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Indications

Intended Use/Intended Purpose

The GenTek™ TiBase along with the final prosthetic screw is intended to
support screw and cement-retained single-unit, multi-unit, and full-arch
prosthetic restorations. It is used as an interface between a dental implant
and an abutment restoration.

Procedure

X

Designing the Custom Restoration

The GenTek™ TiBase can be processed via a digital or traditional workflow
utilizing GenTek™ Scan Bodies. The custom restoration must be constructed
using dental design software. The geometry of the TiBase abutment is
contained in the library file. Minimum wall thickness requirements should be
controlled according to the material supplier’s recommendations.

The gluing screw is intended for laboratory use during the cementing %  Milling a Custom Restoration
process. The glueing screw is used to block the screw channel from the The custom restoration must be manufactured with milling equipment
potential inflow of glue while the prosthetic restoration is being glued to adequate for the designed geometry and material of the restoration.
the TiBase, prior to final placement of the TiBase and screw into the mouth.
X Post-Processing the Custom Restoration
Device description Follow the post-processing steps in accordance with the instructions issued
Each GenTek™ TiBase contains a straight screw channel and is packaged by the material supplier.
with the final prosthetic screw and a black gluing screw. The final
prosthetic screw for each system is also available as an individually =~ x Preparing the Custom Restoration for Cementing
packaged component. GenTek™ TiBase, prosthetic screw, and gluing screw Once the custom restoration is ready for cementing, refer to the material
are for single use only. GenTek™ TiBase and prosthetic screw are provided supplier’s instructions for use for proper cementing process.
non-sterile and intended to be cleaned and sterilized prior to placement
into the patient’s mouth. X  Preparing the GenTek™ TiBase for Cementing
Before cementing the restoration (crown or framework) to the abutment, the
The GenTek™ portfolio is comprised of implant-level and abutment-level gluing surface of the TiBase should be thoroughly cleaned as outlined in the
tibases. Cleaning and Sterilization section of this IFU. Blast GenTek™ TiBase in
accordance with the instructions issued by the cement supplier.
Implant-Level
The Implant-Level GenTek™ Tibases contain an overall post height of GenTek™ TiBases (Implant-Level)
47mm with a horizontal cutting groove to indicate a height The post of the GenTek™ Implant-Level TiBases contain a groove which
adjustment of 4.0mm. Additionally, the GenTek™ Tibases are Sirona- indicates a 4mm post height. These abutments should not be cut back
compatible and contain an anti-rotation notch designed to prevent below this groove. The maximum post height of the GenTek™ Implant-
the restoration from rotating. Level TiBases is 4.75 mm and contains a cutting groove which indicates a
4mm post height. The abutment can be left at its maximum post height
All Implant-Level GenTek™ TiBases are available with genuine of 475mm or it can be cut at the 4.0 mm groove that best fits the case
connections for the following Zimmer Biomet Dental implant systems: so that the crown can be digitally designed from the corresponding
Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™, and Eztetic®. library file.
Abutment-Level GenTek™ TiBases (Abutment-Level)
Abutment-Level GenTek™ TiBases are available for the Zimmer Biomet The GenTek™ Abutment-Level TiBases do not contain a reference height
Dental Low Profile and Tapered Abutment Systems. via a groove and therefore should not be cut.
For specific dental implant compatibility, please refer to the information x Cementing

on the individual product label and the GenTek™ components catalog. All
GenTek™ TiBases are compatible with Zimmer Biomet Dental prosthetic
tooling as outlined in the GenTek™ Components Catalog - please refer to
the components catalog located on the Zfx website.

Materials
GenTek™ TiBases are manufactured from biocompatible titanium alloy
grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Follow cementing procedures in accordance with the instructions issued by
the cement supplier. In order to cement the restoration to the GenTek™
TiBase, insert the base into an implant analog and fix it in place with the
gluing screw (finger-tighten). The gluing screw should be kept in place
throughout the cementing process. Apply the cement in a circular fashion to
the top edge of the contact surface of the GenTek™ TiBase and to the internal
geometry of the restoration. Rotate the restoration gently as you push it over
the GenTek™ TiBase until resistance is felt. For the Implant- and Abutment-
Level tibases, the rotation during assembly of the restoration does not apply.
Turn the restoration until it snaps into the notch feature on the TiBase, and
then proceed to bring the restoration into 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 and voids. Any traces of cement should be removed
immediately. The restoration must be held in position during
cement removal.
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x  Polishing
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.

x  Placing/Removing the TiBase Restoration
Placing in a Laboratory Setting
When placing the TiBase restoration onto the analog in the model, use
the corresponding screw to affix the restoration to the analog and
finger-tighten using the corresponding driver — refer to Table 1 for
driver compatibility by connection.

Placing in a Clinical Setting

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
or abutment-level connection.

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

4. Affix the Tibase restoration into the implant or abutment-level
connection using the appropriate GenTek final prosthetic screw
and Zimmer Biomet Dental driver. Refer to the below table for
placement torque recommendations for the final prosthetic screw
and for Zimmer Biomet driver compatibility:

Note: Unlike the Certain® and External Hex TiBase
systems, the TSV® and Eztetic® TiBase engaging
systems form a friction-fit with the mating
implant upon final assembly, requiring the use of
additional instrumentation to remove the
abutment from the implant.

Driver for Final

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

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

Removal tool for
narrow platform (NP - Eztetic)

Cleaning and Sterilization

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

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

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

4. Rinse thoroughly with demineralized water for 1min.

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

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

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

Step 3: Drying

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

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

Conuscticn Screw Torque Prosthetic Screw”
GenTek™ TiBase (Implant-Level)
Certain® (Gold-Tite® Screw, 20Nem PHDO2N, PHDO3N Tip:
hex drive) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® Screw, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
square drive) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25 1
° ™ 2 )
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25 /.\
. HXGR1.25, HXLGR1.25
° 3 3
(e ol HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (Abutment-Level)
HXGR1.25, HXLGR1.25,
e 20Ny HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tip:
Low Profile T0Ncm RASH3N, RASHSN
Table 1

“For more information refer to the Zfx GenTek™ Product Catalog.

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

Contraindications
The GenTek™ TiBase is not intended for restorations requiring an angle more than
20° to the axis of the implant and post height less than 4mm.

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

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.

% The use of the prosthetic screw torque higher than the recommended
value may result in damage to the GenTek™ TiBase, 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.

% 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
must be used. The included prosthetic screw may only be used to
permanently fix the finished restoration.

x  Abutment level TiBases are not intended for single-unit restorations.

% The gluing screw is not intended to be used when the screw channel
is angulated.
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Explanation of symbols

Product is packaged
non sterile

el

Manufacturer Information: Address
of legal manufacturer's facility

(00

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

LOT

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

REF

Reference Number, Symbol followed
by Manufacturer's Item Number

UDI

Unique Device Identifier

[13]

Refer to Instruction for use:

®

Do not use if package
is damaged

®

Don't use twice

S

Recommended to fix the
included screw hand-tight

MD

Medical Device

QTY

Quantity /Unit of
package content

Document is available for download on Zfx-Homepage

Information on Manufacturer
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 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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P'bKOBO,EI,CTBO 3a yn0Tpe6a
ba3a GenTek™ TiBase®

“C BKJIIOYEH MOCTOSHEH npoTeTnvyeH BUHT

[TokasaHusa

MpeaBupaeHa ynorpe6a/MpeaHasHaueHue

3aefiHO C NOCTOAHHUA NpoTeTnyeH BUHT, GenTek™ TiBase e npeaHasHaueHa
Ja nopabpKa OQUKCUPAHW C UMMEHT W BWHT eOHOKOMMOHEHTHU 1
MHOTOKOMIMOHEHTHI pecTaBpaumMn 1 MPOTETUYHM Lenn 3bOHU Obru.
M3non3Ba ce Kato wuHTepdenc Mexpay 3bOeH UMNNaHT 1 OonopHa
pecTaBpayms.

BvHTBT 3a 3anenBaHe e npefHasHayeH 3a nabopaTopHa ynotpeba no
BpeMme Ha npoLeca Ha LMeHTVpaHe. BUHTBT 3a 3anensaHe ce n3nonssa 3a
6r10KMpaHe Ha KaHana Ha BHTa OT MOTEHLMAIHOTO HaBNIU3aHe Ha Ienuso,
[OKaTo npoTeTMyHaTa pecTaBpauuAa ce 3anenBa Kbm TiBase, npeau
OKOHYaTesIHoTO nocTaBsaAHe Ha TiBase 1 3aBMHTBaHe B ycTaTa.

OnuncaHue Ha n3genneTto

Bcska 6a3a GenTek™TiBase cbabprka NpaB BUHTOB KaHas U € OMakoBaHa C
NOCTOAHEH MPOTETMYEH BUHT M YepeH BUHT 3a 3anenBaHe. [ocToAHHNAT
npoTeTUYeH BUHT 3a BCAKa CUCTeMa Ce Mpeasiara U Kato MHAMBUAYANHO
onakoBaH KOMMOHeHT. ba3ata GenTek™TiBase, NPOTETUYHUAT BUHT W
BMHTBT 3a 3anenBaHe ca CaMO 3a efHOKpaTHa ynoTpeb6a. basata
GenTek™TiBase 1 NPOTETUYHMAT BUHT HE Ca CTEPUSTHU 1 TpAbBa Aa 6baat
NoYNCTEHN W CTepUNU3NPaHN Npeau MOCTaBAHETO MM B ycTaTa Ha
nayueHTa.

AcopTrMeHTHaTa NMHWA Ha GenTek™ ce cbCTOM OT TUTAHOBYM 6a3un Ha HBO
VIMMAAHT U abaTMBHT.

HuBo nmnnauHT

basute GenTek™ TiBase (Ha HMBO MMMIAHT) ca C obLWa BUCOYMHA Ha
wrdTa oT 4,7 mMm C XOPU3OHTANIEH HAZPe3, YKa3Balyy perynmpaHe Ha
BUCOYMHaTa Ha wudta go 4,0 mm. OceeH ToBa 6a3nte GenTek™TiBase
ca CbBMeCTMMM CbC Sirona ¥ CbAbPKAT aHTUPOTALMOHEH >Kneb,
npefHa3HayeH fa NpeAoTBPaT BbPTEHETO Ha pecTaBpauusTa.

Basute GenTek™ TiBase Ha HMBO MMMNaHT ce Npefnarat C OPUrMHaNHN
CbeAVHeHVsI 3a CIeQHUTE [EHTANIHM VIMMAAHTHU cuctemn Zimmer
Biomet: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ n Eztetic®.

HuBo abaTMBHT

BasuTe GenTek™ TiBase Ha HBO HafCTpOlKa (abaTMBHT) ce Npefnarat
3a HuckonpodwnHn Zimmer Biomet Dental u cictemmn ¢ KOHycoBuaeH
abaTMbHT.

3a cneunduyHata CbBMECTUMOCT Ha 3bOHWTE VMMNAHTU  BUXTE
nHbOpMaLuMATa Ha eTMKeTa Ha OTAeNHWMA NPOAYKT W KaTanora Ha
KoMnoHeHTTe GenTek™. bBa3ute GenTek™ TiBase ca cbBmMecTMU C
NPOTETUYHMA NHCTPYMeHTapuym Ha Zimmer Biomet, kakTo e onucaHo B
KaTanora Ha KomnoHeHTUTe GenTek™ - Mons, BMXKTe KaTanora Ha
KOMMOHEHTINTE, KOWTO MOXeTe fja HamepuTe Ha yebcanTa Ha Zfx.

Martepunann
Basute GenTek™ TiBase ca npou3BefeHn OT GMOCHBMECTVIMA TUTaHOBa
cnnas knac 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Mpouepypa

% [poeKTupaHe Ha NepcoHanv3npaHa pectaBpauyuns
Basata GenTek™ TiBase moxe pa ce obpabotBa upe3 LMdpoB nIm
TPaAULMOHEH paboTeH MpoLec, ¢ MOMOLLTA Ha Tena 3a MHTPaopasHo
ckaHupaHe GenTek™. MepcoHanusmpaHata pecTaBpauvs Tpabsa Aa
6bae M3rpafeHa c nomollTta Ha copTyep 3a JeHTAIHO NPOEKTMPaHe.

Bepcua: 4/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 r.

[aTta Ha Bnu13aHe B cuna: 26.06.2023 r.
3ameHsa Bepcusa: 3/01.2022 1.

leometpuata Ha TiBase abaTMbHTa ce CbAbpxa B 6ubnnoteuHua dann.
M3nckBaHmATa 3a MuUHMManHa pebennHa Ha CcTeHaTa TpA6Ba pAa ce
KOHTpONMpaT B CbOTBETCTBME C NPENOPbKUTE Ha JOCTaBYMKa Ha MaTepuana.

(Dpe3oBaHe Ha NepcoHanM3MpaHa pectaBpaLyis

HectaHpapTHata, nepcoHanu3vpaHa pectaBpauus Tpsb6Ba pa 6bpe
n3paboteHa c ¢pe3oBo obopyaBaHe, MOAXOAAWO 3a MPOEKTMpaHaTa
reomMeTpus 1 MaTepman Ha pecTtaBpaumaTa.

MocnepBalya 06paboTKa Ha NepcoHanm3mpaHaTta pectaBpaLys
CnepBaite CTbMKATE 3a nociefgawa ob6pabotka B CbOTBETCTBUE
C HCTPYKLMITE, N3[aZileHN OT AOCTaBYMKaA Ha MaTepurana.

MoaroToBKa Ha NepcoHanu3vpaHa pectaBpaums 3a LuMeHTupaHe

Cnep, KaTo HecTaHfjapTHaTa pecTaBpauus € TroToBa 3a LMMEHTMpaHe,
HampaBseTe CrpaBka C WHCTPyKUMWTe 3a yrnoTpeb6a Ha [OCTaBuMKa Ha
maTepuasna 3a npaBuIHUA NPOLLEC Ha UUMEHTUPAHE.

MoparotoBka Ha 6a3aTta GenTek™ TiBase 3a LumeHTpaHe

Mpean uMMeHTMpPaHETO Ha pecTaBpauusATa (KOPOHKAa WM MOCTOBa
KOHCTPYKLMA) KbM abaTMbHTa, MOBBPXHOCTTa 3a 3anenBaHe Ha TiBase
TpabBa fa 6bae fob6pe NOUNCTEH], KAKTO € MOCoYeHO B pasaena MouncTeaHe
N cTepunamsauma Ha Tasu MHcTpykuma 3a ynotpeba (IFU). Mounctete
GenTek™ TiBase B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMNTE, N3JAZEHN OT AOCTaBYMKA
Ha LMMEHTOBMA MaTepuan.

ba3a GenTek™ TiBase (HUBO MMNNAHT)

WndTbT Ha 6a3uTe TiBase GenTek™ Ha HMBO UMMMAHT YMa Xneb, KOWTO
noKasea BMCOUMHa oT 4 mm. Te3n abaTMbHTY He TPAGBa fa ce n3pA3sat
nop To3m xne6. MakcmanHaTa BUCOUYMHa Ha WrdTa Ha 6asaTa GenTek™
TiBase Ha HMBO UMNNaHT e 4,75 mm, KaTo MMa 1 Hafpe3, KOWTO NMoKa3ga
BMCOYMHA Ha WundTa oT 4 mm. AGAaTMbHTBT MOXe fa 6bae OCTaBeH Ha
MaKcCManHaTa BUCOYMHa Ha wudTa oT 4,75 mm mnu ga 6bae otpaAsaH
npu Hagpesa 3a B1UcoumHa 4,0 mm, cnopep Haln-noAaxoAALoTOo 3a clyyas,
Taka Ye KOpoHaTa ja Moxe Aa 6bje UMPPOBO NpoeKTMpaHa oOT
CbOTBETHUA 6rbnroTeueH dann.

basza GenTek™ TiBase (H1MBO abaTMbHT)
basata TiBase GenTek™ Ha HMBO abaTMBHT He CbAbpXKa xneb/Haapes 3a
pedepeHTHa BICOYMHA 1 ClefoBaTesHO He TpAGBa fa ce pexe.

LnmeHTnpaHe

CnepBaiiTe npoueaypuTe 3a LUMEHTMPaHe B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMNTE,
n3fafileHn oT [oCTaBuMKa Ha LIMMEHTOBMA MaTepuan. 3a Aa UumeHTupaTte
pecTtaBpaumsaTa Kbm 6a3zata GenTek™ TiBase, noctaBeTe 6a3aTa B aHasnor Ha
MMNNaHTa 1 A GUKCMpanTe C BUHTA 3a 3anenBaHe (MpuTerHete Ha pbKa).
BWHTBLT 3a 3anenBaHe TpAGBa fa cCe OCTaBM Mpe3 LUenua npouec Ha
LMMeHTVpaHe. HaHeceTe LIMEHTa C KPbroBO [iBUXEHWE BbPXY rOpHUA pbo
Ha KOHTaKTHaTa NOBBbPXHOCT Ha 6a3aTa GenTek™ TiBase 1 BbpXy BbTpelLHaTa
reomMeTpua Ha pecTaBpauvATa. BHUMaTenHo 3aBbpTaiite pecTaBpayuATa,
KaTo A npuTuckate Bbpxy 6asata GenTek™ TiBase, [fokato yceTtute
cbnpotusnerve. Mpy 6a3nm Ha HUBO MMMNAHT U abaTMBHT He ce mpunara
3aBbpTaHe Npu nocTaBAHe. 3aBbpTeTe pecTaBpaLMATa, Taka Ye Aa LpakHe
B cneuyvanHua npope3 Ha 6asaTa TiBase, a cnep ToBa A HamecTeTe
B OKOHYATENTHOTO ¥ MONOXKEHUe.

3abenexka: Cnep AOCTUraHe Ha KpaiHata nosuuma usbAreante
MOBAMIrAaHETO Ha pecTaBpauuATa, Tbil KaTo ToBa MOXe Aa
KOMMNpOMeTMpa ULenocTTa Ha Bpb3KaTa. llepcoHanusupaHata
pecTaBpauus TpabBa Aa nacBa Ha 6a3ata GenTek™ TiBase 6e3
XMabUHU 1 NPa3HUHIU. BcMuky cnepu oT uMmeHT TpAbBea aa 6baat
OTCTpaHeHW He3abaBHO. [0 Bpeme Ha OTCTpaHABaHETO Ha
LMMeHTa pecTaBpaumsTa TpsAbBa Aa ce NpPUAbPXKA Ha MACTO.
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P'bKOBO,EI,CTBO 3a yn0Tpe6a
ba3a GenTek™ TiBase®

“C BKJIIOYEH MOCTOSHEH npoTeTnvyeH BUHT

x  [MonupaHe
Cnep KaTo LUMEHTBT Ce BTBBPAM, OTCTPaHETe U3INLLHOTO KOSIMYECTBO
C rymMeHu nonvpawiy UHCTpymeHTW. KoraTto nonwvpate, ¢ukcupaiite
TiBase/pectaBpauuATa B aHanor Ha UMNNaHTa, 3a Ja npefoTBpaTuTe
yBpexaaHe Ha reoMeTpuATa Ha Bpb3KaTa.

X [MocTtaBAHe/OTCTpaHABaHe Ha pecTaBpauus TiBase
MocTaBAHe 3a nabopaTopHu Lenu
Korato nocrtaBATe pecTtaBpauuATa TiBase Bbpxy aHanora B mogena,
13Mon3BaiTe CbOTBETHWA BWHT, 3a [a MPUKPenuTe pecTaBpaumsTa
KbM aHasiora 1 A NpuTerHeTe C NPbCT, KaTo U3Mon3BaTe CbOTBETHATA
oTBepTKa — BUXKTe Tabnuua 13a CbBMECTUMOCT Ha OTBepTKaTa cropes
BUAA Ha CbeJUHEHMETO.

MocTaBAHe 3a KNVHUYHM Lenn

1. OTcTpaHeTe BpemeHHaTa HaACTPoWKa (abaTMbHT), MoKpuvBaLms
BWHT, O3ApaBUTeNIHAaTa HaACTpoOMKa WAU NoJobGHM OT MMMIaHTa,
BbPXY KOWTO TpsAbBa Aa 6bae nocTtaseHa TiBase.

2. YBeperTe ce, Ye n3bpaHata TiBase e CbC CblMA pa3mep KaTto M-
nnaHTa UM Bpb3kaTta Ha HMBOTO Ha abaTMbHTa.

3. YBeperTe ce, ye onopHaTa NOBbPXHOCT Ha MMMIaHTa UIn Bpb3KaTa
Ha HMBOTO Ha abaTMbHTa e YncTa, 6e3 3aMbpCABAHUA, KOCTU UK
MeKU TbKaHM 1 Ye e CyXa Npu MOHTMpaHe.

4. C nomowTa Ha NOAXOAsALL NMOCTOAHEH NpoTeTnyeH BUHT GenTek n
[eHTanHa oTBepTka Zimmer Biomet npukpenete pectaBpayusaTta
Tibase KbM CbeVHEHNETO Ha HMBOTO Ha UMMNaHTa UK abaTMbHTa.
BvkTe Tabnuuata no-fosy 3a NPenopbKM 3a BbPTALL MOMEHT 3a Mo-
CTaBAHE Ha NOCTOAHHWA NMPOTETUYEH BMHT 1 32 CbBMECTUMOCT C OT-
BepTKkM Zimmer Biomet:

3abenexka: 3a pasnuka ot cuctemute Certain® n
External Hex TiBase, npu oKoH4aTenHOTO crno6s-
BaHe cucteMmmnTe 3a 3axBawaHe TSV® m Eztetic®
TiBase o6pasyBaT (ppPUKLMOHHO CbefuHeHue C
MMNNaHTa, KOeTo M3NCKBa M3NoN3BaHeTO Ha Ao-
MbAHUTENIHW WHCTPYMEHTN 3a OTCTpaHABaHe Ha
abaTmMbHTa OT MMNNaHTa.

BbpTAL MOMEHT

OTBepTKa 3a KpaliHua

CbepnHeHne Ha NOCTOAHHUA 5
NpOTeTNYEH BUHT
npoTeTNYeH BUHT
GenTek™ TiBase (HNBO nmnnaHT)
N o
Sf;g:(;ig”fgﬂ;ge b JoNem PHDO2N, PHDO3N HakpaiiHuk:
wecTobYHa 38e34a) RASH3N, RASHSN
BbHLLEH WecTocTeHeH
HaKpaHuK (BUHT Gold- 32Nem PSQDON, PSQD1N HakpaiiHuk:
Tite® BUHT, NpaBObIb/eH RASQ3N, RASQ8N
HaKpanHuK)
HXGR1.25, HXLGR1.25
° ™ , ,
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
® s 3
Eztetic 30Nem HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (HnBo a6aTMbHT)
-, 20Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,
PRTIES HX1.25D, HXL1.25
Huncbk npodun T0Ncm PHDOZF:\‘ASP:?’D'\??’RI\L?SQEWHMK:

Ta6bnuua 1
“3a noBeye UHPOPMALVA BUXKTE NPOAYKTOBUA KaTanor Ha Zfx GenTek™.

Bepcua: 4/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 r.

[aTta Ha Bnu13aHe B cuna: 26.06.2023 r.
3ameHsa Bepcusa: 3/01.2022 1.

X OTcTpaHABaHe Ha GPUKLUMOHHN CbeANHEHUNA

AKo fapeHa pecTaBpaums TiBase Ha HMBO umnnaHT (TSV®/Trabecular Metal™
n Eztetic®) wn3ncKkBa [AeMOHTaK OT WMMNAaHTa, cnep  pasxsiabBaHe
1 OTCTPaHABaHe Ha BUHTa C NMOMOLLTa Ha MHCTPyMeHT GemLock, moxe fa ce
HanoXu 1 N3Mon3BaHe Ha UHCTPYMEHT 3a OTCTpaHABaHe Ha abaTMbHT. BukTe
MHCTPYKUMA 3a ynotpeba (IFU-4097) 3a MHCTPYMEHTa 3a OTCTpaHABaHe Ha
abaTMbHTY C  OPUKUMOHHO cbefuHeHne GenTek™ 3a ykasaHuA 3a
OTCTpaHsABaHe Ha abaTMbHTa.

WHCTpyMeHT 3a cBansHe 3a cuctema CbC

WHCTpYMeHT 3a cBanaHe 3a cuctema CranpapTHa nnatbopma (SP — TSV / TM)

c TAcHa nnatpopma (NP - Eztetic)

MouncrBaHe n ctepunusnpaHe

Basata GenTek™ TiBase He e cTepwnHa. MNpean ga noctaBute 6asata GenTek™
TiBase/pectaBpauuata ¥ MNPOTETUYHWUA BWMHT B UMMNaHTa, MoaynbT GenTek™
TiBase TpsibBa MbPBO Aa Ce NOYNCTY 1 CTEPUAK3MPa.

Crbnka 1: PbyHo nouncreaHe

1. M3nnakHeTe WHCTpyMeHTa MOA Tevala CTyAeHa Bofja OT Yewmarta 3a
2 MUHYTW.

2. WM3muinTe Ha pbKa MHCTPYMeHTUTE BbB BaHa C AeMUHEepanu3npaHa Boja 3a
5 MyHYTW. MouncTeTe 3aMbpCABaHMATA C MeKa YeTKa. KyxnHuTe TpabBa aa ce
M3nnakHaT CbC CNPUHLOBKA. Ta3m CTbMNKa TpA6Ba Aa ce NOBTaps, AOKATO ce
OTCTPAHAT BCUYKM 3aMbPCABAHNA.

3. C nomowTa Ha neKko ankaneH nounucteaw, npenapat (1,5%) noumcreTe
MHCTPYMeHTa B yNTpa3ByKoBa 6aHA C yecToTa Haii-manko 40 kHz 3a 20 nHyTw.

4. 3nnakHeTe cTapaTesiHO C AeMrHepanv3npaHa Boaa 3a 1 MuHyTa.

Crbnka 2: Crepunusauma
MpenopbuBa ce fa ce U3M0N3Ba efjUH OT CIeAHUTE MeToAM 3a CTepunmn3ayma:

X MeTog 1:
MbneH UMKBN NpefBaKyyMHa NnapHa ctepunvsauua npy temnepatypa 134 °C
(273,2 °F) 3a 3 MUHYTU, MUHUMYM 4 UMnyrca.

X MeTop 2: (anTepHaTrBa Ha meToA 1)
[MbneH uMKbN rpaBMTaLMOHHa NapHa ctepunmsauyma npu 134 °C (273,2 °F) 3a
MUHUMYM 3 MUHYTU.

Crbnka 3: CyweHe

Cnep cTepunm3aumoHHa 06paboTka ce NpenopbyBa U3CyLIaBaHe Ha NPOAYKTUTE
npy TemnepaTtypa oT Makcumym 134°C (273,2°F) 3a 10 muHyTu. MNpopykTute ca
roToBu 3a ynotpeba 5 MHYTV Clefi 3aBbpLUBaHe Ha MpoLieca Ha CyLUeHe.

3abenexka: CnepBaiiTe MHCTPYKUUUTE 3a 3apexpaaHe, usgafeHn
OT Npou3BOANTENA Ha CTepunusarTopa.

CbxpaHsBaHe 1 pa6oTa
basarta GenTek™ TiBase Tpa6Ba fia ce CbxpaHsABa Npu CTaliHa TemnepaTtypa.

MpoTtuBonokasHna
Bbasarta GenTek™ TiBase He e npefjHa3HayeHa 3a pecTaBpaLuy, N3UCKBALLY BIrbi
OT Hag 20° cnpsIMO OCTa Ha MMIJIaHTa U BUCOYMHA Ha WudTa no-Manka ot 4 mm.

N3BecTHM HeXenaHu peakunn
MHoro PAOKO MOraT fja Bb3HMUKHAT aneprnm Kbm CrjiaBta Uan CbAbpKaHMETO Ha
cniaBTa.
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P'bKOBO,EI,CTBO 3a yn0Tpe6a
ba3a GenTek™ TiBase®

“C BKJIIOYEH MOCTOSHEH npoTeTnvyeH BUHT

MpepynpexpeHna

x C 6a3ata GenTek™ TiBase TpsabBa na ce 6opaBy camo OT AeHTasHU
cneymanncTu, KoOUTo ca NpemmHany ofgobpeHo obyueHvie No feHTanHa
MeAnLUVHa.

X  GenTek™ TiBase moxe Aa ce 13nos3Ba Camo 3a CUCTEMU 3a AeHTaNHU
mmnnaHTy Zimmer Biomet.

X YepHuUAT BMHT 3a 3anenBaHe He e NMpeAHa3HayeH da ce M3Mon3Ba
B yCTaTa Ha nauueHTa.

x  ba3ata GenTek™ TiBase 1 NpOTETUYHUAT BUHT Ca MasnKku 1 Nopajmn ToBa
C TAX TPsAGBa fa ce paboTy BHUMATENHO, 3a a ce nu3berHe nornblyaHe
WSV BAMLLBaHE OT NaumeHTa.

X AKO 3a NPOTETUYHMSA BMHT Ce 13MOM3Ba BbPTAL, MOMEHT, NO-BUCOK OT
npernopbyaHaTta CTOMHOCT, TOBa MOXe Ja fJoBeAe A0 MnoBpena Ha
6a3zata GenTek™ TiBase, NPOTETUUYHMA BUHT W/WAN  UMMMAHTA.
M3non3BaHeTo Ha CTOMHOCTM Ha BbPTAWMA MOMEHT, MO-HWUCKU OT
npenopbyaHnTe, MOXe Aa floBefe o pa3xabBaHe Ha 6a3zaTta GenTek™
TiBase n/unu NpoTeTUYHNA BUHT.

x OTBepTkaTa TpsAbBa Aa e B JOb6po cbcToAHMe. V3HOoCeHaTa oTBepTKa
MOXe fAa npefu3BMKa MpeBbpTaHe Ha 3BE3[AOBUAHUA HaKpanHWK
B FHe3[0TO Ha rnaBaTa Ha BWHTa, B Pe3ynTaT Ha KOeTO € Bb3MOXHO
BUHTBT Aa He ObJe 3aTerHaT Hamb/HO W/UNN fa He Moxe Aa bbae
OTCTPaHeH.

X 3a BcAKa nabopatopHa pabota v BcAKo n3npobsaHe Ha 6asa GenTek™
TiBase TpsabBa [fa ce wu3non3Ba NlabopaTopeH BUHT. BknioueHuAT
B OMIMIeKTa NPOTETMYEH BMHT MOXe Aia Ce M3MOoJ3Ba CamMo 3a TpaliHO
duKcpaHe Ha roToBaTa pecTaBpaLys.

x basute Ha HMBO Ha abaTmbHT TiBase He ca npefgHa3HauyeHu 3a
€[JHOKOMMOHEHTHW pecTaBpaLuu.

X BUWHTBT 3a 3anenBaHe He e MpeAHasHauyeH 3a M3MOJN3BaHe, KOraTo
KaHaNbT Ha BMHTa € aHrynupaH (nog bron).

Bepcua: 4/06.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 23.06.2023 r.

[aTta Ha Bnu13aHe B cuna: 26.06.2023 r.
3ameHsa Bepcusa: 3/01.2022 1.

0O6sACHeHMe Ha cumBonuTe

e\

npO,quT'bT € OnakoBaH HecTepwuieH

el

ViHdopmaLma 3a npomssBoguTens:
AQpec Ha MPOU3BOACTBEHNS 06EKT
Ha 3aKOHHUA NPOU3BOANTEN

00

MpenopbunTeneH BbPTsLL MOMEHT
33 OKOHYaTesHO MOCTaBsAHE Ha
BK/IOYEHUA B KOMI/IEKTA BUHT

LOT

LOT-Homep, cmBon, NocnieBaH ot
[laTa Ha MPOM3BOACTBO Ha NapTyAaTa

REF

PedepeHTeH Homep, cmBoN, NocneaBaH
OT apTUKy/IeH HOMep Ha NPOoW3BOAMTENS

UDI

YHuKaneH MﬂeHTM¢MKaT0p Ha n3genneTo

4]

BuikTe MHCTpyKumATa 3a ynotpeba (IFU):
JIOKyMeHTBT e OCTbMEH 3a n3TernsaHe Ha yeb canTa Ha Zfx

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

[la He ce nsnonsea fBa NbTn

N

MpenopbuBa ce BKNOYEHUAT
B KOMMfIEKTa BVHT Aa ce 3aTsara
pbuHO

MD

MepauunHcko n3penve

QTY

Konnuectso/cbabpkaHue
Ha e/lHa onakoBKa

NHdopmauusa 3a nponssoguTens
Zfx GmbH Ten.+49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstra3e 15 Dakc +49 (0) 8131/33244 - 10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
lepmaHus

Cbo6uiaBaHe 3a HUMAEHTU / ONnakBaHnA
Mons, nsnpatiaite Ha emeacomplaints@ZimVie.com
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Navod k pouziti

GenTek™ TiBase”
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“Vetné koncového protetického Sroubu

Indikace Postup
x  Navrhovani nahrady na miru
Zamyslené pouziti / Zamysleny ucel GenTek™ TiBase lIze upravit digitalnim nebo tradi¢nim pracovnim postupem
GenTek™ TiBase spolu s koncovym protetickym Sroubem je urcena pomoci GenTek™ Scanbodies. Ndhrada na miru musi byt vytvofena pomoci
k podpéfe sroubtl a cementovych jednojednotkovych, vicejednotkovych a softwaru pro ndvrh zubl. Geometrie abutmentu TiBase je obsazena
celoobloukovych protetickych nahrad. Pouzivd se jako rozhrani mezi v souboru knihovny. Pozadavky na minimalni tloustku stény by se mély fidit
zubnim implantdtem a abutmentem nahrady. doporucenimi dodavatele materidlu.
Lepici Sroub je urcen pro laboratorni pouziti béhem procesu cementovani.  x  Frézovani ndhrady na miru
Lepici Sroub se pouzivé k zablokovani otvoru zévitu pred potencidlnim Nahrada na miru musi byt vyrobena pomoci frézovaciho zafizeni, vhodného
piitokem lepidla béhem lepeni protetické ndhrady k TiBase, pred pro navrzenou geometrii a material ndhrady.
kone¢nym umisténim TiBase a Sroubu do Ust.
x  Nasledné zpracovéni nahrady na miru
Popis zafizeni Postupujte podle ,krokli po zpracovani” a zaroven v souladu s instrukcemi,
Kazda GenTek™ TiBase obsahuje rovny Sroubovy kanal a je zabalena vydanymi dodavatelem materialu.
s koncovym protetickym Sroubem a cernym lepicim Sroubem. Koncovy
proteticky Sroub pro kazdy systém je k dispozici také jako samostatné  x  Pfiprava ndhrady na miru na cementovani
zabalend soucéstka. GenTek™ TiBase, proteticky Sroub a lepici Sroub jsou Jakmile je ndhrada na miru pfipravena k cementovéni, postupujte podle
jednorazové. GenTek™ TiBase a proteticky Sroub nejsou dodavany sterilné navodu k pouZiti od dodavatele materidlu pro zajisténi spravného procesu
a pfed umisténim do pacientovych Ust je potteba je vycistit a sterilizovat. cementovani.
Portfolio GenTek™ se sklada z jednotlivych TiBase na urovni implantatd X Pfiprava GenTek™ TiBase na cementovani
a na Urovni abutmentu. Pfed cementovénim nahrady (korunky nebo rdmu) na abutment by mél byt
lepici povrch TiBase dikladné ocistén, jak je popsano v casti Cisténi
TiBase na tGrovni implantéatu a sterilizace v tomto navodu k pouziti. Piskujte GenTek™ TiBase v souladu
GenTek™ Tibase (na urovni implantédtu) jsou celkové vysoké 4,7 mm s pokyny, vydanymi dodavatelem cementu.
a obsahuji vodorovnou drazku, kterd indikuje nastaveni vysky 4,0 mm.
GenTek™ Tibase jsou navic kompatibilni s komponenty Sirona GenTek™ Tibase (na urovni implantatu)
a obsahuji drazku proti protaceni navrzenou tak, aby zabranila rotaci Sloupek GenTek™ TiBase na urovni implantatu obsahuje drazku, ktera
nahrady. oznacuje vysku 4 mm. Tento typ abutmentu by nemél byt pod touto
drazkou odfiznut. Maximalni vyska sloupku GenTek™ TiBase na urovni
Viechny TiBase GenTek™ na urovni implantatu jsou dostupné implantatu je 4,75 mm a obsahuje drazku, kterd oznacuje vysku 4 mm.
s originalnim spojem pro nasledujici implantacni systémy Zimmer Abutment muze byt ponechan ve své maximalni vysce sloupku 4,75 mm
Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV® / Trabecular Metal™ nebo muze byt odiiznut na drazce oznacujici 40 mm, ktera nejlépe
a Eztetic®. odpovida pouzdru, takze korunku Ize digitdlné navrhnout
z odpovidajiciho souboru knihovny.
TiBase na tGrovni abutmentu
GenTek™ TiBase na Urovni abutmentu jsou dostupné pro nizké profily GenTek™ Tibase (na Urovni abutmentu)
Zimmer Biomet Dental Low Profile a ziZené abutmentové systémy GenTek™ TiBase na urovni abutmentu neobsahuji referen¢ni vysku
Tapered Abutment Systems. (vyznacenou drazkou), a proto by nemély byt fezany.
Konkrétni kompatibilitu zubnich implantatt naleznete v informacich na x  Cementovani

stitcich jednotlivych produktd a v katalogu soucastek GenTek™. Vsechny
GenTek™ TiBase jsou kompatibilni s protetickymi nastroji spole¢nosti
Zimmer Biomet Dental, jak je uvedeno v katalogu komponentt GenTek™ —
viz katalog komponentl na webovych strankach Zfx.

Materialy
GenTek™ TiBase jsou vyrobeny z biokompatibilni slitiny titanu tfidy 5 ELI
(TiAl6V4 ELI).

Dodrzujte postupy cementovani v souladu s pokyny, vydanymi dodavatelem
cementu. Abyste pficementovali ndhradu k GenTek™ TiBase, zacnéte
vlozenim baze (base) do analogu implantdtu a upevnéte ji lepicim Sroubem
(utdhnéte pouze rukou). Lepici Sroub by se nemél béhem celého procesu
lepeni hybat. Krouzivym pohybem aplikujte cement na horni okraj kontaktni
plochy GenTek™ TiBase a na vnitini geometrii nahrady. Jemné otacejte
nahradou béhem toho, co ji usazujete na GenTek™ TiBase, dokud neucitite
odpor. Pfi montédzi TiBase na Urovni implantdtu a na uUrovni abutmentu
neprovadéjte rotaci. Otacejte nahradou, dokud nezapadne do zafezu na
TiBase, a poté pokracujte v uvedeni nahrady do jeji koncové polohy.

Poznamka: Po dosazeni koncové polohy se vyhnéte zvedani
A nahrady, mohlo by tak dojit k naruseni integrity spojeni. Nahrada

na miru musi sedét na GenTek™ TiBase bez jakychkoliv mezer
askulin. Jakékoli stopy cementu by mély byt okamzité
odstranény. Béhem odstranovani cementu musi byt nahrada
drzena ve své pozici.
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Navod k pouziti

GenTek™ TiBase”

“Vetné koncového protetického Sroubu

x  Lesténi
Jakmile cement ztuhne, odstrante jeho prebyte¢né kousky pomoci
gumovych lesticich nastroji. Pfi lesténi zafixujte TiBase / nahradu
v analogu implantatu, abyste zabranili poskozeni geometrie spojeni.

% Umistovani/ Odstranéni ndhrady TiBase
Umistovani v laboratornim prostiedi
Pfi nasazovani nahrady TiBase na analog (v modelu) pouzijte
odpovidajici Sroub k pfipevnéni nahrady k analogu a utdhnéte rukou,
pomoci odpovidajiciho Sroubovéku — kompatibilitu Sroubovéku podle
typu spoje naleznete v Tabulce 1.

Umistovani v klinickém prostiredi

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

2. Ujistéte se, ze vybrana TiBase je stejné velikosti jako spojimplantatu,
nebo abutmentu.

3. Zajistéte, aby dosedova plocha spoje implantétu, nebo abutmentu,
byla cista, bez jakychkoliv zbytkd, kosti nebo mékkych tkani a aby
byla pfi montazi sucha.

4. Pripevnéte nahradu Tibase ke spoji implantdtu nebo abutmentu
pomoci pfislusného koncového protetického Sroubu GenTek a
Sroubovaku Zimmer Biomet Dental. V nize uvedené tabulce jsou
uvedeny doporucené utahovaci momenty pro umisténi koncového
protetického sroubu a kompatibilita Sroubovéku Zimmer Biomet:

Poznamka: Na rozdil od systémii Certain® a External

Hex TiBase tvofi zajistovaci systémy TSV® a Eztetic®
TiBase tfeci spojeni se spojovacim implantatem pfi

kone¢né montazi, coz vyzaduje pouziti dalSich

nastrojii k odstranéni abutmentu z implantatu.

Utahovaci moment
koncového prote-
tického Sroubu

Sroubovak pro finalni prote-

ticky Sroub”

GenTek™ TiBase (na urovni implantatu)

Certain® (Gold-Tite® 3roub, PHDO2N, PHDO3N, Tip:

Sestihranng) 20cn RASH3N, RASHEN
External Hex (Gold-Tite® sroub, 32 Nem PSQDON, PSQD1N, Tip:
Ctyrhran) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
® ™ , )
TSV®/Trabecular Metal 30 Ncm HX1.25D, HXL1.25
Eztetic® 30 Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

GenTek™ TiBase (na urovni abutmentu)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

Tapered 20 Nem HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N, Tip:
Low profile 10 Ncm RASH3N, RASH8N
Tabulka 1

“Dalsi informace naleznete v katalogu produktd Zfx GenTek™.
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x  Odstranéni tiecich spojt
Pokud by nahrada TiBase (TSV® / Trabecular Metal™ a Eztetic®) na urovni
implantatu vyZadovala demontéz z implantdtu po uvolnéni a odstranéni
Sroubu pomoci nastroje GemLock, miiZe byt zapotiebi nastroj pro odstranéni
abutmentu. Pokyny pro odstranéni abutmentu naleznete u nastroje pro
odstranéni abutmentu GenTek™ Friction-Fit Abutment Removal Tool IFU-
4097.

Odpojovaci néstroj pro
uzké platformy (NP — Eztetic)

Odstranovaci nastroj pro
standardni platformy (SP - TSV /TM)

Cisténi a sterilizace

GenTek™ TiBase neni sterilni. Pfed umisténim GenTek™ TiBase / néhrady

a protetického Sroubu do implantatu musi byt sestava GenTek™ TiBase nejprve

ocisténa a sterilizovéana.

Krok 1: Manualni cisténi

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

2. Ru¢né myjte nastroje ve vani¢ce s demineralizovanou vodou po dobu
5minut. Odstrante necistoty mékkym kartacem. Dutiny by mély byt
proplachnuty injekéni stfikackou. Tento krok opakujte, dokud nebudou
odstranény vsechny nedistoty.

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

4. Dukladné oplachujte demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty.

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

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

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

Krok 3: Suseni

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

Poznamka: Dodrzujte zatézové pokyny,
sterilizatoru.

vydané vyrobcem

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

Kontraindikace
GenTek™ TiBase neni ur¢ena pro nahrady, které vyzaduji uhel vétsi nez 20° k ose
implantatu a pro ndhrady s vyskou sloupku mensi nez 4 mm.

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

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Némecko
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Navod k pouziti

GenTek™ TiBase”

“Vetné koncového protetického Sroubu

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  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 vy3siho utahovaciho momentu u protetického $roubu, nez je
doporuc¢end hodnota, mulze vést k poskozeni GenTek™ TiBase,
protetického Sroubu a/nebo implantéatu. Pouziti hodnot utahovaciho
momentu nizsich, nez doporu¢enych, mize vést k povoleni GenTek™
TiBase a/nebo protetického sroubu.

x  Sroubovak musi byt v dobrém stavu. Opotiebovany $roubovék muize
zpUsobit pretoceni Sestihranu v hlavé Sroubu, coz mlze mit za
nésledek, Ze Sroub nebude zcela utaZzen a/nebo jej nebude mozné
povolit.

% Pro jakoukoli laboratorni praci a jakékoli testovani GenTek™ TiBase je
nutné pouzit laboratorni Sroub. PriloZeny proteticky Sroub Ize pouzit
pouze k trvalé fixaci hotové nahrady.

x  Abutmenty TiBase nejsou urceny pro jednojednotkové nahrady.

% Lepici Sroub neni uréen k poutziti, kdyz je kanal Sroubu pod Ghlem.

Version: 4/06.2023
Zpracovano: 23.06.2023
Datum Ucinnosti: 26.06.2023
Nahrazuje verzi: : 3/01.2022

Vysvétlivky symbola

Produkt neni balen sterilné

el

Informace o vyrobci: Adresa
vyrobny zdkonného 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

[13]

Viz navod k pouziti:

®

Nepouzivejte produkt,
pokud je baleni poskozeno

@

Nepouzivejte dvakrat

S

Doporucujeme utdhnout
prilozeny Sroub ru¢né

MD

Zdravotnicky prostfedek

QTY

Mnozstvi / Obsah
jednoho baleni

Dokument je ke stazeni na domovské strance Zfx

Informace o vyrobci
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Némecko

Hlaseni incidentu / 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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“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 er sammen med endelig protese-skruen beregnet til at ved hjelp af GenTek™ scanningsdele. Den tilpassede restaurering skal
understotte skrue- og cementfikserede enkeltenheds-, flerenheds- og konstrueres ved hjeelp af tanddesignsoftware. TiBase-abutmentets geometri
fuldbueproteserestaureringer. Den bruges som en graenseflade mellem et er indeholdt i biblioteksfilen. Minimumskrav til vaegtykkelse skal kontrolleres
tandimplantat og en abutmentrestaurering. i henhold til materialeleverandgrens anbefalinger.
Limskruen er beregnet til laboratoriebrug i forbindelse med X Fraesning af en tilpasset restaurering
cementeringen. Limskruen bruges til at blokere skruekanalen, sa der ikke Den tilpassede restaurering skal fremstilles med freeseudstyr, der passer til
kan treenge lim ind i den, mens proteserestaureringen limes fast pa TiBase restaureringens designede geometri og materiale.
forud for den endelige anbringelse af TiBase og skruen i munden.
x  Efterbehandling af den tilpassede restaurering
Beskrivelse af enheden Folg efterbehandlingstrinnene i overensstemmelse med instruktionerne fra
Hver GenTek™ TiBase har en lige skruekanal og leveres sammen med materialeleverandgren.
endelig protese-skruen og en sort limskrue. Endelig protese-skruen til
hvert system fds ogsd som en individuelt pakket komponent. GenTek™  x Klargering af den tilpassede restaurering til cementering
TiBase, proteseskruen og limskruen er kun til engangsbrug. GenTek™ Nér den tilpassede restaurering er klar til cementering, henvises der til
TiBase og proteseskruen leveres ikke-sterile og er beregnet til at blive materialeleverandgrens brugsanvisning for korrekt cementeringsproces.
renset og steriliseret for anbringelse i patientens mund.
x  Klargering af GenTek™ TiBase til cementering
GenTek™ portefeljen bestar af TiBases pa implantatniveau og abutmentniveau. For cementering af restaureringen (krone eller ramme) til abutmentet, skal
limoverfladen pé& TiBase rengeres grundigt som beskrevet i afsnittet
Implantatniveau Rengering og sterilisering i denne brugsanvisning. Blees GenTek™ TiBase
GenTek™ TiBases (implantatniveau) har en samlet stifthgjde pa 4,7mm ren i overensstemmelse med instruktionerne fra cementleverandaren.
med en vandret rille, som angiver en hgjdejustering pa 4,0mm.
Derudover er GenTek™ TiBases Sirona-kompatible, og de har et indhak, GenTek™ TiBases (implantatniveau)
som er beregnet til at forebygge drejning af restaureringen. GenTek™ TiBases pa implantatniveau har en stift med en rille, som
angiver en stifthgjde pa 4mm. Disse abutmenter ma ikke afkortes til
Alle GenTek™ TiBases pa implantatniveau fas med aegte forbindelser til under denne rille. Den maksimale stifthgjde for GenTek™ TiBases pa
folgende Zimmer Biomet Dental-implantatsystemer: Certain®, External implantatniveau er 4,75 mm, og de har en rille, som angiver en stifthgjde
Hex, TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®. pa 4mm. Abutmentets stifthojde kan forblive uzendret ved maksimalt
4,75 mm, eller det kan skaeres over ved rillen ved 4,0 mm, alt efter hvad
Abutmentniveau der er bedst egnet, sa kronen kan designes digitalt pa baggrund af den
GenTek™ TiBases pa abutmentniveau fas til Zimmer Biomet Dental- tilsvarende biblioteksfil.
systemer med lav profil og konisk abutment.
GenTek™ TiBases (abutmentniveau)
For den specifikke tandimplantatkompatibilitet bedes du se oplysningerne GenTek™ TiBases pa abutmentniveau har ikke nogen rille, der angiver en
pé det enkelte produktmzerke og i GenTek™ komponentkataloget. Alle referencehojde, og derfor ber de ikke tilskaeres.
GenTek™ TiBases er kompatible med Zimmer Biomet Dental-proteseveerktgj
som beskrevet i GenTek™ komponentkataloget — se venligst komponent-  x Cementering
kataloget pa Zfx-webstedet. Folg cementeringsprocedurerne i overensstemmelse med instruktionerne
fra cementleverandegren. For at cementere restaureringen til GenTek™ TiBase
Materialer skal du indszette basen i en implantatanalog og fastgere den med limskruen
GenTek™ TiBases er fremstillet af biokompatibel titaniumlegering klasse (stram med handkraft). Limskruen skal sidde fast under hele cementeringen.
5 ELI (TiAI6V4 ELI). Pafer cementen pa en cirkuleer made pa den gverste kant af kontaktfladen af
GenTek™ TiBase og pa restaureringens indvendige geometri. Drej
restaureringen forsigtigt, mens du skubber den over GenTek™ TiBase, indtil
der maerkes modstand. Drejning under montering af restaureringen gaelder
ikke for TiBases pa implantat- og abutmentniveau. Drej restaureringen, indtil
den klikker i indhakket pa TiBase, og fortseet derefter med at bringe
restaureringen i dens endelige position.
Bemaerk: Undgd at haeve restaureringen efter den endelige
position er ndet, da dette kan kompromittere bindingens
integritet. Den tilpassede restaurering skal sidde pa GenTek™
TiBase uden mellemrum og hulrum. Eventuelle spor af cement
skal fiernes med det samme. Restaureringen skal holdes pa plads
under cementfjernelsen.
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Brugervejledning

GenTek™ TiBase”

“inklusive endelig protese-skrue

x  Polering
Nar cementen er sterknet, skal du fierne den overskydende cement
med gummipoleringsveerktgjer. Ved polering skal du fastgere TiBase/
restaureringen i en implantatanalog for at forhindre beskadigelse af
forbindelsesgeometrien.

x  Placering/fjernelse af TiBase-restaureringen
Placering pa et laboratorie
Nar TiBase-restaureringen placeres pa analogen i modellen, skal den
tilsvarende skrue anvendes til at fastgere restaureringen til analogen,
og den skal strammes med handkraft ved brug af den pageeldende
skruetraekker — se tabel 1 for oplysninger om skruetraekkernes
kompatibilitet med forbindelsen.

Placering under kliniske forhold

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 starrelse som im-
plantat- eller abutmentniveauforbindelsen.

3. Serg for, at implantat- eller abutmentniveauforbindelsens sadefla-
de er ren, fri for rester, knogle eller blgdt veev og er tor ved monte-
ring.

4. Fastger TiBase-restaureringen i implantat- eller abutmentniveaufor-
bindelsen ved brug af den passende GenTek endelig protese-skrue
og en Zimmer Biomet Dental-skruetraekker. Se nedenstaende tabel
for oplysninger om de anbefalede placeringsmomenter for endelig
protese-skruen og kompatibiliteten af Zimmer Biomet-skruetraek-
keren:

Bemaerk: | modsaeetning til Certain® og External Hex
TiBase-systemerne danner TSV® og Eztetic® TiBase-
tilkoblende systemer en friktionspasning med det
parrede implantat ved den endelige samling, hvilket
kraever brug af yderligere instrumenter til fiernelse af
abutmentet fra implantatet.

Endelig Skruetraekker
Forbindelse protese-skrue - til endelig
moment protese-skruen®
GenTek™ TiBase (implantatniveau)
Certain® (Gold-Tite® skrue, 20Nem PHDO2N, PHDO3N Tip:
sekskantet skruetraekker) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® skrue, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
firkantet skruetraekker) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
© ™ , 8
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
° , ,
Eete SO HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (abutmentniveau)
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
e Z20Ne HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tip:
Lav profil 10Ncm RASH3N, RASHSN
Tabel 1

“Yderligere oplysninger kan findes i Zfx GenTek™ produktkataloget.
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x  Fjernelse af friktionspasningsforbindelser
Hvis TiBase-restaureringen pa implantatniveau (TSV®/Trabecular Metal™ og
Eztetic®) skal fiernes fra implantatet, nar skruen lasnes og fjernes ved brug af
et GemLock-veerktgj, kan der veere brug for et veerktgj til abutmentfjernelse.
Se brugsanvisningen 4097 til GenTek™ veerktgjet til fiernelse af abutmenter
med friktionspasning for instruktioner vedrarende fjernelse af abutmenter.

Fjernelsesvaerktgj til smal
platform (NP - Eztetic)

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

Rengering 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. Skylinstrumenterne under rindende koldt postevand i 2 minutter.

2. Vaskinstrumenterne i handen i et bad med demineraliseret vand i 5 minutter.
Fjern snavs med en blgd bgrste. Hulrum skal skylles med en sprgjte. Dette
trin skal gentages, indtil alt snavs er fiernet.

3. Renggrinstrumentet i et ultralydsbad med et mildt alkalisk renggringsmiddel
(1,5 %) ved en frekvens pa mindst 40 kHz i 20 minutter.

4. Skyl grundigt med demineraliseret vand i 1 min.

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

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

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

Trin 3: Terring

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

Bemerk: Folg de ileegningsinstruktioner, der er udstedt af
sterilisatorproducenten.

Opbevaring og handtering
GenTek™ TiBase skal opbevares ved stuetemperatur.

Kontraindikationer
GenTek™ TiBase er ikke beregnet til restaureringer, der kraever en vinkel pa mere
end 20° i forhold til implantatets akse og en stifthgjde pa mindre end 4 mm.

Kendte bivirkninger
Allergier over for legeringen eller indholdet af legeringen kan forekomme i
meget sjeldne tilfelde.
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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  GenTek™ TiBase og proteseskruen er sma, og derfor skal de handteres
med forsigtighed for at undga, at patienten sluger eller inhalerer dem.

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

% 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 fjernes.

% Til ethvert laboratoriearbejde og enhver prevning af GenTek™ TiBase
skal der bruges en laboratorieskrue. Den medfglgende proteseskrue
ma kun bruges til permanent fastgerelse af den feerdige restaurering.

x  Abutmentniveau-TiBases er ikke beregnet til enkeltenhedsrestaureringer.

% Den sorte limskrue er ikke beregnet til at blive brugt, nar skruekanalen

er vinklet.
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Forklaring af symboler

Produktet er pakket ikke-sterilt

el

Producentoplysninger: Adressen
pa den lovlige 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
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Se brugsanvisningen:

®

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

®

Brug ikke to gange

S

Anbefalet at fastgore den
medfelgende skrue med
handen

MD

Medicinsk udstyr

QTY

Antal/enhed af
pakkeindhold

Dokumentet er tilgeengeligt til download pa Zfx-hjemmesiden

Oplysninger om producent
Zfx GmbH

‘ Kopernikusstral3e 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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Version: 4/06.2023
Erstellt am: 23.06.2023
Wirksamkeitsdatums: 26.06.2023

) Ersetzt Version: 3/01.2022
inklusive finaler Prothetikschraube
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Hinweise x

Vorgesehene Verwendung /Verwendungszweck

Die GenTek™ TiBase dient zusammen mit der finalen Prothetikschraube als
Grundlage fiir verschraubte und zementierte eingliedrige, mehrgliedrige

und vollstandige prothetische Restaurationen. Sie dient als Schnittstelle  x
zwischen einem Zahnimplantat und einer Abutmentrestauration.

Die Klebeschraube ist fiir den Laboreinsatz wéhrend des Zementiervor-
gangs vorgesehen und wird vor dem endgliltigen Einsetzen der TiBase = x
und dem Einschrauben in den Mund verwendet. Sie schiitzt den Schrau-
benkanal wahrend der Verklebung der prothetischen Versorgung auf die
TiBase vor moglichem Eindringen von Klebstoff.

Produktbeschreibung X
Jede GenTek™ TiBase mit geradem Schraubenkanal wird mit der finalen
Prothetikschraube und einer schwarzen Klebeschraube geliefert. Die finale
Prothetikschraube ist auch als einzeln verpackte Komponente fir jedes
System erhaltlich. Die GenTek™ TiBase, die Prothetikschraube und die
Klebeschraube sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die GenTek™
TiBase und die Prothetikschraube werden nichtsteril geliefert und sind vor
der Einbringung in den Mund des Patienten zu reinigen und zu sterilisieren.

Das GenTek™-Portfolio umfasst TiBasen auf Implantat- und Abutment-
Niveau

Implantat-Niveau

GenTek™ TiBasen auf Implantat-Niveau umfassen eine Gesamtpfosten-
héhe von 4,7mm, mit horizontalen Schneidnuten, die Hohenan-
passungen bei 40mm anzeigen. Zusatzlich sind GenTek™ TiBasen
Sirona-kompatibel und verfiigen Uber eine Anti-Rotations-Rille, die
eine Rotation der Restauration verhindern soll.

Séamtliche GenTek™ TiBasen auf Implantat-Niveau stehen fiir folgende
Zimmer Biomet Dental-Implantatsysteme zur Verfugung: Certain®,  x
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ und Eztetic®.

Abutment-Niveau
GenTek™ TiBasen auf Abutment-Niveau stehen fiir Zimmer Biomet
Dental Low Profile und Tapered Abutment Systeme zur Verfiigung.

Die spezifische Kompatibilitdt der Zahnimplantate entnehmen Sie bitte
den Angaben auf den jeweiligen Produktetiketten und im GenTek™-
Komponenten-Katalog. GenTek™ TiBasen sind kompatibel mit Dental-
prothetikwerkzeugen von Zimmer Biomet gemaf den Beschreibungen im
GenTek™-Komponenten-Katalog - diesen finden Sie auf der Zfx Website.

Materialien
GenTek™ TiBasen werden aus einer biokompatiblen Titanlegierung Grad 5
ELI (TiAl6V4 ELI) hergestellt.

Verfahren

x  Planung der individuellen Restauration
Die GenTek™ TiBase kann Uber einen digitalen oder traditionellen
Workflow unter Verwendung von GenTek™ Scanbodies gefertigt
werden. Die individuelle Restauration muss mit einer Dentaldesign-
Software konstruiert werden. Die Geometrie des TiBasen-Abutment ist
in der Bibliotheksdatei enthalten. Die Anforderungen an die  x
Mindestwandstarke sollten gemdR den Empfehlungen des Material-
lieferanten Gberpruft werden.

Frésen der individuellen Restauration

Die individuelle Restauration muss mit einer Frasausristung hergestellt
werden, die fiir die geplante Geometrie und das Material der Restauration
geeignet ist.

Nachbearbeitung der individuellen Restauration
Befolgen Sie die Nachbearbeitungsschritte gemafl den Anweisungen des
Materiallieferanten.

Vorbereitung der individuellen Restauration fiir das Zementieren

Sobald die individuelle Restauration fir das Zementieren bereit ist, fihren
Sie den Zementiervorgang gemaB den Gebrauchsanweisungen des Material-
lieferanten durch.

Vorbereitung der GenTek™ TiBase fiir das Zementieren

Vor dem Zementieren der Restauration (Krone oder Geriist) auf dem
Abutment, sollte die Klebeflache der TiBase griindlich gereinigt werden, wie
im Abschnitt Reinigung und Sterilisation in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben. Strahlen Sie die GenTek™ TiBase gemal den Anweisungen des
Zementlieferanten ab.

GenTek™ Tibasen (Implantat-Niveau)

Am FuB der GenTek™ TiBase auf Implantat-Niveau befindet sich eine Nut,
die die Pfostenhéhe von 4 mm angibt. Die Abutments sollten nicht unter
diese Nut zurtickgeschnitten werden. Das Abutment kann auf seiner
maximalen Pfostenhdhe von 4,75 mm belassen werden oder auf 4,0 mm
Hohe — was am besten zum Fall passt - zugeschnitten werden, so dass
die Krone anhand der entsprechenden Bibliotheksdatei digital gestaltet
werden kann.

GenTek™ TiBasen (Abutment-Niveau)
GenTek™ TiBasen auf Abutment-Niveau enthalten keine Uber eine Nut
definierte Referenzhhe und sollten daher nicht gekiirzt werden.

Zementieren
Befolgen Sie die Zementierungsverfahren gemafl den Anweisungen des
Zementlieferanten. Um die Restauration auf die GenTek™ TiBase zu
zementieren, fligen Sie die Unterlage in ein Implantatanalog ein und fixieren
Sie diese mit der Klebeschraube (handfest anziehen). Die Klebeschraube
sollte wéhrend des gesamten Zementiervorgangs in Position gehalten
werden. Tragen Sie den Zement kreisformig auf der obersten Kante der
Kontaktflache der GenTek™ TiBase und auf den Innenflachen der Restauration
auf. Drehen Sie die Restauration leicht, wahrend Sie sie iber die GenTek™
TiBase schieben, bis Sie einen Widerstand spiren. Bei den TiBasen auf
Implantat- und Abutment-Niveau entfallt die Rotation beim Zusammenbau
der Restauration. Drehen Sie die Restauration, bis sie in der Kerbe der TiBase
einrastet, und bringen Sie schlief8lich die Restauration in ihre endgiiltige
Position.
Hinweis: Vermeiden Sie es, die Restauration nach Erreichen der
A finalen Position anzuheben, da dies die Stabilitét der Verbindung
beeintrachtigen kann. Die individuelle Restauration muss ohne
Licken und Hohlrdume auf die GenTek™ TiBase passen. Samtliche
Zementreste missen umgehend entfernt werden. Die
Restauration muss wéhrend der Entfernung des Zements in
Position gehalten werden.

Polieren

Nach dem Aushérten des Zements entfernen Sie den Uberschissigen
Zement mit Gummipolierern. Fixieren Sie beim Polieren die TiBase/
Restauration in einem Implantatanalog, um Beschadigungen der
Verbindungsgeometrie zu vermeiden.
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X

Platzieren/Entfernen der TiBase/Restauration

Platzierung im Labor

Wenn Sie die TiBase/Restauration auf das Analog im Modell setzen,
verwenden Sie die entsprechende Schraube, um die Restauration auf
dem Analog zu befestigen und ziehen Sie diese mit dem
entsprechenden Schraubendreher handfest an - siehe Tabelle 1fur die
Kompatibilitat der Schraubendreher je nach Verbindung.

Platzierung in der Arztpraxis

1.

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

Version: 4/06.2023

Erstellt am: 23.06.2023
Wirksamkeitsdatums: 26.06.2023
Ersetzt Version: 3/01.2022

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

o L 5 =

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

Abziehinstrument fiir die
schmale Plattform (NP - Eztetic®)

2. Stellen Sie sicher, dass die ausgewahlte TiBase dieselbe GroRe wie
das Implantat oder die Implantat-Niveau-Verbindung hat. Reinigung und Sterilisation

3. Stellen Sie sicher, dass die Oberflaiche des Implantats oder der GenTek™TiBasen sind unsteril. Vor dem Einsetzen der GenTek™ TiBase / Restauration
Implantat-Niveau-Verbindung bei der Einbringung sauber, frei und der Prothetikschraube in das Implantat muss die GenTek™ TiBasen-Baugruppe
von Riickstanden, Knochen oder Weichgewebe ist. zuerst gereinigt und sterilisert werden.

4. Befestigen Sie die TiBase/Restauration in das Implantat oder die

Implantat-Niveau-Verbindung mit der passenden finalen GenTek™
Prothetikschraube und dem passenden Schraubendreher von
Zimmer Biomet. Beachten Sie die Empfehlungen in der
nachfolgenden Tabelle fiir Einbringungsdrehmomente fiir die
finale Prothetikschraube und flr die Kompatibilitdt von Zimmer
Biomet Schraubendreher:

Schritt 1: Manuelle Reinigung

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

2. Sptlen Sie die Instrumente 5 Minuten lang von Hand in einem Bad mit
demineralisiertem Wasser. Entfernen Sie Ablagerungen mit einer weichen
Burste. Hohlrdume missen mit einer Spritze ausgespult werden. Dieser
Schritt ist zu wiederholen, bis alle Ablagerungen entfernt sind.
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3. Reinigen Sie die Instrumente in einem Ultraschallbad mit einem leicht
alkalischen Reiniger (1,5%) bei einer Frequenz von mindestens 40 kH fiir
20 Minuten.

Sptlen Sie 1 Minute lang griindlich mit demineralisiertem Wasser.

Hinweis: Im Gegensatz zu den Systemen Certain®
und External Hex bilden die Einrastsysteme fiir
TSV®- und Eztetic®-TiBasen bei der endgiiltigen 4.
Montage eine Friktion-Fit-Verbindung mit dem
Gegenimplantat, was die Verwendung zusétzlicher
Instrumente zur Entfernung des Aufbaus vom
Implantat erfordert.

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

X Methode 1:
Vollstéandiger Zyklus einer Vorvakuumdampfsterilisation bei einer Temperatur

Schraubendreher . . .
von 134°C (273.2°F) tiber 3 Minuten und mindestens 4 Impulsen.

fir die finale
Prothetikschraube®

Finales Dreh-
moment der
Prothetikschraube

Verbindung

. . X Methode 2: (Alternative zu Methode 1)
GenTek™ TiBase (Implantat-Niveau) . | R L ) o o .
Vollstandiger Zyklus einer Gravitationssterilisation bei 134°C (273.2°F) fur
Certain® (Gold-Tite® Schraube, 20Nem PHDO2N, PHDO3N Tip: mindestens 3 Minuten.
Sechskant-Schraubendreher) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® Schraube, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip: Schritt 3: Trocknung
Viert e Sl el (RS, AR Nach der Sterilisationsbehandlung wird empfohlen, die Produkte 10 Minuten
T5v /Trabecular Metal™ SO H)I(_|GXR11i255I':,)H|j()I(_LG1R21525, Iéng bel.elner Temperatur \{on maximal 134°C (273,2°F) zu trocknen. Die Prgdukte
2212 ;i sind 5 Minuten nach Beendigung des Trocknungsvorgangs gebrauchsfertig.
e HXGR1.25, HXLGR1.25,
E2stic SO HX1.25D, HXL1.25
GenTek™TiBase (Abutment-Niveau) Hinweis: Befolgen Sie die Beladevorschriften des Sterilisator-
Herstellers.
HXGR1.25, HXLGR1.25,
P 20Nem HX1.25D, HXL1.25
e Bl 10Nem PHDO2N, PHDO3N Tip: Lagerung und Handhabung
RASH3N, RASHSN i .
GenTek™ TiBasen sollten bei Raumtemperatur gelagert werden.
Tabelle 1

“Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem GenTek™-Komponenten-Katalog. Kontraindikationen

Die GenTek™TiBase ist nicht geeignet fiir die Verwendung bei Restaurationen, die
einen Winkel von mehr als 20 ° zu der Implantatachse haben und bei denen die
Abutmenthdhe auf unter 4 mm gekuirzt wurde.

Bekannte Nebenwirkungen
Sehr selten konnen Allergien gegeniiber der Legierung oder Bestandteilen der
Legierung auftreten.
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A\

Warnungen

X

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

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

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

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

Die Verwendung von Drehmomenten flr Prothetikschrauben, die
Uber den empfohlenen Werten liegen, kdnnen zur Beschadigung der
GenTek™ Ti-Base, der Prothetikschraube und/oder des Implantats
fuhren. Die Verwendung von Drehmomenten, die unter den
empfohlenen Werten liegen, kénnen zur Lockerung der GenTek™
TiBase und/oder der Prothetikschraube flihren.

Der Schraubendreher muss in einem guten Zustand sein. Ein abge-
nutzter Schraubendreher kann zu einer Uberdrehung des Schrauben-
inneren fiihren, und dazu, dass die Schraube nicht vollstandig
angezogen und/oder nicht mehr entfernt werden kann.

Fir alle Laborarbeiten und jede Einprobe der GenTek™ TiBase muss
eine Laborschraube verwendet werden. Die mitgelieferte Prothetik-
schraube darf nur zur dauerhaften Fixierung der fertigen Restauration
verwendet werden.

GenTek™ TiBasen auf Abutment-Niveau sind nicht geeignet fiir ein-
gliedrige Restaurationen.

Die Klebeschraube darf nicht verwendet werden, wenn der Schrauben-
kanal abgewinkelt ist.

Version: 4/06.2023
Erstellt am: 23.06.2023

Wirksamkeitsdatums: 26.06.2023

Ersetzt Version: 3/01.2022

Erklarung der Symbole

Unsteril

el

Herstellerinformation, Adresse
der offiziellen Herstellereinrichtung

(00

Empfohlenes Drehmoment fiir
die endgliltige Platzierung
der mitgelieferten Schraube

LOT

LOT-Nummer, Symbol gefolgt
vom Produktionsdatum des Loses

REF

Referenznummer, Symbol gefolgt von
der Artikelnummer des Herstellers

UDI

Eindeutige
Medizinprodukterkennung

Herstellerinformation
Zfx GmbH

‘ Kopernikusstrale 15
85221 Dachau
Deutschland

®

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

®

Nicht wiederverwenden

S

Es wird empfohlen, die
Einprobeschraube handfest
anzuziehen

MD

Medizinprodukt

QTY

Menge/Einheit
des Packungsinhalts

[13]

Gebrauchsanweisung beachten
www.zfx-dental.com

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

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

C€ 0123
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Eyxelpidio odnyiwv
ZTplypa titaviov GenTek™

“ue mpooBeTikn Bida cuykpdtnong

Evéei€elc

NpoBAenopevn Xprion/cKomog

To otplypa titaviou GenTek™ og ouvduaopd pe Tnv mpooBetikn Bida
ouykpdtnong mpoopiovtal yla Tn otnpeiEn HEPOVOUEVWY, TTOAATTAWY Kal
TARPOUG TOEOU  KOXMOUMEVWY Kal OUYKOANOUUEVWY  TTPOCOETIKWV
ATTOKOTAOTACEWVY. XPNOIHEVEL WG ouvdeon MeTald Tou oSovTIKOU
EUPUTEVUATOG KAl TNG ATTOKATACTACNG KOAOBWHATOG,

‘Ekéoon: 4/06.2023

Huepopnvia cvvtaéng: 23.06.2023
Huepounvia évapéng loxvoc: 26.06.2023
AvTtikaBiotd tnv ékSoon: 3/01.2022

£§aTOMIKEVPEVNG amoKaTAoTAONG ival amapaitnTn n Xxprion odovtiatpikou
AoyiopikoU oxediaong. H yewpetpia tou KOAOPBWHATOG TOU OTNPiyHatog
Titaviou mep\apBdavetal oto apyxeio PBiPAORKNG. Ot amatioelg ya 1o
€NAXI0TO TIAXOG TOXWHATOG Ba TPEmel va eAéyxovTal e BAon TIG CUOTATELG
TOU TIPOUNBOEUTH TOU LAIKOU.

X Komm e€atopikeupEVNG AmoKATAOTAONG
H Bida koOMnong mpoopiletal yia epyactnplakn Xenon katd tn diadikacia H efatopikevpévn amnokatdotaon Ba mpémel va  KOTAOKELAJETAl ME
™G oLyKOAANonG. H Bida kGAANoN¢ xpnolpomoleitatl yia va epmodioel T £€OMAIOPS KOG KATAMNAO yla TN OXeSIa0pEVN YEWHETPIO KAl TO UAIKO TNG
mBavn el0por] KOAaG otov auld dtodou tng Bidag katd Tnv KOANoN TG amokatdotaong.
TPOOOETIKAG AMOKATAOTAONG OTO OTAPLYHA TITAviou TPV amd TNV TeNKN
TomoBéTnon Tou oTnPiyHatog Titaviou Kat tng Bidag oto otopa. X  Metene€epyaoia eatopikeupévng amokatdotaong
AkolouBnote ta Pripata petemegepyaciag OMwe meptypapovtal oTi 0dnyieg
Mepiypagn cuoTHHATOC TOU TPOUNBEVTH) TOU UNIKOU.
‘O\a Ta oTnpiypata titaviou GenTek™ S1aBétouv €uBL auld Siddou Bidag
Kat ouvodevovtal amd v MPoobeTIKA Bida cuykpAtnong Kat pia pavpn x [poetolpacia e§aTopikELPEVNG ATTOKATAOTAONG YO CUYKOAANON
Bida kO6Mnong. H mpooBetikry Bida ouykpdtnong kdBe ocuotipaTog ‘Otav n €EATOUIKEVUEVN QAMOKATAOTAON €ival £TOIUn va OUYKOAANOE,
SlatiBeTal Kal WG PEPOVWHEVO €EAPTNHA OF EEXWPLOTH ouokevaoia. To OUMPBOUAEVTEITE TIG OONYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU UAIKOU Yla T OWOTH
otiptlypa Titaviou GenTek™, n mpooBetikn Bida kat n Bida kOAAnong Sladikaoia Qapuoyng.
mpoopifovtal yia pia Kat povo xprion. To otriptypa Titaviou GenTek™ kat n
npooBetiky Bida Sev mapadidovtal amooTEpwHEVA Kal TIPEMEL va X [lpogTolpacia Tou oTnpiypatog titaviou GenTek™ yia guykoAnon
kaBaploTtolv Kat va amooTtelpwBouv TPoTol TomoBeTnOoVV 0TO GTOUA TOU Mpwv amd ™ ouykdOAANON NG amokatdoTtaong (OTEPAvVN 1 OKEAETOG) OTO
aoBevouc. KONOPBwWHA, TIPEMEL Va KaBapioeTe GXOAAOTIKA TNV €M@AvEId KOANONG TOU
OTNPIYMATOG TITaviou, OMWG TEPLYPAQETalL 0TnNV evotnta Kabapiopog kat
To oUotnua GenTek™ amoteleital amd otnpiypata titaviou oe eninedo AMmoCTEIPWON AUTWV TwV odNyIWV Xpriong. Kabapiote pe memeopévo aépa
EMPUTELUATOG Kall o€ emimedo SlafAevvoydviou. T0 otplypa Ttaviou GenTek™ omwg meplypdgetal ot odnyieg tou
TPOUNBEVTH TNG Koviag.
Eminedo ep@utedpatog
Ta otmpiypata tmtaviou GenTek™ (emimedo ep@uUTELHATOC) €XOLV Stnpiypata titaviov GenTek™ (eminedo ep@uTELHATOC)
OUVOAIKO UPog 4,7 mm kat SlaBétouv pia opildvtia gykomn Tmou To oTélexo¢ TwWV OTNPIYMATWV Titaviou GenTek™ og emimedo
urmodeIKVUEL OTL TO UYPOC¢ umopel va mpooappootel ota 4,0 mm. EMPUTELUATOG SIaBETEL MIa €yKOTH, N omoia UTTOSEIKVUEL PO 4 mm.
EmmAéov, Ta otnpiypata titaviou GenTek™ gival cupfatd pe Ta pmhok Mnv amokdmntete autd Ta StafAevvoydvia otnpiypata mépa anéd authiv
Sirona kat Sl00£Touv  AVTIMEPIOTPOPIKY  SIOPOPPWON  WOTE  va NV €yKoTn. To HEYIOTO UYPOC TOU OTEAEXOUG TWV OTNPIYHATWY Titaviou
eumodiCeTal n TIEPIOTPOPN TNG ATTOKATACTACNG,. GenTek™ og emimedo epuTeLUaTOC gival 4,75 mm Kal SlaBétel eykomm
mou UModelkvUEL UPog oTeAéxoug 4 mm. Mmopeite va a@rioeTe TO
‘ONa ta otnpiypata Titaviou GenTek™ oe emimedo eu@uTELHATOC OoTAPIYHa OTO péyloto UYog, Snh. ota 4,75 mm, 1| UMOpEite va 1o
StatiBevtal padi pe TIg yvnoleg CUVSETELG Yla Ta TTAPAKATW CUCTHHATA ATTOKOYETE £WC TNV EYKOTTH TV 4,0 mm, avaloya HE TToLa TIPAKTIKA €ival
eu@uUTELPATWY TG Zimmer Biomet Dental: Certain®, e§wtepikol N 18AVIKK KATA TIEPITTTWOT, £TOL WOTE VA YiVEL 0 PNPLOKOG OXESIAOHOG TNG
e€aywvou, TSV®/Trabecular Metal™ kat Eztetic®. OTEQAVNG ATo TO avTIOTOIKO apxeio BIBAOOAKNG.
Eminedo SiapfAevvoyoviou Stnpiypata titaviov GenTek™ (emimedo StapAevvoydviou)
Ta otnpiypata ttaviou GenTek™ oe emimedo  SiafAevvoyoviou Ta otnpiypata Titaviou GenTek™ oe emimedo SiapAevvoydviou Sev
Satifevtal yla Ta ouotApata  XapnAoU TIPO@IA  Kal  KWwVIKOU S106£touv eyKoTH TTOU VA UTTOSEIKVUEL TO KATAANAO UPOG Kall, EMOUEVWG,
kohofwpatog TG Zimmer Biomet Dental. Sev mpémel va amokomTovTal.
MNa ™ ovpPaToTNTA PE CUYKEKPIUEVA OSOVTIKA EMPUTEVMATA, aVATPEETE X JUYKOAANON UE Kovia
0TI TANPOYOPIEC TNG ETIKETAG TOU EKAOTOTE TTPOIOVTOG KAl OTOV KATAAOYO AlevepynoTe Ti S1ad1Kaacieg CUYKOANNONG OTIWG TIEPLYPAPovVTalL OTIG 08nyieg
e€aptnudtwv GenTek™. ONa Ta otnpiypata Titaviou GenTek™ eivat Tou mpounBeuTtr TNG Koviag. Ma va CUYKOAAGCETE TNV AMOKATACTACN OTO
oupfatd pe Ta gpyaleia mMPooBeTIKAG TNG Zimmer Biomet Dental omwg oTfptypa Titaviou GenTek™, elcaydyete To OTApPlypa o€ éva avdloyo
meplypagovtal otov Katdhoyo eaptnudtwy GenTek™ — avatpéte otov EUPUTELPATOC KAl OTEPEWOTE TO 0TN B€0N Tou e TN Bida KOANONG (CUOPIEN
katdhoyo e€apTNUATWY TTOU UTTAPXKEL OTOV LIOTOTOTIO TNG ZfX. He To ¥épY). H Bida kOAnong Ba mpémet va diatnpeitat otn B€on tng Kad' oAn
N Sapkela G Stadikaciag cuykoANnonG. E@apudote Tnv Kovia KUKAIKA
YAika OTNV €MAVW OKUN TNG EMPAVEING EQAPHUOYNAG TOU OTNPIyHaToG TITaviou
Ta otnpiypata titaviov GenTek™ kataokevdlovtat amé Blooupupato kpdua GenTek™ kat og OA0 TO €0WTEPIKO TNG ATTOKATACTAONG. MEPIOTPEYPTE TNV
Titaviou katnyopiag 5 ELI (TiAlI6V4 ELI). amokatdotaon amald kabwg Tnv mélete MAvw OTO OTNHPLYMA TITaviou
GenTek™, uéxpt va aioBavBeite avtiotaon. H meplotpo@r tng amokatdotaong
Awadikaoia Katd Tn ouvappoAdynon Sev Bpiokel Epapuoyn yla Ta oTnpiyHata Titaviou
X XxeSla0NOG EATOMIKEUPEVNG OTTOKATACTACNG o€ eminedo EUPUTEVUATOG Kat StaBAevvoyoviou. MupioTe TNV AmoKaTaoTaon
H enefepyacia Ttou otnpiypatog ttaviou GenTek™ pmopei va HEXPL VO KOUPTIWOEL OTNV EYKOTTH AVTIETIOTPOPNG TOU OTNPIYHATOG TITaviou,
npayuatonoinBei  pe  Yn@lakéG 1 oupPatikés  peBOdoug Kal, TN OUVEXELD, TIPOXWPNOTE PEPVOVTAG TNV ATTOKATACTACN OTNV TEAIKN
xpnolpomolwvtag afoveg odpwong GenTek™. Ma TNV KATAoKELn g Oéon.
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Eyxelpidio odnyiwv
ZTplypa titaviov GenTek™

“ue mpooBeTikn Bida cuykpdtnong

Ynueiwon: Mnv avaonkwvete Tnv amokatdotacn apou

A oTepewBei oTNV TENIKN TN Béon, yiati, £To1, evdéxetal va
pewBei n otabepdtnTa NG ouvdeonc. H e§atopikeupévn
amokatdotaon Oa mpémel va €papudlel oto OTAPIyUA
Ttaviou GenTek™ emakpiBwg xwpic kabohou Kkeva.
ApaipéoTe apéow TUXOV ixvn koviag. H amokataotaon Ba
nipémnel va Slatnpeitat 0tn B€on TG KATd TNV aPaipeon TNG
Koviag.

x  XtiNBwon
‘Otav n kovia otaBepomoindei, agalpéote TNV mOCOHTNTA TIOU
TIEPIOOEVEL PE EpYaleia oTINBwoNg amd Kaoutoouk. Katd tn oti\Bwon,
OTEPEWOTE TO OTAPIYHA TITAVIOU / AmoKATAoTAoNn Ot éva avaloyo
EUPUTELPATOG YIa VA AmOPUYETE {NUIEG OTN YEWMETPIA TNG OUVEEDNG.

x  TomoBétnon / agaipeon TNG AmMoKATACTACNG OTNP{YHATOG TITAViou
Epyactnplaki tomoBétnon
‘Otav TOmOBETE(TE TNV AMTOKATACTACH OTNEIYMATOG TITAVIOU EMAVW OTO
avdAoyo péoa OTo HOVTENO, XPNOIUOTIOINOTE TNV KATAMNNAN Bida yia
VO OTEPEWOETE TNV ATTOKATACTACN OTO AvANOyo Kal O®iTe Tn Kahd
XPNOOTIOWVTAG TO KATAANNAo KatoaBidt — avatpééte otov Mivaka 1
yla va Sgite TN oupBatodTNTA TWV KATOABISIDV HE TIC CUVOETELS.

KAwvikn Tomo0étnon

1. ApaipéoTte amo To eUPUTELUA, 0TO omoio Ba TomoBeTnBei To oTrPLy-
Ha TITaviou, TUXOV mpoowpva KoloBwpata, Bideg kKAAuyng, koho-
Bwpata emovAwong R mapepepn e€aptripata.

2. BeBaiwBeite 0TI TO eMAeypEVO OTHPIYHA TITAVIOU €XEL TO iO10 PéYE-
00¢ pe To epPUTELHA 1) TN oUVSEDN o€ emimedo SiaAevvoyoviou.

3. Katda tnv tomobétnon, PePaiwbeite 6TI n em@dvela €5paong Tou
EUPUTELHATOC 1] TNG oLvdeong oe emimedo SlafAevvoydviou eivat
kaBapn, oTeyvi Kal amaAaypévn amod katdhotma, ixvn ootol f pa-
AakoU 1oToU.

4. TomoBeTAOTE TNV AMOKATACTAON OTNPEIYUATOG TITAVIOU OTO EUQPU-
TEVMA 1) TN oUVSEoN o€ emimedo SlafAevvoydviou XPNOIHOTIOIVTAG
™V KatdAnAn mpooBetikn Bida cuykpdtnong GenTek kal To katoa-
BidtTng Zimmer Biomet Dental. MNa TI¢ CUVIOTWHEVES POTTIEG TOTTODE-
™ong TN mpooBeTikng Bidag ouykpdtnong kal T cupfatotnta
Twv KatoaBidwv Zimmer Biomet, avatpé€te otov mapakdtw miva-
Ka:

Ynueiwon: Xe avriBeon pE TA OGUCTAMATA

A otnpiypatog Titaviou Certain® kat ewt. e§aywvov,
Ta ac@ali{OpEVa GUCTHHATA CTNPIYHATOC TITAViOU
TSV® kau Eztetic® eqpapuolovv péocw cuvappoyng
HE oVOPIEN OTO AVTIOTOLXO EMPUTEVHA KATA TV
TEMK] OUVAPHMOAGYNON, YEYOvOG mou Kabiotda
amapaitnTy T XPHON  CUMMANPWUHATIK®WV
EPYAAEIWV yId TV AQAipECH TOU KOAOBWHATOG Ao
TO EUPUTELHA.

‘Ekéoon: 4/06.2023

Huepopnvia cvvtaéng: 23.06.2023
Huepounvia évapéng loxvoc: 26.06.2023
AvTtikaBiotd tnv ékSoon: 3/01.2022

KatrcaBidt yia tnv
npocBetikn Bida
ouykpdatnong”

Pomn mpocOeTiKig
Bidag cuykpdtnong

TUvdeon

Ztipiypa titaviov GenTek™ (eminedo epgurevpartog)

Certain® (Bida Gold-Tite®, PHDO2N, PHDO3N MUtn:

eEaywvIké KaToaB(BY) Zolarn RASH3N, RASHSN
E€wr. e€aywvou (Bida Gold- 32Nem PSQDON, PSQD1N Mutn:
Tite®, TeTpaywvo KatoaBidt) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
0 ™ , b
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
Eztetic® 30Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

IThpiypa titaviou GenTek™ (eminedo SiafAevvoyoviov)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

Kwviko 20Ncm HX1.25D, HXL1.25
, ) PHDO2N, PHDO3N Mo
XapnA6 ipoeik it RASH3N, RASHSN
MNivakag 1

Tia meplocdTEPEG MANPOPOPIES, AvVaTPEETE OTOV KaTdAoyo TPoidvTwy TG Zfx GenTek™

X A@aipeon ocuvOECEWV CUVAPHOYNG HE CUOPIEN

AV Y10 VO aTTOCUVOECETE TNV AIMOKATACTACHN OTNPIYMATOG Titaviou o€ eninedo
gupuTELHATOG (TSV® / Trabecular Metal™ kat Eztetic®) amd 1o epguteLpa
TPémel va AaokApeTe Kal va agalpéoete Tn Bida xpnopomolwvtag éva
epyoleio GemLock, evdéxetal va xpelaoteite Kal epyoleio agaipeong
oTnpiypatog -kohofwpatog. Na ¢ odnyieg agaipeong otnpiypatog-
KohoPwpatog, avatpéfte otig odnyieg xpriong tou epyaleiou agaipeong
KOAOBWHATOG GUVAPUOYNG HE cUOPIEN GenTek™ 4097.

Epyaleio agaipgong yia Epyaleio agaipgong yia Tumikn
otev Matpodppa (NP — Eztetic) mateoppa (SP -TSV/TM)

KaBapiopdg kat anocteipwon

To otipiypa Titaviou GenTek™ Sev eival amootelpwpévo. Mpwv and tnv
TonmoBétnon Tou otnpiypatog Titaviou GenTek™ /Tng amokataotaong Kat tng
TPOCOETIKAG Bidag o010 €UPUTEUUA, TIPEMEL TPWTA VA KaBapioETeE Kal va
QMOCTEIPWOETE TO CUOTNUA OTNPIYHATOG TITaviou GenTek™.

Brjpa 10: XelpwvakTIKoG KaBapiopog

1. Zem\UvTe Ta EpYaNEia KATW amod KPUOo, TPEXOUUEVO VEPO YIa 2 AeMTA.

2. TI\Uvte 01O X€pL Ta €pyaleia O AOUTPO HE ATIIOVIOUEVO VEPO yla 5 Aemtd.
AQaIpéCTe TOUG PUTTOUG HE MOAAKA BOUPTOA. ZEMAUVTE TIG KOINOTNTEG ME
oUptyya. To Bripa autod mpémel va emavalauBavetat Péxpt va amopakpuveolv
Mot ol puriol.

3. KaBapiote 10 epyoleio ot Aoutpd UTEPHXWV XPNOILOTIOWVTAG HTIO
aAKaAIko KaBaploTikd (1,5 %) o€ ouxvotnTta TouldyioTtov 40 kHz yia 20 Aenta.

4. ZemA\UVTE KOG PE amOVIOPEVO VEPOS yia 1 AemTO.

Brjpa 20: Amooteipwon
TAG CUOTHVOULE VA XPNOIUOTIOOETE Hiat ammd TIG TAPAKATW HEBGSOUC amooTei-
pwong:

X MéBodog1n:
MARPNG KUKAOG amooTEipwong aTpou Kevou os Bepuokpaoia 134°C (273,2°F)
yia 3 Aemtd, 4 maApoi TOUAAXIoTOV.

X Mé£B060og 2n: (evaANaKTIKA emAoyn yia Tnv Tn uéBodo)
MAARPNG KUKAOG amooTeipwong atpov Baputntag otoug 134°C (273,2°F) yia
TouhdyxloTov 3 Aemtd.

Zfx GmbH | KopernikusstraBBe 15 | 85221 Dachau | leppavia
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 ‘ 18 ‘ | 4 z I mVIe



Eyxelpidio odnyiwv
ZTplypa titaviov GenTek™

‘Ekéoon: 4/06.2023
Huepopnvia cvvtaéng: 23.06.2023
Huepounvia évapéng loxvoc: 26.06.2023

“ue mpooBeTikn Bida cuykpdtnong AvTtikaBiotd tnv ékSoon: 3/01.2022

4083EL ANAO. 04/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | H ovopacia Zimmer kat To Aoyotunio Zimmer givat EUopika orjpata g Zimmer Inc. fj Buyatpikmy Tng ETAIPEIDY VW N ovopacia Zfx Kat To AoyoTumo Zfx amoTtehouv pmopikd orjpata tng Zfx GmbH, Meppavia. ONa Ta GAa EUTTOPIKA GHUATA ATOTENOUV ISIOKTNGIA TWV AVTICTOIKWY KATOXWV.

Brpa 3o0: Zréyvwpa

Metd tn dadikacia TnG amooTeipwaong 0AG CUVIOTOUHE VO OTEYVWOETE TA
mpoidvta oe péylotn Beppokpacia 134°C (273,2°F) ywa 10 Aemtd. Ta
mpoidvTa gival £Tolpa yia Xprion 5 AemTd PETA TNV OAOKARPWON TNG
S1ad1kaoiag oTeyvwpaToC.

A Inueiwon: Tnpeite TIg odnyieg PopTWONG TOUV MApPEXOVTAL
QAmo TOV KATAGKEVACTI) TOU ATTOGTEIPWTN.

AmoOnKevon Kat pETaxEipion
To otplypa titaviou GenTek™ mpémel va amoBnkevetal og Bepuokpaaia
Swpartiou.

Avtevdeifeig

To otnpypa GenTek™ Sev mpoopiletal yla eMKMVEIG OTTOKATAOTACELG PE
ywvia peyalitepn amd 20° wg mpog Tov dova Tou EUPUTEVUATOC Kal HE
UYPOG OTENEXOUG MIKPOTEPO Ao 4 mm.

NvwoTtéc mapevépyeleg
MoAU0 omdvia evdéxetal va eupavioTouv OANepyieq oTo Kpdua 1 Ta
OUOTATIKA TOU KPAMATOG.

A\

MNposgidomonoeig

x H xpnon kat n petaxeipion Tou otnpiypatog Ttitaviou GenTek™
EMTPEMETAL ATTOKAEIOTIKA O EMAyyEAUATIEG TOU 0SoVTIATPIKOU KAGSOU
pe amodedelypévn ekmaideuon otnv OSovTIATPIKN.

X Hxprion tou otnpiypatog titaviou GenTek™ evdeikvuTtal AmMOKAEIOTIKA
yla Ta ouoTApata epeuTEVHdTWY TNG Zimmer Biomet Dental.

%X H pavpn Bida k6Mnong Sev mpoopiletal yia Xprion oTo oTtdua Tou
aoBesvolc.

x To otiptypa Titaviou GenTek™ kat n mpooBetikn Bida €xouv HIKPO
uéyebog, yI' auTo TPETEL va TA UETAXEIPI(EOTE PE TIPOOOYKN WOTE VA PNV
T KATATTIE] i VO UNV T €10TTVEVOEL 0 A0BEVAG.

x Av otnv mpooBetikr) Bida epapudoste pomr peyoAutepn amd Tn
OUVIOTWHEVN, eVOEXeTal va TIPOKANBEl {NUId OTO OTRPLyHa TITAviou
GenTek™, tnv mpooBetikn Bida ri/kal To eugUTELUA. AV EQAPUOOETE
POTI UIKPOTEPN QMO TN OUVIOTWUEVN, EVOEXETAL VA AJOKAPEL TO
otfiptypa Titaviou GenTek™ ry/kat n mpooBetikn Bida.

x  To katoaBidi mpénel va gival o dpoyn katdotaon. Av 1o katoafidt
eivat @Bapuévo evdéxetal n efaywvikn Ke@aA tng Pidag va
TEPIOTPAPEL O UTEPBOAIKO BaBuS, e amoTéNeopa va pnv cuo@ixOei
KaAd i/Kat va pnv pmopei va agatpedei.

x  Ta omoladninote gpyactnplakn epyacia Kat SOKIPAOTIKY £papuoyn
Tou oTnpiypatog titaviou GenTek™, TPEMEL va XPNOIUOTIOIEITE TNV
epyaotnplakn Bida. H mapexopevn mpooBetikn Bida pmopsi va
XPNOooToINBel HOVO yia TN MOVIUN OTEPEWON TNG ONOKANPWHEVNG
amokatdotaong.

x  Ta otnpiypata titaviov og eminedo SiafAevvoyodviou Sev mpoopilovtal
Yl0 HOVHA PELG ATTOKATAOTACELG.

x  H Bida koOMnong Sev mpoopiletal yia xprion étav o avAdg Siédou Tng
Bidag eivat ywviwdng.

Ene§iynon cupforwv

To mpoidv cuokevaletal
XWPIG va éxel amooTelpwOei

el

2TOIKEI0 KATOOKEVAOTN:
AtevBuvon voupwy €
YKATAOTACEWV TOU KATAOKEUAOTH

(00

SUVIOTWHEVN POTIA YIA TNV TEAIKN
TomoB£tnon g mapexduevng Bidag

LOT

Ap1Buog LOT, cuuBoro
aKOAOUBOUPEVO Ao NUEPOMNVIa
Tapaywyng tng maptidag

REF

Ap. avagopdg, cUUPBoAO
akohouBoUpevo ano tov
ap. eEAPTAMATOG TOU KATAOKEVAOTH

UDI

Movadiko avayvwploTIKO CUCKEURG

[13]

Avatpé€Te oTiq 08nyieg xpriong:

®

Mnv xpnotpomotoete To mPoiody,
av n ouokevaoia ivat Oappévn

®

To mpoidv mpoopiletal y
1 pia xprion

S

T AG OLVIOTOUE Va OQIEETE TNV
mapexopevn Bida pe To xépt

MD

latpikd mpoidv

QTY

Mooodtnta / Movada
TIOU TIEPIEXETAL OTN CUOKELATIA

To éyypago gival Stabéoipo yia \jpn otnv apxikn oehida tng Zfx

ZTOIXEia KATAOKEVAOTH
Zfx GmbH
Kopernikusstrale 15
85221 Dachau
leppavia

Avagopa cupfavrwv / Mapdamova

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

AmooTtoAn otn SiebBuvon emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Instrucciones de uso

GenTek™ TiBase™
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“incluye el tornillo protésico definitivo

Indicaciones

Uso previsto/Finalidad prevista

La base de titanio GenTek™ sirve como base, junto con el tornillo protésico
definitivo, para restauraciones unitarias atornilladas y cementadas,
restauraciones de varias unidades y restauraciones protésicas completas.
Se usa como interfaz entre el implante dental y la restauracion del pilar.

El tornillo para la adhesién esta previsto para el uso en el laboratorio
durante el proceso de cementacion y se utiliza antes de la insercion final
de la base de titanio y el atornillado en boca.

Descripcion del dispositivo

La base de titanio GenTek™ posee un canal de tornillo recto y esta
envasada con el tornillo protésico definitivo y un tornillo negro para
técnica adhesiva. Ademas, el tornillo protésico definitivo también esta
disponible para cada sistema como componente envasado por separado.
La base de titanio GenTek™, el tornillo protésico y el tornillo para técnica
adhesiva son exclusivamente para un solo uso. La base de titanio GenTek™
y el tornillo protésico no se suministran estériles, por lo que deben ser
limpiados y esterilizados antes de su colocacion en la boca del paciente.

La gama GenTek™ se compone de bases de titanio a nivel del implante y a
nivel de pilar.

Nivel del implante

Las bases de titanio GenTek™ (a nivel de implante) poseen una altura
total de poste de 47mm con una ranura de corte horizontal para
indicar el ajuste de altura de 4,0 mm. Ademas, las bases de titanio
GenTek™ son compatibles con Sirona y posee una ranura antirrotacion
disefada para evitar que la restauracion gire.

Todas las bases de titanio GenTek™ a nivel del implante estdn
disponibles con conexiones originales para los siguientes sistemas de
implantes de Zimmer Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV®/
Trabecular Metal™y Eztetic®.

Nivel del pilar
Las bases de titanio GenTek™ a nivel del pilar estan disponibles para
los sistemas de pilares Low Profile y Tapered de Zimmer Biomet Dental.

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™. Todas las bases de
titanio GenTek™ son compatibles con el instrumental protésico de Zimmer
Biomet Dental, tal y como se describe en el catdlogo de Componentes de
restauracion GenTek™. Consulte el catdlogo de componentes en el sitio
web de Zfx.

Materiales
Las bases de titanio GenTek™y los tornillos se fabrican con una aleaciéon de
titanio biocompatible de grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Procedimiento

x  Disefio de una restauracién personalizada
La base de titanio GenTek™ puede procesarse mediante un flujo de
trabajo digital o tradicional utilizando los cuerpos de escaneado
GenTek™. La restauracion personalizada se realizara empleando un
software de disefio dental. La geometria del pilar de base de titanio
estd incluida en el archivo de la libreria. El espesor minimo de la pared
debe comprobarse de acuerdo con las recomendaciones del
proveedor del material.

Fresado de una restauracion personalizada
La restauracion personalizada debe fabricarse con un equipo de fresado
adecuado para la geometria y el material especificos de la restauracion.

Procesamiento posterior de la restauracion personalizada
Tras el procesamiento, siga los pasos indicados en las instrucciones del
proveedor del material.

Preparacién de la restauracion personalizada para el cementado

Cuando la restauracion personalizada esté lista para el cementado, consulte
las instrucciones de uso del proveedor del material para conocer el proceso
de cementado adecuado.

Preparacién de la base de titanio GenTek™ para el cementado

Antes de cementar la restauracién (corona o estructura) con el pilar, la
superficie de adhesion de la base de titanio debe limpiarse a fondo segun las
secciones de Limpieza y Esterilizacion de las presentes instrucciones.
Arenar la base de titanio GenTek™ de acuerdo con las instrucciones del
proveedor del cemento.

GenTek™ TiBases (Nivel del implante)

En el pie de la base de titanio GenTek™ a nivel del implante hay una
ranura que indica una altura de pie de 4mm. No recorte por debajo de la
ranura. La altura méaxima de poste de las bases de titanio GenTek™ a
nivel del implante es de 4,75 mm y contiene una ranura de corte que
indica una altura de poste de 4 mm. El pilar puede dejarse con su altura
maxima de poste de 4,75mm o puede recortarse en la ranura de 4,0 mm,
lo que mejor se adapte al caso clinico, para poder disefiar digitalmente la
corona a partir del archivo de la biblioteca correspondiente.

GenTek™ Tibases (Nivel del pilar)
Las bases de titanio GenTek™ a nivel del pilar no poseen una altura de
referencia definida por una ranura y, por lo tanto, no deben acortarse.

Cementado

Siga los procedimientos de cementado de las instrucciones suministradas
por el proveedor del cemento. Para cementar la restauracion a la base de
titanio GenTek™, inserte la base en un analogo del implante y fijelo con el
tornillo adhesivo (apretandolo con los dedos). El tornillo adhesivo debe
mantenerse en su sitio durante todo el proceso de cementado. Aplique el
cemento de forma circular al borde superior de la superficie de contacto de
la base de titanio GenTek™ y a la geometria interna de la restauracion.
Mientras coloca la restauraciéon sobre la base de titanio GenTek™, girela
cuidadosamente hasta que sienta cierta resistencia y la restauracion encaje
en la muesca de la base de titanio. Para las bases de titanio a nivel de
implante y de pilar, el giro durante la colocacion de la restauracion no
procede. Gire la restauracion hasta que encaje en la muesca de la TiBase y, a
continuacion, proceda a colocar la restauracién en su posicion final.

Nota: Evite subir la restauracion cuando haya alcanzado su
posicion definitiva, ya que esto podria comprometer la
integridad de la union. La restauracion personalizada debe
encajar en la base de titanio GenTek™ sin que queden huecos ni
espacios vacios. Deberda eliminarse inmediatamente cualquier
resto de cemento. La restauracion debe mantenerse en su sitio
durante la eliminacién del cemento.

Pulido

Una vez fraguado el cemento, elimine el exceso de cemento con
herramientas pulidoras de goma. Al realizar el pulido, coloque la base de
titanio/restauracion en un andlogo del implante para evitar dafar la
geometria de la conexién.
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Instrucciones de uso

GenTek™ TiBase™

“incluye el tornillo protésico definitivo

x  Colocacién/retirada de la restauracion TiBase
Colocacion en el entorno del laboratorio
Cuando coloque la restauracion TiBase en el andlogo del modelo,
utilice el tornillo correspondiente para fijar la restauracion al analogo y
apriételo con los dedos utilizando el destornillador correspondiente -
consulte en la Tabla 1 la compatibilidad de los destornilladores segun
la conexién.

Colocacion en el entorno clinico

1. Retire los pilares provisionales, tornillos de cierre, pilares de
cicatrizacion o elementos similares del implante sobre el cual se
desea colocar la base de titanio.

2. Asegurese de que la base de titanio seleccionada tenga el mismo
tamano que el implante o que la conexion a nivel del implante.

3. Durante la insercion asegurese de que la superficie de apoyo del
implante y de la conexion a nivel del implante estén limpias, secas
y libres de depésitos, hueso o tejido blando.

4. Fije la restauracion Tibase en el implante o en la conexién a nivel
del pilar utilizando el tornillo protésico definitivo GenTek™ apro-
piado y el destornillador Zimmer Biomet Dental. Consulte en la
tabla siguiente las recomendaciones de torque de insercién del
tornillo protésico definitivo y la compatibilidad de los destornilla-
dores Zimmer Biomet:

Nota: A diferencia de los sistemas de base de titanio
Certain y External Hex, los sistemas de conexion de
bases de titanio TSV® y Eztetic® forman un ajustan
por friccion con el implante correspondiente en el
momento de la colocacion definitiva, por lo que se
requiere instrumental adicional para retirar el pilar
del implante.

Torque del tornillo

Destornillador para

Conexicn protésico definitivo el Tornillo protésico”
GenTek™ TiBase (Nivel del implante)
Certain® (Gold-Tite® Screw, 20Nem PHDO2N, PHDO3N Tip:
hex drive) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® Screw, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
square drive) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
° ™ 2 ",
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
° , 3
S2EtC SoltE HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (Nivel del pilar)
HXGR1.25, HXLGR1.25,
e 0= HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tip:
Low Profile 10Ncm RASH3N, RASHSN
Tabla 1

“Para mas informacion consulte el catalogo de productos Zfx GenTek™.

Versién: 4/06.2023

Fecha de creacion: 23.06.2023

Fecha de entrada en vigor: 26.06.2023
Sustituye a version: 3/01.2022

X  Retirada de conexiones por friccion
En el caso de que una restauracion TiBase a nivel del implante (TSV®/
Trabecular Metal™ y Eztetic®) se deba retirar del implante aflojando y
extrayendo el tornillo con una herramienta GemLock, puede ser necesaria
una herramienta de extraccién de pilares. Consulte en las instrucciones IFU-
4097 de la herramienta de extraccién de pilares GenTek™ Friction-Fit las
instrucciones de extraccion de los pilares.

o L 5 =

Herramienta de extraccion para
plataforma estrecha (NP - Eztetic)

Herramienta de extraccion para
plataforma estandar (SP - TSV/TM)

Limpieza y esterilizacion

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™ debe primero limpiarse y esterilizarse.

Paso 1: Limpieza manual

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

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

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

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

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

X Método 1:
Esterilizacion por vapor de ciclo completo con pre-vacio a una temperatura
de 134 °C (273,2 °F) durante 3 minutos, 4 pulsos como minimo.

X Método 2: (alternativa al método 1)
Esterilizacion con vapor de ciclo completo gravitacional a 134 °C (273,2 °F)
durante 3 minutos como minimo.

Paso 3: Secado

Después del tratamiento de esterilizacion se recomienda secar los productos a
una temperatura maxima de 134°C (273,2°F) durante 10 minutos. Los productos
estan listos para su uso 5 minutos después de completar el proceso de secado.

Nota: Para cargar el esterilizador, siga las instrucciones respecti-
vas del fabricante.

Almacenamiento y manipulacion
Las bases de titanio GenTek™ deben
ambiente.

almacenarse a temperatura

Contraindicaciones

La base de titanio GenTek™ no es apropiada para restauraciones que requieran un
angulo superior a 20° respecto al eje del implante y alturas de poste inferiores a
4mm.

Reacciones adversas conocidas
Muy raramente pueden aparecer alergias a la aleacion o a los componentes de la
aleacion.
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Instrucciones de uso

GenTek™ TiBase™

“incluye el tornillo protésico definitivo

Advertencias

X

Solo deben utilizar y manejar la base de titanio GenTek™ profesionales
de la odontologia con una formacion odontolégica aprobada.

La base de titanio GenTek™ solo puede usarse con sistemas de
implantes de Zimmer Biomet Dental.

El tornillo adhesivo negro no se ha disefiado para ser usado en la boca
del paciente.

La base de titanio GenTek™ y el tornillo protésico son pequefios y, por
consiguiente, deben manejarse con precaucién para evitar que el
paciente pueda tragarlos o inhalarlos.

El uso de un torque del tornillo protésico superior al valor
recomendado podria dafar la base de titanio GenTek™, el tornillo
protésico y/o el implante. El uso de valores de torque inferiores a los
recomendados puede provocar el aflojamiento de la base de titanio
GenTek™ y/o del tornillo protésico.

El destornillador debe estar en buenas condiciones. Un destornillador
desgastado puede provocar una sobrerrotacion del hexagono en la
cabeza del tornillo, lo que a su vez puede ocasionar que el tornillo no
se apriete completamente y/o no sea posible extraerlo.

En los trabajos de laboratorio o pruebas de la base de titanio GenTek™,

debera usarse un tornillo de laboratorio. El tornillo protésico incluido
puede usarse Unicamente para la fijacion permanente de la
restauracion definitiva.

Las bases de titanio a nivel del pilar no son adecuadas para
restauraciones unitarias.

El tornillo para técnica adhesiva no estd pensado para utilizarse
cuando el canal del tornillo es angulado.

Versién: 4/06.2023

Fecha de creacion: 23.06.2023

Fecha de entrada en vigor: 26.06.2023
Sustituye a version: 3/01.2022

Explicacién de los simbolos

No estéril

el

Informacion del fabricante Direccion
del domicilio legal del fabricante

(00

Torque recomendado para la colocacion
definitiva del tornillo incluido

®

No usar si el paquete
esta dafado

@

No reutilizar

S

Se recomienda fijar
el tornillo de prueba
amano

MD

Producto sanitario

LOT

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

REF

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

UDI

Identificador Unico del dispositivo

QTY

Cantidad/Unidad de
contenido en el paquete

[13]

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
Kopernikusstrale 15
85221 Dachau
Alemania

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

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

C€ o123
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“sealhulgas loplik proteesikruvi

Naidustused Protseduur
x  Kohandatud restaureerimise kavandamine
Kasutusotstarve/-eesmark GenTek™ TiBase'i saab téodelda digitaalse voéi traditsioonilise to6voo kaudu,
GenTek™ TiBase koos I6pliku proteetilise kruviga on ette nahtud kruviga ja kasutades GenTek™-i skannikehi. Kohandatud restaureerimist tuleb
tsemendiga kinnitatava lihe-, mitme- ja tdiskaarelise proteetilise restau- konstrueerida hambaravi tarkvara abil. TiBase'i abutmendi geomeetria
reerimise toetamiseks. Seda kasutatakse Uhenduskohana hambaimplan- sisaldub teegi failis. Minimaalse seinapaksuse noudeid tuleks kontrollida
taadi ja abutmentrestauratsiooni vahel. vastavalt materjali tarnija soovitustele.
Liimimiskruvi on ette nahtud laboratoorseks kasutamiseks tsementeeri- x Kohandatud restaureerimise freesimine
misprotsessi ajal. Liimimiskruvi kasutatakse selleks, et blokeerida kruvika- Kohandatud restaureerimine peab olema valmistatud restauratsiooni
nal voimaliku liimi sissevoolu eest, kui proteetiline restauratsioon liimitak- geomeetriale ja materjalile sobivate freesimisseadmetega.
se TiBase'ile enne TiBase ja kruvi 16plikku suhu paigaldamist.
x  Kohandatud restaureerimise jareltootlus
Seadme kirjeldus Jargige jareltootlusetappe vastavalt materjali tarnija antud juhistele.
Iga GenTek™ TiBase sisaldab sirget kruvikanalit ja on pakendatud koos
l6pliku proteesikruvi ja musta liimimiskruviga. Iga ststeemi 16plik  x Kohandatud restaureerimise ettevalmistamine tsementeerimiseks
proteesikruvi on saadaval ka individuaalselt pakendatud komponendina. Kui kohandatud restaureerimine on tsementeerimiseks valmis, lugege
GenTek™ TiBase, proteesikruvi ja liimimiskruvi on moeldud ainult materjali tarnija kasutusjuhenditest, et tagada dige tsementeerimisprotsess.
tihekordseks kasutamiseks. GenTek™ TiBase ja proteesikruvi tarnitakse
mittesteriilselt ja need on méeldud puhastamiseks ja steriliseerimiseks ~ x GenTek™ TiBase'i ettevalmistamine tsementeerimiseks
enne patsiendi suhu paigaldamist. Enne restauratsiooni (krooni voi raami) kinnitamist abutmentile tuleb TiBase'i
limipind  poéhjalikult puhastada, nagu on kirjeldatud kdesoleva
GenTek™ portfell koosneb implantaadi tasemel ja abutmentide tasemel kasutusjuhendi jaotises Puhastamine ja steriliseerimine. Lohkuge GenTek™
TiBaside'st. TiBase vastavalt tsemendi tarnija juhistele.
Implantaadi tasand GenTek™ Tibases (implantaadi tasand)
GenTek™ Tibases (implantaadi tasandl) on 4,7 mm kérgune posti GenTek™ implantaadi tasandi TiBase'i postil on soon, mis nditab posti
tldkorgus, millel on 4,0 mm korguse reguleerimiseks horisontaalne kérgust 4 mm. Neid abutmente ei tohi sellest soonest allapoole
l6ikesoon. Lisaks sobivad GenTek™ Tibases kokku Sirona'ga ja lihemaks Idigata. GenTek™ implantaadi tasandi TiBases'ide maksimaalne
sisaldavad poorlemisvastast siivist, mis on mdeldud restauratsiooni posti kérgus on 4,75 mm ja see sisaldab |6ikekdrgust, mis nditab 4 mm
poorlemise valtimiseks. posti korgust. Abutmenti voib jdtta maksimaalsele posti kérgusele
4,75 mm voi I6igata selle 4,0 mm soonega, mis sobib juhtumi jaoks kdige
Koik implantaadi tasandi GenTek™ TiBases on saadaval ehtsate ihen- paremini, nii et krooni saab digitaalselt kujundada vastavast teegi failist.
dustega jargmiste Zimmer Biomet Dentali implantaadisiisteemide
jaoks: Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ ja Eztetic®. GenTek™ Tibases (abutmendi tasand)
GenTek™ abutmendi tasandi TiBases ei sisalda soontepohist
Abutmendi tasand vordluskérgust ja seetdttu ei tohi neid Iigata.
Abutmendi tasand GenTek™ TiBases on saadaval Zimmer Biomet'i
hamba madala profiili ja koonusjate abutmendististeemide jaoks. x  Tsementeerimine
Jargige tsementeerimisprotseduure vastavalt tsemendi tarnija juhistele.
Konkreetse hambaimplantaadi tihilduvuse kohta vaadake teavet konkreet- Restauratsiooni tsementeerimiseks GenTek™ TiBase'ile asetage alus
se toote sildilt ja GenTek™-i komponentide kataloogist. Kéik GenTek™ TiBa- implantaadi analoogi ja kinnitage see liimimiskruviga (sérmega pingutades).
ses on Uhilduvad Zimmer Biomet'i hambaproteesitddriistadega, nagu on Liimimiskruvi tuleb hoida paigal kogu tsementeerimisprotsessi valtel.
kirjeldatud GenTek™-i komponentide kataloogis - palun vaadake Zfx vee- Kandke tsementi ringikujuliselt GenTek™ TiBase'i kontaktpinna ulemisele
bilehel asuvat komponentide kataloogi. servale ja restauratsiooni sisemise geomeetriale. Po6rake restauratsiooni
ettevaatlikult, kui surute seda ule GenTek™ TiBase'i, kuni tunnete vastupanu.
Materjalid Implantaadi ja abutmentide tasandi TiBaseide puhul ei kehti rotatsioon
GenTek™ TiBase'id on valmistatud biouhilduvast titaanisulamist klass 5 ELI restaureerimise kokkupaneku ajal. Keerake restauratsiooni, kuni see
(TiAI6V4 ELI). kldpsatab TiBase'i I6hesse, ja seejarel viige restauratsioon 16plikku asendisse.
Markus: valtige restaureerimise tostmist parast lopliku asendi
saavutamist, kuna see voib kahjustada sideme terviklikkust.
Kohandatud restaureerimine peab sobima GenTek™ TiBase'ile
ilma vahede ja tiihimiketa. Koik tsemendi jaljed tuleb viivitamata
eemaldada. Tsemendi eemaldamise ajal tuleb restauratsioon
paigal hoida.
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Kasutusjuhend

GenTek™ TiBase”

“sealhulgas loplik proteesikruvi

x  oleerimine
Kui tsement on kovastunud, eemaldage Uleliigne tsement kummist
poleerimisvahenditega. Poleerimisel fikseerige TiBase/restauratsioon
implantaadi analoogis, et véltida ihendusgeomeetria kahjustamist.

x  TiBase'i restaureerimise paigaldamine/eemaldamine
Paigaldamine laborikeskkonnas
Kui asetate TiBase'i restaureerimise mudelis olevale analoogile,
kasutage restauratsiooni analoogile kinnitamiseks vastavat kruvi ja
pingutage sérmega, kasutades sobivat draiverit - vt 1. tabel
draiveritethilduvuse kohta Gihenduste kaupa.

Paigaldamine kliinilises keskkonnas

1. Eemaldage mis tahes ajutine abutment, kattekruvi, tervendav abut-
ment vms implantaadilt, millele TiBase'i kavatsetakse paigaldada.

2. Veenduge, et valitud TiBase oleks sama suur kui implantaadi voi
abutmendi tasandi Gihendus.

3. Veenduge, et implantaadi voi abutmendi tasandi ihenduse istu-
mispind oleks puhas, ilma jadkide, luu voi pehmete kudedeta ning
paigaldamise ajal kuiv.

4. Kinnitage TiBase'i restauratsioon implantaadi voi abutmentide ta-
sandil Ghendusse, kasutades selleks sobivat GenTek'i 16plikku pro-
teesikruvi ja Zimmer Biomet'i hamba draiverit. Lopliku proteesikru-
vi paigaldamise poérdemomendi soovitused ja Zimmer Biomet'i
hamba draiverithilduvus on esitatud allpool olevas tabelis.

Mérkus: erinevalt Certain®-i ja External Hex TiBase'i
siisteemidest tekitavad TSV® ja Eztetic® TiBase'i
kinnitussiisteemid I6pliku kokkupaneku ajal

kokkusobiva implantaadiga hoordumise, mistottu
on abutmendi eemaldamiseks implantaadilt vaja
kasutada lisainstrumente.

Lopliku P q q
Uhendus proteesikruvi Lopl;(ku p.rotees_ﬂfruw
o ruvikeeraja
poéordemoment
GenTek™ TiBase (implantaadi tasand)
Certain® (Gold-Tite®-i kruvi, 20Nem PHDO2N, PHDO3N Tip:
kuuskantkruvikeeraja) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite®-i kruvi, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
kandiline kruvikeeraja) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25
® ™ 3 3
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
A SoACE HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (Abutment-Level)
HXGR1.25, HXLGR1.25,
P 20Nem HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tip:
Low Profile 10Ncm RASH3N, RASHEN
Tabel 1

“Lisateavet leiate Zfx GenTek™ tootekataloogist.
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Asendab versioon: 3/01.2022

x  Hoordliitmike eemaldamine
Kui implantaadi tasemel TiBase (TSV® / Trabecular Metal™ ja Sedaetic®)
restauratsioon vajab GemlLock'i tddriistagaga kruvi lahtivotmisel ja
eemaldamisel implantaadist eemaldamist, voib olla vajalik abutmentide
eemaldamise t&oriist. Vt GenTek™-i héordkinnitusiihendusega abutmendi
eemaldamise tooriista IFU-4097 abutmentide eemaldamise juhiseid.

Kitsa platvormi eemaldamise
t60riist (NP — Eztetic)

Standardplatvormi eemaldamise
tooriist (SP-TSV/TM)

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

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

4. Loputage pohjalikult demineraliseeritud veega 1 minuti jooksul.

Samm 2. Steriliseerimine
Soovitatav on kasutada Uhte jargmistest steriliseerimismeetoditest.

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

X Meetod 2: (alternatiiv meetodile 1)
Taielik gravitatsiooniline aurusteriliseerimine temperatuuril 134 °C (273,2 °F)
vdhemalt 3 minutit.

Samm 3. Kuivatamine

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

Maérkus: jargige sterilisaatori tootja laadimisjuhiseid.
Ladustamine ja kditlemine
GenTek™ TiBase'i tuleb sdilitada toatemperatuuril.
Vastundidustused
GenTek™TiBase ei ole ette ndhtud restauratsioonide jaoks, mille nurk implantaadi

telje suhtes on suurem kui 20° ja posti kdrgus on vaiksem kui 4 mm.

Teadaolevad korvaltoimed
Véga harva voib esineda allergiat sulami voi selle sisu suhtes.
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A\

Hoiatused

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

x GenTek™ TiBase'i voib kasutada ainult
hambaimplantaadististeemide puhul.

% Must liimimiskruvi ei ole ette ndhtud kasutamiseks patsiendi suus.

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

x  Proteesikruvi soovituslikust vaartusest suurema poédrdemomendi
kasutamine voéib kahjustada GenTek™ TiBase'i, proteesikruvi ja/voi
implantaati. Soovitatavast vdiksema podrdemomendi kasutamine
voib pohjustada GenTek™ TiBase'i ja/voi proteesikruvi Iddvenemist.

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

x lgasuguse laboritéd ja GenTek™ TiBase'i mis tahes sisestamise
proovimise korral tuleb kasutada laborikruvi. Kaasasolevat
proteesikruvi vdib kasutada ainult valmis restauratsiooni pusivaks
kinnitamiseks.

x  Abutmendi tasandi TiBase'id ei ole ette ndhtud uhelhendiliste
restauratsioonide jaoks.

% Liimimiskruvi ei ole ette nahtud kasutamiseks anguleeritudkruvikanali
korral.

Zimmer  Biomet'i

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

Tingmarkide tdhendused

Toode on pakendatud
mittesteriilselt

el

Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud

(00

Soovitatav pdérdemoment, mida
tuleb kasutada kaasasoleva kruvi
16plikuks paigaldamiseks

LOT

LOT-number, siimbol, millele
jargneb partii tootmiskuupaev

REF

Viitenumber, simbol, millele
jargneb tootja tootenumber

UDI

Unikaalne seadme identifikaator
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Vt kasutusjuhend:
Dokumendi saab alla laadida Zfx-i kodulehelt

®

Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud

)

Mitte kasutada kaks korda

A

Soovitatav on kaasasolev
kruvi késitsi pinguldada

MD

Meditsiiniline seade

QTY

Kogus / pakendi
sisu thik

Teave tootja kohta
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Saksamaa

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

Vahejuhtumitest teatamine / kaebused
Palun saatke emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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“sisaltaa lopullisen proteesiruuvin

Kayttdaiheet Kaytto
X  Mukautetun restauraation suunnittelu
Kayttotarkoitus GenTek™ TiBase -kantaa voidaan kdyttdd digitaalisessa tai perinteisessa
GenTek™ TiBase -kanta ja lopullinen proteesiruuvi on tarkoitettu tukemaan tyonkulussa  GenTek™-skannausabutmenttien ~ kanssa.  Mukautettu
ruuvi- ja sementtikiinnitteisia proteettisia restauraatioita, jotka koostuvat restauraatio on rakennettava hammaslaaketieteelliselld ohjelmistolla. TiBase-
yhdestd yksikostd, useasta yksikosta tai koko hammaskaaresta. Tuote liittaa abutmentin geometria on kirjastotiedostossa. Materiaalin toimittajan
hammasimplantin abutmenttirestauraatioon. suosittelemia seinaméan vahimmaispaksuuksia on noudatettava.
Liimausruuvi on tarkoitettu kdytettavaksi laboratoriossa sementointipro-  x  Mukautetun restauraation jyrsiminen
sessin aikana. Liimausruuvilla tukitaan ruuvikanava, jotta sinne ei paasisi Mukautettu restauraatio on valmistettava jyrsintdlaitteella, joka sopii
liimaa, kun proteettista restauraatiota liimataan TiBase-kantaan ennen kuin suunniteltuun restauraation geometriaan ja materiaaliin.
TiBase-kanta ja ruuvi asetetaan lopulliseen paikkaansa potilaan suussa.
X  Mukautetun restauraation jalkikasittely
Laitteen kuvaus Tee jalkikasittelyvaiheet materiaalin toimittajan ohjeiden mukaan.
Kaikissa GenTek™ TiBase -kannoissa on suora ruuvikanava ja tuotteen
mukana toimitetaan lopullinen proteesiruuvi ja musta liimausruuvi. Kunkin -~ x  Mukautetun restauraation valmistelu sementointia varten
jarjestelmén lopullinen proteesiruuvi on saatavana myos erillisosana. Kun mukautettu restauraatio on valmis sementoitavaksi, katso sopiva
GenTek™ TiBase -kanta, proteesiruuvi ja liimausruuvi ovat kertakdyttdisia. sementointiprosessi materiaalin toimittajan ohjeista.
GenTek™ TiBase -kanta ja proteesiruuvi toimitetaan steriloimattomana,
joten ne on puhdistettava ja steriloitava ennen niiden asentamista potilaan ~ x  GenTek™ TiBase -kannan valmistelu sementointia varten
suuhun. Ennen restauraation (kruunun tai kehyksen) sementointia abutmenttiin
TiBase-kannan liimapinta on puhdistettava huolellisesti, kuten tdmén
GenTek™-tuoteperhe koostuu implanttitason ja abutmenttitason TiBase- kayttoohjeen kohdassa Puhdistaminen ja sterilointi on kuvattu. Puhalla
kannoista. GenTek™ TiBase -kanta sementin toimittajan ohjeiden mukaan.
Implanttitaso GenTek™ TiBase -kannat (implanttitasoiset)
Implanttitason GenTek™ TiBase -kantojen nastan korkeus on 4,7 mm ja Implanttitasoisen GenTek™ TiBase -kannan nastassa on ura, joka ilmaisee
niissd on vaakasuuntainen ura, joka ilmaisee 4,0 mm:n korkeuden 4 mm:n korkeuden nastassa. N&ita abutmentteja ei saa lyhentda taman
saatod. GenTek™ TiBase -kannat ovat myos Sirona yhteensopivia ja uran alapuolelle. Implanttitasoisen GenTek™ TiBase -kannan nastan
niissd on kiertymisen estdva lovi, jonka tarkoituksena on estda enimmadiskorkeus on 4,75 m. Nastassa on ura, joka ilmaisee 4 mm:n
restauraatiota kiertymasta. korkeuden  nastassa.  Abutmentti  voidaan  jattdéd  nastan
enimmadiskorkeuteen 4,75 mm, tai se voidaan katkaista 4,0 mm:n uran
Kaikista implanttitason GenTek™ TiBase -kannoista on saatavana versio, kohdalta tapauskohtaisesti niin ettd kruunu voidaan suunnitella
jossa on aidosti yhteensopiva liitos seuraaviin Zimmer Biomet Dental digitaalisesti vastaavaa kirjastotiedostoa kayttamalla.
-implanttijarjestelmiin: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™
ja Eztetic®. GenTek™ TiBase -kannat (abutmenttitasoiset)
Abutmenttitasoisissa GenTek™ TiBase -kannoissa ei ole viitekorkeuden
Abutmenttitaso ilmaisevaa uraa, joten niitd ei pida katkaista.
Abutmenttitasoisia GenTek™ TiBase -kantoja on saatavana Zimmer
Biomet matalaprofiili- ja -kartioabutmenttijarjestelmille. X Sementointi
Tee sementointi sementin toimittajan ohjeiden mukaan. Jotta voit
Tarkista yhteensopivuus jonkin tietyn hammasimplantin kanssa kyseisen sementoida restauraation GenTek™ TiBase -kantaan, aseta kanta
implantin tiedoista ja GenTek™-rakenneosaluettelosta. Kaikki GenTek™ implanttianalogiin ja kiinnita se paikalleen liimausruuvilla (sormikireyteen).
TiBase -kannat ovat yhteensopivia Zimmer Biomet Dental -protetiikkatyo- Liimausruuvi on pidettéva paikoillaan koko sementointiprosessin ajan. Levita
kalujen kanssa GenTek™-komponenttiluettelossa kerrotulla tavalla. Kom- sementtid ympyran muotoisesti GenTek™ TiBase -kannan kontaktipinnan
ponenttiluettelo on saatavana Zfx:n verkkosivuilla. yldreunaan ja restauraation sisdpuolen geometriaan. Kun tyonnat
restauraatiota GenTek™ TiBase -kannan paalle, kierra restauraatiota varovasti,
Materiaalit kunnes tunnet vastusta. Kiertdmista ei kuitenkaan pidd tehds, jos kyseessa
GenTek™ TiBase -kannat on valmistettu bioyhteensopivasta Grade 5 ELI on implantti- tai abutmenttitasoinen TiBase-kanta. Kierrd restauraatiota,
-titaaniseoksesta (TiAl6V4 ELI). kunnes se napsahtaa TiBase-kannan loveen ja asemoi sitten restauraatio
lopulliselle paikalleen.
Huomautus: Ald nosta restauraatiota enaa sen jalkeen, kun olet
asettanut sen lopulliselle paikalleen, koska nostaminen voi
heikentda sidoksen kestdvyyttd. Mukautetun restauraation on
sovittava GenTek™ TiBase -kantaan tiiviisti niin, ettd minnekaan
jaa rakoja tai tyhjia alueita. Kaikki sementin jadnteet on
poistettava heti. Sementtid poistettaessa restauraatiota on
pidettava paikallaan.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Saksa A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244 - 10
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Kayttoohje
GenTek™ TiBase™ -kanta

“sisaltaa lopullisen proteesiruuvin

x  Kiillottaminen
Kun sementti on kovettunut, poista liika sementti kumisilla
kiillotustydkaluilla.  Kiillotettaessa  kiinnitd ~ TiBase/restauraatio
implanttianalogiin, jotta liitoksen geometria ei vaurioituisi.

x  TiBase-restauraation asettaminen paikalleen ja poistaminen paikaltaan
Paikalleen asettaminen laboratoriossa
Kun asetat TiBase-restauraatiota paikalleen mallin analogiin, kiinnita
restauraatio analogiin  vastaavalla ruuvilla ja kiristd ruuvi
sormikireyteen vastaavalla ruuvitaltalla. Katso liitdntdén sopiva
ruuvitaltan tyyppi Taulukosta 1.

Paikalleen asettaminen klinikalla

1. Poista mahdollinen véliaikainen abutmentti, peittoruuvi, paranemi-
sabutmentti tai vastaava siita implantista, jonka péélle TiBase-kanta
aiotaan asettaa.

2. Varmista, ettd valittu TiBase-kanta on saman kokoinen kuin abut-
menttitason liitdnta.

3. Varmista asennuksen yhteydessa, ettd implantin vastapinta tai
abutmenttitason liitdntd on puhdas ja kuiva ja ettd siina ei ole mi-
taan ainejaamia, luuta tai pehmytkudosta.

4. Kiinnita TiBase-restauraatio implantti- tai abutmenttitason liitan-
taan sopivalla lopullisella GenTek-proteesiruuvilla ja Zimmer Bio-
met Dental -ruuvitaltalla. Oheinen taulukko kertoo lopullisen pro-
teesiruuvin  asennuksessa  suositellun vdantémomentin ja
yhteensopivan Zimmer Biomet -ruuvitaltan:

Huomautus: Toisin kuin Certain®- ja External Hex
TiBase -jdrjestelmat, TSV®- ja Eztetic® TiBase
-jarjestelmien kiinnitys muodostaa kitkasovitteen
implantin vastapintaan lopullisen kokoonpanon
yhteydessd, joten abutmentin irrottamiseen

implantista tarvitaan lisatyokaluja.

Lopullisen Lopullisen
Liitanta proteesiruuvin proteesiruuvin
vaantomomentti ruuvitaltta®
GenTek™ TiBase (implanttitasoinen)
Certain® (Gold-Tite®-ruuvi, 20Nem PHDO2N, PHDO3N karki:
kuusiokolo) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite®-ruuvi, 32Nem PSQDON, PSQD1N Karki:
neliéruuvitaltta) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
° ™ , ,
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
° ), ,
Eztetic 30Nem HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase -k (abutmentti iset)
HXGR1.25, HXLGR1.25,
Leeed S HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N karki:
Low Profile 10Ncm RASH3N, RASHEN
Taulukko 1

“Lisatietoja on Zfx GenTek™ -tuoteluettelossa.
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x  Kitkasovitteisten liitantdjen irrottaminen
Jos implanttitasoinen TiBase (TSV® / Trabecular Metal™ ja Eztetic®)
-restauraatio on irrotettava implantista sen jélkeen, kun ruuvi on kierretty
auki ja poistettu GemLock-tyokalulla, irrottamiseen saatetaan tarvita
abutmentinpoistotydkalua. Katso abutmentin poisto-ohjeet kitkasovitteisen
GenTek™-abutmentin poistotyokalun kdyttdohjeesta, julkaisu IFU-4097.

Poistotyokalu kapeaa alustaa
varten (NP - Eztetic)

Poistotyokalu vakioalustaa varten
(SP-TSV/TM)

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 késin

1. Huuhtele instrumentteja kahden minuutin ajan kylmalld juoksevalla vedella.

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

3. Puhdista instrumenttia  ultradadnipesurissa  miedosti  emaksisella
puhdistusaineella (1,5 %) vdhintaan 40 kHz:n taajuudella 20 minuutin ajan.

4. Huuhdo demineralisoidulla vedelld huolellisesti yhden minuutin ajan.

Vaihe 2: Sterilointi
Kayta jotakin seuraavista suositelluista sterilointimenetelmista:

X Menetelma 1:
Koko esityhjiohdyrysterilointisykli 134 °C:n (273,2°F) lampétilassa 3 minuutin
ajan, véhintaan 4 pulssia.

x  Menetelma 2 (vaihtoehto menetelmaille 1)
Koko painovoimainen hoyrysterilointisykli 134 °C:n (273,2°F) lampétilassa
vdhintdan 3 minuutin ajan.

Vaihe 3: Kuivaus

Steriloinnin jalkeen on suositeltavaa kuivata tuotteita enintdan 134 °C:n (273,2°F)
lampdtilassa 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 ruumiinlammaossa.

Vasta-aiheet
GenTek™ TiBase -kanta ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi restauraatioissa joiden
kulma on yli 20° implantin akseliin ndhden ja joiden nastan korkeus on alle 4 mm.

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

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Saksa
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GenTek™ TiBase™ -kanta

“sisaltaa lopullisen proteesiruuvin

Varoitukset

X

GenTek™ TiBase -kantaa saavat kayttda ja kasitelld vain hammashoidon
ammattilaiset, jotka ovat saaneet asianmukaisen
hammaslaédketieteellisen koulutuksen.

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

Musta liimausruuvi ei ole tarkoitettu kdytettavaksi potilaan suussa.
GenTek™ TiBase -kanta ja proteesiruuvi ovat pienid, joten niitd on
kasiteltdva varovasti, jotta potilas ei nielaisisi niitd tai vetdisi niitd
henkeensa.

Suositeltua suurempi proteesiruuvin vaantémomentti voi vaurioittaa
GenTek™ TiBase -kantaa, proteesiruuvia, ja/tai implanttia. Suositeltua
alempi vaantomomentti voi aiheuttaa GenTek™ TiBase -kannan ja/tai
proteesiruuvin 16ystymisen.

Ruuvitaltan on oltava moitteettomassa kunnossa. Kulunut ruuvitaltta
voi luistaa ruuvin kuusiokannassa, minka seurauksena ruuvi ei kiristy
riittdvan tiukalle ja/tai ruuvia ei saa irrotettua.

Jos GenTek™ TiBase -kantaa kaytetddn laboratoriotoissa tai sita
sovitetaan, on kdytettdva laboratorioruuvia. Tuotteen mukana
toimitettua proteesiruuvia saa kdyttdd vain valmiin restauraation
pysyvéan kiinnittamiseen.

Abutmenttitason TiBase-kantoja ei ole tarkoitettu kdytettavaksi yhden
yksikon restauraatioissa.
Liimausruuvi ei  ole
ruuvikanavassa.

tarkoitettu  kdytettdvaksi  kallistetussa

Versio: 4/06.2023
Koostettu: 23.06.2023

Voimaantulopdivamaara: 26.06.2023

Korvaa version: 3/01.2022

Symbolien kuvaus

Tuote on pakattu steriloimattomana

el

Valmistajan tiedot: Valmistajan tehtaan
osoite

(00

Tuotteen mukana toimitetun ruuvin
lopulliseen asennukseen suositeltu
vaantdmomentti

LOT

Erdnumero, symbolin jéljessa on
eran tuotantopaivamadra

REF

Viitenumero, symbolin jéljessd on
valmistajan tuotenumero

UDI

Yksil6llinen laitetunniste

[13]

Lue kdyttoohjeet:
Asiakirja on ladattavissa Zfx:n kotisivulla

Tietoja valmistajasta
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Germany

Ongelmista ilmoittaminen / reklamaatiot

S)

Al3 kdyts, jos pakkaus on
vahingoittunut

®

Als kdyta kahdesti

)

On suositeltavaa kiristaa tuotteen
mukana toimitettu ruuvi kdsin

QTY

Pakkauksen sisallon maara
tai yksikko

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

Sahkopostitse osoitteeseen emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Mode d’emploi
Base titane® GenTek™

Version: 4/06-2023
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4083FR REV. 04/23 ©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.

“vis prothétique définitive inclue

Indications x

Utilisation prévue
Vendue avec la vis prothétique définitive, la base titane GenTek™ permet le

soutient des restaurations prothétiques unitaires, multiples et d'arcade X

compléte, en prothéses vissées et scellées. On I'utilise comme interface
entre un implant dentaire et une restauration de pilier.

La vis de collage est destinée a usage en laboratoire durant la phase de  x

collage et est employée avant la mise en place définitive de la base titane
ou son vissage dans la bouche du patient.

Description du dispositif

Chaque base en titane GenTek™ comprend un canal de vis droit et est X

emballée avec la vis prothétique finale et une vis de collage noire. La vis
prothétique finale de chaque systéme est également disponible sous
forme de composant emballé individuellement. La base en titane GenTek™,
la vis prothétique et la vis de collage sont a usage unique. La base en titane
GenTek™ et la vis prothétique sont fournies non stériles et doivent étre
nettoyées et stérilisées avant d'étre introduites dans la bouche du patient.

La gamme GenTek™ comprend des bases en titane pour implant et pour
pilier.

Bases en titane pour implant

Les bases en titane GenTek™ (pour implant) ont une hauteur de tige
totale de 4,7 mm et comprennent une rainure de coupe horizontale
indiquant un ajustement de hauteur a 4,0 mm. En outre, les bases en
titane GenTek™ sont compatibles avec les produits Sirona et
présentent un cran antirotationnel destiné a empécher la rotation de
la restauration.

Toutes les bases en titane pour implant GenTek™ sont disponibles avec
des connexions authentiques pour les systemes d'implants dentaires
Zimmer Biomet suivants : Certain®, External Hex, TSV® /Trabecular
Metal™, et Eztetic®.

Bases en titane pour pilier
Les bases en titane pour pilier GenTek™ sont disponibles pour les
systemes de piliers Zimmer Biomet Dental Low Profile et Tapered.

Pour la compatibilité spécifique des implants dentaires, veuillez vous référer
aux informations sur I'étiquette de chaque produit et au catalogue de
produits GenTek™. Toutes les bases en titane GenTek™ sont compatibles avec
les outils prothétiques Zimmer Biomet Dental décrits dans le catalogue de
composants GenTek™. Veuillez vous reporter au site web de Zfx.

Matériaux
La base titane GenTek™ TiBase et les vis sont fabriquées a I'aide d'alliage de
titane biocompatible de grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Procédure

x  Conception de la prothese sur mesure
La base titane GenTek™ peut étre traitée via un processus numérique
ou traditionnel utilisant des Scanbody GenTek™. La prothese sur
mesure doit étre congue avec un logiciel de conception dentaire. La
géométrie de la base titane est inclue au fichier de la bibliothéque.
L'épaisseur minimum de la paroi sera de préférence controlée
conformément aux recommandations du fournisseur du matériau.

Fraisage d'une prothese sur mesure
La prothése sur mesure doit étre fabriquée avec d’une unité de fraisage
adéquate selon la géométrie créée et le matériau de la prothése.

Post-traitement de la prothése sur mesure
Suivre les étapes de post-traitement conformément aux instructions fournies
par le fournisseur du matériau.

Préparation de la prothése sur mesure pour le scellement

Lorsque la prothése sur mesure est préte pour le collage, consulter les
instructions du fournisseur du matériau pour l'utilisation du processus de
collage approprié.

Préparation la base titane GenTek™ pour le collage

Avant de coller la prothése sur le pilier, la surface de collage de la base titane
doit étre nettoyée soigneusement comme décrit dans la section Nettoyage
et Stérilisation de la présente notice. Sabler la base titane GenTek™ en
suivant les instructions fournies par le fournisseur de la colle utilisée.

GenTek™ Tibases (Bases en titane pour implant)

Le pilier de la base titane GenTek™ comporte une encoche indiquant une
hauteur de pilier de 4 mm. Ne pas couper en dessous de cette encoche.
Les bases en titane pour implant GenTek™ ont une hauteur de tige
maximale de 4,75 mm et présentent une rainure de coupe indiquant
4mm de hauteur de tige. Le pilier peut étre laissé a sa hauteur maximale
de 4,75mm ou coupé au niveau de la rainure a 4,0 mm en fonction du cas,
de sorte que la prothése puisse étre congue numériquement a partir du
fichier de librairie correspondant.

GenTek™ Tibases (Bases en titane pour pilier)

Les bases titane GenTek™ pour Multi-Units comportent pas d'encoche
définissant une hauteur de référence et ne doivent par conséquent pas
étre raccourcies.

x Collage

Suivre les procédures de scellement incluses aux instructions fournies par le
fournisseur. Afin de coller la prothese sur la base titane GenTek™, insérer la
base sur un analogue d'implant et la fixer en place avec la vis de collage
(serrer manuellement). La vis de collage doit étre maintenue en place tout au
long du processus de collage. Appliquer la colle circulairement sur le bord
supérieur de la surface de contact la la base titane GenTek™ et dans l'intrados
de la prothése. Faire tourner doucement la prothése en l'enfoncant sur la
base titane GenTek™ jusqu'a ressentir une résistance et jusqu'a ce que la
prothése s'enclenche dans I'encoche de la base titane. Pour les bases en
titane pour implant et pour pilier, la rotation lors de I'assemblage de la
restauration ne s'applique pas. Tournez la restauration jusqu'a ce qu'elle
s'enclenche dans I'encoche de la base TiBase, puis amenez la restauration
dans sa position finale.

Remarque: Eviter de soulever la prothése aprés quelle a atteint
sa position finale, car cela peut affecter I'intégrité de la liaison.
La prothése sur mesure doit s'adapter a la base titane GenTek™
sans laisser d'espaces ni de vides. Toute trace de colle doit étre
éliminée immédiatement. La prothése doit étre maintenue en
position pendant I'élimination de la colle.
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Mode d’emploi
Base titane® GenTek™

“vis prothétique définitive inclue

x  Polissage
Une fois que la colle a prise, éliminer I'excés a l'aide doutils de
polissage en caoutchouc. Pendant le polissage, fixer l'ensemble
TiBase/prothese sur un analogue d'implant pour éviter d'endommager
la géométrie de la connexion.

x  Placement/retrait de la restauration sur base en titane
Placement en laboratoire
Lorsque vous placez la restauration sur base en titane sur I'analogue
dans le modeéle, fixez la restauration sur l'analogue avec la vis
correspondante et serrez légérement a laide du tournevis
correspondant. Voir le tableau 1 pour la compatibilité des tournevis en
fonction de la connexion.

Placement en milieu clinique

1. Retirer le pilier provisoire, la vis de couverture, la vis de
cicatrisation ou toute autre piece similaire de limplant afin de
pouvoir placer la base titane.

2. Vérifier que la base titane sélectionnée soit du méme diametre
que l'implant ou du pilier.

3. Veérifier que la connexion prothétique de I'implant soit propre,
sans résidus, os, ou tissu mou et qu'elle soit seche au moment de
la mise en place.

4. Fixez la restauration sur base en titane dans la connexion de
I'implant ou du pilier a I'aide de la vis prothétique finale GenTek™
et du tournevis Zimmer Biomet Dental appropriés. Consultez le
tableau ci-dessous pour connaitre les couples de serrage
recommandés pour la vis prothétique finale pour ainsi que les
tournevis compatibles:

Remarque: Contrairement aux systémes de bases
en titane Certain et External Hex, les systémes
d’insertion des bases en titane TSV® et Eztetic®
forment une connexion par frettage avec I'implant
au moment de I'assemblage final. Par conséquent,
des outils supplémentaires sont requis pour retirer
le pilier de I'implant.

Couple dela

Tournevis pour
vis prothétique
définitive”

Connexion vis prothétique

définitive

GenTek™ TiBase (Bases en titane pour implant)

Certain® (Gold-Tite® Screw, PHDO2N, PHDO3N Tip:

Version: 4/06-2023

Compilé le: 23-06-2023

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

x  Désassemblage des connexions par frettage
Lutilisation d'un outil GemLock (pour l'extraction de piliers) peut étre
nécessaire si la restauration sur bases en titane pour implant (TSV®/
Trabecular Metal™ et Eztetic®) doit étre séparée de limplant aprés le
desserrage et le retrait de la vis. Voir l'outil d'extraction de pilier fretté
GenTek™ IFU-4097 pour les instructions d’extraction du pilier.

Outil d'extraction pour plateforme
standard (SP - TSV/TM)

Outil d’extraction pour plateforme
étroite (NP - Eztetic)

Nettoyage et stérilisation

Le dispositif GenTek™ TiBase est non stérile. Avant la pose de I'ensemble GenTek™
TiBase/prothese et de la vis prothétique dans I'implant, I'ensemble GenTek™
TiBase doit d'abord étre nettoyé et stérilisé.

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.

Etape 3: Séchage

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

/l\ Remarque: Suivez les instructions de chargement données par le
(] fabricant du stérilisateur.

hex drive) 22 RASH3N, RASHEN
External Hex (Gold-Tite® Screw, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
square drive) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25
® ™ 3 3
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
Extetic® 30Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

GenTek™ TiBase (Bases en titane pour pilier)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

Tapered 20Nem HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tip:
Low Profile 10Ncm RASH3N, RASH8N
Table 1

“Pour plus d'informations, référez-vous au catalogue de produits Zfx GenTek™.

Stockage et maniement
Les bases titane GenTek™ doivent de préférence étre stockées a température
ambiante.

Contre-indications

La base titane GenTek™ n'est pas destinée aux restaurations nécessitant un angle
de plus de 20° par rapport a I'axe de I'implant et une hauteur de pilier inférieure a
4mm.

Effets secondaires connus
Les cas de réaction allergique a I'alliage ou aux composants de I'alliage sont trés
rares.
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Mode d’emploi
Base titane® GenTek™

“vis prothétique définitive inclue

Avertissements

X

X

La base titane GenTek™ doit étre utilisée et manipulée exclusivement
par des dentistes ayant suivi une formation validée en dentisterie.

La base titane GenTek™ ne peut étre utilisée qu’avec les systéemes
d'implant Zimmer Biomet Dental.

La vis de collage noire n'est pas destinée a étre utilisée dans la bouche
du patient.

La base titane GenTek™ et la vis prothétique sont de petite taille et
doivent donc étre manipulées avec précaution pour éviter toute
ingestion ou inhalation par le patient.

L'utilisation d’un couple de serrage de la vis prothétique supérieur a la
valeur recommandée peut endommager le dispositif GenTek™, la vis
prothétique et/ou l'implant.

Lutilisation de couples inférieurs aux couples recommandés peut
entrainer le desserrement de la base titane GenTek™ ainsi que de la vis
prothétique.

Le tournevis doit étre en bon état. Un tournevis usé peut entrainer une
rotation excessive de I'hexagone dans la téte de vis, ce qui peut
entrainer le serrage incomplet de la vis et/ou rendre la vis impossible
aretirer.

Pour le travail de laboratoire et I'essayage de la base titane GenTek™,
utiliser une vis de laboratoire. La vis prothétique inclue ne peut étre
utilisée que pour viser définitivement la prothése terminée.

Les bases titane pour Multi-Units ne peuvent étre utilisées pour des
restaurations unitaires.

Ne pas utiliser la vis de collage lorsque le canal de vis est angulé.

Version: 4/06-2023

Compilé le: 23-06-2023

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

Explication des symboles

Non stérile

el

Informations sur le fabricant Adresse
du siege légal du fabricant

(00

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

LOT

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

REF

Référence, symbole suivi du numéro
d‘article du fabricant

UDI

Identifiant unique du dispositif

®

Ne pas utiliser si le
paquet est abimé

@

Ne pas réutiliser

S

Serrage a 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®

Verzija: 4/06.2023.
Izradeno: 23.06.2023.
Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.

. . .. _ Zamjenjuje verziju od: 3/01.2022.
ukljucujuci konacni protetski vijak
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Indikacije Postupak
% Dizajniranje individualne restauracije
Namjena/svrha GenTek™ titanska baza moze se obraditi digitalnim ili tradicionalnim radnim

GenTek™ titanska baza zajedno s kona¢nim protetskim vijkom podrzava
cementiranu i vijkom retiniranu protetsku restauraciju jednog ¢lana, vise
¢lanova i cijelog luka. Koristi se kao sucelje izmedu zubnog implantata i
restauracije s pomocu nadogradnje.

Vijak za cementiranje namijenjen je samo za laboratorijsku upotrebu

tijekom postupka cementiranja. Vijak za cementiranje koristi se za  x

blokiranje moguceg ulaska ljepila u kanal za vijak tijekom lijepljenja
protetske restauracije na titansku bazu prije konacnog postavljanja
titanske baze i vijka u usta.

Opis proizvoda
Svaka GenTek™ titanska baza sadrzi ravni kanal za vijak te se isporucuje s
kona¢nim protetskim vijkom i crnim vijkom za cementiranje. Konacni

protetski vijak za svaki sustav dostupan je i kao zasebno pakirana X

komponenta. GenTek™ titanska baza, protetski vijak i vijak za cementiranje
namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. GenTek™ titanska baza i
protetski vijak nisu sterilni te ih je potrebno odistiti i sterilizirati prije

ugradnje u usta pacijenta. X

GenTek™ portfelj sastoji se od titanskih baza za implantate i nadogradnju.

Za implantat

GenTek™ titanske baze (za implantat) sastoje se od cilindra cija je
ukupna visina 47mm te se na njemu nalazi vodoravni urez koji
oznacava podesavanje visine pri 4,0 mm. Osim toga, GenTek™ titanske
baze kompatibilne su sa Sirona proizvodima te imaju antirotacijski
zubac koji sprjecava rotaciju restauracije.

Sve GenTek™ titanske baze za implantate koriste se za ¢vrste spojeve
za sljedece sustave implantata tvrtke Zimmer Biomet Dental: Certain®,
External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ i Eztetic®.

Za nadogradnju
GenTek™ titanske baze za nadogradnju koriste se u niskoprofilnim i
koni¢nim sustavima nadogradnje tvrtke Zimmer Biomet Dental.

Za kompatibilnost s odredenim zubnim implantatima pogledajte
informacije na pojedina¢nom proizvodu te u katalogu komponenata X

tvrtke GenTek™. Sve GenTek™ titanske baze kompatibilne su sa Zimmer
Biomet Dental protetskim alatima, kao $to je navedeno u GenTek™
katalogu dijelova dostupnog na Zfx web-stranici.

Materijali
GenTek™ titanske baze izradene su od biokompatibilne legure titana
razreda 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

sljedom 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 pomocu 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 $to je navedeno u
odjeljku Cis¢enije i sterilizacija u ovim Uputama za upotrebu (IFU). GenTek™
titansku bazu ispusite sukladno uputama koje je izdao dobavlja¢ cementa.

GenTek™ titanske baze (za implantat)

Cilindar GenTek™ titanskih baza za nadogradnju sastoji se od ureza koji
oznacuje visinu cilindra od 4 mm. Navedene se nadogradnje ne bi smjele
odrezati ispod tog ureza. Maksimalna visina cilindra GenTek™ titanskih
baza za implantat iznosi 4,75 mm i sastoji se od ureza za odrezivanje koji
oznacava visinu cilindra od 4 mm. Nadogradnja se moze nalaziti na
maksimalnoj visini cilindra od 4,75mm ili se moZe odrezati na urezu na
visini od 4,0 mm koji najbolje odgovara slucaju u pitanju tako da se
krunica moze digitalno dizajnirati iz odgovarajuce datoteke u biblioteci.

GenTek™ titanske baze (za nadogradnju)
GenTek™ titanske baze za nadogradnju ne prikazuju referentnu visinu s
pomocu ureza te se ne bi smjele rezati.

Cementiranje

Pratite postupke cementiranja sukladno uputama koje je izdao dobavljac¢
cementa. Da biste restauraciju cementirali na GenTek™ titansku bazu,
umetnite bazu u analog implantata i fiksirajte je vijkom za cementiranje
(pri¢vrstite prstima). Vijak za cementiranje ne bi se smio micati tijekom
postupka cementiranja. Cement nanosite kruznim pokretom na gornji rub
kontaktne povrsine GenTek™ titanske baze i na unutarnju geometriju
restauracije. Lagano zarotirajte restauraciju te je istovremeno gurajte preko
GenTek™ titanske baze dok ne osjetite otpor. Rotacija tijekom sastavljanja
restauracije ne primjenjuje se kod restauracije titanskih baza za implantat i
nadogradnju. Okrecite restauraciju dok ne sjedne u urez titanske baze, a
zatim je nastavite smjestati u konacni poloZaj.

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.
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Priruc¢nik
GenTek™ titanska baza®

“ukljucujuéi konacni protetski vijak

x  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.

x  Postavljanje ili uklanjanje restauracije titanske baze
Postavljanje u laboratorijskim uvjetima
Kada restauraciju titanske baze smjesState na analog modela,
upotrijebite odgovarajuci vijak da biste restauraciju pricvrstili na
analog i ru¢no je pritegnite s pomocu odgovarajuceg odvijaca.
Kompatibilnost odvijaca i spojeva pogledajte u Tablici®1.

Postavljanje u klinickim uvjetima

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

2. Potvrdite da je odabrana titanska baza iste velicine kao implantat ili
spoj nadogradnje.

3. Dosjedna povrsina implantata ili spoja u razini nadogradnje tijekom
postavljanja mora biti Cista, bez ostataka, kosti ili mekog tkiva te
mora biti suha.

4. Restauraciju titanske baze pri¢vrstite na spoj implantata ili nado-
gradnje s pomocu odgovaraju¢eg GenTek konacnog protetskog
vijka i odvijaca tvrtke Zimmer Biomet Dental. Da biste saznali
preporucene vrijednosti zateznog momenta za konacni protetski
vijak i odvija¢ tvrtke Zimmer Biomet Dental, pogledajte tablicu u
nastavku:

Napomena: Za razliku od sustava Certain®
titanskih baza s vanjskim Sesterokutom, TSV®
Eztetic® sustavi titanskih baza s antirotacijskim
elementima nakon konac¢nog sastavljanja stvaraju
¢vrsti spoj s pripadaju¢im implantatom, te je
potrebno upotrijebiti dodatne instrumente za
uklanjanje nadogradnje s implantata.

Zate s Cent Odpvijac za konacni

protetski vijak®

konaénog

Verzija: 4/06.2023.

Izradeno: 23.06.2023.

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

x  Uklanjanje spojeva koji prianjaju trenjem
Ako je restauraciju titanske baze za implantat (TSV® / Trabecular Metal™ i
Eztetic®) potrebno ukloniti s implantata nakon otpustanja i uklanjanja vijka s
pomocu alata GemLock, mozda ce biti potrebno upotrijebiti i alat za
uklanjanje nadogradnje. Da biste saznali upute za uklanjanje nadogradnje,
pogledajte upute za upotrebu IFU-4097 za alat za uklanjanje ¢vrsto spojene
GenTek™ nadogradnje.

o L 5 =

Alat za uklanjanje uske
platforme (NP - Eztetic)

Alat za uklanjanje standardne
platforme (SP -TSV/TM)

Ciscenje i sterilizacija

GenTek™ titanska baza nije sterilna. Prije postavljanja GenTek™ titanske

baze/restauracije i protetskog vijka u implantat, najprije morate ocistiti i

sterilizirati GenTek™ titansku bazu.

1. korak: Ru¢no 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 gravitacijske sterilizacije vodenom parom pri temperaturi od
134°C (273,2°F) u trajanju od minimalno 3 minute.

3. korak: Susenje

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

/l\ Napomena: Pratite upute za punjenje proizvodaca sterilizatora.
®

protetskog vijka
GenTek™ ti ka baza (za impl. )
Certain® (Gold-Tite® vijak, 50Nem PHDO2N, PHDO3N tip:
Sesterokutni) RASH3N, RASH8N
Vanjski $esterokut (Gold-Tite® 32Nem PSQDON, PSQD1N tip:
vijak, kockasti) RASQ3N, RASQ8N
o - HXGR1.25, HXLGR1.25,
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
° i 8
i sehla HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ ti ka baza (za nadogradnju)
o5 HXGR1.25, HXLGR1.25,
Koni¢na 20Ncm HX1.25D, HXL1.25
. . PHDO2N, PHDO3N tip:
Niskoprofilni 10Ncm RASH3N, RASHSN
Tablica 1

‘Da biste saznali vise, pogledajte katalog proizvoda tvrtke Zfx GenTek™.

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

Kontraindikacije
GenTek™ titanska baza nije namijenjena za restauracije kod kojih je potreban kut
veci od 20° od osi implantata i visina cilindra manja od 4 mm.

Poznate nuspojave
U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se pojaviti alergije na leguru ili njen sadrzaj.
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Priruc¢nik
GenTek™ titanska baza®

Verzija: 4/06.2023.
Izradeno: 23.06.2023.
Datum stupanja na snagu: 26.06.2023.

e v .. _ Zamjenjuje verziju od: 3/01.2022.
ukljucujuci konacni protetski vijak
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A\

Upozorenja

X

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

Objasnjenje simbola

Proizvod se pakira nesterilan

®

Ne koristiti u slu¢aju
ostecene ambalaze

x  GenTek™ titanska baza smije se upotrebljavati samo za sustave
implantata tvrtke Zimmer Biomet Dental. u
x  Crni vijak za cementiranje ne stavlja se u usta pacijenta.
xS obzirom na to da su GenTek™ titanska baza i protetski vijak malih Informa§ije.? proiz.vodaéuv: Nemojte upotrijebiti dvaput
dimenzija, njima se mora rukovati oprezno da ih pacijent ne bi Adresa sjedista proizvodaca
progutao ili udahnuo.
x  Tijekom pritezanja protetskog vijka veéim zateznim momentom od r r
ovdje preporu¢enog moze doci do oste¢enja GenTek™ titanske baze, oo ®
protetskog Yijka i/ili ir?plantata'. Primjen? ma'njeg zatei?(?g momenta Preporueni zatezni moment Preporucuje se ruéno
.oq.preporuceno.g.j moze dovesti do olabljivanja GenTek™ titanske baze koji se mora primijeniti za zavrino fiksiranje prilozenog vijka
i/ili protetskog vijka. - S .,
. o . Lo . . . postavljanje uklju¢enog vijka
x  Odvija¢ mora biti u dobrom stanju. Istroseni odvija¢ moze dovesti do
prebrzog rotiranja 3esterokutnog nastavka u glavi vijka, sto moze
dovesti do preslabog pritezanja vijka i/ili nemoguénosti uklanjanja LOT MD
istog.
x  Za bilo kakve laboratorijske radove i probne (priviemene) GenTek™  Broj SERIJE, simbol, iza kojeg slijedi Medicinski proizvod
titanske baze mora se koristiti laboratorijski vijak. Uklju¢eni protetski ~ datum proizvodnje serije
vijak smije se koristiti samo za trajno fiksiranje dovrsene restauracije.
x  Titanske baze za nadogradnje nisu namijenjene za restauracije jednog
¢lana. REF QTY
x  Vijak za cementiranje nije namijenjen za upotrebu kada je kanal za

vijak pod nagibom.

Referentni broj, simbol, iza kojeg
slijedi katalo3ki broj proizvodaca

UDI

Jedinstveni identifikator proizvoda (UDI)

[13]

Pogledajte Upute za upotrebu:

Koli¢ina/Jedinica
sadrzaja pakiranja

Dokument je dostupan za preuzimanje na pocetnoj web-stranici tvrtke Zfx

Informacije o proizvodacu
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 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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Kezelési utmutatod

GenTek™ TiBazis®
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"végso protéziscsavarral egytt

Javallatok Eljaras
X A testreszabott fogpdtlas megtervezése
Rendeltetésszerii felhasznalas A GenTek™ TiBazis digitalis vagy hagyomanyos munkafolyamat utjan GenTek™
A GenTek™ TiBazis a végsé protéziscsavarral egylitt a csavaros és SzkennelGtestek hasznalatdval készitheté. A testreszabott fogpotlast
ragasztasos rogzitésii egytagu, tobbtagu és teljes ives fogpdtlasok fogaszati tervezd szoftver hasznalatdval kell megkonstrualni. A TiBazis
megtamasztasara szolgal. Osszekdtdként haszndlatos a fogdszati tampillér geometriadjat a konyvtar fajl tartalmazza. A minimalis falvastagsag-
implantatum és a tampilléres fogpdtlas kozott. kovetelmények az anyagszallité ajanlasainak megfeleléen kontrolldlandok.
A ragasztécsavar laboratériumi hasznalatra szolgdl a ragasztasi folyamat ~ x  Testreszabott fogpotlasok mardsa
alatt. A ragasztocsavart haszndljuk arra, hogy meggétoljuk a ragasztd A testreszabott fogpotlast a potlas tervezett geometridjanak és anyaganak
esetleges befolydsdt a csavarcsatornaba, amikor a fogpétlast megfelel6 maro-berendezéssel kell elkésziteni.
hozzaragasztjuk a TiBazishoz, a TiBazis végsé szajba-elhelyezését és
becsavarozasat megelézéen. X Atestreszabott fogpétlas utéfeldolgozasa
Kovesse az utdfeldolgozési lépéseket az anyagszéllité altal kiadott
Termékleiras utasitasokkal 6sszhangban.
Minden egyes GenTek™ TiBazis tartalmaz egy egyenes csavarcsatornat és a
végsé protéziscsavaral és egy fekete ragasztocsavarral egyiitt van X A testreszabott fogpdtlas el6készitése ragasztasra
csomagolva. Az egyes rendszerekhez val6 végsé protéziscsavar szintén Miutan a testreszabott fogpdtlds ragasztasra kész, lasd az anyagszallitd
kaphaté egyedileg csomagolt alkotérészként. A GenTek™ TiBazis, a utasitasait a megfelel6 ragasztasi eljaras hasznalatat illetéen.
protéziscsavar és a ragasztdcsavar csak egyszeri hasznalatra szolgdl. A
GenTek™ TiBazis és a protéziscsavar széllitdsa nem-sterilen torténik és  x A GenTek™ TiBazis el6készitése ragasztasra
ezeket tisztitani és fertétleniteni kell miel6tt a paciens széjdba keriilnek. A pétlas (korona vagy vaz) felépitményhez ragasztasat megel6z6en a TiBézis
ragasztasi feluletét alaposan meg kell tisztitani a jelen hasznalati utasitas
A GenTek™ termékvalasztéka implantatum-szintl és tampillér-szintd Tisztitas és Fertotlenités szakaszaban foglaltak szerint. Fivassa le a GenTek™
titdnbazisokat tartalmaz. TiBézist a ragaszto szallitdja altal megadott utasitasoknak megfeleléen.
Implantatum-szint GenTek™ TiBazisok (implantatum-szint)
Az (implantatum-szint(i) GenTek™ TiBéazisok 4,7mm-es teljes Az implantatum-szint(i GenTek™ TiBazisokon egy rovatka van, amely a
oszlopmagassaggal rendelkeznek egy vizszintes bevagassal a 4,0 mm- 4mm-es oszlopmagassagot jelzi. Ezeket a tampilléreket nem szabad e jel
es magassag-beallitas jelzésére. Emellett a GenTek™ TiBazisok Sirona- alatt elvagni. Az implantatum-szinti GenTek™ TiBazisok maximalis
kompatibilisek és tartalmaznak egy elfordulas-elleni hornyot, mely a oszopmagassagda 4,75 mm, és van egy elvagasi rovatkaja, amely a 4 mm-
pétlas elforduldsanak megelézésére szolgal. es oszlopmagassagot jelzi. A tampillérnek meg lehet a 4,75 mm-es
maximalis oszlopmagassagat vagy el lehet vagni a 4,0 mm-es rovéatkanal,
Az 0Osszes implantatum-szinti GenTek™ TiBéazis kaphatd eredeti aszerint, melyik alkalmasabb arra, hogy digitdlisan meg lehessen
csatlakozokkal az aldbbi Zimmer Biomet Dental implantatum tervezni a koronat a megfelelé konyvtari fajlbol.
rendszerekhez: Certain®, Kilsé Hatlapu, TSV®/ Trabecular Metal™ és
Eztetic™. GenTek™ TiBazisok (tampillér-szint)
A GenTek™ tampillér szintl TiBazisok nem tartalmaznak rovatkas
Tampillér-szint referencia-magassagot és ezért ezeket nem szabad megréviditeni.
Tampillér szintl GenTek™ TiBazisok kaphatdk a Zimmer Biomet Dental
Low Profile és Tapered Abutment rendszerekhez. X Ragasztas
Hajtsa végre a ragasztasi miveleteket a ragaszté szallitja altal megadott
Az adott fogaszati implantatum konkrét 6sszeférhetdségét illetéen olvassa utasitdsoknak megfeleléen. A fogpotlas hozzaragasztasanal a GenTek™
el a adott termék cimkéjén és a GenTek™ komponens-katalégusban TiBazishoz tegye be a pillért egy implantatum-analégba és rogzitse (kézi
szerepl6 informacidkat. Az 6sszes GenTek™ TiBazis kompatibilis a Zimmer meghuzassal) a ragasztocsavarral. A ragasztdcsavarnak benn kell maradnia
Biomet Dental protézis-eszkdzokkel a GenTek™ komponens-katalogusban az egész ragasztasi folyamat alatt. A ragasztét korkorosen hordja fel a
ismertetettek szerint — kérjik, keresse fel a komponens-katalogust a Zfx GenTek™ TiBazis kontaktfelliletének felsé peremére és a fogpétlas belsé
weboldalon. fellleteire. Forgassa el enyhén a potlast, mikdzben ratolja a GenTek™
TiBazisra mindaddig, amig ellendllast nem érez. Implantdtum- és tampillér-
Anyagok szintl titanbazisok esetén a felhelyezés kozbeni elforgatas elmarad. Forditsa
A GenTek™ TiBazisok 5 ELI min&ségli biokompatibilis titandtvozetbdl el a pétlast, amig bekattan a TiBazison |évé horonyba, majd folytassa a pétlas
(TiAl6V4 ELI) készulnek. végso helyzetébe hozasat.
Megjegyzés: Ne emelje meg a pétlast, miutan az elérte végsd
helyzetét, mivel ez hatranyosan befolyasolhatja a kotés
stabilitasat. A testreszabott fogpotlasnak hidnyok és Uregterek
nélkil kell illeszkednie a GenTek™ TiBéazison. Az 0Osszes
ragasztényomot azonnal el kell tavolitani. A pétlast a helyén kell
tartani a ragasztoeltavolitas soran.
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Kezelési utmutatod

GenTek™ TiBazis®

"végso protéziscsavarral egytt

x  Polirozas
A ragaszté kikeményedése utan tévolitsa el a folos ragasztét gumi
polirozé eszkdzdkkel. Polirozés kdzben régzitse a TiBézist/potlast egy
implantatum-analéghoz az 6sszekapcsolasi geometria kdrosodasanak
elkeriilése érdekében.

x  ATiBazis potlas berakasa / kivétele
Berakas laboratériumban
Amikor rahelyezi a TiBazis potlast az analdgra a modellben, hasznalja a
megfelelé6 csavart a potlas analéghoz rogzitéséhez és  kézi
szorossaggal huzza meg a megfelel$ csavarhizo segitségével - lasd az
1. tdblazatot a csavarhuzo-csatlakozésfajta kompatibilitast illetéen.

Berakas fogorvosi rendelében

1. Tavolitsa el az 6sszes ideiglenes tampillért, fedGcsavart, inygyogyi-
tot vagy hasonlét az implantatumbdl, amelyre a TiBazist ra akarja
rakni.

2. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a kivélasztott TiBazis ugyanolyan mére-
td, mint az implantatum- ill. tampillér- szintt csatlakozas.

3. Biztositsa, hogy az implantatum- ill. tdampillér-szint(i csatlakozas fe-
lilete tiszta, maradvanyoktdl, csonttdl vagy lagyszovettdl mentes
és széraz a beszerelésnél.

4. Rogzitse a TiBazis potlast az implantatum- vagy tampillér-szintl
csatlakozasba a megfelel6 GenTek végsé protéziscsavar és Zimmer
Biomet Dental csavarhizo segitségével. Lasd az alabbi tdblazatot a
végss protéziscsavarok behelyezési meghuzasi nyomaték ajanlasait
és Zimmer Biomet csavarhtizé kompatibilitast illetéen:

Megjegyzés: Eltéréen a Certain® és a Kiilsé Hatlapu
TiBazis rendszerektdl, a TSV® és az Eztetic® TiBazis
megfogo rendszerek olyan surlédasos illeszkedést
képeznek a megfelelé implantatummal a végsé
beszerelésnél, ami plusz szerszamokat igényel a
tampillér implantatumbdl torténé kivételéhez.

Végso protéziscsavar

Csavarhuz6 a végsoé

Csatlakozas P .
protéziscsavarhoz

meghtizé nyomaték

GenTek™ TiBazis (implantatum-szintdi)
Certain® (Gold-Tite® Csavar, 20Nem PHDO2N, PHDO3N hegy:
imbusz csavarhizo) < RASH3N, RASHSN
Kiilsé hatlapd (Gold-Tite® 32Nem PSQDON, PSQD1N hegy:
Csavar, négyszog imbusz) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25
° ™ , 8
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
o A 8
Eztetic 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBazis (tampillér-szinti)
p HXGR1.25, HXLGR1.25,
Kuecs 2oNe HX1.25D, HXL1.25
i PHDO2N, PHDO3N hegy:
Alacsony Profild 10Ncm RASH3N, RASHSN

1. téblazat
“Tovébbi informacidért lasd a Zfx GenTek™ termékkatalogust.
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X Surlédasos illeszkedés( csatlakozasok kivétele
Amennyiben az implantdtum-szint(i TiBéazisos (TSV®/ Trabecular Metal™ és
Eztetic®) pétlast ki kellene szerelni az implantdtumbdl, Ugy - miutdn
meglazitotta és kivette a csavart a GemLock Szerszam segitségével - ehhez
egy tampillér-eltavolitoé szerszamra lehet sziiksége. A tampillér eltavolitasi
utasitasokat illetéen lasd a GenTek™ Friction-Fit Abutment Removal Tool IFU-
4097 hasznalati utasitast.

o L 5 =

Eltavolité szerszam standard
platformhoz (SP - TSV/TM)

Eltavolito szerszam keskeny
platformhoz (NP - Eztetic)

Tisztitas és fertotlenités

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

1. 1épés: Kézi tisztitas

Oblitse le az eszkdzdket hideg csapvizzel 2 percig.

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

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

4. Gondosan &blitse le ionmentesitett vizzel 1 percig.

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

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

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

3. lépés: Szaritas

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

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

Tarolas és kezelés
A GenTek™ TiBazist szobahdmérsékleten kell tarolni.

Ellenjavallatok

A GenTek™ TiBazis nem alkalmas olyan fogpétlasokhoz, amelyek az implantatum-
tengelytdl 20°-nél nagyobb széget és 4 mm-nél kisebb oszlopmagassagot
igényelnek.

Ismert mellékhatasok
Igen ritkan eléfordulhatnak az 6tvozettel vagy alkotorészeivel szembeni allergidk.
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Kezelési utmutatod

GenTek™ TiBazis®

"végso protéziscsavarral egytt

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 egylitt szabad hasznalni.

x A fekete ragasztdcsavart nem szabad a paciens szajaban hasznalni.

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

x Az ajanlottnal nagyobb protéziscsavar nyomaték hasznalata a GenTek™
TiBazis, a protéziscsavar és/vagy az implantdtum karosodasahoz
vezethet. Az ajanlottnal kisebb nyomatékértékek hasznalata a GenTek™
TiBazis és / vagy a protéziscsavar kilazuldsahoz vezethet.

x A csavarhizonak jo allapotinak kell lennie. Az elhasznédlédott
csavarhuzo a hatlap tulfordulasét idézheti el6 a csavarfejben, ami azt
okozhatja, hogy a csavar nem lesz teljesen meghtzva és / vagy nem
lesz eltavolithato.

x A GenTek™ TiBazis &sszes labormunkajdhoz és beprébalasahoz a
laborcsavart kell hasznalni. A mellékelt protéziscsavart csak a kész
fogpotlas tartds rogzitéséhez szabad felhasznalni.

% Tampillér-szintti TiBazisok nem szolgélnak egytagu fogpotlasokhoz.

x A ragasztécsavart nem szabad szogben &ll6 csavarcsatorna esetén
hasznalni.
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A jelképek magyarazata

A termék nem-sterilen van csomagolva

el

Gyartdi informaciok:
A hivatalos gyartotizem cime

(00

A mellékelt csavar végso berakasahoz
ajanlott forgatényomaték

®

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérilt

®

Ne hasznélja kétszer

)

A csavar kézi meghuzasahoz
ajanlott

LOT

Gydrtési tétel szdma, utana a tétel
gyartasi datuma

REF

Referencia-szam, utana a gyartasi
szam szerepel

UDI

Egyedi eszkoz azonositd
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Lasd a hasznalati utasitast:
Dokumentum letdltheté a Zfx-weboldalrol

MD

Orvosi eszkoz

QTY

Mennyiség/a csomagolasi
egység tartalma

Gyartoi adatok
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Németorszag

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

Karbejelentés /Reklamaciok
Kildje ezeket a emeacomplaints@ZimVie.com cimre

C€ 0123
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‘compresa vite protesica finale

Indicazioni X  Post-elaborazione del restauro personalizzato
Seguire le fasi di post-elaborazione in conformita con le istruzioni pubblicate
Impiego previsto/Scopo previsto dal fornitore del materiale.
GenTek™ TiBase serve, assieme alla vite protesica finale, come base per
restauri protesici avvitati e cementati, singoli, plurimi e completi. E = x Preparazione del restauro personalizzato per la cementazione
utilizzata come interfaccia tra un impianto dentale e un restauro del Quando il restauro personalizzato & pronto per la cementazione, consultare
moncone. le istruzioni per l'uso del fornitore del materiale per il processo di
cementazione corretto.
La vite adesiva é prevista per I'impiego in laboratorio durante il processo di
cementazione e viene utilizzata prima dell'inserimento finale della TiBase e X  Preparazione di GenTek™ TiBase per la cementazione
dell’avvitamento in bocca. Prima di cementificare il restauro (corona o armatura) sul moncone, si deve
pulire a fondo la superficie di adesione di TiBase, conformemente al
Descrizione del dispositivo paragrafo Pulizia e Sterilizzazione di queste istruzioni per 'uso. Eseguire la
Ogni TiBase GenTek™ comprende un canale della vite diritto e viene sabbiatura di GenTek™ TiBase conformemente alle istruzioni del fornitore del
confezionata con la vite protesica finale e con una vite adesiva nera. La vite cemento.
protesica finale per ogni sistema é disponibile anche come componente
confezionato singolarmente. La TiBase GenTek™, la vite protesica e la vite GenTek™ Tibases (Livello d'impianto)
adesiva sono esclusivamente monouso. La TiBase GenTek™ e la vite Alla base di GenTek™ TiBase a livello d'impianto si trova una scanalatura
protesica sono fornite non sterili e vanno pulite e sterilizzate prima di che indica I'altezza di 4 mm. Non tagliare al di sotto della scanalatura. La
essere posizionate nella bocca del paziente. massima altezza del perno delle TiBase a livello d'impianto GenTek™ & di
4,75mm e comprende una scanalatura di taglio che indica un‘altezza del
La gamma GenTek™ comprende TiBase a livello dimpianto e a livello di perno di 4mm. L'abutment si puo lasciare alla sua massima altezza del
abutment. perno di 4,75mm oppure si puo tagliare alla scanalatura di 4,0mm che
meglio si adatta al caso, di modo che la corona possa essere progettata
Livello d'impianto digitalmente dal corrispondente file della libreria.
Le TiBase GenTek™ (livello dimpianto) comprendono un‘altezza totale
del perno di 47mm con una scanalatura di taglio orizzontale, a GenTek™ Tibases (Livello di abutment)
indicare una regolazione dell'altezza di 4,0mm. Inoltre le TiBase Le GenTek™ TiBase a livello di moncone non contengono nessuna altezza
GenTek™ sono compatibili con Sirona e comprendono un intaglio di riferimento definita da una scanalatura e quindi non vanno accorciate.
antirotazione destinato a prevenire la rotazione del restauro.
x Cementazione
Tutte le TiBase GenTek™ a livello d'impianto sono disponibili con vere Attenersi alle procedure di cementazione in conformita alle istruzioni fornite
connessioni per i seguenti sistemi d'impianto Zimmer Biomet Dental: dal fornitore di cemento. Per cementare il restauro sulla GenTek™ TiBase,
Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®. inserire la base in un analogo dellimpianto e fissarlo con la vite adesiva
(serrare manualmente). La vite adesiva deve essere mantenuta in posizione
Livello di abutment durante il processo di cementazione. Applicare il cemento in modo circolare
Le TiBase GenTek™ a livello di abutment sono disponibili per i sistemi sul bordo superiore della superficie di contatto della GenTek™ TiBase e sulla
con abutment conico e basso profilo Zimmer Biomet Dental. geometria interna del restauro. Mentre si posa il restauro su GenTek™ TiBase,
girare quest’'ultima con cautela finché si percepisce una resistenza e il
Per la compatibilita di impianti dentali specifici si prega di consultare le restauro si aggancia nell'intaglio di TiBase. La rotazione durante il montaggio
informazioni sull'etichetta del singolo prodotto e il catalogo dei compo- del restauro non si applica per TiBase a livello di abutment e d'impianto.
nenti GenTek™. Tutte le TiBase GenTek™ sono compatibili con strumenti Ruotare il restauro finché non scatta nella tacca sulla TiBase, e poi procedere
protesici Zimmer Biomet Dental come indicato nel Catalogo componenti a portare il restauro nella sua posizione finale.
GenTek™ - si prega di consultare il catalogo componenti che si trova sul
sito web di Zfx. Nota: Evitare di sollevare il restauro dopo aver raggiunto la
posizione finale, in quanto cid potrebbe compromettere
Materiali l'integrita del legame. Il restauro personalizzato deve applicarsi
Le GenTek™ TiBase e le viti sono realizzate in lega di titanio biocompatibile alla GenTek™ TiBase senza interstizi e spazi vuoti. Eventuali
digrado 5 ELI (TiAI6V4 ELI). tracce di cemento devono essere rimosse immediatamente. |l
restauro deve essere tenuto in posizione durante la rimozione
Procedura del cemento.
X  Progettazione del restauro personalizzato
La GenTek™ TiBase puo essere elaborata mediante un flusso di lavoro ~ x  Lucidatura
digitale o tradizionale utilizzando gli scan body GenTek™. Il restauro Una volta fissato il cemento, rimuovere quello in eccesso con gli strumenti di
personalizzato deve essere creato utilizzando un software di lucidatura in gomma. Durante la lucidatura, fissare TiBase/restauro in un
progettazione dentale. La geometria del moncone TiBase & contenuta impianto analogico per evitare di danneggiare la geometria della
nel file della libreria. Lo spessore minimo della parete va controllato connessione.
conformemente alle raccomandazioni del fornitore del materiale.
x  Fresatura di un restauro personalizzato
Il restauro personalizzato deve essere realizzato con apparecchiature
di fresatura adeguate alla geometria progettata e al materiale del
restauro.
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Istruzioni d’uso

GenTek™ TiBase”

‘compresa vite protesica finale

x  Posizionamento/Rimozione del restauro TiBase
Posizionamento in contesto di laboratorio
Quando si posiziona il restauro TiBase sull’analogo nel modello, usare
la vite corrispondente per applicare il restauro all'analogo e serrare
con le dita usando il driver corrispondente - consultare la Tabella 1 per
la compatibilita del driver in base al collegamento.

Posizionamento in contesto clinico

1. Rimuovere eventuali monconi provvisori, viti di copertura,
monconi di guarigione o simili dallimpianto su cui si intende
posizionare la TiBase.

2. Assicurarsi che la TiBase selezionata abbia le stesse dimensioni
dell'impianto o abbia il legame a livello d'impianto.

3. Quando si inserisce assicurarsi che la superficie della sede
dellimpianto o del legame a livello d'impianto sia pulita, asciutta e
libera da depositi, ossa o tessuto molle.

4. Applicare il restauro TiBase nel collegamento a livello d'impianto o
di abutment usando la vite protesica finale GenTek™ e il driver
Zimmer Biomet Dental adatti. Consultare le raccomandazioni
della tabella seguente sul serraggio di posizionamento per la
compatibilita della vite protesica finale e del driver Zimmer
Biomet:

Nota: A differenza dei sistemi con TiBase Certain e
External Hex, i sistemi con TiBase TSV e Eztetic ad
ingaggio formano un Friction-Fit con l'impianto
corrispondente nel montaggio finale, richiedendo
l'uso di una strumentazione addizionale per
rimuovere I'abutment dall'impianto.

Coppia di serraggio

Driver per la

Connection vite protesica finale"

della vite protesica
finale

GenTek™ TiBase (Livello d'impianto)

Certain® (Gold-Tite® Screw, PHDO2N, PHDO3N Tip:

hex drive) 0= RASH3N, RASHSN
External Hex (Gold-Tite® Screw, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
square drive) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25
° ™ 3 3
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
Eztetic® 30Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

GenTek™ TiBase (Livello di abutment)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

Tapered 20Ncm HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tip:
Low Profile oL RASH3N, RASHSN
Table 1

“Per maggiori informazioni consultare il Catalogo Prodotti GenTek™ Zfx.

Versione: 4/06.2023

Compilato il: 23.06.2023

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

x  Rimozione di connessioni Friction-Fit
Se il restauro con TiBase a livello d'impianto (TSV® / Trabecular Metal™ e
Eztetic®) richiede lo smontaggio dall'impianto quando si allenta e rimuove la
vite utilizzando uno strumento GemLock, puo essere necessario I'impiego di
uno strumento di rimozione dell'abutment. Per istruzioni sulla rimozione di
abutment consultare Strumento per la rimozione di abutment Friction-Fit
GenTek™ IFU-4097.

o L 5 =

Strumento di rimozione per
piattaforma standard (SP - TSV/TM)

Strumento di rimozione per
piattaforma stretta (NP — Eztetic)

Pulizia e sterilizzazione

GenTek™ TiBase non e sterile. Prima del posizionamento di GenTek™
TiBase/restauro e della vite protesica nell'impianto, il gruppo GenTek™ TiBase
deve essere prima 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.

X Metodo 2: (alternativo al metodo 1)
Sterilizzazione a vapore per gravita con ciclo completo a 134°C (273,2°F) per 3
minuti minimo.

Step 3: Asciugatura

Dopo il trattamento di sterilizzazione si raccomanda di asciugare i prodotti ad
una temperatura di massimo 134°C (273,2°F) per 10 minuti. | prodotti sono pronti
all'uso 5 minuti dopo il completamento del processo di asciugatura.

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

Conservazione e manipolazione
Le GenTek™ Zfx™ TiBase vanno conservate a temperatura ambiente.

Controindicazioni
La GenTek™ TiBase non e destinata a restauri che richiedono un angolo superiore
a 20° rispetto all’asse dell'impianto e un‘altezza del supporto inferiore a 4 mm.

Effetti collaterali noti
Le allergie alla lega o al contenuto della lega possono verificarsi molto raramente.
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Istruzioni d’uso

GenTek™ TiBase”

‘compresa vite protesica finale

Avvertimenti

X

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

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

La vite adesiva nera non & destinata all'uso nella cavita orale del
paziente.

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

L'uso della vite protesica con una coppia superiore al valore
raccomandato puo causare danni a GenTek™ TiBase, vite protesica e/o
impianto. L'uso di valori di coppia inferiori a quelli raccomandati
potrebbe causare I'allentamento di GenTek™ TiBase e/ o vite protesica.
Il cacciavite deve essere in buone condizioni. Un cacciavite usurato
puo causare a una rotazione eccessiva dell'esagono nella testa della
vite che pud, a sua volta, comportare che la vite non sia
completamente serrata e/ o che non possa essere rimossa.

Per qualsiasi lavoro di laboratorio e qualsiasi prova della GenTek™
TiBase, & necessario utilizzare una vite da laboratorio. La vite protesica
inclusa pud essere utilizzata unicamente per fissare in modo
permanente il restauro finito.

Le TiBase a livello di moncone non sono idonee per restauri singoli.

La vite adesiva non é destinata all'uso quando il canale della vite
angolato.

Versione: 4/06.2023
Compilato il: 23.06.2023

Data di entrata in vigore: 26.06.2023

Sostituisce la versione: 3/01.2022

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
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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

I 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
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Naudojimo instrukcija

GenTek™ TiBase”

Versija: 4/06.2023

Sudaryta: 23.06.2023
|sigaliojimo data: 26.06.2023
Kei¢iama versija: 3/01.2022
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“iskaitant galutinj protezavimo varztg

Indikacijos Procedira
% Individualaus danties implanto projektavimas
Naudojimas / paskirtis ,GenTek™ TiBase” apdorojama skaitmeniniu arba tradiciniu badu, naudojant,,
,GenTek™ TiBase” kartu su galutiniu protezavimo varztu skirtas tvirtinti GenTek™ Scan Bodies” jranga. Individualus danties implantas turi bati
isukamus ir cementu tvirtinamus viengubus, keliy daliy ir pilno lanko konstruojamas naudojant odontologinio projektavimo programine jranga.
protezinius danty implantus. Jis naudojamas kaip sasaja tarp danty ,TiBase” atramos elemento geometrija pateikiama talpyklos rinkmenoje.
implanto ir atraminés galvuteés. Reikalavimus dél maziausio sieneliy storio reikéty kontroliuoti atsizvelgiant j
medziagos tiekéjo rekomendacijas.
Klijuojamas varztas skirtas naudoti laboratorijoje per cementavimo
procesa. Klijuojamas varztas naudojamas uzblokuoti varzto kanalg nuo ~ x Individualaus danties implanto frezavimas
galimo klijy patekimo, kai protezas klijuojamas prie,TiBase”, pries galutinai Individualy danties implanta batina gaminti naudojant frezavimo jranga,
isriegiant,TiBase” ir varzta j burna. kuri tikty suprojektuoto danties implanto geometrijai ir medziagai.
Prietaiso aprasas X Vélesnis individualaus danties implanto apdorojimas
Kiekviename ,GenTek™ TiBase” yra tiesus varzto kanalas, supakuotas su Vélesnio apdorojimo veiksmus atlikite atsizvelgdami | medziagos tiekéjo
galutiniu protezavimo varztu ir juodu Kklijuojamu varztu. Galutinis nurodymus.
kiekvienos sistemos protezavimo varztas taip pat tiekiamas kaip atskirai
supakuotas komponentas. ,GenTek™ TiBase’, protezavimo ir klijuojamas x Individualaus danties implanto paruosimas cementavimui
varztai skirti tik vienkartiniam naudojimui.,GenTek™ TiBase” ir protezavimo Kai individualus danties implantas bus paruostas cementavimui,
varztas pristatomi nesterilizuoti, prie§ dedant | paciento burng vadovaukités medziagos tiekéjo naudojimo instrukcijomis, siekdami
komponentus batina nuvalyti ir sterilizuoti. uztikrinti tinkama cementavimo procesa.
,GenTek™" asortimentg sudaro implanty ir atramy lygmeny pagrindai. x ,GenTek™ TiBase” paruosimas cementavimui
Prie$ cementuojant danties implanta (vainikélj ar karkasg) prie atramos,
Implanty lygmens JTiBase” klijuojamajj pavirsiy kruopsciai nuvalykite, kaip aprasyta Sios
,GenTek™ Tibases” (implanty lygmens) bendras kaisc¢io aukstis - 4,7 instrukcijos skyriuje ,Valymas ir sterilizacija”. ,GenTek™ TiBase” apdorokite
mm, o horizontalus pjovimo griovelis rodo, kad aukstis reguliuojamas pagal cemento tiekéjo nurodymus.
4,0 mm. Be to, ,GenTek™ Tibases” suderinami su ,Sirona” ir turi nuo
sukimosi apsaugancia jpjova, kuri neleidzia protezui suktis. ,GenTek™ Tibases” (implanty lygmens)
,GenTek™ implanty lygmens ,TiBases” pagrindo kaiStyje yra griovelis,
Visi implanty lygmens ,GenTek™ TiBases” pagrindai turi originalias nurodantis 4 mm kais¢io aukstj. Siy atramy negalima nupjauti zemiau
jungtis prie Siy ,Zimmer Biomet” danty implanty sistemy: ,Certain®;, sio griovelio. Didziausias ,GenTek™ implanty lygmens ,TiBases” kaiscio
,External Hex",,TSV®/Trabecular Metal™" ir ,Eztetic®". aukstis — 4,75 mm ir jis turi pjovimo griovelj, nurodantj 4 mm kaiscio
aukstj. Atrama galima palikti didziausiame 4,75 mm kais¢io aukstyje arba
Atramy lygmens nupjauti ties 4,0 mm grioveliu, kuris geriausiai tinka konkreciam atvejui,
Atramy lygmens ,GenTek™ TiBases” yra pritaikyty ,Zimmer Biomet kad karinéle buaty galima suprojektuoti skaitmeniniu badu i$
Dental” zemo profilio ir kiginéms atramos sistemomes. atitinkamos talpyklos rinkmenos.
Apie konkrety danties implanto suderinamuma Zr. informacijg konkretaus ,GenTek™ Tibases” (atramy lygmens)
gaminio etiketéje ir ,GenTek™" komponenty kataloge. ,GenTek™ TiBases” ,GenTek™” atramy lygmens ,TiBases” pagrindai neturi referencinio
suderinami su ,Zimmer Biomet” danty protezavimo jrankiais, aprasytais aukscio griovelio, todél jy pjaustyti negalima.
,GenTek™" komponenty kataloge, zr. komponenty kataloga ,Zfx" interneto
svetainéje. x Cementavimas
Laikykités cementavimo procediary ir atsizvelkite | cemento tiekéjo
Medziagos nurodymus. Norédami pritvirtinti danties implanta prie ,GenTek™ TiBase”,
,GenTek™ TiBases” komponentai gaminami i$ biologiskai suderinamo 5 dékite pagrinda j implanto analoga ir pritvirtinkite jj klijuojamu varztu (sukite
klasés titano lydinio ELI (TiAI6V4 ELI). pirstais). Klijuojama varzta reikia laikyti vietoje per visg cementavimo procesa.
Sukdami ratu tepkite cemento ant virsutinio ,GenTek™ TiBase” kontaktinio
pavirgiaus krasto ir ant vidinés danties implanto geometrijos. Svelniai sukite
danties implantg stumdami jj ant ,GenTek™ TiBase” pagrindo, kol pajusite
pasipriesinima. Implanty ir atramy lygmeny pagrindy, montuojant danties
implanta, sukti nereikia. Sukite danties implantg, kol jis uZsifiksuos ,TiBase”
pagrindo jpjovoje, tada perkelkite danties implanta j galutine padét;.
Pastaba: stenkités nebekelti danties implanto po to, kai jis jau yra
galutinéje padétyje, nes dél tokio veiksmo gali buti pakenkta
sujungimo vientisumui. Individualy danties implantg batina
pritvirtinti prieGenTek™ TiBase” pagrindo be tarpy ir tusciy viety.
Bet kokius cemento pédsakus butina nedelsiant pasalinti. Kai
salinate cementa, danties implanta reikia prilaikyti.
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Naudojimo instrukcija

GenTek™ TiBase”

“iskaitant galutinj protezavimo varztg

x  Poliravimas
Kai cementas sukietéja, cemento pertekliy salinkite naudodami
guminius poliravimo jrankius. Poliruodami pritvirtinkite ,TiBase” /
danties implanta prie implanto analogo, kad nepaZeistuméte
sujungimo geometrijos.

x ,TiBase” danties implanto jstatymas / i$émimas
Istatymas laboratorijoje
|statydami ,TiBase” proteza ant modelio analogo, atitinkamu varztu
pritvirtinkite implanta prie analogo ir priverzkite pirstu naudodami
atitinkama grazta - Zr. 1 lentele, kurioje pateiktas grazty
suderinamumas pagal jungtis.

Istatymas klinikoje

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

2. Jsitikinkite, kad pasirinktas ,TiBase” pagrindas yra tokio pat dydzio,
kaip implanto arba atramos lygio jungtis.

3. Pries dédami jsitikinkite, kad implanto arba atramos lygio jungties
pavirdius, ant kurio dedamas pagrindas, yra $varus, ant jo néra kaulo
ar minkstyjy audiniy liekany ir jis yra sausas.

4. Pritvirtinkite ,Tibase” protezg prie implanto arba atramos lygmens
jungties naudodami atitinkama ,GenTek” galutinio protezavimo
varztg ir ,Zimmer Biomet Dental” grazta. Toliau pateiktoje lenteléje
pateikiamos rekomendacijos dél galutinio protezavimo varzto jsu-
kimo momento ir,Zimmer Biomet” grazty suderinamumo:

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

Galutinio proteza-
vimo varzto sukio
momentas

Graztas, skirtas galutiniam

Jungtis protezavimo varztui*

Versija: 4/06.2023

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

x  Trinties jungciy pasalinimas
Jei implanty lygio ,TiBase” (,TSV® / Trabecular Metal™" ir ,Eztetic®’) proteza
reikia iSmontuoti i implanto, atlaisvinus ir i$émus varzta su ,GemLock”
jrankiu, gali reikéti atramos nuémimo jrankio. Atramy nuémimo instrukcijos
pateiktos,GenTek™ Friction-Fit Abutment Remontment Tool IFU-4097"

A A,

o L 5 =

Siauros platformos nuémimo
irankis (NP — Eztetic)

Standartineés platformos
nuémimo jrankis (SP - TSV/ TM)

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. Instrumentus 2 minutes skalaukite Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu.

2. 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.

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

4. Kruopsciai 1min. skalaukite demineralizuotu vandeniu.

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

X Tmetodas:
viso ciklo isankstiné vakuuminé sterilizacija garais 134 °C (2732 °F)
temperatiroje 3 minutes, maziausiai 4 impulsai.

X 2 metodas: (alternatyva T metodui)
viso ciklo gravitaciné sterilizacija garais 134 °C (2732 °F) temperataroje ne
trumpiau kaip 3 minutes.

3 veiksmas. Dziovinimas

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

Pastaba: vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo pateiktomis
ikrovimo instrukcijomis.

»GenTek™ Tibase” (implanty lygmens)
.Certain® (,Gold-Tite®” varztas, 20 Nem PHDO2N, PHDO3N antgalis:
Sesiabriaunis graztas) RASH3N, RASH8N
13orinis Sesiakampis (,Gold- .
e s s PSQDON, PSQD1N antgalis:
o
Tltev varztas, kvadratinis 32Ncm RASQ3N, RASQSN
graztas) /\
HXGR1.25, HXLGR1.25 1
o s a ,
TSV /Trabecular Metal 30 Ncm HX1.25D, HXL1.25 ®
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
ou s b
LEZRU Seer HX1.25D, HXL1.25
»~GenTek™ Tibase” (atramy lygmens)
- HXGR1.25, HXLGR1.25,
Kagio formos 20 Ncm HX1.25D, HXL1.25
. PHDO2N, PHDO3N antgalis:
Zemo profilio 10 Ncm RASH3N, RASHEN
1lentelé

“Daugiau informacijos zr.,Zfx GenTek™ produkty kataloga.

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

Kontraindikacijos
,GenTek™ TiBase” netinka danty implantams, kuriems reikalingas didesnis nei 20°
kampas su implanto asimi ir mazesnis nei 4 mm kaiscio aukstis.

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

GenTek™ TiBase”

“iskaitant galutinj protezavimo varztg

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

x  Naudojant didesnj, nei rekomenduojama, stkio momenta kyla grésme
sugadinti ,GenTek™ TiBase” pagrinda, protezavimo varzta ir (arba)
implanta. Naudojant mazesnj, nei rekomenduojama, sikio momenta

,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 i$bandant ,GenTek™ TiBase”,
bdtina naudoti laboratorinj varZzta. Pridétas protezavimo varztas
naudojamas tik pritvirtinti uzbaigta danties implanta visam laikui.

x Atramos lygio ,TiBase” pagrindai neskirti viengubiems danty
implantams.

x Juodo klijuojamo varzto negalima naudoti, kai varzto kanalas

pakreiptas kampu.

Versija: 4/06.2023

Sudaryta: 23.06.2023
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Simboliy paaiskinimas

Gaminys supakuotas nesteriliai

el

Gamintojo informacija: Teiséto
gamintojo jmonés adresas

(00

Rekomenduojamas stkio
momentas, kuris naudojamas
galutinai jsukant pridedama varzta

LOT

Serijos numeris, simbolis, po kuriuo
nurodoma serijos pagaminimo data

REF

Gaminio numeris, simbolis, po
kurio nurodomas gaminio numeris

UDI

Unikalus prietaiso identifikatorius

[13]

Zr. naudojimo instrukcija:

®

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

@

Nenaudoti pakartotinai

S

Rekomenduojama fiksuoti
ranka priverziamu tvirtinimo
varztu

MD

Medicinos prietaisas

QTY

Kiekis / gaminiy
kiekis pakuotéje

dokumentg galite atsisiysti i$,,Zfx" interneto svetaineés.

Informacija apie gamintoja
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 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™ TiBase”
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“ar galigas protezésanas skravi

Indikacijas
X

Paredzéta lietosana/ paredzétais mérkis

GenTek™ TiBase, ka arf galigas protezésanas skrave ir paredzéta skravju un

uz cementa fiksétas vienas vienibas, vairaku vienibu un pilnas arkas

protezésanas restauracijas atbalstisanai. To izmanto ka saskarni starp zobu

implantu un abatmenta restauraciju.

Limésanas skrave paredzéta izmantosanai laboratorija cementésanas  x
procesa. Limésanas skrave tiek izmantota, lai blokétu skraves kanalu no
iespéjamas limes piepludes, kamér protezésanas restauracija tiek pieliméta

pie TiBase, pirms TiBase galigas ievietosanas un ieskrivésanas muté.

lerices apraksts

Katra GenTek™ TiBase satur taisnu skravju kanalu, un ta ir iepakota ar
galigas protezésanas skravi un melnu limésanas skravi. Galigas
protezésanas skrave katrai sistémai ir pieejama ari ka atseviski iepakota X
sastavdala. GenTek™ TiBase, protezé3anas skrive un limésanas skrave ir
paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. GenTek™ TiBase un protezésanas
skrave ir nesterilas, un pirms ievieto3anas pacienta muté tas ir jatira un
jasterilize. X

GenTek™ portfelis sastav no implanta limena un abatmenta limena TiBases.

Implanta limenis

GenTek™ TiBases (implanta [imeni) kopéjais stiena augstums ir 47 mm
ar horizontalu griesanas rievu, kas norada uz 4,0mm augstuma
regulésanu. Turklat GenTek™ TiBases ir saderigas ar Sirona, un tam ir
pretrotacijas iegriezums, kas paredzéts restauracijas rotaciju
novérsanai.

Visas implanta limena GenTek™ TiBases ir pieejamas ar originalajiem
savienojumiem $adam Zimmer Biomet zobu implantu sistémam:
Certain®, External Hex, TSV® / Trabecular Metal™ un Eztetic®.

Abatmenta limenis
Sistémam Zimmer Biomet Dental Low Profile un Tapered Abutment
Systems ir pieejamas abatmenta limena GenTek™ TiBases.

Informacija par savietojamibu ar konkrétu zobu implantu, ir noradita uz =~ x
produkta etiketes un GenTek™ komponentu kataloga. Visas GenTek™
TiBases ir saderigas ar Zimmer Biomet zobu protezésanas rikiem, ka
noradits GenTek™ komponentu kataloga — skatiet komponentu katalogu

Zfx vietné.

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

Procediira

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 materiala 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
limé&josa virsma ir rGpigi janotira, ka noradits sis lietosanas instrukcijas nodala
,Tirisana un sterilizacija”. Izpatiet GenTek™ TiBase saskana ar cementa
piegadataja noradijumiem.

GenTek™ TiBases (implanta limena)

GenTek™ implanta [imena TiBases stienis satur rievu, kas norada 4 mm
stiena augstumu. Sos abatmentus nedrikst nogriezt zem 3is rievas.
GenTek™ implanta limena TiBases stiena maksimalais augstums ir
4,75 mm, un tas satur grie$anas rievu, kas norada 4 mm stiena augstumu.
Abatmentu var atstat ta maksimalaja stiena augstuma 4,75 mm vai to var
izgriezt pie 4,0 mm rievas, kas vislabak atbilst korpusam, lai kroniti varétu
digitali noformét no atbilstosa bibliotékas faila.

GenTek™ TiBases (abatmenta limena)
GenTek™ abatmenta limena TiBases nesatur atskaites augstumu caur
rievu, un tapéc tas nedrikst griezt.

Cementésana

levérojiet cementésanas procedlras saskana ar cementa piegadataja
noradijumiem. Lai nostiprinatu restauraciju pie GenTek™ TiBase, ievietojiet
pamatni implanta analoga un pieskravéjiet to vieta ar limésanas skravi
(pievelciet ar pirkstiem). Limésanas skrave jatur vieta visa cementésanas
procesa. Ar aplveida kustibam uzklajiet cementu uz GenTek™ TiBase saskares
virsmas augséjas malas un restauracijas iek$éjas geometrijas. Viegli pagrieziet
restauraciju, spiezot to virs GenTek™ TiBase, lidz jatat pretestibu. Implanta un
abatmenta limena TiBases pagrieSana restauracijas montazas laika netiek
veikta. Pagrieziet restauraciju, lidz ta nofikséjas TiBase ieroba, un péc tam
turpiniet, lai restauracija nonaktu galigaja pozicija.

Piezime. lzvairieties no restauracijas pacelsanas 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.
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LietoSanas rokasgramata

GenTek™ TiBase”

“ar galigas protezésanas skravi

x  PuléSana
Kad cements ir sacietéjis, nonemiet cementa parpalikumu ar gumijas
pulésanas instrumentiem. PuléSanas laika piestipriniet TiBase/
restauraciju implanta analoga, lai nesabojatu savienojuma geometriju.

x  TiBase restauracijas izvietoSana/nonemsana
Izvietosana laboratorijas apstaklos
Izvietojot TiBase restauraciju uz analoga modeli, izmantojiet atbilstoso
skravi, lai piestiprinatu restauraciju pie analoga, un pievelciet ar
pirkstiem, izmantojot atbilstoso skravgriezi — skatiet 1. tabulu par
skravgrieza saderibu ar savienojumu.

Izvietosana kliniskos apstaklos

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 implants vai
abatmenta [imena savienojums.

3. Uzstadot, parliecinieties, vai implanta stiprinasanas virsma vai abat-
menta [imena savienojums ir tiri, tajos nav atliekvielu, kaulu vai mik-
sto audu atlikumu un vai tie ir sausi.

4. Piestipriniet TiBase restauraciju implanta vai abatmenta limena sa-
vienojuma, izmantojot atbilstoSu GenTek galigas protezésanas pro-
tézes skravi un Zimmer Biomet Dental skravgriezi. Skatiet zemak
esoso tabulu, lai uzzinatu galigas protezésanas skraves izvietosanas
griezes momenta ieteikumus un Zimmer Biomet skravgrieza savie-
tojamibu:

Piezime. Atskiriba no Certain® un External Hex
TiBase sistemam, TSV® un Eztetic® TiBase
pievelkosas sistémas péc galigas montazas veido
berzes savienojumu ar salagoto implantu, tapéc ir
nepiecieSams izmantot papildu instrumentus, lai
nonemtu abatmentu no implanta.

Galigas
protezésanas
skraves griezes
moments

Galigas
protezésanas
skraves
skravgriezis®

Savienojums

GenTek™ TiBase (implanta limena)

Certain® (Gold-Tite® skrave, PHDO2N, PHDO3N gals:

sessturveida skravgriezis) 2D RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® skrave, 32 Nem PSQDON, PSQD1N gals:
kvadratveida skravgriezis) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
® ™ , ,
TSV® /Trabecular Metal 30 Necm HX1.25D, HXL1.25
Extetic® 30 Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

GenTek™ TiBase (abatmenta limena)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

Konusveida 20 Nem HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N gals:
Zema profila 10Nem RASH3N, RASHEN
1. tabula

“Papildinformaciju skatiet Zfx GenTek™ produktu kataloga.

Versija: 4/06.2023.
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Spéka stasanas datums: 26.06.2023.
Aizstaj versiju: 3/01.2022.

x  Friction-Fit savienojumu nonemsana
Ja implanta lilmena TiBase (TSV® / Trabecular Metal™ un Eztetic®) restauracijai
ir nepiecieSams demontét no implanta péc skrdves atbrivosanas un
nonemsanas, izmantojot GemLock riku, var bat nepieciesams abatmenta
nonemsanas riks. Skatiet GenTek™ Friction-Fit abatmentu nonemsanas riku
IFU-4097, lai iegGtu noradijumus par abatmenta nonemsanas noteikumiem.

Nonemsanas instruments Saurai
platformai (NP — Eztetic)

Nonemsanas instruments standarta
platformai (SP — TSV/TM)

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 teko3a auksta krana Gdens.

2. 5minates 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 3 mindsu pirmsvakuuma tvaika sterilizacija 134°C (273,2°F)
temperatara, vismaz 4 impulsi.

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

3. darbiba: Zavésana

Péc sterilizacijas ir ieteicams 10 minates zavet izstradajumus maksimali 134°C
(273,2°F) temperatara. Izstradajumi ir gatavi lietosanai 5 mindtes péc zavésanas
proceddras pabeigsanas.

Piezime. levérojiet sterilizatora razotaja sniegtos iekrausanas
noradijumus.

Glabasana un lietosana
GenTek™ TiBase ir jaglaba istabas temperatara.

Kontrindikacijas
GenTek™ TiBase nav paredzéta restauracijam, kuram nepieciesams lenkis, kas ir
lielaks par 20° pret implanta asi, un stiena augstums ir mazaks par 4 mm.

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

GenTek™ TiBase”

“ar galigas protezésanas skravi

Bridinajumi

X

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

GenTek™ TiBase drikst izmantot tikai Zimmer Biomet zobu implantu
sistémam.

Melna limésanas skriive nav paredzéta lietosanai pacienta muté.
GenTek™ TiBase un protezésanas skrive ir mazas, tadé| ar tam ir
jarikojas piesardzigi, lai pacients tas nenoritu vai neieelpotu.
Protezésanas skraves griezes momenta, kas parsniedz ieteicamo
vértibu, izmanto$ana var sabojat GenTek™ TiBase, protezésanas skravi
un/vaiimplantu. ProtezéSanas skriives griezes momenta, kas ir zemaka
par ieteicamo vértibu, izmantosana var padarit valigu GenTek™ TiBase,
un/vai implantu.

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

Jebkuram laboratorijas darbam un GenTek™ TiBase pielaikosanai ir
jaizmanto laboratorijas skrave. leklauto protezésanas skravi drikst
izmantot tikai gatavas restauracijas pastavigai nostiprinasanai.
Abatmenta limena TiBases nav paredzétas vienas vienibas restauracijai.
Limésanas skrive nav paredzéta lietosanai, ja skraves kanals ir slips.

Versija: 4/06.2023.

Sagatavots: 23.06.2023.

Spéka stasanas datums: 26.06.2023.
Aizstaj versiju: 3/01.2022.

Simbolu skaidrojums

Izstradajums ir iepakots
nesterila veida

el

Informacija par razotaju:
Oficiala 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

UDI

Unikalais ierices identifikators

[13]

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

®

Neizmantot, ja iepakojums
ir bojats

®

Neizmantot divas reizes

S

leteicams ieklauto skravi
pievilkt ar rokam

MD

Medicinas ierice

QTY

Daudzums/iepakojuma
vienibas saturs

Informacija par razotaju
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Vacija

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

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

C€ 0123
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“inclusief de laatste prothetische schroef

Indicaties x

Beoogd gebruik/beoogd doel

De GenTek™ TiBase is samen met de uiteindelijke protheseschroef bedoeld

ter ondersteuning van verschroefde en gecementeerde enkelvoudige,
meervoudige en prothetische volboogrestauraties. Hij wordt gebruikt als ~ x
een interface tussen een tandheelkundig implantaat en een
opbouwrestauratie.

De lijmschroef is bedoeld voor gebruik in het laboratorium tijdens het — x
cementeerproces. De lijmschroef wordt gebruikt om het schroefkanaal af

te sluiten tegen het mogelijk binnenstromen van lijm terwijl de
prothetische restauratie op de TiBase wordt gelijmd, voorafgaand aan de
uiteindelijke plaatsing van de TiBase en de schroef in de mond.

Beschrijving van het apparaat

Elke GenTek™ TiBase bevat een recht schroefkanaal en wordt 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 prothetische GenTek™ TiBase-
schroef en lijmschroef zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. De GenTek™
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.

Het GenTek™-aanbod bestaat uit Tibases op implantaat- en opbouwniveau.

Implantaatniveau

De GenTek™ Tibases (implantaatniveau) bevatten een totale stifthoogte
van 4,7 mm met een horizontale snijgroef om een hoogteaanpassing
van 4,0 mm aan te geven. Bovendien zijn de GenTek™ Tibases compatibel
met Sirona en bevatten ze een anti-rotatie-inkeping die is ontworpen
om te voorkomen dat de restauratie gaat roteren.

Alle GenTek™ TiBases op implantaatniveau zijn verkrijgbaar met
originele verbindingen voor de volgende dentale implantaatsystemen

van Zimmer Biomet: Certain®, External Hex, TSV® / Trabecular Metal™  x
en Eztetic®.

Opbouwniveau
GenTek™ TiBases op opbouwniveau zijn beschikbaar voor de Zimmer
Biomet Dental laag-profiel- en toelopende-opbouwsystemen.

Raadpleeg voor specifieke compatibiliteit met tandheelkundige implantaten
de informatie op het afzonderlijke productetiket en de GenTek™-compo-
nentencatalogus. Alle GenTek™ TiBases zijn compatibel met het prothetisch
gereedschap van Zimmer Biomet Dental zoals beschreven in de GenTek™
Components Catalog - raadpleeg de componentencatalogus op de
Zfx-website.

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

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 ~ x
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 instructies van de materiaal-
leverancier.

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 gedeelte Reiniging en sterilisatie van deze
gebruiksinstructies. Spuit de GenTek™ TiBase af met lucht conform de
instructies van de cementleverancier.

GenTek™ Tibases (implantaatniveau)

De stift van de GenTek™ TiBases op implantaatniveau bevat een groef
die een stifthoogte van 4 mm aangeeft. Deze opbouwen mogen niet tot
onder deze groef worden teruggesneden. De maximale stifthoogte van
de GenTek™ TiBases op implantaatniveau bedraagt 4,75 mm en bevat
een snijgroef die een stifthoogte van 4 mm aangeeft. De opbouw kan op
de maximale stifthoogte van 4,75 mm worden gelaten of hij kan worden
afgesneden op de groef van 4,0 mm die het best bij het geval past, zodat
de kroon digitaal kan worden ontworpen op basis van het bijbehorende
bibliotheekbestand.

GenTek™ Tibases (opbouwniveau)
De GenTek™ TiBases op opbouwniveau bevatten geen referentiehoogte
via een groef en mogen daarom niet worden gesneden.

Cementering

Volg de cementeringsprocedures conform de instructies van de
cementleverancier. Om de restauratie op de GenTek™ TiBase te cementeren,
plaatst u de basis in een implantaatanaloog en zet u deze op zijn plaats vast
met de lijmschroef (vingervast). De lijmschroef moet tijdens het cementeren
op zijn plaats worden gehouden. Breng het cement op cirkelvormige wijze
aan op de bovenrand van het contactoppervlak van de GenTek™ TiBase en
op de interne geometrie van de restauratie. Draai de restauratie zachtjes
terwijl u hem over de GenTek™ TiBase duwt tot u weerstand voelt. Voor de
tibases op implantaat- en opbouwniveau is de rotatie tijdens de assemblage
van de restauratie niet van toepassing. Draai de restauratie totdat deze
vastklikt in de inkeping op de TiBase, en breng de restauratie vervolgens in
zijn definitieve positie.

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.

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.
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Gebruikershandleiding
GenTek™ TiBase®

“inclusief de laatste prothetische schroef

x  Plaatsen/verwijderen van de TiBase-restauratie
Plaatsing in een laboratoriumsituatie
Wanneer de TiBase-restauratie op het analoog in het model wordt
geplaatst, gebruik dan de corresponderende schroef om de restauratie
op het analoog te bevestigen en draai deze vingervast met behulp
van de bijbehorende schroevendraaier - raadpleeg tabel 1 voor de
compatibiliteit van de schroevendraaiers per aansluiting.

Plaatsing in een klinische situatie

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

2. Controleer of de geselecteerde TiBase dezelfde grootte heeft als het
implantaat of de verbinding op opbouwniveau.

3. Zorg ervoor dat het pasvlak van het implantaat of de opbouwver-
binding bij plaatsing schoon, vrij van resten, bot of zacht weefsel en
droog is.

4. Bevestig de Tibase-restauratie in de implantaat- of opbouwverbin-
ding met behulp van de juiste definitieve prothetische Gen-
Tek-schroef en Zimmer Biomet Dental-schroevendraaier. Raad-
pleeg de onderstaande tabel voor aanbevelingen voor het
aandraaimoment voor de uiteindelijke prothetische schroef en
voor compatibiliteit met de Zimmer Biomet Dental-schroevendraai-
er:

Opmerking: In tegenstelling tot de Certain® en
External Hex TiBase-systemen, vormen de TSV® en
Eztetic® TiBase-inbrengsystemen een frictieverbin-
ding met het bijpassende implantaat bij de eindas-
semblage, waardoor extra instrumentatie nodig is
om de opbouw uit het implantaat te verwijderen.

Schroevendraaier

Aandraaimoment

Verbinding definitieve voor definitieve
prothetische schroef prothetische schroef”
GenTek™ TiBase (implantaatniveau)
Certain® (Gold-Tite®-schroef, 20 Nem PHDO2N, PHDO3N tip:
zeskant (hex) -schroevendraaier), RASH3N, RASH8N
Buitenzeskant (Gold- .
] N PSQDON, PSQD1N tip:
®_
Tite®-schroef, v!erkante 32 Ncm RASQ3N, RASQSN
schroevendraaier)
HXGR1.25, HXLGR1.25,
° ™ ] 3
TSV®/Trabecular Metal 30 Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
E2stic SoRe HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (opbouwniveau)
HXGR1.25, HXLGR1.25,
Taps toelopend 20 Ncm HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N tip:
Laag profiel 10 Nem RASH3N, RASHEN
Tabel 1

“Voor meer informatie, zie de Zfx GenTek™-productcatalogus.

Versie: 4/06.2023
Samengesteld op: 23-06-2023
Ingangsdatum: 26-06-2023
Vervangt versie: 3/01.2022

x  Verwijderen van frictiepasverbindingen
Als de TiBase (TSV®/Trabecular Metal™ en Eztetic®) -restauratie op implantaat-
niveau moet worden gedemonteerd van het implantaat na het losmaken en
verwijderen van de schroef met behulp van een GemLock-gereedschap, kan
een hulpmiddel voor het verwijderen van de opbouw nodig zijn. Zie het
GenTek™-verwijderingsgereedschap voor een IFU-4097-frictiepasvormopbouw
voor instructies over het verwijderen van de opbouw.

o L 5 =

Verwijderingsgereedschap voor
smal platform (NP - Eztetic)

Verwijderingsgereedschap voor
standaard platform (SP - TSV/TM)

Reiniging en sterilisatie

De GenTek™-TiBase is niet-steriel. Voordat de GenTek™ TiBase/restauratie en
protheseschroef in het implantaat worden geplaatst, moet de GenTek™ TiBase-
assemblage eerst worden gereinigd en gesteriliseerd.

Stap 1: Handmatig reiniging

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

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

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

4. Spoel het gedurende 1 minuut grondig met gedemineraliseerd water.

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

X Methode 1:
Volledige cyclus pre-vacuiim-stoomsterilisatie bij een temperatuur van 134 °C
(273,2 °F) gedurende 3 minuten, minimaal 4 pulsen.

X Methode 2: (alternatief voor methode 1)
Volledige cyclus met zwaartekracht-stoomsterilisatie bij 134 °C (273,2 °F)
gedurende ten minste 3 minuten.

Stap 3: Drogen

Na de sterilisatiebehandeling wordt aanbevolen de producten te drogen bij een
temperatuur van maximaal 134 °C (273,2 °F) gedurende 10 minuten. De producten
zijn klaar voor gebruik 5 minuten na voltooiing van het droogproces.

Opmerking: Volg de laadinstructies van de fabrikant van de
sterilisator.

Opslag en behandeling
De GenTek™ TiBase moet bij kamertemperatuur worden bewaard.

Contra-indicaties

De GenTek™ TiBase is niet bedoeld voor restauraties die een hoek van meer dan
20° met de as van het implantaat vereisen en een stifthoogte van minder dan
4 mm.

Bekende bijwerkingen
Allergieén voor de legering of de inhoud van de legering kunnen in zeer
zeldzame gevallen voorkomen.
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Gebruikershandleiding
GenTek™ TiBase®

“inclusief de laatste prothetische schroef

A\

Waarschuwingen

X

De GenTek™ TiBase mag alleen worden gebruikt en gehanteerd door
tandheelkundige professionals die een erkende opleiding in de
tandheelkunde hebben gevolgd.

GenTek™ TiBase mag alleen worden gebruikt voor implantaatsystemen
van Zimmer Biomet Dental.

De zwarte lijmschroef is niet bedoeld om in de mond van de patiént te
worden gebruikt.

De GenTek™ TiBase en de protheseschroef zijn klein en moeten
daarom voorzichtig worden gehanteerd om inslikken of inademen
door de patiént te voorkomen.

Het gebruik van een hoger draaimoment voor de protheseschroef dan
de aanbevolen waarde kan leiden tot beschadiging van de GenTek™
TiBase, de protheseschroef en/of het implantaat. Het gebruik van een
lager aandraaimoment dan aanbevolen kan resulteren in het losraken
van de GenTek™ TiBase en/of de protheseschroef.

De schroevendraaier moet in goede staat verkeren. Een versleten
schroevendraaier kan leiden tot oververdraaiing van de hexalobe in
de schroefkop, waardoor de schroef niet volledig kan worden
vastgedraaid en/of niet kan worden verwijderd.

Voor al het laboratoriumwerk en elke pasbeurt van de GenTek™ TiBase
moet een laboratoriumschroef worden gebruikt. De bijgeleverde
protheseschroef mag alleen worden gebruikt om de afgewerkte
restauratie permanent vast te zetten.

TiBases op opbouwniveau zijn niet bedoeld voor restauraties met
enkele restauratie-eenheid.

De lijmschroef is niet bedoeld om te worden gebruikt wanneer het
schroefkanaal onder een hoek is geplaatst.

Versie: 4/06.2023
Samengesteld op: 23-06-2023
Ingangsdatum: 26-06-2023
Vervangt versie: 3/01.2022

Verklaring van de symbolen

Het product is niet-steriel verpakt

el

Fabrikantinformatie: Adres van de
faciliteit van de wettelijke fabrikant

(00

Aanbevolen aandraaimoment
voor de definitieve plaatsing van
de bijgeleverde schroef

LOT

PARTIJ-nummer, symbool gevolgd
door productiedatum van de partij

REF

Referentienummer, symbool gevolgd

door het artikelnummer van de fabrikant

UDI

Unieke apparaatidentificatiecode

[13]

Raadpleeg de gebruikershandleiding:

®

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

®

Niet tweemaal gebruiken

S

Aanbevolen wordt om
de bijgeleverde schroef
handvast aan te draaien

MD

Medisch hulpmiddel

QTY

Hoeveelheid/eenheid van de
inhoud van de verpakking

Document is beschikbaar voor download op Zfx-Homepage

Informatie over de fabrikant
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Duitsland

Incidentrapportage / klachten

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

A.u.b. versturen naar emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Instruksjonshandbok

GenTek™ TiBase”

Versjon: 4/06.2023
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Erstatter versjon: 3/01.2022
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“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, sammen med den endelige protetikkskruen, er tiltenkt for bruk av GenTek™ scanbodyer. Den tilpassede restaureringen ma konstrueres
a stotte skrue- og sementfikserte enkeltstrukturer, multistrukturer og ved hjelp av dental designprogramvare. TiBase-abutmentets geometri er
protetiske helbuerestaureringer. Den brukes som grensesnitt mellom et lagret i bibliotekfilen. Kravene til minimal veggtykkelse mé kontrolleres i
dentalimplantat og en abutment-restaurering. samsvar med anbefalingene fra materialets leverander.
Limskruen er tiltenkt for laboratoriebruk under sementeringsprosessen.  x  Frese en tilpasset restaurering
Limskruen brukes til & blokkere skruekanalen mot mulig innflyt av lim Den tilpassede restaureringen ma fremstilles med freseutstyr som passer til
mens den protetiske restaureringen limes til TiBase for endelig plassering restaureringens designede geometri og materiale.
av TiBase og skrue i munnen.
x  Etterbehandle den tilpassede restaureringen
Beskrivelse av enheten Folg etterbehandlingstrinnene i samsvar med instruksjonene som er utgitt
Hver GenTek™ TiBase inneholder en rett skruekanal og er pakket med av materialets leverander.
den endelige protetikkskruen og en svart limskrue. Den endelige
protetikkskruen for hvert system er ogsa tilgjengelig som en enkeltvis ~ x  Klargjere den tilpassede restaureringen for sementering
pakket komponent. GenTek™ TiBase, protetikkskrue og limskrue er kun til Les materialleveranderens bruksanvisning for korrekt sementeringsprosess
engangsbruk. GenTek™ TiBase og protetikkskrue leveres ikke-steril og skal nar den tilpassede restaureringen er klar for sementering.
rengjeres og steriliseres for plassering i pasientens munn.
x  Klargjgre GenTek™ TiBase for sementering
GenTek™-portefglijen bestar av TiBase bade pa implantatniva og pé For restaureringen (krone eller rammeverk) sementeres til abutmentet ma
abutmentniva. limoverflaten pé& TiBase rengjeres grundig, slik det forklares i kapittelet
Rengjering og sterilisering i denne bruksanvisningen. Blas GenTek™ TiBase
Implantatniva i samsvar med instruksjonene fra sementens leverander.
GenTek™ TiBase (implantatniva) inneholder en total stanghgyde pa
4,7 mm med et horisontalt kuttespor som viser en hgydejustering pa GenTek™ TiBase (implantatniva)
4,0 mm. | tillegg er GenTek™ TiBase Sirona-kompatible og inneholder Stangen pa GenTek™ TiBase pa implantatniva inneholder et spor som
en anti-rotasjonsknapp som er utformet til a forhindre at viser en stanghgyde pa 4 mm. Disse abutmentene bar ikke kuttes kortere
restaureringen roterer. enn til dette sporet. Maksimal stanghoyde pa GenTek™ TiBase pa
implantatnivad er 475mm og inneholder et kuttespor som viser en
Alle GenTek™ TiBase pa implantatniva er tilgjengelige med originale stanghgyde pd 4mm. Abutmentet kan forbli pa sin maksimale
forbindelser for felgende implantatsystemer fra Zimmer Biomet stanghgyde pa 4,75mm, eller det kan kuttes ved sporet pa 4,0mm i
Dental: Certain®, ekstern sekskant, TSV®/ Trabecular Metal™ og Eztetic®. forhold til hva som passer best i hvert tilfelle, slik at kronen kan utformes
digitalt fra den tilsvarende biblioteksfilen.
Abutmentniva
GenTek™ TiBase pa abutmentniva er tilgjengelige for lavprofil- og GenTek™ TiBase (abutmentniva)
koniske abutmentsystemer fra Zimmer Biomet Dental. GenTek™ TiBase pa abutmentniva inneholder ikke en referansehgyde via
et spor og skal derfor ikke kuttes.
Les informasjonen pa den enkelte produktetiketten og komponentkatalogen
fra GenTek™ for spesifikk dental implantatkompatibilitet. GenTek™ TiBase =~ x  Sementering
er kompatibel med protetiske systemer fra Zimmer Biomet Dental, som Folg sementeringsprosedyren i samsvar med instruksjonene fra sementens
forklart i komponentkatalogen fra GenTek™. Komponentkatalogen finner leverander. Sett basen inn i et implantatanalog, og fikser det pa plass med
du pa nettstedet til Zfx. limskruen (fingerstrammet) for @ sementere restaureringen til GenTek™
TiBase. Limskruen ber sitte pa plass gjennom hele sementeringsprosessen.
Materialer Pafor sementen i sirkler opp til gverste kant pa kontaktoverflaten pa GenTek™
GenTek™ TiBase er fremstilt av biokompatibel titanlegering i klasse 5 ELI TiBase og pa restaureringens interne geometri. Roter restaureringen forsiktig
(TiAI6V4 ELI). mens du skyver den over GenTek™ TiBase, til du feler motstand. For TiBase pa
implantat- og abutmentniva gjelder ikke rotasjon av restaureringen. Snu
restaureringen til den klikker pa plass i motstykket pa TiBase, og fortsett sa a
sette restaureringen inn pa sin finale posisjon.
Merk: Unnga a lofte restaureringen etter at den endelige
posisjonen er nadd, for dette kan ha negative konsekvenser for
bondingen. Den tilpassede restaureringen ma passe til GenTek™
TiBase uten apninger og hulrom. Eventuelle sementrester skal
flernes straks. Restaureringen ma holdes i posisjon mens
sementen flernes.
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Instruksjonshandbok

GenTek™ TiBase”

“inkludert endelig protetikkskrue

x  Polering
Nér sementen er pa plass fiernes overfladig sement med gummipole-
ringsinstrumenter. Under polering fikseres TiBase/restaurering i et
implantatanalog for a forhindre at forbindelsesgeometrien skades.

x  Plassere/fjerne TiBase-restaurering
Plassere i laboratoriesetting
Nar TiBase-restaureringen plasseres pa analoget i modellen: Bruk
tilsvarende skrue til a fiksere restaureringen til analoget, og finger-
stram den med tilsvarende skrutrekker — se tabell 1 for skrutrekker-
kompatibilitet etter forbindelse.

Plassere i klinisk setting

1. Fjern eventuelt provisorisk abutment, dekkskrue, helingsabutment
eller liknende fra implantatet som TiBase skal plasseres pa.

2. Kontroller at valgte TiBase er av samme storrelse som implantat-
eller abutmentnivaet.

3. Pase at implantat- eller abutmentnivaets forbindelse til seteoverfla-
ten er ren, fri for rester, ben eller blgtvev, og er tarr under montering.

4. Fikser TiBase-restaureringen til implantat- eller abutmentnivaets
forbindelse med passende GenTek endelig protetikkskrue og skru-
trekker fra Zimmer Biomet Dental. Se tabellen nedenfor for anbefal-
te plasseringsmomenter for den endelige protetikkskruen og for
kompatibilitet for skrutrekkeren fra Zimmer Biomet:

Merk: I motsetning til systemene Certain® og TiBase
med ekstern sekskant danner TSV® og Eztetic®
TiBase en friksjonstilpasning med parende implantat
etter endelig montering, som krever ekstra instru-
mentering for a flerne abutmentet fra implantatet.

Moment for endelig

Skrutrekker for endelig

REiAIE e protetikkskrue protetikkskrue®
GenTek™ TiBase (implantatniva)
Certain® (Gold-Tite®-skrue, 50Nem PHDO2N, PHDO3N spiss:
sekskantskruedrev) RASH3N, RASH8N
Ekstern sekskant (Gold-Tite®- 32Nem PSQDON, PSQD1N spiss:
skrue, firkantskruedrev) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
® ™ , ,
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
) HXGR1.25, HXLGR1.25
° , ,
B S0 HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (abutmentniva)
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
Sonisk AN HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N spiss:
Lxptl loben RASH3N, RASHSN
Tabell 1

‘For mer informasjon, les produktkatalogen til Zfx GenTek™.

Versjon: 4/06.2023
Sammenstilt den: 23.06.2023
Effektiv dato: 26.06.2023
Erstatter versjon: 3/01.2022

X Fjerne friksjonstilpassede forbindelser
Hvis TiBase (TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®) restaureringen pa implan-
tatniva skulle kreve demontering fra implantatet ved at skruen lgsnes og
flernes med et GemLock-instrument, kan det veaere ngdvendig a bruke et in-
strument for fierning av abutment. Se GenTek™ friksjonstilpasset instrument
for fierning av abutment IFU-4097 for instruksjoner om fjerning av abutment.

Uttrekksinstrument for standard
plattform (SP - TSV/TM)

Uttrekksinstrument for smal
plattform (NP - Eztetic)

Rengjgring 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 rengjering

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 fiernet.

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.

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 terkeprosessen er fullfort.

Merk: Falg instruksjonene angaende lasting gitt av sterilisatorens
produsent.

Lagring og handtering
GenTek™ TiBase bor oppbevares ved romtemperatur.

Kontraindikasjoner
GenTek™ TiBase er ikke tiltenkt for restaureringer som krever en vinkel pa mer
enn 20° til implantatets akse og en stangheyde p& under 4mm.

Kjente bivirkninger
Allergiske reaksjoner pa legeringen eller legeringens tilsetningsstoffer kan
opptre meget sjeldent.
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Instruksjonshandbok

GenTek™ TiBase”

“inkludert endelig protetikkskrue

A\

Advarsler

x  GenTek™ TiBase skal kun brukes og handteres av profesjonelle
tannleger som har godkjent opplaering innen tannteknikk.

x  GenTek™ TiBase méd kun brukes pa implantatsystemer fra Zimmer
Biomet Dental.

x  Den svarte limskruen er ikke tiltenkt for bruk i pasientens munn.

x  GenTek™ TiBase og protetikkskruene er sma. Derfor ma de handteres
med forsiktighet for @ unnga at de svelges eller innandes av pasienten.

x  Bruk av et moment pd protetikkskruen som ligger over anbefalt verdi
kan fere til skader pad GenTek™ TiBase, protetikkskrue og/eller
implantat. Bruk av momentverdier som ligger under anbefalte verdier
kan fore til at GenTek™ TiBase og/ eller protetikkskruen lgsner.

% 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 for alt laboratorie- og prevearbeid
av GenTek™ TiBase. Den inkluderte protetikkskruen skal kun brukes til
a fiksere den endelige restaureringen permanent.

x TiBase pa abutmentniva er ikke tiltenkt for restaureringer til
engangsbruk.

x  Limskruen er ikke tiltenkt for a bli brukt nar skruekanalen er vinklet.

Versjon: 4/06.2023
Sammenstilt den: 23.06.2023
Effektiv dato: 26.06.2023
Erstatter versjon: 3/01.2022

Symbolforklaringer

Produktet er pakket
ikke-sterilt

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

[13]

Les i bruksanvisningen:

®

Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet

®

Skal ikke gjenbrukes

S

Anbefaling om & fiksere den
inkluderte skruen fast for hand

MD

Medisinsk utstyr

QTY

Mengde/Enhet for
pakkens innhold

Dokumentet er tilgjengelig for nedlasting pa Zfx sin hjemmeside

Informasjon om produsent
Zfx GmbH

‘ Kopernikusstral3e 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

TiBase GenTek™

Wersja: 4/06.2023
Data opracowania: 23.06.2023
Data obowiazywania: 26.06.2023

) 5 : Zastepuje wersje: 3/01.2022
wraz ze Srubg do protezy ostatecznej
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Wskazania
X

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem/ przeznaczenie

TiBase GenTek™ wraz ze $ruba do protezy ostatecznej jest przeznaczony do

podparcia $rubowo osadzonych, cementowych uzupetnien protetycznych

pojedynczych, wielokrotnych i petnotukowych. Jest stosowany jako

interfejs pomiedzy implantem dentystycznym a odbudowa na taczniku.

Sruba klejowa jest przeznaczona do zastosowania laboratoryjnego
podczas procesu cementowania. Sruba klejowa jest stosowana do  x
blokowania kanatu sruby przed potencjalnym naptywem kleju podczas
klejenia uzupetnienia protetycznego do TiBase przed ostatecznym
umieszczeniem TiBase i Sruby w jamie ustnej.

Opis produktu

Kazdy TiBase GenTek™ jest zapakowany wraz ze $ruba do protezy
ostatecznej oraz czarng $rubg klejowa. Sruba do protezy ostatecznej
przeznaczona dla kazdego systemu jest réwniez dostepna jako oddzielnie X
zapakowany element. TiBase GenTek™, sruba protetyczna i Sruba klejowa

sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. TiBase GenTek™ i
Sruba protetyczna sg dostarczane w stanie niesterylnym i nalezy je
wyczysci¢ i wysterylizowac przed umieszczeniem w jamie ustnej pacjenta.

Oferta GenTek™ obejmuje bazy na poziomie implantu i facznika.

Poziom implantu

Catkowita wysokos¢ konstrukcji TiBase GenTek™ (na poziomie
implantu) wynosi 47mm, a poziome rowki tnace umozliwiaja
regulacje wysokosci na poziomie 4,0 mm. Dodatkowo TiBase GenTek™
sg kompatybilne z produktami firmy Sirona i zawieraja wyciecia
zapobiegajace obracaniu sig uzupetnienia.

TiBase GenTek™ na poziomie implantu sa dostepne z oryginalnymi
potaczeniami dla nastepujacych systeméw implantéw Zimmer Biomet
Dental: Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™, oraz Eztetic®.

Poziom tacznika
TiBase GenTek™ na poziomie facznika sg dostepne dla systeméw
facznikéw niskoprofilowych i stozkowych Zimmer Biomet Dental.

Informacje dotyczace kompatybilnosci z konkretnymi implantami
stomatologicznymi znajdujg sie na etykiecie danego produktu oraz w X
katalogu elementéw GenTek™. Wszystkie TiBase GenTek™ sg kompatybilne

z narzedziami protetycznymi Zimmer Biomet Dental wymienionymi w
katalogu elementéow GenTek™ - katalog elementéw jest dostepny na
stronie internetowej firmy Zfx.

Materiaty
Systemy TiBase GenTek™ sa wykonane z biokompatybilnego stopu tytanu
klasy 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Procedura

Projektowanie uzupetnienia niestandardowego

TiBase GenTek™ mozna opracowywac w sposéb cyfrowy lub tradycyjny przy
uzyciu skaneréw GenTek™. Uzupetnienie niestandardowe nalezy wykonac
przy uzyciu oprogramowania do projektowania stomatologicznego.
Geometria tacznika TiBase jest podana w pliku biblioteki. Minimalna grubos¢
Scianki powinna by¢ kontrolowana zgodnie z zaleceniami dostawcy
materiatu.

Frezowanie uzupetnienia niestandardowego
Uzupetnienie niestandardowe nalezy wykona¢ przy uzyciu frezarek
odpowiednich dla zaprojektowanej geometrii i materiatu uzupetnienia.

Konicowa obrébka uzupetnienia niestandardowego
Wykona¢ czynnosci zwigzane z obrébka koncowa zgodnie z instrukcjami
przygotowanymi przez dostawce materiatu.

Przygotowanie uzupetnienia niestandardowego do cementowania

Gdy uzupetnienie niestandardowe jest gotowe do zacementowania, nalezy
zapoznac sie z instrukcja dostawcy materiatu w celu uzyskania informacji na
temat prawidtowego procesu cementowania.

Przygotowanie bazy TiBase GenTek™ do cementowania

Przed cementowaniem uzupetnienia (korony lub szkieletu) na faczniku
doktadnie oczysci¢ powierzchnie klejaca TiBase zgodnie z opisem w
rozdziale , Czyszczenie i sterylizacja” w niniejszej instrukgji. Przedmuchac
baze TiBase GenTek™ zgodnie z instrukcjami dostawcy cementu.

Tibase GenTek™ (na poziomie implantu)

TiBase GenTek™ na poziomie implantu zawiera rowek okreslajacy
wysokos¢ konstrukeji 4 mm. £acznikow tych nie nalezy przycinaé ponizej
tego rowka. Maksymalna wysokos¢ TiBase GenTek™ na poziomie
implantu wynosi 4,75 mm i zawiera rowek do ciecia okreslajacy wysokos¢
konstrukcji 4 mm. tacznik mozna pozostawi¢ na maksymalnej wysokosci
475mm lub przycig¢ do 4,0 mm, tak aby mozna bylo cyfrowo
zaprojektowac korone w oparciu o odpowiedni plik biblioteki.

Tibase GenTek™ (na poziomie tacznika)
TiBase GenTek™ na poziomie tacznika nie zawierajg wysokosci
referencyjnej w postaci rowka i z tego wzgledu nie nalezy ich przycinac.

Cementowanie
Przestrzega¢ procedur cementowania zgodnie z instrukcjami dostawcy
cementu. Do cementowania uzupetnienia na bazie TiBase GenTek™
wprowadzi¢ baze do analogu implantu i zamocowa¢ jg na miejscu za
pomoca $ruby klejowej (dokreci¢ recznie). Sruba klejowa powinna pozostac¢
na swoim miejscu podczas catego procesu cementowania. Natozy¢ cement
okreznymi ruchami na goérng krawedz powierzchni kontaktowej TiBase
GenTek™ oraz na wewnetrzng geometrie uzupetnienia. Delikatnie obracac
uzupetnienie podczas jego przesuwania po TiBase GenTek™ az do
wyczuwalnego oporu. W przypadku baz na poziomie implantu i facznika
rotacji nie stosuje sie podczas mocowania uzupetnienia. Obrdcic¢
uzupetnienie do momentu, az zatrzasnie sie w rowku na TiBase, a nastepnie
umiesci¢ uzupetnienie w ostatecznej pozycji.

Uwaga: Unika¢ podnoszenia uzupetnienia po osiagnieciu
A ostatecznej pozycji, gdyz moze to naruszy¢ integralnos¢

potaczenia. Uzupetnienie niestandardowe musi by¢ dopasowane
do bazy TiBase GenTek™ bez szczelin i pustych przestrzeni.
Natychmiast usung¢ wszelkie $lady cementu. Podczas usuwania
cementu utrzymywac uzupetnienie we wtasciwym potfozeniu.
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Instrukcja stosowania

TiBase GenTek™

‘wraz ze $rubg do protezy ostatecznej

x  Polerowanie
Po zwiazaniu cementu usuna¢ jego nadmiar za pomocg gumowych
akcesoriow do polerowania. Podczas polerowania zamocowac
TiBase/uzupetnienie w analogu implantu w celu unikniecia
uszkodzenia geometrii potaczenia.

x  Zaktadanie/zdejmowanie uzupetnienia TiBase
Zaktadanie w warunkach laboratoryjnych
Podczas umieszczania uzupetnienia TiBase na analogu w modelu uzy¢
odpowiedniej $ruby do mocowania uzupetnienia na analogu i
dokreci¢ ja recznie pomoca odpowiedniego wkretaka - wykaz
wkretakéw do potaczer jest podany w tabeli 1.

Zaktadanie w warunkach laboratoryjnych

1. Usunac¢ zaczep tymczasowy, zaslepke zamykajaca, tacznik gojacy
lub podobne elementy z implantu, na ktérym ma by¢ umieszczona
TiBase.

2. Sprawdzi¢, czy dobrana TiBase ma ten sam rozmiar co implant lub
potaczenie na poziomie tacznika.

3. Upewnic sie, ze podczas procesu mocowania powierzchnia osadze-
nia implantu lub potaczenia na poziomie facznika jest czysta, wolna
od resztek, kosci lub tkanki miekkiej oraz sucha.

4. Przymocowac uzupetnienie Tibase do implantu lub potaczenia na
poziomie facznika za pomoca odpowiedniej Sruby do protezy osta-
tecznej GenTek i wkretaka Zimmer Biomet Dental. Zapoznac sie z
ponizsza tabelg zawierajgca momenty obrotowego zalecane dla
Sruby do protezy ostatecznej GenTek i wkretaka Zimmer Biomet:

Uwaga: W przeciwienstwie do systemow TiBase
Certain® i External Hex systemy mocujace TSV® i
Eztetic® TiBase tworza polaczenie wciskowe ze
wspotpracujacym implantem podczas montazu
koncowego, co wymaga uzycia dodatkowego
instrumentarium w celu usuniecia lacznika z
implantu.

Moment obrotowy
dla sruby do protezy
ostatecznej

Wkretak do Sruby
do protezy ostatecznej*

Polaczenie

TiBase GenTek™ (na poziomie implantu)

Certain® (Sruba Gold-Tite®, Koncéwka PHDO2N, PHDO3N:

gniazdo torx) 20Re RASH3N, RASHBN
External Hex (Sruba Gold-Tite®, 32Nem Konicowka PSQDON, PSQD1TN:
gniazdo kwadratowe) RASQ3N, RASQ8N

o - HXGR1.25, HXLGR1.25,
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
Eztetic® 30Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

TiBase GenTek™ (na poziomie tacznika)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

2oRe HX1.25D, HXL1.25

Stozkowy

Konicéwka PHDO2N, PHDO3N:

Lo RASH3N, RASHSN

Niskoprofilowy

Tabela 1
‘Wiecej informacji w katalogu produktéw Zfx GenTek™.

Wersja: 4/06.2023

Data opracowania: 23.06.2023
Data obowiazywania: 26.06.2023
Zastepuje wersje: 3/01.2022

x  Usuwanie potaczenia wciskowego
Jesli TiBase uzupetnienia na poziomie facznika (TSV®/Trabecular Metal™ i
Eztetic®) wymaga demontazu z implantu po poluzowaniu i usunieciu $ruby
za pomoca nharzedzia GemLock, konieczne moze sie okaza¢ uzycie narzedzia
do usuwania tacznikéw. Instrukcje dotyczace usuwania tacznikéw mozna
znalez¢ w GenTek™ Friction-Fit Abutment Removal Tool IFU-4097.

Narzedzie usuwajace do waskiej
platformy (NP - Eztetic)

Narzedzie usuwajace do standardo-
wej platformy (SP -TSV/TM)

Czyszczenie i sterylizacja

Baza TiBase GenTek™ jest niesterylna. Przed umieszczeniem bazy TiBase
GenTek™/uzupetnienia i $ruby protetycznej w implancie, system TiBase GenTek™
nalezy najpierw wyczysci¢ i wysterylizowac.

Krok 1: Czyszczenie reczne

1. Optukac¢ instrumenty pod biezacg zimng woda z kranu przez czas 2 minut.

2. Recznie umy¢ instrumenty w kapieli z woda demineralizowana przez 5 minut.
Usuna¢ zanieczyszczenia za pomocy migkkiej szczoteczki. Zagftebienia
przeptuka¢ za pomoca strzykawki. Czynno$¢ powtarza¢ do momentu
usuniecia wszystkich zanieczyszczen.

3. Wyczyscic¢ instrument w kapieli ultradZzwiekowej, stosujac tagodny alkaliczny
Srodek czyszczacy (1,5%) przy czestotliwosci co najmniej 40 kHz przez okres
20 minut.

4. Doktadnie przeptukaé¢ woda demineralizowana przez 1 minute.

Krok 2: Sterylizacja
Zaleca sie stosowanie jednej z ponizszych metod sterylizacji:

X Metoda1:
Petny cykl sterylizacji parg wodng za pomocg prézni wstepnej w
temperaturze 134 °C (273,2 °F) przez 3 minuty, minimum 4 impulsy.

X  Metoda 2: (alternatywie do metody 1)
Petny cykl sterylizacji para wodng przez site grawitacji w temperaturze 134 °C
(273,2 °F) przez minimum 3 minuty.

Krok 3: Suszenie

Po sterylizacji zaleca sig suszenie produktéw w temperaturze maksymalnie 134 °C
(273,2 °F) przez 10 minut. Produkty sa gotowe do uzycia po 5 minutach od
zakonczenia procesu suszenia.

Uwaga: Przestrzegac instrukcji fadowania dostarczonych przez
producenta sterylizatora.

Przechowywanie i stosowanie
TiBase GenTek™ nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.

Przeciwwskazania

Baza TiBase GenTek™ nie jest przeznaczona do uzupetnienn wymagajacych kata
wiekszego niz 20° w stosunku do osi implantu i wysokosci konstrukcji mniejszej
niz4 mm.

Znane dziatania niepozadane
Bardzo rzadko moga wystapic¢ uczulenia na stop lub jego sktadniki.
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Instrukcja stosowania

TiBase GenTek™

‘wraz ze $rubg do protezy ostatecznej

A\

Ostrzezenia

x TiBase GenTek™ wolno uzywac i stosowac wytacznie specjalistom
stomatologom, ktérzy odbyli zatwierdzone szkolenie z zakresu
stomatologii.

x  TiBase GenTek™ mozna stosowa¢ wylgcznie do systeméw implantéow
Zimmer Biomet Dental.

x  Czarna $ruba klejowa nie jest przeznaczona do stosowania w jamie
ustnej pacjenta.

x  TiBase GenTek™ i Sruby protetyczne sa mate i dlatego nalezy obchodzic¢
sie z nimi ostroznie, aby unikna¢ potkniecia lub wciagniecia do drég
oddechowych przez pacjenta.

x Uzycie momentu obrotowego $ruby protetycznej wyzszego niz
zalecany moze spowodowac uszkodzenie TiBase GenTek™, s$ruby
protetycznej i/lub implantu. Uzycie momentu obrotowego nizszego
niz zalecany moze spowodowac poluzowanie bazy TiBase GenTek™
i/lub sruby protetycznej.

x  Wkretak musi by¢ w dobrym stanie. Zuzyty wkretak moze prowadzic¢
do zniszczenia gniazda szesciokatnego w gtowce Sruby, w efekcie
sruba nie zostanie w petni dokrecona i/lub nie bedzie mozna jej
usunad.

x  Podczas wszelkich prac laboratoryjnych i przymiarek TiBase GenTek™
nalezy uzywac $ruby laboratoryjnej. Dotaczonej sruby protetycznej
mozna uzy¢ wylacznie do ostatecznego osadzenia gotowego
uzupetnienia.

x  Bazy TiBase na poziomie tacznika nie sa przeznaczone do uzupetnien
pojedynczych.

x  Sruba klejowa nie jest przeznaczona do stosowania przy kanale sruby
pod katem.

Wersja: 4/06.2023

Data opracowania: 23.06.2023
Data obowiazywania: 26.06.2023
Zastepuje wersje: 3/01.2022

Objasnienie symboli

Produkt jest zapakowany
w opakowanie 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

4]

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

®

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

®

Nie uzywac dwa razy

S

Zalecane reczne dokrecanie
dotaczonej sruby

MD

Wyréb medyczny

QTY

llo$¢/ zawartos¢ opakowania

Informacje o producencie
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Niemcy

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

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

C€ 0123
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Instrucdes de uso
Base de titanio GenTek™"

“incluindo parafuso protético final

Indicacgoes x

Finalidade /Uso pretendido
A base de titanio GenTek™ é usada, juntamente com o parafuso protético

final, como base para restauragdes protéticas unitdrias, multiplas e x

completas, aparafusadas e cimentadas. E utilizada como uma interface
entre o implante dentério e o pilar da restauracao.

O parafuso de enceramento foi concebido para aplicagdo no laboratério  x

durante o processo de cimentagdo e é usado antes da colocagéo final da
base de titanio e do aparafusamento na boca.

Descricao do dispositivo

Cada base de titanio GenTek™ contém um canal de parafuso reto e é  x

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
titdnio GenTek™, o parafuso protético e o parafuso de colagem destinamse
exclusivamente ao uso Unico. A base de titanio GenTek™ e o parafuso pro-
tético sdo fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos e esterilizados
antes da colocagao na boca do paciente.

A gama de produtos GenTek™ é composta por bases de titanio de nivel de
implante e bases de titanio de nivel de pilar.

Nivel de implante

As bases de titanio GenTek™ (nivel de implante) contém uma altura
total do pilar de 47mm com uma ranhura de corte horizontal para
indicar um ajuste de altura de 4,0mm. Além disso, as bases de titanio
GenTek™ sdo compativeis com Sirona e contém um entalhe antir-
rotacdo concebido para impedir a rotagao da restauragao.

Todas as bases de titanio de nivel de implante GenTek™ encontram-se
disponiveis com conexdes genuinas para os seguintes sistemas de
implante Zimmer Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV®/
Trabecular Metal™ e Eztetic®.

Nivel de pilar
Bases de titdnio GenTek™ ao nivel do pilar estao disponiveis para o
Zimmer Biomet Dental de baixo perfil e sistemas de pilar conico.

Para compatibilidade especifica de implantes dentarios, consulte por favor
a informacdo na etiqueta individual do produto e o catdlogo de
componentes GenTek™. Todas as bases de titanio GenTek™ sdo compativeis
com as ferramentas protéticas Zimmer Biomet Dental como delineado no
Catélogo de Componentes GenTek™ - consulte, por favor, o catdlogo de
componentes localizado na pagina de internet da Zfx.

Materiais
Os parafusos e bases de titanio GenTek™ sao feitos a partir de uma
liga de titdnio biocompativel de grau 5, “ELI" (TiAl6V4 ELI).

Procedimento

x  Concecdo de uma restauracdo personalizada
A base de titanio GenTek™ pode ser processada por um fluxo de
trabalho tradicional ou digital através dos scan bodies GenTek™.

A restauracdo personalizada tem de ser concebida através de um X

software de design de solucdes dentarias. A geometria do pilar de
base de titanio esta contida no arquivo da biblioteca de documentacéo.
A espessura minima da parede deve ser controlada de acordo com as
recomendacdes dos fornecedores do material.

Versao: 4/06.2023
Compilado em: 23.06.2023
Data de vigéncia: 26.06.2023
Substitui a versdo: 3/01.2022

Fresagem de uma restauracao personalizada
A restauragao personalizada tem de ser fabricada com equipamento de
fresagem adequado para a geometria criada e materiais da restauragao.

Pés-processamento da restauragao personalizada
Siga os passos de pds-processamento em conformidade com as instrugdes
indicadas pelo fornecedor do material.

Preparacdo da restauracdo personalizada para cimentacdo

Assim que a restauragdo personalizada estiver pronta para a cimentacao,
consulte as instrugdes de utilizagdo do fornecedor do material para assegurar
um processo de cimentagao adequado.

Preparagao da base de titdnio GenTek™ para cimentacdo

Antes de cimentar a restauracao (coroa ou infraestrutura) no pilar, a area de
colagem da base de titanio tem de ser bem lavada, de acordo com a seccao
Limpeza e Esterilizacdo destas instru¢oes de uso. Irradie a base de titanio
GenTek™ de acordo com as instrugdes do fornecedor do cimento.

GenTek™ Tibases (Nivel de implante)

No pé da base de titanio GenTek™ a nivel do implante existe uma
ranhura que indica a altura do pé de 4mm. Nao corte abaixo da ranhura.
As bases de titanio de nivel de implante GenTek™ tém altura maxima de
pilar de 4,75mm e contém uma ranhura de corte que indica uma altura
de pilar de 4mm. O pilar pode ser deixado com a sua altura maxima de
4,75 mm ou pode ser cortado a altura da ranhura de 4,00 mm, conforme
o caso, de forma que a coroa possa ser desenhada digitalmente a partir
do ficheiro da biblioteca correspondente.

GenTek™ Tibases (Nivel de pilar)
As bases de titdnio GenTek™ ao nivel do pilar ndo tém qualquer altura de
referéncia definida por uma ranhura, pelo que ndo devem ser encurtadas.

x  Cimentacao

Siga os procedimentos de cimentacao em conformidade com as instrugdes
indicadas pelo fornecedor do cimento. De modo a cimentar a restauracao a
base de titadnio GenTek™, insira a base num analogo de implante e fixe-a bem
com o parafuso de enceramento (aperte com os dedos). O parafuso de
enceramento deve ser mantido no devido lugar durante todo o processo de
cimentagao. Aplique o cimento em movimentos circulares na extremidade
da superficie de contacto da base de titanio GenTek™ e na geometria interna
da restauracdo. Enquanto coloca a restauracdo sobre a base de titanio
GenTek™, rode-a cuidadosamente até sentir uma resisténcia e a restauracdo
encaixar no entalhe da base de titanio. Para as bases de titanio de nivel de
implante e de pilar, a rotacdo durante a montagem da restauracao néo se
aplica. Transforme a restauracao até que ela se encaixe na caracteristica de
entalhe no TiBase, e depois proceda para trazer a restauracdo para a sua
posicéo final.

Nota: Evite elevar a restauracdo apds a sua posicao final ter sido
alcangada, uma vez que pode comprometer a integridade da
ligagao. A restauracdo personalizada tem de encaixar perfeita-
mente na base de titdnio GenTek™, sem quaisquer espacos e
lacunas. Devem ser removidos de imediato quaisquer vestigios
de cimento. A restauracao tem de ser mantida na mesma posicdao
durante a remogao do cimento.

Polimento

Apos a secagem do cimento, remova o material em excesso com ferramentas

de polimento de borracha. Durante o polimento, fixe a restauracéo/base de

titanio num anélogo de implante para evitar danos na geometria de conexao.
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Instrucdes de uso
Base de titanio GenTek™"

“incluindo parafuso protético final

x  Colocagdo/remocéo da restauracdo de base de titanio
Colocacao num ambiente de laboratério
Ao colocar a restauragdo de base de titanio no andlogo no modelo,
usar o parafuso correspondente para fixar a restauragdo no analogo e,
com a chave correspondente, apertar a um torque equivalente ao
aperto com a méo - verificar na Tabela 1a compatibilidade entre chave
e conexao.

Colocagao em ambiente clinico

1. Remova qualquer pilar provisério, parafuso de fecho, pilar de
cicatrizagdo ou componente semelhante do implante ao qual a
base de titanio sera colocada.

2. Assegure que a base de titanio selecionada tem o mesmo
tamanho do implante ou da conexao ao nivel do implante.

3. Aquando da colocagdo, assegure que a superficie de
assentamento do implante ou da conexdo ao nivel do implante
esta limpa, seca e livre de detritos, 0ssos ou tecidos moles.

4. Afixar a restauracao de base de titanio no implante ou conexao ao
nivel do pilar utilizando o parafuso protético final GenTek™
apropriado e a chave Zimmer Biomet Dental. Consultar a tabela
abaixo para recomendagdes de torque de colocagao para o
parafuso protético final e para compatibilidade da chave Zimmer
Biomet:

Nota: ao contrario dos sistemas de base de titanio
Certain e External Hex, os sistemas de engate de
base de titanio TSV e Eztetic formam um encaixe
por friccdo com o implante correspondente na
montagem final, exigindo a utilizagdo de instrumen-
tacao adicional para remover o pilar do implante.

Valor de torque do

Chave de torque do

Connection parafusﬁon;;llrotetlco parafuso protético final’
GenTek™ TiBase (Nivel de implante)
Certain® (Gold-Tite® Screw, S0Nem PHDO2N, PHDO3N Tip:
hex drive) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® Screw, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
square drive) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25
® ™ 2 3
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
) HXGR1.25, HXLGR1.25,
° 2 .
B S0 HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (Nivel de pilar)
HXGR1.25, HXLGR1.25,
VTP AN HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tip:
Low Profile 10Ncm RASH3N, RASHSN
Table 1

“Para mais informacoes, consultar o Catélogo de Produtos Zfx GenTek™.
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Data de vigéncia: 26.06.2023
Substitui a versdo: 3/01.2022

X Remocao de conexdes Friction-Fit
Caso a restauragao da base de titanio em nivel de implante (TSV®/Trabecular
Metal™ e Eztetic®) exija a desmontagem do implante ao soltar e remover o
parafuso utilizando uma ferramenta GemLock, podera ser necessaria uma
ferramenta de remocao de pilar. Consultar a documentacao da ferramenta
de remocao de pilar Friction-Fit IFU-4097 da GenTek™ para instru¢des de
remocéo de pilares.

o L 5 =

Ferramenta de remocao para
plataforma standard (SP - TSV/TM)

Ferramenta de remogao para
plataforma estreita (NP — Eztetic)

Limpeza e esterilizacao

A base de titanio GenTek™ nao é fornecida esterilizada. Antes da colocagao da
restauragao/base de titanio e do parafuso protético GenTek™ no implante, estes
tém de ser limpos e esterilizados.

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 esterilizacdo:

X Método 1:
Esterilizagdo de ciclo completo a vapor com pré-vacuo a uma temperatura
de 134°C (273,2°F) durante 3 minutos, minimo de 4 pulsos.

X Método 2: (alternativa ao método 1)
Esterilizagdo de ciclo completo a vapor por gravidade a 134°C (273,2°F)
durante 3 minutos no minimo.

Passo 3: Secagem

Apds tratamento de esterilizagdo, recomenda-se secar os produtos a uma
temperatura maxima de 134 °C (273,2 °F) durante 10 minutos. Os produtos estdo
prontos para serem usados 5 minutos ap6s a conclusao do processo de secagem.

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

Armazenamento e manuseio
As bases de titanio GenTek™ devem ser armazenadas a temperatura ambiente.

Contraindicagdes

A base de titanio GenTek™ ndo se destina a ser utilizada em restauragdes que
exijam um angulo superior a 20° face ao eixo do implante e que tenham um pilar
de altura inferior a 4 mm.

Efeitos secundarios conhecidos
Muito raramente podem ocorrer alergias a liga ou aos componentes da liga.
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Instrucdes de uso
Base de titanio GenTek™"

“incluindo parafuso protético final

Avisos
X A base de titanio GenTek™ s6 pode ser utilizada e manuseada por

profissionais dentdrios que tenham formacao certificada em
odontologia.

As bases de titanio GenTek™ s6 podem ser utilizadas com os sistemas
de implantes da Zimmer Biomet Dental.

O parafuso de enceramento preto nao se destina a ser utilizado na
boca do paciente.

A base de titanio e o parafuso protético GenTek™ sdo pequenos e, por
conseguinte, tém de ser manuseados com cuidado de modo a evitar a
ingestao ou inalacdo pelo paciente.

A aplicacao no parafuso protético de um valor de torque superior ao
recomendado pode resultar em danos a base de titanio GenTek™, ao
parafuso protético e/ou ao implante. A utilizacao de valores de torque
inferiores aos recomendados podem resultar no desencaixe/
desaparafusamento da base de titanio e/ou do parafuso protético
GenTek™.

A chave a ser utilizada tem de estar em boas condi¢des. Uma chave
que apresente desgaste pode levar a sobrerrotacdo do hexagono na
cabeca do parafuso, o que, por sua vez, podera resultar num parafuso
nao totalmente apertado e/ou que nao se consiga remover.

Para qualquer trabalho laboratorial e Try-in da base de titanio
GenTek™ tem de ser utilizado um parafuso laboratorial. O parafuso
protético incluido sé pode ser utilizado para fixar permanentemente a
restauragao final.

As bases de titanio ao nivel do pilar ndo sdao adequadas para
restauragdes unitdrias.

O parafuso de colagem néao se destina a ser utilizado quando o canal
do parafuso é angulado.

Versao: 4/06.2023
Compilado em: 23.06.2023
Data de vigéncia: 26.06.2023
Substitui a versdo: 3/01.2022

Explicacdo dos simbolos

Nao esterilizado

el

Informagdo do fabricante, endereco
da instalacao legal dos fabricantes

(00

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

LOT

Numero LOT, simbolo seguido
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 se a embalagem
estiver danificada

)

N&o usar duas vezes

S

Recomendado fixar o
parafuso Try-In apertado
amao

MD

Dispositivo médico

QTY

Quantidade/Unidade de
contetido da embalagem

[13]

Consultar instrugées
de utilizacéo
www.zfx-dental.com

Consultar instrugoes de utilizacdo para fazer coincidir parafusos hexalobular e
pilares de base de titanio de canal de parafuso angulado

Informacao sobre o fabricante
Zfx GmbH

‘ Kopernikusstrale 15
85221 Dachau

Alemanha

Reportar incidentes /reclamagées

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

Por favor, enviar para emeacomplaints@ZimVie.com
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Manual de instructiuni
Baza din titan GenTek™

“inclusiv surubul protetic final

Indicatii

Utilizarea prevazuta/Scopul prevazut

Baza din titan GenTek™ impreund cu surubul protetic final trebuie sa
sustind surubul si restaurdrile protetice, fixate cu ciment, de tip single-unit,
multi-unit si de arcada completa. Se utilizeaza ca interfata intre un implant
dentar si o restaurare cu bont.

Surubul de lipire este destinat uzului de laborator in timpul procesului de

Versiune: 4/06.2023
Compilata la: 23.06.2023

Data intrarii in vigoare: 26.06.2023

Inlocuieste versiunea: 3/01.2022

Procedura

X

Proiectarea restaurarii particularizate

Baza din titan GenTek™ poate fi procesat printr-un flux de lucru digital sau
traditional, utilizand corpuri de scanare GenTek™. Restaurarea particularizata
trebuie proiectatd cu un software de proiectare dentard. Geometria bontului
cu baza din titan este continuta in fisierul biblioteca. Cerintele privind
grosimea minima a peretelui trebuie verificate conform recomandarilor
furnizorului materialului.

cimentare. Surubul de lipire este utilizat pentru blocarea canalului de x  Frezarea unei restaurdri particularizate
surub contra fluxului potential de adeziv in timpul lipirii restaurarii Restaurarea particularizata trebuie fabricatd cu echipament de frezare
protetice de baza din titan, inainte de plasarea finalad a bazei din titan si a adecvat pentru geometria proiectata si materialul de reconstructie.
surubului in cavitatea bucald.
X Postprocesarea restaurarii particularizate
Descrierea dispozitivului Urmati pasii de postprocesare in conformitate cu instructiunile emise de
Fiecare baza din titan GenTek™ contine un canal de surub drept si este furnizorul materialului.
ambalata cu surubul protetic final si cu un surub de lipire negru. Surubul
protetic final pentru fiecare sistem este disponibil si sub forma de x  Pregatirea pentru cimentare a restauradrii particularizate
componenta ambalata separat. Baza din titan GenTek™, surubul protetic si Odata ce restaurarea particularizatd este pregdtita pentru cimentare,
surubul de lipire sunt de unica folosintd. Baza din titan GenTek™ si surubul consultati instructiunile de utilizare de la furnizorul materialului pentru
protetic sunt furnizate in stare nesterild si trebuie curdtate si sterilizate procesul corect de cimentare.
fnainte de plasarea in cavitatea bucala a pacientului.
X  Pregatirea bazei din titan GenTek™ pentru cimentare
Portofoliul GenTek™ consta din baze din titan la nivel de implant si la nivel Tnainte de cimentarea restaurarii (coroana sau schelet) pe bont, suprafata de
de bont. contact a bazei din titan trebuie curatatd temeinic, conform descrierii din
sectiunea Curatarea si sterilizarea a prezentelor instructiuni de utilizare.
La nivel de implant Sablati baza din titan GenTek™ in conformitate cu instructiunile emise de
Bazele din titan GenTek™ (la nivel de implant) contin un pivot cu furnizorul cimentului.
ndltimea totald de 4,7 mm cu o canelura orizontald pentru indicarea
unui reglaj al indltimii de 4,0 mm. In plus, bazele din titan GenTek™ Baze din titan GenTek™ (la nivel de implant)
sunt compatibile Sirona si contin o crestaturd antirotire pentru Pivotul bazelor din titan la nivel de implant GenTek™ contine o canelura
prevenirea rotirii restaurdrii. care indicd o indltime a pivotului de 4 mm. Aceste bonturi nu trebuie
taiate sub aceastd canelurd. Indltimea maximéa a pivotului bazelor din
Toate bazele din titan GenTek™ la nivel de implant sunt disponibile cu titan la nivel de implant GenTek™ este de 4,75 mm si pivotul contine o
conexiuni originale pentru urmatoarele sisteme de implant Zimmer canelura care indica o inaltime a pivotului de 4 mm. Bontul poate fi lasat
Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ si la indltimea maxima a pivotului de 4,75 mm sau poate fi tdiat la canelura
Eztetic®. de 4,0 mm, dupa caz, astfel incat coroana sa poata fi proiectata digital
din fisierul bibliotecd corespunzator.
La nivel de bont
Bazele de titan GenTek™ la nivel de bont sunt disponibile pentru Baze din titan GenTek™ (la nivel de bont)
sisteme de bont cu profil redus si conice de la Zimmer Biomet Dental. Bazele din titan la nivel de bont GenTek™ nu contin o indltime de
referinta marcatd de o canelura si, prin urmare, nu trebuie tdiate.
Pentru compatibilitatea specificd a implantului dentar, consultati
informatiile de pe eticheta produsului respectiv si catalogul de  x Cimentarea
componente GenTek™. Toate bazele din titan GenTek™ sunt compatibile cu Urmati procedurile de cimentare in conformitate cu instructiunile emise de
instrumentele protetice Zimmer Biomet Dental, asa cum este prezentat in furnizorul cimentului. Pentru a cimenta restaurarea pe baza din titan
catalogul de componente GenTek™ - va rugam sd consultati catalogul de GenTek™, introduceti baza intr-un analog de implant si fixati-o cu surubul de
componente de pe site-ul web Zfx. lipire (manual). Surubul de lipire trebuie mentinut in pozitie pe parcursul
procesului de cimentare. Aplicati circular cimentul pe marginea superioara a
Materiale suprafetei de contact a bazei din titan GenTek™ si pe geometria internd a
Bazele din titan GenTek™ sunt fabricate din aliaj biocompatibil de titan din restaurarii. Rotiti usor restaurarea pe mdsura ce o apdsati pe baza din titan
clasa 5 ELI (TiAl6V4 ELI). GenTek™ pana cand se intampina rezistenta. Pentru bazele din titan la nivel
de implant si de bont, nu se aplica rotirea in timpul asambldrii restaurarii.
Rotiti restaurarea pana cand se fixeaza in crestatura de pe baza din titan, apoi
aduceti restaurarea in pozitia finala.
Nota: Evitati ridicarea restaurdrii 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
indepartate imediat toate resturile de ciment. Restaurarea
trebuie mentinuta in pozitie in timpul indepartarii cimentului.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germania A COMPANY OF
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Manual de instructiuni
Baza din titan GenTek™

“inclusiv surubul protetic final

x  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.

x  Plasarea/Scoaterea restaurarii cu baza din titan
Plasarea in mediu de laborator
La plasarea restaurarii cu baza din titan pe analogul din model, utilizati
surubul corespunzator pentru a fixa restaurarea pe analog si strangeti
manual utilizdnd surubelnita corespunzédtoare - consultati Tabelul 1
pentru compatibilitatea intre surubelnite si conexiuni.

Pozitionarea in mediu clinic

1. Indepartati orice bont provizoriu, surub de acoperire, bont de vin-
decare sau altele similare de pe implantul pe care urmeaza sa se
monteze baza din titan.

2. Verificati dacé baza din titan selectata are aceeasi marime cu im-
plantul sau conexiunea la nivel de bont.

3. Lamontare, asigurati-va ca suprafata de contact a implantului sau a
conexiunii la nivel de bont este curata si uscatd si ca nu contine re-
sturi, os sau tesut moale.

4. Fixati restaurarea cu baza din titan in conexiunea la nivel de implant
sau de bont utilizand surubul protetic final GenTek si surubelnita
Zimmer Biomet Dental corespunzatoare. Consultati tabelul de mai
jos pentru recomandari privind cuplul de plasare pentru surubul
protetic final si pentru compatibilitatea surubelnitelor Zimmer Bio-
met:

Nota: Spre deosebire de sistemele cu baza din titan
Certain® si External Hex, sistemele de cuplare cu
baza din titan TSV® si Eztetic® formeaza o fixare prin
frecare cu implantul corespunzator la asamblarea
finald, ceea ce necesita utilizarea de instrumentar
suplimentar pentru scoaterea bontului din implant.

Cuplu surub

Surubelnita pentru

Conexiune surub protetic final’

protetic final

Baza din titan GenTek™ (la nivel de implant)

Certain® (surub Gold-Tite®, TR [PV

surubelnita hexagonald) A0
RASH3N RASHSNA
External Hex (surub Gold-Tite®, e PSQDON, PSQD1N Varf:
surubelnita patrata) RASQ3N, RASQSN
HXGR1.25, HXLGR1.25
° ™ , 8
TSV®/Trabecular Metal 30 Ncm HX1.25D, HXL1.25
Eztetic® 30 Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

Baza din titan GenTek™ (la nivel de bont)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

Conica 20 Ncm HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Varf:
Profil redus 10 Ncm RASH3N, RASH8N
Tabelul 1

“Pentru informatii suplimentare, consultati Catalogul de produse Zfx GenTek™.

Versiune: 4/06.2023

Compilata la: 23.06.2023

Data intrarii in vigoare: 26.06.2023
Inlocuieste versiunea: 3/01.2022

X Scoaterea conexiunilor cu fixare prin frecare
Daca restaurarea cu baza din titan la nivel de implant (TSV® / Trabecular
Metal™ si Eztetic®) necesitd dezasamblare de pe implant la slabirea si
scoaterea surubului cu un instrument GemLock, poate fi necesar un
instrument pentru scoaterea bontului. Consultati instructiunile de utilizare
IFU-4097 pentru instrumentul de scoatere a bontului cu fixare prin frecare
GenTek™ pentru instructiuni privind scoaterea bontului.

Instrument de indepdrtare pentru
platforma standard (SP - TSV/TM)

o L 5 =

Instrument de indepartare pentru
platforma ingustd (NP — Eztetic)

Curatare si sterilizare

Baza din titan GenTek™ este nesterild. Tnainte de plasarea bazei din titan GenTek™/
restaurdrii si surubului protetic in implant, este necesara curdtarea si sterilizarea
prealabila a ansamblului bazei din titan GenTek™.

Pasul 1: Curatare manuala

1. Clatiti instrumentele sub apa rece de la robinet timp de 2 minute.

2. Spalati manual instrumentele intr-o baie cu apa demineralizata timp de
5 minute. Indepértati reziduurile cu o perie moale. Cavititile trebuie clatite
cu o seringd. Acest pas se va repeta pana cand sunt indepartate toate
reziduurile.

3. Curétati instrumentul intr-o baie cu ultrasunete folosind un detergent usor
alcalin (1,5%) la o frecventa de cel putin 40 kHz timp de 20 de minute.

4. Clatiti bine cu apa demineralizata timp de 1 minut.

Pasul 2: Sterilizare
Se recomanda utilizarea uneia din urmatoarele metode de sterilizare:

X Metoda 1
Sterilizare cu ciclu complet cu abur in vacuum preliminar la o temperatura de
134 °C (273,2 °F) timp de minim 3 minute, 4 impulsuri.

X Metoda 2: (alternativa la metoda 1)
Sterilizare cu ciclu complet cu abur cu deplasare gravitationald la o
temperatura de 134 °C (273,2 °F) timp de minim 3 minute.

Pasul 3: Uscare

Dupa tratamentul de sterilizare, se recomanda uscarea produselor la o
temperatura de maximum 134 °C (273,2 °F) timp de 10 minute. Produsele sunt gata
de utilizare la 5 minute dupa finalizarea procesului de uscare.

Nota: Urmati instructiunile de incarcare emise de producatorul
sterilizatorului.

Manevrare si depozitare
Baza din titan GenTek™ trebuie depozitata la temperatura camerei.

Contraindicatii
Baza din titan GenTek™ nu este destinatd restaurarilor care necesita un unghi mai
mare de 20° fata de axa implantului si o inaltime a pivotului mai mica de 4 mm.

Reactii adverse cunoscute
Pot aparea rar alergii la aliaj sau compusi ai aliajului.
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Manual de instructiuni
Baza din titan GenTek™

“inclusiv surubul protetic final

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 utilizarii in cavitatea bucald a
pacientului.

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 cuplu al surubului protetic mai mare decat valoarea
recomandata poate duce la deteriorarea bazei din titan GenTek™, a
surubului protetic si/sau a implantului. Utilizarea la valori ale cuplului
sub cele recomandate poate cauza slébirea bazei din titan GenTek™ si/
sau a surubului protetic.

Surubelnita trebuie sd fie in stare bund. O surubelnitd 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. Surubul protetic inclus trebuie
utilizat doar pentru fixarea permanenta a restauratiei finisate.

Bazele din titan la nivel de bont nu sunt destinate restaurarilor de tip
single-unit.

Surubul de lipire nu este destinat utilizarii cand canalul de surub este
angular.

Versiune: 4/06.2023
Compilata la: 23.06.2023

Data intrarii in vigoare: 26.06.2023
Inlocuieste versiunea: 3/01.2022

Explicarea simbolurilor

Produsul este ambalat in
stare nesterilizata

el

Informatii despre producator: Adresa
sediului social al producétorului

(00

Cuplul recomandat de aplicat
pentru montarea finald a surubului
inclus

LOT

Numar LOT, simbol urmat de data
de fabricatie a lotului

REF

Numar de referinta, simbol urmat de
numadrul de articol al producatorului

UDI

Identificatorul unic al dispozitivului

[13]

Consultati instructiunile de utilizare:

®

A nu se folosi daca
ambalajul este deteriorat

&9

A nu se reutiliza

@)

Se recomanda strangerea
manuala a surubului inclus

MD

Dispozitiv medical

QTY

Cantitate/ continutul unitatii
de ambalare

Documentul este disponibil pe website-ul Zfx

Informatii despre producator
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Germania

Raportarea incidentelor/reclamatii

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

Va rugam sa trimiteti la emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Navod na pouzitie
Titanova baza GenTek™

“vratane finalnej protetickej skrutky

Indikacie

Urcené pouzitie / Urceny tcel

Titdnova baza GenTek™ je spolu s findlnou protetickou skrutkou ur¢ena na
podporu priskrutkovania cementom pripevnenych samostatnych alebo
viacnasobnych jednotiek aj celkovych zubnych nahrad. Pouziva sa ako
rozhranie medzi zubnym implantatom a nahradou tvorenou abutmentom.

Skrutka na lepenie je urend na laboratérne pouzitie pocas procesu

cementovania. Skrutka na lepenie sa pouziva na zablokovanie skrutkového X

kandlika pred potencidlnym vtekanim lepidla pocas lepenia zubnej
nahrady k titanovej baze pred findlnym umiestnenim titdnovej bazy
a skrutky do Ust.

Popis zariadenia
Kazdda titdnova baza GenTek™ obsahuje rovny skrutkovy kandlik a je
zabalena s findlnou protetickou skrutkou a ciernou skrutkou na lepenie.

K dispozicii je tiez findlna proteticka skrutka pre kazdy systém vo forme X

samostatne zabaleného komponentu. Titdnova béza GenTek™, protetickd
skrutka a skrutka na lepenie su ur¢ené len na jedno pouzitie. Titanova baza
GenTek™ a proteticka skrutka si dodavané v nesterilnom stave a pred ich
vlozenim do Ust pacienta musia byt ocistené a sterilizované.

Portfélio GenTek™ zahfnia titdnové bazy na urovni implantatu a na Urovni
abutmentu.

Uroven implantatu

Titdnové bazy GenTek™ (na Urovni implantatu) maju celkovu vysku
¢apu 47mm s vodorovnou rezacou drazkou na indikaciu nastavenia
vysky 4,0mm. Okrem toho su titdnové bédzy GenTek™ kompatibilné
s vyrobkami Sirona a ich stcastou je zarez proti otacaniu, ktory brani
otacaniu zubnej nahrady.

Vsetky titdnové bazy GenTek™ su k dispozicii s origindlnymi spojmi
nasledovnych systémov zubnych implantdtov Zimmer Biomet:
Certain®, s vonkaj$im Sesthranom, TSV® / Trabecular Metal™ a Eztetic®.

Uroven abutmentu

Titdnové bdzy GenTek™ na urovni abutmentu su k dispozicii pre
systémy Zimmer Biomet s nizkym dentélnym profilom a s kuzelovym
abutmentom.

implantatom

Pre zaistenie kompatibility so $pecifickym zubnym

vychadzajte, prosim, z informécie, uvedenej na Stitku konkrétneho X

vyrobku a v katalégu komponentov GenTek™. Vietky titdnové bazy
GenTek™ su kompatibilné s protetickymi dentdlnymi nastrojmi Zimmer
Biomet, uvedenymi v katalégu komponentov GenTek™ - vychddzajte,
prosim, z katalégu komponentov, publikovanom na internetovej stranke
firmy Zfx.

Materialy
Titdnové bazy GenTek™ su vyrobené z biokompatibilnej titdnovej zliatiny
triedy 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Verzia: 4/06.2023
Vytvorené dna: 23.06.2023
Datum ucinnosti: 26.06.2023
Nahradza verziu: 3/01.2022

Postup
X

Navrh prisposobenej ndhrady

Titdnova 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 uvedend v subore kniznice.
Poziadavky na minimalnu hridbku steny by mali byt kontrolované v sulade
s poziadavkami dodavatela materialu.

Frézovanie prisposobenej nahrady
Prispdsobena nahrada musi byt vyrobena s frézovacim zariadenim, vhodnym
pre navrhnutl geometriu a material nahrady.

Nasledné spracovanie prisposobenej ndhrady
Postupujte podla krokov nasledného spracovania v sulade s pokynmi,
vydanymi dodévatelom materidlu.

Priprava prisposobenej nahrady na cementovanie

Ked' je prispésobenad nahrada pripravenda 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 titdnovej bazy, ur¢eny na lepenie,
dokladne ocisteny podla pokynov na pouzitie, ktoré si uvedené v casti
Cistenie a sterilizacia tohto ndvodu na pouzitie. Titinovu bazu GenTek™
opieskujte v sulade s pokynmi, vydanymi dodévatelom cementu.

Titdnové bazy GenTek™ (na Urovni implantatu)

Cap titdnovej bazy GenTek™ na Grovni implantatu obsahuje drazku, ktora
oznacuje vysku ¢apu 4mm. Tieto abutmenty nesmu byt odrezané pod
touto drazkou. Maximélna vyska titdnovych bdz GenTek™ na urovni
implantatu je 4,75 mm a obsahuje rezaciu drazku, ktora oznacuje vysku
¢apu 4mm. Abutment méze byt ponechany s maximalnou vyskou
4,75mm, alebo moze byt odrezany na urovni drazky vo vyske 4,0 mm,
v zavislosti na tom, ¢o je v danom pripade najvhodnejsie, aby korunka
mohla byt digitdlne navrhnuté z prislusného stboru kniznice.

Titdnové bazy GenTek™ (na Urovni abutmentu)
Titdnové béazy GenTek™ na drovni abutmentu nemaju oznacenu
referenénu vysku drazkou a preto nemozu byt rezané.

Cementovanie

Pri cementovani postupujte v stlade s pokynmi, vydanymi dodavatelom
cementu. Kvoli pricementovaniu néhrady k titdnovej baze GenTek™, vlozte
bazu do analégu implantdtu a pripevnite ju skrutkou na lepenie
(dotiahnutou prstami). Skrutka na lepenie musi byt pridrzana na mieste po
celt dobu procesu cementovania. Aplikujte cement kruhovym spésobom na
horny okraj sty¢ného povrchu titdnovej bazy GenTek™ a na vnutornu
geometriu nahrady. Ked pritlacate ndhradu na titdnovi bazu GenTek™,
jemne nou otacajte, az kym neucitite odpor. V pripade titdnovych baz na
urovni implantadtu a na drovni abutmentu neaplikujte otacanie pocas
montaze nahrady. Otacajte nahradou, az kym nedéjde k jej zapadnutiu do
zarezu na titdnovej baze, a potom pokracujte v premiestiiovani ndhrady do
jej finélnej polohy.

Poznamka: Zabrante zdvihnutiu nahrady po dosiahnuti finalnej
polohy, pretoze by to mohlo narusit integritu vazby.
Prispdsobend ndhrada musi tesne priliehat k titénovej baze
GenTek™ bez medzier a dutin. Akékolvek stopy cementu musia
byt okamzite odstranené. Nahrada musi byt pri odstrafiovani
cementu podrzand v urcenej polohe.
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Navod na pouzitie
Titanova baza GenTek™

“vratane finalnej protetickej skrutky

x  Ledtenie
Po stuhnuti cementu odstrante prebyto¢ny cement pomocou
gumovych lestiacich ndstrojov. Pri leteni pripevnite ststavu titdnova
baza / ndhrada do analégu implantéatu, aby sa zabranilo poskodeniu
geometrie spojenia.

x  Umiestnenie/odstranenie nahrady s titdnovou béazou
Umiestnenie pri nastaveni v laboratoériu
Pri umiestneni nahrady s titdnovou bazou na analég v modeli pouzite
prislusnd skrutku na pripevnenie ndhrady k analégu a utiahnutie
prstami pomocou vhodného skrutkovaca - ohladom kompatibility so
spojom vychadzajte z tabulky 1.

Umiestnenie pri klinickom nastaveni

1. Odstrante akykolvek provizérny abutment, kryciu skrutku, vhojova-
ci valec alebo podobné komponenty z implantatu, na ktory ma byt
umiestnena titdnova béza.

2. Uistite sa, Ze zvolena titdnové baza ma rovnaku velkost ako implan-
tat alebo abutment - vyrovnavaci spoj.

3. Pri montézi sa uistite, Ze dosadacia plocha implantatu alebo spoj
abutment - vyrovndvaci spoj je Cista, zbavena zvyskov, kosti, alebo
makkych tkaniv, a Ze je sucha.

4. Pripevnite ndhradu s titdnovou bazou do spoja na Urovni implanta-
tu alebo na urovni abutmentu s pouzitim finalnej protetickej skrut-
ky GenTek a dentdlneho skrutkovaca Zimmer Biomet. Ohladom
odporucani, tykajucich s utahovacieho momentu pre umiestnenie
findlnej protetickej skrutky a ohladom kompatibility so skrutkova-
¢om Zimmer Biomet vychadzajte z nizsie uvedenej tabulky:

Poznamka: Na rozdiel od systémov Certain®
atitanovych baz s vonkajs$im 3Sesthranom,
zasuvacie systémy TSV® a titdnové bazy Eztetic®
vytvaraju trecie uloZenie so zlicovanym
implantatom v ramci findlneho montazneho celku,
¢o si vyzaduje pouzitie pridavnych nastrojov na
odstranenie abutmentu z implantatu.

e oyacinom=ng Skrutkovaé pre finalnu

proteticku skrutku®

findlnej protetickej
skrutky

Titanova baza GenTek™ (na Urovni implantatu)

Certain® (skrutka Gold-Tite®, PHDO2N, PHDO3N Tip:

20Ncm

vnutorny Stvorhran) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® Screw, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
vnutorny stvorhran) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25
° ™ , 3
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
Eztetic® 30Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

Titanova baza GenTek™ (na trovni abutmentu)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

Tapered 20Necm HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tip:
Low Profile oL RASH3N, RASHSN
Tabulka 1

“Ohladom podrobnejsich informécii vychadzajte z katalogu vyrobkov Zfx GenTek™.

Verzia: 4/06.2023
Vytvorené dna: 23.06.2023
Datum ucinnosti: 26.06.2023
Nahradza verziu: 3/01.2022

Odstranenie spojov s usadenim na principe trenia

Ak si ndhrada s titanovou bazou na trovni implantatu (TSV® / Trabecular Metal™ a
Eztetic®) bude vyzadovat demontdz z implantdtu po povoleni a odstraneni
skrutky pomocou nastroja GemLock, bude moZno potrebny nastroj na
odstranenie abutmentu. Ohladne pokynov na odstrdnenie abutmentu
vychadzajte z ndvodu (IFU-4097) k néstroju na odstranenie abutmentu s trecim
ulozenim GenTek™.

T ALLEALA004
Nastroj pre demontaz, urceny pre Néstroj pre demontdz, urceny pre
uzku platformu (NP - Eztetic) standardnu platformu (SP - TSV/TM)

Cistenie a sterilizacia

Titdnova baza GenTek™ nie je sterilna. Pred umiestnenim sustavy titanova baza
GenTek™ / nahrada a protetickej skrutky do implantatu, musi byt montazny celok
titdnovej bazy GenTek™ najprv vycisteny a sterilizovany.

Krok 1: Manualne cistenie

1. Oplachnite nastroje pod studenou tectcou vodou z vodovodu po dobu
2 minut.

2. Nastroje umyvajte ru¢ne v kupeli s demineralizovanou vodou po dobu
5 minut. Odstrarte necistoty méakkou kefkou. Dutiny je potrebné vyplachnut
injekénou striekackou. Tento krok je potrebné opakovat az do odstranenia
vietkych necistot.

3. Vydistite nastroj v ultrazvukovom kupeli s pouzitim stredne alkalického
cistica (1,5%) pri frekvencii najmenej 40 kHz pocas doby 20 minut.

4. Dokladne oplachujte demineralizovanou vodou 1 minutu.

Krok 2: Sterilizacia
Odporuca sa pouzit jednu z nasledovnych metdd sterilizacie:

X Metoda1:
Uplny cyklus sterilizicie predvakuom s parou pri teplote 134°C (273,2°F)
minimalne po dobu 3 minut a so 4 impulzmi.

x  Metoda 2: (alternativna k metode 1)
Uplny cyklus gravita¢nej parnej sterilizicie pri teplote 134°C (273,2°F) po
dobu minimélne 3 minut.

Krok 3: Schnutie

Po osetreni sterilizaciou sa odporuca vysusit vyrobky pri teplote maximalne 134°C
(273,2°F) po dobu 10 minut. Vyrobky su pripravené na pouzitie po uplynuti
5 minut od dokoncenia procesu schnutia.

Poznamka: Dodrziavajte pokyny na nakladanie sterilizatora,
vydané jeho vyrobcom.

Skladovanie a manipulacia
Titdnovu bazu GenTek™ sa odporuca skladovat pri izbovej teplote.

Kontraindikacie
Titdnova baza GenTek™ nie je urcena pre nahrady, ktoré vyzaduju uhol vacsi ako
20° voci osi implantétu a vysku kolika mensiu ako 4 mm.

Zname vedlajsie tucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut alergie na zliatinu ako taku,
alebo na jej zlozky.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Nemecko

A COMPANY OF

Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10 63 Z V
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘ ‘ | 4 Im Ie



4083SK REV. 041/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer a logo Zimmer st obchodné znacky spolo¢nosti Zimmer Inc. alebo jej pridruzenych subjektov, a Zfx a logo Zfx st obchodné znacky spoloénosti Zfx GmbH, Nemecko. Vietky ostatné obchodné znacky st vlastnictvom prisludnych vlastnikov.

Navod na pouzitie
Titanova baza GenTek™

“vratane finalnej protetickej skrutky

A\

Varovania

X

Titdnovu bazu GenTek™ mozu pouzivat a manipulovat nou vyhradne
zubni odbornici, ktori maju overené osvedcenie o zaskoleni v zubnom
lekarstve.

Titdnova baza GenTek™ méze byt pouzivana len v systémoch zubnych
implantatov Zimmer Biomet.

Cierna skrutka na lepenie nie je ur¢ena na pouzitie v Ustach pacienta.
Titdnova baza GenTek™ a proteticka skrutka s malé a preto sa s nimi
musi manipulovat opatrne, aby sa zabrénilo ich prehltnutiu alebo
vdychnutiu pacientom.

Pouzitie vacsieho utahovacieho momentu na protetickd skrutku ako
je odporucany, moéze viest k poskodeniu titdnovej bazy GenTek™,
protetickej skrutky a/alebo implantdtu. Pouzitie ~mensieho
utahovacieho momentu ako je odporucané, moéze 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 pre akukolvek skisobnu skrutku
titdnovej bazy GenTek™ musi byt pouzitd laboratérna skrutka.
Zahrnutd protetickd skrutka moze byt pouzitd len pre trvalé
pripevnenie dokoncenej nahrady.

Titdnové bdzy na Urovni abutmentu nie su urcené pre nahrady so
samostatnou jednotkou.

Skrutka na lepenie nie je vhodna na pouzitie v pripade, ak je skrutkovy
kandlik zahnuty.

Verzia: 4/06.2023
Vytvorené dna: 23.06.2023
Datum ucinnosti: 26.06.2023
Nahradza verziu: 3/01.2022

Vysvetlenie symbolov

Vyrobok nie je zabaleny sterilne

el

V pripade poskodenia
balenia vyrobok nepouzivajte

(00

Odporucany utahovaci moment
pre aplikaciu pri findlnom umiestneni
zahrnutej skrutky

LOT

Cislo 3arze; po symbole
nasleduje datum vyroby 3arze

REF

Referencné ¢islo, po symbole
nasleduje ¢islo polozky vyrobcu

UDI

Unikétna identifikacia poméocky

[13]

Vychéadzajte z ndvodu na pouZzitie:
Dokument je k dispozicii na stiahnutie na internetovej stranke firmy Zfx

®

V pripade poskodenia balenia
vyrobok nepouzivajte

®

Urcené pre jednorazové pouzitie

S

Odporuca sa ruéné utahovanie
skrutky, ktord je sucastou

MD

Zdravotnicka pomocka

QTY

Mnozstvo / jednotka
obsahu balenia

Informacia o vyrobcovi
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Nemecko

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

Hldsenie nehdd / Staznosti
Zasielajte ich, prosim, na adresu emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Navodila za uporabo

GenTek™ TiBase”

Razli¢ica: 4/06.2023
Sestavljeno dne: 23.06.2023
Zacetek veljavnosti: 26.06.2023

5 . . Nadomesca razlic¢ico: 3/01.2022
vklju¢no s konénim proteti¢nim vijakom

Indikacije
X

Predvidena uporaba/predvideni namen

GenTek™ TiBase je skupaj s kon¢nim proteticnim vijakom namenjen

podpori proteti¢nih obnov, ki se pritrdijo z vijaki ali cementom, v eno- ali

vecdelni izvedbi ali v izvedbi za celoten zobni lok. Uporablja se kot vmesnik

med zobnim vsadkom in obnovo na abutmentu.

Lepilni vijak je namenjen laboratorijski uporabi med postopkom
cementiranja. Lepilni vijak se uporablja za blokado vija¢cnega kanala pred X
morebitnim dotokom lepila med lepljenjem proteti¢ne obnove na TiBase,
pred dokon¢no vstavitvijo TiBase in vijatenjem v usta.

Opis pripomocka X
Vsak kos GenTek™ TiBase vsebuje ravni vija¢ni kanal in sta mu v embalazi
prilozena konéni proteti¢ni vijak in ¢rni lepilni vijak. Kon¢ni proteticni vijak

za vsak sistem je na voljo tudi kot posami¢no pakirana komponenta.
GenTek™ TiBase, proteti¢ni vijak in lepilni vijak so namenjeni samo enkratni X
uporabi. GenTek™ TiBase in proteti¢ni vijak sta ob dobavi nesterilna in ju je
treba pred vstavitvijo v pacientova usta ocistiti in sterilizirati.

Ponudba izdelkov GenTek™ je sestavljena iz elementov TiBase na ravni  x
vsadka in na ravni abutmenta.

Elementi TiBase na ravni vsadka

Elementi GenTek™ TiBase (na ravni vsadka) imajo skupno visino
stebricka 4,7 mm, vodoravni vrezni utor pa oznacuje visino pri 4,0 mm.
Poleg tega so elementi GenTek™ TiBase zdruZljivi z elementi Sirona in
vsebujejo zarezo proti obracanju, ki preprecuje vrtenje obnove.

Vsi elementi GenTek™ TiBase na ravni vsadka so na voljo z originalnimi
veznimi spoji za naslednje sisteme vsadkov Zimmer Biomet Dental:
Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ in Eztetic®.

Elementi TiBase na ravni abutmenta

Elementi GenTek™ TiBase na ravni abutmenta so na voljo za
nizkoprofilne in stoZéaste sisteme abutmentov znamke Zimmer
Biomet Dental.

Za zdruZljivost posameznih zobnih vsadkov glejte informacije na etiketi in
katalog komponent GenTek™ posameznega izdelka. Vsi elementi GenTek™
TiBase so zdruzljivi s proteti¢nim orodjem Zimmer Biomet Dental, kot je X
opisano v katalogu komponent GenTek™ - glejte katalog komponent, ki je

na voljo na spletnem mestu Zfx.

Materiali
Elementi GenTek™ TiBase so izdelani iz biozdruZljive titanove zlitine
stopnje 5 ELI (TiAl6V4 ELI).

Postopek

Oblikovanje obnove po meri

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
povriino TiBase temeljito ocistiti, 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.

Elementi GenTek™ TiBase (na ravni vsadka)

Stebricek elementov GenTek™ TiBase na ravni vsadka GenTek™ vsebuje
utor, ki oznacuje visino stebricka (4 mm). Pod tem utorom teh
abutmentov ne smete rezati. Najvecja visina stebricka elementov
GenTek™ TiBase na ravni vsadka GenTek™ je 4,75. Stebricki imajo utor, ki
oznacuje visino stebricka (4 mm). Abutment lahko pustite na najvedji
visini stebricka 4,75 mm ali pa ga prerezete ob utoru pri 4,00 mm, kot je
ustrezno pri posameznem primeru, tako da bo krono mogoce digitalno
oblikovati iz ustrezne knjizni¢ne datoteke.

Elementi GenTek™ TiBase (na ravni abutmenta)
Elementi GenTek™ TiBase na ravni abutmenta nimajo utora za referen¢no
vidino, zato jih ne smete rezati.

Cementiranje

Upostevajte postopke cementiranja v skladu z navodili, ki jih je izdal
dobavitelj cementa. Za cementiranje obnove na element GenTek™ TiBase
vznozje vstavite v analog vsadka in ga pritrdite z lepilnim vijakom (zategnite
s prsti). Lepilni vijak je treba na mestu ohraniti ves ¢as postopka cementiranja.
Cement krozno nanesite na zgornji rob sticne povriine elementa GenTek™
TiBase in na notranjo geometrijo obnove. Obnovo nezno obracajte, ko jo
potiskate cez element GenTek™ TiBase, dokler ne zacutite upora. Pri
elementih TiBase na ravni vsadka in abutmenta takSnega obracanja med
sestavljanjem obnove ne izvajamo. Obracajte obnovo, dokler se ne zaskoci v
zarezo na TiBase, nato pa nadaljujte s postavljanjem obnove v kon¢ni polozaj.

Opomba: I1zogibajte se dvigovanju obnove po tem, ko je dosegla
kon¢ni polozaj, saj lahko to negativho vpliva na moc¢ 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.
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Navodila za uporabo

GenTek™ TiBase”

“vklju¢no s kon¢nim proteti¢nim vijakom

x  Poliranje
Ko se je cement strdil, odstranite odve¢ni cement z gumijastim
polirnim orodjem. Med poliranjem pritrdite TiBase/obnovo v analog
vsadka, da ne poskodujete geometrije povezave.

x Namescanje/odstranjevanje obnove TiBase
Namescanje v laboratorijskem okolju
Pri namescanju obnove TiBase na analog v modelu, za pritrditev
uporabite ustrezen vijak in jo z ustreznim izvijacem zategnite z navorom
moci prstov - glejte Preglednico 10 zdruZljivosti izvijacev glede na spoj.

Namescanje v klinicnem okolju

1. Odstranite morebitni zac¢asni abutment, zaporni vijak, celitveni na-
stavek ali drug podobni element z vsadka, na katerega boste na-
mestili TiBase.

2. Prepricajte se, da je izbrani TiBase enake velikosti kot vsadek ali po-
vezava na nivoju abutmenta.

3. Poskrbite, da je sedezna povrsina vsadka ali povezave na nivoju
abutmenta Cista, brez ostankov, kosti ali mehkega tkiva in je pri na-
mestitvi suha.

4. Z ustreznim kon¢nim proteti¢nim vijakom GenTek in izvija¢em
Zimmer Biomet Dental obnovo TiBase pritrdite na spoj na ravni
vsadka ali abutmenta. Glejte spodnjo preglednico s priporocili gle-
de navora pri namestitvi kon¢nega proteticnega vijaka in glede
zdruzljivosti izvijacev Zimmer Biomet:

Opomba: Za razliko od sistemov Certain® in
External Hex TiBase, sistemi TSV® in Eztetic® TiBase
pri dokoncani namestitvi tvorijo torno prileganje s
spojnim vsadkom, zato je pri njih treba uporabiti
dodaten instrument za odstranitev abutmenta iz
vsadka.

Zatezni moment Ty P
Izvijaé za konéni

proteticni vijak"

konénega
proteticnega vijaka

Elementi GenTek™ TiBase (na ravni vsadka)

Certain® (vijak Gold-Tite®, Vrsta PHDO2N, PHDO3N:

Sestkotna glava) AN e RASH3N, RASH8N
Zunanji $estkotnik (vijak Gold- 32Nem Vrsta PSQDON, PSQD1N:
Tite®, kvadratna glava) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
® ™ 3 ,
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
Eztetic® 30Nem HXGR1.25, HXLGR1.25,

HX1.25D, HXL1.25

Element GenTek™ TiBase (na ravni abutmenta)

HXGR1.25, HXLGR1.25,

Z0NE HX1.25D, HXL1.25

Stozcast

Vrsta PHDO2N, PHDO3N:

foher RASH3N, RASHEN

Nizek profil

Preglednica 1
“Za dodatne informacije glejte katalog izdelkov Zfx GenTek™.

Razli¢ica: 4/06.2023
Sestavljeno dne: 23.06.2023
Zacetek veljavnosti: 26.06.2023
Nadomesca razli¢ico: 3/01.2022

x  Odstranitev spojev za torno prileganje
Ce obnova na TiBase ravni vsadka (TSV®/Trabecular Metal™ in Eztetic®)
zahteva odstranitev vsadka po popuscanju in odstranitvi vijaka z orodjem
GemLock, boste morda potrebovali orodje za odstranitev abutmenta. Za
navodila o odstranitvi abutmenta glejte razdelek Orodje za odstranitev
abutmenta za torno prileganje IFU-4097.

Orodje za odstranjevanje za ozko
platformo (NP - Eztetic)

Orodje za odstranjevanje za
standardno platformo (SP - TSV/TM)

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 tekoco hladno vodo iz pipe.

2. Instrumente 5 minut ro¢no umivajte v kopeli z demineralizirano vodo.
Morebitne ostanke odstranite z mehko krtacko. Votline je treba sprati z
brizgo. Ta korak je treba ponavljati, dokler ne odstranite vseh ostankov.

3. Instrument cistite v 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.

3. korak: Susenje
Po sterilizacijski obdelavi je izdelke priporocljivo 10 minut susiti pri temperaturi
najvec 134 °C (273,2 °F). Izdelki so pripravljeni za uporabo 5 minut po zaklju¢ku
postopka susenja.

Opomba: Upostevajte navodila za nakladanje, ki jih je izdal
proizvajalec sterilizatorja.

Shranjevanje in ravnanje
Element GenTek™ TiBase je treba hraniti pri sobni temperaturi.

Kontraindikacije
Element GenTek™ TiBase ni primeren za obnove, pri katerih je treba doseci kot,
vedji od 20° glede na os vsadka, in visino stebricka manj kot 4 mm.

Znani nezeleni ucinki
Zelo redko se lahko pojavijo alergije na zlitino ali vsebino zlitine.
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Navodila za uporabo

GenTek™ TiBase”

“vklju¢no s kon¢nim proteti¢nim vijakom

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  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 navora za proteticni vijak, ki je visji od priporo¢ene vrednosti,
lahko GenTek™ TiBase, proteti¢ni vijak in/ali vsadek. Uporaba navora,
ki je manjsi od priporocene vrednosti, lahko povzroci, da GenTek™
TiBase in/ali proteti¢ni vijak zrahljata.

% lzvija¢ mora biti v dobrem delovnem 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 vsako laboratorijsko obdelavo in poskusno vstavljanje GenTek™
TiBase je treba uporabiti laboratorijski vijak. PriloZeni proteticni vijak je
dovoljeno uporabiti samo za trajno pritrditev konc¢ane obnove.

x lzdelki TiBase na nivoju abutmenta niso namenjeni uporabi za obnove
v enodelni izvedbi.

% Lepilni vijak ni namenjen za uporabo z nagnjenim vija¢nim kanalom.

Razli¢ica: 4/06.2023
Sestavljeno dne: 23.06.2023
Zacetek veljavnosti: 26.06.2023
Nadomesca razli¢ico: 3/01.2022

Razlaga simbolov

Izdelek je pakiran nesterilen.

el

Podatki o proizvajalcu:
Uradni naslov obrata 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

[13]

Glejte navodila za uporabo:

®

Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana

@

Ne uporabljati dvakrat

S

Priporoc¢amo, da prilozeni
vijak ro¢no zategnete

MD

Medicinski pripomocek

QTY

Koli¢ina - enota vsebine
ovojnine

Dokument je na voljo za prenos na domacdi strani Zfx

Podatki o proizvajalcu
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Nemcija

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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“inklusive slutlig protesskruv

Anvisningar Procedur
x  Design av den anpassade restaureringen
Avsedd anvdndning/avsett syfte GenTek™ TiBase kan bearbetas via ett digitalt eller traditionellt arbetsflode
GenTek™ TiBase tillsammans med den slutliga protesskruven ar avsedda som utnyttjar GenTek™ skanningskroppar. Bestallningsrestaureringen maste
att stodja skruv- och cementretinerade protesrestaurationer med konstrueras med programvara for tanddesign. Geometrin for TiBase finns i
enkelenhet, multienhet och helbagsproteser. Den anvdnds som ett biblioteksfilen.  Minsta  vdggtjocklekskrav ~ bor  kontrolleras  enligt
granssnitt mellan ett tandimplantat och en distans restauration. materialleverantorens rekommendationer.
Limskruven ar  avsedd  for laboratorieanvandning under  x Frdsning av en anpassad restaurering
cementeringprocessen. Limskruven r till for att blockera skruvkanalen sa Den anpassade restaureringen maste tillverkas med frasutrustning som &r
att lim inte kan floda in nar protesrestaureringen limmas fast vid TiBase, ldamplig for restaureringens designade geometri och material.
innan den slutliga placeringen av TiBase och skruven i munnen.
x  Efterbearbetning av den anpassade restaureringen
Enhetsbeskrivning Folj efterbearbetningsstegen i enlighet med instruktionerna fran
Varje GenTek™ TiBase har en rak skruvkanal och &r férpackad tillsammans materialleverantéren.
med den slutliga protesskruven och en svart limskruv. Den slutliga
protesskruven for varje system finns ocksd som en individuellt férpackad ~ x  Forberedelse av den anpassade restaureringen fér cementering
komponent. GenTek™ TiBase, protesskruven och limskruven ar endast Nér den anpassade restaureringen ar klar for cementering, se
avsedda for engangsbruk. GenTek™ TiBase och protesskruven materialleverantorens bruksanvisning for korrekt cementeringsprocess.
tillhandahalls icke-sterila och &r avsedda att rengdras och steriliseras innan
placering i patientens mun. x  Forberedelse av GenTek™ TiBase for cementering
Innan cementering av restaureringen (krona eller infattning) till férankringen,
GenTek™ portfoljen bestar av en implantatniva och TiBase pa distansniva. bor limytan pa TiBase rengdras noggrant enligt beskrivningen i avsnittet
Rengoring och sterilisering i den har bruksanvisningen. Blastra GenTek™
Implantatniva TiBase i enlighet med instruktionerna fran cementleverantoren.
GenTek™ TiBase (implantatniva) omfattar en total sluthdjd pa 4,7 mm
med en horisontell skdrskara som indikerar en hojdjusteringar vid GenTek™ TiBase (implantatniva)
4,0 mm. Dessutom &r GenTek™ TiBase Sirona-kompatibla och har en Amnet fér GenTek™ TiBase p& implantatnivé har en skdra som markerar
rotationshindrande skara som &r konstruerat for att forhindra att en 4 mm amneshojd. Dessa distanser far inte kapas ner under detta spar.
restaureringen roterar. Den maximala @mneshdgjden for GenTek™ TiBase pd implantatniva ar
4,75 mm och har en skara som markerar en 4 mm @mneshdjd. Distansen
Alla GenTek™ TiBase pé implantatniva finns med originalanslutningar kan bibehallas med den maximala héjden 4,75 mm eller s& kan den
for foljande Zimmer Biomet Dental implantatsystem: Certain®, kapas vid 4,0 mm skaran beroende pa vad som passar bast i det aktuella
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ och Eztetic®. fallet sa att protesen kan designas digitalt fran den respektive
biblioteksfilen.
Distansniva
GenTek™ TiBase pa distansniva finns fér Zimmer Biomet Dental Low GenTek™ TiBase (distansniva)
Profile och gangade distanssystem. GenTek™ TiBase pa distansniva har ingen referenshojd via en skara och
ska darfor inte kapas av.
For specifik kompatibilitet med tandimplantat, se informationen pa den
enskilda produktetiketten och GenTek™ komponentkatalog. Alla GenTek™  x Cementering
TiBase ar kompatibla med Zimmer Biomet Dental protesverktyg enligt Folj cementeringsprocedurer i enlighet med instruktioner utfirdade av
beskrivningen i GenTek™ -komponentkatalogen - se komponentkatalogen cementleverantoren. For att sdkra restaureringen till GenTek™ TiBase, sétt in
pé Zfx-webbplatsen. basen i en implantatanalog och fixera den med skruven (dra & med
fingrarna). Limskruven ska hallas pa plats under hela cementeringsprocessen.
Material Applicera cementen pa ett cirkulart satt pa den 6vre kanten av kontaktytan
GenTek™ TiBase ar tillverkade av biokompatibel titanlegering klass 5 ELI GenTek™ TiBase och pa restaureringens inre geometri. Rotera restaureringen
(TiAI6V4 ELI). forsiktigt medan du trycker den 6ver GenTek™ TiBase tills motstand kanns.
Med TiBase for implantat- och distansniva ska ingen rotation utféras under
monteringen av restaureringen. Vrid restaureringen tills den sndpper fast i
skaran pa TiBase och fortsatt sedan genom att fora restaureringen till sitt
slutliga lage.
Obs: Undvik att hoja restaureringen efter att den slutliga
positionen har nétts, eftersom detta kan &ventyra férbindningens
héllbarhet. Den anpassade restaureringen maste passa GenTek™
TiBase utan luckor och tomrum. Eventuella spar av cement ska
avlagsnas omedelbart. Restaureringen méaste hallas pa plats
medan cementen tas bort.
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Bruksanvisning

GenTek™ TiBase”

“inklusive slutlig protesskruv

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.

x  Placering/borttagning av TiBase restaureringen
Placering i en laboratorieinstéllning
Nar TiBase restaureringen placeras pa en analog i modellen, anvand
den passande skruven for att fixera restaureringen pa analogen och
dra &t med fingrarna med hjalp av den respektive skruvdragaren - se
Tabell 1angaende kompatibilitet beroende pa forbindning.

Placering i en klinisk instéllning

1. Tabort eventuell provisorisk distans, tackskruy, lakande distans eller
liknande fran implantatet pa vilket TiBase &r avsett att placeras.

2. Bekréafta att den utvalda TiBase har samma storlek som implantat-
eller distansnivan.

3. Se till att implantatets satesyta ar ren, fri fran rester, ben eller mjuk-
vavnad och &r torr vid montering.

4. FastTiBase restaureringen i implantat- eller distansnivan med hjélp
av den lampliga GenTek slutliga protesskruven och Zimmer Biomet
Dental skruvdragare. | tabellen nedan anges de rekommenderade
atdragningsmomenten for den slutliga protesskruven och for kom-
patibilitet med Zimmer Biomet skruvdragare:

Obs: Till skillnad fran Certain® och External Hex
TiBase systemen formar de ingripande systemen
TSV® och Eztetic® en friktionspassning med det
passande implantatet efter den slutliga
planeringen vilket gor att det krédvs ytterligare
instrument for att ta bort amnet fran implantatet.

Atdragnings-

Skruvdragare for slutlig

Forbindning moment slutlig 5
protesskruv
protesskruv
GenTek™ TiBase (implantatniva)
Certain® (Gold-Tite® skruv, 20Nem PHDO2N, PHDO3N Tips:
hexagonal skruvdragare) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® skruv, 32Nem PSQDON, PSQD1N Tips:
fyrkantig skruvdragare) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
° ™ s )
TSV®/Trabecular Metal 30Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
° , A
S2EtC SoltE HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (distansniva)
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
Koni 0= HX1.25D, HXL1.25
PHDO2N, PHDO3N Tips:
Laoeiet] (s RASH3N, RASHEN
Tabell 1

“For mer information se Zfx GenTek™ produktkatalog.
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X Borttagning av friktionspassade anslutningar
Om TiBase restaureringen pa implantatniva (TSV®/Trabecular Metal™ och
Eztetic®) kraver borttagning fran implantatet efter att skruven har lossats och
tagits bort med hjilp av ett GemlLock Tool kan &ven ett
distansborttagningsverktyg behovas. Se GenTek™ borttagningsverktyg for
friktionspassad distans IFU-4097 for instruktioner om borttagning av distans.

Demonteringsverktyg for smal
plattform (NP - Eztetic)

Borttagningsverktyg for standard-
plattform (SP - TSV /TM)

Rengoring och sterilisering

GenTek™ TiBase ar icke-steril. Innan GenTek™ TiBase/restaureringen och
protesskruven placeras i implantatet, maste GenTek™ TiBase enheten forst
rengdras och steriliseras.

Steg 1: Manuell rengéring

1. Skéljinstrumentet 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 avldgsnad.

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 anvédnds:

x  Metod 1:
Angsterilisering med full cykel forvakuum vid en temperatur pa 134 °C
(273,2 °F) under 3 minuter, minst 4 pulser.

X Metod 2: (alternativ till Metod 1)
Angsterilisering med full cykel med tyngdkraft vid en temperatur pa 134 °C
(273,2 °F) under 3 minuter.

Steg 3: Torkning

Efter steriliseringsbehandlingen rekommenderas det att produkterna torkas vid
en temperatur pa maximalt 134 °C (273,2 °F) under 10 minuter. Produkterna ar
fardiga att anvdndas 5 minuter efter att torkningsprocessen ar klar.

Obs:  Folj lastningsinstruktionerna fran tillverkaren av

steriliseringsmedlet.

Forvaring och hantering
GenTek™ TiBase bor forvaras i rumstemperatur.

Kontraindikationer
GenTek™ TiBase &r inte avsedd for restaureringar som kréaver en vinkel pa mer an
20° mot implantatets axel och stolph&jd mindre dn 4 mm.

Kénda biverkningar
Allergier mot legeringen eller innehallet i legeringen forekommer mycket sallan.
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Bruksanvisning

GenTek™ TiBase”

“inklusive slutlig protesskruv

A\

Varningar

x  GenTek™ TiBase far endast anvdandas och hanteras av tandlakare som
har godkand utbildning inom tandvard.

x GenTek™ TiBase far endast anvandas for Zimmer Biomet Dental
implantatsystem.

x  Den svarta limskruven &r inte avsedd for anvandning i patientens mun.

x  GenTek™ TiBase och protesskruv dr sma och maste darfér hanteras
med forsiktighet for att undvika att svéljas eller andas in av patienten.

x Anvandning av protesskruvens vridmoment hogre &n det
rekommenderade vérdet kan resultera i skador pa GenTek™ TiBase,
protesskruven och/eller implantatet. Anvdndning av vriidmoment som
ar lagre an 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
oOverrotation av sexkanten i skruvhuvudet, vilket kan leda till att
skruven inte dras &t helt och/eller inte kan tas bort.

% For alla labbarbeten och varje provning av GenTek™ TiBase maste en
labbskruv anvdndas. Den medféljande protesskruven far endast
anvéndas for att permanent fixera den férdiga restaureringen.

x  TiBaser i jamnhojd med distanser ar inte avsedda for restaureringar av
en enskild enhet.

% Limskruven ska inte anvdndas ndr skruvkanalen ar vinklad.
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Forklaring av symboler

Produkten ar forpackad
icke steril

el

Tillverkarinformation: Adress
till den juridiskt ansvariga
tillverkarens anlaggning

(00

Rekommenderat atdragningsmoment
for slutlig placering av den medféljande
skruven

LOT

LOT-nummer, symbol f6ljd
av produktionsdatum for partiet

REF

Referensnummer, symbol foljd
av tillverkarens artikelnummer

UDI

Unik enhetsidentifierare

14]

Se bruksanvisning:

®

Anvand inte om
férpackningen ar skadad

®

Anvand inte tva ganger

S

Rekommenderas att fixera
den medféljande for hand

MD

Medicinteknisk produkt

QTY

Antal/enhet av
férpackningsinnehallw

Dokumentet finns tillgangligt for nedladdning pé Zfx-hemsidan

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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Kullanim Kilavuzu
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“nihai prostetik vida dahil

Endikasyonlar Prosediir
x  Ozel Restorasyonun Tasarlanmasi
Kullanim Amaci GenTek™ TiBase, GenTek™ Tarama Govdeleri kullanilarak dijital veya
Nihai prostetik vida ile birlikte GenTek™ TiBase, vida ve siman tutuculu tek geleneksel bir is akisi araciligiyla islenebilir. Ozel restorasyon, dental tasarim
Uniteli, cok Uniteli ve tam arkl prostetik restorasyonlari desteklemeye yazilimi kullanilarak Gretilmelidir. TiBase abutmentin geometrisi kitaplik
yoneliktir. Bir dental implant ve bir abutment restorasyonu arasinda dosyasinda bulunmaktadir. Minimum duvar kalinhigi gereksinimleri malzeme
arabirim olarak kullanihr. tedarikgisinin tavsiyelerine gore kontrol edilmelidir.
Yapistirma vidasi, simanlama prosesi sirasinda laboratuvarda kullanima x  Ozel Restorasyonun Frezelenmesi
yoneliktir. TiBase ve vidanin agza nihai olarak yerlestirilmesinden 6nce Ozel restorasyon, restorasyonun tasarim geometrisi ve malzemesi icin uygun
prostetik restorasyon TiBase'e yapistirilirken yapistirma vidasi tutkalin frezeleme ekipmaniyla tretilmelidir.
potansiyel ice akisini dnlemek amaciyla vida kanalini tikamak icin kullanilir.
x  Ozel Restorasyonun Son islemesi
Cihaz aciklamasi Son isleme adimlarini malzeme tedarikgisi tarafindan saglanan talimatlara
Her bir GenTek™ TiBase bir diiz vida kanali icerir ve nihai prostetik vida ve uygun olarak izleyin.
siyah yapistirma vidasi ile birlikte paketlenmistir. Her sistem icin nihai
prostetik vida, ayr paketlenmis bilesen olarak da mevcuttur. GenTek™  x  Ozel Restorasyonun Simanlama icin Hazirlanmasi
TiBase, prostetik vida ve yapistirma vidasi sadece tek kullanimliktir. GenTek™ Ozel restorasyon simanlamaya hazir oldugunda dogru simanlama prosesi
TiBase ve prostetik vida steril saglanmaz ve bunlarin hastanin agzina icin malzeme tedarikgisinin kullanim talimatlarina bakin.
yerlestirilmeden 6nce temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri gerekir.
X  GenTek™TiBase'in Simanlama icin Hazirlanmasi
GenTek™ portfoyl, implant dizeyi ve abutment diizeyi tibase'lerden Restorasyon (kron veya cerceve) abutmente simanlanmadan 6nce, TiBase'in
olusur. yapistirma ylizeyi bu Kullanim Talimatlarinin Temizlik ve Sterilizasyon
bolimiinde belirtildigi gibi etraflica temizlenmelidir. GenTek™ TiBase'i siman
implant Diizeyi tedarikgisi tarafindan saglanan talimatlara uygun olarak kumlayin.
implant Diizeyi GenTek™ Tibase'ler, 4,0 mm'lik bir yiikseklik ayarini
belirten yatay bir kesme olugu ile 4,7 mm'lik bir genel post yiksekligini GenTek™TiBase'ler (implant Diizeyi)
icerir. Ek olarak, GenTek™ Tibase'ler Sirona uyumludur ve restorasyonun GenTek™ Implant Diizeyi TiBase'lerin postu, 4 mm post yiksekligini
doénmesini engellemek lizere tasarlanan donis onleyici centik icerir. gosteren bir oluk icermektedir. Bu abutmentler, bu olugun altindan
kesilmemelidir. GenTek™ implant Diizeyi TiBase'lerin maksimum post
Tim Implant Diizeyi GenTek™ Tibase'ler, asagidaki Zimmer Biomet yiksekligi 4,75 mm'dir ve 4 mm'lik bir post yuksekligini gosteren bir
Dental implant sistemleri icin orijinal baglantilarla birlikte sunulur: kesme olugu icermektedir. Abutment 4,75 mm'lik maksimum post
Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®. yiksekliginde birakilabilir veya vakaya en uygun 4,0 mm olugunda
kesilebilir; boylece kron ilgili kitaplik dosyasindan dijital olarak
Abutment Diizeyi tasarlanabilir.
Abutment Dizeyi GenTek™ TiBase'ler, Zimmer Biomet Dental Dusiik
Profil ve Konik Abutment Sistemleri igin mevcuttur. GenTek™ TiBase'ler (Abutment Diizeyi)
GenTek™ Abutment Diizeyi TiBase'ler, bir oluk ile referans yiksekligi
Spesifik dental implant uyumlulugu icin litfen Grinin kendi etiketindeki icermez ve bu nedenle kesilmemelidir.
ve GenTek™ bilesen katalogundaki bilgilere bakin. Tim GenTek™ TiBase'ler
GenTek™ Bilesen Katalogunda belirtildigi gibi Zimmer Biomet Dental X Simanlama
prostetik aletleri ile uyumludur; litfen Zfx web sitesinde bulunan bilesen Simanlama proseddrlerini siman tedarikgisi tarafindan saglanan talimatlara
kataloguna bakin. uygun olarak izleyin. Restorasyonu GenTek™ TiBase'e simanlamak icin base'i
bir implant analoguna sokun ve bunu yapistirma vidasi (elle sikin) ile yerine
Malzemeler sabitleyin. Yapistirma vidasi simanlama prosesi boyunca yerinde tutulmalidir.
GenTek™ TiBase'ler biyouyumlu titanyum alasimi sinif 5 ELlI'den Simani GenTek™ TiBase'in temas ylzeyinin Ust kenarina ve restorasyonun i¢
(TiAl6V4 ELI) Uretilmektedir. geometrisine dairesel sekilde uygulayin. Restorasyonu GenTek™ TiBase
lizerine bastirirken direnc hissedilene kadar hafifce dénddiriin. implant ve
Abutment Diizeyi tibase'ler icin restorasyonun montaji sirasinda déndirme
islemi uygulanmaz. TiBase Uzerindeki ¢entige oturana kadar restorasyonu
cevirin ve ardindan restorasyonu nihai konumuna getirin.
Not: Nihai konuma ulasildiktan sonra restorasyonu kaldirmaktan
A kaginin, aksi takdirde yapisma buttinligu tehlikeye atilabilir.
Ozel restorasyon GenTek™ TiBase'e bosluk ve aciklik olmadan
oturmaldir. Tum siman kalintilann  hemen giderilmelidir.
Restorasyon, siman c¢ikarma islemi sirasinda konumunda
tutulmalidir.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Almanya A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131/ 33 244 - 0 | Faks: +49 (0) 8131/33 244-10
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Kullanim Kilavuzu

GenTek™ TiBase”

“nihai prostetik vida dahil

x  Parlatma
Siman ayarlandiktan sonra asir simani kaucuk parlatma araglariyla
giderin. Parlatma sirasinda TiBase'i/ restorasyonu bir implant analoguna
sabitleyerek baglanti geometrisine hasar vermekten kaginin.

x  TiBase Restorasyonun Yerlestirilmesi/Cikariimasi
Laboratuvar Ortaminda Yerlestirme
TiBase restorasyonu modeldeki analoga yerlestirirken restorasyonu
analogda sabitlemek icin ilgili viday kullanin ve ilgili anahtari kullanarak
elle sikin; baglantiya gore anahtar uyumlulugu igin Tablo 1'e bakin.

Klinik Ortaminda Yerlestirme

1. Uzerine hastaya 6zel TiBase'in yerlestirilecegi implanttan gegici
abutmentleri, kapak vidalarini, iyilestirme abutmentlerini veya ben-
zerlerini ¢ikarin.

2. SecilenTiBase'in implant veya abutment diizeyi baglanti ile ayni bo-
yutta oldugunu onaylayin.

3. implant veya abutment diizeyi baglantinin oturma yiizeyinin mon-
taj sirasinda temiz ve kuru olmasina ve kalinti, kemik veya yumusak
doku icermemesine dikkat edin.

4. Uygun GenTek nihai prostetik vidayr ve Zimmer Biomet Dental
anahtarini kullanarak Tibase restorasyonu implant veya abutment
diizeyi baglantiya sabitleyin. Nihai prostetik vidanin yerlestirme tor-
ku tavsiyeleri ve Zimmer Biomet anahtar uyumlulugu icin asagidaki
tabloya bakin:

Not: Certain® ve External Hex TiBase sistemlerinin
aksine, TSV® ve Eztetic® TiBase ge¢meli sistemleri,
nihai montaj sirasinda eslesen implanta siki gegme
ile monte edilir, dolayisiyla abutmentin implanttan
cikarilmasi icin ilave aletlerin kullaniimasi gerekir.

Nihai Prostetik

Nihai Prostetik

Bagionts Vida Torku Vida Anahtari”
GenTek™ TiBase (implant Diizeyi)
Certain® (Gold-Tite® Vida, 20 Nem PHDO2N, PHDO3N Tip:
altigen basl) RASH3N, RASH8N
External Hex (Gold-Tite® Vida, 32 Nem PSQDON, PSQD1N Tip:
kare basli) RASQ3N, RASQ8N
HXGR1.25, HXLGR1.25,
° ™ A ),
TSV®/Trabecular Metal 30 Ncm HX1.25D, HXL1.25
. HXGR1.25, HXLGR1.25,
® 3 ,
22l =hlsiy HX1.25D, HXL1.25
GenTek™ TiBase (Abutment Diizeyi)
" HXGR1.25, HXLGR1.25,
Keenlls A0 HX1.25D, HXL1.25
- . PHDO2N, PHDO3N Tip:
Dusuk Profil 10 Ncm RASH3N, RASHSN
Tablo 1

“Daha fazla bilgi igin Zfx GenTek™ Uriin Kataloguna bakin.

Suriim: 4/06.2023

Derleme tarihi: 23.06.2023
Yararlik tarihi: 27.06.2023
Yerini aldigi stirim: 3/01.2022

x  Siki Gegmeli Baglantilarin Cikariimasi
Vidanin GemLock Aleti kullanilarak gevsetilmesi ve ¢ikarilmasi sonrasinda,
implant diizeyi TiBase (TSV®/Trabecular Metal™ ve Eztetic®) restorasyonun
implanttan sokilmesi gerekirse bir abutment c¢ikarma aleti gerekebilir.
Abutment ¢ikarma talimatlari icin GenTek™ Siki Ge¢meli Abutment Cikarma
Aleti IFU-4097 adli belgeye bakin.

Dar platform icin cikarma aleti
(NP - Eztetic)

Standart platform (SP - TSV/TM)
icin cikarma aleti

Temizlik ve Sterilizasyon

GenTek™ 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. Kalintilar
yumusak bir fircayla giderin. Kaviteler sirngayla durulanmalidir. Bu adim,
tim 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 déngill 6n vakumlu buhar
sterilizasyonu, minimum 4 atim.

X 2.Yontem: (1. ydnteme alternatif)
Minimum 3 dakika boyunca 134 °C (273,2 °F) sicaklikta tam doéngulu yer
¢ekimli buhar sterilizasyonu.

3. Adim: Kurutma

Sterilizasyon isleminden sonra, Urlinlerin 10 dakika boyunca maksimum 134 °C
(2732 °F) sicaklikta kurutulmasi tavsiye edilir. Uriinler, kurutma islemi
tamamlandiktan 5 dakika sonra kullanima hazirdir.

Not: Sterilizatdr lireticisi tarafindan verilen yiikleme talimatlarina
uyun.

Depolama ve Tagima
GenTek™ TiBase, oda sicakliginda depolanmalidir.

Kontrendikasyonlar
GenTek™ TiBase, implant eksenine 20°den fazla bir a¢i ve 4 mm'den az post
ylksekligi gerektiren restorasyonlar igin tasarlanmamistir.

Bilinen Yan Etkiler
Alasima veya alasimin iceriklerine karsi alerjiler cok nadiren meydana gelebilir.
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Kullanim Kilavuzu

GenTek™ TiBase”

“nihai prostetik vida dahil

A\

Uyarilar

x  GenTek™TiBase sadece dis hekimliginde onayli egitimi almis dis saghdi
uzmanlari tarafindan kullanilmali ve tasinmalidir.

x  GenTek™ TiBase sadece Zimmer Biomet Dental implant sistemleri igin
kullanilabilir.

x Siyah vyapistirma vidasi hastanin agzinda kullaniimak Uzere
tasarlanmamistir.

x  GenTek™ TiBase ve prostetik vida kiguktir ve bu nedenle, hasta
tarafindan yutulmasinin veya solunmasinin éniine gegmek igin dikkatli
tasinmalidir.

x Tavsiye edilen degerden daha yiksek prostetik vida torkunun
kullaniimasi, GenTek™ TiBase, prostetik vida ve/veya implantin hasar
gormesine yol acabilir. Tavsiye edilen degerden daha dusiik tork
degerlerinin kullaniimasi, GenTek™ TiBase ve/veya prostetik vidanin
gevsemesine yol agabilir.

x Tornavida iyi durumda olmalidir. Asinmis bir tornavida vida
basligindaki altigenin fazla donmesine neden olarak vidanin tamamen
sikilmamasina ve/veya ¢ikarilamamasina yol acabilir.

x  GenTek™ TiBase ile herhangi bir laboratuvar calismasi veya herhangi
bir deneme icin bir laboratuvar vidasi kullaniimalidir. Birlikte gelen
prostetik vida sadece bitirilmis restorasyonu kalici olarak sabitlemek
icin kullanilabilir.

x  Abutment duzeyi TiBase'ler tek tniteli restorasyonlara yonelik degildir.

x  Yapistirma vidasi, vida kanali aili hale getirildiginde kullanima y&nelik
degildir.

Suriim: 4/06.2023

Derleme tarihi: 23.06.2023
Yararlik tarihi: 27.06.2023
Yerini aldigi stirim: 3/01.2022

Sembollerin agiklamasi

Uriin steril halde
paketlenmemistir

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

[13]

Kullanim talimatlarina bakin:
Belge, Zfx Ana Sayfasindan indirilebilir

Uretici Hakkinda Bilgiler
Zfx GmbH
Kopernikusstrale 15
85221 Dachau
Almanya

Olay Raporu/Sikayetler

®

Paket hasarliysa
kullanmayin

®

iki kez kullanmayin

S

Birlikte gelen vidanin elle
sikilabilecek sikilikta sikilmasi
tavsiye edilir

MD

Tibbi Cihaz

QTY

Paketin icindekilerin
miktari/ birimi

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

Lutfen emeacomplaints@ZimVie.com adresine gonderin

C€ 0123
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