ENGLISH

Instructions for Use

LOCATOR R-Tx® Prosthesis Removal System

IMPORTANT: Please read and retain.

DESCRIPTION:
The LOCATOR F-Tx Prosthesis Removal System engages a prosthesis and produces the lifting force required
for the disengagement of the Retention Balls from the F-Tx Abutments. The system is comprised of an
Inflation Device, and 2 different options of Prosthesis Boosters.

PROSTHESIS REMOVAL SYSTEM

INFLATION DEVICE

Hose

2
Y 4

Connector

PROSTHESIS BOOSTERS: 2 Options

#1 #2
2x8mm 2x6mm
Tx10mm  Tx8mm

INDICATIONS:
The LOCATOR F-Tx Prosthesis Removal System is designed to remove a partial or full arch restoration held by the
LOCATOR F-Tx Fixed Attachment System.

CONTRAINDICATIONS:

« Removal of prosthesis with more than four (4) Green High Retention Balls for a full arch restoration.
« Removal of prosthesis with more than two (2) Green High Retention Balls per quadrant.

« Do not use above 350psi.
CAUTION:

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed dentist.
STORAGE AND HANDLING:

The LOCATOR F-Tx Prosthesis Removal System in its undamaged, original packaging is not subject to any

special considerations for storage or handling.
WARNINGS AND PRECAUTIONS:

« The use of this or any dental restorative product requires that the clinician be thoroughly familiar with
the product and the method for its use and application. The clinician must use reasonable judgment in
deciding when and where to use the product.

- Removal of prosthesis prior to full implant integration with High or Medium Retention Balls could cause
implant failure.

Note: In order to perform as intended, prior to use, the Prosthesis Removal System must be filled

with water and have the majority of air removed.

SINGLE-USE DEVICES:
« The LOCATOR F-Tx Prosthesis Booster is single-use only.
« Single-Use Devices must not be reused or re-sterilized.

MULTI-USE DEVICES:
« The LOCATOR F-Tx Inflation Device is for multi-use.
« Multi-use devices must be disinfected prior to re-use.

DISASSEMBLY OF MULTI-USE INFLATION DEVICE:
« Disconnect the used Prosthesis Booster from the Inflation Device and discard.
« PullT-Handle until fully extended.
« Press the Locking Lever and eliminate remaining water from the syringe. Cycle the T-Handle back-and-
forth several times to remove as much water from the system as possible.
« Flush the Inflation Device by aspirating and expelling 20cc of 70% isopropanol. This should facilitate
elimination of remaining water droplets and expedite drying.

DISINFECTION OF INFLATION DEVICE:
Spray disinfectant over the Inflation Device, taking care to get into crevices, recesses, and areas of likely
contamination.
« Do not Autoclave
« Donot Dry Heat
« Do not Chemiclave
Note: The Fluid Chamber should be clear. For safety reasons, if the Fluid Chamber is frosty or
cracked please discard the Inflation Device.

REMOVAL PROCEDURE:

Required Materials:
« Prosthesis Removal System
- Minimum 20cc water. Deionized or Sterile water recommended to prevent hard water deposits that could
affect gauge performance.
- Bowl

System Assembly and Preparation:

« Fill bowl with at least 20cc of water and place the Inflation Device connector under water.

- Press the Locking Lever to release the T-Handle and pull back to fill the Inflation Device with 20cc of water.
Release the Locking Lever.

- Place the Inflation Device upright with the T-Handle on a hard surface. Empty the Fluid chamber to the
10cc mark by pressing the Locking Lever and pushing down on the T-Handle at the same time.

« Note: Verify no large air bubbles are trapped in the Fluid Chamber or Hose. If any large air
bubbles are visible, drain the water from Fluid Chamber and repeat steps above.

« Insertand twist the Prosthesis Booster Connector to the Inflation Device connector.

« While holding the Booster Cushions upside down with the tips facing downward, tum the
T-Handle of the Inflation Device dlockwise to fill the Cushions with water. Water will start to fill the tips
of the cushions.

- Fill the entire Booster Cushions while making sure that no large air bubbles are visible.

« Do not press on the Locking Lever during this procedure.

- Large air bubbles must not be visible in the fluid filled Cushions.

Prosthesis Removal:

« To flatten the Booster Cushions, pull the T-Handle while pressing the Locking Lever. Also, squeeze the

Cushions flat in preparation for insertion.

Use of all three (3) Cushions is recommended for the most effective prosthesis removal.

All Cushions should be placed as close to each other as possible to most effectively combine removal

forces.

Local anesthetic is recommended in areas where the Cushions will be placed when the patient expresses

discomfort.

Place the Cushions under the prosthesis by holding the proximal end and maneuvering the tip between

the prosthesis and soft tissue.

Insert up to the Black colored line on the Booster Cushion.

Note: Avoid kinking the tubing.

« Gently release the T-Handle while pressing the Locking Lever.

« Turn the T-Handle clockwise to quickly build lifting pressure in the Booster Cushions. Prosthesis should
disengage from the abutments. If the pressure causes excessive discomfort to the patient, quickly tum the
T-Handle counter clockwise to relieve the pressure.

Note: If 250psi has been reached and still the p is fails to di from the ab or patient
discomfort becomes a concern, a second Booster set should be used to facilitate the removal of the
prosthesis while minimizing pressure. This will require the “Y” connector to be attached to the Inflation
Device Connector and the two sets of boosters connected to the “Y". Place all Booster Cushions under the
prosthesis as close to each other as possible and repeat the removal steps.

« Press the Locking Lever and pull the T-Handle to release the pressure.

« Repeat the removal procedure until the prosthesis is completely disconnected from all F-Tx abutments
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BOOSTER DE PROTESIS: 2 opciones

N1 N2
Almohadillas 2x8mm  2x6mm

1x10mm  Tx8mm

INDICACIONES:
£l Sistema de extraccion de protesis LOCATOR F-Tx estd disefiado para extraer restauraciones de arco parcial
0 completo fijadas con el Sistema de atache fijo LOCATOR F-T.
Nota: para que las almohadillas del booster funcionen correctamente son necesarios por
cuadi dos (2) pilares interp oespacios del voladizo de 9mmy uno (1) de 11 mm.
CONTRAINDICACIONES:
« Extraccion de protesis con mds de cuatro (4) bolas de alta retencion verdes para restauraciones de arco
completo.
« Extraccion de protesis con més de dos (2) bolas de alta retencién verdes por cuadrante.
« No utilizar por encima de 24,1 bars (350 psi).
PRECAUCION:
Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a los dentistas autorizados o bajo su
supervision.
ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:
£l Sistena de extraccion de protesis LOCATOR F-Tx en su paquete original sin dafios no estd sujeto a ninguna
consideracin especial para su almacenamiento o manipulacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

- Lautilizacién de este o cualquier otro producto de restauracion dental requiere del clinico un conocimiento
profundo del producto y del método de uso y aplicacion. El clinico deberd tener un criterio razonable para
decidir cudndo y donde utilizar el producto.

« La extraccion de la protesis antes de la integracién completa del implante con bolas de retencién media o
alta podria causar el fracaso del implante.

Nota: para obtener el rendimiento indicado, antes de utilizar el sistema de extraccion de
protesis deberd llenarse de agua y eliminarse la mayor parte del aire.

DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO:
- H booster de prétesis LOCATOR F-Tx estd indicado para un solo uso
« Los dispositivos de un solo uso no deben reutilizarse ni reesterilizarse.

DISPOSITIVOS MULTIUSO:
- H dispositivo inflable LOCATOR F-Tx es multiuso.
« Los dispositivos multiuso deben esterilizarse antes de reutilizarse.

DESMONTAJE DEL DISPOSITIVO INFLABLE MULTIUSO:
- Desconecte el booster de protesis usado del dispositivo inflable y deséchelo.
« Tire del asa en T hasta extenderla del todo.
« Presione la palanca de inmovilizacion y elimine el agua que quede en la jeringuilla. Empuje y tire del asa
en T varias veces para eliminar del sistema la mayor cantidad de agua posible.
- Limpie el dispositivo inflable aspirando y expulsando 20 ml (20 cc) de solucién con 70 % de isopropanl.
Esto facilita la eliminacion de las gotas de agua restantes y un secado répido.

DESINFECCION DEL DISPOSITIVO INFLABLE:
Rocie un desinfectante sobre el dispositivo inflable asegurandose de cubrir las ranuras, huecos y dreas de
facil contaminacién.
« No esterilice en autoclave
« No esterilice con calor seco
« No esterilice en autoclave de alcohol (Chemiclave)
Nota: la cdmara de liquido debe ser transparente. Por motivos de sequridad, deseche el
dispositivo inflable si la cémara de liquido estd escarchada o agrietada.

PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION:

Materiales necesarios:
« Sistema de extraccin de protesis
« 20ml (20 cc) de agua como minimo. Se recomienda usar agua esterilizada o desionizada para prevenir
la formacion de depdsitos de agua dura que podrian afectar el rendimiento del manémetro.
« Bol

Montaje y preparacién del sistema:

« Lleneel bol conal menos 20 ml (20 cc) de agua y coloque el conector del dispositivo inflable bajo el agua.
Presione la palanca de inmovilizacion para liberar el asa en Ty tire hacia atrds para llenar el dispositivo
inflable con 20 ml (20 cc) de agua. Suelte la palanca de inmovilizacion.

Cologue el dispositivo inflable en posicion vertical con el asa en T apoyada en una superficie dura. Vacie
la cdmara de liquido hasta llegar a la marca de 10 ml (10 cc) presionando la palanca de inmovilizacion y
empujando al mismo tiempo el asa enT.

Nota: compruebe que no haya burbujas de aire grandes atrapadas en la cémara de liquido ni
en el tubo. Si observa burbujas de aire grandes, vacie el agua de la cémara de liquido y repita
los pasos anteriores.

Inserte y gire el conector del booster de prétesis al conector del dispositivo inflable.

Mientras sostiene las almohadillas del booster al revés con las puntas hacia abajo, gire el asa en T del
dispositivo inflable en sentido de las agujas del reloj para llenar de agua las almohadillas. El agua
comenzard a llenar las puntas de las almohadillas.

Llene las almohadillas del booster por completo mientras se asegura de que no hay grandes burbujas de
aire visibles.

No presione la palanca de inmovilizacion al realizar este procedimiento.

« No deberd ser visible ninguna burbuja de aire grande en las almohadillas llenas de liquido.

Extraccion de la protesis:

- Para aplastar las almohadillas del booster, tire del asa en T mientras presiona la palanca de inmovilizacion.
Asimismo, aplaste las almohadillas para la insercion.

« Para lograr una extraccion mds efectiva de la prétesis, se recomienda el uso de las tres (3) almohadillas.

« Todas las almohadillas deben colocarse lo mds cerca posible unas de otras para combinar con mayor
eficacia las fuerzas de extraccion.

« Se recomienda utilizar un anestésico local en las dreas donde se vayan a colocar las almohadillas cuando
el paciente exprese malestar.

« Coloque las almohadillas debajo de la protesis sujetando el extremo proximal y maniobrando la punta
situada entre la protesis y el tejido blando.

« Inserte hasta la linea coloreada en negro de la almohadilla del booster.

Nota: evite retorcer los tubos.

« Suelte suavemente el asa en T mientras presiona la palanca de inmovilizacion.

« Gire el asa en T en sentido de las agujas del reloj para crear con rapidez presion de elevacion en las
almonhadillas del booster. La protesis deberd desengancharse de los pilares. Si la presién causa excesivas
molestias al paciente, gire rapidamente el asa en T en sentido contrario a las agujas del reloj para aliviar la
presion.

Nota: si se ha alcanzado una presin de 17,2 bars (250 psi) y la prétesis sigue todavia
sin desengancharse de los pilares, o la incomodidad del paciente se convierte en una
preocupacion, deberd utilizarse un segundo conjunto de booster para facilitar la extraccion
de la pratesis y reducir al minimo la presion. Para ello serd necesario conectar un conector en
“Y” al conector del dispositivo inflable con los dos conjuntos de booster conectados a la “Y".
Coloque todas las almohadillas del booster bajo la protesis lo mds cerca posible unas de otras
y repita los pasos de la extraccion.

« Presione la palanca de inmovilizacién y tire del asa en T para liberar la presién.
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VALVOLA DI FLUSSO A3 VIE

ELEVATORE DELLA PROTESI

N1 N.2
2x8mm 2x6mm
Tx10mm  1x8mm

INDICAZIONI
II'Sistema di rimozione della protesi LOCATOR F-Tx & progettato per la rimozione di un restauro ad arco
parziale o completo fissato dal Sistema di attacco fisso LOCATOR F-Tx.
Nota: si richiedono due (2) spaziinterp li di pilastro o cantilever di 9 mm ed uno (1) di 11
mm per quadrante affinché i cuscinetti dell’Elevatore possano funzionare adeguatamente.
CONTROINDICAZIONI
« Rimozione di protesi con pit di quattro (4) Sfere di ritenzione alta verdi per un restauro ad arco completo.
- Rimozione di protesi con pit di due (2) Sfere di ritenzione alta verdi per quadrante.
« Non usare una pressione superiore a 24,1 bar (350 psi).

ATTENZIONE
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a dentisti autorizzati o dietro loro
prescrizione.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
II'Sistena di rimozione della protesi LOCATOR F-Tx nella sua confezione originaria, non danneggiata, non
soggetto ad alcuna considerazione speciale relativa alla conservazione o alla manipolazione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
- L'uso di questo o di qualsiasi altro prodotto per il restauro dentario richiede che il professionista sanitario
abbia un'estrema familiarita con il prodotto e con il metodo impiegato peril suo uso e la sua applicazione.
II'professionista sanitario deve usare il proprio buon senso nel decidere quando e dove usare il prodotto.
« Larimozione della protesi prima della completa integrazione dellimpianto con sfere di ritenzione alta o
media potrebbe causare il quasto dellimpianto.
Nota: perché possa funzionare come previsto, prima dell'uso il Sistema di rimozione della
protesi deve essere riempito di acqua, eliminando quanta pit aria possibile.
DISPOSITIVI MONOUSO
« L'Elevatore di protesi LOCATOR F-Tx & esclusivamente monouso.
« | dispositivi monouso non devono essere riutilizzati né risterilizzati.
DISPOSITIVI MULTIUSO
« I Dispositivo di gonfiaggio LOCATOR F-Tx & multiuso.
- | dispositivi multiuso devono essere disinfettati prima di essere riutilizzati.
SMONTAGGIO DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO MULTIUSO
« Scollegare dal Dispositivo di gonfiaggio |'Elevatore della protesi usato e gettarlo via.
- Tirare il Manico aT fino ad estenderlo completamente.
« Premere la Leva di bloccaggio ed eliminare dalla siringa I'acqua restante. Spostare avanti e indietro il
Manico aT per svariate volte per rimuovere quanta pili acqua possibile dal sistema.
« Irrigare il Dispositivo di gonfiaggio aspirando ed espellendo 20 ml (20 cc) di isopropanolo al 70%. Questo
dovrebbe facilitare ['eliminazione delle goccioline d'acqua restanti e sveltire |'asciugatura.
DISINFEZIONE DEL DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO
Spruzzare il Dispositivo di gonfiaggio con il disinfettante, facendo attenzione a farlo entrare nelle fessure,
negliincavi e nelle aree pill suscettibili alla contaminazione.
« Non metterlo in autoclave
« Non sottoporlo a calore secco
« Non metterlo in chemiclave
Nota: la Camera del fluido dovrebbe essere trasparente. Per motivi di sicurezza, se la Camera del
fluido appare brinata o screpolata, smaltire il Dispositivo di gonfiaggio.

PROCEDURA DI RIMOZIONE

Materiali richiesti
- Sistema di rimozione della protesi
« Almeno 20 ml (20 cc) di acqua. Si raccomanda acqua deionizzata o sterile, per prevenire i depositi di
acqua dura che potrebbero pregiudicare le prestazioni del manometro.
« Vaschetta

Montaggio e preparazione del sistema

« Riempire la vaschetta con almeno 20 ml (20 cc) di acqua e sommergere il Connettore del Dispositivo di
gonfiaggio.

« Premere a Levetta di bloccaggio per rilasciare il Manico a T e tirarlo indietro per riempire di 20 ml (20 cc)
diacquail Dispositivo di gonfiaggio. Rilasciare la Levetta di bloccaggio.

- Sistemare il Dispositivo di gonfiaggio in posizione eretta, con il Manico a T appoggiato ad una superficie
rigida. Svuotare la Camera del fluido fino al contrassegno di 10 ml (10 cc) premendo la Levetta di
bloccaggio e al tempo stesso spingendo verso il basso il ManicoaT.

« Nota: verificare che non vi siano bolle d‘aria di grandi dimensioni intrappolate nella Camera
del fluido o nel Tubo. Se sono visibili bolle d'aria di grandi dimensioni, svuotare 'acqua dalla
Camera del fluido e ripetere i procedimenti di cui sopra.

- Inserire con una torsione il Connettore dell'Elevatore della protesi nel Connettore del Dispositivo di
gonfiaggio.

« Con i Cuscinetti dell’Elevatore capovolti in modo che le punte siano rivolte verso il basso
qirare in senso orario il Manico a T del Dispositivo di gonfiaggio per riempire d'acqua i Cuscinetti.
L'acqua iniziera a riempire le punte dei Cuscinetti.

« Riempire interamente i Cuscinetti dell'Elevatore assicurandosi che non siano visibili bolle d'aria di grandi
dimensioni.

« Durante questa procedura, non premere sulla Levetta di bloccaggio.

- Eimportante che nei Cuscinetti riempiti di fluido non siano visibili bolle daria di grandi dimensioni.

Rimozione della protesi

« Per appiattire i Cuscinetti dell'Elevatore, tirare il Manico a T mentre si preme la Levetta di bloccaggio.
Appiattire anche i Cuscinetti strizzandoli per prepararli all'inserimento.

« Siconsiglia di usare tutti e tre (3) i Cuscinetti per ottenere la rimozione pit efficace della protesi.

« Tuttii Cuscinetti vanno disposti l pitt possibile vicini gli uni agli altri per combinare nel modo pil efficace
le forze di rimozione.

« Se il paziente esprime disagio, si raccomanda di mettere un anestetico locale nelle aree in cui saranno
disposti i cuscinetti.

- Disporre i Cuscinetti sotto la protesi, tenendoli per I'estremita prossimale e manovrandone la punta fra la
protesi e il tessuto molle.

« Inserire fino alla riga nera presente sul Cuscinetto dell'Elevatore.

Nota: evitare di piegare il tubo.

« Rilasciare delicatamente il manico a T mentre si preme la Levetta di bloccaggio.

« Girare il Manico a T in senso orario per accumulare rapidamente pressione di sollevamento nei Cuscinetti
dell'Elevatore. La protesi dovrebbe staccarsi dai pilastri. Se la pressione causa disagio eccessivo al
paziente, girare rapidamente il Manico a T in senso antiorario per alleviare la pressione.

Nota: se al raggiungimento di 17,2 bar (250 psi) la protesi non si é ancora staccata dai pilastri,
o se il disagio del paziente diventa preoccupante, occorre usare un secondo kit di Elevatore
per facilitare la rimozione della protesi riducendo al minimo la pressione esercitata. Questo
richiede il fissaggio del connettore a “Y” al Connettore del Dispositivo di gonfiaggio, e il

Il diduekit di Elevatorial a”Y". Disporretuttii Cuscinetti dellFlevatore
sotto la protesi il piti possibile vicini gli uni agli altri, e ripetere i procedimenti di rimozione.

« Premere la Levetta di bloccaggio e tirare il Manico aT perrilasciare la pressione.

« Ripetere la procedura di rimozione fino a quando la protesi non si stacca completamente da tutti  pilastri

Nota: la protesi con lamano quando si staccano gli ultimi pilastri, in quanto potrebbe
balzarne fuori rapidamente.

Note: Hold the p is when di the final ab as the prosthesis can spring « Repita el proceso de extraccion hasta que la prétesis se desenganche del todo de los pilares F-Tx.
offthe abutments. Nota: al desenganchar los tiltimos pilares, sujete la prdtesis, ya que podria saltar de los pilares
EXPLANATION OF OUTER PACKAGING LABEL SYMBOLS EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS EN LA ETIQUETA EXTERIOR DEL PAQUETE FTx.
SYMBOL Standard ion/Signi f Symbol Simbolo Norma licacio del simbolo
LOT EN/ISO | “Symbol for BATCH CODE" [COT] 1&»;/;:01 Simbolo de“CODIGO DE LOTE”

152231 This symbol shall be accompanied by the lot number.

Este simbolo ird acompaiado de un nimero de lote.

EN/ISO Symbol for “"MANUFACTURER"
152231 This symbal shall be accompanied by the manufacturer name (ZEST Anchors) and address
(2061 Wineridge Place, Escondido, CA 92029) adjacent to the symbol,

Simbolo de “FABRICANTE”
Este simbolo ird acompariado del nombre (ZEST Anchors) y la direccion (2061 Wineridge
Place, Escondido, CA 92029 USA) del fabricante.

EN/ISO Symbol for “CATALOGUE NUMBER”
15223-1 | The product catalogue number shall be after or below the symbol

Simbolo de “NUMERO DE CATALOGO”
El niimero de catdlogo del producto estard situado a continuacion o debajo del simbolo.

EN/ISO
152231

Symbol for “CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE”

EN/ISO

152/2371 Informs user to refer to user documentation for further information on specific product use.
Symbol for “NON-STERILE”

EN/ISO

15231 This label is applies to non-sterile abutments, restorative/ancillary parts and tools.

®o> B & E

EN/ISO Symbol for “DO NOT RE-USE”

152231 This label applies to parts that cannot be re-used.

Prescription Required.

May be used as a substitute for the verbiage “Caution: Federal law (U.S.A.) restricts this device
tosale by or on the order of a licensed dentist.”

WA CE Marking of Conformity NOTE:  CE Marking of Conformity with Notified Body Number
0086 (0086) is provided under the CE Marking on class lla and higher risk class devices). Class |

devices only reference CE Marking.
[Ecledi |
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Instrucciones de uso

Sistema de extraccion de prétesis LOCATOR R-Tx®

IMPORTANTE: Léalo y consérvelo.

DESCRIPCION
El Sistena de extraccion de protesis LOCATOR F-Tx se engancha en la prétesis y produce la fuerza de elevacion necesaria
para desenganchar las bolas de retencidn de los pilares F-T. I sistema se compone de un dispositiva inflable y 2 opciones
diferentes de boosters de protesis.

SISTEMA DE EXTRACCION DE PROTESIS

DISPOSITIVO INFLABLE

=z

ONLY N/A

European Authorized Representative (Wellkang, Ltd.)

EN/ISO Simbolo de “CONSULTAR INSTRUCCIONES DE US0”
Ijzl 152237 | ndica al usuario que puede consultar las nstrucciones correspondientes para conocer mejor
usos concretos del producto.

fyiso | Simbolo de“NOESTERIL”
Ts;3 | Estoetiauetseaplcaa e, iz complementars et i estelizr

EN/ISO Simbolo de “UN S0LO USO”
152231 Esta etiqueta se aplica a las piezas que no se pueden reutilizar.

B( ONLY ND

ol |5
@

Se requiere receta médica. Se puede utilizar en lugar del texto: “Precaucion: fas leyes federales
de EE.UU. restringen [a venta de este dispositivo  los dentistas autorizados o por prescripcion
deestos”

D Marcado de conformidad CE

0086 NOTA: el marcado de conformidad CE con el Nimero del Organismo Notificado (0086) aparece
debajo del marcado CE en dispositivos de clase Ila y de mayor riesgo. Los dispositivos de clase
I 50lo muestran el marcado CE

ITALIANO
Istruzioni per I'uso
Sistema di rimozione della protesi LOCATOR R-Tx®

IMPORTANTE: Si prega di leggerlo e conservarlo.

DESCRIZIONE

|1 Sistema di rimozione della protesi LOCATOR F-Tx si innesta su una protesi e produce la forza di sollevamento richiesta per
il distacco delle sfere di ritenzione dai pilastri F-Tx. Il sistema & composto da un Dispositivo di gonfiaggio e da 2 opzioni
differenti di Elevatori della protesi.

SISTEMA DI RIMOZIONE DELLA PROTESI
DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO

Representante europeo autorizado (\Wellkang, Ltd.)

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULLETICHETTA DELLA CONFEZIONE ESTERNA

Simbolo Norma del simbolo

Simbolo per “CODICE DI PARTITA"

Questo simbolo sara accompagnato dal numero di lotto.

Simbolo per “FABBRICANTE"

Questo simbolo sara accompagnato dal nome del fabbricante (ZEST Anchars) e dal suo
indirizzo (2061 Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USA), accanto al simbolo.

Simbolo per “NUMERO DI CATALOGO”

Il numero di catalogo del prodotto sara indicato dopo o sotto il simbolo.

Simbolo per “CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO"

Informa I'utente di consultare la documentazione per I'utente per ulteriori informazioni sull‘uso
del prodotto specifico.

Simbolo per “NON STERILE"

Questa etichetta si riferisce a pilastri, parti per ricostruzione/accessori, e utensili non sterii

EN/ISO

LOT 15223-1
“ EN/ISO
152231

EN/ISO
152231

Ijzl EN/ISO
152231

EN/ISO
152231

SYSTEME DE DEPOSE DE PROTHESE:

DISPOSITIF DE GONFLAGE
Manometre
Chambre a
liquide
Levier de
blocage
Tubulure
a S
raccord PoignéeenT

REHAUSSEURS DE PROTHESE : 2 options

Coussinets

N1 N2
2x8mm 2x6mm
1x10mm  Tx8mm

INDICATIONS:

Le systeme de dépose de prothese LOCATOR F-Tx est concu pour extraire une restauration d'arche partielle ou

compléte maintenue en place par le systeme d‘attachement rigide LOCATOR F-Tx.

Remarque : Deux (2) piliers interproximaux ou espaces en porte  faux (cantilevers) de 9 mm
et un (1) de 11 mm sont nécessaires par quadi
fonctionnent correctement.

CONTRE-INDICATIONS :

« Dépose d'une prothése a plus de quatre (4) billes vertes de rétention forte pour une restauration d'arche
complete.

« Dépose d'une prothése a plus de deux (2) billes vertes de rétention forte par quadrant.

« Ne pas utiliser au-dela de 24,1 bars (350 psi).

ATTENTION :
Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un dentiste conventionné ou sur
ordonnance de celui-ci.

CONSERVATION ET MANIPULATION :
Dans son emballage original, sl n'est pas endommagé, le systeme de dépose de prothese LOCATOR F-Tx ne
nécessite aucune précaution particuliére pour sa conservation ou sa manipulation.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'EMPLOI :

« Lutilisation de ce produit de restauration dentaire, comme celle de tous les autres, requiert un clinicien
parfaitement familiarisé au produit et & sa méthode d'utilisation et d‘application. Le clinicien doit aussi
faire preuve de bon sens lorsquil s'agit de décider ol et comment utiliser le produit.

- Ladépose d'une prothése avant l'intégration compléte de limplant avec des billes de rétention forte ou
moyenne pourrait provoquer la défaillance de I'mplant.

Remarque : Afin dobtenir les résultats souhaités, le systéme de dépose de protheése doit étre
rempli d'eau au préalable en veillant a expulser 'essentiel de I'air contenu.

DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE :
« Le rehausseur de prothese LOCATOR F-Tx est un dispositif a usage unique.
« Les dispositifs a usage unique ne doivent pas étre réutilisés ou re-stérilisés.
DISPOSITIFS A USAGE MULTIPLE :
« Le dispositif de gonflage LOCATOR F-Tx est un dispositif a usage multiple.
« Les dispositifs a usage multiple doivent étre désinfectés avant le réemploi.

DEMONTAGE DU DISPOSITIF DE GONFLAGE A USAGE MULTIPLE :
« Débranchez le rehausseur de prothése du dispositif de gonflage et jetez-le.
« Tirez & fond sur la poignée enT.
« Appuyez sur levier de blocage et éliminez l'eau résiduelle de la seringue. Actionnez la poignée enTa
plusieurs reprises pour évacuer le plus d'eau possible du systeme.
« Rincez le dispositif de gonflage en aspirant et en expulsant 20 ml (20 cc) d‘alcool isopropylique a 70 %.
Cela devrait faciliter I'élimination des gouttes d'eau résiduelles et accélérer le séchage.

DESINFECTION DU DISPOSITIF DE GONFLAGE :
Vaporisez du désinfectant sur le dispositif de gonflage en veillant & ne pas oublier les interstices,
renfoncements et zones susceptibles d'étre contaminés.
« Ne pas autoclaver
« Ne pas utiliser de chaleur séche
« Ne pas stériliser au Chemiclave
Remarque : La chambre a liquide doit étre transparente. Pour des questions de sécurité, si la
chambre a liquide est givrée ou lézardée, veuillez jeter le dispositif de gonflage.

PROCEDURE DE DEPOSE :

Matériaux requis :
« Systéme de dépose de prothése
« 20 ml (20 cc) d'eau minimum. Il est recommandé d'utiliser de I'eau désionisée ou stérile pour éviter les
dépats de calcaire susceptibles d'affecter la performance du manometre.
« Bol

Assemblage du systeme et préparation :

« Remplissez le bol avec au moins 20 ml (20 cc) d'eau et placez le raccord du dispositif de gonflage sous
Ieau.

« Appuyez sur le levier de blocage pour libérer la poignée en T, puis tirez sur celle-ci pour remplir de
dispositif de gonflage de 20 ml (20 cc) d'eau. Relachez le levier de blocage.

« Placez le dispositif de gonflage a la verticale, Ia poignée en T reposant sur une surface dure. Videz la
chambre  liquide jusquau repére de 10 ml (10 cc) en appuyant sur le levier de blocage et en poussant
simultanément sur la poignée en T.

« Remarque : Vérifiez qu’il n’y a pas de grosses bulles d'air dans la chambre a liquide ou
la tubulure. Si de grosses bulles dair sont visibles, purgez I'eau de la chambre a liquide et
refaites les étapes ci-dessus.

« Insérez et vissez le raccord du rehausseur de prothese dans le raccord du dispositif de gonflage.

« Tout en maintenant les Coussinets de gonflage la téte en bas avec les embouts dirigés vers
le bas, tournez la poignée en T du dispositif de gonflage dans le sens des aiguilles d’'une montre
pour remplir les coussinets deau

« Remplissez complétement les coussinets rehausseurs tout en veillant a ce quil 'y ait pas de grosse bulle
diir visible.

« Ne pas appuyer sur le levier de blocage pendant cette procédure.

« IIne faut pas que de grosses bulles d‘air soient visibles dans les coussinets remplis de liquide.
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Dépose de la prothese :

« Pour dégonfler les coussinets rehausseurs, tirez sur la poignée en T tout en appuyant sur le levier de
blocage. Appuyez également sur les coussinets pour les dégonfler en vue de linsertion.

« Il estrecommandé d'utiliser les trois (3) coussinets pour une dépose plus efficace de la prothese.

- Tous les coussinets doivent étre placés aussi pres que possible les uns des autres pour combiner
efficacement les forces d'extraction.

- Il est recommandé de pratiquer une anesthésie locale dans les zones ol les coussinets seront placés si le
patient ressent une géne.

- Installez les coussinets sous la prothese en tenant I'extrémité proximale tout en manceuvrant l'embout
entre la prothese et les tissus mous.

« Insérez jusqua la ligne de couleur noire du coussinet rehausseur.

Remarque : Evitez de vriller la tubulure.

« Relachez délicatement la poignée en T tout en appuyant sur le levier de blocage

« Tournez la poignée en T dans le sens des aiguilles d'une montre pour faire monter rapidement la pression
de levage dans les coussinets rehausseurs. La prothése devrait se désengager des piliers. Si la pression
provogue une géne excessive pour le patient, tournez rapidement a poignée en T dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre pour évacuer la pression.

Remarque : Si une pression de 17,2 bars (250 psi) a été atteinte et que la prothése refuse
toujours de se déloger des piliers, ou si linconfort du patient pose probléme, utilisez un
second jeu de rehausseurs pour faciliter la dépose de la prothése tout en réduisant la pression.
Il faudra que le connecteur en « ¥ » soit fixé au connecteur du dispositif de gonflage et que
les deux jeux de rehausseurs soient raccordés au « ¥ ». Placez tous les coussinets rehausseurs
sous la prothése, le plus pres possible les uns des autres, puis refaites les étapes de dépose.

« Appuyez sur le levier de blocage et tirez sura poignée en T pour libérer la pression.

- Recommencez la procédure de dépose jusqu'a ce que la prothese soit totalement désolidarisée de tous les
piliers F-Tx.

Remarque : Retenez la prothése lorsqu'elle se désolidarise des derniers piliers pour éviter qu'elle
ne se dégage trop rapidement.
EXPLICATION DES SYMBOLES DE L'ETIQUETAGE EXTERNE DE L'EMBALLAGE

Symbole Norme
EN/ISO

152231
fuiso | Symbole du < FABRICANT »

“ 152231 (e symbole doit étre accompagné du nom du fabricant (ZEST Anchors) et de son adresse
(2061 Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USAY), & c6té du symbole.

- EN/ISO
1522341

du symbole

Symbole du « CODE DE LOT »
Ce symbole doit étre accompagné du numéro de lot.

Symbole de la « REFERENCE CATALOGUE »

La référence catalogue du produit doit étre placée aprés ou sous le symbole.

Symbole « CONSULTER LA NOTICE EXPLICATIVE »

Indique a I'utilisateur de se référer a la documentation pour de plus amples informations

E

EN/ISO

Simbolo per “ESCLUSIVAMENTE MONOUSO"
Questa etichetta riguarda le parti che non possono essere riutilizzate.

® EN/ISO
15223-1
B( ONLY NP

Si richiede la prescrizione. Puo essere usato come sostituto alla fraseologia “Attenzione: la
legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a dentisti abilitati o dietro
loro prescrizione.”

NP Contrassegno di conformita CE

0086 NOTA: il Contrassegno di conformita CE con Numero di organismo di notifica (0086) viene
forito sotto al contrassegno CE sui dispositiv di Classe Ila e di dlass a rischio superiore. |
dispositivi i Classe | fanno riferimento solo al Contrassegno CE.

[EclrerlfEY | we

FRANCAIS
Mode demploi

Systeme de dépose de prothése LOCATOR R-Tx®

IMPORTANT : Veuillez le lire et le conserver.

DESCRIPTION

Le systeme de dépose de prothése LOCATOR F-Tx fait prise sur une prothése et produit la force de levage requise pour
désengager les billes de rétention des piliers F-Tx. Le systéme se compose d'un dispositif de gonflage et de 2 différentes
options de rehausseurs de prothese.

Rappresentante autorizzato per 'Europa (\Wellkang, Ltd.)

Das LOCATOR F-Tx Prothesenentfernungssystem ergreift eine Prothese und erzeugt die Hebekraft, die zum
Losldsen der Retentionskugeln von den F-Tx-Abutments notwendig ist. Das System besteht aus einer
Aufblasvorrichtung und zwei unterschiedlichen Prothesen-Booster-Optionen.

PROTHESENENTFERNUNGSSYSTEM

AUFBLASVORRICHTUNG
\‘/Druckmesser
kFIiissigkeits-kammer
Locking
Schlauch
und 'i‘,/
Anschluss

PROTHESEN-BOOSTER: 2 Optionen

Nr.1 Nr.2
2x8mm 2x6mm
1x10mm  Tx8mm

INDIKATIONEN:

Das LOCATOR F-Tx Prothesenentfernungssystem ist zum Entfernen einer Teil- oder Ganzkieferrestauration

bestimmt, die durch das LOCATOR F-Tx Fixbefestigungssystem gehalten wird.

Hinweis: Zwei (2) interproximale Ab oder A iche von 9 mm und ein (1)
Bereich von 11 mm Breite sind pro Quadrant erforderlich, damit die Booster-Polster ihre
Funktion erfiillen kannen.

KONTRAINDIKATIONEN:

- Entfernung einer Prothese mit mehr als vier (4) griinen Retentionskugeln mit hoher Haltekraft fiir eine
Ganzkieferrestauration.

- Entfernung einer Prothese mit mehr als zwei (2) griinen Retentionskugeln mit hoher Haltekraft pro
Quadrant.

- Nicht mit mehr als 2413 kPa (350 psi) verwenden.

ACHTUNG:
Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt ausschlieBlich von einem approbierten Zahnarzt oder in dessen
Auftrag verkauft werden.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:
Das LOCATOR F-Tx Prothesenentfernungssystem unterliegt in seiner unbeschadigten Originalverpackung
keinen speziellen Anforderungen fiir den Versand und die Aufbewahrung.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE:

« Die Verwendung dieses oder anderer Dentalrestaurationsprodukte erfordert eine griindliche Vertrautheit
des Klinikers mit dem Produkt und der Verwendungs- und Anwendungstechnik. Der Kliniker muss bei
der Entscheidung iber den Verwendungszeitpunkt und Einsatzort des Produkts verninftiges Ermessen
walten lassen.

« Eine Prothesenentfernung vor der vollsténdigen Implantatintegration mit Retentionskugeln mit hoher
oder mittlerer Haltekraft kann zum Versagen des Implantats fiihren.

Hinweis: Um eine ordi dle  Funkti zu  gewdhrleisten, muss das
Proth vor der Ver g mit Wasser gefiillt werden, und die darin
befindliche Luft muss zum groBten Teil entfernt werden.

PRODUKTE ZUM EINMALGEBRAUCH:
- Der LOCATOR F-Tx Prothesen-Booster ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
« Gerdte fiir den einmaligen Gebrauch diirfen nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden.

PRODUKTE ZUM MEHRFACHGEBRAUCH:
- Die LOCATOR F-Tx Aufblasvorrichtung ist fiir den mehrfachen Gebrauch bestimmt.
« Produkte, die wiederholt verwendet werden konnen, miissen vor der Wiederverwendung desinfiziert
werden.

ZERLEGUNG DER AUFBLASVORRICHTUNG FUR DEN MEHRFACHEN GEBRAUCH:

« Den gebrauchten Prothesen-Booster von der Aufblasvorrichtung abtrennen und entsorgen.

- AmT-Griff ziehen, bis er vollstandig ausgefahren ist.

« Den Arretierhebel driicken, um eventuelle Wasserreste aus der Spritze zu entfernen. Den T-Griff
mehrmals hineindriicken und zuriickziehen, um maglichst viel Wasser aus dem System zu entfernen.

« Die Aufblasvorrichtung durch Aspiration und AusstoBen von 20 ml (20 cc)70%igem Isopropanol
ausspilen. Dies sollte die Beseitigung der restlichen Wassertropfen erleichtern und die Trocknung
beschleunigen.

DESINFEKTION DER AUFBLASVORRICHTUNG:

Die Aufblasvorrichtung mit Desinfektionsmittel bespriihen. Darauf achten, dass es auch in Spalten,

Vertiefungen und kontaminationsanfallige Bereiche gelangt.

« Nicht im Autoklaven sterilisieren.

« Nicht mit trockener Hitze sterilisieren.

« Nicht chemisch sterilisieren.

Hinweis: Die Fliissigkeitskammer sollte transparent sein. Wenn die Fliissigkeitskammer matt

oder rissig aussieht, muss die Aufbl ich aus Sicherheitsgriinden entsorgt werden.

ENTFERNUNGSVERFAHREN:

Erforderliche Materialien:

« Prothesenentfernungssystem

« Mindestens 20 ml (20 cc) Wasser. Deionisiertes oder steriles Wasser wird zur Vermeidung von
Ablagerungen empfohlen, die durch hartes Wasser verursacht werden und die Leistung des Messgerats
beeintrachtigen kannen.

« Schiissel

Zusammenbau und Vorbereitung des Systems:

« Schiissel mit mindestens 20 ml (20 cc) Wasser auffiillen und Anschluss der Aufblasvorrichtung unter
\Wasser platzieren.

« Arretierhebel driicken, um den T-Griff freizugeben, und diesen dann zuriickziehen, um die
Aufblasvorrichtung mit 20 ml (20 cc) Wasser zu fiillen. Den Arretierhebel loslassen.

- Aufblasvorrichtung mit dem T-Griff aufrecht auf eine feste Oberfléche stellen. Die Fliissigkeitskammer zur
10 ml (10 cc)-Markierung leeren, indem auf den Arretierhebel gedriickt und gleichzeiti der T-Griff nach
unten gedriickt wird.

« Hinweis: Bestatigen, dass keine groBen Luftblasen in der Flissigkeitskammer oder dem
Schlauch eingeschlossen sind. Sollten groBe Luftblasen sichtbar sein, das Wasser aus der
Fliissigkeitskammer ablassen und die obigen Schritte wiederholen.

« Den Anschluss des Prothesen-Boosters in den Anschluss der Aufblasvorrichtung einfilhren und
festdrehen.

-_Die Booster-Polster umdrehen und mit den Spitzen nach unten festhalten, und dann den
T-Griff der Aufblasvorrichtung im Uhrzeigersinn drehen, um die Polster mit Wasser zu fillen. Die
Polsterspitzen werden dabei zuerst mit Wasser gefiillt.

« Die Booster-Polster vollsténdig auffiillen. Dabei diirfen keine groBen Luftblasen sichtbar sein.

« Wahrend dieses Verfahrens nicht auf den Arretierhebel driicken.

« Esdirfen keine groBen Luftblasen in den mit Fliissigkeit gefiillten Polstern sichtbar sein.

n

Entfernen der Prothese:

Bei gedriickt gehaltenem Arretierhebel am T-Griff ziehen und die Booster-Polster glétten. Vor dem

Einfiihren die Polster flachdriicken.

Die Verwendung aller drei (3) Polster hat sich als die wirksamste Vorgehensweise zum Entfernen von

Prothesen erwiesen.

Alle Polster sollten so dicht wie mdglich nebeneinander platziert werden, um die Ziehkrafte auf

wirksamste Weise zu kombinieren.

Bei Beschwerden des Patienten wird eine drtliche Betéubung in den Bereichen empfohlen, in denen die

Polster platziert werden.

Die Polster unter der Prothese platzieren; dazu das proximale Ende festhalten und die Spitze zwischen die

Prothese und das Weichgewebe schieben.

Booster-Polster bis zur schwarzen Linie einfiihren.

Hinweis: Ein Abknicken des Schlauchs vermeiden.

« Bei gedriickt gehaltenem Arretierhebel den T-Griff vorsichtig freigeben.

« Den T-Griff im Uhrzeigersinn drehen, um schnell Hebedruck in den Booster-Polstern zu erzeugen. Die
Prothese sollte sich daraufhin von den Abutments Idsen. Wenn der Patient dabei tbermaRige Schmerzen
empfindet, kann der Druck durch Drehen des T-Griffs gegen den Uhrzeigersinn reduziert werden.

Hinweis: Wenn ein Druck von 1724 kPa (250 psi) erreicht ist und die Prothese sich noch nicht

von den Abutments geldst hat oder wenn der Patient zu groB3e Schmerzen empfindet, sollte

ein zweiter Booster-Satz verwendet werden, um das Entfernen der Prothese mit weniger

Druck zu ermaglichen. Dazu muss der ,Y"-Anschluss an den Anschluss der Aufblasvorrichtung

angeschlossen werden, und danach miissen die beiden Booster-Stze mit dem ,Y*-Anschluss

verbunden werden. Alle Booster-Polster unter der Prothese platzieren, sodass sie maglichst
dicht nebeneinander sitzen, und die Schritte zum Entfernen wiederholen.

Den Arretierhebel driicken und am T-Griff ziehen, um den Druck freizugeben.

Das Prothesenentfernungsverfahren wiederholen, bis die Prothese vollstandig von allen F-Tx-Abutments

abgetrennt ist.

Hinweis: Die Prothese bei der
Abutments abschnellen kann.
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Nicht zutr. CE-Konformitatskennzeichnung

0086 " | HINWEIS: Die CE-Konformitatskennzeichnung mit der Nummer der benannten Stelle (0086)
ist unter der CE-Markierung auf Gerten der Klasse lla und hdheren Risikoklassen angegeben.
Gerate der Klasse | weisen nur die CE-Markierung auf.

ﬁ Wi | Nichtzutr, | Autorisierte EU-Vertretung (Wellkang, Ltd)

PORTUGUES

Instrugdes de Utilizacdo

Sistema de Remogao de proteses LOCATOR R-Tx®

IMPORTANTE: Por favor leia e quarde.

DESCRICAO:
0 Sistema de Remogdo de Préteses LOCATOR F-Tx engata numa protese e produz a forca de levantamento
necessdria para desencaixar as Esferas de Retencdo dos Pivos F-Tx. O sistema é composto de um Dispositivo
de Insuflagdo e 2 opcdes diferentes de Intensificadores de Prétese.

SISTEMA DE REMOGAO DA PROSTESE

DISPOSITIVO DE INSUFLACAQ

P Mandmetro

(émara de

< Tuido

Alavanca de
trancar

Mangueira

e

ManipuloemT

Conector

INTENSIFICADORES DE PROTESE: 2 Opcdes

Almofadas

#1 #2
2x8mm 2x6mm
Tx10mm  1x8mm

INDICAGOES:
0 Sisterna de Remogao de Préteses LOCATOR F-Tx foi projectado para remover uma restauragdo de arco
parcial ou completo que estd fixada com o Sistema de Fixacdo Rigida LOCATOR F-Tx.
Nota: Dois (2) espagos de pivé interproximais ou consolas de 9 mm e um (1) de 11 mm sdo
necessdrios por quadrante para que as almofadas do intensificador funcionem de forma
adequada.

CONTRA-INDICAGOES:
« Remogdo de préteses com mais que quatro (4) Esferas Verdes de Alta Retencdo para a restauracdo de um
arco completo.
« Remogdo de préteses com mais que duas (2) Esferas Verdes de Alta Retencdo por quadrante.
« Nao use acima de 2413 kPa (350 psi).
CUIDADO:
Alei federal (dos E.UA.) restringe este dispositivo a ser vendido por ou por ordem de um dentista licenciado.

ARMAZENAGEM E MANIPULAGAO:
0 Sistema de Remogdo de Préteses LOCATOR F-Tx na sua embalagem original e ndo danificada néo esta
sujeito a nenhumas consideragdes especiais de armazenagem nem de manipulacdo.

AVISOS E PRECAUGOES:

« 0 uso deste ou de qualquer produto de restaurado dental exige que o médico esteja completamente
familiarizado com o produto e com o método do seu uso e aplicacdo. 0 médico deverd usar um juizo
razodvel ao decidir quando e onde deverd usar o produto.

- Aremogdo da prétese antes da integracio completa do implante com Esferas de Retencdo Alta ou Média
poderd causar a falha do implante.

Nota: A fim de funcionar como se pretende, e antes do seu uso, o Sistema de Remogdo da Pritese
tem que ser enchido com dgua e hd que retirar a maior parte do ar.

DISPOSITIVOS PARA UM UNICO USO:

« Olntensificador da Protese LOCATOR F-Tx é para um tnico uso apenas.

- Qs dispositivos para um Gnico uso ndo deverdo ser reutilizados nem re-esterilizados.
DISPOSITIVOS MULTI-USO:

« 0Dispositivo de Insuflacao LOCATOR F-Tx é multi-uso.

- Qs dispositivos multi-uso tém que ser desinfectados antes de ser reusados.

DESMONTAGEM DO DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO MULTI-USO:
« Desligue o Intensificador da Prétese usado do Dispositivo de Insuflacao e descarte-o.
- Puxe o Manipulo em T da unidade até que fique completamente estendido.
« (arregue na alavanca de trancar e elimine a dqua restante da seringa. Movimente o Manipulo em T para
trds e para diante vrias vezes (ciclo de vai-vem) para remover tanta dgua quanto seja possivel do sistema.
« Enxagte o Dispositivo de Insuflacdo aspirando e ejectando 20 cm3 de isopropanol a 70%. Isto deverd
facilitar a eliminacdo das gotas de dgua restantes e acelerar a secagem.

DISINFECGAO DO DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO:
Borrife desinfectante sobre o Dispositivo de Insuflado, tendo o cuidado de o fazer entrar para dentro das
fissuras, reentrancias e dreas de provével contaminagao.
« Nao meta num autoclave
« Néo aqueca em seco
« Nao meta num chemiclave
Nota: A (dmara do Fluido deverd ser transparente. Por razoes de sequranga, se a Cémara do
Fluido estiver baga ou fissurada descarte o Dispositivo de Insuflagdo.

PROCEDIMENTO DE REMOGAO:

Materiais necessarios:

« Sistema de Remogdo da Protese

« Minimo de 20 cm3 de dgua. Recomenda-se dgua desionizada ou estéril para evitar depdsitos salinos da

dqua dura que possam afectar o funcionamento do instrumento de medida.

- Bacia
Montagem e Preparacao do Sistema:
Encha a bacia com pelo menos 20 cm? de dgua e coloque o conector do Dispositivo de Insuflagdo debaixo
de dgua.
Carreque na alavanca de trancar para soltar o Manipulo em T e puxe para trds para encher o Dispositivo de
Insuflacdo com 20 cm? de dgua. Solte a alavanca de trancar.
Cologue o Dispositivo de Insuflagao de pé (vertical) com o Manipulo em T numa superficie dura. Esvazie
a camara do fluido até a marca de 10 cm? pressionando a alavanca de trancar e empurrando para baixo
no Manipulo em T ao mesmo tempo.
Nota: Verifique que ndo haja bolhas grandes de ar retidas na Cémara do Fluido nem na

gueira. Se estit visiveis bolhas grandes de ar, drene a dgua da (dmara

do Fluido e repita os passos acima.
Insira e torca o Conector do Intensificador da Prétese no conector do Dispositivo de Insuflagdo.
Enquanto sequra as Almofadas do Intensificador em posicao invertida com as pontas
viradas para baixo, rode o Manipulo em T do Dispositivo Intensificador no sentido dos ponteiros
do reldgio para encher as almofadas com dgua. A dgua comecard a encher as pontas das almofadas.
Encha completamente as Almofadas do Intensificador enquanto se assegura de que nao estejam visfveis
bolhas de ar grandes.
Nao faca pressao na alavanca de trancar durante este procedimento.
Bolhas de ar grandes ndo podem ser visiveis nas almofadas cheias de fluido.

Remocao da Protese:
« Para espalmar as Almofadas do Intensificador, puxe o Manipulo em T enquanto carrega na Alavanca de
Trancar. Além disso, comprima as almofadas até ficarem planas para as preparar para a insercao.
« 0 uso das trés (3) almofadas é recomendado para a remogao mais efectiva da prostese.
« Todas as almofadas deverdo ser colocadas tao préximas umas das outras quanto seja possivel para
combinar da forma mais eficiente as forcas de remogdo.
« Recomenda-se um anestésico local em dreas onde as almofadas serdo colocadas, quando o doente
manifestar desconforto.
« Coloque as almofadas debaixo da protese sequrando a extremidade proximal e manobrando a ponta
entre a prétese e o tecido mole
« Insira até a linha de cor preta na Almofada do Intensificador.
Nota: Evite fazer dobras na tubagem.
« Solte suavemente o Manipulo em T enquanto carrega na alavanca de trancar.
Rode o Manipulo em T no sentido dos ponteiros do relgio para rapidamente aumentar a pressao de
elevagdo das Almofadas do Intensificador. A prdstese deverd desprender-se dos pivs. Se a pressao causar
excessivo desconforto ao doente, vire rapidamente o Manipulo em T no sentido contrério ao dos ponteiros
do reldgio para aliviar a pressdo.
Nota: Se se tiverem alcangado 1724 kPa (250 psi) e a protese ainda ndo se desprende dos
pivds, ou o desconforto do doente se torna uma preocupagdo, um segundo intensificador
deverd ser usado para facilitar a remogdo da prétese enquanto se minimiza a pressdo. Isto
ird precisar que o conector em “Y” seja preso ao Conector do Dispositivo de Insuflagdo e que
os dois conjuntos de intensificadores sejam ligados ao “Y". Coloque todas as Almofadas do
Intensificador por baixo da prétese, tdo perto umas das outras quanto seja possivel e repita
0s passos de remogdo.
(arregue na alavanca de trancar e puxe o Manipulo em T para aliviar a pressao.
Repita o procedimento de remogdo até que a prétese esteja completamente desligada de todos os pivas
F-Tx.
Nota: Segure a prétese quando a desprender dos pivds finais, porque a prtese pode saltar para
fora dos pivés.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS DA ETIQUETA DA EMBALAGEM EXTERIOR

« Attention : Selon a loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
dentiste conventionné ou sur ordonnance de celui-ci».

Symbol fiir KATALOGNUMMER"
Die P befindet sich hinter oder unter dem Symbol.

DII 15223-1 B ERLAUTERUNG DER KENNZEICHNUNGSSYMBOLE AUF DER AUSSENVERPACKUNG
concernant I'utilisation spécifique du produit.
EN/ISO Symbole « NON STERILE » Symbol Norm B g des Symbols
152231 | Cetie tauete Sapplgue  tous espllrs, ééments de restauration/aulies et outis non ENISO | Symbol iir, CHARGEN-CODE"
stériles. 15223-1 | Die Losnummer ist zusatzlich zu diesem Symbol angegeben.
® EN/ISO | Symbole « A USAGE UNIQUE » ENjiso | Symbolfir, HERSTELLER”
15223-1 | (ette étiquette sapplique & tous les éléments qui ne peuvent étre réutilisés “ 15231 | Zusatzlch sind neben dem Symbol der Name des Herstellers (ZEST Anchors) und die Anschrift
Délivré uniquement sur ordonnance. Peut étre utilisé pour remplacer la mise en uivante (2061 Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USA) angegeben
ONLY NA
EN/ISO
1522341

MA Marquage CE de conformité

0086 REMARQUE : Le marquage CE de conformité avec numéro ddentification de lorganisme
notifié (0086) est utilisé uniquement sur des dispositifs de classe de risque lla et au-dela. Les
dispositifs de classe | font uniquement référence au marquage CE.

Représentant européen autorisé (Wellkang, td.)

Symbol fiir, BEDIENUNGSANWEISUNG LESEN”
Weist den Benutzer darauf hinfiir weitere Angaben zur spezifischen Produktverwendung die
Benutzerdokumentation zu konsultieren.

DII EN/ISO
152231
Symbol fiir,, UNSTERIL"

Dieses Etikett bezieht sich auf unsterile Abutments, Restaurations- oder Zubehorteile und

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

LOCATOR R-Tx® Prothesenentfernungssystem
WICHTIG: Bitte lesen und aufbewahren.

BESCHREIBUNG

EN/ISO Symbol fiir,NUR ZUM EINMALGEBRAUCH"

15223-1 | Dieses Etikett beieht sich auf nicht wiederverwendbare Tele

Rezeptpflichtig. Einsetzbar als Ersatz fiir die Formulierung ,Achtung: Laut US-Bundesgesetz
darf dieses Produkt ausschlieflich von einem approbierten Zahnarzt oder in dessen Auftrag
erworben werden.”

EN/ISO
152341
Instrumente.

& ONLY Nicht zutr.

Simbolo para “APENAS PARA UM UNICO USO”
Esta etiqueta aplica-se a pegas que ndo podem ser reutilizadas.

® EN/ISO
152231

ENEZHTHIH TON ZYMBOAQN EZQTEPIKHI LYZKEVAZIAY

F necesséria uma receita. Pode ser usado em substituicao do texto“Cuidado: A lei federal (dos
E.U.A.) restringe este dispositivo a ser vendido por ou por ordem de um dentista autorizado”.

/A Marca de Conformidade da CE

0086 NOTA: Marca de conformidade da CE com Nimero Anotado no Corpo (0086) ¢ fornecida
sequndo as Marcas CE em dispositivos de classe Ila e de classe de risco mais alta. Os
dispositivos de classe | fazem apenas referéncia a Marca CE.

B( ONLY N/A

[EeleriE |

EAAHNIKA

Representante Europeu Autorizado (Wellkang, Ltd.)

08nyiec Xpong

Lootnpa Agaipeang MpoaBéoewv LOCATOR R-Tx®
IHMANTIKH YIOZHMEIQEH: To napév éyypapo Mepiéxet Tic o TpéyouaeC odnyieC ypriong.

MEPITPAOH
To Zbotnya agaipeang mpoaBéaewy LOCATOR F-Tx Geaebel pua mpooBeon kat mapdyel Ty avuwriki 0vayn mov anarteitat

yamy d WY 0QIPRY OUYKPATNENG and Ta kohoBa F-Tx. To abotnyia amoteheitar and ouokeur didtaong kat 2
(AQOPETIKEC EMAOYEC oupm v 5168wV Tipood

ZYEITHMA AQAIPEZHX NPOZOEZEQN

ZYXKEYH AIATAZHY

\\A/ Metpnric migong

- YYPOUETPIKOG
< ihvdpog
Midradn
aopaNiong
Tohjvag
.
olvdeopiog x
LYMOAHPOMATIKES AIOAOI TPOZOETEQN: 2 Emihoyéc
#1 #2

2X8x 2X6 )0
1X10xA  TX8x

-Muél)\npdxlu

ENAEIZEIX

To X0otna agaipeong npooBéoewy LOCATOR F-Tx éxel oxediaotel yia v agaipeon piag oNKrC | HEPIKIG amoKaTaoTaong Tou

oBovTikol To§o Mou ouyKpaTe(Tal e To ZUoTnya Hovipou auvbéopiou LOCATOR F-T.

Ineiwon: Npokeiwévo 1a- paghapdkia 810600 va Aeroupyolv katdMnha, amarotviat 8o (2)

pecodiaoTipata kohoBwpdtwy fi Saotata mpofohwy Twy 9 ik kai éva (1) Twv 11 ik ava TeTapTnGpLO.

ANTENAEIZEIZ:

« Apaipeon mpdoBeang pe mepiaodtepec and téaoepic (4) mpaotves apaipes vYnAAC ouykpdtnong piag
oiKrG anokatdotaong odovTikol To§ou.

« Apaipeon mpooBeong e meplaodtepec and GUo (2) mpdowveq ogaipes vYNAi¢ ouykpdtnang avd
Tetapmpoplo.

« Mnv aokeite migon avw Twv 350 psi.

MPOZOXH:
H opoomovdiaki vopoBeoia twv H.M.A. mepiopiCet v meAnon g ouokeurc auTrg povov and enayyehuatia
o0bovtiatpo r katomy evioh¢ autod.

OYAAZH KAI XEIPIZMOZ:
To Xotnua agaipeong mpooBéoewv LOCATOR F-Tx, 6tav autd eiva oty ik, apyikr ouokeuaoia tou, dev xpridet eidikég
auvBrikes uadng 1 yetpiopou.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIL:

« H xprion autod 1 omolovdrnote aMou TpoidvTog odoviiki¢ amokatdotaong anartel T Aemopiepn
€O0IKEIWOM TOU VOOOKOUEIGKOU YlaTpoy e To mpoidv kat T pébodo ypriong Kat epappoyric tou. 0
VOOOKOWEIOKOG YIaTpOg MpéMel €miong va aokel Aoyikr kpion 0TV anopaon Tou TOTE Kal 0€ Tole
TIEPUTTWOEIG €lvat Suvatr n Ypron Tou mpoiovTo,

- Hagaipeon e npooBeong mpw and tny miipn evowudTwor Tou euQUTEIUATOC jie TIc 0gaipec uhnAAC iy

£1p10C 0UyKOATNON, EVbexeTalva amoBei oe amotuy elQUTEVON.

Snueiwon: Mpokeyévou To Ziotnua apaipeor mpoobe va Aetroupyel auppwva e Ty

npoPAemdpevn ypirion Tou, mpwv amd T Xpijon Tov Oa mpémet va yepiletar pe vepo Kkai va
agaipeitar 600 10 Suvatov mePICAGTEPO 0 agpag.
IYIKEYEX MIA XPHIHE:
- H Yuumnpwparikr diobog mpoabéaewv LOCATOR F-Tx eivat piag yprjong pévo.
« Ot ovokeéc piiag yprjong Ogv Tpémet va enavaypnotHonolodvTal 1 va enavanooTelpovovIal.
IYIKEYEX ENANAAAMBANOMENHY XPHIHY:
- H Yuokeurj diraong LOCATOR F-Tx eivat enavahapBavopevng xprong.
« Ot ovokevéc emavahayBavopevng xpriong mpénet va anohupaivovial ipiv and kabe enavaypnatyionoinon.

ANOLYNAPMOAOTHIH THE ZYZKEYHX AIATAZHX ENANANAMBANOMENHE XPHIHY:
- Amoouvdéote T xpnotpomomuévn cupminpwpatiki 6iodo mpoaBéoewv and v cuokeur| didtaong kat
anoppiyte Tv.
ToaBnére m AaPn T péypt va emextaBel mipw.
Méote T didradn aogdhong kat amoBaMete o umohotno vepd amé T abptyya. Meplotpéyte m Aapn T
Tépa SO APKETEC POPEC Yla Va agaipéoeTe 600 T0 SUVATOV TEPIOBOTEPO VENO amd TO 0VOTN.
Zenhovete T ouokeur) didtaong e anoppognon kat amoPoh 20 k.&./cc 1omponavohng 70%. Me
Tov TPOTI0 AUTO OleVKoAUVeTal N eSANEYN TwV EvamopevavTwy aTayovidiwy vepoy Kal emTayivetal i
OTEYVWON.
ANOAYMANZIH THX XYZKEYHE AIATAZHE:
Wexaoe v ouokeu iataong Le anouavtikd, epovti{ovtag €01 (OTe To AMOAVHAVTIKG Va EUNOTIOTE] 0€
ONeC TIG O)I0I€C, eyKoméC kat onpeia mBaviig pokvvan.
« Mnv amooteip@veTe 0g aUTOKAELGTO
« Mnv oteyvavete pe Oeppo aépa
« Mnv amooteip@veTe pe Xnpika péoa
Inueiwan: ¢ kUAvdpog mpémet va eivar Stavyric. [ia Adyoug aogpaleiac, dv o
bpo eivar ayvigpévo I éel paBéioeis iéng, amoppiyte ) ovokeui

didraong.
AIAAIKAZIA AQAIPESHE:

Anaitolpeva vhikd:
- Ylomua apaipeong mpooBéoewy
« Touhdyiotov 20 K.£./cc vepo. ZuvioTdral T Xprion amovIopEVoU f) anooTEIpWEVOU VEPOU YLa TNV anoguyr
oynuatiopod aAdTwy okAnpol vepou Tiou Ba mopolaav va emnpedaouy TV anedoon Tou PETpNT.
« KoneMo

ZuvappoAéynon Kal MPOETOIAsia oVoTAATOC:

« Tepiore 1o KUmehho e Touhdyiotov 20 K.€./cc vepd kat TomoBeTioTe To uvdeTpa TG ouokeunc didtaong
€VT0G TOU Vepo.

- iéote v didragn aopdahong yia va anehevBepwoete Ty haBh T kat Tpapriéete mpog Ta miow yia va
Yepioete v ouokeur) diétaong pe 20 K.€./cc vepo. AneheuBepwote Ty didtagn aopaiong.

- TomoBetAote T ouokeur Sidtaong oe pia okAnpr emgavela pe v AaBi T oe opbia Béon. Adeidote Tov
UypopETpIKO KOAGPO Ewg TV evdeltn 10 K.e./cc méCovtag Ty didtaén aogpahiong eve) Tautoypova
OMPWYVETE TPOG Ta KATW TV AaBA T.
o

« Inpeiwon: BePawBeite mug dev umdpxouv peydlec agpoguoalides mayibevpévec eviog
00 UypopETpIKoU KUAivBpou 1j Tov owAijva. Edv ivar opatés omoieadiimote peydeg
00QU0aNid: payyioTe 1o vepo amo Tov uypopsTpikd KUAIGpo Kat emavaAdPete Ta

Pripara mov meptypdpovra mapamdve.

« Eiobyete ka meplatpéyre tov obvdeapio g aupmnpwpatikic d6dov npoobéoewy evtog Tov ouvdéatiou
NG ouokeung didtaong.

- Kpatavrac ta Ma&éapdkia supminpwpatikic S1650v avamoda pe Tic dkpec Tou¢ mpo¢ Ta
kT, neplotpéyte v AaBn T g ouokeunc diataong de€1doTpoga yia va yepioete Ta paéhapaxia e
vepd. To vepd Ba apyioel va yepiiCel Ti akpeg Twv pashapiav.

- [epiiote Teheig Ta padiapdkia ovgminpwpatikig Siodou e§aopaiCovrag ot Sev umapyoLv 0paTEG
Jeyahec agpoguaahioes.

« Mnvméete my didtaén aopahiong katd ™ didpkela autrc e dladikaoiag

« hevmpénetva unapyouv opaté eydhec aepopuoakides ota yepapéva e vypd pagapdkia.

Aqgaipeon mpoobéoewv:

- o va w0iwoete 1a pagihapdkia cupmnpwpatikic d166ou, Tpafigte Ty Aapn T méloviag v didtaén
aogdhong. Eniong, yia Ty npoeTolpacta g eloaywyic, MéoTe Ta Hagilapakia €101 WOTe va eival Teheiwg
enineda.

« Yuviotatai n xprion oMy twv Tpl@v (3) pagihaplav yia Ty anoteheapatiki agaipeon Twv npoobéoewv.

- Ohata paéapdia mpémet va tomoBeTodvtal 600 To Suvatov mo Kovd PETagl Toug WoTe v emTuyyaveTal
110 anoteheopiatiki 1oyl agaipeon.

- Yuviotatal n ypron Tomikric avaioBnoiag oTig meployég omou TomoBetodvial ta padihapaxia v o aoBeviig
kppdCel duagopia.

- Tomofetote Ta pagihapaxia kdtw amé v mpooBean KpaTwvTag To eyyig Akpo Kal KOUVWVTAE T0 aKpo
petagl g npdoBeang kat Tov pakakod (0100,

- Eioayete pépin pavpn ypapyr tou pagihaptov.

Znpeiwon: Amopevyete TV Kdpyn Tou owArjva.

- AnehevBepwote mpooextikd v haBi T mé{ovtag Ty didradn aogdhiong.

« Mepiotpéyte v hapiy T deCidotpoga yia va dnpioupyfoete ypriyopa pia avupwtiki mieon ota
paéhapakia. H mpooBeon mpénet va anelevBepaverar amd Ta kohoPwpata. Edv i mieon mpokalei
unepBohikr) duogopia otov acBevr, meplotpete ypriyopa v AaBry T apiotepbotpoga yia va
anehevBepwdei n micon.

Znpeiwon: Edv éxel emrevyBei pia Tdon micong Twv 250 psi alAd akdpn n mpéobean dev

déetar amd Ta koAoPwpara, 1j 1) undpye avnouia yia v duopopia Tov acbevrj, ba
npénet va ypnowponomnBei éva deutepo ot A

ii¢ 81660V MPooBE: yia mv

Simbolo Norma plicagao/Significado do simbolo

EN/ISO Simbolo para “CODIGO DE LOTE”

152231 Este simbolo devera ser acompanhado do niimero de lote.

EN/ISO Simbolo para “FABRICANTE”

152231 Este simbolo deverd ser acompanhado do nome do fabricante (ZEST Anchors) e do endereqo
(2061 Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USA); adjacente ao simbolo.

EN/ISO Simbolo para“NUMERO DE CATALOGO”

152231 | 0 ndmero de catélogo do produto deverd estar depois ou abaixo do simbolo.

Simbolo para “CONSULTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAAO”

> = EEf

1E5N2/2|§01 Informa o utilizador para que consulte a documentago a fim de obter mais informagdes sobre
0 uso especifico do produto.

EN/ISO Simbolo para“NAQ ESTERIL”

152231 Esta etiqueta ¢ aplicada nos pivds, pecas restaurativas/ausiliares e ferramentas que no

sejam estéreis.

1 ¢ agaipeons Ti¢ mpoodeanc eve eAay migon. Xy mepimtwon
autij, 0 auvdeapos Y mpémer va ouvoebei pe Tov guvdeopo g i didtaong Kat
Ta dvo oer oupmAnpwyatikiic Si6dov mpoadé jote dAa ta paéirapdkia
ovpmAnpwpatikiic 816dov kdtw amé Ty mpdadean 6o To Suvatév mo Kovtd petadt Tous Kar
enavadpete ta ripata agaipeans.

Méote n diaraén aopdhong kat paPrgte v Aapi T yia va aneheuBepwoete v migon.

EnavahdBete T biadikacia agaipeong ewadtou va amehevBepwBei Teheiwg n mpoobeon and dha Ta
kohoBwpata F-Tx.

ueiwon: Kpatijote mv mpdab.
Juag kai d1apopetid pmopei va

1enh:

N Katd Ty épwaor] g amd ta
and 1a koAoPwy

5 1 i weodoBi)

Zopoho Mpétumo ia ZupBolou

- EN/ISO ZopBodo yia «APIOMOZ MAPTIAAZ»
152231 Autd 10 a0pBoho auvodedetat and Tov apiBo maptidac,

fviso | Z0mBoMo yia KATATKEVASTHE»
“ 152231 Avto o odpe 6 T0 dvojia Tou (ZEST Anchors) kart died6uvon
(2061 Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USA) mov avaypdgovtat dimha ato atjiBolo.
-mai EN/ISO | 6pBoho yta <APIOMOX KATAAOTOY»
152231 | Karw A inha ané 1o 00pBoho avaypagetar o apiByoc katahdyou Tou mipoidvtog,
EN/ISO ZopBodo yia «EYMBOYAEYOEITE TIZ OAHTIEE XPHIHE»
Ijzl 15231 Tlpotpénel To YprAoT v aVaTpéel OTIC évTumeq TANPOOpiEG Tou XPAOTN yia MEPIOOOTEPEC
TANPOOiES OYETIKA e T OUYKEKPIévN Xprin Tou Tpoi6vTo.
Zoppoo yia «<MH ANOZTEIPQMENO»
EN/ISO . . . R
A 15231 Avt 0 ofpavon oy0el yia pn amoatelpwpiéva kohofwpata, Ponnikd efaptiata
€§apTrjiaTa anokaTdoTaang Kat epyakeia.
@) EN/ISO | 6pBoho yia <MIAZ XPHEHE MONO»
152231 | Autd n offuavon oGt yia Ta e€aptfipata nov Sev propody enavaypnatoronBody.

&OMLY Devloyier Anareitar ouvrayn. Mmpa va xpnmuojmnﬂa ¢ Unokatdotato Tou «Hpofm)(n H
opoomovdiakn vopoBeoia (twv HMA) mepiopiCel Tv mwhnon TG ouokeuA¢ autrg povov amo.
enayyehyaria oSovtiatpo | Katomy eviohig autol.»

Devioyis Aihwon Zuppdpewone EK

0086 SHMEIOZH: H Afdwon Zuppdpgwong EK pe apibpo Kowomompévou Gopéa (0086)
Xpnotoroleltar povo e katnyopia lla 1y ovakevéc uynAdtepng katnyopiag Kivdivou. Ot
auokevéc Katnyopiac | avagépouy povo T Zfavon EK.

[EclrerliE | sevoga

SVENSKA

E€ovarodotnpévoc Avtimpoownog Eupwmng (Wellkang, Lid.)

Bruksanvisning

LOCATOR R-Tx® system for protesborttagning

VIKTIGT: Lés och spara detta dokument.

BESKRIVNING

LOCATOR F-Tx system for protesborttagning & i kontakt med protesen och producerar den lyftkraft som behévs for att frigora
Retention Balls frn F-Tx Abutments. Systemet bestar av en uppumpningsanordning och 2 olika alternativ for protesbooster.

SYSTEM FOR PROTESBORTTAGNING

UPPUMPNINGSANORDNING
\\A/Manometer
Vdtskekammare
Lasspak
Slang
Y
anslutning

PROTESBOOSTER: 2 alternativ

nri nr2
2x8mm 2x6mm
Tx10mm  Tx8mm

INDIKATIONER:
LOCATOR F-Tx system for protesborttagning ar utformat for borttagning av en partiellt eller helt restaurerad
tandbge som halls pa plats av LOCATOR F-Tx fast attachment-system.
Obs! Det kravs tvd (2) interproximala distanser eller extensionsledsutrymmen pd 9 mm och en (1) pd 11 mm per kvadrant
for att boosterkuddarna ska fungera korrekt.
KONTRAINDIKATIONER:
- Borttagning av protes med mer &n fyra (4) grona, hoga Retention Balls vid en hel tandbdgerestoration.
- Borttagning av protes med mer an tvé (2) grona, haga Retention Balls per kvadrant.
« Anvand inte dver 350 psi.

FORSIKTIGHET:
Enligt federal lag i USA fér denna produkt endast séljas av eller pd ordination av en legitimerad tandlakare.

FORVARING OCH HANTERING:
| oskadad originalforpackning kréver LOCATOR F-Tx system for protesborttagning inga sdrskilda forhallanden
for forvaring eller hantering.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

- Anvandning av denna eller ndgon annan dental restaureringsprodukt kraver att klinikern &r vl fortrogen
med produkten och metoden for dess anvéndning och tillampning. Klinikern méste ocksé gora en skalig
beddmning av nér och var produkten kan anvéndas.

- Borttagning av protes innan fullstandig integration har uppnatts av implantat med hdg eller medium
Retention Balls kan géra att implantationen misslyckas.

0bs! For att fungera som avsett mdste systemet for protesborttagning fyllas med vatten innan
anviindning och den mesta luften mdste avligsnas.

ENHETER FOR ENGANGSBRUK:
« LOCATOR F-Tx protesbooster ar endast avsedd for engangsbruk.
« Produkter for engangsbruk far inte teranvandas eller resteriliseras.

ENHETER FOR FLERGANGSBRUK:
« LOCATOR F-Tx uppumpningsanordning ar avsedd for flergangsbruk.
« Produkter for flergangsbruk mdste desinficeras innan anvandning

ISARMONTERING AV UPPUMPNINGSANORDNING FOR FLERGANGSBRUK:
« Koppla loss den anvanda protesboostern fréan uppumpningsanordningen och kassera den.
- DraiT-handtaget tills det ar helt utdraget.
« Tryck pa ldsarmen och avldgsna resterande vatten fran sprutan. Pumpa T-hantaget ut och in ett par
ganger for att avidgsna s& mycket vatten som majligt ur systemet.
« Spola uppumpningsanordningen genom att dra upp och trycka ut 20 ml (20 cc) 70 % isopropanol. Detta
bor underldtta borttagningen av dterstaende vattendroppar och skynda pa torkningen

DESINFEKTION AV UPPUMPNINGSANORDNING:

Spreja_desinfektionsmedel Gver uppumpningsanordningen, var noga med att komma &t i sprickor,

fordjupningar och omraden som ldtt fororenas.

« Farinte autoklaveras

- Far inte utséttas for torr varme

« Farinte kemiklavera

0bs! Vitskekammaren ska vara klar. Av sdk
om vitskekammaren dr frostig eller krackelerad.

PROCEDUR FOR BORTTAGNING:

Nodvandig utrustning:
« System for protesborttagning.
« Minst 20 ml (20 cc) vatten. Avjoniserat eller sterilt vatten rekommenderas for att forhindra
kalkavlagringar som kan paverka manometerns prestanda.
- Skal

Montering av systemet och forberedelser:

« Fyll skdlen med minst 20 ml (20 cc) vatten och placera uppumpningsanordningens anslutning under
vatten.

« Hall ned lasspaken for att frigora T-handtaget och dra tillbaka T-handtaget for att fylla
uppumpningsanordningen med 20 ml (20 cc) vatten. Slapp upp ldsspaken.

« Placera uppumpningsanordningen upprétt med T-handtaget mot en hdrd yta. Tom vatskekammaren till
10 ml-markeringen (10 cc) genom att hélla ner ldsspaken och samtidigt trycka T-handtaget nedat.

« Obs! Kontrollera att det inte finns nagra stora luftbubblor i vitskekammaren eller
slangen. Om det syns stora luftbubblor, tom ut vattnet fran vétskekammaren och
upprepar stegen ovan.

- Forin och vrid protesboosteranslutningen till uppumpningsanordningens anslutning.

- Hall boosterkuddarna upp-och-ned med spetsarna nedat och vrid uppumpningsanordningens
T-handtag medurs for att fylla kuddarna med vatten. Vatten kommer att borja att fylla kuddarnas
spetsar.

« Fyll hela boosterkuddarna samtidigt som du ser till att inga stora luftbubblor & synliga.

« Tryckinte pd lasspaken under denna procedur.

« Inga stora luftbubblor far synas i de vétskefyllda kuddama.

Borttagning av protes:

- Platta ut boosterkuddama genom att dra i T-handtagen medan du trycker ned Idsspaken. Tryck &ven
kuddarna platta som forberedelse for inforandet.

For effektivast protesborttagning rekommenderas det att alla tre (3) kuddama anvands.

Alla kuddar bor placeras sa néra varandra som mjligt for att kombinera borttagningskraften s effektivt

som majligt.

Lokalbeddvning rekommenderas for de omréden dar kuddarna kommer att placeras om patienten

uttrycker att det kanns obehagligt.

Placera kuddama under protesen genom att halla i den proximala anden och lirka in spetsen mellan

protesen och mjukvavnaden.

For in kuddarna upp till den svartfargade linjen pa boosterkudden.

0bs! Undvik knickar pd slangen.

« Slapp forsiktigt T-handtaget medan du trycker pd lasspaken.

- Vrid T-handtaget medurs for att snabbt oka lyfttrycket i boosterkuddama. Protesen ska frigoras fran
distanserna. Om trycket orsakar svéra obehag for patienten, ska du snabbt vrida T-handtaget moturs for
att latta pd trycket.

0bs! Om 250 psi har uppnatts och protesen fortfarande inte kopplas frdn distanserna, eller
patientens obehagskdnslor blir ett problem, bor ett andra boosterset anvéndas for att
underldtta avldgsnandet av protesen och samtidigt minimera trycket. Detta krdver att “Y"-
anslutningen fésts vid pni dnil lutning och att de tvd boosterseten
ansluts till “Y". Placera alla boosterkuddar under protesen sd ndra varandra som mdjligt och
upprepa borttagningsstegen.

« Tryck pé Idsspaken och dra i T-handtaget for att [étta pa trycket.

- Upprepa borttagningsproceduren tills protesen har lossnat fullstandigt fran alla F-Tx distanser.

0bs! Hall i protesen ndir den frigars fran den sista distansen, eftersom protesen kan hoppa till
ndr den lossnar frdn distansen.

FORKLARINGAR AV SYMBOLER PA YTTERFORPACKNINGEN

Symbol Standard i betydelse

0 EN/ISO Symbol for “SATSNUMMER"

152231 | Symbolen ska dtfoljas av satsnumret

EN/ISO Symbol for “TILLVERKARE”

15231 Symbolen ska &tfoljas av tillverkarens namn (ZEST Anchors) och adress (2061 Wineridge Place,
Escondido, CA 92029 USA) bredvid symbolen.

EN/ISO Symbol for “KATALOGNUMMER”

152231 | Produktens ska finnas efter eller under symbolen.

Symbol for “SE BRUKSANVISNINGEN"

Informerar anvandaren om att lasa dokumentationen for ytterligare information om produktens
specifika anvandning

boteckiil i

ppump g

ska kasseras

=
=

EN/ISO
152231

BE E

Symbol for “EJ STERIL”

Den hir markningen galler for e sterila distanser, restarativa komponenter
tillbehdrskomponenter och instrument.

Symbol for“ENDAST FOR ENGANGSANVANDNING”

Markningen galler for delar som inte kan dteranvandas.

EN/ISO
152231
® EN/ISO
1522341

B( ONLY N/A

Recept krévs. Kan anvindas som ersittning for ordalydelsen “Vaming: Federal lag i USA
begransar forsaljning av denna enhet till legitimerad tandlakare eller enligt legitimerad
tandlakares ordination.”

/A CE-markning for Gverensstammelse
0086 ANM: CE-markning for overensstammelse, med det anmalda organets nummer (0086) under

CE-mrket, finns pd produkter i klass Ila eller hagre riskklass. Produkter i klass | ar endast
EEEN

forsedda med CE-market
CESTINA

Auktoriserad representant i Europa (Wellkang, Lid.)

Navod k pouziti

Systém pro vyjmuti protézy LOCATOR F-Tx™

DOLEZITE: Prectéte si ho prosim a uschovejte.

POPIS
Systém pro vyjmutf protézy LOCATOR F-Tx zachyti protézu a vyvine zvedaci silu nutnou k odpojeni retencnich kulicek od
sekunddmich il implantatd F-Tx. Systém sestdvd z plniciho zafizeni a 2 rliznyich moznosti boosteru protézy.

SYSTEM PRO VYJMUTI PROTEZY

PLNICI ZARIZENT
\\A/Tlakomér
; Kapalinova
< omirka
Aretacni

Hadicka

Y 4

konekt:)r Rukojet ve tvaruT

BOOSTERY PROTEZY: 2 moznosti
C1 €2
Polstarky 2x8mm  2x6mm
Tx10mm  Tx8mm

INDIKACE:
Systém pro vyjmuti protézy LOCATOR F-Tx je urceny k vyjmuti cdstecné nebo tpIné obloukové ndhrady
drzené pevnym kotevnim systémem LOCATOR F-Tx.

PP P

retentiekogels van de F-Tx-abutments los te koppelen. Het systeem bestaat uit een vulinstrument en 2 verschillende opties
voor de protheseboosters.

PROTHESEVERWIJDERINGSSYSTEEM:

VULINSTRUMENT

connector

PROTHESEBOOSTERS: 2 opties

Optie 1 Optie 2
2x8mm 2x6mm
Tx10mm  1x8mm

INDICATIES:
Het LOCATOR F-Tx-protheseverwijderingssysteem is bedoeld om een gedeeltelijke of volledige
boogrestauratie die is bevestigd met behulp van het vaste LOCATOR F-Tx-verankeringssysteem, te
verwijderen.
NBVoor een goede werking van de boosterkussentjes zijn per kwadrant twee (2) interproximale abutment- of cantilever-
ruimtes van 9 mm en één (1) van 11 mm nodig.
CONTRA-INDICATIES:
« Verwijdering van een prothese met meer dan vier (4) groene, sterke-retentiekogels voor een volledige
boogrestauratie.
« Verwijdering van een prothese met meer dan twee (2) groene, sterke-retentiekogels per kwadrant.
« Overschrijd 350 psi niet.
LET OP:
Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmidde! alleen door of in opdracht van een bevoegde tandarts
worden verkocht.
OPSLAG EN HANTERING:
Voor het LOCATOR F-Tx-protheseverwijderingssysteem in onbeschadigde, originele verpakking gelden geen
speciale voorwaarden voor opslag en hantering.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:
« Het gebruik van dit tandheelkundige restauratieproduct vereist dat de clinicus diepgaande kennis heeft
van het product en de methode voor het gebruik en de toepassing ervan. De dlinicus moet zijn of haar
redelijke oordeel gebruiken bij de beslissing wanneer en waar het product wordt gebruikt.

P

Pozndmka: Sprdvnd funkce polstdrkii boosteru vyZaduje dva (2) p
imdlni implantacni p 11 mm na

prostory/miistky 9 mm a jeden (1) i
kvadrant.
KONTRAINDIKACE:
« Vlyjmutf protézy s vice nez ctyfmi (4) zelenymi vysokymi retencnimi kulickami pro tplnou obloukovou
ndhradu.
« Viyjmuti protézy s vice nez dvéma (2) zelenymi vysokymi retencnimi kulickami na kvadrant.
- NepouZivejte vice nez 350 psi (24,1 bar).
UPOZORNENI:
Federélni zakony USA omezuji tuto soupravu na prodej nebo objednavku diplomovaného zubare

USKLADNENI A MANIPULACE:
Systém pro vyjmuti protézy LOCATOR F-Tx ve svém neposkozeném, origindlnim baleni nepod|éhd zadnym
specidlnim predpistim tykajicim se uskladnéni nebo manipulace.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Pouziti tohoto systému, stejné jako kazdé jiné néhrady, vyZaduje, aby byl klinicky pracovnik dobfe
seznamen s vyrobkem a metodou jeho pouZiti a aplikace. Klinicky pracovnik musf pouZit priméreny
Gsudek pfi rozhodovan, kdy a kde vyrobek pouzit.

« Vyjmuti protézy pted plnym vhojenim implantdtu s vysokymi nebo strednimi retenénimi kulickami
miZe zplisobit selhanf implanttu.

Pozndmka: Aby systém pro vyjmuti protézy spravné fungoval, musi se pred pouZitim naplnit
vodou a musi se z néj odstranit vétsina vzduchu.

ZARIZENI PRO JEDNORAZOVE POUZITI:

« Booster protézy LOCATOR F-Tx je urceny pouze na jednordzové pou7iti.

- Zaffzen pro jednordzové pouziti se nesméji pouzivat opakované a resterilizovat.
ZARIZENT PRO OPAKOVANE POUZITT:

« PInici zarizenf LOCATOR F-Tx je zafizeni pro opakované pouZiti.

- Zafizenf pro opakované pouziti se pied dalsim pouzitim musi dezinfikovat.
DEMONTAZ PLNICTHO ZARIZENT PRO OPAKOVANE POUZITI:

« Odpojte pouZity booster protézy od piniciho zafizeni a zlikvidujte ho.

« Zatdhnéte za rukojet ve tvaruT, az bude UpIné vytazend.

- Stisknéte aretacni packu a vyprazdnéte zbyvajici vodu ze stitkacky. Nekolikrdt opakujte vytazeni a
zatazeni rukojeti ve tvaru T, aby se ze systému odstranilo co nejvice vody.

« Propléchnéte pinici zafizeni aspiraci a vytlacenim 20 ml (20 cc) 70% izopropanolu. To by mélo napomoci
k vytlacenf zbyvajicich kapek vody a urychlit suseni.

DEZINFEKCE PLNICIHO ZARIZENI:

Plnici zafizeni postfikejte dezinfekénim pripravkem. Dbejte, aby se pripravek dostal do Stérbin, prohlubni a

oblasti pravdépodobné kontaminace.

« Nesterilizujte v autoklévu

« NepouZivejte suché teplo

« Nepoutzivejte chemiklav

Pozndmka: Kapalinovd komiirka musi byt prdzdnd. Pokud md kapalinovd komiirka ,ojinény”
nebo ,rozpraskany” vzhled, z bezpecnostnich diivodti plnici zatizeni zlikvidujte.

POSTUP PRI VYJMUTI:
Pozadované materily:

« Systém pro vyjmuti protézy

« Minimdlné 20 m! (20 cc) vody. Doporucuje se pouzit deionizovanou nebo sterilni vodu jako prevenci proti
usazenindm z tvrdé vody, které mohou ovlivnit funkci tlakoméru.

« Miska

Sestaveni a priprava systému:

- Naplnte misku minimalné 20 ml (20 cc) vody a konektor plniciho zafizeni ponofte do vody.

- Stisknéte aretacni packu, aby se uvolnila rukojet ve tvaru T a zatdhnéte zpét, aby se pinici zafizeni naplnilo
20 ml (20 cc) vody. Uvolnéte aretacni packu.

« Postavte plnici zafizeni s rukojeti ve tvaru T sméfujici vzhiiru na pevny povrch. Vyprazdnéte kapalinovou
komiirku ke znacce 10 ml (10 cc) soucasnym stiskem aretacni packy a zatlacenim na rukojet ve tvaru T
smérem dol .

« Pozndmka: Ovérte, Ze v kapalinové komiirce a v hadicce nejsou zachyceny vzduchové bubliny.
Pokud vidite velké vzduchové bubliny, vypustte vodu z kapalinové komiirky a opakujte vyse
uvedené kroky.

« Zavedte konektor boosteru protézy do konektoru plniciho zafizeni a otocte jim.

- PolStarky boosteru piidrzujte vzhiiru nohama se Spickami smérem dolii, otocte rukojeti ve
tvaru T plnicho zafizeni ve sméru hodinovych rudicek a naplite polstérky vodou. Voda zacne plnit
Spicky polstarki

- Polstarky boosteru zcela naplite a ujistéte se, ze v nich nejsou viditelné zadné velké vzduchové bubliny.

-V pribéhu tohoto kroku nestiskejte aretacni packu.

« V poltafcich naplnénych kapalinou nesméj byt viditelné velké bubliny vzduchu.

Vyjmuti protézy:

- Polstérky boosteru naplnite tak, Ze zatdhnete za rukojet ve tvaru T a pitom stisknete aretacni packu.
Stisknéte polStarky naplocho a pripravte je tak pro zavedeni.

« K conejefektivnéjsimu vyjmutf protézy se doporucuje pouzit vechny tfi (3) polStarky.

« Vsechny polstérky se umisti co nejblize k sobé, aby se pfi vyjiméni co nejicinnéji kombinovaly sfly.

« Pokud pacient pocituje nepohodli, v oblastech umisténi polStarkii doporucujeme pouzit lokalni
anestetikum.

« Polstétky umistéte pod protézu tak, Ze pridrzujete jejich proximdIni konec, zatimco Spicku manévrujete
mezi protézu a mékkou tkari.

« Vlozte je az k cené cdfe na pol3tarku boosteru.

Pozndmka: Zamezte ohnuti hadicky.

« Jemné uvolnéte rukojet ve tvaru T a pfitom stisknéte aretacni packu.

« Otocte rukojet ve tvaru T ve sméru_hodinovych rucicek, aby se v polstarcich boosteru rychle vytvofil
zvedaci tlak. Protéza by se méla odpojit od sekunddrnich dilti implantétu. Pokud tlak plisobf pacientovi
nadmeérné nepohodli, rychle otocte rukojet ve tvaru T proti sméru hodinovyich rucicek, aby se tlak uvolnil.

Pozndmka: Pokud jste dosdhli 250 psi (17,2 bar) a protéza se stdle neodpoji od sekunddrnich
dilii implantdtu, nebo pokud se pacient citi prilis nepohodiné, pouzijte druhou soupravu

« Verwijdering van de prothese voordat het implantaat met de sterke- of medium-retentiekogels volledig
is geintegreerd, kan tot falen van het implantaat leiden

NB Het protheseverwijderingssysteem moet, om te kunnen werken, met water worden gevuld
en het merendeel van de lucht moet eruit worden verwijderd.

HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK:

« De LOCATOR F-Tx-prothesebooster is uitsluitend voor eenmalig gebruik.

« Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gebruikt of gesteriliseerd.
HULPMIDDELEN VOOR MEERMALIG GEBRUIK:

« Het LOCATOR F-Tx-vulinstrument is voor meermalig gebruik.

« Hulpmiddelen voor meermalig gebruik moeten worden gedesinfecteerd voordat ze opnieuw worden
gebruikt.

UIT ELKAAR NEMEN VAN VULINSTRUMENT VOOR MEERMALIG GEBRUIK:

- Koppel de gebruikte prothesebooster los van het vulinstrument en werp deze weg.

« Trek aan de T-handgreep tot deze volledig is uitgetrokken.

« Drukop de vergrendelingshendel en verwijder de rest van het water uit de spuit. Beweeg de T-handgreep
enkele keren op en neer om zoveel mogelijk water uit het systeem te verwijderen.

« Spoel het vulinstrument door 20 ml (20 cc) 70% isopropanol op te zuigen en uit te drijven. Dit zou
de eliminatie van de rest van de waterdruppels moeten vergemakkelijken en het droogproces moeten
bespoedigen.

DESINFECTIE VAN HET VULINSTRUMENT:

Spuit desinfecterend middel over het vulinstrument; zorg dat spleten, holten en plekken die gemakkelijk

gecontamineerd raken, worden bereikt.

« Niet autoclaveren

« Geen droge hitte gebruiken

« Niet chemisch steriliseren

Het voir moet Zijn. Om idsred i
NB Het vl p ijn. Om veiligh moet hetvulinstrument
worden afg d als het vl voir er niet beslagen uitziet of barsten vertoont.

g Y

VERWIJDERINGSPROCEDURE:

Benodigde materialen:

« Protheseverwijderingssysteem

« Ten minste 20 ml (20 cc) water. Gedeioniseerd of steriel water wordt aanbevolen om kalkaanslag te
voorkomen waardoor de werking van de meter nadelig zou kunnen worden beinvioed.

« Kom

Het systeem in elkaar zetten en voorbereiden:

- Vul de kom met ten minste 20 ml (20 cc) water en plaats de connector van het vulinstrument onder
water.

« Druk op de vergrendelingshendel om de T-handgreep vrij te geven en trek deze terug om het
vulinstrument te vullen met 20 ml (20 cc) water. Laat de vergrendelingshendel los.

« Zethet vulinstrument rechtop met de T-handgreep op een harde ondergrond. Leeg het vloeistofreservoir
tot de merkstreep voor 10 ml (10 cc) door op de vergrendelingshendel te drukken en tegelijkertijd de
T-handgreep omlaag te duwen.

« NB Controleer of er geen grote luchtbellen zijn opg in het vl voir of de
slang. Als grote luchtbellen zichtbaar zijn, laat u het water uit het vloeistofreservoir lopen
en herhaalt u bovenstaande stappen.

« Steek de connector van de prothesebooster met een draaiende beweging in de connector van het
vulinstrument.

« Houd de boosterkussentjes ondersteboven met de tip omlaag gericht en draai de
T-handgreep van het vulinstrument rechtsom om de kussentjes met water te vullen. Water begint de
tip van de kussentjes te vullen.

« Vul de boosterkussentjes geheel waarbij u ervoor zorgt dat geen grote luchtbellen zichtbaar zijn.

« Druk tijdens deze procedure niet op de vergrendelingshendel.

« Ermogen geen grote luchtbellen zichtbaar zijn in de met vioeistof gevulde kussentjes.

De prothese verwijderen:

« Om de boosterkussentjes plat te maken, drukt u op de vergrendelingshendel en trekt de T-handgreep
terug. Knijp de kussentjes ook plat als voorbereiding op het inbrengen.

« Voor de effectiefste protheseverwijdering wordt aanbevolen alle drie (3) de kussentjes te gebruiken.

« Alle kussentjes moeten zo dicht mogelijk bij elkaar worden geplaatst om de verwijderingskrachten te
combineren.

« Het verdient aanbeveling om plaatselijke verdoving te gebruiken op de plekken waar de kussentjes
worden geplaatst wanneer de patiént aangeeft pijn te voelen.

« Plaats de kussentjes onder de prothese door het proximale uiteinde vast te houden en de tip tussen de
prothese en de weke delen te manoeuvreren.

« Breng het n tot aan de zwartgekleurde lijn op het boosterkussentje.

NB Voorkom dat de slang knikt.

« Druk op de vergrendelingshendel en trek de T-handgreep voorzichtig terug.

« Draai de T-handgreep rechtsom om snel hefvermogen op te bouwen in de boosterkussentjes. De
prothese moet van de abutments loskomen. Als de druk de patiént overmatig ongemak bezorgt, draait u
deT-handgreep linksom om de druk te verlichten.

NB Als 250 psi is bereikt en de prothese komt nog steeds niet los van de abutments, of het

boosteru pro usnadnéni protézy pii minimalizaci tlaku. To bude v) pripoj
konektoru ve tvaru Y ke konektoru plniciho zarizeni a pripojeni dvou souprav boosterii ke
konektoru ve tvaru Y. Vsechny polStdrky boosterti umistéte pod protézu a co nejblize k sobé
aopakujte kroky potiebné k vyjmuti protézy.

« Pro uvolnéni tlaku stisknéte aretacni packu a zatahnéte za rukojet ve tvaru T.

« Postup vyjmuti opakujte, dokud nebude protéza zcela odpojena od vsech sekundémich dild implantdtu
F-Ix.

k van de patiént problematisch wordt, moet een tweede boosterset worden gebruikt
om de verwijdering van de prothese te vergemakkelijken terwijl de druk geminimaliseerd
wordt. Hiervoor moet de Y-connector op de connector van het vulinstrument bevestigd en
worden de twee b opdeVYb igd. Plaats alle b k jes zo dicht mogelijk
bij elkaar onder de prothese en herhaal de verwijderingsstappen.

« Druk op de vergrendelingshendel en trek aan de T-handgreep om de druk op te heffen.

Pozndmbka: Pri odpojovdni poslednich sekunddrnich dilii implantdtu protézu pfidriujte, protoze « Herhaal de verwijderingsprocedure tot de prothese volledig is losgekomen van alle F-Tx-abutments.
miize,,vyskocit" NB Houd de prothese vast bij het loskoppelen van de laatste abi de prothese
VYSVETLEN SYMBOLO NA VNEJSICH ETIKETACH BALEN{ van de abutments kan afschieten.
SYMBOL Standard ion/Signi f Symbol UITLEG VAN DE SYMBOLEN OP HET LABEL VAN DE BUITENVERPAKKING
LOT EN/SO Symbol pro, KOD SARZE" Symbool Norm Verklaring/betekenis van de symbolen

15223-1 | Vedle tohoto symbolu bude uvedeno cislo Sarze.

d Enjiso | Symbol pro, VYROBCE"
152231

Vedle tohoto symbolu bude uveden ndzev vyrobce (ZEST Anchors) a jeho adresa (2061
EN/ISO
152231

Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USA)
Symbol pro,,CiSLOV KATALOGU"
Katalogové cislo vjrobku se uvadi za symbolem nebo vedle ného.
Dzl EN/ISO
152231
EN/ISO P . P PRI ¢
[\ Tsz3y | oo ammatent e poutid pro nesterin sekundin iy mplanit, plioréfpomocné
S0uCdsti a ndstroje.
EN/ISO Symbol pro,POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI"

Symbol pro, PRECTETE SI NAVOD K POUZITI”

Informuje uZivatele o tom, ze dalsf informace o specifickém pouZiti vjrobku nalezne v uzivatelské
152231 | Toto oznaten platf pro dly, které se nesméf pouzivat opakované.
& ONLY N/A

dokumentaci
Symbol pro, NESTERILN["

Pouze na lékafsky predpis. MiiZe se pouZivat jako nahrada textu, Upozoméni: Federdlni zakony
USA omezuji prodej a pouZiti tohoto prostiedku pouze na objednavku odbormé zpiisobilého
stomatologa nebo na jeho predpis.”

MA Oznaéenishndy CE

0086 POZNAMKA: Oznaceni shody CE s ¢islem notifikovaného orgénu (0086) se uvadi pod
oznacenim shody CE u zafizeni tfidy I1a a vy33i tiidy rizika. U zafizeni tiidy | se uvadi pouze
oznaceni shody CE.

N/A Autorizovany zastupce v Evropské unii (Wellkang, Ltd.)

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

LOCATOR F-Tx™ protheseverwijderingssysteem
BELANGRUJK: Lezen en bewaren.

BESCHRIJVING:
Het LOCATOR F-Tx-protheseverwijderingssysteem grijpt een prothese en produceert het hefvermogen dat nodig is om de

EN/ISO Symbool voor PARTIJCODE
152231 Dit symbool moet vergezeld gaan van het lotnummer.

EN/ISO Symbool voor FABRIKANT
“ 15223-1 Dit symbool moet vergezeld gaan van de naam van de fabrikant (ZEST Anchors) en diens adres

(2061 Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USA) naast het symbool.
EN/ISO | Symbool voor CATALOGUSNUMMER
152231 | Het /an het product moet na of onder het symbool staan.
Dzl EN/ISO
152231
EN/ISO
A 15231 Dit label is van toepassing op de niet-steriele abutments, restauratieve/hulponderdelen en
gereedschappen.

Symbool voor RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING

Laat de gebruiker weten de gebruikersdocumentatie te raadplegen voor nadere informatie over
EN/ISO Symbool voor UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK
15223-1 | Ditlabelis van toepassing op onderdelen die niet opnieuw mogen worden gebruikt

het specifieke gebruik van het product.
Symbool voor NIET-STERIEL

& ONLY INGEN Voorschrift vereist. Mag gebruikt worden als vervanging van de bewoording Let op: Krachtens.
de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een bevoeqde tandarts worden verkocht.

INGEN CE-markering van conformiteit

0086 NB: De CE-markering van conformiteit met nummer van de aangemelde instantie (0086) staat
alleen onder de CE-markering op hulpr in risicoklasse lla en hoger. Hulpr van
klasse | hebben alleen een CE-markering

Gemachtigde vertegenwoordiger in Europa (Wellkang, Ltd.)
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Zest Anchors, LLC

2875 Loker Avenue East  Carlshad * CA 92010
(1) 760-743-7744
www.zestdent.com

ZEST DENTAL
SOLUTIONS’

BESKRIVELSE:
LOCATOR F-Tx-systemet til fiernelse af proteser gar i indgreb med en protese og frembringer den loftekraft, der er
nadvendig til at lesne forankringskuglerne fra F-Tx-abutmentet. Systemet bestér af en oppumpningsanordning og 2
forskellige proteseboostermodeller.

SYSTEMTIL FJERNELSE AF PROTESER

OPPUMPNINGSANORDNING

Slange

konnektor

PROTESEBOOSTERE: 2 modeller
Nr.1 Nr.2
-m 2x8mm 2x6mm
1x10mm  1x8mm

INDIKATIONER :

LOCATOR F-Tx-systemet til fienelse af proteser er beregnet at fierne en helt eller delvist buet restauration,

som fastholdes af LOCATOR F-Tx-systemet til fast forankring.

Bemerk: To (2) interproximale abutment- eller cantilevermellemrum pd 9 mm og et (1) pd 11
mm er pik pr. kvadrant, for at b fungerer efter hensigten.

KONTRAINDIKATIONER:

« Fjernelse af proteser med mere end fire (4) grenne forankringskugler af hgj styrke til en helt buet
restauration.

« Fjernelse af proteser med mere end to (2) granne forankringskugler af hj styrke pr. kvadrant.

« Ma ikke anvendes over 24,1 bar (350 psi).

FORSIGTIG:
Ifalge amerikansk lovgivning md denne anordning kun seelges af en tandlzege eller efter dennes ordination.
OPBEVARING 0G HANDTERING:
LOCATOR F-Tx-systemet til flemelse af proteser er ikke underlagt serlige betingelser med henblik pa
opbevaring eller handtering i sin ubeskadigede, originale emballage.
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER:

- Brugen af dette eller et andet restaurativt tandprodukt kreever, at tandlaegen er ngje bekendt med
produktet og den méde det skal anvendes og bruges pa. Hvor og hvordr produktet skal bruges skal
underligge tandlaegens rimelige sken.

« Fjernelse af en protese forud for fuld integrering af implantater med forankringskugler af hej eller medium
styrke kan fordrsage implantatfejl.

Bemaerk: For at det virker efter hensigten, skal systemet til fiernelse af proteser fyldes med vand
og tommes for det meste af luften inden brug.

PRODUKTER TIL ENGANGSBRUG:

« LOCATOR F-Tx-proteseboosteren er udelukkende til engangsbrug.

- Produkter til engangsbrug mé ikke genbruges eller resteriliseres.
PRODUKTER TIL FLERGANGSBRUG:

« LOCATOR F-Tx-oppumpningsanordningen er til flergangsbrug.

- Produkter til flergangsbrug skal desinficeres, inden de bruges igen.
AFMONTERING AF OPPUMPNINGSANORDNINGEN TIL FLERGANGSBRUG:

« Frakobl den brugte protesebooster fra oppumpningsanordningen, og bortskaf den.

« Treek i T-handtaget, indtil det er trukket helt ud.

« Tryk pé lasearmen, og fiem det resterende vand fra sprejten. Beveg T-hdndtaget frem og tilbage flere
gange for at flerne sa meget vand som muligt fra systemet.

« Skyl oppumpningsanordningen ved at opsuge og udpumpe 20 ml (20 cc) 70 % isopropanol. Dette ber
lette fiemelse af resterende vanddrdber og fremme torringen.

DESINFICERING AF OPPUMPNINGSANORDNINGEN:
Sprajt desinfektionsmiddel over oppumpningsanordningen. Veer forsigtig med at nd ind i spreekker,

DANSK

Brugsanvisning

LOCATOR R-Tx®-system til fiernelse af proteser
VIGTIGT: Skal lzeses og gemmes.

fordyb: r 0g omrader, der risikerer at blive forurenede.

« Ma ikke autoklaveres

« M ikke steriliseres med tor varme

« Maikke kemiklaveres

Bemaerk: Veeskekammeret skal veere tomt. Af sikkerhedsmessige drsager skal
oppumpningsanordningen bortskaffes, hvis vaeskekammeret er matteret eller krakeleret.

L8108-ZD Rev. A 01/17

FJERNELSESPROCEDURE:

Nodvendige materialer:

- System til fiernelse af proteser

« Minimum 20 ml (20 cc) vand. Det anbefales at bruge afioniseret eller sterilt vand for at forebygge
aflejringer af hrdt vand, som kan pavirke malerens ydelse.

- Skal

Samling og klargoring af systemet:

« Fyld skdlen med mindst 20 ml (20 cc) vand, og nedsenk oppumpningsanordningens konnektor.

« Tryk pa ldsearmen for at frigere T-handtaget, og traek det tilbage for at fylde oppumpningsanordningen
med 20 ml (20 cc) vand. Friger l3searmen.

« Anbring oppumpningsanordningen ret op med T-handtaget pa en hard overflade. Tom veeskekammeret
til markeringen 10 ml (10 cc) ved samtidigt at trykke pd ldsearmen og trykke T-héndtaget ned.

« Bemaerk: Kontrollér, at der ikke er nogen storre luftbobler inde i vaeskekammeret eller
slangen. Hvis storre luftbobler kan ses, skal vandet tommes ud af vaeskekammeret og
ovenstdende trin gentages.

- Ist g drej proteseboosterens konnektor i oppumpningsanordningens konnektor.

-_Vend boosterpuderne pa hovedet med spidserne nedad, og drej oppumpningsanordningens
T-handtag med uret for at fylde puderne med vand. Vandet begynder at fylde pudernes spids.

« Fyld boosterpuderne helt, og serg for, at der ikke kan ses nogen starre luftbobler.

- Der md ikke trykkes pé Idsearmen under denne procedure.

« Der mé ikke kunne ses starre luftbobler i de veeskefyldte puder.

Fjernelse af protesen:

Treek i T-hdndtaget, mens du trykker pd lasearmen for at gere boosterpudeme flade. Tryk puderne flade

for at klargore dem til iszettelse.

Det anbefales at gare brug af alle tre (3) puder for at opnd den mest effektive flernelse af protesen.

Alle puder skal anbringes s& tzet p& hinanden som muligt for at opnd den mest effektive kombination af

flemelseskrzfteme.

Det anbefales at anvende lokal anastesi i de omrader, hvor puderne skal anbringes, hvis patienten giver

udtryk for ubehag.

Anbring puderne under protesen ved at holde fast i den proksimale ende og fare spidsen ind mellem

protesen og det blade vaev.

Indsat op til den sorte streg pa boosterpuden.

Bemeerk: Undgd at baje slangen.

« Friger forsigtigt T-handtaget, mens du trykker pd ldsearmen.

« Drej T-hdndtaget med uret for hurtigt at opbygge loftetrykket i boosterpuderne. Protesen ber blive
frigjort fra abutmentsene. Hvis trykket er for meget til gene for patienten, skal T-handtaget hurtigt drejes
mod uret for at tage trykket af.

Bemaerk: Hvis et tryk pd 17,2 bar (250 psi) er ndet, og protesen stadigvek ikke er frigjort fra

b sene, eller hvis hos patie bliver for stort, skal der gores brug af et

ig for at lette fiernelsen af protesen idigt med at trykket lettes. |

sd fald skal “Y"-konnek 'gores pd oppumpnil dni konnektor, og de to
boosterst skal forbindes med “Y"-stykket. Anbring alle boosterpuder under protesen sd taet
som muligt p hinanden, og gentag fj

Tryk pé ldsearmen, og treek i T-handtaget for at tage trykket af.

- Gentag flemelsesproceduren, indtil protesen er helt frakoblet fra alle F-Tx-abutments.

Bemaerk: Hold fast i protesen, ndr de sidste abutments frigores, idet protesen kan springe af

boh

abutmentsene.
FORKLARING AF SYMBOLER PA DEN UDVENDIGE EMBALLAGEM/RKATS
Symbol Standard Forklaring/betydning af symbolet
LOT EN/ISO Symbol for “BATCHKODE"

152231 Batchkoden/partinummeret skal sté ved siden af symbolet.

EN/ISO Symbol for “FABRIKANT”
152231 | Fabrikantens navn (ZEST Anchors) og adresse (2061 Wineridge Place, Escondido, CA 92029,

USA) skal st ved siden af dette symbol.
EN/ISO Symbol for “KATALOGNUMMER”
1523-1 | Produktets skal st efter eller nede under symbolet
EN/ISO Symbol for “SE BRUGSANVISNINGEN
Ijzl 1522341
EN/ISO
A 152231 Dette markat gaelder for ikke sterile abutments, restaurative komponenter/hjeelpeudstyr og
instrumenter.
® EN/ISO | Symbol for“KUN TIL ENGANGSBRUG”
0086 BEM/ERK: CE-overensstemmelsesmarkningen med nummeret pa det notificerede organ
(0086) pafores under CE-maerkningen pd enheder i Klasse lla og hajere risikoklasser). P
enheder af klasse | er CE-maerkningen kun til reference.

Informerer brugeren om at se brugerdokumentationen for nermere oplysninger om produktets
brug.
152231 | Dette meerkat geelder for alle komponenter, som ikke kan genbruges
& ONLY INGEN

Symbol for “IKKE STERIL”
INGEN CE-overensstemmelsesmarkning

Kraever recept. Kan bruges i stedet for teksten “Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma
denne anordning kun szlges af en tandlaege eller efter dennes anvisning.”

FFE | e

Bb/TAPCKM
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

(ncrema 3a otcTpanABaHe Ha npotesn LOCATOR R-Tx®
BAMHO: Mona aa npouerere 1 Aa 3anasue.

OMUCAHUE:
Cucremara 33 oTcTpanAake Ha npotesn LOCATOR F-Tx 3axgalwa mpoTesata W Mpou3sexaa nofeMata cna,

Autoriseret europaeiske repraesentant (Wellkang, Ltd.)




Heo0x0nMMa 3a OTAeNAHe Ha 3afbpKaLLMTE KPbIM KoHekTopw OT abarmbHTute F-Tx. (uctemata ce CocTon or
YCTPOIACTBO 32 HANOMMBAHE U OT 2 PA3MYHYI BAPUAHTA Ha YCTPOICTBA 3 NOBAUTAHE Ha NpoTe3aTa.

CUCTEMA 3A OTCTPAHABAHE HA MPOTE3U:
YCTPOVCTBO 3A HANOMMBAHE

Ycrpoiictso 3a
& 3mepaare Ha
HanAraxeto
KamepaTa 3a
"/TEHHO(TTB
3aKnioyBaLL noct
Mapkyy {
Cbenw;imen
YCTPOICTBO 3A OBAWTAHE HA NPOTE3Y: 2 Bapuanta
#1 #2
2x8mm 2x6mm

Bb3rnasHuukn

1x 100 1x8mm

MOKA3AHNA:
Cuctemara 3a orcTpanaBate Ha npote3un LOCATOR F-Tx e npeHa3HaueHa 3a 0TCTPaHABAHE Ha YacTuHa
WNW MbiHA NPOTE3d Ha AeHTaNHATa apKa, NOAAbPXKaHA OT CUCTeMaAta 3a HeMmoaBUMXHO NMpUKpenaHe
LOCATOR F-Tx.

3 H cadee(2) UMAJIHU NPOCMPAHCMBa Ha a6

3HaK <HECTEPUIbHO»
3HaK NPUMEHAETCA ANA HECTEPUbHbIX ADATMEHTOB, BOCCTAHOBUTENbHbIX (BCMIOMOaTENbHbIX)

EN/ISO
152231
LETanedt i UHCTDYMEHTOB,

MapkupoBka 3a cbotBetcraue (ESABEIEXKA: CE wmapkuposata 3a cootgercieme ¢
Hama HOMEP Ha HOTHOULVMPaHUA opran (0086) ce npegocTasa cbrnacko CE MapkypoBKaTa 3a knac
0086 AaWHm | lla U Knacoe YCTPOTICTB C No-BUCOK PHCK. YCTPOICTBATa O Klac | nokasgar CE Mapkuposka
EMHCTBEHO 33 CPaBK
sins | Hama
ﬁ mm}“ o nann Oropu3swpaH npeacrasuten 3a EBpona

® EN/ISO 3naK «[/1Al O1HOPA30BOr0 MPUMEHEHM#A»
152231 Jeranei,

PYCCKMi

MH(prKI.WI)'l N0 NpUMeHeHuno

(uctema cHATUA 3y6HbIX MpoTe30B LOCATOR R-Tx®
BHUMAHME! V13yuute 11 coxpaHuTe MHCTPYKLUMIO.

ONMUCAHUE

(ucrema cHaTva 3yOHbix nporesos LOCATOR F-Tx 3ageiicTayeT 3yOHoi npoTe3 u co3haeT MofbeMHylo cuny Ana
OTCORAVHEHIAR LUAPOBIAHbIX KpENNeHwii oT a6aTmeHToB F-Tx. B cCTeMy BXORUT HACOC 1 2 BADUAHTa BCIOMOTATENbHbIX
nemeHTos (6ycTepos)

CUCTEMA CHATIA 3YBHbIX NPOTE30B

HACOC

unu Ha Koxsonume om 9 Mm u edHo (1) om 11 MM Ha KkeadpaHm, 3a 0a mozam
832/108HUYKUMe 30 N080U2AHE HA NPOMe3ama 0a (yHKYUOHUPAM NPasuUsHo.
MPOTUBOMOKA3AHMA:

« OTCTpaHABaHe Ha NpoTe3a C noseye OT YeTupit (4) 3eneHin BUCOKY 33AbPXALLM KpbIM KOHEKTOPH,
NPeAHA3HAUEHN 32 THIHO NPOTe3PaHe Ha AHTaNHaTa apka.

« OTCTpaHABaHe Ha NpoTe3a  noBeye OT ABA (2) 3eM1eHIn BUCOKN 3a/IbPXaLL KPBIU KOHEKTOPH Ha
KBaZIpaHT.

« He u3nonsgaiite Hap 350 psi.

BHUMAHME:
Cornacto Oegepantind 3akoH (Ha CALLY) npogax6ara Ha ToBa M3zenvie MOXe Aa Ce U3BbPLBA CaMO OT il
110 NOPBYKA Ha NIMLIEH3UPaH CTOMATONO.
CbXPAHEHWE W TPAHCMOPTUPAHE:
Cuctemara 3a otcTpaasae Ha npoteut LOCATOR F-Tx B HeHapyLueHaTa C OpUriiHanHa ONaKkoBKa He e
00€KT Ha HUKaKBY CMeLMANHI U3UCKBAHVA BB BPb3KA CbC CbXPAHEHVETO Uk NPEMeCTBaHeTO ii.
NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HI MEPKM:

« /3non3BaxeTo Ha To3u W ApyrM MPOZYKTW 3a 3bOHO MpoTE3upaHe UNCKBA MEAMLMHCKUAT
CMeuMamiCT fa e 400pe 3an03HaT ¢ MPOYKTa U C HaulHa Ha HEroBOTO M3M0A3BaHE I MPUNIOXEHME.
MeanumHckuAT cneuanucT TpabBa Aa npunara pasymHa npeLieHka Npit B3UMAHETO Ha peLLekie Kora
11 Kbfje Aa 13101382 MPOAYKTT.

+ OTCTDaHABAHETO Ha NOTe3a NV MHAHATA UHTErPALItA Ha UMMAAHTA C BUCOKUTE WM CDEAHO BUCOKI
33/1bDKaLLV KDL KOHEKTOPU MOXE 3 NPU4MHY N0BPE/Ia Ha MMINAHTA.

Dukcu-pylougas

3awenka
coe,uwuv;ienb T-06pasHas pyKoATKa
BYCTEPbI 2 Bapuanta
Ne1 No2
2x8um 2x6Mm

TNOKA3AHMA

1x 10um 1x8mm

Cuctema cHana 3yBHbix npote3o8 LOCATOR F-Tx npeaHasHavea AnA U3BNEUEHNA NOMHbIX 1 YaCTUYHBIX
3y6HbIX NPOTE308, QUKCMPYeMbIX C MOMOLLbBIO CUCTEMbI NOCTOAHHOTO KPeMeHiA 3yOHbIX MpoTe308

LOCATOR F-Tx.
Tpumeyanue. [na Hadnexaujezo yHKYUOHUPOBAHUSA N0OY

6bycmepa

2 (08a) uHMeEPNPOKCUMANbHBIX NPOCMPAHCMBA Mex0y abammeHmamu unu KOHCORAMU

pazmepom 9 mm u 1 (00Ho) pazmepom 11 MM Ha K8adpanm.

NPOTUBOMOKA3AHUA

« V13Bnevenme 3ybHoro npotesa ¢ Gonee uem 4 (UeTbipbMa) WAPOBUAHBIMY KDEMACHUAMI 3eneHoro

LiBeTa BbICOKOI PETEHLIAW ANA NOMHbIX iyﬁHbIX npoTe308.

« 13Bnevenue 3y6Horo npote3a c Gonee uem 2 (48yM#) WWAPOBUAHBIMY KPENNIEHUAMM 3eIEHOTO LiBeTa
BbICOKOI PETEHLIN Ha KBaAPaHT.

« He ncnonb3osatb npy gasnenum Bbiwe 2413 ka (350 psi).

BHUMAHME!

B cootBeTCTBYM C heaepansHbiM 3akoHodaTenbcTeom CLUA yCTpoiicTBo paspelLieHo K Mpoaae Tonbko

3abenexka: 3a 0a pabomu cv2nacHo npeo cu, npedu ynompeta Cuc
3a omemp Ha np mpa6ea da ce €800a U 0a ce oMcMpaHu 2019Ma
4acm om HAMUPAUWUS ce & Hesl 8b30YX.

W30ENNA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA:
« YTpoiicTBOTO 32 NoBAMraHe Ha npote3a Ha LOCATOR F-Tx e camo 3a eanHiuuHa ynotpeba.
. y{TpOV\(TBaTa 3d @IHOKpaTHa ynorpeﬁa He TpﬂﬁBa [Nla (e U3M013BaT U CTEPUIA3NPAT NOBTOPHO.

W3[ENNA 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA:

« YcrpoiicTBoro 3a Hanomngaxe Ha LOCATOR F-Tx e 3a mHorokpaTHa ynotpeba.

« YcTpoiicTBaTa 32 MHOTOKpaTHa ynoTpea TpA6Ba Aa ce Ae3MHQEKLMPaT NPeau MOBTOPHa ynoTpeoa.
PA3ITOBABAHE HA YCTPO/CTBOTO 3A HAOMMBAHE 3A MHOTOKPATHA YNIOTPEBA:

« Pa3kauete 13non3saxoTo y(TpOﬁ(TBO 3d NOBAMraHe Ha npoTe3ata o1 y(TDOﬁ(TBOTO 33 HanomnBaxe u ro

n3xgbpnete.

« W3mbpnaiire T-pbuata okpail.

« HarvicHere 3aKni0uBaLIMA NOCT M OTCTPaHETe OCTaHanaTa BOAA OT CNPUHLOBKAT. [pemecere T-pbukara
HaNPe/L W Ha3a/l HAKOKO MBTH, 33 £1a OTCTPAHWUTE TONKOBA BOA OT CUCTEMATa, KOIKOTO € Bb3MOXKHO.

« [lpomuiite yCTPOVCTBOTO 33 HaMoMMNBaHe upe3 3acMykBaHe W W3Tnacksade Ha 20 kyb. cm. 70%
u3onponaxon. ToBa cnefBa Ja YMecHy NPemaxBaHeTo Ha 0CTaBalLyTe Kan4uuy BOZa U [ YCKopH
CyLeHeto.

JE3MHOEKLVIPAHE HA YCTPOICTBOTO 3A HANOMMBAHE:

Hanpb(xaiﬂe C AG3MH¢'€K13HT y(TpOVI(TBOTO 33 HanomnBaHe, Kato BHUMaBaTte /1 BNe3e BbB BCUUKK

NyKHATUHY, BﬂﬂbﬁHﬂTV\HM W BEPOATHI 0bnacTi Ha 3apasa.

« He crepunu3upaiite B aBT0KNaB

« He crepunusupaiite ¢ ropeLy Bb3ayx

« He crepunu3upaiite B xemuknas

3abenexka: Kamepama 3a meyHocmma mpa6ea 0a 6sde npo3payna. Om cvobpaxerus
3a 6230"{1(H0(m, aKo Kamepama 3a meyHocmma e 3dckpexxeHa U/IU HAnyKawa, mMond,
u3X8Bp/Ieme ycmpolicmeomo 3a HaNOMNBaHxe.

MPOLIEAYPA 3A OTCTPAHABAHE HA NPOTE3N:

Heoﬁxogmmm Matepuany:

(uctema 3a 0TCTpaHABaHe Ha npoTesn

« Mutumym 20 ky6. cv. Boga. MpenopbyBa ce fefioHn3upana unm CTepuHa Boga, 3a a e NpezoTBpaTAT
0TaraHua 0T TBbPAdTa BOAd, KOUTO 6uxa Morm Ja 3acerHat G¢EKTMBHO(TT& Ha y(TpOV\(TBOTO 3d
Hanomneaxe.

- Kyna

(rno6ABaHe Ha cucTeMara 1 NOJArOTOBKa:

« HanbaHete kynata ¢ Haii-Manko 20 ky6. M. BoZa 11 MOCTaBeTe KOHEKTOPa Ha YCTPOMCTBOTO 3a
Harnomneaxe noj BoAd.

« HarvicHere 3akniouBaLLya noct, 3a 4a 0ceoboAuTe T-pbuKara, i A U3AbPNAiiTe Ha3af, 3a A2 HAMLAHNTE
YCTPOVICTBOTO 33 HanomnBaHe ¢ 20 Ky6. cm. Bofa. OcBoboaeTe 33K NI0YBALLYA NOCT.

« TlocTageTe YCTPOIACTBOTO 32 HAMOMNBAHE B U3MPaBEHO NONOXEHME € T-pbukaTa NOCTaBeHa Ha TBbPAQ
NOBBPXHOCT. M}ﬂpaSHETG KamepaTd 3a TeYHOCTTa A0 10 Kyﬁ. CM. KaT0 HaTUCHeTe 3aKMio4BaLLA N0CT
11 €/IHOBPEMEHHO C TOBA HTUCHETe Hazlony T-pbukaTa.
3abenexka: lposepeme danu uma ocmaHanu 20Memu Mexypyema 8s30yx 8 kamepama
30 meyHocmma unu 8 Mapky4a. AKo ce uxdam 2onemu Mexypyema 8s30yx, usmoyeme
80dama om kamepama 3a me u P )i a onucaxu no-
20pe.

- Moctasete u 3aBbPTETE KOHEKTOPA Ha y(TpOﬂ(TBOTO 3d MOBANraHe Ha NpoTe3ata KbM KOHEKTOPA Ha
YCTPOVCTBOTO 32 HANOMNBAHe.

. ﬂoxam AbpxuTe Bb3rnaBHuukuTe 3a ﬂosguraue Ha npoTe3aTa Haonaku C ropHute
Kpaulla Hajiony, 3agbprere T-pbukata Ha YCTPOIICTBOTO 33 HaNOMMBaHe MO_MOCOKA Ha
YaCcOBHWKOBATA CTPEJIKA 3d /i HAMbAHWUTE Bb3rNaBHIYKNTE C BOAQ. BOH&T& (L€ 3anoyHe na MbHK
TOPHUTE KpauLlia Ha Bb3rNaBHUYKMTE.

- Hanbnxere LienuTe Bb3rIaBHUYKITE 3a MOBANraHe Ha NpoTe3aTd, Kato CbLIEBPEMEHHO Ce YBEPUTE, He
HE (€ BINKAAT ronemi MexypueTa Bb3ayx.

- He HatvckaiiTe 3aK/0YBALLIA NOCT N0 BPEME Ha T3l npoLeaypa.

« He TpﬂﬁBa [\ (€ BIKAAT rONeMit MexypyeTa Bb3AlyX B MbJIHUTE C TEYHOCT Bb3MABHUYKM.

OTCTpansBaHe Ha npoTe3a:

-3 [la M3NYCHETE BB3INABHUYKWTE 3d MOBAWTAHE Ha NpOTe3dTd, VB‘]‘DDHBWE T-pbwara, KaTo
HaTUCKaTe 3aKNKYBALLUA NOCT. (bmo TakKa, U3CTHUCKaiiTe Bb3rnaBHuLmUTe uoxpaﬂ NPV NOATOTOBKATA 3a
NOCTaBAHETO.

« [penopbuyBa ce U3N0N3BAHETO HA BCHUKMTE TPH (3) Bb3MNaBHINUKI 32 Haii-eeKTUBHO NpeMaxBaKe Ha
npote3ara.

« Bcuukw Bb3rnagHuukM Cnensa fa GbaaT NoCTaBeHit B 6AU30CT eAHa A0 [ipyra 33 Bb3MOXHO Hall-
G(DQKTMBHO KOMﬁMHV\paHQ Ha CWINTE Ha OTCTPaHABAHE.

« TlpenopbuBa (e MOCTABAHETO HA MeCTHA ynoiika B 00MacTUTe, KbAero lje GbAaT nocraseHn
Bb3rNaBHNYKITE, KOraTo NALMEHTBT U3NUTBA ﬂM(KOM¢Op[

« MocTageTe Bb3rMaBHUUKMTE N0A NpoTe3ata Kato NoAAbpXaTe NPoKCUManHua KpaM W npuagmxeare
BbpXa MEX/Y NpoTe3aTd 1 MeKaTa TbKaH.

. BKapawe LlO OLlBeTeHaTa B YEPHO NIMHMA Ha Bb3MNABHIYKIATE 3a NOBAWTAHE Ha NpoTe3ara.

Hamp
« BHumarenHo omy(HeTeT prKaTa KaTo HaTUCKaTe 3aKYBaLLNA NOCT.
. 3aBprETE T PbYKaTa N0 NOCOKA HA YACOBHWKOBATA CTPE/IKA, 3d Ad C(b3[dfeTe 6bp30 HanAraHe 3a
NOBAVraHe BbB BL3MNABHUYKNTE 33 NOBAMTaHE Ha NpoTe3ata. [pote3ata TpABa Aa ce 0cBoGOAM OT
a0aTMbHTUTE. AKO HanAraHeto NPUYNHABA NPEKOMEPeH ﬂM(KOM¢0pT Ha NallneHTa, 3aBbpTETE 6‘np30
T-pbuKara 06paTHO Ha YaCOBHIKOBATa CTPENIKa, 3a f1a 0CBOOOAWTE HaNAraHeTo.

Ako e noc om 250 psi u np 8ce ouje He ce e
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NUUeH3Mp

XPAHEHVE 1 OBPALLEHWE
Mpu OTCYTCTBUM NOBPEXIEHMIT B ODUTMHANBLHOI YNaKOBKe 0COObIX YCMOBMIA ANA XpaHEHUA CUCTEMbI
CHATUA 3y6HbIX npoTe308 LOCATOR F-Tx n o6palLierna  Heid He Tpebyerca.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPBI NPEIOCTOPOXHOCTI
- Bpau, nonb3yloLuiica u3nenvam, NpeaHa3HaueHHbIMI N3 BOCCTAHOBNEHNA 3yOHOr0 PAZa, JOMKeH
BNlaieTb NOAPOOHbIMY CBeACHIAMM 0 MOAOGHBIX M3LENUAX, @ TaKxKe TeXHUKOI UX NPUMEHEHNA 1
JKCNyaTaLnm. I'Ipm BbIHECEHWN PELUEHNA 0 BDEMEHU U MeCTe NCNONb30BaHNA U3ABNNA BDaY LOMXKEH
PYKOBOZICTBOBATBCA COOCTBEHHbIM 000CHOBAHHbIM MHEHHEM.
« JI3Bneuenue iyﬁHOFO npote3a [0 3aBepLIeHWA WHTETpaUun MMNNdHTaTa C  WapoBUAHbIMI
KDenIeHIAMI BbICOKOV WM CDEAIHEIt DETEHLINM MOeT MIUBECTY K OTTOPKEHMIO UMINaHTaTa.
[pumeyanue. na obecneyeHus Hadnexauje2o hyHKYUOHUPOBAHUSA Neped UCN0Mb308AHUEM
credyem  HANOMHUMG  cucmemy CHAMUA 3y6HbIX npomesog 6odol u  ydanume
Yacme 8030yxa.

MaKC

CTOMATOA0ramu ¥ N0 WX 3aKasy.

YCTPOVICTBA OAHOPA30BOTO MPUMEHEHUA

« bycrep cuctempl cHatua 3ybHbix npote3os LOCATOR F-Tx
NPUMEHEHNA.

npeaHasHayeH AnA 0AHOPAa30BOrO

« YCTpoiicTBa 01HOPA3080r0 NPUMEHEHI He NIOANEXAT N0BTOPHOMY NPUMEHEHMIO 1 CTEpUAM3ALIM.
YCTPOVICTBA MHOTOPA30BOTO NPUMEHEHMA

- Hacoc cucremsl cuatva 3ybubix npote3os LOCATOR F-Tx npenasHaueH [nA MHOrOpa3oBoro

NPUMEHEeHNA.

. y{TpOﬂ(TBa MHOropa30B0ro NpUMeHeHUA NOANEXat CTepuIn3aukin nepea NOBTOPHbIM NPUMEHEHWUEM.
PA350PKA HACOCA MHOTOPA30BOT0 MPUMEHEHNA

« (TCOBAMHMTE OT HACOCA UCNONb30BAHHbIIA ByCTep U yTunUupyiTe.

« BbimAHuUTe MonHOCTbI0 T-00pa3Hyto PYKOATY.

« HaxmuTe Ha QUKCUPYIOLLYH0 3ALLENKY 1 YAANKTe OCTaTKM BOAbI U3 WwipuLa. MNpuseaute T-00pasyio
PYKOATKY B HEM(TBV\G HECKOMbKO pas, 4T06bI YOanuTb U3 CUCTEMbI MaKCUManbHOe KONW4eCTBO BOAbI.

« [Tpomoiire Hacoc, Habpas v BbinycTg 20 Mn (20 cm3) 70%-T0 pacTBOpa 30MPOMIAOBOTO CIMPTA, UTO
obnerunt YAANEHWE 0CTaTKOB BOAbI 11 YCKOPUT BbICbIXaHNE y(TpOV\(TBa

NE3NHOEKLUA HACOCA

06paboraiiTe HacoC AE3MHAULMPYIOLIMM CPEACTBOM, TLLATENbHO PACMbINAA €r0 B BbIEMKM, NONOCTA 1

obnactu MOTEHUWANbHOTO 3arpA3HEHNA.

« He crepunu3oBath B aToKnaBe

« He crepunu3oBatb cyxum xapom

« He cTepunu30Bath B XMMUYECKOM aBTOKNaBe

[pumeyanue. XudkocmHaa Kamepa 0o/mkHa Gbimb npo3payrol. B yenax GesonacHocmu,
8 (/lyyae ecIu Kamepa ympamusa npo3payHocmb UAU MpecHynd, Hacoc credyem
ymunusuposame.

MPOLIEAYPA CHATUA 3YBHOT0 NPOTE3A

HEO6XOQMMI>I€ Matepuanbl
« Cuctema cHATUA 3y6HbIX NPoTe308

- He menee 20 mn (20 cm3) Bogbl.

PEKOMEH[[)/ET(N WCNoNb30BaTb AEMUHEDPANU30BAHHYI0 WK

CTePUNbHYI0 BOAY, uT0bbl He ZOMYCTUTL 06Pas0BaHMA OTNOXKEHWIE OT XECTKOI BOLbI, CNOCOOHbIX
HapyLLUTb QYHKLIMOHIPOBaHME MAHOMETPA.

« EmKocTb 414 Bobl
(6opKa 1 MoAroToBKa CUCTEMbI

« HanonHus emkocTb Bogoit (He Metiee 20 MA/20 cw’), MoMeCTUTe COBLMHUTENb HACOCA NOZ BOAY.

« HaxmuTe Ha QUKCHpyloLLylo 3aLLenKy, uTo6bl BbicBOOOAWT T-06pasHyio pyKoATKy. MoTaHuTe pyKoATKy
Ha cebA v HabepuTe B Hacoc 20 mn (20 cwr’) Bozbl. OTYCTUTE QUKCUPYIOLLYI0 3aLLENKy.

- lomecTuTe Hacoc B BepTUKaNbHOM MoNOXeHUM T-00pa3Hoil PyKOATKOI Ha TBEPAYI0 MOBEPXHOCTH.
Haxumas Ha QUKCHpYIOLLYI0 3alLENKY W OAHOBPEMEHHO HaZABNMBAA HA T-00pasHylo PYKOATKY,
0MOPOXKHITE KWAKOCTHYIO Kamepy A0 oTveTkin 10 ma (10 aw’).

« lpumeyanue. lTposepome, 4mobbi 6 XUOKOCMHOU Kamepe U WAGH2e OMCYMCME08AU

8030yxa. llpu p)

8030yxa onop

»mﬂkocmnylo Kamepy NoIHOCMBbI0 U NOSMOpUMe BbIUIEONUCAHHbIE delicmeus.
« Bcrasbre coennHuTens Gy(repa B COBANHIUTENb HAaCOCa ¥ NOBEPHNTE.
« YnepxuBas nofyweykm 6ycrepa B nepeBepHyTOM NONOKEHNI KOHLAMI BHU3, NOBEPHITE
PYKOATKY Hacoca no 4acoBoi CTpenke, 4T06bI HANONHMTL noayLweykn 80200 KoHLbI nogyLueyek
HAYHYT HAMOMHATBCA BOAOM.
- HanonHuTe noyweukw Oycrepa NOAHOCTbIO M Y6eAWTECH B OTCYTCTBHM KPYMHbIX My3bIpbKOB BO3YXa.
« B Xxone npoLiesypbl He HaXMaiiTe Ha GUKCUpYIOLLYI0 3aLLIenKy.
« B HanonHeHHbIX X1aKoCTbio NOAYLIEYKaX He JOMKHO 6biTb KPYNHbIX My3bIPbKOB BO3A1yXa

Chaute 3y6Horo npotesa

« [Ina Toro uto6bl yaanuTb BO3fyX U3 noayLUedek OycTepa, BbicBO60AMTe T-00pasHyto PyKOATKY, HaAaBMB
Ha ¢MK(wpy>ou1y|0 3allenky. CoxmuTe NoAYyLWEYKIA NONHOCTbIO, 4T06b! NOAroTOBUTL X K BBEAEHNIO.

« [InA MaKcUMansHoil  SGEKTVBHOCTU MpOLGAYPLl CHATMA 3yOHOro MpoTe3a pekomeayeTca
1ICN0/b30BaTH BCe 3 (TPU) MOAYLLIEYKM.

« UroObl 3pdeKTUBHO 0OBEAMHNTL MOABEMHble CWbl, BCe MOAYLIEUKN HEOOXOAUMO PasMelLiaTb
MaKCManbHo 6AM3KO APYT K ApYTY.

. ﬂpM NOABNEHUI HENPUATHBIX omymeum Y NALWeEHTa peKoMeHAYETCA NPUMEHATD MECTHYHO aHeCTE3NI0
B 00nacTAX Pa3MeLLeHNA NOAYLLIeYeK.

« Pasmecture NOAYLUEYK NOA NPOTE30M, yAepxuBaA 3a ﬂpOK(V\MaﬂbeM KOHeL 1 noaBoAA KoHel
NOAYLEYKM Mexay NpoTe3om i MATKOM TKaHbI0.

« BcTasbTe 40 OTMeUEHHOI! Ha NOYLLIEYKaX YePHOM AHMK.

om a6 unu ako hop Ha e np
3a Gesnokoiicmeo, cedea da ce u3N0a36a 8MOpU KOMIVIEKM Ha ycmpoticmeomo 3a
nosduaaHe Ha NPoMe3aAMa 3a yNecHABAHe Ha oM Ha Kkamo

P g

caljesp e Hamanu Tosa wje u3uckea 8sp3saHe Ha ,Y” KoHekmopa
KbM KOHeKmopa Ha ycmpoiicmeomo 3a u Ha dsama
ycmpoiicmea 3a nosd Ha np Kom ,Y" locmaseme ecuyku
3q Hanp e no-6mus3o edxa do dpyza u
30 0m

. HaTM(HeTe 3aKMKUBALLIA NOCT 1 U3 bPNaiiTe T-pbukaTa, 33 /1a 0CBOBOAUTE HANATaHeTo.
. Hompﬂ iite npoueuypm J0KaTO NpoTe3aTa Gbze HaMbAHO 0CBOBOZEHa OT BCUUKY ABATMBHTH F-TX.

. He ponyckaiite nepern6a Tpy6ku.

- AKypaTHo BbicB0BOANTE T-00a3HYI0 PYKOATKY, HaAaBUB Ha QUKCUDYIOLLYHO 3alLIenKy.

+ [InA T0ro utobl GbICTPO NOAHATD AaBNeHUe B NOAYLIEYKaX, NOBEPHUTE PYKOATKY N0 YacoBOil CTpenKe.
HDOM(XOHMT 0TCORAVMHEHME npoTe3a 0T 30aTMeHToB. ﬂpm NOABNEHUIA Y NalNeHTA HEMPUATHBIX
OLLyWLeHuit U3-33 AaBAeHUA BbICTPO NOBEPHUTE PYKOATKY N0 YacoBOit CTpenKe, YTobbl ocnabuTh
JaBnexne.

<

[pumeyanue. Ecnu npomes He yoanocs omcoeduHums om abammermos nocie docmuxeHus

1724 kfla (250 psi), a makxe e ciyqae
a1edyem npumerums emopoti Komnaekm 6ycmepa, vmo6u

y

Heobxopum peuent pava.

Moxer cnonb308aTbCA ANA 3aMeHbl GopMyPOBKM: «BHitMaHue! CornacHo deaepansomy

3akoHogarenscrey CLUA yCTPOiiCTBO MOXET MPOAABATLCA TOMbKO NIMLEH3NPOBAHHBIM
WA 10 €10 Ha3HaYeHO>.

— 3Hak cooTBeTcTBIA «(En

0086 MPUMEYAHKE. 3nak cootsetcraus «(E» ¢ HoMepom yBesomneHHoro opraxa (0086)

YKa3biBaeTca oz 3Hakom «CEx Ha yCTpoiicTBaX Knacca He ke lla. Ha ycTpoidcTeax knacca

| yKa3biBaeTCA TonbKo 3ak «(.

OduunanbHbIii npeacTasutens B Espone

NOBTOPHOMY Wt
B( ONLY -

POLSKI

INSTRUKCJA OBSLUGI
Zestaw do usuwania protez LOCATOR R-Tx®
Watne: Prosimy o uwazng lekture instrukdji i zachowanie jej do wgladu.

OPIS:
Testaw do usuwania protez LOCATOR F-Tx generuje niezbedny moment umozliwiajacy roztgczenie kulowych elementow
retencyjnych i facznikow F-Tx. Zestaw obejmuje napefniacz oraz 2 rdzne wersje usztywniacza protezy.

ZESTAW DO USUWANIA PROTEZ:

NAPEENIACZ
\,\A/ Cisnieniomierz
Samoblokujaca
dzwignia
Przewéd
i ”
zhaczka

NAPEENIACZE PROTEZY: 2 wersje

Nr1 Nr2
2x8mm 2x6mm
Tx10mm  1x8mm

WSKAZANIA:

Zestaw do usuwania protez LOCATOR F-Tx zaprojektowano z mysl3 o usuwaniu czesciowej lub catkowitej

rekonstrukeji fukowej ustalanej nieruchomym zestawem kotwigcym LOCATOR F-Tx.

Uwaga: Miedzy tqcznikami sq dwa (2) interprok Ine odstepy 9 mm i jeden (1)
odstep 11 mm i na kwadrant, aby poduszki usztywniajqce dziataty poprawnie.

PRZECIWWSKAZANIA:

- Usuwanie protez majacych wiecej niz cztery (4) zielone kulowe elementy wysokoretencyjne dla petnej
rekonstrukgji fuku.

- Usuwanie protez majacych wiecej niz dwa (2) zielone elementy wysokoretencyjne w- kazdym
kwadrancie

« Nie stosowac cisnierl powyzej 350 psi.

OSTROZNIE:

Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie za posrednictwem uprawnionego
stomatologa lub na jego zlecenie.

PRZECHOWYWANIE | 0BSLUGA:

Zestaw usuwania protez LOCATOR F-Tx w oryginalnym, nieuszkodzonym opakowaniu fabrycznym nie
wymaga szczegéInych $rodkow przechowywania lub pakowania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

« Korzystanie z tego lub innego produktu rekonstrukcji uzebienia wymaga, aby lekarz zapoznat sie
sumiennie z konstrukcja produktu oraz metod jego wykorzystania i montazu. Podejmujac decyzje o
wykorzystaniu produktu, lekarz powinien kierowac sie wiasnym rozeznaniem

+ Usuniecie protezy przed ukoriczeniem pefne] integracji implantu wyposazonego w kulowe elementy
Srednio- lub wysokoretencyjne moZe sta¢ sie przyczyng uszkodzenia implantu.

Uwaga: Aby implant mdgt dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, zestaw do usuwania protez nalezy
przed wykorzystaniem napetnic wodq dla usuniecia wiekszosci powietrza.

ELEMENTY JEDNORAZOWEGO UZYTKU:

« Usztywniacz protezy LOCATOR F-Tx jest urzadzeniem jednorazowym.
« Urzadzen jednorazowych nie wolno poddawac resterylizacji, ani ponownie wykorzystywac.
ELEMENTY WIELOKROTNEGO UZYTKU:
« Napetniacz LOCATOR F-Tx jest przyrzadem wielokrotnego uzytku.
« Przed ponownym wykorzystaniem nalezy odkazic.
DEMONTAZ NAPEENIACZA WIELOKROTNEGO UZYTKU:
« Odfczyc zuzyty usztywniacz protezy od napefniacza, po czym wyrzucic go.
- Pociagnac za uchwytT, az do osiagniecia pefnego wysiequ.
« Waisna¢ dzwignie samoblokujaca, aby usunac resztki wody ze strzykawki. Kilkakrotnie wcisna¢ i zwolni¢
uchwytT, aby usunac jak najwiecej wody z ukfadu.
- Przeptukac napetniacz, zasysajac i wyciskajac z niego 20 cm3 (20 cc) izopropanolu 70%. Powinno to
ufatwic usuniecie pozostatych kropelek wody i przyspieszyc suszenie.

DEZYNFEKCJA NAPEENIACZA:

Nanies¢ natryskiem plyn- dezynfekcyjny na powierzchnie napefniacza, pamietajac o szczelinach,

zagtebieniach i miejscach podatnych na skazenie.

« Nie odkazac w autoklawie

« Nie poddawac suszeniu w wysokiej temperaturze

« Nie sterylizowac w autoklawie chemicznym

Uwaga: Komora na pfyn powinna by¢ przezroczysta. W razie wystgpienia na powierzchniach
komory ,szronu” lub faktury siateczkowej, napefniacz nalezy wycofac z eksploatagji.

PROCEDURA USUWANIA:
Niezbedne przybory:

+ Zestaw do usuwania protez

« (o najmniej 20 cm® (20 cc) wody. Zaleca sie wode zdejonizowang lub wyjatowiona, nie zawierajaca
osaddw mineralnych, mogacych ujemnie wptywac na dziatanie wskaznika.

« Miska

Montaz i przygotowanie urzadzenia:

- Napetnic miske co najmniej 20 cm’ (20 <) wody i ztgcze napetniacza pod woda.

« Weisna¢ samoblokujac sie dZwignie, zwalniajac uchwyt T, po czym cofnac ja, powodujac napefnienie
przyrzadu napekniajacego 20 em?® (20 cc) wody. Zwolni¢ dzwignie samoblokujaca.

« Postawi¢ napetniacz z uchwytem T pionowo na twardej i réwnej powierzchni. Napefni¢ komore na ptyn

do poziomu 10 cm? (10 cc), réwnoczesnie weiskajac dZwignie samoblokujacg i uchwyt T.

Uwaga: Upewnic sig, Ze w komorze na pfyn ani w przewodzie nie ma duzych pecherzykow

powietrza. W razie stwierdzenia, ze w komorze lub w przewodzie znalazty sie duze pecherzyki,

zla¢ wode z komory na plyn, a nastepnie ponownie wykonac czynnosci opisane powyzej.

« Wiozy¢ i przekrecic zfacze usztywniacza protezy do ztcza napetniacza.

- Trzymajac poduszki usztywniajace odwrécone dolng strong w gére, z koricowkamii
skierowanymi do dotu, obrcic rekojesc T napefniacza w prawo, aby wypelnic poduszki woda. Woda
zacznie wypetnia¢ koicowki poduszek.

- Wypehnic cate poduszki usztywniacza, jednoczesnie upewniajac sie, ze nie ma widocznych duzych
pecherzy powietrza.

- W czasie wykonywania powyzszej czynnosci, nie weiskac dzwigni samoblokujacej.

« W poduszkach napetnionych ptynem nie moga by¢ widoczne duze pecherze powietrza.

Usuwanie protezy:

- Splaszczy¢ poduszki usztywniacza, wyciagnac uchwyt T, jednoczesnie naciskajac dzwignie blokujaca.
Ponadto, nalezy wyscisna¢ poduszki, aby byty plaskie podczas przygotowania do montazu.

- Dla maksymalnie wydajnego usuwania protezy zaleca sie wykorzystanie wszystkich trzech (3) poduszek.

« Wszystkie poduszki powinny by¢ umieszczone jak najblizej siebie, aby efektywnie potaczy¢ sity
fozpierajace proteze.

« Zaleca sie stosowanie znieczulenia miejscowego w okolicy rozmieszczania poszczegélnych poduszek,
qdyby pacjent zgtoszat dyskomfort.

« Rozmies¢ poduszki pod elementami protezy, trzymajac nieruchomo strone proksymalna, manewrujac
koricowkg urzadzenia miedzy proteza a tkanka miekka.

« Wsuna¢ w poduszke usztywniacza do poziomu czarnej linii.

Uwaga: Unikac tworzenia ostrych , kolanek” na przewodach

« Delikatnie zwolni¢ uchwyt T, jednoczesnie naciskajac dZwignie blokujaca.

- Obrdci¢ uchwyt T w prawo, aby jak najszybciej uzyskac w poduszkach usztywniacza cisnienie rozporowe.
Proteza powinna zej$¢ z facznikéw. Jesli nacisk powoduje nadmiemy dyskomfort u pacjenta, szybko
przekreci¢ uchwyt T w lewo, aby zmniejszy¢ nacisk.

Uwaga: Jesli osiggnieto nacisk rowny 250 psi i nadal proteza nie odtqcza sie od tqcznikow
lub dyskomfort paqenm wzbudzu niepokdj, nalezy zastosowac drugi zestaw usztywniacza
w celu ieni ji ia protezy przy ji nacisku. Bedzie to wymagato
podtqczenia tqezki Y do ztqcza napetniacza i dwu zestawow usztywniacza podtqczonych do
¥ Umiesci¢ wszystkie poduszki usztywniacza pod protezq, jak najblizej siebie, i powtdrzy¢
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Kozamo A o om noc
a6ammaHmu, mbu kamo mn Moxe 0a ce 0(80600U pA3KO oM MAX.
OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE HA ETUKETA HA BbHLLIHATA OMAKOBKA

Jina 3mozo coedunumens Y npukpennsiom Kk
Hacoca, a 08a Komnniexkma Gycmepos — K coedurumento Y. Pasmecmume

ace nodyuieyku Gycmepos nod npomesom MakcUManbHo 6nusko Opye k Opyzy u
Oelicmaus no omcoeduHeHuI0 npome3a.

Cumeon (Cranpapt 06AcHeHve/3HaueHme Ha CUMBONA
m EN/ISO (Cumson 3a, K0l HA NAPTUAATA"
15223-1 | Toan cimison TpaGBa 42 & MpHAPYEH OT HOMEPa Ha NapTHaTa
(Cumson 3a,POU3BOAUTEN"
To3u cumBon TpABBa Aa € NPUAPYXeH 0T HaumeHoBaHMeTo Ha npoussouTens (ZEST Anchors) u
aapec (2061 Winerdge Place, Escondido, CA 92029 USA) HenocpeacTseHo 40 Cumsora

=
=

EN/ISO
152231

Cumpon 3a, KATATIOXEH HOMEP”

o
(REF] | )

p

- HaxmuTe Ha GuKcupyloLLyio 3aLLIENKy 1 BbITAHWTe T-00pa3Hylo pyKOATKY, uTobbl COPOCHTb AaBNEHNe.
« [loBTOpHUTE NPOLIEAYPY CHATUA ZO NONHOTO OTCOEAMHEHIA NPOTe3a 0TO Beex abaTMeHToB F-Tx.

« Nacisnac dZzwignie samoblokujacg i pociagnac uchwyt T, aby zmniejszy¢ nacisk.

- Powtarza¢ czynnosci usuwania, az do petnej separadji protezy od wszystkich tacznikéw F-Tx.

Uwaga: Podczas uwalniania protezy od ostatnich filarow, nalezy jq przytrzymywac, aby
unikngc jej dynamicznego , odskoczenia’.

OBJASNIENIE SYMBOLI NA ZEWN. OPAKOWANIU

Symbol Standard jasnieni ie symbolu

ﬂpmmeqaﬂme HDM OTCORAMHEHUI NOCNEAHMX abaTmeHToB CNIRAYET yAepxuBatb Npotes, 4yT0bbl He
JLOMYCTUTb €70 COCKAKIBAHNA € 3baTMeHTOB.

OMMCAHUE MAPKIPOBOYHDIX 3HAKOB HA BHELLIHEI YTAKOBKE

[0) EN/ISO Symbol:, Kod partii”
152231 Symbolowi temu towarzyszy¢ bedzie nr partii towaru

—
—

EN/ISO Symbol:, Producent”
152231 Symbolowi temu towarzyszy nazwa producenta (ZEST Anchors) wraz z adresem (2061

HOMep Ha NPOAYKTa TpAbBa f1a e Crefj Wik Nojj CUMBONa. 3Hak (raHpapt Onucanue (0603Hauenme) Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USA) obok symbolu
(Cumeon 3a,BUKTE UHCTPYKLIMUTE 3A YNOTPEBA” EN/ISO 3nak <HOMEP NAPTUM» N o
DII EN/S0 Wugopmupa notpebutens fa Hanpasd CnpaBka C JOKyMeHTaUWATa 3a notpeburens 3a 15223-1 Jak A HOMEDOM NPTV EN0 Symbol:, Numer katalogowy
192231 LOMbAKMTENHA MHOPMALIUA 33 onpefeneKa ynoTpeda Ha NpoayKTa. — 152 Numer katalogowy produktu wystepuje 22 lub pod symbolem
EN/ISO 3HaK M3TOTOBUTENb» -
EN/ISO Cumson 3a,HECTEPUTHO” 15223-1 Hak A HaUMEHOBAHH EST Anchors»)  aapecon u3rotosuTena EN/ISO Symbol polecenia,, PRZESTRZEGAC WSKAZAN INSTRUKCJI OBSLUGI™
15231 To3w €TUKeT Ce OTHACA [10 HeCTepWNHIN A6ATMHTI, Bb3CTAHOBMTENHI/COMATATENHIA e/leMeNTY 1 (2061, Wineridge Place, Escondido, CA 92029, USA). Ijzl 15223-1 Sugeruje uzythownikowi- skorzystanie 2 towarzyszqcej dokumentagji- odn. konkretnego
MHCTPYMEHTH. EN/ISO 3nak <HOMEP 110 KATANOMY> 2astosowania produktu.
® EN/ISO (Cumgon 3a,CAMO 3A ERHOKPATHA YNIOTPEBA" 152231 Howep ToBapa o katanory ykasbiBaeTca NOCAE 3Haka Wik NOA HM. EN/ISO Symbol:, NIESTERYLNE”
15223-1 | Toaw eTwiKeT Ce OTHACA 40 4aCTH, KOWTO He MOraT 42 GbAaT NoBTOpHO U3N0n38atii EN/ISO 3nak «CM. MHCTPYKLMEO N0 NPUMEHEHMI0» Etykieta dotyczy niesterylnych filarow, oraz elementow i przyrzadow do odbudowy/
B( Ny Hama Moxe na ce u3non3sa 3a 3amect BHimaHme: 3ako (CALL) 152231 3 i CBEEHMAMM O NpH Wi T083pa Cneayer 0BpaTTbea K 152231 pomocniczych
AaHHN OrpaHnyaBa npoua»«')am Ha TOBa M3/ieNWe Camo OT NN N0 NOPBYKE Ha NULEH3UPaH cTomaronor” 110N1b30BaTENbCKOI LOKYMEHTALUY.

Symbol:, WYtACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU"

® EN/ISO
152231

Etykieta dotyczy czesci nienadajacych sie do ponownego

&ONLV Nie dotyczy Wymagana recepta lekarza Mozna stosowac zamiennie z oznaczeniem ,Uwaga: Prawo
federalne USA dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie za posrednictwem
koncesjonowanego stomatologa lub na jego zlecenie.”

Nie dotycz Oznaczenie zgodnosc CE UWAGA: CE - Oznaczenie zgodnosci z numerem dopuszczone]
0086 v jednostki badawczej— (0086) stosowane zgodnie z oznaczeniem CE dla kat. zagrozenia Ila
lub wyzszych. Urzadzenia kat. | posiadaja jedynie oznaczenie CE.

Nie dotyczy | Autoryzowany Przedstawiciel na strefe europejskg

ROMANA
Instructiuni de utilizare
Sistem de scoatere a protezelor LOCATOR R-Tx®

IMPORTANT: A se citi si pastra.
DESCRIERE:

Sistemul de scoatere a protezelor LOCATOR F-Tx prinde proteza si genereaza forta ascendentd necesara
desprinderii bilelor de fixare de bonturile protetice F-Tx. Sistemul cuprinde un dispozitiv de gonflare si doud

optiuni diferite de dislocatoare de proteze.
SISTEM DE SCOATERE A PROTEZELOR

DISPOZITIV DE GONFLARE

\\A/ Manometru

Camerd

A/penlru fluid

Manetd de
blocare

Furtun |

Y 4

conector
DISLOCATOARE PROTEZE: 2 optiuni

Nr.1 Nr.2
2x8mm 2x6mm
Tx10mm  Tx8mm

INDICATII:

Sistemul de scoatere a protezelor LOCATOR F-Tx este destinat indepartdrii partiale sau integrale a protezelor

sustinute de Sistemul de ancorare LOCATOR F-Tx.

Notd: La fiecare cvadrant sunt necesare cte doud (2) rosturi sau punti cantilever de 9 mm si
unul/a (1) de 11 mm intre bonturile protetice aldturate pentru ca pernitele dislocatoarelor
sd functioneze corect.

CONTRAINDICATII:

« Scoaterea protezelor cu mai mult de patru (4) bile verzi cu capacitate mare de fixare pentru o operatie pe
intreaga arcada.

« Scoaterea protezelor cu mai mult de doud (2) bile verzi cu capacitate mare de fixare pe cvadrant.

- Anuse utiliza la o presiune de peste 24,1 bari (350 psi).

ATENTIE:

Legislatia in vigoare a Statelor Unite (S.U.A.) prevede punerea in vanzare a acestui produs numai pe baza de
retetd emisa de un medic stomatolog specialist.

DEPOZITARE $I MANIPULARE:

Sistemul de scoatere a protezelor LOCATOR F-Tx in ambalajul nedeteriorat, original nu este supus niciunei
cerinte speciale cu privire la depozitare sau manipulare.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII:

« Utilizarea acestui produs sau a oricarui alt produs de reparatii dentare necesita din partea medicului o
foarte bund cunoastere a modului de utilizare siaplicare a produsului. Medicul trebuie sd decidd cu atentie
cand si unde sd utilizeze produsul.

« Scoaterea protezei fnainte ca implanturile sd se fi fixat complet de bilele cu capacitate medie sau mare de
fixare poate duce la esecul implantarii.

Notd: Pentru a functiona corect, sistemul de scoatere a protezelor trebuie umplut cu apd inainte
de utilizare si aproape tot aerul din el trebuie scos.

DISPOZITIVE DE UNICA FOLOSINTA:

- Dislocatorul de proteze LOCATOR F-Tx este de unicd folosintd.

- Dispoxitivele de unica folosintd nu trebuie reutilizate sau resterilizate.
DISPOZITIVE CU UTILIZARE MULTIPLA:

- Dispozitivul de gonflare LOCATOR F-Tx este un dispozitiv cu utilizare multipld.

« Dispozitivele cu utilizare multipl trebuie dezinfectate inainte de reutilizare.
DEMONTAREA DISPOZITIVULUI DE GONFLARE CU UTILIZARE MULTIPLA:

- Desprindeti dislocatorul de proteze folosit de dispozitivul de gonflare si eliminati-.

« Tragefi de manerul in T pana se intinde la maximum.

- Apasati maneta de blocare si scoateti tot restul de apa din seringd. Trageti manerul in T inainte siinapoi de
mai multe ori pentru a scoate din sistem cat mai multa apa cu putintd.

« Dispozitivul de gonflare se spald aspirand si evacuand 20 ml (20 cc) de iso-propanol de 70%. In acest fel
se elimind picaturile de apd ramase si se accelereaza uscarea.

DEZINFECTAREA DISPOZITIVULUI DE GONFLARE:

Se pulverizeazd dezinfectant peste dispozitivul de gonflare, avand grijd sd ajungeti in toate fantele,

scobiturile si celelalte zone care ar putea fi contaminate.

« Anusseintroduce in autoclava

« Anu se supune laincalzire uscata

« Anusse curta chimic

Notd: Camera pentru fluid trebuie sd fie goald. Din motive de sigurantd, dispozitivul de gonflare

trebuie aruncat in cazul in care camera pentru fluid a inghetat sau este fisuratd.

PROCEDURA DE SCOATERE A PROTEZEI:

Materialele necesare:
« Sistemul de scoatere a protezelor
« Minimum 20 ml (20 cc) de ap. Se recomand folosirea de apé deionizata sau sterild, pentru a impiedica
formarea de depuneri din apa durd care ar putea afecta functionarea aparatului.
- Vas

Montarea si pregatirea sistemului:

« Umpletivasul cu cel putin 20 ml (20 cc) de apa si amplasati conectorul dispozitivului de gonflare sub apd.

« Apdsati maneta de blocare pentru a elibera manerulinT care se trage in spate pentru a umple dispozitivul
de gonflare cu 20 ml (20 cc) de apa. Eliberati maneta de blocare.

- Ridicati dispozitivul de gonflare in pozitie verticald, cu manerul inT pus pe o Suprafata tare. Goliti camera

pentru fluid pand Ia semnul de 10 ml (10 cc), apasand maneta de blocare si impingand in acelasi timp in

jos manerulinT.

Notd: Asigurati-vd cd in camera pentru fluid sau in furtun nu existd bule mari de aer. Dacd se

vdd astfel de bule mari, apa din camerd se goleste si se repetd operatiile de mai sus.

« Conectorul dislocatorului de proteze se introduce si se résuceste la conectorul dispozitivului de gonflare.

« Tinand Pernitele Dislocatorului cu susul in jos si cu varfurile inainte, rasuciti manerul in T al
dispozitivului de gonflare_in sensul acelor de ceasornic pentru a umple peritele cu apa. Apa va
incepe sa umple varfurile pernitelor.

- Umpleti pernitele dislocatorului in intregime, asigurand-va in acelasi timp c& nu se vad bule mari de aer.

« Tntimpul acestei proceduri nu trebuie apasata maneta de blocare.

« Tn pernitele umplute cu fluid nu trebuie sa se vad bule mari de aer.

Scoaterea protezei:

« Pentrua aplatiza pemitele dislocatorului, trageti manerul in T, apasand in acelasi timp maneta de blocare.
De asemenea, inainte de introducere apdsati bine pemitele pentru a le aplatiza.

« Pentru o mai eficientd scoatere a protezei se recomanda utilizarea tuturor celor trei (3) pernite.

- Toate pernitele trebuie amplasate &t mai aproape una de alta pentru o combinare maxima a fortelor de
scoatere.

« Tn zonele In care se asaza pernitele se recomanda o anestezie locald daca pacientul simte disconfort.

« Pemnitele se pun sub protezd, tinand capatul apropiat si manevrand varful intre protezd i tesutul moale.

- Seintroduce pand la linia neagrd de pe perita dislocatorului

Notd: Nu loviti tubul.

« Hiberati incet manerul inT, apasand in acelasi timp maneta de blocare.

« Rotiti manerul in T in sensul acelor de ceasornic pentru a face sa creasca rapid presiunea in pernitele
dislocatorului. Proteza ar trebui s& se desprindd de bonturile protetice. Daca presiunea il jeneaza pe
pacient, rdsuciti rapid manerul in T n sens invers acelor de ceasornic pentru a micsora presiunea.

Notd: Dacd presiunea a ajuns la 17,2 bari (250 psi) si proteza nu se desprinde de bonturile
protetice sau disconfortul pacientului devine problematic, trebuie utilizat un al doilea
dislocator pentru a usura scoaterea protezei micsordnd in acelasi timp presiunea. Pentru
aceasta, un conector in ¥ trebuie atasat la conectorul dispozitivului de gonflare, iar apoi doud
seturi de dislocatoare prinse de conectorul in Y. Amplasati toate pernitele disl lui sub
protezd, cdt mai aproape una de alta, si repetati operatiunile de indepdrtare a protezei.

« Apdsati maneta de blocare si trageti manerul in T pentru a da drumul presiunii

« Repetati procedura de dislocare pand cénd proteza se desprinde complet de bonturile protetice F-Tx. Nota:
Atunci cand se face desprinderea din ultimele bonturi protetice, proteza trebuie tinutd ca sa nu smulga
bonturile protetice.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJUL EXTERIOR

Nu este Marcajul de conformitate CE NOTA: Marcajul CE de conformitate cu numrul organismului
0086 cazul notificat (0086) se aplica sub marcajul CE din clasa a Il-a si pentru cele dintr-o clasa de risc

superioard. Dispozitivele de clasa | primesc doar marcajul CE.
Pz | e

cazul

m
2]

Reprezentanta autorizata din Europa

ISLENSKA
Notkunarleidbeiningar

LOCATOR R-Tx® Losunarbtinadur fyrir tanngervi

MIKILVAGT: Vinsamlega lesid og geymio.

LYSING
LOCATOR F-Tx losunarbnadurinn fyrir tanngervi gripur tanngervin og framkallar kraftinn sem parf til losunar
festikulnanna fré F-Tx szetunum. Kerfid samanstendur af pjoppu og tveimur gerdum af pjoppuleidurum.

KERFITIL AD FJARLAGJA GERVITENNUR
DALA

Prystings-
melir

Nr.1 Nr.2
2x8mm 2x6mm
Tx10mm  1x8mm

ABENDINGAR:
LOCATOR F-Tx Losunarbtnadur fyrir tanngervi er hannadur til losunar hlut- eda heilendursmidi tannboga
sem festur er med LOCATOR F-Tx festingakerfi.
Athugid: Til ad pjoppupuidarnir virki rétt parf ad mynda tvo 9 mm og eitt 11 mm bil (abutment
or cantilever) fyrir hvern fiérdung fyrir sig.

FRABENDINGAR:

- Losun tanngervis med meira en fiérum graenum hard-festikilum (Green High Retention Balls) fyrir heil-
endursmidi tannboga (full arch restoration).

- Losun tanngervis med meira en tveimur greenum hard-festikilum (Green High Retention Balls) per
firoung.

« Notid ekki vid meira en 24,1 bor (350 psi).

VARUD:

Samkvaemt Bandarikjalogum md ekki selja pennan binad an pess ad fyrir liggi pontun fré loggiltum
tannlaekni.

GEYMSLA 0G MEDHONDLUN:

LOCATOR F-Tx Losunarbtinadur fyrir tanngervi krefst engrar sérstakrar medhandlunar medan hann erf sinum
upprunalegu og 6loskudu umbidum.

VIDVARANIR G VARUDARRADSTAFANIR

« Likt og med adrar tannlaekningavorur krefst pessi vara pess ad Kliniski starfsmadurinn sem beitir
henni hafi kynnt sér voruna itarlega og hvernig hana skal nota ddur en til kastanna kemur. Kliniski
starfsmadurinn verdur ad beita skynsemi vid dkvardianatoku um hvort og hvenzer skuli nota véruna.

- S¢ tanngervi losad ddur en hard- eda milungsfestikilur eru festar d tannplanta geeti pad valdid
skemmdum é tannplanta.

Athugid: Fylla parf
rétta virkni biinadarins.

med vatni og lofttema eftir fremsta megni til ad tryggja

EINNOTA TAKI:

« LOCATOR F-Tx leidararnir eru einnota.
« Hvorki mé endurnyta né endurdaudhreinsa einnota taeki.

FJOLNOTA TAKI:

- LOCATOR F-Tx bjappan er fidlnota
« Fjolnotateeki verdur ad sotthreinsa fyrir notkun.

SUNDURTEKT FJOLNOTA PJOPPU:
« Losi0 notada leidara frd bjoppu og fargid.
« Dragid T-haldid alveg (t.
- brystio 4 laesinaldit og teemid allt vatn Gr sprautunni. Pumpid T-haldinu inn og Gt nokkrum sinnum til ad
tryggja ad sem minnst af vatni sé eftir i kerfinu og unnt er.
« Skolid bjoppuna med 20 ml (20 cc) af 70% is6prépandli. betta ztti ad losa sidustu dropana af vatni og
fiyta fyrir purrkun.
SOTTHREINSUN PJOPPU:
Ugid sétthreinsiefni yfir bjoppuna og adgaetit sérstaklega ad da i allar kverkar, rifur, holur og likleg
sykingasvaedi.
« Ekki gufusefa.
« Ekki purrhita.
« Ekki efnaszfa (chemidave).
Athugid: Vokvaklefinn tti ad vera skyr og gagnszr. Efvokvaklefinn ermodugur eda sprunginn
skal fleygja honum af 6ryggisdstaedum.

VERKLAG VID LOSUN:

Naudsynleg efni og tdl:
« Losunarbtnadurinn

« Amk. 20 ml (20 cc) af vatni. Mzt er med notkun afjénads eda daudhreinsads vatns til ad koma i veg
fyrir tfellingar tr hordu vatni sem geta haft dzeskileg dhrif & virkni binadarins.
- Skal

Samsetning kerfis og undirbtningur:

« Fyllid skal med a.m k. 20 ml (20 cc) af vatni og leggid pjopputengid f bleyti.

« brysti0 leesihaldinu til ad losa T-haldid og togid pad dt til ad fylla bjoppuna med 20 ml (20 c¢) af vatni.
Losid lashnappinn.

« Latid pjoppuna standa & horoum fleti & T-haldinu. Hleypid vatni dr klefanum nidur ad 10 ml (10 cc)

markinu med pvi ad prysta & leesihaldio og prysta T-haldinu inn & sama tima til ad losa loft tr kerfinu.

Athugid: Gangid tr skugga um ad engar loftbdlur séu eftir i vokvaklefanum eda slongunni.

Ef einhverjar storar loftblur eru greinanlegar skal teema allan vokva ir vokvaklefanum og

endurtaka skrefin ad ofan.

- Stingid leidaratenginu inn f bjopputengid og sniid.

« Snuid leidaraptidunum & hvolf og latid endana visa nidur a vid. Sntid T-haldinu réttselis til
a0 fylla pidana af vatni. Vatn mun byrja ad fleeda i pldana.

« Fyllio pidana algjorlega og adgeetid & sama tima ad engar stérar loftholur séu synilegar.

« Ekki skal pryst & lzesihaldi6 & medan pessu ferli stendur.

« Stéarloftbolur mega ekki vera til stadar { vékvafylitum pudunum.

Losun tanngervis:

- Til ad fletja pidana (it skal togad i T-haldid og pryst 4 leesihaldid & sama tima. Kreistio pidana flata dour
en peir eru settirf.

« Melt ermed ad nota alla prjd (3) pidana til ad takist sem best ad flarlzegja tanngervio.

« Alla pada tti ad stadsetja sem naest hvor drum til ad samlegdardhrif kraftanna verdi sem mest.

« Melt er med stadbundinni deyfingu & sveeGum bar sem pudarnir verda stadsettir ef ad sjuklingur kvartar
undan eymslum.

- Stadsetjio ptda undir gervitonnum med pvi ad halda um nalzegari endann og styra framendanum milli
gervitannar og tannholds.

- Stingid inn ad svortu linunni & padanum.

Athugiad: Fordist ad ldta brot koma d slonguna.

« Sleppid T-haldinu varlega og prystid samtimis & leesihaldio.

« Sniid T-haldinu réttsaelis til ad auka fliétt prystinginn 1 lyftipdanum. Tanngervid tti ad losna fré
setunum. Ef prystingurinn veldur 6hdflequm dpaegindum fyrir sjikling mé snda T-haldinu sndgglega
réttsaelis til ad losa um prystinginn.

Athugid: Ef gervigomur losnar ekki po prystingur sé kominn upp i 17,2 bor (250 psi), eda ef
bui veldur dhdflegum dpaegindum, pd md baeta vid 6dru setti af
puidum til ad audvelda losun tanngervis vid sem minnstan prysting. betta krefst notkun ,Y*
millistykkis sem tengt er pjoppunni, og ptidasettin svo tengt i ,Y" millistykkid. Komid dllum
pudunum fyrir undir tanngervinu eins ndlaegt hvorum 6drum og unnt er, og endurtakio
losunarferlid.

« brystio 4 lzesihaldid og togid { T-haldid til ad losa um prysting.

« Endurtakid losunarferlid par til tanngervid er algjorlega laust frd ollum F-Tx seetum.

Athugid: Haldid um gervitennurnar d medan verid er ad losa sidustu dseturnar pvi ad
gervitennurnar geta skotist upp af dsetunum.

TAKNSKYRINGAR FYRIR UMBUDAMIDA

Takn Stadall yri ing takns

- EN/ISO Takn fyrir, LOTUNUMER”
LOT 152231

Simbol Standard I ificatie simbol

EN/ISO Simbol pentru,,COD SERIE”

15223-1 | Acest simbol trebuie insofit de codul numarul de lot de fabricatie.

EN/ISO Simbol pentru, PRODUCATOR”

15223-1 Acest simbol trebuie insofit de numele producatorului (ZEST Anchors) si adresa (2061
Wineridge Place, Escondido, CA 92029 USA); in dreptul acestui simbol.

EN/ISO Simbol pentru, NUMAR CATALOG”
15223-1 | Numarul de catalog al produsului trebuie si ie prezent dup sau sub simbol,

Simbol pentru,A SE CONSULTA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE"

EN/ISO N

152/23-1 Indrum3 utilizatorul spre documentatia care contine informatjile suplimentare privind aplicatiile
speciale ale produsului

EN/ISO Simbol pentru,NESTERIL

152231 Aceastd etichetd se aplica pe accesoriile nesterile si pe piesele i ustensilele restaurative/
auxiliare.

EN/ISO Simbol pentru “DE UNICA FOLOSINTA"

152231 Aceast eticheta se aplic pe piesele care nu pot fi eutilizate.

Nueste Este necesard refeta medicald. Se poate folosi ca fnlocuitor pentru expresia, Atentie: Legislatia
cazul in vigoare din Statele Unite (S.U.A.) prevede punerea in vanzare a acestui produs numai pe
baza de refetd emisa de un medic stomatolog specialist.”

Takn fyrir, VORULISTANOMER”

Aceftir tskninu eda undir pvi skal standa nmer virubeeklingsins.

Takn fyrir LEITID [ NOTKUNARLEIDBEININGAR”

Bendir notanda 4 ad fara { notendaupplysingar til ad fa nanari upplysingur um til hvers varan
ernotud.

Takn fyrir, FRAMLEIDANDA"
EN/ISO
152231

Neest takninu skal fylgja nafn framleidanda (ZEST Anchors) og heimilisfang (2061 Wineridge
Dzl EN/ISO
152231

Takn fyrir, EKKI DAUDHREINSAD”

Place, Escondido, CA 92029 USA).
EN/ISO
152/23_1 bessi dletrun & vid um dsafd bogaseeti, endurgerdar-/aukabinad og verkferi

EN/ISO Takn fyrir, EINGONGU EINNOTA”
152231 bessi midi 4 vis hluta sem ekki er haegt ad endurnota

Taknid skal fylgja lotundmerinu,
I EN/ISO
152231

Lyfsedilsskylt. M nota i stad ordalagsins, Varad: Alrikislcg (BNA) takmarka sblu eda péntun &
pessu teeki vid loggiltan tannlaekni.”

& ONLY Aew.

CE It ing ATHUGID: CE-samreemi i med nimer tilkynnts adila (0086)
0086 kemur fram undir CE-merkingu d flokk Ila og teeki { heerri dhaettuflokki. Leeknateeki f flokki |

visa eingongu til CE-merkingar.
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Vidurkenndur evropskur fulltrii

Sistem za odstranjevanje protez LOCATOR F-Tx™

POMEMBNO: Preberite ga in ga shranite.

OPIS
Sistem za odstranjevanje protez LOCATOR F-Tx se zapne na protezo in proizvede silo, potrebno za dvig proteze in sprostitev
zadrzevalnih kroglic iz opornikov F-Tx. Sistem sestavljajo pripomocek za napihovanje in 2 razlicni izvedbi ojacevalnika
proteze.

SISTEM ZA ODSTRANJEVANJE PROTEZ
PRIPOMOCEK ZA NAPIHOVANJE

Prekat za

A/tekocmo

Rocica za
zaklepanje

prikljucek

QJACEVALNIKI PROTEZE: 2 izvedbi

St.1 St.2

Tx10mm  Tx8mm

INDIKACIJE:
Sistem za odstranjevanje protez LOCATOR F-Tx je zasnovan za odstranitev delne ali totalne restavracije loka,
ki je pritrjena s sistemom za fiksno pritrditev LOCATOR F-Tx.
Opomba: dva (2) interproksimalna oporna ali nosilna prostora velikosti 9 mm in eden (1)
velikosti 11 mm so potrebni na kvadrant za pravilno 1je blazinic ojac
KONTRAINDIKACIJE:
- Odstranitev proteze z veC kot Stirimi (4) mocnimi zelenimi zadrzevalnimi kroglicami za totalno
restavracijo loka.
- QOdstranitev proteze z vec kot dvema (2) mocnima zelenima zadrzevalnima kroglicama na kvadrant.
« Ne uporabljajte nad vrednostjo 24,1 bara (350 psi).
POZOR:
Ivezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega izdelka zgolj na podlagi zobozdravniskega recepta.
SHRANJEVANJE IN ROKOVANJE:
Sistem za odstranjevanje protez LOCATOR F-Tx v neposkodovani izvirni embalazi ni predmet nobenih
posebnih zahtev glede shranjevanja ali rokovanja.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI:

« Za uporabo tega ali drugega izdelka za zobne restavracije mora biti zdravnik ali drug strokovnjak dobro
seznanjen 7 izdelkom ter njegovim nacinom uporabe. Zdravnik mora na podlagi razumne presoje
odloiti, ali je uporaba tega izdelka smiselna.

« Odstranitev proteze pred popolno integracijo vsadka z mo¢nimi ali srednjimi zadrzevalnimi kroglicami
lahko povzroci odpoved vsadka.

Opomba: za ucink je treba sistem za odstranjevanje protez pred uporabo
napolnmz vodo in odstraniti vecino zraka.

PRIPOMOCKI ZA ENKRATNO UPORABO:
« Qjacevalnik proteze LOCATOR F-Tx je namenjen samo enkratni uporabi.
« Pripomockov za enkratno uporabo ni dovoljeno ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati.

PRIPOMOCKI ZA VECKRATNO UPORABO:
« Pripomocek za napihovanje LOCATOR F-Tx je namenjen veckratni uporabi.
« Pripomocke za veckratno uporabo je treba pred uporabo razkuziti.

RAZSTAVLJANJE PRIPOMOCKA ZA NAPIHOVANJE ZA VECKRATNO UPORABO:
« (Odstranite uporabljeni ojacevalnik proteze s pripomocka za napihovanje in ga zavrzite.
« Rocaj T povlecite, dokler ni povsem iztegnjen.
- Pritisnite rocico za zaklepanje in iz brizge iztisnite preostalo vodo. RocajT veckrat povlecite in potisnite, da
boste iz sistema odstranili ¢im vec vode.
« lzperite pripomocek za napihovanje tako, da aspirirate in iztisnete 20 ml (20 cc) izopropanola s
koncentracijo 70 %. S tem naj bi pospesili izlocanje preostalih kapljic vode in susenje.
RAZKUZEVANJE PRIPOMOCKA ZA NAPIHOVANJE:
Po pripomocku za napihovanje razpriite razkuzilo, pri Cemer se prepricajte, da je vstopilo tudi v reze,
vdolbine in na obmodja, kier je najverjetneje prisotna kontaminacija.
« Ne sterilizirajte v avtoklavu
« Ne suite z vrocim zrakom
« Ne sterilizirajte v kemiklavu
Opomba: prekat za tekocino mora biti Cist. Iz ih razlogov p
zavrzite, Ce je prekat za tekocino zamrzel ali razpokan.
POSTOPEK ODSTRANITVE:

Potreben material:
« Sistem za odstranjevanje protez
« Vsaj 20 ml (20 cc) vode. Priporocena je deionizirana ali sterilna voda za preprecevanje vodnega kamna,
ki bi lahko vplival na delovanje merilnika.
« Posoda

Sestavljanje in priprava sistema:

« Posodo napolnite z vsaj 20 ml (20 cc) vode in vanjo postavite prikljucek pripomocka za napihovanje.

- Pritisnite rocico za zaklepanje, da boste sprostili rocaj T in ga lahko povlekli nazaj ter napolnili pripomocek

za napihovanje z 20 ml (20 cc) vode. Sprostite rocico za zaklepanje.

« Pripomocek za napihovanje postavite pokonci z rocajem T na trdni povrsini. Prekat za tekocino izpraznite
do oznake 10 ml (10 o) tako, da pritisnete rocico za zaklepanje in hkrati potisnete rocaj T navzdol.
Opomba: prepricajte se, da v prekatu za tekocino ali cevi ni velikih zracnih mehurckov. Ce
0 vidni veliki mehurcki, izpraznite vodo iz prekata za tekocino in ponovite zgoraj navedene
korake.

« Prikljucek ojacevalnika proteze vstavite v prikljucek pripomocka za napihovanje in ga zavrtite.

- Ko drite blazinice ojacevalnika obrnjene na glavo s konicami obrnjenimi navzdol, zavrtite
rocajT pripomocka za napihovanje v smeri urinega kazalca, da blazinice napolnite z vodo. Voda zacne
polniti konice blazinic.

« Napolnite vse blazinice ojacevalnika, pri cemer poskrbite, da ni vidnih velikih zracnih mehurckov.

« Med tem postopkom ne pritiskajte na rocico za zaklepanje.

« Vblazinicah, napolnjenih s tekocino, ne smejo biti vidni veliki zracni mehurcki.

Odstranjevanje proteze:

- Da sploscite blazinice ojacevalnika, povlecite rocaj T, medtem ko pritiskate rocico za zaklepanje. Blazinice
povsem sploscite, da jih pripravite za vstavitev.

- Za tim ucinkovitejSe odstranjevanje proteze je priporocljiva uporaba vseh treh (3) blazinic.

« Za tim ucinkovitejSo zdruzitev sil za odstranitev je treba vse blazinice poloZiti ¢im bolj blizu med seboj.

« Ce bolnik obcuti neugodje, je na obmodjih namestitve blazinic priporocljiva lokalna anestezija.

« Blazinice namestite pod protezo tako, da pridrZite njen proksimalni konec ter konico vstavite med protezo
in mehko tkivo.

« Vstavite do ¢mo obarvane ¢rte na blazinici ojacevalnika.

Opomba: preprecite pregibanje cevk.

« Nezno sprostite rocaj T, medtem ko pritiskate rocico za zaklepanje.

« RocajT zavrtite v smeri urinega kazalca, da boste v blazinicah ojacevalnika hitro vzpostavili tlak, potreben
7a dvigovanje. Protezo morate sneti z opornikov. Ce tlak povzroca prekomerno neugodje bolniku, hitro
obmite rocaj T v nasprotni smeri urinega kazalca, da sprostite tlak.

Opomba: ce doseZete vrednost 17,2 bara (250 psi) in proteze Se vedno ni mogoce sneti z

ikov alije dje bolnika prek Jjetreba uporabiti drug komplet ojacevalnikov,
da omogocite odsrramrev proreze, medtem ko zmanjsare tlak. Za to je treba pnkl/u(ek ¥«
prikljuciti na prikljucek pripomocka za je in na dva k )j
prikljucena na pnkljur'ek »Ye. PoloZite vse blazinice ojacevalnika pod protezo ¢im bliZje skupaj
in ponovite korake za odstranjevanje.

« Pritisnite rocico za zaklepanje in povlecite rocajT, da sprostite tlak.

« Postopek odstranitve ponavljajte, dokler se proteza povsem ne loci od vseh opornikov F-Tx.

Opomba: med odpenjanjem z zadnjih opornikov pridrZite protezo, saj lahko izskoci z opornikov.

RAZLAGA SIMBOLOV NA ETIKETI NA ZUNANJI STRANI PAKIRANJA

ek za napihovan
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PROTEZISEMELOK: 2 véltozat
1 2.

2x8mm 2x6mm
Tx10mm  1x8mm

JAVALLATOK

A LOCATOR F-Tx protéziseltdvolitd rendszer ey, a részleges vagy teljes fogivre kiterjedd, a LOCATOR F-Tx

rogzitrendszer dltal rogzitett protézis eltavolitéséra szolgdl.

Megjegyzés: Az emeldeszkdz pdrnainak megfeleld miikodéséhez két (2), 9 mm-es és egy (1) 11
mm-es interproximdlis vagy konzolos imple és sziikséges kvadrdnsonké

ELLENJAVALLATOK:

« Tobb mint négy (4) z01d szind erds retencids gombbel ragzitett teljes fogivet alkotd protézis eltévolitdsa.
- Kvadrénsonként tobb mint két (2) z6ld szind erds retenciés gombbel rogzitett protézis eltvolitésa
« Ne hasznalja 24,1 bar (350 psi) nyomas felett.

FIGYELEM:
A szovetségi torvények (USA) értelmében ez a termék kizdrolag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetc.

TAROLAS ES KEZELES:

A LOCATOR F-Tx protéziseltavolité rendszer az eredeti, sértetlen csomagoldsaban nem igényel kiilonleges
tdroldst vagy kezelést.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK:

« Ezentermék és més fogpotlasi termékek haszndlatéhoz szilkséges, hogy a kezelGorvos alaposan ismerje a
terméket és a hasznélatanak, illetve alkalmazasanak mddszereit. A kezelGorvosnak sajat beldtésa szerint
kell dontenie a termék alkalmazasarol és annak modjarol.

« A protézis az implantdtum és az erds vagy kézepesen erds retencids gombok integracidja eldtti
eltévolitdsa az implantatum tonkremenetelét okozhatja.

Megjegyzés: Ahhoz hogy a protéziseltdvolité rendszer a céljdnak megfeleléen miikdjon, a
haszndlat eltt fel kell tlteni vizzel, és el kell tdvolitani beldle a levegd minél nagyobb részét.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZOK:

« ALOCATOR F-Tx protézisemeld eqyszer haszndlatos eszkiiz.

« Az egyszer haszndlatos eszkozoket tilos Cjra felhaszndlni vagy Gjrasterilizalni.
TOBBSZOR FELHASZNALHATO ESZKOZOK:

« ALOCATOR F-Tx felfijoeszkdz tobbszor felhaszndlhaté.

« A tobbszor felhaszndlhaté eszkdzoket az ismételt haszndlat el6tt fertétleniteni kell.

ATOBBSZOR FELHASZNALHATO FELFUJOESZKOZ SZETSZERELESE:

« Vdlassza le a haszndlt protézisemeldt a felfijoeszkazrél, és dobja ki.

« Huzza ki teljesen a T-fogantyut.

« A maradék viz a fecskenddbdl vald eltdvolitasdhoz nyomja meg a zdrokart. A T-fogantydt tobbszor
egymds utan ki-be hiizva tévolitson el minél tobb vizet a rendszerbdl.

« A felfijoeszkdz oblitéséhez szivjon fel, majd fecskendezzen ki 20 ml (20 cc) 70%-0s izopropanolt. £z
eltdvolitja a vizcseppeket, és felgyorsitja a széraddst.

A FELFUJOESZKOZ FERTOTLENITESE:

Permetezzen fertétlenitdszert a felfujoeszkozre, dgyelve arra, hogy bejusson a résekbe, tiregekbe és az
eqgyéb, esetlegesen szennyezett teriiletekre.
« Ne autoklavozza!
« Ne sterilizlja széraz hovel!
« Ne kemiklavozza!
Megjegyzés: A folyadékkamrdnak dtld k kell lennie. Biztonsdgi okokbdl, ha a
folyadékkamra jeges vagy meg van repedve, dobja ki a felfijdeszkozt.
ELTAVOLITASI ELJARAS:
Sziikséges anyagok:
« Protéziseltdvolitd rendszer
« Legaldbb 20 ml viz. lonmentes vagy steril viz javasolt a mérd teljesitményét befolydsold vizkdlerakddés
megeldzése céljabl.
- Ures edény

Arendszer dsszeszerelése és eldkészitése:

« Toltson az edénybe legaldbb 20 ml (20 cc) vizet, és helyezze el a felfiijoeszkoz csatlakozdjat tgy, hogy
ellepje aviz.

- Nyomja meg a zdrokart a T-foganty( kiengedése céljabél, majd hizza vissza a fogantydt, hogy a
felfjéeszkozbe 20 ml (20 cc) viz jusson be. Engedje fel a zérdkart.

- Allitsa a felfujoeszkiizt fiiggdlegesen kemény feliletre tigy, hogy a T-fogantyd legyen felil. Nyomja meg

azdrokart, és ezzel egyidében nyomja lefelé a T-foganty(it a folyadékkamra a 10 ml (10 cc) jelzésig valo

kiliritéséhez.

Megjegyzés: Gyozodjon meg arrél, hogy nem maradt nagy levegdbuborék a

folyadékkamrdban vagy a tomldben. Ha nagy levegibuborékok Idthatdk, engedje le a

folyadékot a folyadékkamrdbal, és ismételje meg a fenti lépéseket.

« lllessze a protézisemeld eszkoz csatlakozojat a felfijoeszkoz csatlakozéjahoz, és csavarja bele.

« Az emeldeszkoz parnait fejjel lefelé tartva (mikizben a csticsaik lefelé néznek) forditsa el
a felfijoeszkozon a T-foganty(it az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyban a parnék vizzel vald
megtoltéséhez. A viz elkezdi megtdlteni a pamék csiicsait.

- Toltse fel teljesen az emeldeszkoz parndit, és kdzben ellendrizze, hogy nem lathatéak-e azokban
nagyméretd levegdbuborékok.

« Azeljérds kozben ne nyomja meg a zarkart.

« Nem maradhatnak nagy levegSbuborékok a folyadékkal toltott parndkban.

A protézis eltavolitésa:

« Az emeleszkoz pamdjdnak leeresztéséhez hiizza meg a T-foganty(t, és kozben nyomja meg a zérokart.
Emellett az llesztés eldkészitése érdekében nyomja dssze teljesen a pamékat.

- Aprotézis hatékony eltavolitasahoz ajanlott mind a hdrom (3) parna haszndlata.

« A pdmékat a lehetd legszorosabban kell eqymds mellé helyezni annak érdekében, hogy eltévolitaskor
hatékonyan mikadhessenek egyiitt.

« Haa beteg kényelmetlenséget jelez, javasolt helyi érzéstelenitést alkalmazni azokon a helyeken, ahové a
parnak helyezve lesznek.

« Helyezze a pamdkat a protézis ald. Ehhez fogja meg a proximalis végiket, és probdlja a csticsukat a
protézis és a lagyszovetek kozé illeszteni.

« Olyan mélyen illessze be az emeldeszkdz parndit, hogy a fekete vonal ne legyen lathaté.

Megjegyzés: ligyeljen rd, hogy a csivek ne térjenek meg.

+ Ovatosan engedje ki T-fogantydt, mikézben nyomva tartja a zérékart.

« Az emeldeszkdz pamdiban az emeldnyomds gyors noveléséhez forditsa el a T-foganty(t az ramutatd
Jérésaval megegyezd irdnyban. A protézisnek le kell valnia a felépitményekrdl. Ha a nyomds tilzottan
kellemetlen a beteg szdmara, dvatosan forgassa el a T-fogantydt az dramutatd jdréséval ellenkezd
irdnyban a nyomds csokkentése érdekében.

Megjegyzés: Ha a pmtez:s 250 psi nyomds elérésekor sem vdlik le a felépitményekrdl, vagy u
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Y csatlakozot a felfijoeszkoz csatlakozdjdhoz és csatlakoztasson két emeldeszkozt az,Y” két LOT EN/ISO “HREB RS

bb 15231 | WRSEHERS.

szdrdhoz. Helyezze az eszkizemeld dsszes pdrndjdt a protézis ald, a lehetd leg:

egymds mellé és ismételje meg az eltdvolitdsi foly Iépéseit.

« Nyomja meg a zdrokart, és hizza ki a T-fogantyt a nyomés kiengedéséhez.

« Addig ismételje az eltavolitasi eljdrdst, amig a protézis teljesen le nem valik az dsszes F-Tx felépitményrdl.

Megjegyzés: Amikor az utolso felépitményekrdl tavolitja el a protézist, kézzel tartsa, mert
eldfordulhat, hogy nagy erével lerepiil a felépitményekrdl.

AKULSO CSOMAGOLASON TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Simbol Standard Razlaga/pomen simbola

EN/ISO Simbol za »3TEVILKA SERIJE«

152231 | Obsimbolu je navedena Stevilka serije

EN/ISO Simbol za »PROIZVAJALEC«

152231 0Ob simbolu sta navedena ime proizvajalca (Zest Anchors) in naslov (2061 Wineridge Place,
Escondido, CA 92029 USA). Ime in naslov morata biti ob simbolu

EN/ISO | Simbol za »KATALOSKA STEVILKA«

15223-1 | Kataloska Stevilka izdelka mora biti navedena za simbolom ali pod njim.

Simbol za »0GLEJTE SI NAVODILA ZA UPORABO«

EN/ISO

152/2371 Uporabnika obvesca, naj si ogleda uporabnisko dokumentacijo za dodatne informacije o
specificni uporabi izdelka.
Simbol za »NESTERILNO«

EN/ISO .

152231 | 1aomaka vela za nesterline opornike, restaviadiiske/pomone dele in orodje

EN/ISO Simbol za »SAMO ZA ENKRATNO UPORABO«”

152231 Ta etiketa se nanasa na dele, ki jih ni mogoce uporabiti znova.

lzdaja izkljucno na recept. Zamenja lahko naslednje besedilo: »Opozorilo: Zvezna zakonodaja
(v ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka zgolj na podlagi zobozdravniskega recepta.«

Teb 2@ LEE

Ni v uporabi

" 0znaka skladnosti CE OPOMBA: Oznaka skladnosti CE s 3t. priglasenega organa (0086) je
Ni v uporabi . .
0086 navedena pod oznako CE za izdelke razreda tveganja Ila in pripomocke v visjem razredu. Za
pripomocke razreda | je naveden samo sklic na oznako CE.
[eclre]

Nivuporabi | Pooblasceni zastopnik za Evropo

Szabvany a imbélum jelentése

EN/ISO TETELKOD” szimb6luma
15223-1 | Aszimbélum mellett taldlhato a tételszm.

,_
g
—

EN/ISO ,GYARTO” szimb6luma
15223-1 A szimbolum mellett taldlhato a gyartd neve (ZEST Anchors) és cime (2061 Wineridge Place,

CIKKSZAM” szimbéluma
A cikkszdmnak a szimbolum utén vagy az alatt kell elhelyezkednie.

Escondido, CA 92029 USA).
- EN/ISO
152231

,LASD A HASZNALATI UTASITAST” szimbéluma

EN/ISO
/ Afelhaszndlotardl djékoztatja, hogy atermék haszndlatéval kapesolatos tovdbbi informacickert

53 alvassa el a felhaszndldi dokumentaciot
NEM STERIL” szimbéluma MR AR
EN/ISO . X " i s
A £z cimke a nem steril a fogpdtldshoz q q

Escondido, CA 92029 USA)

‘BRES TS
FRBRES N TS ZEHTH.

EN/ISO
152231

“BEEERRA TS
SMARSEMPURAS, UTRXTREERENES
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Ijzl EN/ISO
15223-1

EREES
0| S ERTERRRL, e TR,

RSO | — RIS

oo | HERTR
“ 153 | WATSSBENHHIERRTR (26T Anchors) FAMEHE (2061 Wineridge Place,
® 15231 | WARESER T R HEEE SRR,

FELT, BTERTKAE TR BB (XE) EEM

Bowr | xzm T, ARERERFERE S SERHE,

C€ FEm | BRIRS TR NSRS (0086) K € SIEIFSAT
0086 e ETBRIGEIRE T, |28 &1NE | (A

152231 . P
& eszkdzokre érvényes.

EGYSZER HASZNALATOS szimbGluma
£z cimke a kizdidlag egyszer haszndlhatd észeqységekre vonatkozik

(g ) EN/ISO
1522341
&ONLV NA Csak rendelvényre. A kovetkezd szoveget helyettesitheti: ,Vigyazat: A szovetségi torvények

(USA) értelmében ez a termék kizérolag fogorvos 4ltal vagy fogorvosi rendelvényre
értékesithetd”

MA CE-megfeleldség jelolése MEGIEGYZES: A CE-megfeleldség jelolése a bejelentett szerv
0086 szaméval (0086) csak lla osztdly vagy anndl magasabb kockdzati besoroldst eszkdzokiin

taldlhatd meg. Az |. osztlyd eszkozokan csak a CE jelzés lathate.
[EclrerE | wa

Eurdpai meghatalmazott képviseld

MAGYAR

Hasznalati utasitds
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