TRAIE

Instrucoes de utilizacao
Sistema de implantes dentarios ROOTT
Pilares

1. Descrigao

O sistema de implantes dentarios ROOTT €& um sistema de implantes dentarios enddsseos com pilares
correspondentes, pilares de cicatrizagdo, parafusos de cobertura e fixagdo, outras pegas protéticas e instrumentos
cirurgicos.

Um pilar de implante dentario pré-fabricado, diretamente ligado ao implante endésseo, destinado a ser utilizado
como aucxiliar na reabilitagédo protética.

N.° REF.: AYX, sendo A - pilar, Y - tipo, X - altura do cicatrizador

Os pilares sao fabricados em liga de titanio (Ti 6-Al 4-V ELI).

Os pilares (anexos n.° REF.: Bx) sdo revestidos com um revestimento de TiN que forma uma protecéo
antidesgaste versatil que proporciona uma redugéo eficaz do desgaste abrasivo e adesivo em aplica¢des dentarias.

Nao foi aplicado qualquer revestimento bioativo ou antimicrobiano.

Todos os pilares sao fornecidos em condigdes ndo estéreis.

Pilares disponiveis:
- Pilares anatomicos (de duas pegas e de uma peca), para ROOTT R,
- Pilares transgengivais, para ROOTT R,
- Pilares estreitos, para ROOTT R,
- Pilares, base de titanio, para ROOTT R,
- Pilares, em bruto (blank), para ROOTT R,
- Pilares, multi-unidades, para ROOTT R,
- Pilares, fixagédo, para ROOTT R,
- Pilares para ROOTT C/CS/B/BS,
- Pilares, multi-unidades, para ROOTTM/P /S,
- Pilares, base de titanio, para ROOTT M /P /S,
- Pilares para ROOTT K.

Informagao do UDI-DI basico

Sistema UDI-DI basico
Sistema de implantes dentarios ROOTT 76300538ROOTTSystemRC
Tipo de Modelos UDI basico
dispositivo
para ROOTT R A1, A2, A3, A4, A1A15, A2A15, A3A15, A4A15, A1A25, 76300538AbutmentsRNG

A2A25, A3A25, A4A25, AT1, AT2, AT3, AT4, AOSK,
A1K, A2K, A3K, A4K, A1N, A1A15K, A2A15K, ASA15K,
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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para ROOTT C, | TCEO, TCE1, TCE2, TCE3, TCESO, TCES1, TCES2, 76300538AbutmentsCMJ
CS, B, BS TCEXS1, TCEXS2

para ROOTT M, P AM, PCOM 76300538AbutmentsMN6
SFPCOM 76300538ProsthethicSVC
AMS, PCOMS 76300538AbutmentsSNJ
para ROOTT S
SFPCOMS 76300538ProsthethicSVC
para ROOTT K TCKO, TCK1, TCK2, TCK3, TCKS0, TCKS1, TCKS2, 76300538AbutmentskKN2
TCKXS1, ESK, TTCK, TTCKS, TTCKXS
FSK, FSKL 76300538ProsthethicSVC
ESK, TTCK, TTCKS , TTCKXS 76300538AbutmentskKN2

Conjunto de entrega:
Cinco unidades de um tipo de pilar embaladas em blisters pré-formados de 5 células com uma tampa cortada em
matriz. Embalado em blister numa embalagem protetora.

2. Utilizagao prevista
Os componentes protéticos ligados ao implante destinam-se a ser utilizados como auxiliares na reabilitagcdo
protética.

3. Indicagbes

O pilar dentario € o elemento de ligagdo entre o implante dentario e a coroa; sdo conectores, colocados ou
incorporados na parte superior dos implantes para poderem fixar a coroa.

Duracéo da utilizagao:
Os pilares dentarios ROOTT podem ser colocados em oclusdo para implantes com estabilidade primaria suficiente
ou para implantes totalmente osseointegrados e a duragéo da utilizag&o € ilimitada.

Para fixagées do tipo pilar:
Pilar tipo fixacdo REF n.°: Bx pode ser utilizado com seguranga durante 3 anos. Apds 3 anos de utilizagéo,
recomenda-se que se avalie se a retengdo é suficiente. Em caso de perda de retengao, o pilar deve ser substituido.

4. Aplicagoes
Pilares anatomicos (de duas pegas e Deve ser utilizado um pilar reto para criar uma restauragdo cimentada com
de uma peca), para ROOTT R espaco suficiente entre os implantes colocados

O pilar angulado deve ser utilizado para criar uma restauragdo cimentada com
espaco suficiente entre os implantes colocados nos casos em que os implantes
nao séo colocados em paralelo para melhorar a angulagao do implante.

O pilar ZeroBoneLoss deve ser utilizado para preservar o osso crestal a volta
dos implantes dentarios e para criar restauragdes aparafusadas ou cimentadas
utilizando a tecnologia CAD-CAM. Recomenda-se a colocagdo do pilar
ZeroBonelLoss aquando da cirurgia de implante.

Pilares transgengivais, para ROOTT R | Devem ser utilizados para criar restauragdes unitarias cimentadas apenas com
altura ajustavel

Pilares estreitos, para ROOTT R O pilar estreito deve ser utilizado para criar uma restauragdo cimentada com
espaco insuficiente entre os implantes colocados.

Pilares, base em titanio, para ROOTT Devem ser utilizados para criar restauragdes aparafusadas e cimentadas com
R tecnologia CAD-CAM para pilares individuais mais precisos.
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Pilares, em bruto (blank), para ROOTT | Devem ser utilizados para criar restauragdes aparafusadas e cimentadas nos
R casos em que seja necessario o fabrico de pilares individuais.

Pilares, multi-unidades, para ROOTT R | Deve ser utilizado um pilar multi-unidades regular reto para criar restauragdes
aparafusadas

O pilar regular multi-unidades angulado deve ser utilizado para criar
restauragdes aparafusadas nos casos em que os implantes sdo colocados de
forma nado paralela para melhorar a angulagéo do implante

Os pilares retos multi-unidades pequenos devem ser utilizados para criar
restauragdes aparafusadas em areas esteticamente importantes e em zonas
de rebordos estreitos.

Pilares, fixagdo, para ROOTT R Devem ser utilizados para a fixagcdo de sobredentaduras amoviveis suportadas
pelos implantes

Pilares para ROOTTC/CS/B/BS Os pilares regulares devem ser utilizados para criar restauracdes telescopicas
simples e multiplas.

Os pilares curtos devem ser utilizados para criar restauragbes simples e
multiplas com espaco insuficiente para a ocluséo.

Pilares, multi-unidades, para ROOTT M | Deve ser utilizado um pilar multi-unidades regular reto para criar restauragées
/IP/S aparafusadas.

Os pilares retos multi-unidades pequenos devem ser utilizados para criar
restauragdes aparafusadas em areas esteticamente importantes e em zonas
de rebordos estreitos.

Pilares, base de titanio, para ROOTT M | Os pilares regulares devem ser utilizados para criar restauragdes multiplas
/IP/S aparafusadas com tecnologia CAD-CAM para pilares individuais mais precisos.
Devem ser utilizados pilares pequenos para criar restauragdes multiplas
aparafusadas com tecnologia CAD-CAM para pilares individuais mais precisos
em areas esteticamente importantes e em zonas de rebordos estreitos.

5. Contraindicagoes

Os pilares s6 sao utilizados se forem colocados implantes dentarios, pelo que todas as contraindicagbes que
proibem a utilizagdo de implantes dentarios também proibem a utilizagao dos pilares. As contraindicagbes dos pilares estao
sempre relacionadas com as dos implantes dentarios. Consulte as instrugdes de utilizagéo referentes ao tipo de implante
dentario ROOTT em questéo.

6. Populagao de doentes
Os pilares devem ser utilizados em doentes sujeitos a tratamento com implantes dentarios.

Parte do corpo ou tipo de tecido a que se destina a aplicagaol/interagao
Maxilares superior € inferior em todos os tipos de tecido dsseo.

7. Utilizadores previstos
Para utilizagdo exclusiva por profissionais de medicina dentaria em clinicas odontoldgicas.

8. Resumo do beneficio clinico

Os pilares sdo um componente do tratamento com um sistema de implantes dentarios e/ou coroas e pontes
dentarias. O beneficio clinico do tratamento para os doentes é a substituicdo dos dentes que tém em falta e/ou a
restauragao das coroas.

9. Resumo da segurancga e do desempenho clinico

Quando a Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos estiver online, os relatérios do Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico do UDI-DI basico estarao disponiveis em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Para solicitar uma copia do Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico dos implantes dentarios ROOTT e
superestruturas dentarias relacionadas, envie um e-mail a indicar o UDI-DI basico e/ou o(s) numero(s) de REF. para
info@trate.com. Em alternativa, pode encontrar os relatérios do resumo de seguranca e desempenho clinico do sistema de

implantes dentarios ROOTT em: https://trate.com/sscp/.
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10. Esterilidade

Os pilares sao fornecidos em condi¢des ndo estéreis. Antes de serem utilizados, tém de ser limpos, desinfetados e
esterilizados.

Limpeza e desinfegao

A TRATE recomenda o seguinte procedimento para a limpeza, desinfecéo e esterilizagcdo antes da utilizagéo:

Para a limpeza, podem ser utilizados dois métodos: limpeza manual (com ultrassons) e limpeza mecanica
automatizada.

Se possivel, deve ser utilizado um método mecanico para a limpeza e desinfegdo. O método manual s6 deve ser
utilizado se n&o estiver disponivel um método mecanico, devido a sua eficacia e reprodutibilidade claramente inferiores. Isto
também se aplica quando se utiliza um banho de ultrassons. Efetue o pré-tratamento tanto na limpeza manual como na
mecanica!

Para a limpeza, desinfecdo e esterilizagdo, tém de ser seguidos os requisitos das Instrugbes de limpeza,
desinfegao e esterilizagdo de dispositivos médicos ndo estéreis e reutilizaveis do Sistema de Implantes Dentarios ROOTT.

Esterilizagdo

Os produtos podem ser esterilizados na autoclave a 132 °C num ciclo de esterilizagdo normal com um tempo de
permanéncia de 3 minutos para atingir um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°

Os pilares sao dispositivos de utilizagdo Unica e ndo podem ser reprocessados. O reprocessamento pode provocar
caracteristicas mecanicas, quimicas e/ou bioldgicas. A reutilizagdo pode provocar uma infegao local ou sistémica.

11. Armazenamento, manuseamento e transporte

O produto tem de ser armazenado e transportado em condi¢cdes secas na embalagem original e ndo deve ser
exposto a luz solar direta. O armazenamento e o transporte incorretos podem influenciar as caracteristicas do dispositivo,
originando avarias.

12. Principios de funcionamento

Procedimentos clinicos
1. Retire o pilar de cicatrizagdo ou o pilar provisoério.
2. Encaixe o pilar no implante e aperte manualmente com uma chave de fendas especifica. Consulte o livro de
compatibilidade para saber mais sobre a chave de fendas. Nunca exceda o binario de aperto recomendado de
15 Ncm para o parafuso. O aperto excessivo do pilar pode levar a fratura do parafuso.
3. Cubra o orificio.
Nota: para evitar a perda de 0sso, ndo devem ser deixados restos de cimento.

Procedimentos laboratoriais
1. Selecione o pilar adequado e modifique-o se necessario.
2. Aparafuse manualmente o pilar ao analogo.
3. Fabrique a protese.
4. Cimente a prétese ao pilar.

13. Riscos residuais

Os pilares de cicatrizagdo e os pilares de implante sdo parte integrante do tratamento com implantes dentarios,
pelo que os riscos residuais estdo diretamente relacionados com o implante dentario e com o sucesso de toda a
implantagao.

Nao é possivel garantir o sucesso de um implante a cem por cento. O ndo cumprimento das limitagdes de
utilizagdo e dos procedimentos de trabalho indicados pode resultar em falhas.

Uma utilizagdo incorreta dos produtos pode originar trabalhos mal executados e riscos acrescidos.

A reutilizacdo de dispositivos de utilizagdo unica (descartaveis) aumenta o risco de contaminagéo, contaminagéo
cruzada e fracasso total da implantagao.

O tratamento por meio de implantes pode levar a perda dssea e a falhas biolégicas e mecanicas, incluindo a
fratura por fadiga dos implantes. A cooperacao estreita entre o cirurgido, o dentista restaurador e o técnico de laboratério
odontolégico é essencial para o sucesso do tratamento com implantes.

Pode ocorrer uma falha mecéanica se a forca de binario for desrespeitada, se o dispositivo for utilizado de forma
nao prevista ou com instrumentos ndo ROOTT.

Se o tratamento for realizado num doente com contraindicagdes, é possivel que toda a implantagao falhe. No caso
de a implantagado ter sido realizada em condigdes de contraindicacdo absoluta, o fabricante ndo aceita reclamacgdes da
garantia.

A ocorréncia de desconforto temporario apés o tratamento invasivo, tal como os efeitos secundarios tipicos, &
comum.
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Existe o risco de os doentes engolirem ou aspirarem pequenas pegas. Devido ao tamanho reduzido das pegas, é
necessario ter cuidado para que nao sejam engolidas ou aspiradas pelo doente. E conveniente utilizar instrumentos de
apoio especificos para evitar a aspiragdo de pegas soltas (p. ex., uma protegdo para a garganta).

Um procedimento inadequado de limpeza, desinfegcdo e esterilizagdo antes da primeira utilizacdo das
superestruturas dentarias pode levar ao fracasso total da implantagao.

A infegdo pode inibir a osteointegracdo do implante e levar ao fracasso do implante, mas pode ser evitada se a
esterilidade for mantida e assegurada durante toda a cirurgia de implante e se for feita uma manutencao, medicacéo e
higiene oral adequadas apés o tratamento.

Existe o risco de ocorréncia de reagdo de hipersensibilidade ao material de revestimento TiN nos doentes que
utilizam pilar do tipo fixagdo (REF n.° Bx).

14. Efeitos secundarios, complicagées dos implantes

A colocagédo destes dispositivos faz parte de um tratamento invasivo que pode estar associado a efeitos
secundarios tipicos, como inflamacao, infecdo, hemorragia, hematoma, dor e inchago. Durante a colocagdo ou remogéo do
pilar, o reflexo faringeo (reflexo de engasgamento) pode ocorrer em doentes mais sensiveis ao reflexo.

Os pilares fazem parte de um sistema de varios componentes que substitui os dentes e, consequentemente, o
recetor do implante pode sofrer efeitos secundarios semelhantes aos associados aos dentes, tais como retengdo de
cimento, calculos, mucosite, Ulcera, hiperplasia dos tecidos moles e recessdes dos tecidos moles e/ou duros. Alguns
doentes podem apresentar descoloragédo na area da mucosa, como uma coloragao cinzenta.

14,1. Emergéncias médicas na pratica odontolégica

Podem ocorrer emergéncias médicas no consultério dentario. As emergéncias que podem possivelmente ocorrer
durante o tratamento dentario geral sdo enumeradas a seguir:

- Hemorragia, crise adrenal, anafilaxia asmatica, emergéncias cardiacas, convulsbes epiléticas, hipoglicemia,
septicemia, AVC, sincope, alergia.

Os membros da equipa de medicina dentaria tém o dever de assegurar que prestam um servico eficaz e seguro
aos seus doentes. Um doente pode ter um colapso em qualquer local e em qualquer altura, quer tenha recebido tratamento
ou ndo. Por conseguinte, é essencial que todas as pessoas responsaveis tenham formacgéo para lidar com emergéncias
médicas, incluindo reanimagao, e possuam comprovativos atualizados dessa competéncia.

Em termos de planeamento, é necessario que haja pelo menos duas pessoas disponiveis no local de trabalho para
lidar com emergéncias médicas quando o tratamento esta programado (em circunstancias excecionais, a segunda pessoa
pode ser um rececionista ou uma pessoa que acompanhe o doente).

Neste sentido, esta instrugdo ndo contém a descricdo de sinais, sintomas e gestdo de situagbes de emergéncia
médica. Siga sempre as recomendagdes para ter membros da equipa com formagao e o cartaz publicamente disponivel do
General Dental Council relacionado com emergéncias médicas na pratica odontolégica.

15. Requisitos de formagéao especificos e instalacdes para os utilizadores

Para utilizagdo exclusiva por profissionais de medicina dentaria em clinicas odontoldgicas. Recomenda-se que os
médicos, tanto os novos como os experientes, passem sempre por uma formagéo especial antes de utilizarem um produto
ou método de tratamento novo. A TRATE oferece uma vasta gama de cursos. Para obter mais informagdes, consulte
www.trate.com.

16. Requisitos e limitagdoes de desempenho

Para obter o desempenho desejado, os pilares s6 podem ser utilizados com os produtos descritos no livro de
compatibilidade e de acordo com a utilizagéo prevista de cada produto.

Caracteristicas do desempenho e alteragdoes do desempenho

Para atingir o desempenho esperado, os pilares ROOTT s6 devem ser utilizados com os produtos descritos nestas
instrugcdes de utilizagdo e de acordo com a utilizagdo prevista de cada produto. Para confirmar a compatibilidade dos
produtos que se destinam a ser utilizados em combinagdo com os implantes dentarios ROOTT, consulte o livro de
compatibilidade, o catalogo de produtos e as dimensdes que constam na etiqueta do produto.

E da responsabilidade dos clinicos instruir o doente sobre todas as contraindicagdes, precaucdes e efeitos
secundarios relacionados, bem como sobre a necessidade de procurar os servigos de um profissional de medicina dentaria
com formagédo caso se verifiquem quaisquer alteragdes no desempenho do implante (infe¢do, dor, outros sintomas
invulgares de que o doente ndo tenha sido informado).

17. Informagoes sobre compatibilidade

Os pilares sdo compativeis com os implantes dentarios ROOTT devido as suas caracteristicas técnicas. Para obter
informagbes detalhadas sobre a compatibilidade dos implantes dentarios ROOTT e dos respetivos componentes do
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sistema, consulte o livro de compatibilidade.
Para obter mais informacdes sobre o tratamento com os pilares ROOTT e a colocagdo subsequente do
pilar/coroal/proétese definitiva, consulte "Protocolos protéticos”.

Restricoes as combinagoes

Tudo o que ndo é mencionado no livro de compatibilidade esta limitado a utilizagdo em combinagdo com os
dispositivos.

18. Adverténcias

Se a embalagem primaria tiver sido danificada ou aberta acidentalmente antes da utilizagdo, NAO A UTILIZE e
contacte o representante local da TRATE AG para proceder a troca através da pagina Web: www.trate.com

Devido ao tamanho reduzido das pecas, é necessario ter cuidado para que ndo sejam engolidas ou aspiradas pelo
doente. E conveniente utilizar instrumentos de apoio especificos para evitar a aspiragdo de pecas soltas (p. ex., uma
protecdo para a garganta).

19. Precaugées

Recomenda-se que os implantes dentarios ROOTT sejam utilizados apenas com instrumentos cirargicos e
componentes protéticos dedicados, uma vez que o incumprimento desta recomendagéo pode levar a falhas mecénicas dos
instrumentos ou a resultados insatisfatérios do tratamento.

Nunca exceda o binario de aperto recomendado do parafuso. O aperto excessivo do pilar pode levar a fratura do
parafuso.

A cooperagédo estreita entre o cirurgido, o dentista restaurador e o técnico de laboratério odontolégico é essencial
para o sucesso do tratamento com implantes.

Recomenda-se vivamente que os médicos, tanto os novos como o0s experientes, passem sempre por uma
formacéo especial antes de utilizarem um produto ou método de tratamento novo. A TRATE oferece uma vasta gama de
cursos. Para obter mais informagdes, consulte www.trate.com.

O sistema de implantes dentarios ROOTT deve ser utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo indicadas
pelo fabricante. E da responsabilidade do médico utilizar os dispositivos de acordo com estas instrugdes e determinar se o
dispositivo se adequa a situagdo individual do doente.

Deve ser dada especial atengdo aos doentes com fatores localizados ou sistémicos que possam interferir com o
processo de cicatrizagcdo do osso ou dos tecidos moles, ou com o processo de osteointegracéo (p. ex., tabagismo, ma
higiene oral, diabetes ndo controlada, radioterapia facial, infegdbes no dente ou no osso préximo, doentes submetidos a
terapéutica com bifosfonatos).

O défice pré-operatorio de tecidos duros e moles pode levar a um resultado estético comprometido.

Todos os componentes, instrumentos e ferramentas utilizados durante os procedimentos clinicos e laboratoriais
tém de ser mantidos em boas condi¢des e deve ter-se o cuidado de evitar que os instrumentos danifiquem os implantes ou
outros componentes.

Para fixagées do tipo pilar (REF n.° Bx)

A forga de retencdo pode ser reduzida durante a utilizagéo de proteses removiveis. O encarte de retencéo tem de
ser mudado anualmente.

As fixages tipo pilar (REF n.° Bx) podem ser utilizadas com seguranga durante 3 anos. Apds 3 anos de utilizagéo,
recomenda-se que se avalie se a retengao é suficiente. Em caso de retengao insuficiente, o pilar deve ser substituido.

Aviso relativo a incidentes graves

Para um doente, utilizador e/ou terceiro na Unido Europeia e em paises com requisitos regulamentares idénticos
(Regulamento UE 2017/745 relativo aos dispositivos médicos): se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da
sua utilizagao, ocorrer um incidente grave, deve comunicar o caso ao fabricante TRATE AG e a sua autoridade nacional. As
informacdes de contacto do fabricante destes dispositivos para comunicar um incidente grave sdo as seguintes:

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

20. Compatibilidade com imagiologia por ressonancia magnética (RM)

A configuragdo do pilar e do implante dentario ROOTT R foi testada quanto ao aquecimento por RF e aos
artefactos de imagem. Para obter mais informagdes, consulte as informacdes de seguranca de RM da TRATE, em
www.trate.com.

O doente com pilar pode ser examinado com seguranga hum sistema de RM nas seguintes condigdes:

- Campo magnético estatico de 3 T;
- Maxima do sistema RM relatado, taxa de absorgdo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2,0 W/kg
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(modo de funcionamento normal). A maxima do sistema RM relatado, taxa de absorgéo especifica (SAR)
média de corpo inteiro de 3,5 W/kg (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo de funcionamento
normal revelou um aumento maximo de temperatura de 6,5 °C nos implantes do sistema de implantes
dentarios ROOTT apés 15 minutos de exame continuo. A SAR deve ser mantida tdo baixa quanto
possivel para o diagndstico médico, a fim de minimizar os riscos para o doente. O aumento da
temperatura é considerado para um fantoma estatico sem processos de arrefecimento como, por
exemplo, o fluxo sanguineo.

- A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver na mesma area ou
relativamente proxima da posigdo do implante/dispositivo. O artefacto de imagem causado pelo pilar e
pelo implante dentario ROOTT pode estender-se até um maximo de 19,7+4,2 mm (SE) ou 19,3+4,1 mm
(GRE) a partir dos dispositivos, quando a imagem € obtida num sistema de RM de 3 T.

Os dispositivos dentarios ROOTT séao fabricados a partir de um material que pode ser afetado pela exposigcéo a
energia da RM e que é condicional para a RM. O aparecimento de artefactos de imagem é esperado e deve ser tido em
conta quando é necessaria a analise de imagens. Os artefactos ndo representam qualquer risco para o doente.

As préteses e as coroas podem ser fabricadas a partir de um material metdlico que pode ser afetado pela energia
da RM. O doente deve ser informado. As restauragdes removiveis devem ser retiradas antes do exame.

21. Material
Pilares (exceto fixagbes tipo pilar (REF n.° Bx):
Liga de titanio de acordo com as normas ASTM F136 e ISO
5832-3:
Componentes quimicos Composigao %
(massa/massa)
Ferro, max. 0,25
Oxigénio, max. 0,13
Aluminio 5,5-6,50
Vanadio 3,5-4,50
Titanio equilibrio
Fixagdes (REF n.° Bx):
Revestimento de TiN:
Componentes quimicos Composigao %
Titanio 50
Nitrogénio 50

22. Eliminagao

Elimine com segurancga os dispositivos médicos potencialmente contaminados ou que ja ndo podem ser utilizados
como residuos médicos (clinicos), em conformidade com as diretrizes locais em matéria de saude e com a legislagéo ou
politica nacional e governamental.

A separacgdo, reciclagem ou eliminagdo dos materiais de embalagem deve seguir a legislacdo nacional e
governamental local sobre embalagens e residuos de embalagens, quando aplicavel.

De acordo com a politica de garantia e devolugdo, os dispositivos médicos da TRATE AG que tenham sido
eliminados em condi¢des especificadas e que apresentem falhas, fraturas ou danos, apés a sua remogéao, juntamente com
os documentos que os acompanham, podem ser devolvidos a TRATE AG através de um procedimento de retorno. Um
produto potencialmente contaminado biologicamente para a TRATE AG é determinado como um produto devolvido que foi
utilizado.

Os dispositivos usados ao abrigo da politica de garantia e devolugao, devolvidos a uma unidade da TRATE AG,
devem ter sido limpos e descontaminados pelo utilizador antes do envio e identificados como tal. A descontaminag¢éo dos
dispositivos usados deve ser efetuada de acordo com as instrugées para a devolugdo do produto.

23. Informagdes para os doentes

Os cirurgides devem dar aos pacientes informagdes sobre o(s) implante(s) dentario(s) especificado(s). E devem
informar o doente sobre os efeitos secundarios, as complicagdes dos implantes, as contraindicagdes, os riscos residuais e o
que os doentes devem ou ndo devem fazer apds o implante, p. ex.:

- Manter uma boa higiene oral: lavar os dentes pelo menos 2 vezes por dia e usar fio dentario;
- Evitar alimentos muito duros, quentes e picantes durante a fase de cicatrizagao;
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Evitar grandes esforgos fisicos durante a fase de cicatrizagao;
Deixar de fumar, porque é extremamente prejudicial para a saude dos dentes e das gengivas e atrasa o processo
de cicatrizagao;

Visitar regularmente o dentista e ndo adiar as consultas programadas para fins de observagao;
O doente tem de contactar imediatamente o cirurgido e ndo deve remover nem eliminar qualquer parte das
superestruturas dos proprios implantes.
Os cirurgides também devem informar o doente sobre os possiveis riscos de um tratamento por RM. A radioterapia
para doentes com implantes dentarios deve ser planeada e prescrita com extrema cautela pelos profissionais de saude
para evitar possiveis complicagdes.

24, Validade
A partir da publicagéo destas instrugbes de utilizagéo, todas as versdes anteriores sdo substituidas.

Atencgao

Para efeitos de legibilidade, a TRATE n&o utiliza ™ ou ® no texto. Isto ndo afeta os direitos da TRATE no que diz
respeito as marcas registadas.
Alguns produtos podem ndo estar disponiveis em todos os mercados. Contacte o seu representante local da
TRATE para saber qual a gama de produtos disponivel.

25. Informag6es sobre o fabricante e o representante autorizado

TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Suica

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

TRATE UAB

Jonavos st. 254

44110 Kaunas

Lituania

SRN: LT-AR-000002509 (Representante da CE)
SRN: LT-IM-000012544 (Importador)
Telefone: + 370 617 000 66

26. Explicagao dos simbolos

C€2797

Histérico de alteragées:

Disponivel nas instrugbes para explicagdo dos simbolos na rotulagem dos produtos ROOTT.

Ver. Data Descrigao da alteragao Responsavel

01 2017-07-13 Data de impresséo V. Shulezhko
D. Karpavicius

02 2019-02-18 O numero NB foi alterado de 0086 para 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius

03 2019-04-19 Adicionada a descrigdo dos riscos residuais V. Shulezhko
D. Karpavicius

04 2020-06-25 Pilares suplementares, formador de gengiva e instrumentos cirirgicos associados aos implantes | V. Shulezhko
Rootform na tabela da clausula "Informagdes sobre compatibilidade” D. Karpavicius

05 2022-07-11 Instrugdo separada dos pilares de cicatrizagdo, adicionadas todas as informagdes exigidas pelo RDM | V. Shulezhko

2017/745

D. Karpavicius
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Informacgéo atualizada sobre a seguranga da ressonancia magnética, "Composi¢cdo do material" mais detalhada.
Adicionado o numero SRN do fabricante, a duragéo da utilizagao, os links para o protocolo protésico, as caracteristicas de
desempenho e as alteragdes de desempenho

Informagdes sobre os riscos residuais atualizadas

Informagéo acrescentada na secgdo 9: a informagdo deve indicar o valor do UDI-DI basico para encontrar o SSCP
pretendido na Eudamed.

Aditamento da secgdo 14.1. Emergéncias médicas na pratica odontolégica

06 2022-12-05 O endereco do fabricante foi alterado de "Seestrasse 58 8806 Bach, Suiga" para "Bahnhofstrasse 16 6037 Root, Suiga". V. Shulezhko
Foram introduzidas pequenas corregdes no texto. D. Karpavicius
07 2023-04-28 Foram acrescentadas informagdes a descrigdo do dispositivo, Clausula 1, sobre os pilares tipo fixagéo revestidos a TiN do V. Shulezhko
tipo Bx. D. Karpavicius
Atualizagdo da duragao da utilizagdo na clausula 3 com informagdes sobre a vida util dos pilares tipo fixagao.
Clausula 13 atualizada com risco residual para dispositivos revestidos a TiN
Atualizagdo da clausula 19 com precaugbes para a utilizagdo de pilares de implantes do tipo fixagdo, adigdo de
informagdes sobre o intervalo de mudanga do encarte de retengéo
Atualizagéo da clausula 21 com informagdes sobre a composigao quimica do revestimento de TiN
08 2024-10-02 Adicionado um novo pilar ZBL aos pilares para ROOTT R. V. Shulezhko

D. Karpavicius
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