TRAIE

Instructiuni de utilizare
Sistemul de implant dentar ROOTT
Bont (dentar)

1. Descriere

Sistemul de implanturi dentare ROOTT este un sistem de implanturi dentare endoosoase cu bont (dentar)ii
corespunzatori, bont (dentar)ii de vindecare, suruburile de acoperire si fixare, alte piese protetice si instrumente chirurgicale.

Un bont (dentar) de implant dentar prefabricat conectat direct la implantul endosseur destinat utilizarii ca ajutor in
reabilitarea protetica.

Nr. REF: AYX, unde este A - bont (dentar), Y - tip, X - Tnaltimea gulerului

Bont (dentar)ele sunt realizate din aliaj de titan (Ti 6-Al 4-V ELI).

Bont (dentar) (atasamente REF nr.: Bx) sunt acoperiti cu strat de TiN care formeaza o protectie versatila impotriva
uzurii, care asigura reducerea eficienta a uzurii abrazive si adezive in aplicatiile dentare.

Nu se aplica niciun strat bioactiv sau antimicrobian.

Toate bont (dentar)ele sunt furnizate in conditii nesterile.

bont (dentar)e disponibile:
- Bont (dentar) anatomici (doua piese si o piesa), pentru ROOTT R,
- Bont (dentar) transgingival, pentru ROOTT R,
- Bont (dentar) inguste, pentru ROOTT R,
- Bont (dentar), baza din titan, pentru ROOTT R,
- Bont (dentar), gol, pentru ROOTT R,
- Bont (dentar), cu mai multe unitati, pentru ROOTT R,
- Bont (dentar), fixare, pentru ROOTT R,
- Bont (dentar) pentru ROOTT C/CS/B/BS,
- Bont (dentar), multi-unitate, pentru ROOTT M/ P /S,
- Bont (dentar), baza din titan, pentru ROOTTM/P /S,
- Bont (dentar) pentru ROOTT K.

Informatii de baza UDI-DI

Sistemul UDI-DI de baza
Sistemul de implant dentar ROOTT 76300538ROOTTSystemRC
Tip dispozitiv Modele Basic-UDI
la ROOTT R 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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la ROOTT C, CS, | TCEO, TCE1, TCE2, TCE3, TCESO, TCES1, TCES2, 76300538AbutmentsCMJ
B, BS TCEXS1, TCEXS2

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

TCKXS1, ESK, TTCK, TTCKS, TTCKXS

FSK, FSKL 76300538ProsthethicSVC

ESK, TTCK, TTCKS , TTCKXS 76300538AbutmentskKN2

Set de livrare:
Cinci unitati dintr-un tip de bont (dentar) ambalate in blistere preformate de 5 celule cu un capac decupat. Blistere
ambalate Tntr-un ambalaj de protectie.

2. Scopul urmarit

Componentele protetice conectate la implant sunt destinate utilizarii ca ajutor Tn reabilitarea protetica.

3. Indicatii

Bont (dentar)ul dentar este elementul de legatura dintre implantul dentar si coroana, sunt conectori, plasati pe sau
incorporati in partea superioara a implanturilor pentru a putea fixa coroana.

Durata de utilizare:
Bont (dentar) ROOTT Dental pot fi plasati in ocluzie pentru implanturile cu stabilitate primara suficientd sau pentru
implanturile care sunt complet osteointegrate, iar durata de utilizare este nelimitata.

Pentru atasamente de tip bont (dentar):
Bont (dentar) tip atasament REF Nr.: Bx poate fi utilizat in siguranta timp de 3 ani. Dupa 3 ani de utilizare, este

recomandat s& se evalueze dacé retentia este suficienta. In caz de pierdere a retentiei, bont (dentar)ul trebuie schimbat.

4. Gama de aplicatii

Bont (dentar) anatomici (doua piese si Se utilizeaza un bont (dentar) drept pentru a crea o restaurare fixata cu ciment,
o piesa), pentru ROOTT R cu spatiu suficient intre implanturile plasate

bont (dentar)ul angulat se utilizeaza pentru a crea restaurari retinute cu ciment
cu spatiu suficient intre implanturile plasate in cazurile in care implanturile nu
sunt plasate in paralel pentru a imbunatati unghiul implantului.

bont (dentar)ul ZeroBoneLoss va fi utilizat pentru a pastra osul crestal din jurul
implanturilor dentare si pentru a crea restaurari fixate cu suruburi sau fixate cu
ciment utilizand tehnologia CAD-CAM. Se recomanda plasarea bont
(dentar)ului ZeroBoneLoss in momentul operatiei de implant.

Bont (dentar) transgingival, pentru Se utilizeaza numai pentru a crea restaurari simple fixate cu ciment cu inaltime
ROOTT R reglabila

Bont (dentar) ihguste, pentru ROOTT R | Bont (dentar)ul ingust trebuie utilizat pentru a crea restaurari fixate cu ciment
cu spatiu insuficient intre implanturile plasate.

Bont (dentar), baza din titan, pentru Poate fi utilizat pentru a crea restaurari fixate cu suruburi si fixate cu ciment cu
ROOTTR ajutorul tehnologiei CAD-CAM pentru bont (dentar)uri individuale mai precise.
Bont (dentar), gol, pentru ROOTT R Se utilizeaza pentru a crea restaurari fixate cu suruburi si fixate cu ciment in

cazurile in care este necesara fabricarea de bont (dentar)uri individuale.
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Bont (dentar), multi-unitate, pentru bont (dentar)ul multiunitar regulat drept se utilizeaza pentru a crea restaurari
ROOTT R fixate cu surub

bont (dentar)ul multiunitar regulat angulat se utilizeaza pentru a crea restaurari
fixate cu suruburi in cazurile Tn care implanturile nu sunt plasate in paralel
pentru a imbunatati angulatia implantului

bont (dentar)ul drept mic cu mai multe unitati se utilizeaza pentru a crea
restaurari fixate cu suruburi in zonele importante din punct de vedere estetic si
in zonele cu creasta ingusta.

Bont (dentar), fixare, pentru ROOTT R | Se utilizeaza pentru fixarea protezelor dentare detasabile sustinute de
implanturi

Bont (dentar) pentru ROOTT C/CS /B | Bont (dentar)ele obisnuite trebuie utilizate pentru a crea restauréri telescopice
/BS simple si multiple.

Se utilizeaza bont (dentar)i scurti pentru a crea restaurari simple si multiple cu
spatiu insuficient pentru ocluzie.

Bont (dentar), multi-unitate, pentru Pentru realizarea restaurarilor fixate cu suruburi se utilizeaza un bont (dentar)
ROOTTM/P/S multiunitar drept si regulat.

bont (dentar)ul drept mic cu mai multe unitati se utilizeaza pentru a crea
restaurari fixate cu suruburi in zonele importante din punct de vedere estetic si
in zonele de creasta inguste.

Bont (dentar), baza din titan, pentru Bont (dentar)ele obisnuite vor fi utilizate pentru a crea restaurari multiple
ROOTTM/P/S fnsurubate cu tehnologia CAD-CAM pentru bont (dentar)e individuale mai
precise.

Se vor utiliza pivoti mici pentru a crea restaurari multiple insurubate cu
tehnologia CAD-CAM pentru pivoti individuali mai precisi in zonele importante
din punct de vedere estetic si in zonele cu creasta ingusta.

5. Contraindicatii

Bont (dentar) sunt utilizati numai daca sunt plasate implanturi dentare, astfel incat toate contraindicatiile care
interzic utilizarea implanturilor dentare interzic si utilizarea bont (dentar)lor. Contraindicatile bont (dentar)ilor sunt
intotdeauna legate de cele ale implanturilor dentare. Consultati instructiunile de utilizare pentru tipul relevant de implanturi
dentare ROOTT.

6. Populatia de pacienti
Bont (dentar) trebuie utilizati la pacientii supusi unui tratament cu implanturi dentare.

Parte a corpului sau tip de tesut pentru care se aplica sau cu care se interactioneaza
Maxilarele superioare si inferioare contin toate tipurile de tesut osos.

7. Utilizatori vizati
Pentru utilizare numai de catre profesionistii din domeniul dentar Th cadrul clinicii dentare.

8. Rezumatul beneficiului clinic

Bont (dentar) sunt o componenta a tratamentului cu un sistem de implanturi dentare si/sau coroane si punti
dentare. Ca beneficiu clinic al tratamentului, pacientii se pot astepta la inlocuirea dintilor lipsa si/sau la restaurarea coroanei.

9. Rezumatul sigurantei si al performantelor clinice

Atunci cand baza de date europeana privind dispozitivele medicale va fi online, rapoartele de sinteza privind
siguranta si performantele clinice ale UDI-DI de baza vor fi disponibile la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pentru a solicita o copie a Summary of Safety and Clinical Performance for ROOTT Dental implants and Related
dental superstructures, va rugam sa trimiteti un e-mail specificand UDI-DI de baza sau/si numarul (numerele) REF la
info@frate.com sau Summary of safety and clinical performance reports for ROOTT Dental Implant System products can be
found in: https://trate.com/sscp/.

10. Sterilitate
Bont (dentar) sunt livrati n conditii nesterile. inainte de utilizare, acestea trebuie sa fie curatate, dezinfectate si
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sterilizate.

Curatare si dezinfectie

TRATE recomanda urmatoarea procedura pentru curatarea, dezinfectarea si sterilizarea inainte de utilizare:

Pentru curatare, pot fi utilizate ambele metode: manuala (cu ultrasunete) si mecanica automata.

Daca este posibil, ar trebui utilizatd o metoda mecanica pentru curatare si dezinfectie. Metoda manuala ar trebui
utilizatd numai in cazul in care nu este disponibilda o metoda mecanica, din cauza eficacitatii si reproductibilitatii net
inferioare a acesteia. Acest lucru este valabil si atunci cand se utilizeaza o baie cu ultrasunete. Efectuati pretratamentul atat
in cazul curatarii manuale, cat si in cazul curatarii mecanice!

Pentru curatare, dezinfectie si sterilizare trebuie respectate cerintele din Instructiunile de curétare, dezinfectie si
sterilizare a dispozitivelor medicale nesterile si reutilizabile din Dental Implant System ROOTT.

Sterilizare

Produsele pot fi sterilizate in autoclava la 132 °C intr-un ciclu standard de sterilizare cu un timp de asteptare de 3
minute pentru a obtine un SAL de 10°¢

Bont (dentar) sunt dispozitive de unica folosinta si nu trebuie prelucrati. Reprocesarea ar putea cauza caracteristici
mecanice, chimice si/sau biologice. Reutilizarea ar putea provoca infectii locale sau sistemice.

11. Depozitare, manipulare si transport

Produsul trebuie depozitat si transportat in conditii uscate, in ambalajul original si neexpus la lumina directa a
soarelui. Depozitarea si transportul incorect pot influenta caracteristicile dispozitivului, ducand la defectiuni.

12. Principii de functionare

Proceduri clinic
1. Indepértati bont (dentar) ul de vindecare sau bont (dentar)ul temporar.
2. Conectati bont (dentar) ul la implant si strAngeti manual folosind o surubelnitd dedicata. Consultati cartea de
compatibilitate pentru informatii referitoare la surubelnitd. Nu depasiti niciodata cuplul de strangere recomandat in
15 Ncm pentru surub. Strangerea excesiva a bont (dentar)ului poate duce la fracturarea surubului.
3. Orificiu de acoperire.
Nota: Pentru a evita pierderea osoasa, nu trebuie sa raména resturi de ciment.

Proceduri de laborator
1. Selectati bont (dentar)ul adecvat, modificati daca este necesar.
2. Tnsurubati manual bont (dentar)ul la analog.
3. Fabricarea protezei.
4. Cimentare proteza la bont (dentar).

13. Riscuri reziduale

bont (dentar)ii de vindecare si bont (dentar)ii de implant sunt o parte integrantd a implantului dentar inseamna
tratamentul implantului, astfel incét riscurile reziduale sunt direct legate de implantul dentar si de succesul intregii implantari.

Nu poate fi garantat succesul implantului Tn proportie de suta la sutd. Nerespectarea limitelor de utilizare si a
etapelor de lucru indicate poate duce la esec.

Utilizarea necorespunzatoare a produselor duce la lucrari prost executate si la cresterea riscurilor.

Utilizarea dispozitivelor de unica folosinta creste riscul de contaminare, contaminare incrucisata si esecul intregii
implantari.

Tratamentul cu ajutorul implanturilor poate duce la pierderea osului, esecuri biologice si mecanice, inclusiv
fracturarea prin oboseala a implanturilor. Cooperarea stransa intre chirurg, medicul dentist restaurator si tehnicianul de
laborator dentar este esentiala pentru succesul tratamentului cu implanturi.

Ar putea aparea defectiuni mecanice in cazul in care forta de cuplu este incalcata, dispozitivul este utilizat in mod
neintentionat sau cu instrumente de sistem care nu sunt ROOTT.

Tn cazul in care tratamentul este efectuat la pacientul contraindicat, este posibil ca intreaga implantare s& esueze.
Tn cazul in care implantarea a fost efectuata in conditii de contraindicatii absolute, produc&torul nu accepta nicio cerinta de
garantie.

Aparitia disconfortului temporar dupa tratamentul invaziv, cum ar fi efectele secundare tipice, este frecventa.

Riscul ca pacientii sa inghitd sau sa aspire dispozitive mici este posibil. Din cauza dimensiunilor mici ale
dispozitivelor, trebuie sa se aiba grija ca acestea sa nu fie inghitite sau aspirate de pacient. Este oportun sa se utilizeze
instrumente de sprijin specifice pentru a preveni aspirarea pieselor libere (de exemplu, un scut pentru gat).

Procedura necorespunzatoare de curatare, dezinfectie si sterilizare Thainte de prima utilizare a suprastructurilor
dentare poate duce la esecul intregii implantari.

Infectia poate inhiba osteointegrarea implantului si poate duce la esecul implantului, ins& poate fi evitatd daca

Pagina41a9
2.1.6.2.2. Versiunea 8, 2024-10-02



sterilitatea este mentinutd si asigurata pe parcursul intregii interventii chirurgicale de implantare si daca, dupa tratament,
sunt luate masuri adecvate de intretinere, medicatie si igiena orala.

Un risc de reactie de hipersensibilitate la aparitia materialului de acoperire TiN este posibil pentru pacientii care
utilizeaza atasamentul de tip Bont (dentar) (REF nr. Bx).

14. Efecte secundare, complicatii cu implanturile

Plasarea acestor dispozitive face parte dintr-un tratament invaziv care poate fi asociat cu efecte secundare tipice,
cum ar fi inflamatia, infectia, sangerarea, hematomul, durerea si umflarea. In timpul plasarii sau indepartarii bont
(dentar)ului, reflexul faringian (reflexul faringian) poate fi declansat la pacientii cu un reflex faringian sensibil.

Bont (dentar) fac parte dintr-un sistem multicomponent care inlocuieste dintii si, prin urmare, beneficiarul
implantului poate prezenta efecte secundare similare cu cele asociate dintilor, cum ar fi retinerea cimentului, calculul,
mucozita, ulceratia, hiperplazia tesuturilor moi, recesiunile tesuturilor moi si/sau dure. Unii pacienti pot prezenta decolorare
in zona mucoasei, cum ar fi incaruntirea.

14.1. Urgente medicale in practica stomatologica

Urgentele medicale pot aparea Tn cabinetul stomatologic. Urgentele care ar putea aparea in timpul tratamentului
stomatologic general sunt enumerate mai jos:

- Sangerare, criza suprarenald, astm anafilactic, urgente cardiace, convulsii epileptice, hipoglicemie, sepsis cu steag
rosu, accident vascular cerebral, sincopa, alergie.

Membrii echipei stomatologice au datoria de a se asigura ca ofera pacientilor lor servicii eficiente si sigure. Un
pacient se poate prabusi in orice incintd, in orice moment, indiferent daca a primit sau nu tratament. Prin urmare, este
esential ca toate persoanele inscrise sa fie instruite pentru a face fatd urgentelor medicale, inclusive resuscitarea, si sa
detina o dovada actualizaté a capacitatii.

Planificand din timp, ar trebui s& existe cel putin doua persoane disponibile Tn mediul de lucru pentru a face fata
urgentelor medicale atunci cand tratamentul este programat sa aiba loc (in circumstante exceptionale, a doua persoana ar
putea fi un receptioner sau o persoana care insoteste pacientul.

Astfel, aceasta instructiune nu contine descrierea suspansului, simptomelor si gestionarii situatiilor de urgenta
medicala. Va rugam s& urmati recomandarile de a avea membri instruiti ai echipei si afisul accesibil publicului al Consiliului
General Stomatologic referitor la urgentele medicale in practica stomatologica.

15. Cerinte privind formarea si facilitatile specifice pentru utilizatori

Pentru utilizare numai de catre profesionistii din domeniul dentar Tn cadrul clinicii dentare. Se recomanda ca
clinicienii, atat utilizatorii noi, cat si cei experimentati, s urmeze intotdeauna o instruire speciala inainte de a utiliza un nou
produs sau o noua metoda de tratament. TRATE ofera o gama larga de cursuri diferite. Pentru mai multe informatii, va
rugdm sa vizitati www.trate.com.

16. Cerinte si limitari de performanta

Pentru a obtine performanta dorita, bont (dentar)ele trebuie utilizate numai cu produsele descrise in cartea de
compatibilitate si in conformitate cu utilizarea prevazuta pentru fiecare produs.

Caracteristici de performanta si modificari ale performantei

Pentru a obtine performanta asteptata, bont (dentar)ele ROOTT trebuie utilizate numai cu produsele descrise in
aceste instructiuni de utilizare si In conformitate cu utilizarea prevazuta pentru fiecare produs. Pentru a confirma
compatibilitatea produselor care sunt destinate a fi utilizate in combinatie cu implanturile dentare ROOTT, va rugam sa
verificati cartea de compatibilitate, catalogul de produse si dimensiunile de pe eticheta produsului.

Este responsabilitatea clinicienilor sa instruiasca pacientul cu privire la toate contraindicatiile, precautiile si efectele
secundare aferente, precum si cu privire la necesitatea de a apela la serviciile unui medic stomatolog calificat in cazul in
care apar modificari in performanta implantului (infectie, durere, orice alte simptome neobisnuite la care pacientul nu a fost
informat s& se astepte).

17. Informatii privind compatibilitatea

Bont (dentar) sunt compatibili cu implanturile dentare ROOTT datorita caracteristicilor lor tehnice. Pentru informatii
detaliate despre implanturile dentare ROOTT si compatibilitatea componentelor sistemului aferente acestora, consultati
cartea Compatibilitate.

Pentru gestionarea ulterioara a bont (dentar)ilor ROOTT si plasarea ulterioara a bont (dentar)ului/coronului/protezei
definitive, consultati Protocoalele protetice.

Restrictii privind combinatiile
Tot ceea ce nu este mentionat in cartea de compatibilitate este limitat la utilizarea in combinatie cu dispozitivele.
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18. Avertismente

Daca ambalajul principal a fost deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare, NU L FOLOSITI si
contactati reprezentantul local al TRATE AG pentru schimb prin intermediul paginii web: www.trate.com

Din cauza dimensiunilor reduse ale dispozitivelor, trebuie avut grija ca acestea sa nu fie inghitite sau aspirate de
catre pacient. Este necesar sa se utilizeze instrumente de sprijin specifice pentru a preveni aspirarea pieselor libere (de
exemplu, o protectie pentru gat).

19. Atentionari / Precautii

Se recomanda ca implanturilie ROOTT Dental sa fie utilizate numai cu instrumente chirurgicale si componente
protetice dedicate, deoarece incalcarea acestei recomandari poate duce la defectiuni mecanice instrumentale sau la
rezultate nesatisfacatoare ale tratamentului.

Nu depasiti niciodata cuplul de strangere recomandat pentru surub. Strangerea excesiva a bont (dentar)ului poate
duce la fracturarea surubului.

Cooperarea stransa intre chirurg, medicul dentist restaurator si tehnicianul de laborator este esentiala pentru
succesul tratamentului cu implanturi.

Se recomanda cu insistenta ca clinicienii, atat utilizatorii noi, cat si cei experimentati, s& urmeze intotdeauna cursuri
speciale nainte de a utiliza un nou produs sau o noua metoda de tratament. TRATE ofera o gama larga de cursuri diferite.
Pentru mai multe informatii, va rugédm sa vizitati www.trate.com.

ROOTT Dental Implant System trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare furnizate de producator.
Este responsabilitatea practicianului sa utilizeze dispozitivele in conformitate cu aceste instructiuni si sa determine daca
dispozitivul se potriveste situatiei individuale a pacientului.

O atentie deosebita trebuie acordata pacientilor care prezinta factori localizati sau sistemici care ar putea interfera
cu procesul de vindecare a osului sau a tesuturilor moi sau cu procesul de osteointegrare (de exemplu, fumat, igiena orala
deficitara, diabet necontrolat, radioterapie faciala, infectii la nivelul dintelui sau osului din vecinatate, pacienti supusi terapiei
cu bifosfonati).

Deficitul preoperator de tesut dur si tesut moale poate duce la un rezultat estetic compromis.

Toate componentele, instrumentele si uneltele utilizate Tn timpul procedurilor clinice si de laborator trebuie
mentinute Tn bune conditii si trebuie s& se acorde atentie ca instrumentarul s& nu deterioreze implanturile sau alte
componente.

Pentru atasamente de tip bont (dentar) (REF Nr. Bx)

Forta de retentie ar putea fi redusa in timpul utilizarii protezelor dentare detasabile. Insertia de retentie trebuie
schimbata anual.

Atasamentele de tip bont (dentar) (REF nr. Bx) pot fi utilizate Tn siguranta timp de 3 ani. Dupa 3 ani de utilizare,
este recomandat s& se evalueze daca retentia este suficientd. In cazul unei retentii insuficiente, bont (dentar)ul trebuie
schimbat.

Notificare privind incidentele grave

Pentru un pacient, utilizator si/sau tert din Uniunea Europeana si din tarile cu cerinte de reglementare identice
(Regulamentul UE 2017 / 745 privind dispozitivele medicale), in cazul in care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam sa raportati producatorului TRATE AG si autoritatii
dumneavoastra nationale. Informatiile de contact ale producatorului acestui dispozitiv pentru a raporta un incident grav sunt
urmatoarele:

TRATE AG

20. Compatibilitatea cu imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

Configuratia implantului si a bont (dentar)ului dentar ROOTT R a fost testatd pentru incalzire RF si artefacte de
imagine. Pentru informatii suplimentare, consultati TRATE MRI Safety Information, la www.trate.com.
Pacientul cu bont (dentar) poate fi scanat in siguranta intr-un sistem MR in urmatoarele conditii:

- Camp magnetic staticde 3 T,

- Rata de absorbtie specifica (SAR) medie raportatd la nivelul intregului corp de 2,0 W/kg (modul de
functionare normal) raportatd de sistemul MR maxim recomandat. Rata de absorbtie specifica (SAR)
medie raportata la nivelul intregului corp de 3,5 W/kg de scanare (si anime, pe secventa de impulsuri) in
modul de functionare normal a aratat o crestere maxima a temperaturii de 6,5°C la implanturile din
sistemul de implanturi dentare ROOTT dupa 15 minute de scanare continua. SAR ar trebui sa fie
mentinutad la un nivel cat mai scdzut posibil pentru diagnosticul medical, pentru a minimiza orice risc
pentru pacient. Cresterea temperaturii este luata in considerare pentru o fantoma statica fara procese de
racire cum ar fi, de exemplu, fluxul sanguin.
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- Calitatea imaginii MR poate fi compromisa daca zona de interes se afla in aceeasi zona sau relativ
aproape de pozitia implantului/dispozitivului. Artefactul de imagine cauzat de implantul dentar ROOTT si
de bont (dentar) se poate extinde maxim pana la 19,7+4,2 mm (SE) sau 19,3t4,1 mm (GRE) de la
dispozitive atunci cand imaginile sunt obtinute la un sistem RMN de 3 T.

Dispozitivele dentare ROOTT sunt fabricate dintr-un material care poate fi afectat de expunerea la energia RMN si
este conditionat de RMN. Aparitia artefactelor de imagine este asteptata si trebuie luatd in considerare atunci cand este
necesara analiza imaginilor. Artefactele de imagine nu prezinta niciun risc pentru pacient.

Proteza dentara si coroanele pot fi fabricate dintr-un material metalic care poate fi afectat de energia IRM.
Pacientul trebuie sa fie informat. Restaurarile detasabile trebuie scoase inainte de scanare.

21. Material
Bont (dentar) (cu exceptia Bont (dentar) tip atasamente (REF Nr. Bx):
Aliaj de titan in conformitate cu ASTM F136 si ISO 5832-3:
Componente chimice Compozitie % (masa/masa)
Fier, max 0.25
Oxigen, max 0.13
Aluminiu 5.5-6.50
Vanadium 3.5-4.50
Titan balanta

Anexe (REF nr. Bx):

Acoperire TiN:

Componente chimice Compozitie %
Titan 50
Azot 50

22. Eliminare

Siguranta arunca dispozitivele medicale potential contaminate sau care nu mai sunt utilizabile ca deseuri medicale
(clinice) Tn conformitate cu orientarile locale privind asistenta medicala, legislatia sau politica tarii si a guvernului.

Separarea, reciclarea sau eliminarea materialelor de ambalare trebuie sa respecte legislatia tarii si a guvernului
local privind ambalajele si deseurile de ambalaje, dupé caz.

In conformitate cu politica de garantie si returnare, dispozitivele medicale TRATE AG eliminate in conditiile
specificate, care sunt defecte, fracturate sau deteriorate, dupa indepartare, impreuna cu documentele insotitoare, pot fi
returnate TRATE AG in cadrul unei proceduri de feedback. Produsul potential contaminat biologic pentru TRATE AG a fost
determinat ca fiind un produs returnat care a fost utilizat.

Dispozitivele folosite in conformitate cu Garantia si politica de returnare, returnate la un TRATE AG trebuie sa fi fost
curatate si decontaminate de catre utilizator Tnainte de expediere si etichetate ca atare. Decontaminarea dispozitivelor
folosite trebuie efectuata prin Instructiuni pentru returnarea produselor.

23. Informatii pentru pacienti
Chirurgii trebuie sa furnizeze pacientilor informatii despre implantul (implanturile) dentar(e) specificat(e). Si
informeazéa pacientul cu privire la efectele secundare, complicatiile pentru implanturi, contraindicatiile, riscurile reziduale,
ceea ce pacientii trebuie sa faca sau sa nu faca dupa implantare, de ex:
- Respectati o buna igiena orala: curatati dintii de cel putin 2 ori pe zi, folositi ata dentara;
- Evitati alimentele foarte tari, fierbinti, picante in timpul etapei de vindecare;
- Evitati efortul fizic ridicat in timpul etapei de vindecare;
- Renuntati la fumat, deoarece acesta este extrem de daunator pentru sanatatea dintilor si a gingiilor si incetineste
procesele de vindecare;
- Vizitati in mod regulat medicul dentist si nu amanati vizitele programate in scopul observarii;
- Pacientul trebuie sa contacteze imediat chirurgul sdu si s& nu indepéarteze si sa nu elimine nicio parte a
suprastructurilor implanturilor in sine.
Chirurgii trebuie, de asemenea, sa informeze pacientul cu privire la posibilele riscuri pe care le presupune
tratamentul cu RMN. Radioterapia pentru pacientii cu implanturi dentare trebuie planificata si prescrisa cu precautie extrema
de catre profesionistii din domeniul sanatatii pentru a evita posibilele complicatii.
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24. Valabilitate
La data publicarii acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt inlocuite.

Va rugam sa retineti

marcile inregistrate.

n scopul lizibilitatii, TRATE nu utilizeazd ™ sau ® in text. Acest lucru nu afecteaza drepturile TRATE cu privire la

Este posibil ca unele produse sa nu fie disponibile pe toate pietele. Va rugam sa contactati reprezentantul TRATE
local pentru a analiza gama de produse disponibile.

25. Informatii privind producatorul si reprezentantul autorizat

TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Elvetia

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

TRATE UAB

Jonavos 254

44110 Kaunas

Lituania

SRN: LT-AR-000002509 (reprezentant CE)
SRN: LT-IM-000012544 (importator)
Telefon: + 370 617 000 66

26. Explicatia simbolurilor

C€ 2797

Disponibil Tn Instructiuni pentru explicarea simbolurilor de pe etichetele produselor ROOTT.

Istoricul modificarilor:

Ver Data Modificarea descrierii Responsabil
01 2017-07-13 Data imprimarii V. Shulezhko
D. Karpavicius
02 2019-02-18 Numarul NB a fost schimbat de la 0086 la 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
03 2019-04-19 Adaugarea descrierii riscurilor reziduale V. Shulezhko
D. Karpavicius
04 2020-06-25 bont (dentar)i suplimentari, formator de gingie si instrumente chirurgicale asociate pentru implanturile | V. Shulezhko
Rootform din tabelul prevazut in clauza "Informatii privind compatibilitatea" D. Karpavicius
05 2022-07-11 Instructiunea separata de bont (dentar) de vindecare, a adadugat toate informatiile solicitate de MDR | V. Shulezhko
2017/745 D. Karpavicius
Informatii actualizate privind siguranta RMN, mai detaliate Compozitia materialului.
S-a adaugat numarul SRN pentru producator, durata de utilizare, linkuri cétre protocolul protetic, caracteristicile de
performanta si modificarile de performanta
Informatii actualizate privind riscurile reziduale
Informatii addugate in sectiunea:9: informatiile ar trebui sa precizeze valoarea UDI-DI de baza pentru a gdsi SSCP-ul vizat
in Eudamed.
S-a addugat sectiunea 14.1. Urgente medicale in practica stomatologica
06 2022-12-05 Adresa producétorului s-a schimbat de la "Seestrasse 58 8806 Bach Elvetia" la "Bahnhofstrasse 16 6037 Root Elvetia". V. Shulezhko
Au fost aduse corectii minore textului. D. Karpavicius
07 2023-04-28 Au fost addugate informatii la clauza 1 a descrierii dispozitivului cu privire la bont (dentar)ii acoperiti cu TiN, tipul de V. Shulezhko

atasament Bx.
Durata de utilizare actualizata la clauza 3 cu informatii privind durata de viata a bont (dentar)ilor de tip atasament.

D. Karpavicius
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Clauza 13 actualizata cu riscul rezidual pentru dispozitivele acoperite cu TiN

Clauza 19 actualizata cu avertismente pentru utilizarea bont (dentar)ilor de implant de tip atasament, informatii adaugate

despre intervalul de schimbare a insertiei de retentie
Clauza 21 actualizata cu informatii despre compozitia chimica a acoperirii TiN

08

2024-10-02

Adaugarea noului bont (dentar) ZBL la bont (dentar)ii pentru ROOTT R.

V. Shulezhko
D. Karpavicius
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