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Informacion importante

LLea atentamente antes de usar productos Ziacom®

Informacién general

Este documento contiene informacion bésica para el uso de los sistemas de
implantes dentales originales Ziacom®, en adelante «implantes dentales Ziacom®»
o simplemente «productos Ziacom®». Esta documentacién ha sido redactada como
gufa 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 formacion
especializada ni de la experiencia clinica profesional.

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

Informacién sobre responsabilidad, seguridad y garantia.

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

EL usuario del producto debe asegurarse de que el producto Ziacom® empleado es
adecuado para el procedimiento 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, manipulacién v aplicacién clinica de los productos Ziacom® debe
realizarse por personal profesional cualificado y con La titulacién necesaria segin la
legislacion vigente de cada pais.

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

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

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

Consulte el Programa de Garantfa Ziacom Implants SLU (disponible en la web o
contactando con Ziacom Implants SLU, sus filiales o distribuidores autorizados).

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

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

Ziacom Implants SLU se reserva el derecho a madificar, cambiar y eliminar cualquiera
de los productos, precios o especificaciones técnicas referenciadas en su pagina
web o en cualquiera de sus documentos sin previo aviso. Quedan reservados todos
los derechos. Queda prohibida la reproduccién o publicacién total o parcial de esta
documentacién, en cualquier medio o formato, sin la correspondiente autorizacién por
escrito de Ziacom Implants SLU.
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. La Compania
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 Implants SLU tiene la licencia de fabricante de productos
sanitarios vy la autorizacién de comercializacién por la AEMPS 6425-
PS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios), y

Titanio Zitium®

nuestro sistema de gestién de calidad estd certificado conforme a
los requisitos de las normas UNE-EN-ISO 90012015 y UNE-EN-ISO
13485:2018 cumpliendo ademés con los requisitos de GMP 21CFR 820.

GARANTIA GARANTIA
k@ Ziacom’ k Ziacom’

DEPORVIDA 15ANOS
Implantes Componentes
dentales protésicos

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

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

Los implantes Galaxy de Ziacom® estén fabricados en titanio grado 4
de extra alta tensién Zitium® que les confiere una mejora sustancial
en su limite eldstico y en sus propiedades mecdnicas.

Propiedades titanio Zitium®

Resistencia maxima

850*
Limite elastico
720*
483
©c 2o 2 © 2 2 2 o o o
S8 8888888
Tension [MPa]
W ©iTium
[ Ti4 ASTM F67/1S0O 5832-3

*Valores maximos promedio

Gracias al titanio Zitium® nuestros implantes 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 \ima

FDA LYs]sigelVl)

*Consultar modelos aprobados

Los implantes Ziacom® se esterilizan mediante irradiacion con
Rayos Beta a 25 kGy, salvo los implantes de ortodoncia DSQ, que se

o
IMPORTANTE 1
Todos los productos (excepto los implantes dentales) recogidos en
este catdlogo de Ziacom® se comercializan no estériles y deben ser

esterilizados antes de su uso.

comercializan no estériles.

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 garantla 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 expansién
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 Implants

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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Sistema Di’gitahf
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Sistema de impresion digital

En colaboracion con el Dr. Luis Cuadrado de Vicente, Ziacom® ha disefiado el sistema de impresion digital Digital Arch®, creado para servir
como estructura de referencia fija que facilite la alineacién y superposicién de los archivos virtuales obtenidos, mediante escéner intraoral, en
diferentes situaciones clinicas de un mismo paciente.

Disefiado fundamentalmente para procedimientos de carga inmediata con un escéner intraoral, y con la finalidad de copiar o recrear la situacion
previa o inicial del mismo, el sistema permite la superposicién de todos los archivos que contengan el elemento i¢ en la misma posicién espacial
y obtener un flujo de trabajo nuevo, tanto a nivel clinico como en el proceso de disefio CAD-CAM, mds rapido, facil y preciso, tanto a nivel
funcional como estético.

Sistema Di%gital Arch®
l
\ i
10 Removible 2.0 Fijo - Removible

l l
\ b \J i

Tornillo de fijacion Scanbody 10 Microimplante Scanbody 2.0
T -

El doctor Luis Cuadrado es especialista en Estomatologia y en Cirugia Pléstica, Reconstructora y
Estética, con més de 24 afios de ejercicio clinico en el sector dental y una extensa y exitosa trayectoria
profesional en el campo de la implantologia oral:

« Licenciado en Medicina.

* Especialista en Estomatologfa.

* Especialista en Cirugia Pléstica Reparadora y Estética.

» Director del Centro Clinico y de Formacion Clinica i2 Implantologfa, Madrid.

» Director del Programa de Postgrado en Implantologia de la Universidad UDIMA. Madrid.
» Miembro de AO, EAO, SEI, SECIB, SECPRE.

* Fellow ITI.

* Director del Study Club ITI Madrid 3.

Z | 10 Ziacom®
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Sistema Di’gitahf 1.0

Arc

Tornillo de fijaciéon Dicgital Arch® 10

El tornillo de fijacion Di’gital Arch® 10 se emplea como elemento de referencia al alinear, en el software CAD, los modelos virtuales del
escaneado intraoral de un mismo paciente, pudiendo asi recrear la condicién clinica previa a un tratamiento dental.

@ Caracteristicas Dismotro de
cabeza 3,30 mm
CONEXION : :
+ Conexion Torx: facilita la insercion y La retirada del tornillo de Longitud cabeza 1,45 mm

impresion Di2gital Arch® una vez terminado el tratamiento. de 2,95 mm |

150 mm
» (Cabeza disefiada para el uso del scanbody.

CUERPO

+ Cuerpo autorroscante de @2,00 mm de didmetro que facilita su
colocacién y mejora la estabilidad. 10,50 y 12,50 mm

+ Longitud de su parte activa de 10,50 y 12,50 mm. longitud de rosca

PUNTA

* Punta autoperforante: facilita la insercion.

MATERIAL DE FABRICACION

» Titanio grado 5 ELI (uso sanitario) Ti 6AL 4V. (2)200mm

@ Indicaciones clinicas

El empleo del tornillo de Digital Arch® estd indicado en la toma de impresién digital para:

Copia de situaciones clinicas previas para transmitir la estética y funcién del paciente en casos de exodoncia parciales o totales.
En el tratamiento del edéntulo total full digital inmediato.

Copia de Mock-Up y morfologfa dental de encerados en casos de coronas, carillas y puentes sobre diente natural

Copia de protesis provisionales al archivo de trabajo para crear la prétesis definitiva.

Copia en cirugia de rescate en implantologia.

oA WwN =

Copia de protesis dentales: parciales, totales, fijas y removibles.
7. Casos de cirugias y protesis guiada en edéntulos totales.

NOTAS
+ Elsistema Di‘gital Arch®se ha disefiado para ser utilizado tnicamente con escaneres intraorales.
« Para més informacion sobre el uso de tornillos de fijacion Dicgital Arch®, consulte la bibliografia, disponible en www.ziacom.com/biblioteca

Medidas y referencias
Tornillos de fijacion Di%gital Arch® 1.0

Anodizado Unidades | Diametro cuerpo | Longitud rosca el Longitud total | Referencias
parte activa
g Amarillo 1 2,00 10,50 12,00 13,45 DIPST12
Tornillos
de fijacion
I Azul Galaxy 1 2,00 11,00 14,00 15,45 DIMPS14
IMPORTANTE Cotas en mm.

Los tornillos de fijacion Diegital Arch® 10 se suministran No estériles.

2 | 12 WWW.ziacom.com




Presentacion de producto
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@ Envasado en blister

El blister se presenta termosellado e incluye etiqueta identificativa del producto para su correcta trazabilidad. Su lengteta facilita la apertura

en clinica e impide la apertura accidental.

IMPORTANTE

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

@ Etiqueta identificativa externa

Los tornillos de fijacién Ziacom® se presentan en una caja de cartéon
sellada que incluye la etiqueta identificativa del producto con la des-
cripcién de sus principales caracteristicas.

b Implante Dental
= -
c € g zlacom® DI2gitalArch® TT.¢94,00x5mm El %’\s E
Rx Denﬁlnal Implant -

only Di2gitalArch®.TT.64,005mm g spon
Zahnimplantat e =z
El zbal D\Zg\ta\Arch"TleAgoxsmm m 3 § %g’,g
- Implant Dentaire ) y>es
DI24050 D\Zgwa\ArcE*Trm 00x5mm m N § 872
Impianto Dentale £g IS
° 00000000 D\Zg\ta\Arcph“TfIM 00x5mm 3 o o (3, = : %
Implante Dentario Cms IS ERA
'§ @4,00x5mm D\Zgwa\Agmnm 00x5mm z c;’;'é 3 J)E:Lg
& §22| ®Sc

g £ (01)08435481268021(17)000000(11)000000(10)00000000 [UDI] ?5 z }Eg

oo £ gf 5 52

g et
52 A@@@Eﬁ]mf e |eor| ol
e |TRG =
1S DI%gitalArche ] 00000000 goooooom = ; °o

Explicacion de la simbologia utilizada

Marcado CE (MDR) y N° de Organismo Notificado. No utilizar si el embalaje esté dafiado.

Indicador de producto sanitario. Producto de un solo uso.

Codigo del modelo. Consultar las instrucciones de uso.

(o)
AHE
XXXX

Nombre del producto. Fecha de caducidad del producto.

,_
o
=

Ndmero de lote del producto. Fecha de fabricacion.

Identificador nico de producto. Fabricante del producto.

rerien| Esterilizado utilizando irradiacion, Tratamiento de superficie Titansure.

FEELROE®®

Limite de temperatura. Tratamiento de superficie Titansure Active.

Cuidado, consultar documentacién adjunta.  RxOnly Sélo por prescripcion.

0>~ I

No reesterilizar.

&®

Distribuidor del producto.

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

Di’gital Arch® 13 | Z




Sistema Di’gitahf 1.0

Arc

Scanbody ZiaCam Di“gital Arch® 10

El scanbody ZiaCam Di*gital Arch® 1.0 ha sido especialmente disefiado para su uso junto con el tornillo de fijacion Dicgital Arch® 10. Su empleo
permite la correcta alineacion entre Los diferentes archivos digitales tomados con dispositivos de escaneres intraorales.

@ Caracteristicas

» Sus dimensiones optimizadas: facilitan su adquisicién durante Los proce-
dimientos de escaneado intraoral.

- -
* Sudisefio permite la alineacion entre los diferentes modelos virtuales en
los softwares CAD. : -
. 1,00 mm
MATERIAL DE FABRICACION de longitud

+ PEEK.

Medidas y referencias

Scanbody ZiaCam a implante Di?gital Arch® 1.0

Simbologia Referencia
Scanpody ZiaCam ENSYDT
aimplante
IMPORTANTE

Los scanbodys Di’gital Arch® 1.0 se suministran No estériles.

2 | 14 Ziacom®
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Sistema Di’gitahf 2.0

Arc

Microimplante Di¢gital Arch® 2.0

EL microimplante Di’gital Arch® 2.0 permite mantener la misma estructura de referencia a la hora de alinear en el software CAD los distintos
modelos virtuales tomados durante las diferentes fases del tratamiento, lo que permite recrear las condiciones previas a un procedimiento
quirdrgico o protésico y facilitar la confeccién de prétesis provisionales y/o prétesis definitivas.

@ Caracteristicas

CONEXION ©4,00 mm

» Conexién hexagonal modificada: permite repetir con precision la misma
posicién del scanbody.

CUERPO

» Longitud y didmetros reducidos: permite su colocaciéon en diversas

condiciones clinicas. 5,00 mm

+ Espiras autorroscantes que facilitan la colocacién y mejoran la estabilidad. de longitud

MATERIAL DE FABRICACION

« Titanio Zitium® (titanio grado 4) con tratamiento superficial Titansure.

@ Indicaciones clinicas

El empleo del microimplante Di’gital Arch® estd indicado en la toma de impresién digital para:

Copia de situaciones clinicas previas para transmitir la estética y funcién del paciente en casos de exodoncia parciales o totales.
En el tratamiento del edéntulo total full digital inmediato.
Copia de Mock-Up y morfologia dental de encerados en casos de coronas, carillas y puentes sobre diente natural.
Copia de protesis provisionales al archivo de trabajo para crear la protesis definitiva.
Copia en cirugia de rescate en implantologia.
Copia de protesis dentales: parciales, totales, fijas y removibles.
7. Casos de ciruglas y protesis guiada en edéntulos totales.
NOTAS

+ Este sistema es para ser usado Unicamente con escaneres intraorales.
+ Paramés informacién sobre el uso de tornillos de fijacion Di‘gital Arch®, consulte La bibliograffa recopilada, disponible en www.ziacom.com/biblioteca

[ JC L N VVR VR

Medidas y referencias

Microimplante Di’gital Arch® 2.0

Tornillo de cierre Di?gital Arch® 2.0*
Diametro Longitud Referencia
Microimplante 04,00 5,00 DI24050
Tipo Longitud (L) Referencia
IMPORTANTE Cotasenmm. | 20 | 470 | DRRT |

EL microimplante Digital Arch® 2.0 se suministra estéril.
Anodizado " RP

‘ = [Titanio
( N =
@

Z | 16 WWW.ziacom.com
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Presentacion de producto

@ Envasado en blister

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

Ticansure

-ch"“’

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

@ Etiqueta identificativa externa

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

que incluye la etiqueta identificativa del producto con la descripcién C € Marcado CE (MDR) y ¥ de Organismo Notifcaclo
de sus principales caracteristicas.

No utilizar si el embalaje esta dafiado.

Indicador de producto sanitario. Producto de un solo uso.

(e

?4,00x5mm

§ ®
Codigo del modelo. Ui] Consultar las instrucciones de uso.
Implante Dental .
Ziacom@ D\Zg\(a\ArchgTT ¢I4I oo;lsmmm @ E Nombre del producto. g Fecha de caducidad del producto,
mplal
El D\Zgwta\Arch?TTv}M,Oi)xSmmm ? £qpY Namero de lote del producto. ﬁ Fecha de fabricacion.
ZDCl ahnimpla m = B
DI24050 Wg“‘f,',ﬁ;,.:,\fggfg?,z ] 2 Egwg Identificador tnico de producto. d Fabricante del producto.
1 Di2gitalArch® TT.$4,00x5mm N F'E gE
00000000 3 !Teiam&[)neomale §§ g ‘NE Esterilizado utilizando irradiacion. . Tratamiento de superficie Titansure.
DI2gitalArch® TT.¢4,00x5mm Sv.lasuz
m Implante Dentdrio Em3 o g fmi ; B .
¢4 00X5mm . ngm!zh»nm entario - E 5 3 : E; ,l/ Limite de temperatura. @ Tratamiento de superficie Titansure Active.
@ < B 5C . . "
(01)08435481268021(17)000000(11)000000(10)00000000 [UbI] |2 ’§? z gg A Cuidado, consultar documentacion adjunta,  RxOnly Sélo por prescripcion.
Pz o ~©
(OEZAAC g& 2 Eg @ No reesterilizar. @ Distribuidor del producto.
A@@@Eﬁ]m g (25p| el
et gg os
. : ¢85
DI%gitalArche ] o0000000 8 0000-00-00 Eﬁz °

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

Di’gital Arch® 17 | Z




Sistema Di’gitahf 2.0

Arc

Scanbody ZiaCam Di“gital Arch® 2.0

e Caracteristicas
» Dimensiones optimizadas: facilitan su adquisicién durante los procedi-
mientos de escaneado intraoral.

+ Zona de alineacién: permite la alineacién entre los diferentes modelos 100 mm
virtuales en los software CAD. de Léngitud

» Base mecanizada para conexion hexagonal modificada: permite repetir
con precisién la misma posicién en la conexion.

MATERIAL DE FABRICACION

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

Esquema de acople de microimplante y scanbody ZiaCam Di¢gital Arch® 2.0

Marca que indica la
posicion del lobulo del
Scanbody ZiaCam
Dicgital Arch® 2.0

Parte lobulada del
Microimplante Di‘gital
Arch® 2.0

PASO 1 PASO 2

Z | 8 Ziacom®




Medidas y referencias
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Scanbody ZiaCam a implante Di?gital Arch® 2.0

Simbologia Anodizado Referencia
Scanl?Ody ZlaEam Amarillo FNSYD2
aimplante
IMPORTANTE

Los scanbodys Di*gital Arch® 2.0 se suministran No Estériles.

Dicgital Arch®




Sistema Di’gitahf 2.0

Arc

Tratamientos de superficie

@ Superficie Titansure

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

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

@ ANALISIS DE LA SUPERFICIE TITANSURE

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

Analisis morfolégico de la superficie

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

Aumento a 400X Aumento a 6000X

7 | HV det | mode
2.00 kV_ETD SE

Andlisis elemental de la superficie

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

Compositional analysis of implant surface

ELEMENT WEIGHT (%)
CK 9.32(10.23)
AlK .

TiK 8953 (11.77)

No aluminum was detected

2 Los resultados del andlisis se expresan como media y desviacién estandar
del porcentaje de contenido de masa (WEIGHT (%)).

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

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

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

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

Sa (pm) (SD) Sq (pm) (SD) Sp (pm) (SD) Sv (um) (SD)
0.76 (007 097 (001 420(012) 462 (0.20)

pm
PN P A TP NP P PR O AU PO PO PO PO T PO A PR PO IO IR P IR P P AV O IO TR PO PO A A O A

0 MW ANV S . S
AV Vv AR vet

S B . S B o e ey o o e B L L e o
50 100 150 200 250 300 350 ym

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

@ OPTIMA OSTEOINTEGRACION

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

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

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

Caja de cirugia Dicgital Arch®

MAXPD1 LAXPD3

MPU34 .
MAXPD2

wy Ziacom'

@ Composiciones disponibles cajas Di’gital Arch® @ Contenido de las cajas quirdrgicas
&
Contenido Referencia é
Vacia BOXDI2 REF Descripcién 2
Completa BOXDI2C DISID Fresa lanza Ditgital Arch® 2.0. 92,50x5 mm. CA. Acero Inox. [ J
DITD1 Fresa quirdrgica. Di‘gital Arch® 1.0. @7,40X12,50 mm. CA. Acero Inox. [ J
DITD2 Fresa quirdrgica. Di‘gital Arch®2.0. ?3,35x5,20 mm. CA. Acero Inox. [ ]
CLD34 Fresa quirdrgica crestal. @4,10 mm [ ]
Material: pléstico +aluminio. LAXPD1  Llave insercion Di*gital Arch® 10. Carraca/Manual. Acero Inox. [ )
;/ir%ﬁiggaenlzgggﬂo toque las paredes del autoclave para evitar que se LAXPD2  Llaveinsercion Di‘gital Arch® 2.0. Carraca/Manual. Acero Inox. [}
LAXPD3 Llave Insercion Dicgital Arch®1.0. Pufio Insercion. Manual. Acero Inox. [ ]
MAXPD1 Llave insercion Di*gital Arch® 1.0. CA. Acero Inox. [ ]
MAXPD2 Llave insercion Digital Arch® 2.0. CA. Acero Inox. [ ]
DEXT10  Prolongador de fresas [ J
MDSQ Pufo insercion DSQ/ZS2/Digital Arch® Manual. Plastico + Acero Inox. [ ]
LMSD Destornillador quirtrgico. @125 mm. Largo. Manual. Acero Inox. [ ]
MPU34  Bisturf Circular. ZM4/ZM8/ZM1/ZM4 MT. Line Zinic®. RP. CA. Acero Inox. [ ]
TORK50  Carraca Dinamométrica Regulable.10/20/30/40/50/60/70 Ncm. Manual. Acero Inox. @
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Fresa lanza Di’gital Arch®2.0.CA Fresa quirurgica Di%gital Arch®1.0. CA Fresa quirdrgica Di’gital Arch®2.0.CA
a a 1%}
L 1 il )
L L
i L =
| L
)
Tipo Digmetro (@)  Longitud (L) Referencia Tipo Digmetro (@) Longitud (L) ~ Referencia Tipo Digmetro (@) Longitud (L) ~ Referencia
| 20 | 250 | 500 psiD | | 10 | 140 1250 DD | | 20 | 335 520 DITD2

(QJlse)t=)(a) Q=]

Fresa quirdrgica crestal

Acero
Inox.

i
Plataf. Digmetro (@) Referencia
‘ Universal ‘ 4,10 CLD34

(QJlse)t=)(o)
LLAVES

Llave de insercidn Di?gital Arch®1.0. Llave de insercién Di2gital Arch®1.0. CA Llave de insercidn Di?gital Arch®1.0.
Carraca/Manual Puiio de insercién

Directo a implante 1.0 Directo aimplante 1.0 Directo a implante 1.0
Tipo Longitud (L) Referencia Tipo Longitud (L) Referencia Tipo Longitud (L) Referencia
| 10 | 14,50 LAXPD1 | | 10 | 14,50 MAXPDT | | 10 | 15,00 | LAXPD3 |
Llave de insercién Di2gital Arch®2.0.CA Llave de insercién Di’gital Arch®2.0. Prolongador de fresas
Carraca/Manual .-
M L
L i

- L
L

. i ) ) Plataf. Longitud (L) Referencia
Directo a implante 2.0 Directo aimplante 2.0 ‘ Universal ‘ 1350 DEXTT0
Tipo Longitud (L) Referencia Tipo Longitud (L) Referencia !

| 20 | 12,00 MAXPD2 | | 20 | 13,00 LAXPD2 |
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Instrumental quirdrgico

Puiio de insercién Di?gital Arch®1.0

j

Tipo Longitud (L) Referencia
| 10 | 710,00 | MDsSQ |

]

-

-

DESTORNILLADORES BISTURIS CARRACAS

Destornillador quirdrgico. Manual Bisturi circular Carraca dinamométrica regulable

® nt PEx¢ o
| L 9 \
& ! A
Plataf. Longitud (L) Referencia Plataf. Diametro (@) Referencia Plataf. Longitud (L) Referencia
| Universal|  14,50/Largo tMsD | | M| 4501495 | MPU34 | |unversal| 8680 | TORKSO |
@ Hexagonal 125 mm Tratamiento Superficial con DLC M Cuadrado 4x4 mm

Nem 1)
Acero () EDED | [ Acero
e
1,25mm (J Usos oD
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. Protocolo quirdrgico

Este manual es orientativo. Para su correcta utilizacién y méximo beneficio es necesario recibir formacién especifica en los cursos i2 - Implantologia

/ Ziacom®, Consulte fechas disponibles con su distribuidor.

Pasos para la colocaciéon de Los tornillos de fijacion Dicgital Arch® 10

@ Pinde fijacion
Seleccione la zona de colocacién del tornillo de fija-
cién Di2gital Arch® 1.0, la cual no debe interferir con

rafces dentales ni ocupar zonas donde se planifique
colocar los implantes.

INTRODUCCION | Material necesario

Fresa quirurgica Di*gital Arch® 10. (Ref. DITD1)

Llave de insercion Dicgital Arch® 10. Carraca/Manual (Ref. LAXPD)
Llave de insercion Dicgital Arch®1.0. CA (Ref. MAXPD)

Mango destornillador Dicgital Arch® 10 (Ref. MDSQ)

Llave Insercion Ditgital Arch® 10. Pufio Insercién. Manual (Ref. LAXPD3)

vos W

|

Ndp——y

Introduzca el tornillo de fijacion Di’gital Arch® en la apertura superior del
scanbody ZiaCam Di¢gital Arch® 10, formando un solo complejo para su
insercion.

I
J

* EJEMPLO:
Tornillos de fijacién
Di?gital Arch®1.0
02,00x12,00mm

Prepare el lecho usando la fresa quirdrgica Di‘gital Arch® (1,40x12,50 mm
a 900 rpm con abundante irrigacion.

NOTA
Se recomienda utilizar toda la longitud de la fresa quirdrgica en hueso duro y la
mitad de la longitud en hueso blando.

PASO 3

Use la llave de insercion Dicgital Arch® 10 para tomar el conjunto tornillo -
Scanbody. Cerciérese de que esté bien asegurado.

NOTA
Opcién manual o con el CA.

§'
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PASO 4

Inserte el tornillo de fijacién Di°gital Arch® 1.0 junto con el scanbody en el
lecho quirdrgico previamente realizado a una velocidad de 25 rpm. EL scan-
body debe presionar la mucosa del paciente hasta que este se encuentre
totalmente inmovil.

Se recomienda acabar la colocacién manualmente.

NOTA
AsegUlrese que la parte plana del scanbody quede paralela al plano oclusal.

. Vs (2

PASO 6

Una vez finalizado el flujo de trabajo digital con el tornillo de fijacion Di°gi-
tal Arch® 1.0, use la llave de insercién Di‘gital Arch® 1.0 en sentido antihora-
rio para retirar el complejo tornillo - scanbody a una velocidad de 25 rpm.

Dicgital Arch®

Z\Ziacomr

Continte con los procedimientos de escaneado con dispositivos intraorales.

NOTA
El flujo de trabajo digital dependerd de La situacion clinica, prétesis a realizar,
dispositivo de escdner intraoral y software de CAD.




. Protocolo quirdrgico

Pasos para la colocacion de los microimplantes Dicgital Arch® 2.0

@ Microimplantes

Seleccione la zona de colocacion del microimplante
Di’gital Arch® 2.0, la cual no debe interferir conraices
dentales ni ocupar zonas donde se planee colocar
los implantes. Para ello se debe realizar un andlisis
clinico e imagenolégico previo.

INTRODUCCION | Material necesario

Fresa lanza Di*gital Arch® 2.0 (Ref. DISID)

Fresa quirdrgica Di‘gital Arch®2.0 (Ref. DITD2)

Llave de insercion Dicgital Arch®2.0. Carraca/Manual (Ref. LAXPD?2)
Llave de insercion Dicgital Arch®2.0. CA (Ref. MAXPD?2)

FNRTIN N

N

Inicie la secuencia de fresado con la fresa lanza Di‘gital Arch® @2,50x5 mm
a 900 rpm con abundante irrigacién controlando la direccion de esta hasta
su tope. La direccién debe ser paralela al plano oclusal o cranealmente
inclinada.

* EJEMPLO:
Microimplante
Di?gital Arch® 2.0
24,00x5,00mm

?4,00 mm

En la cara vestibular del maxilar a tratar realice una incisién perpendicular
al reborde alveolar y separe ligeramente los colgajos para visualizar el
hueso receptor.

PASO 3

Contintie la secuencia de fresado con la fresa quirdrgica Dicgital Arch®
(3,35x5,20 mm hasta su tope a 500 rpm con abundante irrigacion, contro-
lando la direccién de esta.

Ziacom®
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Con el CA use la llave de insercion Dicgital Arch® 2.0 para tomar el microimplante Di’gital Arch® 2.0 y cercidrese de que esté bien asegurado. Inserte el
microimplante Di°gital Arch® 2.0 en el lecho quirdrgico previamente realizado, a una velocidad de 25 rpm y con un torque de méaximo 50 Ncm, dejando La
plataforma del implante a nivel crestal.

NOTA
Preste atencion a la marca recta de la Llave de insercion (marcado en verde sobre la imagen 3D), ya que esta debe quedar paralela al plano oclusal del paciente.
Recuerde esta posicion.

Posicién de acople '
Posicién de acople /

(Y| |(s0
Rpm Nem

Coloque el scanbody Digital Arch® 2.0 en el microimplante Di’gital Arch® 2.0 cerciordndose de que ajuste correctamente en la conexion, de manera que
el scanbody quede paralelo al plano oclusal. Ajuste manualmente el tornillo utilizando el destornillador en sentido horario.

NOTA
Recuerde la posicion del paso 4 y coloque el scanbody con la marca de posicién del Llbbulo en esa misma posicién, ya que ambas deben quedar paralelas al plano
oclusal del paciente.

PASO 6 PASO 7

Continde con los procedimientos de escaneado con dispositivos intraorales. Finalizada la primera fase del tratamiento, retire el scanbody Di’gital
Arch® 20 e inserte el tornillo de cierre en el microimplante Di’gital Arch®

NOTA, o ) ) L o ) 2.0. Adapte los tejidos cuidadosamente y suture.
EL flujo de trabajo digital dependerd de la situacion clinica, protesis a realizar,
dispositivo de escéner intraoral y software de CAD. NOTA

EL tornillo de cierre del microimplante Di°gital Arch® 2.0 tiene tratamiento de
anodizacion amarillo ().
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PASO 8

Para la fase restaurativa del tratamiento, realice una incisién perpendicu-
lar al plano oclusal sobre La posicién del microimplante Di‘gital Arch® 2.0;
separe los colgajos.

PASO 10

Continte con los procedimientos de escaneado con dispositivos intraorales.

NOTA
ELl flujo de trabajo digital dependerd de la situacion clinica, prétesis a realizar,
dispositivo de escédner intraoral y software de CAD.

% or \

PASO 9

Gire el destornillador en sentido antihorario para remover el tornillo de
cierre y cologue nuevamente el scanbody Di’gital Arch® 2.0, ajusténdolo
correctamente en la conexién del microimplante Di‘gital Arch® 2.0. Colo-
que el tornillo utilizando el destornillador en sentido horario.

El scanbody quedarfa en la misma posicién de la primera cirugfa.

Finalizada la adquisicién con el escéner intraoral, retire el scanbody Di’gi-
tal Arch® 2.0 utilizando el destornillador en sentido antihorario e inserte el
tornillo de cierre. Cierre y suture el tejido blando, adaptando los colgajos
cuidadosamente.

NOTA
No es necesario remover el microimplante Di’gital Arch® 2.0, a menos que las
condiciones clinicas y del caso asf lo requieran.

o7
/JJ

oF
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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 eliminaciéon 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 fijacion y ldminas.

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 Implants SLU 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 Group SL.

Consulte la Ultima version disponible de los catdlogos en www.ziacom.com.
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