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ACERCA DE
ESTE MANUAL

La guia de procedimientos quirdrgicos o manual quirdrgico
del sistema de implantes GMI® monolith esta disefado exclu-
sivamente para ofrecer instrucciones de uso de los productos
GMI® monolith, y no pretende describir los métodos o proce-
dimientos de diagndstico, la planificacion del tratamiento o la
localizacién de los implantes, ni sustituir la formacién clinica
o el juicio del clinico sobre las necesidades de cada paciente.
GMI® recomienda una formacién especifica y adecuada como
prerrequisito para la colocacion de implantes y su tratamiento

asociado.

Los procedimientos ilustrados y descritos en este manual
reflejan a un paciente ideal con el hueso y el tejido blando ne-
cesario para la colocacion del implante. No se pretende cubrir
el amplio rango de condiciones adversas que pueden afectar
negativamente al éxito de la cirugia o de la rehabilitacion. La
experiencia y el juicio del clinico en relacion a cualquier caso
especifico deben estar siempre por encima de las recomen-

daciones efectuadas en este o cualquier otro manual de GMI®.

Rx only - Precaucion: La ley federal (EE.UU.) limita la venta

de estos dispositivos a dentistas o médicos autorizados.
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DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTES

i

> INDICACIONES DE USO

El sistema de implantes dentales GMI® monolith esta disenado para su colocacion mediante ci-
rugia de una sola etapa, ya sea en la mandibula o el maxilar superior, en casos de edentulismo total

o parcial o en el caso de pérdida de dientes aislados (restauracién unitaria).

El sistema de implantes permite realizar las siguientes restauraciones:

* Restauraciones unitarias cementadas de los incisivos mandibulares o maxilares laterales.
Para estos casos se debe usar implantes de h =2 mm.

e Restauraciones multiples cementadas de pequefios puentes en incisivos con implantes
ferulizados. Para estos casos se debe usar implantes de h =2 mm.

e Estabilizacién de sobredentaduras implanto-retenidas y muco-suportadas. Para estos casos

se pueden usar implantesde h=2mmyh =4 mm.

> CARACTERISTICAS PRINCIPALES

PRESERVACION HUESO CRESTAL

Eltratamiento de toda la superficie exterior del implante, junto con la colocacion subcres-
tal de éste y la micro-rosca cortical aumentan la superficie de contacto hueso-implante

mejorando la distribucion de las cargas y reduciendo la reabsorcion del hueso crestal.

ELEVADA ESTABILIDAD PRIMARIA

La rosca del cuerpo del implante permite obtener una buena estabilidad primaria en

todas las densidades 6seas.

CONEXION ESTABLE Y PRECISA

Conexidn conica dual: conexidn externay conexion interna. El cono externo permite efec-
tuar restauraciones unitarias o multiples cementadas. El cono interno permite la esta-
bilizacion de sobredentaduras implanto-retenidas. Conos autoblocantes que crean una

conexion rigida y un sellado bioldgico estable.

EXCELENTE RESPUESTA BIOLOGICA

Implante fabricado en titanio puro GR IV con tratamiento de superficie exclusivo ADS que
genera una excelente respuesta hiolégica favoreciendo la osteointegracion del implante

incluso en los casos mas complicados.
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> GAMA DE IMPLANTES

La gama de implantes GMI® monolith estd formada por implantes de didmetro @3,00 mm con
diferentes longitudes (L) y dos alturas de cuello gingival (H), para adaptarse a todas las situaciones

clinicas:

@CUERPO | @CORTICAL |  LImm)

) . 0290mm | @300mm | Del2alé* | 2,00/4,00

* La longitud real del implante es 2 mm menor que la descrita.

> RECOMENDACIONES DE USO

Antes de empezar cualquier tipo de procedimiento quirdrgico con los implantes GMI® siga las
siguientes recomendaciones previas:

e Planifique el tratamiento usando las plantillas radioldgicas o planificacién digital.

e Respete las distancias entre implante y diente adyacente y entre implantes adyacentes.

e Leaatentamente las instrucciones de uso en www.gmidental.com/ifu.

e Familiaricese con todas las piezas de instrumental y su uso.

e |ealas secuencias de fresado especificas para cada diametro de implante.

e Laeleccion del cuello del implante debe ser la adecuada para asegurar que la parte tratada

(ADS) del implante quede totalmente sumergida en el hueso.

e Limpiey esterilice adecuadamente el kit quirtrgico siguiendo las instrucciones de uso.

Los implantes GMI® monolith han sido disenados para ser utilizados como restauracion unitaria

J ‘ ® 73,00 mm
L -~

- Incisivos

g - [Excepto centrales maxilares)

segun el siguiente diagrama oclusal:

MAXILAR

MANDIBULA



> DESCRIPCION DEL ETIQUETADO DEL SISTEMA DE IMPLANTES

En la tabla se detallan todos los simbolos que aparecen en las etiquetas y cajas del sistema de

implantes, con su correspondiente descripcion.

Referencia Etiqueta implante
Ndmero de Lote (MONOLITH @/3.00 L12 h2mm ceEr 1o
_ 0 — KDAOF5001 [:E s )
g Fecha de caducidad A DE25000870  gmidental.com/IFU @
Identificador Gnico de producto @ e &3 2030.0819 (=] 2025.08-19 - ®
e (01)08436562745134(17)300819(10)DE25000870
DISPOSItIVO medlco GMI Dental ImplantolOgy,_S.L_® @ @ ™~ @
Fa b ri can t e o L Pol. Ind. El Segre C/ Enginyer Mies, 705-B - 25191 Lleida (Spain) )
o [ /] o1
sterilizado usando radiacion
TERILE[R] =/ o 2 ¢ o @

Sistema de barrera estéril Gnico con Etiqueta aditamentos
embalaje de proteccion exterior

("EN: IMPLANT CARRIER MONOLITH + § '
ES: TRANSPORTADOR MONOLITH + T
FR: PORTE-IMPLANT MONOLITH + :
De un solo uso PT. TRANSPORTADOR MONOLITH + P - e
DE: IMPLANTATTRAGER MONOLITH + S
T ; RS RO: DISPOZITIV DE TRANSFER MONOLITH + $
No utilizar si el envase esta dafiado RO: DISPOZITI OB TRANSFES Cé-
o abierto TR: MONOLITH TASIYICI +V ® 2707 \ @
N i o —[REF|KDBOF5001 [LOT| DE25000632 &I 202F-08-19
o reesterilizar (01)08436562/745196(11)250819(/0)DE25000632
0 _— GMI Dental Implangblogy, S.L. ) )
RM Condicional: los d iSpOSitiVOS no Pol. Ind. El Segre £/ Enginyer Mies, 705-B - 2§191 Lieida (Sfain) )

suponen ningun peligro conocido en
un entorno RM especifico con 6
condiciones de uso concretas

@ ® ©

Fecha de fabricacion Conexién y
plataforma

®
®
S
e
[L3]

gmidental.com/IFU

€

Instrucciones de uso electrdnicas

Marco de conformidad europeo
con intervencion de un Organismo
Notificado

Marco de conformidad europeo.
Autocertificable

ANV ::
T o e i

N
m

No estéril

B

6 6606 6 86 A B6B6O60 6 0O0006006000CO0C

S Conservar en lugar protegido del
4\ sol
Conservar en lugar seco
Rx Onl Venta limitada a dentistas o
Y médicos autorizados Caja Sobre aditamentos
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El kit quirargico GMI® monolith esta formado por una caja de plastico técnico autoclavable que
incluye todos los componentes necesarios para la preparacion del lecho éseo y la colocacion del

implante.

FRESAS DENTALES /

* Fresa lanza: Permite marcar el principio de la osteotomia y efectuar la perforacién inicial de la

tabla cortical. Lleva tope incorporado a 5 mm de profundidad.

e Fresas escalonadas: Permiten fresar el hueso de forma gradual minimizando el incremento
de la temperatura. Ademas facilitan el centrado del procedimiento de fresado. Llevan tope incorpo-

rado ajustado a la longitud del implante.
EXTRACTOR DE PILARES ?

Permite, una vez extraido el tornillo, desclavar el pilar del implante con facilidad.

Como ventaja adicional permite extraer el pilar con seguridad de la boca del paciente.
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LLAVE TRANSPORTADOR %

Permite, una vez insertada correctamente en la conexion del transportador, extraer el

implante del envase, introducirlo en boca, iniciar el roscado de forma manual en el le-
cho dseoy efectuar la insercion final con la llave de carraca IP. Esta disponible también

con conexion CA.

LLAVE HEXAGONAL HEX-1,20 %

Permite, una vez introducida en el alojamiento hexagonal de las piezas, atornillar y

aflojar los pilares de cicatrizacion, los tornillos clinica y los pilares bola. Esta disefa-

da tanto para su uso manual como acoplada a la llave de carraca IP.

MEDIDOR ALTURA GINGIVAL / PARALELIZADOR -

Permiten, una vez insertados en el lecho 6seo, después de usar la fresa lanza, com-

probar el paralelismo entre la preparacion y el resto de estructuras o implantes ad-

= == O

yacentes, asi como comprobar la altura del tejido gingival. Las marcas estan sepa-

radas 2 mm.

TREPANTE GINGIVAL g

Permite efectuar incisiones circulares de 33,50 directamente en el tejido blando, evi-

tando tener que efectuar técnica con colgajo para descubrir el lecho del implante.

_—



LLAVE CARRACA IP o - N

Llave de carraca con indicador de par (IP) que permite por un lado controlar el par de

insercion efectuado al roscar el implante durante la fase quirdrgica, y por otro aplicar
el par de apriete de forma precisa sobre los aditamentos de la fase protésica.

Ver instrucciones de uso para referencia.

INSTRUMENTAL QUIRURGICO OPCIONAL %

En este apartado se incluye el instrumental quirdrgico opcional que se utiliza sélo en casos con-

cretos y que no forma parte del kit quirdrgico GMI® monolith.

ADAPTADOR LLAVE CA

Adaptador que permite utilizar todas las llaves con conexién CA (contra-angulo) de

forma manual o acopladas a la llave de carraca IP.

EXTRACTOR DE IMPLANTES

Permite, una vez introducido en la rosca interior del implante, la extraccion de un im-
plante fracasado del lecho 6seo evitando el uso de trefinas y, por tanto, preservando
una mayor cantidad de hueso. Estan disenadas para ser utilizadas de forma manual

con la llave de carraca dinamométrica IP.

10
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SECUENCIAS DE FRESADO

A continuacion se detallan las secuencias de fresado del sistema de implantes GMI® monolith y
las condiciones de corte recomendadas para su uso:

e Fresalanza: 1.200-1.500 rpm.

e Fresas escalonadas:
- 02,00/ @2,50 mm ----------- — 900-1.200 rpm.
- 02,50/ @2,80 mm ----------- - 500-700 rpm.

> SECUENCIA IMPLANTE MONOLITH ©@3,00 - L12 mm

1- Fresa lanza (KYFOC1301)

2- Medidor de encia (KYFOC0141)

3- Fresa escalonada ©2,00-2,50 (KYFOC5251)
A\ 4- Fresa escalonada 02,50-02,80 (KYFOC5281)

> SECUENCIA IMPLANTE MONOLITH 83,00 - L14 mm
o

1- Fresa lanza (KYFOC1301)

2- Medidor de encia (KYFOC0141)

3- Fresa escalonada ©2,00-2,50 (KYF0C5252)
& 4- Fresa escalonada 02,50-02,80 (KYF0C5282)

A\ Opcional para huesos tipo Iy tipo IV.



29mr

> SECUENCIA IMPLANTE MONOLITH 03,00 - L16 mm

1- Fresa lanza (KYFOC1301)

2- Medidor de encia (KYFOC0141)

3- Fresa escalonada ©2,00-2,50 (KYF0C5253)
A 4- Fresa escalonada 82,50-02,80 (KYFOC5283)

aH Opcional para huesos tipo Il y tipo V.

NOTA: El proceso recomendado por GMI® no puede sustituir el criterio y experiencia del cirujano.

DIMENSIONES Y SELECCION DE FRESAS

Seleccion de la fresa adecuada

Seleccionar la fresa en funcion de la longitud del implante.

La longitud del implante debe coincidir con el marcado que aparece en el
tope de la fresa.

L=12/14/16 mm

Diferenciacion de las fresas

La longitud del tope es diferente para poder diferenciar facilmente la fresa
escalonada de 02,00/ 2,50 mm de la fresa de @2,50 / 32,80 mm.

2,00
2,50

13
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FRESADO DEL LECHO OSEO

1. Anestesiar

Aplicar anestesia infiltrativa en los tejidos blandos siguiendo los procedi-
mientos clinicos habituales.

2. Efectuar incision tejidos blandos

Identificar las zonas anatdémicas a respetar y
descubrir el hueso en la zona de colocacion del
implante efectuando una incisién crestal, utili-
zando un trepante gingival manual con conexién
CA (Ref. KYLOC0142), para técnica sin colgajo o
con bisturi para técnica con colgajo.

3. Marcar inicio osteotomia

Fijar la velocidad del motor entre 1200-1500 rpm, en funcién de la densidad del
hueso, y utilizar la fresa lanza con tope (Ref. KYFOC1301) para marcar el hueso e
iniciar la osteotomfa. Utilizar refrigeracion externa abundante con solucién salina
a baja temperatura.

4. Comprobar posicion y angulacion

Introducir el medidor de encia / paralelizador y com-
probar que el fresado inicial esté en la posicion y an-
gulacién correcta. Comprobar el grosor del tejido gin-

gival con las marcas de profundidad.




29mr

5. Efectuar fresado inicial

Seleccionar la fresa adecuada a la longitud del implante. Fijar la ve-
locidad del motor entre 900 y 1.200 rpm, en funcion de la densidad
del hueso, y utilizar la fresa escalonada con tope de 02,00 / §2,50 mm
(Ref. KYFOC5251/52/53) para determinar la inclinacién y la profundidad
de la osteotomia. Utilizar refrigeracion externa abundante con solucién
salina a baja temperatura.

6. Efectuar ensanchamiento de la osteotomia

Seleccionar la fresa adecuada a la longitud del implante. Fijar la ve-
locidad del motor entre 500 y 700 rpm, en funciéon de la densidad del
hueso, y utilizar la fresa escalonada con tope de ©2,50 / ©2,80 mm
(Ref. KYFOC5281/82/83) para ir ensanchando progresivamente la osteo-
tomia. Utilizar refrigeracién externa abundante con solucién salina a baja
temperatura.

La fresa final puede no ser necesaria para huesos blandos tipo Ill / IV.

15
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INSERCION DEL IMPLANTE

1. Seleccion del implante y comprobacion inicial

Seleccionar el implante en funcién del tipo de restauracion y el grosor del
tejido blando. Los implantes de h=4 mm estan indicados Unicamente para
efectuar restauraciones con sobredentaduras.

Comprobar que la pegatina indicadora de longitud, situada en la parte
inferior de la caja exterior, coincide con la longitud del implante que se
desea colocar. Comprobar que la fecha de caducidad que sale en la eti-
queta frontal es posterior a la fecha de uso.

2. Abrir envase exterior

Abrir la pestana de la caja de cartdn y extraer el envase secundario y las
etiquetas adhesivas identificativas del producto. Comprobar la integridad
del envase secundario. En caso de que se aprecie algun tipo de manipula-
cion del producto descartarlo.

3. Abrir el envase secundario y extraer envase
primario

Comprobar el precinto de seguridad del envase
secundarioy descartar el implante si se observan
signos de que ha sido manipulado. Desenroscar
el tapdn en sentido anti-horario para romper el
precinto. Extraer el envase primario evitando
golpearlo contra una superficie rigida.

4. Abrir tapdn del envase primario

Sujetar el envase primario de forma vertical con el tapon hacia arriba y
abrir el tapon efectuando un movimiento lateral.
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5. Introducir la llave transportador en el implante

Manteniendo el envase en posicidn vertical, insertar la llave transporta-
dor monolith para carraca (Ref. KYLOF0139) en el interior del implante,
teniendo en cuenta orientar correctamente el hexdgono de la llave y del
transportador, hasta que haga tope.

Importante: Asegurarse que la llave se ha insertado completamente en
KD el transportador antes de retirarla del soporte interior.

6. Extraer el conjunto del envase primario

Una vez se ha insertado correctamente la llave en el transportador ex-
traer suavemente el conjunto de la forma mas vertical posible, evitando

| en lo posible que el implante roce con el soporte de titanio.

7. Insercion del implante

Efectuar la insercién inicial del implante de forma manual en el lecho
6seo preparado en el paso anterior.

8. Finalizar la insercion del implante

Finalizar la insercién del implante con la llave de ca-
rraca dinamomeétrica IP aplicando un par de 35 Necm
(asegurese de que la parte tratada con ADS quede to-
talmente sumergida en el hueso). Ayudandose de las
marcas de referencia del transportador orientar una de
las caras del cuadrado del implante hacia vestibular.
Importante: No superar los 60 Necm durante la in-
sercion del implante para evitar la deformacion de
la conexion.

17



9. Posicion del implante

Los implantes se colocan con el nivel del hueso crestal entre la zona tra-
tada con ADS y la parte superior del cuello pulido.

10. Aflojar el tornillo

Introducir la llave HEX-1,20, aflojar y extraer el tornillo del pilar.

11. Desmontar transportador

Introducir la llave extractora girando en sentido horario hasta que se des-
clave el transportador del implante.
Retirar el transportador.

12. Comprobar posicion del implante

Comprobar que el implante ha quedado en la posicion correcta.
Efectuar una radiografia de control para comprobar la correcta coloca-
cion del implante y adjuntarla al registro.

18
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13. Seleccionar y roscar el pilar de cicatrizacion

Seleccionar el didmetro del pilar de cicatrizacién en funcién del perfil de
emergencia deseado.

Roscar el pilar seleccionado al implante de forma manual con la llave
HEX-1,20 mm (Ref. KYLOF0128) aplicando un par méximo de 15 Necm.

14. Comprobar altura y suturar

Comprobar que el pilar de cicatrizacion esta correctamente asentado en
el implante.

Suturar los tejidos blandos alrededor del pilar y esperar hasta que haya
finalizado la fase de cicatrizacion.

19
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