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Informacao importante

Ler atentamente antes de utilizar os produtos Ziacom®

Informacdes gerais

Este documento contém informagdes bésicas para a utilizacdo dos sistemas de
implantes dentérios da marca Ziacom® daqui em diante designados por "implantes
dentérios Ziacom®" ou simplesmente "produtos Ziacom®". Esta documentagao destina-
se a ser um guia de consulta répida para o profissional responsével pelo tratamento,
doravante designado por "utilizador", pelo que n&o constitui uma alternativa nem
substitui a formagao especializada ou a experiéncia clinica profissional.

Os produtos Ziacom® devem ser utilizados com um planeamento de tratamento
adequado e em estrita conformidade com os protocolos cirlrgicos e protéticos
estabelecidos pelo fabricante. Leia atentamente os protocolos cirdrgicos e protéticos
especfficos de cada produto, bem como as instrugdes de utilizagdo e manutencgao,
antes de utilizar um produto Ziacom® Também poderd consultd-los no nosso site
www.ziacom.com ou solicité-los ao seu gestor comercial ou ao distribuidor autorizado
Ziacom® mais préximo.

InformacGes sobre responsabilidade, seguranca e garantia.

As indicagdes de utilizagdo e manuseamento dos produtos Ziacom® baseiam-se na
literatura internacional publicada, nas normas clinicas atuais e na nossa experiéncia,
pelo que devem ser entendidas como informagbes gerais indicativas. O manuseamento
e a utilizagdo dos produtos Ziacom®, estando fora do controlo da Ziacom Implants SLU,
sdo da exclusiva responsabilidade do utilizador. A Ziacom Implants SLU, as suas filiais
e/ou os seus distribuidores oficiais autorizados declinam qualquer responsabilidade,
expressa ou implicita, total ou parcial, por qualquer possivel dano ou prejuizo
causado pelo manuseamento incorreto do produto ou por qualquer outro evento
nao contemplado nos seus protocolos e manuais para a utilizagao correta dos seus
produtos.

O utilizador do produto deve certificar-se de que o produto Ziacom® utilizado é
adequado ao procedimento e o fim a que se destina. Nem estas instrucbes de
utilizagdo nem os protocolos de trabalho ou de manuseamento dos produtos
isentam o utilizador desta obrigac&o. A utilizagdo, manipulagao e aplicagao clinica dos
produtos Ziacom® devem ser efetuadas por pessoal profissional qualificado com as
habilitages necessdrias de acordo com a legislagdo em vigor em cada pais.

A utilizag&o, manipulacdo e/ou aplicacdo dos produtos Ziacom®, total ou parcialmente,
em qualquer das suas fases de fabrico, por pessoal ndo qualificado ou sem as
qualificagdes necessdrias, anula automaticamente qualquer tipo de garantia e pode
causar graves danos a salde do paciente.

Os produtos Ziacom® fazem parte de um sistema prério, com caracteristicas de
concegao e protocolos de trabalho préprios, incluindo implantes dentérios, acessérios
ou componentes protéticos e instrumentos cirdrgicos ou protéticos. A utilizagdo
de produtos Ziacom® em combinagdo com elementos ou componentes de outros
fabricantes pode levar ao fracasso do tratamento, a danos nos tecidos, a danos nas
estruturas 6sseas, a resultados estéticos inadequados e a graves danos para a satde
do paciente. Por este motivo, apenas devem ser utilizados produtos Ziacom® originais.

0 médico responsével pelo tratamento é o Unico responsével por garantir que s&o
utilizados produtos Ziacom® originais e que estes s&o utilizados de acordo com as
respetivas instrugdes de utilizagdo e protocolos de manuseamento durante todo o
processo de tratamento com implantes. A utilizagao de componentes, instrumentos
ou quaisquer outros produtos Ziacom® ndo originais, utilizados isoladamente
ou em combinacdo com qualquer um dos produtos Ziacom® originais, anulard
automaticamente a garantia dos produtos Ziacom® originais.

Consulte o Programa de Garantia da Ziacom Implants SLU (disponivel no nosso site
ou contatando a Ziacom Implants SLU, as suas filiais ou distribuidores autorizados).

Aviso. Nem todos os produtos Ziacom® estdo disponiveis em todos os pafses. Por
favor, consulte a disponibilidade.

A marca Ziacom® e outros nomes de produtos ou servigos, bem como os respetivos
logotipos, mencionados nesta documentagao ou No site www.ziacom.com, S0 marcas
registadas da Ziacom Medical Group SL.

A Ziacom Implants SLU reserva-se o direito de modificar, alterar ou eliminar qualquer
um dos produtos, precos ou especificagdes técnicas referidos no seu site ou em
qualquer um dos seus documentos sem aviso prévio. Todos os direitos reservados.
Nenhuma parte desta documentagao pode ser reproduzida ou publicada sob qualquer
forma ou por qualquer meio sem a autorizagao escrita da Ziacom Implants SLU.
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A Empresa

Together for health

Na Ziacom® trabalhamos h& mais de 20 anos para a saudde oral para
0 bem-estar dos pacientes em todo o Mundo através do design e
fabrico de solucoes inovadoras em implantes dentdrios, componentes
protéticos, instrumentos cirdrgicos e biomateriais da mais alta
qualidade.

A empresa foi fundada em 2004 com capital 100% espanhol e iniciou
a sua atividade como fabricante de diferentes modelos de implantes
e componentes de protese de implantologia dentdria para varias
empresas do mercado europeu, langcando os primeiros sistemas de
implantes préprios em 2006.

Qualidade Ziacom®

Em 2015, a Ziacom® iniciou a sua estratégia de diversificacdo com o
desenvolvimento de novas linhas de negécio e familias de produtos e
o langamento de um novo portfélio, o que levou a empresa a atingir,
em 2016,15% da quota de mercado espanhola com mais de 230.000
implantes vendidos.

Em 2022, a empresa iniciou um ambicioso projeto de crescimento
que inclui novos objetivos de expansao internacional, ampliacéo e
diversificacdo da carteira de produtos e servicos e a mudanca da
identidade corporativa.

O compromisso com a qualidade e a inovagao fazem parte dos valores
e da esséncia da Ziacom® desde o seu inicio.

Por este motivo, utilizamos tecnologia de ponta em todas as fases do
ciclo de producao dos nossos produtos, desde a concecao e fabrico
até aos testes de verificacao, limpeza e embalagem. Além disso,
durante a producdo de todos os nossos produtos sao utilizadas
Unica e exclusivamente matérias-primas de alta qualidade, senguindo
rigorosos critérios de controlo nos processos de selecdo dos nossos
principais fornecedores.

A Ziacom Medical SL tem licenca de fabricante de dispositivos
médicos e autorizacdo de comercializacao pela AEMPS 6425-PS
(Agéncia Espanhola do Medicamento e Produto Sanitdrio) e o nosso

Titanio Grau 5 EL|

sistema de gestao de qualidade esta certificado conforme os requisitos
das normas UNE-EN-ISO 3001:2015 e UNE-EN-ISO 13485:2076.

GARANT GARANT
k@ Ziacom' k@ Ziacom'

VITALICIA 15 ANOS
Implantes Componentes
dentdrios protéticos

Gragas ao esfor¢o constante para oferecer aos nossos clientes a mais
alta qualidade, todos os nosso implantes contam com uma garantia
vitalicia.

Consulte as Condigdes Gerais de Acesso a Garantia dos produtos Ziacom®.

0O sistema de fixagao Ziasure da Ziacom® é fabricado em Titénio Grau
5 ELI (uso sanitédrio) Ti 6AL 4V e Titdnio Grau 2 (uso sanitério), o que
Lhe confere melhores propriedades mecanicas. O sistema de fixagdo
Ziasure da Ziacom® é comercializado ndo estéril.

Ziacom' i
Z)Ziacomr
Titanio Grau 5 ELI .
(uso sanitario) (T'tanID Gtr’aU_ 2)
Ti 6AL4V uso sanitario,

Gragas ao Titanio Grau 5 ELI e ao Titanio Grau 2 os nossos implantes
mantém a conformidade com os requisitos das normas ASTM F136 e ISO
5832-3 e estao em conformidade com os requisitos do Regulamento
2017/745, obtendo a marcagao CE do organismo notificado 0051,

Ce CeEs
FDA SRR

*Consulte os modelos aprovados

uUma (IMma

CERTIFIED

CERTIFIED

Recoonzed
CERTRCATION

°
1

IMPORTANTE

Todos os produtos que constam neste catalogo da Ziacom® s&o vendidos
nao estéreis e devem ser esterilizados antes da sua utilizaggo. esm':f"‘;ado

WWW.ziacom.com
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Compromisso com a inovacao e a formagao

Com o objetivo de oferecer sempre as melhores solugdes para o
bem-estar de cada paciente, e gracas a experiéncia e dedicacéo de
profissionais altamente qualificados e de um Centro Tecnolégico
inovador, a nossa equipa de +D+i trabalha diariamente num processo
constante de investigacdo e inovacdo para a melhoria continua
dos nossos produtos e do desenvolvimento de novas solugdes que
respondam as exigéncias e necessidades dos pacientes e profissionais.

Mantemos também uma aposta clara na investigacao e formacao
constantes como forma de apoio cientifico ao setor e acreditamos
veemente na formacdo de jovens profissionais como a melhor
garantia para o progresso da medicina dentadria.

Ziacom® no Mundo

Por esta razao, colaboramos com centros de formacao, universidades
e sociedades cientificas para criar um ambiente de ensino prético e
especializado que reforce os seus conhecimentos, competéncias e
crescimento profissional.

Como partedonosso compromisso comaformacao e desenvolvimento
dos profissionais do setor, as nossas instalages dispdem de espagos
especificos para formacdo e hands-on, equipamentos de formagdo de
dltima geragdo, bem como um showroom fisico e virtual onde poderd
conhecer em primeira mao todas as nossas solugdes dentérias

Comprometidos em promover a salde oral aos pacientes de todo o
Mundo, contamos com um sélido plano de crescimento e expansao
internacional através da incrementacdo da presenca da Ziacom® a
nivel internacional em dreas ja consolidadas, assim como noutras
dreas que se encontram em fase de crescimento.

Para tal, oferecemos aos nossos parceiros internacionais uma relagao
de confianga e colaboragao, adaptando-nos as suas necessidades
locais com solugBes a medida de cada mercado.

Na nossa demanda por cumprir 0s requisitos de qualidade,
normativos e legais especificos de cada pais, tanto para os processos
de registo como de distribuicdo dos nossos produtos, contamos com
as certificacdes especificas de cada um dos territérios onde atuamos

Ziacom Implants

Madrid - ESPANHA

Calle Buhos, 2 - 28320 Pinto
QQ +34 917233306

Ziacom Medical USA LLC

Miami - EUA

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

<« +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 - EQUADOR

@ +39 049 603310 @ +593 96 368 0879

Pode consultar a lista atualizada de distribuidores Ziacom® em www.ziacom.com ou enviando um e-mail para export@ziacom.com
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Enxerto 6sseo XENOENXERTO

Enxerto 6sseo de origem bovina RE-BONE®

A Ziacom®, juntamente com a UBGEN®, apresenta este XENOENXERTO cortico-esponjoso, reforcando as caracteristicas
vencedoras do substituto ¢sseo bovino com o inovador processo de producao a baixas temperaturas, Thermagen. Gracas a
este protocolo, conseguimos evitar a chamada "“ceramizagdo” do substituto 6sseo, garantindo assim a sua reabsorgao total e
conferindo-lhe uma elevada biocompatibilidade, bern como uma macro/microporosidade adequada.

O processo de descelularizagao da matéria-prima Thermagen é desenvolvido por uma equipa de peritos internos e externos em
bioengenharia, com multiplos testes realizados por departamentos universitérios autorizados.

Juntamente com o processo de producéo de Thermagen, a escolha da matéria-prima faz toda a diferenca: desde a salubridade
da terra utilizada para o pastoreio e as culturas naturais utilizadas para a producao de forragem, até as condicbes sanitdrias das
instalacdes que albergam os animais.

Se os animais vivem e crescem num ambiente sauddvel e as suas caracteristicas territoriais sdo respeitadas, os produtos
derivados cumprem intrinsecamente os requisitos de salde e seguranca.

Recomendamos a re-hidratac&o do RE-BONE® com PRF Liquido ou sangue.

"0 RE-BONE® é um substituto 6sseo muito semelhante ao tecido 6sseo humano. Por conseguinte, € capaz de criar um ambiente
favordvel a quimiotaxia, a proliferagdo de osteoblastos e a neoangiogénese, mantendo a estrutura tridimensional nativa do
tecido extracelular."!

1 Gardin C, Ricci S, Ferroni L, Guazzo R, Sbricoli L, DeBenedictis G, Finotti L, Isola M, Bressan €, Zavan B. Decellularization and Delipidation Protocols of Bovine Bone and Pericardium for Bone
Grafting and Guided Bone Regeneration Procedure PLOSONE|DOI:10.1371/July20, 2015.
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IndicacBes de utilizacdo do RE-BONE®

* Preservagao do alvéolo e da crista 6ssea.

&

» Regeneragao em defeitos periodontais.

Regeneracao i1l | Z




. Enxerto 6sseo XENOENXERTO

Apresentactes de RE-BONE®

@ Emgranulos:

® GRANULOMETRIA

A granulometria do nosso substituto 6sseo varia de 0,25 mm a 2 mm, favorecendo assim a migragao dos osteoblastos para gerar novo 0sso.

Granules-0,25-1 - 195X

¢ UBGEN

GRANULOS

REFERENCIA DESCRICAO TAMANHO EM GR | TAMANHO EM CC
BMrebone01B | Granulos cortico-esponjosos 0,5g - 0,25-1Tmm: caixa de Tun 05gr 0,90 cc
BMrebone01C Granulos cortico-esponjosos 1g - 0,25-1Tmm: caixa de Tun Tgr 180 cc
BMrebone01D Granulos cortico-esponjosos 2g - 0,25-1Tmm: caixa de Tun 2gr 3,60 cc
BMreboneO1F Granulos cortico-esponjosos 1g - 1-2mm: caixa de Tun Tgr 190 cc
BMrebone01G Granulos cortico-esponjosos 2g - 1-2mm: caixa de Tun 2gr 3,80cc

Z | 12 WWW.ziacom.com




@ Em bloco:

REFERENCIA

E-BONE’

OMATERIALS

BOVINE Bl
BLOCK

DESCRICAQ

TAMANHO EM GR

N

TAMANHO EM CC

BMrebone02A

Bloco - 10x10x10 mm (esponjoso)

Regeneracao

Ziacomr
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Enxerto 6sseo SINTETICO

Enxerto dsseo sintético Osseos BCP®

0 Osseos BCP® é um material de enxerto 6sseo bifasico, totalmente sintético, constituido por 75% de hidroxiapatite (HAp) e 25%
de fosfato beta-tricélcico (R-TCP), que apresenta uma porosidade interligada multidirecional que orienta a regeneragao 6ssea
tridimensional, com um tamanho de poro entre 300 e 500 microns. A medida que o processo de cicatrizacdo 6ssea ocorre, o
Osseos BCP® é reabsorvido e substituido por 0sso novo. Devido a sua composicéo, o Osseos BCP® tem uma reabsorcao bifasica.

0 Osseos BCP®, sendo um enxerto ¢sseo de reabsor¢do lenta, é substituido por osso novo num periodo de 6 a 24 meses,
permitindo que o volume dos tecidos seja mantido durante um periodo de tempo mais Llongo.

A composicdo do Osseos BCP® torna-o facil de manusear, gracas a sua elevada hidrofilicidade e coesdo, além de promover uma

correta vascularizagao do 0sso.

Indicagdes do Osseos BCP®

* Preenchimento de defeitos 6sseos nao intrinsecos a estabilidade da estrutura éssea.

Osseos .

Referéncia Apresentacao Dimensoes Quantidade
0OEBO010505G Granulos 0,1-05mm 05g./1ud.
OEBO50110G Granulos 05-1Tmm 1.0 g/1ud.

g Ziacom

Z | 16 Ziacom®
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Membranas

Membrana de XENOENXERTO SHELTER®SLOW

Membrana reabsorvivel de pericardio bovino com reabsorcdo lenta (4-6 meses), gracas as ligagdes reforcadas das fibras de
colagénio, mais resistentes devido ao processo de reticulacdo Pericross.

Na sua vers&o mais espessa, pode substituir as solugdes ndo reabsorviveis em alguns tipos de cirurgia, com a vantagem de ser
completamente reabsorvida e evitar a necessidade de uma segunda cirurgia de extragao.

SHELTER® SLOW é oclusiva a passagem das células. Foi concebida para favorecer a proliferagao das células osteoblésticas e
do ligamento periodontal, protegendo o local da colonizagao dos tecidos moles; estével e resistente a tragao, é facil de utilizar
e manejavel durante a colocagao.

A membrana SHELTER® SLOW foi testada em ensaios mecanicos de tragdo que permitiram obter curvas de tensdo/deformacao
com uma tendéncia carateristica dos materiais de colagénio. Gragas ao processo Pericross, em particular, a estrutura das fibras
de colagénio e outros componentes, como a elastina, permanecem intactos.

Com base nos resultados obtidos, podemos afirmar que, mesmo em condi¢des de hidratagdo, a SHELTER® SLOW apresenta a
estrutura natural tipica do pericardio:

+ Uma primeira regiao de alinhamento fibrilar.
* Uma zona de resisténcia a tragao.

» Uma terceira fase de rutura progressiva com fibras que continuam a manter a membrana unida e in situ.

Membrana 100pm - cross-section - slow

Membrana 20um - cross-section - slow
e ~ - .

Stress/strain curve for pericardium membrane

8 —
74 Other manufacturer’s membrane
6 -
5 SHELTER® SLOW
4 -

Mpa

3
2> 4
14

0 T T T T T 1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Z | 8 WWW.ziacom.com
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Indicacdes de utilizacao de SHELTER®SLOW

* Preservagao do alvéolo e da crista 6ssea.

* Aumento do volume em cristas com defeito 6sseo..

Regeneracao 9 | Z




Membranas

Indicagbes da SHELTER®SLOW

[ -2 s
¢, UBGEN

MEMBRANAS LENTAS

REFERENCIA DESCRIGAO DIMENSOES | ESPESSURA TIPO
BMSPshelterO5A Membrana de pericardio 15x20x0,2 mm LENTA 15%20%0,2 mm 0,2 mm LENTA
BMSPshelter05D Membrana de pericardio 15x20x0,4 mm LENTA 15%20x0,4 mm 0,4 mm LENTA
BMSPshelter05G Membrana de pericardio 15x20x0,8 mm LENTA 15%20x0,8 mm 0,8 mm LENTA
BMSPshelterO5E Membrana de pericardio 30x25x0,4 mm LENTA 30x25x0,4 mm 0,4 mm LENTA
BMSPshelterO5H Membrana de pericardio 30x25x0,8 mm LENTA 30x25x0,8 mm 0,8 mm LENTA
BMSPshelterO5F Membrana de pericardio 50x30x0,4 mm LENTA 50x30x0,4 mm 0,4 mm LENTA

BMPPhelter05I Membrana de pericérdio 50x30x0,8 mm LENTA 50x30x0,8 mm 0,8 mm LENTA

Z | 20 Ziacom®
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Membrana de colagénio reabsorbible T-Gen®

Membrana de colagénio reabsorvivel de origem suina. A sua utilizacdo pode ser combinada com enxertos 6sseos ou pode ser
diretamente aplicada na drea do defeito.

A membrana T-Gen® permite uma boa adaptagao enquanto cobre o enxerto, devido a sua flexibilidade, Além disso, oferece um
excelente resultado de regeneragao sem reacoes adversas, como perfuragdo ou infe¢do dos tecidos moles.

A membrana de colagénio reabsorvivel T-Gen® oferece uma solugao de sucesso para 0s Casos em que a zona estética do
paciente estad comprometida, gracas as suas propriedades elasticas.

A utilizagao da membrana T-Gen® numa situagdo complicada, combinada com uma boa técnica cirdrgica, contribui para um
resultado bem sucedido nas técnicas ROG e RTG.

IndicacBes de utilizacao T-Gen®

» Regeneracéo do alvéolo pos-extragdo.
* Preparacdo do local do implante.

» Tratamento de defeitos de fenestragao.
* Preservacao do rebordo alveolar.

» Aumento do seio maxilar.

* Protecao da membrana do seio maxilar contra rasgdes.

T-Gen’

CE Sl}’ﬁiolcu“d

Referéncia Dimensoes
TG-1 15%x20 mm
TG-2 20x30 mm

Regeneracdo 21 | Z
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ZS1

Pins de fixacao




Pin de fixacao ZS1

Os pins de fixacao Ziacom® ZS1 Ziasure foram desenvolvidos para utilizagdo em casos de Regeneracdo Ossea Guiada (ROG). A
sua principal fungao é a fixacao de membranas reabsorviveis e ndo reabsorviveis.

0 pin de fixagao ZS1 Ziasure® permite a imobilizacdo de membranas, o que favorece e melhora a previsibilidade dos processos

de regeneracao 0ssea.

Caracteristicas

ZONA RETENTIVA

+ Cabeca de @2,5 mm: permite uma melhor distribuicdo da for-
¢a de impacto.

+ Conexao hexagonal de 0,90 mm: facilita a remogao do pino de
fixagdo uma vez terminado o tratamento.

+ Base plana: melhora a estabilidade do pin de fixagado e evita a
laceragdo e a perfuragdo da membrana.

CORPO

+ Zona de ancoragem: melhora a estabilidade do pin.

+ Zona de rosca: facilita a remogdo e a desinsercao do pin de
fixagao uma vez terminado o tratamento.

» Comprimentos totais de 3,30 mm e 5,50 mm.

PONTA

+ Ponta coénica: facil inser¢do em ossos moles e duros sem
fresagem.

MATERIAL DE FABRICO

+ Titanio grau 5 ELI (utilizagao em dispositivos médicos) Ti 6AL4V.

Pin Curto (?0,70 mm)

Diametro da cabega
de 92,50 mm

Comprimento d
cabecade 0,75m

Zona de rosca

Zona de ancoragem

Pin Comprido (?1,10 mm)

Diadmetro da cabeca
de @2,50 mm

Comprimento d
cabecade 0,75 m

Zona de rosca

Zona de ancoragem

Z | 24 WWW.ziacom.com
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Recomendac®es de utilizagao

Os pins Ziacom® ZS1Ziasure® sao indicados como meio de fixagdo e estabilizagdo de membranas reabsorviveis e ndo reabsorviveis
em procedimentos de Regeneragao Ossea Guiada (ROG).

Os pins de fixagdo Ziacom® ZS1 Ziasure sao de dois tipos:

PIN DE FIXACAO ZS1-0,70x3,30 mm:
* Fixacao de membranas de colagénio, sintéticas e PTFE (com ou sem reforco de Ti) em ossos tipo | e Il de Seibert.

PIN DE FIXAGAOQ ZS1-1,10x5,50 mm:
+ Fixacao de membranas de colagénio, sintéticas e PTFE (com ou sem reforco de Ti) em ossos tipo lll e IV de Seibert.

* Fixagdo deficiente obtida com pinos ZS1de comprimento 3,30 mm.
+ Fixacdo de enxertos em cirurgia mucogengival.

NOTA
Recomenda-se a remogao dos pins de fixagao ZSTap6s o final do tratamento. A utilizagdo maxima é de 12 meses.

Di@metros, comprimentos e referéncias

REFERENCIAS
DIAMETRO | COMPRIMENTO 0 CABECA ANODIZADO 5 UNIDADES 10 UNIDADES
Pin de fixacao 0,70 330 PS3305 PS3310
751 Ziasure - Curto ' '
250

Pin de fixacao 1710 550 . PS5505 PS5510
ZS1 Ziasure - Comprido ' '
Dimensdes em mm.
IMPORTANTE
Os pins de fixagdo ZS1 Ziasure sao fornecidos nao esterilizados.

5|2
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. Pin de fixacao Zs1

Apresentacao do produto

Os pins de fixagdo ZS1 Ziasure sdo embalados numa caixa de cartdo B i deFiacion
selada com uma etiqueta de identificagdo do produto para identifi- (€ Zla(.:(:)l'l'l® P AL
cacdo imediata. Esta caixa contém: Rxony petotangsettt ¢ |zze:
5 El vzl 251°.90,70x3,30mm 3 § )lz:.gg
« Blister de pins de fixagdo ZS1 Ziasure: selado a quente, contém PS3305 Pt AN I I
. . o . Pin di fissaggi 3 B8
etiquetas de identificacdo do produto para uma rastreabilidade 00000000 ZS“E."QZ“*;SW; Bou|Bans
o L. i Pindefixacdo [ pr N EE N
correta. A sua aba facilita a abertura na clinica e evita a abertura o E 20,70x3,30mm 25180, 30mm 28| 8®
. £ i 2z e
acidental. 5 (01)08435481268052(11)000000(10)00000000 253| =
) . . - . 3 55°C Gl wfo b
* Dados da etiqueta de identificacdo do produto: referéncia do pro- N g VN @ ® I:E] _WJ[ Fq&gg ggé §§
duto, didmetro e comprimento dos pins de fixagao ZS1 Ziasure, S . % g8e|
I D, P ) ¢ @8 Ziasure® ] oo00-00-00 i g8k
descricao do produto, nimero de lote, fabricante do produto, data
de fabrico e simbolos de identificagdo do produto. Explicacio da simbologia utilizada
IMPORTANTE c Eg Marcagao CE (MDR) e N.° de Organismo Notificado. @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Os pins de fixagao ZS1Ziasure nao devem ser esterilizados na sua embalagem Indicador de dispositivo médico. @ Produto deutiizagio tnica
original ou no frasco de plastico.
El Cédigo do modelo. [E] Consultar as instrugdes de utilizagdo.
Nome do produto. g Prazo de validade do produto.
7 Ndmero do lote do produto ﬁ Data de fabrico.
Para mais informactes sobre a apresentagao L ) - )
do produto e as instrugdes de utilizacdo (IFU), Identificador Unico do produto. u Fabricante do produto.

consultar www.ziacom.com/ifus ou o cédigo

[r] Esterilizado por irradiagao. Tratamento de superficie Titansure.

QR na caixa.
,ﬂf Limite de temperatura. @ Tratamento de superficie Titansure Active.
& Cuidado, consultar documentagao anexa. RxOnly Apenas com prescricdo médica.
@ Nao voltar a esterilizar. % Distribuidor do produto.

Instrugdes de remocao dos pins de fixacao /ST

| 6. Nao se esquega de retirar as etiquetas de identificacao dos
m o @ parafusos de fixagdo ZS1Ziasure e de as anexar ao registo
médico do doente para manter a rastreabilidade do produto.

s

1. Pressione n.a palavra ‘LPRESS” : e
erasgue a caixa de cartao. e
Retire a aba de cartao e,

posteriormente, retire o blister.

2. Retire cuidadosamente
o selo do blister.

4. Fixe os parafusos de fixagdo ZS1Ziasure
com uma pinga e coloque-os na caixa
cirdrgica ZS1 Ziasure. Esterilize esta caixa de

acordo com as instrugdes de utilizagdo. A o

5. Depois de os instrumentos
terem sido esterilizados,
utilize a chave de inser¢ao
manual ou do contra-angulo
para pegar no parafuso de
fixagdo ZS1 Ziasure para
utilizacao clinica.

3. Deixe cair os parafusos de fixagao ZS1Ziasure o ‘
sobre um pano limpo.

IMPORTANTE
Os pins de fixagao ZS1 Ziasure sao fornecidos nao esterilizados.
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Ficha de produto

Como consultar este catalogo -

Denominagao
do produto

Titulo, secgao
e paragrafo

' Instrumental cirdrgico Zs1

CHAVES.

Chave de inserg

reta ZS1. Manual

] Chave de nsergao sngulada 751 Mansal _ Punho 251 Manual

Imagem
do produto

Tabela de produtos:
- Plataforma
- Sistema
- Altura (H)
- Diametro (@)
- Referéncia do produto

Todas as medidas mencionadas
neste catalogo estdo expressas
em milimetros (mm)

Simbologia

f
L

o | zsmom || | 71 | 4agoanguaco | zseom |

| T[

Desenho em linha

[ WH

il e

do produto

Caracteristicas

CHAVE DEAPERTO MARTELO

Chave de aperto cird

1 Manual

Z51. Manual

wwwziacomcom

do produto

Simbolo  Significado

Significado

Simbolo

Significado

ROT| Elemento rotativo

Elemento ndo rotativo

5
ROT

Usar com torque manual

B)

Torque méximo de uso
torque

Conexao Galaxy
Conexao do parafuso
Conexdo Kirator
Conexao Basic
Conexao XDrive

Conexao Tx30

Faixa de torques da chave de

Métrica em milimetros
Suporte do parafuso a 45°
Suporte do parafuso a 90°
Uso em rotagdo com CA
Velocidade méxima de rotagao
Nudmero méximo de usos

Produto de uso Unico

Fabricado com Titanio Grau 5 ELI
(Extra Low Interstitials)

Fabricado com Titanio Grau 2
Fabricado com Ago inoxidével

Fabricado en Acero

Regeneracao

C

o
o
o
=
o

calcindvel

50
festerlizado\

= k]
= “wmX =
£ =3 & g
(=] =]

x
x
S

fFabricado com Cromo-Cobalto
+ plastico calcindvel

fFabricado com Cromo-Cobalto

fFabricado com PEEK

Fabricado com pléstico
calcinével

Fabricado com plastico

Temperatura recomendada de
esterilizacgéo

Produto ndo esterilizado
Usar com irrigagdo abundante

Angulacao maxima
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Instrumental cirdrgico Zs1

Chave de insercdo reta ZS1. Manual Chave de insercao angulada ZS1. Manual Punho ZS1. Manual
L L
i i L
Plataf. Comprimento (L) Referéncia Plataf. Comprimento (L) Referéncia Plataf. Comprimento (L) Referéncia
| 751 | 4890/Reto | zsmoM | | z51 | 4890/Angulado | zZSROM* | | 751 | 96,00 | zsmoo |

ELI EU -
CHAVE DE APERTO MARTELO

Chave de aperto cirdrgica ZS1. Manual Martelo com pontas de teflon ZS1. Manual
) ®
[
L
[ L
Plataf, Diametro (@) Referéncia Plataf, Comprimento (L) Referéncia
| 751 | 14,50/Comprido wzs || 1| 174,80 | zsT100* |
@ Hexagonal 0,90 mm Ago

Inox.

Inox.

(]
1
As referéncias com * ZS120M (chave de inser¢do angular ZS1) e ZST100 (martelo
com ponta de teflon Z57) est&o sujeitas a disponibilidade. )
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. Protocolo cirdrgico Zs1

Deve ter-se em consideragao que a colocagdo dos pins de fixagdo ZS1 Ziasure deve ser feita no 0sso alveolar e que o protocolo de colocagao
dependerd da fixagdo necessdria, do tipo de 0sso, do tipo de membrana ou enxerto, da posi¢cao das raizes dentérias e de outras estruturas
anatémicas.

Passos para a colocacao dos pins de fixacao ZST

(O * EXEMPLO:
2 Pins de fixacao

£ ZS1Ziasure
?0,70x3,30mm

INTRODUGAGO | Material necessério PASSO 1

1 Chave de insercdo ZS1Reta (Ref. ZSTIOM) Segure no punho com a palma da m&o e aparafuse a chave de insercao reta até
2. Chave de inser¢ao ZS1Angulada (Ref. ZS120M) ficar bem apertada.

3. Punho Z51(Ref. Z51100) NOTA

4, Chave de aperto cirdrgica ZST1(Ref. LMZS) Para situagdes clinicas em que a colocagao correta do instrumental é limitada, recomenda-se
5. Martelo com pontas de teflon (Ref, ZST100) a utilizagao da chave de insergdo angulada intercambidvel.

NN

PASSO 2 PASSO 3

Utilize o punho ZS1com a chave de insergéo e agarre no Quando a membrana estiver na posicao pretendida, selecione a &rea onde colocar

pin de fixag&o ZS1 Ziasure exercendo pressao sobre a ca- o pin de fixagdo ZS1 Ziasure e posicione-o perpendicularmente (angulo de 80°) a
beca do pin, certificando-se de que esté bem apertado. superficie.

NOTA

Retire o protetor amarelo da chave de inser¢éo para a poder uti-

lizar.

Z | 32 Ziacom®




PASSO 4

Com um leve golpe de martelo na pega do punho, insira o pin de fixagdo ZS1
Ziasure até que a base da cabeca esteja em contacto direto com a membrana.

PASSO 6

Ao finalizar o procedimento, retire o pin de fixag&o utilizando a chave de aperto para
dar uma pequena volta no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio e, com a
ajuda de uma pinga, retiré-lo do local da cirurgia.

NOTA
0 tempo de remogéo do parafuso dependerd do tipo de biomaterial utilizado no
procedimento de regeneragdo 6ssea.

Z\Ziacomr

PASSO 5

Retire o punho com especial cuidado, evitando movimentos laterais que possam
afetar a sua estabilidade.

NOTA

Para evitar perder a estabilidade do pin de fixagao ZS1Ziasure, é aconselhével inserir
uma Lamina de bisturi na ranhura do punho e, com isso, manter o pin em posi¢ao ao
remover o punho.

Regeneracao 33 | Z
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Parafuso curto de fixacao 6ssea ZS2

Os parafusos de fixacao Ziacom® ZS2 Ziasure foram concebidos para utilizacdo em procedimentos de Regeneracdo Ossea
Guiada (ROG) como dispositivos de fixagdo e imobilizag&o de enxertos 6sseos ou de tecidos moles, membranas reabsorviveis
e ndo reabsorviveis.

Caracteristicas

ZONA RETENTIVA
+ Base plana: melhora a fixagao e a estabilidade das membranas. -
Diametro da
+ Conexdo Torx: facilita a colocagao e a remogao apés o fim do cabega 3,80 mm
tratamento.
Comprimento da
CORPO cabeca de 0,6 mm

+ Zona de ancoragem: melhora a estabilidade do pin.

+ Zona de rosca: facilita a remog&o do pin de fixagao uma vez
terminado o tratamento.

Comprimento da
+ Comprimentos totais de 3,60/ 4,60 / 5,60 mm.

rosca 3,00, 4,00
e 5,00 mm

PONTA

+ Ponta afiada: facilita a insergao em ossos moles e duros sem

necessidade de fresagem. Diametro do
corpo @150 mm

MATERIAL DE FABRICO

« Titanio grau 5 ELI (utilizag&o em dispositivos médicos) Ti 6AL4V.

2 | 36 WWW.ziacom.com
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Recomendac®es de utilizagao

* Os parafusos curtos de fixagdo 6ssea ZS2 Ziasure da Ziacom® sao indicados como meio de fixagao e estabilizagao de membranas reab-
sorviveis e ndo reabsorviveis em procedimentos de Regeneragdo Ossea Guiada (ROG).

+ Fixacao de membranas de colagénio, sintéticas e de PTFE (com ou sem reforco de Ti) em ossos tipo | e Il de Seibert.

* Fixagdo de enxertos em procedimentos de regeneragao 6ssea e cirurgia mucogengival.

NOTA
Recomenda-se a remogao dos pins de fixagao ZS2 ap6s a concluséo do tratamento. A utilizagao méxima é de 12 meses..

Di@metros, comprimentos e referéncias

REFERENCIAS
DIAMETRO | COMPRIMENTO | @ CABECA ANODIZADO 5UNIDADES | 10 UNIDADES
3,00 PS150305 PS150300
Parafusos curtos
de ﬁxagéo Ossea 150 4,00 3,80 PS150405 PS150400
ZS2 Ziasure
5,00 PS150505 PS150500

Dimensdes em mm.

IMPORTANTE
Os parafusos de fixagdo ZS2 Ziasure s&o fornecidos n&o esterilizados.

Regeneracdo 37 | Z




Parafuso curto de fixacao 6ssea ZS2

Apresentacao do produto

Os parafusos curtos de fixagao 6ssea ZS2 Ziasure sdo embalados

X - . ., o - a - TomillodeFijacién
numa caixa de cartdo selada com uma etiqueta de identificagdo do pro- C€: Ziacom® g sorem & AL
. . - . . . . R)(Only Z.SZ“‘.¢1,UOX11mm '% soon
duto para identificagao imediata. Esta caixa contém: [#]zs Befestgungsscvaube : §§§§
« Blister de parafusos curtos de fixacdo dssea ZS2 Ziasure: selado PS100115 i N L
; ; PR 00000000 Vite di fissaggio g8 |3 8
a quente, contém etiquetas de identificacdo do produto para uma @ pa O " CEMERN
ili ili . sodefiacio [o7] |02 |S5EL
rastreabilidade correta. A sua aba facilita a abertura na clinica e o _ PL00x1imm 2% g10c15m 28|17 g8"
ovita a abertura acidental. % g (01)08435481268847(11)000000(10)00000000 ig % 52,
X i . _ o — 55 : wfo 2
* Dados da etiqueta de identificacdo do produto: referéncia do pro- S 2 N @ ® EE] _WJf Emg gég gg
duto, didmetro e comprimento dos parafusos curtos de fixagao I . : g8E
P P ¢ @ S Ziasure® ] 00000000 285

6ssea ZS2 Ziasure, descricao do produto, nimero de lote, fabri-
cante do produto, data de fabrico e simbolos de identificagdo do  Explicacio da simbologia utilizada
produto.
IMPORTANTE

Os parafusos curtos para fixagdo 6ssea ZS2 Ziasure ndo devem ser esteriliza-
dos na sua embalagem original ou com o frasco de plastico.

Marcagao CE (MDR) e N.° de Organismo Notificado. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Nome do produto. Prazo de validade do produto.

Cédigo do modelo. [E] Consultar as instrugdes de utilizagdo.

Ndmero do lote do produto Data de fabrico.

Para mais informactes sobre a apresentagao Z
do produto e as instrugdes de utilizagdo (IFU),

consultar www.ziacom.com/ifus ou o cédigo

Indicador de dispositivo médico. ® Produto de utilizago Unica.

= e
&[] & [+/[§

Identificador Unico do produto. Fabricante do produto.

[r] Esterilizado por irradiagao. Tratamento de superficie Titansure.

QR na caixa.
,ﬂf Limite de temperatura. @ Tratamento de superficie Titansure Active.
& Cuidado, consultar documentagao anexa. RxOnly Apenas com prescricdo médica.
@ Nao voltar a esterilizar. % Distribuidor do produto.

Instrugdes de remocao dos parafusos curtos /52

e e e e

| 6. Nao se esquega de retirar as etiquetas de identificacao dos
w o @ parafusos de fixagdo ZS2 Ziasure e de as anexar ao registo
médico do doente para manter a rastreabilidade do produto.

s

1
|

i
i

1. Pressione na palavra

H
i

"PRESS" e rasgue a caixa de o
cartao. Retire a aba de cartao e,
posteriormente, retire o blister.
2. Retire cuidadosamente
o selo do blister.
4. Fixe os parafusos de fixagdo ZS2 Ziasure
com uma pinga e coloque-os na caixa
cirdrgica ZS2 Ziasure. Esterilize esta caixa
de acordo com as instrugdes de utilizagao. .
5. Depois de os instrumentos
terem sido esterilizados,
utilize a chave de insercao
manual ou do contra-angulo
para pegar no parafuso de
fixagdo ZS2 Ziasure para
) . ) . utilizagdo clinica.
3. Deixe cair os parafusos de fixagao ZS2 Ziasure o ‘ g
sobre um pano limpo.

IMPORTANTE
Os parafusos de fixagdo ZS2 Ziasure sao fornecidos nao esterilizados.
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Instrumental cirdrgico Zs2
Coroosanios

Broca Cirdrgica ZS2.CA

(0]
)
|
Tipo  Diametro (@) Comprimento (L)  Referéncia
0,80 12,50 0TZ5208* 1
752 120 1250 OTZS212* As referéncias com * 0TZS208 / 0TZS212 / 0TZS217 (brocas cirtrgicas ZS2) estdo
! . sujeitas a disponibilidade. )
170 12,50 0TZS217*

WEE0
e

Chave de inser¢ado ZS2. Manual Chave de inser¢do ZS2. CA Chave de inser¢ado ZS2 para Punho

Tipo Comprimento (L) Referéncia Tipo Comprimento (L) Referéncia Tipo Comprimento (L) Referéncia
| 752 | 1450 75210M | | 252 | 15,00 | zs220M || 752 | 14,50 | zs300M |
¥ Conexzo Torx /Ml Quadrado 4x4 mm % Conexao Torx ¥ Conexdo Torx

B =) B
PUNHO DE INSER(:.AO

Punho de insercao ZS2

i ]

L
Tipo Comprimento (L) Referéncia
| zs2 | 710,00 | MDSQ |

@
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. Protocolo cirdrgico Zs2

Deve ter-se em conta que a colocagdo dos parafusos de fixagdo ZS2 Ziasure deve ser feita no 0sso alveolar e que o protocolo de colocagdo
dependerd da fixagdo necessaria, do tipo de 0sso, do tipo de membrana, malha de titanio ou enxerto, da posicao das raizes dentdrias e de outras
estruturas anatémicas.

Passos para a colocacdo dos parafusos curtos /52

¢ EXEMPLO:
Parafusos curtos

de fixacao
ZS1Ziasure
@1,50%4,00mm

INTRODUGAGO | Material necessério PASSO 1

1 Chave deinsercdo ZS2 Ziasure Manual (Ref. ZS210M) Segure o punho de inser¢do com a sua parte mais proeminente na palma da
2. Chave de inser¢ao 752 Ziasure CA (Ref. Z5220M) mao e utilize o dedo indicador e o polegar para retrair o anel, posicionar a chave
3. Chave de insercdo ZS2 para Punho de Insercao manual (Ref. Z5300M) de insercao ZS2 Ziasure até ficar corretamente encaixada e reposicione.

4, Punho de inser¢do 752 manual (Ref. MDSQ)

* 4

PASSO 2 PASSO 3

Utilize a chave de inser¢ao ZS2 Ziasure manual com o punho ou a chave de Depois de posicionar a membrana, a malha de titanio ou o enxerto na posicao
insercdo para contra-angulo ZS2 Ziasure para apanhar o parafuso curto de pretendida, selecione a &rea onde é necessaria a fixagdo e coloque o parafuso de
fixagdo ZS2 Ziasure. Certifique-se de que estd bem apertado. fixacdo curto ZS2 Ziasure perpendicularmente a superficie (ngulo de 80°).
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PASSO 4

Aplique uma presséao firme e rode no sentido dos ponteiros do relégio com a
chave de inser¢ao ZS2 Ziasure no punho; no contra-angulo, a uma velocidade de
25 rpm e com torque de 15 Ncm ou inferior.

NOTA
Recomenda-se a utilizagao de mais do que um parafuso de fixagdo ZS2 para obter a
estabilidade da membrana, da malha de titanio ou do enxerto.

Z\Ziacomr

PASSO 5

Ap6s o tratamento, utilize a chave de inser¢ao ZS2 Ziasure numa rotagao no
sentido contrdrio ao dos ponteiros do rel6gio e, com uma pinga, remover o para-
fuso de fixag&o do local da cirurgia.

NOTA

0 tempo de remog&o do parafuso dependerd do tipo de biomaterial utilizado no
procedimento de regeneragdo 6ssea.

Regeneracao
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Parafusos compridos de fixacao 6ssea
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Parafuso comprido de fixacao 6ssea ZS2

Os parafusos de fixagdo Ziacom® ZS2 Ziasure foram concebidos para utilizar em procedimentos de Regeneracao Ossea Guia-
da (ROG) como dispositivos de fixagdo e imobilizagdo para enxertos ¢sseos ou de tecidos moles, membranas reabsorviveis e

nao reabsorviveis.

Caracteristicas

ZONA RETENTIVA

+ (Cabega oval: evita a laceragao dos tecidos quando os parafu-
sos de fixagdo s&o colocados num angulo.

+ Conexao Torx: facilita a insergao e a remogao ap6s a conclusao
do tratamento.

CORPO

+ Corpo auto-roscante: facilita a colocagao e melhora a estabi-
lidade.

+ Diémetros de 1,00/1,20/1,50/2,00 mm.
« Comprimentaos de 7/9/11/13/15/177mm (7).

PONTA

+ Ponta auto-roscante: facilita a insergao.

MATERIAL DE FABRICO
« Titanio grau 5 ELI (utilizagdo em dispositivos médicos) Ti 6AL 4V.

NOTAS
(1) Comprimentos n&o disponiveis em todos os diametros..

Diadmetro da cabeca
de 3,00 mm (2)

Comprimento da
cabeca de 1,20 mm

Comprimento
do corpo
7/9/MN3/15/17 mm

Diametro do corpo
1,00/1,20/1,50/2,00 mm

(2) Para os parafusos de fixagdo de @1,00 mm, a cabega é de #2,50 mm, e para os parafusos de @2,00 mm, a cabega é de 3,50 mm.

WWW.ziacom.com
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Recomendac®es de utilizagao

» Fornecer andaimes com a técnica da “tenda”.

* Fixagao e imobilizacdo de enxertos em procedimentos de regeneragao 6ssea e cirurgia mucogengival.

NOTA
Recomenda-se a remogao dos parafusos de fixagdo ZS2 ap6s a conclus&o do tratamento. A utilizagdo méxima é de 12 meses.

Di@metros, comprimentos e referéncias*

100x 7,00 | 100xS,00 | 1,00x 11,00 | 1,00 x 13,00 | 100 x 15,00 | 120 x 7,00 | 120% 9,00 | 120 x 11,00 | 120 x 13,00 | 1,20 x 15,00 | 120 x 17,00

-

7]

L —

STITTTEES

R @

DIAMETRO 77,00 0120
COMPRIMENTO| 7,00 900 100 13,00 15,00 7,00 9,00 1,00 13,00 15,00 17,00
ANODIZADO [ ]

SE RV S PS100703* | PS100903* | PS100113* | PS100133* | PS100153* | PS120703* | PS120903* | PS120113* | PS120133* | PS120153* | PS120173*

RNV S PS100705* | PS100905* | PST00115* | PS100135* | PS100155* | PS120705* | PS120905* | PS120T15* | PS120135* | PS120155* | PS120175*

Dimensdes em mm.

150% 7,00 | 150%x 9,00 | 150 x 11,00 | 150 x 13,00 | 150 x 15,00 | 150 x 17,00 | 2,00 x 7,00 | 2,00 x 9,00 | 2,00 x 1,00 | 200 x 13,00 | 200 x 15,00 | 2,00 x 17,00

DIAMETRO 7150 ?2,00
COMPRIMENTO| 7,00 9,00 1,00 13,00 15,00 17,00 7,00 9,00 1,00 13,00 15,00 17,00
ANODIZADO [ ] [ ]

SEFENIDERY PS150703* | PS150903* | PS150113* | PS150133* | PS150153* | PS150173* [PS200703* PS200903*| PS200T113* | PS200133* | PS200153* | PS200173*

RNV S PS150705* | PS150905% | PS150T15* | PS150135* | PS150155* | PST50T75* [PS200705* PS200905% | PS200T15* | PS200135% | PS200155* | PS200175*

Dimensdes em mm.

IMPORTANTE

Os parafusos compridos de fixagdo ZS2 Ziasure s&o fornecidos nao esterilizados.

0 comprimento e o didmetro dos parafusos comprido de fixagao devem depender da posicéo, da técnica, do tipo e da espessura do enxerto.

Todas as referéncias com * parafusos compridos de fixagdo ZS2 mencionados nesta
pagina estao sujeitos a disponibilidade.. J
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Parafuso comprido de fixacao 6ssea ZS2

Apresentacao do produto

Os parafusos compridos de fixagao 6ssea ZS2 Ziasure sao embalados - ol de acen
numa caixa de cartdo selada com uma etiqueta de identificagdo do pro- C€: Ziacom® e Y 3
. o J . . P R)(Only zszmlz%xumm g spoN
duto para identificagao imediata. Esta caixa contém: [#]zs Befesgungsscraube £ |E%es
. . . - . . 252°.$1,00x11mm 3 2250
* Blister de parafusos compridos de fixacdo dssea ZS2 Ziasure: PS100115 sdetiaton [ | §§§’§
selado a quente, contém etiquetas de identificagdo do produto 00000000 @ Mite difissageio ggN ga:g
para uma rastreabilidade correta. A sua aba facilita a abertura na o  ®L00x1imm P oo =25[3 780
] . . . gp< b}
clinica e evita a abertura acidental. SE (01108435481268547(11)000000(10)00000000 2| =2
* Dados da etiqueta de identificacdo do produto: referéncia do &89 AA®RQ me EEm (208 B
i . . N 5 A0 Fo|25g| S8
produto, diametro e comprimento dos parafusos compridos de @ S ; Eg-ﬁ o
3 -~ z . . . i ® o
fixacdo dssea ZS2 Ziasure, descricao do produto, ndmero de lote, S Ziasure toowanco

fabricante do produto, data de fabrico e simbolos de identificacdo Explicacio da simbologia utilizada

do produto.
c E g Marcagao CE (MDR) e N.° de Organismo Notificado. @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
IMPORTANTE
. X ~ . ~ . Indicador de dispositivo médico. Produto de utilizagao unica.
Os parafusos compridos para fixagao 6ssea ZS2 Ziasure ndo devem ser esteri- P ® ¢
lizados na sua embalagem original ou com o frasco de pléstico. [# ] cedigodomodelo. (T3] consuiter as instrugies de utilizagzo.
Nome do produto. g Prazo de validade do produto.
, Ndmero do lote do produto ﬁ Data de fabrico.
Para mais informactes sobre a apresentagao L ) - )
do produto e as instrugdes de utilizacdo (IFU), Identificador Unico do produto. u Fabricante do produto.
é%nsuuar www.ziacom.com/ifus ou o codigo srenwe[a] Esterilizado por irradiagao. Tratamento de superficie Titansure.
na caixa.
,ﬂ” Limite de temperatura. @ Tratamento de superficie Titansure Active.
& Cuidado, consultar documentagao anexa. RxOnly Apenas com prescricdo médica.
@ Nao voltar a esterilizar. % Distribuidor do produto.

Instrugdes para remocao dos parafusos compridos /52

e e e e

| 6. Nao se esquega de retirar as etiquetas de identificacao dos
m o @ parafusos de fixagdo ZS2 Ziasure e de as anexar ao registo
médico do doente para manter a rastreabilidade do produto.

s

1. Pressione na palavra "PRESS” E
erasgue a caixa de cartdo. e
Retire a aba de cartdo e,

posteriormente, retire o blister.

2. Retire cuidadosamente
o selo do blister.

4. Fixe os parafusos de fixagao ZS2 Ziasure
com uma pinga e coloque-os na caixa
cirdrgica ZS2 Ziasure. Esterilize esta caixa
de acordo com as instrugdes de utilizagao.

Ap©

5. Depois de os instrumentos
terem sido esterilizados, utilize
a chave de inser¢&o manual ou
do contra-angulo para pegar
no parafuso de fixagdo 252
Ziasure para utilizagdo clinica.

3. Deixe cair os parafusos de fixagao ZS2 Ziasure o ‘
sobre um pano limpo.

IMPORTANTE
Os parafusos de fixagdo ZS2 Ziasure sao fornecidos nao esterilizados.
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Instrumental cirdrgico Zs2
Coroosanios

Broca Cirdrgica ZS2.CA

(0]
)
|
Tipo  Diametro (@) Comprimento (L)  Referéncia
0,80 12,50 0TZ5208* 1
752 120 1250 OTZS212* As referéncias com * 0TZS208 / 0TZS212 / 0TZS217 (brocas cirtrgicas ZS2) estdo
! . sujeitas a disponibilidade. )
170 12,50 0TZS217*

WEE0
e

Chave de inser¢ado ZS2. Manual Chave de inser¢do ZS2. CA Chave de inser¢ado ZS2 para Punho

Tipo Comprimento (L) Referéncia Tipo Comprimento (L) Referéncia Tipo Comprimento (L) Referéncia
| 752 | 1450 75210M | | 252 | 15,00 | zs220M || 752 | 14,50 | zs300M |
¥ Conexzo Torx /Ml Quadrado 4x4 mm % Conexao Torx ¥ Conexdo Torx

B =) B
PUNHO DE INSER(:.AO

Punho de insercao ZS2

i ]

L
Tipo Comprimento (L) Referéncia
| zs2 | 710,00 | MDSQ |

@
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. Protocolo cirdrgico Zs2

Deve considerar-se que a colocagao dos parafusos de fixagéo ZS2 Ziasure deve ser feita no 0sso alveolar e que o seu protocolo de colocagao
dependerd da fixagao necesséria, da posicao das raizes dentdrias e de outras estruturas anatémicas.

Passos para a colocagao dos parafusos compridos 752

* EXEMPLO:
Parafusos compridos !
de fixacdo ZS2 o
@2,00x11,00mm =

INTRODUGAGO | Material necessarios PASSO 1

Broca cirtrgica ZS2 @0,80x12mm CA (Ref. 0TZS208) Uma vez retirado o enxerto da zona doadora, adapte-o a zona recetora e selec-
. Broca dirtirgica ZS2 ?1,30x12mm CA (Ref. 0TZS212) cione a zona onde pretende colocar o parafuso de fixag&o.

. Broca cirtrgica ZS2 @1,70x12mm CA (Ref. 0TZS5217)

. Chave de inser¢ao manual ZS2 Ziasure (Ref. ZS210M)

Chave de inser¢ao ZS2 Ziasure CA (Ref, Z5220M)

. Chave de inser¢do ZS2 para inser¢ao manual do punho (Ref. ZS300M)
. Punho de inser¢ao manual (Ref. MDSQ)

w4 ouU AN WN =

-
=
—

il

PASSO 2 PASSO 3

Utilizando a broca cirdirgica ZS2 Ziasure a 700 rpm, faga uma cama cirdirgica no Sostenga el pufio de insercién con su porcién mas prominente en la palma de la
enxerto até ao cortex do local recetor. mano Y utilice los dedos indice y pulgar para retraer la anilla, colocar la llave de
insercién ZS2 Ziasure hasta su corReto asentamiento y reposicionar.

NOTA

0 diametro da broca cirdrgica ZS2 Ziasure a utilizar dependerd do diametro do parafuso
de fixagao ZS2 Ziasure a colocar, sendo que, para o parafuso ZS2 Ziasure longo de 100 e
120 mm, a broca cirdirgica ZS2 Ziasure é de 0,80 mm, para o parafuso ZS2 Ziasure longo
de 1,00 e 120 mm, a broca cirtrgica ZS2 Ziasure é de 0,80 mm, 80 mm, para o parafuso
ZS2 Ziasure de 150 mm de comprimento a broca cirdrgica ZS2 Ziasure de 120 mm e para
o0 parafuso ZS2 Ziasure de 2,00 mm de comprimento a broca cirdrgica ZS2 Ziasure de
1,70 mm.
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PASSO 4 PASSO 5

Utilize a chave de inser¢&o ZS2 Ziasure com o punho ou com a chave de inser¢aéo Coloque o parafuso de fixagao ZS2 Ziasure no local cirdrgico feito com a broca,
para contra-angulo ZS2 Ziasure para agarrar o parafuso comprido ZS2 Ziasure aplicando uma pressao firme e controlada, e rode no sentido dos ponteiros do

rel6gio com a chave de inser¢do ZS2 Ziasure em punho ou contra-angulo a uma
velocidade de 25 rpm e um torque de 15 Ncm ou inferior, até que um tergo do
comprimento do parafuso esteja ancorado no osso do local recetor. Certifique-

NOTA
Recomenda-se a utilizagao de mais do que um parafuso de fixagdo ZS2 Ziasure para se de que a cabeca do parafuso esta em contacto com o enverto.

obter a estabilidade da membrana, da placa de titanio ou do enxerto.

e certifique-se de que estd bem apertado.

NOTA
£ aconselhavel utilizar mais do que um parafuso de fixagdo ZS2 Ziasure longo para

evitar o micromovimento do enxerto.

ny

[

e

v

e
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Outros produtos

Trefinas milimétricas

As trefinas milimétricas Ziacom® foram concebidas para a colheita de enxertos autélogos e biépsias de tecido 6sseo, berm como
para a remogao de implantes dentdrios falhados.

A espessura reduzida da parede e o revestimento DLC (Diamond Like Carbon) asseguram uma maior resisténcia e durabilidade
com um didmetro de corte reduzido, permitindo a preservacéo de mais tecido 6sseo, especialmente em casos de extragao de
implantes.

A sua zona apical possui angulos de corte otimizados que facilitam a osteotomia e aumentam a precisao do corte, reduzindo o
trauma cirdrgico no 0sso; possui ainda uma marcagao milimétrica a 2/4/6/8/10 mm que facilita ao cirurgido a determinacéo da
profundidade a que estd a trabalhar.

TREFINAS MILIMETRICAS
[45] [Rpmnic‘ais RpmMéximas]

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

DIAMETRO TOTAL
(RAIO DE CORTE) 4,35 4,95 530 590

3 S A 355 475 455 515
= \\% DIAMETRO INTERNO
Dimensdes em mm.

Kit 4 Trefinas Milimétricas
Referéncia: KTD100

2 | 56 WWW.ziacom.com




N

Ziacomr

Expansores

No Kit de Expansores da Ziacom®, o profissional encontrard expansores de didmetros progressivos para que o odontologista
0s utilize de forma consecutiva com o intuito de conseguir a compresséao e expansdo do 0sso de baixa densidade e a realizacao
da técnica Split-crest.

A morfologia dos nossos expansores, a sua grande diversidade de tamanhos, as suas tipologias e o seu desenho diferenciador
mediante marcacdo a laser fazem do Kit de Expansores Ziacom® um dos melhores aliados do cirurgido.

@ Tabela de referéncias e medidas

PA ORO 0

EXPANSORES OSSEOS N \
CODIGO 1 2 3 4 5 6 7
=l
KIT DE
EXPANSORES
REFERENCIA EOX100 EOX200 & EOX300 EOX400 EOX500 EOX600 EOX700
@ FINAL/PESCOCO 2,00 2,35 2,85 3,10 3,40 3,80 3,40
@ PONTA/APICE 150 180 2,50 2,35 250 2,70 250
COMPRIMENTO
e TToE 23,40 23,40 23,40 23,40 23,40 23,40 23,40
COMPRIMENTO
i 14,50 14,50 14,50 14,50 14,50 14,50 14,50
COMPRIMENTO
APICE 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 100
@ TOTAL 2,50 2,85 3,20 355 3,90 425 4,00
@ IMPLANTE NO FINAL NO FINAL 330 3,60/3,70 4,00 4,30/4,40 4,00

Dimensdes em mm.

NOTA
Os expansores 6sseos devem ser usados sequencialmente de acordo com o protocolo de colocagao.

@ CARACTERISTICAS GERAIS DOS EXPANSORES OSSEQS

+ (Cabega compativel com chave de aperto 4x4 mm.
+ Comprimento de parte ativa de 14,5 mm.

* Desenho rosqueado.

+ Forma otimizada.

+ Expansor com marcaggo laser.

+ Ponta atraumadtica.

@ CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO EXPANSOR DE ELEVACAO SINUSAL

+ Possui bordas agudas que facilitam a compressao da cortical 6ssea gue envolve a membrana sinusal e um centro céncavo que facilita a recolha do
tecido 6sseo, 0 que reduz o risco de perfuracao da membrana sinusal.
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Limpeza, desinfecao e esterilizagao

Os protocolos descritos abaixo devem ser executados unicamente por pessoal qualificado para a limpeza, desinfecéo e esterilizacéo do material
dentério aqui especificado.

InstrucBes de Limpeza e desinfecao

Aplicdvel a instrumentos, caixas cirlrgicas e protéticas.

@ Desmontagem

1. Desmonte* os instrumentos conforme necessdario, por exemplo, chaves de torque manuais, brocas ou stops de broca.
2. Desmonte a caixa cirdrgica ou protética e os seus diferentes componentes para uma limpeza adequada.

@ Limpeza e desinfecao
Para desinfec&o de instrumentos cirdrgicos e caixas cirdrgicas:

1. Mergulhe os instrumentos numa solugao de detergente desinfetante** adequado para instrumentos dentérios para facilitar a remogao
de residuos biolégicos aderidos. Se dispuser de equipamento ultrassénico***, verifique se o detergente-desinfetante é adequado para ser
utilizado com tal equipamento.

2. Remova manualmente os residuos bioldgicos com uma escova ndo metélica e detergente com pH neutro.

3. Enxague com bastante dgua.

4, Utilize sempre detergentes com pH neutro e utensilios nao abrasivos para a limpeza de caixas cirlrgicas e protéticas, para evitar danificar
as superficies das caixas.

5. Seque o material com celulose descartdvel, panos sem fibras ou ar comprimido.

Para desinfe¢do das retengdes e do disco protetor:

1. Mergulhe durante 10 minutos numa solug&o de cloreto de benzalcénio puro.

2. Enxague com &gua destilada.

3. Seque as retencdes e o disco antes da sua utilizagao.

®Inspecao
1. Verifique se os instrumentos est&o perfeitamente limpos, caso contrario, repita as etapas de limpeza e desinfecao.

2. Descarte os instrumentos que apresentem danos e substitua-os para a préxima cirurgia.
3. Verifique se os instrumentos e caixas cirdrgicas e protéticas estdo perfeitamente secos antes da montagem e esterilizagao.

* Consulte os manuais de montagem e desmontagem em www.ziacom.com/biblioteca
** Siga as instrugdes do fabricante do desinfetante para determinar as concentragdes e 0s tempos.
*** Siga as instrugdes do fabricante do equipamento ultrassénico para determinar a temperatura, a concentragao e os tempos.

Instrucdes de esterilizacdo em autoclave a vapor

Aplicével a implantes ortodénticos, componentes de prétese, instrumental, caixas cirdrgicas e protéticas, pins, parafusos de fixagao e malhas de titanio.

1. Coloque o material individualmente em bolsas de esterilizagdo e em seguida vede as bolsas. Para uma esterilizacao conjunta, introduza
0s instrumentos na respetiva caixa cirdrgica, cologue a caixa numa bolsa de esterilizagao e vede a bolsa.

2. Introduza as bolsas a esterilizar na autoclave.
3, Esterilize em autoclave a vapor a 134°C/273°F (max. 137°C/276°F) durante 4 min (minimo) e 2 atm de pressao. As chaves dinamométricas de-

vem ser esterilizadas em 3 ciclos de vacuo a 132° C/270° F durante pelo menos = 4 minutos e secas a vacuo durante pelo menos 20 minutos.

Apenas para os Estados Unidos: O ciclo de esterilizacgo validado e recomendado nos EUA deve ser realizado em autoclave a vapor, a 132°
C/270° F, durante um tempo minimo de 15 minutos e com um tempo de secagem de pelo menos 15-30 minutos.

jmie

IMPORTANTE

Certifique-se de que a fase de secagem estabelecida é conclufda para evitar que os produtos saiam himidos.

Verifique o equipamento de esterilizagao, se o material ou as bolsas apresentam humidade no final da esterilizag&o.

Realize a manutenc&o da autoclave com a periodicidade estabelecida e as agdes necessérias, seguindo as instrugdes do fabricante.
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Conservacao dos produtos Ziacom®

* Mantenha os produtos na sua embalagem original e num ambiente seco e limpo até a sua utilizagao.
* Ap6s a esterilizagao, armazenar os produtos nas bolsas de esterilizagdo seladas num ambiente seco e limpo.
» Nunca exceder as datas de validade determinadas pelo fabricante das bolsas de esterilizagao.

* Siga sempre as instrugdes do fabricante da bolsa de esterilizagao.

Recomendacbes gerais

* Nunca utilizar material danificado ou sujo nem reutilizar produtos destinados a uma Unica utilizagdo. O utilizador é responsével pelo correto
procedimento conforme as instrugdes descritas no presente documento.

* Preste atengdo aos elementos pontiagudos e cortantes. Recomenda-se o uso de luvas na limpeza do material para evitar acidentes durante
0 manuseamento.

* Seguir as instrugdes de seguranga indicadas pelo fabricante do desinfetante.
+ A esterilidade ndo pode ser garantida se a bolsa de esterilizacdo estiver aberta, danificada ou molhada.

* Respeite todas as fases do esterilizador. Se o material ou 0s sacos de esterilizacdo apresentarem vestigios de dgua ou humidade, verifique
a autoclave e repita a esterilizacgo.

+ Os componentes de prétese e implantes ortodoénticos sao fornecidos NAO ESTREREIS e devem ser sempre esterilizados antes da sua
utilizagao.

+ Os instrumentos e as caixas cirdrgicas e protéticas sao fornecidas NAO ESTEREIS e devem ser sempre esterilizados antes da sua utilizagao
e limpos e desinfetados posteriormente.

* Os processos de esterilizagao, limpeza e desinfe¢&o deterioram progressivamente os instrumentos. Inspecionar minuciosamente os instru-
mentos para detetar sinais de deterioragdo.

« Evite 0 contacto entre produtos feitos de diferentes materiais (aco, titanio.) durante os processos de limpeza, desinfegdo e esterilizaggo.

+ Para a correta manutengao e seguranga dos seus produtos, a Ziacom Implants SLU recomenda seguir estas instrugdes, pelo que a empresa
nado se responsabiliza pelo efeito que a utilizagdo de procedimentos alternativos de limpeza, desinfec&o e esterilizagao utilizados pelo utili-
zador possa ter sobre os produtos.

Consulte a Ultima versao das
instrucdes de limpeza, desinfecao e
esterilizacdo em
www.ziacom.com/biblioteca
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Consulte as condicBes gerais de venda atualizadas no nosso site www.ziacom.com

Consulte a disponibilidade de cada produto por pais.

Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta documentagao pode ser reproduzida, duplicada, armazenada em um banco de dados ou sistema
de reproducao, ou divulgada de alguma forma, nem sob qualquer circunstancia, seja eletronicamente, mecanicamente, por fotocépia, gravagao ou por
qualquer outra maneira ndo contemplada aqui sem a prévia autorizagao do proprietdrio dos direitos da marca, edicdo e impressao. Ziacom® é uma
marca registada da Ziacom Medical Group SL.

A Ultima versao disponivel dos catdlogos pode ser encontrada em nosso site www.ziacom.com.
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