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Informacion importante

LLea atentamente antes de usar productos Ziacom®

Informacién general

Este documento contiene informacién basica para el uso de los sistemas de implan-
tes dentales originales Ziacom®, en adelante «implantes dentales Ziacom®» o simple-
mente «productos Ziacom®». Esta documentacion ha sido redactada como gufa répida
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 quirdrgicos y protési-
cos 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® més préximo.
Informacién sobre responsabilidad, seguridad y garantia.

Las indicaciones de uso y manipulacién de los productos Ziacom® se basan en la
bibliograffa internacional publicada, los estdndares clinicos actuales y nuestra
experiencia, por lo que deben ser entendidas como informacién general indicati-
va. 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 filia-
les 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
manipulacion del producto o por cualquier otro hecho no contemplado en sus proto-
colos 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 v 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, manipulacion y aplicacién clinica de los productos Ziacom® debe
realizarse por personal profesional cualificado y con La titulacién necesaria segin la

legislacién vigente de cada pais.

EL uso, manipulacién y/o aplicacién, de forma total o parcial, en cualquiera de sus fa-
ses de realizacién de los productos Ziacom® por personal no cualificado o sin la nece-
saria titulacion 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, adi-
tamentos o componentes de prétesis y el instrumental quirdrgico o protésico. EL uso
de productos Ziacom® en combinacién con elementos o componentes de otros fa-
bricantes 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 ori-
ginales Ziacom®.

EL profesional clinico, encargado del tratamiento, es el Unico 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® anulard autométicamente la garantfa de los productos
originales Ziacom®.

Consulte el Programa de Garantia Ziacom Medical SL (disponible en la web o contac-
tando 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 logo-
tipos, mencionados en esta documentacion 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 su pagina web
0 en cualquiera de sus documentos sin previo aviso. Quedan reservados todos los
derechos. Queda prohibida la reproduccién o publicacion total o parcial de esta do-
cumentacion, en cualquier medio o formato, sin la correspondiente autorizacién por
escrito de Ziacom Medical SL.
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La Compafia

Together for health

En Ziacom® llevamos mds de 20 afios trabajando por la salud
bucodental y el bienestar de pacientes en todo el mundo a través
del disefio y fabricacion de soluciones innovadoras en implantes
dentales, componentes protésicos, instrumental quirdrgico vy
biomateriales de maxima calidad.

Fundada en el afio 2004 con capital 100% espafol, la empresa
inicié su actividad como fabricante de implantes y aditamentos
implantolégicos para varias firmas del mercado europeo, lanzando
los primeros sistemas propios de implantes en el 2006.

Calidad Ziacom®

En el 2015 Ziacom® inici6 su estrategia de diversificacién con el
desarrollo de nuevas lineas de negocio y familias de producto y
el lanzamiento de un nuevo porfolio, lo que llevé a la compafiia a
alcanzar, en el 2076, el 15% de la cuota de mercado espanol con mas
de 230.000 implantes vendidos.

En 2022 la empresa inici6 un ambicioso proyecto de crecimiento que
inclula nuevos objetivos de expansién internacional, ampliacion y
diversificacién de la cartera de productos y servicios y el cambio de
la identidad corporativa.

EL compromiso con la calidad y la innovacién forma parte de los
valores y la esencia de Ziacom® desde sus inicios.

Por ello, aplicamos la tecnologia més avanzada en todas las fases
del ciclo de produccién de nuestros productos, desde el disefio y
fabricacion hasta los procesos de verificacion, limpieza y envasado.
Ademés, para la fabricacién de todos nuestros productos empleamos
Unicamente materias primas de alta calidad y aplicamos estrictos
controles en los procesos de seleccién de nuestros principales
proveedores.

Ziacom Medical SL tiene la licencia de fabricante de productos sanitarios
y la autorizacién de comercializacion por la AEMPS 6425-PS (Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios), y nuestro sistema

Titanio Grado 5 ELI

de gestidn de calidad estd certificado conforme a los requisitos de las
normas UNE-EN-ISO 90012075 y UNE-EN-ISO 13485:2018 cumpliendo
ademés con los requisitos de GMP 21CFR 820.

GARANTIA GARAN ‘
k@ Ziacom’ k@ Ziacom’
DE PORVIDA 15AN0S
Implantes Componentes
dentales protésicos

Gracias al esfuerzo constante por ofrecer a nuestros clientes la méxima
calidad, todos nuestros implantes cuentan con una garantia de por vida.

Consulte las Condiciones Generales de Acceso a la Garantia para los productos Ziacom®.

El sistema de fijacién Ziasure de Ziacom® estd fabricado en Titanio
Grado 5 ELI (uso sanitario) Ti 6AL 4V y Titanio Grado 2 (uso sanitario)
que confiere mejores propiedades mecdnicas. EL sistema de fijacion
Ziasure de Ziacom® se comercializan No Estériles.

Ziacom' i
Z)Ziacomr
Titanio Grado 5 )
de uso sanitario Titanio Grado 2
Ti6AL4V de uso sanitario

Gracias al Titanio Grado 5 ELIy Titanio Grado 2 mantienen la conformidad
con los requisitos de las normas ASTM F67 e ISO 5832-3 y certificados
conforme a los requisitos del Reglamento 2017/745, obteniendo el
correspondiente marcado CE del organismo notificado 0057,

uUma (Mo

CERTIFIED CERTIFIED

FDA BYslslgel:)

*Consultar modelos aprobados

]

IMPORTANTE
Todos los productos recogidos en este catalogo de Ziacom® se
comercializan no estériles y deben ser esterilizados antes de su uso.

WWW.ziacom.com
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Apuesta por la innovacion y la formacion

Con el objetivo de ofrecer siempre las mejores soluciones para el
bienestar de cada paciente, y gracias a la experiencia y dedicacion
de profesionales altamente cualificados y a un innovador Centro
Tecnolégico, nuestro equipo de +D+i trabaja a diario en un proceso
constante de investigacién e innovacién para la mejora continua
de nuestros productos y el desarrollo de nuevas soluciones que
respondanalas demandas y necesidades de pacientes y profesionales.

Mantenemos, ademds, una clara apuesta por la investigacion y la
formacion constante como medio para dotar de soporte cientifico
al sector y creemos firmemente en la formacién de los jévenes
profesionales como la mejor garantia para el progreso de la
odontologia.

Ziacom® en el mundo

Por ello, colaboramos con centros de formacién, universidades
y sociedades cientificas para la creacién de un entorno didactico
practico y especializado que potencie sus conocimientos, sus
capacidades y su crecimiento profesional.

En nuestra apuesta por la formacion y el desarrollo de los
profesionales del sector, en nuestras instalaciones contamos
con espacios especificos para la formacién y prdcticas hands-on,
equipamiento formativo de ultima tecnologia, asi como un showroom
fisico y virtual donde conocer de primera mano todas nuestras
soluciones dentales.

Comprometidos en Lllevar la salud bucodental a pacientes en todo
el mundo, contamos con un sélido plan de crecimiento y expansion
internacional con el que incrementar la presencia internacional de
la compafifa en aquellas dreas ya consolidadas, asi como incorporar
otras de nuevo crecimiento.

Para ello, ofrecemos a nuestros partners internacionales una relacion
de confianzay colaboracién, adaptédndonos a sus necesidades locales
con soluciones a la medida de cada mercado.

En nuestro afédn por cumplir con los requisitos de calidad, normativos
y legales especificos de cada pais, tanto para los procesos de
registro como de distribucién de nuestros productos, contamos con
las certificaciones especificas de cada uno de los territorios donde
actuamos.

Ziacom Medical

Madrid - ESPANA

Calle Buhos, 2 - 28320 Pinto
QQ +34 917233306

Ziacom Medical USA LLC

Miami - EEUU

333 S.E 2nd Avenue, Suite 2000
Miami, FL 33131- USA

<« +1(786) 224 - 0089

Ziacom Lusobionic

Av. Miguel Bombarda, 36 - 5° B
1050 -165 - Lisboa - PORTUGAL
QQ +351215 850 209

Ziacom|ITS Ziacom Safe implant

Viale del Lavoro, 14 Av. Ifiaquito, Edificio Metropolitan,
350170 Vigonza Oficina 304

Padova - ITALIA 170507, Quito - ECUADOR

@ +39 049 603310 @ +593 96 368 0879

Puede consultar el listado actualizado de distribuidores Ziacom® en www.ziacom.com o enviando un email a export@ziacom.com
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. Pin de fijacion Zs1

Los pines de fijacién ZS1 Ziasure de Ziacom® han sido desarrollados para su uso en procesos de regeneracion 6sea guiada
(ROG). Su funcién principal es la fijacion de las membranas, tanto reabsorbibles como no reabsorbibles,

ELl pin de fijacién ZS1 Ziasure proporciona la inmovilizacién de la membrana, lo que favorece y mejora la predictibilidad en
procesos de regeneracion 6sea.

Caracteristicas

ZONA RETENTIVA Pin Corto (0,70 mm)
+ (Cabeza de 2,50 mm: permite una mejor distribucién de la Didmetro de
fuerza de impactado. cabeza 2,50 mm

+ Conexién hexagonal de 0,30 mm: facilita La retirada del pin de
fijacién una vez terminado el tratamiento.

+ Base plana: mejora la estabilidad del pin de fijacion y evita la
laceracion y perforacion de la membrana. ...
Zona roscada

CUERPO Zona de anclaje

3,30 mm
longitud

» Zona de anclaje: mejora la estabilidad del pin.

» Zona roscada: facilita la desinsercién y retirada del pin de
fijacién una vez terminado el tratamiento.

+ Longitudes totales de 3,30 y 5,50 mm.

PUNTA Pin Largo (#1,10 mm)

+ Punta afilada: facilita su insercién en hueso blando y duro sin )
) Didmetro de
necesidad de fresado. cabeza 92,50 mm

MATERIAL DE FABRICACION
+ Titanio grado 5 ELI (uso sanitario) Ti 6AL 4V.

Zona roscada

550 mm

Zona de anclaje longitud

Z | 10 Ziacom®




Recomendaciones de uso

N

Ziacomr

Los pines ZS1Ziasurede Ziacom® estén indicados como medio de fijacion y estabilizacién de las membranas tanto reabsorbibles
como no reabsorbibles en procedimientos de regeneracion ¢sea guiada (ROG).

Los pines de fijacién ZS1 Ziasure de Ziacom® son de dos tipos:

PIN DE FIJACION Z51-0,70x3,30 mm:

« Fijacién de membranas de coldgeno, sintéticas y de PTFE (con o sin refuerza de Ti) en huesos tipo Iy Il de Seibert.

PIN DE FIJACION Z51-1,70x5,50 mm:

+ Fijacién de membranas de coldgeno, sintéticas y de PTFE (con o sin refuerzo de Ti) en huesos tipo Ill'y IV de Seibert.

+ Poca fijacion lograda con Los pines ZS1 de longitud 3,30 mm.

+ Fijacién de injertos en cirugfa mucogingival.

NOTA

Se recomienda retirar los pines de fijacién ZS1 una vez terminado el tratamiento. Su uso méximo es de 12 meses.

Didmetros, longitudes y referencias

REFERENCIAS
DIAMETRO LONGITUD @ CABEZA ANODIZADO 5 UNIDADES 10 UNIDADES
Pin de fijacion
. 0,70 330 PS3305 PS3310
751 Ziasure - Corto
250
Pin de fijacion
. 1710 550 PS5505 PS5510
ZS1 Ziasure - Largo .
Cotas en mm.
IMPORTANTE
Los pines de fijacién ZS1 Ziasure se suministran no estériles.
Ziasure mn | Z




. Pin de fijacion Zs1

Presentacion de producto

Los pines de ﬁJaC|qn Z51 IZ|asulr<I-:' sel presentan en una caja de 'carton c €§ Ziacom® XO00K0K0KK [55] [~ E
sellada con una etiqueta identificativa del producto que permite una Reony Y000000K00000K s N
TG X000mm g RO
inmediata identificacién. Esta caja contiene: [# ] wooxx rorsis oA 5 %%E@
. . __— . ) =1 [ReF] XXXXXXXX X000000000000 [rr] (€ |5ZES
* Blister de los pines de fijacién ZS1 Ziasure: termosellado, contiene 000 RN gg g 23
etiquetas identificativas del producto para su correcta trazabilidad. (%) 0000000000000 Bry|Bap?
L - facilita L Ui . . L BX,XXxXXmm XXX TT.BX, XXxXXmm M YIEF g
228|758
Su dengu‘fta acilita la apertura en clinica e impide la apertura £ [ooa] o 00BN HEE ;5.
accidental. = o EFEEE (53| ¥
) o , 3 /ﬂ/ ; s (208| B2
* Datos de las etiquetas identificativas del producto: referencia del 2 A @ @ ® EE o gﬁ'@‘ R4AEE:
-3 ' cee
producto, didgmetro y longitud de los pines de fijacion Z51 Ziasure, @ 3 XXXXXX 4] 00000 @8 190063008K E%@ £8h

descripcion del producto, nimero de lote, fabricante del producto, — ] —
fecha de fabricacién y simbolos identificativos del producto. Explicacidn de la simbologia utilizada

IMPORTANTE c € § Marcado CE (MDR) y N° de Organismo Notificado.

Los pines de fijacion ZS1 Ziasure no deben ser esterilizados en su envase Indicador de producto sanitario.
original ni con el vial plastico.

No utilizar si el embalaje estd dafiado.
Producto de un solo uso.

Codigo del modelo.

Nombre del producto,

Consultar las instrucciones de uso.
Fecha de caducidad del producto,
NGmero de lote del producto. Fecha de fabricacion.

®
®
(I
-
e
Identificador Unico de producto. d Fabricante del producto.

Consulte todos los detalles de la presentacion
del producto y sus instrucciones de uso
(IFU) en www.ziacom.com/ifus o0 a través del
codigo QR de la caja.

Esterilizado utilizando irradiacion. Tratamiento de superficie Titansure.

Limite de temperatura. Tratamiento de superficie Titansure Active.

& Cuidado, consultar documentacion adjunta.  RxOnly Sélo por prescripcion.
@ No reesterilizar. % Distribuidor del producto.

| 6. Recuerde retirar las etiquetas identificativas de los tornillos
w o @ de fijacién ZS1Ziasure para pegarlas en la historia clinica del
paciente y mantener de esta forma la trazabilidad del producto.

s
1. Presione sobre la palabra E
"PRESS" y rasgue la caja de o
cartén. Retire la solapa de
cartén y extraiga el blister.

2. Retire con cuidado el
precinto del blister.

4. Sujete los tornillos de fijacion

ZS1 Ziasure con una pinza y coléquelos en
la caja quirdrgica ZS1 Ziasure. Esterilice esta
caja segun las instrucciones de uso.

Ap©

5. Una vez esterilizado el
instrumental, use la llave de
insercién manual o a contra
angulo para coger el tornillo
de fijacién ZS1Ziasure para su
uso clinico.

3. Deje caer los tornillos de fijacion o ‘

/S Ziasure sobre un pafio limpio.

IMPORTANTE
Los pines de fijacién ZS1Ziasure se suministran no estériles,

Z | 12 WWW.ziacom.com




Como consultar este catalogo -

Ficha de producto

Titulo, seccién
y apartado

' Instrumental quirdargico Zs1

Denominacion
del producto v e T 751 Manuat
] S
Imagen L ' T Dibujo a linea
del producto L | del producto
Tabla de producto: “;7"{‘ | S | t,i,;“ o | s “ Caracteristicas
) P?tatforma ) = del producto
- >lstema
- Altura (H)
- Didmetro (@) Destoriladorqurigico 751 Manual
- Referencia del producto

Todas las medidas que aparecen
en el presente catalogo estan
expresadas en milimetros (mm)

Simbologia

Simbolo  Significado

wv

Significado fmbolo  Significado

Elemento rotatorio Conexién Tx30 fFabricado en Acero

Fabricado en Cromo-Cobalto

Métrica en milimetros + pléstico calcinable

Elemento no rotatorio

o 84

s |[3%2
3 330
] 280

Usar con torque manual Apoyo del tornillo a 45° fFabricado en Cromo-Cobalto

=)

obalto|

Fabricado en PEEK

N> o
DJO)EIE

Torque méximo de uso Apoyo del tornillo a 90°

]

8
g
é:r.
[oX=]

Rango de torques de la carraca Uso en rotacion con CA co| Fabricado en plastico calcinable

868:
B8

Conexion Galaxy Velocidad méxima de giro fFabricado en pléstico

°

Temperatura recomendada de
esterilizacion

“w>X
K%

Conexién del tornillo NUmero de usos maximos

Conexién Kirator Producto de un solo uso Producto no esterilizado

Titanio Fabricado en Titanio Grado 5 ELI

(Extra Low Interstitials) Usar con irrigaciéon abundante

Conexién Nature

Ol

x
x
S

Conexién Basic Fabricado en Titanio Grado 2 Angulacion maxima

z [}

g @

56 : @
o 5 &

Conexion XDrive cer Fabricado en Acero inoxidable

w

) (35 7 S 5
TR ERCHHW
o

S
3

Ziasure 3 | Z
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Instrumental quirdrgico Zs1

Llave de insercién recta ZS1. Manual Mango de Impactador ZS1. Manual
L
L L
Plataf. Longitud (L) Referencia Plataf. Longitud (L) Referencia
| Z51 |  4890/Recto | zSTIOM | | Z51 | 96,00 | zsmoo |

DESTORNILLADORES

Destornillador quirdrgico ZS1. Manual

-
L
L
Plataf. Digmetro (@) Referencia
| 751 | 1450/Largo LMZS

@ Hexagonal 125 mm

Acero
Inox.

Z | 16 Ziacom®
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. Protocolo quirdrgico Zs1

Se debe considerar que la colocacién de Los pines de fijacion ZS1 Ziasure debe ser sobre hueso alveolar y que su protocolo de
colocacion dependerd de La fijacién que se necesite, el tipo de hueso, el tipo de membrana o injerto, la posicién de las raices
dentales y demés estructuras anatémicas.

Pasos para la colocacion de Los pines de fijacion ZST

o BN EJEMPLO:
2 Pines de fijacién
,Q—U ZS1Ziasure
00,70x3,30mm

INTRODUCCION | Material necesario PASO 1

1 Llaveinsercion ZS1Recta (Ref. ZST10M) Tome el mango del impactador con la palma de la mano y enrosque la Wave de
2. Mango de impactador 751 (Ref. ZST100) insercién recta hasta que esta quede bien ajustada.
3. Destornillador quirtrgico Z51(Ref. LMZS)

| ; »'/
||
1 2

3

Use el mango de Impactador con la llave de insercion Colocada la membrana en la posicién deseada, seleccione la zona donde
y tome el pin de fijacion ZS1 Ziasure ejerciendo presién colocar el pin de fijacién ZS1 Ziasure y coléquelo perpendicular (@ngulo de 90°)
sobre la cabeza del pin, asegurdndose de que este a la superficie.

firmemente ajustado.

NOTA
Retire el protector amarillo de la lave de insercién para poder
utilzarla.

Z | 8 WWW.ziacom.com




PASO 4

Con un ligero golpe sobre el mango del impactador, introduzca el pin de fijacién
751 Ziasure hasta que la base de la cabeza esté en contacto directo con la
membrana.

PASO 6

Al finalizar el tratamiento de regeneracion ésea, retire el pin de fijacién usando el
destornillador para darle un pequefio giro en sentido antihorario al pin de fijaciényy,
con la ayuda de una pinza, retirelo del drea quirtrgica.

NOTA
El tiempo de retirar el tornillo dependerd del tipo de biomaterial utilizado en el
procedimiento de regeneracion ésea.

Z\Ziacomr

Retire el impactador con extremo cuidado, evitando movimientos laterales que
afecten su estabilidad.

NOTA

Para evitar perder la estabilidad del pin de fijacién ZS1Ziasure, se aconseja insertar
una hoja de bisturf en la ranura del impactador y, con esta, mantener el pin en su
posicién al momento de retirar el impactador.

Ziasure 19 | Z
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Tornillos cortos de fijacidn dsea




Tornillo corto de fijacién 6sea ZS2

Los tornillos de fijacién ZS2 Ziasure de Ziacom® estan disefiados para ser usados en procedimientos de regeneracién 6sea
guiada (ROG) como dispositivos de fijacion e inmovilizacion de injertos 6seos o de tejido blando, membranas reabsorbibles y
no reabsorbibles.

Caracteristicas

ZONA RETENTIVA

+ Base plana: mejora la fijacion y estabilidad de las membranas. Didmetro de

., - . ) cabeza 03,80 mm
+ Conexién en Torx: facilita su colocacion y retirada una vez

terminado el tratamiento.

Longitud de

cabeza de 0,6 mm
CUERPO

+ Zona de anclaje: mejora la estabilidad del pin.

+ Zona roscada: facilita la desinsercién y retirada del pin de

o ) i Longitud de la
fijacién una vez terminado el tratamiento.

rosca 3,00, 4,00

y 5,00 mm
+ Longitudes totales de 3,60 /4,60 /5,60 mm.

PUNTA

* Punta afilada: facilita la insercién en hueso blando y duro sin Diametro de
) cuerpo @150 mm
necesidad de fresado.

MATERIAL DE FABRICACION

+ Titanio grado 5 ELI (uso sanitario) Ti 6AL 4V.

2 | 22 Ziacom®
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Recomendaciones de uso

* Los tornillos cortos de fijacién 6sea ZS2 Ziasure de Ziacom® estén indicados como medio de fijacién y estabilizacién de las membranas
tanto reabsorbibles como no reabsorbibles en procedimientos de regeneracion ¢sea guiada (ROG).

» Fijacién de membranas de coldgeno, sintéticas y de PTFE (con o sin refuerza de Ti) en huesos tipo Iy Il de Seibert.

* Fijacién de injertos en procedimientos de regeneracién ¢sea y cirugia mucogingival.

NOTA
Se recomienda retirar Los pines de fijacién ZS2 una vez terminado el tratamiento. Su uso maximo es de 12 meses.

Didmetros, longitudes y referencias

REFERENCIAS
DIAMETRO LONGITUD @ CABEZA ANODIZADO 5UNIDADES = 10 UNIDADES
3,00 PS150305 PS150300
Tornillos cortos
de fijacién 6sea 150 4,00 3,80 PS150405 PS150400
ZS2 Ziasure
5,00 PS150505 PS150500

Cotas en mm.

IMPORTANTE
Los pines de fijacién ZS2 Ziasure se suministran no estériles.
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Tornillo corto de fijacién 6sea ZS2

Presentacion de producto

Los tornillos cortos de fijacién 6sea ZS2 Ziasure se presentan en una C€s Ziacom® 000000000000 [5] []
caja de carton sellada con una etiqueta identificativa del producto que Rm; £ Y000000000K 2 Emm
permite una inmediata identificacién. Esta caja contiene: [# ] oo oo 5 %%%g
« Blister tornillos cortos de fijacion 6sea ZS2 Ziasure: termosella- fxxfxx RN §§ § %é
do, contielnle etiquetas identiﬁcaltilvas del producto pa;a su c.orrlec— BX XXM @ %ﬁ@% §E§ g :gg
ta trazabilidad. Su lengUeta facilita la apertura en clinica e impide E @l o 00BN 552 ‘;ﬁ?
la apertura accidental. S s5c ETLTE g%% 5L
» Datos de las etiquetas identificativas del producto: referencia del S A @ @ ® EE -mﬂc/ﬂ/ gﬁ'ﬁ* Efg% ?%
producto, didmetro y longitud de tornillos cortos de fijacion 6sea @ H OO 1] 30000060 B8 000K E%@ 22k

752 Ziasure, descripcion del producto, ndmero de lote, fabricante — ] —
del producto, fecha de fabricacién y simbolos identificativos del ~ EXPlicacién de la simbologia utilizada

productol c € § Marcado CE (MDR) y N° de Organismo Notificado. No utilizar si el embalaje estd dafiado.
IMPORTANTE Indicador de producto sanitario. Producto de un solo uso.
Los tornillos cortos de fijacién 6sea ZS2 Ziasure no deben ser esterilizados en [#] codigo el modelo Consultar las instrucciones de uso.
Su envase OrlglnaL ni con el vial DLéStICO. Nombre del producto, Fecha de caducidad del producto,

NGmero de lote del producto. Fecha de fabricacion.

®
®
(I
-
e
Identificador Unico de producto. d Fabricante del producto.

Consulte todos los detalles de la presentacion
del producto y sus instrucciones de uso
(IFU) en www.ziacom.com/ifus o0 a través del
codigo QR de la caja.

Esterilizado utilizando irradiacion. Tratamiento de superficie Titansure.

Limite de temperatura. Tratamiento de superficie Titansure Active.

& Cuidado, consultar documentacion adjunta.  RxOnly Sélo por prescripcion.
@ No reesterilizar.

&®

Distribuidor del producto.

Instrucciones para la extraccion de los tornillos cortos Z52

e e e e

| 6. Recuerde retirar las etiquetas identificativas de los tornillos
w o @ de fijacién ZS2 Ziasure para pegarlas en la historia clinica del
paciente y mantener de esta forma la trazabilidad del producto.
B

s

1. Presione sobre la palabra
"PRESS" y rasgue la caja de e
cartén. Retire la solapa de
carton y extraiga el blister.

2. Retire con cuidado el
precinto del blister.

4. Sujete los tornillos de fijacion

ZS2 Ziasure con una pinza y coléquelos en
la caja quirdrgica ZS2 Ziasure. Esterilice
esta caja segun las instrucciones de uso.

Ap©

5. Una vez esterilizado el
instrumental, use la llave de
insercion manual o a contra
angulo para coger el tornillo
de fijacién ZS2 Ziasure para
su uso clinico.

3. Deje caer los tornillos de fijacion ° ‘

ZS2 Ziasure sobre un pafio limpio.

IMPORTANTE
Los tornillos de fijacién ZS2 Ziasure se suministran no estériles.
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Instrumental quirdrgico Zs2

Llave de insercién ZS2. Manual Llave de insercién ZS2 para Puiio Llave de insercion ZS2. CA

Tipo Longitud (L) Referencia Tipo Longitud (L) Referencia Tipo Longitud (L) Referencia
| 752 | 14,50 zs21om || 752 | 15,00 | zs220M || 752 | 14,50 | zs300M |
¥ Conexion Torx / Il Cuadrado 4x4 mm ¥ Conexion Torx ¥ Conexion Torx

PUNO DE INSERCION

Puno de insercién ZS2

:
i

Tipo Longitud (L) Referencia
| 752 | 710,00 | mDsa |

e
Inox.
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Protocolo quirdrgico ZS2

Se debe considerar que la colocacion de los tornillos de fijacién ZS2 Ziasure debe ser sobre hueso alveolar y que su protocolo
de colocacién dependerd de la fijacién que se necesite, el tipo de hueso, el tipo de membrana, ldmina o injerto, la posicién de las
raices dentales y demés estructuras anatémicas.

Pasos para la colocacion de Los tornillos cortos 752

¢ EJEMPLO:
Tornillos cortos

de fijacién
ZS1Ziasure
@1,50%4,00mm

INTRODUCCION | Material necesario PASO 1

1 Uaveinsercion ZS2 Ziasure Manual (Ref, Z5210M) Sostenga el pufio de insercién con su porcién més prominente en la palma de la

2. Llave Insercion ZS2 para Pufio Insercion manual (Ref, Z5220M) mano Y utilice los dedos indice y pulgar para retraer la anilla, colocar la llave de
3. Llave insercién 752 Ziasure CA (Ref. ZS300M) insercién ZS2 Ziasure hasta su correcto asentamiento y reposicionar.

4. Pufio insercién ZS2 manual (Ref. MDSQ)

i 9

Use la llave de insercién ZS2 Ziasure con el pufio o la lave de insercion ZS2 Una vez posicionada la membrana, Ll&mina de titanio o injerto en la posicién desea-
Ziasure para contra dngulo para tomar el tornillo de fijacién ZS2 Ziasure corto. da, seleccione la zona donde se necesita la fijacion y coloque el tornillo de fijacion
Asegurandose que esté firmemente ajustado. 752 Ziasure corto perpendicular a la superficie (&ngulo de 90°).

il
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PASO 4

Ejerza una presion firme y rote en sentido horario con la llave de insercién ZS2
Ziasure en el pufio en el contra dngulo a una velocidad de 25 rpm y ejerciendo
un torque inferior o igual a 15 Ncm.

NOTA
Se recomienda el uso de méas de un tornillo de fijacién ZS2 para lograr la estabilidad
de la membrana, ldmina de titanio o injerto.

Z\Ziacomr

Finalizado el tratamiento, use la Wave de insercién ZS2 Ziasure dando un giro
en sentido antihorario y, con ayuda de una pinza, retire el tornillo de fijacién del
drea quirdrgica.

NOTA
EL tiempo de retirar el tornillo dependerd del tipo de biomaterial utilizado en el
procedimiento de regeneracion ésea.

Ziasure
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Otros productos

Trefinas milimetradas

La linea de trefinas milimetradas Ziacom® estén disefiadas tanto para la toma de injerto autélogo vy biopsias de tejido 6seo,
como para la extraccion de implantes dentales fracasados.

El grosor de pared reducido y su recubrimiento DLC (Diamond Like Carbon) aseguran una resistencia y durabilidad mayor conun
didmetro de corte reducido, lo que permite la preservacién de mayor cantidad de tejido 6seo, en especial en casos de extraccion
de implantes.

Su zona apical cuenta con &ngulos de corte optimizados que facilitan la osteotomia y aumentan la precisién del corte, Lo
que reduce el trauma quirdrgico en el hueso; ademés, cuenta con un marcado milimetrado a 2/4/6/8/10 mm que facilita al
cirujano determinar la profundidad a la que se est4 trabajando.

TREFINAS MILIMETRADAS
45 Rpminiciales \RpmMéximas

usos 60-100 1200-1500 REFERENCIA OFC35 | OFC40 | OFC45 | OFC50

DIAMETRO TOTAL
(RADIO DE CORTE] 4,35 4,95 530 590

3 S 1 355 475 455 515
= \\\% DIAMETRO INTERNO
Cotas en mm.

Se debe considerar que la colocacién de los tornillos de fijacion
7S2 Ziasure debe ser sobre hueso alveolar y que su protocolo de

Kit 4 trefinas milimetradas colocacion dependerd de la fijacion que se necesite, el injerto que se
Referencia: KTD100 necesite fijar, la posicion de las raices dentales y demés estructuras
anatémicas.
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Expansores

Enel Kitde Expansores de Ziacom®, el profesional encontrard expansores de didmetros progresivos para que el odontélogo los
utilice de forma consecutiva con el fin de conseguir compresion y expansion del hueso de baja densidad vy la realizacion de
procedimientos de Split-crest.

La morfologia de nuestros expansores, su gran diversidad de tamafios, sus tipologias y su disefio diferencial mediante marcado
l&ser hacen del Kit de Expansores de Ziacom® uno de los mejores aliados del cirujano.

@ Tabla de referencias y medidas

EXPANSORES OSEOS T A
CODIGO 1 2 3 4 5 6 7
=l
KIT DE
EXPANSORES
REFERENCIA EO0X100 E0X200 EOX300 EO0X400 EO0X500 EOX600 EO0X700
@ FINAL/CUELLO 2,00 235 2,85 3,10 3,40 3,80 3,40
@ PUNTA/APICE 150 180 2,50 2,35 250 2,70 250
LONGITUD
TR ERL 23,40 23,40 23,40 23,40 23,40 23,40 23,40
LONGITUD ACTIVA 14,50 14,50 14,50 1450 14,50 14550 14,50
LONGITUD APICE 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 100
@ TOTAL 250 2,85 3,20 355 3,90 425 4,00
@ IMPLANTE NO FINAL NO FINAL 330 360/3,70 4,00 4,30/4,40 4,00
Cotas en mm.
NOTA

Los expansores 6seos deben ser usados secuencialmente seguin el protocolo de colocacion.

@ CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS EXPANSORES OSEOS

+ (Cabeza compatible con carraca 4x4 mm.
+ longitud parte activa de 14,5 mm.

+ Disefio roscado.

+ Forma optimizada.

* Expansor con marcado laser.

+ Punta atraumadtica.

@ CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL EXPANSOR DE ELEVACION SINUSAL

+ Posee bordes agudos que facilitan la compresién de la cortical que rodea la membrana sinusal y un centro céncavo que facilita la recoleccién de
tejido 6seo, lo que disminuye el riesgo de perforacion de la membrana sinusal.
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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.

@ Desmontaje

1. Desmonte* el instrumental que asi 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 y 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 biolégicos con un cepillo no metélico 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 desinfecciéon de las cofias plésticas y 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.

@ Inspeccidn
1. Compruebe que el instrumental est& perfectamente limpio, de lo contrario, repita los pasos de limpieza y desinfeccion.
2. Descarte el instrumental que muestre desperfectos y sustitUyalo para la siguiente cirugfa.

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 esterilizacion en autoclave de vapor

Aplicable para implantes de ortodoncia, aditamentos, instrumental, cajas quirdrgicas y protésicas, pines, tornillos de fijacién y laminas.

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 esterilizacion 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 presion. Las carracas dinamométri-

cas se deben esterilizar en 3 ciclos de vacio a 132°C/270°F durante al menos > 4 minutos y secar al vacio durante al menos 20 minutos.

Sélo para Estados Unidos: EL ciclo de esterilizacién validado y recomendado en EE.UU. 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 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 seguimien-
to 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 acci-
dentes 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 est& 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 afectacion 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 ningin medio o sistema de
reproduccién, ni transmitir de forma alguna, ni bajo ningtin concepto, electrénicamente, mecénicamente, en fotocopias, en grabacién ni de ninguna
otra manera no contemplada aqui 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 version disponible de los catdlogos en www.ziacom.com.
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