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TK-Soft und TK-Soft mini

Feinjustierbare Friktionselemente fur alle
parallelwandigen Dentalkonstruktionen

TK-Soft mini
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Verarbeitungsanleitung
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TK-Soft und TK-Soft mini
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>1

An die fertig gefrdste Primér-
teleskopkrone wird der TK-Soft
Platzhalter mit Wachs oder Kleber
fixiert.
Beim TK-Soft mini
muB die schmale
Seite des Platzhalters
an der Primérkrone
fixiert werden.

TK-Soft und TK-Soft mini

»2

Abhebetechnik

Bei Anwendung der Abhebetech-
nik wird die Sekundéarteleskop-
krone aus Modellierkunststoff her-
gestellt und der Platzhalter dabei
einmodelliert. Der Platzhalter muB
dabei nicht isoliert werden, da
er sich nicht mit dem Modellier-
kunststoff verbindet.

Best.Nr.
TK-Soft Starterset 2000
6x Friktionselemente
6x Platzhalter
1x Platzhalterentferner
1x Aktivierinstrument
1x Einbringhilfe
TK-Soft Nachfiillpack 2010
6x Friktionselemente
6x Platzhalter
Einzelteile
Friktionselement 2001
Platzhalter 2005
Platzhalterentferner 2022
Einbringhilfe TK-Soft 2023
Aktivierinstrument 2024
TK-Soft mini Starterset 2100
6x Friktionselemente
6x Platzhalter
1x Platzhalterentferner
1x Aktivierinstrument
1x Einbringhilfe
TK-Soft mini Nachfiillpack 2110
6x Friktionselemente
6x Platzhalter
Einzelteile
Friktionselement 2101
Platzhalter 2105
Platzhalterentferner 2022
Einbringhilfe TK-Soft mini 2123
Aktivierinstrument 2024
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Der Platzhalterentferner wird in
den Platzhalter eingedreht und
dieser nach basal aus der model-
lierten Krone herausgezogen. Da
durch das Eindrehen des Platzhal-
terentferners die Platzhalter de-
formiert werden, sind die Platzhal-
ter nur einmal verwendbar.

Die Platzhalter sind aus mundbe-
standigem Kunststoff gefertigt und
konnen auch als inaktiver tempo-
rarer VerschluB der Aufnahmeka-
vitét eingesetzt werden.

Der Modellguss wird ohne Be-
ricksichtigung des TK-Soft /
TK-Soft mini  Friktionselementes
ausgearbeitet. Die Passung des
Aufnahmekanals fir das Frikti-
onselement kann mit Hilfe des
entsprechenden Platzhalters iiber-
priift werden, da dieser exakt die
gleiche BemaBung hat wie die
Friktionselemente TK-Soft und TK-
Soft mini. Den Aufnahmekanal bei
Bedarf vorsichtig nacharbeiten bis
eine friktive Passung entsteht.

Erst nach der Fertigstellung wird
das Friktionselement mit der
Einbringhilfe in den Aufnahme-
kanal eingebracht. Dazu wird es
mit der Schraubenkopf-Seite in
der Einbringhilfe positioniert, in
den Aufnahmekanal eingescho-
ben und mit der Gegenseite der
Einbringhilfe in die Endposition
gebracht. Die Friktionselemente
sind selbstsichernd durch ihren
Diibeleffekt und werden nicht ein-
geklebt.

27 mm

»6

Bei Bedarf kann durch leichtes
Drehen der Aktivierschraube die
Friktion des Teleskopes individuell
eingestellt werden.

»>7

Einstiickgusstechnik

Bei Anwendung der Einstiickguss-
technik wird der Platzhalter im
basalen Bereich ausgeblockt und
das Modell zum Dublieren vorbe-
reitet. Auf dem Duplikatmodell aus
Einbettmasse kann nun die Krone
mit dem Modellguss zusammen
modelliert werden.
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TK-Soft und TK-Soft mini Digital

Feinjustierbare Friktionselemente fur alle
parallelwandigen Dentalkonstruktionen
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Verarbeitungsanleitung

TK-Soft und TK-Soft mini Digital

OkKlusale
Lichtbrechungslinie

TK-Soft Element

basale
Lichtbrechungs-
ausgeblockter linie

Bereich

>1

Soweit sich der digitale Platzhalter
flr das TK-Soft oder TK-Soft mini
nicht bereits in der Bibliothek be-
findet, kann dieser als STL oder
DME Datei kostenlos angefordert
werden. Der Platzhalter ist zur
Primérkrone hin und nach basal
erweitert um eine spaltfreie Po-
sitionierung zu ermdglichen. Die
umlaufenden  Lichtbrechungslini-
en dienen zur Positionierung und
geben die GroBe des TK-Soft Ele-
mentes wieder.

»2

Die Primdr- und Sekundérkon-
struktion wird in Gblicher Weise
konstruiert. Fir die Aufnahme
des TK-Soft Elementes kann ein
Stegstummel oder ein Briicken-
glied in entsprechender GroBe

angesetzt werden.
2,7 mm

2,0 mm

>3

Den virtuellen Platzhalter aus
der Bibliothek auswéhlen und im
Programmenti ,Entfernen® und
,Samtliche Anderungen erlauben*
anklicken. Der digitale Platzhalter
wird parallel zur Teleskopach-
se am Primdrteil positioniert. Er
berlihrt mit seiner okklusalen
Lichtbrechungslinie das Primarteil
tangential. Die basale Lichtbre-
chungslinie muss im parallelen
Bereich, oberhalb der Hohlkehle
liegen.

>4

Ist der digitale Platzhalter richtig
positioniert kann er mit dem Button
LAnwenden® ausgestanzt werden.
Bei Verwendung weiterer Friktions-
elemente wird ebenso verfahren.
Nach Fertigstellung der CAD Kon-
struktion kann diese nun an die
CAM-Fertigung tibergeben werden.
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Best.Nr.
TK-Soft Starterset 2000
6x Friktionselemente
6x Platzhalter
1x Platzhalterentferner
1x Aktivierinstrument
1x Einbringhilfe TK-Soft A
TK-Soft Nachfiillpack 2010 }6
6x Friktionselemente }5 Die Passung des Aufnahmekanals
6x Platzhalter i ) fir das TK-Soft Element kann am
Die fertig gefraste Sekundérkonst- besten mit dem Platzhalter aus
Einzelteile ruktion mit Aufnahmekanal fiir das L .
. der analogen Technik (berprift
Friktionselement 2001 TK-Soft Element. . ) .
werden, da dieser die exakt glei-
Platzhalter 2005 . . .
che GroBe wie das aktive Element
Platzhalterentferner 2022
L hat. Sollte der Aufnahmekanal
Einbringhilfe TK-Soft 2023 h der CAM Feri
Aktivierinstrument 2024 nach der LAW Tertigung zu eng
sein, kann bei spateren Konstruk-
TK-Soft mini Starterset 2100 tionen der ,+2%" groBere digitale
6x Friktionselemente Platzhalter eingesetzt werden.
6x Platzhalter
1x Platzhalterentferner
1x Aktivierinstrument
1x Einbringhilfe TK-Soft mini }7
TK-Soft mini Nachfiillpack 2110 Zum Einbringen des TK-Soft Ele-
6x Friktionselemente mentes in den Aufnahmekanal
6x Platzhalter wird es mit der Aktivierschraube
Einzelteil nach unten in die Einbringhilfe
|.nzle erle eingebracht. So kann es sicher
glgﬁnﬁelement S}g; in den Aufnahmekanal in der Se- Bei Bedarf kann die Friktion der
aiznalter kundarkonstruktion eingeschoben  Teleskopkrone durch leichtes dre-
Platzhalterentferner 2022 den. Es wird nicht einaekiebt hen der Aktivierschraube ei
Einbringhilfe TK-Soft mini 2123 werden. s"ww nic .emge el ! en der Aktiviersc rgg e einge-
Aktivierinstrument 2024 sondern hélt selbstsichernd im  stellt werden. Der Aktivierweg der
Aufnahmekanal. Lamelle betrdgt 0,45mm.



Gebrauchsanweisung (IFU)
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TK-Soft und TK-Soft mini

1. Zweckbestimmung

Das von Si-tec hergestellte TK-Soft bzw. TK-Soft mini Friktionselement dient bei
Teleskopkronen und anderen parallel gefrasten Dentalkonstruktionen der Sicherung
einer definierten Haltekraft zwischen im Mund befestigten Primarteilen und einer
herausnehmbaren sekundaren Zahnprothese. Die Friktion kann durch Drehen der
Aktivierschraube individuell eingestellt und auch spater nachjustiert werden.

2. Indikation

Verwendung als Friktionselement von parallel gefrasten Teleskopkronen, Stegen und
individuellen  Konstruktionen. Diese kdnnen sowohl parodontal- als auch
implantatgetragen sein.

3. Kontraindikation
TK-Soft und TK-Soft mini sind nicht geeignet bei:

konisch gefrasten Primarteilen.

stark parodontal geschédigten Pfeilerzahnen

Patienten, die aus gesundheitlichen Griinden die regelmaRigen notwendigen
Kontrolltermine nicht einhalten knnen.

Bei Patienten mit Allergien oder bei Verdacht auf Allergien gegeniiber den im Produkt
enthaltenen Materialien diirfen TK-Soft und TK-Soft mini nicht verwendet werden.

4. Erwarteter klinischer Nutzen

Schonung des Parodontium durch definierte Abzugskréfte bei stabiler und komfortabler
Befestigung der Zahnprothese, die die orale Gesundheit und Lebensqualitat der
Patienten verbessert. Bei Bedarf lasst sich die Abzugskraft jederzeit nachjustieren.

5. Patientenzielgruppe

Patienten mit einem Restzahnbestand und abgeschlossenem Knochenwachstum, bei
denen kein komplett festsitzender Zahnersatz méglich oder angezeigt ist.

6. Vorgesehene Anwender

Fachpersonal (Zahnarzte, Zahntechniker).
Der Zahnarzt ist verantwortlich, den Patienten die richtige Handhabung beim Ein- und
Ausgliedern der Prothese sowie die korrekte Reinigung zu erkléren.

7. Qualifizierung von Fachpersonal

Es wird vorausgesetzt, dass Fachkenntnisse in der professionellen Zahnheilkunde oder
Zahntechnik vorhanden sind. Die aktuelle Gebrauchsanweisung muss verfigbar sein
und beachtet werden. Die Herstellung und regelmaRige Kontrolle von Zahnersatz darf
ausschlieRlich von qualifizierten Fachkréften vorgenommen werden.

8. Lagerung

Vor Sonnenlicht geschiitzt, in der Originalverpackung.

9. Werkstoffe
Hostaform MT8UO01, Titan Grade 4

10. Nebenwirkungen / Warnungen
Bei sachgemaler Anwendung sind Nebenwirkungen ausgeschlossen.

11. Einmaliger Gebrauch

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt kann nicht
wiederverwendet werden, da es fest mit dem Zahnersatz verbunden ist und der Ausbau
zur Funktionslosigkeit oder Zerstérung der Produkte fihrt.

12. Gemeinsame Verwendung mit anderen Produkten

Zur sicheren Fixierung des Produktes in der Prothetik dirfen ausschlieBlich CE-
zertifizierte und fir den Dentalbereich zugelassene Befestigungskomposite (Klebstoffe)
verwendet werden. Der verwendete Klebstoff muss laut Herstellerangaben explizit fur
die Verbindung mit den vorliegenden Werkstoffen (siehe Abschnitt 9) indiziert sein. Die
jeweiligen Verarbeitungs- und Sicherheitshinweise des Klebstoffherstellers sind
zwingend zu beachten.

DE - Deutsch

13. Sterilzustand

Die Produkte werden unsteril geliefert.

14. Reinigung / Desinfektion

Zur Reinigung und Desinfektion des Medizinprodukts dirfen VAH-gelistete,
materialvertragliche Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet werden. Folgende
Verfahren sind dabei geeignet:

Tauchbad mit geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsmitteln (z. B. auf Basis von
quartaren Ammoniumverbindungen, Aminen oder Peroxiden)
alkoholische Tauchbad- und Spriihdesinfektion (= 70-80 % Ethanol/Propanol)

Dabei sind stets die vom jeweiligen Hersteller angegebenen Konzentrationen und
Einwirkzeiten zu beachten.

Riickstdnde sind nach der Reinigung und Desinfektion mit flieRendem Wasser in
Trinkwasserqualitdt gemaR TrinkwV zu entfernen.

15. Meldung von Vorkommnissen

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt sind vom
Anwender gemaR den geltenden gesetzlichen Anforderungen an den Hersteller sowie
an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats zu melden

16. Symbole und deren Bedeutung

! : S .
ol - [ e
i & Herstelldatum i M D Medizinprodukt i

Health Industry Bar
Code Standard

: ® Nicht zur Wieder- CE-Kennzsichnung :
' verwendung '
i Mo i
| _——/“\ Vor Sonnenlicht i
! ’;L\ schitzen !
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TK-Soft and TK-Soft mini (analog technique)

Precision-adjustable friction elements for
all parallel designed dental constructions

TK-Soft mini

4

TK-Soft

&

Your Advantages at a Glance:

e Pull-out resistant titanium screw

e Precision-adjustable friction setting

e Compatible with all materials commonly used in dental technology
e Suitable for both lift-off and one-piece casting techniques

e |deal for new fabrication of secondary structures

e Self-retaining via dowel effect without bonding
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Processing Instructions
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TK-Soft and TK-Soft mini

>1

The TK-Soft placeholder is fixed
to the finished milled primary te-
lescope crown using wax or ad-
hesive.
With TK-Soft mini, the
narrow side of the
placeholder must be
fixed to the primary
crown.

TK-Soft and TK-Soft mini

»2

Lift-off technique

When using the lift-off technique,
the secondary telescope crown is
made from modelling resin, and
the placeholder is modelled in. For
the placeholder no isolation mate-
rial is used , as it does not bond
with the modelling resin.

Ord.Nr.
TK-Soft Starter-Set 2000
6x Friction elements
6x Placeholders
1x Placeholder remover
1x Activating instrument
1x Mounting aid
TK-Soft Refill Pack 2010
6x Friction elements
6x Placeholders
Individual parts
Friction elements 2001
Placeholders 2005
Placeholder remover 2022
Mounting aid TK-Soft 2023
Activating instrument 2024
TK-Soft mini Starter-Set 2100
6x Friction elements
6x Placeholders
1x Placeholder remover
1x Activating instrument
1x Mounting aid
TK-Soft mini Refill Pack 2110
6x Friction elements
6x Placeholders
Individual parts
Friction elements 2101
Placeholders 2105
Placeholder remover 2022
Mounting aid TK-Soft 2123
Activating instrument 2024

03/25

X

>3

The placeholder remover is scre-
wed into the placeholder and
pulled out basally from the mo-
delled crown. Since the placehol-
der is deformed during removal, it
is only intended for single use. The
placeholders are made from oral-
resistant plastic and can also be
used as an inactive temporary seal
for the cavity.

After completion the friction ele-
ment is inserted into the receiving
cavity using the mounting aid. To
do this, position it in the mounting
aid with the screw head side, in-
sert it into the cavity, and press
it into the final position with the
opposite side of the mounting aid.
The friction elements are self-
retaining due to the dowel effect
and are not bonded to the con-
struction

27 mm

>4

The framework is processed wi-
thout considering the TK-Soft /
TK-Soft mini friction element. The
fit of the receiving channel for the
friction element can be checked
using the corresponding placehol-
der, as it has exactly the same di-
mensions as the friction elements
TK-Soft and TK-Soft mini. If neces-
sary, carefully adjust the receiving
cavity until a friction fit is achieved.

»6

If necessary, the friction of the
telescope can be individually ad-
justed by slightly turning the acti-
vation screw.

One-piece casting technique
For the one-piece casting tech-
nique, the placeholder is blocked
out in the basal area, and the
model is prepared for duplication.
The crown can then be modelled
together with the framework on
the duplicate model made of in-
vestment material.
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TK-Soft and TK-Soft mini Digital

Precision-adjustable friction elements for all
parallel-milled dental constructions

TK-Soft Digital !‘

TK-Soft mini

{Sitec

wd Si-tec GmbH
Dental-Spezialartikel
Leharweg 2
D-58313 Herdecke

. 02330 80694-0
Your Advantages at a Glance: B 02330 50694.20

B www.si-tec.de

e STL and DME datasets for digital processing available B info@si-tec.de

free of Charge Zertifiziertes Qualitatssicherungssystem

. . . EN ISO 13485
e Pull-out resistant titanium screw Certified Quality Management System

. . . , EN ISO 13485
e Precision-adjustable friction setting

e Self-retaining via dowel effect without bonding C € 0044



Processing Instructions

TK-Soft and TK-Soft mini Digital

upper
contact line

lower
contact line

extended /
blocked out part

>1

If the digital placeholder for TK-
Soft or TK-Soft mini is not yet
available in the library, it can be
requested as an STL or DME file
free of charge. The placeholder-
design is extended toward the pri-
mary crown and basally to allow a
gap-free positioning. The surroun-
ding light reflection lines serve for
positioning and indicate the size of
the TK-Soft element.

The primary and secondary struc-
tures are constructed in the usual
manner. A bar stub or pontic con-
nector of appropriate size can be
created to accommodate the TK-
Soft element.

2,7 mm

2,0 mm

>3

Select the virtual placeholder from
the library and click on “"Remove"
and "Allow all changes" in the
program menu. The digital place-
holder is positioned parallel to the
telescope axis on the primary part.
[ts occlusal reflection line must
tangentially touch the primary
part. The basal reflection line must
fit in the parallel area above the
chamfer.

>4

As the digital placeholder is cor-
rectly positioned, it can be punched
out using the “Apply” button. Make
sure to activate the button “ allow
any changes”, so that at the secon-
dary crown the gap for the friction
lamella is punched out . The same
procedure applies when using ad-
ditional friction elements. After the
CAD design is completed, it can be
passed on to CAM production.

03/25

Ord.Nr.
TK-Soft Starter-Set 2000
6x Friction elements
6x Placeholders
1x Placeholder remover
1x Activating instrument
1x Mounting aid TK-Soft A
TK-Soft Refill Pack 2010 }6
6x Friction elements } 5 The fit of the receiving channel
O Placeholders The finished milled secondary can best be checked using the
Individual parts structure includes the receiving placefolder from the analog tech-
Placeholders 2005 :
If the receiving channel is too tight
K}:iﬁi:ﬂg;ﬁ?%g& zgzé after CAM production, the "+2%"
Activating instrument 2024 larger digital placeholder can be
testet for future constructions.
TK-Soft mini Starter-Set 2100
6x Friction elements
6x Placeholders
1x Placeholder remover
1x Activating instrument
1x Mounting aid TK-Soft mini ’7
To insert the TK-Soft element into
TK-Soft mini Refill Pack 2110 the receiving channel, it is inser-
6x Friction elements ted into the mounting aid with the
6x Placeholders activation screw pointing inside. »8
Individual parts In this way, it can be safely po- If necessary, the friction of the
Friction elements 2101 sitioned at the receiving channel  telescopic crown can be adjusted
Placeholders 2105 opening and pressed fit into the by slightly turning the activation
Placeholder remover 2022 secondary structure . It s not  screw. The activation path of the
Mounting aid TK-Soft mini 2123 bonded but held securely in the  lamella is 0.45 mm.
Activating instrument 2024 channel via a self-retaining dowel
effect.



Instructions for use (IFU)
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TK-Soft and TK-Soft mini

1. Intended purpose

The TK-Soft or TK-Soft mini friction element manufactured by Si-tec serves, in the case
of telescopic crowns and other parallel milled dental structures, to secure a defined
retention force between primary parts attached in the mouth and a removable
secondary dental prosthesis. The friction can be adjusted individually by turning the
activating screw and can also be readjusted later.

2. Indication

Use as a friction element for parallel milled telescopic crowns, bars and custom
structures. These can be both periodontally supported and implant-supported..

3. Contraindication
TK-Soft and TK-Soft mini are not suitable for:

conically milled primary parts.

severely periodontally damaged abutment teeth.

patients who, for health reasons, are unable to keep the regularly required
monitoring appointments.

TK-Soft and TK-Soft mini must not be used in patients with allergies or suspected
allergies to the materials contained in the product.

4. Expected clinical benefit

Protection of the periodontium through defined pull-off forces with stable and
comfortable fixation of the denture, which improves the oral health and quality of life of
the patient. If necessary, the withdrawal force can be readjusted at any time.

5. Target patient group

Patients with residual dentition and completed bone growth for whom fully fixed
dentures are not possible or indicated.

6. Intended users

Healthcare professionals (dentists, dental technicians).
The dentist is responsible for explaining to the patients the correct handling during
insertion and removal of the denture as well as the correct cleaning.

7. Qualification of healthcare professionals

Itis assumed that professional knowledge in professional dentistry or dental technology
is available. The current instructions for use must be available and observed. The
production and regular check of dentures may only be carried out by qualified
professionals.

8. Storage

Keep away from sunlight, in the original packaging.

9. Materials
Hostaform MT8U01, Titanium Grade 4

10. Side effects / Warnings

Side effects are excluded if used properly.

11. Single use

The product is intended for single-use. The product cannot be re-used because it is
firmly connected to the denture and removal leads to a lack of function or destruction
of the products.

12. Joint use with other products

For secure fixation of the product in prosthetics, only CE-certified attachment
composites (adhesives) approved for the dental sector may be used. According to the
manufacturer's instructions, the adhesive used must be explicitly indicated for bonding
with the present materials (see point 9). The respective processing and safety
instructions of the adhesive manufacturer must be strictly observed.

EN - English

13. Sterility status

The products are delivered non-sterile.

14. Cleaning / Disinfection

VAH-listed, material-compatible cleaning agents and disinfectants may be used for
cleaning and disinfecting the medical device. The following processes are suitable:

Immersion bath with suitable cleaning agents and disinfectants (e.g. based on
quaternary ammonium compounds, amines or peroxides)
alcoholic immersion bath and spray disinfection (= 70-80 % ethanol/propanol)

The concentrations and exposure times specified by the respective manufacturer must
always be observed.

Residues must be removed after cleaning and disinfection with running water of
drinking water quality.

15. Reporting of incidents

Serious incidents in connection with the product must be reported by the user to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State in accordance with
the applicable legal requirements.
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