Zeramex™ Systeme d'Implant Dentaire

Instructions d’Utilisation

Important : A lire attentivement
Exclusion de responsabilité :

Les Implants Zeramex™ font partie d’'un concept général et peuvent
uniguement étre utilisés en combinaison avec les composants et les
instruments prévus a lorigine, en respectant les instructions du
fabricant. L'utilisation de pieces non conformes peut nuire au bon
fonctionnement des implants et des piliers, et la pose de I'implant peut
donc ne pas réussir. L'utilisateur assume I'entiére responsabilité
relative a la bonne application de limplant, cette responsabilité
échappant au controle de CeramTec Schweiz GmbH. CeramTec
Schweiz GmbH n’assument aucune responsabilité en ce qui concerne
les dommages éventuellement causés par une mauvaise utilisation
des implants.

Description
Implants :

Les Implants Zeramex™ sont disponibles dans plusieurs longueurs,
spécifiées dans le catalogue actuel de nos produits.

A noter : Healing Cap Zeramex™ incluses.

Longueur La longueur des Implants Zeramex™ spécifiée sur
'emballage désigne la longueur endo-osseuse de I'implant.

Matériau Les Implants Zeramex™ sont fabriqués en Zirconia
biocompatible/dioxyde de zirconium. Les Healing Cap Zeramex™ sont
fabriquées en PEEK (polyétheréthercétone).

Surface les Implants Zeramex™ sont équipés de la surface
ZERAFIL™ (sablée et mordancée)

Plateforme | Diamétre Longueur (endo-osseuse)
SB 2 3.5mm 8 mm, 10 mm, 12 mm

RB @ 4.2 mm 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm
WB @ 5.5 mm 8 mm, 10 mm, 12 mm

. Les Implants Zeramex™ sont fabriqués en dioxyde de
zirconium biocompatible ZrO2 ATZ HIP (ZrO2 76%,
Al203 20%, Y203 4%).

e Les Healing Cap Zeramex™ les Piliers de
Cicatrisation et les Provisional sont tous fabriqués en
PEEK (polyétheréthercétone).

Piliers :

Pilier d’implant dentaire préfabriqué congu pour étre directement
connecté a limplant dentaire endo-osseux, visant a favoriser la
réhabilitation prothétique. A noter la Vis Clinique Définitive
Zeramex™ est incluse avec les piliers Zeramex™. Provisional Screw
Zeramex™ est incluse avec les Provisional Zeramex™.

Matériaux :

e Les Piliers Zeramex™ sont fabriqués en dioxyde de
zirconium biocompatible ZrO, ATZ HIP (ZrO, 76%,
Al,O3 20%, Y,03 4%).

. Provisional Screw Zeramex™ est fabriquée en PEEK-
CW30.

e La Vis Cliniqgue Définitive Zeramex™ est fabriquée en
VICARBO® PEEK-CF (polyétheréthercétone — fibre de
carbone).

Instrument :

Pilot Drill Zeramex™, les Forets Zeramex™, Extension Drills
Zeramex™ Screw Taps Zeramex™ doivent étre utilisés avec les
Implants Zeramex™. Tous les forets sont réutilisables. Les forets sont
uniques et adaptés a la longueur de chaque implant. Le diametre est
indiqué sur chaque instrument par un code couleur.

Matériau :

e Le Foret Zeramex™ est fabriqué en acier inoxydable.

. Les Forets Zeramex™, Extension Drills Zeramex™ Screw
Taps Zeramex™ sont fabriqués en acier inoxydable et
présentent un revétement en DLC (Diamond Like Carbon).

Usage prévu

Le Systeme d’'Implant Dentaire Zeramex™ est congu pour étre placé
par un acte chirurgical sur I'os de la machoire inférieure et de la
machoire supérieure, et pour servir de support a des prothéses,
comme des dents artificielles, qui rétablissent une fonction
masticatoire. Ce systéme peut étre utilisé pour une prothése unique ou

pour plusieurs dents.
Indications

Le Systéeme d’Implant Dentaire Zeramex™ est congu pour étre placé,
par un acte chirurgical, sur 'os de la machoire inférieure et de la
machoire supérieure, et pour servir de support a des prothéses,
comme des dents artificielles, qui rétablissent une fonction
masticatoire et esthétique des dents. Le Systéme d’Implant Dentaire
Zeramex™ peut étre utilisé pour une prothése unique ou pour
plusieurs dents. Les Implants Zeramex™ sont prévus pour une pose
retardée. Les implants Zeramex™ sont spécifiquement recommandés
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aux patients souffrant d’allergies/intolérances au métal et de maladies
chroniques liées a ces allergies/intolérances.

Les implants a plateforme SB peuvent uniquement étre utilisés sur les
dents antérieures de la machoire inférieure, et sur les incisives
latérales de la machoire supérieure. Exception : prothéses posées sur
des piliers Docklocs®.

Contrindications

Les implants sont contrindiqués pour les patients présentant les
spécificités suivantes :
. Les patients qui ne sont pas médicalement aptes a subir
une opération de chirurgie buccale
. Qualité osseuse ne garantissant pas une bonne stabilité de
limplant (stabilité primaire)
e  Croissance osseuse non achevée
e Maladie infectieuse chronique ou aigle
. Ostéite subaiglie/chronique de la machoire
e  Maladies résultant de troubles microvasculaires
e  Maladies systémiques
e Mauvais état de santé général du patient
e  Toute forme d’abus de substances
e  Mauvaise hygiéne buccale et patients peu coopératifs ou
peu motivés
e  Catégories de patients vulnérables (par exemple, femmes
allaitantes)

A noter : Veuillez prendre compte des contrindications générales
applicables dans le domaine des implants médicaux. Tout probléme
parodontal doit faire I'objet d'un traitement adapté avant la pose
d’'implants.

Effets _secondaires __indésirables, interactions et
précautions ; complications relatives aux Implants
Zeramex™

Il convient d’éviter toute activitt demandant un effort physique
considérable directement apres la pose d’'implants dentaires.

Les informations liées aux effets secondaires, aux interactions et aux
précautions, ainsi qu’aux complications relatives aux Implants
Zeramex™ doivent étre communigquées au patient.

Les complications possibles suivant la pose d’'implants dentaires sont
les suivantes :

Symptdmes temporaires : douleur, gonflement, difficultés phonétiques,
inflammation des gencives.

Symptémes plus persistants : douleur chronique liée a limplant
dentaire, paresthésie définitive, dysesthésie, diminution de [l'os
marginal, ostéolyse, mauvaise ostéo-intégration ou absence d’ostéo-
intégration, infection localisée ou systémique, fistule oro-antrale ou
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oro-nasale, dent adjacente ayant été défavorablement affectée,
dommage irréversible causé a une dent adjacente, fracture de
limplant, de la machoire, de l'os ou de la prothése, probléme
esthétique, endommagement du nerf, exfoliation, hyperplasie.

Effets _secondaires _indésirables, interactions et
précautions ; complications relatives aux piliers et
accessoires Zeramex™

Tout non-respect de la procédure définie dans les instructions
transmises peut entrainer des risques pour le patient et/ou causer une
ou plusieurs des complications suivantes :

e  Aspiration de composants

e  Endommagement de 'implant, du pilier, de composants ou
d’instruments

. Desserrage du pilier ou d’autres composants

e Prothese finale inadaptée ou dysfonctionnement de la
couronne, du bridge ou d’'une autre prothése définitive

e  Détérioration de la capacité masticatoire du patient

e Dysfonctionnement de I'implant et/ou

. Retrait de I'implant

Sécurité et Performance Clinique

Lorsque le Réglement Européen relatif aux Dispositifs Médicaux (MDR
; EU 2017/745) I'exige, un Résumé des Caractéristiques de Sécurité et
des Performances Cliniques (SSCP) sera mis a disposition pour les
Implants Zeramex™. Vous trouverez le SSCP sur le site web suivant :

https://ec.europa.eu/tools/eudamed *

! Site web mis a disposition lors du lancement de la Base de Données
sur les Dispositifs Médicaux (EUDAMED)

Avertissement

Il est impossible de garantir a 100% la réussite de la pose d’un
implant. Le non-respect des limitations d’utilisation et des étapes
indiquées peut conduire au dysfonctionnement de I'implant.

Il convient de fixer correctement les produits lorsqu’ils sont manipulés
a lintérieur de la bouche, afin d'éviter qu’ils ne soient aspirés.
L’aspiration de produits peut conduire a des infections ou a des
dommages corporels imprévisibles.

Malgré les taux de réussite élevés obtenus avec les Implants
Zeramex™, il est impossible de garantir & 100% le fonctionnement
d’'un implant. Les raisons d’'un éventuel échec varient selon les cas, et
souvent, n’apparaissent pas de maniére évidente. |l convient de les
documenter et de les signaler au fabricant.

Prudence / Précautions

Utilisation clinique :

Il est essentiel que toute manipulation fasse I'objet d’'une stérilisation
préalable. Les Implants Zeramex™ et les Healing Cap Zeramex™
sont destinés a une utilisation unique. En aucun cas il ne convient
d’utiliser un implant ou une Healing Cap préalablement utilisé(e), non
stérilisé(e) ou contaminé(e).

La réutilisation de dispositifs a usage unique peut conduire a des
infections, a des inflammations ou a la perte de I'implant.

Gestion du stockage et emballage stérile :

L’emballage stérile doit uniquement étre ouvert peu de temps avant la
pose de l'implant. L’'emballage stérile doit faire 'objet d’'une vérification
afin de détecter tout dommage éventuel avant son ouverture. Tout
dommage causé a I'emballage stérile (blister) risque d’affecter la
stérilité des produits contenus. Lorsque vous sortez I'implant de son
emballage, veuillez suivre les instructions applicables concernant le
maintien de conditions aseptiques. Les Implants Zeramex™ doivent
étre conservés dans leur emballage original et dans un environnement
frais (température ambiante) et sec, a I'abri de la lumiére directe du
soleil.

Il est recommandé de se montrer particulierement prudent avec
les patients présentant les troubles suivants :

e  Hypertension

e  Crise cardiaque dans les six mois précédents

e Infarctus cérébrale et apoplexie cérébrale : lorsque cette
maladie est grave et que le patient est traité avec des
anticoagulants.

. Diabéte

e  Tabagie

. Ostéomyélite chronique

. Bruxisme

e Trouble affectant la fermeture de la bouche (trouble de
I'articulation temporo-mandibulaire, ankylose de I'articulation
temporo-mandibulaire, résection suite a une tumeur)

. Structures anatomiques anormales, par exemple sinus
maxillaire, nerf dentaire inférieur, qui peut interférer avec
'implant

Groupes de Patients et Utilisateurs Viseés :

Les Implants et les instruments Zeramex™ doivent étre utilisés par
des professionnels des soins dentaires.

Les Implants et les instruments Zeramex™ doivent étre utilisés sur
des patients faisant 'objet d’un traitement par implant dentaire.
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Avis concernant les incidents graves :

En ce qui concerne les patients/utilisateurs/tiers dans un pays de
'Union Européenne ou dans un pays disposant d’'un régime de
reglementation identique (Réglement 2017/745/EU sur les Dispositifs
Médicaux) ; si, pendant ['utilisation de ce dispositif ou suite a
I'utilisation de ce dispositif, un incident grave est survenu, veuillez le
signaler au fabricant et a votre autorité de régulation nationale
compétente. Vous trouverez les coordonnées du fabricant a la fin de
ces Instructions d’Utilisation.

Nettoyage et Stérilisation

Les Implants Zeramex™ et les Healing Cap Zeramex™ doivent étre
stérilisés a la vapeur.

Restérilisation : Si 'emballage est endommagé ou n’est pas fermé de
maniére hermétique, les Implants Zeramex™ ne doivent pas étre
utilisés ou doivent étre restérilisés. Il en va de méme pour les implants
dont la date d'utilisation est expirée. Le fabricant n’assume aucune
responsabilité en ce qui concerne les implants restérilisés.

Retraitement et préparation des appareils médicaux/exigences
générales :

Veuillez vous référer aux directives et aux normes légales applicables
dans les cabinets médicaux et les hopitaux de votre pays. Cela
s’appliqgue notamment aux spécifications relatives a la dénaturation
efficace des prions. Tout traitement implique toujours un risque de
contamination et d’infection. Adoptez des mesures préventives pour
éliminer activement ces risques ou pour les réduire au maximum. Ces
mesures comprennent :

. L’évaluation des risques qui accompagnent une intervention
médicale ; la prise de décisions relatives aux mesures de
protection appropriées a adopter

e Le développement de procédures systématiques concernant
les flux de travail, afin d’éviter les contaminations et les
lésions

e L’évaluation approfondie des antécédents médicaux de
chaque patient, afin d’identifier le risque de contagion
individuel.

Tous les dispositifs médicaux qui ont été ouverts et préparés pour étre
utilisés doivent étre considérés comme étant contaminés, et doivent
étre retraités de la méme maniére que les équipements utilisés.
Organisez le transport de dispositifs contaminés de sorte a éviter tout
risque pour les membres du personnel, les collégues ou les tiers.
L’ensemble du personnel doit porter des vétements et des gants de
protection appropriés.

Les produits médicaux utilisés peuvent se corroder s'ils sont stockés
dans une solution physiologique salée. Les instruments doivent étre
intégralement immergés dans les plateaux de stérilisation, en évitant

Version 1 Date d’Emission: 2024-07-19 Page 2 sur 10


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zeramex™ Systeme d'Implant Dentaire

Instructions d’Utilisation

la formation de bulles d’air. Il est absolument impératif d'utiliser de
I'eau déminéralisée pour rincer les instruments aprés désinfection, afin
d’éviter la formation de taches d'eau et de cristaux qui risquent de
perturber le processus de stérilisation ultérieur.

Vous étes responsable de la stérilité des produits que vous utilisez.
Pour cette raison, vous devez utiliser les procédures validées pour le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation de vos dispositifs
médicaux. Vous devez également assurer l'entretien de votre
équipement et respecter tous les parameétres du processus, a chaque
étape. Veuillez prendre note de la durée de conservation des produits,
dans leur emballage stérile (fiche technique du fabricant). Le
processus de retraitement se conclut par la mise en service des
dispositifs. Il convient d’enregistrer I'indicateur de stérilisation et la
date de stérilisation sur chaque emballage stérile.

Important :

e Les produits qui ne sont pas fournis dans un emballage
stérile (par exemple, les forets et les piliers) doivent étre
stérilisés avant d’étre utilisés sur un patient pour la premiéere
fois.

e  Apres utilisation, tous les dispositifs médicaux réutilisables
doivent étre retraités conformément a la procédure décrite.

Retraitement automatisé

Afin que le nettoyage automatisé soit efficace, il doit étre précédé d’'un
nettoyage manuel. Celui-ci permet d’éliminer les impuretés grossiéres
(sang, tissus et fragments osseux). Rincez immédiatement les
instruments a I'eau froide aprés utilisation, et nettoyez les impuretés
grossiéres a l'aide d’'une brosse fine en nylon. Placez ensuite les
instruments sur le plateau de nettoyage de votre appareil de
désinfection et de nettoyage.

Nettoyage par ultrasons (optionnel)

Si les instruments sont fortement souillés et qu’il est impossible
d’éliminer manuellement des impuretés grossiéres, il est recommandé
de les nettoyer dans un bain ultrasonique. Important : 'agent nettoyant
doit étre compatible avec les produits. Veuillez respecter les temps
d’application et les concentrations spécifiées par le fabricant.

Nettoyage automatisé

Utilisez uniquement des équipements de nettoyage et de désinfection
adaptés dans le cadre des taches de nettoyage automatisé. Ces
équipements doivent étre validés par I'utilisateur sur la base des
processus de nettoyage définis. Placez vos éléments sur le plateau de
nettoyage conformément aux instructions fournies par le fabricant de
'équipement. Plusieurs agents de nettoyage et de désinfection sont
disponibles sur le marché: nous recommandons « neodisher
MediClean » et « neodisher Z » en tant qu’agent neutralisant (tous les
deux produits par Dr. Weigert, a Hambourg). Consultez les

informations fournies par le fabricant en ce qui concerne le dosage et
l'utilisation de ces produits. Nous recommandons également
l'utilisation d’une eau entiérement déminéralisée pour nettoyer vos
instruments et pour la procédure de ringage finale. Le programme de
nettoyage et de désinfection choisi doit utiliser une température
optimale pour I'élimination du sang (45-55°C).
Exemple de programme de nettoyage :

. Pré-ringage a I'eau froide : 4 min

. Nettoyage avec un agent nettoyant alcalin a 45-55C° : 10

min

e  Agent neutralisant : 6 min

e Ringage intermédiaire : 3 min

e  Désinfection: 5 min

e  Séchage (max. 130°C) : 5 min

Avant le processus de stérilisation, veuillez inspecter les piéces
nettoyées, séchées et désinfectées, afin de détecter toute trace de
corrosion ou tout dommage éventuel.

Retraitement manuel

Placez les produits dans une solution désinfectante aprés utilisation,
afin d’éviter qu’ils ne séchent et a titre de mesure de protection
personnelle. Eliminez les impuretés grossiéres (sang, tissus et
fragments osseux). Pour cela, retirez les instruments du plateau et
nettoyez-les a I'eau froide a I'aide d’'une brosse fine en nylon. N'utilisez
jamais de paille de fer ou de brosses métalliques pendant cette étape !

Nettoyage par ultrasons (optionnel)

Si les instruments sont fortement souillés et qu’il est impossible
d’éliminer manuellement des impuretés grossiéres, il est recommandé
de les nettoyer dans un bain ultrasonique. Important : 'agent nettoyant
doit étre compatible avec les produits. Veuillez respecter les temps
d’application et les concentrations spécifiées par le fabricant.
Nettoyage

Avant de nettoyer les produits, rincez-les sous un filet d’eau froide et
déminéralisée. Désassemblez tous les produits qui peuvent étre
démontés. Utilisez un agent nettoyant adapté, par exemple
« neodisher MediClean » (Dr. Weigert, Hambourg). Placez les produits
dans un bain nettoyant frais, conformément aux instructions du
fabricant. Nettoyez les piéces a I'aide d’'une brosse en nylon. Rincez
les produits plusieurs fois a 'eau déminéralisée et inspectez-les afin
de détecter toute trace de corrosion ou tout dommage.

Désinfection

Placez les produits & désinfecter dans un bain nettoyant frais. Le
liquide doit les recouvrir complétement. Utilisez un désinfectant
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adapté, par exemple ID 212 Désinfection des Instruments (Durr
System Hygiene).

Ringage et séchage

Une fois les produits désinfectés, rincez-les soigneusement a I'eau
déminéralisée. Séchez les instruments a I'air comprimé, sans résidu.
Stérilisation

Réassemblez les dispositifs médicaux démontés avant de lancer la
procédure de stérilisation. Triez les produits désinfectés et les produits
nettoyés sur le plateau de stérilisation approprié. Vous pouvez
également stériliser vos produits individuellement. Placez ensuite les
plateaux remplis et/ou les produits individuels dans un sac non
réutilisable et adapté a une utilisation dans un stérilisateur a vapeur
(sacs simples ou doubles) et/ou dans un récipient de stérilisation. Les
sacs utilisés pendant les processus de stérilisation doivent répondre
aux spécifications de la norme DIN EN ISO 11607 / ANSI/AAMI ST79 /
AAMI TIR12:2010. Deux exemples de sacs utilisables : un sac de
stérilisation non réutilisable (simple ou double) résistant a une
température d’au moins 137°C (environ 278.6°F) et dont Ila
perméabilité a la vapeur doit offrir une protection adéquate aux
dommages mécaniques, ou un récipient de stérilisation régulierement
entretenu conformément aux spécifications du fabricant. Un
emplacement spécifique est prévu pour les instruments, comme les
forets, les tarauds et les jauges de profondeur, dans la Trousse de
Chirurgie Zeramex™. Les instruments peuvent étre rangés dans cette
trousse afin d'étre stérilisés. La stérilisation est effectuée dans
l'autoclave, dans les conditions suivantes: aux Etats-Unis, a une
température de 132C° pendant au moins 4 minutes, avant un séchage
de 20 minutes ; dans le reste du monde, a 134C° pendant au moins 7
minutes, puis séchage sous vide pendant 20 minutes. Il convient
ensuite de marquer les piéces en indiquant la date de stérilisation et
de les placer dans un espace de stockage sec et a l'abri de la
poussiére. Etats-Unis : si les piéces sont stockées apres stérilisation,
elles doivent étre rangées dans des récipients ou des emballages de
stockage approuvés par la FDA.

Procédure

La préparation préopératoire comprend :

e  Antécédents généraux et locaux du patient, examen médical
général (hémogramme, diabéte, etc.), consultation d’'un
spécialiste en médecine interne ou dun médecin
généraliste, et examen local, clinique et radiologique.

. L’information du patient, concernant les indications, les
contrindications, la réussite ou I'échec possible de la pose
d’'implant.

e La préparation préopératoire et la préparation de la
prothése, ainsi qu’une consultation avec un prothésiste
dentaire
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. La sélection d'un implant anatomiquement adapté, en
utilisant les rayons X et d’autres techniques.

A noter :

Il convient d’évaluer les caractéristiques anatomiques et hygiéniques
de chaque patient de maniére individuelle. Il n’est pas conseillé de
procéder a la pose d’implants si ces conditions ne sont pas favorables.

Temps de cicatrisation

Pour tous les Implants Zeramex™, le temps de cicatrisation minimum
est de 3 mois pour la méchoire inférieure et de 6 mois pour la
machoire supérieure.

Procédure chirurgicale

L’image A montre les marques de profondeur de forage sur les forets,
ainsi que la profondeur correspondante, pour un implant de 8 mm
positionné a 1,6 mm de maniére supracrestale.

Zmm implant
12mm mplant
10mm implant
T 1.6mm Collar height

8mm implant 4

Endosseous depth
smm

AAAAMAA

Cimm

Zeradrill™
Extension

Zeratap™
Screw Tap

Zeradrill™ Depthgage  Zeradrill™
Pilot Drill Drill

A

L’'image B1 montre les étapes du protocole, ainsi que la « Ligne de
Référence du Produit pour I'lmplant Zeramex™ SB 3,5 x 8 mm
positionné a 1,6mm de maniére supracrestale. Préparez la zone de
limplant a l'aide d’'un Pilot Drill Zeramex™ de 2.3 mm et d'un Foret
Zeramex™ adapté, en fonction de I'implant qui doit étre posé, de sa
longueur et de sa plateforme.
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L’image B2 montre les étapes du protocole et la « Ligne de Référence
du Produit » pour I'lmplant Zeramex™ SB 3,5 x 8 mm positionné a 0,6
mm de maniére supracrestale. Le Profile Drill SB Zeramex™ doit
uniquement étre utilisé lorsque l'implant est positionné de maniére
supracrestale (entre 1,6mm et 0,6mm). Préparez la zone de l'implant a
'aide d'un Pilot Drill Zeramex™ de 2.3 mm et d’un Foret Zeramex™
adapté, en fonction de I'implant qui doit étre posé, de sa longueur et
de sa plateforme.
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L’'image C montre les étapes du protocole et la « Ligne de Référence
du Produit » pour I'lmplant Zeramex™ RB 4.2 x 8mm positionné a
1.6 mm de maniére supracrestale. Préparez la zone de l'implant a
'aide d'un Pilot Drill Zeramex™ de 2.3 mm et d'un Foret Zeramex™
adapté, en fonction de I'implant qui doit étre posé, de sa longueur et
de sa plateforme.
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Optional for hard bone
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Zeradrill™ Extension REGULAR
Zeratap™ REGULAR g4.2mm
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L’'image D montre les étapes du protocole et la « Ligne de Référence
du Produit » pour I'lmplant Zeramex™ WB 5.5 x 8mm positionné a 1.6
mm de maniére supracrestale. Préparez la zone de l'implant a l'aide
d’un Pilot Drill Zeramex™ de 2.3 mm et d’'un Foret Zeramex™ adapté,
en fonction de l'implant qui doit étre posé, de sa longueur et de sa
plateforme.
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A noter : Chaque taille de plateforme correspond a un nombre de tours
par minute maximum différent, en fonction des forets utilisés. Veuillez
vous référer aux informations des images B, C et D.

Il est recommandé d'utilisé le Taraud Zeramex™ de la maniere
suivante :

e  Zeramex™ SB 3.5 & RB 4.2: Pleine longueur pour la classe
osseuse 1; uniquement le taraud de l'os cortical pour la
classe osseuse 2.

e  Zeramex™ WB 5.5 : Pleine longueur.

ATTENTION : La profondeur de forage peut étre jusqu'a 1mm plus
profonde que la taille de I'implant correspondant.

Lorsque des structures adjacentes (dents naturelles) risquent
d’interférer avec le contre-angle et empécher le foret d’atteindre la
profondeur désirée, il est possible d’utiliser Elos Drill Extender.

IMPORTANT : Si de forets et des instruments sont utilisés plus d’'une
fois, placez-les dans une solution saline entre deux utilisations.

AP-000988-RD

En guise d’alternative, I'implant peut également étre positionné a
0,6mm de maniére supracrestale (au lieu de 1.6 mm). Le Foret
Zeramex™ et le Taraud Zeramex™ doivent étre insérés a 1mm de
profondeur supplémentaire dans ce cas, comme indiqué sur I'image E.

A noter Pour les implants d'une longueur de 14mm, il est
recommandé que I'implant ne soit pas positionné a 0,6mm de maniére
supracrestale.

8mm implant o6mm _ Collar height

~ Endosseous
-
« depth

5 omm

Drill hole depth
10mm

Tmm

Zeradrill™ Depthgage  Zeradrill™
Pilot Drill orill

Zeradrill™
Extension
Optional for hard bone

Zoratap™
Screw Tap

E

Il est éventuellement possible d’utiliser la Butée Zeramex™ afin de
contréler précisément la profondeur du forage. La Butée Zeramex™
est placée sur larbre du Foret Zeramex™. Il permet un
positionnement supracrestal de I'implant a 1.6 mm ou 0.6 mm (F).
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L’image G indique I'espacement du forage recommandé entre deux
structures adjacentes (dents naturelles ou implants).
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Insérer et recouvrir implant

1. Ouvrez 'emballage de I'implant et récupérer I'implant a I'aide du
Pickup Zeramex™. Placez limplant dans l'ostéotomie. Dans
l'idéal, les implants doivent étre installés a vitesse réduite (15
tours par minute maximum). Important : n’utilisez jamais Pickup
Zeramex™ Rescue Pickup pour réaliser une insertion.

2. Serrez I'implant a l'aide de la Clé Dynamométrique Manuelle, en
utilisant un couple d’insertion de 20—-30 Ncm. Le couple maximal
utilisé pour les implants SB est de 35 Ncm. Le couple maximal
utilisé pour les implants RB et WB est de 45 Ncm. Veillez a ne

pas dépasser ce couple. Pickup Zeramex™ prévoit un point de
rupture prédéfini d’environ 50 Ncm.

Ei RB/WB max.

45 Nem

3. Connectez et vissez la Healing Cap Zeramex™ a l'implant, en
utilisant Pickup Zeramex™ ou le Prosthetic Key Zeramex™. Ne
dépassez pas un couple maximal de 5 Ncm.

Option 1 : Cicatrisation fermée (recommandée).

Option 2 : Cicatrisation ouverte en présence d’'une gencive adjacente
épaisse.

Prothése provisoire

1. Connectez et vissez le Provisional Zeramex™ a I'implant, a l'aide
du Prosthetic Key Zeramex™ (15 Ncm max.). Assurez-vous
d’utiliser une Provisional Screw Zeramex™, reconnaissable par
ses trois sillons au niveau de la téte de vis (cf. la partie entourée
sur I'image).

2. Si nécessaire, ajustez la hauteur du Provisional Zeramex™ a

I'extérieur de la bouche et assemblez une prothése provisoire.

AP-000988-RD

Traiter la prothése provisoire : il est préférable de fagconner le
polymére a l'aide d’instruments diamantés a grain fin, a une
vitesse de rotation élevée. Cette opération doit étre exécutée en
dehors de la bouche, en appliqguant une faible pression et en
laissant correctement refroidir les éléments. Attention
I'utilisation du Provisional Zeramex™ est limitée & 180 jours.

Pilier de Cicatrisation

Connectez et vissez le Pilier de Cicatrisation Zeramex™ a I'implant, a
l'aide du Prosthetic Key Zeramex™. Ne dépassez pas un couple
maximal de 5 Ncm.

Prise d’empreinte numérique

Scan intra-oral
Procédure clinique :

1. Nettoyez soigneusement la connexion de l'implant. Placez le
scan body utilisé (Scanbody SB, RB ou WB) sur I'implant et
assurez-vous que la surface est clairement visible sur le scanner
pendant le positionnement (de préférence dirigé vers I'avant).
Vissez le scan body (Scanbody SB, RB ou WB) a l'aide de la vis
correspondante (5 Ncm max.) et assurez-vous que le scan body
est bien fixé et ne bouge pas.

2. Entamez la procédure de scanner dentaire en suivant les
instructions du systeme utilisé. Envoyez les données du scanner
numérique au laboratoire, afin de créer un modéle d’empreinte
3D et une image de la cavité associée.

A noter : Un maitre-modéle peut également étre numérisé dans un
scanner 3D de laboratoire, afin de procéder a un traitement
supplémentaire.

En laboratoire :

1. Vissez doucement le Positionneur de Digital Implant Replica
Zeramex™ (instrument d’insertion) dans le sens des aiguilles
d’une montre.

2. Attention : Inspectez la cavité du modéle d’empreinte afin de

détecter tout défaut structurel ou tout résidu.
Date d’Emission: 2024-07-19

Version 1 Page 6 sur 10



Zeramex™ Systeme d'Implant Dentaire
Instructions d’Utilisation

3. Insérez la Digital Implant Replica Zeramex™ dans la cavité, de
maniére centrée. Enfoncez ensuite la Réplique d’Implant
Numérique en exergant une pression suffisante, jusqu’au déclic.
La surface de base visible doit étre alignée avec le modéle
d’empreinte. Assurez-vous que la Réplique d’Implant Numérique
est bien insérée.

Attention : Le retrait et la réinsertion répétée de la réplique sur le
méme modéle risque d’entrainer l'usure de la fonction de
clipsage.

4. Les pieces secondaires individuelles suivantes, la Base en
Céramique avec Insertion Zeramex™ et la Base en Céramique
sans Insertion Zeramex™, destinées aux prothéses occlusales
vissées, sont disponibles pour le flux de travail numérique. Les
données du scan numérique peuvent étre directement traitées
par les logiciels DTX Studio et 3Shape d’exocad (intégration
compléte). Assurez-vous de respecter les dimensions minimales
des éléments de la prothése en suivant les instructions du
fabricant pendant la procédure de conception.

5. En ce qui concerne la fabrication de la suprastructure, veuillez-
vous référer au paragraphe « Fabrication d’une suprastructure
en laboratoire » a la page 7-9.

Prise d’empreinte a plateau fermé

1.  Procédure clinique :

a. Placez le Transfer Closed Tray Zeramex™ sur I'implant. Assurez-
vous que le Transfer Closed Tray Zeramex™ est bien posé sur
limplant. Afin de vérifier que c'est le cas, effectuez un
mouvement inverse. Une fois le Transfer Closed Tray Zeramex™
placé dans la bonne position, vissez la tige de positionnement.
Prenez un cliché radiographique afin de vérifier que le plateau est
bien positionné.

g

-0y

b. Réalisez une empreinte a laide du plateau fermé. Retirez |  “ W'

I'empreinte. Dévissez la tige de positionnement et retirez le
Transfer Closed Tray Zeramex™ de l'implant. Repositionnez le
Transfer Closed Tray Zeramex™ sur 'empreinte a I'aide de la
tige de positionnement. Envoyez I'empreinte au laboratoire
dentaire.

Procédure en laboratoire

Connectez le Transfer Closed Tray Zeramex™ a la Réplique
d’'Implant Zeramex™. Assurez-vous que le Transfer Closed Tray
Zeramex™ est bien posé sur la Réplique d’Implant Zeramex™.
Afin de le vérifier, réalisez un mouvement inverse. Une fois le
Transfer Closed Tray Zeramex™ placé dans la bonne position,
vissez la tige de positionnement.

i
o

Repositionnez le Transfer Closed Tray Zeramex™ sur I'empreinte
a l'aide de la Réplique d’'Implant Zeramex™, et assurez-vous que
le plateau fermé est bien positionné. Créez un maitre-modéle.

Plaster model

Impression material

Prise d’empreinte a plateau ouvert

1.

Procédure clinique :
Placez le Transfer Open Tray Zeramex™ sur 'implant. Assurez-

vous que le Transfer Open Tray Zeramex™ est bien posé sur

limplant. Pour le vérifier, effectuez un mouvement inverse. Une
fois le Transfer Open Tray Zeramex™ placé dans la bonne
position, vissez la tige de positionnement. Prenez un cliché
radiographique afin de vérifier que le plateau est bien positionné.

4
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b. Prenez une empreinte a l'aide d’un plateau ouvert. Dévissez la

tige de positionnement et retirez 'empreinte. Envoyez I'empreinte
au laboratoire dentaire, avec la tige de positionnement.

s 7

" Impression
2 material

2. Procédure en laboratoire

a. Connectez le Transfer Open Tray Zeramex™ a la Réplique
d’'Implant Zeramex™. Assurez-vous que le Transfer Open Tray
Zeramex™ est bien posé sur la Répliqgue d’Implant Zeramex™.
Pour le vérifiez, effectuez un mouvement inverse. Une fois le
Transfer Open Tray Zeramex™ placé dans la bonne position,
vissez la tige de positionnement.

|.=

Impression material

b.  Créez un maitre-modéle. Retirez la tige de positionnement avant
de retirer 'empreinte.

Plaster model

Impression
material

/

Fabrication d’une suprastructure en laboratoire, pour des piliers
standards

Choisissez un pilier adapté. Si nécessaire, ajustez la hauteur du pilier.
Toute modification apportée au pilier doit étre effectuée en appliquant
une faible pression et un refroidissement suffisant et continu. Utilisez
des instruments a vitesse de rotation élevée (turbines) et a grain fin
(fraise a bague rouge, plus petite que 50 ym). Une surchauffe locale
peut entrainer la création de microfissures et conduire a la destruction
du pilier. Lorsque vous poncez le pilier, il est possible d’utiliser une
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Réplique d’'Implant Zeramex™ en tant que support, pour protéger la
connexion. Seule la partie du pilier peut étre raccourcie.

Vous pouvez optez pour une couronne/un bridge monolithique, parmi
un large choix de couronnes/bridges optimisés en polyméres et en
dioxyde de zirconium, ou parmi des couronnes/bridges intégralement
fabriqués a partir de céramique en couche ou pressée sur une chape
en dioxyde de zirconium. Assurez-vous de respecter les dimensions
minimales des éléments de la protheése, en suivant les instructions du
fabricant. Ne fabriquez pas de prothése cantilever.

En ce qui concerne les activités en laboratoire, il est possible d'utiliser
la Vis de Laboratoire Zeramex™. Le couple maximal de la Vis de
Laboratoire Zeramex™ est de 5 Ncm.

A noter : La Vis de Laboratoire Zeramex™ est vert et ne présente
aucun sillon sur sa téte. La Vis Clinique Définitive Zeramex™ est noire
et ne présente pas non plus de sillon sur sa téte.

1. Prothéses fixées par une vis
a. Canal de vissage standard

Assurez-vous que le diamétre du canal de vissage permet d’insérer et
de retirer la Vis Clinique Définitive Zeramex™ lorsque la couronne/le
bridge est fixé au pilier a l'aide de ciment dentaire. Le diametre
minimum du canal de vis, pour la Vis Clinique Définitive Zeramex™
est de @2.8 mm.

b. Canal de vissage a diameétre réduit

Le diamétre du canal de la vis peut également étre réduit & un
diametre de @2.2 mm. Le Prosthetic Key Zeramex™ peut étre utilisé
pour créer le canal de vissage. Lorsque vous utilisez un canal de
vissage a diametre réduit, il convient d’insérer la Vis Clinique Définitive
Zeramex™ dans le pilier en laboratoire, avant de fixer la couronne/le
bridge sur le pilier a I'aide de ciment dentaire. Avant d’appliquer le
ciment, veuillez refermer le canal de vissage a l'aide de cire, afin
d’éviter que le ciment ne déborde dans le canal de vissage. La Vis
Clinique Définitive Zeramex™ ne peut pas étre insérée ou retirée une
fois que la couronne/le bridge est fixé a I'aide de ciment. Si le pilier a
été raccourci, assurez-vous que la Vis Clinique Définitive Zeramex™
dispose d’'un espace vertical suffisant pour étre vissée et dévissée.

c. Placement de la prothése

Connectez la prothése a I'implant en appliquant une légére pression.
Assurez-vous que la prothese repose bien sur I'implant. Vissez la
prothése a 25 Ncm a l'aide du Prosthetic Key Zeramex™ et de la Clé
Dynamométrique Manuelle. Ne dépassez pas un couple de vissage
maximal de 25 Ncm lorsque vous utilisez la Vis Clinique Définitive
Zeramex™. La Vis Clinique Définitive Zeramex™ peut étre vissée une
seule fois au couple maximal. Il est recommandé de vérifier la base du
pilier a I'aide de radiographies.

2. Prothéses fixées a I'aide de ciment

S’il est nécessaire de fixer une prothése a I'aide de ciment, fabriquez
une couronne/un bridge sans canal de vissage. Récupérez la Vis
Clinique Définitive Zeramex™ a l'aide du Prosthetic Key Zeramex™,
et insérez-la dans le pilier jusqu’a ce gu’elle s'enclenche dans le sillon
fin du canal de vissage. Utilisez le Prosthetic Key Zeramex™ pour
transférer le pilier sur limplant. Avant de visser la Vis Clinique
Définitive Zeramex™, enfoncez-la. Utilisez le Prosthetic Key
Zeramex™ et la Clé Dynamométrique Manuelle. Ne dépassez pas un
couple de vissage maximal de 25 Ncm lorsque vous utilisez la Vis
Clinique Définitive Zeramex™. La Vis Cliniqgue Définitive Zeramex™
peut étre vissée une seule fois au couple maximal. Il est recommandé
de vérifier la base du pilier a l'aide de radiographies. Fixez la
couronne/le bridge sur le pilier bien installé, a I'aide de ciment, et
éliminez tout excédent.

Fabrication d’une suprastructure en laboratoire pour une Base en
Céramique

a. Flux de travail classique (Procédure en Laboratoire)

- Connectez la Base en Céramique Zeramex au modele en
utilisant la Vis de Laboratoire Zeramex. Le couple maximal de la
Vis de Laboratoire Zeramex est de 5 Ncm.

- Créez un wax-up de la prothese et appliquez la procédure
standard pour enfoncer ou mouler la chape ou une couronne/un

AP-000988-RD

bridge parfaitement détaillé. Assurez-vous de respecter les
dimensions minimales des éléments de la prothése, en suivant
les instructions du fabricant. Le diamétre minimal du canal de
vissage de la Vis Clinique Définitive est de @2.8 mm. Il peut
également étre réduit a un diameétre de @2.2 mm. Le Prosthetic
Key Zeramex™ peut étre utilisé pour créer le canal de vissage.
Lorsque vous utilisez un canal de vissage a diameétre réduit, il
convient d’insérer la Vis Clinique Définitive Zeramex™ dans le
pilier, avant de fixer la couronne/le bridge sur le pilier a I'aide de
ciment dentaire. Si le pilier a été raccourci, assurez-vous que la
Vis Clinique Définitive Zeramex™ dispose d'un espace vertical
suffisant pour étre vissée et dévissée.

Flux de travail numérique (exocad/3Shape) avec un pilier non

modifié (Procédure en Laboratoire)

Connectez le Localisateur de Positionnement Zeramex au

modeéle, en appliquant un couple maximal de 15 Ncm.

Effectuez un scan en utilisant les programmes de scanner

habituels.

Sélectionnez le pilier Base en Céramique Zeramex approprié

dans la bibliotheque d’implants.

- DTX Studio la bibliotheque
automatiquement, afin d’inclure
Céramique Zeramex™.

- Exocad : la bibliotheque sera mise a jour automatiquement,
afin d’inclure les piliers Base en Céramique Zeramex™.
Exception les systémes de Zirkonzahn et d’Amann
Girrbach exigent 'importation manuelle des fichiers.

- 3Shape veuillez  télécharger les fichiers
www.zeramex.com et les importer dans votre systeme

Modélisez la couronne/le bridge. Assurez-vous de respecter les

dimensions minimales des éléments de la prothése, en suivant

les instructions du fabricant. Le diametre minimal du canal de

vissage de la Vis Clinique Définitive Zeramex RB/WB est de @2.8

mm. Il peut également étre réduit & un diameétre de @2.2 mm.

Lorsque vous utilisez un canal de vissage a diametre réduit, il

convient d’insérer la Vis Clinique Définitive Zeramex™ dans le

pilier, avant de fixer la couronne/le bridge sur le pilier a I'aide de
ciment dentaire.

Envoyez le fichier du modéle a une unité de fraisage prenant en

charge les fichiers exocad/3Shape.

sera mise a jour
les piliers Base en

depuis

Flux de travail numérique avec un pilier modifié (Procédure en
Laboratoire)

Connectez la Base en Céramique Zeramex au modeéle en
utilisant la Vis de Laboratoire Zeramex. Le couple maximal de la
Vis de Laboratoire Zeramex est de 5 Ncm.
Date d’Emission: 2024-07-19
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- Effectuez un scan en utilisant les programmes de scanner
habituels.

- Modélisez la couronne/le bridge. Assurez-vous de respecter les
dimensions minimales des éléments de la prothése, en suivant
les instructions du fabricant. Le diamétre minimal du canal de
vissage de la Vis Clinique Définitive Zeramex RB/WB est de @2.8
mm. Il peut également étre réduit a un diametre de @2.2 mm.
Lorsque vous utilisez un canal de vissage a diametre réduit, il
convient d’insérer la Vis Clinique Définitive Zeramex™ dans le
pilier, avant de fixer la couronne/le bridge sur le pilier a I'aide de
ciment dentaire. Si le pilier a été raccourci, assurez-vous que la
Vis Clinique Définitive Zeramex dispose d’un espace vertical
suffisant pour étre vissée et dévissée.

- Envoyez le fichier du modeéle a une unité de fraisage.

Fixation de la couronne/du bridge a la Base en Céramigue Zeramex a
I'aide de ciment (Procédure en Laboratoire)

- Une fois la couronne/le bridge fabriqué, procédez a sa finalisation
en suivant les instructions du fabricant des éléments de la
prothése.

- Refermez le canal de vissage a l'aide de cire.

- Nettoyez la surface en suivant les recommandations du fabricant
du ciment dentaire.

- Fixez la couronne/le bridge a la Base en Céramique Zeramex a
l'aide de ciment, conformément aux instructions du fabricant du
ciment. Lorsque vous utilisez un canal de vissage au diametre
réduit, la Vis Clinique Définitive Zeramex doit étre insérée dans le
pilier avant que la couronne/le bridge ne soit fixé au pilier a l'aide
de ciment. La Vis Clinique Définitive Zeramex ne peut pas étre
insérée ou retirée une fois que la couronne/le bridge a été fixé a
I'aide de ciment.

Restauration a I’aide des Piliers Zeramex® Docklocs®

Zeramex™ Docklocs® est un systéme de connexion « clé en mains »
permettant de fixer des prothéses amovibles grace a une connexion a
enclenchement. La vis du pilier Zeramex™ Docklocs® est déja
montée. Les piliers Zeramex™ Docklocs® sont proposés en trois
tailles différentes (2mm/3mm/4mm) et s’adaptent a toutes les
plateformes (SB/RB/WB).

Le systeme Zeramex™ Docklocs® comprend un Pilier Zeramex™
Docklocs®, une Enchéssure Zeramex™ Docklocs® (au choix, en
zirconium (fabriqué en ZiO2, HD-PE Purell) ou en titane (fabriqué en
titane de Grade 5, HD-PE Purell), une Bague de Blocage Zeramex™
Docklocs® (fabriquée en Santroprene TPE), un Analogue de
Laboratoire Zeramex™ Docklocs® (fabriqué en titane de Grade 5),
une Chape d’Impression Zeramex™ Docklocs® (fabriquée en titane
de Grade 5, HD-PE Purell) ainsi que trois inserts de rétention
interchangeables Zeramex™ Docklocs® (fabriqués en Polyamide) et
présentant des valeurs de rétention ou des poids de charge différents
marqués par des codes couleur.

©
gee

® »

¢

Le systeme Zeramex™ Docklocs® permet d’intégrer une prothése
dentaire a base d’implants, jusqu'a 20 degrés d’inclinaison. Cela
signifie que les divergences de 40 degrés maximum, entre deux
implants, peuvent étre corrigées. En utilisant un instrument de
montage et de démontage classique pour les inserts de rétention
Zeramex™ Docklocs®, ceux-ci peuvent étre remplacés sans appliquer
de tension sur le systéme.

1. Insérer le Pilier Zeramex™ Docklocs® assurez-vous que
I'épaulement de I'implant n’est pas couvert par des tissus durs ou
par des tissus mous. Vissez fermement le Pilier Zeramex™
Docklocs® sur I'implant, a la main, en utilisant I'outil Zeramex™
Docklocs® Pickup. Serrez le pilier en appliquant un couple de 15
Ncm a laide du Cliquet, de I'Adaptateur de Cliquet et du
Zeramex™ Docklocs® Pickup.

2. Refermer le canal de vissage du Pilier Zeramex™ Docklocs® :
Utilisez du Teflon et un composite pour refermer le canal de
vissage du Pilier Zeramex™ Docklocs®. Assurez-vous que le
composite est bien plat par rapport au pilier.

A noter : L'uniformisation de la hauteur horizontale de tous les Piliers
Zeramex™ Docklocs® facilite I'insertion des prothéses pour le patient.
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Remarque

Les spécifications précédentes résument les étapes opérationnelles
les plus importantes du processus. Il est fortement conseillé aux
praticiens de suivre les recommandations d’un utilisateur expérimenté.

Documentation/Tracabilité : Le fabricant recommande le maintien
d'une documentation clinique, radiologique, photographique et
statistique compléte. Il convient de garantir la tracabilité des implants.
Utilisez les étiquettes adhésives placées dans I'emballage sphérique
afin d’assurer la documentation du dossier du patient.

Disponibilité

Veuillez noter que certains produits mentionnés dans ces Instructions
d’Utilisation peuvent ne pas avoir été commercialisés, déclarés
réglementaires ou homologués pour la vente sur tous les marchés.

Exigences en matiére de Performance et Limitations

Afin d’obtenir les performances désirées, les Implants Zeramex™
doivent uniquement étre utilisés avec les produits décrits dans ces
Instructions d’Utilisation et/ou dans les Instructions d’Utilisation
d’autres produits CeramTec Schweiz GmbH compatibles, et
conformément a I'Usage Prévu pour chaque produit. Afin de confirmer
la compatibilité des produits qui doivent étre utilisés conjointement aux
Implants Zeramex™, veuillez vérifier les dimensions, les longueurs, le
type de connexion et/ou toute marque directe applicable sur les
produits ou sur les étiquettes des produits.

Installations et Formations

Il est fortement recommandé aux utilisateurs novices et expérimentés
des produits CeramTec Schweiz GmbH de toujours suivre une
formation spécifique avant d’utiliser un nouveau produit pour la
premiére fois. CeramTec Schweiz GmbH propose un large ensemble
de formations, pour divers niveaux de connaissance et d’expérience.
Pour plus d’informations, rendez-vous sur www.zeramex.com.

Stockage, Manipulation et Transport

Les dispositifs doivent étre stockés et transportés dans un
environnement sec, dans leur emballage original et a température
ambiante. lls ne doivent pas étre exposés a la lumiére directe du
soleil. Tout manquement relatif au stockage ou au transport pourra
compromettre l'intégrité de la barriére stérile ou la lisibilité¢ des
étiquettes.

Elimination
Jetez de maniére sécurisée tout dispositif médical potentiellement
contaminé ou n’étant plus utilisable en tant que déchet médical
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(clinique), conformément aux directives locales en matiére de santé,

ainsi qu’aux lois ou aux politiques nationales ou gouvernementales en
la matiere.

Fabricant

sl CeramTec Schweiz GmbH, Bodenackerstrasse 5, CH-8957

] . L . Spreitenbach, Suisse T: +41 (0) 44 388 36 36
La séparation, le recyclage ou I'élimination des éléments d’emballage
doit étre conforme aux lois nationales ou gouvernementales locales en

matiére d’'emballage et de déchets d’emballage, le cas échéant. Marquage CE pour dispositifs médicaux MDD (93/42/CEE)

ce (¢

Marquage CE pour Dispositifs de Marquage CE pour Dispositifs de
Classe | Classe lla/llb

Marquage CE pour dispositifs médicaux MDR (2017/745)

ce (€.

Marquage CE pour Dispositifs de Marquage CE pour Dispositifs de
Classe | Classe lla/llb
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| EC |ReP|

Représentant
Autorisé au Sein de
I’'Union Européenne

q3

Marquage CE

Fabricant

Ne pas utiliser si
I’emballage est
abimé

Sk
ZN

Conserver a I'abri de
la lumiére du soleil

LOT

REF

Code du Lot

C1i]

Consulter les
Instructions
d’Utilisation

Date de fabrication

Rx only

Réservé a une
utilisation sur
ordonnance

Conserver au sec

MD

Dispositif médical

stene

Stérilisé par
irradiation

Version 1

UDI

Identificateur Unique
du Dispositif

Numéro de
Catalogue

Date d’expiration

Ne pas restériliser

Non-stérile

Attention

STERILE| |

Stérilisé par Vapeur
ou Chaleur Séche

Ne pas réutiliser

NON
STERILE

Non-stérile

(4]

Lien vers le Glossaire des Symboles et le Portail
de I'lFU

Systéme a barriére
stérile unique

Date d’Emission: 2024-07-19

Tl

Systéme a barriére
stérile unique avec

emballage protecteur
extérieur
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