identificada con una flecha.

@ Pufio destornillador 4x4 Ref. MADW1O: utilice la Llave de insercion ZPlus. . J A
Carraca/Manual de la longitud de su preferencia (Ref. XSMIN / TSMIN /
TLMIN) e insértela en el pufio destornillador.

2 | 8 Ziacom®
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Insercién con
contra-angulo

Inserte el implante en el lecho quirdrgico, controlando
La direccién e inclinacién. Cuando realice la insercién con
contra dngulo, utilice una velocidad maxima de 25 Rpm.
ELl torque recomendado de insercién se encuentra entre
los 35y 50 Ncm segin cada caso sin limitarse a un tor-
que unico.

Si encuentra resistencia durante la insercion, se reco-
mienda girar el implante en sentido antihorario leve-
mente y tras segundos de pausa seguir con la insercion.
Repetir este proceso cuantas veces sea necesario.

ELl protocolo quirdrgico Ziacom® establece posicién
crestal de la plataforma del implante.

EL ZPlus tiene 3 caras planas. Al finalizar la insercion
del implante, aseglrese que una de ellas coincida con
la zona vestibular.

PASO 5 | Desmontaje del Mount ZPlus

Bloquee el mount ZPlus con la llave de bloqueo Ref. 0TMOHW vy retire el tor-
nillo con el destornillador quirdrgico manual Ref. SMSD / LMSD. Una vez reti-
rado el tornillo, extraiga el ZPlus manualmente.

Bloquee el ZPlus _ Retire el tornillo

&
!

G o el

Una vez retirado el tor-
nillo, extraiga el ZPlus
manualmente

M4

Hueso
cortical

El protocolo quirdrgico Ziacom®
establece posicién crestal de la
plataforma del implante.

2

-
Ziacomr

Insercién
con carraca
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. Protocolo quirdrgico simplificado

Protocolo de fresado - ZPlus

Rotacién Requiere irrigacién Q) Didmetro fresa Torque

Las velocidades detalladas son las recomendadas

D Fresa wi)

Rer.J

RP (IM 00mm)
RP (24,30mm)

L
WP (24,60mm) G A—‘
WP (@5,00mm) — L OPCIONAL I

| *Para fresado en hueso Tipo I/Tipo Il aumente 200 Rpm con respecto a las indicadas en el gréfico superior.

' ?230mm  @280mm @300mm  @325mm  @350mm  @3,75mm ?4,00

imm

mm

Opcmnat
usar CA**

Conformacién de la osteotomia
SID00 | OSPD23 | 0STD28 | OSTD30 | OTD32 | 0STD35 | OTD37

Avellanado

TAPST33/MTAPST3!

Utilice La fresa lanza milimetrada MSIDOO/MSIDOOT antes de la fresa piloto.
INFRAFRESADO: valore en huesos Tipo Il 'y V.

IMPORTANTE: controle el eje de fresado realizando presiones intermitentes (tapping) siempre en el
plano vertical, con cuidado de no incidir presiones excesivas sobre el hueso.

WWW.ziacom.com

TERRAJAY FRESA CORTICAL

Uso de la terraja
Segun el tipo de hueso

Manual o contra dngulo (CA)

Total
Tipo Il 2/3
QNRIIBYA No necesario

**Sjse escoge la opci6n contra dngulo,
hay que tener en cuenta el limite
méximo de velocidad de giro.

2]

Uso de la fresa cortical
Segun el tipo de hueso

Total
Tipo Il Depende del
grosor cortical

QUIsCNIIBNYA No necesario
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Insercion del implante - ZPlus

@ Insercion

@ ‘5"

ﬁr
!

W o

Insercion

XSMIN / TSMIN
TLMIN / TMMINX
02MMIN

=

» =0 O

@ Desmontaje del mount ©

Punto de insercién en el que desmontarlo segtnel :
tipo de hueso :

@ Insercion directa

Extraccion del tornillo

i Bloguee el ZPlus Retire el tornillo H (Czs\\
: .ﬁ . pm

2

: R 50
: ‘ R Nem
= B
N : 3
‘,,, : Unavezretirado &
py el tornillo, N
b extraigael ZPlus -
md manualmente N &

=8 SMSD/LMSD con OTMOHW

»)

XY
e
g

(LY
=0

IS
2.
!‘*‘:-
2
R

A /2 de insercion
N A 3/4 de insercion

I —
=

. : = © IMPORTANTE A 4
WERIN A 4/5 de insercién ! Encaso que el ZPlus quede retenido con el implante, use el

q = 7 ¢ tornillo extractor para facilitar su extraccién: con plataforma
QLK Con la insercion completa NP use ref, EDSZ20 y con RP/WP use ref. EDSZ34

Dispone de llaves de insercion directas a
implante ref: SMEX20/SMEX34/SMEX50
para Carraca/Manual y MMEX20/MEX34/
MMEXS50 para CA, para ajustar posicion
final del implante.

@ Colocacion crestal del implante

La plataforma de los implantes Ziacom®debe colocarse al nivel de la cresta 6sea.

Posicién crestal
RECOMENDADA

@ Tipos de hueso
Clasificacién de Lekholmy Zarb (1985)

HUESO TIPO IV - HUESO BLANDO

« Cortical delgada que rodea el hueso
esponjoso, poco denso.

HUESO TIPO Il'y lll - HUESO MEDIO HUESO TIPO I -HUESO DURO

* Tipo ll: hueso compacto ancho rodea el
hueso esponjoso denso.

* Se compone casi exclusivamente de
hueso compacto homogéneo.

* Tipo lll: la cortical delgada rodea el
hueso esponjoso denso.
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Protocolo quirdrgico simplificado

Recomendaciones generales

A tener en cuenta durante la intervencién

©

Las fresas quirdrgicas deben insertarse en
el contra dngulo con el motor quirdrgico
parado, asegurando el correcto anclaje
y rotacién antes de comenzar el fresado.
Trate las fresas con sumo cuidado: el mas
minimo dafio en las puntas puede compro-
meter su eficacia.

¢

Cada instrumento debe ser empleado sola-
mente para el uso especifico recomendado
por el fabricante.

Los instrumentos dafiados deben ser elimi-
nados segun la normativa local.

El implantélogo debe guardar en la ficha
del paciente una de las etiquetas identifica-
tivas suministradas con el producto para su
correcta trazabilidad.

Colocacion del pilar de
cicatrizacion

EL pilar de cicatrizacion debe
corresponder con la plataforma
del implante, valorando la opcién
de aplicar la técnica de platform
switch con pilares anatémicos

Retire de su vial el tornillo de cierre con el atorni-
Llador hexagonal, en sentido contrario a las agujas
del reloj. Aproximelo al implante evitando la caida
e ingestién accidental del tornillo. Insértelo en el
implante hasta su cierre, con torque manual y en
sentido de las agujas del reloj.

altura del tejido gingival para
evitar la oclusién del pilar. Una
altura excesiva podria someter
al implante a cargas prematuras,
comprometiendo asf el proceso de
osteointegracion.

E y estar en concordancia con la

ADVERTENCIAS IMPORTANTES

Sobre la insercion del implante

Una compresién excesiva en el hueso receptor pue-
de provocar la no osteointegracion del implante.

No seguir los pasos descritos en la secuencia qui-
rdrgica puede provocar:
+ Falta de estabilidad primaria por pérdida del
hueso de soporte.
+ Dificultades en la insercién del implante.

Sobrepasar el torque (50 Ncm) en la insercién del
implante puede producir:

« Deformaciones irreversibles en la conexion
interna/externa.
Deformaciones irreversibles en el instrumen-
tal indicado para la insercién del implante.
Dificultades de desmontaje del conjunto ins-
trumento/implante.

Torque maximo de insercion y velocidad

EL torque recomendado de insercién se
encuentra entre los 35 y 50 Nem seguin cada 35 50
caso sin limitarse a un torque dnico. Nem Nem

Lainsercién del implante debe realizarse, en funcién de la densidad y
calidad 6sea del lecho receptor, con torque controlado:

Sin desmontar su Mount, parcial o totalmente, en huesos tipo Il y
IV respectivamente, con torque recomendado de 35 a 50 Ncm para
evitar la deformacién del Mount o soldadura en frio con el implante.

Desmontando su Mount y con llave directa a implante, parcial o
totalmente, en huesos tipo Il y | respectivamente, con torque reco-
mendado de 35 a 50 Ncm para evitar la deformacion de La conexion y
exceso de compresién 6sea.

Instrumental de insercién o destornilladores en CA:
use velocidad méxima de:

Implantes ZM4

El protocolo quirdrgico Ziacom® establece la posicién
crestal de la plataforma del implante.

Para evitar estrés cortical y deformacion de llave y/o
conexion del implante, asf como gripado del Mount, la
insercién con contra &ngulo (CA) debe respetar las
rpm méaximas recomendadas (25 Rpm) vy el torque
méaximo indicado (50 Ncm).

En el uso de carraca no dinamométrica se requiere
vigilar la resistencia durante la insercién. En caso
de producirse, para liberar al hueso de las tensiones
provocadas y facilitar el labrado de la espira, se
recomienda extraer el implante con dos vueltas v,
tras segundos de pausa, seguir con la insercién y
repetir este proceso cuantas veces sea necesario.

Consulte siempre los protocolos quirdirgicos y protésicos publicados en el presente catélogo, asf como el resto de documentos disponibles en la
seccién 'Biblioteca’ de nuestra web www.ziacom.com/biblioteca que hacen referencia a procedimientos, protocolos e instrucciones de uso antes

de utilizar el sistema ZM4 de Ziacom®.
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Limpleza,
desinfeccion
y esterilizaciéon




Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Los protocolos que se describen a continuaciéon deben ser llevados a cabo Unicamente por personal cualificado para la limpieza, desinfeccion
y esterilizacién del material dental aqui especificado.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Aplicable para instrumental, cajas quirdrgicas y protésicas y cofias pldsticas retentivas.

@ Desmontaje

1. Desmonte* el instrumental que asf lo requiera, como por ejemplo las carracas manuales, las fresas o los topes de fresa.
2. Desmonte la caja quirdrgica o protésica en sus diferentes componentes para una correcta limpieza.

@ Limpieza y desinfeccion

Para la desinfeccion del instrumental vy las cajas quirdrgicas:

1. Sumerja el instrumental en una solucién de detergente-desinfectante** indicado para instrumental dental para facilitar la eliminacién de
los restos biolégicos adheridos. Si dispone de equipo de ultrasonidos***, compruebe que el detergente-desinfectante esté indicado para
su uso con dicho equipo.

2. Retire manualmente los restos biologicos con un cepillo no metdlico y detergente de pH neutro.

3. Aclare con abundante agua.

4. Para la limpieza de las cajas quirdrgicas y protésicas utilice siempre detergentes de pH neutro y utensilios no abrasivos para no dafiar
las superficies de las cajas.

5. Seque el material con celulosa desechable, pafios que no dejen fibras o aire comprimido.

Para la desinfeccion de las cofias plasticas vy el disco protector:

1. Sumerja durante 10 minutos en una solucién de cloruro de benzalconio puro.
2. Aclare con agua destilada.

3. Seque las cofias y el disco antes de su utilizacion.

@ Inspeccion
1. Compruebe que el instrumental esté perfectamente limpio, de Lo contrario, repita los pasos de limpieza y desinfeccion.
2. Descarte el instrumental que muestre desperfectos y sustitlyalo para la siguiente cirugia.
3. Verifique que el instrumental y las cajas quirdrgicas y protésicas estan perfectamente secas antes de realizar su montaje y proceder a
la esterilizacion.
* Consulte los manuales de montaje y desmontaje en www.ziacom.com/biblioteca

** Siga las instrucciones del fabricante del producto desinfectante para determinar las concentraciones y tiempos.
*** Siga las instrucciones del fabricante del equipo de ultrasonidos para determinar la temperatura, concentracién y tiempos.

Instrucciones de esterilizacién en autoclave de vapor

Aplicable para implantes de ortodoncia, aditamentas, instrumental y cajas quirdrgicas y protésicas.

1. Introduzca el material de forma individual en bolsas de esterilizacién y a continuacién selle las bolsas. Para una esterilizacién conjunta,
coloque el instrumental en su caja quirdrgica, introduzca la caja en una bolsa de esterilizacién y selle la bolsa.

2. Introduzca las bolsas a esterilizar en el autoclave.
3. Esterilice en autoclave de vapor a 134°C/273°F (méx. 137°C/276°F) durante 4 min (minimo) y 2 atm de presién. Las carracas dinamomé-

tricas se deben esterilizar en 3 ciclos de vacio a 132°C/270°F durante al menos 15 minutos y secar al vacio durante al menos 20 minutos.

Sélo para Estados Unidos: EL ciclo de esterilizacion validado y recomendado en EEUU debe ser realizado en autoclave de vapor, a
132°C/270°F, durante un tiempo minimo de 15 minutos y con tiempo de secado de al menos de 15-30 minutos.

jmie

IMPORTANTE

Asegurese de que se completa la fase de secado establecida para evitar que los productos salgan hiimedos.

Revise el equipo de esterilizacién si el material o las bolsas de esterilizacién presentan humedad al finalizar la esterilizacion.

Realice el mantenimiento del autoclave con la periodicidad establecida y las acciones necesarias, siguiendo las instrucciones del fabricante.
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Conservacion de los productos Ziacom®

» Mantenga los productos en sus envases originales y en un ambiente seco y limpio hasta su uso.
* Tras su esterilizacién conserve los productos en las bolsas de esterilizacion selladas y en un ambiente seco y limpio.
» Nunca sobrepase las fechas de caducidad determinadas por el fabricante de las bolsas de esterilizacion.

» Siga siempre las indicaciones del fabricante de las bolsas de esterilizacion.

Recomendaciones generales

* Nunca utilice material dafiado o sucio ni reutilice productos indicados para un solo uso. EL usuario es el responsable del correcto segui-
miento de las instrucciones descritas en este documento.

* Preste atencion a los elementos punzantes y cortantes. Se recomienda el uso de guantes durante la limpieza del material para evitar
accidentes durante la manipulacion.

* Siga las indicaciones de seguridad indicadas por el fabricante del agente desinfectante.
» La esterilidad no se puede garantizar si la bolsa de esterilizacién estd abierta, dafiada 0 mojada.

* Respete todas las fases del esterilizador. En caso de que el material o las bolsas de esterilizacién presenten restos de agua o humedad,
revise el autoclave y repita la esterilizacion.

* Los aditamentos y los implantes de ortodoncia se suministran SIN ESTERILIZAR y deben ser siempre esterilizados previamente a su uso.

* Elinstrumental, las cajas quirdrgicas y protésicas se suministran SIN ESTERILIZAR y deben ser siempre esterilizados previamente a su uso
y limpiarse y desinfectarse con posterioridad.

* Los procesos de esterilizacion, limpieza y desinfeccién deterioran progresivamente el instrumental. Inspeccione el instrumental minucio-
samente para detectar signos de deterioro.

* Evite que los productos de diferentes materiales (acero, titanio..) entren en contacto durante los procesos de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.

+ Para el correcto mantenimiento y seguridad de sus productos, Ziacom Medical SL recomienda seguir estas instrucciones y por lo tanto la
empresa no se hace responsable de la afectacién que el empleo de procedimientos alternativos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
por parte del usuario puedan tener en los productos.

Consulte la Ultima version de
las instrucciones de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion en
www.ziacom.com/biblioteca
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Consulte las condiciones generales de venta actualizadas en nuestra pagina web www.ziacom.com

Consulte la disponibilidad de cada producto por pais.

Quedan reservados todos los derechos. No se puede reproducir ninguna parte de esta documentacion, ni almacenar en ninglin medio o sistema de
reproduccion, ni transmitir de forma alguna, ni bajo ningtin concepto, electrénicamente, mecanicamente, en fotocopias, en grabacién ni de ninguna
otra manera no contemplada aquf sin el permiso del propietario de los derechos de la marca, edicién e impresion. Ziacom® es un marca registrada de
Ziacom Medical SL.

Consulte la Ultima versién disponible de los catdlogos en www.ziacom.com.
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Ziacom Medical Portugal Lda
Av. Miguel Bombarda, 36 -5° B
1050 -165 - Lisboa - PORTUGAL
Tel: +351215 850 209
info.pt@ziacom.com
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