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Instruction Manual

GenTek"

Hexalobular Screwdriver

Indications for Use

The GenTek™ Hexalobular Screwdriver is used to tighten/loosen GenTek™
Hexalobular (laboratory try-in or final prosthetic) Screws to enable assembly /
disassembly of GenTek™single-unit (engaging) and multi-unit (hon-engaging)
restorative systems containing the hexalobular screw to corresponding
Zimmer Biomet Dental Implant Systems.

Hexalobular Drive

Device description

The GenTek™ Hexalobular Screwdriver is used to drive the GenTek™
Hexalobular screw through a restorative screw access channel containing
an angulation of up to 25°.

The screwdriver is designed with an ISO-latch connection allowing for use
with Zimmer Biomet Low Torque Indicating Ratchet Wrench Standard
1S0 1797 Adapter” [Item #: C9980]. The Zimmer Biomet Low Torque Indicating
Ratchet Wrench Standard I1SO 1797 Adapter [Item #: C9980] is intended to
be used with the Zimmer Biomet Low Torque Indicating Ratchet Wrench
(L-TIRW).

The screwdriver is an individually packaged reusable component and is
available in various lengths. The screwdriver is provided non-sterile and
must be cleaned and sterilized prior to use in a patient’s mouth.

Materials
GenTek™ Hexalobular Screwdriver are manufactured from medical grade
stainless steel.

Procedure
x Handling
1.Connect the ISO-latch portion of the driver into Low Torque
Indicating Ratchet Wrench Standard ISO 1797 Adapter [Item #: C9980]
2.Engage the screwdriver to the corresponding GenTek™ Hexlobular
Screw to tighten or loosen

Refer to the below table for placement torque recommendations for
GenTek™ Hexalobular (laboratory try-in or final prosthetic) Screws:

Angulation Laborator ol ConTekiy

Connection” 9 A Y Prosthetic Hexalobular

Range Try-in Screw s e

Screw Torque Driver’
ZFX02HLD21,
Certain® dg ’rzei : fH;{’edn'.. 20Nem ZFX02HLD28,
9 '9 ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular d(e) 7r2eses . H;?el:;" 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ d g ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® dg ’rzese : tiHﬁPedn',. 30Nem ZFX02HLD28,
9 9 ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
9 9 ZFX02HLD36

“Applicable to single-unit and multi-unit for each connection
“Minimum of 5Ncm; Maximum of 15Ncm
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x  Cleaning and Sterilization
The GenTek™ Hexalobular Screwdriver is non-sterile. Prior to use, the driver
must first be cleaned and sterilized. The driver can be used up to 15 cleaning/
sterilization cycles.

Cleaning

1. Rinse the driver 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 instrumentin 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 Tmin.

Sterilization

The recommended sterilization procedure is full cycle pre-vacuum steam
sterilization at a temperature of 134°C (273.2°F) for 3 minutes, 4 pulse mini-
mum or full cycle gravity steam sterilization at 134°C (273.2°F) for 3 minutes
minimum. The products are ready for use 5 minutes after completion of the
autoclaving process.

A\

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

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

Contraindications
None

Known Side Effects
None
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Warnings

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

x  GenTek™ Hexalobular Screwdriver may only be used for GenTek™
Hexalobular Screws.

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

x  The use of a screw torque higher than the recommended value may
result in damage to the GenTek™ Hexalobular Screwdriver, GenTek™
TiBase, screws, custom abutment, and/or the implant.

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

Explanation of symbols

®

Non-sterile Do not use if package
is damaged

UDI

Unique Device Identifier

Manufacturer Information: Address
of legal manufacturer facility

LOT MD

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

REF QTY

Reference Number, Symbol followed Quantity/Unit of
by Manufacturer's ltem Number package content

Consult instructions for use
www.zfx-dental.com

Consult instructions for use for mating hexalobular screws and angulated
screw channel TiBase abutments

Information on Manufacturer

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

Incident Reporting / Complaints:
Please send to 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

q3
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P'bKOBOJJ,CTBO 3a yn0Tpe6a sepcua: 3/07.2023 1.
M CbcTaBeHo Ha: 07.07.2023 r.
G enTek [aTta Ha Bnu3aHe B cuna: 07.07.2023

LLlectocTeHHa oTBepTKa s @) ZMviER BioveT

0O6nacTn Ha NpunoXKeHue BwxTe Tabnvuata no-gony 3a NpenopbKy 3a BbPTALY MOMEHT 3a MOCTaBAHE Ha
LllectocTeHHaTa oTBepTKa GenTek ™ ce n3non3Ba 3a 3aTaAraHe / pa3xnabsaHe BuHTOBe GenTek™ c lwecTocTeHHa rnaBa (nabopaToOpHO WU OKOHYaTeNHO
Ha BUMHTOBe GenTek ™ (n1abopaTopHO UNN OKOHYATENHO NpPOTe3MpaHe), 3a npoTesnpaHe):

[a ce fafile Bb3MOXHOCT 3a crnobsapaHe / pasrnobsasaHe Ha GenTek ™
eaVHNYHK (3aMbiBaly) W MHOTFOKOMMOHEHTHU (He3ambJiBalyvBaLn)

Mpo6eH BbpTAw MOMeHT LecTtocTeHHa
Bb3CTAaHOBUTENIHW  CUCTEMN, CbAbpPXKalN LECTOCTEHEH BUHT KbM CbepuHeHme' ﬂ:':r"i?q':n:a na6opatopeH Ha puHanen oTBepTKa*
CbOTBETHUTE CUCTEMY 3a AeHTaNHV UMMIaHTK Zimmer Biomet. 4 BUHT BUHT Ha npoTesa GenTek™
Coviro ZFX02HLD21,
Certain® 0-25rpagyca 3aTF;raHe" 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ Coviro ZFX02HLD21,
LllectocTeHHa oTBEpTKa Trabecular 0- 25 rpapyca 3aT‘;raHe.. 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Covuro ZFX02HLD21,
Eztetic® 0 - 25 rpapyca 3aTr;raHe" 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
External Hex C pbuko ZFX02HLD21,
OnucaHue Ha U3pennero (BbHWeH 0- 25 rpapyca SaT'j"aHe.. 32Nem ZFX02HLD28,
LllectocTeHHaTa oTBepTkaTa GenTek™ ce u3non3Ba 3a 3aBUHTBaHe Ha WwecTocTeHeH) ZFX02HLD36
™
WecTocTeHHMA BUHT GenTek™ npes pasnonoxeHus B pecTaspauyaTa ‘TIPUNOXMMO 3a AUHNYEH UMMAAHT VNV MHOTOKOMMOHEHTHa CUCTeMa, 33 BCAKa BPb3ka
KaHan 3a AOCTbM A0 BMHT C aHrynauma go 25°. “Munumym 5 Ncm; Makcumym 15 Nem
. AT ]
OTBepTKaTa e NpoeKTMpaHa CbC 3axBallall CBbp3BaLly HakpanHuK no ISO,
Nno3BONABALY, M3MOM3BaHe Ha BIOXKKA 3a AVHAMOMETPUYHA TpecyoTka ©
Zimmer Biomet ¢ HUCBHK BbPTALY MOMEHT, cbrnacHo 1SO 1797 [ApTukyn No: 8
C9980]. BnoxKata 3a AHaMOMeTprYHa TpecyoTka Zimmer Biomet c HUCHK il
BbpTAL, MOMeHT, ISO 1797 [ApTukyn N2: C9980] e npepHa3HaueHa fa ce ~
. . o
13Mnon3Ba C AUHAMOMETPMYHa TpecyoTKa Zimmer Biomet ¢ HUCHK BbpTALY, =
(A
MoMeHT (L-TIRW). N
OTBepTKaTa € WHAUBMAYaNHO OMaKoBaH KOMMOHEHT 3a MHOrokKpaTHa
ynotpe6a v ce npefnara B pasnuyHy AbmkuHN. OTBepTKaTa e HecTepuiHa n
TpA6Ba fja ce NoYNCTY 1 CTEpUNM3Mpa Npeam yrotpeba B ycTaTa Ha nauyeHTa.
36
Martepuanu
LectocTteHHaTa oTBepTka GenTek ™ e npou3BefeHa OT MeAMLMHCKA
Hepb)KAaema CToOMaHa. 21
Mpoueaypa
X HauumH Ha paboTa
1. CBbpeTe 3axBallalina HakpalHWK no ISO Ha MHCTpyMeHTa KbMm
CTaHAapPTHa BJIOXKa 3a AMHAMOMETPUYHA TpecyoTKa Zimmer Biomet
C HUCBK BbPTALY MOMeHT, I1SO 1797 [ApTukyn N2: C9980]
2. 3axBaHeTe C OTBepTKaTa CbOTBETHMSA LLECTOCTEHeH BUHT GenTek™, 3a y

Aa ro saterHete unn pa3xna6MTe

X [MouncTBaHe n ctepunusnpaHe
LllectocTeHHaTa oTBepTKa GenTek™ e HecTepwnHa. MNpean aa ce v3nonsea
TpAbBa Aa ce nouncTu u ctepunmsmpa. OTBepTKaTa MOXe Aa 13nonssa Ao 15
LMKDBNa Ha NoYmncTBaHe / cTepunmsauus.

MouncreaHe

1. M3nnakHeTe oTBepTKaTa noA Tevala CTyAeHa Boja OT yellmata
33 2 MUHYTW.

2. V3MuninTe Ha pbKa MHCTPYMEHTUTE BbB BaHa C IeMUHepanu3mpaHa Boaa 3a
5 MyHYTW. MouncTeTe 3aMbpCABaHMATA C MeKa YeTka. KyxuHuTte Tpabsa aa
ce M3MNaKHaT CbC CNPUHLOBKA. Ta3n CTbMKa TpabBa fja ce NoBTaps, [OKATO
Ce OTCTPAHAT BCMYKM 3aMbPCABAHNA.

3. C nomolyTa Ha neko ankaneH noumcrteaw, npenapat (1,5%) nouncrete
MHCTPYMeHTa B YyNTpa3BykKoBa 6aHA ¢ uyecToTa Hail-manko 40 kHz 3a
20 MUHYTK.

4. V3nnakHeTe cTapaTesiHO C ieMVHepanm3paHa Boaa 3a 1 MuHyTa.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | lfepmaHus
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PbkoBOACTBO 3a yn0Tpe6a

GenTek"

LLlectocTeHHa OoTBepTKa

Crepununsauvsa

MpenopbuntenHaTa npoueaypa 3a cTepunnsauma e MbiaHa UMKINYHa
BaKyyMHa CTepunv3aLys c napa npu remnepatypa ot 134°C (273,2°F) 3a
3 MUHYTW, 4-MMMYJICHa rpaBUTaLMOHHa CTepunamnsauma ¢ napa npu
134°C (273,2°F) 3a MyHUMYM 3 MuUHYTW. TpofyKTuTe ca roToBu 3a
ynotpeb6a 5 MUHYTU Clef 3aBbpLUBaAHE Ha NPOLieca Ha aBTOKNaBMpPaHe.

3abenexka: CnepBaiiTe MHCTPYKUMUTE 3a 3apeXAaHe, n3paaeHn
OT Npon3BOAUTENA Ha CTepunu3saTopa.

CbxpaHsiBaHe 1 pa6oTa
LectocTeHHaTa oTBepTKa GenTek™ TpAbBa fa ce CbxpaHABa Npuv CTaHa
Temneparypa.

MNpoTnBonokasHua
Hama

N3BecTHN HeXKenaHn peakuumn
Hama

Mpepynpexpaenne

x  C wectocTeHHaTa oTBepTKa GenTek™ TpsabBa fa ce 6opaBu camo oT
[eHTaNHN CNeynanmncT, KOUTo ca NpemrHanmn ofobpeHo obyueHune
no cTomaTtonorua.

x  LllectocTeHHaTa oTBepTka GenTek™ mMoxe fAa ce m3nonssa camo 3a
BMHTOBe GenTek™ c rnaBa C OTBOP LIECTONbYHA 3Be3Aa.

x  LLectocTeHHuTe oTBepTKM GenTek™ ca Manku v nopaan ToBa C TAX
TpAbBa fa ce paboTn BHMMATENHO, 3a Aa ce u3berHe normblyaHe van
BAVLIBaHE OT NayuneHTa.

X AKO 3a BMWHTa Ce U3Moni3Ba BbBPTAL, MOMEHT, MO-BUCOK OT
npenopbyaHaTa CTOWHOCT, TOBa MOXe fa AOBeAe A0 MnoBpeAa Ha
lwecTocTeHHaTa otBepTka GenTek™, GenTek™ TiBase, BuUHTOBeTe,
nepcoHanusnpaHata HaaCTPoKa n/Mnm UMnnaHTa.

x OTBepTKaTa TpAGBa Aa e B JOOPO CbCToAHME. M3HOCEeHaTa OTBepPTKa
MOXe Aa NpeAr3BrIKa Npe3aTaraHe Ha WecTobrbaHaTa Myda B rnasata
Ha BUHTa, B PE3yNTaT Ha KOETO € Bb3MOXKHO BUHTBT fla He ObAe 3aTerHat
Hamb/IHO M/UNK Aa He MoXe fla 6bfje OTCTPaHeH.

BepcuA: 3/07.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 07.07.2023 r.

[aTta Ha Bnu3aHe B cuna: 07.07.2023
3ameHA Bepcusa: 2/05.2021r.

O6sACHeHMe Ha cumBonuTe

e\

HectepunHo

NHdpopmauua 3a npounssogutennte
AZpec Ha NPOV3BOACTBEHNA 0O6EKT Ha
oduymanHnTe NPoOV3BOANTENN

LOT

MAPTUOA Ne, cumBon, nocneaBaH ot
[aTa Ha NPoM3BOACTBO Ha NapTuaaTa.

REF

PedepeHTEH HOMep, cMBON, NoCNeaBaH
OT apTUKYNIeH HOMep Ha Npoun3BoAUTeNs

KoHcynTupanTe ce ¢ MHCTpyKumute
3a ynoTpe6a, nyb6nnKyBaHu Ha afpec
www.zfx-dental.com

3a CBbpP3BaHETO Ha NMoaxodAln BUHTOBE C WWIEeCTOCTEHHa raBa u HaﬂCTpOl‘/'IKVI
TiBase ¢ aHTynMpaH BWHTOB KaHan HanpaBeTe CrpaBka B WHCTPyKUuuute

3a ynotpeba.

NHdopmauusa 3a nponssoguTtens
Zfx GmbH
KopernikusstraBe 15
85221 Dachau
lepmaHuna

Cbob6uaBaHe 3a MHUMAEHTN / OnNnakBaHua:

@ ZIMMER BIOMET

[a He ce n3non3ea, ako
orakoBKara e OTBOpeHa
1N NoBpeaeHa

UDI

YHuKaneH
naeHtTndukaTop
Ha n3genuerto

MD

MepauunHcko n3penve

QTY

Konuuectso /
CbAbpKaHve Ha
eflHa OMaKoBKa

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

Monsa pa ce nsnpatu Ha 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Navod k pouz

GenTek"

hexalobularni sroubovak

Indikace pro pouziti

Hexalobularni $roubovdk GenTek™ se pouzivd k utazeni/povoleni
hexalobularnich (laboratorni zkusebni nebo findlni protetika) Sroubu
GenTek™, aby bylo mozné namontovat/demontovat jednoduché
(zapadajici) a vicendsobné (nezapadajici) systémy ndhrad GenTek™
obsahujici Sestihranny Sroub k odpovidajicim dentdlnim implantatovym
systémdm Zimmer Biomet.

Hexalobularni Sroubovak

Popis zafizeni
Hexalobularni sroubovak GenTek™ se pouziva k utazeni hexalobularniho
Sroubu GenTek™ pfistupovym Sroubovym kanalkem nahrady s ihlem az 25°.

Sroubovak je navrzen s pfipojkou zapadky 1SO, coz umoziuje pouziti s
adaptérem ra¢nového klice Zimmer Biomet s nizkym krouticim momentem
podle normy ISO 1797* (polozka ¢. C9980). Adaptér ra¢nového klice Zimmer
Biomet s nizkym krouticim momentem podle normy ISO 1797* (polozka ¢.
C9980) je urcen k pouziti s ra¢novym klicem Zimmer Biomet s nizkym
krouticim momentem (L-TIRW).

Sroubovék je jednotlivé balena, opakované pouzitelnd soudast a je k
dispozici v rlznych délkach. Sroubovak je dodavan nesterilni a musi byt
pred pouZzitim v Ustech pacienta vycistén a sterilizovan.

Materialy
Hexalobularni Sroubovak GenTek™ je vyroben z I1ékai'ské nerezové oceli.

Postup
X Manipulace
1. Pfipojte cast zapadky 1SO Sroubovéku k adaptéru ra¢nového klice s
nizkym krouticim momentem podle normy ISO 1797 (polozka ¢. C9980).
2.Nasadte 3Sroubovék do odpovidajiciho hexalobularniho 3roubu
GenTek™, ktery ma byt utaZzen nebo povolen.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené kroutici momenty pro
hexalobularni Srouby GenTek™ (laboratorni zkusebni nebo finalni protetika):

Rl Laboratorni Todivy moment Hexalobularni
Spojeni* angulace zkusebni $roubu finalni Sroubovak
9 Sroub protetiky GenTek™*
Ruéni ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 stupnli dotazeni** 20 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSV'/ Ruéni ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 stupnti dotazeni** 30 Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Rucni ZFX02HLD21,
Eztetic 0-25 stupni dotazeni®* 30 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
Rugni ZFX02HLD21,
Externi hex 0-25 stupnli dotazeni** 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

‘Lze pouzit na jednoduché i vicenasobné jednotky pro kazdé pfipojeni.
**Minimalné 5 Ncm; maximalné 15 Ncm.

Verze: 3/07.2023
Zpracovano dne: 07.07.2023
Datum ucinnosti: 07.07.2023
Nahrazuje verzi: 2/05.2021

ZFX02HLD36

x  Citéni a sterilizace
Hexalobularni Sroubovédk GenTek™ je nesterilni. Pfed pouzitim musi byt
$roubovak nejprve vycistén a sterilizovan. Sroubovak Ize pouzit az na 15
Cisticich/steriliza¢nich cykl{.

Cisténi

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

2. Nastroje myjte ru¢né v lazni s demineralizovanou vodou po dobu
5 minut. Odstrante necistoty mékkym kartacem. Dutiny je treba
vyplachnout stifikackou. Tento krok opakujte, dokud nebudou
odstranény viechny necistoty.

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

4. Dukladné oplachujte demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty.

Sterilizace

Doporu¢enym steriliza¢nim postupem je uplny cyklus predvakuové
sterilizace parou pfi teploté 134 °C (273,2 °F) po dobu 3 minut, minimalné 4
pulzy, nebo Uplny cyklus gravitacni sterilizace parou pfi teploté 134 °C
(273,2 °F) po dobu nejméné 3 minut. Produkty jsou pfipraveny k pouziti
5 minut po dokonceni procesu autoklavovani.

Poznamka: Dodrzujte pokyny pro plnéni vydané vyrobcem sterilizatoru.

Skladovani a manipulace
Hexalobularni Sroubovak GenTek™ by se mél skladovat pfi pokojové teploté.

Kontraindikace

Z4dné

Znamé vedlejsi ucinky
Zadné

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Némecko
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Navod k pouZziti Verze: 3/07.2023

M Zpracovano dne: 07.07.2023
GenTek Datum ucinnosti: 07.07.2023

hexaIObu Ié rni §r0u bOVé k Nahrazuje verzi:2/05.2021 @ ZIMMER BIOMET

A\

Upozornéni

x  Hexalobuldrni Sroubovdk GenTek™ smi pouzivat a manipulovat
s nim pouze zubni profesiondlové, ktefi maji schvalené Skoleni
v zubnim Iékafrstvi.

% Hexalobuldrni 3Sroubovdk GenTek™ se smi pouzivat pouze pro
hexalobularni srouby GenTek™.

x  Hexalobularni Sroubovaky GenTek™ jsou malé, a proto s nimi musi byt
zachéazeno opatrné, aby je pacient nespolkl nebo nevdechl.

x  Pouziti to¢ivého momentu Sroubu vyssiho, nez je doporucend hodnota,
mulze mit za nasledek poskozeni hexalobularniho $roubovaku
GenTek™, zdkladny TiBase GenTek™, $roubd, vlastniho abutmentu a/
nebo implantatu.

x  Sroubovék musi byt v dobrém stavu. Opotfebovany $roubovak maze
vést k pretoceni hexalobu v hlavé sroubu, coz mdze mit za nasledek, ze
Sroub nebude zcela utazen a/nebo nebude mozné jej vyjmout.

Vysvétleni symbola

®

Nesterilni NepouZzivejte, pokud
je baleni poskozeno

UDI

Informace o vyrobci Adresa Jedine¢ny identifikator

zafizeni legalniho vyrobce zdravotnického
prostiedku

Cislo $arze, symbol nasledovany Zdravotnicky prostfedek

datem vyroby Sarze

REF QTY

Referencni ¢islo, symbol nasledovany Mnozstvi / jednotka
¢islem polozky vyrobce obsahu baleni

Viz ndvod k pouziti na
www.zfx-dental.com

Projdéte si navod k pouZiti pro spojovani hexalobularnich Sroubt a
abutment(i TiBase se zahnutym Sroubovym kanélem.

Informace o vyrobci

Zfx GmbH T +49 (0) 8131/33244 0
Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33 24410
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Némecko

Hlaseni incidenti/stiznosti:
Prosim zaslete na adresu 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Némecko
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Hexalobular Screwdriver

Indikationer for brug

GenTek™ Hexalobular Screwdriver bruges til at stramme/lgsne GenTek™
Hexalobular Screws (laboratorieprgvning eller endelig protese) for at
muliggere montering/demontering af GenTek™ enkeltenhed:s (tilkoblende)
og flerenheds (ikke-tilkoblende) restaurerende systemer, der indeholder
den hexalobulare skrue (Torx) til de tilsvarende Zimmer Biomet Dental
Implant Systems.

Hexalobular kobling (Torx)

Beskrivelse af enheden

GenTek™ Hexalobular Screwdriver bruges til at drive GenTek™ Hexalobular
Screw gennem en restaurerende skrue-adgangskanal, der indeholder en
vinkel pd op til 25°.

Skruetraekkeren er designet med en ISO-lasforbindelse, der muligger brug
sammen med Zimmer Biomet Low Torque Indicating Ratchet Wrench
Standard 1SO 1797 Adapter” [varenummer: C9980]. Zimmer Biomet Low
Torque Indicating Ratchet Wrench Standard ISO 1797 Adapter [varenummer:
€9980] er beregnet til at blive brugt sammen med Zimmer Biomet Low
Torque Indicating Ratchet Wrench (L-TIRW).

Skruetraekkeren er en individuelt pakket genanvendelig komponent og fas
i forskellige leengder. Skruetraekkeren leveres ikke-steril og skal rengeres
og steriliseres inden brug i en patients mund.

Materialer
GenTek™ Hexalobular Screwdriver er fremstillet af rustfrit stal til medicinsk
anvendelse.

Fremgangsmade
X Handtering
1.For 1SO-lasdelen af skruetraekkeren ind i Low Torque Indicating
Ratchet Wrench Standard I1SO 1797 Adapter [varenummer: C9980]
2. Saet skruetraekkeren i den tilsvarende GenTek™ Hexalobular Screw
for at stramme eller lasne

Se nedenstdende tabel for placeringsmomentanbefalinger for GenTek™
Hexalobular Screws (laboratoriepravning eller endelig protese:

X

@ ZIMMER BIOMET

ZFX02HLD36

21

Rengering og sterilisering

GenTek™ Hexalobular Screwdriver er ikke-steril. For brug skal skruetraekkeren
forst rengeres og steriliseres. Skruetraekkeren kan bruges i op til 15
rengorings-/steriliseringscyklusser.

Renggring

1. Skyl skruetraekkeren under rindende koldt postevand i 2 minutter.

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

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

4. Skyl grundigt med demineraliseret vand i 1 min.

Sterilisering

Den anbefalede steriliseringsprocedure er fuldcyklus-prae-vakuumdampsterilisering
ved en temperatur pa 134 °C (273,2 °F) i 3 minutter, 4-pulsminimums- eller
fuldcyklustyngdekraftsdampsterilisering ved 134 °C (2732 °F) i mindst 3
minutter. Produkterne er klar til brug 5 minutter efter feerdiggerelsen af
autoklaveringsprocessen.

A\

e ) . GenTek™ . . . .
Forbindelse”  Vinklings- Celerei:  EEOEEeEs o an . Bemzrk: Folg de ileegningsinstruktioner, der er udstedt af
omrade prevningsskrue skrue - moment . e
Driver sterilisatorproducenten.
Stram med ZFX02HLD21, . . i
Certain® 0-25 grader P 20Ncm ZFX02HLD28, Opbevaring og héndtering
ZFX02HLD36 GenTek™ Hexalobular Screwdriver skal opbevares ved stuetemperatur.
TSve/ SR, ZFX02HLD21, o
Trabecular 0-25 grader R 30Ncm ZFX02HLD28, Kontraindikationer
Metal™ ZFX02HLD36 Ingen
stram med ZFX02HLD21, L
Eztetic® 0-25 grader handan 30Ncm ZFX02HLD28, Kendte bivirkninger
ZFX02HLD36 Ingen
ZFX02HLD21,
E’::ma' 0-25 grader Sggr"';’e“ne.f’ 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

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

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Tyskland
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Advarsler

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

x  GenTek™ Hexalobular Screwdriver md kun bruges til GenTek™
Hexalobular Screws.

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

% Brugen af et skruemoment, der er stgrre end den anbefalede veerdi,
kan resultere i beskadigelse af GenTek™ Hexalobular Screwdriver,
GenTek™ TiBase, skruer, tilpasset abutment og/eller implantatet.

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

Forklaring af symboler

S

Ikke-sterilt Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget

UDI

Unik enhedsidentifikator

Producentoplysninger — adressen
pa lovlig producents anlaeg

LOT MD

LOT-nummer - symbol efterfulgt Medicinsk udstyr
af produktionsdato for partiet.

REF QTY

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

Se brugsanvisningen
www.zfx-dental.com

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

Oplysninger om producent

Zfx GmbH T +49(0) 8131/33244 -0
Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Tyskland

Heendelsesrapportering/klager:
Send venligst til 3iIEUComplaints@zimmerbiomet.com

3

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Tyskland
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Gebrauchsanweisung

GenTek" Sechsrund-

Schraubendreher

Vorgesehene Verwendung

Der GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher wird zum Anziehen/Ldsen von
GenTek™ Sechsrundschrauben (Labor Einprobeschraube oder finale
Prothetikschraube) verwendet. Dieser ermdoglicht die Montage/ Demontage
von eingliedrigen (mit Rotationsschutz) und mehrgliedrigen (ohne Rotations-
schutz) Restaurationssystemen, die Sechsrundschrauben entsprechender
Zimmer Biomet Dental Implantatsysteme enthalten.

Sechsrund-Darstellung

Produktbeschreibung

Der GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher wird verwendet, um die
GenTek™ Sechsrundschraube durch einen restaurativen Schraubenkanal
zu fiihren, der eine Neigung von bis zu 25° aufweist.

Der Schraubendreher ist mit einem ISO-Latch-Anschluss ausgestattet, der
die Verwendung mit der Zimmer Biomet Ratsche mit Drehmomentanzeige
(Standard I1SO 1797 Adapter” Item #: C9980) ermdglicht. Die Zimmer Biomet
Ratsche mit Drehmomentanzeige (Standard 1SO 1797 Adapter” Item #:
€9980) ist zur Verwendung mit dem Zimmer Biomet Ratschenschlissel mit
Drehmomentanzeige (L-TIRW) vorgesehen.

Der Schraubendreher ist einzeln verpackt, wiederverwendbar und in
verschiedenen Langen erhdltlich. Der Schraubendreher wird unsteril geliefert
und muss vor der Verwendung im Mund des Patienten gereinigt und
sterilisiert werden.

Materialien
GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher sind aus medizinischem Edelstahl
gefertigt.

Verfahren
x  Handhabung
1.Verbinden Sie den ISO-Latch-Anschluss des Schraubendrehers mit
der Ratsche mit Drehmomentanzeige (Standard I1SO 1797 Adapter*
Item #: C9980)

2. Setzen Sie den Schraubendreher an der entsprechenden GenTek™
Sechsrundschraube an, um diese anzuziehen oder zu |6sen

Version: 3/07.2023

Erstellt am: 07.07.2023

Datum des Inkrafttretens: 07.07.2023

Ersetzt Version: 2/05.2021 e
@) zmviE

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

Labor Finales Dreh- GenTek™

Verbindung® Winkel- Einprobe- moment der Sechsrund-
9 bereich P Prothetik- Schrauben-

schraube c

schraube dreher
ZFX02HLD21,
Certain® %; azj aiaz?:;:;t 20Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSVe/ ZFX02HLD21,
Trabecular %; jj ;i’l‘j::f\t 30Nem ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® %; azj aiar.’:;:;t.. 30Ncm ZFX02HLD28,
! ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
External Hex OG;azds aHni?edI:::\E' 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

X

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

A

ZFX02HLD36

21

Reinigung und Sterilisation

GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher sind unsteril. Vor der Verwendung
muss der Schraubendreher zundchst gereinigt und sterilisiert werden.
Der Schraubendreher kann fiir bis zu 15 Reinigungs-/Sterilisationszyklen
verwendet werden.

Reinigung

1. Spulen Sie den Schraubendreher 2 Minuten mit kaltem Leitungswasser ab.

2. Spiilen Sie die Instrumente 5 Minuten lang von Hand in einem Bad mit demi-
neralisiertem Wasser. Entfernen Sie Ablagerungen mit einer weichen Biirste.
Hohlrdume mussen mit einer Spritze ausgesptilt werden. Dieser Schritt ist zu
wiederholen, bis alle Ablagerungen entfernt sind.

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

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

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Deutschland
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Gebrauchsanweisung

GenTek" Sechsrund-

Schraubendreher

Sterilisation

Das empfohlene Sterilisationsverfahren besteht aus einem vollsténdigen

Zyklus einer Vorvakuumdampfsterilisation bei einer Temperatur von

134°C flir 3 Minuten und mindestens 4 Impulsen oder einem vollstandi-
gen Zyklus einer Gravitationssterilisation bei 134°C fiir mindestens

3 Minuten. Die Produkte sind 5 Minuten nach dem Autoklaviervorgang

verwendungsbereit.

A\

Hinweis:
Befolgen Sie die Beladevorschriften des Sterilisator-Herstellers.

Lagerung und Handhabung
GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher sollten bei Raumtemperatur gelagert
werden.

Kontraindikationen
Keine

Bekannte Nebenwirkungen
Keine

A\

Warnungen

x  GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher diirfen nur von Dentalfach-
kréften verwendet und gehandhabt werden, die einen anerkannten
Abschluss als zahnmedizinische Fachkraft haben.

x  Der GenTek™ Sechsrund-Schraubendreher darf nur fiir GenTek™ Sechs-
rundschrauben verwendet werden.

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

x  DieVerwendung von Drehmomenten, die Giber den empfohlenen Werten
liegen, kénnen zur Beschadigung der GenTek™ Sechsrund-Schrauben-
dreher, der GenTek™ TiBasen, der Schrauben, des kundenspezifischen
Abutments und/oder des Implantates fiihren.

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

Version: 3/07.2023

Erstellt am: 07.07.2023

Datum des Inkrafttretens: 07.07.2023
Ersetzt Version: 2/05.2021

Erkldrung der Symbole

®

Unsteril Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

UDI

Herstellerinformation, Adresse Eindeutige Medizin-
der offiziellen Herstellereinrichtung produkterkennung

LOT MD

LOT-Nummer, Symbol gefolgt Medizinprodukt
vom Produktionsdatum des Loses.

REF QTY

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

Gebrauchsanweisung beachten
www.zfx-dental.com

Siehe Gebrauchsanweisung fiir passende Sechsrundschrauben und abgewinkel-
te Schraubenkanal-TiBase-Aufbauten

Herstellerinformation

Zfx GmbH T+49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33 244 - 10
85221 Dachau www.zfx-dental.com

Deutschland

Schadensberichterstattung / Reklamationen:
Senden Sie diese bitte an 3iIEUComplaints@zimmerbiomet.com

q3

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Deutschland
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Eyxelpidio odnyiwv
GenTek"

EEalofo katoaBidt

Evéeieic xpriong

To e§dMofo katoafidt GenTek™ xpnoipomoleital yia To o@igipo/xaAdpwua
Twv PBdwv Ttomou aotépa GenTek™ (0e TPOOWPIVEG TIPOOOETIKEG
QTTOKATACTACEIG EPYA0TNPIOU 1) TENIKEG TTPOOONKEC) VIO VA KATAOTEL EPIKTH
n ouvapuoldynon/amocuvapuoloynon povipwv (ac@ali{opevwy) n
moAamM\wv (un acpahlépevwy) ouotnudtwy amokatdotaong GenTek™
mou mepiéxouv T Pida TUMOU QOTéPA OTA CUCTAHATA OSOVTIKWV
E£UQUTELHATWY Zimmer Biomet.

E€aNofo katoafidt

Meprypapn cuoKevng

To €€dMoPo katoaBidt GenTek™ xpnotuomoleital yia v mpowdnon tng
Bidag TUmou aotépa GenTek™ péow evog auhol mpoofaong Pidag
amokatdoTaong Pe ywvia éwg 25°.

To katoafidt eivar oxeSlaopévo pe pia ouvdeon yAwttidag ISO mou
EMTPEMEL TN XPrON HE mpooapuoyéa ISO 1797 KAeSI0U KaoTaviag - Seiktn
XOUNAAG pormrg Zimmer Biomet™ [Kwd.: C9980]. O mpooappoyéag ISO 1797
KAEIS10U KAOTAVIAG - SEIKTN XapNARG porm¢ Zimmer Biomet [kwd.: C9980]
mpoopieTal yia xpnon He to KAeWSi Kaotaviag - Seiktn xapnAig pommig
Zimmer Biomet (L-TIRW).

To katoafidt gival éva emavayxenOIUOTOIOUHEVO OTOIXEIO O HEHOVWHEVN
ouokevaoia Kai givat Staéotpo oe Siagopa pnkn. To katoaBidt mapéxetat
Un amooTelpwpévo, Kal Ba mpémel va KaBaploTel Kal va amooTelpwOei
TPOTOU Xpnotpomolndei o 0Topa aoBevoUc.

YAka
Ta e§dhoPa katoaBidia GenTek™ kataokevalovtal amod avo&eidwTo xahuBa
HE ToloTNTA KATAANAN yia laTpikn xprion.

Awadikacia
X XepIopog
1.Zuvdéote TOo TUApa YAwTTidag ISO Tou katoafidioy otov
npooappoyéa ISO 1797 kAelS10U KaoTaviag - SeikTn xapnAng pormg
Zimmer Biomet [kwd.: C9980]
2.Mpooapudote 1o KatoaBidt otnv avtiotolxn PBida tuMou aotépa
GenTek™ yia va Tn o@i€ete i va Tn XaAapWOETE

‘EkSoon: 3/07.2023
Huepounvia ovvtaéng: 07.07.2023
Huepounvia évapéng toxvog: 07.07.2023

AvTikaBiotd tnv ékdoon: 2/05.2021
(@) ZMVER BIOMET

AvaTtp£€Te OTOV MOPAKATW TTIVAKA YA CUCTACELG POTING EQAPHOYAG Yia TIG Bideg
Tmou aotépa GenTek™ (o€ TIPOOWPIVEG TIPOOOETIKEG  ATTOKATOOTACELS
gpyaoTtnpiou 1 TEAIKEG TPOCONKEQ):

Eopoc Bida mpoowpvig Pom Bidag E€aloBo

Zovéeon” 5 anokatéoTaong TeEAIKIG katoafidt

ywviwene epyacnpiov npoodnkng GenTek™
. i€ pE To ZFX02HLD21,
Certain® 0-25° épu" 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSVe/ it ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25° PO LETO 30Nem ZFX02HLD28,
Metal™ Xept ZFX02HLD36
) i€ pE To ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25° el 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
E6wr SoiEo e 1 ZFX02HLD21,
;, 0-25° g 32Ncm ZFX02HLD28,
ESLC Xept ZFX02HLD36

“AvvatéTnTa EQApUoyG o€ HoVAPEG 1y TOANAMAG yia kaBe ouveon “EAdxioTo 5 Nem,
péyloto 15Nem

ZFX02HLD36
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x  KaBapiopdcg kat amooteipwon
To e€alofo katoafidt GenTek™ Sev eivat amootelpwuévo. Mpwv and T xprion,
Ba mpémel mpwTa va KaBapLoTE( kal va amooTelpwOei. To katoaBidt pmopei va
xpnotpomotnBei yia péxpt 15 KUKAOUG KaBaplopou/anooTeipwong.

KaBapiopdg

1. ZemAUveTe To KAToafidt KATW amod KPUO TPEXOUUEVO VEPO Yia 2 AeMTA.

2. MAOveTe PE TO XEPL TA EPYOAEIQ O AOUTPO HE ATTIOVIOPEVO VEPO yla 5 AemTd.
A@aipéoTe Toug pUToUG pe pahakr Bouptoa. Ot KOINGTNTEG Ba Tpémel va
kaBaplotolv pe ovptyya. To Bripa autd emavolauPdvetal péxpt tnv
a@aipeon OAwV Twv PUTWV.

3. KoBapiote 10 €pyaleio oe Aoutpd UTEPHXWV XPNOILOTIOIWVTAG €val
eAa@PWE AAKAAIKO KaBapIoTIko (1,5%) o€ ouxvoTnTa TouldyloTtov 40 kHz
yta 20 Aentd.

4. ZemAUVETE KAAA HE OTTIOVIOUEVO VEPS YIa T AeMTO.

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | leppavia

TnA. +49 (0) 8131 /33 244 -0 | Fax +49 (0) 8131/ 33 244 - 10 | info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com 12



4095EL ANA®. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | H ovopacia Zimmer kat To Aoydtumo Zimmer givat eUmopikd orjpata tng Zimmer Inc. 1 Twv GUVSESEPEVWV [IE QUTAV ETAIPEIRY, Kal 1) ovopaaia Zfx kat to hoydturo Zfx eival epmopikd orpata ¢ Zfx GmbH Meppaviag. OAa Ta uMOAOITA EMTOPIKA OHATA ATTOTEAOUV IB10KTNGIA TWV QVTIGTOIXWY KATOXWY TOUG.

Eyxelpidio odnyiwv
GenTek"

EEalofo katoaBidt

‘EkSoon: 3/07.2023

Huepounvia ovvtaéng: 07.07.2023
Huepounvia évapéng toxvog: 07.07.2023
AvTikaBiotd tnv ékdoon: 2/05.2021

Amnooteipwon

H ouviotwpevn diadikacia amooteipwong ival n amooteipwon atpol
TARPOUG KUKAOU HE TIPOKATOPKTIKO Kevo ot Beppokpacia 134°C
(273.2°F) yia 3 Aemtd, 4 maApoi KAt €NAXIOTO, 1| ATOOTEIPWON ATHOU
TAPOUC KUKAOU pE BapuTtnTta oTtoug 134°C (273.2°F) yia 3 Aemtd kat’
eNdyloto. Ta mpoidvta gival €Tolpa yla xprion 5 Aemtd PETA Tnv
oAokApwon ¢ dtadikaciag 0To auToKAUaTo.

A\

2 nueiwon:
AKOMNOUONOTE TIG 08NYiEC POPTWONG TOV KATAOKEVAOTH
TOU AMMOOTEIPWTI.

DUAagn kot Siaxeipion

To e€aNoo katoaBidt GenTek™ mpémel va @uldooetal og Oeppokpacia

Swuatiou.

Avtevdeifeig

Kapia

NvwoTtég mapevépyeleg

Kapia

Mpo&iSomooeig

% Hxpnon kai n Siaxeipion tou e€dhoBou katoafidiov GenTek™ mpémel
va YiveTal Hdvo amo emayyeAUATIEG 0SOVTIKIG LYEIOG UE QVayVWPIoHEVN
exmaidevon otnv OdovTiaTpIKN.

x  To e€alofo katoaBidt GenTek™ emTpémeTal va XpnNOILMOTOLETAl HOVO
yia Bideg tumou aotépa GenTek™.

x Ta gdMofa katoafidia GenTek™ eival pikpd, Kat wg ek TouTou Oa
TIPETIEL VO XPNOIUOTIOIOUVTAlL ME TIPOCOXH YId va amo@euxBei n
KATAmoon 1y n €L0TIVOr| TOUG a6 Tov aoBevi.

x H epappoyn pomn¢ PIOWHATOG HEYOAUTEPNG OTTO TN CUVICTWHEVN
evOExeTal Va €XEL WG ATTOTEAECHA TNV TIPOKANON {nuiwv oto §aNofo
katoafidt GenTek™, tn Pdaon Titaviou GenTek™ TiBase, Tig Bideg, T
£§ATOMIKEVPEVO OTHPLYHA /KAl TO ERPUTELHA.

x To katoafidt mpémel va eival oe kaArj katdotaon. Eva @Bappévo

Katoafidl pmopei va TPOKAAETEL UTIEP-TIEPIOTPOPN) TOU E§AYWVOU OTNV
Ke@aln TG Bidag, pe amotéAeopa n Bida va pn o@ifel kaAd n/kat va
pNV pmopei va agatpedei.

Eme€jynon cupfolwv

Mn amooTelpwuévo

&

Mn xpnotponoleite av n
ouokevaoia mapouotdlel {npiég

UDI

Movadiko avayvwploTikd
OUOKEUNG

MD

latpikr cuokeun

2TOIKEI0 KATOOKEVAOTH:
AebBuvon eykatdoTtaong
KOTOOKEVAOTH

LOT

Ap. mapTtidag, cuporo
aKkoAouBoUuevo amd Tnv
NUEPOMNVia Tapaywyne e
mapTidag.

REF

Ap. avapopdg, cUpBoAo
akoAouBoUlpevo amé Tov KWSIKO
TOU KATOOKEVAOTH

QTY

Moootnta / Movdada
TTEPIEXOUEVOU CUOKEVATIOG

JupBouleubeite TIg 0dnyieg
xpnong: www.zfx-dental.com

JupBouleubeite Tig 0dnyieg xpRong Twv BIOWV TAIPIACHATOG TUTIOU ACTEPA Kal
Twv oTNPEIYHATWV-Bacewy Titaviou TiBase pe auld Bidag umo ywvia

MAnpo@opisg yia TOV KATAGKEVACTH
Zfx GmbH T +49(0) 8131/33244 -0
Kopernikusstrale 15 F +49 (0) 8131/33244 - 10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
leppavia

Avagopd cupavrwv / Mapamova:
MNapakahoUpe va anooteilete otn SievBuvon 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

3
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Manual de instrucciones
GenTek" Destornillador

Hexalobular

Indicaciones de uso

El destornillador hexalobular GenTek™ se utiliza para atornillar/desatornillar
los tornillos hexalobulares GenTek™ (prueba de laboratorio o protésico
definitivo) para montar/desmontar los sistemas de restauraciéon GenTek™
unitarios (con encaje antirrotacion) y multiples unidades (sin encaje anti-
rrotacién) con el tornillo hexalobular en los correspondientes sistemas de
implantes dentales de Zimmer Biomet.

Conexién hexalobular

Descripcion del dispositivo

El destornillador hexalobular GenTek™ se utiliza para guiar el tornillo
hexalobular GenTek™ a través de un canal de acceso de tornillo de la restau-
racion con una angulacién de hasta 25°.

El destornillador esta disefiado con una conexién de acoplamiento ISO
para el uso con el adaptador ISO 1797 de la llave de carraca indicadora de
bajo torque de Zimmer Biomet* [n.° art.: C9980]. El adaptador ISO 1797 para
llave de carraca indicadora de bajo torque Zimmer Biomet [n.c art.: C9980]
estd disefiado para utilizarse con la llave de carraca indicadora de bajo
torque de Zimmer Biomet (L-TIRW).

El destornillador es un componente reutilizable empaquetado individual-
mente y esta disponible en diferentes longitudes. El destornillador se sumi-
nistra sin esterilizar, y debe limpiarse y esterilizarse antes de utilizarlo en la
boca del paciente.

Materiales
Los destornilladores hexalobulares GenTek™ estan fabricados en acero
inoxidable de grado médico.

Procedimiento
X Manipulacién
1.Conecte la parte del destornillador con acoplamiento ISO al
adaptador ISO 1797 para llave de carraca indicadora de bajo torque
[n.oart.: C9980]
2. Acople el destornillador al tornillo hexalobular GenTek™ correspon-
diente para apretarlo o aflojarlo

Versioén: 3/07.2023
Compilado el: 07.07.2023
Fecha efectiva: 07.07.2023

Sustituye a la versién: 2/05.2021 AcoupanroF
(@) ZMVER BIOMET

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

Tornillo de Torqu.e e Destornillador
s Grado de tornillo
Conexion angulacién prueba de protésico hexalobular
laboratorio e GenTek™*
definitivo

ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 grados Apretar a mano** 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 grados Apretar a mano** 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 grados Apretar a mano** 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
External Hex 0-25 grados Apretar a mano** 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

X

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

ZFX02HLD36

21

Y ﬂmu
Limpieza y esterilizacion

El destornillador hexalobular GenTek™ no es estéril. Antes de su uso, el destor-
nillador se debe limpiar y esterilizar. El destornillador puede utilizarse con
hasta 15 ciclos de limpieza/ esterilizacion.

Limpieza

1. Enjuage el destornillador bajo un chorro de agua fria corriente durante
2 minutos.

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

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

4. Aclare a fondo con agua desmineralizada durante Tmin.

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Alemania
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Manual de instrucciones
GenTek" Destornillador

Hexalobular

Versién: 3/07.2023

Compilado el: 07.07.2023

Fecha efectiva: 07.07.2023
Sustituye a la versién: 2/05.2021

X

Esterilizacion

El procedimiento de esterilizacion recomendado es la esterilizacion
con vapor de ciclo completo con pre-vacio a una temperatura de 134 °C
(273,2°F) durante 3 minutos y 4 pulsos como minimo, o la esterilizacién
con vapor de ciclo completo gravitacional a 134°C (273,2°F) durante
3 minutos como minimo. Los productos estén listos para su uso 5 minutos
después de finalizar el proceso de esterilizacion en autoclave.

A\

Nota: Para cargar el esterilizador, siga las instrucciones respectivas
del fabricante.

Almacenamiento y manipulacién
El destornillador hexalobular GenTek™ debe almacenarse a temperatura
ambiente.

Contraindicaciones
Ninguna

Reacciones adversas conocidas
Ninguna

A\

Advertencias

El destornillador hexalobular GenTek™ solo debe ser utilizado y mani-
pulado por profesionales dentales que tengan una formaciéon homolo-
gada en odontologia.

El destornillador hexalobular GenTek™ solo debe utilizarse para los
tornillos hexalobulares GenTek™.

Los destornilladores hexalobulares GenTek™ son pequefios y, por lo
tanto, deben manipularse con precaucion para evitar que el paciente
los trague o los aspire.

El uso de un torque en el tornillo superior al valor recomendado puede
provocar dafios en el destornillador hexalobular GenTek™, la base de
titanio GenTek™, los tornillos, el pilar personalizado y/o el implante.

El destornillador debe estar en buen estado. Un destornillador desgas-
tado puede provocar una rotacion excesiva del I6bulo hexagonal en la
cabeza del tornillo, lo que puede dar lugar a que el tornillo no quede
totalmente apretado y/o no se pueda extraer.

Explicacién de los simbolos

No estéril No usar si el paquete

esta danado

UDI

Identificador unico
del dispositivo

MD

Producto sanitario

Informacién del fabricante Direccion
del domicilio legal del fabricante

LOT

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

REF

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

QTY

Cantidad/Unidad de
contenido en el paquete

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 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Kasutusjuhend

GenTek -i

kuusnurkne kruvikeeraja

Kasutusndidustused

GenTek™-i kuusnurkset kruvikeerajat kasutatakse GenTek™-i Gihelksuselise
(kaasav) ja multitiksuselise (mittekaasav) vastavate Zimmer Biometi
hambaimplantaadi  ststeemi  kuusnurkseid  kruvisid  sisaldavate
taastestisteemide kokkupanekuks / lahti vétmiseks moéeldud GenTek™-i
kuusnurksete kruvide (laboratoorsed proovikruvid voi 16plikud proteesid)
kinni / lahti kruvimiseks.

GenTek™-i kuusnurkne kruvikeeraja

Seadme kirjeldus
GenTek™-i kuusnurkset kruvikeerajat kasutatakse GenTek™-i kuusnurkse
kruvi kinnitamiseks labi taastekruvi ligipadsukanali, mille nurk on kuni 25°.

Kruvikeeraja on loodud [SO-riivi ihendusega, mis véimaldab kasutamist
Zimmer Biometi madala poérdemomendiga 1SO 1797 standardile vastava
poérkmutrivétme adapteriga.” [Toode #: C9980]. Zimmer Biometi madalale
podrdemomendile viitav pdrkmutrivoti ISO 1797 adapter [Toode #: C9980]
on mdeldud kasutamiseks Zimmer Biometi madala péérdemomendiga
poérkmutrivétmega (L-TIRW).

Kruvikeeraja on individuaalselt pakitud taaskasutatav komponent, mis on
saadaval mitmes pikkuses. Kruvikeeraja tarnitakse mittesteriilsena ning
seda peab enne patsiendi suhu panemist puhastama ning steriliseerima.

Materjalid
GenTek™-i kuusnurkset kruvikeerajat toodetakse meditsiinilisel tasemel
roostevabast terasest.

Protseduur
X Kasitsemine
1.Uhendage ISO-riivi osa viikese pddrdemomendiga ISO 1797
standardile vastava porkmutrivotme adapteriga [Toode #: C9980]
2. Kasutage kruvikeerajat pingutamiseks voi lddvendamiseks vastavate
GenTek™-i kuusnurksete kruvidega

Vaadake GenTek™-i kuusnurksete kruvide (laboratoorsete proovikruvide
voi loplike protseeside) poordemomendi leidmiseks allolevat tabelit:

Laborat Loplik GenTek™-i

Uhendus® Nurgavahemik < ora'oorn'e proteesikruvi kuusnurkne
proovikruvi q o

poéddemoment kruvikeeraja
Kasitsi ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 kraadi Kinnitatud™ 20Nem ZFX02HLD28,
innitatu ZFX02HLD36
TSve/ Kisitsi ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 kraadi Kinnitatud™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
Kisitsi ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 kraadi Kinnitatud" 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
Viline Késitsi ZFX02HLD21,
P — 0-25 kraadi [ 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

" Rakendatav iga ihendusega tihelksuselistele ja mitmeuksuselistele.
* Minimaalselt 5 Ncm; maksimaalselt 15Ncm.

Versioon: 3/07.2023
Koostatud: 07.07.2023
Joustumiskuupéev: 07.07.2023
Asendab versiooni: 2/05.2021

ZFX02HLD36
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X Puhastamine ja steriliseerimine
The GenTek™-i kuusnurkne kruvikeeraja on mittesteriilne. Enne kasutamist
peab tdoriista esmalt puhastama ja steriliseerima. Todriista saab kasutada
kuni 15 puhastus-/steriliseerimiststikli jooksul.

Puhastamine

1. Loputage kruvikeerajat kiilma kraanivee all 2 minutit.

2. Peske instrumente 5 minutit kasitsi demineraliseeritud veega tdidetud
vannis. Eemaldage praht pehme harjaga. Oénsuseid tuleks siistlaga
loputada. Seda sammu peaks kordama, kuni kogu mustus on eemaldatud.

3. Puhastage instrumenti ultrahelivannis, kasutades moddukalt leeliselist
puhastusvahendit (1,5%) 20 minuti jooksul sagedusel védhemalt 40 kHz.

4. Loputage hoolikalt demineraliseeritud vees 1 min jooksul.

Steriliseeritud

Soovitatav  steriliseerimisprotseduur on taieliku tstkliga eelvaakumis
aurusteriliseerimine temperatuuril 134 °C (273,2°F) 3 minuti jooksul, minimaalselt
4 pulsatsiooni, voi taieliku tsiikliga gravitatsiooniauruga steriliseerimine
minimaalselt 3 minuti jooksul temperatuuril 134°C (2732°F). Tooted on valmis
kasutamiseks 5 minutit parast autoklaavimisprotsessi [dpetamist.

Mérkus! Jargige steriliseerimisseadme tootja koostatud juhiseid.

Hoiustamine ja kdsitsemine
The GenTek™-i kuusnurkset kruvikeerajat peaks hoiustama toatemperatuuril.

Vastundidustused
Puuduvad

Sagedad korvaltoimed
Puuduvad

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Saksamaa

Tel +49 (0) 8131/ 33 244 - 0 | Faks +49 (0) 8131/ 33 244 - 10 | info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com 16



4095ET REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer ja Zimmeri logo on Zimmer Inc. véi selle partnerite kaubamargid ning Zfx- ja Zix-logod on Zix GmBh Saksamaa kaubamérgid. Kéik tilejaanud kaubamérgid on vastava omaniku omand.

Kasutusjuhend Versioon: 3/07.2023
™ e Koostatud: 07.07.2023
GenTek -I Joustumiskuupéev: 07.07.2023

ku usnurkne krUVikeeraja Asendab versiooni:2/05.2021 (@) ZMVER BIOMET

A\

Hoiatused

x The GenTek™-i kuusnurkset kruvikeerajat véivad kasutada ainult
vastava hambaravialase koolituse saanud hambaravi professionaalid.

x  GenTek™-i kuusnurkset kruvikeerajat vdib kasutada ainult GenTek™
kuusnurskete kruvidega.

x The GenTek™-i kuusnurksed kruvikeerajad on vidikesed ning seega
peab neid patsiendipoolse allaneelamise véi sissehingamise valtimi-
seks kasutama darmise ettevaatusega.

X Suurema kui soovitatava vaartusega péérdemomendiga kruvide kasu-
tamine véib poéhjustada kahju GenTek™-i kuusnurskele kruvikeerajale,
GenTek™-i TiBase'ile, kruvidele, kohandatud liitekohale ja/véi implan-
taadile.

x  Kruvikeeraja peab olema heas seisukorras. Kulunud kruvikeeraja voib
pohjustada kruvipea kuuskandi Glekeeramist, mis voib kaasa tuua selle,
et kruvi ei ole piisavalt kinnitatud ja/voi ei saa seda eemaldada.

Siimbolite selgitus

®

Mittesteriilne Arge kasutage, kui
pakend on kahjustunud

UDI

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

LOT MD

Partiinumber, simbol, millele Meditsiiniseade
jargneb partii tootmiskuupdev

REF QTY

Viitenumber, simbol, millele Hulk/Pakendatud
jargneb tootja tootenumber isu tiksus

Tootjateave Ametliku
tootmisrajatise aadress

Vaadake kasutusjuhendit
www.zfx-dental.com

Tutvuge heksalobulaarsete kruvide ja nurga all olevate kruvikanalite
TiBase'i liitekohtade (ihendamiseks kasutusjuhendiga.

Tootjateave
Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0
Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Saksamaa

Onnetusjuhtumitest teavitamine / Kaebused:
Palun saatke need aadressile 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

3
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Kayttdoohje Versio: 3/07.2023
Koostettu: 07.07.2023

H e ksa I o b u I a a ri n e n Voimaantulopdivamaara: 07.07.2023

G e nTe kTM_ r u u vita Itta Korvaa version: 2/05.2021

Kayttoaiheet Oheinen taulukko kertoo heksalobulaaristen GenTek™-kuusioruuvien asennuk-
Heksalobulaarista GenTek™-ruuvitalttaa kaytetdan kiristamaan / 10ysaa-  sessa suositellun vaantomomentin (laboratoriossa kaytettava kokeiluruuvi tai
maan heksalobulaarisia GenTek™-kuusioruuveja, jotka voivat olla laborato-  lopullinen proteesiruuvi):

riossa kaytettavia kokeiluruuveja tai lopullisia proteesiruuveja. Tallaisilla
ruuveilla asennetaan yhdesta yksikosta koostuva (kiinnittyvd) tai useasta
yksikosta koostuva (ei-kiinnittyvd) GenTek™-restoraatiojarjestelma vastaa- Laboratorios-

vaan Zimmer Biomet -hammasimplanttijarjestelmaan tai irrotetaan siita. Eitants RS S:Ot:‘iﬁ'::::“':

Lopullisen Heksalo-
proteesiruu- bulaarinen
vin vaanto- GenTek™-kuu-
momentti sioruuvitaltta®

ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 astetta Kiristd kasin™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
Heksalobulaarinen kuusiokolo Tove/ ZEX02HLD21,
Trabecular 0-25 astetta Kirista kasin™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 astetta Kirista kasin™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
Laitteen kuvaus ZFX02HLD21,
Heksalobulaarisella GenTek™-kuusioruuvitaltalla kierretdan heksalobulaa- E‘Xet:mal 0-25astetta | Kirista kasin™ 32Nem ZFX02HLD28,
rista GenTek™-kuusioruuvia restauraation ruuvikanavan kautta pitkin enin- ZFX02HLD36
tadn 25%n kulmassa. “Jokaiseen liitantaan sekd yhden etts monen yksikon tapauksessa “Vahintaan 5Ncm;
enintaan 15Ncm
Ruuvitaltassa on ISO-lukitusliitin, jonka ansiosta ruuvitaltan kanssa voidaan Y
kayttéaa I1SO 1797 Adapter -sovitinta, joka sopii yhteen matalalla
vaantdmomenttiasteikolla varustetun Zimmer Biomet -rdikkdavaimen o)
kanssa" [tuotenumero C9980]. ISO 1797 Adapter -sovitin, joka sopii yhteen 8
matalalla  vd@ntdmomenttiasteikolla  varustetun ~ Zimmer Biomet i'
-raikkaavaimen kanssa [tuotenumero C9980] on tarkoitettu kdytettavaksi S
matalalla  vaantdmomenttiasteikolla  varustetun Zimmer Biomet E
-raikkdavaimen kanssa (L-TIRW) kanssa. N
Ruuvitaltta on yksittdispakattu uudelleenkdytettdvd komponentti, ja sita
on saatavana eri pituisina versioina. Ruuvitaltta toimitetaan steriloimatto-
mana, joten se on puhdistettava ja steriloitava ennen kuin sitd kdytetaan
potilaan suussa. 36
Materiaalit
Heksalobulaarinen GenTek™-kuusioruuvitaltta on valmistettu laakinta- 21
laatuisesta ruostumattomasta terdksesta.
Kaytto
x  Kasittely
1. Kiinnitd ruuvitaltan 1SO-lukitusosa ISO 1797 Adapter -sovittimeen,
joka sopii yhteen matalalla vdantdomomenttiasteikolla varustetun
Zimmer Biomet -rdikkdavaimen kanssa [tuotenumero C9980] A

2. Aseta ruuvitaltta GenTek™-kuusioruuviin, jota haluat kiristaa tai I0ysata
X Puhdistaminen ja sterilointi
Heksalobulaarinen GenTek™-kuusioruuvitaltta ei ole steriili. Ruuvitaltta on
puhdistettava ja steriloitava ennen kdyttéd. Ruuvitaltta kestdd enintdaan
15 puhdistus-/sterilointisyklia.

Puhdistaminen

1. Huuhtele ruuvitalttaa kahden minuutin ajan kylmalla juoksevalla vedella.

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

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

4. Huuhdo demineralisoidulla vedelld huolellisesti yhden minuutin ajan.

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Saksa
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Kayttoohje
Heksalobulaarinen

GenTek -ruuvitaltta

Sterilointi

Suositeltu sterilointisykli on koko esityhjiohoyrysterilointisykli 134 °C:n
lampotilassa 3 minuutin  ajan, vahintddn 4 pulssia tai koko
painovoimainen hoyrysterilointisykli 134 °C:n lampétilassa vahintdan 3
minuutin  ajan. Tuotteet ovat valmiita kdyttéén 5 minuuttia
autoklaavausprosessin jalkeen.

A\

Huomautus: Noudata sterilisaattorin valmistajan lastausohjeita.

Sailytys ja kasittely
Heksalobulaarinen GenTek™-kuusioruuvitaltta on sdilytettdva huoneen-
lammaossa.

Vasta-aiheet
Ei mitaan

Tunnetut sivuvaikutukset
Ei mitaan

A\

Varoitukset

X

Heksalobulaarista GenTek™-kuusioruuvitalttaa saavat kayttdda ja
kasitelld vain hammashoidon ammattilaiset, jotka ovat saaneet
asianmukaisen hammaslaaketieteellisen koulutuksen.
Heksalobulaarista GenTek™-kuusioruuvitalttaa saa kayttaa vain
heksalobulaaristen GenTek™-kuusioruuvien kanssa.
Heksalobulaariset GenTek™-kuusioruuvitaltat ovat pienid, joten
niitd on kasiteltava varovasti, jotta potilas ei nielaisisi niita tai vetaisi
niitd henkeensa.

Suositeltua suurempi ruuvin vaantomomentti voi vaurioittaa
heksalobulaarista  GenTek™-kuusioruuvitalttaa, GenTek™ TiBase
-kantaa, ruuveja, raataldityd abutmenttia ja/tai implanttia.

Ruuvitaltan on oltava moitteettomassa kunnossa. Kulunut ruuvitaltta
voi luistaa ruuvin heksalobulaarisessa kannassa, minkd seurauksena
ruuvi ei kiristy riittavan tiukalle ja/tai ruuvia ei saa irrotettua.

Versio: 3/07.2023

Koostettu: 07.07.2023
Voimaantulopdivamaara: 07.07.2023
Korvaa version: 2/05.2021

Symbolien kuvaus

Ei steriili A
1'steriili Ala kayta, jos pakkaus

on vahingoittunut

UDI

Yksilollinen laitetunniste

Valmistajan tiedot Valmistajan
tehtaan osoite

LOT

Erdnumero, symbolin jéljessa
on eran tuotantopaivamadra

REF

Viitenumero, symbolin jéljessa
on valmistajan tuotenumero

MD

Laakintalaite

QTY

Pakkauksen sisallon
maara tai yksikkd

Lue kéyttoohjeet, ks.
www.zfx-dental.com

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

Tietoja valmistajasta
Zfx GmbH
KopernikusstraBe 15
85221 Dachau
Saksa

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

Ongelmista ilmoittaminen / reklamaatiot:
Sahkopostitse osoitteeseen 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

Ce
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Mode d’emploi
Tournevis hexalobé

GenTek”

Indications d'utilisation

Le tournevis hexalobé GenTek™ est utilisé pour serrer et desserrer les vis
hexalobées GenTek™ (Try-In de laboratoire ou prothétique définitive) pour
permettre I'assemblage et le désassemblage de restaurations unitaires
(anti-rotationnelles) et multiples (rotationnelles) GenTek™ contenant les vis
hexalobées sur les systémes d'implants Zimmer Biomet Dental correspondants.

Empreinte hexalobée

Description du dispositif

Le tournevis hexalobé GenTek™ sert a faire passer une vis hexalobée
GenTek™ a travers un canal d’accés de vis prothétique présentant une
angulation jusqu’a 25°.

Le tournevis est doté d'un systéme de fixation I1SO-latch permettant de
I'utiliser avec I'adaptateur* de la clé a cliquet indicatrice de faible couple
Zimmer Biomet a la norme ISO 1797 [article #C9980]. Ladaptateur de la clé a
cliquet indicatrice de faible couple a la norme 1SO 1797 [article #C9980] est
congu pour étre utilisé avec la clé a cliquet indicatrice de faible couple
Zimmer Biomet (L-TIRW).

Le tournevis est un composant réutilisable emballé individuellement. Il est
disponible en différentes longueurs. Le tournevis est fourni non stérile et doit
étre nettoyé et stérilisé avant d'étre introduit dans la bouche du patient.

Matériaux
Le tournevis hexalobé GenTek™ est en acier inoxydable médical.

Procédure
X Manipulation
1. Connectez le systeme de fixation ISO-latch du tournevis dans I'adap-
tateur de la clé a cliquet indicatrice de faible couple a la norme
ISO 1797 [article #C9980]
2. Insérez le tournevis dans la vis hexalobée GenTek™ correspondante
pour la serrer ou la desserrer

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

T Plage Vis Try-In de .Couple de £ Tournevis hexal-

Connexion . . N vis prothétique p o
d'angulation  laboratoire défin obé GenTek

Serrage ZFX02HLD21,
Certain® 0a25 degrés 3la mgn” 20Ncm ZFX02HLD28,
' ZFX02HLD36
TSve/ STEGE ZFX02HLD21,
Trabecular 0a25 degrés Sl mag'n” 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ' ZFX02HLD36
Serrage ZFX02HLD21,
Eztetic® 0a25 degrés 5l g . 30Ncm ZFX02HLD28,
alamain ZFX02HLD36
External Serrage AR AR,
e 0a25 degrés 3l mgin’“‘ 32Ncm ZFX02HLD28,
alama ZFX02HLD36

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

Version:3/07-2023

Compilé le: 07-07-2023

Date d'effet: 07-07-2023
Remplace la version: 2/05-2021

ZFX02HLD36
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x  Nettoyage et stérilisation
Le tournevis hexalobé GenTek™ n'est pas stérile. Il doit étre nettoyé et stérilisé
avant utilisation. Le tournevis peut étre utilisé jusqu'a 15 cycles de
nettoyage/ stérilisation.

Nettoyage

1. Rincez le tournevis sous |'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 les débris avec une brosse a poils souples. Les
cavités doivent étre rincées avec une seringue. Cette étape doit étre répé-
tée jusqu'a ce que tous les débris soient éliminés.

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

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

Stérilisation

La procédure de stérilisation recommandée est la stérilisation a la vapeur pré-
vide a cycle complet a une température de 134°C (273,2°F) pendant 3 minutes,
4 impulsions minimum ou la stérilisation a la vapeur par gravité a cycle com-
plet a134°C (273,2°F) pendant 3 minutes minimum. Les produits sont préts a
I'emploi 5 minutes apreés la fin du processus d'autoclavage.

Remarque: Suivez les instructions de chargement données par le fabri-
cant du stérilisateur.

Stockage et manutention
Le tournevis hexalobé GenTek™ doit étre stocké a température ambiante.

Contre-indications
Aucune

Effets secondaires connus
Aucune

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Allemagne
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Mode d’emploi Version: 3/07-2023
Compilé le: 07-07-2023

To u r n eVi S h exa I o b é Date d'effet: 07-07-2023

G enTe kTM Remplace la version: 2/05-2021 @ MM

A\

Avertissements

x  Le tournevis hexalobé GenTek™ doit étre utilisé et manipulé unique-
ment par des professionnels de la médecine dentaire ayant recu une
formation approuvée en dentisterie.

X% Letournevis hexalobé GenTek™ doit étre utilisé exclusivement avec les
vis hexalobées GenTek™.

x Les tournevis hexalobés GenTek™ sont petits et, par conséquent,
doivent étre manipulés avec précaution pour éviter une ingestion ou
une inhalation par le patient.

x  Lutilisation d'un couple de serrage de vis supérieur a la valeur recom-
mandée peut endommager le tournevis hexalobé GenTek™, la TiBase
GenTek™, les vis, le pilier personnalisé et/ou I'implant.

X% Le tournevis doit étre en bon état. L'utilisation d'un tournevis usé peut
entrainer une rotation excessive de I'hexalobe dans la téte de vis, ce
qui peut conduire a un serrage insuffisant de la vis et/ou a une incapa-
cité de retirer la vis.

Explication des symboles

®

Non stérile Ne pas utiliser si le
paquet est abimé

UDI

Informations sur le fabricant Adresse Identifiant unique
du siege légal du fabricant du dispositif
Numéro de lot, symbole suivi Dispositif médical

de la date de production du lot

REF QTY

Référence, symbole suivi du numéro Quantité/Unité du
d‘article du fabricant contenu de I'emballage

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

Consultez le mode d'emploi pour les associations entre vis hexalobées et
piliers a TiBase a canal de vis angulé.

Informations sur le fabricant

Zfx GmbH Tél. +49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstrale 15 Fax +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Allemagne

Rapports d'incident/plaintes:
Merci de les envoyer a 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Priruc¢nik

GenTek"

4

Heksalobularni Odvijac

Namjena

GenTek™ heksalobularni odvija¢ koristi se za zatezanje / otpustanje GenTek™
heksalobularnih (laboratorijski probni ili klinicki zavr3ni) vijka kako bi se

postavili/ uklonili GenTek™ jednodijelni (povezani) i visedijelni (nepovezani)

protetski restorativni sustavi koji sadrze heksalobularni vijak na ili sa

odgovarajuc¢eg Zimmer Biomet Dental sustava implantata.

Heksalobularni odvijac¢

Opis proizvoda
GenTek™ heksalobularni odvija¢ koristi se za unoSenje GenTek™
heksalobularnog vijka kroz pristupni kanal nadogradnje sa nagibom do 25°.

Odvija¢ se dostavlja sa ISO zasunom za uporabu sa Low Torque Indicating
Ratchet Wrench Standard ISO 1797 adapterom” (adapter racvastog kljuca sa
prikazom zateznog momenta) [stavka #: C9980]. Zimmer Biomet Low
Torque Indicating Ratchet Wrench Standard ISO 1797 adapter (adapter
racvastog klju¢a sa prikazom zateznog momenta) [stavka #: C9980]
namijenjen je za uporabu sa Zimmer Biomet Low Torque Indicating Ratchet
Wrench (L-TIRW) (racvasti kljuc sa prikazom zateznog momenta).

Odvija¢ je pojedina¢no pakirana komponenta za visekratnu upotrebu i
dostupna je u razli¢itim duzinama. Odvija¢ se isporucuje nesteriliziran i s
toga prije uporabe u pacijentovim ustima potrebno ga je odistiti i sterilizirati.

Materijali
GenTek™ heksalobularni odvijaci su iz nehrdajuceg celika za medicinsku
uporabu.

Postupak
X  Rukovanje
1. Spojite I1SO zasun odvija¢ na Low Torque Indicating Ratchet Wrench
Standard 1SO 1797 Adapter (adapter racvastog klju¢a sa prikazom
zateznog momenta [stavka #: C9980]
2. Postavite odvija¢ na odgovarajuci GenTek™ heksalobularni vijak kako
bi ga zategli ili otpustili

Pogledajte tablicu u nastavku za preporuke zateznog momenta za adapter
racvastog kljuca sa prikazom zateznog momenta GenTek™ hexalobularne
(laboratijske probne ili klinicki zavrsne) vijke:

NP AT GenTek™
Ras|?on Labora?or:jskl Kllnl(lfl zavrsni Heksalobularni
nagiba probni vijak zatezni moment odvijaé’

. ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 Rutno 20Nem ZFX02HLD28,
stupnjeva zategnuti ZFX02HLD36
TSve/ 0-25 Ruéno ZFX02HLD21,
Trabecular . 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ stupnjeva zategnuti ZFX02HLD36
. ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 Rucno 30Nem ZFX02HLD28,
stupnjeva zategnuti ZFX02HLD36
. ZFX02HLD21,
ﬁ;t: el stuo_nz'Zva zatReu C:Sﬁ" S2ie 202028
[Py e ZFX02HLD36

“Primjenjive na protetske sustave sa jednom ili vise jedinica za svaki gore navedeni spoj
“minimum 5Ncm; maksimum 15Ncm

Verzija: 3/07.2023

Prikupljeno: 07.07.2023

Datum stupanja na snagu: 07.07.2023
Zamjenjuje verziju od: 2/05.2021

ZFX02HLD36
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x  Ciscenje i sterilizacija
GenTek™ heksalobularni odvija¢ nije sterilan. Prije uporabe potrebno ga je
ocistiti i sterilizirati. Odvijac se moze koristiti do 15 ciklusa ¢is¢enja/ sterilizacije.

Isperite odvija¢ 2 minute pod teku¢om hladnom vodom.
Operite instrumente ru¢no u kupki demineralizirane vode 5 minuta.
Uklonite naslage mekanom ¢etkicom. Supljine je potrebno oprati §pricom.
Ponovite ovaj korak dok ne odstranite sve naslage.
3. Ocistite instrument u ultrazvu¢noj kupci koristeci blago alkalno sredstvo
za ¢iscenje (1,5%) pri minimalnoj frekvenciji od 40 kHz tijekom 20 minuta.
4. Temeljito isperite sa demineraliziranom vodom 1 minutu.

Ciscenje
1
2.

Sterilizacija

Preporuca se cijeli ciklus predvakumske sterilizacije parom na temperaturi od
134°C (273,2°F) tijekom 3 minute, minimalno 4 impulsa ili cijeli ciklus
gravitacijske sterilizacije parom na temperaturi od 134° C (273,2°F) za najmanje
3 minute. Proizvodi su spremni za uporabu 5 minuta nakon zavrsetka
postupka autoklaviranja.

A\

Napomena: Pratite uputstva punjenja proizvodaca sterilizatora.

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

Kontraindikacije
Nisu poznate

Nuspojave
Nisu poznate

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Njemacka
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Priru¢nik Verzija: 3/07.2023
™ Prikupljeno: 07.07.2023
G e nTe k Datum stupanja na snagu: 07.07.2023

4

Heksalobularni Odvijac Zamjenjuje verziu od: 2/05.2021

A\

Upozorenja

% Iskljucivo kvalificirano stomatolosko osoblje sa priznatom diplomom
dentalne medicine smije upotrebljavati GenTek™ heksalobularni
odvijac i rukovati njime.

x  GenTek™ heksalobularni odvija¢ smije se koristiti samo za GenTek™
heksalobularne vijke.

% S obzirom da su GenTek™ heksalobularni odvija¢i maleni, njima se
mora rukovati oprezno da ih pacijent ne bi progutao ili udahnuo.

x  Koristenje veceg zateznog momenta od ovdje preporu¢enog moze
dovesti do ostecenja GenTek™ heksalobularnog odvijaca, GenTek™
TiBase komponente, vijka, pacijentove nadogradnje i/ili implantata.

x  Odvija¢ mora biti u dobrom stanju. Istroseni odvija¢ moze dovesti do
prebrzog rotiranja istog u glavi vijka sa rezultatom da se vijak ne moze
potpuno zategnuti i/ili otpustiti.

Simboli
Nije sterilno Ne koristiti u slucaju

ostecene ambalaze

UDI

Proizvodac Jedinstvena
identifikacija proizvoda

LOT MD

Sifra serije, simbol, iza kojeg Medicinski proizvod
slijedi datum proizvodnje serije.

REF QTY

Kataloski broj, simbol, iza kojeg Kolic¢ina/ Jedinica
slijedi proizvodacev kataloski broj sadrzaja pakiranja

Procitajte upute za uporabu
na www.zfx-dental.com.

Procitajte upute za kombiniranje heksalobularnih vijka i TiBase nadogradnja
sa nagibom kanala u koji ulazi vijak

Informacije o proizvodacéu

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

Prigovori/ Reklamacije:
Posaljite e-mailom na 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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torx csavarhuzo

Hasznalati Gtmutatoé

A GenTek™ torx csavarhuizé a GenTek™ torx (laboratériumi beprobalé avagy
végs6 protézis) csavarok meghuzésara / kilazitasara szolgal, hogy lehet6vé
tegye az egy-egységes (lekotott) és tobb-egységes (nem-lekotott) fogpotlo
rendszerek Ossze- és szétszerelését, melyek torx csavarokat tartalmaznak a
medgfeleld Zimmer Biomet fogaszati implantdtum rendszerekhez.

ZFX02HLD36

Torx csavarbehajtas

21

Termékleiras
A GenTek™ torx csavarhtzd a GenTek™ torx csavar behajtésara hasznalatos
egy max. 25° szogallasu helyreallité csavarhelyen keresztdil.

A csavarhtzé 1SO-kilincses csatlakozassal készil, amely lehetévé teszi a
Zimmer Biomet kisnyomatékos kijelzés racsnis kulcshoz valé ISO 1797
szabvéanyos adapterrel” [cikkszam: C9980] torténd hasznalatat. A Zimmer
Biomet kisnyomatékos kijelzés racsnis kulcshoz valé 1SO 1797 szabvanyos
adapter [cikkszam: C9980] a Zimmer Biomet kisnyomatékos kijelz&s racsnis
kulccsal (L-TIRW) valé hasznélatra szolgal.

x  Tisztitds és fertGtlenités
A GenTek™ torx csavarhizo nem steril. Hasznalat el6tt a csavarhuzot elszor
meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell. A csavarhizét max. 15 tisztitasi/

A csavarhizo egyedileg csomagolt Ujrahasznalhaté komponens és fertétlenitési ciklusig lehet hasznalni.

kiilonb6z6 hosszisdgokban kaphaté. A csavarhlzét nem-steril dllapotban

szallitjuk és azt a paciens szajaban torténd hasznélat elétt tisztitani és Tisztitas

fertétleniteni kell. 1. Oblitse le a csavarh(zét hideg csapvizzel 2 percig.

2. Kézzel mossa meg az eszkdzoket demineralizalt vizes flirdében 5 percig. A

Anyagok lerakédasokat tavolitsa el puha kefével. A Ureges részeket fecskendével
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GenTek™ torx csavarhizé gydgydszati minéségl rozsdamentes acélbol
készil.

Eljaras
x  Kezelés
1.A csavarhizd ISO-kilincses részét csatlakoztassa Zimmer Biomet
kisnyomatékos kijelzés racsnis kulcshoz valo 1SO 1797 szabvéanyos
adapterbe* [cikkszam: C9980]
2.Dugja be a csavarhuzot a megfelelé GenTek™ torx csavarba
a meghuzashoz ill. kilazitashoz

Lasd az alabbi tablazatot a GenTek™ torx (laboratériumi beprobélé avagy
végsé protézis) csavarok behelyezési nyomaték ajanlésait illetéen:

Laboratériumi

Végsé protézis

Csatlakozds'  SZogallas- beprébalé ey S L =K L
tartomany csavar nyomate‘k csavarhuzoé

Kéi ZFX02HLD21,

Certain® 0-25 fok - 20Ncm ZFX02HLD28,

meghtzs ZFX02HLD36

TSve/ _— ZFX02HLD21,

Trabecular 0-25 fok Gl 30Ncm ZFX02HLD28,

Metal™ 9 ZFX02HLD36

Kéi ZFX02HLD21,

Eztetic® 0-25 fok - 30Nem ZFX02HLD28,

meghtzas ZFX02HLD36

- ZFX02HLD21,

Kiilsé hatlap | 0-25 fok AT 32Nem ZFX02HLD28,

eolzes ZFX02HLD36

“Alkalmazhaté egy egységhez és tobb egységhez minden egyes csatlakozéshoz
“Minimum 5Ncm; maximum 15Ncm

kell kiobliteni. Ezt mindaddig ismételje, amig az &sszes lerakédast
eltvolitotta.
3. Tisztitsa meg az eszkozoket enyhén lugos tisztitdszert tartalmazo
ultrahangos fiirdében (1,5 %) legaldbb 40 kHz frekvencia mellett 20 percig.
4. Gondosan 0Oblitse le demineralizalt vizzel 1 percig.

Fertotlenités

Az ajanlott fertétlenitési eljaras egy teljes ciklus elévakuumos gdzsterilizalas
134°C-on (273,2°F) 3 percig, legaldbb 4 impulzus, vagy teljes ciklusu gravitacids
gbzsterilizalas 134°C-on (273,2°F) legalabb 3 percig. A termékek hasznalatra
készek 5 perccel az autoklavozasi folyamat utén.

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

Tarolas és kezelés
A GenTek™ torx csavarhuzot szobahémérsékleten kell tarolni

Ellenjavallatok
Nincs

Ismert mellékhatasok
Nincs

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Németorszag
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Figyelmeztetések

x A GenTek™ torx csavarhuzdt csak olyan fogaszati szakemberek
hasznélhatjak és kezelhetik, akik megfelelé fogaszati kiképzéssel
rendelkeznek.

x A GenTek™ torx csavarhuzét csak GenTek™ torx csavarokhoz szabad
hasznalni.

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

x Az ajanlott értéknél nagyobb csavarmeghuzasi nyomaték alkalmazasa
a GenTek™ torx csavarhuzd, GenTek™ TiBase, a csavarok, egyéni pillér,
és/vagy az implantatum karosodéasat eredményezheti.

x Az csavarhizénak jé éllapotinak kell lennie. Az elhasznalédott
csavarhiizé a hatagu butyok tulfordulasét idézheti elé a csavarfejben,
ami azt okozhatja, hogy a csavar nem lesz teljesen meghuzva és/vagy
nem lesz eltavolithato.

A jelképek magyarazata

®

Nem steril Ne haszndlja, ha a
csomagolds sériilt

UDI

A gyarto informacios cime Egyedi eszkoz azonositd

LOT MD

Gyartasi tétel szama, utana a Orvosi eszkdz
tétel gyartasi datuma szerepel.

REF QTY

Referencia-szam, utdna a gyartasi szam Mennyiség/csomagolas-
szerepel tartalom egység

Tanulmanyozza a hasznalati
utasitasokat www.zfx-dental.com

Tanulmanyozza a megfeleld torx csavarokra és szogben allé csavarcsatornés
TiBase pillérekre vonatkozo hasznalati utasitasokat

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

Kérbejelentés /Reklamaciok:
Kiildje ezeket a 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com cimre

q3
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GenTe kﬂvl Sostituisce la versione: 2/05.2021

Indicazioni per I'uso A
Il cacciavite esalobato GenTek™ si usa per serrare /allentare viti esalobate
GenTek™ (Try-In in laboratorio o protesiche finali) per consentire I'assem- ©
blaggio /disassemblaggio di sistemi di restauro GenTek™ singoli (con 8
ingaggio) e plurimi (senza ingaggio) contenenti la vite esalobata a =
corrispondenti sistemi implantari Zimmer Biomet Dental. ﬁ
2
N
Cava esalobata
36
21
Descrizione del dispositivo
Il cacciavite esalobato GenTek™ si usa per avvitare la vite esalobata GenTek™
attraverso un canale di accesso della vite di restauro con un’angolazione
fino a 25°.
Il cacciavite & progettato con una connessione di attacco ISO che ne
consente 'uso con la chiave protesica a basso controllo di coppia Zimmer v
Biomet (adattatore standard 1SO 1797)* [Articolo n°: C9980]. La chiave prote-
sica a basso controllo di coppia Zimmer Biomet (adattatore C9980 standard X Pulizia e sterilizzazione
1SO 1797) [articolo n°: C9980] é destinata all’'uso con la chiave protesica a Il cacciavite esalobato GenTek™ e non sterile. Prima dell’'uso il driver va pulito
basso controllo di coppia Zimmer Biomet (L-TIRW). e sterilizzato. Il driver si puo usare per max. 15 cicli di pulizia/ sterilizzazione.
Il cacciavite & un componente riutilizzabile a confezione singola, disponibile Pulizia
in varie lunghezze. Il cacciavite viene fornito non sterile e va pulito e steri- 1. Sciacquare il driver sotto acqua fredda corrente dal rubinetto per 2 minuti.
lizzato prima di essere usato nella bocca del paziente. 2. Lavare a mano gli strumenti in un bagno con acqua demineralizzata per
5 minuti. Rimuovere le impurita con una spazzola morbida. Le cavita
Materiali vanno sciacquate con una siringa. Questo passo va ripetuto finché tutte le
Il cacciavite esalobato GenTek™ e prodotto da acciaio inox di grado medico. impurita sono state rimosse.
3. Pulire lo strumento in un bagno a ultrasuoni usando un detergente mode-
Procedura ratamente alcalino (1,5%) a una frequenza minima di 40 kHz per 20 minuti.
X Manipolazione 4. Sciacquare a fondo con acqua demineralizzata per 1 minuto.
1. Collegare la parte di attacco ISO del cacciavite nella chiave protesica
a basso controllo di coppia (adattatore C9980 standard 1SO 1797) Sterilizzazione
[articolo n°: C9980] La procedura di sterilizzazione raccomandata é la sterilizzazione a vapore
2.Ingaggiare il cacciavite alla corrispondente vite esalobata GenTek™ pre-vuoto con ciclo completo ad una temperatura di 134°C (273,2°F) per 3 minuti,
da serrare o allentare 4 impulsi minimo oppure la sterilizzazione a vapore per gravita con ciclo com-
pleto a 134°C (273,2°F) per minimo 3 minuti. | prodotti sono pronti all'uso
Consultare la tabella seguente per raccomandazioni sul serraggio di 5 minuti dopo il completamento del processo di autoclavaggio.
posizionamento per le viti esalobate GenTek™ (Try-In per laboratorio o
protesiche finali):
R i i T Driver Nota: Seguire le istruzioni di caricamento del fabbricante dello sterilizzatore.
Connessione* ange.d| V|teTry-Infia raggio del!a esalobato i>eg :
angolazione laboratorio vite :rotesma GenTek™
pale Conservazione e manipolazione
‘ 0-25 Sermatas ZFX02HLD21, Il cacciavite esalobato GenTek™ va conservato a temperatura ambiente.
Certain® gradi mano” 20Ncm ?;ig;:::ggg,
Controindicazioni
TSVe/ D35 SaiEina ZFX02HLD21, Nessuna
Trabecular -l mano™ 30Ncm ZFX02HLD28,
S cARCPL D Effetti collaterali noti
Eztetic® 0-25 semataa 30Ncm iigﬁﬂtgﬁé Nessuno
gradi mano ZFX02HLD36
Exernal 028 | s | oy | oo
ZFX02HLD36
"Applicabile a singoli e plurimi per ogni connessione
“Minimo di 5Ncm; Massimo di 15Ncm

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germania
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Avvertimenti

x Il cacciavite esalobato GenTek™ deve essere utilizzato e maneggiato solo
da professionisti del settore odontoiatrico che hanno ricevuto una
formazione in odontoiatria approvata.

x Il cacciavite esalobato GenTek™ puo essere utilizzato solo per viti
esalobate GenTek™.

x | cacciaviti esalobati GenTek™ sono piccoli e quindi devono essere ma-
neggiati con cautela per evitare la deglutizione o inalazione da parte del
paziente.

x  L'uso di una coppia di serraggio per la vite superiore al valore racco-
mandato puod danneggiare il cacciavite esalobato GenTek™, la TiBase
GenTek™, le viti, 'abutment personalizzato e/ o I'impianto.

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

Spiegazione dei simboli

®

Non sterile Non usare se la
confezione
e danneggiata

Informazioni sul fabbricante Indirizzo Identificatore univoco
dello stabilimento del fabbricante legale del dispositivo
Numero di lotto, Simbolo seguito Dispositivo medico

da data di produzione del lotto

REF QTY

Numero di riferimento, Simbolo seguito Quantita/Unita di
dal numero di articolo del fabbricante contenuto del pacco

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

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

Informazioni sul fabbricante

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

Notifiche di incidenti/Reclami:
Si prega di inviare a 3iIEUComplaints@zimmerbiomet.com

g3
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Instrukcijy vadovas

GenTek"
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sesSiaskiltis atsuktuvas

Naudojimo paskirtis

LgenTek™” Sesiaskil¢iu atsuktuvu jsukami (iSsukami) GenTek™ Sesiaskilciai
(laboratoriniai bandomieji ar galutiniai protezavimo) varztai j atitinkamas
LZimmer Biomet” danty implantavimo sistemas surenkant (iSardant)
,GenTek™" vienos dalies (prijungiamas) ir keliy daliy (neprijungiamas)
restauracines sistemas, kuriose yra Sesiaskiltis varztas.

Sesiaskiltis suktuvas

Prietaiso aprasas
,GenTek™” 3esiaskil¢iu atsuktuvu ,GenTek™” nukreipiamas j Sesiaskilt]
varzta per restauracijos varzto prieigos kanala, kurio kampas yra ne
didesnis kaip 25°.

Atsuktuve yra ISO atitinkanti uzrakinama jungtis, todél jj galima naudoti su

,Zimmer Biomet” ISO 1797 atitinkanc¢iu mazo stkio indikatoriniu reketo
verzliarak¢io adapteriu [gaminio Nr. C9980]. ,Zimmer Biomet” 1SO 1797
atitinkantis mazo sdkio indikatorinis reketo verzZliarak¢io adapteriu
[gaminio Nr. C9980] skirtas naudoti su ,Zimmer Biomet” mazo sukio
indikatoriniu reketo verzliarak¢iu (L-TIRW).

Atsuktuvas yra jvairiy ilgiy individualiai supakuotas daugkartinio
naudojimo komponentas. Atsuktuvas tiekiamas nesterilus, pries naudojant
paciento burnoje, jj reikia nuvalyti ir sterilizuoti.

Medziagos
,GenTek™" 3eSiaskiltis atsuktuvas gaminamas i§ medicininés paskirties
neradijanciojo plieno.

X

ZFX02HLD36

21

Valymas ir sterilizacija
,GenTek™” $esiaskiltis atsuktuvas néra sterilus. Prie$ naudojant suktuva reikia
nuvalyti ir sterilizuoti. Suktuva galima naudoti 15 valymo (sterilizavimo) cikly.

Valymas

1. Suktuva2 minutes skalaukite 3altu tekanciu i$ ¢iaupo vandeniu.

2. Instrumentus rankomis 5 minutes plaukite voneléje su demineralizuotu
vandeniu. Minkstu Sepetéliu nuvalykite negyvybingy audiniy likucius.
Ertmes reikia iplauti 3virkitu. Sig procedirg reikia kartoti, kol visi
nesvarumai bus pasalinti.

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

Procedirra 4. Kruopsciai 1minute skalaukite demineralizuotu vandeniu.
x  Tvarkymas
1. Suktuvo I1SO uzrakto dalj prijunkite prie mazo sakio indikacinio Sterilizacija
reketo verzliarak¢io 1SO 1797 adapterio [gaminio Nr. C9980] Rekomenduojama sterilizacijos procedira yra visas prevakuuminés

2.Atsuktuva jkiskite j atitinkama ,GenTek™" 3esiaskiltj varzta, kurj reikia
prisukti ar atsukti

Vadovaukités toliau lenteléje pateiktomis rekomendacijomis dél,,GenTek™"
Sesiaskil¢ciams varZtams(laboratoriniams bandomiesiems ar galutinio
protezavimo) taikomy stikiy momenty:

sterilizacijos garais ciklas 134 °C (273,2 °F) temperatdroje 3 minutes, maziausiai
4 impulsai arba visas gravitacinés sterilizacijos ciklas ne trumpiau kaip 3
minutes 134°C (2732 °F) temperatdroje. Gaminys yra paruostas naudoti
praéjus 5 minutéms po autoklavavimo proceso.

Laboratorinis Galutinio »~GenTek™" s e . . . N .
Jungtis* in':::‘;:;’a . B e T Zetiaskiltis Pastaba. Vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo pateiktomis
varitas sikio momentas atsuktuvas* ikrovimo instrukcijomis.
Sukamas ZFX02HLD21, . .
Certain®” 0-25 laipsniy s 20 Nem ZFX02HLD28, Laikymas ir tvarkymas
ZFX02HLD36 ,GenTek™" $esiaskiltj atsuktuva reikia laikyti kambario temperatroje.
. ZFX02HLD21, o
et 025 laipsniy S‘r‘ak:lgis 30 Nem ZFX02HLD28, Kontraindikacijos
ZFX02HLD36 Néra
ZFX02HLD21, 5. L .
Eztetice” 0-25 laipsniy S:‘ak:gfs 30 Nem ZFX02HLD28, Zinomas nepageidaujamas poveikis
ZFX02HLD36 Néra
External Sukamas AR 1A,
g 0-25 laipsniy ranka™ 32Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

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

»Zfx GmbH" | KopernikusstraBBe 15 | 85221 Dachau | Vokietija

Tel. +49 (0) 8131/ 33 244 - 0 | Faksas +49 (0) 8131/ 33 244 - 10 | info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com 28



4095LT REV. 07/23 ©2023,,Zfx GmbH" &,Zimmer Dental Inc” | ,Zimmer" ir ,Zimmer” logotipas yra,Zimmer Inc" ar jy dukteriniy jmoniy prekiy Zenklai o, Zfx" ir,Zfx" logotipas yra,Zfx GmbH" (Vokietija) prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybe.

Instrukcijy vadovas Versija: 3/07.2023
Hd Sudaryta: 07.07.2023
G e nTe k |sigaliojimo data: 07.07. 2023

gegiaskiltis atsuk uvas Keic¢iama versija: 2/05.2021

A

Perspéjimai

x ,GenTek™" 3ediaskiltj atsuktuva gali naudoti ir tvarkyti tik pripazintus
odontologijos mokymus isklause specialistai odontologai.

x ,GenTek™“Sesiaskil¢iu atsuktuvu galima sukti tik ,GenTek™
Sesiaskilcius varztus.

x ,GenTek™” Sesiaskil¢iai atsuktuvai yra labai mazi, todél juos tvarkyti
reikia atsargiai, kad pacientas jy nenuryty ar nejkvéptuy.

x  Naudojant didesnj, nei rekomenduojama, sikio momentg kyla grésmeé
sugadinti ,GenTek™" $eSiaskiltj atsuktuva, ,GenTek™" titano pagrinda,
varztus, atrama ir (arba) implanta.

X Atsuktuvas turi bati geros buklés. Nusidévéjes atsuktuvas gali persukti
Sesdiaskilte angg varzto galvutéje, todél varztas bus ne iki galo prisuktas
ir (arba) jo nepavyks pasalinti.

Simboliy paaiskinimas

®

Nesterilus Nenaudoti, jei
pakuoté sugadinta.

UDI

Unikalus prietaiso
identifikatorius

LOT MD

Serijos numeris, simbolis, po kurio Medicinos prietaisas
nurodoma serijos gamybos data.

REF QTY

Gaminio numeris, simbolis, po kurio Kiekis / gaminiy
nurodomas gaminio numeris kiekis pakuotéje

Informacija apie gamintoja. Teiséty
gamintojy gamyklos adresas

Perskaitykite naudojimo
instrukcijas www.zfx-dental.com

Kaip poruojami 3esiaskil¢iai varztai ir kampinio varzto kanalo titano atra-
mos, zr. naudojimo instrukcijas

Informacija apie gamintoja

#Zfx GmbH" Tel. +49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstraf3e 15 Faksas +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Vokietija

Pranesimas apie incidentus (skundai)
Prasome siysti el. pastu 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

3
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LietoSanas rokasgramata

GenTek"

sessturveida skruvgriezis

Indikacijas lietosanai

GenTek™ sedsturveida skravgriezis tiek izmantots, lai pievilktu/atbrivotu
GenTek™ sesstlrveida skraves (laboratorijas izméginajuma vai galigas
protezésanas), lai montétu/izjauktu GenTek™ vienas vienibas
(ievietojamu) un vairdku vienibu (bez ievietosanas) zobu restauracijas
sistémas, kuras ir sesstara formas skrave attiecigajam Zimmer Biomet
zobu implantu sistémam.

Sesstarveida skravgriezis

lerices apraksts

GenTek™ sesstira skravgriezis tiek izmantots, lai ievaditu GenTek™
sedstlrveida skrdvi caur zoba restauracija skrives piekluves kanalu ar
lenkis lidz 25°.

Skravgriezis ir veidots ar ISO aizbidni, kas lauj to izmantot kopa ar Zimmer
Biomet ISO 1797 standarta zemas griezes momenta indikatora spradrata
atslegu adapteri” [Preces kataloga Nr .: C9980]. Zimmer Biomet ISO 1797
standarta zema griezes momenta indikatora spradrata uzgrieznu atslégas
adapteris (Preces kataloga Nr.. C9980] paredzéts lietosanai kopa ar
Zimmer Biomet zema griezes momenta spradrata uzgrieznu atslégu ar
indikatoru (L-TIRW).

Skravgriezis ir atseviski iepakots atkartoti lietojams komponents, un tas ir
pieejams dazados garumos. Skravgriezis ir nesterils, un pirms lietosanas
pacienta muté tas jatira un jasterilizé.

Materiali
GenTek™ se$stlrveida skrvgriezi ir izgatavoti no mediciniskas kvalitates
nerdséjosa térauda.

Procediira
x  LietoSana
1. Savienojiet skravgrieza ISO fiksatora dalu ar I1SO 1797 standarta maza
griezes momenta indikatora spridrata uzgrieznu atslégas adapteri
(Preces kataloga Nr.: C9980]
2. levietojiet skrivgriezi atbilstosa GenTek ™ se3stlrveida skravé, lai to
pievilktu vai atbrivotu

Versija: 3/07.2023.
Sagatavots: 07.07.2023.
Spéka stasanas datums: 07.07.2023.

Aizstaj versiju: 2/05.2 T
@) zmviE

GenTek™ Hexalobular (laboratorijas izméginajuma vai galigas protezésanas)
skravju ievietosanas griezes momenta ieteikumusskatiet zemak esosaja tabula:

Laboratorijas Saligns
S o Lenka PN — protezésanas GenTek™ sesstiira
Sawenojums N 1zmeginajuma - : = PR
diapazons _ skraves griezes skravgriezis’
skrave
moments
. - Pievilksana ar ZFX0ZHLD21,
Certain® 0-25 gradi roku ™ 20 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSVe/ Pievilkéana ar ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 gradi roku ™ 30 Necm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
. - Pievilksana ar ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 gradi roku ™ 30 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
External - Pievilksana ar ZFX02HLD21,
Hex 0-25 gradi roku ™ 32 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

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

ZFX02HLD36

21

X Tirisana un sterilizacija
GenTek™ sesdstlra skravgriezis nav sterils. Pirms lietoSanas skravgriezis vis-

pirms janotira un jasterilizé. Vaditaju var izmantot lidz 15 tirianas/ sterilizaci-
jas cikliem.

TiriSana

1. 2 minates skalojiet skrivgriezi zem tekosa auksta krana Gdens.

2. 5 minates mazgajiet instrumentus ar rokam vanna ar demineralizétu
adeni. Notiriet netirumus ar mikstu suku. Dobumus izskalo ar lirci. Sis
solis jaatkarto, lidz tiek nonemti visi netirumi.

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

4. Rupigi noskalojiet ar demineralizétu Gdeni 1 minati.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15| 85221 Dachau | Vacija
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LietoSanas rokasgramata

GenTek"

Versija: 3/07.2023.

Sagatavots: 07.07.2023.

Spéka stasanas datums: 07.07.2023.
Aizstaj versiju: 2/05.2021.

sessturveida skruvgriezis

@ ZIMMER BIOMET

Simbolu skaidrojums

Nav sterili

Sterilizacija

leteicama sterilizacijas procedara ir pilncikla pirmsvakuuma sterilizacija
ar tvaiku 134°C (273,2°F) temperatdra 3 mindtes, vismaz 4 impulsu vai
pilna cikla gravitacijas tvaika sterilizacija 134°C (273,2°F) temperatara
vismaz 3 mindtes. Izstradajumi ir gatavi lietoSanai 5 minates péc
autoklavésanas procediras pabeigsanas.

A\

Piezime. lzpildiet sterilizatora raZotaja sniegtos iekrausanas
noradijumus.

®

Neizmantot, ja
iepakojums ir bojats

UDI

Unikalais ierices
identifikators

MD

Mediciniska ierice

Informacija par razotaju.
Razotaja adrese

LOT

Partijas numurs. Simbols, kam
seko partijas razosanas datums.

REF

Uzglabasana un lietosana
GenTek™ sesstarveida skravgriezis jauzglaba istabas temperatdra.

Kontrindikacijas
Nav

Zinamas blakusparadibas
Nav

QTY
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A\

Bridinajumi

X

GenTek™ sesstlrveida skravgriezi drikst lietot tikai zobarstniecibas
specialisti ar apstiprinatu zobarstniecibas apmacibu.

Atsauces numurs. Simbols, kam

Daudzums/ lepakojuma

seko razotaja kataloga numurs vienibas saturs

Skatiet lietosanas instrukcijas
www.zfx-dental.com

x  GenTek™ sedstarveida skravgriezi drikst izmantot tikai GenTek™
sesstlrveida skravem. Skatiet lietosanas instrukcijas atbilstosam sesstlrveida skravju un slipa skravju
x  GenTek™ seSsturveida skravgriezi ir mazi, un tapéc ar tiem jarikojas  kanala TiBase stiprindjumiem
piesardzigi, lai nepielautu, ka pacients to norij vai ieelpo.
x  Skrives griezes momenta, kas parsniedz ieteicamo vértibu, Informacija par razotaju
izmantosana var sabojat GenTek™ sesstarveida skravgriezi, GenTek™ Zfx GmbH Talr.: +49 (0) 8131/33 244-0
TiBase, skraves, pielagotu balstu un/vai implantu. Kopernikusstrae 15 Fakss: +49 (0) 8131/33 244-10
x  Skravgriezim jabuat laba stavokli. Nolietots skrivgriezis var izraisit 85221 Dachau www.zfx-dental.com

sesstura dobuma parmérigu pagriesanos skraves galva, ka rezultata
skrave var nebat pilniba pievilkta un/vai to nevarés iznemt.

Vacija

Zinosana par negadijumiem/sudzibas:
Ladzu, nosatiet uz e-pasta adresi 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Instructiehandboek Versie: 3/07-2023
Samengesteld op: 07-07-2023

Hexalobulaire GenTek™ naanasdatum; 07-07-2023

SC h roeven d raa ie r Vervangt versie: 2/05-2021

Indicaties voor gebruik Raadpleeg de onderstaande tabel voor aanbevelingen voor het koppel bij het
De hexalobulaire GenTek™-schroevendraaier wordt gebruikt voor het vast-  plaatsen van hexalobulaire GenTek™ (laboratoriumtests of definitieve prothese)
en losdraaien  van hexalobulaire  GenTek™-schroeven (voor  -schroeven:
laboratoriumtests of definitieve protheses) om de enkelvoudige
(inklemmende) en meervoudige (niet inklemmende) GenTek™- e i

. . Uiteindelijk Hexalobulaire
restauratiesystemen met de hexalobulaire schroef te kunnen monteren en Verbinding*  Hoekbereik tbomomesavest  schroefkoppel GenTek™
demonteren in de desbetreffende Zimmer Biomet Dental- prothese schroevendraaiel

implantaatsystemen. et de hand ZFX0ZHLD21,
Certain® 0-25graden aandraaien” 20 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 graden ';":;j;;:ﬂ 30 Nem ZFX02HLD28,
Hexalobulaire schroevendraaier Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 graden ';”:rf;:‘i::f’.' 30 Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Buitenzeskant | 0 -25 graden ';Aaer:j;:i:’r‘ﬁ 32Nem ZFX02HLD28,
Beschrijving van het apparaat ZFX02HLD36
De hexalobulaire GenTek™-schroevendraaier wordt gebruikt om de “Toepasbaar op één- en meervoudige eenheden voor elke aansluiting
hexalobulaire  GenTek™-schroef door een toegangskanaal voor **Minimaal 5 Ncm; Maximaal 15 Ncm
restauratieschroeven te schroeven met een hoek van maximaal 25°.
AT
De schroevendraaier is ontworpen met een ISO-aansluiting voor gebruik
met een standaard Zimmer Biomet ISO 1797-adapter* voor een laag koppel S
aangevende ratelsleutel [Artikel#: C9980]. De standaard Zimmer Biomet 9
ISO 1797-adapter* voor een laag koppel aangevende ratelsleutel [Artikel#: £
€9980] is bedoeld voor gebruik met de laag koppel aangevende Zimmer 2
Biomet-ratelsleutel (L-TIRW). h
De schroevendraaier is een afzonderlijk verpakt, herbruikbaar onderdeel
en verkrijgbaar in verschillende lengtes. De schroevendraaier wordt niet-
steriel geleverd en moet vodr gebruik in de mond van een patiént worden
gereinigd en gesteriliseerd. 36
Materialen
De hexalobulaire GenTek™-schroevendraaiers zijn vervaardigd van roestvrij
staal van medische kwaliteit. 21
Procedure
X Gebruik
1- Sluit het 1SO-vergrendelingsgedeelte van de schroevendraaier aan
op de standaard I1SO 1797-adapter voor een laag koppel aangevende
ratelsleutel [Artikel#: C9980]
A

2- Zet de schroevendraaier vast op de desbetreffende hexalobulaire
GenTek™-schroef om deze vast of los te draaien
X Reiniging en sterilisatie
De hexalobulaire GenTek™-schroevendraaier is niet-steriel. Voorafgaande
aan het gebruik moet de schroevendraaier eerst worden gereinigd en
gesteriliseerd. De schroevendraaier kan tot 15 reinigings-/sterilisatiecycli
worden gebruikt.

Reiniging

1. Spoel de schroevendraaier 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 worden gespoeld met een injectiespuitje. 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.

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Duitsland
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Instructiehandboek
Hexalobulaire GenTek"

schroevendraaier

Sterilisatie

De aanbevolen sterilisatieprocedure is volledige pre-vacuim-
stoomsterilisatie bij een temperatuur van 134° C (273,2° F) gedurende
3minuten, minimaal 4pulsen of volledige zwaartekracht-
stoomsterilisatie bij 134° C (273,2° F) gedurende minimaal 3 minuten.
De producten zijn klaar voor gebruik 5 minuten na voltooiing van het
autoclaafproces.

A\

Let op: Volg de laadinstructies van de fabrikant van de sterilisator.

Opslag en gebruik
De hexalobulaire GenTek™-schroevendraaier moet bij kamertemperatuur
worden bewaard.

Contra-indicaties
Geen

Bekende bijwerkingen
Geen

A\

Waarschuwingen

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

x De GenTek™-schroevendraaier mag alleen worden gebruikt voor
hexalobulaire GenTek™-schroeven.

x  De hexalobulaire GenTek™-schroevendraaiers zijn klein en moeten
daarom voorzichtig worden gehanteerd om inslikken of inademen
door de patiént te voorkomen.

Het gebruik van een hoger schroefkoppel dan de aanbevolen waarde
kan leiden tot beschadiging van de hexalobulaire GenTek™

-schroevendraaier, GenTek™ TiBase, schroeven, de speciale opbouw en/
of het implantaat.

x  De schroevendraaier moet zich in goede staat bevinden. 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.

X

Versie: 3/07-2023
Samengesteld op: 07-07-2023
Ingangsdatum: 07-07-2023
Vervangt versie: 2/05-2021

Verklaring van de symbolen

®

Niet-steriel Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

UDI

Unieke hulpmiddel-

Fabrikantgegevens Adres van de
wettelijke fabriek van de fabrikant

identificatie
PARTIJ-nummer, symbool gevolgd Medisch hulpmiddel

door productiedatum van de partij.

REF QTY

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

Raadpleeg de gebruiksinstructies
voor www.zfx-dental.com

Raadpleeg de gebruiksinstructies voor passende hexalobulaire schroeven
en TiBase-opbouw met gehoekte schroefkanaal

Informatie over de fabrikant

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

Incidentrapportage / klachten:
A.u.b. versturen naar 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

q3
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GenTek™ heksalobulaer
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skrutrekker

Indikasjoner for bruk

GenTek™ heksalobulzer skrutrekker brukes til 8 stramme/lgsne GenTek™
(laboratoriske prgve- eller endelige protetiske) heksalobuleere skruer for &
gjore det mulig & montere/demontere GenTek™ restaureringssystemer i
form av enkeltstruktur (festet) og multistruktur (ikke-festet) pluss
heksalobulaer skrue som korresponderer med implantatsystemer fra
Zimmer Biomet Dental.

Heksalobulzert skruedrev

Beskrivelse av enheten

GenTek™ heksalobulaer skrutrekker brukes til & skru GenTek™ heksalobulzer
skrue gjennom en restorativ skruetilgangskanal som har en vinkling pa
opptil 25°.

Skrutrekkeren er konstruert med en 1SO-laskobling som gjer at den kan
brukes sammen med en lavmoments skrutrekkeradapter iht. standard NS-
EN 1SO 1797 [artikkelnr.: C9980]. Den lavmoments skrutrekkeradapteren iht.
standard NS-EN ISO 1797 fra Zimmer Biomet [artikkelnr.: C9980] er tiltenkt
for bruk sammen med den lavmoments skrutrekkeradapteren (L-TIRW) fra
Zimmer Biomet.

Skrutrekkeren er en enkeltvis pakket komponent til flergangsbruk og er
tilgjengelig i forskjellige lengder. Skrutrekkeren leveres ikke-steril og méa
rengjeres og steriliseres for hver bruk i en pasients munn.

Materialer
GenTek™ heksalobulaere skrutrekkere er fremstilt av medisinsk klassifisert
rustfritt stal.

Prosedyre
X Handtering
1. Koble skrutrekkerens ISO-lasedel inn i lavmoments skrutrekkeradap-
teren iht. standard NS-EN ISO 1797 [artikkelnr.: C9980]
2. Fest skrutrekkeren pa tilsvarende GenTek™ heksalobulaere skrue for a
stramme eller lgsne
Les tabellen nedenfor angdende anbefalte plasseringsmomenter for
GenTek™ heksalobulaere skruer (laboratoriske prove- eller endelige
protetikkskruer):

X

ZFX02HLD36

21

gy
Rengjering og sterilisering
GenTek™ heksalobuleer skrutrekker leveres ikke-steril. Skrutrekkeren ma
rengjores og steriliseres for bruk. Skrutrekkeren kan brukes i opptil 15
rengjerings-/steriliseringssykluser.

Rengjgring

1. Skyll skrutrekkeren under rennende, kaldt springvann i 2 minutter.

2. Handvask instrumentene i et bad med avmineralisert vann i 5 minutter.
Fjern avleiringer med en myk berste. Hulrom ma skylles med en sproyte.
Dette trinnet skal gjentas, til alle avleiringer er fiernet.

3. Rengjor instrumentet i et ultrasonisk bad, bruk et mildt, alkalisk
vaskemiddel (1,5%) med en frekvens pa minst 40 kHz i 20 minutter.

4. Skyll grundig med avmineralisert vann i Tmin.

Sterilisering

Anbefalt steriliseringsprosedyre er fullstendig dampsteriliseringssyklus med
forvakuum ved en temperatur pa 134 °C (273,2 °F) i 3 minutter, minimum
4-pulset eller fullstendig dampsteriliseringssyklus med sentrifuge ved 134°C
(273,2°F) i minimum 3 minutter. Produktene er klare til bruk 5 minutter etter at
autoklaveringsprosessen er fullfort.

A\

Merk: Felg instruksjonene angaende lasting gitt av sterilisatorens

Laboratorisk et (e
Forbindelse® Vinkelomrade T for endelig heksalobulaer produsent.
P protetikkskrue skrutrekker"
ZFX02HLD21, Lagring og handtering
Certain® 0-25grader | Handstrammet 20Nem %Eig;:tg;g' GenTek™ heksalobulzer skrutrekker bar oppbevares ved romtemperatur.
TSve/ ZFX02HLD21, P
Trabecular 0-25 grader | Handstrammet™ 30Ncm ZFX02HLD28, Kontraindikasjoner
Metal™ ZFX02HLD36 Ingen
ZFX02HLD21, . L
Eztetic® 0-25 grader | Handstrammet™ 30Ncm ZFX02HLD28, Kjente bivirkninger
ZFX02HLD36 Ingen
ZFX02HLD21,
Ekstern o
o 0-25 grader | Handstrammet 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

“Gjelder for enkeltstruktur og multistruktur for hver forbindelse
“Minimum pa 5Ncm, maksimum pa 15 Ncm

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Tyskland
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Instruksjonshandbok Versjon: 3/07.2023
e Sammenstilt den: 07.07.2023
GenTek™ heksalobulaer

Skrutre kker Erstatter versjon: 2/05.2021

A\

Advarsler

x  GenTek™ heksalobulaer skrutrekker skal kun brukes og handteres av
profesjonelle tannleger som har godkjent oppleering innen
tannteknikk.

x  GenTek™ heksalobuleer skrutrekker ma kun brukes til GenTek™
heksalobulzere skruer.

x  GenTek™ heksalobulare skrutrekkere er sma. Derfor ma de handteres
med forsiktighet for a unnga at de svelges eller innandes av pasienten.

% Bruk av et skruemoment som ligger over anbefalt verdi kan fore til
skader pa GenTek™ heksalobulzer skrutrekker, GenTek™ TiBase, skruer,
tilpasset abutment og/eller implantatet.

% Skrutrekkeren ma vaere i god stand. En slitt skrutrekker kan forarsake
overrotasjon i skruehodets heksalobulzere drev, som kan fere til at
skruen ikke strammes fullstendig og/eller ikke kan fiernes.

Symbolforklaringer

®

Ikke-steril Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet

UDI

Unik enhetsidentifikator

Produsentinformasjon Adresse
til ansvarlig produsent

LOT-nummer, symbol fulgt av partiets Medisinsk utstyr
produksjonsdato.

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

Les i bruksanvisningen www.zfx-dental.com

Les i bruksanvisningen angaende paring av heksalobulzere skruer og
TiBase-abutmenter med vinklet skruekanal

Informasjon om produsent

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

Rapportering av hendelser/reklamasjoner:
Send til 3iIEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Instrukcja obstugi

Wkretak torx

Wersja: 3/07.2023

Data opracowania: 07.07.2023
Data obowigzywania: 07.07.2023
Zastepuje wersje: 2/05.2021

GenTek”

Wskazania do stosowania

Wkretak torx GenTek™ jest uzywany do dokrecania/odkrecania $rub torx
GenTek™ (préba laboratoryjna lub proteza ostateczna) celem umozliwienia
montazu/demontazu  pojedynczych (mocujacych) i wielokrotnych
(niemocujacych) systemow uzupetniern GenTek™ posiadajacych srube torx
do odpowiednich systeméw Zimmer Biomet Dental Implant Systems.

Wkretak torx

Opis urzadzenia
Wkretak torx GenTek™ jest uzywany do wkrecania sruby torx GenTek™
przez kanat dostepu do $ruby uzupetniajacej o kacie nachylenia do 25°.

Wkretak jest zaprojektowany z pofaczeniem zatrzaskowym 1SO
umozliwiajgcym stosowanie ze standardowym adapterem klucza
grzechotkowego z czujnikiem niskiego momentu obrotowego wedtug I1SO
1797 * firmy Zimmer Biomet [nr kat.: C9980]. Standardowy adapter klucza
grzechotkowego z czujnikiem niskiego momentu obrotowego wedtug ISO
1797 " firmy Zimmer Biomet [nr kat.: C9980] jest przeznaczony do stosowania
z kluczem grzechotkowym z czujnikiem niskiego momentu obrotowego
firmy Zimmer Biomet [ (L-TIRW).

Wkretak stanowi oddzielnie zapakowany element wielokrotnego uzytku i
jest dostepny w réznych dtugosciach. Wkretak jest dostarczany w stanie
niesterylnym i wymaga oczyszczenia i wysterylizowania przed uzyciem w
ustach pacjenta.

Materiaty
Wkretaki torx GenTek™ sa wykonane z medycznej stali nierdzewne;j.

Procedura
x  Obstuga
1. Podtaczy¢ zatrzask ISO wkretaka do standardowego adaptera klucza
grzechotkowego z czujnikiem niskiego momentu obrotowego
wedtug 1SO 1797 * firmy [nr kat.: C9980]
2. Przytozy¢ wkretak do odpowiedniej sruby szesciokatnej GenTek™, ™
celem jej dokrecenia lub poluzowania

Zapoznac sie z ponizsza tabelg zawierajagcg momenty obrotowego zalecane
dla srub torx GenTek™ (préba laboratoryjna lub proteza ostateczna):

. . Moment obrotowy
$ruba do proby i Wkretak torx
dla éruby do protezy
aboratoryjnej X GenTek™ *
ostatecznej

Polaczenie*  Zakres katow

@ ZIMMER BIOMET

ZFX02HLD36

21

Czyszczenie i sterylizacja

Wkretak torx GenTek™ jest niesterylny. Przed uzyciem wkretak nalezy
najpierw wyczysci¢ i wysterylizowa¢. Maksymalna liczba cykli czyszczenia/
sterylizacji wkretaka wynosi 15.

Czyszczenie

1. Optukac¢ wkretak od biezaca zimng woda z kranu przez czas 2 minut.

2. Recznie umy¢ instrumenty w kapieli z woda demineralizowang przez 5
minut. Usuna¢ zanieczyszczenia za pomoca migkkiej szczoteczki.
Zagtebienia przeptukac¢ za pomoca strzykawki. Czynnos¢ powtarza¢ do
momentu usuniecia wszystkich zanieczyszczen.

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

4. Doktadnie przeptuka¢ woda demineralizowana przez czas 1 minuty.

Sterylizacja

Zalecang procedury sterylizacji jest sterylizacja parg wodng w petnym cyklu
za pomocg prdzni wstepnej w temperaturze 134° C (273,2° F) przez 3 minuty,
minimum 4 impulsy, lub sterylizacja parg wodna przez site grawitacji podczas
petnego cyklu w temperaturze 134 °C (273,2 °F) przez minimum 3 minuty.
Produkty sa gotowe do uzycia po 5 minutach od zakoriczenia procesu
autoklawowania.

A\
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ZEX02HLD21 Uwaga! Przestrzegac instrukcji tadowania dostarczonych przez

Certain® 0-25 stopni D‘r’kc';"f]:i‘f 20Ncm ZFX02HLD28, producenta sterylizatora.

¢ ZFX02HLD36
Tsve/ Dok A ZFX02HLD21, Przechowywanie i obslug.a ) ‘ .
Trabecular 0-25 stopni ‘r’ C';?f]:f;e 30Ncm ZFX02HLD28, Wkretak torx GenTek™ nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej.
Metal™ ¢ ZFX02HLD36

Dokrecanie ZFX02HLD21, Przeciwwskazania

Eztetic® 0-25 stopni ; cene** 30Ncm ZFX02HLD28, Brak

ez ZFX02HLD36
S Dokrecanie ZFX02HLD21, Znane dziatania niepozadane
szeéci?)k ty 0-25 stopni r cfne“ 32Nem ZFX02HLD28, Brak

q & ZFX02HLD36

“Znajduje zastosowanie do pojedynczych i wielokrotnych jednostek kazdego potaczenia
**Minimum 5 Ncm; maksimum 15 Ncm
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Instrukcja obstugi Wersja: 3/07.2023
Data opracowania: 07.07.2023
Wkreta k to X Data obowigzywania: 07.07.2023

G e nTe kTM Zastepuje wersje: 2/05.2021

A

Ostrzezenia

x  Wkretak torx GenTek™ moze by¢ uzywany i obstugiwany wytacznie
przez specjalistw stomatologéw, ktérzy odbyli zatwierdzone
szkolenie z zakresu stomatologii.

x  Wkretak torx GenTek™ jest przeznaczony wylacznie do $rub torx
GenTek™.

x  Wkretak torx GenTek™ jest niewielkich rozmiaréw i z tego powodu
wymaga ostroznego stosowania w celu unikniecia potkniecia przez
pacjenta lub przedostania sie do jego drég oddechowych.

x  Uzycie momentu obrotowego $ruby wyzszego niz zalecany moze
spowodowac uszkodzenie wkretaka torx GenTek™, TiBase GenTek™,
$rub, zaczepu niestandardowego i/lub implantu.

x  Wkretak musi sie znajdowa¢ w dobrym stanie. Zuzyty wkretak moze
prowadzi¢ do zniszczenia gniazda w gtéwce $ruby, w efekcie Sruba nie
zostanie w petni dokrecona i/lub nie bedzie mozna jej usunac.

Objasnienie symboli

®

Niesterylne Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

UDI

Unikalny numer
identyfikacyjny urzadzenia

LOT MD

Numer LOT, symbol, a nastepnie Wyréb medyczny
data produkcji danej partii.

REF QTY

Numer referencyjny, symbol, llo$¢ / zawarto$c opakowania
a nastepnie numer katalogowy
nadany przez producenta

Informacje o producencie
Adres zaktadu producenta

Przed uzyciem zapoznac sie
zinstrukcja www.zfx-dental.com

Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja dotyczaca stosowania $rub torx
i tacznikdw TiBase do katowych kanatéw na sruby.

Informacje o producencie

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

Zgtaszanie zdarzen/reklamacje:
prosimy kierowac na adres 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Niemcy
Tel. +49 (0) 8131/ 33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/ 33 244 - 10 | info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com 37



4095PT REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | A Zimmer e o logétipo da Zimmer sao marcas comerciais da Zimmer Inc. ou das suas afiliadas e Zfx e o logétipo da Zfx sdo marcas comerciais da Zfx GmbH, Alemanha. Todas as outras marcas comerciais pertencem ao respetivo proprietario.

Manual de Instrucoes Versio: 3/07.2023
M Compilado em: 07.07.2023
G e nTe k c h ave d e Data de vigéncia: 07.07.2023

pa ra usos Hexa Iobular Substitui a versdo: 2/05.2021

Indicagoes de utilizacao Consulte a tabela abaixo para recomendacdes de valor de torque de posicionamen-
A chave de parafusos Hexalobular GenTek™ é usada para apertar/soltar  to para parafusos GenTek™ Hexalobular (try-in de laboratério ou protético final):
parafusos Hexalobular (try-in de laboratério ou protético final) GenTek™,
para permitir a montagem/desmontagem de sistemas de restauracdo de
uma sé peca (néo rotacional) e de multiplas unidades (rotacional) GenTek™ Gama de Parafuso Try-In Valordetorque . = .. alo-
. . . . Conexao” A oA do parafuso N
contendo o parafuso hexalobular para sistemas de implante Zimmer Biomet angulagao de laboratério protético final bular GenTek

Dental correspondentes.

ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 graus Apertar a mao™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ ZFX02HLD21,
Chave Hexalobular Trabecular 0-25 graus Apertar amao™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 graus Apertar amao™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
ZFX02HLD21,
Descricdo do dispositivo External Hex 0-25 graus Apertar a mao™ 32Ncm ZFX02HLD28,
. Lo ZFX02HLD36
A chave de parafusos Hexalobular GenTek™ é usada para direcionar o

parafuso Hexalobular GenTek™ através de um canal de acesso de parafuso “Aplicavel a uma sé pega e multiplas unidades para cada conexao
de restauragdo com uma angulacéo de até 25°. Minimo de 5Ncm; Maximo de 15Ncm

A chave de parafusos foi concebida com uma conexao de fecho I1SO, permi-
tindo a utilizacdo com o adaptador de chave de catraca indicadora de
torque baixo Zimmer Biomet, norma ISO 1797" [Item n.°: C9980]. O adapta-
dor de chave de catraca indicadora de baixo torque Zimmer Biomet, norma
1SO 1797 [item n.2: C9980] destina-se a ser usado com a chave de catraca
indicadora de torque baixo (L-TIRW).

ZFX02HLD36

A chave de parafusos é um componente reutilizavel embalado individual-
mente e encontra-se disponivel com vérios comprimentos. A chave de
parafusos é fornecida ndo esterilizada e tem de ser limpa e esterilizada
antes de ser usada na boca do paciente.

Materiais
As chaves de parafusos Hexalobular GenTek™ s&o fabricadas a partir de aco
inoxidavel de grau médico. 21
Procedimento
X Manuseamento
1. Conecte a parte com o fecho ISO da chave a chave de catraca indica-
dora de torque baixo, norma ISO 1797* [Item n.°: C9980]
2.Engate a chave de parafusos ao parafuso Hexalobular GenTek™
correspondente para apertar ou soltar

Y ﬂmu
X  Limpeza e esterilizacdo

A chave de parafusos Hexalobular GenTek™ é ndo esterilizada. Antes de usar,
a chave tem de ser primeiramente limpa e esterilizada. A chave pode ser
usada até 15 ciclos de limpeza/ esterilizacao.

Limpeza

1. Enxague a chave em 4gua fria corrente durante 2 minutos.

2. Lave os instrumentos @ mdo num banho com agua destilada durante
5 minutos. Remova os residuos com uma escova suave. As cavidades
devem ser limpas com uma seringa. Este passo deve ser repetido até que
todos os residuos sejam removidos.

3. Limpe o instrumento num banho de ultrassons usando um agente de
limpeza ligeiramente alcalino (1,5%) a uma frequéncia de pelo menos
40kHz durante 20 minutos.

4. Enxague bem com agua destilada durante Tmin.

Zfx GmbH | Kopernikusstrae 15 | 85221 Dachau | Alemanha
Tel. +49 (0) 8131/ 33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/ 33 244 - 10 | info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com 38



4095PT REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | A Zimmer e o logétipo da Zimmer sao marcas comerciais da Zimmer Inc. ou das suas afiliadas e Zfx e o logétipo da Zfx sdo marcas comerciais da Zfx GmbH, Alemanha. Todas as outras marcas comerciais pertencem ao respetivo proprietario.
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GenTek” Chave de

parafusos Hexalobular

Esterilizacao

O processo de esterilizagdo recomendado é o ciclo completo de esteri-
lizacdo a vapor com pré-vacuo a uma temperatura de 134°C (273,2°F)
durante 3 minutos, minimo de 4 pulsos ou ciclo completo de esteriliza-
¢ao a vapor por gravidade a 134 °C (273,2°F) durante 3 minutos no mini-
mo. Os produtos estao prontos para serem usados 5 minutos apds a
conclusédo do processo de autoclave.

A\

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

Armazenamento e manuseamento
A chave de parafusos Hexalobular GenTek™ deve ser armazenada a tempe-
ratura ambiente.

Contraindicacoes
Nenhuma

Efeitos secundarios conhecidos
Nenhuma

A\

Avisos

X

A chave de parafusos Hexalobular GenTek™ s6 pode ser usada e manu-
seada por profissionais dentistas que tenham formagdo aprovada em
medicina dentaria.

A chave de parafusos Hexalobular GenTek™ s6 pode ser usada para os
parafusos Hexalobular GenTek™.

As chaves de parafusos Hexalobular GenTek™ sao pequenas e, por isso,
tém de ser manuseadas com cuidado para evitar que sejam ingeridas
ou inaladas pelo paciente.

O uso de um valor de torque do parafuso superior ao recomendado
pode resultar em danificagdo da chave de parafusos Hexalobular
GenTek™, da base de titanio GenTek™, parafusos, pilar personalizado
e/oudo implante.

A chave de parafusos tem de estar em boas condi¢des. Uma chave de
parafusos gasta pode levar a excesso de rotagao da cabeca sextavada
do parafuso, o que pode resultar no aperto incompleto do parafuso
e/ou naincapacidade de ser removido.

Versao: 3/07.2023
Compilado em: 07.07.2023
Data de vigéncia: 07.07.2023

Substitui a versdo: 2/05.2021
@ ZIMMER BIOMET

Explicagdo dos simbolos

Nao esterilizado

&

N&o usar se a embalagem
estiver danificada

UDI

Identificador Unico
do Dispositivo

MD

Dispositivo médico

Informacgéo do fabricante, endereco
da instalagao legal dos fabricantes

LOT

Numero LOT, simbolo seguido
da data de producéo do lote.

REF

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

QTY

Quantidade/Unidade de
contetdo da embalagem

Consultar instrugdes de utilizacdo
www.zfx-dental.com

Consultar instrugoes de utilizagdo 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

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

Reportar incidentes/reclamagées:
Por favor, enviar para 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Manual de instructiuni
Surubelnita hexalobata

GenTek”

Indicatii de utilizare

Surubelnita hexalobata GenTek™ este utilizatda pentru strangerea/
desfacerea suruburilor cu cap hexalobat GenTek™ (de testare de laborator
sau protetice finale) pentru a permite montarea/demontarea sistemelor de
restaurare GenTek™ cu o singurd unitate (cuplare) si cu mai multe unitati
(fara cuplare) care includ surubul hexalobat la sistemele de implanturi
Zimmer Biomet Dental corespunzétoare.

Surubelnitd hexalobata

Descrierea dispozitivului

Surubelnita hexalobata GenTek™ este utilizatd pentru a introduce surubul
cu cap hexalobat GenTek™ printr-un canal de acces cu surub de restaurare
care are o angulare de pana la 25°.

Surubelnita este proiectatd cu o conexiune de inchidere I1SO care permite
utilizarea cu adaptorul standard 1SO 1797 pentru cheie cu clichet cu cuplu
redus cu indicator Zimmer Biomet' [Articol nr.: C9980]. Adaptorul standard
1SO 1797 pentru cheie cu clichet cu cuplu redus cu indicator Zimmer Biomet
[Articol nr.: C9980] este proiectat pentru utilizarea cu cheia cu clichet cu
cuplu redus cu indicator Zimmer Biomet (L-TIRW).

Surubelnita este o componenta reutilizabild ambalata individual si este
disponibila in diferite lungimi. Surubelnita este furnizata nesterila si trebuie
curdtata si sterilizata inainte de utilizarea in gura pacientului.

Materiale
Surubelnita hexalobatd GenTek™ este fabricatd din otel inoxidabil de
calitate medicala.

Procedura
X Manevrare
1. Conectati portiunea conexiunii de inchidere I1SO a surubelnitei la
adaptorul standard 1SO 1797 pentru cheie cu clichet cu cuplu redus cu
indicator [Articol nr.: C9980]
2.Cuplati surubelnita la surubul cu cap hexalobat GenTek™
corespunzator pentru a strange sau a desface

Consultati tabelul de mai jos pentru recomanddrile cuplului de asezare
pentru suruburile cu cap hexalobat GenTek™ (de testare de laborator sau
protetice finale):

Interval de Surub de Cuplu Surubelnita
Conexiune® angulare testare de final surub hexalobata
9 laborator protetic GenTek™

A se strange ZFX02HLD21,
Certain® 0-25 grade . ménag‘ 20 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSve/ NIRRT ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 grade i ména% 30 Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36
A se strange ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 grade w ménag" 30 Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
T — AFER ZFX02HLD21,
Xet oo 0-25 grade s 32 Nem ZFX02HLD28,
exte cumana ZFX02HLD36

“Aplicabil pentru o singura unitate si mai multe unitati pentru fiecare conexiune
“Minimum 5 Ncm; maximum of 15 Ncm

Versiune: 3/07.2023

Compilata la: 07.07.2023

Data intrdrii in vigoare: 07.07.2023
Inlocuieste versiunea: 2/05.2021

ZFX02HLD36

21

x  Curatare si sterilizare

Surubelnita hexalobatd GenTek™ este nesterild. Tnainte de utilizare,
surubelnita trebuie mai intai curdtata si sterilizatd. Surubelnita poate fi
supusd unui numdr de pana la 15 cicluri de curatare/sterilizare.

Curatare

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

2. Spélati manual instrumentele intr-o baie cu apa demineralizata timp de
5 minute. Indepértati reziduurile cu o perie moale. Cavitatile trebuie clatite
cu o seringd. Acest pas se va repeta pand cand sunt indepartate toate rezi-
duurile.

3. Curdtati 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.

Sterilizare

Procedura de sterilizare recomandata este sterilizarea cu abur cu pre-vid cu
ciclu completla o temperatura de 134 °C (273.2°F) timp de 3 minute, sterilizarea
cu abur prin 4 impulsuri sau cu inlocuire gravitationald cu ciclu complet la
134 °C (273.2°F) timp de minimum 3 minute. Produsele sunt gata de utilizare la
5 minute dupa finalizarea procesului de autoclavare.

Nota: Urmati instructiunile de incarcare emise de producatorul
sterilizatorului.

Manevrare si depozitare
Surubelnita hexalobata GenTek™ se va depozita la temperatura camerei.

Contraindicatii
Niciuna

Reactii adverse cunoscute
Niciuna
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Avertizari

x  Surubelnita hexalobata GenTek™ trebuie utilizatd si manevratd numai
de cétre profesionisti din domeniul stomatologiei, care dispun de
instruire aprobata in domeniul stomatologiei.

% Surubelnita hexalobatd GenTek™ se va utiliza numai pentru suruburile
cu cap hexalobat GenTek™.

x  Surubelnitele hexalobate GenTek™ sunt de mici dimensiuni si, prin
urmare, trebuie manevrate cu precautie pentru a evita inghitirea sau
inhalarea de cétre pacient.

% Utilizarea unui cuplu al surubului mai mare decat valoarea recomandata
poate duce la deteriorarea surubelnitei hexalobate GenTek™, bontului
GenTek™ TiBase, suruburilor, bontului personalizat si/sau a implantului.

X Surubelnita trebuie sé fie in stare buna. O surubelnita uzata poate duce
la o rotatie excesiva a interfetei hexalobate in capul surubului, ceea ce
se poate solda cu strangerea incompletd a surubului si/sau
imposibilitatea de scoatere a acestuia.

Explicatiile simbolurilor

®

Nesteril A nu se folosi dacd
ambalajul este deteriorat

UDI

Identificatorul unic
al dispozitivului

LOT MD

Numar de lot, simbol urmat Dispozitiv medical
de data de fabricatie a lotului.

REF QTY

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

Informatiile producatorului Adresa oficiala
a unitdtii de productie a producétorului

Consultati instructiunile de
utilizare www.zfx-dental.com

Consultati instructiunile de utilizare pentru asocierea suruburilor
hexalobate si a bonturilor TiBase cu canal de surub angular

Informatiile producatorului

Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0
Kopernikusstraf3e 15 F +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Germania

Raportarea incidentelor/reclamatii:
Va rugam sa trimiteti la 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

q3
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Navod na pouzitie Verzia: 3/07.2023
Vytvorena dna: 07.07.2023

Skrutkovac na skrutky s | Skutoeny datum: 07.07.2023
hexalobularnou drazkou GenTek | Nehradzaverziu:2/05.2021

Pokyny na pouzitie Ohladom odporucani pre osadzovaci utahovaci moment pre skrutky s
Skrutkovac na skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ sa pouziva na hexalobuldrnou drazkou GenTek™ (laboratérne skrutky try-in alebo skrutky
utiahnutie/povolenie skrutiek s hexalobuldrnou drazkou GenTek™  findlnej protetiky) vychadzajte z nizsie uvedenej tabulky:

(laboratérne skrutky try-in alebo skrutky findlnej protetiky), pre umoznenie

montéze/demontéze protetickych prac v podobe samostatnej jednotky P —
GenTek™ (zasGvanie) a viacnasobnej jednotky (nezastvanie), ktoré Konexia® Rozsah Laboratérna T painn) R

. . - . . sklonu skrutka Try-in : -
obsahuju skrutku s hexalobularnou drazkou, na odpovedajice systémy v protetiky draikou GenTek

zubného implantatu Zimmer Biomet. Stshnuts ZFX0ZHLD21,
Certain® 0-25 stupriov rukou™ 20Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
TSVe/ T ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 stupriov o - 30Ncm ZFX02HLD28,
Hexalobularna drazka Metal™ ZFX02HLD36
Utiahnuts ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 stupriov rukou™ 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
’ . ZFX02HLD21,
S 0-25stuphoy | Ulannutd 32Nem ZFX02HLD28,
Popis zariadenia ZFX02HLD36
Skrutkovac na skrutky s hexalobuldrnou drézkou GenTek™ sa pouziva na “Aplikovatelny na samostatnu jednotku aj na viacnasobné jednotky pre kazdu konexiu
skrutkovanie skrutiek s hexalobularnou drazkou GenTek™ cez obnovitelny “Minimum 5Ncm; Maximum 15Ncm
pristupovy skrutkovy kanélik so sklonom az do 25°. D
Skrutkova¢ bol navrhnuty s konexiou prostrednictvom uzéveru ISO, ©
umoziujlicou pouzitie s adaptérom pre racnovy kli¢ Zimmer Biomet, 8
vyznacujuci sa nizkym utahovacim momentom v stlade s normou I1SO 1797 il
[polozka #: C9980]. Adaptér pre ra¢iovy kli¢ Zimmer Biomet, vyznacujuci ~
. . . ; . o
sa nizkym utahovacim momentom v stlade s normou ISO 1797 [polozka #: <
. v . Meae vy . oy . . (A
C9980] je urceny na pouzitie s ra¢novym kli¢om Zimmer Biomet, N
vyznacujucim sa nizkym utahovacim momentom (L-TIRW).
Skrutkovac je samostatne zabaleny, opatovne pouzitelny komponent a je
dostupny v réznych dizkach. Skrutkova¢ je dodavany v nesterilnom stave a
pred pouzitim v Ustach pacienta musi byt vycisteny a sterilizovany. 36
Materialy
Skrutkova¢ na skrutky s hexalobuldrnou drézkou GenTek™ sa vyraba 21
z lekérskej nehrdzavejlcej ocele.
Postup
x  Pouzitie
1. Pripojte cast skrutkovaca s uzaverom 1SO k adaptéru pre racnovy kluc¢
Zimmer Biomet, vyznacujuci sa nizkym utahovacim momentom v
sulade s normou ISO 1797 [polozka #: C9980] y

2. Zasunte skrutkovac do prislusného skrutkovaca na skrutky s drazkou
GenTek™ kvoli utiahnutiu alebo povoleniu
x  Cistenie a sterilizacia
Skrutkovac na skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ nie je sterilny. Pred
pouzitim musi byt skrutkovac najprv vycisteny a sterilizovany. Skrutkovac je
mozné pouzit pre max. 15 Cistiacich/steriliza¢nych cyklov.

Cistenie

1. Opléachnite skrutkova¢ pod studenou teclicou vodou z vodovodu po
dobu 2 minut.

2. Nastroje umyte ru¢ne v kupeli s demineralizovanou vodou po dobu 5
minut. Odstrante necistoty makkou kefkou. Dutiny je potrebné vyplachnut
injek¢nou striekackou. Tento krok je potrebné opakovat az do odstranenia
vietkych necistot.

3. Vycistite ndstroj v ultrazvukovom kupeli s pouzitim stredne alkalického
Cistica (1,5%) pri frekvencii najmenej 40 kHz po dobu 20 minut.

4. Dokladne oplachnite demineralizovanou vodou po dobu 1 min.
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Navod na pouzitie

Skrutkovac na skrutky s -
hexalobularnou drazkou GenTek

Sterilizacia

Odportcanym sterilizacnym postupom je Uplnd predvakuova
sterilizdcia parou pri teplote 134 °C (2732 °F) po dobu 3 mindut,
minimélne 4 impulzy alebo kompletny cyklus gravitacnej parnej
sterilizacie pri teplote 134 °C (273,2 °F) minimalne po dobu 3 minut.
Viyrobky su pripravené na pouzitie po uplynuti 5 minut od dokoncenia
procesu sterilizacie v autoklave.

A\

Poznamka: Dodrziavajte pokyny pre nakladanie, vydané vyrobcom
sterilizatora.

Skladovanie a manipulacia
Skrutkova¢ na skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ musi byt
skladovany pri izbovej teplote.

Kontraindikacie
Ziadne

Zname vedlajsie ucinky
Ziadne

A\

Varovania

X

Skrutkova¢ pre skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ smu
pouzivat a manipulovat s nim vyhradne zubni odbornici, ktori maju
osvedcené zaskolenie v zubnom lekarstve.

Skrutkovac pre skrutky s hexalobuldrnou drézkou GenTek™ je mozné
pouzivat vyhradne na skrutky s hexalobularnou drazkou GenTek™.
Skrutkovac pre skrutky s hexalobuldrnou drazkou GenTek™ je maly a
musi sa s nim manipulovat opatrne, aby sa zabrénilo jeho prehltnutiu
alebo vdychnutiu pacientom.

Poutzitie vyssieho utahovacieho momentu ako je odporuicany, moze
viest k poskodeniu skrutkovaca pre skrutky s hexalobularnou drazkou
GenTek™, titdnovej bazy, skrutiek, prispésobeného abutmentu a/
alebo implantatu.

Skrutkova¢ musi byt v dobrom stave. S poskodenym skrutkovacom
mozete pretocit hexalobuldrnu drazku v hlave skrutky, ¢o bude mat za
nasledok nedotiahnutie skrutky a/alebo znemoznent demontaz.

Verzia: 3/07.2023

Vytvorena dna: 07.07.2023
Skuto¢ny datum: 07.07.2023
Nahradza verziu: 2/05.2021

Vysvetlenie symbolov

Nesterilny

®

V pripade poskodenia
balenia vyrobok
nepouzivajte

UDI

Unikétna identifikacia
pomaocky

MD

Zdravotnicka pomocka

Adresa sidla firmy vyrobcu

LOT

Cislo 3arze, po symbole
nasleduje datum vyroby Sarze.

REF

Referencné Eislo, po symbole
nasleduje cislo polozky vyrobcu

QTY

Mnozstvo / jednotka
obsahu balenia

Precitajte si ndvod na poutzitie,
dostupny na internetovej stranke
www.zfx-dental.com

@ ZIMMER BIOMET

Precitajte si pokyny na pouzitie pre abutmenty so skrutkami s hexalobuldrnou
drazkou a s titdnovymi bazami so skrutkovym kanalikom s nastavitelnym sklonom

Informacia o vyrobcovi
Zfx GmbH
KopernikusstraBe 15
85221 Dachau
Nemecko

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

Hlasenie nehéd / Staznosti
Zasielajte ich, prosim, na adresu 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Navodila za uporabo Razlicica: 3/07.2023
Sestavljeno dne: 07.07.2023

H e ksa I o b u I a rn i Zacetek veljavnosti: 07.07.2023

0 oo v ™ vy . o
IZVIJaC G enTek Nadomesca razlicico: 2/05.2021 @ ZIMME

Nameni uporabe Glejte spodnjo tabelo za priporocila glede navora za vstavljanje heksalobularnih
Heksalobularni izvija¢ GenTek™ se uporablja za zategovanje/popuscanje vijakov GenTek™ (laboratorijskih poskusnih vijakov ali kon¢nih proteti¢nih vijakov):
heksalobularnih vijakov GenTek™ (laboratorijskih poskusnih vijakov ali
kon¢nih proteti¢nih vijakov), kar omogoca sestavljanje/razstavljanje

e . . oo ) I ... Zatezni moment Heksalobularni
restavracijskih sistemov za enotockovne (z nevrtljivim spojem) in Razponkota  oboratoriiski Pt izvija¢
v v v PP " . . — poskusni vijak » ) o
vectockovne resitve (z vrtljivimi spoji), ki vsebujejo heksalobularni vijak, na protetitnega vijaka GenTek’
ustrezne sisteme za zobne vsadke Zimmer Biomet Dental. ZFX02HLD21
Certain® 0-25 stopinj a's:C:Ft’e.. 20Ncm ZFX02HLD28,
zategni ZFX02HLD36
TSve/ Fo— ZFX02HLD21,
Trabecular 0-25 stopinj Jategnite™ 30Ncm ZFX02HLD28,
Heksalobularna glava Metal™ © ZFX02HLD36
Ny ZFX02HLD21,
Eztetic® 0-25 stopinj Zaf:C:i‘t’e.. 30Ncm ZFX02HLD28,
9 ZFX02HLD36
B 0-25 stopinj Rete 32Ncm iiigintggér
Opis pripomoéka Hex () zategnite™ ZFX02HLD36
Heksalobularni izvijac GenTek™ se uporablja za privijanje/odvijanje “Velja za enotockovne in vectockovne resitve za vsak posamezni spoj “Najmanj 5 Ncm,
heksalobularnega vijaka GenTek™ skozi dostopni kanal za vijak, ki je lahko najve¢ 15Ncm
namescen pod kotom vse do 25°. AT
Izvija¢ je zasnovan z ISO-zapahom, ki omogoca uporabo izvijaca v S
nizkomomentnem zasko¢nem klju¢u z indikatorjem momenta Zimmer 8
Biomet s pomocjo adapterja po standardu 1SO 1797° [st. artikla: C9980]. 5:'
Adapter po standardu ISO 1797 za nizkomomentni zaskocni klju¢ z ~
indikatorjem momenta Zimmer Biomet [$t. artikla: C9980] je namenjen za =<
. . . v . P . . . [N
uporabo skupaj z nizkomomentnim zasko¢nim klju¢em z indikatorjem N
momenta (L-TIRW).
lzvija¢ je posamezno pakirana komponenta, primeren za veckratno
uporabo in je na voljo v razli¢nih dolzinah. Izvijac je ob dobavi nesterilen in
ga je treba pred uporabo v pacientovih ustih odistiti in sterilizirati. 36

Materiali
Heksalobularni izvija¢ GenTek™ je izdelan iz kirurskega nerjavnega jekla. 21
Postopek
X Ravnanje
1. Priklopite 1SO-zapah na izvija¢u v adapter po standardu ISO 1797
za nizkomomentni zasko¢ni klju¢ zindikatorjem momenta [5t. artikla:
C9980]
2. Vstavite izvijac v ustrezni heksalobularni vijak GenTek™, ki ga Zelite
zategniti ali popustiti

x  Cid¢enje in sterilizacija
Heksalobularni izvija¢ GenTek™ je nesterilen. Pred uporabo je treba izvija¢
najprej odistiti in sterilizirati. lzvija¢ se lahko uporablja za do 15 ciklov
¢is¢enja/sterilizacije.

Izvija¢ izpirajte 2 minuti pod tekoco hladno vodo iz pipe.
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 20 minut Cistite v ultrazvocni kopeli z rahlo alkalnim cistilom
(1,5 %) pri frekvenci najmanj 40 kHz.

4. Nato 1Tminuto temeljito spirajte z demineralizirano vodo.

Ciscenje
1.
2.
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Navodila za uporabo
Heksalobularni

izvija€¢ GenTek"

Sterilizacija

Priporoceni sterilizacijski postopek je polni cikel predvakuumske
sterilizacije s paro pri temperaturi 134 °C (273,2 °F) za 3 minute z najmanj
4 impulzi ali polni cikel gravitacijske sterilizacije s paro pri temperaturi
134°C (273,2 °F) za najmanj 3 minute. Izdelki so pripravljeni za uporabo
v 5 minutah po obdelavi v avtoklavu.

A\

Opomba: Upostevajte navodila za nakladanje, ki jih je izdal
proizvajalec sterilizatorja.

Shranjevanje in ravnanje
Heksalobularni izvija¢ GenTek™ je treba shranjevati pri sobni temperaturi.

Kontraindikacije
Brez

Znani nezeleni ucinki
Brez

A\

Opozorila

x  Heksalobularni izvija¢ GenTek™ smejo uporabljati in z njim ravnati
samo zobozdravstveni strokovnjaki, ki so ustrezno izobrazeni in
usposobljeni na podroc¢ju dentalne medicine.

% Heksalobularni izvija¢ GenTek™ se sme uporabljati samo za
heksalobularne vijake GenTek™.

x  Heksalobularni izvija¢i GenTek™ so majhni, zato je z njimi treba ravnati
previdno, da jih pacient ne pogoltne ali vdihne.

x  Uporaba zateznega navora, vec¢jega od priporocene vrednosti, lahko
povzrodi poskodbe heksalobularnega izvija¢ca GenTek™, elementov
GenTek™ TiBase, vijakov, po meri izdelanih abutmentov in/ali vsadka.

X lzvija¢ mora biti v dobrem stanju. Obrabljen izvija¢ lahko povzroci
prekomerno vrtenje heksalobularne konice v glavi vijaka, kar lahko
privede do tega, da vijak ni popolnoma zategnjen in/ali ga ni mogoce
odstraniti.

Razli¢ica: 3/07.2023
Sestavljeno dne: 07.07.2023
Zacetek veljavnosti: 07.07.2023

Nadomesca razli¢ico: 2/05.2021
@ ZIMMER BIOMET

Razlaga simbolov

Nesterilno

®

Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana

UDI

Edinstveni identifikator
pripomocka

MD

Medicinski pripomocek

Podatki o proizvajalcu - naslov
proizvajalcevega uradnega
proizvodnega obrata

LOT

Stevilka serije — simbolu sledi
datum izdelave serije.

REF

Referencna stevilka - simbolu sledi
proizvajalceva Stevilka izdelka

QTY

Koli¢ina - enota
vsebine ovojnine

Glejte navodila za uporabo
www.zfx-dental.com

Preberite navodila za uporabo glede spajanja heksalobularnih vijakov in
abutmentov TiBase z dostopnim kanalom, ki je namescen pod kotom.

Podatki o proizvajalcu
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Nemcija

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

Porocanje o incidentih/pritozbe:
Posljite na naslov 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Hexalobular skruvmejsel

Indikationer for anviandning

GenTek™ Hexalobular skruvmejsel anvands for att dra at/lossa GenTek™
Hexalobuldra (laboratorieinsprutning eller slutlig protes) skruvar for att
mojliggéra montering/demontering av GenTek™ enkel-enhet (engageran-
de) och multi-enhet (icke-engagerande) restaureringssystem som innehaller
den hexalobulara skruven till motsvarande Zimmer Biomet Dental Implant
System.

Hexalobular drivrutin

Enhetsbeskrivning

GenTek™ Hexalobuldr skruvmejsel anvands for att driva GenTek™
Hexalobuldr skruv genom en aterstdllande skruvatkomstkanal som
innehaller en vinkel pa upp till 25°.

Skruvmejseln ar utformad med en ISO-sparranslutning som mojliggor
anvéndning med Zimmer Biomet [dgt vridmoment som indikerar
sparrnyckel Standard 1SO 1797 Adapter'[Artikel #: C9980]. Zimmer Biomet
lagt vridmoment som indikerar spérrnyckel Standard ISO 1797-adapter
[Artikel #: C9980] ar avsedd att anvandas tillsammans med Zimmer Biomet
Latch Torque Indicating Ratchet Wrench (L-TIRW).

Skruvmejseln &r en individuellt forpackad ateranvandbar komponent som
finns i olika léngder. Skruvmejseln tillhandahalls icke-steril och maste
rengoras och steriliseras innan den anvdnds i patientens mun.

Material
GenTek™ Hexalobuldr skruvmejsel ar tillverkad av rostfritt stal av medicinsk
kvalitet.

Procedur
X Hantering
1. Anslut 1SO-sparrdelen av drivrutinen till lagt vridmoment som
indikerar sparrnyckel Standard 1SO 1797 Adapter [Artikel #: C9980]
2. Anvand skruvmejseln for motsvarande GenTek™ Hexlobular skruv for
att dra &t eller lossa

Se nedanstaende tabell fér rekommendationer for placering av vridmoment
for GenTek™ Hexalobuldra (laboratorieprévning eller slutliga proteser)
skruvar:

GenTek™
Hexalobuldr

Slutligt

Laboratorie-
protesskruv-

forsoksskruv

Vinklings-
omrade

Anslutning”

X

ZFX02HLD36

Rengdring och sterilisering

GenTek™ Hexalobuldr skruvmejsel ar icke-steril. Fére anvdndning maste
drivrutinen forst reng6ras och steriliseras. Drivrutinen kan anvédndas i upp till
15rengorings-/steriliseringscykler.

Rengoring

1. Skélj drivrutinen under rinnande kallt kranvatten i 2minuter.

2. Handtvatta instrument i ett bad med demineraliserat vatten i 5minuter. Ta
bort skrdp med en mjuk borste. Haligheter ska skoljas med en spruta.
Detta steg bor upprepas tills allt skrép tas bort.

3. Rengor instrumentet i ett ultraljudsbad med ett milt alkaliskt
rengdringsmedel (1,5%) med en frekvens pa minst 40 kHz i 2 minuter.

4. Skoljnoggrant med demineraliserat vatten i 1 min.

Sterilisering

Det rekommenderade steriliseringsforfarandet ar angsterilisering i full cykel
fore vakuum vid en temperatur pa 134°C (273,2°F) i 3minuter, 4 pulser med
angsterilisering med minimal eller full cykel vid 134°C (273,2°F) i 3minuter
minimum. Produkterna &r fardiga att anvandas S5minuter efter att
autoklaveringsprocessen ar klar.

Obs: Folj lastningsinstruktionerna fran tillverkaren av sterilisatorn.

moment drivrutin® Forvaring och hantering
™ « . " )
i ZFX02ZHLD21, GenTek™ Hexalobular skruvmejsel ska forvaras vid rumstemperatur.
Certain® 0-25 grader fogits 20Nem ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36 Kontraindikationer
TSve/ Dra At for ZFX02HLD21, Inga
Trabecular 0-25 grader T, 30Ncm ZFX02HLD28,
Metal™ ZFX02HLD36 Kénda biverkningar
Dra &t for ZFX02HLD21, Inga
Eztetic® 0-25 grader hand"” 30Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36
P ZFX02HLD21,
Extern Hex 0-25 grader hand"” 32Ncm ZFX02HLD28,
ZFX02HLD36

‘Tillimpbar pé enkel-enhet och multi-enheter for varje anslutning
“Minimum 5Ncm; Maximalt 15Ncm
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Varningar

x  GenTek™ Hexalobuldr skruvmejsel far endast anvandas och hanteras av
tandlékare som har godkénd utbildning i tandvard.

x  GenTek™ Hexalobular skruvmejsel far endast anvandas for GenTek™
Hexalobuldra skruvar.

% GenTek™ Hexalobuldra skruvmejslar dr sma och darfér maste de
hanteras med forsiktighet for att undvika att svéljas eller andas in av
patienten.

x Anvdndningen av ett skruvmoment som &r hogre &n det
rekommenderade vérdet kan leda till skador pa GenTek™ Hexalobular
skruvmejsel, GenTek™ TiBase, skruvar, anpassad distans och/eller
implantatet.

x  Skruvmejseln maste vara i gott skick. En sliten skruvmejsel kan leda till
overrotation av hexaloben i skruvhuvudet, vilket kan leda till att
skruven inte dras &t helt och/eller inte kan tas bort.

Forklaring av symboler

®

Icke-steril Anvénd inte om
forpackningen ar skadad

UDI

Unik enhetsidentifierare

Tillverkarinformation Adress till
juridiska tillverkares installation

LOT MD

LOT-nummer, symbol foljd av Medicinteknisk produkt
produktionsdatum for partiet.

REF QTY

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

Se bruksanvisningen www.zfx-dental.com

Se bruksanvisningen for parning av hexalobuldra skruvar och vinklade
TiBase-distanser

Information om tillverkaren

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

Incidentrapportering/klagomal:
Skicka till 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com
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