Navod k pouZziti pro Implantaé¢ni systém CAMLOG s vnitinim spojenim Tube-in-
Tube
Instruction manual for the Camlog implant systém Tube in Tube connection

1 Popis vyrobku

CAMLOG SCREW-LINE a ROOT-LINE jsou enosedlni implantaty dostupné v riznych
délkach a primérech. Zavadéji se chirurgicky do maxilarniho a/nebo mandibularniho oblouku
a predstavuji tak oporu pro funkéni a estetické zubni rehabilitace u pacientl s ¢aste¢nou nebo
uplnou ztratou chrupu. Protetickd 1éc¢ba je poté dokoncena samostatnymi korunkami, miistky
¢i celkovymi zubnimi nihradami, které se vhodnym spojenim pfipevni na implantaty
SCREW-LINE/ROOT-LINE. Umisténi implantatt SCREW-LINE/ROOT-LINE obecné
nepodléha Zadnym preferencim.

Vnéjsi povrch implantath SCREW-LINE/ROOT-LINE je oSetfeny piskovanim a leptany
kyselinou (povrchova struktura Promote). Implantaty maji lestény kréek.

Implantaty SCREW-LINE a ROOT-LINE jsou vybaveny vnitinim spojenim s abutmenty
Tube-in-Tube se tfemi symetrickymi drazkami.

Implantaty CAMLOG SCREW-LINE (fada K)

Implantaty SCREW-LINE maji geometrii tvofenou konickym zavitem a jsou k dostani
v povrchové upravé Promote (1,4mm leStény kréek) a Promote plus (0,4mm lestény krcek).
Implantaty SCREW-LINE maji ve valcovité oblasti kr€ku hranaté drazky (vnitini konfigurace
fady K).

Implantaty CAMLOG ROOT-LINE

Implantaty ROOT-LINE maji geometrii tvofenou zavitem ve tvaru kotene a jsou dostupné
v povrchové upravé Promote (2,0mm leStény kréek). Implantaity SCREW-LINE maji ve
valcovité oblasti kréku kulaté drazky (vnitini konfigurace).

Implantaty SCREW-LINE/ROOT-LINE jsou soucasti implanta¢niho systétmu CAMLOG.
Implantacni syst¢tm CAMLOG zahrnuje chirurgické, protetické a stomatologické laboratorni
nastroje a soucasti.

2 Indikace

Implantaty CAMLOG SCREW-LINE a ROOT-LINE se pouZivaji jako zubni enosealni
implantaty zavedené do maxilly a mandibuly pro funkéni a/nebo estetickou zubni rehabilitaci
u pacienti s ¢aste¢nou nebo Uplnou ztratou chrupu.

V piipadé€ jednofazového chirurgického pfistupu mize byt implantat okamzité zatizen — za
ptedpokladu dosazeni dobré primarni stability a pfiméfené¢ho funkéniho zatizeni.

Diilezité poznamky
Implantaty o priméru 3,3 mm
Tyto implantaty lze pouzit jako alternativu v piipad¢, ze §itka alveolarniho vybézku je pouze
5—6 mm. Protoze maji v porovnani s implantaty o vétSim priiméru nizs$i mechanickou pevnost,
m¢ély by byt tyto implantaty vyuzivany pouze za nasledujicich podminek:
e Samostatné implantaty by mély byt pouzity pouze jako ndhrada mandibularnich
fezakl a/nebo maxilarnich lateralnich fezaku.
e Na bezzubou celist lze nasadit celkovou zubni nahradu s opérnymi tfmeny pouze
v ptipad¢, Ze tfrmeny dlahuji prostor mezi alesponi 4 implantaty o priméru 3,3 mm bez
distalnich extenzi.



e Implantity o priméru 3,3 mm jsou v kombinaci s implantity o vétSim praméru
vhodné pro tfmenové suprakonstrukce v ¢aste€né ozubené Celisti. Vzdy ale musi byt
brana v potaz omezena pevnost implantat o priméru 3,3 mm.
e Pii pouziti kulickovych abutmentli v kombinaci s implantaty o priméru 3,3 mm se
vyhnéte nadmérnému mechanickému zatizeni implantata.
Doba vhojeni implantati o priméru 3,3 mm je nejméné 12 tydnda.
Na implantaty o priméru 3,3 mm nelze nasazovat teleskopické korunky.

Implantaty o praméru 3,3 mm
Tyto implantaty nelze pouzit s thlovymi abutmenty v oblasti molart.

3 Kontraindikace

Nedostatecny objem kosti a mékké tkané a/nebo nedostatecna kvalita kosti, zbytky zubniho
kotene, poruchy hojeni kosti a ran, lokalni infekce v mist¢ implantace, zdvazné refrak¢ni
funk¢éni vady, nekontrolovany diabetes mellitus, dlouhodobd imunosupresivni drogova
terapie, onemocnéni pojivové tkan¢/kolagenovd onemocnéni, hematologickd onemocnéni
(napt. leukémie, hemofilie), infekce nebo zhoubné nddory v dutiné ustni, nekontrolované
parafunk¢ni ndvyky, nevylécitelné poruchy okluze nebo artikulace, vazné dusevni poruchy,
xerostomie a zvysena citlivost na titan.

Preventivni opatieni

Pied chirurgickym zavedenim implantati je tfeba od pacienta zjistit jeho podrobnou
anamnézu, popf. si ji vyzadat od pacientova praktického Iékaie, aby bylo mozné stanovit
pfitomnost zdravotnich faktord, které 1) ztézuji zavedeni implantatu z anatomickych divod,
2) predstavuji znacné chirurgické ¢i vSeobecné riziko, 3) naruSuji schopnost hojeni a/nebo
osseointegrace nebo 4) ztézuji provadéni dikladné hygieny a/nebo udrzby implantatu,
abutmentt a fixtur. Nasledujici piiklady z kazdé kategorie ptedstavuji faktory, jez vyzaduji
zvySenou pozornost. Nékteré z uvedenych faktort mohou spadat do vice kategorii.

Pokud né€které ztéchto faktori dosahnou vazného ¢i nekontrolovaného stavu, zubni
implantaty nesmi byt zavedeny.

Anatomické faktory
Nedokonceny vyvoj Celisti, neptiznivé anatomické vztahy kosti, v minulosti ozafovana kost,
onemocnéni temporomandibuldrniho kloubu a 1é¢itelnd onemocnéni Celisti.

Chirurgicka a v§eobecna rizika

Véazna systémova onemocnéni, snizend imunita a leukocytdrni poruchy zvySujici riziko
infekce, endokrinologickd onemocnéni, antikoagulaéni terapie/hemoragicka diatéza,
arteriosklerdza, cévni mozkova piihoda, hypertenze, srdec¢ni infarkt, onemocnéni vyzadujici
pravidelné uzivani steroidi, zloutenka, diabetes mellitus a t€hotenstvi.

NaruSena schopnost hojeni
Poruchy kostniho metabolismu, onemocnéni ovliviiujici regeneraci kosti nebo mikrocirkulaci
krve, revmatickd onemocnéni, uzivani drog vcetné alkoholu a tabaku.

Udrzba
Nedostatecné dodrzovani pokyni ze strany pacienta, nedostatecnd ustni hygiena,
parodontitida, bruxismus, ztrata funk¢nosti a zmény na ustni sliznici.

owr s we

4 Vedlejsi ucinky, komplikace a mozné nezadouci ucinky



Vyjimeéné se mize stat, ze nedojde k osseointegraci. V takovém piipad¢ kontaktujte svého
dodavatele.

V dobé po zavedeni zubniho implantatu se vyhybejte aktivitdm, které pro télo piedstavuji
velkou fyzickou ndmahu.

Piiklady komplikaci, které mohou nastat po zavedeni zubniho implantatu:

Kratkodobé priznaky
Bolest, otékani, potize s feci, zanct dasni.

Dlouhodobé priznaky

Chronické bolest spojena se zubnim implantatem, trvald parestezie, dysestezie, poskozeni
nervu, exfoliace, hyperplazie, lokalni nebo systémové infekce, oroantralni nebo oronazalni
fistula, ztrata maxildrniho/mandibularniho hiebene kosti, negativni disledky pro sousedni
zuby, trvalé poskozeni sousednich zubi, fraktura implantatu, celisti, kosti nebo nahrady,
estetické potize.

5 VSeobecné bezpecnostni pokyny a varovani

Nespravny postup pii chirurgickém ¢i protetickém zakroku muize vést k poskozeni
implantatu nebo ztraté¢ kosti. Implantacni systtm CAMLOG mohou zavadét pouze
zubafi, Iékafi a chirurgové, ktefi byli v implantaénim systému vyskoleni. Zavadéni
implantacniho systému vyzaduje specializované znalosti a dovednosti v oblasti
implantologie. Kazdy pacient musi byt diikladn¢ vySetfen a musi byt vyhodnocen jeho
rentgen, dusevni a fyzicky stav, v€etné stavu zubl a nedostatku tvrdé a mekké tkane,
kter¢ mohou ovlivnit kone¢ny vysledek. Pro uspé$ny zakrok je klicova spoluprace
chirurga, protetika a zubniho technika. Implantac¢ni syst¢tm CAMLOG a souvisejici
postupy byly vyvinuty a klinicky testovany odborniky z oboru. Podrobné informace o
vybéru vhodnych implantatd, protetickych komponentech, planovani 1é€by a pouziti
implantath CAMLOG naleznete v informacich pro uZivatele a na internetové strance
CAMLOG Biotechnologies AG www.camlog.com. CAMLOG déle pravidelné pofada
kurzy a odborné konzultace na téma vyuziti vyrobkit CAMLOG. Vice informaci vam
sdeli vas dodavatel vyrobki CAMLOG.

Bezpecné zavedeni naSich vyrobkli vyzaduje specializované znalosti, a proto se
prodavaji pouze lékaftim/zubaiim a zubnim laboratofim nebo na ptedpis. Ne vSechny
soucasti jsou dostupné ve vSech zemich.

Pouzivani neoriginalnich soucasti a nastroji muze ovlivnit funkci a bezpe€nost
implantacniho syst¢ému CAMLOG. Pfi pouziti neoriginalnich dilt neru¢i ALTATEC
GmbH/CAMLOG za zadné Skody ani neposkytuje vyménny servis. Pouzivejte tedy
vyhradné chirurgické, protetické a laboratorni nastroje a soucésti znacky CAMLOG.
Vsechny dily implanta¢niho syst¢ému CAMLOG do sebe vzdjemné zapadaji a kazdy je
soucasti celého systému.

Vrtaky, nastroje a dal$i soucasti systému jsou urCeny pro konkrétni implantaty
(SCREW-LINE/ROOT-LINE) o konkrétnim praméru. Jejich pouziti s jinymi
implantaty nebo priméry miZze zpusobit mechanické poskozeni soucasti systému,
poskozeni tkané nebo nezadouci estetické vysledky. Pfi vybéru nastroji pro
pozadovany prumér implantatu dodrzujte barevné oznaceni.

Kvili malé velikosti n€kterych dili se mulze stat, ze n€kdo vyrobek CAMLOG
spolkne ¢i vdechne. Vdechnuti mize zplsobit duSnost a v hor§im ptipadé¢ i duSeni. Pti
pouziti v istech musi byt tedy pfedméty zajistény, aby nebyly spolknuty ¢i vdechnuty.



e Jakékoli indikace, které nejsou uvedeny v seznamu indikaci pro dany vyrobek, jsou ve
skute€nosti kontraindikovany.

6 Priprava implantati a nastroji

6.1 Priprava pacienta
Nasleduji nutné predpoklady pro uspésné zavedeni implantatu:

Lokalni a systémové pozadavky

Normalni schopnost hojeni ran, u¢inna ustni hygiena, zdravy zbyvajici chrup, dokonceny
maxilarni a mandibularni vyvoj, dobry vSeobecny zdravotni stav, dostatecny objem zdravé
kosti v Celisti.

Lokalni vySetieni
Anatomie alveolarniho vybéZzku, mezicelistni vztahy, napt. hluboky ptedkus, kvalita a
tloust’ka sliznice, studijni modely a registrace skusu v artikulatoru, rentgen.

Nedostatecné vyhodnoceni pacientova zdravotniho stavu, zanedbani pfedoperacni diagnozy
nebo planovani 1é€by mohou zpusobit ztratu implantatu. Chirurgickému zavedeni implantatu
musi pfedchdzet komplexni vySetieni pacienta, predoperacni diagn6za a planovani 1€¢by.

Vhodny primér a délku implantatu zvolite tak, aby byl kolem implantatu dostatek kosti
(alespot 1 mm). Dodrzujte minimalni vzdéalenost 1,5 mm od sousedniho zubu a 3 mm od
sousedniho implantétu.

6.2 Priprava nastroji

Neni-li na obalu vyslovné¢ uvedeno jinak, jsou vSechny néstroje z implanta¢niho systému
CAMLOG dodavany nesterilni. Pfed prvnim a nésledné pfed kazdym dalS$im pouzitim musi
byt vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany (viz bod 8.2 Pfiprava nastroji a protetické
komponenty).

6.3 Priprava implantati a vhojovacich valecki

Implantaty a vhojovaci valecky CAMLOG jsou baleny sterilni. Musi byt uchovavany v suchu,
mimo dosah pfimého slune¢niho zafeni a pii pokojové teploté. Pied otevienim zkontrolujte,
zda neni obal poSkozeny a zda nevyprSelo datum spotfeby, baleni oteviete tésné pied
pouzitim.

Varovani! Sterilni vyrobky CAMLOG jako implantaty a vhojovaci valecky nesmi byt
pouZzity, pokud:

e vyprsielo datum spotieby (viz obal);

e je baleni pred pouzitim poSkozeno nebo jizZ otevieno.

Upozornéni! Nesterilni vyrobky CAMLOG nesmi byt sterilizovany v originalnim obalu!
POZNAMKA: Neni-li vnavodu uvedeno jinak, mohou byt znovu pouzitelné vyrobky
CAMLOG vyuzivany tak dlouho, dokud splituji pozadavky uvedené v navodu ¢i v pracovnich
pokynech.

Varovani! Jednorazové vyrobky CAMLOG nesmi byt znovu pouZity, protoZe nemiiZe
byt zajiSténa jejich bezpecnost a funkénost.



7 Pouziti

7.1 Chirurgicky zakrok
Pro vytvofeni optimalnich podminek pro tsp€sné vhojeni implantatd je nutné velmi opatrné
zachazet s tvrdou a mekkou tkani. Musi byt také velmi peclivé ptipraveno ltizko implantatu.

Pro chirurgicky zakrok musi byt k dispozici diagnosticka dokumentace a predem piipravené
chirurgické pokyny. Implantace miize byt provedena transgingivalné jednim krokem, nebo
dvéma kroky zanofenim implantatu. V ptipad¢ transgingivalni jednofazové implantace neni
nutny druhy chirurgicky zakrok. V piipadé dvoufazové zanofené implantace musi byt do
implantatu tfi tydny pted zhotovenim otisku nasroubovan vhojovaci valecek.

Pii vybéru néstroji a vhojovacich valeckt sledujte jejich barevné znaceni — musi odpovidat
barevnému znaceni na vybranych implantatech.

7.1.1 Piiprava liizka pro implantat
Doporucuje se pouzivat vzornik pro vybér vrtaku, protoze optimalnim umisténim se zlepsSuje
dlouhodoba prognéza pro implantat i esteticky vysledek.

Tepelny Sok miize zabranit vhojeni implantatu. Proto musi byt narist teploty minimalizovan.
Berte v potaz maximalni otacky u vrtaki a zavitnikt dle nasledujici tabulky:

Kuli¢kovy vrtak 800 ot./min.
Vrtak @ 2,0 mm 800 ot./min.
Vrtak @ 1,7-2,8 mm 600 ot./min.
Vrtak @ 3,3 mm 550 ot./min.
Vrtak @ 3,8 mm 500 ot./min.
Vrtak @ 4,3 mm 400 ot./min.
Vrtak @ 5,0 mm 350 ot./min.
Vrtak @ 6,0 mm 300 ot./min.
Zavitniky vSech O 15 ot./min.

Pouzivejte pouze ostré¢ vrtaky a zéavitniky (nepouzivejte je vice nez 10-20krat). Pouzijte
techniku prerusovaného vrtani. Zajistéte dostatecné chlazeni s pfedem vychlazenym (na 5
°C/41 °F) sterilnim solnym roztokem. Vrtaky pouzivejte vzestupné dle priméru.

Béhem pldnovani musi mit chirurg pfesné znalosti o pouzivaném zpisobu méfeni a musi
dodrzovat dostateCnou bezpecnostni vzdalenost od zubu a zivych tkani. Nespravné urceni
hloubky ltizka pfi vlastnim vrtani, které presahuje planovanou hloubku dle rentgenu, mtze
zpusobit trvalé poruseni nervu ¢i jinych zivych tkani. Zachovavejte bezpecnostni vzdalenost
1,5 mm od mandibularniho nervu a od nervu alveolaris inferior.

Na kazdém vrtdku je oznaceni hloubky, které musi byt bezpodminecné dodrzovano. Pri
vyhlazovani okraje korunkové kosti se dostupna vyska kosti snizuje. Musi byt proto znovu
ovétena spravna délka implantatu.

Varovani! Pokud je maxilarni sinus béhem vrtani maxilly perforovan, doporucuje se
pred pokracovanim 1é¢by provést augmentaci.

e Incize



e Volitelné: Zkoseni/vyhlazeni alveolarniho vyb&zku kulickovym vrtdkem ve vybrané
pozici pro implantat.

e Umistéte na pilotni vrtdk vhodnou hloubkovou zardazku a proved’te ptedvrtani, aby
nedoslo k navrtani pfili$ hlubokého lizka. Pilotni vrtani a pfedvrtani bez hloubkovych
zarazek je vhodné pro implantity o délce 16 mm. Pfi pouziti vzorniku pro vybér
vrtaku mohou byt zarazky umistény az po kone¢ném vyznaceni.

e U pilotnitho vrtani / predvrtani (pro dosazeni pozadované hloubky vrtdni) a u
tvarového vrtdni (pro rozSifeni otvoru na pozadovany primeér) pouzijte techniku
prerusovan¢ho vrtani: 2-3 vtefiny vrtejte kost, poté vrtdk vyjméte z kosti smérem
vzhlru, aniz byste vypinali mikromotor. Postup nékolikrat opakujte, dokud
nedosdhnete pozadované hloubky.

e V piipad¢ potieby zkontrolujte béhem pilotniho vrtani a ptedvrtani hloubku a smér
osy paralelnim pinem.

e Pouzivejte vrtaky o ¢im dal vét§im primeéru, dokud nedosahnete planovaného priméru
lazka pro implantat.

e Je-li kvalita kosti 1 nebo 2 (Lekholm a Zarb 1985) a zavadi-li se implantaty SCREW-
LINE, muzete rozsifit apikalni ¢ast lizka pomoci vrtdki SCREW-LINE pro hutnou
kostni tkan. Snizite tak to¢ivy moment pii zavadéni implantatu.

e Je-li kvalita kosti 1 nebo 2, doporucuje se pokazdé, kdyz je béhem ptipravy lizka pro
implantat hutna kostni tkan pfili§ tvrda, vyfiznout zavitnikem vnitini zavit.

7.1.2 Zavedeni implantati SCREW-LINE/ROOT-LINE

Na vnéj$Sim obalu implantati je umistén Stitek se sériovym cCislem, které musi byt
zaznamenano nebo vlozeno do pacientovy dokumentace. Diky tomu je v pfipad¢ potieby
mozné jakykoli implantat vysledovat.

e Otevrete sterilni obal implantatu.
e Pro vyjmuti implantatu z obalu pouZzijte pfipevnény drzak.

Varovani! Pred zavedenim implantatu musi byt z drzdku vyjmuta silikonova zatka a kryci
Sroub!

Varovani! Pokud je béhem pouZiti vyjmut nebo upraven zavadéci ¢ep implantatu, je
tfeba zkontrolovat, Ze vacky ¢epu pevné dosedaji do ryh implantatu.

e Vlozte implantat rucné do pripraveného ltizka a otacejte s nim, dokud neucitite odpor.
e Sejméte drzak implantatu.
Kone¢né umisténi vzdy provadéjte manudlné. Jinak by mohly byt zavity implantatu v kosti
obnazené.
e Manudln¢ proved'te koneéné¢ umisténi implantatu, pouzijte Sroubovak a raénu nebo
kardanicky Sroubovék. Implantat je zaveden podle pozadavkl protokolu, presahuje-li
0,4 mm nad hranu kosti a jedna z oznaenych vacek ukazuje bukalnim smérem.

Poznamka: Implantaity SCREW-LINE/ROOT-LINE mohou byt v ptipad¢ potieby zavedeny
do trovné kosti.

Pokud je primarni stabilita nizka, pfipevnéte k zavadécimu cepu implantatu pied povolenim
retencniho Sroubu upeviovaci klic.
e (OdSroubujte z implantatu retencni Sroub zavadéciho Cepu a vyjméte zavadéci Cep.



e Vycistéte vnitini zavit implantatu.
e Vlozte do implantatu kryci Sroub.

Okraje rdny musi byt pevné uzavieny atraumatickym Sicim materidlem. Neutahujte stehy
prilis silné. Rana musi byt seSita tak, aby na jeji okraje nad krycim Sroubem nebyl vyvijen
tlak.

Misto kryciho Sroubu mtze byt pouzit vhojovaci valecek s vhodnym presahem mékké tkang.
Tim je umoznéno jednofazové transgingivalni hojeni.

Vhojovaci vale¢ek musi odpovidat priméru implantatu a Sroubuje se ru¢né. Dbejte na to, aby
vhojovaci valecek do implantitu piesné¢ zapadal. Déasent musi k vhojovacimu valecku tésné
priléhat.

Varovani! Vhojovaci valecky PS pro Platform Switching mohou byt pouZzity pouze u
implantati SCREW-LINE s kédem vyrobku obsahujicim K (fada K).

7.1.3 Péce po zavedeni implantatu

Vyznamnym piedpokladem pro tspésné dlouhodobé fungovani implantatu je spravna ustni
hygiena. Operované misto musi byt ihned po zdkroku chranéno pifed mechanickym zatizenim.
Aby misto neotékalo, prikladejte led.

Pacient je povinen lékafi okamzit¢ oznamit jakékoli abnormalni zdravotni potize, které po
zakroku nastaly.

7.1.4 Provizorni nahrady
Provizorni nahrada mutze byt vlozena pouze v pifipadé, ze nedochdzi k zddnému
mechanickému tfeni u implantatu ani u steha.

Je-1i pouzita provizorni nahrada, dbejte na to, aby béhem faze hojeni nezatézovala implantat.

Provizorni abutmenty z materidlu PEEK mohou zlstat na mist¢ maximalné¢ 180 dni po
zavedeni.

7.1.5 Faze hojeni

Po jednofazové a dvojfazové operaci je doporucena doba hojeni 5 tydni u dobré kvality kosti
a 12 tydni u spongiozni kvality kosti. Doporu¢ena doba hojeni u implantata s primérem 3,3
mm je 12 tydnil. Tyto hodnoty plati pro maxillu i mandibulu.

Po jednofazové operaci miize byt implantat okamzité zatizen, je-li dosazeno dobré primarni
stability a funk¢ni zatéz je primétrena.

7.1.6 Postup po zavedeni implantatu

Nasledujici den po zadkroku a maximalné po tydnu musi pfijit pacient na kontrolu. Pfi
vysetieni se klade dlraz na pevnost stehti a ndznaky zaCinajici infekce. Stehy mohou byt
vyndany po 7-10 dnech.

7.1.7 ObnazZeni implantatu a zachazeni s mékkou tkani

Vsechny vhojovaci valeCky jsou baleny sterilni a musi byt pouzity ptfed uplynutim data
spotieby. Nesterilni vhojovaci valecky, které zatim nebyly vlozeny do dutiny ustni, mohou
byt znovu sterilizovany.



Obnazte implantat.

Vyjméte kryci Sroub.

Vycistéte vnitini zavit implantatu.

Rucné zasroubujte vhojovaci valecek. Vhojovaci valeCek musi odpovidat priméru
implantatu a tloust’ce mékké tkané.

e Dbejte na to, aby vhojovaci valecek do implantatu piesné zapadal. Daseni musi
k vhojovacimu vélecku tésné ptiléhat.

7.2 Protetika

Pro implantaty SCREW-LINE/ROOT-LINE jsou k dispozici protetické komponenty
s vnitinim spojenim Tube-in-Tube nebo se Sroubovym spojenim (Locator, timen a kuli¢kovy
abutment). S vnitini geometrii implantiti SCREW-LINE/ROOT-LINE jsou kompatibilni
pouze komponenty CAMLOG.

Varovani! Otiskovaci ¢epy PS a abutmenty PS pro Platform Switching mohou byt
pouZzity pouze u implantati SCREW-LINE s kédem vyrobku obsahujicim K (fada K).

Poznamka: Pfi vybéru abutmentu vénujte pozornost priméru a angulaci implantatu vzhledem
k vySce dasné. Neprovadéjte zadné angulacni korekce brousenim o vice nez 20°. Samostatny
implantat by nemél slouzit jako opora pro mistek s volnym ¢Elenem. Pozorné si nastudujte
indikace/kontraindikace pfislusnych protetickych komponenti.

Vice informaci o protetickych ndhradach naleznete v bod¢ 10 Dalsi dokumentace.

Pozor! Kontaktni povrch mezi implantatem a abutmentem nesmi byt piskovan ani
ofezavan!

Pti zhotovovani protetické nahrady vénujte pozornost nasledujicim bodim:
e Adekvatni rozlozeni zatizeni
e Nasazeni nahrady na abutmenty bez pouZiti tlaku
e Spravna okluze

Pro zhotoveni konstrukce pouzivejte pouze specifikované materialy.

Konecna proteticka nahrada miize byt na implantat nasazena az poté, co se mekka tkan zcela
zahoji a netvoii se v ni zanét. Pied zahajenim této posledni faze 1écby musi byt po 6-12
tydnech hojeni potizen rentgenovy snimek.

7.2.1 Otevieni a pienos

Pfenos ustni situace na pracovni model probiha pomoci otiskovacich ¢epii pfilozenych ptimo
pres kréek implantatu.

Pro odebrani otisku si mizete zvolit bud’ otevienou nebo uzavienou metodu otiskovani.
Otiskovaci Cepy jsou k dispozici pro obé metody. Pti uzaviené metod¢ otiskovani musi byt
spolu s otiskovacim Cepem pouzita otiskovaci kapna. Na vSech komponentech je barevné
oznacenti, které odpovida oznaceni priméru implantatu.

Vhodné materialy pro otiskovani jsou silikon a polyéter.

Uzaviena otiskovaci metoda
Pro tuto metodu lze pouzit standardni otiskovaci Izice.
e Sejméte vhojovaci valecek nebo kryci Sroub a vycistéte vnitini Cast implantatu.



Vlozte do implantatu otiskovaci ¢ep pro uzaviené otiskovani. Dotykem musi byt citit
tésné prilnuti vacek k drazkdm implantatu.

Pomoci sroubovaku (hex) ru¢né utahnéte fixacni Sroub na otiskovacim cepu.
Ptipevnéte k otiskovacimu cepu otiskovaci kapnu. Dbejte na spravnou konecnou
pozici.

Pomoci aplikacni pistole naneste kolem otiskovaciho ¢epu a kapny otiskovaci hmotu.
Napliite 1zici otiskovaci hmotou a vlozte ji do tst.

Nechte otiskovaci hmotu ztuhnout.

Vyjméte otisk, otiskovaci c¢ep ponechte v otisku.

Povolte fixacni Sroub a vyjméte otiskovaci cep.

Do implantatu opét vloZte vhojovaci valecek nebo kryci Sroub.

Pred opétovnym vlozenim otiskovaciho ¢epu do otisku piipevnéte Cep pomoci
fixa¢niho Sroubu k laboratornimu analogu. Dotykem musi byt citit t€sné pfilnuti vacek
k drazkédm laboratorniho analogu.

Umistéte do otisku otiskovaci ¢ep s laboratornim analogem.

Zalijte otisk modelovou hmotou.

Nechte modelovou hmotu ztuhnout.

Vyjméte otiskovaci Cep.

Ptipevnéte k laboratornimu analogu abutment.

Oteviena otiskovaci metoda

Pro otevienou otiskovaci metodu jsou k dispozici otiskovaci Cepy a oteviena lZice. Na
fixaénim Sroubu otiskovaciho ¢epu je znacka pro odlomeni — odlomenim pomoci Sroubovaku
muze byt okluzné zkracen o 3 mm.

Varovani! Fixa¢ni Sroub zkracujte pouze mimo tsta!

Pro tuto otiskovaci metodu se pouzivaji specidlni 1zice s perforaci v oblasti fixanich Sroubt
piipevnénych k otiskovacim ¢eptlim. Otiskovaci ¢epy ani fixacni Srouby nesmi pfijit do styku
se 1zici ¢i hranami perforace.

Sejméte vhojovaci valeCek nebo kryci Sroub a vycistéte vnitini ¢ast implantatu.

Vlozte do implantatu otiskovaci Cep pro oteviené otiskovani. Dotykem musi byt citit
tésné prilnuti vacek k drazkdm implantatu (volitelné: kontrola rentgenem).

Pomoci sroubovaku (hex) ru¢né utahnéte fixacni Sroub na otiskovacim cepu.

Pomoci aplikacni pistole naneste kolem otiskovaciho ¢epu otiskovaci hmotu.

Napliite 1zici otiskovaci hmotou a vlozte ji do tst.

Nechte otiskovaci hmotu ztuhnout.

Povolte fixacni Sroub a vytdhnéte ho asi na délku vodici trubi¢ky otiskovaciho ¢epu
(Sroub neodstranujte, je potfeba pro vyrobu modelu).

Vyjméte otisk vcetné otiskovaciho ¢epu.

Do implantétu opét vlozte vhojovaci vale¢ek nebo kryci Sroub.

Ptipevnéte k otiskovacimu cCepu laboratorni analog. Dotykem musi byt citit tésné
prilnuti vacek k drazkdm laboratorniho analogu. Pomoci Sroubovaku (hex) rucné
utdhnéte fixacni Sroub na otiskovacim Cepu.

Zalijte otisk modelovou hmotou.

Nechte modelovou hmotu ztuhnout.

Vyjméte otiskovaci Cep.



e Pfipevnéte k laboratornimu analogu abutment.

7.2.2 Registrace skusu

Méteni mezicelistnich vztahti v Celisti osazené implantaty a pfenos situace na model mohou
byt provedeny za pomoci ¢epl pro registraci skusu vcetné kapen pro registraci skusu nebo
pouze s Cepy pro registraci skusu pevné piipevnénymi na ndstroji pro registraci skusu.
Jednotlivé soucasti jsou barevné oznaceny podle priméru implantidtu, nesmi byt nijak
upravovany a jsou pouzitelné pouze jednou.

A) Registrace skusu s Cepy pro registraci skusu a pripevnénymi kapnami pro registraci
skusu
e Do vycisténych implantati vlozte Cepy pro registraci skusu.
e Pomoci Sroubovaku (hex) ru¢né utdhnéte fixacni Srouby.
e Piipevnéte k Cepu pro registraci skusu kapnu dle barevného oznaceni a zkontrolujte
okluzi.
e Pro registraci béznych mezicelistnich vztahl pacienta je potfeba pouze standardni
material.
e Vyjméte registrat skusu, ¢epy a kapny pro registraci skusu (povolenim fixaénich
Sroubll) a poslete je do zubni laboratofe.
e Na barevné oznacené laboratorni analogy v modelu naSroubujte Cepy pro registraci
skusu a uved’te kapny pro registraci skusu do kone¢né pozice.
e Umistéte na kapny registrat skusu.
e Spojte registrat skusu s modelem protilehlé Celisti a pfipevnéte modely do artikulatoru.

B) Registrace skusu pomoci nastroje pro registraci skusu s pevné pripevnénymi cepy
pro registraci skusu
Registrat skusu lze zhotovit s pevné pfipevnénymi ¢epy pro registraci skusu na pracovnim
modelu:
e Do laboratornich analogii v modelu vlozte ¢epy pro registraci skusu.
e Pomoci Sroubovaku (hex) ru¢né utdhnéte fixacni Srouby.
e Pfipevnéte k ¢eplim pro registraci skusu vhodnou pryskyfici a zajistéte dostupnost
fixa¢nich Sroubd.
e Po ztuhnuti povolte fixacni Srouby, vyjméte z modelu néstroj pro registraci skusu a
poslete ho do zubni laboratote.
e Do vycisténych implantati vlozte nastroj pro registraci skusu a pomoci Sroubovaku
(hex) ruéné utdhnéte fixacni Srouby.
e Pro registraci béznych mezicelistnich vztahl pacienta je potfeba pouze standardni
material.
e Povolte fixacni Srouby, vyjméte ndstroj pro registraci skusu s integrovanymi ¢epy pro
registraci skusu a poslete je do zubni laboratote.
e Na laboratorni analogy v modelu pfipevnéte ndstroj pro registraci skusu
s integrovanymi ¢epy pro registraci skusu a ruéné utahnéte.
e Spojte registrat skusu s modelem protilehlé Celisti a pripevnéte modely do artikulatoru.

7.2.3 Zhotoveni nahrady

Korunky, mustky i snimatelné nahrady jsou zhotovovany v zubni laboratofi. Pokyny pro
zachazeni s nasSimi vyrobky naleznete v pfislusnych uzivatelskych informacich CAMLOG pro
protetické ndhrady.



Poznamka: Pii vyrobé suprastruktur v dentdlni laboratofi mohou byt pouzity pouze
laboratorni Srouby.

7.2.4 VloZeni nahrady

e Vyjméte vhojovaci valeCek nebo provizorni nahradu.

e Vycistéte vnitini ¢ast implantatu.

e Vlozte do implantatu vybrany abutment. Pozor! Abutment musi byt do implantatu
spravné vsazen. Dbejte na to, aby mezi implantitem a abutmentem nezlstala Zadna
mekka tkan.

e Utahnéte abutment a protetické Srouby na pfislusny tofivy moment (viz Katalog
produktl).

e Po 5 minutach utdhnéte na stejny tocivy moment.

Diilezita poznamka:
e Pro konecnou fixaci abutmenti a suprastruktur mohou byt pouzity pouze nové a
nepouZzité abutmenty a protetické Srouby!
e Do pacientovych ust nepouZivejte laboratorni Srouby!

8 UdrZba a péce

8.1 Péce o implantat

VSechny implantaty jsou baleny v dvojitém sterilnim obalu a musi byt pouzity pied
vyprSenim data spotfeby. Sterilni implantdty musi byt pouzivany v souladu s pokyny pro
sterilni materialy. Nesterilni implantaty nesmi byt za Zadnych okolnosti vloZzeny do Ust
pacienta. Implantaty nesmi uzivatel nikdy znovu sterilizovat a musi je vyhodit.

V ptipad¢ poruseni origindlniho baleni nemohou byt produkty vraceny vyrobci. Opétovna
sterilizace vyrobcem rovnéz neni povolena.

8.2 Priprava nastroju a protetickych komponenti

Nastroje

Neni-li na obalu vyslovné uvedeno jinak, jsou vSechny nastroje z implantacniho systému
CAMLOG dodéavany nesterilni. Pfed prvnim a nésledné pied kazdym dal§im pouzitim musi
byt vycCistény, vydezinfikovany a sterilizovany.

Protetické komponenty

Neni-li na obalu vyslovné uvedeno jinak, jsou vSechny protetické komponenty
z implanta¢niho systétmu CAMLOG dodavany nesterilni. Mohou byt pouzity pouze
jednorazové a pouze na jednom pacientovi. Musi byt vycCiStény a vydezinfikovany pied
pouzitim a po pouziti na pacientovi, napi. kvili zasilani do zubni laboratoie. Doporucujeme
dodate¢nou sterilizaci.

Varovani! Umélohmotné casti implanta¢niho systtmu CAMLOG nesmi byt sterilizovany
(pouze vycistény a vydezinfikovany). Provizorni abutmenty z materidlu PEEK se vSak
sterilizovat mohou.

Diilezita poznamka: PodrobnéjSi informace o pripravé nastroji a protetickych
komponentti implanta¢niho systému CAMLOG jsou popsany v dokumentu ,,UZivatelské
pokyny pro implantaéni systém CAMLOG*, obj. €. J8000.0032, pokyny musi byt
dodrZovany!



9 Technické udaje

Implantaity CAMLOG jsou vyrobeny z titanu (titan stupné 4). Zavadéci Cepy a kryci Srouby
jsou vyrobeny ze slitiny titanu Ti6Al4V ELI (extra snizeny obsah nelistot). Implantaty
SCREW-LINE/ROOT-LINE maji mikro-makro strukturovany hruby povrch oSetieny
piskovanim a leptany kyselinou (povrchovéd struktura Promote). Implantity SCREW-
LINE/ROOT-LINE jsou k dostani v rtiznych primérech a velikostech.

Implantat Primér Délka

CAMLOG SCREW-LINE | 3,3 mm 11/13/16 mm

CAMLOG SCREW-LINE | 3,8/4,3/5,0/6,0 mm [ 9/11/13/16 mm

CAMLOG ROOT-LINE |3,8/4,3/5,0/6,0 mm [9/11/13/16 mm

10 DalSi dokumentace
Dalsi dokumentace je dostupnd v aktudlnim Katalogu produktt CAMLOG a nasledujici
literatute:

e Planovani pozice implantatu CAMLOG, obj.¢. J8000.0067

e Otiskovani, registrace skusu a provizorni nahrady u implantaiti CAMLOG, obj.c.

J8000.0065

e Chirurgicky postup u implantatu SCREW-LINE, obj.¢. J8000.0063
CAMLOG Soubor 1 — chirurgie, obj.¢. J8000.0027
Uzivatelské pokyny pro implantacni syst¢ém CAMLOG, obj.¢. J8000.0032
Névod k pouziti pro protetické komponenty CAMLOG, obj.¢. J8000.0041
Zubni korunky a mustky s implanta¢nim syst¢émem CAMLOG, obj.¢. J8000.0069
Uvedenou dokumentaci Ize objednat u vaseho dodavatele vyrobki CAMLOG nebo na:
www.camlog.com, nebo www.camlog.de.

11 Vysvétleni symboli

Sterilizace pomoci zafeni

Pozor, dodrzujte pokyny k pouziti

l.},,

Spotiebujte do

| Y

Pouzivejte pouze jednorazové

2

Sériové ¢islo
Cislo vyrobku
Vyrobce

.

Pozor! Federalni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto vyrobku na ptedpis zubaie ¢i
1ékare.
Fix only



12 Barevné znaceni pro implanta¢ni systém CAMLOG dle priiméru implantatu

Barva Pramér implantatu
Sed4 3,3 mm

Zluta 3,8 mm

Cervena 4,3 mm

Modra 5,0 mm

Zelena 6,0 mm

13 Kontakt

Hlavni sidlo

CAMLOG Biotechnologies AG
Margarethenstrasse 38
CH-4053 Basilej

Svycarsko

Vyrobce
ALTATEC GmbH
Maybachstrasse 5
D-71299 Wimsheim
Némecko

CE 0124
Distributor:
B.S.Dental s.r.o.
Kfizikova 185/35
186 00 Praha 8
+420 724 122 988
www.bsdental.cz
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