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GAPSEAL®

Material fiir die Versiegelung von
Implantatinnenrdumen zur Prophylaxe
der Periimplantitis

Anwendungsgebiete:

GapSeal eignet sich fiir die Versiegelung der kapillaren Spalten
und Innenrdume aller zusammengesetzten Implantate. Es soll-
tebereits von Beginn an benutzt werden, d.h. bereits direkt nach
Setzen des Implantates beim Eindrehen der Verschlussschrau-
be, damit das Implantat schon wiahrend der Einheilphase ge-
schiitzt ist. Bei jedem weiteren Offnen des Implantates, emp-
fiehlt es sich erneut GapSeal im Uberschuss zu applizieren,
bevor z.B. eine Einheilkappe, ein Abdruckpfosten oder ein Ab-
utment verschraubt wird. Implantate mit leicht entfernbaren
Suprakonstruktionen sollten, wenn moglich, wahrend der Re-

calls und Vorsorgeuntersuchungen neu aufgefillt werden.

Gegenanzeigen, Vorsichtsmafinahmen und
‘Warnhinweise:

GapSeal sollte nicht in offene Wunden gelangen oder ver-
schluckt werden. Bei Uberempfindlichkeiten gegeniiber den
Bestandteilen ist von der Verwendung abzusehen.

Ist das Zementieren der Suprastrukturen geplant, miissen die
Aufbauten zuvor mit Alkohol oder Xylol griindlich vom GapSe-
al befreit werden, da sonst die Zementhaftung gefahrdet ist.
Die Carpulen sind zur einmaligen Anwendung bestimmt. Bei
einer Wiederverwendung ist die Funktion des Produktes nicht
mehr gewihrleistet und es besteht hohe Infektionsgefahr.

Die GapSeal-Carpulen vor der Anwendung nicht erneut sterili-

sieren.

Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln:
Nebenwirkungen, Wechselwirkung mit Arzneimitteln oder

Materialien sind nicht bekannt.

Zusammensetzung:

Hochviskose Silikonmatrix mit Thymol.

Lagerung:

GapSeal trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
Lagertemperatur von 10-25 °C einhalten. Nach Ablauf des
Verfalldatums oder bei beschidigter Sterilverpackung nicht

mehr verwenden.

Abgabeform:
GapSeal wird steril verpackt in Blisterpackungen a 10 Carpulen
geliefert. Der Applikator ist autoklavierbar bei 134 °C. Nihere

Informationen siehe beiliegende Aufbereitungsanleitung.



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

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

Der Kantilenanteil wird tiber dem Schaft des Applikators geformt, damit er dem Einsatzgebiet
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 Stem-
pel des Applikators durch Riickwirtsdrehen am Transportrad nach vorne bewegt, wodurch
sich GapSeal entleert (Abb. 6).

Es wird empfohlen, das Implantat vor der Einbringung von GapSeal griindlich zu reinigen
(H,0,, Alkohol oder Xylol) und zu trocknen. Der saubere und trockene Innenraum des Implan-
tates wird anschlieflend vom Boden her aufgefillt (Abb. 7).

Es empfiehlt sich die Abutments und Schrauben vor dem Einsetzen ebenfalls reichlich mit
GapSeal zu beschicken. Die Carpulensind fiir die einmalige Anwendung konzipiert, meist reicht

der Inhalt einer Carpule fiir 1-2 Implantate, je nach Mitverwendung fiir die Suprastrukturen.

Eigenschaften:

GapSeal ist in der Lage, die Spalt- und Hohlrdume von Implantaten zu versiegeln. Es verhin-
dert damit Auto- und Reinfektionen durch etwaige Keimanhaufungen im Implantat. Es ist frei
von Antibiotika, die in derart geringen Mengen ohne hin kaum therapeutischen Nutzen haben
konnen, sondern eher die Resistenzbildung begiinstigen. GapSeal bleibt dauerhaft viskos und
lasst sich einfach wieder entfernen (Alkohol, Xylol).

Die Indikation ist wegen der Spalten und Gewindegiange insbesondere bei verschraubten Sup-
rastrukturen gegeben, aber ebenso bei zementierten Arbeiten zu empfehlen, da auch der Ze-
ment bakteriell durchwandert wird und damit Keime in das Innere der Implantate gelangen
konnen.

GapSeal erleichtert zudem die Handhabung kleiner Schrauben (Verschlussschrauben oder
Madenschrauben bei der Verschraubung von Suprastrukturen), da mit dem hochviskosen
Material kleine Schrauben am Schraubendreher fixiert, sicher platziert und eingeschraubt
werden konnen (Abb. 8).

Bildquelle: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier




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.e. immediately after fitting of the implant when
screwing in the locking screw so that the implant is already
protected during the healing phase. It is recommended to use
GapSeal again abundantly for each further opening of the im-
plant, e.g. prior to screwing a healing cap, an impression pillar or
an abutment. If possible, implants having an easy 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 ingre-
dients, GapSeal should not be used.

If a cementing of supra-structures is intended, GapSeal has to
be removed from the structure with alcohol or xylole before-
hand, otherwise a proper cement adhesion is not guaranteed.
The carpules are designed for onetime use. When reusing the
carpule the functionality cannot be guaranteed and a high 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 perennial clinical

tests.

Composition:

Highly viscous silicone matrix with thymole.

Storage:
Store GapSeal dryly and protect from direct sunlight. Keep
storage temperatures between 10 and 25 °C. If expiry date is

exceeded or the sterile package is damaged, do not use GapSeal.

Delivery/Form:
GapSeal s delivered in sterile blister packs per 10 carpules each.
The applicator is autoclavable up to 134 °C. For detailed infor-

mation, see information on reprocessing.



Application:
Prior to clamping the 0.06 ml 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,O,, alcohol
or xylole) and to dry it afterwards. The dry and clean inner space of the implants is then filled

from the bottom up (pict. 7).

It is recommended to spread GapSeal abundantly also on the abutments and screws prior to
insertion. The carpules are designed for a single use, mostly the content of one carpule is suf-

ficient for 1-2 implants depending on the simultaneous 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 resis-
tance building. GapSeal remains durably viscous and can be removed (alcohol, xylole).

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 penetrate the

interior of the implants.

Furthermore, GapSeal facilitates the handling of small screws (locking or set screws for the
screwing of supra-structures) as small screws can be fixed to the screwdriver, placed and

screwed in safely due to the highly viscous material (pict. 8).

Pictures: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier



GAPSEAL®

Un matériau pour le scellement des
espaces intérieurs d 'implants, comme
prophylaxie contre les péri-implantites

Domaines d‘application:

GapSeal s'utilise pour le scellement des fissures capillaires et
espaces intérieurs de tous les implants assemblés. Il faut
l'utiliser des le début, ca.d. aussitot apres l'insertion de
I"implant lorsque‘on le visse dans 'armature, de sorte qu’il soit
protégé pendant la période de guérison. Il est recommandé, a
chaque ouverture de I"implant, de remplir abondamment avec
GapSeal, avant de visser une coiffe de guérison, un pilier
d’empreinte ou un ancrage. Les implants avec supra-structure
facilement amovible doivent étre, si possible, remplis de nou-

veau pendant les recalls et visites de prévention.

Contre-indications, mesures de précaution

et avertissements:

GapSeal ne doit pas étre avalé ou entrer dans des blessures ou-
vertes. Ne pas utiliser en cas d hypersensibilité & un des ingré-
dients. Avant de cimenter la supra-structure, il faut enlever de
I"armature le GapSeal avec de1"alcool ou du xylol, afin de garan-
tir 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 carpules avant utilisation.

Effets secondaires ou actions réciproques

avec d‘autres substances:

Des effets secondaires, actions réciproques avec des médica-
ments ou d’autres matériaux ne sont pas connus ni ne sont

apparus au cours des essais cliniques a long terme.

Composition:

95% de pate silicone trés visqueuse et thymol.

Stockage:

GapSeal doit étre conservé dans un milieu sec et protégé des
rayons du soleil. La température de stockage est entre 10 et 25 °C.
Apres la date d'expiration ou suite a I'endommagement de

l'emballage, ne plus utiliser le produit.

Présentation:
GapSeal est disponible en emballage stérile en blister avec 10
carpules. Lapplicateur est autoclavable a 134 °C. Pour plus d‘in-

formations, merci de vous rapporter au mode d‘emploi ci-joint.



Application :
Avant de fixer la carpule de 0,06 ml sur I'applicateur, il faut manoeuvrer l'axe vers l'arriere en

tournant la roulette vers I'avant (Fig.1).
Le fente d'introduction pour la carpule est maintenant libre (Fig.2).

On donne la forme a la pointe de la carpule sur la tige de I'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).

Apres avoir enlevé le capuchon de la carpule courbée, on fait revenir I'axe de l'applicateur vers

l'avant en tournant la roulette vers l'arriére. Ceci permet au gel GapSeal de se libérer (Fig.6).

Il est recommandé de bien nettoyer I"implant (H,0,, alcool ou Xylol) avant I'introduction du

GapSeal. On remplit alors 'intérieur propre et sec de I'implant en partant du bas (fig. 7).

Il est également recommandé d'appliquer GapSeal abondamment autour des vis et des piliers
avant de les insérer dans la cavité. Les carpules sont congues pour un usage unique et suffisent

habituellement pour 1 a 2 implants selon leur emploi pour les supra-structures.

Caractéristiques :

GapSeal est congu pour le scellement des micro-espaces et des cavités d'implants. Il évite ainsi
les auto-infections et les ré-infections causées par le développement de germes sur 'implant.
I ne contient pas d ‘antibiotiques, qui auraient de toute fagon peu de pouvoir thérapeutique en
si petite quantité, mais favoriseraient plutot la résistance. GapSeal garde sa consistance
visqueuse durablement et peut étre enlevé avec alcool ou xylol.

L'utilisation de GapSeal est surtout recommandée pour les supra-structures vissées a cause
des fentes et pas-de-vis. elle est aussi recommandée pour des travaux cimentés, car le ciment

contient aussi des bactéries et les germes pourraient pénétrer a1 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

bloquer ainsi la vis dessus en toute securité, et visser alors sans probleme (Fig.8).

Photos: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier



GAPSEAL®

Een materiaal voor het verzegelen van
de inwendige ruimten van implantaten
als profylaxe tegen peri-implantitis

Toepassingen:

GapSeal is een geschikt materiaal voor het verzegelen van capil-
laire spleten en inwendige ruimten van alle samengestelde im-
plantaten. Het materiaal dient direct van begin af aan te worden
toegepast, dat wil zeggen direct na het plaatsen van het im-
plantaat, 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 applice-
ren voor er bijvoorbeeld een genezingskapje, geleidingspin
(guide pin) of abutment wordt vastgeschroefd. Implantaten met
eenvoudig te verwijderen suprastructuren moeten naar moge-
lijkheid tijdens recalls en voorzorgonderzoeken weer worden

opgevuld.

Contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen:

Voorkom dat GapSeal in open wonden terechtkomt of wordt
ingeslikt. Bij overgevoeligheid voor de bestanddelen dient van
toepassing te worden afgezien.

Indien wordt overgegaan tot het vastzetten van suprastructuren
met cement, dienen de abutments voor het aanbrengen van het
cement goed te worden gereinigd met alcohol of xylol om Gap-
Seal te verwijderen. Achtergebleven materiaal kan maken dat er
geen cementhechting tot stand komt. De carpules zijn bedoeld
voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik is de werking van het
product niet meer gewaarborgd en bestaat er een groot infectie-
risico. Die GapSeal carpules voor gebruik niet opnieuw sterili-

seren.

Bijwerkingen of interacties met andere middelen:

Er zijn geen voorbeelden bekend van bijwerkingen of interacties

met andere geneesmiddelen of materialen en er hebben zich

gedurende de jaren dat het materiaal klinisch 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.

Verpakkingsvorm:
GapSeal wordt geleverd in steriele blisterverpakking met 10
carpules. De applicator is autoclaveerbaar bij 134 °C. Voor

nadere informatie zie bijgevoegde toebereidingsaanleiding.



Applicatie:
Schuif voor het plaatsen van de carpule met 0,06 ml GapSeal in de applicator de zuiger naar

achteren door het naar voren draaien van het transportwieltje (afb. 1).
Hierdoor wordt plaatsingssleuf voor de carpule vrijgemaakt (afb. 2).

Buig het canulegedeelte van de applicator over de steel van de applicator in de juiste vorm, zo-
dat hij een lichte bocht heeft, maar niet geknikt is en zo ideaal is voor het toepassingsgebied
(afb. 3).

Schuif vervolgens de carpule van bovenafin 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 of xylol) en te drogen. Het schone en droge binnenste van het implantaat wordt
vervolgens op de bodem beginnend gevuld (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 1 a 2 implantaten, al naar gelang hoeveel er wordt verbruikt voor de

suprastructuren.

Eigenschappen:

GapSeal zorgt voor de verzegeling van spleten en holle ruimtes van implantaten. Hiermee
wordt auto- of herinfectie door ophopingen van ziektekiemen in het implantaat voorkomen.
GapSeal bevat geen antibiotica, die in dergelijke kleine hoeveelheden in wezen geen therapeu-
tisch nut zouden hebben, maar eerder de resistentie van bacterién zouden kunnen versterken.
GapSeal blijft langdurig viskeus en kan weer worden verwijderd (alcohol, xylol). Er is niets be-
kend over een mogelijke schadelijke werking op materialen of weefsels.

Vooral bij geschroefde abutments is het gebruik van GapSeal aan te bevelen vanwege de spleten
en tapse openingen. Eveneens aanbevolen bij gecementeerd werk, daar bacterién ook in het
cement zitten en er hierdoor ziektekiemen in het implantaat kunnen komen.

GapSeal vereenvoudigt bovendien het hanteren van kleine schroeven (afsluitschroeven of in-
busschroeven) bij het vastschroeven van suprastructuren, aangezien het hoogviskeuze mate-
riaal kleine schroeven aan de schroevendraaier fixeert, zodat de schroeven gemakkelijk op de

juiste plaats kunnen worden vastgeschroefd (afb. 8).

Bron: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier



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 prin-
cipio, es 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 abundantemente GapSeal, por ejemplo antes de atornil-
lar un elemento de asiento, un poste de impresion o un pilar. Si
es possible, los implantes que tienen una estructura que se
puede quitar facilmente deberian ser rellenados durante cada

retirada o examén preventivo.

Contraindicaciones, medidas de precaucion

y advertencias:

No permitir que GapSeal entre en contacto con heridas abiertas
niingerir. En caso de hipersensibilidad a los componentes no se
recomienda su uso.

Si se tiene previsto cementar supraestructuras, eliminar bien el
GapSealde los pilares con alcohol o xilol, de lo contrario el
cemento no se adherira bien.

Los carpules sirven para un solo 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.

Efectos secundarios o interacciones con

otros productos:

No se conocen efectos secundarios, ni interacciones con otros
medicamentos o materiales y tampoco se han presentado en los

tests clinicos realizados durante afos.

Composicion:
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 venci-
miento esta sobrepasada o si el embalaje esta danado, no usar

GapSeal.

Forma de entrega:
Gap Seal se suministra en bolsitas esterilizadas tipo “blister” de
10 ampollas. El aplicador es autoclavable a 134 °C. Para la infor-

macion detallada, ver la informacion en reprocesamiento.



Aplicacion:
Antes de introducir la aguja tipo carpule de 0,06 ml en el aplicador se mueve hacia atras 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 ligera-
mente como corresponde al drea de aplicacion 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 cinula doblada (fig. 5), se gira hacia atrds 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
poste de impresion antes de la insercion. Los carpules siven para un uso tnico, generalmente el
contenido de una carpule es suficiente para 1 o 2 implantes en caso del uso simultineo de

supra-estructuras.

Propiedades:

GapSeal garantiza el sellado de las ranuras y de los espacios interiores de los implantes. Evita
auto infeccionesy reinfecciones provocadas por acumulaciones de bacterias en el implante. No
contiene antibidticos, que en cantidades tan bajas no tienen ningtin tipo de beneficio terapéu-
tico sino mds bien favorecen la resistencia. GapSeal se mantiene siempre viscoso y se puede

eliminar (alcohol, xilol). No se conocen efectos nocivos sobre materiales o tejidos.

GapSeal facilita el manejo de tornillos pequenos (tornillos de cierre o sin cabeza al atornillar
supraestructuras), ya que estos se pueden fijar en el destornillador, colocar y atornillar
facilmente (fig. 8).

Fotos: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier



GAPSEAL®

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

Campi di applicazione

GapSeal e adatto persigillare le fessure capillari e gli spazi inter-
ni di tutti gli impianti montati. E consigliato l'utilizzo sin
dall'inizio, ovvero direttamente dopo lapplicazione
dell'impianto durante I'avvitamento della vite di chiusura per
proteggere I'impianto gia durante la fase iniziale. Nelle succes-
sive riaperture dell'impianto, si consiglia di applicare nuova-
mente GapSeal in abbondanza, ad esempio prima di avvitare
una cappetta, un transfer o un abutment. Impianti con
sovrastrutture facilmente rimovibili dovrebbero, se possibile,

essere riempite durante i richiami ed esami preventivi.

Controindicazioni, precauzioni e avvertenze

Non utilizzare GapSeal nelle ferite aperte né deglutirlo. Evitare
l'utilizzo in caso di ipersensibilita ai componenti.

Per evitare di compromettere il processo di cementificazione
delle sovrastrutture, é necessario eliminare ogni residuo di
GapSeal con I'impiego di alcool o xilolo.

Le carpule sono previsti per uso singolo. In caso di riutilizzo la
funzione del prodotto non ¢ pitt garantita ed esiste un elevato
rischio di infezione.

Nonristerilizzare 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 pasta al silicone ad alta viscosita e timolo.

Stoccaggio:
Conservare GapSeal in luogo asciutto e protetto dalla luce

solare. Mantenere una temperatura di stoccaggio di 10 a 25 °C.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Vendita:
GapSeal viene venduto in imballaggi di 10 carpule. L'aplicatore
¢ autoclavabile a 134 °C. Per ulteriore informazioni consultare

le istruzioni di ricondizionamento allegate.



Applicazione
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 dell’applicatore 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,, alcol o xilene) ed asciugare I'impianto pri-
ma dell'introduzione di GapSeal. Linterno pulito ed asciutto dell'impianto viene quindi
riempito dal basso (Fig. 7).

Siraccomanda 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 ¢é 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 di
antibiotici che in quantita esigue non sono di utilita terapeutica favorendo invece forme resis-
tenti. GapSeal conserva la viscosita ed & facilmente rimovibile (mediante alcool e xilolo).

Non ¢ noto un effetto nocivo sui materiali né sui tessuti. L' indicazione ¢ data specialmente 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. 8).

Fotografie: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier



GAPSEAL®

Um material para chumbagem das
cavidades dos implantes para evitar
periimplantites

Area de Aplicacio:

O GapSeal ¢ ideal para chumbar as fendas capilares e cavidades
de todos os implantes compostos. Deve ser utilizado desde o
primeiro momento, i.¢ imediatamente apos a colocac¢ao do
implante durante o aparafusamento do parafuso de retengao,
de forma que o implante ja esteja protegido durante a fase de
cicatrizagao. Recomenda-se novamente o uso abundante de
GapSeal para cada abertura no implante, por exemplo antes de
aparafusar um implante de cicatrizagdo, um pilar de impressao
ou uma ponte. Implantes com superestruturas facilmente
removiveis devem, se possivel, ser reenchidos durante os recalls

€ exames preventivos.

Contra-indicacdes, Precaucoes e Avisos:

O GapSeal nao deve ser engolido nem deve entrar em contacto
com feridas abertas. Em caso de hipersensibilidade a um dos
ingredientes, o GapSeal nao deve ser utilizado.

Se se pretender a obturagao de supra-estruturas, o GapSeal tem
de ser previamente removido com dlcool ou xilol, pois de outra
forma ndo se garante uma adequada aderéncia do chumbo.

As carpulas sao destinados a uma tnica utiliza¢ao. Em caso de
reutilizagao a funcionalidade do produto nao é garantida, e ha
um elevado risco de infecgéo.

Nao reesterilizar os tubetes anestésicos GapSeal antes da

aplicacdo.

Efeitos Secundarios, Interac¢do com outras
Substancias:

Nio sao conhecidos efeitos secundérios ou de interacgao com
medicamentos ou materiais, nem ocorreram durante os testes

clinicos permanentes.

Composicao:
Matriz de silicone altamente viscosa com timol.

Armazenagem:
Armazenar o GapSeal num lugar seco e proteger da radiagao
solar. Manter a temperatura de armazenamento entre 10 e

25 °C. Nao utilizar apés a data de expiragdo.

Apresentacio/Forma de:

O GapSeal é fornecido em pacotes almofadados esterilizados
com 10 ponteiras cada. O aplicador é automaticamente fechado
a 134 C. Para mais informagoes, consulte as instrucoes de

reprocessamento em anexo.



Aplicacio:
Antes de fixar a ponteira de 0,06 ml no aplicador, a matriz ¢ movida para tras, rodando a roda

de transporte para a frente (fotografia 1).
O encaixe de insercao para a ponteira esta agora solto (fotografia 2).

A parte da canula é formada acima do veio do aplicador de forma a ficar levemente dobrada mas
nao deformada (fotografia 3).

Agora a ponteira ¢ inserida no encaixe de inser¢ao a partir de cima (fotografia 4).

Aposaremocao da tampa da canula dobrada (fotografia 5), a matriz do aplicador é movida para

a frente rodando a roda de transporte para tras e o GapSeal é libertado (fotografia 6).

Recomenda-se de limpar cuidadosamente (com H,0,, dlcool ou xileno) e secar o implante
antes da introducio de GapSeal. O interior limpo e seco do implante é em seguida reenchido a
partir do fundo (Abb. 7).

Recomenda-se de preparar também as pilares e os parafusos abundantamente com GapSeal
antes da inser¢do. As carpules sao projetados para uso unico. Geralmente o conteudo de uma
carpula e suficiente para 1-2 implantes, dependendo da utilizagao concomitante das super-

estruturas.

Caracteristicas:

GapSeal ¢é capaz de vedar as fissuras e as cavidades dos implantes e assim, impede qualquer
autoinfecgoes ou reinfecgoes por causa de acumulagao de germes no implante. Nao contém
antibidticos de baixo valor terapéutico em tdo pequenas quantidades, mas que no entanto au-
mentam a resisténcia. O GapSeal permanece viscoso durante muito tempo e pode ser removi-
do (alcool, xilol).

Nao se conhecem efeitos negativos nos materiais e tecidos. As indicagoes sdo fornecidas espe-
cialmente para supra-estruturas aparafusadas devido as fendas e roscas, no entanto, é também
recomendado para trabalhos de cimentagao dentaria, umavez que o cimento dentario também

éatacado por bactérias e os germes podem penetrar no interior dos implantes.

Para além disso, o GapSeal facilita o manuseamento de pequenos parafusos (parafusos de
vedagao ou fixagao para o aparafusamento de supra-estruturas) uma vez que os parafusos
pequenos podem ser fixos na chave de parafusos, colocados e aparafusados de forma segura

gragas ao material altamente viscoso (fotografia 8).

Fotografias: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier



GAPSEAL®

Preparat do uszczelniania wnetrza
implantu stosowany w profilaktyce
periimplantitis

Obszar stosowania:

GapSeal nadaje si¢ do uszczelniania wnetrza przestrzeni
wszystkich dostepnych implantow. Stosowanie zalecane od juz
w fazie wstepnej tj. bezposrednio po zalozeniu implantu
podczas wkrecania $ruby gojacej, zabezpieczajac implant juz w
fazie gojenia. Przy kazdorazowym odsfanianiuimplantu, zaleca
sie ponowna aplikacje GapSeal, przed zakreceniem s$ruby
gojacej, zalozeniem analogu wyciskowego czy przykreceniem
filaru (abutment). Implanty z fatwo odkrecano czescia
suprakonstrukeji jezeli to mozliwe powinny zosta¢ ponownie

wypelnione podczas kolejnej wizyty.

Przeciwskazania, srodki ostroznosci i wskazowki
dotyczace bezpieczenstwa:

GapSeal nie nalezy aplikowa¢ na otwarta rane ani tez potykac.
Przy uczuleniu na skfadniki preparatu nalezy przerwaé
stosowanie.

Jezeli planujemy cementowanie suprastruktur, nalezy najpierw
doktadnie oczysci¢ nadbudowy z GapSeal przy uzyciu alkoholu
lub ksylolu, poniewaz moze dojs¢ do zakldcenia cementowania.
Aplikatory GapSeal sa jednorazowego uzytku, przy ponownym
uzyciu tego samego aplikatora producent nie gwarantuje jego
funkcji. Istnieje wysokie ryzyko infekcji.

Aplikatorow GapSeal nie nalezy sterylizowac przed pierwszym

uzyciem.

Dzialania uboczne lub interakcje z innymi
preparatami:

Dzialania uboczne, interakcje z innymi preparatami nie sa
badaniach

znane i nie wystapily w dotychczasowych

klinicznych.

Sklad preparatu:

Wysoce elastyczna matryca silikonowa z tymolem.

Przechowywanie:
GapSeal przechowujemy w suchym miejscu i chronimy przed
promieniowaniem slonecznym. Temperatura przechowywania

0d 10-25°C. Nie nadaje si¢ do uzycia po uptywie terminuwaznosci.

Sposob podania:
GapSeal sterylnie pakowany w kapsutach na listku po 10 sztuk.
Aplikator sterylizowany w autoklawie w zakresie temperatur

do 134 °C. Wiecej informacji w czesci dot. przygotowania do
pracy.



Aplikacja:
Przed naciagnieciem karpuli o pojemnosci 0,06 ml do aplikatora przekrecamy okragly
podajnik do tylu (rys.1).

Wyzlobienie na karpule jest teraz wolne (rys.2).

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

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

Po usunigciu koncéwki zamkajacej wygiety kaniul (zdj.5) przesuwamy kotko w aplikatorze do

przodu, podajac w ten sposob GapSeal (zd;.6).

Przed aplikacja preparatu GapSeal nalezy dobrze oczysci¢ powierzchnie implantu
(H,0,,alkoholem, xylol) i osuszy¢. Oczyszczone i osuszone wnetrze implantu wypeltniamy od

dna preparatem (zdj.7).

Przed uzyciem nalezy filary i $ruby obficie pokry¢ preparatem Gap Seal. Aplikatory stuza do
jednorazowego uzytku, najczesciej zawartosc¢ jednego wystarcza na 1-2 implanty, w zaleznosci

od powierzchni powierzchsuprastruktury.

Wiasciwosci:

GapSeal stuzy do uszczelnienia wolnych przestrzeni w implantach. Dzieki temu zapobiega
auto— i reinfekcji, takze przez ewentualne wnikniecie bakterii do implantu. Nie zawiera
antybiotykow, ktorych dziatanie nie przyniostoby w tym przypadku wiele korzysci,a mogloby
sprzyja¢ wytworzeniu opornosci antybiotykowe;.

GapSeal pozostaje zawsze elastyczny i mozna go przy pomocy alkoholu usunac.

Nie jest znane jego szkodliwe dziatanie na komorki i tkanki. Zaleca si¢ indykacje zwlaszcza ze
wzgledu na przestrzenie i powierzchnie gwintu struktur zakrecanych, ale takze podczas

cementowania nadbudéw, poniewaz cement tez moze by¢ nosnikiem bakterii.

GapSeal ufatwia takze wkrecanie malych elemnetow (srub gojacych) poniewaz jego
elastycznosc¢ sprawia, ze podczas wkrecania przylega bezposrednio do gwintu, a wtedy mozna

precyzyjnie umiesci¢ nadbudowe implantu (zdj.8).

Zdjecia: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier



GAPSEAL®

Materijal za brtvljenje praznih prostora
implantata u cilju sprjecavanja periim-
plantitisa

Podrucja primjene:

GapSeal je pogodan za brtvljenje kapilarnih pukotina i supljina
ugradenih implantata. Trebao bi se koristiti od samog pocetka,
t.j. ve¢ direktno nakon umetanja implantata pri samoj vrtnji
cepa, kako bi implantat ve¢ tijekom faze zacijeljivanja bio
Pri

preporucuje se GapSeal nanovo obilno aplicirati, prije nego se

zastic¢en. svakom sljedecem otvaranju implantata
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 detaljno ocistiti od GapSeala, kako
se proces cementiranja ne bi ugrozio.

Patrone su namjenjene za jednokratnu upotrebu. Prilikom
ponovne upotrebe patrone ne moze se jamciti njihova efikasnost
ijavlja se visok rizik od nastanka infekcije.

Ne sterilizirati GapSeal patrone prije upotrebe.

Nuspojave i izmjenicno djelovanje s drugim
sredstvima:

Nisu poznate nuspojave niti izmjeni¢no djelovanje sa lijekovima
ili sastojcima, koji ni u dugogodisnjim klinickim testiranjima

nisu nastupili.

Sastav:
Vrlo ¢vrsti silikonski materijal sa timolom

Skladistenje:

GapSeal cuvati na suhom mjestu zasticenom od direktne
sunceve svjetlosti, na temperaturi izmedu 10 i 25 °C. Ukoliko je
istekao rok trajanja ili je ostec¢eno sterilno pakiranje, ne koristiti

GapSeal.

Ambalaza:
GapSeal se sterilno pakira u pakete s deset isporucenih kapsula.
Aplikator je autoklavan na 134°C.

Za detaljnije informacije, pogledajte informacije u pakiranju.



Nacin primjene:
Prije stavljanja 0,06-mililitarske patrone u aplikatoru se pri vrtnji transportnog koluta prema

naprijed pe¢at pomice unatrag (1).
Rascijep umetanja je sad slobodan za patronu (2).

Sadrzaj patrone se oblikuje preko drske aplikatora, kako bi on u podru¢ju umetanja bio blago

nagnut i ne previse savijen (3).
Sada se patrona u rascijepu za umetanje povlaci od gore (4).

Nakon odstranjenja zatvaraca nagnute patrone (5) pecat aplikatora se vrtnjom unatrag na

transportnom kolu pomice prema naprijed, pri ¢emu se GapSeal patrona prazni (6).

Preporucuje se da se implantat prije aplikacije GapSeala detaljno ocisti (H,0,, alkoholom ili
ksilolom) i zatim osusi. Suh i ¢ist 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 se istovremeno koristi i za suprastrukturu.

Svojstva:

GapSeal jam¢i brtvljenje praznina i $upljih prostora implantata, sprjecavaju¢i auto infekciju i
re-infekciju mogu¢om akumulacijom $tetnih mikroorganizama uimplantatu. Time sprijecava
razlicite infekcije zbog mogucih nakupina mikroorganizama u implantatu. Ne sadrzava
antibiotike, koji u tako maloj mjeri ionako ne mogu imati terapijsku korist, ve¢ vise pospjesuju
rezistentnost. GapSeal ostaje trajno ¢vrst, a vrlo lako se odstranjuje (alkohol, Xylol).

Nije poznato njegovo $tetno djelovanje na kozu i tkivo. Indikacija se daje zbog procijepa i
navoja, posebice kod zatvorenih suprastruktura, ali se preporucuje i kod cementiranih radnji,
posto je cement bakterijski prohodan i mirkoorganizmi mogu dospjeti u unutrasnjost

implantata.

GapSeal pri tome olaksava primjenu malih vijaka (vijci za zatvaranje ili vijci za zatvaranje
suprastruktura) , budu¢i da se mali vijci sa vrlo ¢vrstim materijalom mogu na mjestu za

zavijanje fiksirati, sigurno smjestiti ili zaviti (8).

Pictures: Prof. Dr. Dr. Claus Udo Fritzemeier



GAPSEAL®

MaTepMaA AAsITepMeTUu3annumn
MMIIAAHTATOB BO N30eXaHue
NepuMMIIAAHTUTA

XapaKTepuCTUKI:

GapSeal npeAHasHauYeH AASI TEPMETU3SILIUIN LLEAEN, MEKAY M-
IIAQHTATOM U a6aTM€HTOM, cynpaCprKTypoﬁ. Ero CAEAyeT uc-
IIOAB30BaTh C CAMOI'0O Ha4vyaAQa, T.e. HEMEAACHHO IO YCTaHOBKe
VIMITAQHTATa IpY 3aBMHYMBAHMUM KPEIE)KHOIO BUHTA, C TEM,
4TOOBI MUMITAQHTAT ObIA 3QLIMILEH YKe HA OTATIe 03A0POBAEHMSI.
PexoMeHAYeTCs IOBTOPHO UCIIOAb30BaTh GapSeal B 60AbLIOM
KOANYECTBEe l'lpl/l Ka>kKAOM HOBOM OTKpblTI/lV[ MMIIAQHTaTa nepeA
yCTaHOBAeHI/IeM, Hanpumep, Cl)OpMI/lpOBaTeAﬂ AECHDBI, OpTOIIE-
ANYECKOTO KOMITIOHEHTA AN a6aTmeHTa. VIMmAaHTaThI C ACTKO
UN3BA€KaeMbIMU CpraKOHCprKHV[ﬂMM JKEAQATEADPHO IIPN OCMO-

Tpe IOBTOPHO 3aIIOAHATD MaTE€PUAAOM.

IIpoTuBONOKa3aHNs ¥ MePbI NPEAOCTOPO>KHOCTH:

He caeayer raotarb GapSeal MAM AOITYCKaTh €r0 KOHTAKT C OT-
KPBITBIMU paHaMy. [1py MOBBILIEHHON 1yBCTBUTEABHOCTU K
OAHOMY 13 MHTPEAVMEHTOB, HE TIPUMEHSTb.

EcAnmaaHnpyercs LleMeHTUPOBaHMe CYIIPACTPYKTYP, He0OX0-
AMMO TIpoMbITD abarmeHT 0T GapSeal ¢ momolbio crimpra nan
KCMAOAR, TAK KaK B [IPOTUBHOM CAy4ae HeAb3s1 06ecreunTnb He-
00XOAMMOE CXBATbIBAHNUE LIEMEHTA.

KaprryAbl npeAHasHaYeHbl AASL OAHOPA30BOI0 UCIIOAb30BAHMSL.
Tpu noBTopHOM nprMeHeHun 3GpHEKTUBHOCTD MPOAYKTA He
rapaHTUPOBAHHA, GOACE TOrO, BOSHUKAET BEPOSATHOCTD 3apa-
keHnit. KapryAbl He TOAAEKATb CTEPUAM3ALIMM TIEPEA BTOPUY-

HbIM VICIIOAb30OBAHMEM.

ITo60ouHbIe 3¢ PeKThI, B3BauMoAeiCTBYE C APYTHMU
BellleCTBaMI:

[To6outbie ahdPeKTbl 1 B3aUMOAEICTBUE C MEAMKAMEHTaMMU
VAN MaTepUaAaMy He U3BECTHbDI, 1 HE Ha6AIOAaAI/[Cb BO Bpems1

€KEerOAHBIX KAMHUYECKNX MCTIBITaHWIA.

Cocras:

BoicokoBsi3Kast CMAMKOHOBas MaTpuna ¢ TUMOAOM.

Xpanenue:
XpaHUTb B CYXOM 3aLIMIICHHOM OT COAHEYHBIX Ayueil MecTe.
Temneparypa xpanenns ot 10 oo 25 °C. o ucreyenuio cpoka

TOAHOCTU He UCTIOAB30BaThb.

®opma BpINyCKa:

GapSeal mocraBAasieTcst B CTEPUABHOI yIakoBKe 1o 10 KapryA B
Ka’KAO. Al'll'IAI/IKaTOp MOXHO CTEPUAM30BATb B aBTOKAABE
npu Temneparype Ao 134 °C. AonoAHUTEAbHYI0 MHPOPMALIMIO

Bbl HatiaeTe Ha CAeAyIolell CTpaHLe.



IIpumeneHnue:
ﬂpe)KAe, yem 3akumarb 0,05 ma KapIyAy B alllIAMKATOP, CTEP)KEeHb OTOABUTAETCA Ha3aA Iy~

TEM IOBOPAYMBAHNS [IEPEXOAHOTO KOAECHKa BIIepé (puc. 1).
ITa3 AAsT BBOAQ KapITyAbI OCBOOOKAQETCs (pHC. 2).

BepxHsist yacTb KapiyAbl popMupyeTcst 00 almAMKaTop TaKuM 00pasoM, YTO OHA CAETKa COo-

rHyTa 1 He nporubaercs (puc. 3).
3areM KapIryAa BBOAUTCS B [1a3 cBepxy (puc. 4).

IMocAe CHATUSI KOATIOYKA C MBOTHYTON KapIyAbl (pUC. 5), CTEpKeHb alIAMKATOPa Ipo-
ABUIAeTCsi BIIEPEA My TEM MOBOPAYMBAHIsI IEPEXOAHOTO KOAECHKA HA3aA, YTO OCBOOOXAAET
GapSeal (puc. 6).

PexoMeHAyeTcst IPOMBITH MMITAAHTAT Hepea ero 3anoaHennem GapSeal (ncnoabsyiite H,0,,
AAKOTOAD MAM KCUAOA), 3aT€M BBICYIIMTD. YMCTBIN 1 CYXOI MMITAQHTAT 3a[IOAHSIETCS CO AHA
A0 Bepxa (puc. 7).

ITepea ycTaHOBKOIL, pekoMeHAyeTcst HanecTn GapSeal Ha Bce AeTaAn, Kak abaTMEHT, BUHT 1
T.A. Kapriyabl mpeAHasHaueHbl AAsI OAHOPA30BOIO UCIIOAB30BaHSI, KAK IIPABMAO, OAHOII Kap-
IIyABL XBAaTaeT Ha 1-2 MIIAQHTATA B 3aBUCYMOCTY OT KOAUYECTBA €r0 UCIIOAL30BAHMS Ha CY-

TIPaKOHCTPYKLMIO.

XapaKTepuCTUKu:

GapSeal TepMETUYHO 3aKpbIBaeT LIEAN U IPOCTPAHCTBA B MMITAAHTaTaX. Tem CaMbIM, OH
MIPEAOTBpAlliaeT caMo3apaxeHye n penHOeKIUI0 Yepe3 KOAOHM3ALMI MUKPOOOB BHYTPU
umiAanTara. OH He COAECPXXUT aHTI/IGMOTI/IKOB, KOTOpbIE, B AIO60M CAyJae, MOT'YyT UMETb AVIIb
HeOOABIIOE TEPaneBTUYECKOE BAMSAHNME B TAKMX MAABIX A03aX, @ TOABKO ITOAABASIOT MeXa-
HI3M COIIPOTUBACHNA OpraHn3ma. GapSeal ocTaéTes BSABKMM, M €T0 MOKHO YAQAAATDH (CII]/IPT,
KCUAOA).

OTPML[aTeA])HbIX BAMSIHUN Ha MaTepHuaAbl I TKAHU HE U3BECTHO. HpenapaT 0c060 noxkasaH
AAsI BUHTOBBIX Q0aTMEHTOB 1 CYNIPACTPYKTYP U3-3a 32a30POB 1 Pe3b0bl, 0AHAKO, OH TAKXKeE pe-
KOMEHAYETCA AASI IEMEHTPOBAHHbBIX KOHCTPYKL[V[I;I, TaK KaK Ha IEeMEHT TaKXXe BOBAe];ICTByIOT
6akTepnu, a MUKPOODI MOTYT IIPOHUKATb BOBHYTPb UMIIAQHTATA.

Boaee TOro, GapSeal 06Aer‘{aeT pa60Ty C MAaABIMM BUHTAMU (SKMI)IKa]OIHI/leCﬂ MAM HaCaXmBa-
€Mbl€ BUHTbI AASI IPUBMHYMBAHUA cynpaCprKTyp), TaK KaK MaAbl€ BUHTbI MOJKHO KPEIuTb K
OTBépTKe, pasMematb 1 66301’[216]-[0 3aBMHYMBATb 6AaI’OA3pF[ BBICOKOW BSI3KOCTU MaTepuasa
(puc. 8).

Dororpdun: Ipod. Ap. Ap. Kaayc Yao @puriemaiiep (Claus Udo Fritzemeier)
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