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Indications Procedure
X Placing/Removing the GenTek™ Screws
Intended Use/Intended Purpose

The GenTek™ Hexalobular Screws are intended to retain GenTek™ GenTek™ Hexalobular Titanium Screws

Angulated Screw Channel TiBases and custom abutments on screw and TSV®/ Trabecular Metal™ and Eztetic®

cement-retained single-unit (engaging), multi-unit (non-engaging), and

full-arch prosthetic restorations to the implant (Final Prosthetic Screw) or Note: GenTek™ Hexalobular Titanium Screws (TSV®/ Trabecular

analog (Laboratory Try-in Screw). A Metal™ and Eztetic®) are utilized for both Laboratory (Try-in)
and Clinical (Final) settings for both single-unit and multi-unit

The GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase systems are intended to be restorations. The screw used for try-in in the laboratory setting

used only with the corresponding GenTek™ Hexalobular Screws (final should never be re-used for final patient restoration.

prosthetic screw and Try-in Screw).
Placing in a Laboratory/Clinical Setting

Device description 1. Fully insert the Hexalobular Titanium Screw into the channel of
GenTek™ Hexalobular Titanium Screws for TSV®/Trabecular Metal™ and restoration (prior to placing into the analog/implant) using the
Eztetic® connections are packaged individually and also with the GenTek™ Hexalobular Screwdriver. To ensure that the screw is properly inserted,
Angulated Screw Channel TiBases. GenTek™ Hexalobular Titanium Screws the screw threads must be visible at the bottom of the connection.

for TSV® and Eztetic® serve both as the final prosthetic screw and the
laboratory Try-in Screw.

GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® Screws for Certain® connections are
packaged individually and also with the GenTek™ Angulated Screw
Channel TiBases. GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® Screws for Certain®
connections serve as the final prosthetic screw and the GenTek™
Hexalobular Titanium Try-in Screws serve as the laboratory screw.

GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® Screws for External Hex connections are
packaged individually. GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® Screws for External
Hex connections serve as the final prosthetic screw for a custom abutment
with an external hex connection. The GenTek™ Hexalobular Titanium Try-in
Screws serve as the laboratory screw.

The GenTek™ Hexalobular Titanium and Gold-Tite® Screws are for single
use only. All the Hexalobular Screws are provided non-sterile and intended
to be cleaned and sterilized prior to placement into the patient’s mouth.
Note: The screw head external geometry for the GenTek™
A Hexalobular Titanium Screws (TSV®/Trabecular Metal™ and

Eztetic®) has 3 small protrusions.

2. Once the Hexalobular Screw is fully inserted into the TiBase, keep
pressure on the screw with the Hexalobular Screwdriver while placing
the TiBase/Screw assembly onto the implant in the desired orientation.
Tighten the TiBase /Screw assembly to the implant using the driver. Refer
to the below table for placement torque recommendations for

Hexalobular Drive Hexalobular Screws.

GenTek™ Hexalobular Screws allow the placement of the screw channel up
to 25°. Hexalobular Screws contain a hexalobular drive that is intended to
be used with a corresponding GenTek™ Hexalobular Screwdriver.
Materials
x  GenTek™ Hexalobular Titanium Screws are manufactured from

titanium alloy grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI)
x  GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® Screws are manufactured from

stainless steel 316L and contain a 99.9 % pure gold surface coating l l
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Removing the GenTek™ Hexalobular Titanium Screws GenTek™ Hexalobular Titanium Try-in Screws
1. Should the restoration/screw (TSV®/Trabecular Metal™ and Certain® and External Hex
Eztetic®) system require disassembly from the implant, an
abutment removal tool is not required. The Hexalobular Titanium
Screw is intended to assist in the removal of the abutment during A Note: There are several GenTek™ Hexalobular Titanium Try-In
standard screw removal. Screws:
Note: Should the restoration remain assembled to the i i
. . Connection Restoration Type

A implant once the screw has been loosened, direct
manual manipulation of the restoration with or Certain® Engaging/Non-Engaging
without a tool such as a hemostat, may be used to )

. External Hex Engaging
facilitate full removal.
Note: During the removal of the TiBase/Screw (TSV®/

A Trabecular Metal™ and Eztetic®) system the clinician 1. When placing the laboratory Try-in Screw onto the model, use the
may feel resistance twice. There will be resistance corresponding restoration to ensure the proper assembly will be affixed
when initially loosening the screw torque and then to the analog.
again when the screw engages the TiBase to separate
the system.

GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® Screws
Certain® and External Hex

A Note: There are several GenTek™ Hexalobular Gold-Tite®
Screws:

Connection Restoration Type
Certain® Engaging/Non-Engaging
‘ External Hex Engaging

Placing in a Laboratory Setting
2. Fully insert the Hexalobular Titanium Try-in Screw into the channel of the
Note: GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® Screws are for restoration, using the Hexalobular Screwdriver and hand-tighten.
A final prosthetic use and are not intended for laboratory
use.
Refer to “Placing the GenTek™ Hexalobular Titanium Try-in Screws”
section in this IFU.

Placing in a Clinical Setting

Once the Restoration is seated into the implant, place the Hexalobular
Gold-Tite® Screw into the channel of the Restoration and tighten the
Restoration/Screw assembly to its prosthetic torque using the
Hexalobular Screwdriver. Refer to the table for placement torque
recommendations for Hexalobular Screws.

| e
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Note: Only corresponding GenTek™ Hexalobular Screws
for each connection (Certain®, External Hex, TSV®/
Trabecular Metal™ and Eztetic®) must be used with the
corresponding restorations containing an angulated Contraindications
screw channel. Screws from other GenTek™ systems None

must not be used with restorations containing an angu-
lated screw channel.

Storage and Handling
The GenTek™ Hexalobular Screws should be stored at room temperature.

Known Side Effects
Allergies to the alloy or contents of the alloy may very rarely occur.
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Refer to the below table for placement torque recommendations for
GenTek™ Hexalobular (laboratory try-in or final prosthetic) Screws:

Angulation Laborator Enal GEnTERS
Connection® 9 . Y Prosthetic Screw  Hexalobular
Range Try-in Screw .
Torque Driver
ZFX02HLD21,
Certain® dg 'rzese : ﬂHﬁ:‘:r;“ 20Nem ZFX02HLD28,
9 9 ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular dg ‘rzese . tiH::edn-“ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ 9 9 ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® dg ’rzese : t.Hﬁ:‘:n'.. 30Ncm ZFX02HLD28,
9 9 ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
External Hex dg ’i : ti”ﬁ:‘:r;.. 32Nem ZFX02HLD28,
9 9 ZFX02HLD36

“Applicable to single-unit and multi-unit for each connection
“Minimum of 5 Ncm; Maximum of 15Ncm

Cleaning and Sterilization

The GenTek™ Hexalobular Screws are non-sterile. Prior to placement of the
GenTek™ Hexalobular Screw into GenTek™ Angulated Screw Channel
TiBase/restoration and implant, the GenTek™ Hexalobular Screw must first
be cleaned and sterilized.

Step 1: Manual Cleaning

1. Rinse the instruments under running cold tap water for 2 minutes.

2. Hand wash instruments in a bath with demineralized water for
5 minutes. Remove debris with a soft brush. Cavities should be rinsed
with a syringe. This step should be repeated until all debris is removed.

3. Clean the instrument in an ultrasonic bath using a mildly alkaline
cleaner (1.5%) at a frequency of at least 40 kHz for 20 minutes.

4. Rinse thoroughly with demineralized water for 1min.

Step 2: Sterilization
One of the following sterilization methods is recommended to be used:

x  Method 1:
Full cycle pre-vacuum steam sterilization at a temperature of 134°C
(273.2°F) for 3 minutes, 4 pulse minimum.

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.

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

Warnings

The GenTek™ Hexalobular Screws must only be used and handled by dental
professionals who have approved training in dentistry.

GenTek™ Hexalobular Screws may only be used for Zimmer Biomet Dental
implant systems.

GenTek™ Hexalobular Screws are small and, therefore, they must be handled
with caution to avoid swallowing or inhaling by the patient.

The use of an incorrect prosthetic screw may result in damage to the GenTek™
Angulated Screw Channel TiBase, the prosthetic screw and/or the implant.
The use of a prosthetic screw torque higher than the recommended value
may result in damage to the GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase, the
GenTek™ Hexalobular Screw and/or the implant. The use of torque values
lower than those recommended may result in loosening of the GenTek™
Angulated Screw Channel TiBase and/ or the GenTek™ Hexalobular Screw.
The GenTek™ Hexalobular Screwdriver must be in good condition. A worn
screwdriver can lead to over-rotation of the hexalobe in the screw head
which can result in the screw not being fully tightened and/or not being
able to be removed.

For any lab work and any try-in of the GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase,
a corresponding lab screw must be used. The included prosthetic screw may
only be used to permanently fix the finished restoration.
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Explanation of symbols

Non-sterile

ad]

Manufacturers Information Adress
of legal manufacturers 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

Version: 4/06.2023
Compiled at: 23.06.2023
Effective date: 26.06.2023
Replaces version: 3/01.2022

®

Do not use if package
is damaged

@

Don't use twice

S

Recommended to fix the
Try-In Screw hand-tight

MD

Medical Device

QTY

Quantity / Unit of
package content

(1]

Consult instructions for use
www.zfx-dental.com

Consult instructions for use for mating hexalobular screws and angulated

screw channel TiBase abutments.

Information on Manufacturer

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

Kopernikusstraf3e 15
85221 Dachau
Germany

Incident Reporting / Complaints

Please send to emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123

F +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com
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"Bkn. BuHTtoBe ,3Be3aa” GenTek™ Hexalobular Titanium u Gold-Tite®

[TokasaHusa Mpoueaypa
X [ocTaBAHe/OTCTpaHsABaHe Ha BUHTOBE GenTek™
MpeaBupaeHa ynorpe6a/MpeaHasHaueHue

BuHToBeTe GenTek™ Hexalobular ca npegHasHaueHn aa 3aabpxat 6asute BuHTOBE C rHe3f0 ,WwecTonbyHa 3Be3aa” GenTek™ Hexalobular

GenTek™TiBase ¢ aHrynapeH BWHTOB KaHan U MepCoOHanM3npaHu TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®

abaTMBbHTV BbPXY GUKCUMPAHN C UMMEHT U BUHT €4UHUYHM (3ambiBalyn)

1 MHOTOKOMMOHEHTHU (He3amb/BalMBalym) pectaBpaLumn n NpPoTeTUYHN 3abenexka: TuraHoBuTe BuHTOBe GenTek™ (TSV®/Trabecular

Lenn 3b6HM Abrv Ha MMMJIAHTa (MOCTOSIHEH MPOTETUYEH BUHT) UM aHanor Metal™ n Eztetic®) ce nsnonssar Kakro 3a nabopatopHu (Try-

(nabopatopeH NpobeH BUHT). in), Taka n 3a knuHU4HM (Final) npunoxeHna - Kakto 3a
eAVHNYHW, TaKa M 3a MHOrOKOMMNOHEHTHU pecTaBpauuu.

Cuctemute GenTek™ TiBase ¢ aHrynapeH BUHTOB KaHan ca npefHasHaueHu MpepBugeHnAT 3a nabopaTtopHu YCNOBUA NPOGEH BUHT

fla Cce M3Mon3BaT CamoO CbC CbOTBETHWUTE BUHTOBE ,LIECTONbYHa 3Be3da” HVKOra He TpA6GBa fja ce N3MoJi3Ba NOBTOPHO 3a OKOHYaTeNnHarta

Gentek™ (NOCTOAHEH MPOTETNYEH BUHT 1 NPOBEH BUHT). (nocTosiHHa) AeHTaNHa pecTaBpaLyA Ha NaLuneHTa.

OnuncaHue Ha n3genueTo MocTaBsHe 3a nabopaTopHY / KNUHUYHM Lenn

TuTtaHoBuTe BUHTOBe GenTek™ Hexalobular 3a TSV®/Trabecular Metal™ 1. C nomolyTa Ha OTBepTKaTa ,llecTosbyHa 3Be3/Aa” nocTaBeTe TUTaHOBUA

1 ztetic® cbeIHEHNA Ca OMAKOBAHU NOOTAENHO, KakTo 1 ¢ GenTek™TiBase BVHT ,3Be3fa” AOKpall B KaHama Ha pecTaBpauusaTa (npegn Ja ro

C aHrynapeH BUHTOB KaHasl. BuHtoBeTe GenTek™ Hexalobular Titanium 3a noctaBute B aHanora/uMnnaHTa). 3a fAa ce rapaHTMpa, 4Ye BUHTBT

TSV® n Eztetic® cnyxaT KakTo 3a MOCTOAHHMA NPOTETUYEH BUHT, Taka 1 3a e NpaBWJIHO MOCTaBeH, pe3buTe Ha BMHTa TPAOBa Aa ce BMXKAAT B Hail-

nabopartopeH NPoGEH BUHT. [0STHaTa YacT Ha CbeVIHEHUNETO.

BuHToBeTe GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® 3a cbeguHeHus Certain® ca
onakoBaHM NOOTAENHO, KaKTo 1 ¢ 6a3v GenTek™TiBase ¢ aHrynapeH BUHTOB
KaHan. BuHtoBete GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® 3a cbegnHeHus Certain®
CNy>KaT 3a MOCTOAHHUA NPoTeTUYeH BUHT, a GenTek™ Hexalobular Titanium
Try-in — 3a nabopaTtopeH, NPO6eH BUHT.

BuHToBeTe GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® 3a BbHWHWM CbegnHeHUA
JLecTobyHa 3Be34a” ca ornakoBaHW WHAMBMAYanHo. BuHtoBete GenTek™
Hexalobular Gold-Tite® 3a BbHWHN CbeaUHEHUs ,lLeCcToNbYyHa 3Be3aa”
CNy>KaT KaTo MOCTOAAHEH NPOTETUYEH BMHT 3@ NepCcoHann3mpaH abaTMbHT C
BHLIHO CbefUHeHNe , WecTombyHa 3Be3ga" [pobHuTe BUHTOBE Hexalobular
Titanium Try-in cny»kaT KaTo nabopaTopeH BUHT.

BuHTtoBete GenTek™ Hexalobular Titanium un Gold-Tite® ca camo 3a

efjHOKpaTHa ynotpeba. Bcuuku BUHTOBe ,3Be3Aa" He ca CTepUIHM U Tpabaa

na 6baaT NoUNCTEHMN 1 CTEPUIM3NPAHY NPEAMN NOCTABAHETO UM B yCTaTa Ha

naymeHTa. 3abenexxka: BbHIWHaTa reomeTpus Ha rnaBaTa Ha TUTAaHOBUTe
BuHToBe GenTek™ Hexalobular (TSV®/Trabecular Metal™
n Eztetic®) nma 3 manku nsgatuHm.

2. Cnep Kato BWHTBTP ,3Be3fa” ObAe HambnHO noctaBeH B TiBase,
NPUTICHETE BMHTa C LIeCTOCTeHHaTa OTBepTKa 1 nocTaBATe Moayna TiBase/
BUHT BbPXY UMMJ/IaHTa B XeNaHaTa opueHTauua. 3aterHete mogyna TiBase/
BUHT KbM WMMaHTa C oOTBepTKata. Bwkte Tabnuuata no-gony 3a
NpenopbKuM 3a BbPTALL MOMEHT 3a NOCTaBAHe Ha BUHTOBE ,3Be3/a".

OTBepTKa luecToNbyHa 38e3ga”

BuHTOBeTe C rHe3mo ,wectonbyHa 3Be3pa” GenTek™ Hexalobular
Nno3BoNABaT MOCTaBAHETO Ha BUMHTOBMA KaHan Ao 25°. 3a BUHTOBETE
C rHe3[o ,WecTobyHa 38e34a” € NpeABrAeHa OTBEPTKA CbC CbOTBETCTBALLY
HakpanHuk GenTek™.

Martepunann

x  BuHTOBeTe GenTek™ Hexalobular ca nponsseaeHn oT TUTaHOBa cnnas

knac 5 ELI (TiAl6V4 ELI) U

x BuHTOoBeTe GenTek™ Hexalobular Gold-Tite® ca npowv3segeHun ot
HepbXaaema ctomaHa 316L 1 CbabpKaT NOBbPXHOCTHO MOKPUTUE OT
99,9 % uncTo 3naTo

Zfx GmbH | KopernikusstraB3e 15 | 85221 Dachau | fepmanua A COMPANY OF

Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10 6 Z V
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘ ‘ | 4 Im Ie



4094Br PE[]. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer u noroto Ha Zimmer ca TbproBcku Mapku Ha Zimmer Inc. unu Herosute unuany, a Zfx v noroto Zfx ca Tbproecku Mapku Ha Zfx GmbH, lfepmais. Bcuiku ocTaHanyi TbProBCKy MapKi ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHIA UM NpuTeXate.

P'bKOBOﬂCTBO 3a yn0Tpe6a Bepcuis: 4/06.2023 r.
B“ HT GenTekTM crnaBac rHeBAo CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 r.

[aTa Ha Bnu13aHe B cuna: 26.06.2023 r.

“*
»EeCTOJIbYHA 3393Ha 3ameHs BepcuA: 3/01.2022 .

"Bkn. BuHTtoBe ,3Be3aa” GenTek™ Hexalobular Titanium u Gold-Tite®

OTCTpaHABaHe Ha BUHTOBE C FHE3[O ,WeCToNbYHa 38e3aa” GenTek™ Mpo6HM BMHTOBE C rHE3A0 ,luecToNbyHa 3Be3aa” GenTek™
Hexalobular Hexalobular Titanium Try-in

1. Ako cuctemata pectaBpauyuata/BuHT (TSV®/Trabecular Metal™ Certain® 1 BbHWHMN CbeAVHEHUs C BUHT,,3Be3pa”
n Eztetic®) u3ncKBa AEMOHTaX OT WMMMAHTa, He e Heobxoanm

MNHCTPYMEHT 3a OTCTpaHABaHe Ha abaTMbHT. TUTAHOBUAT BUHT
,3Be3aa” e npefBuaeH fAa TMOAMOMOrHe OTCTPaHABaHETO Ha 3abenexka: UMa HAKONKo BuAa Npo6bHu BuHTOBe GenTek™
abaTMBHTBT MO Bpeme Ha CTaHAAPTHOTO OTCTPaHABaHe Ha BUHTa. Hexalobular Titanium Try-in:

3abenexka: AKO cnef, KaTo BUHTBT 6bje pa3sxnabeH,

CbeanHeHne Twun pectaBpauuns
pectaBpayusaTa ocTaHe crno6eHa KbM UMMNaHTa,
MoOXe fja ce M3noNn3Ba AMPEKTHa pbYyHa MaHMnynaumna Certain® 3anbnBalya/Hesanbnsaa

Ha pecTaBpauuaTa, CbC WA 6e3 WHCTPYMEHT KaTo
XemocTar, 3a Aia ce y/IeCHU Mb/IHOTO OTCTPaHABaHe.

BbHLWHO CbeguHeHve ¢ BUHT ,3Be3aa" 3anbnBaia

3abenexka: Mo Bpeme Ha OTCTpaHABaHETO Ha cucTemaTa

TiBase/Screw (TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®) knunu- 1. Korato nocTtaBaTe nabopatopHus MpobeH BUHT BbpXy Mofena,
LMCTBT MOXe AiBa MbTU [a NOYYBCTBa CbMNPOTUBEHME. n3nosn3Baiite CbOTBETHaTa pecTaBpauus, 3a f[a CTe CUTYpHU, Ye KbM
LLle nma cbnpoTMBREHNe Npy MbpPBOHAYa/iHO NpuiaraHe aHarnora e 6bae NprKpeneH NPaBUIHUAT MOAYI.

Ha BbPTALL MOMEHT 3a pasxnabBaHe Ha BUHTa U e

TOBa OTHOBO, KOraTo BMHTBT 3axBaHe 6a3ata TiBase, 3a

Aa pasgenn cncrtemara.

BuHTOBE C rHe3go ,WecTtonbyHa 3Be3ga” GenTek™
Hexalobular Gold-Tite®
Certain® n BbHWHN CbeguHEHUs C BUHT ,,3Be3ga"

3abenexka: MMa HAKONKO BUAja BUHTOBE C FHe3A0 , luec- l %
TonbuHa 3Be3faa” GenTek™ Hexalobular Gold-Tite®:

CbepuHeHne Tun pecraBpauus

Certain® 3anbnBalla/He3anbasala

BbHLWHO CbefivHeHVE C BUHT ,3Be3aa” 3anbnBauwa

MocTaBsHe 3a fabopaTopHu Lienu 2. CnomoLlyTa Ha OTBepTKaTa C HaKpalHYK,LWecToNbYHa 3Be3aa” noctaBete
TUTaHOBMA NpobeH (nabopaTopeH) BUHT ,3Be3[a” AOKpail B KaHana Ha
3abenexka: BuHtoBete Gentek™ Hexalobular Gold-Tite® pecTaBpaLMATa 1 ro 3aTerHeTe Ha pbKa.
Ca 3a OKOHYaTeNHO NpoTe3npaHe 1 He ca NpeAHa3Ha4YeHn
3a nabopatopHa ynorpe6a.

BuxTe paspena,lMocTaBaHe Ha NpobHM BUHTOBe GenTek™ Hexalobular
Titanium Try-in" B Ta3u VIHCTpyKuws 3a ynoTtpeba (IFU).

MocTaBsHe 3a KIMHNUYHY Lenn

Cnep KaTo MoCTaBUTe pecTaBpauusaTa B VMMMAHTA, ClOXeTe BUHTA
»3Be30a” Gold-Tite® B KaHana Ha pecTaBpauuaTa U C MomolyTa Ha
oTBepTKa,3Be3Aa” NpuTerHeTe Mofyna pectaBpauua/BUHT 4O HEroBMA
npoTeTU4YeH BBPTALL MOMEHT. BuxTe Tabnuuata 3a npenopbKku 3a
BbPTALL MOMEHT NPy NOCTaBsHE Ha BMHTOBE ,3Be3/a"
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P'bKOBOp.CTBO 3a yn0Tpe6a
BuHT GenTek™ c rnaBa c rHe3go0

,llecToNbyHa 3Be3aa””

"Bkn. BuHTtoBe ,3Be3aa” GenTek™ Hexalobular Titanium u Gold-Tite®

3abenexka: 3a otpaenHute cbeguHeHua (Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ n Eztetic®) 3a
pecTaBpaLm C aHrynapeH BUHTOB KaHan TpA6Ba aa ce
n3nonsBaT caMo CbOTBETCTBalLUTe BUHTOBe ,3Be3pa”
GenTek™ Hexalobular. 3a pecraBpauun ¢ aHrynapeH
BVIHTOB KaHan He TpA6Ba Aa ce n3non3sa BMHTOBE OT
Apyru cucremn GenTek™.

BuxTe Tabnuuata no-gony 3a MPenopbkyM 3a BbpTAL, MOMEHT 3a
NocTaBsAHE Ha BUHTOBE ,llecTonbyHa 3Be3aa” GenTek™ Hexalobular
(nabopaTopHa Npo6Ha 1M OKOHYaTeNHa NpoTe3a):

Bbpraw momenTt  OTBepTKa

Mpo6eH ™
, [lnanasoH Ha Ha NOCTOAHHMNA GenTek
CbefiHeHue na6oparopeH
aHrynauumsa BUHT nporeTtnyeH ,,I.I.IECTIJH'b"IHa
BUHT 3Be3aa
‘ C pruro ZFX02HLD21,
Certain® 0 - 25 rpapyca 3aTAraHe” 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ C pbuto ZFX02HLD21,
Trabecular 0 - 25 rpapyca satAraHe™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
A C pruro ZFX02HLD21,
Eztetic® 0 - 25 rpaayca saTAraHe” 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
BbHuwHO
CbefuHeHve C pbuHO AR,
e 0 - 25 rpapyca e 32Ncm ZFX02HLD28,
" ZFX02HLD36
3Be3aa

‘an/IJ'IO)KI/IMO 3a eANHNYEH UMNNAHT UIN MHOTOKOMMOHEHTHa CUCTeMa, 3a BCAKa BPb3Ka
“MuHumym 5 Ncm; Makcumym 15 Ncm

MouncTeaHe n ctTepunnsnpaHe

OTtBepTkata GenTek™ ,wecTonbuyHa 3Be3aa” e HectepwnHa. Mpegn ga
rnocTaBUTe BUHT C rMaBa C ,ectonbyHa 3Be3pa” GenTek™ Hexalobular
B 6asata GenTek™ TiBase c aHrynapeH BWHTOB KaHan/pecTaBpauusaTa
1 MMnnaHTa, BUHTBHT GenTek™ Hexalobular Tpa6sa nbpBo Aa ce nounctn
1 cTepunmsmpa.

Crbnka 1: PbyHO nouncrBaHe

1. M3nnakHeTe MHCTpPyMeHTa Mof Tevalla CTyAeHa BOAa OT yellumaTta 3a
2 MUHYTW.

2. Vi3muiiTe Ha pbkKa MHCTPYMEHTWTEe BbB BaHa C AeMuHepanv3npaHa
Boja 3a 5 MuHyTW. [MouncTeTe 3aMbpcABaHMATA C MeKa YeTKa.
KyxuHute TpabBa fa ce M3niakHaT CbC CNPUHLOBKA. Ta3n CTbhka
TpsbBa Aa ce NOBTaps, AOKATO C& OTCTPAHAT BCUUYKM 3aMbPCABAHNSA.

3. C nomouyTa Ha NleKo ankaneH nounctealy npenapart (1,5%) nouncrete
MHCTPYMEHTa B yNTpasByKoBa 6aHA ¢ yecToTa Haii-manko 40 kHz 3a
20 MUHYTW.

4. M3nnakHeTe cTapaTesiHO C AeMMHepanm3paHa Boaa 3a 1 MuHyTa.

Crbnka 2: Crepunusauyusa
MpenopbuBa Ce fAa ce W3MON3Ba €AUH OT C/IeaHWTE METOAM 3a
cTepunmnsayms:

X Meton 1
MbneH UMKbA NpeABaKyyMHa NapHa cTepunmsauyus npy temneparypa
134 °C (273,2 °F) 3a 3 MUHYTU, MUHMYM 4 UMnyJca.

X MeTtop 2: (anTepHaTiBa Ha MeTog 1)
MbneH uMKbN rpaBUTaLMOHHa NapHa cTepunmnsaums npwm 134°C (273,2°F)
32 MUHUMYM 3 MUHYTW.

Bepcua: 4/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 r.

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

Crbnka 3: CyweHe

Cnep cTepunusaumoHHa obpaboTka ce mpenopbyBa U3cylliaBaHe Ha MPOAYKTUTE
npw Temnepatypa oT Makcumym 134°C (273,2°F) 3a 10 muHyTW. MpopyktnTe ca
roToBM 3a ynotpeba 5 MHYTW Clef 3aBbpLUBaHe Ha NpoLieca Ha CyLUIeHe.

3abenexka: CnepBaiiTe MHCTPYKUUUTE 3a 3apexpaHe, UsgaaeHmn
OT NPpON3BOAUTENA HA CTepUAn3aTopa.

CbxpaHsiBaHe 1 pabota
BuHTOBETE WecTonbyHa 3Be3aa” GenTek™ Hexalobular Tpa6ea aa ce cbxpaHasat
npw cTaiHa Temnepartypa.

MpoTuBONOKasHMA
Hama

N3BecTHM HeXenaHu peakynmn
MHoro pagko morat fa Bb3HUKHAT aneprum KbM CrfaBTa Uy CbAbpXKaHMETO Ha
cnaBTa.

MpepynpexpaeHns

x C BuHTOBeTe ,lwecTonbyHa 3Be3aa” GenTek™ Hexalobular Tpsibea pa ce
60paBM camo OT AeHTaNHU CNeynanncTi, KoMTo ca NpemMmmHany onobpeHo
0byueHMe No AeHTanHa MeanLmMHa.

X BuHTOBeTe ,wectonbyHa 3Be3pa” GenTek™ Hexalobular morat pga ce
M3M0N3BaT CaMo 3a CUCTEMU 3a AeHTaNHN UMnaaHTK Zimmer Biomet.

X BuHTOBeTe ,WwecTonbuHa 38e3ga” GenTek™ Hexalobular ca manku n nopagwm
TOBa C TAX TpAbBa fa ce paboTn BHUMATENHO, 3a fa ce n3berHe nornblyaHe
VAU BOMLWBAHE OT MauueHTa.

X I3non3BaHeTo Ha HenpaBwieH NPOTETUYEH BWMHT MOXe fa AoBede [0
noepega Ha 6asata GenTek™ TiBase ¢ aHrynapeH BVHTOB
KaHan/pecTaBpaumaTa u/vnm uMnnaHTa.

X AKO 3a BWHTa ,luectonbyHa 3Be3aa” GenTek™ Hexalobular ce usnonssa
BbPTAL, MOMEHT, MO-BUCOK OT MpenopbyaHata CTOMHOCT, TOBa MOXe Aa
fosefe Ao noepepa Ha 6aszata GenTek™ TiBase c aHrynapeH BMHTOB
KaHan/pecTtaBpauvsaTa w/wnn vmnnadTa. M3non3saHeTo Ha CTOMHOCTY Ha
BbPTAWMA MOMEHT, MO-HUCKN OT MpernopbyaHuTe, MOXe Aa AoBeAe Ao
pasxnabBaHe Ha 6a3ata GenTek™ TiBase c aHrynapeH BUHTOB KaHan u/umm
BMHTa GenTek™ Hexalobular.

x OTBepTKaTa C HakKpalHWK ,liecTonbyHa 3Be3pa” GenTek™ TpsbBa pa e B
[06po cbcTosHMe. M3HOCEHaTa OTBEPTKA MOXeE [a AOBeAe A0 NpeBbpTaHe
Ha OTBepTKaTa B LIECTONbYEBMA OTBOP B [NlaBaTa Ha BMHTA, KOETO MOXe Aa
[l0Be/le A0 TOBA BMHTBT [ja HE € HAMbJIHO 3aTerHaT u/unm Aa He Moxe Aa 6bae
OTCTPaHEH.

X 3a BcAKa nabopaTopHa paboTta n BCAKO M3npobBaHe Ha 6asata GenTek™
TiBase c aHrynapeH BYHTOB KaHan Tps6Ba fia Ce W3M03Ba 1JabopaTopeH BUHT.
BKnioueHNAT B KOMMEKTA NPOTETUYEH BUHT MOXe [ja Ce M3Mon3Ba caMo 3a
TpaiiHo pUKCMpaHe Ha roToBaTa pecTaBpaLua.
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P'bKOBOﬂCTBO 3a yn0Tpe6a
BuHT GenTek™ c rnaBa c rHe3go0

Bepcua: 4/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 .

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

»WeCcToNbYHa 3Be3ga””

"Bkn. BuHTtoBe ,3Be3aa” GenTek™ Hexalobular Titanium u Gold-Tite®
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0O6sacHeHne Ha CMMBONUTE

HectepunHo

ad]

NHdpopmauua 3a nponssogutennte
ApBpec Ha NPOU3BOACTBEHUA OOEKT Ha
oduLmanHnTe NPoV3BOANTENN

(00

MpenopbunTeneH BbPTALY MOMEHT 3a
OKOHYaTeNIHO MOCTaBAHE Ha BKIIIOYEHNA
B KOMMIEKTa BUHT

LOT

LOT-Homep, cmBoON, MOC/eABaH OT AaTa Ha
Npon3BOACTBO Ha NapTuaaTa

REF

PedepeHTeH HOMep, cMMBON, MocnefBaH oT
apTVIKyNeH HOMep Ha NPOM3BOAUTENA

UDI

YHvKaneH VIAEHTVI(])I/IKaTOp Ha nsgenneto

[13]

CnpaBKa B MHCTPyKLunTe 3a ynotpe6a
www.zfx-dental.com

B MHCTPYKUUUTE 3a yn0Tpe6a.

WHdopmauus 3a nponssogutens

®

[la He ce n3non3Ba, ako
orakoBKarta e OTBOpeHa
1N NoBpeaeHa

®

[la He ce n3non3sBa
fBa MbTn

S

MNpenopbuBa ce ga
drKcmpaTe NPo6HNA BUHT
upes pbuHO 3aTAraHe

MD

MeanunHcko n3genve

QTY

KonuyectBo / cbabpxaHue
Ha efiHa onakoBKa

3a cBbp3BaHETO Ha MOAXOAALLM BMHTOBE C FHE3[O ,LIecToNbYyHa 3Be3aa”
n abatmbHTK TiBase C aHrynMpaH BMHTOB KaHan HarnpaBeTe CrnpaBKa

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

CbobLjaBaHe 3a MHUNAEHTN/ OnNnakBaHuA
Mons, n3npauainte Ha emeacomplaints@ZimVie.com
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Navod k pouziti

GenTek™

Verze: 4/06.2023
Zpracovano: 23.06.2023
Datum ucinnosti: 26.06.2023
Nahrazuje verzi: 3/01.2022

Sestihranny Sroub”

"V¢. GenTek™ Sestihranny titanovy $roub a Gold-Tite® $roub

Indikace Postup

X Umisténi/ odstranéni sroubl GenTek™
Zamyslené pouziti / Zamysleny ucel
GenTek™ Sestihranné Srouby jsou uréeny k uchyceni GenTek™ TiBase se
zathlenym Sroubovym kanadlem a abutmentd na miru na Sroubovych
acementem udrzovanych jednojednotkovych (zajistovacich),
vicejednotkovych (nezajistovacich) a celoobloukovych protetickych
nédhradadch k implantatu (findlni proteticky Sroub) nebo analogu
(laboratorni zkusebni Sroub).

GenTek™ Sestihranné titanové Srouby
TSV®/Trabecular Metal™ a Eztetic®

Poznamka: GenTek™ Sestihranné titanové srouby (TSV®/ Trabe-

A cular Metal™ a Eztetic®) se pouzivaji jak pro laboratorni (zku-
Sebni), tak pro klinické (finalni) prostiedi a to i pro jednojed-
notkové i pro vicejednotkové nahrady. Sroub pouzity pro
zkouseni v laboratornim prostiedi by nemél byt vZzadném
pripadé znovu pouzit pro finalni nahradu pacienta.

Systémy GenTek™ TiBase se zathlenym Sroubovym kanalem jsou urceny
k ouziti pouze s odpovidajicimi $estihrannymi Srouby Gentek™ (koncovy
proteticky $roub a zkusebni sroub).

Umistovani v laboratofi / klinickém prostredi
Popis zafizeni 1. Sestihranny titanovy $roub zcela zasurite do kanalu nahrady (pfed

GenTek™ Sestihranné titanové Srouby pro spoje TSV® / Trabecular Metal™
a Eztetic® jsou baleny jednotlivé a nebo také s GenTek™ TiBase se
zauhlenym Sroubovym kanalem. GenTek™ Sestihranné titanové Srouby pro

umisténim do analogu / implantatu) pomoci Sestihranného Sroubovéaku.
Aby bylo zajisténo spravné zasunuti Sroubu, musi byt zévity Sroubu
viditelné ve spodni ¢asti spoje.
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TSV a Eztetic® slouZi jak jako findlni proteticky Sroub, tak i jako laboratorni
zkusebni Sroub.

GenTek™ Sestihranné Gold-Tite® Srouby pro spoje Certain® jsou zabaleny
samostatné a nebo také s GenTek™ TiBase se zauhlenym Sroubovym
kanalem. GenTek™ $estihranné Gold-Tite® srouby pro spoje Certain® slouzi
jako konecny proteticky Sroub a GenTek™ 3estihranné titanové zkusebni
Srouby slouzi jako laboratorni Sroub.

GenTek™ 3estihranné Gold-Tite® Srouby pro externi Sestihranné (External
Hex) spoje jsou baleny samostatné. GenTek™ Sestihranné Gold-Tite® Srouby
pro externi $estihranné spoje slouzi jako findlni proteticky $roub pro
abutment na miru s externim Sestihrannym spojem. GenTek™ Sestihranné
titanové zkusebni Srouby slouzi jako laboratorni Sroub.

GenTek™ Sestihranné titanové a Gold-Tite® Srouby jsou pouze na jedno
pouziti. VSechny Sestihranné Srouby nejsou dodéavany sterilné a pred
umisténim do pacientovych Ust je potieba je vycistit a sterilizovat.

Poznamka: Vnéjsi geometrie hlavy Sroubu pro GenTek™
Sestihranné titanové Srouby (TSV® / Trabecular Metal™

a Eztetic®) ma 3 malé vystupky.

2. Jakmile je Sestihranny $roub zcela zasunut do TiBase, udrzujte tlak na
Sroubu pomoci Sestihranného Sroubovaku béhem toho, co budete
umistovat sestavu TiBase/Sroub na implantat v pozadované orientaci.
Upevnéte sestavu TiBase/Sroub k implantatu pomoci $roubovaku. V nize
uvedené tabulce naleznete doporucené utahovaci momenty pro
umisténi $estihrannych Sroub.

I
U

Sestihranny tvar

GenTek™ $estihranné Srouby umoznuji umisténi Sroubového kanalu az do
25°. Sestihranné Srouby obsahuji $estihrannou hlavu, kterd je uréena
k pouziti pouze s odpovidajicim Sestihrannym Sroubovakem GenTek™.

Materialy

x  GenTek™ Sestihranné titanové Srouby jsou vyrobeny z biokompatibilni
slitiny titanu tfidy 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

x  GenTek™ Sestihranné Gold-Tite® Srouby jsou vyrobeny z nerezové oceli
316L a obsahuji povrchovou Upravu 99,9 % cistého zlata.
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GenTek™

Sestihranny Sroub”

"V¢. GenTek™ Sestihranny titanovy $roub a Gold-Tite® $roub

Demontaz GenTek™ sestihrannych titanovych Sroubt

1. Pokud by systém nahrady/Sroubu (TSV® / Trabecular Metal™
a Eztetic®) vyzadoval demontdz z implantdtu, neni potieba
nastroje pro odstranéni abutmentu. Sestihranny titanovy $roub je
urcen k tomu, aby pomahal pfi odstrariovéni abutmentu béhem
standardniho odstraniovani sroubu.

Poznamka: Pokud by po uvolnéni Sroubu zlstala
nahrada pfimontovana k implantatu, Ize k usnadnéni
uplného odstranéni pouzit pfimou ru¢ni manipulaci

s nahradou s nebo bez nastroje, kterym je napfiklad
pean.

Poznamka: Béhem odstrafiovani systému TiBase/Sroub
(TSV®/ Trabecular Metal™ a Eztetic®) muze IékaF
dvakrat pocitit odpor. Nejdiive pfi pocatecnim

uvolnéni Sroubu a poté znovu, kdyz Sroub zapadne do
TiBase, aby se systém oddélil.

GenTek™ Sestihranné Gold-Tite® Srouby
Certain® a External hex

A Poznamka: Existuje nékolik GenTek™ Sestihrannych
Gold-Tite® Sroubu:

Spoj Typ néhrady

Certain® Zajistovaci/nezajistovaci

External Hex Zajistovaci

Umistovani v laboratornim prostiedi

Poznamka: Gentek™ Sestihranné Gold-Tite® Srouby jsou
urceny pro konecné protetické pouziti a nejsou uréeny
pro laboratorni pouziti.

Viz ¢ast ,Umisténi GenTek™ Sestihrannych titanovych zkusebnich
Sroubl” v tomto navodu k pouziti.

Umistovani v klinickém prostredi
Jakmile je ndhrada usazena do implantatu, umistéte Sestihranny Gold-
Tite® Sroub do kandlu ndhrady a utdhnéte sestavu nahrada/Sroub
k protetickému momentu za pomoci Sestihranného Sroubovaku.
Vtabulce naleznete doporuceni utahovaciho momentu pro
umistovani Sestihrannych Sroubt.

Datum ucinnosti: 26.06.2023
Nahrazuje verzi: 3/01.2022

GenTek™ Sestihranné titanové zkusebni Srouby
Certain® a External hex

A Poznamka:
titanovych zkusebnich Sroubi:

Existuje nékolik GenTek™ Sestihrannych

Typ nahrady

Certain® Zajistovaci/nezajistovaci

External Hex Zajistovaci

1. PFi nasazovani laboratorniho zkusebniho Sroubu na model pouzijte
odpovidajici nahradu, abyste zajistili, Ze k analogu bude pfipevnéna
spravna sestava.

2. Zcela zasunte Sestihranny titanovy zkusebni Sroub do kanalu nahrady
pomoci Sestihranného Sroubovaku a rukou jej utdhnéte.
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GenTek™

Sestihranny Sroub”

"V¢. GenTek™ Sestihranny titanovy $roub a Gold-Tite® $roub

Poznamka: Pouze odpovidajici GenTek™ Sestihranné
Srouby pro kazdé spojeni (Certain®, External Hex, TSV®/
Trabecular Metal™ a Eztetic®) musi byt pouzity s odpo-
vidajicimi nahradami, obsahujicimi zathleny kanal pro
$rouby. Srouby z jinych systémi GenTek™ se nesmi po-
uzivat s nahradami obsahujicimi zathleny kanal pro
Srouby.

V nésleduijici tabulce jsou uvedeny doporucené utahovaci momenty
pro Sestihranné Srouby GenTek™ (zkusebni laboratorni nebo koncové

protetické):
Utahovaci

I Rozsah Laboratorni mome!ﬂ . Ge,nTek 7

Spojeni S koncového Sestihranny
angulace zkusebni sroub g A A
protetického Sroubovak
Sroubu

.. ZFX02HLD21,
Certain® S?u' 2;0 ufa“;er:r. 20Nem ZFX02HLD28,
p ZFX02HLD36
TSve/ 0-25 Ruéni ZFX02HLD21,
Trabecular stuoRt utazeni™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ P ZFX02HLD36
v ZFX02HLD21,
Eztetic® s?u’ zﬁsa ufa”i‘::i,, 30Nem ZFX02HLD28,
P ZFX02HLD36
17 ZFX02HLD21,
External Hex S(t)l; Zﬁsﬁ utRauice':\If" 32Ncm ZFX02HLD28,
P ZFX02HLD36

“Plati pro jednojednotkové i vicejednotkové a pro kazdé pfipojeni.
“Minimalné 5 Ncm; maximalné 15 Ncm.

Cisténi a sterilizace

GenTek™ Sestihranné Srouby nejsou sterilni. Pfed umisténim GenTek™
Sestihranného Sroubu do GenTek™ TiBase se zauhlenym Sroubovym
kanalem/nahrady a implantdtu musi byt GenTek™ 3estihranny Sroub
nejprve vycistén a sterilizovan.

Krok 1: Manualni cisténi

1. Oplachujte nastroj pod tekouci studenou vodou z vodovodu po dobu
2 minut.

2. Ru¢né myjte nastroje ve vanicce s demineralizovanou vodou po dobu
5 minut. Odstrante necistoty mékkym karta¢em. Dutiny by mély byt
proplachnuty injekéni  stfikackou. Tento krok opakujte, dokud
nebudou odstranény viechny necistoty.

3. Pristroj Cistéte v ultrazvukové lazni pomoci mirné alkalického (istice
(1,5%) pfi frekvenci nejméné 40 kHz, po dobu 20 minut.

4. Dukladné oplachujte demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty.

Krok 2: Sterilizace
Doporucujeme pouzit jednu z nasledujicich metod sterilizace:

X Metoda1:
Cely cyklus predvakuové parni sterilizace pfi teploté 134 °C (273,2 °F) po
dobu 3 minut, minimalné 4 pulzy.

X  Metoda 2: (alternativa k metodé 1)
Cely cyklus gravitac¢ni 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.

Verze: 4/06.2023

Zpracovano: 23.06.2023

Datum ucinnosti: 26.06.2023
uje verzi: 3/01.2022

Pozndamka: Dodrzujte zatézové pokyny, vydané vyrobcem
sterilizatoru.

Skladovani a manipulace
GenTek™ Sestihranné Srouby by mély byt skladovany pfi pokojové teploté.

Kontraindikace

Z4dné

Znamé vedlejsi ucinky

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

Varovani

x  GenTek™ 3estihranné srouby mohou byt pouzivany (a smis nimi manipulovat)
pouze zubafsti profesionélové, ktefi maji schvélené skoleni v zubafstvi.

x  GenTek™ Sestihranné 3rouby lIze pouzit pouze pro implantacni systémy
Zimmer Biomet Dental.

x  GenTek™ 3estihranné Srouby jsou malé, a proto s nimi musi byt zachdzeno
opatrné, aby nedoslo k jejich spolknuti, ¢i vdechnuti pacientem.

x  Pouziti nespravného protetického Sroubu miize vést k poskozeni GenTek™
TiBase se zauhlenym 3roubovym kandlem, protetického 3roubu a/nebo
implantatu.

x  Pouziti vyssiho utahovaciho momentu u protetického Sroubu, nez je
doporucena hodnota, miize vést k poskozeni GenTek™ TiBase se zatihlenym
Sroubovym kanalem, GenTek™ Sestihranného $roubu a/nebo implantatu.
Pouziti hodnot utahovaciho momentu nizsich, nez doporucenych, mize vést
k uvolnéni GenTek™ TiBase se zauhlenym Sroubovym kandlem a/nebo
GenTek™ Sestihranného Sroubu.

x  GenTek™ Sestihranny Sroubovék musi byt v dobrém stavu. Opotfebovany
Sroubovak miize zpusobit pretoceni Sestihranu v hlavé Sroubu, coz mlze mit
za nasledek, ze Sroub nebude zcela utazen a/nebo nebude moziné jej
vyjmout.

x  Pro jakoukoli laboratorni praci a jakékoli testovani GenTek™ TiBase se
zauhlenym 3Sroubovym kandlem je nutné pouzit odpovidajici laboratorni
Sroub. Prilozeny proteticky Sroub Ize pouzit pouze k trvalé fixaci hotové
nahrady.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Némecko
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com
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"V¢. GenTek™ Sestihranny titanovy $roub a Gold-Tite® $roub

Vysvétlivky symboli

®

Nesterilni NepouZzivejte produkt,
pokud je baleni poskozeno

tad @

Informace o adrese vyrobny Nepouzivejte dvakrat
legéIniho vyrobce

(00 S

Doporuceny utahovaci moment Zkusebni Sroub
pro kone¢né umisténi pfilozeného Sroubu doporucujeme
utadhnout ru¢né

LOT MD

Cislo 3arze, symbol nasledovany Zdravotnicky prostfedek
datem vyroby Sarze

REF QTY

Referencni ¢islo, symbol Mnozstvi / Obsah
nasledovany ¢islem polozky vyrobce jednoho baleni
Jedine¢ny identifikator néstroje Viz navod k pouziti

www.zfx-dental.com
Viz névod k pouziti pro spojovani 3estihrannych Sroubl a TiBase se
zathlenym Sroubovym kandlem (angulated screw channel TiBase

abutments).

Informace o vyrobci

Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0
Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Némecko

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

C€ 0123
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hexalobulaer skrue®

'inkl. GenTek™ hexalobulzere titanskruer og Gold-Tite® skruer

Indikationer Fremgangsmade

X Placering/fjernelse af GenTek™ skruerne
Tilsigtet brug/tilsigtet formal

GenTek™ TiBase hexalobulaere skruer er beregnede til at fastholde GenTek™
TiBases med vinklet skruekanal og tilpassede abutmenter pa skrue- og
cementfikserede enkeltenheds- (tilkoblende), flerenheds- (ikke-tilkoblende)
og fuldbueproteserestaureringer pa implantatet (endelig protese-skrue)

eller analogen (laboratorieprgvningsskrue).

GenTek™ hexalobulaere titanskruer
TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®

Bemaerk: GenTek™ hexalobuleere titanskruer (TSV®/Trabecular

A Metal™ og Eztetic®) bruges bade pa laboratorier (afprgvning)

og under kliniske forhold (endelig) til bade enkeltenheds- og

GenTek™ TiBase-systemer med vinklet skruekanal er kun beregnede til at flerenhedsrestaureringer. Skruen, der bruges til afprevning

blive brugt med de tilsvarende hexalobulaere GenTek™ skruer (endelig pa laboratoriet, ma aldrig genavendes til endelig
protese-skrue og prgveskrue). patientrestaurering.

Beskrivelse af enheden

GenTek™ hexalobulaere titanskruer til TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®
forbindelser er emballeret enkeltvist og ogsa sammen med GenTek™
TiBases med vinklet skruekanal. GenTek™ hexalobulzere titanskruer til TSV®

Placering pa et laboratorie/under kliniske forhold

1. Indseet den hexalobulzere titanskrue helt i restaureringskanalen (inden

placering i analogen/implantatet) ved brug af den hexalobulzere
skruetraekker. For at sikre at skruen er isat korrekt, skal skruegevindet

4094DA REV. 06/23 © 2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer og Zimmer-logoet er varemaerker tilhgrende Zimmer Inc. eller dets associerede selskaber og Zfx og Zfx-logoet er varemaerker tilhgrende Zfx GmbH, Tyskland. Alle andre varemaerker tilharer den respektive ejer.

og Eztetic® bruges bade som endelig protese-skrue og veere synligt nederst pa forbindelsen.

laboratorieprgvningsskrue.

GenTek™ hexalobulere Gold-Tite® skruer til Certain® forbindelser er
emballeret enkeltvist og ogsa sammen med GenTek™ TiBases med vinklet
skruekanal. GenTek™ hexalobuleere Gold-Tite® skruer til Certain®
forbindelser bruges som endelig protese-skrue, og GenTek™ hexalobulaere
titanproveskruer bruges som laboratorieskrue.

GenTek™ hexalobulaere Gold-Tite® skruer til External Hex-forbindelser er
emballeret enkeltvist. GenTek™ hexalobulaere Gold-Tite® skruer til External
Hex-forbindelser bruges som endelig protese-skrue til et tilpasset
abutment med en udvendig sekskantet forbindelse. GenTek™ hexalobulaere
titanpreveskruer bruges som laboratorieskrue.

GenTek™ hexalobulaer titanskruer og Gold-Tite® skruer er kun til
engangsbrug. Alle de hexalobulzere skruer leveres ikke-sterile og er
beregnet til at blive renset og steriliseret for anbringelse i patientens
mund.

Bemaerk: Skruehovedets udvendige geometri pa GenTek™
hexalobulaere titanskruer (TSV®/Trabecular Metal™ og
Eztetic®) har 3 sma fremspring.

A\

2. Narden hexalobulaere skrue er sat helt ind i TiBase, skal trykket pa skruen
fastholdes med den hexalobulere skruetraekker, mens TiBase/
skrueenheden anbringes pa implantatet i den gnskede retning. Stram
TiBase/skrueenheden pd implantatet ved brug af skruetreekkeren. Se
nedenstdende tabel for anbefalinger vedrgrende det endelige
placeringsmoment for hexalobulzere skruer.

I
U

Hexalobulzer kobling (Torx)

GenTek™ hexalobulaere skruer muligger placering af skruekanalen med en
vinkling pa op til 25°. Hexalobulaere skruer har en hexalobulzer kobling,
som er beregnet til at blive brugt med en tilsvarende GenTek™ hexalobulzer
skruetraekker.

Materialer

x  GenTek™ hexalobulaere titanskruer er fremstillet af titaniumlegering
klasse 5 ELI (TiAl6V4 ELI)

x  GenTek™ hexalobulaere Gold-Tite® skruer er fremstillet af rustfrit stal
316L og har en overfladebelaegning af 99,9 % rent guld

A COMPANY OF

< ZimVie
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Brugervejledning

GenTek™

hexalobulaer skrue®

'inkl. GenTek™ hexalobulzere titanskruer og Gold-Tite® skruer

Fjernelse af GenTek™ hexalobulaere titanskruer

1. Hvis restaurerings-/skruesystemet (TSV®/Trabecular Metal™ og
Eztetic®) skal flernes fra implantatet, er der ikke behov for et
abutmentfjernelsesveerktgj. Den hexalobulaere titanskrue er
beregnet til at lette flernelsen af abutmentet i forbindelse med
standard skruefjernelse.

Bemaerk: Hvis restaureringen skal blive siddende pa
implantatet, nar skruen er blevet lgsnet, kan direkte
manuel manipulering af restaureringen med eller

uden et veerktgj sasom en arterieklemme bruges til at
lette fuldsteendig fjernelse.

Bemerk: Under fjernelsen af TiBase/skruesystemet
A (TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®) kan leegen fole
modstand to gange. Der markes en modstand, nar
lgsningen af skruemomentet pabegyndes, og igen nar

skruen gar i indgreb med TiBase for at adskille
systemet.

GenTek™ hexalobuleere Gold-Tite® skruer
Certain® og External Hex

A Bemark: Der findes flere GenTek™ hexalobulaere
Gold-Tite® skruer:

Forbindelse

Restaureringstype

Certain® Tilkoblende/ikke-tilkoblende

‘ External Hex Tilkoblende

Placering pa et laboratorie

Bemaerk: GenTek™ hexalobulzaere Gold-Tite® skruer er
beregnede til brug pa den endelige protese, og de er
ikke beregnede til laboratoriebrug.

Se afsnittet “Placering af GenTek™ hexalobulzere titanpreveskruer” i
denne brugsanvisning.

Placering under kliniske forhold

Nar restaureringen er anbragt i implantatet, skal den hexalobulzere
Gold-Tite® skrue anbringes i restaureringskanalen, hvorefter
restaurerings-/skrueenheden strammes til dens protesemoment ved
brug af den hexalobulaere skruetraekker. Se tabellen for anbefalinger
vedrgrende det endelige placeringsmoment for hexalobulaere skruer.

| e

Version: 4/06.2023

Udarbejdet den: 23.06.2023
Ikrafttreedelsesdato: 26.06.2023
Erstatter version: 3/01.2022

GenTek™ hexalobulaere titanpreveskruer
Certain® og External Hex

A Bemzrk: Der findes flere GenTek™ hexalobulzere
titanproveskruer:

Forbindelse

Restaureringstype

Certain® Tilkoblende/ikke-tilkoblende

External Hex Tilkoblende

1. Nér laboratorieprgvningsskruen anbringes pa modellen, skal den
tilsvarende restaurering anvendes for at sikre at den korrekte enhed
fastgores til analogen.

2. Indseet den hexalobulzere titanprgveskrue helt i restaureringskanalen,
og stram den med handkraft ved brug af den hexalobulaere skruetraekker.

Zfx GmbH | Kopernikusstra3e 15 | 85221 Dachau | Tyskland
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'inkl. GenTek™ hexalobulzere titanskruer og Gold-Tite® skruer

Bemaerk: Der ma udelukkende anvendes tilsvarende
GenTek™ hexalobulaere skruer til hver forbindelse
(Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ og
Eztetic®) med de tilsvarende restaureringer, som har en
vinklet skruekanal. Skruer fra andre GenTek™ systemer
ma ikke anvendes med restaureringer, som har en vink-
let skruekanal.

Se nedenstaende tabel for placeringsmomentanbefalinger for
GenTek™ hexalobuleere skruer (laboratorieprgvning eller endelig
protese):

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 feerdiggerelsen af tarringsprocessen.

Bemerk: Fglg de ilegningsinstruktioner, der er udstedt af
sterilisatorproducenten.

Opbevaring og handtering

GenTek™ hexalobulzere skruer skal opbevares ved stuetemperatur.

Vinklings- Laboratorie- Enceilg CenTekiy indil :
Forbindelse” n " protese-skrue - hexalobulaer Kontraindikationer
omrade provningsskrue
moment skruetraekker Ingen
stram med ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 grader handkraft” 20Ncm ZFX02HLD28, Kendte bivirkninger
ZFX02HLD36 Allergier over for legeringen eller indholdet af legeringen kan forekomme i
TSve/ S ZFX02HLD21, meget sjeldne tilfeelde.
Trabecular 0-25 grader handkraft™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Stram med ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 grader handkraft” 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
Advarsler
ZFX02HLD21 ™ s s
0 X
External Hex | 0-25 grader Stram m;‘i o T GenTek™ hexalobulzere skruer. ma kun.bruges og handteres af tandfagfolk,
handkra ZFX02HLD36 der har godkendt uddannelse i tandpleje.
x  GenTek™ hexalobuleere skruer ma kun bruges til Zimmer Biomet Dental-
“Gaelder for enkeltenhed og flerenhed for hver forbindelse implantatsystemer.
Minimum 5 Nem, maksimum 15 Nem x  GenTek™ hexalobuleere skruer er sma, og derfor skal de handteres med
forsigtighed for at undga, at patienten sluger eller inhalerer dem.
Renggring og sterilisering x  Brug af en forkert proteseskrue kan resultere i beskadigelse af GenTek™

GenTek™ hexalobulaere skruer er ikke-sterile. Inden den hexalobulaere
GenTek™ skrue anbringes i GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal/ — x
restaurering og implantat, skal den hexalobuleer GenTek™ skrue forst
renses og steriliseres.

Trin 1: Manuel renggring
1. Skylinstrumenterne under rindende koldt postevand i 2 minutter. X
2. Vask instrumenterne i handen i et bad med demineraliseret vand i
5 minutter. Fjern snavs med en blgd berste. Hulrum skal skylles med
en sprojte. Dette trin skal gentages, indtil alt snavs er fiernet. X
3. Renger instrumentet i et ultralydsbad med et mildt alkalisk
renggringsmiddel (1,5 %) ved en frekvens pa mindst 40 kHz i 20
minutter.
4. Skyl grundigt med demineraliseret vand i 1 min.

Trin 2: Sterilisering
Det anbefales at gore brug af en af de falgende steriliseringsmetoder:

X Metode 1:
Fuldcykluspreevakuumdampsterilisering ved en temperatur pa 134°C
(273,2°F) i 3 minutter, minimum 4 impulser.

X Metode 2: (alternativ til metode 1)
Fuldcykluspraevakuumdampsterilisering ved en 134°C (273,2°F) i
mindst 3 minutter.

TiBase med vinklet skruekanal, proteseskruen og/eller implantatet.

Brug af et proteseskruemoment, der er hgjere end den anbefalede veerdi,
kan resultere i beskadigelse af GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal, den
hexalobulzere GenTek™ skrue og/eller implantatet. Brug af momentveerdier,
der er lavere end de anbefalede, kan resultere i, at GenTek™ TiBase med
vinklet skruekanal og/eller den hexalobulaere GenTek™ skrue lgsnes.
GenTek™ hexalobulaere skruetraekkere skal veere i god stand. En slidt
skruetraekker kan fgre til overskruning af hexaloben i skruehovedet, hvilket
kan resultere i, at skruen ikke bliver strammet helt og/eller ikke kan fjernes.
Til ethvert laboratoriearbejde og enhver prgvning af GenTek™ TiBase med
vinklet skruekanal skal der bruges en tilsvarende laboratorieskrue. Den
medfelgende proteseskrue ma kun bruges til permanent fastgerelse af den
faerdige restaurering.
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Forklaring af symboler

Ikke-sterilt

ad]

Producentoplysninger — adressen
pé lovlig producents anleeg

(00

'inkl. GenTek™ hexalobulzere titanskruer og Gold-Tite® skruer

)

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

@

Brug ikke to gange

S

Anbefalet moment, der skal Det anbefales at
anvendes til endelig anbringelse fastgere preveskruen
af den medfelgende skrue med handkraft

LOT MD

Medicinsk udstyr

LOT-nummer - symbol efterfulgt
af produktionsdato for partiet

REF QTY

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

uDI [1d]

Unik enhedsidentifikator Se brugsanvisningen
www.zfx-dental.com

Se brugsanvisningen for parring af hexalobulzere skruer (Torx) og TiBase-
abutmenter med vinklet skruekanal.

Oplysninger om producent

Zfx GmbH T +49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Tyskland

Haendelsesrapportering/klager
Send venligst til emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Sechsrundschrauben
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"Inkl. GenTek™ Sechsrund-Titan und Gold-Tite®-Schrauben

Hinweise Verfahren
x  Einsetzen/Entfernen der GenTek™ Schrauben
Vorgesehene Verwendung/Verwendungszweck
GenTek™ Sechsrundschrauben sind dazu bestimmt, GenTek™ TiBasen mit GenTek™ Sechsrund-Titanschrauben
abgewinkeltem Schraubenkanal und individuelle Abutments auf ver- TSV® /Trabecular Metal™ und Eztetic®
schraubten und zementierten eingliedrigen (mit Rotationsschutz), mehr-
gliedrigen (ohne Rotationsschutz) und Restaurationen von vollstandigen Hinweis: GenTek™ Sechsrund-Titanschrauben (TSV®/ Trabecular
Zahnbogen auf dem Implantat (finale Prothetikschraube) oder Analog A Metal™ und Eztetic®) werden sowohl im Labor (zur Einprobe)
(Labor Einprobeschraube) zu fixieren. als auch in der Arzt-paxis (fiir die finale Versorgung) fiir ein-
und mehrgliedrige Versorgungen verwendet. Die Schraube,
GenTek™ TiBasen-Systeme mit abgewinkeltem Schraubenkanal sind nur die fiir die Einprobe im Labor verwendet wird, sollte niemals
fur die Verwendung mit entsprechenden GenTek™ Sechsrundschrauben fiir die finale Patientenversorgung wiederverwendet werden.
(finale Prothetikschraube und Einprobeschraube) vorgesehen.
Platzierung im Labor/in der Arztpraxis
Produktbeschreibung 1. Bringen Sie die Sechsrund-Titanschraube mit dem Sechsrund-
GenTek™ Sechsrund-Titanschrauben fiir TSV®/Trabecular Metal™ und Schraubendreher vollstdandig in den Kanal der Restauration ein (vor dem
Eztetic® Verbindungen sind sowohl einzeln als auch mit den GenTek™ Einsetzen in das Analog/Implantat). Um sicherzustellen, dass die Schraube
TiBasen mit abgewinkeltem Schraubenkanal verpackt. GenTek™ Sechsrund- richtig eingedreht ist, muss das Schraubengewinde am unteren Ende
Titanschrauben fiir TSV® und Eztetic® eignen sich sowohl als finale der Verbindung sichtbar sein.
Prothetikschraube sowie als Labor Einprobeschraube.
GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite® Schrauben fiir Certain® Verbindungen sind
sowohl einzeln als auch mit den GenTek™ TiBasen mit abgewinkeltem
Schraubenkanal verpackt. GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite® Schrauben fiir
Certain® Verbindungen dienen als finale Prothetikschraube und GenTek™
Sechsrund-Titan Einprobeschrauben dienen als Labor Einprobeschrauben.
GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite® Schrauben fiir External Hex Verbindungen
sind einzeln verpackt. GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite® Schrauben fiir
External Hex Verbindungen dienen als finale Prothetikschraube fiir einen
individuellen Aufbau mit AuBenSechsrund-Verbindung. GenTek™ Sechsrund-
Titan Einprobeschrauben dienen als Laborschraube.
GenTek™ Sechsrund-Titan und Gold-Tite® Schrauben sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Alle Sechsrundschrauben werden unsteril geliefert
und mussen vor dem Einsetzen in den Mund des Patienten gereinigt und
sterilisiert werden.
Hinweis: Die duBere Geometrie des Schraubenkopfes der
A GenTek™ Sechsrund-Titan Schrauben (TSV®/Trabecular Metal™
und Eztetic®) hat 3 kleine Ausbuchtungen.
2. Sobald die Sechsrundschraube vollstandig in die TiBase eingesetzt ist,
halten Sie den Druck auf die Schraube mit dem Sechsrund-
Schraubendreher aufrecht, wahrend Sie die TiBase/Schraube in der
gewdiinschten Ausrichtung auf das Implantat setzen. Ziehen Sie die
TiBase/Schraubeneinheit mit dem Schraubendreher am Implantat fest.
In der nachstehenden Tabelle finden Sie Empfehlungen fiir die Dreh-
Sechsrund-Darstellung momente von Sechsrundschrauben.
GenTek™ Sechsrundschrauben erméglichen die Platzierung des Schrauben-
kanals bis zu 25°. Sechsrundschrauben enthalten einen Sechsrund-Antrieb,
der flr die Verwendung mit einem entsprechenden GenTek™ Sechsrund-
Schraubendreher vorgesehen ist.
Materialien
x  GenTek™ Sechsrund-Titanschrauben werden aus der Titanlegierung
Grad 5 ELI (TiAl6V4 ELI) hergestellt
x  GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite® Schrauben werden aus Edelstahl 316L l l
hergestellt und enthalten eine Oberflachenbeschichtung aus 99.9%
reinem Gold U
Zfx GmbH | KopernikusstraB8e 15 | 85221 Dachau | Deutschland A COMPANY OF
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"Inkl. GenTek™ Sechsrund-Titan und Gold-Tite®-Schrauben

Entfernen der GenTek™ Sechsrund-Titanschrauben GenTek™ Sechsrund-Titan Einprobeschrauben
1. Sollte die Restauration/das Schraubensystem (TSV®/Trabecular Certain® und External Hex
Metal™ und Eztetic®) vom Implantat demontiert werden missen,
ist kein Abutment-Entfernungswerkzeug erforderlich. Die Sechs-
rund-Titanschraube soll bei der Entfernung des Abutments A Hinweis: Es gibt verschiedene GenTek™ Sechsrund-Titan
wahrend der normalen Schraubenentfernung helfen. Einprobeschrauben:

Hinweis: Sollte die Restauration nach dem Lésen der Schraube auf
dem Implantat verbleiben, kann die Restauration direkt von Hand mit
oder ohne Werkzeug, wie z. B. einer Gefa3klemme, entfernt werden, Certain® mit Rotationsschutz/ ohne Rotationsschutz
um die vollstandige Entfernung zu erleichtern.

Verbindung Restaurations-Typ

External Hex mit Rotationsschutz
Hinweis: Wé&hrend der Entfernung des TiBasen-/
Schraubensystems (TSV®/Trabecular Metal™ und 1. Verwenden Sie beim Aufsetzen der Labor-Einprobe-Schraube auf das
Eztetic®) kann zwei Mal ein Widerstand gespiirt werden. Modell die entsprechende Restauration, um sicherzustellen, dass die
Es gibt einen Widerstand beim ersten Losen des richtige Baugruppe auf dem Analog aufgesetzt wird.

Schraubendrehmoments und erneut, wenn die Schraube
in die TiBase eingreift, um das System zu trennen

GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite® Schrauben
Certain® und External Hex

A Hinweis: Es gibt verschiedene GenTek™ Sechsrund-
Gold-Tite® Schrauben: l aﬁe

Certain® mit Rotationsschutz/ohne Rotationsschutz

External Hex mit Rotationsschutz

x  Platzierung im Labor

Hinweis: GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite® Schrauben sind 2. Setzen Sie die Sechsrund-Titan-Einprobeschraube mit dem Sechsrund-
fiir den endprothetischen Einsatz und nicht fiir den Schraubendreher vollstdndig in den Kanal der Restauration ein und
Laborgebrauch bestimmt. ziehen Sie sie handfest an.

Siehe Abschnitt ,Einsetzen der GenTek™ Sechsrund-Titan Einprobe-
schrauben”in dieser Gebrauchsanweisung.

x  Platzierung in der Arztpraxis
Sobald die Restauration im Implantat sitzt, kann die Sechsrund-Gold-
Tite® Schraube in den Kanal der Restauration eingesetzt und die
Restaurations-/Schraubeneinheit mit dem Sechsrund-Schrauben-
dreher auf das prothetische Drehmoment angezogen werden. In der
Tabelle finden Sie Empfehlungen zum Einbringungsdrehmoment
fur Sechsrundschrauben.

Zfx GmbH | KopernikusstraB8e 15 | 85221 Dachau | Deutschland ACOM"'ANYOF .
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Gebrauchsanweisung

GenTek™

Sechsrundschrauben®

"Inkl. GenTek™ Sechsrund-Titan und Gold-Tite®-Schrauben

A\

Hinweis: Es diirfen fiir die jeweilige Verbindung nur ent-
sprechende GenTek™ Sechsrundschrauben (Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ und Eztetic®)
mit den entsprechenden Restaurationen verwendet
werden, die einen abgewinkelten Schraubenkanal ent-
halten. Schrauben von anderen GenTek™ Systemen
diirfen nicht mit Restaurationen verwendet werden,
die einen abgewinkelten Schraubenkanal enthalten.

Die Empfehlungen zum Einbringungsdrehmoment von GenTek™
Sechsrund-schrauben (Labor Einprobe oder finale Prothetik) finden
Sie in der folgenden Tabelle:

o GenTek™
. . Winkel- | et FinalesDreh- ¢, 1t iind-
Verbindung A Einprobeschrau-moment der Pro-
bereich e Schrauben
be thetikschraube 5
dreher
. ZFX02HLD21,
Certain® %’r :j Ha”d{]eesr:fnz'e' 20Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSVve/ . ZFX02HLD21,
Trabecular %;azds Hand;e:;gnze- 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
. ZFX02HLD21,
Eztetic® %’r azj Ha"d}ffesrf.f’”z'e' 30Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
. ZFX02HLD21,
External Hex %; azj H"’"drf;s:.f’"z'e' 32Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Anwendbar auf Einzel- und Multieinheiten flr jede Verbindung
“Minimal 5 Ncm; Maximal 15Ncm

Reinigung und Sterilisation

GenTek™ Sechsrundschrauben sind unsteril. Vor dem Einsetzen der
GenTek™ Sechsrundschraube in die GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem
Schraubenkanal /Restauration und in das Implantat muss die GenTek™
Sechsrundschraube zuerst gereinigt und sterilisert werden.

Schritt 1: Manuelle Reinigung

1. Spiilen Sie die Instrumente 2 Minuten mit kaltem Leitungswasser ab.

2. Spiilen Sie die Instrumente 5 Minuten lang von Hand in einem Bad mit
demineralisiertem Wasser. Entfernen Sie Ablagerungen mit einer
weichen Birste. Hohlrdume missen mit einer Spritze ausgesplilt
werden. Dieser Schritt ist zu wiederholen, bis alle Ablagerungen
entfernt sind.

3. Reinigen Sie die Instrumente in einem Ultraschallbad mit einem leicht
alkalischen Reiniger (1,5%) bei einer Frequenz von mindestens 40 kH
fiir 20 Minuten.

4. Spulen Sie 1 Minute lang griindlich mit demineralisiertem Wasser.

Schritt 2: Sterilisation
Es wird empfohlen, eine der folgenden Sterilisationsmethoden zu
verwenden:

x  Methode T:
Vollstandiger Zyklus einer Vorvakuumdampfsterilisation bei einer
Temperatur von 134°C (273.2°F) lber 3 Minuten und mindestens
4 Impulsen.

X Methode 2: (Alternative zu Methode 1)
Vollstandiger Zyklus einer Gravitationssterilisation bei 134°C (273.2°F)
fur mindestens 3 Minuten.
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Ersetzt Version: 3/01.2022

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
GenTek™ Sechsrundschrauben sollten bei Raumtemperatur gelagert werden.

Kontraindikationen
Keine

Bekannte Nebenwirkungen
Sehr selten konnen Allergien gegentiber der Legierung oder Bestandteilen der
Legierung auftreten.

A\

Warnungen

x  GenTek™ Sechsrundschrauben dirfen nur von Dentalfachkraften verwendet
und gehandhabt werden, die einen anerkannten Abschluss als zahn-
medizinische Fachkraft haben.

x  GenTek™ Sechsrundschrauben dirfen nur fir Implantatsysteme von Zimmer
Biomet Dental verwendet werden.

% GenTek™ Sechsrundschrauben sind klein und missen deshalb vorsichtig
behandelt werden, um ein Verschlucken oder Einatmen durch den Patienten
zu vermeiden.

x  Die Verwendung einer falschen Prothetikschraube kann zu Schaden an der
GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem Schraubenkanal, der Prothetikschraube
und/oder dem Implantat fiihren.

x  Die Verwendung von Drehmomenten fiir Prothetikschrauben, die iber den
empfohlenen Werten liegen, kdnnen zur Beschadigung der GenTek™ TiBase
mit abgewinkeltem Schraubenkanal, der GenTek™ Sechsrundschraube und/
oder des Implantats fihren. Die Verwendung von Drehmomenten, die unter
den empfohlenen Werten liegen, konnen zur Lockerung der GenTek™ TiBase
mit abgewinkeltem Schraubenkanal und/oder der GenTek™ Sechsrund-
schrauben fiihren.

x  Der GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher muss in einem guten Zustand
sein. Ein abgenutzter Schraubendreher kann zu einer Uberdrehung des
Sechsrunds im Schraubeninneren fiihren, und dazu, dass die Schraube nicht
vollstandig angezogen und/oder nicht mehr entfernt werden kann.

x  Fur Laborarbeiten und Proben der Zfx™ GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem
Schraubenkanal muss eine entsprechende Laborschraube verwendet werden.
Die enthaltene Prothetikschraube darf nur verwendet werden, um die fertige
Restauration endgliltig zu befestigen.

Zfx GmbH | KopernikusstraB8e 15 | 85221 Dachau | Deutschland
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Gebrauchsanweisung

GenTek™

Sechsrundschrauben

"Inkl. GenTek™ Sechsrund-Titan und Gold-Tite®-Schrauben

Erklarung der Symbole

Unsteril

ad]

Herstellerinformation, Adresse
der offiziellen Herstellereinrichtung

(00

Empfohlenes Drehmoment fiir
die endgliltige Platzierung
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Datum des Inkrafttretens: 26.06.2023

* Ersetzt Version: 3/01.2022

&

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

®

Nicht wiederverwenden

S

Es wird empfohlen,
die Einprobeschraube

handfest anzuziehen

MD

Medizinprodukt

der mitgelieferten Schraube

LOT

LOT-Nummer, Symbol gefolgt
vom Produktionsdatum des Loses

REF

Referenznummer, Symbol gefolgt von
der Artikelnummer des Herstellers

UDI

Eindeutige Medizinprodukterkennung

QTY

Menge/Einheit
des Packungsinhalts

(1]

Gebrauchsanweisung
beachten:
www.zfx-dental.com

Siehe Gebrauchsanweisung fir passende Sechsrundschrauben und

abgewinkelte Schraubenkanal-TiBasen-Aufbauten

Herstellerinformation
Zfx GmbH
KopernikusstraBe 15
85221 Dachau
Deutschland

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

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

C€ 0123
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"nadi pe e€aywvikn Bida titaviov GenTek™ kat Bida Gold-Tite®

Evéei€elc

NpoBAenopevn Xprion/cKomog

YAika

x O efaywvikég Bideg Titaviou GenTek™ kataokeudalovtal améd BloouuPatod

Kpdapa trtaviov katnyopiag 5 ELI (TiAI6V4 ELI)

O efaywvikég Bide¢ GenTek™ xpnotyelouv yla va ouykpatoluv ta  x Ot e€aywvikég Bideg GenTek™ Gold-Tite® kataokevdalovtal anéd avoleidwto
otnpiypata Titaviou  GenTek™ pe ywoviwdn aulo  Bidag kat Ta XxaAuBa katnyopiag 316L kat e§wTepIkig Toug empavela Slabétel emioTpwon
e€atopikeupéva  KohoPfwpata  Oto  gu@UTELHA  (MpooBeTikn  Bida amnd 99,9 % kabapd xpuod

ouykpdtnong) 1n oto avdloyo (epyaotnplaky Pida  mpoowpivig

amokatdotaong) kKat  mpoopilovtat  yia  povrpel  (ao@al{opeveg),  Atadikaoia

TOMNOATAEG (UN ao@OAI{OpEVEG) Kal TIAPOUG TOEOU KOXAIOUMEVEG Kal
OUYKOM\OUEVEG TIPOCHETIKEG ATMTOKATACTACELG.

H xprion twv otnplypdtwy Titaviou GenTek™ pe ywviwdn auvAd Bidag
evdeikvutal HOVO Ot OUVOUOOUO PE TIG avTioToIxeG e§aywVIKEG PBideg

x  TomoBétnon / apaipeon Twv Bidwv GenTek™

E€aywvikég Bideg Titaviou GenTek™

TSV®/Trabecular Metal™ kot Eztetic®

GenTek™ (mpooBetikiy Pida ouykpatnong kat Pideg mpoowpivig Snueiwon: Ot efaywvikég Bide¢ Titaviov  GenTek™
amokatdotaong). A (TSV®/Trabecular Metal™ kat Eztetic®) xpnoipomolovvrat Kat

O€ EPYAOCTNPLOKO (SOKIHACTIKN EQPapHOYN) KAl GE KAIVIKO TTE-
Meptypagr cucTHRATOG pIBAaAlov (TeAIK amokataoTacn) T000 yia HOVIPELG 000 Kal

O1 e€aywvikég Bideg Titaviou GenTek™ yia Tig ouvdéoelg TSV® /Trabecular
Metal™ kau Eztetic® SiatiBevtal kat wg pepovwpéva mpoidvta Kat padi pe ta
otnpiypata titaviou GenTek™ pe ywviwdn aulo Bidag. Ot e§aywvikeg Bideg
Ttaviou GenTek™ yla ta TSV® kat Eztetic® xpnotdomolovvtal Kal wg
TPOOOETIKECG BidEC OUYKPATNONG KAl WG EPYAOTNPLOKEG BidEC TPOOWPIVAG
amokatdotaong.

Ot efaywvikég Pideg Gold-Tite® GenTek™ yia Tig ouvdéoelg Certain®
Slatifevtal Kal w¢ peHovwuéva TPoidvTa Kal pali pe ta otnpiypata
Ttaviou GenTek™ pe ywvidn aulo Bidag. Ot e€aywvikég Bideg Gold-Tite®
GenTek™ yia tig ouvdéoelg Certain® xpnolpomololvTaL Kal W¢ TTPOCOETIKEG
Bideg ouykpdTnong evw ot e§aywvikég Bideg Titaviou GenTek™ mpoowpIvig
QAMOKATACTAONG XPNOILOTIOOUVTAL WG EPYAOTNPIAKEG BiSEC.

O1 e€aywvikég Bideg Gold-Tite® GenTek™ yia Tig ouvdéoelg EEwt. e€aywvou
Satifevial w¢ pepovwpéva mpoiovta. O1 efaywvikég Bideg Gold-Tite®
GenTek™ yia ¢ ouvdéoelg EEwt. efaywvou xpnolgomololvtal wg
mPooBeTIkEG Pideg ouykpdtnong ota  e§aTopIKELUEVA  KOAOBWHATA-
otnpiypata mou Siabétouvv ouvdeon e§wTepikol e€aywvou. Ot e§aywVIKEG
Bideg Titaviou GenTek™mPOOWPIVAE ATTOKATAGTAGNG XPNOLHOTTOIOUVTAL WG
epyaoTtnplokég Bidec.

O e€aywvikég Bideg itaviou GenTek™ kau ot Bideg Gold-Tite® mpoopilovtat
yla pia kat povo xpnon. Ot e€aywvikég Bideg Sev mapadiSovral
QAMOCTEIPWHEVEG Kal TIPEMEL va KABAPIOTOUV Kal va amooTelpwBolv
mPoToU TomoBeTnBoUV 0To 0TdUA TOU AoBEVOUC,.

E€aywvikn Ke@ain

O e€aywvikég Bideg GenTek™ emtpémouv TNV epappoyn Tou aviol Siédou
™¢ Bidag pe ywvia éwg 25°. Ot e€aywvikég Bideg Stabétouv pia e€aywvikn
KEPOAR, TV omoia mpémel va Xelpileote pe to avtiotolxo €§Aalofo
katoafidt GenTek™.

A\

yta moAamAé¢ amokataotdoelg. H Bida mou xpnowpomoniOn-
KE yla TNV SOKIHAOTIKI) EPAPHOYN GTO EPYAcTIplo Sev emava-
XPNopomolEiTal TNV TEAIKI] AmoKATdoTaon Tov acdevoic.

Epyaotnpiakr/ KAwikr tomoBétnon

1. Elocaydyete mnpwg tnv e€aywvikn Bida titaviov otov aulod Sidédou tng

amokatdotaong (mpiv amd Tnv TomoBétnon oto avaloyo/ UPUTEUHA)
xpnowpomowwvtag 1o e§dhofo katoafidl NMa va Befawbdeite 6Tt n
gloaywyn tng Bidag éylve owaoTtd, Ta onelpwpata NG Bidag mpémel va
€ival opatd 0To KATW UEPOG TNG OUVEEDNG.

Ynueiwon: H ke@aln tng e§aywvikig Bidag titaviov GenTek™
(TSV®/Trabecular Metal™ kat Eztetic®) Sia@étel 3 pikpéc
NPoe§OXEG TNV EEWTEPIKN TNG MAEVPA.

2. Me v gfaywvikn Bida va éxel eloaxBei Mpwe oTo oTrplypa Titaviou,
ouveyiote va aokeite mieon otn Pida pe 1o €€dlofo katoafidt evw
TomoBeteite TO oLOTNUA OTNPiYUATOC TITaviou / Bidag 0To euPUTELA HE
Tov €mMBuUNTO TPOCAVATONIOUO. Z@ifte TO oLOTNUA OTNPiyHATOg
Titaviov / Bidag oto gupUTELPA pE To Katoafidl Ma T cuvIoTWHEVN
porm Twv e§aywVIKWV BISWVY, CUUBOVAEUTEITE TOV TAPAKATW TTivaKa.
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GenTek™"

"nadi pe e€aywvikn Bida titaviov GenTek™ kat Bida Gold-Tite®

I
@

Agpaipeon e€aywvikwv Bidwv titaviov GenTek™

1. Av xpelaotei va agaipécete To oUotnpa amokatdotaong/ Bidag
(TSV®/Trabecular Metal™ kai Eztetic®) amd 10 gu@UTELpA, Oev
amaiteitat n xprion epyoAeiov  agaipeong  otnpiypatog-
KohoBwpatog. H egaywvikn Bida titaviou eival oxediaopévn Kat
yla TNV a@aipeon Tou oOTNPiyHaToC - KONOPWHATOC E€POCOV
TIPOKELTAL YA TNV TUTTIKA Stadikacia agaipgong Bidag.

Inueiwon: ZE MEPIMTWON TOU 1N AMOKATAGTAON

A mapapeivel TtomoBetnpévn OTO EUQPUTEVHA  APOU
Aackapete T Bida, peTaxElpIoTEiTE TNV AMOKATAGTAGH
ameuBsiag pe To XéPL 0a¢ ME N XWPiG Epyaleio, m.x.
Awpootatiky AaBida yia va SieukoluvOei n mARpng
agpaipgon.

Inueiwon: Kata tn Swdikacia a@aipeong Tou
A ouoThuarog otnpiypatog traviov / Bidag (TSVe/
Trabecular Metal™ kot Eztetic®), o KAVIKOG 10TPOC
gvéxetal va ouvavtiiogl avtiotaon dVo @opéc. Oa
TIPOKUYPEL avTioTaon 6Tav AAOKAPETE ApXIKA Tn pomn
¢ Bidag kai, oTn cuvéxela, otav n Bida acalilel To
GTHPIYHA TITAVIOU yia va S1aXwpioTei To cuoTHa.

E€aywvikég Bidec GenTek™ Gold-Tite®
Certain® kat E§wt. e§aywvou

A Inueiwon: AwatiBevrarl Sidpopeg e§aywvikég Bideg
GenTek™ Gold-Tite®:

Tovdeon Tumog amokataotaong

‘ Certain® Acpahi{opevn / Mn ac@ali{opevn ‘

External Hex

Acpahilopevn ‘

Epyaotnplakr tomoBétnon
Inueiwon: Ou efaywvikég Pide¢ GenTek™ Gold-Tite®
npoopilovtal povo yia tnv TeENIKN MPocBeTIK XpRon
Kat 6X1 yla EpyacTnplaKn.

Avatpé€te otnv evotnta «TomoBétnon efaywvikwv Bidwv Titaviou
TIPOCWPIVAG amokataotaong GenTek™» autwv Twv oSnylwv Xpriong.

KAwvikr TomoBétnon

MOAG €QOPUOOTEI N AMOKATACTAON OTO EMPUTEUUA, TOMOBETAOTE TNV
e€aywvikn Bida Gold-Tite® otov aulo S16dou TG amokatdoTaong Kal o@iETte
T0 ovlotnua amokatdotaong / Bidag pe v KatdAAnAn pomr ya v
npooBetikry  Bida  xpnopomowvtag Tt  €€dhofo  katoaBidl TNa ™
OUVICTWHEVN POTTN TV EEAYWVIKWY BISWV, CUUBOUAEUTEITE TOV TTiVaKa.

| e

E€aywvikéc Pide¢ Titaviou  GenTek™
anokatdotaong

Certain® kat EEwt. eaywvou

TIPOCWPIVNG

A Inueiwon: AwatiBevrar Siagpopeg e§aywvikég Bideg Titaviov

TIPOCWPIVIIC amokatdactaong GenTek™:

ZUvdeon Tomog amokataoctaong

Certain® Ac@ahi{opevn / Mn ac@ahi{opevn

External Hex Acpahilopevn

1. Katd tnv TtomoBétnon TG epyaoctnplakng Bidag mpoowpivig
amoKATAoTAONG OTO  HOVTENO, XPNOIHOTIOINOTE TNV  AVTIOTOIXN
anokatdotaon yla va BeBaiwdeite 611 oto avaloyo Ba otepewbei o
KatdA\nho cuoTnpa.

2. Ewoayayete ma\npw¢ v efaywviky Bida  Titaviou  mPoowpiviig
arokatdotaong  otov  auhd  Siddou  TNG  AMOKATACTAONG,
Xpnotpomolwvtag To €alofo katoafidi kat oPiETe pe To xépL.
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Eyxelpidio odnyiwv
ESalofo katoafidt

GenTek™"

"nadi pe e€aywvikn Bida titaviov GenTek™ kat Bida Gold-Tite®

Inueiwon: Mévo ot e§aywvikég Bideg GenTek™ mov givat
A oupfatég yia kabe cuvdeon (Certain®, E§wt. e§aywvou,
TSV®/ Trabecular Metal™ kot Eztetic®) mpémel va xpnot-
HOTOIOUVTAl HE TIG AVTIOTOLXEG AMOKATAGTACEIG TTOU
MEPIEXOUV YWVIWSEG aUAO S1080v. Agv emTpémeTal n
Xprion Bidwv amé aAa cuotiipatra GenTek™ og amoka-

TACTACELG HE YWVIWSN auld S16dov.

Mo TIC OUVIOTWUEVEG POTIEG TOTOBETNONG TwV €§AYWVIKWVY Bidwv
GenTek™  (EpyaoTnplOKWV  TIPOOWPIVAG  amokatdotaong N

TIPOCOETIKWV), avaTPEETE OTOV TTAPAKATW TTHVAKA:

EpyacTtnplakn Pormiy n
Z . Evpog Bida TPOCOETIKAG E{ahoﬁ'o
Zovdeon ; n g Kkaroafidu
ywviwong TIPOOWPIVIHG Bidag GenTek™
AMOKATACTACNG OUYKPATNONG
| ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 Z6o9iEn 20Nem ZFX02HLD28,
Holpeq HETO Xept ZFX02HLD36
TSve/ ., ZFX02HLD21,
Trabecular 0_,25 Al » 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ (el FETE ZFX02HLD36
, ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 Zoopdn 30Necm ZFX02HLD28,
Holpge HETO XEPL ZFX02HLD36
5 ZFX02HLD21,
External Hex e TR 32Nem ZFX02HLD28,
HolpEe HETO XEpL ZFX02HLD36

“loxVEL yla povrpELG 1} TOAAMAEG AMTOKATAOTACELG, Yla KGBe oUvSean
“ENdx1oTn pory 5 Nem, Méyiotn porry 15Ncm

KaBapiopog kai amooteipwon

Ta efdhofa katoafidia GenTek™ dev eival amootelpwuéva. Mpwv
tomoBetrioete TV e§aywvikn Bida GenTek™ oto oThptypa Titaviou GenTek™
/ amoKATACTAON KAl OTO €UPUTEVHA HE YwVIwSn aulo Siodou GenTek™,
TIPEMEL VA TNV KAOAPIOETE KAl va TNV AMOCTEIPWOETE.

Bripa 10: Xe1pwVaKTIKOG KABapIonog

1. Zem\Ovte Ta gpyaleia KATw amd Kpuo, TpeXOUHEVO veEPS Bpuong yia 2
Aentd.

2. TMAOvTe OTO XépL Ta epyaleia o AOUTPS E ATTIOVIOPEVO VEPO Yid 5
Aentd. AQaIPECTE TOUG PUTTOUG HE MOAAKN BoUpToa. ZeMAUVTE TIG
KOINOTNTEG pE oUptyya. To Bripa autd mpémel va emavalapBavetat
Héxpl va amopakpuvBouv dAot ot puroL.

3. KaBapiote 10 gpyaleio oe AoUTPO LUTTEPHXWV XPNOILOTTIOIOVTAG RTTIO
aAKkoAKS kaBaptoTikd (1,5%) o€ ouxvdtnta Touldylotov 40kHz yia
20 Aemrtd.

4.  ZemNUVTE KaAA UE ATTIOVIOUEVO VEPO Yia 1 NemTO.

‘Ek6oon: 4/06.2023
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Bripa 20: Amooteipwon
JAG OUOTAVOUME VO XPNOIUOTIOINCETE Hid amd TIG TMOopAKATw pEBOSOoUG
QamooTEIPWONG:

X  MéBodog 1n:
MARPNG KUKAOG AmooTeipwong atpou kevou o€ Bepuokpacia 134°C (273,2°F)
yia 3 Aemtd, 4 maApoi TOUAAXIoTOV.

X MéBodog 2n: (evaANaKTIKA emAoyn yia tnv Tn uéodo)
MA\RPNG KUKAOG amooTeipwong atpol Baputntag otoug 134°C (273,2°F) ya
ToUAAXIoTOV 3 AemTa.

Brjpa 30: Ztéyvwpa

Metd tn Sadikacia TG amooteipwong oAG CUVIOTOUUE VA OTEYVWOETE TA
mpoidvTa o€ péylotn Beppokpacia 134 °C (273,2°F) yia 10 Aenrtd. Ta mpoidvta ival
£TOLMA VIO XPON 5 AeMTA PETA TNV OAOKApwon TG Stadikaciag oTeEyVWHATOG.

A Inueiwon: TnPEite TIG 08NYiec OPTWONG TTOU MapEXovTal amod Tov
KATAGKEVACTIH] TOU ATTOCTEIPWTN.

AmoOrKevaon Kat petaysipion
Ot eaywvikég Bideg GenTek™ mpémel va amoBnkevovtal oe Bepuokpacia
Swuatiou.

Avtevdei&eig
Kauia

NvwoTtég mapevépyeleg
MoAU omdvia evoéxeTal va EPPAVIOTOUV OANEPYIEG OTO KPAKA 1 T CUCTATIKA TOU
KPAUATOG.

A\

Mposidonomoeig

X H xpnon kat n petaxeipon Twv gfaywvikwv Bidwv GenTek™ emtpémetal
QATMOKAEIOTIKA O€ EMAYYEAUATIEG TOU 0SOVTIATPIKOU KAASOU pe amodedetypévn
exmaidevon otnv OdovTiaTpIKN.

x  H xpron twv gaywvikwv Bidwv GenTek™ evSeikvutal AmMOKAEIOTIKA Yia Ta
OUOTAMATA EUPUTEVPATWY TNG Zimmer Biomet Dental.

x Ot e€aywvikég Bidec GenTek™ éxouv piKpd péyebog, yU autd mpémel va Tig
HETaXElPiCeOTE e TPOCOXH WOTE VA UNV TIG KATATTIE 1) VA UNV TIG EI0TIVEVOEL
0 aoBevng.

X Av xpnotpomoljoete akatdMnAn mpooBetikn Bida evdéxetal va mpokAnOei
{nua oto oTAptypa Titaviou GenTek™ pe ywviddn auvld Bidag, tnv
mPooBeTIKA Bida ri/Kal To eUPUTELHA.

X Av otnv mpooBetiky Bida eQapuOCETE pom  HEYOAUTEPN amd TN
OUVIOTWHEVN, EVOEXETAL va TIPOKANBE( {nuid oTo oThiplypa Titaviouv GenTek™
He ywviwdn auvho Bidag, Tnv e€aywvikn Bida GenTek™ ri/kat To eppuTeLHA. AV
E£QAPUOCETE POTIN UIKPOTEPN ATTO TN CUVICTWHEVN, EVOEXETAL VO ANAOKAPEL TO
oTthAplypa Titaviou GenTek™ pe ywviwdn auvlo Bidag ri/kat n e€aywvikn Bida
GenTek™.

x  To e€ahoPo katoafidt GenTek™ mpémel va gival oe dpoyn kataotaon. Av To
katoafidt eivar @Bapuévo, evdéxetal n efaywvikn ke@ain tng Bidag va
mEPIOTPAPE] o€ UTIEPBOAIKS BB, e amOTENETHA VA UV cUOPIXOEi KaAd 1Y/
KOl VO YNV pmmopei va agaipedei.

x Ta omoladnmoTe €pyaoTNPIOKn €pyacia Kal SOKIUAOTIKY €QApuoyr Tou
oTtnpiypatog Titaviou GenTek™ pe ywviddn auvAd Bidag, mpémel va
Xpnotdormoteite v avtiotolxn epyactnplokny  Bida. H mapexduevn
mpooBeTikn Bida pmopei va xpnolpomoinbei Hovo yla Tn HOVIUN OTEPEWON
TNG OAOKANPWHEVNG AmoKATAoTAONG.
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"nadi pe e€aywvikn Bida titaviov GenTek™ kat Bida Gold-Tite®

Ene€iynon cupBoiwv
Mn amootelpwpévo Mnv xpnotponoljoete 1o

TPOidy, av n cUcKevacia
givat @Bappévn

ad]

STolxEia KataokevaoTh: AlevBuvon vopuwy - To mpoidv mpoopiletal yia

£YKATAOTACEWV TOU KATAOKELAOTN pia xprion
SUVIOTWHEVN POTIT YIA TNV TEAIKN Y 4G OLVIOTOUE TN CUOPLEN
TomoBétnon tng mapexdpevng Bidag NG Bidag mpoowpivig

AmoKATAoTAONG HE TO XEPL

LOT MD

Ap1Buo¢ LOT, oupBoro akohouBoupevo amd  latpiko mpoiov
nuUepounvia mapaywyng tng maptidag

REF QTY

Ap. avapopdg, cUpBoAo akohouBoUpevo Moodtnta / Movdda mou
anoé Tov ap. eEAPTAHATOC TOU KATAOKEVAOTH  TTEPIEXETAL OTN CUOKELATIA

uDI [1d]

Movadikéd avayvwploTIKO GUCKEUNG ZupBoulevbeite Tic 08nyieq
xpnong
www.zfx-dental.com

JupBouleubeite TIC 08nyieg Xpriong Twv cupPatwy e§aywVIKWY BISWV Kat
TWV OTNPIYHATWY TITAVIOU HE Ywviwdn aulo Bidag.

ZTOlXEi0 KATACKEVAOTH

Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0
Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
leppavia

Avagopa cuppavtwv / Mapdamova
Amnootoln otn SiebBuvon emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Manual de instrucciones

GenTek™

Versién: 4/06.2023

Compilado el: 23.06.2023

Fecha efectiva: 26.06.2023
Sustituye a la version: 3/01.2022

Tornillo Hexalobular®

‘Incl. tornillo hexalobular GenTek™ de titanio y Gold-Tite®

Procedimiento
x  Colocacion /retirada de los tornillos GenTek™

Indicaciones

4094ES REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH y Zimmer Dental Inc. | Zimmer y el logotipo de Zimmer son marcas comerciales de Zimmer Inc. o de sus filiales, y Zfx y el logotipo de Zfx son marcas comerciales de Zfx GmbH, Alemania. Todas las demés marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

Uso previsto/Finalidad prevista

Los tornillos hexalobulares GenTek™ estan pensados para retener las bases
de titanio GenTek™ con canal angulado, pilares personalizados atornillados,
pilares personalizados cementados, unitarios (con encaje antirotacion), de
varias unidades (sin encaje antirotacion ) y restauraciones protésicas de
arcada completa atornillada al implante (tornillo protésico final) o andlogo
(tornillo de prueba de laboratorio).

Los sistemas de bases de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado
estan previstos para el uso exclusivo con los correspondientes tornillos
hexalobulares GenTek™ (tornillo protésico definitivo y tornillo de prueba).

Descripcion del dispositivo

Los tornillos hexalobulares de titanio GenTek™ para conexiones TSV®/
Trabecular Metal™ y Eztetic® se envasan individualmente y también con las
bases de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado. Los tornillos
hexalobulares de titanio GenTek™ para TSV® y Eztetic® sirven tanto como
tornillo protésico definitivo como para tornillo de prueba de laboratorio.

Los tornillos hexalobulares GenTek™ Gold-Tite® para conexiones Certain®
se envasan individualmente y también con las bases de titanio GenTek™
con canal de tornillo angulado. Los tornillos hexalobulares GenTek™ Gold-
Tite® para conexiones Certain® sirven como tornillo protésico definitivo. Los
tornillos hexalobulares GenTek™ de titanio de prueba sirven como
tornillo de laboratorio.

Los tornillos hexalobulares GenTek™ Gold-Tite® para conexiones External
Hex se envasan individualmente. Los tornillos hexalobulares GenTek™
Gold-Tite® para conexiones External Hex sirven como tornillo protésico
definitivo para pilares personalizados con conexion hexagonal externa.
Los tornillos hexalobulares GenTek™ de titanio de prueba sirven como
tornillo de laboratorio.

Los tornillos hexalobulares GenTek™ de titanio y Gold-Tite® son para un
solo uso. Todos los tornillos hexalobulares se suministran sin esterilizar, por
lo que deben ser limpiados y esterilizados antes de su colocacién en la
boca del paciente.

Conexién hexalobular

Los tornillos hexalobulares GenTek™ permiten la colocacion del canal del
tornillo hasta con 25° de angulacién. Los tornillos hexalobulares poseen
una conexiéon hexalobular prevista para usarse con el correspondiente
destornillador hexalobular GenTek™.

Materiales

x  Los tornillos hexalobulares GenTek™ de titanio se fabrican con una
aleacion de titanio biocompatible de grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

% Los tornillos hexalobulares GenTek™ Gold-Tite® se fabrican con acero
inoxidable 316L y poseen un recubrimiento superficial de oro puro
al 99,9 %.

Tornillos hexalobulares GenTek™ de titanio
TSV®/Trabecular Metal™ y Eztetic®

Nota: Los tornillos hexalobulares GenTek™ de titanio (TSV®/
Trabecular Metal™ y Eztetic®) se utilizan tanto en el laboratorio
(tornillo de prueba) como en la clinica (tornillo definitivo) para
restauraciones de una o varias unidades. El tornillo utilizado para
la prueba en el laboratorio no se debe reutilizar nunca para la
restauracion definitiva en el paciente.

Colocacion en entornos de laboratorio/ clinico

1. Inserte completamente el tornillo hexalobular de titanio en el canal de la
restauracion (antes de colocarlo en el andlogo o el implante) utilizando
el destornillador hexalobular. Para cerciorarse de que el tornillo esta bien
insertado, compruebe que las roscas del tornillo se vean en la parte
inferior de la conexion.

Nota: La geometria externa de la cabeza de los tornillos
hexalobulares GenTek™ de titanio (TSV®/Trabecular Metal™
y Eztetic®) tiene 3 pequeias protuberancias.

2. Con el tornillo hexalobular completamente insertado en la base de
titanio, mantenga la presiéon sobre el tornillo con el destornillador
hexalobular mientras coloca el conjunto de la TiBase y el tornillo en el
implante con la orientacion deseada. Apriete el conjunto de laTiBase y el
tornillo en el implante utilizando el destornillador. Consulte en la tabla
siguiente las recomendaciones de torque de insercién para tornillos

%%l
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Manual de instrucciones

GenTek™

Tornillo Hexalobular®

‘Incl. tornillo hexalobular GenTek™ de titanio y Gold-Tite®

Retirada de los tornillos hexalobulares GenTek™ de titanio

1. En caso de que el sistema formado por la restauracién/tornillo
(TSV®/Trabecular Metal™ y Eztetic®) deba ser desmontado del
implante, no se requiere una herramienta de extraccion del pilar.
El tornillo hexalobular de titanio estd pensado para ayudar a
retirar el pilar durante la extraccion normal del tornillo.

Nota: Si la restauracion permanece acoplada al implante una vez que
se haya aflojado el tornillo, puede realizarse una manipulacion manual
directa de la restauracién, con o sin instrumento, como una pinza
hemostatica, para facilitar la extraccion completa.

Nota: Durante la retirada del sistema formado por la
base de titanio/tornillo (TSV®/Trabecular Metal™ o
Eztetic®) el clinico puede notar resistencia en dos mo-
mentos. Habra resistencia cuando se afloje inicialmente
el torque de apriete del tornillo y después cuando el tor-
nillo encaje en la base de titanio para separar el sistema.

Tornillos hexalobulares GenTek™ Gold-Tite®
Certain® y External Hex

Nota: Existen varios tornillos hexalobulares GenTek™

Gold-Tite®:
Conexion Tipo de restauracion
Certain® con encaje/sin encaje antirotacion

External Hex con encaje antirotacion

x  Colocacién en el entorno del laboratorio

Nota: Los tornillos hexalobulares GenTek™ Gold-Tite®
son para el uso protésico definitivo y no estan
destinados al uso en el laboratorio.

Consulte la seccion de Colocacion de tornillos hexalobulares GenTek™
de titanio de prueba en estas IU.

x  Colocacion en el entorno clinico
Una vez que la restauracién esté bien colocada en el implante, inserte
el tornillo hexalobular Gold-Tite® en el canal de la restauracion y
atornille el conjunto de la restauracion/tornillo con su torque
protésico utilizando el destornillador hexalobular. Consulte en la tabla
las recomendaciones de torque de inserciéon para los tornillos
hexalobulares.

Versién: 4/06.2023

Compilado el: 23.06.2023

Fecha efectiva: 26.06.2023
Sustituye a la versién: 3/01.2022

Tornillos hexalobulares GenTek™ de titanio de prueba
Certain® y External Hex

Nota: Existen varios tornillos hexalobulares GenTek™ de
titanio de prueba:

Conexién

Tipo de restauracién

Certain® con encaje/sin encaje antirotacion

External Hex con encaje antirotacion

1. Cuando coloque el tornillo de prueba de laboratorio en el modelo, utilice
la restauracion correspondiente para asegurarse de fijar el conjunto
correcto en el analogo.

2. Inserte completamente el tornillo hexalobular de titanio de prueba en el
canal de la restauracion utilizando el destornillador hexalobular y
apriételo a mano.
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Nota: Solo deben utilizarse los tornillos hexalobulares
GenTek™ correspondientes para cada conexion (Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ o Eztetic®) con las
restauraciones correspondientes con canal de tornillo
angulado. Los tornillos de otros sistemas GenTek™ no
deben utilizarse con restauraciones que posean un
canal de tornillo angulado.

Consulte en la tabla siguiente las recomendaciones de torque de
insercion para kis tornillos hexalobulares GenTek™ (prueba de
laboratorio o protésico definitivo):

Grado de Tornillo de Torque del tor- Destornillador
Conexion® Angulacion prueba de nillo protésico  hexalobular
laboratorio definitivo GenTek™
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25grados |Apretar a mano*¥| 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25grados |Apretar a mano*¥| 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25grados |Apretar a mano*¥| 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
External Hex | 0-25grados |Apretaramano** 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Aplicable a restauraciones unitarias y de varias unidades para cada conexion
“Minimo de 5Ncm; maximo de 15Ncm

Limpieza y esterilizaciéon

Los tornillos hexalobulares GenTek™ no son estériles. Antes de colocar el
tornillo hexalobular GenTek™ en el conjunto de la base de titanio GenTek™
con canal de tornillo angulado/restauracion y el implante, el tornillo
hexalobular GenTek™ debe limpiarse y esterilizarse.

Paso 1: Limpieza manual

1. Enjuague los instrumentos bajo un chorro de agua fria corriente
durante 2 minutos.

2. Lave los instrumentos a mano en un bafo con agua desmineralizada
durante 5 minutos. Retire cualquier resto con un cepillo suave. Los
huecos se deben enjuagar con una jeringa. Este paso debe repetirse
hasta que todos los restos hayan sido eliminados.

3. Limpie el instrumento en un bafo ultrasénico con un detergente
ligeramente alcalino (1,5%) y una frecuencia de al menos 40kHz
durante 20 minutos.

4. Aclare a fondo con agua desmineralizada durante 1 min.

Paso 2: Esterilizacion
Se recomienda utilizar uno de los siguientes métodos de esterilizacion:

x  Método T:
Esterilizacion por vapor de ciclo completo con pre-vacio a una
temperatura de 134 °C (273,2 °F) durante 3 minutos, 4 pulsos como
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: Para cargar el esterilizador, las instrucciones

respectivas del fabricante.

siga

Almacenamiento y manipulacion
Los tornillos hexalobulares GenTek™ deben almacenarse a temperatura ambiente.

Contraindicaciones
Ninguna

Reacciones adversas conocidas
Muy raramente pueden presentarse alergias a la aleacion o al contenido de la
aleacion.

Advertencias

% Los tornillos hexalobulares GenTek™ solo deben ser utilizados y manipulados
por profesionales dentales que tengan una formacién homologada en
odontologia.

% Los tornillos hexalobulares GenTek™ solo deben utilizarse para los sistemas
de implantes dentales de Zimmer Biomet.

% Los tornillos hexalobulares GenTek™ son pequeros vy, por lo tanto, deben
manipularse con precauciéon para evitar que el paciente los trague o los
aspire.

%  La utilizacién de un tornillo protésico incorrecto puede provocar dafnos en la
base de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado, en el tornillo
protésico y/o en el implante.

x  El uso de un torque en el tornillo protésico superior al valor recomendado
puede provocar dafos en la base de titanio GenTek™ con canal de tornillo
angulado, en el tornillo hexalobular GenTek™ y/o en el implante. El uso de
valores de torque inferiores a los recomendados puede provocar el
aflojamiento de la base de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado
y/o del tornillo hexalobular GenTek™.

x  El destornillador hexalobular GenTek™ debe estar en buen estado. Un
destornillador desgastado puede provocar una rotaciéon excesiva del I6bulo
hexagonal en la cabeza del tornillo, lo que puede dar lugar a que el tornillo
no quede totalmente apretado y/o no se pueda extraer.

% Para cualquier trabajo de laboratorio y cualquier prueba de la base de titanio
GenTek™ con canal de tornillo angulado, se debe utilizar un tornillo de
laboratorio correspondiente. El tornillo protésico incluido solo debe ser
utilizado para fijar permanentemente la restauracion terminada.
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‘Incl. tornillo hexalobular GenTek™ de titanio y Gold-Tite®

Explicacion de los simbolos

No estéril

ad]

Informacién del fabricante Direccion
del domicilio legal del fabricante

(00

Torque recomendado para la colocacion
definitiva del tornillo incluido

®

No usar si el paquete
estd dafiado

@

No reutilizar

S

Se recomienda fijar
el tornillo de prueba

amano

LOT MD

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

Producto sanitario

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

Informes de Incidencias /Reclamaciones
Remitir a emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Kasutusjuhend

GenTek™

Hexalobular Screw”

"Sealhulgas. GenTek™ Hexalobular Titanium ja Gold-Tite® Screws

Naidustused

Kasutusotstarve/-eesmark

GenTek™-i kuuskantkruvid on méeldud GenTek™-i anguleeritud kruvikana-
li TiBase'i ja individuaalsete abutmentide kinnitamiseks kruviga ja tsemen-
diga kinnitatavatele Gihetihendilistele (haarduv), mitmetihendilistele (mit-
tehaarduv) ja taiskaareproteeside implantaadile (I6plik protseesikruvi) voi
analoogile (laboris sisestatav proovikruvi).

GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase'i siisteemid on moeldud
kasutamiseks ainult koos vastavate Gentek™-i kuuskantkruvidega (I6plik
proteesikruvi ja proovikruvi).

Seadme kirjeldus

GenTek™-i kuuskant-titaankruvid TSV®-i / Trabecular Metal™-i ja Eztetic®-i
tihenduste jaoks on pakendatud eraldi ja ka koos GenTek™-i anguleeritud
kruvikanali TiBase'idega. GenTek™-i kuuskant-titaankruvid TSV®-i ja
Eztetic®-i jaoks on kasutatavad nii |6pliku proteesikruvi kui ka labori
proovikruvina.

GenTek™-i  kuuskantkruvid Gold-Tite® Certain®-i Uhenduste jaoks on
pakendatud nii Uksikult kui ka koos GenTek™-i anguleeritud kruvikanali
TiBase'idega. GenTek™-i kuuskantkruvidGold-Tite® Certain®-i ihenduste
jaoks on kasutatavad kui I6plikud proteesikruvid ja GenTek™-i titaanist
kuuskant-proovikruvid on kasutatavad kui laborikruvid.

GenTek™ kuuskantkruvid Gold-Tite® vdilise kuuskantiihenduse jaoks on
pakendatud uksikult. GenTek™-i kuuskantkruvid Gold-Tite® valise kuuskant
tihenduse jaoks on kasutatavad [6pliku proteesikruvina kohandatud
abutmendi jaoks, millel on véline kuuskantiihendus. GenTek™-i titaanist
kuuskant-proovikruvid on kasutatavad laborikruvina.

GenTek™-i kuuskant-titaankruvid ja kruvid ja Gold-Tite® on méeldud ainult
tihekordseks kasutamiseks. Kéik kuuskantkruvid on tarnitud mittesteriilse-
tena ja need on mdeldud puhastamiseks ja steriliseerimiseks enne patsien-
di suhu paigaldamist.

Kuuskantkruvikeeraja

GenTek™-i kuuskantkruvid voimaldavad kruvikanali paigutamist nurgaga
kuni 25° Kuuskantkruvid sisaldavad kuuskantdraivi, mis on moeldud
kasutamiseks koos vastava GenTek™-i kuuskantkruvikeerajaga.

Materjalid

x  GenTek™-i titaanist kuuskantkruvid on valmistatud titaanisulamist
klass 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

x  GenTek™-i kuuskantkruvidGold-Tite® on valmistatud roostevabast
terasest 316L ja sisaldavad 99,9 % puhast kulda sisaldavat pinnakatet.

Versioon: 4/06.2023
Koostatud: 23.06.2023
Joustumiskuupdev: 26.06.2023
Asendab versioon: 3/01.2022

Protseduur
x  GenTek™-i kruvide paigaldamine/eemaldamine

GenTek™-i titaanist kuuskantkruvid
TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic®

A\

Mérkus: GenTek™-i titaanist kuuskantkruvid(TSV®/ Trabecular
Metal™ ja Eztetic®) on kasutusel nii labori proovitingimustes
kui ka kliinilistes loplikes seadistustes nii iihe- kui ka mitme-
iihendiliste restauratsioonide puhul. Laboris proovimiseks
kasutatud kruvi ei tohi kunagi uuesti kasutada patsiendi
hamba I6plikuks restaureerimiseks.

Paigaldamine laboris / kliinilises keskkonnas

1. Sisestage titaanist kuuskantkruvi tdielikult restaureerimise kanalisse
(enne analoogi/implantaadi paigaldamist), kasutades kuuskantkruvikee-
rajat. Veendumaks, et kruvi on digesti sisestatud, peavad kruvi keermed
olema néahtavad Ghenduse allosas.

Markus:  GenTek™-i titaanist kuuskantkruvide(TSV® /
Trabecular Metal™ ja Eztetic®) kruvipea vdlisgeomeetrias on

3 vaikest viljaulatuvat osa.

2. Kui kuuskantkruvi on téielikult TiBase'i sisestatud, avaldage kruvile
kuuskantkruvikeerajaga survet, asetades TiBase'i/kruvi komplekti
soovitud asendis implantaadile. Pingutage TiBase'i/kruvikoostu
implantaadi kilge, kasutades kruvikeerajat. Vaadake allpool esitatud
tabelist soovitusi kuuskantkruvide paigaldamise p66rdemomendi kohta.

I
D
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GenTek™-i titaanist kuuskantkruvideeemaldamine GenTek™-i titaanist kuuskant-proovikruvid
1. Kui restauratsiooni/kruvi (TSV® / Trabecular Metal™ ja Eztetic®) Certain®ja valine kruvikeeraja
stisteem vajab implantaadist eemaldamist, ei ole abutmentide
eemaldamise tooriista vaja. Titaanist kuuskantkruvi on méeldud
abutmendi eemaldamise abistamiseks tavalise kruvi eemaldamise A Mérkus: GenTek™-i titaanist kuuskant-proovikruve on
ajal. mitmeid:
Markus: kui restauratsioon ja implantaat jaavad kruvi Uhendus T ——
::: lodvendamise tulemusel kokku, véib tdieliku
eemaldamise holbustamiseks restauratsiooni vahetult Certain® Hélmav/mitteholmav
kdsitseda tooriistaga, nditeks hemostaadiga, voi ilma R
External Hex Hélmav
selleta.
Markus: TiBase'i/kruvi (TSV®/ Trabecular Metal™ ja
A Eztetic®) siisteemi eemaldamise ajal voib arst tunda 1. Labori proovikruvi mudelile paigaldamisel kasutage vastavat
takistust kaks korda. Kruvi poordemomendi esialgu restauratsiooni, et tagada dige koostu kinnitamine analoogile.

lédvendamisel esineb takistus ja seejdrel tekib see
uuesti, kui kruvi haardub TiBase'iga siisteemi
eraldamiseks.

GenTek™-i kuuskantkruvidGold-Tite®
Certain® ja viline kruvikeeraja

meid:

A Markus: GenTek™-i kuuskantkruveGold-Tite® on mit- l %

Uhendus Restauratsioonitiiiip
Certain® Holmav/mittehoimav
‘ External Hex Hoélmav
Paigaldamine laborikeskkonnas 2. Sisestage titaanist kuuskant-proovikruvi tdielikult restauratsioonikanalis-

se, kasutades kuuskantkruvikeerajat, ja pingutage kruvi kasitsi.
Mérkus:  GenTek™-i  kuuskantkruvidGold-Tite® on
A moéeldud Ioplikuks proteesimiseks ega ole ette ndhtud
laboris kasutamiseks.

Vt kédesoleva kasutusjuhendi jaotist ,GenTek™-i titaanist kuuskant-
proovikruvide paigaldamine”.

Paigaldamine kliinilises keskkonnas

Kui restauratsioon on istutatud implantaati, asetage kuuskantkruvid
Gold-Tite® restauratsiooni kanalisse ja pingutage restauratsiooni/kruvi
komplekti proteesimise poérdemomendini, kasutades kuuskantkruvi-
keerajat. Vt tabelist kuuskantkruvide paigaldamise soovituslikke p&or-
demomente.

| e
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Mérkus: iga iihenduse (Certain®, External Hex, TSV®/Tra-  Ladustamine ja kditlemine

becular Metal™ ja Eztetic®) jaoks tuleb kasutada ainult GenTek™-i kuuskantkruvisid tuleb sailitada toatemperatuuril.

vastavaid GenTek™-i kuuskantkruve koos vastavate

restauratsioonidega, mis sisaldavad anguleeritud kru-  Vastundidustused

vikanalit. Teiste GenTek™-i siisteemide kruvisid ei tohi Puuduvad

kasutada koos anguleeritud kruvikanalit sisaldavate

restauratsioonidega. Teadaolevad korvaltoimed

Véga harva voib esineda allergiat sulami véi selle sisu suhtes.

Vt GenTek™-i kuuskantkruvide (labori proovikruvid voi 16plikud kruvid)
paigaldamise pdérdemomendi soovitusi alljargnevas tabelis:

Angulatsiooni- Labori Ll GenTekil :
Uhendus’ 3ahemik T proteesikruvi kuuskant- Hoiatused
pdordemoment  kruvikeeraja x  GenTek™-i kuuskantkruve tohivad kasutada ja kasitseda ainult hambaarstid,
ZFX02HLD21 kes on labinud heakskiidetud hambaravikoolituse.
. 0-25 Kasitsi g v ) . ) ) "
Certain Kraadi ; - 20Ncm ZFX02HLD28, x  GenTek™-i kuuskantkruve tohib kasutada ainult Zimmer Biomet'i
pingutamine ZFX02HLD36 : . .
hambaimplantaadististeemide puhul.
TSVe/ s ZFX02HLD21, x  GenTek™-i kuuskantkruvid on vdikesed ja seetottu tuleb neid kasitseda
Trabecul O e 30N ZFX02HLD28, ; ; ; ; 5i sisse ei hi
rabecular kraadi pingutamine™ cm d ettevaatlikult, et patsient neid alla ei neelaks vai sisse ei hingaks.
Metal™ ZFX02HLD36 . . . . . i .
x Vale proteesikruvi kasutamine véib kahjustada GenTek™-i anguleeritud
0-25 Kasitsi ZFX02HLD21, kruvikanali TiBase'i, proteesikruvi ja/voi implantaati.
Eztetic® " . L 30Ncm ZFX02HLD28, . . - . . v .
kraadi pingutamine ZFX02HLD36 X Soovituslikust  vaartusest suurema proteesikruvi podrdemomendi
kasutamine voib kahjustada GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase'i,
External H 0-25 Kasitsi B %Eigigtg;; GenTek™-i  kuuskantkruvi ja/voi implantaati. Soovitatust madalamate
Hemattiex kraadi pingutamine™ o ZEX02HLD36. pddrdemomendi  vdartuste kasutamine véib péhjustada GenTek™-i
anguleeritud kruvikanali TiBase'i ja/voi GenTek™-i kuuskantkruvi [ddvenemist.
“Applicable to single-unit and multi-unit for each connection x  GenTek™-i kuuskantkruvikeeraja peab olema heas seisukorras. Kulunud

Minimum of 5 Nem; Maximum of 15 Ncm kruvikeeraja véib pohjustada kuuskandi liigset péérlemist kruvipeas, mille

tulemuseks voib olla, et kruvi ei saa téielikult kinni keerata ja/v6i seda ei saa

Puhastamine ja steriliseerimine eemaldada.

GenTek™-i  kuuskantkruvid —on  mittesteriilsed. Enne  GenTek™-i % lgasuguseks laboritooks ja GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase'i
kuuskantkruvidepaigaldamist ~ GenTek™-i  anguleeritud  kruvikanali proovimiseks tuleb kasutada vastavat laborikruvi. Kaasasolevat proteesikruvi
TiBase'ile/restauratsioonile ja implantaadile tuleb GenTek™-i kuuskantkruvi voib kasutada ainult valmis restauratsiooni pisivaks kinnitamiseks.

esmalt puhastada ja steriliseerida.

Samm 1. Manuaalne puhastamine

1. Loputage instrumente jooksva kiilma kraanivee all 2 minutit.

2. Peske instrumente kasitsi vannis demineraliseeritud veega 5 minutit.
Eemaldage mustus pehme harjaga. Loputage 66nsusi siistlaga. Seda
etappi tuleb korrata, kuni kogu mustus on eemaldatud.

3. Puhastage seade 20 minutit ultrahelivannis, kasutades kergelt
leeliselist puhastusvahendit (1,5 %) sagedusel vdhemalt 40 kHz.

4. Loputage pohjalikult demineraliseeritud veega 1 minuti jooksul.

Samm 2. Steriliseerimine
Soovitatav on kasutada Uhte jargmistest steriliseerimismeetoditest.

X Meetod 1.
Taieliku tsukliga eelvaakumiga aurust steriliseerimine temperatuuril
134 °C (273,2 °F) 3 minutit, vahemalt 4 impulssi.

X Meetod 2: (alternatiiv meetodile 1)
Taielik gravitatsiooniline aurusteriliseerimine temperatuuril 134 °C
(273,2 °F) vdhemalt 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.
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Kasutusjuhend

GenTek™

Versioon: 4/06.2023
Koostatud: 23.06.2023
Joustumiskuupdev: 26.06.2023
Asendab versioon: 3/01.2022

Hexalobular Screw”

"Sealhulgas. GenTek™ Hexalobular Titanium ja Gold-Tite® Screws

4094ET REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer ja Zimmer logo on Zimmer Inc. voi selle titarettevétete kaubamérgid ning Zfx ja Zfx logo on Saksamaal asuva Zfx GmbH kaubamérgid. Kéik muud kaubamérgid on vastava omaniku omand.

Explanation of symbols

Mittesteriilne

ad]

Tootjate andmed Seadusliku
tootja rajatise aadress

(00

Soovitatav poérdemoment, mida
tuleb kasutada kaasasoleva kruvi
16plikuks paigaldamiseks

LOT

LOT-number, siimbol, millele
jargneb partii tootmiskuupaev

REF

Viitenumber, simbol, millele
jargneb tootja tootenumber

UDI

Unikaalne seadme identifikaator

<)

Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud

@

Mitte kasutada
kaks korda

S

Soovitatav on proovikruvi
kasitsi pinguldada

MD

Meditsiiniline seade

QTY

Kogus / pakendi
sisu Ghik

(1]

Konsulteerige kasutusjuhen-
diga www.zfx-dental.com

Vaadake kasutusjuhendit kuuskantkruvide ja anguleeritud kruvikanali
TiBase'i abutmentide kokkusobitamise kohta.

Teave tootja kohta

Zfx GmbH T +49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Saksamaa

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

C€ o123
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Kayttoohje
Heksalobulaarinen

Versio: 4/06.2023

Koostettu: 23.06.2023
Voimaantulopdivamaara: 26.06.2023
Korvaa version: 3/01.2022

GenTek™-ruuvi’

"MI. GenTek™ Hexalobular Titanium- ja Gold-Tite®-ruuvit

Kayttdaiheet Kaytto

x  GenTek™-ruuvien asettaminen paikalleen / poistaminen
Kayttotarkoitus
Heksalobulaariset GenTek™-ruuvit on tarkoitettu kiinnittdmaan kallistetulla
ruuvikanavalla varustetut GenTek™ TiBase -kannat sekd mukautetut abut-
mentit implanttiin (lopullinen proteesiruuvi) tai analogiin (laboratorion
kokeiluruuvi) ruuvi- ja sementtikiinnitteisissa yhden yksikon (kiinnittyvat),
monen yksikdn (ei-kiinnittyvat) ja koko kaaren proteettisissa restauraatioissa.

Heksalobulaariset GenTek™-titaaniruuvit
TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic®

Huomautus: ~ Heksalobulaarisia  GenTek™-titaaniruuveja
(TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic®) kdytetdaan seka labora-
toriossa (kokeiluruuvi) etta klinikalla (lopullinen ruuvi) seka
yhden yksikon ettd monen yksikon restauraatioihin. Labora-
toriossa kdytettya kokeiluruuvia ei saa koskaan kayttaa
uudelleen potilaan lopullisen restauraation kiinnittamiseen.

Kallistetulla ruuvikanavalla varustetut GenTek™-jarjestelmat on tarkoitettu
kaytettavaksi vain vastaavien heksalobulaaristen GenTek™-ruuvien kanssa
(lopullinen proteesiruuvi ja kokeiluruuvi).

Laitteen kuvaus

Heksalobulaariset GenTek™-titaaniruuvit TSV®/Trabecular Metal™- ja
Eztetic®-liitantoja varten toimitetaan yksittdispakattuina seka kallistetulla
ruuvikanavalla varustettujen GenTek™ TiBase -kantojen kanssa. Heksalobu-
laariset GenTek™-titaaniruuvit TSV®/Trabecular Metal™- ja Eztetic®-liitdntdja

Paikalleen asettaminen laboratoriossa/klinikalla

1. Kaytd heksalobulaarista ruuvitalttaa ja vie heksalobulaarinen titaaniruuvi
kokonaan restauraation kanavaan (ennen kuin restauraatio asetetaan
analogiin tai implanttiin). Kun ruuvi on oikein asennettu, ruuvin kierteet
nakyvat liitdnnan alaosassa.

4094FI V. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer ja Zimmer-logo ovat Zimmer Inc. -yhtién tai sen osakkuusyhtididen tavaramerkkejd, ja Zfx ja Zfx-logo ovat Zfx GmbH, Saksa -yhtién tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

varten toimivat sekd lopullisena proteesiruuvina ettd laboratoriossa
kaytettdvana kokeiluruuvina.

Heksalobulaariset GenTek™ Gold-Tite® -titaaniruuvit Certain®-liitantaa varten
toimitetaan yksittdispakattuina seka kallistetulla ruuvikanavalla varustettu-
jen GenTek™ TiBase -kantojen kanssa. Heksalobulaariset GenTek™ Gold-
Tite® -titaaniruuvit Certain®-liitdntaa varten toimivat lopullisena proteesi-
ruuvina ja heksalobulaariset GenTek™-kokeilutitaaniruuvit toimivat
laboratorioruuvina.

Heksalobulaariset GenTek™ Gold-Tite® -ruuvit External Hex -liitantaa varten
toimitetaan yksittdispakattuina. Heksalobulaariset GenTek™ Gold-Tite®
-ruuvit External Hex -liitdntaa varten toimivat lopullisena proteesiruuvina
mukautetussa abutmentissa, jossa on External Hex -liitdntd. Heksalobulaa-
riset GenTek™-kokeilutitaaniruuvit toimivat laboratorioruuveina.

Heksalobulaariset GenTek™-titaani- ja Gold-Tite®-ruuvit ovat kertakayttoi-
sid. Kaikki heksalobulaariset proteesiruuvit toimitetaan steriloimattomana,
joten ne on puhdistettava ja steriloitava ennen niiden asentamista poti-
laan suuhun.

Huomautus: Heksalobulaaristen GenTek™-titaaniruuvien
(TSV®/Trabecular Metal™ and Eztetic®) kannassa on kolme
pienta uloketta.

2. Kun heksalobulaarinen ruuvi on viety tdysin TiBase-kannan sisdan, jatka
ruuvin painamista heksalobulaarisella ruuvitaltalla samalla kun asetat
TiBase-ruuvi-koonnoksen implanttiin halutun suuntaisena. Kirista
TiBase-ruuvi-koonnos implanttiin ruuvitaltalla. Oheinen taulukko kertoo

heksalobulaaristen kuusioruuvien asennuksessa suositellun
vaantdmomentin.
Heksalobulaarinen kuusiokolo
Heksalobulaarisia GenTek™-ruuveja kdytettdessd ruuvikanava voidaan
asentaa jopa 25°n kulmaan. Heksalobulaarisissa ruuveissa on heksalobu-
laarinen kuusiokolo, joka on tarkoitettu kdytettavaksi vastaavan heksalo-
bulaarisen GenTek™-ruuvitaltan kanssa.
Materiaalit l l
x  Heksalobulaariset GenTek™-titaaniruuvit on valmistettu Grade 5 ELI -ti-
taaniseoksesta (TiAl6V4 ELI).
x  Heksalobulaariset GenTek™ Gold-Tite® -ruuvit on valmistettu ruostu-
mattomasta teréksestd 316L ja ne on paéllystetty kullalla, jonka
puhtaus on 99,9 %.
A COMPANY OF
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Kayttoohje
Heksalobulaarinen

GenTek™-ruuvi’

"MI. GenTek™ Hexalobular Titanium- ja Gold-Tite®-ruuvit

Heksalobulaaristen GenTek™-titaaniruuvien poistaminen

1. Restauraatio/ruuvikoonnoksen (TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic®)
irrottamiseen implantista ei tarvita abutmentinpoistotydkalua.
Heksalobulaarinen titaaniruuvi on suunniteltu helpottamaan
abutmentin irrottamista ruuvin poistamisen yhteydessa.

Huomautus: Jos restauraatio jaa kiinni implanttiin
ruuvin avaamisen jilkeen, restauraation irrottaminen
saattaa edellyttda restauraation kasittelemista suoraan,
joko kasin tai jollakin tyokalulla, kuten hemostaatilla.

Huomautus: TiBase-kanta/ruuvi-koonnoksen (TSV®/
Trabecular Metal™ ja Eztetic®) poistamisen aikana saattaa
tuntua vastusta kahdessa vaiheessa. Ruuvin auki
kiertdmisen alkuvaiheessa tuntuu vastusta ja sen jalkeen
tuntuu vastusta, kun ruuvi kiinnittyy TiBase-kantaan ja
alkaa irrottaa koonnosta.

Heksalobulaariset GenTek™ Gold-Tite® -ruuvit
Certain® ja External Hex

Huomautus: Heksalobulaarisia GenTek™ Gold-Tite®
-ruuveja on useita tyyppeja:

Liitanta Restauraation tyyppi

Certain® Kiinnittyva/ ei-kiinnittyva

External Hex Kiinnittyva

Paikalleen asettaminen laboratoriossa

Huomautus: Heksalobulaariset GenTek™ Gold-Tite® -ruuvit
on tarkoitettu lopulliseen proteettiseen kadyttoon, ei
laboratoriokdyttoon.

Katso lisdtietoja tdmdn kdyttdohjeen kohdasta "Heksalobulaaristen
GenTek™-kokeilutitaaniruuvien asettaminen paikalleen”.

Paikalleen asettaminen klinikalla

Kun restauraatio on asettunut paikalleen implanttiin, aseta
heksalobulaarinen Gold-Tite®-ruuvi restauraation kanavaan ja kirista
restauraatio/ ruuvi-koonnos oikeaan proteettiseen vadntomomenttiin
heksalobulaarisella ruuvitaltalla. Katso heksalobulaaristen
kuusioruuvien asennuksessa suositeltu vaantomomentti taulukosta.

Versio: 4/06.2023

Koostettu: 23.06.2023

Voimaantulopdivamaara: 26.06.2023

Korvaa version: 3/01.2022

Heksalobulaariset GenTek™-kokeilutitaaniruuvit
Certain® ja External Hex

Huomautus: Heksalobulaarisia GenTek™-kokeilutitaaniruuveja
on useita tyyppeja:

Liitdnta Restauraation tyyppi

Certain® Kiinnittyvé/ei-kiinnittyva

External Hex Kiinnittyva

1. Kun asennat malliin laboratoriokokeiluruuvia, kdytd vastaavaa
restauraatiota, jotta analogiin kiinnitetaan oikea koonnos.

2. Kaytda heksalobulaarista ruuvitalttaa ja vie heksalobulaarinen
kokeilutitaaniruuvi kokonaan restauraation kanavaan ja kirista kasin.
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Kayttoohje
Heksalobulaarinen

GenTek™-ruuvi’

"MI. GenTek™ Hexalobular Titanium- ja Gold-Tite®-ruuvit

Huomautus: Ala kdyta muita ruuveja kuin heksalobulaa-
risia GenTek™-ruuveja, jotka on tarkoitettu kyseiselle
liitanndlle (Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular
Metal™ ja Eztetic®) ja restauraatiolle, jossa on kallistet-
tu ruuvikanava. Restauraatioissa, joissa on kallistettu
ruuvikanava, ei saa kdyttdda muille GenTek™-jdrjestel-
mille tarkoitettuja ruuveja.

Oheinen taulukko kertoo heksalobulaaristen GenTek™-ruuvien

asennuksessa suositellun vaantémomentin (laboratoriossa kaytettava
kokeiluruuvi tai lopullinen proteesiruuvi):

Versio: 4/06.2023

Koostettu: 23.06.2023
Voimaantulopdivamaara: 26.06.2023
Korvaa version: 3/01.2022

Vaihe 3: Kuivaus

Steriloinnin jalkeen on suositeltavaa kuivata tuotteita enintdan 134 °C:n (273,2°F)
lampédtilassa 10 minuutin ajan. Tuotteet ovat valmiita kdyttéon 5 minuuttia
kuivausprosessin paattymisen jalkeen.

Huomautus: Noudata sterilisaattorin valmistajan lastausohjeita.

Sailytys ja kasittely
Heksalobulaariset GenTek™-kuusioruuvit on sdilytettdva huoneenlammaossa.

L i Heksalobu-
Laboratoriossa ro::eusi:fli'\‘lin laarinen Vasta-aiheet
Liitanta" Kulma-alue kaytettava P vaantomo- GenTek™- Ei mitian
kokeiluruuvi . kuusioruu-
mentti o
vitaltta
Tunnetut sivuvaikutukset
ZFX02HLD21, Joissakin harvinaisi ksi i votilaalla ilmets allergiol lliseoksell
Certain® 0-25astetta | Kiristd Kiisin® 20Nem ZFX02HLD28, oissakin harvinaisissa tapauksissa voi potilaalla ilmetd allergioita metalliseokselle
ZFX02HLD36 tai sen osille.
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 astetta Kirista kasin™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 astetta Kirista kasin™ 30Ncm ZFX02HLD28, Varoitukset
ZFX02HLD36 x  Heksalobulaarisia GenTek™-ruuveja saavat kayttda ja kasitelld vain hammas-
ZFX02HLD21, hoidon ammattilaiset, jotka ovat saaneet asianmukaisen hammaslaéketie-
External Hex | 0-25 astetta Kirista kasin™ 32Ncm ZFX02HLD28, teellisen koulutuksen.
ZFX02HLD36 L . [ .
x  Heksalobulaarisia GenTek™-ruuveja saa kdyttaa vain Zimmer Biomet Dental
“Jokaiseen liitantaan sekd yhden ettd monen yksikon tapauksessa -implanttijérjestelmien kanssa.
“Vahintéén 5Ncm; enintéén 15Ncm x  Heksalobulaariset GenTek™-kuusioruuvit ovat pienid, joten niita on kasitelta-
vé varovasti, jotta potilas ei nielaisisi niita tai vetdisi niitd henkeensa.
Puhdistaminen ja sterilointi x Vaara vaantdomomentti voi vaurioittaa kallistetulla ruuvikanavalla varustet-
Heksalobulaariset GenTek™-ruuvit eivat ole steriilejda. Ennen kuin tua GenTek™ TiBase -kantaa, proteesiruuvia, ja/tai implanttia.
heksalobulaarinen  GenTek™-ruuvi asetetaan Kkallistetulla GenTek™-  x  Suositeltua suurempi proteesiruuvin vadntdmomentti voi vaurioittaa kallis-
ruuvikanavalla varustettuun TiBase-kantaan/restauraatioon ja implanttiin, tetulla ruuvikanavalla varustettua GenTek™ TiBase -kantaa, heksalobulaarista
heksalobulaarinen GenTek™-ruuvi on puhdistettava ja steriloitava. GenTek™-ruuvia, ja/tai implanttia. Suositeltua alempi vadantdmomentti voi ai-
heuttaa 10ysyytta kallistetulla ruuvikanavalla varustetussa GenTek™ TiBase
Vaihe 1: Puhdistaminen késin -kannassa ja/tai heksalobulaarisessa GenTek™-ruuvissa.
1. Huuhtele instrumentteja kahden minuutin ajan kylmaélla juoksevalla x  Heksalobulaarisen GenTek™-ruuvitaltan on oltava moitteettomassa kunnos-
vedella. sa. Kulunut ruuvitaltta voi luistaa ruuvin heksalobulaarisessa kannassa, min-
2. Peseinstrumentteja demineralisoidussa vedessa kdsin viiden minuutin ka seurauksena ruuvi ei kiristy riittavan tiukalle ja/tai ruuvia ei saa irrotettua.
ajan. Poista lika pehmedlld harjalla. Huuhtele ontelot ruiskulla. Jatka,  x Jos kallistetulla ruuvikanavalla varustettua GenTek™ TiBase -kantaa kaytetaan
kunnes kaikki lika on poistunut. laboratoriotdissa tai sita sovitetaan, on kaytettdva vastaavaa laboratorioruu-
3. Puhdista instrumenttia ultradanipesurissa miedosti emaksisella via. Tuotteen mukana toimitettua proteesiruuvia saa kayttaa vain valmiin res-
puhdistusaineella (1,5 %) vahintaan 40 kHz:n taajuudella 20 minuutin tauraation pysyvaan kiinnittamiseen.
ajan.
4. Huuhdo demineralisoidulla vedelld huolellisesti yhden minuutin ajan.
Vaihe 2: Sterilointi
Kayta jotakin seuraavista suositelluista sterilointimenetelmista:
x  Menetelmd 1:
Koko esityhjiohoyrysterilointisykli  134°C:n (273,2°F) lampdtilassa
3 minuutin ajan, vahintaan 4 pulssia.
X  Menetelmd 2 (vaihtoehto menetelmaille 1)
Koko  painovoimainen  hoyrysterilointisykli ~ 134°C:n (273,2°F)
lampétilassa véhintdan 3 minuutin ajan.
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Kayttoohje
Heksalobulaarinen

Versio: 4/06.2023

Koostettu: 23.06.2023
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GenTek™-ruuvi’

"MI. GenTek™ Hexalobular Titanium- ja Gold-Tite®-ruuvit

Symbolien kuvaus

Ei steriili

ad]

Valmistajan tiedot Valmistajan
tehtaan osoite

(00

Tuotteen mukana toimitetun
ruuvin lopulliseen asennukseen

®

Ala kayt, jos pakkaus
on vahingoittunut

®

Ala kayta kahdesti

)

On suositeltavaa kiristaa
kokeiluruuvi kasin

suositeltu vdantdomomentti

LOT MD

Erdnumero, symbolin jéljessa on Laakintalaite
eran tuotantopdivamaara

REF QTY

Pakkauksen sisallon
maara tai yksikko

Viitenumero, symbolin jéljessa on
valmistajan tuotenumero

uDI [1d]

Lue kédyttoohjeet
www.zfx-dental.com

Yksil6llinen laitetunniste

Katso kayttoohjeista, miten heksalobulaariset ruuvit ja TiBase-abutmenttien
kallistettu ruuvikanava sovitetaan toisiinsa.

Tietoja valmistajasta
Zfx GmbH P +49 (0) 8131/33244-0
u Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com

Germany

Ongelmista ilmoittaminen /reklamaatiot
Sahkopostitse osoitteeseen emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Mode d’emploi
Vis hexalobée

GenTek™

"Inclut les vis hexalobées GenTek™ en titane et Gold-Tite®

Indications

Utilisation prévue

Les vis hexalobées GenTek™ sont congues pour maintenir les bases en
titane TiBases et les piliers personnalisés a canal de vis angulé GenTek™ des
restaurations prothétiques unitaires (anti-rotationnelles), multiples
(rotationnelles) et completes vissées ou scellées, sur limplant (vis
prothétique définitive) ou sur I'analogue (vis Try-In de laboratoire).

Les systémes de TiBase a canal de vis angulé GenTek™ sont congus pour
étre utilisés exclusivement avec les vis hexalobées GenTek™
correspondantes (vis prothétique finale et vis Try-In).

Description du dispositif
Les vis hexalobées GenTek™ en titane pour connexions TSV®/Trabecular
Metal™ et Eztetic® sont emballées individuellement et aussi avec les
TiBases a canal de vis angulé GenTek™. Les vis hexalobées GenTek™ en
titane pour TSV® et Eztetic® servent a la fois de vis prothétiques finales et
de vis Try-In de laboratoire.

Les vis hexalobées GenTek™ Gold-Tite® pour connexions Certain® sont
emballées individuellement et aussi avec les TiBases a canal de vis angulé

GenTek™. Les vis hexalobées GenTek™ Gold-Tite® pour connexions Certain®
servent de vis prothétiques finales et les vis Try-In hexalobées GenTek™ en

titane servent de vis de laboratoire.

Les vis hexalobées GenTek™ Gold-Tite® pour connexions External Hex sont
emballées individuellement. Les vis hexalobées GenTek™ Gold-Tite® pour
connexions External Hex servent de vis prothétiques finales pour pilier
personnalisé a connexion External Hex. Les vis Try-In hexalobées GenTek™
en titane servent de vis de laboratoire.

Les vis hexalobées GenTek™ en titane et Gold-Tite® sont exclusivement a
usage unique. Toutes les vis hexalobées sont fournies non stériles et
doivent étre nettoyées et stérilisées avant d'étre introduites dans la
bouche du patient.

Empreinte hexalobée

Les vis hexalobées GenTek™ permettent de placer le canal de vis jusqu'a
25°. Les vis hexalobées comportent une empreinte hexalobée destinée a
accueillir un tournevis hexalobé GenTek™ correspondant.

Matériaux

x  Les vis hexalobées GenTek™ en titane sont en alliage de titane de
grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI)

% Les vis hexalobées GenTek™ Gold-Tite® sont en acier inoxydable 316L
doté d'un revétement de surface en or pur a 99,9 %

Version:4/06-2023

Compilé le: 23-06-2023

Date d'effet: 26-06-2023
Remplace la version: 3/01-2022

Procédure
X

Placer/retirer les vis GenTek™

Vis hexalobées GenTek™ en titane
TSV® /Trabecular Metal™ et Eztetic®

Remarque: Les vis hexalobées GenTek™ en titane (TSV®/
Trabecular Metal™ et Eztetic®) sont utilisées aussi bien en
laboratoire (Try-In) qu’en milieu clinique (définitives) pour les
restaurations unitaires et multiples. Les vis utilisées pour les
essais en laboratoire (Try-In) ne doivent jamais étre réutilisées
pour la restauration finale du patient.

Placement en laboratoire/en milieu clinique

1. Insérez entierement la vis hexalobée en titane dans le canal de la
restauration (avant de la placer dans I'analogue ou lI'implant) a I'aide du
tournevis hexalobé. Pour vous assurer que la vis est bien insérée, vérifiez
que son filetage est visible au bas de la connexion.

Remarque: La géométrie externe de la téte des vis hexalobées
en titane GenTek™ (TSV®/Trabecular Metal™ et Eztetic®)
présente trois petites protubérances.

2. Une fois la vis hexalobée entiérement insérée dans la base en titane,
maintenez la pression sur la vis a I'aide du tournevis hexalobé tout en
plagant I'ensemble base en titane/vis sur I'implant dans l'orientation
voulue. Vissez la base en titane et la vis a I'implant a I'aide du tournevis.
Référez-vous au tableau ci-dessous pour les recommandations de
couple de serrage des vis hexalobées.

I
U
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Mode d’emploi
Vis hexalobée

GenTek™

"Inclut les vis hexalobées GenTek™ en titane et Gold-Tite®

Retiirer les vis hexalobées GenTek™ en titane

1. Si l'ensemble restauration/vis (TSV®/Trabecular Metal™ et
Eztetic®) doit étre désassemblé de I'implant, aucun instrument
n'est requis pour le retrait du pilier. La vis hexalobée en titane est
prévue pour aider a l'extraction du pilier pendant un retrait de vis
standard.

Remarque: Si la restauration reste connectée a I'implant une fois la vis
desserrée, vous pouvez manipulez la restauration directement avec ou
sans un outil tel qu'une pince hémostatique afin de faciliter son retrait
complet.

Remarque: Au cours du retrait de 'ensemble TiBase / vis
(TSV®/Trabecular Metal™ et Eztetic®), le clinicien
sentira probablement une résistance a deux reprises. Il
y aura une résistance d’abord au desserrage de la vis,
puis lorsque la vis entre en contact avec la TiBase pour
séparer l'ensemble.

Vis hexalobées GenTek™ Gold-Tite®
Certain® et External Hex

Remarque: Il existe plusieurs vis hexalobées GenTek™
Gold-Tite®:

Connexion Type de restauration

Certain® Anti-rotationnelle/Rotationnelle

External Hex Anti-rotationnelle

X  Placement en laboratoire

Remarque: Les vis hexalobées GenTek™ Gold-Tite® sont

destinées a un usage prothétique définitif. Elles ne
doivent pas étre utilisées en laboratoire.

Voir la section «Placement des vis Try-In hexalobées GenTek™ en
titane» de ce mode d’emploi.

x  Placement en milieu clinique
Une fois la restauration positionnée sur limplant, placez la vis
hexalobée Gold-Tite® dans le canal de la restauration et vissez
I'ensemble restauration/vis a son couple de serrage approprié a l'aide
du tournevis hexalobé. Référez-vous au tableau pour les
recommandations de couple de serrage des vis hexalobées.

Version:4/06-2023

Compilé le: 23-06-2023

Date d'effet: 26-06-2023
Remplace la version: 3/01-2022

Vis Try-In hexalobées GenTek™ en titane
Certain® et External Hex

Remarque: Il existe plusieurs vis Try-In hexalobées GenTek™
en titane:

Connexion

Type de restauration

Certain® Anti-rotationnelle/Rotationnelle

External Hex Anti-rotationnelle

1. Lorsque vous placez la vis Try-In de laboratoire sur le modele, utilisez la
restauration correspondante pour vous assurer que le bon assemblage
sera fixé a I'analogue.

2. Insérez entiérement la vis Try-In hexalobée en titane dans le canal de la
restauration a l'aide du tournevis hexalobé, puis serrez-la a la main.
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Mode d’emploi
Vis hexalobée

GenTek™

"Inclut les vis hexalobées GenTek™ en titane et Gold-Tite®

Remarque: Utilisez exclusivement les vis hexalobées
GenTek™ correspondant a chaque connexion (Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ et Eztetic®) avec
les restaurations correspondantes comportant un
canal de vis angulé. N'utilisez pas de vis d’'autres
systéemes GenTek™ avec des restaurations comportant
un canal de vis angulé.

Référez-vous au tableau ci-dessous pour les recommandations de
couple de serrage des vis hexalobées GenTek™ (Try-In de laboratoire
ou prothétiques finales):

Version:4/06-2023

Compilé le: 23-06-2023

Date d'effet: 26-06-2023
Remplace la version: 3/01-2022

Etape 3:Séchage

Apres 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 apres la fin du séchage.

Remarque: Suivez les instructions de chargement données par le
fabricant du stérilisateur.

Stockage et manutention
Les vis hexalobées GenTek™ doivent étre stockées a température ambiante.

Plage Vis Try-In de Coupledela Tournevis .
Connexion* . g€ y-n. vis prothétique hexalobé Contre-indications
d’angulation laboratoire P o
définitive GenTek Aucune
Serrage ZFX02HLD21,
Certain® 0425 degrés 3l mgin.. 20 Nem ZFX02HLD28, Effets secondaires connus
ZFX02HLD36 Des allergies a l'alliage ou au contenu de l'alliage peuvent se produire trés
TSve/ serrage ZFX02HLD21, rarement.
Trabecular 0a25 degrés ala ma?in” 30 Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Serrage ZFX02HLD21,
Eztetic® 0a25 degrés 5l g - 30 Ncm ZFX02HLD28,
alamain ZFX02HLD36 -
Avertissements
ZFX02HLD21, Les vis hexalobées G K™ doi A ilisé ioulé :
R ., Serrage X% Lesvis hexalobées GenTe oivent étre utilisées et manipulées uniquement
External Hex 0325 degrés 3l e 32 Ncm ZFX02HLD28, . , A . .
alamain ZFX02HLD36 par des professionnels de la médecine dentaire ayant recu une formation
approuvée en dentisterie.
“Pour restaurations unitaires et multiples et pour chaque connexion X% Les vis hexalobées GenTek™ sont a utiliser exclusivement avec des systemes

“Minimum 5Ncm; maximum 15Ncm

d'implants Zimmer Biomet Dental.

X% Les vis hexalobées GenTek™ sont petites et, par conséquent, doivent étre

Nettoyage et stérilisation

Les vis hexalobées GenTek™ ne sont pas stériles. La vis hexalobée GenTek™  x

doit étre nettoyée et stérilisée avant d'étre placée sur la base en titane ou

la restauration a canal de vis angulaire GenTek™ et I'implant. X

Etape 1: Nettoyage manuel

1. Rincez les instruments a I'eau courante froide du robinet pendant 2
minutes.

2. Lavez les instruments a la main dans un bain avec de
déminéralisée pendant 5 minutes. -Retirez tout débris avec une brosse
a poils souples. Les cavités doivent étre rincées avec une seringue.
Cette étape doit étre répétée jusqu'a élimination totale de tous les

débris. X

3. Nettoyez les instruments dans un bain a ultrasons de nettoyant
légérement alcalin (1,5 %) a une fréquence d'au moins 40 kHz pendant
20 minutes.

4. Rincez abondamment a I'eau déminéralisée pendant 1 minute.

Etape 2: Stérilisation
Stérilisez les produits par l'une des deux méthodes recommandées
suivantes:

x Méthode 1:
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.

I'eau X

manipulées avec précaution pour éviter une ingestion ou une inhalation par
le patient.

Lutilisation d’une vis prothétique inappropriée peut endommager la TiBase
a canal de vis angulé GenTek™, la vis prothétique et/ou l'implant.
Lutilisation d'un couple de serrage de vis prothétique supérieur a la valeur
recommandée peut endommager la TiBase a canal de vis angulé GenTek™, la
vis hexalobée GenTek™ et/ou l'implant. L'utilisation de valeurs de couple
inférieures a celles recommandées peut entrainer le desserrage de la TiBase a
canal de vis angulé GenTek™ et/ou de la vis hexalobée GenTek™.

Le tournevis hexalobé GenTek™ doit étre en bon état. Lutilisation d'un
tournevis usé peut entrainer une rotation excessive de I'hexalobe dans la
téte de vis, ce qui peut conduire a un serrage insuffisant de la vis et/ou a une
incapacité de retirer la vis.

Pour tout travail de laboratoire et pour tout essai de la TiBase a canal de vis
angulé GenTek™, une vis de laboratoire correspondante doit étre utilisée. La
vis prothétique incluse doit étre utilisée uniquement pour fixer
définitivement la restauration finie.
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GenTek™
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"Inclut les vis hexalobées GenTek™ en titane et Gold-Tite®

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

®

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

Consultez le mode d’emploi pour les associations entre vis hexalobées et

piliers a TiBase a canal de vis angulé.

Informations sur le fabricant

Zfx GmbH Tél. +49 (0) 8131/33244 -0

u Kopernikusstral3e 15 Fax +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Allemagne

Rapports d'incident/plaintes

Merci de les envoyer a emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Priruc¢nik

GenTek™

Verzija: 4/06.2023.

Izradeno: 23.06.2023.

Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.
Zamjenjuje verziju od: 3/01.2022.
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heksalobularni vijak®

‘uklj. GenTek™ heksalobularni vijci od titana i Gold-Tite® vijci

Indikacije Postupak
x  Postavljanje ili uklanjanje GenTek™ vijaka
Namjena/svrha
GenTek™ heksalobularni vijci sluze za retiniranje GenTek™ titanskih baza s GenTek™ heksalobularni VijCi od titana
kanalom za vijak s nagibom i individualnih nadogradnji na cementiranu i TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®
vijkom retiniranu protetsku restauraciju jednog ¢lana (s antirotacijskim
elementima), vise ¢lanova (bez retencijskih elemenata) i cijelog luka na Napomena: GenTek™ heksalobularni vijci od titana
implantat (konacni protetski vijak) ili analog (laboratorijski probni vijak). A (TSV®/Trabecular Metal™iEztetic®) koriste se ulaboratorijskim
(probnim) i klinickim (kona¢nim) uvjetima za restauraciju
Sustavi GenTek™ titanske baze s kanalom za vijak s nagibom namijenjeni jednog ¢clana i vise ¢lanova. Vijak koji se koristi za probno
su za upotrebu samo s odgovaraju¢im Gentek™ heksalobularnim vijcima umetanje u laboratorijskim uvjetima ne smije se ponovno
(konacni protetski vijak i probni vijak). koristiti za konacnu restauraciju kod pacijenta.
Opis proizvoda Postavljanje u laboratorijskim/klinickim uvjetima
GenTek™ heksalobularni vijci od titana za spojeve sustava TSV®/Trabecular 1. S pomocu heksalobularnog odvijaca do kraja umetnite heksalobularni
Metal™ i Eztetic® pakiraju se zasebno te su uz njih prilozene i GenTek™ vijak od titana u kanal za restauraciju (prije smjestanja u analog ili
titanske baze s kanalom za vijak s nagibom. GenTek™ heksalobularni vijci implantat). Da biste bili sigurni je li vijak pravilno umetnut, navoji vijka
od titana za sustave TSV® i Eztetic® koriste se kao konacni protetski vijak i moraju biti vidljivi na dnu titanske baze.
laboratorijski probni vijak.
GenTek™ heksalobularni Gold-Tite® vijci za spojeve sustava Certain® pakiraju
se zasebno te su uz njih prilozene i GenTek™ titanske baze s kanalom za vijak
s nagibom. GenTek™ heksalobularni Gold-Tite® vijci za spojeve sustava
Certain® koriste se kao konacni protetski vijak, a GenTek™ heksalobularni
probni vijci od titana koriste se kao laboratorijski vijci.
GenTek™ heksalobularni Gold-Tite® vijci za spojeve s vanjskim Sesterokutom
pakiraju se zasebno. GenTek™ heksalobularni Gold-Tite® vijci za spojeve s
vanjskim Sesterokutom koriste se kao konacni protetski vijak za individualnu
nadogradnju sa spojem s vanjskim Sesterokutom. GenTek™ heksalobularni
probni vijci od titana koriste se kao laboratorijski vijak.
GenTek™ heksalobularni vijci od titana i Gold-Tite® vijci sluze samo za
jednokratnu upotrebu. Svi heksalobularni vijci nisu sterilni te ih je potrebno
odistiti i sterilizirati prije ugradnje u usta pacijenta.
Napomena: Na vanjskoj geometriji glave vijka za GenTek™
A heksalobularne vijke od titana (TSV®/Trabecular Metal™ i
Eztetic®) nalaze se 3 male izbo¢ine.
2. Kada se heksalobularni vijak do kraja umetne u titansku bazu, vijak drzite
pritisnutim s pomocu heksalobularnog odvijaca dok sklop titanske baze
ili vijka smjestate na implantat u Zeljenoj orijentaciji. S pomocu odvijaca
sklop titanske baze ili vijka pritegnite na implantat. Preporucene
vrijednosti zateznog momenta za heksalobularne vijke pogledajte u
Heksalobularni odvija¢ tablici u nastavku.
GenTek™ heksalobularni vijci omogucuju smjestanje kanala vijka pod
kutom od 25°. Heksalobularni vijci sadrze heksalobularni oblik koji je
namijenjen za upotrebu s odgovaraju¢im GenTek™ heksalobularnim
odvijacem.
Materijali
x  GenTek™ heksalobularni vijci od titana izradeni su od legure titana
razreda 5 ELI (TiAl6V4 ELI)
x  GenTek™ heksalobularni Gold-Tite® vijci izraduju se od nehrdajuceg l l
celika 316L i njihova je povrSina premazana premazom od 99,9%
Cistog zlata U
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Priruc¢nik

GenTek™

heksalobularni vijak®

‘uklj. GenTek™ heksalobularni vijci od titana i Gold-Tite® vijci

Uklanjanje GenTek™ heksalobularnih vijaka od titana

1. Ako je sustav restauracije ili vijka (TSV®/Trabecular Metal™ i
Eztetic®) potrebno ukloniti s implantata, nije vam potreban alat za
uklanjanje nadogradnje. Heksalobularni vijak od titana sluzi za
pomo¢ pri uklanjanju nadogradnje tijekom uklanjanja
standardnog vijka.

Napomena: Ako restauracija ostane spojena s
implantatom nakon $to se vijak otpusti, potrebno je
ru¢no ukloniti restauraciju s ili bez alata kao sto je

hemostat koji moze pomoci pri uklanjanju.

Napomena: Tijekom uklanjanja sustava titanske
baze/vijka (TSV®/ Trabecular Metal™ i Eztetic®) lijecnik
moze dvaput osjetiti otpor. Otpor se najprije moze
javiti tijekom otpustanja zateznog momenta vijka, a
zatim ponovno kada se vijak poveze s titanskom
bazom radi odvajanja sustava.

GenTek™ heksalobularni Gold-Tite® vijci
Certain® i vanjski Sesterokutni vijak

A Napomena: Postoji nekoliko vrsta GenTek™ heksalobu-
larnih Gold-Tite® vijaka:

Spoj Vrsta restauracije

S antirotacijskim elementima / bez

Certain® L
retencijskih elemenata

Vanjski $esterokut S antirotacijskim elementima

Postavljanje u laboratorijskim uvjetima

Napomena: Gentek™ heksalobularni Gold-Tite® vijci
sluze za konacnu protetsku ugradnju i nisu namijenjeni
za laboratorijsku upotrebu.

U ovim uputama za upotrebu pogledajte odjeljak,Smjestanje GenTek™
heksalobularnih probnih vijaka od titana”.

Postavljanje u klinickim uvjetima

Kada se restauracija postavi na implantat, heksalobularni Gold-Tite®
vijak smjestite u kanal restauracije i sklop restauracije ili vijak pritegnite
s pomocu odvijaca za heksalobularne vijke odgovarajuc¢im protetskim
zateznim momentom. Preporucene vrijednosti zateznog momenta za
smjestanje heksalobularnih vijaka pogledajte u tablici u nastavku.

Verzija: 4/06.2023.

Izradeno: 23.06.2023.
Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.

Zamjenjuje verziju od: 3/01.2022.

GenTek™ heksalobularni probni vijci od titana
Certain® i vanjski Sesterokutni vijak

A Napomena: Postoji nekoliko vrsta GenTek™ heksalobularnih
probnih vijaka od titana:

Vrsta restauracije

S antirotacijskim elementima / bez retencijskih

Certain®
elemenata

Vanjski sesterokut S antirotacijskim elementima

1. Tijekom smjestanja laboratorijskog probnog vijka na model upotrijebite
odgovarajucu restauraciju da bi se sklop pravilno pricvrstio s analogom.

2. Heksalobularni probni vijak od titana do kraja umetnite u kanal
restauracije s pomocu odvijaca za heksalobularne vijke i ru¢no pritegnite.
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Napomena: Samo se odgovarajuci GenTek™ heksalobu-
larni vijci za svaki spoj (Certain®, vanjski Sesterokut,
TSV® / Trabecular Metal™ i Eztetic®) moraju koristiti s
odgovarajucim restauracijama koje sadrze kanal za vi-
jak s nagibom. Vijci iz drugih GenTek™ sustava ne smiju
se upotrebljavati s restauracijama koje sadrze kanal za
vijak s nagibom.

Pogledajte tablicu u nastavku za preporucene vrijednosti zateznog
momenta za GenTek™ heksalobularne (laboratorijske probne ili
konac¢ne protetske) vijke:

Zatezni moment

Raspon Laboratorijski konaénog Hek(sS:II:;r ::Iarni
nagiba probni vijak protetskog odviiaé
vijka )

M ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 Rucno 20Ncm ZFX02HLD28,
stupnjeva zategnuti ZFX02HLD36
TSVve/ 0-25 R ZFX02HLD21,
Trabecular N 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ stupnjeva zategnuti ZFX02HLD36
M ZFX02HLD21,
Eztetic® sn?p;?esva Za?e“;:jti“ 30Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
. ) ZFX02HLD21,
;/:;J:rlzkut Stl? _nz'zva zatReu C:Sti" E2hen AP,
[P 9 ZFX02HLD36

“Primjenjivo za svaki spoj jednog ¢lana ili vise ¢lanova
“Minimalno 5Ncm; maksimalno 15Ncm

Cisc¢enje i sterilizacija

GenTek™ heksalobularni vijak nije sterilan. Prije smjeStanja GenTek™
heksalobularnog vijka u GenTek™ titansku bazu s kanalom za vijak s
nagibom/restauraciju i implantat, GenTek™ heksalobularni vijak se najprije
mora ocistiti i sterilizirati.

1. korak: Ru¢no cis¢enje

1. Isperite instrument 2 minute pod teku¢om hladnom vodom.

2. Instrumente ru¢no perite 5 minuta u kupki demineralizirane vode.
Uklonite ostatke mekanom ¢etkicom. Supljine je potrebno oprati
Spricom. Ovaj korak treba ponavljati dok se ne uklone svi ostaci.

3. Odistite instrument u ultrazvu¢noj kupki koristec¢i blago alkalno
sredstvo za cis¢enje (1,5 %) pri minimalnoj frekvenciji od 40 kHz tijekom
20 minuta.

4. Temeljito isperite demineraliziranom vodom T minutu.

2. korak: Sterilizacija
Preporucuje se upotreba jedne od sljedecih metoda sterilizacije:

X 1.metoda:
Puni ciklus predvakuumske sterilizacije vodenom parom pri
temperaturi od 134°C (273,2°F) u trajanju od 3 minute s minimalno
4 pulsa.

X 2. metoda: (alternativno 1. metodi)
Puni ciklus gravitacijske sterilizacije vodenom parom pri temperaturi
od 134°C (273,2°F) u trajanju od minimalno 3 minute.

Verzija: 4/06.2023.

Izradeno: 23.06.2023.

Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.
Zamjenjuje verziju od: 3/01.2022.

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.

Napomena: Pratite upute za punjenje proizvodaca sterilizatora.

Cuvanje i rukovanje
GenTek™ heksalobularni vijak treba ¢uvati na sobnoj temperaturi.

Kontraindikacije
Nisu poznate

Poznate nuspojave
U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se pojaviti alergije na leguru ili njen sadrzaj.

Upozorenja

% Iskljucivo kvalificirano stomatolosko osoblje s priznatom diplomom dentalne
medicine smije upotrebljavati GenTek™ heksalobularne vijke i njima rukovati.

x  GenTek™ heksalobularni vijci smiju se upotrebljavati samo za sustave
implantata tvrtke Zimmer Biomet Dental.

X S obzirom da su GenTek™ heksalobularni vijci maleni, njima se mora rukovati
oprezno da ih pacijent ne bi progutao ili udahnuo.

x  Upotreba neodgovarajuceg protetskog vijka moze dovesti do ostecenja
GenTek™ titanske baze s kanalom za vijak s nagibom, protetskog vijka i/ili
implantata.

x  Tijekom pritezanja protetskog vijka vecim zateznim momentom od ovdje
preporuc¢enog moze doci do ostecenja GenTek™ titanske baze s kanalom za
vijak s nagibom, GenTek™ heksalobularnog vijka i/ili implantata. Primjena
manjeg zateznog momenta od preporu¢enog moze dovesti do olabljivanja
GenTek™ titanske baze s kanalom za vijak s nagibom i/ili GenTek™
heksalobularnog vijka.

x  GenTek™ Sesterokutni/heksalobularni odvija¢ mora biti u dobrom stanju.
Istroseni odvija¢ moze dovesti do prebrzog rotiranja istog u glavi vijka sto
moze dovesti do nepotpunog zatezanja i/ili nemogucnosti uklanjanja vijka.

x  Za bilo kakve laboratorijske radove i probne (privremene) GenTek™ titanske
baze s kanalom za vijak s nagibom mora se koristiti odgovarajuci
laboratorijski vijak. Ukljuceni protetski vijak smije se koristiti samo za trajno
fiksiranje dovriene restauracije.
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Priru¢nik Verzija: 4/06.2023.

™ Izradeno: 23.06.2023.
G e nTe k Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.

heksalobularni Vija k* Zamjenjuje verziju od: 3/01.2022.

‘uklj. GenTek™ heksalobularni vijci od titana i Gold-Tite® vijci

Objasnjenje simbola

®

Nije sterilno Ne koristiti u slucaju
ostecene ambalaze

tad @

Informacije o adresi sjedista Nemojte upotrijebiti
proizvodaca dvaput

Preporuceni zatezni moment Preporucuje se ru¢no
koji se mora primijeniti za zavrsno zategnuti probni vijak

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
Jedinstveni identifikator Procitajte upute za uporabu
proizvoda (UDI) www.zfx-dental.com

Procitajte upute za kombiniranje heksalobularnih vijaka i nadogradnja
titanskih baza s kanalom za vijak s nagibom.

Informacije o proizvodacu

Zfx GmbH T +49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Njemacka

Prijava incidenata/ reklamacije
Posaljite e-postom na emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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"GenTek™ Torx Titan és Gold-Tite® Csavarok

Javallatok Eljaras

X A GenTek™ Csavarok berakasa/kivétele
Rendeltetésszerii felhasznalas
A GenTek™ Torx Csavarok arra szolgalnak, hogy GenTek™ Szogbenalld GenTek™ Torx Titan Csavarok
Csavarcsatornas TiBazisokat és testreszabott tdmpilléreket csavarozott vagy TSV®/ Trabecular Metal™ és Eztetic®
ragasztott egytagu (elforduldsvédett), tobbtagt (nem-elforduldsvédett) és
teljes iv(i fogpdtlasokat rardgzitsink az implantdtumra (végsé

protéziscsavarként) vagy az analégra (laboratériumi beprébalé csavarként). Megjegyzés: GenTek™ Torx Titan Csavarok (TSV®/Trabecular

Metal™ és Eztetic®) egyarant hasznalatosak laboratériumi
A GenTek™ Szbgbendlld6 Csavarcsatornas TiBazis rendszereket csak a (beprobald) és fogorvosi (végsd) beigazitashoz egytagu és
megfeleld GenTek™ Torx Csavarokkal (végsé protéziscsavarként és tobbtagu potlasok esetén. A laboratoriumi beprébalashoz
beprébalé csavarként) szabad felhasznalni. hasznalt csavart soha nem szabad ujra felhasznalni végsé

paciens ellatashoz.
Termékleiras

A TSV®/Trabecular Metal™ és Eztetic® csatlakozasokhoz szolgélé GenTek™ Berakas laborban /fogorvosi rendel6ben
Torx Titdn Csavarok egyarant kaphatok egymagukban és egyiitt cscomagolva 1. Teljesen dugja be a Torx Titdn Csavart a pdtlasi csatornaba (miel6tt
a GenTek™ Szogbenallé Csavarcsatornés TiBazisokkal. A GenTek™ Torx Titan beraknd az analégba/implantdtumba) Torx Csavarhizé segitségével. A
Csavarok egyarant szolgalnak végsé protéziscsavarként és laboratériumi csavar helyes bedugédsanak biztositdsdhoz a csavarmeneteknek
beprobald csavarként a TSV®és az Eztetic® rendszerekhez. latszédnia kell a csatlakozas végénél.

A Certain® csatlakozasokhoz szolgélé GenTek™ Gold-Tite® Csavarok egyarant
kaphatok egymagukban és egylitt csomagolva a GenTek™ Szdgbenalld
Csavarcsatornas TiBazisokkal. Certain® csatlakozasok esetén a GenTek™ Gold-
Tite® Csavarok végsé protéziscsavarként szolgalnak, ugyanakkor
laboratériumi beprébalé csavarként a GenTek™ Torx Titdn Csavarok
szolgalnak.

A Kulsé Hatlapu csatlakozasokhoz szolgdlé GenTek™ Torx Gold-Tite®
Csavarok egyedileg csomagolva kaphatok. Kiilsé Hatlapu csatlakozasok
esetén a GenTek™ Torx Gold-Tite® Csavarok szolgalnak végsé
protéziscsavarként kiilsé hatlap csatlakozasu testreszabott tampillérekhez.
A GenTek™ Torex Titdn Beprobalé Csavarok szolgalnak laboratériumi
csavarként.

A GenTek™ Torx Titdn és Gold-Tite® Csavarok csak egyszer haszndlatosak.

Az Osszes Torx Csavarszallitdsa nem-sterilen torténik és ezeket tisztitani és

fertStleniteni kell miel6tt a paciens széjaba kertlnek. A
Megjegyzés: A GenTek™ Torx Titan Csavarok (TSV®/Trabecular
Metal™ és Eztetic®) csavarfejének kiilsé feliiletén 3 kicsiny
kiemelkedés van.

2. Amint a Torx Csavar teljesen be van dugva a TiBazisba, gyakoroljon
nyomast a csavarra a Torx Csavarhuzoéval, mikozben rarakja a TiBazis/
Csavar-osszedllitast az implantatumra a kivant irdnyba. Hlzza szorosra a
TiBazis/Csavar-6sszedllitast az implantdtumon a csavarhizo segitségével.
Lasd az aldbbi tablazatot a Torx Csavarok behelyezési meghuzasi
nyomaték ajanlasait illetéen.

Torx csavarfej

A GenTek™ Torx Csavarok 25°-g teszik lehetévé a csavarcsatorna

elhelyezését. Torx Csavarok torx csavarfejet tartalmaznak, amelyet a

megfelelé GenTek™ Torx Csavarhuzoval kell hasznalni.

Anyagok

x A GenTek™ Torx Titdan Csavarok 5 ELI mindségl biokompatibilis

titanotvozetbdl (TiAl6V4 ELI) készllnek. l l

x A GenTek™ Torx Gold-Tite® Csavarok 316L rozsdamentes acélbol

késziilnek és 99,9%-os tisztasagu aranybevonatot tartalmaznak.
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Kezelési utmutatod

GenTek™

Torx Csavar®

"GenTek™ Torx Titan és Gold-Tite® Csavarok

A GenTek™ Torx Titdn Csavarok kivétele

1. Amennyiben a fogpotlas/csavar (TSV®/Trabecular Metal™ és
Eztetic®) rendszert ki kell szerelni az implantdtumbdl, igy nincs
szikség tampillér eltavolitdé szerszamra. A Torx Titan Csavar
segédletként szolgal a tampillér eltavolitasahoz a standard
csavarkivétel soran.

Megjegyzés:  Amennyiben a fogpétlasnak az
implantatumhoz szerelve kell maradnia a csavar
kilazitasa utan, gy a teljes kivétel megkonnyitésére a

potlason kozvetlen kézi beavatkozas alkalmazhaté
olyan eszkoézzel vagy enélkiil, mint pl. vérelallité.

Megjegyzés: A TiBazis/Screw rendszer (TSV®/ Trabecular
Metal™ és Eztetic®) kivétele soran az orvos kétszer
ellenallast érezhet. Ellenallas tapasztalhat, a csavar-
meghtzas kezdeti kilazitasakor, majd ismét akkor,

amikor a csavar megfogja a TiBazist a rendszer
szétvalasztasahoz.

GenTek™ Torx Gold-Tite® Csavarok
Certain® és Kiils6 Hatlapu

A Megjegyzés: Tobbféle GenTek™ Torx Gold-Tite® Csavar
van:

Csatlakozas

Fogpétlas tipus

Certain® Elfordulasvédé /Nem-elfordulasvédo

‘ Kiils6 hatlap Elfordulasvédé

Berakas laboratériumban

Megjegyzés: A GenTek™ Torx Gold-Tite® Csavarok végsé
protézisrogzitési hasznalatra szolgalnak, és nem
laboratériumi hasznalatra.

Lasd “A GenTek™ Torx Titdan Beprobdlé Csavarok berakdsa” szakaszt
ebben a hasznélati utasitasban.

Berakas fogorvosi rendelében

Mihelyt ra van ultetve a fogpoétlas az implantatumra, tegye be a Torx
Gold-Tite® Csavart a p6tlds csatorndjaba és hizza meg a pétlas/csavar
egylttest annak protézis-nyomatékara a Torx Csavarhuizé segitségével.
Lasd az alabbi téblézatot a Torx Csavarok behelyezési meghuzasi
nyomaték ajanlasait illetéen.

Verziészam: 4/2023.06

Készilt: 2023.06.23.
Hatalybalépési id6pont: 2023.06. 26.
Korabbi verzié: 3/2022. 01

GenTek™ Torx Titdn Beprobalé Csavarok
Certain® és Kiils6é Hatlapu

A Megjegyzés: Tobbféle GenTek™ Torx Titan Beprébalé Csavar
van:

Csatlakozas

Fogpétlas tipus

Certain® Elfordulasvédé / Nem-elfordulasvédd

Kulsé hatlap Elfordulasvédé

1. Amikor rateszi a laboratériumi Beprobélé Csavart a modellre, hasznélja a
megfelelé fogpdtlast annak biztositasara, hogy a helyes Gsszedllitas
keriiljon rogzitésre az analogra.

2. Teljesen dugja be a Torx Titdn Beprobalé Csavart a potlas csatornajaba a
Torx Csavarhuzo segitségével és kézzel huzza meg.
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Kezelési utmutatod

GenTek™

Torx Csavar®

"GenTek™ Torx Titan és Gold-Tite® Csavarok

Megjegyzés: Egyes csatlakozasokhoz (Certain®, Kiilsé
Hatlapt, TSV®/ Trabecular Metal™ és Eztetic™) csak
megfelelé GenTek™ Torx Csavarokat szabad felhasznal-
ni a megfelelé6 GenTek™ Sz6gbenallé Csavarcsatornas
TiBazissal egyiitt. Mas GenTek™ rendszerek Csavarjait
nem szabad felhasznalni szogbenallé csavarcsatornat
tartalmazo fogpotlasokhoz.

Lasd az alabbi tablazatot a GenTek™ Torx (laboratériumi beprobald
avagy Vvégsé protézis) Csavarok behelyezési nyomaték ajanlasait
illetéen:

Laboratériumi Végs6
Ao Szogallas- gy protéziscsavar GenTek™Torx
Csatlakozas R beprobalé A P
tartomany meghuzé Csavarhuzo
csavar 2
nyomaték
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 fok Kézi meghuizas™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 fok Kézi meghuzas™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 fok Kézi meghuizas™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Kiils6 Hatlap 0-25 fok Kézi meghuzas™ 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Alkalmazhaté egytagu egységhez és tébbtagu egységhez minden egyes
csatlakozéshoz
“Minimum 5 Ncm; maximum 15Ncm

Tisztitas és fertotlenités

A GenTek™ Torx Csavarok nem sterilek. A GenTek™ Torx Csavarnak a
GenTek™ Szbgbenall6 Csavarcsatornds TiBazis / potlasba és implantatumba
helyezése el6tt a GenTek™ Torx Csavart tisztitani és fertStleniteni kell.

1. Iépés: Kézi tisztitas

1

2.

4.

Oblitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel 2 percig.

Kézzel mossa meg az eszkézoket ionmentesitett vizes fiirdében
5 percig. A lerakodésokat tavolitsa el puha kefével. A lreges részeket
fecskendovel kell kiobliteni. Ezt mindaddig ismételje, amig az 6sszes
lerakodast el nem tévolitotta.

Tisztitsa meg az eszkozoket enyhén lugos tisztitoszert tartalmazo
ultrahangos fiirdében (1,5%) legaldbb 40kHz frekvencia mellett
20 percig.

Gondosan 0Oblitse le ionmentesitett vizzel 1 percig.

2. lépés: Fertotlenités
Haszndlja az ajanlott fertStlenitési modszerek egyikét:

X

1. médszer:
Teljes ciklus elévakuumos gdézsterilizalas 134 °C-on (273,2°F) 3 percig,
legalabb 4 impulzus.

2. moédszer: (az 1. mddszer alternativéja)
Teljes ciklusu gravitacios gézsterilizalas 134°C-on (273,2°F) legaldbb
3 percig.

Verziészam: 4/2023.06

Késziilt: 2023. 06.23.

Hatalybalépési id6pont: 2023.06.26.
Korabbi verzié: 3/2022. 01

3. lépés: Szaritas

A fert6tlenitési kezelés utan ajanlatos a termékek megszaritasa legfeljebb 134 °C
(273,2 °F) hémérsékleten 10 percig. A termékek hasznélatra készek 5 perccel a
szaritasi folyamat utan.

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

Tarolas és kezelés
A GenTek™ Torx Csavarokat szobahémérsékleten kell tarolni.

Ellenjavallatok
Nincs

Ismert mellékhatasok
Igen ritkan el6fordulhatnak az 6tvozettel vagy alkotorészeivel szembeni allergidk.

Figyelmeztetések

x A GenTek™ Torx Csavarokat csak olyan fogaszati szakemberek hasznalhatjak
és kezelhetik, akik megfelel6 fogaszati kiképzéssel rendelkeznek.

x A GenTek™ Torx Csavarok csak Zimmer Biomet Dental fogaszati implantatum
rendszerekkel egytitt szabad hasznalni.

x A GenTek™ Torx Csavarok kicsik, és ezért 6vatosan kell ezeket kezelni, nehogy
lenyelje vagy belélegezze a paciens.

x Nem a helyes protéziscsavar hasznalata a GenTek™
Csavarcsatornas TiBazis, a protéziscsavar és/vagy az
karosodasahoz vezethet.

x Az ajanlottndl nagyobb protéziscsavar nyomaték hasznalata a GenTek™
Szégbendllé Csavarcsatornds TiBézis, a GenTek™ Torx Csavar és/vagy az
implantatum  kdrosodasahoz  vezethet. Az  ajanlottnal  kisebb
nyomatékértékek hasznélata a GenTek™ Szogbenalloé Csavarcsatornas TiBazis
és/vagy a GenTek™ Torx Csavar kilazuldsahoz vezethet.

x A GenTek™ Torx Csavarhuzonak jé allapotunak kell lennie. Az elhasznédlédott
csavarhizo a hatdgu butyok tulfordulasat idézheti el6 a csavarfejben, ami azt
okozhatja, hogy a csavar nem lesz teljesen meghtzva és / vagy nem lesz
eltavolithato.

x A GenTek™ Szogbenallé Csavarcsatornas TiBazis 6sszes labormunkdjahoz és
beprobalasdhoz a megfelelé laborcsavart kell hasznalni. A mellékelt
protéziscsavart csak a kész fogpétlas tartds rogzitéséhez szabad felhasznalni.

Szbgbendllo
implantatum
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Torx Csavar®

"GenTek™ Torx Titan és Gold-Tite® Csavarok
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A jelképek magyarazata

Nem steril

ad]

A gyarto informacids cime

(00

A mellékelt csavar végsé berakasahoz
ajanlott forgatényomaték

LOT

Gyartasi tétel szama, utana a
tétel gyartasi datuma

REF

Referencia-szam, utana a
gyartasi szam szerepel

UDI

Egyedi eszk6z azonositd

&

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt

@

Ne haszndlja kétszer

S

Ajanlott a csavar
kézi meghuzasa

MD

Orvosi eszk6z

QTY

Mennyiség/a csomagolasi
egység tartalma

(1]

Tanulményozza a
hasznélati utasitasokat
www.zfx-dental.com

Tanulményozza a megfelel6 torx csavarokra és szogbenallé csavarcsatornas
TiBazis tdmpillérekre vonatkozo hasznélati utasitasokat.

Gyartoi adatok
Zfx GmbH T +49 (0) 8131/33244 -0
u Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Németorszag

Karbejelentés /Reklamaciok

Kildje ezeket a emeacomplaints@ZimVie.com cimre

C€ o123
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Istruzioni d’uso
Vite esalobata

Versione: 4/06.2023

Compilato il: 23.06.2023

Data di entrata in vigore: 26.06.2023
Sostituisce la versione: 3/01.2022

GenTek™

"Incl. viti esalobate GenTek™ in titanio e Gold-Tite®

Procedura
% Posizionamento/Rimozione delle viti GenTek™

Indicazioni

4094IT REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer e il logo Zimmer sono marchi di Zimmer Inc. o delle sue affiliate e Zfx e il logo Zfx sono marchi di Zfx GmbH, Germania. Tutti gli altri marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

Impiego previsto/Scopo previsto

Le viti esalobate GenTek™ sono destinate alla ritenzione di TiBase con
canale della vite angolato GenTek™ e abutment personalizzati su restauri
protesici singoli (con ingaggio), plurimi (senza ingaggio) e completi
avvitati e cementati ad impianto (vite protesica finale) o analogo (vite Try-
In da laboratorio).

| sistemi TiBase con canale della vite angolato GenTek™ sono destinati ad
essere usati solo con le corrispondenti viti esalobate GenTek™ (vite
protesica finale e vite Try-In).

Descrizione del dispositivo

Le viti in titanio esalobate GenTek™ per connessioni TSV®/Trabecular
Metal™ e Eztetic® sono confezionate singolarmente ed anche con TiBase
con canale della vite angolato GenTek™. Le viti in titanio esalobate GenTek™
per TSV® e Eztetic® servono sia come vite protesica finale sia come vite
Try-In da laboratorio.

Le viti Gold-Tite® esalobate GenTek™ per connessioni Certain® sono
confezionate singolarmente ed anche con TiBase con canale della vite
angolato GenTek™. Le viti Gold-Tite® esalobate GenTek™ per connessioni
Certain® servono come vite protesica finale e le viti Try-In in titanio
esalobate GenTek™ servono come vite da laboratorio.

Le viti Gold-Tite® esalobate GenTek™ per connessioni External Hex sono
confezionate singolarmente. Le viti Gold-Tite® esalobate GenTek™ per
connessioni External Hex servono come vite protesica finale per un
abutment personalizzato con connessione External Hex. Le viti Try-In in
titanio esalobate GenTek™ servono come vite da laboratorio.

Le viti Gold-Tite® e in titanio esalobate GenTek™ sono unicamente
monouso. Tutte le viti esalobate sono fornite non sterili e destinate a
essere pulite e sterilizzate prima di essere posizionate nella bocca del
paziente.

Cava esalobata

Le viti esalobate GenTek™ consentono il posizionamento del canale della
vite fino a 25°. Le viti esalobate hanno una cava esalobata che va usata con
un corrispondente cacciavite esalobato GenTek™.

Materiali

x  Le viti in titanio esalobate GenTek™ sono fabbricate da una lega al
titanio di grado 5 ELI (TiAI6V4 ELI)

% Le viti Gold-Tite® esalobate GenTek™ sono fabbricate da acciaio inox
316L ed hanno un rivestimento superficiale in oro puro al 99,9 %

Viti in titanio esalobate GenTek™
TSV® /Trabecular Metal™ e Eztetic®

Nota: Le viti in titanio esalobate GenTek™ (TSV®/Trabecular
Metal™ e Eztetic®) sono utilizzate in contesti sia di laboratorio
(Try-In) sia clinici (finale) per restauri sia singoli sia plurimi. La
vite usata per Try-In in laboratorio non va mai riutilizzata per il
restauro finale sul paziente.

Posizionamento in contesto di laboratorio / clinico

1. Inserire completamente la vite in titanio esalobata nel canale di restauro
(prima di posizionare nell'analogo /impianto) usando il cacciavite
esalobato. Per assicurarsi che la vite sia inserita correttamente, i filetti
della vite devono essere visibili sul fondo della connessione.

Nota: La geometria esterna della testa della vite per viti in
titanio esalobate GenTek™ (TSV®/Trabecular Metal™ e
Eztetic®) ha 3 piccole protrusioni.

2. Una volta che la vite esalobata & completamente inserita nella TiBase,
mantenere la pressione sulla vite con il cacciavite esalobato mentre si
posiziona il gruppo TiBase/vite sull'impianto con [l'orientamento
desiderato. Serrare il gruppo TiBase/vite all'impianto usando il driver.
Consultare la tabella seguente per raccomandazioni sul serraggio di
posizionamento delle viti esalobate.
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"Incl. viti esalobate GenTek™ in titanio e Gold-Tite®

Rimozione delle viti in titanio esalobate GenTek™ Viti Try-In in titanio esalobate GenTek™
1. Se il sistema restauro /vite (TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) Certain® e External Hex
deve essere smontato dall'impianto, non & necessario un utensile
di rimozione dell'abutment. La vite in titanio esalobata ha lo
scopo di supportare la rimozione dell'abutment durante la Nota:
rimozione della vite standard. Esistono diverse viti Try-In in titanio esalobate GenTek™:

Nota: Se il restauro rimane montato sull'impianto una volta che la vite
é stata allentata, & possibile intervenire con una manipolazione
manuale diretta del restauro con o senza uno strumento come le Certain® Con ingaggio/Senza ingaggio
pinze emostatiche, al fine di facilitare una rimozione completa.

Connessione Tipo di restauro

External Hex Con ingaggio

Nota: Durante la rimozione del sistema TiBase/vite

(TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) il clinico puo 1. Quando si posiziona la vite Try-In da laboratorio sul modello, usare il
percepire una resistenza per due volte. Ci sara restauro corrispondente per assicurare che l'assemblaggio corretto
resistenza quando inizialmente si allenta il serraggio venga affisso all’analogo.

della vite e poi di nuovo quando la vite ingaggia TiBase

per separare il sistema.

Vite Gold-Tite® esalobate GenTek™
Certain® e External Hex

Nota: Esistono diverse viti Gold-Tite® esalobate GenTek™: l %

Connessione Tipo di restauro

Certain® Con ingaggio/Senza ingaggio

External Hex Con ingaggio

X Posizionamento in contesto di laboratorio
2. Inserire completamente la vite Try-In in titanio esalobata nel canale del
Nota: Le viti Gold-Tite® esalobate GenTek™ sono per uso restauro usando il cacciavite esalobato e serrare a mano.
protesico finale e non sono destinate ad uso in
laboratorio.

Consultare la sezione “Posizionamento delle viti Try-In in titanio
esalobate GenTek™" in questo IFU.

x  Posizionamento in contesto clinico
Una volta che il restauro ¢ alloggiato nell'impianto, posizionare la vite
Gold-Tite® esalobata nel canale del restauro e serrare il gruppo
restauro /vite con la sua coppia di serraggio protesica usando il
cacciavite esalobato. Consultare la tabella per raccomandazioni sul
serraggio di posizionamento delle viti esalobate.
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Istruzioni d’uso
Vite esalobata

GenTek™

"Incl. viti esalobate GenTek™ in titanio e Gold-Tite®

Versione: 4/06.2023
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Nota: Si devono usare solo viti esalobate GenTek™
corrispondenti per ogni connessione (Certain®, External
Hex, TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) con i restauri
corrispondenti contenenti un canale di vite angolato.
La viti di altri sistemi GenTek™ non vanno usate con re-
stauri contenenti un canale di vite angolato.

Consultare la tabella seguente per raccomandazioni sul serraggio di
posizionamento per le viti esalobate GenTek™ (Try-In per laboratorio o
protesiche finali):

Coppiadi Driver
N Range di ViteTry-Inda serraggio della
Connessione A A A A esalobato
angolazione laboratorio vite protesica GenTek™
finale

0-25 ZFX02HLD21,
Certain® radi Serrataa mano™ 20Ncm ZFX02HLD28,
9 ZFX02HLD36
TSVe/ 0-25 ZFX02HLD21,
Trabecular radi Serrata a mano™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ¢ ZFX02HLD36
025 ZFX02HLD21,
Eztetic® radi Serrata a mano™ 30Ncm ZFX02HLD28,
9 ZFX02HLD36
0-25 ZFX02HLD21,
External Hex radi Serrataa mano™ 32Ncm ZFX02HLD28,
9 ZFX02HLD36

“Applicabile a singoli e plurimi per ogni connessione
“Minimo di 5 Ncm; Massimo di 15Ncm

Pulizia e sterilizzazione

Le viti esalobate GenTek™ sono non sterili. Prima di posizionare la vite
esalobata GenTek™ nella TiBase con canale della vite angolato GenTek™/
restauro e impianto, la vite esalobata GenTek™ va pulita e sterilizzata.

Step 1: Pulizia manuale

1. Sciacquare gli strumenti sotto acqua fredda corrente dal rubinetto per
2 minuti.

2. Lavare a mano gli strumenti in un bagno con acqua demineralizzata
per 5 minuti. -Rimuovere le impurita con una spazzola morbida. Le
cavita vanno sciacquate con una siringa. Questo step va ripetuto
finché tutte le impurita sono state rimosse.

3. Pulire lo strumento in un bagno a ultrasuoni usando un detergente
moderatamente alcalino (1,5%) a una frequenza minima di 40kHz per
20 minuti.

4. Sciacquare a fondo con acqua demineralizzata per 1 min.

Step 2: Sterilizzazione
Si raccomanda di impiegare uno dei seguenti metodi di sterilizzazione:

X Metodo 1:
Sterilizzazione a vapore pre-vuoto con ciclo completo a una
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
Le viti esalobate GenTek™ vanno conservate a temperatura ambiente.

Controindicazioni
Nessuna

Effetti collaterali noti
Allergie alla lega o ai contenuti della lega possono insorgere molto raramente.

Avvertimenti

x  Le viti esalobate GenTek™ devono essere utilizzate e maneggiate solo da
professionisti del settore odontoiatrico che hanno ricevuto una formazione
in odontoiatria approvata.

x Le viti esalobate GenTek™ possono essere utilizzate solo per sistemi
implantari Zimmer Biomet Dental.

X Le viti esalobate GenTek™ sono piccole e quindi devono essere maneggiate
con cautela per evitare la deglutizione o inalazione da parte del paziente.

x  L'uso di una vite protesica scorretta pud danneggiare la TiBase con canale
della vite angolato GenTek™, la vite protesica e/o l'impianto.

x  L'uso di una coppia di serraggio per la vite protesica superiore al valore
raccomandato pud danneggiare la TiBase con canale della vite angolato
GenTek™, la vite esalobata GenTek™ e/o I'impianto. L'uso di valori di coppia
inferiori a quelli raccomandati potrebbe causare I'allentamento della TiBase
con canale della vite angolato GenTek™ e/ o della vite esalobata GenTek™.

x Il cacciavite esalobato GenTek™ deve essere in buone condizioni. Un
cacciavite usurato pud causare una sovrarotazione dell'esalobo nella testa
della vite e di conseguenza la vite pud non essere completamente serrata
e/o impossibile da rimuovere.

x  Per qualsiasi lavoro di laboratorio e qualsiasi prova della TiBase con canale
della vite angolato GenTek™ & necessario utilizzare una vite da laboratorio
corrispondente. La vite protesica inclusa puo essere utilizzata unicamente
per fissare in modo permanente il restauro finito.
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"Incl. viti esalobate GenTek™ in titanio e Gold-Tite®

Spiegazione dei simboli

®

Non sterile Non usare se la confezione
e danneggiata

tad @

Informazioni sul fabbricante Indirizzo Non usare due volte
dello stabilimento del fabbricante legale

(00 S

Coppia di serraggio raccomandata Raccomandato per fissare
da applicare per il posizionamento la vite Try-In con serraggio
finale della vite acclusa amano

Numero di lotto, Simbolo seguito Dispositivo medico

da data di produzione del lotto

REF QTY

Numero di riferimento, Simbolo seguito Quantita/Unita di

dal numero di articolo del fabbricante contenuto del pacco
Identificatore univoco del dispositivo Consultare le istruzioni per

I'uso www.zfx-dental.com

Consultare le istruzioni d'uso per accoppiare viti esalobate e abutment
TiBase con canale della vite angolato

Informazioni sul fabbricante

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

Notifiche di incidenti/Reclami
Si prega di inviare a emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Naudojimo instrukcija

GenTek™

seSiabriaunis varztas”

‘Incl. GenTek™ $esiabriaunis titano ir ,Gold-Tite®” varztai

Indikacijos
X
Naudojimas / paskirtis
,GenTek™” Sesiabriauniai varztai skirti tvirtinti ,GenTek™” kampinio varzto
kanalo ,TiBases” pagrindams ir pagal uzsakymg pagamintas atramas ant
varzty ir cementiniy vienguby (jsukamuy), keliy daliy (nejsukamuy) ir viso
lanko protezy prie implanto (galutinio protezavimo varztas) arba analogo
(laboratorinis bandomasis varztas).

,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBase” sistemos skirtos naudoti tik su
atitinkamais ,GenTek™" 3$eSiabriauniais varztais (galutiniu protezavimo
varztu ir bandomuoju varztu).

Prietaiso aprasas
,GenTek™" Sesiabriauniai titano varztai, skirti ,TSV® / Trabecular Metal™" ir
,Eztetic® jungtims, pakuojami atskirai, taip pat kartu su ,GenTek™"
kampinio varzto kanalo ,TiBases”. ,GenTek™" $esiabriauniai titano varztai,
skirti,, TSV® and Eztetic® naudojami ir kaip galutinis protezavimo varztas, ir
kaip laboratorinis bandomasis varztas.

,GenTek™” 3eSiabriauniai ,Gold-Tite®” varztai, skirti ,Certain® jungtims,
pakuojami atskirai, taip pat kartu su ,GenTek™ kampinio varzto kanalo
,TiBases” pagrindu. ,GenTek™" 3eSiabriauniai ,Gold-Tite®” varztai, skirti
,Certain® jungtims, naudojami kaip galutinis protezavimo varztas, o
,GenTek™” $ediabriauniai bandomieji varztai - kaip laboratorinis varztas.

,GenTek™" Sesiabriauniai,Gold-Tite® varztai, skirti iSorinéms SeSiakampéms
jungtims, pakuojami atskirai. ,GenTek™" $eSiabriauniai ,Gold-Tite®” varztai,
skirti iSorinéms SesSiakampéms jungtims, naudojami kaip galutinis
protezavimo varztas individualiai pritaikytai atramai su iSorine SeSiakampe
jungtimi. ,GenTek™" SeSiabriauniai titano bandomieji varztai naudojami
kaip laboratoriniai varztai.

,GenTek™" $esiabriauniai titano ir,,Gold-Tite®” varztai skirti tik vienkartiniam
naudojimui. Visi SeSiabriauniai varztai pristatomi nesterilizuoti, prie$
dedant j paciento burng komponentus batina nuvalyti ir sterilizuoti.

Sesiaskiltis suktuvas

Dél ,GenTek™" SeSiabriauniy varzty varzto kanala galima iSdéstyti iki 25°
kampu. Sesiabriauniai varztai turi $esiabriaunius suktuvus, skirtus naudoti
su atitinkamu,,GenTek™” $esiabriauniu atsuktuvu.

Medziagos

x ,GenTek™" SeSiabriauniai titano varztai gaminami iS 5 klasés titano
lydinio ELI (TiAl6V4 ELI)

x ,GenTek™  Sesiabriauniai ,Gold-Tite®” varztai gaminami i$
neradijanciojo plieno 316L, o jy pavirSius padengtas 99,9 % gryno
aukso danga.

Versija: 4/06.2023

Sudaryta: 23.06.2023
|sigaliojimo data: 26.06.2023
Kei¢iama versija: 3/01.2022

Procediira

,GenTek™” varzty jsriegimas / iSémimas

,GenTek™ Sesiabriauniai titano varztai
~T1SV® [Trabecular Metal™" ir, Eztetic®”

Pastaba: ,GenTek™” $eSiabriauniai titano varztai (,TSV® /Trabe-
cular Metal™ ir ,Eztetic®”) naudojami tiek laboratorijoje
(kaip bandomieji), tiek klinikoje (kaip galutiniai) ir vieno, ir
keliy vienety danty restauracijoms. Laboratorijoje bandy-
mams naudoto varzto niekada negalima pakartotinai naudo-
ti galutinei paciento danty restauracijai.

|statymas laboratorijoje / klinikoje

1. Naudodami Sesiabriaunj atsuktuva iki galo jsukite SeSiabriaunj titano
varzta j restauruojamo danties kanalg (pries jstatant j analoga / implantg).
Norint jsitikinti, kad varztas jsuktas tinkamai, jungties apacioje turi
matytis varzto sriegis.

Pastaba: ,GenTek™” Sesiabriauniy titano varzty (,TSV® /
Trabecular Metal™ ir ,Eztetic®”) varito galvutés iSoriné
geometrija turi 3 nedidelius issikiSimus.

2. Kai Sesiabriaunis varztas visiskai jsuktas j ,TiBase”, toliau spauskite varztg
sediabriauniu atsuktuvu ir uzdékite TiBase” / varzto saranka ant implanto
norima kryptimi. Priverzkite ,TiBase” / varzto sarankg prie implanto
naudodami grazta. Sesiabriauniy varzty jstatymo sikio momento
rekomendacijos pateiktos toliau esancioje lenteléje.

I
D
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GenTek |sigaliojimo data: 26.06.2023

§e§ia bria (V]3] is va ritas * Keiciama versija: 3/01.2022

‘Incl. GenTek™ $esiabriaunis titano ir ,Gold-Tite®” varztai

,GenTek™ $esiabriauniy titano varzty isémimas ,GenTek™" Sesiabriauniai titano bandomieji varztai
1. Jei protezo / varzto (,TSV® / Trabecular Metal™ ir ,Eztetic®”) ,Certain®” ir, External Hex"
sistemg reikia iSmontuoti i$ implanto, atramos nuémimo jrankio
nereikia. Sesiabriaunis titano varztas skirtas padéti isimti atramai
nuimant standartiniam varztui. A Pastaba: yra keletas ,GenTek™" 3$eSiabriauniy titano
bandomujy varzty:

Pastaba: jei atlaisvinus varita protezas lieka
pritvirtintas prie implanto, siekiant palengvinti visiska
iS$émima, galima naudotis rankomis arba jrankiu, pvz.,

hemostatu. Certain® |sukamas / nejsukamas

Jungtis Danties implanto tipas

External Hex Isukamas

Pastaba: iSimant ,TiBase” / varzta (,TSV® / Trabecular

Metal™” ir ,Eztetic®”) sistema odontologas gali du

kartus pajusti pasipriesinima. IS pradziy - atlaisvinant

varzto sikio momenta ir paskui, kai varztas uzsuka 1. Kai sriegiate laboratorinj bandomajj varzta | modelj, naudokite

TiBase” ir atskiria sistema. atitinkama proteza, kad uztikrintuméte, jog prie analogo bus pritvirtinta
tinkama saranka.

,GenTek™" Sesiabriauniai,Gold-Tite®” varztai
~Certain®” ir ,External Hex"”

A Pastaba: yra keletas ,,GenTek™" Sesiabriauniy ,Gold-Ti-
te®” varzty:

Jungtis Danties implanto tipas l %

Certain® |sukamas / nejsukamas

External Hex |sukamas

|statymas laboratorijoje

Pastaba: ,GenTek™" SeSiabriauniai ,Gold-Tite®” varztai

A skirti galutiniam protezavimui ir jy negalima naudoti
laboratorijoje. 2. Naudodami $esiabriaunj titano bandomajj varztg iki galo jsukite |
restauruojamo danties kanalg, naudodami 3$eSiabriaunj atsuktuva, ir

Zr. $ios instrukcijos skyriy ,,GenTek™ $esiabriauniy titano bandomuyjy priverzkite ranka.
varzty jstatymas”.

|statymas klinikoje

Kai protezas jsistato j implantg, j restauruojamo danties kanalg jsukite
Sesiabriaunj ,Gold-Tite®” varztg ir Sesiabriauniu atsuktuvu priverzkite
protezo ir varzto saranka iki protezinio sikio momento. Seiabriauniy
varzty jstatymo stkio momento rekomendacijos pateiktos lenteléje.
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Naudojimo instrukcija

GenTek™
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‘Incl. GenTek™ $esiabriaunis titano ir ,Gold-Tite®” varztai

3 veiksmas. DZiovinimas

Po sterilizacijos apdorojimo rekomenduojama produktus 10 minuciy dZiovinti ne
aukstesnéje kaip 134 °C (2732 °F) temperaturoje. Produktai paruosti naudoti
praéjus 5 minutéms po dziovinimo proceso.

Pastaba: kiekvienai jungdiai (,Certain® ,External Hex",

»TSV® / Trabecular Metal™" ir, Eztetic®”) turi bati naudo-

jami tik atitinkami ,GenTek™" SeSiabriauniai varztai su

atitinkamais protezais, kuriuose yra kampinis varzto

kanalas. Kity ,,GenTek™” sistemy varzty negalima nau-

doti su protezais, kuriuose yra kampinis varzty kanalas.

Pastaba: vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo pateiktomis

Vadovaukités toliau lenteléje pateiktomis rekomendacijomis dél ikrovimo instrukcijomis.

,GenTek™” Sesiabriauniams varztams (laboratoriniams bandomiesiems
ar galutinio protezavimo) taikomy stikiy momentuy: Laikymas ir tvarkymas

,GenTek™” $esiabriaunius varztus reikia laikyti kambario temperaturoje.

Laboratorinis GenTek™ Kontraindikacijos
A Kampo a vovp: "
Jungtis’ " bandomasis S Sesiabriaunis .
intervalas & varzto sukio Néra
varztas suktuvas
momentas
025 Sukamas ZFX02HLD21, Zinomas nepageidaujamas poveikis
Certain laipsniy ranka” 20Ncm ZFX02HLD28, Labai retai gali pasireiksti alergija lydiniui arba lydinio turiniui.
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular Ia(;_sznsi S‘r’ak:gis 30Nem ZFX02HLD28, 1
Metal™ [Pt ZFX02HLD36 H
Eztetic® 0-25 Sukamas 30Nem %Eigi:tgﬂ Perspéjimai
laipsniy ranka ZFX02HLD36 x ,GenTek se5|abr|aun|usvvarztus gali naudoti ir tvarkyti tik pripazintus
odontologijos mokymus isklause specialistai odontologai.
0-25 ZFX02HLD21 ™ g EiaRrial i 5 : il ; "
: X
External Hex e S:jak;gas N ZFX02HLD28, ,,QenTek §e5|abr|aun|us varztus galima naudoti tik ,Zimmer Biomet” danty
laipsniy ZFX02HLD36 implanty sistemoms.

x ,GenTek™” SeSiabriauniai varztai yra labai mazi, todél juos tvarkyti reikia

“Taikoma kiekvienai vieno ir keliy komponenty jungciai atsargiai, kad pacientas jy nenuryty ar nejkvepty.

4094LT REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | ,Zimmer” ir,Zimmer” logotipas yra,Zimmer Inc ar jos patronuojamyjy jmoniy prekiy zenklai, 0, Zfx" ir, Zfx" logotipas yra,Zfx GmbH*, Vokietija, prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zzenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

“Ne maziau kaip 5 Ncm; ne daugiau kaip 15 Ncm

Valymas ir sterilizacija

,GenTek™” SeSiabriauniai varztai néra sterilis. Pries jstatant ,GenTek™"  x

sediabriaunj varzta j ,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBase” / protezg ir
implanta, ,GenTek™" S3eSiabriaunj varzta reikia pirmiausia nuvalyti ir

X

Naudojant netinkama protezavimo varzta gali bati pazeistas ,GenTek™”
kampinio varzto kanalo TiBase”, protezavimo varztas ir (arba) implantas.

Naudojant didesnj, nei rekomenduojama, sdkio momenta kyla grésmé
sugadinti ,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBase” pagrinda, ,GenTek™"
Sesiakampj protezavimo varztg ir (arba) implanta. Naudojant mazesnj, nei

sterilizuoti. rekomenduojama, sukio momentg ,GenTek™ kampinio varzto kanalo

,TiBase” pagrindas ir (arba),,GenTek™" $esiabriaunis varztas gali atsilaisvinti.

1veiksmas. Rankinis valymas x ,GenTek™” SesSiabriaunis atsuktuvas turi bati geros buaklés. Nusidévéjes

1. Instrumentus 2 minutes skalaukite Saltu tekanciu vandentiekio atsuktuvas gali persukti Sesiaskilte angg varzto galvutéje, todél varztas bus
vandeniu. ne iki galo prisuktas ir (arba) jo nepavyks pasalinti.

2. Instrumentus plaukite rankomis 5 minutes voneléje su demineralizuotu x  Atliekant bet kokj laboratorinj darbg ir iSbandant,,GenTek™" kampinio varzto
vandeniu. Mink$tu Sepetéliu nuvalykite negyvy audiniy likucius. kanalo ,TiBase” pagrinda, butina naudoti laboratorinj varzta. Pridétas
Ertmes i$plaukite $virk$tu. Sig procedra kartokite, kol visi ne$varumai protezavimo varztas naudojamas tik pritvirtinti uzbaigtg danties implanta
bus pasalinti. visam laikui.

3. Instrumenta valykite ultragarso voneléje su Svelniu Sarminiu valikliu
(1,5%) ne mazesniu kaip 40 kHz dazniu 20 minuciy.

4. Kruopsciai Tmin. skalaukite demineralizuotu vandeniu.

2 veiksmas. Sterilizacija
Rekomenduojama naudoti viena $iy sterilizacijos metody:

x Tmetodas:
viso ciklo iSankstiné vakuuminé sterilizacija garais 134 °C (273,2 °F)
temperatdroje 3 minutes, maziausiai 4 impulsai.

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

GenTek™

seSiabriaunis varztas

‘Incl. GenTek™ $esiabriaunis titano ir ,Gold-Tite®” varztai

Simboliy paaiskinimas

Nesterilus

ad]

Informacija apie gamintoja. Teiséty
gamintojy gamyklos adresas

(00

Rekomenduojamas stkio momentas,
kuris naudojamas galutinai jsukant
pridedama varztg

Versija: 4/06.2023
Sudaryta: 23.06.2023
|sigaliojimo data: 26.06.2023

*
Kei¢iama versija: 3/01.2022

®

Nenaudoti, jei
pakuoté sugadinta

@

Nenaudoti pakartotinai

S

Rekomenduojama fiksuoti
ranka priverziamu bando-
muoju tvirtinimo varztu

LOT MD

Medicinos prietaisas

Serijos numeris, simbolis, po kuriuo
nurodoma serijos pagaminimo data

REF QTY

Kiekis / gaminiy
kiekis pakuotéje

Gaminio numeris, simbolis, po
kurio nurodomas gaminio numeris

uDI [1d]

Unikalus prietaiso identifikatorius
instrukcijas

www.zfx-dental.com

Perskaitykite naudojimo

Kaip poruojami $esiabriauniai varztai ir kampinio varzto kanalo titano

atramos, zr. naudojimo instrukcijas.

Informacija apie gamintoja
Zfx GmbH T +49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Vokietija

Pranesimas apie incidentus (skundai)
Prasome siysti el. pastu emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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LietoSanas rokasgramata

GenTek™

zvaigznveida skrave®

"ar GenTek™ zvaigznveida titana un Gold-Tite® skraves

Procedira
x  GenTek™ skrQvju izvietoSana/nonemsana

Indikacijas

Paredzéta lietosana/ paredzétais mérkis

GenTek™ zvaigZnveida skraves tiek izmantotas, lai fiksétu GenTek™ slipa
skraves kanala TiBases un pielagotus abatmentus pie skrives un cementa
fiksacijas vienas vienibas (ievietojamu) un vairaku vienibu (bez ievietosanas)
un pilnas arkas protezésanas restauracijas implanta (galigas protezésanas
skrive) vai analoga (laboratorijas izméginajuma skrave).

GenTek™ zvaigZnveida titana skruves
TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®

Piezime.GenTek™zvaigznveidatitanaskriaves (TSV®/Trabecular
Metal™ un Eztetic®) tiek izmantotas gan laboratorijas
(izméginajuma), gan kliniskajos (galigajos) apstaklos gan
vienas vienibas, gan vairaku vienibu restauracijas. Skravi,
kas izmantota parbaudei laboratorijas apstaklos, nekad
nedrikst atkartoti izmantot galigai pacienta restauracijai.

GenTek™ slipa skraves kanala TiBase sistémas ir paredzétas lietosanai tikai ar
attiecigajam GenTek™ zvaigZnveida skrivém (galigas protezésanas skrive
un izméginajuma skrave).

4094LV RED. 06/23 © 2023 Zfx GmbH un Zimmer Dental Inc. | Zimmer un Zimmer logotips ir Zimmer Inc. vai ta filidlu 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.

lerices apraksts

GenTek™ zvaigznveida titana skrives TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®
savienojumiem ir iepakotas atseviski, ka ari ar GenTek™ slipa skraves kanala

TiBases. GenTek™ zvaigznveida titana skrdves TSV® un Eztetic® kalpo gan ka

galigas protezésanas skrive, gan laboratorijas izméginajuma skrave.

GenTek™ zvaigZznveida Gold-Tite® skrives Certain® savienojumiem ir
iepakotas atseviski, ka ari ar GenTek™ slipa skraves kanala TiBases. GenTek™
zvaigznveida Gold-Tite® skraves Certain® savienojumiem kalpo ka galigas
protezésanas skrive, un GenTek™ zvaigznveida titana izméginajuma
skraves kalpo ka laboratorijas skrave.

GenTek™ zvaigznveida Gold-Tite® skriives aréjiem sesstlra savienojumiem
ir iepakotas atseviski. GenTek™ zvaigznveida Gold-Tite® skraves aréjiem
sesstlra savienojumiem kalpo ka galigas protezésanas skrave pielagotam
abatmentam ar aréju sesstdra savienojumu. GenTek™ zvaigznveida titana
izméginajuma skraves kalpo ka laboratorijas skrave.

GenTek™ zvaigznveida titana un Gold-Tite® skraves ir paredzétas tikai
vienreizéjai lietosanai. Visas zvaigznveida skraves ir nesterilas, un pirms
ievietoSanas pacienta muteé tas ir jatira un jasterilizé.

Zvaigznveida skravgriezis

GenTek™ zvaigznveida skrives lauj novietot skrives kanalu lidz 25° lenki.
Zvaigznveida skrivém ir zvaigznveida skravgriezis, kas paredzéts lietosanai
ar atbilstosu GenTek™ zvaigZnveida skravgriezi.

Materiali

x  GenTek™ zvaigznveida titana skrives ir izgatavotas no 5. klases ELI
(TiAl6V4 ELI) titana sakauséjuma

x  GenTek™ zvaigznveida Gold-Tite® skraves ir izgatavotas no 316L
nerdséjosa térauda un satur 99,9 % tira zelta virsmas parklajumu

Izvietosana laboratorijas / kliniskos apstak|os

1. Pilniba ievietojiet zvaigznveida titana skravi restauracijas kanala (pirms
ievietosanas analoga/implanta), izmantojot zvaigznveida skravgriezi.
Lai nodrosinatu, ka skrave ir pareizi ievietota, skraves vitném jabat
redzamam savienojuma apaksa.

Piezime. Skraives galvas aréja geometrija GenTek™ zvaigznveida
titana skrives (TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®) ir aprikota
ar 3 maziem izvirzijumiem.

2. Kad zvaigznveida skrave ir pilniba ievietota TiBase, turiet spiedienu uz
skravi ar seSstdra skravgriezi, vienlaikus novietojot TiBase / skraves bloku
uz implanta vélamaja virziena. Pievelciet TiBase/skrives komplektu pie
implanta, izmantojot skravgriezi. Skatiet zemak esoso tabulu, lai iegutu
ieteikumus zvaigznveida skravju izvietojuma griezes momentam.

I
U
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LietoSanas rokasgramata Versija: 4/06.2023.

™ Sagatavots: 23.06.2023.
G e nTe k Spéka stasanas datums: 26.06.2023.

Zvaiginveida Skrﬁve* Aizst] versiju: 3/01.2022.

"ar GenTek™ zvaigznveida titana un Gold-Tite® skraves

GenTek™ zvaigznveida titana skrives nonemsana GenTek™ zvaigZnveida titana izméginajuma skraves
1. Ja restauracijas/skraves (TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®) Certain® un External Hex
sistémai ir nepiecieSama demontaza no implanta, abatmenta
nonemsanas riks nav nepieciesams. Zvaigznveida titana skrave ir
paredzéta, lai palidzétu nonemt abatmentu standarta skrives A Piezime. Ir vairakas GenTek™ zvaigznveida izméginajuma
nonemsanas laika. skraves:
Piezime. Ja péc skriives atbrivosanas restauracija paliek .. . i
. . . L. . . - Savienojums Restauracijas veids
A piestiprinata pie implanta, lai atvieglotu pilnigu
iznemsanu, var izmantot tiesas manualas Certain® levietojama/bez ievietosanas
manipulacijas ar restauraciju ar vai bez instrumenta, L
ol External Hex levietojama
pieméram, hemostata.
Piezime. TiBase/skraves (TSV®/Trabecular Metal™ un
A Eztetic®) sistémas nonemsanas laika klinicists var 1. lzvietojot laboratorijas izméginajuma skrdvi uz modela, izmantojiet
sajust pretestibu divas reizes. Bus pretestiba, sakotnéji atbilstoso restauraciju, lai nodrosinatu, ka analogam tiks piestiprinats
atbrivojot skriives griezes momentu un péc tam vélreiz, pareizs bloks.

kad skriive nofiksés TiBase, lai atdalitu sistemu.

GenTek™ zvaigznveida Gold-Tite® skrives
Certain® un External Hex

A Piezime. Ir vairakas GenTek™ zvaigZnveida Gold-Tite®
skraves: l aﬁe

Certain® levietojama/bez ievietosanas

External Hex levietojama

Izvieto$ana laboratorijas apstak|os

Piezime. GenTek™ zvaigznveida Gold-Tite® skraves ir 2. Pilniba ievietojiet zvaigznveida titana izméginajuma skravi restauracijas
paredzétas galigai protezésanai un nav paredzétas kanala, izmantojot zvaigznveida skrivgriezi, un pievelciet ar roku.
lietosanai laboratorija.

Skatiet $is lietosanas instrukcijas sadalu ,,GenTek™ zvaigZnveida titana
izméginajuma skravju izvietosana“

Izvietosana kliniskos apstaklos

Kad restauracija ir ievietota implanta, ievietojiet zvaigznveida Gold-
Tite® skravi restauracijas kanala un pievelciet restauracijas / skraves
bloku lidz protezésanas griezes momentam, izmantojot zvaigznveida
skravgriezi. Skatiet tabulu, lai iegutu ieteikumus zvaigznveida skravju
izvietojuma griezes momentam.
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LietoSanas rokasgramata

GenTek™

zvaigznveida skruve’

"ar GenTek™ zvaigznveida titana un Gold-Tite® skraves

Piezime. Katram savienojumam (Certain®, External Hex,
TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®) drikst izmantot ti-
kai atbilstosas GenTek™ zvaigznveida skraves ar slipu
skraves kanalu. Skraves no citam GenTek™ sistémam
nedrikst izmantot ar restauracijam, kuras ir slips skra-
ves kanals.

GenTek™ zvaigZznveida (laboratorijas izméginajuma vai galigas

protezésanas) skravju ievietosanas griezes momenta ieteikumus
skatiet zemak esosaja tabula:

Galigas

Laboratorijas & GenTek™
S o Lenka - protezésanas P
Savienojums’ . izméginajuma _ . zvaigznveida
diapazons _ skraves griezes =
skrave skravg
moments
Pievilksana ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 gradi ar roku™ 20 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ Pievilkéana ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 gradi - 30 Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Pievilksana ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 gradi ar roku™ 30 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
Pievilksana AP,
External Hex 0-25 gradi o 32 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“ Lietojams katram savienojumam vienas vienibas un vairaku vienibu iericém
“Vismaz 5 Ncm; ne vairak par 15 Ncm

TiriSana un sterilizacija

GenTek™ zvaigznveida skrives nav sterilas. Pirms GenTek™ zvaigznveida
skraves izvietosanas GenTek™ slipa skrives kanala TiBase /restauracija un
implants, GenTek™ zvaigznveida skrave vispirms ir janotira un jasterilizé.

1. darbiba: Manuala tirisana

1. 2 minates skalojiet rikus zem tekosa auksta krana udens.

2. 5 mindtes mazgajiet instrumentus ar rokam vanna, kura ieliets
demineralizéts Gdens. Notiriet netirumus ar mikstu suku. Dobumi
jaizskalo ar $lirci. Sis solis jaatkarto, lidz tiek nonemti visi netirumi.

3. 20 mindtes mazgajiet instrumentu ultraskanas vanna ar frekvenci

vismaz 40 kHz, izmantojot viegli sarmainu tirisanas lidzekli (1,5%).
4. Rapigi noskalojiet ar demineralizétu tdeni 1 minati.

2. darbiba: Sterilizacija
leteicams izmantot vienu no $im sterilizacijas metodém:

x 1. metode:
Pilna cikla 3 minGsu pirmsvakuuma tvaika sterilizacija 134 °C (273,2 °F)
temperatara, vismaz 4 impulsi.

x  2.metode: (alternativa 1. metode:i)
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.

Versija: 4/06.2023.

Sagatavots: 23.06.2023.
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Aizstaj versiju: 3/01.2022.

Glabasana un lietosana
GenTek™ zvaigznveida skraves jauzglaba istabas temperatara.

Kontrindikacijas
Nav

Zinamas blakusparadibas
Alergija pret sakauséjumu vai sakauséjuma saturu var rasties |oti reti.

Bridinajumi

x  GenTek™ zvaigznveida skraves drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti ar
apstiprinatu zobarstniecibas apmacibu.

x  GenTek™ zvaigZnveida skraves drikst izmantot tikai Zimmer Biomet zobu
implantu sistémam.

x  GenTek™ zvaigznveida skraves ir mazas, un tapéc ar tam jarikojas piesardzigi,
lai nepielautu, ka pacients to norij vai ieelpo.

x  Nepareizas protezésanas skrives izmantosana var izraisit GenTek™ slipa
skraves kanala TiBase, protezésanas skraves un/vai implanta bojajumus.

x  Protezésanas skrlves griezes momenta, kas parsniedz ieteicamo vértibu,
izmantosana var sabojat GenTek™ slipa skraves kanala TiBase, GenTek™
zvaigznveida skravi un/vai implantu. Protezé$anas skraves griezes momenta,
kas ir zemaka par ieteicamo vértibu, izmanto3ana var padarit valigu GenTek™
slipa skraves kanala TiBase, un/vai GenTek™ zvaigznveida skravi.

x  GenTek™ zvaigznveida skravgriezim ir jabat laba stavokli. Nolietots
skravgriezis var izraisit se$stira dobuma parmérigu pagrie$anos skraves
galva, ka rezultata skrave var nebut pilniba pievilkta un/vai to nevarés
iznemt.

x Jebkuram laboratorijas darbam un GenTek™ slipa skraves kanala TiBase
pielaikosanai ir jaizmanto laboratorijas skrave. leklauto protezésanas skravi
drikst izmantot tikai gatavas restauracijas pastavigai nostiprinasanai.
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Skatiet lietosanas instrukciju
www.zfx-dental.com
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Skatiet lietoSanas instrukcijas salagotu zvaigZnveida skravju un slipa
skraves kanala TiBase stiprinajumiem.

Informacija par razotaju
Zfx GmbH

u Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Vacija

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

Zino3ana par negadijumiem/siidzibas
Ladzu, nosatiet uz e-pasta adresi emeacomplaints@ZimVie.com
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"Incl. Hexalobulaire GenTek™- en Gold-Tite®-titaniumschroeven

Indicaties Procedure
X Plaatsen/verwijderen van de GenTek™-schroeven
Beoogd gebruik/beoogd doel

De hexalobulaire GenTek™-schroeven zijn bedoeld om GenTek™ TiBases Hexalobulaire GenTek™-titaniumschroeven

met gehoekt schroefkanaal en op maat gemaakte opbouwen vast te TSV®/ Trabecular Metal™ en Eztetic®

houden op verschroefde en gecementeerde enkelvoudige (inklemmende),

meervoudige  (niet-inklemmende), en  volledige  prothetische Opmerking: Hexalobulaire GenTek™ -titaniumschroeven
boogrestauraties op het implantaat (definitieve prothetische schroef) of A (TSV®/ Trabecular Metal™ en Eztetic®) worden gebruikt voor
analoog (laboratoriumpasschroef). zowel laboratorium- (pas) als klinische (definitieve) situaties

voor zowel enkelvoudige als meervoudige restauraties. De

De GenTek™ TiBase-systemen met gehoekt schroefkanaal zijn uitsluitend schroef die gebruikt is voor passing in het laboratorium, mag
bedoeld voor gebruik met de bijbehorende hexalobulaire Gentek™- nooit opnieuw worden gebruikt voor de definitieve
schroeven (definitieve prothetische schroef en passchroef). restauratie van de patiént.

Beschrijving van het apparaat Plaatsing in een laboratorium-/klinische situatie

Hexalobulaire GenTek™-titaniumschroeven voor TSV® / Trabecular Metal™- 1. Breng de hexalobulaire titaniumschroef volledig in het restauratiekanaal
en Eztetic®-verbindingen zijn afzonderlijk verpakt en ook met de GenTek™ in (voor plaatsing in het analoge implantaat) met behulp van de
TiBases met gehoekt schroefkanaal. Hexalobulaire  GenTek™- hexalobulaire schroevendraaier. Om er zeker van te zijn dat de schroef
titaniumschroeven voor TSV® en Eztetic® dienen zowel als definitieve goed is geplaatst, moet de schroefdraad zichtbaar zijn aan de onderzijde
prothetische schroef en als passchroef in het laboratorium. van de verbinding.

Hexalobulaire GenTek™ Gold-Tite®-schroeven voor Certain®-verbindingen
zijn afzonderlijk verpakt en ook met de GenTek™ TiBases met gehoekt
schroefkanaal. Hexalobulaire GenTek™ Gold-Tite®-schroeven voor Certain®-
verbindingen dienen als de definitieve prothetische schroef en de
hexalobulaire  GenTek™-titaniumpasschroeven  dienen als  de
laboratoriumschroef.

Hexalobulaire GenTek™ Gold-Tite®-schroeven voor buitenzeskant (hex)
-verbindingen zijn per stuk verpakt. Hexalobulaire GenTek™ Gold-Tite®-
schroeven voor buitenzeskant (hex) -verbindingen dienen als de
definitieve prothetische schroef voor een op maat gemaakte opbouw met
een buitenzeskant (hex) -verbinding. Hexalobulaire = GenTek™-
titaniumpasschroeven dienen als laboratoriumschroef.

De hexalobulaire GenTek™ titanium- en Gold-Tite®-schroeven zijn

uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Alle hexalobulaire schroeven

worden niet-steriel geleverd en moeten worden gereinigd en Opmerking: De externe geometrie van de schroefkop voor de

gesteriliseerd voordat ze in de mond van de patiént worden geplaatst. A hexalobulaire GenTek™-titaniumschroeven (TSV®/Trabecular
Metal™ en Eztetic®) heeft 3 kleine uitsteeksels.

2. Zodra de hexalobulaire schroef volledig in de TiBase is geplaatst, houdt u
druk op de schroef met de hexalobulaire schroevendraaier terwijl u de
TiBase/schroefassemblage in de gewenste richting op het implantaat
plaatst. Draai de TiBase/schroefassemblage vast op het implantaat met
behulp van de schroevendraaier. Raadpleeg de onderstaande tabel voor
aanbevelingen voor het aandraaimoment voor hexalobulaire schroeven.

Hexalobulaire schroevendraaier
Hexalobulaire GenTek™-schroeven maken de plaatsing van het
schroefkanaal tot 25° mogelijk. Hexalobulaire schroeven bevatten een
hexalobulaire aandrijving die bedoeld is om te worden gebruikt met een
bijpassende hexalobulaire GenTek™-schroevendraaier. l l
Materialen

x  Hexalobulaire GenTek™-titaniumschroeven zijn vervaardigd uit een
titaniumlegering van graad 5 ELI (TiAl6V4 ELI)

x  Hexalobulaire GenTek™ Gold-Tite®-schroeven zijn vervaardigd uit
roestvrij staal 316L en bevatten een coating van 99,9% puur goud
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Verwijderen van de hexalobulaire GenTek™-titaniumschroeven Plaatsing in een klinische situatie
1. Als het restauratie/schroef (TSV®/Trabecular Metal™ en Eztetic®) Plaats zodra de restauratie in het implantaat zit, de hexalobulaire Gold-Tite®-
-systeem van het implantaat moet worden gedemonteerd, is schroef in het kanaal van de restauratie en draai de restauratie/ schroefassem-
gereedschap voor het verwijderen van de opbouw niet nodig. De blage met behulp van de hexalobulaire schroevendraaier vast tot het prothe-
hexalobulaire titaniumschroef is bedoeld om te helpen bij het tische aandraaimoment is bereikt. Raadpleeg de tabel voor aanbevelingen
verwijderen van de opbouw tijdens de standaardverwijdering van voor het plaatsingsaandraaimoment voor hexalobulaire schroeven.
de schroef.

Opmerking: Als de restauratie aan het implantaat vast
blijft zitten nadat de schroef is losgemaakt, kan de
restauratie met de hand worden gemanipuleerd, al

dan niet met een hulpmiddel zoals een hemostaat, om
volledige verwijdering mogelijk te maken.

Opmerking: Tijdens het verwijderen van de TiBase/

A schroef (TSV®/Trabecular Metal™ en Eztetic®) systeem
kan de behandelaar tweemaal weerstand voelen. Er l aﬁ‘
zal weerstand zijn bij het aanvankelijk losdraaien van

het schroefkoppel en vervolgens opnieuw wanneer de
schroef in de TiBase grijpt om het systeem te scheiden.

Hexalobulaire GenTek™ Gold-Tite®-schroeven
Certain® en externe hex

A Opmerking: Er zijn verschillende hexalobulaire GenTek™ Hexalobulaire GenTek™-titaniumpasschroeven
Gold-Tite®-schroeven: Certain® en externe hex

Verbindin Restauratietype
& Opmering: Er zijn verschillende hexalobulare. GenTek'™

Certain® Inklemmend/ niet-inklemmend titaniumpasschroeven:
Buitenzeskant Inklemmend
Verbinding Restauratietype
Plaatsing in een laboratoriumsituatie Certain® Inklemmend / niet-inklemmend

Buitenzeskant Inklemmend

Opmerking: Hexalobulaire Gentek™ Gold-Tite®-schroeven

A zijn bestemd voor definitief prothetisch gebruik en niet
voor laboratoriumgebruik.

1. Gebruik bij het plaatsen van de laboratoriumpasschroef op het model de

Raadpleeg het gedeelte "Plaatsen van de hexalobulaire GenTek™- bijbehorende restauratie om er zeker van te zijn dat de juiste assemblage
titaniumpasschroeven" in deze gebruiksinstructies. op het analoog wordt bevestigd.
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2. Plaats de hexalobulaire titaniumpasschroef volledig in het kanaal Reiniging en sterilisatie
van de restauratie met behulp van de hexalobulaire De hexalobulaire GenTek™-schroeven zijn niet-steriel. Voordat de hexalobulaire
schroevendraaier en draai hem met de hand vast. GenTek™-schroef in de GenTek™ TiBase met gehoekt schroefkanaal / restauratie

en implantaat wordt geplaatst, moet de hexalobulaire GenTek™-schroef eerst
worden gereinigd en gesteriliseerd.

Stap 1: Handmatig reiniging

1. Spoel het instrument gedurende 2 minuten af onder stromend koud
kraanwater.

2. Was de instrumenten met de hand in een bad met gedemineraliseerd water
gedurende 5 minuten. Verwijder vuil met een zachte borstel. Gaatjes moeten
gespoeld worden met een spuitje. Deze stap moet worden herhaald totdat
al het vuil is verwijderd.

3. Reinig het instrument in een ultrasoonbad met een mild alkalisch
reinigingsmiddel (1,5 %) bij een frequentie van ten minste 40 kHz gedurende
20 minuten.

4. Spoel het gedurende T minuut grondig met gedemineraliseerd water.

Stap 2: Sterilisatie
Aanbevolen wordt een van de volgende sterilisatiemethoden te gebruiken:

X Methode 1:
Volledige cyclus pre-vacuim-stoomsterilisatie bij een temperatuur van 134 °C
(273,2 °F) gedurende 3 minuten, minimaal 4 pulsen.
Opmerking: Alleen bijpassende hexalobulaire Gen-
Tek™-schroeven voor elke verbinding (Certain®, Exter- x Methode 2: (alternatief voor methode 1)
nal Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ en Eztetic®) moeten Volledige cyclus met zwaartekracht-stoomsterilisatie bij 134 °C (273,2°F)
worden gebruikt met de desbetreffende restauraties gedurende ten minste 3 minuten.
die een gehoekt schroefkanaal bevatten. Schroeven
van andere GenTek™-systemen mogen niet worden ge-  Stap 3: Drogen
bruikt bij restauraties met een gehoekt schroefkanaal. Na de sterilisatiebehandeling wordt aanbevolen de producten te drogen bij een
temperatuur van maximaal 134 °C (273,2 °F) gedurende 10 minuten. De producten
Zie de onderstaande tabel voor aanbevelingen voor het  zijnklaar voor gebruik 5 minuten na voltooiing van het droogproces.
aandraaimoment bij het plaatsen van hexalobulaire GenTek™-
schroeven (laboratoriumpasprothese of definitieve prothese):
Opmerking: Volg de laadinstructies van de fabrikant van de
sterilisator.

Aandraai- A
a—— Hexalobulaire
Verbinding® Hoekbereik L S - definitieve Ermrae
testschroef rothetisch schroeven- .
P l:chero:: < draaier Opslag en behandeling
De hexalobulaire GenTek™-schroeven moeten bij kamertemperatuur worden
ZFX02HLD21, bewaard.
Certain® 0-25 graden ':':rf;r‘;;::d 20 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36 o
Contra-indicaties
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 graden ';’l::iea;z:d 30 Nem ZFX02HLD28, Geen
Metal™ ZFX02HLD36
Bekende bijwerkingen
Met de hand ZFX02HLD21, Allergieén voor de legering of de inhoud van de legering kunnen in zeer
Eztetic® 0-25graden | 0 e 30 Nem ZFX02HLD28, 9 gering gering
ZFX02HLD36 zeldzame gevallen voorkomen.
ZFX02HLD21,
Buitenzeskant | 0- 25 graden ':l:r:;ea:g:d 32Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Toepasbaar op enkel- en meervoudige eenheden voor elke aansluiting
“Minimaal 5 Ncm; Maximaal 15 Ncm
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"Incl. Hexalobulaire GenTek™- en Gold-Tite®-titaniumschroeven

A\

Waarschuwingen

X

De hexalobulaire GenTek™-schroeven mogen alleen worden gebruikt
en gehanteerd door tandheelkundige professionals die een erkende
opleiding in tandheelkunde hebben gevolgd.

Hexalobulaire GenTek™-schroeven mogen uitsluitend worden
gebruikt voor tandheelkundige implantaatsystemen van Zimmer
Biomet.

Hexalobulaire GenTek™-schroeven zijn klein en moeten daarom
voorzichtig worden gehanteerd om inslikken of inademen door de
patiént te voorkomen.

Het gebruik van een verkeerde prothetische schroef kan leiden tot
beschadiging van de GenTek™ TiBase met gehoekt schroefkanaal, de
prothetische schroef en/of het implantaat.

Het gebruik van een hoger prothetisch schroefaandraaimoment dan
de aanbevolen waarde kan leiden tot beschadiging van de GenTek™
TiBase met gehoekt schroefkanaal, de hexalobulaire GenTek™-schroef
en/of het implantaat. Het gebruik van een lager aandraaimoment dan
aanbevolen, kan resulteren in het losraken van de GenTek™ TiBase met
gehoekt schroefkanaal en/of de hexalobulaire GenTek™-schroef.

De hexalobulaire GenTek™-schroevendraaier moet in goede staat
verkeren. Een versleten schroevendraaier kan leiden tot
oververdraaiing van de hexalobe in de schroefkop, waardoor de
schroef niet volledig kan worden vastgedraaid en/of verwijderd.

Voor elk laboratoriumwerk en elke passing van de GenTek™ TiBase met
gehoekt schroefkanaal, moet een dienovereenkomstige labschroef
worden gebruikt. De bijgeleverde protheseschroef mag alleen worden
gebruikt om de afgewerkte restauratie permanent vast te zetten.

Versie: 4/06-2023
Samengesteld op: 23-06-2023
Ingangsdatum: 26-06-2023
Vervangt versie: 3/01-2022

Verklaring van de symbolen

Niet-steriel

el

Fabrikantgegevens Adres van de
wettelijke fabriek van de fabrikant

(00

Aanbevolen aandraaimoment
voor de definitieve plaatsing van
de bijgeleverde schroef

LOT

PARTIJ-nummer, symbool gevolgd
door productiedatum van de partij

REF

Referentienummer, symbool gevolgd

door het artikelnummer van de fabrikant

UDI

Unieke apparaatidentificatiecode

®

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

®

Niet tweemaal gebruiken

S

Aanbevolen wordt om
de passchroef handvast
aan te draaien

MD

Medisch hulpmiddel

QTY

Hoeveelheid/eenheid van de
inhoud van de verpakking

[13]

Raadpleeg de gebruiksinstructies
www.zfx-dental.com

Raadpleeg de gebruiksinstructies voor passende hexalobulaire schroeven en
TiBase-opbouwen met gehoekte schroefkanaal.

Informatie over de fabrikant
Zfx GmbH

‘ Kopernikusstrale 15
85221 Dachau
Duitsland

Incidentrapportage/klachten

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

A.u.b. versturen naar emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Instruksjonshandbok
GenTek™ heksalobulaer

skrutrekker”

"Inkl. GenTek™ heksalobulaere skruer i titan og Gold-Tite®

Indikasjoner
X
Tiltenkt bruk/tiltenkt formal
GenTek™ heksalobulaere skruer er tiltenkt for a fiksere GenTek™ TiBase med
vinklet skruekanal, tilpassede abutmenter pa skrue og sementfikserte
restaureringer som enkeltstruktur (festet), multistruktur (ikke-festet) og
protetisk helbue, til implantatet (endelig protetikkskrue) eller analog
(laboratorisk preveskrue).

GenTek™ TiBase-systemene med vinklet skruekanal er kun tiltenkt for bruk
med tilsvarende GenTek™ heksalobulaere skruer (endelige protetikkskrue
og proveskrue).

Beskrivelse av enheten

GenTek™ heksalobulaere titanskruer for forbindelsene TSV®/Trabecular
Metal™ og Eztetic® er pakket enkeltvis, og ogsa med GenTek™ TiBase med

vinklet skruekanal. GenTek™ heksalobulaere titanskruer for TSV® og Eztetic®
kan tjene bade som endelig protetikkskrue og laboratorisk praveskrue.

GenTek™ heksalobulaere Gold-Tite®-skruer for forbindelsen Certain®er
pakket enkeltvis, og ogsa med GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal.
GenTek™ heksalobulaere Gold-Tite®-skruer for Certain®-forbindelser tjener
som den endelige protetikkskruen, og GenTek™ heksalobulaere proveskruer
i titan tjener som laboratorieskruen.

GenTek™ heksalobulzere Gold-Tite®-skruer for eksterne sekskantforbindelser
er pakket enkeltvis. GenTek™ heksalobulaere Gold-Tite®-skruer for eksterne
sekskantforbindelser tjener som den endelige protetikkskruen for et
tilpasset abutment med en ekstern sekskantforbindelse. GenTek™ heksalo-
bulaere proveskruer i titan tjener som laboratorieskruen.

GenTek™ heksalobulaere skruer i titan og Gold-Tite®-skruer er kun til en-
gangsbruk. Alle heksalobulaere skruer leveres ikke-sterile og skal rengjores
og steriliseres for plassering i pasientens munn.

Heksalobulaert skruedrev

GenTek™ heksalobulzere skruer tillater plassering av skruekanalen opptil
25°. Heksalobulaere skruer inneholder et heksalobulaert skruedrev som er
tiltenkt for bruk med en tilsvarende GenTek™ heksalobulaer skrutrekker.

Materialer

x  GenTek™ heksalobulzere titanskruer er fremstilt av titanlegering i
klasse 5 ELI (TiAl6V4 ELI)

x  GenTek™ heksalobulzere Gold-Tite®-skruer er fremstilt i rustfritt stal i
klasse 316L og inneholder en overflatecoating av 99,9 % rent gull

Versjon: 4/06.2023
Sammenstilt den: 23.06.2023
Effektiv dato: 26.06.2023
Erstatter versjon: 3/01.2022

Prosedyre

Plassere/fjerne GenTek™-skruer

GenTek™ heksalobulzere titanskruer
TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®

A\

Merk: GenTek™ heksalobulzere titanskruer (TSV®/Trabecular
Metal™ og Eztetic®) brukes til bade laboratoriesettinger
(prove) og kliniske settinger (endelig) for restaureringer av
enkeltstrukturer og multistrukturer. Skruen som brukes som
prove i laboratoriesettingen ma aldri gjenbrukes til endelig
pasientrestaurering.

Plassere i laboratorie- /klinisk setting

1. Sett den heksalobulzere titanskruen helt inn i restaureringskanalen (fer
plassering i analog/implantat) ved hjelp av den heksalobulzere
skrutrekkeren. For a sikre at skruen er satt korrekt inn, skal skruegjengene
veere synlige i bunnen av forbindelsen.

Merk: Skruehodets eksterne geometri for GenTek™
heksalobulzere titanskruer (TSV®/Trabecular Metal™ og
Eztetic®) har 3 sma utstikkere.

A\

2. Nar den heksalobulaere skruen er helt innsatt i TiBase: Hold trykket
pé skruen med den heksalobuleere skrutrekkeren mens du plasserer
TiBase/skrueenhet pa implantatet i gnsket orientering. Stram TiBase/
skrueenhet pa implantatet med skrutrekkeren. Se tabellen nedenfor for
plassering av anbefalte tiltrekkingsmomenter for heksalobulaere skruer.

I
D
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"Inkl. GenTek™ heksalobulaere skruer i titan og Gold-Tite®

Fjerne GenTek™ heksalobulzere titanskruer GenTek™ heksalobulaere prgveskruer i titan
1. Hvis restaurering-/skruesystem (TSV®/Trabecular Metal™ og Certain® og ekstern sekskant
Eztetic®) skulle kreve demontering fra implantatet, er det ikke
ngdvendig med et instrument for fierning av abutment. Den
heksalobulzere titanskruen er konstruert slik at den stgtter flerning A Merk: Det finnes en rekke GenTek™ heksalobulaere
av abutmentet under fjerning av standardskruer. proveskruer i titan:

implantatet nar skruen er blitt lgsnet, kan man
manipulere restaureringen direkte manuelt med eller Certain® Festende/ikke-festende
uten verktgy, som hemostat, for & gjore det enklere &

Merk: Hvis restaureringen forblir montert til : i
Forbindelse Restaureringstype

Ekstern sekskant Engasjerende
fullfgre fjerningen.
Merk: Under fjerning av TiBase-/skruesystemer (TSV®/

A Trabecular Metal™ og Eztetic®) kan det hende at 1. Nar den laboratoriske preveskruen plasseres inn pa modellen: Bruk
operatgren foler motstand to ganger. Det vil veere tilsvarende restaurering for & sikre at enheten fikseres korrekt pa
motstand nar skruemomentet lgsnes innledningsvis, analoget.
og deretter nar skruen kobles til TiBase for a skille
systemet.

GenTek™ heksalobulzre Gold-Tite®-skruer
Certain® og ekstern sekskant

A Merk: Det finnes en rekke GenTek™ heksalobulaere l

Gold-Tite®-skruer:

Forbindelse Restaureringstype
Certain® Festende/ikke-festende
‘ Ekstern sekskant Festende

2. Bruk den heksalobulzere skrutrekkeren, og sett den heksalobulaere
Plassere i laboratoriesetting proveskruen i titan helt inn i restaureringskanalen. Stram til for hand.

Merk: GenTek™ heksalobuleere Gold-Tite®-skruer er
for endelig protetisk bruk og er ikke tiltenkt for
laboratoriebruk.

Les avsnittet “Plassere GenTek™ heksalobulaere pregveskruer i titan” i
denne bruksanvisningen.

Plassere i klinisk setting

Nar restaureringen er satt inn pa implantatet, plasser den
heksalobulzere Gold-Tite®-skruen inn i restaureringskanalen, og stram
restaureringen/skrueenheten til protetikkmomentet med den
heksalobulaere skrutrekkeren. Se tabellen for plassering av anbefalte
tiltrekkingsmomenter for heksalobulaere skruer.

skruer for hver forbindelse (Certain®, ekstern sekskant,
TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®) sammen med de tilsva-
l % rende restaureringene som inneholder en vinklet skruekanal.
Skruer fra andre GenTek™-systemer ma ikke brukes sammen
med restaureringer som inneholder en vinklet skruekanal.

2 Merk: Det ma kun brukes tilsvarende GenTek™ heksalobulaere
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"Inkl. GenTek™ heksalobulaere skruer i titan og Gold-Tite®

Les tabellen nedenfor angaende anbefalte plasseringsmomenter for
GenTek™ heksalobulaere skruer (laboratoriske preve- eller endelige
protetikkskruer):

Kjente bivirkninger
Allergiske reaksjoner pa legeringen eller legeringens tilsetningsstoffer kan
opptre meget sjeldent.

[T ——— Moment GenTek™
Forbindelse® Vinkelomrade e for endelig heksalobulaer
P protetikkskrue  skrutrekker
ZFX02HLD21, Advarsler
Certain® 0-25 grader | Handstrammet™ 20Ncm ZFX02HLD28, x  GenTek™ heksalobulaere skruer skal kun brukes og handteres av profesjonelle
ZFX02HLD36 tannleger som har godkjent opplaering innen tannteknikk.
TSve/ ZFX02HLD21, x  GenTek™ heksalobulzere skruermd kun brukes péa implantatsystemer fra
Trabecular 0-25 grader | Handstrammet™ 30Ncm ZFX02HLD28, Zimmer Biomet Dental.
Metal™ ZFX02HLD36 . . .
x  GenTek™ heksalobulaere skruer er sma. Derfor ma de handteres med
) . . ZFX02HLD21, forsiktighet for a unnga at de svelges eller innandes av pasienten.
Eztetic 0-25grader | Handstrammet 30Nem %E;g;:tg;g' % Bruk av feil protetikkskrue kan fore til skader p& GenTek™ TiBase med vinklet
skruekanal, protetikkskrue og/eller implantat.
ZFX02HLD21 2 : ; ;
¢ X Bruk av et momen r ikkskruen som ligger over anbefalt verdi kan
el 0-25 grader | Handstrammet™ 32Ncm ZFX02HLD28, u a, et mome E pa protet S uen so gge over anbefalt verdi ka
sekskant ZFX02HLD36 fore til skader pa GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal, GenTek™
heksalobulzer skrue og/eller implantat. Bruk av momentverdier som ligger
Gjelder for enkeltstruktur og multistruktur for hver forbindelse under anbefalte verdier kan fore til at GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal
Minimum pa 5Ncm, maksimum pa 15 Ncm ™
og/eller GenTek™ heksalobulaer skrue lgsner.
x  GenTek™ heksalobulzer skrutrekker ma veere i god stand. En slitt skrutrekker

Rengjgring og sterilisering

GenTek™ heksalobulaere skruer leveres ikke-steril. For GenTek™ heksalobulzer
skrue plasseres inn i GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal/restaurering X
og implantat, ma GenTek™ heksalobulaer skrue forst rengjores og steriliseres.

Trinn 1: Manuell rengjgring

1. Skyll instrumentene under rennende, kaldt springvann i 2 minutter.

2. Handvask instrumentene i et bad med avmineralisert vann i 5 minutter.
Fjern avleiringer med en myk berste. Hulrom ma skylles med en
sproyte. Dette trinnet skal gjentas, til alle avleiringer er flernet.

3. Rengjor instrumentet i et ultrasonisk bad, bruk et mildt, alkalisk
vaskemiddel (1,5%) med en frekvens pa minst 40 kHz i 20 minutter.

4.  Skyll grundig med avmineralisert vann i Tmin.

Trinn 2: Sterilisering
Det anbefales & bruke én av folgende steriliseringsmetoder:

X Metode 1:
Fullstendig dampsteriliseringssyklus med forvakuum ved en
temperatur pa 134°C (273,2°F) i 3 minutter, minimum 4 pulser.

X  Metode 2: (alternativ til metode 1)
Fullstendig dampsteriliseringssyklus med sentrifuge ved 134°C
(273,2°F) i minimum 3 minutter.

Trinn 3: Terking

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.

Merk: Folg instruksjonene angaende lasting gitt av
sterilisatorens produsent.

Lagring og handtering
GenTek™ heksalobulzere skruer ber oppbevares ved romtemperatur.

Kontraindikasjoner
Ingen

kan forarsake overrotasjon i skruehodets heksalobulaere drev, som kan fere
til at skruen ikke strammes fullstendig og/eller ikke kan fjernes.

Det ma brukes en tilsvarende laboratorieskrue for alt laboratorie- og
provearbeid av GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal. Den inkluderte
protetikkskruen skal kun brukes til & fiksere den endelige restaureringen
permanent.

ol
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"Inkl. GenTek™ heksalobulaere skruer i titan og Gold-Tite®

Symbolforklaringer

Ikke-steril

ad]

Produsentinformasjon Adresse
til ansvarlig produsent

(00

Anbefalt tiltrekkingsmoment
for endelig plassering av den
inkluderte skruen

LOT

LOT-nummer, symbol fulgt av
partiets produksjonsdato

REF

Referansenummer, symbol fulgt av
produsentens elementnummer

UDI

Unik enhetsidentifikator

)

Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet

@

Skal ikke gjenbrukes

S

Anbefaling om & stramme
proveskruen fast for hand

MD

Medisinsk utstyr

QTY

Mengde/Enhet for
pakkens innhold

(1]

Les i bruksanvisningen
www.zfx-dental.com

Les i bruksanvisningen angaende paring av heksalobulzere skruer og

TiBase-abutmenter med vinklet skruekanal.

Informasjon om produsent

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

Kopernikusstraf3e 15
85221 Dachau
Tyskland

Rapportering av hendelser/reklamasjoner

Send til emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123

F +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com
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"Wraz z tytanowymi sSrubami torx GenTek™ i Gold-Tite®

Wskazania Procedura

x  Umieszczanie/usuwanie srub GenTek™
Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem/ przeznaczenie
Sruby torx GenTek™ sa przeznaczone do mocowania systeméw tacznikow Tytanowe sru by torx GenTek™
do katowych kanatéw na $ruby GenTek™ oraz facznikéw indywidualnych TSV®/Trabecular Metal™ oraz Eztetic®
na srubowo osadzonych i cementowych uzupetnieniach protetycznych
pojedynczych  (mocujacych),  wielokrotnych  (niemocujacych) i Uwaga: Tytanowe sruby torx GenTek™ (TSV®/Trabecular Me-
petnotukowych do implantu ($ruba do protezy ostatecznej) lub analogu A tal™ oraz Eztetic®) sa stosowane zaréwno w warunkach labo-
(Sruba do prob laboratoryjnych). ratoryjnych (proby) jak i warunkach klinicznych (osadzenie

ostateczne) do uzupetnien pojedynczych i uzupetnien wielo-

Systemy facznikéw do katowych kanatéw na Sruby GenTek™ sa krotnych. Sruby uzytej do préby laboratoryjnej nie wolno
przeznaczone do stosowania wylgcznie z odpowiednimi Srubami torx ponownie zastosowac¢ do ostatecznego uzupetnienia u pa-
GenTek™ (Sruba do protezy ostatecznej i $ruba prébna). cjenta.
Opis produktu Zaktadanie w warunkach laboratoryjnych/klinicznych
Tytanowe $ruby torx GenTek™ do potgczen TSV®/Trabecular Metal™ oraz 1. Catkowicie wsuna¢ tytanowa $rube torx do kanatu uzupetnienia (przed
Eztetic® sa pakowane oddzielnie, a takze sa dostepne w komplecie z umieszczeniem w analogu/implancie) za pomoca wkretaka torx. Sruba
systemami tacznikdw do katowych kanatéw na sruby GenTek™. Tytanowe musi zosta¢ prawidtowo wprowadzona, tzn. gwinty Sruby muszg byc
Sruby torx GenTek™ do TSV® i Eztetic® stuza zaréwno jako sruby do protezy widoczne na spodzie potaczenia.

ostatecznej jak i sruby do préb laboratoryjnych.

Sruby torx GenTek™ Gold-Tite® do potaczen Certain® sa pakowane
oddzielnie, a takze sg dostepne w komplecie z systemami tacznikéw do
katowych kanatéw na $ruby GenTek™. Sruby torx GenTek™ Gold-Tite® do
potaczen Certain® stuza jako $ruby do protezy ostatecznej, za$ tytanowa
Sruba probna torx GenTek™ jest uzywana jako sruba laboratoryjna.

Sruby torx GenTek™ Gold-Tite® do pofaczeh External Hex sa pakowane
oddzielnie. Sruby torx GenTek™ Gold-Tite® do potaczer: External Hex stuza
jako $ruby do protezy ostatecznej, do facznikéw indywidualnych z
potaczeniem External Hex. Tytanowe sSruby prébne torx GenTek™ stuzg
jako $ruby laboratoryjne.

Tytanowe $ruby torx GenTek™ i Gold-Tite® sa przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Sruby torx sa dostarczane w stanie niesterylnym i
nalezy je wyczyscic i wysterylizowac przed umieszczeniem w jamie ustnej
pacjenta.

GenTek™ (TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®) ma 3 mate

2 Uwaga: Zewnetrzna geometria gtowki tytanowych srub torx
wypustki.

2. Po catkowitym wprowadzeniu $ruby torx do TiBase docisna¢ srube
wkretakiem torx podczas umieszczania TiBase/sruby na implancie w
zadanym potozeniu. Dokreci¢ TiBase/$rube do implantu za pomoca
wkretaka. Zapozna¢ sie z ponizszg tabelg zawierajgca momenty
obrotowego zalecane dla $rub torx.

Gniazdo torx

Sruby torx GenTek™ pozwalaja na umieszczenie kanatu $ruby pod katem
do 25° Sruby torx majg gniazdo torx przeznaczone do stosowania z
odpowiednim wkretakiem torx GenTek™.

Materiaty

x  Tytanowe $ruby torx GenTek™ s3 wykonane ze stopu tytanu klasy 5 ELI

(TiAl6V4 ELI).
x  Sruby torx GenTek™ Gold-Tite® s3 wykonane ze stali nierdzewnej 316L i

posiadaja powierzchnie powlekana czystym ztotem o czystosci 99,9%.
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Sruba torx
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"Wraz z tytanowymi srubami torx GenTek™ i Gold-Tite®

Usuwanie tytanowych srub torx GenTek™

1. Jedli uzupetnienie/$ruba (TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®)
wymaga demontazu z implantu, narzedzie do usuwania tacznikéw
jest zbedne. Tytanowa $ruba torx ma poméc w usuwaniu tacznika
podczas usuwania sruby standardowej.

Uwaga: Jezeli po poluzowaniu sruby uzupetnienie jest
nadal przymocowane do implantu, w celu jego
catkowitego usuniecia mozna bezposrednio

manipulowa¢ uzupelnieniem w sposéb reczny za
pomoca hemostatu lub bez niego.

Uwaga: Podczas usuwania TiBase/sruby

A (TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®) lekarz klinicysta
moze dwukrotnie wyczu¢ opér. Opér bedzie
wystepowal podczas wstepnego luzowania momentu
obrotowego sruby, a nastepnie ponownie przy
faczeniu TiBase przez srube w celu oddzielenia
systemu.

Tytanowe $ruby torx GenTek™ Gold-Tite®
Certain® oraz External Hex

A Uwaga: Istnieje kilka rodzajow $rub
torx GenTek™ Gold-Tite®:

Connection

Typ uzupeknienia

Certain® Mocujace/niemocujace

External Hex Mocujace

Zakfadanie w warunkach laboratoryjnych

Uwaga: Sruby torx GenTek™ Gold-Tite® sa przeznaczone
do protezy ostatecznej, nie uzywa sie ich do

zastosowan laboratoryjnych.

Zapoznac sie z rozdziatem “Umieszczanie tytanowych $rub prébnych
torx GenTek™” w niniejszej instrukgji.

Zaktadanie w warunkach laboratoryjnych

Po osadzeniu uzupetnienia w implancie wkreci¢ srube torx Gold-Tite®
do kanatu uzupetnienia i dokreci¢ uzupetnienie/srube do osiggniecia
momentu $ruby protetycznej, uzywajac do tego celu wkretaka torx.
Zapoznac sie z tabelg zawierajacg momenty obrotowego zalecane dla
Srub torx.

Version: 4/06.2023

Data opracowania: 23.06. 2023
Data obowiazywania: 26.06.2023
Zastepuje wersje: 3/01.2022

Tytanowe $ruby prébne torx GenTek™
Certain® oraz External Hex

A Uwaga: Istnieje kilka rodzajow tytanowych srub prébnych
torx GenTek™:

Potaczenie

Typ uzupetnienia

Certain® Mocujace/niemocujace

External Hex Mocujace

1. Umieszczajagc $rube do prob laboratoryjnych na modelu, uzy¢
odpowiedniego uzupetnienia w celu upewnienia sie, ze na analogu
zamocowano wiasciwy zespot.

2. Catkowicie wsuna¢ tytanowa Srube prébng torx do kanatu uzupetnienia,
uzywajac wkretaka torx, i dokrecic¢ recznie.
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"Wraz z tytanowymi sSrubami torx GenTek™ i Gold-Tite®

Uwaga: Odpowiednie Sruby torx GenTek™ do kazdego
potaczenia (Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular
Metal™ i Eztetic®) stosowac tylko z wlasciwymi uzupel-
nieniami zawierajacymi katowe kanaty na sruby. Srub z
innych systeméw GenTek™ nie wolno stosowac z uzu-
pelnieniami zawierajacymi katowe kanaly na sruby.

Zapoznac sie z ponizszg tabelg zawierajgca momenty obrotowego
zalecane dla srub torx GenTek™ (préba laboratoryjna lub proteza

ostateczna):

Moment obro-

Version: 4/06.2023

Data opracowania: 23.06. 2023
Data obowiazywania: 26.06.2023

Zastepuje wersje: 3/01.2022

Uwaga: Przestrzegac instrukcji fadowania dostarczonych przez
producenta sterylizatora.

Przechowywanie i stosowanie
Sruby torx GenTek™ nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej.

Przeciwwskazania
Brak

Znane dziatania niepozadane
Bardzo rzadko moga wystapic¢ uczulenia na stop lub jego sktadniki.

Polaczenie’ Zakr'es Sruba do ;?réb towy dla sruby  Wkretak torx
katow laboratoryjnych  do protezy GenTek™
ostatecznej
Certain® 0-25 Dokrecanie 20Nem iigﬁﬂtgi;
soen! eene ZFX02HLD36 Ostrzezenia
TSve/ 035 BelsEie ZFX02HLD21, x Sruby torx GenTek™ moga by¢ uzywane i stosowane wylacznie przez
jlrabeculan stopni reczne” 30Nem ZFX02HLD28, specjalistéw stomatologéw, ktérzy odbyli zatwierdzone szkolenie z zakresu
Metal ZFX02HLD36 stomatologii.
Ertetice 0-25 Dokrecanie Jonem %E;gg:tgg; x S’ruby torx GenTek™ mozna stosowac¢ wylacznie do systeméw implantow
stopni reczne ZFX02HLD36 Zlmmer Biomet Dental.
X Sruby torx GenTek™ s3 niewielkich rozmiaréw i z tego powodu wymagaja
External Hex 0-25 Dokrecanie e %Eigigtg;; ostroznego stosowania w celu unikniecia potkniecia przez pacjenta lub
stopnt [ ZFX02HLD36 przedostania sie do jego drég oddechowych.
x  Uzycie niewlasciwej sruby protetycznej moze spowodowac uszkodzenie
“Znajduje zastosowanie do pojedynczych i wielokrotnych jednostek kazdego potaczenia systemu lqcznikéw do kqtowych kanatdow na §ruby GenTek™, s'ruby
“Minimum 5 Ncm; maksimum 15 Ncm protetycznej i/lub implantu.
x  Uzycie wyzszego momentu obrotowego Sruby protetycznej niz zalecany
Czyszczenie i sterylizacja moze spowodowac uszkodzenie systemu tacznikéw do katowych kanatéw
Sruby torx GenTek™ sg niesterylne. Przed umieszczeniem $ruby torx na $ruby GenTek™, sruby torx GenTek™ i/lub implantu. Uzycie momentu
GenTek™ w systemie tacznikéw do katowych kanatéw na sruby obrotowego nizszego niz zalecany moze spowodowac poluzowanie systemu
GenTek™/uzupetnieniu i implancie Srube torx GenTek™ nalezy najpierw facznikéw do katowych kanatéw na sruby GenTek™ i/lub $ruby torx GenTek™.
wyczysci¢ i wysterylizowac. x Sruba torx GenTek™ musi by¢ w dobrym stanie. Zuzyty wkretak moze
prowadzi¢ do zniszczenia gniazda w gtéwce sruby, w efekcie Sruba nie
Krok 1: Czyszczenie reczne zostanie w petni dokrecona i/lub nie bedzie mozna jej usunad.
1. Optukac instrumenty pod biezaca zimng woda z kranu przez czas x  Podczas wszelkich prac laboratoryjnych i przymiarek systemu facznikéw do
2 minut. katowych kanatéw na sruby GenTek™ nalezy uzywac odpowiedniej Sruby
2. Recznie umy¢ instrumenty w kapieli z woda demineralizowang przez laboratoryjnej. Dofgczonej sruby protetycznej mozna uzy¢ wytacznie do
5 minut. Usuna¢ zanieczyszczenia za pomoca miekkiej szczoteczki. ostatecznego osadzenia gotowego uzupetnienia.
Zagtebienia przeptuka¢ za pomoca strzykawki. Czynnos¢ powtarzac
do momentu usuniecia wszystkich zanieczyszczen.
3. Wyczysci¢ instrument w kapieli ultradzwiekowej, stosujac tagodny
alkaliczny $rodek czyszczacy (1,5%) przy czestotliwosci co najmniej
40 kHz przez okres 20 minut.
4. Doktadnie przeptuka¢ woda demineralizowang przez 1 minute.
Krok 2: Sterylizacja
Zaleca sie stosowanie jednej z ponizszych metod sterylizacji:
X Metoda 1
Petny cykl sterylizacji para wodng za pomocg prézni wstepnej w
temperaturze 134 °C (273,2 °F) przez 3 minuty, minimum 4 impulsy.
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 zakoniczenia procesu suszenia.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Niemcy A COMPANY OF
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"Wraz z tytanowymi sSrubami torx GenTek™ i Gold-Tite®

Objasnienie symboli

Niesterylne

ad]

Informacje o producencie
Adres zaktadu producenta

(00

Zalecany moment obrotowy
stosowany do ostatecznego

&

Nie uzywac, jesli opakowa-
nie jest uszkodzone

@

Nie uzywac dwa razy

S

Zalecane reczne
dokrecanie sruby probnej

4094PL REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer i logo Zimmer sa znakami towarowymi firmy Zimmer Inc. lub jej spotek zaleznych, a Zfx i logo Zfx sa znakami towarowymi firmy Zfx GmbH, Niemcy. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowia wtasnos¢ odpowiednich wiascicieli.

osadzenia dotaczonej sruby

LOT MD

Numer LOT, symbol, a nastepnie Wyréb medyczny
data produkcji danej partii

REF QTY

Numer referencyjny, symbol, a nastepnie llo$¢/zawartos¢ o
numer katalogowy nadany przez producenta pakowania

uDI [1d]

Unikalny numer Przed uzyciem zapoznac

identyfikacyjny wyrobu sie zinstrukcja
www.zfx-dental.com

Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja dotyczaca stosowania $rub torx i
facznikéw TiBase do katowych kanatéw na sruby.

Informacje o producencie

Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0
Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Niemcy

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

C€ 0123
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Manual de Instrugoes

GenTek™

Parafuso Hexalobular®

"Incl. parafusos GenTek™ Hexalobular Titanio e Gold-Tite®

Procedimento
x  Colocar/Remover os parafusos GenTek™

Indicacgoes

4094PT REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | A Zimmer e o logétipo da Zimmer sdo marcas comerciais da Zimmer Inc. ou das suas afiliadas e Zfx e o logétipo da Zfx sdo marcas comerciais da Zfx GmbH, Alemanha. Todas as outras marcas comerciais pertencem ao respetivo proprietério.

Finalidade /Uso pretendido

Os Parafusos GenTek™ Hexalobe destinam-se a aparafusar as Bases
Anguladas GenTek™ de Titanio, pilares Customizados aparafusados, pilares
Customizados Cimentados, de uma sé peca (ndo rotacional), de multiplas
unidades (rotacional) e de arco completo sobre implante (parafuso
protético final) ou andlogo (parafuso Try-In de laboratério).

Sistemas de base de titanio GenTek™ com canal do parafuso angulado
destinam-se a uso exclusivo com os parafusos correspondentes GenTek™
Hexalobular (Parafuso Protético Definitivo e Parafuso de Teste).

Descricao do dispositivo

Os parafusos de titanio Hexalobular GenTek™ para conexdes TSV®/
Trabecular Metal™ e Eztetic® sdo embalados individualmente e também
com as bases de titdnio de anguladas GenTek™. Os parafusos de titanio
Hexalobular GenTek™ para TSV® e Eztetic® servem como o parafuso
protético final e o parafuso Try-In de laboratério.

Os parafusos Gold-Tite® Hexalobular GenTek™ para conexdes Certain® séo
embalados individualmente e também com as bases de titanio anguladas
GenTek™. Os parafusos Gold-Tite® Hexalobular GenTek™ para conexdes
Certain® servem de parafuso protético final e os parafusos Try-In de titanio
Hexalobular GenTek™ servem de parafuso de laboratério.

Os parafusos Gold-Tite® Hexalobular GenTek™ para conexdes External Hex
sdo embalados individualmente. Os parafusos Gold-Tite® Hexalobular
GenTek™ para conexdes External Hex servem de parafuso protético final
para um pilar personalizado com uma conexao External Hex. Os parafusos
Try-In Titanio Hexalobular GenTek™ servem de parafuso de laboratério.

Os parafusos de Titanio Hexalobular e Gold-Tite® GenTek™ destinam-se
apenas a uso Unico. Todos os parafusos Hexalobular sdo fornecidos sao
fornecidos néo esterilizados e devem ser limpos e esterilizados antes da
colocagédo na boca do paciente.

Chave Hexalobular

Os parafusos Hexalobular GenTek™ permitem o posicionamento do canal
do parafuso até 25°. Os parafusos Hexalobular contém uma chave
hexalobular que se destina a ser usada com uma chave de parafusos
Hexalobular GenTek™ correspondente.

Materiais

% Os parafusos de Titanio Hexalobular GenTek™ séo fabricados com liga
de titanio de grau 5 ELI (TiAl6V4 ELI)

x  Os parafusos Gold-Tite® Hexalobular GenTek™ sao fabricados com aco
inoxidavel 316L e contém um revestimento superficial de ouro com
99,9% de pureza

Parafusos de Titanio Hexalobular GenTek™

TSV® /Trabecular Metal™ e Eztetic®

Nota: Os parafusos de Titanio Hexalobular GenTek™ (TSV®/
Trabecular Metal™ e Eztetic®) sao utilizados em ambientes de
laboratério (Try-in) e clinicos (Final), para restauracdes de uma
s6 peca e de multiplas unidades. O parafuso usado para Try-In
em ambiente de laboratdrio nao deve nunca ser reutilizado
para a restauracao final do paciente.

Colocar em ambiente de laboratério/ clinico

1. Insira completamente o parafuso de Titanio Hexalobular no canal da
restauragdo (antes de colocar no analogo/implante) usando a chave de
parafusos Hexalobular. Para assegurar que o parafuso esta corretamente
inserido, as roscas do parafuso tém de ser visiveis no fundo da conexao.

Nota: a geometria externa da cabega dos parafusos hexa-
lobulares de titanio para o GenTek™ (TSV®/Trabecular Metal™
e Eztetic®) tem 3 pequenas saliéncias.

2. Depois de o parafuso hexalobular estar completamente inserido na
bases de titanio, manter pressao no parafuso com a chave hexalobular
enquanto se coloca o conjunto base de titanio/parafuso sobre o
implante na orientacdo desejada. Aperte o conjunto base de titanio/
parafuso ao implante utilizando a chave. Consulte a tabela abaixo para
recomendacdes de valor de torque de posicionamento dos parafusos

%%l
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"Incl. parafusos GenTek™ Hexalobular Titanio e Gold-Tite®

Remover os parafusos de Titanio Hexalobular GenTek™ Parafusos Try-In Titanio Hexalobular GenTek™
1. Se for necessario desmontar o sistema restauracao/parafuso Certain® e External Hex
(TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) do implante, ndo é requerida
uma ferramenta de remogéo do pilar. O parafuso hexalobular de
titanio destina-se a ajudar na remocgao do pilar durante a remogao Nota: Existem varios parafusos Try-In Titanio Hexalobular
do parafuso padrao. GenTek™:

Nota: caso a restauracdo permaneca montada no implante uma vez
solto o parafuso, a manipulagdo manual direta da restauragdo com ou
sem uma ferramenta, tal como uma pinca hemostatica, pode ser Certain® rotatorio/n&o rotatorio
utilizada para facilitar a remogéao total.

Conexao Tipo de restauragao

External Hex rotatério
Nota: Durante a remogdo do sistema base de
titanio/parafuso (TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®), 1. Ao colocar o parafuso Try-In de laboratério no modelo, use a restauragao
o clinico pode sentir resisténcia duas vezes. Havera correspondente para assegurar que o conjunto adequado sera fixado no
resisténcia ao soltar inicialmente o torque do parafuso analogo.

e novamente quando o parafuso engatar na base de
titanio para separar o sistema.

Parafusos Gold-Tite® Hexalobular GenTek™
Certain® e External Hex

Nota: Existem varios parafusos Gold-Tite® Hexalobular
GenTek™:

Conexao Tipo de restauracao

Certain® rotatério/nao rotatério

External Hex rotatério

x  Colocar num ambiente de laboratério
2. Insira completamente o parafuso de Try-In Titanio Hexalobular no canal
Nota: Os parafusos Gold-Tite® Hexalobular GenTek™ sao da restauracao usando a chave de parafusos Hexalobular e aperte a méo.
para uso protético final e ndao se destinam a uso em
laboratério.

Consulte a secgao “Colocar os parafusos Try-In Titanio Hexalobular
GenTek™" neste IFU.

x  Colocar em ambiente clinico
Depois de a restauracdo estar assente no implante, posicione o
parafuso Hexalobular no canal da restauragéo e aperte o conjunto
restauragao/parafuso com o seu valor de torque protético usando a
chave de parafusos Hexalobular. Consulte a tabela para
recomendacdes de valor de torque para o posicionamento dos
parafusos Hexalobular.
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Nota: Apenas devem ser usados parafusos Hexalobular
GenTek™ correspondentes para cada conexao (Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) com
as restauracdes correspondentes contendo um canal
de parafuso angulado. Nao devem ser usados parafu-
sos de outros sistemas GenTek™ com restauragdes que
contenham um canal de parafuso angulado.

Consulte a tabela abaixo para recomendacdes de valor de torque de
posicionamento para parafusos GenTek™ Hexalobular (try-in de
laboratério ou protético final):

Valor de torque Chave
A0 Gama de Parafuso Try-In
Conexao angulacio  de laboratério do parafuso Hexalobular
gulag protético final GenTek™
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25graus | Apertara mao” 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25graus | Apertaramao™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25graus | Apertaramao™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
External Hex 0-25graus | Apertara mao™ 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Aplicével a uma s6 pega e multiplas unidades para cada conexao
“Minimo de 5Ncm; Maximo de 15Ncm

Limpeza e esterilizagao

Os parafusos hexalobulares GenTek™ nédo sdo esterilizados. Antes de
colocar o parafuso hexalobular GenTek™ na base de titdnio de canal de
parafuso angulado GenTek™/restauracdo e implante, o parafuso
hexalobular GenTek™ tem de primeiro ser limpo e esterilizado.

Passo 1: Limpeza manual

1. Enxague os instrumentos em agua fria corrente durante 2 minutos.

2. Lave os instrumentos @ mao num banho com agua destilada durante
5minutos. Remova os residuos com uma escova suave. As cavidades
devem ser limpas com uma seringa. Este passo deve ser repetido até
que todos os residuos sejam removidos.

3. Limpe o instrumento num banho de ultrassons usando um agente de
limpeza ligeiramente alcalino (1,5%) a uma frequéncia de pelo menos
40kHz durante 20 minutos.

4. Enxague bem com &gua destilada durante 1 min.

Passo 2: Esterilizagao
Recomenda-se a utilizagdo de um dos seguintes métodos de esterilizagao:

x Método 1:
Esterilizacdo de ciclo completo a vapor com pré-vacuo a uma
temperatura de 134°C (273,2°F) durante 3 minutos, minimo de 4 pulsos.

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

Apds 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 ap6s a conclusao do processo de secagem.

Nota: Siga as instrucdes de carregamento emitidas pelo
fabricante do esterilizador.

Armazenamento e manuseamento
Os parafusos Hexalobular GenTek™ devem ser armazenados a temperatura
ambiente.

Contraindicagoes
Nenhuma

Efeitos secundarios conhecidos
Muito raramente, podem ocorrer alergias a liga ou a contetdos da liga.

Avisos

x  Os parafusos Hexalobular GenTek™ s6 podem ser usados e manuseados por
profissionais dentistas que tenham formacdo aprovada em medicina
dentaria.

x  Os parafusos Hexalobular GenTek™ s6 podem ser usados para sistemas de
implante Zimmer Biomet Dental.

x  Os parafusos Hexalobular GenTek™ sdao pequenos e, por isso, tém de ser
manuseados com cuidado para evitar que sejam ingeridos ou inalados pelo
paciente.

x O uso de um parafuso protético incorreto pode provocar danos na base de
titanio de canal de parafuso angulado GenTek™, no parafuso protético e/ou
no implante.

x O uso deum valor de torque do parafuso protético superior ao recomendado
pode resultar em danificagdo da base de titdnio de canal de parafuso
angulado GenTek™, do parafuso Hexalobular GenTek™ e/ou do implante. O
uso de valores de torque inferiores aos recomendados pode resultar em
afrouxamento da base de titanio de canal de parafuso angulado GenTek™
e/ou do parafuso Hexalobular GenTek™.

% A chave de parafusos Hexalobular GenTek™ tem de estar em boas condigoes.
Uma chave de parafusos gasta pode levar a excesso de rotacao da cabeca
sextavada do parafuso, o que pode resultar no aperto incompleto do
parafuso e/ou na incapacidade de ser removido.

x  Para qualquer trabalho de laboratério e qualquer try-in da base de titanio de
canal de parafuso angulado GenTek™, deve ser usado um parafuso
laboratorial correspondente. O parafuso protético incluido sé pode ser
usado para fixar permanentemente a restauragao finalizada.
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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

&

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

Consultar instrugées de utilizacdo para fazer coincidir parafusos
hexalobular e pilares de base de titanio de canal de parafuso angulado

Informacao sobre o fabricante
Zfx GmbH
KopernikusstraBe 15
85221 Dachau
Alemanha

Reportar incidentes /reclamagées

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

Por favor, enviar para emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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‘Inclusiv suruburi hexalobate din titan GenTek™ si Gold-Tite®

Indicatii Proceduri
X Plasarea/Scoaterea suruburilor GenTek™
Utilizarea prevazuta/Scopul prevazut

Suruburile hexalobate GenTek™ sunt destinate fixarii bazelor din titan cu Suruburi hexalobate din titan GenTek™

canal de surub angular GenTek™ si bonturilor particularizate pe restaurari de TSV®/Trabecular Metal™ si Eztetic®

tip single-unit (cu cuplare), multi-unit (fard cuplare) si cu arcada completa pe :

implant (surub protetic final) sau analog (surub de proba de laborator). Nota: Suruburile hexalobate din titan GenTek™ (TSV®/
Trabecular Metal™ si Eztetic®) sunt utilizate atat in medii de

Sistemele cu baza din titan cu canal de surub angular GenTek™ sunt destinate laborator (de proba), cat si clinice (finale) pentru restaurari

utilizarii exclusiv cu suruburile hexalobate GenTek™ corespunzatoare (surub single-unit si multi-unit. Surubul utilizat pentru proba in

protetic final si surub de proba). mediu de laborator nu trebuie reutilizat niciodata pentru

restaurarea finala a pacientului.
Descrierea dispozitivului

Suruburile hexalobate din titan GenTek™ pentru conexiuni TSV®/Trabecular Plasarea in mediu de laborator/ clinic

Metal™ si Eztetic® sunt ambalate individual sau cu baze din titan cu canal 1. Introduceti complet surubul hexalobat din titan in canalul restaurdrii
de surub angular GenTek™. Suruburile hexalobate din titan GenTek™ (inainte de plasarea in analog/implant) utilizand surubelnita hexalobata.
pentru TSV® si Eztetic® servesc atat drept surub protetic final, cat si ca Pentru a asigura introducerea corectd a surubului, filetul surubului
surub de proba de laborator. trebuie sa fie vizibil in partea inferioara a conexiunii.

Suruburile hexalobate Gold-Tite® GenTek™ pentru conexiuni Certain®sunt
ambalate individual sau cu baze din titan cu canal de surub angular GenTek™.
Suruburile hexalobate Gold-Tite® GenTek™ pentru conexiuni Certain® servesc
drept surub protetic final, iar suruburile de proba hexalobate din titan
GenTek™ servesc drept surub de laborator.

Suruburile hexalobate Gold-Tite® GenTek™ pentru conexiuni External Hex
sunt ambalate individual. Suruburile hexalobate Gold-Tite® GenTek™ pentru
conexiuni External Hex servesc drept surub protetic final pentru un bont
particularizat cu o conexiune External Hex. Suruburile de probd hexalobate
din titan GenTek™ servesc drept surub de laborator.

Suruburile hexalobate din titan GenTek™ si Gold-Tite® sunt exclusiv de unica
folosintd. Toate suruburile hexalobate sunt furnizate in stare nesterila si
trebuie curdtate si sterilizate inainte de plasarea in cavitatea bucala a
pacientului.

Notd: Geometria externa a capului pentru suruburile
hexalobate din titan GenTek™ (TSV®/Trabecular Metal™ si
Eztetic®) are 3 mici proeminente.

2. Odata ce surubul hexalobat din titan este introdus complet in baza din
titan, mentineti presiunea asupra surubului cu surubelnita hexalobata in
timpul plasarii ansamblului baza din titan/surub pe implant cu
orientarea doritd. Strangeti ansamblul baza din titan/surub pe implant

Surubelnitd hexalobata cu surubelnita. Consultati tabelul de mai jos pentru recomandadri privind
cuplul de plasare pentru suruburile hexalobate.
Suruburile hexalobate GenTek™ permit plasarea unui canal de surub cu

inclinatia de pana la 25°. Suruburile hexalobate au cap hexalobat destinat
utilizarii cu o surubelnitd hexalobata GenTek™ corespunzatoare.
Materiale
x  Suruburile hexalobate din titan GenTek™ sunt fabricate din aliaj de
titan clasa 5 ELI (TiAl6V4 ELI)
x  Suruburile hexalobate Gold-Tite® GenTek™ sunt fabricate din otel
inoxidabil 316L si sunt placate cu aur cu puritatea de 99,9 % l l
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Manual de instructiuni
Surub hexalobat

GenTek™

‘Inclusiv suruburi hexalobate din titan GenTek™ si Gold-Tite®

Scoaterea suruburilor hexalobate din titan GenTek™

1. Dacd sistemul restaurare/surub (TSV®/Trabecular Metal™ si
Eztetic®) necesitd dezasamblarea de pe implant, nu este necesar
un instrument pentru scoaterea bonturilor. Surubul hexalobat din
titan este destinat asistarii scoaterii bontului in timpul scoaterii
surubului standard.

Nota: Daca restaurarea ramane asamblata pe implanta
odata ce surubul a fost slabit, pentru facilitarea scoaterii
complete se poate utiliza manevrarea manuala directa a
restaurarii cu sau fara un instrument precum un
hemostat.

Noté: Tn timpul scoaterii sistemului baza din titan
/surub (TSV®/Trabecular Metal™ si Eztetic®), clinicianul
poate simti rezistenta de doua ori. Va exista rezistenta
la slabirea initiala a surubului si apoi la cuplarea
surubului cu baza din titan pentru separarea sistemului.

Suruburi hexalobate din titan Gold-Tite® GenTek™
Certain® si External Hex

Nota: Exista mai multe suruburi hexalobate din titan

Gold-Tite® GenTek™:
Conexiune Tip de restaurare
Certain® Cuplare / Faré cuplare
External Hex Cuplare

Plasarea in mediu de laborator

Nota: Suruburi hexalobate Gold-Tite® GenTek™ sunt
destinate utilizarii drept suruburi protetice finale si nu
sunt destinate uzului de laborator.

Consultati sectiunea ,Plasarea suruburilor de proba hexalobate din
titan GenTek™” din prezentele instructiuni de utilizare.

Pozitionarea in mediu clinic

Odatd ce restaurarea este asezatd in implant, plasati surubul hexalobat
Gold-Tite® in canalul restaurdrii si strangeti ansamblul restaurare /
surub la cuplul protetic utilizand surubelnita hexalobatd. Consultati
tabelul pentru recomandari privind cuplul de plasare pentru
suruburile hexalobate.

Versiune: 4/06.2023

Compilata la: 23.06.2023

Data intrarii in vigoare: 26.06.2023
Inlocuieste versiunea: 3/01.2022

Suruburi de proba hexalobate din titan GenTek™
Certain® si External Hex

Nota: Exista mai multe suruburi de proba hexalobate din
titan GenTek™:

Conexiune Tip de restaurare
Certain® Cuplare / Fara cuplare
External Hex Cuplare

—

La plasarea surubului de testare de laborator pe model, utilizati
restaurarea corespunzatoare pentru a asigura fixarea ansamblului corect
pe analog.

2. Introduceti complet surubul de proba hexalobat din titan in canalul
restaurdrii utilizand surubelnita hexalobata si strangeti manual.
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Manual de instructiuni
Surub hexalobat

GenTek™

‘Inclusiv suruburi hexalobate din titan GenTek™ si Gold-Tite®

Nota: Trebuie utilizate doar suruburi hexalobate GenTek™
corespunzatoare pentru fiecare conexiune (Certain®,
External Hex, TSV® / Trabecular Metal™ si Eztetic®) pen-
tru restaurdrile corespunzatoare care contin un canal de
surub angular. Nu trebuie utilizate suruburi de la alte
sisteme GenTek™ cu restaurari care contin un canal de
surub angular.

Consultati tabelul de mai jos pentru recomandarile cuplului de asezare
pentru suruburile cu cap hexalobat GenTek™ (de testare de laborator
sau protetice finale):

Versiune: 4/06.2023

Compilata la: 23.06.2023

Data intrarii in vigoare: 26.06.2023
Tnlocuieste versiunea: 3/01.2022

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 incarcare emise de producatorul
sterilizatorului.

Manevrare si depozitare
Suruburile hexalobate GenTek™ se vor depozita la temperatura camerei.

Surubelnita o
Coneiane: Intervalde Surub de testare Cuplu_;urub hexalobat Contraindicatii
angulare de laborator protetic final - ..
GenTek Niciuna
A se stringe ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 grade w ména?. 20 Nem ZFX02HLD28, Reactii adverse cunoscute
ZFX02HLD36 Pot aparea rar alergii la aliaj sau compusi ai aliajului.
TSve/ A EERER ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 grade an ména?' 30 Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Asestrange ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 grade A 30 Ncm ZFX02HLD28, ez e
cumana ZFX02HLD36 Avertizari ) . ) ' §
x  Suruburile hexalobate GenTek™ trebuie utilizate si manevrate numai de catre
A se strange AP, profesionisti din domeniul stomatologiei, care dispun de instruire aprobata in
External Hex | 0-25 grade Ao 32Ncm ZFX02HLD28, L L.
Cumana ZFX02HLD36 domeniul stomatologiei.

“Aplicabila pentru restaurari single-unit si multi-unit pentru fiecare conexiune

“Minimum 5 Ncm; maximum 15 Ncm X

Curatare si sterilizare

Suruburile hexalobate GenTek™ sunt nesterile. Inainte de a plasa suruburile  x

hexalobate GenTek™ in baza din titan / restaurarea cu canal de surub

angular GenTek™ si implant, este necesara curatarea si sterilizarea X

prealabild a surubului hexalobat GenTek™.

Pasul 1: Curatare manuala
1. Clatiti instrumentele sub apa rece de la robinet timp de 2 minute.
2. Spalati manual instrumentele intr-o baie cu apa demineralizata timp

de 5 minute. Indepartati reziduurile cu o perie moale. Cavitatile trebuie  x

cldtite cu o seringd. Acest pas se va repeta pana cand sunt indepartate
toate reziduurile.
3. Curatati instrumentul intr-o baie cu ultrasunete folosind un detergent

usor alcalin (1,5%) la o frecventd de cel putin 40 kHz timp de X

20 de minute.
4. Clatiti bine cu apd demineralizata timp de 1 minut.

Pasul 2: Sterilizare
Se recomanda utilizarea uneia din urmatoarele metode de sterilizare:

X Metoda 1
Sterilizare cu ciclu complet cu abur in vacuum preliminar la o
temperatura de 134 °C (273,2 °F) timp de minim 3 minute, 4 impulsuri.

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.

x  Utilizarea suruburilor hexalobate GenTek™ se permite numai pentru sisteme

de implant Zimmer Biomet Dental.

Suruburile hexalobate GenTek™ sunt de mici dimensiuni si, prin urmare,
trebuie manevrate cu precautie pentru a evita inghitirea sau inhalarea de cétre
pacient.

Utilizarea unui surub protetic incorect poate cauza deteriorarea bazei din titan
cu canal de surub angular GenTek™, a surubului protetic si/sau a implantului.
Utilizarea unui cuplu al surubului protetic mai mare decat valoarea
recomandata poate duce la deteriorarea bazei din titan cu canal de surub
angular GenTek™, a surubului hexalobat GenTek™ si/sau a implantului.
Utilizarea la valori ale cuplului sub cele recomandate poate cauza slabirea
bazei din titan cu canal de surub angular GenTek™ si/sau a surubului hexalobat
GenTek™.

Surubelnita hexalobata Zfx™ trebuie sa fie in stare buna. O surubelnitd uzata
poate duce la o rotatie excesiva a interfetei hexalobate in capul surubului, ceea
ce se poate solda cu strangerea incompletd a surubului si/sau imposibilitatea
de scoatere a acestuia.

Pentru orice lucrdri de laborator si probe ale bazei din titan cu canal de surub
angular GenTek™, trebuie utilizat un surub de laborator corespunzator. Surubul
protetic inclus trebuie utilizat doar pentru fixarea permanenta a restauratiei
finisate.
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‘Inclusiv suruburi hexalobate din titan GenTek™ si Gold-Tite®

Explicarea simbolurilor

Nesteril

ad]

Informatiile producatorului

®

A nu se folosi daca
ambalajul este deteriorat

®

A nu se reutiliza
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Adresa oficiala a unitatii de
productie a producatorului

(00 S

Cuplul recomandat de aplicat Se recomanda fixarea
pentru montarea finala a surubului prin strangere cu mana
inclus a surubului de testare
Numar LOT, simbol urmat de Dispozitiv medical

data de fabricatie a lotului

REF QTY

Numdr de referintd, simbol urmat Cantitate/ continutul

de numarul de articol al producétorului unitdtii de ambalare

Identificatorul unic al dispozitivului Consultati instructiunile de
utilizare

www.zfx-dental.com

Consultati instructiunile de utilizare pentru asocierea suruburilor
hexalobate si a bonturilor cu baze din titan cu canal de surub angular.

Informatii despre producator

Zfx GmbH T+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

Zfx GmbH | KopernikusstraB8e 15 | 85221 Dachau | Germania A COMPANY OF

Tel. +49 (0) 8131/ 33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244 - 10 ‘81 ‘ 2 ZimVie

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



4094SK REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer a logo Zimmer st obchodné znacky spoloénosti Zimmer Inc. alebo jej pridruzenych subjektov, a Zfx a logo Zfx st obchodné znacky spoloénosti Zfx GmbH, Nemecko. Vietky ostatné obchodné znacky su vlastnictvom prislusnych vlastnikov.

Navod na pouzitie Verzia: 4/06.2023
Skrutka s hexalobularnou Vytvorené dia: 23.06.2023

z v ™ % Déatum Gcinnosti: 26.06.2023
draZkou GenTek Nahradza verziu: 3/01.2022
“vratane titdnovych skrutiek GenTek™ s hexalobularnou
drazkou a skrutiek Gold-Tite®

Indikacie Postup
x  Umiestnenie/odstranenie skrutiek GenTek™
Urcené pouzitie / Urceny tcel

Skrutky s hexalobularnou drazkou GenTek™ st urcené na prichytenie Titdnové skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™

titdnovych béz so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom GenTek™ TSV®/ Trabecular Metal™ a Eztetic®

a prispésobenych abutmentov na skrutkovanej a na cementovanej

samostatnej jednotke (zasuvanie), na viacndsobnych jednotkach Poznamka: Titanové skrutky s hexalobularnou drazkou GenTek™

(nezastvanie) a na celkovych zubnych ndhradach k implantatu (findlna A (TSV®/ Trabecular Metal™ a Eztetic®) sa pouzivaju pre labora-

proteticka skrutka) alebo k analégu (skuisobna laboratérna skrutka). torne (skusobné) aj klinické (findlne) nastavenia nahrad
tvorenych samostatnou aj viacnasobnou jednotkou. Skrutka

Systémy titdnovej bazy so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom pouzita pre skiiSobné laboratorne nastavenie nesmie byt

GenTek™ s urcené na pouzitie len s prislusnymi skrutkami s exalobularnou nikdy opéatovne pouzita pre finalnu nahradu pre pacienta.

drazkou GenTek™ (findlna proteticka skrutka a skisobna skrutka).
Umiestnenie pri laboratérnom/klinickom nastaveni

Popis zariadenia 1. Uplne zasunte titanovud skrutku s hexalobuldrnou drazkou do kanalika
Titdnové skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ pre spoje néhrady (pred umiestnenim do analdégu/implantdtu) s pouZitim
TSV®/Trabecular Metal™ a Eztetic® su balené jednotlivo aj s titdnovymi skrutkovac¢a na skrutky s hexalobularnou drazkou. Pre uistenie sa
bédzami so skrutkovym kandlikom s nastavitelnym sklonom GenTek™. o spravnom vlozeni skrutky skontrolujte, ¢i su viditelné zavity skrutky
Titanové skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ pre spoje TSV® a Eztetic® v spodnej Casti spoja.

sluzia aj ako findlna proteticka skrutka aj ako skiisobna laboratérna skrutka.

Skrutky Gold-Tite® s hexalobularnou drazkou GenTek™ pre spoje Certain®
su balené jednotlivo aj s titdnovymi bazami so skrutkovym kanalikom
s nastavitelnym sklonom GenTek™. Skrutky Gold-Tite® s hexalobularnou
drazkou GenTek™ pre spoje Certain® sltzia ako findlna proteticka skratka
a titdnové skusobné skrutky s hexalobularnou drazkou GenTek™ sluzia ako
laboratérna skrutka.

Skrutky Gold-Tite® s hexalobularnou drazkou GenTek™ pre spoje s onkaj$im
Sesthranom su balené jednotlivo. Skrutky Gold-Tite® s hexalobuldrnou
drazkou GenTek™ pre spoje s vonkajsim Sesthranom slizia ako findlna
protetickd skratka pre prisposobené abutmenty so spojom s vonkajsim
Sesthranom. Titanové skusobné skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™
slizia ako laboratdrna skrutka.

su urcené len na jedno pouZzitie. Vietky skrutky s hexalobularnou drazkou hexalobulérnou drazkou GenTek™ (TSV®/ Trabecular Metal™
su dodavané v nesterilnom stave a pred ich vlozenim do Ust pacienta a Eztetic®) ma 3 malé vycnelky.
musia byt ocistené a sterilizované.

Titdnové skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ a skrutky Gold-Tite® 2 Pozndmka: Externa geometria hlavy titanovych skrutiek s

2. Po uplnom vlozeni skrutky s hexalobuldrnou drazkou do titanovej bazy
udrziavajte tlak na skrutku skrutkova¢om na skrutky s hexalobularnou
dréazkou zatial ¢o pridrziavate titdnovu bazu/montéazny celok skrutky na
implantate s pozadovanym natocenim. Skrutkovacom utiahnite titdnovu
bazu/montézny celok skrutky na implantate. Ohladom odporucanych
utahovacich momentov pre skrutky s hexalobuldrnou drazkou
vychadzajte z nizsie uvedenej tabulky.

Hexalobularna drazka
Skrutka s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ umozniuje umiestnenie
skrutkového kanalika so sklonom az do 25°. Hexalobularne skrutky obsahuju
hexalobularnu drazku, ktord je ur¢end na pouzitie s dpovedajucim
skrutkova¢om na skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™. l l
Materialy U

x  Titdnové skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ su vyrobené
z itdnovej zliatiny triedy 5 ELI (TiAl6V4 ELI)

x  Skrutky Gold-Tite® s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ su vyrobené
z nehrdzavejlcej ocele 316L a su povrchovo pokovené zlatom s
Cistotou 99,9 %
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Navod na pouzitie Verzia: 4/06.2023
Skrutka s hexalobularnou Vytvorené dia: 23.06.2023

r v ™ * Déatum ucinnosti: 26.06.2023
draZkou GenTek Nahradza verziu: 3/01.2022
“vratane titdnovych skrutiek GenTek™ s hexalobularnou
drazkou a skrutiek Gold-Tite®

Odstranenie titanovych skrutiek s hexalobularnou drazkou GenTek™ Titdnové skusobné skrutky s hexalobuldrnou drazkou
1. Ak je potrebnd demontdz systému nahrada/skrutka (TSV®/ GenTek™
Trabecular Metal™ a Eztetic®) zimplantatu, nie je potrebny nastroj Certain® a External Hex
na odstranenie abutmentu. Titdnova skrutka s hexalobuldrnou
drazkou je ur¢ena na pomoc pri odstranovani abutmentu pocas
Standardného odstranenia skrutky. A Poznamka: Existuje niekolko typov titanovych skusobnych
skrutiek s hexalobularnou drazkou GenTek™:

Poznamka: Ak ma nahrada po povoleni skrutky zostat

ipiného odstrinemia  pouHt  priame . manuéing
Lo PR sie . . Spoj Typ nahrady

uplného odstranenia pouzit priamu manualnu

manipulaciu s nahradou pomocou peanu alebo bez Certain® zasUvacia/ nezasuvacia

neho. External Hex zasUvacia

Poznamka: Pocas odstranenia systému titanova baza/

skrutka (TSV®/Trabecular Metal™ a Eztetic®) moze

lekar citit dvojnasobny odpor. Odpor bude pocitovany 1. Pri umiestiiovani skisobnej skrutky na model v laboratériu pouzite
pri pociatocnom povolovani skrutky utiahnutej na odpovedajicu nahradu, aby ste sa uistili, Ze k analégu bude pripevneny
uréeny utahovaci moment, a potom znovu pri zastvani spravny montazny celok.

titanovej bazy do oddeleného systému.

Skrutky Gold-Tite® s hexalobuldrnou drézkou GenTek™
Certain® a External Hex

A Poznamka: Existuje niekolko typov skrutiek Gold-Tite®
s hexalobularnou drazkou GenTek™: l %

Certain® zasUvacia/ nezastvacia

External Hex zasUvacia

Umiestnenie pri nastaveni v laboratériu

Poznamka: Skrutky Gold-Tite® s hexalobularnou 2. Uplne zasunte skusobnt titanovu skrutku s hexalobuldrnou drazkou do
drazkou GenTek™ su uréené pre findlne protetické kandliku ndhrady pomocou skrutkovac¢a na skrutky s hexalobularnou
pouzitie a nie st urcené pre laboratérne pouzitie. drazkou a utiahnite rukou.

Vychadzajte z casti ,Umiestiiovanie titdnovych skusobnych skrutiek
s hexalobuldrnou drazkou GenTek™" v tomto navode.

Umiestnenie pri klinickom nastaveni

Po dosadnuti ndhrady do implantdtu umiestnite skrutku Gold-Tite®
s hexalobuldrnou drézkou do kanalika nahrady a utiahnite montazny
celok nahrada/skrutka na jeho proteticky utahovaci moment
pomocou skrutkovaca na skrutky s hexalobuldrnou drazkou. Ohladom
odporucanych utahovacich momentov pre umiestnenie skrutiek
s hexalobuldrnou drazkou vychéadzajte z tabulky.

Poznamka: Pre kazdy spoj (Certain®, External Hex, TSV® / Tra-

l % A becular Metal™ a Eztetic®) s odpovedajicimi nahradami, kto-
ré obsahuju skrutkovy kanalik s nastavitelnym sklonom, mu-
sia byt pouzité len odpovedajlce skrutky s hexalobularnou
drazkou GenTek™. Skrutky z ostatnych systémov GenTek™
nesmu byt pouzité s nahradami, ktoré obsahuju skrutkovy
kanalik s nastavitelnym sklonom.
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Navod na pouzitie :
Skrutka s hexalobularnou

drazkou GenTek™"

“vratane titdnovych skrutiek GenTek™ s hexalobularnou
drazkou a skrutiek Gold-Tite®

Ohladom odporucani pre osadzovaci utahovaci moment pre skrutky
s hexalobularnou drazkou GenTek™ (skusobné laboratérne skrutky
alebo findlne protetické skrutky) vychadzajte z nizsie uvedenej
tabulky:

9 q Skrutkovac
o7 , Utahovaci
Skusobna ... preskrutky
2 moment finalnej
Rozsah sklonu laboratérna L s hexalobu-
protetickej 7 e
skrutka skrutk larnou drazkou
Yy GenTek™

. . ZFX02HLD21,
Certain® St%‘ i‘z y U:'j;;u‘ffa 20Nem ZFX02HLD28,
P ZFX02HLD36

N ZFX02HLD21
o . _ . ,
ooV | penion
P ZFX02HLD36
. . ZFX02HLD21,
Eztetic® sto’ ii U:'alg‘ uta 30Nem ZFX02HLD28,
upnov ukou ZFX02HLD36
q 3 ZFX02HLD21,
External Hex st?; iz y U:':m‘l‘.fa 32Nem ZFX02HLD28,
P ZFX02HLD36

“Aplikovatelny na samostatnu jednotku aj na viacnasobné jednotky pre kazdy spoj
“Minimum 5Ncm; maximum 15Ncm

Cistenie a sterilizacia

Skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ nie su sterilné. Pred
umiestnenim skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ do titanovej
bazy so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom GenTek™ /
nadhrady a implantatu, je potrebné najprv skrutku s hexalobularnou
drazkou GenTek™ vycistit a sterilizovat.

Krok 1: Manualne cistenie

1. Oplachujte nastroje pod studenou teclcou vodou z vodovodu po
dobu 2 minut.

2. Nastroje umyvajte ru¢ne v kupeli s demineralizovanou vodou po dobu
5 minat. Odstrante necistoty makkou kefkou. Dutiny je potrebné
vyplachnut injek¢nou striekackou. Tento krok je potrebné opakovat az
do odstranenia vsetkych 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
Odporuca sa pouzit jednu z nasledovnych metdd sterilizacie:

x  Metoda 1:
Uplny cyklus sterilizicie predvakuom s parou pri teplote 134°C
(273,2°F) minimalne po dobu 3 minut a so 4 impulzmi.

x  Metoda 2: (alternativna k metdde 1)
Uplny cyklus gravitaénej parnej sterilizacie pri teplote 134°C (273,2°F)
po dobu minimalne 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 su pripravené na
pouZzitie po uplynuti 5 minut od dokon¢enia procesu schnutia.

Poznamka: Dodrziavajte pokyny na nakladanie sterilizatora,
vydané jeho vyrobcom.

Verzia: 4/06.2023

Vytvorené dna: 23.06.2023
Datum ucinnosti: 26.06.2023
Nahradza verziu: 3/01.2022

Skladovanie a manipulacia
Skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ musia byt skladované pri izbovej
teplote.

Kontraindikacie
Ziadne

Zname vedlajsie uc¢inky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut alergie na zliatinu ako taku,
alebo na jej zlozky.

Varovania

x  Skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ smu pouzivat a manipulovat
s nimi vyhradne zubni odbornici, ktori maju osved¢ené zaskolenie v zubnom
lekarstve.

x  Skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ moézu byt pouzivané len
v systémoch zubnych implantatov Zimmer Biomet.

x  Skrutky s hexalobuldarnou drazkou GenTek™ si malé a musi sa s nimi
manipulovat opatrne, aby sa zabranilo ich prehltnutiu alebo vdychnutiu
pacientom.

X Pouzitie nespravnej protetickej skrutky moéze viest k poskodeniu titdnovej
bazy so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom, protetickej skrutky
a/alebo implantétu.

x  Pouzitie vacSieho utahovacieho momentu na protetickt skrutku ako je
odporucany, méze viest k poskodeniu titdnovej bazy so skrutkovym
kanalikom s nastavitelnym sklonom GenTek™, skrutky s hexalobuldrnou
drazkou GenTek™ a/alebo implantdtu. Pouzitie mensieho utahovacieho
momentu ako je odporicané moéze viest k povoleniu titanovej bazy so
skrutkovym kanélikom s nastavitelnym sklonom GenTek™ a/alebo skrutky
s hexalobuldrnou drézkou GenTek™.

x  Skrutkova¢ na skrutky s hexalobuldrnou drdzkou GenTek™ musi byt
v dobrom stave. S poskodenym skrutkovacom mozete pretocit
hexalobuldrnu drazku v hlave skrutky, ¢o bude mat za nasledok
nedotiahnutie skrutky a/alebo znemoznent demontaz.

X%  Pre akukolvek laboratérnu pracu a pre akukolvek skisobnu skrutku titdnovej
bazy so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom GenTek™ musi byt
pouzitd odpovedajuca laboratérna skrutka. Zahrnutd protetickd skrutka
mbze byt pouzita len pre trvalé pripevnenie dokoncenej ndhrady.
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Navod na pouzitie Verzia: 4/06.2023
Skrutka s hexalobularnou Vytvorené dia: 23.06.2023

z v ™ % Déatum Gcinnosti: 26.06.2023
draZkou GenTek Nahradza verziu: 3/01.2022
“vratane titdnovych skrutiek GenTek™ s hexalobularnou
drazkou a skrutiek Gold-Tite®

Vysvetlenie symbolov

®

Nesterilny V pripade poskodenia bale-
nia vyrobok nepouzivajte

tad @

Adresa sidla firmy vyrobcu Urcené pre jednorazové
pouzitie

Odporucany utahovaci moment Odporuca sa utahovat

pre aplikaciu pri findlnom umiestneni skusobné skrutky rukou

zahrnutej skrutky

LOT MD

Cislo 3arze; po symbole Zdravotnicka pomocka
nasleduje datum vyroby 3arze

REF QTY

Referenc¢né ¢islo, po symbole Mnozstvo / jednotka

nasleduje ¢islo polozky vyrobcu obsahu balenia

Unikatna identifikdcia pomécky Precitajte si navod na
pouzitie

www.zfx-dental.com
Precitajte si navod na pouzitie pre abutmenty so skrutkami s hexalobular-
nou drazkou a s titdnovymi bazami so skrutkovym kandlikom s nastavitel-

nym sklonom.

Informacia o vyrobcovi

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

Hlasenie nehéd / Staznosti
Zasielajte ich, prosim, na adresu emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Navodila za uporabo Razlicica: 4/06.2023
Sestavljeno dne: 23.06.2023

H eksa IObu Ia rn i Vija k Zacetek veljavnosti: 26.06.2023

GenTe k™ * Nadomezéa razlicico: 3/01.2022

"vklj. Heksalobularni titanovi vijaki in vijaki Gold-Tite®

Indikacije Postopek
x  Namestitev/odstranitev vijakov GenTek™
Predvidena uporaba/predvideni namen

Heksalobularni vijaki GenTek™ so namenjeni pritrditvi elementov TiBase v Heksalobularni titanovi vijaki GenTek™

nagnjene vijacne kanale in po meri izdelanih abutmentov na vija¢no ter TSV®/Trabecular Metal™ in Eztetic®

cementno pritrjene enodelne (vpenjalne) in veddelne (nevpenjalne)

proteti¢ne obnove vsadka (kon¢ni proteticni vijak) ali analog (laboratorijski Opomba: Heksalobularni titanovi vijaki GenTek™ (TSV®/

poskusni vijak) ter izvedbe za celoten zobni lok. A Trabecular Metal™ in Eztetic®) so namenjeni za laboratorijsko
(poskusno) in klini¢no (kon¢no) okolje pri eno- in vecdelnih

Sistemi GenTek™ TiBase za nagnjene vija¢ne kanale so namenjeni za obnovabh. Vijaka, ki ga uporabite za laboratorijski poskus, ne

uporabo samo z ustreznimi heksalobularnimi vijaki GenTek™ (kon¢ni smete nikoli znova uporabiti pri kon¢ni obnovi za pacienta.

proteti¢ni vijak in poskusni vijak).
Namescanje v laboratorijskem / klinicnem okolju

Opis pripomocka 1. Heksalobularni titanov vijak v celoti vstavite v kanal obnove (preden ga
Heksalobularni titanovi vijaki GenTek™ za spoje TSV®/Trabecular Metal™ in vstavite v analog/vsadek) s pomocjo heksalobularnega izvijaca. Vijak je
Eztetic® so pakirani posamezno in tudi z elementi GenTek™ TiBase za vstavljen pravilno, ¢e so njegovi navoji vidni na dnu spoja.

nagnjene vija¢ne kanale. Heksalobularni titanovi vijaki GenTek™ za sistema
TSV® in Eztetic® sluzijo kot kon¢ni proteti¢ni vijaki in tudi kot preskusni
laboratorijski vijaki.

Heksalobularni vijaki GenTek™ Gold-Tite® za spoje Certain® so pakirani
posamezno in tudi z elementi GenTek™ TiBase za nagnjene vija¢ne kanale.
Heksalobularni vijaki GenTek™ Gold-Tite® za spoje Certain® sluZijo kot
kon¢ni proteticni vijaki, heksalobularni titanovi poskusni vijaki GenTek™ pa
sluzijo kot laboratorijski vijaki.

Heksalobularni vijaki GenTek™ Gold-Tite® za spoje z zunanjim $estkotnikom
so pakirani posamezno. Heksalobularni vijaki GenTek™ Gold-Tite® za spoje
z zunanjim Sestkotnikom sluzijo kot kon¢ni proteti¢ni vijaki za abutment
po meri s spojem z zunanjim Sestkotnikom. Heksalobularni titanovi
poskusni vijaki GenTek™ sluzijo kot laboratorijski vijaki.

Heksalobularni titanovi vijaki GenTek™ in vijaki Gold-Tite® so samo za
enkratno uporabo. Vsi heksalobularni vijaki so dobavljeni nesterilni in jih je
treba pred namestitvijo v pacientova usta ocistiti in sterilizirati. Opomba:  Zunanja geometrija glave vijaka pri
A heksalobularnih titanovih vijakih GenTek™ (TSV®/Trabecular
Metal™ in Eztetic®) ima 3 majhne protruzije.

2. Ko je heksalobularni vijak v celoti vstavljen v element TiBase, na vijak
pritiskajte s heksalobularnim izvijatem, medtem ko sklop elementa
TiBase/vijaka namescate na vsadek v Zeleni postavitvi. Sklop elementa
TiBase/vijaka z izvijacem zategnite na vsadek. Priporocila o navoru pri
namestitvi heksalobularnih vijakov boste nasli v naslednji preglednici.

Heksalobularna glava
Heksalobularni vijaki GenTek™ omogocajo namestitev vijatnega kanala
pod kotom do 25°. Heksalobularni vijaki vsebujejo heksalobularno glavo, ki
je namenjena za uporabo z ustreznim heksalobularnim izvijacem GenTek™.
Materiali
x  Heksalobularni titanovi vijaki GenTek™ so izdelani iz titanove zlitine l l
razreda 5 ELI (TiAI6V4 ELI)

x  Heksalobularni vijaki GenTek™ Gold-Tite® so izdelani iz nerjavnega
jekla 316L in vsebujejo povrsinski premaz iz 99,9-% cistega zlata.
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Navodila za uporabo
Heksalobularni vijak

GenTek™"

"vklj. Heksalobularni titanovi vijaki in vijaki Gold-Tite®

Odstranjevanje heksalobularnih titanovih vijakov GenTek™

1. Ce sistem obnove/vijaka (TSV®/Trabecular Metal™ in Eztetic®)
zahteva odstranitev z vsadka, orodje za odstranjevanje abutmenta
ni potrebno. Heksalobularni titanov vijak je namenjen za lazje
odstranjevanje abutmenta med odstranjevanjem standardnega
vijaka.

Opomba: Ce obnova po popuséanju vijaka ostane
namescena na vsadek, je mogoce popolno odstranitev
doseci z neposredno ro¢no manipulacijo obnove z ali

brez orodja, kot je hemostat.

Opomba: Pri odstranjevanju sistema TiBase/vijaka
(TSV®/Trabecular Metal™ in Eztetic®) lahko zdravnik
dvakrat obcuti upor. Najprej je upor mogoce obcutiti
pri popuscanju navora vijaka, nato pa Sem, ko se vijak
vpne v element TiBase, da se sistem loci.

Heksalobularni vijaki GenTek™ Gold-Tite®
Certain® in vijaki z glavo z zunanjim Sestkotnikom

A Opomba: Obstaja ve¢ vijakov heksalobularnih vijakov
GenTek™ Gold-Tite®:

Vrsta obnove

Certain® Vpenjalno/nevpenjalno

Vpenjalno

‘ Vijak z glavo z zunanjim $estkotnikom

Namescanje v laboratorijskem okolju

Opomba: Heksalobularni vijaki GenTek™ Gold-Tite® so
namenjeni kon¢ni proteti¢ni uporabi in niso namenjeni
laboratorijski uporabi.

Glejte razdelek »Namestitev heksalobularnih titanovih poskusnih
vijakov« v teh navodilih za uporabo.

Namescanje v klini¢cnem okolju

Ko je obnova vstavljena v vsadek, heksalobularni vijak Gold-Tite®
vstavite v kanal obnove in s heksalobularnim izvijacem zategnite sklop
obnove/vijaka do proteticnega navora. Priporoc¢ila o navoru pri
namestitvi heksalobularnih vijakov boste nasli v preglednici.

Zne
I

Razlicica: 4/06.2023
Sestavljeno dne: 23.06.2023

Zacetek veljavnosti: 26.06.2023

Nadomesca razlicico: 3/01.2022

Heksalobularni titanovi poskusni vijaki GenTek™
Certain® in vijaki z glavo z zunanjim Sestkotnikom

A Opomba: Obstaja vec vijakov heksalobularnih titanovih
poskusnih vijakov GenTek™:

Vrsta obnove

Certain® Vpenjalno/nevpenjalno

Vijak z glavo z zunanjim $estkotnikom Vpenjalno

1. Pri namescanju laboratorijskega poskusnega vijaka na model uporabite
ustrezno obnovo, da zagotovite, da bo na analog pritrjen ustrezen sklop.

2. Heksalobularni titanov poskusni vijak v celoti vstavite v kanal obnove s
pomocjo heksalobularnega izvijaca in ga ro¢no zategnite.
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Navodila za uporabo
Heksalobularni vijak

Razli¢ica: 4/06.2023
Sestavljeno dne: 23.06.2023
Zacetek veljavnosti: 26.06.2023
Nadomesca razli¢ico: 3/01.2022

GenTek™"

4094SL REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer in logotip Zimmer sta blagovni znamki druzbe Zimmer Inc. ali njenih povezanih podjetij, Zfx in logotip Zfx pa sta blagovni znamki druzbe Zfx GmbH, Nem¢ija. Vse ostale blagovne znamke so last njihovih posameznih lastnikov.

"vklj. Heksalobularni titanovi vijaki in vijaki Gold-Tite®

Opomba: Za vsak spoj je treba uporabiti le ustrezne he-  Shranjevanje in ravnanje
ksalobularne vijake GenTek™ (Certain®, External Hex,  Heksalobularne vijake GenTek™ je treba shranjevati pri sobni temperaturi.
TSV®/Trabecular Metal™ in Eztetic®) z ustreznimi obno-
vami, ki vsebujejo nagnjen vija¢ni kanal. Vijakov izdru-  Kontraindikacije
gih sistemov GenTek™ ne smete uporabljati z obnova-  Brez
mi, ki vsebujejo nagnjen vija¢ni kanal.
Znani nezeleni ucinki
Glejte spodnjo preglednico za priporocila glede navora za vstavljanje Zelo redko se lahko pojavijo alergije na zlitino ali vsebino zlitine.
heksalobularnih vijakov GenTek™ (laboratorijskih poskusnih vijakov ali
kon¢nih proteti¢nih vijakov):
Zatezni moment .
Razpon kota Lol kunipvega Opozorila .. . L .. .
poskusnivijak  proteticnega x  Heksalobularne vijake GenTek™ smejo uporabljati in z njim ravnati samo
piiaks zobozdravstveni strokovnjaki, ki so ustrezno izobrazeni in usposobljeni na
) N Roéno ZFX02HLD21, podrocju dentalne medicine.
Certain® 0-25st0pINj | tegnite” 20Nem éiigg:hggg' x  Heksalobularne vijake GenTek™ je dovoljeno uporabljati samo za sisteme
vsadkov Zimmer Biomet.
2] o Ro¢no ZFX02HLD21, x  Heksalobularni vijak GenTek™ so majhni, zato je z njimi treba ravnati
I;abeﬂ"ar 0-25 stopin) zategnite” 30Nem CES previdno, da jih pacient ne pogoltne ali vdihne.
etal ZFX02HLD36 d
x Uporaba neustreznega proteticnega vijaka lahko povzro¢i poskodbo
Eztetic® 0-25 stopinj Za?:;:it:en 30Nem éi;gg:tgg; el.ementa GenTek™ TiBase za nagnjene vijacne kanale, proteti¢nega vijaka in/
ZFX02HLD36 ali vsadka.
Vijak 2 glavo N foins S EX0oAIDo) X Uporabf navvcl>(radz; prc|>teti€ni vijGak,_lFi Jk?Mv_lrsg od priporoé(-?-ne vre.f:lrlostii(lahlio
zzunanjim | 0-25 stopinj Zategnite™ 32Ncm ZFX02HLD28, POVZ"?E?' pos 0“ o e?mer‘fa enle Ibase za nagnjen.e Y|Jacne jna €,
Sestkotnikom ZFX02HLD36 proteticnega vijaka in/ali vsadka. Uporaba navora, ki je manjsi od
priporoc¢ene vrednosti, lahko popuscanje elementa GenTek™ TiBase za
Velja za eno- in vecdelne resitve za vsak posamezni spoj nagnjene vija¢ne kanale in/ali heksalobularnega vijaka GenTek™.
Najmanj 5Ncm, najve¢ 15Ncm
x  Heksalobularni izvija¢ GenTek™ mora biti v dobrem delovnem stanju.
Obrabljen izvija¢ lahko povzroci prekomerno vrtenje heksalobularne konice
Ciscenje in sterilizacija v glavi vijaka, kar lahko privede do tega, da vijak ni popolnoma zategnjen in/
Heksalobularni  vijaki GenTek™ so nesterilni. Pred namestitvijo ali ga ni mogoce odstraniti.
heksalobularnega vijaka GenTek™ na element TiBase/obnovo z nagnjenim X Pri vsakr$ni laboratorijski in poskusni uporabi elementa GenTek™ TiBase za
vija¢nim kanalom in vsadek, je tega treba najprej ocistiti in sterilizirati. nagnjene vija¢ne kanale je treba uporabiti laboratorijski vijak. Prilozeni
proteti¢ni vijak je dovoljeno uporabiti samo za trajno pritrditev kon¢ane
1. korak: Rocno ciscenje obnove.
1. Instrumente izpirajte 2 minuti pod tekoco hladno vodo iz pipe.
2. Instrumente 5 minut ro¢no umivajte v kopeli z demineralizirano vodo.
Morebitne ostanke odstranite z mehko krtacko. Votline je treba sprati z
brizgo. Ta korak je treba ponavljati, dokler ne odstranite vseh ostankov.
3. Instrument Cistite v ultrazvoc¢ni kopeli z rahlo alkalnim ¢istilom (1,5%) s
frekvenco najmanj 40 kHz 20 minut.
4. 1min temeljito izpirajte z demineralizirano vodo.
2. korak: Sterilizacija
Priporocljivo je uporabiti enega naslednjih nacinov sterilizacije:
x 1.nacin:
Polni cikel predvakuumske parne sterilizacije pri temperaturi 134°C
(273,2 °F) 3 minute, z najmanj 4 impulzi.
% 2.nacin: (alternativen 1. nacinu)
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 (2732 °F). Izdelki so pripravljeni za uporabo
5 minut po zaklju¢ku postopka susenja.
Opomba: Upostevajte navodila za nakladanje, ki jih je izdal
proizvajalec sterilizatorja.
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Glejte navodilo za uporabo
www.zfx-dental.com

Preberite navodila za uporabo glede spajanja heksalobularnih vijakov in
abutmentov TiBase z nagnjenim vija¢nim kanalom.

Podatki o proizvajalcu
Zfx GmbH
Kopernikusstraf3e 15
85221 Dachau
Nemcija

Porocanje o incidentih/pritozbe

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

Posljite na naslov emeacomplaints@ZimVie.com
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Bruksanvisning

GenTek™
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Ikrafttradandedatum: 26.06.2023
Ersatter version: 3/01.2022

hexalobular skruv”

"Inkl. GenTek™ hexalobular titanskruvar och Gold-Tite® skruvar

Procedur
X Placering/borttagning av GenTek™ skruvar

Anvisningar

Avsedd anvidndning/avsett syfte

GenTek™ hexalobuldra skruvar dr avsedda for att fasta GenTek™ TiBase
vinklad skruvkanal och anpassade distanser pa skruv och cementretinerad
enkelenhets- (hopkopplande), multienhets- (icke hopkopplande) och
helbagsproteser vid implantatet (slutlig protesskruv) eller analogen
(laboratorieprovningsskruv).

GenTek™ hexalobulara titanskruvar
TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®

tal™ och Eztetic®) anvidnds bade for laboratorieinstallningar
(provning) och kliniska (slutliga) instéllningar for restaure-
ringar med bade enkelenheter och multienheter. Skruven
som anvinds vid provning i laboratorieinstédllning far aldrig
anvéndas igen for en slutlig patientrestaurering.

2 Obs: GenTek™ hexalobulara titanskruvar (TSV®/Trabecular Me-

GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase systemen &r endast avsedda att
anvandas tillsammans med de tillhérande GenTek™ hexalobuldra
skruvarna (slutlig protesskruv och provningsskruv).
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Enhetsbeskrivning

GenTek™ hexalobulara titanskruvar for TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®
forbindningar ar separat forpackade och aven tillsammans med GenTek™
vinklad skruvkanal TiBase. GenTek™ hexalobulara titanskruvar for TSV® och

Placering i laboratorieinstallning/klinisk instéllning

1. Sétt i den hexalobuldra titanskruven helt i kanalen pa restaureringen
(innan placering av analog/implantat) med hjélp av den hexalobuldra
skruvdragaren. For att sékerstadlla att skruven ar korrekt inférd maste

Eztetic® fungerar bade som den slutliga protesskruven och
laboratorieprovningsskruven.

skruvgdngorna vara synliga vid botten pa férbindningen.

GenTek™ hexalobuldra Gold-Tite® skruvar for Certain® forbindningar ar
separat forpackade och &ven tillsammans med GenTek™ vinklad
skruvkanal TiBase. GenTek™ hexalobuldra Gold-Tite® skruvar for Certain®
forbindningar fungerar som den slutliga protesskruven och GenTek™
hexalobular provningstitanskruvar fungerar som laboratorieskruven.

GenTek™ hexalobuldra Gold-Tite® skruvar for forbindningar med utvandig
sexkant ar separat forpackade. GenTek™ hexalobuldra Gold-Tite® skruvar
for forbindningar med utvandig sexkant fungerar som den slutliga
protesskruven for en anpassad distans med en extern sexkantforbindelse.
GenTek™ hexalobuldra provningsskruvar i titan fungerar som
laboratorieskruven.

GenTek™ hexalobuldr titanskruvar och Gold-Tite® skruvar &r endast
avsedda fér engangsanvandning. Alla hexalobuldra skruvar tillhandahalls
icke-sterila och &r avsedda att rengdras och steriliseras innan placering i
patientens mun.

Obs:  Skruvhuvudets externa geometri hos GenTek™
hexalobuldra titanskruvar (TSV®/Trabecular Metal™ och

Eztetic®) har 3 sma utsprang.

2. Nar den hexalobuldra skruven &r helt inford i TiBase, bibehall trycket pa
skruven med den hexalobuldra skruvmejseln medan TiBase/
skruvanordningen placeras pa implantatet i 6nskad inriktning. Dra ar
TiBase/skruvanordningen pa implantatet med hjélp av skruvmejseln. |
tabellen nedan finns de rekommenderade &tdragningsmomenten for

hexalobuldra skruvar.

Hexalobuldr skruvmejsel

GenTek™ hexalobuldra skruvar gor det majligt att placera skruvkanalen
med upp till 25°. Hexalobuldra skruvar innefattar en hexalobuldr
skruvmejsel som ska anvandas tillsammans med en motsvarande GenTek™
hexalobular skruvdragare.

Material

x  GenTek™ hexalobuldr titanskruvar ar tillverkade av titanlegering
klass 5 ELI (TiAI6V4 ELI).

x  GenTek™ hexalobuldr Gold-Tite® skruvar ar tillverkade av rostfritt stal
316L och har en 99,9 % ren guldbeldggning.
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"Inkl. GenTek™ hexalobular titanskruvar och Gold-Tite® skruvar

Ta bort GenTek™ hexalobulara titanskruvar GenTek™ hexalobuldra provningsskruvar i titan
1. Om systemet med restaureringen/skruven (TSV®/Trabecular Certain® och External Hex
Metal™ och Eztetic®) skulle behéva tas bort fran implantatet
behovs inget distansborttagningsverktyg. Den hexalobuldra
titanskruven &r avsedd for att underlétta vid borttagningen av A Obs: Det finns flera GenTek™ hexalobulédra provningsskruvar
distansen vid en normal skruvborttagning. i titan:
Obs: Om restaureringen ska sitta kvar pa implantatet Férbindning —
::: efter att skruven har lossats kan en direkt manuell
manipulering av restaureringen med eller utan ett Certain® Hopkopplande/icke hopkopplande
hjalpmedel som ett hemostatiskt medel anvéands for
. . External Hex Hopkopplande
att forenkla en komplett borttagning.
Obs: Vid borttagningen av systemet med TiBase/skruv
A (TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®) kan tandldakaren 1. Nér provningsskruven for laboratorieanvandning placeras pa modellen,
kdnna ett motstand vid tva tillfdllen. Forst marks ett anvand den motsvarande restaureringen for att sdkerstalla att korrekt
motstand nédr skruvmomentet lossas och sedan &dven enhet fésts vid analogen.

nér skruven griper in i TiBase for att separera systemet.

GenTek™ hexalobulara Gold-Tite® skruvar
Certain® och External Hex

A Obs: Det finns flera GenTek™ hexalobuldra Gold-Tite®
skruvar: l %

Certain® Hopkopplande/icke hopkopplande

External Hex Hopkopplande

Placering i en laboratorieinstallning

Obs: GenTek™ hexalobuldra Gold-Tite® skruvar ar 2. For in den hexalobuldra provningsskruven i titan helt i kanalen pa
avsedda for protesanvandning och ar inte avsedda for restaureringen med hjélp av den hexalobulédra skruvmejseln och dra at
laboratorieanvandning. for hand.

Se avsnittet “Placera GenTek™ hexalobuldra provningsskruvar i titan” i
den hér bruksanvisningen.

Placering i en klinisk instalining

Nar restaureringen sitter fast pa implantatet, placera den hexalobuldra
Gold-Tite® skruven i restaureringens kanal och dra &t restaureringen/
skruvanordningen till dess protesatdragningsmoment med hjélp av
den hexalobuléra skruvdragaren. | tabellen finns de rekommenderade
atdragningsmomenten fér hexalobuléra skruvar.
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Bruksanvisning

GenTek™

hexalobular skruv”

"Inkl. GenTek™ hexalobular titanskruvar och Gold-Tite® skruvar

Obs: Endast passande GenTek™ hexalobulédra skruvar
for respektive forbindelse (Certain®, TSV®/Trabecular
Metal™ och Eztetic®) far anvandas tillsammans med de
motsvarande restaureringarna innefattande en vink-
lad skruvkanal. Skruvar fran andra GenTek™ system far
inte anvandas tillsammans med restaureringar som
innefattar en vinklad skruvkanal.

Se nedanstaende tabell for rekommendationer for placering av
vridmoment for GenTek™ hexalobuldra (laboratorieprévning eller
slutliga proteser) skruvar:

Version: 4/06.2023
Sammanstalld: 23.06.2023
Ikrafttradandedatum: 26.06.2023
Ersatter version: 3/01.2022

Obs:  Folj lastningsinstruktionerna fran tillverkaren av

steriliseringsmedlet.

Forvaring och hantering
GenTek™ hexalobuldra skruvar ska forvaras vid rumstemperatur.

Kontraindikationer
Inga

Kéanda biverkningar
Allergier mot legeringen eller innehdllet i legeringen forekommer mycket séllan.

Férbindelse V(i,::(rlgr:‘ges- prl;?li?r::]tsosll'(i;v mﬁ:::f::::?l?gt hec;(ea’l‘;rle:'t(llér
protesskruv skruvdragare
Certain® g;)r;jjr fé?Laaitd" 20Ncm gg;:tgig,
ZFX02HLD36 Varningar
TSve/ =25 Bl ZFX02HLD21, x  GenTek™ hexalobuldra skruvar far endast anvindas och hanteras av
I;th’;f:”ar Srader f6r hand" 30Nem éi;gg:tgggr tandlakare som har godkand utbildning i tandvard.
x  GenTek™ hexalobuldra skruvar far endast anvdndas for Zimmer Biomet
grader for hand™ ZFX02HLD36. x  GenTek™ hexalobuldra skruvar dr sma och darfér maste de hanteras med
forsiktighet for att undvika att svéljas eller andas in av patienten.
N 0-25 Dradt P égg;:kgg; % Anvandning aven felaktig protesskruv kan leda till skador pa vinklad
grader fér hand ZFX02HLD36 skruvkanal TiBase, protesskruven och/eller implantatet.
% Anvédndning av protesskruvens vridmoment hogre &n det rekommenderade
‘Tillimplig for enkelenhet och multienhet for varje férbindelse vérdet kan resultera i skador pa GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase, GenTek™
“Minst 5 Nem; maximalt 15 Nem hexalobulir skruv och/eller implantatet. Anvéndning av vridmoment som &r
lagre an de rekommenderade kan resultera i att GenTek™ vinklad skruvkanal
Rengdring och sterilisering TiBase och/eller GenTek™ hexalobulér skruv lossnar.
GenTek™ hexalobuldra skruvar &r icke-sterila. Innan GenTek™ hexalobuldr ~ x  GenTek™ hexalobuldr skruvdragare maéste vara i gott skick. En sliten
skruv placeras i GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase/restaurering och skruvmejsel kan leda till 6verrotation av hexaloben i skruvhuvudet, vilket
implantat maste GenTek™ hexalobular skruv forst rengéras och steriliseras. kan leda till att skruven inte dras at helt och/eller inte kan tas bort.
x  For alla labbarbeten och varje provning av GenTek™ vinklad skruvkanal
Steg 1: Manuell reng6ring TiBase maste en labbskruv anvandas. Den medféljande protesskruven far
1. Skéljinstrumentet under rinnande kallt kranvatten i 2 minuter. endast anvandas for att permanent fixera den fardiga restaureringen.
2. Handtvétta instrumenten i ett bad med avmineraliserat vatten i
5 minuter. Ta bort smuts med en mjuk borste. Hal ska skoljas med en
spruta. Detta steg bor upprepas tills all smuts &r avlagsnad.
3. Rengdr instrumentet i ett ultraljudsbad med ett milt alkaliskt
rengoringsmedel (1,5 %) med en frekvens pa minst 40 kHz i 20 minuter.
4. Skolj noggrant med avmineraliserat vatten i 1 min.
Steg 2: Sterilisering
Det rekommenderas att en av de fdljande steriliseringsmetoderna
anvands:
x  Metod 1:
Angsterilisering med full cykel forvakuum vid en temperatur pa 134 °C
(273,2 °F) under 3 minuter, minst 4 pulser.
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 anvdandas 5 minuter efter att torkningsprocessen
arklar.
Zfx GmbH | Kopernikusstra3e 15 | 85221 Dachau | Tyskland 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 ‘ 92 ‘ | 4 z I mVIe



40945V REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer och Zimmer-logotypen ar varumérken som tillhér Zimmer Inc. eller dess dotterbolag och Zfx och Zfx-logotypen &r varumérken som tillhér Zfx GmbH, Tyskland. Alla andra varumérken tillhér respektive &gare.

Bruksanvisning Version: 4/06.2023

™ Sammanstalld: 23.06.2023
G e nTe k Ikrafttradandedatum: 26.06.2023

hexaIObUIar Skruv* Ersatter version: 3/01.2022

"Inkl. GenTek™ hexalobular titanskruvar och Gold-Tite® skruvar

Forklaring av symboler

®

Icke-steril Anvand inte om
forpackningen ar skadad

tad @

Tillverkarinformation Adress till Anvand inte tva ganger
juridiska tillverkares installation

(00 S

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

LOT-nummer, symbol foljd av Medicinteknisk produkt

produktionsdatum for partiet

REF QTY

Referensnummer, symbol foljd Antal/enhet av forpack-
av tillverkarens artikelnummer ningsinnehall
Unik enhetsidentifierare Se bruksanvisningen

www.zfx-dental.com

Se bruksanvisningen for parning av hexalobuldra skruvar och TiBase-
distanser for vinklad skruvkanal.

Information om tillverkaren

Zfx GmbH T +49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Tyskland

Incidentrapportering/klagomal
Skicka till emeacomplaints@ZimVie.com
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Kullanim Kilavuzu

GenTek™ Alti Kanalli Vida™

Sirim: 4/06.2023
Derleme tarihi: 23.06.2023
Yarurltk tarihi: 26.06.2023

N Yerini aldigi stirim: 3/01.2022
GenTek™ Alti Kanalli Titanyum ve Gold-Tite® Vidalar dahil

Prosediir
x  GenTek™ Vidalarin Yerlestirilmesi/Cikariimasi

Endikasyonlar

Kullanim Amaci

GenTek™ Alti Kanalli Vidalar, vida ve siman tutuculu tek tniteli (gegmeli),
cok Uniteli (ge¢mesiz) ve tam arkli prostetik restorasyon uzerindeki
GenTek™ Agili Vida Kanalli TiBase'ler ve 6zel abutmentleri implantta (Nihai
Prostetik Vida) veya analogda (Laboratuvar Deneme Vidasi) tutmak lizere
tasarlanmistir.

GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Vidalar
TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®

Metal™ ve Eztetic®) hem tek liniteli hem de cok iiniteli resto-
rasyonlar icin hem Laboratuvar (Deneme) hem de Klinik
(Nihai) ortamlarda kullanilir. Laboratuvar ortaminda deneme
amagh kullanilan vida asla nihai hasta restorasyonu igin
tekrar kullanilmamalidir.

2 Not: GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Vidalar (TSV®/Trabecular
GenTek™ Acil Vida Kanalli TiBase sistemleri sadece ilgili GenTek™ Alti
Kanalli Vidalar (nihai prostetik vida ve Deneme Vidasi) ile kullaniimak tzere

tasarlanmistir.

Cihaz agiklamasi

TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic® baglantilari icin olan GenTek™ Alti
Kanalli Titanyum Vidalar ayri sekilde ve ayrica GenTek™ Acili Vida Kanalli
TiBase'ler ile birlikte paketlenmistir. TSV® ve Eztetic® i¢in olan GenTek™ Alti
Kanalli Titanyum Vidalar hem nihai prostetik vida hem de laboratuvar
Deneme Vidasi gorevi gorir.

Laboratuvar/Klinik Ortaminda Yerlestirme

1. Alu Kanalli Tornavidayr kullanarak Alti Kanalli Titanyum Vidayi
restorasyonun  kanalina tamamen sokun (analoga/implanta
yerlestirmeden 6nce). Vidanin dogru sekilde takildigindan emin olmak
icin vida disleri baglantinin alt kismindan gériilebilmelidir.
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Certain® baglantilari icin olan GenTek™ Alti Kanalli Gold-Tite® Vidalar ayri
sekilde ve ayrica GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase'ler ile birlikte
paketlenmistir. Certain® baglantilar icin olan GenTek™ Alti Kanalli Gold-
Tite® Vidalar nihai prostetik vida gorevi goriir ve GenTek™ Alti Kanall
Titanyum Deneme Vidalari laboratuvar vidasi gérevi gordir.

External Hex baglantilari i¢in olan GenTek™ Alti Kanalli Gold-Tite® Vidalar
ayri sekilde paketlenmistir. External Hex baglantilari igin olan GenTek™ Alti
Kanalli Gold-Tite® Vidalar, kisiye 6zel dis altigen baglantili abutment igin
nihai prostetik vida gorevi goriir. GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Deneme
Vidalari laboratuvar vidasi gorevi gordr.

GenTek™ Alti Kanalli Titanyum ve Gold-Tite® Vidalar sadece tek kullanimliktir.

Alti Kanalli Vida cesitleri steril saglanmaz ve bunlarin hastanin agzina
yerlestirilmeden &nce temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri gerekir.

Not: GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Vidalarin (TSV®/
Trabecular Metal™ ve Eztetic®) vida bashiginin dis geometrisi
3 kiigiik cikintiya sahiptir.

2. AltiKanall VidaTiBase'e tamamen takildiktan sonra TiBase/Vida grubunu
implanta istenen yonde yerlestirirken Alti Kanalli Tornavidayla vidaya
baski uygulayin. Anahtari kullanarak TiBase/Vida grubunu sikin. Alti
Kanalli Vidalara yonelik yerlestirme torku tavsiyeleri icin asagidaki

tabloya bakin.
A COMPANY OF
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Alti Kanalli Bas

GenTek™ Alti Kanalli Vidalar, vida kanalinin 25”ye kadar yerlestiriimesine
olanak saglar. Alti Kanalli Vidalarin ilgili GenTek™ Alti Kanalli Tornavida ile
kullaniimak tizere tasarlanmis alti kanalli baslari vardir.

Malzemeler

% GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Vidalar, titanyum alasimi sinif 5 ELI'den
(TiAl6V4 ELI) Uretilmektedir

x  GenTek™ Alti Kanalli Gold-Tite® Vidalar, paslanmaz celik 316L'den
Uretilmektedir ve ylzey kaplamalari %99,9 oraninda saf altindir
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‘GenTek™ Alti Kanalli Titanyum ve Gold-Tite® Vidalar dahil

GenTek™ Alti Kanall Titanyum Vidalarin Cikariimasi

1. Restorasyon/vida (TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®) sisteminin
implanttan sékiilmesi gerekirse abutment ¢ikarma aleti gerekmez.
Alti Kanalli Titanyum Vida, standart vida ¢ikarma islemi sirasinda
abutmentin ¢ikariimasina yardimci olmak tizere tasarlanmistir.

Not: Vida gevsetildikten sonra restorasyonun implanta
monte edilmis sekilde kalmasi durumunda, tamamen
cikarmayi kolaylastirmak amaciyla hemostat gibi bir

alet kullanilarak veya kullanilmayarak restorasyon
dogrudan manuel olarak hareket ettirilebilir.

Not: TiBase/Vida (TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®)
sisteminin ¢ikarilmasi sirasinda, klinisyen iki kez direng
hissedebilir. Vida torku ilk gevsetilirken ve daha sonra

sistemi ayirmak icin vida TiBase'e gecerken tekrar
direnc hissedilecektir.

GenTek™ Alti Kanalli Gold-Tite® Vidalar
Certain® ve External Hex

A Not: Birkag GenTek™ Alti Kanalli Gold-Tite® Vida
mevcuttur:

Baglanti Restorasyon Tipi
Certain® Gegmeli/ Gegmesiz
External Hex Gegmeli

Laboratuvar Ortaminda Yerlestirme

Not: GenTek™ Alti Kanalli Gold-Tite® Vidalar nihai
prostetik kullanima yo6neliktir ve laboratuvar kullanimi
icin tasarlanmamistir.

Bu Kullanim Talimatlarinin "GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Deneme
Vidalarinin Yerlestirilmesi" bolimine bakin.

Klinik Ortaminda Yerlestirme

Restorasyon implanta oturtulduktan sonra, Alti Kanalli Gold-Tite®
Viday! Restorasyonun kanalina yerlestirin ve Alti Kanalli Tornavidayi
prostetik torkta dondurerek Restorasyon/Vida grubunu sikin. Alti
Kanalli Vidalara yonelik yerlestirme torku tavsiyeleri icin tabloya bakin.

GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Deneme Vidalari
Certain® ve External Hex

A Not: Birkag¢ GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Deneme Vidasi
mevcuttur:

Baglanti Restorasyon Tipi
Certain® Gegmeli/ Gegmesiz
External Hex Gecmeli

1. Laboratuvar Deneme Vidasini modele yerlestirirken analoga dogru parca
grubunun sabitlendiginden emin olmak icin ilgili restorasyonu kullanin.

2. Alti Kanalli Tornavidayi kullanarak Alti Kanalli Titanyum Deneme Vidasini
restorasyonun kanalina tamamen sokun ve elle sikin.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Almanya
Tel. +49 (0) 8131/ 33 244 - 0 | Faks: +49 (0) 8131/33 244- 10
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com

|95

A COMPANY OF

< ZimVie



4094TR REV. 06/23 ©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.

Kullanim Kilavuzu

GenTek™ Alti Kanalli Vida™

‘GenTek™ Alti Kanalli Titanyum ve Gold-Tite® Vidalar dahil

Not: Agili bir vida kanal iceren ilgili restorasyonlar ile
sadece her bir baglantiya (Certain®, External Hex, TSV®/
Trabecular Metal™ ve Eztetic®) yonelik ilgili GenTek™
Alti Kanalli Vidalar kullanilmalidir. Acili vida kanah

A\

Suriim: 4/06.2023

Derleme tarihi: 23.06.2023
Yararluk tarihi: 26.06.2023
Yerini aldigi stirim: 3/01.2022

Depolama ve Tagima
GenTek™ Alti Kanalli Vidalar, oda sicakhiginda depolanmalidir.

Kontrendikasyonlar

iceren restorasyonlarda diger GenTek™ sistemlerinin Yok

vidalari kullanilmamalidir.

Bilinen Yan Etkiler

GenTek™ Alti Kanalli Vidalara (laboratuvar deneme vidalari veya nihai
prostetik vidalar) yonelik yerlestirme torku tavsiyeleri icin asagidaki
tabloya bakin:

Alasima veya alasimin iceriklerine karsi alerjiler cok nadiren meydana gelebilir.

A\

Bac . Aq Laboratuvar Nihai. GenTek™ U |
aglanti Arahigi Deneme r:‘rostehk Alti Kanalli yarilar i ) o o )
Vidas Vida Torku Anahtar % GenTek™ Alti Kanalli Vidalar sadece dis hekimliginde onayl egitimi almis dis
ZFX02HLD21, saghgi uzmanlari tarafindan kullaniimali ve tasinmalidir.
Certain® 0-25 derece Elle sikin™ 20 Nem ZFX02HLD28, x  GenTek™ Alti Kanalli Vidalar sadece Zimmer Biomet Dental implant
ZFX02HLD36 sistemlerinde kullanilabilir.
TSVe/ ZFX02HLD21, x  GenTek™ Alti Kanalli Vidalar kuguktir ve bu nedenle, hasta tarafindan
I;ael::li:"a' 0-25 derece Elle stkin™ 30Nem éi;gi:tggg yutulmasinin veya solunmasinin éniine gegmek icin dikkatli tasinmalidir.
x Hatali bir prostetik vidanin kullanilmasi, GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase,
ZFX02HLD21, prostetik vida ve/veya implantin hasar gérmesine yol agabilir.
Eztetic® 0-25 derece Elle stkan™ 30 Nem %E;g;:tg;g x  Tavsiye edilen degerden daha ytiksek bir prostetik vida torkunun kullanilmasi,
GenTek™ Agili Vida Kanalli TiBase, GenTek™ Alti Kanalli Vida ve / veya implantin
UMM (AP — F— PN %Eigi:tg;; has:ar gé.')rr.nesine yol acabilir. Tavsiye efiilen deger.den daha dustik tork
ZFX02HLD36 degerlerinin kullanilmasi, GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase ve/veya GenTek™
Alti Kanalli Vidanin gevsemesine yol acabilir.
“Her baglanti icin tek tinitelide ve ¢ok tinitelide gecerlidir "Minimum 5 Ncm; Maksimum x  GenTek™ Alti Kanalli Tornavida iyi durumda olmalidir. Asinmis bir tornavida
15 Nem vida bashgindaki alti kanalin fazla dénmesine neden olarak vidanin tamamen
sikilmamasina ve/veya cikarilamamasina yol acabilir.
Temizlik ve Sterilizasyon x  GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase ile herhangi bir laboratuvar calismasi veya

GenTek™ Alti Kanalli Vidalar steril degildir. GenTek™ Alti Kanalli Vida, GenTek™
Acili Vida Kanalli TiBase'e/restorasyona ve implanta yerlestirilmeden 6nce
GenTek™ Alti Kanalli Vidanin temizlenmesi ve sterilize edilmesi gerekir.

1. Adim: Manuel Temizlik

1. Aletleri akan soguk musluk suyunun altinda 2 dakika durulayin.

2. Aletleri bir banyoda minerali giderilmis suyla 5 dakika elle yikayin.
Kalintilaryumusak bir fircayla giderin. Kaviteler sirngayla durulanmalidir.
Bu adim, tiim kalintilar giderilene kadar tekrarlanmalidir.

3. Aleti hafif alkalin temizlik maddesi (%1,5) kullanarak ultrasonik bir
banyoda en az 40 kHz'lik bir frekansta 20 dakika temizleyin.

4. 1dakika boyunca minerali giderilmis suyla etraflica durulayin.

2. Adim: Sterilizasyon
Asagdidaki sterilizasyon yontemlerinden birinin kullanilmasi tavsiye edilir:

X 1.Yontem:
3 dakika boyunca 134 °C (273,2 °F) sicaklikta tam dong(ili 6n vakumlu
buhar sterilizasyonu, minimum 4 atim.

X 2.Yontem: (1. ydnteme alternatif)
Minimum 3 dakika boyunca 134 °C (273,2 °F) sicaklikta tam donguilt yer
cekimli buhar sterilizasyonu.

3. Adim: Kurutma

Sterilizasyon isleminden sonra, Uriinlerin 10 dakika boyunca maksimum
134 °C (273,2 °F) sicaklikta kurutulmasi tavsiye edilir. Uriinler, kurutma islemi
tamamlandiktan 5 dakika sonra kullanima hazirdir.

talimatlarina uyun.

Sterilizator Ureticisi tarafindan verilen yiikleme

deneme yapilacaksa uygun bir laboratuvar vidasi kullaniimalidir. Birlikte
gelen prostetik vida sadece bitirilmis restorasyonu kalici olarak sabitlemek
icin kullanilabilir.
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Sembollerin agiklamasi
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Steril degildir

ad]

Uretici Bilgileri Yasal
Uretici tesisinin adresi

(00

®

Paket hasarliysa kullan-
mayin

®

iki kez kullanmayin

S

Deneme Vidasinin elle
sikilabilecek sikilikta
sikilmasi tavsiye edilir

Birlikte gelen vidanin nihai
yerlestirme islemi icin uygulanacak
tavsiye edilen tork

LOT MD

Parti Numarasi, sembolden sonra Tibbi Cihaz
partinin Uretim Tarihi gelir

REF QTY

Referans Numarasi, sembolden sonra Paketin icindekilerin
Ureticinin Kalem Numarasi gelir miktari/ birimi

uDI [1d]

Kullanim talimatlarina
bakin www.zfx-dental.com

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Eslesen alti kanalli vidalar ve acil vida kanalli TiBase abutmentler icin
kullanim talimatlarina bakin.

Uretici Hakkinda Bilgiler

Zfx GmbH Tel.: +49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstral3e 15 Faks: +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Almanya

Olay Raporu/Sikayetler
Lutfen emeacomplaints@ZimVie.com adresine gonderin

C€ o123
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