ENGLISH
Instructions for Use

The LOCATOR R-Tx® Attachment System
Includes: Abutments, Retention Inserts, Denture Attachment Housing, Block Qut Spacer, Processing Spacer,
Impression Coping, Abutment Analog, Insert Tool
IMPORTANT:This document contains the most current Instructions for Use. Please read and retain.
DESCRIPTION:
Implant Attachment
Universal hinge, resilient attachment for endosseous implants in the mandible or maxilla in order to restore
masticatory function. The attachment system allows for the prosthesis to be removed and replaced by the
patient
INDICATIONS
The LOCATOR R-Tx Attachment System is designed for use with overdentures or partial dentures, retained in
whole or in part, by endosseous implants in the mandible or maxilla.
IMPLANT COMPATIBILITY: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
CONTRAINDICATIONS
Not appropriate where a totally rigid connection s required. Use of a single implant with divergence of greater
than 30 degrees from vertical is not recommended. Not appropriate to be used for a fixed restoration.
CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to the sale by or on the order of a licensed dentist.
MRISAFETY INFORMATION
The LOCATOR R-Tx Attachment System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR
environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety
of the LOCATOR R-Tx Attachment System in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this
device may result in patient injury.
WARNINGS & PRECAUTIONS
Product from damaged packaging must not be used on patients. In the event that the packaging for is
damaged, the damaged packaging (with the product) must be
returned to the manufacturer and a replacement will be provided (if damage to packaging is caused by product
shipment).
Please follow the instructions for use from the manufacturer of each compatible implant system for implant
placement and indicated range of divergence for abutments. Divergence up to 30° may not be indicated by the
manufacturers of some of the compatible implant systems.
If the LOCATOR R-Tx Abutment is subjected to inappropriate loading conditions, there may be a potential risk
of metal fatigue.
Patient evaluation including the determination of the general health, oral hygiene habits and status,
motivation toward good dental care, and anatomic acceptability prior to the placement of the implant
attachments (as part of restorative process) is critical. Thorough evaluation of the patient’s medical status and
health history is mandatory.
The use of this attachment system requires that the clinician be thoroughly familiar with the product and
the method for its use and application. The clinician must also use reasonable judgment in deciding when
and where to use the product.
Treatment planning s vital to the success of the implant and prosthesis.
STORAGE AND HANDLING
The LOCATOR R-Tx Attachment System in its undamaged, original packaging is not subject to any special
considerations for storage or handling (during transport and storage).
SINGLE-USE DEVICES
The LOCATOR R-Tx Attachment System components with the exception of the Insert Tool are single-use devices.
Single-Use Devices must not be reused or re-sterilized.
INSERT TOOL: The LOCATOR R-Tx Insert Tool is designed for multiple uses. If the Insert Tool becomes worn or
damaged, obtain a replacement tool.
CLEANING
- Disassemble the instruments (i.e. Insert Tool)
Soak the instruments in enzymatic cleaning solution (mixed according to manufacturer’s instructions) by
completely submerging them for 20 minutes. Scrub the components using a soft-bristled, nylon brush until
all soil has been removed.
« Remove the instruments from the enzymatic cleaning solution and rinse in tap water for a minimum of 3
minutes. Make sure to thoroughly flush internal holes/crevices of the instruments that have difficult to reach
areas,
If additional cleaning is needed, place instruments in ultrasonic cleaner (with enzymatic cleaning solution
prepared according to manufacturers instructions) making sure that they are completely submerged, and
sonicate for 10 minutes.
« Remove the instruments from the ultrasonic cleaner, and rinse for 3 minutes making sure to thoroughly
flush cleaning solution out of the holes/crevices and/or difficult to reach areas.
« Remove excess moisture from the instruments with a clean, absorbent, non-shedding wipe.
STERILIZATION
Wrap the components using a wrap that is FDA-cleared for the indicated cycles. All components and
instruments are supplied NON-STERILE. Titanium abutments and instruments may be sterilized by Autoclave
sterilization using the following parameters:

Gravity Autodave Pre-Vacuum Autoclave
Temperature 132°C 132°C
Exposure Time 15 minutes 4minutes
Dry Time 30 minutes 20 minutes

In order to ensure that the Inserts are sterilized/disinfected (all microorganisms including Clostridium
sporogenes and Bacillus subtilis spores are eliminated), the Inserts must be soaked for a minimum of 3 hours
in the liquid sterilant at room temperature.
Note: An FDA approved liquid chemical sterilant for critical devices that are heat-sensitive and incompatible
with sterilization methods such as steam and gas/vapor/plasma low temperature processes may be used
following the manufacturer's directions for the sterilization of the device
PROSTHETIC PROCEDURES
Based on the results of the patient’s pre-surgical assessment, the clinician should select and order the
appropriate LOCATOR R-Tx Abutment based on the type of implant and diameter being used.
It is imperative that all bone and soft tissue be removed from the superior aspect of the implant body to
quarantee complete seating of the Abutment. Using the appropriate Hex Driver, seat the abutment to the
implant and hand tighten. Finalize seating by using a calibrated torque wrench. Tighten the LOCATOR R-Tx
Abutment to 30 Nem or to the torque for an abutment screw recommended by the manufacturer of the
implant/abutment system if that recommended torque is 35 Nem or less.
Implant Attachments with < 1.4 mm thread (IDENTIFIED BY“< M1.4”SYMBOL ON LABEL): Using a calibrated
torque wrench, tighten the LOCATOR R-Tx Abutment to 20 Nem.
Warning: Use of higher torque values than recommended above could cause a fracture of the LOCATOR R-T«
Abutment.
Impression and Stone Model Fabrication
« With the LOCATOR R-Tx Abutments torqued in place, snap the Impression Copings on the Abutments until
they are seated firmly onto each Abutment.
« Proceed by taking an impression.
« Remove the tray and snap a Processing Analog into each intaglio of the Impression Coping.
- (apture the abutment position in stone using typical methods for fabricating a laboratory stone model.
Prosthesis Fabrication
« Seatthe LOCATOR R-Tx Denture Attachment Housings with the Processing Inserts on each of the abutments
- Fabricate the prosthesis using typical laboratory techniques.
« When delivering the prosthesis, use the lowest retentive level insert to begin with and increase the retention
if needed
Denture Attachment Housing Pickup Technique (Optional)
« Place a Block-Out Spacer around each Abutment and press down.
« Seatthe LOCATOR R-Tx Denture Attachment Housings with the Processing Inserts on each of the abutments
« Secure the Denture Attachment Housings to the prosthesis using auto-polymerizing or light cure acrylic or
composite resin using a typical Denture Attachment Housing pickup technique.
Prosthesis Delivery
« Once the fit of the prosthesis is verified, remove the Processing Inserts from each Denture Attachment
Housing
« Replace them with the lowest retention level Inserts initially and increase the retention if needed. Firmly
snap the prosthesis into place, ensuring that each Insert is fully engaged onto each Abutment.
HEALING PHASE
For delayed loading protocols: Relieve the denture to ensure the Abutments are notin contact with any denture
acrylic. A soft liner may be added to the denture to ensure patient comfort during the healing phase.
PATIENT CARE
Good oral hygiene is vital to attachment success. The LOCATOR R-Tx Attachment components must be
thoroughly cleaned each day to prevent wear of the components due to buildup of abrasive plaque. The use
of a soft nylon bristle or end-tufted toothbrush and non-abrasive gel toothpaste to clean the Abutments and
Inserts and floss to polish the Abutments should be instructed
Anirrigation system is recommended to flush out debris from the inside of the LOCATOR R-Tx Inserts.
Abutments must be re-tightened at follow-up visits to the torque specifications outlined above. Failure to re-
tighten abutments could lead to screw loosening and abutment fracture. Follow-up visits are recommended
at 6 month intervals.
Further Information
Traditional restorative protocols should be followed to process the attachments into the patient’s overdenture.
Standard overdenture care and maintenance should be followed in order to ensure the longevity of the
restoration.
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Instrucciones de uso

El Sistema de ataches R-Tx™ de LOCATOR
Incluye: pilares, insertos de retencidn, cubierta de atache para prétesis dental, separador de blogueo, separador
de proceso, copia de impresion, andlogo de pilar, herramienta de insercidn.
IMPORTANTE: este documento incluye las instrucciones de uso més recientes. Léalo y consérvelo.
DESCRIPCION:
Atache para implante
Atache universal flexible y articulado para implantes enddseos en la mandibula o maxilar inferior para
restauracion dela funcion masticadora. l sistema de ataches permite al paciente sacarse y ponerse [a protesis.
INDICACIONES
El Sistema de ataches R-Tx™ de LOCATOR estd disefiado para utilizarse en sobredentaduras o dentaduras
parciales, con retencidn parcial o completa, mediante la colocacin de implantes en la mandibula o maxilar
inferior.
COMPATIBILIDAD DEL IMPLANTE: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
CONTRAINDICACIONES
No es adecuado en caso de requerirse una conexién totalmente rigida. No se recomienda el uso de un implante
(inico que tenga una divergencia superior a 30 grados desde la vertical. No es adecuado para restauraciones
fijas.
PRECAUCION
Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a los dentistas autorizados o bajo su
supervision
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE PARA RESONANCIA MAGNETICA
No se ha probado la sequridad y compatibilidad del Sistema de ataches R-Tx™ de LOCATOR en entornos de
resonancia magnética. Tampoco se ha probado para determinar su calor, migracién o dispositivo de imagenes.
Se desconoce la seguridad del Sistema de ataches R-Tx™ de LOCATOR en dichos entornos. Un paciente que
tenga este dispositivo podria lesionarse si se somete a una resonancia magnética
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No se deberdn utilizar en ningtin paciente los productos que vengan en paquetes dafiados. En caso de que
el paquete esté dafiado, deberd enviarse de vuelta (el paguete con el producto) al fabricante para recibir uno
nuevo (siempre que el paquete se dafiara durante el envio del producto)
Siga las instrucciones de uso de los fabricantes de los sistemas de implantes compatibles para colocar los
implantes, y coloque los pilares seqin el rango de divergencia indicado. Es posible que algunos de estos
fabricantes no indiquen la divergencias menores de 30°.
Siel pilar R-Tx™ de LOCATOR se somete a condiciones de carga inapropiadas, puede haber un riesgo potencial
de fatiga del metal.

Antes de colocar los ataches del implante (como parte del proceso de restauracion), es esencial evaluar al
paciente, incluyendo el estado de salud en general, el estado y habitos de higiene bucal, la motivacién para un
buen cuidado dental y la aceptabilidad anatomica. Es obligatorio realizar una evaluacion completa del estado
de salud e historia clinica del paciente.
La utilizacion de este sistema de ataches requiere del médico un conocimiento profundo del producto y del
método de uso y aplicacion. El médico también deberd tener un criterio razonable para decidir cudndoy donde
utilizar el producto.
La planificacion del tratamiento es vital para el éxito del implante y la protesis.
ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
El Sistema de ataches R-T«™ de LOCATOR en su paquete original y sin dafios no esté sujeto a ninguna
consideracion especial para su almacenamiento o manipulacién (durante el transporte y almacenamiento)
DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO
Los componentes del Sistema de ataches R-Tx™ de LOCATOR, con la excepcin de la herramienta de insercidn,
son dispositivos de un solo uso. Los dispositivos de un solo uso no deben reutilizarse ni reesterilizarse.
HERRAMIENTA DE INSERCION: la herramienta de insercién R-Tx™ de LOCATOR estd disefiada para distintos
usos. Si la herramienta se desgasta o deteriora, obtenga una nueva.
LIMPIEZA
« Desmonte los instrumentos (es decir, la herramienta de insercion).
Pangalos a remojo en una solucién de limpieza enzimdtica (haga la mezcla de acuerdo con las instrucciones
del fabricante) sumergiéndolos completamente durante 20 minutos. Frieque las piezas con un cepillo de
nailon de cerdas suaves hasta eliminar toda la suciedad.
« Saque los instrumentos de la solucién de limpieza enzimética y enjudguelos en agua corriente durante
un minimo de 3 minutos. Asegurese de lavar bien los orificios o ranuras internos de los instrumentos que
presentan dreas de dificil acceso.
Si fuera necesaria otra limpieza, coloque los instrumentos en un limpiador ultrasénico (con una solucién
de limpieza enzimética preparada segiin las instrucciones del fabricante), asequrandose de que estén
totalmente sumergidos y sométalos a ultrasonido durante 10 minutos.
« Saque los instrumentos del limpiador ultrasGnico y enjuéguelos durante 3 minutos, aseguréndose de
eliminar del todo la solucién de limpieza de los orificios/ranuras y/o dreas de dificil acceso.
« Retire el exceso de humedad de los instrumentos con un pafio absorbente limpio que no suelte pelusa.
ESTERILIZACION
Envuelva las piezas en un envoltorio aprobado por la FDA para los ciclos indicados. Todas las piezas e
instrumentos se suministran en estado NO ESTERIL. Los pilares de titanio y los instrumentos se pueden
esterilizar en autoclave o mediante esterilizacion siguiendo los siguientes pardmetros:

Autodave de gravedad Autoclave de prevacio
Temperatura 1329 132°C
Tiempo de exposicion 15 minutos 4 minutos
Tiempo de secado 30 minutos 20 minutos

Para garantizar la esterilizacion/desinfeccion de los insertos (la eliminacion de todos los microorganismos
incluyendo las esporas de las bacterias Clostridiumsporogenes y Bacillussubtilis), deberan ponerse a remojo en
el agente esterilizante liquido durante 3 horas como minimo a temperatura ambiente.
Nota: se puede utilizar un agente esterilizante quimico liquido aprobado por la FDA para los dispositivos
esenciales que sean sensibles al calor e incompatibles con los métodos de esterilizacion tales como los
procesos de baja temperatura de plasma, vapor y vapor y gas siguiendo las instrucciones del fabricante para
la esterilizacin del dispositivo.
PROCEDIMIENTOS PROSTETICOS
En funcion de los resultados de la evaluacion prequirirgica del paciente, el médico deberd seleccionar y
solicitar el pilar R-Tx™ de LOCATOR adecuado para el tipo de implante y didmetro que se vaya a utilizar.
Para garantizar el asentamiento completo del pilar, es fundamental quitar todo hueso y tejido blando que
pueda haber en la cara superior del cuerpo del implante.
Con el destornillador hexagonal adecuado, asiente el pilar en el implante y apriete a mano.
Con una llave dinamométrica calibrada, apriete el pilar R-Tx™ de LOCATOR hasta 30 Ncm o hasta la torsidn del
tornillo del pilar recomendada por el fabricante el sistema de implante/pilar, siempre que dicha torsién no
supere el maximo de 35 Nem.
Ataches de implante con rosca de < 1,4 mm (IDENTIFICADOS EN LA ETIQUETA CON EL SIMBOLO“< M1.4"):
con una llave dinamométrica calibrada, apriete el pilar R-Tx™ de LOCATOR hasta 20 Nem.
Advertencia: el uso de valores de torsion superiores a los recomendados anteriormente puede causar la
rotura del pilar R-Tx™ de LOCATOR.
Impresion y fabricacion de modelos de piedra
« Con los pilares R-Tx™ de LOCATOR apretados en su sitio, coloque rapidamente las copias de impresion sobre
los pilares hasta que queden bien asentadas sobre cada uno.
« Proceda con la toma de la impresion.
« Retire la bandeja y coloque répidamente un anélogo de procesamiento en cada huecograbado de la copia
de impresion.
« (apture la posicion del pilar en piedra con los métodos tipicos para fabricar modelos de piedra en
laboratorio.
Fabricacion de la prétesis
- Asiente las cubiertas de los pilares R-Tx
pilares.
- Fabrique la protesis utilizando técnicas tipicas de laboratorio.
« Al colocar la prétesis, empiece por el inserto con la retencion mds baja y vaya incrementando a retencién
sequn lo necesite.
Técnica pick-up para las cubiertas de los ataches de la protesis (opcional)
- (Cologue un separador de bloqueo alrededor de cada pilar y presione hacia abajo.
« Asiente las cubiertas de los pilares R-Tx™ de LOCATOR con los insertos de procesamiento en cada uno de los
pilares.
« Asequre las cubiertas a la protesis dental con un acrilico de curacion leve o autopolimerizacidn o una resina
de composite utilizando una técnica tipica de pick-up para cubiertas de atache.
Colocacion de la prétesis
« Unavez verificado el ajuste de la protesis, extraiga los insertos de procesamiento de cada cubierta de atache.
« (&mbielos por los insertos de la retencién mds baja y vaya incrementando la retencién sequin lo necesite
Encaje con firmeza la prdtesis en su sitio, asegurdndose de que los insertos queden completamente sujetos
alos pilares.
FASE DE SANACION
Para protocolos de carga retardada: alivie la prétesis para garantizar que los pilares no estén en contacto con
el acrilico de la protesis. Se le puede poner a la prétesis un revestimiento blando para asegurar la comodidad
del paciente durante la fase de curacidn
CUIDADOS DEL PACIENTE
La higiene oral es fundamental para el éxito del atache. Los componentes de los ataches R-Tx™ de LOCATOR se
deben limpiar a fondo cada dia para evitar el desgaste de los componentes debido a la acumulacion de placa
abrasiva. Se debe recomendar el uso de un cepillo de cerdas suaves o conico y una pasta de dientes en gel no
abrasiva para limpiar los pilares e insertos, y usar hilo dental para pulir los pilares.
Se recomienda un sistema de irrigacion para eliminar los desechos desde el interior de los insertos R-Tx™
de LOCATOR
Habrd que volver a apretar los pilares en las visitas de sequimiento hasta las especificaciones de apriete
indicadas anteriormente. £l no hacerlo podria provocar un aflojamiento del tornillo y la fractura del pilar. Las
visitas de sequimiento se recomiendan cada 6 meses
Més informacién
Se deben seguir los protocolos de restauracion tradicionales para procesar los ataches en la sobredentadura
del paciente. Se deben realizar cuidados y mantenimientos normales de a sobredentadura a fin de garantizar
la vida (til de la restauracion.
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Istruzioni per I'uso

Il Sistema di attacco LOCATOR R-Tx®
Include: pilastri, inserti di ritenzione, alloggiamento dell‘attacco per protesi, spaziatore di copertura, spaziatore
dilavorazione, coping per impronta, analogo di pilastro e utensile di inserimento.
IMPORTANTE - Questo documento contiene le istruzioni per I'uso piii recenti. Si prega di leggerlo e conservarlo.
DESCRIZIONE
Attacco per impianti
Attacco resiliente, con cerniera universale, per gli impianti endossei nella mandibola o nella mascella al fine di
ripristinare la funzione masticatoria. Il sistema di attacco permette al paziente di togliere e rimettere la protesi
INDICAZIONI
II Sistema di attacco per impianti LOCATOR R-Tx & concepito per I'uso con overdenture o dentiere parziali,
ancorate nella loro interezza o in parte, mediante impianti endossei nella mandibola o nella mascella
COMPATIBILITA DELL'IMPIANTO: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
CONTROINDICAZIONI
Non appropriato laddove si richieda un collegamento completamente rigido. Non si raccomanda I'uso di un
unico impianto in presenza di una divergenza superiore a 30 gradi dalla verticale. L'uso non & appropriato per
un restauro fisso.
ATTENZIONE
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a dentisti autorizzati o dietro loro
prescrizione.
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTI CON RISONANZA MAGNETICA
II'Sistema di attacco LOCATOR R-Tx non & stato valutato per la sicurezza e la compatibilita in ambienti
con risonanza magnetica (RM). Non & stato provato in relazione a riscaldamento, migrazione o artifatti
dellimmagine in ambiente RM. La sicurezza del Sistema di attacco LOCATOR R-Tx in ambienti con risonanza
magnetica non & nota. La scansione di un paziente che indossa questo dispositivo potrebbe determinare lesioni
al paziente.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Prodotti derivanti da confezioni danneggiate non vanno usati sui pazienti. In caso di danni alla confezione, la
confezione danneggiata (insieme al prodotto) va restituita al fabbricante e verra fornito un prodotto sostitutivo
(se il danno alla confezione & stato causato dalla spedizione del prodotto).
Si prega di sequire le istruzioni per |'uso fornite dal fabbricante di ciascun impianto compatibile per quanto
riguarda il posizionamento dellimpianto e il range di divergenza indicato per i pilastri. Una divergenza fino a
30° potrebbe non essere indicata dai fabbricanti di alcuni dei sistemi di impianto compatibili.
Se il pilastro LOCATOR R-Tx viene sottoposto a condizioni di carico non adeguate, potrebbe presentarsi un
fischio potenziale di affaticamento del metallo.
Prima del posizionamento degli attacchi per impianto (nell'ambito del processo di restauro), & di importanza
essenziale esequire la valutazione del paziente, incluse la determinazione della salute generale, delle
abitudini e delle condizioni di igiene orale, la motivazione relativa ad una buona cura dei denti e I'accettabilita
anatomica. E obbligatoria una valutazione accurata delle condizioni mediche del paziente e dei suoi precedenti
sanitari
L'uso di questo sistema di attacco richiede che il professionista sanitario abbia un'estrema familiarita con il
prodotto e con il metodo impiegato per il suo uso e la sua applicazione. Il professionista sanitario deve anche
usare il proprio buon senso nel decidere quando e dove usare il prodotto.
La pianificazione del trattamento & essenziale per il successo dell‘impianto e della protesi
CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
II'Sistema di attacco LOCATOR R-Tx nella sua confezione originaria, non danneggiata, non & soggetto ad
alcuna considerazione speciale relativa alla conservazione o alla manipolazione (durante il trasporto e il
magazzinaggio)
DISPOSITIVI MONOUSO
| componenti del Sistema di attacco LOCATOR R-Tx sono dispositivi monouso, ad eccezione dell'utensile di
inserimento. | dispositivi monouso non devono essere riutilizzati né risterilizzati.
UTENSILE DI INSERIMENTO: ['utensile di inserimento LOCATOR R-Tx & concepito per essere usato piil volte. Se
I'utensile di inserimento dovesse diventare usurato o danneggiato, procurarsi un utensile sostitutivo.
PULIZIA
« Smontare gli strumenti (ovvero I'utensile di inserimento)
Mettere a bagno gli strumenti in una soluzione detergente enzimatica (miscelata secondo le istruzioni del
fabbricante) immergendoli completamente per 20 minuti. Strofinare | componenti usando una spazzola a
setole morbide di nylon fino a quando non viene rimosso tutto lo sporco.
Rimuovere gli strumenti dalla soluzione detergente enzimatica e risciacquarli con acqua del rubinetto per
almeno 3 minuti. Assicurarsi di risciacquare accuratamente i fori/le fessure degli strumenti che presentano
aree difficli da raggiungere.
Sesi richiede una pulizia addizionale, disporre gli strumenti in un dispositivo per lavaggio ad ultrasuoni (con
lasoluzione detergente enzimatica preparata secondo le istruzioni del fabbricante) assicurandosi che restino

completamente sommersi, e lasciarveli per 10 minuti.
« Estrarre gli strumenti dal dispositivo per lavaggio ad ultrasuoni e risciacquarli per 3 minuti, assicurandosi di
eliminare accuratamente a soluzione detergente dai fori/dalle fessure e/o dalle aree difficili da raggiungere.
- Eliminare l'eccesso di umidita dagli strumenti con un panno pulito, assorbente e privo di filacce.
STERILIZZAZIONE
Awvolgere i componenti con un materiale apposito che sia approvato dalla FDA per i cicli indicati. Tutti
i componenti e la strumentazione vengono forniti NON STERILI. | pilastri e gi strumenti in titanio possono
essere sterilizzati in autoclave usando i sequenti parametri:

Autoclave a gravita Autoclave prevuoto
Temperatura 132°C 132°C
Tempo di esposizione 15 minuti 4minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti 20 minuti
Per garantire che gli inserti siano ster disinfettati (el di tutti i mic comprese le

spore di Clostridium sporogenes e Bacillus subtilis), gli inserti devono essere messi a bagno per un minimo di

3 ore nello sterilizzatore liquido a temperatura ambiente.

Nota: per dispositivi essenziali che sono sensibili al calore e incompatibili con metodi di sterilizzazione come

processi a vapore e a gas/vapore/plasma a basse temperature, si puo usare uno sterilizzatore chimico liquido

approvato dalla FDA sequendo le istruzioni del fabbricante per la sterilizzazione del dispositivo.
PROCEDURE PROTESICHE

In base ai risultati della valutazione pre-operatoria del paziente, il professionista sanitario deve selezionare e

ordinare il pilastro LOCATOR R-Tx appropriato secondo il tipo di impianto e il diametro utilizzato.

E essenziale rimuovere tutto [0sso e il tessuto molle dal lato superiore del corpo dellimpianto per garantire il

completo alloggiamento del pilastro.

Servendosi del driver esagonale appropriato, alloggiare il pilastro nellimpianto e serrare a mano.

Finalizzare |'alloggiamento usando una chiave di torsione calibrata; serrare il pilastro LOCATOR R-Tx fino a 30

Nem o fino al serraggio consigliato per una vite di pilastro dal fabbricante del sistema di impianto/pilastro, se l

serraggio consigliato corrisponde a 35 Nem o a un valore inferiore.

Attacchi per impianti con filettatura da < 1,4 mm (IDENTIFICATI DAL SIMBOLO "< M1.4" SULLETICHETTA):

usando una chiave di torsione calibrata, serrare il pilastro LOCATOR R-Tx fino a 20 Nem.

Avvertenza: 'uso divalori di serraggio superiori a quelli consigliatiin precedenza potrebbe causare la frattura

del Pilastro LOCATOR R-Tx.

Impronta e fabbricazione del modello in gesso

« Con i pilastri LOCATOR R-Tx serrati in posizione, far scattare i coping per impronta sui pilastri finché non
restano alloggiati saldamente su ciascun pilastro.

« Procedere a prendere unimpronta.

Rimuovere il vassoio e far scattare un analogo di lavorazione in ciascun intaglio del coping per impronta

« (atturare la posizione del pilastro nel gesso, usando i metodi impiegati normalmente per fabbricare un

modelloin gesso in laboratorio.
Fabbricazione della protesi

« Sistemare gli alloggiamenti dell'attacco per protesi LOCATOR R-Tx con gli inserti di lavorazione su ciascun
pilastro.

« Fabbricare la protesi impiegando le consuete tecniche di laboratorio.

« Quando si posiziona la protesi, usare inizialmente I'inserto di livello di ritenzione pill basso, e aumentare la
ritenzione se necessario.

Tecnica di pickup dell'alloggiamento dell‘attacco per protesi (opzionale)

« Disporre uno spaziatore di copertura attorno ad ogni pilastro e premere verso il basso.

« Sistemare gli alloggiamenti dell'attacco per protesi LOCATOR R-Tx con gli inserti di lavorazione su ciascun
pilastro.

« Fissare aHa protesi gli allogg\amem\ dell'attacco per protesi usando una resina acrilica o composita
autop o fotopolimerizzante, o una tipica tecnica di pickup dell‘alloggiamento
dell'attacco per protesi

Posizionamento della protesi

- Una volta verificato I'adattamento della protesi, rimuovere gli inserti di lavorazione da ciascun
alloggiamento dellattacco per protesi.

« Sostituirli inizialmente con gli inserti dal livello di ritenzione pili basso, e aumentare la ritenzione
se necessario. Far scattare in posizione la protesi con fermezza, assicurandosi che ciascun inserto sia
(Dmpletameme inserito su ciascun p\‘BS"D

FASE DI GUARIGIONE

Per protocolli con caricamento ritardato: sollevare la dentiera per assicurarsi che  pilastri non siano a contatto

con alcun materiale acrilico della dentiera. Si pud aggiungere alla dentiera un rivestimento interno morbido

per assicurare il comfort del paziente durante la fase di quarigione.
CURA DEL PAZIENTE

Una buona igiene orale & essenziale per il successo dellattacco. | componenti dell'attacco LOCATOR R-Tx

devono essere puliti accuratamente ogni giorno per prevenire I'usura dei componenti dovuta ad accumulo

di placca abrasiva. Va insegnato al paziente come usare uno spazzolino da denti classico o monociuffo, con

setole di nylon morbide,e un dentifricio in gel non abrasivo per pulire i pilastri e gli inserti, e come usare il filo

interdentale per lucidarli

Si raccomanda l'uso di un sistema di irrigazione per risciacquare i residui dallinterno degli inserti LOCATOR

R-Tx.

| pilastri vanno serrati di nuovo durante le visite di follow-up fino alle specifiche di torsione delineate sopra. La

mancata ripetizione del serraggio dei pilastri potrebbe determinare I'allentamento della vite e la frattura del

pilastro. Si consiglia di programmare le visite di follow-up a intervalli di 6 mesi.
Ulteriori informazioni

Per fissare gli attacchi nelloverdenture del paziente vanno sequiti i tradizionali protocolli ricostruttivi. Cura e

manutenzione standard dell'overdenture vanno seguite per assicurare la durata della ricostruzione.
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Mode demploi

Le systéeme d'attachement LOCATOR R-Tx®

Comprend:des piliers, inserts de rétention, matrice pour attachement prothétique, espaceur pour comblement,

espaceur de traitement, transfert dempreinte, pilier-analogue, instrument dinsertion.

IMPORTANT : Ce document contient la notice explicative la plus récente. Veuillez le lire et le conserver.
DESCRIPTION :
Attachement d'implant

Attachement résilient a pivot universel pour implants intra-osseux éclissés dans le maxillaire inférieur ou

supérieur pour restaurer la fonction masticatoire. Le systeme d'attachement permet au patient de retirer et

de remettre la prothése.
INDICATIONS

Le systeme dattachement LOCATOR R-Tx est congu pour étre utilisé avec les prothéses hybrides ou partielles,

retenues en totalité ou en partie au moyen d'implants intra-osseux dans le maxillaire inférieur ou supérieur.

COMPATIBILITE DES IMPLANTS: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
CONTRE-INDICATIONS

Ne convient pas dans les situations ol la connexion doit étre parfaitement rigide. Lutilisation d'un implant

unique avec une divergence supérieure a 30 degrés par rapport a 'axe vertical est déconseillée. Ne convient

pas dans le cadre d'une restauration fixe.
MISE EN GARDE

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un dentiste conventionné ou sur

ordonnance de celui-ci.

INFORMATIONS CONCERNANT LA SECURITE IRM

La sécurité et |a compatibilité du systeme d'attachement LOCATOR R-Tx dans un environnement de RM nont

pas fait ['objet d'une évaluation. Les réactions a la surchauffe, a la migration ou aux artéfacts d'image dans

un environnement de RM n'ont pas été testées. Linnocuité du systéme d‘attachement LOCATOR R-Tx dans
un environnement MR nest pas connue. L'utilisation d’un scanner sur un patient porteur de ce dispositif peut
entrainer des dommages corporels.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ne pas utiliser un produit dont l'emballage est endommagé sur des patients. Dans I'hypothese ol l'emballage

aurait été endommagé, cet emballage (avec le produit) doit étre retourné au fabricant pour obtenir un produit

de remplacement (si les dommages ont eu lieu pendant Iexpédition du produit).

Veuillez respecter le mode d'emploi du fabricant de chaque systeme d'implant compatible pour la pose de

I'implant, de méme la fourchette de divergences indiquée pour les piliers. Une divergence allant jusqu'a 30°

peut étre déconseillée par les fabricants de certains systemes dimplants compatibles.

Sile pilier LOCATOR R-Tx est soumis a des charges inappropriées, il existe un risque potentiel de fatigue du

métal.

Lévaluation du patient est indispensable et nécessite Iexamen de son état général, la vérification de ses

habitudes en matiere d'hygiene buccale et Iétat de sa bouche, Iestimation de sa motivation a effectuer les

soins dentaires appropriés, et [établissement de la lité avant la mise en place des
attachements dimplants (dans le cadre d'un processus de restauration). Lévaluation minutieuse de [état de
santé du patient et de ses antécédents médicaux est obligatoire.

Lutilisation de ce systeme d'attachement nécessite que le clinicien soit parfaitement familiarisé avec le produit

etsaméthode d'utilisation et d‘application. Le clinicien doit également faire preuve de bon sens lorsquil s‘agit

de décider ou et quand utiliser ce produit.

La planification du traitement est indispensable a la réussite de Iimplant et de la prothése.

CONSERVATION ET MANIPULATION

Dans son emballage original, sil nest pas endommagé, le systéme d'attachement LOCATOR R-Tx ne nécessite

aucune précaution particuliére pour sa conservation ou sa manipulation (pendant le transport et le stockage)
DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE

Les composants du systeme d'attachement LOCATOR R-Tx, a I'exception de lnstrument d'insertion, sont des

dispositifs a usage unique. Les dispositifs a usage unique ne doivent pas tre réutilisés ou re-stérilisés.
INSTRUMENT D'INSERTION : Linstrument d'insertion LOCATOR R-Tx est concu pour de multiples usages.

Si linstrument diinsertion vient a montrer des signes d‘usure ou d'endommagement, procurez-vous un

instrument de remplacement.
NETTOYAGE

« Démontez les instruments (en l'occurrence ici, linstrument d'insertion)

- Faites tremper les instruments dans une solution nettoyante enzymatique (mélangée conformément aux
directives du fabricant) en les submergeant totalement pendant 20 minutes. Frottez les instruments a Iaide
d'une brosse en nylon a poils doux jusqua Ilimination de toute souillure.

Retirez les instruments de la solution de nettoyage enzymatique et rincez-les a l'eau courante pendant
au moins 3 minutes. Veillez a rincer soigneusement les orifices internes/interstices des instruments qui
comportent des zones difficiles a atteindre.

« Siun nettoyage supplémentaire savére nécessaire, placez les instruments dans un bain ultrasonique (avec
une solution de nettoyage enzymatique préparée conformément aux directives du fabricant), en veillant a
ce quils soient totalement submergés et en les nettoyant par sonification pendant 10 minutes.

Sortez les instruments du bain ultrasonique et rincez-les pendant 3 minutes en veillant a éliminer
soigneusement la solution de nettoyage des orifices/interstices et/ou des zones difficiles a atteindre.

« Himinez |'humidité résiduelle des instruments a l'aide d'un essuie-tout propre, absorbant et non pelucheux
STERILISATION

Enveloppez les composants dans une poche approuvée par la FDA américaine pour les cycles indiqués. Tous

les composants et instruments sont fournis NON STERILES. Les piliers en titane et les instruments peuvent étre

stérilisés a l'autoclave ou & la chaleur séche en respectant les parameétres suivants :

Autoclave a gravité Autoclave a vide
Température 132°C 132°C
Durée dexposition 15 minutes 4minutes
Temps de séchage 30 minutes 20 minutes

Pour veiller a bien stériliser/désinfecter les inserts (en éliminant tous les micro-organismes, notamment
les spores de Clostridium sporogenes et Bacillus subtilis), ils doivent tremper pendant 3 heures au moins a
température ambiante dans le liquide de stérilisation.
Remarque : Un produit chimique liquide stérilisant homologué par la FDA pour les dispositifs essentiels qui
sont sensibles a la chaleur et incompatibles avec les méthodes de stérilisation tels que les procédés a base de
gaz/vapeur/plasma a basse température peut étre utilisé en suivant les instructions du fabricant concernant la
stérilisation du dispositif.

PROCEDURES PROTHETIQUES
En fonction de [évaluation préopératoire du patient, le clinicien choisira et commandera le pilier approprié
LOCATOR R-Tx adapté au type d'implant et au diametre utilisé.
II est impératif que tous les tissus osseux et mous soient nettoyés sur 'aspect supérieur du corps de limplant

pour garantir un parfait placement du pilier.

Al'aide du tournevis cruciforme adapté, placez le pilier sur Iimplant et vissez-le manuellement

Avec une clé dynamométrique étalonnée, serrez le pilier LOCATOR R-Tx a 30 Nem, ou au couple recommandé

par le fabricant du systéme dimplant/de pilier pour une vis de pilier si le couple recommandé est de 35 Nem

oumoins,

Fixations dattachements dimplant avec filetage < 1,4 mm (IDENTIFIE PAR LE SYMBOLE « < M1.4 » SUR

LETIQUETTE)

Al'aide d'une clé dynamométrique étalonnée, serrez le pilier LOCATOR R-Tx a 20 Nem.

Avertissement : Lutilisation de couples supérieurs a ceux recommandés ci-dessus risque de fracturer le pilier

LOCATOR R-Tx.

Empreinte et fabrication d’'un modéle en platre

« Une fois les piliers LOCATOR R-Tx vissés en position, clippez les transferts d'empreinte sur les piliers jusqua
ce quils soient fermement en place sur chaque pilier.

- Prenez ensuite ['empreinte.

« Retirez le plateau et clippez un analogue de traitement dans chaque intrados du transfert d'empreinte.

« Relevez la position du pilier dans le platre en utilisant les méthodes conventionnelles pour la fabrication
d'un modele de laboratoire en platre.

Fabrication de la prothése

« Placez les matrices pour attachements prothétiques LOCATOR R-Tx avec les inserts de traitement sur chacun
des piliers.

« fabriquez la prothése en suivant les techniques de laboratoire classiques.

« Lors de la livraison de la prothese, utilisez un insert & faible rétention pour commencer, puis augmentez la
rétention i nécessaire.

Technique pick-up pour matrice d'attachement prothétique (facultatif)

« Placez un espaceur pour comblement autour de chaque pilier et enfoncez-le en appuyant dessus.

« Placez les matrices pour attachements prothétiques LOCATOR R-Tx avec les inserts de traitement sur chacun
des piliers.

« Fixez les matrices pour attachements prothétiques en utilisant une résine autopolymérisante acrylique
a faible durcissement ou composite en utilisant une technique pick-up classique pour les matrices
d'attachements prothétiques.

Mise en place de la prothése

« Une fois le bon ajustement de la prothese vérifié, retirez les inserts de traitement de chaque matrice pour
attachement prothétique.

« Remplacez-les pour commencer avec les inserts ayant la plus faible rétention et augmentez la rétention
si nécessaire. Clippez fermement la prothése en position en vérifiant que chaque insert est parfaitement
engagé sur le pilier.

PHASE DE CICATRISATION

Pour les protocoles de mise en charge différée : Soulagez la prothése pour que les piliers ne soient pas au

contact de I'acrylique de la prothese. Il est possible d'ajouter un conditionneur de tissus mous a la prothése

pour assurer le confort du patient pendant la phase de cicatrisation.
SOINS DU PATIENT

Une bonne hygiene buccale est indispensable & la tenue de I'attachement. Les composants des attachements

LOCATOR R-Tx doivent étre nettoyés soigneusement chaque jour pour éviter ['usure due a I'accumulation de

plaque abrasive. Il conviendra de recommander |'utilisation d'une brosse a dents en nylon & poils doux ou avec

touffe de poils a l'extrémité et d'un dentifrice en gel non abrasif pour nettoyer les piliers et inserts, de méme
que'utilisation de fil dentaire pour polir les piliers.

Un systeme d'irrigation est recommandé pour rincer les débris a l'intérieur des inserts LOCATOR R-Tx.

Les piliers doivent étre resserrés lors des visites de suivi, aux spécifications de couple indiquées ci-dessus. Si

les piliers ne sont pas resserrés, la vis risque de se déserrer et le pilier de se fracturer. Les visites de suivi sont

recommandées a des intervalles de 6 mois.
Informations complémentaires
Les protocoles traditionnels de restauration dentaire devront étre respectés pour insérer les attachements

Anfertigen der Prothese

« Setzen Sie das LOCATOR R-Tx Gehause fiir die Befestiqung der Prothese mit den Bearbeitungseinsatzen auf
jedes der Abutments.

- fFertigen Sie die Prothese unter Verwendung herkommlicher Labortechniken an.

« Beginnen Sie beim Einbringen der Prothese mit der geringstmdglichen Retention, und erhhen Sie diese
falls erforderlich.

Pickup-Technik fiir das Gehause zur Befestigung der Prothese (optional)

« Legen Sie einen Platzhalter um jedes Abutment und driicken Sie diesen nach unten.

« Setzen Sie das LOCATOR R-Tx Gehduse fiir die Befestigung der Prothese mit den Bearbeitungseinsétzen auf
jedes der Abutments.

« Die Gehause fiir die Befestigung der Prothese werden durch Polyreaktion oder mit lichthartendem Acryl-
oder Kunstharz befestigt, wobei eine herkommliche Pickup-Technik verwendet wird

Einbringen der Prothese

« Nachdem der Sitz der Prothese verifiziert wurde, werden die Bearbeitungseinsétze von jedem der Gehduse
fiir die Befestigung der Prothese entfernt.

« Ersetzen Sie die Einsatze zunachst bei maglichst geringer Retention, und erhthen Sie die Retention falls
erforderlich. Driicken Sie die Prothese fest nach unten, und stellen Sie sicher, dass jeder der Einsdtze fest auf
dem entsprechenden Abutment einrastet.

HEILPHASE

Protokolle fiir verzogerte Belastung: Schieifen Sie den Zahnersatz ab, um sicherzustellen, dass die Abutments

nicht mit dem Acrylharz der Prothese in Beriihrung kommen. Auf Wunsch kann zusétzlich zur Prothese ein

weicher Liner verwendet werden, um den Heilungsprozess fiir den Patienten angenehmer zu gestalten
PATIENTENVERSORGUNG

Gute Mundpflege ist fiir den Erfolg unerlasslich. Die LOCATOR R-Tx-Befestigungskomponenten miissen tglich

griindlich gereinigt werden, um die Abnutzung der Komponenten durch raue Ablagerungen zu vermeiden.

Verwenden Sie eine weiche Nylonbiirste oder eine Zahnbirste mit Ansatzbiirste und eine milde Zahnpasta,

um die Abutments und Einsétze zu reinigen. AuBerdem sollten die Abutments mit Zahnseide gereinigt und

poliert werden.

Schmutzriickstande auf der Innenseite der LOCATOR R-Tx-Einsatze sollten nach Moglichkeit mit einem

Spillsystem ausgespillt werden.

Die Abutments miissen bei der Nachbehandlung mit dem oben n Dreh [(

assequrar o conforto do doente durante a fase de integragdo.

CUIDADOS COM 0 DOENTE
Boa higiene oral € essencial para o sucesso da fixagdo. Os componentes da Fixagdo LOCATOR R-Tx tém que ser
minuciosamente limpos todos os dias para evitar o desgaste dos componentes devido a acumulagdo de placa

EEE%OH et &Xel QBEX PHEX
Ct. QHEH™ A K KA2ALIE LAID
ISEES EH b EHLICH

abrasiva. 0 uso de uma escova de dentes de nylon com cerdas macias ou com um tufo na idade, e de
pasta de dentes gel ndo abrasiva para limpar os Pivs e Insercdes, e fio dentdrio para polir os Pivds deverao ser
ensinados.
Um sistema de irrigagdo é recomendado para empurrar com o jacto os detritos de dentro das Insercdes
LOCATOR R-Tx.
0s pivds tém que voltar a ser apertados em consultas de sequimento conforme as especificagdes de momento
de torcdo indicadas acima. No caso de ndo se reapertarem os pivds, poderd resultar o desaperto dos parafusos
eafractura do pivo. Recomendam-se consultas de sequimento a intervalos de 6 meses.

Mais informagoes
Deverdo ser sequidos os protocolos tradicionais de restauracdo para processar os acessrios na fixacdo a
sobredentadura do doente. Os cuidados e manutengdo normais de sobredentaduras deverao ser sequidos a
fim de assequrar a longa vida da restauragao.
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werden. Falls die Abutments nicht festgezogen werden, kiinnen sich die Schrauben lsen und das Abutment
kann brechen. Es sollte alle 6 Monate eine Nachuntersuchung erfolgen.
Weitere Informationen

Marca CE (Use 0086 apenas em dispositivos de classe lla e de classe de risco mais alta).

| EC | REP | Representante Autorizado Europeu (Wellkang, Ld.)

Beim Anbringen der Befestigungen an der Deckprothese des Patienten sollten herksmmliche restaurati
Verfahrensprotokolle eingehalten werden. AuBerdem sollten allgemein anerkannte Reinigungs- und
Pflegeverfahren fiir Deckprothesen eingehalten werden, um eine dauerhafte Restauration sicherzustellen.
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Symbol fiir,, UNSTERIL”

Symbol fiir,NICHT WIEDERVERWENDEN"

B( ONLY Rezeptpflichtig.

dans les prothéses amovibles d'un patient. Pour assurer la longévité de la restauration, les soins et ['entretien C€E CE-Markierung (0086 nur fir Gerate der Gefahrenklasse Ila und haher verwenden).
standard a apporter aux protheses devront étre observés. 0086
symbole iption du symbole | EC | REP | Autorisierter europaischer Vertreter (Wellkang, Ltd.)
Symbole du « CODE DE LOT » (lot n°)
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Symbole « CONSULTER LA NOTICE EXPLICATIVE »

Symbole « NON STERILE »

Symbole « NE PAS REUTILISER »

& ONLY Délivré uniquement sur ordonnance.
C€ Marquage CE (utilisez 0086 uniquement sur des dispositifs de classe Ila et de classe de risque
0086 supérieure)
| EC | REP | Représentant européen autorisé (Wellkang, Ltd.)
DEUTSCH
Gebrauchsanweisung

Das LOCATOR R-Tx®-Befestigungssystem
Umfasst folgende Komponenten: Abutments, F ze, Gehause zur Befestigung der Prothese,
Platzhalter, Bearbeitungs-Abstandshalter, Abdruckpfosten, Abutment-Analog, Einsatzinstrument.
WICHTIG: Dieses Dokument enthalt die aktuellste Gebrauchsanweisung. Bitte lesen und aufbewahren.
BESCHREIBUNG:
Implantatbefestigung
Umversalgelenk elastische Befestigung fiir enossale Implantate im Unter- oder Oberkiefer zur
herstel | ermdglicht dem Patienten, die Prothese selbst

der Das Bef
herauszunehmen oder auszutauschen.
INDIKATIONEN

Das LOCATOR R-Tx-Befestigungssystem wurde fiir die Verwendung mit Deckprothesen oder Teilprothesen

entwickelt, die ganz oder teilweise durch enossale Implantate im Unter- oder Oberkiefer stabilisiert werden

IMPLANTAT-KOMPATIBILITAT: http:/ /www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU

KONTRAINDIKATIONEN

Ungeeignet, wenn eine absolut starre Verbindung bendtigt wird. Die Verwendung eines Einzelimplantats mit

einer vertikalen Abweichung von mehr als 30 Grad wird nicht empfohlen. Nicht geeignet als festsitzender

Zahnersatz.

ACHTUNG
Nur fiir USA: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gert ausschlieBlich von einem approbierten Zahnarzt oder in
dessen Auftrag gekauft werden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Sicherheit und Eignung des LOCATOR R-Tx-Befestigungssystems in einer MR-Umgebung wurde noch

nicht ausgewertet. Das System wurde noch nicht hinsichtlich der Hitzebildung, Migration oder Bildartefakten

in einer MR-Umgebung ausgewertet. Zur Sicherheit des LOCATOR R-Tx-Befestigungssystems in einer

MR-Umgebung gibt es keine Erkenntnisse. Ein Scan von Patienten mit einem derartigen System kann zu

Verletzungen fiihren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Falls die Verpackung beschadigt sein sollte, darf das Produkt nicht in Patienten verwendet werden. Beschadigte

Verpackungen missen (zusammen mit dem Produkt) an den Hersteller zuriickgesendet werden. Daraufhin

wird ein Ersatzprodukt bereitgestellt (falls der Schaden an der Verpackung beim Versand aufgetreten ist).

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der Hersteller fiir jedes der kompatiblen Implantatsysteme

hinsichtlich der Positionierung der entsprechenden Implantate und des angegebenen Abweichungsgrads

fiir die Abutments. Eine Abweichung von bis zu 30 © Grad wird von den Herstellern einiger kompatibler

Implantatsysteme unter Umstanden nicht indiziert.

Bei einer unsachgemaBen Lagerung des LOCATOR R-Tx-Abutments besteht die Gefahr einer mdglichen

Metallermiidung.

Bevor die Implantatbefestiqungen eingebracht werden, miissen der allgemeine Gesundheitszustand

des Patienten, die Mundhygiene und der Mundzustand, die Bereitschaft zu quter Zahnpflege sowie die

anatomische Akzeptanz ermittelt werden. (Hierbei handelt es sich um einen wichtigen Bestandteil des
restaurativen Verfahrens). Es muss eine sorgfaltige Auswertung der Patientengesundheit und eine Anamnese
durchgefiihrt werden.

Die Verwendung dieses Befestiqungssystems setzt voraus, dass der behandelnde Zahnarzt genau mit dem

Produkt sowie den Gebrauchs- und Anwendungsmethoden vertraut ist. Der Arzt muss nach eigenem

Ermessen entscheiden, wann und wo es sinnvoll ist, das Produkt zu verwenden.

Der Behandlungsplan ist fiir den Erfolg des Implantats und der Zahnprothese entscheidend.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
Das LOCATOR R-Tx-Befestigungssystem unterliegt in seiner unbeschadigten Originalverpackung keinen
speziellen Anforderungen an die Aufbewahrung und Handhabung (bei Versand und Aufbewahrung).
PRODUKTE ZUM EINMALGEBRAUCH

Samtliche Komponenten des LOCATOR R-Tx-Befestigungssystems mit Ausnahme des Einsatzinstruments sind

fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert. Produkte fiir den Einmalgebrauch dilrfen nicht wiederverwendet

oder neu sterilisiert werden.

EINSATZINSTRUMENT: Das LOCATOR R-Tx-Einsatzinstrument st fiir den mehrmaligen Gebrauch konzipiert. Bei
einer Abnutzung oder bei Schdden am Einsatzinstrument sollte es ausgetauscht werden.

REINIGUNG

- Nehmen Sie die der (d. h. das Einsat nt)

« Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Reinigungslosung (gemaB Herstelleranweisungen
gemischt). Achten Sie darauf, dass sie 20 Minuten lang vollstandig eingetaucht bleiben. Biirsten Sie die
Komponenten mit einer weichen Nylonbiirste ab, bis sie keine Verschmutzungen mehr aufweisen.

« Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Reinigungslésung, und spilen Sie sie mindestens 3

Instrugdes de Utilizagao
0 Sistema de Fixacao LOCATOR R-Tx®
Inclui: Pivds, Inserces de retencdo, Invélucro do acessério de fixar a dentadura, Espacador para tapar,
Espacador de processamento, Molde de transferéncia da capa, Réplica do pivo, Ferramenta de inserco.
IMPORTANTE: Este documento contém as mais recentes Instrugdes de Utilizagao. Por favor leia e quarde.
DESCRICAO:
Fixagdo do Implante
Articulacdo universal e fixagdo resiliente para implantes enddsseos na mandibula ou no maxilar a fim de
restaurar a fungdo masticatdria. O sistema de fixacdo permite que a protese seja removida e voltada a colocar
pelo paciente.
INDICAGOES
0 Sistema de Fixagdo LOCATOR R-Tx é projectado para a utilizacdo com préteses de recobrimento ou dentaduras
parciais, fixadas total ou parcialmente por implantes enddsseos na mandibula ou no maxilar.
COMPATIBILIDADE DO IMPLANTE: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
CONTRA-INDICAOES
Nao ¢ apropriado em casos onde seja necessdria uma ligacdo completamente rigida. Nao se recomenda a
utilizado dum tnico implante com uma divergéncia superior a 30 graus da vertical. Nao é apropriado para ser
usado numa restauracao fixa
CUIDADO
Alei federal (dos E.UA.) restringe este dispositivo a ser vendido por ou por ordem de um dentista licenciado.
INFORMAGAQ DE SEGURANGA PARA MRI
0 Sistema de Fixagao LOCATOR R-Tx ndo foi avaliado quanto a seguranga nem a de numambiente
de Ressonancia Magnética (MR). Nao foi testado quanto a aquecimento, migragao nem artefactos de imagem
no ambiente de Ressonancia Magnética (MR). A sequranga do Sistema de Fixagdo LOCATOR R-Tx.no ambiente
de Ressonancia Magnética (MR) é desconhecida. A observagdo por Ressonancia Magnética de um paciente
que tenha este dispositivo poderd resultar em lesdes no paciente.
AVISOS E PRECAUCOES
Um produto que venha de uma embalagem danificada nao poderd ser usado em doentes. No caso de a
embalagem estar danificada, a embalagem danificada (com o produto) tem que ser devolvida ao fabricante
e serd fornecido um produto de substituicdo (se os danos a embalagem tiverem sido causados pelo envio do
produto)
Por favor siga as instrudes de utilizagao do fabricante de cada sistema de implante compativel para colocagdo
do implante e para a gama indicada de divergéncia para pivos. Divergéncia até 30° poderd ndo ser indicada
pelo fabricante de alguns dos sistemas de implantes compativeis.
Se o Pivd LOCATOR R-Tx for sujeito a condiges de carga ndo apropriadas, poderd existir um risco potencial de
fadiga do metal.
A avaliagdo do doente incluindo a determinacdo da sua satde em geral, habitos de higiene oral e estado,
motivacdo para cuidar bem dos dentes e possibilidade de aceitagdo anatémica antes da colocagdo das fixacdes
doimplante (como parte do processo de restauracdo) sao criticas. Uma avaliagdo detalhada do estado médico
edo histérico de satide do doente é obrigatdria.
0 uso deste sistema de fixagdo exige que o médico esteja completamente familiarizado com o produto e com
0 método do seu uso e aplicagdo. 0 médico devera também usar um juizo razodvel ao decidir quando e onde
deverd usar o produto.
0 planeamento do tratamento € vital para o sucesso do implante e da protese.
ARMAZENAGEM E MANIPULAGAO
0 Sistema de Fixacao LOCATOR R-Tx na sua embalagem original e ndo danificada nao st sujeito a quaisquer
considerages especiais de armazenagem nem de manipulacao (durante o transporte e a armazenagem).
DISPOSITIVOS PARA UM UNICO USO
0Os componentes do Sistema de Fixacdo LOCATOR R-Tx com a excepcdo da Ferramenta de Insercao sao
dispositivos para um tnico uso. Os dispositivos para um Gnico uso ndo deverdo ser reutilizados nem
resterilizados,
FERRAMENTA DE INSERGAO: A Ferramenta de Insercdo LOCATOR R-T esté concebida para miltiplos usos. Se a
Ferramenta de Insercao ficar desgastada ou danificada, obtenha uma ferramenta de substituico.
LIMPEZA
« Desmonte os instrumentos (com a Ferramenta de Insercao).
Trate de ensopar os instrumentos em solugdo enzimatica de limpeza (misturada de acordo com as instrugdes
do fabricante) submergindo-os completamente nela durante 20 minutos. Esfregue os instrumentos usando
uma escova de pelos macios de nylon até que toda a sujidade tenha sido removida.
« Retire os instrumentos da solugdo enzimdtica de limpeza e enxague (lave) em dgua da toreira durante
um minimo de 3 minutos. Assegure-se de que lavou cuidadosamente orificios/fendas internas dos
instrumentos que tenham dreas dificeis de alcangar.
Se for necessaria limpeza adicional, coloue os instrumentos no banho para limpeza por ultra-sons (com
solugdo enzimética de limpeza preparada de acordo com as instrugdes do fabricante) assequrando-se de
que fiquem completamente submersos, e aplique os ultra-sons durante 10 minutos.
« Retire os instrumentos do banho para limpeza por ultra-sons e lave/enxagde durante 3 minutos,
assequrando-se de que lavou de forma a retirar completamente a solugéo de limpeza dos orificios/fendas
e/ou dreas de acesso dificil.
Retire humidade excessiva dos instrumentos com um pano/esfregaco limpo, absorvente e que ndo
desprenda fibras.
ESTERILIZACAO
Embrulhe os componentes usando um envoltério que seja aprovado pela FDA (dos EUA) para os ciclos
indicados. Todos os instrumentos e componentes sio fornecidos NAQ ESTEREIS. Os pivds de titanio e os
instrumentos podem ser esterilizados por esterilizagao em autoclave, usando os parametros sequintes:

Autoclave de gravidade Autoclave de pré-vacuo
Temperatura 132°C 132°C
Tempo de exposicao 15 minutos 4 minutos
Tempo de secagem 30 minutos 20 minutos

Minuten lang unter Leitungswasser ab. Achten Sie darauf, dass Sie alle Locher und Ritzen der Instrument
und schwer zugdngliche Bereiche griindlich ausspilen.

« Legen Sie die Instrumente in ein Ultraschallbad (mit einer gemal Herstelleranweisungen gemischten
enzymatischen Reinigungslosung), falls eine zusétzliche Reinigung erforderlich sein sollte. Die Teile miissen
im vollstandig eingetauchten Zustand 10 Minuten lang beschallt werden.

« Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallbad, und spillen Sie sie 3 Minuten lang ab. Achten Sie
darauf, dass die Reiniqungslasung griindlich aus allen Lochern, Ritzen und/oder schwer zuganglichen
Bereichen herausgespiilt wird,

« Wischen Sie die tiberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfahigen und fusselfreien Tuch von den
Instrumenten ab.

STERILISATION

Wickeln Sie die Komponenten in ein von der FDA fiir den beabsichtigten Zyklus zugelassenes Tuch ein. Alle

Komponenten und Instrumente werden UNSTERIL geliefert. Die Titan-Abutments und Instrumente werden im

Autoklav-Verfahren gemaR folgender Parameter sterilisiert:

Autok! Autokl
Temperatur 132°C 132°C
Dauer 15 Minuten 4Minuten
Trockenzeit 30 Minuten 20 Minuten
Damit sichergestellt wird, dass die Einsétze sterilisiert/desinfiziert wurden (alle
einschlieBlich Sporen von Clostridium sporogenes und Bacillus subuhx eliminiert Wurden) missen die
Einsdtze mindestens drei Stunden lang bei F in eine S eingetaucht

werden.
Hinweis: Es muss eine von der FDA zugelassene fliissige Sterilisationschemikalie fiir empfindliche Gerdte
verwendet werden, die hitzebestandig ist und die mit Verfahren wie der Sterilisation mit Dampf und Gas/
Dunst/Plasma bei niedrigen Temperaturen vertraglich ist. Die Sterilisation muss unter Einhaltung der
Anleitungen des Herstellers fiir die Geratesterilisation durchgefiihrt werden

PROTHETISCHE VERFAHREN
Anhand der Ergebnisse der praoperativen Beurteilung der Patientensituation sollte der Zahnarzt das geeignete
LOCATOR R-Tx-Abutment je nach Implantattyp und durchmesser auswahlen und bestellen.
Es missen unbedingt alle Knochenriickstinde und Weichgewebe von der oberen Begrenzung des
Implantatkdrpers entfernt werden, damit der vollstandige Sitz des Abutments sichergestellt wird
Verwenden Sie einen passenden Sechskantschliissel, um das Implantat auf dem Abutment zu platzieren, und
ziehen es mit der Hand fest.
Ziehen Sie das LOCATOR R-Tx-Abutment anschlieBend mit einem geeichten Drehmomentschliissel auf 30 Nem
oder das vom Hersteller des Implantat-/Abutement-systems Drehmoment fiir die Abutment-
Schraube an, sofern das empfohlene Drehmoment 35 Nem oder weniger betragt.
Implantatbefestigungen mit einem Gewinde von < 1,4 mm (GEKENNZEICHNET DURCH DAS SYMBOL ,<
IM1.4" AUF DEM ETIKETT)
Verwenden Sie einen geeichten Drehmomentschliissel, und ziehen Sie das LOCATOR R-Tx-Abutment auf 20
Nem an.
Warnhinweis: Das Anziehen der Schraube iiber das empfohlene Drehmoment hinaus kann zu einem
Brechen des LOCATOR R-Tx-Abutments fiihren.

Abdruck und Anfertigung des Gipsmodells
« Nach dem Anziehen der LOCATOR R-Tx Abutments werden die Abdruckpfosten auf die Abutments gedriickt,

bis diese fest auf den jeweiligen Abutments sitzen.
« fFertigen Sie einen Abdruck an.
- Entfernen Sie das Tablett und setzen Sie einen Bearbeitungs-Analog in jede Vertiefung des Abdruckpfostens.
« Erfassen Sie die Abutment-Position mit Gips, indem Sie eine typische Methode zum Anfertigen von
Gipsmodellen verwenden.

A fim de assequrar que as insercdes fiquem esterilizadas/desinfectadas (todos os microrganismos incluindo
esporos de Clostridium sporogenes e Bacillus subtilis séo eliminados), as insercdes tém que ser embebidas por
um minimo de 3 horas no esterilizante liquido a temperatura ambiente.

Observagdo: Um esterilizante quimico liquido aprovado pela FDA (dos EUA) para dispositivos criticos que sao

sensiveis ao calor e incompativeis com métodos de esterilizacao tais como processos de vapor e gas/vapor/

plasma a baixa temperatura, pode ser usado sequindo as instruges do fabricante para a esterilizagio do
dispositivo.
PROCEDIMENTOS PROTETICOS

Com base nos resultados da avaliago pré-cirtirgica do paciente, o médico deverd seleccionar e encomendar o

Pivo LOCATOR R Tx™ apropriado baseando-se no tipo de implante e no didmetro que vai ser usado.

£ imperativo que todo 0 0sso e tecido macio sejam retirados do lado superior do corpo do implante para

qarantir o completo assentamento do pivo.

Usando o impulsionador hex apropriado, assente o pivd no implante e aperte com a mo.

Usando uma chave de momento de torgéo calibrada, finalize o assentamento apertando o Pivd LOCATOR R-Tx

30 Nem ou a0 momento de torcao recomendado para o parafuso do pivd pelo fabricante do sistema de

implante/pivo, se esse momento de torgao recomendado for de 35 Ncm ou menor.

Fixagdes de Implante com rosca < 1,4 mm (IDENTIFICADAS PELO SIMBOLO"< M1.4”NA ETIQUETA):

Usando uma chave de momento de torco calibrada, aperte o Pivo LOCATOR R-Tx a 20 Nem.

Aviso: 0 uso de momentos de torgao maiores do que os recomendados acima poderd causar a fractura do Pivd

LOCATOR R-Tx.

Impressao e Fabricagao de Modelo Pedra (Stone)

« Com os Pivos LOCATOR R-Tx apertados nos seus lugares, encaixe os Moldes de transferéncia da capa nos
pivds até que eles fiquem firmemente assentes em cada pivo.

« Proceda a tomar uma impressao (molde de transferéncia).

« Retire o tabuleiro e encaixe um Analdgico/ Réplica de Processo em cada entalhe do Molde de transferéncia
da capa.

« (apture a posicdo do pivd em pedra usando métodos tipicos para fabricar um modelo de pedra de
laboratdrio.

Fabricagdo da Prétese

- Assente os Invélucros do acessério de fixar a dentadura LOCATOR R-Tx com as Inserdes de Processamento
em cada um dos pivds.

- Fabrique a prétese usando técnicas de laboratdrio tipicas.

« Quando colocar a protese, use a inserco com o nivel de retengdo mais baixo para comegar, e aumente a
retencdo se for necessario.

Técnica de utilizagao do Invélucro do acessdrio de fixar a dentadura (Opcional)

« (Cologue um Espagador para tapar em volta de cada pivo e pressione carregando.

« Assente os Invélucros do acessério de fixar a dentadura LOCATOR R-Tx com as Insercdes de Processamento
em cada um dos pivs.

- Fixe os Invélucros do acessério de fixar a dentadura a prétese usado auto-polimerizago ou entdo acrilico ou
composto de resina para cura pela luz, usando uma Técnica tipica de utilizagao do Invélucro do acess6rio de
fixar a dentadura.

Colocagao da Prétese

« Uma vez que tenha verificado o bom encaixe da prétese, retire as Insercges de Processamento de cada
Invlucro do acesscrio de fixar a dentadura

« Substitua-os inicialmente com as insercdes com o nivel de retencdo mais baixo e aumente a retenio
se for necessério. Encaixe firmemente a prétese no seu lugar, assequrando que cada insercdo esteja
completamente inserida dentro de cada pivo.

FASE DE INTEGRAGAO

Para protocolos de carga retardada: Alivie a dentadura para assegurar que os pivds nao fiquem em contacto

com qualquer acrilico da dentadura. Um revestimento macio pode ser acrescentado a dentadura para
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ANTENAEIZEIZ
hev ovviotdtar yia egappoyéq dkapmng odvoeonc. Aev ouviotdtar n xprion Evog Hovol EQUTELHATOC
fe anokhion peyahutepn Twv 30 polp@v and Ty Katakdpugo. Aev ouviotdtal yia yprion Oe poviyieC
QMoKATaoTdoE(C.

MPOZOXH
H ooomovdiakr vopoBeaia Twv H.N.A. mepiopilel v mibAnon TG cuokeur¢ QUTAC povov ano enayyehyari

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkter frén skadade forpackningar fér inte anvéndas pa patienter. Om forpackningen ar skadad, ska den
skadade forpackningen (med produkten) returneras till tillverkaren och en ny kommer att levereras (om
skadorna pa forpackningen orsakats av transporten).

For varje folj tillverkarens for placering av implantat och
vinkelomféng som anges for distanser. Vinklar upp till 30 grader kanske inte indiceras av tillverkarna av vissa av
de kompatibla implantatsystemen.

Om LOCATOR R-Tx Abutment utsatts for olampliga belastningsforhdllanden, kan det finnas en potentiell risk for

obovtiatpo j katémy eviokig autol.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MATNHTIKHZ TOMOrPA®IAL (MRI)
0 Zovdeayiog LOCATOR R-Tx dev éxer adlohoynfei we mpog v aopdhela kat ouppatdtta oe mepipakhov
HayvnTikod Topoypdgou. Aev éyel dokipaoTel wg mpog T Bpyn, HeTakivnon f} AMEIKOVIOTIKEG MAPAHOPQOEI
ae mepiBaNov payvnikod Topoypdgov. H acpahela tou Zuvdéopou LOCATOR R-Tx oe mepipahhov payvntikod
Topoypdgou €ivar dyvwotn. H e§¢taon pie payvnTikr Topoypagia evog aoBevi) mou éyel autiy T ouoKeur
prope va 08nyraet o€ TPAUHATIONO.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ
Ta paidvia e KATEOTPAIEVN OUOKevaoia Oev npsna Va XpNotyiomolo0vIa aToug aoBeveic. Ze Mepinwon mou
] €ival pappévn, n pappévn (padi pe o npmov) TIpEMEL va EMOTPEPETal
0T0V KQTAOKEUaoTr) Kat katomy Ba 0ag amooTéMerat kavolpylo avtikatdotato (eav 1) {nia ot ouokevaoia
£xelmpokAnBei kata v amoatolj Tov mpaidvTOC).
Napakahodye axohovBriote TI¢ odnyiec xpriong amd Tov kataokevaot kdBe oupBatod cuoTijjatog
EJQUTEVPATIV Yl TV TomoBETNON TwV ENPUTEUPATWY Kal To unodedelyjiévo ebpog anokhiong yia Ta
kohoBapara. H andkhian péxpt 30° iowg va v umodelkvieTal and ToUg KATAOKEVAOTES 0pLOIEVIY amb QUTV
TWV OUPBATGV OUOTNHGTY EJQUTEVATLY,
Av1o KohoBwya LOCATOR R-Tx unoBdh\etat oe axataMnheg ouvBiike goptwong, evoéxetat mbavo kiviuvog
Katanovnang Twv petdwy.
Mpw and T yetpoupyiki enégiBaan TomoBémang euputeupdtwv (wg pépog g dladikasiag anokataotaon),
elvat dtaitepa onpavtiki} n agiohdynon kat o mpoadlopiopog T yevikiig uyelag Tou aoBevd, Twv ouvnBeiwy
GTOYATIKIC UYLENTC Kat TG KatdoTaong autrig, TG kahig o8ovtikr¢ ppovtidac, kat g avatoptkic anodoyric.
Eivar umoypewrikn n Aemtopiepri agiohoynon g 1aTpIki¢ KaTAoTaonG kat Tou (0TopIkoy uyeiag Tou aoBeviy.
H yprion autol Tou ouvdéapiov anartel T Aemopepi] £60IKeiwON TOU VOOOKOHELIKOU YIATPOU He T0 TaioV Kat
T péBodo xpriong kat eappioyri Tou. O yiatpég mpémel emtiong va aoket Moyik kpion oty andpaan Tou méte
Kat mou ivat Suvarr ) xpron Tou TpaiovToc,
0 npoypappatiopdq g Bepaeiag eivar (wTiki¢ onjiaoiag oty emTuyia 10U EPUTEDHATOC Kal TG MPAoBeang,

OYNAZH KAI XEIPIZMOZ
0 Xovdeopog LOCATOR R-Tx ot dBikn, apyikr ouokevaoia Tou dev xpridel eidikés ouvBrikeg puhadng kat
XelplopoD (katd  Sidpketa TG peTapopdg kat eukagne).

IYZKEYEZ MIA XPHEHI
Ta efaptijiata Tou Zvdéopiou LOCATOR R-Tx pie eSaipean To spyakm TonoBémang, zwm QUOKEVEC llag
¥priong. Ot ouoKevé pac ypriong Sev mpénet va al i va

EPTAAEIO TOMOBETHEHL: To Epyakeio TomoBétnong LOCATOR R-Tx éxel oxedlaotei yia no)\)\un)\z( quaag A
70 Epyaheio TomoBémang umootel gBopd ) {npia, AdBete éva kawolpyto epyakeio.

KAGAPIZMOX
« Anoouv6éote ta epyaeia (my. To epyakeio TomoBemanc)
« Mouhidote Ta epyakeia o€ ev{upatikd Siahupia kaBapiopo (mou avapiyvoETal GOHQWVA pe TIC 0dnyieC Tou

Det ar mycket viktigt att en patientbedomning grs som inkluderar bedomning av den allmanna halsan,
munhygienvanor och status och motivation for god tandvard samt anatomisk acceptans innan placering av
implantat-attachments gdirs (som en del av en reparativ process). En noggrann beddmning av patientens
medicinska status och anamnes r obligatorisk.
Anvandningen av detta attachment-system kraver att lakaren & vl fortrogen med produkten och metoden
for dess anvandning och tillampning. Lakaren mdste ocksd gara en skalig bedémning av nar och var produkten
ska anvandas,
Behandli dravgorande for
FORVARING OCH HANTERING
LOCATOR R-Tx attachment-systemet i dess oskadade originalforpackning kraver inga sarskilda forhdllanden for
forvaring eller hantering (under transport och forvaring).

ik behandling med implantat och protes.

FOR ENGANGSBRUK
LOCATOR R-Tx attact ystemets komponenter ar for engangsbruk med undantag av inforingsverktyget.
Produkter for bruk farinte & das eller

INFORINGSVERKTYG: LOCATOR R-Txinforingsverktyg r avsett for flergéngsanvandning. Om inforingsverktyget
blir slitet eller skadat, ska det ersdttas med ett nytt.
RENGORING

« Plocka isdr instrumenten (dvs. inforingsverktyg)

« Blotlagg instrumenten i en enzymatisk rengdringslasning (blandad enligt tillverkarens anvisningar) genom
att se till att de dr helt tackta av losningen under 20 minuter. Skrubba delama med en nylonborste med
mjuka borst tills all smuts har avlagsnats.

Ta upp instrumenten ur den enzymatiska rengdringslasningen och skélj dem minst 3 minuter i kranvatten.
Setill att noga skolja ur inre halrum/springor i instrument med svaratkomliga ytor.

Om ytterligare rengdring krévs placeras instrumenten i en ultraljudstvétt (med enzymatisk
rengdringslosning blandad enligt tillverkarens anvisningar); se till att de & helt tackta av ldsningen och
tvdtta dem i 10 minuter.

« Ta utinstrumenten frdn ultraljudstvatten och skolj dem noga i 3 minuter och se till att noga skdlja ur

rengaringslasningen frén hal/springor och/eller svératkomliga omraden.

« Tabort verfldig fukt frdn instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa.

STERILISERING

Férpacka komponenterna i forpackningsmaterial som & godkant (FDA-godkant i USA) for de angivna

cyklerna. Alla komponenter och instrument ar EJ STERILA vid levererans. Titandistanser och instrument kan

steriliseras genom dngautoklavering med foljande parametrar:

Karaokevaot) euBubiCovtac ta evehw oto didhupia yia 20 Aemd. Kabapiote Ta epyakeia
ia pahaki maotikr) Bodptoa éwg 6tou agaipeBody ohe¢ ol akabapaieg.
Agaipéote Ta epyareia and 1o ev(upatikd diakvpa kaBapiopiod kat Eemhbvete e vepd Bpuong yia
TouhéryoTov 3 hemtd. ZemhOveTe empENdC TIC E0WTEPIKES OMEC/OYIOLEC Twv opydvwy Tov elval Siokoha oty
mpdopaon,
- Aveivat avaykaio To mepartépuw kabdplopa, TonoBetrate Ta epyalela og houtpd umeprywy (He To ev{upaTikd
Sidhupia kaBapiopoy, MpoeToaoEv obpwva e TIG 0dnyieg Tou kaTaokevaoTn) eéaapaliCoviag 6Tt eivat
evtehix BuBlopéva, Kat agriote Ta otoug umépnyouc yia 10 hemtd.
Agaipéote Ta epyakeia amd 1o houtpo uneprywv kat emhbvete yia 3 hemtd eaapaliovtag Tt éxel Eemubet
enytehi; 1o didhupia kaBapiopod amo Tic onéc/oxiopié fi/kat ta onpeia Slokohng mpooBaon
- Agaipéote v umepBohikn) ypacia amd Ta epyaleia jie éva kabapo, amoppo@nTIko, dyvoudo mavi.
ANOXTEIPQIH
Tuhi€te Ta e§aptrju (vTac éva mepikahupipa mov @épet éykpton FDA yia Toug umodedetypiévoug
KoKkhoug. Oha ta €aptiijata kat 1a dpyava napzxowm MH ATIOZTEIPOMENA. Ta kohoopata muvmu Katta
Gpyava TITaviou Iopody va amooTEPGVOVTAL iE TI¢ akohouBec mapapéTpe

Gravitationsautoklav (typ N) | Autoklav med forvakuum (typ B)
Temperatur 132°C 132°C
Halltid 15 minuter 4minuter
Torktid 30 minuter 20 minuter

For att sakerstalla att inserts (han-enheterna i nylon) &r sterila /desinficerade (samtliga mikroorganismer

elimineras, inklusive Clostridium sporogenes- och Bacillus subtilis-sporer), ska inserts blatlaggas i minst 3

timmari et flytande rumstempererat steriliseringsmedel.

Obs: Ett godkant flytande kemiskt steriliseringsmedel (FDA-godkant i USA) kan anvandas for kritiska produkter

som &r kansliga och med der som &nga och ldgtemperaturprocesserna

qas/fukt/plasma, forutsatt att tillverkarens instruktioner for sterilisering av produkten efterfaljs.
PROTETISKA PROCEDURER

Baserat pé resultaten frén den preoperativa bedomningen av patienten, valjer och bestaller Iakaren Iimplig

LOCATOR R-Tx Abutment beroende pd vilket sorts implantat och vilken diameter som anvénds.

Det ar ngdvandigt att all ben- och mjukvavnad tas bort frén dvre delen av implantatkroppen for att garantera

att distansen kan passas in fullstandigt.

Anvand lamplig Hex Driver, placera distansen pa implantatet och dra dt for hand.

Avsluta placeringen med att med en kalibrerad momentnyckel dra & LOCATOR R-Tx Abutment till 30 Nem

eller till det vridmoment for distansskruven som anges av tillverkaren av implantat/distans-systemetet om det

somr ar 35 Nem eller mindre.
Implantat-attachments med < 1,4 mm ganga (MARKTA MED SYMBOLEN "< M1.4" PR ETIKETTEN):
Anvand en kalibrerad momentnyckel och dra &t LOCATOR R-Tx Abutment till 20 Nem,
Varning: Om hogre vridmoment an vad som rekommenderas ovan anvands kan det f LOCATOR R-Tx

« Nar LOCATOR R-Tx Abutments har skruvats pé plats, snapps en Impression Coping fast pa varje distans s& att
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Inpeiwon: Eva ynuiko amooTelpwTik bypd eykekpiyiévo and Tov FDA yia xprion pe Kpioipeq ouokeueq mou
elvar evaiobnrec w¢ mpog ™ Bépyn kat mou dev pépouy aupBatoTnTa pe Ti peBodous amooTeipwong dmwg

3 (OpeC 0€ AMOOTEIPWTIKO Lypd Oe

- Fortsétt med att gora ett avtryck.

« Tabort avtrycket och fast en Processing Analog i varje fordjupning som gjorts av Impression Copings.

« Fanga distansernas position i sten med hjdlp av de normala metoderna for att tillverka en
laboratoriestenmodell.

auri e atpo kat Tig Sladikaoieg xapnhic Beppiokpaciac pe aépio/atpo/mdopa, pnopei va
VT TI 0dnyieq Tou fiyamy {pwon ¢ ouokevrc.
I'IPO)ZOF.TIKEZ AIADIKAZIEL

Bdon Twv anoteheopdriav TG mpoyelpoupyIKAC atohdynang Tou aoBevi, o VOOOKOEaKAC YIaTpG Mpérel va
emhéyet katva napayyélve 1o katahnho KohoBwyia LOCATOR R-Tx avahdywg Tou Témou epqutedpiatoc kat me
enheypeévng Slayiétpou.

EmBaMetal va agaipeitat 6Ao T0 00TO Kal 0 {aNAKOC 10TO¢ and TV QvaTepn TITUKT ToU ERQUTEDIATOC
TipoKelévou va e§aoahiCetal n miipn egappioyr Tou kohoBapato.

Tov kataMnho Sexaegabiko 0dnyo, TomoBetrate To koMW 010 ENPUTEVHA Kal 0QIETE Le
T0 XépL.
Ohokhnpwate Ty TomoBémon ovtag éva Badpohoynuévo khewdi porric kat oi€te To KohdBupa
LO(ATOR R-Tx atouc 30 Nem iy ot por yia pia Bida kohoBwpdTwy mou GuaTAVETal ano Tov KATaoKEUaoTr Tou
HoutedpaToc/ koo avn ppevn por efvat éwg 35 Nem.

Yivdeopiol eppiTevang e omeipwpa < 1,4 yih. (ANATNQPIZETAI MEXQ TOY ZYMBOAOY «< M1.4» ENITHE

ETIKETAY):

IVTAC €va évo pooketdo, 0i€te 1o Kohopwyia LOCATOR RTx™ atoug 20 Nem.
Mpogidomoinen: H yprion uynhoTepwy TIHOY POTIG and aUTE Tou oUoTAVOVTAI AVWTéPW Ba Lmopoboe va
Tipokahéoet ) Bpavon Tou KohoBwpatog LOCATOR R-Tx

Anoty 1 Kat i Toywou E

« Me a KohoPwpata LOCATOR R-Tx Pidwpéva ot Béon Toug, KouEmwoTe Ti KANTTPES amoTomwong
aneuBeiag nave oTa kohoBwpata ewadTou Exouv egappootel otabepd endvw ota kohoBupata.

« Npoywpnote e T Ayn piag anotonwong.

- Apaipéote To dioko Kat koupmwote éva avdhoyo emeSepyaciac o€ kaBe kodtTa TG kahUmTpag
anotnwong.

- Zuk\dBete T Béon Tou kohoBwpATOC 0TO YOO XPNOIHOTIOWVTAG TIC YapaKTPIOTIKEC peBodouC yia TV
KATQOKEUT EVOG EpYaoTNpLaKoU YOIVOU eKpayeiov.

Kataokeur Mpocbeong

- TomoBetore Ti¢ Yodoyéc uvdéopwy 0dovioatolyiag LOCATOR R-Tx pe Ta évBeta ene€epyaaiag oe kabe éva
and 1a kohopwpiata.

« Kataokevaore Ty npdoBeon OVTAG TG £C €PYOTNPIAKES TENVIKEC.

« Kard v eykatdotaon T mpooBeong, Sexwote pe m Xaun)\orzpo enine§o ouykpdTong kat augrote T
0UYKpdTON €0V QUTO €lvat anapaftio.
Pickup texvikij umodoy@v Twv 1] (mpoaipeTikd)

« TomoBetijote éva Slatpnt ywpou vupm and kabe kohoBwHa kat METTE MPog Ta KATw.

« TomoBetote Tig Ynodoyéc Zuvdéopiwv 0dovtootoryiac LOCATOR R-Tx pie Ta évBeta eme€epyaoiac oe kabe va
and Ta kohoPopata.

« Aogakiote ¢ unodoyéc ouvdéopwy ¢ odovtootoixiag oTic  TpooBéoel  ypnolpomoIvTag
autonohuept{6pevo 1 guwromohuyipi(opevo akpuliko i abvBetn pnTivi akohouBGVTAG a XapaKTNPLOTIKY
pickup Tegvikn Twv uodoywv ouvdéapiwy T odoviooTolyiag.

Eykatdotaon mpooBéocwv

« Ao enalnBeubei n owotr TomoBéman g mpdoBeanc, apaipéate Ta éveta eneCepyacia and kabe
unodoyr ouvdéajiwv TG oSovooToiyiac.

. Ta pe évBeta Xapnhdtepou emméSou ouyKpATONG apKIKG Kai auéraTe T ouykpdnon edv
Quto €ival anapaitnto. Koupnaote kaha v npoaBean ot Béon g, e§aopahiCovag 6t kabe évbeto ivat
AW Seapeupiévo enave e Kabe kohdBuwpa.

« Placera en LOCATOR R-Tx Denture Attachment Housing med en Processing Insert pa varje distans.

« Tillverka protesen med anvandning av normala laboratoritekniker.

« Nar protesen Iamnas ut, anvénd den ldgsta retentionsnivan for inserts till att borja med, och oka retentionen
vid behov.

Denture Attachment Housing Pickup-teknik (valfritt)

« Placera en Block-Out Spacer runt varje distans och tryck nerdt.

« Placera en LOCATOR R-Tx Denture Attachment Housing med en Processing Insert pa varje distans.

« Fst Denture Attachment Housings i protesen med ett autopolymeriserande eller ljushérdande akryl- eller
kompositharts med anvéndning av normal teknik for Denture Attachment Housing pickup.

Utldmning av protes

« Nar protesens passform har verifierats, ta ut Processing Insert frén varje Denture Attachment Housing.

« Ersatt dem forst med inserts med den ldgsta retentiongraden och tka retentionen vid behov. Snapp
protesen pa plats sa den sitter stadigt, och sakerstall att varje insert ar helt hopkopplad med respektive
distans

LAKNINGSFASEN

Far procedurer med uppskjuten belastning: Avlasta protesen for att sakerstlla att distanserna inte & i kontakt

med protesens akrylmaterial. Ett mjukt basningsmaterial kan laggas pé protesen for okad patientkomfort

under lakningsfasen
PATIENTVARD

God munhygien ar kritisk for framgangsrik attachment. LOCATOR R-Tx Attachment-komponentera behaver

rengoras noggrant varje dag for att forhindra slitage av komponenterna pé grund av en ansamling av skrovlig

plack. Instruera patienten att anvénda en borste med mjuka nylonborst eller en enbindelsborste och icke-
slipande geltandkram for att rengdra distanser och inserts samt att anvanda tandtrad for att polera distanserna

Ett skaljsystem rekommenderas for att spola ut skrép frén insidan av LOCATOR R-Tx Inserts.

Distanserna behdver dras at igen vid uppfoljande besdk, till det vridmoment som anges ovan. Underlatenhet

att efterdra distanserna kan gdira att skruven lossnar och distansen gér av. Uppfljningsbesok rekommenderas

med 6 manaders intervall
Ytterligare information

Traditionella reparativa protokoll bor foljas for att fasta attachments i patientens téckprotes. Normal skdtsel och

underhall for téckprotes bor fljas for att sakerstalla restaureringens livslangd

Symbol Symbolférklaring

Symbol for “SATSNUMMER” (Lot nr)

Symbol for “TILLVERKARE”

Symbol for “KATALOGNUMMER”

Symbol for “SE BRUKSANVISNINGEN”

Symbol for “EJ STERIL”

Symbol for“FAR E) ATERANVANDAS”

OAZH ENOYAQIHEZ Recept ke
la mpwiokoMa opTwong He épnon;: Zehaokapete Ty ia yia va e€aopalioete 61 Ta ecepthavs.
xohoPwpara dev elvar o enagn e omotadiinote akpuhikd atoiyeio g odovtoatolyiac. STy oSovtoatoiyia C€ CE-mrkning (Anvind 0086 endast ps Klass lla-produkter eller produkter hgrerskiass)
propei va mpooteBei pia pahakr mip f| €névduon MpoKeljiévou va £6a00 i 1) dveon Tov aoBevr) 0086
katd T didpketa TG pdong enovhwong. R N
OPONTIAA AZOENOYE | EC |REP Auktoriserad representant i Europa (Wellkang, Ld.)

H kald vytewd Tov otépiatoc eivar (wikrg onpaciag yia Ty emttuyia Tov ouvdéopiov. Ta pépn Tou Zuvdéopou
LOCATOR R-Tx mpénet va kaBapiCovtar Aemtopepa kdBe nyépa yia Ty amoguy gBopdc Toug and
auykévrpwon SlaBpwtikic mdkac. Mpénet va Sivovtat odnyieg yia T ypron wag pahaki vatkov Bovproag
1) fiag oBovroBovptoac pe pikpr kepald kat g pn Aetavikric odovionaotac ek yia Tov kaBapiopo Twv
aUVOEoWY Kal Twv evBETwY KaBa kat yla T yprion o8ovIikod vijuatog yia T otiABwon.
Yuviotdtat n xprion evoc ovotratoc ékmuong yia Tv anojdkpuvan akaBapoiv and To £0wTeIKo Tufja
Twv EvBetwy LOCATOR R-Tx.
Ta xohoBwyata mpémet va Eavaopiyytolv OTIC EHUKMDUGE( EMoKéeL oTi mpodlaypagés porg mou
TIEPIYPAQOVIal QVWTEPW. AV TuOV Bev ¢ ] fowg va el we anoré 0
Eehaokapiopa v B6wv kat T Bpavon Twv kohoBwpdtwy. Ot enakohouBeq emokEYEIC uoTAvETal OMwg va
yivovtal e laoTriyara 6 Ve,

ANe¢ mAnpogopieg
la v epappoy Twv ouvdéopwv evioe T enévberng odovioatolyiag Tou aoBevi, mpémel va Tpodvial
Ta napadooiakd MpwTokoNa anokatdotaong. Mpémet va peftar n ouviBng ppovtida kar ouvtrpnon e
enévetn odovtoatoiyiag mpoketévou va eéaapaliCetat n fakpolwia TG anokatdotacng.

ZopBoro Neptypagri oupBoAwY

ZopPolo yia <APIOMOZ NAPTIAAL» (Lot #)

T0pBodo yia <KATAZKEYASTHE»

Toppolo yia «EYMBOYAEYTEITE TIZ OAHTIES XPHEHE»

Toppolo yia «MH AMOETEIPQMENO»

ZopPodo yia <MHN EMANAXPHEIMOMOIEITE»

Zoppodo yia <APIOMOE KATAAOTOY»
[

i S5t
P [[OT] | ®xi® %3 @S Roowr | anaciraoovrayi.
Aidwon Zuppopewong EE (Xprion 0086 ovo oe kamyopia lla 1y ovakevéc upnAdtepng
® FAREER §S wl “BUER 7S 0086 | ramopciin)
B(““'-' BT ‘HmEARES" | EC |REP E€ouatoSotnpévog Avampdownog Evpamng (Wellkang, Ltd.)
C€ CEARE (086 (AT b EHSRRERE) o : “EREHER" §S
0086 SVENSKA
| EC |REP| BRMRARACER (tcong,L1d) HERE" HS Bruksanvisning
« Eppeey LOCATOR R-Tx® attachmentsystem bestar av:
&iE ® THREER" §5 Abutments, Retention Inserts, Denture Attachment Housing, Block Out Spacer, Processing Spacer, Impression
B B(rva SEL, Coping, Abutment Analog, Inforingsverktyg.
3 - - N VIKTIGT: Detta dokument innehdler d te bruk . Las och spara detta dokument.
BUREEEAE &s& s (W ET b EEAREEE) . etta dokument innehdller den senaste bruksanvisningen. Las och spara detta dokument

LOCATORRTx® P& v FAY MY AT LD ES:
FINY KXY N BEA YT —b. FTYFP—FIYFAVK -\
YIVY TAVIFTIRAR—Y— FOkY I VI AR—Y
— AYTLyyayIaA—EYY PRy AV RTZFOT, BA
V=)L

BEE: AFCEBRMOBIRBENSTHEINTVET, FEZ L HH

ACIED . RELTENWTL S W,

BN

AVTSVRTIVFAVN
ZFUr<HEEZOEI LI TEELE LEOBANI Y75V NAD
A=ZN—YI eI, BYETIVFAY N, PIVFAVRNIRT

. %c;\ BEICLDHEYOMD I PRIREFTRRICLET .

J

0CATR RTxA Y TV R TFHYFAY NI AT A, THEEIF LR
DBAA VT IV Mk > TRENIC K ZEANICEES DA
—N=FUF v —PRPEEEHLICERATZEEBME LTRE

ENTVET,

A2 752 NDOBEEME: hitp://www.zestanchors.com/products/R-Te_IFU

| EC |REP| BRIMEARAETR (Wellkang, Ltd)

BESKRIVNING:
Implantat-attachment:

Elastisk, ledad universal-attachment for endossdsa implantat i underkaken eller dverkaken for att aterstalla
fon. Attachment-systemet gor att patienten kan ta ut och sétta in protesen.

EAAHNIKA
0dnyiec Xpriong
0 Euv6£0|m< LOCATOR R-Tx® mepihappavet:
b £Beta ouykpd TepiBhnua auvdéopiou
kahUmTpa amotimwong, epyaotnplakd avaoyo, epyakeio TomoBémang.
IHMANTIKH YNOZHMEIQIH: To napov éyypago mepiéxel TIg o Tpéyouoe odnyiec ypriong. Mapakaholpe va
TG SlaPdoeTe Kat kaTomy va TG PUNASETE.
MEPITPAOH:
ZL0veopog ppUTeUONG
KaBohikr| apBpwan, evkapmoc oivieopog yia evbooaTika HooedaTa TG Katw 1 dvou yabou yia Ty
anokatdotaon TG paonukAc Aeoupyiag. O abvdeopog emtpénel TV agaipeon ki aviikatdotaon g
TipdoBeanc and Tov idio Tov aoBeviy
ENAEIZEIZ
0 Zovdeopog LOCATOR R-Tx éyel oyelaotel yia xprion e OMKEG TexunTEC 0BOVTOOTOIYIEC 1) PEPIKEC TeVTEC

, Slatnpntr ywpou, Saktiho Bdang,

INDIKATIONER
LOCATOR R-Tx attachment-systemet for implantat ar utformat for anvandning med téckprotes eller partiell
protes, och retineras helt eller delvis till endossosa implantat i underkake eller dverkake.
IMPLANTATKOMPATIBILITET: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU

KONTRAINDIKATIONER
Ej lamplig dér en helt styv anslutning krévs. Anvandning pé ett enda implantat med en avvikelse p& mer @ 30
grader frén vertikalt ldge rekommenderas ). Inte Iampligt att anvanda for fast protetik.

0BS
Federal lag i USA begransar forsaljning av denna enhet till legitimerad tandlakare eller enligt legitimerad
tandlakares ordination

SHKERHETSINFORMATION FOR MR
LOCATOR R-Tx attachment-system har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i MR-
miljo. Det har inte testats for uppvarmning, migration eller bildartefakter i MR-miljon. Sakerheten for LOCATOR
R-Tx attachment-system i MR-miljd ar inte kand. Om en patient med den har produkten skannas kan patienten
skadas.
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3abenexka: Moxe fa ce 13n0138a TeueH XuMyyer CTepunu3ipall npenapar, onobpex ot deaepantata
areHuA N0 NeKapCTBaTa, 33 KPUTUUHH U3AENIA, KOUTO Ca YyBCTBUTENHI Ha TONAMHA U He a CbBMECTMIt
C METOAM Ha CTePUNM3VPaHE KaTO Napa 1 HUCKO TeMMepaTypHY NPOLIeCy € ra3/u3napeHua/nnasma, karo ce
(nasgar Ha 1933 (T Ha U3Aenmero.

MPOLIEAYPY HA POTE3VPAHE

Ha 0cHoBaTa Ha pesyATaTuTe OT OlieHKaT Ha NallviekTa NPeAW XMpYprieckata Hameca, NekapaT TpAdsa

113 w3bepe v nopbua noaxoaLua abatmbHT LOCATOR R-Tx cnopea Tuna Ha MMMNAHTA U M3NON3BAHNA

IMaMeTDp.

SaﬂbJ'\)KV\TEﬂHO € LANATa KOCTHA 1 MeKa TbKaH /ia 6hIJlE npemaxHaTa OT BbHLUHIA pa3mep Ha TANOTO Ha

VIMAGHTa, 33 A C€ FaPaHTUPA MbAHO NPUAATaHE Ha abaTMbHTA.

COMOLLTa Ha NIOAXORALLYA LWECTOrPaM MOHTUDaIiTe abaTMBHTA KbM UMNNAHTA U 3aTerHeTe ¢ pbka.

3aBbpLUETE MOHTXa KaTo U3n0N3BaTe KANMOPUPaH AMHAMOMETPUYeH Knlioy, 3aTerHeTe abatvbTa LOCATOR

R-Tx g0 30 Nem unm o YeyKBaLLMA MOMEHT 3a BUHTa Ha abaTMBHTa, NpenopbyaH oT NPOM3BOAUTENS Ha

GICTeMaTa UMNNAHT/a0aTMBHT, KO TO31 NPENopbYMTENeH YCyKBaLL MOMEHT e 35 Ncm uan no-Manko.

Mpukpensnna Ha umnaanty ¢ < 1.4 mm wawka (WQEHTUOULIMPAH MO CUMBOMA "< M1.4" BHPXY

ETUKETA):

Karo n3non3gare kanubpupan AHamomeTpuyeH Knioy, aterHete abatmbHta LOCATOR R-Tx o 20 Nem.

Npeaynpexaenve: Ynotpebata Ha no-BHCOKM CTOAHOCTH Ha YCYKBALLMA MOMEHT OT nipenopbyaHiTe no-

rope MOXe 3 NPea3Bika GpakTypa Ha abarmbhta LOCATOR R-Tx

W3paboTBaHe Ha 0TNEUTHK U MOJEN OT KaMbK

« ( 3aBumute Ha MACTo abarmwTi LOCATOR R TY™ LipakHeTe KOMUHMUTE Ha OTNeuarbka Bbpxy
a6aTMbHTUTe, A0KATO Te Ce YCTAHOBAT TBbPAO BbPXY BCekM a0aTMBHT.

« TIPOABAKETE € B3EMAHE Ha 0TNEYaTbK.

« [pemaxHeTe NOAHOCA 1t LWpakHeTe aHanor 3a 06paboTka BbB BCAKA BANBOHATMHA HA KONMHMA Ha
0TNeYaTbKa.

« CHewmeTe NONOXEHVETO Ha a6aTMbHTa B KaMbk, W3NON3BalikU TUMMYHI METORM 33 M3paboTBaHe Ha
NabopaTopeH MoZeN OT KaMbk.

W3paboTBaHe Ha npote3a

« MoHTupaitre kopnycute Ha npukpensaHe Ha 3bbHa npotea LOCATOR R-Tx ¢ wudtosere 3a o6paborka
BbPXY BCeKM A0aTMBHT.

« 13pafotere npote3ara ¢ noMoLLTa Ha 0BMUaiiHH NaBOPATOPHH TEXHIKI.

« Korato poctasaTe nporesata, W3nOM3BaiiTe Haii-HUCKOTO HMBO Ha 3ambpXauTe LMQTOBE I
YBENNYBAIITE 33AbPKAHETO, aKO € HEOBXOANMO.

TexHuKa 3a BIUraHe Ha Kopnyca Ha NpUKpensAHeTo Ha npoTe3ata (no u36op)

« TlocTagere CTonUpPaLLa Wwaiiba 0KoNO BLeKM aDaTMBHT U HaTUCHETe Hajony.

« MowTupaiite KopnycuTe Ha npukpenBane Ha 3b6Ha nporesa LOCATOR R-Tx ¢ wmdrosere 3a o6paboTka
BbPXY BCEKM a0aTMBHT.

« 3akpeneTe KopnycuTe Ha MpUKpENBaHero Ha 3b0Ha nporesa KbM npoTe3ata Kato M3nof3sate
¢ e um ¢ aKpunHa CMona, Npunaraiikit
064yaiiHa TexHyIKa 3a BAUTaHe Ha KOpMYC Ha NPUKPeNBaHeTo Ha 3b0Ha nporesa.

MocTaBAHe Ha npoTe3a

« (neakato ce NOTBLPAM, Y NPOTe3aTa € NOAXOAALLA, NPemaxHeTe paboTHuTe WGTOBE OT BCeKM KOPNYC Ha
NpUKPENBaKe Ha 3b0Ha npoTe3a.

« CMenete 1 NbPBOHAYANHO C LMGTOBE C HAll-HUCKOTO HWBO Ha 3afbpaHe W ysenuuasaiite

0, aKO € HeobxoauMe TBPAO NPOTE3aTa Ha MACTOTO A, KTO Ce yBepuTe, Ye
BCEKM LUMQT € HAMBIIHO 3aKPeneH BPXy BCekM abaTMbHT.
OA3A HA NIEYEHUE

3a 3a0aBeHyt NpoToKOAH Ha 3apexaane: OcsoboeTe npoTe3ara 3a fa rapakTupare, Ye abaTMbHTUTe He ca

B KOHTAKT C aKpUNHa 4acT Ha npoTe3ara. Kbm npoTe3ara Moxe Aa ce JJD@BBM MeKa OﬁBVIBKa, 33 a ocurypu

YA00CTBO Ha NaLMeHTa N0 BeMe Ha §asata Ha Neyerie.

TPVXKA 3A MALIMEHTA

JloGpata xuruena Ha yCTaTa € XW3HeHo BaxHa 3a yCriexa Ha NpUKpenaHeTo. KOMMOHeHTATe Ha NpuKpensHe

LOCATOR R-Tx TpAbBa Aa Ce NOUMCTBAT LAMOCTHO BCEKW fieH, 3a [a e MPeAoTBpaTil M3HOCBAHE Ha

KOMNOHeHTUTe nopagu 06pasysae Ha abpasuHa nnaka. MpenopbunTenta e ynotpebara Ha Meka

HaliNoHOBA YETKa WK YETKA 33 350U CbC CHOMYE Ha Bbpxa 1 HEaﬁpaBV]BHa FEﬂODﬁpa}HB nacTa 3a 3b61 33

NOYICTBaHE Ha a6aTMBHTUTE 1 LNGTOBETE U KOHEL| 32 NONMPaHE Ha aaTMbHTUTe.

ﬂpeﬂopbuaa (€ C(UCTEMA 3a NPOMWUBAHE, 3 Ad (€ OTMUAT OCTATBLMTE OT BLTPELLHATA (TPAHA Ha U.lV\q)TOBGTE

LOCATOR R-Tx.

AbatmbHTUTE TDHﬁBa /\d (€ 3aTErHaT NOBTOPHO NPY CNEABALLM NOCELLEHNA A0 (ﬂELlMd)MKaL\MMTE Ha BbPTALY

MOMEHT, N0COUEHY MO-Ope.

AKo abaTMBHTUTE He Ce 3aTerHaT NOBTOPHO, T0BA B MOr0 Aa AoBefe A0 pasxnabare i GPakTypa Ha

abatMbHTa.

lpenopbyBa Ce TakWga NOCELICHNA A Ce U3BBPLIBAT Ha VKTEPBAAW OT 6 Mecelia

[lombnHuTeNHa MHGopMaLua

TpABBa A Ce 3MbAHABAT PAAVLIMOHHITE NPOTOKONN 32 PECTaBPYPaHE, 33 Aa Ce 06paBOTAT NpUKpenBaHyATa

B NOKPUBALIMA MaTepuan Ha nauvienTa. TpabBa Aa ce UNLNAHBA CTAHAAPTHa IPIXa U NOAAPBXKA HA

TIOKPYBALLA MaTepyan, 3 22 Ce OCUTYPU IbATOTPAIHOCT Ha PeCTapypaHero.

Cumson Onucave Ha cumsona

“Cumson 3a KOJ| HA MAPTUJATA” (Mot No)
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MHCTpyKumm 3a ynotpeba

Cucremara 3a npukpensne LOCATOR R-Tx®
BKniouBa: AGRTMBHTY, Wi(TOBE 33 3aKpenBake, KOPNYC Ha MPUKPENBaHE Ha 3b0Ha MpaTe3a, CToNMpaLLa
Waii6a, paboTHa Lwaiiba, KonupaHe 3a OTNEYATbK, AHANOT HA ADATMBHT, MHCTPYMEHT 3a ngToBe.
BAMKHO: To3t flokyneHT, Chbpxa Hali-akTyanHuTe UHCTpYKLMM 3a ynorpeba. Mona aa npouerete u fa
3anasute,

OMUCAHME:

Mpukpenaxe Ha umnnanTa
YHuBepCaneH WapHUP, MbBKaBO NPUKPeNAHe 33 BLTPEKOCTHA UMMNGHTH B MaHAUOYNaT WM MakcunaTa, 33
112 (e Bb3CTaHOBU IbBKaTeNHaTa dyHKUWA. CUCTemaTa 32 NPUKpENaHe N03BonABa NpoTe3ara Aa ce BanA
N0CTaBA OTHOBO OT NALIEHTa.

MOKA3AHUA
Cuctemara 3a npukpensate Ha wvnnakTa LOCATOR R-Tx e npoekTvpana 3a ynotpe6a ¢ Ha3b6HM npoTe3u
WK 4aCTUYHM NPOTE3H, 3abpKaHit U3UANO AW YaCTUYHO OT BBTPEKOCTHU UMNNaHTH B MaHuwﬁynara i
MaKkcunara,

(CbBMECTUMOCT HA MMIMTAHTA: http:/ /www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU

MPOTUBOMOKA3AHUA
He e noaxoaALL0, KbaeTo e HeoBxoauma U3UAND TBbPAA BPb3KA. YNOTPeba Ha CAMOCTOATeNEH UMNNaKT
C OTKNOHeHue T Ha 30 TPajyca OT BepTiikana He Ce npenopbusa. He e NOAXOAALIO Ad Ce M3N0M3Ba 33
QUKCUpaHa pecTaspaLita.

BHUMAHUE
Cnopen denepanta (CALL) 3akon nposaxbata Ha TOBa U3KenUe MOXe Aa e U3BLPLUBA CAMO OT AN MO
NIOPBUKa Ha NMLIEH3HPaH CTOMATONOr.

VHOOPMALIVA 3A BE30MACHOCT PU AMP
Cucremara 3a npukpenate LOCATOR R-Tx He e oLieHeHa 3 6e3onachocT v cbamectunoct B AMP cpezia. Ta He
€ TeCTBAHA 33 HarpABaHe, MUTpLMA W 06pa3Hut apTudakTi 8 AMP cpenata. besonacHocTTa Ha cucTemara
33 npukpenae LOCATOR R-Tx 8 AMP cpepara e Heu3secTHa. (KaHUPAHETO Ha NauMeHT, KOITO MMa ToBa
I3eNe, MOXe Ad I0BEAE A0 YBPEXKAHE Ha NaLleHTa

MPEAYNPEXXAEHWA U NPEANA3HI MEPKW
TIpOAyKT OT NoBpeaeHa 0NaKoBKa He TpAGBA Aa e U3N0N38a HA NaLMeHTH. B Cnyuai, ue onakoKara
© NoBPe/ieHa, N0BPe/eHaTa 0MakoBka (C NPoayKTa) TpAGBa Ja e BHPHE Ha MPOU3BOAUTENA W Ja ce
NpeA0CTaBY 3aMAHa (ako NOBPE/laTa Ha ONaKOBKaTa e MPUUHeHa NPt AOCTaBKaTa Ha NPOAYKTa)
(nepBaiiTe WHCTPYKUMWTE 33 ynoTpeba oT NPOM3BOANTENA Ha BCAKA CHBMECTUMA CUCTEMA VMNAHTH 33
NOCTaBAHE Ha UMNN3HTIA 1 NOCOYEHNA AUANG30H Ha OTKAOHeHMe 3a abarMbHTuTe. OTKnOHeHHe 10 30° Moxke
faHee o16enAzaHo o1 NPOV3BOANTENNTE HA HAKOU OT CHBMECTUMUTE CUCTEMI UMNAHTY,
Ako abatmenTbt LOCATOR R-Tx e nognoxen Ha , M3 ToTeHUManeH pick 3a
MO Ha MaTepiana.
OLeHKkara Ha NalveHTa, BKMI0YBLLA ONPEAENAHETO Ha 06LLOTO 3paBe, HABMLUTE 33 XWriieHa Ha yCTata
I 3bOHUA CTTYC, MOTUBALWATA 33 06Pa XUTVieHa Ha 3bOWTE W aHaTOMMJHATa MPUEMAMBOCT NPt
NOCTABAHETO Ha NPUKDENAHIIATA Ha UMNNGHTHTE (KATO YACT T NOLIECa Ha PECTaBPaLItA), € OT KDHTUYHO
3Hauewvte. LIANOCTHaTa OLieHKa Ha MeAVLMHCKOTO CbCTORKYE HA NaLMeHTa W 3[paBHaTa My UCTopuA e
LBIKATENHS,
Ynorpe6ata Ha Tasn CuCTeMa 33 MPUKPENBAHE U3MCKBA NIEKAPAT A2 € HATBHO 3aN03HT C MPOAYKTa U
MeTOAa 33 HeroBaTa ynoTpe6a it npunoxenvte. JleKapaT CbLL TaKa TPAGBA Aa HAMPaBM YMeCTHa NpeLieHKka,
KOTaTo pelwasa Kora v Kbjie A 3M0n38a NPOAyKTa.
TINaHUPAHETO Ha NIEUEHUETO € KU3HEHO BKHO 33 YCNeXa Ha MMNNaHTa U NpoTe3ara.

(CbXPAHEHUE U TPAHCTIOPTUPAHE
Cuctemara 3a npukpenaxe LOCATOR R-Tx B HeHapyLueHaTa C1 0priiHanHa onakoBKa He e 06eKT Ha HIKaKam
CMIELMANHI U3UCKBHUA BB BPB3KA ChC ChXPaHEHUETO M NPEMeCTBaHETO My (N0 BPeMe Ha TPaHCMOpTa U
CbXpaHeHueTo).

W3AENNA 3A EAHOKPATHA YTOTPEBA
KomnoHerTwTe Ha cuctemarta 3a npukpenate LOCATOR R-Tx c u3Kniouetvie Ha UHCTPYMEHTa 3a Wndrose ca
I3(1eN1MA 33 AHOKPaTHa ynoTpea. V13aenita 3a eHoKpaTHa yrioTpeba He TpAGBa 43 ce M3N0N3BaT NOBTOPHO
W 12 Ce CTePUM3IAPAT MOBTOPHO.

WHCTPYMEHT 3A LUMOTOBE: /HcrpymienTsT 3a LgToe LOCATOR R-Tx e npeaHasHauer 3a MHOrokparHa
yﬂﬂTpEﬁB Axo VHCTPYMEHT®T 3@ IJ.M(DTDBE € W3HOCEH WNK NOBPEAEH, NOAMEHETE M0 C HOB MHCTPYMEHT.

MOYMUCTBAHE
« Pa3rnobere UHCTPyMeHTHTe (HANp. UHCTDYMeHTa 3a udToBe)
HakiiCHeTe UHCTPYMEHTUTE B NMOUNCTBALLL €H3UMEH PasTBOP (NPUTOTBEH CMOPEA UHCTPYKLMUTE Ha
NPOV3BOANTENA) KaTO i NOTONMTE HanbAHO 3a 20 MHyTH. W3ThpKaiiTe KOMNOHEHTUTE C Meka
HallNOHOB YeTKa, ZJ0KATO OTCTPaHHTE BCAKAKBO 3aMBPCABAHE.
« V13BaeTe UHCTDYMeHTUT OT NOYACTBALLIMA eH3UMEH PA3TBOP 1 T U3MNAKHETe Ha YeLLIMAHA BOAA 33 Hail-
MAIKo 3 MUHYTH. YBepeTe ce, ue U3MUBATE LANOCTHO BBTPELUHHTE OTBOPH/KYXUM Ha UKCTYMEHTUTe,
KOTO MMaT TPYAHO AOCTBHM y4acT bl
Ako € HeobXOAMMO AOMBAHTENHO MOYUCTBAKE, NOCTABETE WHCTYMEHTUTE B YATPa3ByKoBa Baka (c
110YHCTBALL H3UMEH Pa3TBOP, NPUTOTBEH CIOPEL MHCTPYKLMITE Ha NPOU3BOANTENA), KATO T noToNUTe
HaIb/IHO 1 TDETUPaIiTe C YNTPa3ByK B NPOAbAXeHHE Ha 10 MuHyTH,
- I3Bagere MHC or BaHa I [ U3NAAKHETE € BOAA 33 3 MIUHYTH, KaTo OTMHeTe
CTapaTeNHo NOYNCTBALLWA PA3TBOP OT BCUYKN AYNKY/KYXMHY /WA TPYAHO AOCTBAHN Y4aCTbUM.
« J130bpLueTe U3NMLIHATA BAra OT MHCTPYMEHTHTe C YMCTa, aBCOpOUPaLLI U HEOCTABALLIA BaKHa KbpNa.

CTEPUNU3ALINA
YauiiTe KoMnoHeHTUTe ¢ 00BUBK, KOATO € ojobpeHa oT OenepanHara areHuna no flexapcreata 3a
f0CoUeHMTE LMKMI. BCuuk KOMNOHeHTU 1 uHCTpymenTu ce foctasat HECTEPUIHM. Tuanuesure
6QTMBHTY 1 MHCTDYMEHTU MoraT Aa GbAaT CTepUNM3MaHU Ha aBTOKNB, KaTo Ce W3NON3BaT CNleAHuTe
nlapameTpu:

3a
’ BaKyymupate
Temneparypa 132°C 132°C
Bpeme 3a ekcnozuuma 15 MaHyTH 4 MiHyTH
Bpeme 3a u3cywasake 30 MuHyT! 20 MuHyTH

13 Ce TapaHTUpa, e LMQTOBETe Ca CTePUAN3UPaHH/A3MHOEKTUPaH (BCHYKM MVKDOOPTaHH3MH,
sknountenwo Clostridium sporogenes u Bacillus subtilis spores ca enumurupatm), wudrosere Tpabea fa
61T HaKHCBaHM 33 TIOHE 3 Uaca B TeyeH CTepUM3IAPALLL a3TBOP NpH CTajia TeMnepaTypa.

(umson 3a,HECTEPUNTHO”

Cumon 3a,HE U3MONI3BA NOBTOPHO"

(amo no nekapcko npenucanue.

- Viyrobte protézu s pouZitim obvyklyich laboratornich metod.
- Pii pfipeviiovéni protézy pouZijte nejprve vlozku s nejnizsi trovni retence a v pripadé potreby retenci zvyte

Pouiiti techniky pickup pro kryty ukotveni protézy (volitelna moznost)
« Kolem kazdého sekundarniho dilu umistéte blokacni mezerik a zatlacte jej dol.
« Nakazdy sekundami dil nasadte kryt ukotveni protézy LOCATOR R-Tx s pracovni viozkou.
- Zajistéte kryty ukotven protézy k protéze pomoci autoplymerizujic nebo svételné tvrzené akrylové nebo

kompozitni pryskyfice pomoci typické techniky pickup.

Nasazeni protézy

« Po ovéfeni dobrého padnuti protézy odstrarite pracovni viozky z kazdého krytu ukotveni protézy.

« Vlyméiite je nejprve za viozky s nejnizsi trovni retence a v pripadé potieby retenci zvyste. Pevné zacvaknéte
protézu na misto a pritom se ujistéte, Ze kazdd viozka pIné dosedd na kazdy sekundami dil implanttu.

FAZE HOJENI
Pro protokoly s pomalym zatézovanim: Uvolnéte protézu, abyste se ujistili, ze sekundarni dily implantétu
nejsou v kontaktu s akryldtem protézy. Na protézu mizete pridat mékkou podiozku pro zajisténi pohodli
pacienta v priibéhu féze hojeni.

JAK MA PACIENTA 0 SYSTEM PECOVAT
Pro Gspéch kotevnich prvkil je zasadni dobré tstni hygiena. Komponenty kotevniho prvku LOCATOR R-Tx se
musi kazdy den dikladné vycistit, aby nedoslo k jejich opotiebeni z divodu nahromadéni abrazivniho plaku.
Poucte pacienta o pouzivani mékkého zubniho kartacku s nylonovymi Stétinami nebo bodového kartacku a
neabrazivni gelové zubni pasty k cisténi kotevnich prvkd a viozek a zubni niti k lestént kotevnich prvkd.
K vyplachovani zbytkti z prostoru uvnitf vlozek LOCATOR R-Tx se doporucuje pouzivén irigacniho systému.
Prikontrolnich névitévdch se kotevni prvky musi znovu dotdhnout podle vyse uvedenych specifikaci
momentu.
Nedotazen kotevnich prvk( by mohlo vést k uvolnéni Sroubu a prasknuti kotevniho prvku
Doporucuje se kontrolni névstévy provadét v 6 mésicnich intervalech.

Dalsiinformace
Pii pfipeviiovani sekundamich dili implantdtd k pacientové celkové zubni ndhradé se doporucuje dodrzovat
tradicni protokoly obnovy. Pro zajistént dlouhodobé Zivotnosti nahrady je tfeba dodrzovat standardni péci o
celkovou zubni nahradu a jeji tdrzbu.
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Hasznlati utasitésa
A LOCATOR R-Tx® rogzitérendszer
Tartalma: illesztések, tartdbetétek, fogpdtlasok rogzitchaza, kizaré tévtartd, feldolgozo tavtarté, lenyomatvételi
miicsonk, illesztés analdg, behelyezd eszkoz.
FONTOS: £z a dokumentum a legijabb Haszndlati utasitast tartalmazza. Kérjiik, olvassa el, és Grizze meg.
TERMEKLEIRAS:
Implantatum rogzitése
Univerzalis csukld, rugalmas rogzités endosszdlis implantatumokhoz a mandibuldban vagy maxilldban a
régasi funkciok visszadllitasa érdekében. A rogzitdrendszer lehetdvé teszi a protézisnek a beteq dltal torténd
eltdvolitasat és cseréjét.
JAVALLATOK
ALOCATOR R-Tx rdgzitdrendszert overdenture tipust vagy részleges fogpétldssal torténd hasznalatra tervezték,
egészben vagy eqy részét beiiltetve, endosszalis implantétumoknal a mandibuldban vagy maxillban.
IMPLANTATUMOKKAL VALO KOMPATIBILITAS: http://wwiw.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU

Nem alkalmazhatd, ha teljesen merev csatlakozdsra van sziikség. Haszndlata nem javasolt olyan egyszeres
6l vald eltérése 30 fokndl nagyobb. Nem alkalmazhatd rogzitett

& ONLY Recept pakraevet
&) tss CE Marking (Brug kun 0086 pé Klasse Ila, og hojere risikoklasse enheder) ELLENJAVALLATOK
w Europzzisk autoriseret repraesentant (VVellkang, Ltd) 3, melre » figeg
NEDERLANDS VIGYAZAT
Gebruiksaanwijzing

Het LOCATOR R-Tx® verankeringssysteem
Inclusief: abutments, retentie-inzetten, behuizing protheseverankering, block-out spacer, processing-spacer,
afdrukstift, abutmentanaloog, inzetinstrument.
BELANGRUJK: Dit document bevat de meest recente gebruiksaanwijzing. Lezen en bewaren.
BESCHRIJVING:
Implantaatverankering
Universeel schanier, veerkrachtig hulpstuk voor endossale implantaten in de onder- of bovenkaak om
de kauwfunctie te herstellen. Met het verankeringssysteem kan de patiént de prothese verwijderen en
n.
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C€ 0Oznaceni CE (PouZijte pouze 0086 pro zafizeni tfidy lla a vyssi tridy rizika)
0086
| EC | REP | Autorizovany zastupce pro Evropu (Wellkang, Lid.)
DANSK
Brugsanvisning
LOCATOR R-Tx® Farankrlngssystem
Inkluderer: Abutments, F: Protese kringskabinet, Udblok ykke,

Behandlingsmellemstykke, Aftryks coping, Abutment analog, Indszettelsesveerktoj.
VIGTIGT: Dette dokument indeholder de seneste brugsanvisninger. Det skal leses og gemmes.
BESKRIVELSE:
Implantatforankring
Et universalt hangsel med elastisk forankring til endo-ossese implantater i underkeben eller overkzeben, for
atgenoprette en tygge funktion. Forankringssystemet tillader at patienten kan flerne og udskifte protesen.
INDIKATIONER
LOCATOR R-Tx Forankringssystemet er beregnet til anvendelse med daekproteser eller delvise proteser, der helt
eller delvist er retineret via endo-ossese implantater i over- eller underkzeben
IMPLANTAT KOMPATIBILITET: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_|FU
KONTRAINDIKATIONER
Ikke velegnet, hvis det er nadvendigt med en helt stiv forbindelse. Det frarddes at anvende et enkelt implantat
med en divergens pa mere end 30 grader pa den lodrette akse. Ikke velegnet til en fast restitution.
FORSIGTIG
Ifalge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af en tandlaege eller efter dennes ordination.
MRI SIKKERHEDSINFORMATION
LOCATOR R-Tx Forankringssystemet er ikke blevet evalueret med henblik pd sikkerhed og kompatibilitet i MR-
miljoer. Det er ikke blevet afpravet i forbindelse med varme, migrering, eller billede artefakt i MR-miljget.
Sikkerheden ved LOCATOR R-Tx Forankringssystemet i MR-miljaet er ukendt. Scanning af en patient som
benytter denne enhed, kan resultere i patientskader.
ADVARSLER & FORHOLDSREGLER
Produkter fra beskadigede emballager ma ikke benyttes pa patienter. | ilfelde af at emballagen er beskadiget,
skal den beskadigede emballage (sammen med produktet) returneres til producenten, og en erstatning vil
blive leveret (hwis skaden til emballagen er sket under afsendelse af produktet).
Folg venligst instruktionerne fra producenten angdende brugen af hvert kompatibelt implantatsystem for
implantat udskiftninger, samt det indikerede interval for divergens af brotaender. Divergens pa op til 30° er
méske ikke indikeret af producenten pé visse af de kompatible implantatsystemer.
Hvis LOCATOR R-Tx Abutment er udsat for uhensigtsmaessige belastningsforhold, kan der opsta en risiko for
metaltraethed.
Det er vigtigt med en patient evaluering som bestemmer den generelle sundhed, mundhygiejnen samt status,
motivation mod god tandpleje, og den anatomiske accept, for placering af implantat forankringer (som en
del af den restorative proces). En grundig evaluering af patientens medicinske status og sundhedshistorik er

C€ CE mapkupoBKa (V13non3sa ce 0086 camo Ha M3ennA or Knac lla wiv no-BHCOK KAac Ha pick).
0086
| EC | REP | (Otopu3upaH esponeiicki npepcraguten (Wellkang, Ltd.)
CESTINA
Névod k poutiti

Kotevni systém LOCATOR R-Tx"
Obsahuje: sekundérni dily implantatu, retencni vlozky, kryt ukotveni protézy, blokacni mezernik, pracovni
mezemik, otiskovou kapnicku, analog sekundarniho dilu, vklddaci ndstroj.

DOLEZITE: Tento dokument obsahuje posledni navod k pouiti. Prectéte si ho prosim a uschovejte.

POPIS:

Ukotveni naimplantat
Pruzng kotevni prvek s univerzalnim zévésem pro endosedIni implantty v mandibule nebo maxile pro
obnoveni 2vykaci funkce. Kotevni systém umoZiiuje pacientovi vyndavat a nasazovat protézu.

INDIKACE
Kotevni systém LOCATOR R-Tx je urceny k pouziti s Gplnymi nebo castecnymi zubnimi protézami, které jsou
2cela nebo Castecné neseny endosedlnimi implantaty v mandibule nebo maxile.

KOMPATIBILITA IMPLANTATU: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU

KONTRAINDIKACE
Neni vhodné v piipadé, kdy je vyZadovéno zcela pevné spojeni. Pouzivani jediného implantdtu s rozbihavosti
vyssi nez 30 stupii se nedoporucuje. Nenf vhodné k pouziti pro pevnou nahradu

UPOZORNEN(
Federdlni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na piedpis nebo objednavku odborné zplisobilého
stomatologa.

INFORMACE 0 BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR
Kotevni systémy LOCATOR R-Tx nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR.
Nebyly testovény z hlediska zahfivani, migrace nebo obrazovych artefaktl v prostiedi MR. Bezpetnost
kotevniho systému LOCATOR R-Tx v prostredi MR neni zndma. Snimkovéni pacienta s timto zafizenim mize
zplisobit poranéni pacienta.

VAROVANI A UPOZORNENI
Vjrobek z poskozeného obalu se nesmi pouzit pro pacienta. V pripadé poskozeni obalu vratte poskozeny obal
(i's vyrobkem) vyrobci, ktery vém poskytne nahradu (pokud bylo poskozeni obalu zplisobeno pfi prepravé
vjrobku).
Ohledné umisténi implantatu a indikovaného rozsahu rozbihavosti pro sekundami dily implantatd dodrzujte
ndvod k pouziti vjrobce kazdého kompatibilniho systému implantdtdi. Vyrobci nékterych ilnich

Brugen af dette forankringssystem kraever at Klinikken er fuldt ud fortrolig med produktet, samt metoderne
for dens brug og anvendelse. Klinikken skal ogsd bruge god demmekraft, nér det besluttes, hvem og hvor
produktet skal bruges.

Behandlingsplanlzgning er en vigtig del af successen for implantatet og protesen.

OPBEVARING 0G HANDTERING
LOCATOR R-Tx Forankringssystemet i dets ubeskadige, originale emballage er ikke underlagt seerlige hensyn til
opbevaring eller héndtering (under transport og opbevaring).

PRODUKTER TIL ENGANGSBRUG
Komponenterne til LOCATOR R-Tx Forankringssystemet ses som vaerende enheder til enkelt brug, undtagen
indszettelsesvaerktojet. Enkelt brug enheder md ikke genbruges eller gen-steriliseres.

INDSATTELSESVARKT@): LOCATOR R-Tx Indseettelsesvaerkiajet er beregnet til flere anvendelser. Hvis
indszettelsesvaerktojet bliver slidt eller beskadiget, skal du udskifte det.

RENGORING

« Demonter instrumenterne (dvs. indsattelsesvarktajet)

Leeg dem i blod i en enzymatisk rengeringsoplasning (blandet i henhold til producentens instruktioner),
ved at placere dem helt under vand i 20 minutter. Skrub komponenterne med en blad nylonbarste, indtal
alt snavs er blevet flemet.

« Fjerninstrumenterne fra den enzymatiske rengaringsoplasning, og rens dem i almindeligt vand i minimum
3 minutter. Serg for at alle interne huller/spraekker pd instrumenterne som er sveere at kommer til, bliver
omhyggeligt skyllet.

« Hvis ekstra rengering er nadvendig, skal du placere instrumenterne i en ultralydsrenser (med en enzymatisk
rengoringsoplasning som er forberedt i henhold il producentens instruktioner), sgrg for de er helt under
vand, og lad dem veere udsat for lydbalger i 10 minutter.

« Fjern instrumenterne fra ultralydsrenseren, og rens efter i 3 minutter, sorg for en grundig skylning, sé alle
rengringsoplasninger kommer ud af huller/sprazkker og/eller omrader som er sveere at na.

« Fjern overdreven fugtighed fra instrumenterne med en ren, absorberende, fug-fri serviet

STERILISERING

Pak komponenterne ind med en indpakning som er FDA-godkendt, i henhold il de indikerede cyklusser.

Alle komponenter og instrumenter leveres USTERILE. Titan-abutments og -instrumenter kan steriliseres med

autoklave ved brug af falgende parametre:

INDICATIES
Het LOCATOR R-Tx verankeringssysteem is bedoeld voor gebruik met overkappings- of gedeeltelijke prothesen

A szovetségi (USA) torvény szerint a jelen eszkoz értékesitése csak engedéllyel rendelkezd fogorvos dltal vagy
annak rendelésére lehetséges.
MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK
A LOCATOR R-Tx rogzitdrendszer biztonsdgossgdt és it nem vizsgaltdk MR-kornyezetben,
Méq nem tesztelték MR-kdrnyezetben torténd melegedeés, elmozdulds vagy a képen megjelend miitermékek
szempontjdbél. Nem ismert a LOCATOR R-Tx régzitdrendszer biztonsaga MR-komyezetben. Az eszkdzzel
rendelkezd beteg vizsgélata a beteg sériilését okozhatja.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
A sériilt csomagoldssal rendelkez6 termékeket nem szabad betegeken haszndlni. Abban az esetben, ha a
csomagolds sériilt, a sériilt csomagoldst (a termékkel eqyiitt) vissza kell kiildeni a gyartonak, amely cserét
biztosit (ha a csomag sériilése a termék szdllitdsa sordn keletkezett).
Ker]uk kovesse az egyes kompatibilis \mp\amalumrendszerek qyartdinak haszndlati utasitdsait az
helyezésére és az illesztések 6l vald eltérésének jelzett tartomanyara vonatkozdan.

die geheel of gedeeltelijk door endossale implantaten in de onder- of bovenkaak worden vastgehouden.
COMPATIBILITEIT IMPLANTAAT http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
CONTRA-INDICATIES
Niet geschikt waar een totaal onbuigbare verbinding is vereist. Gebruik van één implantaat met een grotere
divergentie dan 30 graden wordt niet aangeraden. Niet geschikt voor gebruik voor een vaste restauratie.
WAARSCHUWING
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een bevoegde tandarts worden verkocht.
VEILIGHEIDSINFORMATIE VOOR MRI

Het LOCATOR R-Tx verankeringssysteem is niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in de MR-

omgeving. Het is niet getest op verhitting, verschuiving of beeldartefacten in de MR-omgeving. De veiligheid

van het LOCATOR R-Tx verankeringssysteem in de MR-omgeving is onbekend. Wanneer een patiént met dit
hulpmiddel wordt gescand, kan deze letsel oplopen.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Een product met beschadigde verpakking mag niet bij patiénten worden gebruikt. In het geval de verpakking

beschadigd is, moet de beschadigde verpakking (met het product) worden teruggestuurd naar de fabrikant

waarna een vervangend product wordt geleverd (als de beschadiging aan de verpakking het gevolg is van
het transport van het product).

Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor elk compatibel implantaatsysteem en het aangegeven

divergentiebereik voor abutments. Divergentie tot maximaal 30° wordt mogelijk niet aangegeven door de

fabrikanten van sommige van de compatibele implantaatsystemen.

Als het LOCATOR R-Tx abutment wordt onderworpen aan ongeschikte belastingsomstandigheden, bestaat er

een mogelijk risico van metaalmoeheid

Het is van cruciaal belang dat de patiént voér plaatsing van de implantaatverankeringen (als onderdeel

van het restauratieproces) geévalueerd wordt, waaronder vaststelling van de algemene gezondheid,

mondverzorgingsgewoonten en -status, motivatie om het gebit goed te verzorgen, en geschiktheid van
de anatomie. Het is verplicht dat de medische toestand en gezondheidsgeschiedenis grondig worden
geévalueerd.

Het gebruik van dit verankeringssysteem vereist dat de clinicus diepgaande kennis heeft van het product en de

methode voor gebruik en toepassing ervan. De clinicus moet tevens zijn of haar redelijke oordeel gebruiken bij

de beslissing wanneer en waar het product wordt gebruikt.

Een behandelingsplan is essentieel voor het welslagen van hetimplantaat en de prothese.

OPSLAG EN HANTEREN
Het LOCATOR R-Tx verankeringssysteem in onbeschadigde, originele verpakking is niet onderworpen aan
speciale voorwaarden voor opslag en hantering (tijdens transport en opslag).

HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
De componenten van het LOCATOR R-Tx. verankeringssysteem zijn voor eenmalig gebruik, behalve het
inzetinstrument. Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd

INZETINSTRUMENT: Het LOCATOR R-Tx inzetinstrument is bedoeld voor meermalig gebruik. Als het
inzetinstrument versleten is of beschadigd wordt, moet het worden vervangen.

REINIGING

- Neem de instrumenten uit elkaar (d.w.z. inzetinstrument)

« Week de instrumenten in een enzymatische reinigingsoplossing (gemengd volgens de aanwijzingen van
de fabrikant) door ze gedurende 20 minuten geheel onder te dompelen. Borstel de componenten met een
zachtharige nylonborstel tot alle vuil is verwijderd.

« Verwijder de instrumenten uit de reinigingsoplossing en spoel ze gedurende ten minste 3 minuten met
leidingwater. Zorg dat u de interne openingen/spleten van de instrumenten met moeilijk bereikbare
plaatsen grondig spoelt.

« Als aanvullende reiniging nodig is, legt u de instrumenten in een ultrasoon bad (met enzymatische
reinigingsoplossing die is bereid volgens de aanwijzingen van de fabrikant); zorg dat ze volledig zijn
ondergedompeld en reinig ze ultrasoon gedurende 10 minuten.

« Neem de instrumenten uit het ultrasone bad en spoel ze gedurende 3 minuten; zorg dat de
reinigingsoplossing grondig uit de openingen/spleten en/of moeilijk te bereiken plaatsen wordt gespoeld.

« Verwijder overtollig vocht van de instrumenten met een schone, absorberende en niet-pluizende doek.

STERILISATIE

Wikkel de instrumenten in een wikkel die door de FDA is goedgekeurd voor de aangegeven cycli. Alle

componenten en instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd. Titanium abutments en instrumenten kunnen

worden gesteriliseerd in een autoclaaf met gebruikmaking van de volgende parameters:

Elgfordulhat, hogy a fiiggélegestdl vald legfeljebb 30°-0s eltérést a kompatibilis implantétumrendszerek eqyes

qyartdi nem javasoljdk.

Ha a LOCATOR R-Tx illesztés nem megfeleld terhelésnek van kitéve, fennéllhat a fém féradésanak kockdzata.

A beteg dllapotanak felmérése, beleértve az altaldnos egészséi dllapot, a szdjhigiénids szokdsok és llapot,

a j6 fogdpolds irdnti motivdltsdg és az anatémiai befogaddképesséq meghatdrozasat, kritikus fontossdgu az

implantatumrdgzitdk (a potldsi eljdrds részeként torténd) behelyezése elditt. A beteg egészségi dllapoténak és

kerelozményeinek alapos értékelése elengedhetetlen

A rogzitérendszer haszndlatéhoz sziikséges, hogy a kezelGorvos alaposan ismerje a terméket és a

haszndlatdnak, illetve alkalmazdsdnak modszereit. Emellett a kezelGorvosnak kell szakvéleménnyel

aldtdmasztania, hogy hol és mikor hasznélja a terméket.

Akezelés meglervezese alapvetd fontosségu az implantétum és a protézis haszndlatanak sikeréhez.

TAROLAS ES KEZELES
A LOCATOR R-Tx rogzitérendszer sértetlen, eredeti csomagoldsaban nem igényel specidlis téroldst vagy
béndsmaddot (a szallitds és térolds sordn).

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZOK

ALOCATOR R-Tx rgzitdrendszer komponensei a behelyezd eszkiiz kivételével eqyszer haszndlatos eszkdzok. Az

eqyszer haszndlatos eszkdzoket tilos (jra felhaszndlni vagy tjrasterilizalni.

BEHELYEZG ESZKOZ: A LOCATOR R-Tx behelyez eszkdzét tobbszori haszndlatra tervezték. Ha a behelyezd
eszkoz kopottd vdlik vagy megseérill, szerezzen be egy csereeszkozt.
TISZTITAS

« Szerelje szét az eszkozoket (a behelyezd eszkdzt)

+ Aztassa az eszkdzoket enzimes (a gydrtd utasitd den kevert) tisztitdoldatba 20 percre tgy,
hogy azok teljesen aldmeriljenek. Ddrzsolje le a komponenseket puha sortéj nejlonkefével, amig az dsszes
szennyezdést el nem tdvolitja.

« Vegye ki az eszkdzoket az enzimes tisztitdoldatbl, és dblitse le azokat csapvizzel legaldbb 3 percig
Gydz6djon meg réla, hogy alaposan ledblitette a nehezen elérhetd teriiletekkel rendelkezd eszkiizok bels6
lyukait/hasadékait.

« Ha tovabbi tisztitdsra van sziikséq, helyezze az eszkbzoket ultrahangos tisztitba (a qyartd utasitésainak
megfelelden elkészitett enzimes tisztitdoldattal), ligyelve arra, hogy teljesen elmeriljenek, és végezzen
ultrahangos tisztitdst 10 percig

« Vegye ki az eszkozoket az ultrahangos tisztitobdl, és dblitse 3 percig, meggydzddve arrdl, hogy alaposan
ledblitette a nehezen elérhetd teriiletekkel rendelkezd eszkozok belsd lyukait/hasadékait.

« Tordlje le a felesleges nedvességet az eszkozokrdl eqy tiszta, nedvszive, szoszmentes torldkendével.

STERILIZALAS

Csomagolja be a komponenseket ey FDA dltal jovahagyott csomagoldanyaggal a jelzett ciklusokhoz. Az

dsszes komponens és berendezés NEM STERIL formaban keril forgalomba. A titdn illesztések és eszkizok

autokldv sterilizalassal sterilizalhatok, a kovetkezd paraméterek mellett

Gravitacids autoklav Pre-vékuum autoklév
Homérséklet 132°C 132°C
Behatsi idé 15 perc 4perc
Szaradasi idotartam 30 perc 20 perc

betétek sterilitdsat/fertdtlenitését biztositandd (minden mikroorganizmus elpusztul, beleértve a Clostridium
sporogenes és Bacillus subtilis spérdkat is) a betéteket szobahmérsékleten legalébb 3 érdig dztatni kell a
folyékony sterilizaldszerben.
Megjegyzés: A magas homérsékletre érzékeny, és az eqyes sterilizalasi modszerekkel (példdul gézzel, illetve
alacsony homérséklet(f gazt/qdzt/plazmat haszndlo eljdrdsokkal) inkompatibilis, kritikus fontosséqu eszkozok
esetében az eszkiiz sterilizaldsahoz egy FDA dltal jévahagyott folyékony vegyi sterilizdlo haszndlhato a gydrtd
(tmutatdsai szerint.

PROSZTETIKUS ELJARASOK
A beteg mitét eldtti felmérésének eredményei alapjan a kezelGorvosnak ki kell vélasztania és meg kel
rendelnie a megfeleld LOCATOR R-Tx llesztést a hasznélt implantdtum tipusa és dtmérdje alapjan.
Kulcsfontosségu, hogy az dsszes csont és ldgyrész el legyen tévolitva az implantdtum felsg részérdl, hogy
szavatolni lehessen az llesztés tokéletes beiiltetéseét
Amegfelel hatlapu csavarhtizo segitségével helyezze az illesztést az implantatumhoz, és hiizza meg kézzel.
Abehelyezés vég eqy kalibralt ny csal szoritsa meg a LOCATOR RTx™ illesztést 30 Nem,
illetve olyan nyomatékkal amelyet az implanttum/illesztési rendszer gyartéja javasol az illesztécsavarhoz,
amennyiben az ajanlott nyomaték 35 Nem vagy kisebb.
< 1,4 mm menetii implantdtumok rogzitése (A CIMKEN,,< M1.4"SZIMBOLUM JELOLI)
Egy kalibralt nyomatékkulccsal szorftsa meg 20 Nem nyomatékkal a LOCATOR R-Tx illesztést.

Autoclaaf met zwaartekracht| Autoclaaf met voorvacuiim
Temperatuur 132°C 132°C
Blootstellingsduur 15 minuten 4 minuten
Droogtijd 30 minuten 20 minuten

Om er zeker van te zijn dat de inzetten steriel/gedesinfecteerd zijn (alle micro-organismen, waaronder
Clostridium- en Bacillus subtilis-bacterién, zijn gedood), moeten de inzetten ten minste 3 uur worden
ondergedompeld in een vioeibaar sterilisatiemiddel op kamertemperatuur.
NB: Er mag een door de FDA goedgekeurd vloeibaar chemisch sterilisatiemiddel worden gebruikt voor
kritieke hulpmiddelen die warmtegevoelig en niet-compatibel zijn met sterilisatiemethoden zoals processen
met gebruikmaking van stoom en gas/damp/plasma bij lage temperatuur volgens de aanwijzingen van de
fabrikant voor sterilisatie van het hulpmiddel.

PROTHETISCHE PROCEDURES
Op basis van de resultaten van de pre-operatieve evaluatie van de patiént, moet de dlinicus het juiste LOCATOR
R-Tx abutment selecteren en bestellen op basis van het type implantaat en de gebruikte diameter.
Het is noodzakelijk dat alle botweefsel en weke delen van het superieure aspect van het hoofddeel van het
implantaat worden verwijderd om te garanderen dat het abutment volledig wordt geplaatst.
Gebruik de zeskantige schroevendraaier om het abutment op het implantaat te plaatsen en draai dit met de
hand aan.
Voltooi de plaatsing door met een gekalibreerde torsiesleutel het LOCATOR R-Tx Abutment tot 30 Nem te
draaien of tot de torsie voor een abutmentschroef zoals aanbevolen door de fabrikant van het implantaat/
abutment als de aanbevolen torsie 35 Nem of lager is. Implantaatverankering met < 1,4 mm schroefdraad
(GEIDENTIFICEERD DOOR het SYMBOOL'< M1.4'0P LABEL)
Draai het LOCATOR R-Tx abutment met een gekalibreerde torsiesleutel tot 20 Nem.

ing: Het gebruik van hogere torsiewaarden dan hierboven wordt aanbevolen, kan een breuk

systémd implantatdi moznd neindikuji rozbihavost az do 30°

Pokud je sekundami dil implantatu LOCATOR R Tx™ vystaven nevhodné zatéZi, existuje riziko tnavy kovu.

Pred umisténim kotevnich prvkd na implantdt je mimofddné dilezité provést vyhodnocenf pacienta, vetné

zjisténi jeho celkového zdravotniho stavu, névyki a stavu Ustni hygieny, motivace pro dobrou zubni péci a

anatomické pfijatelnosti (v rdmci procesu ndhrady). Je nezbytné téz diikladné vyhodnoceni zdravotniho stavu

pacienta a jeho zdravotni anamnézy.

PouZiti tohoto katevniho systému vyzaduje, aby by! klinicky pracovnik dobfe sezndmen s vjrobkem a metodou

jeho pouziti a aplikace. Klinicky pracovnik musf také pouzit priméfeny tsudek pfi rozhodovani, kdy a kde
7it.

Y je zasadni pro tspéch aplikace implanttu a protézy.
USKLADNENi A MANIPULACE
Kotevni systém LOCATOR R-Tx ve svém neposkozeném, origindinim baleni nepodiéhd zadnym specidinim
predpistim tykajicim se uskladnéni nebo manipulace (béhem prepravy a skladovni).
ZARIZENI NA JEDNO POUZIT
Komponenty kotevniho systému LOCATOR R ™ s vyjimkou vklddaciho néstroje jsou prostiedky pro
jednordzové pouziti. Prostedky pro jednordzové pouZiti se nesméji pouzivat opakované a resterilizovat.
VKLADACI NASTROJ: VKladaci néstroj LOCATOR R-Tx je urcen pro opakované poufiti.V pfipadé poskozeni nebo
opotiebent vkladactho ndstroje s obstarejte novy ndstroj.
CISTENT
« Nastroje rozmontujte (tj. vkladaci ndstroj)
« Odmocte nastroje v enzymatickém Cisticim roztoku (smichaném podle pokyndi vyrobce) Gplnym ponofenim
na 20 minut. Komponenty vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, dokud neodstranite vSechny necistoty.
« Nastroje vyjméte z enzymatického Cisticiho roztoku a oplachujte je pod tekouci vodou po dobu minimlné 3
minut. Dkladné propldchnéte vnitfni otvory/spary nstroj, kde jsou tézko prfstupné casti.
« Pokud je potfeba dalsi cisténi, vlozte ndstroje do ultrazvukové Cisticky (s enzymatickym Cisticim roztokem
pripravenym podle pokynd vyrobce). Ujistéte se, Ze jsou zcela ponofené a sonikujte je po dobu 10 minut.
« Viyjméte nstroje z ultrazvukové Cisticky a po dobu 3 minut je oplachujte. Dbejte, abyste dikladné vyplachli
Cistici roztok z otvorti/spar a/nebo tézko pristupnych Cast.
« Nadmérou vihkost z ndstrojdi odstrafite Cistou, savou a vidkna nepoustéjici utérkou.
STERILIZACE
Komponenty zabalte do obalu schvdleného americkym Ufadem pro kontrolu potravin a 1éki (FDA) pro
indikované cykly. Vsechny komponenty a ndstroje se dodvajf NESTERILNI. Titanové sekundén dily implantat
andstroje se mohou sterilizovat v autoklavu pfi nize uvedenyich parametrech:

Autoklave, gravitation Autoklave, pravakuum
Temperatur 132°C 132°C
Eksponeringstid 15 minutter 4minutter
Torretid 30 minutter 20 minutter

For at sikre at indszttelserne steriliseres/desinficeres (alle mikroorganismer, herunder sporer af clostridium
sporogenes og bacillus subtilis, elimineres), skal indszettelserne nedscenkes i det flydende steriliseringsmiddel
i minimum 3 timer ved stuetemperatur.
Bemaerk: Et FDA-godkendt flydende kemisk steriliseringsmiddel til kritiske instrumenter som er
varmefalsomme og uforenelige med steriliseringsmetoder som damp og gas/dampe/plasma processer ved
lave temperaturer, kan bruges, hvis producentens anvisninger for sterilisering af instrumentet falges.
PROTESEPROCEDURER
Baseret pd resultaterne af patientens pree-kirurgiske evaluering, skal klinikken veelge og bestille den passende
LOCATOR R-Tx Abutment, baseret pa den implantat type og diameter som skal bruges.
Det er vigtigt at alle knogler og blodt vev fiernes fra den superior side af implantatet, for at garantere en
fuldsteendig forankring af abutmenten.
Brug af den korrekte sekskantede skruemaskine, forankrer abutmenten til implantatet, hvorefter den
handstrammes.
Feerdigger forankringen med en kalibreret momentnagle til at stramme LOCATOR R-Tx Abutmenten til 30
Nem eller til det tilspaendingsmoment, som producenten af implantat-/forankringssystemet anbefaler for en
krue, hvis det anbefalede tl; f er 35 Nem eller derunder.
Systemer il implantatforankring med et gevind pa < 1,4 mm (KENDETEGNET AF SYMBOLET “< M1,4” PA
ETIKETTEN):
Brug en kalibreret momentnagle til at stramme LOCATOR R-Tx Abutmenten til 20 Nem
Advarsel: Brug af hajere tilspaendingsmomenter end de anbefalede, kan fordrsage brud pa det anvendte
LOCATOR R-Tx Abutment.
Aftryk og stenmodel fremstilling
« Med LOCATOR R-Tx Abutmentet spaendt pa plads, placerer du aftryk copingerne pa abutmenterne, indtil de
er fast forankret pd hver abutment.
« fortseet ved at tage et aftryk.
« Fjem bakken, og tag et behandlings-analog af hvert intaglio pé aftryk capingerne.
« Indfang abutment positionen i sten, ved hjeelp af de typiske metoder som bruges til at fremstille en
laboratorium stenmodel.
Protese fremstilling
« Placer LOCATOR R-Tx Protese

sammen med £ ingsi pa hver af

« Fremstil protesen ved hjelp af de typiske laboratorium teknikker.
« Nar protesen leveres, skal det laveste fastholdelsesniveau bruges til indszttelse til at begynde med,

Pro zajistén sterilizace/desinfekce viozek (likvidace viech mikroorganismi véetné spar Clostridium sporogenes
a Bacillus subtilis) se viozky musf namdcet po dobu miniméiné 3 hodin v tekutém sterilizacnim prostfedku pfi
pokojové teploté.
Poznamka: Pro kriticky dilefita zafizeni, kterd jsou citlivé na teplo a nejsou kompatibilni s metodami
sterilizace, jako je sterilizace parou a plynem/vypary/plazmou, se mohou pouZit kapalné chemické sterilizacni
prostiedky schvdlené FDA a nizkoteplotni procesy podle pokyni vjrobce pro sterilizaci zafizen.

PROTETICKE POSTUPY
Na zakladé vysledk predoperacniho vySetieni pacienta Klinicky pracovnik vybere a objedna vhodny
sekunddmi dil implantatu LOCATOR RTx™ na zakladé pouZitého typu a priméru implantatu.
Je nezbytné nutné, aby byla odstranéna v3echna kostni hmota a mékkd tkan z horni casti téla implantdtu, aby
bylo zajisténo piné usazeni sekunddmiho dilu implantétu.
Pomodi vhodného Sestihranného Sroubovaku usadte sekundarni dil implantétu na implantdt a rukou
dotdhnéte.
Pomoci kalibrovaného momentového Klice utahnéte sekundami dil LOCATOR R-Tx na 30 Nem nebo na
moment doporuceny vyrobcem implantétu/sekundamiho systému pro Sroub sekundamiho dilu, pokud je
tento doporuceny moment 35 Ncm nebo nizsi.
Ukotvenf na implantat se zévitem < 1,4 mm (IDENTIFIKOVANO SYMBOLEM,,< M1.4* NA OZNACENI):
Pomoci kalibrovaného momentového klice utahnéte sekundarni dil LOCATOR R-Tx na 20 Nem.
Varovani: Pouziti vyssiho momentu ne7 je doporuceno vyse miize zplisobit zlomenf sekundémiho dilu
LOCATOR R-Tx.

Otisk a vjroba kamenného modelu
« Po dotazenf sekundrnich dilti LOCATOR R-Tx nasadte na sekundarni dily otiskové kapnicky, az budou na

kazdém sekundarnim dilu pevné sedét.
« Provedte oisk.
« Vyjméte tdcek a do kaZdého otisku otiskové kapnicky vioZte pracovnf analog.
« Zachytte polohu sekunddmiho dilu v kameni pomoci typickjch metod pro vjrobu laboratorniho
kamenného modelu

Vyroba protézy

« Nasadte kryty ukotvenf protézy LOCATOR R-Tx s pracovnimi vlozkami na kaZdy sekundarni dil implantatu.

hvorefter fastholdelsen ages hvis nadvendigt
Protese forankringskabinet pickup teknik (valgfrit)
« Placer et udblokningsmellemstykke rundt om hver abutment, og tryk ned.
« Placer LOCATOR R-Tx Protese forankringskat sammen med bef
abutmenterne.
« fastgor protese forankringskabinettet til protesen ved hjelp af autopolymeriserende, lys-haerdende akryl
eller komposit harpiks, ved hjeelp af en typisk protese forankringskabinet pickup teknik
Protese levering
« Nér pasformen af protesen er bekreftet, skal du fieme behandlingsindsttelserne fra hver protese
forankringskabinet.

Gravitacni autoklav Podtlakovy autoklav .
Teplota 132 132 p——
Cas exporzice 15 minut 4minuty
Cas schnuti 30 minut 20 minut

ttelserne pd hver af

veroorzaken in het LOCATOR R-Tx abutment
Afdruk en vervaardiging steenmodel

« Wanneer de LOCATOR R-Tx abutments met de torsiesleutel op hun plaats zijn vastgedraaid, klikt u de
afdrukstiften op de abutments tot ze goed op elk abutment vastzitten.

« Maak een afdruk.

« Verwijder de lepel en Klik een verwerkingsanaloog in elke intaglio van de afdrukstift.

« Leg de abutmentpositie in steen vast met gebruikmaking van de standaardmethoden voor het vervaardigen
van een steenmodel voor het laboratorium.

Vervaardiging prothese
« Plaats de LOCATOR R-Tx protheseverankeringsbehuizing met de tijdelijke inzet op elk abutment.
« Vervaardig de prothese met behulp van standaardlaboratoriumtechnieken.
« Gebruik bijlevering van de prmhese de mze\ mel hel \aagsle relemlemveau en verhoog de retentie zo nodig.
Oppaktechniek voor

« Plaats een block-out spacer om elk abutment en duw deze omlaag
- Plaats de LOCATOR R-Tx protheseverankeringsbehuizing met de tijdelijke inzet op elk abutment.

« Bevestig de protheseverankeringsbehuizing op de prothese met behulp van zelfuithardende of
lichtuithardende acryl- of composiethars; gebruik daarbij een  standaardoppaktechniek voor de
protheseverankeringsbehuizing.

Levering prothese

« Nadat de pasvorm van de prothese is gecontroleerd, verwijdert u de tijdelijke inzetten van elke
protheseverankeringsbehuizing.

« Vervang ze door inzetten met het laagste retentieniveau en verhoog de retentie zo nodig. Klik de prothese
op Zijn plaats, waarbij u ervoor zorgt dat elke inzet volledig op elk abutment vastzit.

GENEZINGSFASE

Voor protocollen met uitgestelde belasting: Ontlast de prothese om te zorgen dat de abutments het acryl van

de prothese niet aanraken. Een zachte bekleding mag aan de prothese worden toegevoegd voor het comfort

van de patiént tijdens de genezingsfase.
PATIENTENZORG

Een goede orale mondverzorging is van groot belang voor het welslagen van de verankering. De componenten

van de LOCATOR R-Tx verankering moeten iedere dag zorgvuldig worden gereinigd om slijtage aan de

componenten door ophoping van abrasieve plague te voorkomen. De patiént moet worden geinstrueerd
om een zachtharige borstel of end-tufted tandenborstel en niet-schurende tandpasta te gebruiken om de
abutments e inzetten te reinigen en te flossen om de abutments te poetsen.

Het gebruik van een irrigatiesysteem wordt aanbevolen om de binnenkant van de LOCATOR R-Tx inzetten uit te

spoelen.

De abutments moeten bij follow-upbezoek opnieuw worden aangedraaid volgens de hierboven beschreven

torsiespecificaties.

Wanneer wordt nagelaten om de abutments opnieuw aan te draaien, kan dit ertoe leiden dat de schroef los

gaat zitten en de abutment breekt.

Het wordt aanbevolen om de 6 maanden een follow-upbezoek te plannen.

Aanvullende informatie

Figyelmeztetés: A fentebb ajanlottndl nagyobb érték(i nyomatékkal torténd megszoritds a LOCATOR R-Tx
illesztés torését okozhatja.
Lenyomatvétel és gipszmodell készitése
« Ha a LOCATOR R-Tx illesztéseket egy nyomatékkulccsal a helyiikre rogzitette, rogzitse a lenyomatvételi
micsonkokat az illesztésekre tiqy, hogy azok szildrdan helyezkedjenek el az egyes illesztéseken.

« Folytassa a lenyomatvétellel.

« Tavolitsa el a talct, és rogzitsen eqy feldolgozd analogot a lenyomatvételi micsonk mélyedéseibe.

« Rogzitse az illesztés helyét gipszmodellen a laboratdriumi gipszmodell hagyomdnyos mddszereinek
haszndlatdval.

Protézis készitése
« Helyezze a LOCATOR R-Tx fogpatlasok rogzithazait az egyes illesztéseken lévd feldolgozo betétekre.

« Készitse el a protézist hagyomanyos laboratdriumi technikdkkal.
« A protézis behelyezésekor kezdje a legkisebb retencids szinttel rendelkezd betéttel, és szikség esetén
nove\ e a retenciot.

Fi k rogzitéhazanak pick-up
. He\yezzen eqy kizdré tévtartot az egyes illesztések koré, és nyomja le azokal

He\yezzeaLO(ATORRTx potldsok rogzitdhazait az egyes illesztéseken 16v feldolgozo betétekre.
« Rogzitse a fogpdtlésok rogzithazait a protézishez polimerizalodd vagy fényre szilarduld
akril- vagy kompozit gyantéval a fogpdtlasok rogzitéhazainak egy hagyomanyos pick-up technikéjaval.

A protézis behelyezése
« Miutdn ellendrizte a protézis illeszkedését, tévolitsa el a feldolgozd betéteket a fogptlasok rogzithdzabol
« Cserélje azokat eldszor a legalacsonyabb retencids szinttel rendelkezd betétekre, és szikség esetén

novelje a retenciot. Hatdrozottan helyezze a protézist a helyére, biztositva, hogy minden betét teljesen
Osszekapcsolddott az illesztésekkel.

GYOGYULASI FAZIS
Késleltetett terhelési protokollok esetén: Laztsa meq a fogpétldst annak biztositdsa érdekében, hogy az
illesztések nem érintkeznek a fogpdtlds akril anyagdval. Egy puha bélést helyezhet a fogpdtldsra, hogy a beteg
kenye\mesen érezze magat a gydgyulds sordn.

BETEGAPOLAS
Ajo szajhigiénia elengedhetetlen a rogzités sikeréhez. A LOCATOR R-Tx llesztés komponenseit a koptato hatdst
lepedék felhalmozddasa okozta elhasznaldas elkeriilése érdekében minden nap alaposan meg kell tisztitani.
Az illesztések és betétek tisztitdsahoz puha nejlon sortéjii vagy hegyes vég(i fogkefe és nem koptaté hatdst
2seléfogkrém, illetve az illesztések polirozésahoz fogselyem haszndlata ajanlott.

Atormelékeknek a LOCATOR R-Tx betétek belsejébdl torténd kidblitéséhez dblitdrendszer hasznlata ajanlott.
Az illesztéseket az uténkvetd vizsgdlatok alkalmaval a fent ismertetett nyomatékspecifikdcioknak
megfelelden Gjra meg kell hizni

Az illesztések ujbdli meghtizésénak hidnya a csavarok meglazuldsahoz és az illesztés toréséhez vezethet

Az uténkvetd vizsgdlatok elvégzése 6 hanapos iddszakonként ajanlott.

Tovabbi informaciok
Ardgzitések behel
kell kovetni. A fo
és karbantartdsi

167 a beteg overdentur upusuwm isébe a h anyos fogpotldsi
0tlds tartdssaganak az overdenture tipusd protézisek anyos dpoldsi
rasait kell kovetni

Szimbdlum leirdsa
LTETELKOD” szimbolum (tételszam)

Szimbdlum

,GYARTO” szimbélum

KATALOGUSSZAM” szimbélum

,OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST” szimbglum

NEM STERIL” szimbélum

®> B AL

,NEHASZNALIA FEL UJRA” szimbélum

& ONLY Csak rendelvényre.
CE-megfeleldség jeldlése (0036 hasznalata csak a Ila osztdlyti vagy anndl magasabb kockézati
0086 besorolasti eszkazoknél)
| EC | REP | Eurépai Meghatalmazott Képviseld (Wellkang, Ltd.)
[SLENSKA

Traditionele restauratieprotocollen moeten worden gevolgd om de verankeringen in de
van de patiént te verwerken. Om een lange levensduur van de restauratie te verzekeren, moet de
overkappingsprothese op standaardwijze worden verzorgd en onderhouden.

Symbool ijving symbool

Symbool voor PARTIJCODE (lotnr.)

Symbool voor FABRIKANT

« Erstat dem med det laveste fastholdelsesniveau for indszettelser til at begynde med, og ag
hvis nedvendigt. Klik protesen grundigt pa plads, kontroller at hver indszettelse er fuldt fastgjort til hver
abutment.

HELINGSFASE

Ved forsinkede belastningsprotokoller: Aflast protesen for at sikre, at abutmenterne ikke er i kontakt med

noget akryl pa protesen. En blad foring kan tilfajes pa protesen, for at sikre patienten har det behageligt under

helingsfasen.
PATIENT PLEJE

Symhbool voor CATALOGUSNUMMER

Symbool voor RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIIZING

Symbool voor NIET-STERIEL

Symbool voor NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

En god mundhygiejne er vigtig for succes med forank LOCATOR R-Tx Fi skal
renggres grundigt hver dag for at undga slitage af komponenterne, grundet opbygning af hrd plak. Patienten
skal instrueres i brugen af en blad nylonbarste, eller ende-tuftet tandbarste, samt en ikke-slibende gel
tandpasta til at rense abutmenterne og indsattelserne, og tandtrad til at polere abutmenterne med.
Det anbefales at bruge et vandingssystem til at skylle rester ud fra den indvendige del af LOCATOR R-Tx
indszettelserne.
Abutmenter skal genstrammes til de spaendingsmomenter som er beskrevet ovenfor, ved et opfilgende besag.
Hvis en genstramning af abutmentet ikke udfares, kan det medfare at skruerne lasner sig, og at der kommer
brud pd abutmentet.
Det anbefales med opfalgende besag hver 6 maned.

Yderligere information
De traditionelle restorative protokoller skal felges, for at fortszette med forankringer i patientens over-protese.
Standard pleje og vedligeholdelse af over-protesen skal felges, for at sikre holdbarheden af genopbygningen.

Voorschrift vereist.

A= 3

) CE-markering (gebruik 0086 alleen op hulpmiddelen van risicoklasse Ila en hoger).

| EC |REP| Gemachtigde vertegenwoordiger in Europa (Wellkang, Ltd.)

leidbeiningar

LOCATOR R-Tx® festingakerfi

Inniheldur: Asetur, estitappa, tannfestingahds, péttiskinnu, adgerdaskinnu, prystimétapinna, dsetuhlidstedu,
fsetningartzeki

MIKILVAGT: { pessu skjali er ad finna notkunarleidbeiningar sem eru f gildi. Vinsamlega lesid og geymid,

LYSING:

Tannplantafestikerfi
Alhlida lamir, fladrandi festing fyrir skrifupinnatannplanta nedri kjdlka eda efri kjalka til ad endurbyggja
tyggingarvirkni. Festingakerfid er gert pannig ad sjdklingur geti flarlegt tennur og skipt um peer.

ABENDINGAR
LOCATOR R-Tx festingakerfid er ert til ad nota vid gervitennur eda hluta peirra, sem haldid er fostum ad dllu
leyti eda ad hluta med skrdfupinnatannplontum  nedri kjdlka eda efri kjdlka

SAMHAFNI TANNPLANTA http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU

FRABENDINGAR
Aekkivid par sem algerlega stif tenging er naudsynleg. Ekki er maelt med ad nota tannplanta med meira fraviki
en 30 grddur fré [6dréttu. Hentar ekki til notkunar par sem er um ad raeda fasta tannsmiti.

VARUD
Alrikislog (B.N.) takmarka séilu eda pontun d pessu taeki vid 1dggiltan tannlaekni

SEGULOMUN 0G GRYGGI
Ekki hefur farid fram mat & 6ryqqi og samrymanleika LOCATOR R-T festingakerfis f sequiomunarumhverfi. bad
hefur ekki verid profad gagnvart hitun, flakki eda myndgervingum i seguldmunarumhverfi. Oryggi LOCATOR
R-Tx festingakerfisins er ekki pekkt i sequlomunarumhverfi. Sequlémun 4 sjiiklingi med petta taeki geeti valdid
sjiiklingi likamstjoni.

VIDVARANIR G VARUDARRADSTAFANIR
Ekki md nota tannplantavarur tr skemmdum umbidum fyrir sjiklinga. Ef pakkning er skemmd skal skila henni
(dsamt vrunni) til baka til framleidanda og Gtvequd verdur dnnur f stadinn (ef pakkningin hefur skemmst
flutningi)
Fylgid notkunarleidbeiningum framleidanda allra samhafdra tannplantakerfa til tannplantaisetningar og
tilgreint frévikssvio dsetanna. Frévik upp & 30° er hugsanlega ekki leyfilegt hjé framleidendum sumra af

samhzefdu innplantakerfunum.
Ef LOCATOR R-Tx dseta verdur fyrir Gedlilequ dlagi getur verid hetta d malmpreytu.
Miklu skiptir mat & sjuklingi, p.m.t. mat & almennu heilsufari, munnhirda og dstand, hvatning til g6drar

« Faceti mulajul cu pozitia bontuluiin piatrd, folosind metodele tipice de producerea a mulajului de laborator.
bri protezei

tannhirbu og iffradileg haefni adur en tannplantafestingum er komid fyrir (sem hluta af i rdinni).

bad er skylda ad gera vandad mat d lzeknisfraedilequ dstandi og heilsufarssagu sjiklings.

begar svona festingakerfi er notad parf tannsérfraedingurinn ad pekkja voruna afar vel og adferdir vid notkun

hennar og beitingu. Sérfreedingurinn verdur ad beita edlilegri dmgreind vid ad dkveda hvenaer og hvar eigi ad

nota voruna.

Godur undirbningur ad medferdinni er lykilatridi svo ad vel takist til vid tannplantann og tannsmitina.
GEYMSLA 0G UMHIRDA

LOCATOR R-Tx festingakerfid i upprunalegum, dskemmdum umbidum er ekki had neinum sérstokum

skilyroum vardandi geymslu og umhirdu (& medan & flutningi og geymslu stendur).
EINNOTA TAKI

hlutir LOCATOR R-Tx festingakerfisins eru einnota nema  isetningartaekid. Hvorki mé endumota né

endurdaudhreinsa einnota taeki
ISETNINGARTZKI: LOCATOR R-T fsetningartzekid er hannad sem margnota teeki. Pegar isetningartaekid fer ad

slitna eda skemmist skal itvega nytt teeki.
HREINSUN

« Takid { sundur verkfeerin (p.e. isetningartzeki)

- Lati0 verkfeerin liggja f ensimhreinsilausn (sem blondud er samkvaemt fyrirmaelum framleidanda) med pvi
a0 sokkva peim flausnina 20 mindtur. Skrbbid thlutina med pvi ad nota naelonbursta med mjikum hrum
bar til 6l dhreinindi hafa verid fjarlaegd.

Takid verkfeerin tr ensfmlausninni og skolid undir rennandi vatni { a.m.k. 3 mindtur. Gangid tr skugga um ad
skolad sé tr opum/raufum & verkfaerum 4 stodum par sem erfitt er ad komast ad.

Ef porf er & vidbotarhreinsun skal koma verkfaerunum fyrir i hljédbylgjuhreinsi (med ensimhreinsilausn sem
Gthin er f samreemi vid fyrirmeeli framleidanda) og ganga Ur skugga um a8 pau séu alveg 4 kafi og léta
hlj68bylgjurnar vinna 4 peim { 10 mindtur.

« Takid verkfeerin dr hljédbylgjuhreinsinum og skolid pau i 3 mindtur og gangid r skugga um ad

hreinsilausnin sé vandlega skolud burt tr opum/raufum og/eda stodum sem erfitt er ad komast ad.

« berrid afgangsbleytu af verkfaerunum med hreinni, isogandi, kusklausri purrku.

SAFING (DAUDHREINSUN)

Pakkid ihlutum i umbudir sem bandariska lyfjaeftirlitid sampykkir til pessara nota. Allir hlutir og verkfeeri

er afgreidd ODAUBHREINSUD. Haegt er ad daudhreinsa dsetur og verkfzeri f tdklafa samkvaemt eftirfarandi

breytum

Gufusafir Safir med loft ingu & undan
Hitastig 132°C 132°C
Medferdartimi 15 minditur 4mindtur
burrktimi 30 mindtur 20 mindtur

Svo tryggt sé ad isetningar séu daudhreinsadar/sétthreinsadar (6llum Grverum, p.m.t. clostridium-sporum
0g bacillus subtilis-sporum, er eytt) verdur ad leggja fsetningamar { bleyti  a.m.k. 3 Kist.  vékva sem er
daudhreinsandi vid herbergishita.
Athugio: Vokvasamband sampykkt af Bandariska lyfiaeftirlitinu (FDA) fyrir mikilvaeg teeki, sem eru hitanem og
ekki md beita saefingaradfertum 4 bord vi vatnsqufu og laghitaadferdir fyrir gas/qufu/plasma &, mé nota ef
farid er eftir fyrirmaelum framleiianda vid seefingu teekjanna.
TANNPLANTAADFERDIR
Sérfredingurinn byggir val sitt og pontun 4 videigandi LOCATOR R-Tx dsetu & mati fyrir adgerd og & pvi hvada
gerd af innplanta og pvermdl verta notud.
bad er afar mikilvaegt ad alls kyns bein- og mjikvefur verdi flarleegdur af effi hluta tannplantanna til ad tryggja
a0 dsetan sitj vel.
Komi dsetunni fyrir  tannplantanum og handherdid med pvf ad nota réttan innsexkantlykl
Ljkid vid ad koma dsetunni fyrir med pui ad nota kvardadan herslulykil, herdid LOCATOR RTx™ dsetuna upp
30 Nem eda eins mikid og framleidandi tannplanta-/dsetukerfis malir med fyrir asetuskrifuna ef radlogd
hersla er 35 Nem etia minna
Tannplantafestingar med < 1,4 mm gengjur (SYNT MED“< M1,4"TAKNI A MIDA):
Herdid LOCATOR R-Tx dsetuna upp ad 20 Ncm med pvi ad nota kvardadan herslulykl
Vidvarun: Ef notud eru haerri herslugildi en rédlagt er hér ad ofan geeti pad valdid pvi ad LOCATOR R-Tx dsetan
brotni
Gerd méts og steinlikans
- begar biid er ad herda LOCATOR R-Tx dsetur, skal smella métapinnunum & dseturnar par til peir sitja pétt &
hverri dsetu.
« Haldit afram med pvi ad taka mat.
« Fjarleeqid bakkann og smellid adferdahlidstaedu f hvert bil um
« Fangadu stadsetningu dsetunnar { stein sem gerd er med hefobundnum adferdum vid ad gera steinlikan eins
0g gert er & rannsoknarstofum
Gerd tanna
« Stadsetjid LOCATOR R-Tx tannf hisid med vinnsluis
« B til tennur med rannscknarstofuadferdum.
« begar gervitonninni er komid fyrir skal nota lzegstu isetningu til ad byrja med og auka vid eftir porfum.
Teekni par sem tannfestingahusid er tekid ut (valkvaett)
« Setjio péttiskinnu { kringum hverja dsetu og ytid nidur.
« Stadsetjio LOCATOR R-T ingahisid med vi hverja dsetu
« Festu tannfestingahdisin vid gervitinnina og notid sjalfvirka polymeriseringu eda fliétherdandi akryl eda
samsett efni par sem dzemigert tannfestingahts er tekid (it
Gervitonn komid fyrir
« begar biiid er ad mdta gervitonnina vid skal fjarlegja isetningarnar dr hverju tannfestingahdsi
« Skiptid peim ut fyrir legstu isetningar til ad byrja med og aukid vid eftir porfum. Smellid gervitonninni
akvedid 4 sinn stad og gangid (ir skugga um ad hver isetning sitji vel 4 sinni setu
BATASKEID
Seinkun 4 adferdalysingar dlags: Léttid & gervitonnum til ad tryggja ad dsetumar séu ekki f snertingu vid
nokkurt tannakrylefni. Baeta mé mjukri kldningu 4 gervitennurnar til ad sjuklingi |idi vel & medan &
bataskeidinu stendur.
UMONNUN SJUKLINGS
663 munnhirda skiptir miklu um gédan drangur. fhluti LOCATOR R-Tx tl festinga verdur ad hreinsa vandlega
4 hverjum degi til ad hindra slit fhluta vegna tannsykla. Leidbeina skal um notkun nalonhdra- eda
toppendatannbursta og gel-tannkrem til ad hreinsa dsetur og fsetningar og tannprad til ad slipa dseturnar.
Meelt er med Gdunarkerfi til ad skola dhreinindi Gt dr LOCATOR R-Tx isetningumn.
Endurherda parf dsetur vid endurkomu til sérfraedings mitad vid pau herslugildi sem lyst er hér ad framan.
Ef dsetur eru ekki hertar geetu skrdfur losnad og dsetur brotnad.
Malt er med eftirlitsskodun & 6 manada fresti
Frekari upplysingar
Fylgja skal vidteknum reglum um isetningu heilla tanngarda vid gerd festinga i tennurar. Fylgja skal stadladri
umdnnun og vidhaldi til ad tryggja ad tennurar endist.

Tékn

ahverja dsetu

Takn fyrir, LOTUKODA“ (Lota #)

Tékn fyrir, FRAMLEIDANDA”

Takn fyrir VORULISTANUMER”

Takn fyrir, LEITID | NOTKUNARLEIDBEININGAR”

Tékn fyrir, EKKI DAUDHREINSAD”

Takn fyrir,, EKKI ENDURNOTA”

Lyfsedilsskylt.

C€ CE merking (Notit 0086 eingéingu 4 flokk Ila og herri dheettuflokka;
0086

| EC |REP| Vidurkenndur evrépskur fulltrdi (\Wellkang, Ltd.)

POLSKI

Instrukcje uzytkowania
System mocowania LOCATOR R-Tx®

W zestawie: Filary, wkfady retencyjne, obudowa mocowania protezy, podkfadka blokujaca, podkladka

robocza, transfer wyciskowy, analog filara, narzedzie wprowadzajace.

WAZNE: W dokumencie tym podane s3 najnowsze instrukeje uzytkowania. Nalezy je przeczyta i zachowac.
OPIS:
Mocowanie implantu
Uniwersalny zawias, odporne mocowanie implantow Srodkostnych w szczece gémej lub zuchwie w celu
przywrdcenia funkgji zucia. System mocowania umozliwia wyjecie i ponowne zatozenie protezy przez
pagjenta.
WSKAZANIA
System mocowania LOCATOR R-Tx zaprojektowany jest do uzycia z systemem protez nakfadkowych lub protez
azesciowych, kotwionych w catosci lub czesciowo przez implanty Srodkostne w szczece gornej lub zuchwie.
ZGODNOSC IMPLANTU: htp://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
PRZECIWWSKAZANIA

Niezalecany do uzycia w sytuacji, gdy wymagane jest uzyskanie catkowicie sztywnego potaczenia. Nie zaleca

sie uzycia pojedynczego implantu o odchyleniu od pionu wiekszym niz 30 stopni. Nieodpowiedni do uzycia

w rekonstrukgjach statych.

OSTRZEZENIE

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia jedynie dyplomowanym stomatologom lub na

ich zaméwienie.

INFORMACJE 0 BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA W SRODOWISKU MRI

System mocowania LOCATOR R-Tx™ nie zostat aceniony pod wzgledem bezpieczeristwa i kompatybilnosci

w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Zestaw nie byt oceniany pod katem nagrzewania sig, migracji lub

artefaktéw obrazu w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczeristwo systemu mocowania LOCATOR

R-Tx w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie jest znane. Skanowanie rezonansem magnetycznym

pacjentdw z tym urzadzeniem moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

Nie wolno uzywa¢ produktu z uszkodzonym opakowaniem. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia

opakowania, uszkodzone opakowanie (razem z produktem) nalezy zwréci¢ do producenta. Dostarczony

zostanie produkt wymienny (jesi do uszkodzenia opakowania doszto podczas transportu produktu).

Nalezy stosowac sie do instrukdji obstugi producenta kazdego kompatybilnego systemu implantu odnosnie

umieszczenia implantu i zalecanego zakresu odchylert jego filaréw. Producenci niektérych kompatybilnych

systeméw implantéw moga nie zalecac odchyleri do 30°.

Jesli filar LOCATOR R-Tx bedzie narazony na niewfasciwe warunki obciazenia, moze zajs¢ ryzyko zmeczenia

metalu.

Przed zafozeniem mocowari implantu (w ramach rekonstrukgji) bardzo wazna jest odpowiednia ocena

pacjenta, uwzgledniajca okreslenie ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, nawyki dotyczace higieny i stan jamy

ustnej, motywacje do dbania o uzebienie i zgodnos¢ anatomiczng. Obowiazkowa jest dokfadna ocena stanu

i historii zdrowia pacjenta

Praktyk Kliniczny uzywajacy systemu mocowania musi by¢ dobrze zaznajomiony z produktem oraz metoda

jeqo uzycia i zastosowania. Decydujac o czasie i miejscu uzycia produktu klinicysta musi rowniez kierowac sie

wiasnym rozeznaniem i doswiadczeniem.

Planowanie leczenia ma zasadnicze znaczenie dla udanego zastosowania implantu i protezy.

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT
System mocowania LOCATOR R-Tx znajdujacy sie w nieuszkodzonym i oryginalnym opakowaniu nie podlega
zadnym specjalnym warunkom przechowywania lub postepowania (w trakcie transportu i przechowywania).
URZADZENIA JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Elementy systemu mocowania LOCATOR R-Tx, oprocz narzedzia wprowadzajacego, sa produktami

jednorazowego uzytku. Urzadzen przeznaczonych do jednorazowego uzytku nie wolno ponownie uzywac

lub wyjatawiac.

NARZEDZIE WPROWADZAJACE: Narzedzie wprowadzajace LOCATOR R-Tx jest przeznaczone do wielokrotnego
uzycia. W przypadku zuzycia lub uszkodzenia narzedzia nalezy je wymienic.

(ZYSZCZENIE

« Zdemontowac narzedzia (tzn. narzedzie wprowadzajace)

Namoczy¢ narzedzia w roztworze enzymatycznego Srodka czyszczacego (wymieszanego zgodnie z
instrukcjami producenta) catkowicie zanurzajac je na 20 minut. Szorowac elementy nylonowg szczoteczka
2 miekkim whosiem, az do usuniecia wszystkich zanieczyszczert

- Wyjac narzedzia z roztworu enzymatycznego $rodka czyszczacego i phukac woda z kranu przez co najmniej
3 minuty. Dokfadnie przeptukac trudno dostepne, wewnetrzne otwory/szczeliny narzadzi.

« Jesli konieczne bedzie dodatkowe czyszczenie, umiesci¢ narzedzia w oczyszczarce ultradzwigkowej (z
roztworem enzymatycznego Srodka czyszczacego przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta), tak
aby byty one catkowicie zanurzone i sonikowac przez 10 minut.

« Wyjac narzedzia z oczyszczarki ultradzwickowej i plukac przez 3 minuty, zwracajac uwage na dokfadne
przeptukanie roztworem czyszczacym otworéw/szczelin lub/i trudno dostepnych miejsc.

« Usuna¢ nadmiar ptynéw z narzedzi za pomoc czystej, chtonnej i niestrzepiacej sie $ciereczki.

STERYLIZACJA

Aby zapewnic sterylizacje/dezynfekcje wkladow (usunigcie wszystkich mikroorganizméw, wiacznie ze
sporogenami Clostridium i zarodnikami Bacillus subtilis), wkiady nalezy moczy¢ w ptynie sterylizujacym w
temperaturze pokojowej, co najmniej przez 3 godziny.

Uwaga! Do sterylizacji urzadzenia zgodnie z zaleceniami producenta mozna uzy¢ zatwierdzonego przez

FDA plynnego, chemicznego $rodka sterylizujacego do najwazniejszych urzadzen wrazliwych na wysokie

temperatury i nienadajacych sig do sterylizacji metodami takimi jak sterylizacja parowa i gazowa/oparowa/

plazmowa w niskiej temperaturze.
PROCEDURY PROTETYCZNE

W oparciu o wstepna ocene pacjenta przed zabiegiem chirurgicznym, klinicysta powinien wybra¢ i zaméwic

odpowiedni filar LOCATOR RT«™ w zaleznosci od rodzaju implantu i stosowanej $rednicy.

Niezmiernie istotne jest usuniecie cafej kosci i tkanki miekkiej z gérnej czesci implantu, aby zagwarantowac

pefne osadzenie filara.

Za pomoca odpowiedniego Srubokretu szesciokatnego osadzi¢ filar w implancie i recznie dokrecic

Zakoriczy¢ osadzanie i za pomoca skalibrowanego klucza dynamometrycznego dokreci filar LOCATOR R-Tx do

ustawienia 30 Nem lub do uzyskania wartosci momentu wkretu filara zalecanego przez producenta systemu

implantu/filara, jesli zalecany moment obrotowy ma warto$¢ 35 Nem lub mniejsza.

Sruby implantu z gwintem w rozmiarze < 1,4 mm (OZNACZONE SYMBOLEM "< M1.4"NA ETYKIECIE):

Za pomoca skalibrowanego klucza dynamometrycznego dokrecic filar LOCATOR RTx™ do 20 Nem.

Ostrzezenie: astosowanie wyzszych niz zalecane wartosci momentu skretnego moze prowadzic do

pekniecia filara LOCATOR R-Tx.

Wykonanie wycisku i modelu gipsowego

« Po dokreceniu filaréw LOCATOR R-Tx, natozy( transfery wyciskowe na filary, tak aby byly dobrze osadzone
na kazdym filarze.

« Przejs¢ do wykonania wycisku

« Wyjac tyzke wyciskowa i natozy¢ analog roboczy na kazde wyciecie w transferze wyciskowym.

« Odwzorowac potozenie filara w ceramice stosujac typowe metody wykonania laboratoryjnego modelu
qipsowego.

Wykonanie protezy

« Osadzic obudowy mocowania protezy LOCATOR R-Tx z wktadami roboczymi na kazdym z filaréw.

« Wykonac proteze stosujgc standardowe techniki laboratoryjne.

« Umieszczajac proteze nalezy zaczac od uzycia wktadu o najnizszej retencji, a w razie koniecznosci zwiekszac
retencie.

Technika wyjmowania obudowy mocowania protezy (opcjonalnie)

« Wokdt kazdego filara umiescic podkfadke blokujaca i docisnac

« Osadzi¢ obudowy mocowania protezy LOCATOR R-Tx z wktadami roboczymi na kazdym z filaréw.

« Zamocowa¢ obudowy mocowania protezy do protezy za pomocg samopolimeryzujacej lub
Swiatloutwardzalnej zywicy akrylowej Iub kompozytowej, przy zastosowaniu typowej techniki
wyjmowania obudowy mocowania protezy.

Iatozenie protezy

« Pozweryfikowaniu dopasowania protezy, wyjac wktady robocze z kazdej obudowy mocowania protezy.

- Poczatkowo zastapic je wkiadami o najnizszej retencji, a w razie koniecznosci zwiekszac retencje. Weisnac
proteze na miejsce az do ,zaskoczenia” zaczepdw, sprawdzajac czy kazdy wktad jest pewnie osadzony na
swym filarze.

FAZA GOJENIA:

W przypadku protokotow opdZnionego obciazania: Poluzowac proteze, tak aby filary nie stykaty sie z akrylem

protezy. W celu zapewnienia pacjentowi komfortu w fazie gojenia mozna dodatkowo zastosowa¢ migkkie

wylozenie protezy.
OPIEKA NAD PACJENTEM

Dobra higiena jamy ustnej ma ogromne znaczenie dla zapewnienia udanego mocowania. Elementy

mocowania LOCATOR R Tx™ nalezy codziennie doktadnie czyscic, aby nie dopusci¢ do ich zuzycia na skutek

gromadzenia sie osadu nazebnego, ktry ma whasciwosci Scierajace. Pacjenta nalezy poinstruowac o

koniecznosci uzywania szczoteczki do zebow z migkkim nylonowym wiosiem lub zakoriczonych peczkiem

widkien oraz niescierajacych zelowych past do zebow do czyszczenia filarow i wkiadéw oraz nitki
dentystycznej do polerowania filarow.

Ialeca sie stosowanie systemu irygacji do wyptukiwania resztek z wewnetrznych powierzchni wktadow

LOCATOR R-Tx.

Podczas wizyt kontrolnych filary nalezy dokreca¢ zgodnie z okreslonymi wyzej wartosciami momentu

skretnego.

Niedokrecenie filara moze doprowadzic do obluzowania Srub i pekania filara.

Taleca sig przeprowadzanie wizyt kontrolnych co 6 miesiecy.

Dalsze informacje

W celu zatozenia mocowari do protezy nakfadkowej (ang. overdenture) pacjenta nalezy stosowac tradycyjne

protokoty rekonstrukcji. Nalezy przestrzegac standardowych zasad pielegnadji i konserwagji protezy

naktadkowej, aby zapewnic trwatos¢ odbudowy uzgbienia.

Symbol Opis symbolu

m Symbol ,KOD PARTII” (Nr serii)

Autoklaw grawitacyjny Autoklaw z proznia wstepng B
Temperatura 132°C 132°C
Czas ekspozydji 15 minut 4minuty
(zas suszenia 30 minut 20 minut

« Asezati locasurile implanturilor dentare LOCATOR R-Tx cu ajutorul insertiilor Processing pe fiecare ancord.
« Proteza se produce folosind tehnicile obisnuite de laborator.
« Laamplasarea protezei se incepe cu insertiile cu cel mai mic grad de retentie, aceasta crescand apoi daca
este necesar.
Tehnica de preluare a locasurilor implanturilor dentare normale (optionala)
« Injurul fiecdrel ancore se aseaza un distantier de blocare si se apasa.
« Asezati locasurile implanturilor dentare LOCATOR R-Tx cu ajutorul insertiilor Processing pe fiecare ancora.
« Locasurile se fixeaza de protezd cu ajutorul unui acril cu autopolimerizare sau cu intarire rapida sau cu o
rasina compozit, aplicand tehnica tipica de preluare a locasurilor dentare.
Amplasarea protezei
« Dupa ce s-a verificat felul in care se potriveste proteza, se scot inserfiile Processing din fiecare locas.
« Seinlocuiesc lainceput cu insertile cu cel mai mic grad de retentie, aceasta crescand apoi dacd este necesar.
Se fixeaza bine proteza in log, verificnd ca fiecare insertie sa se fixeze bine in ancora.
FAZA DE VINDECARE
Tn cazul protocoalelor de incércare intérziatd: Degajati proteza pentru a va asigura cé ancora nu intré in contact
cu materialul acrilic. Se poate adduga un strat moale pe proteza pentru a asigura confortul pacientului pe
durata fazei de vindecare.
INGRIJIREA PACIENTULUI
0 buné igiend orald este vitala pentru succesul ancorarii. Ancorele LOCATOR R-Tx trebuie curatate bine in fiecare
Zi pentru a preveni uzura provocatd de acumularea acestor componente. Trebuie recomandatd folosirea unei
periute de dinti cu peri moi din nailon sau cu smoc de capat si pastd de dinti gel neabraziva pentru curatarea
ancorelor si insertiilor si ata de gurd pentru lustruirea ancorelor.
Este recomandata folosirea unui sistem de irigare pentru indepartarea resturilor din interiorul insertiilor
LOCATOR R-Tx.
Ancorele trebuie stranse din nou la vizitele urmatoare, la cuplurile specificate mai sus.
Daca ancorele nu sunt stranse din nou suruburile pot slabi iar ancora se poate rupe.
Vizitele urmdtoare la cabinet se recomanda sd se faca la 6 luni o data
Informatii suplimentare
Trebuie respectate protocoalele de restaurare traditionale pentru fixarea ancorelor in supraprotezele pacientilor.
Trebuie respectate metodele standard de ingrijire Si ntretinere a supraprotezelor pentru a se asigura
longevitatea lucrarii de restaurare.
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Simbol pentru,COD SERIE” (# lot)
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Simbol pentru,,A SE CONSULTA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE"

Simbol pentru, NESTERIL”

Simbol pentru, A NU SE REUTILIZA”

ml
Simbol pentru,NUMAR CATALOG”
[
@

& ONLY Necesita prescriptie medicala.

Marcaj CE (A se folosi 0086 doar pentru dispozitivele din clasa lla s dintr-o clasa derisc superior).
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PYCCKUI

WHCTpyKuMA o npumeHenmio

Cucrema 3amkoBoro kpennexus LOCATOR RTx™
B KOMNAeKT BXOAWT: aBaTMEHTBI, PETeHLMOHHbIE BCTaBKI, NPOTE3HbIA KONNYOK, U30AUPYIOLLEe KOMbLO,
KONbLIO A1A CHATIA OTTUCKOB, CRENOUHBIA KONNAYOK, aHANOr a6aTMEHTa, KANKOY ANIA YCTAHOBKI U U3BNEYEHN
PETEHLIVIOHHbIX BCTaBOK.

BHUMAHMUE! [lokymeHT conepxuT nocneaHion AGACTBYIOLIYI0 MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO, KOTOpYl
CIeYET U3y4HTb U COXPaHNTD.

OMUCAHKE

3aMKoBOe KpenieHue UMNNaHTaToB
YHUBEPCanbHOE WAPHUPHOE, NAbUNbHOE 3aMKOBOE KPEMNeHie ANA BHYTPUKOCTHbIX WMMNAHTATOB B
BEPXHEIH 1 HIDKHEll YemiocTAX C LeNbio BOCCTaHOBNEHNA XeBaTenbHOM GyHkuuA. CucTema Kpennenwa
1103B80N4€T NALEHTY U3BNEKATb 1 YCTaHABNMBATH NPOTE3 CAMOCTOATENBHO.

MOKA3AHUA
(ucrema 3amkosoro kpennewna LOCATOR R Tx™ npeaHasHauexa AnA UCMOMb30BAHUA C MOMHbIMI U
YaCTUYHBIMI CHEMHbIMY 3y6HBIMI NPOTe3aMIM C NOAHOI WA YACTAYHOIA ONOPOVE Ha BHYTPUKOCTHBIX
WMNNaHTaTax BEPXHeIA 1 HIKHell yeniocTelt.

COBMECTUMOCTb C UMMNAHTATAMMU http://www.zestanchors.com/products/R-Te_IFU

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ucnonb3yeTca B KUHUYECKAX CUTYaUMAY, TPeGyloUX HENoABINKHOTO CORAUHEHWA KpenneHns C
ymnnarTatom. He pekomewayetca npu uc JIMMNAHTATOB C OTKMOHEHVEM

Symbol ,NUMER KATALOGOWY”

Kpennexua ot oM UMNNaHTaTa Gonee yem Ha 30 rpany(os no Beptukanu. He PeKOMeHAYeTCA npu

DII Symbol, NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA”

Symbol, NIEJALOWY”

Symbol ,NIE STOSOWAC PONOWNIE”

N Symbol ,PRODUCENT”
@

ONLY Wymagana recepta.

uel HECbeMHbIX 3yBHbIX NPOTE308.
MPEAYNPEXEHVUE
B cootgercTaum ¢ ¢ 8om CLUA ycTpoiicTeo
TUALIeH3MDOBAHHBIMI CTOMATONOTAMM U N0 WX 33Ka3y.
(CBE/JIEHUA 0 BE30MACHOCTU MPT
Wccnenoanmii 6e30MacHoCTA 1t COBMECTUMOCTI CiCTeMbl 3amkoBoro kpennetua LOCATOR R-Tx npu
MPT He nposogunoch. lpoBepok Ha Harpesaue, CMeLLeHUe W ickaxerme u3obpaxexuii npu MPT He
b. be3onacHoctb cucremsl 3amkosoro kpenneia LOCATOR R-Tx npu nposegenun MPT e

K Npofiaxe Tofbko

e CE 0086 tylko na urzadzeniach klasy ryzyka lla i wyzszego)

| EC |REP| Autoryzowany przedstawiciel europejski (Wellkang, Ltd.)

ROMANA

Instructiuni de utilizare
Sistemul de ancorare aimplanturilor LOCATOR R-Tx®
Include: Reazeme, insertii de fixare, carcase de prindere a danturilor, distantiere de blocare, distantiere
tehnologice, copiatoare prin imprimare, reazeme analogice, insertii.
IMPORTANT: Acest document contine cele mai recente instructiuni de utilizare. A se citi i pastra.
DESCRIERE:
Ancorare implanturi
Balama universala, ancore rezistente pentru implanturi endosteale in mandibula sau maxilar, pentru refacerea
functiei masticatorii. Acest sistem de implanturi permite scoaterea si fnlocuirea protezei de citre pacient.
INDICATII
Sistenul de ancorare implanturi LOCATOR R Tx™ este creat pentru utilizarea impreund cu supraproteze sau
proteze partiale efectuate total sau partial pe implanturi in os, la nivelul mandibulei sau al maxilarului
CCOMPATIBILITATEA IMPLANTURILOR: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
CONTRAINDICATIl
Nu este indicat in cazulin care se necesitd o protezare complet rigida. Nu se recomanda utilizarea pe un singur
implant cu anqulatie mai mare de 30 de grade de la verticala. Nu sunt adecvate pentru restaurarile fixe.
PRECAUTII
Legislatia in vigoare din Statele Unite (S.U.A.) prevede punerea in vanzare a acestui produs numai pe baza de
retetd emisa de un medic stomatolog specialist
INFORMATII DE SIGURANTA MRI

Sistenul de ancorare LOCATOR R-Tx nu a fost evaluat in privinta siqurantei si compatibilitatii in medii cu

rezonantd magnetica. Nu a fost testat in legatura cu incélzirea, migrarea sau imaginile false in medii cu

rezonantd magnetica. Gradul de siqurantd al sistemului de ancorare LOCATOR R-Tx in medii cu rezonantd
magnetica nu este cunoscut. Scanarea unui pacient care poarta acest dispozitiv poate afecta pacientul.
AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Se interzice folosirea produselor al caror ambalaj este deteriorat pe pacienti. In cazul in care ambalajul

implantului este deteriorat, ambalajul deteriorat (impreund cu produsul) trebuie returnate producdtorului

pentru a fi inlocuite (daca ambalajul sterilizat a fost deteriorat in timpul transportului produsului).

Respectati instructiunile de utilizare ale producatoruluiin ce priveste plasarea si deschiderea ancorelor in cazul

fiecarui implant compatibil. Deschiderile mai mici de 30° ar putea sa nu fie indicate de producatorii unor

sisteme de implanturi compatibile.

Dacd ancora LOCATOR R-Tx este supusa unei sarcini neadecvate, exista riscul de oboseald a metalului si/sau

de oboseald osoasd localizatd

Evaluarea pacientului care include determinarea starii de sanatate generala, obiceiurile si starea de igiend

orald, motivarea cu privire la o bund ingrijire dentard si acceptabilitatea anatomica inainte de amplasarea

ancorelor implantului (ca parte a procesului de refacere) este esentiala. Evaluarea amanuntita a starii medicale

a pacientului si a istoricului medical este obligatorie.

Utilizarea acestui sistem de ancorare a implanturilor necesita din partea medicului o foarte buna cunoastere

a modului de utilizare si aplicare a produsului. De asemenea, medicul trebuie & decidd cu atentie cand si

unde sa utilizeze produsul.

Planificarea tratamentului este esentiala pentru succesul implantului si al protezei.

DEPOZITARE $I MANIPULARE
Sisternul de implanturi LOCATOR R-Tx in ambalajul nedeteriorat, original nu este supus niciunei cerinte speciale
cuprivire la depozitare sau manipulare (pe durata transportului si depozitari).
DISPOZITIVE DE UNICA FOLOSINTA
Componentele sistemului de implanturi LOCATOR R-Tx, cu exceptia instrumentului de implantare, sunt
dispozitive de unicé folosintd. Dispozitivele de unica folosintd nu trebuie reutilizate sau resterilizate.
INSTRUMENTUL DE IMPLANTARE: Instrumentul de implantare LOCATOR R-Tx este un instrument universal
Dacd instrumentul de implantare se uzeaza sau se deterioreaza trebuie sa procurati unul de schimb.
CURATAREA

« Demontati instrumentul (instrumentul de implantare)

« Scufundati complet instrumentele in solutie de curatare enzimaticd (amestecatd in conformitate cu
instructiunile producatorului) timp de 20 de minute. Frecati componentele cu o perie cu peri moi din nailon
pand cand indepartati toate impuritatile.

« Scoateti instrumentele din solutia de curatare enzimatica si clatiti cu apa de la robinet timp de cel putin 3

minute. Spalati bine orificiile/fisurile interne ale instrumentelor care prezint zone greu accesibile.

Dacd este necesard o curdtare suplimentard, asezati instrumentele in baia cu ultrasunete (cu solutie de
curdtare enzimatica preparata in conformitate cu instructiunile producatorului), scufundandu-le complet
si supuneti-le la ultrasunete timp de 10 minute.

Scoatefi instrumentele din baia cu ultrasunete si cltiti-le timp de 3 minute, avand grija sa indepartati
complet solutia de curdtare din orificii/fisuri §i/sau din zonele greu accesibile.

« Indepartai umezeala in exces de pe instrumente cu un servetel curat, absorbant care nu lasd scame.

STERILIZAREA

Componentele se invelesc in materiale aprobate de FDA pentru operatiile respective. Toate piesele componente

si instrumentele sunt furnizate NESTERILIZATE. Bonturile din titan si instrumentele pot fi sterilizate in

autoclava, la urmtorii parametri:

YCTaHoBNeHa. (KaHMPOBaHYE NaLIMEHTa, Y KOTOPOTO YCTaHOBAIEHA CUCTEM, MOXET NPUBECTH K HaHECeHNI0
BDeAa NaLeHTy.
NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH
He 1cnonb308aTb Y NalmeHTOB, eCit ynakoBka NOBPeXieHa. B cnyuae noBpexaeHita ynakosky (Bmiecte
CU31eMMeM) CeyeT BO3BPATUTL UOTOBUTENK, KOTOPbIA NPOM3BET 3aMeHy U3AeNMA (e ynaKoBKa
NOBPEKAEHa NP TPRHCNOPTHPOBKE U3eNHs).
HDV\ 3aMEHe UMNNaHTaTa it ONPeAEneHni ANanasoHa PacxoXaAeHNA (ﬂ(t‘/lWITE WHCTPYKUMW n3roToBuTens
COBMECTUMOJi CUCTEMbI UMNNIZHTATOB. Pacxokaetite [0 30° MOXeT GbiTb He N0Ka3aHO UTOTOBUTENAMI
HEKOTOPbIX CUCTEM UMNAHTATOB.
B cnyyae HenpegycMoTpeHHoii Harpy3ku Ha cuctemy 3amkooro kpennexus LOCATOR R Tx™ moxer
BO3HUKHYTb YCTaNOCTb MeTanna.
lepe YCTaHOBKOA KpenneHwii ANs MMNNGHTATOB (B PamKax NPOLIECCa BOCCTaHOBNEHN) HeoBxomuMo
NPOBOAVTH 00CNEZI0BAHYIE NALIMHTA, BKMI0UAA OLIEHKY 0BLLIEr0 COCTORHUA 310POBbA, COCTOAHUA U HABbIKOB
TUreHbl 061aCTH PTa, CTPEMIAEHIA K HaANeXalliemy yxony 3a 3y6aMit U aHATOMUYECKUX NOK33aHul
06#3aTeNbHA TUIATENbHAA OLEHKKA COCTORKIA 1 UCTOPHI BONE3HH NaLlueHTa.
Bpay, noAb3yIOLWVICA CUCTEMOIA 3aMKOBOTO. KpeNneHIs, JOMKeH BNaAeTb NOAPOGHbIMM CBeAeHItAMI O
CUICTeME, 3 TAKXE TEXHUKOTE ee NIPUMEHEHIA 1 3KCnnyaTaLluy. [Tpu BbIECEHY PELLIEHIIA O BPEMEHH U MecTe
IICTI0b30BAHIAA U34eNNA BDAY AOMKEH PYKOBOACTBOBATLCA COOCTBEHHBIM 06OCHOBAHHbIM MHeH/eM
InaxupoBaKHe NeyeHys ofecreunBaeT yaauHylo YCTaHOBKY UMINAHTATOB U HAAEXaLLY0 JKCNNyaTaLo
nporesa.
XPAHEHWE 1 OBPALLEHVE
lpu OTCYTCTBIN NOBPEKACHII B ODUTUHANBHOM YNaKOBKE 0CODbIX YCIOBMIE ANIA XPaHEHHA CUCTEMb
3amoBoro kpennenya LOCATOR RT«™ w obpatuieita ¢ Heid He Tpe6yerca.
YCTPOVCTBA OJHOPA30BOTO PUMEHEHUA
KomnoHerTbI cicTenmbl 3amkoBoro kpennetis LOCATOR R-Tx, uckniouan Knioy AnA YCTaHOBKY 1 U3BMEUEHNA
DETEHUMOHHbIX BCTaBOK, NPEAHa3HaueHsl ANA Pas0BOT NpiUMeHeHUA. YCTPOiiCTBa  04HOPa30BOrO
He noAnexar ner
KNKOY ANA YCTAHOBKM U M3BNEYEHUA PETEHLIMOHHBIX BCTABOK. Kniou ana yctaHoskn ut
U3BMEYEHNA PETEHUMOHHBIX BCTaBok cvctembl LOCATOR R-Tx mpepHasHaueH AnA MHOropasoBoro
NIpUMeHeHItA. B Cnyuae U3HOCa WH NOBPEX ZIeHNA KU NONEXHUT 3aMeHe.
YNCTKA
« Pa3bepure MHCTPYMEHTbI (T. &. KoY ANA YCTAHOBKM 1 U3BAEUEHIA PETEHLMOHHbIX BCTABOK).
« 3aMouMTe  WHCTDYMEHTH, NOTHOCTHO MOTPY3UB X B (EPMEHTATUBHbIA MWLM  pacrsop
(nputroToBNeHHbIiA N0 MHCTPYKLIMK 18) Ha 20 MukyT. 06p it
WIETKOM € MATKOI LLETMHOI /10 MIOHOTO YAANEHMA 3arpASHEHUA.
J13BneKiTe MHCTPYMEHTbI 13 GePMEHTATUBHOTO MOIOLLIEr0 PACTBOP 1 NPOMOIOLLTE B BOAONPOBOLHOI
BOJe B Teuewdle He Meee 3 MKYT. TuiaTenbHo MpoMoiiTe BHyTpeHHie nonocTu (Bblemki) B
UHCTDYMEHTaX C TPYAHOBOCTYNHBIMMA MeCTaMM
Mlpu HeobXAMMOCTI AanbHedlieli OUNCTK MOMECTUTE WHCTPYMEHTbI B YMbTPasByKOBYIO BaHHy (C
(ePMEHTAT/BHbIM MOIOLLIMM PACTBOPOM, NP 10 HHCTPYKLMA 15), MOMHOCTbI0
NOTPY3WB X B PACTBOP, U 0BpaboTaiiTe ynbTpasByKoM B TeueHite 10 MAKYT.
J13BneKiTe MHCTDYMeHTbI U3 YNETPa3BYKOBOI BaHHbI 1 NPONONOLLIATE B BOAE B TeUeHIe 3 MUHYT TaK,
4T0BbI TULATeIbHO MPOMBITb BCe MONOCTH (BbIEMKH) U TPYAHOAOCTYMHbIE MecTa
« Y1ianuTe OCTaTKM BAANY C MHCTPYMEHTOB YCTON, BNUTBIBAIOLLEN 1 He OCTaBAAIOLLIEI BOPCUHOK CaNGETKOI.
CTEPUAN3ALIAA
Ynakyiire KoMnoHeHTsI B 00epTky, 0800peHHyI0 ANA yka3aHHbIx Lnknos Ynpasneruem CLUA no Hag3opy
33 KauecTBOM MALIEBLIX MPOZYKTOB U MEKAPCTBEHHbIX CPEACTB. Bce KOMNOHEHTH W UHCTPYMeHTbI
nocragnatorea 8 HECTEPUMBHOM  coctoHum. TuTaoBble abaTMeHTbl 1t MHCTPyMeHTbl paspeluaerca
CTePYNIN30BATH B ABTOKNaBe CMEAYKLLMM 00pa3oM:

[paBuTaLVMOHHbIN MeTop (DopBakyymHblii MeTop
Temnepatypa 132°C 132°C
Bpema uukna 15 MUH. 4 MItH.
Bpema cywkn 30 MuH 20 MUH.
Jna obecneuerns i [l 0 BCTaBOK (. €. YHUUTOXEHUA BCeX

MUIKpOODTaH3M0B, BKlowaA criopbl Clostridium sporogenes 1 cexHoit Nanouki) BCTaski Cnedyer

BbIMAUMIBATL He MeHee 3 YacoB B XUKOM CTePUAU3YHOLLIEM CDEACTBE NPV KOMHATHOM TemepaType.

Mpumevanue. [Ing KpUTUHYECKH BaHbIX YCTPOIICTB, YYBCTBUTENbHBIX K BbICOKAM TeMneparypam

Ul HECOBMECTUMbIM C TaKUMit METOAaMM CTepUNU3ALMW, KaK CTEPUNM3ALMA NapoM TemnepaTypbl

OKPYXXAIOLLIEr0 BO3AYXa It BbiLLE, a30M 1 N11a3MOVt MDY HA3KOTE TeMNepaType, PaspeluaeTca UCNob30BaT

opo6perHoe Ynpasnenviem CLUIA no Haa30py 32 KauecTBOM NULLIEBbIX NPOAYKTOB W NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB

KIKOE CTepUNI3yloLLiee CDEACTBO COMNACHO MHCTPYKLIAM U3TOTOBHTENIA N0 CTEPUAM3ALMH YCTPOTECTBA
MPOLIEAYPbI MPOTE3UPOBAHUA

C yyerom pe3ynbTaroB NPesonepaLuoHHOro 00CNeA0BaHNA NaLieHTa, BPaY 0MKEH BbIOpaT It 3aKasaT

Haznexaluii abarment LOCATOR R-Tx no Tuny umnnanTata i HeoBXoaumony Auamerpy.

KoctHaa W Markas TkaHu NOANEXAT NONHOMY yAaneHuio ¢ BEDXHEM YaCTh Tena UMnnaHTaTa, 4106b1

06ecneynT HaAnexaLLyo NOCaKy abaTmenTa.

C MOMOLLIO LLIECTITPAHHOI OTBEPTKM YCTaHOBITE 36ATMEHT B UMNNAHTAT It 3aTAHMTE BPYUHYIO.

Y706b1 33BePLLITD NOCALKY, OTKANMOPOBAHHbIM PEBEPCUBHBIM KNio4om 3aBuHTUTe abamveHT LOCATOR R-Tx

10 30 Hem vt 30 3HaUeHIA KpYTALLEro MOMEHTa BUHTa a6aTMEHTa, PEKOMEHAI0BAHHOO U3rOTOBMTENEM

GICTEMbI UMMNAKTaTOB (a0aTMEHTOB), eCK TakoBoe CocTaBnAeT He Gonee 35 Hom,

3aMK0BbiE KperneHIA uMNNaHTaTos ¢ pe3sboit < 1,4 mu (COTMETKOM «< M1.4» HA STHKETKE):
peBepCHBHbIM KNiouom 3asykTTe abatmenT LOCATOR R-Tx 2o 20 How.

Mpepocrep M BbIUE 3HaueHMii KPYTALLIETO MOMEHTa MOXer

npUBeCTY! k nonomke abatmenta LOCATOR R-Tx.

Pentru a va asigura ca piesele insertile sunt sterilizate/dezinfectate (ca sunt eliminate toate microorganismele,
inclusiv sporogenii Clostridium si sporii Bacillus subtilis), inserile trebuie ldsate scufundate timp de cel putin
3ore n produsul de sterilizare lichid la temperatura camerei.
Nota: In cazul dispozitivelor termosensibile si incompatibile cu metodele de sterilizare cum ar fi procesele
de joasa temperaturd cu gaz/vapori/plasma se poate folosi un sterilizant chimic lichid aprobat de FDA, cu
respectarea instructiunilor producdtorului in legatura cu sterilizarea dispozitivului.

PROCEDURI DE PROTETICA
In functie de rezultatele evaludrii pre-chirurgicale a pacientului, medicul trebuie sa selecteze si s comande
implantul LOCATOR RTx™ corespunzator, in functie de tipul de implant si de diametrul acestuia.
Este esential ca toate fesuturile osoase si cele moi sd fie indepartate din partea superioara a locului unde se va
plasa implantul pentru a se garanta prinderea completd a ancorei.
Prin utilizarea unei scule de antrenare hexagonale ancora se aseaza pe implant si se strange cu mana.
Pentru a finaliza montarea cu ajutorul unei chei dinamometrice calibrate, strangeti bontul LOCATOR R-Tx la 30
Nem sau la cuplul recomandat pentru un surub de bont de producatorul sistemului de implant/bont in cazulin
care cuplul recomandat este 35 Nem sau mai mic.
Ancordrile de implant cu surub < 1,4 mm (IDENTIFICAT DE SIMBOLUL, < M1.4” DE PE ETICHETA):
Cu ajutorul unei chei cu cuplu calibrate, strangeti bontul LOCATOR R-Tx la 20 Nem.
Avertisment: Utilizarea unor valori de cuplu mai mari de cat cele recomandate mai sus poate provoca
franurarea bontului sau a structurii cu bard tip piulita LOCATOR R-Tx.

Owinac elementy owijka zatwierdzong przez FDA do zalecanych cykli. Wszystkie elementy i instrumenty
dostarczone sq w stanie NIESTERYLNYM. Filary tytanowe i instrumenty mozna sterylizowa¢ w autoklawie
stosujac nastepujace parametry:

delel si Stone
« Dupd ceancorele LO(ATORR -Tx au fost insurubate la locul potrivit, se pun implanturile Impression pe ancore
pand cand se fixeaza bine pe bont.
« Faceti un mulaj.
Scoatet tava si fixati un implant Processing Analog in fiecare locas al acoperirii Impression.

Autoclava gravitationala Autodlava pre vid
Temperatura 132°C 132°C
Timp de expunere 15 minute 4minute
Timp de uscare 30 minute 20 minute .

C/1ENKOB U FUNCOBbIX Mogeneit
3aBuHTUB Heobxomumble abatmeTi LOCATOR R-TX, noTHO 3allenkHiTe CENOYHble Konnauki Ha
abatmenTax
CHumuTe Crenkw,
« W3enekure TIOXKY W YCTQHOBUTE aHANOr ANA CHATUA CNENKOB B yrﬂyﬁneHme KaXa0ro CnenoyHoro
Konauka.
« 3aneyamieiite nonoxeHve abatMenTa B runce 00bIYHbIM CMOCOBOM U3TOTOBEHUA NABOPATOPHbIX
TUNCOBBIX Mozlenell
W3roToBneue npotesa
« YcTaHouTe npore3tblit Konnauok LOCATOR R-Tx co BpemeHHoii BCTaBKOI Ha Kaxbiii abaTMenT.
« 13roroBbTe NPoTe3 TPAAULIOHHBIM Na00PTOPHbIM METOAOM.
« [pi ycTaKoBKe NPOTe3a HauHUT CO BCTaBKI C CaMOii R0t PeTeHLItelh 1 YBENUUMBaIiTe NOCTeAHION Mo
HeobX0OAMMOCTH
Metop ycraHoBKM np: )
« TlomecTuTe u30AMpyIoLLee KOMbLO Ha KaxAblii ABATMEHT 1 NpUXMUTE ero.
« YcTaHouTe npore3Hblit Konnauok LOCATOR R-Tx co BpemeHHoii BCTaBKOI Ha Kaxblii abaTMeHT.

CTAZNA 3AXKMBNEHMA
B cnyuae OTCDOYEHHOM Harpy3Kit: OONeruMTe Harpy3ky NpoTesa Tak, 4Tolbl abaTMeHTbl He Kacanich
aKpUN0BO/ UaCTH MpoTe3a. /InA yA00CTBa NALIVEHTa Ha CTaAUM 3aXUBAEHUA Ha NPOTE3 MOXHO MOMECTUTH
MATKYI0 NPOKN3/IKY.

YX0A 3A NPOTE30M
Hapnexaliian rurieHa 001acTit pra — 0CHOBA yCrlexa OPTONEAIECKOro nieveHi. KoMNOHeHTbI 3aMK0BOrO
kpennexia LOCATOR R-Tx HeoGX0a1MO TULaTeNbHO YMCTUTb KaxAblii AeHb, UTobbl NPeAOTBPATUTL U3HOC
BnEACTBIE Hanera. HeoBX0MMMO MOKa3aTb NALMETy, KaK MpasubHo
11071b30BaTbCA 3yOHOIH LETKOIA ¢ MATKO/A i LWeTUHOIA i ii 3y6Hoi LLeTKO/ ¢
Healpa3wBHo renesoii 3y6Hoii Nacroii npu YCTKe a6aTMEHTOB 1 BCTABOK, a Takike 3y6HOI HiMTbio ANA
NIOAMPOBKY aaTMeHTOB
[Ina yxona 3a BHyTPeHHeit yacTbio BcTaBok LOCATOR R-Tx pekometayeTca noNb30BaTbCa UpPUraTopom.
ABaTMEHTbI CTlesyeT NOATATBATb Ha MpHeMe B COOTBETCTBHM € BbILLIEYKA3aHHbIMU 3HAYEHUAMIM KDYTALLET0
MOMeHTa.
B MpoTUBHOM Cyuae MOXKET pOVU30iiTi 0CNaBNEHHE BUHTOB U MONOMKa aBaTMeHTa.
Ipien PeKOMEHLYETCA Ha3HauaTb Pas B N0Arofa

[JlanbHeliwme cBefeHns
[nA 0BpaboTKt 3aMKOBBIX KpENMeHHii B NONHOM CbEMHOM NpoTe3e CeAyiiTe TPAAULIMOHHbIM MeToAam
neyeryta. [N NPOANEHYA CPOKa IKCMNyaTaLlui HEoBXORUMO MPUAEPKWBATHCA HOPM YXOa 33 MONHbIMU
CHeMHbIMI NPOTE3aMI
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OduumanbHbiii npeacTaButent B EBpone (KovnaHis «Bennkarr JIm»)

SLOVENSCINA

Navodila za uporabo

Pritrdilni sistem LOCATOR R-Tx®
Vsebuje: opornike, sidme vstavke, ohisje zobnega pritrdilnega elementa, zapomi distancnik, obdelovalni
distancnik, odtisno kapico, analogni opornik, orodje za vstavljanje.

POMEMBNO: Ta dokument vsebuje najnovejsa navodila za uporabo. Preberite ga in ga shranite.

OPIS:

Polzilo
Univerzalni tecaj, odporno polzilo za zobne vsadke v spodnji ali zgornji eljusti, ki pomaga obnoviti Zvecilno
funkeijo. Pritrdilni sistem bolnikom omogoca, da protezo sami odstranijo in zamenjajo.

INDIKACIJE
Pritrdilni sistem LOCATOR R-Tx je oblikovan za uporabo z zobnimi protezami ali delnimi protezami, ki so v celoti
ali delno sidrane z zobnimi vsadki v zgornji ali spodnji celjusti.

ZDRUZLIIVOST VSADKA: htp://www.zestanchors.com/products/R-Tr_IFU

KONTRAINDIKACUE
Sistem za sidranje ni primeren, Ce se zahteva fiksna protetika. Uporaba enega samega vsadka pri razmiku od
vertikale, vecjem od 30 stopinj, ni priporocljiva. Ni primeren za fiksno restavriranje.

POZOR
Ivezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega izdelka zgolj na podlagi zobozdravniskega recepta.

VARNOSTNE INFORMACIJE O MRI
Pritrdilni sistem LOCATOR R-Tx ni bil preizkusen glede vamosti in zdruZljivosti v magnetnoresonancnem (MR)
okolju. Sistem ni bil preizkusen glede segrevanja, migracije ali slikovnih artefaktov v magnetnoresonancnem
okolju. Pritrdilni sistem LOCATOR R-Tx i bil preizkusen glede varnosti v magnetnoresonanénem (MR) okolju
Slikanje bolnika s to napravo lahko povzroi poskodbe bolnika.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
Izdelkov iz poskodovane embalaze ne uporabljajte na bolnikih. Ce je embalaza poskodovana, je treba
poskodovano embalazo (skupaj z izdelkom) vrniti proizvajalcu, ki bo zagotovil zamenjavo (Ce je poskodba
embalaze nastala med prevozom izdelka).
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca vsakega zdruzljivega sistema vsadkov glede namestitve vsadkov
in 0znacenega razpona razmika za podpomike. Proizvajalci nekaterih zdruzljivih sistemov vsadkov morda ne
bodo oznacili razmikov do 30°.
(e je opornik LOCATOR R-Tx med vstavljanjem izpostavljen neustreznim obremenitvam, obstaja nevarnost
utrujenosti kovine.
Ocena bolnika, ki vkljuuje oceno splosnega zdravja, navad in stanja ustne higiene, motiviranosti za dobro
20bozdravstveno oskrbo in anatomske sprejemljivosti, je kljucnega pomena za namestitev polzil (kot del
restavracijskega postopka). Temeljita ocena zdravstvenega stanja bolnika in anamneze je obvezna.
Za uporabo tega pritrdilnega sistema mora biti zdravnik dobro seznanjen z izdelkom ter njegovim nacinom
uporabe. Zdravnik mora prav tako na podlagi razumne presoje odlocit, ali je uporaba tega izdelka smiselna.
Nacrtovanje zdravljenja je kljuéno za uspeh vsadka in proteze.

SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE
Pritrdilni sistem LOCATOR R-Tx v nepokodovani izvimi embalaZi ni predmet nobenih posebnih zahtev glede
shranjevanja ali rokovanja (med transportom in shranjevanjem).

PRIPOMOCKI ZA ENKRATNO UPORABO
Komponente pritrdilnega sistema LOCATOR R Tx™ z izjemo orodja za vstavljanje so pripomocki za enkratno
uporabo. Pripomotkov za enkratno uporabo ni dovoljeno znova uporabiti ali znova sterilizirati

ORODJE ZA VSTAVLJANJE: Orodje za vstavljanje LOCATOR R-Tx je zasnovano za veckratno uporabo. Ce se orodje
za vstavljanje obrabi ali poskoduje, uporabite novo orodje.

CISCENJE
« Razstavite instrumente (tj. orodje za vstavljanje).

Dele instrumentov za 20 minut povsem potopite v encimsko Cistilo (zmesano skladno z navodili

proizvajalca). Komponente oistite 2 mehko najlonsko krtaco, dokler ne odstranite vseh necistoc.

Dele instrumentov odstranite iz encimskega cistila in jih pod tekoco vodo spirajte vsaj 3 minute. Zagotovite,

da boste temeljito sprali notranje odprtine/reze instrumentov s tezko dostopnimi mesti.

(e je potrebno dodatno ciscenje, dele instrumentov za 10 minut povsem potopite v ultrazvocni distilnik (z

encimskim cistilom, pripravljenim skladno z navodili proizvajalca).
« Deleinstrumentov odstranite iz ultrazvocnega Cistilnika in jih spirajte vsaj 3 minute ter se prepricajte, da ste

izlukenj/Spranj in/ali tezko dostopnih mest sprali vso cistilo.

« Sisto, vpajno krpo, ki ne pusca vlaken, z instrumentov popivnajte odvecno viago.

STERILIZACIJA
Ovijte komponente z ovojem, ki ga je odobril ameriski urad FDA za oznacene cikle. Vsi sestavni deli in
instrumenti so dobavijeni NESTERILNI. Opornike in instrumente iz titana lahko sterilizirate v avtoklavu ob
upostevanju spodnjih parametrov:

Gravitacijski avtoklav Avtoklav s predvakuumom
Temperatura 132°C 132°C
Casizpostavljenosti 15 minut 4minut
Cas susenja 30 minut 20 minut

Da so vstavki zagotovo sterilizirani/razkuzeni  (odstranjeni so vsi mikroorganizmi, vkljucno s sporami
Clostridium sporogenes in Bacillus subtilis), jih morate vsaj 3 ure namakati v tekocem sterilizacijskem sredstvu
pri sobni temperaturi
Opomba: Za sterilizacijo pripomockoy, ki so obcutljivi na toploto in nezdruzjivi s sterilizacijskimi metodami,
kot so para in plin/hlapi/plazma pri nizki temperaturi, je skladno z navodili proizvajalca dovoljeno uporabiti
tekoce kemicno sterilizacijsko sredstvo, ki ga je odobril ameriski urad FDA.
PROSTETICNI POSEGI
Glede na rezultate ocene bolnika pred kirurskim posegom mora zdravnik izbrati in narociti ustrezen opornik
LOCATOR R-Tx glede na vrsto vsadka in uporabljeni premer.
Pomembno je, da z zgomjega dela telesa vsadka odstranite vso kostnino in mehko tkivo, da bi zagotovili
popolno namestitev opornika.
Uporabite ustrezen nasadni klju¢, namestite opornik na vsadek in rocno zategnite.
Za konec z umerjeno momentno ragljo zatesnite opornik LOCATOR R-Tx na 30 Nem ali do navora za oporni
vijak, ki ga priporoca proizvajalec sistema vsadkov/opornikov, ¢e znasa priporoceni navor 35 Nem ali manj.
Polzila z navojem < 1,4 mm (OZNACUJE GA SIMBOL NA ETIKETI »< M1.4«): z umerjeno momentno ragljo
zatesnite opornik LOCATOR RTx™ na 20 Nem
Opozorilo: z visjimi vrednostmi navora od priporocenih lahko zlomite opornik LOCATOR RTx™.
lzdelava odtisa in modela kosti
« Ko 's0 oporniki LOCATOR R-Tx ucvrsceni s predpisanim navorom, pripnite odtisne kapice na opornike, tako da
50 trdno namescene na vsak opornik.
« Nato odvzemite odtis.
« Odstranite pladenj in pripnite kopijo obdelovalnega distan¢nika na vsak utor odtisne kapice.
« Odtisnite polozaj opornika v kamen z obiajnimi metodarni za izdelavo laboratorijskega modela kosti
Izdelava proteze
- Namestite ohija zobnega pritrdilnega elementa LOCATOR R-Tx z obdelovalnimi vstavki na vsak opornik.
« Izdelajte protezo z obicajnimi laboratorijskimi tehnikami.
« Pri dobavi proteze na zacetku uporabite vstavek z najnizjo ravnjo zadrzevanja in zadrzevanje zvecajte po
potrebi.
(Izbirna) tehnika pobiranja ohija zobnega pritrdilnega elementa
« Namestite zaporni distancnik okrog vsakega opornika in ga potisnite navzdol
- Namestite ohija zobnega pritrdilnega elementa LOCATOR R-Tx z obdelovalnimi vstavki na vsak opornik.
« Pritrdite ohisja zobnega pritrdilnega elementa na protezo z avtopolimerizacijsko smolo, akrilno smolo, ki se
susi na svetlobi, ali kompozitno smolo s tehniko pobiranja ohisja zabnega pritrdilnega elementa.
Dobava proteze
« Ko ste preverili prileganje proteze, odstranite obdelovalne vstavke z vsakega ohisja zobnega pritrdilnega
elementa.
- Zamenjajte jih z vstavki z najnizjo ravnjo zadrZevanja in zadrzevanje zvecajte po potrebi. Trdno pripnite
protezo na njeno mesto in se prepricajte, da je vsak vstavek pravilno namescen na vsak opornik.
FAZA CELJENJA
Ia zapoznele protokole vstavljanja: Sprostite protezo in se prepricajte, da se oporniki ne dotikajo akrilnega
materiala proteze. Protezi je mogoce dodati mehko oblogo, ki zagotavlja vecje udobje v fazi celjenja.
NEGA BOLNIKOV
Dobra ustna higiena je Kljucnega pomena za uspesno vsaditev. Komponente pritrdilnega sistema LOCATOR
R-Tx je treba vsak dan temeljito oistiti, s Gimer preprecimo njihovo obrabo zaradi nabiranja abrazivnih oblog.
Skladno z navodili je treba opornike in vstavke Cistiti z zobno 3cetko z mehkimi najlonskimi S¢etinami ali s
$cetko za Ciscenje medzobnih prostorov ter neabrazivno zobno pasto v gelu in opornike zlos(iti z zobno nitko.
Iaizpiranje delcev iz notranjosti vstavkov LOCATOR R-Tx priporacamo uporabo sistema za izpiranje.
Opornike je treba znova priviti na kontrolnih pregledih glede na specifikacije navora, navedene zgoraj.
Ce oporniki niso privit, se lahko vijaki razrahljajo in opornik zlomi.
Kontrolni pregledi se priporocajo vsakih 6 mesecev.
Dodatne informacije
Ia vstavitev vsadkov v zobno protezo sledite obicajnim restavracijskim postopkom. Izvajati je treba obicajno
nego in vzdrzevanje zobne proteze ter tako zagotoviti dolgo Zivljenjsko dobo restavracije.

Simbol Opis simbolov

Simbol za »STEVILKA SERUE« (3t. serije)

Simbol za »PROIZVAJALEC«

Simbol za »KATALOSKA STEVILKA«

Simbol za »0GLEJTE SI NAVODILA ZA UPORABO«

Simbol za »NESTERILNO«

Simbol za »NE UPORABITE ZNOVA«

Izdaja izkljucno na recept.

« 3aQuKkcupyiiTe NpoTE3Hble KonNauku B npotese cnocofom, - BoCI b
G puyiowieiica MOl CBETOM  aKpunoBOi WM KOMNO3MLMOHHOI
NacTMaccoit

YcTaHoBKa npoTesa

« Tlocne npoBepKit NpuneraHya NpoTe3a U3sNexuTe BpeMeHHbIe BCTABKM U3 NPOTE3HbIX KOAMAUKOB.

« 3aMeHUTe WX Ha PETEHLIOKHbIE BCTaBKM C Camoit Cnaboit peterLivelt v yBenuuuBaiiTe nocneaHiok no
HeoOxoAnMOoCTL. TNOTHO 3alLienKHITe MPOTe3 Ha MecTe Tak, uToBbi 0becneuuTs NONHOE COeAMHeRie
BCTaBOK C abaTMeHTamyt

Oznaka CE (3ifra 0086) velja samo za izdelke razreda tveganja lla in pripomocke v vijem razredu.

Pooblasceni zastopnik za Evropo (Wellkang, Ltd.)

TURKGE
Kullanim Talimati

LOCATOR R-Tx® Atasman Sistemi
Icindekiler: Abutmentler, Tutma Insertleri, Protez Atasman Yuvas, Kapatma Ara Parcasi, Isleme Ara Parcasi, Ol¢ii
Alma Kopingi, Abutment Analogu, Takma Aleti.
ONEMLI: Bu belge en giincel Kullanim Talimatin icerir Litfen okuyun ve saklayin.
ACIKLAMA:
implant Atasmani
Mandibula veya maksilladaki endoossedz implantlar iin cigneme islevini geri kazandirma amal tniversal
menteseli esnek atasman. Atagman sistemi, protezin hasta tarafindan gikarilip takiimasina olanak saglar.
ENDIKASYONLARI
LOCATOR R-Tx Atagman Sistemi, tamamen veya kismen mandibula veya maksilladaki endoossedz implantlar
ile tutulan protez disler veya kismi takma digler ile birlikte kullanilmak igin tasarlanmistir.
IMPLANT UYUMLULUGU: http://www.zestanchors.com/products/R-Tx_IFU
KONTRENDIKASYONLARI
Tamamen rijit bir baglantinin gerektigi durumlarda uygun degildir. Tek bir implantin dikey diizlemden 30
dereceden fazla bir sapma agisi ile kullaniimasi tavsiye edilmez. Sabit restorasyonda kullanilmak icin uygun
degildir.
DIKKAT
Federal (ABD) kanunlar uyarinca bu cihazin satisi sadece lisansli bir dig hekimi tarafindan veya onun talebi
{izerine yapilabilir
MRG GUVENLIK BiLGiSi
LOCATOR R-Tx Atasman Sisteminin MR ortaminda giivenlik ve uyum agisindan degerlendirmesi yapiimamistr.
Bu sistem MR ortaminda 1sinma, yer dedistirme ya da yapay goriintii agisindan test edilmemistir. LOCATOR
R-Tx Atagman Sisteminin MR ortamindaki givenligi bilinmemektedir. Bu cihazi tasyan bir hastayr taramak
hastanin zarar gormesine yol agabilir.
UYARILAR VE ONLEMLER
Hasarli olan ambalajdan ¢ikan diriin hastalar izerinde kullanimamalidir. Ambalajinin hasarli olmasi halinde,
hasarli ambalaj (iiriinle birlikte) dreticiye gonderilmelidir ve yerine yenisi temin edilecektir (ambalajdaki
hasara tirtin nakliyati sebep olduysa)
Implant yerlesimi ve abutmentler icin uygun goriilen sapma araligi hakkinda bilgi igin her uyumlu implant
sisteminin dreticisi tarafindan temin edilen kullanim talimatini izleyin. Bazi uyumlu implant sistemlerinin
{reticileri tarafindan 30°'ye kadar sapma endike edilmeyebilir.
Eger LOCATOR R-Tx Implantr uygun olmayan yiikleme kogullarina tabi tutulursa, olasi metal yorulmasi riski
bulunabilir.
Implant atagmanlar yerlestirilmeden once, aralarinda genel saglik tespiti, adiz hijyeni aliskanliklari ve durumu,
iyi dis bakimina yonelik motivasyon ve anatomik kabul edilebilirligin de bulundugu bir hasta degerlendirmesi
yapilmas! (restorasyon stirecinin bir parcasi olarak) kritik derecede Gnemlidir. Hastanin tibbi durumunun ve
salik gegmisinin derinlemesine degerlendirilmesi zorunludur.
Bu atasman sisteminin kullanimi, Klinisyenin driin ve @riintin kullanim ve uygulama yontemi hakkinda
derin bilgi sahibi olmasini gerektirir. Buna ek olarak, klinisyen Griniin ne zaman ve nerede kullanilacagini
kararlastinrken sagduyulu olmalid.
Tedavi planlamasi, implant ve protezin basaris! icin son derece dnemlidir.
DEPOLAMA VE ELLECLEME
LOCATOR R-Tx Atagman Sistemi hasar gormemis orijinal ambalajt icindeyse depolama veya ellecleme (tasima
ve depolama sirasinda) agisindan herhangi bir dzel islem gerektirmez.
TEK KULLANIMLIK CIHAZLAR
LOCATOR R-Tx Atagman Sisteminin komponentleri, Takma Aleti disinda tek kullanimhik cihazlardir. Tek
Kullanimlik Gihazlardir tekrar kullanilmamali veya tekrar sterilize edilmemelidir.
TAKMA ALETi: LOCATOR R-Tx Takma Aleti birden fazla amag icin tasarlanmistir Takma Aleti yipranir veya hasar
qorirse yenisi alinmalidir.
TEMIZLEME
« Aletleri (yani takma aletini) parcalarina ayirin
« Aletleri 20 dakika stireyle, (ireticinin talimati uyarinca kanstinimig) enzimatik temizleme soliisyonuna
tamamen batirin. Yumusak kil naylon firca kullanarak parcalar tiim yabanci maddeler giderilene kadar
ovun.
Aletleri enzimatik temizleme soliisyonundan ¢ikartin ve musluk suyu altinda en az 3 dakika durulaymn.
Erisilmesi zor alanlar igeren aletlerin ic deliklerini/yaniklarini iyice yikadiginizdan emin olun
Ek temizleme gerekirse, aletleri (dreticisinin talimati uyaninca hazirlanmig enzimatik temizleme soliisyon
iceren) ultrason banyosuna yerlestirip, soliisyona tamamen batinldiklanndan emin olarak 10 dakika
ultrason uygulayin.
Aletleri ultrason banyosundan gikartin ve temizieme soliisyonunun deliklerden/yariklardan ve/veya
erisilmesi zor alanlardan ¢kmasini temin ederek 3 dakika durulayin.
« Temiz, emici ve lif dokmeyen bir bez kullanarak aletlerdei fazlalik nemi giderin.
STERILIZASYON
Komponentleri, belirtilen dongiler icin FDA tarafindan onaylanmis sargi malzemesiyle sarn. Tim
komponentler ve cihazlar STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanmaktadr. Titanyum abutmentler ve aletler,
asagidaki parametreler kullanilarak Otoklav sterilizasyonu le sterilize edilebilir:

Yergekimi Otoklavi On Vakumlu Otoklav
Sicaklik 132°C 132°C
Maruz Birakma Siiresi 15 dakika 4 dakika
Kurutma Siiresi 30 dakika 20 dakika

sterilize/dezenfekte edilmesini (Clostridium sporogenes ve Bacillus subtilis sporlan dahil tim mikro-
organizmalarin giderilmesini) temin etmek icin Insertler oda sicakliginda en az 3 saat svi sterilizasyon maddesi
icine batinimalidrr.
Not: Isiya duyarl olup buhar ve gaz/buhar/plazma igeren disiik sicaklikli islemler gibi sterilizasyon yontemleri
ile uyumsuz olan kritik cihazlar icin, FDA tarafindan onaylanmis bir sivi kimyasal sterilizasyon maddesi
{ireticinin cihaz sterilizasyonu icin verdigi talimat izlenerek kullanilabilir.
PROTEZ PROSEDURLERI
Hastanin cerrahi oncesi degerlendirmesinin sonuglarina dayanarak, Klinisyen uygun LOCATOR R-Tx
Abutmentini segmeli ve kullanilacak implant ve capa gdre siparisini vermelidir.
Abutmentin tamamen oturmasini garantilemek icin tim kemik ve yumusak dokunun, implant govdesinin st
yiizeyinden giderilmesi zorunludur.
Uygun Altigen Sirtictiyii kullanarak, abutmenti implanta yerlegtirin ve elle sikin.
Kalibre edilmig bir tork anahtan kullanarak, LOCATOR R-Tx Abutment 30 N-cm tork degerine (veya implant/
abutment sistemi Ureticisinin abutment vidasi icin onerdidi tork 35 N-cm veya daha disiikse dreticinin
6nerdigi tork degerine) sikarak yerlesimi sonlandirin
Vida digleri < 1,4 mm olan Implant Atasmanlan (ETIKET UZERINDEKI“< M1.4” SEMBOLU ILE TANILANIR)
Kalibre edilmis bir tork anahtar kullanarak LOCATOR R-Tx Abutmenti 20 N-cm tork degerine sikin.
Uyari: Onerilenden daha yiiksek tork dederleri kullanmak LOCATOR R-Tx Abutmentin kirimasina neden
olabilir.
Ol¢ii Alma ve Tag Model Yapimi
« LOCATOR R-Tx Abutmentleri dogru tork ile yerlestirilmis olarak Olcii Alma Kopinglerini her Abutment tizerine
saglamca oturana kadar takin.
« Olgii almaya devam edin
« Tepsiyi cikartin ve her Olcti Alma Kopinginin kabartmasina bir Islem Analogu gegirin.
- Tag model yapimi icin tipik laboratuar yontemlerini kullanarak abutment pozisyonunu tasa aktarin
Protez Yapimi
« LOCATOR R-Tx Protez Atasman Yuvalarini Islem Insertleriyle birlikte her bir abutmente oturtun.
« Tipik laboratuar teknikleri kullanarak protezi yapin.
« Protezi yerlestirirken, baglangicta en disiik tutma diizeyli inserti kullanin ve gerektirse tutma diizeyini
artinn.
Protez Atagman Yuvasi Alim Teknigi (Opsiyonel)
« Her Abutmentin etrafina bir Kapatma Ara Parcast yerlestirin ve asagi dogru bastirin.
= LOCATOR R-Tx Protez Atasman Yuvalarini Islem Insertleriyle birlikte her bir abutmente oturtun.
« Oto-polimerize veya igik kiirlemeli akrilik veya kompozit recine ve tipik Protez Atagman Yuvast alim teknigi
kullanarak Protez Atasman Yuvalarini proteze sabitlegtirin.
Protez Yerlestirme
« Protezin uyumu dogrulandiktan sonra Islem Insertlerini her bir Protez Atasman Yuvasindan gikartin.
« Bunlann yerine baslangita en dilgitk tutma diizeyli Insertler yerlestirin ve tutma diizeyini gerekirse artirin.
Her Insertin her Abutmente tamamen gegmesini temin ederek Protezi sertce yerine takin.
IYILESME EVRES]
Gecikmeli yiikleme protokolleri icin: Abutmentlerin herhangi bir protez akrilik maddesi ile temas etmemesini
saglamak icin protezi rahatlatin. lyilesme evresinde hastaya rahatlik temin etmek icin proteze yumugak bir
astar eklenebilir
HASTATARAFINDAN BAKIM
Atasmanin baganisiigin iyi agiz hijyeni son derece onemlidir. LOCATOR R-Tx Atagman komponentleri, trpileyici
plak birikimi nedeniyle komponentlerin asinmasini dnlemek icin her giin iyice temizlenmelidir. Hastalara,
Abutmentleri ve Insertleri temizlemek icin yumusak naylon killi veya ucu tiifteli dis fircas! ve agindinci olmayan
jel dis macunu, ve Abutmentleri cilalamak icin dis ipi kullanmalan yoninde talimat verilmelidir.
LOCATOR R-Tx Insertlerin icindeki yabanci maddeleri temizlemek icin bir irigasyon sistemi dnerilir.
Abutmentler, takip ziyaretlerinde yukarida belirtilen tork spesifikasyonlarina yeniden sikilmalidir
I lerin yeniden vida gevsemesine ve abutment kinimasina yol agabilir
Takip ziyaretlerinin 6 aylik araliklarla yapilmast onerilir.
Daha Fazla Bilgi
AMasmanlan hastanin dig stane islemek icin geleneksel restorasyon protokolleri kullanilmalidir. Restorasyonun
uzun omdrli olmasini temin etmek icin standart dis istii 6zen ve bakim uygulanmalidir.

Sembol Sembol Tanimi

“PARTI KODU” (Lot No.) sembolii

“URETICI" sembolii

“KATALOG NUMARASI" semboli

“KULLANIM TALIMATINA DANISIN” sembolii

“STERIL DEGILDIR” sembolii

“TEKRAR KULLANMAYIN” sembolii

Regete Gereklidir.
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