TRAIE

Kasutusjuhend
ROOTT Dental Implant System
Tugi (hambaravi)

1. Kirjeldus

ROOTT Dental Implant System on endosseaalsete hambaimplantaatide slisteem koos vastavate tugi (hambaravi),
tervendavate tugi (hambaravi), katte- ja kinnituskruvide, muude proteeside ja kirurgiliste instrumentidega.

Eelnevalt valmistatud hamba implantaadi abutment, mis on otseselt Gihendatud luu implantaadiga ja on méeldud
kasutamiseks proteeside taastamise abiks.

REF nr: AYX, kus A - tugipunkt, Y - tiup, X - krae korgus.

Tugi (hambaravi) on valmistatud titaani sulamist (Ti 6-Al 4-V ELI).

Tugi (hambaravi) (kinnitus detailed REF nr: Bx) on kaetud TiN-kattega, mis moodustab mitmekiilgse kulumiskaitse,
mis vahendab téhusalt abrasiivset ja adhesiivset kulumist hambaravis.

Bioaktiivset vdi antimikroobset katet ei ole kasutatud.

Koik tugi (hambaravi) tarnitakse mitte steriilsetes tingimustes.

Saadaval on tugi (hambaravi):
- Anatoomilised tugi (hambaravi) (kaheosaline ja Giheosaline), ROOTT R jaoks,
- Transgingivaalsed tugi (hambaravi), ROOTT R,
- Kitsad tugi (hambaravi), ROOTT R jaoks,
- Tugi (hambaravi), titaanist alus, ROOTT R jaoks,
- Tugi (hambaravi), tihjad, ROOTT R,
- Tugi (hambaravi), mitme osaline, ROOTT R jaoks,
- Tugi (hambaravi), kinnitus, ROOTT R jaoks,
- Tugi (hambaravi) ROOTT C/CS /B / BS jaoks,
- Tugi (hambaravi), mitme Uhikulised, ROOTT M/P/S jaoks,
- Tugi (hambaravi), titaanist alus, ROOTT M/ P / S jaoks,
- ROOTT K jaoks mdeldud tugi (hambaravi).

UDI-DI pohiteave

Siisteem UDI-DI pohiandmed
ROOTT Dental Implant System 76300538ROOTTSystemRC

Seadme tiilip Mudelid Basic-UDI
ROOTT R le 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

Lehekiilg 1 kuni 8
2.1.6.2.2. Versioon 8, 2024-10-02



ROOTT C-le, | TCEO, TCE1, TCE2, TCE3, TCESO, TCES1, TCES2, 76300538AbutmentsCMJ
CS-le, B-le, BS-le TCEXS1, TCEXS2

TCKXS1, ESK, TTCK, TTCK, TTCKS, TTCKXS

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

FSK, FSKL

76300538ProsthethicSVC

ESK, TTCK, TTCKS , TTCKXS , TTCKXS 76300538AbutmentskKN2

Tarnekomplekt:

Viis Uhikut Uhte tadpi abutmenti, mis on pakitud eelnevalt vormitud 5-kambrilisti blistrisse, millel on stantsitud kaane.

Blisterpakendis kaitse pakendis.

2. Kavandatud eesmark

Implantaadiga Uhendatud proteesi komponendid on ette ndhtud kasutamiseks abivahendina proteeside

taastamisel.

3. Naidustused

Hambaplaat on Gihendav element hambaimplantaadi ja krooni vahel, need on (ihendused, mis on paigaldatud véi
sisse ehitatud implantaatide peal, et oleks véimalik kinnitada krooni.

Kasutamise kestus:

ROOTT Dental tugi (hambaravi) véib paigaldada oklusiooni piisava esmase stabiilsusega implantaatide voi taielikult
osseo integreerunud implantaatide puhul ja nende kasutamise kestus on piiramatu.

Tugi (hambaravi) tiiiipi kinnituste puhul:
Tugi (hambaravi) tadpi kinnitus REF nr: Bx vdib ohutult kasutada 3 aastat. Parast 3-aastast kasutamist on
soovitatav hinnata, kas retentsioon on piisav. Retentsiooni kadumise korral tuleb abutment valja vahetada.

4. Rakenduste valik

Anatoomilised tugi (hambaravi)
(kaheosaline ja tGiheosaline), ROOTT R
jaoks

Tsemendiga kinnitatava restauratsiooni loomiseks kasutatakse sirget
abutmenti, millel on piisavalt ruumi paigaldatud implantaatide vahel.

Kui implantaadid ei ole paigutatud paralleelselt, kasutatakse tsemendiga
kinnitatava restauratsiooni loomiseks nurgapealset abutmenti, et parandada
implantaadi nurgapealsest.

ZeroBoneloss'i abutmenti kasutatakse hambaimplantaatide Umber oleva luu
sailitamiseks ja CAD-CAM-tehnoloogiat kasutades kruviga voi tsemendiga
kinnitatavate  restauratsioonide  loomiseks. = ZeroBoneLoss abutmenti
soovitatakse paigaldada implantaadi operatsiooni ajal.

Transgingivaalsed tugi (hambaravi),
ROOTT R jaoks.

Kasutatakse ainult tsemendiga kinnitatud Uhekordsete restauratsioonide
valmistamiseks, mille kdrgus on reguleeritav.

Kitsad tugi (hambaravi), ROOTT R
jaoks

Kitsaid abuute kasutatakse tsemendiga kinnitatud restauratsioonide loomiseks,
kui paigaldatud implantaatide vahel on ebapiisav ruum.

Tugi (hambaravi), titaanist alus,
ROOTT R jaoks

Kasutatakse kruviga ja tsemendiga kinnitatud restauratsioonide valmistamiseks
CAD-CAM-tehnoloogiaga, et saavutada tépsemad individuaalsed tugi
(hambaravi).
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Tugi (hambaravi), tihjad, ROOTT R
jaoks.

Kasutatakse kruviga kinnitatud ja tsemendiga kinnitatud restauratsioonide
valmistamiseks juhtudel, kui on vaja valmistada individuaalseid abutmente.

Tugi (hambaravi), mitme Uhikulised,
ROOTT R jaoks.

Kruviga kinnitatud restauratsioonide valmistamiseks kasutatakse sirget tavalist
mitmedhendilist abutmenti.

Kruviga kinnitatud restauratsioonide valmistamiseks kasutatakse nurga all
asetsevaid tavalisi mitmeuhikulisi abutmente, kui implantaadid ei ole paigutatud
paralleelselt, et parandada implantaadi nurga all asetsemist.

Sirget vaikest mitmelhendilist abutmenti kasutatakse kruviga kinnitatud
restauratsioonide loomiseks esteetiliselt olulises piirkonnas ja kitsastes harja
piirkondades.

Tugi (hambaravi), kinnitus, ROOTT R
jaoks

Kasutatakse
fikseerimiseks.

implantaatide toetatud eemaldatavate Ulemiste proteeside

Tugi (hambaravi) ROOTT C/CS/B/
BS jaoks

Teleskoopiliste Uksik- ja mitmekordsete restauratsioonide valmistamiseks
kasutatakse tavalisi abutmente.

Lihikesi abutmente kasutatakse lksikute ja mitmekordsete restauratsioonide
loomiseks, kui oklusiooniks ei ole piisavalt ruumi.

Tugi (hambaravi), mitme Uhikulised,
ROOTT M/P/S jaoks

Kruviga kinnitatud restauratsioonide valmistamiseks kasutatakse sirget tavalist
mitmeuthendilist abutmenti.

Sirget vaikest mitmelhendilist abutmenti kasutatakse kruviga kinnitatud
restauratsioonide loomiseks esteetiliselt olulises piirkonnas ja kitsastes
harjaosades.

Tugi (hambaravi), titaanist alus,
ROOTT M/ P/ S jaoks

Tavalisi abutmente kasutatakse kruvidega kinnitatud mitmekordsete
restauratsioonide valmistamiseks CAD-CAM-tehnoloogiaga, et saavutada
tdpsemad individuaalsed tugi (hambaravi).

Véikseid abutmente kasutatakse kruvidega kinnitatavate mitmekordsete
restauratsioonide loomiseks CAD-CAM-tehnoloogiaga, et luua tapsemad
individuaalsed tugi (hambaravi) esteetiliselt olulises piirkonnas ja kitsastes harja
piirkondades.

5. Vastunaidustused

Abutmente kasutatakse ainult siis, kui paigaldatakse hambaimplantaadid, seega kdik vastunaidustused, mis
keelavad hambaimplantaatide kasutamise, keelavad ka tugi (hambaravi) kasutamise. tugi (hambaravi) vastunaidustused on
alati seotud hambaimplantaatide vastunaidustustega. Vaadake ROOTT hambaimplantaatide vastava tlubi kasutusjuhendit.

6. Patsientide populatsioon

Abutmente tuleb kasutada patsientidel, kellele tehakse hambaimplantaadil pdhinev ravi.

Kavandatud kehaosa vo6i kudede tiilip, millega on toime pandud.
Ulemise ja alumise I6ualuu igat liiki luukude.

7. Kavandatud kasutajad

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistide poolt hambaravikliinikus.

8. Kliinilise kasu kokkuvote

Tugi (hambaravi) on hambaimplantaadi siisteemi ja/véi hambakroonide ja sildade ravi osa. Ravi kliinilise eelisena
véivad patsiendid eeldada, et nende puuduvad hambad asendatakse ja/v6i kroonid taastatakse.

9. Kokkuvéte ohutuse ja kliiniliste tulemuste kohta

Kui Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas hakkab t66le, on Basic UDI-DI ohutus ja kliinilise toimivuse aruanded
kattesaadavad aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ROOTT Dental implantaatide ja nendega seotud hambaravi slsteemi toodete ohutus ja Kliinilise toimivuse
kokkuvotte koopia taotlemiseks saatke palun e-kiri, milles on margitud pd&hiline UDI-DI véi/ja REF number(d) aadressil
info@frate.com vdi ROOTT Dental Implant System toodete ohutus- ja kliinilise toimivuse kokkuvétted leiate aadressilt:
https://trate.com/sscp/.
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10. Steriilsus

Tugi (hambaravi) tarnitakse mitte steriilsetes tingimustes. Enne kasutamist tuleb need puhastada, desinfitseerida ja
steriliseerida.

Puhastamine ja desinfitseerimine

TRATE soovitab enne kasutamist jargida puhastus, desinfitseerimis ja steriliseerimisprotseduuri:

Puhastamiseks voib kasutada mdlemat meetodit: kasitsi (ultraheli) ja automaatne mehaaniline puhastus.

Véimaluse korral tuleks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutada mehaanilist meetodit. Manuaalset meetodit
tuleks kasutada ainult juhul, kui mehaaniline meetod ei ole kattesaadav, sest selle tdhusus ja korratavus on selgelt vaiksem.
See kehtib ka ultraheli vanni kasutamisel. Viige eeltddtlus labi nii kasitsi kui ka mehaanilisel puhastamisel!

Puhastamisel, desinfitseerimisel ja steriliseerimisel tuleb jargida Dental Implant System ROOTT mittesteriilsete ja
korduvkasutatavate meditsiiniseadmete puhastamise, desinfitseerimise ja steriliseerimise juhendi ndudeid.

Steriliseerimine

Tooteid saab steriliseerida autoklaavis 132 °C juures Uhe standardse steriliseerimise tsiikliga, mille kestus on 3
minutit, et saavutada SAL 10

Tugi (hambaravi) on {ihekordselt kasutatavad seadmed ja neid ei tohi uuesti tdédelda. Umbertddtamine véib
pbdhjustada mehaanilisi, keemilisi ja/véi bioloogilisi omadusi. Taaskasutus vdib pohjustada lokaalset véi susteemset
infektsiooni.

11. Ladustamine, kaitlemine ja transport

Toodet tuleb sailitada ja transportida kuivas kohas originaalpakendis ja mitte puutuda kokku otsese
paikesevalgusega. Vale ladustamine ja transport v6ib mdjutada seadme omadusi, mis v8ib pdhjustada rikkeid.

12. T66pohimotted

Kliinilised protseduurid
1.  Eemaldage tervendav tugi (hambaravi) vdi ajutine tugi (hambaravi).
2. Uhendage tugi (hambaravi) implantaadiga ja pingutage kasitsi, kasutades selleks ettenéhtud kruvikeerajat. Vaata
kruvikeeraja kohta teavet Gihilduvus raamatust. Arge kunagi liletage kruvi soovituslikku pingutusmomenti 15 Ncm.
Tugi (hambaravi) liigne pingutamine véib pdhjustada kruvi murdumist.
3. Kaane auk.
Mérkus: luukadu véltimiseks ei tohi jétta tsemendi jééke.

Laboratoorsed menetlused
1. Valige sobiv tugi (hambaravi), vajadusel modifitseerige.
2. Keerake kasitsi abutment analoogi kiilge.
3. Valmistage protees.
4. Tsement Proteesi kinnitamine abutmenti kilge.

13. Ulejaénud riskid

Tervendavad tugi (hambaravi) ja implantaadi tugi (hambaravi) on hambaimplantaadi lahutamatu osa, seega on
jaakriskid otseselt seotud hambaimplantaadi ja kogu implantaadi dnnestumised.

Implantaadi sajaprotsendilist edu ei saa tagada. Kui ei jargita margitud kasutuspiiranguid ja té6etappe, vdib see
pbhjustada ebadnnestumist.

Toodete ebadige kasutamine toob kaasa halvasti teostatud t66 ja suurenenud riskid.

Uhekordselt kasutatavate seadmete korduvkasutamine suurendab saastumise, ristsaastumise ja kogu implantaadi
ebadnnestumise riski.

Ravi implantaatide abil vdib pdhjustada luukadu, bioloogilisi ja tehnilisi térkeid, sealhulgas implantaatide vasimus
fraktuurid. Kirurgi, restaureeritava hambaarsti ja hambaravitehnika vaheline tihe koost66 on implantaadiravi edukaks
Iabiviimiseks h&davajalik.

Mehaaniline rike vdib tekkida juhul, kui péérdemomendi jdudu rikutakse, seadet kasutatakse ettekavatsemata viisil
voi kui sisteemi instrumente ei kasutata ROOTT-i.

Kui ravi tehakse vastunaidustatud patsiendile, on voéimalik kogu implantaadi ebadnnestumine. Juhul, kui implantaat
teostati absoluutsete vastunaidustuste tingimustes, ei vdta tootja garantiindudeid.

Parast invasiivset ravi esinevad ajutised ebamugavustunne, nagu tuupilised kdrvaltoimed, on tavalised.

On voéimalik, et patsiendid vbivad alla neelata voi aspireerida vaikseid seadmeid. Seadmete vaikese suuruse tottu
tuleb jalgida, et patsient neid alla ei neelaks vdi ei aspireeriks. Lahtiste osade aspireerimise valtimiseks on asjakohane
kasutada spetsiaalseid abivahendeid (nt kurgu kilpi).

Ebadige puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisprotseduur enne hambaravisupraste esmakordset kasutamist
vBib viia kogu implantaadi ebadnnestumine.
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Infektsioon vdib parssida implantaadi osseointegratsiooni ja viia implantaadi ebadnnestumiseni, kuid seda on
voimalik valtida, kui kogu implantaadi operatsiooni ajal sailitatakse ja tagatakse steriilsus ning kui péarast ravi jargitakse
nduetekohast hooldust, ravimeid ja suuhlgieeni.

Patsientide, kes kasutavad tugi (hambaravi) tutpi kinnitust (REF nr Bx), vdib esineda Ulitundlikkusreaktsioon TiN
kattematerjali suhtes.

14. Korvaltoimed, implantaatide tiisistused

Nende seadmete paigaldamine on osa invasiivsest ravist, millega voivad kaasneda tiilpilised kdrvaltoimed, nagu
péletik, infektsioon, verejooks, hematoom, valu ja turse. tugi (hambaravi) paigaldamise v6i eemaldamise ajal v&ib tundliku
neelurefleksiga patsientidel vallanduda neelurefleks (gag reflex).

Tugi (hambaravi) on osa mitme komponendist koosnevast slisteemist, mis asendab hambaid ja seetéttu vdivad
implantaadi retsipiendil tekkida sarnased kdrvalméjud nagu hammaste puhul, naiteks tsemendi kinnijadmine, hambakivi,
mukositis, haavandid, pehmete kudede hiiperplaasia, pehmete ja/vdi kdvade kudede taandarengud. Moénel patsiendil voib
esineda limaskesta piirkonnas varvimuutusi, naiteks halliks muutumist.

14.1. Meditsiinilised hadaolukorrad hambaravi praksises

Hambaravi Praksises vbivad tekkida meditsiinilised hadaolukorrad. Allpool on loetletud hadaolukorrad, mis vdivad
tekkida uldise hambaravi ajal:

- Veritsus, adrenaliini kriis, anaftilaksia, astma, sidame h&daolukord, epileptilised krambid, hipoglikeemia, punase
lipu sepsis, insult, sinkoop, allergia.

Hambaravi Meeskonna liikmetel on hoolsus kohustus tagada, et nad osutavad oma patsientidele téhusat ja ohutut
teenust. Patsient voib igal ajal Ukskdik millistes ruumides kokku kukkuda, olenemata sellest, kas ta on saanud ravi voi mitte.
Seetdttu on oluline, et kdik registreerijad oleksid koolitatud meditsiiniliste hadaolukordadega tegelemiseks, sealhulgas
taaselustamiseks, ning neil peab olema asjakohane téend selle kohta.

Ette planeerides peaks tookeskkonnas olema vahemalt kaks inimest, kes tegeleksid meditsiiniliste
hadaolukordadega, kui ravi on planeeritud (erandjuhtudel vdib teine inimene olla vastuvétutdotaja voi patsiendi saatja.

Seega ei sisalda kaesolev juhend haiguste, simptomite ja meditsiiniliste hadaolukordade juhtimise kirjeldust. Palun
jargige soovitusi, et meeskonnaliikmed oleksid koolitatud ja avalikult kattesaadavat Gldhammaste ndukogu plakatit, mis on
seotud meditsiiniliste hddaolukordadega hambaravi praksises.

15. Nouded kasutajate eri koolitusele ja -vahenditele

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistide poolt hambaravikliinikus. Soovitatav, et nii uued kui ka kogenud
kasutajad labiksid alati spetsiaalse koolituse enne uue toote vdi ravimeetodi kasutamist. TRATE pakub laia valikut erinevaid
koolitusi. Lisateavet leiate veebilehelt www.trate.com.

16. Toimimisnéuded ja piirangud

Soovitud tulemuslikkuse saavutamiseks voib abutemente kasutada ainult koos toodetega, mida on kirjeldatud
Uhilduvus raamatus ja vastavalt iga toote kasutusotstarbele.

Tulemuslikkuse omadused ja muutused tulemuslikkuses

Oodatava toimivuse saavutamiseks tohib ROOTT tugi plaate kasutada ainult koos kaesolevas kasutusjuhendis
kirjeldatud toodetega ja vastavalt iga toote kasutusotstarbele. ROOTT Dental Implants Iga koos kasutamiseks méeldud
toodete Uhilduvuse kinnitamiseks vaadake palun Ghilduvus raamatut, tootekataloogi ja toote margistusel olevaid md&tmeid.

Kliinikud vastutavad selle eest, et patsienti teavitatakse koigist vastunaidustustest, ettevaatusabindudest ja
kdrvaltoimetest ning vajadusest pdérduda koolitatud hambaarsti poole, kui implantaadi toimimises esineb mingeid muutusi
(infektsioon, valu, muud ebatavalised simptomid, mida patsiendile ei ole 6eldud).

17. Teave lihilduvuse kohta

Tanu oma tehnilistele omadustele sobivad tugi (hambaravi) ROOTTi hambaimplantaatidega. Uksikasjalik teave
ROOTT Dental Implantaatide ja nendega seotud siisteemikomponentide Uhilduvuse kohta on esitatud kokkusobivuse
raamatus.

ROOTT-tugi (hambaravi) edasise kaitlemise ja jargneva I8pliku abutmenti/krooni/proteesi paigaldamise kohta vt
proteesi protokolle.

Kombinatsioonide piirangud

Kdik, mida dhilduvus raamatus ei ole mainitud, on piiratud kasutamiseks koos seadmetega.

18. Hoiatused
Kui esmane pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud, ARGE KASUTAGE TEA ja vdtke
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vahetamiseks Uhendust TRATE AG kohaliku esindaja veebilehe www.trate.com kaudu.
Seadmete vaikese suuruse tottu tuleb jélgida, et patsient ei neelaks neid alla ega aspireeriks neid. Lahtiste osade
aspireerimise valtimiseks on asjakohane kasutada spetsiaalseid abivahendeid (nt kurgu kilpi).

19. Hoiatused / ettevaatusabinoud

ROOTT Dentali implantaate soovitatakse kasutada ainult koos spetsiaalsete kirurgiliste instrumentide ja
proteesikomponentidega, kuna selle soovituse rikkumine v&ib pdhjustada mehaanilisi instrumentide térkeid voi
mitterahuldavaid ravitulemusi.

Arge kunagi Uletage kruvi soovituslikku pingutusmomenti. Abutmenti liigne pingutamine véib péhjustada kruvi
murdumist.

Kirurgi, restaureeritava hambaarsti ja hambaravitehnika vaheline tihe koost66 on eduka implantaadiravi jaoks
hadavajalik.

On tungivalt soovitatav, et arstid, nii uued kui ka kogenud kasutajad, labiksid alati spetsiaalse koolituse enne uue
toote vdi ravimeetodi kasutamist. TRATE pakub laia valikut erinevaid koolitusi. Lisateavet leiate veebilehelt www.trate.com.

ROOTT Dental Implant System'i tuleb kasutada vastavalt tootja antud kasutusjuhendile. Arsti kohustus on kasutada
seadmeid vastavalt nendele juhistele ja otsustada, kas seade sobib patsiendi individuaalsele olukorrale.

Erilist tdhelepanu tuleb pddrata patsientidele, kellel on lokaalseid véi sisteemseid tegureid, mis vdivad héirida luu
vOi pehmete kudede paranemisprotsessi vOi osse integratsiooniprotsessi (nt suitsetamine, halb suuhtigieen, kontrollimatu
diabeet, nao kiiritusravi, infektsioonid naaberhambas véi -luudes, bisfosfonaatravi labinud patsiendid).

Operatsioonieelne kdvakoe ja pehmete kudede defitsiit voib anda kahjustatud esteetilise tulemuse.

Kdik kliiniliste ja laboratoorsete protseduuride kaigus kasutatavad komponendid, instrumendid ja tdoriistad peavad
olema heas korras ning tuleb jalgida, et instrumendid ei kahjustaks implantaate ega muid komponente.

Tugi (hambaravi) tiilipi kinnituste jaoks (REF nr Bx)

Vilja Voetavate proteeside kasutamise ajal voib retentsiooni jbud vaheneda. Retentsiooni Proteesi tuleb igal aastal
vahetada.

Tugi (hambaravi) tidpi manuseid (REF nr Bx) voib ohutult kasutada 3 aastat. Parast 3-aastast kasutamist on
soovitatav hinnata, kas retentsioon on piisav. Ebapiisava retentsiooni korral tuleb abutment vélja vahetada.

Teatis tosiste vahejuhtumite kohta

Kui patsiendi, kasutaja ja/voi kolmanda isiku puhul Euroopa Liidus ja riikides, kus kehtivad samad regulatiivsed nduded (ELi
maarus 2017/745 meditsiiniseadmete kohta), on selle seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise tagajarjel juhtunud
tdsine vahejuhtum, teatage sellest tootjale TRATE AG ja oma riiklikule asutusele. Selle seadme tootja kontaktandmed
tdsisest vahejuhtumist teatamiseks on jargmised:

TRATE AG
h /ftrate.com/warranty-and-return-form

20. Magnetresonantstomograafia (MRI) tGihilduvus

ROOTT R Dental implantaadi ja tugi (hambaravi) konfiguratsiooni on testitud RF soojendamise ja pildi artefaktide
suhtes. Taiendavat teavet leiate TRATE MRI ohutusalast teavet aadressil www.trate.com.
tugi (hambaravi)ga patsienti saab MR-slisteemis ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

- Staatiline magnetvali 3 T;

- Soovitatav maksimaalne MR-susteemi teatatud kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) on
2,0 W/kg (tavaline téoreziim). Maksimaalne MR-slsteemi teatatud kogu keha keskmine spetsiifiline
neeldumise kiirus (SAR) 3,5 W/kg skaneerimine (st impulse side jarjestuse kohta) tavalises tdérezZiimis
naitas ROOTT Dental Implant System'i implantaatide maksimaalset temperatuuri tdusu 6,5 °C parast 15
minutit kestnud pidevat skaneerimist. SAR tuleks meditsiinilise diagnoosimise puhul hoida véimalikult
madalal, et minimeerida riske patsiendi jaoks. Temperatuuri tdusu puhul vdetakse arvesse staatilist
fantoomi ilma jahutusprotsessideta, naiteks verevooluta.

- MR-kujutise kvaliteet vdib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub samas piirkonnas voéi suhteliselt
lahedal implantaadi/seadme asukohale. ROOTT hambaimplantaadi ja abutmenti pdhjustatud kujutise
artefakt voib 3 T MR-slisteemiga pildistamisel ulatuda maksimaalselt kuni 19,7+4,2 mm (SE) v&i 19,3+4,1
mm (GRE) kaugusele seadmetest.

ROOTT Dental'i seadmed on valmistatud materjalist, mida vdib mdjutada MR-kiirgus ja mis on MR-kontrollitud.
Piltide artefaktide tekkimine on ootusparane ja seda tuleks arvesse vétta, kui on vaja pilte analliisida. Piltide artefaktid ei
kujuta endast ohtu patsiendile.

Hambaprotees ja kroonid vdivad olla valmistatud metallist materjalist, mida magnetresonantstomograafia energia
vBib méjutada. Patsienti teavitatakse. Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skaneerimist vélja vétta.
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21. Materjal

tTgi (hambaravi) (valja arvatud tugi (hambaravi) tiidipi kinnitused (REF nr Bx):

Titaanisulam vastavalt ASTM F136 ja ISO 5832-3:

Keemilised komponendid Koostis % (mass/mass)
Raud, max 0.25
Hapnik, max 0.13
Alumiinium 5.5-6.50
Vanaadium 3.5-4.50
Titaan tasakaal

Tiidipi kinnitused (REF nr Bx):

TiN-kate:

Keemilised komponendid Koostis %
Titaan 50
Lammastik 50

22. Korvaldamine

Safety havitab potensiaalselt saastunud voi kasutuskélbmatuks muutunud meditsiiniseadmed tervishoiu (kliinilise)
jaatmetena vastavalt kohalikele tervishoiu suunistele, riigi ja valitsuse digusaktidele vdi poliitikale.

Pakendimaterjalide eraldamine, ringlussevétt vdi kdrvaldamine peab jargima kohalikke riigi ja valitsuse pakendeid
ja pakendijaatmeid kasitlevaid digusakte, kui need on kohaldatavad.

Vastavalt garantii- ja tagastus poliitikale voib TRATE AG meditsiiniseadmed, mis on pérast eemaldamist rikutud,
purunenud voi kahjustatud, koos kaasas olevate dokumentidega tagastada TRATE AG-le tagasiside korras. Potentsiaalselt
bioloogiliselt saastunud toode on TRATE AG jaoks maaratletud kui tagastatud toode, mis oli kasutusel.

TRATE AG-le tagastatud kasutatud seadmed, mis kuuluvad garantii ja tagastamis poliitika alla, peavad olema
kasutaja poolt enne saatmist puhastatud ja kontamineeritud ning sellisena margistatud. Kasutatud seadmete
dekontaminatsioon tuleb teostada vastavalt foote tagastamise juhendile.

23. Teave patsientide

Kirurgid annavad patsientidele teavet konkreetsete hambaimplantaatide kohta. Ja teavitab patsienti
korvaltoimetest, implantaatide tisistustest, vastunaidustustest, jaakriskidest, sellest, mida patsient peab tegema véi ei tohi
teha pérast implantaadi paigaldamist, nt:

- Jargige head suuhugieeni: puhastage hambaid vahemalt 2 korda paevas, kasutage hambaniiti;

- Vaéltige vaga kdva, kuuma ja virtsikat toitu paranemise ajal;

- Valtige suurt fuisilist pingutust paranemise ajal;

- Lopetage suitsetamine, sest see on hammaste ja igemete tervisele aarmiselt kahjulik ning aeglustab
paranemisprotsesse;

- Kaige regulaarselt hambaarsti juures ja arge likake plaanilisi visiite jalgimise eesmargil edasi;

- Patsient peab viivitamatult GUhendust vétma oma kirurgiga ning mitte eemaldama ja kdrvaldama implantaatide enda

Ulesehituse osi.

Kirurgid teavitavad patsienti ka vdimalikest riskidest, arvestades MRT ravi. Hambaimplantaatidega patsientide
kiiritusravi peaksid tervishoiutédtajad kavandama ja maarama aarmiselt ettevaatlikult, et valtida véimalikke tlsistusi.

24. Kehtivus
Kaesoleva kasutusjuhendi avaldamisel asendatakse kdik varasemad versioonid.

Palun votke arvesse

TRATE ei kasuta loetavuse huvides tekstis ™ vdi ®. See ei mdjuta TRATE Oigusi seoses registreeritud
kaubamarkidega.

Modned tooted ei pruugi olla saadaval kdigil turgudel. Palun vdtke lihendust oma kohaliku TRATE esindajaga, et
tutvuda kattesaadava tootevalikuga.

25. Tootja ja volitatud esindaja andmed
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TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Sveits

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

TRATE UAB

Jonavos 254

44110 Kaunas

Leedu

SRN: LT-AR-000002509 (EU esindaja)
SRN: LT-IM-000012544 (importija)
Telefon: + 370 617 000 66

26. Sitimbolite selgitus
Kattesaadav juhendis ROOTT toodete mérgistusel olevate siimbolite selgitamiseks.

C€ 2797

Muuda ajalugu:

Ver Kuupéaev Muuda kirjeldust Vastutav

01 2017-07-13 Trikkimise kuupaev V. Shulezhko
D. Karpavicius

02 2019-02-18 NB number muudeti 0086-It 2797-le. V. Shulezhko
D. Karpavicius

03 2019-04-19 Lisatud jaakriskide kirjeldus V. Shulezhko
D. Karpavicius

04 2020-06-25 Taiendavad tugi (hambaravi), gingiva former ja nendega seotud kirurgilised instrumendid Rootformi | V. Shulezhko
implantaatidele tabelis, mis on esitatud punktis "Sobivus Info". D. Karpavicius

05 2022-07-11 Juhend eraldatud tervendavatest abutementidest, lisatud kdik MDR 2017/745 ndutavad andmed. V. Shulezhko
Ajakohastatud MRI ohutusteave, Uksikasjalikum materjalikoostis. D. Karpavicius

Lisatud tootja SRN-number, kasutamise kestus, lingid proteesi protokollile, toimivusnaitajad ja toimivuse muutused.
Ajakohastatud teave jaakriskide kohta

Lisati teave haitises:9: teave peaks sisaldama UDI-DI pdhiandmete vaartust, et leida Eudamedis ettenahtud SSCP.
Lisatud punkt 14.1. Meditsiinilised hadaolukorrad hambaravi praksises

06 2022-12-05 Tootja aadress on muudetud aadressilt "Seestrasse 58 8806 Bach Sveits" aadressiks "Bahnhofstrasse 16 6037 Root V. Shulezhko

Sveits". D. Karpavicius
Teksti on tehtud vaiksemaid parandusi.

07 2023-04-28 Seadme kirjelduse punkti 1 lisati teave TiN-kattega tugi (hambaravi) kinnitustitbli Bx kohta. V. Shulezhko
Ajakohastatud kasutusaja kestus punktis 3 koos teabega kinnitusetuiipi tugi (hambaravi)e kasutusaja kohta. D. Karpavicius
Ajakohastatud punkt 13 koos TiN-kattega seadmete jaakriskiga.

Ajakohastatud punkt 19 koos hoiatustega kinnitus-tilipi implantaadi abutsioonide kasutamise kohta, lisatud teave
retentsiooni asendi vahetamise intervalli kohta.

Ajakohastatud punkt 21 TiN-katte keemilise koostise kohta kaiva teabega.

08 2024-10-02 Lisatud uus tug (hambaravi) ZBL ROOTT R tugipunktidele. V. Shulezhko
D. Karpavicius
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