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1 Produktbeschreibung

CAMLOG® Implantate sind enossale Implantate, erhaltlich in verschiedenen Léangen und Formen. Sie wer-
den chirurgisch in den Knochen des Ober- und/oder Unterkiefers gesetzt zur Verankerung von funktionel-
len und &sthetischen oralen Rehabilitationen bei teilbezahnten- und zahnlosen Patienten. Die protheti-
sche Versorgung erfolgt mit Einzelkronen, Briicken, Teil- oder Totalprothesen, die durch entsprechende
Elemente mit CAMLOG® Implantaten verbunden werden.

Das CAMLOG® Implantatsystem beinhaltet chirurgische, prothetische, labortechnische Komponenten
und Instrumente. Prinzipiell gibt es keine bevorzugten Einsatzbereiche fiir die verschiedenen Implan-
tatgeometrien.

2 Indikationen

CAMLOG® Implantate sind fir Indikationen oraler enossaler Implantate im Unter- und Oberkiefer fiir die
funktionelle und/oder dsthetische orale Rehabilitation von zahnlosen oder teilbezahnten Patienten an-
wendbar. Vorschlage fir die spezifischen Anwendungen der verschiedenen Implantattypen und -grossen
sind im CAMLOG® Compendium 1 Chirurgie enthalten.

Implantate mit einem Durchmesser von @ 3.3 mm

sind eine Alternative bei beschrankter Kieferkammbreite von 5-6 mm. Aufgrund der geringeren

mechanischen Festigkeit verglichen mit den Implantaten grosserer Durchmesser dirfen Sie nur wie

folgt angewendet werden:

* Einzeln nur zum Ersatz von Incisivi im Unterkiefer und/oder lateralen Incisivi im Oberkiefer.

®  Beieiner Stegverblockung von mindestens vier Implantaten mit @ 3.3 mm ohne distale Verlange-
rungen konnen zahnlose Kiefer prothetisch versorgt werden.

o Im teilbezahnten Kiefer eignen sich Implantate mit & 3.3 mm in Kombination mit Implantaten
grosserer Durchmesser bei verblockten Suprastrukturen.

o Bei Verwendung von Kugelaufbauten in Verbindung mit @ 3.3 mm Implantaten muss eine zu
starke mechanische Belastung der Implantate vermieden werden.

Die Einheilzeit betragt fiir Implantate mit & 3.3 mm mindestens 12 Wochen. Doppelkronenkonstruk-

tionen sind auf @ 3.3 mm Implantaten nicht zulassig.

3 Kontraindikationen

Ungeniigendes Knochen- und Weichgewebsangebot und/oder inadaquate Knochenqualitét, lokale
Waurzelreste, Erkrankung des Knochens und Wundheilungsstorungen, lokale Infektion der Implantations-
stelle, schwerwiegende therapieresistente Funktionsstérungen, unkontrollierte Diabetes Mellitus, Lang-
zeit immunosuppressive Therapie, Bindegewebeserkrankung/Kollagenosen, Blutkrankheiten (z.B. Leuka-
mie, Hamophilie), Intraorale Infektion oder Malignome, unkontrollierte parafunktionelle Gewohnheiten,
Behandlungsunféhige Okklusal- oder Artikulationserkrankungen, Schwerwiegende psychische Erkran-
kungen, Xerostomie und Titanallergie.

Vorsichtsmassnahmen

Es ist wichtig vor der chirurgischen Implantation eine sorgféltige Patientenanamnese und sofern notig
eine Fremdanamnese durch den Hausarzt zu erheben, um abzukldren, ob 1) eine erschwerte Implanta-
tion 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 kénnte. Im
Folgenden sind aus jeder Kategorie Beispiele aufgefiihrt, welche beriicksichtigt werden sollten. Einige
konnen auf mehr als einer Kategorie zutreffen.

Falls irgend eine dieser Falle oder eine Kombination dieser Falle schwerwiegend oder unkontrolliert ist,
soll auf ein Kieferimplantat verzichtet werden.

Anatomische Verhaltnisse

Nicht abgeschlossenes Kieferwachstum, ungiinstige anatomische Knochenverhaltnisse, vorbestrahlter
Knochen, temporomandibulare Gelenkserkrankungen und behandlungsfahige pathologische Kiefer-
erkrankungen.

Chirurgische und allgemeine Risiken

Schwerwiegende systematische Erkrankungen, reduzierte Immunabwehr und Leukozytendysfunktionen,
die das Infektionsrisiko erhhen, endocrine Erkrankungen, medikamentdse Antikoagulation/hamorrha-
gische Diathesen, Arteriosklerose und Schlaganfall, Hypertonie, Herzinfarkt, Erkrankungen mit periodi-
schem Gebrauch von Steroiden, Hepatitis, Diabetes mellitus und Schwangerschaft.

Gestorte Wundheilungsfahigkeit

Knochenstoffwechselstérungen, alle Erkrankungen, welche die Knochenregeneration oder die Mikro-
zirkulation des Bluts beeinflussen, Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises und Drogen-,
Alkohol- oder Tabakabusus.

Pflege
Verweigerte Patientencompliance, ungentigende Mundhygiene, Periodontitis, Bruxismus, parafunktio-
nelle Gewohnheiten und Mundschleimhautveranderungen.

Wird bei der Pilotbohrung im Oberkiefer die Kieferhohle perforiert, muss die Implantation abgebro-
chen werden. Fiir die weitere Behandlung sind Augmentations-Techniken erforderlich.

Schnittfiihrung
Optional: Anphasen/planieren des Alveolarkammes an der gewiinschten Implantatposition mit dem
Rosenbohrer.

o Entsprechenden Tiefenstopp auf dem Bohrer anbringen, um ein zu tief gebohrtes Implantatbett zu
vermeiden. Pilot- und Vorbohrer ohne Tiefenstopp sind fur Implantatlangen von 16 mm geeignet.
Wird eine Bohrschablone benutzt konnen die Tiefenstopps nach den Markierungsbohrungen aufge-
setzt werden.

e ntermittierende Bohrtechnik fir Pilot, Vor- und Formbohrer: Knochen 2-3 Sekunden anbohren. An-
schliessend Bohrer nach oben aus dem Knochen ziehen ohne den Handmotor zu stoppen. Vorgang
wiederholen bis die gewtinschte Tiefe erreicht ist.

*  Ggf. bei Pilot- oder Vorbohrungen die Tiefe und Achsrichtung mit einem Parallelisierungspfosten kon-
trollieren.

* Bohrer in aufsteigendem Durchmesser verwenden bis der gewiinschte Durchmesser fiir das Implan-
tatbett erreicht ist.

® In den Knochenqualitdten D1 und D2 kann unter Umsténden ein Vorschneiden des Gewindes mit
dem Gewindeschneider erforderlich werden, wenn sich bei der Implantatbettgestaltung zeigt, dass
die Kortikalis sehr kompakt ist. Gewindeschneider maximal bis zur Oberkante des schneidenden
Arbeitsteiles eindrehen.

o Fiir SCREW-LINE Implantate kann bei Knochenqualitaten D1 und D2 der apikale Teil des Implantat-
betts mit den Cortical Bone Bohrern aufgeweitet werden, was zu einer Reduktion des Eindreh-
momentes der Implantate fiihrt.

7.1.2 Insertion des Implantates

Die Primérverpackung 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.

SCREW-LINE, ROOT-LINE und SCREW-CYLINDER-LINE
o Sterilverpackung des Implantates 6ffnen.
e |mplantat nur am Griffteil aus der Verpackung nehmen.

Achtung! Vor dem Inserieren des Implantates miissen der Silikonstopfen und die Verschlussschraube
im blauen Handgriff entfernt werden (gilt nicht fiir CYLINDER-LINE).

* Implantat von Hand in das Implantatbett einfihren und bis zum ersten Halt einschrauben.
* Handgriff abziehen.

Die endgtiltige Positionierung immer manuell durchfiihren. Ansonsten kénnte das Implantataussen-
gewinde im Knochen Uberdreht werden.

¢ Implantat endgiltig von Hand mittels einem Eindrehinstrument und der Ratsche oder dem kardani-
schen Eindrehinstrument eindrehen. Das Implantat ist protokollgerecht eingesetzt, wenn es 0.4 mm
{iber der Knochenkante steht und eine der Cam-Markierungen nach bukkal zeigt.

Bei geringer Primérstabilitat Einbringpfosten mit Universal-Ringschlissel fixieren bevor die Halte-
schraube geldst wird.

* Halteschraube des Einbringpfostens aus dem Implantat schrauben und Einbringpfosten entfernen.
* Innengewinde des Implantates reinigen.
o Verschlussschraube einsetzen.

CYLINDER-LINE

o Sterilverpackung offnen.

o Implantat nur am Griffteil aus der Verpackung nehmen.

e |mplantat mit einem Markierungspunkt nach bukkal ausrichten.

e |mplantat so weit wie mglich von Hand in das Implantatbett einfiihren, dabei Handgriff bzw.

Abknickpfosten nicht knicken.

Handgriff abziehen, dabei nicht abknicken.

Setzinstrument tiber den Abknickpfosten stecken.

o Implantat mit dem chirurgischen Hammer einklopfen. Die Endposition erkennt man am «satten»
dumpfen Klopfschall. Das Implantat ist protokollgerecht eingesetzt, wenn es 0.4 mm (ber der
Knochenkante steht, und eine der Cam-Markierungen nach bukkal zeigt.

o Setzinstrument abknicken, der Abknickpfosten wird dabei mit entfernt.

o Verschlussschraube mit dem Handschraubendreher auf festen Sitz kontrollieren.

Die Wundrénder werden mit atraumatischem Nahtmaterial dicht verschlossen. Die Nahte nicht zu straff
kntipfen. Sie miissen so gelegt werden, dass die Wundrander tber der Verschlussschraube spannungs-
frei anliegen.

Anstelle der Verschlussschraube kann ein Gingivaformer mit der entsprechenden WeichteilhGhe einge-
setzt werden. Dies ermdglicht eine transgingivale 1-phasige Einheilung.

Der Gingivaformer muss zum Implantatdurchmesser passen und wird von Hand eingedreht. Auf exakten
Sitz des Gingivaformers achten. Die Mukkosa muss dicht am Gingivaformer anliegen.

7.1.3 Pflege nach der Implantation

Eine einwandfreie Mundhygiene des Patienten ist eine wesentliche Voraussetzung fiir den Langzeiter-
folg dentaler Implantate.

Direkt nach der Implantation muss das Operationsgebiet von mechanischen Einflissen weitestgehend
freigehalten werden. Durch Kiihlung soll eine Schwellungsprophylaxe betrieben werden.

o Der Patient sollte sich bei jedem fir ihn unnormalen Zustand nach der Operation unverziiglich mit
seiner Praxis in Verbindung setzen.

7.1.4 Provisorische Versorgung
Eine temporare prothetische Versorgung kann nur soweit erfolgen, wie sichergestellt werden kann, dass
kein mechanischer Reiz auf das Implantat bzw. auf die Naht erfolgt.

Wird eine provisorische Versorgung vorgenommen ist darauf zu achten, dass die Dentalimplantate
wahrend der Einheilphase nicht belastet werden.

7.1.5 Einheilphase

Die Einheilphase sollte bei guter Knochenqualitdt mindestens 6 Wochen, bei spongicser Knochenquali-
tat 12 Wochen betragen. Fiir die CYLINDER-LINE und Implantate mit einem Durchmesser von 3.3 mm
betragt die Einheilphase mindestens 12 Wochen. Die Werte gelten sowohl fir den Ober- als auch Un-
terkiefer.

7.1.6 Postoperative Kontrollen

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

7.1.7 Freilegen des Imy und Weic
Alle Gingivaformer sind steril verpackt und sind vor dem vermerkten Verfallsdatum zu verwenden. Un-
sterile Gingivaformer, die nicht in der Mundhchle verwendet wurden, konnen resterilisiert werden.

Implantat freilegen.

Verschlussschraube entfernen.

Den Innenraum des Implantats reinigen.

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

o Auf exakten Sitz des des Gingivaformers achten. Die Mukkosa muss dicht am Gingivaformer an-
liegen.

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

7.2 Prothetik

Implantate mit einem Durchmesser von @ 3.3 mm
Sind nicht fiir Einzelzahnversorgungen von zentralen Incisivi im Oberkiefer sowie Canini, Pramolaren
und Molaren im Unter- und Oberkiefer geeignet.

4 Nebenwirkungen

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

Unmittelbar nach der Insertion von Dentalimplantaten sollten Aktivitaten, bei denen der Korper hohen
physischen Belastungen ausgesetzt ist, vermieden werden.

Magliche Komplikationen nach der Insertion von Zahnimplantaten konnen sein:

Voriibergehende Beschwerden
Schmerzen, Schwellungen, Sprechschwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen.

Lénger anhaltende Beschwerden

Chronische Schmerzen in Verbindung mit dem Dentalimplantat, permanente Parasthesie, Dysasthesie,
Nervschadigung, Exfoliation, Hyperplasie, lokalisierte oder systemische Infektionen, Oroantral- oder
Oronasalfisteln, Verlust von Oberkiefer-/Unterkieferkammknochen, ungiinstig beeinflusste Nachbar-
zahne, irreversible Schaden an Nachbarzahnen, Implantat-, Kiefer-, Knochen-, oder Zahnersatzfraktu-
ren, asthetische Probleme.

5 Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise

o Ein unsachgemasses Vorgehen bei Chirurgie und Prothetik kann zu Schaden am Implantat oder zu

Knochenverlust fihren. Das CAMLOG® Implantatsystem sollte nur durch mit dem System ausgebil-
dete Zahnarzte, Arzte und Chirurgen angewendet werden. Die Anwendung des Implantatsystems
erfordert spezielle Kenntnisse und Fertigkeiten iiber Implantologie. Jeder Patient muss griindlich un-
tersucht und beziiglich seines rontgenologischen, psychischen und physischen Status beurteilt wer-
den, einschliesslich der Zahne und der dazugehdrigen Hart- und Weichgewebedefizite, die Einfluss
auf das Endresultat haben konnen. Die enge Zusammenarbeit zwischen Chirurg, Prothetiker und
Zahntechniker ist fur den Erfolg unentbehrlich.
Das CAMLOG® Implantatsystem und die entsprechenden Verfahren wurden von Fachexperten entwi-
ckelt und klinisch gepruift. Detaillierte Informationen zur Auswahl der geeigneten Implantate, Aufbau-
ten, zur Behandlungsplanung und Anwendung von Zahnimplantaten sind im Handbuch/Compen-
dium Teil 1 Chirurgie und Teil 2 Prothetik der CAMLOG Biotechnologies AG enthalten. Des Weiteren
bietet CAMLOG® regelmassig Kurse oder anwendungstechnische Beratungen zu CAMLOG® Produk-
ten an. lhre CAMLOG® Landesvertretung berat Sie gerne.

« Da die sichere Anwendung spezielle Kenntnisse erfordert, werden unsere Produkte nur an Arzte/
Zahndrzte und zahntechnische Labors oder in deren Auftrag abgegeben. Nicht alle Teile sind in allen
Landern erhaltlich.

o DieVerwendung von systemfremden Komponenten und Instrumenten kann die Funktion und Sicher-
heit des CAMLOG® Implantatsystems beeintrachtigen. CAMLOG® {ibernimmt keine Garantie- oder
Ersatzleistungen beim Einsatz systemfremder Komponenten. Verwenden Sie deshalb ausschliesslich
chirurgische, prothetische labortechnische Komponenten und Instrumente von CAMLOG®. Alle Be-
standteile des CAMLOG® Implantatsystems sind optimal aufeinander abgestimmt und Teil des Ge-
samtsystems.

e Bohrer, Instrumente und Systemkomponenten sind fiir bestimmte Implantatlinien und Implantat-
durchmesser bestimmt. Die Verwendung fiir eine andere Implantatlinie oder Durchmesser kann zu
mechanischem Versagen von Systemkomponenten, Gewebeschadigungen oder zu unbefriedigenden
asthetischen Ergebnissen fiihren. Aus diesem Grund gibt es fiir jede Implantatlinie ein eigenes Chiru-
gisches Set mit den geeigneten Instrumenten. Beachten Sie die Farbmarkierungen zur Auswah! der
Instrumente fur die bendtigten Implantatdurchmesser.

o Aufgrund der geringen Grésse, kann es zum Verschlucken und zur Aspiration eines CAMLOG® Pro-
duktes kommen. Die Aspiration kann zu Atemnot und im schlimmsten Fall zur Erstickung fihren. Aus
diesem Grund sind die Produkte bei intraoraler Anwendung mit einem Faden bzw. Zahnseide vor
Verschlucken und Aspiration zu sichern.

6 Vorbereitung der Implantate und Instrumente

6.1  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 gesun-
dem Kieferknochen.

Lokalbefund
Anatomie des Kieferkammes, intermaximilldre Beziehungen wie Tiefbiss, Qualitdt und Dicke der Mukosa,
Studienmodelle und Bissregistrierung im Artikulator, Réntgenbefund.

Mangel in der Patientenevaluation, praoperativen Diagnostik und Therapieplanung konnen einen Im-
plantatverlust verursachen. Dem chirurgischen Teil der Implantatversorgung miissen eine umfassende
Patientenevaluation, praoperative Diagnostik und Therapieplanung vorausgehen.

Implantatdurchmesser und Implantatlange sind so zu bestimmen, dass um das Implantat ausreichend
Knochen (mindestens 1 mm) vorhanden ist. Ein Mindestabstand von 1.5 mm zu einem angrenzenden
natiirlichen Zahn und 3 mm zu einem angrenzenden Implantat ist einzuhalten.

6.2  Vorbereitung der Instrumente

Die Instrumente des CAMLOG® Implantatsystems werden, wenn sie nicht ausdricklich als steril ge-
kennzeichnet sind, nicht steril geliefert. Sie miissen vor der ersten und jeder weiteren Anwendung am
Patienten gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Abschnitt 8.2 Aufbereitung der Instru-
mente und prothetischen Komponenten).

6.3 Vorbereitung der Implantate und Gingivaformer

CAMLOG® Implantate und Gingivaformer sind doppeltsteril verpackt und miissen trocken, vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt und bei Raumtemperatur 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.

Implantate und Gingivaformer diirfen nicht verwendet werden, wenn:
o das Verfalldatum (siehe Etikette) abgelaufen ist.
o die Verpackung vor der Anwendung beschadigt oder bereits geoffnet worden ist.

7 Anwendung

7.1 Chirurgie

Um optimale Bedingungen fir das erfolgreiche Einheilen des Implantats zu schaffen, muss das Hart-
und Weichgewebe unbedingt schonend behandelt werden. Das Implantatbett muss mit &usserster
Sorgfalt aufbereitet werden.

Fur den chirurgischen Eingriff missen die diagnostischen Unterlagen und die im Vorfeld erstellten
Schablonen vorliegen. Die Implantation kann transgingival 1-phasig oder gedeckt 2-phasig durchge-
fiihrt werden. Bei der Implantation transgingival 1-phasig entfallt der chirurgische Zweiteingriff. Fiir die
Implantation 2-phasig gedeckt muss drei Wochen vor der Abformung ein Gingivaformer zur Weichteil-
konditionierung in das Implantat eingeschraubt werden.

Die Instrumente im Chirurgieset sind so angeordnet, wie sie Schritt fiir Schritt beim Operationsverlauf
eingesetzt werden. Achten Sie bei der Auswahl der Instrumente auf die Farbcodierungen, die mit der
Farbcodierung des entsprechenden Implantats tbereinstimmen miissen. Wahlen Sie das Chirurgieset
zum passenden Implantattyp.

Bitte achten Sie darauf, dass die schneidenden Instrumente entsprechend dem Implantattyp im ent-
sprechenden Chirurgieset am richtigen Ort eingeordnet sind.

7.1.1 Préparation des Implantatbettes
Da die Langzeitprognose eines Implantates und das dsthetische Ergebnis mit der optimalen Positionie-
rung steigt, wird die Verwendung einer Bohrschablone empfohlen.

Ein thermisches Trauma kann das Einheilen des Dentalimplantates verhindern. Deshalb muss die tiber-
massige Temperaturentwicklung so gering wie moglich gehalten werden. Beachten Sie die Tourenzah-
len fiir Bohrer und Gewindeschneider von:

Rosenbohrer 800 U/min Bohrer @ 4.3 mm 400 U/min
Bohrer @ 1.7-2.8 mm 600 U/min Bohrer @ 5.0 mm 350 U/min
Bohrer @ 3.3 mm 550 U/min Bohrer @ 6.0 mm 300 U/min
Bohrer 3.6 —3.8 mm 500 U/min Gewindeschneider alle @ 15 U/min

Verwenden Sie nur scharfe Bohrer und Gewindeschneider (nicht mehr als 10 bis 20 Anwendungen).
Verwenden Sie eine intermittierende Bohrtechnik. Sorgen Sie fir eine ausreichende externe/interne
Kiihlung durch vorgekiihlte (5°C) sterile, physiologische Kochsalzlésung. Verwenden Sie Bohrer in
aufsteigendem Durchmesser.

Der Chirurg muss bei der Planung genaue Kenntnisse Uber das verwendete Messsystem verfligen
und einen angemessenen Sicherheitsabstand zu den Z&hnen und vitalen Strukturen einhalten. Wird
die tatsachliche Bohrtiefe in Relation zur Rontgenaufnahme nicht richtig ermittelt und tiber die be-
absichtigte Tiefe hinausgebohrt, kann dies dauerhafte Verletzungen von Nerven oder anderen vitalen
Strukturen verursachen. Ein Sicherheitsabstand von 1.5 mm zum Nervus mandibularis bzw. Nervus
alveolaris inferior muss eingehalten werden.

Jeder Bohrer verfiigt tiber Tiefenmarkierungen, die Sie unbedingt beachten missen. Wird die koronale
Knochenkante geglattet, wird die zur Verfiigung stehende Knochenhdhe geringer, die Implantatlange
muss unbedingt tberpriift werden.
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Die definitive prothetische Versorgung des Implantates darf erst erfolgen, wenn das Weichgewebe
reizlos ausgeheilt ist. Vor Beginn der prothetischen Versorgung ist eine Rontgenkontrolle nach
6—12 Wochen Einheilung erforderlich.

Geeignete Abformmaterialien sind Silikon oder Polyether.

Bei der Auswahl der Abutments muss auf den Durchmesser und die Angulation des Implantates sowie
die Hohe der Gingiva geachtet werden. Es diirfen keine Angulationskorrekturen von mehr als 20°
durchgefiihrt werden. An ein freistehendes Einzelimplantat darf kein Freiendglied angehéngt werden.
Achtung! Die Kontaktflachen von Abutments oder Aufbauteilen zum Implantat dirfen weder abge-
strahlt noch bearbeitet werden.

Folgende Punkte sind bei der Herstellung der prothetischen Versorgung zu beachten:

® Glnstige Belastungsverteilung

o spannungsfreier Sitz der prothetischen Versorgung auf den Abutments

® korrekte Okklusion

Zur Gerdstherstellung durfen nur fur diesen Zweck bestimmte Materialien verwendet werden.

Die prothetischen Komponenten des CAMLOG® Implantatsystems werden, wenn sie nicht ausdrick-
lich als steril gekennzeichnet sind, nicht steril geliefert. Sie dirfen nur einmal verwendet werden.
Vor der Anwendung am Patienten missen sie gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Ab-
schnitt 8.2 Aufbereitung der Instrumente und prothetischen Komponenten).

Ausnahmen: Die Kunststoffteile fir die Abformung und Bissnahme diirfen nicht sterilisiert werden.

Das CAMLOG® System erlaubt eine Nutzung der Doppelkronentechnik in Verbindung mit Galvanofor-
ming der Sekundarteile.

7.2.1 Eroffnung und Abformung

Die Ubertragung der oralen Situation auf das Meistermodell erfolgt mit dem CAMLOG® Transfer System.
Die Abformung kann wahlweise mit geschlossenem Loffel oder offenem Loffel erfolgen. Fiir beide Mo-
dalitaten stehen entsprechende Abformpfosten zur Verfiigung. Abformpfosten fiir die geschlossene Ab-
formung werden mit einer Repositionshilfe verwendet. Alle Komponenten sind passend zum entspre-
chenden Implantatdurchmesser farbcodiert.

Abformung mit geschlossenem Loffel
Fir diese Abformmethode konnen Standardléffel verwendet werden.
* Gingivaformer oder Verschlussschraube entfernen.
o Abformpfosten fir den geschlossenen Léffel in das Implantat stecken, die Cams missen spiirbar in
die Nuten des Implantates einrasten.
Abformpfosten mit der Halteschraube von Hand festdrehen.
Repositionshilfe auf den Abformposten aufsetzen, die korrekte Endposition muss beachtet werden.
Abformposten mit aufgesetzter Repositionshilfe mit Abformmaterial umspritzen.
Abformloffel mit Abformmaterial fiillen und einsetzen.
Abformmaterial ausharten lassen.
Abformung entfernen, die Repositionshilfe verbleibt in der Abformmasse.
Abformpfosten entfernen.
Implantat wieder mit dem Gingivaformer oder Verschlussschraube verschliessen.
Vor der Reposition im Abdruck wird der Abformpfosten durch die Halteschraube mit dem Labor-
implantat verbunden. Die Cams miissen spiirbar in die Nuten des Laborimplantates einrasten.
*  Abformung mit Modellmaterial ausgiessen.
Modellmaterial aushérten lassen.
o Abformpfosten entfernen und durch einen entsprechenden Abutment ersetzen.

Abformung mit offenem Loffel

CAMLOG® implants are endosseous implants, available in different lengths and shapes. They are
surgically placed in the bone of maxillary and/or mandibular arch to provide support for functional
and aesthetic oral fixtures in partially or fully edentulous patients. The restoration may consist of
single crowns, bridges, partial or full dentures which are fastened to CAMLOG® implants with suitable
attachments.

1 Product Description

The CAMLOG® Implant System contains surgical, prosthetic, and dental laboratory components and
instruments.
In principle there are no preferred areas of application for the different implant configurations.

2 Indications

CAMLOG® implants are used in indications for oral enosseous implants in the maxilla and/or mandible as
part of a functional and aesthetic oral rehabilitation in partial or fully edentulous patients. The CAMLOG®
Compendium 1 — Surgery contains suggestions for specific applications with the different implant types
and sizes.

Implants with 3.3 mm diameter

These are an alternative in cases where the alveolar ridge width is only 5-6 mm. But because of

reduced mechanical strength compared to implants with larger diameter, they should be used only

under the following conditions:

o Use single implants only if replacing mandibular incisors and/or lateral maxillary incisors.

* An edentulous arch can be restored with a prosthesis only if this is barsplinted with at least four
implants of 3.3 mm diameter without distal extensions.

e Implants of @ 3.3 mm are suitable for a partially edentulous arch when combined with implants
of larger diameter for splinted superstructures.

* Avoid excessive mechanical stressing of the implants when using ball abutments in combination
with @ 3.3 mm implants.
The healing time for @ 3.3 mm implants is at least 12 weeks. Double crown constructions are not
permissible on @ 3.3 mm implants.

3 Contraindications

Insufficient bone volume and 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, disease of
connective tissue/collagen diseases, hematological diseases (e.g. leukemia, hemophilia), intra oral
infection or malignancies, uncontrolled para-functional habits, untreatable occlusal or articulation
disorders, severe psychological disorder, 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 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. Following are examples of conditions in
each category that should be considered. Some of these conditions may be relevant to more than one
category.

If any of the these conditions or 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 micro-circulation of the blood,
rheumatic diseases, and abuse drugs including alcohol and tobacco.

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

Implants with 3.3 mm diameter
These are not suitable for single tooth replacements of central maxillary incisors, or of canines,
premolars or molars in the maxilla and mandible.

4 Side Effects, Complications and Adverse Reactions

In some cases, osseointegration fails to occur. In such an event, consult your local representative.

Immediately after dental implant insertion, activities that expose the body to high physical stress
should be avoided

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, aesthetic problems.

5 General Safety Instructions and Warnings

* An improper procedure in surgery or prosthetics can lead to implant damage or bone loss. The

CAMLOG® Implant System should be used only by dentists, doctors and surgeons trained in the
system. Use of the implant system requires specialized knowledge and skills in implantology. 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 were 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 Manual/Compendium
Part 1 Surgery and Part 2 Prosthetics from CAMLOG Biotechnologies AG. CAMLOG® also regularly
offers courses or technical consultations on CAMLOG® products. Your CAMLOG® local representative
will gladly advise you.

® Since their safe application requires specialized knowledge, our products are sold only to doctors/
dentists and dental laboratories or on their prescription. Not all parts are available in all countries.

o The use of non-original components and instruments can affect the function and safety of the
CAMLOG® Implant System. CAMLOG® assumes no guarantee and provides no replacement service
for non-original components. Therefore you should exclusively use surgical, prosthetic and dental
laboratory components and instruments from CAMLOG®. All components of the CAMLOG® Implant
System are optimally matched to one another and each forms part of a complete system.

o Drills, instruments and system components are dedicated for specified implant lines and implant
diameters. Their use with another implant line or diameter can lead to the mechanical failure of
system components, tissue damage, or unsatisfactory aesthetic results. For this reason, each implant
line is given its own surgical set with matching instruments. Pay attention to the color markings when
choosing instruments for the required implant diameter.

o It may happen, because of the small sizes involved, that a CAMLOG® product is swallowed and
aspirated. Aspiration can lead to dyspnea and in the worst case to asphyxiation. During intraoral use
therefore, products should be secured with a ligature thread or dental floss to prevent them being
swallowed or aspirated.

6 Preparation of the Implants and Instruments

6.1  Preparation of the Patient
The prerequisites for a successful implant procedure are as follows:

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

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

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.

You must evaluate the implant diameter and implant length in such a way that sufficient bone (at least
1 mm) is present around the implant. Maintain a minimum distance of 1.5 mm to an adjacent natural
tooth and 3 mm to an adjacent implant.

6.2 Preparation of the Instruments

The instruments of the CAMLOG® Implant System are supplied non-sterile unless they are explicitly
marked as sterile. They must be cleaned, disinfected, and sterilized before first use and every further
use thereafter (see Section 8.2 Preparation of Instruments and Prosthetic Components).

6.3  Preparation of the Implants and Gingiva Former

CAMLOG® implants and gingiva formers are packed double sterile and 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.

Die Schraube mit Sollbruchstelle fiir den Abformpfosten offener Léffel darf nur extraoral gekirzt
werden.

Fir diese Abformmethode sollten individuelle Loffel verwendet werden. Die Abformpfosten inkl. des

Schafts der Halteschraube diirfen den Léffel oder die Offnung nicht beriihren.

* Gingivaformer oder Verschlussschraube entfernen.

o Abformpfosten fiir den offenen Loffel in das Implantat stecken, die Cams missen splrbar in die

Nuten des Implantates einrasten. Danach mit der Halteschraube von Hand festdrehen.

Der Abformpfosten wird mit Abformmaterial umspritzt.

Abformloffel mit Abformmaterial fiillen und einsetzen.

Abformmaterial aushérten lassen.

Halteschraube I6sen und um die Lange des Fihrungstubuses aus dem Abformpfosten ziehen.

Achtung: Schraube nicht ganzlich entfernen!

Abformung inklusive Abformpfosten entfernen.

Implantat wieder mit dem Gingivaformer oder Verschlussschraube verschliessen.

o Das Laborimplantat wird mit dem Abformpfosten mittels der Halteschraube von Hand befestigt. Die
Cams missen splirbar in die Nuten des Laborimplantates einrasten.

o Abformung mit Modellmaterial ausgiessen.

* Modellmaterial ausharten lassen.

o Abformpfosten entfernen und durch das entsprechende Abutment ersetzen.

7.2.2 Prothetikherstellung
Die Herstellung von Einzelkronen und Briicken sowie festsitzenden und abnehmbaren Prothesen erfolgt
im zahntechnischen Labor gemass den Angaben im CAMLOG® Compendium 2 Prothetik.

7.2.3 Eingliederung der prothetischen Versorgung

* Gingivaformer entfernen.

* Den Innenraum des Implantates reinigen.

o Ausgewahltes Abutment in das Implantat einsetzten. Achtung! Das Abutment muss richtig im Im-
plantat sitzen. Es darf kein Weichgewebe zwischen Implantat und Abutment eingeklemmt werden.

o Abutmentschraube mit dem vorgegebenen Drehmoment festdrehen (siehe Produktkatalog).

* Nach mindestens 5 Minuten mit dem gleichen Drehmoment nachziehen.

8 Instandhaltung und Pflege

8.1  Pflege der Implantate

Alle Implantate sind doppeltsteril verpackt und sind vor dem vermerkten Verfallsdatum zu verwen-
den. Die sterilen Implantate sind unter Beachtung der Sterilitdtsmassnahmen einzusetzen. Unsterile
Implantate dirfen unter keinen Umstanden implantiert werden. Implantate drfen vom Anwender
keinesfalls resterilisiert werden und missen der Vernichtung zugefiihrt werden. Bei Beschadigung der
Originalverpackung erfolgt keine Riicknahme durch den Hersteller! Es ist auch keine Resterilisierung
durch den Hersteller méglich.

8.2 Aufbereitung der Instrumente und prothetischen Komponenten

Instrumente

Die Instrumente des CAMLOG® Implantatsystems werden, wenn sie nicht ausdricklich als steril ge-
kennzeichnet sind, nicht steril geliefert. Sie miissen vor der ersten und jeder weiteren Anwendung am
Patient gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Prothetische Komponenten

Die prothetischen Komponenten des CAMLOG® Implantatsystems werden, wenn sie nicht ausdriick-
lich als steril gekennzeichnet sind, nicht steril geliefert. Sie diirfen nur einmal verwendet werden. Vor
der Anwendung am Patient miissen sie gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Ausnahmen: Die Kunststoffteile fir die Abformung und Bissnahme diirfen nicht sterilisiert werden.

Zur Aufbereitung der Instrumente und prothetischen Komponenten des CAMLOG® Implantatsystems
ist die Aufbereitungsanweisung fiir das CAMLOG® Implantatsystem zu beachten. Diese ist unter
www.camlog.com im Kapitel Anwenderinformationen hinterlegt oder bei der lokalen Vertretung an-
zufordern.

9 Technische Daten

CAMLOG® Implantate werden aus Titan (Titan Grade 4) hergestellt. Die Abutments und Aufbauten beste-
hen aus der Titanlegierung TibAI4V, Keramik, Goldlegierungen und Polymeren. SCREW-LINE, ROOT-LINE,
und SCREW-CYLINDER-LINE Implantate besitzen eine Promote® (gestrahlte und sauregeatzte — Mikro
Makro Raue) Oberfldche. SCREW-LINE Implantate sind auch mit der Promote® plus Oberflache mit
einem 0.4 mm maschinierten Hals erhaltlich. CYLINDER-LINE Implantate weisen eine TPS (Titan Plasma
Sprayed) Beschichtung auf. Die Implantate der SCREW-LINE, ROOT-LINE, SCREW-CYLINDER-LINE und
CYLINDER-LINE sind in verschiedenen Durchmessern und Langen erhaltlich.

Linie Durchmesser [mm] je Durchmesser Langen [mm]
SCREW-LINE 33 11,13,16

SCREW-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16

ROOT-LINE 3.8/431/5.0/6.0 9,11,13,16
SCREW-CYLINDER-LINE 3.8/43/5.0/6.0 9,11,13,16
CYLINDER-LINE 33 11,13,16

CYLINDER-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16

10  Zeichenerklarung

Die Symbole entsprechen DIN EN 980. Siehe Riickseite.

11 Kontakt

Siehe Riickseite.

Implants and gingiva formers must not be used if:
o the expiration date (see label) has passed
o the packaging is damaged before use or is already open

7 Application

7.1 Surgery

To create optimal conditions for successful healing of the implants, the hard and soft tissue must be
treated very gently. The implant bed must be prepared with the utmost care.

The diagnostic documentation and the previously prepared surgical guides must be made available for
the surgical intervention. The implantation can be performed transgingivally in a single step or with a
cover screw in a 2-step procedure. In the case of a transgingival single-step implantation, a second
surgical intervention is unnecessary. In the case of a 2-step implantation procedure with cover screw,
a gingiva former for soft tissue conditioning must be screwed into the implant three weeks before the
impression.

The instruments in the surgery set are arranged that they can be used in a step-by-step order during the
surgical intervention. When selecting instruments, pay attention to their color coding, which must match
the color coding of the particular implants. Select the surgery set to match the implant type.

Make sure that the cutting instruments matching the implant type are arranged in the correct location
in the matching surgery set.

CYLINDER-LINE

* Open the sterile packaging.

o Use the placement head only, to remove the implant from the packaging.

® Orient the implant buccally with one marking.

® Insert the implant as far as possible by hand into the implant bed. Take care not to bend the

placement head or the tilt-off placement head respectively.

Pull off the placement head. Take care, not to bend it.

Place the seating instrument over the tilt-off placement head.

® Tap the implant in with the surgery mallet. You will recognize the final position by a «full» or dull
sound when tapped. The implant is inserted according to the protocol when it extends 0.4 mm above
the edge of the bone and one of the cam markings points buccally.

* Bend the seating instrument to remove the tilt-off placement head.

e Check the cover screw for tightness with the manual hex screwdriver.

The wound margins are closed tightly with atraumatic suture material. Do not tie the sutures too tight.
They must be placed in such a way that the wound margins lie tension free over the cover screw.

A gingiva former with appropriate soft tissue height can be used instead of the cover screw. This allows
transgingival single-step healing.

The gingiva former must match the implant diameter and is screwed in by hand. Pay attention to exact
seating of the gingiva former. The mucosa must adapt tight against the gingiva former.

7.1.3 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 the ice pack method to prevent swelling.

The patient should report any health abnormalities occurring after the operation to the dentist
immediately.

7.1.4 Temporary Restoration
A temporary restoration may be inserted only after controlling that no mechanical friction occurs against
the implant or the suture.

If a temporary restoration is used, take care that it does not load the implant during the healing
phase.

7.1.5 Healing Phase

The healing phase should last at least 6 weeks in good bone quality and 12 weeks in cancellous bone
quality. The healing phase should be at least 12 weeks for the CYLINDER-LINE and for implants with a
3.3 mm diameter. These values apply to both maxilla and mandible.

7.1.6 Postoperative Follow-up

Follow-up examinations should be performed on the following day 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.

7.1.7 Implant Exposure and Soft Tissue Management
All gingiva formers are packed sterile and should be used before the expiration date. Non-sterile gingiva
formers that were not used in the oral cavity may be resterilized.

® Expose the implant.

* Remove the cover screw.

o C(lean the inside of the implant.

e Screw a gingiva former by hand. The gingiva former must match the implant diameter and the
thickness of the soft tissue.

o Check for an exact seat of the gingiva former. The mucosa must adapt tight against the gingiva
former.

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

7.2 Prosthetics

The final prosthetic restoration for 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.

Suitable impression materials are silicone and polyether.

When choosing the abutment, pay attention to the diameter and angulation of the implant and the
height of the gingiva. Do not perform any angulation corrections greater than 20°. No free end saddle
should be supported on a free-standing single implant.

Caution! The contact surfaces of abutments or superstructures to implants are not allowed to be
blasted or modified.

Pay attention to the following details in fabricating the prosthetic restoration:
e Adequate load distribution

o Stress-free seating of the restoration on the abutments

o Correct occlusion

Use only specified materials for fabrication of the framework.

The prosthetic components of the CAMLOG® Implant System are supplied non-sterile unless they are
explicitly marked as sterile. They are designed for single use only. They must be cleaned, disinfected,
and sterilized before use on the patient (see Section 8.2 Preparation of Instruments and Prosthetic
Components).

Exceptions: The plastic parts for the impression and bite registration do not have to be sterile.

The CAMLOG® system permits the use of the double crown technique in combination with electroforming
of the secondary units.

7.2.1 Opening and Transfer

The transfer of the oral situation to the master cast is performed via the CAMLOG® transfer system.
To take the impression, you may choose between the open tray and closed tray method. Appropriate
impression posts are available for both technigues. An impression cap should be used along with the
impression post for the closed tray impression. All components are color-coded to match the particular
implant diameter.

Closed Tray Impression

Standard trays may be used for this impression method.

* Remove the gingiva former or cover screw.

® Insert the impression post for the closed tray in the implant; tactile engagement of the cams with the
implant grooves should be felt.

Fasten the impression post tightly by hand with the fixing screw.

Mount the impression cap on the impression post; note the correct final position.

Syringe impression material around the impression post and the mounted impression cap.

Fill the tray with impression material and insert it.

Let the impression material set.

Remove the impression, leaving the impression cap in the impression.

Remove the impression post.

Cover the implant again with the gingiva former or cover screw.

Prior to repositioning in the impression, mount the impression post to the lab analog with the fixing
screw. Tactile engagement of the cams with the analog grooves must be felt.

Pour the impression with model material.

Let the model material set.

* Remove the impression post and replace it with the appropriate abutment.

Open Tray Impression

1) implantation délicate du fait de la situation anatomique, 2) probléme chirurgical sérieux ou risque
d'ordre général 3) altération de la cicatrisation et/ou de I'ostéointégration ou 4) détérioration de I'hygiene
buccale et/ou du soin de I'implant, du pilier ou des protheses. Vous trouverez ci-apres des exemples de
facteurs de risque devant étre pris en compte. Certains peuvent survenir pour plus d'une catégorie.

Si 'un ou 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 méchoire 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 a 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 coopérant, hygiene dentaire insuffisante, parodontite non contrélée, bruxisme, habitudes
parafonctionnelles et modifications de la mugueuse buccale.

Les implants de @ 3,3 mm
Ne conviennent par aux restaurations unitaires des incisives centrales ni a celles des canines,
prémolaires et molaires de la mandibule et du maxillaire supérieure et inférieure.

4 Effets secondaires

Dans certains cas, |'ostéointégration ne se produit pas. Dans ces cas |3, nous vous prions de vous adresser
4 votre représentant local.

Dans la période suivant immédiatement la pose d'implants dentaires, toute activité physique poussée
doit étre évitée.

Complications possibles aprés 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, lésion 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'os ou des
prothéses, problémes esthétiques.

5 Mises en garde générales et conseils de sécurité

e Une démarche chirurgicale ou prothétique inadaptée peut entrainer un endom-magement de

I'implant ou une perte osseuse. Le systéme d'implants CAMLOG® ne doit étre utilisé que par un
praticien expérimenté. L'utilisation du systeme d'implants nécessite des connaissances et aptitudes
spéciales en matiére d'implantologie. Chaque patient doit étre examiné en détails et évalué en
fonction de son état radiographique, psychique et physique, et sur I'état des dents et les déficits
de tissus mous et/ou durs qui peuvent influer sur le résultat final. Une étroite collaboration entre
le chirurgien, le correspondant et le technicien de laboratoire est indispensable au succés de la
procédure.
Le systéme d'implants CAMLOG® et les procédures correspondantes ont été mis au point et testés
cliniqguement par des experts en ce domaine. Des informations détaillées sur la sélection de I'implant
approprié, des structures ainsi que sur la planification du traitement et I'utilisation des implants
dentaires sont contenues dans le manuel/compendium Partie 1: Chirurgie et Partie 2 : Systéme
prothétique de CAMLOG Biotechnologies AG. En outre, CAMLOG® propose régulierement des
cours et des conseils relatifs a la technique d'utilisation des produits CAMLOG®. Votre représentant
CAMLOG® local se tient volontiers a votre disposition.

e Comme I'utilisation sécurisée de nos produits nécessite des connaissances spécifiques, ceux-
ci ne sont vendus qu'a des médecins/dentistes et & des laboratoires dentaires, ou aux personnes
mandatées par ces derniers. Certains éléments ne sont pas disponibles dans tous les pays.

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

o Les forets, instruments et composants du systéme sont concus pour les gammes et diamétres
d'implants spécifiques. L'utilisation de tels instruments ou composants pour une autre gamme ou un
autre diamétre d'implants peut entrainer la défaillance des composants du systéme, des dommages
tissulaires ou des résultats esthétiques insatisfaisants. C'est la raison pour laquelle il existe pour
chaque gamme d'implants une trousse chirurgicale spécifique contenant les instruments adaptés.
Observez le code couleur lors de la sélection des instruments pour le diamétre d'implant requis.

o Dufait de leurs petites tailles les produits CAMLOG®, ils risquent d'étre avalés ou aspirés. L'aspiration
peut provoquer un étouffement, et dans le pire des cas |'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.

6 Préparation des implants et des instruments

6.1  Préparation du patient
Les conditions préalables & 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 sain en quantité
suffisante.

Examen local

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

Tout déficit d'évaluation du patient, du diagnostic préopératoire et de la planification thérapeutique
peut entrainer la perte de I'implant. Une évaluation compléte du patient, un diagnostic préopératoire
et I'élaboration d'un plan thérapeutique précedent I'acte chirurgical de la restauration par implant.

Le diamétre et la longueur de I'implant doivent étre définis de sorte que I'implant soit suffisamment
entouré d'os (au moins 1 mm). Il convient de respecter une distance de 1,5mm avec une dent
adjacente naturelle et de 3 mm avec un implant adjacent.

6.2 Préparation des instruments

Les instruments du systeme d'implants CAMLOG®, sauf mention contraire expresse, sont livrés
non stériles. Ils doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant la premiére utilisation et avant
toute utilisation ultérieure (voir le paragraphe 8.2 Préparation des instruments et des composants
prothétiques).

The screw with predetermined breaking point of the transfer post open tray must only be shortened
extra orally.

Custom trays must be prepared using this impression method. The impression post and the shaft of the

fixing screw must not touch the tray or the opening.

* Remove the gingiva former or cover screw.

* Insert the impression post for the open tray in the implant; tactile engagement of the cams with the
implant grooves should be felt. Tighten the fixing screw by hand.

e Syringe impression material around the impression post.

o Fill the tray with impression material and insert it.

o Let the impression material set.

* Loosen the fixing screw and withdraw it about the length of the guide tube from the impression post.
Caution! Do not completely remove the screw.

* Remove the impression including the impression post.

.

Cover the implant again with the gingiva former or cover screw.

* Mount the lab analog by hand to the impression post with the fixing screw. Tactile engagement of
the cams with the grooves of the lab analog must be felt.

© Pour the impression with model material.

o Let the model material set.

* Remove the impression post and replace it with the appropriate abutment.

7.2.2 Restoration Fabrication
The fabrication of single crowns and bridges as well as fixed and removable dentures is performed in the
dental laboratory according to the protocols given in the CAMLOG® Compendium 2 — Prosthetics.

7.2.3 Restoration Insertion

* Remove the gingiva former.

e C(lean the inside of the implant.

o Insert the selected abutment in the implant. Caution! The abutment must be seated correctly in the
implant. Make sure there is no soft tissue trapped between the implant and abutment.

o Tighten the abutment screw to the specified torque (see Product Catalog).

o After 5 minutes retighten to the same torque.

8 Maintenance and Care

8.1 Implant Care

All implants are packaged double sterile and must be used before the expiration date. The sterile
implants must be used in conformance with sterility instructions. Non-sterile implants may under no
circumstances be inserted. Implants must never be resterilized by the user and must be disposed of.
Should the original packaging be damaged, item cannot be returned! Resterilization by the manufacturer
is also impermissible.

8.2 Preparation of Instruments and Prosthetic Components

Instruments

The instruments of the CAMLOG® Implant System are supplied non-sterile unless they are explicitly
marked as sterile. They must be cleaned, disinfected, and sterilized before first use and every further
use thereafter.

Prosthetic components

The prosthetic components of the CAMLOG® Implant System are supplied non-sterile unless they
are explicitly marked as sterile. They must be used only once. They must be cleaned, disinfected, and
sterilized before use on a patient.

Exceptions: The plastic parts for the impression and bite registration do not require sterilization.

6.3  Préparation des implants et de la vis de cicatrisation

Les implants et la vis de cicatrisation CAMLOG® sont conditionnés dans un double emballage stérile
et doivent étre entreposés dans un endroit sec, a |abri du rayonnement solaire direct et a température
ambiante. Vérifier que I'emballage n'est pas endommagé avant I'ouverture et contrbler la date de
péremption. Ouvrir |'emballage juste avant |'utilisation du produit.

Les implants et les vis de cicatrisation ne doivent pas étre utilisés si :
o |a date de péremption (voir étiquette) est dépassée.
o |'emballage a été endommagé avant |'ouverture, ou a déja été ouvert.

7 Utilisation

7.1 Chirurgie

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 implantaire doit étre préparé avec le plus
grand soin.

Lors de I'intervention chirurgicale, le dossier de diagnostic et les guides chirurgicaux préalablement
réalisés doivent étre disponibles. L'implantation peut avoir lieu en une seule étape transgingivale ou en
deux étapes avec une coiffe de cicatrisation. Lors de |'implantation transgingivale en une seule étape,
une deuxiéme intervention chirurgicale est inutile. Pour I'implantation en deux étapes avec coiffe de
cicatrisation, la vis de cicatrisation est vissée dans |'implant afin de conditionner les tissus mous, trois
semaines avant la prise d'empreinte.

Lesinstruments de la trousse de chirurgie sont classés dans I'ordre d' utilisation opératoire, étape par étape.
Lors de la sélection des instruments, vérifier le code couleur : le codage de I'instrument doit correspondre
a celui de I'implant. Sélectionner la trousse de chirurgie correspondante au type d'implant.

Vérifier que les forets soient rangés a la bonne place dans la trousse chirurgicale correspondante
au type d'implant.

7.1.1 Préparation du site de I'implant
Le pronostic a long terme d'un implant ainsi que le résultat esthétique étant fortement conditionnés par
la qualité du positionnement, il est recommandé d'utiliser un guide de forage.

La cicatrisation de I'implant dentaire peut étre perturbée par un traumatisme thermique. Il convient
donc de maitriser autant que possible une hausse anormale de la température. Observer la vitesse de
forage et les paramétres de taraudage suivants :

Fraise boule 800 t/min. Foret @ 4.3 mm 400 t/min.
Foret@ 1.7 -2.8 mm 600 t/min. Foret @ 5.0 mm 350 t/min.
Foret @ 3.3 mm 550 t/min. Foret @ 6.0 mm 300 t/min.
Foret @ 3.6 —3.8 mm 500 t/min. Taraud, tous les @ 15 t/min.

N'utiliser que des forets et tarauds bien affdtés (n'ayant pas servi plus de 10 a 20 fois). Employer une
technique de forage par intermittence. Assurer un refroidissement externe/interne suffisant a I'aide de
solution saline physiologique stérile préalablement refroidie (5°C/41°F). Augmenter progressivement
le diamétre des forets.

Le chirurgien doit disposer, lors de la planification, de connaissances précises sur le systeme de mesure
utilisé, et doit respecter un espace de sécurité approprié avec les dents et les structures vitales. Si la
profondeur de taraudage réelle n'est pas correctement calculée en fonction des radiographies, et si
la profondeur prévue est dépassée, il est possible que les nerfs et les autres structures vitales soient
durablement endommagés. Il convient de respecter une distance de sécurité de 1,5 mm avec le nerf
mandibulaire ou le nerf alvéolaire inférieur.

Chaque foret est doté de repéres de profondeur devantimpérativement étre observés. Un aplanissement
excessif de |'aréte osseuse diminue la hauteur de tissus durs disponible : il faut alors impérativement
vérifier la longueur de I'implant.

The Preparation Instructions for the CAMLOG® Implant System must be observed in preparing the
instruments and prosthetic components of the CAMLOG® Implant System. These instructions are
available at www.camlog.com in the User Information section or may be requested from a local
representative.

9 Technical Data

CAMLOG® implants are manufactured from titanium (titanium Grade 4). The abutments and
superstructures are made of titanium alloy Ti6AI4V, ceramics, gold alloys and polymers. SCREW-LINE,
ROOT-LINE, and SCREW-CYLINDER-LINE implants have a Promote® (abrasive-blasted and acid-etched
or micro-macro rough) surface. SCREW-LINE implants are also available with the Promote® plus surface
with 0.4 mm machined neck. CYLINDER-LINE implants have a TPS (Titanium Plasma Sprayed) coating.
The implants in the SCREW-LINE, ROOT-LINE, SCREW-CYLINDER-LINE and CYLINDER-LINE are available
in different diameters and lengths.

7.1.1 Preparation of the Implant Bed
The use of a drilling guide is recommended because the long-term prognosis for the implant and the
aesthetic outcome increase with optimal positioning.

Thermal trauma can prevent healing of the dental implants. Because of this, excessive temperature
elevation must be minimized to the extent possible. Take note of the maximum rotational speeds for
drills and taps as follows:

Round bur 800 rpm Drill @ 4.3 mm 400 rpm
Drill @ 1.7 - 2.8 mm 600 rpm Drill @ 5.0 mm 350 rpm
Drill @ 3.3 mm 550 rpm Drill @ 6.0 mm 300 rpm
Drill @ 3.6 —3.8 mm 500 rpm Tap all@ 15 rpm

Use only sharp drills and taps (use no more than 10—20 times), and perform an intermittent drilling
technique. Make sure of adequate external/internal cooling with prechilled (5°C/41°F) sterile saline
solution. Use drills of increasing diameter sequence.

During planning the surgeon must have exact knowledge of the measurement system employed and
maintain an appropriate safety margin from teeth and vital structures. Permanent damage to nerves
or other vital structures can be caused if the actual drilling depth is not correctly determined relative
to the radiograph and extends beyond the planned depth. Maintain a safety margin of 1.5 mm from
the mandibular nerve or inferior alveolar nerve respectively.

Each drill has depth markings, which must be fully observed. If the coronal bone margin is smoothed,
the level of bone height available will be less, and the implant length must be carefully checked.

If the maxillary sinus is perforated during drilling of the pilot hole, the implantation procedure
must be terminated. Augmentation procedures will be needed before proceeding further with the
treatment.

Si le sinus est perforé lors du forage avec le foret pilote, I'implantation doit immédiatement étre
interrompue. Des techniques d'augmentation osseuse seront nécessaires & la poursuite du traite-
ment.

® Incision

* Eventuellement : chanfreinage/aplanissement de la créte alvéolaire au niveau du site d'implantation
souhaité avec la fraise boule.

o Placerune butée appropriée sur le foret, afin déviter de forer trop profondément le site d'implantation.
Les forages avec la fraise boule et le foret pilote sont possibles sans les butées pour les implants de
16 mm. Si I'on utilise un guide de forage, il est possible de placer les butées en fonction des repéres
de forage.

e Technique de forage intermittent pour les forets pilotes, pré-forage et forets : forer I'os pendant
2-3 secondes. Relever ensuite le foret pour récupérer de I'os, sans arréter le moteur. Répéter le
processus jusqu'a atteindre la profondeur souhaitée.

® Le cas échéant, pour les forages pilotes et pré-forages contréler la profondeur et I'orientation axiale
a l'aide du paralléliseur.

o Augmenter les diamétres des forets jusqu'a atteindre le diamétre souhaité pour le site
d'implantation.

10 Explanation of Symbols

The symbols comply with DIN EN 980. Please refer to the reverse.

11 Contact

Please refer to the reverse.

1 Description du produit

® Incision

* Optional: chamfering/smoothing of the alveolar ridge at the selected implant position with the round
bur.

o Install the appropriate depth stop on the pilot and pre-drill to prevent an overly deep implant bed.
Pilot drilling and pre-drilling without depth stops are suitable for implant lengths of 16 mm. If a
drilling guide can be used, the depth stops may be placed after the marking procedure is complete.

o Use intermittent drilling technique for pilot drilling, pre-drilling and form drilling: prepare the bone
for 2—3 seconds, then withdraw the drill straight upward from the bone without stopping the motor.
Repeat the procedure until the desired depth is obtained.

o If necessary, check the depth and axial direction with a paralleling pin when performing pilot drilling
and pre-drilling.

o Use form drills of increasing diameter until the planned diameter for the implant bed is reached.

o |f the bone quality is D1 or D2, you may need to cut the thread with the tap whenever it appears
during preparation of the implant bed that the cortical bone is very dense. Insert the tap maximal to
the upper edge of the cutting part of the instrument into the preparation.

o For SCREW-LINE implants, if the bone quality is D1 or D2, you can widen the apical portion of the
implant bed with the Cortical Bone drills, which will reduce the inserting torque of the implant.

7.1.2 Implant Insertion

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.

SCREW-LINE, ROOT-LINE and SCREW-CYLINDER-LINE
* Open the sterile packaging of the implant.
e To remove the implant from the packaging, use the placement head only.

Caution! The silicone plug and the cover screw in the blue placement head must be removed prior to
insertion of the implant (this does not apply to CYLINDER-LINE).

© Insert the implant by hand into the implant bed and turn it in until resistance occurs.
o Pull off the placement head.

Always perform the final positioning manually. Otherwise the implant thread may be stripped in
the bone.

o Perform final implant positioning manually using a driver and a torque ratchet or the cardanic driver.
The implant is inserted according to the protocol when it extends 0.4 mm above the edge of the
bone and one of the cam markings points buccally.

If primary stability is inadequate, attach the holding key for insertion post over the insertion post
before loosening the retaining screw.

e Unscrew the retaining screw of the insertion post from the implant and remove the insertion post.
o Clean the inner thread of the implant.
o Insert the cover screw.

Les implants CAMLOG® sont des implants endoosseux, disponibles en plusieurs longueurs et formes.
Is sont placés chirurgicalement dans I'os de la machoire supérieure et/ou inférieure et servent & ancrer
des réhabilitations buccales fonctionnelles et esthétiques chez des patients partiellement ou totalement
édentés. La restauration prothétique est réalisée & I'aide de couronnes unitaires ou de bridges, de
prothéses partielles ou totales, liées aux implants CAMLOG® par les éléments appropriés.

Le systtme d'implants CAMLOG® comprend des composants chirurgicaux, prothétiques, et des
éléments techniques et instruments pour le laboratoire. Le choix de la gamme d'implants est fonction
du praticien.

2 Indications

Les implants CAMLOG® 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. Des suggestions de mises en ceuvre spécifiques des différents types
et tailles d'implants sont présentés dans le Compendium 1 Chirurgie de CAMLOG®.

Les implants de diamétre 3,3 mm

constituent une alternative de traitement pour les largeurs de créte osseuse limitées de 5-6 mm. En

raison de leur faible résistance mécanique comparée a celle des implants de diamétres supérieurs, ces

implants doivent étre exclusivement utilisés de la maniére suivante :

o A l'unité, exclusivement pour le remplacement des incisives de la machoire inférieure et/ou des
incisives latérales de la méchoire supérieure.

o Dans le cadre d'une restauration solidarisée sur barre reposant sur au moins quatre implants de
@ 3,3 mm, sans prolongation distale, ils permettent de doter de prothéses les sites édentés.

e En association avec des implants de diamétre supérieur, dans le cadre de superstructures
solidarisées, les implants de @ 3,3 mm conviennent pour restaurer les sites partiellement
édentées.

* Dans le cadre de I'utilisation de structures montées sur sphére en relation avec des implants de
@ 3,3 mm, il convient d'éviter toute charge mécanique trop forte des implants.

Le temps de cicatrisation des implants de @ 3,3 mm est d'environ 12 semaines. Les constructions
de double couronne ne sont pas possibles sur les implants de @ 3,3 mm.

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 contrdlé, traitement a long
terme par immuno-suppresseurs, connectivite/collagénose, hémopathies (par ex. leucémie, hémophilie),
malignité ou infection intra buccale, habitudes parafonctionnelles non contrélées, problémes occlusaux
ou articulaires impossibles a traiter, troubles psychologiques graves, xérostomie et allergie au titane.

Précautions
Il estimportant, avant I'implantation chirurgicale, d"obtenir les antécédents du patient, et si nécessaire de
faireappelaumédecindefamilleafindedéterminerlesrisquesd‘apparitiondel’unedessituationssuivantes :

Product Line Diameter [mm)] Length per diameter [mm] o Pour les qualités d'os D1 et D2, il peut étre nécessaire dans certains cas de procéder a un taraudage,
s'il s'avere lors de la préparation du site d'implantation que |'os cortical est trés compact. Introduire

SCREW-LINE 33 11,13, 16 e taraud au maximum jusqu'a la bordure supérieure de la partie tranchante.

SCREW-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16 ®  Pourlesimplants SCREW-LINE, pour les qualités d'os D1 et D2, la partie apicale du site d'implantation
peut étre élargie avec les forets Cortical Bone, ce qui peut entrainer la réduction du couple d'insertion

ROOT-LINE 3.8/431/50/6.0 9,11,13,16 de Implant.

SCREW-CYLINDER-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16

CYLINDER-LINE 33 11,13, 16 7.1.2 Insertion de I'implant

CYLINDER-LINE 3.8/43/5.0/6.0 9,11,13,16 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.

SCREW-LINE, ROOT-LINE et SCREW-CYLINDER-LINE
o Ouvrir I'emballage stérile de I'implant.
o Sortir I'implant de I'emballage en le saisissant uniquement par le porte implant bleu.

Attention ! Avant d'insérer |'implant, retirer le bouchon de silicone et la vis de fermeture du porte
implant bleu (ne s"applique pas & CYLINDER-LINE).

o Placer I'implant a la main dans le site d'implantation et visser jusqu‘a la premiére résistance.
® Retirer le porte implant bleu.

Toujours procéder au positionnement définitif manuellement, pour éviter que le filetage extérieur de
I'implant soit trop ancré dans I'os.

o Visser définitivement I'implant a la main a Iaide d'un instrument de vissage et d'une clé a cliquet ou
d'un instrument de vissage a cardans. Pour que |'implant soit positionné conformément au protocole,
il doit se trouver a 0,4 mm au-dessus de la créte osseuse et I'une des cames doit étre en position
vestibulaire.

En cas de stabilité primaire réduite, fixer un pilier d'insertion a I'aide de la pince Pick-Up avant de
dévisser la vis de maintien.

®  Dévisser la vis de maintien du pilier d'insertion et retirer le pilier de I'implant.
o Nettoyer le filetage intérieur de I'implant.
o Poser la vis de fermeture.

CYLINDER-LINE

e Ouvrir I'emballage stérile.

o Sortir I'implant de I'emballage en le saisissant uniquement par le porte implant.

o Orienter I'implant avec une came en vestibulaire.

® Introduire I'implant a la main aussi loin que possible dans le site d'implantation, sans casser la

poignée ou la téte auto- cassante.

Retirer le porte implant sans le casser.

Fixer l'instrument de positionnement sur la téte auto- cassante.

o Incérer I'implant avec le maillet chirurgical. On reconnait que la position finale est atteinte lorsque
le marteau produit un son « plein » ou sourd. Pour que I'implant soit positionné conformément
au protocole, il doit se trouver a 0,4 mm au-dessus de la créte osseuse et |'une des cames en
vestibulaire.

o Plier I'instrument de positionnement afin de retirer la téte auto- cassante.

o Vérifier le bon serrage de la vis de fermeture avec le tournevis manuel.

Les tissus mous sont suturés & I'aide de matériel atraumatique. Ne pas trop serrer les points de suture.
lls doivent étre réalisés de sorte que les tissus mous se rejoignent sans tension au-dessus de la vis de
fermeture.

A la place d'une vis de fermeture, il est possible d'utiliser une vis de cicatrisation en présence d'une
hauteur de tissus mous suffisante. Cela permet une cicatrisation transgingivale en une seule étape.
La vis de cicatrisation doit étre adaptée au diamétre de I'implant et vissée a la main. Sassurer du bon
positionnement de la vis de cicatrisation. La muqueuse doit entourer étroitement la vis.

7.1.3 Soins aprés I'implantation

Une hygiene irréprochable du patient constitue une condition préalable essentielle pour le succés a long
terme des implants dentaires.

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

Le patient doit immédiatement se mettre en relation avec son praticien en cas d'apparition de tout
état anormal apreés |'opération.

7.1.4 Restauration provisoire
Une restauration prothétique provisoire ne peut étre envisagée que si I'on a vérifié que I'implant ou les
sutures ne subissent aucune contrainte mécanique.

SiI'on procede a une restauration provisoire, il convient de prendre garde que I'implant dentaire ne
soit pas mis en charge pendant la phase de cicatrisation.
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7.1.5 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. Pour la gamme CYLINDER LINE et les implants de diamétre 3,3 mm, la
phase de cicatrisation dure au moins 12 semaines. Ces durées s'appliquent aussi bien pour le maxillaire
inférieur ou supérieur.

7.1.6 Controles postopératoires

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

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

Toutes les vis de cicatrisation sont emballées stérilement et doivent étre utilisées avant leur date de
péremption. Les vis de cicatrisation non stériles qui n’ont pas été utilisées dans la cavité buccale peuvent
étre a nouveau stérilisées.

Mettre a nu I'implant

Retirer la vis de fermeture

Nettoyer I'intérieur de I'implant.

Visser la vis de cicatrisation a la main. La vis de cicatrisation doit étre adaptée 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
la vis.

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

7.2 Systeme prothétique

La restauration prothétique définitive de I'implant ne doit avoir lieu, au plus t6t, que lorsque les tissus
mous sont parfaitement cicatrisés et non inflamés. Il est indispensable de réaliser un contrle radio-
graphique avant de commencer la restauration prothétique, apres 6 a 12 semaines de cicatrisation.
Le silicone ou le polyéther constituent des matériaux d'empreinte adaptés.

Lors de la sélection du pilier, il convient d'observer le diamétre et |'angle de I'implant, ainsi que la
hauteur de la gencive. Ne pas procéder a des rectifications de I'angle supérieures a 20°. Aucun élément
en porte-a-faux ne doit étre posé sur une restauration unitaire indépendante.

Attention ! Les surfaces de contact de I'implant avec les piliers ou les composants prothétiques ne
doivent étre ni sablées ni modifiées.

Il convient d'observer les points suivant lors de la fabrication des restaurations prothétiques :

o distribution favorable de la charge

e assise correcte de la restauration prothétique sur le pilier

e occlusion correcte

Pour la fabrication des armatures, n'utiliser que des matériaux spécifiquement conus a cette fin.

Les composants prothétiques du systeme d'implants CAMLOG®, sauf mention contraire expresse, sont
livrés non stériles. lls ne peuvent étre utilisés qu'une seule fois.

IIs doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation sur le patient (voir le paragraphe 8.2
Préparation des instruments et des composants prothétiques).

Exception : les capuchons en plastique pour la prise d’empreinte et les capuchons pour |'occlusion
ne doivent pas étre stérilisés.

Le systeme CAMLOG® permet I'utilisation de la technique de double couronne en relation avec des
piliers traités par galvanoplastie.

7.2.1 Ouverture et prise d’empreinte

Le transfert de la situation buccale au maitre modéle se fait a I'aide du CAMLOG® Transfer System. La
prise d'empreinte peut avoir lieu, au choix, avec systéme d’empreinte fermé ou ouvert. Des piéces de
transfert adaptées sont fournies pour les deux variantes. Le capuchon de repositionnement doit étre
utilisé pour la prise d’empreinte fermée. Tous les composants présentent un code couleur correspondant
au diametre de I'implant.

Prise d'empreinte avec un porte-empreinte fermé

Il est possible d'utiliser des porte-empreintes standards pour cette méthode.

® Retirer |a vis de cicatrisation ou la vis de fermeture.

® Insérer la piéce de transfert du pilier de prise d'empreinte fermé dans |'implant. On doit pouvoir sentir
I'enclenchement de la tige dans les cames de I'implant.

o Fixer la piece de transfert a la main avec la vis de maintien.

Placer le capuchon de repositionnement sur la piece de transfert. Noter la position finale correcte.

Appliquer le matériau de prise d’empreinte a la seringue autour de la piéce de transfert, et du

capuchon de repositionnement.

Remplir le porte-empreinte de matériau de prise d'empreinte et |'insérer.

Laisser durcir le matériau de prise d'empreinte.

Démouler I'empreinte, le capuchon de repositionnement restant dans la masse.

Retirer la piéce de transfert.

Refermer I'implant avec la vis de cicatrisation ou la vis de fermeture.

Avant le repositionnement dans |'empreinte, la piéce de transfert est montée avec la vis de maintien

sur 'analogue de laboratoire. On doit sentir |'enclenchement de la tige dans les cames de I"analogue

de laboratoire.

o Couler le matériau de modelage sur |'empreinte.

o Laisser durcir le matériau de modelage.

® Retirer |a piéce de transfert et la remplacer par un pilier correspondant.

Prise d’empreinte avec un porte-empreinte ouvert

La vis de la piece de transfert, porte-empreinte ouvert, comprenant une partie auto cassante ne doit
étre raccourcie que de facon extra orale.

Avec cette méthode, des porte-empreintes individuels doivent étre utilisés. Les pieces de transfert, y
compris la partie filetée de la vis de maintien, ne doivent pas entrer en contact avec le porte-empreinte
ni l'ouverture.

® Retirer la vis de cicatrisation ou la vis de fermeture.

® Insérer la piece de transfert pour le porte-empreinte ouvert dans I'implant. On doit pouvoir sentir
I'enclenchement de la tige dans les cames de I'implant. La fixer ensuite a la main avec la vis de
maintien.

o Appliquer le matériau de prise d'empreinte a la seringue autour de la piéce de transfert.

o Remplir le porte-empreinte de matériau de prise d’empreinte et |'insérer.

o Laisser durcir le matériau de prise d’empreinte.

o Dévisser la vis de maintien et la tirer approximativement de la longueur du tube de guidage hors de
la piece de transfert. Attention : ne pas tirer complétement la vis !

o Démouler I'empreinte, y compris la piece de transfert.

e Fermer a nouveau |'implant avec la vis de cicatrisation ou la vis de fermeture.

o L'analogue de laboratoire est fixé a la main a la piéce de transfert a |'aide de la vis de maintien. On
doit sentir I'enclenchement de la tige dans les cames de |'analogue de laboratoire.

e Couler le matériau de modelage sur |'empreinte.

o Laisser durcir le matériau de modelage.

® Retirer la piéce de transfert et la remplacer par un pilier correspondant.

7.2.2 Fabrication de la prothése
La fabrication de couronnes unitaires et de bridges, ainsi que de prothéses fixes ou amovibles a lieu au
laboratoire dentaire selon les indications du compendium CAMLOG® 2 « Systeme prothétique ».

7.2.3 Insertion de la restauration prothétique

® Retirer la vis de cicatrisation.

o Nettoyer l'intérieur de I'implant.

o Insérer le pilier choisi dans I'implant. Attention ! L'assise du pilier dans |'implant doit étre correcte.
Ne pas pincer de tissu mou entre |'implant et le pilier.

o Fixer la vis du pilier en appliquant le couple prescrit (voir le catalogue du produit).

® Aprés au moins 5 minutes, resserrer avec le méme couple.

8 Entretien et soin

8.1 Soin de I'implant

Tous les implants sont conditionnés dans un double emballage stérile et doivent étre utilisés avant leur
date de péremption. Les implants stériles doivent étre utilisés conformément aux mesures de stérilité.
Des implants non stériles ne doivent en aucun cas étre implantés. Les implants ne doivent en aucun
cas étre restérilisés et doivent étre détruits. Le fabricant ne reprendra aucun produit dont I'emballage
a été endommaggé. La restérilisation est également interdite par le fabricant.

8.2 Préparation des instruments et des composants prothétiques

Instruments

Les instruments du systéme d'implants CAMLOG®, sauf mention contraire expresse, sont livrés non
stériles. lls doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant la premiére utilisation sur le patient,
et avant toute utilisation ultérieure.

Composants prothétiques

Les composants prothétiques du systeme d'implants CAMLOG®, sauf mention contraire expresse, sont
livrés non stériles. lls ne peuvent étre utilisés qu'une seule fois. Ils doivent étre nettoyés, désinfectés
et stérilisés avant toute utilisation sur le patient.

Exception: les capuchons en plastique pour la prise d’empreinte et le capuchon pour I'occlusion ne
doivent pas étre stérilisés.

Les instructions de préparation des instruments et composants prothétiques du systeme d‘implants
Camlog® doivent étre observées lors de la préparation de ces derniers. Ces instructions sont disponibles
sur le site www.camlog.com dans la rubrigue User Information (Anwenderinformationen), ou peuvent
étre demandées a votre représentant local.

9 Données techniques

Les implants CAMLOG® sont fabriqués en titane (titane de degré 4). Les piliers et les armatures sont
fabriqués en alliage de titane Ti6AI4V, céramique, alliages d'or et polyméres. Les implants SCREW-LINE,
ROOT-LINE et SCREW-CYLINDER-LINE présentent une surface Promote® (sablée et attaquée a |'acide
— rugosité micro-macro). Les implants sont également disponibles avec la surface Promote® plus et un
col usiné de 0,4 mm. Les implants CYLINDER-LINE présentent un revétement TPS (Titan Plasma Sprayed).
Les implants des gammes SCREW-LINE, ROOT-LINE, SCREW-CYLINDER-LINE et CYLINDER-LINE sont
disponibles en différents diamétres et longueurs.

Gamme Diamétre [mm] Longueur par diamétre [mm]
SCREW-LINE 33 11,13, 16

SCREW-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16

ROOT-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16
SCREW-CYLINDER-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16
CYLINDER-LINE 33 11,13,16

CYLINDER-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16

10 Explication des symboles

Les symboles sont conformes a la norme DIN EN 980. Voir au dos.

11 Contact

Voir au dos.

Gli impianti CAMLOG® sono impianti endossei, disponibili in diverse forme e lunghezze. 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 completamente edentuli. La
ricostruzione protesica avviene con corone singole, ponti, protesi parziali o totali, ancorabili agli impianti
CAMLOG® con appositi elementi.

Il sistema implantare CAMLOG® contiene componenti e strumenti chirurgici, protesici, da laboratorio.
In linea di principio non esistono campi di applicazione preferenziali per le diverse geometrie
d'impianto.

1 Descrizione del prodotto

2 Indicazioni

Gliimpianti CAMLOG® sono indicati per interventi implantari endossei nel mascellare superiore e inferiore
al fine di una riabilitazione orale, funzionale e/o estetica, di pazienti parzialmente o completamente
edentuli. Per eventuali proposte di applicazioni specifiche delle diverse tipologie e misure d'impianto si
rimanda al Compendio 1 Chirurgia di CAMLOG®.

Impianti con diametro di @ 3,3 mm

Costituiscono un'alternativa in presenza di una cresta alveolare larga solo 5-6 mm. Data la ridotta

resistenza meccanica rispetto agli impianti di diametro maggiore, questi impianti possono essere

utilizzati alle seguenti condizioni:

e Impiego singolo solo per ricostruire incisivi nel mascellare inferiore e/o incisivi laterali nel
mascellare superiore.

® In caso di bloccaggio a barra di almeno quattro impianti di @ 3,3 mm senza prolunghe distali, &
possibile eseguire la ricostruzione protesica di mascellari edentuli.

* In mascellari parzialmente edentuli sono indicati impianti di @ 3,3 mm in associazione ad impianti
di diametro maggiore in presenza di sovrastrutture bloccate.

e Se si utilizzano pilastri a sfera in associazione ad impianti di @ 3,3 mm, occorre evitare un
eccessivo carico meccanico degli impianti.

Il tempo di guarigione per gli impianti di @ 3,3 mm & di almeno 12 settimane. Sugli impianti di

@ 3,3 mm non sono ammesse strutture a doppia corona.

3 Controindicazioni

Insufficiente volume osseo e copertura dei tessuti molli e/o qualita inadeguata dellosso, residui radicolari
locali, patologie ossee e cicatrizzazione patologica, infezione locale del sito implantare, gravi disturbi
funzionali refrattari a terapia, diabete mellito incontrollato, terapia immunosoppressiva a lungo termine,
connettiviti/collagenosi, patologie ematiche (ad es. leucemia, emofilia), infezioni o patologie maligne
intraorali, abitudini parafunzionali incontrollate, 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 e, 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 e/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.

Qualora uno di questi stati o combinazione di stati assumesse un'entita grave o incontrollata, si
raccomanda di on utilizzare gli impianti dentali.

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 di
infezioni, patologie ematiche non controllate, 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 micro-
circolazione del sangue, patologie reumatiche e abuso di stupefacenti, alcol o tabacco.

Igiene e cura
Mancanza di compliance del paziente, insufficiente igiene orale, parodontite, bruxismo, abitudini
parafunzionali e alterazioni della mucosa orale.

Impianti con diametro di @ 3,3 mm
Non sono indicati per ricostruzioni di denti singoli nella regione degli incisivi centrali del mascellare
superiore, dei canini, dei premolari o molari nel mascellare superiore e inferiore.

4 Effetti collaterali

In alcuni casi I'osteointegrazione non ha buon esito. In tal caso, rivolgetevi al vostro referente locale.

Subito dopo I'inserimento di impianti dentali occorre evitare attivita che richiedono un elevato sforzo
fisico.

7.2 Tecnica protesica

La ricostruzione protesica definitiva dell impianto puo avvenire solo quando i tessuti molli sono guariti
senza problemi. Prima di procedere alla ricostruzione protesica, & necessario eseguire un controllo
radiografico dopo un periodo di guarigione di 612 settimane.

| materiali idonei per la presa d'impronta sono il silicone e il polietere.

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 localizzate, fistole oroantrali o oronasali, atrofia della
cresta alveolare mascellare/mandibolare, influenza sfavorevole sui denti adiacenti, danni irreversibili ai
denti adiacenti, fratture dell'impianto, del mascellare, dell'osso o della protesi, problemi estetici.

5 Avvertenze di sicurezza e di natura generale

e Una procedura impropria nella tecnica chirurgica e protesica puo provocare danni all'impianto o

atrofia dell'osso. Il sistema implantare CAMLOG® deve essere utilizzato esclusivamente da dentisti,
medici e chirurghi esperti del sistema. L'utilizzo del sistema implantare richiede speciali conoscenze
e abilita in implantologia. 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
la 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 personale esperto. Per maggiori informazioni sulla selezione della misura
adeguata di impianti e pilastri, per la pianificazione del trattamento e |'impiego di impianti dentali
si rimanda al Manuale/Compendio Parte 1 Chirurgia e Parte 2 Tecnica protesica di CAMLOG
Biotechnologies AG. Inoltre, CAMLOG® offre regolari corsi di addestramento o consulenze in materia
tecnico-applicativa sui prodotti CAMLOG®. Il vostro referente locale CAMLOG® sara lieto di fornirvi
la necessaria consulenza.

e Dato che I'impiego sicuro dei prodotti CAMLOG® richiede speciali conoscenze, i nostri prodotti
vengono consegnati esclusivamente a medici/dentisti, strutture ospedaliere, laboratori odontotecnici,
0 su loro commissione. | componenti non sono disponibili integralmente in tutti i paesi.

e L'impiego di componenti e strumenti di altre marche puo compromettere la funzionalita e la sicurezza
del sistema implantare CAMLOG®. CAMLOG® non si assume alcuna prestazione di garanzia o
sostituzione qualora vengano impiegati componenti di altre marche. Si raccomanda, pertanto, di
utilizzare esclusivamente componenti e strumenti chirurgici, protesici, da laboratorio CAMLOG®.
Tutti i componenti del sistema implantare CAMLOG® sono perfettamente coordinati fra loro e fanno
parte di un sistema globale.

® Frese, strumenti e componenti di sistema sono destinati a linee d'impianto e diametri d'impianto
prestabiliti. L'impiego per linee o diametri d'impianto diversi puo causare |'insuccesso dei componenti
di sistema, nonché danni ai tessuti o insoddisfacenti risultati estetici. Per questo motivo, per ogni linea
d'impianto & previsto un set chirurgico con adeguati strumenti. Per selezionare gli strumenti adeguati
al rispettivo diametro d'impianto si prega di fare attenzione alla codifica cromatica.

e Date le dimensioni ridotte del prodotto CAMLOG®, fare attenzione al rischio di deglutizione o
aspirazione. L'aspirazione potrebbe causare dispnea e, nel caso pili grave, soffocamento. Per questo
motivo, per |'impiego intraorale si raccomanda di prevenire |'eventuale deglutizione o aspirazione
dei prodotti, fissandoli con un semplice filo o filo interdentale.

6 Preparazione degli impianti e degli strumenti

6.1  Preparazione del paziente
Presupposti per il successo dell'impianto sono:

Impiego locale e sistemico
Normale cicatrizzazione, efficace igiene orale, edentulia parziale guarita, crescita mascellare e man-
dibolare conclusa, buono stato di salute generale, sufficiente quantita 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.

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

Il diametro e la lunghezza dell'impianto devono essere stabiliti in modo da prevedere una sufficiente
quantita d'osso intorno all'impianto (almeno 1 mm). Occorre rispettare una distanza minima di
1,5 mm da un dente naturale adiacente e di 3 mm da un impianto adiacente.

6.2  Preparazione degli strumenti

Salvo diversa esplicita indicazione, gli strumenti del sistema implantare CAMLOG non sono sterili
alla consegna. Prima del primo impiego e di ogni impiego successivo sul paziente, occorre quindi
pulirli, disinfettarli e sterilizzarli (vedere il paragrafo 8.2 Preparazione degli strumenti e dei componenti
protesici).

6.3  Preparazione degli impianti e delle cappette di guarigione

Gli impianti e le cappette di guarigione CAMLOG® sono imballati doppiamente sterili e devono essere
conservati in luogo asciutto, protetti dalle radiazioni solari 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 immediatamente prima dell'impiego del prodotto.

Gli impianti e le cappette di guarigione non devono essere utilizzati se:
® @ stata superata la data di scadenza (riportata sull'etichetta).
* la confezione & stata danneggiata prima dell'utilizzo o era gia aperta.

7 Modo d’uso
7.1 Chirurgia

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

Per I'intervento chirurgico devono essere disponibili le mascherine precedentemente preparate e tutta la
documentazione diagnostica. L'intervento d'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 'impianto
con modalita sommersa in due tempi, prima della presa d'impronta occorre avvitare sull'impianto e
lasciare in situ per tre settimane una cappetta di guarigione per il condizionamento dei tessuti molli.

Gli strumenti nel set chirurgico sono disposti nell‘ordine in cui vengono utilizzati passo dopo passo
nell'intervento chrirurgico. Nella selezione degli strumenti fare attenzione che la codifica cromatica
corrisponda alla codifica cromatica del rispettivo impianto. Selezionare il set chirurgico adatto al
rispettivo tipo d'impianto.

Nella selezione degli abutments occorre considerare il diametro e I'angolazione dell'impianto, nonché
I'altezza della gengiva. Non devono essere eseguite correzioni dell’angolazione superiori a 20°. Su un
impianto singolo indipendente non puo essere applicato un dente in estensione.

Attenzione! Le superfici di contatto di abutments o pilastri con I'impianto non devono essere sabbiate
o modificate.

Nella realizzazione della ricostruzione protesica occorre osservare i seguenti criteri:

* vantaggiosa distribuzione del carico

® posizionamento senza tensione della ricostruzione protesica sugli abutments

e occlusione corretta

Per la realizzazione della struttura devono essere utilizzati esclusivamente i materiali previsti a tale
SCOpo.

Salvo diversa esplicita indicazione, i componenti protesici del sistema implantare CAMLOG® non sono
sterili alla consegna e devono essere impiegati una sola volta.

Prima dell'impiego sul paziente, occorre quindi pulirli, disinfettarli e sterilizzarli (vedere il paragrafo
8.2 Preparazione degli strumenti e dei componenti protesici).

Eccezioni: | componenti in plastica per la presa d'impronta e la presa del morso non devono essere
sterilizzati.

Il sistema CAMLOG® consente |'impiego della tecnica a doppia corona in associazione alla formatura
galvanica dei componenti secondari.

7.2.1 Apertura e presa d'improntal

II trasferimento dell’anatomia orale sul modello master viene eseguito con il sistema di trasferimento
CAMLOGE®. La presa d'impronta puo avvenire a scelta con il pronta-impronte chiuso o il porta-impronte
forato. Per entrambe le tecniche sono disponibili corrispondenti monconi da impronta. | monconi da
impronta per il porta-impronte chiuso vengono utilizzati unitamente ad un ausilio di riposizionamento.
Tutti i componenti sono prowisti di codifica cromatica corrispondente al rispettivo diametro d'impianto.

Presa d'impronta con porta-impronte chiuso

Per questa tecnica possono essere utilizzati porta-impronte standard.

o Rimuovere la cappetta di guarigione o la vite di chiusura.

e Inserire nell'impianto il moncone da impronta del porta-impronte chiuso, facendo attenzione che le
camme si incastrino nelle scanalature dell'impianto.

e Serrare manualmente il moncone da impronta con la vite di ritenzione.

o Applicare |'ausilio di riposizionamento sul moncone da impronta, verificando la correttezza della
posizione finale.

© Iniettare il materiale da impronta intorno al moncone da impronta con ausilio di riposizionamento

SOVrapposto.

Riempire il porta-impronte con il materiale da impronta.

Lasciare indurire il materiale da impronta.

Rimuovere |'impronta; 'ausilio di riposizionamento rimane incorporato nell'impronta.

Rimuovere il moncone da impronta.

Sigillare di nuovo I'impianto con la cappetta di guarigione o la vite di chiusura.

Prima del riposizionamento nell'impronta, avvitare il moncone da impronta con la vite di ritenzione

nell'analogo da laboratorio. Le camme devono incastrarsi nelle scanalature dell'analogo da

laboratorio.

e Colare il materiale del modello nell'impronta.

o Lasciare indurire il materiale del modello.

e Rimuovere il moncone da impronta e sostituirlo con un abutment corrispondente.

Presa d'impronta con porta-impronte forato

La vite dei monconi da impronta porta-impronte forato con punto di rottura predeterminato deve
essere accorciato solo all'esterno della bocca.

Per questa tecnica devono essere utilizzati porta-impronte individuali. | monconi da impronta, incluso il
gambo della vite di ritenzione, non devono venire a contatto con il porta-impronte o il foro.

* Rimuovere la cappetta di guarigione o la vite di chiusura.

o Inserire nell'impianto il moncone da impronta del porta-impronte forato, facendo attenzione che le

camme si incastrino nelle scanalature dell'impianto. Serrare manualmente il moncone da impronta

con la vite di ritenzione.

Iniettare il materiale da impronta intorno al moncone da impronta.

Riempire il porta-impronte con il materiale da impronta.

Lasciare indurire il materiale da impronta.

Svitare la vite di ritenzione ed estrarla lungo il tubo di guida dal moncone da impronta. Attenzione:

Non rimuovere completamente la vite!

Rimuovere |'impronta assieme al moncone da impronta.

Sigillare di nuovo I'impianto con la cappetta di guarigione o la vite di chiusura.

e Awvitare il moncone da impronta nell'analogo da laboratorio con la vite di ritenzione. Le camme
devono incastrarsi nelle scanalature dell'analogo da laboratorio.

o Colare il materiale del modello nell'impronta.

e Lasciare indurire il materiale del modello.

* Rimuovere il moncone da impronta e sostituirlo con un abutment corrispondente.

7.2.2 Realizzazione della protesi
La realizzazione di singole corone e ponti, nonché di protesi fisse e mobili awiene nel laboratorio
odontotecnico secondo le indicazioni riportate nel Compendio 2 Tecnica protesica di CAMLOG®.

7.2.3 Posizionamento della ricostruzione protesica

o Rimuovere la cappetta di guarigione.

® Pulire la parte interna dell'impianto.

® Inserire I'abutment selezionato nell'impianto. Attenzione! L'abutment deve essere posizionato
correttamente nell'impianto. Fra I'impianto e |'abutment non devono rimanere intrappolate parti di
tessuto molle.
Serrare la vite dell’abutment con il previsto torque di serraggio (consultare il catalogo prodotti).

* Dopo almeno 5 minuti riprendere il serraggio con lo stesso torque di serraggio.

8 Manutenzione e cura

8.1 Cura degli impianti

Tutti gli impianti sono confezionati doppiamente sterili e devono essere utilizzati entro la data di
scadenza indicata sulla confezione. Gli impianti sterili devono essere utilizzati osservando le opportune
misure di sterilita. Non impiantare mai impianti non sterili. Gli impianti non devono essere mai
risterilizzati dall'utilizzatore e devono essere adeguatamente smaltiti. Qualora la confezione originale
sia danneggiata, restituire il prodotto al produttore! Non e ammessa neppure la risterilizzazione a
cura del produttore.

Sintomas prolongados

Dolor crénico asociado con el implante dental, parestesia permanente, diestesia, dafio en los nervios,
exfoliacion, hiperplasia, infeccion localizada o sistémica, fistulas oroantrales u oronasales, pérdida del
borde 6seo de la mandibula superior/inferior, influencia negativa de los dientes vecinos, dafio irreversible
de los dientes adyacentes, fracturas del implante, de la mandibula, del hueso o de la restauracion,
problemas estéticos.

5 Instrucciones generales de seguridad y advertencias

e Un procedimiento incorrecto durante la cirugia o la implantacion protésica puede provocar dafos

en el implante o pérdida dsea. El Sistema de Implantes CAMLOG® debe ser usado exclusivamente
por dentistas, médicos y cirujanos formados en el sistema. El uso del sistema de implantes exige
unos conocimientos especializados y unas aptitudes en implantologia. Cada paciente debe ser
meticulosamente examinado y deberan evaluarse sus parametros radiograficos, 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 el cirujano, el prostodoncista y el
protésico dental es fundamental para el éxito.
El Sistema de Implantes CAMLOG® y los procedimientos relacionados han sido desarrollados por
expertos en este campo y han sido probados clinicamente. En el Manual/Compendio Parte 1 Cirugia y
Parte 2 Prétesis de CAMLOG Biotechnologies AG. CAMLOG® encontrara informacion detallada sobre
la seleccion de los implantes adecuados, los pilares, la planificacion del tratamiento y la aplicacion
de los implantes dentales. Ademas, CAMLOG® ofrece regularmente cursos y asesoramiento técnico
sobre los productos CAMLOG®. Su asesor comercial de CAMLOG® le asesorara con mucho gusto.

e Como una aplicacion segura requiere unos conocimientos especiales, nuestros productos sélo se
venden a médicos/dentistas, a laboratorios dentales o por encargo de ellos. No todas las piezas estan
disponibles en todos los paises.

ol uso de componentes e instrumental no originales puede afectar a la funcion y a la seguridad del
Sistema de Implantes CAMLOG®. CAMLOG® no asume ninguna garantia y no ofrece servicio de
sustitucion para los componentes no originales. Por eso le recomendamos usar exclusivamente
componentes e instrumental quirlrgicos, protésicos y de laboratorio de CAMLOG®. Todos los
componentes del Sistema de Implantes CAMLOG® estan adaptados de forma 6ptima entre si y cada
uno forma parte de un sistema completo.

o Las fresas, el instrumental y los componentes del sistema han sido desarrollados para determinadas
lineas y didmetros de implantes. Su uso con otra linea o con otro diametro puede provocar el
fallo mecanico de los componentes del sistema, el dafio de los tejidos o un resultado estético
insatisfactorio. Por este motivo, cada linea de implante se facilita con su propio juego quirdrgico que
contiene el instrumental adecuado. Ponga especial atencion al codigo de color cuando seleccione
los instrumentos para el didmetro del implante necesario.

*  Puede suceder que por el tamafio reducido de las piezas el paciente se trague o aspire un producto
CAMLOG®. La aspiracion puede provocar disnea y, en el peor de los casos, asfixia. Durante su uso
intraoral, los productos deberan ser asegurados con un hilo o con seda dental para evitar que el
paciente se los trague o los aspire.

6 Preparacion de los implantes y los instrumentos

6.1  Preparacion del paciente
Los requisitos previos para una implantacion satisfactoria son los siguientes:

R,

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

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

Las deficiencias en la evaluacion del paciente, en el diagndstico preoperatorio o en la planificacion
del tratamiento pueden suponer 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.

Usted debe evaluar el diametro del implante y su longitud de tal forma que haya suficiente hueso
(minimo 1 mm) alrededor del implante. Debera mantener una distancia minima de 1,5 mm respecto
al diente natural vecino y de 3 mm respecto al implante vecino.

6.2 Preparacion del instrumental

El instrumental del Sistema de Implantes CAMLOG® se entrega sin esterilizar a no ser que se indique
explicitamente lo contrario. Antes de proceder a su primer uso y a cada uso posterior debera limpiarlos,
desinfectarlos y esterilizarlos (véase punto 8.2 Preparacion del instrumental y de los componentes
protésicos).

I dalad 1

6.3  Preparacion de los i y del gingi

Los implantes y los modeladores gingivales de CAMLOG® se entregan en envase de esterilizado doble
y deben guardarse en un lugar seco, alejados de la luz directa del sol y a temperatura ambiente. Antes
de abrir el envase debera comprobar que no presenta dafios ni que ha caducado; abra los envases justo
antes de utilizar los productos.

Los implantes y los modeladores gingivales no deberéan usarse si:
® se ha sobrepasado la fecha de caducidad (véase la etiqueta)
o el envase esta dafiado o si ya esta abierto

7 Aplicacion

7.1 Cirugia

Para crear las condiciones optimas para una cura satisfactoria de los implantes, los tejidos blandos y
duros deberan ser tratados con sumo cuidado. El lecho del implante debe prepararse con extremado
cuidado.

La documentacion del diagnéstico y las plantillas quirrgicas previamente preparadas deben estar
disponibles para la intervencion quirdrgica. La implantacion puede realizarse de forma transgingival en
una sola fase o cubierta en un proceso de 2 fases. En el caso de una implantacion transgingival de un
solo paso no es necesaria una segunda intervencion quirdrgica. En el caso de una implantacion en dos
fases, es necesario atornillar un modelador gingival en el implante para el acondicionamiento del tejido
blando tres semanas antes de la impresion.

Los instrumentos del juego quirtirgico estan ordenados del mismo modo a como se van a emplear en
cada paso de la operacion. Cuando seleccione los instrumentos asegurese de que su codigo de color
coincide con el de cada implante. Seleccione el juego quirdrgico que corresponda al tipo de implante.

Asegurese de que los instrumentos cortantes estan ordenados en el juego quirdrgico de acuerdo
con el tipo de implante.

Los componentes protésicos del Sistema de Implantes CAMLOG® se entregan sin esterilizar a no
ser que se indique explicitamente lo contrario. Estan disefiados para un solo uso. Debera limpiarlos,
desinfectarlos y esterilizarlos antes de usarlos por primera vez en el paciente (véase punto 8.2
Preparacion del instrumental y de los componentes protésicos).

Excepciones: Las partes de plastico para la impresion y el registro de la mordida no deben ser
esterilizados.

El sistema CAMLOG® le permite usar |a técnica de la corona doble en combinacion con la del galvanizado
de las piezas secundarias.

7.2.1 Apertura e impresion

La transferencia de la situacion oral al modelo maestro se realiza con el Sistema de Transferencia
CAMLOGE®. Para realizar la impresion puede escoger entre el método de la cubeta abierta y el de
la cerrada. Para ambas modalidades hay disponibles postes de impresion adecuados. Para la cubeta
cerrada, los postes de impresion se usan con una capsula de impresion. Todos los componentes estan
codificados con color conforme al diametro correspondiente del implante.

Impresion con cubeta cerrada

Para este método de impresion pueden usarse cubetas estandar.

o Retire el modelador gingival o el tornillo de cierre.

e Inserte el poste de impresion para la cubierta cerrada en el implante, los «cams» deben encajar de
forma perceptible en las ranuras del implante.

Atornille el poste de impresion manualmente con el tornillo de retencion.

Coloque la capsula de impresion sobre el poste; compruebe que la posicion final es correcta.
Inyecte material de impresion alrededor del poste y de la capsula de impresion.

Llene la cubeta con material de impresion e insértela.

Deje que el material de impresion fragiie.

Retire la impresion; deje en ella la capsula de impresion.

Retire el poste de impresion.

Cubra nuevamente el implante con el modelador gingival o con el tornillo de cierre.

Antes de recolocarlo en la impresion, acople el poste de impresion al implante de laboratorio a través
del tornillo de retencion. Los «cams» deben encajar de forma perceptible en las ranuras del implante
de laboratorio.

* Vierta el material del modelo por encima de la impresion.

* Deje que el material del modelo frague.

* Retire el poste de impresion y sustittyalo por el pilar correcto.

Impresion con cubeta abierta

El tornillo del poste de impresion cubeta abierta con seccion de rotura predeterminada solamente
debe ser acortado extraoralmente.

Para este método de impresion deben elaborarse cubetas a medida. Los postes de impresion incl. la
espiga del tornillo de retencion no deben entrar en contacto con la cubeta ni con la apertura.

* Retire el modelador gingival o el tornillo de cierre.
o Inserte el poste de impresion para la cubierta abierta en el implante, los «cams» deben encajar de
forma perceptible en las ranuras del implante. Apriete manualmente el tornillo de retencion.
Inyecte el material de impresion alrededor del poste de impresion.
Llene la cubeta con material de impresion e insértela.
Deje que el material de impresion fragiie.
Suelte el tornillo de retencion y saquelo del poste de impresion hasta la longitud del tubo de guia.
jAtencion! No saque completamente el tornillo.
Retire la impresion incluyendo el poste de impresion.
Cubra nuevamente el implante con el modelador gingival o con el tornillo de cierre.
o Acople el poste de impresion al implante de laboratorio a través del tornillo de retencion. Los «cams»
deben encajar de forma perceptible en las ranuras del implante de laboratorio.
* Vierta el material del modelo por encima de la impresion.
* Deje que el material del modelo frague.
Retire el poste de impresion y sustittyalo por el pilar correcto.

7.2.2 Elaboracién de la restauracion

La fabricacion de las coronas individuales y los puentes, ademas de las dentaduras fijas y removibles, se
realiza en el laboratorio dental siguiendo las indicaciones recogidas en el CAMLOG® Compendio 2 —
Prétesis.

7.2.3 Insercion de la restauracion

* Quite el modelador gingival.

e Limpie del interior del implante.

o Inserte el pilar seleccionado en el implante. jAtencién! El pilar debe estar correctamente posicionado
en el implante. Asegurese de que no hay tejido blando atrapado entre el implante y el pilar.

o Apriete el tornillo del pilar con el par especificado (véase Catalogo de productos).

o Después de 5 minutos vuelva a aplicar el mismo par.

8 Cuidado y mantenimiento

8.1  Cuidado del implante

Todos los implantes estan envasados estériles y deben utilizarse antes de que expire la fecha de
caducidad. Los implantes estériles deben usarse observando las medidas de esterilidad. No implante
nunca implantes no estériles. El usuario no puede reesterilizar los implantes; después de su uso deben
ser desechados. jSi el envase original estuviera dafiado el fabricante no recogera el producto! Tampoco
esta permitida la reesterilizacion por el fabricante.

8.2 Preparacion del instr

|y de los comp protésicos

Instrumental

El instrumental del Sistema de Implantes CAMLOG® se entrega sin esterilizar a no ser que se indique
explicitamente lo contrario. Antes de su primer uso y de los posteriores usos, los instrumentos deben
estar limpios, desinfectados y esterilizados.

Componentes protésicos

Los componentes protésicos del Sistema de Implantes CAMLOG® se entregan sin esterilizar a no
ser que se indique explicitamente lo contrario. S6lo pueden usarse una vez. Antes de usarlos en un
paciente deben ser limpiados, desinfectados y esterilizados. Excepciones: Las partes de plastico para
la impresion y el registro de la mordida no deben ser esterilizados.

Durante la preparacion del instrumental y de los componentes protésicos del Sistema de Implantes
CAMLOG® deberan observarse las Instrucciones de Preparacion para el Sistema de Implantes CAMLOG®.
Estas instrucciones estan disponibles en www.camlog.com, en la seccion de Informacion para Usuarios,
o pueden solicitarse al representante local.

9 Datos técnicos

8.2 Preparazione degli strumenti e dei componenti protesici

Strumenti

Salvo diversa esplicita indicazione, gli strumenti del sistema implantare CAMLOG non sono sterili alla
consegna. Prima del primo impiego e di ogni impiego successivo sul paziente, occorre quindi pulirli,
disinfettarli e sterilizzarli.

Componenti protesici

Si prega di accertarsi che gli strumenti taglienti vengano ordinati nella giusta posizione del
corrispondente set chirurgico in funzione del tipo d'impianto.

7.1.1 Preparazione del letto implantare
Poiché la prognosi a lungo termine di un impianto e il risultato estetico aumentano con il posizionamento
ottimale dell'impianto, si raccomanda di utilizzare una mascherina di fresatura.

Un trauma termico puo impedire la guarigione dell'impianto dentale, pertanto occorre contenere
il pits possibile lo sviluppo di calore. Si prega di osservare i seguenti numeri di giri per le frese e i
maschiatori:

Fresa a rosetta 800 giri/min. Fresa @ 4.3 mm 400 giri/min.
Fresa@ 1.7 -2.8 mm 600 giri/min. Fresa @ 5.0 mm 350 giri/min.
Fresa @ 3.3 mm 550 giri/min. Fresa @ 6.0 mm 300 giri/min.
Fresa @ 3.6 —3.8 mm 500 giri/min. Maschiatore di tutti i @ 15 giri/min.

Utilizzare esclusivamente frese e maschiatori affilati (massimo 10—20 applicazioni) e applicare una
tecnica di fresatura intermittente. Prevedere un sufficiente raffreddamento esterno/interno mediante
soluzione fisiologica sterile, preraffreddata (5°C). Utilizzare frese di diametro progressivamente
crescente.

In fase di pianificazione il chirurgo deve possedere una precisa conoscenza del sistema di misura
utilizzato e rispettare un'adeguata distanza di sicurezza dai denti contigui e dalle strutture vitali. Se
non si calcola precisamente la profondita di fresatura sulla base delle radiografie e, quindi, si fresa
oltre la prevista profondita, si possono arrecare lesioni permanenti ai nervi o ad altre strutture vitali.
Occorre pertanto rispettare una distanza di sicurezza di 1,5 mm dal nervo mandibolare e dal nervo
alveolare inferiore.

Ogni fresa presenta una codifica cromatica che va assolutamente rispettata. Se viene levigata
I'estremita coronale della cresta alveolare e, quindi, si riduce |'altezza dell’osso disponibile, occorre
assolutamente verificare la lunghezza dell'impianto.

Se, durante la fresatura pilota nel mascellare superiore, viene perforato il seno mascellare, occorre
interrompere ['intervento d'impianto. In tal caso, per poter continuare il trattamento sono necessarie
tecniche di rigenerazione ossea.

* Incisione

® Facoltativo: smussatura/livellamento della cresta alveolare nella prevista posizione d'impianto con la
fresa a rosetta.

o Applicare sulla fresa il corrispondente stop di profondita per impedire che il letto implantare venga
fresato troppo in profondita. Le frese pilota e le frese a iniziare senza stop di profondita sono indicate
per impianti da 16 mm di lunghezza. Se si utilizza una mascherina di fresatura, gli stop di profondita
possono essere applicati dopo aver contrassegnato la posizione dei fori.

e Tecnica di fresatura intermittente per fresa pilota, fresa a iniziare e fresa a formare: fresare I'osso
per 2—3 secondi. Estrarre quindi la fresa dall’osso senza spegnere il motore del manipolo. Ripetere
il procedimento finché non si raggiunge la profondita desiderata.

*  Perfresature pilota o a iniziare controllare eventualmente la profondita e I'asse con un perno paralle-
lizzatore.

o Utilizzare frese di diametro progressivamente crescente finché non si raggiunge il diametro desiderato
del letto implantare.

® In caso di qualita ossea D1 e D2 pud essere eventualmente necessario premaschiare il foro con il
maschiatore se, durante la preparazione del letto implantare, sinota che la corticale € molto compatta.
Inserire il maschiatore al massimo fino al bordo superiore della parte operativa maschiante.

o Per gli impianti SCREW-LINE, in caso di qualita ossea D1 e D2, & possibile ampliare la parte apicale
del letto implantare con le frese Cortical Bone, riducendo il torque di serraggio degli impianti.

7.1.2 Inserimento dell'impianto

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

SCREW-LINE, ROOT-LINE e SCREW-CYLINDER-LINE
o Aprire la confezione sterile dell'impianto.
® Estrarre |'impianto dalla confezione afferrandolo esclusivamente dall'impugnatura.

Attenzione! Prima di inserire I'impianto & necessario rimuovere il tappo in silicone e la vite di chiusura
sull'impugnatura blu (tale requisito non si applica alla CYLINDER-LINE).

* Inserire manualmente I'impianto nel letto implantare e awvitarlo fino ad awvertire una prima
resistenza.
o Staccare I'impugnatura.

Il posizionamento definitivo dell'impianto deve sempre avvenire manualmente. In caso contrario, si
rischia di spanare la filettatura esterna dell'impianto nell'osso.

Salvo diversa esplicita indicazione, i componenti protesici del sistema implantare CAMLOG® non sono
sterili alla consegna e devono essere impiegati una sola volta. Prima dell'impiego sul paziente, devono
essere puliti, disinfettati e sterilizzati.

Eccezioni: | componenti in plastica per la presa d'impronta e la presa del morso non devono essere
sterilizzati.

Per la preparazione degli strumenti e dei componenti protesici del sistema implantare CAMLOG®, seguire
le relative istruzioni, che sono riportate nel sito www.camlog.com nel capitolo «Informazioni per
I'utilizzatore» o possono essere richieste al proprio referente locale.

9 Dati tecnici

Gli impianti CAMLOG® vengono prodotti in titanio (titanio di grado 4). Gli abutments e i pilastri sono
realizzati in lega in titanio Ti6AI4V, ceramica, leghe in oro e polimeri. Gli impianti SCREW-LINE, ROOT-
LINE e SCREW-CYLINDER-LINE presentano una superficie Promote® (sabbiata e mordenzata con acido —
micro-macro rugosita). Gli impianti SCREW-LINE sono disponibili anche con superficie Promote® plus
con collo lavorato a macchina di 0,4 mm. Gli impianti CYLINDER-LINE presentano una superficie con
rivestimento plasma spray (TPS). Gli impianti SCREW-LINE, ROOT-LINE, SCREW-CYLINDER-LINE e
CYLINDER-LINE sono disponibili in diversi diametri e lunghezze.

Linia Diametro [mm] Lunghezze per diametro [mm]
SCREW-LINE 33 11,13, 16

SCREW-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16

ROOT-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16
SCREW-CYLINDER-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16

CYLINDER-LINE 33 11,13,16

CYLINDER-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16

10  Spiegazione dei simboli

| simboli sono conformi alla norma DIN EN 980. Vedi sotto.

11 Contatto
Vedi sotto.

1 Descripcion del sistema

Los implantes CAMLOG® son implantes endo-6seos disponibles en diferentes longitudes y formas. Se
implantan quirtrgicamente en el hueso de la arcada dental inferior y/o superior para proporcionar
soporte para las fijaciones orales funcionales y estéticas en pacientes total o parcialmente desdentados.
La restauracion protésica puede consistir en coronas individuales, puentes y dentaduras completas o
parciales que se fijaran a los implantes CAMLOG® con los elementos correspondientes.

El Sistema de Implantes CAMLOG® contiene componentes e instrumental quirtrgico, protésico y de
laboratorio dental.

En principio no existen areas determinadas para el empleo de las diferentes geometrias de los
implantes.

2 Indicaciones

Los implantes CAMLOG® se emplean en las indicaciones de los implantes orales endo-6seos en el
maxilar superior e inferior como parte de una rehabilitacion oral funcional y estética en pacientes
total o parcialmente desdentados. El CAMLOG® Compendio 1 — Cirugia contiene sugerencias para las
aplicaciones especificas de los diferentes tipos y tamafios de los implantes.

con un diametro de 3,3 mm

o Serrare definitivamente |'impianto a mano con un mandrino e un cricchetto oppure con un awvitatore
cardanico. L'impianto sara inserito correttamente quando sporgera dalla cresta alveolare per 0,4 mm
e una delle tacche delle camme sara rivolta in direzione vestibolare.

In caso di ridotta stabilita primaria, fissare il pilastro d'inserimento con una chiave ad anello universale
prima di rimuovere la vite di ritenzione.

* Svitare la vite di ritenzione del pilastro d'inserimento dall'impianto e rimuovere quest'ultimo.
* Pulire la filettatura interna dell'impianto.
® Inserire la vite di chiusura

CYLINDER-LINE

Aprire la confezione sterile.

Estrarre I'impianto dalla confezione afferrandolo esclusivamente dall'impugnatura.

Orientare |'impianto controllando che una tacca sia rivolta in senso vestibolare.

Inserire manualmente I'impianto nel letto implantare, facendo attenzione a non spezzare |'im-

pugnatura e la testina di posizionamento.

Staccare |'impugnatura avendo cura di non spezzarla con un colpo netto.

Applicare l'inseritore sulla testina di posizionamento.

® Picchiettare I'impianto con il martelletto chirurgico. Si avvertira il raggiungimento della posizione
definitiva quando verra prodotto un suono sordo. L'impianto sara inserito correttamente quando
sporgera dalla cresta alveolare per 0,4 mm e una delle tacche delle camme sara rivolta in direzione
vestibolare.

* A questo punto staccare |'inseritore assieme alla testina di posizionamento.

e Controllare il corretto posizionamento della vite di chiusura con un cacciavite manuale.

Chiudere ermeticamente i margini dell'incisione con materiale di sutura atraumatico. Non stringere
eccessivamente i punti. £ opportuno eseguire i punti in modo che i margini dell'incisione appoggino
sulla vite di chiusura senza tensione.

Al posto della vite di chiusura puo essere impiegata una cappetta di guarigione di altezza corrispondente
ai tessuti molli. Cio consente una guarigione transgengivale in un'unica fase.

La cappetta di guarigione deve essere corrispondente al diametro d'impianto e avvitata manualmente.
Fare attenzione al posizionamento corretto della cappetta di guarigione. La mucosa deve aderire
ermeticamente alla cappetta di guarigione.

7.1.3 Cura dopo l'intervento d'impianto

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

Subito dopo l'intervento d'impianto, occorre evitare il pili possibile influenze meccaniche sul sito
d'intervento. Occorre prevedere una profilassi contro il gonfiore applicando del ghiaccio.

Dopo l'intervento, il paziente deve contattare immediatamente il proprio studio dentistico se nota
eventuali stati anomali.

7.1.4 Ricostruzione provvisoria
Una ricostruzione protesica prowvisoria puo awvenire solo se si garantisce |'esclusione di qualsiasi
sollecitazione meccanica sull'impianto o sulla sutura.

Se si esegue una ricostruzione prowvisoria occorre fare attenzione che durante la fase di guarigione
gli impianti dentali non vengano caricati.

7.1.5 Fase di guarigione

In caso di buona qualita ossea, la fase di guarigione dovrebbe essere almeno di 6 settimane, mentre in
caso di 0sso spongioso di 12 settimane. Per la CYLINDER-LINE e impianti con diametro di 3,3 mm, la
fase di guarigione deve essere almeno di 12 settimane. | valori indicati si riferiscono sia al mascellare
superiore che inferiore.

7.1.6 Controlli post-operatori

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

7.1.7 Scopertura 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 non sterili che non vengono applicate nella cavita orale
possono essere risterilizzate.

®  Scoprire I'impianto.

* Rimuovere la vite di chiusura.

e Pulire la parte interna dell'impianto.

* Awitare manualmente la cappetta di guarigione. La cappetta di guarigione deve essere corrispondente
al diametro d'impianto e 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 provvisori in PEEK possono rimanere in situ al massimo 180 giorni. |

GA_Implantatsystem.indd 6-10

Son una alternativa en los casos donde el ancho de la cresta alveolar es sélo de 5-6 mm. Debido
a la reducida resistencia mecanica en comparacion con implantes de mayor didmetro, este tipo de
implantes s6lo se recomienda emplear bajo las siguientes condiciones:

o Utilice implantes individuales solo en la sustitucion de incisivos en la mandibula inferior y/o
incisivos laterales de la maxila.

e Una arcada desdentada puede ser restaurada con una protesis solo si ésta es una barra para
ferulizacion con un minimo de cuatro implantes de 3,3 mm de didmetro sin extensiones distales.

o Losimplantes de @ 3,3 mm estan indicados para la arcada parcialmente desdentada si se combina
con implantes de mayor didmetro para las estructuras superiores ferulizadas.

® Sise emplean pilares de bola con implantes de @ 3,3 mm debe evitarse una carga mecanica
excesiva sobre los implantes.

El tiempo de osteointegracion para los implantes de @ 3,3 mm es de 12 semanas como minimo. No
estan permitidas las construcciones de coronas dobles con implantes de @ 3,3 mm.

3 Contraindicaciones

Cantidad insuficiente de tejido 6seo asi como de tejido blando y/o calidad dsea inadecuada, restos
de raices locales, afeccion del hueso 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, afeccion del tejido conjuntivo / colagenosis, hemopatias (por
ejemplo, leucemia, hemofilia), infeccion intraoral 0 malignomas, habitos parafuncionales descontrolados,
afecciones oclusales o artropatias no tratables, afecciones siquicas graves, aptialia y alergia al titanio.

Precauciones

Es importante disponer de un exhaustivo historial médico del paciente y, si fuera necesario, del 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 un importante riesgo quirdrgico o
general, 3) afectar negativamente a la curacion y/o oseointegracion, o 4) disminuir la higiene adecuada
y/o el cuidado del implante, el pilar y las fijaciones. A continuacion se facilitan ejemplos de cada una de
las categorias que deben tenerse en cuenta. Algunas de estas condiciones puede ser importante para
més de una categoria.

Si uno de estos casos o bien una combinacion de ellos fuera grave o descontrolado, se recomienda
prescindir de un implante del maxilar.

Condiciones anatémicas

Desarrollo incompleto de la mandibula, relaciones 6seas anatomicas complejas, hueso previamente
radiado, trastornos de la articulacion temporomandibular y enfermedades mandibulares patoldgicas sin
posibilidad de tratamiento.

Riesgos quirtrgicos y generales

Enfermedades sistémicas graves, respuesta inmunoldgica reducida y alteraciones de los leucocitos
que aumenten el riesgo de infecciones, enfermedades endocrinas, terapia anticoagulante/diatésis
hemorragica, arteriosclerosis y accidente cerebrovascular, hipertension, infarto cardiaco, enfermedades
que exigen el uso periddico de esteroides, hepatitis, diabetes mellitus y embarazo.

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

Cuidado
Falta de colaboracién del paciente, higiene oral incorrecta, periodontitis, bruxismo, pérdida de la
funcionalidad correcta y alteraciones en la mucosa oral.

Implantes con un diametro de 3,3 mm

Estos implantes no estan indicados para la sustitucion de un diente individual en el caso de los
incisivos centrales de la mandibula superior, o de caninos, premolares o molares en las mandibulas
superior e inferior.

4 Efectos secundarios, complicaciones y reacciones adversas

En algunos casos puede producirse una falta de oseointegracion. Si fuera asi, dirfjase por favor a su.
Asesor comercial.

Inmediatamente después de la insercién del implante dental deberan evitarse las actividades que
supongan una elevada carga fisica para el cuerpo.

Las posibles complicaciones después de la insercion pueden ser:

Sintomas temporales
Dolor, hinchazon, dificultades al hablar, inflamacion gingival.

7.1.1 Preparacion del lecho del implante
Como las expectativas de durabilidad de un implante y el resultado estético aumentan con el
posicionamiento correcto, es recomendable emplear una plantilla para fresar.

El traumatismo térmico puede dificultar la curacion del implante. Por este motivo debera minimizarse
en la medida de lo posible una subida excesiva de la temperatura. Observe las velocidades de rotacion
de las fresas y las terrajas:

Los implantes CAMLOG® estan fabricados de titanio (titanio de grado 4). Los pilares y las estructuras
superiores estan fabricados de aleacion de titanio Ti6Al4V, de ceramica, de aleaciones de oro y de
polimeros. Los implantes de SCREW-LINE, ROOT-LINE, y SCREW-CYLINDER-LINE poseen una superficie
Promote® (superficie chorreada con abrasivo y grabada al 4cido—macroy micro rugosidad). Los implantes
de SCREW-LINE también estan disponibles con la superficie Promote® plus con un cuello torneado. Los
implantes CYLINDER-LINE tienen un recubrimiento de TPS (superficie chorreada con plasma de titanio).
Los implantes de las lineas SCREW-LINE, ROOT-LINE, SCREW-CYLINDER-LINE y CYLINDER-LINE estén
disponibles en diferentes diametros y longitudes.

no se ha determinado correctamente en relacion con las radiografias y se sobrepasa asi la profundidad
planificada. Mantenga un margen de seguridad de 1,5 mm respecto al nervio mandibular y al nervio
alveolar inferior respectivamente.

Cada fresa tiene marcas de profundidad que debera tener siempre en cuenta.

Si el borde dseo coronal se ha alisado, el nivel de la altura 6sea disponible sera menor, por lo tanto
debera comprobarse atentamente la longitud del implante.

Si el seno maxilar es perforado durante la realizacion del orificio piloto debera interrumpirse la
implantacion. Para el tratamiento posterior sera necesario realizar aumentos.

® Incision

e Opcional: biselado/alisado del borde alveolar en la posicion seleccionada del implante con la fresa
redonda.

e Coloque el tope de profundidad correcto en el piloto para evitar taladrar un lecho del implante
demasiado profundo. Los taladros piloto y de perforacion inicial sin topes de profundidad estan
indicados para longitudes de implantes de 16 mm. Si se puede emplear una plantilla para taladrar,
los topes de profundidad pueden colocarse al finalizar el taladrado de marcacion.

o Taladre de forma intermitente con el taladro piloto, de pretaladrado y de perfilado: prepare el hueso
durante 2-3 segundos, saque después el taladro del hueso sin parar el motor. Repita el proceso hasta
obtener la profundidad deseada.

o Si fuera necesario compruebe la alineacion con un poste de paralelizacion cuando realice la
perforacion piloto y la pre-perforacion.

* Vaya ampliando el didmetro de los taladros hasta alcanzar el diametro planificado para el lecho del
implante.

o Sila calidad 6sea es D1y D2, puede que necesite hacer rosca con el macho de rosca si durante la
realizacion del lecho constata que el hueso cortical es muy denso. Inserte la terraja en la preparacion
como méximo hasta el borde superior de la fresa.

® Para los implantes SCREW-LINE es posible ensanchar la parte apical del lecho del implante, si la
calidad 6sea es D1 0 D2, con los taladros Cortical Bone con el fin de reducir el par de instalacion del
implante.

7.1.2 Insercion del implante

El primer envase de los implantes contiene una etiqueta con el nimero de lote. Este nimero debera
registrarse en la documentacion del paciente. De este modo es posible realizar un seguimiento del
implante.

SCREW-LINE, ROOT-LINE y SCREW-CYLINDER-LINE
o Abra el envase estéril del implante.
o Para retirar el implante del envase cojalo sélo por el mango.

jAtencion! Antes de insertar el implante debera retirar el tapon de silicona y el tornillo obturador del
mango azul (esto no es aplicable para la linea CYLINDER-LINE).

* Inserte manualmente el implante en el lecho y girelo hasta encontrar resistencia.
* Quite el mango.

Realice el posicionamiento final a mano. De otro modo el giro de apriete de la rosca exterior del
implante podria forzarse demasiado en el hueso.

o Realice el posicionamiento final del implante con la mano utilizando y una llave de carraca o cardan.
El implante se inserta de acuerdo con el protocolo cuando sobresale 0,4 mm por encima del borde
del hueso, y una de las marcas «cam» esta orientada hacia bucal.

Si la estabilidad primaria es deficiente, fije un poste de insercion con la llave poligonal universal antes
de aflojar el tornillo de retencion.

o Retire el tornillo de sujecion del poste de insercién del implante y retire el poste de insercion.
o Limpie la rosca interior del implante.
o Inserte el tornillo de cierre del implante.

CYLINDER-LINE

o Abra el envase estéril.

o Para sacar el implante del envase c6jalo solo por el mango.

e Oriente bucalmente el implante guiandose por una marca.

* Inserte manualmente el implante tanto como le sea posible en el lecho del implante. Tenga cuidado

de no doblar el mango ni el poste acodado respectivamente.

Quite el mango. Tenga cuidado de no doblarlo.

Coloque el insertador sobre el poste acodado.

*  Golpee el implante con el martillo quirdirgico. Reconocera la posicion final porque escuchard un
sonido «lleno» o sordo. El implante se inserta de acuerdo con el protocolo cuando sobresale 0,4 mm
por encima del borde del hueso, y una de las marcas «cam» esta orientada hacia bucal.

o Doble el insertador para sacar el poste acodado.

o Compruebe que el torillo de cierre esta bien apretado con el destornillador hexagonal.

Cierre bien los bordes de la herida con material de sutura atraumético. No apriete demasiado los puntos.
Deberan estar dispuestos de tal forma que los bordes de la herida descansen sobre el tornillo sin
tension.

Puede utilizar un modelador gingival en vez de un tornillo si la altura del tejido blando es suficiente. Esto
permitira una curacion transgingival de un solo paso.

El modelador gingival debe ser el indicado para el diametro del implante; atornillelo manualmente.
Asegrese de que esta bien colocado. La mucosa debe estar muy cefiida al modelador gingival.

7.1.3 Cuidado postoperatorio

Un requisito imprescindible para el éxito a largo plazo del implante es una higiene oral adecuada.
Inmediatamente después de la implantacion es necesario mantener el area de la operacion libre de
tension mecanica tanto como sea posible. Utilice hielo tdpico para evitar la hinchazon.

El paciente deberd comunicar inmediatamente al dentista cualquier anomalia que perciba después
de la operacion.

7.1.4 Restauracion temporal
Una restauracion temporal puede insertarse solo después de comprobar que no existe friccion mecanica
contra el implante o la sutura.

Si se emplea una restauracion temporal asegurese de que no es una carga sobre el implante durante
la fase de curacion.

7.1.5 Fase de curacion

La fase de curacion comprendera un minimo de 6 semanas si la calidad sea es buena, y 12 semanas si
el hueso es esponjoso. El proceso de curacion serd como minimo de 12 semanas para la CYLINDER-LINE
y para los implantes de 3,3 mm. Estos valores son aplicables para ambos maxilares.

7.1.6 Seguimiento postoperatorio

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

7.1.7 Exposicion del implante y tratamiento del tejido blando

Todos los modeladores gingivales estan envasados estériles y deben utilizarse antes de que expire la
fecha de caducidad. Los modeladores gingivales no estériles que no se han utilizado en la boca pueden
ser reesterilizados.

Exposicion del implante.

Retirada del tornillo de cierre del implante.

Limpieza del interior del implante.

Atornillar manualmente un modelador gingival. El modelador gingival debe ajustarse al diametro del
implante y al grosor del tejido blando.

o Comprobar el asiento exacto del modelador gingival. La mucosa debe estar muy cefiida al modelador
gingival.

Los pilares temporales de PEEK (poliéter-éter cetona) pueden permanecer un periodo méaximo de
180 dias en la boca.

7.2 Prétesis

La restauracion protésica final para el implante debe realizarse solo después de que el tejido blando se
haya curado completamente y no esté inflamado. Antes de comenzar con el proceso de la restauracion
sera necesario realizar radiografias al cabo de 6-12 semanas de la curacion. Los materiales de
impresion indicados son la silicona y el poliéter.

Cuando seleccione el pilar tenga en cuenta el didmetro y la inclinacion del implante, asf como la
altura de la encia. No realice correcciones en la inclinacion superiores a los 20°. La dltima pieza de
una estructura no debera apoyarse en un implante que esté solo.

jAtencion! No esta permitido tratar con chorro ni modificar las superficies de contacto de los pilares
o de las estructuras superiores con los implantes.

Preste atencion a los siguientes detalles durante la elaboracion de la restauracion:
o Distribucion adecuada de la carga

e Asiento libre de tension de la restauracion sobre el pilar

e Oclusion correcta

Para la fabricacion de la estructura use sélo los materiales indicados para este fin.

Fresa redonda 800 rpm Taladro @ 4.3 mm 400 rpm
Taladro @ 1.7—-2.8 mm 600 rpm Taladro @ 5.0 mm 350 rpm Linea de producto Didmetro [mm)] Longitud por didmetro [mm]
Taladro @ 3.3 mm 550 rpm Taladro © 6.0 mm 300 rpm
Taladro @ 3.6 —3.8 mm 500 rpm Terrajas de todos los @ 15 rpm SCREW-LINE 33 11,1316
Utilice solo taladros y terrajas afiladas (no los use mas de 10—20 veces) y frese de forma intermitente. SCREW-LINE 38/43/5076.0 9,11.13,16
Asegurese de que la refrigeracion externa/interna con una solucion salina fisioldgica precalentada ROOT-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16
(5°C) es suficiente. Utilice las fresas aumentando el diametro.

SCREW-CYLINDER-LINE 3.8/43/50/6.0 9,11,13,16
Durante la planificacion, el cirujano debe conocer con precision el sistema de medicion empleado y CYLINDER-LINE 33 11,13,16
deberd mantener un margen adecuado de seguridad con los dientes y las estructuras vitales. El dafio
permanente de los nervios o de las estructuras vitales puede producirse si la profundidad del taladro CYLINDER-LINE 38/43/50/60 9.11.13,16

10 Explicacion de los simbolos

Los simbolos satisfacen la norma DIN EN 980. Vea debajo.

11 Contacto

Vea debajo.

10 Explanation of Symbols

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

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

g 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

Chargenbezeichnung
Lot number
Designation du lot
Numero di lotto
Numero de lote

Artikelnummer
Article number
Code de commande
Numero d‘ordine
Ndmero de articulo

Hersteller
“ Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Rx only Vorsicht: ~ Gemass US Bundesgesetz darf dieses Produkt nur direkt an aus-
gebildete Mediziner oder in deren Auftrag 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.

De acuerdo con la Ley Federal (EEUU), este producto solo puede

venderse a odontélogos o médicos.

Atencién:

Die Symbole entsprechen DIN EN 980

The symbols comply with DIN EN 980.

Les symboles sont conformes & la norme DIN EN 980.
I simboli corrispondono alla norma DIN EN 980.
Simbolos conforme a DIN EN 980.

Farbcodierung des CAMLOG® Implantatsystems:

Color coding of the CAMLOG® Implant System:

Code couleur du systéme d'implants CAMLOG®:

Codifica cromatica del sistema implantare CAMLOG®:
Codificacion de color del Sistema de Implantes CAMLOG®:

Farbe Color Couleur Colore Color Implant @
Grau Grey Gris Grigio Gris 3.3mm
Gelb Yellow Jaune Giallo Amarillo 3.8mm
Rot Red Rouge Rosso Rojo 43 mm
Blau Blue Bleu Azzurro Azul 5.0 mm
Griin Green Vert Verde Verde 6.0 mm

11 Contact

Headquarters Manufacturer

CAMLOG Biotechnologies AG ALTATEC GmbH

Margarethenstrasse 38
CH-4053 Basel
Switzerland

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

info@camlog.com
www.camlog.com

MaybachstraBe 5
D-71299 Wimsheim
Germany
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