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Indications

Intended Use/Intended Purpose

The GenTek™ Pre-milled Abutment Blank is intended to enable the
production of a single-unit patient-specific abutment to support screw
and cement-retained restoration.

Device description

Each GenTek™ Pre-milled Abutment Blank is packaged with the final
prosthetic screw. The final prosthetic screw for each system is also available
as an individually packaged component. The GenTek™ Pre-milled
Abutment Blank and prosthetic screw are for single use only. The GenTek™
Pre-milled Abutment Blank and prosthetic screw are provided non-sterile
and intended to be cleaned and sterilized prior to placement into the
patient’s mouth.

The GenTek™ Pre-milled Abutment Blank is available with genuine
connections for the following implant-level Zimmer Biomet Dental implant
systems: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™, and Eztetic®. For
specific dental implant compatibility, please refer to the information on
the individual product label. GenTek™ Pre-milled Abutment Blanks are
compatible with Zimmer Biomet Dental prosthetic tooling as outlined in
the GenTek™ Components Catalog - please refer to the components
catalog located on the Zfx website.

Materials
The GenTek™ Pre-milled Abutment Blank is manufactured from
biocompatible titanium alloy grade 5 ELI (TiAI6V4 ELI).

Procedure

x  Designing the patient-specific abutment
The patient-specific abutment can be processed via a digital or
traditional restorative workflow - please refer to the components
catalog located on the Zfx website for compatible scan bodies. The
patient-specific abutment must be designed using dental design
software. The geometry of the pre-milled blank is contained in the
library file. Ensure that the connection of the pre-milled blank
matches the connection and seating surface size of the implant.
Guidelines for recommended design parameters, minimum wall
thickness and maximum angles are shown in Figure 1.

Guidelines for recommended design parameters:

For the design of the patient-specific abutment the following points
should be considered:

1. The minimum wall thickness should be not less then 0.5mm.

2. The maximum angulation (A) should not exceed 30 degrees.

A

Milling a Custom Restoration

The machine must be able to process pre-milled abutment blanks. Confirm
that the GenTek™ Pre-milled Abutment Blank library is installed in your CAM
software (i.e. Hyperdent, Sum 3D, etc.). Select the appropriate blank as per
the design. The blank must be properly assembled to the blank holder in the
milling machine to ensure that the interface of the abutment blank is not
damaged during the milling process. Please refer to www.zfx-dental.com for
compatible CAM software and abutment blank holders.

Note: The position of the GenTek™ Pre-milled Abutment Blank

A must be calibrated using the GenTek™ calibration blank prior to
machining. The outcome of the milling process is a patient-
specific abutment.

Placing/Removing the Patient-Specific Restoration

1. Remove any provisional abutment, cover screw, healing abutment or
similar from the implant upon which the patient-specific abutment is
intended to be placed.

2. Visually confirm that the selected patient-specific restoration is the same
size as the implant.

3. Ensure that the seating surface of the implant is clean, free of residue,
bone, or soft tissue and is dry when mounting.

4. Affix the patient-specific restoration into the implant with the prosthetic
screw to the specified torque using the corresponding Zimmer Biomet
screwdriver. Refer to the below table for final placement torque
recommendations:

Final Prosthetic Screw

Connection Recommended Torque
Certain® (Gold-Tite® Screw) 20 Ncm
External Hex (Gold-Tite® Screw) 32 Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30Ncm
Eztetic® 30 Ncm

Note: Unlike the Certain® and External Hex systems, the
A TSV® and Eztetic® Pre-Milled Abutment engaging
connections form a friction-fit with the mating implant
upon final assembly, requiring the use of additional

instrumentation to remove the abutment from the
implant.

Removal of Friction Fit Connections

Should the patient-specific abutment (TSV®/Trabecular Metal™ and Eztetic®)
restoration require disassembly from the implant upon loosening and
removal of the screw utilizing a GemLock Tool, an abutment removal tool
may be required. Refer to GenTek™ Friction-Fit Abutment Removal Tool
IFU-4097 for abutment removal instructions.

Removal tool for
standard platform (SP - TSV/TM)

Removal tool for
narrow platform (NP - Eztetic)
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Cleaning and Sterilization

The GenTek™ Pre-milled Abutment Blank is non-sterile. Prior to placement
of the patient-specific abutment and prosthetic screw into the implant,
the patient-specific abutment and prosthetic screw assembly must first be
cleaned and sterilized.

A\

Warnings

X

The GenTek™ Pre-milled Abutment Blank must only be used and handled by
dental professionals.

Step 1: Manual Cleaning x  GenTek™ Pre-milled Abutment Blanks are not intended for use with non-
1. Rinse the instruments under running cold tap water for 2 minutes. Zimmer Biomet Dental implant systems.
2. Hand wash instruments in a bath with demineralized water for 5 x The GenTek™ Pre-milled Abutment Blank and prosthetic screw must be
minutes. Remove debris with a soft brush. Cavities should be rinsed handled with caution to avoid swallowing or inhaling by the patient.
with a syringe. This step should be repeated until all debris is removed. ~ x Do not direct layer porcelain to the patient-specific abutment as this can
3. Clean the instrument in an ultrasonic bath using a mildly alkaline affect mechanical properties of the titanium.
cleaner (1.5%) at a frequency of at least 40 kHz for 20 minutes. X The use of the prosthetic screw torque higher than the recommended value
4. Rinse thoroughly with demineralized water for Tmin. may result in damage to the final abutment, the prosthetic screw and/or the
implant. The use of torque lower than the recommended value may result in
Step 2: Sterilization loosening of the final abutment and/or the prosthetic screw.
One of the following sterilization methods is recommended to be used: X The screwdriver must not be worn or damaged. Use of the wrong or a worn
or damaged screwdriver can lead to over-rotation of the hex in the screw
x  Method 1: head which can result in the screw not being fully tightened and/or not
Full cycle pre-vacuum steam sterilization at a temperature of 134°C being able to be removed.
(273.2°F) for 3 minutes, 4 pulse minimum. % The included prosthetic screw may only be used to permanently fix the

X Method 2: (alternative to method 1)
Full cycle gravity steam sterilization at 134°C (273.2°F) for 3 minutes
minimum.

Step 3: Drying

After sterilization treatment it is recommended to dry the products at a
temperature of maximum 134 °C (273.2°F) for 10 minutes. The products are
ready for use 5 minutes after completion of the drying process.

A\

Storage and Handling
The GenTek™ Pre-milled Abutment Blank should be stored at room
temperature.

Note: Follow the loading instructions issued by the sterilizer
manufacturer.

Known Side Effects
Allergies to the alloy or contents of the alloy may very rarely occur.

finished restoration. For lab use and fitting test a try-in screw must be used.
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Explanation of symbols

Product is packaged
non sterile

ad]

Manufacturer Information: Address
of legal manufacturer's facility

(00

Recommended torque to
be applied for final placement
of the included screw

LOT

LOT-Number, Symbol followed
by Production Date of the lot

REF

Reference Number, Symbol followed
by Manufacturer's Item Number

UDI

Unique Device Identifier

(1]

Refer to Instruction for use:

®

Do not use if package
is damaged

®

Don't use twice

S

Recommended to fix the
included screw hand-tight

MD

Medical Device

QTY

Quantity/ Unit of
package content

Document is available for download on Zfx-Homepage

Information on Manufacturer

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Germany

Incident Reporting / Complaints

Please send to emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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P'bKOBOﬂCTBO 3a yn0Tpe6a
MpepBaputenHo ¢ppesoBaHa

3arotoBKa 3a abatmbHT GenTek™

C BKJ/IIOY€EH NOCTOAHEH NPOTETUYEH BUHT

[TokasaHusa

MpeaBupaeHa ynorpe6a/MpeaHasHaueHue

MpenBaputenHo ¢pesoBaHaTa 3arotoBKa 3a abaTMbHT GenTek™
MpepgapwuTtenHo cmnaH Abutment Blank e npefHasHaueHa 3a n3paboTBaHe
Ha efuHNYeH, cneunduyeH 3a naumeHTa abaTMbHT 3a NOAAbPKaHE Ha
pecTtaBpauus, puKcMpaHa ¢ BUHT U LIYIMEHT.

OnucaHue Ha usgenveto

Bcaka npepBaputenHo ¢pe3oBaHa 3aroToBka 3a abatMbHT GenTek™
e ornakoBaHa C NMOCTOAHEH MPOTeTUYeH BUHT. [OCTOAHHMAT NpoTeTnyeH
BVHT 3a BCAKa cucTemMa ce npepnara M KaTto WHAMBUAYaSHO OMakoBaH
KOMMOHeHT. [pefBapuTenHo ¢pes3oBaHaTa 3arotoBka 3a abaTMbHT
GenTek™ 1 NPOTETUYHMAT BUHT Ca NpeAHa3HauyeHy camo 3a efJHOKpaTHa
ynotpeb6a. NpefBaputenHo ppesoBaHaTa 3arotoBKa 3a abatMbHT GenTek™
N NPOTETUYHUAT BUHT He ca CTepUnHM 1 TpAGBa Aa 6bAaT NnouncreHmn
1 CTepUNM3NPaHN Npean MOCTaBAHETO UM B yCTaTa Ha NauueHTa.

MpepBapuTtenHo ppesoBaHaTta 3aroToBka 3a abatMbHT GenTek™ ce npeanara
C OPUIVHaNHU CbeAMHEHNA 3a ClNefHUTe AEHTalHU UMMIAHTHU CUCTeMU
Zimmer Biomet Ha H1BO nmnnaHTu: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular
Metal™ n Eztetic®. 3a cneynduyHaTa CbBMECTMOCT Ha 3bOHUTE UMMIAHTK,
MonA, BWXKTe UWHPOPMaUMATa Ha eTWKeTa Ha OTAeNHMA  MPOAYKT.
MNpepBaputenHo ¢pe3oBaHNTe 3aroToBKM 3a abaTmbHT GenTek ™ ca
CbBMECTMU C AeHTalIHUA NPOTETUYEH MHCTPYMeHTapuym Zimmer Biomet,
KaKTO e oMnuncaHo B KaTasnora Ha KOMMoHeHTuTe GenTek™ — mons, HanpaseTe
CrpaBKa C KaTasiora Ha KOMMOHEHTUTE, HamMpaLL ce Ha yebcaiiTa Ha Zfx.

Marepmnann
MpepBaputenHo  ¢pes3oBaHata 3arotoBka 3a abatmbHT  GenTek™
e npou3eefeHa oT bBuocbBMeCTMMa TUTaHoBa cnnas Knac 5 ELI (TiAI6V4 ELI).

Mpouenypa

x  [poeKkTupaHe Ha cneundryeH 3a nayneHTa abaTMbHT
CneuynduyHUAT 3a NauveHTa abaTMbHT MoXe fa 6bae 06paboTeH upes
LUMPpPOB UM TPAAULIMOHEH pecTaBpaLioHeH paboTeH npouec — Mons,
HampaBeTe CnpaBKa C KaTajora Ha KOMMOHEHTWTE, HaMupaly ce Ha
yebcaita Ha Zfx, 3a CbBMECTMMU Tena 3a WMHTPAOPasHO CKaHMpaHe.
CneynduyHUAT 3a nauyeHTa abaTMbHT TpA6Ba Aa 6GbAe MpoekTMpaH
C nomolUTa Ha codTyep 3a [eHTaNHO NpoeKTUpaHe. f[eomeTprATa Ha
npeaBapuTenHo ¢ppe3oBaHaTa 3aroToBKa ce Cbibpxa B 6nbnmoteyHms
dann. YBepere ce, uye CbefMHEHMETO Ha nNpeABapUTENIHO
¢$ppesoBaHaTa 3aroToBKa CbOTBETCTBa Ha CbeAUHEHNETO 1 pasmepa
Ha onopHaTa NOBbPXHOCT Ha MMNaHTa. YKa3aHuATa 3a npenopbyaHmn
napameTpy Ha MNpOeKTMpaHe, MUHVMManHa AebenvHa Ha cTeHata U
MaKCVYManHW bIru ca nokasaHu Ha ¢urypa 1.

YKa3zaHus 3a NpenopbynTenHu A

napameTpu Npwv NpoeKTMpaHe:

Mpu NPOEKTPaAHETO Ha

cneyndunyHMA  3a  naumeHTa

abaTMbHT TpsAbBa Aa ce B3eme

npeasuz CefHoTo:

1. MuHumanHata pgebenvHa
Ha cTeHaTa TpsibBa Aa 6bae
He no-masnka ot 0,5 mm.

2. MakcumanHuat bron (A) He
TpA6Ba fa Hapsvwaga 30
rpagyca.

X

X

X

Bepcua: 3/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 r.

[aTta Ha Bn13aHe B cuna: 26.06.2023 r.
3ameHA BepcunA: 2/01.2022 1.

(Dpe3oBaHe Ha NepcoHanM3MpaHa pectaspauma

MawwnHata TpsGBa Aa mMoxe fAa obpaboTBa npeABapuTenHo ¢pe3oBaHn
3aroToBKM 3a abaTMbHT. YBepeTte ce, ye 6UbnMoOTEKaTa C MpeaBapuTeNHO
(bpe3oBaHM 3aroToBKM 3a abaTMBHT € MHCTanmpaHa b Bawua CAM codtyep
(r.e. Hyperdent, Sum 3D n fip.). 36epeTe noaxopsilaTta 3arotoBka crnopes
npoeKTa. 3arotoBkara Tpsbea ga 6bae NPaBUIHO MOHTUPAHA KbM AbpKaua
Ha 3aroToBKaTa BbB ¢pe3oBaljaTa MallvHa, 3a Aa Ce rapaHTupa, 4e
MHTepdENCHT 3a NpeaBapuTeHO GpPEe30BaHN 3aroTOBKM 3a abaTMbHT HAMA
[la ce NMoBpeAav No Bpeme Ha npoueca Ha dpesosaHe. Mons, BXKTe www.zfx-
dental.com 3a cbBmecTm CAM codTyep 1 3a gbpXKauy 3a 3aroToBKM 3a
a6aTMBHT.

3abenexka: Mpean obpaboTkata NoO3MuUMATa Ha NpPeaBapUTENHO
¢dpe3oBaHaTa 3arotoBka 3a abaTMbHT GenTek™ TpsabBa pa ce
Kanubpupa ¢ nomowita Ha GenTek™ kanubbp 3a 3aroTOBKM.
PesyntaTbT OT npoueca Ha ¢pesoBaHe e cneyndpuyeH sa
nauveHTa abaTMbHT.

MocTaBAHe/oTCTpaHABaHe Ha cneurdryHa 3a NnaLumeHTa pectaBpauyms

1. OTCTpaHeTe BpeMeHHaTa HafACTPOMKa (abaTMBHT), MOKPUBALLMA BUWHT,
03ApaBvTENHATa HAACTPOKA MW NOAOOHN OT UMNAHTA, BbPXY KOWTO
Tps6Ba Aa 6bae nocTaBeH cneynPUUHMAT 3a NaLneHTa abaTMbHT.

2. BwusyanHo noTtebpaete, ue wu3bpaHata crneynmduyHa 3a naumeHTa
pecTaBpauua e CbC CbLMA pa3mep KaTo MMMaHTa.

3. YBepere ce, ue omMopHaTa MOBBbPXHOCT Ha WMMM/aHTa e uyucta, 6e3
3aMbpPCABaHMWA, KOCTV UV MEKM TbKaHW 1 Ye e Cyxa NMpu MOHTMpPaHe.

4. C nomowTa Ha CbOTBeTHaTa OTBepTKa Zimmer Biomet npukpenete

CI'IELIVI(I)I/NHaTa 3a NauveHTa pecTaBpauvAa B MMMNIaHTa C NPOTeTUYEH
BUHT, NMPUTErHat A0 onpenesieHna BbpTAL, MOMEHT. BuxTe Ta6n|/|uaTa
No-A0y 3a NPENnoOpPbKN 3a BbPTALL MOMEHT MPY OKOHYAaTesTHO MOoCTaBAHE:

MpenopbunTeneH BbPTALY MOMEHT

CveanHeHne 3a OKOHYaTeneH (NocToAHeH)
NpoTeTMYEH BUHT

Certain® (BuHT Gold-Tite®) 20 Ncm

E;:’Ir:‘uTJeGrgmﬁzlg)HMK,,luecmm:qHa 3Be3fa 32 Nem

TSV®/Trabecular Metal™ 30 Ncm

Eztetic® 30 Ncm

3abenexka: 3a pasnuka ot cucremute Certain® n External
Hex, npn OKOHuYaTeNIHNA MOHTaXK KOHTaKTbT Ha
3axBaWjalyuTe  CbeANHEHUA 3a  NpeABapuTeNHO
¢pe3oBaH abatmMbHT TSV® u Eztetic® c¢bc cboTBeTHUA
VMMAAHT € GPUKLNOHEH, KOETO N3NCKBa U3NON3BaHETO
Ha AOMbAHUTENIHM WHCTPYMEHTU 3a OTCTPaHABaHe Ha
a6aTMbHTa OT MMNNaHTa.

OTCTpaHaABaHe Ha GPUKLMOHHUN CbefUHEHMA

AKO fpafieHa pecTaBpauma CbC cneunduyeH 3a nauymeHTa abaTMbHT
(TSV®/Trabecular Metal™ n Eztetic®) nsnckBa AemMoHTaXk OT MMMJAHTA, Cneq
pasxnabsaHe v OTCTPaHABaHe Ha BVHTa C MOMOLLTa Ha MHCTPYMeHT GemLock,
MOXe [la Ce HanoXu N W3Non3BaHe Ha MHCTPYMEHT 3a OTCTPaHABaHe Ha
abaTMBHT. BuxKTe MHCTPYKUMA 3a ynotpeba (IFU-4097) 3a MHCTpymeHTa 3a
OTCTpaHABaHe Ha abaTMbHTU C QPUKUMOHHO cbefuHeHne GenTek™ 3a
yKa3aHuA 3a OTCTpaHABaHe Ha abaTMbHTa.

WHCTpymeHT 3a cBansAHe 3a cuctemMa CbC

WHCTpYMeHT 3a cBanaHe 3a cuctema
cTaHaapTHa nnatdopma (SP -TSV /TM)

c TAcHa nnatdopma (NP — Eztetic)
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P'bKOBOﬂCTBO 3a yn0Tpe6a
MpepBaputenHo ppesoBaHa

3arotoBKa 3a abatmbHT GenTek™

C BKJ/IIOY€EH NOCTOAHEH NPOTETUYEH BUHT

MouncTBaHe n ctepunusnpaHe

MNpenBaputenHo ¢pesoBaHaTa 3aroToBKa 3a abaTMbHT GenTek™ ce
foCTaBA HecTepwsHa. Mpean NocTtaBAHeTo Ha cneynduUHMA 3a NnaumeHTa
abaTMBHT 1 NPOTETVUYEH BUHT B MMMNAHTA, CNELMPUUHUAT 3a NauneHTa
abaTMbHT M NPOTETUYHMAT BUHT TpAbGBa MbpPBO fa ObAAT MOUNCTEHU
N CTepUn3npaHn.

Crbnka 1: Pb4yHO nouncreaHe

1. W3nnakHeTe MHCTpPyMeHTa nof Tevalla CTyAeHa BoAa OT yellmaTa 3a
2 MUAHYTW.

2. W3muinTe Ha pbKa UHCTPYMEHTWTE BbB BaHa C [eMuUHepanu3vnpaHa
Boda 3a 5 MwuHyTU. [MouucteTe 3ambpcABaHMATA C MeKa uYeTka.
KyxmHute TpAbBa Aa ce M3nnakHaT CbC CNPUHLOBKA. Tasn CTbMKa
TpA6Ba Aa ce NOBTapA, JOKATO Ce OTCTPAHAT BCUUKM 3aMbPCABaHUA.

3. C nomolyTa Ha fleKo ankaneH noumcrtealy npenapar (1,5%) nouncrete
MHCTPYMeHTa B yNTpa3ByKoBa 6aHA C yecToTa Hal-manko 40 kHz 3a
20 MUHYTW.

4. WM3nnakHeTe cTapaTesiHO C AeMMHepanm3rpaHa Boaa 3a 1 MuHyTa.

Crbnka 2: Crepunusauymna
MpenopbuBa ce pAa ce K3MOnN3Ba eAuH OT CleAHUTe MeToau 3a
CTepunn3aumsa:

X MeTop1:
MbneH UMKbA NpeABaKyyMHa NapHa cTepununsauyua npy temneparypa
134°C (273,2°F) 3a 3 MUHYTU, MUHUMYM 4 MMnNynca.

X MeTop 2: (anTepHaTMBa Ha meTop 1)
[MbneH UMKbN rpaBUTaLOHHa NapHa ctepunmsauva npw 134°C (273,2°F)
32 MUHUMYM 3 MAHYTU.

Cronka 3: CyweHe

Cnep cTepunmsaumoHHa obpaboTka ce npenopbyBa MK3CyllaBaHe Ha
npoayKTMTe Npun TemnepaTypa oT Makcumym 134 °C (273,2°F) 3a 10 MyuHyTH.
MpopyKTute ca rotoBM 3a ynoTpeba 5 MUHYTW Cnej 3aBbpluBaHe Ha
npoteca Ha cylueHe.

3abenexka: CnepBalTe WHCTPYKUMMTE 3a 3apeaaHe,
n3gafieHn oT NPOoN3BOAUTENA Ha cTepunmnsaTopa.

CbxpaHABaHe 1 pa6oTa
MpepBapwviTenHo Gppe3oBaHaTa 3arotoBka 3a abatMbHT GenTek™ TpsibBa ga
ce CbxpaHsABa Npu CTaliHa TemnepaTypa.

W3BecTHN HeXXenaHu peakuun
MHoro PAAKO MOraT Ada Bb3HUKHAT aneprum KbmM CrjlaBTa win
CbAbpKaHMETO Ha CriaBTa.

Bepcua: 3/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 .

[aTta Ha Bn13aHe B cuna: 26.06.2023 r.
3ameHA BepcunA: 2/01.2022 1.

MpepynpexaeHns

X

X

MpepBapuTenHo ¢ppe3oBaHaTta 3arotoBka 3a abatMbHT GenTek™ Tpabsa aa
ce 13non3Bea 1 06paboTea camo OT CrneLnanncT No AeHTanHa MeanLvHa.
MpepBaputenHo ¢pesoBaHMTe 3aroToBKM 3a abaTMbHT GenTek™ He ca
npefHasHayeHM 3a M3Mon3BaHe CbC CUCTEMU 3a [EeHTalHW UMMIaHTK,
pas3nunyHm ot Zimmer Biomet.

C npepBaputenHo ¢pe3oBaHaTa 3arotoBka 3a abaTtMbHT GenTek™
N NPOTETUYHUA BUHT TPAGBa fAa ce paboTn BHUMATENHO, 3a Aa ce nsberHe
nornblUaHe UM BAULLBaHe OT NaLueHTa.

He nonaraiiTe AUPEeKTHO nopuUenaHoB CON Bbpxy crneunduyHua 3a
nauvieHTa abaTMbHT, Tbil KaTo TOBa MOXe fa MOBAMAE Ha MexaHWyHUTe
CBOIICTBA Ha TUTaHa.

AKO 3a MPOTETUYHMA BUHT Ce W3MON3Ba BbPTALL MOMEHT, MO-BUCOK OT
npenopbyaHaTa CTOMHOCT, TOBa MOXe fAa [oBede [O MoBpeAa Ha
NOCTOAHHWAT abaTMBHT, NPOTETUYHUA BUHT U/UNK MNAaHTa. /3nonssaHeto
Ha BbPTALL MOMEHT MO-HUCBK OT NPenopbyaHnA CTONHOCT MOXe Aa fioBeae
[10 pasxiabBaHe Ha NOCTOAHHWA aBaTMBHT U/UNK Ha NPOTETUYHNA BUHT.
OTBepTKaTa He TpA6Ba Aa 6bAe N3HOCEeHa UKW NoBpeAeHa. Vi3non3saHeTo Ha
HenpaBuWHa, M3HOCEHa WM MOBPeAeHa OTBepTKa MOoxe fa npefussuKka
npesatAraHe Ha LIeCTObrbfiHaTa Myda B rnaBaTa Ha BWHTa, B pe3yntaT Ha
KOETO e Bb3MOXHO BUHTBT fla He 6bfie 3aTerHaT Hamb/IHO U/UnKn Aa He MoXe
[a 6bae oTCTpaHeH.

BknioueHnAT B KOMMEKTa NPOTeTUYEH BUHT MOXe [ja Ce M3Mon3Ba caMo 3a
TpaliHo ¢urKcupaHe Ha rotoBaTa pectaBpauus. 3a nabopaTopHa ynotpeba
1 TECT 32 MOHTaX TpAbBa Aa ce 13non3sa NpobeH BUHT.
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3arotoBKa 3a abatmbHT GenTek™ .

C BKJ/IIOY€EH NOCTOAHEH NPOTETUYEH BUHT

0O6sacHeHne Ha CMMBONUTE

®

MpogyKTBT € onakoBaH HecTepuneH [la He ce 13non3Ba, ako
oraKkoBKaTa e OTBOpeHa
1AM NoBpeaeHa

tad @

VHbopmaLma 3a nponssoamTens: [a He ce n3non3ga ABa NbTU
AApec Ha NPOV3BOACTBEHUS 06EKT
Ha 3aKOHHUA NMPoV3BOANTEN

(00 S

MpenopbunTeneH BbPTALY MOMEHT MNpenopbuBa ce BKNOYEHUAT
3a OKOHYaTeNIHO NocCTaBAHE Ha B KOMM/eKTa BUHT fja ce 3aTAara
BK/IOYEHVA B KOMMNJIEKTa BUHT pbUHO

LOT-Homep, cmBoOn, NocneaBaH ot MeanunHcko n3genve

AaTa Ha Npon3BOACTBO Ha NapTuaaTa

REF QTY

PedepeHTeH HOMep, cumBon, KonnyectBo/cbabpkaHue Ha
nocneaBaH oT apTUKyNieH HoMep efjHa onakoBKa
Ha npowv3BoanTens

UDI

YHUKaneH uaeHTUdrKaTop Ha N3penveTo

14]

BuxTe MHCTpyKumaTa 3a ynoTpeba (IFU):
[IOKyMEHTBT € JOCTBIEH 3a U3TerNsAHe Ha yeb caiiTa Ha Zfx

WHdopmauus 3a nponssoautens

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstral3e 15 Qakc +49 (0) 8131/33 244 - 10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
lepmaHua

Cbob6uaBaHe 3a MHUMAEHTN / OnNnakBaHuA
Mons, n3npatainte Ha emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Navod k pouziti
GenTek™ Predfrézovana

forma abutmentu

vcéetné koncového protetického Sroubu

Indikace

Zamyslené pouziti / Zamysleny ucel

GenTek™ Predfrézovana forma abutmentu (Abutment Blank) umoziuje
vyrobu jednojednotkového abutmentu na miru pacienta a slouzi
k podpofre Sroubu a cementovych nahrad.

Popis zafizeni

Kazdd GenTek™ Predfrézovana forma abutmentu je balena spole¢né
s koncovym protetickym Sroubem. Koncovy proteticky Sroub pro kazdy
systém je k dispozici také jako samostatné zabalend soucéastka. GenTek™
Predfrézovana forma abutmentu a proteticky Sroub jsou pouze na jedno
pouziti. GenTek™ Predfrézovand forma abutmentu a proteticky Sroub
nejsou dodavany sterilni a je potieba je pred umisténim do Ust pacienta
vycistit a sterilizovat.

GenTek™ Predfrézovand forma abutmentu je k dispozici s origindlnim
pfipojenim pro nésledujici systémy Zimmer Biomet Dental na Grovni
implantatu: Certain®, External Hex, TSV® / Trabecular Metal™ a Eztetic®.
Konkrétni kompatibilitu zubnich implantatt naleznete v informacich na
stitcich jednotlivych produktd. GenTek™ Predfrézované formy abutmentu
jsou kompatibilni s protetickymi nastroji spolecnosti Zimmer Biomet
Dental, jak je uvedeno v katalogu komponenti GenTek™ - viz katalog
komponent(i na webovych strankach Zfx.

Materialy
GenTek™ Predfrézovana forma abutmentu je vyrobena z biokompatibilni
slitiny titanu tfidy 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Postup

x  Designovani abutmentu na miru pacienta
Abutment na miru pacienta Ize zpracovat pomoci digitélniho nebo
tradi¢niho pracovniho postupu - viz katalog komponentl na
strankach Zfx, kde najdete kompatibilni skeny. Abutment na miru
musi byt navrzen pomoci softwaru pro dentélni design. Geometrie
predfrézované formy je obsazena v souboru knihovny. Ujistéte se, ze
spoj predfrézované formy odpovida spoji a velikosti dosedaci
plochy implantatu. Pokyny pro doporucené konstrukéni parametry,
minimalni tloustku stény a maximalni Ghly jsou uvedeny na Obrazku 1.

Pokyny pro doporucené parametry navrhu:

Pfi ndvrhu abutmentu na miru pro pacienta je tfeba vzit v Gvahu
nasledujici body:

1. Minimalni tloustka stény by neméla byt mensi nez 0,5 mm.

2. Maximalni dhleni (A) by nemélo ptesahnout 30 stupi.

A

X

X

Verze:3/06.2023
Zpracovano: 23.06.2023
Datum ucinnosti: 26.06.2023

uje verzi: 2/01.2022

Frézovéani ndhrady na miru

Stroj musi byt schopen zpracovat predfrézované formy abutmentu. Ujistéte
se, ze je ve vasem softwaru CAM nainstalovana knihovna GenTek™
Predfrézované formy abutmentu (tj. Hyperdent, Sum 3D, etc.). Vyberte
vhodnou formu podle navrhu. Forma musi byt spravné vsazena do drzaku
forem ve frézovacim pfistroji, aby bylo zajisténo, ze se rozhrani formy
abutmentu béhem frézovani neposkodi. Kompatibilni software CAM
a drzéky forem abutmentu najdete na strankdch www.zfx-dental.com.

Poznamka: Pozice GenTek™ Predfrézované formy abutmentu
musi byt pied frézovanim kalibrovana pomoci kalibrovaci formy

GenTek™. Vysledkem frézovani je abutment na miru pacienta.

Umistovani / Odstrariovani abutmentu na miru

1. Odstranite jakykoli provizorni abutment, kryci $roub, hojivy abutment,

nebo podobné soucasti, zimplantatu, na ktery ma byt abutment na miru
umistén.

2. Pohledem se ujistéte, Ze ma vybrana nadhrada na miru pacienta stejnou
velikost jako implantét.

3. Zajistéte, aby dosedaci plocha implantdtu byla Cista, bez zbytkd, kosti
nebo mékkych tkani a aby byla pfi nasazovani sucha.

4. Upevnéte ndhradu na miru pacienta do implantdtu protetickym

Sroubem, za pomoci odpovidajiciho Zimmer Biomet Sroubovaku pod
specifickym utahovacim momentem. V nize uvedené tabulce naleznete
doporuceni pro toc¢ivé momenty koncového umisténi:

Doporuceny tocivy moment

koncového protetického Sroubu

Certain® (Gold-Tite® Sroub) 20 Ncm
External Hex (Gold-Tite® Sroub) 32Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30 Ncm
Eztetic® 30Ncm

Poznamka: Na rozdil od systémii Certain® a External Hex
tvoii spoje predfrézovaného abutmentu TSV® a Eztetic®
zajistovaci Srouby formuji tieci spojeni s padnoucim
implantatem pfi kone¢né montazi, coz vyzaduje pouziti
dal3ich nastroju k odstranéni abutmentu z implantatu.

Demontaz trecich spojl

Pokud by abutmentova nédhrada na miru pacienta (TSV® / Trabecular Metal™
a Eztetic®) vyzadovala demontadz z implantatu po uvolnéni a odstranéni
Sroubu pomoci nastroje GemLock, mulze byt zapotiebi nastroje pro
odstranéni abutmentu. Pokyny pro odstranéni abutmentu naleznete
u nastroje pro odstranéni abutmentu GenTek™ Friction-Fit Abutment
Removal Tool IFU-4097.

Odpojovaci nastroj pro Uzké plat-
formy (NP — Eztetic)

Odpojovaci nastroj pro standardni
platformy (SP - TSV /TM)
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vcéetné koncového protetického Sroubu

Cisténi a sterilizace

GenTek™ predfrézovand forma abutmentu neni dodavéna sterilni. Pred
umisténim abutmentu na miru pacienta a protetického Sroubu do
implantatu musi byt celd sestava abutmentu na miru a protetického
Sroubu nejprve vycisténa a sterilizovana.

Varovani

X

GenTek™ Predfrézovana forma abutmentu musi byt pouzivana (a smi s ni
manipulovat) pouze vyskolenymi zubaiskymi profesionaly.

Krok 1: Manualni cisténi x  GenTek™ Predfrézované formy abutmentu nejsou urceny pro pouziti se
1. Oplachujte nastroj pod tekouci studenou vodou z vodovodu po dobu systémy implantétd jinych vyrobcl nez Zimmer Biomet Dental.
2 minut. x S GenTek™ Predfrézovanou formou abutmentu a s protetickym Sroubem je
2. Rucné myjte nastroje ve vanicce s demineralizovanou vodou po dobu tfeba zachazet opatrné, aby nedoslo k jejich spolknuti, nebo vdechnuti
5 minut. Odstrante necistoty mékkym karta¢em. Dutiny by mély byt pacientem.
propladchnuty injekeni  stfikackou. Tento krok opakujte, dokud ~ x Nenanadejte na abutment na miru pacienta porcelanovou vrstvu piimo,
nebudou odstranény viechny necistoty. jelikoz maze dojit k ovlivnéni mechanickych vlastnosti titanu.
3. Pristroj Cistéte v ultrazvukové lazni pomoci mirné alkalického ¢istice ~ x  Pouziti vyssiho utahovaciho momentu u protetického Sroubu, nez je
(1,5%) pfi frekvenci nejméné 40 kHz, po dobu 20 minut. doporu¢end hodnota, maze vést k poskozeni koncového abutmentu,
4. Dukladné oplachujte demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty. protetického Sroubu a/nebo implantdtu. Pouziti nizSiho utahovaciho
momentu, nez je doporu¢ena hodnota, miize mit za nasledek uvolnéni
Krok 2: Sterilizace koncového abutmentu a/nebo protetického sroubu.
Doporucujeme pouzit jednu z nasledujicich metod sterilizace: x  Sroubovék nesmi byt opotfebovany nebo poskozeny. Pouziti nespravného,
opotiebovaného ¢i poskozeného Sroubovaku muze vést k pretoceni
X Metoda1: Sestihranu v hlavé $roubu, coz mGze mit za nasledek, Ze sroub nebude zcela
Cely cyklus predvakuové parni sterilizace pfi teploté 134 °C (273,2 °F) po utazen a/nebo jej nebude mozné povolit.
dobu 3 minut, minimalné 4 pulzy. x  Prilozeny proteticky Sroub Ize pouzit pouze k trvalé fixaci hotové néhrady.

X Metoda 2: (alternativa k metodé 1)
Cely cyklus gravitacni parni sterilizace pii 134 °C (273,2 °F) po dobu
minimalné 3 minut.

Krok 3: Suseni

Po sterilizaci doporucujeme produkty vysusit pfi maximalni teploté 134 °C
(273,2 °F) po dobu 10 minut. Produkty jsou pfipraveny k pouziti 5 minut po
jejich ususeni.

Poznamka: Dodrzujte zatézové pokyny, vydané vyrobcem
sterilizatoru.

Skladovani a manipulace
GenTek™ Predfrézovana forma abutmentu by méla byt skladovana pfi
pokojové teploté.

Znamé vedlejsi ucinky
Velmi vzacné se mohou objevit alergie na slitinu nebo soucasti slitiny.

Pro laboratorni poufziti a testovani montaze je nutné pouzit zkusebni Sroub.
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vcéetné koncového protetického Sroubu

Vysvétlivky symboli

®

Produkt neni Nepouzivejte produkt,
balen sterilné pokud je baleni poskozeno
Informace o vyrobci: Adresa Nepouzivejte dvakrat

vyrobny zadkonného vyrobce

(00 S

Doporuceny utahovaci moment pro Doporuc¢ujeme utdhnout
konecné umisténi pfilozeného Sroubu  pfilozeny Sroub ru¢né

LOT MD

Cislo 3arze, symbol nasledovany Zdravotnicky prostfedek
datem vyroby Sarze

REF QTY

Referencni ¢islo, symbol nasledovany Mnozstvi / Obsah
¢islem polozky vyrobce jednoho baleni

UDI

Jedinecny identifikator nastroje

BH

Viz navod k pouziti:
Dokument je ke stazeni na domovské strance Zfx

Informace o vyrobci
Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Némecko

Hlaseni incidenti / stiznosti
Prosim zaslete na adresu emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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abutmentemne

inklusive endelig protese-skrue

Indikationer

Tilsigtet brug/tilsigtet formal

Det forfreesede GenTek™ abutmentemne er beregnet til at muliggere
produktionen af et patientspecifikt enkeltenhedsabutment til at
understgtte skrue- og cementfikseret restaurering.

Beskrivelse af enheden

Hvert forfreeset GenTek™ abutmentemne er pakket med endelig protese-
skruen. Endelig protese-skruen til hvert system fas ogsa som en individuelt
pakket komponent. Det forfreesede GenTek™ abutmentemne og
proteseskruen er kun til engangsbrug. Det forfreesede GenTek™
abutmentemne og proteseskruen leveres ikke-sterile og er beregnet til at
blive renset og steriliseret for anbringelse i patientens mund.

Det forfreesede GenTek™ abutmentemne fas med zegte forbindelser til
felgende Zimmer Biomet Dental-implantatsystemer pa implantatniveau:
Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®. For specifik
tandimplantatkompatibilitet bedes du se oplysningerne pa det enkelte
produktmaerke. De forfreesede GenTek™ abutmentemner er kompatible
med Zimmer Biomet Dental-proteseveerktej som beskrevet i GenTek™
komponentkataloget - se venligst komponentkataloget pa Zfx-webstedet.

Materialer
Det forfreesede GenTek™ abutmentemne er fremstillet af biokompatibel
titaniumlegering klasse 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Fremgangsmade

x  Design af det patientspecifikke abutment
Det patientspecifikke abutment kan behandles via en digital eller tra-
ditionel restaurerende arbejdsgang - se venligst komponentkataloget
pa Zfx-hjemmesiden for kompatible scanningsdele. Det patientspeci-
fikke abutment skal designes ved hjeelp af tanddesignsoftware. Det
forfreesede emnes geometri er indeholdt i biblioteksfilen. Serg for, at
forbindelsen pa det forfreesede emne passer til forbindelsen og
saedefladestgrrelsen pa implantatet. Retningslinjer for anbefalede
designparametre, minimal vaegtykkelse og maksimale vinkler kan
findes i figur 1.

Retningslinjer for anbefalede designparametre:

Ved designet af det patientspecifikke abutment skal falgende punkter
tages i betragtning:

1. Den mindste vaegtykkelse ma ikke veere mindre end 0,5 mm.

2. Den maksimale vinkling (A) ma ikke overstige 30 grader.

A

Fraesning af en tilpasset restaurering

Maskinen skal kunne bearbejde forfreesede abutmentemner. Kontrollér, at
biblioteket over forfreesede GenTek™ abutmentemner er installeret i din
CAM-software (dvs. Hyperdent, Sum 3D osv.). Veelg det passende emne i
henhold til designet. Emnet skal monteres korrekt i emneholderen i
freesemaskinen for at sikre, at greensefladen pa abutmentemnet ikke
beskadiges under fraeseprocessen. Se venligst www.zfx-dental.com for
kompatibel CAM-software og abutmentemneholdere.

Bemezerk: Positionen af det forfreesede GenTek™ abutmentemne

A skal kalibreres ved hjelp af GenTek™ kalibreringsemnet for
bearbejdning.  Resultatet af freeseprocessen er et
patientspecifikt abutment.

Placering/fiernelse af den patientspecifikke restaurering

1. Fjern ethvert midlertidigt abutment, daekskrue, helende abutment eller
lignende fra implantatet, hvorpa det er tiltaenkt, at det patientspecifikke
abutment skal placeres.

2. Kontrollér visuelt, at den valgte patientspecifikke restaurering har den
samme storrelse som implantatet.

3. Serg for, atimplantatets seedeflade er ren, fri for rester, knogle eller blgdt
veev og er tor ved montering.

4. Fastger den patientspecifikke restaurering i implantatet med

proteseskruen til det specificerede moment ved hjzelp af en tilsvarende
Zimmer Biomet-skruetraekker. Se nedenstaende tabel for anbefalinger
vedrgrende det endelige placeringsmoment:

Forbindelse Endelig protese-skrue - anbefalet

moment
Certain® (Gold-Tite® skrue) 20 Ncm
External Hex (Gold-Tite® skrue) 32 Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30Ncm
Eztetic® 30 Ncm

Bemazerk: | modsaetning til Certain® og External Hex-
A systemerne danner forfreesede TSV® og Eztetic®
abutmenter med tilkoblende forbindelser en
friktionspasning med det parrede implantat ved den

endelige samling, hvilket krzever brug af yderligere
instrumenter til fjernelse af abutmentet fra implantatet.

Fjernelse af friktionspasningsforbindelser

Hvis det patientspecifikke abutment (TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®)
skal fiernes fra implantatet, nar skruen lgsnes og fjernes ved brug af et
GemLock-vaerktgj, kan der vaere brug for et vaerktgj til abutmentfjernelse. Se
brugsanvisningen 4097 til GenTek™ veerktgjet til fiernelse af abutmenter med
friktionspasning for instruktioner vedrgrende fiernelse af abutmenter.

Fjernelsesveerktgj til smal
platform (NP - Eztetic)

Fjernelsesveerktgj til standard-
platform (SP - TSV/TM)

Zfx GmbH | Kopernikusstra3e 15 | 85221 Dachau | Tyskland
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abutmentemne

inklusive endelig protese-skrue

Renggring og sterilisering
Det forfreesede GenTek™ abutmentemne leveres ikke-sterilt. For A
anbringelse af det patientspecifikke abutment og proteseskruen i
implantatet skal det patientspecifikke abutment og proteseskrueenheden Advarsler
forst rengeres og steriliseres. x  Det forfreesede GenTek™ abutmentemne ma kun bruges og handteres af
tandfagfolk.
Trin 1: Manuel renggring x  Forfreesede GenTek™ abutmentemner er ikke beregnede til brug med andre
1. Skylinstrumenterne under rindende koldt postevand i 2 minutter. end Zimmer Biomet Dental-implantatsystemer.
2. Vask instrumenterne i handen i et bad med demineraliseret vand i  x  Det forfreesede GenTek™ abutmentemne og proteseskruen skal handteres
5 minutter. Fjern snavs med en blgd berste. Hulrum skal skylles med med forsigtighed for at undga, at patienten sluger eller inhalerer dem.
en sprojte. Dette trin skal gentages, indtil alt snavs er fiernet. %  Ret ikke lagporceleen mod det patientspecifikke abutment, da dette kan
3. Renger instrumentet i et ultralydsbad med et mildt alkalisk pavirke de mekaniske egenskaber af titanium.
renggringsmiddel (1,5 %) ved en frekvens pad mindst 40 kHz i X Brug af et proteseskruemoment, der er hgjere end den anbefalede veerdi,
20 minutter. kan resultere i beskadigelse af det endelige abutment, proteseskruen og/
4. Skyl grundigt med demineraliseret vand i 1 min. eller implantatet. Brug af et moment, der er lavere end den anbefalede veerdi,
kan resultere i, at det endelige abutment og/eller proteseskruen lgsnes.
Trin 2: Sterilisering x  Skruetraekkeren ma ikke vaere slidt eller beskadiget. Brug af den forkerte eller
Det anbefales at gore brug af en af de folgende steriliseringsmetoder: en slidt eller beskadiget skruetraekker kan fore til overskruning af sekskanten
i skruehovedet, hvilket kan resultere i, at skruen ikke bliver strammet helt og/
X Metode 1: eller ikke kan fjernes.
Fuldcykluspreevakuumdampsterilisering ved en temperatur pd 134°C ~ x  Den medfglgende proteseskrue ma kun bruges til permanent fastgerelse af
(273,2°F) i 3 minutter, minimum 4 impulser. den faerdige restaurering. Til laboratoriebrug og tilpasningstest skal der
anvendes en proveskrue.
X Metode 2: (alternativ til metode 1)
Fuldcykluspraevakuumdampsterilisering ved en 134°C (273,2°F) i
mindst 3 minutter.
Trin 3: Terring
Efter steriliseringen anbefales det at torre produkterne ved en temperatur
pa maksimalt 134°C (273,2°F) i 10 minutter. Produkterne er klar til brug
5 minutter efter faerdiggerelsen af terringsprocessen.
A Bemaerk: Folg de ilaegningsinstruktioner, der er udstedt af
sterilisatorproducenten.
Opbevaring og handtering
Det forfresede GenTek™ abutmentemne skal opbevares ved
stuetemperatur.
Kendte bivirkninger
Allergier over for legeringen eller indholdet af legeringen kan forekomme i
meget sjeeldne tilfeelde.
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inklusive endelig protese-skrue

Forklaring af symboler

®

Produktet er pakket ikke-sterilt Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

tad @

Producentoplysninger: Adressen Brug ikke to gange
pé den lovlige producents anlaeg

(00 S

Anbefalet moment, der skal Anbefalet at fastgare
anvendes til endelig anbringelse den medfglgende skrue
af den medfelgende skrue med handen
LOT-nummer - symbol efterfulgt Medicinsk udstyr

af produktionsdato for partiet

REF QTY

Referencenummer - symbol efterfulgt ~ Antal/enhed af pakkeindhold
af producentens varenummer

UDI

Unik enhedsidentifikator

BH

Se brugsanvisningen:
Dokumentet er tilgeengeligt til download pa Zfx-hjemmesiden

Oplysninger om producent

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Tyskland

Haendelsesrapportering/klager
Send venligst til emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Abutment Blank

inklusive finaler Prothetikschraube

Hinweise X

Vorgesehene Verwendung/Verwendungszweck
Das GenTek™ Pre-Abutment Blank ermdglicht die Herstellung eines
einteiligen patientenspezifischen Abutments zur Unterstiitzung von
verschraubten und zementierten Restaurationen.

Produktbeschreibung

Jedes GenTek™ Pre-Abutment Blank wird mit der finalen Prothetikschraube
geliefert. Die finale Prothetikschraube ist auch als einzeln verpackte
Komponente fir jedes System erhiltlich. Das GenTek™ Pre-Abutment
Blank und die Prothetikschraube sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Diese Komponenten werden nicht steril geliefert und sind vor Einbringung
in den Mund des Patienten zu reinigen und zu sterilisieren.

GenTek™ Pre-Abutment Blanks stehen firr folgende Zimmer Biomet — x
Dental-Implantatsysteme auf Implantat-Niveau zur Verfligung: Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ und Eztetic®.

Die spezifische Kompatibilitdt der Zahnimplantate entnehmen Sie bitte
den Angaben auf den jeweiligen Produktetiketten. GenTek™ Pre-Abutment
Blanks sind kompatibel mit Dental-Prothetikwerkzeugen von Zimmer
Biomet gemal den Beschreibungen im GenTek™-Komponenten-Katalog —
diesen finden Sie online auf der Zfx Website.

Materialien
Das GenTek™ Pre-Abutment Blank wird aus einer biokompatiblen
Titanlegierung Grad 5 ELI (TiAl6V4 ELI) hergestellt.

Verfahren

x  Aufbau des patientenspezifischen Abutments
Das patientenspezifische Abutment kann Uber einen digitalen oder
traditionellen Workflow verarbeitet werden - kompatible Scankorper
finden Sie im Komponenten-Katalog auf der Zfx Website. Das
patientenspezifische Abutment muss mit einer Dentaldesign-
Software konstruiert werden. Die Geometrie des Pre-Abutment Blanks
ist in der Bibliotheksdatei enthalten. Versichern sie sich, dass die
Verbindung des Pre-Abutment Blanks mit der Anschlussgro3e
und -oberfiche des Implantats iibereinstimmt. Richtlinien fir
empfohlene Konstruktionsparameter, minimale Wandstarke und
maximale Winkel sind in Abbildung 1 dargestellt.

Leitlinien fir empfohlene Entwurfsparameter:

Bei der Gestaltung des patientenspezifischen Abutments sollten
folgende Punkte beriicksichtigt werden:

1. Die Mindestwandstarke sollte nicht weniger als 0,5 mm betragen.
2. Die maximale Abwinkelung (A) sollte 30 Grad nicht Gberschreiten.

A x

%
W

Frésen der individuellen Restauration

Die Maschine muss in der Lage sein, Pre-Abutment Blanks zu verarbeiten.
Vergewissern Sie sich, dass die GenTek™ Pre-Abutment Blank Bibliothek in
Ilhrer CAM-Software (z.B. Hyperdent, Sum 3D, usw.) installiert ist. Wahlen Sie
den passenden Rohling entsprechend dem Entwurf aus. Der Rohling muss
ordnungsgemaB mit dem Blankhalter in der Frasmaschine montiert werden,
um sicherzustellen, dass die Schnittstelle des Abutment-Rohlings wéahrend
des Frasprozesses nicht beschadigt wird. Unter www.zfx-dental.com finden
Sie kompatible CAM-Software und Abutment-Blankhalter.

A\

Platzieren/Entfernen des patientenspezifischen Abutments

1. Entfernen Sie alle provisorischen Abutments, Verschlussschrauben,
Gingivaformer oder dhnliches von dem Implantat, auf welches das
patientenspezifische Abutment aufgesetzt werden soll.

2. Vergewissern Sie sich visuell, dass die ausgewahlte patientenspezifische
Restauration die gleiche Gro3e wie das Implantat hat.

3. Stellen Sie sicher, dass die Plattform des Implantats bei der Einbringung
sauber, trocken und frei von Riickstanden, Knochen oder Weichgewebe
ist.

4. Befestigen Sie die patientenspezifische Restauration mit der Prothetik-
schraube unter Verwendung des entsprechenden Zimmer Biomet
Schraubendrehers mit dem angegebenen Drehmoment im Implantat.
Beachten Sie die Empfehlungen fiir Anzugdrehmomente fiir die finale
Prothetikschraube in der nachfolgenden Tabelle:

Hinweis: Die Position des GenTek™ Pre-Abutment Blanks muss
vor der Bearbeitung mit dem GenTek™ Kalibrierkorper fir
Abutmentrohlinge kalibriert werden. Das Ergebnis des
Frasprozesses ist ein patientenspezifisches Abutment.

Empfohlener Drehmomentwert

Vg fir die finale Prothetikschraube
Certain® (Gold-Tite® Schraube) 20 Ncm
External Hex (Gold-Tite® Schraube) 32 Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30 Nem
Eztetic® 30 Nem

Hinweis: Im Gegensatz zu den Certain® und External
Hex-Systemen bilden die Einrastsysteme fiir TSV°®- und
Eztetic®-Pre-Abutment Blanks bei der endgiiltigen
Montage eine Friktion-Fit-Verbindung mit dem
Gegenimplantat, was die Verwendung zusatzlicher
Instrumente zur Entfernung des Aufbaus vom Implantat
erfordert.

A\

Entfernen der Friction-Fit Verbindung

Wenn die TiBase/Restauration auf Implantat-Niveaul (TSV®/Trabecular
Metal™ und Eztetic®) nach dem Losen und Entfernen der Schraube mit einem
GemLock Tool vom Implantat abgenommen werden muss, kann ein
Abutment-Entfernungswerkzeug erforderlich sein. Siehe GenTek™ Friction-
Fit Abziehinstrument IFU-4097 fiir Anweisungen zur Abutmententfernung.

b esssniniiins

Abziehinstrument fir die
Standardplattform (SP - TSV®/TM)

Abziehinstrument fir die
schmale Plattform (NP - Eztetic®)
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Abutment Blank

inklusive finaler Prothetikschraube

Reinigung und Sterilisation
GenTek™ Pre-Abutment Blanks sind unsteril. Vor dem Einsetzen des patien- A
tenspezifischen Abutments und der Prothetikschraube auf das Implantat,
muss die Abutment- und Prothektikschrauben-Konstruktion gereinigt und Warnungen
sterilisiert werden. x  GenTek™ Pre-Abutment Blanks diirfen nur von Dentalfachkréften verwendet
und gehandhabt werden, die einen anerkannten Abschluss als zahnmedi-
Schritt 1: Manuelle Reinigung zinische Fachkraft haben.
1. Spilen Sie die Instrumente 2 Minuten mit kaltem Leitungswasser ab. x  GenTek™ Pre-Abutment Blanks durfen nur fur Implantatsysteme von Zimmer
2. Sptlen Sie die Instrumente 5 Minuten lang von Hand in einem Bad mit Biomet Dental verwendet werden.
demineralisiertem Wasser. Entfernen Sie Ablagerungen mit einer ~ x Das GenTek™ Pre-Abutment Blank und die Prothetikschraube sind klein und
weichen Birste. Hohlrdume mussen mit einer Spritze ausgespllt missen deshalb vorsichtig behandelt werden, um ein Verschlucken oder
werden. Dieser Schritt ist zu wiederholen, bis alle Ablagerungen Einatmen durch den Patienten zu vermeiden.
entfernt sind. X Richten Sie keine Schichtkeramik auf das patientenspezifische Abutment, da
3. Reinigen Sie die Instrumente in einem Ultraschallbad mit einem leicht dies die mechanischen Eigenschaften des Titans beeintrachtigen kann.
alkalischen Reiniger (1,5%) bei einer Frequenz von mindestens 40 kH x  Die Verwendung von Drehmomenten fiir Prothetikschrauben, die Gber den
fuir 20 Minuten. empfohlenen Werten liegen, kdnnen zur Beschadigung des Abutments, der
4. Spilen Sie 1 Minute lang griindlich mit demineralisiertem Wasser. Prothetikschraube und/oder des Implantats fiihren. Die Verwendung von
Drehmomenten, die unter den empfohlenen Werten liegen, kénnen zur
Schritt 2: Sterilisation Lockerung des Abutments und/oder der Prothetikschraube fiihren.
Es wird empfohlen, eine der folgenden Sterilisationsmethoden zu  x Der Schraubendreher muss in einem guten Zustand sein. Ein abgenutzter
verwenden: Schraubendreher kann zu einer Uberdrehung des Schraubeninneren fiihren,
und dazu, dass die Schraube nicht vollstandig angezogen und/oder nicht
x  Methode T: mehr entfernt werden kann.
Vollsténdiger Zyklus einer Vorvakuumdampfsterilisation bei einer ~ x  Fir alle Laborarbeiten und jede Einprobe des GenTek™ Pre-Abutment Blank
Temperatur von 134°C (273.2°F) Uber 3 Minuten und mindestens 4 muss eine Laborschraube verwendet werden. Die mitgelieferte Prothetik-
Impulsen. schraube darf nur zur dauerhaften Fixierung der fertigen Restauration
verwendet werden.
X Methode 2: (Alternative zu Methode 1)
Vollstandiger Zyklus einer Gravitationssterilisation bei 134°C (273.2°F)
fur mindestens 3 Minuten.
Schritt 3: Trocknung
Nach der Sterilisationsbehandlung wird empfohlen, die Produkte 10
Minuten lang bei einer Temperatur von maximal 134°C (273,2°F) zu trocknen.
Die Produkte sind 5 Minuten nach Beendigung des Trocknungsvorgangs
gebrauchsfertig.
A Hinweis: Befolgen Sie die Beladevorschriften des Sterilisator-
Herstellers.
Lagerung und Handhabung
Das GenTek™ Pre-Abutment Blank sollten bei Raumtemperatur gelagert
werden.
Bekannte Nebenwirkungen
Sehr selten kdnnen Allergien gegentliber der Legierung oder Bestandteilen
der Legierung auftreten.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Deutschland A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244 - 10
info@zf)i—c)iental.com | www.lzfx—dental(.c)om ‘ 1 ‘ | 4 z I mVIe



Gebrauchsanweisung

GenTek™ Pre-milled

Version: 3/06.2023

Erstellt am: 23.06.2023

Datum des Inkrafttretens: 26.06.2023
Ersetzt Version: 2/01.2022

Abutment Blank

4089DE REV. 03/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer und das Zimmer-Logo sind Marken von Zimmer Inc. oder ihrer Tochtergesellschaften und Zfx und das Zfx-Logo sind Marken von Zfx GmbH, Deutschland.Alle anderen Marken sind Eigentum des jeweiligen Besitzers.

inklusive finaler Prothetikschraube

Erklarung der Symbole

Unsteril

ad]

Herstellerinformation, Adresse
der offiziellen Herstellereinrichtung

(00

Empfohlenes Drehmoment fiir
die endgliltige Platzierung
der mitgelieferten Schraube

LOT

LOT-Nummer, Symbol gefolgt
vom Produktionsdatum des Loses

REF

Referenznummer, Symbol gefolgt von
der Artikelnummer des Herstellers

UDI

Eindeutige Medizinprodukterkennung

BH

Gebrauchsanweisung beachten:
www.zfx-dental.com

Herstellerinformation

&

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

®

Nicht wiederverwenden

S

Es wird empfohlen,
die Einprobeschraube
handfest anzuziehen

MD

Medizinprodukt

QTY

Menge/Einheit
des Packungsinhalts

Zfx GmbH T+49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com

Deutschland

Schadensberichterstattung / Reklamationen
Senden Sie diese bitte an emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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KoAoBwpa GenTek™

pe teNikn Bida ouykpdtnong

A
Evéei€elc
NpoBAenopevn Xprion/cKomog
To mpokataockevaopévo kKoAdBwua GenTek™ mpoopiletal yia TNV
KOTOOKEUN HEMOVWUEVOU KOAOBWUATOC ota pétpa Tou acBevolg yia tn
oTAPIEN KOXMOUUEVWY Kal GUYKOANOUUEVWY OTTOKATACTACEWV.
MNepypagn cuotiparog
Z€ O\a Ta MPoKATaoKEVAopéva kohoPwpata GenTek™ mepidapBdvetal n
npooBetiky Bida ouykpdtnong H mpoobetikh Bida cuykpdtnong kabe
ovotpatog Satibetal Kal wg PEPOVWHEVO €€dpTnHa O EeXxwpPLoTh
ouokevaoia. To TIPOKATAOKEVAOUEVO KOAOPBwpa GenTek™ kat n
npooBetiky Bida mpoopifovial ywa pia  kat  pévo xprion. To
TPOKATAOKEVAOUEVO KONOBwpa GenTek™ kat n mpooBetiky Pida Sev
mapadidovtal amooTEPWHEVA KAl TIPEMEL va  KaBaplotouv Kal va
anooTelpwBolv TPoToUL TomoBeTnOOVV 0TO GTOHA TOU AcBEVOUC.
x  Komm e€atopikeupévng amokataoTaong
To mPOKATAOKEVAOHEVO KOAOPBwHa GenTek™ SiatiBevtar padi pe g To unxdvnupa mpénel va eivat Katd\\nho yia Tnv ene€epyaoia
YVACIEG OUVOECEIC yla Ta TOPOKATW OUCTAHATA EUPUTEVHATWV TNG TIPOKATOOKEVAOPEVWY KOAOBwpATwy. BeBaiwBeite o1t n BiA0ORKN Tou
Zimmer Biomet Dental og eminedo epgutevparog: Certain®, e§wtepikov TIPOKATAOKEVAOPEVOU KOAoBwpatog GenTek™ eival eykateotnuévn oto
e€aywvou, TSV®/Trabecular Metal™ kat Eztetic®. Na ocupfatétnta pe Moyiopikd CAM (.. Hyperdent, Sum 3D, kAm). EmAé€te 0 KatdMnho
OUYKEKPIPEVA OSOVTIKA EPPUTEVHATA, AVATPEETE OTIG TTANPOYOPIEG OTNV KoAOBwpa avaloya pe Tov oxeSlaoud. TomoBeTOTe To KOAOBwWHA CWOTA
ETIKETA TOU EKAOTOTE TTPOIOVTOG. ONA T TIPOKATACOKEVAOHEVA KOAOPBWHATA oTnV avtioTotxn umodoxr TNG CUOKEUNG KOTTAG, WOTE va Slao@alioete OTL To
GenTek™ gival cupBatd pe ta epyaleia mpooBeTIKAG TG Zimmer Biomet onpeio ovvdeong Tou KohoPwpatog Ba peivel dBikTo katd ™ Sadikacia
Dental omw¢ meplypdgpovtal otov katdhoyo efaptnudatwv GenTek™ - kormmG. NMa ™ oupPatotnta tou Aoyiopikou CAM kat Twv umodoxwv
avatpé€te oTov Katdhoyo £§aPTNUATWY TIOU UTIAPXEL OTOV LOTATOTIO TNG KohoPBwpdatwy, avatpéfte otnv 1otooeAida: www.zfx-dental.com.
Zfx.
Ynueiwon: H B€on Tou TIPOKATACKEUAOHEVOU KONOPBWHATOG
YAika A GenTek™ mpémet va Poabpovounbei pe TO TPOMAACHA
Ta mpokataokeuaopéva koloPwuata GenTek™ kataokevdlovtal amd Babpovéunong GenTek™ mpiv amd tn punxavikn enegepyacia. To
Broouppatd kpdua Titaviou katnyopiag 5 ELI (TiAI6V4 ELI). amoTéAEGHA TNG KOG Eival £éva E§ATOMIKEVHEVO KOAOBwWHA.
Awadikaoia x  TomoBétnon / agaipeon e€ATOUIKEUHEVNG ATTOKATACTAONG
X XxeSla0nOG EATOUIKEUPEVOU KONOPBWHATOG 1. Agaipéote amd TO EUPUTELUA, OTo omoio Ba TtomoBetnBei TO
H enefepyacia Ttou e€atopikeupévou KONOPWHATOG pmopel va e€OTOUIKEUPEVO  KOAOBWHA, TuxOv Tipoowplvd KohoPwuata, Bideg
npaypatonoinBei  pe  Ynelakég 1 oupPatikés  peBAdoug KAAUYNG, KoAoBwpata emovAwong fi mMapepPepn eapTHATA.
AMOKATACTAONG - Yl TOUG cuppatolg afoveg oapwong, avatpégte 2. Aevepyniote omtikd éleyxo kKal PePaiwbeite O6TL n  emAeypévn
0TOV KATaAoyo e£apTnUATwy oTtov 1oToTtomo Tng Zfx. Na tov oxediacud €€OTOMIKEUPEVN AmmOKATAOTAON €XEL TO (S10 péyeBOC PE TO EPPUTELHAL.
e€oTopikeUpévou  kohoBwpaTog  gival  amapaitntn N Xprion 3. Kata v tomoBétnon, BePaiwbeite o1l n em@dvela £8paong Tou
oSovTlatpikoy  Aoylopikov  oxediaong.  H  yewpetpia  Tou EMPUTELHATOG gival KaBapr, oTteyvr kat amalaypévn amd katdhotma,
TIPOKOTAOKEVAOUEVOU  KONOPWHATOG TEPINapfBdveTal oto apxeio {xvn ootoU 1| paAakou 1oTov.
BiBA0OAKNG. BeBarwOeite 6TI N OUVEECT TOU TPOKATACKEVAGHEVOU 4. ITePewOTE TNV €COTOMIKEUPEVN QAMOKATAOTAON OTO  EPPUTEUMA
KoAoBwpatog Ttaipialer pe T ovvdéeon kat to péyedog TG ouopiyyovtag v mPooBeTIkn Bida pe To katdAnho katoaBidt kat tnv
eme@aveag €dpaong Tov ep@ureparog. Ot odnyiec yia TG OUVIOTWHEVN POTIT. A TIC CUVIOTWUEVEG POTTEG TENIKAG TOmOOETNONG,
OUVIOTWHEVEG  TIAPAMETPOUG  OXESIAOUOU, TO  ENGXIOTO  TTAXOG avatpéETe OTOV TAPAKATW TTiVAKA:
TOIXWHATOG KAl TIG MEYIOTEG YwVieg mapouotalovtal otnyv Eikova 1.
) ) ) ) Sovbeon Zuvwﬂi{psvn pomy ppouesﬂxﬂq
Odnyieg Yl TIG CUVIOTWHEVES TTAPAUETPOUG OXESIAOHOU: Bidac suykpdtnanc
Katd tov oxedlaopo tou e§atopikeupévou KohoBwpatog Ba mpémel va Certain® (Bida Gold-Tite®) 20 Nem
AapBavovrat unéyn ta axkdrouBa: External Hex (Bi6a Gold-Tite®) 32Ncm
1. To eAdx10TO TTAXOG TOIXWHATOG SEV TIPEMEL Va €ival HIKPOTEPO ATIO
0,5mm. TSV®/Trabecular Metal™ 30 Nem
2. H péylotn ywviwon (A) dev mpémnel va uniepPaivel Tig 30 HoipEG. — -
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Eyxelpidio odnyiwv
MPOKATACKEVACHEVO

KoAoBwpa GenTek™

pe teNikn Bida ouykpdtnong

A\

Inueiwon: Ze avtibeon pe ta cvotipara Certain®
Kat e§wt. e§aywvou, o1 acpali{opeveg cUVSETELQ
TIPOKATOOKEVAOPEVOU  KoAoBwpatrog TSV®  kat
Eztetic® e@appolouv HéOw OUVAPHOYNG ME
oUCGPIEN OTO AVTICTOIXO EMPUTEVHA KATA TNV
TENIK) OUVAPHOAGYNON, YEYOVOG ToOuU KaBiotd
amapaitnTy T XPHON  CUUMANPWHATIKWV
€pYal&iwv yla TV a@aipeon Tov KohoBwparog and
TO EUPUTEVHA.

X A@aipeon ouvEEoewv oUVaPHOYIG HE CLOPIEN

Av yla va amocuvSEoeTe TNV eATOMIKEVIEVN amokatdotaon (TSV® /
Trabecular Metal™ kai Eztetic®) amé 1o ep@UTEVA TTPETEL VA AAOKAPETE
Kat va agaipéoete tn Bida xpnotpomolwvrag éva epyaieio GemLock,
eVOEXETAL VA XPEIOOTEITE KAl €PYANEIO a@aipeong oOTNPiyHATOG
-KoAoBwuatog. MNa Tig odnyieg agaipeon otnPiyHaTtoc-KoAOBWHATOG,
avatpé€te  oTig  odnyieg xpnong Tou  gpyaleiou  agaipeong
KONOPBWHATOG CUVAPHOYNG HE oLOPIEN GenTek™ 4097.

Epyaleio agaipeong yia Tumikr mAat-
@oppa (SP -TSV/TM)

SR 000060404484

Epyaleio agaipgong yia otevh
mateoppa (NP - Eztetic)

KaBapiopog kai amooteipwon

To mpokataockevaopévo koAOBwpa  GenTek™ dev  mapadidetal
AMOOTEPWHEVO. MNPtV TOMOBETHOTE TO £ATOUIKEUUEVO KOANOPBWUA Kal TNV
mpooBeTikf Bida oTo €uPUTELHA, TPEMEL va Ta KaBapioeTe kal va Ta
QTTOOTEIPWOETE.

Brjpa 10: XelpwvakTiKOG KAOApIGHOG

1. Zem\OVTE TO OTAPLYMA TITAVIOU KATW amd KPUO, TPEXOUUEVO VEPO
Bpuong yla 2 Aenta.

2. TI\Uvte 01O Xépl Ta epyaleia 0 AouTpd HE OTTIOVIOHEVO VEPS Yia 5
Aentd. AQaIpEOTE TOUG PUTTOUC HE MOAAKN BoUpTod. ZemAUVTE TIG
KOINOTNTEG pE oUplyya. To Pripa autd mpémel va emavalapBdvetat
uéxpt va amopakpuvBouv dot ot puroL.

3. KaBapiote 10 gpyaleio o€ AOUTPO UTIEPHXWV XPNOILOTIOWVTAG €va
ENaPPWGS OAKANIKO KaBaploTikd (1,5%) o ouxvOTNTA TOUAAXIOTOV
40kHz yia 20 Aemrta.

4. ZemAUveTe KOAA PE ATTIOVIOMEVO VEPO Yia 1 AemTO.

Brjpa 20: Amocteipwon
34¢ OUCTIVOUPE VO XPNOIUOTIOINCETE pia amd Ti¢ mapakdtw peBodoug
amooTEIPWONG:

x  MéBodog 1n:
MARPNG KUKAOG amooTeipwong athou Kevol o Beppokpacia 134°C
(273,2°F) yia 3 Aemtd, 4 makpoi TouNdyLoTov.

X MéBobog 2n: (evalakTik emAoyn yia Tnv 1In pébodo)
MARPNG KUKAOG amooTeipwong atpoL Baputntag otoug 134°C (273,2°F)
yla TouhdxtoTov 3 AemTa.

‘Ek6oon: 3/06.2023

Huepopnvia ocvvtaéng: 23.06.2023
Huepounvia évapéng loxvoc: 26.06.2023
AvTikaB10Ttd Tnv ékdoon: 2/01. 2022

Bripa 30: Ztéyvwpa

Metd tn Sadikacia TG amooTeipwong oAG OUVIOTOUUE va OTEYVWOETE TA
mpoidvTa o€ péylotn Beppokpacia 134 °C (273,2°F) yia 10 Aentd. Ta mpoidvta ival
£TOLMA YO XProN 5 AemTd PETA TNV 0AOKApwon TG Stadikaciag oTeEyVWHATOG.

A Inueiwon: TnPEite TIG 08NYiec POPTWONG TTOU MapEXovTal amd ToV
KATAGKEVACTIH] TOU ATTOCTEIPWTN.

AmoOrKevaon Kat petayeipion
To mpokatackevaopévo KoloPBwpa GenTek™ mpémel va amoBnkevetal o€
Beppokpacia Swpatiou.

MVwoTég Mapevépyeleg
MoAU omdvia evEEXETal VA EPPAVIOTOUV OANEPYIEG OTO KPAKA 1) T CUCTATIKA TOU
KPAuatog.

A\

Mpo&iSomooeig

X Hxprion Kat n LETOXEIPION TOU TPOKATACKEVACUEVOU KoAoPwuatog GenTek™
EMTPEMETAL UOVO OE EMAYYEAUATIEG TOU 080VTIATPIKOU KAASOU.

X Avtevdeikvutal n xprion Twv MPOKATACKEVAOHEVWY KOAoBwudTwy GenTek™
HE OUOTAMATA EUPUTEVPATWY Tou Sev KataokevalovTtal and tnv Zimmer
Biomet Dental.

X MeToyelpi(eote TO TPOKATAOKEVAOUEVO KOAOPBwpa GenTek™ kat Tnv
TPOCOETIKN Bida pE MPOCOXH WOTE VA PNV TA KATATIIEL ) VOl NV TA EICTIVEVOEL
0 aoBevng.

X Mnv emkaAUnTETE ameuBeiag pe MOPoeAdvn To EEOTOUIKEUHEVO KONOPBWHA,
ylati evEéxeTal va EMMPEAOTOVV Ol HNXAVIKEG ISIOTNTEG TOU TITaviou.

X Av otnv mpooBeTiky Bida €PAPUOCETE POT HEYOAUTEPN amo TN
OUVIOTWHEVN, evdéxetal va TPOKANBei (nuid oto TENIKO KOAOPwpa, TNV
mpooBeTIkn Bida ri/kal To eUPUTELHA. AV EQUPUOCETE POTTH MIKPOTEPN amd
TN OUVICTWHEVN, EVOEXETAL va AAOKAPEl TO TENKO KOAOBwua r/kal n
npooBetikn Bida.

x To katoafidt mpémel va gival aBikto. Av 1o katoafidt gival akatdAn)o,
POappEVO 1 KATEOTPAUPEVO evEéxeTal N e€aywvikh KEQaAn tng Bidag va
TEPIOTPAPEL o€ UTIEPBOAIKS BB, e amoTENETHA VA UNV cUoPIXOEi KaAd 1Y/
Kal va pnv umopei va apaipebei.

x H mapexdpevn mpooBetikry Bida pmopei va xpnolomoindei povo ya tn
HOVIUN OTEPEWON TNG ONOKANPWHEVNG amokatdoTtaong. Ma epyactnplakn
XPioN Kal SOKIUACTIKEG EQPAPHOYEC TIPEMEL va xpnotdomoleite pa Bida
TIPOOWPIVIAG ATOKATACTACNG.
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Eyxelpidio odnyiwv ExS0on: 3/06.2023
Huepopnvia ocvvtaéng: 23.06.2023

n po Kataa Ksuao pévo Huepopnvia évapéng 1oxvoc: 26.06.2023

KOAé Bw I"'a G e nTe kTM AvTtikaBlotd tnv ékSoon: 2/01.2022

pe teNikn Bida ouykpdtnong

Ene€iynon cupBoiwv
To mpoidv cuokevdletal Mnv xpnotpomnorjoste
XWPIG va éxel amooTtelpwOei TO TIPOIOV, AV N CUCKEUATIa

eivat @Oappévn

tad @

STOIXEI0 KATAOKEVAOTN: To mpoidv mpoopiletat
AlevBuvoN VOUIPWY EYKATACTACEWY yla pia xprion
TOU KATOOKELAOTH

(00 S

JUVIOTWHEVN POTT YIA TNV TEAIKN TAG OLVIOTOUME Va OQPIEETE TNV
TonmoBéTnon TG mapexopevng Bidag mapexdpevn Bida pe To xépt

LOT MD

Ap1Bpo¢ LOT, oupBoro akohouBoupevo  latpiko mpoiov
Ao nUEPOUNVia Mapaywyng g
mapTidag

REF QTY

Ap. avagopdg, cupBolo akolouBoupevo Moodtnta / Movdda mou
anmo Tov ap. e§0PTAATOG TOU TIEPIEXETAL OTN OUOKEVATIa
KOTOOKEVAOTH

UDI

Movadiko avayvwploTikd GUCKEUNG

[13]

Avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong:
To éyypao gival Stabéotpo yia Apn otnv apxikni oehida tng Zfx

ZTOlXEia KATAOKEVAOTH

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstral3e 15 F +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
lepupavia

IAvagopd cupBavtwv / Mapamova
AmooTtoln otn SievBuvon emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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prefresado GenTek™

incluye el tornillo protésico definitivo

Indicaciones x  Fresado de una restauracion personalizada
La fresadora debe ser capaz de procesar los blanks para pilares prefresados.
Uso previsto/Finalidad prevista Confirme que la biblioteca de blanks para pilares prefresados GenTek™ esté
El blank para pilar prefresado GenTek™ tiene por objeto permitir la instalada en su software CAM (p. ej., Hyperdent, Sum 3D, etc.). Seleccione el
fabricacién de un pilar unitario, especifico para cada paciente, que sirva de blank apropiado segun el disefio. El blank debe estar correctamente
soporte a una restauracion atornillada o cementada. acoplado al soporte del blank en la fresadora para asegurar que la interfase
del blank no se dafie durante el proceso de fresado. Consulte en
Descripcion del dispositivo www.zfx-dental.com el software CAM compatible y los soportes de los
Cada blank para pilar prefresado GenTek™ viene empaquetado con el blanks.
tornillo protésico definitivo. Ademas, el tornillo protésico definitivo
también esta disponible para cada sistema como componente envasado Nota: La posicion del blank para pilares prefresados GenTek™
por separado. El blank para pilar prefresado GenTek™ y el tornillo protésico debe calibrarse con el blank de calibracion GenTek™ antes del
son para un solo uso. El blank para pilar prefresado GenTek™ y el tornillo mecanizado. El resultado del proceso de fresado es un pilar
protésico no se suministran estériles, por lo que deben ser limpiados y personalizado para el paciente.
esterilizados antes de su colocacion en la boca del paciente.
x  Colocacion /retirada de la restauracion personalizada del paciente
El blank para pilar prefresado GenTek™ esta disponible con conexiones 1. Retire del implante sobre el que se pretende colocar el pilar persona-
originales para los siguientes sistemas de implantes de Zimmer Biomet lizado del paciente cualquier pilar provisional, tornillo de cierre, pilar de
Dental a nivel del implante: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ cicatrizacion o similar.
y Eztetic®. En cuanto a su compatibilidad especifica con los implantes 2. Confirme visualmente que la restauracion personalizada del paciente
dentales, consulte la informacién que figura en la etiqueta del producto. seleccionada sea del mismo tamarno que el implante.
Los blanks para pilares prefresados GenTek™ son compatibles con el 3. Asegurese de que la superficie de apoyo del implante esté limpia, libre
instrumental protésico de Zimmer Biomet Dental, tal y como se describe de residuos, hueso o tejido blando y que esté seca cuando se monte.
en el catdlogo de Componentes de restauracion GenTek™. Consulte el 4. Fije la restauracion personalizada del paciente en el implante con el
catalogo de componentes alojado en el sitio web de Zfx. tornillo protésico, aplicando el torque especificado con el destornillador
Zimmer Biomet correspondiente. Consulte en la siguiente tabla las
Materiales recomendaciones sobre el torque de colocacién final:
El blank para pilar prefresado GenTek™ se fabrica con una aleacién de
titanio biocompatible de grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI). . Tornillo protésico definitivo
Torque recomendado
Procedimiento Certain® (Gold-Tite® Screw) 20 Nem
x  Disefio del pilar personalizado del paciente External Hex (Gold-Tite® Screw) -
El pilar personalizado del paciente puede ser procesado tanto
mediante un flujo de trabajo de restauracién digital como tradicional. TSV®/Trabecular Metal™ 30 Nem
Consulte los cuerpos de escaneado compatibles en el catdlogo de Sl 20
componentes que se encuentra en el sitio web de Zfx. El pilar
personalizado del paciente debe disefiarse usando un software de
diseno dental. La geometria del blank prefresado esté incluida en el Nota: A diferencia de los sistemas Certain® y External Hex,
archivo de la biblioteca. Asegurese de que la conexion del blank las conexiones de pilares prefresados TSV® y Eztetic®
prefresado coincide con la conexién y el tamaiio de la superficie forman un ajuste por friccion con el implante correspon-
de apoyo del implante. La figura 1 muestra una guia para los diente en el momento de la colocaciéon definitiva, por lo
parametros de disefio recomendados, el grosor minimo de la pared y que se requiere instrumental adicional para retirar el
los &ngulos méaximos. pilar del implante.
Directrices para los pardmetros de disefio recomendados: X Retirada de conexiones por friccion
Para el disefio del pilar especifico para el paciente deben tenerse en En caso de que la restauracion del pilar especifico del paciente (TSV®/
cuenta los siguientes puntos: Trabecular Metal™ y Eztetic®) se deba retirar del implante aflojando y extra-
1. Elespesor minimo de pared no debe ser inferior a 0,5 mm. yendo el tornillo con una herramienta GemLock, puede ser necesaria una
2. Laangulaciéon maxima (A) no debe superar 30 grados. herramienta de extraccién de pilares. Consulte en las instrucciones IFU-4097
de la herramienta de extraccion de pilares GenTek™ Friction-Fit las instruc-
A ciones de extraccién de los pilares.
‘—"W_...*}.ﬁ‘:‘_“.‘!‘!, %
Herramienta de extraccion para Herramienta de extraccion para
plataforma estrecha (NP - Eztetic) plataforma estandar (SP - TSV/ TM)
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prefresado GenTek™

incluye el tornillo protésico definitivo

Limpieza y esterilizaciéon

El blank para pilares prefresados GenTek™ se entrega sin esterilizar. Antes

de colocar el pilar especifico del paciente y el tornillo protésico en el

implante, el conjunto de pilar personalizado del paciente y tornillo  Advertencias

protésico debe limpiarse y esterilizarse. x  Elblank para pilar prefresado GenTek™ sélo debe ser utilizado y manipulado

por profesionales de la odontologia.

Paso 1: Limpieza manual x  Los blanks para pilares prefresados GenTek™ no estdn destinados a ser

1. Enjuague los instrumentos bajo un chorro de agua fria corriente utilizados con sistemas de implantes dentales que no sean de Zimmer
durante 2 minutos. Biomet.

2. Lave los instrumentos a mano en un bafo con agua desmineralizada x El blank para pilar prefresado GenTek™ y el tornillo protésico deben
durante 5 minutos. Retire cualquier resto con un cepillo suave. Los manipularse con precaucién para evitar que el paciente los trague o inhale.
huecos se deben enjuagar con una jeringa. Este paso debe repetirse ~ x  No aplique directamente capas de porcelana sobre el pilar personalizado del
hasta que todos los restos hayan sido eliminados. paciente, ya que esto puede afectar a las propiedades mecanicas del titanio.

3. Limpie el instrumento en un bafo ultrasénico con un detergente  x El uso de un torque en el tornillo protésico superior al valor recomendado
ligeramente alcalino (1,5%) y una frecuencia de al menos 40kHz puede provocar daios en el pilar definitivo, en el tornillo protésico y/o en el
durante 20 minutos. implante. El uso de un torque inferior al valor recomendado puede provocar

4. Aclare a fondo con agua desmineralizada durante 1 min. el aflojamiento del pilar definitivo y/o del tornillo protésico.

x  El destornillador no debe estar desgastado ni dafado. El uso de un

Paso 2: Esterilizacion destornillador incorrecto, desgastado o dafado puede provocar una

Se recomienda utilizar uno de los siguientes métodos de esterilizacion: rotacion excesiva del hexdgono en la cabeza del tornillo, lo que puede dar

lugar a que el tornillo no quede totalmente apretado y/o no se pueda extraer.

x Método 1: x El tornillo protésico incluido sélo debe ser utilizado para fijar
Esterilizacion por vapor de ciclo completo con pre-vacio a una permanentemente la restauracion terminada. Para uso en el laboratorio y la
temperatura de 134 °C (273,2 °F) durante 3 minutos, 4 pulsos como prueba de ajuste se debe utilizar un tornillo de prueba.
minimo.

X Método 2: (alternativa al método 1)

Esterilizacion con vapor de ciclo completo gravitacional a 134°C
(273,2 °F) durante 3 minutos como minimo.

Paso 3: Secado

Después del tratamiento de esterilizacion se recomienda secar los

productos a una temperatura maxima de 134°C (273,2°F) durante 10

minutos. Los productos estan listos para su uso 5 minutos después de

completar el proceso de secado.

Nota: Siga las instrucciones de carga emitidas por el
fabricante del esterilizador.

Almacenamiento y manipulacion

El blank de pilar prefresado GenTek™ debe ser almacenado a temperatura

ambiente.

Reacciones adversas conocidas

Muy raramente pueden presentarse alergias a la aleacién o al contenido

de la aleacion.
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prefresado GenT

incluye el tornillo protésico definitivo

Explicacion de los simbolos

No estéril

ad]

Informacion del fabricante Direccion
del domicilio legal del fabricante

(00

Torque recomendado para la colocacion
definitiva del tornillo incluido
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No usar si el paquete
estd dafiado

@

No reutilizar

S

Se recomienda fijar
el tornillo de prueba

amano

LOT MD

Producto sanitario

Cddigo de lote, simbolo seguido
de la fecha de fabricacién del lote

REF QTY

Cantidad/Unidad de
contenido en el paquete

uDI [1d]

Consulte las
instrucciones de uso
www.zfx-dental.com

Numero de catédlogo, simbolo seguido
del nimero de articulo del fabricante

Identificador Unico del dispositivo

Consulte las instrucciones de uso para combinar los tornillos hexalobulares
y los pilares de bases de titanio con canal de tornillo angulado

Informacion sobre el fabricante
Zfx GmbH T+49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Alemania

Informes de Incidencias /Reclamaciones
Remitir a emeacomplaints@ZimVie.com
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Kasutusjuhend
GenTek™- i eelfreesitud

abutmenditoorikud
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sealhulgas l6plik proteesikruvi

Naidustused x  Kohandatud restaureerimise freesimine
Masin peab olema vdimeline todtlema eelnevalt freesitud abutmentide
Kasutusotstarve/-eesmark toorikuid. Veenduge, et GenTek™-i eelfreesitud abutmenditooriku teekoleks
GenTek™-i  eelfreesitud  abutmenditoorikvéimaldab  Ghe  Uhiku installitud teie CAM-tarkvarasse (nt Hyperdent, Sum 3D jne). Valige sobiv
patsiendispetsiifilise abutmendi valmistamist, mis toetab kruvi ja toorik vastavalt kavandile. Toorik peab olema korralikult toorikuhoidjaga
tsemendiga kinnitatud restaureerimist. freespingis kokku pandud, et tagada, et abutmenditooriku liides ei saaks
freesimise ajal kahjustada. Vt www.zfx-dental.com Ghilduva CAM-tarkvara ja
Seadme kirjeldus abutmenditooriku hoidikute kohta.
Iga GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorik on pakendatud koos 16pliku
proteesikruviga. lga siisteemi 16plik proteesikruvi on saadaval ka Markus: GenTek™-i eelfreesitud abutmenditooriku asend tuleb
individuaalselt pakendatud komponendina. GenTek™-i eelfreesitud kalibreerida GenTek™ kalibreerimismalliga enne to6tlemist.
abutmenditoorik ja proteesikruvi on mdeldud ainult Uhekordseks Freesimise tulemuseks on patsiendile kohandatud abutment.
kasutamiseks. GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorik ja proteesikruvi on
tarnitud mittesteriilselt ja neid tuleb enne patsiendi suhu paigaldamist ~ x Patsiendile kohandatud restauratsiooni paigaldamine/eemaldamine
puhastada ja steriliseerida. 1. Eemaldage mis tahes ajutine abutment, kattekruvi, tervendav abutment
vms implantaadilt, millele kavatsetakse paigaldada patsiendile kohanda-
GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorik on saadaval ehtsate Gihendustega tud abutment, mis tahes ajutine abutment, kattekruvi, tervendav abut-
jargmistele Zimmer Biomet'i hambaimplantaadisiisteemidele: Certain®, ment vms.
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™, ja Eztetic®. Konkreetse 2. Kontrollige visuaalselt, et valitud patsiendispetsiifiline restauratsioon
hambaimplantaadi Uhilduvuse kohta vaadake teavet toote sildilt. oleks sama suur kui implantaat.
GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorikud on thilduvad Zimmer Biometi 3. Veenduge, et implantaadi istumispind oleks puhas, ilma jadkide, luu voi
hambaproteesi  tdoriistadega, nagu on  kirjeldatud  GenTek™-i pehmete kudedeta ja paigaldamise ajal kuiv.
komponentide kataloogis - palun vaadake Zfx veebilehel asuvat 4. Kinnitage patsiendispetsiifiline restauratsioon implantaati proteesikruvi-
komponentide kataloogi. ga ettendhtud poordemomendiga, kasutades vastavat Zimmer Biomet'i
kruvikeerajat. Lopliku paigaldusmomendi soovitused leiate alljargnevast
Materjalid tabelist:
GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorik on valmistatud biouhilduvast
titaanisulamist klass 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Uhendus Lépliku proteesikruvi
soovitatav po6rdemoment
Protseduur Certain® (Gold-Tite® kruvi) 20 Nem
X Pats?endispetsiiﬁlise abutmendi !(onstrueerimine N B External Hex (Gold-Tite® kruvi) -
Patsiendispetsiifilist abutmenti saab toddelda digitaalse voi
traditsioonilise  restaureerimisprotsessi  kaudu -  Ghilduvate TSV®/Trabecular Metal™ 30 Nem
skanennikehade kohta vaadake Zfx-i veebisaidil asuvat komponentide — —
kataloogi. Patsiendispetsiifiline abutment tuleb konstrueerida
hambaravitarkvara abil. Eelfreesitud tooriku geomeetria sisaldub teegi
failis. Veenduge, et eelfreesitud tooriku iihendus vastaks Mérkus: erinevalt Certain® ja External Hex siisteemidest
implantaadi iihenduse ja istepinna suurusele. Joonisel 1 on esitatud tekitavad TSVe-i ja Eztetic®-i eelfreesitud
soovituslikud projekteerimisparameetrid, minimaalne seinapaksus ja abutmendiiihendused I6pliku kokkupaneku korral
maksimaalsed nurgad. kokkusobiva implantaadiga hoordkinnitusiihenduse,
mistottu tuleb abutmendi eemaldamiseks implantaadilt
Soovitatavate konstruktsiooniparameetrite suunised. kasutada lisainstrumente.
Patsiendispetsiifilise abutmenti konstrueerimisel tuleb arvestada
jargmisi punkte. x  Hoéordkinnitusiihenduste eemaldamine
1. Minimaalne seinapaksus peaks olema vahemalt 0,5 mm. Kui patsiendile kohandatud abutment (TSV® / Trabecular Metal™ ja Eztetic®)
2. Maksimaalne nurk (A) ei tohi tiletada 30 kraadi. vajab Gemlock'i todriistaga kruvi l6dvendamisel ja eemaldamisel
A implantaadist eemaldamist, voib olla vajalik abutmendi eemaldamise
tooriist. Vt GenTek™-i héordkinnitusiihendusega abutmendi eemaldamise
tooriista IFU-4097 abutmentide eemaldamise juhiseid.
Kitsa platvormi eemaldamise Tooriist standardplatvormi
tooriist (NP — Eztetic) eemaldamiseks (SP - TSV /TM)
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sealhulgas l6plik proteesikruvi

Puhastamine ja steriliseerimine
GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorik on tarnitud mittesteriilselt. Enne
patsiendile kohandatud abutmendi ja proteesikruvi paigaldamist
implantaati tuleb patsiendile kohandatud abutment ja proteesikruvi Hoiatused
esmalt puhastada ja steriliseerida. x  GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorikut tohivad kasutada ja kasitseda
ainult hambaarstid.
Samm 1. Manuaalne puhastamine x  GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorikud ei ole ette nahtud kasutamiseks
1. Loputage instrumente jooksva kiilma kraanivee all 2 minutit. koos muude kui Zimmer Biomet'i hambaimplantaadisisteemidega.
2. Peske instrumente kasitsi vannis demineraliseeritud veega 5 minutit. ~ x GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorik ja proteesikruvi tuleb kasitseda
Eemaldage mustus pehme harjaga. Loputage 66nsusi siistlaga. Seda ettevaatlikult, et patsient seda alla ei neelaks véi sisse ei hingaks.
etappi tuleb korrata, kuni kogu mustus on eemaldatud. x  Arge kandke portselani otse patsiendile kohandatud abutmentile, kuna see
3. Puhastage seadet 20 minutit ultrahelivannis, kasutades kergelt voib méjutada titaani mehaanilisi omadusi.
leeliselist puhastusvahendit (1,5 %) sagedusel vdhemalt 40 kHz. x  Proteesikruvi  soovituslikust  vadrtusest suurema pddrdemomendi
4. Loputage pohjalikult demineraliseeritud veega 1 minuti jooksul. kasutamine voib pdhjustada 6pliku abutmendi, proteesikruvi ja/voi
implantaadi kahjustusi. Soovituslikust vaartusest madalama
Samm 2. Steriliseerimine péordemomendi kasutamine voib pohjustada 16pliku abutmendi ja/voi
Soovitatav on kasutada Uhte jargmistest steriliseerimismeetoditest. proteesikruvi Iddvenemist.
x  Kruvikeeraja ei tohi olla kulunud ega kahjustatud. Vale véi kulunud véi
X Meetod 1. kahjustatud kruvikeeraja kasutamine voib pdhjustada kruvipea kuuskantide
Taieliku tsiikliga eelvaakumiga aurust steriliseerimine temperatuuril liigset poorlemist, mille tulemuseks véib olla, et kruvi ei ole tdielikult kinni
134 °C (273,2 °F) 3 minutit, vdhemalt 4 impulssi. keeratud ja/voi seda ei saa eemaldada.
x  Kaasasolevat proteesikruvi voib kasutada ainult valmis restauratsiooni
X Meetod 2: (alternatiiv meetodile 1) pusivaks kinnitamiseks. Laboratoorseks kasutamiseks ja proovipaigalduseks
Taielik gravitatsiooniline aurusteriliseerimine temperatuuril 134 °C tuleb kasutada proovikruvi.
(273,2 °F) vdahemalt 3 minutit.
Samm 3. Kuivatamine
Parast steriliseerimistootlust soovitatakse tooteid kuivatada maksimaalselt
temperatuuril 134 °C (273,2 °F) 10 minutit. Tooted on kasutusvalmis 5 minutit
parast kuivatamise 16ppu.
Mérkus: jargige sterilisaatori tootja laadimisjuhiseid.
Ladustamine ja kditlemine
GenTek™-i eelfreesitud abutmenditoorikut tuleb séilitada toatemperatuuril.
Teadaolevad korvaltoimed
Vaga harva voib esineda allergiat sulami voi selle sisu suhtes.
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Tingmarkide tdhendused

®

Tingmérkide Mitte kasutada, kui
tahendused pakend on kahjustatud
Tootja andmed: Seadusliku Mitte kasutada

tootja asutuse aadress kaks korda

Soovitatav poérdemoment, mida Soovitatav on kaasasolev
tuleb kasutada kaasasoleva kruvi kruvi késitsi pinguldada

16plikuks paigaldamiseks

LOT MD

LOT-number, siimbol, millele Meditsiiniline seade
jargneb partii tootmiskuupaev

REF QTY

Viitenumber, simbol, millele Kogus / pakendi
jargneb tootja tootenumber sisu Uhik

UDI

Unikaalne seadme identifikaator

BH

Vt kasutusjuhend:
Dokumendi saab alla laadida Zfx-i kodulehelt

Teave tootja kohta

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Saksamaa

Vahejuhtumitest teatamine / kaebused
Palun saatke emeacomplaints@ZimVie.com
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Kayttoohje

Esijyrsitty GenTek™-

abutmenttiaihio

a lopullisen proteesiruuvin

Kayttoaiheet x

Kayttotarkoitus

Esijyrsitty GenTek™-abutmenttiaihio on tarkoitettu yhdestd yksikosta
koostuvan potilaskohtaisen abutmentin tuottamiseen tapauksissa, joissa
restauraatio kiinnitetaan ruuvilla ja sementilla.

Laitteen kuvaus

Jokaisen esijyrsityn GenTek™-abutmenttiaihion pakkauksessa on mukana
lopullinen proteesiruuvi. Kunkin jarjestelman lopullinen proteesiruuvi on
saatavana myos erillisosana. Esijyrsitty GenTek™-abutmenttiaihio ja
proteesiruuvi ovat kertakayttoisia. Esijyrsitty GenTek™-abutmenttiaihio ja
proteesiruuvi toimitetaan steriloimattomana, joten ne on puhdistettava ja
steriloitava ennen niiden asentamista potilaan suuhun.

X

Esijyrsitty GenTek™-abutmenttiaihio on saatavana aidosti yhteensopivilla
liitoksilla  seuraaviin  implanttitason ~ Zimmer  Biomet Dental
-implanttijarjestelmiin: Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ ja
Eztetic®. Tarkista yhteensopivuus jonkin tietyn hammasimplantin kanssa
kyseisen implantin tiedoista. Kaikki esijyrsityt GenTek™-abutmenttiaihiot
ovat yhteensopivia Zimmer Biomet Dental -protetiikkatyokalujen kanssa
GenTek™-komponenttiluettelossa kerrotulla tavalla. Komponenttiluettelo
on saatavana Zfx:n verkkosivuilla.

Materiaalit
Esijyrsitty GenTek™-abutmenttiaihio on valmistettu bioyhteensopivasta
Grade 5 ELI -titaaniseoksesta (TiAl6V4 ELI).

Kaytté

x  Potilaskohtaisen abutmentin suunnittelu
Potilaskohtainen abutmentti voidaan valmistaa digitaalisella tai
perinteiselld tyonkululla. Katso sopivat skannausabutmentit Zfx:n
verkkosivulla  olevasta rakenneosaluettelosta.  Potilaskohtainen
abutmentti on suunniteltava hammasldaketieteelliselld ohjelmistolla.
Esijyrsityn aihion geometria on kirjastotiedostossa. Varmista, etta
esijyrsityn aihion liitos on yhteensopiva implantin liitdnnén ja
vastapinnan koon kanssa. Suunnitteluparametreja koskevat ohjeet,
seindman vahimmaispaksuus ja enimmadiskulmat on kerrottu kuvassa
1.

Suunnitteluparametreja koskevat ohjeet:

Seuraavat seikat on otettava huomioon potilaskohtaista abutmenttia
suunniteltaessa:

1. Seindman vahimmaispaksuuden on oltava vahintaan 0,5 mm.

2. Enimmaiskulma (A) ei saa olla suurempi kuin 30°. X

A

Versio: 3/06.2023

Koostettu: 23.06.2023
Voimaantulopdivamaara: 26.06.2023
Korvaa version: 2/01.2022

Mukautetun restauraation jyrsiminen

Jyrsinkoneen on kyettdva kasittelemaan esijyrsittyja abutmenttiaihioita.
Varmista, ettd CAM-ohjelmistoosi (esim. Hyperdent, Sum 3D, jne) on
asennettu esijyrsittyjen GenTek™-abutmenttiaihioiden kirjasto. Valitse
suunnitelman mukainen aihio. Aihio on koottava jyrsimen aihiopitimeen
oikein, jotta abutmenttiaihion liitdntd ei vaurioidu jyrsinndn aikana.
Lisatietoja yhteensopivista CAM-ohjelmistosta ja abutmenttiaihion pitimista
on osoitteessa www.zfx-dental.com.

Huomautus: Esijyrsityn GenTek™-abutmenttiaihion sijainti on

kalibroitava ~ GenTek™-kalibrointiaihiolla ~ ennen  jyrsintaa.
Jyrsinnan  lopputuloksena saadaan potilaskohtainen
abutmentti.

Potilaskohtaisen restauraation asettaminen paikalleen ja poistaminen

paikaltaan

1. Poista mahdollinen véliaikainen abutmentti, peittoruuvi,
paranemisabutmentti tai vastaava siita implantista, jonka paalle
potilaskohtainen abutmentti aiotaan asettaa.

2. Varmista silmamaardisesti, ettd valittu potilaskohtainen restauraatio on
saman kokoinen kuin implantti.

3. Varmista asennuksen yhteydessd, ettd implantin vastapinta on puhdas ja
kuiva ja ettd siind ei ole mitadn ainejaamig, luuta tai pehmytkudosta.

4. Kiinnitad potilaskohtainen restauraatio implanttiin proteesiruuvilla, ja
kiristd ruuvi annettuun vaantdmomenttiin ruuviin sopivalla Zimmer
Biomet -ruuvitaltalla. Oheinen taulukko kertoo lopullisessa asennuksessa
suositellun vadntdmomentin.

Lopullisen proteesiruuvin suositeltu

] vaantomomentti
Certain® (Gold-Tite®-ruuvi) 20 Ncm
External Hex (Gold-Tite®-ruuvi) 32Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30 Ncm
Eztetic® 30Ncm

Huomautus: Toisin kuin Certain®- ja External Hex -jdrjes-
telmadt, esijyrsittyjen TSV®- ja Eztetic®-abutmenttien
kiinnittyva liitos muodostaa kitkasovitteen implantin
vastapintaan lopullisen kokoonpanon yhteydessd, joten
abutmentin irrottamiseen implantista tarvitaan lisatyo-
kaluja.

Kitkasovitteisten liitantojen irrottaminen

Jos potilaskohtainen abutmenttirestauraatio (TSV®/Trabecular Metal™ ja
Eztetic®) on irrotettava implantista sen jalkeen, kun ruuvi on kierretty auki ja
poistettu  GemLock-tyokalulla, irrottamiseen saatetaan  tarvita
abutmentinpoistotydkalua. Katso abutmentin poisto-ohjeet kitkasovitteisen
GenTek™-abutmentin poistotyckalun kayttoohjeesta, julkaisu IFU-4097.

Poistotyokalu kapeaa alustaa
varten (NP - Eztetic)

Poistotyokalu vakioalustaa varten
(SP-TSV/TM)
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Kayttoohje

Esijyrsitty GenTek™-

abutmenttiaihio

a lopullisen proteesiruuvin

Puhdistaminen ja sterilointi

Esijyrsitty ~ GenTek™-abutmenttiaihio
Potilaskohtainen abutmentti ja proteesiruuvi
steriloitava ennen niiden asentamista implanttiin.

toimitetaan  steriloimattomana.
on puhdistettava ja

Vaihe 1: Puhdistaminen kasin

Versio: 3/06.2023
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Varoitukset

X

Esijyrsittya GenTek™-abutmenttiaihiota saavat kadyttda ja kdsitelld vain
hammashoidon ammattilaiset.

1. Huuhtele instrumentteja kahden minuutin ajan kylmélld juoksevalla ~ x  Esijyrsityt GenTek™-abutmenttiaihiot eivdt ole tarkoitettu kaytettavaksi
vedella. muiden kuin Zimmer Biomet Dental -implanttijarjestelmien kanssa.
2. Peseinstrumentteja demineralisoidussa vedessa kdsin viiden minuutin x  Esijyrsittyd GenTek™-abutmenttiaihiota ja proteesiruuvia on kasiteltava
ajan. Poista lika pehmealld harjalla. Huuhtele ontelot ruiskulla. Jatka, varovasti, jotta potilas ei nielaisisi niita tai vetaisi niitd henkeensa.
kunnes kaikki lika on poistunut. x  Ala kerrosta posliinia suoraan potilaskohtaisen abutmentin paélle, koska se
3. Puhdista instrumenttia ultrad@nipesurissa miedosti emaéksisella voi vaikuttaa titaanin mekaanisiin ominaisuuksiin.
puhdistusaineella (1,5 %) vahintaan 40 kHz:n taajuudella 20 minuutin X Suositeltua suurempi proteesiruuvin vaantdmomentti voi vaurioittaa
ajan. lopullista abutmenttia, proteesiruuvia, ja/tai implanttia. Suositeltua alempi
4. Huuhdo demineralisoidulla vedelld huolellisesti yhden minuutin ajan. vaantdbmomentti voi aiheuttaa lopullisen abutmentin ja/tai proteesiruuvin
|16ystymisen.
Vaihe 2: Sterilointi %  Ruuvitaltta ei saa olla kulunut tai vahingoittunut. Vaard, kulunut tai
Kaytd jotakin seuraavista suositelluista sterilointimenetelmista: vahingoittunut ruuvitaltta voi luistaa ruuvin kuusiokannassa, minka
seurauksena ruuvi ei kiristy riittavan tiukalle ja/tai ruuvia ei saa irrotettua.
X Menetelma 1: x Tuotteen mukana toimitettua proteesiruuvia saa kdyttdada vain valmiin
Koko esityhjiohoyrysterilointisykli 134°C:n  (273,2°F) lampdtilassa restauraation  pysyvaan  kiinnittamiseen.  Laboratoriokdytossa  ja
3 minuutin ajan, vahintdan 4 pulssia. sovituskokeessa on kaytettava kokeiluruuvia.
X Menetelma 2 (vaihtoehto menetelmalle 1)
Koko painovoimainen hoyrysterilointisykli 134 °C:n (273,2 °F) lampétilassa
vahintaan 3 minuutin ajan.
Vaihe 3: Kuivaus
Steriloinnin jalkeen on suositeltavaa kuivata tuotteita enintdan 134°C:n
(273,2°F) lampétilassa 10 minuutin ajan. Tuotteet ovat valmiita kdyttéon
5 minuuttia kuivausprosessin paattymisen jalkeen.
Huomautus:
Noudata sterilisaattorin valmistajan lastausohjeita.
Sailytys ja kasittely
Esijyrsitty GenTek™-abutmenttiaihio on sdilytettdva ruumiinlammassa.
Tunnetut sivuvaikutukset
Joissakin harvinaisissa tapauksissa voi potilaalla ilmetd allergioita
metalliseokselle tai sen osille.
Tel 445 (0137153 24401 Fox 148 (0) 3131 135 28410 27 Ry SRR
el + -0 | Fax + - 27
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Kayttoohje

Esijyrsitty GenTek™-

abutmenttiaihio

sisaltaa lopullisen proteesiruuvin

Symbolien kuvaus

Tuote on pakattu
steriloimattomana

ad]

Valmistajan tiedot:
Valmistajan tehtaan osoite

(00

Tuotteen mukana toimitetun
ruuvin lopulliseen asennukseen
suositeltu vadantdomomentti

LOT

Erdnumero, symbolin jéljessa
on erdn tuotantopaivamadra

REF

Viitenumero, symbolin jéljessa
on valmistajan tuotenumero

UDI

Yksil6llinen laitetunniste

(1]

Lue kdyttoohjeet:

Asiakirja on ladattavissa Zfx:n kotisivulla

Tietoja valmistajasta
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Germany

®

Al4 kdytd, jos pakkaus on
vahingoittunut

&9

Als kéyta kahdesti

@)

On suositeltavaa kiristaa
tuotteen mukana toimitettu
ruuvi kasin

QTY

Pakkauksen siséllon
maara tai yksikko

+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com

Ongelmista ilmoittaminen / reklamaatiot
Sahkopostitse osoitteeseen emeacomplaints@ZimVie.com
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vis prothétique définitive inclue

Indications x  Fraisage d'une restauration personnalisée
La machine doit étre capable de traiter des Premilled. Assurez-vous que la
Utilisation prévue bibliotheque des Premilled GenTek™ soit installée dans votre logiciel FAO (tel
Le Premilled GenTek™ est destiné a la production d'un pilier monobloc que Hyperdent, Sum 3D, etc.). Sélectionnez le Premilled approprié selon la
personnalisé en vue d’une restauration vissée ou scellée pour patient. conception. Le Premilled doit étre correctement assemblé au support dans la
fraiseuse pour garantir que l'interface de celui-ci ne soit pas endommagée
Description du dispositif durant le processus de fraisage. Veuillez consulter le site www.zfx-dental.
Chaque Premilled GenTek™ est livré avec la vis prothétique définitive. La com pour les logiciels de FAO compatibles et les supports d'ébauches de
vis prothétique définitive de chaque systéme est également disponible Premilled.
sous forme de composant packagé individuellement. Le Premilled GenTek™
et sa vis prothétique sont a usage unique. Le Premilled GenTek™ et sa vis Remarque: La position du Premilled GenTek™ doit étre
prothétique sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés étalonnée a l'aide de I'ébauche d'étalonnage GenTek™ avant
avant leur introduction dans la bouche du patient. l'usinage. Le résultat du processus de fraisage est un pilier
personnalisé.
Le Premilled GenTek™ est disponible avec des connexions authentiques
pour les systémes d'implants Zimmer Biomet Dental suivants au niveaude  x  Placement/retrait de la restauration spécifique au patient
I'implant : Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™, et Eztetic®. Pour 1. Retirez tout pilier provisoire, vis de couverture, pilier de cicatrisation ou
la compatibilité spécifique des implants dentaires, veuillez-vous reporter similaire de I'implant sur lequel le pilier usiné personnalisé est destiné a
aux informations qui figurent sur I'étiquette de chaque produit. Les étre placé.
Premilled GenTek™ sont compatibles avec les instruments prothétiques 2. Veérifiez visuellement que la restauration spécifique au patient sélectionnée
Zimmer Biomet Dental, comme indiqué dans le catalogue de composants est de la méme taille que I'implant.
GenTek™, veuillez-vous référer au catalogue de composants situé sur le site 3. Assurez-vous que la surface d'appui de I'implant soit propre, exempte de
Web de Zfx. résidus, d'os ou de tissus mous et qu'elle soit séche lors de I'assemblage.
4. Fixez la restauration spécifique au patient dans l'implant avec la vis
Composition prothétique au couple spécifié a l'aide du tournevis Zimmer Biomet
Le Premilled GenTek™ est composé d'alliage de titane biocompatible ELI correspondant. Reportez-vous au tableau ci-dessous pour les
de grade 5 (TiAI6V4 ELI). recommandations du couple final :
Procédure . - ) Connexion Coyple rect:)r.nmand’é pour g
x  Conception du pilier personnalisé vis prothétique définitive
Le pilier personnalisé peut étre traité via un flux de prise d'empreinte Certain® (vis Gold-Tite®) 20 Ncm
numérique Ol..l ttadltlonn.elle, veuillez-vous référer. au catalogue de Hex externe (vis Gold-Tite®) o
composants situé sur le site Web de Zfx pour sélectionner le corps de
scannage compatible. Le pilier personnalisé doit étre concu a l'aide TSV® /Trabecular Metal ™ 30 Ncm
d'un logiciel de conception dentaire. La géométrie du Premilled est I 20
obtenue via la bibliotheque. Assurez-vous que la connexion du
Premilled corresponde au diamétre de la connexion de l'implant.
Des directives pour les parameétres de conception recommandés, Remarque: Contrairement aux systémes Certain® et
I'épaisseur de paroi minimale et les angles maximaux sont illustrés External Hex, les insertions des ébauches de pilier TSV® et
dans I'image 1. Eztetic® forment une connexion par frettage avec 'implant
au moment de l'assemblage final. Par conséquent, des
Directives relatives aux paramétres de conception recommandés: outils supplémentaires sont requis pour retirer le pilier
Les points suivants doivent étre pris en compte pour la conception du de I'implant.
pilier spécifique au patient:
1. Lépaisseur de paroi ne doit pas étre inférieure a 0,5 mm. x  Désassemblage des connexions par frettage
2. Langulation maximale (A) ne doit pas dépasser 30 degrés. Lutilisation d'un outil GemLock (pour l'extraction de piliers) peut étre
nécessaire si la restauration sur pilier spécifique au patient (TSV® / Trabecular
A Metal™ et Eztetic®) doit étre séparée de limplant apres le desserrage et le
retrait de la vis. Voir l'outil d'extraction de pilier fretté GenTek™ IFU-4097 pour
les instructions d'extraction du pilier.
Outil d’extraction pour plateforme Outil d'extraction pour plateforme
étroite (NP - Eztetic) standard (SP - TSV/TM)
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Allemagne A COMPANY OF
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vis prothétique définitive inclue

Nettoyage et stérilisation
Le Premilled GenTek™ est non stérile. Avant de placer le pilier usiné
personnalisé et la vis prothétique dans l'implant, I'ensemble doit d'abord
étre nettoyé et stérilisé. Avertissements
x Le Premilled GenTek™ ne doit étre utilisé et manipulé que par des
Etape 1: Nettoyage manuel professionnels dentaires.
1. Rincez les instruments a I'eau courante froide du robinet pendant2  x  Les Premilled GenTek™ ne sont pas destinés a étre utilisés avec des systémes
minutes. d'implants dentaires qui ne sont pas de Zimmer Biomet.
2. Lavez les instruments a la main dans un bain avec de I'eau x  Le Premilled GenTek™ et la vis prothétique doivent étre manipulés avec
déminéralisée pendant 5 minutes. -Retirez tout débris avec une brosse précaution pour éviter qu'ils ne soient avalés ou inhalés par le patient.
a poils souples. Les cavités doivent étre rincées avec une seringue. x Ne pas appliquer directement la couche de porcelaine sur le pilier
Cette étape doit étre répétée jusqu'a élimination totale de tous les personnalisé car cela peut affecter les propriétés mécaniques du titane.
débris. x  Lutilisation d'un couple de serrage de la vis prothétique supérieur a la valeur
3. Nettoyez les instruments dans un bain a ultrasons de nettoyant recommandée peut endommager le pilier final, la vis prothétique et/ou
légérement alcalin (1,5 %) a une fréquence d'au moins 40 kHz pendant I'implant. Lutilisation d'un couple inférieur a la valeur recommandée peut
20 minutes. entrainer le desserrage du pilier final et / ou de la vis prothétique.
4. Rincez abondamment a I'eau déminéralisée pendant 1 minute. X% Le tournevis ne doit pas étre usé ou endommagé. Lutilisation d'un mauvais
tournevis ou d'un tournevis usé ou endommagé peut entrainer une rotation
Etape 2: Stérilisation excessive de I'hexagone dans la téte de vis, ce qui peut conduire a un serrage
Stérilisez les produits par l'une des deux méthodes recommandées insuffisant de la vis et/ ou une incapacité de retrait de la vis.
suivantes: % La vis prothétique incluse ne peut étre utilisée que pour fixer définitivement
la restauration terminée. Pour une utilisation en laboratoire et pour des
X  Méthode 1: essais de placement, une vis Try-In est requise.
Stérilisation a la vapeur pré-vide a cycle complet a une température de
134 °C (273,2 °F) pendant 3 minutes, 4 impulsions minimum.
X Méthode 2: (alternative a la méthode 1)
Stérilisation a la vapeur par gravité a cycle complet a 134°C (273,2°F)
pendant 3 minutes minimum.
Etape 3:Séchage
Aprés la stérilisation, il est recommandé de sécher les produits a une
température maximale de 134 °C (273,2 °F) pendant 10 minutes. Les produits
sont préts a I'emploi 5 minutes aprés la fin du séchage.
Remarque: Suivez les instructions de chargement émises
par le fabricant du stérilisateur.
Stockage et manutention
Le Premilled GenTek™ doit étre conservé a température ambiante.
Effets secondaires connus
Des allergies a I'alliage ou au contenu de I'alliage peuvent trés rarement
survenir.
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Explication des symboles

Non stérile

ad]

Informations sur le fabricant Adresse
du siege légal du fabricant

(00

Couple recommandé a exercer pour
le placement final de la vis incluse

LOT

Numéro de lot, symbole suivi
de la date de production du lot

REF

Référence, symbole suivi du numéro
d‘article du fabricant

UDI

Identifiant unique du dispositif

Informations sur le fabricant
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Allemagne
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®

Ne pas utiliser si le
paquet est abimé

®

Ne pas réutiliser

S

Serrage a lamain de la
vis Try-In recommandé

MD

Dispositif médical

QTY

Quantité/Unité du
contenu de I'emballage

(1]

Consulter le mode d’emploi
www.zfx-dental.com

Tél. +49 (0) 8131/33 244 -0
Fax +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Merci de les envoyer a emeacomplaints@ZimVie.com
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valjci¢ za izradu nadogradnje
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ukljucujuci konacni protetski vijak

Indikacije x  Glodanje individualne restauracije
Stroj mora imati mogucnost obrade prethodno glodanih valj¢i¢a za izradu
Namjena/svrha nadogradnje. Potvrdite da je GenTek™ biblioteka prethodno glodanog
GenTek™ prethodno glodani valj¢i¢ za izradu nadogradnje namijenjen je valjcica za izradu nadogradnje instalirana u vas CAM softver (tj. Hyperdent,
za izradu individualne ravne (single-unit) nadogradnje i podrzava Sum 3D itd.). Odaberite odgovarajuci valjc¢i¢ u skladu s dizajnom. Valj¢i¢ mora
cementiranu i vijkom retiniranu restauraciju. biti pravilno montiran na drza¢ valj¢i¢a u glodalici kako bi se osiguralo da se
sucelje valjcica za izradu nadogradnje ne osteti tijekom postupka glodanja.
Opis proizvoda Na stranici www.zfx-dental.com pogledajte kompatibilni CAM softver i
Svaki GenTek™ prethodno glodani valjci¢ za izradu nadogradnje dolazi s drzace valjcica za izradu nadogradnje.
konacnim protetskim vijkom. Konacni protetski vijak za svaki sustav
dostupan je i kao zasebno pakirana komponenta. GenTek™ prethodno Napomena: Polozaj GenTek™ prethodno glodanog valj¢i¢a za
glodani valj¢i¢ za izradu nadogradnje i protetski vijak sluze samo za A izradu nadogradnje mora se kalibrirati s pomocu GenTek™
jednokratnu upotrebu. GenTek™ prethodno glodani valj¢i¢ za izradu valj¢ica za kalibriranje prije strojne obrade. Ishod postupka
nadogradnje i protetski vijak isporucuju se nesterilni i moraju se ocistiti te glodanja individualna je nadogradnja.
sterilizirati prije nego $to se ugrade u usta pacijenta.
x  Postavljanje ili uklanjanje individualne restauracije
GenTek™ prethodno glodani valj¢i¢ za izradu nadogradnje koristi se za ¢vrste 1. Iz implantata uklonite priviemenu nadogradnju, pokrovni vijak,
spojeve za sljedece Biomet Zimmer dentalne sustave implantata: Certain®, nadogradnju za cijeljenje ili slicno nakon cega slijedi postavljanje
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®. Za kompatibilnost sa individualne nadogradnje.
zubnim implantatima drugih proizvodaca pogledajte informacije na 2. Vizualno potvrdite je li odabrana individualna restauracija iste veli¢ine
njihovim naljepnicama. GenTek™ prethodno glodani valjci¢i za izradu kao i implantat.
nadogradnje kompatibilni su sa Zimmer Biomet Dental protetskim alatima 3. Pazite da je dodirna povrsina implantata na koju se nastavak postavlja
navedenima u GenTek™ katalogu dijelova kojeg potrazite na Zfx web- Cista i da nema naslaga ni kosti ili mekog tkiva te da je suha pri
stranici. postavljanju.
4. Odgovaraju¢im odvijacem tvrtke Zimmer Biomet ucvrstite individualnu
Materijali nadogradnju na implantat s pomocu protetskog vijka do navedenog
GenTek™ prethodno glodani valj¢i¢ za izradu nadogradnje izraden je od zakretnog momenta. Preporucene vrijednosti konacnog zateznog
biokompatibilne legure titana razreda 5 ELI (TiAl6V4 ELI). momenta pogledajte u tablici u nastavku:
POStuPak Preporucéeni zatezni moment za kona¢ni
% Dizajniranje individualne nadogradnje protetski vijak
Individualna nadogradnja moze se obraditi putem digitalnog ili Certain® (Gold-Tite® vijak) 20 Nem
konvencion'alnog raFJnc{g tijeka .restauracije - kompatibilne Vanjski sesterokut (Gold-Tite® vijak) I
nadogradnje za skeniranje pogledajte u katalogu dijelova na web-
mjestu tvrtke Zfx. Individualna nadogradnja mora se dizajnirati TSV /Trabecular Metal™ 30 Nem
pomocu softvera za dentalni dizajn. Geometrija prethodno glodanog — I
valj¢ica za izradu sadrZana je u datoteci biblioteke. Osigurajte da spoj
prethodno glodanog valj¢i¢a za izradu odgovara spoju i velicini
dosjedne povrsine implantata. Smjernice za preporucene parametre Napomena: Za razliku od sustava Certain® i sustava s
dizajna, minimalnu debljinu stijenke i maksimalne kutove prikazane A vanjskim Sesterokutom, TSV® i Eztetic® prianjajuci
su na slici 1. spojevi prethodno glodanih valjc¢ica stvaraju ¢vrsti spoj s
pripadajué¢im implantatom nakon konaénog sastavljanja.
Smijernice za preporucene parametre dizajna: Za uklanjanje nadogradnje s implantata potrebno je
Za dizajn individualne nadogradnje potrebno je uzeti u obzir sljedece: upotrijebiti dodatne instrumente.
1. Minimalna debljina stijenke ne smije biti manja od 0,5mm.
2. Maksimalna angulacija (A) ne smije biti veca od 30 stupnjeva. x  Uklanjanje ¢vrstih spojeva
Ako je restauraciju individualne nadogradnje (TSV®/Trabecular Metal™ i
A Eztetic®) potrebno ukloniti s implantata nakon otpustanja i uklanjanja vijka s
pomocu alata GemlLock, mozda ¢e biti potrebno upotrijebiti i alat za
uklanjanje nadogradnje. Da biste saznali upute za uklanjanje nadogradnje,
pogledajte upute za upotrebu IFU-4097 za alat za uklanjanje ¢vrsto spojene
GenTek™ nadogradnje.
Alat za uklanjanje uske Alat za uklanjanje standardne
platforme (NP - Eztetic) platforme (SP - TSV/TM)
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valjci¢ za izradu nadogradnje

ukljucujuci konacni protetski vijak

Cisc¢enje i sterilizacija
GenTek™ prethodno glodani valjc¢i¢ za nadogradnju isporucuje se u A
nesterilnom stanju. Prije postavljanja individualne nadogradnje i
protetskog vijka u implantat, potrebno je najprije ocistiti i sterilizirati sklop Upozorenja
individualne nadogradnje i protetskog vijka. x  GenTek™ prethodno glodani valj¢i¢ za izradu nadogradnje smiju koristiti i
njime rukovati samo stomatolozi.
1. korak: Rucno ciscenje x  GenTek™ prethodno glodani valj¢i¢i za nadogradnju nisu namijenjeni za
1. Isperite instrument 2 minute pod teku¢om hladnom vodom. upotrebu sa sustavima implantata koje ne proizvodi tvrtka Zimmer Biomet
2. Instrumente ru¢no perite 5 minuta u kupki demineralizirane vode. Dental.
Uklonite ostatke mekanom ¢etkicom. Supljine je potrebno oprati  x GenTek™ prethodno glodanim valj¢iéem za izradu nadogradnje mora se
Spricom. Ovaj korak treba ponavljati dok se ne uklone svi ostaci. rukovati oprezno da ga pacijent ne bi progutao ili udahnuo.
3. Odistite instrument u ultrazvu¢noj kupki koriste¢i blago alkalno ~ x Ne usmjeravajte keramiku prema individualnoj nadogradniji jer bi to moglo
sredstvo za ¢iscenje (1,5 %) pri minimalnoj frekvenciji od 40 kHz tijekom utjecati na mehanicka svojstva titana.
20 minuta. x  Primjena veleg zateznog momenta protetskog vijka od preporucene
4. Temeljito isperite demineraliziranom vodom 1 minutu. vrijednosti moze dovesti do ostecenja konacne nadogradnje, protetskog
vijka i/ili implantata. Primjena manjeg zateznog momenta od preporucene
2. korak: Sterilizacija vrijednosti moze dovesti do olabljivanja kona¢ne nadogradnje i/ili
Preporucuje se upotreba jedne od sljedec¢ih metoda sterilizacije: protetskog vijka.
x  Odvija¢ ne smije biti istrosen ili ostecen. Upotreba pogresnog ili istrosenog ili
x 1. metoda: ostecenog odvijaca moze dovesti do prekomjerne rotacije Sesterokutnog
Puni ciklus predvakuumske sterilizacije vodenom parom pri profila u glavi vijka $to moze dovesti do nepotpunog pritezanja vijka ili
temperaturi od 134°C (273,2°F) u trajanju od 3 minute s minimalno nemogucnosti njegova uklanjanja.
4 pulsa. % Uklju¢eni protetski vijak smije se koristiti samo za trajno fiksiranje dovrsene
restauracije. Za laboratorijsku upotrebu i test pristajanja mora se upotrijebiti
X 2. metoda: (alternativno 1. metodi) probni vijak.
Puni ciklus gravitacijske sterilizacije vodenom parom pri temperaturi
od 134°C (273,2°F) u trajanju od minimalno 3 minute.
3. korak: Susenje
Nakon tretmana sterilizacijom preporuceno je susiti proizvode pri
temperaturi od maksimalno 134°C (273,2°F) u trajanju od 10 minuta.
Proizvodi su spremni za upotrebu 5 minuta nakon zavrsetka postupka
susenja.
A Napomena: Pratite upute za punjenje proizvodaca
sterilizatora.
Cuvanje i rukovanje
GenTek™ prethodno glodani valj¢i¢ za izradu nadogradnje treba cuvati na
sobnoj temperaturi.
Poznate nuspojave
U vrlo rijetkim slucajevima mogu se pojaviti alergije na leguru ili njen
sadrzaj.
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ukljucujuci konacni protetski vijak

Objasnjenje simbola

®

Proizvod se pakira nesterilan Ne koristiti u slu¢aju
ostecene ambalaze

tad @

Informacije o proizvodacu: Nemojte upotrijebiti
Adresa sjedista proizvodaca dvaput

Preporuceni zatezni moment Preporucuje se ru¢no
koji se mora primijeniti za zavrsno fiksiranje priloZzenog vijka

postavljanje uklju¢enog vijka

LOT MD

Broj SERLJE, simbol, iza kojeg Medicinski proizvod
slijedi datum proizvodnje serije

REF QTY

Referentni broj, simbol, iza kojeg Koli¢ina/Jedinica
slijedi kataloski broj proizvodaca sadrzaja pakiranja

UDI

Jedinstveni identifikator proizvoda (UDI)

(1]

Pogledajte Upute za upotrebu:
Dokument je dostupan za preuzimanje na pocetnoj web-stranici tvrtke Zfx

Informacije o proizvodacu

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Njemacka

Prijava incidenata / reklamacije
Posaljite e-postom na emeacomplaints@ZimVie.com
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Kezelési utmutato
GenTek™ Elomart

Nyers Tampillér

végsé protéziscsavarral egyutt

Javallatok

Rendeltetésszerii felhasznalas
A GenTek™ Elémart Nyers Tampillér egytagu, paciensre szabott tampillér
készitésére szolgal, amely csavarozott vagy ragasztott fogpotlast tart.

Termékleiras

Minden egyes GenTek™ Elémart Nyers Tampillér egyiitt van csomagolva a
végso protéziscsavarral. Az egyes rendszerekhez valé végsé protéziscsavar
szintén kaphato egyedileg csomagolt alkotérészként. A GenTek™ Elémart
Nyers Tampillér és a protéziscsavar csak egyszeri hasznalatra szolgal. A
GenTek™ Elémart Nyers Tampillért és protéziscsavart nem-sterilen szallitjuk
és ezt tisztitani és fertStleniteni kell mielétt a paciens szajaba kerdil.

A GenTek™ Elémart Nyers Tampillér a kovetkezé implantdtum-szintd
Zimmer Biomet Dental fogaszati implantaitum rendszerekhez all
rendelkezésre: Certain®, Kiilsé Hatlapu, TSV®/Trabecular Metal™ és Eztetic™.
Az adott fogdszati implantatum konkrét 6sszeférhetdségét illetéen olvassa
el a adott termék cimkéjén szerepld informacidkat. A GenTek™ Elémart
Nyers Tampillérek kompatibilisek a Zimmer Biomet Dental protézis-
eszkozokkel a GenTek™ komponens-kataldgusban ismertetettek szerint —
kérjlik, keresse fel a komponens-katalégust a Zfx weboldalon.

Anyagok
A GenTek™ Elémart Nyers Tampillérek 5 ELI minéségli biokompatibilis
titdnotvozetbdl (TiAI6V4 ELI) késziilnek.

Eljaras

x A paciens-specifikus tampillér megtervezése
A paciens-specifikus tdmpillért digitélis vagy hagyomanyos fogpotlasi
munkafolyamatok Gtjan lehet elkésziteni - lasd a Zfx-weboldalon
taldlhaté komponens-katalégust a kompatibilis szkennel6testeket
illetéen. A testreszabott tampillért fogdaszati tervezd szoftver
hasznélataval kell megtervezni. Az elémart nyers tampillér
geometriajat a konyvtari fajl tartalmazza. Biztositsa, hogy az elémart
nyers tampillér csatlakozo feliilete illeszkedjen az implantatum
fogadé feliiletének méretéhez. Utmutatasok az ajanlott tervezési
paramétereket, a minimalis falvastagsdgot és a maximalis szogeket
illetéen az 1. 4bran talalhatok.

Utmutatas az ajanlott tervezési paraméterekhez:

A paciens-specifikus tampillér megtervezéséhez a kovetkezéket kell
figyelembe venni:

1. Aminimalis falvastagsdg nem lehet kevesebb, mint 0,5 mm.

2. A maximalis d6lésszog (A) nem haladhatja meg a 30 fokot.

A

Verziészam: 3/2023.06

Készlilt: 2023.06.23.

Hatalybalépési id6pont: 2023.06.26.
Korabbi verzio: 2/2022.01

x  Testreszabott fogpotlasok marasa
A gépnek alkalmasnak kell lenni elémart nyers tampillérek megmunkalasara.
Gy6z6djon meg roéla, hogy a GenTek™ Elémart Nyers Tampillér konyvtér
telepitve van az 6n CAM-szoftverében (Hyperdent, Sum 3D, stb.). Valassza ki
az alkalmas nyersdarabot a tervnek megfeleléen. A nyersdarabot helyesen
be kell szerelni a marégép nyersdarab-tartoba annak biztositasara, hogy a
nyers tampillér csatlakozo feliilete nehogy megsériiljon a marasi muvelet
soran. Lasd a www.zfx-dental.com weboldalt a kompatibilis CAM-szoftvert és
a tampillér nyersdarab-tartokat illetéen.
Megjegyzés: A GenTek™ Elémart Nyers Tampillér pozicidjit a
megmunkalas el6tt be kell kalibrélni a GenTek™ nyersdarab
kalibrdl6 idommal. A marasi miivelet eredménye a paciens-
specifikus tampillér.

X A paciens-specifikus potlas berakasa / kivétele

1. Tavolitsa el az implantatumbdl, amelyre a paciens-specifikus tampillért
ra akarja rakni, az 0sszes ideiglenes tampillért, fedécsavart, inygyogyitot
vagy hasonlot.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a valasztott paciens-specifikus tampillér az
implantatummal azonos méretd.

3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantatum felfekvé felilete tiszta, lera-
kédasoktdl, csonttol vagy lagy szovettl mentes és szaraz a berakaskor.

4. Rogzitse a paciens-specifikus potlast az implantatumba a protéziscsavar-
ral a megadott meghtizé nyomatékértékig a megfelelé Zimmer Biomet
csavarhiizé segitségével. Lasd az alabbi tablazatot a végsé behelyezési
nyomaték ajanlasokat illetéen:

Ajanlott végs6 protéziscsavar meghuzasi

Csatlakozas

nyomaték
Certain® (Gold-Tite® Csavar) 20Ncm
Kiilsé hatlapu (Gold-Tite® Csavar) 32Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30Ncm
Eztetic® 30Ncm

Megjegyzés: Eltéréen a Certain® és a Kiils6 Hatlapt rend-
szerektol, a TSV® és az Eztetic® Eldmart Nyers Tampillér
megfogo csatlakozasok olyan surlédasos illeszkedést
képeznek a megfelel6 implantatummal a végsé beszere-
lésnél, ami plusz szerszamokat igényel a tampillér imp-
lantatumbal torténd kivételéhez.

X Surlédasos illeszkedési csatlakozasok kivétele
Amennyiben a péciens-specifikus tampilléres (TSV®/Trabecular Metal™ és
Eztetic®) potlast ki kellene szerelni az implantdtumbdl, dgy - miutan
meglazitotta és kivette a csavart a GemLock Szerszam segitségével — ehhez
egy tampillér-eltavolitoé szerszdmra lehet sziiksége. A tampillér eltavolitasi
utasitasokat illetéen lasd a GenTek™ Friction-Fit Abutment Removal Tool IFU-
4097 hasznalati utasitast.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Németorszag
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Nyers Tampillér

végsé protéziscsavarral egyutt

Tisztitas és fertotlenités

A GenTek™ Elémart Nyers Tampillért nem-sterilen szallitjuk. A péciens-

specifikus tampillér és a protéziscsavar implantdtumba helyezése el6tt

paciens-specifikus tampillér és protéziscsavar Osszedllitast tisztitani és Figyelmeztetések

fert6tleniteni kell. x A GenTek™El6émart Nyers Tampillér csak fogészati szakemberek hasznalhatjak

és kezelhetik.

1. 1épés: Kézi tisztitas x A GenTek™ Elémart Nyers Tampilléreket csak Zimmer Biomet Dental fogaszati

1. Oblitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel 2 percig. implantatum rendszerekkel szabad hasznalni.

2. Kézzel mossa meg az eszkozoket ionmentesitett vizes furdében x A GenTek™ Elémart Nyers Tampillér és protéziscsavar kicsi és ezért dvatosan
5 percig. A lerakddasokat tavolitsa el puha kefével. A Greges részeket kezelendd, nehogy lenyelje vagy belélegezze a paciens.
fecskenddvel kell kiobliteni. Ezt mindaddig ismételje, amig az 6sszes ~ x  Ne rétegezzen kozvetlenul porcelant a paciens-specifikus tampillérre, mivel
lerakédast el nem tavolitotta. ez hatranyosan befolyasolhatja a titan mechanikai tulajdonsagait.

3. Tisztitsa meg az eszkdzoket enyhén lugos tisztitdszert tartalmazéd x Az ajanlott értéknél nagyobb csavarmeghuzéasi nyomaték alkalmazésa a
ultrahangos fiirdében (1,5%) legaldbb 40kHz frekvencia mellett végsé tampillér, a protéziscsavar és/vagy az implantdtum karosodasat
20 percig. eredményezheti. Az ajanlott értéknél nagyobb meghtzasi nyomaték

4. Gondosan 6blitse le ionmentesitett vizzel 1 percig. alkalmazésa a végsé tampillér, és/vagy a protéziscsavar kilazuldsat

eredményezheti.

2. lépés: Fertotlenités x A csavarhlizé nem lehet kopott vagy sériilt. Az elhasznalédott csavarhizé a

Hasznélja az ajanlott fertétlenitési médszerek egyikét: hatlap tulfordulasat idézheti elé a csavarfejben, ami azt okozhatja, hogy a

csavar nem lesz teljesen meghtzva és / vagy nem lesz eltavolithato.

X 1. modszer: x A mellékelt protéziscsavart csak a kész fogpoétlas tartds rogzitéséhez szabad
Teljes ciklus elévékuumos gézsterilizalds 134 °C-on (273,2°F) 3 percig, felhasznélni. Labor-hasznalatra és illeszkedési tesztre a beprébélé csavart
legalabb 4 impulzus. kell hasznalni.

X 2.modszer: (az 1. moédszer alternativaja)

Teljes ciklusu gravitacios gézsterilizalas 134°C-on (273,2°F) legalabb
3 percig.

3. lépés: Szaritas

A fertStlenitési kezelés utan ajanlatos a termékek megszaritasa legfeljebb

134 °C (273,2 °F) hémérsékleten 10 percig. A termékek hasznélatra készek

5 perccel a szaritési folyamat utan.

Megjegyzés: Kovesse a sterilizator-gyarté altal megadott
betoltési utasitasokat.

Tarolas és kezelés

A GenTek™ Elémart Nyers Tampillért szobahémérsékleten kell tarolni.

Ismert mellékhatasok

Igen ritkédn el6fordulhatnak az 6tvozettel vagy alkotérészeivel szembeni

allergiak.
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végsé protéziscsavarral egyutt

A jelképek magyarazata

®

A termék nem-sterilen

van csomagolva Ne haszndlja, ha a

csomagolas sériilt

tad @

Gyartdi informaciok: Ne hasznélja kétszer
A hivatalos gyartoizem cime

(00 S

A mellékelt csavar végsd A csavar kézi
berakasahoz ajanlott meghuzasahoz ajanlott
forgatényomaték

Gyartasi tétel szama, utdna Orvosi eszkdz

a tétel gyartasi datuma

REF QTY

Referencia-szam, utana a Mennyiség/a csomagolasi
gyartasi szam szerepel egység tartalma

UDI

Egyedi eszkoz azonositd

BH

Lasd a hasznalati utasitast:
Dokumentum letdlthet a Zfx-weboldalrdl

Gyartoéi adatok

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Németorszag

Karbejelentés /Reklamaciok
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Manuale d’istruzioni

GenTek™ Pre-milled

Versione: 3/06.2023
Compilato il: 23.06.2023

Data effettiva: 26.06.2023
Sostituisce versione: 2/01.2022

Abutment Blank
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con vite protesica finale

Indicazioni x  Fresare un restauro personalizzato
La macchina deve essere in grado di processare abutment blank pre-fresati.
Impiego previsto/Scopo previsto Verificare che la libreria GenTek™ Pre-milled Abutment Blank sia installata nel
GenTek™ Pre-milled Abutment Blank ha lo scopo di rendere possibile la proprio software CAM (ad es. Hyperdent, Sum 3D, ecc.). Selezionare il blank
produzione di un abutment a unita singola specifico per il paziente, al fine adatto in base al design. Il blank va assemblato correttamente al portagrezzi
di supportare ricostruzioni avvitate e cementate. nella fresatrice, al fine di assicurare che l'interfaccia dell’abutment blank non
venga danneggiata durante la fresatura. Per il software CAM e i portagrezzi
Descrizione del dispositivo abutment compatibili consultare www.zfx-dental.com.
Ogni GenTek™ Pre-milled Abutment Blank viene confezionato con la vite
protesica finale. La vite protesica finale & disponibile per ogni sistema Nota: La posizione del GenTek™ Pre-milled Abutment Blank va
anche come componente confezionato separatamente. GenTek™ Pre- calibrata usando il blank di calibrazione GenTek™ prima della
milled Abutment Blank e vite protesica sono esclusivamente monouso. lavorazione. 1l risultato della fresatura & un abutment
GenTek™ Pre-milled Abutment Blank e vite protesica sono forniti non sterili specifico per il paziente.
e sono destinati a essere puliti e sterilizzati prima di essere posizionati
nella bocca del paziente. X Posizionamento/Rimozione del restauro specifico del paziente
1. Rimuovere qualsiasi abutment provvisorio, vite di copertura, abutment
GenTek™ Pre-milled Abutment Blank é disponibile con vere connessioni a di guarigione o simili dallimpianto sul quale si vuole posizionare
livello d'impianto per i sequenti sistemi d'impianto Zimmer Biomet Dental: I'abutment specifico per il paziente.
Certain®, esagono esterno, TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®. Per la 2. Verificare visivamente che il restauro specifico per il paziente selezionato
compatibilita di impianti dentali specifici si prega di consultare le abbia le stesse dimensioni dell'impianto.
informazioni sull'etichetta del singolo prodotto. | GenTek™ Pre-milled 3. Assicurarsi che la superficie di posa dellimpianto sia pulita, priva di
Abutment Blank sono compatibili con strumenti protesici Zimmer Biomet impurita, osso o tessuto molle e sia asciutta durante il montaggio.
Dental come indicato nel Catalogo componenti GenTek™ - si prega di 4. Applicare il restauro specifico per il paziente nellimpianto con la vite
consultare il catalogo componenti che si trova sul sito web di Zfx. protesica alla coppia di serraggio specificata usando il corrispondente
cacciavite Zimmer Biomet. Consultare la tabella seguente per le
Materiali raccomandazioni sul serraggio di posizionamento finale:
GenTek™ Pre-milled Abutment Blank viene prodotto da lega al titanio
biocompatibile grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI). . Final Prosthetic Screw
Soprection Recommended Torque
Procedura Certain® (Gold-Tite® Screw) 20 Ncm
x  Creare I'abutmenAt speciﬁc.o per.il pazif:nte . External Hex (Gold-Tite® Screw) —_—
L'abutment specifico per il paziente si puo elaborare con un flusso di
lavoro ricostruttivo digitale o tradizionale - per gli scan body TSV®/Trabecular Metal™ 30 Nem
compatibili si prega di consultare il catalogo componenti che si trova Ertetic® .
sul sito web di Zfx. Labutment specifico per il paziente deve essere
creato usando un software di design dentale. La geometria del blank
pre-fresato si trova nel file libreria. Assicurarsi che la connessione del Nota: A differenza dei sistemi Certain® e External Hex, le
blank pre-fresato corrisponda alla connessione e alle dimensioni connessioni ad ingaggio di abutment prefresato TSV® e
della superficie di posa dell'impianto. La figura 1 mostra le linee Eztetic® formano wun Friction-Fit con I'impianto
guida per i parametri di design raccomandati, lo spessore minimo corrispondente nel montaggio finale, richiedendo I'uso
della parete e gli angoli massimi. di una strumentazione addizionale per rimuovere
I'abutment dall'impianto.
Linee guida per i parametri di design raccomandati:
Per il design dell'abutment specifico per il paziente vanno considerati i X Rimozione di connessioni Friction-Fit
seguenti punti: Se il restauro con abutment specifico del paziente (TSV®/ Trabecular Metal™ e
1. Lo spessore minimo della parete non deve essere inferiore a 0,5mm. Eztetic®) richiede lo smontaggio dall'impianto quando si allenta e rimuove la
2. Langolazione massima (A) non deve superare 30 gradi. vite utilizzando uno strumento GemLock, pud essere necessario I'impiego di
uno strumento di rimozione dell'abutment. Per istruzioni sulla rimozione di
A abutment consultare Strumento per la rimozione di abutment Friction-Fit
GenTek™ IFU-4097.
Strumento di rimozione per Strumento di rimozione per
piattaforma stretta (NP - Eztetic) piattaforma standard (SP - TSV/TM)
Zfx GmbH | KopernikusstraB3e 15 | 85221 Dachau | Germania A COMPANY OF
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con vite protesica finale

Pulizia e sterilizzazione

Il GenTek™ Pre-milled Abutment Blank viene consegnato non sterile. Prima

di posizionare l'abutment specifico per il paziente e la vite protesica Avvertimenti

nell'impianto, il gruppo abutment specifico per il paziente piu vite  x Il GenTek™ Pre-milled Abutment Blank deve essere usato e manipolato solo

protesica va pulito e sterilizzato. da professionisti dentali.

% | GenTek™ Pre-milled Abutment Blank non sono concepiti per l'uso con

Step 1: Pulizia manuale sistemi d'impianti che non siano di Zimmer Biomet Dental.

1. Sciacquare gli strumenti sotto acqua fredda corrente dal rubinetto per ~ x Il GenTek™ Pre-milled Abutment Blank e la vite protesica vanno maneggiati
2 minuti. con cautela per evitare che il paziente possa ingoiarli o inalarli.

2. Lavare a mano gli strumenti in un bagno con acqua demineralizzata x  Non applicare direttamente uno strato di porcellana sull'abutment specifico
per 5 minuti. -Rimuovere le impurita con una spazzola morbida. Le per il paziente, in quanto questo puo influire sulle caratteristiche meccaniche
cavita vanno sciacquate con una siringa. Questo step va ripetuto del titanio.
finché tutte le impurita sono state rimosse. x L'uso di una coppia di serraggio per la vite protesica superiore al valore

3. Pulire lo strumento in un bagno a ultrasuoni usando un detergente raccomandato pud danneggiare I'abutment finale, la vite protesica e/o
moderatamente alcalino (1,5%) a una frequenza minima di 40 kHz per I'impianto. L'uso di una coppia di serraggio inferiore al valore raccomandato
20 minuti. pud causare un allentamento dell’abutment finale e/ o della vite protesica.

4. Sciacquare a fondo con acqua demineralizzata per 1 min. x Il cacciavite non deve essere usurato o danneggiato. L'uso di un cacciavite

sbagliato o usurato o danneggiato pud causare una sovrarotazione

Step 2: Sterilizzazione dell'esagono nella testa della vite e di conseguenza la vite pud non essere

Si raccomanda di impiegare uno dei seguenti metodi di sterilizzazione: completamente serrata e/o impossibile da rimuovere.

x La vite protesica acclusa pud essere usata solo per fissare in modo

X Metodo 1: permanente la ricostruzione finita. Per uso di laboratorio e test di
Sterilizzazione a vapore pre-vuoto con ciclo completo a una adattamento si deve usare una vite Try-In.
temperatura di 134°C (273,2°F) per 3 minuti, 4 impulsi minimo.

x  Metodo 2: (alternativo al metodo 1)

Sterilizzazione a vapore per gravita con ciclo completo a 134°C
(273,2°F) per 3 minuti minimo.

Step 3: Asciugatura

Dopo il trattamento di sterilizzazione si raccomanda di asciugare i prodotti

ad una temperatura di massimo 134°C (273,2°F) per 10 minuti. | prodotti

sono pronti all'uso 5 minuti dopo il completamento del processo di

asciugatura.

Nota: Seguire le istruzioni di caricamento del fabbricante
dello sterilizzatore.

Conservazione e manipolazione

Il GenTek™ Pre-milled Abutment Blank va conservato a temperatura

ambiente.

Effetti collaterali noti

Allergie alla lega o ai contenuti della lega possono insorgere molto

raramente.
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Manuale d’istruzioni
GenTek™ Pre-milled

Abutment Blank

con vite protesica finale

Spiegazione dei simboli

Non sterile

ad]

Informazioni sul fabbricante Indirizzo
dello stabilimento del fabbricante legale

(00

Coppia di serraggio raccomandata
da applicare per il posizionamento
finale della vite acclusa

LOT

Numero di lotto, Simbolo seguito
da data di produzione del lotto

REF

Numero di riferimento, Simbolo seguito
dal numero di articolo del fabbricante

UDI

Identificatore univoco del dispositivo

Informazioni sul fabbricante
Zfx GmbH

u Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau

Germania

Notifiche di incidenti/Reclami

Versione: 3/06.2023
Compilato il: 23.06.2023

Data effettiva: 26.06.2023
Sostituisce versione: 2/01.2022

&

Non usare se la confezione
e danneggiata

®

Non usare due volte

S

Raccomandato per fissare
la vite Try-In con serraggio
amano

MD

Dispositivo medico

QTY

Quantita/Unita di
contenuto del pacco

(1]

Consultare le istruzioni per
I'uso www.zfx-dental.com

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com

Si prega di inviare a emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

Zfx GmbH | KopernikusstraB3e 15 | 85221 Dachau | Germania
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GenTek™ is anksto
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iSfrezuotas atramos ruosinys

jskaitant galutinj protezavimo varzta

Indikacijos x

Naudojimas / paskirtis
,GenTek™” i§ anksto isfrezuotas atramos ruosinys skirtas tam, kad buty
galima pagaminti viengubg konkreciam pacientui pritaikytg atrama, skirta
isukamiems ir cementu tvirtinamiems danty implantams.

Prietaiso aprasas

Kiekvienoje ,GenTek™" i$ anksto isfrezuoto atramos ruosinio pakuotéje yra

galutinis protezavimo varztas. Galutinis kiekvienos sistemos protezavimo

varztas taip pat tiekiamas kaip atskirai supakuotas komponentas.,GenTek™"
iS anksto isfrezuotas atramos ruosinys ir protezavimo varztas yra

vienkartinio naudojimo.,GenTek™" i§ anksto iSfrezuotas atramos ruosinys ir
protezavimo varztas pristatomi nesterilizuoti, pries dedant j paciento

burng komponentus batina nuvalyti ir sterilizuoti. X

,GenTek™" i$ anksto iSfrezuotas atramos ruosinys su originaliomis jungtimis
skirtas Sioms ,Zimmer Biomet” danty implanty sistemoms: ,Certain®,

4External Hex",, TSV®/Trabecular Metal™" ir ,Eztetic®”. Apie konkrety danties
implanto suderinamumga Zr. informacija konkretaus gaminio etiketéje.

,GenTek™” i$ anksto isfrezuotas atramos ruosinys suderinamas su ,Zimmer
Biomet” danty protezavimo jrankiais, aprasytais ,GenTek™ komponenty
kataloge, zr. komponenty kataloga ,Zfx” interneto svetainéje.

Medziagos
,GenTek™” i§ anksto iSfrezuotas atramos ruosinys gaminamas i$ biologiskai
suderinamo 5 klasés titano lydinio ELI (TiAI6V4 ELI).

Procediira

x  Pacientui pritaikytos atramos projektavimas
Pacientui pritaikyta atrama apdorojama naudojant skaitmenine arba
tradicine atkarimo darbo eigg - suderinamus skenavimo korpusus
rasite ,Zfx" svetainéje esan¢iame komponenty kataloge. Pacientui
pritaikyta atrama turi bati konstruojama naudojant odontologinio
projektavimo programine jranga. IS anksto isfrezuoto ruosinio
geometrija pateikiama talpyklos rinkmenoje. |sitikinkite, kad i$
anksto isfrezuoto atramos ruoSinio jungtis atitinka implanto
jungties ir sédimojo pavirSiaus dydj. Rekomenduojamy
projektavimo parametry, maziausio sieneliy storio ir didziausiy kampy
gairés pateiktos 1 pav.

Rekomenduojamy projektavimo parametry gairés:
Projektuojant pacientui pritaikyta atrama reikéty atsizvelgti j Siuos

veiksnius: X

1. Matziausias sieneliy storis turi bati ne mazesnis kaip 0,5 mm.
2. Didziausias kampas (A) neturi virsyti 30 laipsniy.

A

Individualaus danties implanto frezavimas

Irenginys turi bati pritaikytas apdoroti i$ anksto iSfrezuota atramos ruosinj.
Patikrinkite, ar i$ anksto isfrezuoto atramos ruosinio talpykla jdiegta jasy
CAM programinéje jrangoje (pvz., ,Hyperdent”, ,Sum 3D" ir kt.). Pasirinkite
tinkama ruosinj pagal dizaina. Ruosinys frezavimo staklése turi bati tinkamai
pritvirtintas prie ruosinio laikiklio, kad per frezavimg neblty pazeista
atramos ruodinio sasaja. Zr. www.zfx-dental.com dél suderinamos CAM
programinés jrangos ir atramos ruosinio laikikliy.

Pastaba: pries apdirbima ,GenTek™" i$ anksto isfrezuoto atramos
ruosinio padétj batina kalibruoti naudojant ,GenTek™”
kalibravimo ruosinj. Frezavimo proceso rezultatas - pacientui
pritaikyta atrama.

Pacientui pritaikyto danties protezo jstatymas / i$émimas

1. Nuo implanto, ant kurio ketinate déti pacientui pritaikyta atrama,
iSimkite laiking atrama, dengiamajj varzta, gijimo atramg ar panasius
objektus.

2. |sitikinkite, kad pasirinktas pacientui pritaikytas protezas yra tokio pat
dydzio, kaip implantas.

3. Uzdédami jsitikinkite, kad implanto pavirsius, ant kurio dedamas kanas,
yra Svarus, ant jo néra kaulo ar minkstyjy audiniy liekany ir jis yra sausas.

4. Naudodami atitinkama atsuktuva pritvirtinkite pacientui pritaikyta
proteza prie implanto su protezavimo varztu vadovaudamiesi nurodytu
sukio momentu. Galutinio jstatymo sukio momento rekomendacijos
pateiktos toliau esancioje lenteléje:

Rekomenduojamas galutinio

Jungtis protezavimo varzto sikio momentas
Certain® (Gold-Tite® varztas) 20 Ncm
External Hex (Gold-Tite® varztas) 32 Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30Ncm
Eztetic® 30 Ncm

“

Pastaba: kitaip nei ,Certain®” ir ,External Hex TiBase
sistemos, ,TSV®” ir ,Eztetic®” i$ anksto isfrezuoty atramy
tvirtinimo jungtys po galutinio surinkimo sudaro trinties
jungtj su jungiamuoju implantu, todél, norint nuimti
atrama nuo implanto, reikia naudoti papildomus
instrumentus.

Trinties jung¢iy pasalinimas

Jei pacientui pritaikytos atramos (,TSV® / Trabecular Metal™ ir ,Eztetic®”)
proteza reikia iSmontuoti i$ implanto, atlaisvinus ir i$émus varztg su
,GemLock” jrankiu, gali reikéti atramos nuémimo jrankio. Atramy nuémimo
instrukcijos pateiktos ,GenTek™ Friction-Fit Abutment Remontment Tool IFU-
4097".

Siauros platformos nuémimo
irankis (NP — Eztetic)

Standartinés platformos nuémimo
jrankis (SP - TSV/TM)

Zfx GmbH | Kopernikusstra3e 15 | 85221 Dachau | Vokietija
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Valymas ir sterilizacija

,GenTek™” i$ anksto isfrezuotas atramos ruosinys tiekiamas nesterilus. Pries

istatant pacientui pritaikytq atrama ir protezavimo varztg j implanta,

pirmiausia Siuos komponentus reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Perspéjimai

x ,GenTek™ i anksto isfrezuotos atramos ruosinj naudoti ir tvarkyti gali tik
1veiksmas. Rankinis valymas odontologijos specialistai.

1. Instrumentus 2 minutes skalaukite 3altu tekanciu vandentiekio  x ,GenTek™” i$ anksto isfrezuotos atramos ruosiniai neskirti naudoti su ne
vandeniu. »Zimmer Biomet” danty implanty sistemomis.

2. Instrumentus plaukite rankomis 5 minutes voneléje su demineralizuotu x ,GenTek™" i$ anksto isfrezuotos atramos ruosinj ir protezavimo varzta naudoti
vandeniu. Mink$tu Sepetéliu nuvalykite negyvy audiniy likucius. reikia atsargiai, kad pacientas jy nenuryty ar nejkvépty.

Ertmes i$plaukite 3virkstu. Sig procediirg kartokite, kol visi ne$varumai ~ x  Nesluoksniuokite porceliano ant pacientui pritaikytos atramos, nes tai gali
bus pasalinti. tureéti jtakos mechaninéms titano savybéms.

3. Instrumenta valykite ultragarso voneléje su Svelniu $arminiu valikliu x  Naudojant didesnj, nei rekomenduojama, stkio momentg kyla grésme
(1,5%) ne mazesniu kaip 40 kHz dazniu 20 minuciy. sugadinti galutine atrama, protezavimo varztg ir (arba) implanta. Naudojant

4. Kruopsciai 1min. skalaukite demineralizuotu vandeniu. mazesnj, nei rekomenduojama, sikio momentg galutiné atrama ir (arba)

protezavimo varztas gali atsilaisvinti.

2 veiksmas. Sterilizacija X Atsuktuvas turi bati nenusidévéjes ar nepazeistas. Netinkamas, nusidéveéjes

Rekomenduojama naudoti viena 3iy sterilizacijos metody: ar pazeistas atsuktuvas gali persukti SeSiakampe anga varzto galvutéje, todél

varztas bus ne iki galo prisuktas ir (arba) jo nepavyks istraukti.

X 1metodas: x  Pridétas protezavimo varztas naudojamas tik pritvirtinti uzbaigta danties
viso ciklo iSankstiné vakuuminé sterilizacija garais 134 °C (273,2 °F) implanta visam laikui. Naudojant laboratorijoje ir atliekant bandomajj
temperatdroje 3 minutes, maziausiai 4 impulsai. isukima turi bati naudojamas bandomasis varztas.

X 2 metodas: (alternatyva 1 metodui)
viso ciklo gravitaciné sterilizacija garais 134 °C (273,2 °F) temperatQroje
ne trumpiau kaip 3 minutes.

3 veiksmas. DZiovinimas

Po sterilizacijos apdorojimo rekomenduojama produktus 10 minuciy

dziovinti ne aukstesnéje kaip 134 °C (273,2 °F) temperatiroje. Produktai

paruosti naudoti praéjus 5 minutéms po dziovinimo proceso.

Pastaba: vadovaukités  sterilizatoriaus  gamintojo
pateiktomis jkrovimo instrukcijomis.

Laikymas ir tvarkymas

,GenTek™” i§ anksto isfrezuotos atramos ruosinj laikykite kambario

temperataroje.

Zinomas nepageidaujamas poveikis

Labai retai gali pasireiksti alergija lydiniui arba lydinio turiniui.

Tel 443 (0) 315, 133 244 0| Fax 43 (013131 /35 344 10 Ry SRR

el + -0 | Fax + -
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Simboliy paaiskinimas

Gaminys supakuotas nesteriliai

ad]

Gamintojo informacija: Teiséto
gamintojo jmonés adresas

(00

Rekomenduojamas stikio momentas,
kuris naudojamas galutinai jsukant
pridedama varztg

LOT

Serijos numeris, simbolis, po kuriuo
nurodoma serijos pagaminimo data

REF

Gaminio numeris, simbolis, po
kurio nurodomas gaminio numeris

UDI

Unikalus prietaiso identifikatorius

(T3]

Zr. naudojimo instrukcija:

®

Nenaudoti, jei
pakuoté sugadinta

®

Nenaudoti pakartotinai

S

Rekomenduojama fiksuoti ranka
priverziamu tvirtinimo varztu

MD

Medicinos prietaisas

QTY

Kiekis / gaminiy kiekis
pakuotéje

dokumenta galite atsisiysti i$,Zfx" interneto svetainés.

Informacija apie gamintoja

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Germany

Pranesimas apie incidentus (skundai)

Prasome siysti el. emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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LietoSanas rokasgramata
GenTek™ ieprieks frezets

Versija: 3/06.2023.

Sagatavots: 23.06.2023.

Spéka stasanas datums: 26.06.2023.
Aizstaj versiju: 2/01.2022.

abatments

4089LV RED. 03/23 © 2023 Zfx GmbH un Zimmer Dental Inc. | Zimmer un Zimmer logotips ir Zimmer Inc. vai ta filialu pre¢u zimes, bet Zfx un Zfx logotips ir Zfx GmbH, Vacija, pre¢u zime. Visas citas pre¢u zimes ir to attiecigo ipasnieku ipasums.

ar galigas protezésanas skravi

Indikacijas x

Paredzéta lietosana/ paredzétais mérkis

GenTek™ iepriek$ frézéts abatments ir paredzéts vienas vienibas
personificéta abatmenta izstrades nodrosinasanai, lai balstitu skrdves un
cementa fiksacijas restauraciju.

lerices apraksts

Katrs GenTek™ ieprieks frézéts abatments ir iepakots ar galigas
protezésanas skravi. Galigas protezésanas skrive Kkatrai sistémai ir
pieejama ari ka atseviski iepakota sastavdala. GenTek™ ieprieks frézéts
abatments un protezésanas skrave ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.
GenTek™ ieprieks frézéts abatments un protezésanas skrave ir nesterili, un
pirms ievietosanas pacienta muteé tas ir jatira un jasterilize.

Pielagotas restauracijas frézésana

lekartai jaspéj apstradat ieprieks frézétus abatmentus. Parliecinieties, vai jasu
CAM programmatara ir instaléta GenTek™ ieprieks frézéta abatmenta
bibliotéka (proti, Hyperdent, Sum 3D utt.). Atlasiet konstrukcijai atbilstoso
abatmentu. Abatmentam jabut pareizi piemontétam pie frézmasinas
turétaja, lai nodrosinatu, ka abatmenta saskarne netiek bojata frézésanas
procesa. Savietojamu CAM programmatdru un abatmenta turétajus, ladzu,
skatiet www.zfx-dental.com.

Piezime. Pirms apstrades ir jakalibré GenTek™ ieprieks frézéta
abatmenta stavoklis, izmantojot GenTek™ kalibrésanas sagatavi.
Frézésanas procesa gaita tiek izstradats personificéts
abatments.

% Personificétas restauracijas izvietosana/nonemsana
GenTek™ ieprieks frézéts abatments ir pieejams ar istu savienojumu sadam 1. No implanta, uz kura paredzéts ievietot personificetu abatmentu,
implanta limena Zimmer Biomet zobu implantu sistémam: Certain®, nonemiet pagaidu abatmentus, parsega skravi, arstniecisko abatmentu
External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ un Eztetic®. Informacija par vai lidzigus elementus.
savietojamibu ar konkrétu zobu implantu, ir noradita uz produkta etiketes. 2. Vizuali parbaudiet, vai atlasitajai personificétajai restauracijai ir tads pats
GenTek™ ieprieks frézéti abatmenti ir saderigi ar Zimmer Biomet zobu izmérs ka implantam.
protezésanas rikiem, ka noradits GenTek™ komponentu kataloga — skatiet 3. Uzstadot, parliecinieties, ka implanta stiprinasanas virsma ir tira, taja nav
komponentu katalogu Zfx vietné. gruzu, kaulu vai miksto audu atlikumu un ka ta ir sausa.
4. Piestipriniet personificéto restauraciju implantam ar protezésanas skravi
Materiali lidz noraditajam griezes momentam, izmantojot atbilstosu Zimmer
GenTek™ ieprieks frézéts abatments izgatavots no 5. klases ELI (TiAl6V4 ELI) Biomet skrlvgriezi. Lai iegGtu galigas novietosanas griezes momenta
biologiski savietojama titana sakauséjuma. ieteikumus, skatiet zemak esoso tabulu:
Procedam. i ) i Gevitzmeiime Galigas protezésanas skrives ieteicamais
x  Personificéta abatmenta izstrade giiezesinoiments
Personificetu abatmentu var apstradat, izmantojot digitalo vai Certain® (Gold-Tite® skrave) 20 Nem
tradifionélo at_ja.un_ojoﬁo dfarbplﬁsmu - ladzu, sk. saviet?jamés External Hex (Gold-Tite® skrave) -
skenésanas paligierices sastavdalu kataloga, kas atrodas Zfx timekla
vietné. Personificéts abatments jaizstrada, izmantojot zobu izstrades TSV® /Trabecular Metal™ 30 Nem
programmataru. lepriek$ frézéta abatmenta geometrija ir ietverta . ——
bibliotékas datné. Parliecinieties, vai ieprieks frézéts abatments
atbilst implanta savienojumam un stiprinasanas virsmai.
Noradijumi ieteicamajiem izstrades parametriem, minimalais sienas Piezime. Atskiriba no Certain® un External Hex sistémam,
biezums un maksimalie lenki ir paraditi 1. attéla. TSV® un Eztetic® ieprieks frézéta abatmenta pievelkosie
savienojumi péc galigas montazas veido berzes
Noradijumi ieteicamajiem izstrades parametriem: savienojumu ar salagoto implantu, tapéc ir nepiecieSams
Izstradajot personificétu abatmentu, janem véra sadi noteikumi: izmantot papildu instrumentus, lai nonemtu abatmentu
1. Minimalais sienas biezums nedrikst bat mazaks par 0,5 mm. no implanta.
2. Maksimalais lenkis (A) nedrikst parsniegt 30 gradus.
X Friction-Fit savienojumu nonemsana
A Ja personificéta abatmenta(TSV® / Trabecular Metal™ un Eztetic®) restauracijai
ir nepiecieSams demontét no implanta péc skrdves atbrivosanas un
nonemsanas, izmantojot GemLock riku, var bat nepiecieSsams abatmenta
nonemsanas riks. Skatiet GenTek™ Friction-Fit abatmentu nonemsanas riku
IFU-4097, lai iegUtu noradijumus par abatmenta nonemsanas noteikumiem.
Nonemsanas instruments Saurai Nonemsanas instruments standarta
platformai (NP — Eztetic) platformai (SP — TSV/TM)
Zfx GmbH | KopernikusstraB3e 15 | 85221 Dachau | Vacija A COMPANY OF
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LietoSanas rokasgramata
GenTek™ ieprieks frezéts
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abatments
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ar galigas protezésanas skravi

TiriSana un sterilizacija
GenTek™ ieprieks frézéts abatments tiek piegadats nesterils. Pirms
personificéta abatmenta un protezésanas skraves ievietosanas implanta,
personificétais abatments un protezésanas skraves komplekts vispirms ir  Bridinajumi
janotira un jasterilizé. x  GenTek™ iepriek$ frézétu abatmentu drikst lietot un ar to rikoties tikai
zobarstniecibas specialisti.
1. darbiba: Manuala tiriSana x  GenTek™ ieprieks frézéti abatmenti nav paredzéti lietosanai ar zobu implantu
1. 2 minates skalojiet rikus zem teko3a auksta krana tdens. sistétmam, kas nav Zimmer Biomet.
2. 5 mindtes mazgajiet instrumentus ar rokam vanna, kura ieliets  x Ar GenTek™ ieprieks frézétu abatmentu un protezésanas skravi jarikojas
demineralizéts Udens. Notiriet netirumus ar mikstu suku. Dobumi piesardzigi, lai novérstu to, ka pacients to norij vai ieelpo.
jaizskalo ar 3lirci. Sis solis jaatkarto, lidz tiek nonemti visi netirumi. x  Nevirziet porcelana slani uz personificéto abatmentu, jo tas var ietekmét
3. 20 mindtes mazgajiet instrumentu ultraskanas vanna ar frekvenci titana mehaniskas ipasibas.
vismaz 40 kHz, izmantojot viegli sarmainu tirisanas lidzekli (1,5%). x  Protezélanas skruves griezes momenta, kas parsniedz ieteicamo vértibu,
4. Rapigi noskalojiet ar demineralizétu tdeni 1 minati. izmantosana var sabojat galigo abatmentu, protezéSanas skravi un/vai
implantu. Griezes momenta, kas ir zemaks par ieteicamo vértibu,
2. darbiba: Sterilizacija izmantosana var padarit valigu galigo abatmentu un/vai protezésanas skravi.
leteicams izmantot vienu no $im sterilizacijas metodém: x  Skravgriezis nedrikst bat nodilis vai bojats. Nepareiza, nodilusa vai bojata
skravgrieza izmantosana var izraisit se$stura dobuma parmérigu pagrie$anos
x 1. metode: skraves galva, ka dé| skrave netiek pilniba pievilkta un/vai to nav iespéjams
Pilna cikla 3 minGsu pirmsvakuuma tvaika sterilizacija 134 °C (273,2 °F) iznemt.
temperatara, vismaz 4 impulsi. x leklauto protezésanas skravi drikst izmantot tikai gatavas restauracijas
pastavigai nostiprinasanai. Laboratorijas lietoSanai un montazas parbaudei
X 2. metode: (alternativa 1. metodei) jaizmanto pielaikosanas skrave.
Pilna cikla 3 minGsu gravitacijas tvaika sterilizacija 134 °C (273,2 °F)
temperatara.
3. darbiba: Zavésana
Péc sterilizacijas ir ieteicams 10 minates zavét izstradajumus maksimali
134 °C (273,2 °F) temperatara. Izstradajumi ir gatavi lietosanai 5 minates péc
zavésanas proceduras pabeigsanas.
Piezime. levérojiet sterilizatora razZotaja sniegtos
iekrausanas noradijumus.
Glabasana un lietosana
GenTek™ ieprieks frézéts abatments jaglaba istabas temperatara.
Zinamas blakusparadibas
Alergija pret sakauséjumu vai sakaus&juma saturu var rasties |oti reti.
Tel 143 (0) 315, /33 244 0 Fax 43 (013131 135 284 10 2 i\ i
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ar galigas protezésanas skravi

Simbolu skaidrojums

®

Izstradajums ir iepakots Neizmantot, ja iepakojums
nesterila veida ir bojats
Informacija par razotaju: Neizmantot divas reizes

Oficiala razotaja adrese

(00 S

leteicamais griezes moments, leteicams ieklauto skravi
kas jaizmanto komplekta ieklautas pievilkt ar rokam
skraves galigai novietosanai

LOT MD

Partijas numurs. Simbols, péc kura Medicinas ierice
ir partijas razosanas datums

REF QTY

Atsauces numurs. Simbols, péc kura Daudzums/iepakojuma
ir razotaja kataloga numurs vienibas saturs

UDI

Unikalais ierices identifikators

(1]

Sk. lietosanas instrukcija:
dokuments ir pieejams lejupieladei Zfx majas lapa

Informacija par razotaju

Zfx GmbH T +49 (0) 8131/33 244-0
Kopernikusstral3e 15 F +49 (0) 8131/33 244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Vacija

Zinosana par negadijumiem/siidzibas
Ladzu, nosutiet uz e-pasta adresi emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Gebruikershandleiding
Voorgefreesde GenTek™

-opbouwbasisvorm

inclusief de definitieve prothetische schroef

Indicaties x

Beoogd gebruik/beoogd doel

De voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvorm is bedoeld om de productie
van een patiéntspecifieke opbouw uit één stuk mogelijk te maken ter
ondersteuning van een verschroefde en gecementeerde restauratie.

Beschrijving van het apparaat

Elk voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvorm wordt verpakt met de
uiteindelijke prothetische schroef. De definitieve prothetische schroef voor

elk systeem is ook verkrijgbaar als afzonderlijk verpakte component. De
voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvorm en de prothetische schroef zijn
uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. De voorgefreesde GenTek™-
opbouwbasisvorm en de prothetische schroef worden niet-steriel geleverd

en zijn bedoeld om te worden gereinigd en gesteriliseerd voordat ze in de
mond van de patiént worden geplaatst. X

De voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvorm is verkrijgbaar met
originele verbindingen voor de volgende implantaatsystemen van Zimmer
Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ en Eztetic®.
Voor specifieke compatibiliteit met tandheelkundige implantaten
verwijzen wij naar de informatie op het etiket van het product.
Voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvormen zijn compatibel met
tandheelkundige prothetische gereedschappen van Zimmer Biomet zoals
beschreven in de GenTek™ Components Catalog - raadpleeg de
componentencatalogus op de Zfx-website.

Materialen
De voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvorm is vervaardigd uit de
biocompatibele titaniumlegering graad 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Procedure

x  Ontwerpen van de patiéntspecifieke opbouw
De patiéntspecifieke opbouw kan worden verwerkt via een digitale of
traditionele restauratieve workflow - raadpleeg a.u.b. de componenten-
catalogus op de Zfx-website voor compatibele scanlichamen. De pati-
entspecifiecke opbouw moet worden ontworpen met tandheelkundige
ontwerpsoftware. De geometrie van de voorgefreesde basisvorm is
opgenomen in het bibliotheekbestand. Zorg ervoor dat de aanslui-
ting van de voorgefreesde basisvorm overeenkomt met de aan-
sluiting en de grootte van het pasvlak van het implantaat. Richtlij-
nen voor aanbevolen ontwerpparameters, minimale wanddikte en
maximale hoeken zijn aangegeven in afbeelding 1.

Richtsnoeren voor aanbevolen ontwerpparameters:

Voor het ontwerp van de patiéntspecifieke opbouw moeten de  x
volgende punten in aanmerking worden genomen:

1. De minimale wanddikte mag niet minder dan 0,5 mm bedragen.

2. De maximale hoek (A) mag niet meer dan 30 graden bedragen.

A

Versie: 3/06-2023
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Een restauratie op maat frezen

De machine moet in staat zijn om voorgefreesde opbouwbasisvormen te
verwerken. Controleer of de GenTek™-bibliotheek met voorgefreesde
opbouwen is geinstalleerd in uw CAM-software (d.w.z. Hyperdent, Sum 3D,
enz.). Kies de juiste basisvorm volgens het ontwerp. De basisvorm moet op
de juiste wijze worden gemonteerd op de basisvormhouder in de
freesmachine om ervoor te zorgen dat de interface van de opbouwbasisvorm
niet beschadigd raakt tijdens het freesproces. Kijk op www.zfx-dental.com
voor compatibele CAM-software en opbouwbasisvormhouders.

Opmerking: De positie van de voorgefreesde GenTek™-
opbouwbasisvorm moet worden gekalibreerd met de GenTek™-
kalibratiematrix voorafgaande aan het bewerken. Het resultaat
van het freesproces is een patiéntspecifieke opbouw.

Plaatsen/verwijderen van de patiéntspecifieke restauratie

1. Verwijder elke voorlopige opbouw, dekschroef, genezingsopbouw of
iets dergelijks van het implantaat waarop de patiéntspecifieke opbouw
moet worden geplaatst.

2. Controleer visueel of de geselecteerde patiéntspecifieke opbouw
dezelfde grootte heeft als het implantaat.

3. Zorg ervoor dat het implantaatoppervlak schoon is, vrij van resten, bot
of zacht weefsel en droog is wanneer het wordt geplaatst.

4. Bevestig de patiéntspecifieke restauratie in het implantaat met de
prothetische schroef tot het voorgeschreven aandraaimoment met
behulp van de bijbehorende Zimmer Biomet-schroevendraaier. Zie de
onderstaande tabel voor aanbevelingen inzake het definitieve
plaatsingsaandraaimoment:

Aanbevolen aandraaimoment voor de

VG definitieve prothetische schroef
Certain® (Gold-Tite®-schroef) 20 Ncm
Buitenzeskant (Gold-Tite®-schroef) 32 Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30 Ncm
Eztetic® 30 Ncm

Opmerking: In tegenstelling tot de Certain® en External
Hex-systemen, vormen de voorgefreesde TSV®- en
Eztetic®-opbouwaansluitingen een frictiepassing met
het bijpassende implantaat bij de eindassemblage,
waardoor het gebruik van extra instrumenten vereist is
om de opbouw van het implantaat te verwijderen.

Verwijderen van frictiepasverbindingen

Als de patiéntspecifieke opbouw (TSV®/Trabecular Metal™ en Eztetic®)
gedemonteerd moet worden van het implantaat bij het losmaken en
verwijderen van de schroef met behulp van GemLock-gereedschap, kan
opbouwverwijderingsgereedschap  nodig  zijn. Zie het GenTek™-
verwijderingsgereedschap voor een IFU-4097-frictiepasvormopbouw voor
instructies over het verwijderen van de opbouw.

Verwijderingsgereedschap voor
smal platform (NP - Eztetic)

Verwijderingsgereedschap voor
standaard platform (SP - TSV/TM)

Zfx GmbH | KopernikusstraB8e 15 | 85221 Dachau | Duitsland
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10

47 ‘
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘

A COMPANY OF

< ZimVie



4089NL REV. 03/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer en het Zimmer-logo zijn handelsmerken van Zimmer Inc. of haar dochterondernemingen en Zfx en het Zfx-logo zijn handelsmerken van Zfx GmbH, Duitsland. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Gebruikershandleiding
Voorgefreesde GenTek™

-opbouwbasisvorm

inclusief de definitieve prothetische schroef

Reiniging en sterilisatie

De voorgefreesde GenTek™-opbouw wordt niet-steriel geleverd. Voordat
de patiéntspecifieke opbouw en de protheseschroef in het implantaat
worden geplaatst, moeten de patiéntspecifieke opbouw en de

Versie: 3/06-2023
Samengesteld op: 23-06-2023
Ingangsdatum: 26-06-2023
Vervangt versie: 2/01-2022

A\

Waarschuwingen

protheseschroef eerst worden gereinigd en gesteriliseerd. x  De voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvorm mag alleen worden gebruikt
en gehanteerd door tandheelkundige professionals.
Stap 1: Handmatig reiniging x  Voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvormen zijn niet bedoeld voor gebruik
1. Spoel het instrument gedurende 2 minuten af onder stromend koud met tandheelkundige implantaatsystemen die niet van Zimmer Biomet zijn.
kraanwater. x  De voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvorm en de prothetische schroef
2. Was de instrumenten met de hand in een bad met gedemineraliseerd moeten voorzichtig worden gehanteerd om te voorkomen dat de patiént ze
water gedurende 5 minuten. Verwijder vuil met een zachte borstel. inslikt of inhaleert.
Gaatjes moeten gespoeld worden met een spuitje. Deze stap moet  x Breng geen directe laag porselein aan op de patiéntspecifiecke opbouw
worden herhaald totdat al het vuil is verwijderd. omdat dit de mechanische eigenschappen van het titanium kan beinvioeden.
3. Reinig het instrument in een ultrasoonbad met een mild alkalisch  x  Als het aanhaalmoment van de protheseschroef hoger is dan de aanbevolen
reinigingsmiddel (1,5%) bij een frequentie van ten minste 40 kHz waarde, kan dit leiden tot beschadiging van de definitieve opbouw, de
gedurende 20 minuten. protheseschroef en/of het implantaat. Het gebruik van een lager
4. Spoel het gedurende 1 minuut grondig met gedemineraliseerd water. aanhaalmoment dan de aanbevolen waarde kan leiden tot het losraken van
de definitieve opbouw en/of de protheseschroef.
Stap 2: Sterilisatie x  De schroevendraaier mag niet versleten of beschadigd zijn. Gebruik van de
Aanbevolen wordt een van de volgende sterilisatiemethoden te gebruiken: verkeerde of een versleten of beschadigde schroevendraaier kan leiden tot
oververdraaiing van de hexalobe in de schroefkop, waardoor de schroef niet
x  Methode T: volledig kan worden vastgedraaid en/of niet kan worden verwijderd.
Volledige cyclus pre-vacuiim-stoomsterilisatie bij een temperatuur ~ x De bijgeleverde protheseschroef mag alleen worden gebruikt om de
van 134 °C (273,2 °F) gedurende 3 minuten, minimaal 4 pulsen. afgewerkte restauratie permanent vast te zetten. Voor gebruik in het lab en
voor pasproeven moet een passchroef worden gebruikt.
x  Methode 2: (alternatief voor methode 1)
Volledige cyclus met zwaartekracht-stoomsterilisatie bij 134 °C
(273,2°F) gedurende ten minste 3 minuten.
Stap 3: Drogen
Na de sterilisatiebehandeling wordt aanbevolen de producten te drogen
bij een temperatuur van maximaal 134 °C (273,2 °F) gedurende 10 minuten.
De producten zijn klaar voor gebruik 5 minuten na voltooiing van het
droogproces.
A Opmerking: Volg de laadinstructies van de fabrikant van de
sterilisator.
Opslag en behandeling
De voorgefreesde GenTek™-opbouwbasisvorm moet bij kamertempera-
tuur worden bewaard.
Bekende bijwerkingen
Allergieén voor de legering of de inhoud van de legering kunnen in zeer
zeldzame gevallen voorkomen.
Zfx GmbH | KopernikusstraB8e 15 | 85221 Dachau | Duitsland A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244 - 10
’ oy 4] < ZimVie

info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com



4089NL REV. 03/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer en het Zimmer-logo zijn handelsmerken van Zimmer Inc. of haar dochterondernemingen en Zfx en het Zfx-logo zijn handelsmerken van Zfx GmbH, Duitsland. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Gebruikershandleiding Versie: 3/06-2023
Samengesteld op: 23-06-2023

Vo o rg efreeSd e G e nTe kTM Ingangsdatum: 26-06-2023

_opbo UWbaSisvo rm Vervangt versie: 2/01-2022

inclusief de definitieve prothetische schroef

Verklaring van de symbolen

®

Het product is niet-steriel Niet gebruiken als de
verpakt verpakking beschadigd is
Fabrikantinformatie: Adres van de Niet tweemaal gebruiken

faciliteit van de wettelijke fabrikant

(00 S

Aanbevolen aandraaimoment Aanbevolen wordt om
voor de definitieve plaatsing van de bijgeleverde schroef
de bijgeleverde schroef handvast aan te draaien
PARTlJ-nummer, symbool gevolgd Medisch hulpmiddel

door productiedatum van de partij

REF QTY

Referentienummer, symbool Hoeveelheid/eenheid van
gevolgd door het artikelnummer de inhoud van de verpakking
van de fabrikant

UDI

Unieke apparaatidentificatiecode

4]

Raadpleeg de gebruikershandleiding:
Document is beschikbaar voor download op Zfx-Homepage

Informatie over de fabrikant

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstral3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Duitsland

Incidentrapportage/klachten
A.u.b. versturen naar emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Instruksjonshandbok
GenTek™ forhandsfrest

abutmentform

4089NO REV. 03/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer og Zimmer-logoen er varemerker for Zimmer Inc. eller dennes affilierte selskaper, og Zfx og Zfx-logoen er varemerker for Zfx GmbH, Tyskland. Alle andre varemerker tilhorer deres respektive eiere.

inkludert endelig protetikkskrue

Indikasjoner x  Frese en tilpasset restaurering
Maskinen mé kunne prosessere forhandsfreste abutmentformer. Bekreft at
Tiltenkt bruk/tiltenkt formal biblioteket for GenTek™ forhandsfrest abutmentform er installert i CAM-
GenTek™ forhandsfrest abutmentform er tiltenkt for & muliggjere fremstil- programvaren (f.eks. Hyperdent, Sum 3D osv.). Velg passende form utfra
ling av et pasientspesifikt abutment som enkeltstruktur for & statte skrue- og konstruksjonen. Formen ma veere korrekt montert pa formholderen i
sementfikserte restaureringer. fresemaskinen for a sikre at abutmentformens grensesnitt ikke skades under
freseprosessen. Se www.zfx-dental.com for kompatibel CAM-programvare
Beskrivelse av enheten og formholdere for abutmenter.
Hver GenTek™ forhandsfrest abutmentform er pakket sammen med den
endelige protetikkskruen. Den endelige protetikkskruen for hvert system Merk: Posisjonen til GenTek™ forhandsfrest abutmentform ma
er ogsa tilgjengelig som en enkeltvis pakket komponent. Den GenTek™ for- kalibreres med GenTek™ kalibreringsform for maskinell
handsfreste abutmentformen og protetikkskruen er kun til engangsbruk. bearbeiding. Resultatet av freseprosessen er et
GenTek™ forhandsfrest abutmentform og protetikkskrue leveres ikke-steril pasientspesifikt abutment.
og skal rengjares og steriliseres for plassering i pasientens munn.
X Plassere/fierne pasientspesifikk restaurering
GenTek™ forhandsfrest abutmentform er tilgjengelig med en original 1. Fjern eventuelt provisorisk abutment, dekkskrue, helingsabutment eller
forbindelse for felgende implantatsystemer fra Zimmer Biomet Dental pa liknende fra implantatet som det pasientspesifikke abutmentet skal
implantatniva: Certain®, ekstern sekskant, TSV®/Trabecular Metal™ og plasseres pa.
Eztetic®. Les informasjonen pa den enkelte produktetiketten for spesifikk 2. Kontroller visuelt at det valgte pasientspesifikke abutmentet er av
dental implantatkompatibilitet. GenTek™ forhandsfreste abutmentformer samme storrelse som implantatet.
er kompatible med protetikksystemer fra Zimmer Biomet Dental, som 3. Paése at implantatets seteoverflate er ren, fri for rester, ben eller blgtvev,
forklart i komponentkatalogen fra GenTek™. Komponentkatalogen finner og er tgrr under montering.
du pa nettstedet til Zfx. 4. Fikser den pasientspesifikke restaureringen pa implantatet med
protetikkskruen til spesifisert moment ved hjelp av tilsvarende
Materialer skrutrekker fra Zimmer Biomet. Se tabellen nedenfor for anbefalte
GenTek™ forhandsfrest abutmentform er fremstilt av biokompatibel momenter for endelig plassering:
titanlegering i klasse 5 ELI (TiAl6V4 ELI).
Prosedyre Forbindelse Anbefa:)tr:;:l:;f:stkfz:'eendel|g
x  Designe det pasientspesifikke abutmentet Certain® (Gold-Tite®-skrue) 20 Ncm
Det .p.asientspesiﬁkk.e abutrnentet kan prosesseres via en digital eller Ekstern sekskant (Gold-Tite®-skrue) -
tradisjonell restorativ arbeidsflyt — se komponentkatalogen som du
finner pa nettstedet til Zfx for kompatible scanbodyer. Det TSV®/Trabecular Metal™ 30 Nem
pasientspesifikke abutmentet ma konstrueres ved hjelp av dental . ——
designprogramvare. Den forhandsfreste abutmentformens geometri
er lagret i bibliotekfilen. Pase at forbindelsen til den forhandsfreste
formen passer til implantatets forbindelse og seteoverflatens Merk: 1 motsetning til systemene Certain® og ekstern
storrelse. Veiledning om anbefalte konstruksjonsparametre, sekskant danner de forhandsfreste abutmentfestefor-
minimum veggtykkelse og maksimum vinkler vises i Figur 1. bindelsene TSV® og Eztetic® en friksjonstilpasning med
parende implantat etter endelig montering, som krever
Veiledning om anbefalte konstruksjonsparametre: ekstra instrumentering for a fjerne abutmentet fra im-
Ta hensyn til folgende punker nér det gjelder konstruksjon av plantatet.
pasientspesifikt abutment:
1. Minimum veggtykkelse ma ikke vaere mindre enn 0,5mm. x  Fjerne friksjonstilpassede forbindelser
2. Maksimal vinkling (A) ma ikke overskride 30 grader. Hvis den pasientspesifikke abutmentetrestaureringen (TSV®/Trabecular
Metal™ og Eztetic®) pa implantatnivd skulle kreve demontering fra
A implantatet ved at skruen lgsnes og flernes med et GemLock-instrument,
kan det veere ngdvendig & bruke et instrument for fierning av abutment. Se
GenTek™ friksjonstilpasset instrument for fierning av abutment IFU-4097 for
instruksjoner om fjerning av abutment.
....... 4
Uttrekksinstrument for smal Uttrekksinstrument for standard
plattform (NP - Eztetic) plattform (SP - TSV /TM)
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GenTek™ forhandsf
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abutmentform
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inkludert endelig protetikkskrue

Rengjering og sterilisering

GenTek™ forhdndsfrest abutmentform leveres ikke-steril. For det A

pasientspesifikke abutmentet og protetikkskruen plasseres i implantatet

ma enheten med pasientspesifikk abutment og protetikkskrue forst ~ Advarsler

rengjeres og steriliseres. x  GenTek™ forhandsfrest abutmentform skal kun brukes og héandteres av

profesjonelle tannleger.

Trinn 1: Manuell rengjgring x  GenTek™ forhdndsfreste abutmentformer er ikke tiltenkt for bruk med

1. Skyll TiBase under rennende, kaldt springvann i 2 minutter. implantatsystemer som ikke er levert av Zimmer Biomet Dental.

2. Handvask instrumentene i et bad med avmineralisert vann i 5 minutter. ~ x  GenTek™ forhandsfreste abutmentformer og protetikkskruer er sma. Derfor
Fjern avleiringer med en myk bgrste. Hulrom ma skylles med en ma de handteres med forsiktighet for a unnga at de svelges eller innandes av
sproyte. Dette trinnet skal gjentas, til alle avleiringer er fiernet. pasienten.

3. Rengjer instrumentet i et ultrasonisk bad, bruk et mildt, alkalisk  x lkke pafer porselenlag pa det pasientspesifikke abutmentet, da dette kan
vaskemiddel (1,5%) med en frekvens pa minst 40 kHz i 20 minutter. virke negativt inn pa titanets mekaniske egenskaper.

4. Skyll grundig med avmineralisert vann i Tmin. X Bruk av et moment pa protetikkskruen som ligger over anbefalt verdi kan

fore til skader pa endelig abutment, protetikkskrue og/eller implantat. Bruk

Trinn 2: Sterilisering av momenter som ligger under anbefalte verdier kan fore til at det endelige

Det anbefales & bruke én av falgende steriliseringsmetoder: abutmentet og/eller protetikkskruen lgsner.

% Skrutrekkeren ma ikke veere slitt eller skadet. Bruk av feil eller slitt eller skadet

X Metode 1: skrutrekker kan forarsake overrotasjon i skruehodets sekskant, som kan fgre
Fullstendig dampsteriliseringssyklus med forvakuum ved en til at skruen ikke strammes fullstendig og/eller ikke kan fjernes.
temperatur pa 134°C (273,2°F) i 3 minutter, minimum 4 pulser. x  Den inkluderte protetikkskruen skal kun brukes til & fiksere den endelige

restaureringen permanent. Det ma brukes en prgveskrue under

X Metode 2: (alternativ til metode 1) laboratoriebruk og tilpasningstest.

Fullstendig dampsteriliseringssyklus med sentrifuge ved 134°C
(273,2°F) i minimum 3 minutter.

Trinn 3: Torking

Etter steriliseringsbehandling anbefales det & terke produktene ved en

temperatur pa maksimum 134°C (273,2°F) i 10 minutter. Produktene er klare

til bruk 5 minutter etter at tarkeprosessen er fullfort.

A Merk: Folg instruksjonene angaende lasting gitt av

sterilisatorens produsent.

Lagring og handtering

GenTek™ forhandsfrest abutmentform ber oppbevares ved romtemperatur.

Kjente bivirkninger

Allergiske reaksjoner pa legeringen eller legeringens tilsetningsstoffer kan

opptre meget sjeldent.
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inkludert endelig protetikkskrue

Symbolforklaringer

®

Produktet er pakket ikke-sterilt Ma ikke brukes hvis pakningen
er skadet
Produsentinformasjon: Skal ikke gjenbrukes

Adresse til ansvarlig produsent

(00 S

Anbefalt tiltrekkingsmoment Anbefaling om & fiksere den
for endelig plassering av den inkluderte skruen fast for hand
inkluderte skruen

LOT MD

LOT-nummer, symbol fulgt av Medisinsk utstyr
partiets produksjonsdato

REF QTY

Referansenummer, symbol fulgt av Mengde/Enhet for
produsentens elementnummer pakkens innhold

UDI

Unik enhetsidentifikator

(1]

Les i bruksanvisningen:
Dokumentet er tilgjengelig for nedlasting pa Zfx sin hjemmeside

Informasjon om produsent

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Tyskland

Rapportering av hendelser /reklamasjoner
Send til emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Instrukcja stosowania

Pre-milled GenTek™

wraz ze Srubg do protezy ostatecznej

Wskazania

Wersja: 3/06.2023

Data opracowania: 23.06.2023
Data obowiazywania: 26.06.2023

Zastepuje wersje: 2/01.2022

x  Frezowanie uzupetnienia niestandardowego
Urzadzenie musi by¢ w stanie obrabia¢ premill. Upewni¢ sie, ze w
Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem/ przeznaczenie oprogramowaniu CAM (np. Hyperdent, Sum 3D, itp.) jest zainstalowana
Premill GenTek™ jest przeznaczony do produkgji facznika indywidualnego, biblioteka premilléw GenTek™. Wybra¢ odpowiedni premill zgodnie z
ktory stanowi podpore dla srubowo osadzonych uzupetniert cementowych. projektem. Premill musi by¢ prawidtowo zamocowany do odpowiedniego
uchwytu we frezarce, aby nie doszto do uszkodzenia premillu podczas
Opis produktu procesu frezowania. Informacje na temat kompatybilnego oprogramowania
Kazdy premill GenTek™ jest zapakowany wraz ze srubg do protezy CAM i uchwytéw premillu znajduja sie na stronie internetowej
ostatecznej. Sruba do protezy ostatecznej przeznaczona dla kazdego www.zfx-dental.com.
systemu jest réwniez dostepna jako oddzielnie zapakowany element.
Premill GenTek™ i $ruba protetyczna sg przeznaczone wytacznie do Uwaga: Przed obrobka nalezy skalibrowaé pozycje premillu
jednorazowego uzytku. Premill GenTek™ i S$ruba protetyczna sg A GenTek™ przy uzyciu wzorca kalibracyjnego GenTek™. W wyniku
dostarczane w stanie niesterylnym i nalezy je wyczysci¢ i wysterylizowac procesu frezowania powstaje tacznik indywidualny.
przed umieszczeniem w jamie ustnej pacjenta.
x  Zaktadanie/zdejmowanie uzupetnienia indywidualnego
Premill GenTek™ jest dostepny z oryginalnymi potaczeniami dla 1. Usuna¢ zaczep tymczasowy, zaslepke zamykajaca, tacznik gojacy lub
nastepujacych systeméw implantéw Zimmer Biomet Dental: Certain®, podobne elementy z implantu, na ktérym ma by¢ umieszczony fgcznik
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™, oraz Eztetic®. Informacje dotyczace indywidualny.
kompatybilnosci z konkretnymi implantami stomatologicznymi znajduja 2. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy dobrane uzupetnienie indywidualne ma ten
sie na etykiecie danego produktu. Premille GenTek™ sa kompatybilne z sam rozmiar co implant.
narzedziami protetycznymi Zimmer Biomet Dental wymienionymi w 3. Upewnic sie, ze podczas procesu mocowania powierzchnia osadzenia
katalogu elementéw GenTek™ - katalog elementéw jest dostepny na implantu jest czysta, wolna od resztek, kosci lub tkanki miekkiej oraz
stronie internetowej firmy Zfx. sucha.
4.  Przymocowac uzupetnienie indywidualne do implantu za pomoca sruby
Materiaty protetycznej z okreslonym momentem obrotowym, uzywajac
Premille GenTek™ sg wykonane z biokompatybilnego stopu tytanu klasy odpowiedniego wkretaka Zimmer Biomet. Zapozna¢ sie z ponizszg
5 ELI (TiAI6V4 ELI). tabelg zawierajacg zalecenia dotyczace momentu obrotowego:
Procedura Polaczenie Zalecany moment obrotowy
x  Projektowanie tacznika indywidualnego dla sruby do protezy ostatecznej
tacznik indywidualny mozna opracowac przy uzyciu techniki cyfrowej Certain® ($ruba Gold-Tite®) 20 Nem
lub tr.ady.cyjnej - kata.log kompatybilnych s~kan<~arc'>w jgst dostepny r?a External Hex (éruba Gold-Tite®) -
stronie internetowej firmy Zfx. tacznik indywidualny nalezy
zaprojektowa¢ przy uzyciu oprogramowania do projektowania TSVe/Trabecular Metal™ 30 Nem
stomatologicznego. Geometria premilla jest podana w pliku biblioteki. - 2
Nalezy upewni¢ sige, ze polaczenie premillu odpowiada
rozmiarowi potaczenia i powierzchni osadzenia implantu.
Wytyczne dotyczace zalecanych parametréw w zakresie projektowania, Uwaga: W przeciwienstwie do systeméw Certain® i
minimalnej grubosci scianki i maksymalnych katéw sg przedstawione A External Hex polaczenia mocujace premilléw TSV® i
na rysunku 1. Eztetic® tworza potaczenie wciskowe ze wspoétpracujacym
implantem podczas montazu koricowego, co wymaga
Wytyczne  dotyczace  zalecanych  parametréw w  zakresie uzycia dodatkowego instrumentarium w celu usuniecia
projektowania: tacznika zimplantu.
Przy projektowaniu tacznika indywidualnego nalezy pamieta¢ o
nastepujacych kwestiach: x  Usuwanie potaczenia wciskowego
1. Minimalna grubos¢ écianki nie powinna by¢ mniejsza niz 0,5mm. Jedli indywidualny tacznik (TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®) uzupetnienia
2. Maksymalny kat (A) nie powinien przekraczac 30 stopni. wymaga demontazu z implantu po poluzowaniu i usunieciu $ruby za
A pomoca narzedzia GemLock, konieczne moze sie okazac uzycie narzedzia do
usuwania tacznikéw. Instrukcje dotyczace usuwania tacznikéw mozna
znalez¢ w GenTek™ Friction-Fit Abutment Removal Tool IFU-4097.
Narzedzie usuwajace do waskiej Narzedzie usuwajace do standardo-
platformy (NP - Eztetic) wej platformy (SP - TSV/TM)
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Instrukcja stosowania

Pre-milled GenTek™

wraz ze Srubg do protezy ostatecznej

Czyszczenie i sterylizacja

Premill GenTek™ jest dostarczany w stanie niesterylnym. Przed
umieszczeniem facznika zaprojektowanego dla konkretnego pacjenta i
Sruby protetycznej w implancie, tacznik i Srube nalezy najpierw wyczyscic i

Wersja: 3/06.2023

Data opracowania: 23.06.2023
Data obowiazywania: 26.06.2023
Zastepuje wersje: 2/01.2022

A\

Ostrzezenia

wysterylizowac. x  Premill GenTek™ wolno uzywa¢ i stosowa¢ wytacznie specjalistom

stomatologom.

Krok 1: Czyszczenie reczne x  Premille GenTek™ nie sg przeznaczone do stosowania z systemami

1. Optukac instrumenty pod biezaca zimng wodg z kranu przez czas implantéw innych niz Zimmer Biomet Dental.

2 minut. % Premill GenTek™ i $ruba protetyczna wymagajg ostroznego obchodzenia sie

2. Recznie umy¢ instrumenty w kapieli z woda demineralizowang przez w celu unikniecia potkniecia przez pacjenta lub przedostania sie do jego
5 minut. Usuna¢ zanieczyszczenia za pomoca miekkiej szczoteczki. drég oddechowych.

Zagtebienia przeptukac¢ za pomoca strzykawki. Czynno$¢ powtarza¢  x  Nie naktada¢ porcelany bezposrednio na tacznik indywidualny, poniewaz
do momentu usuniecia wszystkich zanieczyszczen. moze to wplyna¢ na mechaniczne wiasciwosci tytanu.

3. Wyczysci¢ instrument w kapieli ultradzwiekowej, stosujac fagodny  x  Uzycie wyzszego momentu obrotowego Sruby protetycznej niz zalecany
alkaliczny $rodek czyszczacy (1,5%) przy czestotliwosci co najmniej moze spowodowac uszkodzenie tacznika finalnego, sruby protetycznej i/lub
40 kHz przez okres 20 minut. implantu. Uzycie nizszego momentu obrotowego niz zalecany moze

4. Doktadnie przeptuka¢ woda demineralizowana przez 1 minute. spowodowac poluzowanie tacznika finalnego i/lub sruby protetycznej.

x  Wkretak nie moze by¢ zuzyty ani uszkodzony. Zastosowanie zuzytego lub

Krok 2: Sterylizacja uszkodzonego wkretaka moze prowadzi¢ do zniszczenia gniazda w gtéwce

Zaleca sie stosowanie jednej z ponizszych metod sterylizacji: Sruby, w efekcie $ruba nie zostanie w petni dokrecona i/lub nie bedzie mozna

jej usunad.

X Metoda 1: x  Dotaczonej sruby protetycznej mozna uzy¢ wylacznie do ostatecznego
Petny cykl sterylizacji para wodng za pomocg prézni wstepnej w osadzenia gotowego uzupetnienia. Do zastosowan laboratoryjnych i
temperaturze 134 °C (273,2 °F) przez 3 minuty, minimum 4 impulsy. przymiarek nalezy stosowac Srube prébna.

X

X Metoda 2: (alternatywie do metody 1)

Petny cykl sterylizacji parg wodna przez site grawitacji w temperaturze
134 °C (273,2°F) przez minimum 3 minuty.

Krok 3: Suszenie

Po sterylizacji zaleca sie suszenie produktéw w temperaturze maksymalnie

134 °C (273,2 °F) przez 10 minut. Produkty sa gotowe do uzycia po

5 minutach od zakonczenia procesu suszenia.

A Uwaga: Przestrzegac instrukcji tadowania dostarczonych

przez producenta sterylizatora.

Przechowywanie i stosowanie

Premill GenTek™ nalezy przechowywac w temperaturze pokojowe;j.

Znane dziatania niepozadane

Bardzo rzadko moga wystapi¢ uczulenia na stop lub jego sktadniki.
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Instrukcja stosowania

Pre-milled GenTek™

wraz ze Srubg do protezy ostatecznej

Objasnienie symboli

®

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Produkt jest zapakowany
w opakowanie niesterylne

tad @

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

(00 S

Zalecany moment obrotowy
stosowany do ostatecznego
osadzenia dotaczonej sruby

LOT MD

Numer LOT, symbol, a nastepnie
data produkcji danej partii

REF QTY

Numer referencyjny, symbol, a
nastepnie numer katalogowy
nadany przez producenta

UDI

Unikalny numer identyfikacyjny wyrobu

4]

Zapoznac sie z instrukcjg stosowania:
Dokument mozna pobrac ze strony internetowej Zfx

Nie uzywac dwa razy

Zalecane reczne dokrecanie
dofaczonej sruby

Wyréb medyczny

lloé¢/ zawartos¢ opakowania

Informacje o producencie
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Niemcy

+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com

Zgtaszanie zdarzen / reklamacje
Prosimy kierowac na adres emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

Wersja: 3/06.2023
Data opracowania: 23.06.2023

Data obowiazywania: 26.06.2023

Zastepuje wersje: 2/01.2022
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Manual de Instrugoes

Blank para pilar

Versao: 3/06.2023
Compilado em: 23.06.2023
Data efetiva: 26.06.2023
Substitui a versdo: 2/01.2022
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prefresado GenTek™

incluindo parafuso protético

Indicacgoes x

Finalidade /Uso pretendido

Blank para pilar prefresado GenTek™ destina-se a permitir a producdo de
um pilar unitario, especifico para cada paciente para que sirva de suporte a
uma restauragao cimentada ou aparafusada.

Descricao do dispositivo

Cada Blank para pilar prefresado GenTek™ é embalado com o parafuso
protético final. O parafuso protético final encontra-se também disponivel
para cada sistema como um componente embalado individualmente. O
Blank para pilar prefresado GenTek™ e o parafuso protético séo de utilizacdo
unica. O Blank para pilar prefresado GenTek™ e o parafuso protético sao
fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos e esterilizados antes da
colocagdo na boca do paciente.

Fresar uma restauracao personalizada

A fresadora tem de ser capaz de processar pilares em bruto previamente
fresados. Confirme se a biblioteca do Blank para pilar prefresado GenTek™
estd instalada no seu software CAM (isto é, Hyperdent, Sum 3D, etc.).
Selecione a Blank para pilar apropriada consoante o design. A Blank tem de
estar bem montada no suporte da fresadora para assegurar que a interface
do Blank nao fica danificada durante o processo de fresagem. Por favor,
consulte o software CAM compativel e os suportes de Blank para pilar
prefresado GenTek™ em www.zfx-dental.com.

Nota: Antes do trabalho na méquina, a posicédo do Blank para pilar
prefresado GenTek™ tem de ser calibrada usando com o blank de
calibragdo GenTek™. O resultado do processo de fresagem é um pilar
personalizado do paciente.

x  Colocagdo/remocéo da restauragdo especifica do paciente
O Blank para pilar prefresado GenTek™ encontra-se disponivel com conexdes 1. Remova qualquer pilar provisério, parafuso de cobertura, pilar de
genuinas para os seguintes sistemas de implante Zimmer Biomet Dental recuperagao ou equivalente do implante no qual pretende colocar o
ao nivel do implante: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™, e pilar personalizado do paciente.
Eztetic®. Para compatibilidade especifica de implantes dentarios, consulte 2. Confirme visualmente se a restauragao especifica do paciente é do mesmo
por favor a informagao na etiqueta individual do produto. Os Blank para tamanho do implante.
pilar prefresado GenTek™ sdao compativeis com as instrumental protético 3. Assegure que a superficie de assento do implante esta limpa, sem
Zimmer Biomet Dental como delineado no Catdlogo de Componentes residuos, 0ssos ou tecidos moles e se esta seca ao montar.
GenTek™ - consulte, por favor, o catdlogo de componentes localizado na 4. Fixe a restauracao especifica do paciente no implante com o parafuso
pégina de internet da Zfx. protético, aplicando o valor de torque especifico e usando a chave de
parafusos correspondente Zimmer Biomet. Consulte a tabela abaixo
Materiais para as recomendacdes dos valores de torque de colocagao final:
O Blank para pilar prefresado GenTek™ é fabricado com uma liga de titanio
biocompativel de grau 5 ELI (TiAl6V4 ELI). - Parafuso protético final
@t Valor de torque recomendado
Procedimento Certain® (parafuso Gold-Tite®) 20 Ncm
x Con.CEber ° pllat personallza(.jo do paciente , Hexagono externo (parafuso Gold-Tite®) 32Ncm
O pilar personalizado do paciente pode ser processado através de um
fluxo de trabalho de restauracdo tradicional ou digital — por favor, TSV /Trabecular Metal™ 30 Nem
consulte o catdlogo de componentes localizado na péagina de internet — 20
da Zfx para pesquisar Scan Bodies compativeis. O pilar personalizado
do paciente tem de ser desenhado através do software de design
dentario. A geometria da Blank previamente fresada situa-se no Nota: ao contrario dos sistemas Certain® e External Hex,
ficheiro da biblioteca. Assegure que a conexdao do Blank os sistemas de engate previamente fresados TSV® e
previamente fresada coincide com a conexdao e o tamanho da Eztetic® formam um encaixe por friccido com o implante
superficie do implante. Linhas de orientacao para os parametros de correspondente na montagem final, exigindo a utiliza-
design recomendados. A espessura minima da parede e os angulos cao de instrumentacao adicional para remover o pilar do
maximos sao exibidos na Figura 1. implante.
Linhas de orientacdo para os parametros de design recomendados: X Remocdo de conexdes Friction-Fit
Para o design do pilar personalizado para o paciente devem ser Caso a restauracao do pilar especifico do paciente (TSV® / Trabecular Metal™ e
considerados os pontos seguintes: Eztetic®) exija a desmontagem do implante ao soltar e remover o parafuso
1. Aespessura minima da parede nao deve ser inferior a 0,5mm. utilizando uma ferramenta GemLock, podera ser necessaria uma ferramenta
2. Aangulacdo méxima (A) ndo deve exceder os 30 graus. de remocéo de pilar. Consultar a documentacao da ferramenta de remogédo de
pilar Friction-Fit IFU-4097 da GenTek™ para instru¢des de remogao de pilares.
A
Ferramenta de remocao para Ferramenta de remocao para
plataforma estreita (NP - Eztetic) plataforma standard (SP — TSV/TM)
Zfx GmbH | KopernikusstraB8e 15 | 85221 Dachau | Alemanha A COMPANY OF
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prefresado GenTek™

incluindo parafuso protético

Limpeza e esterilizacao

O Blank para pilar prefresado GenTek™ é fornecido ndo esterilizado. Antes

de colocar o pilar personalizado do paciente e o parafuso protético no Avisos

implante, o pilar personalizado do paciente e parafuso protético ttm de ~ x O Blank para pilar prefresado GenTek™ sé pode ser usado e manuseado por

ser primeiramente limpos e esterilizados. profissionais dentarios.

x  Os Blank para pilar prefresado GenTek™ nao se destinam a ser usados com

Passo 1: Limpeza manual sistemas de implante que ndo sejam Zimmer Biomet Dental.

1. Enxague os instrumentos em agua fria corrente durante 2 minutos. x O Blank para pilar prefresado GenTek™ e o parafuso protético tém de ser

2. Lave os instrumentos @ mao num banho com agua destilada durante manuseados com cuidado para evitar que sejam ingeridos ou inalados pelo
5minutos. Remova os residuos com uma escova suave. As cavidades paciente.
devem ser limpas com uma seringa. Este passo deve ser repetido até ~ x  Nao aplique diretamente uma camada de porcelana no pilar personalizado
que todos os residuos sejam removidos. do paciente, dado que tal pode afetar as propriedades mecénicas do titanio.

3. Limpe o instrumento num banho de ultrassons usando um agente de x O uso de um valor de torque do parafuso protético superior ao recomendado
limpeza ligeiramente alcalino (1,5%) a uma frequéncia de pelo menos pode resultar em danificagdo do pilar final, do parafuso protético e/ou do
40 kHz durante 20 minutos. implante. O uso de um valor de torque inferior ao recomendado pode

4. Enxague bem com &gua destilada durante 1 min. resultar em danificagdo do pilar final e/ou do parafuso protético.

x A chave nado pode estar gasta nem danificada. O uso de uma chave incorreta,

Passo 2: Esterilizagao gasta ou danificada pode levar a excesso de rotagdo do hexdagono na cabeca

Recomenda-se a utilizagdo de um dos seguintes métodos de esterilizagao: do parafuso, o que pode levar a que o parafuso nao fique completamente

apertado e/ou ndo possa ser removido.

X Método 1: x O parafuso protético incluido sé pode ser usado para fixar permanentemente
Esterilizacdo de ciclo completo a vapor com pré-vacuo a uma a restauracao finalizada. Para uso laboratorial e teste de posicionamento tem
temperatura de 134°C (273,2 °F) durante 3 minutos, minimo de 4 pulsos. de ser usado um parafuso Try-In.

X Método 2: (alternativa ao método 1)

Esterilizacdo de ciclo completo a vapor por gravidade a 134°C (273,2°F)
durante 3 minutos no minimo.

Passo 3: Secagem

Apos tratamento de esterilizagdo, recomenda-se secar os produtos a uma

temperatura maxima de 134 °C (273,2 °F) durante 10 minutos. Os produtos

estdo prontos para serem usados 5 minutos apés a conclusdo do processo

de secagem.

Nota: Siga as instru¢des de carregamento emitidas pelo
fabricante do esterilizador.

Armazenamento e manuseamento

O Blank para pilar prefresado GenTek™ deve ser guardado a temperatura

ambiente.

Efeitos secundarios conhecidos

Muito raramente, podem ocorrer alergias a liga ou a conteudos da liga.
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prefresado GenTek™

incluindo parafuso protético

Explicagcdao dos simbolos

Nao esterilizado

ad]

Informagéo do fabricante, endereco
da instalagao legal dos fabricantes

(00

Valor de torque recomendado a
aplicar para a colocagao final do
parafuso incluido

LOT

Ndmero LOT, simbolo seguido
da data de produgéo do lote

REF

Numero de referéncia, simbolo seguido do
ndmero de item do fabricante

UDI

Identificador Unico do Dispositivo

Informacao sobre o fabricante

Versao: 3/06.2023
Compilado em: 23.06.2023
Data efetiva: 26.06.2023
Substitui a versdo: 2/01.2022

&

Nao usar se a embalagem
estiver danificada

®

Nao usar duas vezes

S

Recomendado fixar o
parafuso Try-In apertado
amao

MD

Dispositivo médico

QTY

Quantidade/Unidade de
contetdo da embalagem

(1]

Consultar instrucdes
de utilizacdo
www.zfx-dental.com

Zfx GmbH T+49 (0) 8131/33244-0

Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Alemanha

Reportar incidentes/reclamagées

F +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com

Por favor, enviar para emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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prefabricat GenTek™

inclusiv surubul protetic final

Indicatii x  Frezarea unei restaurari particularizate
Freza trebuie sé poatd procesa blocul de bont protetic prefabricat. Verificati
Utilizarea prevazuta / Scopul prevazut daca biblioteca de blocuri de bonturi protetice prefabricate GenTek™ este
Blocul de bont protetic prefabricat GenTek™ este destinat sa permita instalata in software-ul CAM (Hyperdent, Sum 3D etc.). Selectati blocul
producerea unui bont de tip single-unit specific pacientului pentru adecvat in functie de proiect. Blocul trebuie asamblat corect pe suportul de
sustinerea surubului si a restaurdrii fixate cu ciment. bloc al frezei pentru a se asigura cd interfata blocului de bont protetic nu se
va deteriora in timpul procesului de frezare. Vizitati www.zfx-dental.com
Descrierea dispozitivului pentru software CAM si suporturi pentru blocuri de bonturi protetice
Fiecare bloc de bont protetic prefabricat GenTek™ este ambalat impreuna compatibile.
cu surubul protetic final. Surubul protetic final pentru fiecare sistem este
disponibil si sub forma de componentd ambalata separat. Blocul de bont Nota: Tnainte de prelucrare, pozitia blocului de bont protetic
protetic prefabricat GenTek™ si surubul protetic sunt exclusiv de unicd prefabricat GenTek™ trebuie calibratd cu blocul de calibrare
folosintd. Blocul de bont protetic prefabricat GenTek™ si surubul protetic GenTek™. Rezultatul procesului de frezare este un bont
sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si sterilizate inainte de plasarea protetic specific pacientului.
n cavitatea bucald a pacientului.
X  Plasarea / Scoaterea restaurarii specifice pacientului
Blocul de bont protetic prefabricat GenTek™ este disponibil cu conexiuni 1. Indepértati orice bont provizoriu, surub de acoperire, bont de vindecare
autentice pentru urmatoarele sisteme de implanturi Zimmer Biomet sau componenta similard de pe implantul pe care urmeaza sa se
Dental la nivel de implant: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ monteze bontul protetic, specific pacientului.
si Eztetic®. Pentru compatibilitatea specifica a implantului dentar, va rugam 2. Verificati vizual dacd madrimea restaurdrii specifice pacientului
sa consultati informatiile de pe eticheta individuald a produsului. Blocurile corespunde marimii implantului.
de bont protetic prefabricate GenTek™ sunt compatibile cu instrumentele 3. Asigurati-va ca suprafata de asezare a implantului este curata, fara
protetice Zimmer Biomet Dental, asa cum este prezentat in catalogul de reziduuri, os sau tesut moale si este uscata la montare.
componente GenTek™ - va rugam sd consultati catalogul de componente 4. Fixati restaurarea specifica pacientului in implant cu surubul protetic la
de pe site-ul web Zfx. cuplul specificat, utilizand o surubelnita corespunzatoare Zimmer
Biomet. Consultati tabelul de mai jos pentru recomandari privind cuplul
Materiale de plasare finala:
Blocul de bont protetic prefabricat GenTek™ este fabricate din aliaj
biocompatibil de titan din clasa 5 ELI (TiAl6V4 ELI).
Procedura Certain® (surub Gold-Tite®) 20 Nem
X  Proiectarea bv.:mtului.proteti'c, speci‘ﬁc pacientului ‘ External Hex (surub Gold-Tite?) PN
Bontul protetic, specific pacientului poate fi procesat printr-un flux de
lucru digital sau traditional. Consultati catalogul de componente TsVe/Trabecular Metal™ 30 Nem
disponibil pe website-ul Zfx pentru corpuri de scanare compatibile. — i
Bontul protetic, specific pacientului trebuie proiectat cu un software de
proiectare dentara. Geometria blocului prefabricat este continuta in
fisierul biblioteca. Conexiunea blocului prefabricat trebuie sa Notd: Spre deosebire de sistemele Certain® si External
corespunda conexiunii si marimii suprafetei de contact a Hex, conexiunile de cuplare pentru bonturi protetice
implantului. Figura 1 contine indrumari pentru parametrii de proiectare prefabricate TSV® si Eztetic® formeaza o fixare prin
recomandati, grosimea minimd a peretelui si unghiurile maxime. frecare cu implantul corespunzator la asamblarea finala,
ceea ce necesita utilizarea de instrumentar suplimentar
Indrumari pentru parametrii de proiectare recomandati: pentru scoaterea bontului din implant.
Pentru proiectarea bontului protetic specific pacientului trebuie luate
n considerare urmatoarele aspecte: X Scoaterea conexiunilor cu fixare prin frecare
1. Grosimea minima a peretelui trebuie sd fie de minim 0,5 mm. Daca restaurarea cu bont protetic specific pacientului (TSV® / Trabecular
2. Inclinarea (A) maxima nu trebuie s& depdseasca 30 de grade. Metal™ si Eztetic®) necesita dezasamblare de pe implant la slabirea si
scoaterea surubului cu un instrument GemLock, poate fi necesar un
A instrument pentru scoaterea bontului. Consultati instructiunile de utilizare
IFU-4097 pentru instrumentul de scoatere a bontului cu fixare prin frecare
GenTek™ pentru instructiuni privind scoaterea bontului.
b —esssnnnnsiss %
Instrument de indepartare pentru Instrument de indepdrtare pentru
platforma ingusta (NP - Eztetic) platforma standard (SP - TSV/TM)
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prefabricat GenTek™

inclusiv surubul protetic final

Curatare si sterilizare

Blocul de bont protetic prefabricat GenTek™ este furnizat in stare nesterila.

Tnainte de montarea bontului protetic, specific pacientului si a surubului

protetic in implant, ansamblul format din bontul protetic, specific  Avertizari

pacientului si surub protetic trebuie mai intdi curdtat si sterilizat. x  Blocul de bont protetic prefabricat GenTek™ trebuie utilizat si manevrat

numai de cétre profesionisti din domeniul stomatologiei.

Pasul 1: Curdtare manuala x  Blocurile de bont protetic prefabricate GenTek™ nu sunt destinate utilizarii

1. Clatiti instrumentele sub apa rece de la robinet timp de 2 minute. cu sisteme de implant care nu provin de la Zimmer Biomet Dental.

2. Spalati manual instrumentele intr-o baie cu apd demineralizatd timp ~ x  Blocul de bont protetic prefabricat GenTek™ si surubul protetic trebuie
de 5 minute. Indepértati reziduurile cu o perie moale. Cavitétile trebuie manevrate cu atentie pentru a se evita inghitirea sau inhalarea de catre
cldtite cu o seringa. Acest pas se va repeta pana cand sunt indepartate pacient.
toate reziduurile. x  Nu depuneti portelan direct pe bontul protetic, specific pacientului,

3. Curatati instrumentul intr-o baie cu ultrasunete folosind un detergent deoarece aceastd operatie poate afecta proprietatile mecanice ale titanului.
usor alcalin (1,5%) la o frecventd de cel putin 40 kHz timp de  x Utilizarea unui cuplu al surubului protetic mai mare decat valoarea
20 de minute. recomandata poate duce la deteriorarea bontului final, a surubului protetic

4. Clatiti bine cu apa demineralizata timp de 1 minut. si/sau a implantului. Utilizarea de cupluri sub valoarea recomandatd poate

cauza slabirea bontului final si/sau a surubului protetic.

Pasul 2: Sterilizare % Surubelnita nu trebuie sé fie uzata sau deteriorata. Utilizarea unei surubelnite

Se recomanda utilizarea uneia din urmatoarele metode de sterilizare: uzate sau deteriorate poate cauza rotirea excesivd a acesteia in capul

surubului, ceea ce poate avea drept rezultat strangerea incompletd a

X Metoda1: surubului si/sau imposibilitatea de scoatere a acestuia.

Sterilizare cu ciclu complet cu abur in vacuum preliminar la o % Surubul protetic inclus trebuie utilizat doar pentru fixarea permanenta a
temperatura de 134 °C (273,2 °F) timp de minim 3 minute, 4 impulsuri. restauratiei finisate. Pentru utilizare in laborator si probe de fixare trebuie
utilizat un surub de proba.

X Metoda 2: (alternativa la metoda 1)

Sterilizare cu ciclu complet cu abur cu deplasare gravitationala la o
temperatura de 134 °C (273,2 °F) timp de minim 3 minute.

Pasul 3: Uscare

Dupa tratamentul de sterilizare, se recomanda uscarea produselor la o

temperatura de maximum 134 °C (273,2 °F) timp de 10 minute. Produsele

sunt gata de utilizare la 5 minute dupa finalizarea procesului de uscare.

Notd: Urmati instructiunile de fincarcare emise de
producatorul sterilizatorului.

Manevrare si depozitare

Blocul de bont protetic prefabricat GenTek™ trebuie pastrat la temperatura

camerei.

Reactii adverse cunoscute

Pot aparea rar alergii la aliaj sau compusi ai aliajului.
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inclusiv surubul protetic final

Explicarea simbolurilor

®

Produsul este ambalat A nu se folosi dacd
in stare nesterilizata ambalajul este deteriorat
Informatii despre producator: A nu se reutiliza

Adresa sediului social al producatorului

(00

Cuplul recomandat de aplicat pentru Se recomanda strangerea
montarea finald a surubului inclus manuala a surubului inclus

@)

LOT MD

Numar LOT, simbol urmat de data Dispozitiv medical
de fabricatie a lotului

REF QTY

Numar de referintd, simbol urmat de Cantitate/ continutul
numarul de articol al producdtorului unitatii de ambalare

UDI

Identificatorul unic al dispozitivului

BH

Consultati instructiunile de utilizare:
Documentul este disponibil pe website-ul Zfx

Informatii despre producator

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstral3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Germania

Raportarea incidentelor/reclamatii
Va rugam sa trimiteti la emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Navod na pouzitie
Predfrézované nevytvarované

abutmenty GenTek™
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vratane finalnej protetickej skrutky

Indikacie A
Urcené pouzitie / Urceny tcel
Predfrézovany nevytvarovany abutment GenTek™ je uréeny na umoznenie
vyroby $pecifického abutmentu so samostatnou jednotkou, na podporu
skrutkovanej aj cementovanej nahrady.
Popis zariadenia
Kazdy predfrézovany nevytvarovany abutment GenTek™ je zabaleny spolu
s findlnou protetickou skrutkou. K dispozicii je tiez findlna proteticka
skrutka pre kazdy systém vo forme samostatne zabaleného komponentu.
Predfrézovany nevytvarovany abutment GenTek™ a proteticka skrutka su
ur¢ené len na jedno pouzitie. Predfrézovany nevytvarovany abutment
GenTek™ a protetickd skrutka su dodavané v nesterilnom stave a pred ich
vlozenim do Ust pacienta musia byt ocistené a sterilizované.
Predfrézovany nevytvarovany abutment GenTek™ je dostupny
s origindlnymi spojmi pre nasledovné systémy zubnych implantétov
Zimmer Biomet na urovni implantatu: Certain®, s vonkajs$im Sesthranom,  x  Frézovanie prispdsobenej ndhrady
TSV® / Trabecular Metal™ a Eztetic®. Pre zaistenie kompatibility so Stroj musi byt schopny spracovat predfrézované nevytvarované abutmenty.
Specifickym zubnym implantdtom vychadzajte, prosim, z informacie, Overte, ¢i je vo vasom softvéri CAM (t. j. Hyperdent, Sum 3D atd)
uvedenej na Stitku konkrétneho vyrobku. Predfrézované nevytvarované nainstalovana kniznica predfrézovaného nevytvarovaného abutmentu
abutmenty GenTek™ su kompatibilné s protetickymi dentalnymi nastrojmi GenTek™. Zvolte vhodny nevytvarovany abutment ako v pripade néavrhu.
Zimmer Biomet, uvedenymi v katalogu komponentov GenTek™ - Nevytvarovany abutment musi byt spravne namontovany do drziaka frézky,
vychddzajte, prosim, z katalogu komponentov, publikovanom na aby sa zabezpecilo, ze pocas frézovania neddjde k poskodeniu rozhrania
internetovej stranke firmy Zfx. nevytvarovaného abutmentu. Ohladom kompatibilného softvéru CAM a
ohladom drziakov nevytvarovaného abutmentu, prosim, vychadzajte
Materialy z informécii uvedenych na internetovej stranke www.zfx-dental.com.
Predfrézovany nevytvarovany abutment GenTek™ je vyrobeny
z biokompatibilnej titanovej zliatiny triedy 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Pozndmka:  Poloha  predfrézovaného  nevytvarovaného
abutmentu GenTek™ musi byt pred obrabanim kalibrovana
Postup s pouzitim kalibra¢ného vzorového nevytvarovaného dielu
x  Navrh $pecifického abutmentu pre konkrétneho pacienta GenTek™. Vysledkom procesu frézovania je Specificky
Specificky abutment pre konkrétneho pacienta méze byt spracovany abutment pre konkrétneho pacienta.
digitdlne alebo prostrednictvom klasického pracovného postupu
zachovnej stomatolégie - prosim vychadzajte z katalogu x  Umiestnenie/odstranenie nahrady konkrétneho pacienta
komponentov, publikovaného na internetovej stranke firmy Zfx pre 1. Odstrante kazdy provizérny abutment, kryciu skrutku, hojivy abutment
kompatibilné skenovacie telieska. Specificky abutment pre alebo podobné komponenty z implantatu, na ktory ma byt Specificky
konkrétneho pacienta musi byt navrhnuty s pouzitim softvéru pre abutment pre konkrétneho pacienta umiestneny.
zubny dizajn. Geometria predfrézovaného nevytvarovaného dielu je 2. Vizudlne skontrolujte, ¢i mé zvolena néhrada pre konkrétneho pacienta
uvedena v subore kniznice. Uistite sa, Zze spoj predfrézovaného rovnaku velkost ako implantat.
nevytvarovaného dielu odpoveda spoju a velkosti dosadacej 3. Pri montdzi sa uistite, Ze dosadacia plocha povrch implantéatu je cista,
plochy implantatu. Zékladné pokyny pre parametre odporic¢aného zbavena zvyskov, kosti, alebo méakkych tkaniv, a Ze je sucha.
navrhu, minimalna hrudbka steny a maximalne uhly st znazornené na 4. Pripevnite ndhradu pre konkrétneho pacienta do implantatu protetickou
obrazku 1. skrutkou a pouzite 3$pecifikovany utahovaci moment s pouzitim
odpovedajticeho skrutkovaca Zimmer Biomet. Ohladom odporucani pre
Zakladné pokyny pre parametre odporucaného néavrhu: utahovaci moment finadlneho umiestnenia vychadzajte z nizsie uvedenej
Ohladom navrhu 3pecifického abutmentu pre konkrétneho pacienta tabulky:
je potrebné zohladnit nasledovné aspekty:
1. Minimalna hrabka steny nesmie byt mensie ako 0,5mm. Odportéany utahovaci moment
2. Maximalny sklon (A) nesmie presiahnut 30 stuprov. finalnej protetickej skrutky
Certain® (skrutka Gold-Tite®) 20 Ncm
External Hex (skrutka Gold-Tite®) 32 Ncm
TSV®/Trabecular Metal™ 30Ncm
Eztetic® 30Ncm
Pozndmka: Na rozdiel od systémov Certain® a vonkajsich
Sesthranov, zasuvacie spoje TSV® a predfrézovany
abutment vytvéraju trecie uloZenie so zlicovanym
implantatom v ramci findlneho montéazneho celku, ¢o si
vyzaduje pouzitie pridavnych nastrojov na odstranenie
abutmentu z implantatu.
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vratane finalnej protetickej skrutky

x  Odstranenie spojov trecieho ulozenia
Ak si ndhrada abutmentu pre konkrétneho pacienta (TSV® / Trabecular
Metal™ a Eztetic®) bude vyZzadovat demontaz zimplantatu po povoleni ~ Varovania
a odstraneni skrutky pomocou nastroja GemlLock, bude mozno  x Predfrézovany nevytvarovany abutment GenTek™ mo6zu pouzivat
potrebny nastroj na odstranenie abutmentu. Ohladne pokynov na a manipulovat s nim vyhradne zubni odbornici.
odstranenie abutmentu vychddzajte z navodu (IFU-4097) k nastroju na x  Predfrézované nevytvarované abutmenty GenTek™ nie su uréené na pouzitie
odstranenie abutmentu s trecim ulozenim GenTek™. s inymi systémami zubnych implantatov ako Zimmer Biomet.

x S predfrézovanym nevytvarovanym abutmentom GenTek™ a protetickou
skrutkou sa musi manipulovat opatrne, aby sa zabranilo jeho/jej prehltnutiu
alebo vdychnutiu pacientom.

Néstroj pre demonta, uréeny pre Néstroj pre demontiz, uréeny pre x  Nesmerujte vrstvu porceldnu na 3pecificky abutment pre konkrétneho
tizku platformu (NP - Eztetic) standardnu platformu (SP - TSV/TM) pacienta, pretoze by mohlo déjst k ovplyvneniu mechanickych vlastnosti
titanu.
Cistenie a sterilizacia x  Pouzitie vacsieho utahovacieho momentu na protetickd skrutku ako je
Predfrézovany nevytvarovany abutment GenTek™ je dodéavany odporucany, moéze viest k poskodeniu findlneho abutmentu, protetickej
v nesterilnom stave. Pred umiestnenim 3pecifického abutmentu pre skrutky a/alebo implantatu. Pouzitie mensieho utahovacieho momentu
konkrétneho pacienta protetickej skrutky do implantatu musi byt skrutku ako je odporucany, méze viest k povoleniu findlneho abutmentu a/
montazny celok Specifického abutmentu pre konkrétneho pacienta alebo protetickej skrutky.
a protetickej skrutky vycisteny a podrobeny sterilizacii. % Skrutkova¢ nesmie byt opotrebovany alebo poskodeny. Pouzitie chybného
alebo poskodeného skrutkovaca moze viest k pretoceniu Sesthranu v hlave
Krok 1: Manualne cistenie skrutky, ¢o bude mat za nasledok nedotiahnutie skrutky a/alebo
1. Oplachnite nastroje pod studenou teclicou vodou z vodovodu po znemoznenu demontaz.
dobu 2 minut. x  Zahrnutd protetickd skrutka méze byt pouzité len pre trvalé pripevnenie
2. Nastroje umyte ruc¢ne v kupeli s demineralizovanou vodou po dobu dokoncenej néhrady. Pre pouzitie v laboratériu a pre skusku dosadnutia
5 minat. Odstrante necistoty makkou kefkou. Dutiny je potrebné musi byt pouzita skisobna skrutka.
vyplachnut injek¢nou striekackou. Tento krok je potrebné opakovat az
do odstranenia vietkych necistot.
3. Vydistite nastroj v ultrazvukovom kupeli s pouzitim stredne alkalického
Cistica (1,5%) pri frekvencii najmenej 40 kHz pocas doby 20 minut.
4. Dokladne oplachujte demineralizovanou vodou 1 minutu.
Krok 2: Sterilizacia
Odportca sa pouzit jednu z nasledovnych metéd sterilizacie:
X Metoda 1:
Uplny cyklus sterilizacie predvdkuom s parou pri teplote 134°C
(273,2°F) minimalne po dobu 3 minut a so 4 impulzmi.
x  Metoda 2: (alternativna k metéde 1)
Uplny cyklus gravitatnej parnej sterilizacie pri teplote 134°C (273,2°F)
po dobu minimélne 3 minut.
Krok 3: Schnutie
Po osetreni sterilizdciou sa odporica vysusit vyrobky pri teplote
maximalne 134°C (273,2°F) po dobu 10 minut. Vyrobky st pripravené na
pouZzitie po uplynuti 5 minut od dokon¢enia procesu schnutia.
Poznamka: Dodrziavajte pokyny na nakladanie sterilizatora,
vydané jeho vyrobcom.
Skladovanie a manipulacia
Predfrézovany nevytvarovany abutment GenTek™ musi byt skladovany pri
izbovej teplote.
Zname vedIlajsie ucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut alergie na zliatinu ako
taku, alebo na jej zlozky.
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Navod na pouzitie
Predfrézované nevytvarované

abutmenty GenTek™

vratane finalnej protetickej skrutky

Vysvetlenie symbolov

Vyrobok nie je
zabaleny sterilne

ad]

Informécie o vyrobcovi: Adresa
sidla firmy vyrobcu

(00

Odporucany utahovaci moment
pre aplikaciu pri findlnom umiestneni
zahrnutej skrutky

LOT

Cislo 3arze; po symbole
nasleduje datum vyroby 3arze

REF

Referencné cislo, po symbole
nasleduje cislo polozky vyrobcu

UDI

Unikatna identifikacia pomocky

BH

Vychédzajte z ndvodu na pouzitie:

Verzia: 3/06.2023
Vytvorené dna: 23.06.2023
Datum ucinnost: 26.06.2023
Nahradza verziu: 2/01.2022

®

V pripade poskodenia balenia
vyrobok nepouzivajte

®

Urcené pre
jednorazové pouzitie

S

Odporuca sa ru¢né utahovanie
skrutky, ktora je sucastou

MD

Zdravotnicka pomocka

QTY

Mnozstvo / jednotka
obsahu balenia

Dokument je k dispozicii na stiahnutie na internetovej stranke firmy Zfx

Informacia o vyrobcovi

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0

KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Nemecko

Hlasenie nehéd / Staznosti

F +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com

Zasielajte ich, prosim, na adresu emeacomplaints@ZimVie.com
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Navodila za uporabo
Predrezkani

polizdelek za
abutment GenTek™
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vklju¢no s kon¢nim protetic¢nim vijakom

Indikacije x  Rezkanje obnove po meri
Stroj mora biti primeren za obdelavo predrezkanih polizdelkov za abutmente.
Predvidena uporaba/predvideni namen Prepricajte se, da je v programski opremi CAM (npr. Hyperdent, Sum 3D itd.)
Predrezkani polizdelek za abutment GenTek™ je namenjen izdelavi namescena knjiznica za predrezkane polizdelke za abutment GenTek™.
posameznega abutmenta za obnovo, ki je povsem prilagojen pacientu in Izberite ustrezen polizdelek v skladu z zasnovo. Polizdelek mora biti pravilno
omogoca pritrditev z vijakom ali cementom. namescen na drzalo za polizdelek v rezkalnem stroju, da se vmesnik
polizdelka za abutment med rezkanjem ne poskoduje. Obiscite spletno
Opis pripomocka mesto www.zfx-dental.com za ve¢ informacij o zdruzljivi programski opremi
Vsakemu predrezkanemu polizdelku za abutment GenTek™ je v pakiranju CAM in drzalih za polizdelke za abutment.
prilozen kon¢ni proteticni vijak. Koncni proteti¢ni vijak za vsak sistem je na
voljo tudi kot posamic¢no pakirana komponenta. Predrezkani polizdelek za Opomba: Pred strojno obdelavo je treba polozaj predrezkanega
abutment GenTek™ in proteti¢ni vijak sta namenjena samo enkratni polizdelka za abutment GenTek™ umeriti z uporabo polizdelka za
uporabi. Predrezkani polizdelek za abutment GenTek™ in proteti¢ni vijak umerjanje GenTek™. Rezultat postopka rezkanja je abutment,
sta dobavljena nesterilna in ju je treba pred vstavitvijo v pacientova usta prilagojen pacientu.
ocistiti in sterilizirati.
x  Namestitev/odstranitev pacientu prilagojene obnove
Predrezkani polizdelek za abutment GenTek™ je na voljo z originalnimi 1. Odstranite morebitni zacasni abutment, zaporni vijak, celitveni nastavek
veznimi spoji za naslednje sisteme vsadkov Zimmer Biomet Dental na ali drug podobni element z vsadka, na katerega boste namestili
ravni vsadka: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ in Eztetic®. Za abutment, prilagojen pacientu.
zdruzljivost specificnih zobnih vsadkov glejte informacije na etiketi 2. Vizualno se prepricajte, da je izbrani pacientu prilagojeni abutment
posameznega izdelka. Predrezkani polizdelki za abutment GenTek™ so enake velikosti kot vsadek.
zdruzljivi s proteti¢nim orodjem Zimmer Biomet Dental, kot je opisano v 3. Poskrbite, da je sedezna povrsina vsadka cista, brez ostankov, kosti ali
katalogu komponent GenTek™ - glejte katalog komponent, ki je na voljo mehkega tkiva in je pri namestitvi suha.
na spletnem mestu Zfx. 4. Z ustreznim izvijatem Zimmer Biomet pacientu prilagojeno obnovo z
ustreznim navorom pritrdite v vsadek s proteti¢nim vijakom. Za
Materiali priporocila glede navora za kon¢no namestitev glejte naslednjo
Predrezkani polizdelek za abutment GenTek™ je izdelan iz biozdruzljive preglednico:
titanove zlitine razreda 5 ELI (TiAl6V4 ELI).
Priporoceni navor za kon¢ni proteticni
Postopek vijak
x  Oblikovanje abutmenta, prilagojenega pacientu Certain® (vijak Gold-Tite®) 20 Ncm
Abant\ent, ;?rilagojen pacientu,. je mogoce obdelati z digitalnivrrl a.\li Zunanji gestkotnik (vijak Gold-Tite*) PN
tradicionalnim postopkom za izdelavo obnove - glede zdruzljivih
vstavkov za slikanje glejte katalog komponent na spletnem mestu Zfx. TSV®/Trabecular Metal™ 30 Nem
Abutment, prilagojen pacientu, mora biti izdelan s programsko — .
opremo za zobozdravstveno oblikovanje. Geometrija predrezkanega
polizdelka je shranjena v knjizni¢ni datoteki. Prepricajte se, da se
spoj predrezkanega polizdelka ujema s priklju¢kom in velikostjo Opomba: Za razliko od sistemov Certain® in External Hex,
sedezne povrsine vsadka. Smernice za priporocene parametre vkljucni spoji predrezkanih abutmentov TSV® in Eztetic®
oblikovanja, najmanjso debelino stene in najvecje kote so prikazane TiBase pri dokoncani namestitvi tvorijo torno prileganje
na sliki 1. s spojnim vsadkom, zato je pri teh treba uporabiti
dodaten instrument za odstranitev abutmenta iz vsadka.
Smernice za priporoc¢ene parametre nacrtovanja:
Pri oblikovanju abutmenta, prilagojenega pacientu, je treba x  Odstranitev spojev za torno prileganje
upostevati naslednje tocke: Ce obnova pacientu prilagojenega abutmenta (TSV® / Trabecular Metal™ in
1. Debelina stene ne sme biti manj$a od 0,5 mm. Eztetic®) zahteva odstranitev vsadka po popusc¢anju in odstranitvi vijaka z
2. Najvegji dovoljeni kot (A) ne sme presegati 30 stopinj. orodjem GemlLock, boste morda potrebovali orodje za odstranitev
abutmenta. Za navodila o odstranitvi abutmenta glejte razdelek Orodje za
A odstranitev abutmenta za torno prileganje IFU-4097.
Orodje za odstranjevanje za ozko Orodje za odstranjevanje za
platformo (NP - Eztetic) standardno platformo (SP - TSV/TM)
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Nem¢ija A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244 - 10
info@zf)i—c)iental.com | www.lzfx—dental(.c)om ‘ 65 ‘ | 4 z I mVIe



Navodila za uporabo
Predrezkani

Razli¢ica: 3/06.2023
Sestavljeno dne: 23.06.2023
Zacetek veljavnosti: 26.06.2023
Nadomesca razli¢ico: 2/01.2022

polizdelek za

4089SL REV. 03/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer in logotip Zimmer sta blagovni znamki druzbe Zimmer Inc. ali njenih povezanih podijetij, Zfx in logotip Zfx pa sta blagovni znamki druzbe Zfx GmbH, Nemdija. Vse ostale blagovne znamke so last njihovih posameznih lastnikov.

abutment GenTek™

vklju¢no s kon¢nim protetic¢nim vijakom

Cis¢enje in sterilizacija
Predrezkani polizdelek za abutment GenTek™ je dobavljen nesteriliziran. A
Pred vstavljanjem abutmenta, prilagojenega pacientu, in proteti¢nega
vijaka v vsadek je treba abutment in proteti¢ni vijak najprej ocistiti in Opozorila
sterilizirati. x  Predrezkani polizdelek za abutment GenTek™ smejo uporabljati in z njim
ravnati samo zobozdravstveni strokovnjaki.
1. korak: Rocno ciscenje x  Predrezkani polizdelki za abutment GenTek™ niso namenjeni sistemom
1. Instrumente 2 minuti izpirajte pod tekoco hladno vodo iz pipe. vsadkov drugih znamk, razen Zimmer Biomet Dental.
2. Instrumente 5 minut ro¢no umivajte v kopeli z demineralizirano vodo. xS predrezkanim polizdelkom za abutment GenTek™ in proteti¢nim vijakom je
Morebitne ostanke odstranite z mehko krtacko. Votline je treba sprati z treba ravnati previdno, da ga pacient ne pogoltne ali vdihne.
brizgo. Ta korak je treba ponavljati, dokler ne odstranite vseh ostankov. % Na abutment, prilagojen pacientu, neposredno ne nanasajte porcelana, saj
3. Instrument distite v ultrazvocni kopeli z rahlo alkalnim cistilom (1,5%) s to lahko vpliva na mehanske lastnosti titana.
frekvenco najmanj 40 kHz 20 minut. x  Uporaba navora za proteti¢ni vijak, visjega od priporocene vrednosti, lahko
4. 1 min temeljito izpirajte z demineralizirano vodo. poskoduje kon¢ni abutment, proteti¢ni vijak in/ali vsadek. Uporaba navora,
manjsega od priporocene vrednosti, lahko povzroci, da se kon¢ni abutment
2. korak: Sterilizacija in/ali proteti¢ni vijak zrahljata.
Priporocljivo je uporabiti enega naslednjih nacinov sterilizacije: X lzvija¢ ne sme biti obrabljen ali poskodovan. Uporaba napacnega ali
obrabljenega izvijaca lahko povzroci prekomerno vrtenje Sestkotne konice v
x 1.nacin: glavivijaka, kar lahko privede do tega, da vijak ni popolnoma zategnjen in/ali
Polni cikel predvakuumske parne sterilizacije pri temperaturi 134°C ga hi mogoce odstraniti.
(273,2 °F) 3 minute, z najmanj 4 impulzi. % Prilozeni proteti¢ni vijak je dovoljeno uporabiti samo za trajno pritrditev
koncane obnove. Za laboratorijsko obdelavo in poskusno vstavljanje je treba
X 2.nacin: (alternativen 1. nacinu) uporabiti preizkusni vijak.
Polni cikel gravitacijske parne sterilizacije pri temperaturi 134°C (273,2°F)
vsaj 3 minute.
3. korak: Susenje
Po sterilizacijski obdelavi je izdelke priporocljivo 10 minut susiti pri
temperaturi najve¢ 134°C (273,2°F). Izdelki so pripravljeni za uporabo
5 minut po zaklju¢ku postopka susenja.
A Opomba: Upostevajte navodila za nakladanje, ki jih je izdal
proizvajalec sterilizatorja.
Shranjevanje in ravnanje
Predrezkani polizdelek za abutment GenTek™ je treba hraniti pri sobni
temperaturi.
Znani nezeleni ucinki
Zelo redko se lahko pojavijo alergije na zlitino ali vsebino zlitine.
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vklju¢no s kon¢nim protetic¢nim vijakom

Razlaga simbolov

®

Izdelek je pakiran nesterilen. Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana

tad @

Podatki o proizvajalcu: Ne uporabljati dvakrat
Uradni naslov obrata proizvajalca

(00 S

Priporoc¢en navor za kon¢no Priporoc¢amo, da prilozeni
namestitev prilozenega vijaka vijak ro¢no zategnete

LOT MD

Stevilka serije — simbolu sledi Medicinski pripomocek
datum izdelave serije

REF QTY

Referencna stevilka - simbolu sledi Kolic¢ina - enota vsebine
proizvajalceva Stevilka izdelka ovojnine

UDI

Edinstveni identifikator pripomocka

(T3]

Glejte navodila za uporabo:
Dokument je na voljo za prenos na domacdi strani Zfx

Podatki o proizvajalcu

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0
KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Nemcija

Porocanje o incidentih/pritozbe
Posljite na naslov emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Bruksanvisning
GenTek™ forfrast

Version: 3/06.2023
Sammanstalld: 23.06.2023
Ikrafttradandedatum: 26.06.2023
Ersatter version: 2/01.2022

distansamne
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inklusive slutlig protesskruv

Anvisningar x  Frasning av en anpassad restaurering
Maskinen maste kunna bearbeta forfrasta distansémnen. Bekrdfta att
Avsedd anvidndning/avsett syfte biblioteket for GenTek™ forfrast distansamne &r installerat i din CAM-
GenTek™ forfrast distansdmne &r avsett att majliggora produktion av en programvara (t.ex. Hyperdent, Sum 3D, etc.). Valj lampligt damne enligt
patientspecifik distans med en enhet for att stddja skruv- och designen. Amnet méaste monteras ordentligt pd &mneshéllaren i
cementretinerad restaurering. frasmaskinen for att sakerstalla att granssnittet pa distansamnet inte skadas
under frasningsprocessen. Se www.zfx-dental.com for kompatibel CAM-
Enhetsbeskrivning programvara och hallare for distansamne.
Varje GenTek™ forfrast distansamne ar forpackat med den slutliga
protesskruven. Den slutliga protesskruven for varje system finns ocksa Obs: Positionen for GenTek™ forfrast distansamne maste
som en individuellt forpackad komponent. GenTek™ forfrast distansamne kalibreras med GenTek™ kalibreringsdmne innan bearbetning.
och protesskruven &r endast avsedda for engangsbruk. GenTek™ forfrast Resultatet av frasprocessen dr ett patientspecifikt amne.
distansdmne och protesskruven tillhandahalls icke-sterila och &r avsedda
for att rengoras och steriliseras innan placering i patientens mun. x  Placering/borttagning av den patientspecifika restaureringen
1. Ta bort eventuell provisorisk distans, tackskruv, lakningsdistans eller
GenTek™ forfrast distansamne finns med originalanslutningar for foljande liknande fran implantatet pa vilket den patientspecifika distansen ar
implantatsystem pa Zimmer Biomet-implantatniva: Certain®, External Hex, avsedd att placeras.
TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®. For specifik kompatibilitet med 2. Bekrafta visuellt att den valda patientspecifika restaureringen har
tandimplantat, se informationen pad den enskilda produktetiketten. samma storlek som implantatet.
GenTek™ forfrasta distansamnen &ar kompatibla med Zimmer Biomet 3. Setill attimplantatets satesyta ar ren, fri fran rester, ben eller mjukvévnad
Dental protesverktyg enligt beskrivningen i GenTek™ och &r torr vid montering.
-komponentkatalogen - se komponentkatalogen pa Zfx-webbplatsen. 4. Fast den patientspecifika restaureringen i implantatet med
protesskruven till det specificerade atdragningsmomentet genom att
Material anvanda den passande Zimmer Biomet skruvmejseln. Se tabellen nedan
GenTek™ forfrast distansdamne ar tillverkat av biokompatibel titan-legering for rekommenderade slutliga dtdragningsmoment:
klass 5 ELI (TiAl6V4 ELI).
brocedur e
x  Design av den patientspecifika distansen Certain® (Gold-Tite® skruv) 20 Ncm
Den patientspecifika distansen kan bearbetas via ett digitalt eller External Hex (Gold-Tite® skruv) P
traditionellt aterstéllande arbetsflode - se komponentkatalogen som
finns pa Zfx webbplats for kompatibla skanningskroppar. Den TSV®/Trabecular Metal™ 30 Nem
patientspecifika distansen maste utformas med hjalp av programvara o DN
for dental design. Geometrin for GenTek™ forfrast distansamne finns i
biblioteksfilen. Se till att anslutningen av det forfrasta
distansamnet passar till anslutningen och storleken pa Obs: Till skillnad fran Certain® och External Hex systemen
implantatets  satesyta. Riktlinjer for rekommenderade formar de ingripande anslutningarna TSV® och Eztetic®
designparametrar, minsta vaggtjocklek och maximala vinklar visas i for forfrast distans en friktionspassning med det
Figur1. passande implantatet efter den slutliga planeringen
vilket gor att det krdvs ytterligare instrument for att ta
Riktlinjer fér rekommenderade designparametrar: bort dmnet fran implantatet.
For utformningen av den patientspecifika distansen bor foljande
punkter beaktas: X Borttagning av friktionspassade anslutningar
1. Minsta vaggtjocklek bor inte vara mindre @n 0,5 mm. Om den patientspecifika distansen (TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®)
2. Den maximala vinklingen (A) bor inte 6verstiga 30 grader. restaureringen kraver borttagning fran implantatet efter att skruven har
lossats och tagits bort med hjdlp av ett GemLock Tool kan &dven ett
A distansborttagningsverktyg behovas. Se GenTek™ borttagningsverktyg for
friktionspassad distans IFU-4097 for instruktioner om borttagning av distans.
Demonteringsverktyg for smal Borttagningsverktyg for
plattform (NP - Eztetic) standardplattform (SP - TSV/TM)
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Rengoring och sterilisering
GenTek™ forfrast distansamne levereras icke-steril. Innan den
patientspecifika distansen och protesskruven placeras i implantatet maste
den patientspecifika distansen och protesskruven forst rengéras och  Varningar
steriliseras. x  GenTek™ forfrast distansamne far endast anvandas och hanteras av
tandlakare.
Steg 1: Manuell reng6ring x  GenTek™ forfrast distansamne ar inte avsett for anvandning med
1. Skéljinstrumentet under rinnande kallt kranvatten i 2 minuter. implantatsystem fran andra tillverkare 4n Zimmer Biomet Dental.
2. Handtvétta instrumenten i ett bad med avmineraliserat vatten i x  GenTek™ forfrast distansamne och protesskruven maste hanteras med
5 minuter. Ta bort smuts med en mjuk borste. Hal ska skoljas med en forsiktighet for att undvika att patienten svaljer eller andas in dem.
spruta. Detta steg bor upprepas tills all smuts &r avlagsnad. % Rikta inte lager porslin mot den patientspecifika distansen eftersom detta
3. Rengodr instrumentet i ett ultraljudsbad med ett milt alkaliskt kan péverka titanets mekaniska egenskaper.
rengdringsmedel (1,5 %) med en frekvens pa minst 40 kHz i 20 minuter. %X  Anvdndning av ett hoégre dtdragningsmoment for protesskruvens dn det
4. Skolj noggrant med avmineraliserat vatten i 1 minut. rekommenderade véardet kan resultera i skador pa den slutliga distansen,
protesskruven och/eller implantatet. Anvandning av atdragningsmoment
Steg 2: Sterilisering som ar ldgre an det rekommenderade vardet kan resultera i att den slutliga
Det rekommenderas att en av de foljande steriliseringsmetoderna distansen och/eller protesskruven lossnar.
anvands: x  Skruvmejseln far inte vara sliten eller skadad. En felaktig eller sliten
skruvmejsel kan leda till dverrotation av sexkanten i skruvhuvudet, vilket kan
X  Metod 1: leda till att skruven inte dras at helt och/eller inte kan tas bort.
Angsterilisering med full cykel forvakuum vid en temperatur pd 134°C~ x  Den medféljande protesskruven far endast anvandas for att permanent
(273,2 °F) under 3 minuter, minst 4 pulser. fixera den férdiga restaureringen. For labbanvéndning och passningstest
maste en provningsskruv anvandas.
X Metod 2: (alternativ till Metod 1)
Angsterilisering med full cykel med tyngdkraft vid en temperatur p
134 °C (273,2 °F) under 3 minuter.
Steg 3: Torkning
Efter steriliseringsbehandlingen rekommenderas det att produkterna
torkas vid en temperatur pa maximalt 134 °C (273,2 °F) under 10 minuter.
Produkterna ar fardiga att anvandas 5 minuter efter att torkningsprocessen
arklar.
Obs: Folj lastningsinstruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsmedlet.
Forvaring och hantering
GenTek™ forfrast distansamne bor forvaras vid rumstemperatur.
Kéanda biverkningar
Allergier mot legeringen eller innehallet i legeringen forekommer mycket
séllan.
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Forklaring av symboler

®

Produkten &r forpackad Anvéand inte om
icke steril forpackningen &r skadad
Tillverkarinformation: Adress Anvand inte tva ganger

till den juridiskt ansvariga
tillverkarens anldaggning

00 S

Rekommenderat atdragningsmoment ~ Rekommenderas att fixera den
for slutlig placering av den medféljande medféljande for hand

skruven
LOT-nummer, symbol féljd av Medicinteknisk produkt

produktionsdatum for partiet

REF QTY

Referensnummer, symbol foljd Antal/enhet av
av tillverkarens artikelnummer férpackningsinnehall

UDI

Unik enhetsidentifierare

4]

Se bruksanvisning:
Dokumentet finns tillgangligt for nedladdning pa Zfx-hemsidan

Information om tillverkaren

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstral3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Tyskland

Incidentrapportering/klagomal
Skicka till emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

Zfx GmbH | Kopernikusstra3e 15 | 85221 Dachau | Tyskland
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10 ‘ 70 ‘
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com

A COMPANY OF

< ZimVie



Kullanim Kilavuzu
GenTek™ Onceden Frezelenmis

Suriim: 3/06.2023

Derleme tarihi: 23.06.2023
Yararluk tarihi: 26.06.2023
Yerini aldigi stirim:2/01.2022

Abutment Taslag:

4089TR REV. 03/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer ve Zimmer logosu, Zimmer Inc. veya istiraklerinin ticari markalaridir ve Zfx ve Zfx logosu, Zfx GmbH, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar, ilgili mal sahibinin miilkiyetindedir.

nihai prostetik vida dahil

Endikasyonlar x  Ozel Restorasyonun Frezelenmesi
Makine, 6nceden frezelenmis abutment taslaklarini isleyebilmelidir. CAM
Kullanim Amaci yaziliminiza (yani, Hyperdent, Sum 3D vb.) GenTek™ Onceden Frezelenmis
GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslagi, vida ve siman tutuculu Abutment Taslagi kitaphginin yiiklendiginden emin olun. Tasarima gore
restorasyonu desteklemek Uzere kullanilacak tek Gniteli, hastaya ozel uygun taslagi secin. Abutment taslaginin arabiriminin frezeleme prosesi
abutmentin tretimini saglamaya yoneliktir. sirasinda hasar gérmemesini saglamak icin taslak, frezeleme makinesindeki
taslak tutucuya dizgiin monte edilmelidir. Uyumlu CAM yazilimi ve
Cihaz agiklamasi abutment taslagi tutuculari igin lutfen www.zfx-dental.com sitesine bakin.
Her bir GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslagi paketinde nihai
prostetik vida bulunur. Her sistem icin nihai prostetik vida, ayr paketlenmis Not: GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslaginin
bilesen olarak da mevcuttur. GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment A konumu, makinede isleme oncesinde GenTek™ kalibrasyon
Taslagi ve prostetik vida sadece tek kullanimliktir. GenTek™ Onceden taslagr kullanilarak kalibre edilmelidir. Frezeleme prosesi
Frezelenmis Abutment Taslagi ve prostetik vida steril saglanmaz ve sonucunda hastaya 6zel bir abutment elde edilir.
bunlarin hastanin agzina yerlestiriimeden 6nce temizlenmeleri ve sterilize
edilmeleri gerekir. x  Hastaya Ozel Restorasyonun Yerlestirilmesi/ Cikarilmasi
1. Uzerine hastaya &zel abutmentin yerlestirilecedi implanttan gecici
GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslagi asagidaki implant diizeyi abutmentleri, kapak vidalarini, iyilestirme abutmentlerini veya
Zimmer Biomet Dental implant sistemleri icin orijinal baglantilarla birlikte benzerlerini ¢ikarin.
sunulur: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®. 2. Secilen hastaya 6zel restorasyonun implant ile ayni boyutta oldugunu
Spesifik dental implant uyumlulugu icin lutfen Griintin kendi etiketindeki gozle dogrulayin.
bilgilere bakin. GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslaklari, 3. implantin oturma yiizeyinin montaj sirasinda temiz ve kuru olmasina ve
GenTek™ Bilesen Katalogunda belirtildigi gibi Zimmer Biomet Dental kalinti, kemik veya yumusak doku icermemesine dikkat edin.
prostetik aletleri ile uyumludur; litfen Zfx web sitesinde bulunan bilesen 4. ligili Zimmer Biomet tornavidasiyla prostetik viday belirtilen torkta
kataloguna bakin. sikarak hastaya 6zel restorasyonu implanta sabitleyin. Nihai yerlestirme
torku tavsiyeleri icin asagidaki tabloya bakin:
Malzemeler
GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslagi biyouyumlu titanyum Baglant: Nihai Prostetik Vida
alasimi sinif 5 ELI'den (TiAl6V4 ELI) Gretilmektedir. iye Edilen Tork
Certain® (Gold-Tite® Vida) 20 Ncm
Frosedir . . External Hex (Gold-Tite® Vida) 32Ncm
x  Hastaya 6zel abutmentin tasarlanmasi
Hastaya 6zel abutment dijital veya geleneksel bir restorasyon is akisi TsVe/Trabecular Metal™ 30 Nem
araciligiyla islenebilir; uyumlu tarama govdeleri icin lutfen Zfx web i -
sitesinde bulunan bilesen kataloguna bakin. Hastaya 6zel abutment,
dental tasarim yazilimi kullanilarak tasarlanmalidir.  Onceden
frezelenmis taslagin geometrisi kitaplik dosyasinda bulunmaktadir. Not: Certain® ve External Hex sistemlerinin aksine, TSV® ve
Onceden frezelenmis taslagin baglantisinin implantin baglanti ve A Eztetic® Onceden Frezelenmis Abutment gegmeli
oturma yiizeyi ile eslemesine dikkat edin. Tavsiye edilen tasarim baglantilari, nihai montaj sirasinda eslesen implanta siki
parametreleri, minimum duvar kalinhidi ve maksimum agilara yonelik ge¢me ile monte edilir, dolayisiyla abutmentin implanttan
yonergeler Sekil 1'de gosterilmektedir. cikarilmasi icin ilave aletlerin kullanilmasi gerekir.
Tavsiye edilen tasarim parametrelerine yonelik yonergeler: x  Siki Gegmeli Baglantilarin Cikariimasi
Hastaya 6zel abutment tasarimi icin asagidaki hususlar géz ontinde Vidanin GemLock Aleti kullanilarak gevsetilmesi ve ¢ikariimasi sonrasinda,
bulundurulmahdir: hastaya 6zel abutment (TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®) restorasyonunun
1. Minimum duvar kalinligi 0,5 mm'den az olmamalidir. implanttan sokulmesi gerekirse bir abutment ¢ikarma aleti gerekebilir.
2. Maksimum agi (A) 30 dereceyi asmamalidir. Abutment ¢ikarma talimatlari icin GenTek™ Siki Ge¢meli Abutment Cikarma
A Aleti IFU-4097 adli belgeye bakin.
Dar platform (NP - Eztetic) Standart platform (SP - TSV/TM)
icin cikarma aleti icin cikarma aleti
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nihai prostetik vida dahil

Temizlik ve Sterilizasyon
GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslagi steril degildir. Hastaya A
ozel abutment ve prostetik vida implanta yerlestiriimeden énce hastaya
6zel abutment ve prostetik vida grubunun temizlenmesi ve sterilize Uyarilar
edilmesi gerekir. x GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslag sadece dis saghg
uzmanlari tarafindan kullaniimali ve tasinmalidir.
1. Adim: Manuel Temizlik x  GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslaklari, Zimmer Biomet Dental
1. Aletleri akan soguk musluk suyunun altinda 2 dakika durulayin. disindaki implant sistemleriyle kullanima yonelik tasarlanmamistir.
2. Aletleri bir banyoda minerali giderilmis suyla 5 dakika elle yikayin. x GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslagi ve prostetik vida, hasta
Kalintilaryumusak bir fircayla giderin. Kaviteler sirngayla durulanmalidir. tarafindan yutulmasinin veya solunmasinin 6niine ge¢mek icin dikkatli
Bu adim, tiim kalintilar giderilene kadar tekrarlanmalidir. tasinmalidir.
3. Aleti hafif alkalin temizlik maddesi (%1,5) kullanarak ultrasonik bir ~ x  Titanyumun mekanik &zelliklerini etkileyebilecegi icin tabaka porselenini
banyoda en az 40 kHz'lik bir frekansta 20 dakika temizleyin. hastaya 6zel abutmente dogrultmayin.
4. 1dakika boyunca minerali giderilmis suyla etraflica durulayin. x  Tavsiye edilen degerden daha yiiksek prostetik vida torkunun kullaniimasi,
nihai abutment, prostetik vida ve/veya implantin hasar gérmesine yol
2. Adim: Sterilizasyon acabilir. Tavsiye edilen degerden daha dusuk tork kullaniimasi, nihai
Asagidaki sterilizasyon yontemlerinden birinin kullanilmasi tavsiye edilir: abutment ve/veya prostetik vidanin gevsemesine yol acabilir.
x  Tornavida, asinmis veya hasarli olmamalidir. Yanls veya asinmis veya hasarli
X 1.Yontem: bir tornavidanin kullanilmasi, bashgindaki altigenin fazla donmesine neden
3 dakika boyunca 134 °C (273,2 °F) sicaklikta tam dongiili 6n vakumlu olarak vidanin tamamen sikilmamasina ve/ veya ¢ikarilamamasina yol acabilir.
buhar sterilizasyonu, minimum 4 atim. x  Birlikte gelen prostetik vida sadece bitirilmis restorasyonu kalici olarak
sabitlemek icin kullanilabilir. Laboratuvar kullanimi ve baglanti testi icin
x  2.Yontem: (1. ydnteme alternatif) deneme vidasi kullaniimalidir.
Minimum 3 dakika boyunca 134 °C (273,2 °F) sicaklikta tam dongili yer
cekimli buhar sterilizasyonu.
3. Adim: Kurutma
Sterilizasyon isleminden sonra, Grtinlerin 10 dakika boyunca maksimum 134
°C (273,2 °F) sicaklikta kurutulmas tavsiye edilir. Uriinler, kurutma islemi
tamamlandiktan 5 dakika sonra kullanima hazirdir.
A Not: Sterilizator iireticisi tarafindan verilen yiikleme
talimatlarina uyun.
Depolama ve Tagima
GenTek™ Onceden Frezelenmis Abutment Taslagi, oda sicakhiginda
depolanmalidir.
Bilinen Yan Etkiler
Alasima veya alasimin iceriklerine karsi alerjiler ¢cok nadiren meydana
gelebilir.
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Sembollerin agiklamasi

Uriin steril halde
paketlenmemistir

ad]

Uretici Bilgileri: Yasal
Uretici tesisinin adresi

(00

Birlikte gelen vidanin nihai
yerlestirme islemi icin uygulanacak
tavsiye edilen tork

LOT

Parti Numarasi, sembolden sonra
partinin Uretim Tarihi gelir

REF

Referans Numarasi, sembolden sonra
Ureticinin Kalem Numarasi gelir

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

(1]

Kullanim talimatlarina bakin:

Belge, Zfx Ana Sayfasindan indirilebilir

Uretici Hakkinda Bilgiler
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&

Paket hasarliysa
kullanmayin

®

iki kez kullanmayin

S

Birlikte gelen vidanin elle
sikilabilecek sikilikta sikilmasi
tavsiye edilir

MD

Tibbi Cihaz

QTY

Paketin icindekilerin
miktari/ birimi

Zfx GmbH +49 (0) 8131/33244-0

Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Almanya

Olay Raporu/ Sikayetler

Faks: +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com

Lutfen emeacomplaints@ZimVie.com adresine génderin
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