TRAIE

Hasznalati utasitas
ROOTT fogaszati implantatum rendszer
Abutments

1. Leiras

A ROOTT Dental Implant System egy endossealis fogaszati implantatumok bdl allé6 rendszer, a hozza tartozé
abutment kel, gyogyité abutment kel, fed6- és rogzitécsavarokkal, egyéb protézis alkatrészekkel és sebészeti eszkdzokkel.

El6re gyartott, kozvetlenll az endosztealis implantatum hoz csatlakozo fogaszati implantatum felépitmény, amelyet
a protetikai rehabilitacié segédeszkdzeként hasznalnak.

REF-szam: AYX, ahol A - tamasz, Y - tipus, X - gallér magassag.

Abutment titandtvozetbdl (Ti 6-Al 4-V ELI) késziilnek.

Abutment (mellékletek REF sz.: Bx) TiN bevonattal vannak ellatva, amely sokoldalu kopasvédelmet képez, amely
hatékonyan cstkkenti a fogaszati alkalmazasokban a csiszol6 és tapadd anyag kopast.

Bioaktiv vagy antimikrobidlis bevonatot nem alkalmaznak.

Minden felépitményt nem steril allapotban szallitunk.

Elérhet6 abutments:
- Anatomiai abutment (kétrészes és egyrészes), a ROOTT R,
- Transzgingivalis abutment, a ROOTT R,
- Keskeny abutment, a ROOTT R,
- Abutment, titan bazis, a ROOTT R,
- Abutment, tGresen, a ROOTT R,
- Abutment, tdbb egységbdl allé, a ROOTT R,
- Abutment, rogzités, a ROOTT R,
- Abutmenta ROOTT C/CS /B /BS modellek hez,
- Abutment, tobb egységbdl all6, a ROOTT M/P/S hez,
- Abutment, titan bazis, ROOTT M /P /S hez,
- Abutmenta ROOTT K.

UDI-DI alapinformaciék

Rendszer Alapvet6 UDI-DI
ROOTT fogaszati implantatum rendszer 76300538ROOTTSystemRC
Eszkoz tipusa Modellek Basic-UDI
a 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, M3A45, M4A45, MS1, MS2,
MS3, MS4, B1, B2, B3, B4, B5, ZBL
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a ROOTTC, CS, B, | TCEO, TCE1, TCE2, TCE3, TCESO, TCES1, TCES2, 76300538AbutmentsCMJ
B, BS felé TCEXS1, TCEXS2

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

TCKXS1, ESK, TTCK, TTCK, TTCKS, TTCKXS

FSK, FSKL 76300538ProsthethicSVC

ESK, TTCK, TTCKS , TTCKS , TTCKXS 76300538AbutmentskKN2

Szallitasi készlet:
Ot egység egy tipusu felépitménybdl, elére formazott 5 cellas buborékcsomagolasba csomagolva, stancolt fedéllel.
Buborékfolia védd csomagolasban.

2. Rendeltetésszerti cél

Az implantdtumhoz csatlakozé protéziselemek a protézis rehabilitacié segédeszkézeként szolgalnak.

3. Jelzések

A fogpillér a fogaszati implantatum és a korona kozoétti 6sszekotd elem, ezek az implantatumok tetejére helyezett
vagy abba épitett csatlakozdk, amelyek segitségével a korona régzithetd.

A hasznalat idétartama:
A ROOTT Dental abutmentek megfelel6 elsédleges stabilitasi implantatumok vagy teljesen oszteointegralt
implantatumok esetén helyezhet6k be az okklizidba, és a hasznalat id6tartama korlatlan.

Abutments tipusu régzitésekhez:
A REF sz.: Bx tipusu abutment 3 évig biztonsagosan hasznalhaték. A 3 éves hasznalat utan ajanlott értékelni, hogy

a retentio elegendd-e. Retencié Vesztés esetén az abutment ki kell cserélni.

4. Alkalmazasok kore

Anatémiai abutment (kétrészes és Egyenes felépitményt kell hasznalni a cement tartos fogpétias létrehozasahoz,
egyrészes), a ROOTT R a beiiltetett implantatumok kozotti elegendé tavolsaggal.
fogszabalyzéhoz Szogletes felépitményt kell hasznalni a cement tartds fogpotlas létrehozasahoz,

amely elegendd helyet biztosit a belltetett implantatumok kézétt, amennyiben
az implantdtumok nem parhuzamosan keriilnek elhelyezésre az implantatum
szdgének javitasa érdekében.

A ZeroBoneloss felépitményt a fogaszati implantatumok koérili crestal csont
megdbrzésére és CAD-CAM technolégiaval csavarral vagy cementtel rogzitett
fogpotlasok készitésére kell hasznalni. A ZeroBonelLoss felépitményt az
implantaciés miitét alkalmaval ajanlott felhelyezni.

Transzgingivalis abutment, a ROOTT R | Kizardlag allithatd6 magassagu, cementtel rogzitett, egyszeres fogpotiasok

esetében készitéséhez hasznalhatoé.

Keskeny Abutment, a ROOTT R Keskeny felépitményt kell hasznalni a cement tartos fogpotlas elkészitéséhez,
szédmara ha a belltetett implantatumok kdzétt nincs elegendd hely.

Abutment, titan alap, ROOTT R hez Hasznalhaté csavarral rogzitett és cementtel rogzitett fogpotlasok készitéséhez

CAD-CAM technoldgiaval a pontosabb egyedi abutment hez.
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Abutment, Gres, a ROOTT R szamara

Csavarral rogzitett és cementtel rogzitett fogpodtlasok készitéséhez kell
hasznalni olyan esetekben, amikor egyedi abutment gyartasa szikséges.

Abutment, tobb egységbdl allo, a
ROOTT R szémara

Egyenes, szabalyos, tobb egységhdl allé felépitményt kell hasznalni csavarral
rogzitett fogpotlasok készitéséhez.

Szdgletes, szabalyos, tébb egységbdl allo felépitményt kell hasznalni csavarral
rogzitett fogpotlasok készitéséhez olyan esetekben, amikor az implantatumokat
nem parhuzamosan helyezik el az implantatum szégének javitasa érdekében.
Az egyenes, kis, tobb egységbdl allo felépitményt az esztétikailag fontos
terlleteken és a keskeny gerincszakaszokon csavarral régzitett fogpotlasok
készitéséhez kell hasznalni.

Abutment, rogzités, a ROOTT R
szamara

Az implantatumok &ltal hordozott kivehet6 fed&protézisek rogzitésére kell
hasznalni.

Abutment ROOTT C/CS/B/BS
modellek hez

A teleszkopos egy és tobbszords fogpotlasok készitéséhez szabalyos
abutment kell hasznalni.

Révid abutment kell hasznalni olyan egy- és t6bbszoros fogpdtlasok
készitéséhez, amelyeknél nincs elegend6 hely az okkluzié hoz.

Abutment, tobb egységbdl allo, ROOTT
M/P/S hez

A csavarral rogzitett fogpotlasok készitéséhez egyenes, szabalyos, t6bb
egységbdl all6 felépitményt kell hasznalni.

Az egyenes, kis, tobb egységbdl allo felépitményt az esztétikailag fontos
terlleteken és a keskeny gerincszakaszokon csavarral rogzitett fogpotlasok
készitéséhez kell hasznalni.

Fog Abutment, titan alap, a ROOTT M/
P /S hez

A hagyomanyos abutment csavarral rogzitett tobbszdrés fogpédtiasok
készitéséhez kell hasznalni a CAD-CAM technolégiaval a pontosabb egyedi
abutment hez.

A CAD-CAM technoldgiaval csavarral rogzitett tébbszérds fogpodtlasok
készitéséhez kisméretli abutment kell hasznalni az esztétikailag fontos
tertleteken és a keskeny gerincszakaszokon a pontosabb egyedi abutmenthez.

5. Ellenjavallatok

A fogAbutmentet csak akkor hasznaljak, ha fogaszati implantatumokat helyeznek be, igy minden olyan
ellenjavallat, amely tiltia a fogaszati implantatumok hasznalatat, tiltja a fog Abutment hasznalatat is. Az abutmentek
ellenjavallatai mindig a fogaszati implantatumok ellenjavallataihoz kapcsolédnak. Lasd a ROOTT fogaszati implantatumok
megfeleld tipusara vonatkozd hasznalati utasitast.

6. Betegpopulacié
Az abutment ket fogaszati implantatum kezelésben részesiild betegeknél kell hasznalni.

A test tervezett része vagy az alkalmazott szovet tipusa, amellyel kdlcsonhatasba lépett.
A felsd és also allkapocs mindenféle csontszévetben.

7. Rendeltetésszerii felhasznalok

Kizarolag fogaszati szakemberek altali hasznalatra a fogaszati klinikan belll.

8. A klinikai elé6nyok 6sszefoglalasa

Abutment a fogaszati implantatum rendszerrel és/vagy fogaszati koronakkal és hidakkal torténd kezelés részét
képezik. A kezelés klinikai el6nyeként a paciensek szamithatnak arra, hogy hianyzo6 fogaikat potoljak és/vagy koronajukat
helyreallitjak.

9. A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa

Amikor az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisa online lesz, az alapvetd UDI-DI altal készitett biztonsagi és
klinikai teljesitményrél sz6l6 dsszefoglald jelentések a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon lesznek elérheték.

A ROOTT Dental implantatumokra és a kapcsoldédoé fogaszati szuprastruktdrakra vonatkozé biztonsagi és klinikai
teliesitmény 6sszefoglaldjanak masolatanak igényléséhez kérjuk, kildjon egy e-mailt az UDI-DI vagy/és REF-szam(ok)
megadasaval a__info@trate.com cimre, vagy a ROOTT Dental Implant System termékek biztonsagi és klinikai
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teljesitményérdl sz6l6 6sszefoglald jelentések megtalalhatdk a https://trate.com/sscp/ weboldala.

10. Sterilitas

Az abutment eket nem steril kdrilmények kozott szallitjgk. Hasznalat elétt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és
sterilizalni kell 6ket.

Tisztitas és fertotlenités

A TRATE a kdvetkezd eljarast ajanlja a hasznalat elétti tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra:

A tisztitashoz mindkét modszer alkalmazhatd: kézi (ultrahangos) és automatizalt mechanikus tisztitas.

Ha lehetséges, a tisztitashoz és fert6tlenitéshez mechanikus modszert kell alkalmazni. Kézi modszert csak akkor
szabad alkalmazni, ha a mechanikus médszer nem all rendelkezésre, mivel annak hatékonysaga és reprodukalhatésaga
egyértelmiien alacsonyabb. Ez vonatkozik az ultrahangos fiird hasznalatara is. Mind a kézi, mind a mechanikus tisztitasnal
végezzen el6kezelést!

A tisztitashoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz be kell tartani a ROOTT Dental Implant System ROOTT nem steril
és ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszk6z6k tisztitasara, fertStlenitésére és sterilizalasara vonatkozo utasitasban foglalt
kovetelményeket.

Sterilizalas

A termékek az autoklavban 132 °C-on sterilizalhatok egy szabvanyos sterilizalasi ciklusban, 3 perces tartézkodasi
idével, 10® SAL elérése érdekében.

Az abutmentek egyszer hasznalatos eszk6zdk, és nem dolgozhatdk fel Ujra. Az Ujrafeldolgozas mechanikai, kémiai
és/vagy biolégiai tulajdonsagokat okozhat. Az ujrafelhasznalas helyi vagy szisztémas fert6zést okozhat.

11. Tarolas, kezelés és szallitas

A terméket szaraz koérilmények kozott, az eredeti csomagolasban kell tarolni és szallitani, és nem szabad
kdzvetlen napfénynek kitenni. A nem megfeleld tarolas és szdllitds befolydsolhatia a készilék jellemzéit, ami
meghibasodashoz vezethet.

12. Mikodési elvek
Klinikai eljarasok
1. Tavolitsa el a gyogyité felépitményt vagy az ideiglenes felépitményt.
2. Csatlakoztassa az abutment az implantatumhoz, és kézzel hizza meg egy erre a célra szolgal6 csavarhuzéval. A
csavarhuzoval kapcsolatos informaciokat a Kompatibilitasi kényvben talal. Soha ne Iépje tul a csavar ajanlott 15
Ncm-es meghuzasi nyomatékat. Az abutment tulhizasa a csavar téréséhez vezethet.
3. Fedéllyuk.
Megjegyzés: A csontvesztés elkeriilése érdekében nem szabad cement maradvanyokat hagyni.

Laboratériumi eljarasok
1. Valassza ki a megfelel6 felépitményt, sziikség esetén modositsa.
2. Kézi csavarozassal rogzitse a tamasztékot az analéghoz.
3. Protézis készitése.
4. Cementalja a protézist az abutment hez.

13. Maradék kockazatok

A gyogyitd abutment és az implantatum abutment a fogaszati implantatum szerves részét képezik, igy a maradék
kockazatok kdzvetlenll kapcsolédnak a fogaszati implantatumhoz és az egész implantacio sikeréhez.

Az implantatum szazszazalékos sikerét nem lehet garantalni. A feltintetett hasznalati korlatozasok és
munkalépések figyelmen kivil hagyasa sikertelenséghez vezethet.

A termékek nem megfelel6 hasznalata rosszul elvégzett munkahoz és megndvekedett kockazatokhoz vezet.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa noveli a szennyezddés, a keresztszennyezddés és a teljes
beultetés meghiusulasanak kockazatat.

Az implantatumokkal torténé kezelés csontvesztés hez, bioldgiai és mechanikai hibakhoz vezethet, beleértve az
implantdtumok faradasos térését is. A sikeres implantécios kezeléshez elengedhetetlen a sebész, a restauralo fogorvos és a
fogtechnikus szoros egyiittmikodése.

Mechanikai meghibasodas léphet fel, ha a nyomatéki er6t megsértik, a késziléket nem rendeltetésszeriien
hasznaljak, vagy nem ROOTT rendszer eszkdzokkel.

Ha a kezelést ellenjavallt betegnél végzik el, a teljes belltetés meghiusulhat. Abban az esetben, ha a belltetést
abszolut ellenjavallt kdrilmények kozoétt végezték, a gyarté nem vallal garancidlis igényeket.

Az invaziv kezelést kdvetd atmeneti kellemetlenségek, mint példaul a tipikus mellékhatasok eléfordulasa gyakori.

A betegek altal lenyelt vagy belélegzett kis eszkdzdk kockazata lehetséges. Az eszk6zok kis mérete miatt tgyelni
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kell arra, hogy azokat a beteg ne nyelje le vagy szivja ki. A laza alkatrészek leszivasanak megakadalyozasara célszer(
specialis segédeszkozoket hasznalni (pl. torokvédd).

A nem megfelel6 tisztitasi, fert6tlenitési és sterilizalasi eljaras a fogaszati abutment elsé hasznalata el6tt a teljes
implantacio meghibasodasahoz vezethet.

A fert6zés gatolhatja az implantatum osszeointegracio jat és az implantatum meghibasodasahoz vezethet, azonban
elkerllhetd, ha a sterilitast az egész implantaciés mitét soran fenntartjadk és biztositjak, valamint ha a kezelés utan
megfelel6 karbantartast, gydgyszeres kezelést és szajhigiéniat végeznek.

A TiN bevoné anyaggal szembeni tulérzékenységi reakcid eléfordulasanak kockazata lehetséges azon betegek
esetében, akik Abutments tipusu régzitést hasznalnak (REF No. Bx).

14. Az implantatumok mellékhatasai, szévodmeényei

Ezeknek az eszkdzdknek a behelyezése egy invaziv kezelés része, amely olyan tipikus mellékhatasokkal jarhat,
mint a gyulladas, fert6zés, vérzés, véromleny, véromleny, fajdalom és duzzanat. Az abutment behelyezése vagy eltavolitasa
soran a garatreflex (6klendezési reflex) érzékeny dklendezési reflex betegeknél kivalthato.

Az abutmentek egy tdobbkomponensl rendszer részét képezik, amely a fogakat helyettesiti, és ennek
kdvetkeztében az implantatumot kapd személynek a foghoz hasonld mellékhatasok jelentkezhetnek, mint példaul cement
visszamaradas, fogkd, nyalkahartya-gyulladas, fekélyek, lagyszoveti hiperplazia, lagy és/vagy keményszdveti recesszio.
Egyes betegeknél a nyalkahartya teriletén elszinezédések, példaul szirkulés jelentkezhet.

14.1. Orvosi vészhelyzetek a fogorvosi gyakorlatban

A fogorvosi rendelében el6fordulhatnak orvosi vészhelyzetek. Az alabbiakban felsoroljuk azokat a vészhelyzeteket,
amelyek az altalanos fogaszati kezelés soran el6fordulhatnak:

- Vérzés, mellékvese krizis, anafilaxias asztma, sziv vészhelyzet, epilepszias rohamok, hipoglikémia, vords zaszlds
szepszis, stroke, szinképa, allergia.

A fogorvosi team tagjai kotelesek gondoskodni arrél, hogy hatékony és biztonsagos szolgaltatast nyujtsanak a
pacienseiknek. A paciens barmikor széteshet barmely helyiségben, fliggetlenil attdl, hogy kezelést kapott-e vagy sem. Ezért
alapvetd fontossagu, hogy minden regisztralt személy képzett legyen az orvosi vészhelyzetek kezelésében, beleértve az
Ujraélesztést is, és rendelkezzen naprakész bizonyitvannyal a képzettségérdl.

El6re tervezve, a munkakdrnyezetben legaldbb két embernek kell rendelkezésre allnia, hogy orvosi
vészhelyzeteket kezeljenek, amikor a kezelésre sor keril (kivételes korllmények kozott a masodik személy lehet a
recepcios vagy a beteget kisérd személy.

igy ez az utasitds nem tartalmazza a séhajok, a tiinetek és az orvosi vészhelyzetek kezelésének leirasat. Kérijik,
kdvesse a csapat képzett tagjaira vonatkozé ajanlasokat és az Altalanos Fogaszati Tanacs nyilvanosan elérhetd poszter az
orvosi vészhelyzet ekkel kapcsolatban a fogorvosi gyakorlatban.

15. A felhasznalok specialis képzésére és eszkozeire vonatkozé kdvetelmények

Kizardlag fogaszati szakemberek altali hasznalatra a fogaszati klinikan belll. Javasoljuk, hogy a klinikusok, az Uj és
a tapasztalt felhasznalok is, mindig vegyenek részt specialis képzésen, mielbtt Uj terméket vagy kezelési modszert
hasznalnanak. A TRATE kiilonb6z8 tanfolyamok széles valasztékat kinalja. Tovabbi informacidért kérjik, latogasson el a
www.trate.com weboldala.

16. Teljesitménykovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében Abutment csak az Osszeegyeztethetéségi kényvben leirt termékekkel és
az egyes termékek rendeltetésszer(i hasznalatanak megfeleléen szabad hasznalni.

Teljesitményjellemzék és a teljesitmény valtozasa

Az elvart teljesitmény elérése érdekében a ROOTT tamasztékokat csak a jelen hasznalati utasitasban leirt
termékekkel és az egyes termékek rendeltetésszerli hasznalatanak megfeleléen szabad hasznalni. A ROOTT fogaszati
implantatumokkal egyutt hasznalandd termékek kompatibilitdsanak megerdsitéséhez kérjik, ellenérizze a Kompatibilitasi
kényvben, a termékkatalégusban és a termékcimkén talalhaté méretekben.

A Kklinikusok felel6ssége, hogy a pacienst tajékoztassak az 6sszes kapcsolddod ellenjavallat rél, dvintézkedésrél és
mellékhatésrol, valamint arrdl, hogy képzett fogorvoshoz kell fordulni, ha az implantdtum teljesitményében barmilyen
valtozas kovetkezik be (fert6zés, fajdalom, barmilyen mas szokatlan tlinet, amelyre a paciensnek nem mondtak, hogy
szamitania kell).

17. Kompatibilitasi informaciok
Az abutmentek miszaki jellemz8iknek kdszdnhetéen kompatibilisek a ROOTT fogaszati implantatumokkal. A

ROOTT Dental Implantatumokrél és a hozzajuk kapcsolddd rendszerelemek kompatibilitasarol részletes informaciét a
Kompatibilitasi kbnyvben talal.
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A ROOTT abutment tovabbi kezelésével és a végleges felépitmény/korona/protézis késbbbi behelyezésével
kapcsolatban lasd a Protetikai protokollokat.

A kombinaciokra vonatkozoé korlatozasok

Mindaz, ami nem szerepel a Kompatibilitasi kbnyvben, csak az eszkdzokkel egyutt hasznalhaté.

18. Figyelmeztetések

Ha az elsédleges csomagolas megsériilt vagy hasznalat elstt véletleniil felnyitottak, NE HASZNALJA, és a
kdvetkez6 weboldalon keresztul Iépjen kapcsolatba a TRATE AG helyi képvisel6jével a csere érdekében: www.trate.com.

Az eszkdzok kis mérete miatt tigyelni kell arra, hogy a beteg ne nyelje le vagy szivja ki 6ket. A laza alkatrészek
aspiracidjanak megakadalyozasa érdekében célszerii specialis segédeszkdzoket hasznalni (pl. torokvédd).

19. Figyelmeztetések / dvintézkedések

Javasoljuk, hogy a ROOTT Dental implantatumokat csak erre a célra szolgald sebészeti eszk6zdkkel és protézis
alkatrészekkel egyltt hasznaljak, mivel ennek az ajanlasnak a megszegése mechanikai miiszerhibahoz vagy nem kielégitd
kezelési eredményekhez vezethet.

Soha ne Iépje tul a csavar ajanlott meghuzasi nyomatékat. Az abutment tulhizasa a csavar téréséhez vezethet.

A sikeres implantatum kezeléshez elengedhetetlen a sebész, a restauralé fogorvos és a fogtechnikus szoros
egylttmikodése.

Erésen ajanlott, hogy a klinikusok, mind az Uj, mind a tapasztalt felhasznaldk, mindig vegyenek részt specialis
képzésen, mielbtt Uj terméket vagy kezelési médszert alkalmaznanak. A TRATE a kulénb6z6 tanfolyamok széles valasztékat
kinalja. Tovabbi informacidért kérjiik, latogasson el a www.trate.com weboldala.

A ROOTT Dental Implant System-et a gyartd altal megadott hasznalati utasitasnak megfeleléen kell hasznalni. A
kezel6orvos felel6ssége, hogy az eszkdzoket ezen utasitasoknak megfeleléen hasznalja, és meghatarozza, hogy az eszkdz
megfelel-e az adott paciens helyzetének.

Kulénés figyelmet kell forditani azokra a betegekre, akiknél olyan lokalis vagy szisztémas tényez6k allnak fenn,
amelyek zavarhatjadk a csont vagy a lagyrészek gyogyulasi folyamatat, illetve az osszeointegracioés folyamatot (pl.
dohanyzas, rossz szajhigiénia, kontrollalatlan cukorbetegség, arc sugarkezelés, fert6zések a szomszédos fogban vagy
csontban, biszfoszfonat terapian atesett betegek).

A mtét el6tti kemény- és lagyszoveti hiany az esztétikai eredményt veszélyeztetheti.

A Kklinikai és laboratériumi eljarasok soran hasznalt valamennyi alkatrészt, miiszert és szerszamot j6 allapotban kell
tartani, és tgyelni kell arra, hogy a miiszerek ne karositsak az implantatumokat vagy mas alkatrészeket.

Abutment tipusu régzitéelemhez (REF No. Bx)

A kivehetd miifogsorok hasznalatakor a visszatarto er6 csdkkenthetd. A retentiv betétet évente cserélni kell.

Az Abutments tipust attachmentek (REF No. Bx) 3 évig biztonsagosan hasznalhaték. A 3 éves hasznalat utan
ajanlott értékelni, hogy a retentio elegendé-e. Elégtelen retencid esetén a felépitményt ki kell cserélni.

Ertesités a stlyos eseményekrdl

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi kdvetelményekkel rendelkezd orszagokban (az orvostechnikai eszk6zokrdl
sz06l6 2017/745/EU rendelet) a beteg, a felhasznald és/vagy harmadik fél szamara, ha az eszkdéz hasznalata soran vagy a
hasznalat kovetkeztében sulyos incidens tortént, kérjik, jelentse a gyartd6 TRATE AG-nak és a nemzeti hatésagnak. Az
eszkdz gyartojanak elérhetéségei a sulyos incidens bejelentéséhez a kdvetkezék:

TRATE AG
https://trate.com/warranty-and-return-form/

20. Magneses rezonancia képalkotas (MRI) kompatibilitas

A ROOTT R fogaszati implantatum és a felépitmény konfiguraciojat RF fltés és képi lelet szempontjabol teszteltik.
Tovabbi informacidért lasd a TRATE MRI biztonsagi tajékoztatojat a www.trate.com weboldal.
Az abutment tel ellatott paciens a kdvetkezd feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerben:

- 3T statikus magneses tér;

- Az MR-rendszer ajanlott maximalis, teljes testre vonatkozo, atlagolt fajlagos abszorpciés rata (SAR) 2,0
W/kg (normal Gzemmoddban). A maximalis MR-rendszer altal jelentett 3,5 W/kg teljes testre vonatkozo
atlagos fajlagos abszorpcids rata (SAR) (azaz impulzus szekvencia ként) normal izemmaodban a ROOTT
Dental Implant System implantatumban 15 perc folyamatos szkennelés utan 6,5°C-os maximalis
hémérséklet-emelkedést mutatott. Az orvosi diagnosztika soran a SAR-értéket a leheté legalacsonyabban
kell tartani, hogy a paciensre jelentkez6 kockazatokat a lehet6é legkisebbre csokkentsik. A
hémérséklet-emelkedés egy statikus fantomra vonatkozik, hiitési folyamatok, példaul véraramlas nélkdil.

- Az MR-kép minésége romolhat, ha a vizsgalt terulet ugyanazon a terileten vagy viszonylag kézel van az
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implantatum/késziilék helyéhez. A ROOTT fogaszati implantatum és a fogpodtlas altal okozott képi
artefaktum legfeljebb 19,7+4,2 mm (SE) vagy 19,3+4,1 mm (GRE) tavolsagra terjedhet ki az eszkdzoktdl 3
T MR-rendszerrel torténé képalkotas esetén.

A ROOTT Dental készilékek olyan anyagbdl készilnek, amelyre hatassal lehet az MRI-energianak valo kitettség,
és amely MR-fluggd. A képi artefaktumok megjelenése varhatd és figyelembe kell venni, amikor a képek elemzése
szikséges. A képi artefaktumok nem jelentenek kockazatot a paciensre nézve.

A fogsor és a koronak olyan fémbél készillhetnek, amelyre az MRI-energia hatassal lehet. A beteget tajékoztatni
kell. A kivehet6 fogpétlasokat a szkennelés el6tt ki kell venni.

21. Anyag
Abutment (kivéve a Abutment tipusu régzitéelemek (REF No. Bx):
Titanotvozet az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvany
szerint:
Kémiai 0sszetevok Osszetétel % (témeg/témeg)
Vas, max 0.25
Oxigén, max 0.13
Aluminium 5.5-6.50
Vanadium 3.5-4.50
Titdnium egyensuly

Csatolmanyok (REF-szam: Bx):

TiN bevonat:

Kémiai dsszetevok Osszetétel %
Titanium 50
Nitrogén 50

22. Eltavolitas

A biztonsag a potencidlisan szennyezett vagy mar nem hasznalhaté orvostechnikai eszkdzdket egészségulgyi
(klinikai) hulladékként selejtezi a helyi egészséglgyi iranyelvekkel, az orszag és a kormany jogszabalyaival vagy
politikdjaval 6sszhangban.

A csomagoldanyagok szétvalasztasanak, Ujrahasznositasanak vagy artalmatlanitdsanak a csomagoldéanyagokra és
a csomagolasi hulladékokra vonatkozo helyi orszagos és kormanyzati jogszabalyokat kell kdvetnie, ahol alkalmazhato.

A jotallasi és visszakildési szabalyzat szerint a TRATE AG meghatarozott feltételek mellett artalmatlanitott,
meghibasodott, torétt vagy sérilt orvostechnikai eszkdzei a kiszerelést kovetben a kisér6 dokumentumokkal egyutt
visszajelzési eljaras keretében visszakildhetem a TRATE AG-nak. A TRATE AG szamara potencidlisan biolégiailag
szennyezett termékként meghatarozott, hasznalatban 1évé, visszakuiildott termék.

A TRATE AG-hez visszakuldott, garanciélis és visszakiildési szabalyzat hatalya ala tartoz6 hasznalt készilékeket a
felhasznalénak a szallitas el6tt meg kell tisztitania és fertétlenitenie kell, és ezt fel kell tintetnie. A hasznalt eszkdzok
fertStlenitését a Termék Visszaszallitasi utasitas szerint kell elvégezni.

23. A betegek tajékoztatasa

A sebészek tajékoztatjak a pacienseket a meghatérozott fogaszati implantatum(ok)rél. Es tajékoztatja a beteget a
mellékhatasokrdl, az implantatumok szévédmeényeirdl, az ellenjavallatok rol, a fennmaradé kockazatokrol, valamint arrdl,
hogy a betegnek mit kell vagy nem kell tennie a belltetés utan, pl.:

- Kovesse a helyes szajhigiéniat: tisztitsa a fogait legalabb naponta kétszer, hasznaljon fogselymet;

- A gyodgyulasi szakaszban kerllje a nagyon kemény, forro, fliszeres ételeket;

- A gydgyulasi szakaszban kertilje a nagy fizikai megterhelést;

- Hagyjon fel a dohanyzassal, mert rendkivil karositia a fogak és az iny egészségét, és lassitja a gyodgyulasi
folyamatokat;

- Rendszeresen keresse fel a fogorvost, és ne halassza el a tervezett latogatasokat megfigyelés céljabdl;

- A betegnek azonnal kapcsolatba kell Iépnie a sebészével, és nem szabad eltavolitani és megsemmisiteni az
implantatumok felépitményeinek barmely részét.

A sebészeknek tajékoztatniuk kell a beteget az MRI-kezelés lehetséges kockazatairol is. A fogaszati
implantatumokkal rendelkezd betegek sugarkezelését az egészséglgyi szakembereknek rendkivil korultekintéen kell
megtervezni és eldirni az esetleges szovédmények elkerlilése érdekében.
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24. Ervényesség
A jelen hasznalati utasitds kozzétételével minden korabbi verzié hatalyat veszti.

Kérijlik, vegye figyelembe
Az olvashatésag érdekében a TRATE nem hasznalja a ™ vagy ® betiiket a szovegben. Ez nem érinti a TRATE
bejegyzett védjegyekkel kapcsolatos jogait.
El6fordulhat, hogy egyes termékek nem minden piacon éllnak rendelkezésre. Kérjik, Iépjen kapcsolatba helyi
TRATE-képvisel6jével a rendelkezésre allo termékvalaszték attekintése érdekében.

25. A gyarto6 és a meghatalmazott képvisel6 adatai

TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Svajc

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

TRATE UAB

Jonavos 254

44110 Kaunas

Litvania

SRN: LT-AR-000002509 (EK-képviseld)
SRN: LT-IM-000012544 (import6r)
Telefon: + 370 617 000 66

26. Szimbolumok magyarazata

Elérheté a ROOTT termékcimkén szereplé szimbolumok magyarazatahoz sziikséges utasitasban.

C€ 2797

Valtozas torténete:

Ver Datum Leiras médositasa Felelés
01 2017-07-13 Nyomtatas datuma V. Shulezhko
D. Karpavicius
02 2019-02-18 Az NB szam 0086-rol 2797-re valtozott. V. Shulezhko
D. Karpavicius
03 2019-04-19 A fennmarad6 kockazatok leirasa hozzaadva V. Shulezhko
D. Karpavicius
04 2020-06-25 Kiegészitett abutmentek, inyformazdk és kapcsolddé sebészeti eszk6z6k a Rootform implantatumokhoz a | V. Shulezhko
"Kompatibilitasi informacidk" pontban talalhaté tablazatban. D. Karpavicius
05 2022-07-11 A gyogyitoé abutment tél elvalasztott utasitas, az MDR 2017/745 altal el6irt 6sszes informacié hozzaadasa. | V. Shulezhko
Frissitett MRI biztonsagi informaciok, részletesebb anyagdsszetétel. D. Karpavicius
A gyartdé SRN-szamat, a haszndlat idétartamat, a protézis protokolira, a teljesitmény jellemzdékre és a teljesitmény
valtozasaira mutaté hivatkozasokat adta hozza.
A fennmaradé kockazatokra vonatkozé frissitett informaciok
A 9. szakaszhoz hozzaadott informacio: az informacionak meg kell adnia az alapveté UDI-DI értékét a tervezett SSCP
Eudamedben val6é megtalalasahoz.
A 14.1. szakasz hozzaadva. Orvosi vészhelyzetek a fogorvosi rendelében
06 2022-12-05 A gyarté cime "Seestrasse 58 8806 Bach Svajc" helyett "Bahnhofstrasse 16 6037 Root Svajc". V. Shulezhko
A szbvegben kisebb javitasok torténtek. D. Karpavicius
07 2023-04-28 A késziilék leirasanak 1. zaradékahoz hozzaadott informacié a TiN-bevonatlt abutmentek Bx tipusu rogzitésérdl. V. Shulezhko

A 3. pont hasznalati idétartama a rogzitési tipusu Abutment élettartamara vonatkozé informaciokkal frissitve.

Frissitett 13. szakasz a TiN bevonatl eszkdzokre vonatkozé maradék kockazattal

A 19. szakaszt frissitették a rogzitd tipust implantatum abutment hasznalatara vonatkozé figyelmeztetésekkel, a retentiv
betét cseréjének idékdzére vonatkozé informacidkkal egészitették ki.

D. Karpavicius
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A 21. pont a TiN-bevonat kémiai 6sszetételére vonatkozd informacidkkal frissitve.

08

2024-10-02

A ROOTT R abutment hoz 0j ZBL abutment t adtak hozza.

V. Shulezhko
D. Karpavicius
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