ZL Microdent Attachments

Anleitung zum Gebrauch von Geschieben, Riegeln, Ankern, Stegen,
Schraubsystemen und Retentionselementen.

Lesen Sie vor der Anwendung die Gebrauchs- und Verarbeitungs-
anweisung der einzelnen Produkte sorgfaltig durch. Nur zur Verwen-
dung durch Fachpersonal im Rahmen der empfohlenen Indikationen.

Produktbeschreibung

Bei den ZL Attachments handelt es sich um feinmechanische
Konstruktionselemente zur Einarbeitung in Prothesen und dienen
der Retinierung (Fixierung) und Stabilisierung von herausnehmba-
rem Zahnersatz. Sie tragen zur funktionellen Wiederherstellung des

ZL Microdent Attachments @

Instructions for the use of attachments, latch attachments, anchors,
and retention elements.

Prior to use, carefully read the instructions for use and instruction
manual for individual products. For use only by a dental professional
within the recommended indications.

Product Description

The ZL attachments are a precision mechanical construction element
for incorporation into prostheses and serve to fix and stabilize remo-
vable dentures. They contribute to the functional restoration of the
craniomandibular chewing system.

Cranio-Mandibuléren-Kausystems bei. Attachment Variants | Product name Application area
Attach Produktbezeict A | k Intracoronal ANTERIOLOCK Rigid support elements used in
Varianten Attachment DUOLOCK* free-end and switching prostheses
Intracoronale ANTERIOLOCK Starre Haltelemente zur Ver- DUOLOCK Zo y as "_VEH as r.erncvab\e. bridges n
Haltelemente DUOLOCK* sorgung mit Freiend- und Schalt- DUOLOCK Freseetv patients with no or little atrophied
DUOLOCK %* prothesen sowie abnehmbaren DUOLOCKTten alveolar ridge. The pull-off forces
DUOLOCK Prosekev Briicken bei Patienten mit nicht INTRAOCK can be adjusted.
DUOLOCKTitan bzw. wenig atrophiertem Kiefer- LOGA
INTRAOCK kamm. Die Abzugskrafte kénnen MEGALOCK
LOGA eingestellt werden. VENTRALOCK
MEGALOCK Extracoronal ACRYLOCK
VENTRALOCK Attachment CADLOCK
Extracoronale ACRYLOCK CENTRALOCK I
Halteelemente CADLOCK Latch Attachment CENTRALOCK MI Rigid, extracoronal latch attach-
CENTRALOCK I ROBOLOCK ment,used in uni- and bilateral
Riegel CENTRALOCK MI Ist ein starres, extracoronales free-end and f‘W'tCh'”g prost.heses,
ROBOLOCK Riegel-Attachment, welches bei removable bridges and hybrid
der Versorgung mit uni- und bilate- prostheses.
ralen Freiend- und Schaltprothe- Anchor ANCHOR Enables constructions for pro-
sen, abnehmbaren Briicken sowie ATTACHMENT sthetic restoration with bilateral
Hybridprothesen verwendet wird. COMBILOCK free-end and switching prostheses
Anker ANKERGESCHIEBE | Erméglicht Konstruktionen fiir ZL ANCHOR SYSTEM | and removable bridges. Due to the
COMBILOCK die prothetische Versorgung mit individual bar length design, the
ZL-ANKER-SYSTEM bilateralen Freiend- und Schalt- COI’\.’IbI bar is \d?al for supplying
prothesen sowie abnehmbaren variable switching gaps.
Briicken. Durch die individuelle WUKA For the retention and stabilization
Steglédngen-gestaltung ist der Ball Attachment SPHAROLOCK of mucosal-supported overdenture
Kombisteg zur Versorgung variab- prostheses with a small residual
ler Schaltliicken ideal. pillar stock (minimum number 2).
WUKA Ein Wurzelkappen-Attachment Retention element | SECURALOCK Retention element for double
Kugelverankerung SPHAROLOCK zur Retention und Stabilisierung MULTILOCK crowns with friction loss
schleimhautgetragener Deckpro-
thesen bei geringem Restpfeiler- Intended use
bestand (Mindest-anzahl 2). . .
R —— SECURALOCK R el p I ZL attachments are encapsulated in dental restorations to anchor
etentionselement etentionselement fiir Doppel- i :
MULTILOCK kronen mit unzureichender Friktion removable prosthesis in oral cavity.
oder Friktionsverlust Special Indications
¢ DUOLOCKT™" js indicated only for use in highly sensitized patients.
Verwendungszweck * DUOLOCK Proseekiv - The special construction of this attachment

ZL-Attachments werden im Zahnersatz eingearbeitet, um heraus-
nehmbare Prothesen in der Mundhéhle zu verankern.

Sonderspezifikation

* DUOLOCK T jst nur fiir die Verwendung bei hochsensibilisierten
Patienten indiziert.

* DUOLOCKPesektv - Die besondere Konstruktion dieses
Attachments erméglicht prothetische Versorgungen so zu gestalten,
dass bei einem eventuell abzusehenden Pfeilerverlust die Intraoral
vorhandenen Primérteile als Basis und Verankerungselement fiir
festsitzend kombiniert herausnehmbaren Zahnersatz zu nutzen sind.

* VENTRALOCK - Ein extrem klein dimensioniertes Prézisions-
geschiebe welches ausschlieBlich fiir die Indikation im Frontzahn-
bereich verwendet werden darf.

* CADLOCK - Ist speziell fir die CAD/CAM-Anwendung, ideal fiir
Stege aus Kobalt-Chrom, Titan und Zirkonoxid.

Patientenzielgruppe

Bei der vorgesehenen Patientengruppe handelt es sich um Erwachse-
ne mit Restzahnbestand im Ober-/Unterkiefer und/oder mit Implantat
versorgten Ober-/Unterkiefern.

Kontraindikation

® Patienten mit bestehender Allergie gegen ein oder mehrere
Bestandteile der Konstruktionselemente.

* Fehlende Bereitschaft des Patienten zum korrekten Verfolgen
der Nachsorge / Recall Hinweise.

® Patienten mit Bruxismus oder anderen parafunktionellen
Gewohnheiten.

Sicherheitshinweise
1. ZL Attachments dirfen nur von Zahnarzten und Zahntechnikern
verwendet werden, die liber entsprechende Erfahrungen,

Kenntnisse und Ausbildung verfiigen.

Detaillierte Informationen finden Sie in den produktspezifischen

Verarbeitungsanweisungen. Die Anweisungen in den

entsprechenden Arbeitsanleitungen sind zu befolgen.

Die Komponenten der ZL Attachments kdnnen nicht in

Verbindung mit Halteelementen anderer Hersteller kombiniert

werden. Es dirfen nur original ZL Instrumente, Werkzeuge und

Hilfsteile verwendet werden.

Die Komponenten werden unsteril geliefert.

Die mit ,Nicht wiederverwenden!” gekennzeichneten Produkte

sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Wenn das

Produkt mehr als einmal verwendet wird, kénnen folgende Risiken

auftreten, wie z. B. Kreuzkontamination, Fehlfunktion,

Passungenauigkeit usw.

. Bei Auftreten von Empfindlichkeitsreaktionen sollte die

Verwendung eingestellt und ein Arzt hinzugezogen werden.

. Nach dem Eingliedern der prothetischen Versorgung sind

regelmaBige Kontrolluntersuchungen nach Empfehlung des

Arztes wichtig.

Die Attachments wurden nicht in der MRT Umgebung auf

Sicherheit getestet. Vorsicht bei MRT-Untersuchungen - der

herausnehmbare Teil der Prothese muss vor dem MRT-Scan

ausgegliedert werden. Um die sichere Durchfiihrung einer MRT
oder einer anderen radiologischen Dienstleistung zu gewahr-

| eisten, muss der Patient das Personal vor der Untersuchung tber

das Tragen einer ZL-Geschiebe-Prothese informieren.

Die Komponenten werden im nicht sterilen Zustand geliefert. Der

Zahnersatz muss griindlich gereinigt werden, bevor er in den

Mund des Patienten eingesetzt wird. Bitte dazu die Gebrauchs-

anweisungen des Herstellers der Desinfektionsmittel.

10. Um einen sicheren Prothesensitz zu gewahrleisten und um
Uberbelastung der Geschiebeteile zu vermeiden, muss das
Prothesenlager beim halbjahrlichen Recall Gberpriift werden und
die Prothese ggf. unterfiittert werden.

11. Eine Prothese mit losen, beschadigten oder zerbrochenen
Geschiebeteilen sollte nicht getragen werden. Ansonsten kann
dies zum Wiirgen, Verschlucken, bzw. zu Aspiration oder andere
Beschwerden fiihren.

12. Der Patient muss Uber das korrekte Ein- und Ausgliedern der Pro-
these sowie Uber die tagliche Prothesenpflege unterrichtet werden.
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Lagerung
In der Originalverpackung trocken und staubfrei lagern.

Entsorgungshinweise
GemaB den geltenden regionalen/nationalen und internationalen
Richtlinien zur Entsorgung von Dentalabféllen.

Meldung von unerwiinschten Wirkungen

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder adhnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses
Produktes erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Ge-
brauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt tiber
das entsprechende Meldebehérde, indem Sie die richtige Autoritat
Ihres Landes zuganglich tiber den folgenden Link auswahlen: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en Sowie zu
unserer internen Meldestelle: vigilanceZL@gc.dental. Auf diese Weise
tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu verbessern.

Bedeutung der Symbole

Hersteller Chargennummer

Datum der Herstellung Katalognummer

Medizinisches Gerat Trocken aufbewahren

Angaben

Nicht wiederverwenden .
zur VerpackungsgréBe

Achtung, Begleitdokumente Gebrauchsanweisung
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makes it possible that in the event of a possible foreseeable loss of
pillars, the intracoronal primary parts can be used as a base and
anchoring element for fixed combined and removable dentures.

* VENTRALOCK - An extremely small precision attachment which
may only be used for the indication in the anterior tooth area.

o CADLOCK - It is specifically used for CAD/CAM applications and
for frameworks made of cobalt-chrome, titanium and zirconium.

Target patient population
The intended patient group are adults with remaining teeth in the
upper/lower jaw and/or upper/lower jaws treated with implants.

Contraindications

* Patients with an existing allergy to one or more elements of the
attachment materials.

¢ Inability or unwillingness of the patient to follow the aftercare
instructions.

* Patients with extreme bruxism or further uncontrolled
para-functional habits.

Cautions

. ZL Attachments may only be used by dentists and dental
technicians who have appropriate experience, knowledge
and training.

. Refer to the product-specific instruction manual for detailed
information. The instructions in the corresponding manuals must
be followed.

. The components of the ZL Attachments cannot be combined in

conjunction with retaining elements from other manufacturers.

Only original ZL instruments, tools and auxiliary parts must be used.

The devices are delivered non-sterile.

. The products labelled with “Do not re-use” are intended for
single use only. If the product is used more than once, the
following risks may arise such as cross-contamination, malfunction,
poor fit etc.

. At Occurrence of sensitivity reactions should discontinue use
and consult a doctor.

. After incorporating the prosthetic restoration, regular control
examinations are important as recommended by the physician.

. The device has not been evaluated for safety in the MR

environment. Caution for MRI environment — to remove the

removable part of the prosthesis before MRI scanning.

When scheduling an MRI or other radiology services while

wearing ZL attachments, the patient must always inform MRI

or other radiology staff prior to the procedure so that proper

coordination of care can be arranged.

The components are delivered in a non-sterile state. The

dentures must be thoroughly cleaned before they are placed in

the patient’s mouth. Please follow the instructions for use of the
manufacturer of the disinfectants.

10. To ensure a secure fit of the prosthesis and to avoid overloading
the attachment parts, the denture bearing must be checked at the
six-monthly recall and the prosthesis must be relined if necessary.

11. A prosthesis with loose, damaged or broken attachments should
not be worn. Otherwise this may lead to choking, swallowing,
aspiration or other injuries.

12. The patient must be instructed on the correct insertion and
removal of the prosthesis as well as daily prosthesis care.
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Storage
The device must be stored in a dry and dust-free environment in its
original packaging.

Disposal Instructions
As per applicable regional/national and international guidelines on
dental waste management.

Reporting of undesired effects

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or
similar events experienced by use of this product, including those not
listed in this instruction for use, please report them directly through
the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of
your country accessible through the following link: https://ec.europa.
eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en as well as to our
internal vigilance system: vigilanceZL@gc.dental. In this way you will
contribute to improve the safety of this product.

Explanation of the symbols

Manufacturer Batch code

Date of manufacture Catalogue number

Medical device Keep dry

N

Do not re-use

Caution, consult I:E:I
accompanying documents

Information on packaging size

Consult the
instructions for use
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ZL Microdent Attachments

Notice d'utilisation des attachements, attachements a verrou,
ancrages et éléments de rétention.

Avant |'utilisation, veuillez lire la notice d'utilisation et le mode
d’emploi des différents produits. Réservé aux professionnels
dentaires dans les indications recommandées.

Description du produit

Les attachements ZL sont des éléments de construction mécanique
de précision congus pour maintenir et stabiliser les protheses amovi-
bles dans lesquelles ils sont intégrés. lls contribuent a la restauration
fonctionnelle du systéme cranio-mandibulaire de mastication.

Variantes Nom de produit Domaine d’application

d'attachement

Attachement ANTERIOLOCK Eléments de liaison rigide utilisés

intracoronaire DUOLOCK pour les prothéses cantilever et in-
DUOLOCK *° tercalées ainsi que pour les bridges
DUOLOCK Proseekiv amovibles chez les patients
DUOLOCKT#en présentant une créte alvéolaire
INTRAOCK intacte ou légérement atrophiée.
LOGA Les forces d'arrachement peuvent
MEGALOCK étre ajustées.
VENTRALOCK

Variantes Nom de produit Domaine d’application

d'attachement

Attachement ACRYLOCK Eléments de liaison rigide utilisés

extracoronaire CADLOCK pour les prothéses cantilever et in-
CENTRALOCK II tercalées ainsi que pour les bridges

amovibles chez les patients présen-
tant une créte alvéolaire intacte ou
légérement atrophiée. Les forces d'

arrachement peuvent étre ajustées.

Attachement CENTRALOCK MI Attachements extracoronaires a
a verrou ROBOLOCK verrou et 2 liaison rigide utilisés
pour les prothéses cantilever et
intercalées unilatérales et bilaté-
rales, les bridges amovibles et les
prothéses combinées
Ancrage ANCHOR Permet les restaurations prothéti-
ATTACHMENT ques avec prothéses cantilever et
COMBILOCK intercalées bilatérales et bridges

ZL ANCHOR SYSTEM | amovibles. En raison de sa
structure longitudinale individuelle,
la barre mixte est parfaite pour

garantir des espaces variables.

WUKA Attachement supraradiculaire pour
Attachement a SPHAROLOCK la rétention et la stabilisation des
boule prothéses overdenture a appui
muqueux avec un nombre réduit
de piliers restants (au minimum 2).
Elément de SECURALOCK Elément de rétention pour doubles
rétention MULTILOCK couronnes & perte de friction

Utilisation prévue
Les attachements ZL sont encapsulés dans les restaurations dentaires
pour ancrer la prothése amovible dans la cavité buccale.

Indications spéciales

® DUOLOCKT®" est indiqué uniquement dans les cas d’hypersensibilité.

® DUOLOCKProseektiv _ | 3 construction spéciale de cet attachement
permet d'utiliser les parties primaires intracoronaires comme
élément de base et d'ancrage pour les prothéses mixtes fixes et
amovibles dans |'éventualité d'une perte prévisible des piliers.

* VENTRALOCK - Un attachement de précision extrémement petit
pouvant étre utilisé pour les indications de la région antérieure.

* CADLOCK - Utilisé spécifiquement pour les applications CAD/CAM
et pour les structures en cobalt-chrome, titane et zirconium.

Groupe de patients ciblés
Le groupe de patients ciblés sont les adultes avec un édentement maxil-
laire/mandibulaire partiel et/ou des implants maxillaires/mandibulaires

Contre-indications

* Les patients avec une allergie connue a un ou plusieurs matériaux
utilisés pour I'attachement.

* Refus ou incapacité du patient a suivre les instructions de
traitement postopératoire.

e Patients avec bruxisme extréme ou habitudes para-fonctionnelles
non contrélées.

Mises en garde

. L'utilisation des attachements ZL est réservée aux dentistes et
prothésistes disposant d'une expérience, de connaissances et
d’une formation appropriées.

. Se référer au mode d’emploi spécifique de chaque produit pour
des informations détaillées. Les instructions figurant dans les
manuels correspondants doivent étre suivies.

. Les composants des attachements ZL ne peuvent pas &tre com-

binés avec les éléments de rétention d'autres fabricants. Seuls les

instruments, outils et piéces auxiliaires d'origine doivent étre utilisés.

Les dispositifs sont fournis non stériles.

. Les produits marqués « Ne pas réutiliser » sont a usage unique.
Toute réutilisation du produit entraine un risque de contamination
croisée, dysfonctionnement, instabilité, etc.

. En cas de réaction de sensibilité, interrompre |'utilisation et
consulter un médecin.

. Aprés |'intégration de la restauration prothétique, il est important
de réaliser réguliérement les examens de contréle recommandés
par le médecin.

. L'innocuité dans I'environnement IRM de ce dispositif n'a pas été
évaluée. Précautions dans |'environnement IRM - retirer la piéce
amovible avant un examen IRM. Lors de la prise de rendez-vous
pour un examen IRM ou de radiologie, le patient porteur d'attache-
ments ZL doit en informer le personnel médical avant I'examen
IRM ou de radiologie afin que les mesures requises soient prises.

. Les composants sont fournis non stériles. Les prothéses doivent
étre soigneusement nettoyées avant leur placement dans la bou-
che du patient. Suivre les instructions du fabricant de désinfectants.

10. Pour garantir une bonne assise et éviter toute surcharge des
piéces de |'attachement, le port de la prothése doit étre contrélé
au bout de six mois, avec une mise au point si nécessaire.

11. Une prothése avec des attachements laches, endommagés ou
cassés ne doit pas étre portée. Il pourrait en résulter un
étouffement, une ingestion, une aspiration ou d'autres |ésions.

12. Le patient doit recevoir des instructions sur |'insertion et le retrait cor-
rects de la prothése ainsi que sur les soins quotidiens de la prothése.
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Stockage
Le dispositif doit étre stocké dans un environnement sec et a I'abri de
la poussiére dans son emballage d’origine.

Instructions d’élimination
Se référer aux directives régionales/nationales et internationales
applicables a la gestion des déchets dentaires.

Déclaration des effets indésirables

Si vous constatez un effet indésirable, une réaction ou autre événe-
ment similaire de quelque nature que ce soit, en lien avec |'utilisation
de ce produit, veuillez en informer immédiatement le systéme
national de vigilance, en sélectionnant |'autorité compétente dans
votre pays, accessible avec le lien suivant : https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en ainsi que notre systéme
interne de vigilance : vigilanceZL@gc.dental. Vous contribuerez ainsi a
améliorer la sécurité de ce produit.

Explication des symboles

Fabricant Numéro de lot

Date de fabrication Référence catalogue

Dispositif médical Conserver au sec

Informations sur la taille de
I'emballage

Ne pas réutiliser

Attention, consulter
la documentation jointe
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Lire le mode d’emploi

ZL Microdent Attachments

Istruzioni per |'uso di attacchi, attacchi a scatto, ancoraggi ed elemen-
ti di ritenzione. Prima dell'uso, leggere attentamente le e il manuale
dei singoli prodotti. Uso consentito ad un dentista e nell’ambito delle
indicazioni raccomandate

Descrizione del prodotto

Gli attacchi ZL sono un elemento meccanico di precisione da incor-
porare in protesi e servono a fissare e stabilizzare protesi rimovibili.
Contribuiscono al ripristino funzionale del sistema masticatorio
craniomandibolare.

Varianti Nome del Prodotto Applicazione

Attacco ANTERIOLOCK Elementi di supporto rigidi

intracoronale DUOLOCK?** utilizzati nelle protesi a estremita
DUOLOCK libera e di commutazione, nonché

DUOLOCK Frospekiiv
DUOLOCKTtan

ponti rimovibili in pazienti con
cresta alveolare assente o poco

INTRAOCK atrofizzata. Le forze di estrazione
LOGA possono essere regolate.
MEGALOCK
VENTRALOCK
Attacco ACRYLOCK
extracoronale CADLOCK
CENTRALOCK Il
Attacco a scatto CENTRALOCK MI Attacchi latch rigidi extracoronali
ROBOLOCK utilizzati in protesi uni e bilaterali
free-end e switching, ponti rimovi-
bili e protesi combinate
Ancoraggio ANCHOR Consente costruzioni per restauri
ATTACHMENT protesici con protesi bilaterali a
COMBILOCK estremita libera e switching e ponti

ZL ANCHOR SYSTEM | rimovibili. Grazie al design indivi-
duale della lunghezza della barra, la
barra combinata & ideale per fornire

distanze di commutazione variabili.

WUKA Un attacco per cappa radicolare per
Attacchi a sfera SPHAROLOCK la ritenzione e la stabilizzazione di
protesi per overdenture supportate
da mucosa con un piccolo pilastro
residuo (numero minimo 2).
Elemento ritentivo | SECURALOCK Elemento di ritenzione per corone
MULTILOCK doppie con perdita per attrito

Destinazione d'uso
Gli attacchi ZL sono incapsulati nei restauri dentali per ancorare la
protesi rimovibile nella cavita orale.

Indicazioni speciali

* DUOLOCK™:" & indicato solo per l'uso in pazienti altamente
sensibilizzati.

* DUOLOCKPrespektv - | a particolare costruzione di questo attacco
fa si che, in caso di possibile perdita prevedibile di pilastri, le parti
primarie intracoronali possano essere utilizzate come base ed
elemento di ancoraggio per protesi fisse combinate e rimovibili.

* VENTRALOCK - Un attacco di precisione estremamente piccolo che
puo essere utilizzato solo per I'indicazione nell’area dei denti anteriori.

¢ CADLOCK - Viene utilizzato specificatamente per applicazioni
CAD/CAM e per strutture in cromo-cobalto, titanio e zirconio.

Pazienti target

Il gruppo di pazienti previsto & costituito da adulti con denti rimanenti
nella mascella superiore/inferiore e/o nella mascella superiore/inferio-
re trattati con impianti.

Contraindications

 Pazienti con un‘allergia esistente a uno o piu elementi dei materiali
di fissaggio.

* Incapacita o riluttanza del paziente a seguire le istruzioni post-terapia.

 Pazienti con bruxismo estremo o ulteriori abitudini parafunzionali
incontrollate.

Avvertenze
1. Gli adattatori ZL possono essere utilizzati solo da dentisti e

odontotecnici con esperienza, conoscenza e formazione adeguate.

Fare riferimento al manuale di istruzioni specifico del prodotto

per informazioni dettagliate. Devono essere seguite le istruzioni

nei manuali corrispondenti.

. | componenti degli attacchi ZL non possono essere combinati con
elementi di fissaggio di altri produttori. Devono essere utilizzati
solo strumenti, utensili e parti ausiliarie originali ZL.

. | dispositivi vengono forniti non sterili.

| prodotti etichettati con ,Non riutilizzare” sono esclusivamente

monouso. Se il prodotto viene utilizzato piu di una volta, possono

insorgere i seguenti rischi come contaminazione incrociata,
malfunzionamento, inadeguatezza, ecc.

. Al verificarsi di reazioni di sensibilita dovrebbe interrompere I'uso
e consultare un medico.

. Dopo aver incorporato il restauro protesico, sono importanti
esami di controllo regolari come raccomandato dal medico.

. Il dispositivo non é stato valutato per la sicurezza nell’ambiente RM.

Attenzione per |'ambiente MRI: rimuovere la parte rimovibile della

protesi prima della scansione MRI. Quando si programma una

risonanza magnetica o altri servizi di radiologia mentre si indos-
sano accessori ZL, il paziente deve sempre informare la risonanza
magnetica o altro personale di radiologia prima della procedura
in modo da poter organizzare un adeguato coordinamento

delle cure.

| componenti vengono forniti in uno stato non sterile. Le protesi

devono essere accuratamente pulite prima di essere poste nella

bocca del paziente. Seguire le istruzioni per I'uso del produttore
dei disinfettanti.

10. Per garantire un adattamento sicuro della protesi e per evitare di
sovraccaricare le parti di attacco, I'appoggio della protesi deve
essere controllato al richiamo semestrale e la protesi deve essere
ribasata se necessario.

11. Una protesi con attacchi allentati, danneggiati o rotti non deve
essere indossata. In caso contrario cid potrebbe causare soffoca
mento, ingestione, aspirazione o altre lesioni.

12. il paziente deve essere istruito sul corretto inserimento e
rimozione della protesi nonché sulla cura quotidiana della protesi.
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Conservazione
Il dispositivo deve essere conservato in un ambiente asciutto e privo
di polvere nella sua confezione originale.

Istruzioni per lo smaltimento
Secondo le linee guida regionali/nazionali e internazionali applicabili
sulla gestione dei rifiuti dentali.

Segnalazione di effetti indesiderati

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili sperimentati dall’'uso di questo prodotto,
inclusi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di
segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente,
selezionando |'autorita competente del proprio paese accessibile
tramite il seguente link: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en nonché al nostro sistema di vigilanza interno:
vigilanceZL@gc.dental. In questo modo contribuirai a migliorare la
sicurezza di questo prodotto.

Spiegazione dei simboli

Produttore Codice lotto

Data di fabbricazione Codice Prodotto

Dispositivo medico Tenere asciutto

Informazioni sulle dimensioni

Non riutilizzare .
della confezione

Attenzione, consultare i
documenti allegati

>0 5 L

Consultare le istruzioni d'uso

Poblacién de pacientes objetivo

El grupo de pacientes previsto son adultos con denticién remanen-
te en el maxilar superior/inferior o con el maxilar superior/inferior
tratado con implantes.

Contraindicaciones

* Pacientes con alergia conocida a uno o varios elementos de los
materiales del atache.

* Pacientes que no son capaces o que no estan dispuestos a seguir
las instrucciones del tratamiento postoperatorio.

® Pacientes con bruxismo extremo u otros habitos parafuncionales
no controlados.

Precauciones

. Los ataches ZL solo pueden ser usados por dentistas y técnicos

dentales con la experiencia, los conocimientos y la formacién

necesarios.

Consulte la informacién detallada en el manual de instrucciones

de cada producto. Deben observarse las instrucciones de los

manuales correspondientes.

. Los componentes de los ataches ZL no pueden combinarse con
elementos de retencién de otros fabricantes. Solo deben usarse
instrumentos, herramientas y componentes auxiliares originales
de ZL.

4. Los productos se entregan no estériles.

Los productos etiquetados con «No reutilizar» estan previstos

para un solo uso. Si el producto se usa mas de una vez, pueden

producirse riesgos como contaminacién cruzada, funcionamiento
erréneo, ajuste deficiente, etc.

En caso de que se produzcan reacciones de sensibilidad,

interrumpir el uso y consultar al médico.

. Después de integrar la restauracion protésica, es importante

acudir a las citas de seguimiento recomendadas por el dentista.

El producto no se ha comprobado en cuanto a la seguridad en un

entorno RM. Precaucién en el entorno RMN: retirar la parte

removible de la prétesis antes del examen RMN. Antes de progra-

mar un examen RMN o de radiologia, el paciente portador de

ataches ZL debe informar siempre al personal de RM o de radio-

logia antes del procedimiento para tomar las medidas adecuadas.

9. Los componentes se entregan no estériles. Las protesis dentales

deben limpiarse a fondo antes de colocarlas en la boca del
paciente. Siga las instrucciones de uso del fabricante de los
desinfectantes.

10. Para asegurar un ajuste seguro de la prétesis y evitar sobrecargar
las partes del anclaje, el soporte de la prétesis dental debe
comprobarse de manera semestral y, si fuera necesario, la prétesis
se debera rebasar.

. No usar una prétesis con ataches flojos, dafiados o rotos. De lo

contrario podria producirse asfixia, deglucién, aspiracién u otras

lesiones.

Ensenar al paciente a colocar y a retirar correctamente la prétesis,

asi como los cuidados diarios de la misma.
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Almacenamiento
El producto debe almacenarse en un lugar seco y sin polvo en su
embalaje original.

Instrucciones para la eliminacién
Consultar las directrices regionales, nacionales e internacionales
aplicables relativas al manejo de los residuos dentales.

Comunicacién de los eventos no deseados

Si durante el uso de este producto observa cualquier efecto no
deseado, reaccién o eventos similares, incluidos aquellos que no
aparecen en estas instrucciones de uso, informe directamente al sis-
tema de vigilancia correspondiente. Para ello, seleccione la autoridad
competente de su pais accesible a través del enlace siguiente: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en y también
a nuestro sistema de vigilancia interno: vigilanceZL@gc.dental. De
este modo, contribuira a mejorar la seguridad de este producto.

Explicacién de los simbolos

“ Fabricante Cédigo de lote
w Fecha de fabricacién Numero de catélogo
Producto sanitario ?’ Manténgase seco
e Informacién sobre
2 No reutilizar [arv] p .
q el tamafio del embalaje
it Precaucion, consultense los Ijz_l Consdltense las
documentos incluido instrucciones de uso

ZL Microdent Attachments

Instrukcja uzycia zaczepdw, zasuw, elementdw kotwiczacych i elementéow
retencyjnych.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia i instruk-

cje obstugi poszczegdlnych produktéw. Do stosowania wytgcznie przez
specjaliste z dziedziny stomatologii w ramach zalecanych wskazan.

dul

ZL Microdent Attachments
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Instrucciones para el uso de los ataches, los ataches con cierre, los
anclajes y los elementos de retencién.

Antes de usar, lea atentamente las instrucciones de uso y el manual
de instrucciones de cada uno de los productos. Para uso exclusivo de
profesionales dentales y para las indicaciones recomendadas.

Descripcién del producto

Los ataches ZL son elementos de construcciéon mecénica de precision
que se integran en las prétesis para fijar y estabilizar las dentaduras
postizas removibles. Contribuyen a la restauracion funcional del
sistema masticatorio craneomandibular.

Variantes de atache | Nombre del producto | Area de aplicacién

Atache intracoronal | ANTERIOLOCK Elementos de soporte rigidos
DUOLOCK:?* empleados en prétesis de extremo
DUOLOCK 7" libre e intercaladas, asi como en

DUOLOCK Prospektiv
DUOLOCKTtan

puentes removibles en pacientes
con la cresta alveolar poco o nada

INTRAOCK atrofiada. Las fuerzas de traccion
LOGA pueden ajustarse.
MEGALOCK
VENTRALOCK
Atache extracoronal | ACRYLOCK
CADLOCK
CENTRALOCK Il
Atache con cierre CENTRALOCK MI Ataches extracoronales con cierre
ROBOLOCK y rigidos usados en prétesis en
voladizo e intercaladas uni y
bilaterales, puentes removibles y
protesis combinadas
Anclaje ANCHOR Permite disefios de restauraciones
ATTACHMENT protésicas en voladizo e intercala-
COMBILOCK das bilaterales y puentes removi-

ZL ANCHOR SYSTEM | bles. Debido al disefio individual
de la longitud de la barra, la barra
mixta es ideal para proporcionar

brechas variables intercaladas.

WUKA Atache suprarradicular para la
Atache de bola SPHAROLOCK retencién y la estabilizacién de
sobredentaduras mucosoportadas
con un nimero reducido de pilares
residuales (nGmero minimo: 2).
Elemento de SECURALOCK Elemento de retencién para coro-
retencién MULTILOCK nas dobles con pérdida de friccién

Uso previsto
Los ataches ZL estan encapsulados en restauraciones dentales para el
anclaje de prétesis removibles en la cavidad oral.

Indicaciones especiales

* DUOLOCKT" est4 indicado solo para el uso en pacientes
muy sensibilizados.

* DUOLOCK Preseekiiv - E| disefio especial de este atache permite
que, en el caso de una posible pérdida previsible de los pilares, las
partes primarias intracoronales puedan usarse como base y
elemento de anclaje para las dentaduras postizas fijas combinadas
y removibles.

* VENTRALOCK - Un atache de precisién extremadamente pequefio
que solo puede usarse en el sector anterior.

* VENTRALOCK - Se emplea especificamente para las aplicaciones
CAD/CAM y para estructuras fabricadas de cobalto-cromo, titanio
y éxido de circonio.

Opis pr
Zaczepy ZL sg precyzyjnymi mechanicznymi elementami konstrukcyjny-
mi do wbudowania w protezy i stuza do mocowania i stabilizacji protez
ruchomych. Przyczyniajg sie one do funkcjonalnej odbudowy czaszkowo-
zuchwowego uktadu zucia.

Warianty zaczepéw | Nazwa produktu Obszar zastosowania

Zaczep ANTERIOLOCK Sztywne elementy wspierajace sto-
wewnatrzkoronowy DUOLOCK*" sowane w protezach jednobrzeznych
DUOLOCK #° ifacznikowych oraz w mostach
DUOLOCK Prospekiiv ruchomych u pacjentow bez zaniku
DUOLOCKTitan lub z niewielkim zanikiem grzbietu
INTRAOCK wyrostka zebodotowego. Mozliwo$¢
LOGA regulacji sity odciggania.
MEGALOCK
VENTRALOCK
Zaczep ACRYLOCK
zewnatrzkoronowy CADLOCK
CENTRALOCK II
Zasuwa CENTRALOCK MI Sztywne, zewnatrzkoronowe zasuwy
ROBOLOCK stosowane w jedno- i dwustronnych
protezach jednobrzeznych i
tacznikowych, mostach ruchomych i
protezach taczonych
Element kotwiczacy ANCHOR Umozliwia konstrukeje do uzupet-
ATTACHMENT nien protetycznych z dwustron-
COMBILOCK nymi protezami jednobrzeznymi

ZL ANCHOR SYSTEM | i tacznikowymi oraz mostami
ruchomymi. Dzieki indywidualnej
konstrukcji wzdtuznej belka taczona
jest idealna do zmiennych przerw
tacznikowych.

WUKA Czapeczka na korzen do utrzymania
Zaczep kulkowy SPHAROLOCK i stabilizacji protez naktadowych
wspartych na btonie $luzowej z
niewielkim zapasem filaru (minimalna
liczba: 2).
Element retencyjny SECURALOCK Element retencyjny do koron podwdj-
MULTILOCK nych z utratg tarcia

Przeznaczenie
Zaczepy ZL sg umieszczane w uzupetnieniach protetycznych w celu zakot-
wiczenia protez ruchomych w jamie ustnej.

Wskazania specjalne

- DUOLOCKT" jest wskazany do stosowania wyfacznie u

pacjentdw wysoce wrazliwych.

DUOLOCKProseektiv - specjalna konstrukcja tego zaczepu spra-

wia, ze w przypadku mozliwej do przewidzenia utraty filarow wew-
natrzkoronowe czesci pierwotne moga by¢ wykorzystane jako pod-
stawa i element kotwiczacy do statych protez taczonych i ruchomych.
VENTRALOCK - bardzo maty precyzyjny zaczep, ktéry mozna stoso-
wac tylko w przypadku wskazan w obszarze zebéw przednich.
VENTRALOCK - stosowany w szczegélnosci do zastosowars CAD/CAM
oraz do szkieletéw ze stopu kobaltu i chromu, tytanu i cyrkonu.

Docelowa populacja pacjentéw
Przewidziana grupa pacjentéw to osoby doroste z pozostatymi zebami w
szczece/zuchwie i/lub szczeka/zuchwa leczonymi za pomocg implantow.

Przeciwwskazania

Pacjenci z istniejacg alergia na jeden lub wigcej elementéw
materiatéw zaczepow.

Niezdolnos¢ lub nieche¢ pacjenta do przestrzegania zalecen
dotyczacych pielegnacji po zabiegu.

Pacjenci z ekstremalnym bruksizmem lub innymi niekontrolowany-
mi nawykami parafunkcyjnymi.

Przestrogi
1. Zaczepy ZL moga by¢ stosowane wytacznie przez
stomatologdw i technikdw dentystycznych, ktérzy posiadaja
odpowiednie doswiadczenie, wiedze i przeszkolenie.

. Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w instrukeji obstugi
danego produktu. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w
odpowiednich instrukcjach.

N



Przestrogi
3. Elementéw zaczepdw ZL nie mozna faczy¢ z elementami
utrzymujacymi innych producentéw. Nalezy stosowac wytacznie
oryginalne instrumenty, narzedzia i cze$ci pomocnicze ZL.

. Produkty sg dostarczane w stanie niesterylnym.

. Produkty oznaczone etykieta ,Nie stosowac ponownie” sg
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. W przypadku
wielokrotnego uzycia produktu moga wystapic takie zagrozenia
jak zanieczyszczenie krzyzowe, nieprawidtowe dziatanie, zte
dopasowanie itp.

. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac
stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.

. Po zatoZeniu uzupetnienia protetycznego wazne sg regularne
badania kontrolne, zgodnie z zaleceniami lekarza.

. Produkt nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa w
Srodowisku MR. Przestroga dotyczaca srodowiska MRI - przed
skanowaniem MRI nalezy usung¢ wyjmowang czes¢ protezy.
Umawiajac sie na rezonans magnetyczny lub inne ustugi radiolo-
giczne w przypadku noszenia zaczepéw ZL, pacjent musi zawsze
przed zabiegiem poinformowac o tym personel wykonujacy
rezonans magnetyczny lub inne ustugi radiologiczne, aby mozna
byto zorganizowac odpowiednia koordynacje opieki.

. Elementy sa dostarczane w stanie niesterylnym. Przed
umieszczeniem protezy w jamie ustnej pacjenta nalezy ja
doktadnie oczysci¢. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia
dostarczonej przez producenta srodkéw dezynfekcyjnych.

10. W celu zapewnienia bezpiecznego dopasowania protezy i
uniknigcia przeciazenia czesci tacznikowych nalezy sprawdzi¢
tozysko protezy podczas kontroli co pét roku i w razie potrzeby
ponownie zamocowac proteze.

11. Nie nalezy nosi¢ protezy z luznymi, uszkodzonymi lub ztamanymi
zaczepami. W przeciwnym razie moze to prowadzi¢ do
zadtawienia, potkniecia, aspiracji lub innych obrazen.

12. Nalezy poinstruowac pacjenta o prawidtowym zaktadaniu i
wyjmowaniu protezy, jak réwniez o codziennej pielegnacji protezy.
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Przechowywanie
Produkt nalezy przechowywac w suchym i wolnym od kurzu otoczeniu, w
oryginalnym opakowaniu.

Instrukcja utylizacji
Zgodnie z obowigzujacymi regionalnymi/krajowymi i miedzynarodowymi
wytycznymi dotyczacymi postepowania z odpadami stomatologicznymi.

gt ie dziatai niepozadanych
W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek dziatari niepozadanych, reakgji
lub podobnych zdarzen w zwigzku z uzytkowaniem tego produktu,
réwniez tych, ktdre nie zostaty wymienione w niniejszej instrukgji uzycia,
nalezy je zgtosi¢ bezposrednio poprzez odpowiedni system nadzoru,
wybierajac wiasciwy organ w swoim kraju, dostepny pod nastepujacym
linkiem: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/con-
tacts_en oraz do naszego wewnetrznego systemu nadzoru: vigilanceZL@
gc.dental. W ten sposdb mozna przyczynic sie do poprawy bezpieczenstwa
tego produktu.

Objasnienie symboli

prije postupka uvijek mora obavijestiti osoblje koje provodi MRI
snimanje ili drugo radiolosko osoblje kako bi se mogla pruziti
pravilna i uskladena skrb.

. Komponente se isporucuju nesterilne. Proteze moraju biti temeljito
ocisc¢ene prije nego to se postave u usta pacijenata. Slijedite upu-
te za uporabu koje je isporucio proizvodac sredstva za dezinfekciju.

10. Radijam¢enja sigurnog pristajanja proteze te radi izbjegavanja preo-
pterecenja dijelova pricvrstaka, leZiste proteze mora se pregledati
svakih Sest mjeseci i proteza se mora podloziti ako je potrebno.

. Proteza s olabavljenim, ostecenim ili slomljenim pri¢vrstcima ne
smije se nositi. To moze dovesti do gusenja, gutanja, aspiracije ili
drugih ozljeda.

12. Pacijentu se mora pokazati kako se pravilno postavlja i uklanja

proteza te kako se pravilno provodi dnevno odrzavanje proteze.

©

Pohrana
Ovaj proizvod mora biti pohranjen u svom originalnom pakiranju, na
suhom mjestu zasticenom od prasine.

Upute o zbrinjavanju na otpad

Sukladno s primjenjivim regionalnim/drzavnim i medunarodnim smjernica-
ma o upravljanju stomatoloskim otpadom.

Prijavljivanje nezeljenih uc¢inaka

Ako saznate za bilo kakvu vrstu nezeljenog ucinka, reakcije ili slicne
dogadaje koji su se javili uslijed uporabe ovog proizvoda, uklju¢ujuéi one
koji nisu navedeni u ovim uputama za uporabu, molimo prijavite ih izravno
putem relevantnog sustava vigilancije tako $to ¢ete odabrati odgovarajuce
nadlezno tijelo u vasoj drzavi kojem mozete pristupiti putem sljedece po-
veznice: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i putem naseg internog sustava vigilancije: vigilanceZL@gc.dental.

Na taj cete nacin pridonijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Objasnjenje simbola

Proizvoda¢ Broj serije

Datum proizvodnje Kataloski broj

Medicinski proizvod Cuvati na suhom mjestu

Ne upotrebljavati ponovno Informacije o veli¢ini pakiranja

Oprez, pogledati pratece
dokumente

CIEIE

Pogledati upute za uporabu

Producent Kod partii

Data produkgji Numer katalogowy

Przechowywac w suchym

Wyréb medyczny miejscu

Informacja o wielkosci

Nie stosowac¢ ponownie .
opakowania

ZL Microdent Attachments

Uputstvo za upotrebu ate¢mena, ate¢mena sa zaklju¢avanjem, sidrista i
retencionih elemenata.

Pre kori$¢enja pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i priru¢nik sa
uputstvima za odredene proizvode. Samo za upotrebu od strane stru¢nih
stomatologa u okviru preporucenih indikacija.

Opis proizvoda

ZL ate¢meni su precizni mehanicki konstrukcioni elementi za inkorporaciju
u proteze, predvideni za u¢vricivanje i stabilizaciju mobilnih proteza.
Doprinose funkcionalnoj restauraciji kraniomandibularnog sistema za
zvakanje.

Uwaga: nalezy zapoznac sie z
dokumentacjq towarzyszaca

Nalezy zapoznac sig z instrukcja
uzycia

P® Lk

Uputstvo za odlaganje na otpad
U skladu sa primenjivim regionalnim/nacionalnim i internacionalnim
smernicama o upravljanju stomatoloskim otpadom.

Prijavljivanje nezeljenih dejstava

Ukoliko saznate za bilo kakvu vrstu nezeljenog dejstva, reakcije ili slicne
dogadaje koji su se javili usled upotrebe ovog proizvoda, uklju¢ujuci one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, prijavite ih direktno
putem relevantnog sistema vigilance tako sto Cete izabrati odgovarajuce
nadlezno telo u svojoj drzavi kom mozete da pristupite putem sledeceg
linka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i putem naseg internog sistema vigilance: vigilanceZL@gc.dental. Na
taj nacin doprinosite poboljsanju bezbednosti ovog proizvoda.

Objasnjenje simbola

ZL Microdent Attachments

NHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWIO KPEnIeHNI, 3aMKOBbIX KpeneHunil, aHkepos
N PETEHLUNOHHDbIX 3/IEMEHTOB.

ZL Microdent Attachments

0Odnyieg xpriong yta cuvdéapoug akpipeiag ,ouvdéopoug Tumou Anchor
(aykioTpwonc) ,0uvéapoug KoxAiwang Kat OAa T GUYKPATNTIKA GTOIXEId

Mepen NpMeHeHNEM BHUMATENbHO NPOYTUTE JaHHYI0 UHCTPYKLIVIO
1 pyKOBOACTBA K OTAENbHbIM U3AenuaAm. ToNbKo ANA UCNONb30BaHNA
KBaNMGULMPOBaHHbLIMI CTOMATONIOramMu B paMKax PeKOMeHA0BaHHbIX

nokKasaHui.

OnucaHue uspenuin

KpenneHnua ZL npepacTaBRaoT coboi NpeLymnsnoHHbIe MexaHnyeckne
KOHCTPYKLMOHHbIE 351eMEHTbI A1A YCTAHOBKWM B NPOTE3bl, KOTOPbIe
npefHasHaueHbl Ana GprKcauum 1 CTabunmsaLmm CbeMHbIX NPOTE30B.
OHV Cnoco6CTBYIOT GYHKLMOHANbHOMY BOCCTaHOBNEHMIO
KpaHWoMaHANbYNAPHOTO XeBaTeNbHOro annapara.

ToUG.

Mptv T Xprion Toug, apakaAw S1aBAoTe MPOOCEKTIKA TO £yXEIPiSIo Xpriong
Kal To eyXEIPiSIo yla Kabe e€aptnua.

MNepiypapn mpoidvrog
O ZL oUvdeopol givat pnxaviopoi oA uPnAr¢ akpiBeiag ot omoiot
EVOWHATWVOVTAL HECA OTNV aKivNTn TIPOCHETIKY £pyacia He okomd
TNV OUYKPATNON KAl T 6TaBepdTNTA TNG KIVNTH G 0dovTooTolxiag
Etol, cupBdaAlouv 6NV amokatdoTtaon Tng A&lToupyiag paonong Tov
OTOHATOYVABIKOU CUOTAHATOG.

ZL Microdent Attachments

Upute za uporabu pri¢vrstaka, pri€vrstaka sa zaporom, sidrita i

retencijskih elemenata. Prije kori$tenja paZljivo procitajte ove upute za
uporabu i priru¢nike s uputama za pojedine proizvode. Samo za upo-
rabu od strane struénih stomatologa u okviru preporucenih indikacija.

Opis proizvoda

ZL pri¢vrstci precizni su mehani¢ki konstrukcijski elementi za
inkorporiranje u proteze, namijenjeni su uc¢vrséivanju i stabiliziranju
uklonjivih proteza. Pridonose funkcijskoj restauraciji kraniomandibu-
larnog Zzvaénog sustava.

Varijante pri¢vrstaka

Naziv proizvoda

Podrugje primjene

ZL ANCHOR SYSTEM

Intrakoronarni ANTERIOLOCK Kruti potporni elementi koji se
pri¢vrstak DUOLOCK 3" upotrebljavaju u protezama s
DUOLOCK ** produzenim sedlom i protezama koje
DUOLOCK Prospekiv su s obje strane omedene prirodnim
DUOLOCKT#an zubom kao i uklonjivim mostovima
INTRAOCK u pacijenata bez atrofiranog alveo-
LOGA larnog grebena ili s malo atrofiranim
MEGALOCK alveolarnim grebenom. Sile izvla¢enja
VENTRALOCK mogu se prilagoditi.
Ekstrakoronarni ACRYLOCK
pri¢vrstak CADLOCK
CENTRALOCK Il
Pri¢vrstak sa zaporom | CENTRALOCK MI Kruti ekstrakoronarni pri¢vrstci sa
ROBOLOCK zaporom koji se upotrebljavaju u
protezama s obostrano i jednostrano
produzenim sedlom i protezama koje
su s obje strane omedene prirodnim
zubom, uklonjivim mostovima i
kombiniranim protezama
Sidriste ANCHOR Omogucuije konstrukcije za protetsku
ATTACHMENT restauraciju s protezama s obostrano
COMBILOCK produzenim sedlom i protezama koje

su s obje strane omedene prirodnim

iji ¢ Naziv p! Oblast primene
Intrakoronarni ANTERIOLOCK Kruti potporni elementi koji se koriste
ate¢men DUOLOCK?*” u protezama sa produzenim sedlom
DUOLOCK #" i protezama koje su sa obe strane
DUOLOCK Proseektiv oivi¢ene prirodnim zubom kao i
DUOLOCKTitan mobilnim mostovima kod pacijenata
INTRAOCK bez atrofiranog alveolarnog grebena
LOGA ili sa malo atrofiranim alveolarnim
MEGALOCK grebenom. Sile izvla¢enja mogu da
VENTRALOCK se prilagode.
Ekstrakoronarni ACRYLOCK
ate¢men CADLOCK
CENTRALOCK II
Ate¢men sa CENTRALOCK MI Kruti ekstrakoronarni ate¢meni sa
zaklju¢avanjem ROBOLOCK zaklju¢avanjem koji se koriste u pro-
tezama sa jednostrano ili obostrano
produzenim sedlom i protezama koje
su sa obe strane oivi¢ene prirodnim
zubom, mobilnim mostovima i kombi-
novanim protezama
Sidriste ANCHOR Omogucava konstrukcije za
ATTACHMENT protetske restauracije sa protezama
COMBILOCK sa obostrano produzenim sedlom,
ZL ANCHOR SYSTEM | protezama koje su sa obe strane
oivicene prirodnim zubom kao i sa
mobilnim mostovima. Zahvaljujuci
individualnoj duzini, kombinovana
precka je idealna za popunjavanje
razliitih praznina u zagrizu.
WUKA Atec¢men za kapicu korena za retenciju
Kuglasti ate¢men SPHAROLOCK i stabilizaciju gingivalno no3enih su-
pradentalnih proteza sa malim preos-
talim uporidtem (minimalni broj 2).
Retencioni element SECURALOCK Retencioni element za dvostruke
MULTILOCK krunice sa gubitkom frikcije

Svrha upotrebe

ZL ate¢meni se inkapsuliraju u stomatoloske restauracije radi u¢vri¢ivanja
mobilnih proteza u usnoj duplji.

Posebne indikacije

« DUOLOCKT™ je indikovan samo za upotrebu kod visoko
senzibilizovanih pacijenata.
- DUOLOCK Preseekiiv - posebna konstrukcija ovog ate¢mena

zubom te uklonjivim mostovima.
Zahvaljujuci individualnoj duljini,
kombinirana je pre¢ka idealna za
popunjavanje razlicitih praznina

u zagrizu.
WUKA Pri¢vrstak za korijensku kapicu za
Kugli¢ni pricvrstak SPHAROLOCK retenciju i stabilizaciju pokrovnih
proteza s mukoznom potporom i
malim preostalim uporistem (mini-
malni broj 2).
Retencijski element SECURALOCK Retencijski element za dvostruke
MULTILOCK krunice s gubitkom frikcije

Namjena
ZL pri¢vrstci inkapsuliraju se u stomatoloske restauracije radi u¢vrsé¢ivanja
uklonjivih proteza u usnoj Supljini.

Posebne indikacije

« DUOLOCKT" jndiciran je samo za uporabu u visoko
senzibiliziranih pacijenata.

DUOLOCK Proseektiv - Posebna konstrukcija ovog pri¢vrstka
omogucuje da se, u slu¢aju moguceg predvidivog gubitka uporista,
intrakoronarni primarni dijelovi mogu upotrijebiti kao baza i sidrisni
element za fiksne, kombinirane i uklonjive proteze.

VENTRALOCK - Iznimno mali precizni pri¢vrstak koji se smije
upotrebljavati samo za indikaciju u podrucju prednjih zubi.
CADLOCK - Samo za CAD/CAM primjene i okvirne konstrukcije
izradene od kobalt-kroma, titana i cirkonijeva dioksida.

Ciljna populacija pacijenata
Predvidena skupina pacijenata odrasli su pacijenti s preostalim zubima u
gornjoj/donjoj ¢eljusti i/ili gornjim/donjim celjustima s implantatima.

Kontraindikacije

Pacijenti s postojecom alergijom na jedan ili vise elemenata u
materijalima pri¢vrstaka.

Nemogucnost ili nespremnost pacijenta da se pridrzava uputa o
odrzavanju proteze.

Pacijenti s ekstremnim bruksizmom ili drugim nekontroliranim
parafunkcijskim navikama.

Mjere opreza

. ZL pri¢vrstke smiju upotrebljavati samo stomatolozi i
stomatoloski tehnicari koji imaju odgovarajuce iskustvo i znanje
te koji su prosli odgovarajucu obuku.

. Detaljne informacije potrazite u priru¢niku s uputama za odredeni
proizvod. Neophodno je slijediti upute navedene u odgovaraju¢im
priru¢nicima.

3. Komponente ZL pri¢vrstaka ne mogu se kombinirati s reten-
cijskim elementima drugih proizvodaca. Smiju se upotrebljavati
samo originalni ZL instrumenti, alati i pomoc¢ni dijelovi.

4. Ovi se proizvodi isporucuju nesterilni.

. Proizvodi oznaceni oznakom ,Ne upotrebljavati ponovno”
namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Ako se proizvod
ponovno upotrijebi, mogu se javiti rizici kao $to su krizna
kontaminacija, kvar, lose pristajanje itd.

. U slucaju pojave reakcija osjetljivosti neophodno je prekinuti
s uporabom i zatraZiti savjet lijecnika.

. Nakon inkorporiranja protetske restauracije vazni su redoviti
kontrolni pregledi sukladno s preporukom lije¢nika.

. Ovaj proizvod nije procijenjen u pogledu sigurnosti u MR okruzen-
ju. Oprez za MR okruzenje — uklonjivi se dio proteze mora ukloniti
prije MRI skeniranja. Pri zakazivanju MRI snimanja ili drugih
radioloskih pregleda tijekom nosenja ZL pri¢vrstaka, pacijent
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omogucava da intrakoronarni primarni delovi, u slu¢aju eventualno
predvidljivog gubitka uporista, mogu da se iskoriste kao baza i
pri¢vrsni element za fiksne, kombinovane i mobilne proteze.

« VENTRALOCK - Izuzetno mali precizni ate¢men koji sme da se
koristi samo za indikaciju u podru¢ju prednjeg zuba.

« CADLOCK - Samo za CAD/CAM primene i za okvirne konstrukcije
izradene od kobalt-hroma, titana i cirkonijuma.

Ciljna populacija pacijenata
Predvidena grupa pacijenata su odrasli pacijenti sa preostalim zubima u
gornjoj/donjoj vilici i/ili gornjim/donjim vilicama sa implantima.

Kontraindikacije

« Pacijenti sa postojecom alergijom na jedan ili vise elemenata u
materijalima ate¢mena.

« Nesposobnost ili nespremnost pacijenta da se pridrzava uputstva
za odrzavanje proteze.

« Pacijenti sa ekstremnim bruksizmom ili drugim nekontrolisanim
parafunkcionalnim navikama.

Mere predostroznosti
1. ZL ate¢mene smeju da koriste samo stomatolozi i stomatoloski
tehnicari koji imaju odgovarajuce iskustvo i znanje i koji su prosli
odgovarajuc¢u obuku.

. Detaljne informacije potrazite u priru¢niku sa uputstvima za
odredeni proizvod. Obavezno morate da se pridrzavate uputstava
iz odgovarajucih priru¢nika.

3. Komponente ZL ate¢mena ne mogu da se kombinuju sa
retencionim elementima drugih proizvodaca. Smeju da se koriste
samo originalni ZL instrumenti, alati i pomo¢ni delovi.

4. Ovi proizvodi se isporu¢uju nesterilni.

5. Proizvodi sa oznakom ,Ne koristiti ponovo” predvideni su samo
za jednokratnu upotrebu. Ako se proizvod ponovo koristi, mogu
da se jave dodatni rizici kao 5to su unakrsna kontaminacija,
neispravno funkcionisanje, lose namestanje itd.

. U slu¢aju da se jave reakcije preosetljivosti, obavezno morate
da prestanete sa radom i zatrazite savet lekara.

7. Nakon inkorporisanja protetske restauracije vazno je da se
obavljaju redovni kontrolni pregledi prema preporuci lekara.

. Ovaj proizvod nije procenjen u pogledu bezbednosti u MR
okruzenju. Oprez za MR okruzenje - mobilni deo proteze mora da
se odstrani pre MRI snimanja. Prilikom zakazivanja MRI snimanja
ili drugih radioloskih pregleda tokom nosenja ZL ate¢mena,
pacijent pre procedure o tome uvek mora da obavesti osoblje
koje vrsi MRI snimanje ili drugo radiolo3ko osoblje kako bi
snimanje moglo pravilno da se obavi.

9. Komponente se isporu¢uju u nesterilnom stanju. Proteze moraju
temeljno da se ociste pre nego $to se postave u usta pacijenata.
Sledite uputstva za upotrebu koja je isporucio proizvoda¢
sredstva za dezinfekciju.

10. Da bi bilo moguce bezbedno namestanje proteze i da bi se
izbeglo preopterecivanje delova ate¢mena, leziste proteze mora
da se pregleda svakih 3est meseci i proteza mora da se podlozi
ako je to neophodno.

. Proteza sa olabavljenim, ostecenim ili polomljenim ate¢menima
ne sme da se nosi. U protivnom moze da dode do gusenja,
gutanja, udisanja ili drugih povreda.

12. Pacijentu mora da se pokaze kako se pravilno postavlja i vadi

proteza i kako se pravilno vrii dnevno odrzavanje proteze.
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Skladistenje
Ovaj proizvod mora da se skladisti u svom originalnom pakovanju, na
suvom mesto zasticenom od prasine.

u Proizvodat Broj serije bl 06nacTb npumeHeHns Napalhayég ‘Ovopa mpoiévTog Neproxn epapuoyng
n TIPOCApPT
m Datum proizvodnje Kataloski broj BHyTpuUKOpoHKOBOE ANTERIOLOCK KecTKne onopHble 3nemeHTbl EvSopuhikoi ANTERIOLOCK AKQUTTTa OTOIXE( OTAPIENG YIa TNV
. Kpenneuune DUOLOCK 3" [NA NPUMEHEHUA B NpoTe3ax npu ouvdeopol DUOLOCK 3> KOATOAOKEUN EPYAcI®V ENeUBEPWV
Medicinski proizvod Cuvati na suvom mestu DUOLOCK " KOHLIEBbIX U BK/IOYEHHBIX AedeKTax, DUOLOCK #° GKPWV Kal APAIPOUHEVWY YEQUPDV
— DUOLOCK Prospekiiv a TaKKe B KaYecTBe CbeMHbIX MOCTOB DUOLOCK Prospekiiv o€ a0BeVEiG pe KaBOAOL 1y TTOND
@ Ne koristiti ponovo Infgvr.m.acue o DUOLOCKTtan NPV OTCYTCTBUN AN HE3HAUNTENbHOM DUOLOCKTitan anoppo@nuévn yvado. Ynapxet n
velicini pakovanja INTRAOCK aTpoduM anbBEONAPHOrO OTPOCTKA. INTRAOCK SuvatdTnTa PUBIONG TWV SUVANEWY
Oprez, pogledati pratece . LOGA Ycunue cbema MOXKHO perynnpoBarb. LOGA ENENG.
A dokumente [T | pogtedatiuputstvoza upotrebu MEGALOCK MEGALOCK
VENTRALOCK VENTRALOCK
HeLHeKOPOHKOBOR WHUAIKO[ OUVSEGHOL
B ACRYLOCK E€wpulikoi o0vs ACRYLOCK
KpenneHne CADLOCK CADLOCK
CENTRALOCK I CENTRALOCK I
3amkosoe kpennexne | CENTRALOCK MI XKecTKne BHEWWHEKOPOHKOBbIE Zovdeopot CENTRALOCK M AKAUMTOC , E§WHUNIKOG GUVEECHOG
ROBOLOCK 3aMKOBble KpenneHus ans KAeIdwpatog ROBOLOCK 0 0Mm0{0¢ XPNCIMOTOLEITAL YIa TV
NPYMEHEHUA B OAHOCTOPOHHUX KATAOKEUH EPYACIWDY HOVOTAEUPOU
1 ABYCTOPOHHWX NpoTe3ax Kat ap@imeupou eENevBepou dxrpou
NPV KOHLEBbIX N BKNIOYEHHbIX KOTAOKEUWV.
. AedeKTax, B CheMHbIX MOCTaX 1 Tomou ANCHOR EMITPpENEl KATAOKEVEC yia TIPOOBETIKY
ZL MICFOden‘t Attachments KOMGMHNPOBAHHbIX NPOTE3ax Anchor ATTACHMENT QMOKATACTAGN WE AHPOTEPSTAEUPES
} AHkep ANCHOR Mo3BonAeT srotasnneaTh (AykioTpwonc) COMBILOCK €NeUOEPEC AKPEC KOl KIVNTEC
Atasmanlarin, mandal atasmanlarinin, ankrajlarin ve tutma ATTACHMENT PecTaBpaLyOHHbIE KOHCTPYKLMN ZL ANCHOR SYSTEM | yé@upec. Adyw TOu £6ATOHIKEUPEVOU
elemanlarinin kullanimina iligkin talimatlar. COMBILOCK C ABYCTOPOHHMMY NPOTE3aMM NpY OXESIAOHOU HIKOUC TNE UMAPAC
Kullanmadan énce, her bir triin igin kullanim talimatlarini ve kullanim ZL ANCHOR SYSTEM | KOHL@BbIX 1 BKIIOUEHHDIX fedeKTax, eivat18avikog yia Snuioupyia
kilavuzunu dikkatlice okuyun.Onerilen endikasyonlar dahilinde sadece i TZ:’::HC‘;";:‘:ZM:;:’B;:‘:"'eaano E€aTopukeupévnG avoxrc.
bir dental uzman tarafindan kullanim igindir. nzgﬁmpaémoﬁ ﬂi;e ANBAY WUKA Mot ouykpdmnonkatm
Oriin T: 6 Ganka ° Tgaipikoi oovdeapor | SPHAROLOCK Ggﬂeioo"m“‘m wy TEX"”“”V,K
run lanimi Ld 000VTOOTOIXIWV TTOV uTTooTnpliovTal
PR . - n N NoAxoaAunT ANA NPOTe3NPOBaHWA Npu o 5 5
ZL atasmanlari, protezleri birlestirmek Gzere hassas bir mekanik yapi AXORAT AN P P P an6 BAEVOY6Vo pe ikpo
o~ . - o Pa3NNYHbIX BKIIOUEHHDBIX AedeKTax. UTTOAEMOHEVO E0POC AKPOAOPIAC
elemanidir ve gikarilabilir protezleri sabitlemeye ve stabilize etmeye WUKA KopHeBoit KonmauoK AnA peTeHtM 1 (eA0TOC apiBoG )
yarar. Kraniomandibular gigneme sisteminin fonksiyonel restorasyo- LWaposuaHoe SPHAROLOCK CTaG"'""'?a”"'” TOKPbIBHbIX NPOTE308 Suykpatntika otolxeia | SECURALOCK TUYKPATNTIKA OTOIXEIA yial
nuna katkida bulunurlar. KpenneHme C ONOPOIt Ha CM3NCTYIO NPY OCTaTKe MULTILOCK SEUTEPEUOUTEC OTEAVEC TTOU EXOLV
He6onblworo )arMeHTa onopHoOro & A
Atagman Tirleri Oriin Ad1 L Bolgesi 3y6a (MIAHI/IM;‘:APHOMEP 2). P Xdoet Ty TP Toug,
Intrakoronal ANTERIOLOCK Alveolar sirti olmayan veya az PeTeHLMOHHbIN SECURALOCK PeTeHLMOHHbIN 3NeMeHT Ans - . .
Atagsmanlar DUOLOCK?** olan hastalarda, ¢ikarilabilir dig aneMeI:n MULTILOCK ;:laothL:,lx KOPOHOK € noTeF;Teﬁ TpeHua ZUstK'plpavn xenon “,'w ZL ouvséopwv ) ,
DUOLOCK % koprisinde veya serbest uclu ve O zZL OL{V&EGHOI T[pOOp,lCOVTGl Y10 val GUYKPATOLY [t KT
DUOLOCK Presektiv hareketli protezlerde kullanilan esne- n anokatdotaocn otabepr 0TV OTOUATIKK KONGTNTA.
DUOLOCKTtn mez desteklerdir. cekme kuvvetleri " no
INTRAOCK ayarlanabili. Kpennenua ZL BcTpanBaloTca B AeHTaNbHble pecTaBpaLmy Ans pukcaumm EI1S1KEC TEPUTTWOELG
LOGA CbeMHOro NpoTe3a B NOAOCTU pTa. « DUOLOCKT#" — EvSeikvutat yia xprion o€ oAU euaioBntoug
MEGALOCK aoBeveic.
CneymnanbHble NoKasaHUA < . . . .
VENTRALOCK + DUOLOCK Prespektiv . H g1§1Kr| KATAOKEUT AUTOU TOU OUVSEGHOU
T— 1 ACRYLOCK - DUOLOCK™" nokasaH K NpMeHeHMIo TONbKO Y NaLMEHTOB C . i i ) . X
Ekstrakorona CRYLOC . KAQvel SuvaTtr| T CUYKPATNON AKOUA KAl OE TIEPITITWON AMWAELOG
Atagmanlar CADLOCK BBICOKO HYBCTBUTENILHOCTb(O. TWV OTNPEIYHATWY SI6TI HmopoUV va Xpnolonoindouv Ta evEopUAIKa
CENTRALOCK Il « DUOLOCKProspekiv — ocobas KOHCTPYKLMA STOTO KpernsieHus npiyua '+ HTTopo XPnotu i o
. . OUYKPATNTIKA OTOIXEIG oav BAon yia Ty 6TabepotnTa TV KIvnTrg
Mandal Atasman CENTRALOCK MI Tek ve cift tarafli serbest ug ve MO3BONAET B C/ly4ae BO3MOXHOW NpefCcKasyeMoun yTpaTbl ONOPHbIX QATMOKATACTAONC,
ROBOLOCK hareketli protezlerde, gikarilabilir 3y60B 1CNONb30BaTb BHYTPUKOPOHKOBbIE OCHOBHbIE YacTi B VENTRALOCnK‘ MToGKEITal Via Evay BIaitEnd LIKDS GOVEEGLO TToU
:‘OP'Q"EI’(“IEI ve I‘“’"‘b'”a?“’” E""ez’l KauecTBe OCHOBaHWA 1 aHKEPHOTO 3IeMeHTa /11 GUKCUPOBAHHbIX ool 051‘: o0iE Vanoxamo‘rdosrlj Hikp H
r:raI:d:I a\:a::aar:::m ehstrakorona KOMGUHMPOBAHHbIX U CbeMHbIX NPOTE30B. )((ZTDEOCK - Eivat Elglkd Kucmchucm EVO c;a jon og
n " - « VENTRALOCK - npeuunsnoHHoe KpenneHue cBepxmasnoro pasmepa , ) M <Y Xy fl .
Ankraj ANCHOR Bilateral serbest ug ve hareketli 79 ICTIOMNIb30BAHMS TONBKO MO MOKA3aHNAM B OBNACT! NepeaHX KOTOOKEUEG PE TN Xprion cad-cam Kat To UNIKO EMAOYHG HITopEi va
ATTACHMENT protezler ve cikarilabilir kipriiler A peA ival xpwpokoBaATio , o&idio Tou {ipkoviou A TITavio.
COMBILOCK ile protez restorasyonu icin kons- 3y608.
ZL ANCHOR SYSTEM | triiksiyonlar saglar. Bireysel cubuk « CADLOCK - npegHa3HaueH cneyuansHo ana CAD/CAM-cuctem n Katnyopigc acBsvav
uzunlugu tasarimi sayesinde kombi [NA KapKacoB 13 XpOM-KOBGanbTOBOrO CriaBa, TTaHa U MPKOHMA. Ot aoBevE(g yia Toug omoioug TPooPi{ovVTal Ot GUYKEKPIHEVOL GUVEEGHOL
gubuk, degisken hareket bosluklari . ivatl aoBevei¢ Tou éxouv kdmola amd Ta S6vTia Toug 0TNY Avw/KATw yvado
saglamak icin idealdir. u Kateropusa TOB L . . . .
— — ——— Kal/r) £40VV EUPUTEVHATA OTNV AVW/KATW Yvabo Toug.
WUKA Kiigiik bir artik siitun stogu (minimum Llenesan KaTeropus naLuyeHToB — 3TO B3POC/Ible C COXPaHUBLLMMUCA
Bilyeli Atasman SPHAROLOCK say1 2) ile mukozal destekli takma dis 3y6amut B BEPXHEN/HIKHE YentocTu n (nmn) Nocne ycraHoBKN Avtevdei€eig xpnong Toug
protezlerinin tutunmasi ve stabiliza- VIMNNaHTaTOB BepXHei/HIKHEI YeniocTu. « AoBeveic pe uTdpyouoa aNepyia o€ KATOLO amd Ta LAIKA Twv
syonu icin bir kok kep atasmani. OUVSECHWV,
Tutma Elemani SECURALOCK Sirtiinme kaybi olan ift kronlar igin Mpor A o . . i
. + AoBeveig ue aduvapio emavéNeyxou TNG AmoOKATAoTACNG TOUG.
MULTILOCK tutma elemani « MauueHTbl C annepruei Ha oanH UM Gonee MaTepranoB KpenneHus. G H yxoume NG TouG

Kullanim amaci
ZL atagmanlari, ¢ikarilabilir protezi agiz bosluguna sabitlemek icin dis
restorasyonlarinda kapsiillenir.

0Ozel Endikasyonlar

« DUOLOCKT™"'un yalnizca ytksek hassasiyetli hastalarda
kullanilmasi endikedir.

DUOLOCK Preseektiv - By atasmanin zel yapisi, 5ngériilebilir

bir stitun kaybi durumunda, intrakoronal birincil pargalarin, sabit
birlesik ve ¢ikarilabilir protezler icin bir taban ve ankraj eleman
olarak kullanilabilmesini miimkiin kilar.

« VENTRALOCK - Sadece anterior bélgede endikasyon igin
kullanilabilen son derece kiiglik bir hassas atasman.
CADLOCK - Ozellikle CAD / CAM uygulamalari ve kobalt-krom,
titanyum ve zirkonyumdan yapilmis altyapilar icin kullanilir.

Hedef Hasta Grubu
Hedef hasta grubu, st / alt cenede kalan disleri ve / veya implantlarla
tedavi edilen st / alt ceneleri olan yetiskinlerdir.

Kontrendikasyonlar

« Atasman materyallerinin bir veya daha fazla elementine alerjisi
olan hastalar.

« Hastanin bakim sonrasi talimatlara uymamasi veya isteksizligi.

« Asirt bruksizm veya daha fazla kontrolstiz para-fonksiyonel
aliskanhdi olan hastalar.

Dikkat

. ZL atasmanlari sadece uygun deneyim, bilgi ve egitime sahip
dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

. Ayrintili bilgi icin Griine &zel kullanim kilavuzuna bakin. ilgili
kilavuzlardaki talimatlara uyulmalidir.

. ZL Atasmanlarinin bilesenleri, diger reticilerin tutma elemanlari

ile birlikte birlestirilemez. Sadece orijinal ZL aletleri, aletleri ve

yardimci parcalari kullanilmalidir.

Cihazlar steril olmayan bir sekilde teslim edilir.

. Yeniden Kullanim” etiketli Grinler yalnizca tek kullanim icindir.
Uriin birden fazla kez kullanilirsa, capraz kontaminasyon, ariza,
koti uyumluluk vb. gibi riskler olusabilir.

. Duyarlilik reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi durumunda kullanimi
durdurmali ve bir doktora danismalisiniz.

. Protez restorasyonu dahil edildikten sonra, hekimin énerdigi
sekilde diizenli kontrol muayeneleri nemlidir.

. Cihaz MR ortaminda givenlik agisindan degerlendiriimemistir.
MRI ortami igin dikkat - MRI taramasindan 6nce protezin
¢ikarilabilir kismini ¢ikarmak igin: ZL atasmanlari takarken bir MRI
veya diger radyoloji hizmetlerini planlarken, hasta islemden énce
her zaman MRG'yi veya diger radyoloji personelini bilgilendirme-
lidir, béylece bakimin uygun koordinasyonu diizenlenebilir.

. Bilesenler steril olmayan bir durumda teslim edilir. Protezler
hastanin agzina yerlestiriimeden 6nce iyice temizlenmelidir.
Liitfen dezenfektan Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin.

10. Protezin giivenli bir sekilde oturmasini saglamak ve atasman
parcalarinin asiri yiiklenmesini 6nlemek icin, protez yatagi
alti aylik geri cagirmada kontrol edilmeli ve gerekirse protez
astarlanmalidirProtezin gtivenli bir sekilde oturmasini saglamak
ve atasman parcalarinin asiri yliklenmesini dnlemek icin, protez
yatad alti aylik geri cagirmada kontrol edilmeli ve gerekirse
protez astarlanmalidir.

. Gevsek, hasarli veya kirik atasmanlari olan protezler takilmama-
lidir. Aksi takdirde bu, choking, yutma, aspirasyon veya diger
yaralanmalara neden olabilir.

12. Gunlik protez bakiminin yani sira protezin dogru takilmasi ve

cikarilmasi konusunda hastaya talimat verilmelidir.
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Depolama

Cihaz orijinal ambalajinda kuru ve tozsuz bir ortamda saklanmalidir.
imha Talimatlan

Dental atik yonetimi ile ilgili yurirlikteki bolgesel/ulusal ve uluslararasi
kilavuzlara uygun olarak.

i

yen etkilerin raporl.

Bu kullanim talimatinda listelenmeyenler de dahil olmak iizere, bu Griiniin
kullanimindan kaynaklanan herhangi bir istenmeyen etki, reaksiyon veya
benzer olayin farkina varirsaniz, liitfen asagidaki baglantidan erisilebilen
tlkenizin uygun otoritesini secerek bunlar dogrudan ilgili ihtiyat sistemi
araciigiyla bildirin: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en vigilanceZL@gc.dental. Bu sekilde, bu Grliniin giivenligini
artirmaya katkida bulunabilirsiniz.

Sembollerin agiklamasi

Uretici Lot numarasi
Uretim tarihi Katalog numarasi
Tibbi cihaz x| Kuru tutunuz

Yeniden kullanmayin Ambalaj boyutu hakkinda bilgi

Dikkat, beraberindeki belgelere

Kullanim talimatlarina bakiniz
bakiniz
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« HecnocobHOCTb 1 HexenaHve naumeHTa cobioaaTb ykasaHus
10 yxoAy nocne feyeHus.

« MauymeHTbl C KpalHei popmoit GpyKcM3Ma MK UHbIMK
HEKOHTPONMPYeMbIMU NapadyHKLMOHaNbHBIMI NPUBbIYKAMU.

Mepbl Npe0CTOPOXKHOCTH
1. KpenneHus ZL pa3peluaeTca Ncnonb3osaTb TONbKO
CTOMaTOsI0ram U 3yGHbIM TeXHMKaM, 06MaaloLLiM HaJIexalLm
OMbITOM, 3HAHVUAMU U KBaNUdUKaLmen.

. 3a 6onee noppobHOI MHPOPMaLme 06paTUTEC K PYKOBOACTBY
o NPUMEHEeHMIo JaHHOTO n3aenus. Heo6xoAnMo cTporo
cobiofjaTb yKa3aHWA B COOTBETCTBYIOLMX PYKOBOACTBAX.

. KomnoHeHTbl Kpennenuit ZL Henb3a KOMOUHMPOBaTL C
PETEHLMOHHBIMY 3/1eMeHTaMu fipyrvx npoussoauTenei. Cnegyet
1CNONb30BaTh TONbKO OPUTHANbHBIE MHCTPYMEHTbI, yCTPONCTBA
1 BCriomoratesibHble fieTany Gpupmbi ZL.

4. YcTpoiiCTBa NOCTaBNAIOTCA B HECTEPUNbHOM BUfe.

5. W3penua c mapknposKol «<He ncnonb3osatb NOBTOPHO»

npefHa3HayeHbl TONbKO NNA OJHOKPATHOTO NPYMEHEHNS.

[Py NOBTOPHOM UCMONb30BAHNM U3AENNA BO3HWNKAIOT PUCKN
nepeKpPecTHON KOHTaMUHaLWV, HeMPaBUIbHOM PaboTbl, NIOXOM
nocagkv N T. .

6. Mpy NoABNEHUM anneprnyecknx peakLuii cneayet npekpaTuTb
1CNONb30BaHUe N3AeNNA U 06PaTUTLCA K BpaYy.

. Tocne ycTaHOBKM NpoTe3a BaXHO MPOXOAUTb PerynapHble
KOHTPOJIbHbIE OCMOTPbI COrMIaCHO PEKOMEHAALIMAM Bpaua.

. YCTPOWMCTBO He NPOXOANNO OLIeHKY Ha 6e30nacHOCTb

npumeHenuna npu MPT. YkasaHve nepea nposeaexnem MPT:
yAanuTb CbeMHyYI0 YacTb NpoTesa nepej npoueaypoit MPT.
Mpw HazHaueHUn MPT 1 apyrux pagmonornyeckmx
06cneaoBaHNii NaLWeHT, UMeloLMin Kpennenus ZL B nonoctn
pTa, fOMKeH 06A3aTeNbHO COO6LMUTL 06 STOM NepcoHany
KabuHeTa MPT 1am MHBIM CneLnanicTam no PeHTreHoNorm 1o
npoLeaypbl, 4TOGbI MOXXHO GblIO NPaBUNLHO CKOOPAVHNPOBaTL
HeobxoAuMble AeiCTBUA.

9. KOMMOHeHTbI NOCTaBNAIOTCA B HeCTepUbHOM Biae. Heobxoanmo
TIATeNIbHO OUNCTUTL NPOTE3bl Nepes YCTaHOBKOI B NONOCTN
pTa naumenTa. Cobnioaaiite HCTPYKLWIO NPOU3BOAUTENA MO
NPUMEHEHUIO Ae3NHONLINPYIOLLNX CPEACTB.

10. [ina obecneyeHns HapaeXHON NOCaaKu npoTesa un
npeaynpexaeHua neperpyskiu etanei KpenneHnii Heo6xoanmo
NpPOBEPATH ONOPHOE NIOXKE NPOTEe3a Kax/ble WeCTb MeCALEB 1
BbIMNOJHATL Nepe6asnpoBKy NpoTesa npu Heo6XOAMMOCTH.

11. 3anpelleHo 1CMob30BaTb NPOTE3 C pacllaTaHHbIMY,
NOBPEXAEHHBIMY UN CIOMaHHBIMU KPenieHNAMI. 3TO MOXET
NPUBECTU K YAYILIbIO, NPOrNaTbiBaHMIO, aCNPaLMN 1 APYriM
puckam.

12. MaumeHTa cieflyeT NPONHCTPYKTUPOBATh O NPaBUIbHOM NOPAAKe
YCTaHOBKM 1 CHATUA NPOTE3a, a TaKxKe 0 Npoleaype
eXefiHeBHOro yxopa.

N

w

~N
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XpaHeHue
W3penve cnepyet xpaHuTb B OPUTMHANBHO yNakoBKe B CyXOM MecTe 6e3
nbiv.

YKkasaHua no yrnausauymm

Ytunusauyuio cnepyeT BbINONMHATL B COOTBETCTBUN C ,D,eVICTByMJLLlVIMM
MECTHbIMU U MeXAYHaPOAHbIMU NpeanncaHnAMN No oGpameHwo co
CTOMaToNOrn4YecKnmMm oTxogqamn.

Coo6uy o X
Ecniv Bam CTano 13BECTHO O HeXenaTesbHbIX ABNEHNAX, Peakumax unu
aHaNorNYHbIX COBLITUAX NOGOTO POAa, BOSHUKILMX NPY UCMONb30BaHUM
[NlaHHOTO U3[1eNNA, B TOM YKCIIE HE yKa3aHHbIX B HACTOALLEN NHCTPYKLMY,
NPOCUM Coo6LaTh O HUX HEMOCPEACTBEHHO B COOTBETCTBYIOLNI
HaJ30pHbI OpraH B Balliei CTpaHe (41A 3TOro nepenanTe Mo Ccbike:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en), a
TaKXe B Hally BHYTPEHHIo cnuctemy Hagsopa: vigilanceZL@gc.dental. Tem
CamblM Bbl COCOGCTBYeTe yyylleHunto 6e30MacHOCTU JaHHOTO U3AenuA.

YcnoBHble 0603HaueHnn

MpowussoawnTens Kog naptumn

[ata nsrotoBneHua KaTanoxHblit Homep

MeauumHckoe nsnenve XpaHuTb B Cyxom MecTe

WHdopmauma o

He ucnonb3osatb NOBTOPHO
|pasmepe ynakosku

BHumaHue, obpatutech K Co6nioaaTb MHCTPYKLMIO NO

P® LR

npunaraemoi JOKyMeHTaunm npUMeHeHnio

« Aobeveic pe BPOUIoN 1| Pe TAPANEITOUPYIKES EEEIG pdonoNG.

Mpoooxn

O1 0UvSeopol ZL mpémel va Xpnotpomolouvtal Hovo amd oSovTidTpoug Kat
08OVTOTEXVITEG HE KATAANNAN YVWON , EKTTAIGEUON Kal EUMEIPia.

‘ONEG Ol AETITOUEPELEG QVaPEPOVTAL OTIG 0SNYIEC XPrONG TOu KABE POIdVTOG
.O1odnyieg mpémel va akohouBolvTal eMakpIBWE yia KAOE mpoidv.

Ta eaptipata Twv ZL cuvdéopwv Sev pmopouv va xpnaotpomnoinfolv o
ouvepyaoia pe e§aptripata AMwv eTaipewv .Mévo auBevTika epyaleia
Kal €apTAHOTA TTPETTEL VO XPNOILOTOIOUVTAL YIa TN CWOTH AEIToupyia TG
anokatdotaong.

‘OMa Ta €apTrpaTa amooTENOVTAL XWPIG amooTeipwaon.

Ta eaptrpata mou avaypdgouv,Do not re-use’ gival yia pia kat povadikn
xprion. Av éva tétolo e€aptnua avaypnotpomoindei umapyel peyain
mBavdtnta pdAuvong ,SUCAEITOUPYIAG KAKNG EQAPHOYNG KTA.

Y& MEPIMTWON EUPAVIONG CUMMTWHATWY Evalodnaoiag-epeBiopol Ba mpémel
VOl OTOPATACEL N XPHON QUTWY TwV eE0PTNHATWY KAl va UMPBOUAEUTEITE
ylatpo.

MO TomoBeTnBei n epyacia 0Tn oTopaTIKr KOINGTNTA Ba TTPémel va
eNeyxBoUv OAeG eKeiveg ot SUVANELS Kal oL AerToupyieg Tou cupPaivouv Katd
N SIAPKELA TOU KUKAOU HACNONG CUMQWVA HE TOUG KAVOVEG TNG PUOIKIG.
Ta eaptrpata Sev éxouv a§lohoynbei og mepIBANOV payvnTiKou
ToHoypdA@pou. X& Tétolou giboug mepIBarlov Ba mpémel va agaipeBolv n va
£vNUEPWOE( 0 EKAOTWV 1ATPAG yia va 50800V oL KaTAANAeG 08nyieg.

‘Onwg mpoavagépape Ta e§aptripata Sev £Xouv anmooTelpwoei oL PV
NV €l0aywyr) 0T OTOMATIKA KOINOTNTA TNG amokataotaong Ba mpémet

VO AKONOUBEITE TO EKACTOTE MPWTOKOANO AMOAUHAVONG-KABAPIGHOU Twv
080VTOGTOIKIWV.

lMa va 8100paNoTE( N AEITOUPYIKOTNTA TWV HEPWV TOu cuVEETpoL Ba
TIPETEL VO AMIOTPATTE( ) UTTEPPOPTION TOU CUVOEGHOU Kall EMAVENEYXOG KABE
6 UNVEG TTPOKEIUEVOU Va £§100pPOTTNBOUV TUXOV TETOLEG AVEMBUUNTES
Suvapelc.

Mia amokatdotacn pe eOappévous ,XaAaoUEVOUG Kal N AEITOUPYIKOUG
ouvSéopoug Ba pémel va agalpeital .TETOIEG AMOKATACTACELG UITOPE( va
08NYrooLV GE TIVIYHO, KATATTOON , avappo@non Kat GANOUG TPAUHATIGHOUG.
O aoBevri¢ Ba mpémel va evnuepwbei yia Tov tpdmo mou Ba Badet kat Ba
Byalet v epyacia amo Tn oTopaTIKr KOINGTNTA aANG Kat yia Tn Stadikacia
e opdic ouvTAPNONC TNG.

®UAa&n-Amobrikevon

Ta eaptrpata Oa mpémnel va puAdooovtal o€ Enpo kat kaBapd mepiBaAov
OTNV £PYOOTACIAKI) OUOKEUAGIA TOUG.

0dnyieg amofAfTwV

‘Onwc 1oyl o€ KAOE XWpa yia TV Slaxeipion Twv 08ovVTIaTPIKWY
amoBAfTwv.

POp! OpNTWV PY

Edv avtiAngBsite omolodnmoTe €idog avemBupnTng evépyelag, avtidpaong
1} TAPOHOIWY CUUBAVTWY TTOU TTAPOUGIACTNKAV KATA TN XPrion autol

TOU TIPOIOVTOG, cupMEPIAapUBaVOpEVWY EKEIVWVY TTOU SEV avapépovTal OE
QUTHV TNV 0dnyia Xprong, avagépete Ta aneubeiag péow Tou OXETIKOU
OUOTAHATOG, EMAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxr| TNG XWPAG 0aG TPOSBATIHO
péow Tou akdhouBou cuvdéapou: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en kaBw¢ kal 0To E0WTEPIKO Hag oUOTNHA
emaypunvnong: vigilanceZL@gc.dental. Me autov Tov t1pomo Ba cupaNete
0T BeATiwon TNG ACPANELNG AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Ene€fiynon cupfolwv

Kataokevaotrg Ap1Buog mapaywyng

Huepopnvia kataokevig Ap1BpOG KaTaAdyou

latpoTEXVOAOYIKO TIPOTOV Aatnpeite oteEYVO

<)

Na pnv emavaypnotpomnoleitat Mocdtnta

Mpoooxn, cupBouleuteite
ouvoda éyypaga

ZupPBouleuTEiTE TIG 08NYiEC
xefiong
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