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Instruction Manual
Zfx" Screws

(incl. GenTek™ Screws)

Indications

Intended Use/Intended Purpose

The Zfx™ Screw and GenTek™ Screw are intended to screw Tl-Base and

direct screwed prothetic components on cement-retained single-unit, mul-
ti-unit, and full-arch prosthetic restorations over implant or analog. The

Zfx™ Screw and GenTek™ Screw is not intended for restorations requiring

an angle more than 20° to the axis of the implant. Please also considerate

the IFUs for our Zfx™ Titanium Base/Zfx™ Ti-Abutment Blank and GenTek™
Titanium Base/GenTek™ Titanium pre-milled Abutment Blank, located on

the Zfx website.

Device description

Zfx™ Screws and GenTek™ Screws are manufactured from biocompatible
titanium alloy grade 5 ELI (TiAI6V4 ELI). Zfx™ Screws and GenTek™ prosthetic
screws are for single use only. GenTek™ Gold-Tite Screws have a surface in
pure Gold-plating. Zfx™ Screws and GenTek™ prosthetic screws are provided
non-sterile and intended to be cleaned and sterilized prior to placement
into the patient’s mouth. A new screw should be used when assembling a
prosthesis for the first time and for every check thereafter.

Screws are available with two different screw driver engagements:

Hexalobular Drive Hex Drive
Please make sure to use the correct corresponding Screwdriver Tip (Hex or
Hexalobular).

GenTek™ Screws

The GenTek™ Screws are available for genuine connections for the
following Zimmer Biomet Dental implant systems: Certain®, External
Hex, TSV®/Trabecular Metal™, and Eztetic®. For specific dental implant
compatibility, please refer to the information on the individual product
label. GenTek™ Screws are compatible with Zimmer Biomet Dental
prosthetic tooling as outlined in the GenTek™ Components Catalogs -
located on the Zfx website. Please make sure to use the correct and
corresponding Screwdriver Tip.

GenTek™ Try-In screws

The GenTek™ Try-In screws are available for genuine connections for the
following Zimmer Biomet Dental implant systems: Certain®, External
Hex and Low Profile. Try-In screws are for exclusively laboratory use and
processing of the abutment.

Zfx™ Screws
The Zfx™ Screws are available for several systems. Please refer to the Zfx
Components Catalog located on the Zfx website.

Version: 4/07.2023
Compiled at: 07.07.2023
Effective date: 07.07.2023
Replaces version: 3/01.2022

Screwdriver

The correct Screwdriver Tip must be used (see references to document on
website) to avoid damage at the screw head. Make sure that the Tip fits correctly
with the corresponding torque wrench.

Recommended Torque

For each screw type a recommended torque value for the final placement is
defined. The recommended torque value regarding the used screw must be
applied to assure a correct fitting of the TiBase or Abutment on the implant.
Don't exceed the applied torque over this value to avoid damaging the TiBase/
Abutment and the implant! For the recommended torque value and further
information please refer as well to the relative IFUs of the TiBase, Abutment Blank
chosen for the project.

Cleaning and sterilization

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

Step 1: Manual Cleaning

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

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

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

4. Rinse thoroughly with demineralized water for 1min.

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

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

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

Step 3: Drying

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

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

Known Side Effects
Allergies to the alloy or contents of the alloy may very rarely occur.
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Instruction Manual
Zfx" Screws

(incl. GenTek™ Screws)

A\

Warnings

X

The Zfx™ Screw and GenTek™ Screw must only be used and handled by

dental professionals who have approved training in dentistry.

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

The use of the prosthetic screw torque higher than the recommended

value may result in damage to the Zfx™ Ti-Base and GenTek™ TiBase,
the prosthetic screw and/or the implant. The use of torque values

lower than those recommended may result in loosening of the Zfx™
and GenTek™ TiBase and/or the prosthetic restauration.

The screwdriver must be in good condition. A worn screwdriver can

lead to over-rotation of the hex in the screw head which can result in

the screw not being fully tightened and/or not being able to be re-
moved.

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

Non sterile

Manufacturer Information: Address
of legal manufacturer facility

(00

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

LOT

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

REF

Reference Number, Symbol followed
by Manufacturer’s ltem Number

UDI

Unique Device Identifier

Consult instructions for use
www.zfx-dental.com

Information on Manufacturer
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Germany

Incident Reporting / Complaints
For Zfx™ products please send to

gm@zfx-dental.com

For GenTek™ products please send to
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

®

Do not use if package
is damaged

®

Don't use twice

S

Recommended to fix the
Try-In Screw hand-tight

MD

Medical Device

QTY

Quantity /Unit of
package content

T +49(0) 8131/33244 -0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com
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P'bKOBO,[l,CTBO 3a yn0Tpe6a
BuHTtOoBe ZfX"

(BkntounTenHo BnHTOBE GenTek™)

[TokasaHusa

MpeaBupaeHa ynorpe6a/MpeaHasHaueHue

BuHTBT ZfXx™ 1 BUHTBT GenTek™ ca npepHa3HayeHn 3a 3aBUHTBaHe Ha Tl-
Base v AMPEKTHO 3aBUHTEHY NMPOTETUYHU KOMMOHEHTU BbPXY GUKCMpPaHu ¢
LUMMEHT e[HOKOMMOHEHTHNU ¥ MHOTOKOMMOHEHTHY pecTaBpauun un
NPOTETUYHW LieNn 3bOHV Obrvi BbPXY MMMIAHT UKW aHanor. BuHTsT Zfx™ n
BUHTBHT GenTek™ He ca npefHa3HayeH 3a pecTaBpaLuy, U3NCKBALLM brbi
OT Hap 20° cnpAMOo ocCTa Ha MMmnnaHTa. Mons, o6bpHeTe BHUMaHME 1 Ha
VHCTPyKuumTe 3a ynotpeba (IFU) 3a HawmTe npopyktu TutaHosa 6a3a/
3aroTtoBKa 3a abatMbHT Zfx™ Titanium Base/Zfx™ Ti-Abutment Blank n
TUTaHoBa 6asa/npepBapuTenHo ¢pe3oBaHa 3arotoBka 3a abaTMeHT
GenTek™ Titanium Base/GenTek™ Titanium, KOUTO MoXeTe fa HaMepuTe Ha
yeb caiiTa Ha Zfx.

OnucaHue Ha nsgenveTo

BuHTOBeTE ZfX™ 11 BUHTOBETE GenTek™ ca npousseaeHn oT GroCcbBMECTUMA
TUTaHOBa crnaB Knac 5 ELI (TiAl6V4 ELI). BuHtoBeTe Zfx™ v npotesHute
BUHTOBe GenTek™ ca npefHa3sHaueHVW caMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.
BuHToBeTe GenTek™ Gold-Tite UMaT NOBBPXHOCT OT UMCTO 31aTHO NMOKPUTHE.
BuiHTOBETE ZfX™ 11 NpoTe3HMTE BHTOBE GenTek™ ce fOCTaBAT HECTEPUITHN 1
TpA6Ba Aa 6bAaT NOUNCTEHUN 1 CTEPUAM3MPaAHN NPeAmn NOCTaBsAHe B ycTaTa
Ha nauveHTa. Mpy NbpBO crnobsaBaHe Ha NpoTe3a 1 NpK BCAKa nocsessatya
nposepKa TpA6Ba Aa ce 13nos3Ba HOB BUHT.

BuHTOBeTe ce mpepnaraT C rnasu, NpefHa3HayeHW 3a OTBEPTKM C ABa
PasnNNyYHN HaKparHuKa:

NHCcTpymeHT ¢
wecTocTeHHa dopma

NHCTpymeHT ©
LwecTonbyHa popma

Mons, yBepeTe ce, ye U3MoM3BaTe OTBEPTKATA C HALMIEXHUA HAKPANHUK
(wectonbyes,3Be34a” MW WECTOCTEHEH).

BuHTOBe GenTek™

BuHToBeTe GenTek™ ce npepgnaraT 3a CbeAVHABAHE Ha OPWUrMHANHU
KOMMOHEHTV OT CfIeaHUTe AEHTaNHU WUMMMAHTHU  cucTemMu  Zimmer
Biomet: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ wn Eztetic®. 3a
cneynduyHaTa CbBMECTMMOCT Ha 3bOHUTE WIMMMIAHTV, MOJNA, BUXKTE
nHbOpMaLMATa Ha eTUKeTa Ha OTAeNHNUA NPoAyKT. BuHtoBeTe GenTek™ ca
CbBMECTVMY C fi€HTANHMA NPOTETUYEH UHCTPYMEHTapuym Zimmer Biomet,
KaKTO € OMnCaHo B KaTtanora Ha KomnoHeHtute GenTek™, KOMTO moxeTte
fa HamepuTe Ha yeb caiita Ha Zfx. Mons, yBepeTe ce, ye u3non3earte
NPaBUTHAA 1 CbOTBETCTBALL HAKPaANHUK 3a OTBEpPTKa.

Mpo6Hn BUHTOBe GenTek™

Mpepgnarat ce npobHu BrHTOBE GenTek™, KOMTO ca MpeaHa3HauyeHu 3a
CBbP3BaHe Ha OPUrMHANTHW KOMMOHEHTU OT ClIeAHUTE ieHTaIHN UMMNAHTHN
cuctemn Zimmer Biomet: Certain®, External Hex (BbHIIEH LWeCTOCTEH)
Low Profile (HuckonpodwnHa). MpobHuTe BUHTOBE cCa MpefHasHaueHu
npeguMHo 3a nabopaTtopHa ynotpeba n ob6paboTka Ha abaTMbHTa.

Bepcna: 4/07.2023 r.

CbcTaBeHo Ha: 07.07.2023 r.

[aTa Ha Bnu13aHe B cuna: 07.07.2023 r.
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BuHTOoBe ZfX™
Mpepnarat ce BUHTOBe Zfx™ 3a HAKONKO cuctemu. Mons, BVKTe KaTanora Ha
KOMMOHeHTUTe Zfx, KOWTO ce Hammnpa Ha yeb caiTa Ha Zfx.

OTBepTKa

Tpabea Aa ce N3Mon3Ba NPaBUHWAT HAKPaHIK 3a OTBEPTKA (BUXTE NpenpaTkunTe
KbM [JOKyMeHTa Ha yeb caiiTa), 3a Aa ce u3berHe noBpesa Ha rnasaTta Ha BUHTa.
YBepeTe ce, Ye HaKpPaHUKbLT HaANeXHO NacBa Ha CbOTBETHUA AVHAMOMETPUYEH
KItoy.

MpenopbunTeneH BbPTALY MOMEHT

3a BCEKM TUM BUHT e onpefenieHa NpenopbuuTesiHa CTOMHOCT Ha BbPTAWMA
MOMEHT 33 OKOHYaTETHOTO My MOCTaBAHE. 3a fja Ce OCUTYPW NPABUIHO MOHTUPaHE
Ha 6a3aTa TiBase vnu abaTMbHTa BbPXy VMMNaHTa, 3a BCEKM W3MON3BaH BUHT
TpAbGBa Aa Ce MPUNOXMU MperiopbyMTeNHaTa CTOMHOCT Ha BbPTALYUA MOMEHT.
3a pa u3berHete nospefa Ha 6a3ata TiBase vnv abaTMbHTa He NpeBuLLaBaiiTe
NPWNOXEHNA BbPTALW, MOMEHT Haj Tasu CTomHocT! 3a npenopbuuTenHata
CTOWHOCT Ha BbPTAWMA MOMEHT U JOMbIHUTENHA MHOOPMALMA, MONA, BUXKTE
N UHCTPYKUMMTe 3a non3saHe IFU Ha 6a3ata TiBase v 3arotoBkaTa 3a abaTMbHT
Abutment Blank, n36paHu 3a npoekra.

MouuncTBaHe 1 cTepunusnpaHe

BuHTOBeTE ZfX™ Screw 1 GenTek™ He ca ctepunHu. Npeau aa noctasute BUHT Zfx™
1 npoTteTnuHnA BUHT GenTek™ 3a pectaBpauuma 6a3a TiBase/BUHT B UMNNaHTa,
BUHTBT ZfX™ Screw 1 MOHTaxHUAT mogyn GenTek™ 6a3a TiBase/BUHT TpsbBa Mbp-
BO Aa 6bAaT NOUNCTEHN U CTEPUNU3NPAHU.

Crbnka 1: PbyHo nouncreaHe

1. M3nnakHeTe MHCTPYyMeHTa NoA Tevalla CTyAeHa Bofa OT Yellmata 3a 2 MAHYTH.

2. M3muiiTe Ha pbKa MHCTPYMEHTWTe BbB BaHa C AeMMHepanM3npaHa Boaa 3a
5 MUHYTW. MouncTeTe 3aMbpCABaHMATA C MeKa YeTKa. KyxnHuTte TpabBa Aa ce
M3nnakHaT CbC CNPUHLOBKA. Ta3n CTbMKa TpA6Ba Aa ce NoBTaps, JOKaTO ce
OTCTPAHAT BCUYKM 3aMbPCABAHNA.

3. CnomouyTa Ha neKo afnkaneH noyncTealy npenapar (1,5 %) nouncrete NHCTPY-
MeHTa B yNTpa3BykoBa 6aHA ¢ yectoTa Haii-manko 40 kHz 3a 20 uHyTw.

4. V3nnakHeTe cTapaTesnHO C AeMrHepanv3vpaHa Boja 3a 1 MiHyTa.

Crbnka 2: Crepunusauvsa
MpenopbyBa ce ia ce U3NON3Ba efj1H OT CNieJHNTe METOAM 3a CTepUnM3aLna:

X Meton1:
MbneH UMKbLA NpefBaKyyMHa NapHa cTepunvsauma npu Temnepartypa 134 °C
(273,2 °F) 3a 3 MUHYTU, MUHMYM 4 UMnyJca.

X MeTop 2: (anTepHaTMBa Ha meTopA 1)
[MbneH UMKbLA rpaBUTaLMOHHa NapHa cTepunusauma npu 134 °C (273,2 °F) 3a
MUHVIMYM 3 MUHYTH.

Crbnka 3: CyweHe

Cnep cTepunm3aumoHHa 06paboTka ce npenopbyBa U3CyLIaBaHe Ha NPOAYKTUTE
npv Temnepatypa ot Makcumym 134 °C (273,2 °F) 3a 10 muHyTw. NpoayKTuTe ca roto-
BU 3a ynotpeba 5 MVHYTU Cief 3aBbpLUBAHE HA NPOLIECa Ha CyLLEHE.

3abenexka: CnepBaiTe MHCTPYKUUUTE 3a 3apexpaHe, UsgaaeHmn
OT NPON3BOAUTENA HA CTepUAN3aTopa.

N3BecTHW HeXXenaHun peakuyun
MHoro PAQKO MOraT Ada Bb3HUKHAT aneprmm Kbm CrjiaBTa UWIN KbM HAKOA OT
CbCTaBKUTe Ha CnniasTa.
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P'bKOBO,[l,CTBO 3a yn0Tpe6a
BuHTtOoBe ZfX"

(BkntounTenHo BnHTOBE GenTek™)

O6sACHeHMe Ha cumBonuTe

MpepynpexpeHna ﬁ

x  C BuHTa Zfx™ n BuHTa GenTek™ TpabBa Aa 6opaBAT caMoO AEeHTaNHU
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CNeuranncTu, KOUTO ca MPeMnHanyi ofo6peHo 0byyeHe No AeHTanHa
MeauuvHa.

BuHTBT Zfx™ 1 BUHTBT GenTek™ ca mManku v nopaaw ToBa € Tax Tpsabsa
fla ce paboTUN BHUMATENHO, 3a A Ce U3berHe NornblyaHe Uan BULBaHe
OT MaumeHTa.

AKO 3a NPOTETUYHNA BUHT Ce M3MO0J3Ba BbPTALY MOMEHT, NO-BUCOK OT
npenopbyaHaTa CTOMHOCT, TOBa MOXe fAa AoBefe [0 MoBpeda Ha
6a3zarta Zfx™Ti-Base 1 6a3ata GenTek™ TiBase, NpOTETUYHMA BUHT U/Unn
nmnnaHTa. /3non3eaHeTo Ha CTOMHOCTM Ha BbPTALMA MOMEHT, Mo-
HWCKM OT MpenopbyaHnTe, MOXe fia AoBefe 10 pa3xiabBaHe Ha 6a3aTa
TiBase Zfx™ n GenTek™ n/unn npoTeTnyHaTa pectaBpauyus.
OTBepTKaTa TpsbBa Aa e B JO6PO CbCTosAHME. M3HOCEHaTa oTBepTKa
MO>e fla NpeAn3BMKa NpesaTaraHe Ha WecTocTeHHaTa Myda B rnasata
Ha BMHTa, B PE3YNTaT Ha KOETO € Bb3MOXHO BUHTBT fja He 6bAe 3aTerHat
HaMbIHO U/UNK Aia He MOoXe fla 6bfje OTCTPaHEH.

3a BcAKa nabopatopHa paboTa v BCAKO n3npobeaHe Ha 6a3a GenTek™
TiBase TpsabBa fa ce n3non3ea nabopaTopeH BUHT. BKnoueHUAT B
KOMMeKTa NPOTETUYEH BUHT MOXE Aa Ce M3Mosi3Ba CaMo 3a TPanHO
dviKcpaHe Ha rotoBaTa pectaBpauus.

HectepunHo

ViHdopmaLma 3a npomssBoguTens:
AQpec Ha NPOU3BOACTBEHNS 06eKT
Ha 3aKOHHUA NPou3BoANTEN

00

MpenopbunTeneH BbPTALL MOMEHT
3a OKOHYaTeNIHO NOCTaBAHE Ha
BKJIIOUEHUA B KOMINEKTa BUHT

LOT

MAPTUIA Ne, cumBon, nocnefBaH ot
[aTa Ha NPOU3BOACTBO Ha NapTmaaTa

REF

PedepeHTeH HOmep, cumBos,
nocnefBaH oT apTvKysieH HoMep
Ha npou3BoanTens

UDI

YHvKaneH I/I,EleHTI/I(I)I/IKaTOp Ha usgenneto

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

[la He ce nsnonsea MNOBTOPHO

N

MpenopbuBa ce Aa puKcmpate
NPOGHMA BUHT upes 3aTsiraHe Ha
pbka

MD

MepauunHcko n3penve

QTY

Konnuectso/cbabpkaHue
Ha e/lHa onakoBKa

KoHcynTupalite ce c MHCTpyKLUUTe 3a ynoTpeba, my6nnkyBaHu Ha agpec

www.zfx-dental.com

NHdopmauus 3a npoussoautens
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
lepmaHua

Ten.+49 (0) 8131/33244 -0
®akc +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com

Cvob6uaBaHe 3a MHUMAEHTN / ONnakBaHnA
3a npogykTun Zfx™, Mons, n3npalyaite Ha agpec:

gm@zfx-dental.com

3a npoaykTtn GenTek™, mons, n3npalyaiTe Ha agpec:

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Navod k pouziti

Srouby Zfx"

(véetné Sroubl GenTek™)

Indikace

Zamyslené pouziti/ Zamysleny ucel

Sroub Zfx™a $roub GenTek™ jsou uréeny k pfisroubovaniTI-Base a uchyceni
Sroubovanych protetickych komponent na jednotkové, vicejednotkové a
celoobloukové protetické cementové nadhrady pres implantat nebo analog.
Sroub Zfx™ a Sroub GenTek™ nejsou uréeny pro nahrady vyzadujici dhel
Vétsi nez 20° k ose implantatu. Vénujte prosim pozornost také navodim k
pouziti nasich Zfx™ Titanium Base/formé Zfx™ Ti-Abutment Blank a
GenTek™ Titanium Base/predfrézované formé abutmentu GenTek™
Titanium, které se nachézeji na webovych strankach Zfx.

Popis zafizeni

Srouby Zfx™ a $rouby GenTek™ jsou vyrobeny z biokompatibilni slitiny
titanu tfidy 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Srouby Zfx™ a protetické $rouby GenTek™
jsou pouze na jedno pouziti. Srouby GenTek™ Gold-Tite maji povrch pokryty
ryzim zlatem. Srouby Zfx™ a protetické $rouby GenTek™ nejsou dodavény
sterilni a pfed umisténim do Ust pacienta je potieba je vycistit a sterilizovat.
Pfi prvni montazi protézy a pfi kazdé nasledné kontrole by mél pokazdé byt
pouzit novy Sroub.

Srouby jsou k dispozici se dvéma rdiznymi hlavami:

Hexalobularni pohon Hexovy pohon
Ujistéte se, ze pouzivate odpovidajici zakonceni Sroubovaku (Hex nebo
Hexalobularni).

Srouby GenTek™

Srouby GenTek™ mohou slouzit jako spojeni pro nasledujici implantaéni
systémy Zimmer Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular
Metal™ a Eztetic®. Konkrétni kompatibilitu zubnich implantatt naleznete
v informacich na 3titcich jednotlivych produktl. Srouby GenTek™ jsou
kompatibilni se zubnimi protetickymi nastroji Zimmer Biomet, jak je
popséno v katalozich komponentd GenTek™ — umisténych na webovych
strankdach Zfx. Ujistéte se, Zze pouzivate odpovidajici zakonceni sSroubovaku.

Zkouseci Srouby GenTek™

K dispozici jsou také zkouseci Srouby GenTek™ pro spojeni nasledujicich
implantacnich systémt Zimmer Biomet Dental: Certain®, External Hex a
Low Profile. Zkouseci Srouby jsou urceny vyhradné pro laboratorni pouziti
a zpracovani abutmentu.

Srouby Zfx™
Srouby Zfx™ jsou k dispozici pro nékolik systéma. Viz katalog komponentG
Zfx, umistény na webovych strankach Zfx .
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Sroubovak

Je nutné pouZzit Sroubovak se spravnym zakoncenim (viz reference dokumentu
na webové strance), aby nedoslo k poskozeni hlavy Sroubu. Ujistéte se, Zze hrot
spravné sedi na odpovidajici momentovy kli¢.

Doporuceny utahovaci moment

Pro kazdy typ Sroubu je definovana doporucena hodnota utahovaciho momentu
pro koncové umisténi. Aby bylo zajisténo spravné uchyceni TiBase nebo
Abutmentu na implantat, je tfeba pouZit doporu¢enou hodnotu utahovaciho
momentu u pouzitého Sroubu. Neprekracujte utahovaci moment nad tuto
hodnotu, jinak by mohlo dojit k poskozeni TiBase/Abutmentu a implantatu!
Doporucenou hodnotu utahovaciho momentu a dalsi informace naleznete také
v piislusnych navodech k pouZziti TiBase a formy Abutmentu, které jste pro svij
projekt vybrali.

Cisténi a sterilizace

Sroub Zfx™ a $roub GenTek™ nejsou sterilni. Pfed umisténim Zfx™ a GenTek™
TiBase/néhradového Sroubu a protetického Sroubu do implantatu je nutné
nejprve sestavu Sroubu Zfx™ a GenTek™ TiBase/ Sroub vycistit a sterilizovat.

Krok 1: Manualni ¢isténi

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

2. Ru¢né myjte néstroje ve vanic¢ce s demineralizovanou vodou po dobu 5 minut.
Odstrante necistoty mékkym kartd¢em. Dutiny by mély byt proplachnuty in-
jekeni stiikackou. Tento krok opakujte, dokud nebudou odstranény viechny
necistoty.

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

4. Dukladné oplachujte demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty.

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

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

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

Krok 3: Suseni
Po sterilizaci doporu¢ujeme produkty vysusit pfi maximalni teploté 134 °C (273,2 °F)
po dobu 10 minut. Produkty jsou ptipraveny k pouziti 5 minut po jejich ususeni.

A Poznamka: Dodrzujte zatézové pokyny, vydané vyrobcem
sterilizatoru.

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

Srouby Zfx"

(véetné Sroubl GenTek™)

A\

Varovani

X

Sroub Zfx™ a $roub GenTek™ smi pouZivat (a manipulovat s nimi) pouze
Skoleni odbornici v oboru zubafstvi.

Sroub Zfx™ Screw a proteticky $roub GenTek™ jsou malé, a proto se s
nimi musi zachazet opatrné, aby nedoslo k jejich spolknuti nebo
vdechnuti pacientem.

Pouziti vy$siho utahovaciho momentu protetického Sroubu, nez je
doporucena hodnota, mlze vést k poskozeni Zfx™ Ti-Base a GenTek™
TiBase, protetického Sroubu a/nebo implantatu. Pouziti nizsich hodnot
utahovaciho momentu, nez je doporuceno, mize mit za nasledek
uvolnéni Zfx™ a GenTek™ TiBase a/nebo protetické opravy.

Sroubovak musi byt v dobrém stavu. Opottebovany $roubovak maze
vést k pretoceni Sestihranu v hlavé Sroubu, coZz mdze mit za nasledek,
Ze Sroub nebude zcela utazen a/nebo jej nebude mozné povolit.

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

Nesterilni

Informace o vyrobci: Adresa vyrobny
zakonného vyrobce

(00

Doporuceny utahovaci moment
pro konecné umisténi pfilozeného
Sroubu

LOT

Cislo 3arze, symbol nasledovany
datem vyroby Sarze

REF

Referencni ¢islo, symbol nasledovany
¢islem polozky vyrobce

UDI

Jedinecny identifikator zafizeni

&

Nepouzivejte produkt, pokud je
baleni poskozeno

@

Nepouzivejte dvakrat

S

Zkus$ebni sroub doporucujeme
utdhnout ru¢né

MD

Zdravotnicky prostfedek

QTY

Mnozstvi/Jednotka obsahu baleni

Prostudujte si ndvod k pouziti www.zfx-dental.com

Informace o vyrobci
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Némecko

Hlaseni incidentti / stiznosti
U produktd Zfx™ zaslete na

gm@zfx-dental.com

U produktd GenTek™ zaslete na
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

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

(inkl. GenTek™-skruer)

Indikationer

Tilsigtet brug/tilsigtet formal

Zfx™-skruen og GenTek™-skruen er beregnet til at skrue TiBase og direkte

skruet protesekomponenter pa cementfikserede enkeltenheds-, flerenheds-
og fuldbueproteserestaureringer over implantat eller analog. Zfx™-skruen

og GenTek™-skruen er ikke beregnet til restaureringer, der kraever en vinkel

pa mere end 20° i forhold til implantatets akse. Se ogsa brugsanvisningerne

til vores Zfx™ Titanium Base / Zfx™ Ti-abutmentemne og GenTek™ Titanium

Base/GenTek™ Titanium forfraeset abutmentemne, pa Zfx-hjemmesiden.

Beskrivelse af enheden

Zfx™-skruer og GenTek™-skruer er fremstillet af biokompatibel titaniumle-
gering klasse 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Zfx™-skruer og GenTek™-proteseskruer er
kun til engangsbrug. GenTek™ Gold-Tite-skruer har en overfladebelzegning
af rent guld. Zfx™-skruer og GenTek™-proteseskruer leveres ikke-sterile og
er beregnet til at blive renset og steriliseret for anbringelse i patientens
mund. Der skal bruges en ny skrue ved montering af en protese for forste
gang og for hver kontrol derefter.

Skruerne fas med to forskellige skruetraekkerindgreb:

Hexalobular skruetraekker Sekskantet skruetraekker
Serg venligst for at bruge den korrekte tilsvarende skruetraekkerspids
(sekskant eller hexalobular (Torx)).

GenTek™-skruer

GenTek™-skruerne fés til egte forbindelser til felgende Zimmer Biomet
Dental-implantatsystemer: Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular
Metal™ og Eztetic®. For specifik tandimplantatkompatibilitet bedes du
se oplysningerne pa det enkelte produktmaerke. GenTek™-skruer er
kompatible med Zimmer Biomet Dental-proteseveerktgj som beskrevet
i GenTek™ Components Catalogs - pa Zfx-webstedet. Serg venligst for at
bruge den korrekte og tilsvarende skruetraekkerspids.

GenTek™ Try-In-skruer

GenTek™ Try-In-skruer fas til aegte forbindelser til folgende Zimmer Biomet
Dental-implantatsystemer: Certain®, External Hex og Low Profile. Try-In-
skruer er udelukkende til laboratoriebrug og bearbejdning af abutmentet.

Zfx™-skruer
Zfx™-skruerne fas til flere systemer. Se venligst Zfx Components Catalog pa
Zfx-hjemmesiden.

Skruetraekker

Der skal bruges den korrekte skruetraekkerspids (se referencer til dokument
pa hjemmesiden) for at undga skader pa skruehovedet. Sgrg for, at spidsen
passer korrekt til den tilsvarende momentnagle.

Anbefalet moment

For hver skruetype er der defineret en anbefalet momentveerdi for den
endelige anbringelse. Den anbefalede momentvaerdi for den brugte skrue
skal anvendes for at sikre en korrekt montering af TiBase eller abutmentet
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pa implantatet. Overskrid ikke det anvendte moment over denne veerdi for at
undgd at beskadige TiBase/abutmentet og implantatet! For den anbefalede
momentveerdi og yderligere information henvises der ogsa til de respektive
brugsanvisninger for TiBase og abutmentemnet, der er valgt til projektet.

Renggring og sterilisering

Zfx™-skruen og GenTek™-skruen er ikke-sterile. For placering af Zfx™ og GenTek™
TiBase/-skruerestaureringen og proteseskruen i implantatet skal Zfx™-skruen og
GenTek™ TiBase/-skrueenheden forst renggres og steriliseres.

Trin 1: Manuel rengoring

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

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

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

4. Skyl grundigt med demineraliseret vand i 1 min.

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

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

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

Trin 3: Terring

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

A Bemazerk: Folg de ileegningsinstruktioner, der er udstedt af sterili-
satorproducenten.

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

A\

Advarsler

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

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

x  Brug af et proteseskruemoment, der er hgjere end den anbefalede vaerdi, kan
resultere i beskadigelse af Zfx™ TiBase og GenTek™ TiBase, proteseskruen og/
eller implantatet. Brug af momentvaerdier, der er lavere end de anbefalede,
kan resultere i, at Zfx™ og GenTek™ TiBase og/eller proteserestaureringen
l@snes.

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

x  Til ethvert laboratoriearbejde og enhver prevning af GenTek™ TiBase skal der
bruges en laboratorieskrue. Den medfglgende proteseskrue ma kun bruges
til permanent fastgerelse af den faerdige restaurering.
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Brugervejledning
Zfx"-skruer

(inkl. GenTek™-skruer)

Forklaring af symboler

Ikke-sterilt

Producentoplysninger: Adressen
pé lovlig producents anlaeg

(00

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

LOT

LOT-nummer - symbol efterfulgt
af produktionsdato for partiet

REF

Referencenummer - symbol efterfulgt
af producentens varenummer

UDI

Unik enhedsidentifikator

Oplysninger om producent
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)

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

@

Brug ikke to gange

S

Anbefalet at fastgere
Try-In-skruen med handen

MD

Medicinsk udstyr

QTY

Antal/enhed af
pakkeindhold

Se brugsanvisningen -
www.zfx-dental.com

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

KopernikusstraBRe 15
85221 Dachau
Tyskland

Haendelsesrapportering/ klager
For Zfx™-produkter — send venligst til
gm@zfx-dental.com

For GenTek™-produkter - send venligst til

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

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

Zfx" Schrauben

(inkl. GenTek™ Schrauben)

Hinweise

Vorgesehene Verwendung /Verwendungszweck

Zfx™ Schrauben und GenTek™ Schrauben sind fiir die Verschraubung von
Ti-Basen und direkt verschraubten prothetischen Komponenten auf
zementierten eingliedrigen, mehrgliedrigen und prothetischen Vollbogen-
versorgungen Uber Implantaten oder Analogen vorgesehen. Zfx™ und
GenTek™ Schrauben sind nicht flir Restaurationen vorgesehen, die einen
Winkel von mehr als 20° zur Achse des Implantats erfordern. Bitte beachten
Sie auch die Gebrauchsanweisungen fiir unsere Zfx™ Titanbasen/Zfx™ Ti-
Abutmentrohlinge und GenTek™ Titanbasen/GenTek™ Vorgefraste Abutment-
Rohlinge aus Titan - diese finden Sie auf der Zfx Website.

Produktbeschreibung

Zfx™ Schrauben und GenTek™ Schrauben werden aus einer biokompatiblen
Titanlegierung Grad 5 ELI (TiAl6V4 ELI) hergestellt. Zfx™ Schrauben und
GenTek™ Schrauben sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. GenTek™
Gold-Tite Schrauben enthalten eine Oberflaichenbeschichtung aus reinem
Gold. Zfx™ Schrauben und GenTek™ Schrauben werden unsteril geliefert
und miissen vor dem Einsetzen in den Mund des Patienten gereinigt und
sterilisiert werden. Es sollte sowohl beim ersten Zusammensetzen, als auch
bei jeder nachfolgenden Kontrolle eine neue Schraube verwendet werden.

Die Schrauben sind mit zwei verschiedenen Schraubendrehereinrastungen

erhéltlich:

Sechsrund-Darstellung Sechskant-Darstellung
Achten Sie bitte darauf, dass Sie die richtige Schraubendreherspitze
verwenden (Sechsrund oder Sechskant).

GenTek™ Schrauben

GenTek™ Schrauben stehen fir folgende Zimmer Biomet Dental-Implantat-
systeme auf Implantat-Niveau zur Verfigung: Certain®, Auensechskant,
TSV™/Trabecular Metal™ und Eztetic®. Die spezifische Kompatibilitat der
Zahnimplantate entnehmen Sie bitte den Angaben auf den jeweiligen
Produktetiketten. GenTek™ Schrauben sind kompatibel mit Dental-
prothetikwerkzeugen von Zimmer Biomet gemaf den Beschreibungen im
GenTek™ - Komponenten-Katalog - diesen finden Sie auf der Zfx Website.
Achten Sie bitte darauf, dass Sie den korrekten und entsprechenden
Schraubendreher verwenden.

GenTek™ Try-In Schrauben

GenTek™ Try-In Schrauben stehen fiir folgende Zimmer Biomet Dental-
Implantatsysteme auf Implantat-Niveau zur Verfigung: Certain®, AuBlen-
sechskant und Low Profile. GenTek™ Try-In Schrauben sind ausschlieBlich
fur den Laborgebrauch und die Verarbeitung des Abutments bestimmt.
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Zfx™ Schrauben
Zfx™ Schrauben sind fir verschiedene Systeme erhéltlich. Weitere Informationen
finden Sie im GenTek™ - Komponenten-Katalog auf der Zfx Website.

Schraubendreher

Es muss die richtige Schraubendreherspitze verwendet werden (siehe Hinweise
im Dokument auf der Website), um Schaden am Schraubenkopf zu vermeiden.
Achten Sie darauf, dass die Spitze korrekt auf den entsprechenden Drehmoment-
schlissel passt.

Empfohlenes Drehmoment

Fiur jeden Schraubentyp ist ein empfohlener Drehmomentwert fiir die endgiltige
Platzierung definiert. Der empfohlene Drehmomentwert fir die verwendete
Schraube muss angewendet werden, um einen korrekten Sitz der TiBase oder des
Abutments auf dem Implantat zu gewdhrleisten. Uberschreiten Sie das
empfohlene Drehmoment nicht, um eine Beschadigung der TiBase/Abutment
und des Implantats zu vermeiden! Die empfohlenen Drehmomente und weitere
Informationen entnehmen Sie bitte den jeweiligen Gebrauchsanweisungen der
TiBase bzw. des Abutmentrohlings, die fur das Projekt ausgewahlt wurden.

Reinigung und Sterilisation

Zfx™ Schrauben und GenTek™ Schrauben sind unsteril. Vor dem Einsetzen der
Zfx™ und GenTek™ TiBase/Schraubenrestauration und der Prothetikschraube in
das Implantat missen die Zfx™ und GenTek™ TiBasen/Schrauben zuerst gereinigt
und sterilisert werden.

Schritt 1: Manuelle Reinigung

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

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

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

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

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

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

X Methode 2: (Alternative zu Methode 1)
Vollstandiger Zyklus einer Gravitationssterilisation bei 134°C (273.2°F) fir
mindestens 3 Minuten.

Schritt 3: Trocknung

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

A Hinweis: Befolgen Sie die Beladevorschriften des Sterilisator-
Herstellers.
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Gebrauchsanweisung

Zfx" Schrauben

(inkl. GenTek™ Schrauben)

Bekannte Nebenwirkungen
Sehr selten konnen Allergien gegen die Legierung oder Legierungsbestand-
teile auftreten.

A\

Warnungen

x  Zfx™ Schrauben und GenTek™ Schrauben dirfen nur von Dentalfach-
kraften verwendet und gehandhabt werden, die einen anerkannten
Abschluss als zahnmedizinische Fachkraft haben.

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

% Die Verwendung von Drehmomenten fiir Prothetikschrauben, die tiber
den empfohlenen Werten liegen, konnen zur Beschadigung der Zfx™
TiBase, der GenTek™ TiBase, der Prothetikschraube und/oder des
Implantats fiihren. Die Verwendung von Drehmomenten, die unter den
empfohlenen Werten liegen, kénnen zur Lockerung der Zfx™ TiBase,
der GenTek™ TiBase und/oder der prothetischen Restauration fiihren.

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

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

Version: 4/07.2023
Erstellt am: 07.07.2023

Wirksamkeitsdatum: 07.07.2023
Ersetzt Version: 3/01.2022

Erkldrung der Symbole

Unsteril

Hersteller

(00

Empfohlenes Drehmoment fiir
die endgliltige Platzierung
der mitgelieferten Schraube

LOT

Chargencode

REF

Katalognummer

UDI

Eindeutige Medizinprodukterkennung

Gebrauchsanweisung beachten

www.zfx-dental.com

Herstellerinformationen
Zfx GmbH
Kopernikusstraf3e 15
85221 Dachau
Deutschland

&

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

&

Nicht wiederverwenden

S

Es wird empfohlen,
die Einprobeschraube
handfest anzuziehen

MD

Medizinprodukt

QTY

Menge/Einheit des
Packungsinhalts

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

Schadensberichterstattung / Reklamationen
Fur Zfx™ Produkte senden Sie diese bitte an

gm@zfx-dental.com

Fir GenTek™ Produkte senden Sie diese bitte an

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Eyxelpidio odnyiwv
Bidec Zfx"

(ouumepIA. Bideg GenTek™)

Evéei€elc

NpoBAenopevn Xprion/cKomog

H Bida Zfx™ kai n Bida GenTek™ mpoopifovtat yia 1o Bidwua Tou Tl-Base kat
amnevBeiag PIOWTWV MPOCOETIKWVY OTOIKEIWV O CUYKPATOUHEVEG PE Kovia,
HOVAPELG 1 TOAATAEG Kal TAPOUG TOEOU TTPOCBOETIKEG ATTOKATACTACELS
mavw amd ePEUTEVMA 1 avaloylkd. Ot Bideg Zfx™ kat GenTek™ &ev
mpoopifovTal yla amOKATACTACELS TTOU amatTouV ywvia peyaAutepn amo 20°
w¢ mPo¢ Tov dfova Tou gupuUTELHATOC. MapakaloVpe va ARete emiong
undPn TIg odnyieg Xxprong yla ta mpoiovta Baon titaviou Zfx™ Titanium
Base/Akatépyaoto othiptypa Sopry Zfx™ Ti kat Bdaon Tttaviou
GenTek™/ AkaTtépyaoTto TPOTPOXIoHéVO oThplypa GenTek™ titaviou, mou
Bpiokovtal otov lotdTOMO TNG ZfX.

Mepypaepn Siatagng

O Bideg Zfx™ kat ot Bideg kat GenTek™ egival KOTAOKEUAOHEVES aATO
BlooupPatd kpdpa Titaviou katnyopiag 5 ELI (TiAI6V4 ELI). O1 Bideg Zfx™ kat
ol mpooBetikég Bidec GenTek™ mpoopiCovtatl pévo yia pia xprion. Ot Bideg
GenTek™ Gold-Tite éxouv eme@dvela pe kabapn emypvowon. Ot Bideg Zfx™
Kat ot mpooBetikég Bideg GenTek™ mapéxovtal Un amooTelpwéve Kal Ba
mpémnel va kabapifovTal Kal va amooTelpwvovTal TpoTtol TomoBetnOouv oTo
oTopa Tou acBevolq. Mia véa Bida Ba mpémel va xpnolpomoleital Katd
ouvappoAdynon MPoBEcEwV yia TPWTN YOPA Kal O€ KADE ETEMEITA ENEYXO.

O1 Bideg ivar S1aBéoipeg pe SVo SlaopeTikéG UTTOSOXEC Yia katoafidia:

E€ahopn umodoxn E€aywvikry umodoxn
BeBaiwBeite 0TI xpnolponolgite Tn owoTh HUTN Katoafidiov (e§aywviki ny
e€alofn).

Bide¢ GenTek™

O1 Bideg GenTek™ SiatiBevtal yia aubevTikéG OUVOETELS Yl Ta akOAouBa
oUOTAHATA EPPUTEVHATWY Zimmer Biomet Dental: Certain®, e§wtepikov
e€aywvou, TSV®/Trabecular Metal™, kai Eztetic®. Na oupfatotnta pe
OUYKEKPIPEVA OBOVTIKA EUPUTELHATA, AVATPEETE OTIC TTANPOPOPIES OTNV
€TIKETA TOU €KAOTOTE TIPOidVTOG. Ot Bideq GenTek™ gival cuppatég pe ta
TPOOBETIKA epyaleia Zimmer Biomet Dental omwg meptypdgetal otoug
KatoAoyoug e€aptnudtwy GenTek™ — mou Bpiokovtal otov 10TOTOMO
™¢ Zfx. BeBaiwBeite &1 XpNOIMOTOLEITE TN OWOTHA KAl avtioTtolxn uoTn
katoafidiov.

Bideg mpoowpiviig amokataotacng GenTek™

O1 Bideg mpoowpiviig amokatdotaong GenTek™ SiatiBevtal yla apyikég
OUVOEDELG YIo TA AKOAOUBA CUCTAMATA EUPUTEVPATWY Zimmer Biomet
Dental: Certain®, e§wtepikov e€aywvou Kat xapnAou mpo@il. Ot Bideg
TIPOCWPIVHG ATTOKATACTACNG TPOO0PI{OVTAL ATTOKAEIOTIKA YA EPYACTNPLAKN
Xpron Kat ene€epyacia Tov oTnPiyHaToq.

Bideg Zfx™
O1 Bideg Zfx™ eival Slabéoipeg yla oglpd cuoTNUATWY. Avatpé€te oTov
katdhoyo e€aptnudtwy Zfx mou Bpioketat oTov 1I0TOTOMO TNG ZfX.

‘EkSoon: 4/07.2023

Hpepopnvia obvtaéng: 7/7/2023
Huepopnvia évapéng loxtoc: 7/7/2023
Avtikabiotd tnv ékdoon: 3/01.2022

KatoaBidt

Oa TPEMEL va XPNOIMOTIOIEITAL N OWOTH MUTN Katoafidov (BA. avagopég oto
£yypa@o 1ou UTIdPXEl OTOV LOTOTOTIO) yia TNV amo@uyn {NUIWV otV KEQAAR
m¢ Pidag. BePawwbeite 611 N aixury mMPooappoleTal owoTd OTO AVTIOTOLXO
SUVAMOUETPIKS KAELSI.

TUVIOTWHEVN pomH

Ma kabe tomo Bidag opiletal pid CUVIOTWHEVN TIUA POTIG YA TNV TENIKN
TomoBétnon. H ouviotwpevn Tiun pomrig doov agopd Tn Xpnotomolovpevn Bida
mpénel va epappodetal yia va dlac@aloTei n owotr mpooappoyr tou TiBase
TOU OTNPIYHATOG OTO EPPUTEUUA. MV e@apudleTe porr peyoAutepn amd autiv
™V TN, yla va amo@uyete {nuiég oto TiBase / To oTriptypa Kat To gpguUTeLpal
Mo TN CUVIOTWHEVN TIUR POTING KAl AANEG TTANPOYOPIES, avatpé€te emiong OTIG
OXETIKEG 0Onyieg Xpriong Tou TiBase rj TOU AKATEPYAOTOU OTNPIYMATOG TIOU €XEL
emAeyei yla 1o €pyo.

KaBapiopog kat anooteipwon

O1 Bideg Zfx™ kat GenTek™ Sev gival amooTelpwpéVeG. Mpiv amod tnv tomoBétnon
™¢ anmokatdotaong Zfx™ kat GenTek™ TiBase/Bidag kat Tng mpooBeTikig Bidag
OTO €UPUTEVMA, TO OUYKPOTNUa Bidag Zfx™ kat GenTek™ TiBase/Bidag mpémel
TPWTA va KaBaPLOoTE( Kal va amooTelpwOEei.

Brjpa 10: Xe1pwVvaKTIKOG KABapIopog

1. Zem\UvTe Ta epyaleia KATW amod KPUo, TPEXOUUEVO VEPD YIa 2 AEMTA.

2. MAOvTE OTO Xépl Ta €PYONEIQ O AOUTPO HE QTTIOVIOHEVO VEPO YId 5 NemTa.
A@aipéoTe TOUG PUTTOUG PE MOAAKN BoUpToa. ZEMMUVTE TIG KOINOTNTEG YE OU-
ptyya. To Bripa autd mpémel va emavalapfBavetal péxpt va amopakpuvOouv
6\ot ot purioL.

3. KaBapioTe o epyaleio og A\oUTPO UTIEPHXWV XPNOILOTIOIWVTAG HTTIO AAKOAIKS
KaBaploTiko (1,5 %) og ouxvotnTa Touldyiotov 40 kHz yia 20 Aemrtd.

4. ZemA\UVTe KOG UE amoVIopéVo vepd yia 1 AemTo.

Brjpa 20: Amooteipwon
ZAG CUCTHVOUUE VA XPNOIUOTIOIOETE Hia ammd TIG Tapakatw HeBASoUG amooTei-
pwaong:

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

X MéB0dog 2n: (evaANaKTIKA emAoyn yla Tnv Tn uéodo)
MARPNG KUKAOG amooTeipwong atpou Baputntag otoug 134°C (273,2°F) yia
TOUAdXLIOoTOV 3 AemTa.

Bripa 30: Ztéyvwpa

Metd n Sladikacia TnG amooTEiPwWaNG 0AG CUVIOTOVHE VA OTEYVWOETE TA TTPOIO-
vta o€ péylotn Beppokpacia 134 °C (273,2 °F) yia 10 Aemtd. Ta mpoidvra givat étolpa
yla xprion 5 Aemtd Hetd tnv oAokARpwon tng S1adikaciag oTeyvVwUaToG.

A Znpeiwon: Tnpeite TIg 08NYieg POPTWONG TTOU MAPEXOVTAL ATIO TOV
KATAGKEVAGTI} TOU ATTOCTEIPWTN.

MVwoTéG MapevEPYELEC
AM\EPYIEG OTO KPAUA 1} TA CUCTATIKA TOU KPAUATOG EVEEXETAL VA TIPOKUYOUV TTOND
onavia.
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(ouumepIA. Bideg GenTek™)

A\

MNposgidomonoeig

X

O1 Bideg Zfx™ kat GenTek™ mpémel va xpnolgomolovvtal Kai va
UTTOKEIVTAL OF XEIPIOMO UOVO amd emayyeApatie tou KAGSou Tng
OdovTtiatpikng pe amodedetypévn ekmaidevon otnv OSovTiaTpIKh.

Ene§iynon cupfoiwv

Mn anmootelpwpévo

®

Mnv xpnotpormoleite
av urdpyouv {nuiég
OTn CUOKEUAoIa

x  HBida Zfx™ Screw kai n mpooBetikn Bida GenTek™ givat pikpéEg, yI' auto
O XEIPIOUOG TOUG TIPETTEL VA YIVETAL ME TIPOCOXH WOTE Va amo@euxOei n
KOTAMmOOoN 1) N EI0TIVON) o Tov aoBevi.

x H epappoyn otnv mpooBetikn Bida pomi¢ peyoAutePNG amd i . )
OUVIOTWHEVN eVOEXETAL va TTpokaAéoel {nuid oto Zfx™ Ti-Base kat To I'I)\r!poq)oplsc yiatov KG,TGOKSUGGTH' Mqv Xpnonpm’mlsne
GenTek™TiBase, T 9 AP , . AievBuvon ¢ ek Tou Nopou Seltepn popd

, TNV MpooBeTikn Bidar/kai to epputeupa. H epappoyn . i
. . . , , . £YKATAOTAONG TOU KATAOKELAOTH
POTAG XAUNAOTEPNG ATO TN CUVICTWHEVN EVOEKETAL VA TIPOKANEDEL
xahdpwon g Pidag Zfx™ kat tou GenTek™ TiBase r/kat Tng
TIPOGOETIKAC AMOKOTAGTACNC. (oo <®

x To katoafidt mpémel va eival o€ koA katdotaon. Eva @Bapuévo
katoaBibl pmopel va MPOKAAéoEL UTIEPOTPOPN TOU EEAYWVOU OTNV  E@apuoyr] TNG CUVICTWUEVNG SuvioTéTal To oo
kepah ¢ Bidac, pe amotéheoua To Ox1 kakd oRIgiO A/KAl TV pomAc yia Ty TeNKR TomoBétnon e Bidag mpoowpvig
aduvapia agaipeong. NG oupmepilapBavopevng Bidag QTTOKATACTAONG ME TO XEPL

x  [a omoladnmote pyacTnEIakn £pyacia Kal SOKIHAOTIKY €QAPUOYH

Tou GenTek™ TiBase, Oa mpémel va xpnotpomnoinBei epyactnpiakn Bida.

H mepihapBavopevn mpoobetikn Bida mpémel va xpnotlpomnoindei povo
YIOL TN HOVIUN OTEPEWON TNG OAOKANPWHEVNG ATTOKATACTAONG.

LOT

Ap1Budg maptidag (LOT), cOuBolo
aKkoAoUBOUPEVO Ao NUEPOMUNVIA
TapaAywyng T mapTidag

REF

Ap. avagopdg, cUUPBoAo
akolouBoupevo améd tov ap.
€i60UG TOU KATAOKEVAOTH

UDI

Movadiko avayvwploTikd
OUOKEUNG

MAnpo@opieg yla Tov KATAOKEVAOTH

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

Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
leppavia

Avagopd cuppavrwv/Mapamova

MD

latpiko mpoidv

QTY

Moootnta/Movada
TIEPIEXOUEVOU OUOKEVAOIAG

JupBouleubeite TIg

odnyieq xpriong
www.zfx-dental.com

Ma mpoiovta Zfx™, mapakaAoUUE yia amooToAr 0To

gm@zfx-dental.com

Ma mpoiovta GenTek™, mMapakaAOULE Yla ATTOGTOAR GTO

emeacomplaints@ZimVie.com
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Manual de instrucciones
Tornillos Zfx"

(incl. tornillos GenTek™)

Indicaciones

Uso previsto/Finalidad prevista

Los tornillos Zfx™y GenTek™ estan previstos para atornillar bases de titanio
y aditamentos protésicos atornillados directamente en restauraciones pro-
tésicas cementadas de una unidad, varias unidades y de arcada completa
sobre implantes o analogos. Los tornillos Zfx™ y GenTek™ no estan previstos
para restauraciones que requieren un angulo superior a 20° con respecto
al eje del implante. Por favor, observe también la instrucciones de uso (IU)
de nuestra base de titanio Zfx™/blank de pilar de titanio Zfx™y de la base
de titanio GenTek™/blank de pilar prefresado de titanio GenTek™ que se
encuentran en nuestro sitio web.

Descripcion del dispositivo

Los tornillos Zfx™ y GenTek™ se fabrican con una aleacion de titanio bio-
compatible de grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Los tornillos Zfx™ y los tornillos
protésicos GenTek™ son exclusivamente para un solo uso. Los tornillos
GenTek™ Gold-Tite tienen una superficie baada en oro puro. Los tornillos
Zfx™ y los tornillos protésicos GenTek™ no se suministran estériles, por lo
que deben ser limpiados y esterilizados antes de su colocacién en la boca
del paciente. Cuando se fabrica una prétesis por primera vez y para cada
revision posterior se debe usar siempre un nuevo tornillo.

Los tornillos estan disponibles con dos tipos de conexion para
destornillador:

Conexién Hexalobular Conexién Hex
Asegurese de utilizar la punta de destornillador correcta correspondiente
(Hex o Hexalobular).

Tornillos GenTek™

Los tornillos GenTek™ estan disponibles para conexiones originales
para los siguientes sistemas de implantes de Zimmer Biomet Dental:
Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ y Eztetic®. En cuanto a su
compatibilidad especifica con implantes dentales, consulte la informacién
que figura en la etiqueta del producto. Los tornillos GenTek™ son
compatibles con las herramientas protésicas de Zimmer Biomet Dental,
tal y como se describe en el catdlogo de Componentes de restauraciéon
GenTek™, alojado en el sitio web de Zfx. Asegurese de utilizar la punta de
destornillador correspondiente y correcta.

Tornillos de prueba GenTek™

Los tornillos GenTek™ de prueba estan disponibles para conexiones origi-
nales para los siguientes sistemas de implantes de Zimmer Biomet Dental:
Certain®, External Hex y Low Profile. Los tornillos de prueba son para uso
exclusivo de laboratorio y para el procesamiento del pilar.

Versién: 4/07.2023

Recopilada el: 07.07.2023

Fecha efectiva: 07.07.2023
Sustituye a la versién: 3/01.2022

Tornillos Zfx™
Los tornillos Zfx™ estan disponibles para varios sistemas. Por favor, consulte el
catalogo de Componentes de restauracion Zfx en el sitio web de Zfx.

Destornillador

Se debe utilizar la punta de destornillador correcta (ver referencias al documento
en la pagina web) para evitar dafios en la cabeza del tornillo. Asegurese de que la
punta encaja correctamente en la llave de carraca correspondiente.

Torque recomendado

Para cada tipo de tornillo se define un valor de torque recomendado para la
colocacion definitiva. Se debe aplicar el valor de torque recomendado para el
tornillo utilizado para asegurar el ajuste correcto de la TiBase o del pilar en el
implante. No exceda el torque aplicado por encima de este valor para evitar danar
la TiBase/el pilar o el implante! Para el valor del torque recomendado y otros
datos, consulte también las IU de laTiBase y del blank de pilar elegido para el caso.

Limpieza y esterilizaciéon

Los tornillos Zfx™ y GenTek™ no son estériles. Antes de colocar la restauracion
atornillada Zfx™/GenTek™ TiBase y el tornillo protésico en el implante, el conjun-
to del tornillo Zfx™/GenTek™ TiBase primero se debe limpiar y esterilizar.

Paso 1: Limpieza manual

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

2. Lave los instrumentos a mano en un bano 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 1 min.

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

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

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

Paso 3: Secado

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

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

Reacciones adversas conocidas
Muy raramente pueden presentarse alergias a la aleacién o a los componentes de
la aleacion.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Alemania
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Manual de instrucciones
Tornillos Zfx"

(incl. tornillos GenTek™)

A\

Advertencias

X

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

El tornillo Zfx™ y el tornillo protésico GenTek™ son pequefos y, por lo
tanto, deben manipularse con precaucion para evitar que el paciente
los trague o aspire.

El uso de un torque en el tornillo protésico superior al valor
recomendado puede provocar dafos en las bases de titanio Zfx™ y
GenTek™, en el tornillo protésico y/o en el implante. El uso de valores
de torque inferiores a los recomendados puede provocar el
aflojamiento de la base de titanio Zfx™ o GenTek™y/o de la restauracion
protésica.

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

Para cualquier trabajo de laboratorio y cualquier prueba en boca de la
TiBase GenTek™, se debe utilizar un tornillo de laboratorio. El tornillo
protésico incluido solo debe ser utilizado para fijar de forma
permanente la restauracion terminada.

Versién: 4/07.2023

Recopilada el: 07.07.2023

Fecha efectiva: 07.07.2023
Sustituye a la versién: 3/01.2022

Explicacién de los simbolos

®

No estéril No usar si el paquete esta
danado
Informacion del fabricante: direccién No reutilizar

de las instalaciones del fabricante legal

(00

Torque recomendado para la colocaciéon
definitiva del tornillo incluido

S

Se recomienda fijar
el tornillo de prueba
amano

MD

Producto sanitario

LOT

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

REF

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

UDI

Identificador Unico del dispositivo

QTY

Cantidad/Unidad de
contenido en el paquete

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

Informacion sobre el fabricante
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 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
Para productos Zfx™, remitir a
gm@zfx-dental.com

Para productos GenTek™, remitir a
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Alemania

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

Zfx" Kruvid

(sh GenTek™-i kruvid)

Naidustused

Kasutusotstarve/-eesmark

Kruvid Zfx™ ja GenTek™ on mdeldud Tl-Base'i aluse ja otse kinnitatavate
proteesikomponentide kinnitamiseks tsemendiga tdidetud Ghekordsetele,
mitmekordsetele ja tdiskaarega proteesidele implantaadi voi analoogi peal.
Kruvid Zfx™ ja GenTek™ ei ole mdeldud restaureerimiseks, mis vajab
suuremat nurka kui 20° implantaadi telje suhtes. Votke arvesse Zfx™
Titanium Base/Zfx™Ti-Abutment Blank ja GenTek™ Titanium Base / GenTek™
Titanium pre-milled Abutment Blank kasutusjuhendeid, mis asuvad Zfx-i
veebilehel.

Seadme kirjeldus

Kruvid Zfx™ ja GenTek™ on toodetud biosobivast titaansulamist 5. astme
ELl-ga (TiAl6V4 ELI). Kruvid Zfx™ ja proteesikruvid GenTek™ on méeldud
vaid Uhekordseks kasutamiseks. Kullatud kruvidel GenTek™ on puhtast
kullast pind. Zfx™ kruvid ja GenTek™ proteesikruvid tarnitakse mittesteriilselt,
mistottu tuleb neid puhastada ja steriliseerida enne patsiendi suhu
asetamist. Uut kruvi tuleb kasutada proteesi esmakordsel paigaldamisel
ning seejarel igal kontrollil.

Kruvid on saadaval kahe erineva kruvikeeraja otsikuga:

Kuuskantkruvikeeraja Kuuskant
Veenduge, et kasutate oiget vastava kruvikeeraja otsikut (kuuskant- voi
heksalobulaarne).

Kruvid GenTek™

Kruvid GenTek™ on saadaval ihenduste loomiseks jargmiste Zimmer
Biometi hambaimplantaadi siisteemidega: Certain®, External Hex, TSV®/
Trabecular Metal™ ja Eztetic®. Spetsiifilise hambaimplantaadi sobivuse
leidmiseks vaadake individuaalsel tootesildil esitatud teavet. Kruvid
GenTek™ sobivad Zimmer Biometi hambaproteesi téériistadega, mis on
loetletud GenTek™-i komponentide kataloogis - palun vaadake Zfx-i
veebilehel esitatud komponentide kataloogi. Veenduge, et kasutate diget
ja sobivat kruvikeeraja otsikut.

Proovikruvi GenTek™

Kruvid GenTek™ on saadaval tUhenduste loomiseks jargmiste ZImmer
Biometi hambaimplantaadi slisteemidega: Certain®, External Hex ja
Low Profile. Proovikruvid on méeldud laboris kasutamiseks ja litekoha
t66tlemiseks.

Zfx™ kruvid
Kruvid Zfx™ on saadaval erinevatele sisteemidele. Vaadake Zfx-i
tootekataloogi, mille leiate Zfx-i veebilehelt.

Kruvikeeraja

Kasutada tuleb 6iget kruvikeeraja otsikut (vt dokumendiviiteid veebilehelt),
et valtida kruvipea kahjustamist. Veenduge, et otsik sobitub korrektselt
vastava mutrivétmega.

Versioon: 4/07.2023
Koostatud: 07.07.2023
Joustumiskuupéev: 07.07.2023
Asendab versiooni: 3/01.2022

Soovituslik mutrivoti

lgal kruvitibil on soovituslik mutrivotme vaartus Ioplikuks kinnitamiseks.
Kasutatud kruvi soovituslikku podrdejéudu tuleb vastavalt rakendada, et
tagada TiBase'i véi liitekoha sobivus implantaadiga. Arge (letage soovituslikku
poordejoudu, et valtida TiBase/liitekoha ja implantaadi kahjustamist! Soovitusliku
mutrivétme vadrtuse ja lisateavet leiate TiBase'i ja liitekoha aluse vastavast
kasutusjuhendist.

Puhastamine ja steriliseerimine

Kruvid Zfx™ ja GenTek™ ei ole steriilsed. Enne Zfx™ ja GenTek™ TiBase/kruvi-
restauratsiooni ja proteesikruvi paigaldamist implantaadile tuleb Zfx™ Screw ja
GenTek™ TiBase/kruvi komplekt esmalt puhastada ja steriliseerida.

Samm 1. Manuaalne puhastamine

1. Loputage instrumente jooksva kiilma kraanivee all 2 minutit.

2. Peske instrumente kasitsi vannis demineraliseeritud veega 5 minutit. Eemal-
dage mustus pehme harjaga. Loputage 60nsusi stistlaga. Seda etappi tuleb
korrata, kuni kogu mustus on eemaldatud.

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

4. Loputage pohjalikult demineraliseeritud veega 1 minuti jooksul.

Samm 2. Steriliseerimine
Soovitatav on kasutada Uhte jargmistest steriliseerimismeetoditest.

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

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

Samm 3. Kuivatamine

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

A Markus: jargige sterilisaatori tootja laadimisjuhiseid.

Sagedased korvaltoimed
Véga harva véivad tekkida allergiad metallisulami véi selle sisu vastu.

A\

Hoiatused

% Kruvisid Zfx™ ja GenTek™ tohib kasutada ja kasitseda ainult hambaravi
valdkonnas heakskiidetud véljadppe saanud hambaravispetsialist.

X  Kruvi Zfx™ ja proteesikruvi GenTek™ on vdikesed ja seetéttu tuleb neid
kasitseda ettevaatlikult, et patsient neid alla ei neelaks vdi kurku ei tdmbaks.

x  Soovitatud vaartusest suurema proteesikruvi kruvimomendi kasutamine
voib kahjustada Zfx™ TiBase ja GenTek™ TiBase proteesikruvisid ja/voi
implantaati. Soovituslikust vaiksemaid vaartusi rakendades voib Zfx™ ja
GenTek™ TiBase ja/voi protees lahti tulla.

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

x Laboris ja GenTek™ TiBase'i proovimisel tuleb kasutada laborikruvi.
Kaasasolevat proteesikruvi voib kasutada vaid 16plikuks fikseerimiseks.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Saksamaa
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com
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(sh GenTek™-i kruvid)

Siimbolite selgitus

Mittesteriilne

Tootja info: Oigusliku tootja aadress

(00

Soovituslik mutrivoti, et kaasasolev
kruvi 16plikult kinnitada

LOT

Partiinumber, simbol, millele
jargneb partii tootmiskuupaev

REF

Viitenumber, siimbol, millele
jargneb tootja tootenumber

UDI

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

®

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustunud

@

Mitte korduskasutada

S

Soovitatav on proovikruvi
kasitsi kinnitada

MD

Meditsiiniseade

QTY

Hulk/Pakendatud
sisu Uksus

Vaadake kasutusjuhendit
www.zfx-dental.com

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

Onnetusjuhtumitest teavitamine / Kaebused

Zfx™ toodete korral saatke aadressile

gm@zfx-dental.com

GenTek™ toodete korral saatke aadressile

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Kayttoohje
Zfx"-ruuvit

(ml. GenTek™-ruuvit)

Kayttdaiheet

Kayttotarkoitus

Zfx™-ruuvi ja GenTek™-ruuvi on tarkoitettu kiinnittamaan TiBase-kanta ja
suoraan ruuvattavat proteettiset osat implantin tai analogin paalle sement-
tikiinnitteisissa yhden yksikon, monen yksikén ja koko hammaskaaren
restauraatioissa. Zfx™-ruuvi ja GenTek™-ruuvi eivat ole tarkoitettu kaytetta-
véksi restauraatioissa, joiden kulma on yli 20° implantin akseliin ndhden.
Tutustu myos seuraavien tuotteiden kayttoohjeisiin: Zfx™-titaanikanta
/ Zfx™ Ti-abutmenttiaihio ja titaaninen esijyrsitty GenTek™-abutmenttiaihio.
Kayttoohjeet ovat saatavana Zfx:n sivustolla.

Laitteen kuvaus

Zfx™-ruuvit ja GenTek™-ruuvit on valmistettu bioyhteensopivasta Grade
5 ELI -titaaniseoksesta (TiAl6V4 ELI). Zfx™-ruuvit ja GenTek™-proteesiruuvit
ovat kertakayttoisia. GenTek™ Gold-Tite -ruuvit on paallystetty puhtaalla
kullalla. Zfx™-ruuvit ja GenTek™-proteesiruuvit toimitetaan steriloimatto-
mana, joten ne on puhdistettava ja steriloitava ennen niiden asentamista
potilaan suuhun. Kayta uutta ruuvia, kun proteesia kootaan ensimmaista
kertaa, seka jokaisen tarkistuksen yhteydessa.

Ruuveja on saatavana kahdella eri kannalla:

Heksalobulaarinen Kuusiokolo
Varmista, ettd kdytat oikeantyyppista ruuvitaltan paata (kuusiokolo tai
heksalobulaarinen).

GenTek™-ruuvit

GenTek™-ruuveja on saatavana aidosti yhteensopivalla liitoksella seuraaviin
Zimmer Biomet Dental -implanttijarjestelmiin: Certain®, External Hex,
TSV®/Trabecular Metal™ ja Eztetic®. Tarkista yhteensopivuus jonkin tietyn
hammasimplantin kanssa kyseisen implantin tiedoista. GenTek™-ruuvit
ovat yhteensopivia Zimmer Biomet Dental -protetiikkatyokalujen kanssa
GenTek™-rakenneosaluettelossa kerrotulla tavalla. Rakenneosaluettelo
on saatavana Zfx:n verkkosivuilla. Varmista, ettd kdytat sopivaa ja
oikeantyyppista ruuvitaltan paata.

GenTek™ Kokeiluruuvit

GenTek™-kokeiluruuveja on saatavana aidosti yhteensopivalla liitoksella
seuraaviin Zimmer Biomet Dental -implanttijarjestelmiin: Certain®, External
Hex ja Low Profile. Kokeiluruuvit on tarkoitettu vain laboratoriokdyttoon ja
abutmentin kasittelyyn.

Zfx™-ruuvit
Zfx™-ruuveja on saatavana useille jarjestelmille. Katso sopivat ruuvit Zfx:n
verkkosivulla olevasta rakenneosaluettelosta.

Versio: 4/07.2023

Koostettu: 07.07.2023
Voimaantulopdivamaara: 07.07.2023
Korvaa version: 3/01.2022

Ruuvitaltta

Kayta oikeanlaista ruuvitaltan p&ata (katso viittaus verkkosivulla olevaan
asiakirjaan), jotta ruuvin kanta ei vahingoittuisi. Varmista, ettd ruuvitaltan paa
sopii vastaavaan raikkdaavaimeen.

Suositeltu vadntomomentti

Jokaiselle ruuvityypille on madritetty suositeltu lopullisen asennuksen
vaantdmomentti. Kaytettdva ruuvi on kiristettava suositeltuun vadantémomenttiin,
jotta TiBase-kanta tai abutmentti sopisi implanttiin oikein. Ald kiristd ruuvia
yli annetun vaantdomomentin, jotta TiBase-kanta/abutmentti ja implantti eivat
vaurioituisi! Suositeltu vaantdmomentti ja muita tdrkeita tietoja on kerrottu
valitsemasi TiBase-kannan ja abutmenttiaihion kayttéohjeessa.

Puhdistaminen ja sterilointi

Zfx™-ruuvi ja GenTek™-ruuvi eivét ole steriilejd. Ennen kuin Zfx™ ja GenTek™
TiBase-kanta /-ruuvirestauraatio ja proteesiruuvi asennetaan implanttiin, Zfx™-
ruuvi ja GenTek™ TiBase-kanta / -ruuvikoonnos on puhdistettava ja steriloitava.

Vaihe 1: Puhdistaminen kasin

1. Huuhtele instrumentteja kahden minuutin ajan kylmalla juoksevalla vedelld.

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

3. Puhdista instrumenttia ultradanipesurissa miedosti emaksiselld puhdistusai-
neella (1,5 %) vahintaan 40 kHz:n taajuudella 20 minuutin ajan.

4. Huuhdo demineralisoidulla vedelld huolellisesti yhden minuutin ajan.

Vaihe 2: Sterilointi
Kéyta jotakin seuraavista suositelluista sterilointimenetelmista:

X Menetelmd1:
Koko esityhjiohodyrysterilointisykli 134 °C:n (273,2 °F) [ampétilassa 3 minuutin
ajan, véhintaan 4 pulssia.

X Menetelma 2 (vaihtoehto menetelmille 1)
Koko painovoimainen hoyrysterilointisykli 134 °C:n (273,2°F) lampatilassa
vdhintdan 3 minuutin ajan.

Vaihe 3: Kuivaus

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

Huomautus: Noudata sterilisaattorin valmistajan lastausohjeita.

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

Zfx GmbH | Kopernikusstra3e 15 | 85221 Dachau | Saksa
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Kayttoohje
Zfx"-ruuvit

(ml. GenTek™-ruuvit)

Varoitukset

x  Zfx™-ruuvia ja GenTek™-ruuvia saavat kdyttdd ja kasitelld vain
hammashoidon ammattilaiset, jotka ovat saaneet asianmukaisen
hammaslaéketieteellisen koulutuksen.

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

% Suositeltua suurempi proteesiruuvin vaantémomentti voi vaurioittaa
Zfx™ TiBase -kantaa ja GenTek™ TiBase -kantaa, proteesiruuvia, ja/tai
implanttia. Suositeltua alempi vdadantdomomentti voi aiheuttaa Zfx™- ja
GenTek™ TiBase -kannan ja/tai proteettisen restauraation l6ystymisen.

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

x Jos GenTek™ TiBase -kantaa kdytetddn laboratoriotdissd tai sitd
sovitetaan, on kaytettdva laboratorioruuvia. Tuotteen mukana
toimitettua proteesiruuvia saa kdyttdd vain valmiin restauraation
pysyvaan kiinnittamiseen.

Versio: 4/07.2023
Koostettu: 07.07.2023

Voimaantulopdivamaara: 07.07.2023

Korvaa version: 3/01.2022

Symbolien kuvaus

Ei steriili

Valmistajan tiedot:
Valmistajan tehtaan osoite

(00

Tuotteen mukana toimitetun
ruuvin lopulliseen asennukseen
suositeltu vadantdomomentti

LOT

Erdnumero, symbolin jéljessa
on eran tuotantopdivamaara

REF

Viitenumero, symbolin jéljessa
on valmistajan tuotenumero

UDI

Yksil6llinen laitetunniste

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

Tietoja valmistajasta
Zfx GmbH
Kopernikusstrale 15
85221 Dachau
Saksa

Ongelmista ilmoittaminen / reklamaatiot

®

Al3 kayts, jos pakkaus
on vahingoittunut

®

Als kayts kahdesti

S

On suositeltavaa
kiristaa kokeiluruuvi
sormitiukkuuteen

MD

Laakintalaite

QTY

Pakkauksen siséllon
madra tai yksikkd

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

Jos asia koskee Zfx™-tuotteita, laheta viesti osoitteeseen

gm@zfx-dental.com

Jos asia koskee GenTek™-tuotteita, ldheta viesti osoitteeseen

emeacomplaints@ZimVie.com
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Mode d’emploi
Vis Zfx"

(Inclut les vis GenTek™)

Indications

Utilisation prévue

La vis Zfx™ et la vis GenTek™ sont destinées a visser la base en titane TI-Base
et a diriger les composants prothétiques vissés sur des restaurations
prothétiques scellées monobloc, a multiples unités et arcade complete
par-dessus l'implant ou l'implant de manipulation. La vis Zfx™ et la vis
GenTek™ ne sont pas destinées aux restaurations nécessitant un angle
supérieur a 20° par rapport a I'axe de I'implant. Veuillez également prendre
en compte les instructions d'utilisation de notre base en titane Zfx™/ pre-
milled en titane Zfx™ et de notre base en titane GenTek™/premilled en
titane pré-usiné GenTek™, disponibles sur le site web Zfx.

Description du dispositif

Les vis Zfx™ et les vis GenTek™ sont fabriquées en alliage de titane biocom-
patible de grade 5 ELI (TiAI6V4 ELI). Les vis Zfx™ et les vis prothétiques
GenTek™ sont a usage unique. Les vis GenTek™ Gold-Tite ont une surface
plaquée en or pur. Les vis Zfx™ et les vis prothétiques GenTek™ sont fournies
non stériles et destinées a étre nettoyées et stérilisées avant d'étre placées
dans la bouche du patient. Une nouvelle vis doit étre utilisée lors de I'assem-
blage d'une prothése pour la premiére fois et par la suite pour chaque
controle.

Les vis sont disponibles avec deux zones d'engagement différentes pour
tournevis :

Tournevis hexalobé Tournevis hexagonal

Veillez a utiliser le tournevis correspondant (hexagonal ou hexalobé).

Vis GenTek™

Les vis GenTek™ sont disponibles avec des connexions authentiques pour
les systémes d'implants dentaires Zimmer Biomet suivants : Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™, et Eztetic®. Pour la compatibilité
spécifique des implants dentaires, veuillez vous référer aux informations
sur |'étiquette individuelle du produit. Les vis GenTek™ sont compatibles
avec l'outillage prothétique Zimmer Biomet Dental comme indiqué dans
les catalogues de composants GenTek™ disponibles sur le site web de Zfx.
Veillez a utiliser la pointe de tournevis correspondante.

Vis Try-In GenTek™

Les vis Try-In GenTek™ sont disponibles avec des connexions authentiques
pour les systéemes d'implants dentaires Zimmer Biomet suivants : Certain®,
External Hex et Low Profile. Les vis Try-In sont exclusivement destinées a
une utilisation en laboratoire et au traitement du pilier.

Vis Zfx™
Les vis Zfx™ sont disponibles pour plusieurs systemes. Veuillez consulter le
catalogue des composants Zfx disponible sur le site web.

Version : 4/07.2023

Rédigée le : 07.07.2023

Date effective : 07.07.2023
Remplace la version : 3/01.2022

Tournevis

Utilisez la bonne pointe de tournevis (voir les références au document sur le site
web) afin d'éviter dendommager la téte de vis. Vérifiez que la pointe du tournevis
est adaptée a la clé dynamométrique correspondante.

Couple recommandé

Pour chaque type de vis, une valeur de couple est recommandée pour le placement
final. Le couple recommandé pour la vis utilisée doit étre appliqué pour assurer
le bon placement de la base en titane ou du pilier sur I'implant. N'appliquez pas
un couple excédant cette valeur pour ne pas endommager la base en titane/
le pilier et I'implant ! Pour le couple recommandé et autres informations, référez-
vous également aux instructions d'utilisation respectives de la base en titane ou
du pilier sélectionné(e) pour le projet.

Nettoyage et stérilisation

La vis Zfx™ et la vis GenTek™ ne sont pas stériles. Avant la mise en place de la
restauration base en titane/vis Zfx™ et GenTek™ et de la vis prothétique dans
I'implant la vis Zfx™ et 'ensemble base en titane/ vis GenTek™ doit étre nettoyé et
stérilisé.

Etape 1: Nettoyage manuel

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

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

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

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

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

X Méthode1:
Stérilisation a la vapeur pré-vide a cycle complet a une température de 134 °C
(273,2 °F) pendant 3 minutes, 4 impulsions minimum.

X Méthode 2: (alternative a la méthode 1)
Stérilisation a la vapeur par gravité a cycle complet a 134°C (273,2°F) pendant 3
minutes minimum.

Etape 3: Séchage

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

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

Effets secondaires connus
Des allergies a l'alliage ou au contenu de l'alliage peuvent se produire trés
rarement.
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Mode d’emploi
Vis Zfx"

(Inclut les vis GenTek™)

Avertissements

X

La vis Zfx™ et la vis GenTek™ ne doivent étre utilisées et manipulées
que par des professionnels de la médecine dentaire ayant recu une
formation approuvée en dentisterie.

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

L'utilisation d'un couple de serrage prothétique supérieur a la valeur
recommandée peut endommager la base en titane Zfx™ et la base en
titane GenTek™, la vis prothétique et/ou I'implant. L utilisation de valeurs
de couple inférieures a celles recommandées peut entrainer le desser-
rage de la base en titane Zfx™ et GenTek™ et/ ou de la vis prothétique.

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

Pour tout travail de laboratoire et tout essai de la base en titane
GenTek™, une vis de laboratoire doit étre utilisée. La vis prothétique
incluse ne peut étre utilisée que pour fixer définitivement la restauration

terminée.

Version : 4/07.2023

Rédigée le : 07.07.2023

Date effective : 07.07.2023
Remplace la version : 3/01.2022

Explication des symboles

Non stérile

Informations sur le fabricant :
Adresse du siége légal du fabricant

(00

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

LOT

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

REF

Référence, symbole suivi du
numéro d’article du fabricant

UDI

Identifiant unique du dispositif

Consulter les instructions d'utilisation
www.zfx-dental.com

Informations sur le fabricant
Zfx GmbH
Kopernikusstrasse 15
85221 Dachau
Allemagne

Rapports d'incident/plaintes

Pour les produits Zfx™, merci de les envoyer a

gm@zfx-dental.com

&

Ne pas utiliser si
'emballage est abimé

®

Ne pas réutiliser

S

Serrage a la main de la vis
Try-in recommandé

MD

Dispositif médical

QTY

Quantité / Unité du
contenu de I'emballage

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

Pour les produits GenTek™, merci de les envoyer a

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Priruc¢nik

Vijci Zfx"

(uklj. vijke GenTek™)

Indikacije

Namjena/svrha

Vijci Zfx™ i GenTek™ sluze za ucvricivanje titanske baze (Tl-Base) te izravno
pri¢vrscenih protetskih komponenata na cementirano-retiniranim protet-
skim restauracijama jedne jedinice, vise jedinica i cijelog luka na implantatu
ili analogu. Vijak Zfx™ i vijak GenTek™ nisu namijenjeni za restauracije kod
kojih je potreban kut veci od 20° od osi implantata. Na web-stranici tvrtke
ZfX pogledajte i Upute za upotrebu za nasu titansku bazu Zfx™/valjci¢ za
izradu titanske nadogradnje Zfx™ i titansku bazu GenTek™/prethodno
glodani valj¢i¢ za izradu titanske nadogradnje GenTek™.

Opis proizvoda

Vijci Zfx™ i GenTek™ izradeni su od biokompatibilne legure titana razreda 5
ELI (TiAl6V4 ELI). Vijci Zfx™ i protetski vijci GenTek™ namijenjeni su samo za
jednokratnu upotrebu. Vijci GenTek™ Gold-Tite presvuceni su Cistim zlatom.
Vijci Zfx™ vijci i protetski vijci GenTek™ nisu sterilni te ih je potrebno ocistiti i
sterilizirati prije ugradnje u usta pacijenta. Tijekom prvog sastavljanja
proteze i za svaku sljedecu kontrolu trebao bi se upotrijebiti novi vijak.

Vijci su dostupni odvijatem s dva razli¢ita antirotacijska elementa:

Sesterokutni
imbus klju¢

Heksalobularni
imbus kljuc

Obavezno koristite odgovarajudi nastavak odvijaca (unutarnji Sesterokutni
ili heksalobularni).

Vijci GenTek™

Vijci GenTek™ dostupni su za ¢vrste spojeve za sljedece sustave implantata
tvrtke Zimmer Biomet Dental: Certain®, vanjski Sesterokutni (External
Hex), TSV®/Trabecular Metal™ i Eztetic®. Za kompatibilnost sa zubnim
implantatima drugih proizvodaca, pogledajte informacije na njihovim
naljepnicama. Vijci GenTek™ kompatibilni su s alatima za protezu tvrtke
Zimmer Biomet Dental navedenima u katalogu dijelova tvrtke GenTek™ koji
mozete pronadi na web-mjestu tvrtke Zfx. Obavezno koristite odgovarajuci
nastavak odvijaca.

GenTek™ Probni vijci

GenTek™ Try-In probni (privremeni) vijci dostupni su za ¢vrste veze za
sljedece sustave implantata tvrtke Zimmer Biomet Dental: Certain®, vanjski
sesterokutni (External Hex) i niskoprofilni (Low Profile). Probni su vijci
namijenjeni iskljucivo za laboratorijsku upotrebu i za obradu nadogradnje.

Vijci Zfx™
Vijci Zfx™ dostupni su za viSe sustava. Pogledajte katalog dijelova tvrtke Zfx
koji se nalazi na njihovom web-mjestu.

Verzija: 4/07.2023.

Izradeno: 07.07.2023.

Datum stupanja na snagu: 07.07.2023.
Zamjenjuje verziju od: 3/01.2022.

Odvija¢

Da bi se izbjeglo ostecenje glave vijka, mora se koristiti odgovarajuci nastavak
odvijata (pogledajte reference za dokument na web-mjestu). Odgovarajuéim
okretnim klju¢em provjerite pristaje li nastavak odvijaca ispravno.

Preporuceni okretni moment

Za svaku je vrstu vijka definirana preporucena vrijednost okretnog momenta
za kona¢no umetanje. Da bi se zajamcilo ispravno pristajanje titanske baze ili
nadogradnje na implantat, mora se primijeniti preporucena vrijednost okretnog
momenta u vezi s koritenim vijkom. Primijenjenim okretnim momentom nemojte
premasiti zadanu vrijednost da biste izbjegli ostecenje titanske baze/nadogradnje
iimplantata! Da biste saznali preporucenu vrijednost okretnog momenta i daljnje
informacije, pogledajte i pripadajuce upute za upotrebu titanske baze i valjcica za
izradu nadogradnje koji su odabrani za taj projekt.

Cis¢enje i sterilizacija

Vijci Zfx™ i GenTek™ nisu sterilni. Prije postavljanja titanske baze/vijka Zfx™ i
GenTek™ i protetskog vijka u implantat, najprije morate ocistiti i sterilizirati vijak
Zfx™ i GenTek™ titansku bazu/sklop vijka.

1. korak: Ruéno ¢iséenje

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

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

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

4. Temeljito isperite demineraliziranom vodom 1 minutu.

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

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

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

3. korak: Susenje

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

A Napomena: Pratite upute za punjenje proizvodaca sterilizatora.

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

Vijci Zfx"

(uklj. vijke GenTek™)

A\

Upozorenja

X

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

S obzirom na to da su vijak Zfx™ i protetski vijak GenTek™ malih
dimenzija, njima se mora rukovati oprezno da ih pacijent ne bi
progutao ili udahnuo.

Tijekom pritezanja protetskog vijka vec¢im okretnim momentom od
ovdje preporu¢enog moze doci do ostecenja Zfx™ i GenTek™ titanskih
baza, protetskog vijka i/ili implantata. Primjena nizeg okretnog
momenta od preporu¢enog moze dovesti do olabljivanja Zfx™ i
GenTek™ titanske baze i/ili protetske restauracije.

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

Za bilo kakve laboratorijske radove i probne (priviemene) GenTek™
titanske baze mora se koristiti laboratorijski vijak. Uklju¢eni protetski
vijak moze se koristiti samo za trajno fiksiranje dovrsene restauracije.

Verzija: 4/07.2023.
Izradeno: 07.07.2023.

Datum stupanja na snagu: 07.07.2023.
Zamjenjuje verziju od: 3/01.2022.

Objasnjenje simbola

Nije sterilno

Informacije o proizvodacu:
Adresa sjedista proizvodaca

(00

Preporuceni okretni moment
koji se mora primijeniti za zavrsno

®

Ne koristiti u slu¢aju
ostecene ambalaze

®

Nemojte upotrijebiti
dvaput

S

Preporucuje se ru¢no
zategnuti probni vijak

postavljanje uklju¢enog vijka

LOT

Broj SERLJE, simbol, iza kojeg slijedi
datum proizvodnije serije

REF

Referentni broj, simbol, iza kojeg
slijedi kataloski broj proizvodaca

UDI

Jedinstveni identifikator proizvoda (UDI)

MD

Medicinski proizvod

QTY

Kolic¢ina/Jedinica
sadrzaja pakiranja

Upute za upotrebu procitajte na web-mjestu www.zfx-dental.com

Informacije o proizvodacu
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Njemacka

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

Prijava incidenata /Reklamacije
Vezano za proizvode Zfx™ 3aljite na
gm@zfx-dental.com

Vezano za proizvode GenTek™ 3aljite na
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Kezelési utmutato
Zfx" Csavarok

(GenTek™ csavarok is beleértve)

Javallatok

Rendeltetésszerii felhasznalas

A Zfx™ Screw és a GenTek™ Screw arra szolgal, hogy Tl-Base-eket és ragasz-
tasos rogzitésli egytagu, tobbtagu és teljes ives fogpdtlasokon l1évé kdzvet-
len csavarozasu protézis-komponenseket csavarozzunk implantdtumra

vagy implantatum-analégra. A Zfx™ Screw és a GenTek™ Screw nem alkal-
mas olyan fogpétlasokhoz, amelyek az implantatum-tengelytdl 20°-ndl

nagyobb ddlésszoget igényelnek. Kérjlik vegye figyelembe a Zfx webolda-
lon megtaldlhaté Zfx™ Titanium Base/Zfx™ Ti-Abutment Blank és GenTek™
Titanium Base/GenTek™ Titanium pre-milled Abutment Blank termékeink

hasznalati utasitasait is.

Termékleiras

Zfx™ Screws and GenTek™ Screws 5 ELI minéségu biokompatibilis titanot-
vozetbdl (TiAl6V4 ELI) készlilnek. A Zfx™ csavarok és a GenTek™ protéziscsa-
varok csak egytagu hasznalatra valék. GenTek™ Gold-Tite csavarok tiszta
aranybevonatos felllettel rendelkeznek. A Zfx™ csavarokat és a GenTek™
protéziscsavart nem-sterilen széllitjuk és ezeket tisztitani és fert6tleniteni
kell miel&tt a paciens szajaba keriilnek. Uj csavart kell hasznalni a protézis
elsé 6sszeszerelésénél és minden ezt kdvetd ellendrzésnél.

A csavarok kétféle csavarhizé-befogadassal rendelkeznek:

Torx csavarfej Imbusz csavarfej
Gy6z6djon meg arrél hogy a megfelel§ csavarhlizdé-hegyet hasznalja
(imbusz vagy torx).

GenTek™ csavarok

A GenTek™ csavarok a kovetkezé Zimmer Biomet fogaszati implantatum
rendszerekhez allnak rendelkezésre: Certain®, External Hex, TSV™/
Trabecular Metal™, és Eztetic™. Az adott fogdszati implantatum konkrét
Osszeférhetéségét illetéen olvassa el a adott termék cimkéjén szerepld
informaciokat. A GenTek™ csavarok kompatibilisek a GenTek™ komponens
kataldgusban szereplé Zimmer Biomet fogpotlasi eszkozokkel - lasd a
Zfx-weboldalon megtaldlhaté komponens-katalégusokat. Gy6z6djon meg
arrél hogy a megfelel6 csavarhizé-hegyet hasznalja.

GenTek™ Beprobalé csavarok

A GenTek™ beprébald csavarok a kovetkezé Zimmer Biomet fogdszati
implantatum rendszerekhez allnak rendelkezésre: Certain®, External Hex
és Low Profil. A beprébald csavarok kizardlag labor-hasznélathoz és a
felépitmény-feldolgozashoz szolgdlnak.

Verziészam: 4/2023.07

Készult: 2023. 07.07.

Hatalybalépési id6pont: 2023.07. 07.
Korabbi verzid: 3/2022. 01

Zfx™ csavarok
A Zfx™ csavarok tobbféle rendszerhez kaphatok. Lasd a Zfx-weboldalon
megtalalhaté Zfx komponens-katalogust.

Csavarhuzoé

A helyes csavarhiizé hegyet kell hasznadlni (lasd a dokumentum-hivatkozasokat a
weboldalon), hogy elkeriilje a csavarfej karosodasat. Gy6zédjon meg arrdl, hogy
a hegy jol illeszkedik a megfelel6 nyomatékkulcshoz.

Ajanlott meghtizasi nyomaték

Minden egyes csavartipushoz meg van hatdrozva egy ajanlott nyomatékérték a
végsé elhelyezéshez.. A hasznalt csavarhoz ajanlott meghuzasi nyomatékot kell
alkalmazni a TiBase ill. felépitmény implantdtumra torténd helyes rogzitésének
biztositasahoz. Ne [épje tul ezt az értéket, nehogy kérositsa a TiBase / felépitményt
vagy az implantatumot! Az ajanlott nyomatékértéket és tovabbi informécidkat
illetéen lasd a munkahoz vélasztott TiBase, Abutment Blank hasznalati utasitasait.

Tisztitas és fert6tlenités

A Zfx™ Screw és a GenTek™ Screw nem-steril. A Zfx™ és GenTek™ TiBase/Screw
pétlas és protéziscsavar implantdtumba helyezése el6tt a Zfx™ és GenTek™
TiBase/Screw 0sszeallitast tisztitani és fertétleniteni kell.

1. 1épés: Kézi tisztitas

1. Oblitse le az eszkdzoket hideg csapvizzel 2 percig.

2. Kézzel mossa meg az eszkozoket ionmentesitett vizes flirdében 5 percig. A
lerakddasokat tavolitsa el puha kefével. A tireges részeket fecskendével kell
kiobliteni. Ezt mindaddig ismételje, amig az 6sszes lerakodast el nem tavoli-
totta.

3. Tisztitsa meg az eszk6zoket enyhén lugos tisztitoszert tartalmazé ultrahan-
gos fiirdében (1,5 %) legaldbb 40 kHz frekvencia mellett 20 percig.

4. Gondosan &blitse le ionmentesitett vizzel 1 percig.

2. lépés: Fertotlenités
Hasznélja az ajanlott fertétlenitési médszerek egyikét:

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

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

3. lépés: Szaritas

A fert6tlenitési kezelés utén ajénlatos a termékek megszaritasa legfeljebb 134 °C
(273,2 °F) hémérsékleten 10 percig. A termékek hasznalatra készek 5 perccel a sza-
ritasi folyamat utan.

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

Ismert mellékhatasok
Igen ritkan eléfordulhatnak az 6tvozettel vagy alkotorészeivel szembeni allergidk.
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Zfx" Csavarok
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Hatalybalépési id6pont: 2023.07. 07.

Korabbi verzioé: 3/2022.01
(GenTek™ csavarok is beleértve)

A jelképek magyarazata

& ®

Figyelmeztetések
x A Zfx™ Screw és a GenTek™ Screw csavarokat csak olyan fogaszati

4093HU REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | A Zimmer és a Zimmer logé a Zimmer Inc. ill. ennek leanyvallalatainak védjegyei, a Zfx és a Zfx logé pedig a németorszagi Zfx GmbH védjegyei. Az dsszes tébbi védjegy az adott tulajdonos tulajdonét képezi.

szakemberek hasznélhatjak és kezelhetik, akik megfelelé fogaszati
kiképzéssel rendelkeznek.

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

Az ajanlottndl nagyobb protéziscsavar nyomaték hasznélata a Zfx
TiBase és a GenTek™ TiBase, a protéziscsavar és/vagy az implantatum
karosodasahoz vezethet. Az ajanlottnal kisebb nyomatékértékek
hasznalata a Zfx™ és a GenTek™ TiBase és/vagy a protézis kilazuldsahoz
vezethet.

A csavarhuzonak jo dllapotunak kell lennie. Az elhasznalodott
csavarhuzé a hatdgu butyok tulfordulasat idézheti el6 a csavarfejben,
ami azt okozhatja, hogy a csavar nem lesz teljesen meghuzva és/vagy
nem lesz eltavolithato.

A GenTek™ TiBase 0Osszes labormunkajahoz és beprdbalasahoz a
laborcsavart kell hasznalni. A mellékelt protéziscsavart csak a kész
fogpétlas tartos rogzitéséhez szabad felhasznalni.

™

Nem steril

Gyartoi informaciok:
A hivatalos gyartoiizem cime

(00

A mellékelt csavar végsé berakasdhoz
ajanlott forgatonyomaték

LOT

Gyartasi tétel szdma, utana a
tétel gyartasi datuma

REF

Referencia-szam, utana a
gyartasi szam

UDI

Egyedi eszkdz azonositod

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt

&

Ne hasznélja kétszer

S

Ajanlott a beprobalo
csavar kézi meghuzasa

MD

Orvosi eszkoz

QTY

Mennyiség/a csomagolasi
egység tartalma

Tanulményozza a hasznélati utasitasokat www.zfx-dental.com

Gyartoi adatok
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Németorszag

Karbejelentés /Reklamaciok
Zfx™ termék esetén kuldje a

gm@zfx-dental.com cimre

GenTek™ termék esetén kiildje a
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

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

Viti Zfx"

(comprese viti GenTek™)

Indicazioni

Impiego previsto/Scopo previsto

La vite Zfx™ e la vite GenTek™ sono destinate ad avvitare componenti pro-
tesici ad avvitamento diretto e TI-Base su restauri protesici singoli, plurimi
e completi sopra impianti o analoghi. La vite Zfx™ e la vite GenTek™ non
sono destinate a restauri che richiedono un angolo superiore a 20° rispetto
all'asse dell'impianto. Si prega inoltre di tener presente le nostre istruzioni
per I'uso della nostra base in titanio Zfx™/ grezzo per Ti-abutment Zfx™ e base
in titanio GenTek™/ grezzo per abutment prefresato in titanio GenTek™, che
si trovano sul sito web Zfx.

Descrizione del dispositivo

Le viti Zfx™ e le viti GenTek™ vengono prodotte da una lega al titanio
biocompatibile di grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Le viti Zfx™ e le viti protesiche
GenTek™ sono esclusivamente monouso. Le viti Gold-Tite GenTek™ hanno
una superficie con pura placcatura in oro. Le viti Zfx™ e le viti protesiche
GenTek™ sono fornite non sterili e vanno pulite e sterilizzate prima di essere
posizionate nella bocca del paziente. Si dovrebbe usare una nuova vite
quando si assembla una protesi per la prima volta e per ogni controllo
successivo.

Le viti sono disponibili con due diversi innesti del cacciavite:

Drive esalobato Drive esagonale
Fare attenzione ad usare la punta del cacciavite corrispondente corretta
(esagonale o esalobata).

Viti GenTek™

Le viti GenTek™ sono disponibili per vere connessioni per i seguenti sistemi
d'impianto Zimmer Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular
Metal™ e Eztetic®. Per la compatibilita di impianti dentali specifici si prega
di consultare le informazioni sull'etichetta del singolo prodotto. Le viti
GenTek™ sono compatibili con strumenti protesici Zimmer Biomet Dental,
come indicato nel Catalogo componenti GenTek™ che si trova sul sito web
di Zfx. Fare attenzione ad usare la punta del cacciavite corrispondente e
corretta.

Viti Try-In GenTek™

Le viti Try-In GenTek™ sono disponibili per vere connessioni per i seguenti
sistemi d'impianto Zimmer Biomet Dental: Certain®, External Hex e Low
Profile. Le viti di prova vanno destinate esclusivamente all'uso in laboratorio
e alla lavorazione dell'abutment.

Viti Zfx™
Le viti Zfx™ sono disponibili per diversi sistemi. Si prega di consultare il
Catalogo dei componenti Zfx sul sito web Zfx.

Versione: 4/07.2023
Compilato il: 07.07.2023

Data effettiva: 07.07.2023
Sostituisce versione: 3/01.2022

Cacciavite

Si deve usare la punta di cacciavite corretta (vedi riferimenti al documento sul
sito web), per evitare di danneggiare la testa della vite. Assicurarsi che la punta si
adatti correttamente alla corrispondente chiave dinamometrica.

Coppia di serraggio raccomandata

Per ogni tipo di vite e stato definito un valore raccomandato della coppia di
serraggio per il posizionamento finale. Si deve applicare il valore di coppia di
serraggio raccomandato per la vite usata, affinché la giunzione della TiBase o
dell'abutment all'impianto sia corretta. Per evitare danni alla TiBase/all'abutment
e all'impianto non superare il valore della coppia di serraggio applicata! Per il
valore raccomandato della coppia di serraggio e per ulteriori informazioni si prega
di consultare anche le relative istruzioni per l'uso della TiBase e del grezzo per
abutment scelti per il progetto.

Pulizia e sterilizzazione

La vite Zfx™ e la vite GenTek™ sono non sterili. Prima di posizionare la vite protesica
e di restauro Zfx™ e TiBase/vite GenTek™ nellimpianto, la vite Zfx™ e il gruppo
TiBase/vite GenTek™ vanno prima puliti e sterilizzati.

Step 1: Pulizia manuale

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

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

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

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

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

X Metodo 1:
Sterilizzazione a vapore pre-vuoto con ciclo completo a una temperatura di
134°C (273,2°F) per 3 minuti, 4 impulsi minimo.

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

Step 3: Asciugatura

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

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

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

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germania
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Manuale di istruzioni

Viti Zfx"

(comprese viti GenTek™)

Avvertimenti

x  La vite Zfx™ e la vite GenTek™ devono essere utilizzate e maneggiate
solo da professionisti del settore odontoiatrico che hanno ricevuto una
formazione in odontoiatria approvata.

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

x Luso della vite protesica con una coppia superiore al valore
raccomandato puo causare danni a Zfx™ TiBase e GenTek™ TiBase, alla
vite protesica e/ o all'impianto. L'uso di valori di coppia inferiori a quelli
raccomandati potrebbe causare l'allentamento di Zfx™ e GenTek™
TiBase e/ o del restauro protesico.

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

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

Versione: 4/07.2023
Compilato il: 07.07.2023

Data effettiva: 07.07.2023
Sostituisce versione: 3/01.2022

Spiegazione dei simboli

Non sterile

Informazioni sul fabbricante: Indirizzo
dello stabilimento del fabbricante legale

(00

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

LOT

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

REF

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

UDI

Identificatore univoco del dispositivo

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

Informazioni sul fabbricante
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Germania

Notifiche di incidenti/Reclami
Per prodotti Zfx™ si prega di inviare a
gm@zfx-dental.com

Per prodotti GenTek™ si prega di inviare a

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

®

Non usare se la confezione &
danneggiata

®

Non usare due volte

S

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

MD

Dispositivo medico

QTY

Quantita/Unita di contenuto del
pacco

T +49(0) 8131/33244 -0
F +49 (0) 8131/33 244 -10
www.zfx-dental.com
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Naudojimo instrukcija
~ZEX™" varztai

(Iskaitant,GenTek™" varztus)

Indikacijos

Naudojimas / paskirtis
LZfX™" varztas ir ,GenTek™" varztas skirti ,TI-Base” pagrindams ir tiesiogiai
prisukamiems protezy komponentams tvirtinti prie cementiniy viengubuy,
keliy daliy ir pilno lanko protezy ant implanto ar analogo. ,Zfx™" varztas ir
,GenTek™” varztas netinka danty implantams, kuriems reikalingas didesnis
nei 20° kampas su implanto asimi. Taip pat atkreipkite démesj j masy ,Zfx™
Titanium Base”/,Zfx™ Ti-Abutment Blank” ir ,GenTek™ Titanium Base”/
,GenTek™ Titanium” frezuotos atramos ruosinio naudojimo instrukcijas,
pateiktas,Zfx" interneto svetainéje.

Prietaiso aprasas

LZfX™ ir ,GenTek™” varztai gaminami i$ biologiskai suderinamo 5 klasés
titano lydinio ELI (TiAl6V4 ELI). ,Zfx™" ir ,GenTek™" varztai skirti tik
vienkartiniam naudojimui.,GenTek™ Gold-Tite” varzty pavirSius padengtas
grynu auksu. ,Zfx™ ir ,GenTek™ protezavimo varztai pristatomi
nesterilizuoti, pries dedant j paciento burng komponentus batina nuvalyti ir
sterilizuoti. Pirmg karta montuojant protezg ir véliau kiekvieng karta
tikrinant reikia naudoti nauja varzta.

Varztai tiekiami su dviem skirtingomis atsuktuvo jungtimis:

Sesiakampis
antgalis

Sesiakampiy jpjovy
antgalis

Isitikinkite, kad naudojate tinkama atsuktuvo antgalj (SeSiakampj arba
Sesiakampiy jpjovy).

~GenTek™" varztai

,GenTek™” varztus galima naudoti 3iy ,Zimmer Biomet” danty implanty
sistemy originalioms jungtims: ,Certain®’, ,External Hex", ,TSV®/Trabecular
Metal™ ir ,Eztetic®” Apie konkrety danties implanto suderinamuma Zr.
informacija konkretaus gaminio etiketéje. ,GenTek™" varztai suderinami
su ,Zimmer Biomet” danty protezavimo jrankiais, aprasytais ,GenTek™"
komponenty kataloge, Zr. ,Zfx" interneto svetainéje. |sitikinkite, kad
naudojate tinkama atsuktuvo antgalj.

»GenTek™" bandomieji varztai

,GenTek™ bandomuosius varztus galima naudoti Siy ,Zimmer Biomet”
danty implanty sistemy originalioms jungtims: ,Certain®, ,External Hex"
ir ,Low Profile”. Bandomieji varztai skirti tik laboratoriniam naudojimui ir
atramos apdorojimui.

#ZfX™" varztai
LZEX™ varztai tinkami kelioms sistemoms. Zr. ,Zfx" komponenty kataloge,
kurij rasite , Zfx" interneto svetainéje.

Versija: 4/2023-07

Sudaryta: 2023 -07 - 07
|sigaliojimo data: 2023 -07 - 07
Kei¢iama versija: 3/2022-01

Atsuktuvas

Batina naudoti tinkama atsuktuvo antgalj (Zr. nuorodas j dokumenta svetainéje),
siekiant iSvengti varzto galvutés pazeidimy. Jsitikinkite, kad antgalis tinkamai
priglunda prie atitinkamo stkio momento rakto.

Rekomenduojamas sakio momentas

Kiekvienam varzty tipui nustatyta rekomenduojama sukio momento verté
galutiniam jdéjimui. Siekiant uztikrinti tinkama ,TiBase” pagrindo arba atramos
pritvirtinima prie implanto, reikia taikyti rekomenduojama naudoto varzto sukio
momento verte. Kad nepazeistuméte ,TiBase” pagrindo ir (arba) atramos, ir
implanto, nevirdykite nustatytos stikio momento vertés! Rekomenduojama sukio
momento verte ir kita informacija rasite susijusiose ,TiBase”, atramos ruosinio
naudojimo instrukcijose.

Valymas ir sterilizacija

LZEX™ ir ,GenTek™” varztai yra nesterilas. Prie$ jstatydami ,Zfx™" ir ,GenTek™"
,TiBase”/danties implantg ir protezavimo varztg j implanta, ,Zfx™" ir ,GenTek™"
,TiBase” saranka pirmiausia ivalykite ir sterilizuokite.

1veiksmas. Rankinis valymas

1. Instrumentus 2 minutes skalaukite 3altu tekanciu vandentiekio vandeniu.

2. Instrumentus plaukite rankomis 5 minutes voneléje su demineralizuotu van-
deniu. Minkstu Sepetéliu nuvalykite negyvy audiniy likucius. Ertmes iSplauki-
te 3virkstu. Sig procedira kartokite, kol visi nesvarumai bus pasalinti.
Instrumenta valykite ultragarso voneléje su $velniu $arminiu valikliu (1,5%) ne
mazesniu kaip 40 kHz dazniu 20 minuciy.

4. Kruopsciai Tmin. skalaukite demineralizuotu vandeniu.

w

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

X 1metodas:
viso ciklo isankstiné vakuuminé sterilizacija garais 134 °C (273,2 °F) temperata-
roje 3 minutes, maziausiai 4 impulsai.

X 2 metodas: (alternatyva 1T metodui)
viso ciklo gravitaciné sterilizacija garais 134 °C (2732 °F) temperatdroje ne
trumpiau kaip 3 minutes.

3 veiksmas. DZiovinimas

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

A\

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

Pastaba: vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo pateiktomis

ikrovimo instrukcijomis.
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Naudojimo instrukcija
~ZEX™" varztai

(Iskaitant,GenTek™" varztus)

A\

Perspéjimai

x ,Zfx™ ir ,GenTek™" varztus gali naudoti ir tvarkyti tik pripazintus
odontologijos mokymus isklause specialistai odontologai.

x ,Zfx™ ir ,GenTek™" protezavimo varztai yra labai mazi, todél juos
tvarkyti reikia atsargiai, kad pacientas jy nenuryty ar nejkvépty.

% Naudojant didesnj, nei rekomenduojama, sikio momenta kyla grésme
sugadinti ,Zfx™ Ti-Base” ir ,GenTek™ TiBase’, protezavimo varztg ir
(arba) implanta. Naudojant mazesnj, nei rekomenduojama, sukio

momenta JZEx™
Ti-Base” ir ,GenTek™ TiBase” ir (arba) protezavimo varztas gali
atsilaisvinti.

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

x  Atliekant bet kokj laboratorinj darbg ir iSbandant ,GenTek™ TiBase*,
batina naudoti laboratorinj varzta. Pridétas protezavimo varztas
naudojamas tik pritvirtinti uzbaigta danties implanta visam laikui.

Versija: 4/2023-07

Sudaryta: 2023 -07 - 07
|sigaliojimo data: 2023 -07 - 07
Kei¢iama versija: 3/2022-01

Simboliy paaiskinimas

Nesterilus

Gamintojo informacija:
Teiséto gamintojo jmonés adresas

(00

Rekomenduojamas stkio
momentas, kuris naudojamas
galutinai jsukant pridedama varzta

LOT

Serijos numeris, simbolis, po kuriuo
nurodoma serijos pagaminimo data

REF

Gaminio numeris, simbolis, po kurio
nurodomas gaminio numeris

UDI

Unikalus prietaiso identifikatorius

®

Nenaudoti, jei
pakuoté sugadinta

®

Nenaudoti pakartotinai

S

Rekomenduojama fiksuoti
ranka priverziamu bandomuoju
tvirtinimo varztu

MD

Medicinos prietaisas

QTY

Kiekis / gaminiy
kiekis pakuotéje

Perskaitykite naudojimo instrukcijas www.zfx-dental.com

Informacija apie gamintoja
Zfx GmbH
Kopernikusstrale 15
85221 Dachau
Vokietija

Pranesimas apie incidentus (skundai)

Dél,Zfx™" gaminiy rasykite
gm@zfx-dental.com

Dél,GenTek™" gaminiy rasykite
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123

Tel. +49 (0) 8131/33244 -0
Faksas +49 (0) 8131/33244-10
www.zfx-dental.com
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LietoSanas rokasgramata
Zfx" skrives

(ka ari GenTek™ skraves)

Indikacijas

Paredzéta lietosana/ paredzétais mérkis

Zfx™ skrave un GenTek™ skrave ir paredzétas Tl-Base ieskravésanai un
protezésanas sastavdalu ieskrivésanai uz cementa fiksétas vienas vienibas,
vairaku vienibu un pilna loka ortopédiskam protezésanas restauracijam uz
implanta vai t& analoga. Zfx™ skrive un GenTek™ skrive nav paredzéta
restauracijam, kuram nepiecieSams lenkis, kas ir lielaks par 20° pret
implanta asi. Ldzu, nemiet véra ari masu Zfx™ Titanium Base/Zfx™ Ti-
Abutment Blank un GenTek™ Titanium Base/GenTek™ Titanium ieprieks
frézétas abatmenta lietosanas instrukcijas, kas atrodas Zfx timekla vietné.

lerices apraksts

Zfx™ skraves un GenTek™ skraves ir izgatavotas no 5. klases ELI (TiAl6V4 ELI)
biologiski savietojama titdana sakauséjuma. Zfx™ skraves un GenTek™
protezésanas skraves ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. GenTek™
Gold-Tite skravém ir tira zelta parklajuma virsma. Zfx™ skraves un GenTek™
protezésanas skraves ir nesterilas, un pirms ievietosanas pacienta muteé tas
ir jatira un jasterilizé. Pirmo reizi saliekot protézi un péc tam katra parbaudg,
jaizmanto jauna skrave.

Skraves ir pieejamas skravésanai ar diviem dazadiem skravgriezu uzgaliem:

zvaigznites skravgriezis sesstlrveida skravgriezis
Ladzu, noteikti izmantojiet pareizo skravgrieza uzgali (se$starveida vai
zvaigznites).

GenTek™ skraves

GenTek™ skraves ir pieejamas originalajiem savienojumiem $adam Zimmer
Biomet zobu implantu sistémam: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular
Metal™ un Eztetic®. Informacija par savietojamibu ar konkrétu zobu

implantu, ir noradita uz produkta etiketes. GenTek™ skraves ir savietojamas

ar Zimmer Biomet zobu protezésanas instrumentiem, ka noradits GenTek™
sastavdalu kataloga — Zfx timekla vietné. Ladzu, parliecinieties, vai

izmantojat pareizo un atbilstoso skravgrieza uzgali.

GenTek™ Pielaiko$anas skraves

GenTek™ pielaikosanas skriives ir pieejamas originalajiem savienojumiem
sadam Zimmer Biomet zobu implantu sistémam: Certain®, External Hex un
Low Profile. Pielaikosanas skraves ir paredzétas tikai laboratorijas lietosanai
un abatmenta apstradei.

Zfx™ skraves
Zfx™ skraves ir pieejamas vairakam sistémam. Ladzu, sk. Zfx sastavdalu
katalogu, kas ir Zfx timek|a vietné.

Versija: 4/07.2023.

Sagatavots: 07.07.2023.

Spéka stasanas datums: 07.07.2023.
Aizstaj versiju: 3/01.2022.

Skravgriezis

Lai noveérstu skraves galvas bojajumus, ir jaizmanto pareizais skravgrieza uzgalis
(sk. atsauces uz dokumentiem timekla vietné). Parliecinieties, vai uzgalis pareizi
pielagots atbilsto3ajai griezes momenta uzgrieznu atslégai.

leteicamais griezes moments

Katram skrives tipam ir noteikta ieteicama griezes momenta vértiba galigajam
novietojumam. lzmantotajai skrdvei japieméro ieteicama griezes momenta
vértiba, lai nodrosinatu pareizu TiBase vai abatmenta uzstadisanu uz implanta.
Neparsniedziet izmantojamo griezes momentu virs 3is vértibas, lai nesabojatu
TiBase/abatmentu un implantu! Lai iegltu ieteicamo griezes momenta vértibu un
papildinformaciju, ladzu, sk. arT projektam izvélétas TiBase, abatmenta saistitas
lietosanas instrukcijas.

TiriSana un sterilizacija

Zfx™ skrave un GenTek™ skrave nav sterilas. Pirms Zfx™ un GenTek™ TiBase/
skraves restauracijas un protezésanas skraves ievietosanas implanta, Zfx™ skraves
un GenTek™ TiBase/ skraves bloks vispirms ir janotira un jasterilizé.

1. darbiba: Manuala tirisana

1. 2minates skalojiet rikus zem teko3a auksta krana tdens.

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

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

4. Rupigi noskalojiet ar demineralizétu Gdeni 1 minati.

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

X 1. metode:
Pilna cikla 3 minGsu pirmsvakuuma tvaika sterilizacija 134 °C (273,2 °F) tempe-
ratdra, vismaz 4 impulsi.

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

3. darbiba: Zavésana

Péc sterilizacijas ir ieteicams 10 minGtes Zzavét izstradajumus maksimali 134°C
(273,2°F) temperatara. Izstradajumi ir gatavi lieto3anai 5 minGtes péc zavésanas
proceddras pabeigsanas.

Piezime. levérojiet sterilizatora razotaja sniegtos iekrausanas no-
radijumus.

Zinamas blakusparadibas
Alergija pret sakauséjumu vai sakaus&juma saturu var rasties |oti reti.
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LietoSanas rokasgramata
Zfx" skrives

(ka ari GenTek™ skraves)

A\

Bridinajumi

x  Zfx™ skravi un GenTek™ skravi drikst lietot un apstradat tikai
zobarstniecibas specialisti, kuri pabeigusi apstiprinatu zobarstniecibas
apmacibas ciklu.

% Zfx™ skrave un GenTek™ protezésanas skrave ir mazas, tadél ar tam ir
jarikojas piesardzigi, lai pacients tas nenoritu vai neieelpotu.

x  Protezésanas skrives griezes momenta, kas parsniedz ieteicamo
vértibu, izmantosana var sabojat Zfx™ Ti-Base un GenTek™ TiBase,
protezésanas skrdvi un/vai implantu. ProtezéSanas restauracijas
griezes momenta, kas ir zemaks par ieteicamo vértibu, izmantosana var
padarit valigu Zfx™ un GenTek™ TiBase, un/vai implantu.

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

x Jebkuram laboratorijas darbam un GenTek™ TiBase pielaikosanai ir
jaizmanto laboratorijas skrave. leklauto protezésanas skravi drikst
izmantot tikai gatavas restauracijas pastavigai nostiprinasanai.

Versija: 4/07.2023.
Sagatavots: 07.07.2023.

Spéka stasanas datums: 07.07.2023.

Aizstaj versiju: 3/01.2022.

Simbolu skaidrojums

Nesterils

Informacija par razotaju:
oficiala razotaja adrese

(00

leteicamais griezes moments,
kas jaizmanto komplekta ieklautas
skraves galigai novietosanai

LOT

Partijas numurs. Simbols, péc kura
ir partijas razosanas datums

REF

Atsauces numurs. Simbols, péc
kura ir razotaja kataloga numurs

UDI

Unikalais ierices identifikators

Informacija par razotaju
Zfx GmbH
Kopernikusstraf3e 15
85221 Dachau
Vacija

Zinosana par negadijumiem /sudzibas

®

Neizmantot, ja
iepakojums ir bojats

®9

Neizmantot divas reizes

@)

leteicams pielaikosanas
skravi iestiprinat ar rokam

MD

Medicinas ierice

QTY

Daudzums/iepakojuma
vienibas saturs

Sk. lietosanas instrukcijas
www.zfx-dental.com

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

Par Zfx™ produktiem, l0dzu, satiet uz e-pasta adresi

gm@zfx-dental.com

Par GenTek™ produktiem, lidzu, satiet uz e-pasta adresi

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Gebruikershandleiding
Zfx"-schroeven

(incl. GenTek™-schroeven)

Indicaties

Beoogd gebruik/beoogd doel

De Zfx™-schroef en GenTek™-schroef zijn bedoeld voor het vastschroeven
van de Tl-Base en direct geschroefde prothetische componenten op
gecementeerde enkelvoudige, meervoudige en prothetische volledige
boogrestauraties op implantaat of analoog. De Zfx™-schroef en GenTek™-
schroef zijn niet bedoeld voor restauraties die een hoek van meer dan 20°
met de as van het implantaat vereisen. Houd ook rekening met de
gebruiksinstructies  voor onze  Zfx™-titaniumbasisvorm/Zfx™ = Ti-
opbouwbasisvorm  en  GenTek™-titaniumbasisvorm/voorgefreesde
GenTek™-titaniumopbouwbasisvorm, die te vinden zijn op de Zfx-website.

Beschrijving van het apparaat

Zfx™-schroeven en GenTek™-schroeven zijn vervaardigd uit een
biocompatibele titaniumlegering van graad 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Zfx™-
schroeven en GenTek™-protheseschroeven zijn uitsluitend voor eenmalig
gebruik. GenTek™ Gold-Tite-schroeven hebben een oppervlak van zuiver
bladgoud. Zfx™-schroeven en prothetische GenTek™-schroeven worden
niet-steriel geleverd en zijn bedoeld om te worden gereinigd en
gesteriliseerd voordat ze in de mond van de patiént worden geplaatst. Bij
de eerste montage van een prothese en bij elke controle daarna moet een
nieuwe schroef worden gebruikt.

Schroeven zijn verkrijgbaar met twee verschillende ingrijppunten voor de
schroevendraaier:

Hexalobulair systeem Inbussysteem
Zorg ervoor dat u de juiste schroevendraaiertip gebruikt (inbus of
hexalobulair).

GenTek™-schroeven

De GenTek™-schroeven zijn beschikbaar voor echte verbindingen
voor de volgende tandheelkundige implantaatsystemen van Zimmer
Biomet: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™, en Eztetic®. Voor
specifieke compatibiliteit met tandheelkundige implantaten verwijzen
wij naar de informatie op het etiket van het product. GenTek™-schroeven
zijn compatibel met Zimmer Biomet Dental-prothesegereedschap zoals
beschreven in de GenTek™-componentencatalogi - te vinden op de Zfx-
website. Zorg ervoor dat u de juiste en bijpassende schroevendraaiertip
gebruikt.

GenTek™ Try-In-schroeven

De GenTek™-passchroeven zijn beschikbaar voor echte verbindingen
voor de volgende tandheelkundige implantaatsystemen van Zimmer
Biomet: Certain®, External Hex en Low Profile. Passchroeven zijn uitsluitend
bestemd voor laboratoriumgebruik en verwerking van de opbouw.

Versie: 4/07-2023
Samengesteld op: 07-07-2023
Ingangsdatum: 07-07-2023
Vervangt versie: 3/01-2022

Zfx™-schroeven
De Zfx™-schroeven zijn beschikbaar voor verschillende systemen. Raadpleeg de
Zfx-componentencatalogus die zich op de Zfx-website bevindt.

Schroevendraaier

De juiste schroevendraaiertip moet worden gebruikt (zie verwijzingen naar
het document op de website) om schade aan de schroefkop te voorkomen.
Controleer of de tip goed past op de bijbehorende momentsleutel.

Aanbevolen aanhaalmoment

Voor elk schroeftype is een aanbevolen aanhaalmomentwaarde voor de
definitieve plaatsing gedefinieerd. De aanbevolen aanhaalmomentwaarde voor
de gebruikte schroef moet worden toegepast om een correcte pasvorm van de
TiBase of de opbouw op hetimplantaat te garanderen. Overschrijd het toegepaste
aanhaalmoment niet om beschadiging van de TiBase/opbouw en het implantaat
te voorkomen!Voor de aanbevolen aanhaalmomentwaarde en verdere informatie
wordt ook verwezen naar de desbetreffende gebruiksinstructies van de TiBase,
opbouwbasisvorm die voor het project is gekozen.

Reiniging en sterilisatie

De Zfx™-schroef en GenTek™-schroef zijn niet-steriel. Voordat de Zfx™- en GenTek™
TiBase/schroefrestauratie en de protheseschroef in het implantaat worden
geplaatst, moeten de Zfx™-schroef en GenTek™ TiBase /schroefassemblage eerst
worden gereinigd en gesteriliseerd.

Stap 1: Handmatig reiniging

1. Spoel het instrument gedurende 2 minuten af onder stromend koud kraan-
water.

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

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

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

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

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

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

Stap 3: Drogen

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

A Opmerking: Volg de laadinstructies van de fabrikant van de sterili-
sator.
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Gebruikershandleiding
Zfx"-schroeven

(incl. GenTek™-schroeven)

Bekende bijwerkingen
Allergieén voor de legering of de inhoud van de legering kunnen in zeer
zeldzame gevallen voorkomen.

A\

Waarschuwingen

X

De Zfx™-schroef en GenTek™-schroef mogen alleen worden gebruikt
en gehanteerd door tandheelkundige professionals die een erkende
opleiding in tandheelkunde hebben gevolgd.

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

Het gebruik van een hoger aanhaalmoment voor de protheseschroef
dan de aanbevolen waarde kan leiden tot beschadiging van de Zfx™
Ti-Base en GenTek™ TiBase, de protheseschroef en/of het implantaat.
Het gebruik van aanhaalmomentwaarden lager dan aanbevolen, kan
resulteren in het losraken van de Zfx™ en GenTek™ TiBase en/of de
protheserestauratie.

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

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

Versie: 4/07-2023
Samengesteld op: 07-07-2023
Ingangsdatum: 07-07-2023
Vervangt versie: 3/01-2022

Verklaring van de symbolen

Niet steriel

Fabrikantinformatie: Adres van
de wettelijke productiefaciliteit

(00

Aanbevolen aanhaalmoment
voor de definitieve plaatsing
van de bijgeleverde schroef

LOT

PARTIJ-nummer, symbool gevolgd
door productiedatum van de partij

REF

Referentienummer, symbool
gevolgd door het artikelnummer
van de fabrikant

UDI

Unieke apparaatidentificatiecode

&

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

&

Niet tweemaal gebruiken

S

Aanbevolen wordt om de
passchroef handvast aan
te draaien

MD

Medisch hulpmiddel

QTY

Hoeveelheid/eenheid van de
inhoud van de verpakking

Raadpleeg de gebruiksinstructies op www.zfx-dental.com

Informatie over de fabrikant
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Duitsland

Incidentrapportage/klachten

Voor Zfx™-producten a.u.b. sturen naar

gm@zfx-dental.com

Voor GenTek™-producten a.u.b. sturen naar

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

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

(inkl. GenTek™ skruer)

Indikasjoner

Tiltenkt bruk/tiltenkt formal

Zfx™ skruen og GenTek™ skruen er tiltenkt for @ skru TI-Base og fore skrudde

protetiske komponenter pa sementfikserte enkeltstrukturer, multistrukturer
og protetiske helbuerestaureringer over implantat eller analog. Zfx™ skruen

og GenTek™ skruen er ikke tiltenkt for restaureringer som krever en vin-
kling pa mer enn 20° til implantatets akse. Les ogsa bruksanvisningene for
vare Zfx™ titanbase / Zfx™ ti-abutmentform og GenTek™ titanbase / GenTek™
forhandsfrest abutmentform i titan, som du finner pa nettstedet til Zfx.

Beskrivelse av enheten

Zfx™ skruer og GenTek™ skruer er fremstilt av biokompatibel titanlegering i
klasse 5 ELI (TiAI6V4 ELI). Zfx™ skruer og GenTek™ protetikkskruer er kun til
engangsbruk. GenTek™ Gold-Tite-skruer har en overflateplattering i rent
gull. Zfx™ skruer og GenTek™ protetikkskruer leveres ikke-steril og skal
rengjgres og steriliseres for plassering i pasientens munn. Bruk en ny skrue
nar du monterer en protese for forste gang og for hver senere kontroll.

Skruene er tilgjengelige med to forskjellige skrutrekkerfester:

Heksalobulaert skruedrev Sekskantskruedrev

Pase at du bruker korrekt skrutrekkerspiss (sekskantet eller heksalobulaer).

GenTek™ skruer

GenTek™ skruer er tilgjengelige for originale forbindelser for folgende
implantatsystemer fra Zimmer Biomet Dental: Certain®, ekstern sekskant,
TSV®/Trabecular Metal™ og Eztetic®. Les informasjonen pa den enkelte
produktetiketten for spesifikk dental implantatkompatibilitet. GenTek™
skruer er kompatible med protetiske systemer fra Zimmer Biomet Dental,
som forklart i komponentkatalogene fra GenTek™ som du finner pa
nettstedet til Zfx. Pase at du bruker korrekt og samsvarende skrutrekkerspiss.

GenTek™ proveskruer

GenTek™ proveskruer er tilgjengelige for originale forbindelser for
folgende implantatsystemer fra Zimmer Biomet Dental: Certain®, ekstern
sekskant og lavprofil. Praveskruene er utelukkende til laboratoriebruk og
prosessering av abutmentet.

Zfx™ skruer
Zfx™ skruer er tilgjengelige for flere systemer. Les komponentkatalogen fra
Zfx som du finner pa nettstedet til Zfx.

Versjon: 4/07.2023
Sammenstilt den: 07.07.2023
Effektiv dato: 07.07.2023
Erstatter versjon: 3/01.2022

Skrutrekker

Riktig skrutrekkerspiss ma brukes (se referanser til dokument pd nettstedet)
for @ unngd skader pa skruehodet. Pase at spissen passer korrekt til tilsvarende
momentnokkel.

Anbefalt tiltrekkingsmoment

Fort hver skruetype er det definert en anbefalt momentverdi for den endelige
plasseringen. Det mé brukes anbefalt momentverdi for skruen som brukes for
a sikre korrekt tilpasning av TiBase eller abutment pa implantatet. Ikke la det
momentet du bruker overskride denne verdien, ellers kan TiBase/abutment og
implantatet bli skadet! Les ogsa bruksanvisningene for henholdsvis TiBase og
den abutmentformen som er valgt for prosjektet for anbefalt momentverdi og
ytterligere informasjon.

Rengjgring og sterilisering

Zfx™ skruene og GenTek™ skruene er ikke-sterile. For Zfx™ og GenTek™ TiBase/
skruerestaurering og protetikkskrue plasseres i implantatet ma ferst Zfx™-skruen
og GenTek™ TiBase /skrueenheten rengjores og steriliseres.

Trinn 1: Manuell rengjering

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

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

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 1min.

Trinn 2: Sterilisering
Det anbefales a bruke én av folgende steriliseringsmetoder:

X Metode 1:
Fullstendig dampsteriliseringssyklus med forvakuum ved en temperatur pa
134°C (273,2°F) i 3 minutter, minimum 4 pulser.

Metode 2: (alternativ til metode 1)
Fullstendig dampsteriliseringssyklus med sentrifuge ved 134°C (2732°F) i
minimum 3 minutter.

X

Trinn 3: Terking

Etter steriliseringsbehandling anbefales det & terke produktene ved en
temperatur pa maksimum 134°C (273,2°F) i 10 minutter. Produktene er klare til
bruk 5 minutter etter at terkeprosessen er fullfart.

A Merk: Falg instruksjonene angaende lasting gitt av sterilisatorens
produsent.

Kjente bivirkninger
Allergiske reaksjoner pa legeringen eller legeringens tilsetningsstoffer kan opptre
meget sjeldent.
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Instruksjonshandbok Versjon: 4/07.2023
Sammenstilt den: 07.07.2023

fo"" S kr u e r Effektiv dato: 07.07.2023

) Erstatter versjon: 3/01.2022
(inkl. GenTek™ skruer)

2 Symbolforklaringer
Advarsler @

% Zfx™ skrue og GenTek™ skrue skal kun brukes og handteres av profesjo-  |kke-steril M3 ikke brukes hvis
nelle tannleger som har godkjent opplaering innen tannteknikk. pakningen er skadet
x  Zfx™ skruen og GenTek™ protetikkskruen er smd. Derfor méd de
handteres med forsiktighet for & unnga at de svelges eller inndndes av
pasienten.
% Bruk av et moment pa protetikkskruen som ligger over anbefalt verdi . .
kan fore til skader pa Zfx™ TiBase og GenTek™ TiBase, protetikkskrue Produsentinformasjon: Skal ikke gjenbrukes

og/eller implantat. Bruk av momentverdier som ligger under anbefalte Adresse til ansvarlig produsent

verdier kan fere til at Zfx™ og GenTek™ TiBase og/eller den protetiske

restaureringen lgsner.
% Skrutrekkeren ma vaere i god stand. En slitt skrutrekker kan forarsake oo

overrotasjon i skruehodets sekskant, som kan fere til at skruen ikke
strammes fullstendig og/eller ikke kan fjernes.

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

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

LOT MD

LOT-nummer, symbol fulgt Medisinsk utstyr
av partiets produksjonsdato

REF QTY

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

UDI

Unik enhetsidentifikator

Les i bruksanvisningen www.zfx-dental.com

Informasjon om produsent

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

Rapportering av hendelser/reklamasjoner
For Zfx™-produkter, send til
gm@zfx-dental.com

For GenTek™-produkter, send til
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Instrukcja stosowania

Sruby Zfx"

(tacznie ze sSrubami GenTek™)

Wskazania

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem/ przeznaczenie

Sruby Zfx™ i $ruby GenTek™ sg przeznaczone do przykrecania TI-Base i
bezposrednio przykrecanych elementéw protetycznych na cementowych
uzupetnieniach pojedynczych, wielokrotnych i petnotukowych osadzonych
na implantach lub analogach. Sruby Zfx™ i $ruby GenTek™ nie sa
przeznaczone do uzupetniern wymagajacych kata wiekszego niz 20° w
stosunku do osi implantu. Przestrzega¢ réwniez instrukcji naszych
produktow: bazy tytanowej Zfx™/premilla tytanowego Zfx™ Ti oraz bazy
tytanowej GenTek™ /obrobionego premilla tytanowego GenTek™
znajdujacych sie na stronie internetowej firmy Zfx.

Opis urzadzenia

Sruby Zfx™ i $ruby GenTek™ s3 wykonane z biokompatybilnego stopu
tytanu klasy 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Sruby Zfx™ i $ruby protetyczne GenTek™ sg
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Sruby GenTek™ Gold-
Tite maja powierzchnie pokryta czystym ztotem. Sruby Zfx™ i $ruby
protetyczne GenTek™ sg dostarczane w stanie niesterylnym i nalezy je
wyczyscic¢ i wysterylizowac przed umieszczeniem w jamie ustnej pacjenta.
Przy pierwszym mocowaniu protezy, a nastepnie przy kazdej kontroli
nalezy uzywac nowej sruby.

Sruby sa dostepne z dwiema réznymi koricowkami wkretakowymi:

Wkretak torx Wkretak szesciokatny
Upewni¢ sie, ze uzywana jest odpowiednia koncowka wkretakowa
(szesciokatna/torx).

Sruby GenTek™

Sruby GenTek™ sa dostepne z oryginalnymi potaczeniami dla
nastepujacych systeméw implantéw Zimmer Biomet Dental: Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™, oraz Eztetic®. Informacje dotyczace
kompatybilnosci z konkretnymi implantami stomatologicznymi znajduja
sie na etykiecie danego produktu. Sruby GenTek™ s3 kompatybilne z
narzedziami protetycznymi Zimmer Biomet Dental wymienionymi w
katalogach elementéw GenTek™ dostepnych na stronie internetowej firmy
Zfx. Upewnic sig, ze uzywana jest odpowiednia koricéwka wkretakowa.

Sruby prébne GenTek™

Sruby prébne GenTek™ s3 dostepne dla oryginalnych potaczen dla
nastepujacych systeméw implantéw Zimmer Biomet Dental: Certain®,
External Hex oraz Low Profile. Sruby prébne sg przeznaczone wyfacznie do
zastosowania laboratoryjnego i obrébki facznika.

Sruby Zfx™
Sruby Zfx™ s3 dostepne dla kilku systeméw. Katalog elementéw Zfx jest
dostepny na stronie internetowej firmy Zfx.

Wersja: 4/07.2023

Data opracowania: 07.07.2023
Data obowigzywania: 07.07.2023
Zastepuje wersje: 3/01.2022

Wkretak

Aby uniknaé¢ uszkodzenia gtéwki Sruby, uzy¢ odpowiedniej korcowki
wkretakowej (patrz odnosniki do dokumentu na stronie internetowej). Upewni¢
sie, ze koricdwka pasuje do odpowiedniego klucza dynamometrycznego.

Zalecany moment obrotowy

Dla kazdego typu Sruby zdefiniowana jest zalecana warto$¢ momentu
obrotowego dla ostatecznego osadzenia. Zastosowa¢ warto$¢ momentu
obrotowego zalecang dla stosowanej $ruby, aby zapewni¢ prawidtowe
dopasowanie bazy TiBase lub tacznika do implantu. Aby unikna¢ uszkodzenia
TiBase/facznika i implantu nie przekracza¢ momentu obrotowego ponad te
wartos¢! Zalecane wartos$ci momentu obrotowego oraz dalsze informacje mozna
znalez¢ w odpowiednich, dobranych do projektu instrukcjach TiBase i premilla.

Czyszczenie i sterylizacja

Sruby Zfx™ i $ruby GenTek™ sa niesterylne. Przed umieszczeniem uzupetnienia
Zfx™ i GenTek™ TiBase / Sruba oraz sruby protetycznej w implancie, Srube Zfx™ i
zestaw TiBase GenTek™ / Sruba nalezy najpierw wyczyscic¢ i wysterylizowac.

Krok 1: Czyszczenie reczne

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

2. Recznie umy¢ instrumenty w kapieli z woda demineralizowang przez 5 minut.
Usuna¢ zanieczyszczenia za pomocg miekkiej szczoteczki. Zagtebienia prze-
ptukac za pomocga strzykawki. Czynno$¢ powtarza¢ do momentu usuniecia
wszystkich zanieczyszczen.

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

4. Doktadnie przeptuka¢ wodg demineralizowang przez 1 minute.

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

X Metoda1:
Petny cykl sterylizacji parg wodna za pomoca prézni wstepnej w temperatu-
rze 134°C (273,2°F) przez 3 minuty, minimum 4 impulsy.

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

Krok 3: Suszenie

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

A Uwaga: Przestrzega¢ instrukcji tadowania dostarczonych przez
producenta sterylizatora.

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

Sruby Zfx"

(tacznie ze sSrubami GenTek™)

A\

Ostrzezenia

X

Sruby Zfx™ i éruby GenTek™ moga by¢ uzywane i stosowane wyfacznie
przez specjalistow stomatologéw, ktérzy odbyli zatwierdzone
szkolenie z zakresu stomatologii.

Sruby Zfx™ i éruby protetyczne GenTek™s3a mate i dlatego nalezy
obchodzic sie z nimi ostroznie, aby unikna¢ potkniecia lub wciggniecia
do drég oddechowych przez pacjenta.

Uzycie wyzszego momentu obrotowego $ruby protetycznej niz
zalecany moze spowodowac uszkodzenie Ti-Base Zfx™ oraz TiBase
GenTek™, Sruby protetyczneji/lub implantu. Uzycie nizszego momentu
obrotowego niz zalecany moze spowodowac poluzowanie bazy TiBase
Zfx™ i GenTek™ i/lub uzupetnienia protetycznego.

Wkretak musi by¢ w dobrym stanie. Zuzyty wkretak moze prowadzi¢
do zniszczenia gniazda szesciokatnego w gtéwce $ruby, w efekcie
$ruba nie zostanie w petni dokrecona i/lub nie bedzie mozna jej usunac.
Podczas wszelkich prac laboratoryjnych i przymiarek TiBase GenTek™
nalezy uzywac $ruby laboratoryjnej. Dotaczonej sruby protetycznej
mozna uzy¢ wylacznie do ostatecznego osadzenia gotowego
uzupetnienia.

Wersja: 4/07.2023
Data opracowania: 07.07.2023

Data obowigzywania: 07.07.2023

Zastepuje wersje: 3/01.2022

Objasnienie symboli

Niesterylny

Informacje o producencie:
Adres zaktadu producenta

(00

Zalecany moment obrotowy
stosowany do ostatecznego
osadzenia dotgczonej Sruby

LOT

Numer LOT, symbol, a nastepnie
data produkcji danej partii

REF

Numer referencyjny, symbol, a n

astepnie numer katalogowy nadany

przez producenta

UDI

Unikalny numer identyfikacyjny
urzadzenia

Informacje o producencie
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Niemcy

Zgtaszanie zdarzen / reklamacje

W przypadku Zfx™ prosimy kierowac na adres

gm@zfx-dental.com

&

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

®

Nie uzywac dwa razy

S

Zalecane reczne dokrecanie
Sruby probnej

MD

Wyréb medyczny

QTY

llos¢/ zawarto$¢ opakowania

Przed uzyciem zapoznac sie z
instrukcja www.zfx-dental.com

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

W przypadku GenTek™ prosimy kierowac na adres

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Manual de Instrucoes
Parafusos Zfx"

(incl. parafusos GenTek™)

Indicacoes

Finalidade /Uso pretendido

O parafuso Zfx™ e o parafuso GenTek™ destinam-se a aparafusar a base de
titanio e os componentes protéticos diretamente aparafusados em
restauragdes protéticas retidas em cimento de uma sé peca, de multiplas
unidades e de arco completo sobre implante ou analogo. O parafuso Zfx™ e
o parafuso GenTek™ nao se destina a restauragbes que requeiram um
angulo superior a 20° relativamente ao eixo do implante. Considere
também os IFU para a nossa base de titanio Zfx™/ pilar de Ti em bruto Zfx™
e base de titanio GenTek™/ pilar em bruto previamente fresado de titanio
GenTek™, localizados na pagina de internet Zfx.

Descricao do dispositivo

Os parafusos Zfx™ e parafusos GenTek™ sao fabricados com liga de titénio
biocompativel de grau 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Os parafusos Zfx™ e os parafusos
protéticos GenTek™ destinam-se exclusivamente ao uso Unico. Os parafusos
Gold-Tite GenTek™ tém uma superficie em banho de ouro puro. Os parafusos
Zfx™ e os parafusos protéticos GenTek™ sao fornecidos nao esterilizados e
devem ser limpos e esterilizados antes da colocagao na boca do paciente.
Deve ser usado um parafuso novo ao montar uma prétese pela primeira vez
e em cada verificagdo posterior.

Os parafusos encontram-se disponiveis com dois encaixes de chave de
parafusos diferentes:

Chave Hexalobular Chave Hexagonal
Por favor, assegure que usa a ponta da chave de parafusos correta
(hexagonal ou hexalobular).

Parafusos GenTek™

Os parafusos GenTek™ encontram-se disponiveis para conexdes genuinas,
para os seguintes sistemas de implante Zimmer Biomet Dental: Certain®,
External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®. Para compatibilidade
especifica de implantes dentarios, consulte por favor a informacdo na
etiqueta individual do produto. Os parafusos GenTek™ sdo compativeis
com as ferramentas protéticas Zimmer Biomet Dental, como delineado no
Catélogo de Componentes GenTek™ - localizado na pagina de internet da
Zfx. Por favor, assegure que usa a ponta da chave de parafusos correta e
correspondente.

Parafusos Try-In GenTek™

Os parafusos Try-In GenTek™ encontram-se disponiveis para conexdes
genuinas, para os seguintes sistemas de implante Zimmer Biomet Dental:
Certain®, External Hex e Baixo Perfil. Os parafusos Try-In sdo exclusivos para
uso em laboratério e para processamento do pilar.

Parafusos Zfx™

Os parafusos Zfx™ encontram-se disponiveis para varios sistemas. Por
favor, consulte o Catalogo de Componentes da Zfx localizado na pagina de
internet da Zfx.

Versao: 4/07.2023
Compilado em: 07.07.2023
Data efetiva: 07.07.2023
Substitui a versdo: 3/01.2022

Chave de parafusos

Tem de ser usada a ponta correta da chave de parafusos (ver referéncias ao
documento na pagina de internet), para evitar danos na cabeca do parafuso.
Assegure que a ponta encaixa corretamente na chave de torque correspondente.

Valor de torque recomendado

Para cada tipo de parafuso, esta definido um valor de torque recomendado para
o posicionamento final. O valor de torque recomendado para o parafuso usado
tem de ser aplicado, para assegurar a fixacao segura da base de titanio ou do pilar
no implante. O torque aplicado ndo deve exceder este valor, para evitar danificar
a base de titanio/pilar e o implante! Para o valor de torque recomendado e
informagdes adicionais, consulte por favor também os IFU relativos da base de
titanio, pilar em bruto escolhidos para o projeto.

Limpeza e esterilizacao

O parafuso Zfx™ e o parafuso GenTek™ nao estdo esterilizados. Antes de colocar a
base de titanio Zfx™ e GenTek™/restauracao de parafuso e parafuso protético no
implante, o parafuso Zfx™ e o conjunto base de titdnio/parafuso GenTek™ tém de
ser primeiramente limpos e esterilizados.

Passo 1: Limpeza manual

1. Enxague os instrumentos em agua fria corrente durante 2 minutos.

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

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

4. Enxague bem com 4gua destilada durante 1 min.

Passo 2: Esterilizacao
Recomenda-se a utilizacdo de um dos seguintes métodos de esterilizacdo:

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

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

Passo 3: Secagem

Ap0ds tratamento de esterilizagdo, recomenda-se secar os produtos a uma tempe-
ratura maxima de 134 °C (273,2 °F) durante 10 minutos. Os produtos estdo prontos
para serem usados 5 minutos apds a concluséo do processo de secagem.

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

Efeitos secundarios conhecidos
Muito raramente, podem ocorrer alergias a liga ou a contetdos da liga.
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Manual de Instrucoes
Parafusos Zfx"

(incl. parafusos GenTek™)

A\

Avisos

x O parafuso Zfx™ e o parafuso GenTek™ s6 podem ser usados e manu-
seados por profissionais dentistas que tenham formacao aprovada em
medicina dentaria.

x O parafuso Zfx™ e o parafuso protético GenTek™ sao pequenos e, por
isso, tétm de ser manuseados com cuidado para evitar que sejam
ingeridos ou inalados pelo paciente.

x O uso de um valor de torque do parafuso protético superior ao
recomendado pode resultar em danificacao da base de titanio Zfx™ e
da base de titanio GenTek™, do parafuso protético e/ou do implante. O
uso de valores de torque inferiores aos recomendados pode resultar
em perda da base de titdnio Zfx™ e GenTek™ e/ou da restauragdo
protética.

x A chave de parafusos tem de estar em boas condi¢des. Uma chave de
parafusos gasta pode levar a excesso de rotacdo do hexagono na
cabeca do parafuso, o que pode resultar no aperto incompleto do
parafuso e/ou na incapacidade de ser removido.

x  Para qualquer trabalho de laboratério e qualquer try-in da base de
titanio GenTek™, deve ser usado um parafuso laboratorial. O parafuso
protético incluido sé pode ser usado para fixar permanentemente a
restauracao finalizada.

Versao: 4/07.2023
Compilado em: 07.07.2023
Data efetiva: 07.07.2023
Substitui a versdo: 3/01.2022

Explicagdo dos simbolos

Nao esterilizado

®

N&o usar se a embalagem
estiver danificada

®

N&o usar duas vezes

S

Recomendado fixar o parafuso
Try-In apertado a mao

Informacgédo do fabricante: Endereco
da instalagao legal do fabricante

(00

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

LOT

Numero LOT, simbolo seguido
da data de producéo do lote

REF

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

UDI

Identificador Unico do Dispositivo

MD

Dispositivo médico

QTY

Quantidade/Unidade do
contelido da embalagem

Consultar instruges de utilizagao em
www.zfx-dental.com

Informacgéo sobre o fabricante
Zfx GmbH
Kopernikusstra3e 15
85221 Dachau
Alemanha

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

Reportar incidentes /reclamagées
Para produtos Zfx™, envie por favor para
gm@zfx-dental.com

Para produtos GenTek™, envie por favor para
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ o123
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Manual cu instructiuni
Suruburi Zfx"

(inclusiv suruburi GenTek™)

Indicatii

Utilizarea prevazuta/Scopul prevazut

Surubul Zfx™ si surubul GenTek™ sunt destinate conectarii filetate a
accesoriului Tl-Base si a componentelor protetice conectate direct pe
restaurdri protetice fixate cu ciment, de tip single-unit, multi-unit sau
arcada completd pe implant sau analog. Surubul Zfx™ si surubul GenTek™
nu sunt destinate restaurarilor care necesita un unghi mai mare de 20° fata
de axa implantului si o indltime a pivotului mai micd. Va rugdm sa consultati
si instructiunile de utilizare pentru baza din titan Zfx™ /blocul de bont
protetic Zfx™ si baza din titan GenTek™ /blocul de bont protetic,
semifabricat din titan GenTek™, disponibile pe website-ul Zfx.

Descrierea dispozitivului

Suruburile Zfx™ si suruburile GenTek™ sunt fabricate din aliaj biocompatibil
de titan, din clasa 5 ELI (TiAI6V4 ELI). Suruburile Zfx™ si suruburile protetice
GenTek™ sunt exclusiv de unica folosinta. Suruburile GenTek™ Gold-Tite au
suprafata placata cu aur pur. Suruburile Zfx™ si suruburile protetice GenTek™
sunt furnizate in stare nesterild si trebuie curdtate si sterilizate inainte de
plasarea in cavitatea bucald a pacientului. La asamblarea unei proteze
pentru prima oara si pentru fiecare verificare ulterioara trebuie utilizat un
surub nou.

Suruburile sunt disponibile cu doud tipuri de angrenare cu surubelnita:

Surubelnita hexalobata Surubelnita hexagonala
Asigurati-va de utilizarea unei surubelnite cu cap corect (hexagonal sau
hexalobular).

Suruburile GenTek™

Suruburile GenTek™ sunt disponibile pentru conexiuni originale,
pentru urmatoarele sisteme de implant de la Zimmer Biomet Dental:
Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ si Eztetic®. Pentru
compatibilitatea specificd a implantului dentar, consultati informatiile de
pe eticheta produsului respectiv. Suruburile GenTek™ sunt compatibile
cu instrumentele de protetica Zimmer Biomet Dental, conform descrierii
din cataloagele de componente GenTek™, disponibile pe website-ul Zfx.
Asigurati-va ca se utilizeaza surubelnite adecvate, cu cap corespunzadtor.

Suruburile de proba GenTek™

Suruburile de probd GenTek™ sunt disponibile pentru conexiuni originale
pentru urmatoarele sisteme de implant de la Zimmer Biomet Dental:
Certain®, External Hex si Low Profile. Suruburile de probd sunt destinate
exclusiv uzului in laborator si procesarii bontului protetic.

Suruburile Zfx™
Suruburile Zfx™ sunt disponibile pentru mai multe sisteme. Consultati
Catalogul de componente Zfx disponibil pe website-ul Zfx.

Versiune: 4/07.2023
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Surubelnita

Trebuie utilizatd o surubelnitd cu cap corect (a se vedea referintele la documentul
de pe website) pentru a se evita deteriorarea capului surubului. Asigurati-vd ca
varful se potriveste corect cu cheia dinamometricé corespunzatoare.

Cuplul recomandat

Pentru fiecare tip de surub este definit un cuplu recomandat pentru montajul
final. Trebuie aplicat cuplul recomandat pentru surubul utilizat in scopul asigurarii
unui montaj corect al accesorului TiBase sau al bontului protetic pe implant. Nu
depasiti aceastd valoare a cuplului pentru a evita deteriorarea accesoriului TiBase /
a bontului si a implantului! Pentru cuplul recomandat si informatii suplimentare,
va rugam sa consultati si instructiunile de utilizare aferente accesoriului TiBase si
blocului de bont protetic selectate pentru proiect.

Curatarea si sterilizarea

Surubul Zfx™ si surubul GenTek™ nu sunt sterile. Inainte de plasarea accesoriului
TiBase/restaurarii cu surub si surubului protetic Zfx™ si GenTek™ in implant,
trebuie mai intai curatat si sterilizat surubul Zfx™ si ansamblul baza de titan/
surub GenTek™.

Pasul 1: Curatare manuala

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

2. Spalati manual instrumentele intr-o baie cu apa demineralizata timp de 5 mi-
nute. Indepartati reziduurile cu o perie moale. Cavitatile trebuie cltite cu o
seringd. Acest pas se va repeta pand cand sunt indepdrtate toate reziduurile.

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

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

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

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

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

Pasul 3: Uscare

Dupa tratamentul de sterilizare, se recomanda uscarea produselor la o tempera-
tura de maximum 134 °C (273,2 °F) timp de 10 minute. Produsele sunt gata de utili-
zare la 5 minute dupa finalizarea procesului de uscare.

Nota: Urmati instructiunile de incarcare emise de producatorul
sterilizatorului.

Reactii adverse cunoscute
Pot aparea rar alergii la aliaj sau compusi ai aliajului.
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Manual cu instructiuni
Suruburi Zfx"

(inclusiv suruburi GenTek™)

Avertizari

% Surubul Zfx™ si surubul GenTek™ trebuie utilizate si manevrate numai
de catre profesionisti din domeniul stomatologiei, care dispun de
instruire aprobatd in domeniul stomatologiei.

% Surubul Zfx™ si surubul GenTek™ sunt mici si, prin urmare, trebuie
manevrate cu atentie pentru a se preveni inghitirea sau inhalarea
acestora de catre pacient.

% Utilizarea unui cuplu al surubului protetic mai mare decat valoarea
recomandata poate duce la deteriorarea accesoriului TiBase Zfx™ si a

accesoriului TiBase GenTek™, a surubului protetic si/sau a implantului.

Utilizarea la valori ale cuplului sub cele recomandate poate cauza
slabirea accesoriului TiBase Zfx™ si GenTek™ si/sau a restaurarii
protetice.

% Surubelnita trebuie sa fie in stare buna. O surubelnitd uzata poate
cauza rotirea excesiva a acesteia in capul surubului, ceea ce poate avea
drept rezultat strangerea incompletd a surubului si/sau imposibilitatea
de scoatere a acestuia.

x  Pentru orice lucrari de laborator si probe ale accesoriului TiBase
GenTek™, trebuie utilizat un surub de laborator. Surubul protetic inclus
trebuie utilizat doar pentru fixarea permanenta a restauratiei finisate.

Versiune: 4/07.2023

Redactat la: 07.07.2023

Data intrarii in vigoare: 07.07.2023
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Explicarea simbolurilor

Nesteril

®

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

&9

Informatii despre producator:
Adresa sediului social al producatorului

(00

Cuplul recomandat de aplicat
pentru montarea finald a
surubului inclus

LOT

Numar LOT, simbol urmat de
data de fabricatie a lotului

REF

Numar de referinta, simbol urmat de
numadrul de articol al producatorului

UDI

Identificator unic dispozitiv

A nu se reutiliza

@)

Se recomanda strangerea
manuala a surubului de proba

MD

Dispozitiv medical

QTY

Cantitate/continut
unitate de ambalare

Consultati instructiunile de utilizare
www.zfx-dental.com

Informatii despre producator
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Germania

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

Raportarea incidentelor/reclamatii
Pentru produsele Zfx™, trimiteti la adresa
gm@zfx-dental.com

Pentru produsele GenTek™, trimiteti la adresa
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Navod na pouzitie

Skrutky Zfx"

(vratane skrutiek GenTek™)

Indikacie

Urcené pouzitie/Urceny ucel

Skrutka Zfx™ a skrutka GenTek™ su urcené na priskrutkovanie titanovej
bazy a priamo skrutkovanych protetickych komponentov na cementom
pripevnené samostatné alebo viacndsobné jednotky a celkové zubné
nahrady na implantatoch alebo analégoch. Skrutka Zfx™ a skrutka GenTek™
nie st urcené na néahrady, ktoré vyzaduju uhol vacsi ako 20° vodi osi
implantatu. Prosim, zohladnite tiez informacie, uvedené v pokynoch na
pouzitie pre nase titanové bazy Zfx™/nevytvarované titdnové abutmenty
Zfx™ a titdnové bazy GenTek™/predfrézované nevytvarované titdnové
abutmenty GenTek™, ktoré sa nachadzaju na internetovej stranke firmy Zfx.

Popis zariadenia

Skrutky Zfx™ a skrutky GenTek™ st vyrobené z biokompatibilnej titanovej
zliatiny triedy 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Protetické skrutky Zfx™ a skrutky GenTek™
st ur¢ené len na jedno pouzitie. Skrutky Gold-Tite GenTek™ maju povrchom
pokovovany cistym zlatom. Protetické skrutky Zfx™ a skrutky GenTek™ su
dodéavané v nesterilnom stave a pred ich vlozenim do Ust pacienta musia
byt ocistené a podrobené sterilizacii. Pri prvej montazi ndhrady, a pri
akejkolvek naslednej kontrole, musi byt pouzita nova skrutka.

Skrutky st dostupné s dvomi odlisnymi drazkami pre skrutkovac:

vnutorny hexalobuldr vnutorny Sesthran
Prosim, uistite sa, Zze pouzivate spravny skrutkovac s prislusnym hrotom
(8esthrannym alebo hexaglobularnym).

Skrutky GenTek™

Skrutky GenTek™ su k dispozicii pre origindlne spoje nasledovnych
systémov zubnych implantatov Zimmer Biomet: Certain®, s vonkajsim
Sesthranom, TSV® / Trabecular Metal™ a Eztetic®. Pre zaistenie kompatibility
so $pecifickym zubnym implantdtom vychadzajte, prosim, z informacie,
uvedenej na stitku konkrétneho vyrobku. Skrutky GenTek™ si kompatibilné
s protetickymi dentalnymi nastrojmi Zimmer Biomet, uvedenymi v
katalégoch komponentov GenTek™, publikovanych na internetovej stranke
firmy Zfx. Prosim, uistite sa o pouziti spravneho a zodpovedajticeho hrotu
skrutkovaca.

Skrutky GenTek™ Try-in

Skrutky Try-In GenTek™ su dostupné pre originalne spoje pre nasledovné
systémy zubnych implantatov Zimmer Biomet: Certain®, s vonkajsim
Sesthranom a s nizkym profilom. Skrutky Try-in sa pouzivaju vyhradne pre
laboratérne pouZzitie a na spracovanie abutmentu.

Skrutky Zfx™
Skrutky Zfx™ su dostupné pre rézne systémy. Prosim, vychadzajte z katalogu
komponentov Zfx, publikovaného na internetovej stranke firmy Zfx.

Verzia: 4/07.2023
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Skrutkovac

Je potrebné pouzit spravny hrot skrutkovaca (pozri odkazy na dokument na
internetovej stranke), aby sa zabrénilo poskodeniu hlavy skrutky. Uistite sa, ze
hrot spravne dosadé pouzitim zodpovedajiceho momentového kluca.

Odporucany utahovaci moment

Pre kazdy typ skrutky je ur¢ena odportc¢ana hodnota utahovacieho momentu pre
findlne umiestnenie. Je potrebné aplikovat odpora¢ant hodnotu utahovacieho
momentu kvéli zaisteniu spravneho dosadnutia titdnovej bazy na implantat.
Neprekracujte tuto hodnotu aplikovaného utahovacieho momentu, aby sa
zabrénilo poskodeniu dvojice titdnové baza / abutment a implantatu! Ohladom
odporucanej hodnoty utahovacieho momentu a ohladom podrobnejsich
informécii vychadzajte z prislusnych pokynov na poutzitie titdnovych baz a
nevytvarovanych abutmentov, zvolenych pre projekt.

Cistenie a sterilizacia
Skrutka Zfx™ a skrutka GenTek™ nie su sterilné. Pred umiestnenim nahrady
titdnova béaza/skrutka Zfx™ a GenTek™ a protetickej skrutky do implantatu, musi
byt skrutka Zfx™ a montézny celok titanova baza/skrutka GenTek™ vycisteny a
podrobeny sterilizacii.

Krok 1: Manudlne cistenie

1. Oplachnite nastroje pod studenou te¢icou vodou z vodovodu po dobu 2 minut.

2. Nastroje umyvajte ru¢ne v kuipeli 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. Vydistite nastroj v ultrazvukovom kupeli s pouzitim stredne alkalického ¢istica
(1,5%) pri frekvencii najmenej 40 kHz pocas doby 20 minut.

4. Dokladne oplachujte demineralizovanou vodou 1 minutu.

Krok 2: Sterilizacia
Odporuca sa pouzit jednu z nasledovnych metdd sterilizacie:

x Metoda 1:
Uplny cyklus sterilizacie predvékuom s parou pri teplote 134°C (273,2°F) mini-
malne po dobu 3 mindt a so 4 impulzmi.

X  Metdda 2: (alternativna k metdde 1)
Uplny cyklus gravitagnej parnej sterilizacie pri teplote 134 °C (273,2°F) po dobu
minimélne 3 minat.

Krok 3: Schnutie

Po osetreni sterilizaciou sa odporuca vysusit vyrobky pri teplote maximalne 134 °C
(273,2°F) po dobu 10 minut. Vyrobky su pripravené na pouzitie po uplynuti 5 minut
od dokoncenia procesu schnutia.

A Poznamka: Dodrziavajte pokyny na nakladanie sterilizatora, vyda-
né jeho vyrobcom.

Zname vedlajsie tucinky
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut alergie na zliatinu ako taku,
alebo na jej zlozky.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Nemecko

Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10 ‘ 42 ‘

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

A COMPANY OF

< ZimVie



4093SK REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer a logo Zimmer sti obchodné znacky spolo¢nosti Zimmer Inc. alebo jej pridruzenych subjektov, a Zfx a logo Zfx su obchodné znacky spoloénosti Zfx GmbH, Nemecko. V3etky ostatné obchodné znacky s vlastnictvom prislusnych vlastnikov.

Navod na pouzitie

Skrutky Zfx"

(vratane skrutiek GenTek™)

A\

Varovania

X

Skrutku Zfx™ a skrutku GenTek™ mozu pouzivat a manipulovat s nimi
vyhradne zubni odbornici, ktori maju overené osvedcenie o zaskoleni
v zubnom lekérstve.

Skrutka Zfx™ a proteticka skrutka GenTek™ si malé, a preto sa s nimi
musi manipulovat opatrne, aby sa zabranilo ich prehltnutiu alebo
vdychnutiu pacientom.

Pouzitie vyssieho utahovacieho momentu na protetickd skrutku ako je
odporucany, moze viest k poskodeniu titdnovej bazy Zfx™ a titanovej
bazy GenTek™, protetickej skrutky a/alebo implantétu. Pouzitie nizsich
hodnét utahovacich momentov ako st odportcané, moéze viest k
povoleniu titanovej bazy Zfx™ a GenTek™ a/alebo zubnej nahrady.
Skrutkova¢ musi byt v dobrom stave. S poskodenym skrutkovacom
mozete pretocit Sesthran v hlave skrutky, ¢o bude mat za nasledok
nedotiahnutie skrutky a/alebo znemoznent demontaz.

Pre akukolvek laboratérnu pracu a pre akukolvek skrutku Try-in
titdnovej bazy GenTek™ musi byt pouzita laboratérna skrutka. Zahrnuta
protetickd skrutka moéze byt pouzitd len pre trvalé pripevnenie
dokoncenej nahrady.

Verzia: 4/07.2023
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Vysvetlenie symbolov

Nesterilny vyrobok

Informécie o vyrobcovi:
Adresa sidla firmy vyrobcu

(00

Odporucany utahovaci moment
pre aplikaciu pri findlnom
umiestneni zahrnutej skrutky

LOT

Cislo 3arze; po symbole nasleduje
datum vyroby sarze

REF

Referencné cislo; po symbole
nasleduje ¢islo polozky vyrobcu

UDI

Unikatna identifikacia pomocky

®

V pripade poskodenia balenia
vyrobok nepouzivajte

®

Urcené pre jednorazové pouzitie

S

Odporuca sa utahovat
skrutky Try-In rukou

MD

Zdravotnicka pomocka

QTY

Mnozstvo/jednotka
obsahu balenia

Precitajte si pokyny na pouZitie, dostupné na internetovej stranke

www.zfx-dental.com

Informacia o vyrobcovi
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Nemecko

Hlasenie nehéd/Staznosti

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

Ohladom vyrobkov Zfx™ ich prosim zasielajte na adresu

gm@zfx-dental.com

Ohladom vyrobkov GenTek™ ich prosim zasielajte na adresu

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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Navodila za uporabo

Vijaki Zfx"

(vklj. z vijaki GenTek™)

Indikacije

Predvidena uporaba/predvideni namen

Vijak Zfx™ in vijak GenTek™ sta namenjena privijanju komponent TI-Base in
neposredno privitih proteticnih komponent na cementno pritrjene
proteti¢ne obnove nad vsadkom ali analogom v enotockovni izvedbi,
vectockovni izvedbi ali izvedbi za celoten zobni lok. Vijak Zfx™ in vijak
GenTek™ nista primerna za obnove, pri katerih je treba doseci kot, vecji od
20° glede na os vsadka. Upostevajte tudi navodila za uporabo za nase
vznozje iz titana Zfx™/ polizdelek za abutment iz titana Zfx™ ter vznozje iz
titana GenTek™/predrezkan polizdelek za abutment iz titana GenTek™, ki
50 na voljo na spletnem mestu Zfx.

Opis pripomocka

Vijaki Zfx™ in vijaki GenTek™ so izdelani iz biokompatibilne titanove zlitine
razreda 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Vijaki Zfx™ in proteti¢ni vijaki GenTek™ so
namenjeni samo za enkratno uporabo. Vijaki GenTek™ Gold-Tite imajo
povrsino, prevleceno s ¢istim zlatom. Vijaki Zfx™ in proteti¢ni vijaki GenTek™
so ob dobavi nesterilni in jih je treba pred vstavitvijo v pacientova usta
odistiti in sterilizirati. Pri prvem sestavljanju proteze in nato pri vsakem
pregledu je treba uporabiti nov vijak.

Vijaki so na voljo z dvema razli¢nima glavama:

Heksalobularna glava Sestroba glava
Vedno se prepricajte, da uporabljate izvija¢ s pravilno konico (Sestrobi ali
heksalobularni).

Vijaki GenTek™

Vijaki GenTek™ so na voljo za originalne vezne spoje za naslednje sisteme
vsadkov Zimmer Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular
Metal™ in Eztetic®. Za zdruZljivost specificnih zobnih vsadkov glejte
informacije na etiketi posameznega izdelka. Vijaki GenTek™ so zdruZljivi
s proteti¢nim orodjem Zimmer Biomet Dental, kot je opisano v katalogu
komponent GenTek™, ki ga najdete na spletnem mestu Zfx. Prepricajte se,
da uporabljate pravilni izvija¢ z ustrezno konico.

Poskusni vijaki GenTek™

Poskusni vijaki GenTek™ so na voljo za originalne vezne spoje za naslednje
sisteme vsadkov Zimmer Biomet Dental: Certain® External Hex in Low
Profile. Poskusni vijaki so namenjeni izklju¢no za laboratorijsko uporabo in
za obdelavo abutmenta.

Vijaki Zfx™
Vijaki Zfx™ so na voljo za vec sistemov. Glejte katalog komponent Zfx, ki je
na voljo na spletnem mestu Zfx.

Razlicica: 4/07.2023
Sestavljeno dne: 07.07.2023
Zacetek veljavnosti: 07.07.2023
Nadomesca razli¢ico: 3/01.2022

lzvijac

Uporabljati je treba pravilno konico izvijaca (glejte sklice na dokument na
spletnem mestu), da preprecite poskodbe glave vijaka. Prepricajte se, da se
konica pravilno prilega ustreznemu momentnemu kljucu.

Priporoceni navor

Za vsak tip vijaka je dolocena priporocena vrednost navora za kon¢no namestitev.
Da se zagotovi pravilna namestitev TiBase ali abutmenta na vsadek, je treba
pri pritrjevanju upostevati priporo¢eno vrednost navora za uporabljeni vijak.
Ne prekoracite priporo¢enega navora, da ne poskodujete elementa TiBase/
abutmenta in vsadka! Za priporo¢eno vrednost navora in dodatne informacije
glejte tudi ustrezna navodila za uporabo za TiBase in navodila za uporabo za
polizdelek za abutment, ki ga boste uporabljali pri posameznem projektu.

Cis¢enje in sterilizacija

Vijak Zfx™ in vijak GenTek™ nista sterilna. Pred namestitvijo TiBase/obnove in

proteti¢nega vijaka Zfx™ in GenTek™ v vsadek je treba vijak Zfx™ in TiBase/sklop

vijaka GenTek™ najprej ocistiti in sterilizirati.

1. korak: Ro¢no cisc¢enje

1. Instrumente izpirajte 2 minuti pod tekoco hladno vodo iz pipe.

2. Instrumente 5 minut ro¢no umivajte v kopeli z demineralizirano vodo. More-
bitne ostanke odstranite z mehko krtacko. Votline je treba sprati z brizgo. Ta
korak je treba ponavljati, dokler ne odstranite vseh ostankov.

3. Instrument cistite v ultrazvo¢ni kopeli z rahlo alkalnim ¢&istilom (1,5%) s fre-
kvenco najmanj 40 kHz 20 minut.

4. 1min temeljito izpirajte z demineralizirano vodo.

2. korak: Sterilizacija
Priporocljivo je uporabiti enega naslednjih nacinov sterilizacije:

x 1. nacin:
Polni cikel predvakuumske parne sterilizacije pri temperaturi 134 °C (273,2 °F)
3 minute, z najmanj 4 impulzi.

X 2.nacin: (alternativen 1. nacinu)
Polni cikel gravitacijske parne sterilizacije pri temperaturi 134 °C (273,2 °F) vsaj
3 minute.

3. korak: Susenje
Po sterilizacijski obdelavi je izdelke priporocljivo 10 minut susiti pri temperaturi
najvec 134 °C (273,2 °F). Izdelki so pripravljeni za uporabo 5 minut po zaklju¢ku
postopka susenja.

A Opomba: Upostevajte navodila za nakladanje, ki jih je izdal proi-
zvajalec sterilizatorja.

Znani nezeleni ucinki
Zelo redko se lahko pojavijo alergije na zlitino ali vsebino zlitine.
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Navodila za uporabo

Vijaki Zfx"

(vklj. z vijaki GenTek™)

A\

Opozorila

% Vijak Zfx™ in vijak GenTek™ smejo uporabljati in z njim ravnati samo
zobozdravstveni strokovnjaki, ki so ustrezno izobraZeni in usposobljeni
na podro¢ju dentalne medicine.

% Vijak Zfx™ in proteti¢ni vijak GenTek™ sta majhna, zato je z njima treba
ravnati previdno, da ju pacient ne pogoltne ali vdihne.

x  Uporaba navora za proteti¢ni vijak, visjega od priporocene vrednosti,
lahko poskoduje Zfx™ Ti-Base, GenTek™ TiBase, proteti¢ni vijak in/ali
vsadek. Uporaba navora, ki je manjsi od priporocene vrednosti, lahko
povzrodi, da se Zfx™ in GenTek™ TiBase in/ali proteti¢na obnova
zrahljajo.

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

x Za vsako laboratorijsko obdelavo in poskusno vstavljanje GenTek™
TiBase je treba uporabiti laboratorijski vijak. Prilozeni proteti¢ni vijak je
dovoljeno uporabiti samo za trajno pritrditev konc¢ane obnove.

Razlicica: 4/07.2023
Sestavljeno dne: 07.07.2023
Zacetek veljavnosti: 07.07.2023
Nadomesca razli¢ico: 3/01.2022

Razlaga simbolov

Nesterilno

Podatki o proizvajalcu:
Uradni naslov obrata proizvajalca

(00

Priporocen navor za kon¢no
namestitev prilozenega vijaka

LOT

Stevilka serije - simbolu sledi
datum izdelave serije

REF

Referenéna stevilka - simbolu sledi
proizvajalceva stevilka izdelka

UDI

Edinstveni identifikator pripomocka

Podatki o proizvajalcu
Zfx GmbH
KopernikusstraB3e 15
85221 Dachau
Nemcija

Porocanje o incidentih/ pritozbe
Za izdelke Zfx™ posljite na naslov
gm@zfx-dental.com

Za izdelke GenTek™ posljite na naslov

emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123

®

Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana

®

Ne uporabljati dvakrat

S

Priporoc¢amo, da poskusni
vijak ro¢no zategnete

MD

Medicinski pripomocek

QTY

Koli¢ina - enota
vsebine ovojnine

Glejte navodila za uporabo na
www.zfx-dental.com

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

(inkl. GenTek™-skruvar)

Anvisningar

Avsedd anviandning/avsett syfte

Zfx™ skruven och GenTek™ skruven ar avsedda for att skruva ihop TI-Base
och rikta skruvade protetiska komponenter pad cementretinerade en-
enhet, multi-enhet, och full-bage protetiska restaureringar 6ver implantat
och analog. Zfx™ skruven och GenTek™ skruven é&r inte avsedda for
restaureringar som kraver en vinkel storre an 20° till axeln av implantatet.
Véanligen anse ocksa IFUs for var Zfx™ titanbas / Zfx Ti-distans och GenTek™
titanbas/GenTek™ titan forfrast distansblank, som finns pa Zfx
webbplatsen.

Enhetsbeskrivning

Zfx™ skruvar och GenTek™ skruvar ér tillverkade av biokompatibel titan-
legering grad 5 ELI (TiAl6V4 ELI). Zfx™ skruvar och GenTek™ protetiska
skruvar ar enbart avsedda for engangsanvandning. GenTek™ Guld-Tite
skruvar har en yta av ren guldplatering. Zfx™ skruvar och GenTek™ protetiska
skruvar tillhandahalls icke-sterila och &r avsedda for att rengdras och
steriliseras innan placering i patientens mun. En ny skruv bér anvéndas
under montering av en protes for forsta gangen och varje gang darefter.

Skruvar &r tillgangliga med tva olika skruvmejselingrepp:

Hexalobular skruvmejsel Sexkantig skruvmejsel
Vanligen sakerstall anvandning av korrekt motsvarande skruvmejsel-spets
(sexkantig eller hexalobular).

GenTek™ skruvar

GenTek™ skruvarna ar tillgangliga for typiska anslutningar for foljande
Zimmer Biomet Dental implantatsystem: Certain®, External Hex, TSV™/
Trabecular Metal™ och Eztetic™. For specifik kompatibilitet med tand-im-
plantat, se informationen pa den enskilda produktetiketten. GenTek™
skruvar @r kompatibla med Zimmer Biomet Dental protesverktyg enligt
beskrivningen i GenTek™ -komponentkatalogen — se komponentkatalogen
pa Zfx-kwebbplatsen. Vanligen sakerstéll anvandning av den korrekta och
motsvarande skruvmejselspetsen.

GenTek™ provskruvar
GenTek™ skruvarna ar tillgangliga for typiska anslutningar for foljande
Zimmer Biomet Dental implantatsystem: Certain®, External Hex och Low
Profile. Provskurar ar enbart avsedda for laboratoriumanvandning och
bearbetning av distans.

Zfx™ skruvar
Zfx™ skruvar finns tillgéngliga for flera system. Vanligen se Zfx
komponentkatalogen pa Zfx webbplatsen.

Version: 4/07.2023
Sammanstalld: 07.07.2023
Ikrafttradandedatum: 07.07.2023
Ersatter version: 3/01.2022

Skruvmejsel

Det korrekta skruvmejselhuvudet maste anvandas (se hanvisningar till dokument
pa webbplats) for att undvika skador till skruvhuvudet. Bekrdfta att huvudet
passar korrekt med motsvarande momentnyckel.

Rekommenderat vridmoment

For varje skruvsort finns ett rekommenderat vridmoment for slutgiltig placering.
Det rekommenderade vridmomentet angdende den anvanda skruven maste
appliceras for att sdkerstdlla korrekt passform av TiBase eller distans pa
implantatet. Overstig inte vridmomentet éver detta varde fér att undvika skador
pa TiBasen/distansen och implantatet! For rekommenderat vridmomentvérde
och ytterligare information, se dven de dér till hérande IFU:erna for TiBase,
distansblank férankringen som valts for projektet.

Rengoring och sterilisering

Zfx™-skruven och GenTek™-skruven &r icke-sterila. Innan Zfx™- och GenTek™
TiBase/skruv-restaureringen och protesskruven placeras i implantatet, maste
Zfx™-skruven och GenTek™ TiBase/ skruven forst rengoras och steriliseras.

Steg 1: Manuell reng6ring

1. Skoljinstrumentet under rinnande kallt kranvatten i 2 minuter.

2. Handtvétta instrumenten i ett bad med avmineraliserat vatten i 5 minuter. Ta
bort smuts med en mjuk borste. Hal ska skoljas med en spruta. Detta steg bor
upprepas tills all smuts &r avlagsnad.

3. Rengodr instrumentet i ett ultraljudsbad med ett milt alkaliskt rengdringsme-
del (1,5 %) med en frekvens pa minst 40 kHz i 20 minuter.

4. Skolj noggrant med avmineraliserat vatten i 1 min.

Steg 2: Sterilisering
Det rekommenderas att en av de féljande steriliseringsmetoderna anvénds:

X Metod 1:
Angsterilisering med full cykel férvakuum vid en temperatur pa 134°C (273,2°F)
under 3 minuter, minst 4 pulser.

X Metod 2: (alternativ till Metod 1)
Angsterilisering med full cykel med tyngdkraft vid en temperatur pa 134°C
(273,2°F) under 3 minuter.

Steg 3: Torkning

Efter steriliseringsbehandlingen rekommenderas det att produkterna torkas vid
en temperatur pa maximalt 134 °C (273,2°F) under 10 minuter. Produkterna ar far-
diga att anvandas 5 minuter efter att torkningsprocessen ar klar.

A Obs: Folj lastningsinstruktionerna fran tillverkaren av sterilise-
ringsmedlet.

Kénda biverkningar
Allergier mot legeringen eller innehéllet i legeringen forekommer mycket séllan.
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Bruksanvisning
Zfx" Skruvar

(inkl. GenTek™-skruvar)

A\

Varningar

X

Zfx™ och GenTek™ skruvarna far endast anvandas och hanteras av
tandlakare som har godkand utbildning inom tandvard.

Version: 4/07.2023
Sammanstalld: 07.07.2023

Ikrafttradandedatum: 07.07.2023

Ersatter version: 3/01.2022

Forklaring av symboler

Icke-steril

®

Anvand inte om forpackningen
ar skadad

x  GenTek™ hexalobuldra skruvmejslar ar sma och darféor maste de
hanteras med forsiktighet for att undvika att svéljas eller andas in av
patienten.
X Anvdndning av protesskruvens vridmoment hogre &n det
rekommenderade virdet kan resultera i skador pd Zfx™ Ti-Base och Tillverkarinformation: adress till Anvénd inte tva ganger
GenTek™ TiBase, protesskruven och/eller implantatet. Anvindning av  Juridisktillverkares anlaggning
vridmoment som &r lagre dn det rekommenderade kan resultera i att
Zfx™ och GenTek™ TiBase och/eller protesrestaureringen lossnar. r r
% Skruvmejseln maste vara i gott skick. En sliten skruvmejsel kan leda till oo ®
éverrotaFion av sﬂexkanten i skrl,!vhuvudet, vilket kan leda till att Rekommenderat viidmoment for Rekommenderas att fixera
sliruven inte dras at helt och/.eller mt? kan tas bort. X . slutplacering av den medféljande forsoksskruven for hand
x  For alla labbarbeten och varje provning av GenTek™ TiBase maste en

labbskruv anvdndas. Den medféljande protesskruven far endast
anvandas for att permanent fixera den fardiga restaureringen.

skruven

LOT

LOT-nummer, symbol foljd av
produktionsdatum for partiet

REF

Referensnummer, symbol foljd
av tillverkarens artikelnummer

UDI

Unik enhetsidentifierare

Information om tillverkaren

MD

Medicinteknisk produkt

QTY

Antal/enhet av
férpackningsinnehall

Se bruksanvisningen
www.zfx-dental.com

4093SV REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer och Zimmer-logotypen &r varumérken som tillhér Zimmer Inc. eller dess dotterbolag och Zfx och Zfx-logotypen &r varumérken som tillhér Zfx GmbH, Tyskland. Alla andra varumérken tillhér respektive dgare.

Zfx GmbH
Kopernikusstraf3e 15
85221 Dachau
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www.zfx-dental.com

Incidentrapportering / klagomal
For Zfx™-produkter vanligen skicka till
gm@zfx-dental.com

For GenTek™-produkter vénligen skicka till
emeacomplaints@ZimVie.com

C€ 0123
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