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Notice d’utilisation : Systéme d'implants dentaires CERALOG®

Avertissement

L'utilisation du systéme d’'implants CERALOG® nécessite des connaissances et
des aptitudes en matiére d'implantologie et ne doit étre utilisé que par des
cliniciens formés et expérimentés dans le domaine de I'mplantologie orale.
Chaque patient doit étre examiné et évalué en fonction de son état psychique et
physique, sur I'état de ses dents et des tissus environnants qui peuvent influer
sur le résultat final.

Une étroite collaboration entre I'implantologue et le prothésiste dentaire est
indispensable au succes de la procédure. En complément de cette notice, un
guide d'utilisation a été développé spécifiquement pour les implantologues et
pour les prothésistes dentaires.

Description du produit

Les implants CERALOG® sont des implants dentaires endo-osseux destinés a
une implantation maxillaire ou mandibulaire. Ces implants sont entiérement
constitués de zircone stabilisée a I'yttrium (Y-TZP).

Gamme des implants CERALOG® :

Diamatre
mm Longueur (mm) | Implant Hexalobe | Implant Monobloc
s v v
M(4) 10 7 v
12 v v
Indications

Les implants CERALOG® recouvrent I'ensemble des indications pour les dents
antérieures et postérieures de la méachoire et de la mandibule. AXIS biodental
SA recommande une mise en charge retardée. Les implants CERALOG®
permettent une réadaptation orale fonctionnelle et esthétique pour des patients
édentés. La pose d'implant s’adresse & une trés large majorité de patients dés la
fin de la croissance.

Conditions favorables a une implantation :

Avoir un os en quantité et qualité suffisante. Dans le cas contraire, il sera
parfois nécessaire d’avoir recours a une greffe osseuse

Avoir un potentiel de cicatrisation suffisant

Avoir une bonne hygiéne buccale

Avoir une denture résiduelle saine

Avoir un bon état de santé général

Un diagnostic local doit étre établi: anatomie de la créte osseuse, relations
intermaxillaires, hauteur d'occlusion, qualité et épaisseur de la muqueuse,
diagnostic radiologique.

Note : Les implants CERALOG® sont spécialement indiqués pour les patients
souffrant d'allergies aux métaux ou de maladies chroniques liées a la présence
de métal en bouche.

Contre-indications

Les contre-indications concernent la restauration de dent unitaire avec extension
terminale libre et les restaurations dont la longueur par rapport a celle de
I'implant est supérieure a 1 : 1,25.

Les contre-indications générales comprennent, sans toutefois s’y limiter : les
troubles cardiovasculaires, le diabéte incontrolé, les troubles de la coagulation,
la prise de traitement a base d'anticoagulants, les maladies métaboliques
osseuses, la chimiothérapie ou les traitements par irradiation, les inflammations
chroniques, les troubles métaboliques ou systémiques associés a des Iésions
et/ou a la cicatrisation des os, I'utilisation de produits pharmaceutiques bloquant
ou modifiant la réparation osseuse.

Les contre-indications absolues comprennent, sans toutefois s’y limiter : les
pathologies  para-fonctionnelles  incontrélées  (bruxisme, serrement ou
grincement des dents), une longueur ou largueur insuffisante de l'os, un espace
inter-arche insuffisant, une infection intra-orale, une couverture insuffisante des
tissus mous et les troubles faisant obstacle & la capacité des patients a
conserver une hygiéne orale suffisante.

On peut ajouter d’autres facteurs qui peuvent influencer négativement le taux de
succés comme le tabagisme.

Effets secondaires - Complications

Effets secondaires possibles: algie, cedéme ou hématome, difficulté d’élocution,
gingivite, anesthésie provisoire ou paresthésie, difficulté temporaire de la
mastication.

Complications possibles : saignement postopératoire, perte de Iimplant,
compression du nerf, infections localisées ou systémiques, rupture d'implant
pouvant se produire dans des conditions de charge défavorables extrémes.
Condi ot . .

Les implants CERALOG® sont stérilisés et emballés dans un blister. Cet
emballage garantit la stérilité de 'implant jusqu’a la date d’expiration figurant sur
I'étiquette, pour autant que 'ensemble soit stocké dans un endroit sec, a I'abri
de la lumiére et a température ambiante.

Il convient de respecter les conditions d'asepsie lors de sa manipulation.
Important : au cas ou I'emballage serait endommagé ou en cas de mauvaise
manipulation, I'implant ne doit pas étre mis en bouche. Aucune restérilisation
Iréutilisation n’est permise en raison des nombreux risques (par ex. infections,
non ostéointegration) encouru par le patient. Le produit doit étre remplacé.

Utilisation

Afin de créer des conditions optimales pour une cicatrisation réussie, il est
impératif de traiter avec précaution les tissus durs et mous. Un traumatisme
thermique ralentit ou empéche la cicatrisation des tissus autour de I'implant. Il
est important de respecter les vitesses de rotations indiquées, d’exercer une
pression raisonnable et de bien irriguer le site implantaire.

Les instruments doivent étre en bon état (tranchants, non endommagés) et étre
stériles lors de leurs utilisations. Les forets ne doivent pas étre utilisés plus de
10 fois.

Une séquence opératoire a été mise en place en fonction du diamétre de

limplant :

Séquence opératoire Diam. M_| Vitesse maximale Référence
Fraise boule 4 800 tr/min. B121
Foret pilote v 800 tr/min. 101
Jauge de parallélisme v 7 102
Foret S 4 550 tr/min. 1014
Foret M v 500 tr/min. 101
Jauge de profondeur M 4 7 1024
Taraud M v 15 tr/min 1082

La jauge de parallélisme et la jauge de profondeur M sont des instruments de
classe | et sont autocertifiés CE.

Important

L'implant doit étre visé dans l'alvéole a une vitesse inférieure a 15 tr/min. Le
couple maximum d'insertion est de 35 Ncm.

Le taraudage est obligatoire pour les os durs (classe | et Il).

La vis de couverture ainsi que les coiffes de cicatrisation doivent idéalement
étre vissées manuellement avec le tournevis CERALOG® (max 15 Ncm).
Une bonne stabilité primaire de Iimplant est un facteur déterminant a la
réussite de I'ostéointégration de I'implant.

Pour des raisons de sécurité et d’esthétisme, AXIS biodental SA préconise
la réalisation d’une restauration provisoire en sous-occlusion afin de
s’assurer que l'implant ne soit pas mis en charge durant la phase de
cicatrisation

Une hygiéne irréprochable du patient constitue une condition essentielle au
succeés de I'implantation sur le long terme.

Afin de réduire le risque de perte osseuse,
réguliérement examinés par un dentiste.
Tragabilité

Chaque implant dentaire comporte un numéro d’article et un numéro de lot. Afin
de garantir le suivi, ces numéros doivent étre reportés sur le dossier patient. A
cet effet des étiquettes autocollantes sont disponibles dans I'emballage de
chaque implant.

les implants doivent étre

Pré ions et r o
Les implants et le matériel CERALOG® ne peuvent étre fournis que par des
professionnels du milieu dentaire (dentistes ou prothésistes dentaires). De plus,
seules des personnes compétentes sont habilittes a mettre en place des
implants CERALOG"®.

Les implants CERALOG® font partie d’'un systéme global et ne doivent étre
utilisés qu'avec les composants et les instruments d'origine en respectant les
modes d'emploi et les recommandations du fabricant. Les outils ont été
spécifiquement développés pour le systtme CERALOG®. En cas d'utilisation de
composants étrangers ou d’usage non conforme, tout recours sera exclu.

La manipulation et I'utilisation du produit restent sous I'unique responsabilité de
I'utilisateur. AXIS biodental SA ne peut en aucun cas étre tenu responsable pour
tout dommage résultant d’'une mauvaise manipulation.

La durée de vie validée des implants AXIS/CERALOG est égale au temps
écoulé depuis 2012, année du début de leur commercialisation.

Stérili de Pinstr livrés non stériles.
Attention : les composants regus non stériles doivent étre retirés de leur
emballage avant stérilisation. Le nettoyage et la stérilisation de ces composants
avant chaque utilisation sont de la seule responsabilité de I'utilisateur.

Les différentes étapes de la stérilisation de ces pieces sont les suivantes :

Décontamination, nettoyage et désinfection : désassembler les instruments

qui doivent I'étre (clé dynamométrique), regrouper les composants en

fonction de leurs matériaux constitutifs et les plonger dans un produit
désinfectant approprié. Sont notamment inappropriés :

o les produits a haute teneur en chlore ou a base d'acide oxalique pour la
désinfection d’instruments en acier inoxydable (risque de corrosion)

o les produits alcalins possédant un pH supérieur & 9 pour la désinfection
d'instruments en aluminium (risque de dégradation de la surface / pH
idéal compris entre 5 et 9).

Le nettoyage peut étre réalisé manuellement pour toutes les piéces. Un

laveur désinfecteur peut étre utilisé pour les piéces en acier inoxydable, en

PEEK et en PEKK. Cet appareil doit étre utilisé en respectant strictement les

recommandations du fabricant. Attention a bien sécher les composants a I'air

comprimé propre sans dépasser 110°C.

Inspection : controler I'état de propreté et le fonctionnement des instruments

et des composants. Remonter les instruments désassemblés lors de la

désinfection. Remplacer les instruments détériorés ou endommages.

Emballage : les instruments peuvent ensuite étre emballés individuellement

dans un sachet stérile. Il est aussi possible que les instruments soient

insérés a 'emplacement convenu dans la trousse chirurgicale, cette derniére
étant ensuite emballée dans un sachet stérile avant stérilisation.

Stérilisation : La stérilisation chimique et a air chaud sont inappropriées. La

stérilisation a vapeur d'eau saturée est nécessaire pour tout le matériel

associé aux implants, selon les paramétres suivants: 134°C durant 18

minutes. Le temps de séchage recommandé est compris entre 20 et 60

minutes.

Stockage : Placer les sachets dans un endroit propre et sec et stocker au

maximum durant la période de validité.

Note importante concernant le matériel de laboratoire

Les vis de laboratoire, reconnaissables a leur couleur verte, ne doivent pas étre
utilisées sur les patients.

Elimination

Les dispositifs usagés ou endommagées doivent étre éliminés conformément a
la réglementation en vigueur.

Note finale

Pour plus de détails concernant le systéme d'implants dentaires CERALOG® et
son utilisation, veuillez-vous référer au guide d'utilisation.
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Instructions for use: CERALOG® dental implant system

Warning

The use of the CERALOG® dental implant system requires knowledge and skills
in implantology and must only be used by dentists trained and experienced in
oral implantology.

Each patient must be examined and evaluated according to his mental and
physical state, to the state of his teeth and the surrounding tissues which can
influence the final result. A close cooperation between the implantologist and
the dental technician is the way to success in the procedure. In addition to the
IFU, work instructions have been developed specifically for implantologists and
dental technicians.

Description of the product

CERALOG® dental implants are designed for endo-osseous insertion in the
mandible and maxilla. These implants are made out of zirconia stabilized with
yttrium (Y-TZP).

CERALOG® implants range:

Diameter (mm) Length (mm) Hexalobe implant Monobloc implant
8 7 v
M(@4) 10 v v
12 v v
Indications

CERALOG® implants cover all the indications for anterior and posterior teeth
rehabilitation in the maxilla and mandible. AXIS biodental SA recommends a
delayed loading. CERALOG® implants allow a functional and aesthetic oral
restoration for edentulous patients. The implantation is possible for most
patients as soon as they are fully grown up.

The favourable conditions for implantation are:

Bone in sufficient quantity and quality. If this is not the case, it will be
sometimes necessary to apply bone grafting techniques

Adequate healing potential

Good oral hygiene

Healthy residual teeth

A general good state of health

A local diagnosis must be established: crestal bone anatomy, intermandibular
relationship, height of occlusion, quality and thickness of the mucous
membrane, radiology diagnosis.

Note: CERALOG® Implants are especially indicated for patients suffering from
metal allergies or having chronic diseases related to presence of metal in the
mouth.

Contra-indications

Contra-indications concern single-tooth restorations with free end pontic and
restorations with a length greater than 1:1.25 relative to the implant length.
General contra-indications include, but are not limited to: cardiovascular
disorders, uncontrolled diabetes, coagulation disorders, treatment based on
anticoagulants, metabolic diseases, chemotherapy or osseous radiation,
periodic inflammation, metabolic or systemic disorders associated with lesions
and/or healing of bones, medication blocking or modifying the bone growth.
Absolute contra-indications include, but are not limited to: uncontrolled para-
functional pathologies (bruxism, clenching or grinding of the teeth), insufficient
bone length or width, insufficient inter-arch space, intra-oral infection,
insufficient covering of soft tissue and disorders making it difficult to maintain
adequate oral hygiene.

Additional factors such as smoking can negatively influence the success rate.

Side effects - Complications
Potential side effects: pain,
gingivitis, temporary anaesthesia or paraesthesia,
problems.

Potential complications: postoperative bleeding, loss of the implant, nerve
compression, localized or systemic infections, rupture of implant which can
occur under extremely unfavourable load conditions.

Packaging and handling

CERALOG?® implants are sterilized and packed in a blister. This packaging
guarantees the sterility of the implant up to the expiration date printed on the
label, if the product is stored in a dry and dark place at room temperature.

oedema or haematoma, speech difficulties,
temporary mastication

Important: in the event that the packaging is damaged or in case of
mishandling, the implant should not be used. It is recommended to respect
the aseptic conditions during handling. No resterilization / reuse is permitted
due to the numerous risks (e.g. infection, non osseointegration) for the
patient. The product must be replaced.

Use

In order to create optimal conditions for successful healing, it is crucial to treat
hard and soft tissues with caution. Thermal trauma slows down or prevents
tissue healing around the implant. It is important to respect indicated rotation
speeds, to exert reasonable pressure and to irrigate well the implant site.

All instruments must be in good condition (sharp and undamaged), sterile
when used. Cutting instruments should only be used up to 10 times.

A drilling sequence is proposed according to the diameter of the implant:

Maximum

|_Drilling sequence Diam. M _speed Reference
[Round bur % 800 rpm 2 -
[Pilot bur v 800 rpm 0

Direction gauge v 7 0
[ Drill % 550 rpm 0
[ Drill v 500 rpm 0

Depth gauge M v 7 024 -

Tap % 75 pm 1082

The direction and depth gauge M are class | instruments and are therefore
self certified CE.

Important

The implant must be screwed in the cavity at a maximum speed of 15 rpm.
The maximum insertion torque is 35 Ncm.

Tapping is obligatory for hard bones (class | and II).

The cover screw and the healing abutments should ideally be screwed
manually with the CERALOG® screwdriver (max. 15 Ncm)

ucce:

Potentially inappropriate are:
o Products with a high chlorine content or containing oxalic acid for the
disinfection of stainless steel instrument (risk of corrosion)
o Alkaline products having a pH higher than 9 for the disinfection of aluminum
instruments (risk of surface degradation - ideal pH between 5 and 9).
Cleaning can be carried out manually on all instruments. An automated washer-
disinfector can be used for stainless steel, PEEK and PEKK components. The
recommendations of the respective manufacturer must be strictly observed
when using such a device. Take care to dry the components completely with
clean compressed air at a temperature not higher than 110°C.
Inspection: monitor the cleanliness and correct operation of the instruments and
the components. Reassemble all instruments disassembled for disinfection.
Replace worn or damaged instruments.
Packing: the instruments can then be packed individually in a sterile bag. It is
also possible to insert the instruments into the appropriate place in the surgical
case, the latter being then packed in a sterile bag before sterilization.
Sterilization: Chemical and hot air sterilization are inappropriate. Sterilization
with saturated steam is required for all material associated with the implants, in
accordance with the following parameters: 134°C for 18 minutes. The drying
time recommended is between 20 and 60 minutes.
Storage: Place the bags in a clean, dry place and store no longer than the
validated period.

Important note concerning laboratory material
Laboratory screws, identified by their green colour, must not be used on patients.

Waste disposal

All worn or damaged devices must be disposed of according to the regulations in
force.

Final note

For more details regarding CERALOG® dental implants and their use, please refer
to the work instructions.

A good primary stability of the implant is a decisive factor for a ful
osseointegration of the implant. For safety and aesthetic reasons, AXIS

biodental SA recommends to place the temporary restoration out of

occlusal contacts to avoid implant loading during the healing phase.
Perfect patient hygiene is an essential factor for the long-term success of
the implantation.

In order to minimize the risk of bone loss, the implants must be regularly

examined by a dentist.

Traceability

Every dental implant has an article number and a batch number printed on the
package. In order to guarantee traceability, these references must be
recorded on the patient file. For this purpose there are self-adhesive labels

available in each implant packaging.

Precautions and liability

CERALOG® implants and materials can only be supplied to dental
professionals (dentists or dental technicians). Moreover, only qualified
individuals are authorized to place CERALOG® implants.

CERALOG® implants are part of a complete implant system and must only be
used in conjunction with the associated original components and instruments,

respecting the instructions for use and the recommendations of the
manufacturer. The instruments have specifically been developed for the
CERALOG® dental implant system. No claim shall be entertained in case of

use of foreign or non-compliant components.
Handling and use of the product remain the sole responsibility of the user.

AXIS biodental SA disclaims any responsibility for damage due to misuse.
The validated lifetime of AXIS/CERALOG implants is equal to the time passed
since 2012 the year of the beginning of their commercialization.

del d 14

Sterilization of instruments and ies ile

Caution: Any non-sterile components received must be removed from their
packing before sterilization. Cleaning and sterilization of these components

CE Marquage CE CE mark CE Zeichen Marcado CE
-l Fabricant Manufacturer Hersteller Fabricante
o Fecha de
E Date d'expiration | Use before Verwendbar bis s
[Lot] Numéro de lot Batch number Chargen Namero de lote
] Référence Reference Referenz Referencia
é Non stérile Non-sterile Unsteril No estéril
— Stérilisé par Steriized by - Esterilizado por
rayon gamma___| gamma rays Gammasteriisiert_| (55 gamma
134°C 134°C 134°C 134°C
Ne pas Nicht —
e or Do ot resterilize | [ iicioron No reesterilizar
- Nicht wieder- -
_@ Ne pas réutiiser | Do not reuse hcht wiede No reutilizar
Ne pas utiiser si | Do not use i Bei beschadigter | No utiizar si el
@ remballage est packaging is Verpackung nicht | envase esta
endommagé damaged verwenden daiiado
—y= | Tenr éloigne Keep away from | Vor Sonnen- Mantener fuera
~ des rayons du direct sunlight einstrahlung del alcance de los
. soleil schiitzen rayos del sol
Attention, ‘Achtung, ‘Atencion,
A consulter les Caution, consult | Warnhinweise consulte fos
documents 9 beachten documentos
Lire les
(T3] | instructins fories """ | Grveingiesen | metrdones
duutilisation 9
7] @ Vitesse Maximal speed Maximale Velocidad
maximale P i maxima
) Maximal -
s Couple maximal | Maximal torque | 0™ Torque maximo

before each use are under the sole responsibility of the user.

The various stages for sterilization of these parts are as follows:
Decontamination, cleaning and disinfection: disassemble all instruments
that should be disassembled (torque wrench), group together the
components according to their constitutive materials and immerse them in
an appropriate disinfectant.

Symboles utilisés sur Pétiquetage / Symbols used on labelling
Erklérung der Symbole auf der Verpackung / Simbolos usados en el etiquetado
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Gebrauchsanleitung: CERALOG® Zahnimplantatsystem

Warnhinweis
Die Verwendung des CERALOG® Implantatsystems erfordert Kenntnisse und
Fahigkeiten auf dem Gebiet der Implantologie und darf nur von in oraler
Implantologie ausgebildeten und erfahrenen Arzten verwendet werden.
Jeder Patient muss auf seinen kérperlichen und geistigen Zustand untersucht
und bewertet werden; gleichzeitig muss der Zustand der Zahne und des
umliegenden Gewebes Uberpriift werden, welcher sich unmittelbar auf das
Endergebnis auswirken kann. Eine enge Zusammenarbeit zwischen dem
Implantologen und dem Zahntechniker ist wesentlich fiir den Erfolg des Eingriffs.
Zusatzlich zu dieser Anleitung wurden fiir praktizierende Implantologen und
Zahntechniker eine Arbeitsanweisung entwickelt.
Produktbeschreibung
Bei den CERALOG® Implantaten handelt es sich um enossale Implantate fiir
Ober- bzw. Unterkieferimplantationen. Sie bestehen ausschlieBlich aus
yttriumstabilisiertem Zirkoniumdioxid (ZrOy).
Produktpalette der CERALOG® Implantate:

Durchmesser (mm) Lange (mm)

8

M (4)

Hexalobe Implantat | _Monobloc-Implantat
v v

v
v

v
4

10
12

Indikationen

Die CERALOG® Implantate eignen sich fiir samtliche Indikationen der vorderen
und hinteren Zahne des Ober- und Unterkiefers. AXIS biodental SA empfehlt
eine verzogerte Belastung. Sie bieten zahnlosen Patienten eine sowohl
funktionelle als auch asthetische Rehabilitation. Eine Implantation ist méglich bei
den meisten ausgewachsenen Patienten.

Giinstige Bedingungen fiir eine Implantation:

Vorhandensein eines Knochens in ausreichender Menge und Qualitat.
Andernfalls muss unter Umstdnden auf eine Knochentransplantation
zurlickgegriffen werden

Ausreichendes Vernarbungspotential

Ausreichende Mundhygiene

Gesundes Restgebiss

Ausreichender allgemeiner Gesundheitszustand des Patienten.

Eine lokale Diagnose ist unumgénglich: Anatomie des Knochenkamms,
intermaxilldre Stellung, Okklusionshdhe, Qualitat und Dicke der Schleimhaut,
Réntgendiagnose.

Hinweis: CERALOG® Implantate sind besonders fir Patienten, die an
Metallallergien oder chronischen Erkrankungen aufgrund einer Metallquelle im
Mund leiden, empfohlen.

Kontraindikationen

Kontraindikationen betreffen Einzelnzahnrestauration mit Freiendglied und
Restaurationen, deren Lange im Verhaltnis zur Implantaldnge mehr als 1: 1.25
betragen.

Die allgemeinen Nachteile umfassen, beschrénken sich jedoch nicht auf:
kardiovaskulére ~ Stérungen, unkontrollierbaren Diabetes, Stérungen der
Blutgerinnung, Behandlungen mit Antikoagulantien, metabolische
Knochenerkrankungen, Chemotherapie oder Bestrahlungen, chronische
Entzlindungen, metabolische oder systemische Stérungen in Verbindung mit
Lasionen und/oder Vernarbungen der Knochen, die Einnahme von
Medikamenten, die die Knochenregeneration blockieren oder verandern.

Die absoluten Kontraindikationen umfassen, beschrénken sich jedoch nicht auf:
unkontrollierbare Parafunktionen (Bruxismus, Zéhneknirschen), unzureichende
Knochenlénge oder -breite, unzureichenden Abstand der Zahnbdgen, intraorale
Infektion, unzureichende Ummantelung mit weichem Gewebe und Stérungen,
die es Patienten nicht erlauben, eine ausreichende Mundhygiene
aufrechtzuerhalten.

Rauchen und andere Faktoren kénnen die Erfolgsrate negativ beeinflussen.

kung Komplik
Mégliche Nebenwirkungen: Schmerzen, Schwellungen oder Bluterglisse,
Sprechschwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen, voriibergehende Taubheit
oder Parasthesie, voriibergehende Kauschwierigkeiten.

Mégliche ~ Komplikationen: ~ Nachblutungen,  Verlust des Implantats,
Nervenkompression, lokale oder systemische Infektionen, Bruch des Implantats
aufgrund unglinstiger extremer Belastungen.

Verpackung und Handhabung

CERALOG? Implantate werden in einem Blister verpackt und sterilisiert. Diese
Verpackung garantiert die Sterilitdt des Implantats bis zum auf der Etikette
angegebenen Ablaufdatum, sofern es an einem trockenen, vor direktem Licht
geschiitzten Ort bei Raumtemperatur gelagert wird.

Wahrend der Handhabung des Implantats sollte stets auf Keimfreiheit geachtet
werden.

Wichtig: Sollte die Verpackung beschadigt oder unsachgemaR verwendet
worden sein, darf das Implantat nicht in den Mund gelangen. Auf Grund der
vielen Risiken (Infektionen, keine Osseointegration...) fur den Patienten darf das
Produkt nicht wiederverwendet und nicht erneut sterilisiert werden. Das Produkt
muss ersetzt werden.

Verwendung

Um optimale Bedingungen fiir eine erfolgreiche Einheilung zu schaffen, ist es
unabdingbar, die harten und weichen Gewebe mit &uRerster Vorsicht zu
behandeln. Thermische Traumen verlangsamen oder verhindern den
Heilprozess rund um das Implantat. Die angegebenen
Rotationsgeschwindigkeiten sind unbedingt einzuhalten. Ein (ibermaBiger Druck
ist zu vermeiden und die Implantationsstelle muss gut bewassert werden.

Die verwendeten Instrumente miissen steril und in gutem Zustand (scharf,
unbeschadigt) sein. Schneidende Instrumente sollen nicht mehr als 10 Mal
verwendet werden.

Entsprechend des Implantatdurchmesser wurde eine Operationssequenz

erstellt:

Operationssequenz Durchm. M| Maximalgeschwindigkeit | Referenz

Rosenbohrer v 800 Ulmin 212

Pilotbohrer v 800 U/min 013

v 1 022

Bohrer S v 550 Ulmin 014

Bohrer M v 500 Ulmin 015

Tiefenlehre M 4 7 024

i v 15 U/min 082

Der Parallelisierungspfosten und die Tiefenlehre M sind Instrumente der Klasse |
und damit selbstandig CE-zertifiziert.

Wichtig

- Das Implantat muss und mit einer Geschwindigkeit von unter 15 U/min in die
Alveole eingesetzt werden. Das hochstzuldssige Drehmoment betragt
35Ncm.

Fir harte Knochen (Klasse | und Il) ist das Gewindeschneiden obligatorisch.
Die Verschlussschraube und die Einheilkappen sollten idealerweise manuell
mit dem CERALOG® Schraubendreher festgeschraubt  werden
(max. 15 Ncm).

Eine gute Primarstabilitat des Implantats ist die Hauptvoraussetzung einer
erfolgreichen Osseointegration des Implantats.

Aus Sicherheits- und asthetischen Griinden empfiehlt AXIS biodental SA die
Durchfiihrung einer provisorischen Restaurierung, welche in ausser realisiert
wird, um sicherzustellen, dass das Implantat in der Einheilphase nicht
belastet wird.

Vorbildliche Einhaltung der Mundhygiene ist eine Grundvoraussetzung fiir
eine lange Haltbarkeit von Implantaten.

- Um das Knochenverlustrisiko zu verringern, missen die Implantate
regelmaBig von einem Zahnarzt untersucht werden,

Riickverfolgbarkeit

Jedes Zahnimplantat tragt auf der Verpackung eine Artikel- und eine

Lotsnummer. Um die Nachverfolgung zu garantieren, missen diese Nummern in
die Patientenakte eingetragen werden. Zu diesem Zweck stehen Klebeetiketten
auf jeder Verpackung jedes Implantats zur Verfligung.

VorsichtsmaRnahmen und Pflichten

Implantationsmaterial von CERALOG® darf ausschlieRlich von zahnarztlich
geschultem Fachpersonal (Zahnérzte oder Zahntechniker) verwendet werden.
AuBerdem sind nur erwiesenermalen kompetente Personen berechtigt,
CERALOG? Implantate einzusetzen.

CERALOG?® -Implantate sind Teil eines Komplettsystems und diirfen nur unter
Verwendung von originalen Komponenten und Instrumenten und unter
Einhaltung der Gebrauchsanweisung und den Herstellerempfehlungen
verwendet werden. Die Instrumente wurden speziell fir das CERALOG® System
entwickelt. Im Falle eines Einsatzes anderer Komponenten oder bei
unsachgemaRer Verwendung besteht keinerlei Haftungsanspruch.

Die Handhabung und Verwendung des Produktes liegen in der alleinigen
Verantwortung des Benutzers. Firr eventuell daraus entstehende Anspriiche
kann AXIS biodental SA unter keinen Umsténden haftbar werden.

Die AXIS/CERALOG Implantate sind seit 2012 auf dem Markt und die validierte

Lebensdauer entspricht damit der Dauer seit dem Beginn ihrer
Kommerzialisierung.

Sterilisation der Instrumente und des nicht steril gelieferten Zubehérs.
Achtung: Die erhaltenen, nicht sterilen Bestandteile miissen vor ihrer

Sterilisation aus der Verpackung entnommen werden. Die Reinigung und
Sterilisation dieser Bestandteile vor jeder Verwendung liegen in der alleinigen
Verantwortung des Benutzers.

Die verschiedenen Sterilisationsschritte fiir diese Elemente:

Dekontamination, Reinigung und Desinfektion: Instrumente, bei denen dies

notwendig ist, zerlegen (Ratsche), die einzelnen Komponenten nach

Materialien gruppieren und sie, in ein geeignetes Desinfektionsmittel

tauchen:

Ungeeignet sind:

o Produkte mit einem hohen Chlorgehalt oder auf Oxalsaure-Basis zur
Desinfektion von rostfreien Stahl-Instrumenten (Korrosionsrisiko).

o Alkalische Produkte mit einem pH-Wert Uber 9 zur Desinfektion von
Aluminium Instrumente (Risiko der Oberflachenbeschadigung; idealer pH-
Wert zwischen 5 und 9).

Die Reinigung kann manuell an allen Instrumenten durchgefiihrt werden.

Eine automatisierte maschinelle Reinigung und Desinfektion kann fiir

Instrumente aus rostfreiem Stahl, PEEK, und PEKK verwendet werden. Das

entsprechende Geradt muss geméss den Empfehlungen des Herstellers

verwendet werden. Achten Sie darauf, dass die Komponenten mit sauberer

Druckluft, bei unter 110°C, getrocknet werden.

Inspektion: Sauberkeit und Funktionstiichtigkeit aller Instrumente und

Komponenten sind stets zu kontrollieren. Wahrend der Desinfektion zerlegte

Instrumente wieder zusammenbauen. Abgenutzte oder beschadigte

Instrumente ersetzen.

Verpackung: AnschlieRend kénnen die Instrumente einzeln in sterile Beutel

verpackt werden. Sie kdnnen auch in die dafiir vorgesehenen Stellen in der

Chirurgiekassette eingesetzt werden, welche wiederum vor der Sterilisation

in einem sterilen Beutel verpackt wird.

Sterilisation: Chemische und HeiRluft-Sterilisationen sind ungeeignet. Fiir alle

mit der Implantation in Verbindung stehenden Materialien ist die

Dampfsterilisation nach folgenden Parametern empfohlen: 134°C fir 18

Minuten. Die empfohlene Trockenzeit betragt 20 bis 60 Minuten.

Lagerung: Lagern Sie die Beutel an einem sauberen, trockenen Ort wéhrend

der angegebenen validierten Giiltigkeitsdauer.

Wichtiger Hinweis zum Labormaterial

Die Laborschrauben, erkennbar an ihrer griinen Farbe, dirfen am Patienten
nicht zum Einsatz kommen.

Beseitigung

Die gebrauchten oder beschadigten Instrumente miissen geméss den giiltigen
Vorschriften entsorgt werden.

AbschlieBender Warnhinweis

Fur weiterfiihrende Informationen zum Zahnimplantatsystem CERALOG® und
seiner Anwendung lesen Sie bitte die Arbeitsanleitung.

ES

Instrucciones de uso: sistema de implantes dentales CERALOG®

Advertencia

El uso del sistema de implantes dentales CERALOG® requiere conocimientos y
habilidades en el campo de la implantologia y sélo debe ser utilizado por
dentistas con formacion y experiencia en el mismo.

Cada paciente debe ser examinado y evaluado de acuerdo a su estado de
salud fisico y psiquico, y sobre el estado de sus dientes y tejidos circundantes
que pueden influir en el resultado final. Debe existir una estrecha colaboracion
entre el implantdlogo y el técnico dental (protésico) para conseguir el éxito en el
procedimiento. Por dltimo, se han desarrollado una guia de usuario para
implantélogos y técnicos dental.

Descripcion del producto

Los implantes dentales CERALOGP® estan disefiados para una insercion endo-
6sea en la mandibula y el maxilar. Estos implantes consisten en zirconia pura
estabilizada con Itrio (Y-TZP).

Tamario de los implantes CERALOG® :

Diametro (mm) | Longitud (mm)
8

10
12

Implante Hexalobe | Implante Monobloc
v 1 v

v
v

v
v

M (4)

Indicaciones

Los implantes CERALOG® cubren todas las indicaciones para la rehabilitacion
del sector anterior y posterior en el maxilar y la mandibula. AXIS biodental SA
recomienda una carga diferida. Permiten una restauracion oral funcional y
estética para los pacientes desdentados. La implantacion es posible para la
mayoria de los pacientes tan pronto como finalice el periodo de crecimiento
corporal.

Los requisitos para una implantacion son:

Una masa 6sea suficiente y de optima calidad. En el caso contrario, sera
necesario hacer un injerto 6seo,

Un potencial de cicatrizacion suficiente

Una buena higiene bucal

Unos dientes residuales sanos asi como sistema mucoso-6seo

Un buen estado general de la salud

Se debe establecer un diagndstico localizado que incluya: anatomia de la cresta
osea, relaciones intermaxilares, tipo de oclusion, calidad y anchura de la encia
insertada o mucosa alveolar y realizar un diagndstico radioldgico.

Nota: El implante CERALOG® esta especialmente indicado para pacientes que
sufren de alergias a metales, o los que presenten enfermedades crénicas
relacionadas con la presencia de metales en boca.

Contraindicaciones

Contraindicaciones afectan restauraciones de un solo diente con elemento libre
mas restauraciones cuyas longitudes estén en una relacion con la longitud del
implante superior a 1:1,25.

Las contraindicaciones generales incluyen, pero no se limitan a: trastornos
cardiovasculares, diabetes no controlada, trastornos de la coagulacion, terapia
anticoagulante, enfermedades metabdlicas, quimioterapia o tratamientos de
irradiacion  désea, inflamaciones cronicas, trastornos metabdlicos o
enfermedades sistémicas asociadas con lesiones y / o cicatrizacién de los
huesos, la utilizacion de medicamentos que blogueen o modifiquen la
reparacion dsea.

Las contraindicaciones absolutas incluyen, pero no se limitan a: patologias
parafuncionales no controladas (ej.: bruxismo), insuficiente longitud o anchura
del hueso, insuficiente espacio entre las arcadas, infeccion intraoral, cobertura
insuficiente de tejidos blandos y los trastornos causados por no mantener una
higiene oral adecuada.

Podemos afiadir otros factores que pueden influir negativamente en el nivel de
éxito como por ejemplo fumar.

Efectos secundarios - Complicaciones

Efectos secundarios posibles: dolor, edema, dificultades fonéticas, inflamacion
gingival, anestesia o parestesia temporal, dificultad temporal de la masticacion.

Complicaciones posibles: sangrado postoperatorio, pérdida del implante,
compresion de los nervios, infecciones localizadas o sistémicas, ruptura del
implante que puede ocurrir bajo condiciones extremas de cargas desfavorables.

y P
Los implantes CERALOG® son esterilizados y envasados en un blister
individual. Este envase garantiza la esterilidad del implante hasta la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta, siempre y cuando sea almacenado en un
lugar seco, a salvo de la luz y a temperatura ambiente.

Es conveniente observar las condiciones de asepsia durante su manipulacion.
Importante: en caso de que los envases estén dafiados o en caso de una mala
manipulacion, los implantes nunca deben ser colocados en boca. No se deben
reesterilizar / reutilizar debido a los numerosos riesgos (por €j. infeccion, no
osteointegracion) para el paciente. El producto debe ser reemplazado.

Implantacion

Con el fin de crear las condiciones 6ptimas para una exitosa cicatrizacion, es
crucial tratar con precaucion los tejidos duros y blandos. Un trauma térmico
ralentiza o impide la cicatrizacion alrededor del implante. Es importante respetar
las velocidades de rotacion indicadas, ejercer una presién razonable y una
correcta irrigacion refrigerante en el lecho implantario.

Todos los instrumentos deben mantener sus caracteristicas de corte indicados
y estar en perfectas condiciones para la osteotomia, asi como esterilizarse
previamente. Todas las fresas y el macho de roscar no se pueden utilizar mas
de 10 veces.

Proponemos una secuencia de perforacion en funcion del diametro del

implante:
Secuencia de fresado Diam. M_| Velocidad max. Referencia
Fresa redonda — v | 800mpm 1212
Fresa piloto 7 800 rpm 1013
Guia de paralelismo 7 7 1022
Fresa s 4 550 rpm 1014
Fresa M 7 500 rpm 1015
Medidor de profundidad M 7 7 1024
Macho de roscar M 7 75 pm 1082

La guia de paralelismo y el medidor de profundidad M son instrumentos de
clase | y son auto certificados CE.

Importante:

El implante debe ser atornillado en el lecho 6seo a una velocidad de 15
rpm. El torque de insercion maximo es de 35 Ncm.

El uso final de la fresa de terraja es obligatorio para huesos duros (tipo | y
).

El tornillo de cierre y los pilares de cicatrizacion se deben atornillar
idealmente manualmente con el atornillador CERALOG® (Max 15Ncm).

Una buena estabilidad primaria del implante es una condicién fundamental
para el éxito de la osteointegracion del implante.

Por razones de seguridad y estética, AXIS biodental SA recomienda en
caso de decidirse la realizacion de una restauracion provisional en
inoclusion con el fin de asegurarse que el implante no se cargue durante la
fase de cicatrizacion.

Una perfecta higiene oral del paciente constituye una condicion esencial
para el éxito a largo plazo de la osteointegracion del implante.

Con el fin de minimizar el riesgo de pérdida dsea, los implantes deben ser
regularmente reevaluados por el dentista.

Trazabilidad

Cada implante dental tiene un nimero de articulo y un nimero de lote. A fin de
garantizar la trazabilidad, es necesario que estos nimeros se relacionen en el
archivo del paciente. A tal efecto estan disponibles etiquetas autoadhesivas en
el embalaje de cada implante.

Precauciones y responsabilidades

Los implantes y el material protésico de CERALOG® sélo puede ser enviado a
los profesionales del campo de la odontologia (dentistas, implantélogos o
protesistas). Por otra parte, sélo personas cualificadas tienen derecho a colocar
implantes CERALOG®.

Los implantes CERALOG® son parte de un sistema completo y sélo podran ser
utilizados con los componentes y los instrumentos de origen, respetando las
instrucciones de uso y las recomendaciones del fabricante. Las herramientas
fueron desarrolladas especificamente para el sistema de implantes dentales
CERALOG® . Toda reclamacién seré excluida en el caso del uso de
componentes extrafios o que no estén conformes con la casa fabricante AXIS
biodental SA.

La vida util validada de los implantes AXIS/CERALOG es igual al tiempo
transcurrido desde 2012, afio del inicio de sus comercializacion.

La manipulacion y el uso del producto quedan bajo la responsabilidad unica del
profesional usuario. AXIS biodental SA se exime de cualquier responsabilidad
por los dafios que pueden derivarse de ella.

Esterili: de instr y de los ios g no esteril
Advertencia: cuando se recibe por primera vez la caja quirdrgica con todos sus
componentes, no estériles, deben ser retirados de sus envases de transporte
antes de la esterilizacion. La limpieza y la esterilizacion de estos componentes
antes de cada uso es responsabilidad unica del usuario.

Pasos para la esterilizacion:

Descontaminacion, limpieza y desinfecciéon: desmontar los instrumentos que
estén preparados para esto (ej: llaves de torque) , agrupar los componentes
por grupos en funcién del material del que estén hechos y sumergirlos en el
desinfectante apropiado.

Son particularmente inapropiados:

o los productos con alto contenido de cloro o con contenido de &cido
oxélico para la desinfeccién de los instrumentos de acero inoxidable
(riesgo de corrosion).

o los productos con pH alcalino por encima de 9 para la desinfeccion de

instrumentos de aluminio (riesgo de oxidacion / pH ideal entre 5y 9).
La limpieza puede ser manual para todas las piezas. Un limpiador-
desinfectante puede ser utilizado para las piezas de acero inoxidables, de
PEEK y de PEKK. Este producto limpiador-desinfectante debe ser utilizado
estrictamente respetando las recomendaciones del fabricante. Tenga la
precaucion de secar los componentes con aire comprimido limpio sin
sobrepasar los 110°C.
Inspeccion: Verificar la limpieza y el funcionamiento de instrumentos y
componentes. Volver a montar los instrumentos desmontados durante la
desinfeccion. Remplazar los instrumentos deteriorados o dafiados.
Presentacion: los instrumentos pueden ser empaquetados individualmente
en una bolsa estéril. También es posible que los instrumentos se inserten en
el lugar correspondiente en el kit quirdrgico, que luego se envasara y sellara
en una bolsa de esterilizacién antes de proceder a esta.
Esterilizacion: La esterilizacion quimica y el aire caliente no son adecuados.
La esterilizacion de vapor saturado (autoclaves) se recomienda para todos
los equipos asociados con los implantes, acorde a los siguientes
parametros: 134°C durante 18 minutos. Tiempo de secado recomendado es
entre 20 a 60 minutos.
Almacenamiento: Coloque las bolsas en un lugar limpio, seco y con fecha de
dicha esterilizacion y almacene el producto durante el periodo de validez.
Nota importante sobre los aditivos exclusivos de laboratorio
Los tornillos de laboratorio, reconocibles por su color verde, no deben ser
utilizados en el paciente.
Eliminacién de residuos
Todos los instrumentos desgastados o dafiados deben ser desechados de
acuerdo con las normas vigentes en su pais.
Nota final
Para mas detalles sobre los implantes CERALOG® y su uso, consulte la guia de
utilizacion.




