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Indications Procedure
x  Designing the Custom Restoration
Intended Use/Intended Purpose The GenTek™ TiBase can be processed via a digital or traditional workflow
The GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase, an implant-level TiBase utilizing GenTek™ Scan Bodies. The custom restoration must be constructed
system, along with the final prosthetic screw is intended to support screw using dental design software. The geometry of the TiBase abutment is
and cement-retained single-unit (engaging), multi-unit (non-engaging), contained in the library file. Minimum wall thickness requirements should be
and full-arch prosthetic restorations. It is used as an interface between a controlled according to the material supplier’s recommendations.
dental implant and an abutment restoration. The GenTek™ Angulated
Screw Channel TiBase systems are intended to be used only with the  x Milling a Custom Restoration
corresponding Gentek™ Hexalobular Screws (final prosthetic screw and The custom restoration must be manufactured with milling equipment
Try-in Screw). adequate for the designed geometry and material of the restoration.
The gluing screw is intended for laboratory use during the cementing X Post-Processing the Custom Restoration
process of the TiBase when the screw channel is straight. The gluing screw Follow the post-processing steps in accordance with the instructions issued
is used to block the screw channel from the potential inflow of glue while by the material supplier.
the prosthetic restoration is being glued to the TiBase, prior to final
placement of the TiBase and screw into the mouth. X  Preparing the Custom Restoration for Cementing
Once the custom restoration is ready for cementing, refer to the material
Device description supplier’s instructions for use for proper cementing process.
Each GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase is packaged with the final
prosthetic screw and a black gluing screw. The final prosthetic screw for ~ x  Preparing the GenTek™ TiBase for Cementing
each system is also available as an individually packaged component. The Before cementing the restoration (crown or framework) to the abutment, the
TiBase, prosthetic screw, and gluing screw are for single use only. The gluing surface of the TiBase should be thoroughly cleaned as outlined in the
TiBase and prosthetic screw are provided non-sterile and intended to be Cleaning and Sterilization section of this IFU. Blast GenTek™ TiBase in
cleaned and sterilized prior to placement into the patient’s mouth. accordance with the instructions issued by the cement supplier.
The GenTek™ Angulated Screw Channel TiBases allow the placement of the The post of the GenTek™ Angulated Screw Channel TiBases has a maximum
screw channel up to 25° at 360° rotation. The TiBase contains an overall height of 7.0mm and contains 2 cutting grooves which indicate 45mm and
post height of 7.0mm with horizontal cutting grooves to indicate height 5.7mm post heights. The abutment can be left at its maximum post height of
adjustments at 45mm and 5.7 mm. Additionally, the GenTek™ Angulated 7mm or it can be cut at one of the three indicated heights that best fits the
Screw Channel TiBases contain 3 vertical anti-rotation grooves designed to case so that the prosthetic can be digitally designed from the corresponding
prevent the restoration from rotating. The GenTek™ Angulated Screw library file. Abutments may be cut per standard laboratory practices and
Channel TiBases are available with genuine connections for the following procedures and should not be cut back below the 4.5 mm grove.
implant-level Zimmer Biomet Dental implant systems: Certain®,
TSV®/Trabecular Metal™, and Eztetic®. x Cementing
Follow cementing procedures in accordance with the instructions issued by
the cement supplier. In order to cement the restoration to TiBase, insert the
Anti-Rotation Grooves Angulated Screw Channel base into an implant analog and fix it in place with the gluing screw (finger-
| J' oo 7.0 MM tighten). The gluing screw should be kept in place throughout the cementing
777777777777777777777777777777 e 57mm process. The gluing screw should not be used when the channel is angulated
on the restoration. Apply the cement in a circular fashion to the top edge of
"""""""""""""""" e A5 mm the contact surface of the TiBase and to the internal geometry of the
SLA Grooves restoration. Rotate the restoration gently as you push it over the TiBase until
resistance is felt. The GenTek™ Angulated Screw Channel TiBases, single-unit
and multi-unit, contain anti-rotation grooves that the restoration needs to be
aligned to prior to reaching its final position.
Note: Avoid raising the restoration after the final position has
been reached, as this can compromise the integrity of the bond.
The custom restoration must fit the GenTek™ TiBase without gaps
For specific dental implant compatibility, please refer to the information and voids. Any traces of cement should be removed immediately.
on the individual product label and the GenTek™ components catalog. The restoration must be held in position during cement
removal.
Materials
GenTek™ TiBases are manufactured from biocompatible titanium alloy ~ x  Polishing
grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Once the cement has set, remove the excess cement with rubber polishing
tools. When polishing, fix the TiBase/restoration in an implant analog to
prevent damaging the connection geometry.
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x  Placing/Removing the TiBase Restoration

GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase
TSV®/Trabecular Metal™ and Eztetic®

Placing in a Laboratory/Clinical Setting

1. Fully insert the Hexalobular Titanium Screw into the channel of
TiBase Restoration (prior to placing into the analog/implant)
using the Hexalobular Screwdriver. To ensure that the screw is
properly inserted into the TiBase, screw threads must be visible at
the bottom of the TiBase.
OPTIONAL: If it is desired to cut the abutment down to one of the

abutment heights (4.5mm or 5.7mm), a cutting tool can be used
to cut the abutment on the machined grooves.

Note: GenTek™ Hexalobular Titanium Screws (TSV®/
Trabecular Metal™ and Eztetic®) are utilized for both
Laboratory (Try-in) and Clinical (Final) settings for
both single-unit and multi-unit restorations.

Note: GenTek™ Hexalobular Titanium Screws (TSV®/
Trabecular Metal™ and Eztetic®) have a particular screw
head design with three small external 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 Screws.

I
'

Effective date: 26.06.2023
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GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase
Certain®

A\

Note: The corresponding GenTek™ Hexalobular Titanium Try-In
Screw is intended for laboratory use only. There are two
different Gentek™ Hexalobular Titanium Try-In Screws
(Certain®) for laboratory (Try-in) settings: one screw for
single-unit restorations and one screw for multi-unit
restorations. Gentek™ Hexalobular Gold-Tite® Screws are for
final prosthetic use and are not intended for laboratory use.

Placing in a Laboratory Setting - Certain®

1. Select the proper Certain® TiBase by matching it to the implant platform
diameter.

2. Place the proper Certain® TiBase into the analog in the model, line up the
hex and press firmly until hearing and feeling an audible and tactile click.
OPTIONAL: If it is desired to cut the abutment down to one of the
abutment heights (4.5mm or 57mm), a cutting tool can be used to cut
the abutment on the machined grooves.

| e

3. Fully insert the hexalobular titanium Try-in Screw into the channel of the
TiBase, using the GenTek™ Hexlobe Screwdriver and hand-tighten.
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Placing a Clinical Setting- Certain®

Note: The corresponding Gentek™ Hexalobular Gold-
Tite® Screw is intended for final prosthetic use only.
There are two different Gentek™ Hexalobular Gold-Tite®
Screws (Certain®) for prosthetic settings: one screw for
single-unit restorations and one screw for multi-unit
restorations.

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

2. Confirm that the selected TiBase is the same size as the implant
platform diameter.

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

4. Place the Certain® TiBase restoration onto the implant in the
desired orientation, line up the hex and press firmly until hearing
and feeling an audible and tactile click.

5. Once the TiBase restoration is seated into the implant, thread the
Hexalobular Gold-Tite Screw into the TiBase restoration, tighten
the TiBase restoration/screw assembly to its prosthetic torque
using the hexalobe screwdriver. Refer to the below table for
placement torque recommendations for Hexalobular Screws.

X
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Removing the TiBase Restoration

1. Should the TiBase/Screw (TSV®/Trabecular Metal™ and Eztetic®) system
require disassembly from the implant, an abutment removal tool is not
required. The additional feature on the Hexalobular Titanium Screw is
intended to assist in the removal of the TiBase during standard screw
removal.

Note: Should the restoration remain assembled to the
implant once the screw has been loosened, direct
manual manipulation of the restoration with or without
a tool such as a hemostat, may be used to facilitate full
removal.

Placement torque recommendations for GenTek™ Hexalobular (laboratory
Try-in or final prosthetic) Screws:

Note: Only corresponding GenTek™ Hexalobular Screws for
each connection (Certain®, TSV®/Trabecular Metal™, and
Eztetic®) must be used with the corresponding GenTek™
Angulated Screw Channel TiBase. Hex drive screws from
other GenTek™ TiBase systems must not be used with the
GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase system.

q . . GenTek™

COnnetions Angulation Lab.oratory Final Prosthetic Hexalobular
Range Try-in Screw Screw Torque 3 5

DriverScrew

ZFX02HLD21,

Certain® dg 'rzez . ﬁHra“"edn'.. 20Nem ZFX02HLD28,
9 9 ZFX02HLD36
Tsve/ ZFX02HLD21,
Trabecular dg 'rzei . ti”ﬁ;‘edr;.. 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ 9 9 ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® dg 'rzese . t.“ﬁ:edr;,, 30Necm ZFX02HLD28,
9 9 ZFX02HLD36

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

Cleaning and Sterilization

The GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase is non-sterile. Prior to placement
of the GenTek™ TiBase/restoration and prosthetic screw into the implant, the
GenTek™ TiBase assembly must first be cleaned and sterilized.

Step 1: Manual Cleaning

1

2.

4.

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

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.

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.

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

Step 3: Drying

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

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

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

Contraindications
The custom abutment and/or restoration that is designed shall not be
angulated more than 20° off the implant axis.

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

A\

Warnings

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

x  GenTek™ TiBase may only be used for Zimmer Biomet Dental implant
systems.

x  The black gluing screw is not intended to be used in the patient’s
mouth.

% The black gluing screw should not be used when the screw access on
the crown is at an angle.

x The GenTek™ TiBase and prosthetic screw are small and, therefore,
they must be handled with caution to avoid swallowing or inhaling by
the patient.

x  The use of an incorrect prosthetic screw may result in damage to the
GenTek™ TiBase, the prosthetic screw and/or the implant.

x  The use of a prosthetic screw torque higher than the recommended
value on the label may result in damage to the GenTek™ TiBase driver,
the prosthetic screw and/or the implant. The use of torque values
lower than those recommended may result in loosening of the
GenTek™ TiBase and/ or the prosthetic screw.

x  The screwdriver must be in good condition . A worn screwdriver can
lead to over-rotation of the hex in the screw head which can result in
the screw not being fully tightened and/or not being able to be
removed.

x  For any lab work and any try-in of the GenTek™ TiBase, a lab screw
(non-Gold-Tite) must be used. The included prosthetic screw may only
be used to permanently fix the finished restoration.

Version: 3/06.2023
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Replaces version: 2/11.2022

Explanation of symbols

Non-sterile

el

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

®

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

[13]

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
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Germany

Incident Reporting / Complaints

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Please send to emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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PbkoBoAcCTBO 3a ynoTpeba
TutaHoBa 6a3a GenTek™ TiBase™

C aHrynapeH BMHTOB KaHan

“C BKJ/1IOYEH MOCTOAHEH NPOTETUYEH BUHT

[TokasaHusa

MpeaBupaeHa ynorpe6a/MpeaHasHaueHne

3aefiHO C NOCTOAHHUA NPOTETUYEH BUHT, TUTaHOBaTa 6a3a GenTek™TiBase ¢
aHrynapeH BWHTOB KaHan - TiBase cucTema Ha HMBO WMMNaHT, €
npeAHasHayeHa Aa nopgabpxa GUKCUPaAHW C LUMMEHT M BUHT eAVHUYHU
(3ambnBawy) M MHOTOKOMMOHEHTHM (He3ambnBalyy) pecTaBpaumnm u
NPOTETUYHU Lienn 3b6HM Abru. VI3non3sa ce Kato uHTepdeinc mexay 3b6eH
VMNaHT 1 onopHa pectaBpauua. Cuctemnte GenTek™ TiBase ¢ aHrynapeH
BVHTOB KaHas ca NpefjHa3HaueHu fja ce U3MoJ3BaT CaMO CbC CbOTBETHUTE
BMHTOBE ,LlLecToNbuYHa 3Be3gda” Gentek™ (MOCTOAHEH MPOTETUYEH BUHT 1
nNpo6eH BUHT).

BuHTBT 3a 3anenBaHe e npepAHasHauyeH 3a nabopatopHa ynoTpeba no
BpeMme Ha npotjeca Ha LMMmeHTUpaHe Ha TiBase, Korato KaHanbT Ha BUHTa €
npa.. BUHTBT 3a 3anenBaHe ce n3non3Ba 3a OnOKMpaHe Ha KaHana Ha
BVHTa OT MOTEHUMANHOTO HaBNM3aHe Ha Nenuno, AOoKaTo npoTeTuyHaTa
pecTaBpauua ce 3anensa KbM TiBase, npefn OKOHYaTEIHOTO NOCTaBAHE Ha
TiBase v 3aBMHTBaHe B ycTaTa.

OnuncaHue Ha n3genneTto

BcAka 6asa GenTek™TiBase c aHrynapeH BUHTOB KaHan e orakoBaHa C
NOCTOAHEH NPOTETUYEH BUHT U YepeH BUHT 3a 3anensaHe. [1oCTOAHHNAT
nNpoTeTUYEeH BUHT 3a BCAKa CUCTeMa ce Mpeasiara U Kato MHAMBMAYANHO
ornakoBaH KOMMoOHeHT. ba3aTa TiBase, NPOTETUYHUAT BUHT U BUHTBT 3a
3anenBaHe ca camMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. basata TiBase u
NPOTETUYHMAT BUHT He ca CTEePWIHU U TpA6Ba Aa 6baaT NMoyncteHn n
cTepunu3npaHy Npeaun NocTaBAHETO MM B yCTaTa Ha NauueHTa.

basute GenTek™TiBase ¢ aHrynapeH BWHTOB KaHan Mo3BONABaT
NoCTaBAHETO Ha BMHTOBMA KaHan fo 25° npu BbpTeHe Ha 360°. TiBase e 3a
obLa BMCOYMHa Ha WwudTa oT 7,0 mm C XOPM30HTaNHN Hafpe3u, yKa3Balym
perynupaHe Ha BucoumHata npv 45mm un 57mm. OcBeH ToBa 6a3ute
GenTek™TiBase ¢ aHrynapeH BWHTOB KaHan wumaT 3 BepTUKanHW
AHTMPOTALMOHHY Xeba, NpeHasHauYeHn fa NPefoTBPaTAT BbPTEHETO Ha
pectaBpauunaTa. basute GenTek™ TiBase c aHrynapeH BUHTOB KaHan ce
npepnarat 3a CbeAMHABaHEe Ha OPUrMHANHU KOMMOHEHTU OT C/efHuTe

OEeHTaNHW  MMMNAHTHW  cuctemm  Ha  Zimmer  Biomet:  Certain®,
TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®.
AHTUPOTAUMOHHN xne6ose AHrynupaH BUHTOB KaHan

‘ l‘ oo 7,0mm

e 5,7 MM

e 4.5 mm
*nebose
aTauyMbHTU

3a cneunduyHata CbBMECTUMOCT Ha 3bOHWTE VMMNAHTU  BUXKTE
nHPopmaumATa Ha €TUKeTa Ha OTAENHWA NPOAYKT W Katanora Ha
KomrnoHeHTuTe GenTek™.

Martepunann
basnte GenTek™ TiBase ca npousBefieHM OT GUMOCHBMECTVIMA TUTAHOBA
cnnaBs knac 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Bepcuna:3/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 1.

[aTta Ha Bn13aHe B cuna: 26.06.2023 r.
3ameHs Bepcua: 2/11.2022 .

Mpoueaypa

X

MpoekTupaHe Ha NepcoHanv3vpaHa pectaBpayms

basata GenTek™ TiBase moxe pa ce o6pa6otBa upe3 uudpos uam
TPaAVLMOHeH paboTeH npouec, C MOMOLTa Ha Tena 3a WMHTPaopasHo
cKkaHupaHe GenTek™. lMepcoHanu3npaHaTa pecTaBpauus TpsbBa aa 6bae
n3rpafieHa c momMoLLTa Ha copTyep 3a fieHTaIHO NpoeKTpaHe. leomeTpuaTa
Ha TiBase abaTMbHTa ce CbabpKa B 61bnmnoTeuHns daiin. VanckBaHuaTa 3a
MVHVManHa febenvHa Ha cTeHaTa TpAGBa Aa Ce KOHTPONMPAT B CbOTBETCTBME
C NpenopbKMTe Ha AOCTaBUMKa Ha MaTepurana.

(DpesoBaHe Ha NepcoHanM3vpaHa pecraBpaLys

HecTaHpapTHata, nepcoHanusvpaHa pecTaBpauus Tpsbsa pa  6bae
nspaboteHa c ¢pe3oBo obopyaBaHe, MOAXOAAWO 3a MPOEKTMpaHaTa
reomMeTpus U MaTepman Ha pectaBpauuaTa.

Mocnepnpalla 06paboTKa Ha NepcoHanm3mpaHaTa pectaBpaLms
CnepBaiTe CTbMKUTe 3a nocneABawa o6paboTtka B CbOTBETCTBME C
VHCTPYKLMUTE, U3J3aAEHM OT JOCTaBUMKa Ha MaTepuana.

MoaroToBKa Ha NepcoHanu3vpaHa pectaBpaums 3a LUMeHTpaHe

Crnep, KaTo HecTaHfapTHaTa pecTaBpauus € roTtoBa 3a LMMEHTMpaHe,
HampaBeTe CrpaBka C VHCTPyKUMWTE 3a yrnoTpe6a Ha [OCTaBYMKA Ha
maTepuasna 3a npasuIHUA NPOoLeC Ha UMMEHTUPaHE.

MoprotoBKa Ha 6a3ata GenTek™ TiBase 3a LMMeHTpaHe

Mpean uMMeHTMpaHeTO Ha pecTaBpauuATa (KOPOHKa WM  MOCTOBa
KOHCTPYKLMA) KbM abaTMbHTa, MOBbPXHOCTTa 3a 3anenBaHe Ha TiBase
Tpa6Ba fa 6bae 4o6pe NOUNCTEH], KAKTO € MOCoYEeHO B pa3gena MouncTeaHe
N cTtepunmsauma Ha Tasu WHcTpykuma 3a ynotpeba (IFU). Mouwnctete
GenTek™ TiBase B cboTBeTCTBME C MHCTPYKLUMWTE, N3[aZl€HN OT AOCTaBYMKA
Ha LMMEeHTOBMA MaTepman.

WndTteT Ha 6Gasute GenTek™TiBase ¢ aHrynapeH BWHTOB KaHan e ¢
MaKcMMasHa BUCOYMHa OT 7,0mm 1 CbabpxKa 2 Happesa, KOMTO MokKassaT
4,5mm 1 5,7 mm BUCOYMHY Ha WwundTa. AGAaTMBHTBT MOXKe fa 6bfe OcTaBeH Ha
MaKCMManHaTta BUCOYMHA Ha WwrdTa oT 7mm unu aa 6bhe oTpAsaH Ha efHa
OT TPYTE NMOCOYEHN BUCOUVHY, CMOPES, Hal-NOAXOAALLOTO 3a C/lyyas, Taka ue
npotesaTta fa Moxe fAa 6bfe UMOPOBO NpPOEKTMpaHa OT CbOTBETHWSA
6ubnuoteyeH dain. AbaTMbHTATE MoraT fa ObpaT oOTpsizaHM crnopeq
CTaHAapTHUTe NabopaTopHM NPaKTUKX 1 MpoLeaypu, HO He Tpabsa Aa ce
cpa3Bat nog 4,5 mm xneb.

LUunmeHTnpaHe

CnepBaiiTe npoLeaypuTte 3a UMMEHTPaHE B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE,
n3pafeHn oT [oCTaBuMKa Ha LMMEHTOBMA MaTepuan. 3a Aa LuMeHTMpaTe
pectaBpauuaTa KbM TiBase, noctaBete 6asata B aHasor Ha UMMNaHTa v A
duKcmpaliTe € BYHTa 3a 3a51enBaHe (NpuTerHeTe Ha pbKa). BUHTBT 3a 3anenBaHe
TpAGBa fa Ce OCTaBM Mpe3 LenvA npouec Ha LMMeHTMpaHe. BUHTHT 3a
3anenBaHe He TPAGBa fia Ce N3M0JI3Ba, KOraTo KaHasbT € Mof brbi (@HrynmpaH)
Ha pecTaBpauuATa. HaHeceTe LyMeHTa C KPbroBO ABMMKEHWE BbpPXY FOpHMA
pb6 Ha KOHTaKTHaTa MOBbPXHOCT Ha TiBase 1 BbpXxy BbTpeLUHaTa reomeTpus
Ha pecTaBpauuATa. BHuMmaTenHo 3aBbpTaiiTe pecTaBpauvATa, KaTo A
npuTtrckate Bbpxy TiBase, qokato ycetute cbnpoTusneHuve. basute GenTek™
TiBases C aHrynapeH BVWHTOB KaHas, eAVHUYHM U MHOTOKOMMOHEHTHW, nMaT
aQHTMPOTALMOHHN xneboBe, KbM KouTo TpA6GBa fAa Obfe noppaBHeHa
pecTaBpauyiaTa, Npeau Aa AOCTUTHE KpaiiHaTa Cu No3uuma.

3abenexka: Cnep AocTUraHe Ha KpaiiHaTta no3vuus usbsraaiire
NOBAWraHeTO Ha pecTaBpauuATa, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
KOMMNpOMeTMpa LeNnocTTa Ha Bpb3KaTa. [lepcoHanvi3vpaHata
pectaBpauua TpsAbBa fa nacBa Ha 6asata GenTek™ TiBase 6e3
XNabvHW 1 NpasHyHK. Bcrykm cnepm ot UMMeHT Tpabea Aa 6baat
OTCTpaHeHy He3abasHo. Mo Bpeme Ha OTCTPaHABAHETO Ha
LMMeHTa pecTaBpauunaTa Tpa6Ba ga ce npuabpKa Ha MACTO.
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PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba Bepcus: 3/06.2023 .
Tl/lTaHOBa 6a3a GenTekTM TiBase * CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 T.

[aTta Ha Bn13aHe B cuna: 26.06.2023 r.

C aHrynapeH BWHTOB KaHan 3ameHs Bepcua: 2/11.2022 .

“C BKJ/1lOYEH MOCTOAHEH NPOTETUYEH BUHT

x  TonupaHe ba3a GenTek™ TiBases ¢ aHrynapeH BUHTOB KaHar
Cnep KaTo LUMEHTBT Ce BTBBPAM, OTCTPaHETe U3INLLHOTO KOSIMYECTBO Certain®
C TyMeHU Monupalwym MHCTPYMeHTW. Korato nonupate, ¢uKkcmpante
TiBase/pectaBpauuATa B aHanor Ha UMNNaHTa, 3a Ja npefoTBpaTuTe 3abenexka: CboTBETHUAT TUTaHOB BUHT GenTek™ Hexalobular
yBpexaaHe Ha reoMeTpuATa Ha Bpb3KaTa. Titanium Try-In e npepHasHaueH camo 3a na6opaTopHa
ynorpe6a. ima ABa pasnuyHun BUAa TMTaHOBU BUHTa Gentek™
x  [ocTaBAHe/oTCTpaHABaHe Ha pecTaBpauua TiBase Hexalobular Titanium Try-In (Certain®) 3a na6opatopHu (Try-
in) uenu: eUH BUHT 3a eANHNYHN pecTaBpaLun U eAUH BUHT
basza GenTek™ TiBases ¢ dHrynapeH BUHTOB KaHall 3a MHOrOKOMMOHEHTHU pecTtaBpauun. BuHtoBete Gentek™
TSV®/Trabecular Metal™ n Eztetic® Hexalobular Gold-Tite® ca 3a oKoHuaTenHo nporesmpaHe un
He ca NnpefHa3Ha4YeHu 3a nabopaTopHa ynotpe6a.
3abenexxka: TutaHoBUTe BUHTOBe GenTek™ (TSV®/
Trabecular Metal™ un Eztetic®) ce nsnonsBar Kakto 3a MocTaBsHe 3a nabopartopxu Lenu — Certain®
na6opartopHum (Try-in), Taka n 3a KnuHu4Hm (Final) Ha- 1. W3bepete npaBunHata 6a3a Certain® TiBase, KaTo s CbnocTaBute C
CTPOVIKN — KaKTO 3a eANHUYHYU, TaKa 1 3a MHOrOKOMIO- [MameTbpa Ha nnatdpopmata Ha MMaHTa.
HEeHTHU pecTaBpaLun. 2. ToctaBete npaBunHata 6a3a Certain® TiBase B aHanora B Mogena,
NnoApaBHeTe 3BE3[OBMAHMA HaKpaiHWK Ha OTBepTKaTa U HaTUCHeTe
3abenexka: TutaHoBUTe BUHTOBe GenTek™ (TSV®/ 3[1paBo, JOKATO YyeTe 1 MOoYyBCTBaTe 3BYKOBO 1 TaKTU/HO LpaKBaHe.
Trabecular Metal™ un Eztetic®) umat ocob6eH gusaiiH Ha KATO OMUUA: Ako xenaeTe fAa oTpexeTe abaTMbHTa A0 eAHa OT
rnaBarta Ha BMHTa C TPU MasnKu BbHLHN N3AAaTUHW. Bb3MOXHUTE BUCOUYUHM (4,5 mm wnn 57 mm), HacouBanTe pexelms

VNHCTPYMEHT MO CTPyroBaHuTe »eboBse.

MocTaBsaHe 3a nabopaTopHW / KNMUHWYHU Lienn
1. C nomouwTta Ha oTBepTKaTa ,LlecToNbyHa 3Be3aa” nocraBete TTa-

HOBMA BWHT ,3Be37a" foKpan B KaHana Ha TiBase pecTtaBpauusaTta

(npeau pa ro noctaBuUTe B aHanora/vMnnaHTa). 3a Aa ce rapaHTmpa,

Ye BUHTBT € NpaBUIHO NocTaBeH B TiBase, pe36uTe Ha BHTa TPsA6-

Ba [la Ce BMXKAAT B Hall-o/HaTa YacT Ha TiBase.

KATO OIMUMUA: Ako xenaeTe Aa oTpexeTe abaTMbHTa O efjHa OT

Bb3MOXXHUTE BUCOUMHM (4,5 mm mam 57 mm), HacouBalTe pexe-

LLMA UHCTPYMEHT MO CTPYroBaHUTe xnebose.

3. C nomowTa Ha otBepTkata GenTek™ Hexlobe noctaBete pokpaii
TUTaHOBKA NPobeH (nabopaTopeH) BUHT,3Be34a" B KaHana Ha TiBase u ro
3aTerHeTe pbyHo.

2. Cnep Kato BUHTBT ,3Be34a" 6bAe Hamb/IHO nocTaseH B TiBase, npu-
TUCHETe BMHTa C OTBepTKaTa ,3Be34a” 1 noctaBate moayna TiBase/
BUHT BbPXY VIMMIaHTa B XKenaHaTa opueHTauusa. 3aTerHete mogyna
TiBase/BMHT KbM MMMaHTa C OTBepTKaTa. Buxkte Tabnuuara no-go-
NIy 33 NPenopbKM 3a BbPTALL MOMEHT 3a MOCTaBAHE Ha BMHTOBE

%%l
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PbkoBoAcCTBO 3a ynoTpeba
TutaHoBa 6a3a GenTek™ TiBase™

C aHrynapeH BMHTOB KaHan

“C BKJ/1IOYEH MOCTOAHEH NPOTETUYEH BUHT

MocTaBAHe 3a KNHNYHYK Lenn — Certain®

3abenexka: CbOTBETHMAT BUHT ,3Be3aa” Gentek™
Hexalobular Gold-Tite® e npegHa3HaueH camo 3a
OKOHYaTeNlHa MnpoTeTuyHa ynorpe6a. Wma pBa
pasnnuHm BuHTa Gentek™ Hexalobular Gold-Tite®
(Certain®) 3a npoTeTUYHW LieNn: eAUNH BUHT 32 eAUHNYHA
pectaBpayum M eAuH BUHT 32 MHOFOKOMMOHEHTHMN
pecraBpayum.

1. OTcTpaHeTe BpemeHHaTa HafCTpomKa (abaTMbHT), NoKpuBalyua
BWHT, O3ApaBuTeNIHaTa HafACTPOMKa WU MOAOOHU OT MMMIaHTa,
BbPXY KOWTO TpsAbBa fa 6bae noctaBeHa TiBase.

2. YBepeTe ce, ye n3bpaHata TiBase e CbC CblUA pasmep KaTo
nnatpopmara Ha MMMNaHTa.

3. YBepeTe ce, ye omnopHata MOBbPXHOCT Ha CbeAMHEeHMeTO Ha
MMMaHTa e YncTa, 6e3 3aMbpcABaHNA, KOCTU MW MEKU TbKaHW 1
ye e cyxa Npu MOHTHpPaHe.

4. TocTtaBeTe pectaBpaumaTta Certain® TiBase Bbpxy mmnnaHta B
KenaHaTa opvieHTaLVs, NoAPaBHeTe 3B€340BUAHNA HAKPAHVIK Ha
oTBepTKaTa W HaTUCHeTe 3[paBo, JOKaTO uyeTe ¥ MoYyBCTBaTe
3BYKOBO 1 TaKTUJTHO LpaKBaHe.

5. Cnep kato TiBase pecTaBpauuATa € NoCTaBeHa B UMMaHTa,
3aBuiiTe BUHTa ,3Be3fda” Gold-Tite B TiBase pectaBpauyusata n
nputerHete Mmopgyna TiBase pectaBpauua/BUHT [O Herosus
NpoTeTUYEH BbPTALY MOMEHT C MOMOLUTa Ha OTBepTKa ,3Be3aa”
BukTe Tabnuuata no-fony 3a NPenopbKu 3a BbPTAL, MOMEHT 3a
NnocTaBsiHe Ha BUHTOBE ,3Be31a".

Bepcuna:3/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 1.

[aTta Ha Bn13aHe B cuna: 26.06.2023 r.
3ameHs Bepcua: 2/11.2022 .

x  OTcTpaHABaHe Ha pecTaBpaums TiBase

1. Ako cuctemara TiBase/BuHT (TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®) nsuncksa
[IEMOHTaX OT MMMaHTa, He € HEOOXOANM VHCTPYMEHT 3a OTCTPaHABaHe
Ha abaTMBHT. [lonbaHuTeNHaTa GYyHKUMA Ha TUTAHOBWA BUHT ,3Be3fa” e
npegHa3HavyeHa fa NoAnoMOrHe oTCTpaHsABaHeTo Ha TiBase no Bpeme Ha
CTaHAAPTHOTO OTCTPAHABaHE Ha BUHTA.

3abenexka: AKO cnep KaTto BUHTBLT 6bge pasxnabed,
pecTaBpaumaTa ocTaHe crno6eHa KbM UMIJIaHTa, MOXe
Ja ce M3NON3Ba AMPEKTHa PbYHA MaHUMynauus Ha
pecTaBpaumaATa, Cbc unm 6e3 MHCTPYMEHT KaTo XemocTar,
3a fja ce ynecHU MbJIHOTO OTCTPaHABaHe.

Mpenopbkn 3a BbPTALL MOMEHT 3a MOCTaBAHE Ha BVHTOBE ,LIECTOMbYHA
3Be3ga” GenTek™ Hexalobular (nabopatopHa npo6Ha wnM MNOCTOSHHA
npoTtesa):

3abenexka:  3a (Certain®,

oTaenHuTe cbeanHeHnA

TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®) Ha 6a3aTa GenTek™ TiBase
C aHrynapeH BUHTOB KaHan Tpa6Ba fa ce m3nonssaTr camo
CbOTBETCTBALYNTE UM BUHTOBE ,LUeCTONbYHA 3Be3aa” GenTek™
Hexalobular. Cbc cuctemata GenTek™ TiBase ¢ aHrynapen
BUHTOB KaHaJ/ He MoOXe fia ce U3Mos3BaT BUHTOBE C rHe3fo
»llecTonbyHa 3Be3ga” ot apyru cucremu GenTek™ TiBase.

BuHT GenTek™ c
Mpo6eH BbpTaw MOMeHT
. Anana3oH Ha rnaBa Cc rHe3fo
CbeanHeHne’ nabopatopeH | Ha NOCTOAHHMA
aHrynauwms »LIECTONbYHA
BUHT npoTeTUYeH BUHT P
3Besfa
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25rpagyca |CpbyuHo 3aTAraHe”| 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
° ZFX02HLD21,
'S;Italllrabecular 0-25rpagyca |CpbyHo 3aTAraHe”| 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25rpagyca |C pbyHo 3aTAraHe”| 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

.anII]O)KVIMO 3a efVHNYEeH UMMIAHT NN MHOFOKOMIMOHEHTHa CNCTeMa, 3a BCAKA BPb3Ka
“Munumym 5 Nem; Makcumym 15 Ncm

MouuncrBaHe n ctepunusnpaHe

Basata GenTek™ TiBase He e cTepwnHa. MNpean ga noctaBute 6asata GenTek™
TiBase/pecTaBpauuata M MPOTETUYHUA BWHT B MMMAaHTa, MoaynbT GenTek™
TiBase TpsbBa MbpBO Aa ce NOYNCTY 1 CTEPUAM3MPa.

Crbnka 1: PbyHO nouncrBaHe

1

4.

M3nnakHeTe WHCTPyMeHTa noj Tevalwa CTydeHa Boja OT yelwlmaTa 3a
2 MUHYTW.

M3muninTe Ha pbKa MHCTPYMEHTWTE BbB BaHa C AeMUHepanu3npaHa Boja 3a 5
MUHYTW. MouncTeTe 3ambpcABaHMATa C MeKa YeTKa. Kyxunute Tpabsa aa ce
M3MNnakHaT CbC CNPYHLOBKa. Ta3n CTbrka TpA6Ba Aa ce NosTaps, OKaTO ce
OTCTPAHAT BCUYKM 3aMbpPCABaHUA.

C nomowTa Ha feKko ankaneH nounucteaw, npenapat (1,5%) noumcrete
MHCTPYMeHTa B YNTpasBykoBa 6aHA C YecToTa Haii-manko 40 kHz 3a
20 MUHYTW.

M3nnakHeTe cTapaTesiHo C ieM1Hepanu3npaHa Boaa 3a 1 MuHyTa.

CrbnkKa 2: Crepunusauvsa
MpenopbuBa ce fa ce N3NoN3Ba eiNH OT CIeHNTE METOAW 3a CTepUAn3aLma:
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PbkoBoacTBO 3a ynoTpeba
TutaHoBa 6a3a GenTek™ TiBase™®

C aHrynapeH BMUHTOB KaHan

“C BKJ/1lOYEH MOCTOAHEH NPOTETUYEH BUHT

x  MeTtopg 1:
MbneH UMKbBN NpefBaKyyMHa NapHa cTepunvsauyus npy temneparypa
134 °C (273,2 °F) 3@ 3 MUHYTW, MUHUMYM 4 MMynca.

X MeTop 2: (anTepHaTMBa Ha MeToA 1)
[MbneH uMKbN rpaBUTaUMOHHA NapHa cTepunusauma npu 134 °C
(273,2°F) 32 MUHVMYM 3 MUHYTW.

Crbnka 3: CyweHe

Cnep cTepunusaunoHHa obpaboTka ce npernopbuBa M3CyllaBaHe Ha
npoayKTMTE NpU TemnepaTypa oT Makcumym 134°C (273,2°F) 3a 10 MyUHYyTK.
MpopyKkTuTe ca rotoBM 3a yrnotpeba 5 MVHYTW Cnef 3aBbpluBaHe Ha
npoueca Ha cyLueHe.

3abenexka: CnepBailTe WHCTPYKUMMTE 3a 3apeXkpaHe,
n3gafeHn oT NPoON3BOAUTENA Ha CTepunnsaTopa.

CbxpaHsABaHe 1 pabota
baszata GenTek™ TiBase Tpa6Ba fia ce CbxpaHsaBa Npu cTaliHa Temnepatypa.

MpoTuBonokasHua
MNpoeKTupaHWTe NepcoHanM3paH abaTMbHT W/WNKM pecTaBpauus He
TpabBa Aa ca nog brba Hag 20° CNPAMO OCTa Ha MMMIAHTa.

N3BecTHM HeXXenaHu peakuynmn
MHoro pPAAKO MoraT Aa Bb3HWUKHAT aneprum Kbm cChlaBTa win
CbAbPKAHUETO Ha CrUiaBTa.

MpeaynpexpeHna

x C 6a3ata GenTek™ TiBase TpsbBa ga ce 6opaBy camo OT AEHTaNHK
crneymanucTu, KoUTo ca npemmHany ofobpeHo obyueHve No feHTanHa
MeauLuMHa.

X  GenTek™ TiBase moXe aa ce 13nos3Ba Camo 3a CUCTEMU 3a [eHTaNHU
nmnaaHTh Zimmer Biomet.

X YepHuAT BUHT 3a 3anenBaHe He e MpefHa3HayeH fja ce U3nonssa B
ycTaTa Ha nauueHTa.

X YepHuAT BWMHT 3a 3anenBaHe He TpAGBa fa ce W3Mon3Ba, KOrato
[OCTBMBT O BUHTA Ha KOPOHaTa e nof broi.

x  baszata GenTek™ TiBase 1 NPOTETUUHUAT BUHT Ca Masikv U Nopagm ToBa
C TAX TpAbGBa Aa ce paboTy BHUMATENHO, 3a Aa ce n3berHe nornbluaHe
WNW BAULLBAHE OT MaLyeHTa.

X VI3non3paHeTo Ha HEMOAXOAALLY NPOTETUYEH BUHT MOXe Aa JOBEeAE [0
nospepa Ha 6aszata GenTek™ TiBase, MpoTeTMYHUA BUHT W/Unn
MMMNaHTa.

X AKO 3a NPOTETUYHUA BUHT CE 13MON3Ba BbPTALL MOMEHT, MO-BUCOK OT
nocoyeHaTta BbpXy €TUKeTa MpernopbyaHa CTOMHOCT, TOBa MOXe Aa
fnosefe fo noBpefa a 6asata GenTek™ TiBase, NpoOTETUYHWA BUHT 1/
WU MMMANaHTa. M3non3BaHeTo Ha CTOMHOCTY Ha BbPTAWMA MOMEHT,
NO-HUCKM OT NpenopbyaHnTe, MOXe Aa AoBefe [0 pa3xnabsaHe Ha
6a3ata GenTek™ TiBase n/unvi NPOTETUYHUA BUHT.

x OTBepTKaTa TpsbBa Aa e B JOOPO CbCToAHME. VI3HOCeHaTa OTBEPTKA
MOXe fla NpeAn3BUKa NpPeBbpTaHe Ha 3Be3[OBWAHWA HaKpalHWK B
rHe3[oTO Ha rfaBaTa Ha BMHTA, B pe3ynTaT Ha KOeTO € Bb3MOXHO
BUHTBT Aa He Obfe 3aTerHaT Hamb/HO W/WIN fa He Moxe Aa 6bae
OTCTPaHeH.

X 3a BCsAKa labopaTopHa paboTa 1 BCAKO U3npobeaHe Ha 6a3a GenTek™
TiBase (He-Gold-Tite) Tpa6bBa Aa ce M3non3Ba 1abOPATOPEH BUHT.
BKnioueHNAT B KOMM/IeKTa NMPOTETUYEH BMHT MOXKe fa ce M3rnon3sa
camo 3a TpaiiHo ¢rKCcMpaHe Ha roToBaTa pecTaBpauys.

Bepcuna: 3/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 r.

[aTta Ha Bn13aHe B cuna: 26.06.2023 r.
3ameHs Bepcua: 2/11.2022 .

0O6sACHeHMe Ha cumBonuTe

i\

HectepunHo

el

ViHdopmaLma 3a nponssoauTenvte
ALpec Ha NPOV3BOACTBEHNA 0OEKT Ha
oduumanH1Te NPov3BoOAUTENN

00

MpenopbunTeneH BbpTALL MOMEHT 3a
OKOHYaTeNIHO NOCTaBAHE Ha BKIIOYEHNA B
KOMIMeKTa BUHT

LOT

LOT-HoMep, cMBON, MOC/IEABaH OT AaTa Ha
NPOV3BOACTBO Ha NapTnaaTa

REF QTY

PedepeHTeH HOMep, CMMBOJI, MOCNeABaH OT KonnuyecTo / CbAbpKaHe Ha efjHa
apTUKynieH HOMep Ha NPOV3BOAMTENA OraKoBKa

UDI [1i]

YHVKaneH ugeHTndukatop Ha nsgenveto  CMpaBKa B MHCTPyKUuuTe 3a
ynotpe6a
www.zfx-dental.com

[la He ce 13M0N3Ba, aKO OMaKoBKaTa
€ OTBOpPEHa Unu noepefeHa

[la He ce nsnonsea fBa NbTn

N

Mpenopbusa ce ga dukcrpate
NPOGHUA BUHT Ype3 PbYHO
3aTAraHe

MD

MennunHcko n3genve

3a cBbp3BaHETO Ha MOAXOAAWM BUHTOBE C rHE3[O ,llecToNbyHa 3Be3aa”
N abatmbHTM TiBase ¢ aHrynupaH BUWHTOB KaHan HanpaBeTe CrpaBKa
B MHCTPYKLMUTe 3a ynotpeba.

NHdopmauns 3a npoussoautens
Zfx GmbH Ten.+49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstral3e 15 ®akc +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
lepmaHua

Cbob6uiaBaHe 3a HUMAEHTU / ONnakBaHnA
Mons, nsnpawante Ha emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Navod k pouZziti
GenTek™ TiBase se zauhlenym
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Sroubovym kanalem’
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“Vcetné koncového protetického Sroubu

Indikace Postup
% Navrhovani nahrady na miru
Zamyslené pouziti/ Zamysleny ucel GenTek™ TiBase Ize upravit digitalnim nebo tradi¢nim pracovnim postupem
GenTek™ TiBase se zauhlenym 3Sroubovym kanalem, systém TiBase na pomoci GenTek™ Scanbodies. Nahrada na miru musi byt vytvofena pomoci
urovni implantatu, spolecné s koncovym protetickym Sroubem je urcena softwaru pro navrh zubl. Geometrie abutmentu TiBase je obsazena
k podpéfe Sroubll a cementovych jednojednotkovych (zajistovacich), v souboru knihovny. Pozadavky na minimalni tloustku stény by se mély fidit
vicejednotkovych (nezajistovacich) a celoobloukovych protetickych doporucenimi dodavatele materidlu.
nahrad. Pouziva se jako rozhrani mezi zubnim implantadtem a abutmentem
nahrady. Systémy GenTek™ TiBase se zauhlenym Sroubovym kanalem jsou x  Frézovani nahrady na miru
urceny k pouziti pouze s odpovidajicimi Sestihrannymi Srouby GenTek™ Néhrada na miru musi byt vyrobena pomoci frézovaciho zafizeni, vhodného
(koncovy proteticky Sroub a zkusebni Sroub). pro navrzenou geometrii a material ndhrady.
Lepici Sroub je urcen pro laboratorni pouziti béhem procesu cementovani ~ x  Nasledné zpracovani nahrady na miru
TiBase, kdy je kanal Sroubu rovny. Lepici Sroub se pouziva k zablokovani Postupujte podle ,krokli po zpracovani” a zaroven v souladu s instrukcemi,
kanalu Sroubu pred potencidlnim pritokem lepidla béhem lepeni vydanymi dodavatelem materiélu.
protetické ndhrady na TiBase, pfed kone¢nym umisténim TiBase a Sroubu
do ust. X Priprava ndhrady na miru na cementovani
Jakmile je nahrada na miru pfipravena k cementovani, postupujte podle
Popis zafizeni navodu k pouziti od dodavatele materidlu pro zajisténi spravného procesu
Kazdd GenTek™ TiBase se zalhlenym Sroubovym kandlem je balena cementovani.
s findlnim protetickym Sroubem a cernym lepicim Sroubem. Koncovy
proteticky Sroub pro kazdy systém je k dispozici také jako samostatné  x  Priprava GenTek™ TiBase na cementovani
zabalend soucastka. TiBase, proteticky Sroub a lepici Sroub jsou pouze na Pfed cementovanim néhrady (korunky nebo rdmu) na abutment by mél byt
jedno pouziti. TiBase a proteticky Sroub nejsou dodavany sterilné a pred lepici povrch TiBase dikladné ocistén, jak je popsano v casti ,Cisténi
umisténim do pacientovych Ust je potieba je vycistit a sterilizovat. a sterilizace’ v tomto navodu k poutziti. Piskujte GenTek™ TiBase v souladu
s pokyny, vydanymi dodavatelem cementu.
GenTek™ TiBase se zauhlenym Sroubovym kanalem umoziuji umisténi
Sroubového kandlu az do 25° pfi rotaci o 360°. TiBase obsahuje celkovou Sloupek GenTek™ TiBase se zathlenym Sroubovym kanalem ma maximalni
vysku sloupku 7,0 mm s horizontalnimi feznymi drazkami, které indikuji vysku 7,0 mm a obsahuje 2 fezné drazky, které udavaji vysku sloupku 4,5 mm
nastaveni vysky na 4,5 mm a 57 mm. Navic obsahuje GenTek™ TiBase se a 5,7 mm. Abutment mGze byt ponechdn v maximalni vysce sloupku 7mm,
zauhlenym Sroubovym kanalem 3 vertikalni protirota¢ni drazky, navrzené nebo jej Ize sefiznout v jedné ze tii uvedenych vysek, kterd nejlépe odpovida
tak, aby zabranily rotaci nahrady. GenTek™ TiBase se zathlenym Sroubovym pouzdru, aby bylo mozné protézu digitalné navrhnout z odpovidajiciho
kandlem, které jsou dostupné s origindlnimi spoji pro nasledujici souboru knihovny. Abutmenty mohou byt fezany standardnimi
implantacni systémy Zimmer Biomet Dental: Certain® TSV® / Trabecular laboratornimi postupy a nemély by byt fezany pod 4,5 mm drazkou.
Metal™ a Eztetic®.
x  Cementovani
Dodrzujte postupy cementovéni v souladu s pokyny, vydanymi dodavatelem
p'°ti'°‘aT"‘d'éiky Za”h'e"y§'7“b°"yka"é' cementu. Abyste pficementovali nahradu k TiBase, vlozte bazi (base) do
i 7.0 mm analogu implantatu a upevnéte ji lepicim Sroubem (pouze utdhnéte rukou).
57 mm Lepici $roub by se nemél béhem celého procesu lepeni hybat. Lepici Sroub
by se nemél pouzivat, kdyz je kandl na nahradé zauhleny. Krouzivym
45 mm pohybem aplikujte cement na horni okraj kontaktni plochy TiBase a na
SLA Zévit vnitini geometrii ndhrady. Jemné otacejte nahradou béhem toho, co ji
— usazujete na TiBase, dokud neucitite odpor. GenTek™ TiBase se zauhlenym
Sroubovym kanalem, jednojednotkovy a vicejednotkovy, obsahuje drazky
proti rotaci, s nimiz musi byt nadhrada zarovnana, nez doséhne své finalni
polohy.
Poznamka: Po dosazeni finalni polohy se vyhnéte zvedani
A nahrady, mohlo by tak dojit k naruseni integrity spojeni.
Konkrétni kompatibilitu zubnich implantatd naleznete v informacich na Nahrada na miru musi sedét na GenTek™ TiBase bez jakychkoliv
stitcich jednotlivych produktl a v katalogu soucastek GenTek™. mezer a skulin. Jakékoli stopy cementu by mély byt okamzité
odstranény. BEhem odstranovani cementu musi byt nahrada
Materialy drzena ve své pozici.
GenTek™ TiBase jsou vyrobeny z biokompatibilni slitiny titanu tfidy 5 ELI
(TiAl6V4 ELI). x  Lesténi
Jakmile cement ztuhne, odstrante jeho piebyte¢né kousky pomoci
gumovych lesticich nastrojl. Pi lesténi zafixujte TiBase / nahradu v analogu
implantatu, abyste zabranili poskozeni geometrie spojeni.
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% Umistovani/ Odstranéni ndhrady TiBase

GenTek™TiBase se zauhlenym Sroubovym kanalem GenTek™ TiBase se zauhlenym sroubovym kanalem
TSV®/Trabecular Metal™ a Eztetic® Certain®
Poznamka: GenTek™ Sestihranné titanové Srouby (TSV® Poznamka: Odpovidajici GenTek™ Sestihranny titanovy
A | Trabecular Metal™ a Eztetic®) se pouzivaji jak pro A zkusebni Sroub je uréen pouze pro laboratorni pouziti.
laboratorni (zkusebni), tak pro klinické (koncové) Existuji dva rizné Gentek™ Sestihranné titanové zkusebni
prostiedi i pro jednojednotkové i pro vicejednotkové Srouby (Certain®) pro laboratorni (zkusebni) prostiedi: jeden
nahrady. Sroub pro jednojednotkové nahrady a jeden Sroub pro
vicejednotkové nahrady. Gentek™ Sestihranné Gold-Tite®
Poznamka: GenTek™ Sestihranné titanové Srouby (TSV® Srouby jsou urceny pro konecné protetické pouziti a nejsou
A / Trabecular Metal™ a Eztetic®) maji specificky design urceny pro laboratorni pouziti.
hlavy Sroubu se tfemi malymi vnéjsimi vystupky.
Umisténi v laboratornim prostiedi — Certain®
Umistovani v laboratofi / klinickém prostredi 1. Vyberte spravnou Certain® TiBase tak, Ze ji pfizplsobite priméru
1. Zcela zasurite Sestihranny titanovy Sroub do kandlu TiBase implantatové platformy.
nahrady (pfed umisténim do analogu / implantatu) pomoci 2. Umistéte spravnou Certain® TiBase do analogu v modelu, vyrovnejte
Sestihranného Sroubovaku. Aby bylo zajisténo spravné zasunuti Sestihran a pevné zatlacte, dokud neuslySite a neucitite slysitelné
Sroubu do TiBase, musi byt zavity $roubd viditelné na spodni a hmatatelné cvaknuti.
strané TiBase. VOLITELNE: Pokud je potieba sefiznout abutment na jednu z vy3ek
VOLITELNE: Pokud je potfeba sefiznout abutment na jednu abutmentu (45 mm nebo 57 mm), Ize k fezani pouzit fezny nastroj
z vydek abutmentu (4,5 mm nebo 5,7 mm), Ize k fezani pouzit fezny a ufiznout tak abutment v drazkach.

nastroj a ufiznout tak abutment v drazkach.

| B

2. Jakmile je Sestihranny $roub zcela zasunut do TiBase, udrzujte tlak 3. Zcela zasunte Sestihranny titanovy zkuSebni Sroub do kanalu TiBase
na Sroubu pomoci Sestihranného Sroubovaku béhem toho, co pomoci GenTek™ Sestihranného Sroubovéku a ru¢né jej utdhnéte.
budete umistovat sestavu TiBase/Sroub na implantét
vpozadované orientaci. Upevnéte sestavu TiBase/Sroub
kimplantatu pomoci Sroubovdku. V nize uvedené tabulce
naleznete doporu¢ené utahovaci momenty pro umisténi
Sestihrannych Sroub.

I
'
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Umisténi v klinickém prostredi - Certain®

Pozndmka: Odpovidajici Gentek™ Sestihranny Gold-Tite®
Sroub je uréen pouze pro konec¢né protetické pouziti.
Existuji dva rizné Gentek™ Sestihranné Gold-Tite®
Srouby (Certain®) pro proteticka prostiedi: jeden Sroub
pro jednojednotkové nahrady a jeden Sroub pro
vicejednotkové nahrady.

1. Odstrarite jakykoli provizorni abutment, kryci Sroub, hojivy
abutment nebo podobné materidly z implantatu, na ktery ma byt
TiBase umistén.

2. Ujistéte se, Ze vybranad TiBase ma stejnou velikost jako spoj
implantatu, nebo abutmentu.

3. Zajistéte, aby dosedaci plocha implantatu byla ¢ista, bez zbytk(,
kosti nebo mékkych tkani a aby byla pf¥i nasazovéani sucha.

4. Umistéte ndhradu Certain® TiBase na implantat v pozadované
orientaci, vyrovnejte 3estihran a pevné zatlacte, dokud neuslysite
a neucitite slySiteIné a hmatatelné cvaknuti.

5. Jakmile je ndhrada TiBase usazena do implantatu, nasroubujte
Sestihranny Gold-Tite Sroub do ndhrady TiBase, utdhnéte sestavu
néhrady TiBase/3Sroubu pod spravnym protetickym utahovacim
momentem pomoci Sestihranného Sroubovéku. V nize uvedené
tabulce naleznete doporucené utahovaci momenty pro umisténi
Sestihrannych Sroubt.

X

Verze: 3/06.2023
Zpracova

:23.06.2023
Datum ucinnost: 26.06.2023
Nahrazuje verzi:2/11.2022

Odstranéni ndhrady TiBase

1. Pokud systém TiBase / Sroub (TSV® / Trabecular Metal™ a Eztetic®)
vyzaduje demontaz z implantétu, neni potfeba specidlniho nastroje pro
odstranovani abutmentu. Pfidavny prvek na Sestihranném titanovém
Sroubu je urcen k usnadnéni vyjmuti TiBase pfi standardnim vyjmuti
sroubu.

Poznamka: Pokud by po uvolnéni Sroubu zistala nahrada

pfimontovana k implantatu, Ize k usnadnéni tpiného

odstranéni pouzit pfimou ru¢ni manipulaci s nahradou

s nebo bez nastroje, kterym je napftiklad pean.
Doporu¢eny utahovaci moment pro GenTek™ 3estihranné
(laboratorni zkusebni nebo finalni proteticky):

Srouby

Pozndmka: Pro pouziti s danymi GenTek™ TiBase se
zathlenym Sroubovym kandlem je nutné pouzit pouze
odpovidajici GenTek™ Sestihranné Srouby pro kazdé spojeni
(Certain®, TSV®/Trabecular Metal™, and Eztetic®). Srouby se
Sestihrannou hlavou z jinych systémi GenTek™ TiBase se
nesmi pouzivat se systémem GenTek™ TiBase se zauhlenym

Sroubovym kanalem.

Utahovaci mo-

(e Rozsah Laboratorni | ment koncového A Ge.nTek .
Spojeni e oy e Sestihranny
angulace zkusebni Sroub | protetického 9 e

- Sroubovak’

Sroubu

v ZFX02HLD21,
Certain® s(t’u’ 2ﬁsﬁ ufa“;e’::r, 20Nem ZFX02HLD28,
P ZFX02HLD36
TSve/ 0-25 Rueni ZFX02HLD21,
Trabecular Stuphd utazeni™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ e ZFX02HLD36
L ZFX02HLD21,
Eztetic® S?u’ 2ﬁsﬁ ufa”;er:r 30Necm ZFX02HLD28,
P ZFX02HLD36

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

Cisténi a sterilizace

GenTek™ TiBase neni sterilni. Pfed umisténim GenTek™ TiBase / néhrady
a protetického Sroubu do implantdtu musi byt sestava GenTek™ TiBase nejprve
vycisténa a sterilizovéna.

Krok 1: Manualni ¢isténi

1

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

2. Ru¢né myjte néstroje ve vani¢ce s demineralizovanou vodou po dobu
5minut. Odstrarite necistoty mékkym kartdcem. Dutiny by mély byt
proplédchnuty injekéni stiikackou. Tento krok opakujte, dokud nebudou
odstranény véechny nedistoty.

3. Pristroj cistéte v ultrazvukové lazni pomoci mirné alkalického distice (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.
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X Metoda 2: (alternativa k metodé 1)
Cely cyklus gravitacni parni sterilizace pfi 134 °C (273,2 °F) po dobu
minimalné 3 minut.

Krok 3: Suseni

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

A Poznamka: Dodrzujte zatézové pokyny, vydané vyrobcem
sterilizatoru.

Skladovani a manipulace
GenTek™ TiBase by méla byt skladovana pfi pokojové teploté.

Kontraindikace
Abutment na miru a/nebo nahrada, ktera je navrzena, nesmi byt zauhlena
vice nez 20° od osy implantatu.

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

A\

Varovani

x S GenTek™ TiBase mohou pracovat (a manipulovat s ni) pouze
vyskoleni profesionalové v oboru zubafstvi.

x  GenTek™ TiBase je mozné pouzit pouze pro implantacni systémy
Zimmer Biomet Dental.

x  Cerny lepici $roub neni uréen k pouziti v pacientovych ustech.

x  Cerny lepici $roub by se nemél pouzivat, kdyz je pfistup k $roubu na
korunce pod thlem.

x  GenTek™ TiBase a proteticky Sroub jsou malé, a proto s nimi musi byt
zachazeno opatrné, aby nedoslo k jejich spolknuti nebo vdechnuti
pacientem.

x  Pouziti nespravného protetického Sroubu muze vést k poskozeni
GenTek™ TiBase, protetického Sroubu a/nebo implantatu.

x  Pouziti vyssiho utahovaciho momentu u protetického Sroubu, nez je
doporucena hodnota, mlze vést k poskozeni Sroubovédku GenTek™
TiBase, protetického Sroubu a/nebo implantatu. Pouziti hodnot
utahovaciho momentu nizsich, nez doporucenych, muize vést
k povoleni GenTek™ TiBase a/nebo protetického Sroubu.

x  Sroubovak musi byt v dobrém stavu. Opottebovany $roubovak muze
zpUsobit pretoceni Sestihranu v hlavé Sroubu, coz mlze mit za
nasledek, Ze Sroub nebude zcela utazen a/nebo jej nebude mozné
povolit.

% Pro jakoukoli laboratorni praci a jakékoli testovani GenTek™ TiBase je
nutné pouzit laboratorni Sroub (ne Gold-Tite). Prilozeny proteticky
Sroub Ize pouzit pouze k trvalé fixaci hotové néhrady.

Verze: 3/06.2023
Zpracovano: 23.06.2023
Datum ucinnost: 26.06.2023
Nahrazuje verzi:2/11.2022

Vysvétlivky symbola

Nesterilni

el

Informace o adrese vyrobny
legélniho vyrobce

(00

Doporuceny utahovaci moment pro
konec¢né umisténi prilozeného Sroubu

LOT

Cislo 3arze, symbol nasledovany
datem vyroby Sarze

REF

Referencni cislo, symbol
nasledovany ¢islem polozky vyrobce

UDI

Jedine¢ny identifikator nastroje

®

Nepouzivejte produkt,
pokud je baleni poskozeno

@

Nepouzivejte dvakrat

S

Zkus$ebni sroub doporucujeme
utdhnout ru¢né

MD

Zdravotnicky prostfedek

QTY

Mnozstvi / Obsah
jednoho baleni
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Viz navod k pouziti
www.zfx-dental.com

Viz navod k pouziti pro spojovéni Sestihrannych Sroubt a TiBase se zauhlenym
Sroubovym kanalem (angulated screw channel TiBase abutments).

Informace o vyrobci
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Némecko

Hlaseni incidentt / stiznosti

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Prosim zaslete na adresu emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Brugervejledning
GenTek™ TiBase med

vinklet skruekanal®
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“inklusive endelig protese-skrue

Indikationer Fremgangsmade
x  Design af den tilpassede restaurering
Tilsigtet brug/tilsigtet formal GenTek™ TiBase kan behandles via en digital eller traditionel arbejdsgang
GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal, som er et TiBase-system pa ved hjelp af GenTek™ scanningsdele. Den tilpassede restaurering skal
implantatniveau, er sammen med endelig protese-skruen beregnet til at konstrueres ved hjeelp af tanddesignsoftware. TiBase-abutmentets geometri
understgtte skrue- og cementfikserede enkeltenheds- (tilkoblende), er indeholdt i biblioteksfilen. Minimumskrav til vaegtykkelse skal kontrolleres
flerenheds- (ikke-tilkoblende) og fuldbueproteserestaureringer. Den bruges i henhold til materialeleverandgrens anbefalinger.
som en graenseflade mellem et tandimplantat og en abutmentrestaurering.
GenTek™ TiBase-systemer med vinklet skruekanal er kun beregnede til at %  Fraesning af en tilpasset restaurering
blive brugt med de tilsvarende hexalobulaere GenTek™ skruer (endelig Den tilpassede restaurering skal fremstilles med fraeseudstyr, der passer til
protese-skrue og prgveskrue). restaureringens designede geometri og materiale.
Limskruen er beregnet til laboratoriebrug i forbindelse med cementeringen x  Efterbehandling af den tilpassede restaurering
af TiBase, ndr skruekanalen er lige. Limskruen bruges til at blokere Folg efterbehandlingstrinnene i overensstemmelse med instruktionerne fra
skruekanalen, sd der ikke kan treenge lim ind i den, mens materialeleverandaren.
proteserestaureringen limes fast pa TiBase forud for den endelige
anbringelse af TiBase og skruen i munden. x  Klargering af den tilpassede restaurering til cementering
Nar den tilpassede restaurering er klar til cementering, henvises der til
Beskrivelse af enheden materialeleverandgrens brugsanvisning for korrekt cementeringsproces.
Hver GenTek™ TiBase med viklet skruekanal leveres sammen med endelig
protese-skruen og en sort limskrue. Endelig protese-skruen til hvert system x  Klargering af GenTek™ TiBase til cementering
fas ogsa som en individuelt pakket komponent. TiBase, proteseskruen og For cementering af restaureringen (krone eller ramme) til abutmentet, skal
limskruen er kun til engangsbrug. TiBase og proteseskruen leveres ikke- limoverfladen pé& TiBase rengeres grundigt som beskrevet i afsnittet
sterile og er beregnet til at blive renset og steriliseret for anbringelse i Rengering og sterilisering i denne brugsanvisning. Blaes GenTek™ TiBase
patientens mund. ren i overensstemmelse med instruktionerne fra cementleveranderen.
GenTek™ TiBases med vinklet skruekanal muligger placering af Stiften pa GenTek™ TiBases med vinklet skruekanal har en hgjde pa
skruekanalen med en vinkling pa op til 25° ved en drejning pa 360°. TiBases maksimalt 7,0 mm og 2 riller, som angiver en stifthgjde pa hhv. 45 mm og
har en samlet stifthgjde pa 7,0mm med vandrette riller, som angiver en 57 mm. Abutmentets stifthgjde kan forblive usendret ved maksimalt 7mm,
hejdejustering pa 4,5 mm og 5,7 mm. Derudover har GenTek™ TiBase med eller det kan skeeres over ved en af de tre markerede hgjder, alt efter hvad der
vinklet skruekanal 3 lodrette riller, som er beregnede til at forebygge er bedst egnet, sa protesen kan designes digitalt pa baggrund af den
drejning af restaureringen. Det GenTek™ TiBases med vinklet skruekanal tilsvarende biblioteksfil. Abutmenter kan tilskeaeres i henhold til standard
fas med aegte forbindelser til felgende Zimmer Biomet Dental- laboratoriepraksis og standardprocedurer, og de ma ikke afkortes til under
implantatsystemer pa implantatniveau: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ rillen ved 4,5 mm.
og Eztetic®.
x  Cementering
Folg cementeringsprocedurerne i overensstemmelse med instruktionerne
riller, som er beregnede fra cementleverandgren. For at cementere restaureringen til TiBase skal du
til at forebygge drejning vinklet skruekanal indszette basen i en implantatanalog og fastgare den med limskruen (stram
med handkraft). Limskruen skal sidde fast under hele cementeringen.
,,,,,,,,,,,, 57mm Limskruen ma ikke bruges, nar kanalen er vinklet pa restaureringen. Pafer
777777777777 s cementen pa en cirkuleer made pa den ogverste kant af kontaktfladen af
’ TiBase og pa restaureringens indvendige geometri. Drej restaureringen
fastlasningsiller forsigtigt, mens du skubber den over TiBase, indtil der maerkes modstand.
— GenTek™ TiBases med vinklet skruekanal, enkeltenheden og flerenheden, har
riller til forebyggelse af drejning, som restaureringen skal rettes ind efter,
inden den nar dens endelige position.
Bemaerk: Undga at haeve restaureringen efter den endelige
position er naet, da dette kan kompromittere bindingens
For den specifikke tandimplantatkompatibilitet bedes du se oplysningerne integritet. Den tilpassede restaurering skal sidde pa GenTek™
pa det enkelte produktmaerke og i GenTek™ komponentkataloget. TiBase uden mellemrum og hulrum. Eventuelle spor af cement
skal flernes med det samme. Restaureringen skal holdes pa
Materialer plads under cementfjernelsen.
GenTek™ TiBases er fremstillet af biokompatibel titaniumlegering klasse
5 ELI (TiAI6V4 ELI). x  Polering
Nar cementen er storknet, skal du fierne den overskydende cement med
gummipoleringsvaerktgjer. Ved polering skal du fastgere TiBase/
restaureringen i en implantatanalog for at forhindre beskadigelse af
forbindelsesgeometrien.
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X

Placering/fjernelse af TiBase-restaureringen

GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal
TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®

A
A

Bemaerk: GenTek™ hexalobulaere titanskruer (TSV®/
Trabecular Metal™ og Eztetic®) bruges bade pa labora-
torier (afprevning) og under kliniske forhold (endelig)
til bade enkeltenheds- og flerenhedsrestaureringer.

Bemzrk: GenTek™ hexalobulzere titanskruer (TSV®/
Trabecular Metal™ og Eztetic®) har et seerligt skrueho-
veddesign med tre sma udvendige fremspring.

Placering pa et laboratorie/under kliniske forhold

1.

Indseet den  hexalobulere titanskrue helt i TiBase-
restaureringskanalen (inden placering i analogen/implantatet)
ved brug af den hexalobulzere skruetraekker. For at sikre at skruen
er isat korrekt i TiBase, skal skruegevindet vaere synligt nederst pa
TiBase.

VALGFRIT: Hvis der er gnske om at afkorte abutmentet til en af
abutmenthgjderne (4,5 mm eller 5,7 mm), kan der geres brug af et
skaereveerktgj til at skeere abutmentet over ved rillerne.

Nar den hexalobulaere skrue er sat helt ind i TiBase, skal trykket pa
skruen fastholdes med den hexalobulaere skruetraekker, mens
TiBase/skrueenheden anbringes pa implantatet i den gnskede
retning. Stram TiBase/skrueenheden pa implantatet ved brug af
skruetraekkeren. Se nedenstaende tabel for anbefalinger
vedrgrende det endelige placeringsmoment for hexalobulaere

%l
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GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal
Certain®

A\

Bemazerk: Den tilsvarende hexalobulzere GenTek™ titanprove-
skrue er udelukkende beregnet til laboratoriebrug. Der findes
to forskellige GenTek™ hexalobulzere titanproveskruer
(Certain®) til laboratoriebrug (afprgvning) - én skrue til en-
keltenhedsrestaureringer og én skrue til flerenhedsrestaure-
ringer. GenTek™ hexalobulzere Gold-Tite® skruer er beregnede
til brug pa den endelige protese, og de er ikke beregnede til
laboratoriebrug.

Placering pa et laboratorie - Certain®

1. Veelg den passende Certain® TiBase ved at parre den med
implantatplatformsdiameteren.

2. Anbring den passende Certain® TiBase i analogen i modellen, ret
sekskanten ind, og tryk den godt fast, indtil du kan here og maerke et

klik.

VALGFRIT: Hvis der er onske om at afkorte abutmentet til en af
abutmenthgjderne (4,5 mm eller 57 mm), kan der geres brug af et
skaereveerktgj til at skeere abutmentet over ved rillerne.

3. Indsaet den hexalobulzere titanprgveskrue helt i TiBase-kanalen ved brug
af, og stram en GenTek™ hexalobulaer skruetreekker, og stram med
handkraft.
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Placering under kliniske forhold - Certain® X

Bemazerk: Den tilsvarende GenTek™ hexalobulzere Gold-
Tite® skrue er udelukkende beregnet til brug pa den
endelige protese. Der findes to forskellige GenTek™
hexalobuleere Gold-Tite® skruer (Certain®) til
protesebrug - én skrue til enkeltenhedsrestaureringer
og én skrue til flerenhedsrestaureringer.

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

2. Kontrollér, at den valgte TiBase har den samme stgrrelse som
implantatplatformsdiameteren.

3. Serg for, at implantatforbindelsens szedeflade er ren, fri for rester,
knogle eller blgdt vaev og er ter ved montering.

4. Anbring Certain® TiBase-restaureringen pa implantatet i den
onskede retning, ret sekskanten ind, og tryk den godt fast, indtil
du kan hgre og maerke et klik.

5. Nar TiBase-restaureringen er anbragt i implantatet, skal den
hexalobulzere Gold-Tite® skrue skrues ind i TiBase-restaureringen.
Stram TiBase-restaurerings-/skrueenheden til dens
protesemoment ved brug af den hexalobulaere skruetraekker. Se
nedenstdende tabel for anbefalinger vedrerende det endelige
placeringsmoment for hexalobulzere skruer.
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Fjernelse af TiBase-restaureringen

1. Hvis TiBase-/skruesystemet (TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®) skal
flernes fraimplantatet, er derikke behov for et abutmentfjernelsesvaerktgj.
Ekstrafunktionen af den hexalobulzere titanskrue er beregnet til at lette
flernelsen af TiBase 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 veerktoj sasom en arterieklemme bruges til at lette
fuldstaendig fjernelse.

skruer

Anbefalede placeringsmomenter for GenTek™ hexalobulzere

(laboratorieprgvning eller endelig protese):

Bemaerk: Der ma udelukkende anvendes tilsvarende GenTek™
hexalobulaere skruer til hver forbindelse (Certain®, TSV®/
Trabecular Metal™ og Eztetic®) med den tilsvarende GenTek™
TiBase med vinklet skruekanal. Sekskantede skruer fra andre
GenTek™ TiBase-systemer ma ikke anvendes med GenTek™
TiBase-systemet med vinklet skruekanal.

Laboratorie- Endelig GenTek™
Forbindelse®  |Vinklingsomrade s rafered o= | hodshts
provningsskrue f
moment skrue
Stram med ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 grader handkraft” 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21
K ’
IAsZt all'l':abecular 0-25 grader i‘;g‘k’r‘;g 30Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
Stram med ZFX02HLD21,
Eztetic? 0-25 grader paarn mee. 30Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Geelder for enkeltenhed og flerenhed for hver forbindelse
“Minimum 5 Ncm, maksimum 15 Ncm

Renggring og sterilisering

GenTek™ TiBase er ikke-steril. For placering af GenTek™ TiBase/restaureringen og
proteseskruen i implantatet skal GenTek™ TiBase-enheden forst rengores og
steriliseres.

Trin 1: Manuel renggring

1.

2.

4.

Skyl instrumenterne under rindende koldt postevand i 2 minutter.

Vask instrumenterne i hdnden i et bad med demineraliseret vand i 5 minutter.
Fjern snavs med en blad berste. Hulrum skal skylles med en sprgjte. Dette
trin skal gentages, indtil alt snavs er fiernet.

Renger instrumentet i et ultralydsbad med et mildt alkalisk rengeringsmiddel
(1,5 %) ved en frekvens pa mindst 40 kHz i 20 minutter.

Skyl grundigt med demineraliseret vand i 1 min.

Trin 2: Sterilisering
Det anbefales at gare brug af en af de felgende steriliseringsmetoder:

X Metode 1:
Fuldcykluspraevakuumdampsterilisering 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.
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Trin 3: Terring

Efter steriliseringen anbefales det at torre produkterne ved en temperatur
pé maksimalt 134°C (273,2°F) i 10 minutter. Produkterne er klar til brug
5 minutter efter faerdiggerelsen af terringsprocessen.

A Bemeerk: Folg de ileegningsinstruktioner, der er udstedt af
sterilisatorproducenten.

Opbevaring og handtering
GenTek™ TiBase skal opbevares ved stuetemperatur.

Kontraindikationer
Det tilpassede abutment og/eller den designede restaurering ma ikke
vaere vinklet mere end 20° i forhold til implantatets akse.

Kendte bivirkninger
Allergier over for legeringen eller indholdet af legeringen kan forekomme i
meget sjeeldne tilfeelde.

A\

Advarsler

x  GenTek™ TiBase ma kun bruges og handteres af tandfagfolk, der har
godkendt uddannelse i tandpleje.

x GenTek™ TiBase ma kun bruges til Zimmer Biomet Dental-
implantatsystemer.

x  Den sorte limskrue er ikke beregnet til at blive brugt i patientens
mund.

x  Den sorte limskrue ma ikke bruges, nar skrueadgangen pa kronen er
vinklet.

x  GenTek™ TiBase og proteseskruen er sma, og derfor skal de handteres
med forsigtighed for at undga, at patienten sluger eller inhalerer dem.

% Brug af en forkert proteseskrue kan resultere i beskadigelse af GenTek™
TiBase, proteseskruen og/eller implantatet.

x  Brug af et proteseskruemoment, der er hgjere end den anbefalede
veerdi pa maerkaten, kan resultere i beskadigelse af GenTek™ TiBase-
koblingen,  proteseskruen  og/eller  implantatet. Brug af
momentvaerdier, der er lavere end de anbefalede, kan resultere i, at
GenTek™ TiBase og/eller proteseskruen lgsnes.

x  Skruetraekkeren skal veere i god stand. En slidt skruetraekker kan fore til
overskruning af sekskanten i skruehovedet, hvilket kan resultere i, at
skruen ikke bliver strammet helt og/eller ikke kan fiernes.

x  Til ethvert laboratoriearbejde og enhver prevning af GenTek™ TiBase
skal der bruges en laboratorieskrue (ikke Gold-Tite®). Den
medfelgende proteseskrue ma kun bruges til permanent fastgorelse
af den feerdige restaurering.
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Forklaring af symboler

Ikke-sterilt

el

Producentoplysninger — adressen
pa lovlig producents anlaeg

(00

Anbefalet moment, der skal
anvendes til endelig anbringelse
af den medfelgende skrue

LOT

LOT-nummer - symbol efterfulgt
af produktionsdato for partiet

REF

Referencenummer - symbol efterfulgt
af producentens varenummer

UDI

Unik enhedsidentifikator

®

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

)

Brug ikke to gange

A

Det anbefales at fastgore
proveskruen med handkraft

MD

Medicinsk udstyr

QTY

Antal/enhed af pakkeindhold

[13]

Se brugsanvisningen
www.zfx-dental.com

Se brugsanvisningen for parring af hexalobuleere skruer (Torx) og TiBase-

abutmenter med vinklet skruekanal.

Oplysninger om producent
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Tyskland

Haendelsesrapportering/klager

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Send venligst til emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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winkeltem Schraubenkanal”

“Inkl. finale Prothetikschraube

Hinweise Verfahren
X Planung der individuellen Restauration
Vorgesehene Verwendung /Verwendungszweck Die GenTek™ TiBase kann tiber einen digitalen oder traditionellen Workflow
Die GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem Schraubenkanal, ein TiBasen- unter Verwendung von GenTek™ Scanbodies gefertigt werden. Die
System auf Implantat-Niveau, ist in Kombination mit der finalen Prothetik- individuelle Restauration muss mit einer Dentaldesign-Software konstruiert
schraube fiir die Unterstiitzung von verschraubten und zementierten werden. Die Geometrie des TiBasen-Abutments ist in der Bibliotheksdatei
eingliedrigen (mit Rotationsschutz), mehrgliedrigen (ohne Rotations- enthalten. Die Anforderungen an die Mindestwandstéarke sollten gemaf den
schutz) und Restaurationen von vollstdndigen Zahnbdgen vorgesehen. Sie Empfehlungen des Materiallieferanten Uberprift werden.
wird als Schnittstelle zwischen einem Zahnimplantat und einer Abutment-
Versorgung verwendet. GenTek™ TiBasen mit abgewinkeltem Schrauben-  x  Frésen der individuellen Restauration
kanal-System sind nur fiir die Verwendung mit den entsprechenden Die individuelle Restauration muss mit einer Frasausristung hergestellt
GenTek™ Sechsrundschrauben (finale Prothetikschraube und Einprobe- werden, die der entworfenen Geometrie und dem Material der Restauration
schraube) vorgesehen. entspricht.
Die Klebeschraube ist fiur die Verwendung im Labor wahrend des  x Nachbearbeitung derindividuellen Restauration
Zementierens der TiBase vorgesehen, wenn der Schraubenkanal gerade ist. Befolgen Sie die Nachbearbeitungsschritte gemafl den Anweisungen des
Die Klebeschraube wird verwendet, um den Schraubenkanal vor méglichem Materiallieferanten.
Eindringen von Kleber zu schiitzen, wéahrend die prothetische Restauration
auf die TiBase geklebt wird, bevor die TiBase und die Schraube endgiiltig in X Vorbereiten der individuellen Restauration fiir das Zementieren
den Mund eingesetzt werden. Sobald die individuelle Restauration flir das Zementieren bereit ist, beachten
Sie die Gebrauchsanweisung des Materiallieferanten fir den korrekten
Produktbeschreibung Zementiervorgang.
Jede GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem Schraubenkanal wird mit einer
finalen Prothetikschraube und einer schwarzen Klebeschraube geliefert.  x Vorbereiten der GenTek™ TiBase fiir das Zementieren
Die finale Prothetikschraube ist auch als einzeln verpackte Komponente Vor dem Zementieren der Restauration (Krone oder Geriist) auf dem
fur jedes System erhaltlich. Die TiBase, die Prothetikschraube und die Abutment, sollte die Klebeflache der TiBase griindlich gereinigt werden, wie
Klebeschraube sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die TiBase und im Abschnitt Reinigung und Sterilisation in dieser Gebrauchsanweisung
die Prothetikschraube werden unsteril geliefert und mussen vor dem beschrieben. Strahlen Sie die GenTek™ TiBase gemal den Anweisungen des
Einsetzen in den Mund des Patienten gereinigt und sterilisiert werden. Zementlieferanten ab.
Die GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem Schraubenkanal erméglicht die Die GenTek™ TiBase hat eine Gesamtpfostenhéhe von 7,0mm mit 2
Positionierung des Schraubenkanals um bis zu 25° bei einer Rotation von horizontalen Schneidnuten, die Hohenanpassungen bei 4,5mm und 57mm
360°. Die TiBase umfasst eine Gesamtpfostenhéhe von 7,0mm mit anzeigen. Das Abutment kann auf seiner maximalen Pfostenh&he von 12 mm
horizontalen Schneidnuten, die Hohenanpassungen bei 4,5mm und belassen werden oder auf eine der drei angegebenen Hohen, die am besten
57mm anzeigen. Zusatzlich verfligen GenTek™ TiBasen mit abge- zum Fall passt, geschnitten werden, um die Prothetik aus der entsprechenden
winkeltem Schraubenkanal Uber drei vertikale Anti-Rotations-Rillen, die Bibliotheksdatei digital zu gestalten. Die Abutments konnen gemaf3 den
eine Rotation der Restauration verhindern sollen. GenTek™ TiBasen mit Ublichen Laborpraktiken und -verfahren zugeschnitten werden und sollten
abgewinkeltem Schraubenkanal stehen fiir folgende Zimmer Biomet nicht unter die 4,5 mm-Nut zurtickgeschnitten werden.
Dental-Implantatsysteme auf Implantat-Niveau zur Verfiigung: Certain®,
TSV®/Trabecular Metal™ und Eztetic®. X Zementieren
Befolgen Sie die Zementierungsverfahren gemaB den Anweisungen des
Zementlieferanten. Um die Restauration auf die GenTek™ TiBase zu
Anti-Rotations-Rillen Gewinkelter Schraubenkanal zementieren, fligen Sie die Unterlage in ein Implantatanalog ein und fixieren
| l‘ e 7,0 mm Sie diese mit der Klebeschraube (handfest anziehen). Die Klebeschraube
e 5,70 sollte wdhrend des gesamten Zementiervorgangs in Position gehalten
werden. Die Klebeschraube sollte nicht verwendet werden, wenn der Kanal
e 45 mm auf der Restauration abgewinkelt ist. Tragen Sie den Zement kreisférmig auf
SLARillen der obersten Kante der Kontaktfliche der GenTek™ TiBase und auf den
— Innenflichen der Restauration auf. Drehen Sie die Restauration leicht,
wahrend Sie sie tber die GenTek™ TiBase schieben, bis Sie einen Widerstand
splren. Die einteiligen/mehrteiligen GenTek™ TiBasen mit abgewinkeltem
Schraubenkanal enthalten Anti-Rotations-Rillen, an denen die Restauration
ausgerichtet werden muss, bevor sie ihre finale Position erreicht.
Hinweis: Vermeiden Sie es, die Restauration nach Erreichen
Die spezifische Kompatibilitdt der Zahnimplantate entnehmen Sie bitte A der finalen Position anzuheben, da dies die Stabilitat der
den Angaben auf den jeweiligen Produktetiketten und im GenTek™- Verbindung beeintrachtigen kann. Die individuelle Restauration
Komponenten-Katalog. muss ohne Liicken und Hohlrdume auf die GenTek™ TiBase
passen. Samtliche Zementreste mussen umgehend entfernt
Materialien werden. Die Restauration muss wahrend der Entfernung des
GenTek™ TiBasen werden aus der Titanlegierung Grad 5 ELI (TiAl6V4 ELI) Zements in Position gehalten werden.
hergestellt.
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x  Polieren 2. Sobald die Sechsrundschraube vollstandig in die TiBase eingedreht
Nach dem Ausharten des Zements entfernen Sie den tberschissigen ist, halten Sie den Druck auf die Schraube mit dem Sechsrund-
Zement mit Gummipolierern. Fixieren Sie beim Polieren die Schraubendreher aufrecht, wahrend Sie die TiBase/Schraube in der
TiBase/Restauration in einem Implantatanalog, um Beschaddigungen gewtinschten Ausrichtung auf das Implantat setzen. Ziehen Sie die
der Verbindungsgeometrie zu vermeiden. TiBase/Schraubeneinheit mit dem Schraubendreher am Implantat

fest. Die Empfehlungen fir das Anzugsdrehmoment fir

x  Platzieren/Entfernen der TiBase /Restauration Sechsrundschrauben finden Sie in der nachstehenden Tabelle.

4502DE REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer und das Zimmer-Logo sind Marken von Zimmer Inc. oder ihrer Tochtergesellschaften und Zfx und das Zfx-Logo sind Marken von Zfx GmbH, Deutschland.Alle anderen Marken sind Eigentum des jeweiligen Besitzers.

GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem Schraubenkanal
TSV®/Trabecular Metal™ und Eztetic®
Hinweis: GenTek™ Sechsrund-Titanschrauben (TSV®/
A Trabecular Metal™ und Eztetic®) werden sowohl im
Labor (Einprobe) als auch in der Arztpraxis (Final) fiir
ein- und mehrgliedrige Versorgungen verwendet.

Hinweis: GenTek™ Sechsrund-Titanschrauben (TSV®/
Trabecular Metal™ und Eztetic®) haben ein besonderes
Schraubenkopfdesign mit drei kleinen &uBeren
Vorspriingen.

Platzierung im Labor/in der Arztpraxis

1. Bringen Sie die Sechsrund-Titanschraube mit dem Sechsrund-
Schraubendreher vollstandig in den Kanal der TiBasen-Restauration
ein (vor dem Einsetzen in das Analog/Implantat). Um sicherzu-
stellen, dass die Schraube richtig in die TiBase eingedreht ist, muss
das Schraubengewinde am unteren Ende der TiBase sichtbar sein.
OPTIONAL: Wenn es gewlinscht ist, das Abutment auf eine der
Abutmenthdhen (4,5 mm oder 57 mm) herunterzuschneiden,
kann ein Schneidwerkzeug verwendet werden, um das Abutment
an den bearbeiteten Nuten zu schneiden.

I
U

GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem Schraubenkanal
Certain®

A\

Hinweis: Die entsprechende GenTek™ Sechsrund-Titan-
Einprobeschraube ist nur fiir den Laborgebrauch bestimmt.
Es gibt zwei verschiedene GenTek™ Sechsrund-Titan-
Einprobeschrauben (Certain®) fiir Laborversorgungen: Eine
Schraube fiir eingliedrige und eine Schraube fiir mehrgliedrige
Restaurationen. GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite®-Schrauben
sind fiir die finale prothetische Verwendung vorgesehen und
nicht fiir die Verwendung im Labor.

Platzierung im Labor - Certain®

1. Wahlen Sie die geeignete Certain® TiBase aus, indem Sie sie sie auf den
Durchmesser der Implantatplattform abstimmen.

2. Setzen Sie die geeignete Certain® TiBase in das Modellanalog ein, richten

Sie den Sechsrund aus und driicken Sie fest, bis Sie ein Klicken horen
und splren.
OPTIONAL: Wenn es gewiinscht ist, das Abutment auf eine der
Abutmenthdhen (4,5mm oder 57mm) herunterzuschneiden, kann ein
Schneidwerkzeug verwendet werden, um das Abutment an den
bearbeiteten Nuten zu schneiden.

A COMPANY OF
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"Inkl. finale Prothetikschraube

3. Bringen Sie die Sechsrund-Titan-Einprobeschraube mit dem
GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher vollstandig in den Kanal
der TiBase ein und ziehen Sie sie handfest an.

Platzierung in der Arztpraxis — Certain®

Hinweis: Die entsprechende GenTek™ Sechsrund-Gold-
A Tite®-Schraube ist nur fiir die endgiiltige prothetische

Verwendung bestimmt. Es gibt zwei verschiedene
GenTek™ Sechsrund-Gold-Tite®-Schrauben (Certain®)
fiir prothetische Versorgungen: Eine Schraube fiir
eingliedrige und eine Schraube fiir mehrgliedrige
Restaurationen.

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

2. Stellen Sie sicher, dass die ausgewahlte TiBase die selbe GroRe wie
der Durchmesser der Implantatplattform hat.

3. Stellen Sie sicher, dass die Oberfliche der Implantatverbindung
sauber, frei von Rickstdnden, Knochen oder Weichgewebe und
bei der Montage trocken ist.

4. Setzen Sie die Certain® TiBasen-Restauration in der gew{inschten
Position auf das Implantat, richten Sie den Sechsrund aus und
driicken Sie fest, bis Sie ein Klicken héren und splren.

*
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5.

Sobald die TiBasen-Restauration im Implantat sitzt, schrauben Sie die
Sechsrund-Gold-Tite-Schraube in die TiBasen-Restauration und ziehen
Sie die TiBasen-Restaurations-/Schraubeneinheit mit dem Sechsrund-
Schraubendreher und dem prothetischen Drehmoment fest. Die
Empfehlungen fiir das Einsetzdrehmoment fiir Sechsrundschrauben
finden Sie in der folgenden Tabelle.

x  Entfernen der TiBasen-Restoration

1.

Sollte die TiBase/Schraube (TSV®/Trabecular Metal™ und Eztetic®) vom
Implantat demontiert werden missen, ist kein Abutment-
Entfernungswerkzeug erforderlich. Die zusatzliche Funktion der
Sechsrund-Titanschraube soll die Entfernung der TiBase bei der
Standard-Schraubendemontage erleichtern.

Hinweis: Sollte die Restauration nach dem Losen der
A Schraube auf dem Implantat verbleiben, kann die

Restauration direkt von Hand mit oder ohne Werkzeug,
wie z. B. einer GefaBB3klemme, entfernt werden, um die
vollstiandige Entfernung zu erleichtern..

Empfehlungen zum Einbringungsdrehmoment fiir GenTek™ Sechsrund-
schrauben (Labor-Einprobe oder finale Prothetikschraube):

A\

Verbindung®

Hinweis: Es diirfen nur die jeweiligen GenTek™ Sechsrund-
schrauben (Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ und Eztetic®)
mit der entsprechenden GenTek™ TiBase mit abgewinkeltem
Schraubenkanal verwendet werden. Sechsrundschrauben
von anderen GenTek™ TiBasen-Systemen diirfen nicht mit
dem GenTek™ TiBasen mit abgewinkeltem Schraubenkanal-
System verwendet werden.

GenTek™
Sechsrund-
Schrauben

Finales
Drehmoment
der Prothetik-

Labor
Einprobe-
schraube

Winkel-
bereich

schraube dreher”

ZFX02HLD21,
l 33@6 Certain® P ;?:hf::\t 20Necm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular OG; azj’ ;"’Z'I‘shf:t 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® (’G;azj’ ;r']a’.‘e"'rf:t,, 30Ncm ZFX02HLD28,
! ZFX02HLD36

“Anwendbar auf Einzel- und Multieinheiten fiir jede Verbindung

“Minimal 5Ncm; Maximal 15 Ncm
A COMPANY OF
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Reinigung und Sterilisation

GenTek™ TiBasen mit abgewinkeltem Schraubenkanal sind unsteril. Vor dem
Einsetzen der GenTek™ TiBase/Restauration und der Prothetikschraube in
das Implantat muss die GenTek™ TiBasen-Baugruppe zuerst gereinigt und
sterilisert werden. X

Schritt 1: Manuelle Reinigung

1. Spilen Sie die Instrumente 2 Minuten mit kaltem Leitungswasser ab. X

2. Spllen Sie die Instrumente 5 Minuten lang von Hand in einem Bad mit
demineralisiertem Wasser. Entfernen Sie Ablagerungen mit einer X
weichen Biirste. Hohlrdume mussen mit einer Spritze ausgespllt
werden. Dieser Schritt ist zu wiederholen, bis alle Ablagerungen  x
entfernt sind.

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

4. Spilen Sie 1 Minute lang griindlich mit demineralisiertem Wasser. X

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

X Methode 1:
Vollstandiger Zyklus einer Vorvakuumdampfsterilisation bei einer
Temperatur von 134°C (273.2°F) Uber 3 Minuten und mindestens X
4 Impulsen.

X Methode 2: (Alternative zu Methode 1)
Vollstandiger Zyklus einer Gravitationssterilisation bei 134°C (2732°F)  x
fur mindestens 3 Minuten.

Schritt 3: Trocknung

Nach der Sterilisationsbehandlung wird empfohlen, die Produkte 10
Minuten lang bei einer Temperatur von maximal 134°C (273,2°F) zu trocknen.
Die Produkte sind 5 Minuten nach Beendigung des Trocknungsvorgangs
gebrauchsfertig.

A\

Lagerung und Handhabung
GenTek™ TiBasen sollten bei Raumtemperatur gelagert werden.

Hinweis: Befolgen Sie die Beladevorschriften des Sterilisator-
Herstellers.

Kontraindikationen
Das konstruierte, individuelle Abutment und/oder die Restauration darf
nicht mehr als 20° von der Implantatachse abgewinkelt sein.

Bekannte Nebenwirkungen
Sehr selten kdnnen Allergien gegentiiber der Legierung oder Bestandteilen
der Legierung auftreten.

Version: 3/06.2023

Erstellt am: 23.06.2023

Datum des Inkrafttretens: 26.06.2023
Ersetzt Version: 2/11.2022

A\

Warnungen

GenTek™ TiBasen dirfen nur von Dentalfachkrdften verwendet und
gehandhabt werden, die einen anerkannten Abschluss als zahnmedizinische
Fachkraft haben.

GenTek™ TiBasen durfen nur fir Implantatsysteme von Zimmer Biomet
Dental verwendet werden.

Die schwarze Klebeschraube ist nicht fir die Verwendung im Mund des
Patienten vorgesehen.

Die schwarze Klebeschraube sollte nicht verwendet werden, wenn der
Schraubenzugang an der Krone schrég ist.

Die GenTek™ TiBase und die Prothetikschraube sind klein und mussen
deshalb vorsichtig behandelt werden, um ein Verschlucken oder Einatmen
durch den Patienten zu vermeiden.

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

Die Verwendung von Drehmomenten fiir Prothetikschrauben, die tiber den
empfohlenen Werten liegen, konnen zur Beschddigung der GenTek™
TiBasen-Schraubendrehers, der Prothetikschraube und/oder des Implantats
fihren. Die Verwendung von Drehmomenten, die unter den empfohlenen
Werten liegen, kénnen zur Lockerung der GenTek™ TiBase und/oder der
Prothetikschraube fuihren.

Der Schraubendreher muss in gutem Zustand sein. Ein abgenutzter
Schraubendreher kann zu einer Uberdrehung des Sechsrunds im Schrauben-
kopf fiihren, und dazu, dass die Schraube nicht vollstindig angezogen
und/oder entfernt werden kann.

Fur alle Laborarbeiten und jede Einprobe der GenTek™ TiBase muss eine
Laborschraube (nicht Gold-Tite) verwendet werden. Die mitgelieferte
Prothetikschraube darf nur zur dauerhaften Fixierung der fertigen
Restauration verwendet werden.
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Erklarung der Symbole

®

Unsteril Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist

tad @

Herstellerinformation, Adresse Nicht wiederverwenden
der offiziellen Herstellereinrichtung

(00 S

Empfohlenes Drehmoment fiir Es wird empfohlen, die

die endgliltige Platzierung Einprobeschraube handfest
der mitgelieferten Schraube anzuziehen

LOT-Nummer, Symbol gefolgt Medizinprodukt

vom Produktionsdatum des Loses

REF QTY

Referenznummer, Symbol gefolgt von ~ Menge/Einheit
der Artikelnummer des Herstellers des Packungsinhalts

uDI [1i]

Eindeutige Medizinprodukterkennung ~ Gebrauchsanweisung beachten
www.zfx-dental.com

Siehe Gebrauchsanweisung fiir passende Sechsrundschrauben und abge-
winkelte Schraubenkanal-TiBasen-Aufbauten.

Herstellerinformation

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

Deutschland

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

C€ 0123
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HE YWVIWON aulo Bidac’

“ue mpooBeTikn Bida cuykpdTnong

Evéei€elc YAka
Ta otmpiypata Titaviou GenTek™ kataokevdlovtal amd Bloouvppatd kpdua
NpoBAenopevn Xprion/cKomog Titaviou katnyopiag 5 ELI (TiAI6V4 ELI).
To otiptypa Titaviou GenTek™ pe ywviodn auvAd Siodou Bidag, éva
oloTNUA OTNPEIYHATOC TiItaviou o€ eMimedo uPUTELHATOG, O oUVOUAOUO Awadikacia
pe tnv mpooBetikny Bida ouykpdtnong mpoopilovtat yia T otApi§n X XxeSIA0UOG EENTOMIKEUPEVNG QTTOKATAOTACNG
HeHOVWHEVWY  (ao@aN{OpeVwY), TTONATAWY (Un ao@aA{OpeEVWY) Kal H eneepyacia Tou otnpiypatog Titaviou  GenTek™ pmopsi  va
TARPOUG TOEOU  KOXMOUMEVWY Kal OUYKOANOUUEVWY  TTPOCBOETIKWV mpaypatomnoinOei He Yn@PIAKEG 1 CUPPATIKEG PEBOSOUG XPNOIUOTTOIWVTAG
ATTOKOTAOTACEWY. XPNOIMEVEL WG ouvdeon MeTal Tou 0SoVTIKOU afove¢ odpwong GenTek™. Tia TV Kataokeur] €EATOMIKEVMEVNG
EUPUTELPATOC Kal TNG amokatdotaong Kolofwpatog. H xprion twv amokatdotaong €ival amapaitnt n Xpnon odovTiatpikol AOYIoUIKOU
otnplypdtwy Titaviou GenTek™ pe ywviddn auvAd Bidag evdeikvutal povo oxediaong. H yewpetpia Tou KONOPWHATOC TOU OTNPIyHATOG TITAVIOU
o€ OUVSUAOHO HE TIG avTioTolxeg eaywvikég Bideg GenTek™ (mpooBetikn nephapBdvetal oo apyeio BIPMOORKNG. Ot amatROELS yia TO EAAXIOTO TIAXOG
Bida ouykpdtnong kat Bideg MPOoWPIVAG AmoKATAoTaoNC). TolXWpaTog Ba mpémel va eAéyxovtal pe BAon TG CUOTACELC TOU TTPOUNBEUTH
TOU UAIKOU.
H Bida kOMnong mpoopileTal yia epyactnplakn Xpnon katd tn diadikacia
NG CUYKOAANONG TOU OTNPIYHATOG TITAVIOU, EQOCOV 0 AUAGG S16dou TG X Korr e€QTOMIKEVUEVNG ATTOKATACTACNG
Bidag givat euBUG. H Bida KOAANONG xpnolomoLEiTal yia va epmodioel TRV H e€atouikeupévn amokataotaon Oa mpémel va kataokevdletar pE
mOavn l0por] KOANag oTov auvld S16dou TG Bidag katd tnv KOAANoN TNG £EOMAIOUO KOTTNG KATAANNAO yia TN OXeSIAOUEVN YEWHETPIA KAl TO UNIKO TNG
TPOCHOETIKAG AMOKATAOTAONG OTO OTAPIYMA TITAVIOU TIPLV amd TNV TENIKN amokatdotaong.
TomoBétnon tou otnpiypatog titaviou Kat tng Bidag oto otopa.
X  Metene€epyaoia eatopikeupévng amokatdotaong
Meptypagr cUCTHRATOG AkolouBnote Ta Bripata petemeepyaciag OMwg meptypdgovtal oTiG 0dnyieg
‘ONa ta otnpiypata titaviou GenTek™ pe ywviddn aulo Siddou Bidag TOU TIPOUNBOEUTH TOu LAIKOU.
ouvodevovtal amd tnv mpooBeTikn Bida cuykpdtnong kat pia pavpn Bida
KOMnNoNG. H mpooBetikn Bida cuykpdtnong kabe cuotrpatog Siatibetat X MpoeTolpacia e§ATOUIKEVPEVNG ATTOKATAGTAONG YIa GUYKOANNON
KAl WG MEMOVWHEVO €€ApTNUA OE EEXWPLOTH OUoKeuaoia. To oTAplypa ‘Otav n €EATOUIKEVUEVN QMOKATAOTAON €ival £TOIUN va OUYKOAANOE,
Titaviov, n mpooBeTikn Bida kat n Bida kGANnong mpoopilovtal yia pia Kat OUMPBOUANEUTEITE TIG OONYIEG TOU KATAOKELAOTH) TOU UNIKOU yld T OWOTH
udvo xprion. To otptypa titaviou kat n mpooBetikn Bida dev mapadidovtal Sladikaocia EQapUoynG.
AMOCTEIPWHEVA Kal TTPETTEL VA KABAPIOTOVV Kal VA amooTEpwBoUv mpoTou
TomoBetnBouv 0To 0TOMA ToU AoBevoUq. x  [Npogtolpacia tou otnpiyuatog titaviov GenTek™ yia cuykGAAnon
Mpwv amd T ouykdAANoN NG amokatdotaong (OTePAvN 1 OKEAETOG) OTO
Ta otnpiypata titaviou pe ywviddn auviéd Bidag GenTek™ emtpémouv Thv KoAOBwpa, TPémel va KabBapioete OXONAOTIKA TNV EM@AVEIA KOANONG TOU
€@appoyn Tou aulol S168ou TG Bidag pe ywvia éwg 25° pE TTEPIOTPOYN oTNPIYMATOG TITaviou, OMWG TEPLYPAPETAL 0NV evotnTa Kabapiopog kat
360°. To otfiptypa Titaviou €xel ouvolikd UPog 7,0mm kat Siabétel amocTEipWOoN aUTWV Twv odnylwv Xprione. Kabapiote pe memeopévo aépa
0pt{OVTIEG EYKOTTEC TTOU UTTOSEIKVUOULV OTLTO UPOG UITOPEI VA TIPOCAPUOOTEL T0 oTAplyda Titaviou GenTek™ omwg meplypdgetal ot odnyieg Ttou
ota 4,5mm kal ota 57 mm. EmmAéov, Ta otnpiypata titaviov GenTek™ pe TPOUNBEVTH TNG Koviag.
Ywvidn auvld Bidag Siabétouv 3 KABETEG AVTIMTEPIOTPOPIKEG EYKOTIEG WOTE
va epmodifeTal n MEPIOTPOPN TNG AmoKATdoTaon . Ta oTnpiypata Titaviou To oTéNeXOG TWV OTNPLYHATWY TiTaviou GenTek™ pe ywviddn avAd Bidag €xet
GenTek™ pe ywviwdn avhé Bidag diatiBevtal padi pe Tig yvnoleg ouVSETELG HéyloTo UYog 7,0 mm Kat S1a0£Tel 2 yKOTIECG TTOU UTTOSEIKVUOUV Ta OpLa TWV
Yla Ta TOPAKATW CUCTAUATA EPPUTEVHATWY TNG Zimmer Biomet Dental og 4,5mm Kat 5,7 mm. MIopeiTe va a@proETE TO OTHPIYUA OTO HEYIOTO UYOC, SnA.
enimedo epgutevpatog: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ kat Eztetic®. oTa 7mm, 1| UTTOPEITE va TO ATTOKOYETE GE KATTOIO amd Ta Opla TV TPV
£YKOTIWV, avaloya WE TTola TTPAKTIKN €ival n 18avikf Katd mepintwon, €tol
WOTE va Yivel 0 Pn@Lokdg oxeSlaopOg TNG TMPOCHETIKAG £pyaciag amd To
AVTUTEPITTPOPIKEG EYKOTE FwVIdSNC auAbC 81650 Bisac avtiotolxo apxeio BiPAOBAKNG. Ta kohoBwpata TPEMEL va amokOmTovTal
OUUQWVA HE TIG TUTTIKEG EPYOOTNPIAKEG TIPAKTIKEG Kat Stadikaaoieg kat dgv
TIPETIEL VO AMMOKOTTOVTAL KATW amd To Oplo TNG EYKOTAG Tou UTTOSEIKVUEL TA
4,5 mm.
Eykormég )
Eg‘gggg;g;f X YUuykOAMnon pe Kovia
TPooapTIIHATOC AlevepynoTe Tig S1a81Kaoieg GUYKOANONG OTIWG TIEPLYPAPOVTAL 0TI 0dnyieg
TOu TPONBeUTH TNG Koviag. Ma va CUYKOANACETE TNV ATTOKATACTAON OTO
OTAPLYHA TITAVIOU, EICAYAYETE TO OTAPLYHA O €va avANOYO E€UPUTEVUATOC
Kal OTEPEWOTE To 01N Béon Tou pe T Bida KOAANoNG (cVoPIEN He To Xépl). H
Bida kOMNnong Ba mpémel va Siatnpeitat otn B£on ™ kad’ dAn Tn Sidpkela
¢ dadikaciag cuykdAnong. H Bida koAnong dev mpoopiletal yia xprion
4tav o0 aulodg Stodou ¢ Bidag eival ywviwdng. EQapuooTe Tnv Kovia KUKAIKA
MNa ™ ovpPaToéTNTA PE CUYKEKPIUEVA OSOVTIKA EPPUTEVUATA, avaTpEéSTe oTNV EMAVW AKUI TNG EMPAVELQG EQAPUOYAE TOU OTNPIYUATOG TITAVIOU KAl O
OTIG TANPOYOPIES TNG ETIKETAG TOU EKAOTOTE TTPOIOVTOG KAl OTOV KATAAOYO ON\O TO EOWTEPIKO TNG AMOKATAOTAONG. [MEPIOTPEPTE TNV ATMOKATACTAON
e€aptnudtwv GenTek™. amald kabwg Tnv méleTe mMAvw 0To OTHPLYHa TITaviou, péxpt va aiobavOeite
avtiotaon. Ta otnpiypata titaviov GenTek™ pe ywviwdn avAd Bidag yia
HOVAPEIS KAl TIOMOTAEC OTMOKATAOTACELG, Sl0OETOUV QVTITEPIOTPOPIKES
EYKOTIEG UE TIG OTIOiE TIPEMEL va evBuypappileTal n amokatdoTaon mpv
PTACEL 0NV TENIKA TNG Béon.
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HE YWVIWON aulo Bidac’

"ue mpooBetikn Bida cuykpdTnong

>nueiwon: MNV avacnKWVETE TNV amoKataotaocn apouv

A otepewOei otV TENIKN TNG B0, yiaTi, £T01, evoéxeTal va
HewBei n otabepdtnta TnG ovvdeone. H eatopikeupévn
amokatdotacn Oa mpémel va epapudlel 0To OTAPLyHA
Titaviou  GenTek™ emakplwg  Xwpic kaBoAou  Kevd.
Apalpéote apéowg Tuxdv ixvn koviag. H amokardaotaon
Ba mpémer va Satnpeitar otn Oéon TG KaAtd TNV
agaipgon TG Koviag.

x  ZtiNBwon
‘Otav n kovia otaBeporoindei, aaipéote TNV mMoodTNTA TOU
TIEPIOOEVEL PE EpYaleia oTINBwong amd KaouToouk. Katd tn oti\Bwon,
OTEPEWOTE TO OTHPIYMA TITAVIOU / amMOKATACTAON Of éva avaloyo
EUPUTELPATOG Yla VA armo@UYETE {NUIEG OTN YEWMETPIA TNG OUVEEDNG.

x  TomoBétnon / agaipeon TnG amokatdoTaong oTnPiyHaTog TiTaviou

STAPyHa TiTaviou GenTek™ pe ywviwdn avhé Bidag
TSV®/Trabecular Metal™ koau Eztetic®

Inueiwon: Ot efaywvikég Pideg Titaviov GenTek™
A (TSV®/Trabecular Metal™ Kat Eztetic®)
XPNOoIpomoloUvVTal KAl € EPYACTNPIAKO (SOKIMAcTIKNA
g@appoyr)) Kat o KAvik6 mepiBdallov  (teAKN

AMmOKATACTAGH) TOOO Yia HOVAPE, OGO Kat yld
TOAAATTAEG ATTOKATACTACELG.

Inueiwon: H ke@all Twv e§aywvikwv Bidwv Titaviou
GenTek™ (TSV®/ Trabecular Metal™ S1a0éte1 Eztetic®)
TPEIG, MIKPEG, EEWTEPIKEG TTPOEEOXEG.

Epyaotnpiakn/ KAwvikn tomoBétnon

1. Eloaydyete mAfpwg tnv e§aywvikn Bida titaviou otov auvhé §iodou
NG amoKatdotaong Tou oTnpiyMatog Titaviou (mpwv amé tnv
TOToBETNON OTO  AVANOYO/EUPUTEVHA)  XPNOILOTIOIWVTAG  TO
e€aloBo katoafidl Na va PBefawbeite 611 n Bida eworxdnke
OWOTA OTO OTHPIYHA TITAVIOU, Ta OTTEPWHATA TNG Bidag mpémel va
£ival 0paTd 0TO KATW PEPOG TNG CUVEEDNG.
MPOEPAITIKH EMIAOIH: Av Bé\ete va amokOPeTe 10 KOAOBwUa
o€ kdmolo amd ta umodelkvudpeva Opla UYoug (45 mm Kat
5,7 mm), UTTOPEITE VA XPNOIUOTIOINOETE €va EPYANEIO KOTTHG yia TV
KOTTT) TOU KOAOPBWHATOG OTIG TTPOSIAHOPPWHEVES EYKOTIEC.

Me v e€aywvikn Bida va éxel elcayBei MARPwWE 0To OTAPLYHa Titaviou,
ouveyiote va aokeite mieon otn Pida pe 1o €€alofo katoafidt evw
TOMOBETEITE TO CLOTNHA OTNPIYHATOG TiTaviou / Bidag 0To EPPUTELHA HE
ToV €mMBUUNTO TPOCAVATONIOUO. Z@ifte TO oLOTNUA OTNPiyHATOg
Titaviov / Bidag oto epguTeVPa pe To KatoaBidl Na ™ cuvioTwuevn
porm Twv e§aywVIKWV BISWVY, CUUBOVAEUTEITE TOV TAPAKATW TTivaKa.

I
U

tptypa titaviov GenTek™ pe ywviddn auvhoé Bidag
Certain®

Snueiwon: H oupparty efaywviki Bida titaviou GenTek™
TIPOOWPIVIIC  AMOKATACTAONG mpoopiletal  pévo yia

gpyactnplaky  Xpnon. Ymdapxouv 800  Sl1a@pOPETIKEC
efaywvikéc Bide¢ Titaviou  GenTek™  mpoowpivig
amokatrdotaong (Certain®) yia egpyactnplakny Xpron
(Sokipaotiky  gpappoyr): pia  Bida yia  povipelg
ATMOKATACTACELG Kot pia Bida yia moOANAmAéG amOKATAGTACELG.
O1 e§aywvikég Bideg GenTek™ Gold-Tite® mpoopi{ovral pévo
yta TEAIKN TTIPOGOETIKN XPrion Kat 6X1 yia EpyacTtnplaKiy.

Epyaotnplakr tomoBétnon - Certain®

1.

EmAé€te to KataAnAo otripiypa titaviou Certain® pe KPITAPLO TO TTOLO
Talp1adel otn SIAUETPO TNG MAATPOPHAG TOU EPPUTEVUATOC,.
TomoBetioTe T0 KATAMNAO oTtrplyya Titaviou Certain® emdvw oTO
avdloyo péoa oTo HOVTENO, €uBuypappiote To €€dywvo Kal TEOTE
0T1a0epd péXPL va aKoVOETE Kal va aloBavOeite éva KNIK.

MPOEPAITIKH EMIAOTH: Av Oé\ete va amokOYeTe To KONOPwHA OE
kamolo amd ta umodelkvuopeva opla UYoug (4,5 mm kat 57mm),
UITOPEITE VA XPNOIUOTTOIOETE éva €PYOAEIO KOTAG Yl TNV KOTIA TOU
KOAOPBWHATOC OTIC TTPOSIANOPPWHEVES EYKOTIEG.
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3. Ewoaydyete mAnpwe v e€aywviki Bida titaviou mpoowpivig
amOKATACTAONG OTOV AUAd S1680u Tou OTNPIyHATOG TITAVIOU,
xpnotpomoiwvtag 1o e§dhofo katoafidt GenTek™ kat o@i€te pe
TO XépL.

KAwvikr) tomoBétnon - Certain®

‘EkSoon: 3/06.2023

Huepopnvia ocvvtaéng: 23.06.2023
Huepopnvia évapéng 1oxvoc: 24.06.2023
Avtikabiotd tnv ékdoon: 2/11.2022

5. MOAG €papUOOTEl N AMOKATACTACN TOU OTNPEIyHaTO¢ Titaviou oTo
eupUTELPA, TomoBeTioTe TNV efaywvikn Bida Gold-Tite otov auAd
81660V TNG AMOKATACTACNG TOU OTNPIYMATOG TITAviou Kal O@i§Te TO
oUOTNHA ATTOKATAOTACNG OTNPiyHatog Titaviou / Bidag otnv mpooBeTIkA
TOU POTIA XPnolpomolwvTag To e§dAoBo katoafidt. MNa Tn cuvioTwHevN
porm Twv e§aywVIKWV BISWV, CUUBOUAEUTEITE TOV TAPAKATW TTiVaKa.

X A@aipgon TG amokatdotaong otnpiypatog Titaviou

Inueiwon: H ocupPath e§aywvikn Bida GenTek™ Gold-
Tite® mpoopi{etal povo yia TeNIK MPOGOETIKN Xprion.
Ynapxouv 800 Sapopetikég e§aywvikég Bidec GenTek™
Gold-Tite® (Certain®) yia mpocOetikn xprion: pia Bida
yld HOVAPEIC aNMOKATAOTACEI Kot pia Bida ya
TOANATTAEG ATTOKATACTACEIG.

A\

1. A@alpéote amd To €UPUTEVMA, OTo omoio Ba TomoBetnOei To
OTAPIYHA TITAViou, TUXOV MPoowptvd kohoPwpata, Bideg kaAuyng,
KoAoPwpata EMOVAWONG 1 TTAPEUPEPN EEAPTAHMATA.

2. BeBaiwbeite o011 TO emAeypévo oTRplyda TiTaviou éxel To iSlo
HEYEDOG e TN SIAUETPO TNG MAATPOPUAG TOU EPUPUTEVUATOG,.

3. Kata tnv tomoBétnon, BeBaiwbeite 6Tt n emeavela €5paong Tng
oUVOEoNG TOU EUQUTEVHATOG  eival  Kabapr, OTeyvr Kal
amaA\aypévn amod KatdAouna, ixvn 0oTtol 1) paAakoU 1oTov.

4, TomoBetiote TNV amokatdotaon otnpiypatog titaviov Certain®
OTO  EUEUTELMA  MPE  Tov  €mOBUUNTO  TIPOCAVATOMOMO,
guBuypappioTe To E§Aywvo Kal MEOTE 0TABEPA UEXPL VA OKOVUOETE
Kat va aloBavOeite éva KAIK.

1. Av XpelaoTei va agaipéoete 1o oVOTNHA OTNPiyHaTog Titaviou /Bidag
(TSV®/Trabecular Metal™ kai Eztetic®) amo 1o epgUTevUa, Sev amaiteital
n xprnon gpyaieiov apaipeong otnpiypatog-koAoBwuatog. H mpdobetn
Suvatdtnta g e€aywvikig Bidag Titaviou gival oxedlaopévn Kat yla tnv
aQaipedn TOu GTNPIYHATOG TITAVIOU, EQOCOV TIPOKELTAL YO TNV TUTTIKN
Siadikacia apaipeong Bidag.

A\

SUVIOTWHEVEG poméG TomoBétnong Twv  efaywvikwv  Pidwv  GenTek™
(EpPYAOTNPIOKWY TTPOCWPIVAG ATTOKATACTACNG 1 TTPOCOETIKWV):

A\

Ynueiwon: L& MEPIMTWON TTOV N AMOKATAGTACT) TIOPAMEIVEL
TOTMOOETNMEVN OTO EMPUTEVHA a@oU Aaokdpete Tn Bida,
HETAXEIPIOTEITE TV AMOKATACTAON anmevOsiag e To Xépt
oag pe i Xwpig epyaleio, m.X. Aipootatiki Aapida yia va
S1evkoAuvOei n MApN¢ agaipeon.

Inueiwon: Moévo ol e§aywvikéq Bideg GenTek™ mouv egivan
oupPatég yia kade cuvdeon (Certain®, TSV® /Trabecular Metal™
kat Eztetic®) mpémel va xpnoipomolouvtal HE TA avticTolya
otnpiypata titaviov GenTek™pe ywviwdn avAo Si68ov. Agv
emrpénetat n Xprion BidWv pe e§aywvikég KEQarég amd alla
GuOoTHHATA OTNEIYHATwV Titaviov GenTek™ o otnpiypara
Titaviov GenTek™ pe ywviwddn avAo 8i6dov.

Porn

o Epyaoctnplakn a E€alofo

Tovdeon’ :\:&? Bida mpoowpivrig "PO‘;?;:IK"“ katoafidt

v ne AMOKATACTAONG 5 < GenTek™"

OUYKPATRONG

) ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 Z0ogién pe 20Ncm ZFX02HLD28,
Holpec Toxept ZFX02HLD36
TSve/ ) ZFX02HLD21,
Trabecular Oo’i 23 z‘i‘;“’?"ll‘g 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ HOPES Xep ZFX02HLD36
) ZFX02HLD21,
Eztetic® 00‘, 235 z”g“"fni‘g 30Nem ZFX02HLD28,
Holpe Toxept ZFX02HLD36

“loxUelL yla HoVHPELG 1} TTOMNOATTAEG QMOKATACTACELG, Yia KABe olvdeon

“ENaxiotn porty 5 Nem, Méyiotn pomm 15 Nem
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KaBapiopog kai amooteipwon

To otipiypa titaviou GenTek™ Sev eival amootelpwpévo. Mptv amd Tnv A

TonoBétnon Tou oTtnpiypatog Titaviou GenTek™ /Tng amokatdotaong Kat

™G MPooBeTIKAG Bidag 0To EUPUTELUQ, TIPETEL TTPWTA VA KABAPIOETE Kal va Mposidomomoeig

ATOCTEIPWOETE TO OUOTNHA OTNPIYHATOG TiTaviou GenTek™. % H xprion Kat n petaxeipion tou otnpiypatog Titaviou GenTek™ emtpémetat

ATTOKAEIOTIKA O€ EMAYYEAATIEG TOU 0SoVTIATPIKOU KAASOU pe amodedelypuévn

Brjpa 10: XelpwvakTiKOG KaOApIGHOG exmaidevon otnv OdovTiaTpIKN.

1. ZemAovte Ta epyaleia Kdtw amd kpUo, TPEXOUHEVO VEPO Bplongyla2 X Hxprion Tou otnpiypatog titaviou GenTek™ evSeikvuTal AMOKAEIOTIKA yia Ta
Aentd. OUOTAHATA EPPUTEVHATWY TNG Zimmer Biomet Dental.

2. TI\Uvte 01O Xépl Ta epyaleia O AouTPd HE ATTIOVIOHEVO VEPS Yia 5 X Hpavpn Bida kOAMNong dev mpoopiletal yia xprion 0to otdpa Tou acBevouc.
Aentd. AQaIpéoTe TOUG PUTOUC HE MOAAKN Boluptoa. Zem\ivte T X H pavpn Bida kOAAnong dev mpémel va xpnotuomoleital 6tav o auldg Siodou
KOINOTNTEG pE oUplyya. To Pripa autd mpémel va emavalapBdvetal ™G OTEPAVNG Eival ywviddng.
uéxpt va amopakpuvBouv dot ot puroL. x  To otiptypa titaviov GenTek™ kat n mpooBeTIkA Bida éxouv pIKPO péyedog, YU

3. KaBapiote 10 gpyaleio oe AoUTPO UTTEPHXWV XPNOILOTIOIOVTAS RTTIO QUTO TIPETIEL VA TA UETAXEIPICETTE PE TTPOCOXH WOTE VA UNV TA KATATTIE( 1} va
aAKaAKS kaBaptoTikd (1,5%) o€ ouxvdtnta Touldylotov 40kHz yia MNV Ta €10TIVEVOEL 0 AoBEeVNC.

20 Aemta. X Av xpnotdomolnoete akatdMnAn mpooBetikn Bida evdéxetal va mpokAnOei

4. ZemAUVTE KAAA UE QTTIOVIOHEVO VEPO Yia 1 AeTTO. (nud oto otiplypa Titaviou GenTek™, tnv mpooBetikry PBida r/kal to

EUPUTELHOA.

Brjpa 20: Amocteipwon X Av otnv mpooBetiky Bida epapuooeTe pomry HeEYOAUTEPN AT TV

34¢ OUCTIVOUNE VA XPNOIUOTIOINCETE pia amd Ti¢ mapakdtw peBodoug avaypa@oOuevn oTnV ETIKETA, vEEXeTal va TTPOKANOE( {npid oTnV KEPAAT| TOu

aAmooTEIPWONG: otnpiypatog titaviov GenTek™, Tnv mpooBetikn Bida ri/kal To eppuTELHA. AV
EPAPHUOCETE POTIH MIKPOTEPN ATTO TI CUVICTWHEVN, EVOEXETAL VO ANAOKAPEL TO

x  MéBodog 1n: oTAplyHa Titaviou GenTek™ ry/kat n mpooBetikn Bida.

MARPNG KUKAOG amooTeipwaong atpol kevol oe Beppokpaoia 134°C  x  To katoafidt mpémel va gival og KaAry katdotaon. Av to katoaBidt eival
(273,2°F) yia 3 Aemtd, 4 mapoi TouNdxIoTov. @Bappévo evdéxetal n efaywvikn KePahr tng Bidag va meplotpagei o
unepPBoAiko Babud, pe amotéAeopa va pnv ouo@ixBei Kald fi/kat va pnv

X  MéBodog 2n: (evaA\akTIKr emAoyn yia Tnv Tn péBodo) pmopei va apatpedei.

MARPNG KUKAOG amooTeipwong atuoL Bapltntag otoug 134°C (273,2°F) x Mo omoladATIOTE £pyacTnpIaKh €pyacia Kat SOKIMAOTIKA EQAPUOYN TOU
yla TouAdxtoTov 3 Aemta. oTnpiypatog titaviou GenTek™, TPETEL VA XPNOIOTIOLEITE TNV EPYACTNPIOKN
Bida (kat Oxt Tnv Gold-Tite). H mapexopevn mpoobetikr Bida pmopei va

Brpa 30: Zréyvwpa xpnowporoinBei pévo yia TN pOVIUN OTEPEWON TNG OAOKANPWHEVNG

Metd tn Sladikacia TG amooTeipwong 04 CUVIOTOUHE VA OTEYVWOETE TA amokatdoTtaong.

mpoidvta oe péylotn Beppokpacia 134°C (273,2°F) yia 10 Aentd. Ta

mpoidvTa gival £Tolpa yla Xpron 5 AEMTd PETA TNV OAOKARPWON TNG

S1ad1kaciag oTEyVWUATOC.

A Inueiwon: Tnpeite TIg odnyieg PopTWONG MOV TapExovTal

Ao TOV KATAGKEVUAGTH) TOU ATTOCTEIPWTN.

AmoOnKevon Kat peTaxeipion

To otplypa Titaviou GenTek™ mpémel va anoBnkevetal o Bepuokpaaia

Swpartiou.

Avtevdeifeig

To oxedlaopévo e€atopikeupévo KONOPBwHA Ka/ry n amokatdotaon Sev

TIPEMEL va €xel KNion peyalutepn amd 20° oe oxéon Me Tov afova Tou

EUPUTELHATOG,.

TvwoTtég mapevépyElEg

MoA0 omdvia evdéxetal va eupavioTouv OANepyieq OTO Kpdua 1 Ta

OUOTATIKA TOU KPAUATOG.
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Explanation of symbols

Non-sterile

el

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

®

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

(T3]

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
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Germany

Incident Reporting / Complaints

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Please send to emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Manual de instrucciones Versién: 3/06.2023
Compilado el: 23.06.2023
Fecha efectiva: 26.06.2023

Sustituye a la version: 2/11.2022

Base de titanio GenTek™ con

4502ES 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 demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

canal de tornillo angulado®

“Incluyendo el tornillo protésico definitivo

Indicaciones Procedimiento
x  Disefio de la restauracion personalizada

Uso previsto/Finalidad prevista La base de titanio GenTek™ puede ser procesada mediante una secuencia de
La base de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado, es un sistema trabajo digital o tradicional utilizando cuerpos de escaneado GenTek™. La
de base de titanio a nivel del implante, junto con el tornillo protésico restauracion personalizada debe crearse con un software de disefio dental.
definitivo, estd destinada a soportar restauraciones protésicas atornilladas La geometria del pilar TiBase esta incluida en el archivo de la biblioteca.
y cementadas unitarias (con encaje antirrotacién), de multiples unidades Deben observarse los requisitos de espesor minimo de las paredes, de
(sin encaje antirotacion) y de arcada completa. Se utiliza como interfase acuerdo con las recomendaciones del proveedor de los materiales.
entre el implante dental y la restauracién con pilar. Los sistemas de bases
de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado estan previstos para el x  Fresado de una restauracion personalizada
uso exclusivo con los correspondientes tornillos GenTek™ hexalobulares La restauracion personalizada debe fabricarse con una fresadora adecuada
(tornillo protésico definitivo y tornillo de prueba). para la geometria disefiada y el material de la restauracion.
El tornillo para técnica adhesiva (gluing screw) esta destinado para eluso ~ x  Procesado posterior de la restauracion personalizada
en el laboratorio durante el proceso de cementacién de la base de titanio Siga los pasos de procesado posterior de acuerdo con las instrucciones del
cuando el canal del tornillo es recto. El tornillo para técnica adhesiva se proveedor del material.
utiliza para bloquear el canal del tornillo de la posible entrada de adhesivo
mientras se adhiere la restauracion protésica a la base de titanio, antes de X  Preparacién de la restauracion personalizada para cementado
la colocacion definitiva de la base de titanio y el tornillo en la boca. Cuando la restauracion personalizada esté lista para cementarse, consulte las

instrucciones de uso del proveedor del material para seguir un proceso de
Descripcion del dispositivo cementacion adecuado.
La base de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado est4 envasada
con el tornillo protésico definitivo y un tornillo negro para técnica adhesiva. ~ x  Preparacion de la base de titanio GenTek™ para cementado
Ademas, el tornillo protésico definitivo también esté disponible para cada Antes de cementar la restauracion (corona o estructura) al pilar, la superficie
sistema como componente envasado por separado. La base de titanio, el de adhesién de la base de titanio debe limpiarse a fondo como se indica en
tornillo protésico y el tornillo para técnica adhesiva son exclusivamente la seccion de Limpieza y Esterilizacion de estas |U. Realice el chorreado de
para un solo uso. La base de titanio y el tornillo protésico no se suministran la base de titanio GenTek™ de acuerdo con las instrucciones del proveedor
estériles, por lo que deben ser limpiados y esterilizados antes de su de cemento.
colocacioén en la boca del paciente.

El poste de las bases de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado tiene
Las bases de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado permiten la una altura maxima de 7,0mm y 2 ranuras de corte que indican las alturas de
colocacioén del canal del tornillo con hasta 25° de angulacion y una rotacién poste de 45mm y 57mm. El pilar puede dejarse con su altura maxima de
de 360°. La base de titanio tiene una altura total de poste de 7,0 mm con poste de 12mm o puede recortarse a una de las tres alturas indicadas que
ranuras de corte horizontales para marcar los ajustes de altura a 45 mmy mejor se adapte al caso, para poder disefar digitalmente la protesis a partir
57mm. Ademads, las bases de titanio GenTek™ con canal de tornillo del archivo de la biblioteca correspondiente. Los pilares pueden cortarse
angulado poseen 3 ranuras verticales antirrotacion disefiadas para evitar segun las practicas y procedimientos estandar de laboratorio, si bien no
que la restauracion gire. Las bases de titanio GenTek™ con canal de tornillo deben recortarse por debajo de la ranura de 4,5 mm.
angulado estan disponibles con conexiones originales para los siguientes
sistemas de implantes de Zimmer Biomet Dental nivel del implante: x Cementado

Certain® TSV®/ Trabecular Metal™ y Eztetic®.

Ranuras antirrotacion Canal de tornillo angulado

‘ - 7,0 mm

Ranuras SLA

En cuanto a su compatibilidad especifica con los implantes dentales,
consulte la informacion que figura en la etiqueta del producto y el
catdlogo de Componentes de restauracion GenTek™.

Materiales
Las bases de titanio GenTek™ estan fabricadas con una aleacién de titanio
biocompatible de grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Siga los procedimientos de cementado de acuerdo con las instrucciones del
proveedor del cemento. Para cementar la restauracion a la base de titanio,
introduzca la base en un andlogo de implante y fijela con el tornillo para
técnica adhesiva (apriete con los dedos). El tornillo para técnica adhesiva

debe mantenerse colocado durante todo el proceso de cementado. El
e 57 mm tornillo para técnica adhesiva no debe utilizarse cuando el canal estd
angulado en la restauracion. Aplique el cemento de forma circular en el
o A5 mm borde superior de la superficie de contacto de la base de titanio y en la
geometria interna de la restauracion. Gire la restauracién suavemente a

medida que la empuja sobre la base de titanio hasta que note resistencia. Las
bases de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado, de una o varias
unidades, contienen ranuras antirrotaciéon con las que hay que alinear la
restauracion antes de alcanzar su posicion final.

Nota: Evite levantar la restauracion después de haber
alcanzado la posicion final, ya que esto puede afectar a la
integridad de la unién. La restauracion personalizada debe
ajustarse a la base de titanio GenTek™ sin gaps ni huecos. Retire
calquier rastro de cemento inmediatamente. La restauracion
debe mantenerse en su sitio al retirar el cemento.

ol
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Manual de instrucciones

Base de titanio GenTek™ con
canal de tornillo angulado®

‘Incluyendo el tornillo protésico definitivo

x  Pulido
Una vez que el cemento ha fraguado, retire el exceso de cemento con
herramientas de pulido de goma. Al pulir, fije el conjunto de base de
titanio/restauracion en un andlogo de implante para evitar daiar la
geometria de la conexién.

x  Colocacién /retirada de la restauracion TiBase

Base de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado
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.

Nota: Los tornillos hexalobulares Gentek™ de titanio

A (TSV®/Trabecular Metal™ y Eztetic®) tienen un disefio
especial de cabeza del tornillo con tres pequeias
protuberancias externas.

Colocacion en entornos de laboratorio/ clinico

1. Inserte completamente el tornillo hexalobular de titanio en el
canal de la restauracion TiBase (antes de colocarlo en el andlogo o
el implante) utilizando el destornillador hexalobular. Para
cerciorarse de que el tornillo estd bien insertado en la base de
titanio, compruebe que las roscas del tornillo se vean en la parte
inferior de la conexion.
OPCIONAL: Si se desea cortar el pilar hasta una de las alturas del
pilar (4,5mm o 5,7mm), se puede utilizar una herramienta de corte
para cortar el pilar por las ranuras mecanizadas.
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2. Con el tornillo hexalobular completamente insertado en la base de
titanio, mantenga la presion 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

Base de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado
Certain®

Nota: El correspondiente tornillo hexalobular Gentek™ de
A titanio de prueba esta destinado tnicamente al uso en el
laboratorio. Exsiten dos tornillos hexalobulares Gentek™ de
titanio de prueba diferentes (Certain®) para laboratorio (de
prueba): un tornillo para restauraciones unitarias y un
tornillo para restauraciones de varias unidades. Los tornillos
hexalobulares Gentek™ Gold-Tite® son para el uso protésico
definitivo y no estan pensados para el uso en el laboratorio.

Colocacion en el entorno del laboratorio — Certain®

1. Seleccione la base de titanio Certain® adecuada que se adapte al
didmetro de la plataforma del implante.

2. Coloque la base de titanio Certain® adecuada en el analogo en el modelo,
alinee el hexagono y presione firmemente hasta oir y sentir un clic
audible y tactil.

OPCIONAL: Si se desea cortar el pilar hasta una de las alturas del pilar
(4,5mm y 5,7mm), se puede utilizar una herramienta de corte para cortar
el pilar por las ranuras mecanizadas.

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Alemania

Tel. +49 (0) 8131/33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10 ‘ 29 ‘

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

A COMPANY OF

< ZimVie



4502ES 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 demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios.

Manual de instrucciones

Base de titanio GenTek™ con
canal de tornillo angulado®

‘Incluyendo el tornillo protésico definitivo

3. Inserte completamente el tornillo hexalobular de titanio de
prueba en el canal de la base de titanio utilizando el destornillador
hexalobular GenTek™ y apriételo a mano.

Colocacion en el entorno clinico - Certain®

Nota: El correspondiente tornillo hexalobular GenTek™
Gold-Tite® esta destinado Unicamente al uso
prostodoéncico. Existen dos tornillos hexalobulares
Gentek™ Gold-Tite® diferentes (Certain®) para
prostodoncia: un tornillo para restauraciones unitarias
y un tornillo para restauraciones de multiples unidades.

1. Retire del implante sobre el que se pretende colocar la base de
titanio cualquier pilar provisional, tornillo de cierre, pilar de
cicatrizacion o similar.

2. Confirme que la base de titanio seleccionada es del mismo
tamano que el didmetro de la plataforma del implante.

3. Asegurese de que la superficie de apoyo de la conexion del
implante esté limpia, libre de residuos, hueso o tejido blando y
que esté seca cuando se monte.

4. Coloque la restauracién TiBase Certain® sobre el implante con la
orientacion deseada, alinee el hexdgono y presione firmemente
hasta oir y sentir un clic audible y tactil.

Versién: 3/06.2023
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5. Una vez que la restauracion TiBase esté bien colocada en el implante,
atornille el tornillo hexalobular Gold-Tite® en la restauracion TiBase,
apriete el conjunto de la restauracion TiBase/tornillo con su torque
protésico utilizando el destornillador hexalobular. Consulte en la tabla
siguiente las recomendaciones de torque de insercién para tornillos
hexalobulares.

Retirada de la restauracion TiBase

1. En caso de que el sistema de base de titanio/tornillo (TSV®/Trabecular
Metal™ o Eztetic®) deba ser desmontado del implante, no se requiere
una herramienta de extracciéon del pilar. El mecanismo adicional del
tornillo hexalobular de titanio estd pensado para ayudar a retirar la base
de titanio 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 manipulaciéon manual directa de la restauracion, con
o sin instrumento, como una pinza hemostatica, para
facilitar la extraccion completa.

Recomendaciones de torque de insercién para tornillos hexalobulares
GenTek™ (prueba de laboratorio o protésico definitivo):

Nota: Solo deben utilizarse los tornillos hexalobulares
GenTek™ adecuados para cada conexion (Certain®,
TSV®/Trabecular Metal™ o Eztetic®) con las bases de titanio
GenTek™ con canal de tornillo angulado correspondientes.
Los tornillos de conexién hexagonal de otros sistemas de
bases de titanio GenTek™ no deben utilizarse con el sistema
de bases de titanio GenTek™ con canal de tornillo angulado.

Tornillo de Torque del Destornillador
P Grado de q s
Conexién angulacién prueba de tornillo protésico  hexalobular
9 laboratorio definitivo GenTek™*

Apretar a ZFX02HLD21,

Certain® 0-25 grados r’;ano** 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

TSve/ PTEEDR ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 grados nﬂano** 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Aoretar a ZFX02HLD21,

Eztetic® 0-25 grados r’;ano** 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Aplicable a restauraciones unitarias y de multiples unidades para cada conexion
“Minimo de 5 Ncm; maximo de 15Ncm
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canal de tornillo angulado®

‘Incluyendo el tornillo protésico definitivo

Limpieza y esterilizaciéon
La base de titanio GenTek™ no es estéril. Antes de colocar la base de titanio
GenTek™/restauracion y el tornillo protésico en el implante, el conjunto de
la base de titanio GenTek™ primero se debe limpiar y esterilizar. Advertencias
x La base de titanio GenTek™ solo debe ser utilizada y manipulada por
Paso 1: Limpieza manual profesionales dentales que tengan una formacién homologada en
1. Enjuague los instrumentos bajo un chorro de agua fria corriente odontologia.
durante 2 minutos. x La base de titanio GenTek™ solo debe utilizarse para los sistemas de
2. Lave los instrumentos a mano en un bafo con agua desmineralizada implantes dentales de Zimmer Biomet.
durante 5 minutos. Retire cualquier resto con un cepillo suave. Los x  El tornillo negro para técnica adhesiva no esta destinado para el uso en la
huecos se deben enjuagar con una jeringa. Este paso debe repetirse boca del paciente.
hasta que todos los restos hayan sido eliminados. x  Eltornillo negro para técnica adhesiva no debe utilizarse cuando el acceso al
3. Limpie el instrumento en un bafo ultrasénico con un detergente tornillo en la corona estd en dngulo.
ligeramente alcalino (1,5%) y una frecuencia de al menos 40kHz  x Labase de titanio GenTek™ y el tornillo protésico son pequefios y, por lo tanto,
durante 20 minutos. deben manipularse con precaucion para evitar que el paciente los trague o los
4. Aclare a fondo con agua desmineralizada durante 1 min. aspire.
x  La utilizacion de un tornillo protésico incorrecto puede provocar dafos en la
Paso 2: Esterilizaciéon base de titanio GenTek™, en el tornillo protésico y/o en el implante.
Se recomienda utilizar uno de los siguientes métodos de esterilizacion: x  Eluso de un torque en el tornillo protésico superior al valor recomendado de
la etiqueta puede provocar dafos en el destornillador de la base de titanio
x Método T: GenTek™, en el tornillo protésico y/o en el implante. El uso de valores de
Esterilizacion por vapor de ciclo completo con pre-vacio a una torque inferiores a los recomendados puede provocar el aflojamiento de la
temperatura de 134 °C (273,2 °F) durante 3 minutos, 4 pulsos como base de titanio GenTek™ y/o del tornillo protésico.
minimo. % El destornillador debe estar en buen estado. Un destornillador desgastado
puede provocar una rotacion excesiva del hexdgono en la cabeza del tornillo,
x  Método 2: (alternativa al método 1) lo que puede dar lugar a que el tornillo no quede totalmente apretado y/o
Esterilizacion con vapor de ciclo completo gravitacional a 134 °C no se pueda extraer.
(273,2 °F) durante 3 minutos como minimo. x  Para cualquier trabajo de laboratorio y cualquier prueba de la base de titanio
GenTek™, se debe utilizar un tornillo de laboratorio (no un tornillo Gold-Tite).
Paso 3: Secado El tornillo protésico incluido solo debe ser utilizado para fijar
Después del tratamiento de esterilizacion se recomienda secar los pro- permanentemente la restauracion terminada.
ductos 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, siga las instrucciones
respectivas del fabricante.
Almacenamiento y manipulacién
La base de titanio GenTek™ debe almacenarse a temperatura ambiente.
Contraindicaciones
El pilar personalizado y/o la restauracion disefiados no deben estar
angulados méas de 20° respecto al eje del implante.
Reacciones adversas conocidas
Muy raramente pueden presentarse alergias a la aleacién o al contenido
de la aleacion.
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‘Incluyendo el tornillo protésico definitivo

Explicacion de los simbolos

®

No estéril No usar si el paquete
esta dafiado

tad @

Informacion del fabricante No reutilizar
Direccion del domicilio legal
del fabricante

(00 S

Torque recomendado para la colocacion Se recomienda fijar el tornillo

definitiva del tornillo incluido de prueba a mano
Cddigo de lote, simbolo seguido Producto sanitario

de la fecha de fabricacién del lote

REF QTY

Numero de catélogo, simbolo sequido  Cantidad/Unidad de
del nimero de articulo del fabricante contenido en el paquete

UDI

Identificador Unico del dispositivo

BH

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

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

u Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Alemania

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

C€ o123
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Kasutusjuhend
GenTek™-i anguleeritud

Versioon: 3/06.2023
Koostatud: 23.06.2023
Joustumiskuupéev: 26.06.2023
Asendab versioon: 2/11.2022

kruvikanali TiBase®

4502ET REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer ja Zimmer logo on Zimmer Inc. voi selle tiitarettevotete kaubamargid ning Zfx ja Zfx logo on Saksamaal asuva Zfx GmbH kaubamérgid. K6ik muud kaubamérgid on vastava omaniku omand.

“Sealhulgas 16plik proteesikruvi

Naidustused Protseduur
X Kohandatud restaureerimise kavandamine
Kasutusotstarve/-eesmark GenTek™ TiBase'i saab téodelda digitaalse véi traditsioonilise to6voo kaudu,
GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase, implantaadi tasemel TiBase'i kasutades GenTek™-i skannikehi. Kohandatud restaureerimist tuleb
stisteem, koos 16pliku proteesikruviga on méeldud kruvide ja tsemendiga konstrueerida hambaravi tarkvara abil. TiBase'i abutmendi geomeetria
kinnitatava Uhethikulise (haakuva), mitmeuhikulise (mittehaakuva) ja sisaldub teegi failis. Minimaalse seinapaksuse noudeid tuleks kontrollida
tdiskaarelise proteetilise restauratsiooni toetamiseks. Seda kasutatakse vastavalt materjali tarnija soovitustele.
ihenduskohana hambaimplantaadi ja abutmentrestauratsiooni vahel.
GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase'i sitisteemid on moeldud X Kohandatud restaureerimise freesimine
kasutamiseks ainult koos vastavate Gentek™-i kuuskantkruvidega (I6plik Kohandatud restaureerimine peab olema valmistatud restauratsiooni
proteesikruvi ja proovikruvi). geomeetriale ja materjalile sobivate freesimisseadmetega.
Liimimiskruvi on ette ndhtud laboris kasutamiseks TiBase'i tsementimise x  Kohandatud restaureerimise jarelto6tlus
ajal, kui kruvikanal on sirge. Liimimiskruvi kasutatakse selleks, et blokeerida Jargige jareltootlusetappe vastavalt materjali tarnija antud juhistele.
kruvikanal véimaliku liimi sissevoolu eest, kui proteetiline restauratsioon
liimitakse TiBase'ile, enne TiBase'i ja kruvi I6plikku suhu paigaldamist. X Kohandatud restaureerimise ettevalmistamine tsementeerimiseks
Kui kohandatud restaureerimine on tsementeerimiseks valmis, lugege
Seadme kirjeldus materjali tarnija kasutusjuhenditest, et tagada 6ige tsementeerimisprotsess.
Iga GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase on pakendatud koos I6pliku
proteesikruviga ja musta liimimiskruviga. Iga stisteemi 16plik proteesikruvi ~ x  GenTek™ TiBase'i ettevalmistamine tsementeerimiseks
on saadaval ka individuaalselt pakendatud komponendina. TiBase, Enne restauratsiooni (krooni v6i raami) tsementeerimist abutmentile tuleb
proteesikruvi ja liimimiskruvi on méeldud ainult Uhekordseks TiBase'i liimipind pdhjalikult puhastada, nagu on kirjeldatud kdesoleva
kasutamiseks. TiBase ja proteesikruvi tarnitakse mittesteriilselt ja need on kasutusjuhendi jaotises Puhastamine ja steriliseerimine. Lohkuge GenTek™
moeldud puhastamiseks ja steriliseerimiseks enne patsiendi suhu TiBase vastavalt tsemendi tarnija juhistele.
paigaldamist.
GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase'ide posti maksimaalne kérgus on
GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase véimaldab kruvikanali 7,0 mm ja see sisaldab 2 16ikekdrgust, mis nditavad 4,5 mm ja 57 mm posti
paigutamist kuni 25° ulatuses 360° pooretega. TiBase sisaldab 7,0 mm korgust. Abutmendi voib jatta posti maksimaalsele 7 mm korgusele voi
koérgusega posti, millel on horisontaalsed 16ikesooned 4,5 mm ja 57 mm I6igata tihe kolmest ndidatud kérgusest, mis sobib juhtumile kdige paremini,
kérguse reguleerimiseks. Lisaks on GenTek™-i anguleeritud kruvikanali nii et proteesi saab digitaalselt konstrueerida vastava teegifaili alusel.
TiBase 3 vertikaalset poorlemisvastast soont, mis on moeldud Abutmente voib Idigata vastavalt standardsetele laboritavadele ja
restauratsiooni pdorlemise véltimiseks. GenTek™-i anguleeritud kruvikanali -protseduuridele ning neid ei tohi Idigata tagasi soonest allapoole 4,5 mm.
TiBase'id on saadaval ehtsate hendustega jargmistele Zimmer Biomet'i
hambaimplantaadisiisteemidele: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™, ja  x Tsementeerimine
Eztetic®. Jargige tsementeerimisprotseduure vastavalt tsemendi tarnija juhistele.
Restauratsiooni tsementeerimiseks TiBaseile asetage alus implantaadi
analoogi ja fikseerige see liimimiskruviga (pingutage sérmega). Liimimiskruvi
Péorlemisvastased sooned Anguleeritud kruvikanal tuleb hoida paigal kogu tsementeerimisprotsessi valtel. Liimimiskruvi ei tohi
| - 7.0mm kasutada, kui kanal on restaureerimisel nurga all. Kandke tsementi
,,,,,,,,,,,, 5.7 mm ringikujuliselt TiBase'i kontaktpinna Ulemisele servale ja restauratsiooni
sisemisele geomeetriale. Poorake restauratsiooni ettevaatlikult, kui surute
"""""" 45mm seda Ule TiBase'i, kuni tunnete vastupanu. GenTek™-i anguleeritud kruvikanali
pindlukustussooned Til?ase'id (Uhe- j? mitme(jhiku}ised}_ sisalqavad rotatsioqni ta.kist.avaid sooni,
mis tuleb enne 16plikku asendisse joudmist rekonstruktsiooniga joondada.
Mérkus: valtige restaureerimise tostmist parast Iopliku
asendi saavutamist, kuna see vo6ib kahjustada sideme
terviklikkust. Kohandatud restaureerimine peab sobima GenTek™
TiBase'iga ilma pragude ja tihimiketa. Kéik tsemendi jéljed tuleb
viivitamata eemaldada. Tsemendi eemaldamise ajal tuleb
Konkreetse hambaimplantaadi Uhilduvuse kohta vaadake teavet restauratsiooni hoida paigal.
konkreetse toote sildilt ja GenTek™-i komponentide kataloogist.
X  Poleerimine
Materjalid Kui tsement on kdvastunud, eemaldage Uleliigne tsement kummist poleeri-
GenTek™ TiBase'id on valmistatud bioihilduvast titaanisulamist klass 5 ELI misvahenditega. Poleerimisel fikseerige TiBase/restauratsioon implantaadi
(TiAl6V4 ELI). analoogis, et valtida Ghendusgeomeetria kahjustamist.
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x  TiBase'i restaureerimise paigaldamine/eemaldamine

GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase GenTek™-i anguleeritud kruvikanali TiBase
TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic® Certain®
Mérkus: GenTek™-i titaanist kuuskantkruvisid(TSV® / Tra- Mérkus: vastav GenTek™-i titaanist kuuskant-proovikruvi on
A becular Metal™ ja Eztetic®) kasutatakse nii labori proovi- A ette ndhtud ainult laboris kasutamiseks. Laboris
seadistuses kui ka kliinilistes 16plikes seadistustes nii kasutatavate Gentek™-i titaanist kuuskant-proovikruvide
iihe- kui ka mitmeiiksuseliste restauratsioonide puhul. (Certain®) prooviseadistusteks on kaks erinevat kruvi: iiks
kruvi Uheiiksuseliste restaureerimiste jaoks ja liks kruvi
Mérkus: GenTek™-i titaanist kuuskantkruvid (TSV® / mitmeiiksuseliste  restaureerimiste  jaoks. Gentek™-i
A Trabecular Metal™ ja Eztetic®) on erilise kruvipea kuuskantkruvid  Gold-Tite® on moeldud I6plikuks
disainiga, millel on kolm véikest valiskorgendust. proteesimiseks ja ei ole ette ndhtud laboris kasutamiseks.

Paigaldamine laborikeskkonnas - Certain®

Paigaldamine laboris / kliinilises keskkonnas 1. Valige sobiv Certain® TiBase, sobitades seda implantaadiplatvormi
1. Sisestage titaanist kuuskantkruvi tdielikult TiBase'i restauratsiooni labimoddule.
kanalisse (enne analoogi/implantaadi paigaldamist), kasutades 2. Asetage sobiv Certain® TiBase mudelis olevasse analoogi, joondage
kuuskantkruvikeerajat. Selleks et kruvi oleks TiBase'i korralikult kuuskant ja vajutage kindlalt, kuni kuulete ja tunnete kuuldavat ja
sisestatud, peavad kruvi keermed olema TiBase'i p6hjas ndhtavad. tuntavat klépsatust.
VOIMALUS: kui abutmenti soovitakse Idigata iihe abutmendi VOIMALUS: kui abutmenti soovitakse I6igata iihe abutmendi kérguseni
kérguseni (4,5 mm voi 57 mm), voib selle 16ikamiseks kasutada (4,5 mm voi 57 mm), voib selle 16ikamiseks kasutada freesitud soonte
freesitud soonte |6iketdoriista. 16iket6oriista.

| e

2. Kui kuuskantkruvi on TiBase'i taielikult sisestatud, hoidke kruvi
surve all kuusnurkse kruvikeeraja abil, asetades samal ajal TiBase'i/ 3. Sisestage titaanist kuuskant-proovikruvi tdielikult TiBase'i kanalisse,
kruvikoostu soovitud asendis implantaadile. Pingutage TiBase'i/ kasutades GenTek™-i kuuskantkruvikeerajat, ja pingutage kasitsi.
kruvikoostu implantaadi kiilge, kasutades kruvikeerajat. Vaadake
allpool esitatud tabelist soovitusi kuuskantkruvide paigaldamise
poérdemomendi kohta.

I
'
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Paigaldamine kliinilises keskkonnas — Certain®

Markus: vastav Gentek™-i kuuskantkruvi Gold-Tite® on
méeldud ainult I6plikuks proteesimiseks. Gentek™-i
kuuskantkruvid Gold-Tite® (Certain®) on kaks erinevat
proteeside paigaldamiseks moeldud kruvi: iiks kruvi
iiheiiksuseliste restauratsioonide jaoks ja liks kruvi
mitmeiiksuseliste restauratsioonide jaoks.

1. Eemaldage mis tahes ajutine abutment, kattekruvi, tervendav

abutment vms implantaadilt, millele TiBase kavatsetakse
paigaldada.

2. Kinnitage, et valitud TiBase on sama suur kui implantaadiplatvormi
labimoot.

3. Veenduge, et implantaaditihenduse istumispind oleks puhas, ilma
jaakide, luu voi pehmete kudedeta ning paigaldamise ajal kuiv.

4. Asetage Certain® TiBase'i restauratsioon implantaadile soovitud
asendis, joondage kuuskant ja vajutage kindlalt, kuni kuulete ja
tunnete kuuldavat ja tuntavat klopsatust.

x  TiBase'i restaureerimise eemaldamine

1. Kui TiBase / Screw (TSV® / Trabecular Metal™ ja Eztetic®) sisteem vajab
eemaldamist implantaadist, ei ole abutmentide eemaldamise todriista
vaja. Titaanist kuuskantkruvi lisafunktsioon on méeldud selleks, et aidata
eemaldada TiBase'i tavalise kruvi eemaldamise ajal.

Maérkus: kui restauratsioon jaab implantaadiga kokku, kui
kruvi on lahti keeratud, voib tdieliku eemaldamise
hélbustamiseks kasutada restauratsiooni otsest
manuaalset manipuleerimist tdoriistaga, nditeks
hemostaadiga, voi ilma selleta.

GenTek™-i kuuskantkruvide (labori proovikruvid véi 16plikud proteesikruvid)
paigaldamise soovitused:

Mérkus: igale iihenduse jaoks (Certain®, TSV® / Trabecular
Metal™ ja Eztetic®) tuleb kasutada ainult vastavaid GenTek™-i
kuuskantkruve koos vastava GenTek™-i anguleeritud
kruvikanali TiBase'iga. GenTek™-i anguleeritud kruvikanali

4502ET REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer ja Zimmer logo on Zimmer Inc. voi selle tiitarettevotete kaubamargid ning Zfx ja Zfx logo on Saksamaal asuva Zfx GmbH kaubamérgid. K6ik muud kaubamérgid on vastava omaniku omand.

TiBase'i siisteemiga ei tohi kasutada teiste GenTek™ TiBase'i
siisteemide kuuskantkruvisid.

Lépliku proteesi-|

kruvi poordemo- GEnTeki

Angulatsiooni-

Uhendus® Labori proovi-

vahemik kruvi kuuskantkruvi”
ment

. ZFX02HLD21,

Certain® I?r;:ji pin;:tsa';i'ine., 20Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

l % Tsve/ s ZFX02HLD21,
Trabecular I?r;azji - K:tse::ine" 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ping ZFX02HLD36
—_ ZFX02HLD21,

Eztetic® I?r; azji pingK:tSaI:ine" 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

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

5. Kui TiBase'i restauratsioon on istutatud implantaati, keerake kuus-
kantkruvi Gold-Tite TiBase'i restauratsiooni sisse, pingutage TiBase'i
restauratsiooni/kruvikoostu proteesimise pdérdemomendini, kasu-
tades kuuskantkruvikeerajat. Vaadake allpool esitatud tabelist soo-
vitusi kuuskantkruvide paigaldamise péérdemomendi kohta.

Puhastamine ja steriliseerimine

GenTek™ TiBase on mittesteriilne. Enne GenTek™ TiBase'i/restauratsiooni ja
proteesikruvi paigaldamist implantaati tuleb GenTek™ TiBase'i komplekt esmalt
puhastada ja steriliseerida.

Samm 1. Manuaalne puhastamine

1. Loputage instrumente jooksva kiilma kraanivee all 2 minutit.

2. Peske instrumente kdsitsi vannis demineraliseeritud veega 5 minutit.
Eemaldage mustus pehme harjaga. Loputage 60nsusi siistlaga. Seda etappi
tuleb korrata, kuni kogu mustus on eemaldatud.

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

4. Loputage pdhjalikult demineraliseeritud veega 1 minuti jooksul.

Samm 2. Steriliseerimine
Soovitatav on kasutada Uhte jargmistest steriliseerimismeetoditest.

X  Meetod 1.
Taieliku tsukli eelvaakumiga aurusteriliseerimine temperatuuril 134 °C
(273,2°F) 3 minuti jooksul, véhemalt 4 impulssi.
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Meetod 2: (alternatiiv meetodile 1)
Téielik gravitatsiooniline aurusteriliseerimine temperatuuril 134 °C
(273,2 °F) vdahemalt 3 minutit.

Samm 3. Kuivatamine

Parast steriliseerimistootlust soovitatakse tooteid kuivatada maksimaalselt
temperatuuril 134 °C (273,2 °F) 10 minutit. Tooted on kasutusvalmis 5 minutit
parast kuivatamise 16ppu.

A Markus: jargige sterilisaatori tootja laadimisjuhiseid.

Ladustamine ja kditlemine
GenTek™ TiBase'i tuleb sailitada toatemperatuuril.

Vastundidustused
Konstrueeritud abutment ja/véi restauratsioon ei tohi implantaadi teljest
kalduda kérvale rohkem kui 20°.

Teadaolevad kérvaltoimed
Véga harva vdib esineda allergiat sulami véi selle sisu suhtes.

A\

Hoiatused

X

GenTek™ TiBase'i tohivad kasutada ja kasitseda ainult hambaarstid, kes
on labinud heakskiidetud hambaravikoolituse.

GenTek™ TiBase'i voib kasutada ainult Zimmer Biomet'i
hambaimplantaadisiisteemide puhul.

Must liimimiskruvi ei ole ette ndhtud kasutamiseks patsiendi suus.
Musta liimimiskruvi ei tohi kasutada, kui kruvi juurdepaas kroonile on
nurga all.

GenTek™ TiBase ja proteesikruvi on vdikesed ja seetottu tuleb neid
kasitseda ettevaatlikult, et patsient neid alla ei neelaks voi sisse ei
hingaks.

Vale proteesikruvi kasutamine voéib kahjustada GenTek™ TiBase'i,
proteesikruvi ja/vdi implantaati.

Sildil soovitatud vaartusest suurema proteesikruvi péordemomendi
kasutamine voib kahjustada GenTek™ TiBase'i draiverit, proteesikruvi
ja/véi  implantaati. Soovitatavast vdiksema pddrdemomendi
kasutamine voéib pohjustada GenTek™ TiBase'i ja/vdi proteesikruvi
I6dvenemist.

Kruvikeeraja peab olema heas seisukorras. Kulunud kruvikeeraja voib
pohjustada kuuskantide liigset poorlemist kruvipeas, mille tulemuseks
voib olla, et kruvi ei saa taielikult kinni keerata ja/voi seda ei saa
eemaldada.

Igasuguse laboritdd ja GenTek™ TiBase'i mis tahes proovisisestamise
korral tuleb kasutada laborikruvi (mitte kruvi Gold-Tite). Kaasasolevat
proteesikruvi voib kasutada ainult valmis restauratsiooni pusivaks
kinnitamiseks.
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Tingmarkide tdhendused

Mittesteriilne

el

Tootjate andmed Seadusliku
tootja rajatise aadress

(00

Soovitatav podrdemoment, mida
tuleb kasutada kaasasoleva kruvi
16plikuks paigaldamiseks

LOT

Soovitatav on proovikruvi
kasitsi pinguldada

REF

Viitenumber, simbol, millele
jargneb tootja tootenumber

UDI

Unikaalne seadme identifikaator

®

Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud

)

Mitte kasutada kaks korda

A

Soovitatav on proovikruvi
kasitsi pinguldada

MD

Meditsiiniline seade

QTY

Kogus / pakendi sisu tihik

[13]

Konsulteerige kasutusjuhendiga
www.zfx-dental.com

Vaadake kasutusjuhendit kuuskantkruvide ja anguleeritud kruvikanali TiBase'i

abutmentide kokkusobitamise kohta.

Teave tootja kohta
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Saksamaa

Vahejuhtumitest teatamine / kaebused

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Palun saatke aadressil emeacomplaints@ZimVie.com
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GenTek™ TiBase -kanta, joissa
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on kallistettu ruuvikanava®
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“sisdltaa lopullisen proteesiruuvin
Kayttdaiheet Kaytto
X Mukautetun restauraation suunnittelu
Kayttotarkoitus GenTek™ TiBase -kantaa voidaan kdyttdd digitaalisessa tai perinteisessa
Kallistetulla ruuvikanavalla varustettu GenTek™ TiBase -kanta (joka on tyonkulussa ~ GenTek™-skannausabutmenttien ~ kanssa.  Mukautettu
implanttitasoinen TiBase-jarjestelmd) ja lopullinen proteesiruuvi on tarkoi- restauraatio on rakennettava hammaslaaketieteelliselld ohjelmistolla. TiBase-
tettu tukemaan ruuvi- ja sementtikiinnitteisia proteettisia restauraatioita, abutmentin geometria on Kkirjastotiedostossa. Materiaalin toimittajan
jotka koostuvat yhdesta yksikosta (kiinnittyva), useasta yksikosta (kiinnitty- suosittelemia seinaméan vahimmaispaksuuksia on noudatettava.
maton) tai koko hammaskaaresta. Tuote liittdd hammasimplantin abut-
menttirestauraatioon. Kallistetulla ruuvikanavalla varustetut GenTek™-jar-  x  Mukautetun restauraation jyrsiminen
jestelmat on tarkoitettu kaytettavéksi vain vastaavien heksalobulaaristen Mukautettu restauraatio on valmistettava jyrsintdlaitteella, joka sopii
GenTek™-ruuvien kanssa (lopullinen proteesiruuvi ja kokeiluruuvi). suunniteltuun restauraation geometriaan ja materiaaliin.
Liimausruuvi on tarkoitettu kdytettavaksi laboratoriossa sementointipro-  x  Mukautetun restauraation jalkikasittely
sessin aikana, kun ruuvikanava on suora. Liimausruuvilla tukitaan ruuvika- Tee jélkikasittelyvaiheet materiaalin toimittajan ohjeiden mukaan.
nava, jotta sinne ei paasisi liimaa, kun proteettista restauraatiota liimataan
TiBase-kantaan ennen kuin TiBase-kanta ja ruuvi asetetaan lopulliseen X Mukautetun restauraation valmistelu sementointia varten
paikkaansa potilaan suussa. Kun mukautettu restauraatio on valmis sementoitavaksi, katso sopiva
sementointiprosessi materiaalin toimittajan ohjeista.
Laitteen kuvaus
Kaikkien kallistetulla ruuvikanavalla varustettujen GenTek™ TiBase -kanto- ~ x  GenTek™ TiBase -kannan valmistelu sementointia varten
jen mukana toimitetaan lopullinen proteesiruuvi ja musta liimausruuvi. Ennen restauraation (kruunun tai kehyksen) sementointia abutmenttiin
Kunkin jarjestelman lopullinen proteesiruuvi on saatavana myos erillisosa- TiBase-kannan liimapinta on puhdistettava huolellisesti, kuten tdmén
na. TiBase-kanta, proteesiruuvi ja liimausruuvi ovat kertakdyttoisia. kayttoohjeen kohdassa Puhdistaminen ja sterilointi on kuvattu. Puhalla
TiBase-kanta ja proteesiruuvi toimitetaan steriloimattomana, joten ne on GenTek™ TiBase -kanta sementin toimittajan ohjeiden mukaan.
puhdistettava ja steriloitava ennen niiden asentamista potilaan suuhun.
Kallistetulla ruuvikanavalla varustettujen GenTek™ TiBase -kantojen nastan
Kallistetulla ruuvikanavalla varustettuja GenTek™ TiBase -kantoja kaytetta- enimmadiskorkeus on 7,0 mm. Nastassa on 2 kpl leikkausuria, jotka ilmaisevat
essd ruuvikanava voidaan asentaa jopa 25%n kulmaan ja sitd voidaan nastan korkeuden 4,5 mm ja 57 mm. Abutmentti voidaan jattdad nastan
kiertad 360°. TiBase-kannan nastan kokonaiskorkeus on 7,0 mm ja siind on enimmadiskorkeuteen 7 mm, tai se voidaan leikata johonkin kolmesta uralla
vaakasuuntaiset leikkausurat, jotka ilmaisevat korkeuden 4,5mm ja 57 mm. merkitysta korkeudesta tapauskohtaisesti niin ettd proteesi voidaan
Lisaksi kallistetulla ruuvikanavalla varustetuissa GenTek™ TiBase -kannoissa suunnitella digitaalisesti vastaavaa kirjastotiedostoa kayttamalla. Abutmentit
on 3 kpl pystysuuntaista kiertymisen estavaa uraa, jotka estavat restauraa- voidaan katkaista normaaleilla laboratoriomenetelmilld, mutta niitd ei pida
tiota kiertymasta. Kallistetulla ruuvikanavalla varustettu GenTek™ TiBase katkaista lyhyemmaéksi kuin 4,5 mm:n uran osoittama pituus.
-kanta on saatavana aidosti yhteensopivilla liitoksilla seuraaviin implanttita-
son Zimmer Biomet Dental -implanttijarjestelmiin: Certain®, TSV®/ Trabecular ~ x  Sementointi
Metal™ ja Eztetic®. Tee sementointi sementin toimittajan ohjeiden mukaan. Jotta voit
sementoida restauraation TiBase-kantaan, aseta kanta implanttianalogiin ja
kiinnita se paikalleen liimausruuvilla (sormikireyteen). Liimausruuvi on
Kiertymisen estavit urat Kallistettu ruuvikanava pidettdva paikoillaan koko sementointiprosessin ajan. Liimausruuvia ei saa
| kayttaa, jos restauraatiossa on kallistettu kanava. Levita sementtia ympyran
muotoisesti TiBase-kannan kontaktipinnan yldreunaan ja restauraation
sisdpuolen geometriaan. Kun tyénnat restauraatiota TiBase-kannan paalle,
kierra restauraatiota varovasti, kunnes tunnet vastusta. Yksi- ja
moniyksikkoisissa kallistetulla ruuvikanavalla varustetuissa GenTek™ TiBase
Pintalukitusurat -kannoissa on kiertymistd estdvat urat, joihin restauraatio on kohdistettava
ennen asettamista lopulliselle paikalleen.
Huomautus: Ald nosta restauraatiota enia sen jilkeen, kun
olet asettanut sen lopulliselle paikalleen, koska nostaminen
voi heikentaa sidoksen kestavyytta. Mukautetun restauraation on
sovittava GenTek™ TiBase -kantaan tiiviisti niin, ettd minnekaan
Tarkista yhteensopivuus jonkin tietyn hammasimplantin kanssa kyseisen jaa rakoja tai tyhjia alueita. Kaikki sementin jadnteet on
implantin tiedoista ja GenTek™-rakenneosaluettelosta. poistettava heti. Sementtia poistettaessa restauraatiota on
pidettdva paikallaan.
Materiaalit
GenTek™ TiBase -kannat on valmistettu bioyhteensopivasta Grade 5 ELI x  Kiillottaminen
-titaaniseoksesta (TiAl6V4 ELI). Kun sementti on kovettunut, poista liika sementti kumisilla kiillotustyokaluilla.
Kiillotettaessa kiinnita TiBase/restauraatio implanttianalogiin, jotta liitoksen
geometria ei vaurioituisi.
Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Saksa A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131/33 244 -0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244- 10
info@zfi—z)iental.com |www.|zfx—denta(l.c)om ‘ 37 ‘ | 4 z I mVIe



4502FI 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.

Kayttoohje Versio: 3/06.2023
GenTe kTM Ti Base _ka nta, jOiSSE Koostettu: 23.06.2023

Voimaantulopdivamaara: 26.06.2023

on kallistettu ruuvikanava® Korvaa version: 2/11.2022

"sisaltaa lopullisen proteesiruuvin

x  TiBase-restauraation asettaminen paikalleen ja poistaminen paikaltaan

GenTek™ TiBase -kanta, joissa on kallistettu ruuvikanava GenTek™ TiBase -kanta, joissa on kallistettu ruuvikanava
TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic® Certain®
Huomautus: Heksalobulaarisia GenTek™-titaaniruuveja Huomautus: Vastaava heksalobulaarinen GenTek™-
(TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic®) kdytetddn seka A kokeilutitaaniruuvi on tarkoitettu vain laboratoriokayttoon.
laboratoriossa (kokeiluruuvi) etta klinikalla (lopullinen Heksalobulaarisia GenTek™-kokeilutitaaniruuveja (Certain®)
ruuvi) sekd yhden yksikon ettd monen yksikon on kaksi eri mallia laboratoriotarkoituksiin (kokeilu): toinen
restauraatioihin. malli on tarkoitettu yhden yksikon restauraatioihin ja toinen
malli monen yksikdn restauraatioihin. Heksalobulaariset
Huomautus: Heksalobulaaristen GenTek™-titaaniruuvien GenTek™ Gold-Tite® -ruuvit on tarkoitettu lopulliseen
A (TSV®/Trabecular Metal™ and Eztetic®) kannassa on proteettiseen kadyttoon, ei laboratoriokdyttoon.
kolme pienta uloketta.
Paikalleen asettaminen laboratoriossa - Certain®
Paikalleen asettaminen laboratoriossa/klinikalla 1. Valitse Certain® TiBase -kanta, joka vastaa implanttialustan lapimittaa.
1. Kaytd heksalobulaarista ruuvitalttaa ja vie heksalobulaarinen 2. Aseta valittu Certain® TiBase -kanta mallin analogiin, kohdista kuusiokolo
titaaniruuvi kokonaan TiBase-restauraation kanavaan (ennen kuin ja paina napakasti, kunnes kuulet ja tunnet naksauksen.
restauraatio asetetaan analogiin tai implanttiin). Kun ruuvi on OPTIONAL: Jos abutmentti on katkaistava johonkin sen
viety TiBase-kantaan oikein, ruuvin kierteet ndkyvat TiBase- korkeusvaihtoehdoista (4,5 mm tai 5,7 mm), katkaisuun voidaan kayttaa
kannan alaosassa. jotakin katkaisutyokalua.

OPTIONAL: Jos abutmentti on katkaistava johonkin sen
korkeusvaihtoehdoista (4,5 mm tai 5,7 mm), katkaisuun voidaan
kayttaa jotakin katkaisutyokalua.

| e

3. Kayta heksalobulaarista GenTek™-ruuvitalttaa ja vie heksalobulaarinen
kokeilutitaaniruuvi kokonaan TiBase-kannan kanavaan ja kirista kasin.

2. Kun heksalobulaarinen ruuvi on viety tdysin TiBase-kannan sisaén,
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 vaantémomentin.

I
U
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Paikalleen asettaminen klinikalla - Certain®

Huomautus: Vastaava heksalobulaarinen GenTek™
Gold-Tite® -ruuvi on tarkoitettu vain lopulliseen
proteettiseen kayttoon. Heksalobulaarisia GenTek™
Gold-Tite® -ruuveja (Certain®) on kaksi eri mallia
proteettisiin tarkoituksiin: toinen malli on tarkoitettu
yhden yksikon restauraatioihin ja toinen malli monen
yksikon restauraatioihin.

1. Poista mahdollinen viliaikainen abutmentti, peittoruuvi,
paranemisabutmentti tai vastaava siitd implantista, jonka paalle
TiBase-kanta aiotaan asettaa.

2. Varmista, ettd valittu TiBase-kanta on saman kokoinen kuin
implanttialustan liitanta.

3. Varmista asennuksen yhteydessd, ettd implanttilitinnan
vastapinta on puhdas ja kuiva ja etta siina ei ole mitaan ainejaamia,
luuta tai pehmytkudosta.

4. Aseta valittu Certain® TiBase -restauraatio implanttiin halutun

x  TiBase-restauraation poistaminen

1. TiBase/ruuvikoonnoksen (TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic®) irrottami-
seen implantista ei tarvita abutmentinpoistotydkalua. Heksalobulaari-
sessa titaaniruuvissa on ominaisuus, joka helpottaa TiBase-kannan irrot-
tamista ruuvin poistamisen yhteydessa.

Huomautus: Jos restauraatio jda kiinni implanttiin ruuvin
avaamisen jdlkeen, restauraation irrottaminen saattaa
edellyttdd restauraation késittelemistd suoraan, joko
kasin tai jollakin tyokalulla, kuten hemostaatilla.

Heksalobulaaristen GenTek™-ruuvien asennuksessa suositeltu vaantémo-
mentti (laboratoriossa kaytettava kokeiluruuvi tai lopullinen proteesiruuvi):

Huomautus: GenTek™ TiBase -kannassa, jossa on kallistettu
ruuvikanava, ei saa kdyttdaa muita kuin heksalobulaarisia
GenTek™-ruuveja, jotka on tarkoitettu kyseiselle liitannélle
(Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic®). Muille GenTek™
TiBase -jdrjestelmille tarkoitettuja kuusioruuveja ei saa kayt-
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taa kallistetulla ruuvikanavalla varustetussa GenTek™ TiBase
-jarjestelmaéssa.

suuntaisesti, kohdista kuusiokolo ja paina napakasti, kunnes
kuulet ja tunnet naksauksen.

. . Heksalobu-
Laboratoriossa Lopullisen | -
Liitanta" Kulma-alue kaytettava proteesiruuvin GenTek™-
kokeiluruuvi |vadntomomentti A 5 ¢
kuusioruuvitaltta
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 astetta Kirista kasin™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21
o '
l % v Trabecular] o g5 astetta | Kirista kasin” 30Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 astetta Kirista kasin™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Jokaiseen liitdntaan seka yhden ettd monen yksikon tapauksessa
“Vahintaan 5Ncm; enintdan 15Ncm

5. KunTiBase-restauraatio on asettunut paikalleen implanttiin, aseta
heksalobulaarinen Gold-Tite-ruuvi TiBase-restauraatioon ja kirista
TiBase-restauraatio/ruuvi-koonnos oikeaan proteettiseen
vaantomomenttiin heksalobulaarisella ruuvitaltalla. Oheinen
taulukko kertoo heksalobulaaristen kuusioruuvien asennuksessa
suositellun vadantdomomentin.

Puhdistaminen ja sterilointi

GenTek™ TiBase -kanta ei ole steriili. Ennen kuin GenTek™ TiBase -kanta/
restauraatio ja proteesiruuvi asennetaan implanttiin, GenTek™ TiBase -koonnos
on puhdistettava ja steriloitava.

Vaihe 1: Puhdistaminen kasin

1. Huuhtele instrumentteja kahden minuutin ajan kylmalla juoksevalla vedella.

2. Pese instrumentteja demineralisoidussa vedessd kasin viiden minuutin ajan.
Poista lika pehmealld harjalla. Huuhtele ontelot ruiskulla. Jatka, kunnes kaikki
lika on poistunut.

3. Puhdista instrumenttia  ultrad@nipesurissa  miedosti  emaksisella
puhdistusaineella (1,5 %) vahintdan 40 kHz:n taajuudella 20 minuutin ajan.

4. Huuhdo demineralisoidulla vedelld huolellisesti yhden minuutin ajan.

Vaihe 2: Sterilointi
Kayta jotakin seuraavista suositelluista sterilointimenetelmista:

x  Menetelmad1:
Koko esityhjiohoyrysterilointisykli 134 °C:n (273,2°F) lampétilassa 3 minuutin
ajan, véhintdan 4 pulssia.

X  Menetelma 2 (vaihtoehto menetelmalle 1)
Koko painovoimainen hoyrysterilointisykli 134 °C:n (273,2°F) lampétilassa
vdhintaan 3 minuutin ajan.
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Vaihe 3: Kuivaus

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

Huomautus:
Noudata sterilisaattorin valmistajan lastausohjeita.

Sailytys ja kasittely
GenTek™ TiBase -kanta on sdilytettava ruumiinlammossa.

Vasta-aiheet
Suunniteltua mukautettua abutmenttia ja/tai restauraatiota ei saa kallistaa
20° enempaa implantin akseliin ndhden.

Tunnetut sivuvaikutukset
Joissakin harvinaisissa tapauksissa voi potilaalla ilmetd allergioita
metalliseokselle tai sen osille.

Varoitukset
x  GenTek™TiBase -kantaa saavat kayttaa ja kasitella vain hammashoidon
ammattilaiset, jotka ovat saaneet asianmukaisen

hammaslaédketieteellisen koulutuksen.

x  GenTek™ TiBase -kantaa saa kdyttdad vain Zimmer Biomet Dental
-implanttijarjestelmien kanssa.

% Musta liimausruuvi ei ole tarkoitettu kdytettavaksi potilaan suussa.

x Mustaa liimausruuvia ei saa kdyttdd, jos kruunussa on kallistettu
ruuvikanava.

x  GenTek™ TiBase -kanta ja proteesiruuvi ovat pienid, joten niitd on
kasiteltava varovasti, jotta potilas ei nielaisisi niitd tai vetaisi niita
henkeensa.

Versio: 3/06.2023
Koostettu: 23.06.2023

Voimaantulopdivamaara: 26.06.2023

Korvaa version: 2/11.2022

Symbolien kuvaus

Ei steriili

el

Valmistajan tiedot
Valmistajan tehtaan osoite

(00

Tuotteen mukana toimitetun
ruuvin lopulliseen asennukseen
suositeltu vaantomomentti

LOT

Erdnumero, symbolin jéljessa
on eran tuotantopadivamaara

REF

Viitenumero, symbolin jéljessa
on valmistajan tuotenumero

UDI

Yksil6llinen laitetunniste

S)

Al3 kdyts, jos pakkaus on
vahingoittunut

®

Als kdyta kahdesti

)

On suositeltavaa kiristaa
kokeiluruuvi kasin

QTY

Pakkauksen sisallon
maara tai yksikko

(T3]

Lue kédyttoohjeet
www.zfx-dental.com
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x Vaara vaantdomomentti voi vaurioittaa GenTek™ TiBase -kantaa,
proteesiruuvia, ja/tai implanttia.

x  Etiketissa suoriteltua suurempi proteesiruuvin vaantémomentti voi
vaurioittaa GenTek™ TiBase -ruuvitalttaa, proteesiruuvia ja/tai
implanttia. Suositeltua alempi vadantdmomentti voi aiheuttaa GenTek™  Tietoja valmistajasta
TiBase -kannan ja/tai proteesiruuvin [8ystymisen. Zfx GmbH

% Ruuvitaltan on oltava moitteettomassa kunnossa. Kulunut ruuvitaltta ‘ Kopernikusstral3e 15
voi luistaa ruuvin kuusiokannassa, minka seurauksena ruuvi ei kiristy 85221 Dachau
riittdvan tiukalle ja/tai ruuvia ei saa irrotettua. Germany

x Jos GenTek™ TiBase -kantaa kaytetddn laboratoriotoissa tai sita
sovitetaan, on kaytettdvd laboratorioruuvia (muu kuin Gold-Tite).
Tuotteen mukana toimitettua proteesiruuvia saa kayttaa vain valmiin
restauraation pysyvdan kiinnittamiseen.

Katso kdyttoohjeista, miten heksalobulaariset ruuvit ja TiBase-abutmenttien kal-
listettu ruuvikanava sovitetaan toisiinsa.

P +49 (0) 8131/33244 -0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Ongelmista ilmoittaminen / reklamaatiot
Sahkopostitse osoitteeseen emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Mode d’emploi
TiBase a canal de
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vis angulé GenTek™"

"Vis prothétique définitive incluse

Indications

Procédure

x  Conception de la restauration personnalisée

Utilisation prévue

LaTiBase a canal de vis angulé GenTek™, un systéme d’embase en titane au
niveau de l'implant accompagné de la vis prothétique finale, est congue
pour supporter les restaurations prothétiques unitaires (anti-rotation-
nelles), multiples (rotationnelles) et complétes vissées et scellées. Elle sert
d'interface entre un implant dentaire et une restauration sur pilier. Les
systemes 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). X

La vis de collage est destinée a une utilisation en laboratoire. Elle intervient
au cours du scellement de la TiBase lorsque le canal de vis est droit. La vis

empéche l'introduction de colle dans le canal de vis pendant le collage de X

la restauration prothétique sur la TiBase, préalablement a la mise en place
définitive de la TiBase et de la vis en bouche.

Description du dispositif X

Chaque TiBase a canal de vis angulé GenTek™ est emballée avec la vis
prothétique définitive et une vis de collage noire. La vis prothétique
définitive de chaque systéme est également disponible sous forme de

composant emballé individuellement. La TiBase, la vis prothétique et lavis %

de collage sont a usage unique. La TiBase et la vis prothétique sont
fournies non stériles et doivent étre nettoyées et stérilisées avant d'étre
introduites dans la bouche du patient.

Les TiBases a canal de vis angulé GenTek™ permettent de placer le canal de
vis jusqu'a 25° d'inclinaison avec une rotation a 360°. La base en titane a
une hauteur de tige totale de 7,0 mm et présente des rainures de coupe
horizontales indiquant des hauteurs de 4,5 mm et 57mm. En outre, les
TiBases a canal de vis angulé GenTek™ présentent 3 rainures verticales anti-
rotationnelles destinées a empécher la rotation de la restauration. Les
TiBases a canal de vis angulé GenTek™ sont disponibles avec des
connexions authentiques pour les systémes d'implants Zimmer Biomet
Dental suivants: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ et Eztetic®.

Rainures antirotationnelles Canal de vis angulé
l‘ e 7,0 MM
e 5,7 MM
- 4,5 mm
Rainures de
verrouillage
Pour la compatibilité spécifique des implants dentaires, veuillez vous
référer aux informations sur I'étiquette de chaque produit et au catalogue
de produits GenTek™.
Matériaux
Les TiBases GenTek™ sont en alliage de titane de grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI)
biocompatible.

La TiBase GenTek™ peut étre traitée via un flux de travail traditionnel ou
numérique, ce dernier utilisant les scanbodies GenTek™. La restauration
personnalisée doit étre congue a I'aide d'un logiciel de conception dentaire.
La géométrie du pilier de la TiBase est contenue dans le fichier de
bibliotheque. Les spécifications minimales relatives a I'épaisseur des parois
doivent étre controlées selon les recommandations du fournisseur du
matériel.

Fraisage d'une restauration personnalisée
La restauration personnalisée doit étre fabriquée a I'aide d’un équipement
d’usinage adapté a la géométrie et au matériau prévus pour la restauration.

Post-traitement de la restauration personnalisée
Suivez la procédure de post-traitement indiquée dans les instructions du
fournisseur du matériel.

Préparation de la restauration personnalisée pour le scellement
Une fois la restauration personnalisée préte pour le scellement, référez-vous
au mode d’emploi pour savoir quelle est la bonne procédure de scellement

Préparation de la TiBase GenTek™ pour le scellement

Avant de sceller la restauration (couronne ou armature) au pilier, la surface
TiBase a coller doit étre nettoyée avec soin comme indiqué dans la section
Nettoyage et stérilisation de ce mode d'emploi. Soufflez la TiBase GenTek™
conformément aux instructions données par le fournisseur du ciment.

La tige des bases en titane a canal de vis angulé GenTek™ a une hauteur
maximale de 7,0 mm et comporte 2 rainures de coupe indiquant des hauteurs
de tige de 4,5 mm et 57 mm. Le pilier peut étre laissé a sa hauteur maximale
de 12mm ou étre coupé a l'une des trois hauteurs indiquées pour étre adapté
au cas, de sorte que la prothése puisse étre congue numériquement a partir
du fichier de bibliotheque correspondant. Les piliers peuvent étre coupés
suivant les pratiques et procédures courantes des laboratoires et ne doivent
pas étre coupés sous la rainure indiquant 4,5 mm.

Scellement

Suivez les procédures de scellement indiquées dans les instructions données
par le fournisseur du ciment. Pour sceller la restauration sur la TiBase, insérez
la base dans un analogue d'implant et fixez-la a I'aide d'une vis de collage (a
serrer a la main). La vis de collage doit étre maintenue en place tout au long
du scellement. Ne pas utiliser la vis de collage lorsque le canal est angulé sur
la restauration. Appliquez le ciment de maniére circulaire sur le bord
supérieur de la surface de contact de la TiBase et sur la géométrie interne de
la restauration. Poussez la restauration sur la TiBase en la faisant tourner
doucement jusqu'a ce que vous sentiez une résistance. Les TiBases a canal de
vis angulé GenTek™ pour restaurations unitaires et multiples présentent des
rainures anti-rotationnelles sur lesquelles la restauration doit s'aligner avant
d‘atteindre sa position finale.

Remarque: Evitez de soulever la restauration une fois qu'elle
est dans sa position finale, cela pourrait compromettre
I'intégrité du lien. La restauration personnalisée doit étre ajustée
a la TiBase GenTek™ sans laisser aucun interstice ni vide. Toute
trace de ciment doit étre éliminée immédiatement. La
restauration doit étre maintenue en place pendant le retrait
du ciment.

Polissage

Une fois que le ciment a pris, éliminez I'excédent a I'aide d'outils de polissage
en caoutchouc. Pendant le polissage, fixez I'ensemble TiBase/restauration
dans un analogue d'implant éviter dendommager la géométrie de la
connexion.
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Mode d’emploi
TiBase a canal de

vis angulé GenTek™"

"Vis prothétique définitive incluse

X

Placement/retrait de la restauration sur TiBase

TiBase a canal de vis angulé GenTek™
TSV®/Trabecular Metal™ et Eztetic®

A
A\

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.

Remarque: La téte des vis hexalobées GenTek™ en
titane (TSV®/ Trabecular Metal™ et Eztetic®) a une forme
particuliére caractérisée par trois petites protubérances.

Placement en laboratoire/en milieu clinique

1

Insérez entiérement la vis hexalobée en titane dans le canal de la
restauration sur TiBase (avant de la placer dans I'analogue ou
I'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
TiBase.

EN OPTION: S'il est nécessaire de réduire le pilier a I'une des
hauteurs prédéfinies (4,5mm ou 57mm), un outil de coupe peut
étre employé pour couper le pilier au niveau des rainures usinées.

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

%%l
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TiBase a canal de vis angulé GenTek™
Certain®

A\

Remarque: La vis Try-In hexalobée GenTek™ en titane
correspondante est a utiliser exclusivement en laboratoire. Il
existe deux vis Try-In hexalobées GenTek™ en titane (Certain®)
pour laboratoire (Try-In) : une vis pour restaurations unitaires
et une vis pour restaurations multiples GenTek™. Les vis
hexalobées GenTek™ Gold-Tite® sont destinées a un usage
prothétique final. Elles ne doivent pas étre utilisées en
laboratoire.

Placement en laboratoire - Certain®

1. Sélectionnez la TiBase Certain® appropriée en fonction du diamétre de la
plateforme de I'implant.

2. Placez la TiBase Certain® appropriée dans l'analogue situé dans le
modeéle, alignez I'hexagone et appuyez fermement jusqu’a ce que vous
sentiez et entendiez un clic audible et tactile.

EN OPTION: S'il est nécessaire de réduire le pilier a I'une des hauteurs
prédéfinies (4,5mm et 5,7mm), un outil de coupe peut étre utilisé pour
couper le pilier au niveau des rainures usinées.

| e

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

vis angulé GenTek™"

"Vis prothétique définitive incluse

Placement en milieu clinique - Certain®

Remarque: La vis hexalobée GenTek™ Gold-Tite®
correspondante est a utiliser exclusivement sur la
prothése définitive. Il existe deux vis hexalobées GenTek™
Gold-Tite® différentes (Certain®) pour prothése: une vis
pour restaurations unitaires et une vis pour restaurations
multiples.

1. Retirez tout pilier provisoire, vis de couverture, pilier de
cicatrisation ou similaire de I'implant sur lequel la TiBase doit étre
placée.

2. Vérifiez que le diameétre de la TiBase sélectionnée est le méme que
celui de la plateforme de I'implant.

3. Assurez-vous que la surface d'appui de la connexion a l'implant
est propre, exempte de résidus, d'os ou de tissus mous et qu'elle
soit seche lors du montage.

4. Placez la restauration sur TiBase Certain® sur l'implant en lui
donnant l'orientation voulue, alignez I'hexagone et appuyez
fermement jusqu’a ce que vous sentiez et entendiez un clic
audible et tactile.

5. Une fois la restauration sur TiBase positionnée sur limplant,
insérez la vis hexalobée Gold-Tite® dans la restauration sur TiBase,
puis vissez I'ensemble restauration sur TiBase/vis a son couple de
serrage approprié a l'aide du tournevis hexalobé. Référez-vous au
tableau ci-dessous pour les recommandations de couple de
serrage des vis hexalobées.

Version:3/06-2023

Compilé le:23-06-2023

Date d'effet: 26-06-2023
Remplace la version: 2/11-2022

X Retrait de la restauration sur TiBase
1. Si 'ensemble TiBase/vis (TSV®/Trabecular Metal™ et Eztetic®) doit étre
désassemblé de I'implant, aucun outil n'est requis pour le retrait du pilier.
Cette caractéristique supplémentaire de la vis hexalobée en titane aide
au retrait de la base en titane lors du retrait standard de la vis.

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.

Recommandations de couple de serrage des vis hexalobées GenTek™ (Try-In
de laboratoire ou prothétiques définitives):

Remarque: Utilisez exclusivement les vis hexalobées GenTek™
correspondant a chaque connexion (Certain®, TSV®/
Trabecular Metal™ et Eztetic®) avec la TiBase a canal de vis
angulé correspondante GenTek™. Ne pas utiliser de vis
d'autres systemes de TiBase GenTek™ avec le systéeme de

TiBase a canal de vis angulé GenTek™.

Plage Vis Try-In de Coupledela Tournevis
Connexion® d'an u?ation Iaboyatoire vis prothétique hexalobé
9 définitive GenTek™
Serrage ZFX02HLD21,
Certain® 0425 degrés 3la magin’* 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ SETEER ZFX02HLD21,
Trabecular 0a25 degrés Sla me?in“ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Serrage ZFX02HLD21,
Eztetic® 0425 degrés 3la me?i o 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Pour restaurations unitaires et multiples et pour chaque connexion
“Minimum 5Ncm; maximum 15 Ncm

Nettoyage et stérilisation

La TiBase GenTek™ n'est pas stérile. La TiBase GenTek™ doit étre nettoyée et
stérilisée avant la mise en place de I'ensemble TiBase GenTek™/restauration et de
la vis prothétique dans l'implant.

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 I'eau 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.

3. Nettoyez les instruments dans un bain a ultrasons de nettoyant légerement
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 '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.

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

A COMPANY OF

info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘ 3 ‘ | 4 z I mVIe



4502FR REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer et le logo Zimmer sont des marques déposées par Zimmer Inc. ou ses filiales et Zfx et le logo Zfx sont des marques déposées par Zfx GmbH, Allemagne. Toutes les autres marques déposées sont la propriété de leur détenteur respectif.

Mode d’emploi
TiBase a canal de

vis angulé GenTek™"

"Vis prothétique définitive incluse

Etape 3:Séchage

Aprés la stérilisation, il est recommandé de sécher les produits a une
température maximale de 134 °C (273,2 °F) pendant 10 minutes. Les produits
sont préts a I'emploi 5 minutes aprés la fin du séchage.

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

Stockage et manutention
La TiBase GenTek™ doit étre stockée a température ambiante.

Contre-indications
Le pilier et/ ou la restauration personnalisés ne doivent pas étre décalés de
plus 20° par rapport a I'axe de I'implant

Effets secondaires connus
Des allergies a I'alliage ou au contenu de I'alliage peuvent se produire trés
rarement.

Avertissements

X

La TiBase GenTek™ doit étre utilisée et manipulée uniquement par des
professionnels de la médecine dentaire ayant recu une formation
approuvée en dentisterie.

La TiBase GenTek™ est a utiliser exclusivement avec des systémes
d'implants Zimmer Biomet Dental.

La vis de collage noire ne doit pas étre utilisée dans la bouche du
patient.

La vis de collage noire ne doit pas étre utilisée lorsque le canal d’acces
ala vis de la couronne est angulé.

LaTiBase et la vis prothétique GenTek ™ sont petites et, par conséquent,
elles doivent étre manipulées avec précaution pour éviter une
ingestion ou une inhalation par le patient.

L'utilisation d’une vis prothétique inappropriée peut endommager la
TiBase GenTek™, la vis prothétique et/ou l'implant.

L'utilisation d'un couple de vis prothétique supérieur a la valeur
recommandée sur l'étiquette peut endommager I'empreinte de la
TiBase GenTek™, la vis prothétique et/ou l'implant. L'utilisation de
valeurs de couple inférieures a celles recommandées peut entrainer le
desserrage TiBase GenTek™ et/ou de la vis prothétique.

Le tournevis doit étre en bon état. L'utilisation 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 tout essai de la TiBase GenTek™, une
vis de laboratoire (non-Gold-Tite) doit étre utilisée. La vis prothétique
incluse doit étre utilisée uniquement pour fixer définitivement la
restauration finie.

Version:3/06-2023

Compilé le: 23-06-2023

Date d'effet: 26-06-2023
Remplace la version: 2/11-2022

Explication des symboles

Non stérile

el

Informations sur le fabricant Adresse
du siége 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 la main de la
vis Try-In recommandé

MD

Dispositif médical

QTY

Quantité/Unité du
contenu de I'emballage

[13]

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
Kopernikusstrale 15
85221 Dachau
Allemagne

Rapports d'incident/plaintes

Tél. +49 (0) 8131/33244 -0
Fax +49 (0) 8131/33 244 - 10
www.zfx-dental.com

Merci de les envoyer a emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Priruc¢nik
GenTek™ titanska baza s

Verzija: 3/06.2023.

Izradeno: 23.06.2023.

Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.
Zamjenjuje verziju od: 2/11.2022.

kanalom za vijak s nagibom®

“Uklj ¢i konacni protetski vijak
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Indikacije Postupak
x  Dizajniranje individualne restauracije
Namjena/svrha GenTek™ titanska baza moze se obraditi digitalnim ili tradicionalnim radnim

GenTek™ titanska baza s kanalom za vijak s nagibom, sustav s titanskom
bazom za implantate, zajedno s konac¢nim protetskim vijkom podrzava
cementiranu i vijkom retiniranu protetsku restauraciju jednog ¢lana (s
antirotacijskim elementima), vise ¢lanova (bez retencijskih elemenata) i
cijelog luka. Koristi se kao sucelje izmedu zubnog implantata i restauracije
s pomocu nadogradnje. Sustavi GenTek™ titanske baze s kanalom za vijak s
nagibom namijenjeni su za upotrebu samo s odgovaraju¢im Gentek™
heksalobularnim vijcima (kona¢ni protetski vijak i probni vijak).

Vijak za cementiranje namijenjen je za laboratorijsku upotrebu tijekom
postupka cementiranja titanske baze kada se kanal za vijak nalazi u
uspravnom polozaju. Vijak za cementiranje koristi se za blokiranje
moguceg ulaska ljepila u kanal za vijak tijekom lijepljenja protetske
restauracije na titansku bazu prije kona¢nog smjestanja titanske baze i
vijka u usta.

Opis proizvoda

Svaka GenTek™ titanska baza s kanalom za vijak s nagibom isporucuje se s
kona¢nim protetskim vijkom i crnim vijkom za cementiranje. Konacni
protetski vijak za svaki sustav dostupan je i kao zasebno pakirana
komponenta. Titanska baza, protetski vijak i vijak za cementiranje
namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Titanska baza i protetski
vijak nisu sterilni te ih je potrebno ocistiti i sterilizirati prije ugradnje u usta
pacijenta.

GenTek™ titanske baze s kanalom za vijak s nagibom omogucuju ugradnju
kanala za vijak pod kutom od 25° pri rotaciji od 360°. Titanska baza sastoji
se od cilindra ¢ija je ukupna visina 7,0 mm te se na njemu nalaze vodoravni
urezi koji oznacavaju podesavanje visine pri 45mm i 57mm. Osim toga,
GenTek™ titanske baze s kanalom za vijak s nagibom imaju 3°okomita
antirotacijska Zlijeba koji sprjecavaju rotaciju restauracije. GenTek™
titanske baze s kanalom za vijak s nagibom koriste se za ¢vrste spojeve za
sliedece sustave implantata tvrtke Zimmer Biomet Dental: Certain®,
TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®.

Antirotacijski Zljebovi Kanal za vijak s nagibom

| | 7,0 mm

I

SLA #ljebovi

Za kompatibilnost s odredenim zubnim implantatima pogledajte
informacije na pojedina¢nom proizvodu te u katalogu komponenata
tvrtke GenTek™.

Materijali
GenTek™ titanske baze izradene su od biokompatibilne legure titana
razreda 5 ELI (TiAI6V4 ELI).

slijedom s pomocu GenTek™ nadogradnji za skeniranje. Individualna
restauracija mora se izraditi s pomocu softvera za dentalni dizajn. Geometrija
nadogradnje titanske baze sadrzana je u datoteci biblioteke. Zahtjevi za
minimalnom debljinom stijenke trebali bi se kontrolirati sukladno
preporukama dobavljaca materijala.

Glodanje individualne restauracije
Individualna restauracija mora se izraditi s pomoc¢u opreme za glodanje koja
je prikladna za dizajniranu geometriju i materijal restauracije.

Dodatna obrada individualne restauracije
Pratite korake za dodatnu obradu sukladno uputama koje je izdao dobavljac¢
materijala.

Priprema individualne restauracije za cementiranje
Kada je individualna restauracija spremna za cementiranje, pogledajte upute
za upotrebu dobavlja¢a materijala za pravilni postupak cementiranja.

Priprema GenTek™ titanske baze za cementiranje

Prije cementiranja restauracije (krunice ili okvira) na nadogradnju, povrsina

titanske baze koja se lijepi mora se temeljito odistiti kao Sto je navedeno u

odjeljku Ciséenje i sterilizacija u ovim Uputama za upotrebu (IFU). GenTek™
titansku bazu ispusite sukladno uputama koje je izdao dobavlja¢ cementa.

Cilindar GenTek™ titanskih baza s kanalom vijak s nagibom ima maksimalnu
visinu od 7,0 mm te se na njemu nalaze 2 ureza koja oznacavaju visine cilindra
od 45mm i 57mm. Nadogradnja se moze nalaziti na maksimalnoj visini
cilindra od 7 mm ili se moze odrezati na jednoj od tri oznacene visine koja
najbolje odgovara slucaju u pitanju tako da se protetski vijak moze digitalno
dizajnirati iz odgovarajuce datoteke u biblioteci. Nadogradnje se mogu
odrezati sukladno uobicajenim laboratorijskim postupcima i procedurama te
se ne bi smjele odrezati ispod ureza koji oznacava visinu od 4,5 mm.

Cementiranje

Pratite postupke cementiranja sukladno uputama koje je izdao dobavljac¢
cementa. Da biste restauraciju cementirali na titansku bazu, umetnite bazu u
analog implantata i fiksirajte je vijkom za cementiranje (pricvrstite ru¢no).
Vijak za cementiranje ne bi se smio micati tijekom postupka cementiranja.
Vijak za cementiranje ne bi se smio koristiti kada se kanal pomice pod kutom
na restauraciju. Cement nanosite kruznim pokretom na gornji rub kontaktne
povrsine titanske baze i na unutarnju geometriju restauracije. Lagano
zarotirajte restauraciju te je istovremeno gurajte preko titanske baze dok ne
osjetite otpor. GenTek™ titanske baze s kanalom za vijak s nagibom, za jedan
¢lan i vide ¢lanova sadrze antirotacijske ureze koji sluze za poravnanje
restauracije prije nego $to se ona smjesti u konacni poloZzaj.

Napomena: Kada restauraciju smjestite u konacni polozaj,
nemojte je podizati jer to moze ugroziti ¢vrsto¢u spoja.
Individualna restauracija mora pristajati na GenTek™ titansku
bazu bez razmaka i praznina. Svi ostaci cementa moraju se
odmah ukloniti. Restauracija se mora drzati na mjestu tijekom
uklanjanja cementa.

Poliranje

Kada se cement ucvrsti, uklonite visak gumenim alatima za poliranje. Tijekom
poliranja titansku bazu / restauraciju fiksirajte u analog implantata da biste
izbjegli ostecenje geometrije spoja.
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Priruc¢nik
GenTek™ titanska baza s

kanalom za vijak s nagibom®

X

¢i konacni protetski vijak

Postavljanje ili uklanjanje restauracije titanske baze

GenTek™ titanska baza s kanalom za vijak s nagibom
TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®

A
A

Napomena: GenTek™ heksalobularni vijci od titana
(TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®) koriste se u labora-
torijskim (probnim) i klinickim (kona¢nim) uvjetima za
postavljanje restauracija jednog ¢lana i vise ¢lanova.

Napomena: GenTek™ heksalobularni vijci od titana
(TSV®/ Trabecular Metal™ i Eztetic®) imaju posebno
dizajniranu glavu vijka s tri male vanjske izbocine.

Postavljanje u laboratorijskim/klini¢kim uvjetima

1.

S pomocu heksalobularnog odvijaca do kraja umetnite
heksalobularni vijak od titana u kanal titanske baze za restauraciju
(prije smjestanja u analog ili implantat). Da biste bili sigurni je li
vijak pravilno umetnut u titansku bazu, navoji vijka moraju biti
vidljivi na dnu titanske baze.

OPCIONALNO: Ako je nadogradnju potrebno odrezati na jednu
od oznacenih visina (4,5mm ili 5,7 mm), mozete upotrijebiti alat za
rezanje da biste nadogradnju odrezali na strojno oznacenim
urezima.

Kada se heksalobularni vijak do kraja umetne u titansku bazu,
vijak drzite pritisnutim s pomocu heksalobularnog odvija¢a 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 tablici u nastavku.

I
'

Verzija: 3/06.2023.

Izradeno: 23.06.2023.

Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.
Zamjenjuje verziju od: 2/11.2022.

GenTek™ titanska baza s kanalom za vijak s nagibom
Certain®

A\

Napomena: Odgovarajuc¢i GenTek™ heksalobularni probni vi-
jak od titana namijenjen je samo za laboratorijsku upotrebu.
Postoje dva razlicita Gentek™ heksalobularna probna vijka
od titana (Certain®) za postavljanja u laboratorijskim (prob-
nim) uvjetima: jedan vijak sluzi za restauracije jednog ¢lana,
a drugi za restauracije vise ¢lanova. Gentek™ heksalobularni
Gold-Tite® vijci sluze za konacnu protetsku ugradnju i nisu
namijenjeni za laboratorijsku upotrebu.

Postavljanje u laboratorijskim uvjetima - Certain®

1. Odaberite odgovarajucu Certain® titansku bazu tako da je usporedite s
promjerom platforme implantata.

2. Odgovaraju¢u Certain® titansku bazu smjestite u analog modela,
poravnajte sesterokutni vijak i ¢vrsto pritisnite dok ne cujete i osjetite klik.
OPCIONALNO: Ako je nadogradnju potrebno odrezati na jednu od
oznacenih visina (4,5mm ili 57mm), mozZete upotrijebiti alat za rezanje
da biste nadogradnju odrezali na strojno oznac¢enim urezima.

3. Heksalobularni probni vijak od titana do kraja umetnite u kanal titanske
baze s pomocu GenTek™ odvijaca za heksalobularne vijke i ru¢no
pritegnite.
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Priruc¢nik
GenTek™ titanska baza s

kanalom za vijak s nagibom®

"Uklj ¢i konacni protetski vijak

Postavljanje u klini¢kim uvjetima — Certain®

Napomena: Odgovarajuéi GenTek™ heksalobularni
Gold-Tite® vijak namijenjen je samo za konacnu
protetsku upotrebu. Postoje dva razlicita Gentek™
heksalobularna Gold-Tite® vijka (Certain®) za protetska
postavljanja: jedan vijak sluzi za restauracije jednog
¢lana, a drugi za restauracije vise ¢lanova.

1. Uklonite sve privremene nadogradnje, pokrovni vijak, nadogradnje
za cijeljenje ili slicno s implantata na koji namjeravate postaviti
titansku bazu.

2. Potvrdite je li odabrana titanska baza iste velicine kao promjer
platforme implantata.

3. Pobrinite se da je tijekom postavljanja dodirna povrsina spoja
implantata Cista i suha, bez naslaga, kosti ili mekog tkiva.

4. Odgovarajucu Certain® titansku bazu za restauraciju smjestite na
implantat u Zeljenom smjeru, poravnajte Sesterokutni vijak i
¢vrsto pritisnite dok ne Cujete i osjetite klik.

5. Kada se titanska baza za restauraciju postavi na implantat,
heksalobularni Gold-Tite vijak zavrnite u titansku bazu za
restauraciju, a sklop titanske baze za restauraciju ili vijak
pritegnite s pomocu odvijata za heksalobularne vijke
odgovaraju¢im protetskim zateznim momentom. Preporucene
vrijednosti  zateznog momenta za heksalobularne vijke
pogledajte u tablici u nastavku.

Verzija: 3/06.2023.

Izradeno: 23.06.2023.

Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.
Zamjenjuje verziju od: 2/11.2022.

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

Napomena: Ako restauracija ostane spojena s implanta-
tom nakon sto se vijak otpusti, potrebno je ru¢no ukloniti
restauraciju s ili bez alata kao sto je hemostat koji moze
pomodi pri uklanjanju.

Preporucene vrijednosti zateznog momenta tijekom postavljanja GenTek™
heksalobularnih (laboratorijski probnih ili kona¢no protetskih) vijaka:

Napomena: Samo se odgovarajuci GenTek™ heksalobularni
vijci za svaki spoj (Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ i
Eztetic®) moraju koristiti s odgovaraju¢om GenTek™ titan-
skom bazom s kanalom za vijak s nagibom. Sesterokutni vijci
ostalih sustava GenTek™ titanske baze ne smiju se koristiti s
GenTek™ titanskom bazom s kanalom za vijak s nagibom.

.. . |Zatezni moment GenTek™
. Laboratorijski M A
Raspon nagiba P konacnog heksalobularni
probni vijak A e
protetskog vijka odvija¢
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 stupnjeva | Ru¢no zategnuti™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21
0 '
'{j{\elta/llrabecular 0-25 stupnjeva | Ru¢no zategnuti™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 stupnjeva | Ru¢no zategnuti” 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

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

Ciscenje i sterilizacija

GenTek™ titanska baza nije sterilna. Prije postavljanja GenTek™ titanske
baze/restauracije i protetskog vijka u implantat, najprije morate ocistiti i
sterilizirati sklop GenTek™ titanske baze.

1. korak: Rucno ciséenje

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 $pricom. Ovaj korak
treba ponavljati dok se ne uklone svi ostaci.

3. Ocistite instrument u ultrazvu¢noj kupki koristeci blago alkalno sredstvo za
ciscenje (1,5%) pri minimalnoj frekvenciji od 40 kHz tijekom 20 minuta.

4. Temeljito isperite demineraliziranom vodom 1 minutu.

2. korak: Sterilizacija
Preporucuje se upotreba jedne od sljedec¢ih 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 predvakuumske sterilizacije vodenom parom pri temperaturi od
134°C (273,2°F) u trajanju od minimalno 3 minute.
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Priruc¢nik
GenTek™ titanska baza s

kanalom za vijak s nagibom®

"Ukljucujuci konacni protetski vijak

3. korak: Susenje

Nakon tretmana sterilizacijom preporu¢eno je susiti proizvode pri
temperaturi od maksimalno 134°C (273,2°F) u trajanju od 10 minuta.
Proizvodi su spremni za upotrebu 5 minuta nakon zavrsetka postupka
susenja.

A Napomena: Pratite upute za punjenje proizvodaca
sterilizatora.

Cuvanje i rukovanje
GenTek™ titansku bazu treba ¢uvati na sobnoj temperaturi.

Kontraindikacije
Prilagodena dizajnirana nadogradnja i/ili restauracija ne smije se postaviti
pod nagibom vecéim od 20° od osi implantata.

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

A\

Upozorenja

% Iskljucivo kvalificirano stomatolosko osoblje s priznatom diplomom
dentalne medicine smije upotrebljavati GenTek™ titansku bazu i
njome rukovati.

x  GenTek™ titanska baza smije se upotrebljavati samo za sustave
implantata tvrtke Zimmer Biomet Dental.

x  Crni vijak za cementiranje ne stavlja se u usta pacijenta.

x  Crni vijak za cementiranje ne bi se smio koristiti kada se vijku na
krunici moze pristupiti pod kutom.

x S obzirom na to da su GenTek™ titanska baza i protetski vijak malih
dimenzija, 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, protetskog vijka i/ili implantata.

x  Upotreba protetskog vijka s vecim zateznim momentom od ovdje
preporu¢enog moze uzrokovati oStecenje odvijaca za GenTek™
titansku bazu, protetski vijak i/ili implantat. Primjena manjeg zateznog
momenta od preporu¢enog moze dovesti do olabljivanja GenTek™
titanske baze i/ili protetskog vijka.

% Odvija¢ mora biti u dobrom stanju. Istroeni odvija¢ moze dovesti do
prebrzog rotiranja Sesterokutnog nastavka u glavi vijka, sto moze
dovesti do preslabog pritezanja vijka i/ili nemogucnosti uklanjanja
istog.

x  Za bilo kakve laboratorijske radove i probne (privremene) GenTek™
titanske baze mora se koristiti laboratorijski vijak (koji nije presvuc¢en
zlatom). Ukljuceni protetski vijak smije se koristiti samo za trajno
fiksiranje dovriene restauracije.

Verzija: 3/06.2023.
Izradeno: 23.06.2023.

Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.
Zamjenjuje verziju od: 2/11.2022.

Objasnjenje simbola

Nije sterilno

el

Informacije o adresi
sjedista proizvodaca

(00

Preporuceni zatezni moment
koji se mora primijeniti za zavrsno
postavljanje uklju¢enog vijka

LOT

Broj SERLJE, simbol, iza kojeg
slijedi datum proizvodnje serije

REF

Referentni broj, simbol, iza kojeg
slijedi katalo3ki broj proizvodaca

UDI

Jedinstveni identifikator
proizvoda (UDI)

®

Ne koristiti u slu¢aju
ostecene ambalaze

®

Nemojte upotrijebiti
dvaput

S

Preporucuje se ru¢no
zategnuti probni vijak

MD

Medicinski proizvod

QTY

Koli¢ina/Jedinica
sadrzaja pakiranja

[13]

Procitajte upute za uporabu
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
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Njemacka

Prijava incidenata / reklamacije

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Posaljite e-postom na emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Javallatok Eljaras
X A testreszabott fogpotlas megtervezése
Rendeltetésszerii felhasznalas A GenTek™TiBézis digitélis vagy hagyomanyos munkafolyamat ttjan GenTek™
A GenTek™ Szogbenallé Csavarcsatornas TiBazis, mely egy implantatum- SzkennelGtestek hasznalatdval készitheté. A testreszabott fogpotlast
szintl TiBéazis rendszer, a végs6é protéziscsavarral egylitt a csavaros és fogdszati tervezd szoftver hasznalataval kell megkonstrudlni. A TiBazis
ragasztdsos rogzitésii egytagu (elfordulasvédds), tobbtagu (nem- tampillér geometridjat a konyvtér fajl tartalmazza. A minimdlis falvastagsag-
elforduldsvédés) és teljes ives fogpdtlasok megtdmasztasara szolgal. kovetelmények az anyagszallitd ajanlasainak megfeleléen kontrolldlandok.
Osszekétoként hasznalatos a fogaszati implantdtum és a tampilléres
fogpdtlas kozott. A GenTek™ Szogbendlld Csavarcsatornas TiBazis  x  Testreszabott fogpdtlasok marasa
rendszereket csak a megfelel6 GenTek™ Torx Csavarokkal (végsé A testreszabott fogpotlast a potlas tervezett geometridjanak és anyaganak
protéziscsavarként és beprobald csavarként) szabad felhasznalni. megfelel6 maré-berendezéssel kell elkésziteni.
A ragasztocsavar laboratériumi haszndlatra szolgdl a TiBazis ragasztési X A testreszabott fogpdtlas utéfeldolgozasa
folyamata alatt, amikor a csavarcsatorna egyenes. A ragasztocsavar Kovesse az utdfeldolgozési lépéseket az anyagszallité altal kiadott
hasznéljuk arra, hogy meggatoljuk a ragaszté esetleges befolyasat a utasitasokkal 6sszhangban.
csavarcsatornaba, amikor a fogpotlast hozzaragasztjuk a TiBazishoz, a
TiBazis végs6 szajba-elhelyezését és becsavarozasat megel6zéen. x  Atestreszabott fogpotlas el6készitése ragasztasra
Miutdn a testreszabott fogpotlas ragasztasra kész, lasd az anyagszallito
Termékleiras utasitasait a megfelel6 ragasztasi eljaras hasznalatat illetéen.
Minden egyes GenTek™ Szdgbendllé Csavarcsatornds TiBazis egy végsé
protéziscsavarral és egy fekete ragasztocsavarral egyitt van csomagolva.  x A GenTek™ TiBazis el6készitése ragasztasra
Az egyes rendszerekhez valdé végsé protéziscsavar szintén kaphatd A potlas (korona vagy vaz) felépitményhez ragasztasat megel6zéen a TiBazis
egyedileg csomagolt alkotorészként. A TiBézis, a protéziscsavar és a ragasztasi feliiletét alaposan meg kell tisztitani a jelen hasznalati utasités
ragasztdcsavar csak egyszeri hasznélatra szolgal. A TiBazis és Tisztitas és Fertotlenités szakaszaban foglaltak szerint. Fivassa le a GenTek™
protéziscsavart nem-sterilen szallitjuk és ezt tisztitani és fertStleniteni kell TiBazist a ragaszto szallitdja dltal megadott utasitasoknak megfeleléen.
miel6tt a paciens szajaba kerdl.
A GenTek™  Szogbendll6  Csavarcsatornas  TiBazisok  maximalis
A GenTek™ Szdgbendllo Csavarcsatornas TiBazisok 25°-ig teszik lehet6vé a oszlopmagassédga 7,0 mm és 2 vagasi rovatkat tartalmaz, melyek a 4,5 mm
csavarcsatorna elhelyezését 360° elfordulas mellett. A TiBazis 7,0 mm-es 5,7mm oszlopmagassagot jelzik. A tdmpillérnek meg lehet hagyni a 7 mm-es
teljes oszlopmagassaggal rendelkezik, vizszintes elvagasi rovéatkakkal a maximalis oszlopmagassagat vagy el lehet végni a harom jelzett
4,5mm-es és a 57 mm-es magassag-bedllitas jelzésére. Emellett a GenTek™ magassagnal, aszerint, melyik a legalkalmasabb arra, hogy digitalisan meg
Sz0gbenallé Csavarcsatornds TiBazisok tartalmaznak 3 fliggbleges lehessen tervezni a protézist a megfelelé konyvtari fajlbol. A tampilléreket
elfordulas-elleni hornyot, mely a pétlas elforduldsanak megel6zésére standard laboratériumi gyakorlat szerint lehet levagni és nem szabad a
szolgdl. A GenTek™ Szdgbendllé Csavarcsatornas TiBazisok a kovetkezd 4,5mm horony ala réviditeni.
implantatum-szint  Zimmer Biomet Dental fogdaszati implantatum
rendszerekhez éllnak rendelkezésre: Certain®, TSV®/ Trabecular Metal™ és ~ x  Ragasztas
Eztetic®. Hajtsa végre a ragasztasi miveleteket a ragaszté szdllitja altal megadott
utasitdsoknak megfeleléen. A fogpétlas TiBazishoz ragasztasanal a tegye be
a bazist egy implantitum-analégba és rogzitse (kézi meghuzassal) a
Elfordulas elleni horony Sz6gbemallé csavarcsatorna ragasztécsavarral. A ragasztdcsavarnak benn kell maradnia az egész
| ragasztasi folyamat alatt. A ragasztécsavart nem szabad hasznalni, ha a
csatorna szogben &ll a fogpdtlasban. A ragasztot korkorosen hordja fel a
TiBazis kontaktfellletének felsé peremére és a fogpdtlas belsé felileteire.
Forgassa el enyhén a poétlast, mikézben réatolja a TiBazisra mindaddig, amig
ellendllast nem érez. Az ewgytagu és tobbtagu GenTek™ Szogbendlld
SLA hornyok Csavarcsatornds TiBazisok elfordulds elleni hornyokat tartalmaznak,
amelyekhez a pétlast hozzé kell igazitani végsé pozicidjanak elérése el6tt.
Megjegyzés: Ne emelje meg a pétlast, miutan az elérte végso
helyzetét, mivel ez hatranyosan befolyasolhatja a kotés
stabilitasat. A testreszabott fogpoétlasnak hidnyok és Uregterek
nélkil kell illeszkednie a GenTek™ TiBéazison. Az 0Osszes
Az adott fogészati implantatum konkrét 6sszeférhetéségét illetéen olvassa ragasztonyomot azonnal el kell tévolitani. A pétlast a helyén
el a adott termék cimkéjén és a GenTek™ komponens-katalégusban kell tartani a ragasztoéeltavolitas soran.
szerepl6 informéacidkat.
X Polirozas
Anyagok A ragaszté kikeményedése utan tavolitsa el a folos ragasztdt gumi polirozd
A GenTek™ TiBazisok 5 ELI min&éségl biokompatibilis titandtvozetbdl eszkdzokkel. Polirozas kdzben régzitse a TiBézist/potlast egy implantatum-
(TiAl6V4 ELI) készllnek. analéoghoz az 0Osszekapcsolasi geometria  kdrosoddsanak elkerilése
érdekében.
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x  ATiBézis potlas berakasa / kivétele

GenTek™ Sz6gbendllé Csavarcsatornds TiBazis

TSV®/ Trabecular Metal™ és Eztetic®
Megjegyzés: GenTek™ Torx Titan Csavarok (TSV®/

A Trabecular Metal™ és Eztetic®) egyarant hasznalatosak
laboratériumi (beprébalé) és fogorvosi (végsd) beiga-
zitashoz egytagu és tobbtagu potlasokhoz egyarant.

Megjegyzés: A GenTek™ Torx Titan Csavarok (TSV®/
Trabecular Metal™ és Eztetic®) egyedi fejkialakitassal
rendelkeznek, a kiilsé feliileten harom kicsiny kiemel-
kedéssel.

Berakas laborban /fogorvosi rendelében

1. Teljesen dugja be a Torx Titdn Csavart a TiBazisos Pétlas csatornaja-
ba (mielétt beraknd az analégba/implantatumba) a Torx Csavar-
huzé segitségével. Annak biztositasahoz, hogy a csavar helyesen
van bedugva a TiBazisba, a csavarmeneteknek ki kell 1atszdédnia a
TiBazis végénél.
OPCIONALIS: Ha le szeretné vagni a tampillért az a pillérmagassa-
gok egyikére (4,5mm és 57mm), egy vagodszerszamot hasznalhat
a tampillér elvagasara a bemetszett hornyoknal.

2. AmintaTorx Csavar teljesen be van dugva a TiBazisba, gyakoroljon
nyomdst a csavarra a Torx Csavarhuzéval, mikdzben rérakja a
TiBazis/Csavar-6sszedllitast az implantditumra a kivant irdnyba.
Huzza szorosra a TiBézis/Csavar-0sszedllitast az implantdtumon a
csavarhuzo segitségével. Lasd az alabbi tablézatot a Torx Csavarok
behelyezési meghtzasi nyomaték ajanlasait illetéen.

I
'

Verziészam: 3/2023.06

Készult: 2023.06. 23.

Hatélybalépési idépont: 2023.06. 26.
Korabbi verzio: 2/2022.11

GenTek™ Szogbenallé Csavarcsatornas TiBazis
Certain®

A\

Megjegyzés: A medfelelé GenTek™ Torx Titan Beprobalo
Csavar csak laboratériumi hasznalatra szolgal. Kétféle
GenTek™ Torx Titan Beprobalé Csavar (Certain®) létezik labo-
ratoériumi (Beprobald) hasznalatra: egy az egytagu poétlasok-
hoz, és egy masik a tobbtagu pétlasokhoz. A GenTek™ Torx
Gold-Tite® Csavarok végso protézisrogzitési hasznalatra szol-
galnak, és nem laboratériumi hasznalatra.

Berakas laboratériumban - Certain®

1. Valassza ki a megfelel6 Certain® TiBazist Ugy, hogy leegyezteti az
implantatumplatform atmérgjével.

2. Tegye be a megfelelé Certain® TiBazist a modellanalégba, igazitsa be
torxot és hatdrozottan nyomja be amig egy kattandst nem érez és hall.
OPCIONALIS: Ha le szeretné végni a tampillért az a pillérmagassagok
egyikére (4,5mm és 57mm), egy vagoszerszamot hasznéalhat a tampillér
elvagésara a bemetszett hornyoknal.

| e

3. Teljesen dugja be a torx titdn Beprébal6 Csavart a TiBazis csatornajaba a
GenTek™ Torx Csavarhiizo segitségével és kézzel hizza meg.
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'végsO protéziscsavarral egyutt

Berakas fogorvosi rendelében - Certain®

Megjegyzés: A megfelelé6 GenTek™ Torx Gold-Tite® Csavar
csak végso protézisrogzitési hasznalatra szolgal. Kétféle
GenTek™ Torx Gold-Tite® Csavar (Certain®) létezik
protézisrogzitéshez: egy az egytagu poétlasokhoz, és
egy masik a tobbtagu pétlasokhoz.

1. Tavolitsa el az 0Osszes ideiglenes tampillért, feddcsavart,
inygyogyitot vagy hasonlét az implantatumbdl, amelyre a TiBézist
ra akarja rakni.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kivalasztott TiBazis ugyanolyan
méretd, mint az implantatumplatform atmérgje.

3. Gy6zédjon meg arrdl, hogy az implantatum csatlakozas tiszta,
lerakédasoktol, csonttdl vagy lagy szovettdl mentes és széraz a
berakéskor.

4. Tegye ra a Certain® TiBazist az implantatumra, igazitsa be torxot és
hatarozottan nyomja be amig egy kattanast nem érez és hall.

X

ATiBazis potlas kivétele

1. Amennyiben a TiBézis/csavar (TSV®/Trabecular Metal™ és Eztetic®)
rendszert ki kell szerelni az implantdtumbdl, ehhez nincs sziikség
tampillér eltavolito szerszamra. A Torx Titan Csavar segédletként szolgal
aTiBazis eltavolitasahoz a standard csavarkivétel soran.

Megjegyzés:  Amennyiben a  fogpotlasnak az
implantatumhoz szerelve kell maradnia a csavar
kilazitasa utan, ugy a teljes kivétel megkonnyitésére a
potlason kozvetlen kézi beavatkozas alkalmazhaté
olyan eszko6zzel vagy enélkiil, mint pl. vérelallité.

A GenTek™ Torx (laboratériumi beprébalé avagy végsé protézis) Csavarok
behelyezési nyomaték ajanlasai:

Megjegyzés: Egyes csatlakozasokhoz (Certain®, Kiilsé Hatlapu,
TSV®/ Trabecular Metal™ és Eztetic™) csak megfelel6 GenTek™
Torx Csavarokat szabad felhasznalni a megfelel6 GenTek™
Szogbenallé Csavarcsatornas TiBazissal egyiitt. Mas GenTek™
TiBazis rendszerek torx csavarjait nem szabad hasznalni

GenTek™ Szogbenallé Csavarcsatornas TiBazissal egyiitt.

Végso
0 Szogallas- Laboratériumi | protéziscsavar | GenTek™ Torx
Csatlakozas = ey P e
tartomany bepro6balé csavar meghtzé Csavarhuzé
nyomaték
l % ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 fok Kézi meghtizas™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21
5 '
IASZta/I,I’abecu'a' 0-25 fok Kézi meghtizas™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 fok Kézi meghtizas™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

5. Mihelyt rd van Ultetve a fogpétlas az implantdtumra, csavarozza be
a Torx Gold-Tite® Csavart a TiBazis pétlas csatorndjaba és huzza
meg a TiBézis potlas/csavar egylttest annak protézis-nyomatékara
a torx csavarhuzo segitségével. Lasd az alabbi tablazatot a Torx
Csavarok behelyezési meghuzasi nyomaték ajanlasait illetéen.

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

Tisztitas és fertotlenités

A GenTek™ TiBézis nem steril. A GenTek™ TiBazis/potlads és a protéziscsavar
implantatumba helyezése el6tt a GenTek™ TiBazis Osszeallitast tisztitani és
fertStleniteni kell.

1. 1épés: Kézi tisztitas

2.

4.

Oblitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel 2 percig.

Kézzel mossa meg az eszkdzoket ionmentesitett vizes flirdében 5 percig. A
lerakddasokat tavolitsa el puha kefével. A lireges részeket fecskendével kell
kiobliteni. Ezt mindaddig ismételje, amig az Osszes lerakddast el nem
tavolitotta.

Tisztitsa meg az eszkozoket enyhén IGgos tisztitoszert tartalmazd
ultrahangos fuirdében (1,5 %) legaldbb 40 kHz frekvencia mellett 20 percig.
Gondosan 6blitse le ionmentesitett vizzel 1 percig.

2. lépés: Fertétlenités
Haszndlja az ajanlott fertétlenitési modszerek egyikét:

X 1.modszer:
Teljes ciklus elévakuumos gdzsterilizalas 134 °C-on (273,2°F) 3 percig, legaldabb
4 impulzus.
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Kezelési utmutato
GenTek™ Szogbenallé

Csavarcsatornas TiBazis”

"végsO protéziscsavarral egyttt

X 2.modszer: (az 1. moédszer alternativaja)
Teljes ciklusu gravitaciés gézsterilizalas 134°C-on (273,2°F) legalabb
3 percig.

3. lépés: Szaritas

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

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

Tarolas és kezelés
A GenTek™ TiBazist szobahémérsékleten kell tarolni.

Ellenjavallatok
A megtervezett, testreszabott tampillér és / vagy fogpdtlas nem allhat el
20°-nél nagyobb szégben az implantatum-tengelytdl.

Ismert mellékhatasok
Igen ritkdn el6fordulhatnak az Gtvozettel vagy alkotérészeivel szembeni
allergiak.

A\

Figyelmeztetések

x A GenTek™ TiBazist csak olyan fogaszati szakemberek hasznélhatjak és
kezelhetik, akik megfelel6 fogaszati kiképzéssel rendelkeznek.

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

x A fekete ragasztdcsavart nem szabad a paciens szajaban hasznalni.

x A fekete ragasztdcsavart nem szabad hasznalni, ha a csavar-hozzaférés
a koronén szégben all.

x A GenTek™TiBazis és a protéziscsavar kicsi és ezért dvatosan kezelendd,
nehogy lenyelje vagy belélegezze a paciens.

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

x A cimkén ajanlottnal nagyobb protéziscsavar nyomaték hasznalata a
GenTek™ TiBazis csavarlyuk, a protéziscsavar és/vagy az implantatum
karosodasdhoz vezethet. Az ajanlottnal kisebb nyomatékértékek
hasznalata a GenTek™ TiBazis és / vagy a protéziscsavar kilazuldsahoz
vezethet.

x Az csavarhuzonak jé éllapotinak kell lennie. Az elhasznalédott
csavarhuzé a hatlap talfordulasat idézheti el6 a csavarfejben, ami azt
okozhatja, hogy a csavar nem lesz teljesen meghtzva és / vagy nem
lesz eltavolithato.

x A GenTek™ TiBazis 6sszes labormunkajéhoz és beprdbélasahoz a
laborcsavart (nem-Gold-Tite) kell hasznalni. A mellékelt protéziscsavart
csak a kész fogpotlas tartds rogzitéséhez szabad felhasznalni.

Verziészam: 3/2023.06
Készult: 2023.06. 23.

Hatélybalépési idépont: 2023.06. 26.
Korabbi verzio: 2/2022.11

A jelképek magyarazata

Nem steril

el

A gyarto informacids cime

(00

A mellékelt csavar végsd
berakasahoz ajanlott
forgatonyomaték

LOT

Gydrtési tétel szdma, utana a
tétel gyartasi datuma

REF

Referencia-szam, uténa a
gyartasi szam szerepel

UDI

Egyedi eszkoz azonositd

®

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt

®

Ne hasznélja kétszer

S

Ajanlott a csavar
kézi meghuzasa

MD

Orvosi eszkoz

QTY

Mennyiség/a csomagolasi
egység tartalma

[13]

Tanulmanyozza a hasznalati
utasitasokat
www.zfx-dental.com

Tanulmanyozza a megfelelé torx csavarokra és szogbendllé csavarcsatornas
TiBazis tdmpillérekre vonatkozo hasznalati utasitasokat.

Gyartoi adatok
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Németorszag

Karbejelentés /Reklamaciok

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Kildje ezeket a emeacomplaints@ZimVie.com cimre

C€ 0123
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“Compresa vite protesica finale

Indicazioni Procedura
X Progettazione del restauro personalizzato

Impiego previsto/Scopo previsto La TiBase GenTek™ si puod processare con un flusso di lavoro tradizionale o
La TiBase con canale della vite angolato GenTek™ & un sistema TiBase a digitale utilizzando Scanbody GenTek™. Il restauro personalizzato deve
livello d'impianto destinato, assieme alla vite protesica finale, a supportare essere creato usando un software di design dentale. La geometria
vite e restauri protesici singoli (con ingaggio), plurimi (senza ingaggio) e dell'abutment TiBase si trova nel file della libreria. Si devono controllare i
completi cementati. Si usa come interfaccia tra un impianto dentale e un requisiti di spessore minimo della parete in base alle raccomandazioni del
restauro di abutment. | sistemi TiBase con canale della vite angolato fornitore del materiale.
GenTek™ sono destinati ad essere usati solo con le corrispondenti viti
esalobate GenTek™ (vite protesica finale e vite Try-In). x  Fresatura di un restauro personalizzato

Il restauro personalizzato va fabbricato con un‘attrezzatura di fresatura
La vite adesiva & destinata all'uso in laboratorio durante il processo di adatta alla geometria del design e al materiale del restauro.

cementazione della TiBase quando il canale della vite e diritto. La vite
adesiva e usata per bloccare il canale della vite da un potenziale afflusso di X% Post-lavorazione del restauro personalizzato

colla durate l'incollaggio del restauro protesico alla TiBase, prima del Seguire gli step di post-lavorazione in conformita con le istruzioni del
posizionamento finale della TiBase e della vite in bocca. fornitore del materiale.

Descrizione del dispositivo X Preparazione del restauro personalizzato per la cementazione

Ogni TiBase con canale della vite angolato GenTek™ viene confezionata Quando il restauro personalizzato e pronto per la cementazione, consultare
con la vite protesica finale e con una vite adesiva nera. La vite protesica le istruzioni per l'uso del fornitore del materiale per eseguire un processo di
finale per ogni sistema & disponibile anche come componente cementazione corretto.

confezionato singolarmente. La TiBase, la vite protesica e la vite adesiva
sono esclusivamente monouso. La TiBase e la vite protesica sono fornite X  Preparazione della TiBase GenTek™ per la cementazione

non sterili e vanno pulite e sterilizzate prima di essere posizionate nella Prima di cementare il restauro (corona o struttura) all’abutment, la superficie
bocca del paziente. d'incollaggio della TiBase va pulita a fondo come indicato alla sezione Pulizia
e sterilizzazione di questo IFU. Soffiare la TiBase GenTek™ in conformita con
Le TiBase con canale della vite angolato GenTek™ consentono il le istruzioni del fornitore del cemento.
posizionamento del canale della vite fino a 25° con rotazione di 360°. La
TiBase comprende un‘altezza totale del perno di 7,0 mm, con scanalature di Il perno delle TiBase con canale della vite angolato GenTek™ ha un’altezza
taglio orizzontali ad indicare regolazioni in altezza a 45mm e 57mm. massima di 7,0mm e comprende 2 scanalature di taglio che indicano altezze
Inoltre le TiBase con canale della vite angolato GenTek™ comprendono 3 del perno di 4,5mm e 57mm. L'abutment si puo lasciare alla massima altezza
scanalature antirotazione verticali destinate a prevenire la rotazione del del perno di 12mm oppure si pud tagliare all'altezza piu adatta tra le tre
restauro. Le TiBase con canale della vite angolato GenTek™ sono disponibili altezze indicate, di modo che la protesi possa essere progettata digitalmente
con vere connessioni per i seguenti sistemi d'impianto Zimmer Biomet dal corrispondente file della libreria. Gli abutment possono essere tagliati
Dental a livello d'impianto: Certain® TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®. con procedure e pratiche di laboratorio standard e non vanno tagliati sotto

la scanalatura di 4,5 mm.

Scanalature antirotazione Canale della vite angolato x Cementazione
| l‘ e 7,0 mm Seguire le procedure di cementazione in conformita con le istruzioni del
fornitore del cemento. Per cementare il restauro alla TiBase, inserire la base in
un analogo d'impianto e fissarla al suo posto con la vite adesiva (serrare con
le dita). La vite adesiva va tenuta al suo posto durante tutto il processo di
cementazione. La vite adesiva non va usata quando il canale & angolato sul
restauro. Applicare il cemento in modo circolare sul bordo superiore della
superficie di contatto della TiBase e sulla geometria interna del restauro.
Girare il restauro con cautela mentre lo si spinge sopra la TiBase, finché si
percepisce una resistenza. Le TiBase con canale della vite angolato GenTek™,
singole e plurime, contengono scanalature antirotazione a cui il restauro va
allineato prima di raggiungere la sua posizione finale.

e 5,7 MM

e 45 MM

Scanalature SLA

Per la compatibilita di impianti dentali specifici si prega di consultare le Nota: Evitare di sollevare il restauro dopo che ha raggiunto la sua
informazioni sull'etichetta del singolo prodotto e il catalogo dei posizione finale, perché questo pud compromettere l'integrita del
componenti GenTek™. legame. Il restauro personalizzato deve adattarsi alla TiBase GenTek™
senza fessure e vuoti. Qualsiasi traccia di cemento va rimossa
Materiali immediatamente. Il restauro va tenuto in posizione durante la
Le TiBase GenTek™ vengono prodotte da una lega al titanio biocompatibile rimozione del cemento.
di grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI).
x  Lucidatura
Quando il cemento si & fissato, rimuovere il cemento in eccesso con utensili
di lucidatura in gomma. Quando si lucida, fissare la TiBase/il restauro in un
analogo dimpianto per evitare di danneggiare la geometria della
connessione.
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"Compresa vite protesica finale

X  Posizionamento/Rimozione del restauro TiBase

TiBase con canale della vite angolato GenTek™ TiBase con canale della vite angolato GenTek™
TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic® Certain®
Nota: Le viti in titanio esalobate GenTek™ Nota: La corrispondente vite Try-In in titanio esalobata
A (TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) sono utilizzate A GenTek™ é destinata solo all’'uso in laboratorio. Esistono due
in contesti sia di laboratorio (Try-In) sia clinici (finale) diverse viti Try-In in titanio esalobate Gentek™ (Certain®) per
per restauri sia singoli sia plurimi. contesti di laboratorio (Try-In): una vite per restauri singoli e
una vite per restauri plurimi. Le viti Gold-Tite® esalobate
Nota: Le viti in titanio esalobate GenTek™ (TSV®/ Gentek™ sono per uso protesico finale e non sono destinate
A Trabecular Metal™ e Eztetic®) hanno un design della ad uso in laboratorio.
testa particolare con tre piccole protrusioni esterne.
Posizionamento in contesto di laboratorio - Certain®
Posizionamento in contesto di laboratorio/ clinico 1. Selezionare la TiBase Certain® adatta facendola corrispondere al
1. Inserire completamente la vite in titanio esalobata nel canale di diametro della piattaforma implantare.
restauro TiBase (prima di posizionare nell'analogo/impianto) 2. Posizionare la TiBase Certain® adatta dentro I'analogo nel modello,
usando il cacciavite esalobato. Per assicurarsi che la vite sia inserita allineare I'esagono e premere con forza finché all'orecchio e al tatto si
correttamente nella TiBase, i filetti della vite devono essere visibili percepisce un clic.
sul fondo della TiBase. OPZIONALE: Se si desidera tagliare I'abutment ad una delle altezze
OPZIONALE: Se si desidera tagliare I'abutment ad una delle dell’abutment (4,5mm e 57mm), si pud usare un utensile di taglio per
altezze dell'abutment (4,5mm o 57mm), si puo usare un utensile tagliare I'abutment sulle scanalature lavorate.

di taglio per tagliare I'abutment sulle scanalature lavorate.

| &3

2. Una volta che la vite esalobata & completamente inserita nella 3. Inserire completamente la vite Try-In in titanio esalobata nel canale della
TiBase, mantenere la pressione sulla vite con il cacciavite esalobato TiBase usando il cacciavite esalobato GenTek™ e serrare a mano.
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

%%l
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vite angolato GenTek™"

"Compresa vite protesica finale

Rimozione del restauro TiBase

1. Seil sistemaTiBase/vite (TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) deve essere
smontato dallimpianto, non & necessario un utensile di rimozione
dell'abutment. La funzione addizionale sulla vite in titanio esalobata &
destinata a supportare la rimozione della TiBase durante la rimozione
della vite standard.

Posizionamento in contesto clinico — Certain® X

Nota: La corrispondente vite Gold-Tite® esalobata GenTek™
é destinata solo all'uso protesico finale. Esistono due
diverse viti Gold-Tite® esalobate Gentek™ (Certain®) per
contesti protesici: una vite per restauri singoli e una vite
per restauri plurimi.

Nota: Se il restauro rimane montato sull'impianto una

Rimuovere qualsiasi abutment provvisorio, vite di copertura,
abutment di guarigione o simili dall'impianto sul quale si vuole
posizionare la TiBase.

Verificare che la TiBase selezionata abbia le stesse dimensioni del

volta che la vite é stata allentata, & possibile intervenire
con una manipolazione manuale diretta del restauro con
0 senza uno strumento come le pinze emostatiche, al fine
di facilitare una rimozione completa.

diametro della piattaforma dell'impianto.

3. Assicurarsi che la superficie di posa della connessione
dell'impianto sia pulita, priva di impurita, osso o tessuto molle e
sia asciutta durante il montaggio.

4. Posizionare il restauro TiBase Certain® sullimpianto con
l'orientamento desiderato, allineare I'esagono e premere con forza
finché all’'udito e al tatto si percepisce un clic.

Raccomandazioni sul serraggio di posizionamento per le viti esalobate
GenTek™ (Try-In per laboratorio o protesiche finali):

esalobate GenTek™
(Certain®,

Nota: Si devono usare solo viti
corrispondenti per ogni connessione

TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic® ) con la corrispondente
TiBase con canale della vite angolato GenTek™. La viti a cava
esagonale di altri sistemi TiBase GenTek™ non vanno usate
con il sistema TiBase con canale della vite angolato GenTek™.

Coppia di . n

S Range di Vite Try-In serraggio della B By

Connessione A q p A esabolata

angolazione da laboratorio vite protesica GenTek™

finale

0-25 ZFX02HLD21,
Certain® radi Serrata a mano™ 20Ncm ZFX02HLD28,
9 ZFX02HLD36
TSve/ 0-25 ZFX02HLD21,
Trabecular radi Serrata a mano™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ 9 ZFX02HLD36
0-25 ZFX02HLD21,
Eztetic® radi Serrata a mano™ 30Ncm ZFX02HLD28,
9 ZFX02HLD36

“Applicabile a singoli e plurimi per ogni connessione

5. Una volta che il restauro TiBase & alloggiato nell'impianto, avvitare “Minimo di 5 Nem; Massimo di 15 Nem

la vite Gold-Tite® esalobata nel restauro TiBase, serrare il gruppo
restauro/vite TiBase con la sua coppia di serraggio protesica
usando il cacciavite esalobato. Consultare la tabella seguente per
raccomandazioni sul serraggio di posizionamento delle viti
esalobate.

Pulizia e sterilizzazione
La TiBase GenTek™ & non sterile. Prima di posizionare il restauro/TiBase GenTek™
e la vite protesica nell'impianto, il gruppo TiBase GenTek™ va pulito e sterilizzato.

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.
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Istruzioni d'uso
TiBase con canale della

vite angolato GenTek™"

"Compresa vite protesica finale

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
La TiBase GenTek™ va conservata a temperatura ambiente.

Controindicazioni
L'abutment personalizzato e/o il restauro che & progettato non deve
essere angolato piu di 20° rispetto all’asse dell'impianto.

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

Avvertimenti

x La TiBase GenTek™ deve essere utilizzata e maneggiata solo da
professionisti del settore odontoiatrico che hanno ricevuto una
formazione in odontoiatria approvata.

x La TiBase GenTek™ puo essere utilizzata solo per sistemi implantari
Zimmer Biomet Dental.

x  La vite adesiva nera non e destinata all’'uso nella bocca del paziente.

x La vite adesiva nera non va usata quando l'accesso della vite sulla
corona é angolato.

x La TiBase GenTek™ e la vite protesica sono piccole e quindi devono
essere maneggiate con cautela per evitare la deglutizione o inalazione
da parte del paziente.

x Luso di una vite protesica scorretta pud danneggiare la TiBase
GenTek™, la vite protesica e/o I'impianto.

x  L'uso diuna coppia di serraggio per la vite protesica superiore al valore
sull'etichetta puo danneggiare il driver TiBase GenTek™, la vite
protesica e/o limpianto. L'uso di valori di coppia inferiori a quelli
raccomandati potrebbe causare I'allentamento della TiBase GenTek™
e/o della vite protesica.

x |l cacciavite deve essere in buone condizioni. Un cacciavite usurato
puo causare una sovrarotazione dell’esagono 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
GenTek™, & necessario utilizzare una vite da laboratorio (non Gold-
Tite). La vite protesica inclusa puo essere utilizzata unicamente per
fissare in modo permanente il restauro finito.

Versione: 3/06.2023
Compilato il: 23.06.2023

Data di entrata in vigore: 26.06.2023

Sostituisce la versione: 2/11.2022

Spiegazione dei simboli

Non sterile

el

Informazioni sul fabbricante Indirizzo
dello stabilimento del fabbricante legale

(00

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

LOT

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

REF

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

UDI

Identificatore univoco del dispositivo

®

Non usare se la confezione
é danneggiata

@

Non usare due volte

S

Raccomandato per fissare la vite
Try-In con serraggio a mano

MD

Dispositivo medico

QTY

Quantita/Unita di
contenuto del pacco

[13]

Consultare le istruzioni per '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

‘ Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau

Germania

Notifiche di incidenti/Reclami

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Si prega di inviare a emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germania
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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Naudojimo instrukcija
GenTek™ kampinio varzto

Versija: 3/06.2023

Sudaryta: 23.06.2023
|sigaliojimo data: 26.06.2023
Kei¢iama versija: 2/11.2022

kanalo TiBase pagrindas’

“iskaitant galutinj protezavimo varztg

Procediira
X Individualaus danties implanto projektavimas

Indikacijos

4502LT 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 zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Naudojimas / paskirtis

,GenTek™” kampinio varzto kanalo ,TiBase” pagrindas kartu su galutiniu
protezavimo varztu skirtas tvirtinti jsukamiems ir cementu tvirtinamiems
viengubiems (jsukamiems), keliy daliy (nejsukamiems) ir viso lanko
proteziniams danty implantams. Jis naudojamas kaip sasaja tarp danty
implanto ir atraminés galvutés. ,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBase”
sistemos skirtos naudoti tik su atitinkamais ,GenTek™" 3esiabriauniais
varztais (galutiniu protezavimo varztu ir bandomuoju varztu).

Klijuojamas varztas skirtas naudoti laboratorijoje per,TiBase” cementavimo
procesa, kai varzto kanalas yra tiesus. Klijuojamas varztas naudojamas
uzblokuoti varzto kanalg nuo galimo klijy patekimo, kai protezas
klijuojamas prie,TiBase”, pries galutinai jsriegiant TiBase” ir varzta j burna.

Prietaiso aprasas

Kiekviename ,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBase” yra tiesus varzto
kanalas, supakuotas su galutiniu protezavimo varztu ir juodu klijuojamu
varztu. Galutinis kiekvienos sistemos protezavimo varztas taip pat
tiekiamas kaip atskirai supakuotas komponentas. ,TiBase”, protezavimo ir
klijuojamas varztai skirti tik vienkartiniam naudojimui. ,TiBase” ir
protezavimo varztas pristatomi nesterilizuoti, prie§ dedant j paciento
burng komponentus batina nuvalyti ir sterilizuoti.

Dél ,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBases” varzto kanalg galima
iSdéstyti iki 25° kampu ir sukti 360° kampu. Bendras ,TiBase” kaisc¢io aukstis
- 7,0mm, o horizontalls pjovimo grioveliai rodo 4,5 mm ir 57 mm aukscio
reguliavima. Be to,,GenTek™" kampinio varzto kanalo,TiBase” pagrinde yra
3 vertikalGs grioveliai, skirti apsaugoti proteza nuo sukimosi. ,GenTek™"
kampinio varzto kanalo ,TiBases” sistemos su originaliomis jungtimis
skirtos Sioms ,Zimmer Biomet” danty implanty sistemomes: ,Certain®’, ,TSV®
/Trabecular Metal™" ir,,Eztetic®”.

Nuo sukimosi

apsaugantys grioveliai Kampinio varzto kanalas

| [ 7,0 mm

!

SLA grioveliai

Apie konkrety danties implanto suderinamuma zr. informacija konkretaus
gaminio etiketéje ir,GenTek™ komponenty kataloge.

Medziagos
,GenTek™ TiBases” komponentai gaminami i$ biologiskai suderinamo 5
klasés titano lydinio ELI (TiAI6V4 ELI).

,GenTek™ TiBase” apdorojama skaitmeniniu arba tradiciniu badu, naudojant,,

GenTek™ Scan Bodies” jranga. Individualus danties implantas turi bati
konstruojamas naudojant odontologinio projektavimo programine jranga.
JTiBase” atramos elemento geometrija pateikiama talpyklos rinkmenoje.
Reikalavimus dél maziausio sieneliy storio reikéty kontroliuoti atsizvelgiant j
medziagos tiekéjo rekomendacijas.

Individualaus danties implanto frezavimas
Individualy danties implanta batina gaminti naudojant frezavimo jranga,
kuri tikty suprojektuoto danties implanto geometrijai ir medziagai.

Vélesnis individualaus danties implanto apdorojimas
Vélesnio apdorojimo veiksmus atlikite atsizvelgdami | medziagos tiekéjo
nurodymus.

Individualaus danties implanto paruosimas cementavimui

Kai individualus danties implantas bus paruostas cementavimui,
vadovaukités medziagos tiekéjo naudojimo instrukcijomis, siekdami
uztikrinti tinkama cementavimo procesa.

,GenTek™ TiBase” paruosimas cementavimui
Prie$ cementuojant danties implanta (vainikélj ar karkasg) prie atramos,
JTiBase” klijuojamajj pavirsiy kruopsciai nuvalykite, kaip aprasyta Sios
instrukcijos skyriuje ,Valymas ir sterilizacija”.,GenTek™ TiBase” apdorokite
pagal cemento tiekéjo nurodymus.

Didziausias ,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBases” kais¢io aukstis yra
7,0mm, jame yra 2 pjovimo grioveliai, nurodantys 4,5 mm ir 57mm kaisc¢io
aukstj. Atrama galima palikti didZziausiame 7mm kaisc¢io aukstyje arba
nupjauti ties vienu trijy nurodyty auksciy, kuris geriausiai tinka konkreciam
atvejui, kad protezg baty galima suprojektuoti skaitmeniniu badu i$
atitinkamos talpyklos rinkmenos. Atramas galima pjauti pagal standartine
laboratorine praktika ir proceddras ir negalima jy pjauti Zemiau 4,5 mm
griovelio.

Cementavimas

Laikykités cementavimo procediry ir atsizvelkite | cemento tiekéjo
nurodymus. Norédami pritvirtinti danties proteza prie ,TiBase’, dékite
pagrinda | implanto analoga ir pritvirtinkite jj klijuojamu varztu (sukite
pirstais). Klijuojama varzta reikia laikyti vietoje per visg cementavimo procesa.
Negalima naudoti klijuojamo varzto, kai kanalas ant protezo yra pasuktas
kampu. Sukdami ratu tepkite cemento ant virSutinio kontaktinio pavirsiaus
krasto ir ant vidinés danties implanto geometrijos. Svelniai sukite danties
implanta stumdami jj ant ,TiBase” pagrindo, kol pajusite pasipriesinima.
,GenTek™ kampinio varzto kanalo ,TiBases” pagrinduose, viengubuose ir
keliy daliy protezuose yra nuo sukimosi apsauganciy grioveliy, kuriuos reikia
islyginti, kad danties implantas pasiekty galutine padét;.

Pastaba: stenkités nebekelti danties implanto po to, kai jis jau
yra galutinéje padétyje, nes toks veiksmas gali pakenkti
sujungimo vientisumui. Individualy danties implantg batina
pritvirtinti prie,,GenTek™ TiBase” pagrindo be tarpy ir tus¢iy viety.
Bet kokius cemento pédsakus buatina nedelsiant pasalinti. Kai
Salinate cementy, danties implanta reikia prilaikyti.

Poliravimas

Kai cementas sukietéja, cemento pertekliy 3alinkite naudodami guminius
poliravimo jrankius. Poliruodami pritvirtinkite ,TiBase” / danties implanta prie
implanto analogo, kad nepazeistuméte sujungimo geometrijos.

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Vokietija
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Naudojimo instrukcija
GenTek™ kampinio varzto

kanalo TiBase pagrindas’

"jskaitant galutinj protezavimo varzta

x ,TiBase” danties implanto jstatymas / i$¢émimas

,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBase” pagrindas
~T1SV® /Trabecular Metal™ ir ,Eztetic®”

Pastaba: ,GenTek™" Sesiabriauniai titano varztai (,TSV®
/Trabecular Metal™” ir ,Eztetic®’) naudojami tiek
laboratorijoje (kaip bandomieji), tiek klinikoje (kaip

galutiniai) ir vieno, ir keliy vienety danty
restauracijoms.

Pastaba: ,GenTek™" Sesiabriauniai titano varztai (,TSV®

A / Trabecular Metal™" ir ,Eztetic®”) turi ypatingq varzto
galvutés konstrukcija su trimis mazais iSoriniais
issikisimais.

|statymas laboratorijoje / klinikoje

Naudodami 3eSiabriaunj atsuktuva iki galo jsukite $eSiabriaunj
titano varztg | restauruojamo danties kanalg (prie$ jstatant j
analogg / implantg). Norint jsitikinti, kad varztas j ,TiBase” jsuktas
tinkamai, ,TiBase” jungties apacioje turi matytis varzto sriegis.
PASIRINKTINAL: jei norite sumazinti atramga iki vieno i$ atramos
auksciy (4,5 mm ir 5,7mm), pjovimo jrankiu galite nupjauti atrama
apdirbtuose grioveliuose.

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

%%l

Versija: 3/06.2023

Sudaryta: 23.06.2023
Isigaliojimo data: 26.06.2023
Kei¢iama versija: 2/11.2022

,GenTek™" kampinio varzto kanalo ,TiBase” pagrindas
~Certain®”

A\

Pastaba: Atitinkamas ,Gentek™” SeSiabriaunis titano
bandomasis varztas skirtas naudoti tik laboratorijoje. Yra du
skirtingi ,,Gentek™" Sesiabriauniai titano bandomieji varztai
(,Certain®”), skirti laboratoriniams (bandomiesiems)
nustatymams: vienas varztas, skirtas vieno vieneto danties
restauracijoms, ir vienas varztas, skirtas keliy vienety danty
restauracijoms. ,GenTek™” SeSiabriauniai ,Gold-Tite®”
varztai skirti galutiniam protezavimui ir jy negalima naudoti
laboratorijoje.

,Certain® jstatymas laboratorijoje

1. Pasirinkite tinkama ,Certain® TiBase” pagrindg, suderine jj su implanto
platformos skersmeniu.

2. ]dékite tinkama ,Certain® TiBase” pagrindg j analogine modelio vieta,
sulygiuokite briaunas ir tvirtai paspauskite, kol isgirsite ir pajusite
spragteléjima.

PASIRINKTINAL: jei norite sumazinti atrama iki vieno i$ atramos auksciy
(4,5 mm ir 57mm), pjovimo jrankiu galite nupjauti atrama apdirbtuose
grioveliuose.

3. Naudodami $esiabriaunj titano bandomajj varzta iki galo jsukite j,TiBase

| e

“

kanalg, naudodami,GenTek™" Sesiabriaunj atsuktuva, ir priverzkite ranka.

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

58
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘ ‘

A COMPANY OF

< ZimVie



4502LT 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 zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Naudojimo instrukcija
GenTek™ kampinio varzto

kanalo TiBase pagrindas’

"jskaitant galutinj protezavimo varzta

»Certain®” jstatymas klinikoje X

Pastaba: atitinkamas , Gentek™" $eSiabriaunis ,Gold-
Tite®” varztas skirtas naudoti tik galutiniam
protezavimui.  Yra du skirtingi  , Gentek™"
Sesiabriauniai ,Gold-Tite®” varztai (,Certain®”), skirti
protezavimo nustatymams: vienas varztas, skirtas
vieno vieneto danties restauracijoms, ir vienas varztas,
skirtas keliy vienety danty restauracijoms.

1. Nuo implanto, ant kurio ketinate déti ,TiBase”, nuimkite laikinaja
atrama, dengiamajj varzta, gijimo atrama ar panasius objektus.

2. sitikinkite, kad pasirinktas ,TiBase” pagrindas yra tokio pat dydzio,
kaip implanto platforma.

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

4. |dékite tinkama ,Certain® TiBase” pagrindo protezg ant implanto
norima kryptimi, sulygiuokite briaunas ir tvirtai paspauskite, kol
iSgirsite ir pajusite spragteléjima.

5. Kai ,TiBase” pagrindo protezas jsistato implante, j ,TiBase”
pagrindg jsukite SesSiabriaunj ,Gold-Tite” varzta, SeSiabriauniu
atsuktuvu priverzkite ,TiBase” protezo ir (arba) varzto saranka iki
protezinio sikio momento. Sesiabriauniy varzty jstatymo stkio
momento rekomendacijos pateiktos toliau esancioje lenteléje.

Versija: 3/06.2023

Sudaryta: 23.06.2023
|sigaliojimo data: 26.06.2023
Kei¢iama versija: 2/11.2022

,TiBase” danties implanto i$émimas

1. Jei,TiBase”/varzto (,TSV® / Trabecular Metal™" ir ,Eztetic®”) sistema reikia
iSmontuoti i$ implanto, atramos nuémimo jrankio nereikia. Papildoma
sesiabriaunio titano varZzto savybé yra padéti iSimti ,TiBase” pagrindg
standartinio varzto isSémimo metu.

Pastaba: jei atlaisvinus varzta protezas lieka pritvirtintas
prie implanto, siekiant palengvinti visiska iSémima,
galima naudotis rankomis arba jrankiu, pvz., hemostatu.

Rekomendacijomis dél,GenTek™" Sesiabriauniams varztams (laboratoriniams
bandomiesiems ar galutinio protezavimo) taikomy stikiy momentuy:

Pastaba: kiekvienai jungciai (,Certain®’, ,TSV® / Trabecular
Metal™ ir ,Eztetic®”) turi bati naudojami tik atitinkami
»~GenTek™” SeSiabriauniai varztai su atitinkamu ,GenTek™"
kampinio varzto kanalo ,TiBase” pagrindu. Su ,GenTek™"
kampinio varzto kanalo ,TiBase” sistema negalima naudoti
kity ,,GenTek™ TiBase” sistemy SeSiabriauniy varzty.

Laboratorinis Galutlnllo GenTek™

- Kampo n protezavimo T
Jungtis’ . bandomasis e o Sesiabriaunis
intervalas 5 varzto sukio .

varitas atsuktuvas

momentas

ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 Sukamas 20Nem ZFX02HLD28,
laipsniy ranka ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular o2 Sukamas 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ (PRI ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® Ia? ’sznsi S‘r‘ak:gis 30Nem ZFX02HLD28,
psniy ZFX02HLD36

“Taikoma kiekvienai vieno ir keliy komponenty jungciai
“Ne maziau kaip 5 Ncm; ne daugiau kaip 15 Ncm

Valymas ir sterilizacija
,GenTek™ TiBase” yra nesterilus. Prie$ jstatydami ,GenTek™ TiBase” / danties
implanta ir protezavimo varzta j implantg, ,GenTek™ TiBase” sgranka pirmiausia
iSvalykite ir sterilizuokite.

1veiksmas. Rankinis valymas

1

2.

4.

Instrumentus 2 minutes skalaukite Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu.
Instrumentus plaukite rankomis 5 minutes voneléje su demineralizuotu
vandeniu. Minkstu Sepetéliu nuvalykite negyvy audiniy likucius. Ertmes
i$plaukite $virkstu. Sig procediirg kartokite, kol visi ne$varumai bus pasalinti.
Instrumentg valykite ultragarso voneléje su $velniu Sarminiu valikliu (1,5%)
ne mazesniu kaip 40 kHz dazniu 20 minuciy.

Kruopsc¢iai 1min. skalaukite demineralizuotu vandeniu.

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

X 1metodas:
viso ciklo iSankstiné vakuuminé sterilizacija garais 134 °C (2732 °F)
temperatiroje 3 minutes, maziausiai 4 impulsai.
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Tel. +49 (0) 8131/33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10 ‘ ‘
5 < ZimVie

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



4502LT 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 Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Naudojimo instrukcija
GenTek™ kampinio varzto

kanalo TiBase pagrindas’

"jskaitant galutinj protezavimo varzta

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

3 veiksmas. Dziovinimas

Po sterilizacijos apdorojimo rekomenduojama produktus 10 minuciy
dziovinti ne aukstesnéje kaip 134 °C (273,2 °F) temperatiroje. Produktai
paruosti naudoti praéjus 5 minutéms po dziovinimo proceso.

A Pastaba:
pateiktomis jkrovimo instrukcijomis.

vadovaukités  sterilizatoriaus  gamintojo

Laikymas ir tvarkymas
,GenTek™ TiBase” pagrinda laikykite kambario temperataroje.

Kontraindikacijos
Suprojektuota individuali atrama ir (arba) protezas negali bati nukrypes
nuo implanto asies daugiau kaip 20° kampu.

Zinomas nepageidaujamas poveikis
Labai retai gali pasireiksti alergija lydiniui arba lydinio turiniui.

A\

Perspéjimai

x ,GenTek™ TiBase” gali naudoti ir tvarkyti tik pripazintus odontologijos
mokymus isklause specialistai odontologai.

x ,GenTek™ TiBase” galima naudoti tik ,Zimmer Biomet” danty implanty
sistemoms.

% Juodo klijuojamo varzto negalima naudoti paciento burnoje.

x  Kai varzto prieiga prie kartnélés yra kampu, juodo klijuojamo varzto
nenaudokite.

x ,GenTek™ TiBase” ir protezavimo varztas yra labai mazi, todél juos
tvarkyti reikia atsargiai, kad pacientas jy nenuryty ar nejkvépty.

x  Naudojant netinkama sikio momentg kyla grésmé sugadinti ,GenTek™
TiBase” pagrindg, protezavimo varzta ir (arba) implanta.

x  Naudojant didesnj, nei ant etiketés nurodyta rekomenduojama verté,
sukio momenta kyla grésmé sugadinti ,GenTek™ TiBase” pagrinda,
protezavimo varzta ir (arba) implanta. Naudojant mazesnj, nei
rekomenduojama, sikio momentg ,GenTek™ TiBase” pagrindas ir
(arba) protezavimo varztas gali atsilaisvinti.

% Atsuktuvas turi bati geros buklés. Nusidévéjes atsuktuvas gali persukti
Sesiakampe anga varzto galvutéje, todél varztas bus ne iki galo
prisuktas ir (arba) jo nepavyks istraukti.

x  Atliekant bet kokj laboratorinj darbg ir iSbandant ,GenTek™ TiBase”,
bdtina naudoti laboratorinj varzta (ne dengtg auksu). Pridétas
protezavimo varztas naudojamas tik pritvirtinti uZbaigtg danties
implanta visam laikui.

Versija: 3/06.2023

Sudaryta: 23.06.2023
Isigaliojimo data: 26.06.2023
Kei¢iama versija: 2/11.2022

Simboliy paaiskinimas

Nesterilus

el

Informacija apie gamintoja. Teiséty
gamintojy gamyklos adresas

(00

Rekomenduojamas stkio momentas,
kuris naudojamas galutinai jsukant
pridedama varztg

LOT

Serijos numeris, simbolis, po kuriuo
nurodoma serijos pagaminimo data

REF

Gaminio numeris, simbolis, po kurio
nurodomas gaminio numeris

UDI

Unikalus prietaiso identifikatorius

®

Nenaudoti, jei
pakuoté sugadinta

@

Nenaudoti pakartotinai

S

Rekomenduojama fiksuoti
ranka priverziamu bandomuoju
tvirtinimo varztu

MD

Medicinos prietaisas

QTY

Kiekis / gaminiy
kiekis pakuotéje

[13]

Perskaitykite naudojimo
instrukcijas www.zfx-dental.com

Kaip poruojami esiabriauniai varztai ir kampinio varzto kanalo titano atramos, zr.

naudojimo instrukcijas.

Informacija apie gamintoja
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Vokietija

Pranesimas apie incidentus (skundai)

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Prasome siysti el. pastu emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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LietoSanas rokasgramata
GenTek™ slipa

*

skruves kanala TiBase

“ar galigas protezésanas skravi

Indikacijas

Paredzéta lietosana/ paredzétais mérkis

GenTek™ slipa skraves kanala TiBase, implanta [imena TiBase sistéma, ka ari
galigas protezésanas skrive ir paredzéta skrivju un uz cementa fiksétas
vienas vienibas (ievietojamu), vairaku vienibu (bez ievietosanas) un pilnas
arkas protezésanas restauracijas atbalstisanai. To izmanto ka saskarni starp
zobu implantu un abatmenta restauraciju. GenTek™ slipa skraves kanala
TiBase sistémas ir paredzétas lietosanai tikai ar attiecigajam GenTek™
zvaigznveida skravém (galigas protezésanas skrive un izméginajuma
skrave).

Limésanas skrave ir paredzéta izmantosanai laboratorija TiBase
cementésanas procesa, kad skraves kanals ir taisns. Limésanas skrave tiek
izmantota, lai blokétu skrives kanalu no iespéjamas limes pieplades,
kamér protezésanas restauracija tiek pieliméta pie TiBase, pirms TiBase
galigas ievietosanas un ieskrivésanas muté.

lerices apraksts

Katra GenTek™ slipa skrives kanala TiBase ir iepakota ar galigas
protezésanas skravi un melnu limésanas skravi. Galigas protezésanas
skrave katrai sistémai ir pieejama ari k& atseviski iepakota sastavdala.
TiBase, protezésanas skrive un limésanas skrive ir paredzétas tikai
vienreizéjai lietosanai. TiBase un protezésanas skrave ir nesterilas, un pirms
ievietoanas pacienta muteé tas ir jatira un jasterilizé.

GenTek™ slipa skraves kanala TiBases lauj novietot skraves kanalu lidz 25°
pie 360° rotacijas. TiBase kopéjais stiena augstums ir 7,0 mm ar
horizontalam griesanas rievam, kas noradada uz augstuma regulésanu
4,5 mm un 5,7 mm. Turklat GenTek™ slipa skraves kanala TiBases ir 3 vertikali
pretrotacijas iegriezumi, kas paredzéti restauracijas rotaciju novérsanai.
GenTek™ slipa skraves kanala TiBases ir pieejamas ar istu savienojumu
sadam implanta limena Zimmer Biomet zobu implantu sistémam: Certain®,
TSV® / Trabecular Metal™ un Eztetic®.

Pretrotacijas iegriezumi

Slips skraves kanals

SLA rievas

Informacija par savietojamibu ar konkrétu zobu implantu, ir noradita uz
produkta etiketes un GenTek™ komponentu kataloga.

Materiali
GenTek™ TiBases ir izgatavots no 5. klases ELI (TiAl6V4 ELI) biologiski
savietojama titana sakauséjuma.

Versija: 3/06.2023.

Sagatavots: 23.06.2023.

Spéka stasanas datums: 26.06.2023.
Aizstaj versiju: 2/11.2022.

Procediira

X

Pielagotas restauracijas izstrade

GenTek™ TiBase var apstradat, izmantojot digitalo vai tradicionalo
darbplismu, izmantojot GenTek™ skenéSanas paligierices. Pielagota
restauracija jakonstrué, izmantojot zobu izstrades programmataru. TiBase
abatmenta geometrija ir ietverta bibliotékas datné. Minimalas sienas
biezuma prasibas jakontrolé saskana ar materialu piegadataja ieteikumiem.

Pielagotas restauracijas frézésana
Pielagota restauracija ir jaizgatavo ar frézésanas iekartu, kas ir piemérota
restauracijas izstradatajai geometrijai un materialam.

Pielagotas restauracijas pécapstrade
Izpildiet pécapstrades darbibas
noradijumiem.

saskana ar materidla piegadataja

Pielagotas restauracijas sagatavosana cementésanai
Kad pielagota restauracija ir gatava cementésanai, sk. materiala piegadataja
lietosanas instrukcijas par pareizu cementésanas procesu.

GenTek™ TiBase sagatavosana cementésanai

Pirms restauracijas (kronisa vai karkasa) cementésanas pie abatmenta, TiBase
liméjosa virsma ir rGpigi janotira, ka noradits sis lietosanas instrukcijas nodala
TiriSana un sterilizacija. Izpatiet GenTek™ TiBase saskana ar cementa
piegadataja noradijumiem.

GenTek™ slipa skraves kanala TiBases stiena maksimalais augstums ir 7,0 mm,
un tam ir 2 grieSanas iegriezumi, kas norada 4,5 mm un 57 mm stiena
augstumu. Abatmentu var atstat ta maksimalaja stiena augstuma 7mm vai to
var izgriezt pie viena no tris noraditajiem augstumiem, kas vislabak atbilst
korpusam, lai protezésanu varétu digitali noformét no atbilstosa bibliotékas
faila. Abatmentus var griezt saskana ar standarta laboratorijas praksi un
procedaram, un tos nedrikst nogriezt zem 4,5 mm iegriezuma.

Cementésana

levérojiet cementésanas proceddras saskana ar cementa piegadataja
noradijumiem. Lai nostiprinatu restauraciju TiBase, ievietojiet pamatni
implanta analoga un pieskravéjiet to vieta ar [imésanas skravi (pievelciet ar
pirkstiem). Limésanas skrdve jatur vietd visa cementéSanas procesa.
Limésanas skravi nedrikst izmantot, ja kanals ir uz restauracijas ir slipi. Ar
aplveida kustibam uzklajiet TiBase saskares virsmas augséjas malas un
restauracijas iek$éjas geometrijas. Viegli pagrieziet restauraciju, spiezot to
TiBase, lidz jatat pretestibu. GenTek™ slipa skrdves kanala TiBases, viena
vieniba un vairakas vienibas, satur pretrotacijas iegriezumus, ar kuriem
restauracija ir jasaskano, pirms ta sasniedz galigo poziciju.

Piezime. lzvairieties no restauracijas pacel$anas péc galigas
pozicijas sasniegsanas, jo tas var apdraudét saites integritati.
Pielagotai restauracijai ir japiegul GenTek™ TiBase bez spraugam
un tukSumiem. Visas cementa zimes nekavéjoties janonem.
Cementa nonemsanas laika restauracija jatur sava pozicija.

Pulésana

Kad cements ir sacietgjis, nonemiet cementa parpalikumu ar gumijas
pulésanas instrumentiem. Pulésanas laika piestipriniet TiBase/restauraciju
implanta analoga, lai nesabojatu savienojuma geometriju.

Zfx GmbH | KopernikusstraBBe 15 | 85221 Dachau | Vacija
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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LietoSanas rokasgramata
GenTek™ slipa

skruves kanala TiBase®

"ar galigas protezésanas skravi

x  TiBase restauracijas izvietosana/nonemsana

GenTek™ slipa skruves kanala TiBase
TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®

A
A\

Izvietosana laboratorijas/kliniskos apstak|os

1. Pilniba ievietojiet zvaigznveida titana skravi TiBase restauracijas
kanala (pirms ievietoanas analoga/implanta), izmantojot
zvaigznveida skravgriezi. Lai nodrosinatu, ka skrave ir pareizi
jevietota TiBase, skrlves vitném jabut redzamam TiBase apaksa.
PEC IZVELES: Ja ir vélme nogriezt abatmentu lidz vienam no
abatmenta augstumiem (45 mm vai 57 mm), var izmantot
griezéjinstrumentu, lai grieztu abatmentu uz apstradatajiem
iegriezumiem.

Piezime. GenTek™ zvaigZnveida titana skrives
(TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®) tiek izmantotas
gan laboratorijas (izméginajuma), gan kliniskajos
(galigajos) apstaklos gan vienas vienibas, gan vairaku
vienibu restauracijas.

Piezime. GenTek™ zvaigznveida titana skrivém (TSV®/
Trabecular Metal™ un Eztetic®) ir ipass skravju galvinas
dizains ar trim maziem aréjiem izvirzijumiem.

2. Kad zvaigznveida skrdve ir pilniba ievietota TiBase, turiet
spiedienu uz skravi ar sesstlra skravgriezi, vienlaikus novietojot
TiBase /skraves bloku uz implanta vélamaja virziena. Pievelciet
TiBase / skraves komplektu pie implanta, izmantojot skravgriezi.
Skatiet zemak eso3o tabulu, lai iegitu ieteikumus zvaigznveida
skravju izvietojuma griezes momentam.

I
U

Versija: 3/06.2023.

Sagatavots: 23.06.2023.

Spéka stasanas datums: 26.06.2023.
Aizstaj versiju: 2/11.2022.

GenTek™ slipa skraves kanala TiBase
Certain®

A\

Piezime. Atbilstosa Gentek™ zvaigznveida titana izmégina-
juma skriive ir paredzéta lietosanai tikai laboratorija. Ir divas
dazadas Gentek™ zvaigZnveida titana izméginajuma skrives
(Certain®) laboratorijas (Try-in) apstakliem: viena skrave
vienas vienibas restauracijai un viena skriive vairaku vienibu
restauracijam. GenTek™ zvaigznveida Gold-Tite® skriives ir
paredzétas galigai protezéSanai un nav paredzétas lietosa-
nai laboratorija.

Izvietosana laboratorijas apstaklos — Certain®

1. lzvélieties pareizo Certain® TiBase, saskanojot to ar implanta platformas
diametru.

2. Novietojiet pareizo Certain® TiBase modela analoga, salagojiet sedstari
un stingri nospiediet, lidz dzirdat un sajutat dzirdamu un taustamu
klikski.

PEC IZVELES: Ja ir vélme nogriezt abatmentu lidz vienam no abatmenta
augstumiem (4,5 mm vai 57 mm), var izmantot griezéjinstrumentu, lai
grieztu abatmentu uz apstradatajiem iegriezumiem.

| BN

3. Pilniba ievietojiet zvaigznveida titana izméginajuma skravi TiBase kanala,
izmantojot GenTek™ zvaigznveida skrivgriezi, un pievelciet ar roku.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Vacija
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LietoSanas rokasgramata
GenTek™ slipa

Versija: 3/06.2023.

Sagatavots: 23.06.2023.
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skruves kanala TiBase®

"ar galigas protezésanas skravi

Izvietodana kliniskajos apstaklos — Certain® x  TiBase restauracijas nonemsana
1. Ja TiBase/skraves (TSV®/Trabecular Metal™ un Eztetic®) sistémai ir
nepiecieSama demontaza no implanta, abatmenta nonemsanas riks nav
nepiecieSsams. Zvaigznveida titana skraves papildu funkcija ir paredzéta,

lai palidzétu nonemt TiBase standarta skrives nonemsanas laika.

Piezime. Atbilstosa Gentek™ zvaigznveida Gold-Tite®
skrave ir paredzéta lietosanai tikai laboratorija. Ir divas
dazadas Gentek™ zvaigznveida Gold-Tite® skraves
(Certain®) protezésanas apstaklos: viena skrave vienas
vienibas restauracijai un viena skriive vairaku vienibu
restauracijam.

Piezime. Ja péc skriives atbrivosanas restauracija paliek
piestiprinata pie implanta, lai atvieglotu pilnigu
iznemsanu, var izmantot tieSas manualas manipulacijas
ar restauraciju ar vai bez instrumenta, pieméram,
hemostata.

1. No implanta, uz kura paredzéts izvietot TiBase, nonemiet pagaidu
abatmentus, parsega skravi, arstniecisko abatmentu vai lidzigus
elementus.

2. Parliecinieties, vai atlasita TiBase ir tada pasa izméra ka implanta
platformas diametrs.

3. Uzstadot, parliecinieties, ka implanta savienojuma stiprinasanas
virsma ir tira, taja nav gruzu, kaulu vai miksto audu atlikumu un ka
ta ir sausa.

GenTek ™ zvaigznveida (laboratorijas izméginajuma vai galigas protezé3anas)
skravju izvietosanas griezes momenta ieteikumi:

Piezime. Katram savienojumam (Certain®, TSV®/Trabecular
Metal™ un Eztetic®) ir jaizmanto tikai atbilstosas GenTek™

Novietojiet Certain® TiBase restauraciju uz implanta vélamaja
virziena, salagojiet sesstari un stingri piespiediet, lidz dzirdat un
sajutat dzirdamu un taustamu klikski.

zvaigznveida skraves ar atbilstoSo GenTek™ slipu skriives
kanalu TiBase. Citu GenTek™ TiBase sistému sesstirveida
skravgrieza skriives nedrikst izmantot kopa ar GenTek™ slipa
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skraves kanala TiBase sistemu.

Laboratorijas Gall_g'as GenTek™

yefhrre £ : Ny protezésanas L
Savienojums' Lenka diapazons| izméginajuma = q zvaigznveida
- skraves griezes i
skrive skravgriezis

moments

Pievilksana ar ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 gradi roku™ 20 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
. ZFX02HLD21
% 3 a ,
l m’t a/:,',:abec“'a' 0-25 gradi P'e":if;jﬂa ar 30 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
Pievilksana ar ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 gradi roku™ 30 Ncm ZFX02HLD28,
u ZFX02HLD36

“ Lietojams katram savienojumam vienas vienibas un vairaku vienibu iericem
“Vismaz 5 Ncm; ne vairak par 15 Ncm
5. Kad TiBase restauracija ir ievietota implanta, ieskravéjiet
zvaigznveida Gold-Tite skravi TiBase restauracija, pievelciet TiBase
restauracijas / skraves bloku lidz protezésanas griezes momentam,
izmantojot zvaigznveida skrivgriezi. Skatiet zemak eso$o tabulu,
lai iegutu ieteikumus zvaigznveida skravju izvietojuma griezes
momentam.

TiriSana un sterilizacija

GenTek™ TiBase ir nesterila. Pirms GenTek™ TiBase/restauracijas un protezésanas
skraves ievietosanas implanta, GenTek™ TiBase komplekts vispirms ir janotira un
jasterilize.

1. darbiba: Manuala tirisana

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

2. 5min0tes mazgajiet instrumentus ar rokam vanna, kura ieliets demineralizéts
adens. Notiriet netirumus ar mikstu suku. Dobumi jaizskalo ar 3irci. Sis solis
jaatkarto, lidz tiek nonemti visi netirumi.

3. 20 minates mazgajiet instrumentu ultraskanas vanna ar frekvenci vismaz
40 kHz, izmantojot viegli sarmainu tirisanas lidzekli (1,5%).

4. Rapigi noskalojiet ar demineralizétu tdeni T minati.

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

X 1.metode:
Pilna cikla 3mindsu pirmsvakuuma tvaika sterilizacija 134 °C (273,2°F) tempe-
ratara, vismaz 4 impulsu.
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LietoSanas rokasgramata
GenTek™ slipa
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skruves kanala TiBase

"ar galigas protezésanas skravi

X 2. metode: (alternativa 1. metodei)
Pilna cikla 3 minGsu gravitacijas tvaika sterilizacija 134°C (273,2°F)
temperatara.

Simbolu skaidrojums

Nav sterili

el

Informacija par razotaju.
Razotaja adrese

(00

leteicamais griezes moments,
kas jaizmanto komplekta ieklautas
skraves galigai novietosanai

LOT

Partijas numurs. Simbols, péc
kura ir partijas razosanas datums

REF

Atsauces numurs. Simbols, péc
kura ir razotaja kataloga numurs

®

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 procedlras pabeigsanas.

Neizmantot, ja iepakojums
ir bojats

®9

Piezime. levérojiet sterilizatora razotaja sniegtos iekrausanas Neizmantot divas reizes

noradijumus.

A

Glabasana un lietosana

™ s s -
GenTek™ TiBase ir jaglaba istabas temperatara. leteicams pielaikosanas

P skravi iestiprinat ar rokam
Kontrindikacijas

Izstradata pielagota abatmenta un/vai restauracijas lenkis nedrikst bat
lielaks par 20° no implanta ass.

MD

Medicinas ierice

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

QTY

Daudzums/iepakojuma
vienibas saturs

Bridinajumi
x  GenTek™ TiBase drikst lietot un ar to rikoties tikai zobarstniecibas
specialisti, kuri pabeigusi apstiprinatu zobarstniecibas apmacibas

ciklu.
x  GenTek™ TiBase drikst izmantot tikai Zimmer Biomet zobu implantu U DI @

sistémam.
% Melna limésanas skrive nav paredzéta lietosanai pacienta muté. Unikalais ierices identifikators Skatiet lietosanas instrukciju
% Melno limésanas skravi nevajadzétu izmantot, ja skraves piekluve www.zfx-dental.com
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kronttim ir lenki.

x  GenTek™ TiBase un protezéSanas skrive ir mazas, tadé| ar tam ir
jarikojas piesardzigi, lai pacients tas nenoritu vai neieelpotu.

x  Nepareizas protezésanas skrdves izmantosana var izraisit GenTek™
TiBase, protezésanas skrdves un/vai implanta bojajumus.

X Protezé$anas skrives griezes momenta, kas parsniedz uz etiketes Informacija par razotaju
ieteicamo vértibu, izmantosana var sabojat GenTek™ TiBase skrivgriezi, Zfx GmbH
protezésanas skravi un/vai implantu. Protezésanas skraves griezes ‘ Kopernikusstral3e 15
momenta, kas ir zemaka par ieteicamo vértibu, izmantosana var 85221 Dachau
padarit valigu GenTek™ TiBase, un/vai implantu. Vacija

x  Skravgriezim jabat laba darba stavokli. Nodilis skravgriezis var izraisit
sesstlra dobuma parmérigu pagriedanos skraves galva, ka dé| skrave
netiek pilniba pievilkta un/vai to nav iespéjams iznemt.

x Jebkuram laboratorijas darbam un GenTek™ TiBase pielaikosanai ir
jaizmanto laboratorijas skrive (ne Gold-Tite). leklauto protezésanas
skravi drikst izmantot tikai gatavas restauracijas pastavigai
nostiprinasanai.

Skatiet lietosanas instrukcijas salagotu zvaigznveida skravju un slipa skraves
kanala TiBase stiprinajumiem.

T +49 (0) 8131/33 244-0
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Gebruikershandleiding
GenTek™ TiBase met

*

gehoekt schroefkanaal

“inclusief de laatste prothetische schroef

Indicaties

Beoogd gebruik/beoogd doel

De GenTek™ TiBase met gehoekt schroefkanaal, een TiBase-systeem op
implantaatniveau, is samen met de definitieve prothetische schroef bedoeld
ter ondersteuning van verschroefde en gecementeerde enkelvoudige
(inklemmende), meervoudige (niet inklemmende), en prothetische
volboogrestauraties. Hij wordt gebruikt als een interface tussen een
tandheelkundig implantaat en een opbouwrestauratie. De GenTek™ TiBase-
systemen met gehoekt schroefkanaal zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik
met de bijbehorende hexalobulaire Gentek™-schroeven (definitieve
prothetische schroef en passchroef).

De lijmschroef is bedoeld voor laboratoriumgebruik tijdens het
cementeren van de TiBase wanneer het schroefkanaal recht is. De
lijmschroef wordt gebruikt om het schroefkanaal af te sluiten tegen het
mogelijke instromen van lijm terwijl de prothetische restauratie op de
TiBase wordt gelijmd, voorafgaand aan de definitieve plaatsing van de
TiBase met de schroef in de mond.

Beschrijving van het apparaat

Elke GenTek™ TiBase met gehoekt schroefkanaal is verpakt met de
uiteindelijke prothetische schroef en een zwarte lijmschroef. De definitieve
prothetische schroef voor elk systeem is ook verkrijgbaar als afzonderlijk
verpakte component. De TiBase, de prothetische schroef en de lijmschroef
zijn voor eenmalig gebruik bestemd. De TiBase en protheseschroef worden
niet-steriel geleverd en zijn bedoeld om gereinigd en gesteriliseerd te
worden voordat ze in de mond van de patiént worden geplaatst.

Met de GenTek™ TiBase met gehoekt schroefkanaal kan het schroefkanaal
tot 25° worden geplaatst bij een rotatie van 360°. De TiBase heeft een totale
stifthoogte van 70 mm met horizontale snijgroeven om de hoogte-
aanpassingen op 4,5 mm en 57 mm aan te geven. Bovendien bevatten de
GenTek™ TiBases met gehoekt schroefkanaal 3 verticale anti-rotatiegroeven
die zijn ontworpen om te voorkomen dat de restauratie gaat roteren. De
GenTek™ TiBases met gehoekt schroefkanaal zijn beschikbaar met originele
verbindingen voor de volgende implantaatsystemen van Zimmer Biomet
Dental: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™, en Eztetic®.

Anti-rotatiegroeven Gehoekt schroefkanaal

‘ l 7,0 mm
5,7 mm
4,5 mm
Sluitgroeven
Raadpleeg voor specifieke compatibiliteit met tandheelkundige

implantaten de informatie op het afzonderlijke productetiket en de
GenTek™-componentencatalogus.

Materialen
GenTek™ TiBases zijn vervaardigd uit een biocompatibele titaanlegering
van graad 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Versie: 3/06-2023
Samengesteld op: 23-06-2023
Ingangsdatum: 26-06-2023
Vervangt versie: 2/11-2022

Procedure

X

Het ontwerp van de aangepaste restauratie

De GenTek™ TiBase kan worden verwerkt via een digitale of traditionele
workflow waarbij gebruik wordt gemaakt van GenTek™-scanbodies. De
aangepaste restauratie moet worden vervaardigd met behulp van
tandheelkundige ontwerpsoftware. De geometrie van de TiBase-opbouw is
opgenomen in het bibliotheekbestand. De minimum wanddikte moet worden
gecontroleerd aan de hand van de aanbevelingen van de materiaalleverancier.

Een restauratie op maat frezen

De op maat gemaakte restauratie moet worden vervaardigd met
freesapparatuur die geschikt is voor de ontworpen geometrie en het materiaal
van de restauratie.

De aangepaste restauratie nabewerken
Volg de nabewerkingsstappen conform de
materiaalleverancier.

instructies van de

Voorbereiding van de aangepaste restauratie voor cementeren

Zodra de op maat gemaakte restauratie klaar is om te worden gecementeerd,
raadpleeg dan de gebruiksinstructies van de materiaalleverancier voor het
juiste cementeringsproces.

De GenTek™ TiBase voorbereiden voor cementeren

Voordat de restauratie (kroon of frame) op de opbouw wordt gecementeerd,
moet het lijmopperviak van de TiBase grondig worden gereinigd zoals
beschreven in het hoofdstuk Reiniging en sterilisatie van deze
gebruiksinstructies. Spuit de GenTek™ TiBase af met lucht conform de
instructies van de cementleverancier.

De stift van de GenTek™ TiBases met gehoekt schroefkanaal heeft een
maximale hoogte van 7,0 mm en bevat 2 snijgroeven die de stifthoogtes
4,5mm en 57 mm aangeven. De opbouw kan op de maximale stifthoogte van
7 mm worden gelaten of kan op een van de drie aangegeven hoogtes worden
gesneden die het best bij de situatie passen, zodat de prothese digitaal kan
worden ontworpen aan de hand van het bijbehorende bibliotheekbestand.
Opbouwen mogen worden gesneden volgens de standaard
laboratoriumpraktijken en -procedures en mogen niet worden teruggesneden
tot onder de 4,5 mm groef.

Cementering

Volg de cementeringsprocedures conform de instructies van de
cementleverancier. Om de restauratie op de TiBase te cementeren, plaatst u de
basis in een implantaatanaloog en zet u deze op zijn plaats vast met de
lijmschroef (vingervast aangedraaid). De lijmschroef moet tijdens het
cementeren op zijn plaats worden gehouden. De lijmschroef mag niet worden
gebruikt wanneer het kanaal onder een hoek op de restauratie is geplaatst.
Breng het cement op cirkelvormige wijze aan op de bovenrand van het
contactoppervlak van de TiBase en op de interne geometrie van de restauratie.
Draai de restauratie zachtjes terwijl u hem over de TiBase duwt tot u weerstand
voelt. De GenTek™ TiBases met gehoekt schroefkanaal, zowel de enkelvoudige
als meervoudige eenheden, bevatten anti-rotatiegroeven waarop de
restauratie moet worden uitgelijnd voordat deze zijn definitieve positie bereikt.

Opmerking: Vermijd het optillen van de restauratie nadat de
definitieve positie is bereikt, aangezien dit de integriteit van de
hechting in gevaar kan brengen. De maatrestauratie moet
zonder openingen en holtes in de GenTek™ TiBase passen. Alle
sporen van cement moeten onmiddellijk worden verwijderd. De
restauratie moet op zijn plaats worden gehouden tijdens het
verwijderen van het cement.

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

5]

A COMPANY OF

< ZimVie



4502NL REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer en het Zimmer-logo zijn handelsmerken van Zimmer Inc. of haar dochterondernemingen en Zfx en het Zfx-logo zijn handelsmerken van Zfx GmbH, Duitsland. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de desbetreffende eigenaar.
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gehoekt schroefkanaal’

"inclusief de laatste prothetische schroef

x  Polijsten
Zodra het cement is uitgehard, verwijdert u het overtollige cement
met rubberen polijstgereedschap. Fixeer bij het polijsten de TiBase /
restauratie in een implantaat analoog om beschadiging van de
verbindingsgeometrie te voorkomen.

x  Plaatsen/verwijderen van de TiBase-restauratie

GenTek™ TiBase met gehoekt schroefkanaal
TSV®/Trabecular Metal™ en Eztetic®

Opmerking: Hexalobulaire GenTek™-titaniumschroeven
(TSV® / Trabecular Metal™ en Eztetic®) worden gebruikt
in zowel laboratorium- (pas) als klinische (definitieve)

situaties voor restauraties met zowel één als meerdere
eenheden.

Opmerking: Hexalobulaire GenTek™ titaniumschroeven

A (TSV®/Trabecular Metal™ en Eztetic®) hebben een
bijzonder schroefkopontwerp met drie kleine externe
uitsteeksels.

Plaatsing in een laboratorium- / klinische situatie

1. Breng de hexalobulaire titaniumschroef volledig in het kanaal van
de TiBase-restauratie (voorafgaande aan de plaatsing in de
analoog /het implantaat) met behulp van de hexalobulaire
schroevendraaier. Om er zeker van te zijn dat de schroef goed in
de TiBase is geplaatst, moet de schroefdraad aan de onderzijde
van de TiBase zichtbaar zijn.
OPTIONEEL: Indien het gewenst is de opbouw op een van de
opbouwhoogtes (45 mm of 57 mm) af te snijden, kan
snijgereedschap worden gebruikt om de opbouw op de bewerkte
groeven af te snijden.

Versie: 3/06-2023
Samengesteld op: 23-06-2023
Ingangsdatum: 26-06-2023
Vervangt versie: 2/11-2022

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.

I
U

GenTek™ TiBase met gehoekt schroefkanaal
Certain®

2 Opmerking: De bijbehorende hexalobulaire GenTek™ titani-

umpasschroef is uitsluitend bedoeld voor laboratoriumge-
bruik. Er zijn twee verschillende hexalobulaire Gentek™-
titaniumpaschroeven (Certain®) voor laboratorium (pas)
-situaties: één schroef voor enkelvoudige restauraties en één
schroef voor meervoudige restauraties. De hexalobulaire
Gentek™ Gold-Tite®-schroeven zijn bestemd voor definitief
prothetisch gebruik en niet voor laboratoriumgebruik.

Plaatsing in een laboratoriumsituatie — Certain®

1.

Selecteer de juiste Certain® TiBase door deze af te stemmen op de
diameter van het implantaatplatform.

Plaats de juiste Certain® TiBase in de analoog in het model, lijn de hex uit
en druk stevig tot u een hoorbare en voelbare klik hoort en voelt.
OPTIONEEL: Indien het gewenst is de opbouw op een van de
opbouwhoogtes (4,5 mm of 57 mm) af te snijden, kan snijgereedschap
worden gebruikt om de opbouw op de bewerkte groeven af te snijden.
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gehoekt schroefkanaal’

"inclusief de laatste prothetische schroef

3. Plaats de hexalobulaire titaniumpasschroef volledig in het kanaal
van de TiBase met behulp van de hexalobulaire GenTek™-
schroevendraaier en draai hem met de hand vast.

Het plaatsen van een Certain® in een klinische situatie

Opmerking: De bijbehorende hexalobulaire Gentek™
Gold-Tite®-schroef is uitsluitend bedoeld voor definitief
prothetisch gebruik. Er zijn twee verschillende hexalo-
bulaire Gentek™ Gold-Tite®-schroeven (Certain®) voor
prothetische situaties: een schroef voor enkelvoudige
restauraties en een schroef voor meervoudige restau-
raties.

1. Verwijder elk voorlopig opbouw, afdekschroef, genezingsopbouw
of vergelijkbaar van het implantaat waarop de TiBase moet
worden geplaatst.

2. Controleer of de geselecteerde TiBase even groot is als de
diameter van het implantaatplatform.

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

4. Plaats de Certain® TiBase-restauratie op het implantaat in de
gewenste oriéntatie, lijn de hex uit en druk stevig tot u een
hoorbare en voelbare klik hoort en voelt.

Versie: 3/06-2023
Samengesteld op: 23-06-2023
Ingangsdatum: 26-06-2023
Vervangt versie: 2/11-2022

Zodra de TiBase-restauratie in het implantaat is geplaatst, schroeft u de
hexalobulaire Gold-Tite-schroef in de TiBase-restauratie en draait u de
TiBase-restauratie / schroefverbinding vast tot aan het prothetische
aandraaimoment met behulp van de hexalobe schroevendraaier.
Raadpleeg de onderstaande tabel voor aanbevelingen voor het
aandraaimoment voor hexalobulaire schroeven.

x  DeTiBase-restauratie verwijderen

1.

Als het TiBase/schroef (TSV®/Trabecular Metal™ en Eztetic®) -systeem
moet worden gedemonteerd van het implantaat, is een hulpmiddel voor
het verwijderen van de opbouw niet nodig. De extra functie op de
hexalobulaire titaniumschroef is bedoeld om te helpen bij het verwijderen
van de TiBase tijdens de standaardverwijdering van 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.

Aanbevelingen voor het aandraaimoment bij het plaatsen van hexalobulaire
GenTek™-schroeven (laboratoriumpassing of definitieve prothese):

Opmerking: Alleen bijpassende hexalobulaire GenTek™-
schroeven voor elke verbinding (Certain®, TSV®/Trabecular
Metal™ en Eztetic®) moeten worden gebruikt met de
dienovereenkomstige GenTek™ TiBase met gehoekt
schroefkanaal. Zeskantschroeven van andere GenTek™ TiBase-
systemen mogen niet samen met het GenTek™ TiBase-systeem
met gehoekt schroefkanaal worden gebruikt.

/Aandraaimoment| n
Hexalobulaire

Verbinding® Hoekbereik Ll PEEml i G GenTek™-
testschroef prothetische P
schroevendraaier
schroef
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 graden ’:':;j;:g:f’. 20 Nem ZFX02HLD28,
! ZFX02HLD36
ZFX02HLD21
0 '
Thj’:ta/ll'abecu'a’ 0-25 graden ';":;j;;gﬁf 30 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 graden ’Z':;;;;ZEE’, 30 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
“Toepasbaar op enkel- en meervoudige eenheden voor elke aansluiting
“Minimaal 5 Ncm; Maximaal 15 Ncm
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Reiniging en sterilisatie
De GenTek™-TiBase is niet-steriel. Voordat de GenTek™ TiBase/restauratie A
en protheseschroef in het implantaat worden geplaatst, moet de GenTek™
TiBase-assemblage eerst worden gereinigd en gesteriliseerd. Waarschuwingen
x De GenTek™ TiBase mag alleen worden gebruikt en gehanteerd door
Stap 1: Handmatig reiniging tandheelkundige professionals die een erkende opleiding in de
1. Spoel het instrument gedurende 2 minuten af onder stromend koud tandheelkunde hebben gevolgd.
kraanwater. x  GenTek™ TiBase mag alleen worden gebruikt voor implantaatsystemen van
2. Was de instrumenten met de hand in een bad met gedemineraliseerd Zimmer Biomet Dental.
water gedurende 5 minuten. Verwijder vuil met een zachte borstel.  x De zwarte lijmschroef is niet bedoeld om in de mond van de patiént te
Gaatjes moeten gespoeld worden met een spuitje. Deze stap moet worden gebruikt.
worden herhaald totdat al het vuil is verwijderd. x  Dezwarte ljmschroef mag niet worden gebruikt wanneer de schroeftoegang
3. Reinig het instrument in een ultrasoonbad met een mild alkalisch op de kroon zich onder een hoek bevindt.
reinigingsmiddel (1,5%) bij een frequentie van ten minste 40 kHz ~ x De GenTek™ TiBase en de protheseschroef zijn klein en moeten daarom
gedurende 20 minuten. voorzichtig worden gehanteerd om inslikken of inademen door de patiént te
4. Spoel het gedurende 1 minuut grondig met gedemineraliseerd water. voorkomen.
x Het gebruik van een verkeerde prothetische schroef kan leiden tot
Stap 2: Sterilisatie beschadiging van de GenTek™ TiBase, de prothetische schroef en/of het
Aanbevolen wordt een van de volgende sterilisatiemethoden te gebruiken: implantaat.
% Het gebruik van een hoger aandraaimoment voor de prothetische schroef
X  Methode T: dan de aanbevolen waarde op het etiket kan leiden tot beschadiging van de
Volledige cyclus met pre-vacuiim-stoomsterilisatie bij een tempera- GenTek™ TiBase-schroevendraaier, de prothetische schroef en/of het
tuur van 134°C (273,2°F) gedurende 3 minuten, minimaal 4 pulsen. implantaat. Het gebruik van een lager aandraaimoment dan aanbevolen kan
resulteren in het losraken van de GenTek™ TiBase en/of de protheseschroef.
X  Methode 2: (alternatief voor methode 1) x De schroevendraaier moet in goede staat verkeren. Een versleten
Volledige cyclus met zwaartekracht-stoomsterilisatie bij 134 °C (273,2°F) schroevendraaier kan leiden tot oververdraaiing van de hexalobe in de
gedurende ten minste 3 minuten. schroefkop, waardoor de schroef niet volledig kan worden vastgedraaid en/
of niet kan worden verwijderd.
Stap 3: Drogen x  Voor al het laboratoriumwerk en elke passing van de GenTek™ TiBase moet
Na de sterilisatiebehandeling wordt aanbevolen de producten te drogen een laboratoriumschroef (niet-Gold-Tite) worden gebruikt. De bijgeleverde
bij een temperatuur van maximaal 134 °C (273,2 °F) gedurende 10 minuten. protheseschroef mag alleen worden gebruikt om de afgewerkte restauratie
De producten zijn klaar voor gebruik 5 minuten na voltooiing van het permanent vast te zetten.
droogproces.
A Opmerking: Volg de laadinstructies van de fabrikant van de
sterilisator.
Opslag en behandeling
De GenTek™ TiBase moet bij kamertemperatuur worden bewaard.
Contra-indicaties
De op maat gemaakte opbouw en/of de op maat gemaakte restauratie
mogen niet meer dan 20° van de implantaatas af staan.
Bekende bijwerkingen
Allergieén voor de legering of de inhoud van de legering kunnen in zeer
zeldzame gevallen voorkomen.
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Verklaring van de symbolen

Niet-steriel

ad]

Fabrikantgegevens Adres van de
wettelijke fabriek van de fabrikant

(00

Aanbevolen aandraaimoment
voor de definitieve plaatsing van
de bijgeleverde schroef

LOT

PARTlJ-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

(1]

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 T+49 (0) 8131/33244-0

Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Duitsland

Incidentrapportage / klachten

F +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com
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Instruksjonshandbok
GenTek™ TiBase med vinklet

Versjon: 3/06.2023
Sammenstilt den: 23.06.2023
Effektiv dato: 26.06.2023
Erstatter versjon: 2/11.2022

skruekanal®

4502NO REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer og Zimmer-logoen er varemerker for Zimmer Inc. eller dennes affilierte selskaper, og Zfx og Zfx-logoen er varemerker for Zfx GmbH, Tyskland. Alle andre varemerker tilhorer deres respektive eiere.

“Inkludert endelig protetikkskrue

Indikasjoner Prosedyre
x  Designe den tilpassede restaureringen
Tiltenkt bruk/tiltenkt formal GenTek™ TiBase kan prosesseres via en digital eller tradisjonell arbeidsflyt og
GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal, et TiBase-system pa implantatniva, bruk av GenTek™ scanbodyer. Den tilpassede restaureringen ma konstrueres
er, sammen med den endelige protetikkskruen, tiltenkt for a stgtte skrue- ved hjelp av dental designprogramvare. TiBase-abutmentets geometri er
og sementfikserte enkeltstrukturer (festende), multistrukturer (ikke- lagret i bibliotekfilen. Kravene til minimal veggtykkelse ma kontrolleres i
festende) og protetiske helbuerestaureringer. Den brukes som grensesnitt samsvar med anbefalingene fra materialets leverander.
mellom et dentalimplantat og en abutment-restaurering. GenTek™ TiBase-
systemene med vinklet skruekanal er kun tiltenkt for bruk med tilsvarende ~ x  Frese en tilpasset restaurering
GenTek™ heksalobuleere skruer (endelige protetikkskrue og preveskrue). Den tilpassede restaureringen ma fremstilles med freseutstyr som passer til
restaureringens designede geometri og materiale.
Limskruen er tiltenkt for laboratoriebruk under sementeringsprosessen av
TiBase nar skruekanalen er rett. Limskruen brukes til & blokkere x  Etterbehandle den tilpassede restaureringen
skruekanalen mot mulig innflyt av lim mens den protetiske restaureringen Folg etterbehandlingstrinnene i samsvar med instruksjonene som er utgitt
limes til TiBase for endelig plassering av TiBase og skrue i munnen. av materialets leverander.
Beskrivelse av enheten x  Klargjgre den tilpassede restaureringen for sementering
Hver GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal er pakket med den endelige Les materialleveranderens bruksanvisning for korrekt sementeringsprosess
protetikkskruen og en svart limskrue. Den endelige protetikkskruen for nar den tilpassede restaureringen er klar for sementering.
hvert system er ogsa tilgjengelig som en enkeltvis pakket komponent.
GenTek™ TiBase, protetikkskruen og limskruen er kun til engangsbruk.  x Klargjore GenTek™ TiBase for sementering
GenTek™ TiBase og protetikkskruen leveres ikke-steril og skal rengjgres og For restaureringen (krone eller rammeverk) sementeres til abutmentet ma
steriliseres for plassering i pasientens munn. limoverflaten pa TiBase rengjores grundig, slik det forklares i kapittelet
Rengjgring og sterilisering i denne bruksanvisningen. Blas GenTek™ TiBase
GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal tillater plassering av skruekanalen i samsvar med instruksjonene fra sementens leverander.
med en rotasjon pa opptil 25° ved 360°. TiBase inneholder en total
stanghgyde pd 70mm med et horisontalt kuttespor som viser Stangen til GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal har en maksimalhgyde
heydejusteringer pa 4,5mm og 57 mm. | tillegg inneholder GenTek™ TiBase pa 7,0mm og inneholder 2 kuttespor som viser stanghgyder pa 45mm og
med vinklet skruekanal 3 vertikale anti-rotasjonsspor som er utformet for a 5,7mm. Abutmentet kan forbli pa sin maksimale stanghgyde pa 7mm, eller
forhindre at restaureringen roterer. GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal det kan kuttes ved én av de tre angitte hgydene som passer best i hvert
er tilgjengelig med en original forbindelse for folgende implantatsystemer tilfelle, slik at protesen kan utformes digitalt fra den tilsvarende
fra Zimmer Biomet Dental pa implantatniva: Certain®, TSV®/Trabecular biblioteksfilen. Abutmentene kan kuttes i samsvar med standard
Metal™ og Eztetic®. laboratoriepraksis og -prosedyre, og ma ikke kuttes til nedenfor sporet pa
4,5mm.
Anti-Rotation Grooves Angulated Screw Channel X Sementering
| l‘ e 7.0 MM Folg sementeringsprosedyren i samsvar med instruksjonene fra sementens
57 mm leverander. Sett basen inn i et implantatanalog, og fikser det pa plass med
limskruen (fingerstrammet) for & sementere restaureringen til TiBase.
e A5 mm Limskruen begr sitte pa plass gjennom hele sementeringsprosessen.
SLA Grooves Limskruen ma ikke brukes hvis kanalen er vinklet pa restaureringen. Pafgr
sementen i sirkler opp til gverste kant pa kontaktoverflaten pa TiBase og pa
restaureringens interne geometri. Roter restaureringen forsiktig mens du
skyver den over TiBase, til du feler motstand. GenTek™ TiBase med vinklet
skruekanal, enkeltstruktur og multistruktur inneholder anti-rotasjonsspor
som er ngdvendige for @ heydetilpasse restaureringen, for den nar sin
endelige posisjon.
Les informasjonen pa den enkelte produktetiketten og komponentkatalogen Merk: Unnga a lofte restaureringen etter at den endelige
fra GenTek™ for spesifikk dental implantatkompatibilitet. posisjonen er nadd, for dette kan ha negative konsekvenser for
bondingen. Den tilpassede restaureringen ma passe til GenTek™
Materialer TiBase uten apninger og hulrom. Eventuelle sementrester skal
GenTek™ TiBase er fremstilt av biokompatibel titanlegering i klasse 5 ELI flernes straks. Restaureringen ma holdes i posisjon mens
(TiAl6V4 ELI). sementen fjernes.
x  Polering
Nér sementen er pa plass fiernes overfledig sement med gummipoleringsin-
strumenter. Under polering fikseres TiBase / restaurering i et implantatanalog
for & forhindre at forbindelsesgeometrien skades.
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Instruksjonshandbok
GenTek™ TiBase med vinklet

skruekanal®

‘Inkludert endelig protetikkskrue

x  Plassere/fjerne TiBase-restaurering

GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal
TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®

A
A\

Plassere i laboratorie- /klinisk setting

1. Sett den heksalobulaere titanskruen helt inn i kanalen til TiBase-
restaureringen (for plassering i analog/implantat) ved hjelp av
den heksalobulaere skrutrekkeren. For & sikre at skruen er satt
korrekt inn i TiBase, mé skruegjengene veere synlige i bunnen av
TiBase.
VALGFRITT: Hvis det er gnsket & kutte abutmentet ned til en av
abutmenthgydene (4,5mm eller 57mm) eller man bruke et
kutteinstrument for a kutte abutmentet pa de maskinelt fremstilte
sporene.

Merk: GenTek™ heksalobuleere titanskruer (TSV®/
Trabecular Metal™ og Eztetic®) brukes til bade
laboratoriesettinger (prove) og kliniske settinger
(endelig) for restaureringer av enkeltstrukturer og
multistrukturer.

Merk: GenTek™ heksalobulzere titanskruer (TSV®/
Trabecular Metal™ og Eztetic®) har et spesielt utformet
skruehode med tre sma eksterne utstikkere.

2. Narden heksalobulzere skruen er helt innsatt i TiBase: Hold trykket
pa skruen med den heksalobulzere 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
heksalobulzere skruer.

I
U

Versjon: 3/06.2023
Sammenstilt den: 23.06.2023
Effektiv dato: 26.06.2023
Erstatter versjon: 2/11.2022

GenTek™ TiBase med vinklet skruekanal
Certain®

A\

Merk: Den tilsvarende GenTek™ heksalobulaere proveskruen i

titan er kun tiltenkt for laboratoriebruk. Det er to forskjellige

GenTek™ heksalobulere prgveskruer i titan (Certain®) for

laboratoriesettinger (prgve): én skrue for enkeltstrukturerte

restaureringer, og én skrue for multistrukturerte restaurerin-
ger. GenTek™ heksalobulzere Gold-Tite®-skruer er for endelig

protetisk bruk og er ikke tiltenkt for laboratoriebruk.

Plassere i laboratoriesetting — Certain®

1. Velg riktig Certain® TiBase ved a matche den til implantatets
plattformdiameter.

2. Plasser den riktige Certain® TiBase inn i analoget i modellen, sett pa
sekskanten, og trykk fast til du herer og feler et klikk.
VALGFRITT: Hvis det er gnsket a kutte abutmentet ned til en av abut-
menthgydene (45mm eller 57mm) eller man bruke et kutteinstrument
for & kutte abutmentet pa de maskinelt fremstilte sporene.

| 5%

3. Bruk GenTek™ heksalobulaer skrutrekker, og sett den heksalobulaere
pregveskruen i titan helt inn i kanelen pa TiBase. Stram til for hand.
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GenTek™ TiBase med vinklet
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‘Inkludert endelig protetikkskrue

Plassere i en klinisk setting — Certain®

Merk: Den tilsvarende GenTek™ heksalobulzere
Gold-Tite®-skruen er kun tiltenkt for endelig protetisk
bruk. Det er to forskjellige GenTek™ heksalobulaere
Gold-Tite®-skruer (Certain®) for protetiske settinger:
én skrue for enkeltstrukturerte restaureringer, og én
skrue for multistrukturerte restaureringer.

1. Fjerneventuelt provisorisk abutment, dekkskrue, helingsabutment
eller liknende fra implantatet som TiBase skal plasseres pa.

2. Kontroller at valgte scanbody er av samme stgrrelse som
implantatplattformens diameter.

3. Pase at implantatforbindelsens seteoverflate er ren, fri for rester,
ben eller blgtvev, og er terr under montering.

4. Plasser Certain® TiBase-restaureringen inn pa implantatet i nsket
orientering, sett pa sekskanten, og trykk fast til du herer og foler et
klikk.

X

Fjerne TiBase-restaureringen

1. Hvis TiBase-/skruesystem (TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®) skulle
kreve demontering fra implantatet, er det ikke nedvendig med et
instrument for flerning av abutment. Tilleggsfunksjonen til den
heksalobulaere titanskruen er konstruert slik at den stgtter flerning av
TiBase under flerning av standardskruer.

Merk: Hvis restaureringen forblir montert til implantatet
nar skruen er blitt lgsnet, kan man manipulere
restaureringen direkte manuelt med eller uten verktay,
som hemostat, for a gjore det enklere a fullfgre
fierningen.

skruer

Anbefalte plasseringsmomenter for GenTek™ heksalobulzere

(laboratoriske prove- eller endelige protetikkskruer):

Merk: Det ma kun brukes tilsvarende GenTek™ heksalobulzere
skruer for hver forbindelse (Certain®, TSV®/Trabecular
Metal™ og Eztetic®) med tilsvarende GenTek™ TiBase med
vinklet skruekanal. Sekskantskruer fra andre GenTek™
TiBase-systemer ma ikke brukes med GenTek™ TiBase-
systemet med vinklet skruekanal.

Laboratorisk Moment GenTek™
Forbindelse” Vinkelomrade for endelig heksalobulaer
proveskrue q 5
l % protetikkskrue skrue
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 grader Handstrammet™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21
o '
IASZta/I,I'abec”'a’ 0-25grader | Handstrammet” 30Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 grader Handstrammet™ 30Ncm ZFX02HLD28,
5. Nar TiBase-restaureringen er satt inn pa implantatet, skru den ZFX02HLD36

heksalobulzere Gold-Tite-skruen inn pa TiBase-restaureringen,
stram til TiBase-restaureringen/skrueenheten til det protetiske
tiltrekkingsmomentet med den heksalobulzere skrutrekkeren. Se

‘Gjelder for enkeltstruktur og multistruktur for hver forbindelse
“Minimum pa 5Ncm, maksimum pa 15 Ncm

tabellen nedenfor for plassering av anbefalte
tiltrekkingsmomenter for heksalobulaere skruer. Rengjering og sterilisering

GenTek™ TiBase er ikke-steril. For GenTek™ TiBase/ restaurering og protetikkskrue

plasseres i implantatet ma forst GenTek™ TiBase-enheten rengjeres og steriliseres.

Trinn 1: Manuell rengjoring

1. Skyllinstrumentene under rennende, kaldt springvann i 2 minutter.

2. Handvask instrumentene i et bad med avmineralisert vann i 5 minutter. Fjern
avleiringer med en myk barste. Hulrom ma skylles med en sprgyte. Dette
trinnet skal gjentas, til alle avleiringer er fjernet.

3. Rengjer 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 1min.

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.
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Instruksjonshandbok
GenTek™ TiBase med vinklet

skruekanal®

‘Inkludert endelig protetikkskrue

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.

A Merk: Folg instruksjonene angaende lasting gitt av
sterilisatorens produsent.

Lagring og handtering
GenTek™ TiBase bor oppbevares ved romtemperatur.

Kontraindikasjoner
Det tilpassede abutmentet og/eller restaureringen som er utformet, ma
ikke vinkles mer enn 20 ° fra implantatets akse.

Kjente bivirkninger
Allergiske reaksjoner pa legeringen eller legeringens tilsetningsstoffer kan
opptre meget sjeldent.

A\

Advarsler

x  GenTek™ TiBase skal kun brukes og handteres av profesjonelle
tannleger som har godkjent oppleering innen tannteknikk.

x  GenTek™ TiBase mé& kun brukes pa implantatsystemer fra Zimmer
Biomet Dental.

x  Den svarte limskruen er ikke tiltenkt for bruk i pasientens munn.

x  Den svarte limskruen ma ikke brukes hvis skrueinngangen pa kronen
erien vinkel.

x  GenTek™ TiBase og protetikkskruene er sma. Derfor ma de handteres
med forsiktighet for & unnga at de svelges eller innandes av pasienten.

% Bruk av feil protetikkskrue kan fore til skader pd GenTek™ TiBase,
protetikkskrue og/eller implantat.

x  Bruk av et moment pa protetikkskruen som ligger over anbefalt verdi
kan fore til skader pa GenTek™ TiBase-skrutrekker, protetikkskrue og/
eller implantat. Bruk av. momentverdier som ligger under anbefalte
verdier kan fore til at GenTek™ TiBase og/eller protetikkskruen lgsner.

x  Skrutrekkeren ma veere i god stand. En slitt skrutrekker kan forarsake
overrotasjon i skruehodets sekskant, som kan fere til at skruen ikke
strammes fullstendig og/eller ikke kan fjernes.

x  Det ma brukes en laboratorieskrue (ikke Gold-Tite) for alt laboratorie-
og provearbeid av GenTek™ TiBase. Den inkluderte protetikkskruen
skal kun brukes til a fiksere den endelige restaureringen permanent.
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Erstatter versjon: 2/11.2022

Symbolforklaringer

Ikke-steril

el

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

[13]

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
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Tyskland

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Rapportering av hendelser/reklamasjoner

Send til emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Instrukcja stosowania
System tacznikow do katowych

Wersja: 3/06.2023

Data opracowania: 23.06.2023
Data obowigzywania: 26.06.2023
Zastepuje wersje: 2/11.2022

kanatow na sruby GenTek™
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"Wraz ze $ruba do protezy ostatecznej

Wskazania Procedura
X  Projektowanie uzupetnienia niestandardowego
Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem/przeznaczenie TiBase GenTek™ mozna opracowywac w sposéb cyfrowy lub tradycyjny przy
System facznikéw do katowych kanatdéw na $ruby GenTek™, system uzyciu skanerow GenTek™. Uzupetnienie niestandardowe nalezy wykonac
implantow TiBase, wraz ze Srubg do protezy ostatecznej jest przeznaczony przy uzyciu oprogramowania do projektowania stomatologicznego.
do podparcia $rubowo osadzonych, cementowych uzupetnien Geometria tacznika TiBase jest podana w pliku biblioteki. Minimalna grubos¢
protetycznych pojedynczych (mocujacych), wielokrotnych $cianki powinna by¢ kontrolowana zgodnie z zaleceniami dostawcy
(niemocujacych) i petnotukowych. Jest stosowany jako interfejs pomiedzy materiatu.
implantem dentystycznym a odbudowg na taczniku. Systemy facznikéw
do katowych kanatéw na $ruby GenTek™ sg przeznaczone do stosowania ~ x  Frezowanie uzupetnienia niestandardowego
wylacznie z odpowiednimi $rubami torx Gentek™ (Sruba do protezy Uzupetnienie niestandardowe nalezy wykona¢ przy uzyciu frezarek
ostatecznej i Sruba probna). odpowiednich dla zaprojektowanej geometrii i materiatu uzupetnienia.
Sruba klejowa jest przeznaczona do zastosowania laboratoryjnego  x  Korcowa obrébka uzupetnienia niestandardowego
podczas procesu cementowania TiBase z prostym kanatem na $rube. Sruba Wykona¢ czynnosci zwigzane z obrébka koncowg zgodnie z instrukcjami
klejowa jest stosowana do blokowania kanatu sruby przed potencjalnym przygotowanymi przez dostawce materiatu.
naptywem kleju podczas klejenia uzupetnienia protetycznego do TiBase
przed ostatecznym umieszczeniem TiBase i Sruby w jamie ustnej. X  Przygotowanie uzupetnienia niestandardowego do cementowania
Gdy uzupetnienie niestandardowe jest gotowe do zacementowania, nalezy
Opis produktu zapoznac sie z instrukcja dostawcy materiatu w celu uzyskania informacji na
Kazdy system tacznikow do katowych kanatéow na sruby GenTek™ jest temat prawidtowego procesu cementowania.
zapakowany wraz ze $rubg do protezy ostatecznej oraz czarng sruba
klejowa. Sruba do protezy ostatecznej przeznaczona dla kazdego systemu  x  Przygotowanie bazy TiBase GenTek™ do cementowania
jest rowniez dostepna jako oddzielnie zapakowany element. TiBase, sruba Przed cementowaniem uzupetnienia (korony lub szkieletu) na faczniku
protetyczna i $ruba klejowa sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego doktadnie oczysici¢ powierzchnie klejacg TiBase zgodnie z opisem w
uzytku. TiBase i $ruba protetyczna sa dostarczane w stanie niesterylnym i rozdziale , Czyszczenie i sterylizacja” w niniejszej instrukcji. Przedmuchac
nalezy je wyczyscic i wysterylizowac przed umieszczeniem w jamie ustnej baze TiBase GenTek™ zgodnie z instrukcjami dostawcy cementu.
pacjenta.
Konstrukcja systemow tacznikow do katowych kanatéw na sruby GenTek™
Systemy tacznikéw do katowych kanatéw na sruby GenTek™ pozwalaja na ma maksymalna wysokos$¢ 7,0 mm i zawiera 2 rowki do ciecia z wysokoscia
umieszczenie kanatu sruby pod katem do 25° przy obrocie o 360°. konstrukcji 45 mm i 57 mm. tacznik mozna pozostawi¢ na maksymalnej
Catkowita wysokos$¢ konstrukcji TiBase wynosi 7,0 mm, a poziome rowki do wysokosci 7mm lub przyciag¢ do jednej z trzech podanych wysokosci
ciecia umozliwiaja regulacje wysokosci w zakresie 45 mm i 57 mm. optymalnie pasujacej do danego przypadku, tak aby mozna byto cyfrowo
Dodatkowo systemy tacznikéw do katowych kanatéw na sruby GenTek™ zaprojektowac proteze w oparciu o odpowiedni plik biblioteki. taczniki
zawierajg 3 pionowe rowki antyrotacyjne, ktére zapobiegajg obracaniu sie mozna przycinac¢ zgodnie ze standardowymi procedurami laboratoryjnymi,
uzupehienia. Systemy tacznikéw do katowych kanatéw na $ruby GenTek™ nie nalezy ich przycina¢ ponizej rowka 4,5 mm.
sg dostepne z oryginalnymi potaczeniami dla nastepujacych systemoéw
implantéow Zimmer Biomet Dental: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™, oraz x Cementowanie
Eztetic®. Przestrzega¢ procedur cementowania zgodnie z instrukcjami dostawcy
cementu. Do cementowania uzupetnienia na bazie TiBase wprowadzi¢ baze
do analogu implantu i zamocowac ja na miejscu za pomoca $ruby klejowej
Rowki antyrotacyjne Katowy kanat na éruby (dokreci¢ recznie). Sruba klejowa powinna pozosta¢ na swoim miejscu
| | 7,0 mm podczas catego procesu cementowania. Sruby klejowej nie uzywaé, gdy
i 7 kanat jest ustawiony na uzupetnieniu pod katem. Natozy¢ cement okreznymi
ruchami na gorna krawedz powierzchni kontaktowej TiBase oraz na
———————————— 45mm wewnetrzng geometrie uzupetnienia. Delikatnie obraca¢ uzupetnienie
podczas jego przesuwania po TiBase az do wyczuwalnego oporu. Pojedyncze
Rowki rentencyjne i wielokrotne systemy tacznikéw do katowych kanatéw na $ruby GenTek™
zawierajg rowki antyrotacyjne, do ktérych nalezy dopasowac uzupetnienie
przed osiggnieciem ostatecznej pozycji.
Uwaga: Unika¢ podnoszenia uzupelnienia po osiagnieciu
A ostatecznej pozycji, gdyz moze to naruszy¢ integralnos¢
potaczenia. Uzupetnienie niestandardowe musi by¢ dopasowane
Informacje dotyczace kompatybilnosci z konkretnymi implantami do bazy TiBase GenTek™ bez szczelin i pustych przestrzeni.
stomatologicznymi znajdujg sie na etykiecie danego produktu oraz w Natychmiast usunac¢ wszelkie $lady cementu. Podczas usuwania
katalogu elementow GenTek™. cementu utrzymywac uzupetnienie we wiasciwym potozeniu.
Materiaty X  Polerowanie
Systemy TiBase GenTek™ sa wykonane z biokompatybilnego stopu tytanu Po zwigzaniu cementu usuna¢ jego nadmiar za pomoca gumowych
klasy 5 ELI (TiAl6V4 ELI). akcesoriow do  polerowania. Podczas polerowania zamocowad
TiBase/uzupetnienie w analogu implantu w celu unikniecia uszkodzenia
geometrii potaczenia.
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x  Placing/Removing the TiBase Restoration

System tacznikéw do katowych kanatéw na $ruby
GenTek™
TSV®/Trabecular Metal™ oraz Eztetic®

Uwaga: Tytanowe Sruby torx GenTek™ (TSV®/Trabecular
Metal™ oraz Eztetic®) s stosowane zaréwno w
warunkach laboratoryjnych (préby) jak i warunkach

klinicznych (osadzenie ostateczne) do uzupetnien
pojedynczych i uzupetnien wielokrotnych.

Uwaga: Tytanowe $ruby torx GenTek™ (TSV®/Trabecular
Metal™ i Eztetic®) maja gléwke o szczegdlnej
konstrukgji oraz trzy mate wypustki zewnetrzne.

Zaktadanie w warunkach laboratoryjnych/klinicznych

1. Catkowicie wsung¢ tytanowa $rube torx do kanatu uzupetnienia
TiBase (przed umieszczeniem w analogu/implancie) za pomoca
wkretaka torx. Sruba musi zosta¢ prawidtowo wprowadzona do
TiBase, tzn. gwinty sruby musza by¢ widoczne na spodzie TiBase.
OPCJONALNIE: Jedli wymagane jest przyciecie tacznika do jednej
z wysokosci tacznika (4,5 mm lub 57 mm), mozna uzy¢ narzedzia
do przycinania facznika na wyfrezowanych rowkach.

2. Po catkowitym wprowadzeniu Sruby torx do TiBase docisna¢ srube
wkretakiem torx podczas umieszczania TiBase / $ruby na implancie
w zadanym potozeniu. Dokreci¢ TiBase/$rube do implantu za
pomoca wkretaka. Zapoznac sie z ponizsza tabela zawierajacy
momenty obrotowego zalecane dla $rub torx.

I
'

System tacznikéw do katowych kanatéw na sruby GenTek™
Certain®

Uwaga: Odpowiednia tytanowa sruba prébna torx GenTek™
jest przeznaczona wylacznie do zastosowania

laboratoryjnego. Istnieja dwa rodzaje tytanowych srub
probnych torx Gentek™ (Certain®) do zastosowan
laboratoryjnych (préb): jedna sruba do uzupelnien
pojedynczych i jedna Sruba do uzupetnien wielokrotnych.
Sruby torx Gentek™ Gold-Tite® sa przeznaczone do protezy
ostatecznej, nie uzywa si¢ ich do zastosowan laboratoryjnych.

Zakfadanie w warunkach laboratoryjnych - Certain®

1. Wybra¢ odpowiednig TiBase Certain®, dopasowujac ja do $rednicy
platformy implantu.

2. Umiesci¢ wihasciwg TiBase Certain® w analogu w modelu, ustawic¢
gniazdo szesciokatne w jednej linii i mocno docisna¢, az ustyszy sie i
poczuje styszalne i wyczuwalne klikniecie.

OPCJONALNIE: Jesli wymagane jest przyciecie tacznika do jednej z
wysokosci tacznika (4,5 mm lub 57 mm), mozna uzy¢ narzedzia do
przycinania tacznika na wyfrezowanych rowkach.

| B

3. Catkowicie wsuna¢ tytanowa srube prébng torx do kanatu TiBase,
uzywajac wkretaka torx GenTek™ i dokreci¢ recznie.
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Zaktadanie w warunkach klinicznych - Certain® X
Uwaga: Odpowiednia sruba torx Gold-Tite® Gentek™
A jest przeznaczona wylacznie do protezy ostatecznej.
Istnieja dwa rodzaje Srub torx Gentek™ Gold-Tite®
(Certain®) do zastosowan protetycznych: jedna sruba
do uzupelnien pojedynczych i jedna s$ruba do
uzupetnien wielokrotnych.

1. Usunac zaczep tymczasowy, zaslepke zamykajaca, tacznik gojacy
lub podobne elementy zimplantu, na ktérym ma by¢ umieszczona
TiBase.

2. Sprawdzi¢, czy dobrana TiBase ma ten sam rozmiar co $rednica
platformy implantu.

3. Upewni¢ sie, ze podczas procesu mocowania powierzchnia
osadzenia potaczenia implantu jest czysta, wolna od resztek, kosci
lub tkanki miekkiej oraz sucha.

4. Umiesci¢ uzupetnienie TiBase Certain® na implancie w zagdanym
potozeniu, ustawi¢ gniazdo szesciokatne w jednej linii i mocno
docisngc, az ustyszy sie i poczuje styszalne i wyczuwalne klikniecie.

5. Poosadzeniu uzupetnienia TiBase w implancie, wkreci¢ srube torx
Gold-Tite do uzupetnienia TiBase, dokreci¢ uzupetnienie
TiBase/$rube do osiagniecia momentu Sruby protetycznej,
uzywajac do tego celu wkretaka torx. Zapoznac sie z ponizsza
tabelg zawierajagcg momenty obrotowego zalecane dla srub torx.

Zdejmowanie uzupetnienia TiBase

1. Jedli TiBase/$ruba (TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®) wymaga
demontazu z implantu, narzedzie do usuwania tacznikéw jest zbedne.
Dodatkowa cecha tytanowej sruby torx ma poméc w usuwaniu TiBase
podczas usuwania sruby standardowe;j.

A\

Momenty obrotowe zalecane dla $rub torx GenTek™ (préba laboratoryjna
lub proteza ostateczna):

A\

Uwaga: Jezeli po poluzowaniu Sruby uzupelnienie jest
nadal przymocowane do implantu, w celu jego
catkowitego usuniecia mozna bezposrednio
manipulowaé¢ uzupelnieniem w sposéb reczny za
pomoca hemostatu lub bez niego.

Uwaga: Odpowiednie sruby torx GenTek™ do kazdego
potaczenia (Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®)
stosowac tylko z wihasciwymi systemami tacznikow do
katowych kanatéw na sruby GenTek™. Srub torx z innych
systeméw GenTek™ TiBase nie wolno uzywac z systemem
tacznikow do katowych kanatéw na sruby GenTek™.

Moment
Potaczenie’ Sruba do préb obrotowydla | Wkretak do srub
& laboratoryjnych | Sruby do protezy | torx GenTek™
ostatecznej

) ZFX02HLD21,
Certain® S(i; zrfi D‘:ksrc]ae'f‘.'e 20Necm ZFX02HLD28,
P < ZFX02HLD36
TSve/ ) ZFX02HLD21,
Trabecular S(i; eri D‘:kgf\aefl'e 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ P ¢ ZFX02HLD36
) ZFX02HLD21,
Eztetic® s(:; eri D‘:ksflae[‘,'e 30Ncm ZFX02HLD28,
P € ZFX02HLD36

“Znajduje zastosowanie do pojedynczych i wielokrotnych jednostek kazdego potaczenia
“Minimum 5 Ncm; maksimum 15 Ncm

Czyszczenie i sterylizacja

Baza TiBase GenTek™ jest niesterylna. Przed umieszczeniem bazy TiBase
GenTek™/uzupetnienia i $ruby protetycznej w implancie, system TiBase GenTek™
nalezy najpierw wyczyscic i wysterylizowac.

Krok 1: Czyszczenie reczne

1.

2.

4.

Optukac instrumenty pod biezaca zimng woda z kranu przez czas 2 minut.
Recznie umy¢ instrumenty w kapieli z woda demineralizowang przez 5 minut.
Usuna¢ zanieczyszczenia za pomocy miekkiej szczoteczki. Zagtebienia
przeptuka¢ za pomoca strzykawki. Czynnos¢ powtarza¢ do momentu
usuniecia wszystkich zanieczyszczen.

Wyczysci¢ instrument w kapieli ultradzwigkowej, stosujac tagodny alkaliczny
srodek czyszczacy (1,5%) przy czestotliwosci co najmniej 40 kHz przez okres
20 minut.

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 pomoca prézni wstepnej w
temperaturze 134 °C (273,2 °F) przez 3 minuty, minimum 4 impulsy.
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kanatow na sruby GenTek™

"Wraz ze $rubg do protezy ostatecznej

X Metoda 2: (alternatywie do metody 1)
Peny cykl sterylizacji parg wodng 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 zakoriczenia procesu suszenia.

A Uwaga: Przestrzega¢ instrukcji fadowania dostarczonych
przez producenta sterylizatora.

Przechowywanie i stosowanie
TiBase GenTek™ nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.

Przeciwwskazania
Zaprojektowany tacznik niestandardowy i/lub uzupetnienie nie powinny
by¢ odchylone od osi implantu o wiecej niz 20°.

Znane dziatania niepozadane
Bardzo rzadko moga wystapi¢ uczulenia na stop lub jego sktadniki.

A\

Ostrzezenia

x TiBase GenTek™ wolno uzywac i stosowac wytacznie specjalistom
stomatologom, ktdérzy odbyli zatwierdzone szkolenie z zakresu
stomatologii.

x  TiBase GenTek™ mozna stosowac wylgcznie do systeméw implantéw
Zimmer Biomet Dental.

x  Czarna $ruba klejowa nie jest przeznaczona do stosowania w jamie
ustnej pacjenta.

x  Czarnej $ruby klejowej nie nalezy stosowa¢, gdy dostep do sruby na
koronie znajduje sie pod katem.

x  TiBase GenTek™ i Sruby protetyczne sa mate i dlatego nalezy obchodzi¢
sie z nimi ostroznie, aby unikna¢ potkniecia lub wciggniecia do drég
oddechowych przez pacjenta.

x Uzycie niewlasciwej Sruby protetycznej moze spowodowac
uszkodzenie TiBase GenTek™, sruby protetycznej i/lub implantu.

x Uzycie momentu obrotowego Sruby protetycznej wyzszego niz
zalecany na etykiecie moze spowodowac uszkodzenie wkretaka
TiBase GenTek™, Sruby protetycznej i/lub implantu. Uzycie momentu
obrotowego nizszego niz zalecany moze spowodowac poluzowanie
bazy TiBase GenTek™ i/lub $ruby protetycznej.

x  Wkretak musi by¢ w dobrym stanie. Zuzyty wkretak moze prowadzic¢
do zniszczenia gniazda szesciokatnego w gtowce $ruby, w efekcie
Sruba nie zostanie w petni dokrecona i/lub nie bedzie mozna jej
usunacd.

% Podczas wszelkich prac laboratoryjnych i przymiarek TiBase GenTek™
nalezy uzywac sruby laboratoryjnej (innej niz Gold-Tite). Dotaczonej
Sruby protetycznej mozna uzy¢ wytacznie do ostatecznego osadzenia
gotowego uzupetnienia.
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Objasnienie symboli

Niesterylne

el

Informacje o producencie
Adres zaktadu producenta

(00

Zalecany moment obrotowy
stosowany do ostatecznego
osadzenia dotaczonej Sruby

LOT

Numer LOT, symbol, a nastepnie
data produkcji danej partii

REF

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

UDI

Unikalny numer
identyfikacyjny wyrobu

®

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone

®

Nie uzywac dwa razy

S

Zalecane reczne
dokrecanie sruby probnej

MD

Wyréb medyczny

QTY

llos¢/zawartosc
opakowania

[13]

Przed uzyciem zapoznac sie z
instrukcja www.zfx-dental.com

Przed uzyciem zapozna¢ sie z instrukcjg dotyczacg stosowania $rub torx i
facznikéw TiBase do katowych kanatéw na Sruby.

Informacje o producencie

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

Zgtaszanie zdarzen / reklamacje

Prosimy kierowac¢ na adres emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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canal de parafuso angulado®

“Incluindo parafuso protético final

Procedimento
x  Fazer o design da restauracdo personalizada

Indicacgoes
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Finalidade /Uso pretendido

A base de titanio angulado GenTek™, é um sistema de base de titanio ao
nivel do implante, juntamente com o parafuso protético, destina-se a
suportar restauragdes protéticas aparafusadas ou cimentadas de uma s6
peca (n&o rotatério), multiplas unidades (rotatério) e de arco completo. E
usada como uma interface entre um implante dentario e uma restauragao
de pilar. Os sistemas de base de titanio de canal de parafuso angulado
GenTek™ destinam-se a ser usados apenas com os respetivos parafusos
Hexalobular GenTek™ (parafuso protético final e parafuso Try-In).

O parafuso a técnica de colagem destina-se a uso no laboratério durante o
processo de cimentacao da base de titanio se o canal do parafuso for reto.
O parafuso de colagem é usado para bloquear o canal do parafuso da
potencial entrada de cola enquanto a restauracao protética estd a ser
colada a base de titanio, antes da colocacao final da base de titanio e do
parafuso na boca.

Descricao do dispositivo

Cada base de titanio de canal de parafuso angulado GenTek™ é embalada
com o parafuso protético final e um parafuso de colagem preto. O parafuso
protético final encontra-se também disponivel para cada sistema como
um componente embalado individualmente. A base de titanio, o parafuso
protético e o parafuso de colagem destinam-se exclusivamente ao uso
unico. A base de titdnio e o parafuso protético sao fornecidos nao
esterilizados e devem ser limpos e esterilizados antes da colocacdo na
boca do paciente.

As bases de titanio de canal de parafuso angulado GenTek™ permitem o
posicionamento do canal do parafuso até 25° com rotacao de 360°. A base
de titanio contém uma altura total do pilar de 7,0 mm com ranhuras de
corte horizontais para indicar os ajustes de altura a 45mm e 57mm.
Adicionalmente, as bases de titanio de canal de parafuso angulado
GenTek™ contém 3 ranhuras verticais anti rotacdo concebidas para evitar a
rotacdo da restauragao. As bases de titanio de canal de parafuso angulado
GenTek™ estdo disponiveis com conexdo genuina para os seguintes
sistemas de implante Zimmer Biomet Dental a nivel do implante: Certain®,
TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®.

Ranhuras anti rotagao Canal de parafuso angulado

e 7.0 MM

e 5.7 MM

oo 45 MM

Ranhuras SLA

Para compatibilidade especifica de implantes dentarios, consulte por favor
a informacédo na etiqueta individual do produto e o catdlogo de
componentes GenTek™.

Materiais
As bases de titanio GenTek™ sdo fabricadas com liga de titanio
biocompativel grau 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

A base de titanio GenTek™ pode ser processada através de um fluxo de
trabalho digital ou tradicional, usando Scan Bodies GenTek™. A restauracao
personalizada tem de ser construida usando software de design dentario. A
geometria do pilar da base de titanio esta incluida no ficheiro da biblioteca.
Os requisitos minimos de espessura da parede devem ser controlados de
acordo com as recomendac6es do fornecedor do material.

Fresar uma restauracgao personalizada

A restauragao personalizada tem de ser fabricada com equipamento de
fresagem adequado para a geometria concebida e para o material da
restauragao.

Pés-processamento da restauracdo personalizada
Siga os passos de pds-processamento de acordo com as instrugdes emitidas
pelo fornecedor do material.

Preparar a restauracao personalizada para a cimentagao

Quando a restauracdo personalizada estiver pronta para a cimentacgao,
consulte as instru¢des do fornecedor do material para usar o processo de
cimentacgédo adequado.

Preparar a base de titanio GenTek™ para a cimentacdo

Antes de cimentar a restauragao (coroa ou estrutura) ao pilar, a superficie de
colagem da base de titanio deve ser cuidadosamente limpa, como descrito
na seccdo de Limpeza e esterilizacao deste IFU. Sopre a base de titanio
GenTek™ de acordo com as instrugdes emitidas pelo fornecedor do cimento.

O pilar das bases de titanio de canal de parafuso angulado GenTek™ tem
uma altura maxima de 7,0mm e contém 2 ranhuras de corte que indicam
alturas de pilar de 4,5mm e 5,7mm. O pilar pode ser deixado com a sua altura
maxima de 12mm ou pode ser cortado a uma das trés alturas indicadas que
melhor se adequa ao caso, pelo que a protética pode ser desenhada
digitalmente a partir do ficheiro da biblioteca correspondente. Os pilares
podem ser cortados por praticas e procedimentos laboratoriais padrao e nao
devem ser cortados abaixo da ranhura de 4,5mm.

Cimentagao

Siga os procedimentos de cimentagao de acordo com as instrugdes emitidas
pelo fornecedor do cimento. Para cimentar a restauragao a base de titanio,
insira a base no analogo de implante e fixe-a com o parafuso de colagem
(apertado com o dedo). O parafuso de colagem deve ser mantido na sua
posicdo ao longo do processo de cimentagdo. O parafuso de colagem nao
deve ser usado quando o canal estiver angulado na restauragao. Aplique o
cimento de forma circular no bordo superior da superficie de contacto da
base de titanio e na geometria interna da restauracdo. Rode suavemente a
restauracao ao mesmo tempo que a empurra sobre a base de titanio até
sentir resisténcia. As bases de titanio de canal de parafuso angulado GenTek™,
de uma sé peca e multiplas unidades, contém ranhuras anti rotagdo que a
restauragao precisa para ser alinhada antes de atingir a sua posi¢ao final.

Nota: Evite levantar a restauracao depois de a posicao final
ser atingida, dado que tal pode comprometer a integridade da
ligacéo. A restauragao personalizada tem de encaixar na base de
titanio GenTek™ sem lacunas nem espacos vazios. Todos os
vestigios de cimento tém de ser imediatamente removidos. A
restauracao tem de ser mantida na sua posicao durante a
remogao do cimento.

Polimento

Depois de o cimento assentar, remova O cimento em excesso com
ferramentas de polimento de borracha. Ao polir, fixe a base de
titdnio/restauracdo num analogo de implante para evitar danificar a
geometria da conexao.
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Manual de Instrugoes
GenTek™ Base de titanio de

canal de parafuso angulado®

‘Incluindo parafuso protético final

x  Colocar/Remover a restauracao de base de titanio

Base de titanio de canal de parafuso angulado 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 restauracoes de uma s6 peca e de multiplas
unidades.

Nota: os parafusos hexalobulares de titanio GenTek™

A (TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) tém cabeca com
desenho especifico com trés pequenas saliéncias
externas.

Colocar em ambiente de laboratério/ clinico

1. Insira completamente o parafuso de Titanio Hexalobular no canal
da restauracdo da base de titanio (antes de colocar no
anélogo/implante) usando a chave de parafusos Hexalobular.
Para assegurar que o parafuso esta corretamente inserido na base
de titanio, as roscas do parafuso tém de ser visiveis no fundo da
base de titanio.
OPCIONAL: Se se pretender cortar o pilar a uma das alturas de
pilar (4,5mm ou 57mm), pode ser usada uma ferramenta de corte
para cortar o pilar nas ranhuras trabalhadas a maquina.

2. Depois de o parafuso hexalobular estar completamente inserido na
bases de titanio, manter pressdo 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
recomendacodes de valor de torque de posicionamento dos parafusos

%%l
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Base de titanio de canal de parafuso angulado GenTek™
Certain®

Nota: O parafuso Try-In Titanio Hexalobular GenTek™
A correspondente destina-se a uso exclusivo em laboratdrio.
Existem dois parafusos Try-In Titanio Hexalobular GenTek™
diferentes (Certain®) para ambientes de laboratério (Try-in):
um parafuso para restauracoes de uma sé6 peca e um
parafuso para restauragbes de multiplas unidades. Os
parafusos Gold-Tite® Hexalobular GenTek™ sao para uso
protético final e ndo se destinam a uso em laboratério.

Colocar num ambiente de laboratério - Certain®

1. Selecione a base de titanio Certain® adequada fazendo-a coincidir com o
diametro da plataforma de implante.

2. Coloque a base de titanio Certain® adequada no andlogo no modelo,
alinhe a hexagonal e pressione firmemente até ouvir e sentir um clique
audivel e tatil.

OPCIONAL: Se se pretender cortar o pilar a uma das alturas de pilar
(4,5mm e 57mm), pode ser usada uma ferramenta de corte para cortar o
pilar nas ranhuras trabalhadas a maquina.

3. Insira completamente o parafuso Try-In Titdnio Hexalobular no canal da
base de titdnio usando a chave de parafusos Hexlobe GenTek™ e aperte
amao.
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canal de parafuso angulado®

“Incluindo parafuso protético final

Colocar num ambiente clinico - Certain® X Remover a restauracdo de base de titanio

Nota: O parafuso Gold-Tite® Hexalobular GenTek™ corres-
pondente destina-se ao uso exclusivo em protéticas
finais. Existem dois parafusos Gold-Tite® Hexalobular
GenTek™ (Certain®) diferentes para ambientes
protéticos: um parafuso para restauracdées de uma sé
peca e um parafuso para restauragdes de miuiltiplas
unidades.

Remova qualquer pilar provisério, parafuso de cobertura, pilar de
recuperacado ou equivalente do implante no qual pretende colocar
a base de titanio.

Confirme que a base de titanio selecionada é do mesmo tamanho
do diametro da plataforma do implante.

Assegure que a superficie de assento da conexao do implante esta
limpa, sem residuos, ossos ou tecidos moles e se esta seca ao
montar.

Coloque a restauracdo de base de titanio Certain® no implante
com a orientagdo pretendida, alinhe a hexagonal e pressione
firmemente até ouvir e sentir um clique audivel e tatil.

1. Se for necessario desmontar o sistema base de titanio/parafuso
(TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®) do implante, ndo é requerida uma
ferramenta de remocdo do pilar. Como caracteristica adicional, o
parafuso hexalobular de titdnio destina-se a ajudar na remogao da base
de titdnio durante a remocdo do parafuso padrao.

Nota: caso a restauragao permaneca montada no implante
uma vez solto o parafuso, a manipulaciao manual direta da
restauracdao com ou sem uma ferramenta, tal como uma
pinca hemostatica, pode ser utilizada para facilitar a
remocao total.

Recomendacdes de valor de torque de posicionamento para parafusos
Hexalobular GenTek™ (try-in de laboratério ou protético final):

Nota: Apenas devem ser usados parafusos Hexalobular
GenTek™ correspondentes para cada conexao (Certain®, TSV®/
Trabecular Metal™ e Eztetic®) com a base de titanio de canal de
parafuso angulado GenTek™ correspondente. Os parafusos de
chave hexagonal de outros sistemas de base de titanio
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GenTek™ nao devem ser usados com o sistema de base de
titanio de canal de parafuso angulado GenTek™.

Valor de torque Cnavelce
a0 Gama de Parafuso Try-In q parafusos
Conexao - A do parafuso
angulagao de laboratério - Hexalobular
protético final —
GenTek
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 graus Apertar a mao™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21
0 ,
'ﬁ(\e/ta/l"lgabecular 0-25 graus Apertar a mao™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 graus Apertar a mao™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

‘Aplicavel a uma s6 peca e multiplas unidades para cada conexao

5. Depois de a restauracdo de base de titanio estar assente no “Minimo de 5 Nem; Méximo de 15 Nem

implante, enrosque o parafuso Gold-Tite Hexalobular na
restauracao de base de titanio e aperte o conjunto restauragdo de
base de titanio/parafuso com o seu valor de torque protético
usando a chave de parafusos hexalobe. Consulte a tabela abaixo
para recomendagdes de valor de torque de posicionamento dos
parafusos Hexalobular.

Limpeza e esterilizacao

A base de titanio GenTek™ é nao esterilizada. Antes de colocar a base de titanio/
restauracao GenTek™ o parafuso protético no implante, o conjunto de base de
titanio GenTek™ tem de ser primeiramente limpo e esterilizado.

Passo 1: Limpeza manual

1. Enxague os instrumentos em agua fria corrente durante 2 minutos.

2. Lave os instrumentos a mdo num banho com &gua 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 40 kHz
durante 20 minutos.

4. Enxague bem com 4gua destilada durante 1 min.

Passo 2: Esterilizacao
Recomenda-se a utilizagdo de um dos seguintes métodos de esterilizacao:

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.
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canal de parafuso angulado®

‘Incluindo parafuso protético final

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.

Explicagdo dos simbolos

Nao esterilizado

®

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 apés a conclusdo do processo I

N&o usar se a embalagem
estiver danificada

de secagem.

)

Informagdo do fabricante, endereco
da instalacao legal dos fabricantes

00 S

Valor de torque recomendado Recomendado fixar o
a aplicar para a colocagao final parafuso Try-In apertado
do parafuso incluido amao

LOT MD

Numero LOT, simbolo seguido Dispositivo médico
da data de producéo do lote

REF

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

UDI

Identificador Unico do
Dispositivo

N&o usar duas vezes

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

Armazenamento e manuseamento
A base de titanio GenTek™ deve ser armazenada a temperatura ambiente.

Contraindicagées
O pilar personalizado e/ou restauragdo concebida ndao devem ter um
angulo superior a 20° relativamente ao eixo do implante.

Efeitos secundarios conhecidos
Muito raramente, podem ocorrer alergias a liga ou a conteudos da liga.

QTY

Quantidade/Unidade de
contetido da embalagem

[13]

Consultar instrugoes de utilizagao
www.zfx-dental.com

Avisos

x A base de titanio GenTek™ s6 pode ser usada e manuseada por
profissionais dentistas que tenham formacéo aprovada em medicina
dentaria.

x A base de titdnio GenTek™ s6 pode ser usada para sistemas de
implante Zimmer Biomet Dental.

x O parafuso de colagem preto nao se destina a ser usado na boca do
paciente.

x O parafuso de colagem preto nao deve ser usado se o acesso de
parafuso na coroa fizer um angulo.
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A base de titanio GenTek™ e o parafuso protético sdo pequenos e, por
isso, ttm de ser manuseados com cuidado para evitar que sejam
ingeridos ou inalados pelo paciente.

O uso de um parafuso protético incorreto pode provocar danos na
base de titanio GenTek™, no parafuso protético e/ou no implante.

O uso de um valor de torque do parafuso protético superior ao
recomendado na etiqueta pode resultar em danificagdo da chave da
base de titanio GenTek™, do parafuso protético e/ou do implante. O
uso de valores de torque inferiores aos recomendados pode resultar
em afrouxamento da base de titdnio GenTek™ e/ou do parafuso
protético.

A chave de parafusos tem de estar em boas condi¢des. Uma chave de
parafusos gasta pode levar a excesso de rotacdo do hexagono na
cabecga do parafuso, o que pode resultar no aperto incompleto do
parafuso e/ou na incapacidade de ser removido.

Para qualquer trabalho de laboratério e qualquer try-in da base de
titanio GenTek™, deve ser usado um parafuso laboratorial (ndo Gold-
Tite). O parafuso protético incluido s6 pode ser usado para fixar
permanentemente a restauragao finalizada.

Consultar instru¢des de utilizagdo para fazer coincidir parafusos hexalobular e
pilares de base de titanio de canal de parafuso angulado

Informacao sobre o fabricante
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Alemanha

T +49(0) 8131/33244 -0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Reportar incidentes /reclamagées
Por favor, enviar para emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Manual de instructiuni
Baza din titan cu canal de
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surub angular GenTek™

“inclusiv surubul protetic final

Indicatii

Utilizarea prevazuta/Scopul prevazut

Baza din titan cu canal de surub angular GenTek™ impreuna cu surubul
protetic final este destinatd sustinerii restaurdrilor de tip single-unit (cu
cuplare), multi-unit (fara cuplare) si de arcada completa fixate cu surub si
ciment. Se utilizeaza ca interfata intre un implant dentar si o restaurare cu
bont. Sistemele cu baza din titan cu canal de surub angular GenTek™ sunt
destinate utilizérii exclusiv cu suruburile hexalobate GenTek™
corespunzatoare (surub protetic final si surub de proba).

Surubul de lipire este destinat uzului de laborator in timpul procesului de
cimentare a bazei din titan cand canalul de surub este drept. Surubul de
lipire este utilizat pentru blocarea canalului de surub contra fluxului
potential de adeziv in timpul lipirii restaurdrii protetice de baza din titan,
inainte de plasarea finald a bazei din titan si a surubului in cavitatea bucala.

Descrierea dispozitivului

Fiecare baza din titan cu canal de surub angular GenTek™ este ambalata cu
surubul protetic final si cu un surub de lipire negru. Surubul protetic final
pentru fiecare sistem este disponibil si sub forma de componentd
ambalata separat. Baza din titan, surubul protetic si surubul de lipire sunt
de unica folosinta. Baza din titan si surubul protetic sunt furnizate in stare
nesterild si trebuie curdtate si sterilizate inainte de plasarea in cavitatea
bucala a pacientului.

Bazele din titan cu canal de surub angular GenTek™ permit plasarea
canalului de surub cu inclinatia de pana la 25° la rotatie de 360°. Baza din
titan contine un pivot cu indltimea totald de 7,0 mm cu caneluri orizontale
pentru indicarea inaltimilor de reglare de 4,5 mm si 57 mm. in plus bazele
din titan cu canal de surub angular GenTek™ contin 3 caneluri verticale
antirotire destinate sa previna rotirea restaurarii. Bazele din titan cu canal
de surub angular GenTek™ sunt disponibile cu conexiuni autentice pentru
urmatoarele sisteme de implanturi Zimmer Biomet Dental la nivel de
implant: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ si Eztetic®.

Caneluri antirotire Canal de surub angular

{

7,0 mm

5,7 mm

4,5mm

Caneluri accesoriu
blocare suprafatéd

/\

Pentru compatibilitatea specifica aimplantului dentar, consultati informatiile
de pe eticheta produsului respectiv si catalogul de componente GenTek™.

Materiale
Bazele din titan GenTek™ sunt fabricate din aliaj biocompatibil de titan din
clasa 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Procedura

Proiectarea restaurarii particularizate

Baza din titan GenTek™ poate fi procesat printr-un flux de lucru digital sau
traditional, utilizdnd corpuri de scanare GenTek™. Restaurarea particularizata
trebuie proiectatd cu un software de proiectare dentara. Geometria bontului
cu baza din titan este continutd in fisierul biblioteca. Cerintele privind
grosimea minimd a peretelui trebuie verificate conform recomandarilor
furnizorului materialului.

Frezarea unei restaurdri particularizate
Restaurarea particularizata trebuie fabricaté cu echipament de frezare
adecvat pentru geometria proiectata si materialul de reconstructie.

Postprocesarea restaurarii particularizate
Urmati pasii de postprocesare in conformitate cu instructiunile emise de
furnizorul materialului.

Pregatirea pentru cimentare a restaurdrii particularizate

Odatd ce restaurarea particularizatd este pregdtitda pentru cimentare,
consultati instructiunile de utilizare de la furnizorul materialului pentru
procesul corect de cimentare.

Pregatirea bazei din titan GenTek™ pentru cimentare

Inainte de cimentarea restaurérii (coroana sau schelet) pe bont, suprafata de
contact a bazei din titan trebuie curatata temeinic, conform descrierii din
sectiunea Curdtarea si sterilizarea a prezentelor instructiuni de utilizare.
Sablati baza din titan GenTek™ in conformitate cu instructiunile emise de
furnizorul cimentului.

Pivotul bazelor din titan cu canal de surub angular GenTek™ are o inaltime
maximd de 7,0 mm si contine 2 caneluri care indica indltimi ale pivotului
4,5 mm si 57 mm. Bontul poate fi lasat la indltimea maxima a pivotului de
7 mm sau poate fi tdiat la una din cele trei indltimi indicate, dupd caz, astfel
incat proteza sd poatd fi proiectata digital din fisierul biblioteca
corespunzator. Bonturile pot fi tdiate conform practicilor si procedurilor
standard de laborator si nu trebuie taiate sub canelura de 4,5 mm.

Cimentarea

Urmati procedurile de cimentare in conformitate cu instructiunile emise de
furnizorul cimentului. Pentru a cimenta restaurarea pe baza din titan,
introduceti baza intr-un analog de implant si fixati-o cu surubul de lipire
(manual). Surubul de lipire trebuie mentinut in pozitie pe parcursul
procesului de cimentare. Surubul de lipire nu trebuie utilizat cand canalul
este angular pe restaurare. Aplicati circular cimentul pe marginea superioara
a suprafetei de contact a bazei din titan si pe geometria interna a restaurarii.
Rotiti usor restaurarea pe masura ce o apasati pe baza din titan pana cand se
intdmpina rezistenta. Bazele din titan cu canal de surub angular GenTek™,
pentru restaurari single-unit si multi-unit, contin caneluri antirotire cu care
este necesara alinierea restaurdrii inainte de atingerea pozitiei finale.

Nota: Evitati ridicarea restaurarii dupa atingerea pozitiei
finale, deoarece prin aceastd operatie se poate compromite
integritatea adeziunii. Restaurarea particularizata trebuie sa se
potriveasca pe baza din titan GenTek™ fara intreruperi sau goluri.
Trebuie findepdrtate imediat toate resturile de ciment.
Restaurarea trebuie mentinuta in pozitie in timpul
indepartarii cimentului.

Slefuirea

Odatd intarit cimentul, indepartati excesul de ciment cu instrumente de
slefuire din cauciuc. La slefuire, fixati baza din titan/restaurarea intr-un
analog de implant pentru a preveni deteriorarea geometriei conexiunii.
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surub angular GenTek™

"inclusiv surubul protetic final

X  Plasarea/Scoaterea restaurarii cu baza din titan

Baza din titan cu canal de surub angular GenTek™
TSV®/Trabecular Metal™ si Eztetic®

Nota: Suruburile hexalobate din titan GenTek™ (TSV®/
Trabecular Metal™ si Eztetic®) sunt utilizate atat in medii
de laborator (de proba), cat si clinice (finale) pentru

restaurari single-unit si multi-unit.

Notéd: Suruburile hexalobate din titan GenTek™ (TSV®/
Trabecular Metal™ si Eztetic®) au un design special al
capului cu trei proeminente externe.

Plasarea in mediu de laborator / clinic

1. Introduceti complet surubul hexalobat din titan in canalul
restaurdrii cu bazd din titan (inainte de plasarea in analog/
implant) utilizdnd surubelnita hexalobatd. Pentru a asigura
introducerea corecta a surubului in baza din titan, filetul surubului
trebuie sa fie vizibil in partea inferioara a bazei din titan.
OPTIONAL: Dacd se doreste taierea bontului la una din inaltimile
de bont (4,5 mm sau 57 mm), se poate utiliza un instrument
pentru tdierea bontului pe canelurile prelucrate.

2. Odatd 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 dorita. Strangeti ansamblul
baza din titan/surub pe implant cu surubelnita. Consultati tabelul
de mai jos pentru recomandari privind cuplul de plasare pentru
suruburile hexalobate.

I
U

Baza din titan cu canal de surub angular GenTek™
Certain®

Nota: Surubul hexalobat din titan GenTek™ corespunzator

A este destinat exclusiv uzului de laborator. Exista doua
suruburi de proba hexalobate din titan GenTek™ (Certain®)
pentru medii de laborator (de probd): un surub pentru
restaurari single-unit si un surub pentru restaurari multi-unit.
Suruburile hexalobate Gold-Tite® GenTek™ sunt destinate
utilizarii drept suruburi protetice finale si nu sunt destinate
uzului de laborator.

Plasarea in mediu de laborator- Certain®

1. Selectati baza din titan Certain® corespunzatoare diametrului platformei
implantului.

2. Plasati baza din titan Certain® corecta in analogul din model, aliniati
surubul hexalobat si apésati ferm pana cand auziti si simtiti un clic.
OPTIONAL: Daca se doreste tdierea bontului la una din indltimile de
bont (4,5 mm sau 5,7 mm), se poate utiliza un instrument pentru taierea
bontului pe canelurile prelucrate.

| &3

3. Introduceti complet surubul de proba hexalobat din titan in canalul
restaurdrii utilizand surubelnita hexalobata GenTek™ si strangeti manual.
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Manual de instructiuni
Baza din titan cu canal de

surub angular GenTek™

"inclusiv surubul protetic final

Plasarea in mediu clinic - Certain®

Notd: Surubul hexalobat din titan Gold-Tite® GenTek™
corespunzator este destinat exclusiv uzului protetic
final. Exista doua suruburi de proba hexalobate din
titan Gold-Tite® GenTek™ (Certain®) pentru mediu
protetic: un surub pentru restaurari single-unit si un
surub pentru restaurari multi-unit.

1. Indepértati orice bont provizoriu, surub de acoperire, bont de
vindecare sau altele similare de pe implantul pe care urmeaza sa
se monteze baza din titan.

2. Verificati daca baza din titan selectata are aceeasi marime cu
diametrul platformei implantului.

3. Asigurati-va ca suprafata de asezare a conexiunii implantului este
curatg, fara reziduuri, os sau tesut moale si este uscata la montare.

4. Plasati restaurarea cu bazd din titan Certain® pe implant cu
orientarea doritd, aliniati surubul hexalobat si apasati ferm pana
cand auziti si simtiti un clic.

5. Odata ce restaurarea cu baza din titan este asezatd in implant,
infiletati surubul hexalobat Gold-Tite® in restaurarea cu baza din
titan si strangeti ansamblul restaurare / surub la cuplul protetic
utilizand surubelnita hexalobatd. Consultati tabelul de mai jos
pentru recomandari privind cuplul de plasare pentru suruburile
hexalobate.

Versiune: 3/06.2023

Compilata la: 23.06.2023

Data intrarii in vigoare: 26.06.2023
Inlocuieste versiunea: 2/11.2022

X Scoaterea restaurdrii cu baza din titan
1. Dacad sistemul bazé din titan/surub (TSV® Trabecular Metal™ si Eztetic®)
necesita dezasamblarea de pe implant, nu este necesar un instrument
pentru scoaterea bonturilor. Caracteristica suplimentara a surubului
hexalobat din titan este destinatd asistarii scoaterii bazei din titan 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.

Recomandari privind cuplului de plasare pentru suruburile cu cap hexalobat
GenTek™ (de proba de laborator sau protetice finale):

Nota: Trebuie utilizate doar suruburi hexalobate GenTek™
pentru fiecare conexiune (Certain®, TSV®/Trabecular Metal™
si Eztetic®) cu baza din titan cu canal de surub angular
GenTek™. Suruburile cu cap hexalobat de la alte sisteme cu
baza din titan GenTek™ nu trebuie utilizate cu sistemul cu
baza din titan cu canal de surub angular GenTek™.

Interval de Surub de testare | Cuplusurub | Surub hexalobat

Conexiune angulare de laborator protetic final GenTek™

A se strange cu ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 grade ména?' 20 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

ZFX02HLD21
1 a ’
IASZt;;':abecmar 0-25grade | A% ;:;';ge o 30 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
A se strange cu ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 grade ménag’ 30 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

Aplicabild pentru restaurari single-unit si multi-unit pentru fiecare conexiune

“Minimum 5 Ncm; maximum 15 Ncm

Curatare si sterilizare

Baza din titan GenTek™ este nesterila. Inainte de plasarea bazei din titan GenTek™/
restaurarii si surubului protetic in implant, este necesara curatarea si sterilizarea
prealabild a ansamblului bazei din titan GenTek™.

Pasul 1: Curdtare manuala

1. Clatiti instrumentele sub apa rece de la robinet timp de 2 minute.

2. Spalati manual instrumentele intr-o baie cu apa demineralizatd timp de
5 minute. Indepértati reziduurile cu o perie moale. Cavititile trebuie clatite
cu o seringa. Acest pas se va repeta pana cand sunt indepdrtate toate
reziduurile.

3. Curétati instrumentul intr-o baie cu ultrasunete folosind un detergent usor
alcalin (1,5%) la o frecventd de cel putin 40 kHz timp de 20 de minute.

4. Clatiti bine cu apa demineralizatd timp de 1 minut.

Pasul 2: Sterilizare
Se recomanda utilizarea uneia din urmatoarele metode de sterilizare:

X Metoda1:
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 gravitationald la o
temperatura de 134 °C (273,2 °F) timp de minim 3 minute.
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Manual de instructiuni
Baza din titan cu canal de

Versiune: 3/06.2023
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surub angular GenTek™

"inclusiv surubul protetic final

Pasul 3: Uscare

Dupéd 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.

Explicarea simbolurilor

Nesteril

el

Informatiile producatorului
Adresa oficiala a unitatii de
productie a producatorului

®

A nu se folosi daca
ambalajul este deteriorat

®

A nu se reutiliza

Notd: Urmati instructiunile de incircare emise de
producatorul sterilizatorului.

Manevrare si depozitare
Baza din titan GenTek™ trebuie depozitatd la temperatura camerei.

Contraindicatii
Bontul protetic particularizat si/sau restaurarea proiectatd nu vor fi

4502R0 REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer si sigla Zimmer sunt mérci comerciale ale Zimmer Inc. sau ale filialelor sale, in timp ce Zfx si sigla Zfx sunt marci comerciale ale Zfx GmbH, Germania. Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorului respectiv.

inclinate la mai mult de 20° de axa implantului.

Reactii adverse cunoscute

(00

Cuplul recomandat de
aplicat pentru montarea

S

Se recomanda fixarea
prin strangere cu mana a

Pot aparea rar alergii la aliaj sau compusi ai aliajului.

Avertizari

X

Baza din titan GenTek™ trebuie utilizata si manevrata numai de catre
profesionisti din domeniul stomatologiei, care dispun de instruire
aprobata in domeniul stomatologiei.

Utilizarea bazei din titan GenTek™ se permite numai pentru sisteme de
implant Zimmer Biomet Dental.

Surubul de lipire negru nu este destinat utilizdrii in cavitatea bucala a
pacientului.

Surubul de lipire negru nu trebuie utilizat cdnd accesul surubului pe
coloana este inclinat.

Baza din titan GenTek™ si surubul protetic sunt mici si prin urmare,
trebuie manipulate cu atentie pentru a se preveni inghitirea sau
inhalarea acestora de catre pacient.

Utilizarea unui surub protetic incorect poate cauza deteriorarea bazei
din titan GenTek™, a surubului protetic si/sau a implantului.

Utilizarea unui cuplu al surubului protetic mai mare decat valoarea
recomandata de pe eticheta poate duce la deteriorarea piesei de
antrenare a bazei din titan GenTek™, a surubului protetic si/sau a
implantului. Utilizarea la valori ale cuplului sub cele recomandate
poate cauza sldbirea bazei din titan GenTek™ si/sau a surubului
protetic.

Surubelnita trebuie sd fie in stare bund. O surubelnita uzatd poate
cauza rotirea excesiva a acesteia in capul surubului, ceea ce poate avea
drept rezultat strangerea incompletd a surubului si/sau imposibilitatea
de scoatere a acestuia.

Pentru orice lucrdri de laborator si probe ale bazei din titan GenTek™,
trebuie utilizat un surub de laborator (non-Gold-Tite®). Surubul
protetic inclus trebuie utilizat doar pentru fixarea permanenta a
restauratiei finisate.

finala a surubului inclus

LOT

Numar LOT, simbol urmat
de data de fabricatie a lotului

REF

Numar de referinta, simbol
urmat de numérul de articol
al producatorului

UDI

Identificatorul unic al
dispozitivului

surubului de testare

MD

Dispozitiv medical

QTY

Cantitate/ continutul
unitatii de ambalare

[13]

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
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Germania

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

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

C€ 0123
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Navod na pouzitie
Titanové bazy so skrutkovym kanalikom

Verzia: 3/06.2023

Vytvorené dia: 23.06.2023
Datum ucinnost: 26.06.2023
Nahradza verziu: 2/11.2022

s nastavitelnym sklonom GenTek™

‘vratane findlnej protetickej skrutky

Indikacie Postup

x  Navrh prispdsobenej nédhrady
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Urcené pouzitie / Urceny tcel

Titdnova baza so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom GenTek™,
systém titanovej bazy na Urovni implantatu, je spolu s findlnou protetickou
skrutkou uréend na podporu priskrutkovania cementom pripevnenych
samostatnych (zasuvacich) alebo viacnasobnych (nezastvacich) jednotiek
aj celkovych zubnych nahrad. PouzZiva sa ako rozhranie medzi zubnym
implantatom a nahradou tvorenou abutmentom. Systémy titanovej bazy

so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom GenTek™ st urcené na X

pouzitie len s prislusnymi skrutkami s hexalobularnou drazkou GenTek™
(findlna proteticka skrutka a skiisobna skrutka).

Skrutka na lepenie je urend na laboratérne pouzitie pocas procesu X

cementovania titanovej bazy, ked je skrutkovy kanalik rovny. Skrutka na
lepenie sa pouziva na zablokovanie skrutkového kandlika pred
potencidlnym vtekanim lepidla pocas lepenia zubnej nahrady k titdnovej

béze pred findlnym umiestnenim titdnovej bazy a skrutky do Ust. X

Popis zariadenia
Kazda titdnova baza so skrutkovym kandlikom s nastavitelnym sklonom
GenTek™ je zabalend s finalnou protetickou skrutkou a ¢iernou skrutkou na

lepenie. K dispozicii je tiez findlna proteticka skrutka pre kazdy systémvo  x

forme samostatne zabaleného komponentu. Titanova béza, proteticka
skrutka a skrutka na lepenie su ur¢ené len na jedno pouzitie. Titdnova béaza
a proteticka skrutka su dodavané v nesterilnom stave a pred ich viozenim
do Ust pacienta musia byt ocistené a sterilizované.

Titdnové bazy so skrutkovym kanélikom s nastavitelnym sklonom GenTek™
umoznuju umiestnenie skrutkového kandlika s natoc¢enim od 25° do 360°.
Titdnova baza GenTek™ obsahuje cap s celkovou vyskou 7,0mm
s vodorovnou rezacou drazkou na indikaciu nastavenia vysky 4,5 mm
a 57mm. Okrem toho titdnové bdzy so skrutkovym kanalikom
s nastavitelnym sklonom GenTek™ maju 3 zvislé drazky na ochranu proti
otdcaniu, navrhnuté tak, aby zabrariovali otacaniu zubnej néhrady.
Titdnové bazy so skrutkovym kanélikom s nastavitelnym sklonom GenTek™
su dostupné s origindlnymi spojmi pre nasledovné systémy zubnych
implantdtov  Zimmer Biomet na uUrovni implantatu: Certain®,

TSV®/Trabecular Metal™ a Eztetic®. X

Drézky na ochranu
proti otacaniu

Skrutkovy kanalik
s nastavitelnym sklonom

‘ ‘ 7,0 mm

{

Drazky tlace SLA

Pre zaistenie kompatibility so 3pecifickym zubnym implantatom
vychddzajte, prosim, z informacie, uvedenej na Stitku konkrétneho
vyrobku a v katalogu komponentov GenTek™.

5,7 mm

4,5 mm

Materialy
Titdnové bazy GenTek™ su vyrobené z biokompatibilnej titdnovej zliatiny

triedy 5 ELI (TiAI6V4 ELI). X

Titanova baza GenTek™ moze byt spracovana digitdlne alebo klasickym
pracovnym postupom, s pouzitim skenovacich teliesok GenTek™.
Prisposobend nahrada musi byt vyrobena s pouzitim softvéru pre zubny
dizajn. Geometria abutmentu titdnovej bazy je uvedena v subore kniznice.
Poziadavky na minimalnu hribku steny by mali byt kontrolované v sulade
s poziadavkami doddavatela materidlu.

Frézovanie prisposobenej nahrady
Prispdsobend nahrada musi byt vyrobena s frézovacim zariadenim, vhodnym
pre navrhnut geometriu a material nahrady.

Nasledné spracovanie prisposobenej nahrady
Postupujte podla krokov nasledného spracovania v sulade s pokynmi,
vydanymi dodavatelom materialu.

Priprava prispdsobenej nahrady na cementovanie

Ked' je prispésobenad nahrada pripravena na cementovanie, vychadzajte
ohladom vhodného postupu cementovania z pokynov na pouzitie od
dodavatela materialu.

Priprava titdnovej bazy GenTek™ na cementovanie

Pred cementovanim zubnej nahrady (korunka alebo voskovy model kostry
nahrady) na abutment musi byt povrch titanovej bazy, ureny na lepenie,
dokladne ocisteny podla pokynov na pouZzitie, ktoré su uvedené v Casti
Cistenie a sterilizacia tohto ndvodu na pouzitie. Titinovu bazu GenTek™
opieskujte v sulade s pokynmi, vydanymi dodavatelom cementu.

Cap titanovych baz so skrutkovym kandlikom s nastavitelnym sklonom
GenTek™ ma maximalnu vysku 7,0mm a obsahuje 2 rezacie drazky, ktoré
oznacuju vysku capu 45mm a 57mm. Abutment moéze byt ponechany
s maximalnou vyskou 7mm, alebo moze byt odrezany vo v jednej z troch
vysok, ktord sa najlepsie hodi v danom pripade, aby protetika mohla byt
digitadlne navrhnutd z prislusného suboru kniznice. Abutmenty moézu byt
odrezané pre laboratorne praktiky a postupy a nesmu byt odrezané pod
uroviiou 4,5 mm drazky.

Cementovanie

Pri cementovani postupujte v stlade s pokynmi, vydanymi dodavatelom
cementu. Kvoli pricementovaniu nahrady k titdnovej baze, vlozte bazu do
analégu implantatu a pripevnite ju skrutkou na lepenie (dotiahnutou
prstami). Skrutka na lepenie musi byt pridrzana na mieste po celi dobu
procesu cementovania. Skrutka na lepenie nesmie byt pouzita, ak je na
nadhrade kanadlik s nastavenym sklonom. Aplikujte cement kruhovym
sposobom na horny okraj sty¢ného povrchu titdnovej bazy a na vnutornu
geometriu nahrady. Ked' pritla¢ate ndhradu na titdnovd béazu, jemne fou
otacajte, az kym neucitite odpor. Titdnové bazy so skrutkovym kanalikom
s nastavitelnym sklonom GenTek™ vo forme samostatnych alebo
viacnasobnych jednotiek obsahuju drazky proti otacaniu, ktoré vyzaduju,
aby néhrada bola pred dosiahnutim findlnej polohy zarovnana.

Poznamka: Zabranite zvySeniu nahrady po dosiahnuti findlnej
polohy, pretoze by to mohlo ohrozit neporusenost vézby.
Prisposobend nahrada musi tesne priliehat k titdnovej béze
GenTek™ bez medzier a dutin. Akékolvek stopy cementu musia
byt okamzZite odstranené. Nahrada musi byt pri odstranovani
cementu podrzana v urcenej polohe.

Lestenie

Po stuhnuti cementu odstrante prebyto¢ny cement pomocou gumovych
lestiacich nastrojov. Pri lesteni pripevnite sustavu titanova baza / ndhrada do
analégu implantatu, aby sa zabranilo poskodeniu geometrie spojenia.
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Titanové bazy so skrutkovym kanalikom | Vytvorenédna:23.06.2023

e .~ T™* Datum Gcinnost: 26.06.2023
s nastavitelnym sklonom GenTek o ot o K S

‘vratane findlnej protetickej skrutky

x  Umiestnenie/odstrdnenie nahrady s titdnovou béazou

Titanové bazy so skrutkovym kanalikom s Titdnové bazy so skrutkovym kandlikom s nastavitelnym
nastavitelnym sklonom GenTek™ shongrn@GenTek"“
TSV® /Trabecular Metal™ a Eztetic® Certain

lobularnou drazkou GenTek™ je urcena len na laboratérne

2 Poznamka: Odpovedajtica titanova skusobna skrutka s hexa-
pouzitie. Existuju dva odlisné typy titanovych skusobnych

Poznamka: Titanové skrutky s hexalobularnou drazkou
GenTek™ (TSV®/ Trabecular Metal™ a Eztetic®) sa pouzi-

vaju pre laboratorne (skusobné) aj klinické (finalne) skrutiek s hexalobularnou drazkou GenTek™ (Certain®) pre
nastavenia nahrad tvorenych samostatnou aj viacna- laboratérne (skiisobné) nastavenia: jeden pre nahrady vo
sobnou jednotkou. forme samostatnej jednotky a druhy pre nahrady vo forme
viacnasobnych jednotiek. Skrutky Gold-Tite® s hexalobular-
Poznamka: Titdnové skrutky s hexalobularnou drazkou nou drazkou GenTek™ st uréené pre finalne protetické pouzi-
A GenTek™ (TSV®/Trabecular Metal™ a Eztetic®) maju tie a nie su urcené pre laboratérne pouzitie.
Specialny dizajn hlavy s tromi malymi vonkajsimi
vystupkami. Umiestnenie pri nastaveni v laboratériu - Certain®
1. Zvolte vhodnu titdnovu béazu Certain®, ktord bude odpovedat priemeru

Umiestnenie pri laboratérnom/klinickom nastaveni plosiny implantatu.

1. Uplne zasunte titanovu skrutku s hexalobuldrnou drazkou do 2. Umiestnite vhodnu titdnovu bézu Certain® do analégu v modeli, pripojte
kanalika nédhrady s titdnovou bazou (pred umiestnenim do analégu/ hexalobuldr a pevne zatlatte, az kym nezaznamenate pocutelné
implantdtu) s pouzitim skrutkovaca na skrutky s hexalobuldrnou a hmatatelné kliknutie.
drazkou. Aby ste sa uistili, Ze je skrutka vloZzena do titdnovej bazy VOLITELNE PRISLUSENSTVO: Ak chcete odrezat abutment na jednu
spravne, skontrolujte, ¢i su viditelné zavity skrutky v spodnej casti z urcenych vysok (45mm alebo 57mm), mozete pouzit nastroj na
titdnovej bazy. rezanie abutmentu v mieste narezanych drazok.

VOLITEENE PRISLUSENSTVO: Ak chcete odrezat abutment na
jednu z urcenych vysok (4,5mm alebo 57mm), mozete pouzit
nastroj na rezanie abutmentu v mieste narezanych drazok.

3. Uplne zasurite ski$obnu titdnovd skrutku s hexalobularnou drézkou do
2. Po Uplnom vloZeni skrutky s hexalobuldrnou drézkou do titdnovej kanalika titdnovej bazy pomocou skrutkovaca na skrutky s hexalobularnou
bazy udrziavajte tlak na skrutku skrutkovacom na skrutky drazkou GenTek™ a utiahnite rukou.
s hexalobuldrnou drazkou zatial ¢o pridrziavate titdnovu bazu/
montazny celok skrutky na implantate s pozadovanym natoc¢enim.
Skrutkovacom utiahnite titdnovu bazu/montéazny celok skrutky na
implantate. Ohladom odporuicanych utahovacich momentov pre
skrutky s hexalobuldrnou drazkou vychadzajte z nizsie uvedenej

%él
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‘vratane findlnej protetickej

Umiestnenie pri klinickom nastaveni - Certain®

Pozndmka: Odpovedajica skrutka Gold-Tite® s hexalo-
buldrnou drazkou GenTek™ je uréena len na finalne
protetické pouzitie. Existuju dva odlisné typy skrutiek
Gold-Tite® s hexalobularnou drazkou GenTek™ (Certain®)
pre protetické nastavenia: jeden pre nahrady vo forme
samostatnej jednotky a druhy pre nahrady vo forme
viacnasobnych jednotiek.

1. Odstrante akykolvek provizérny abutment, kryciu skrutku,
vhojovaci valec alebo podobné komponenty z implantatu, na
ktory ma byt umiestnena titanova baza.

2. Uistite sa, Ze zvolena titdnova bdza ma rovnaku velkost ako
priemer plosiny implantatu.

3. Pri montaZi sa uistite, Ze spoj implantatu je cisty, zbavena zvyskov,
kosti, alebo makkych tkaniv, a ze je suchy.

4. Umiestnite ndhradu s titdnovou bazou Certain® na implantat
s pozadovanym natocenim, pripojte hexalobuldr a pevne zatlacte,
az kym nepocitite pocutelné a hmatatelné kliknutie.

5. Po dosadnuti nahrady s titdnovou bdzou do implantatu
zaskrutkujte skrutku Gold-Tite® s hexalobuldrnou drazkou do
nahrady s titdnovou bazou, utiahnite montazny celok nahrada
s titdnovou bazou / skrutka na jeho proteticky utahovaci moment
pomocou skrutkovaca na skrutky s hexalobuldrnou drazkou.
Ohladom odporucanych utahovacich momentov pre skrutky
s hexalobuldrnou drazkou vychéadzajte z nizsie uvedenej tabulky.

X

Odstranenie nahrady s titdnovou bazou

1. Ak je potrebnd demontdz systému titanova béza / skrutka (TSV®/
Trabecular Metal™ a Eztetic®) z implantdtu, nie je potrebny nastroj na
odstrdnenie abutmentu. Pridavnou funkciou titanovej skrutky
s hexalobularnou drazkou je, ze sluzi ako pomoc pri odstrafiovani
titdnovej bazy pocas standardného odstranenia skrutky.

Poznamka: Ak ma nahrada po povoleni skrutky zostat
namontovana na implantate, je mozné pre ulahcenie
tplného odstranenia pouzit priamu manualnu manipu-
laciu s nahradou pomocou peanu alebo bez neho.

Odporac¢ané utahovacie momenty pre skrutky s hexalobuldrnou drazkou
GenTek™ (skiisobné skrutky alebo findlne protetické skrutky):

Poznamka: Pre kazdy spoj (Certain®, TSV®/Trabecular Metal™
a Eztetic®) musia byt s odpovedajticou titanovou bazou so
skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom GenTek™
pouzité len odpovedajtica skrutky s hexalobularnou drazkou
GenTek™. Skrutky s vnutornym Sesthranom z ostatnych
systémov titanovych baz GenTek™ nesmu byt pouzité so
systémom titanovej bazy so skrutkovym kandlikom
s nastavitelnym sklonom GenTek™.

Skrutkovac
pre skrutky s
exalobularnou

drazkou
GenTek™

Utahovaci
moment finalnej h

Skusobna
laboratérna
skrutka

Konexia® Rozsah sklonu

protetickej
skrutky

ZFX02HLD21,
ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

Certain® 0-25 stupriov | Utiahnuta rukou™ 20Ncm

ZFX02HLD21,
ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

TSV®/Trabecular

Metal™ 30Ncm

0-25 stupriov | Utiahnuta rukou™

ZFX02HLD21,
ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

Eztetic® 0-25 stupniov | Utiahnutd rukou™ 30Ncm

"Aplikovatelny na samostatnu jednotku aj na viacnasobné jednotky pre kazdy spoj
“Minimum 5Ncm; maximum 15Ncm

Cistenie a sterilizacia

Titdnovéa baza GenTek™ nie je sterilnd. Pred umiestnenim sustavy titanovéa baza
GenTek™ / ndhrada a protetickej skrutky do implantatu, musi byt montézny celok
titanovej bazy GenTek™ najprv vycisteny a sterilizovany.

Krok 1: Manualne cistenie

1

4.

Oplachujte nastroje pod studenou tec¢tcou vodou z vodovodu po dobu
2 minat.

Néstroje umyvajte ru¢ne v kupeli s demineralizovanou vodou po dobu
5 minut. Odstrante necistoty makkou kefkou. Dutiny je potrebné vyplachnut
injekénou striekackou. Tento krok je potrebné opakovat az do odstranenia
vietkych necistot.

Vycistite ndastroj v ultrazvukovom kupeli s pouzitim stredne alkalického
cistica (1,5%) pri frekvencii najmenej 40 kHz pocas doby 20 minut.

Doékladne oplachujte demineralizovanou vodou 1 minutu.

Krok 2: Sterilizacia
Odporuca sa pouzit jednu z nasledovnych metdd sterilizacie:

X  Metoda1:
Uplny cyklus sterilizécie predvakuom s parou pri teplote 134°C (273,2°F)
minimalne po dobu 3 minut a so 4 impulzmi.
Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Nemecko A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131/33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10 88 Z V
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘ ‘ | 4 I m Ie



4502SK REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer a logo Zimmer st obchodné znaéky spolo¢nosti 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 viastnikov.

Navod na pouzitie
Titanové bazy so skrutkovym kanalikom

s nastavitelnym sklonom GenTek™

‘vratane findlnej protetickej skrutky

X Metoda 2: (alternativna k metéde 1)
Uplny cyklus gravita¢nej parnej sterilizacie pri teplote 134°C (273,2°F)
po dobu minimélne 3 minut.

Krok 3: Schnutie

Po o3etrenti sterilizaciou sa odporuca vysusit vyrobky pri teplote maximal-
ne 134°C (273,2°F) po dobu 10 minut. Vyrobky su pripravené na pouzitie po
uplynuti 5 minut od dokoncenia procesu schnutia.

A Pozndmka: Dodrziavajte pokyny na nakladanie sterilizatora,
vydané jeho vyrobcom.

Skladovanie a manipulacia
Titdnovu bazu GenTek™ sa odporuca skladovat pri izbovej teplote.

Kontraindikacie
Navrhnuty prisposobeny abutment a/alebo ndhrada nesmu mat vacsi
sklon ako 20° voci osi implantatu.

Zname vedlajsie ucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut alergie na zliatinu ako
takd, alebo na jej zlozky.

A\

Varovania

x  Titdnovu bazu GenTek™ mozu pouzivat a manipulovat fou vyhradne
zubni odbornici, ktori maju overené osved¢enie o zaskoleni v zubnom
lekarstve.

% Titdnova baza GenTek™ méze byt pouzivana len v systémoch zubnych
implantatov Zimmer Biomet.

x  Cierna skrutka na lepenie nie je uréena na pouzitie v stach pacienta.

x  Cierna skrutka na lepenie nesmie byt pouzita ked je pristup skrutky na
korunke so sklonom.

x  Titdnova baza GenTek™ a proteticka skrutka su malé a preto sa s nimi
musi manipulovat opatrne, aby sa zabranilo ich prehltnutiu alebo
vdychnutiu pacientom.

x  Pouzitie nespravnej protetickej skrutky méze viest k poskodeniu
titdnovej bazy GenTek™, protetickej skrutky a/alebo implantatu.

x  Pouzitie vac¢Sieho utahovacieho momentu na protetickt skrutku ako
je uvedeny na stitku, méze viest k poskodeniu skrutkovaca titanovej
bazy GenTek™, protetickej skrutky a/alebo implantatu. Pouzitie
mensieho utahovacieho momentu ako je odporucané, moze viest
k povoleniu titdnovej bazy GenTek™ a/alebo protetickej skrutky.

% Skrutkova¢ musi byt v dobrom stave. S poskodenym skrutkovacom
mozete pretocit Sesthran v hlave skrutky, ¢o bude mat za nésledok
nedotiahnutie skrutky a/alebo znemoznent demontaz.

% Pre akukolvek laboratérnu pracu a odskusanie titdnovej bazy GenTek™
musi byt pouzitd laboratérna skrutka (nie Gold-Tite). Zahrnuta
protetickd skrutka moze byt pouzitd len pre trvalé pripevnenie
dokoncenej nahrady.

Verzia: 3/06.2023

Vytvorené dia: 23.06.2023
Datum ucinnost: 26.06.2023
Nahradza verziu: 2/11.2022

Vysvetlenie symbolov

Nesterilny

el

Adresa sidla firmy vyrobcu

] S

Odporucany utahovaci moment pre Odporuca sa utahovat skusobné
aplikaciu pri findlnom umiestneni zahrnutej skrutky rukou
skrutky

LOT

Cislo 3arze; po symbole nasleduje datum
vyroby sarze

REF QTY

Referencné ¢islo, po symbole nasleduje ¢islo MnoZstvo / jednotka obsahu
polozky vyrobcu balenia

uDI [1i]

Unikatna identifikacia pomocky Precitajte si ndvod na pouzitie
www.zfx-dental.com

®

V pripade poskodenia balenia
vyrobok nepouzivajte

®

Urcené pre jednorazové pouzitie

MD

Zdravotnicka pomocka

Precitajte si ndvod na pouzitie pre abutmenty so skrutkami s hexalobularnou
drazkou a s titdnovymi bazami so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom.

Informacia o vyrobcovi
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Nemecko

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Hlasenie nehod / Staznosti
Zasielajte ich, prosim, na emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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nagnjene vijacne kanale’

“Vklju¢no s kon¢nim proteti¢nim vijakom

Indikacije

Postopek

x  Oblikovanje obnove po meri

Predvidena uporaba/predvideni namen

Element GenTek™ TiBase za nagnjene vijacne kanale, sistem TiBase na ravni
vsadka, je skupaj s kon¢nim proteticnim vijakom namenjen podpori
proteti¢nih obnov, ki se pritrdijo z vijaki ali cementom, v enodelni
(vpenjalni) in ve¢delni (nevpenjalni) izvedbi ali v izvedbi za celoten zobni
lok. Uporablja se kot vmesnik med zobnim vsadkom in obnovo na
abutmentu. Sistemi GenTek™ TiBase za nagnjene vijacne kanale so

namenjeni za uporabo samo z ustreznimi heksalobularnimi vijaki GenTek™  x

(kon¢ni proteti¢ni vijak in poskusni vijak).

Lepilni vijak je namenjen laboratorijski uporabi med postopkom

cementiranja elementa TiBase pri ravnem vija¢tnem kanalu. Lepilni vijak se ~ x

uporablja za blokado vija¢cnega kanala pred morebitnim dotokom lepila
med lepljenjem proteti¢ne obnove na TiBase, pred dokon¢no vstavitvijo
TiBase in vijaenjem v usta.

Opis pripomocka
Vsakemu elementu GenTek™ TiBase za nagnjene vijacne kanale sta v
embalazZi priloZzena kon¢ni proteti¢ni vijak in ¢rni lepilni vijak. Kon¢ni

proteti¢ni vijak za vsak sistem je na voljo tudi kot posami¢no pakirana  x

komponenta. Element TiBase, proteti¢ni vijak in lepilni vijak so namenjeni
samo enkratni uporabi. Element TiBase in proteti¢ni vijak sta ob dobavi
nesterilna in ju je treba pred vstavitvijo v pacientova usta odistiti in
sterilizirati.

Elementi GenTek™ TiBase za nagnjene vija¢ne kanale omogocdajo
postavitev vijacnega kanala do 25° pri 360° obracanju. Skupna visina
stebricka elementa TiBase je 7,0 mm, vodoravni vrezni utor pa oznacuje
vis§ino pri 45 mm in 57 mm. Poleg tega elementi GenTek™ TiBase za
nagnjene vija¢ne kanale vsebujejo 3 navpi¢ne utore proti obracanju, ki
preprecujejo obracanje obnove. Elementi GenTek™ TiBase za nagnjene
vija¢ne kanale so na voljo z originalnimi veznimi spoji za naslednje sisteme
vsadkov Zimmer Biomet Dental na ravni vsadka: Certain® TSV®/Trabecular
Metal™ in Eztetic®.

Utori proti obracanju Utori proti obra¢anju

‘ ‘ 7,0 mm

l

Utori SLA

Za zdruZzljivost posameznih zobnih vsadkov glejte informacije na etiketi in
katalog komponent GenTek™ posameznega izdelka.

Materiali
Elementi GenTek™ TiBase so izdelani iz biozdruZljive titanove zlitine

stopnje 5 ELI (TiAl6V4 ELI). X

Element GenTek™ TiBase je mogoce obdelati z digitalnim ali tradicionalnim
postopkom z uporabo vstavkov za slikanje GenTek™. Obnova po meri mora
biti izdelana s programsko opremo za zobozdravstveno oblikovanje.
Geometrija abutmenta TiBase je shranjena v knjizni¢ni datoteki. Zahteve
glede minimalne debeline stene je treba nadzorovati v skladu s priporocili
dobavitelja materiala.

Rezkanje obnove po meri
Obnova po meri mora biti izdelana z opremo za rezkanje, ki ustreza
nacrtovani geometriji in materialu obnove.

Naknadna obdelava obnove po meri
Postopke naknadne obdelave izvajajte v skladu z navodili dobavitelja
materiala.

Priprava obnove po meri za cementiranje
Ko je obnova po meri pripravljena za cementiranje, za pravilen postopek
cementiranja glejte navodila za uporabo, ki jih je izdal dobavitelj materiala.

Priprava GenTek™ TiBase za cementiranje
Pred cementiranjem obnove (krone ali ogrodja) na abutment je treba lepilno
povréino TiBase temeljito o¢istiti, kot je opisano v poglavju Ciséenje in
sterilizacija v teh navodilih za uporabo. Opeskajte GenTek™ TiBase v skladu z
navodili, ki jih je izdal dobavitelj cementa.

Stebricek elementov GenTek™ TiBase za nagnjene vija¢ne kanale ima
najvecjo visino 7,0 mm in vsebuje 2 vrezne utore, ki oznacujejo visino pri
4,5mm in 57 mm. Abutment lahko pustite na najvedji visini stebricka 7 mm
ali pa ga prerezete ob utoru pri enih od oznacenih visin, kot je ustrezno pri
posameznem primeru, tako da bo protetiko mogoce digitalno oblikovati iz
ustrezne knjizni¢ne datoteke. Abutmente je mogoce prerezati s postopki
standardne laboratorijske prakse, ni pa jih dovoljeno rezati pod utorom za
visino 4,5 mm.

Cementiranje

Upostevajte postopke cementiranja v skladu z navodili, ki jih je izdal
dobavitelj cementa. Za cementiranje obnove na element TiBase vznozje
vstavite v analog vsadka in ga pritrdite z lepilnim vijakom (zategnite s prsti).
Lepilni vijak je treba na mestu ohraniti ves cas postopka cementiranja.
Lepilnega vijaka ne uporabljajte, ¢e ima obnova nagnjen kanal. Cement
kroZzno nanesite na zgornji rob sti¢ne povrsine elementa TiBase in na
notranjo geometrijo obnove. Obnovo nezno obracajte, ko jo potiskate ez
element TiBase, dokler ne zacutite upora. Elementi GenTek™ TiBase za
nagnjene vija¢ne kanale, posamezne in vecdelne, vsebujejo utore proti
obracanju, s katerimi je treba poravnati obnovo, preden ta doseze kon¢ni
polozaj.

Opomba: lzogibajte se dvigovanju obnove po tem, ko je
dosegla konc¢ni polozaj, saj lahko to negativno vpliva na mo¢
spoja. Obnova po meri se mora prilegati elementu GenTek™
TiBase brez vrzeli in praznin. Vse sledi cementa je treba takoj
odstraniti. Med odstranjevanjem cementa je treba obnovo
drzati na mestu.

Poliranje

Ko se je cement strdil, odstranite odvecni cement z gumijastim polirnim
orodjem. Med poliranjem pritrdite TiBase/obnovo v analog vsadka, da ne
poskodujete geometrije povezave.
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Navodila za uporabo
Element GenTek™ TiBase za

nagnjene vijacne kanale’

"Vklju¢no s kon¢nim proteti¢nim vijakom

x  Namescanje/odstranjevanje obnove TiBase

Element GenTek™ TiBase za nagnjene vijacne kanale
TSV®/Trabecular Metal™ in Eztetic®

Opomba: Heksalobularni titanovi vijaki GenTek™ (TSV®/
Trabecular Metal™ in Eztetic®) so namenjeni za
laboratorijsko (poskusno) in kliniéno (koncno) okolje
pri eno- in vecdelnih obnovah.

Opomba: Heksalobularni titanovi vijaki GenTek™ (TSV®/
A Trabecular Metal™ in Eztetic®) imajo posebno obliko
vijacne glave s tremi majhnimi zunanjimi protruzijami.
Namescanje v laboratorijskem/klini¢cnem okolju
1. Heksalobularni titanov vijak v celoti vstavite v kanal obnove TiBase
(preden ga vstavite v analog/vsadek) s pomocjo heksalobularnega
izvijaca. Vijak je v element TiBase vstavljen pravilno, ¢e so njegovi
navoji vidni na dnu spoja.
1ZBIRNO: Ce Zelimo abutment odrezati pri enem od utorov za
vi$ino (4,5 mm ali 57 mm), lahko uporabimo rezalno orodje za
rezanje abutmentov na vrezanem utoru.

2. Ko je heksalobularni vijak v celoti vstavljen v element TiBase, na
vijak pritiskajte s heksalobularnim izvija¢em, medtem ko sklop
elementa TiBase/vijaka namescate na vsadek v Zeleni postavitvi.
Sklop elementa TiBase/vijaka z izvijatem zategnite na vsadek.
Priporocila o navoru pri namestitvi heksalobularnih vijakov boste
nasli v naslednji preglednici.

I
@
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Element GenTek™ TiBase za nagnjene vija¢ne kanale
Certain®

A\

Opomba: Ustrezni heksalobularni titanov poskusni vijak
GenTek™ je namenjen samo za laboratorijsko uporabo. Za
laboratorijske (poskusno) okolje sta na voljo dva razli¢cna
heksalobularna titanova poskusna vijaka GenTek™
(Certain®): eden za enodelne in eden za veédelne obnove.
Heksalobularni vijaki GenTek™ Gold-Tite® so namenjeni
kon¢ni proteticni uporabi in niso namenjeni laboratorijski
uporabi.

Namescanje v laboratorijskem okolju — Certain®

1. Izberite ustrezni element TiBase Certain® tako da ga uskladite s
premerom platforme vsadka.

2. Ustrezni element TiBase Certain® namestite v analog v modelu, ga
poravnajte s Sestkotnikom in mocno pritisnite, dokler ne zaslisite in
zacutite sliSnega in otipnega klika.
1ZBIRNO: Ce Zelimo abutment odrezati pri enem od utorov za vidino
(45mm ali 57 mm), lahko uporabimo rezalno orodje za rezanje
abutmentov na vrezanem utoru.

3. Heksalobularni titanov poskusni vijak v celoti vstavite v kanal elementa
TiBase s pomocjo heksalobularnega izvijaca GenTek™ in ga ro¢no
zategnite.
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nagnjene vijacne kanale’

"Vklju¢no s kon¢nim proteti¢nim vijakom

Namescanje v klini¢cnem okolju - Certain®

Opomba: Ustrezni heksalobularni vijak GenTek™ Gold-
Tite® je namenjen samo za uporabo v kon¢ni protetiki.
Za proteticno okolje sta na voljo dva razlicna
heksalobularna vijaka GenTek™ Gold-Tite® (Certain®):
eden za enodelne in eden za vecdelne obnove.

1. Odstranite morebitni zacasni abutment, zaporni vijak, celitveni
nastavek ali drug podobni element z vsadka, na katerega boste
namestili TiBase.

2. Prepricajte se, da je izbrani element TiBase enake velikosti kot je
premer platforme vsadka.

3. Poskrbite, da bo sedezna povrsina spoja vsadka Ccista, brez
ostankov, kosti ali mehkega tkiva in suha pri namestitvi.

4. Obnovo TiBase Certain® namestite v vsadek v Zeleni postavitvi,
poravnajte jo s Sestkotnikom in mocno pritisnite, dokler ne
zaslisite in zacutite sliSnega in otipnega klika.

X

Odstranjevanje obnove TiBase

1. Ce sistem elementa TiBase/vijaka (TSV®/Trabecular Metal™ in Eztetic®)
zahteva odstranitev z vsadka, orodje za odstranjevanje abutmenta ni
potrebno. Dodatna lastnost heksalobularnega titanovega vijaka je
namenjena za lazje odstranjevanje elementa TiBase 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.

Priporocila glede navora za vstavljanje heksalobularnih vijakov GenTek™
(laboratorijskih poskusnih vijakov ali kon¢nih proteticnih vijakov):

Opomba: Z elementi GenTek™ TiBase za nagnjene vijacne
kanale je treba uporabljati samo heksalobularne vijake
GenTek™, ki ustrezajo posameznemu spoju. S sistemom
GenTek™ TiBase z nagnjenim vija¢nim kanalom ni dovoljeno
uporabljati vijakov s Sestkotno glavo.

Zatezni moment

R Laboratorijski konénega Heksalobularni
P poskusnivijak | proteticnega | izvija¢ GenTek™
vijaka

ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 stopinj Ro¢no zategnite™ 20Ncm ZFX02HLD28,
l a%e ZFX02HLD36
ZFX02HLD21
0 ,
'{j;/ta/llrabecular 0-25 stopinj Rocno zategnite™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 stopinj Ro¢no zategnite™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

5. Ko je obnova TiBase vstavljena v vsadek, heksalobularni vijak
Gold-Tite privijte v obnovo TiBase, sklop obnove TiBase / vijaka pa
nato zategnite z ustreznim proteticnim navorom s
heksalobularnim izvija¢em. Priporocila o navoru pri namestitvi
heksalobularnih vijakov boste nasli v naslednji preglednici.

“Velja za eno- in vecdelne resitve za vsak posamezni spoj
“Najmanj 5 Ncm, najvec 15Ncm

Cis¢enje in sterilizacija
Element GenTek™ TiBase ni sterilen. Pred namestitvijo GenTek™ TiBase / obnove
in proteti¢nega vijaka v vsadek je treba sklop GenTek™ TiBase ocistiti in sterilizirati.

1. korak: Roéno ¢is¢enje

1

Instrumente izpirajte 2 minuti pod teko¢o 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 ultrazvo¢ni kopeli z rahlo alkalnim cistilom (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.
X 2.nacin: (alternativen 1. nacinu)
Polni cikel gravitacijske parne sterilizacije pri temperaturi 134 °C (273,2 °F) vsaj
3 minute.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15| 85221 Dachau | Nemdija A COMPANY OF
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Navodila za uporabo
Element GenTek™ TiBase za

nagnjene vijacne kanale’

"Vklju¢no s kon¢nim proteti¢nim vijakom

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 zakljucku postopka susenja.

A Opomba: Upostevajte navodila za nakladanje, ki jih je izdal
proizvajalec sterilizatorja.

Shranjevanje in ravnanje
Element GenTek™ TiBase je treba hraniti pri sobni temperaturi.

Kontraindikacije
Oblikovani prilagojeni abutment in/ali obnova ne smeta biti nagnjena za
vec kot 20° od osi vsadka.

Znani nezeleni ucinki
Zelo redko se lahko pojavijo alergije na zlitino ali vsebino zlitine.

A\

Opozorila

x  Element GenTek™ TiBase smejo uporabljati in z njim ravnati samo
zobozdravniki, ki imajo odobreno zobozdravstveno usposabljanje.

x  Element GenTek™ TiBase je namenjen uporabi le v sistemih zobnih
vsadkov Zimmer Biomet.

% Crni lepilni vijak ni namenjen za uporabo v pacientovih ustih.

x  Crnega lepilnega vijaka ne smete uporabljati, ¢e je dostop do vijaka na
kroni nagnjen.

x  Element GenTek™ TiBase in proteti¢ni vijak sta majhna, zato je z njima
treba ravnati previdno, da ju pacient ne pogoltne ali vdihne.

x  Uporaba neustreznega proteti¢cnega vijaka lahko povzroci poskodbo
elementa GenTek™ TiBase, proteti¢nega vijaka in/ali vsadka.

x  Uporaba navora za proteticni vijak, ki je visji od priporo¢ene vrednosti
na nalepki, lahko privede do poskodbe izvijaca GenTek™ TiBase,
proteticnega vijaka in/ali vsadka. Uporaba navora, ki je manjsi od
priporoc¢ene vrednosti, lahko povzroci, da GenTek™ TiBase in/ali
proteti¢ni vijak zrahljata.

X lzvija¢ mora biti v dobrem stanju. Obrabljen izvija¢ lahko povzroci
prekomerno vrtenje Sestkotne konice v glavi vijaka, kar lahko privede
do tega, da vijak ni popolnoma zategnjen in/ali ga ni mogoce
odstraniti.

X Za vsakrsno laboratorijsko obdelavo in poskusno vstavljanje GenTek™
TiBase je treba uporabiti laboratorijski vijak. PriloZeni proteticni vijak je
dovoljeno uporabiti samo za trajno pritrditev koncane obnove.

Razlicica: 3/06.2023
Sestavljeno dne: 23.06.2023
Zacetek veljavnosti: 26.06.2023
Nadomesca razlicico: 2/11.2022

Razlaga simbolov

Nesterilno

el

Informacije o proizvajalcih
Naslov zakonitega proizvajalca

(00

Priporocen navor za kon¢no
namestitev prilozenega vijaka

LOT

Stevilka serije — simbolu sledi
datum izdelave serije

REF

Referencna stevilka - simbolu
sledi proizvajalceva Stevilka izdelka

UDI

Edinstveni identifikator pripomocka

®

Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana

@

Ne uporabljati dvakrat

S

Priporoc¢amo, da poskusni
vijak ro¢no zategnete

MD

Medicinski pripomocek

QTY

Koli¢ina - enota vsebine ovojnine

[13]

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
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Nemcdija

Porocanje o incidentih/pritozbe

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Posljite na naslov emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Bruksanvisning

GenTek™ vinklad
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skruvkanal TiBase”
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inklusive slutlig protesskruv

Anvisningar Procedur
x  Design av den anpassade restaureringen
Avsedd anvandning/avsett syfte GenTek™ TiBase kan bearbetas via ett digitalt eller traditionellt arbetsflode
GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase, ett TiBase implantatnivasystem som utnyttjar GenTek™ skanningskroppar. Bestallningsrestaureringen maste
tillsammans med den slutliga protesskruven &r avsedda att stodja skruv- konstrueras med programvara for tanddesign. Geometrin for TiBase finns i
och  cementretinerade  protesrestaurationer med  enkelenhet biblioteksfilen. Minsta vaggtjocklekskrav  bor  kontrolleras  enligt
(hopkopplande), multienhet (icke hopkopplande) och helbadgsproteser. materialleverantérens rekommendationer.
Den anvands som ett granssnitt mellan ett tandimplantat och en distans
restauration. GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase systemen &r endast  x Frasning av en anpassad restaurering
avsedda att anvédndas tillsammans med de tillhérande GenTek™ Den anpassade restaureringen maste tillverkas med frasutrustning som &r
hexalobuldra skruvarna (slutlig protesskruv och provningsskruv). lamplig for restaureringens designade geometri och material.
Limskruven &r avsedd for laboratorieanvdndning under TiBase X  Efterbearbetning av den anpassade restaureringen
cementeringsprocessen nar skruvkanalen &r rak. Limskruven ar till for att Folj efterbearbetningsstegen i enlighet med instruktionerna fran
blockera skruvkanalen sa att lim inte kan fléda in nar protesrestaureringen materialleverantoren.
limmas fast vid TiBase, innan den slutliga placeringen av TiBase och
skruven i munnen. x  Forberedelse av den anpassade restaureringen for cementering
Nar den anpassade restaureringen ar klar for cementering, se
Enhetsbeskrivning materialleverantorens bruksanvisning for korrekt cementeringsprocess.
Varje GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase ar forpackad tillsammans med
den slutliga protesskruven och en svart limskruv. Den slutliga x  Forberedelse av GenTek™ TiBase for cementering
protesskruven for varje system finns ocksd som en individuellt férpackad Innan cementering av restaureringen (krona eller infattning) till férankringen,
komponent. TiBase, protesskruven och limskruven ar endast avsedda for bor limytan pa TiBase rengdras noggrant enligt beskrivningen i avsnittet
engangsbruk. TiBase och protesskruven tillhandahalls icke-sterila och ar Rengoring och sterilisering i den har bruksanvisningen. Blastra GenTek™
avsedda att rengdras och steriliseras innan placering i patientens mun. TiBase i enlighet med instruktionerna fran cementleverantéren.
GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase gor det mojligt att placera skruvkanalen Amnet fér GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase har en maximal héjd pa
med upp till 25° vid 360° rotation. TiBase omfattar en total sluthojd pa 7,0 mm och har 2 skdrskaror som markerar 45 mm och 57 mm hojder.
7,0 mm med horisontella skérskaror som indikerar hojdjusteringar vid Distansen kan bibehallas med den maximala hojden 7 mm eller sa kan den
4,5 mm och 5,7 mm. Dessutom har GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase skaras ut vid den av de tre markerade hojderna som passar bast i det aktuella
3 vertikala rotationshindrande spar som &r konstruerade for att forhindra fallet sa att protesen kan designas digitalt fran den respektive biblioteksfilen.
att restaureringen roterar. GenTek™ vinklad skruvkanal finns med Distanser kan skdras ut med standard bibliotekspraxis och procedurer och
originalanslutningar for foljande implantatsystem pa Zimmer Biomet- bor inte skdras av nedanfor 4,5 mm skaran.
implantatniva: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®.
x  Cementering
Folj cementeringsprocedurer i enlighet med instruktioner utfirdade av
Kiertymisen estdvat urat Kallistettu ruuvikanava cementleverantdren. For att sakra restaureringen till TiBase, sétt in basen i en
| l """""" 7.0mm implantatanalog och fixera den med skruven (dra & med fingrarna).
,,,,,,,,,,,, 5,7 mm Limskruven ska hallas pa plats under hela cementeringsprocessen.
Limskruven far inta anvandas nar kanalen &r vinklad pa restaureringen.
"""""" 45 mm Applicera cementen pa ett cirkulart sétt pa den 6vre kanten av kontaktytan
Pintalukitusurat TiBase och pa restaureringens inre geometri. Rotera restaureringen forsiktigt
medan du trycker den 6ver TiBase tills motstand kdanns. GenTek™ vinklad
skruvkanal TiBase, enkelenhet och multienhet har rotationshindrande spar
mot vilka restaureringen maste riktas in emot innan den nar sin slutliga
position.
Obs: Undvik att hoja restaureringen efter att den slutliga
positionen har natts, eftersom detta kan &ventyra
For specifik kompatibilitet med tandimplantat, se informationen pa den forbindningens hallbarhet. Den anpassade restaureringen maste
enskilda produktetiketten och GenTek™ komponentkatalog. passa GenTek™ TiBase utan luckor och tomrum. Eventuella spar
av cement ska avlagsnas omedelbart. Restaureringen maste
Material hallas pa plats medan cementen tas bort.
GenTek™ TiBase ar tillverkade av biokompatibel titanlegering klass 5 ELI
(TiAl6V4 ELI). x  Polering
Nar cementet har stelnat, ta bort overflodigt cement med
gummipoleringsverktyg. Vid polering, fixera TiBase/restaureringen i en
implantatanalog for att forhindra att anslutningsgeometrin skadas.
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x  Placing/Removing the TiBase Restoration

GenTek™ Angulated Screw Channel TiBase
TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®

Obs:  GenTek™ hexalobuldra titanskruvar (TSV®/
Trabecular Metal™ och Eztetic®) anvands bade for
laboratorieinstdllningar (provning) och kliniska

(slutliga) instédllningar restaureringar med bade
enkelenheter och multienheter.

Obs: GenTek™ hexalobuldra titanskruvar (TSV®/
Trabecular Metal™ och Eztetic®) har ett sarskild
designat skruvhuvud med tre sma externa utsprang.

Placering i laboratorieinstallning/klinisk instalining

1. Satt i den hexalobuldra titanskruven helt i kanalen pa TiBase
restaureringen (innan placering av analog/implantat) med hjalp
av den hexalobulédra skruvmejseln. For att sdkerstalla att skruven
ar korrekt inford i TiBase maste skruvgangorna vara synliga vid
botten pa TiBase.
ALTERNATIV: Om man vill kapa av distansen ner till en av
distanshojderna (4,5 mm eller 57 mm), kan ett skarverktyg
anvandas for att kapa av distansen vid de inarbetade skarorna.

2. Nar den hexalobuldra skruven ar helt inférd i TiBase, bibehall
trycket pé skruven med den hexalobuldra skruvmejseln medan
TiBase/skruvanordningen placeras péa implantatet i Onskad
inriktning. Dra ar TiBase/skruvanordningen pé implantatet med
hjalp av skruvmejseln. | tabellen nedan finns de rekommenderade
atdragningsmomenten for hexalobuldra skruvar.

I
U
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GenTek™ vinklad skruvkanal TiBase
Certain®

A\

Obs: Den passande GenTek™ hexalobulédra provningsskruven
ar endast avsedd for anvdndning i laboratorium. Det finns
tva olika GenTek™ hexalobuldra provningsskruvar i titan
(Certain®) for laboratorieinstéllningar (provning): en skruv
for restaureringen med enkelenhet och en skruv for
restaureringar med multienhet. GenTek™ hexalobuldra Gold-
Tite® skruvar ar avsedda for protesanvandning och &r inte
avsedda for laboratorieanvandning.

Placering i en laboratorieinstéllning - Certain®

1. Valj den passande Certain® TiBase genom att passa in den till diametern
pa implantatplattformen.

2. Placera den passande Certain® TiBase i analogen i modellen, rikta in
sexkanten och tryck med kraft tills ett klick hérs och kanns.
ALTERNATIV: Om man vill kapa av distansen ner till en av
distanshojderna (4,5 mm eller 57 mm), kan ett skdrverktyg anvandas for
att kapa av distansen vid de inarbetade skarorna.

| &3

3. Forin den hexalobuléra provningsskruven i titan helt i kanalen pa TiBase,
med hjélp av GenTek™ Hexlobe skruvmejsel och dra &t for hand.
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Placering av en klinisk instéllning - Certain®

Obs: Den passande GenTek™ hexalobuldra Gold-Tite®
skruven &r endast avsedd for den slutliga
protesanvandningen. Det finns tva olika GenTek™
hexalobuldra Gold-Tite® skruvar (Certain®) for
protesinstéllningar: en skruv for restaureringen med
enkelenhet och en skruv for restaureringar med
multienhet.

1. Ta bort eventuell provisorisk distans, tackskruv, ldkande distans
eller liknande fran implantatet pa vilket TiBase ska placeras.

2. Bekréfta att den valda TiBase har samma storlek som diametern pa
implantatplattformen.

3. Se till att implantatférbindningens satesyta ar ren, fri fran rester,
ben eller mjukvédvnad och é&r torr vid montering.

4. Placera den passande Certain® TiBase restaureringen pa
implantatet i 6nskad riktning, rikta in sexkanten och tryck med
kraft tills ett klick hors och kanns.

5. Nar TiBase restaureringen sitter fast pa implantatet, ganga in den
hexalobuldra Gold-Tite skruven i TiBase restaureringen, dra at Ti-
Base restaureringen/skruvanordningen till dess protesatdrag-
ningsmoment med hjélp av hexalobe skruvmejseln. | tabellen
nedan finns de rekommenderade &tdragningsmomenten fér hex-
alobuldra skruvar.

Version: 3/06.2023
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X Borttagning av TiBase restaureringen
1. Om systemet med TiBase/skruven (TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®)
skulle  behéva tas bort fran implantatet behdvs inget
distansborttagningsverktyg. Den extra funktionen pa den hexalobuldra
titanskruven ar avsedd for att underlatta vid borttagningen av TiBase vid
en normal skruvborttagning.

Obs: Om restaureringen ska sitta kvar pa implantatet
efter att skruven har lossats kan en direkt manuell
manipulering av restaureringen med eller utan ett
hjdlpmedel som ett hemostatiskt medel anvinds for att
forenkla en komplett borttagning.

Rekommenderade atdragningsmoment fér GenTek™ hexalobuldra (for
provning i laboratorier eller slutliga protes) skruvar:

Obs: Endast passande GenTek™ hexalobuldra skruvar for
respektive forbindelse (Certain®, TSV®/Trabecular Metal™
och Eztetic®) far anvindas tillsammans med den
motsvarande GenTek™ TiBase med vinklad skruvkanal.
Sexkantskruvar fran andra GenTek™ TiBase system far inte
anvdndas tillsammans med GenTek™ TiBase system med
vinklad skruvkanal.

R Atdragnings- GenTek™

Forbindelse” Vinklingsomrade 5 moment slutlig Hexalobular
provningsskruv -

protesskruv skruvmejsel
< ZFX02HLD21,
Certain® ;r; jesr fé?Laa?\td” 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular Orgjesr fé?[\aaitd" 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ 9 ZFX02HLD36
o ZFX02HLD21,
Eztetic® Or; jesr fé?'h"’af‘th 30Necm ZFX02HLD28,
9 ZFX02HLD36

“Tillamplig for enkelenhet och multienhet for varje forbindelse
“Minst 5 Ncm; maximalt 15 Ncm

Rengoring och sterilisering

GenTek™ TiBase &r icke-steril. Innan GenTek™ TiBase/skruv-restaureringen och
protesskruven placeras i implantatet, maste GenTek™ TiBase enheten forst
rengdras och steriliseras.

Steg 1: Manuell reng6ring

1. Skolj instrumentet under rinnande kallt kranvatten i 2 minuter.

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 avldagsnad.

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 féljande steriliseringsmetoderna anvénds:

X Metod 1:
Angsterilisering med full cykel forvakuum vid en temperatur pa 134 °C
(273,2 °F) under 3 minuter, minst 4 pulser.
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X Metod 2: (alternativ till Metod 1)
Angsterilisering med full cykel med tyngdkraft vid en temperatur pa
134 °C (273,2 °F) under 3 minuter.

Steg 3: Torkning

Efter steriliseringsbehandlingen rekommenderas det att produkterna
torkas vid en temperatur pd maximalt 134 °C (273,2 °F) under 10 minuter.
Produkterna ar fardiga att anvdandas 5 minuter efter att torkningsprocessen
arklar.

A Obs: Folj lastningsinstruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsmedlet.

Forvaring och hantering
GenTek™ TiBase bor forvaras i rumstemperatur.

Kontraindikationer
Den anpassade distansen och/eller restaureringen som har designat far
inte vinklas mer @n 20° fran implantataxeln.

Kéanda biverkningar
Allergier mot legeringen eller innehallet i legeringen forekommer mycket
sallan.

A\

Varningar

x  GenTek™ TiBase far endast anvdandas och hanteras av tandlakare som
har godkand utbildning inom tandvard.

x  GenTek™ TiBase far endast anvéndas for Zimmer Biomet Dental
implantatsystem.

x  Den svarta limskruven &r inte avsedd for anvandning i patientens mun.

x Den svarta limskruven far inte anvandas om skruvatkomsten pa
kronan &r vinklad.

x  GenTek™ TiBase och protesskruv dr sma och maste darfor hanteras
med forsiktighet for att undvika att svaljas eller andas in av patienten.

% Anvandning aven felaktig protesskruv kan leda till skador pa GenTek™
TiBase, protesskruven och/eller implantatet.

% Anvandning av ett atdragningsmoment for protesskriven som ar an
det rekommenderade véardet pa etiketten kan resultera i skador pa
GenTek™ TiBase, protesskruven och/eller implantatet. Anvéandning av
vridmoment som ar lagre @n de rekommenderade kan resultera i att
GenTek™ TiBase och/eller protesskruven lossnar.

x  Skruvmejseln maste vara i gott skick. En sliten skruvmejsel kan leda till
Overrotation av sexkanten i skruvhuvudet, vilket kan leda till att
skruven inte dras at helt och/eller inte kan tas bort.

x  For alla labbarbeten och varje provning av GenTek™ TiBase maste en
labbskruv (icke Gold-Tite) anvdndas. Den medféljande protesskruven
far endast anvéndas for att permanent fixera den fardiga
restaureringen.
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Forklaring av symboler

licke-steril

el

Tillverkarinformation Adress
till juridiska tillverkares installation

(00

Rekommenderat atdragningsmoment
for slutlig placering av den medféljande
skruven

LOT

LOT-nummer, symbol foljd
av produktionsdatum for partiet

REF

Referensnummer, symbol foljd
av tillverkarens artikelnummer

UDI

Unik enhetsidentifierare

®

Anvand inte om forpackningen
ar skadad

®

Anvand inte tva ganger

S

Rekommenderas att fixera
provningsskruven for hand

MD

Medicinteknisk produkt

QTY

Antal/enhet av
forpackningsinnehall

BH

Se bruksanvisningen
www.zfx-dental.com

Se bruksanvisningen for parning av hexalobuldra skruvar och TiBase-distanser for

vinklad skruvkanal.

Information om tillverkaren
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Tyskland

Incidentrapportering/klagomal

Skicka till emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

T+49 (0) 8131/33244-0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com
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Kanalli TiBase®

“Nihai prostetik vida dahil

Prosediir
x  Ozel Restorasyonun Tasarlanmasi

Endikasyonlar
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Kullanim Amaci

Nihai prostetik vida ile birlikte bir implant diizeyi TiBase sistemi olan
GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase, vida ve siman tutuculu tek Gniteli
(gegmeli), ¢ok uUniteli (ge¢cmesiz) ve tam arkli prostetik restorasyonlari
desteklemeye yoneliktir. Bir dental implant ve bir abutment restorasyonu
arasinda arabirim olarak kullanilir. GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase
sistemleri sadece ilgili Gentek™ Alti Kanalli vidalar (nihai prostetik vida ve
Deneme Vidas) ile kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

Yapistirma vidasi, vida kanal diiz oldugunda TiBase'in simanlama prosesi
sirasinda laboratuvarda kullanima yoneliktir. TiBase ve vidanin agza nihai
olarak vyerlestirilmesinden 6nce prostetik restorasyon TiBase'e
yapistirilirken yapistirma vidasi tutkalin potansiyel ice akisini dnlemek
amaciyla vida kanalini tikamak icin kullanihr.

Cihaz agiklamasi

Her bir GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase, nihai prostetik vida ve siyah
yapistirma vidasi ile birlikte paketlenmistir. Her sistem igin nihai prostetik
vida, ayri paketlenmis bilesen olarak da mevcuttur. TiBase, prostetik vida ve
yapistirma vidasi sadece tek kullanimliktir. TiBase ve prostetik vida steril
saglanmaz ve bunlarin  hastanin  agzina yerlestirilmeden 6nce
temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri gerekir.

GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase'ler, vida kanalinin 360° doniste 25°'ye
kadar yerlestirilmesine olanak saglar. TiBase, 4,5 mm ve 5,7 mm'de ytikseklik
ayarlarini belirten yatay kesme oluklari ile 7,0 mm'lik bir genel post
yuksekligini icerir. Ek olarak, GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase'ler,
restorasyonun doénmesini engellemek Uzere tasarlanan 3 dikey donis
onleyici oluk icerir. GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase'ler asagidaki implant
diizeyi Zimmer Biomet Dental implant sistemleri icin orijinal baglantilarla
birlikte sunulur: Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®.

Anti-Rotation Grooves Angulated Screw Channel

oo 7.0 MM

- 5.7 mm

oo 45 MM

SLA Grooves

Spesifik dental implant uyumlulugu icin lutfen Griiniin kendi etiketindeki
ve GenTek™ bilesen katalogundaki bilgilere bakin.

Malzemeler
GenTek™ TiBase'ler biyouyumlu titanyum alasimi sinif 5 ELlI'den
(TiAl6V4 ELI) Gretilmektedir.

GenTek™ TiBase, GenTek™ Tarama Govdeleri kullanilarak dijital veya
geleneksel bir is akisi araciligiyla islenebilir. Ozel restorasyon, dental tasarim
yazimi kullanilarak dretilmelidir. TiBase abutmentin geometrisi kitaphk
dosyasinda bulunmaktadir. Minimum duvar kalinhigi gereksinimleri malzeme
tedarikgisinin tavsiyelerine gore kontrol edilmelidir.

Ozel Restorasyonun Frezelenmesi
Ozel restorasyon, restorasyonun tasarim geometrisi ve malzemesi icin uygun
frezeleme ekipmaniyla tretilmelidir.

Ozel Restorasyonun Son islemesi
Son isleme adimlarini malzeme tedarikgisi tarafindan saglanan talimatlara
uygun olarak izleyin.

Ozel Restorasyonun Simanlama icin Hazirlanmasi
Ozel restorasyon simanlamaya hazir oldugunda dogru simanlama prosesi
icin malzeme tedarikgisinin kullanim talimatlarina bakin.

GenTek™ TiBase'in Simanlama igin Hazirlanmasi

Restorasyon (kron veya cerceve) abutmente simanlanmadan 6nce, TiBase'in
yapistirma ylzeyi bu Kullanim Talimatlarinin Temizlik ve Sterilizasyon
bélimiinde belirtildigi gibi etraflica temizlenmelidir. GenTek™ TiBase'i siman
tedarikgisi tarafindan saglanan talimatlara uygun olarak kumlayin.

GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase'lerin postu, 7,0 mm'lik maksimum
yukseklige sahiptir ve 4,5 mm ve 57 mm post ytksekliklerini gosteren 2
kesme olugu icerir. Abutment 7 mm'lik maksimum post yiksekliginde
birakilabilir veya vakaya en uygun olarak gosterilen ti¢ yiikseklikten birinde
kesilebilir; boylece prostetik ilgili kitaplik dosyasindan dijital olarak
tasarlanabilir. Abutmentler standart laboratuvar uygulamalarina ve
prosedurlerine gore kesilebilir ve 4,5 mm olugunun altinda kesilmemelidir.

Simanlama

Simanlama prosediirlerini siman tedarikgisi tarafindan saglanan talimatlara
uygun olarak izleyin. Restorasyonu TiBase'e simanlamak icin base'i bir
implant analoguna sokun ve bunu yapistirma vidasi (elle sikin) ile yerine
sabitleyin. Yapistirma vidasi simanlama prosesi boyunca yerinde tutulmalidir.
Yapistirma vidasi, restorasyon Uzerinde kanal aci  oldugunda
kullanilmamalidir. Simani TiBase'in temas ylizeyinin Ust kenarina ve
restorasyonun i¢ geometrisine dairesel sekilde uygulayin. Restorasyonu
TiBase Uzerine bastirirken direng hissedilene kadar hafifce donduriin. Tek
Gniteli ve ¢ok Uniteli GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase'ler dénuis onleyici
oluklar igerir; restorasyon nihai konumuna ulasmadan 6nce bu oluklarla
hizalanmalidir.

Not: Nihai konuma ulasildiktan sonra restorasyonu
A kaldirmaktan kaginin, aksi takdirde yapisma butinlGga
tehlikeye atilabilir. Ozel restorasyon GenTek™ TiBase'e bosluk ve
aclkhk olmadan oturmalidir. Tim siman kalintilari hemen

giderilmelidir. Restorasyon, siman c¢ikarma islemi sirasinda
konumunda tutulmalidir.

Parlatma

Siman ayarlandiktan sonra asiri simani kauguk parlatma araglariyla giderin.
Parlatma sirasinda TiBase'i/restorasyonu bir implant analoguna sabitleyerek
baglanti geometrisine hasar vermekten kaginin.
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"Nihai prostetik vida dahil

x  TiBase Restorasyonun Yerlestirilmesi/Cikariimasi

GenTek™ Acih Vida Kanalli TiBase
TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®

Not: GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Vidalar (TSV®/
Trabecular Metal™ ve Eztetic®) hem tek uniteli hem de
¢ok iiniteli restorasyonlar igcin hem Laboratuvar

(Deneme) hem de Klinik (Nihai) ortamlarda kullanilir.

Not: GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Vidalar (TSV®/
Trabecular Metal™ ve Eztetic®) li¢ kiiciik dis cikintisi
bulunan 6zel bir baslik tasarimina sahiptir.

Laboratuvar/Klinik Ortaminda Yerlestirme

1. Alti Kanalli Tornavidayr kullanarak Alti Kanalli Titanyum Vidayi
(analoga/implanta yerlestirmeden 6nce) TiBase Restorasyonun
kanalina tamamen sokun. Vidanin TiBase'e dogru sekilde
takildigindan emin olmak igin vida disleri TiBase'in alt kismindan
gorulebilmelidir.
iSTEGE BAGLI: Abutmentin, abutment yiiksekliklerinden (4,5 mm
veya 57 mm) birinin altina kesilmesi istenirse islenen oluklar
lizerinde abutmenti kesmek icin bir kesme aleti kullanilabilir.

2. Alt Kanall Vida TiBase'e tamamen takildiktan sonra TiBase/Vida
grubunu implanta istenen yonde yerlestirirken Alti Kanall
Tornavidayla vidaya baski uygulayin. Anahtari kullanarak TiBase/
Vida grubunu sikin. Alti Kanalli Vidalara yonelik yerlestirme torku
tavsiyeleri icin asagidaki tabloya bakin.

I
@

GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase
Certain®

Not: ilgili GenTek™ Alti Kanalli Titanyum Deneme Vidalan

A sadece laboratuvarda kullanima ydneliktir. Laboratuvar
(Deneme) ortamlarn icin iki farkli GenTek™ Alti Kanall
Titanyum Deneme Vidasi (Certain®) mevcuttur: tek uniteli
restorasyonlar icin bir vida ve ¢ok liniteli restorasyonlar igin
bir vida. GenTek™ Alti Kanalli Gold-Tite® Vidalar nihai
prostetik kullanima yoneliktir ve laboratuvar kullanimi igin
tasarlanmamistir.

Laboratuvar Ortaminda Yerlestirme - Certain®

1. implant platformu capiyla eslestirerek dogru Certain® TiBase'i secin.

2. Dogru Certain® TiBase'i modeldeki analoga yerlestirin, altigeni hizalayin
ve klik sesini duyana ve hissedene kadar sikica bastirin.
ISTEGE BAGLI: Abutmentin, abutment yiiksekliklerinden (4,5 mm veya
57 mm) birinin altina kesilmesi istenirse islenen oluklar Uzerinde
abutmenti kesmek icin bir kesme aleti kullanilabilir.

| e

3. GenTek™ Alti Kanalli Tornavidayi kullanarak alti kanalli titanyum Deneme
Vidasini TiBase'in 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 ‘ 99 ‘

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

A COMPANY OF

< ZimVie



Kullanim Kilavuzu

GenTek™ Acili1 Vida

Siirim: 3/06.2023

Derleme tarihi: 23.06.2023
Yurirlik tarihi: 26.06.2023
Yerini aldigi stiriim: 2/11.2022

Kanalli TiBase®

4502TR REV. 06/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer ve Zimmer logosu, Zimmer Inc. veya istiraklerinin ticari markalardir ve Zfx ve Zfx logosu, Zfx GmbH, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar, ilgili mal sahibinin miilkiyetindedir.

"Nihai prostetik vida dahil

Klinik Ortaminda Yerlestirme - Certain®

1. Uzerine TiBase'in yerlestirilecegi implanttan gecici abutmentleri,
kapak vidalarini, iyilestirme abutmentlerini veya benzerlerini

Not: ilgili GenTek™ Alti Kanalli Gold-Tite® Vida sadece
nihai prostetik kullanima yoneliktir. Prostetik ortamlar
icin iki farkh GenTek™ Alt1 Kanalli Gold-Tite® Vida
(Certain®) mevcuttur: tek liniteli restorasyonlar igin bir
vida ve cok iiniteli restorasyonlar icin bir vida.

X

TiBase Restorasyonun Cikarilmasi
1. TiBase/Vida (TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®) sisteminin implanttan
sokllmesi gerekirse abutment cikarma aleti gerekmez. Alti Kanall
Titanyum Vidadaki ek ozellik, standart vida ¢ikarma islemi sirasinda
TiBase'in ¢ikarilmasina yardimci olmaya yoneliktir.
Not: Vida gevsetildikten sonra restorasyonun implanta
A monte edilmis sekilde kalmasi durumunda, tamamen
citkarmayi kolaylastirmak amaciyla hemostat gibi bir alet
kullanilarak veya kullaniimayarak restorasyon dogrudan

cikarin. manuel olarak hareket ettirilebilir.
2. SecilenTiBase'in implant platformu capi ile ayni boyutta oldugunu
onaylayin. GenTek™ Alti Kanalli (laboratuvar Deneme veya nihai prostetik) Vidalara

3. implant baglantisinin oturma yiizeyinin montaj sirasinda temiz ve
kuru olmasina ve kalinti, kemik veya yumusak doku icermemesine
dikkat edin.

4. Certain®TiBase restorasyonunu implanta istenen yonde yerlestirin,
altigeni hizalayin ve klik sesini duyana ve hissedene kadar sikica
bastirin.

yonelik yerlestirme torku tavsiyeleri:

A\

Not: ilgili GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase ile sadece her bir
baglantiya (Certain®, TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®)
yonelik ilgili GenTek™ Alti Kanalli Vidalar kullanilmahdir.
GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase sisteminde diger GenTek™
TiBase sistemlerinin altigen bagh vidalari kullanilmamalidir.

q . GenTek™
o o « Laboratuvar Nihai Prostetik
Baglanti Aci1 Araligi Deneme Vidasi Vida Torku Alti Kar!aII!
Tornavida
ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 derece Elle sikin™ 20 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 derece Elle sikin™ 30 Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 derece Elle sikin™ 30 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

5. TiBase restorasyonu implanta oturtuldugunda, Alti Kanalli Gold-
Tite Viday! TiBase restorasyonuna takin, alti kanalli tornavidayi
prostetik torkta dondirerek TiBase restorasyon/vida grubunu
sikin. Alti Kanalli Vidalara yonelik yerlestirme torku tavsiyeleri icin
asagidaki tabloya bakin.

Temizlik ve Sterilizasyon

GenTek™ Acili Vida Kanalli TiBase steril degildir. GenTek™ TiBase/restorasyon ve
prostetik vida implanta yerlestiriimeden 6nce GenTek™ TiBase parca grubunun
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. Kalintilan
yumusak bir fircayla giderin. Kaviteler sirngayla durulanmalidir. Bu adim,
tlm 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
Asagidaki sterilizasyon yontemlerinden birinin kullanilmasi tavsiye edilir:

X 1.Yontem:
3 dakika boyunca 134 °C (273,2 °F) sicaklikta tam dongilii 6n vakumlu buhar
sterilizasyonu, minimum 4 atim.
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Kullanim Kilavuzu

GenTek™ Acili1 Vida

Kanalli TiBase®

"Nihai prostetik vida dahil

x  2.Yontem: (1. ydonteme alternatif)
Minimum 3 dakika boyunca 134 °C (273,2 °F) sicaklikta tam dénguli yer
cekimli buhar sterilizasyonu.

3. Adim: Kurutma

Sterilizasyon isleminden sonra, trtinlerin 10 dakika boyunca maksimum
134 °C (273,2 °F) sicaklikta kurutulmasi tavsiye edilir. Uriinler, kurutma islemi
tamamlandiktan 5 dakika sonra kullanima hazirdir.

A Not: Sterilizator iireticisi tarafindan verilen yiikleme
talimatlarina uyun.

Depolama ve Tagima
GenTek™ TiBase, oda sicakliginda depolanmalidir.

Kontrendikasyonlar
Tasarlanan 6zel abutment ve/veya restorasyon implant ekseninden 20°'den
fazla agili olmamalidir.

Bilinen Yan Etkiler
Alasima veya alasimin iceriklerine karsi alerjiler ¢cok nadiren meydana
gelebilir.

A\

Uyarilar

x  GenTek™TiBase sadece dis hekimliginde onayli egitimi almis dis saghgi
uzmanlari tarafindan kullaniimali ve tasinmalidir.

x  GenTek™ TiBase sadece Zimmer Biomet Dental implant sistemleri icin
kullanilabilir.

x Siyah vyapistirma vidasi hastanin agzinda kullaniimak Uzere
tasarlanmamistir.

x Siyah yapistirma vidasi, kron Uzerindeki vida erisimi bir agida
oldugunda kullanilmamalidir.

x  GenTek™ TiBase ve prostetik vida kicuktiir ve bu nedenle, hasta
tarafindan yutulmasinin veya solunmasinin 6ntine ge¢mek igin dikkatli
tasinmalidir.

% Hatali bir prostetik vidanin kullanilmasi, GenTek™ TiBase, prostetik vida
ve/veya implantin hasar gérmesine yol acabilir.

x  Etikette tavsiye edilen degerden daha yiksek bir prostetik vida
torkunun kullaniimasi, GenTek™ TiBase tornavida, prostetik vida ve/
veya implantin hasar gérmesine yol acabilir. Tavsiye edilen degerden
daha disuk tork degerlerinin kullanilmasi, GenTek™ TiBase ve/veya
prostetik vidanin gevsemesine yol agabilir.

x Tornavida iyi durumda olmalidir. Asinmis bir tornavida vida
basligindaki altigenin fazla ddnmesine neden olarak vidanin tamamen
sikilmamasina ve/veya ¢ikarilamamasina yol agabilir.

x  GenTek™ TiBase ile herhangi bir laboratuvar calismasi veya herhangi
bir deneme igin bir laboratuvar vidasi (Gold-Tite disinda) kullanilmalidir.
Birlikte gelen prostetik vida sadece bitirilmis restorasyonu kalici olarak
sabitlemek icin kullanilabilir.

Surim: 3/06.2023

Derleme tarihi: 23.06.2023
Yurirllk tarihi: 26.06.2023
Yerini aldigi stiriim: 2/11.2022

Sembollerin agiklamasi

Steril degildir

el

Uretici Bilgileri Yasal
Uretici tesisinin adresi

(00

Birlikte gelen vidanin nihai
yerlestirme islemi icin uygulanacak
tavsiye edilen tork

LOT

Parti Numarasi, sembolden sonra
partinin Uretim Tarihi gelir

REF

Referans Numarasi, sembolden sonra
Ureticinin Kalem Numarasi gelir

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

®

Paket hasarliysa
kullanmayin

®

iki kez kullanmayin

S

Deneme Vidasinin elle
sikilabilecek sikilikta
sikilmasi tavsiye edilir

MD

Tibbi Cihaz

QTY

Paketin icindekilerin
miktari/ birimi

[13]

Kullanim talimatlarina bakin
www.zfx-dental.com

Eslesen alti kanalli vidalar ve acili vida kanalli TiBase abutmentler icin kullanim

talimatlarina bakin.

Uretici Hakkinda Bilgiler
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Almanya

Olay Raporu/Sikayetler

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

Lutfen emeacomplaints@ZimVie.com adresine génderin

C€ 0123

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Almanya

Tel. +49 (0) 8131/ 33 244 - 0| Faks: +49 (0) 8131/33 244- 10 [ 101 |

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