TRAIE

Navod na pouZitie
Systém zubnych implantitov ROOTT
Abutment (zubny)

1. Popis

Dentélny implantatovy systém ROOTT je systém endosedlnych zubnych implantatov s prisluSnymi abutment
(zubny), hojivymi abutment (zubny), krycimi a fixaénymi skrutka mi, dal$imi protetickymi ¢astami a chirurgickymi nastrojmi.

Vopred vyrobena opora zubného implantatu priamo spojena s endosporalnym implantatom uréena na pouzitie ako
pomdcka pri protetickej rehabilitacii.

REF &.: AYX, kde je A - opora, Y - typ, X - vySka goliera

Abutment (zubny) su vyrobené zo zliatiny titanu (Ti 6-Al 4-V ELI).

Abutment (zubny)(nastavce REF ¢&.: Bx) su potiahnuté TiN paviakom, ktory tvori univerzalnu ochranu proti
opotrebovaniu, ktora ucinne zniZuje abrazivne a adhezivne opotrebenie pri stomatologickych aplikaciach.

Nie je pouzity Ziadny bioaktivny ani antimikrobialny povlak.

VSetky abutment (zubny) sa dodavaju v nesterilnom stave.

K dispozicii su Abutment (zubny):
- Anatomické abutment (zubny) (dvojdielne a jednodielne), pre ROOTT R,
- Transgingivalne abutment (zubny), pre ROOTT R,
- Uzke abutment (zubny) pre ROOTT R,
- Abutment (zubny), titanova zakladna, pre ROOTT R,
- Abutment (zubny), prazdne, pre ROOTT R,
- Abutment (zubny), viacjednotkove, pre ROOTT R,
- Abutment (zubny), upevnenie, pre ROOTT R,
- Abutment (zubny) pre ROOTT C/CS /B /BS,
- Abutment (zubny), viacjednotkové, pre ROOTT M/P/S,
- Abutment (zubny), titanova zakladha, pre ROOTT M /P /S,
- Abutment (zubny) pre ROOTT K.

Zakladné informacie o UDI-DI

Systém Zakladné UDI-DI
Systém zubnych implantatov ROOTT 76300538ROOTTSystemRC
Typ zariadenia Modely Basic-UDI
na ROOTTR A1, A2, A3, A4, A1A15, A2A15, A3A15, A4A15, A1A25, 76300538AbutmentsRNG

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

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

TCKXS1, ESK, TTCK, TTCKS, TTCKXS

FSK, FSKL 76300538ProsthethicSVC

ESK, TTCK, TTCKS , TTCKXS 76300538AbutmentskKN2

Dodavacia suprava:
Pat jednotiek jedného typu abutmentu zabalenych do vopred pripravenych patkomorovych blistrov s vykrojenym
vieCkom. Blistre zabalené v ochrannom obale.

2. Zamyslany ucel
Protetické komponenty pripojené k implantatu su uréené na pouzitie ako pomdcka pri protetickej rehabilitacii.

3. Indikacie

Zubny abutment je spojovaci prvok medzi zubnym implantatom a korunkou, su to konektory, ktoré sa umiestriuju na
hornu €ast implantatov alebo sa do nich zabuduju, aby bolo mozné korunku upevnit.

Doba pouzivania:
Abutmenty ROOTT Dental sa m6zu umiestnit' do okluzie pre implantaty s dostato€nou primarnou stabilitou alebo
pre implantaty, ktoré su plne osteo integrované a doba pouzivania je neobmedzena.

Pre nastavce typu Abutments:
Abutmenty typu attachment REF ¢.: Bx sa mézu bezpecne pouzivat 3 roky. Po 3 rokoch pouzivania sa odporuca

vyhodnotit, &i je retencia dostato€na. V pripade straty retencie by sa mal abutment vymenit.

4. Rozsah aplikacii

Anatomické abutment (zubny) Na vytvorenie cementovej nadhrady s dostatoénym priestorom medzi
(dvojdielne a jednodielne), pre ROOTT | umiestnenymi implantatmi sa pouzije rovny abutment.
R Uhlovy abutment sa pouziva na vytvorenie cementovej nahrady s dostato€nym

priestorom medzi umiestnenymi implantatmi v pripadoch, ked implantaty nie su
umiestnené paralelne, aby sa zlepSil uhol implantatu.

Abutment ZeroBonelLoss sa pouZiva na zachovanie hreberiovej kosti okolo
zubnych implantatov a na vytvorenie skrutkovych alebo cementovych nahrad
pomocou technolégie CAD-CAM. Odpori¢a sa umiestnit abutment
ZeroBoneloss v ¢ase operacie implantatu.

Transgingivalne abutment (zubny), pre | Pouziva sa len na vytvaranie jednoduchych cementovych nahrad s
ROOTT R nastavitelnou vyskou

Uzke Abutment (zubny), pre ROOTT R | Uzky abutment sa pouZie na vytvorenie cementom uchytenia nahrady s
nedostatoénym priestorom medzi umiestnenymi implantatmi.

Abutment (zubny), titanova zakladna, Pouziva sa na vytvaranie skrutkovych a cementovych nahrad s technolégiou
pre ROOTT R CAD-CAM na presnejsie individualne abutmenty.

Abutment (zubny), prazdne, pre Pouziva sa na vytvaranie skrutkovych a cementovych nahrad v pripadoch, ked
ROOTT R sa vyzaduje vyhotovenie jednotlivych abutment.
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Abutment (zubny), viacjednotkové, pre
ROOTTR

Na vytvorenie skrutkovych nahrad sa pouziva rovny pravidelny viacjednotkovy
abutment

Na vytvorenie skrutkovych nahrad v pripadoch, ked implantaty nie su
umiestnené paralelne, aby sa zlepSil uhol implantatu, sa pouziva uhlovy
pravidelny viacjednotkovy abutment.

Na vytvorenie skrutkovych nahrad v esteticky dblezitej oblasti a v Uzkych
oblastiach hreberia sa pouziva rovny maly viacjednotkovy abutment.

Abutment (zubny), upevnenie, pre
ROOTTR

Pouziva sa na fixaciu snimatelnych zubnych nahrad podopretych implantatmi

Abutment (zubny) pre ROOTT C/CS/
B/BS

Na vytvorenie teleskopickych jednoduchych a viacnasobnych nahrad sa
pouzivaju bezné Abutment (zubny).

Kratke abutment sa pouzivaju na vytvorenie jednoduchych a viacnasobnych
vyplni s nedostatonym priestorom na okluziu.

Abutment (zubny), viacjednotkové, pre
ROOTTM/P/S

Na vytvorenie skrutkovych nahrad sa pouZziva rovny pravidelny viacjednotkovy
abutment.

Na vytvorenie skrutkovych nahrad v esteticky dblezitej oblasti a v uzkych
oblastiach hreberna sa pouziva rovny maly viacjednotkovy abutment.

Abutment (zubny), titanova zakladna,
pre ROOTTM/P/S

Bezné abutment sa pouzivaju na vytvorenie skrutkovanych viacnasobnych
nahrad s technoldgiou CAD-CAM na presnejSie individualne abutmenty.

Malé abutment sa pouzivaju na vytvorenie skrutkovanych viacnasobnych
nahrad s technolégiou CAD-CAM na presnejSie individualne abutmenty v
esteticky délezitych oblastiach a v Uzkych oblastiach hrebena.

5. Kontraindikacie

Abutment sa pouzivaju len v pripade, Ze su zavedené zubné implantaty, takze vSetky kontraindikacie, ktoré
zakazuju pouzitie zubnych implantatov, zakazuju aj pouzitie abutment. Kontraindikacie abutment su vZzdy spojené s
kontraindikaciami zubnych implantatov. Pozrite si navod na pouzitie pre prislusny typ zubnych implantatov ROOTT.

6. Populacia pacientov

Abutment sa maju pouzivat u pacientov, ktori sa podrobuju lie€be zubnymi implantatmi.

Urcéena cast’ tela alebo typ tkaniva, na ktoré sa aplikuje
Horné a dolna €elust vo vSetkych typoch kostného tkaniva.

7. ZamysSlani pouzivatelia

Urcené len pre zubnych lekarov v ramci zubnej kliniky.

8. Zhrnutie klinického prinosu

Abutment su suc¢astou lie€by pomocou zubnych implantatov a/alebo koruniek a mostikov. Ako klinicky prinos lieCby
mozu pacienti o€akavat vymenu chybajlcich zubov a/alebo obnovu korunky.

9. Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu

Po spusteni eurdpskej databazy zdravotnickych pomécok bude na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed k
dispozicii suhrn sprav o bezpecnosti a klinickom vykone podla zakladnych UDI-DI,

Ak chcete poziadat o koépiu suhrnu bezpeénostnych a klinickych parametrov pre dentalne implantaty ROOTT a
suvisiace dentalne nadstavby, poslite email s uvedenim zakladného UDI-DI alebo/i REF C¢isla/Cisiel na adresu
info@trate.com alebo Suhrn sprav o bezpecnosti a klinickych parametroch pre vyrobky systému dentalnych implantatov

ROOTT najdete na: https://trate.com/sscp/.

10. Sterilita

Abutment sa dodavaju v nesterilnych podmienkach. Pred pouzitim sa musia vyg¢istit, vydezinfikovat a sterilizovat.

Cistenie a dezinfekcia

TRATE odporuca nasledovny postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie pred pouzitim:
Na Cistenie mozno pouzit obe metddy: ruéné (s ultrazvukom) a automatické mechanickeé Cistenie.
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Ak je to mozné, na Cistenie a dezinfekciu by sa mala pouzit mechanicka metéda. Manualna metéda by sa mala
pouzivat len vtedy, ak mechanickd metdda nie je k dispozicii, pretoZe jej u€innost a reprodukovatelnost je jednoznacne
nizSia. To plati aj pri pouZiti ultrazvukového kupela. PredbeZné opatrenie vykonavajte pri manualnom aj mechanickom
Cisteni!

Pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii sa musia dodrziavat poziadavky uvedené v Navode na cistenie, dezinfekciu a
sterilizaciu nesterilnych a opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomécok zo systému Dental Implant System ROOTT.

Sterilizacia

Vyrobky sa moézu sterilizovat v autoklave pri teplote 132 °C v jednom Standardnom sterilizacnom cykle s ¢asom
zdrzania 3 minuty, aby sa dosiahla SAL 10°¢

Abutment su pomdcky na jedno pouzitie a nesmu sa opatovne spracovavat. Opatovné spracovanie by mohlo
spOsobit mechanické, chemické alalebo biologické vlastnosti. Opéatovné pouZitie by mohlo spésobit lokalnu alebo
systémovu infekciu.

11. Skladovanie, manipulacia a preprava

Vyrobok sa musi skladovat a prepravovat v suchych podmienkach v pévodnom obale a nesmie byt vystaveny
priamemu slne€nému Ziareniu. Nespravne skladovanie a preprava mdézu ovplyvnit vlastnosti zariadenia, o mdze viest k
jeho poruche.

12. Principy fungovania

Klinické postupy

1. Odstrante hojivli oporu alebo do¢asnu oporu.

2. Pripojte abutment k implantatu a ru¢ne ho utiahnite pomocou Specialneho skrutkovaca. Informacie tykajuce sa
skrutkova€a najdete v knihe Kompatibilita. Nikdy neprekracujte odporu€any utahovaci moment 15 Ncm pre skrutku.
Nadmerné utiahnutie abutmentu méze viest k zlomeniu skrutky.

3. Kryci otvor.

Poznémka: Aby sa zabranilo strate kosti, nemali by sa ponechat’ Ziadne zvysky cementu.

Laboratérne postupy
1. Vyberte vhodnu oporu, v pripade potreby ju upravte.
2. Rutne priskrutkujte oporu k analégu.
3. Vyrobte protézu.
4. Cementovanie protézy k abutmentu.

13. Zvyskoveé rizika

Hojivé abutmenty a implantatové abutmenty su neoddelitelnou su€astou zubného implantatu, teda lieCby
implantatom, takze rezidualne rizika priamo suvisia so zubnym implantatom a Uspesnostou celej implantacie.

Stopercentny Uspech implantatu nemozno zarucit. Nedodrzanie uvedenych obmedzeni pouzivania a pracovnych
postupov mdze mat’ za nasledok zlyhanie.

Nevhodné pouzivanie vyrobkov vedie k nespravne vykonanej praci a zvySenym rizikam.

Opakované pouzitie pomdcok na jedno pouzitie zvySuje riziko kontaminacie, krizovej kontaminacie a zlyhania celej
implantacie.

Lie€ba pomocou implantatov méze viest k ubytku kosti, biologickym a mechanickym porucham vratane unavovych
zlomenin implantatov. Pre uspesnu lieCbu implantatmi je nevyhnutna Uzka spolupraca medzi chirurgom, zubnym lekarom a
zubnym laborantom.

Mechanicka porucha by mohla nastat v pripade, Ze by bola porusend sila krutiaceho momentu, zariadenie by sa
pouzivalo neumyselnym spdsobom alebo s pristrojmi systému ROOTT.

Ak sa lie€ba vykona u kontraindikovaného pacienta, méze déjst k zlyhaniu celej implantacie. V pripade, ze
implantacia bola vykonana v podmienkach absolutnej kontraindikacie, vyrobca neakceptuje ziadne zaru¢né poziadavky.

Vyskyt do€asnych tazkosti po invazivnej lie€be, ako su typické vedlajSie uc€inky, je bezny.

Je mozné riziko prehltnutia alebo vdychnutia malych pomécok pacientmi. Vzhfadom na malé rozmery pomocok je
potrebné dbat’ na to, aby ich pacient neprehltol alebo nevzal. Je vhodné pouzivat Specifické podporné nastroje, aby sa
zabranilo aspirovaniu volnych €asti (napr. Stit na ochranu hrdla).

Nevhodny postup Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie pred prvym pouzitim zubnych nadstavieb mdze viest k
zlyhaniu celej implantécie.

Infekcia mdze branit osseointegrace implantatu a viest k jeho zlyhaniu, ale da sa jej predist, ak sa pocas celej
operacie implantatu zachovava a zabezpecuje sterilita a ak sa po zakroku vykonava spravna udrzba, uzivanie liekov a Ustna
hygiena.

U pacientov, ktori pouzivaju nastavce typu Abutments (REF €. Bx), je mozné riziko vyskytu reakcie precitlivelost na
TiN povlakovy material.

Strana 4 na 8
2.1.6.2.2. Verzia 8, 2024-10-02



14. Neziaduce ucinky, komplikacie pri implantatoch

Umiestnenie tychto zariadeni je sucastou invazivnej lieCby, ktora mdze byt spojena s typickymi vedlajSimi
uCinkami, ako su zapal, infekcia, krvacanie, hematom, bolest a opuch. Po¢as umiestnenia alebo odstranenia abutmentu sa
moze u pacientov s citlivym davivym reflexom spustit’ hitanovy reflex (davivy reflex).

Abutment su sucastou viaczlozkového systému, ktory nahradza zuby, a preto sa u prijemcu implantatu mézu
vyskytnut' vedlajSie ucinky podobné tym, ktoré sa spdjaju so zubami, ako napriklad zadrZzany cement, zubny kamen, zapal
sliznice, ulceracie, hyperplazia makkych tkaniv, recenzie makkych a/alebo tvrdych tkaniv. U niektorych pacientov sa méze
vyskytnut zmena farby v oblasti sliznice, napriklad Sednutie.

14.1. Nudzové lekarske situacie v zubnej praxi

V zubnej ambulancii sa m6zu vyskytnut naliehavé zdravotné pripady. Nudzové situécie, ktoré sa potencidlne mézu
stat poCas vSeobecného zubného oSetrenia, st uvedené nizSie:

- Krvacanie, Adrenalna kriza, Anafylaxia astma, Kardiologické stavy, Epileptické zachvaty, Hypoglykémia, Sepsa s
¢ervenou vlajkou, Mftvica, Synkopa, Alergia.

Clenovia timu zubnych lekarov st povinni zabezpegit, aby svojim pacientom poskytovali Uginné a bezpeéné sluzby.
Pacient méze kedykolvek skolabovat v akychkolvek priestoroch bez ohfadu na to, &i bol oSetreny alebo nie. Preto je
nevyhnutné, aby vSetci registrujuci boli vySkoleni v rieSeni naliehavych zdravotnych situacii vratane resuscitacie a mali
aktualny doklad o spésobilosti.

Pri planovani dopredu by mali byt v pracovnom prostredi k dispozicii aspon dvaja ludia, ktori budu riesit naliehavé
zdravotné pripady, ked sa ma uskutoCnit oSetrenie (vo vynimo&nych pripadoch by druhou osobou mohla byt recepéna alebo
osoba sprevadzajuca pacienta.

Tento navod te da ne obsahuje opis vzdychov, priznakov a rieSenia naliehavych zdravotnych situacii. Dodrziavajte,
prosim, odporu€ania mat’ vyskolenych &lenov timu a verejne dostupny plagat VSeobecnej rady pre zubné lekarstvo tykajuci
sa lekarskych pohotovosti v zubnej praxi.

15. Poziadavky na Specifické Skolenia a zariadenia pre pouzivatel'ov

Urcené len pre zubnych lekarov v ramci zubnej kliniky. Odporu€a sa, aby lekari, novi aj skiseni pouzivatelia, vzdy
pred pouzitim nového vyrobku alebo metédy oSetrenia absolvovali Specialne Skolenie. Spolo€nost TRATE ponuka Siroku
Skalu roznych kurzov. Viac informacii najdete na stranke www.trate.com.

16. Poziadavky na vykon a obmedzenia

Na dosiahnutie poZzadovaného vykonu sa Abutment (zubny) musia pouzivat len s vyrobkami opisany v knihe
compatibility a v stlade s uréenym pouzitim kazdého vyrobku.

Charakteristiky vykonu a zmeny vykonu

Na dosiahnutie oCakavaného vykonu sa Abutment (zubny) ROOTT musia pouzivat len s vyrobkami opisanymi v
tomto navode na pouZitie a v sulade s uréenym pouZzitim kazdého vyrobku. Na potvrdenie compatibility vyrobkov, ktoré su
ur€ené na pouzitie v kombinacii so zubnymi implantatmi ROOTT, skontrolujte knihu compatibility, katalog vyrobkov a
rozmery na oznaceni vyrobku.

Lekari su povinni poucit’ pacienta o vSetkych suvisiacich kontraindikaciach, preventivnych opatreniach a vedlajSich
ucinkoch, ako aj o potrebe vyhladat sluzby vySkoleného zubného lekara, ak sa vyskytnu akékolvek zmeny vo vykone
implantatu (infekcia, bolest, akékolvek iné neobvyklé priznaky, o ktorych pacient nebol informovany).

17. Informacie o compatibility

Abutment su vdaka svojim technickym vlastnostiam kompatibilné so zubnymi implantatmi ROOTT. Podrobné
informacie o dentalnych implantatoch ROOTT a s nimi suvisiacou kompatibilitou systémovych komponentov najdete v knihe
Kompatibilita.

Dalsie  postupy tykajuce sa abutmentovn ROOTT a nasledného umiestnenia  definitivneho
abutmentu/korunky/protezy najdete v protetickych protokoloch.

Obmedzenia tykajuce sa kombinacii

VSetko, €o nie je uvedené v knihe compatibility, je obmedzené na pouzitie v kombinacii so zariadeniami.

18. Upozornenia

Ak bol primarny obal pred pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny, NEPOUZIVAJTE ho a kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti TRATE AG za u¢elom vymeny prostrednictvom webovej stranky: www.trate.com

Vzhladom na malé rozmery pomdcok je potrebné dbat na to, aby ich pacient neprehltol alebo nevzal. Je vhodné
pouzivat' Specifické podporné nastroje, aby sa zabranilo aspiracii uvolnenych €asti (napr. &tit na ochranu hrdla).
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19. Upozornenia / Bezpecnostné opatrenia

Odporu¢a sa, aby sa implantaty ROOTT Dental pouzivali len so Specializovanymi chirurgickymi nastrojmi a
protetickymi komponenti, pretoze poruSenie tohto odporu¢ania méze viest k mechanickému zlyhaniu nastroja alebo k
neuspokojivym vysledkom liecby.

Nikdy neprekraujte odporu€any utahovaci moment pre skrutku. Nadmerné utiahnutie abutmentu méze viest k
zlomeniu skrutky.

Uzka spolupraca medzi chirurgom, zubnym lekarom a zubnym laborantom je nevyhnutna pre Gspesnu lie¢bu
implantatmi.

Dérazne sa odporuca, aby lekari, novi aj skuseni pouzivatelia, pred pouzitim nového vyrobku alebo lieCebnej
metody vzdy absolvovali Specialne Skolenie. Spolo€nost TRATE ponuka Siroku Skalu réznych kurzov. Viac informacii najdete
na stranke www.trate.com.

Dentalny implantatovy systém ROOTT sa musi pouzivat v sulade s navodom na pouzitie poskytnutym vyrobcom.
Za pouzivanie pomécok v sulade s tymito pokynmi a za ur€enie, & pomdcka vyhovuje individualnej situacii pacienta,
zodpoveda lekar.

Osobitnu pozornost treba venovat pacientom, ktori maju lokalne alebo systémové faktory, ktoré by mohli narusit
proces hojenia kosti alebo makkych tkaniv alebo proces osteointegracie (napr. fajéenie, nedostatoéna ustna hygiena,
nekontrolovany diabetes, radioterapia tvare, infekcie v susedstve zuba alebo kosti, pacienti, ktori absolvovali lieCbu
bisfosfonatmi).

Predoperacny deficit tvrdych a makkych tkaniv moze viest k zhorSeniu estetického vysledku.

VSetky komponenty, nastroje a naradie pouzivané pocas klinickych a laboratérnych postupov sa musia udrziavat v
dobrom stave a musi sa dbat’ na to, aby pristroje neposkodili implantaty alebo iné komponenty.

Pre nastavce typu Abutment (REF ¢. Bx)

Retencna sila by sa mohla znizit v Ease pouzivania snimatelnych zubnych nahrad. Retenéna vlozka sa musi menit
kazdy rok.

Nastavce typu abutment (REF €. Bx) sa mdzu bezpeéne pouzivat 3 roky. Po 3 rokoch pouzivania sa odporuca
vyhodnotit, ¢i je retencia dostatocna. V pripade nedostato¢nej retencie by sa mal abutment vymenit.

Oznamenie tykajice sa zavaznych incidentov

Ak sa u pacienta, pouzivatela a/alebo tretej strany v Eurdpskej unii a v krajinach s rovnakymi regulaénymi poziadavkami
(nariadenie EU 2017/745 o zdravotnickych pomédckach) po&as pouZivania tejto poméacky alebo v désledku jej pouZivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste to vyrobcovi TRATE AG a vaSmu vnutrostatnemu organu. Kontaktné udaje vyrobcu tejto
pomdcky na nahlasenie zavaznej udalosti st nasledovné:

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

20. Kompatibilita s magnetickou rezonanciou (MRI)

Konfiguracia dentalneho implantatu a abutmentu ROOTT R bola testovana na RF ohrev a obrazové artefakty.
Dalsie informéacie najdete v &asti Bezpeénostné informacie o MRI TRATE na adrese www.trate.com.

Pacienta s abutmentom mozZno bezpeéne skenovat v MR systéme za tychto podmienok:

- Statické magnetické pole 3 T;

- Odporu¢ana maximalna hlasena priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela systému MR 2,0
W/kg (normalny prevadzkovy rezim). Maximalna celotelova priemerna Specificka miera absorpcie (SAR)
uvadzana MR systémom 3,5 W/kg skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov) v Normalnom prevadzkovom
rezime ukazala maximalne zvySenie teploty o 6,5 °C v implantatoch zo systému dentalnych implantatov
ROOTT po 15 minutach nepretrzitého skenovania. SAR by sa mal pri lekarskej diagnostike udrziavat na
¢o najnizSej urovni, aby sa minimalizovali akékolvek rizika pre pacienta. ZvySenie teploty sa zohladriuje pri
statickom fantdme bez chladiacich procesov, ako je napriklad prudenie krvi.

- Kvalita MR obrazu moéze byt zhorSena, ak sa oblast' zaujmu nachadza v rovnakej oblasti alebo relativne
blizko polohy implantatu/zariadenia. Artefakt obrazu spdsobeny zubnym implantdtom ROOTT a
abutmentom moze pri snimani na MR systéme 3 T siahat maximalne do vzdialenosti 19,7 £ 4,2 mm (SE)
alebo 19,3 + 4,1 mm (GRE) od zariadeni.

Zubné pomdcky ROOTT su vyrobené z materialu, ktory méze byt ovplyvneny pdésobenim energie MRI a je MR
Conditional. Vznik obrazovych artefaktov sa ofakava a mal by sa zohladnit pri nevyhnutnej analyze obrazov. Obrazové
artefakty nepredstavuju pre pacienta ziadne riziko.

Zubné nahrady a korunky mézu byt vyrobené z kovového materialu, ktory moéze byt ovplyvneny energiou MRI.
Pacient musi byt informovany. Snimatelné nahrady by sa mali pred skenovanim vybrat.
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21. Material
Abutmenty (okrem abutmentov typu attachment (REF ¢&. Bx):

Zliatina titanu podla ASTM F136 a ISO 5832-3:
Chemické zlozky Zlozenie %
(hmotnost/hmotnost)
Zelezo, max. 0.25
Kyslik, max. 0.13
Hlinik 5.5-6.50
Vanad 3.5-4.50
Titan bilancia

Attachment (REF ¢. Bx):

Povlak TiN:
Chemické zlozky Zlozenie %
Titan 50
Dusik 50
22. Likvidacia

Bezpec€nost zlikviduje potencialne kontaminované alebo uz nepouzitefné zdravotnicke pomocky ako zdravotnicky
(klinicky) odpad v sulade s miestnymi usmerneniami pre zdravotnictvo, legislativou alebo politikou krajiny a viady.

Separovanie, recyklacia alebo likvidacia obalovych materidlov sa musi riadit miestnymi a vladnymi pravnymi
predpismi o obaloch a odpadoch z obalov, ak sa uplatfuju.

V sulade so Zaru€nymi podmienkami a pravidlami vratenia je mozné vyradené zdravotnicke pomécky spolo¢nosti
TRATE AG za stanovenych podmienok, ktoré su po vyradeni nefunkéné, zlomené alebo poSkodené, spolu so sprievodnou
dokumentaciou vratit spolocnosti TRATE AG v ramci spatnej vazby. Potencialne biologicky kontaminovany vyrobok pre
spolo¢nost TRATE AG ur€eny ako vrateny vyrobok, ktory sa pouzival.

Pouzité zariadenia v ramci zaruky a pravidiel vratenia, vratené spolo¢nosti TRATE AG, by mali byt pred odoslanim
vyCistené a dekontaminované pouzivatefom a ako také oznacené. Dekontaminacia pouzitych zariadeni by sa mala vykonat
podla Pokynu na vratenie vyrobku.

23. Informacie pre pacientov

Chirurgovia poskytuju pacientom informacie o uréenych zubnych implantatoch. A informuje pacienta o vedlajSich
uginkoch, komplikaciach implantatov, kontraindikaciach, rezidualnych rizikach, o tom, ¢o ma alebo nema pacient robit po
implantacii, napr:

- Dodrziavajte spravnu ustnu hygienu: Cistite si zuby aspon 2-krat denne, pouzivajte zubnu nit;

- Poc&as hojenia sa vyhybaijte vefmi tvrdym, hordcim a korenenym jedlam;

- Pocas hojenia sa vyhybaijte velkej fyzickej namahe;

- Prestanite fajCit, pretoZe fajcenie mimoriadne poskodzuje zdravie zubov a dasien a spomaluje procesy hojenia;

- Pravidelne navstevujte zubného lekara a neodkladajte planované navstevy z dévodu pozorovania;

- Pacient musi okamzite kontaktovat svojho chirurga a nesmie odstranit a zlikvidovat Ziadne Casti nadstavieb
samotnych implantatov.

Chirurgovia tiez informuju pacienta o moznych rizikach pri lie€be magnetickou rezonanciou. Radioterapiu pre
pacientov so zubnymi implantatmi by mali zdravotnicki pracovnici planovat a predpisovat s mimoriadnou opatrnostou, aby
sa predislo moznym komplikaciam.

24. Platnost’
Po uverejneni tohto navodu na pouzitie sa vSetky predchadzajiuce verzie rusia.

Upozoriiujeme

Z dbvodu Citatelnosti sa v texte TRATE nepouziva ™ ani ®. Tym nie su dotknuté prava spolo¢nosti TRATE v
suvislosti s registrovanymi ochrannymi znamkami.

Niektoré produkty nemusia byt dostupné na vSetkych trhoch. Kontaktujte prosim miestneho zastupcu spolo¢nosti
TRATE, aby ste sa oboznamili s dostupnym sortimentom vyrobkov.
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25. Informacie o vyrobcovi a autorizovanom zastupcovi

TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Svajsiarsko

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

TRATE UAB

Jonavos 254

44110 Kaunas

Litva

SRN: LT-AR-000002509 (zastupca EK)
SRN: LT-IM-000012544 (dovozca)
Telefén: + 370 617 000 66

26. Vysvetlenie symbolov

K dispozicii v ¢asti Pokyny na vysvetlenie symbolov na oznaceni vyrobkov ROOTT.

C€2797

Histoéria zmien:

Ver Datum Zmena popisu Zodpovedny

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

02 2019-02-18 Cislo NB bolo zmenené z 0086 na 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius

03 2019-04-19 Pridany opis zvyskovych rizik V. Shulezhko
D. Karpavicius

04 2020-06-25 Doplnené abutment, gingiva former a suvisiace chirurgické nastroje k implantatom Rootform v tabulke | V. Shulezhko
uvedenej v dolozke "Informacie o compatibility". D. Karpavicius
05 2022-07-11 Pokyn oddeleny od lie€ivych op6r, dopinené vSetky informacie pozadované MDR 2017/745 V. Shulezhko
Aktualizované bezpecnostné informacie o MRI, podrobnejSie Materialové zlozZenie. D. Karpavicius
Pridané Cislo SRN pre vyrobcu, Trvanie pouzivania, pripojenia na Proteticky protokol, Charakteristiky vykonu a zmeny
vykonu

Aktualizované informéacie o zostatkovych rizikach

Pridané informécie v €asti:9: informacie by mali uvadzat hodnotu zékladného UDI-DI na vyhladanie zamyslaného SSCP v
systéme Eudamed.

Pridana ¢ast 14.1. Nidzové lekarske situacie v zubnej praxi

06 2022-12-05 Adresa vyrobcu zmenena z "Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland" na "Bahnhofstrasse 16 6037 Root Switzerland". V. Shulezhko
V texte boli vykonané mensie opravy. D. Karpavicius

07 2023-04-28 Do opisu pristroja, bod 1, boli pridané informacie o TiN povlakom potiahnutych abutmentoch typu Bx. V. Shulezhko
Aktualizovana dizka pouzivania v bode 3 s informaciami o Zivotnosti opornych prvkov typu upevnenia. D. Karpavicius

Aktualizované ustanovenie 13 so zvySkovym rizikom pre zariadenia s TiN povlakom

Aktualizovany ¢lanok 19 s upozorneniami na pouzivanie implantatovych abutmentov typu attachment, pridané informacie o
intervale vymeny reten¢nej viozky

Aktualizovany ¢lanok 21 s informaciami o chemickom zloZeni povlaku TiN

08 2024-10-02 Pridanie nového abutmentového bodu ZBL k abutmentom pre ROOTT R. V. Shulezhko
D. Karpavicius
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