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Intraoral Scanbody

Intended Use

Intra Oral Scanning

The GenTek™ Intraoral Scanbody is intended to capture the location, angula-  x Remove any provisional abutment, cover screw, healing abutment or
tion and connection orientation of the dental implant in the patient’s similar from the implant upon which the Scanbody is intended to be placed.
mouth during the scanning period. The GenTek™ Intraoral Scanbody is ~ x  Confirm that the selected Scanbody is the same size as the implant.
available with a genuine connection for the following implant-level x  Ensure that the seating surface of the implant is clean, free of residue,
Zimmer Biomet Dental implant systems: Certain®, External Hex, TSV®/ bone, or soft tissue and is dry when mounting.

Trabecular Metal™, and Eztetic®. In addition, abutment level TiBases are ~ x Affix the GenTek™ Intraoral Scanbody into the implant using a
available for the Zimmer Biomet Dental Low Profile and Tapered Abutment Zimmer Biomet Dental hex driver with a minimum of 5Ncm but no more
Systems. For specific dental implant compatibility, please refer to the infor- than 15Ncm maximum torque. In cases with multiple scan bodies, it is
mation on the individual product label. GenTek™ Intraoral Scan Bodies are important that they are seated with the same torque.

compatible with Zimmer Biomet Dental prosthetic tooling as outlined in %  Proceed with scanning.

the GenTek™ Components Catalog - please refer to the components
catalog located on the Zfx website.

Device description

The GenTek™ Intraoral Scanbody is a two-piece post with a titanium alloy
grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI) base and a PolyEtherEtherKeton(PEEK) coronal
section. The Scanbody engages the connection of the implant and is
secured with an integrated screw. The GenTek™ Intraoral Scan Bodies, used

A\

Warnings

X

Do not over-tighten the Scanbody (max torque 15Ncm) as it can cause damage
and lead to inaccurate scanning.

in conjunction with the implant-level system, are available in two  x DO NOT acquire the bite scan with the Scanbody still in place. The Scanbody
different heights per package, 4mm and 7mm. The GenTek™ Intraoral Scan is not designed to withstand biting forces and should be discarded if a patient
Bodies used in conjunction with the abutment level system are available in bites down oniit.
one height per package, the 4mm. % Asthe Scanbody is a high precision tool, it may not be used while still warm from
the autoclave, as the thermal expansion may lead to inaccurate scanning data.

Product life time % Refer to the instruction for use of the scanner for details on the recommended
The scan bodies are multiple use with a product life time of 25 autoclave protocol of the respective scanner.
cycles. Product accuracy cannot be guaranteed when exceeding this num- ~ x  The GenTek™ Intraoral Scanbody may only be used with a compatible digital
ber of autoclave cycles. library file installed in the design software.

x The GenTek™ Intraoral Scanbody must only be used and handled by

Cleaning and Sterilization

The GenTek™ Intraoral Scanbody is non-sterile. Prior to placement of the
GenTek™ Intraoral Scanbody into the patient and prior to each use, the
Scanbody must be cleaned and sterilized. Do not disassemble the Scan-
body prior to cleaning and sterilization.

Cleaning

1. Rinse the Intraoral Scanbody/Restoration 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 where possible. Cavities
should be rinsed with a syringe. This 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 Tmin.

Sterilization

The recommended sterilization procedure is full cycle pre-vacuum
steam sterilization at a temperature of 134°C (273.2°F) for 3 minutes,
4 pulse minimum or full cycle gravity steam sterilization at 134°C(273.2°F)
for 3 minutes minimum. Scanbody should not be used prior to 16 minutes
after pre-vacuum steam sterilization and 30 minutes after gravity
steam sterilization.

A\

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

dental professionals who have approved training in dentistry.
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Signs and symbols

Non-sterile

Manufacturer Information: Address
of legal manufacturer facility

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

Information on Manufacturer

®

Do not use if package
is damaged

S

Recommended to fix the
Try-In Screw hand-tight

MD

Medical Device

QTY

Quantity/Unit of
package content

Consult instructions
for use
www.zfx-dental.com
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Incident Reporting / Complaints:

Please send to 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

q3
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P'bKOBOJJ,CTBO 3a yn0Tpe6a
Tano 3a MHTpaopanHo

ckaHupaHe GenTek"

MpeaBnaeHo npunoxxexHne

NHTpaopanHo ckaHnpaHe

Tanoto 3a HTpaopanHo ckaHnpaHe GenTek™ e npefHasHayeHo Aa3acHeme X  OTCTpaHeTe BpemeHHaTa HafCTponKa (abaTMbHT), MOKPMBALUA BUHT,
MeCTOMONOXKEHNETO, aHrynaLuaATa n opreHTaLMATa Ha Bpb3KaTa Ha 3b6HMA o3ApaBuTeNIHaTa HaACTPOMKa WM MOoJoOHM OT MMMMaHTa, BbpXy KOMUTO
MMNNaHT B ycTaTa Ha MauueHTa Mo Bpeme Ha Mepuojaa Ha CKaHupaHe. TpA6Ba Aa 6bAe NOCTaBEHO TANOTO 3a CKaHUpPaHe.
TAnoTo 3a MHTpaopanHo ckaHupaHe GenTek™ ce npepnara ¢ opurMHaaHa X YBepeTe ce, Ye M36PaHOTO TANO 3a CKaHWpPaHe e CbC CblyMA pasmep
BpPb3Ka 3a CefgHnTe UMMIAHTONOMMYHN cuctemn Zimmer Biomet Ha HUBo KaTo MMMnaHTa.
mmnnanTh: Certain®, BbHLWeH LwWwecTocTeH, TSV®/ Trabecular Metal™ u X YBepeTe ce, uye oOropHaTa MOBBPXHOCT Ha WMMNaHTa e uucta, 6e3
Eztetic®. OcBeH ToBa ce npegnarat TiBases Ha HUBO HaACTPOIiKa (a6AaTMBHT) 3aMbPCABAHUA, KOCTW UM MEKU TbKaHW 1 Ye e CyXa Npu MOHTMpaHe.
3a HuckonpodunHu Zimmer Biomet Dental u cuctemn ¢ KoHycoBupHa X  [puUKpeneTe MHTPaOPasHOTO TANO 3a CKaHMpPaHe KbM MMMaHTa C noMolLyTa
HapcTpolka. 3a crneundmyHata CbBMECTVMOCT Ha 3bOHUTE VIMMNAHTH, Ha lecTocTeHHa oTBepTKa Zimmer Biomet Dental npu BbpTAW, MOMeEHT
MonA, BUXTe MHGOPMALMATA Ha eTUKETa Ha OTAeNHUA NPOoAYKT. Tenata 3a MUHMMYM 5 Ncm, HO He noBeye oT Makcumym 15 Ncm. B cnyvaute ¢
MNHTpaopanHo ckaHupaHe GenTek ™ ca CbBMECTUMU CbC 3bOHKTE NPOTE3U MHOXEeCTBO Tefla 3a CKaHMPaHe e BaXHO Te Aa 6bfaT NoCTaBeHN CbC Cblyna
Zimmer Biomet, KakTo e onncaHo B KaTtanora Ha KomrnoHeHTute GenTek ™ — BbPTAL, MOMEHT.
MONA, HanpaBeTe CrpaBKa C KaTasiora Ha KOMMOHeHTUTe, Hamupaly ce Ha X [MpoabnKeTe CbC CKaHUPaAHeTO.
yebcaiiTa Ha Zfx.
OnuncaHue Ha Usfgennero
TANoTO 3a MHTPaopanHo ckaHupaHe GenTek™ e wmdT oT ABe yacTn ¢
OCHoBa OT TuTaHueBa cnnas 5 ELI (TiAl6V4 ELI) n kopoHanHa cekuua ot
nonuetepetepkeToH (PEEK). TANOTO 3a CKaHMpaHe ce NoCTaBs [0 LWpaKBaHe MpepynpexpeHne
B MACTOTO Ha CBbP3BaHe Ha MMMaHTa 1 Ce 3aKpenBa C UHTerpupaH BUHT. X  He 3aTAraiiTe mpekoMepHO TANOTO 3a CKaHWpaHe (MakcyManeH BbpTAL
Tenata 3a MHTpaopanHo ckaHupaHe GenTek™, M3MON3BaHU 33ae€QHO CbC MOMeHT 15Ncm), TbiA KaTo TOBa MOXe fa NPUYMHU NOBPeAa v Aa fosefe 4o
cucTeMaTa Ha HMBO MMMJaHT, ce Npeanarat B iBe PasinNyHN BUCOUMNHU OT 4 HEeTOYHO CKaHupaHe.
mm 1 4 mm B onakoBKa. TenaTa 3a WHTpaopanHo ckaHupaHe GenTek™,  x  HE ckaHupaiiTe OKny3nATa C BCe OLLe NOCTaBEHO TANO 3a CKaHupaHe. TAnoto
M3MoN3BaHM 3aeHO CbC CMCTEMaTa Ha HMBO HafCTPOIiKa, ce npeanarat B 3a CKaHMpaHe He e MPOEKTNPaHO Aa M3AbPXKM cuiaTa Ha 3axankaTta v cnep
efiHa BNCOYMHa OT 7 mm B OnakoBKa. 3axanBaHeTo My OT naLmeHTa TpA6Ba Aa e N3XBbPN.

X Tbih KaTo TANOTO 3a CKaHMPaHe e MHCTPYMEHT C BUCOKa TOYHOCT, TO He TpAGBa
EkcnnoataumnoHeH cpok Ha npoAyKTa [la ce 13non3Bsa, AOKaTo e ole TOMo OT aBTOK/aBa, Tbil KaTo TOMMHHOTO
Tenarta 3a ckaHMpaHe ce N3Non3BaT MHOTOKPATHO M UMAT eKCnnoaTaLioHeH pasiunpeHne Moxe fa foBeAe [0 HETOUHM AaHHM OT CKaHUPAHEeTO.
XKMBOT OT 25 aBTOKNaBHU LUKbna. Mpy HajsBulaBaHe Ha To3n Gpoi X BuKTe MHCTPYKUMMTE 3a M3MON3BaHe Ha CKeHepa 3a NOAPOBGHOCTU OTHOCHO
aBTOK/aBHW LIMKNM TOYHOCTTa Ha MPOAYKTa He MoXe Aia 6bAe rapaHTpaHa. npenopbYaHUA NPOTOKON Ha CbOTBETHUA CKeHep.

X TANOTO 3a MHTPaopanHo ckaHmpaHe GenTek™ mMoxe fa ce M3Mon3Ba camo
MouncrBaHe n ctepunusnpaHe CbC CbBMeCTUM daiin oT unpposata bubnmoTeKka, MHCTanpaHa B copryepa
Tanoto 3a WHTpaopanHo ckaHupaHe GenTek™ e HecTepunHo. Mpean 3a npoeKkTupaHe.
NOCTaBAHETO My Ha MaLUMEHT W Npeau BCAKO M3non3BaHe TAnoto 3a X  CTANOTO 3a UHTPaopasHo ckaHupaHe GenTek™ TpsabBa fa ce 6opaBu camo oT

VHTpaopasnHo ckaHupaHe GenTek™ TpaGBa fa ce NOUNCTBA U CTEPUANU3MPA.
He pasrmo6sBaiiTe TANOTO 3a CKaHWpaHe Mpeau MouncTBaHe WU
cTepunusaums.

MouncreaHe

1. Vi3nnakHeTe TANOTO 3a CKaHWpaHe / pecTaBpauua Moj Tevala
CTyfieHa BOAa OT YeluMaTa 3a 2 MUHYTH.

2. W3muiiTe Ha pbKa MHCTPYMEHTWTE BbB BaHa C fieMUHepanu3mpaHa
Bofa 3a 5 MuHyTW. lMoumcteTe 3ambpcABaHMATA C MeKa 4YeTka,
KbETO € Bb3MOXHO. KyxmHuTe TpsbBa fa Ce M3MiakHaT CbC
cnpuHUoBKa. ToBa TpAbBa Aa ce MoBTapsA, AOKATO Ce OTCTPAHAT
BCUYKUN 3aMbPCABAHUA.

3. C nomowTa Ha neko ankaneH noumcTBaw, npenapaT (1,5%)
rnoumcTeTe WMHCTPYMEHTa B YNTpa3BykoBa OaHA C uyecTtota OT
MUHUMYM 40 kHz 3a 20 MuHyTI.

4. M3nnakHeTe CTapaTenHo C AeMHepanv3npaHa Boaa 3a 1 MuHyTa.

Crepununsaumna

MpenopbunTenHata npoueaypa 3a CTepuan3auma e MbiiHa LUMKInYHa
BaKyyMHa CTepunmnsauua ¢ napa npv temnepatypa ot 134°C (273,2°F) 3a 3
MWHYTU, 4-MMMNYJICHA FPaBUTaLMOHHA CTepunusaums ¢ napa npu 134°C
(273,2°F) 32 MUHUMYM 3 MUHYTW. TANOTO 3a CKaHMpaHe He TpA6Ba Aa ce
V3MoN3Ba, Npean Aa U3MMHAT 16 MUHYTV Cef BakyyMHa cTepunmusauus
c napa 1 30 MUHYTY Cnef rpaBUTaLMOHHa CTepUr3aLms ¢ napa.

3abenexka: CnepBaiiTe MHCTPYKUUNTe 3a 3apeXkAaHe, U3fafeHn ot
npon3BoAUTENs Ha cTepunmnsaropa.

AeHTaNIHM cneynanncti, KOUTo Ca npemMuHanu ono6peHo o6yqu|/|e
no ctomatosiorma.
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Navod k pouziti
Intraoralni skenovaci
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télisko GenTek™

Zamyslené pouziti

Intraoralni skenovani

Intraorélni skenovaci télisko GenTek™ je urceno k zachyceni polohy, Ghlu x  Zimplantatu, na ktery ma byt umisténo skenovaci télisko, odstrarite veskeré
sklonu a orientace pfipojeni zubniho implantatu v Ustech pacienta béhem provizorni opéry, kryci Sroub, 1é¢ivou opéru nebo podobné prvky.
skenovani. Intraorélni skenovaci télisko GenTek™ je k dispozici s originalnim x  Ujistéte se, Ze vybrané skenovaci télisko ma stejnou velikost jako implantat.
pfipojenim pro nasledujici dentdlni systémy Zimmer Biomet na Grovni  x Zajistéte, aby dosedaci plocha implantatu byla ¢ista, bez zbytkd, kosti nebo
mékkych tkéni a aby byla pfi nasazovani sucha.
implantatu: Certain’, External Hex, TSV® / Trabecular Metal™ a Eztetic®.  x  Pfipevnéte intraorélni skenovaci télisko GenTek™ do implantatu za pouziti
Kromé toho jsou k dispozici TiBase na urovni abutmentu pro systémy Zimmer $estihranného $roubovdku Biomet Dental s minimalnim tocivym
Zimmer Biomet Dental Low Profile a Tapered Abutment Systems. momentem 5 Ncm, maximalné ale 15 Ncm. V pfipadech s vicendsobnymi
Specifickou kompatibilitu zubnich implantati najdete v informacich na skenovacimi  télisky je dulezité, aby byly usazeny se stejnym
stitku konkrétniho produktu. Intraordini skenovaci téliska GenTek™ jsou to¢ivym momentem.
kompatibilni's protetickymi nastroji spolec¢nosti Zimmer Biomet Dental, jak ~ x  Provedte skenovani.

je uvedeno v katalogu komponentt GenTek™ - viz katalog komponentt na
webovych strankach Zfx.

Popis zafizeni

Intraorélni skenovaci télisko GenTek™ je dvoudilny sloupek se zakladnou z
titanové slitiny tfidy 5 ELI (TiAl6V4 ELl) a korondlni casti z
polyetheretherketonu (PEEK). Skenovaci télisko zapadne do pfipojeni
implantatu a je zajisténo integrovanym $roubem. Intraordlni skenovaci

A\

Upozornéni

X

Neutahujte skenovaci téliska nadmérné (max. toc¢ivy moment 15 Ncm),
ponévadz to muize zpUsobit poskozeni a vést k nepfesnému skenovani.

téliska GenTek™, pouzivana ve spojeni se systémem na Grovni implantatu, x  NEPORIZUJTE sken pfi skusu, je-li skenovaci télisko stale na misté&. Skenovaci

jsou k dispozici ve dvou rlznych vyskach v jednom baleni, 4 mm a 7 mm. télisko neni konstruovéno tak, aby odolalo sile skousnuti, a pokud pacient

Intraordlni skenovaci téliska GenTek™ pouzita ve spojeni se systémem skousne, znidi je.

urovné abutmentu jsou k dispozici v jedné vysce v baleni, 4 mm. x  Protoze skenovaci télisko je vysoce presny nastroj, nesmi se pouzivat, kdyz je
jesté zahtaté z autoklavu, protoze tepelna roztaznost mize vést k nepfesnym

Zivotnost produktu datlm skenovani.

Skenovaci téliska jsou vicetcelova s zivotnosti produktu 25 autoklavovych x  Podrobnosti o doporuc¢eném protokolu pfislusného skeneru najdete v

cykll. PFi prekroceni tohoto poctu autokladvovych cykll nelze zarucit navodu k obsluze skeneru.

presnost produktu. % Intraoraini skenovaci télisko GenTek™ Ize pouzivat pouze s kompatibilnim
souborem digitalni knihovny nainstalovanym v ndvrhovém softwaru.

Cisténi a sterilizace % Intraordlni skenovaci télisko GenTek™ smi pouzivat a manipulovat s nim

Intraordlni skenovaci télisko GenTek™ je nesterilni. Pfed umisténim
intraoralniho skenovaciho téliska GenTek™ do pacienta a pied kazdym
pouzitim je nutné skenovaci télisko vycistit a sterilizovat. Skenovaci télisko
pred ¢isténim a sterilizaci nerozebirejte.

Cisténi

1. Oplachujte intraoraini skenovaci télisko / nahradu pod tekouci
studenou vodou z vodovodu po dobu 2 minut.

2. Nastroje myjte ru¢né v lazni s demineralizovanou vodou po dobu
5 minut. Pokud je to mozné, odstrante necistoty mékkym kartacem.

Dutiny je tfeba vyplachnout stfikackou. Tento postup opakujte,

dokud nebudou odstranény viechny necistoty.

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

4. Dukladné oplachujte demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty.

Sterilizace

Doporu¢enym sterilizacnim postupem je uplny cyklus predvakuové
sterilizace parou pfi teploté 134 °C (273,2 °F) po dobu 3 minut, minimalné
4 pulzy, nebo Uplny cyklus gravita¢ni sterilizace parou pfi teploté 134 °C
(273,2 °F) po dobu nejméné 3 minut. Skenovaci télisko by se nemélo
pouzivat dfive nez za 16 minut po predvakuové sterilizaci parou a
30 minut po gravitacni sterilizaci parou.

A\

Poznamka: Dodrzujte pokyny pro plnéni vydané
vyrobcem sterilizatoru.

pouze zubni profesionélové, ktefi maji schvalené skoleni v zubnim Iékafstvi.
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&

Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozeno

S

Doporucuje se upevnit
zkudebni Srouby ru¢nim
dotazenim

MD

Zdravotnicky prostfedek

QTY

Mnozstvi/ jednotka
obsahu baleni

Viz ndvod k pouziti
www.zfx-dental.com

Zfx GmbH T+49 (0) 8131/33244 0
Kopernikusstrale 15 F +49 (0) 8131/33 244 10

85221 Dachau
Némecko

Hlaseni incidentii/stiznosti:

www.zfx-dental.com

Prosim zaslete na adresu 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com
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Intraoral Scan Body

Anvendelsesformal

Intraoral scanning

GenTek™ Intraoral Scan Body er beregnet til at registrere placeringen, x Fjern ethvert midlertidigt abutment, daekskrue, helende abutment eller
vinklingen og forbindelsesretningen af tandimplantatet i patientens mund lignende fra implantatet, hvorpa det er tiltaenkt, at scanningsdelen skal
i scanningsperioden. GenTek™ Intraoral Scan Body fas med en zgte placeres.

forbindelse til felgende Zimmer Biomet Dental-implantatsystemer pa  x  Bekraeft, at den valgte scanningsdel har den samme storrelse som implantatet.
implantatniveau: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ og x  Serg for, atimplantatets saedeflade er ren, fri for rester, knogle eller blgdt veev
Eztetic®. Derudover fas der TiBases pa abutmentniveau til Zimmer Biomet og er tgr ved montering.

Dental Low Profile og Tapered Abutment Systems. For specifik  x Fastger GenTek™ Intraoral Scan Body i implantatet ved hjeelp af en Zimmer
tandimplantatkompatibilitet bedes du se oplysningerne pa det enkelte Biomet Dental-sekskantnegle med et minimum pa 5 Ncm, men ikke mere
produktmaerke. GenTek™ Intraoral Scan Bodies er kompatible med Zimmer end 15 Ncm som maksimalt moment. | tilfelde med flere scanningsdele er det
Biomet Dental-proteseveerktgj som beskrevet i GenTek™ Components vigtigt, at de sidder med det samme moment.

Catalog - se venligst komponentkataloget pa Zfx-webstedet. x  Fortsaet med scanning.

Beskrivelse af enheden

GenTek™ Intraoral Scan Body er en todelt stift med en base af
titaniumlegering i klasse 5 ELI (TiAl6V4 ELl) og en koronal del af
polyetheretherketon (PEEK). Scanningsdelen gar i indgreb med
implantatets forbindelse og fastgeres med en integreret skrue. GenTek™

A\

Advarsler

IntraoralScanBodies,derbrugesiforbindelsemedimplantatniveausystemet,  x  Stram ikke scanningsdelen for meget (maks. moment 15 Ncm), da det kan

fas i to forskellige hgjder pr. pakke —4 mm og 7 mm. GenTek™ Intraoral Scan forarsage skader og fore til ungjagtig scanning.

Bodies, der bruges i forbindelse med abutmentniveausystemet, fas i én  x  Du ma IKKE udfgre bidscanningen, mens scanningsdelen stadig er pa plads.

hgjde pr. pakke -4 mm. Scanningsdelen er ikke designet til at modsta bidkreefter og skal kasseres,
hvis en patient bider ned pa den.

Produktets levetid x  Dascanningsdelen er et hgjpraecisionsveerktgj, ma den ikke bruges, mens den

Scanningsdelene kan bruges flere gange med en produktlevetid pa 25 stadig er varm fra autoklaven, da den termiske udvidelse kan fore til

autoklavecyklusser. Produktngjagtigheden kan ikke garanteres, nar dette ungjagtige scanningsdata.

antal autoklavecyklusser overskrides. % Se brugsanvisningen til scanneren for detaljer om den anbefalede protokol
for den respektive scanner.

Renggring og sterilisering x  GenTek™ Intraoral Scan Body ma kun bruges sammen med en kompatibel

GenTek™ Intraoral Scan Body er ikke-steril. For placeringen af GenTek™ digitalt bibliotek-fil installeret i designsoftwaren.

Intraoral Scan Body i patienten og fer hver brug skal scanningsdelen x  GenTek™ Intraoral Scan Body ma kun bruges og handteres af tandfagfolk, der

rengeres og steriliseres. Adskil ikke scanningsdelen for rengering
og sterilisering.

Renggring

1. Skyl Intraoral Scan Body/Restoration 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 barste, hvor det er muligt.
Hulrum skal skylles med en sprgjte. Dette skal gentages, indtil alt
snavs er flernet.

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

4. Skyl grundigt med demineraliseret vand i 1 min.

Sterilisering

Den anbefalede steriliseringsprocedure er fuldcyklus-prae-
vakuumdampsterilisering ved en temperatur pa 134 °C (2732 °F) i 3
minutter, 4-pulsminimums- eller fuldcyklustyngdekraftsdampsterilisering
ved 134 °C (273,2 °F) i mindst 3 minutter. Scanningsdelen ma ikke bruges for
16 minutter efter prae-vakuumdampsterilisering og 30 minutter efter
tyngdekraftsdampsterilisering.

A\

Bemazerk: Falg de ileegningsinstruktioner, der er udstedt
af sterilisatorproducenten.

har godkendt uddannelse i tandpleje.
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Tegn og symboler

Ikke-sterilt

Producentoplysninger — adressen
pé lovlig producents anleeg

LOT

LOT-nummer - symbol efterfulgt
af produktionsdato for partiet.

REF

Referencenummer - symbol efterfulgt
af producentens varenummer

UDI

Unik enhedsidentifikator

Oplysninger om producent

<)

Ma ikke bruges, hvis em-
ballagen er beskadiget

S

Anbefalet at fastgere
Try-In Screw med handen

MD

Medicinsk udstyr

QTY

Antal/enhed af
pakkeindhold

Se brugsanvisningen
www.zfx-dental.com

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

Haendelsesrapportering/klager:

Send venligst til 3iIEUComplaints@zimmerbiomet.com
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Intraoral Scanbody

Vorgesehene Verwendung Intraorales Scannen
Der GenTek™ Intraoral Scanbody dient der Positionsermittlung, Winkelung x  Entfernen Sie das provisorische Abutment, die Verschlussschraube, den
und Verbindungsausrichtung des Dentalimplantats im Mund des Patienten Gingivaformer oder dhnliches von dem Implantat, auf das der Scankdrper
wahrend des Scanvorgangs. Der GenTek™ Intraoral Scanbody steht fiir aufgesetzt werden soll.
folgende Zimmer Biomet Dentalimplantatsysteme auf Implantat-Niveau x  Stellen Sie sicher, dass der gewdhlte Scankdrper dieselbe Groe wie das
zur Verflgung: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ und Implantat hat.
Eztetic®. Darliber hinaus sind TiBasen auf Abutment-Niveau fiir Zimmer ~ x Stellen Sie sicher, dass die Sitzfliche des Implantats bei der Einbringung
Biomet Dental Low Profile und Tapered Abutment Systeme erhiltlich. sauber, frei von Ablagerungen, Knochen oder Weichgewebe und trocken ist.
Lesen Sie zur konkreten Kompatibilitdit der Dentalimplantate die = x Befestigen Sie den GenTek™ |Intraoral Scanbody mit einem
Informationen auf dem jeweiligen Produktlabel. Die GenTek™ Intraoral Dental-Hex-Schraubendreher von Zimmer Biomet mit einem Drehmoment
Scanbodies sind kompatibel mit Dentalprothetikwerkzeugen von Zimmer von mindestens 5Ncm und hochstens 15Ncm mit dem Implantat. Werden
Biomet gemdf den Beschreibungen im GenTek™ Komponenten- mehrere Scankorper verwendet, ist es wichtig dass sie mit demselben
katalog - diesen finden Sie auf der Zfx Website. Drehmoment befestigt werden.
% Fihren Sie den Scanvorgang durch.
Produktbeschreibung
Der GenTek™ Intraoral Scanbody ist ein zweiteiliger Ful3 aus einer
Grundlage einer Titanlegierung des Grads 5 ELI (TiAl6V4 ELI) und einem
koronalen Teil aus PolyEtherEtherKeton (PEEK). Der Scankérper stellt die A
Verbindung des Implantats her und wird mit der integrierten Schraube
gesichert. Die GenTek™ Intraoral Scanbodies, die in Verbindung mit dem Warnungen
Implantat-Level System verwendet werden, sind in den Hohen 4mm und x  Ziehen Sie die Scankorper nicht zu fest (maximales Drehmoment 15Ncm) da
7mm pro Packung erhéltlich. Die GenTek ™ Intraoral Scanbodies, die auf dies zu Beschadigungen und ungenauem Scannen fiihren kann.
Abutmentebene verwendet werden, sind nur in der Hohe 4mm pro  x Fiihren Sie den Bissscan NICHT durch, wéhrend der Scank&rper noch
Packung erhiltlich. eingesetztist. Der Scankdrper ist nicht daflir ausgelegt, Bisskrafte auszuhalten
und ist zu entsorgen, wenn ein Patient darauf gebissen hat.
Produktlebensdauer x  Da der Scankorper ein hochprézises Werkzeug ist, darf er nicht verwendet
Die Scankorper dienen zur Wiederverwendung und haben eine werden, wenn er noch warm vom Autoklavieren ist, da die Warmeausdehnung
Produktlebensdauer von 25 Autoklavierzyklen. Die Produktgenauigkeit zu ungenauen Scandaten fiihren kann.
kann nicht gewdhrleistet werden, wenn sie Uber diese Anzahl an  x Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Scanners zu Einzelheiten des
Autoklavierzyklen hinaus verwendet werden. empfohlenen Protokolls des entsprechenden Scanners.
x  Der GenTek™ Intraoral Scanbody darf nur mit einer kompatiblen digitalen
Reinigung und Sterilisation Bibliotheksdatei in der Designsoftware verwendet werden.
Der GenTek™ Intraoral Scanbody ist unsteril. Vor dem Einsetzen des  x Der GenTek™ Intraoral Scanbody darf nur von Dentalfachkraften verwendet
GenTek™ Intraoral Scanbody in den Patienten und vor jeder Verwendung und gehandhabt werden, die einen anerkannten zahnmedizinischen
muss der Scanbody gereinigt und sterilisiert werden. Demontieren Sie den Abschluss haben.
Scanbody nicht vor der Reinigung und Sterilisation.
Reinigung
1. Spilen Sie den Intraoral Scanbody/die Restauration 2 Minuten mit
kaltem Leitungswasser ab.
2. Spiilen Sie die Instrumente von Hand 5 Minuten lang in einem Bad
mit demineralisiertem Wasser. Entfernen Sie Ablagerungen wenn
moglich mit einer weichen Burste. Hohlrdume missen mit einer
Spritze ausgesplilt werden. Dies ist zu wiederholen, bis alle
Ablagerungen entfernt sind.
3. 3. Reinigen Sie die Instrumente in einem Ultraschallbad mit einem
leicht alkalischen Reiniger (1,5 %) bei einer Frequenz von mindestens
40 kHz fiir 20 Minuten.
4. Spiilen Sie griindlich T Minute lang mit demineralisiertem Wasser.
Sterilisation
Das empfohlene Sterilisationsverfahren besteht aus einem vollstandigen
Zyklus einer Vorvakuumdampfsterilisation bei einer Temperatur von
134°C fiir 3 Minuten, mindestens 4 Impulse oder einem vollstandigen
Zyklus einer Gravitationssterilisation bei 134 °C fiir mindestens 3 Minuten.
Der Scanbody darf erst 16 Minuten nach einer Vorvakuumdampf-
sterilisation und 30 Minuten nach einer Gravitationsdampfsterilisation
verwendet werden.
Hinweis:
Befolgen Sie die Beladevorschriften des Sterilisator-Herstellers.
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Zeichen und Symbole

®

Unsteril Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

S

Herstellerinformation, Adresse Es wird empfohlen,

der offiziellen Herstellereinrichtung die Einprobeschraube
handfest anzuziehen

LOT-Nummer, Symbol gefolgt Medizinprodukt

vom Produktionsdatum des Loses

REF QTY

Referenznummer, Symbol gefolgt von Menge/Einheit

der Artikelnummer des Herstellers des Packungsinhalts

Eindeutige Medizinprodukterkennung Gebrauchsanweisung
beachten

www.zfx-dental.com

Herstellerinformationen

Zfx GmbH Tel. +49 (0) 8131/33244 -0
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Deutschland
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Scan Body

MpoBAendpevn xprion

To evdooTtopatiko scan body GenTek™ éxel okomd tn cdpwon NG Béong,
MG ywviwong Kal Tou TPOCAVATOAMOMOU OUVEEONG TOUu 08OVTIKOU
EUPUTELPATOG OTO OTOMA TOu acBevoug Katd tnv mepiodo odpwonc. To
evdooTtopatikoé scan body GenTek™ eivat StaBéaipo pe yvrola olvdeon yla
Ta akohouBa ocuvotiuata ep@utevudtwy Zimmer Biomet Dental oto
enimedo Tou epputeLpatog: Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™,

A\

Inueiwon: AKOAOVONOTE TIC 0SNYIEC POPTWONG TOU KATACKEVAOTH
TOU AMOCTEIPWTH).

EvSooTtouatiki capwaon

kat Eztetic®. EmmAéov, PBdoeig Titaviou emmédou otnpiyuatog eival X  A@aipéote KABe poowptvd otrptypa, Bida KAAuYNG, BepameuTiko oTrpPLyUa )
Slabéotpeg yia Ta ouoTAPATA XapnAoU mPo@il Kal KwVIKoU otnpiypatog TIOPOMOLO OTOLXEIO amd TO EUPUTEVHA OTO omoio Ba TormoBeTNnOei To scan body.
¢ Zimmer Biomet Dental. Na &bk ouvufatétnta pe odovtikd X BePaiwbeite 611 To emAeypévo scan body €xel To iS1o péyeBoc pe To EpUTELHA.
EUPUTELPATA, TTAPAKOAOUUE  avatpéfte oOTIC  TAnpogopie mou  x  BePawwBeite OTi n empavela €6paong Tou EUPUTEVHATOC gival kaBapn Kat
avaypd@ovTtal oTnV €TIKETA TOu KABE mPoiovTog. Ta evdootopatikd scan Sev mephaupavet katdhoima, 0otéd rj paAakd 10TO, Kal OTL Eival OTeyv Katd
bodies GenTek™ eivat oupfatd pe ta gpyoleia mpooBeTkAG Zimmer v tomobétnon.

Biomet Dental 6mwg meptypdgetal otov katdhoyo e§aptnuatwy GenTek™.  x  [pocapuooTe To evOOOTOHATIKO scan body GenTek™ xpnotlpomolwvtag éva
MapakaloUpe avatpéEte 0Tov KATAAoyo £60pTNHATWY TTOU UTIAPXEL OTOV e€aywvikd katoafidt Zimmer Biomet Dental pe ehdxiotn porr 5Ncm kat
lotétomo NG Zfx. péylotn Oxt peyahutepn amd 15Ncm. Ze mepintwon moAamAwv scan bodies,

gival onUavTikd va epapuooTolv pe Tny idla porn.
Meprypapn cuokeung x  [poxwpnote otn cdpwon.

To evdooTtopatiko scan body GenTek™ gival éva otéhexog SUO TeEpaiwy He
Baon kpauatog titaviou katnyopiag 5 ELI (TiAI6V4 ELI) kat TUAa KEQAAAG
amd moAuaBepikn ailBepikn ketovn (PEEK). To scan body cuNapPavel tn
OUVEEDN TOU EUPUTEVUATOC KAl ACQANI(ETAL PE Hia EvOowpaTwpévn Bida. Ta
evdooTtopatikd scan bodies GenTek™ mmou xpnoipomotovvtal o€ cuVSUACUO
He TO ovotnpa emméSou guPUTEVMATOG, gival Sabéopa oe Svo
Sla@opeTIkd VPN avd cuokevaaia, 4 mm kat 7mm. Ta ev600TOHATIKA scan

A\

Mposidonomoeig

X

Mn opiyyete umepBoAikd to scan body (péy. porry 15Nem), yiati evééxetal va
mpokaléoel {npid kat va odnynoet o€ avakpifeia g odpwong.

bodies GenTek™ mou xpnotyomolouvtal oe cuvSuacpo pe o ovotnua X  MHN kavete Ajpn TG odpwong SayKWHATog He To scan body akdun otn Béon
emmédou otnpiypatog eivat Stabéoipa og éva UYPog ava cuUoKeUaoia, 4 mm. Tou. To scan body 8ev €ival KOTOOKEUOOUEVO YIA VO QVTEXEL TIG SUVAMELG
SAYKWHATOG, Kal av KATmolog aoBeviG To SayKWaEeL, Ba TTPETTEL va TO amoppiPETe.
Aapkera {wng mpoiovTog x  Agdopévou oT1 To scan body gival epyaleio uPNAAG akpifelag, Sev Ba mpémel
Ta scan bodies givat moAamAng xpriong, pe Sidpkela {wng mpoidvtog 25 va xpnolgornoleital 600 €ival akoun {eotd amd To AUTOKAUOTO, ylati n
KUKAOUG QUTOKAUOTOU. AV aUTOG 0 aplBpdg KUKAwY EemepaoTei, n akpipela OepUIK) S10OTON eVOEXETAL VA €XEl WG ATTOTEAECHA TNV avakpifela Twv
TOU TIPOIOVTOG eV gival eyyunpévn. Sedopévwv odpwonc.
X Avatpé€te oTig 0dnyieg XprioNng TOU CAPWTH YIo AEMTOUEPELIEG OXETIKA UE TO
KaBapiopog kat amocteipwon GUVIOTWEVO TTPWTOKOANO TOU QVTIOTOIXOU CAPWTH.
To evéootopatiko scan body GenTek™ Sev eivat amootelpwpévo. Mpv amé  x  To evéooTopaTiko scan body GenTek™ emitpémnetal va Xpnotomole{tal povo
NV TomoBétnon tou evdootopatikol scan body GenTek™ otov acBeviy kat HE éva oupPato apxeio Ynelakng PPAOONKNG eykateotnuévo OTO
mplv amo kABe xprion, To scan body mpémel va kabapiletar kat va AOYIOUIKO OXESIAOHOU.
anmooTelpwveTal. Mnv amocuvapuoloyeite To scan body mpwv amd tov  x  H xpron kat n Staxeipton tou evéooTopatikoU scan body GenTek™ mpémel va
KaBaplopd Kat Tnv amooTeipwon. yivetal povo amd emayyeAUATiEG OSOVTIKAG UYEIOG HE avayvwplopévn
exmaidevon otnv OdovTiaTpIKN.
KaBapiopog
1. Zem\Uvete To evdooTopatikd scan body / Tnv amokataotaon KAtw
amnd KpUO TPEXOVUHEVO VEPO yIa 2 NETTTA.
2. TTINOVETE pE TO XEPL TA EPYaAEia € AOUTPO HE ATTIOVIOHEVO VEPO yia 5
AemTd. AQaLpEOTE TOUG PUTTOUG PE HOAAKT BoUpToa, OTTOU aUTO gival
£@IKTO. O1 KOINOTNTEG Ba TMPEMel va kabaplotouv pe ouplyya. Auto
emavalapPaveral uéxpt TNV agaipeon SAwWV Twv pUTIWV.
3. KaBapiote 10 gpyaleio o€ Aoutpd UTTEPHXWV XPNOILOTIOIDVTAG évVal
eAaPPWE OAKAAIKO KaBaploTiko (1,5%) o€ cuxvdTNTA TOUAAXIOTOV
40kHz yia 20 Aemta.
4.  ZemNUvete KOG HE ammovIopévo vepd yia 1 AenTo.
Amnooteipwon
H ouvictwpuevn Sadikacia amooteipwong gival n anooteipwon atpov
TARPOUG KUKAOU LE TIPOKATAPKTIKO KEVO O€ Beppokpacia 134°C (273.2°F)
yia 3 Aemtd, 4 mahpoi Kat NAXIOTO, i} amooTeipwaon atpol TAipoug
KUKAOU pe Baputnta otoug 134°C (273.2°F) yia 3 Aemtd kat’ eAdytoto. To
scan body 6ev Ba mpémel va xpnoiponoindei mptv mepacouv 16 Aentd
UETA Ao AmooTEIPWON ATHOU TIPOKATAPKTIKOU KEVOU Kal 30 AenTd HeTA
amnd anooTeipwon atuoL pe Bapltnta.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244-10
info@zf)i—c)iental.com | www.lzfx—dental(.c)om ‘ 12 ‘ | 4 z I mVIe



Eyxelpidio odnyiwv ExS0on: 7/07.2023
GenTek" Evbootopartiko

Huepounvia ovvtaéng: 07.07.2023
Huepounvia évapéng toxvog: 07.07.2023
AvtikaBiotd tnv ékdoon: 6/04.2023

4084EL ANAO. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | H ovopacia Zimmer kai to hoydturio Zimmer ivat Umopikd GApata T Zimmer Inc. fj Twv cuvSeSepévwy PE QUTHY ETAIPEIDY, Kal N ovopacia Zfx kat to Aoydturio Zfx givat epmopika orpata te Zfx GmbH leppaviag. OMa ta umdloima eUopIkd orpata anoTeAolV ISIOKTNGIA TwV avTICTOIXWV KATOXWY TOUG.

Scan Body

Tpata kat cOpBoAa

Mn amooTelpwpévo

ZTolxeia kataokevaoTr: Alevbuvon
£YKATAOTAONG KATAOKEUAOTH

LOT

Ap. mapTidag, cupolo akoAouBoupevo
anmo TNV NUepPopnvia mapaywynig tg
mapTidag.

REF

Ap. avapopdg, cUpBoAo akohouBolpevo
amnd Tov KwSIKO TOU KATAOKEVAOT

UDI

Movadikd avayvwploTIKO GUOKEURG

MAnpo@opisC yia TOV KATAGKEVACTH

®

Mn xpnotpornoleite av n
ouokevaaoia mapouctadlel
QTS

S

JuvioTaTal ylia 1o
o@i&ipo g Bidag
Try-In pe 1o ¥épt

MD

latpikr cuokeun

QTY

Moootnta / Movdda me-
PLEXOMEVOU OUOKEVATIAG

YupPBouleubeite Tig

odnyieg xpriong
www.zfx-dental.com

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

Avagopd cvpfavtwv / Mapamova:

MapakahoUpe va amooteilete otn SievBuvon

3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Instrucciones de uso

GenTek"

Versioén: 7/07.2023

Fecha de elaboracién: 07.07.2023
Fecha efectiva: 07.07.2023
Reemplaza a la versién: 6 /04.2023
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Intraoral Scanbody

Uso previsto

Escaneado intraoral

El cuerpo de escaneado intraoral GenTek™ se ha disefiado para capturarla ~ x Retire los pilares provisionales, tornillos de cierre, pilares de cicatrizacién
localizacién, angulacién y orientacion de la conexion del implante dental o elementos similares del implante sobre el cual se desea colocar el cuerpo
en la boca del paciente durante el escaneado. El cuerpo de escaneado de escaneado.

intraoral GenTek™ est4 disponible para los siguientes sistemas deimplantes ~ x  Compruebe que el cuerpo de escaneado seleccionado es del mismo tamafio
dentales de Zimmer Biomet a nivel del implante: Certain®, External Hex, que el implante.

TSV®/Trabecular Metal™ y Eztetic®. Ademas, las bases de titanio estan x  Asegurese de que la superficie de asentamiento del implante esté limpia,
disponibles a nivel del pilar para los sistemas de pilares Low Profile y libre de residuos, hueso o tejido blando y seca al proceder a la colocacion.
Tapered de Zimmer Biomet Dental. Para obtener mas informacién sobre la x  Fije el cuerpo de escaneado intraoral GenTek™ al implante usando un
compatibilidad especifica del implante dental, consulte la etiqueta destornillador hexagonal de Zimmer Biomet Dental con un torque minimo
particular del producto. Los cuerpos de escaneado intraorales GenTek™ de 5Ncm y maximo de 15Ncm. En caso de multiples cuerpos de escaneado,
son compatibles con las herramientas protésicas de Zimmer Biomet Dental, es importante colocarlos con el mismo torque.

tal y como se indica en el Catdlogo de componentes GenTek™, que se x  Proceda a realizar el escaneado.

puede encontrar en el sitio web de Zfx.

Descripcion del dispositivo

El cuerpo de escaneado intraoral GenTek™ es un poste de dos piezas con
una base de aleacién de titanio de grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI) y una seccion
coronal de PoliEterEterCetona (PEEK). El cuerpo de escaneado contribuye a

Advertencias

la conexion del implante y se asegura con un tornillo integrado. Los x No apriete excesivamente el cuerpo de escaneado (torque maximo de
cuerpos de escaneado intraoral GenTek™ que se utilizan junto con el 15Ncm), ya que puede provocar daios y un escaneado impreciso.
sistema a nivel del implante, estan disponibles en dos alturas diferentespor ~ x  NO tome un escaneado de la mordida mientras el cuerpo de escaneado siga
envase, de 4mmy 7mm. Los cuerpos de escaneado intraoral GenTek™ que colocado. El cuerpo de escaneado no se ha disefiado para soportar la fuerza
se utilizan junto con el sistema de nivelacion de pilares estan disponibles de las mordidas y debera desecharse si el paciente lo muerde.
en una altura por paquete, la de 4mm. x  Puesto que el cuerpo de escaneado es una herramienta de alta precisién, no
puede usarse mientras todavia esté caliente tras la esterilizacion en autoclave,

Vida util del producto ya que la expansion térmica puede dar lugar a datos de escaneado inexactos.
Los cuerpos de escaneado pueden utilizarse varias veces, y su vida util El cuerpo de escaneado no debe usarse antes de 16 minutos tras la
comprende 25 ciclos del autoclave. No se puede garantizar la precision del esterilizacién por vapor prevacio ni de 30 minutos después de la esterilizacién
producto una vez superado este nimero de ciclos del autoclave. por vapor gravitatoria.

x  Consulte las instrucciones de uso de cada escaner para conocer los detalles
Limpieza y esterilizacion sobre el protocolo especifico recomendado.
El cuerpo de escaneado intraoral GenTek™ no es estéril. El cuerpo de escaneado ~ x  El cuerpo de escaneado intraoral GenTek™ solo puede usarse con un archivo
intraoral GenTek™ deberd limpiarse y esterilizarse antes de su colocacién en de la libreria digital compatible instalado en el software de disefio.
un paciente y antes de cada uso. No desmonte el cuerpo de escaneadoantes ~ x  Solo deben utilizar y manejar el cuerpo de escaneado intraoral GenTek™

proceder a su limpieza y esterilizacion.

Limpieza
1. Enjuague el cuerpo de escaneado bajo el grifo de agua fria durante
dos minutos.

2. Lavelosinstrumentosamano en un bafio con agua desmineralizada
durante cinco minutos. Elimine los residuos con un cepillo suave
siempre que resulte posible. Las cavidades deben enjuagarse con
una jeringa. Esto debera repetirse hasta que se eliminen todos los
residuos.

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

4. Enjudguelos minuciosamente con agua desmineralizada durante
un minuto.

Esterilizacion

El procedimiento de esterilizacion recomendado es una esterilizacion
por vapor prevacio de ciclo completo a una temperatura de 134°C
durante tres minutos a un minimo de cuatro pulsos, o una esterilizacion
por vapor gravitatoria de ciclo completo a 134 °C durante un minimo de
tres minutos. Los productos podran utilizarse cinco minutos después del
proceso de autoclave.

Nota:
Siga las instrucciones de carga del fabricante del esterilizador.

profesionales de la odontologia con una formacién odontoldgica aprobada.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany
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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Signos y simbolos

®

No estéril No usar si el paquete
estd dafiado

S

Informacion del fabricante Direccion Se recomienda fijar

del domicilio legal del fabricante el tornillo de prueba
amano

Codigo de lote, simbolo seguido Producto sanitario

de la fecha de fabricacién del lote

REF QTY

Numero de catédlogo, simbolo seguido Cantidad/Unidad de
del nimero de articulo del fabricante contenido en el paquete
Identificador Unico del dispositivo Consulte las

instrucciones de uso
www.zfx-dental.com

Informacion del fabricante

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

Comunicacion de dafos/Reclamaciones:
Por favor, envielos a 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Kasutusjuhend

GenTek -i

suusisene skannimiskeha

Sihtotstarve Suusisene skannimine
The GenTek™-i suusisene skannimiskeha on méeldud hambaimplantaadi x  Eemaldage mis tahes ajutine liitekoht, kattekruvi, ravitoed voi implantaadiga
asukoha, nurga ning Uhenduskoha tuvastamiseks patsiendi suus sarnased esemed, kuhu skannimiskeha paigutada kavatsetakse.
skannimise ajal. GenTek™-i suusisene skannimiskeha on saadaval ehtsa ~ x Kinnitage, et valitud skannimiskeha on implantaadisuurune.
Uhendusega jdargnevatele Zimmer Biomet implantaaditaseme  x Veenduge, et implantaadi paigalduspind on puhas,sellel ei ole jadkaineid,
hambaimplantaadi stisteemidele: Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular luid ega pehmeid kudesid ning see on paigaldamise hetkel kuiv.
Metal™ ja Eztetic®. Lisaks on madala profiili ja kitsenevate liitekohtade =~ x Kinnitage GenTek™-i suusisene skaneerimiskeha implantaadi kilge,
stisteemi Zimmer Biomet Dental jaoks olemas liitekoha tasandi TiBase'id. kasutades Zimmer Biomet Dentali kuusnurkset kruvikeerajat, mille
Spetsiifilise hambaimplantaadi sobivuse leidmiseks vaadake individuaalsel minimaalne péérdemoment on 5 Ncm, aga mitte rohkem kui 15Ncm. Mitme
tootesildil esitatud teavet. GenTek™-i suusisesed skannimiskehad sobivad skannimiskeha korral on oluline, et need oleksid sama péérdemomendiga.
) Zimmer Biomet Dentali proteesitdoriistadega, nagu on toodud GenTek™i x  Jatkake skannimist.
“E komponentide kataloogis — palun vaadake Zfx-i veebilehel esitatud
3 komponentide kataloogi.
é Seadme kirjeldus A
g GenTek™-i suusisene skannimiskeha on kaheosaline post, millel on ELI 5
g klassi titaanisulamist (TiAl6V4 ELI) pdhjaga ja poliieetereeterketoon (PEEK) Hoiatused
2 koronaalsektsioon. Skannimiskeha rakendab implantaadi Ghendust ning x  Arge skannimiskeha (ile pingutage (max péérdemoment 15Ncm), sest see
£ see on kindlustatud integreeritud kruviga. The GenTek™-i suusisest voib seadet kahjustada ning péhjustada ebatépset skannimist.
E skannimiskeha kasutatakse koos implantaadi tasemesiisteemiga ning x  ARGE tehke hammustusskannimist, kui skannimiskeha on veel oma kohal.
3 need on saadaval kahe erineva korgusega panekdites, 4 mm ja 7 mm. Skannimiskeha ei ole méeldud hammustamisjéule vastu pidamiseks ning
g GenTek™-i  suusisest skaneerimiskeha kasutatakse koos liitekoha peaks dra visatama, kui patsient seda hammustab.
% tasandisusteemiga, mis on saadaval (ihe kdrgusega pakendites, 4 mm. % Kuna skannimiskeha on védga tédpne tooriist, ei tohi seda kasutada, kui see on
3 endiselt autoklaavist soe, sest termaalne laienemine véib pdéhjustada
g Toote kasutusiga ebatdpseid skannimisandmeid.
3 Skannimiskehasid saab mitmekordselt kasutada ning toote kasutusiga x  Vaadake vastava skanneri soovitatava protokolli kohta tiksikasjade saamiseks
g on 25 autoklaavtsiklit. Autoklaavitsiklite Gletamisel toote tdpsust ei skanneri kasutusjuhendit.
s garanteerita. x The GenTek™-i suusisest skannimiskeha voéib kasutada ainult sobiva
3 disainitarkvarasse installitud digitaalse raamatukogu failiga.
% Puhastamine ja steriliseerimine x The GenTek™-i suusisest skaneerimiskeha véivad kasutada ainult vastava
3 GenTek™-i suusisene skaneerimiskeha on mittesteriilne. Enne GenTek™-i hambaravialase koolituse saanud hambaravi professionaalid.
s suusisese skannimiskeha patsienti paigutamist ning enne iga kasutust
) peab skannimiskeha puhastama ja steriliseerima. Arge vétke skannimiskeha
& enne puhastamist ja steriliseerimist osadeks lahti.
En Puhastamine
5 1. Loputage suusisest skannimiskeha / restauratsiooni 2 minuti jooksul
g ktlma joooksva kraanivee all.
8 2. Peske instrumente 5 minutit késitsi demineraliseeritud veega
j‘: tiidetud vannis. Eemaldage praht pehme harjaga. Oénsuseid tuleks
g sustlaga loputada. Seda sammu peaks kordama, kuni kogu mustus
i on eemaldatud.
% 3. Puhastage instrumenti ultrahelivannis, kasutades maoddukalt
g leeliselist puhastusvahendit (1,5%) 20 minuti jooksul sagedusel
E vihemalt 40 kHz.
é 4. Loputage hoolikalt demineraliseeritud vees 1 min jooksul.
N
§ Steriliseeritud
?; Soovitatav steriliseerimisprotseduur on taieliku tsiikliga eelvaakumis
E aurusteriliseerimine temperatuuril 134°C (273,2°F) 3 minuti jooksul,
E minimaalselt 4 pulsatsiooni, voi téieliku tsiikliga gravitatsiooniauruga
é steriliseerimine minimaalselt 3 minuti jooksul temperatuuril 134°C
N (273,2°F).  Skannimiskeha ei tohiks kasutada 16 minutit enne
£ vaakumieelset aurusterilisatsiooni ning kuni 30 minutit pérast
§ gravitatsiooniauruga steriliseerimist.
N
A
g
§ Markus! Jargige steriliseerimisseadme tootja koostatud juhiseid.
9
&
3
<
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Margid ja siimbolid

®

Mittesteriilne Arge kasutage, kui
pakend on kahjustunud

S

Tootjateave Ametliku Soovitatav on

tootmisrajatise aadress proovikruvi kasitsi
kinnitada

Partiinumber, simbol, millele Meditsiiniseade

jargneb partii tootmiskuupaev

Viitenumber, simbol, millele Hulk/Pakendatud
jargneb tootja tootenumber sisu tiksus
Seadme kordumatu Lugege kasutusjuhendit:
identifitseerimistunnus www.zfx-dental.com
Tootjateave
Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0
Kopernikusstrale 15 F +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Saksamaa

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

q3
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Kayttoohje
Intraoraalinen GenTek -

4084FI V. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer ja Zimmer-logo ovat Zimmer Inc. -yhtién tai sen osakkuusyhtididen tavaramerkkejd, ja Zfx ja Zfx-logo ovat Zfx GmbH, Saksa -yhtién tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

skannausabutmentti

Kayttotarkoitus Intraoraalinen skannaus
Intraoraalinen  GenTek™-skannausabutmentti on intraoraalinen x  Poista mahdollinen véliaikainen abutmentti, peittoruuvi, paranemisabut-
skannausabutmentti, joka on tarkoitettu ilmaisemaan potilaan suussa mentti tai vastaava siitd implantista, jonka paélle skannausabutmentti aio-
olevan hammasimplantin sijainti, kulma ja liitdntasuunta skannausjakson taan asettaa.
yhteydessd. Intraoraalinen GenTek™-skannausabutmentti on saatavana x  Varmista, ettd valittu skannausabutmentti on saman kokoinen kuin implantti.
aidosti yhteensopivalla liitoksella seuraaviin implanttitason Zimmer Bio-  x Varmista asennuksen yhteydessd, ettd implantin vastapinta on puhdas ja
met Dental -implanttijarjestelmiin: Certain®, External Hex, TSV™/ Trabecu- kuiva ja etta siind ei ole mitdan ainejaamia, luuta tai pehmytkudosta.
lar Metal™ ja Eztetic™ Lisdksi on saatavana abutmenttitasoisia x  Kiinnitd intraoraalinen GenTek™-skannausabutmentti implanttiin kdyttden
TiBase-kantoja Zimmer Biomet matalaprofiili- ja -kartioabutmenttijarjes- Zimmer Biomet Dental -kuusioruuvitalttaa ja vaantémomenttia, joka on
telmille. Tarkista yhteensopivuus jonkin tietyn hammasimplantin kanssa védhintdan 5 Ncm ja enintdan 15 Ncm. Jos skannausabutmentteja on useita, on
kyseisen implantin tiedoista. Intraoraaliset GenTek™-skannausabutmen- tarkeda kiristda ne samaan vaantomomenttiin.
tit ovat yhteensopivia Zimmer Biomet Dental -protetiikkatyokalujen x  Tee skannaus.
kanssa GenTek™-komponenttiluettelossa kerrotulla tavalla. Komponent-
tiluettelo on saatavana Zfx:n verkkosivuilla.
Laitteen kuvaus
Intraoraalinen GenTek™-skannausabutmentti on kaksiosainen nasta, jonka  Varoitukset
kanta on valmistettu Grade 5 ELI -titaaniseoksesta (TiAl6V4 ELI) ja x  Al3 kiristd skannausabutmenttia liikaa (enimmaéisvaantdmomentti 15 Ncm),
kruunuosa  polyeetterieetteriketonista  (PEEK). Skannausabutmentti koska seurauksena voi olla vaurioita ja skannauksesta voi tulla epétarkka.
kytkeytyy implantin liitintaan ja kiinnitetddn integroidulla ruuvilla. x ALA skannaa purentaa, kun skannausabutmentti on paikoillaan.
Implanttitason jarjestelman kanssa kaytettdvia intraoraalisia GenTek™- Skannausabutmentti ei ole suunniteltu kestamaan purentavoimia. Jos potilas
skannausabutmentteja on pakkauksessa kahta eri korkeutta: 4 mm ja7 mm. puree skannausabutmenttia, skannausabutmentti on havitettava.
Abutmenttitason jarjestelmédn kanssa kdytettdvia intraoraalisia GenTek™-  x  Koska skannausabutmentti on tarkkuustyokalu, sitd ei saa kayttaa sen ollessa
skannausabutmentteja on pakkauksessa yhta korkeutta, 4 mm. vield lammin autoklaavauksen jaljiltd, koska skannaustuloksesta voi talléin
tulla epatarkka.
Tuotteen kayttoika x Katso tiedot suositeltavasta skannausprotokollasta kayttamasi skannerin
Skannausabutmentteja voi kdyttdd uudelleen, silld niiden kdyttoikd on kayttdohjeista.
25 autoklaavaussyklid. Tatda useampien autoklaavaussyklien jialkeen — x Intraoraalista GenTek™-skannausabutmenttia saa kdyttda vain suunnittelu-
tuotteen mittatarkkuutta ei voida enda taata. ohjelmaan asennetun yhteensopivan digitaalisen kirjastotiedoston kanssa.
x Intraoraalista GenTek™-skannausabutmenttia saavat kdyttaa ja kasitelld vain
Puhdistaminen ja sterilointi hammashoidon ammattilaiset, jotka ovat saaneet asianmukaisen
Intraoraalinen GenTek™-skannausabutmentti ei ole steriili. Intraoraalinen hammaslaaketieteellisen koulutuksen.
GenTek™-skannausabutmentti on puhdistettava ja steriloitava ennen sen
kutakin kayttokertaa ja asennusta potilaalle. Skannausabutmenttia ei saa
purkaa osiin ennen puhdistamista ja sterilointia.
Puhdistaminen
1. Huuhtele intraoraalista skannausabutmenttia/restoraatiota kahden
minuutin ajan kylmélla juoksevalla vedella.
2. Pese instrumentteja demineralisoidussa vedessd kasin viiden
minuutin ajan. Poista lika pehmealla harjalla mahdollisimman hyvin.
Huuhtele ontelot ruiskulla. Jatka, kunnes kaikki lika on poistunut.
3. Puhdista instrumenttia ultradanipesurissa miedosti emaksisella
puhdistusaineella (1,5 %) vahintddn 40 kHz:n taajuudella
20 minuutin ajan.
4. Huuhdo demineralisoidulla vedelld huolellisesti yhden minuutin ajan.
Sterilointi
Suositeltu sterilointisykli on koko esityhjiohoyrysterilointisykli 134 °C:n
lampétilassa 3 minuutin  ajan, védhintédan 4 pulssia tai  koko
painovoimainen hoyrysterilointisykli 134 °C:n lampdtilassa védhintaan
3 minuutin ajan. Skannausabutmenttia ei saa kdyttdd, ennen kuin
esityhjiohoyrysteriloinnista on kulunut 16 minuuttia ja painovoimaisesta
héyrysteriloinnista 30 minuuttia.
Huomautus: Noudata sterilisaattorin valmistajan lastausohjeita.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244-10
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Kayttdoohje Versio: 7/07.2023
Koostettu: 07.07.2023

I n t ra O ra a I i n e n G e nTe kTM Voimaantulopaivamaara: 07.07.2023

Skannausabutmentti Korvaa version: 6 /04.2023

Merkit ja symbolit

®

Ei steriili .
Al kéyta, jos pakkaus
on vahingoittunut
Valmistajan tiedot Valmistajan On suositeltavaa
tehtaan osoite kiristaa kokeiluruuvi

sormitiukkuuteen

LOT MD

Erdnumero, symbolin jiljessa Ladkintalaite
on erdn tuotantopaivamaara

REF QTY

Viitenumero, symbolin jaljessa Pakkauksen sisallon
on valmistajan tuotenumero maara tai yksikko
Yksilsllinen laitetunniste Lue kdyttdohjeet

www.zfx-dental.com

Tietoja valmistajasta

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

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

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

19|
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘

A COMPANY OF

< ZimVie



Version:7/07.2023

Compilé le: 07.07.2023

Date d'effet: 07.07.2023
Remplace la version: 6/04.2023

Mode d'emploi
Scanbody intra-oral

4084FR REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer and the Zimmer logo are trademarks of Zimmer Inc. or its affiliates and Zfx and the Zfx logo are trademarks of Zfx GmbH, Germany. All other trademarks are the property of the respective owner.

GenTek”

Utilisation prévue
Le Scanbody intraoral GenTek™ est congu pour enregistrer 'emplacement,  Scannage intra-oral
l'inclinaison et l'orientation de la connexion de I'implant dentaire dans la x  Retirer le pilier provisoire, la vis de couverture, la vis de cicatrisation ou autre
bouche du patient pendant la période de scannage. Le Scanbody intra-oral piéce similaire de I'implant afin de pouvoir placer le Scanbody.
est disponible pour les connexions des implants dentaires des systtmes  x  Vérifier que le Scanbody sélectionné est de la méme taille que I'implant.
Zimmer Biomet suivants: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™et ~ x  Vérifier que la connexion prothétique de I'implant soit propre, sans résidus, os,
Eztetic®. Les bases titane pour Multi-Units sont par ailleurs disponibles pour ou tissu mou et qu’elle soit seche au moment de I'installation.
les systéemes Zimmer Biomet Dental Low Profile et pilier conique. Pour ~ x  Apposer le Scanbody intra-oral GenTek™ sur I'implant en utilisant un tournevis
connaitre la compatibilité avec des implants dentaires spécifiques, consulter hexagonal Zimmer Biomet Dental avec un couple minimum de 5Ncm et un
les informations sur les étiquettes individuelles des produits. Les Scanbody couple maximum de 15Ncm. Pour les cas utilisant plusieurs Scanbody, il est
intra-oraux GenTek™ sont compatibles avec les instruments prothétiques important qu'ils soient mis en place avec le méme couple de serrage.
Zimmer Biomet Dental comme décrit dans le catalogue des composants ~ x  Procéder au scannage.
GenTek™ que vous trouverez sur le site internet de Zfx.
Description du dispositif
Le Scanbody intra-oral GenTek™ est un corps de scannage en deux parties
composé d'une base en alliage de titane de grade 5 ELI (TiAl6V4 ELI) et une
section coronaire en PonEtherEtherCétone (PEEK). Le Scanbody enregistre Avertissements
la position de la connexion de I'implant et est fixé grace a sa vis intégrée. ~ x  Ne pas serrer excessivement le Scanbody (couple max. 15Ncm) car cela peut
Les Intraoral Scanbodies GenTek™ utilisés conjointement avec le systeme causer des dommages et entrainer un scannage imprécis.
de niveau implantaire, sont disponibles en deux hauteurs différentes par ~ x NE PAS procéder a I'acquisition du scan en occlusion avec le Scanbody en
emballage, 4mm et 7mm. Les Intraoral Scanbodies GenTek™ utilisés en place. Le Scanbody n'est pas congu pour résister aux forces d'occlusion et doit
conjonction avec le systéme de niveau de pilier sont disponibles dans une étre jeté si un patient venait a mordre dessus.
seule hauteur par paquet, le 4 mm. x  Le Scanbody étant un outil de précision, il ne peut étre utilisé lorsqu'’il est
encore chaud aprés passage a l'autoclave, en effet, I'expansion thermique
Durée de vie du produit peut entrainer des données de scannage inexactes. Le Scanbody ne peut étre
Les Scanbody peuvent étre utilisés plusieurs fois ; leur durée de vie utilisé que 16 minutes au moins apres stérilisation a la vapeur a vide partiel et
correspond & 25 cycles d'autoclave. Au-dela de ce nombre de cycles 30 minutes au moins aprés stérilisation a l'autoclave.
d’autoclave, la précision du produit ne peut étre garantie. x  Consulter le mode demploi du scanner pour connaitre le protocole
recommandé du numérisation.
Nettoyage et stérilisation x  Le Scanbody intra-oral GenTek™ ne peut étre utilisé qu'avec un fichier de
Le Scanbody intra-oral GenTek™ est livré non stérile. Le Scanbody intra-oral bibliotheque numérique compatible installé dans le logiciel de conception.
GenTek™ doit étre nettoyé et stérilisé avant sa mise en place en boucheet % Le Scanbody intra-oral GenTek™ doit étre utilisé et manipulé exclusivement par
avant chaque utilisation. Ne pas démonter le Scanbody avant nettoyage et des dentistes ayant suivi une formation validée en dentisterie.
stérilisation.
Nettoyage
1. Rincer I'ensemble le scanbody intra-oral / prothése a I'eau froide
du robinet pendant 2 minutes.
2. Laver les instruments a la main dans un bain d'eau déminéralisé
pendant 5 minutes. Eliminer les débris avec une brosse a poils doux
si possible. Rincer les cavités en utilisant une seringue. Répéter cette
étape jusqu'a ce que tous les débris soient éliminés.
3. Nettoyer l'instrument dans un bain a ultrasons avec un nettoyant
légérement alcalin (15%) a une fréquence d'au moins 40kHz
pendant 20 minutes.
4. Rincer soigneusement a I'eau déminéralisée pendant 1 minute.
Stérilisation
La procédure de stérilisation recommandée est un cycle complet de
stérilisation a la vapeur a vide partiel a une température de 134°C
(273.2°F) pendant 3 minutes, 4 impulsions au minimum ou un cycle
complet de stérilisation a I'autoclave a 134 °C (273.2 °F) pendant 3 minutes
au minimum. Les produits sont préts a I'emploi 5 minutes aprés le
processus d'autoclavage.
Remarque:
Respecter les consignes du fabricant du stérilisateur.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany A COMPANY OF
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Mode d'emploi Version:7/07.2023
Q Compilé le: 07.07.2023
ScanbOdy |ntra'0ra| Date d'effet: 07.07.2023

GenTekTM Remplace la version: 6/04.2023

Signes et symboles

®

Non stérile Ne pas utiliser si le
paquet est abimé

S

Informations sur le fabricant Adresse Serrage a la main de la
du siége légal du fabricant vis Try-In recommandé
Numéro de lot, symbole suivi Dispositif médical

de la date de production du lot

REF QTY

Référence, symbole suivi du numéro Quantité/Unité du
d‘article du fabricant contenu de I'emballage
Identifiant unique du dispositif Consulter le

mode d’emploi
www.zfx-dental.com

Informations sur le fabricant

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

Déclaration de dommages/Réclamations:
Les déclarations de dommages et les réclamations doivent étre adressées a
3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

iates and Zfx and the Zfx logo are trademarks of Zfx GmbH, Germany. All other trademarks are the property of the respective owner.
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Priru¢nik
GenTek” Nastavak za

Verzija:7/07.2023

Prikupljeno: 07.07.2023

Datum stupanja na snagu: 07.07.2023
Zamjenjuje verziju od: 6 /04.2023
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Intraoralni Skener

Namjena Intraoralno skeniranje
GenTek™ nastavak za intraoralni skener namijenjen je odredivanju polozaja, x  Uklonite sve provizorne nadogradnje, pokrovne vijke, terapijske nadogradnje
nagiba i orijentacije zubnog implantata u usnoj supljini pacijenta prilikom ili slicno sa implantata na koji namjeravate postaviti nastavak za intraoralni
skeniranja. GenTek™ nastavak za intraoralni skener dostupan je na razini skener.
implantata za sljedece Biomet Zimmer dentalne sustave implantata:  x Osigurajte da nastavak budeiste velic¢ine kao implantat na koji ga namjeravate
Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ i Eztetic®. Osim toga, TiBase postaviti.
komponente na razini nadogradnje dostupni su za Zimmer Biomet Dental x  Pazite da je dodirna povrsina implantata na koju se nastavak postavlja ¢ista i
Low Profile i sisteme Tapered Abutment. Za kompatibilnost sa zubnim da nema naslaga ni kosti ili mekog tkiva pri postavljanju.
implantatima drugih proizvodaca, pogledajte informacije na etiketama x  GenTek™ nastavak za intraoralni skener pritegnite koriste¢i Zimmer Biomet
koje uz njih dolaze. GenTek™ nastavci za intraoralni skener su kompatibilni Dental $esterokutni odvijac¢ i pazite da zatezni moment bude najmanje 5Ncm
sa Zimmer Biomet Dental protetskim alatima navedenima u GenTek™ te ne vise od 15Ncm. Ukoliko istovremeno koristite vise nastavaka, vazno je
katalogu dijelova kojeg potrazite na Zfx web stranici. da svi nastavci budu pritegnuti koristeci isti zatezni moment.
x  Nastavite sa postupkom skeniranja.
Opis proizvoda
GenTek™ nastavak za intraoralni skener je dvodijelan i sastoji se od baze sa
legurom titana klase 5 ELI (TiAl6V4 ELI) i nastavkom iz polietereterketona
(PEEK). Nastavak povezuje implantat i zategnut je ugradenim vijkom. A
GenTek™ nastavci za intraoralni skener, koji se koriste na razini implantata
sa Biomet Zimmer dentalnim sustavima, dostupni su u dvije razlicite visine Upozorenja
po pakiranju, 4mm i 7mm. GenTek™ nastavci za intraoralni skener, koji se x  Nastavak nemojte zategnuti precvrsto (max. zatezni moment 15Ncm), inace
koriste zajedno sa TiBase komponentama na razini nadogradnje dostupni moze doci do ostecenja i do neto¢nog skeniranja.
su u samo jednoj visini po pakiranju: 4 mm. x  NE uzimajte otisak zagriza dok se nastavak jo$ nalazi u usnoj Supljini. .
Nastavak za intraoralni skener ne moze podnijeti snage zagriza i mora se
Zivotni vijek proizvoda zbrinuti i zamijeniti u slu¢aju da pacijent zagrize u njega.
Nastavci su visSenamjenski sa Zivotnim vijekom od 25 ciklusa automatiziranja. ~ x  Bududi da je alat visoke preciznosti, ne smije se upotrebljavati dok je jos topao
Preciznost proizvoda ne moze biti zajamcena ukoliko premasite navedeni od autoklaviranja zato $to njegovo toplinsko istezanje moze dovesti do
broj ciklusa autoklaviranja. netoc¢nog skeniranja.
X Vise detalja o preporu¢enom protokolu odgovarajuceg skenera pogledajte u
Ciscenje i sterilizacija uputama za uporabu skenera.
GenTek™ nastavak za intraoralni skener nije sterilan. Prije nego unesete x GenTek™ nastavak za interoralni skener moze se samo koristiti sa
GenTek™ nastavak za intraoralni skener u usnu Supljinu pacijenta i prije kompatibilnom digitalnom datotekom koja je instalirana u softveru za
svake uporabe, ocistite i sterilizirajte ga. Ne rastavljajte nastavak prije dizajniranje.
¢iscenja i sterilizacije. % Isklju¢ivo kvalificirano stomatolosko osoblje sa priznatom diplomom
dentalne medicine smije upotrebljavati GenTek™ nastavak za interoralni
Ciscéenje skener i rukovati njime.
1. Isperite nastavak/ restoraciju 2 minute pod teku¢om hladnom
vodom.
2. Operite instrumente ru¢no u kupki demineralizirane vode 5 minuta.
Po moguénosti uklonite naslage mekanom ¢etkicom. Supljine je
potrebno oprati Spricom. Ponovite postupak dok ne odstranite sve
naslage.
3. Odistite instrument u ultrazvucnoj kupci koriste¢i blago alkalno
sredstvo za cis¢enje (1,5%) pri minimalnoj frekvenciji od 40kHz
tijekom 20 minuta.
4. Temeljito isperite sa demineraliziranom vodom 1 minutu.
Sterilizacija
Preporuca se cijeli ciklus predvakumske sterilizacije parom na
temperaturi od 134°C (273,2°F) tijekom 3 minute, minimalno 4 impulsa ili
cijeli ciklus gravitacijske sterilizacije parom na temperaturi od 134°C
(273,2F) za najmanje 3 minute. Nastavak je spreman za uporabu 16
minuta nakon predvakumske sterilizacije parom i 30 minuta gravitacijske
sterilizacije parom.
Napomena: Pratite uputstva punjenja proizvodaca sterilizatora.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244-10
info@zf)i—c)iental.com | www.lzfx—dental(.c)om ‘ 22 ‘ | 4 z I mVIe



4084HR REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer i Zimmer logo su zastitni znakovi kompanije Zimmer Inc.ili njenih podruznica i Zfx i Zfx logo su zastitni znakovi kompanije Zfx GmbH, Njemacka. Svi ostali zastitni znakovi su vlasnistvo njihovih vlasnika.

Priru¢nik Verzija: 7/07.2023
M Prikupljeno: 07.07.2023
G enTEk NaStava k za Datum stupanja na snagu: 07.07.2023

I ntraora I ni Skener Zamjenjuje verziju od: 6/04.2023

Znakovi i simboli

®

Nije sterilno Ne koristiti u slucaju
ostecene ambalaze

S

Proizvodac Preporu¢eno ruéno
zategnuti probni vijak

LOT MD

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

REF QTY

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

UDI

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Procitajte upute
za uporabu
www.zfx-dental.com

Informacije o proizvodacu

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

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

ce
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Kezelési utmutato
GenTek" szajonbeliili

Verziészam: 7/2023.07

Készult: 2023. 07.07.

Hatalybalépési id6pont: 2023.07. 07.
Korabbi verzio: 6/2023.04

szkennelotest

Eliranyzott felhasznalas

Szajon beliili szkennelés

A GenTek™ szajonbelili szkennel&test a paciens szajdban lévé fogaszati  x  Tavolitson el minden ideiglenes pillért, feddcsavart, ingyogyitét vagy
implantatum  elhelyezkedésének, szogallasdnak és  kapcsolédasi hasonlét az implantatumrol, amelyre a szkennel6test el akarja helyezni.
orientaciéjanak megallapitasara szolgal a szkennelési mivelet sordn. A x  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vélasztott szkennelStest az implantatummal
GenTek™ szajonbellili szkenner a kovetkezé Zimmer Biomet fogaszati azonos méret(.

implantatum rendszerekhez &ll implantdtum-szinten rendelkezésre:  x Gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantdtum felfekvé felllete tiszta,
Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™, és Eztetic®. Emellett, pillér- lerakddasoktol, csonttdl vagy lagy szovettdl mentes és szaraz a berakaskor.
szint( TiBase-ek kaphatok a Zimmer Biomet Dental Low Profile és Tapered x  Rogzitse a GenTek™ szajonbeliili szkennel6testet az implantatumba Zimmer
Abutment rendszerekhez. Az adott fogaszati implantatum konkrét Biomet Dental hex csavarhizéval min. 5 Ncm, de MAX. 15 Ncm
Osszeférhet6ségét illetéen olvassa el a adott termék cimkéjén szerepld forgatonyomatékkal. Tobb szkennel6test esetén fontos, hogy ezek beiiltetése
informaciokat. A GenTek™ szajonbelili szkennel&testek kompatibilisek a azonos meghuizé nyomatékkal torténjen.

GenTek™ komponens katalogusban szereplé Zimmer Biomet fogpotlasi X Hajtsa végre a szkennelést.

eszkozokkel - 1asd a Zfx-weboldalon megtaldlhaté komponens-katalogust.

Termékleiras

A GenTek™ szajonbellili szkennelStest egy 5 ELI mindségu (TiAl6V4 ELI)
titanotvozet alapbol és egy poliéter-éterketon (PEEK) homlokrészbdl éllo
kétrészes Idb. A szkennel6test létesiti az implantatum kapcsolatot és egy

A\

Figyelmeztetések

beépitett csavarral keriil rogzitésre. Az implantadtum-szintli rendszerrel ~ x  Ne huzza meg tulsdgosan a szkennelétestet (max. nyomaték 15 Ncm), mivel
egyltt hasznalatos GenTek™ szdjonbelili szkennelStestek —kétféle ez karosodast okozhat és pontatlan szkennelést eredményezhet.
csomagolasban, 4 mme-es ill. 7 mm-es magassdggal kaphatok. A pillér- x NE végeztessen harapas-szkennelést, amig a szkennel6test még benn van. A
szintlirendszerrel egylitt hasznalatos GenTek™ szajonbeliili szkennelStestek szkennel6test nincs arra tervezve, hogy harapé-eréknek élljon ellen, és el kell
csak egyféle csomagoldsban, 4 mm-es magassaggal kaphatok. dobni, ha a paciens raharap.
X Minthogy a szkennel6test preciziés eszkdz, nem szabad felhasznélni, ha még
Termék-élettartam meleg az autoklavozastdl, mivel a hétagulas pontatlan szkennelési adatokat
A szkennelGtestek tobbszor felhasznalhatok a termék 25 autoklavozasi eredményezhet.
ciklusnak megfelel6 élettartamén beliil. A termék pontossaga nem x  Lasdaszkennerhasznalati utasitasait azadott szkenner ajanlott protokolljanak
garantalhatd ilyen szamu autoklavozasi cikluson tul torténé felhasznalas részleteit illetéen.
esetén. x A GenTek™ szdjonbeliili szkennel6testet csak a design-szoftverbe telepitett
lévé kompatibilis digitalis konyvtar-fajllal szabad hasznalni.
Tisztitas és fertotlenités x A Zfx™ szajonbellli szkennelGtestet csak olyan fogdszati szakemberek
A GenTek™ széjonbeliili szkennel&test nem steril. A GenTek™ szajonbelili hasznalhatjak és kezelhetik, akik megfelel6 fogaszati kiképzéssel
szkennelGtestet a paciensbe behelyezés és minden egyes hasznalat elétt rendelkeznek.
meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell. Tisztitas és fertStlenités elétt ne
szedje szét a szkennel6testet.
Tisztitas
1. Oblitse le a szajonbeliili szkennel6testet / a helyreallitast hideg
csapvizzel 2 percig.
2. Kézzel mossa meg az eszkozoket demineralizélt vizes fiirdében
5percig. A lerakddasokat ahol lehet tavolitsa el puha kefével. A
Ureges részeket fecskendével kell kidbliteni. Ezt mindaddig
ismételje, amig az Gsszes lerakodast eltavolitotta.
3. Tisztitsa meg az eszkdzoket enyhén ltgos tisztitdszert tartalmazo
ultrahangos flrdében (1,5%) legalabb 40kHz frekvencia mellett
20 percig.
4. Gondosan oblitse le demineralizélt vizzel 1 percig.
Fertotlenités
Azajanlott fert6tlenitési eljaras egy teljes ciklus elévakuumos gézsterilizalas
134 °C-on (273,2°F) 3 percig, legalabb 4 impulzus, vagy teljes ciklusu
gravitaciés gobzsterilizalds 134°C-on (273,2°F) legaldbb 3 percig. A
szkennelGtestet elévakuumos gézsterilizalast kovetden csak 16 perc eltelte
utan, gravitacios gézfertStlenitést kovetden pedig csak 30 perc eltelte utan
szabad felhasznalni.
Megjegyzés: Kdvesse a sterilizator-gyarto altal megadott
betdltési utasitasokat.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany A COMPANY OF
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Jelzések és jelképek

®

Nem steril Ne hasznélja, ha a
csomagolas sériilt

S

A gyarto informécids cime Ajanlott a csavar kézi
meghuzasa
Gyartasi tétel szama, utdna Orvosi eszkdz

a tétel gyartasi datuma szerepel.

REF QTY

Referencia-szam, utana Mennyiség/csomago-
a gyartasi szam szerepel las-tartalom egység

UDI
Tanulmanyozza a

Egyedi eszk6z azonositd hasznalati utasitasokat
www.zfx-dental.com

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

Kérbejelentés /Reklamacidk:
Kuldje ezeket a 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com cimre

ce
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Intraoral Scanbody

Uso previsto Scansione intraorale
Lo Scanbody intraorale GenTek™ é destinato ad acquisire posizione, x Rimuovere eventuali monconi provvisori, viti di copertura, monconi di
angolazione e orientamento della connessione dellimpianto dentale nella guarigione o simili dall'impianto su cui si intende posizionare la TiBase.
bocca del paziente durante il periodo di scansione. Lo Scanbody GenTek™  x  Verificare che lo Scanbody selezionato abbia le stesse dimensioni dell'impianto.
Intraorale e disponibile per i seguenti sistemi d'impianto dentale Zimmer  x  Assicurarsi che la superficie di appoggio dell'impianto sia pulita, priva di resi-
Biomet a livello d'impianto: Certain®, External Hex, TSV®/Trabecular Metal™ dui, ossa o tessuti molli e che sia asciutta durante il montaggio.
ed Eztetic®. Sono inoltre disponibili TiBase a livello di moncone per Zimmer ~ x  Applicare lo Scanbody intraorale GenTek™ nell'impianto utilizzando un
Biomet Dental Low Profile e sistemi Tapered Abutment. Per la compatibilita cacciavite esagonale Zimmer Biomet Dental con un valore di coppia minimo
specifica dellimpianto dentale, consultare le informazioni sulla singola di 5Ncm, ma non superiore al valore massimo pari a 15Ncm Nei casi con pit
etichetta del prodotto. Gli Scanbody intraorali GenTek™ sono compatibili Scanbody, & importante che siano inseriti con la stessa coppia.
con gli strumenti protesici Zimmer Biomet Dental come indicato nel X Procedere con la scansione.
catalogo dei componenti GenTek™ che si trova sul sito web di Zfx.
Descrizione del dispositivo
Lo Scanbody intraorale GenTek™ & un perno in due pezzi con una base in
lega di titanio di grado 5 ELI (TiAl6V4 ELI) e una sezione coronale in
PoliEterEterChetone (PEEK). Lo Scanbody innesta la connessione  Avvertenze
dell'impianto ed é fissato con una vite integrata. Gli Intraoral Scanbody ~ x  Non serrare eccessivamente lo Scanbody (coppia max. 15Ncm) in quanto cid
GenTek™ usati in combinazione con il sistema a livello d'impianto sono puo causare danni e portare a scansioni imprecise.
disponibili in due altezze diverse per confezione ovvero 4mm e 7mm. Gli % NON acquisire la scansione del morso con lo Scanbody ancora in posizione.
Intraoral Scanbody GenTek™ utilizzati in combinazione con il sistema a Lo Scanbody non & progettato per resistere a forze del morso e deve essere
livello di abutment sono disponibiliin una sola altezza per confezione, la 4 mm. scartato se un paziente lo morde.
x  Poiché lo Scanbody & uno strumento di alta precisione, non pud essere
Durata del prodotto utilizzato mentre & ancora caldo appena estratto dall’autoclave, poiché
Gli Scanbody sono per uso multiplo con una durata del prodotto di 25 cicli l'espansione termica potrebbe portare a dati di scansione inaccurati. Lo
in autoclave. La precisione del prodotto non puo essere garantita quando Scanbody non deve essere usato prima di 16 minuti dopo la sterilizzazione a
si supera il suddetto numero di cicli dell’autoclave. vapore pre-vuoto e 30 minuti dopo la sterilizzazione a vapore con
sedimentazione a gravita.
Pulizia e sterilizzazione x  Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dello scanner per i dettagli sul
Lo Scanbody intraorale GenTek™ non é sterile. Prima di posizionare lo Scan- protocollo raccomandato del rispettivo scanner.
body intraorale GenTek™ nel paziente e prima di ogni utilizzo, il dispositivo ~ x Lo Scanbody intraorale GenTek™ puo essere utilizzato solo con un file di
deve essere pulito e sterilizzato. Non disassemblare lo Scanbody prima libreria digitale compatibile installato nel software di progettazione.
della pulizia e della sterilizzazione. % Lo Scanbody intraorale GenTek™ deve essere utilizzato e maneggiato solo da
professionisti del settore odontoiatrico che hanno ricevuto una formazione
Pulizia in odontoiatria approvata.
1. Risciacquare lo Scanbody intraorale/restauro sotto acqua corrente
fredda per 2 minuti.
2. Lavare a mano gli strumentiin un bagno con acqua demineralizzata
per 5 minuti. Rimuovere i detriti con una spazzola morbida, ove
possibile. Le cavita dovrebbero essere risciacquate con una siringa.
Questo passaggio deve essere ripetuto fino a che tutti i detriti non
vengano rimossi.
3. Pulire lo strumento in un bagno a ultrasuoni usando un detergente
moderatamente alcalino (1,5%) a una frequenza minima di 40kHz
per 20 minuti.
4. Risciacquare abbondantemente con acqua demineralizzata
per 1 minuto.
Sterilizzazione
La procedura di sterilizzazione raccomandata é la sterilizzazione a
vapore pre-vuoto a ciclo completo a una temperatura di 134°C per
3 minuti, minimo 4 impulsi o sterilizzazione a vapore con sedimentazione
a gravita a ciclo completo a 134°C per almeno 3 minuti. | prodotti sono
pronti per I'uso 5 minuti dopo il processo di sterilizzazione in autoclave.
Nota:
Seguire le direttive di carico del fabbricante dello sterilizzatore.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany A COMPANY OF
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Segni e simboli

®

Non sterile Non usare se la
confezione
e danneggiata

S

Informazioni sul fabbricante Indirizzo Raccomandato per
dello stabilimento del fabbricante legale fissare la vite Try-In con
serraggio a mano

LOT MD

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

REF QTY

Numero di riferimento, Simbolo seguito Quantita/Unita di

dal numero di articolo del fabbricante contenuto del pacco

Identificatore univoco del dispositivo Consultare le istruzioni
per I'uso

www.zfx-dental.com

Informazioni sul produttore

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

Relazioni su danni/reclami:
Si prega di inviarli a 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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»GenTek™ skenavimo
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burnoje kuinas

4084LT REV. 07/23 ©2023,Zfx GmbH &, Zimmer Dental Inc |, Zimmer" ir,Zimmer” logotipas yra,Zimmer Inc:" ar jy dukteriniy jmoniy prekiy Zenklai o,Zfx" ir,Zfx" logotipas yra,Zfx GmbH" (Vokietija) prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Naudojimo paskirtis Skenavimas burnoje
4The GenTek™"” skenavimo burnoje kiinas skirtas per skenavimo laikotarpj ~ x  Nuo implanto, ant kurio ketinate uzdéti skenavimo kdna, iSimkite laiking
danties implanto padéciai, pasvirimo kampui ir santykiui su aplinkiniais atrama, dengiamajj varzta, gijimo atrama ar panasius objektus.
objektais paciento burnoje fiksuoti. Yra ,GenTek™" skenavimo burnoje ~ x  [sitikinkite, kad pasirinktas skenavimo kanas yra tokio pat dydzio kaip implantas.
kany su toliau iSvardyty implanty lygmens ,Zimmer Biomet“danty  x Uzdédami jsitikinkite, kad implanto pavirdius, ant kurio dedamas kanas, yra
implanty sistemy tikrosiomis jungtimis: ,Certain®’, ,External Hex", TSV®/ Svarus, ant jo néra kaulo ar minkstyjy audiniy liekany ir jis yra sausas.
JTrabecular Metal™” ir ,Eztetic®” Be to, yra,Zimmer Biomet” ,Dental Low  x ,GenTek™” skenavimo burnoje kidng jtvirtinkite implante,Zimmer Biomet”
Profile” ir kiiginéms atramos sistemoms skirty atramy lygmens titano odontologiniu maziausiai 5 Ncm, be ne daugiau kaip 15 Ncm stkio momento
pagrindy. Apie konkrety danties implanto suderinamuma zr. informacija Sesiakampiu suktuvu. Naudojant kelis skenavimo kanus svarbu, kad jie baty
konkretaus gaminio etiketéje. ,GenTek™" skenavimo burnoje kinai yra jsukti tokiu pat stikio momentu.
suderinami su,Zimmer Biomet” danty protezavimo jrankiais, aprasytais ~ x Skenuokite.
,GenTek™ komponenty kataloge, zr. komponenty katalogg ,Zfx"
interneto svetainéje.
Prietaiso aprasas A
,GenTek™" skenavimo burnoje kiinas yra i$ dviejy daliy sudarytas polis su 5
ELI (TiAl6V4 ELI) rasies titano lydinio pagrindu ir polieterio-eterio ketono Perspéjimai
(PEEK) vainikine dalimi. Skenavimo kianas jungiamas su implantu ir % Skenavimo klno netvirtinkite per stipriai (didZiausias sukio momentas
tvirtinamas integruotu varztu. Pakuotéje ,GenTek™ skenavimo burnoje 15 Ncm), nes dél to gali atsirasti suzalojimy ir skenavimas gali bati netikslus.
kdnai, naudojami kartu su implanto lygmens sistema, yra dviejy auks¢iy ~ x NESKENUOKITE sakandzio, kol jdétas skenavimo kinas. Skenavimo kdnas
(4mm ir7mm).,GenTek™" skenavimo burnoje kinai, naudojami su atramos néra skirtas atlaikyti sakandzio jégas ir pacientui sukandus skenavimo kiana jj
lygmens sistema, pakuotéje yra tik vieno (4 mm) aukscio. reikia iSmesti.
x  Kadangi skenavimo kanas yra labai tikslus jrankis, jo negalima naudoti, kol
Gaminio naudojimo trukmé po autoklavavimojis yra $iltas, nes terminis issiplétimas gali lemti netikslius
Skenavimo kdnai skirti daugkartiniam naudojimui, tinka naudoti po 25 duomenis.
autoklavavimo cikly. Virsijus nurodyta autoklavavimo cikly kiekj, gaminio % Informacijos apie rekomenduojama atitinkamo skenavimo prietaiso
tikslumo garantuoti negalima. protokolg Zr. skenavimo prietaiso naudojimo instrukcijose.
x ,GenTek™" skenavimo burnoje kiing galima naudoti tik kartu su suderinama
Valymas ir sterilizacija skaitmenine bibliotekos byla, kuri jdiegta dizaino programinéje jrangoje.
,GenTek™” skenavimo burnoje kinas néra sterilus. Prie$ ,GenTek™ jdedant ~ x ,GenTek™ “ skenavimo burnoje kina gali naudoti ir tvarkyti tik pripazintus
pacientui ir kiekvieng karta pries naudojant, skenavimo kaina reikia nuvalyti odontologijos mokymus isklause specialistai odontologai.
ir sterilizuoti. Prie$ valydami ir sterilizuodami skenavimo kino neisardykite.
Valymas
1. Skenavimo burnoje kiing (restauracijg) 2 minutes skalaukite tekan-
¢iu is ¢iaupo saltu vandeniu.
2. Instrumentus rankomis 5 minutes plaukite voneléje su deminerali-
zuotu vandeniu. Kur galima, minkstu Sepetéliu nuvalykite negyvy-
bingy audiniy likucius. Ertmes reikia iSplauti svirkstu. Proceddra rei-
kia kartoti, kol visi neSvarumai bus pasalinti.
3. Instrumentg valykite ultragarso voneléje su svelniu Sarminiu valikliu
(1,5 %) ne mazesniu kaip 40 kHz dazniu 20 minuciy.
4. Kruopsciai Tminute skalaukite demineralizuotu vandeniu.
Sterilizacija
Rekomenduojama sterilizacijos proceddra yra visas prevakuuminés
sterilizacijos garais ciklas 134°C (273,2 °F) temperatiroje 3 minutes,
maziausiai 4 impulsai arba visas gravitacinés sterilizacijos ciklas ne
trumpiau kaip 3 minutes 134 °C (273,2 °F) temperatiroje. Skenavimo
kaino negalima naudoti iki 16 minuciy po prevakuuminés sterilizacijos ir
30 minuciy po gravitacinés sterilizacijos garais.
Pastaba. Vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo pateiktomis
ikrovimo instrukcijomis.
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Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244-10
info@zf)i—c)iental.com | www.lzfx—dental(.c)om ‘ 28 ‘ | 4 z I mVIe



4084LT REV. 07/23 ©2023,Zfx GmbH &, Zimmer Dental Inc |, Zimmer" ir,Zimmer” logotipas yra,Zimmer Inc:" ar jy dukteriniy jmoniy prekiy Zenklai o,Zfx" ir,Zfx" logotipas yra,Zfx GmbH" (Vokietija) prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Instrukcijy vadovas Versija: 7/2023-07
Sudaryta: 2023 -07 - 07

IIG e nTe kTM” s ke n aVi m o |sigaliojimo data: 2023 - 07-07

burno,e kc' nas Kei¢iama versija 6 /2023 -04

Zenklai ir simboliai

®

Nesterilus Nenaudoti, jei
pakuoté sugadinta.

S

Informacija apie gamintoja. Teiséty Rekomenduojama fiksuoti
gamintojy gamyklos adresas ranka priverziamu bando-
muoju tvirtinimo varztu

LOT MD

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

REF QTY

Gaminio numeris, simbolis, po Kiekis / gaminiy

kurio nurodomas gaminio numeris kiekis pakuotéje

Unikalus prietaiso identifikatorius Perskaitykite naudojimo
instrukcijas

www.zfx-dental.com

Informacija apie gamintoja

»Zfx GmbH” Tel. +49 (0) 8131/33244 -0
Kopernikusstral3e 15 Faksas +49 (0) 8131/33 244 -10
85221 Dachau www.zfx-dental.com
Vokietija

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

3
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LietoSanas rokasgramata

GenTek"

4084LV RED. 07/23 © 2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer un Zimmer logotips ir Zimmer Inc. vai ta filidJu pre¢u zimes, bet Zfx un Zfx logotips ir Zfx GmbH, Vacija, pre¢u zime. Visas citas pre¢u zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Intraoral Scan Body

Paredzéta lietosana Intraorala skenésana
GenTek™ Intraoral Scan Body ir paredzéts, lai skenésanas laika fiksétu zobu x No implanta, uz kura paredzéts ievietot skenésanas paligierici, nonemiet
implanta atrasanas vietu, lenki un savienojuma orientaciju pacienta mute. pagaidu fiksatorus, parsega skravi, arstniecisko fiksatoru vai tamlidzigi.
GenTek™ Intraoral Scan Body ir pieejams ar istu savienojumu $adam x  Parliecinieties, ka izvéléta skenésanas paligierice ir tada pasa izméra ka implants.
implanta limena Zimmer Biomet zobu implantu sisttmam: Certain®, x Uzstadot, parliecinieties, ka implanta stiprinasanas virsma ir tira, taja nav
External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ un Eztetic®. Turklat sistemam Zimmer gruzu, kaulu vai miksto audu atlikumu un ka ta ir sausa.
Biomet Dental Low Profile un Tapered Abutment Systems ir pieejamas  x  Piestipriniet GenTek™ Intraoral Scan Body implantam, izmantojot Zimmer
stiprinajuma limena TiBases. Informacija par savietojamibu ar konkrétu Biomet Dental sesstirveida skravgriezi ar vismaz 5 Ncm, bet ne vairak ka
zobu implantu, ir atrodama uz produkta etiketes. GenTek™ Intraoral Scan 15 Ncm maksimalo griezes momentu. Gadijumos, kad izmanto vairakas
Body skenésanas paligierices ir saderigas ar Zimmer Biomet zobu skenésanas paligierices, ir svarigi, lai tas batu piestiprinatas ar vienadu
protezésanas rikiem, ka noradits GenTek™ komponentu kataloga - skatiet griezes momentu.
komponentu katalogu Zfx vietné. x  Veiciet skenésanu.
lerices apraksts
GenTek™ Intraoral Scan Body ir divdaligs stienis ar titana sakauséjuma
5. klases ELI (TiAl6V4 ELI) pamatni un krona dalu no poliéteréterketona
(PEEK). Skenésanas paligierice Scan Body nofiksé implanta savienojumu un
tiek stiprinata ar integrétu skravi. GenTek™ Intraoral Scan Body skenésanas Bridinajumi
paligierices, ko lieto kopa ar implanta limena sistému, ir pieejamas divos ~ x  Nepievelciet skené$anas paligierici parak ciesi (ne vairak ka 15 Ncm ), jo tas var
dazados augstumos viena iepakojuma — 4 mm un 7mm. GenTek™ Intraoral izraisit bojajumus un skenésanas neprecizitati.
Scan Body skenésanas paligierices, kas tiek izmantotas kopa ar stiprinajuma % NEVEICIET zobu sakodiena skenésanu, kamér skenésanas paligierice nav
limena sistému, ir pieejamas viena augstuma - 4mm. iznemta. Skenésanas paligierice nav paredzéta, lai izturétu sakodiena spékus,
un ja pacients to sakoz, ierice jaizmet.
Produkta kalposanas laiks x Ta ka skenésanas paligierice ir augstas precizitates riks, to nevar izmantot,
Skenésanas paligierice Scan Body ir vairdkkart lietojama, izstradajuma kamer ta vél ir silta péc apstrades autoklava, jo termiska izplesanas var radit
kalposanas laiks ir 25 autoklava cikli. Produkta precizitati nevar garantét, neprecizus skenésanas datus.
parsniedzot $o autoklavésanas ciklu skaitu. % Sikaku informaciju par attieciga skenera ieteicamo protokolu skatiet skenera
lietosanas instrukcija.
Tiridana un sterilizacija x  GenTek™ Intraoral Scan Body drikst izmantot tikai kopa ar saderigu
GenTek™ Intraoral Scan Body skenésanas paligierice nav sterila. Pirms projektésanas programmatura instalétas digitalas bibliotékas failu.
GenTek™ Intraoral Scan Body ievietosanas pacienta muté un pirms katras ~ x  GenTek™ Intraoral Scan Body drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti péc
lietoSanas skenésanas paligierice ir janotira un jasterilizé. Neizjauciet apstiprinatas zobarstniecibas apmacibas kursa.
skenésanas paligierici pirms tirisanas un sterilizacijas.
TiriSana
1. 2 minadtes skalojiet Intraoral Scanbody/restauraciju zem tekosa
auksta krana Gdens.
2. 5minGtes mazgajiet instrumentus ar rokam vanna ar demineralizétu
adeni. Ja iespé&jams, notiriet netirumus ar mikstu suku. Dobumus
izskalo ar 3irci. Si procedura 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.
Sterilizacija
leteicama sterilizacijas procedra ir pilncikla pirmsvakuuma sterilizacija
ar tvaiku 134°C (273,2°F) temperatira 3 minutes, vismaz 4 impulsu vai
pilna cikla gravitacijas tvaika sterilizacija 134°C (273,2°F) temperatara
vismaz 3 minates. Skenésanas paligierici nedrikst lietot 16 minates péc
pirmsvakuuma sterilizacijas ar tvaiku un 30 minGtes péc gravitacijas
sterilizacijas ar tvaiku.
Piezime. lzpildiet sterilizatora raZotaja sniegtos iekrausanas
noradijumus.
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Apziméjumi un simboli

®

Nav sterili Neizmantot, ja
iepakojums ir bojats

S

Informacija par razotaju. leteicams pievilkt Try-In
Razotaja adrese Screw skravi ar rokam
Partijas numurs. Simbols, kam Mediciniska ierice

seko partijas razosanas datums.

REF QTY

Atsauces numurs. Simbols, kam seko Daudzums/ lepakojuma

razotaja kataloga numurs vienibas saturs

Unikalais ierices identifikators Skatiet lietoSanas
instrukciju

www.zfx-dental.com

Informacija par razotaju

Zfx GmbH Talr.: +49 (0) 8131/33 244-0
Kopernikusstraf3e 15 Fakss: +49 (0) 8131/33 244-10
85221 Dachau www.zfx-dental.com

Vacija

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

ce
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scanlichaam

Beoogd gebruik Intra-oraal scannen
Het intra-oraal GenTek™-scanlichaam is bedoeld om de locatie, de hoeken  x  Verwijder elke voorlopige opbouw, dekschroef, genezingsopbouw of iets
de verbindingsoriéntatie van het tandheelkundig implantaat in de mond dergelijks van het implantaat waarop het scanlichaam moet worden geplaatst.
van de patiént vast te leggen tijdens de scanperiode. Het intra-oraal Gen-  x  Controleer of het geselecteerde scanlichaam dezelfde grootte heeft als
Tek™-scanlichaam is verkrijgbaar met een echte verbindingsmogelijkheid het implantaat.
voor de volgende implantaatsystemen van Zimmer Biomet Dental: Cer- x Zorg ervoor dat het implantaatoppervlak schoon is, vrij van resten, bot of
tain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™, en Eztetic®. Daarnaast zijn er zacht weefsel en droog is wanneer het wordt geplaatst.
TiBases op opbouwniveau beschikbaar voor de tapse Zimmer Biomet Den-  x  Bevestig het intra-oraal GenTek™-scanlichaam in het implantaat met een
tal-opbouwsystemen met laag profiel. Voor specifieke compatibiliteit met Zimmer Biomet Dental-inbusschroevendraaier met minimaal 5 Ncm aan
tandheelkundige implantaten verwijzen wij u naar de informatie op het koppel, maar maximaal niet meer dan 15 Ncm. In gevallen met meerdere
etiket van het specifieke product. Intra-orale GenTek™-scanlichamen zijn scanlichamen is het belangrijk dat deze met hetzelfde koppel
compatibel met prothetisch Zimmer Biomet Dental-gereedschap zoals be- worden vastgezet.
schreven in de GenTek™-componentencatalogus - raadpleeg de compo- x Begin met scannen.
nentencatalogus op de Zfx-website.
Beschrijving van het apparaat
Het intra-oraal GenTek™-scanlichaam is een tweedelige stift met een A
titaniumlegering van graad 5 ELI (TiAl6V4 ELI) basis en een
PolyEtherEtherKeton (PEEK) coronaal gedeelte. Het scanlichaam grijpt in ~ Waarschuwingen
de verbinding van het implantaat en wordt vastgezet met een x  Draai het scanlichaam niet te vast aan (max. koppel 15 Ncm), aangezien dit
geintegreerde schroef. De intra-orale GenTek™-scanlichamen die worden schade kan veroorzaken en tot onnauwkeurig scannen kan leiden.
gebruikt in combinatie met het implantaatniveausysteem, zijn verkrijgbaar ~ x  MAAK GEEN bijtscan als het scanlichaam nog op zijn plaats zit. Het
in twee verschillende hoogtes per verpakking, 4 mm en 7 mm. De intra- scanlichaam is niet ontworpen om bijtkrachten te weerstaan en moet worden
orale GenTek™-scanlichamen die samen met het opbouwniveausysteem weggegooid als een patiént erop bijt.
worden gebruikt, zijn verkrijgbaar in één hoogte per pakket, dievan4 mm.  x Aangezien het scanlichaam een precisie-instrument is, mag het niet worden
gebruikt als het nog warm is van de autoclaaf, aangezien de thermische
Levensduur van het product uitzetting kan leiden tot onnauwkeurige scangegevens.
De scanlichamen zijn voor meervoudig gebruik met een productlevensduur ~ x  Raadpleeg de gebruiksinstructie van de scanner voor informatie over het
van 25 autoclaafcycli. De productnauwkeurigheid kan niet meer worden aanbevolen protocol van de desbetreffende scanner.
gegarandeerd wanneer dit aantal autoclaafcycli wordt overschreden. X Het intra-oraal GenTek™-scanlichaam mag alleen worden gebruikt met een
compatibel digitaal bibliotheekbestand dat in de ontwerpsoftware
Reiniging en sterilisatie is geinstalleerd.
Het intra-oraal GenTek™-scanlichaam is niet-steriel. Voordat het intra-oraal X Het intra-oraal GenTek™-scanlichaam mag alleen worden gebruikt en
GenTek™-scanlichaam in de patiént wordt geplaatst en voorafgaande aan elk gehanteerd door tandheelkundige professionals met een erkende opleiding
gebruik, moet het scanlichaam worden gereinigd en gesteriliseerd. Haal het in de tandheelkunde.
scanlichaam niet uit elkaar voordat het gereinigd en gesteriliseerd is.
Reiniging
1. Spoel het intra-oraal scanlichaam / de restauratie 2 minuten af
onder stromend koud kraanwater.
2. Wasdeinstrumenten metdehandineenbad metgedemineraliseerd
water gedurende 5 minuten. Verwijder vuil waar mogelijk met een
zachte borstel. Gaatjes moeten worden gespoeld met een
injectiespuitje. Dit moet worden herhaald totdat al het vuil is
verwijderd.
3. Reinig het instrument in een ultrasoonbad met een mild alkalisch
reinigingsmiddel (1,5 %) bij een frequentie van ten minste 40 kHz
gedurende 20 minuten.
4. Spoel het gedurende 1 minuut grondig met gedemineraliseerd
water.
Sterilisatie
De aanbevolen sterilisatieprocedure is volledige pre-vacuim-
stoomsterilisatie bij een temperatuur van 134° C (273,2° F) gedurende 3
minuten, minimaal 4 pulsen of volledige zwaartekrachtstoomsterilisatie
bij 134° C (273,2° F) gedurende minimaal 3 minuten. Het scanlichaam mag
niet worden gebruikt tot 16 minuten na de stoomsterilisatie met pre-
vaculim en 30 minuten na de stoomsterilisatie met zwaartekracht.
Let op: Volg de laadinstructies van de fabrikant van de sterilisator.
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Tekens en symbolen

®

Niet-steriel Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

S

Fabrikantgegevens Adres van de Aanbevolen wordt om
wettelijke fabriek van de fabrikant de Try-In-schroef hand-
vast aan te draaien

LOT MD

PARTIJ-nummer, symbool gevolgd Medisch hulpmiddel
door productiedatum van de partij.

REF QTY

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

UDI

Unieke hulpmiddel-identificatie Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
www.zfx-dental.com

Informatie over de fabrikant

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

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

Tiltenkt bruk Intraoral skanning
GenTek™ intraoral scanbody er tiltenkt for & innhente posisjonen, vinkelen ~ x  Fjern eventuelt provisorisk abutment, dekkskrue, helingsabutment eller
og forbindelsesretningen til det dentale implantatet i pasientens munn liknende fra implantatet som scanbodyen skal plasseres pa.
under skanneprosedyren. GenTek™ intraoral scanbody er tilgjengelig med x  Kontroller at valgte scanbody er av samme stgrrelse som implantatet.
en original forbindelse for felgende implantatsystemer fra Zimmer Biomet ~ x  Pase at implantatets seteoverflate er ren, fri for rester, ben eller blgtvev, og er
Dental pa implantatniva: Certain®, ekstern sekskant, TSV®/Trabecular terr under montering.
Metal™ og Eztetic®. | tillegg er TiBase tilgjengelige pa abutmentniva for ~ x  Sett GenTek™ intraoral scanbody inn pa implantatet med en Zimmer Biomet
lavprofil- og koniske abutmentsystemer fra Zimmer Biomet Dental. Les Dental sekskantskrutrekker med et tiltrekkingsmoment pa min. 5Ncm, men
informasjonen pa den enkelte produktetiketten for spesifikk dental ikke mer enn maks. 15Ncm. | tilfeller der det brukes flere scanbodyer er det
implantatkompatibilitet. GenTek™ intraorale scanbodyer er kompatible viktig at de velges med samme tiltrekkingsmoment.
med protetiske systemer fra Zimmer Biomet Dental, som forklart i x  Begynn skanningen.
komponentkatalogen fra GenTek™. Komponentkatalogen finner du pa
nettstedet til Zfx.
Beskrivelse av enheten A
GenTek™ intraoral scanbody er en todelt stang med en base i titanlegering
i klasse 5 ELI (TiAl6V4 ELI) og en koronal del av PEEK (polyetereterketon).  Advarsler
Scanbodyen fester forbindelsen til implantatet og sikres med en integrert ~ x  Ikke overstram scanbodyen (maks. tiltrekkingsmoment 15Ncm) siden dette
skrue. GenTek™ intraorale scanbodyer som brukes i samband med systemet kan fordrsake skader og fore til ungyaktig skanning.
pé implantatniv, er tilgjengelige i to ulike hayder pr. pakke, 4Ammog7mm.  x IKKE hent inn bittskannet mens scanbodyen fremdeles er montert.
GenTek™ intraorale scanbodyer som brukes i samband med systemet pa Scanbodyen er ikke utformet for a tale bittkraft og ber kasseres hvis en
abutniva, er tilgjengelige i én hgyde pr. pakke, 4 mm. pasient biter sammen pa den.
% Siden scanbodyen er et haypresisjonsinstrument, bor den ikke brukes mens
Produktets levetid den ennd er varm etter autoklaven, siden den termale ekspansjonen kan fgre
Scanbodyene er tiltenkt for flergangsbruk og har en levetid pa 25 til ungyaktige skannedata.
autoklavsykluser. Produktets ngyaktighet kan ikke garanteres dersom  x Les bruksanvisningen til scanbodyen for detaljer om anbefalt protokoll for
dette antallet autoklavsykluser overskrides. den respektive scanbodyen.
x  GenTek™ intraoral scanbody skal kun brukes med en kompatibel, digital
Rengjgring og sterilisering bibliotekfil installert i designprogramvaren.
GenTek™ intraoral scanbody leveres ikke-steril. For GenTek™ intraoral x  GenTek™ intraoral scanbody skal kun brukes og handteres av profesjonelle
scanbody innferes i pasientens munn, og fer hver gangs bruk, skal tannleger som har godkjent opplaering innen tannteknikk.
scanbodyen rengjeres og steriliseres. lkke demonter scanbodyen for
rengjering og sterilisering.
Rengjering
1. Skyll den intraorale scanbodyen / restaureringen 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 der det er mulig.
Hulrom ma skylles med en sproyte. Dette skal gjentas, til alle
avleiringer er flernet.
3. Rengjer instrumentet i et ultrasonisk bad, bruk et mildt, alkalisk
vaskemiddel (1,5%) med en frekvens pa minst 40 kHz i 20 minutter.
4. Skyll grundig med avmineralisert vann i Tmin.
Sterilisering
Anbefalt steriliseringsprosedyre er fullstendig dampsteriliseringssyklus
med forvakuum ved en temperatur pa 134°C (273,2°F) i 3 minutter,
minimum 4-pulset eller fullstendig dampsteriliseringssyklus med
sentrifuge ved 134°C (273,2°F) i minimum 3 minutter. Scanbodyen skal
ikke brukes for etter 16 minutter etter dampsterilisering med forvakuum
og etter 30 minutter etter dampsterilisering med sentrifuge.
Merk: Fglg instruksjonene angaende lasting gitt av sterilisatorens
produsent.
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scanbody

Skilt og symboler

Ikke-steril

Produsentinformasjon: Adresse
til ansvarlig produsent

LOT

LOT-nummer, symbol fulgt av
partiets produksjonsdato.

REF

Referansenummer, symbol fulgt av
produsentens elementnummer

UDI

Unik enhetsidentifikator

Informasjon om produsent

Versjon:7/07.2023
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Erstatter versjon: 6/04.2023

<)

Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet

S

Anbefaling om &
stramme proveskruen
fast for hand

MD

Medisinsk utstyr

QTY

Mengde/Enhet for
pakkens innhold

Les i bruksanvisningen
www.zfx-dental.com

Zfx GmbH
KopernikusstraBe 15
85221 Dachau

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

Tyskland

Rapportering av hendelser /reklamasjoner:
Send til 3iIEUComplaints@zimmerbiomet.com
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Instrukcja obstugi
Skaner wewnatrzustny

Wersja: 7/07.2023

Data opracowania: 07.07.2023
Data obowigzywania: 07.07.2023
Zastepuje wersje: 6/04.2023

GenTek”
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Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem Skanowanie wewnatrzustne
Skaner wewnatrzustny GenTek™ jest przeznaczony do okreslania potozenia, % Usung¢ zaczep tymczasowy, zaslepke zamykajaca, tacznik gojacy lub
kata i kierunku potaczenia implantu stomatologicznego w jamie ustnej podobne elementy z implantu, na ktérym ma by¢ umieszczony skaner.
pacjenta podczas skanowania. Skaner wewnatrzustny GenTek™ jest  x  Sprawdzi¢, czy dobrany skaner ma ten sam rozmiar co implant.
dostepny z oryginalnym potaczeniem dla nastepujacych systeméw  x Upewnic sie, ze podczas procesu mocowania powierzchnia osadzenia
implantéw Zimmer Biomet Dental: Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular implantu jest czysta, wolna od resztek, kosci lub tkanki miekkiej oraz sucha.
Metal™ oraz Eztetic®. Ponadto dostepne sa podstawy TiBase na poziomie ~ x  Przymocowac¢ skaner wewnatrzustny GenTek™ do implantu za pomoca
facznika dla systemdw tacznikdw niskoprofilowych i stozkowych Zimmer wkretaka szesciokatnego firmy Zimmer Biomet Dental z minimalnym
Biomet Dental. Informacje dotyczace kompatybilnosci z konkretnymi momentem obrotowym 5 Ncm, ale nie wiekszym niz 15 Ncm. W przypadku
implantami stomatologicznymi znajduja sie na etykiecie danego produktu. kilku skaneréw wazne jest ich osadzenie z zastosowaniem takiego samego
Skanery wewnatrzustne GenTek™ sg kompatybilne z narzedziami momentu obrotowego.
protetycznymi Zimmer Biomet Dental wymienionymi w katalogu X Rozpoczac skanowanie.
elementéw GenTek™ - katalog elementéw jest dostepny na stronie
internetowej firmy Zfx.
Opis urzadzenia A
Skaner wewnatrzustny GenTek™ to dwuelementowa konstrukcja z
podstawa wykonang ze stopu tytanu klasy 5 ELI (TiAl6V4 ELI) i czescig Ostrzezenia
koronowa wykonana z polieteroeteroketonu (PEEK). Skaner taczy sie z  x  Nie nalezy nadmiernie dokreca¢ skanera (maks. moment obrotowy 15 Ncm),
implantem i jest zabezpieczony zintegrowana $ruba. Skanery poniewaz moze to spowodowal jego uszkodzenie i doprowadzi¢ do
wewnatrzustne GenTek™ uzywane w potfgczeniu z systemem z poziomu niedoktadnego skanowania.
implantéw, sg dostepne w pakiecie w dwéch réznych wysokosciach 4 mm x NIE WOLNO wykonywac¢ skanowania zgryzu z zatozonym skanerem.
i 7 mm. Skanery wewnatrzustne GenTek™ stosowane w pofaczeniu z Konstrukcja skanera nie jest odporna na sity powstajace podczas gryzienia i
systemem z poziomu facznika sa dostepne w pakiecie w wysokosci 4 mm. skaner nalezy wyrzuci¢ w przypadku jego nagryzienia przez pacjenta.
X Z uwagi na to, ze skaner jest narzedziem o wysokiej precyzji, nie wolno go
Okres uzytkowania produktu uzywac w stanie cieptym po wyjeciu z autoklawu, poniewaz rozszerzalno$¢
Skanery sg produktem wielokrotnego uzytku, a ich zywotnos$¢ wynosi 25 termiczna moze spowodowa¢ wygenerowanie niedoktadnych danych
cykli w autoklawie. Po przekroczeniu podanej liczby cykli w autoklawie nie skanowania.
mozna zagwarantowac niezawodnosci produktu. x  Szczegotowe informacje na temat zalecanego protokotu dla danego skanera
znajduja sie w instrukcji obstugi skanera.
Czyszczenie i sterylizacja x Skanera wewnatrzustnego GenTek™ mozna uzywa¢ wytacznie z
Skaner wewnatrzustny GenTek™ nie jest sterylny. Przed umieszczeniem kompatybilnym  plikiem  biblioteki  cyfrowej zainstalowanym —w
skanera wewnatrzustnego GenTek™ u pacjenta i przed kazdym uzyciem oprogramowaniu do projektowania.
skaner nalezy wyczysci¢ i poddac sterylizacji. Nie demontowac skanera x  Skaner wewnatrzustny GenTek™ moze by¢ uzywany i obstugiwany wytacznie
przed czyszczeniem i sterylizacja. przez specjalistéw stomatologdw, ktérzy odbyli zatwierdzone szkolenie z
zakresu stomatologii.
Czyszczenie
1. Optukac skaner/uzupetnienie pod biezacg zimng woda z kranu
przez czas 2 minut.
2. Recznie umy¢ instrumenty w kapieli z wodg demineralizowang
przez 5 minut. W miare mozliwosci usuna¢ zanieczyszczenia za
pomoca miekkiej szczoteczki. Zagtebienia przeptuka¢ za pomoca
strzykawki. Czynno$¢ powtarza¢ do momentu usuniecia wszystkich
zanieczyszczen.
3. Wyczysci¢ instrument w kapieli ultradzwigkowej, stosujac tagodny
alkaliczny srodek czyszczacy (1,5 %) przy czestotliwosci co najmniej
40 kHz przez okres 20 minut.
4. Doktadnie przeptuka¢ woda demineralizowang przez czas 1 minuty.
Sterylizacja
Zalecang procedurg sterylizacji jest sterylizacja parg wodna w petnym
cyklu za pomoca prézni wstepnej w temperaturze 134 C (273,2° F) przez
3 minuty, minimum 4 impulsy, lub sterylizacja parag wodng przez site
grawitacji podczas petnego cyklu w temperaturze 134 °C (273,2 °F) przez
minimum 3 minuty. Skanera nie uzywac przed uptywem 16 minut po
sterylizacji parg wodna za pomoca prézni wstepnej i 30 minut po
sterylizacji parg wodna za pomoca sity grawitacji.
Uwaga! Przestrzegac instrukcji tadowania dostarczonych przez
producenta sterylizatora.
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Instrukcja obstugi
Skaner wewnatrzustny

GenTek”

Znaki i symbole

Niesterylne

Informacje o producencie
Adres zaktadu producenta

LOT

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

REF

Numer referencyjny, symbol,
a nastepnie numer katalogowy
nadany przez producenta

UDI

Unikalny numer identyfikacyjny
urzadzenia

Informacje o producencie

Wersja: 7/07.2023

Data opracowania: 07.07.2023
Data obowigzywania: 07.07.2023
Zastepuje wersje: 6/04.2023

&

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

S

Zalecane reczne
dokrecanie sruby
probnej

MD

Wyréb medyczny

QTY

llo$¢ / zawartos¢
opakowania

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

Zfx GmbH T+49 (0) 8131/33244-0
Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10

85221 Dachau
Niemcy

Zgtaszanie zdarzen/reklamacje:

www.zfx-dental.com

prosimy kierowac na adres 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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Instrucdes de uso

GenTek"
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Intraoral Scanbody

Utilizacao prevista Digitalizagéo intraoral
O Scanbody intraoral GenTek™ destina-se a capturar a localizagdo, x Remova qualquer pilar provisério, parafuso de fecho, pilar de cicatrizagdo ou
angulacdo e orientacdo da conexdo do implante dentdrio na boca do componente semelhante do implante ao qual a base de titanio sera colocada.
paciente durante o periodo de digitalizacdo. A GenTek™ Intraoral Scanbody ~ x  Confirme que o Scanbody selecionado tem o0 mesmo tamanho do que o implante.
encontra-se disponivel para os seguintes sistemas de implantes dentarios x  Certifique-se de que a superficie de assento do implante esta limpa, livre que
Zimmer Biomet ao nivel do implante: Certain®, de hexdgono externo, quaisquer residuos, 0sso ou tecidos e que esta seca durante a colocagao.
TSV®/Trabecular Metal™ e Eztetic®. Além disso, as bases de titanio  x Coloque o Scanbody intraoral GenTek™ no implante com uma
encontram-se disponiveis, ao nivel do pilar, para os sistemas Zimmer chave hexagonal da Zimmer Biomet Dental, aplicando um torque de no
Biomet Dental Low Profile e Tapered Abutment. Para obter informacdes minimo 5Ncm e no maximo 15Ncm. Nos casos de utilizagdo de vérios
especificas quanto a compatibilidade de implantes dentérios, consulte as Scanbodies, é importante que todos sejam fixos com o mesmo valor de torque.
informacgodes indicadas nos rétulos individuais dos produtos. Os Scanbodies  x  Prossiga com a digitalizagao.
intraoral GenTek™ sdo compativeis com as ferramentas protéticas da
Zimmer Biomet Dental, conforme descrito no catadlogo de componentes
GenTek™. Este encontra-se disponivel na pagina de internet da Zfx.
Descricao do dispositivo Adverténcias
O Scanbody intraoral GenTek™ é um pilar de duas pecas com uma basede  x N&o aperte em demasia o Scanbody (torque max. de 15Ncm), visto que pode
liga de titanio de grau 5, "ELI" (TiAl6V4 ELI) e uma seccdo coronal causar danos e resultar em digitalizagdes imprecisas.
de PEEK (PoliEter-Eter-Cetona). O Scanbody envolve a conexdo do  x NAO prossiga com a aquisicdo da digitalizagdo e registo da mordida com o
implante e é fixo através de um parafuso integrado. Os GenTek™ Intraoral Scanbody ainda colocado. O Scanbody nao foi concebido para suportar
Scanbodies, usados em conjun¢do com o sistema ao nivel do implante, forcas de mordida e deve ser descartado se um paciente morder o mesmo.
estdo disponiveis em duas alturas diferentes por pacote, smme7mm.Os  x Dado que o Scanbody é uma ferramenta altamente precisa, ndo pode ser
GenTek™ Intraoral Scanbodies usado em conjunto com o sistema de nivel utilizado ainda quente da autoclave, uma vez que a expansao térmica pode
de abutment estao disponiveis numa altura por embalagem, os 4 mm. resultar em dados de digitalizacdo imprecisos. O Scanbody sé deve ser
utilizado 16 minutos ap6s a esterilizacdo a vapor pré-vacuo e 30 minutos apés
Tempo de vida ttil do produto a esterilizagdo a vapor e por gravidade.
Os Scanbodies podem ser utilizados varias vezes, tendo um tempo de vida x  Consulte as instrugdes de utilizacdo do scanner para obter detalhes sobre o
util correspondente a 25 ciclos de autoclave. A precisdo do produto ndo protocolo recomendado para o respetivo scanner.
pode ser garantida quando se excede este nimero de ciclos de autoclave. x O Scanbody de scanner intraoral GenTek™ sé pode ser utilizado com um
arquivo de biblioteca digital compativel instalado no software de design.
Limpeza e esterilizacdo x O Scanbody de scanner intraoral GenTek™ s6 pode ser utilizado e manuseado
O Scanbody de scanner intraoral GenTek™ ndo é fornecido esterilizado. por profissionais dentérios que tenham formacéao certificada em odontologia.
Antes da colocagdo do Scanbody de scanner intraoral GenTek™ no paciente
e antes de cada utilizacdo, este tem de ser limpo e esterilizado. Nao
desmonte o Scanbody antes de proceder a limpeza e esterilizagao.
Limpeza
1. Lave a restauragdo/Scanbody de scanner intraoral em dgua fria
corrente, com a torneira aberta durante 2 minutos.
2. Lave osinstrumentos a mdo durante 5 minutos num banho de d4gua
desmineralizada. Remova a sujidade com uma escova de cerdas
suaves, onde possivel. As cavidades tém de ser lavadas com uma
seringa. Esta acdo deve ser repetida até que todos os detritos 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. Limpe cuidadosamente com agua desmineralizada durante
1minuto.
Esterilizacao
O procedimento de esterilizacdo recomendado é um ciclo completo de
esterilizacdo a vapor pré-vacuo a 134 °C (273.2 °F) durante 3 minutos, num
minimo de 4 impulsos de pressdo ou um ciclo completo de esterilizacdo
a vapor e por gravidade a 134°C (273.2°F) durante pelo menos 3 minutos.
Os produtos estdo prontos para serem utilizados 5 minutos apds o
processo de autoclavagem.
Nota:
Siga as instrucdes de carregamento do fabricante do esterilizador.
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Instrucdes de uso

GenTek"

Intraoral Scanbody

Sinais e simbolos

Nao esterilizado

Informacdo do fabricante, endereco
da instalagao legal dos fabricantes

LOT

Ndmero LOT, simbolo seguido
da data de producgao do lote

REF

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

UDI

Identificador Unico do Dispositivo

Informacgéao de contacto do fabricante

Versao: 7/07.2023
Compilado em: 07.07.2023
Data de vigéncia: 07.07.2023
Substitui a verséo: 6/04.2023

&

Nao usar se a embala-
gem estiver danificada

S

Recomendado fixar
o parafuso Try-In
apertado a mao

MD

Dispositivo médico

QTY

Quantidade/Unidade de
conteudo da embalagem

Consultar instrugoes
de utilizacdo
www.zfx-dental.com

Zfx GmbH Tel.: +49 (0) 8131/33 244 - 0

Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Alemanha

Relatério de danos/Reclamagdes:

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

Envie por favor para 3iEUComplaints@zimmerbiomet.com

ce
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intraorala GenTek"

Utilizarea prevazuta Scanarea intraorala
Corpul de scanare intraorald GenTek™ este destinat sa surprinda locatia, ~x Indepértati orice bont provizoriu, surub de acoperire, bont de vindecare
angulatia si orientarea conexiunii implantului dentar in gura pacientului in sau altele similare din implantul pe care se intentioneaza a fi plasat corpul
timpul perioadei de scanare. Corpul de scanare intraorala GenTek™ este de scanare.
disponibil cu o conexiune autenticd pentru urmatoarele sisteme de  x Confirmaticd corpul de scanare selectat are aceeasi marime ca si implantul.
implanturi Zimmer Biomet Dental la nivel de implant: Certain®, External % Asigurati-va cd suprafata de asezare a implantului este curatd, fara reziduuri,
Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ si Eztetic®. In plus, la nivel de bont TiBase sunt os sau tesut moale si este uscata la montare.
disponibile pentru sistemele de bont cu profil redus si conice de laZimmer ~ x  Fixati corpul de scanare intraorala GenTek™ in implant folosind o surubelnita
Biomet Dental. Pentru compatibilitatea specifica a implantului dentar, va hexagonala Zimmer Biomet Dental cu un cuplu de minimum 5 Ncm, dar de
rugam sd consultati informatiile de pe eticheta individuala a produsului. maximum 15 Ncm. Tn cazurile cu corpuri de scanare multiple, este important
Corpurile de scanare intraorald GenTek™ sunt compatibile cu instrumentele ca acestea sé fie fixate cu acelasi cuplu.
protetice Zimmer Biomet Dental, asa cum este prezentat in catalogul de  x  Efectuati scanarea.
componente GenTek™ - va rugam sd consultati catalogul de componente
de pe site-ul web Zfx.
Descrierea dispozitivului
Corpul de scanare intraorala GenTek™ este un stift compus din doua piese,
cu o baza din aliaj de titan gradul 5 ELI (TiAI6V4 ELI) si o sectiune coronala Avertizari
din polietereterketona (PEEK). Corpul de scanare angajeaza conexiunea % Nu strangeti excesiv corpul de scanare (cuplu maxim de 15 Ncm), deoarece
implantului si este fixat cu un surub integrat. Corpurile de scanare intraorala aceasta poate provoca daune si poate duce la scanarea inexacta.
GenTek™ utilizate in combinatie cu sistemul la nivel de implant sunt ~ x NU efectuati scanarea ocluziei cu corpul de scanare inca in pozitie. Corpul de
disponibile in doud inaltimi diferite per ambalaj, de 4 mm si7 mm. Corpurile scanare nu este conceput pentru a rezista fortelor de ocluzie si trebuie
de scanare intraorala GenTek™ utilizate in combinatie cu sistemul la nivel aruncat dacd un pacient il musca.
de bont sunt disponibile intr-o singurd inaltime diferite per ambalaj, de x  Deoarece corpul de scanare este un instrument de inalta precizie, nu poate fi
4 mm. utilizat in timp ce este inca cald dupa autoclavare, deoarece expansiunea
termica poate duce la date de scanare inexacte.
Durata de viata a produsului x  Consultati instructiunile de utilizare ale scanerului pentru detalii despre
Corpurile de scanare sunt pentru utilizare multipld, cu o duraté de viata a protocolul recomandat al scanerului respectiv.
produsului de 25 de cicluri de autoclavare. Precizia produsului nu poate fi ~ x  Corpul de scanare intraorald GenTek™ poate fi utilizat numai cu un fisier de
garantata la depdsirea acestui numdr de cicluri de autoclavare. bibliotecd digitala compatibil, instalat in software-ul de proiectare.
x  Corpul de scanare intraorald GenTek™ trebuie utilizat si manevrat numai de
Curatare si sterilizare catre profesionisti din domeniul stomatologiei, care dispun de instruire
Corpul de scanare intraorald GenTek™ este nesteril. Inainte de plasarea aprobata in domeniul stomatologiei.
corpului de scanare intraorala GenTek™ in pacient si inainte de fiecare
utilizare, corpul de scanare trebuie curdtat si sterilizat. Nu dezasamblati
corpul de scanare inainte de curdtare si sterilizare.
Curatare
1. Clatiti corpul de scanare intraorald/restaurarea sub apa rece de la
robinet timp de 2 minute.
2. Spalati manual instrumentele intr-o baie cu apad demineralizata
timp de 5 minute. indepartati reziduurile cu o perie moale, acolo
unde este posibil. Cavitdtile trebuie clétite cu o seringa. Aceasta se
va repeta pana cand sunt indepartate toate reziduurile.
3. Curdtati 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 demineralizata timp de 1 minut.
Sterilizare
Procedura de sterilizare recomandata este sterilizarea cu abur cu pre-vid cu
ciclu complet la o temperatura de 134 °C (273.2°F) timp de 3 minute,
sterilizarea cu abur prin 4 impulsuri sau cu inlocuire gravitationala cu ciclu
complet la 134 °C (273.2°F) timp de minimum 3 minute. Corpul de scanare
nu trebuie utilizat mai devreme de 16 minute dupa sterilizarea cu abur cu
pre-vid si mai devreme de 30 de minute dupa sterilizarea cu abur cu
nlocuire gravitationala.
Notd: Urmati instructiunile de incircare emise de producatorul
sterilizatorului.
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Semne si simboluri

®

Nesteril
A nu se folosi daca

ambalajul este deteriorat

S)

Informatiile producatorului Adresa oficiald ~ Se recomanda fixarea
a unitatii de productie a producatorului prin strangere cu mana
a surubului de testare

LOT MD

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

REF QTY

Numdr de referintd, simbol urmat de Cantitate/continutul
numarul de articol al producétorului unitdtii de ambalare

UDI
Consultati instructiunile

Identificatorul unic al dispozitivului de utilizare
www.zfx-dental.com

Informatiile producatorului

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

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

q3
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Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10

41 ‘
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘

A COMPANY OF

< ZimVie



Verzia: 7/07.2023

Vytvorena dna: 07.07.2023
Skuto¢ny datum: 07.07.2023
Nahradza verziu: 6 /04.2023

Navod na pouzitie
Intraoralne skenovacie
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teliesko GenTek™

Urcené pouzitie Intraoralne skenovanie
Intraordlne skenovacie teliesko GenTek™ je urCené na nasnimanie  x Odstrante akykolvek provizérny abutment, kryciu skrutku, vhojovaci valec
lokalizacie, anguldcie a orientacie konexie zubného implantétu v Ustach alebo podobné komponenty z implantatu, na ktorom ma byt vykonana
pacienta pocas skenovacej periddy. Intraordlne skenovacie teliesko skenovanie.
GenTek™ je k dispozicii s origindlnou konexiou pre nasledovné systémy  x Uistite sa, Ze zvolené skenovacie teliesko ma rovnaku velkost ako implantét.
zubnych implantatov Zimmer Biomet. Certain®, vonkajsi Sesthran, TSV®/  x  PrimontéZi sa uistite, Ze dosadacia plocha povrch implantétu je Cistd, zbavena
Trabecular Metal™ a Eztetic®. Okrem toho su k dispozicii titdnové bazy zvyskov, kosti, alebo makkych tkaniv, a Ze je sucha.
abutmentu pre systémy Zimmer Biomet s nizkym dentalnym profilom a s x  Pripojte intraordlne skenovacie teliesko GenTek™ do implantdtu pomocou
kuzelovym abutmentom. Pre zaistenie Specifickej kompatibility zubného Sesthranného skrutkovaca Zimmer Biomet Dental s utahovacim momentom
implantatu vychadzajte, prosim, z informéacie, uvedenej na Stitku minimalne 5Ncm a maximalne 15Ncm. V pripade viacerych skenovacich
konkrétneho vyrobku. Intraordlne skenovacie telieska GenTek™ su teliesok je dolezité, aby boli usadené s rovnakym utahovacim momentom.
kompatibilné s protetickymi dentdlnymi nastrojmi Zimmer Biomet, x Vykonajte skenovanie.
uvedenymi v katalégu komponentov GenTek™ - vychdadzajte, prosim, z
katalégu komponentov, publikovanom na internetovej stranke firmy Zfx.
Popis zariadenia
Intraorélne skenovacie teliesko GenTek™ je dvojdielne teleso s bazou z
titdnovej zliatiny triedy 5 ELI (TiAl6V4 ELI) a koronalnou sekciou z materialu Varovania
PolyEtherEtherKeton (PEEK). Skenovacie teliesko sa zasiva do konexie =~ x Neutahujte skenovacie teliesko prili§ (maximalne 15 Ncm), pretoze by to
implantatu a zaistuje sa integrovanou skrutkou. Intraordlne skenovacie mohlo viest k poskodeniu a k nepresnému skenovaniu.
telieska GenTek™, pouzivané v spojeni so systémom na Urovni implantatu, x NEVYKONAVAJTE sken zahryzu, ak je skenovacie teliesko e$te na svojom
st dostupné v dvoch roznych vyskach,4 mma7mm. Intraoralne skenovacie mieste. Skenovacie teliesko nebolo navrhnuté pre znasanie sil skusu a ak by
telieska GenTek™, pouzivané v spojeni so systémom na urovni abutmentu, pacient don zahryzol, mohlo by dojst k jeho znehodnoteniu.
st dostupné s jednou vyskou v baleni, a to 4 mm. % Vzhladom k tomu, Ze skenovacie teliesko je vysoko presny nastroj, nesmie sa
pouzivat, ked' je este teplé z autoklavu, pretoze tepelnd expanzia by mohla
Zivotnost vyrobku viest k nepresnym udajom skenovania.
Skenovacie telieska st ur¢ené pre viacndsobné pouzitie so zivotnostou x  Ohladom podrobnych informécii o odpori¢anom protokole prislusného
vyrobku 25 cyklov sterilizécie v autoklave. Pri prekroceni tohto poctu cyklov skenera vychadzajte z pokynov na pouZzitie skenera.
sterilizacie v autoklave nie je mozné zarucit presnost vyrobku. X Intraordlne skenovacie teliesko GenTek™ sa musi pouzivat vyhradne so
siborom kompatibilnej digitdlnej kniZnice, nainstalovanym v softvéri
Cistenie a sterilizacia pre navrh.
Intraorélne skenovacie teliesko GenTek™ nie je sterilné. Pred vloZzenim X Intraordlne skenovacie teliesko GenTek™ smu pouzivat a manipulovat s nim
intraordlneho telieska GenTek™ do pacienta a pred kazdym pouzitim musi vyhradne zubni odbornici, ktori maji osved¢ené zaskolenie vzubnom lekarstve.
byt skenovacie teliesko vycistené a sterilizované. Pred cistenim a
sterilizaciou skenovacieho telieska ho nerozoberajte.
Cistenie
1. Oplachnite intraoralne skenovacie teliesko / nahradu pod studenou
tecucou vodou z vodovodu po dobu 2 minut.
2. Nastroje umyte ru¢ne v kupeli s demineralizovanou vodou po dobu
5 minGt. V rdmci moznosti odstrarnte necistoty makkou kefkou.
Dutiny je potrebné vyplachnut injekénou striekackou. Je potrebné
to opakovat az do odstranenia vsetkych necistot.
3. \Vydistite nastroj v ultrazvukovom kupeli s pouzitim stredne
alkalického cistica (1,5%) pri frekvencii najmenej 40 kHz po dobu 20
minut.
4. Dokladne oplachnite demineralizovanou vodou po dobu 1 min.
Sterilizacia
Odporucanym steriliza¢nym postupom je Uplna predvékuova sterilizacia
parou pri teplote 134 °C (273,2 °F) po dobu 3 minut, minimalne 4 impulzy
alebo kompletny cyklus gravita¢nej parnej sterilizacie pri teplote 134 °C
(273,2 °F) minimélne po dobu 3 minut. Skenovacie teliesko nesmie byt
pouzité skor ako po uplynuti 16 minut od dokoncenia sterilizacie parou s
predvakuom a 30 minut po dokonceni gravitacnej sterilizacie parou.
Poznamka: Dodrziavajte pokyny pre nakladanie, vydané vyrobcom
sterilizatora.
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Oznacenia a symboly

®

Nesterilny V pripade poskodenia
balenia vyrobok nepo-
uzivajte

Adresa sidla firmy vyrobcu Odportca sa utahovat

skrutky Try-In rukou

LOT MD

Cislo $arze, po symbole Zdravotnicka pomocka
nasleduje datum vyroby sarze.

REF QTY

Referencné ¢islo, po symbole Mnozstvo / jednotka
nasleduje cislo polozky vyrobcu obsahu balenia
Unikatna identifikacia pomacky Precitajte si pokyny

pre poutzitie
www.zfx-dental.com

Informaécia o vyrobcovi

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

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

q3
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Nadomesca razlicico: 6/04.2023

Navodila za uporabo
Vstavek za intraoralno

4084SL REV. 07/23 ©2023 Zfx GmbH & Zimmer Dental Inc. | Zimmer in logotip Zimmer sta blagovni znamki druzbe Zimmer Inc. ali njenih pridruzenih druzb, Zfx in logotip Zfx pa sta blagovni znamki druzbe Zfx GmbH, Nemija. Vse ostale blagovne znamke so last njihovih posameznih lastnikov.

slikanje GenTek"

Predvidena uporaba Intraoralno slikanje
Vstavek za intraoralno slikanje GenTek™ je namenjen zajemanju lokacije, ~x  Odstranite morebitni zacasni abutment, zaporni vijak, celitveni nastavek ali
kota in usmerjenosti zobnega vsadka v pacientovih ustih v ¢asu slikanja. drug podobni element z vsadka, na katerega boste namestili vstavek
Vstavek za intraoralno slikanje GenTek™ je na voljo z originalnimi veznimi za slikanje.
elementi za naslednje sisteme vsadkov Zimmer Biomet Dental na ravni  x  Prepricajte se, da je izbrani vstavek za slikanje enake velikosti kot vsadek.
vsadka: Certain®, External Hex, TSV®/ Trabecular Metal™ in Eztetic®. Poleg x  Poskrbite, da je sedezna povrsina vsadka Ccista, brez ostankov, kosti ali
tega so na voljo elementi TiBase na ravni abutmenta za nizkoprofilne in mehkega tkiva in je pri namestitvi suha.
stozcaste abutment sisteme znamke Zimmer Biomet Dental. Za zdruZljivost ~ x  Vstavek za intraoralno slikanje GenTek™ pritrdite v vsadek s Sestrobim
specificnih zobnih vsadkov glejte informacije na etiketi posameznega izvijatem Zimmer Biomet Dental z zateznim momentom najmanj 5Ncm in
izdelka. Vstavki za intraoralno slikanje GenTek™ so zdruZljivi s proteti¢nim najve¢ 15Ncm. Ce boste uporabljali ve¢ vstavkov za slikanje, je pomembno,
orodjem Zimmer Biomet Dental, kot je opisano v katalogu komponent da so vsi pritrjeni z enakim zateznim momentom.
GenTek™ - glejte katalog komponent, ki je na voljo na spletnem mestu Zfx. ~ x  Nadaljujte s slikanjem.
Opis pripomocka
Vstavek za intraoralno slikanje GenTek™ je dvodelni zati¢ z vznozjem iz
titanove zlitine razreda 5 ELI (TiAl6V4 ELI) in koronalnim delom iz poli-eter- A
eter-ketona (PEEK). Vstavek za slikanje se vstavi v navojni spoj vsadka in
pritrdi z vgrajenim vijakom. Vstavki za intraoralno slikanje GenTek™, ki se Opozorila
uporabljajo v kombinaciji s sistemom naravni vsadka, so navoljovrazlicnih ~ x  Vstavka za slikanje nikoli ne zategnite premoc¢no (zatezni moment najvec
paketih z dvema razli¢nima visinama, 4 mm in 7mm. Vstavki za intraoralno 15Ncm), saj se lahko poskoduje in popaci rezultat slikanja.
slikanje GenTek™, ki se uporabljajo v kombinaciji s sistemom na ravni  x NE izdelujte slike ugriza, dokler je vstavek za slikanje Se vedno vstavljen.
abutmenta, so na voljo v eni vidini na paket, in sicer 4mm. Vstavek za slikanje ni zasnovan tako, da bi prenesel sile ugriza, in ga je treba
zavreci, ¢e bolnik nanj ugrizne.
Uporabna zivljenjska doba izdelka x  Ker je vstavek za slikanje iziemno precizno orodje, ga ne smete uporabljati,
Vstavki za intraoralno slikanje so primerni za veckratno uporabo in imajo dokler je po sterilizaciji v avtoklavu $e vedno topel, saj lahko toplotno
uporabno Zivljenjsko dobo 25 ciklov v avtoklavu. Ce presezete to Stevilo raztezanje popaci podatke pri slikanju.
ciklov v avtoklavu, natancnosti izdelka ni ve¢ mogoce zagotoviti. x  Zapodrobnosti o priporo¢enem protokolu slikanja za ustrezni detektor glejte
navodila za uporabo ustrezne naprave.
Cis¢enje in sterilizacija x  Vstavek za intraoralno slikanje GenTek™ se sme uporabljati samo z zdruzljivo
Vstavek za intraoralno slikanje GenTek™ ni sterilen. Pred vstavljanjem digitalno knjizni¢no datoteko, nameséeno v programski opremi za naértovanje.
vstavka za intraoralno slikanje GenTek™ v pacienta in pred vsako uporabo ~ x  Vstavek za intraoralno slikanje GenTek™ smejo uporabljati in z njim ravnati
je treba vstavek odistiti in sterilizirati. Vstavka za slikanje pred c¢is¢enjem in samo zobozdravstveni strokovnjaki, ki so ustrezno izobrazeni in usposobljeni
sterilizacijo ne razstavljajte. na podrocju dentalne medicine.
Ciséenje
1. Vstavek za intraoralno slikanje / restavracijo 2 minuti izpirajte pod
tekoco hladno vodo iz pipe.
2. Instrumente 5 minut ro¢no umivajte v kopeli z demineralizirano
vodo. Morebitne ostanke odstranite z mehko krtacko, kjer je to
mogoce. Votline je treba sprati z brizgo. Ta postopek je treba
ponavljati, dokler ne odstranite vseh ostankov.
3. Instrument 20 minut dCistite v ultrazvoc¢ni kopeli z rahlo alkalnim
cistilom (1,5 %) pri frekvenci najmanj 40 kHz.
4. Nato 1minuto temeljito spirajte z demineralizirano vodo.
Sterilizacija
Priporoceni sterilizacijski postopek je polni cikel predvakuumske
sterilizacije s paro pri temperaturi 134 °C (273,2 °F) za 3 minute z najmanj
4 impulzi ali polni cikel gravitacijske sterilizacije s paro pri temperaturi
134°C (273,2 °F) za najmanj 3 minute. Vstavka za slikanje ne smete
uporabljati $e vsaj 16 minut po predvakuumski sterilizaciji s paro oziroma
30 minut po gravitacijski sterilizaciji s paro.
Opomba: Upostevajte navodila za nakladanje, ki jih je izdal
proizvajalec sterilizatorja.
Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany A COMPANY OF
Tel. +49 (0) 8131 /33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131 /33 244-10
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SI i ka nje GenTe k"“ Nadomes¢a razli¢ico: 6/04.2023

Znaki in simboli

®

Nesterilno Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana

S

Podatki o proizvajalcu - naslov proizvajal¢e-  Priporo¢amo, da posku-

vega uradnega proizvodnega obrata sni vijak ro¢no zategnete
Stevilka serije - simbolu sledi Medicinski pripomocek

datum izdelave serije.

REF QTY

Referenéna stevilka — simbolu sledi Koli¢ina - enota

proizvajalceva stevilka izdelka vsebine ovojnine

Edinstveni identifikator pripomocka Glejte navodila za
uporabo

www.zfx-dental.com

Podatki o proizvajalcu

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

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

ce
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Intraoral skan ningskropp Ersatter version: 6/04.2023

Avsedd anvdndning

GenTek™ Intraoral Scan Body &r avsedd att fanga platsen, vinklingen och
anslutningsorienteringen for tandimplantatet i patientens mun under
skanningsperioden. GenTek™ Intraoral Scan Body finns med en genuin
anslutning for foljande implantatsystem pa Zimmer Biomet-implantatniva:
Certain®, External Hex, TSV™/Trabecular Metal™ och Eztetic™. Dessutom
finns TiBases for distansniva for Zimmer Biomet Dental Low Profile och
Tapered Abutment Systems. For specifik kompatibilitet med tandimplantat,
se informationen pa den enskilda produktetiketten. GenTek™ Intraoral
Scan Bodies &r kompatibla med Zimmer Biomet Dental protesverktyg
enligt beskrivningen i GenTek™ -komponentkatalogen - se komponent-
katalogen pa Zfx-webbplatsen.

Enhetsbeskrivning

GenTek™ Intraoral Scan Body &r en tvadelad stolpe med en
titanlegeringsklass 5 ELI (TiAl6V4 ELI) och en koronalsektion av
PolyEtherEtherKeton (PEEK). Skanningskroppen ingriper med implantatets
anslutning och ar fast med en integrerad skruv. GenTek™ Intraoral Scan
Bodies, som anvénds tillsammans med implantatsystemet, finns i tva olika
hojder per forpackning, 4mm och 7mm. GenTek™ Intraoral Scan Bodies
som anvands tillsammans med distansnivasystemet finns i en hojd per
férpackning, 4 mm.

Produktens livstid

Skanningskropparna anvands flera ganger med en produktlivstid pa
25autoklavcykler. Produktens noggrannhet kan inte garanteras nar detta
antal autoklavcykler dverskrids.

Rengoring och sterilisering

GenTek™ Intraoral Scan Body ér icke-sterilt. Innan GenTek™ Intraoral Scan
Body placeras i patienten och fore varje anvandning, maste Scan Body
rengoras och steriliseras. Ta inte isar skanningskroppen fore rengéring och
sterilisering.

Rengoéring

1. Skolj Intraoral Scan Body/Restoration under rinnande Kkallt
kranvatten i 2 minuter

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

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

4. Skolj noggrant med demineraliserat vatten i 1 min.

Sterilisering

Det rekommenderade steriliseringsforfarandet ar angsterilisering med full
cykel fore vakuum vid en temperatur av 134°C (273,2°F) i 3 minuter, 4 puls
minimumcykel eller full cykel dngsterilisering vid 134°C (273,2°F) i minst
3minuter. Avlasningskroppen bor inte anvandas fore 16 minuter efter
angsterilisering fore vakuum och 30 minuter efter angsterilisering med
gravitation.

A\

Obs: Folj lastningsinstruktionerna fran tillverkaren av sterilisatorn.

Intraoral skanning

X

Ta bort eventuell provisorisk distans, tackskruy, lakande distans eller liknande
frén implantatet pa vilket avsokningsorganet &r avsett att placeras.

Bekrafta att den valda skanningsdelen &dr av samma storlek som implantatet.
Se till att implantatets sittyta &r ren, fri fran rester, ben eller mjukvavnad och
ar torr vid montering.

Fast GenTek™ Intraoral Scan Body i implantatet med en Zimmer Biomet
Dental hex-drivrutin med minst 5Ncm men hogst 15Ncm maximalt
vridmoment. | fall med flera skanningskroppar &r det viktigt att de sitter med
samma vridmoment.

Fortsatt med skanning.

A\

Varningar

X

Dra inte at skanningskroppen for mycket (max. Vridmoment 15Ncm),
eftersom det kan orsaka skador och leda till felaktig skanning.

LAT BLI att forvarva bitskanningen med skanningskroppen fortfarande pa
plats. Skanningskroppen &r inte utformad for att motsta bitkrafter och ska
kasseras om en patient biter pa den.

Eftersom skanningskroppen &r ett verktyg med hog precision far den inte
anvéndas medan den fortfarande &r varm fran autoklaven, eftersom den
termiska expansionen kan leda till felaktiga skannade data.

Se bruksanvisningen for skannern for information om det rekommenderade
protokollet for respektive skanner.

GenTek™ Intraoral Scan Body far endast anvdandas med en kompatibel digital
biblioteksfil installerad i designprogramvaran.

GenTek™ Intraoral Scan Body far endast anvéndas och hanteras av tandlékare
som har godkand tandladkarutbildning.

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany
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Tecken och symboler

®

Icke-steril
chesstent Anvénd inte om
forpackningen &r skadad
Tillverkarinformation Adress till Rekommenderas for att
juridiska tillverkares installation fixera forsoksskruven
for hand
LOT-nummer, symbol féljd av Medicinteknisk produkt

produktionsdatum for partiet.

REF QTY

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

UDI

Unik enhetsidentifierare Se bruksanvisningen
www.zfx-dental.com

Information om tillverkaren

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

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

q3

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Germany ACOMP’ANY OF .
Tel. +49 (0) 8131/ 33 244 - 0 | Fax +49 (0) 8131/33 244- 10 A Z V

47
info@zfx-dental.com | www.zfx-dental.com ‘ ‘ | 4 I m Ie



