TRAIE

Navod k pouziti
Systém zubnich implantati ROOTT
Abutmenty (zubni)

1. Popis

Dentalni implantatovy systém ROOTT je systém endossealnich zubnich implantatl s odpovidajicimi abutmenty,
hojicimi abutmenty, krycimi a fixacnimi Srouby, dalSimi protetickymi dily a chirurgickymi nastroji.

Pfedvyrobeny abutment zubniho implantatu pfimo spojeny s endossealnim implantatem uréeny k pouziti jako
pomlicka pfi protetické rehabilitaci.

REF &.: AYX, kde je A - opéra, Y - typ, X - vySka limce

Abutmenty jsou vyrobeny ze slitiny titanu (Ti 6-Al 4-V ELI).

Abutmenty (nastavce REF ¢.: Bx) jsou potazeny povlakem TiN, ktery tvofi univerzalni ochranu proti opotfebeni, jez
ucginné snizuje abrazivni a adhezni opotfebeni pfi stomatologickych aplikacich.

Neni pouZit Zadny bioaktivni ani anti mikrobialni povlak.

VSechny abutmenty jsou dodavany v nesterilnim stavu.

Dostupné opéry:
- Anatomické abutmenty (dvoudilné a jednodilné), pro ROOTT R,
- Transgingivalni abutmenty, pro ROOTT R,
- Uzké Abutmenty, pro ROOTT R,
- Abutmenty, titanova baze, pro ROOTT R,
- Abutmenty, prazdné, pro ROOTT R,
- Abutmenty, vicedilné, pro ROOTT R,
- Abutmenty, upevnéni, pro ROOTT R,
- Abutmenty pro ROOTT C/CS/B/BS,
- Abutmenty, vicedilné, pro ROOTTM/P /S,
- Abutmenty, titanova baze, pro ROOTTM/P /S,
- Abutmenty pro ROOTT K.

Zakladni informace UDI-DI

Systém Zakladni UDI-DI
Systém zubnich implantatd ROOTT 76300538ROOTTSystemRC
Typ zafizeni Modely Basic-UDI
na ROOTTR A1, A2, A3, A4, A1A15, A2A15, A3A15, A4A15, A1A25, 76300538AbutmentsRNG

A2A25, A3A25, A4A25, AT1, AT2, AT3, AT4, AO5K,
A1K, A2K, A3K, AdK, A1N, A1A15K, A2A15K, A3A15K,
A4A15K, PCO1, PCO2, PCO3, PCOR, PCO1S,
PCO2S, PCO3S, PCORS, PCO, ATR1, ATR2, ATRS,
ATR4, PMAB, ABM, M1, M2, M3, M4, M1A15, M2A15,
M3A15, M4A15, M1A30, M2A30, M3A30, M4A30,
M1A45, M2A45, M3A45, M4A45, MS1, MS2, MS3,
MS4, B1, B2, B3, B4, B5, ZBL
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na ROOTT C, CS, | TCEO, TCE1, TCE2, TCE3, TCESO, TCES1, TCES2, 76300538AbutmentsCMJ
B, BS TCEXS1, TCEXS2

na ROOTT M, P AM, PCOM 76300538AbutmentsMN6
SFPCOM 76300538ProsthethicSVC
AMS, PCOMS 76300538AbutmentsSNJ
na ROOTT S
SFPCOMS 76300538ProsthethicSVC
na ROOTT K TCKO, TCK1, TCK2, TCK3, TCKS0, TCKS1, TCKS2, 76300538AbutmentskKN2

TCKXS1, ESK, TTCK, TTCKS, TTCKXS

FSK, FSKL 76300538ProsthethicSVC

ESK, TTCK, TTCKS , TTCKXS 76300538AbutmentskKN2

Dodaci sada:
Pét jednotek jednoho typu abutmentu zabalenych do pfedem pfipravenych pétikomorovych blistrd s vysekavanym
vickem. Blistr zabaleny v ochranném obalu.

2. Zamysleny ucel
Protetické komponenty pfipojené k implantatu jsou uréeny k pouziti jako pom(cka pfi protetické rehabilitaci.

3. Indikace

Zubni abutment je spojovaci prvek mezi zubnim implantatem a korunkou, jedna se o spojovaci prvky, které se
umistuji na horni ¢ast implantatu nebo se do né&j zabudovavaji, aby bylo mozné korunku upevnit.

Doba pouziti:
Abutmenty ROOTT Dental Ize umistit do okluze u implantatt s dostateénou primarni stabilitou nebo u implantat(,
které jsou pIné osteointegrované a doba jejich pouzivani je neomezena.

Pro nastavce typu Abutments:
Abutmenty typu attachment REF ¢.: Bx Ize bezpecné pouzivat po dobu 3 let. Po 3 letech pouzivani se doporucuje

vyhodnotit, zda je retence dostatecna. V pfipadé ztraty retence je tfeba abutment vyménit.

4. Rozsah aplikaci

Anatomické abutmenty (dvoudilné a Pro vytvofeni cementové nahrady s dostate€nym prostorem mezi umisténymi
jednodilné), pro ROOTT R implantaty se pouzije rovny abutment.

Uhlovy abutment se pouZiva k vytvofeni cementové nahrady s dostatednym
prostorem mezi umisténymi implantaty v pfipadech, kdy implantaty nejsou
umistény paralelné, aby se zlepsil Ghel implantata.

Abutment ZeroBonelLoss se pouziva k zachovani hiebenové kosti kolem
zubnich implantatd a k vytvofeni Sroubovych nebo cementovych nahrad
pomoci technologie CAD-CAM. Doporu€ujeme umistit abutment ZeroBoneLoss
v dobé operace implantatu.

Transgingivalni abutmenty, pro ROOTT | Pouzivd se pouze k vytvafeni jednoduchych cementovych nahrad s
R nastavitelnou vyskou.

Uzké abutmenty, pro ROOTT R Uzky abutment se pouziva k vytvofeni cementové nahrady s nedostateénym
prostorem mezi umisténymi implantaty.

Abutmenty, titanové zékladna, pro Pouziva se k vytvafeni Sroubovych a cementovych nahrad s technologii
ROOTTR CAD-CAM pro presnéjsi individualni abutmenty.
Slepé abutmenty pro ROOTT R Pouziva se k vytvareni Sroubovych a cementovych nahrad v pfipadech, kdy je

nutné zhotovit jednotlivé abutmenty.
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Abutmenty, vicedilné, pro ROOTT R

K vytvofeni Sroubovanych nahrad se pouziva rovny pravidelny vicedilny
abutment.

K vytvofeni Sroubovanych nhrad v pfipadech, kdy implantaty nejsou umistény
paralelné, se pouziva uhlovy pravidelny vicejednotkovy abutment, aby se
zlepsil uhel implantatu.

Pro vytvoreni Sroubovanych nahrad v esteticky dulezitych oblastech a v uzkych
oblastech hfebene se pouzivaji rovné malé vicedilné abutmenty.

Abutmenty, upevnéni, pro ROOTT R

Pouziva se k fixaci snimatelnych nahrad podepfenych implantaty.

Abutmenty pro ROOTT C/CS/B/BS

K vytvofeni teleskopickych jednoduchych a vicenasobnych nahrad se pouzivaji
bézné opory.

Kratké abutmenty se pouzivaji k vytvofeni jednoduchych a vicenasobnych
vyplni s nedostate¢nym prostorem pro okluzi.

Abutmenty, vicedilné, pro ROOTT M/
P/S

K vytvofeni Sroubovanych nahrad se pouziva rovny pravidelny vicedilny
abutment.

Pro vytvoreni $roubovanych nahrad v esteticky dlilezitych oblastech a v Uzkych
oblastech hifebene se pouzivaji rovné malé vicedilné abutmenty.

Abutmenty, titanovy zaklad, pro
ROOTTM/P/S

Bézné abutmenty se pouzivaji k vytvofeni Sroubovanych vicenasobnych
nahrad s technologii CAD-CAM pro pfesnéjsi individualni abutmenty.
Malé abutmenty se pouzivaji k vytvofeni Sroubovanych vicenasobnych nahrad

s technologii CAD-CAM pro pfesnéjsi individualni abutmenty v esteticky
dullezitych oblastech a v tizkych oblastech hfebene.

5. Kontraindikace

Abutmenty se pouzivaji pouze v pfipadé, Ze jsou zavedeny zubni implantaty, takze vSechny kontraindikace, které
zakazuji pouziti zubnich implantatd, zakazuji i pouziti abutmentl. Kontraindikace abutmentl jsou vzdy spojeny s
kontraindikacemi zubnich implantatd. Viz navod k pouziti pro pfislusny typ zubnich implantatd ROOTT.

6. Populace pacientt

Abutmenty se pouzivaji u pacient, ktefi jsou o$etfovani zubnimi implantaty.

Zamyslena ¢ast téla nebo typ tkané, na kterou se aplikuje.
Horni a dolni Celist ve v8ech typech kostni tkané.

7. Zamysleni uzivatelé

Ur€eno pouze pro zubni Iékafe v rdmci zubni kliniky.

8. Souhrn klinického pfinosu

Abutmenty jsou soucasti 1éCby pomoci zubnich implantatd a/nebo zubnich korunek a mustkd. Jako klinicky pfinos
IéEby mohou pacienti ocekavat, Ze jim budou nahrazeny chybéjici zuby a/nebo obnoveny korunky.

9. Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu

Po spusténi evropské databaze zdravotnickych prostfedkd bude na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed k
dispozici souhrn zprav o bezpecnosti a klinickém vykonu podle zakladnich UDI-DI,

Chcete-li si vyzadat kopii Souhrnu bezpecénostnich a klinickych parametrd pro dentalni implantaty ROOTT a
souvisejici dentalni nastavby, zaslete prosim e-mail s uvedenim zakladniho UDI-DI nebo/i REF Cgisla/Cisel na adresu
info@trate.com nebo Souhrn zprav o bezpecnosti a klinickych parametrech pro vyrobky ROOTT Dental Implant System
naleznete na adrese: https://trate.com/sscp/.

10. Sterilita

Abutmenty jsou dodavany v nesterilnim stavu. Pfed pouzitim musi byt vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Cisténi a dezinfekce

Spolec¢nost TRATE doporucuje pfed pouzitim provést Cisténi, dezinfekci a sterilizaci podle nasledujiciho postupu:
Pro ¢isténi Ize pouzit obé metody: ru¢ni (s ultrazvukem) a automatické mechanické cisténi.

Stranka 3 na 8
2.1.6.2.2. Verze 8, 2024-10-02


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://trate.com/sscp/

Pokud je to mozné, méla by se k Cisténi a dezinfekci pouzivat mechanicka metoda. Manualni metoda by méla byt
pouzZita pouze v pfipadé, Ze mechanickd metoda neni k dispozici, a to z dlvodu jeji zjevné nizSi ucinnosti a
reprodukovatelnosti. To plati i pfi pouZiti ultrazvukové lazné. Pfedb&Znou upravu provadéjte jak pfi ru€nim, tak pfi
mechanickém cisténi!

PFi cCisténi, dezinfekci a sterilizaci je tfeba dodrZzovat poZadavky uvedené v Pokynech pro ¢isténi, dezinfekci a
sterilizaci nesterilnich a opakované pouZitelnych zdravotnickych prostredkt ze systému Dental Implant System ROOTT.

Sterilizace

Vyrobky Ize sterilizovat v autoklavu pfi teploté 132 °C v jednom standardnim sterilizaCnim cyklu s dobou zdrzeni 3
minuty, aby se dosahlo SAL 10

Abutmenty jsou zafizeni na jedno pouziti a nesmi se znovu zpracovavat. Opakované zpracovani by mohlo zpUsobit
mechanické, chemické a/nebo biologické vlastnosti. Opakované pouZiti by mohlo zpUsobit lokalni nebo systémovou infekci.

11. Skladovani, manipulace a preprava

Vyrobek musi byt skladovan a pfepravovan v suchu v plvodnim obalu a nesmi byt vystaven pfimému slunec¢nimu
zafeni. Nespravné skladovani a pfeprava mohou ovlivnit vlastnosti zafizeni a vést k jeho poruse.

12. Zasady fungovani

Klinické postupy

1. Odstrarite hojici se abutment nebo do¢asny abutment.

2. Pfipojte abutment k implantatu a utdhnéte jej ru€né pomoci specialniho Sroubovéku. Informace o Sroubovaku
naleznete v knize Kompatibilita. Nikdy nepfekraCujte doporuceny utahovaci moment 15 Ncm pro Sroub. PFilisné
utazeni abutmentu maze vést ke zlomeni Sroubu.

3. Kryci otvor.

Poznamka: Aby se zabranilo ztraté kosti, nemély by ztstat Zadné zbytky cementu.

Laboratorni postupy
1. Vyberte vhodnou abutment, pfipadné ji upravte.
2. Ruéné pfiSroubujte abutment k analogovému zafizeni.
3. Zhotoveni protézy.
4. Cementovani protézy k abutmentu.

13. Zbytkova rizika

Hojivé abutmenty a abutmenty implantatd jsou nedilnou soucasti zubniho implantatu, coz znamena oSetfeni
implantatem, takze zbytkova rizika pfimo souviseji se zubnim implantatem a Uspésnosti celé implantace.

Stoprocentni Uspésnost implantatu nelze zarugit. Nedodrzeni uvedenych omezeni pouZiti a pracovnich postupu
muze mit za nasledek selhani.

Nevhodné pouzivani vyrobkl vede ke Spatné provedené praci a zvySenym rizikdm.

Opakované pouziti prostfedkl na jedno pouziti zvySuje riziko kontaminace, kfizové kontaminace a selhani celé
implantace.

Lécba pomoci implantatd mize vést ke ztraté kosti, biologickym a mechanickym porucham, véetné unavovych
lom0d implantatd. Pro uspésné oSetfeni implantaty je nezbytna Uzka spoluprace mezi chirurgem, zubnim Iékafem a zubnim
laborantem.

K mechanickému selhani by mohlo dojit v pfipadé, Ze by byla porusena momentova sila, zafizeni by bylo pouZito
nechténym zpUsobem nebo by nebyly pouzity systémové pfistroje ROOTT.

Pokud je 1é¢ba provedena u kontraindikovaného pacienta, mize dojit k selhani celé implantace. V pfipadé, Ze byla
implantace provedena za podminek absolutni kontraindikace, vyrobce neakceptuje zadné zaru¢ni pozadavky.

Po invazivni 1éEbé se bézné vyskytuji doCasné potize, jako jsou typické vedlejSi ucinky.

Je mozné riziko spolknuti nebo vdechnuti malych pomucek pacienty. Vzhledem k malym rozmérim pomucek je
treba dbat na to, aby je pacient nespolkl nebo nevsal. Je vhodné pouzivat specifické podplrné pomdacky, které zabrani
aspiraci volnych &asti (napf. stit do krku).

Nevhodny postup cisténi, dezinfekce a sterilizace pred prvnim pouzitim zubnich nastaveb mlze vést k selhani celé
implantace.

Infekce muze branit osteointegraci implantatu a vést k jeho selhani, Ize ji vSak pfedejit, pokud je béhem celé
operace implantatu zachovana a zajisténa sterilita a pokud je po zakroku provadéna fadna udrzba, medikace a ustni
hygiena.

U pacientq, ktefi pouzivaji nastavec typu Abutments (REF ¢. Bx), je mozny vyskyt reakce precitlivélosti na material
TiN.
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14. Nezadouci u€inky, komplikace s implantaty

Umisténi téchto zafizeni je souéasti invazivni 1&éCby, ktera mlze byt spojena s typickymi vedlejSimi Ucinky, jako je
zanét, infekce, krvaceni, hematom, bolest a otok. Béhem umistovani nebo odstrafiovani abutmenti mize byt u pacientli s
citlivym davivym reflexem vyvolan hitanovy reflex (davivy reflex).

Abutmenty jsou soucasti viceslozkového systému, ktery nahrazuje zuby, a proto se u pfijemce implantatu mohou
vyskytnout nezadouci uCinky podobné tém, které jsou spojeny se zuby, jako je zadrZzeny cement, zubni kdmen, zanét
sliznice, ulcerace, hyperplazie mékkych tkani, recese mékkych a/nebo tvrdych tkani. U nékterych pacientl se mlze
vyskytnout zména barvy v oblasti sliznic, napf. zasednuti.

14.1. Lékarské pohotovosti v zubni praxi

V zubni ordinaci mize dojit k Iékafské pohotovosti. Naléhavé pfipady, které se mohou stat béhem vSeobecného
zubniho oSetfeni, jsou uvedeny nize:

- Krvaceni, Adrendlni krize, Anafylaktické astma, Kardialni nahlé pfihody, Epileptické zachvaty, Hypoglykémie,

Cervena vlajka sepse, Mrtvice, Synkopa, Alergie.

Clenové tymu zubnich Iékaft maji povinnost zajistit, aby svym pacientim poskytovali G&inné a bezpeéné sluzby.
Pacient mGze kdykoli zkolabovat v jakychkoli prostorach, at uz byl oSetfen, nebo ne. Je proto nezbytné, aby vSichni
registrovani byli vySkoleni v FeSeni naléhavych zdravotnich situaci, v€etné resuscitace, a méli aktualni doklady o
zpusobilosti.

Pfi planovani dopfedu by mély byt v pracovnim prostfedi k dispozici alespon dvé osoby, které by mohly fesit
naléhavé l|ékarské situace v dobé, kdy je naplanovano oSetfeni (ve vyjimeénych pfipadech muze byt druhou osobou
recepcéni nebo osoba doprovazejici pacienta).

Tento navod tedy neobsahuje popis vzdech(, pfiznak(l a fe$eni mimoradnych zdravotnich situaci. Ridte se prosim
doporuc¢enim mit vyskolené ¢leny tymu a vefejné dostupnym plakatem VSeobecné rady pro zubni Iékafstvi tykajicim se
Iékarskych naléhavych stavl v zubni praxi.

15. Pozadavky na specifické Skoleni a vybaveni pro uzivatele

Uréeno pouze pro zubni Iékafe v ramci zubni kliniky. Doporu€ujeme, aby klinicti Iékafi, novi i zkuSeni uzivatelé,
vzdy pred pouzitim nového vyrobku nebo metody oSetfeni prosli specialnim Skolenim. Spole¢nost TRATE nabizi Sirokou
$kalu rliznych kurzu. Vice informaci naleznete na adrese www.trate.com.

16. Pozadavky na vykon a omezeni

Aby bylo dosazeno pozadovaného vykonu, musi byt opéry pouzivany pouze s vyrobky popsanymi v knize
Kompatibilita a v souladu s uréenym pouzitim kazdého vyrobku.

Vykonnostni charakteristiky a zmény vykonnosti

Aby bylo dosazeno oCekavaného vykonu, musi byt opéry ROOTT pouzivany pouze s vyrobky popsanymi v tomto
navodu k pouziti a v souladu s uréenym pouzitim kazdého vyrobku. Pro potvrzeni kompatibility vyrobkd, které jsou uréeny k
pouziti v kombinaci se zubnimi implantaty ROOTT, se podivejte do knihy kompatibility, do katalogu vyrobk( a na rozméry na
Stitku vyrobku.

Lékafi jsou povinni poucit pacienta o vSech souvisejicich kontraindikacich, opatfenich a vedlejSich u&incich, jakoz i
o nutnosti vyhledat sluzby vySkoleného zubniho |ékafe, pokud dojde k jakymkoli zménam ve fungovani implantatu (infekce,
bolest, jiné neobvyklé pfiznaky, které pacient neocekaval).

17. Informace o kompatibilité

Abutmenty jsou diky svym technickym vlastnostem kompatibilni se zubnimi implantaty ROOTT. Podrobné
informace o dentalnich implantatech ROOTT a s nimi souvisejici kompatibilité systémovych komponent naleznete v knize
Kompatibilita.

Dalsi postup pfi manipulaci s abutmenty ROOTT a nasledném umisténi definitivniho abutmentu/korunky/protézy viz
Protetické protokoly.

Omezeni kombinaci

VSe, co neni uvedeno v knize Kompatibilita, je omezeno na pouziti v kombinaci se zafizenimi.

18. Varovani

Pokud byl primarni obal pted pouZitim pogkozen nebo netimysiné otevien, NEPOUZIVEJTE jej a kontaktujte mistni
zastoupeni spole¢nosti TRATE AG za ucelem vymény prostfednictvim webové stranky: www.trate.com.

Vzhledem k malym rozmérim zafizeni je tfeba dbat na to, aby je pacient nespolkl nebo nevsal. Je vhodné pouzit
specifické podplrné pomucky, aby se zabranilo vdechnuti volnych &asti (napf. stit na krk).
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19. Upozornéni / bezpecnostni opatreni

Doporu€uje se, aby se implantaty ROOTT Dental pouzivaly pouze se specialnimi chirurgickymi nastroji a
protetickymi komponenty, protoZe poruseni tohoto doporuéeni muize vést k mechanickému selhani nastroje nebo k
neuspokojivym vysledkim lécby.

Nikdy neprekracujte doporuceny utahovaci moment Sroubu. PFiliSné utaZeni abutmentu muaze vést ke zlomeni
Sroubu.

Pro Uspésné oSetfeni implantaty je nezbytna Uzka spoluprace mezi chirurgem, zubnim Iékafem a zubnim
laborantem.

Dirazné se doporucuje, aby lékafi, at uz novi nebo zkuSeni uzivatelé, vzdy pfed pouzitim nového vyrobku nebo
lécebné metody absolvovali specidlni Skoleni. Spole¢nost TRATE nabizi Sirokou $kalu riznych kurzd. Vice informaci
naleznete na adrese www.trate.com.

Dentalni implantatovy systém ROOTT musi byt pouzivan v souladu s navodem k pouziti poskytnutym vyrobcem. Je
odpovédnosti praktického Iékafe pouzivat zafizeni v souladu s timto navodem a urcit, zda zafizeni vyhovuje individualni
situaci pacienta.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim, ktefi maji lokalni nebo systémové faktory, které by mohly narusit
proces hojeni kosti nebo mékkych tkani nebo proces osseointegrace (napf. koureni, $patna ustni hygiena, nekontrolovany
diabetes, radioterapie oblieje, infekce v okoli zubu nebo kosti, pacienti po 1é¢bé bisfosfonaty).

Predoperaéni deficit tvrdych a mékkych tkani maze vést ke zhorSeni estetického vysledku.

VSechny soucasti, nastroje a naradi pouzivané pfi klinickych a laboratornich postupech musi byt udrzovany v
dobrém stavu a je tfeba dbat na to, aby nastroje neposkodily implantaty nebo jiné sou&asti.

Pro nastavce typu Abutment (REF ¢. Bx)

Retenéni sila by se mohla snizit v dobé& pouzivani snimatelnych zubnich nahrad. Retenéni vlozka se musi ménit
kazdy rok.

Nastavce typu abutment (REF &. Bx) Ize bezpecné pouzivat po dobu 3 let. Po 3 letech pouzivani se doporucuje
vyhodnotit, zda je retence dostate¢na. V pfipadé nedostatecné retence je tfeba abutment vyménit.

Oznameni o zavaznych udalostech

Pokud se u pacienta, uZivatele a/nebo tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnymi regulaénimi pozadavky (nafizeni
EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich) vyskytne béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani
zavazna nehoda, nahlaste ji vyrobci TRATE AG a vaSemu narodnimu ufadu. Kontaktni idaje vyrobce tohoto prostfedku pro
hlaseni zavazné udalosti jsou nasleduijici:

TRATE AG

20. Kompatibilita s magnetickou rezonanci (MRI)

Konfigurace dentalniho implantatu a abutmentu ROOTT R byla testovana na RF zahfivani a obrazové artefakty.
Dalsi informace naleznete v Bezpeénostnich informacich o MRl TRATE na adrese www.trate.com.
Pacienta s abutmentem Ize bezpecné snimat v MR systému za nasledujicich podminek:
- Statické magnetické pole 3 T,
- Doporuc¢ena maximalni udavana primeérna specificka mira absorpce (SAR) celého téla systému MR 2,0
W/kg (normalini provozni rezim). Maximalni MR systémem uvadéna celotélova primérna specificka mira
absorpce (SAR) 3,5 W/kg skenovani (tj. na sekvenci pulz(l) v Normalnim provoznim rezimu ukazala
maximalni zvySeni teploty o 6,5 °C u implantatd ze systému ROOTT Dental Implant System po 15

minimalizovala pfipadna rizika pro pacienta. Narust teploty je uvaZovan u statického fantomu bez
chladicich procest, jako je napfiklad proudéni krve.

- Kvalita MR obrazu muze byt zhorSena, pokud se oblast zajmu nachazi ve stejné oblasti nebo relativné
blizko polohy implantatu/zafizeni. Artefakt obrazu zpisobeny zubnim implantatem a abutmentem ROOTT
muze pfi zobrazovani na MR systému 3 T sahat maximalné do vzdalenosti 19,7 + 4,2 mm (SE) nebo 19,3
1 4,1 mm (GRE) od zafizeni.

Zubni zafizeni ROOTT jsou vyrobena z materidlu, ktery mize byt ovlivnén plsobenim energie MRI a je MR
Conditional. Vznik obrazovych artefaktll se oCekava a meél by byt bran v Gvahu pfi nezbytné analyze snimkud. Obrazové
artefakty nepredstavuji pro pacienta zadné riziko.

Zubni nahrady a korunky mohou byt vyrobeny z kovového materialu, ktery mize byt ovlivnén energii MRI. Pacient
musi byt informovan. Snimatelné nahrady by mély byt pfed skenovanim vyjmuty.

21. Material
Abutmenty (kromé abutmentu typu Prilohy (REF ¢. Bx):
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Slitina titanu podle ASTM F136 a ISO 5832-3:

Chemické slozky Slozeni %
(hmotnost/hmotnost)
Zelezo, max. 0.25
Kyslik, max. 0.13
Hlinik 5.5-6.50
Vanad 3.5-4.50
Titan bilance

PFilohy (REF &. Bx):

Povlak TiN:
Chemické slozky Slozeni %
Titan 50
Dusik 50
22. Likvidace

Bezpecnost likviduje potencialné kontaminované nebo jiz nepouzitelné zdravotnické prostfedky jako zdravotnicky
(klinicky) odpad v souladu s mistnimi zdravotnickymi smérnicemi, legislativou nebo politikou zemé a vlady.

Separace, recyklace nebo likvidace obalovych materiald se musi Fidit mistnimi a vliadnimi pravnimi predpisy o
obalech a obalovych odpadech, pokud existuji.

V souladu se zaruénimi a navratovymi podminkami Ize vyfazené zdravotnické prostfedky spolecnosti TRATE AG
za stanovenych podminek, které jsou po vyjmuti nefunkéni, zlomené nebo poskozené, spolu s pravodnimi doklady vratit
spole¢nosti TRATE AG v ramci zpétné vazby. Potencialné biologicky kontaminovany vyrobek pro spolec¢nost TRATE AG
ur€en jako vraceny vyrobek, ktery byl pouzivan.

Pouzita zafizeni v ramci zaruky a pravidel pro vraceni, vracena spole¢nosti TRATE AG, by méla byt pied
odeslanim vycisténa a dekontaminovana uZivatelem a jako takovéa oznacena. Dekontaminace pouZitych zafizeni by méla
byt provedena podle Pokynu pro vraceni vyrobku.

23. Informace pro pacienty

Chirurgové poskytuji pacientim informace o specifikovanych zubnich implantatech. A musi pacienta informovat o
vedlejsich ucincich, komplikacich u implantatd, kontraindikacich, zbytkovych rizicich, o tom, co ma nebo nema pacient po
implantaci délat, napf:

- Dodrzujte spravnou ustni hygienu: Cistéte si zuby alespof 2krat denné&, pouzivejte zubni nit;

- Béhem hojeni se vyhybejte velmi tvrdym, horkym a kofenénym jidltm;

- Ve fazi hojeni se vyhybejte velké fyzické namaze;

- Prestanite koufrit, protoZze koufeni velmi poSkozuje zdravi zubl a dasni a zpomaluje hojeni;

- Pravidelné navstévujte zubniho Iékafe a neodkladejte planované navstévy z divodu pozorovani;

- Pacient musi neprodlené kontaktovat svého chirurga a nesmi odstrafiovat a likvidovat Zadné €asti nadstavby
samotnych implantatd.

Chirurgové musi pacienta informovat také o moznych rizicich, ktera mohou nastat pfi [é€bé& magnetickou rezonanci.
Radioterapii u pacienti se zubnimi implantaty by méli zdravotnici planovat a pfedepisovat s maximalni opatrnosti, aby se
predeslo moznym komplikacim.

24. Platnost
Po zvefejnéni tohoto ndvodu k pouZiti se vSechny pfedchozi verze rusi.

Vezméte prosim na védomi

Z duvodu srozumitelnosti TRATE nepouziva v textu ™ ani ®. Tim nejsou dotéena prava spole¢nosti TRATE tykajici
se registrovanych ochrannych znamek.

Nékteré produkty nemusi byt dostupné na v8ech trzich. Kontaktujte prosim svého mistniho zastupce spoleénosti
TRATE, abyste se seznamili s dostupnym sortimentem.

25. Informace o vyrobci a zplnomocnéném zastupci
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TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Svycarsko

SRN: CH-MF-000019071
www.trate.com, www.roott.ch
e-mail: info@trate.com

TRATE UAB

Jonavos 254

44110 Kaunas

Litva

SRN: LT-AR-000002509 (zastupce EK)
SRN: LT-IM-000012544 (dovozce)
Telefon: + 370 617 000 66

26. Vysvétleni symbolu
K dispozici v Pokynech pro vysvétleni symboli na etiketach vyrobki ROOTT.

C€ 2797

Historie zmén:

Ver Datum Zména popisu Zodpovédny

01 2017-07-13 Datum tisku V. Shulezhko
D. Karpavicius

02 2019-02-18 Cislo NB bylo zménéno z 0086 na 2797. V. Shulezhko
D. Karpavicius

03 2019-04-19 Pfidan popis zbytkovych rizik V. Shulezhko
D. Karpavicius

04 2020-06-25 Doplnéné abutmenty, gingiva former a souvisejici chirurgické nastroje k implantatim Rootform v tabulce | V. Shulezhko
uvedené v bodé "Informace o kompatibilit&". D. Karpavicius
05 2022-07-11 Pokyn oddéleny od hojivych opér, doplnény vSechny informace poZzadované MDR 2017/745 V. Shulezhko
Aktualizované bezpec¢nostni informace o MRI, podrobnéjsi materialové slozeni. D. Karpavicius
Pfidano ¢islo SRN pro vyrobce, Doba pouzivani, odkazy na protokol o protézach, Vykonnostni charakteristiky a zmény ve
vykonnosti.

Aktualizované informace o zbytkovych rizicich

Pfidana informace v oddile:9: informace by méla uvadét hodnotu zakladniho UDI-DI pro vyhledani zamysleného SSCP v
Eudamedu.

PFidan oddil 14.1. Naléhavé |ékafské situace v zubni praxi

06 2022-12-05 Adresa vyrobce zménéna z "Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland" na "Bahnhofstrasse 16 6037 Root Switzerland". V. Shulezhko
V textu byly provedeny drobné opravy. D. Karpavicius

07 2023-04-28 Do popisu zafizeni v bodé& 1 byly pfidany informace o abutmentech s TiN poviakem typu Bx. V. Shulezhko
Aktualizovana doba pouZivani v bodé 3 s informacemi o Zivotnosti opérnych prvki typu attachment. D. Karpavicius

Aktualizovany bod 13 se zbytkovym rizikem pro zafizeni s povlakem TiN

Aktualizovany bod 19 s upozornénim na pouzivani nastavnych typu implantatd, pfidany informace o intervalu vymény
retenéni viozky.

Aktualizovany bod 21 s informacemi o chemickém sloZeni povlaku TiN

08 2024-10-02 Pfidani novych abutment ZBL k abutmenty pro ROOTT R. V. Shulezhko
D. Karpavicius
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