GAPSEAL®

Um material para chumbagem das cavidades dos implantes para evitar periimplant

Area de Aplicagio:

O GapSeal ¢ ideal para chumbar as fendas capilares ¢ cavidades de todos os implantes compostos. Deve ser utilizado

desde o primeiro momento, i.¢ imediatamente ap6s a colocagio do implante durante o aparafusamento do parafuso
o

PL Instrukeja uzycia

GAPSEAL®

GAPSEAL®

Materijal za brtvljenje praznih prostora i u

GapSeal je pogodan za brtvljenje kapilarnih pukotina i Supljina ugradenih implantata. Trebao bi se koristiti od
samog poéetka, tj. ve¢ dircktno nakon umetanja implantata pri samoj vrtnji ¢epa, kako bi implantat ve¢ tijekom

bio zasticen. Pri svakom sljedecem otvaranju implantata preporucuje se GapSeal nanovo

de retengiio, de forma que o implante j4 esteja protegido durante a fase de
uso bundante de GapSeal para cada abertura no implante, por exemplo antes de aparafusar um implante de cicatri
zagao, um pilar deimp uma ponte. Impl sepossivel,
ser reenchidos durante os recalls e exames preventivos.

Contra-indicagdes, Precaugdes e Avisos:
O GapSeal nio deve ser engolido nem deve entrar em contacto com feridas abertas. Em caso de hipersensibilidade a
um dos ingredientes, o GapSeal nio deve ser utilizado. Se se pretender a obturagio de supra-estruturas, o GapSeal
tem de ser previamente removido com dlcool, pois de outra forma nao se garante uma adequada aderéncia do chumbo.
As carpulas sio destinados a uma tinica utilizagao. Em caso de reutilizagao a funcionalidade do produto nao é garan-
tida, e ha um elevado risco de infecgio. Nio reesterilizar os tubetes anestésicos GapSeal antes da aplicagio.

Efeit 0 com outra:

Nio sio conhecidos efeitos secunddrios ou de interacgiao com medicamentos ou materiais, nem ocorreram durante
os testes clinicos permanentes.

Composigao:
Matriz de silicone altamente viscosa com timol.
Armazenagem:

Armazenar o GapSeal num lugar seco e proteger da rad|
25 °C. Nio utilizar ap6s a data de expiragio.

30 solar. Manter a temper d rel0e

Eliminagao:

O produto deve ser descartado como um residuo especial, de acordo com os regulamentos oficiais.
Apresentagio/Forma de:

O GapSeal & fornecido em pacotes almofadados esterilizados com 10 ponteiras cada. O aplicador ¢ automaticamente
fechado a 134 °C. Para mais lte as instrugoes de em anexo.

Aplicagio:

Antes de fixar a ponteira de 0,06 ml no aplicadar, a mateiz é movida para tris, odando a roda de transporte para a
frente (foto 1).

O encaixe de insergao para a ponteira estd agora solto (foto 2).

A parte da canula ¢ formada acima do veio do aplicador de forma a ficar dobrada mas ndo deformada (foto 3).
Agoraa ponteira é inserida no encaixe de insercao a partir de cima (foto 4)

Apés a remogao da tampa da canula dobrada (foto 5), a matriz do aplicador é movida para a frente rodando a roda de
transporte para trds e o GapSeal é libertado (foto s)

Preparat do iania wnetrza implantu w i
Obszar stosowania: Podruéja primjene:
GapSeal nadaje sie do uszczelniania wnetrza przestrzeni i 6 zalecane
od ju w fasie wstgpnej . bezpostednio po zalozeniu implant pusza« wkrgcania Sruby golace) zabezpieciajyc

Przy asi¢ ponow:
zakreceniem éruby gojacel, zalozeniem analogu wyci czy e flara (butment). Tmplanty 2

Tatwo odkrecant cretots suprakonstrukeft ezel to mozliwe powiny sostaé ponownie wypelnione podezas kolejnci
wlzyty.

srodki ostroznosci i otyczace :
GapSeal nie naley aplikowac na otwarta rang ani te polykac. Przy uczuleniu na skladniki preparatu nalezy
przerwaé ie. Jezeli planujemy suprastruktur, nalezy najpierw dokladnie oczysci¢ nadbu-

dowy z GapSeal przy uzyciu alkoholu, poniewaz moze dojé¢ do zaklécenia cementowania. Aplikatory GapSeal s
jednorazowego uzytku, przy ponownym uzyciu tego samego aplikatora producent nie gwarantuje jego funkji. Ist-
nije wysokie ryzyko infekcji. Aplikatoréw GapSeal nie nalezy sterylizowaé przed pierwszym uzyciem.

Dzialania uboczne lub interakcje z innymi preparatami:

Dziatania uboczne, interakcje z innymi preparatami nie sa znane i nie wystapily w dotychczasowych badaniach
Klinicznych.

Sklad preparatu:
Wysoce elastyczna matryca silikonowa z tymolem.

Przechowywanie:

GapSeal przechowujemyw suchym micjscu i chronimy prze . Temperatura przechow-
ywania od 10-25 °C. Nie nadaje si¢ do uzycia po uplywie terminu waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowaé jako odpad ni zgodnie z

Sposéb podania:

GapSeal sterylnie pakowany w kapsutach na listku po 10 sztuk. Aplikator sterylizowany w autoklawie w zakresie
temperatur do 134 °C. Wigcej informacji w czesci dot. przygotowania o pracy.

Aplikacja:

Przed naciagnieciem karpuli o pojemnoci 0,06 ml do aplikatora przekrecamy okragly podajnik do tylu (rys.1).
Wyzlobienie na karpule jest teraz wolne (rys.2).

Czeéé koricowki odpowiednio formujemy wykorzystujac do tego aplikator, tak aby uzyska¢ odpowiednio lekko
wygiety, nie zalamany ksztalt (rys.3).

Teraz wsuwamy karpule z géry do aplikatora (rys.4).

Po usunieciu koricowki zamkajacej wygiety kaniul (zdj.5) przesuwamy kétko w aplikatorze do przodu, podajac wten,
sposb GapSeal (24} 6).

Przedaplik épowi i (H,0. iosuszyé. Oczys-

(com H,0,, dlcool) e secar o implante antes da i a0 de

GapSeal. O interior impo ¢ seco do implante é em seguida reenchido a partir do fundo (foto 7).

Recomenda-se de preparar também as pilares e os parafusos abundantamente com GapSeal antes da insergao. As

carpules sio projetados para uso tnico. Geralmente o conteido de uma carpula e suficiente para 1-2 implantes,
da utilizaca itante da ;

Caracteristicas:
GapSeal é capaz de vedar as fissuras e as cavidades dos implantes e assim, impede qualquer autoinfecgoes ou rein-
fecgoes por causa de acumulagio de germes no implante. Nao contém antibiéticos de baixo valor terapéutico em tao
pequenas quantidades, mas que no entanto aumentam a resisténcia. O GapSeal permanece viscoso durante muito
tempo e pode ser removido (dlcool). Nao se conhecem efeitos negativos nos materiais e tecidos. As indicagoes sio
fornecidas especialmente para supra-estruturas aparafusadas devido as fendas e roscas, no entanto, é também reco-
mendado para trabalhos de cimentagio dentiria, uma vez que o cimento dentario também ¢ atacado por bactérias ¢

zczonei osuszone wnetrze implantu wypelniamy od dna preparatem (zdj.7).
Przed uzyciem nalezy filary i $ruby obficie pokryé Gap Seal. Aplikatory stuza do ytku,
najczedciej zawartosé jednego wystarcza na 1-

Wiadciwoscit
GapSeal stuzy do wolnych p W Digki temu zapobiega auto~ i reinfekeji, takze
prrer ewentualne wikniecie bakterl do implantu. Nie zawiera antybiotykéw, ktérych dzialanie nie przyniostoby
w tym przypadku wiele korzysci, a mogloby sprzyjac wytworzeniu opornosci antybiotykowe). GapSeal pozostaje
zawsze elastyczny i mozna go przy pomocy alkoholu usuna. Nie jest znane jego szkodliwe dzialanie na komrki i
thanki. Zaleca si¢ indykacje ewlaszeza ze wagledu na praestrzenic 1 p i gwintu struktur ale
takze pod budo ttez moze byé nosnikiem bakterii. GapSeal ufatwia takze
wkrecanie malych elemnetéw (srub gojacych) poniewat jego elastycznosc sprawia, ze podczas wkrecania przylega

planty, w zalesnosei od powierachni powierzchsuprastrukbary.

obilno aplicirati, prije nego se zatvori npr. zacijelna kapica, otisna poluga ili dodatak. Implantate, kojima se lako
skida suprastruktura, trebalo bi kada je god to moguce, tokom kontrola i preventivnih pregleda dopuniti
GapSeal-om.

Kontraindikacije, mjere opreza i upozorenja:

GapSeal ne smije doprijeti na otvorene rane i ne smije se gutati. Kod preosjetljivosti na pojedine sastojke on se ne
smije primjenjivati. Ako je cementiranje suprastruktura planirano, dogradni dijelovi se prethodno moraju de-
taljno ocistiti od GapSeala, kako se proces cementiranja ne bi ugrozio. Patrone su

GAPSEAL®

AT B0
Xapaxrepucrmi:

GapSeal np: Ans AT, MY LA TATOM AT TON, CYIPRCTPY Iy pOf. Ero
CACAYET HCTIOAB3OBATD C CAMOTO HAYAAQ, T.¢. HCMEAACHHO 11O YCTAHOBKE npu

TEKHOTO BHKTA, CTeM, YTOGb MMIAAKTAT 6
CION308Th GapSeal B GONDILIOM KOAMCCTBE it KAXAON HOBOM OTKPATHI HNIIAGHIAIG TEpeA YCTaHOBC-

Py
upotrebu. Prilikom ponovne upotrebe patrone ne moze se jaméiti njihova efikasnost i javlja se visok rizik od
nastanka mfekcus Nesterlizirati GapSeal patrone prife upotrcbe.

Nt pommate muspojave ni mjenténo diélovane a Hjekovima il sastojcima, ko ni u dugogodisnjim klinickim
testiranjima nisu nastupili.

Sastav:

Vrlo évrsti silikonski materijal sa timolom

Skladistenje:
GapSeal éuvati na suhom mjestu zasticenom od direktne sunéeve svjetlosti, na temperaturi izmedu 101 25 °C.
Ukoliko je istekao rok trajanjaili je o3teceno sterilno pakiranje, ne koristiti GapSeal

Skladistenje :

Proizvod treba zbrinuti kao specijalni otpad, prema sluzbenim propisima.

Ambalaza:
GapSeal se sterilno pakira u pakete s deset isporucenih kapsula. Aplikator je autoklavan na 134 °C. Za detaljnije
informacije, pogledajte informacije u pakiranju.

Naéin primjene:

Prije stavljanja 0,06-mililitarske patrone u aplikatoru se pri vrtnji transportnog koluta prema naprijed pecat
pomiée unatrag (1).

Rascijep umetanja je sad slobodan za patronu (2).

Sadr#aj patrone se oblikuje preko drske aplikatora, kako bi on u podruéju umetanja bio blago nagnut i ne pre
savijen (3).

Sada se patrona u rascijepu za umetanje povlaéi od gore (4).

Nakon odstranjenja zatvaraéa nagnute patrone (5) peéat aplikatora se vrtnjom unatrag na transportnom kolu
pomice prema naprijed, pri cemu se GapSeal patrona prazni (6):

Preporucuje se da se implantat pri I (H,0, i . Suhi éist
unutarnji prostor implantata se zatim popunjava od dna prema vrhu (7).

Takoder se preporucuje da se GapSeal primjeni obilno na suprastrukturu i vijak prije umetanja. Patrone su
namjenjene za jedokratnu upotrebu, uglavnom je sadrzaj jedne patrone dovoljan za 1-2 implantata ovisno da li
seiistovremeno koristi i za suprastrukturu.
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NIpOMBITS aGaTsenT ot GapSeal ¢ NOMOLbIO CIMPTA, TAK KAK B NPOTHBHOM CAY'Hae HeAb3s 0be-
CreuUTD HEOBXOANMOE CXBATHBAHIE UeMeHTa. Kapryast Ani
sutst. TIpH TIOBTODHOM MpiMeHeH M SGEKTHEHOCTb POAYKTA He FapaHTHPOBAHHA, GOACE TOr0, BOSHUKACT
BEPOATHOCTH 3apaeHtii. KapriyAbl He OAAEXKATS C1 Iepea BTOp) e

sbdexth, i cApyrumu

T Th I ficTaie ¢ AT v He UIBECTHbI, H He HaBAIoAQ-

AMCB BO BDEM3! XTOABIX KAMHHHECKHX HCIIBITAHMIL
Cocras:

BHICOKOBA3KAS! CHAUKOHOBAS MATPHLA C THMOAOM.

Xpanene:

XPpaHHTD B CYXOM 32IIINEHHOM OT COAHENHBIX Ay4eii Mecte. Temrneparypa xpatersi ot 10 Ao 25 °C. Tlo
HCTENeHHI0 CPOKA TOAHOCTH He HCTIOAB3OBATS.

Vruamsauus:
TTpOAYKT AOAKEH GBIT YTHAMSHPOBAH CO CTICLMAABHBIMH OTXOAGMI COTAACTHO HOPMATHBAM B CTpaHe Hc-
IHOAb3OBaHMS.

®opma suimycxa:

GapSeal MOCTABAACTCA B CTEPHADHO/t YTAKOBKE 110 10 KapITyA B KaXAOH. ANIAMKATOp MOXHO CTEPUAI30-
BT B ABTOKAABE IPK TeMIepaType A0 134°C. Bot naiipere na

crpane.

Tpumenene:

Tpexae, uem sakumars 0,05 MA Kapryay B atop, crepkens aetcs Hasap nyTéM 0B

BaHs NIePEXOAHOT0 KOAECHKa BriepéA (puc. 1)

TMas AAs BBOAR KapTyABI 0CBOGORAaeTCS (piC. 2).

Bepxmsz 4acth KapnyAbi GOpMIUpYeTC 06 AMIAMKATOP TaKiM 06PA3OM, HTO OHA CACTKA COTHYTA U HE MPO-

ruGaercs (puc. 3).

3aTeM KapyAa BEOAMTCS B a3 caepxy (pic. 4).

TocAe CHATHS KOATIONKA C H3OTHYTOM KapyABI (DHC. 5), CTePAeHb ANAMKATOPA MPO-ABHIACTCS BIIEDEA

nyTéM noBop: KoAECHKA HazaA, GapSeal (pic. 6).

PeKOMEHAYETCA IPOMBITh HMTAAHTAT MIepeA ero GapSeal iire H202, ) 5a

TeM BBICYLIHTD. YUCTbiIA 1 CYXO/t HMITAQHTAT 3ATIOAHSIETCS CO AN AO BepXa (pic. 7).

Tlepe yCTanoRKof, pexonenayerca aneerss GapSeal s e Aetan, Kax GaTwen, st s Kapnyas
An

Svojstva:
GapSeal jamdi brtvljenje praznina i supliih prostora jecavajuéi auto infekeiju i ke
mogucom Stetnih Time sprijeava razlicite infekcije zbog

mogucih nakupina mlkmozgamzama  implantatu. N sadriava antibiotike, koji  tako maloj mjert fonako ne
mogu imati terapijsku korist, ve¢ vise pospjesuju rezistentnost. GapSeal ostaje trajno évrst, a vrlo lako se od-
stranjuje (alkohol). Nije poznato njegovo tetno djelovanje na kou i tkivo. Indikacija se daje zbog procijepa i
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seco / Guardar em local seco / Przechowywaé w suchym miejscu / Conservare a secco / Pohra-
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Gebrauchsanweisung
Instruction for Use

Mode d’emploi
Gebruiksaanwijzing
Informacion de uso

Istruzioni per I'uso
Informagao ao Consumidor
Instrukcja uzycia

Upute za uporabu
VIHCTPYKLMS [0 IPUMEHEHMIO

os germes podem penetrar no interior dos implantes. Para além disso, o GapSeal facilita o de pe- gwintu, a wtedy mozna precyzyjnie umiescié nadbudowe implantu (zdj.8). navoja, posebice kod zatvorenih suprastruktura, ali se preporucuje i kod cementiranih radnji, posto je cement Névod k pouziti
quenos parafusos (parafusos de vedagao ou fixagao para o de supra-estruturas) uma vez que os par- bakterijski prohodan i mogu dospjeti u apSeal pri tome olak3ava A032X, & TOABKO apSeal 0CTAETCA BASKUM, U €X0 MOKHO - - - GapSeal Set 152 041 p
afusos pequenospodemserﬁxosnach;\vedeparakusos,colocadoseap;\r;\fusadosdeformasegura gragas a0 material primjenu malih vijaka (vijci za zatvaranje ili vijci za zatvaranje suprastruktura) , bududi da se mali vijci sa vrlo yaaasTs (cmmpr). O eprHaTeASHoY BAsAIH i MaTEpIAAS 1 TRANH HE omCETHO. HTpemApaT €060 MoKANH Hersteller/Manufacturer: HAGER & WERKEN GmbH &Co.KG - -
altamente viscoso (foto 8). évrstim materijalom mogu na mjestu za zavijanje fiksirati, sigurno smjestiti ili zaviti (8). AASL BUHTOBbIX ABATMEHTOR W CYIIPACTPYKTYp U3-32 sa3opon 1 pe:héu OAHAKO, OH TAKOKE PEKOMEHAYETCS AAS GHIMAS S.p.A “ Ackerstrafe 1
i1, TaK KaK Ha 1,2 MUKPOGbI MOTYT 1Ipo- Via D. Cimarosa 85 47269 Duisburg, Germany

HMKATB BOBHYTpD MMnAaHTaTa. Boaee Toro, GapSeal oﬁAer‘l;\e'[ PaBOTy C MAABIMM BUHTAMM (3aMbIKAONECS 40033 Casalecchio di Reno (BO), Italy T +49(203)99269-0

nAM BUHTBI AASL TIP! CYNPacTPYKTYP), TAK Kak MaAble BUHTE MOKHO KDeIuTh K T +39051575353 F o +49(203)299283

OTBEDTKe, pa3MeILaTh 11 Ge30IaCHO 3aBUHIMBATE GAATOAADS BBICOKO/ BA3KOCTH MaTepHaAa (pic. 8). F 439051575568 wwiw.hagerwerken.de

Zdjecia ji pépun (1-8): Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier




GAPSEAL®

Material fiir die Versi von i i ur Prophylaxe der

Anwendungsgebiete:
GapSeal eignet sich fiir die Versiegelung der kapillaren Spalten und Innenriume aller zusammengesetzten Implan-
tate. Es sollte bereits von Beginn an benutzt werden, d.h. bereits direkt nach Setzen des Implantates beim Eindrehen
dr Verschlussschraube, damit das Implantat schon wihrend der Einheilphase geschit it Bei jedem weiteren
Offnen des Implantates, empflehltesslchemeulGapSeath“ h bevorz.B. eine

cin Abdruckpfosten oder cin Abutment v ird. mit leicht uktionen
sollten, wenn maglich, wihrend der Recalls und Vorsorgeuntersuchungen neu aufgefiillt werden.

GapSeal solte nicht in offene Wiunden gelangen oder gegeniiber den
Bestandteilen ist von der Verwendung abzusehen. Ist das Zementieren der Suprastrukturen gep]am missen die Auf-
bauten zuvor mit Alkohol griindlich vom GapSeal befreit werden, da sonst die Zementhaftung gefihrdet ist. Die
Carpulen sind zur cinmaligen Anwendung bestimmt. Bei einer Wiederverwendung ist die Funktion des Produktes
nicht mehr gewiihrleistet und es besteht hohe Infektionsgefahr. Die GapSeal-Carpulen vor der Anwendung nicht
erneut sterilisieren.

oder it andmn Mitteln:
Kkung mit Arzneimitteln o ien sind nicht bekannt.

Zusammensetzung:

Hochviskose Silikonmatrix mit Thymol.

Lagerung:

GapSeal trocken lagern und vor schiitzen. L von 10-25 °C einhalten. Nach Ab-

lauf des oder bei terilverpackung nicht mehr verwenden.

Entsorgung:

Das Produkt sollte al. gemiBden entsorgt werden.

Abgabeform:

GB_Instructions for Use

GAPSEAL®

A material for the sealing of empty spaces in implants to avoid periimplantitis

Application Area:
GapSeal is ideal for the sealing of capillary gaps and hollow spaces of all composed implants. It should be used from
the very beginning, i.c. immediately after fitting of the implant when screwing in the locking screw so that the im-
plant is already protected during the healing phase. It is recommended to use GapSeal again abundantly for each
further opening of the implant, e.g. prior to screwing a healing cap, an impression pillar or an abutment. If possible,
implants having an casy to remove superstructure should be filled during recalls and preventive check-ups.

Contraindications, Precautions and Warning Notices:
GapSeal should not be swallowed or get into contact with open wounds. In case of hypersensitivity against one of
the ingredients, GapSeal should not be used. If a cementing of supra-structures is intended, GapSeal has to be re-
moved from the structure with alcohol beforehand, otherwise a proper cement adhesion is not guaranteed. The
carpules are designed for onetime use. When reusing the carpule the nott ndahigh

GAPSEAL® |

Un matériau pour | d
plantites

d’implants,

Domaines d‘application :

GapSeal s'utilise pour le scellement des fissures capillaires et espaces intérieurs de tous les implants assemblés.
1l faut L'utiliser ds le début, c.a.d. aussitot aprés I'insertion de I’ implant lorsque‘on le visse dans I 'armature, de
sorte qu'il soit protégé pendant la période de guérison. Il est recommande, a chaque ouverture de I implant, de
remplir pSeal, avant de visser érison, un pilier d unancrage.
Les implants avec supra-structure facilement amovible dolvente(re, si possible, remplis de nouveau pendant les
recalls et visites de prévention.

NL Gebmlksa{nwuzmg

GAPSEAL®

Een materiaal voor het vandei
peri-implantitis

ruimten van i

als profylaxe tegen

Toepassingen:
GapSeal is een geschikt materiaal voor het verzegelen van capillaire spleten en inwendige ruimten van alle
samengestelde implantaten. Het materiaal dient direct van begin af aan te worden toegepast, dat wil zeggen
direct na het plaatsen van het implantaat, bij het vastdraaien van de afsluitschroef. Zo wordt het implantaat al
beschermd terwijl het vergroeid met het kaakbot. Het is aan te bevelen om iedere keer dat het implantaat wordt
geopend opnieuw een rijkelijke hoeveelheid GapSeal te appliceren voor er bijvoorbeeld een genezingskapje,
geleidingspin (guide pin) of abutment wordt vastgeschroefd. Implantaten met eenvoudig te verwijderen
suprastructuren moeten naar mogeljkheid jdens recalls en voorzorgondersocken weer worden opgevuld.
it

de précaution et i :
GapSeal e doit pas re avald o entrer dans des blessures ouvertes. Ne pas utilseren cas 64
undes Ava lasupra-structure, il faut enlever de I 'armature le GapSeal avec e l'alcool,

risk of infections occurs. Do not sterilize GapSeal carpules before use.

Side Effects, Reciprocal Action with other Substances:

Side effects, reciprocal actions with medicaments or materials are not known and did not occur during the peren-
nial clinical tests.

Composition:
Highly viscous s

icone matrix with thymole.

Storage:

Store GapSeal dryly and protect from direct sunlight. Keep storage temperatures between 10 and 25 °C. If expiry
date s exceeded or the sterile package is damaged, do not use GapSeal.

Disposal:

The product should be disposed of as special waste, according to official regulations.

Del
GapSeal is delwered insterile blste packs pe 10 carpules each. The applicator s autaclavable up to 134 C. For de-

GapSeal wird steril verpackt in Blisterpackungen d 10 Carpulen geliefert. Der Applikator st bei 134°C.

Nihere siehe b

Applikation:
Vor dem Einspannen der 0,06 ml Carpule in den Applikator wird der Stempel durch Vorwartsdrehen des Transport-
rades nach hinten bewegt (Abb. 1)

Der Einschubschlitz fiir die Carpule ist jetzt freigegeben (Abb 2).

Der Kanitlenanteil wird iber dem Schaft des Applikators geformt, damit er dem Einsatzgebict entsprechend leicht
gebogen und nicht geknickt ist (Abb. 3).

Jetzt wird die Carpule in den Einschubschlitz von oben geschoben (Abb. 4).

Nach der Entfernung der Verschlusskappe von der gebogenen Kaniile (Abb. 5) wird der Stempel des Applikators
durch Riickwirtsdrehen am Transportrad nach vorne bewegt, wodurch sich GapSeal entleert (Abb. 6).

Es wird empioblen, das Implantat vor der Einbringung von GapSeal geindlich 2 reinigen (1,0, Alkohol) und zu
trocknen. Der saubere und trockene d vom Boden her aufgefilllt (Abb. 7).
Es empfiehlt sich die Abutments und Scl\rauben vor dem Einsetzen ebenfalls reichlich mit GapSeal zu beschicken.
Die Carpulen sind fiir die einmalige Anwendung konzipiert, meist reicht der Inhalt einer Carpule fiir 12 Implantate,
je nach Mitverwendung fiir die Suprastrukturen.

Eigenschaften:
GapSeal ist in der Lage, die Spalt- und Hohlriume von Implantaten zu versiegeln. Es verhindert damit Auto- und
durch etwaige im Implantat. Esist frei von Antibiotika, diein derart geringen Men-
gen ohne hin kaum therapeutischen Nutzen haben kinnen, sondern eher die Resistenzbildung begiinstigen. GapSeal
bleibt dauerhaft viskos und lisst sich einfach wieder entfernen (Alkohol). Die Indikation ist wegen der Spalten und
bei astrukturen gegeben, aber ebenso bei zementierten Arbeiten zu
empfehlen, da auch der Zement bakteriell Gorehandortwiid and damit Keime indas lnnere der Implantate gelangen
kénnen. GapSeal erleichtert zudem die klemer
ben bei der von Supr
bendreher fixort,sicher platsiert ind eingesehraubt werden konnen (Abb.

oder
Material kleine Schrauben am Schrau-
8).

tailed

Application:
Prior to clamping the 0.06 m1 carpule into the applicator, the stamp is moved backwards by turning the transport
wheel forward (pict. 1).

The insertion slot for the carpule is now released (pict. 2).

The cannula part is formed above the applicator shaft in such a way that it is slightly bent and not buckled (pict. 3).
Now the carpule is inserted into the insertion slot from the top (pict. 4)

After removal of the cap from the bent cannula (pict. 5), the stamp of the applicator is moved forward by turning the
transport wheel backwards and GapSeal is released (pict. 6

Itis recommended to clean the implant thoroughly before insertion of GapsSeal (H,0,, a]cohol) and to dry it after-
wards. The dry and clean inner space of the implants is then filled from the bottom up (pict.

Itis to spread GapSeal ly also on the abutments and screws prior lomsertmn.Theurpules
are designed for a single use, mostly the content of one carpule is sufficient for 1-2 implants depending on the si-
‘multaneous use for supra-structures.

Characteristics:

GapSeal guarantees a sealing of the gaps and hollow spaces of implants thus avoiding auto- as well as re-infections
by possible germ accumulation in the implant. It is free from antibiotics that are anyway of minor therapeutic value
in such small quantities, but rather abet the resistance building. GapSeal remains durably viscous and can be remo-
ved (alcohol). A negative effect on materials and tissue is not known. The indication is especially given for screwed
supra-structures because of the gaps and threads, however, it is also recommendable for cemented works, as the
cement is also attacked by bacteria and germs can penelrate the interior of the implants. Furthermore, GapSeal fa-
cilitates th small upra-structures) as small screws can
be fixed to the screwdriver, placed and screwed in safely due tothe highly viscous material (pict. ).

afin de garantir une Cimentation correcte, Les carpules sont a usage unique. En cas de nouvelle utilisation, la
fonction du produit n’est plus garantie et il y a alors un risque d”infection. Ne pas stériliser de nouveau les car-
pules avant utilisation.

avec d’aut: :
é ou d‘autres matériaux ne sont pas connus ni

Effets i acli ns
Des effets éci avec des
ne sont apparus au cours devessats cliniques a long terme.

Composition
95 % de pate silicone trés visqueuse et thymol.

Stockag
GapSeal doit étre conservé dans un milieu sec et protégé des rayons du soleil. La température de stockage est
entre 10 et 25 °C. Aprés la date d'expiration ou suite 3 I'endommagement de I'emballage, ne plus utiliser le
produi

Elimination :
Le produit, considéré comme un déchet spécial, doit étre éliminé selon les réglementations en vigueur.
Présentation:

GapSeal est disponible en emballage stérile en blister avec 10 carpules. Lapplicateur est autoclavable 134°C. Pour
plus d'informations, merci de vous rapporter au mode d‘emploi ci-joint.

Application :

Avant defixer la carpule de 0,06 ml sur I'applicateur, il faut manoeuvrer I'axe vers 'arriére en tournantla roulette
vers 'avant (Fig.1).

Le fente dintroduction pour la carpule est maintenant libre (Fig.2)

Ondonnelaforme i la pointe dela carpule sur la tige de l'applicateur gentiment pour qu'elle soit courbée, et non
pas pliée (Fig.3).

Maintenant on enfonce la carpule dans la fente par le haut (Fig.4).

Aprés avoir enlevé le capuchon de la carpule courbée, on fait revenir I'axe de Iapplicateur vers I'avant en
tournant la roulette vers I'arriére. Ceci permet au gel GapSeal de se libérer (Fig.6).

1l est recommandé de bien nettoyer I'implant (H,0,, alcool) avant l'introduction du GapSeal. On remplit alors
I'intérieur propre et sec de I'implant en parlamdu bas (Fig. 7).

Tlest également dé d'appliqy autour des vis et des delesinsérer
dans Iy cavité. Los carpules sont cnues poLr un tsage unique et sutfisent habituellament pour 13 2 implants
selon leur emploi pour les supra-structures.

Caractéristiques:
GapSeal est coneu pou le scellement des micro-espaces et des cavités d'implants. 1 évite ainsi les auto-infec-
d-

E Informacion de uso

GAPSEAL®

Material para sellar espacios interiores de implantes para la profilaxis de periimplantitis

Campos de aplicacion:
GapSeal es apto para sellar ranuras capilares e interiores de todos los implantes compuestos. Se debe utilizar
desde el principio, s decir, directamente al colocar el implante al girar el tornillo de cierre para proteger el
implante ya durante la fase de curacion previa. Cada vez que se abra el implante se recomienda aplicar abun-
dantemente GapSeal, por ejemplo antes de atornillar un elemento de asiento, un poste de impresién o un pi-
lar. Si es possible, los implantes que tienen una estructura que se puede quitar ficilmente deberian ser
rellenados durante cada retirada o examén prevenuvo,

C indicaci medidas de

1 Istruzioni per Iuso

GAPSEAL®

Materiale per sigillare gli spazi interni degli impianti per la profilassi della periimplan

Campi di applicazione:
GapSeal ¢ adatto per sigillare le fessure capillari e gli spazi interni di tutti gli impianti montati. E consigliato
Lutilizzo sin dall'inizio, ovvero direttamente dopo 'applicazione dell impianto durante Iavvitamento della vite
di chiusura per proteggere I'impianto gid durante la fase iniziale. Nelle successive riaperture dell'impianto, si
consiglia di applicare nuovamente GapSeal in abbondanza, ad esempio prima di avvitare una cappetta, un trans-
fer 0 un abutment. Impianti con sovrastrutture facilmente rimovibili dovrebbero, se possibile, essere riempite
durante i richiami ed esami preventivi.

. -

Nopermitir que GapSeal entre en ontacto con heridas abiertas ni ingerir. En caso de hi i alos
uso. Si se tiene p turas, eliminar bien el Gap-

¢
Voorkom dat GapSeal i apen wonden torcehtkomt of word! mgeslnkl Bij id voor de bestandd,
len dient van toepassing te worden afgezien. Indien wordt overgegaan tot het vastzetten van suprastructuren
met cement, dienen de abutments v66r het aanbrengen van het cement goed te worden gereinigd met alcohol
om GapSeal te verwijderen. Achtergebleven malenaal kan maken dat er geen cementhechting tot stand komt.
D

nose
Sealde los pil alcohol, de lo contrario el cemento no se adherird bien. Los carpules sirven para un sélo
uso. Cuando un carpule estd usado de nuevo, su funcionalidad no puede ser garantizada y ocasiona un riego
alto de infecciones. No esterilizar los carpules GapSeal antes del uso.

ing het product g -
borgd enbestaat er cen rootinfectierisico. Die GapSeal carpules voor gebruik niet opnieuw steriliseren.

ofi ies met andere
Erzijn geen voorbeelden bekend van bi metandere materialen en
er hebben zich gedurende de jaren dat het Mo Minioch wordt toegepast ook nog geen bijwerkingen of
interacties voorgedaan.

Samenstelling:
95 % hoogviskeuze siliconenpasta en thymol.

Bewaring:
GapSeal droog bewaren en tegen direct zonlicht beschermen. Erop letten, dat het product bij 10-25 °C wordt
opgeslagen. Na de vervaldatum of indien de steriele verpakking beschadigd is niet meer gebruiken.

Afvoer:

Het product moet als gescheiden afval worden afgevoerd volgens de officiéle richtlijnen
Verpakkingsvorm:

GapSeal wordt geleverd in stericle blisterverpakking met 10 carpules. De appli §j134°C.

Voor nadere informatie zie bijgevoegde toebereidingsaanleiding.
Applicatie:

Schuif véér het plaatsen van de carpule met 0,06 ml GapSeal
naar voren draaien van het transportwieltje (afb. 1).
HIeXdOO!WDI’uL voor de carpule vrij (afb. 2).

dezuiger naar door het

uig het r de steel van deapp in dejuiste vorm, zodat hij een lichte
Dokl heeft, maar niet geknikt is en zo ideaal is voor het toepassingsgebied (afb. 3)

Schuif vervolgens de carpule van bovenaf in de plaatsingssleuf (afb. 4).

Verwijder het afsluitkapje van de gebogen canule (afb. 5) en beweeg door het naar achteren draaien van het
transportwieltje de zuiger van de applicator naar voren, waardoor het GapSeal vrijkomt (afb. 6).

Het wordt aanbevolen het implantaat voordat GapSeal wordt gebruikt grondig te reinigen (H,0,, alcohol) en
te drogen. Het schone en droge binnenste van het implantaat wordt vervolgens op de bodem beginnend ge-
vuld (afb. 7). Tevens is aanbevolen de abutments en schroeven voor het inzetten rijkelijk van GapSeal te
voorzien. De carpules zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, meestal is de inhoud van een carpule genoeg voor
1a2implantaten, al naar gelang hoeveel er wordt verbruikt voor de suprastructuren.

tions et les ré-infecti I'implant. Il ne

aquiauraient de oute fagon peu e pouoir hérapeutique ensi petite quantité, mais plutot larésis-
tance. GapSeal garde sa alcool. Lutilisation de Ga
Seal est surtout recommandée pour les supra-structures vissées a cause des fentes et pas-de-vis. elle est aus
recommandée pour des travaux cimentés, car le ciment contient aussi des bactéries et les germes pourmem
pénétrer A l'intérieur des implants. De plus, GapSeal permet le maniement de petites vis (vis de sécurité ou de
fixation pour les supra-structures), car on peut mettre un peu de cette masse visqueuse sur le tourne-vis et blo-
querainsi la vis dessus en toute securité, et visser alors sans probléme (Fig.8).

T ing: holleruimtes vz Hiermee: wordl auto- of herinfectie
d in het GapSeal bevat geer die in dergelijke
kleine hoeveelheden in wezen geen therapeutisch nut zouden hebben, maar eerder de resistentie van bacterién
zouden kunnen versterken. GapSeal blijft langdurig viskeus en kan weer worden verwijderd (alcohol). Er is niets
bekend over een moglijke schadelike werking op malenalen of weefsels. Vooral bij geschroefde abutments s het
gebruik

werk, daar bacterién ook in het cement zitten en er hlerdoor Ziektekiemen in het implantaat kunnen komen. Gap-
Seal vereenvoudigt bovendien het hanteren van kleine schroeven (afsluitschroeven of inbusschroeven) bij het
vastschroeven van suprastructuren, aangezien het hoogviskeuze materiaal kleine schroeven aan de schroeven-
draaier fixeert, zodat de schroeven gemakkelijk op de juiste plaats kunnen worden vastgeschroefd (afb. 8).

Efects i otros
No se conocen efectos d i con otros
presentado an los tests linicos realizados durante anos.

o materiales y tampoco se han

Composicién:
95 % Pasta de silicona de alta viscosidad con timol.

Almacenamiento:

Guardar GapSeal en seco y Proteger de la luz directa. Llevar la temperatura del amacén entre 10y 25 °C. Si la
fecha de vencimiento estd sobrepasada o si el embalaje est dafiado, no usar GapSeal.

Non utili pSeal nelle p o.Evitare 'utilizzo in caso di ipersensibilita ai componenti
Per evitare di il processo di elle sovrastrutture, & necessario eliminare ogni
residuo di GapSeal con I'impiego di alcool. Le c;\rpule sono previsti per uso singolo. In caso di riutilizzo la fun-
zione del prodotto non & piti garantita ed esiste un elevato rischio di infezione. Non risterilizzare le carpule
GapSeal prima dell'applicazione.

Effetti collaterali o interazioni con altre sostanze:

Non sono noti effetti collaterali, interazioni con medicamenti o altre sostanze né sono stati rilevati nel corso dei
test clinici eseguiti finora.

Composizione:

95 % di pastaal silicone ad alta viscosita e timolo.

Stoccaggio:

Conservare GapSeal in luogo asciutto e protetto dalla luce solare. Mantenere una temperatura di stoccaggio di
10225 °C. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Desecho: Smaltimento:
El producto debe desecharse como un desecho especial, de acuerdo con las regulaciones oficiales. 1l prodotto deve essere smaltito in appositi contenitori per rifiuti, secondo le normative vigenti.
Forma de entrega: Vendita:

GapSeal bolsi izadas tipo “blister” de 10 ampollas. El aplicador 134°C. GapSeal duto in imballaggi di 10 carpule. L'apl 134°C. Per ulterior
Paralai 6n detallada, ver la ion en i consultare le istruzioni di ricondizionamento allegate.

Aplicacién: Applica

Antes de introducir la aguja tipo carpule de 0,06 ml en el aplicador se mueve hacia atrs el sello, para ello gire
hacia delante la rueda de transporte (fig. 1).

Ahora estard abierta la ranura para la aguja tipo carpule (fig. 2).

Se da forma a la parte de la ampolla sobre la punta del aplicador, para que esta se doble ligeramente como
corresponde al drea e aplicacién y no se tuerza (fig. 3).

Ahora se introduce desde arriba la aguja tipo carpule en la ranura (fig. 4).

Tras retirar la tapa de la cdnula doblada (fig. 5), se gira hacia atrs la rueda de transporte para mover el sello
del aplicador hacia delante, al hacer esto se vacia el GapSeal (fig. 6).

Es recomendado limpiar el implante abundamente antes de insertar el GapSeal (H,0,, alcohol or xyrole) y
secarlo despues. El interior del implante seco y limpio puede ser rellenado de abajo hasta arriba (fig. 7

Es recomendado de repartir abundamente el GapSeal también en el elemento de asiento y en el posle deim-
presionantes de la insercion. Los car, paraun uso dni el deuna carpule

te para 1 0 2 implantes en caso del uso simultaneo de supra-estructuras.
Propiedades:
GapSeal garantiza el sellado de las ranuras y de L interiores de los implantes. Evita auto
por de bacterias en el implante. No contiene antibiéticos, que en

y

cantidades tan bajas no tienen ningin tipo de beneficio terapéutico sino ms bien favorecen la resistencia.
GapSeal se mantiene siempre viscoso y se puede eliminar (alcohol). No se conocen efectos nocivos sobre
materiales o tejidos. GapSeal facilita el mancjo de tornillos pequenos (tornillos de cierre o sin cabeza al ator-
nillar supraestructuras), yaq pueden fijar olocaryatornillar ficilme g.8).

ne:
Prima di fissare la carpula di 0,06 ml nell'applicatore spingere indietro il punzone facendo girare in avanti la
rotellina di scorrimento (Fig. 1).

Viene cosi liberata la fessura di inserimento per la carpula (Fig. 2).

Dare forma alla cannula sull'alberino dellapplicatore per piegarla leggermente in base alla zona di applicazione
senza romperla (Fig. 3).

Inserire dall’alto la carpula nella fessura di inserimento (Fig. 4).

Togliere il cappuccio protettivo dalla cannula piegata (Fig. 5), far avanzare il punzone dell'applicatore facendo
girare indietro la rotellina di scorrimento facendo cosi fuoriuscire il GapSeal (Fig. 6).

Si raccomanda di pulire accuratamente (con H,0,, alcool) ed asciugare I'impianto prima dell'introduzione di
GapSeal. Linterno pulito ed asciutto dell‘impianto viene quindi riempito dal basso (Fig. 7).

Si raccomanda di preparare anche gli abutment e le viti abbondantemente con GapSeal prima dell’inserimento.
Le carpule sono progettati per uso singolo. Di solito il contenuto di una carpula & sufficiente per 1-2 impianti,
dipendente dell ‘applicazione sulle sovrastrutture.

Proprieta:

GapSeal ¢ in grado di chiudere le spaccature e cavita di impianti e quindi impedisce qualsiasi autoinfezioni o
reinfezioni causati da un eventuale accumulo di germi nell'impianto. E privo diantibiotici che in quantita esigue
non sono di utilita terapeutica favorendo invece forme resistenti. GapSeal conserva la viscosita ed ¢ facilmente
rimovibile (mediante alcool). Non & noto un effetto nocivo sui materiali né sui tessuti. L'indicazione ¢ data spe-
cialmente non solo per le sovrastrutture a causa delle fessure e filettature, ma anche per lavori cementati, visto
che il cemento viene anche attaccato dalle batterie e i germi possono entrare negli spazi interni degli impianti.
GapSeal permette di gestire con facilita le viti piccole, le viti di chiusura o le viti senza testa utilizzate per avvitare
le sovrastrutture, poiché grazie al materiale altamente viscoso fissa le viti piccole al trapano applicandole in
modo sicuro (Fig. ).

CZ Navod kpouiti

GAPSEAL®

Materidl k zapeéeténi dutiny implantatu jako prevence vzniku periimplantitis

Oblasti poufiti:
GapSeal se pouzivé k zapeceténi kapildrnich stérbin a vnitéku vech sestavenych implantéta. Mize byt pouzit jiz na
samém zacitku, tj. ihned po zavedeni implantitu pii zasroubovini kryciho Sroubu pro ochranu implantatu jiz
behemfize hojen. Pfi kazdém dalsim otevieni implantitu se doporucuje v picbytku GapSeal znovu aplikovat, nap.
pied zasroubovénim vhojovaci kapny, élenu slehce odstrani-
telnou suprakonstruci by se mély, pokud mozino, béhem kazdého recallu & preventivas prohlidiy, znovu vyplnit

opatienia
GapSeal by se nemel aplikovat na oteviené riny a pnlykal Pii pecitlivélosti na nékterou ze slozek by se na toto mél
brat zetel. Pokud je fi tem, museji byt tyto néstavby ocisténé od GapSealu,
 to pomos alkoholu nebo xylolu. V jiném piipade by Lyla pevnost cementu ohrozens. Karpule jsou uréeny k jed
norézovému poutiti. Pii dalsim pouZiti nemizeme ruéit za spravnou funkei produktu a je zde také vysoké riziko
infekce. GapSeal karpule pred pouzitim znovu nesterilizujte.

Vedlejsi éinky a interakee s jinymi prostiedky:
Vedlej3i éinky nebo interakee s jinymi léky nejsou znamy.

Slozeni:

Vysoce viskéznisilikonovd matrix s thymolem.

Skladovinti:

GapSeal skladujte v suchu a chrarite pred sluneénimi paprsky. Teplotu skladovéni udrzujte mezi
10-25 °C. Po uplynuti data spoteby nebo pokud je sterilni obal poskozen, jiz GapSeal nepouivejte.
Likvidace:

Vyrobek by mél byt likvidovén jako nebezpeény odpad dle odpovidajicich predpisi.

Baleni:

GapSeal je dodsvin sterilné zabaleny v blistru po 10 karpulich. A
informace naleznete v pfilozeném navodu.

Aplikace:

Pred upnutim 0,06 ml karpule do aplikitoru posuite pist dozadu dopfednym otoenim transportniho kolecka
(obr.1).

Otvor pro karpuly je nynf uvolnény (obr. 2).

Kanyla je tvarovatelnd nad hlavici aplikitoru, aby se dala lehce prihnout a nezlomila se, presné dle lokality pouziti
(obr.3).

i ¥ pii134°C.

Nyni je karpule seshora zasunutd do otvoru (obr. 4).

Po odstranéni uzdvéru predehnuté kanyly (obr. 5) posuiite zpét transportnim kole¢kem, aby doslo k posunu pistu
dopfedu a uvolnéni GapSealu (obr. 6).

Doporucuje se implantit pied aplikaci GapSealu dukladne oc.sm (H,0, alkoholem nebo xylolem) a osusit. Cisty a
suchy vnitfek i mitze byt n yplné (obr. 7).

Doporucuje se GapSealem hojné povrstit pred- zavedemm i abutmenty a smuby. Karpule jsou koncipoviny na
jednordzové pouZiti, vétsinou postaci obsah jedné karpule na 1-2 implantaty, zilezi také na spolupouZiti na supra-
konstrukce.

Vlastnosti:
GapSeal slousi k uzavieni Stérbina dutin implanttu. Tim zabraiuje auto a reinfekei pfi pifpadné kumulaci bakterif
napovrchui tak malém mnozstvinemaji zidny terapeuticky efekt,
spise tedy podporujf vznik rezistence. GapSeal ziistvé dlouho ve viskoznim stavu a nechd se i jednoduse odstranit
(alkoholem nebo xylolem). Indikaci jsou jednak sroubované suprakonstrukee (3térbiny a okolf zdvitd), ale je k
doporuceni i u cementovanych &sti, protoze i cement mize obsahovat bakterie, GapSeal zabrant jejich proniknuti
dovnitii itu. GapSeal také zj malymi $roubky (vhojovaci vélecky nebo fixacni mini
sroubky pfi sroubovani suprakonstrukee), protoze diky vysoké viskozité tohoto materdlu dobfe drzi malé édstice na
sroubovicku, které se nsledné jistéji umistuji a fixuji.
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