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WICHTIG! Bevor Sie das Produkt verwenden, lesen Sie bitte die folgenden
Anweisungen.

1 Produktbeschreibung

Das CAMLOG® Guide System beinhaltet:

o Labortechnische Instrumente zur Herstellung einer Bohrschablone und einer prdoperativen
Interimsprothese auf einem Meistermodell.

o Chirurgische Instrumente zur schablonengefiihrten enossal bzw. parodontal abgestitzten
Implantatbettaufbereitung und Implantatinsertion

®  SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide.

Unter Verwendung einer geeigneten 3D-Planungssoftware und eines geeigneten Positionierers inkl.
Frasspindel, wird mit Hilfe der Laborinstrumente des CAMLOG® Guide Systems eine Bohrschablone
hergestellt. Alternativ zur Herstellung einer Bohrschablone auf einem Positionierer, bieten einige
Hersteller von Planungssystemen auch die Fertigung der Bohrschablone in zentralisierter Produk-
tion an. In diesem Fall sind die labortechnischen Instrumente zur Herstellung der Schablone nicht
erforderlich.

Diese Bohrschablone dient nach Fertigstellung:

a) dem Positionieren von Laborimplantaten bei der praoperativen Modellherstellung

b) dem Fiihren von chirurgischen Instrumenten des CAMLOG® Guide Systems bei der Implantat-
bettaufbereitung

) dem Fiihren von SCREW-LINE Implantaten CAMLOG® Guide, bei deren Insertion.

SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide, sind enossale Implantate, erhaltlich in verschiedenen
Langen und Durchmessern. Sie werden chirurgisch in den Knochen des Ober- und/oder Unterkiefers
implantiert, zur Verankerung von funktionellen und dsthetischen oralen Rehabilitationen bei teil-
bezahnten- und/oder zahnlosen Patienten. Die prothetische Versorgung erfolgt mit Einzelkronen,
Briicken, oder Totalprothesen, die durch entsprechende Elemente mit SCREW-LINE Implantaten
CAMLOG® Guide, verbunden werden.

Hinweis: SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide, unterscheiden sich von herkdmmlichen
SCREW-LINE Implantaten durch einen modifizierten Einbringpfosten.

Zum Implantieren der SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide, ist ausschlieBlich das zuge-
hdrige Eindrehinstrument CAMLOG® Guide Implantate, kurz, manuell/Ratsche, & 3.8/4.3 mm,
Artikel-Nr. J5300.0012, zu verwenden.

Die Einheilungsmodalitéten der SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide, sind wahlweise:
o gedeckte Einheilung mit Verschlussschraube

® transgingival mit Gingivaformer

* transgingival mit Langzeitprovisorium als Sofortversorgung.

2 Indikationen

Schablonengefiihrte Implantatbettaufbereitung und Insertion von SCREW-LINE Implantaten
CAMLOG® Guide, nach vorheriger Planung mit einem geeigneten 3D-Planungssystem.
SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide, sind bei Indikationen oraler enossaler Implantate im
Unter- und Oberkiefer fiir die funktionelle und/oder asthetische orale Rehabilitation von zahnlosen
oder teilbezahnten Patienten anwendbar.

3 Kontraindikationen

Ungeniigendes Knochen- und Weichgewebsangebot und/oder inaddquate Knochenqualitdt, lokale
Wurzelreste, Erkrankung des Knochens und Wundheilungsstérungen, lokale Infektion der Implanta-
tionsstelle, schwerwiegende therapieresistente Funktionsstorungen, unkontrollierter Diabetes melli-
tus, immunosuppressive Langzeittherapie, Bindegewebserkrankung/Kollagenosen, Blutkrankheiten
(z.B. Leukamie, Hdmophilie), intraorale Infektion oder Malignome, unkontrollierte parafunktionelle
Gewohnheiten, nichtbehandelbare Okklusal- oder Artikulationserkrankungen, Schwerwiegende
psychische Erkrankungen, Xerostomie und Titanallergie.

Vorsichtsmassnahmen

Es ist wichtig, vor der chirurgischen Implantation eine sorgfaltige Anamnese und, sofern nétig, eine
Fremdanamnese durch den Hausarzt durchzufiihren, um abzukldren, ob 1) eine erschwerte Im-
plantation aufgrund der anatomischen Situation, 2) ein ernsthaftes chirurgisches Problem oder ein
allgemeines Risiko, 3) eine beeintrachtigte Wundheilung und/oder Osseointegration oder 4) eine
Verschlechterung der ordentlichen Hygiene und/oder Pflege von Implantat, Abutment und Prothese
auftreten kdnnten. Im Folgenden sind aus jeder Kategorie Beispiele aufgefiihrt, die beriicksichtigt
werden sollten. Einige kénnen auf mehr als eine Kategorie zutreffen.

Falls einer dieser Falle eintritt oder eine Kombination dieser Falle schwerwiegend oder unkontrolliert
aufgetreten ist, muss auf eine Implantation verzichtet werden.

Anatomische Verhéltnisse
Nicht abgeschlossenes Kieferwachstum, ungiinstige anatomische Knochenverhaltnisse, vorbestrahl-
ter Knochen, temporomandibuldre Erkrankungen und behandelbare Kiefererkrankungen.

Chirurgische und allgemeine Risiken

Schwerwiegende systemische Erkrankungen, reduzierte Immunabwehr und Leukozytendys-
funktionen, die das Infektionsrisiko erhdhen, endokrine Erkrankungen, medikamentése Anti-
koagulation/hdmorrhagische Diathesen, Arteriosklerose und Schlaganfall, Hypertonie, Herzinfarkt,
Erkrankungen mit periodischem Gebrauch von Steroiden, Hepatitis, Diabetes mellitus und Schwan-
gerschaft.

Gestorte Wundheilungsféahigkeit

Knochenstoffwechselstorungen, alle Erkrankungen, welche die Knochenregeneration oder die
Mikrozirkulation des Bluts beeinflussen, Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises und
Drogen-, Alkohol- oder Tabakabusus.

Pflege
Verweigerte Patientencompliance, mangelhafte Mundhygiene, Periodontitis, Bruxismus, parafunk-
tionelle Gewohnheiten und Mundschleimhautveranderungen.

Implantate mit einem Durchmesser von 3.8 mm
Durfen im Molarenbereich nicht mit abgewinkelten Abutments verwendet werden.

4  Nebenwirkungen

In einzelnen Fallen findet keine Osseointegration statt. Bitte wenden Sie sich in diesem Fall an die
lokale CAMLOG Vertretung.

Warnung: Unmittelbar nach der Insertion von Dentalimplantaten sollten Aktivi-
taten, bei denen der Korper hohen physischen Belastungen ausgesetzt ist, ver-

mieden werden.

Magliche Komplikationen nach der Insertion von Zahnimplantaten kénnen sein:

Voriibergehende Beschwerden
Schmerzen, Schwellungen, Sprechschwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen.

Lénger anhaltende Beschwerden

Chronische Schmerzen in Verbindung mit dem Dentalimplantat, permanente Pardsthesie, Dysdsthe-
sie, Nervschadigung, Exfoliation, Hyperplasie, lokale oder systemische Infektionen, Oroantral- oder
Oronasalfisteln, Verlust von Oberkiefer-/Unterkieferkammknochen, ungiinstig beeinflusste Nach-
barzahne, irreversible Schaden an Nachbarzahnen, Implantat-, Kiefer-, Knochen-, oder Zahnersatz-
frakturen, asthetische Probleme.

5  Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise

Ein unsachgemaBes chirurgisches und/oder prothetisches Vorgehen kann zu Schaden am Implantat
und/oder zu Knochenverlust fiihren, Das CAMLOG® Guide System darf nur durch an dem System
ausgebildete Zahnarzte, Arzte, Chirurgen und Zahntechniker verwendet werden. Die Verwendung
des Systems erfordert spezielle Kenntnisse und Fertigkeiten in der dentalen Implantologie, deren
3D-Planung und gegebenenfalls der Umsetzung der Planungsdaten bei der Herstellung einer Bohr-
schablone.

CAMLOG bietet regelmaBig Kurse oder anwendungstechnische Beratungen zu seinen Produkten
an. Die anwendungstechnische Beratung zu unseren Produkten erfolgt miindlich, schriftlich, mittels
elektronischer Medien und/oder durch Demonstration. Sie entspricht dem jeweils aktuellen Stand
von Wissenschaft und Technik, wie er zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Produkts bekannt ist.
Sie entbindet den Anwender nicht von der Pflicht der personlichen Priifung des Produkts auf dessen
Eignung fiir die vorgesehenen Zwecke, Indikationen und Verfahren. Verarbeitung und Anwendung
des Produktes erfolgen auBerhalb unserer Kontrolle und unterstehen der Verantwortung des Benut-
zers. Jegliche Haftung fiir hierbei verursachte Schaden ist ausgeschlossen.

Jeder Patient muss griindlich untersucht und beztiglich seines rontgenologischen, psychischen und
physischen Status beurteilt werden, einschlieBlich der Zéhne und der dazugehérigen Hart- und
Weichgewebsdefizite, die Einfluss auf das Endresultat haben konnen. Eine enge Zusammenarbeit
zwischen Chirurg, Prothetiker und Zahntechniker ist fir den Erfolg unverzichtbar.

Das CAMLOG® Implantatsystem und die entsprechenden Verfahren wurden von Experten entwickelt
und klinisch gepriift. Detaillierte Informationen zur Auswahl der geeigneten Implantate, Aufbauten,
zur Behandlungsplanung und Anwendung von Zahnimplantaten sind in den Anwenderinformati-
onen der CAMLOG Biotechnologies AG enthalten.

Das CAMLOG® Guide System ist Teil eines Gesamtkonzepts und darf nur mit den zu diesem System
gehorenden SCREW-LINE Implantaten CAMLOG® Guide und den dazugehdrenden CAMLOG®
Instrumenten und Komponenten gemaB den Anleitungsempfehlungen und Vorschriften des Her-
stellers angewendet werden. Alle Bestandteile des CAMLOG® Guide Systems sind exakt auf-
einander abgestimmt.

Die Verwendung von systemfremden Komponenten und Instrumenten, kann die Funktion und Si-
cherheit des CAMLOG® Guide Systems beeintrachtigen. CAMLOG leistet weder Gewahr noch Er-
satz beim Einsatz systemfremder Komponenten. Verwenden Sie deshalb ausschlieBlich chirurgische,
prothetische Komponenten und Instrumente von CAMLOG. Alle Bestandteile des CAMLOG Implan-
tatsystems sind optimal aufeinander abgestimmt und Teil des Gesamtsystems.

Die chirurgischen Instrumente des CAMLOG® Guide Systems miissen entsprechend dem gewahlten
Implantatdurchmesser und der Implantatlange verwendet werden. Sie sind ausschlieBlich mit den
Fuhrungshtlsen CAMLOG® Guide fiir die Implantatbettaufbereitung fiir SCREW-LINE Implantate
CAMLOG® Guide, zu verwenden. Die Verwendung fir eine andere Implantatlinie oder fiir einen
nicht vorgesehenen Durchmesser bzw. eine nicht vorgesehene Lange kann zu mechanischem Ver-
sagen von Systemkomponenten, Gewebeschadigungen oder zu ésthetisch unbefriedigenden Er-
gebnissen fiihren.

Warnung: Sterile CAMLOG® Guide Produkte diirfen nicht verwendet werden, wenn:

o das Verfalldatum (siehe Etikett) abgelaufen ist;

o die Verpackung vor der Anwendung beschadigt oder bereits ge6ffnet worden
ist.

Achtung:Alle unsteril verpackten CAMLOG® Produkte diirfen nicht in der CAMLOG®

Originalverpackung sterilisiert werden!

Steril verpackte Produkte miissen trocken, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt und bei Raum-
temperatur aufbewahrt werden. Die Verpackung muss vor dem Offnen auf Beschadigungen und
auf ihr Verfalldatum gepriift werden und darf erst unmittelbar vor dem Einsetzen der Produkte
gedffnet werden.

Aufgrund der geringen GroBe kann es zum Verschlucken und zur Aspiration eines CAMLOG® Pro-
dukts kommen. Aspiration kann zu Atemnot und im schlimmsten Fall zum Ersticken fiihren.

Aus diesem Grund sind die Produkte bei intraoraler Anwendung mit einem Faden bzw. mit Zahn-
seide vor Verschlucken und Aspiration zu sichern.

Achtung: Die SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide sind doppeltsteril verpackt
und vor dem angegebenen Verfalldatum zu verwenden. Die sterilen Implantate
sind unter strikter Beachtung der SterilititsmaBnahmen einzusetzen. Unsterile Im-
plantate diirfen unter keinen Umstanden implantiert werden. Unsterile Implan-
tate diirfen vom Anwender in keinem Fall resterilisiert werden, sondern miissen
der Vernichtung zugefiihrt werden. Bei Beschadigung der Originalverpackung er-
folgt keine Riicknahme durch den Hersteller! Resterilisierung durch den Herstel-
ler ist nicht moglich.

Unsere Produkte werden nur an Zahnérzte, Arzte, Chirurgen und Zahntechniker oder in deren Auf-
trag abgegeben. Nicht alle unsere Produkte sind in allen Landern erhéltlich.

Hinweis: Die ALTATEC GmbH/CAMLOG Biotechnologies AG tbernimmt keine Gewahr fiir die
Ausfiihrung der Planung und deren Umsetzung bei der Herstellung der Bohrschablone.
Warnung: Vor dem Einsatz des CAMLOG® Guide Systems, muss sich der Anwender
mit dem jeweils ver d 3D-PI gs- und gegeb falls auch dem Frassy-
stem vertraut machen.

6 Vorbereitung des Patienten

Voraussetzungen fir eine erfolgreiche Implantation sind:

Lokale und systemische Anforderungen

Normale Wundheilungskapazitat, effiziente Mundhygiene, saniertes Restgebiss, abgeschlossenes
Ober- und Unterkieferwachstum, guter allgemeiner Gesundheitszustand, ausreichendes Angebot
an gesundem Kieferknochen.

Lokalbefund
Anatomie des Kieferkamms, intermaxillare Beziehungen wie Tiefbiss, Qualitat und Dicke der Mu-
kosa, Studienmodelle und Bissregistrierung im Artikulator, Rontgenbefund.

Warnung: Mangel in der Pati valuation, praoperativen Diagnostik und Thera-
pieplanung kénnen einen Implantatverlust verursachen. Dem chirurgischen Teil der
Implantatversorgung mii eine umf de Pati ion, praoperative

Diagnostik und Therapiepl vor |

g Y

7 Anwendung

Die genaue detailierte Anwendung des CAMLOG® Guide Systems ist in der zugehorigen , Arbeits-
anleitung CAMLOG® Guide System”, Art.-Nr. J8000.0053, beschrieben (siehe auch Punkt 12, Wei-
tergehende Dokumentationen”). Bitte lesen Sie diese Arbeitungsanleitung vor der Verwendung des
CAMLOG® Guide Systems.

Warnung:

Der Chirurg muss bei der Planung einen angemessenen Sicherheitsabstand zu den
Zahnen und vitalen Strukturen einhalten. Ein Sicherheitsabstand von 1.5 mm zum
Nervus mandibularis bzw. Nervus alveolaris inferior muss eingehalten werden, da
sonst dauerhafte Verletzungen von Nerven oder anderer vitaler Strukturen verur-
sacht werden konnen.

Implantatdurchmesser und -lénge sind so zu bestimmen, dass um das Implantat
ausreichend Knochen (mi 1.0 mm) vorhanden ist. Ein Mindestabstand von
1.5 mm zu einem angrenzenden natiirlichen Zahn und 3.0 mm zu einem angren-
zenden Implantat ist einzuhalten.

In der Planungssoftware zu beriicksichtigende Geometrien (falls noch nicht vom
Hersteller des Planungssystems implementiert):

Hohe der Fiihrungshilse: 4.0 mm
Abstand Unterkante Hillse —
koronales Ende des Implantats (Implantatschulter): 3.5mm

Diese Geometrien diirfen nicht gedndert werden, da andernfalls eine von der Pla-

nung abweichende inkorrekte Bohr- und Implantatsetztiefe umgesetzt wiirde.

7.1 Vorbereitung der chirurgischen Instrumente

Die Chirurgie-Sets CAMLOG® Guide, die Formbohrer CAMLOG® Guide SCREW-LINE Cortical Bone,
die Gingivastanzen CAMLOG® Guide und die Fiihrungshulsen CAMLOG® Guide diirfen nur einma-
lig verwendet werden. Das Eindrehinstrument CAMLOG® Guide ist fiir den mehrfachen Gebrauch
vorgesehen (siehe dazu Punkt 9 , Aufbereitung”).

Warnung: Mit Ausnahme der SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide, der Chirur-
gie-Sets CAMLOG® Guide, der Formbohrer CAMLOG® Guide SCREW-LINE Cortical
Bone, sowie der Gingivastanzen CAMLOG® Guide, werden die Komponenten des
CAMLOG® Guide Systems unsteril geliefert.

Die Primarverpackung der Implantate enthalt ein Etikett mit der Chargennummer, die unbedingt
in die Patientendokumentation eingetragen oder eingeklebt werden muss. Jedes Implantat kann
so im Bedarfsfall zuriickverfolgt werden.

Warnung: Vor dem Inserieren des Implantats miissen der Silikonstopfen und die
Verschlussschraube aus dem blauen Handgriff entfernt werden.

7.2 Préparation des Implantatbetts

Warnung: Um optimale Bedingungen fiir das erfolgreiche Einheilen des Implantats
zu schaffen, muss das Hart- und Weichgewebe schonend behandelt werden. Das
Implantatbett muss mit duBerster Sorgfalt aufbereitet werden.

Fur den chirurgischen Eingriff missen die diagnostischen Unterlagen und die im Vorfeld erstellte
Bohrschablone vorliegen. Die Implantation kann transgingival 1-phasig oder gedeckt 2-phasig
durchgefiihrt werden. Bei der Implantation transgingival 1-phasig entfallt der chirurgische Zwei-
teingriff. Fur die Implantation gedeckt 2-phasig muss drei Wochen vor der Abformung ein Gingiva-
former zur Weichteilkonditionierung in das Implantat eingeschraubt werden.

Hinweis: Eine aufgeklappte Gingiva erleichtert das Sichtfeld auf den Operationsbereich.

Warnung: Ein thermisches Trauma kann das Einheilen des Dentalimpl. ver-
hindern. Deshalb muss die Temperaturentwicklung so gering wie irgend maglich
gehalten werden.

Beachten Sie unbedingt die maximal empfohlenen Tourenzahlen fiir Bohrer und Gingivastanzen:

Bohrer & 3.8 mm 500 U/min
Bohrer & 4.3 mm 400 U/min
Formbohrer SCREW-LINE, Cortical Bone, & 3.8/4.3 mm 300 U/min
Gingivastanze & 3.8/4.3 mm 15 U/min

Verwenden Sie fiir alle Bohrer eine intermittierende Bohrtechnik, d.h. Knochen 2 bis 3 Sekunden
anbohren, anschlieBend Bohrer nach oben aus den Knochen ziehen, ohne den Handmotor zu
stoppen. Vorgang wiederholen, bis die gewiinschte Tiefe erreicht ist. Sorgen Sie fiir eine ausrei-
chende externe/interne Kiihlung durch vorgekiihlte (5 °C) sterile, physiologische Kochsalzl6sung.
Verwenden Sie Bohrer in aufsteigender Lange.

Warnung: Wird bei einer Bohrung im Oberkiefer die Kieferhohle perforiert, wird
empfohlen, die Behandlung mit Hilfe von Aug ic Bnat weiterzu-

fithren.

7.3 Pflege nach der Implantation

Eine einwandfreie Mundhygiene des Patienten ist eine wesentliche Voraussetzung fir den Lang-
zeiterfolg dentaler Implantate.

Direkt nach der Implantation muss das Operationsgebiet weitestgehend von mechanischen Einflis-
sen geschlitzt werden. Durch Kiihlung soll eine Schwellungsprophylaxe betrieben werden.

Bei Komplikationen wie z.B. Schmerzen, Blutungen, Entziindungen, Unwohlsein etc. muss sich der
Patient unverziiglich mit seinem Arzt/Zahnarzt/Oralchirurgen in Verbindung setzen.

7.4 Einheilphase
Die Einheilphase sollte bei guter Knochenqualitdt mindestens 6 Wochen, bei spongiéser Knochen-
qualitét 12 Wochen betragen. Die Werte gelten sowohl fiir den Ober- als auch fiir den Unterkiefer.

7.5 Postoperative Kontrollen

Kontrollen sollten am ndchsten Tag bis zu einer Woche postoperativ erfolgen. Zu beachten sind die
Dichtheit der Naht und Anzeichen einer eventuell beginnenden Entziindung. Die Nahtentfernung
kann nach 7-10 Tagen erfolgen.

7.6 Freilegen des Implantats und Weichgewebemanagement

Alle Gingivaformer sind steril verpackt und vor dem vermerkten Verfallsdatum zu verwenden. Un-

sterile Gingivaformer, die nicht in der Mundhohle verwendet wurden, konnen resterilisiert werden.

o Implantat freilegen.

o Verschlussschraube entfernen.

* Innenraum des Implantats reinigen.

o Gingivaformer von Hand eindrehen. Der Gingivaformer muss zum Implantatdurchmesser und
zur Weichteildicke des Patienten passen.

o Auf exakten Sitz des Gingivaformers achten. Die Mukkosa muss dicht am Gingivaformer anlie-
gen.

| Die provisorischen Abutments aus PEEK dtirfen maximal 180 Tage in situ verweilen.

8  Definitive prothetische Versorgung

Die definitive prothetische Versorgung des Implantats darf erst erfolgen, wenn das Weichgewebe
reizlos ausgeheilt ist. Vor Beginn der prothetischen Versorgung ist eine Rontgenkontrolle nach
6—12 Wochen Einheilung erforderlich.

Entsprechend der Situation erfolgt die definitive prothetische Versorgung mit den durchmesserspezi-
fischen prothetischen Systemkomponenten des CAMLOG® Implantatsystems fiir festsitzende Supra-
konstruktionen wie Kronen- und Briickenversorgungen oder Hybridversorgungen mit dem Locator®
Aufbau, Kugelaufbau, Stegaufbau oder mit Doppelkronen.

Die Abformung fiir Kronen- und Briickenversorgungen erfolgt entsprechend der Situation mit der
offenen oder geschlossenen Methode. Informationen zur Abformung sind der Arbeitsanleitung
Abformung, Bissregistrierung und provisorische Versorgung auf CAMLOG® Implantaten”, Art.-
Nr. J8000.0064, zu entnehmen.

Die Abformung fiir Hybridversorgungen erfolgt mit den Abformungskomponenten der geplanten
Hybridsysteme. Informationen zu diesen Abformmaéglichkeiten sind dem , CAMLOG Compendium 2
Prothetik”, Art.-Nr. J8000.0026, zu entnehmen.

Siehe auch ,Weitergehende Dokumentationen” unter Punkt 12.

9  Aufbereitung

Die Bohrer aus den Chirurgie-Sets CAMLOG® Guide, die Formbohrer CAMLOG® Guide SCREW-LINE
Cortical Bone und die Gingivastanzen CAMLOG® Guide diirfen nach Gebrauch nicht aufbereitet
werden und sind zu entsorgen (siehe auch Punkt 10, Entsorgung”).

Die Bohrschablone mit den fest eingefiigten Fiihrungshtilsen CAMLOG® Guide muss fiir die Anwen-
dung am Patienten gereinigt und desinfiziert werden.

Das Eindrehinstrument CAMLOG® Guide wird gemaB , Aufbereitungsanweisung fir das CAMLOG®
Implantatsystem”, Art.-Nr. J8000.0032 (siehe auch Punkt 12, Weitergehende Dokumentationen”)
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert.

Hinweis: Wiederzuverwendende CAMLOG® Produkte kdnnen, sofern in der Gebrauchsanwei-
sung nicht anders festgelegt, so oft aufbereitet werden, wie die entsprechend den Gebrauchs-
anweisungen bzw. der Aufbereitungsanleitung vorgeschriebene Kontrolle erfolgreich bestan-
den wird.

Warnung: Fiir den einmaligen Gebrauch bestimmte CAMLOG® Produkte diirfen
nicht wiederverwendet werden, da die sichere Aufbereitung und/oder die Funk-
tionssicherheit nicht gewahrleistet werden kdnnen.

10 Entsorgung

Die fiir die einmalige Verwendung vorgesehenen Instrumente missen nach der Anwendung unter
Beachtung der entsprechenden Vorschriften als Praxisabfall behandelt werden. Sie diirfen keines-
falls aufbereitet, sterilisiert und wieder verwendet werden.

11 Technische Daten

SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide, werden aus Titan (Titan Grade 4) hergestellt.

Farbcodierung SCREW-LINE Implantate CAMLOG® Guide:

Farbe Implantat-&
Gelb 3.8mm
Rot 4.3 mm

12 Weitergehende Dokumentationen

Weitere Informationen sind dem aktuellen CAMLOG Produktkatalog und folgenden Dokumenten

zu entnehmen:

o Arbeitsanleitung CAMLOG® Guide System, Art.-Nr. J8000.0053

e Planung der CAMLOG® Implantatposition, Art.-Nr. J8000.0066

o Abformung, Bissregistrierung und provisorische Versorgung auf CAMLOG® Implantaten, Art.-Nr.
18000.0064

o Chirurgisches Vorgehen mit dem SCREW-LINE Implantat, Art.-Nr. J8000.0062

o Aufbereitungsanweisung fiir das CAMLOG® Implantatsystem, Art.-Nr. J8000.0032

o Gebrauchsanweisung fiir die CAMLOG® Prothetikkomponenten, Art.-Nr. J8000.0041

e Kronen- und Briickenversorgungen mit dem CAMLOG® Implantatsystem, Art.-Nr. J8000.0068

e Logfit Prothetiksystem fiir zementierbare Kronen- und Briickenversorgungen, Art.-Nr.
18000.0086

e CAMLOG Compendium 2 Prothetik, Art.-Nr. J8000.0026.

Die Dokumente sind bei der jeweiligen CAMLOG Landesvertretung erhaltlich oder unter: www.

camlog.com bzw. www.camlog.de.

13 Zeichenerkldrung

Siehe Riickseite.

14  Kontakt

Siehe Riickseite.

CAUTION! Before using the product, please read the following instructions.

1 Product Description

The CAMLOG® Guide System includes:

o Laboratory instruments for fabricating a drilling template and a preoperative interim prosthesis
on a master cast.

e Surgical instruments for template-guided endosseous or periodontal supported implant bed
preparation and implant insertion.

® SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide.

When using suitable 3D planning software with an appropriate positioning guide, including a
milling spindle, fabricating a drilling template is made possible with the aid of the CAMLOG®
Guide System laboratory instruments. As an alternative to the clinician or laboratory technician
fabricating a drilling template on a positioning guide, some manufacturers of planning systems offer
centralized production of the drilling template. In this case, the laboratory instruments for fabricating
the template are not required.

Once fabricated, this drilling template is used to:

a) Position lab analogs during preoperative cast fabrication

b) Guide surgical instruments of the CAMLOG® Guide System during implant bed preparation
¢) Guide SCREW-LINE implants CAMLOG® Guide during their insertion.

SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide, are endosseous implants, available in different lengths
and diameters. They are implanted surgically in the maxillary or mandibular bone for the purpose of
anchoring functional esthetic oral restorations in partially or fully edentulous patients. The prosthetic
treatment is then completed with single crowns, bridges or full dentures, which are fastened to the
SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide with adequate attachments.

NOTE: SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide differ from conventional SCREW-LINE implants
in a modified insertion post.
To insert the SCREW-LINE implants CAMLOG® Guide, the associated driver for CAMLOG® Guide

implants, short, manual/wrench, & 3.8/4.3 mm, Art. No. J5300.0012 is required.

The healing options of the SCREW-LINE implants CAMLOG® Guide include:

o Submerged healing with a cover screw

e Transgingival healing with a healing cap

o Transgingival healing with a long-term temporary restoration as immediate restoration.

2 Indications

Template-guided implant bed preparation and insertion of SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide
after prior planning with a suitable 3D planning system.

SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide are used in indications for oral endosseous implants in
the maxilla and mandible for the functional and/or esthetic oral rehabilitation of partially or fully
edentulous patients.

3 Contraindications

Insufficient bone volume, insufficient soft tissue coverage and/or inadequate bone quality, local
root remnants, bone and wound healing disorders, local infection at the implantation site, severe
refractory functional disorders, uncontrolled diabetes mellitus, long-term immunosuppressant drug
therapy, connective tissue/collagen diseases, hematological diseases (e.g., leukemia, hemophilia),
intra-oral infections or malignancies, uncontrolled para-functional habits, untreatable occlusal or
articulation disorders, severe psychological disorders, xerostomy and sensitivity to titanium.

Precautions

It is important to obtain a thorough medical history from the patient and if necessary from the
general practitioner prior to conducting implant surgery in order to determine if conditions exist that
will 1) make implant placement difficult because of anatomical conditions, 2) create a significant
surgical problem or general risk, 3) impair healing capacity and/or osseointegration, or 4) lessen
the likelihood of proper hygiene and/ or maintenance of the implant, abutments and fixtures. The
following are examples of conditions to be considered in each category. Some of these conditions
may be relevant to more than one category.

If any of these conditions or a combination of conditions are severe or uncontrolled, dental implants
should not be used.

Anatomical Conditions
Incomplete jaw development, difficult anatomical bone relationships, previously irradiated bone,
temporomandibular joint disease and treatable jaw conditions.

Surgical and General Risks

Severe systemic diseases, reduced immune response and leukocytic disorders that increase the risk
of infection, endocrine diseases, anticoagulation therapy/hemorrhagic diathesis, arteriosclerosis and
CVA, hypertension, cardiac infarct, diseases requiring periodic uses of steroids, hepatitis, diabetes
mellitus and pregnancy.

Impaired Healing Capacity
Bone metabolism disorders, any disease that affects bone regeneration or microcirculation of the
blood, rheumatic diseases and abuse of drugs including alcohol and tobacco.

Maintenance
Inadequate patient compliance, inadequate oral hygiene, periodontitis, bruxism, loss of proper
functionality and oral mucosal changes.

Implants with a diameter of 3.8 mm
are not to be used with angled abutments in the molar region.

4  Side Effects

In rare cases, it is possible that osseointegration does not occur. In such an event, consult your local
CAMLOG representative.

Warning! Activities requiring strenuous bodily effort must be avoided immediately
after the insertion of dental implants.

Possible complications after dental implant insertion may include:

Temporary symptoms
Pain, swelling, speech difficulties, gingival inflammation.

Prolonged symptoms

Chronic pain associated with the dental implant, permanent paresthesia, dysesthesia, nerve
damage, exfoliation, hyperplasia, localized or systemic infection, oroantral or oronasal fistulas, loss
of maxillary/mandibular ridge bone, negative impact on adjacent teeth, irreversible damage to
adjacent teeth, fractures of the implant, jaw, bone or restoration, esthetic problems.

5  General Safety Instructions and Warnings

An improper procedure in surgery and/or prosthetics can lead to implant damage and/or bone
loss. The CAMLOG® Guide System should only be utilized by dentists, physicians, surgeons and
dental technicians trained in the system. Use of the system requires specialized knowledge and
skills in implant dentistry, 3D planning, and the implementation of planning data to fabricate a
drilling template.

CAMLOG regularly offers courses or technical advice on the use of its products. Consulting and
technical advice on the use of our products is provided orally, in writing, by electronic means and/or
by demonstration. The provided information represents the current state of science and technology
known to us at the point in time that the product is placed on the market. This does not exempt the
user from the responsibility to personally test the product for suitability for the intended purpose,
indication and procedure. Handling and use of the product take place outside of our control and
is the direct responsibility of the user. All liability for damages resulting from such use is waived.

Every patient must be thoroughly examined and evaluated on radiographic, psychological, and
physical parameters, including the condition of the teeth and deficits in the related hard and soft
tissue, that might affect the final outcome. Close collaboration between surgeon, prosthodontist
and dental technician is essential for success.

The CAMLOG® Implant System and the related procedures have been developed and clinically
tested by experts in the field. Detailed information on the choice of suitable implants and abutments,
on treatment plans and the application of dental implants is contained in the user informations of
CAMLOG Biotechnologies AG.

The CAMLOG® Guide System is part of a total concept and must only be used with the SCREW-
LINE Implants CAMLOG® Guide belonging to this system and the related CAMLOG® instruments
and components in accordance with the directions and recommendations of the manufacturer. All
components of the CAMLOG® Guide System are matched precisely to one another.

The use of components and instruments foreign to the system can affect the function and safety
of the CAMLOG® Guide System. CAMLOG does not warrant nor provide replacement services
when non-system components are used. Therefore, you should use surgical, prosthetic components
and instruments from CAMLOG exclusively. All components of the CAMLOG® Implant System are
optimally matched to one another and each forms part of a complete system.

Use of the surgical instruments of the CAMLOG® Guide System must take into account the selected
implant diameter and implant length. Surgical instruments of the CAMLOG® Guide System must
be used exclusively with the guiding sleeves CAMLOG® guide when preparing the implant bed for
SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide. Their use with any other implant line or for an unintended
diameter or length can lead to the mechanical failure of system components, tissue injury, or
esthetically unsatisfactory results.

Warning! Sterile CAMLOG® Guide products must not be used if:
o the expiration date (see label) has passed;
o the packaging is damaged before use or is already open.

Warning! Non-sterile CAMLOG® products must not be sterilized in the CAMLOG®
original packaging!

Sterile packaged products must be kept dry, out of direct sunlight and at room temperature. The
packaging must be checked before opening for damage and for the expiration date and should only
be opened immediately before the products are used.

It may happen, because of the small sizes involved, that a CAMLOG® product is swallowed or
aspirated. Aspiration can lead to dyspnea and in the worst case to asphyxiation.

Therefore, during intraoral use, products should be secured with a ligature thread or dental floss to
prevent them being swallowed or aspirated.

Warning! SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide are packaged double sterile and
must be used before the listed expiration date. Sterile implants must be used in
strict conformance with sterility instructions. Non-sterile implants may under no
circumstances be inserted. Non-sterile implants must never be resterilized by the
user and must be disposed of. Should the original packaging be damaged, items
may not be returned to the manufacturer. Resterilization by the manufacturer is
also impermissible.

Our products are sold only to dentists, physicians, surgeons, and dental technicians or on their
prescription. Not all of our products are available in all countries.

NOTE: ALTATEC GmbH/CAMLOG Biotechnologies AG waive all liability for the performance of
planning and its transfer to the drilling template.
Warning! Before using the CAMLOG® Guide System, the user must be familiar with

the 3D planning system as well as the milling system if one is used.

6 Preparation of the Patient

The prerequisites for a successful implant procedure are as follows:

Local and systemic requisites

Normal wound healing capacity, efficient oral hygiene, healthy remaining dentition, maxillary and
mandibular development complete, good general health, adequate volume of healthy bone in the
arch.

Local examination
Anatomy of the alveolar ridge, intermaxillary relationships, such as deep overbite, quality and
thickness of the mucosa, study models and bite registration in the articulator, radiographs.

Warning! Deficiencies in patient evaluation, preoperative diagnostics, or treatment
planning can cause loss of an implant. The surgical component of implant treatment
must be preceded by a comprehensive patient evaluation, preoperative diagnostics
and treatment planning.

7 Use

The exact details on the use of the CAMLOG® Guide System are described in the related
"Work Instruction CAMLOG® Guide System”, Art. No. J8000.0107, (see also item 12: “Further
Documentation”). Please, read this Work Instruction before using the CAMLOG® Guide System.

Warning!

During planning, the surgeon must maintain an appropriate safety margin from
teeth and vital structures. Maintain a safety margin of 1.5 mm from the mandibular
nerve or inferior alveolar nerve, respectively. Otherwise, permanent injury to
nerves or other vital structures can be caused.

Impl di s and | hs must be sized to leave adequate bone (at least
1.0 mm exists around the implant). Maintain a minimum distance of 1.5 mm to an
adjacent natural tooth and 3 mm to an adjacent implant.

If the measurements/shapes below are not already part of the planning system
they need to be entered in the system. The shapes to be considered in the planning

software are (if not yet impl ed by the facturer of the planning system):
Height of guiding sleeve: 4.0 mm

Distance from lower margin of sleeve

to coronal end of implant (implant shoulder): 3.5mm

These shapes must not be changed; otherwise, an incorrect drilling and implant

insertion depth deviating from the plan will be transferred.

7.1 Preparation of the Surgical Instruments

The surgery sets CAMLOG® Guide, the form drills CAMLOG® Guide SCREW-LINE Cortical Bone, the
gingiva punches CAMLOG® Guide and the guiding sleeves CAMLOG® Guide are for single use only.
The driver for CAMLOG® Guide implants is designed for repeated use (see item 9 “Preparation”).

Warning! Except for the SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide, the surgery sets
CAMLOG® Guide, the form drills CAMLOG® Guide SCREW-LINE Cortical Bone, and
the gingiva punches CAMLOG® Guide, the components of the CAMLOG® Guide
System are delivered non-sterile.

The primary packaging of the implants contains a label with the lot number, which must be
recorded in the patient’s documentation or attached to it. This makes it possible to trace each
implant if needed.

Warning! The silicone plug and cover screw must be removed from the blue transfer
handle prior to implant insertion.

7.2 Preparation of the Implant Bed

Warning! To create best possible conditions for successful healing of the implants,
the hard and soft tissue must be treated very carefully. The implant bed must be
prepared with the utmost care.

The diagnostic documentation and the previously prepared drilling templates must be made
available for the surgical intervention. The implantation can be performed transgingivally in a single
step or in a submerged 2-step procedure. In the case of a transgingival single-step implantation,
a second surgical intervention is redundant. In the case of a 2-step submerged implantation, a
healing cap for soft-tissue conditioning must be screwed into the implant three weeks before
impression-taking.

NOTE: Creation of a gingival flap improves the visibility of the surgical field.

Warning! Thermal trauma can prevent healing of the dental implant. Because of
this, temperature elevation must be minimized to the extent possible.
Recommended maximum rotational speeds for drills and gingiva punches are as follows:

Drill & 3.8 mm 500 rpm
Drill @ 4.3 mm 400 rpm
Form drill SCREW-LINE, cortical bone, & 3.8/4.3 mm 300 rpm
Gingiva punch & 3.8/4.3 mm 15 rpm

With all drills, use an intermittent technique, i.e., drill the bone for 2 to 3 seconds and then
withdraw the drill from the bone without stopping the handpiece motor. Repeat this procedure
until the desired depth is reached. Make sure of adequate external/internal cooling with
prechilled (5°C/41 °F) sterile saline solution. Use drills of increasing diameter, sequentially.

Warning! If the maxillary sinus is perforated during drilling in the maxilla,

ation es are rec ded before continuing with the treatment.

Y!

7.3 Post-implantation Care

Proper oral hygiene by the patient is an important prerequisite for long-term implant success.

The surgical field must be kept as free as possible from mechanical stresses immediately after the
implantation. Use an ice pack to prevent swelling.

In the event of complications such as pain, bleeding, inflammation, malaise, etc.,

the patient must be immediately referred to his/her physician/dentist/oral surgeon.

7.4 Healing Phase
The healing phase should last at least 6 weeks in good bone quality and 12 weeks in cancellous
bone quality. These values apply to both maxilla and mandible.

7.5 Postoperative Follow-up

Follow-up examinations should be performed on the following day and for up to a week,
postoperatively. Attention should be given to the tightness of the suture and signs of incipient
infection. Sutures may be removed after 7-10 days.

7.6 Implant uncovering and Soft-Tissue Management

Procedure for uncovering implant and placing healing cap for soft-tissue management:

o Uncover the implant.

® Remove the cover screw.

o (lean the inside of the implant.

e Screw in a healing cap by hand. The healing cap must match the implant diameter and the
thickness of the soft tissue.

* Confirm complete seating of the healing cap. The gingiva must adapt tightly against the healing
cap.

As an alternative temporary abutments can be used to fabricate a provisional for soft management.

All healing caps are packed sterile and should be used before the expiration date. Non-sterile
healing caps removed from the sterile packing and not used in the oral cavity may be resterilized.

Temporary abutments made out of PEEK are allowed to stay for a maximum period of 180 days
in situ.

8  Final Prosthetic Restoration

The final prosthetic treatment of the implant should be performed only after the soft tissue has
healed completely and is not inflamed. Before starting the restoration procedure, radiographs should
be taken after 6~12 weeks of healing.

Depending on the situation, the final prosthetic restoration is completed with the diameter-specific
prosthetic system components of the CAMLOG® Implant System for fixed superstructures such as
crown and bridge restorations or hybrid restorations with Locator® abutments, ball abutments, bar
abutments, or with double crowns.

Impression-taking for crown and bridge restorations depends on the situation; use either the open
or closed tray technique. Information about impression-taking is available in the work instruction
“Impression-Taking, Bite Registration, and Temporary Restoration on CAMLOG® Implants”, Art.
No. J8000.0065.

Impressions for hybrid restorations are taken using the impression components of the planned
hybrid systems. Information about these impression options are available in the "CAMLOG
Compendium 2 Prosthetics”, Art. No. J8000.0028.
See also “Further Documentation” under item 12.

9  Preparation

The drills of the Surgery sets CAMLOG® Guide SCREW-LINE, the Form drills CAMLOG® Guide
SCREW-LINE Cortical Bone, and the Gingiva punches CAMLOG® Guide are single use devices and
must be disposed of (see also item 10 “Disposal”).

The drilling template with the incorporated Guiding sleeves CAMLOG® Guide must be cleaned and
disinfected for patient use.

The Driver for CAMLOG® Guide implants must be cleaned, disinfected and sterilized according to
the “Preparation Instructions for the CAMLOG® Implant System”, Art. No. J8000.0032 (see also
item 12 “Further Documentation”).

NOTE: If not otherwise specified in the instruction manual, reusable CAMLOG® products may
be reprocessed as long as they successfully pass the prescribed inspection according to the
instruction manuals or processing instructions.

Warning! CAMLOG® products intended for single use must not be reused because
safe preparation and/or functional safety cannot be ensured.

10 Disposal

Instruments designed for single use must be handled as medical waste after use and disposed
of in compliance with the applicable regulations. Under no circumstances, may they be prepared,
sterilized and reused.

11 Technical Data

SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide are manufactured from titanium (commercially pure
titanium grade 4).

Color coding for SCREW-LINE Implants CAMLOG® Guide:

Color Implant &
Yellow 3.8mm
Red 4.3 mm

12 Further Documentation

Further information is available in the current CAMLOG Product Catalog and the following product

literature:

o Work Instruction CAMLOG® Guide System, Art. No. J8000.0107

o Planning the CAMLOG® Implant Position, Art. No. J8000.0067

o Impression-Taking, Bite Registration and Temporary Restoration on CAMLOG® Implants, Art. No.
18000.0065

o Surgical procedure with the SCREW-LINE implant, Art. No. J8000.0063

® Preparation Instructions for the CAMLOG® Implant System, Art. No. J8000.0032

* Instruction Manual for CAMLOG® Prosthetic Components, Art. No. J8000.0041

o Crown and Bridge Restorations with the CAMLOG® Implant System, Art. No. J8000.0069

o Logfit® Prosthetic System for Cementable Crown and Bridge Restorations, Art. No. J8000.0087

e CAMLOG Compendium 2 Prosthetics, Art. No. J8000.0028.

This literature is available from the local CAMLOG representative or at: www.camlog.com or

www.camlog.de.

13 Explanation of Symbols

See other side.

14 Contact

Les implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide s'utilisent pour les indications d'implantation buccale
endo-osseuse dans la machoire supérieure ou inférieure, pour la réhabilitation buccale fonctionnelle
et esthétique de patients partiellement ou totalement édentés.

3 Contre-indications

Volume osseux et recouvrement des tissus mous insuffisants et/ou qualité osseuse inappropriée,
résidus de racines, troubles de la cicatrisation tissulaire ou osseuse, infection locale sur le site
d'implantation, troubles fonctionnels majeurs résistants aux traitements, diabéte sucré non
controlé, traitement a long terme par immunosuppresseurs, connectivite/collagénose, hémopathies
(par ex. leucémie, hémophilie), malignité ou infection intra buccale, habitudes parafonctionnelles
non controlées, problémes occlusaux ou articulaires impossibles a traiter, troubles psychologiques
graves, xérostomie et allergie au titane.

Précautions

Il estimportant, avant I'implantation chirurgicale, des s'informer sur les antécédents du patient, et si
nécessaire de faire appel au médecin de famille afin de déterminer les risques d'apparition de I'une
des situations suivantes: 1) implantation délicate du fait de la situation anatomique, 2) probleme
chirurgical sérieux ou risque d'ordre général, 3) altération de la cicatrisation ou de I'ostéointégration
ou 4) détérioration de I'hygiéne buccale et/ou du soin de I'implant, du pilier ou des protheses. Vous
trouverez ci-aprés des exemples de facteurs de risque devant étre pris en compte. Certains peuvent
survenir pour plus d'une situation.

SiI'un de ces cas se présente ou que plusieurs de ces facteurs sont graves ou non contrélés, la pose
d'implants dentaires est déconseillée.

Conditions anatomiques

Croissance incompléte de la machoire, comportement anatomique osseux défavorable, os irradié,
pathologie des articulations temporomandibulaires et maladies de la machoire nécessitant un
traitement.

Risques chirurgicaux et généraux

Pathologies systémiques graves, diminution des défenses immunitaires et des fonctions leucocytaires
augmentant le risque d'infections, pathologies endocriniennes, anticoagulation médicamenteuse/
diathéses hémorragiques, artériosclérose et attaque cérébrale, hypertension, infarctus du myocarde,
pathologies & traitement périodique par stéroides, hépatite, diabéte sucré et grossesse.

Troubles de la capacité de cicatrisation
Perturbation du métabolisme osseux, toutes les maladies influant sur la régénération osseuse ou la
microcirculation sanguine, pathologies rhumatismales, abus de drogues, alcool ou tabac.

Entretien
Patient peu coopératif, mauvaise hygiéne buccale, parodontite, bruxisme, habitudes para-
fonctionnelles et modifications de la muqueuse buccale.

Implants de diamétre 3.8 mm
Ces implants ne doivent pas étre utilisés avec des piliers angulés dans la région des molaires.

4  Effets secondaires

Dans certains cas, I'ostéointégration ne se produit pas. Dans ces cas-la, nous vous prions de vous
adresser a votre représentant local CAMLOG.

Avertissement: dans la période suivant directement la pose d'implants dentaires,
toute activité physique intense doit é&tre évitée.

Complications possibles apreés I'insertion d'implants dentaires:

Troubles temporaires
Douleurs, gonflements, difficultés phonétiques, inflammations de la gencive.

Troubles durables

Douleurs chroniques en rapport avec I'implant dentaire, paresthésie permanente, dysesthésie, Iésion
du nerf, exfoliation, hyperplasie, infections localisées ou systémiques, fistules oro-antrales ou oro-
nasales, perte de créte osseuse maxillaire ou mandibulaire, influences préjudiciables sur les dents
voisines, dommages irréversibles causés aux dents voisines, fractures de I'implant, du maxillaire, de
I'0s ou des prothéses, problemes esthétiques.

5 Mises en garde générales et conseils de sécurité

Une démarche chirurgicale ou prothétique inadaptée peut entrainer un endommagement de
I'implant et/ou une perte osseuse. Le systtme CAMLOG® Guide ne doit étre utilisé que par des
dentistes, médecins, chirurgiens et prothésistes dentaires formés au systéme. L'utilisation du systeme
requiert des connaissances et des aptitudes spécifiques en implantologie dentaire, sa planification
en 3D et, le cas échéant, la mise en application de données de planification lors de la fabrication
d'un guide de forage.

CAMLOG propose régulierement des cours et des conseils relatifs a la technique d'utilisation de
ses produits. Les conseils relatifs & la technique d'utilisation de nos produits sont communiqués
verbalement, par écrit, sur supports électroniques et/ou au cours de démonstrations. lls
correspondent au niveau de la science et de la technique au moment de la mise sur le marché du
produit. ls ne dégagent pas I'utilisateur de son obligation de vérifier que le produit est bien adapté
aux fins, indications et procédés envisagés. Le traitement et |'utilisation du produit échappent &
notre contréle et engagent la responsabilité de I'utilisateur. Toute responsabilité pour les dommages
en résultant est exclue.

Chaque patient doit étre examiné en détails et évalué en fonction de son état radiographique,
psychique et physique, et sur |'état des dents et les déficits des tissus mous et/ou durs qui peuvent
influer sur le résultat final. Une étroite collaboration entre le chirurgien, le prothésiste dentaire et le
technicien de laboratoire est indispensable au succes de la procédure.

Le systeme d'implants CAMLOG® et les procédures correspondantes ont été mis au point et testés
cliniquement par des experts. Des informations détaillées sur la sélection de I'implant adéquat, des
structures ainsi que sur la planification du traitement et I'utilisation des implants dentaires sont
contenues dans la rubrique «User information» de CAMLOG Biotechnologies AG.

Le systeme CAMLOG® Guide fait partie d'un concept global et ne peut étre utilisé qu'avec les
implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide correspondant & ce systéme et les instruments et
composants CAMLOG® annexes, dans le respect des recommandations d'utilisation et des directives
du fabricant. Tous les éléments du systéme CAMLOG® Guide sont parfaitement adaptés les uns
aux autres.

L'utilisation de composants et instruments n'appartenant pas au systéme peut affecter le
fonctionnement et la sécurité du systeme CAMLOG® Guide. CAMLOG® ne prend en charge aucune
prestation de garantie ou de remplacement en cas d'utilisation de composants qui n'appartiennent
pas au systeme. Vous devez utiliser exclusivement des composants et instruments chirurgicaux et
prothétiques CAMLOG®. Tous les éléments du systéme d'implants CAMLOG sont congus pour une
synergie optimale et font partie intégrante du systeme complet.

Les instruments chirurgicaux du systeme CAMLOG® Guide doivent étre utilisés en fonction du
diameétre et de la longueur d'implant choisis. Ils doivent étre utilisés uniquement avec les douilles
de guidage CAMLOG® Guide pour la préparation du site d'implant pour les implants SCREW-LINE
CAMLOG® Guide. L'utilisation pour une autre gamme d'implants ou pour un diamétre ou une
longueur non prévus a cet effet peut provoquer une défaillance mécanique des composants du
systeme, des dommages tissulaires ou des résultats esthétiquement insuffisants.

Avertissement: les produits stériles CAMLOG® Guide ne doivent pas étre utilisés si:
¢ la date de péremption (voir étiquette) est dépassée;
¢ |'emballage a été end gé avant I'ouverture, ou a déja été ouvert.

Attention: les produits CAMLOG® présentés dans un emballage non stérile ne doi-
vent pas étre stérilisés dans leur emballage CAMLOG® d’origine!

Les produits conditionnés sous emballage stérile doivent étre entreposés dans un endroit sec, a
I"abri du rayonnement solaire direct et a température ambiante. Vérifier que I'emballage n’est pas
endommagé avant |'ouverture et controler la date de péremption. Ouvrir 'emballage juste avant
I'utilisation du produit.

Du fait de la petite taille des produits CAMLOGE, ils risquent d'étre avalés ou aspirés. L'aspiration
peut provoquer un étouffement, et dans le pire des cas I'asphyxie du patient.

Pour cette raison, nous vous recommandons d'attacher les produits avec un fil ou du fil dentaire lors
de I'utilisation intra-buccale afin d'éviter qu'ils ne soient avalés ou aspirés.

Attention: les implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide, sont conditionnés dans un
double emballage stérile et doivent étre utilisés avant la date de péremption
indiquée et en respectant strictement les mesures de stérilité. Des implants non
stériles ne doivent en aucun cas étre implantés ou étre restérilisés et doivent
é&tre détruits. Le fabricant ne reprendra aucun produit dont I'emballage a été
endommagé. La restérilisation par le fabricant n'est pas possible.

Nos produits ne sont vendus qu'a des dentistes, médecins, chirurgiens et prothésistes dentaires,
ou aux personnes mandatées par ces derniers. Certains de nos produits ne sont pas disponibles
dans tous les pays.

Remarque: ALTATEC GmbH/CAMLOG Biotechnologies AG se dégage de toute responsabilité
relative a I'exécution de la planification et a sa mise en pratique par le fabricant du guide de
forage.

Avertissement: avant d'avoir recours au systéme CAMLOG® Guide, |'utilisateur doit
se familiariser avec le systeme de planification 3D utilisé et, le cas échéant avec
le systéme de fraisage.

6 Préparation du patient

Les conditions préalables a une implantation réussie sont les suivantes:

Conditions générales de santé

Capacité de cicatrisation normale, hygiéne bucco-dentaire efficace, dentition restante soignée,
croissance maxillaire et mandibulaire achevée, bon état de santé général, présence d'os suffisante
et saine.

Examen local

Anatomie de la créte osseuse, rapports intermaxillaires et recouvrement vertical, qualité et épaisseur
de la muqueuse, modéles d'études et enregistrement de I'occlusion dans un articulateur, examen
radiologique.

Avertissement: tout déficit d'évaluation du patient, du diagnostic préopératoire
et de la planification thérapeutique peut entrainer la perte de I'implant. Une
éval compléte du patient, un diagnostic préopératoire et |'élaboration d'un

See other side.

Frangais

ATTENTION! Veuillez lire attentivement les instructions suivantes avant d'utiliser le
produit.

1 Description du produit

Le systeme CAMLOG® Guide contient:

o des instruments techniques de laboratoire pour la fabrication d'un guide de forage et d'une
prothése temporaire préopératoire sur un maitre-modéle,

® des instruments chirurgicaux pour la préparation du site de I'implant et I'insertion par guide de
forage d'implants endo-osseux ou a appui parodontal,

o desimplants SCREW-LINE CAMLOG® Guide.

En utilisant un logiciel de planification 3D adapté, et un positionneur adéquat équipé d'une broche
de fraisage, il est possible de fabriquer un guide de forage & I'aide des instruments de laboratoire du
systeme CAMLOG® Guide. En alternative & la fabrication d'un guide de forage sur un positionneur,
certains fabricants de systemes de planification proposent également la fabrication du guide de
forage en production centralisée. Dans ce cas, il n'est pas nécessaire de disposer des instruments
techniques de laboratoire pour la fabrication du guide.

Une fois monté, ce guide de forage permet de:

a) positionner les analogues de laboratoire pour la fabrication pré-opératoire du modeéle,

b) guider les instruments chirurgicaux du systéeme CAMLOG® Guide lors de la préparation du site
de l'implant,

o) quider les implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide lors de leur insertion.

Lesimplants SCREW-LINE CAMLOG® Guide, sont des implants endo-osseux, disponibles en plusieurs
longueurs et diametres. lls sont implantés chirurgicalement dans I'os de la machoire supérieure et/
ou inférieure et servent a ancrer des restaurations buccales fonctionnelles et esthétiques chez des
patients partiellement ou totalement édentés. La restauration prothétique est réalisée a I'aide de
couronnes unitaires ou de bridges, de prothéses partielles ou totales, liées aux implants SCREW-
LINE CAMLOG® Guide, par les éléments appropriés.

Remarque: les implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide, se distinguent des implants SCREW-
LINE traditionnels par un pilier d'insertion modifié.

Pour implanter les implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide, utiliser uniquement |'instrument
d'insertion adapté aux implants CAMLOG® Guide, court, manuel/clé & cliquet, & 3.8/4.3 mm,

n° d'article J5300.0012.

plan thérapeutique précédent I'acte chirurgical de la restauration par implant.

7 Utilisation

Les isntructions d'utilisation détaillées du systtme CAMLOG® Guide sont disponibles dans
le document «Systtme CAMLOG® Guide», n° d'art. J8000.0113 (cf. également le point 12
«Autres documents»). Veuillez lire ce document avant de commencer & utiliser le systéme
CAMLOG® Guide.

Avertissement:

Le chirurgien doit respecter, lors de la planification, une distance de sécurité
suffisante avec les dents et les structures vitales. Il convient de respecter une
distance de sécurité de 1.5 mm avec le nerf mandibulaire ou le nerf alvéolaire
inférieur. En cas de non-respect, il est possible que les nerfs et les autres structures
vitales soient durablement endommagés.

Le diamétre et la longueur de I'implant doivent étre définis de sorte que I'implant
soit suffisamment entouré d’os (au moins 1.0 mm). Il convient de respecter une
distance minimale de 1.5 mm avec une dent adjacente naturelle et de 3.0 mm avec
un implant voisin.

Géométries a prendre en compte dans le logiciel de planification (si elles n’ont pas
encore été réalisées par le fabricant du systéme de planification):

Hauteur du tube de forage: 4.0 mm
Distance bord inférieur du tube —
extrémité coronaire de I'implant (col de I'implant): 3.5mm

Ces géométries ne doivent pas étre modifiées car une profondeur d'implantation
ou de forage incorrecte, différente de la planification, serait alors appliquée.

7.1 Préparation des instruments chirurgicaux

Les sets chirurgicaux CAMLOG® Guide, les forets calibrés CAMLOG® Guide SCREW-LINE Cortical
Bone, les poincons gingivaux CAMLOG® Guide et les douilles de guidage CAMLOG® Guide sont
& usage unique. L'instrument de vissage CAMLOG® Guide est a usage multiple (cf. & ce sujet le
point 9 «Préparation»).

Avertissement: a I'exception des implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide, des sets
chirurgicaux CAMLOG® Guide, des forets calibrés CAMLOG® Guide SCREW-LINE
Cortical Bone, ainsi que des poincons gingivaux CAMLOG® Guide, les composants
du systéeme CAMLOG® Guide sont livrés non stériles.

Le premier emballage de I'implant contient une étiquette avec le numéro de lot, qui doit
obligatoirement étre reporté ou collé dans le dossier du patient. Chaque implant peut ainsi, en
cas de besoin, faire I'objet d'un suivi.

Avertissement: avant d'insérer I'implant, retirer le bouchon de silicone et la vis de
fermeture du porte-implant bleu.

7.2 Préparation du site de I'implant

Il existe plusieurs modalités de cicatrisation des implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide:
e cicatrisation enfouie avec vis de fermeture

® transgingivale avec pilier de cicatrisation

o transgingivale avec provisoire de longue durée comme restauration immédiate.

2 Indications

Préparation du site de I'implant et insertion d'implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide, par guide de
forage apres planification préalable avec un systéme de planification 3D adapté.

Averti afin de créer des conditions optimales pour une cicatrisation
réussie de I'implant, il est impératif de traiter avec précaution les tissus durs et
mous. Le site d'implantation doit étre préparé avec le plus grand soin.

Lors de I'intervention chirurgicale, le dossier de diagnostic et les guides de forage préalablement
réalisés doivent étre disponibles. L'implantation peut avoir lieu en une seule étape transgingivale ou
en deux étapes avec une vis de fermeture. Lors de I'implantation transgingivale en une seule étape,
une deuxiéme intervention chirurgicale n'est pas nécessaire. Pour I'implantation en deux étapes
avec une vis de fermeture, celle-ci est vissée dans I'implant afin de conditionner les tissus mous,
trois semaines avant la prise d’empreinte.

Remarque: une ouverture de la gencive dégage le champ de vision sur le champ opératoire.



Avertissement: la cicatrisation de I'implant dentaire peut étre perturbée par
un traumatisme thermique. Il convient donc de maitriser autant que possible
I'évolution de la température.

Respecter impérativement les vitesses de forage maximales recommandées pour les forets et
les poingons gingivaux:

Foret & 3.8 mm 500 tr/min.
Foret & 4.3 mm 400 tr/min.
Foret SCREW-LINE, Cortical Bone, & 3.8/4.3 mm 300 tr/min.
Poingons gingivaux & 3.8/4.3 mm 15 tr/min.

Pour tous les forets, utiliser une technique de forage intermittente, c'est-a-dire forer I'os
pendant 2 ou 3 secondes, relever ensuite le foret, sans arréter le moteur. Répéter le processus
jusqu'a atteindre la profondeur souhaitée. Assurer un refroidissement externe/interne suffisant
a I'aide d'une solution saline physiologique stérile préalablement refroidie (5°C). Augmenter
progressivement la longueur des forets.

Avertissement: si le sinus est perforé lors du forage dans le maxillaire supérieur,
il est recommandé de poursuivre le traitement par des mesures d’augmentation.

7.3 Soins apreés I'implantation

Une hygiéne buccale irréprochable du patient est une condition préalable essentielle au succés a
long terme des implants dentaires.

Tout de suite aprés I'implantation, le site opératoire doit étre protégé autant que possible des
influences mécaniques. L'application de froid contribue a éviter les cedémes.

En cas de complications comme douleurs, hémorragies, inflammations, malaise etc., le patient doit
contacter immédiatement son médecin/dentiste/chirurgien-dentiste.

7.4 Phase de cicatrisation

En présence d'une bonne qualité osseuse, la phase de cicatrisation doit durer au moins 6 semaines,
et 12 semaines si |'os est spongieux. Ces durées s'appliquent aussi bien pour le maxillaire supérieur
qu'inférieur.

7.5 Controles postopératoires

Les contréles doivent étre effectués le jour suivant I'opération, ou jusqu'a une semaine aprés celle-ci.
Il convient de contréler |'étanchéité des sutures et la présence éventuelle d'un début d'inflammation.
Les points de suture peuvent étre retirés apres 7 a 10 jours.

7.6 Mise a nu de I'implant et gestion des tissus mous

Tous les piliers de cicatrisation sont conditionnées en emballage stérile et doivent étre utilisés avant

leur date de péremption. Les piliers de cicatrisation non stériles qui n'ont pas été utilisés dans la

cavité buccale peuvent étre a nouveau steérilisés.

o Mettre a nu l'implant

® Retirer la vis de fermeture

o Nettoyer |'intérieur de I'implant.

o Visser le pilier de cicatrisation a la main. Le pilier de cicatrisation doit étre adapté au diamétre
de I'implant et a I'épaisseur de la muqueuse du patient.

e S'assurer du bon positionnement de la vis de cicatrisation. La muqueuse doit entourer
étroitement le pilier.

| Les piliers provisoires en PEEK ne doivent rester in situ que 180 jours.

8  Restauration prothétique définitive

La restauration prothétique définitive de I'implant ne doit avoir lieu, au plus tét, que lorsque
les tissus mous sont parfaitement cicatrisés et sains. | est indispensable de réaliser un controle
radiographique avant de commencer la restauration prothétique, aprés 6 a 12 semaines de
cicatrisation.

En fonction de la situation, la restauration prothétique définitive s'effectue avec les composants
prothétiques du systeme d'implants CAMLOG® spécifiques au diametre pour les superstructures
fixes comme les couronnes et les bridges, ou avec des restaurations hybrides sur pilier Locator®, sur
ancrage sphérique, structure sur barre ou la technique a coiffes téléscopiques.

En fonction de la situation, la prise d’empreinte pour les restaurations sur couronnes ou sur bridges
s'effectue avec la méthode ouverte ou fermée. Pour de plus amples informations sur la prise
d'empreinte, reportez-vous au mode d'emploi «Prise d'empreinte, enregistrement de |"occlusion et
restauration provisoire sur des implants CAMLOG®», n° d'art. J8000.0079.

La prise d'empreinte pour les restaurations hybrides se fait a I'aide des composants de prise
d’empreinte du systéme hybride prévu. Pour de plus amples informations sur cette option de prise
d'empreinte, reportez-vous & «CAMLOG Compendium 2 Prosthetics», n° d"art. J8000.0028

Voir également «point 12».

9  Préparation

Les forets des sets chirurgicaux CAMLOG® Guide, les forets calibrés CAMLOG® Guide SCREW-LINE
Cortical Bone et les poingons gingivaux CAMLOG® Guide ne doivent pas étre reconditionnés apres
usage et doivent étre jetés (cf. également point 10 «Elimination»).

Le guide de forage avec les douilles de forage CAMLOG® Guide fermement insérées doit étre
nettoyé et désinfecté avant d'étre utilisé sur le patient.

Linstrument de vissage CAMLOG® Guide doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé en respectant les
«Consignes de préparation du systéme d'implants CAMLOG®», n° d'art. J8000.0032 (cf. également
point 12 «Documentation complémentaire»).

Remarque: les produits réutilisables CAMLOG® peuvent, sauf instructions contraires précisées
dans le mode d'emploi, étre utilisés tant que les contrles prescrits dans les notices d'utilisation
ou le mode d'emploi continuent a obtenir des résultats positifs.

Avertissement: les produits CAMLOG® a usage unique ne doivent pas étre
réutilisés, car leur sécurité d'utilisation ou de fonctionnement ne pourrait alors
pas étre garantie.

10 Elimination

Apres utilisation, les instruments prévus pour un usage unique doivent étre traités comme des
déchets de cabinet dentaire, en se conformant & la législation correspondante. lls ne doivent en
aucun cas étre nettoyés, stérilisés et réutilisés.

11 Données techniques

Les implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide sont fabriqués en titane (de degré 4).

Code couleurs Implants SCREW-LINE CAMLOG® Guide:

Coleur & d'implant
Jaune 3.8mm
Rouge 4.3 mm

12 Documentation complémentaire

Pour de plus amples informations, consulter le dernier catalogue produit CAMLOG et les documents

suivants:

o Systeme CAMLOG® Guide, art. n° J8000.0113

o Planification de la pose des implants CAMLOG®, art. n® J8000.0082

e Prise d'empreinte, enregistrement de I'occlusion et restauration provisoire sur des implants
CAMLOG®, art. n® J8000.0079

o Le processus chirurgical avec |'implant SCREW-LINE, art. n° J8000.0076

o Consignes de préparation du systeme d'implants CAMLOG®, art. n® J8000.0032

* Mode d'emploi pour composants prothétiques CAMLOG®, art. n°® J8000.0041

e Restaurations sur couronnes et bridges avec le systtme d'implants CAMLOG®, art. n°®
18000.0098

o Systeme prothétique Logfit® pour restaurations scellées sur couronnes et bridges, art. n®
18000.0104

e CAMLOG Compendium 2 Prosthetics, art. n° J8000.0028

Ces documents sont disponibles auprés de votre représentant CAMLOG ou sur www.camlog.com

ou www.camlog.de.

13 Explication des symboles

Condizioni anatomiche

Crescita mascellare non ancora completata, condizioni ossee sfavorevoli, ossa sottoposte
a precedente irradiazione, patologie articolari temporomandibolari e patologie mandibolari
curabili.

Rischi chirurgici e di natura generale

Gravi patologie sistemiche, immunodepressione e disfunzioni leucocitarie che aumentano il rischio
diinfezioni, endocrinopatie, anticoagulazione indotta da farmaci/diatesi emorragiche, arteriosclerosi
e ictus, ipertonia, infarto cardiaco, patologie con assunzione periodica di steroidi, epatite, diabete
mellito e gravidanza.

Difficolta di cicatrizzazione
Disturbi del metabolismo osseo, tutte le patologie che influenzano la rigenerazione ossea o la
microcircolazione del sangue, patologie reumatiche e abuso di stupefacenti, alcol e tabacco.

Controlli
Inadeguata analisi del paziente, insufficiente igiene orale, parodontite, bruxismo, abitudini
parafunzionali e alterazioni della mucosa orale.

Impianti con diametro di 3.8 mm

Non devono essere utilizzati con abutments angolati nella regione molare.

4 Effetti collaterali

In alcuni casi non awviene I'osteointegrazione degli impianti. In tal caso, rivolgersi al proprio
referente CAMLOG locale.

Attenzione: subito dopo I'inserimento di impianti dentali occorre evitare attivita

che richiedono un elevato sforzo fisico.

Possibili complicanze dopo I'inserimento di impianti dentali possono essere:

Disturbi provvisori
Dolori, gonfiori, difficolta di fonazione, infiammazioni gengivali.

Disturbi prolungati

Dolore cronico associato all'impianto dentale, parestesia permanente, disestesia, danni nervosi,
esfoliazione, iperplasia, infezioni sistemiche o locali, fistole oroantrali o oronasali, atrofia della cresta
alveolare mascellare/mandibolare, influenza sfavorevole sui denti adiacenti, danni irreversibili ai
denti adiacentj, fratture dell'impianto, del mascellare, dell'osso o della protesi, problemi estetici.

5  Avvertenze di sicurezza e di natura generale

Una procedura chirurgica e/o protesica impropria puo provocare danni all'impianto e/o atrofia
dell'osso. Il sistema CAMLOG® Guide deve essere utilizzato esclusivamente da dentisti, medici,
chirurghi e odontotecnici esperti del sistema. Limpiego del sistema richiede conoscenze e
competenze particolari in implantologia dentale, nonché nella pianificazione 3D ed eventualmente
nell'applicazione dei dati progettuali per la realizzazione di una guida di fresaggio.

CAMLOG offre regolari corsi di addestramento o consulenza tecnico-applicativa sui propri prodotti.
La consulenza tecnico-applicativa sui nostri prodotti avviene verbalmente, per iscritto, mediante
mezzi elettronici e/o tramite dimostrazione. Le informazioni e nozioni fornite rispettano lo stato
dell'arte in campo scientifico e tecnico al momento della messa in circolazione del prodotto.
Dette informazioni e nozioni non esonerano |'utilizzatore dall'obbligo di verificare personalmente
I'idoneita del prodotto per le finalita d'uso, le indicazioni e le tecniche previste. La lavorazione
e |'applicazione del prodotto esulano dal nostro controllo e ricadono sotto la responsabilita
dell'utilizzatore. Si esclude qualsiasi responsabilita per eventuali danni che ne possono derivare.

Ogni paziente deve essere sottoposto ad un'accurata visita di controllo e ad esami radiologici,
psichici e fisici, che tengano conto, oltre che dello stato dei denti, anche di eventuali deficit dei
tessuti duri e molli tali da influenzare I'esito finale dell'impianto. E indispensabile una stretta
collaborazione fra chirurgo, protesista e odontotecnico per il successo dell'impianto.

Il sistema implantare CAMLOG® e le relative procedure d'impianto sono state sviluppate e
clinicamente testate da esperti in materia. Per maggiori informazioni sulla selezione di impianti e
pilastri adeguati, per la pianificazione del trattamento e |'impiego di impianti dentali si imanda alle
rispettive istruzioni per 'uso di CAMLOG Biotechnologies AG.

Il sistema CAMLOG® Guide fa parte di un concetto globale e, come tale, deve essere impiegato
esclusivamente con gliimpianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide appartenenti a questo sistema e con
i relativi strumenti e componenti CAMLOG®, secondo le raccomandazioni e le disposizioni fornite
dal produttore. Tutti i componenti del sistema CAMLOG® Guide sono perfettamente coordinati
fra loro.

L'impiego di componenti e strumenti esterni al sistema puo compromettere la funzionalita e la
sicurezza del sistema implantare CAMLOG® Guide. CAMLOG non concede alcuna prestazione
di garanzia o sostituzione in caso di utilizzo di componenti esterni al sistema. Si raccomanda,
pertanto, di utilizzare esclusivamente componenti protesici e strumenti chirurgici CAMLOG. Tutti i
componenti del sistema implantare CAMLOG sono perfettamente coordinati fra loro e fanno parte
di un sistema globale.

Gli strumenti chirurgici del sistema CAMLOG® Guide devono essere utilizzati in conformita
con il diametro e la lunghezza d'impianto selezionati. Devono essere utilizzati esclusivamente
in abbinamento alle dime-guida CAMLOG® Guide per la preparazione del letto implantare per
impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide. L'eventuale impiego per un'altra linea di impianti oppure
per impianti di diametro o lunghezza diversi puo causare I'insuccesso dei componenti del sistema,
nonché danni ai tessuti o insoddisfacenti risultati estetici.

Attenzione: i prodotti CAMLOG® Guide sterili non devono essere utilizzati se:
e & stata superata la data di scadenza (riportata sulletichetta).
¢ la confezione & stata danneggiata prima dellutilizzo o era gia aperta.

Attenzione: tutti i prodotti CAMLOG® confezionati non sterili non devono essere

sterilizzati nella confezione originale CAMLOG®.

| prodotti confezionati sterili devono essere conservati in luogo asciutto, protetti dai raggi solari
diretti e a temperatura ambiente. Prima dell’apertura, la confezione deve essere controllata per
verificarne I'integrita e la data di scadenza e deve essere aperta solo subito prima dell'impiego
del prodotto.

Date le dimensioni ridotte del prodotto CAMLOG®, fare attenzione al rischio di deglutizione o
aspirazione. L'aspirazione potrebbe causare dispnea e, nel caso piti grave, soffocamento.

Per questo motivo, per I'impiego intraorale si raccomanda di prevenire |'eventuale deglutizione o
aspirazione dei prodotti, fissandoli con un semplice filo o filo interdentale.

Attenzione: gli impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide sono protetti da una doppia
confezione sterile e devono essere utilizzati entro la data di scadenza indicata sulla
confezione. Gli impianti sterili devono essere utilizzati osservando rigorosamente
le misure di sterilita. Non usare mai impianti non sterili. Gli impianti non sterili non
devono mai essere risterilizzati dall’utilizzatore, ma d essere ad e
smaltiti. Qualora la confezione originale sia danneggiata, restituire il prodotto al

]
produttore! Non é possibile una risterilizzazione da parte del produttore.

| nostri prodotti vengono venduti esclusivamente a medici, dentisti, chirurghi, strutture ospedaliere
e laboratori odontotecnici o su loro commissione. | prodotti non sono disponibili integralmente in
tutti i paesi.

Nota: ALTATEC GmbH/CAMLOG Biotechnologies AG non rilascia alcuna garanzia per i lavori di
pianificazione e la relativa applicazione nella realizzazione della guida di fresaggio.
Attenzione: prima di utilizzare il sistema CAMLOG® Guide I'utilizzatore deve avere
acquisito esperienza con il sistema di pianificazione 3D ed eventualmente anche
con il sistema di fresaggio utilizzato.

6 Preparazione del paziente

| presupposti per il successo dell'impianto sono:

Requisiti locali e sistemici

Normale cicatrizzazione, efficace igiene orale, edentulia parziale guarita, crescita mascellare e
mandibolare conclusa, buono stato di salute generale, sufficiente disponibilita di osso mascellare
sano.

Referto locale
Anatomia della cresta alveolare, rapporti intermascellari come morso profondo, qualita e spessore
della mucosa, modelli di studio e registrazione del morso in articolatore, referti radiografici.

Voir au verso.

14 Contact

Voir au verso.

IMPORTANTE! Prima di utilizzare il prodotto, leggere le seguenti avvertenze.

1 Descrizione del prodotto

Il sistema CAMLOG® Guide contiene:

o Strumenti tecnici da laboratorio per la realizzazione di una guida di fresaggio e di una protesi
prowvisoria preoperatoria su un modello master.

e Strumenti chirurgici per la preparazione del letto implantare e I'inserimento guidato di impianti
endossei

o Impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide.

Utilizzando un adeguato software di pianificazione 3D e un sistema di posizionamento idoneo
comprensivo di mandrino portafresa, con I'ausilio degli strumenti da laboratorio del sistema
CAMLOG® Guide @ possibile realizzare una guida di fresaggio. In alternativa alla realizzazione di
una guida di fresaggio su un posizionatore, alcuni produttori di sistemi di pianificazione offrono
anche la realizzazione della guida di fresaggio nell'ambito di un sistema di produzione centralizzato.
In questo caso non sono necessari gli strumenti tecnici da laboratorio per la realizzazione della
guida.

Dopo la realizzazione, questa guida di fresaggio serve:

a) per posizionare analoghi da laboratorio durante la realizzazione del modello preoperatorio

b) per guidare gli strumenti chirurgici del sistema CAMLOG® Guide durante la preparazione del
letto implantare

) per guidare gli impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide durante il relativo inserimento.

Gliimpianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide sono impianti endossei, disponibili in diverse lunghezze
e diversi diametri. Vengono impiantati chirurgicamente nell'osso del mascellare superiore e/o
inferiore per ancorare restauri destinati alla riabilitazione orale, funzionale ed estetica, in pazienti
parzialmente e/o completamente edentuli. La ricostruzione protesica avviene con corone singole,
ponti, protesi parziali o totali, che vengono ancorati agli impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide
con appositi elementi.

Attenzione: Eventuali mancanze nella valutazione del paziente, nella diagnosi
pre-operatoria e nella pianificazione della terapia possono causare la perdita
dellimpianto. La fase chirurgica della ricostruzione implantare deve essere
preceduta da un’esauriente valutazione del paziente, diagnosi pre-operatoria e

pianificazione della terapia.

7 Modo d'uso

L'utilizzo preciso e dettagliato del sistema CAMLOG® Guide & descritto nelle corrispondenti
"CAMLOG® Guide System”, n° art. J8000.0114 (vedere anche il punto 12 “Documentazione
supplementare”). Leggere queste istruzioni prima di utilizzare il sistema CAMLOG® Guide.

Attenzione:

In fase di pianificazione il chirurgo deve rispettare un‘adeguata distanza di
sicurezza dai denti adiacenti e dalle strutture vitali. Va rispettata una distanza di
sicurezza di 1.5 mm dal nervo mandibolare e dal nervo alveolare inferiore, poiché
altrimenti si possono arrecare lesioni permanenti ai nervi o ad altre strutture vitali.
Il diametro e la lunghezza dellimpianto devono essere stabiliti in modo da
garantire una sufficiente quantita d’osso intorno all'impianto (almeno 1.0 mm).
Occorre rispettare una distanza minima di 1.5 mm da un dente naturale adiacente
e di 3.0 mm da un impianto adiacente.

G ie da considerare nel software di pianificazione (se non ancora
implementate dal produttore del sistema di pianificazione):

Altezza della dima-guida: 4.0 mm
Distanza bordo inferiore dima e estremita
coronale impianto (spalla impianto) 3.5mm

Queste geometrie non devono essere modificate, poiché altrimenti si rischia di
ottenere una profondita di fresaggio e quindi d‘inserimento dell'impianto errata,

in quanto diversa da quella prevista in fase di pianificazione.

7.1 Preparazione degli strumenti chirurgici

| kit chirurgici CAMLOG® Guide, le frese a forma CAMLOG® Guide SCREW-LINE per osso corticale,
i mucotomi CAMLOG® Guide e le dime-guida CAMLOG® Guide sono esclusivamente monouso.
Linseritore CAMLOG® Guide puo essere invece riutilizzato (a tale riguardo vedere il punto 9
“Ricondizionamento”).

Attenzione: ad eccezione degli impianti CAMLOG® Guide, dei kit chirurgici
CAMLOG® Guide, delle frese a forma CAMLOG® Guide SCREW-LINE per osso
corticale e dei mucotomi CAMLOG® Guide, i componenti del sistema CAMLOG®
Guide vengono forniti non sterili.

La confezione primaria degli impianti riporta un'etichetta con il numero di lotto, che va
assolutamente registrato o eventualmente incollato sulla cartella clinica del paziente. In tal
modo & possibile rintracciare ogni impianto in caso di necessita.

Attenzione: prima di inserire |'impianto é necessario rimuovere il tappo in silicone
e la vite-tappo dall'impugnatura blu.

Nota: gli impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide si distinguono dai tradizionali impianti
SCREW-LINE per il pilastro d'inserimento modificato.

Per inserire gli impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide utilizzare esclusivamente il corrispon-
dente inseritore per impianti CAMLOG® Guide, corto, manuale/cricchetto, & 3.8/4.3 mm, n° art.
15300.0012.

La modalita di guarigione degli impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide puo essere a scelta:
® guarigione sommersa con vite-tappo

® guarigione transgengivale con cappetta di guarigione

e guarigione transgengivale con prowvisorio a lungo termine come restauro immediato.

2 Indicazioni

Preparazione del letto implantare e inserimento guidato di impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide
secondo la pianificazione avvenuta in fase preliminare con un adeguato sistema di pianificazi-
one 3D.

Gli impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide sono indicati per interventi implantari endossei nel
mascellare superiore e inferiore allo scopo di attuare una riabilitazione orale, funzionale e/o estetica
in pazienti parzialmente o completamente edentuli.

3 Controindicazioni

Insufficiente volume osseo e copertura dei tessuti molli e/o qualita inadeguata dell’osso, residui
radicolari locali, patologie ossee e cicatrizzazione patologica, infezione locale del sito implantare,
gravi disturbi funzionali refrattari a terapia, diabete mellito non controllato, terapia immuno-
soppressiva a lungo termine, connettiviti/collagenosi, patologie ematiche (ad es. leucemia, emofilia),
infezioni o patologie maligne intraorali, abitudini parafunzionali non controllate, disturbi occlusali o
articolari non curabili, grave disordine psicologico, xerostomia e sensibilita al titanio.

Misure precauzionali

Prima dell'impianto chirurgico & fondamentale rilevare un'accurata anamnesi del paziente
€, se necessario, un'anamnesi esterna da parte del medico curante, allo scopo di chiarire se
potrebbe verificarsi 1) una complicanza durante I'intervento d'impianto a causa delle condizioni
anatomiche, 2) un grave problema chirurgico o un rischio di natura generale, 3) una difficolta di
cicatrizzazione o di osteointegrazione, oppure 4) un ostacolo alla comune igiene orale e/o alla
cura dell'impianto, dell’abutment e della protesi. Si riportano di seguito esempi relativi a ciascuna
di queste categorie, che occorre tenere in debita considerazione. Alcuni esempi possono riferirsi a
pili categorie.

Se si verifica uno di questi casi o una combinazione di questi casi in proporzioni rilevanti o
incontrollate, occorre rinunciare all’esecuzione di un impianto.

7.2 Preparazione del letto implantare

Attenzione: Per creare le condizioni ottimali di un'efficace guarigione dell'impianto,
occorre trattare i tessuti duri e molli con tecniche conservative. Il letto implantare
deve essere preparato con la massima cura.

Per eseguire I'intervento chirurgico devono essere disponibili la guida di fresaggio precedentemente
preparata e tutta la documentazione diagnostica. L'inserimento dell'impianto puo essere eseguito
con modalita transgengivale in un unico tempo oppure con modalita sommersa in due tempi.
Se I'impianto viene eseguito con modalita transgengivale in un unico tempo, non & necessaria
la seconda fase d'intervento chirurgico. Per I'impianto con modalita sommersa in due tempi,
prima della presa d'impronta occorre awvitare sull'impianto e lasciare in situ per tre settimane una
cappetta di guarigione per il condizionamento dei tessuti molli.

Nota: Un lembo gengivale “aperto” migliora la visibilita del sito chirurgico.

Attenzione: Un trauma termico puo impedire la guarigione dell'impianto dentale,
pertanto occorre ridurre il piu possibile lo sviluppo di calore.
Rispettare assolutamente il numero di giri massimo raccomandato per le frese e i mucotomi:

Fresa & 3.8 mm 500 giri/min
Fresa @ 4.3 mm 400 giri/min
Fresa a forma SCREW-LINE, osso corticale, & 3.8/4.3 mm 300 giri/min
Mucotomo & 3.8/4.3 mm 15 giri/min

Per tutte le frese utilizzare una tecnica di fresaggio intermittente, che consiste nel fresare
I'osso per 2-3 secondi, estraendo successivamente la fresa dall'osso verso I'alto senza
bloccare il motore del manipolo. Ripetere il procedimento finché non si raggiunge la profondita
desiderata. Prevedere un sufficiente raffreddamento esterno/interno mediante irrigazione di
soluzione fisiologica sterile, preraffreddata (5 °C). Utilizzare frese di lunghezza progressivamente
crescente.

Attenzione: se, durante un’operazione di fresaggio nel mascellare superiore, viene
perforato il seno mascellare, si raccomanda di continuare il trattamento con

I'ausilio di procedure di aumento osseo.

7.3 Cura dopo l'inserimento dell'impianto

Una corretta igiene orale del paziente € il presupposto fondamentale per garantire il successo a
lungo termine degli impianti dentali.

Subito dopo I'inserimento dell'impianto, occorre evitare il piti possibile forze meccaniche sul sito
d'intervento. £ necessario prevedere una profilassi contro il gonfiore applicando del ghiaccio.

In caso di complicanze, quali dolori, emorragie, infiammazioni, indisposizione, ecc., il paziente deve
rivolgersi immediatamente al proprio medico/dentista/implantologo.

7.4 Fase di guarigione

In caso di buona qualita ossea, la fase di guarigione dovrebbe essere almeno di 6 settimane, mentre
in caso di osso spongioso di 12 settimane. | valori si riferiscono sia al mascellare superiore che
inferiore.

7.5 Controlli post-operatori

| controlli devono essere esequiti il giorno successivo all'inserimento dell'impianto fino ad una
settimana dopo I'intervento. Occorre fare attenzione alla tenuta della sutura e ad eventuali segni
iniziali d'infiammazione. La rimozione dei punti di sutura puo avvenire dopo 7-10 giorni.

7.6 Esposizione dell'impianto e condizionamento dei tessuti molli

Tutte le cappette di guarigione sono confezionate sterili e devono essere utilizzate entro la data di

scadenza indicata sulla confezione. Le cappette di guarigione non sterili che non vengono applicate

nella cavita orale possono essere risterilizzate.

e Esporre I'impianto.

® Rimuovere la vite-tappo.

o Pulire la parte interna dell'impianto.

e Awvitare manualmente la cappetta di guarigione. La cappetta di guarigione deve corrispondere
al diametro dell'impianto ed essere adatta allo spessore dei tessuti molli del paziente.

* Fare attenzione al posizionamento corretto della cappetta di guarigione. La mucosa deve aderire
ermeticamente alla cappetta di guarigione.

| Gli abutments prowvisori in PEEK possono rimanere in situ al massimo 180 giorni.

8  Ricostruzione protesica definitiva

La ricostruzione protesica definitiva dell'impianto puo essere eseguita solo se il tessuto molle &
qguarito perfettamente. Prima di procedere alla ricostruzione protesica, & necessario eseguire un
controllo radiografico dopo un periodo di guarigione di 6-12 settimane.

In funzione della situazione, la ricostruzione protesica definitiva aviene con i componenti protesici
del sistema implantare CAMLOG® disponibili in vari diametri per sovrastrutture fisse, quali ponti
e corone, oppure per restauri ibridi con il pilastro Locator®, il pilastro a sfera, il pilastro a barra o
con doppia corona.

La presa d'impronta per ricostruzioni a ponte e a corona aviene in funzione della situazione
anatomica mediante la tecnica con porta-impronte forato o chiuso. Per informazioni sulla presa
d'impronta si rimanda alle istruzioni “Presa d'impronta, registrazione del morso e ricostruzione
prowvisoria su impianti CAMLOG®", n° art. J8000.0080.

La presa d'impronta per ricostruzioni ibride avviene con i rispettivi componenti dei sistemi ibridi
pianificati. Per informazioni su queste opzioni per la presa d'impronta si rimanda al ,CAMLOG
Compendium 2 Prosthetics”, n° art. J8000.0028

Vedere anche il punto 12 “Documentazione supplementare”.

9  Ricondizionamento

Dopo I'uso, le frese dei kit chirurgici CAMLOG® Guide, le frese a forma CAMLOG® Guide SCREW-
LINE per osso corticale e i mucotomi CAMLOG® Guide non possono essere ricondizionati, quindi
devono essere smaltiti (a tale riguardo vedere il punto 10 “Smaltimento”).

La guida di fresaggio con le dime-guida CAMLOG® Guide inserite in modo fisso deve essere pulita
e disinfettata per il relativo utilizzo sul paziente.

Linseritore. CAMLOG® Guide va pulito, disinfettato e sterilizzato secondo le “Istruzioni il
condizionamento del sistema implantare CAMLOG®", n° art. J8000.0032 (vedere anche il punto 12
“Documentazione supplementare”).

Nota: salvo diverse indicazioni nelle istruzioni per I'uso, i prodotti CAMLOG® riutilizzabili
possono essere ricondizionati con una frequenza corrispondente a quella superata con successo
dal controllo prescritto nelle istruzioni per I'uso e/o nelle istruzioni di ricondizionamento.

Attenzione: i prodotti CAMLOG® monouso non devono essere riutilizzati, poiché in
tal caso non é garantita la sicura disponibilita e/o sicurezza funzionale dei prodotti
stessi.

10 Smaltimento

Dopo I'uso gli strumenti monouso devono essere trattati come rifiuti di laboratorio secondo le
rispettive disposizioni in materia. Non devono essere assolutamente ricondizionati, sterilizzati e
riutilizzati.

11 Dati tecnici
Gli impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide vengono prodotti in titanio (titanio di grado 4).

Codifica cromatica impianti SCREW-LINE CAMLOG® Guide:

Colore & impianto
Giallo 3.8 mm
Rosso 4.3 mm

12 Documentazione supplementare
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Advertencia: Inmediatamente después de la insercion de los implante:

8  Restauracion protésica definitiva

deberan evitarse actividades que supongan una elevada carga fisica para el cuerpo.

Las posibles complicaciones después de la insercion pueden ser:

Molestias temporales
Dolor, hinchazon, dificultad para hablar, inflamacion gingival.

Molestias prolongadas

Dolor crénico asociado con el implante dental, parestesia permanente, disestesia, dafio en los
nervios, exfoliacion, hiperplasia, infecciones locales o sistémicas, fistulas oroantrales u oronasales,
pérdida de la cresta 6sea del maxilar superior/ mandibula inferior, dientes vecinos que estén
negativamente influenciados, dafios irreversibles en los dientes adyacentes, fracturas del implante,
de la mandibula, del hueso o de la restauracion, problemas estéticos.

5 Indicaciones generales de seguridad y advertencias

Un procedimiento quirirgico y/o protésico incorrecto puede provocar dafios en el implante y/o
pérdida de hueso. El sistema CAMLOG® Guide debe ser usado exclusivamente por dentistas, médicos
y cirujanos formados en el sistema. El uso del sistema exige unos conocimientos especializados y
unas aptitudes en implantologia dental, en su planificacion tridimensional y, dado el caso, en la
aplicacion de los datos de la planificacion en la elaboracion de una férula quirdrgica.

CAMLOG ofrece con regularidad cursos y asesoramientos de caracter técnico para el uso de sus
productos. El asesoramiento sobre el uso y el manejo de nuestros productos se realiza verbalmente,
por escrito, a través de un medio electronico y/o mediante una demostracion. Este asesoramiento
se corresponde con los conocimientos actuales en ciencia y tecnologia en el momento de la
introduccion del producto correspondiente en el mercado. En cualquier caso, el usuario tiene la
obligacion de determinar por si mismo si el producto esta indicado para la finalidad de uso particular,
las indicaciones y los procedimientos que va a emplear. La aplicacion y el manejo del producto tienen
lugar fuera de nuestro control y son responsabilidad del usuario. No nos hacemos responsables de
los dafios que puedan resultar de su uso.

Cada paciente debe ser meticulosamente examinado y deberan evaluarse sus parametros
radiogréficos, psiquicos y fisicos, incluyendo la condicion dental y las deficiencias relacionadas con
los tejidos duros y blandos que puedan afectar al resultado final. Una estrecha colaboracion entre
cirujano, prostodoncista y protésico dental es imprescindible para un tratamiento exitoso.

El sistema de implantes CAMLOG® y los correspondientes procesos han sido desarrollados por
expertos y estan clinicamente probados. En las informaciones para usuarios de la CAMLOG
Biotechnologies AG encontrara informacion detallada sobre la seleccion de los implantes adecuados,
los pilares, la planificacion del tratamiento y el uso de los implantes dentales.

El sistema CAMLOG® Guide es parte de un concepto general y sélo se puede utilizar con los
implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide y los correspondientes instrumentos y componentes
del sistema CAMLOG® conforme a las instrucciones y recomendaciones del fabricante. Todos los
componentes del sistema CAMLOG® Guide estan adaptados de forma ptima entre si.

El uso de componentes e instrumentos ajenos al sistema puede afectar negativamente al
funcionamiento y a la seguridad del sistema CAMLOG® Guide. En este caso, CAMLOG no ofrece
ningun tipo de garantia ni de servicio de sustitucion. Por tanto, utilice exclusivamente instrumentos
y componentes quirdrgicos y protésicos de CAMLOG. Todos los componentes del sistema de
implantes CAMLOG estéan adaptados de forma dptima entre si y forman parte de un sistema total.

Los instrumentos quirdrgicos del sistema CAMLOG® Guide deben emplearse segun el didmetro y
la longitud del implante escogido. Sélo pueden usarse con los casquillos de guia CAMLOG® Guide
para la preparacion del lecho del implante para implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide. El uso
para otra linea de implantes o para un didmetro o una longitud no previstos puede provocar el
fracaso mecénico de los componentes del sistema, dafios en el tejido y resultados estéticos no
satisfactorios.

Advertencia: Los productos CAMLOG® Guide no deberan utilizarse si:
¢ se ha sobrepasado la fecha de caducidad (véase la etiqueta);
¢ el envase esta danado o si ya esta abierto antes del uso.

La colocacion protésica definitiva del implante deberd realizarse cuando el tejido blando esté
completamente curado. Antes de la restauracion protésica es necesario realizar un control
radiogréfico después de 6-12 semanas de cicatrizacion.

Segun la situacion, la restauracion protésica definitiva se realizara con los componentes protésicos
del didmetro especifico del sistema de implantes CAMLOG® para supraestructuras fijas, como
coronas y puentes, o con restauraciones hibridas con el poste Locator®, el pilar de bola, el pilar de
barra o con coronas dobles (telescépicas).

La toma de impresion de las coronas y puentes se realizara segun el método de la cubeta abierta
o cerrada en funcion de la situacion. Las instrucciones de uso “Tomas de impresion, registros
de mordida y rehabilitaciones provisionales sobre implantes CAMLOG®", n.° de art. J8000.0081
contienen informacion sobre la toma de impresion.

La toma de impresion para rehabilitaciones hibridas se realiza con los componentes para toma
de impresion de los sistemas hibridos planificados. Encontrard mas informacion sobre estas
posibilidades de toma de impresion en el “CAMLOG Compendium 2 Prosthetics”, n.° de art.
J8000.0028.

Consulte también la “Documentacion adicional” en el punto 12.

9  Preparacion

Las fresas del set quirdrgico CAMLOG® Guide, las fresas CAMLOG® Guide SCREW-LINE Cortical
Bone y los bisturis circulares CAMLOG® Guide no deben ser reutilizados después de su uso y tienen
que ser desechados (véase también el punto 10 “Eliminacion”).

La férula quirdrgica con los casquillos de guia CAMLOG® Guide montados debe ser limpiada y
desinfectada para su uso en el paciente.

El instrumento de insercion CAMLOG® Guide debe ser limpiado, desinfectado y esterilizado
conforme a las “Instrucciones de preparacion para el Sistema de Implantes CAMLOG®" n.° de art.
J8000.0032 (véase también el punto 12 “Documentacion adicional”).

Nota: Siempre que en las instrucciones de uso no se indique lo contrario, los productos
reutilizables de CAMLOG® pueden reacondicionarse tantas veces como hayan superado
correctamente los controles previstos conforme a las instrucciones de uso o el manual de
acondicionamiento.

Advertencia: Los productos CAMLOG® desechables no pueden ser reutilizados
ya que no es posible garantizar una preparacion segura y/o la seguridad de su
funcionamiento.

10 Eliminacion

Después de utilizar los instrumentos desechables, estos deberan ser tratados como residuos de la
consulta observando las correspondientes normativas. En ninglin caso podran reacondicionarse,
esterilizarse ni reutilizarse.

11 Datos técnicos
Los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide son fabricados de titanio (Titanio Grado 4).

Codificacion de color de los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide:

Color @ de implante
Amarillo 3.8mm
Rojo 4.3 mm

Atencion: jLos productos CAMLOG® envasados sin esterilizar no pueden esterili-
zarse en su envase original CAMLOG®!

Los productos envasados estériles deben guardarse en un lugar seco, protegidos de la luz directa
del sol y a temperatura ambiente. Antes de abrir el envase debe comprobar que éste no presenta
dafios y que el producto no ha caducado (véase la etiqueta). Abra los envases justo antes de utilizar
los productos.

Debido a sus reducidas dimensiones pueden producirse la ingestion y la aspiracion de un producto
CAMLOG®. La aspiracion puede provocar insuficiencia respiratoria y, en el peor de los casos, asfixia.
Por este motivo, los productos deberdn ser asegurados con un hilo o seda dental durante su uso
intraoral para evitar que el paciente los trague o aspire.

Atencion: Los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide estan envasados de forma
estéril en un doble blister y deben ser utilizados antes de que expire la fecha de
caducidad. Los implantes estériles deben usarse ateniéndose estrictamente a las
medidas de esterilidad. No implante nunca implantes no estériles. El usuario no
puede reesterilizar bajo ninguna circunstancia los implantes no estériles; debera
eliminarlos. jSi el envase original estuviera danado, el fabricante no aceptara la
devolucion del producto! Tampoco es posible la reesterilizacion del mismo por

parte del fabricante.

Nuestros productos sélo se entregan a odontdlogos, cirujanos y protésicos dentales o por solicitud
suya. No todos nuestros productos estan disponibles en todos los paises.

Per maggiori informazioni si rimanda al catalogo prodotti CAMLOG aggiorato e ai seguenti

documenti:

e CAMLOG® Guide System, n° art. J8000.0114

o Pianificazione della posizione implantare CAMLOG®, n° art. J8000.0083

e Presa d'impronta, registrazione del morso e ricostruzione provvisoria su impianti CAMLOG®,
n° art. J8000.0080

e Procedura chirurgica con |'impianto SCREW-LINE, n® art. J8000.0077

e Istruzioni il condizionamento del sistema implantare CAMLOG®, n° art. J8000.0032

o |Istruzioni per I'uso dei componenti protesici CAMLOG®, n° art. J8000.0041

® Ricostruzioni a ponte e a corona con il sistema implantare CAMLOG®, n° art. J8000.0099

o Sistema protesico Logfit® per ricostruzioni a ponte e a corona cementabili, n° art. J8000.0105

e CAMLOG Compendium 2 Prosthetics, n° art. J8000.0028

Questa documentazione puo essere richiesta presso il rispettivo referente CAMLOG locale oppure

scaricata dal sito: www.camlog.com o www.camlog.de.

13 Spiegazione dei simboli

Vedere a tergo.

14 Contatto

Vedere a tergo.

iIMPORTANTE! Antes de utilizar el producto lea por favor las siguientes
instrucciones.

1 Descripcion del producto

El sistema CAMLOG® Guide contiene:

e Instrumentos técnicos de laboratorio para la elaboracion de una férula quirdrgica y una protesis
provisional preoperatoria sobre un modelo maestro.

¢ Instrumental quirtrgico para la preparacion del lecho del implante guiada por férula, apoyada
de forma endo-0sea o periodontal y para la insercion de los implantes.

o Implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide.

Mediante un software de planificacion tridimensional apropiado y un posicionador adecuado incl.
husillo portafresas, se elabora una férula quirtrgica con la ayuda del instrumental de laboratorio
del sistema CAMLOG® Guide. Alternativamente a la elaboracion de una férula quirtrgica sobre
un posicionador, algunos fabricantes de sistemas de planificacion ofrecen también la elaboracion
de la férula quirdrgica a través de una produccion centralizada. En este caso no se necesitan los
instrumentos técnicos de laboratorio para la elaboracion de la férula.

Esta férula quirrgica finalizada se emplea para:

a) el posicionamiento de los andlogos de laboratorio durante la elaboracion preoperatoria del
modelo

el guiado de los instrumentos quirtrgicos del sistema CAMLOG® Guide durante la preparacion
del lecho del implante

el guiado de los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide durante su insercion.

b
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Los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide son implantes endo-6seos y estan disponibles en
diferentes longitudes y diametros. Se implantan quirGrgicamente en los huesos del maxilar superior
y/o mandibula inferior y sirven para el anclaje de las protesis orales funcionales y estéticas en los
pacientes parcial y/o completamente desdentados. La restauracion protésica se realiza con coronas
unitarias, puentes y dentaduras parciales o completas que se unen a los implantes CAMLOG®
mediante los elementos correspondientes.

Nota: Los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide se diferencian de los implantes SCREW-
LINE habituales por el poste de insercion modificado.

Para la implantacion de los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide sdlo puede utilizarse el
correspondiente instrumento de insercién para implantes CAMLOG® Guide corto, manual/

carraca, & 3.8/4.3 mm, n.° de articulo J5300.0012.

Los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide pueden cicatrizar de las siguientes maneras:

® cicatrizacion sumergida con tornillo de cierre

e cicatrizacion transgingival con tornillo/pilar de cicatrizacion adecuado

e cicatrizacion transgingival con (protesis) provisional de larga duracion como restauracion
inmediata.

2 Indicaciones

Preparacion del lecho del implante guiada por férula quirdrgica e insercion de los implantes SCREW-
LINE CAMLOG® Guide tras una preparacion previa con un sistema de planificacion tridimensional
apropiado.

Los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide se emplean para las indicaciones de implantes orales
endo-6seos en el maxilar superior y mandibula inferior y/o para la rehabilitacion oral estética de
pacientes parcial o completamente desdentados.

3 Contraindicaciones

Cantidad insuficiente de tejido dseo asi como de tejido blando y/o calidad 6sea inadecuada, restos
de raices locales, enfermedad 6sea y trastornos del proceso curativo, infeccion local de la zona de
implantacion, disfunciones graves resistentes a terapias, diabetes mellitus descontrolada, terapia
inmunosupresiva de larga duracion, enfermedad del tejido conjuntivo / colagenosis, hemopatias
(por ejemplo, leucemia, hemofilia), infeccion intraoral o malignomas, habitos parafuncionales
descontrolados, enfermedades oclusales o artropatias no tratables, enfermedades psiquicas graves,
aptialia y alergia al titanio.

Precauciones

Es importante disponer de un exhaustivo historial médico del paciente y, si fuera necesario, uno
elaborado por el médico de cabecera, antes de realizar la implantacion quirdrgica para determinar
si existen condiciones que puedan 1) dificultar la implantacion debido a la situacion anatomica, 2)
crear una seria dificultad quirdrgica o un riesgo en general, 3) afectar negativamente la curacion y/u
oseointegracion, o 4) llevar a un empeoramiento de |a higiene ordinaria y/o el cuidado del implante,
el pilar y la protesis. A continuacion se facilitan ejemplos de cada una de las categorias que se
deben tener en cuenta. Algunos de estos ejemplos pueden ser aplicados a mas de una categoria.
Sise ha producido uno de estos casos o una combinacién de ellos de un modo grave o descontrolado,
debera renunciarse a la implantacion.

Condiciones anatémicas

Desarrollo incompleto de la mandibula, relaciones ¢seas anatémicas desfavorables, hueso
previamente expuesto a radiacion, trastornos de la articulacion temporomandibular y enfermedades
mandibulares con posibilidad de tratamiento.

Riesgos quirargicos y generales

Graves enfermedades sistémicas, defensa inmunoldgica reducida y disfunciones de los leucocitos que
aumenten el riesgo de infecciones, enfermedades endocrinas, terapia con diétesis anticoagulantes/
hemorragicas, arteriosclerosis y apoplejia, hipertension, infarto cardiaco, enfermedades que exigen
el uso periodico de esteroides, hepatitis, diabetes mellitus y embarazo.

Capacidad de cura reducida
Trastornos en el metabolismo 6seo, cualquier enfermedad que afecte la regeneracion dsea o la
microcirculacion de la sangre, enfermedades reumaticas y abuso de drogas, alcohol o tabaco.

El cuidado
Falta de colaboracion del paciente, higiene bucal deficiente, periodontitis, bruxismo, y alteraciones
en la mucosa oral.

Implantes con un diametro de 3.8 mm

No deben usarse en la region de los molares con pilares angulados.

4  Efectos secundarios

En muy pocos casos puede suceder que no se produzca la osteointegracion. Si fuera asi, dirijase por
favor a su representante local de CAMLOG.

Nota: ALTATEC GmbH/CAMLOG Biotechnologies AG no se hacen responsables de

la realizacion de la planificacion ni de su aplicacion en la elaboracion de la férula

quirdrgica.

Advertencia: Antes de usar el sistema CAMLOG® Guide es necesario que el usuario
se familiarice con el sistema de planificacion tridimensional usado y, dado el caso,
también con el sistema de fresado.

6 Preparacion del paciente

Los requisitos previos para una implantacion satisfactoria son los siguientes:

Requisitos locales y sistémicos

Capacidad normal de curacion de heridas, higiene bucal eficaz, dentadura remanente sana,
desarrollo completo del maxilar superior y mandibula inferior, buen estado de salud en general,
volumen adecuado de hueso sano en la arcada.

Diagnéstico

Anatomia de la cresta alveolar, relaciones intermaxilares tales como mordida profunda, calidad
y grosor de la mucosa, modelos de estudio y registro de la mordida en el articulador, informe
radioldgico.

Advertencia: Las deficiencias en la evaluacion del paciente, en el diagndstico
preoperatorio o en la planificacion del tratamiento pueden provocar la pérdida
del implante. La fase quirdrgica de la implantacion debe ser precedida por
una exhaustiva evaluacion del paciente, un diagndstico preoperatorio y una

planificacion del tratamiento.

7  Modo de empleo

En las correspondientes “Sistema CAMLOG® Guide”, n.° de art. J8000.0115 encontrara descrito el
modo de uso detallado del sistema CAMLOG® Guide (véase también el punto 12 “Documentacion
adicional”). Por favor lea estas instrucciones de uso antes de usar el sistema CAMLOG® Guide.

Advertencia:

Durante la planificacion, el cirujano debera mantener un margen adecuado de
seguridad con los dientes y las estructuras vitales. Es necesario mantener un
margen de seguridad de 1.5 mm respecto al nervio mandibular y al nervio alveolar
inferior respectivamente. De lo contrario podrian producirse lesi per

12 Documentacion adicional

Encontrara mas informacion en el catalogo actual de productos CAMLOG y en la

siguiente documentacion:

o Sistema CAMLOG® Guide, n.° de art. J8000.0115

o Planificacion de la posicion de implantes CAMLOG®, n.° de art. J8000.0084

e Tomas de impresion, registros de mordida y rehabilitaciones provisionales sobre implantes
CAMLOG®, n.° de art. J8000.0081

o Técnica quirdrgica con el implante SCREW-LINE, n.° de art. J8000.0078

e Instrucciones de preparacion para el Sistema de Implantes CAMLOG®, n.° de art.
18000.0032

e Manual de instrucciones para los
n.° de art. J8000.0041

o Rehabilitaciones con coronas y puentes con el Sistema de Implantes CAMLOG®, n.° de art.
18000.0100

o Sistema protésico Logfit® para rehabilitaciones con coronas y puentes cementadas, n.° de art.
18000.0106

e CAMLOG Compendium 2 Prosthetics, n.° de art. J8000.0028

Los documentos estan disponibles en la correspondiente representacion CAMLOG del pais o en la

pagina web: www.camlog.com o www.camlog.de.

componentes  protésicos  CAMLOG®,

13 Explicacion de los simbolos

Véase cara posterior.

14 Contacto

Véase cara posterior.

13 Explanation of Symbols

en los nervios y en otras estructuras vitales. El diametro y la longitud del implante

deberan determinarse de tal modo que quede hueso suficiente alrededor del
implante (1.0 mm como ). Debera se una distancia minima de
1.5 mm respecto al diente natural vecino y 3.0 mm respecto a un implante vecino.

Geometrias que deben tenerse en cuenta en el software de planificacion (si todavia
no ha sido implementado por el fabricante del sistema de planificacion):

Altura de los casquillos de guia: 4.0 mm
Distancia entre el borde inferior del casquillo y el extremo
coronal del implante (hombro del implante): 3.5mm

En ningun caso deberan modificarse estas geometrias porque de lo contrario se
aplicaria una profundidad de insercion de la fresa y del implante incorrecta y

diferente a la determinada durante la planificacion.

7.1 Preparacion del instrumental quirargico

Los kits de cirugia CAMLOG® Guide, las fresas CAMLOG® Guide SCREW-LINE Cortical Bone, los
bisturis circulares CAMLOG® Guide y los casquillos de guia CAMLOG® Guide son desechables, es
decir, s6lo pueden usarse una vez. El instrumento de insercion CAMLOG® Guide puede usarse varias
veces (véase el punto 9 “Preparacion”).

Advertencia: A excepcion de los implantes SCREW-LINE CAMLOG® Guide, de los kits
quirdrgicos CAMLOG® Guide, de las fresas CAMLOG® Guide SCREW-LINE Cortical
Bone y de los bisturis circulares CAMLOG® Guide, los componentes del sistema
CAMLOG® Guide se entregan sin esterilizar.

El envase primario de los implantes contiene una etiqueta con el nimero de lote que debe
ser anotado o pegado en la documentacion del paciente. De este modo es posible seguir el
implante en caso necesario.

Advertencia: Antes de insertar el implante es necesario quitar el tope de silicona y
el tornillo de cierre del mango azul.

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilization using irradiation
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante irradiazione
Esterilizacion por radiacion

STERILE | R

Unsteril
Non-sterile
Non stérile
Non sterile
No estéril

A Achtung, Begleitdokumentation beachten
Caution, consult accompanying documents
Attention, suivre les instructions
Attenzione! Attenersi alle istruzioni per |'uso.
Atencion, consulte la documentacién adjunta

E Verwendbar bis
Use by
Ne pas utiliser apres
Da utilizzarsi preferibilmente entro
Utilizable hasta

® Nicht zur Wiederverwendung
Do not reuse
Ne pas réutiliser
Non riutilizzabile
No reutilizable

7.2 Preparacion del lecho del implante

Advertencia: Para crear las condiciones dOptimas para una osteointegracion
satisfactoria del implante, los tejidos duros y blandos deberan ser tratados con
sumo cuidado. El lecho del implante debe prepararse con extrema diligencia.

REF Artikelnummer
Article number
Code de commande
Numero d'ordine
Numero de articulo

La documentacion del diagnostico y las férulas quirtirgicas previamente preparadas deben estar dis-
ponibles para la intervencion quirdrgica. La implantacion puede realizarse de forma transgingival
en una sola fase, o de forma sumergida en un proceso de dos fases. En el caso de la implantacion
transgingival de una sola fase no es necesaria una segunda intervencion quirdrgica. En el caso de
una implantacion en dos pasos es necesario atornillar un pilar de cicatrizacion en el implante para
el acondicionamiento del tejido blando tres semanas antes de la toma de impresion.

Nota: Una encia abierta permite una mejor visibilidad de la zona de la intervencion.

Advertencia: El traumatismo térmico puede dificultar la curacion del implante
dental. Por este motivo debera se en la medida de lo posible una subida
excesiva de la temperatura.

Es imprescindible respetar las velocidades de rotacion maximas recomendadas para las fresas
y los bisturis circulares:

Observe las velocidades de rotacion maximas permitidas para las fresas y los bisturis circulares:

Fresa & 3.8 mm 500 rpm
Fresa & 4.3 mm 400 rpm
Taladro de perfilado SCREW-LINE, Cortical Bone, & 3.8/4.3 mm 300 rpm

Bisturi circular @ 3.8/4.3 mm 15 rpm

Frese siempre de forma intermitente, es decir, taladre el hueso de 2 a 3 segundos y saque
después la fresa del hueso hacia arriba sin parar el motor. Repita el procedimiento hasta alcanzar
la profundidad deseada. Asegurese de que la refrigeracion externa/interna con una solucién
fisiologica previamente enfriada (5 °C) es suficiente. Utilice las fresas aumentando su longitud.

Advertencia: Si el seno maxilar es perforado durante la realizacion del orificio

debera continuarse el tratamiento con la ayuda de medidas de aumentacion dsea.

7.3 Cuidado postoperatorio

Un requisito imprescindible para el éxito a largo plazo del implante dental es una higiene oral
impecable.

Inmediatamente después de la implantacion es necesario mantener el &rea de la operacion libre de
influencia mecanica. Refrigere la zona para evitar la hinchazon.

El paciente deberd comunicar inmediatamente al médico/dentista/cirujano oral si se producen
complicaciones como, p. e]., dolores, hemorragias, inflamaciones, malestar, etc.

7.4 Fase de osteointegracion

La fase de osteointegracion comprendera un minimo de 6 semanas si la calidad dsea es buena y
de 12 semanas si el hueso es esponjoso. Estos valores son aplicables tanto para el maxilar superior
como para la mandibula inferior.

7.5 Seguimiento postoperatorio

Los controles de seguimiento deben realizarse al dia siguiente a la operacién y durante una semana.
Debe prestarse especial atencion a la tension de la sutura y a los signos de una posible infeccion.
La sutura debera retirarse al cabo de 7-10 dias.

7.6  Exposicion del implante y tratamiento de los tejidos blandos

Todos los pilares de cicatrizacion estan envasados estériles y deben emplearse antes de la fecha

de caducidad impresa. Los pilares de cicatrizacion que no han sido usados en la boca pueden ser

reesterilizados.

e Exponer el implante.

o Retirar el tornillo de cierre.

o Limpiar el interior del implante.

o Atornillar manualmente el casquillo de cicatrizacion. El casquillo de cicatrizacion debe ajustarse
al diametro del implante y al espesor de los tejidos blandos del paciente.

o Es necesario asegurarse del ajuste exacto del casquillo de cicatrizacion. La mucosa debe estar
muy ajustada al tornillo de cicatrizacion.

Los pilares provisionales de PEEK solo pueden permanecer en la boca 180 dias.
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Rx only Vorsicht: Gemass US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
direkt an ausgebildete Mediziner oder in deren Auf-
trag verkauft werden.

Caution: Federal law (USA) restricts this product to sale by or
on the order of a dentist or physician.

Attention:  Conformément a la Loi fédérale américaine, ce
produit ne peut étre vendu directement qu'a des
médecins qualifiés ou aux personnes mandatées par
ceux-ci.

Attenzione: Ai sensi della legislazione federale statunitense
questi prodotti possono essere venduti direttamente
solo a medici esperti o su loro commissione.

Atencion:  De acuerdo con la Ley Federal (EEUU), este producto
solo puede venderse a odontdlogos o médicos.
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Headquarters Manufacturer
CAMLOG Biotechnologies AG ALTATEC GmbH
Margarethenstrasse 38 MaybachstraBe 5
CH-4053 Basel D-71299 Wimsheim
Switzerland Germany

Tel. +41(0) 61/565 41 00
Fax +41(0) 61/565 41 01

info@camlog.com
www.camlog.com



