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Kayttoopas

GenTek’ Scanbody

Versio: 1/11.2023, Korvaa version: -

Laitteen kuvaus

GenTek® Scanbody on kaksiosainen pylvds, jossa on titaaniseoksinen
luokan 5 ELI (TiAl6V4 ELI) kanta ja polyeetterieetteriketonista (PEEK)
valmistettu koronaalinen osa. Scanbody sitoo implantti/analogi-liitoksen
ja se kiinnitetaan integroidulla ruuvilla.

GenTek® Scanbody -skannausabutmentit on yksittdispakattuja ja
yhteensopivia ZimVie Certain®-, External Hex-, TSV®/Trabecular Metal™-,
Eztetic®- ja Low Profile and Tapered Abutment Systems -jarjestelmien* kanssa
ja ZimVie Dental -hammasproteesityckalujen kanssa, kuten on esitetty
GenTek®-komponenttiluettelossa. Katso aluekohtainen komponenttiluettelo,
joka sijaitsee Zfx:n verkkosivustolla osoitteessa www.zfx-dental.com

Kayttotarkoitus

GenTek® Scanbody on viline, jota kaytetdan digitaalisessa
hammashoidossa asianmukaisen implantti-/analogi-asennon esittdmiseksi
hammashoidon CAD-ohjelmistoon.

Kayttoaihe

GenTek® Scanbody on tarkoitettu kaytettdvaksi suunsisdisesti
hammasimplantin paikan, kulman ja liitossuunnan esittamiseksi potilaan
suussa skannauksen aikana.

GenTek® Scanbodya voidaan myos kdyttdd laboratorioympaéristossa
hammasimplantin paikan, kulman ja liitossuunnan esittamiseksi potilaan
suun laboratoriomallissa.

Vasta-aiheet
Eiole.

Kohdepotilasryhma

Aikuinen potilas, jolla on "toivoton” hammas (tai hampaita), jotka
edellyttavat poistamista, tai jolta on poistettu tai joka on "menettanyt”
hampaan, tai jolta synnynnaisesti puuttuu hammas.

Suunnitellut kdyttajat
Hammasvastaanotto, yleishammasladkari tai erikoishammaslaakari, kuten
iensairauksien erikoishammaslaakari tai suukirurgi.

Puhdistus ja sterilointi (vain suunsisdiseen kadytto6n)

x  Varoitukset
GenTek® Scanbody on ei-steriili, ja se on puhdistettava ja steriloitava
ennen jokaisesta kayttokertaa potilaan suussa  (enintddn
25 kayttokertaa). GenTek® Scanbodya ei saa purkaa ennen puhdistusta
ja sterilointia. Alkuperdinen kayttopaikka on sdilytettava sen valinnan
jalkeen (mikali suunsisdista kdyttda toivotaan, skannausabutmentin
on pysyttdvd suunsisdisessa kdytossa eikd sitda voi vaihtaa
laboratoriokdyttoon). Samoin, mikéli tyopoytéd/laboratoriokdyttod
toivotaan, skannausabutmentin on pysyttdvad vain laboratoriokdytdssa
eika sitd voi vaihtaa suunsisdiseen kayttoon.

x  Kasittelyrajoitukset
Kasittelysyklien maara rajoittaa laitteiden kayttoikaa. Laitetta voidaan
kayttaa enintadn 25 kasittelysyklin verran.

X  Ohjeet
Kéyttopaikalla tehtava ensimmainen kasittely
Ei erityisia vaatimuksia.

Puhdistusta edeltavit valmistelut
Ei erityisid vaatimuksia.

*katso markkinasaatavuus aluekohtaisesta GenTek®-komponenttiluettelosta tuotenumeron perusteella.

Puhdistus: Automatisoitu
Ei sovellettavissa. GenTek® Scanbodya ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi
automaattisessa prosessissa eika se kesta tallaista kasittelya.

Puhdistus: Kasin

1. Huuhtele laitteita juoksevan hanaveden alla ldmpédtilassa 15-25 °C
2 minuutin ajan.

2. Valmistele vesiallas lampotilassa 15-25 °C ja upota laite siihen 5 minuutin
ajaksi. Kun laite on vedessa, harjaa sitd pehmealla harjalla 5 minuutin ajan
lian poistamiseksi ja huuhtele jokainen aukko ruiskulla véhintaan 5 kertaa.

. Upotus- ja harjausvaiheita on toistettava, kunnes kaikki lika on poistettu.

4. Valmistele mieto eméksinen puhdistusaineliuos vedessa valmistajan
ohjeiden mukaisesti ja lampétilassa 15-25 °C.

5. Upota laitteet kokonaan puhdistusliuokseen ja kasittele ultradanelld
vahintdan 20 minuuttia vahintadn 40 kHz:n taajuudella. Varmista, etta
laitteet eivét kosketa toisiaan.

6. Harjaa laitteita ultradganikasittelyn jalkeen pehmedlla harjalla 20 sekunnin

w

ajan.

7. Huuhtele  huolellisesti  ei-pyrogeenisella,  kdanteisosmoosivedelld
lampétilassa 15-25 °C vahintdaan yhden minuutin ajan tai kunnes, kaikki
lika on poissa.

Desinfiointi

GenTek® Scanbodya ei ole tarkoitettu desinfioitavaksi ennen kayttoa.

Kuivaus
Kuivaa laitteet nukkaamattomalla pyyhkeelld tai suodatetulla paineilmalla.

Kunnossapito, tarkastus ja testaus

Tarkasta laitteet silmdmaaraisesti. Jos likaa tai kontaminoitumista havaitaan,
toista puhdistus, kunnes merkkeja liasta tai kontaminaatiosta ei ole.

Erottele laitteet, joissa on vikoja. Ald kiytd laitteita, joissa on
epamuodostumia, vaurioita tai vikoja, jotka vaikuttavat laitteiden vastukseen,
turvallisuuteen tai suorituskykyyn.

Pakkaus

Pakkaa laitteet hyvaksyttyyn sterilointipakkaukseen (esim. FDA-hyvaksyttyyn
pakkaukseen Yhdysvaltain markkinoilla), joka noudattaa standardeja
1SO 11607 ja ANSI/AAMI ST79, ja soveltuu hoyrysterilointiin.

Sterilointi

Kayta standardin EN 285 mukaista hoyrysterilointilaitetta. Noudata
sterilointilaitteen valmistajan julkaisemia tdyttohjeita. Kadyta yhtd alla
olevassa taulukossa annetuista sterilointiparametreista:

Dynaamista ilmanpoistoa Tayden painovoimasyklin

hoyrysterilointi

Toimenpide** kaytt
Vahintdan 4 minuuttia

Kasittelyaika 3 minuuttia 15 minuuttia 3 minuuttia
Lampotila 134°C 132°C 134°C
Kuivausaika 10 minuuttia 30 minuuttia 10 minuuttia

* Maakohtainen toimenpide, jos sovellettavissa: hoyrysterilointi, 134 °C 18 minuutin ajan.
**Dynaaminen ilmanpoisto on yleisin EU:ssa. Tayden painovoimasyklin hoyrysterilointi ei ole yleisesti kaytossa
EU:ssa.

Tuotteet ovat  kayttdvalmiita 30  minuuttia

loppuunsuorittamisen jalkeen.

kuivausprosessin

Varastointi
Skannausabutmentit on asetettava potilaan suuhun heti steriloinnin
loppuunsuorittamisen jalkeen.
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Kayttoopas

GenTek’ Scanbody

Versio: 1/11.2023, Korvaa version: -

Lisdtietoja

Ylld annetut ohjeet on validoitu ladkinnallisten laitteidemme
valmisteluun ennen niiden kayttod. Késittelijan vastuulla on varmistaa,
ettd kasittely suoritetaan kasittelylaitoksessa asianmukaisia laitteita,
materiaaleja ja henkilostod kdyttden, jotta kasittelylld saavutetaan
toivottu tulos. Tama edellyttad prosessin varmennusta ja/tai validointia
ja normaalia valvontaa. Vain koulutettu henkilosté saa suorittaa
kasittelya.

Toimenpide

X

Suunsisdinen skannaus

« Poista muut mahdolliset abutmentit, kansiruuvi, paranemisabutmentti
tai vastaava implantista, johon Scanbody on tarkoitus asettaa.
Vahvista, ettd valittu Scanbody vastaa asianmukaista
implanttialustaa.

Varmista, ettd implantin istutuspinta on puhdas, siiné ei ole jaamia,
luuta tai pehmytkudosta ja ettd se on kuiva kiinnitettdessa.

Steriloi Scanbody ylld annettujen sterilointiohjeiden mukaisesti.
Kiinnita ja kiristd kasin steriloitu GenTek® Scanbody implanttiin
kayttamalld ZimVie Dental -kuusiokoloavainta (kirista kdsin vahintdan
arvoon 5 Ncm, mutta ei enempdad kuin 15 Ncm:n suurimpaan
kiristysmomenttiin).

Jatka skannaukseen.

.

.

.

Ty6poytaskannaus

« Vahvista, ettd valittu Scanbody vastaa asianmukaista implantin
analogin alustaa.

« Varmista, ettd analogin istutuspinta on puhdas, siina ei ole jaamia ja
ettd se on kuiva kiinnitettdessa.

- Kiinnitd ja kiristd kdsin steriloitu GenTek® Scanbody analogiin
kayttamalla ZimVie Dental -kuusiokoloavainta (kirista kasin
vahintaan arvoon 5 Ncm, mutta ei enempaa kuin 15 Ncm suurimpaan
kiristysmomenttiin).

- Jatka skannaukseen.

Varastointi ja kdsittely
GenTek® Scanbody pitda sailyttda huoneenlammaossa.

Haittavaikutukset
Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

Varoitukset

X
X

GenTek® Scanbodya ei saa purkaa.

Scanbodya ei saa ylikiristéaa (maks.momentti 15 Ncm), koska se voi
aiheuttaa vaurioita ja tuloksena voi olla epatarkka skannaus.
Purentaskannausta ei saa ottaa Scanbodyn ollessa vield asetettuna.
Scanbodya ei ole suunniteltu kestamdan purentavoimia ja se on
heitettédva pois, jos potilas puree sita.

Koska Scanbody on tarkkuusvdline, sita ei saa kayttaa sen ollessa vield
lammin autoklaavista, koska ldmpdlaajeneminen voi aiheuttaa
epatarkkaa skannausdataa.

Katso kunkin skannerin suositeltu protokolla skannerin tarkoista
kayttoohjeista.

GenTek® Scanbodya saa kayttda vain yhteensopivan digitaalisen
kirjastotiedoston kanssa, joka on asennettu suunnitteluohjelmistoon.
GenTek® Scanbodya saa kayttda ja kasitelld vain hammashoidon
ammattilaiset, joilla on hyvéksytty koulutus hammashoidossa.

Havittamista koskevat tiedot

Kaikki kaytetyt laitteet ovat mahdollisesti biovaarallisia, silld ne voivat olla veren,
muiden ruumiinnesteiden, luun tai muun kudoksen kontaminoimia. Kasittele
nditd tuotteita ja hdvitd ne hyvaksyttyjen ladketieteellisten ohjeiden ja
asianmukaisten paikallisten, osavaltiokohtaisten tai kansallisten lakien ja
sddnnosten mukaisesti. Terdvat esineet on hévitettava valittdmasti kdyton jalkeen
terdville esineille tarkoitettuun EN ISO 23907-1 -standardin mukaiseen silioon tai
vastaavaan direktiivin 2010/32/EU tai vastaavien kansallisten lakien mukaisesti.
Terdvda reunaa ei saa taivuttaa tai rikkoa, ja sen suojus on asetettava uudelleen
paikalleen ennen havittdmista.

Ongelmista ilmoittaminen

Kéyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava laitteeseen liittyvistd epdillyistd vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa vakava tapahtuma on ilmennyt.

Tuotteen kayttoika

Skannausabutmentteja voidaan kayttdaa useaan kertaan tuotteen kayttdidn
ollessa 25 autoklaavisyklid. Tuotteen tarkkuutta ei voida taata sen jalkeen, kun
tama maara autoklaavin uudelleenkasittelysykleja ylitetdan.

Tapahtumista ilmoittaminen/valitukset
Laheta osoitteeseen gm@zfx-dental.com tai emeacomplaints@zimvie.com

Valmistajan tiedot
Zfx GmbH
Kopernikusstral3e 15
85221 Dachau
Germany
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Merkinnat ja symbolit

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

Symbolin nimi

Symbolin merkitys
(standardin
1SO 15223-1 muk.)

Osoittaa kdyttajan tarvetta lukea kédyttdohjeet tai sahkoiset

Lue kdyttoohjeet Kayttoohjeet.

Osoittaa kdyttajan tarvetta lukea kdyttoohjeet

tarkeiden varoitustietojen varalta, kuten varoitukset ja
varotoimenpiteet, joita ei voida useista eri syista esittaa itse
lagkinnallisessa laitteessa.

Huomio

Osoittaa ladkinnallistd laitetta, jota ei saa kdyttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu ja kertoo kayttajalle, etta
kayttdohjeet on luettava

Ei saa kayttas, jos
pakkaus on vaurioitunut

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka perusteella

Luettelonumero R, X - RN,
laakinnéllinen laite voidaan yksiloida.

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan seka

Valmistaja valmistuspdivamaaran (vvvv-kk-pp).
. " Osoittaa valmistajan erdkoodin, jonka perusteella tuote- tai
Erdkoodi . P P
valmistusera voidaan yksilida.
Ei-steriili Osoittaa, ettd laitetta ei ole steriloitu.

Ladkinnallinen laite Osoittaa, ettd kyseessa on ladkinnallinen laite.

Laitteen yksilollinen
tunniste

Osoittaa kohteen, joka sisaltaa yksiloivan laitetunnisteen
tiedot.

Osoittaa pakkauksen sisallon maaran/yksikon.

Suosittelee kiinnittdmaan mukana toimitetun ruuvin
kasitiukkaan.
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