TRAIE

Naudojimo instrukcija
Danty implanty sistema ROOTT
Implanty atramos

1. Aprasymas

Danty implanty sistema ROOTT - tai sistema skirta danty implantavimui, kuri yra sudaryta i§ danty implanty, juos
atitinkandiy atramuy, gijimo atramy, dengimo ir tvirtinimo varzty, bei kity protezavimui skirty daliy ir chirurginiy instrumenty.

Danty implanto atrama, tiesiogiai tvirtinama ant danty implanto, yra skirta naudoti kaip pagalbiné priemoné danty
protezavimui / restauracijai.

Katalogo Nr. (REF): AYX, kur A - atrama, Y - tipas, X - kaklelio (angl. collar) aukstis

Atramos yra pagamintos i$ Titano lydinio (Ti 6-Al 4-V ELI).

Atramos (laikikliai, katalogo nr. Bx) yra padengti TiN danga, kuri apsaugo detale nuo dévéjimosi, sumazinant
abrazyvine ir sukibimo trint;.

Néra bioaktyviy ar antimikrobiniy dangy.

Visos atramos yra tiekiamos nesterilios.

Galimos implanty atramos:
- Atramos, anatominés (dviejy daliy ir vienos dalies), ROOTT R tipo implantams,
- Atramos ,transgingival’, ROOTT R tipo implantams,
- Atramos, siauros, ROOTT R tipo implantams,
- Atramos titanium base”, ROOTT R tipo implantams,
- Atramos, ruosiniai, ROOTT R tipo implantams,
- Atramos ,multi-unit’, ROOTT R tipo implantams,
- Atramos, laikikliai, ROOTT R tipo implantams,
- Atramos ROOTT C/CS/ B/ BS tipo implantams,
- Atramos ,multi-unit’, ROOTT M / P / S tipo implantams,
- Atramos ,titanium base”, ROOTT M/ P / S tipo implantams,
- Atramos ROOTT K tipo implantams.

Bazinio UDI-DI informacija

Sistema Bazinis UDI-DI
Danty implanty sistema ROOTT 76300538ROOTTSystemRC

Priemonés tipas Modeliai Bazinis UDI
skita ROOTT R | A1, A2, A3, A4, A1A15, A2A15, A3A15, A4A15, A1A25, 76300538AbutmentsRNG

tipo implantams A2A25, A3A25, A4A25, AT1, AT2, AT3, AT4, AO5K,
A1K, A2K, A3K, AdK, ATN, 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,
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M1A45, M2A45, M3A45, M4A45, MS1, MS2, MS3,
MS4, B1, B2, B3, B4, B5

skirta ROOTT C, | TCEO, TCE1, TCE2, TCE3, TCESO, TCES1, TCES2, 76300538AbutmentsCMJ
CS, B, BS tipo | TCEXS1, TCEXS2
implantams
skirta ROOTT M, P | AM, PCOM 76300538AbutmentsMN6
tipo implantams
SFPCOM 76300538ProsthethicSVC
AMS, PCOMS 76300538AbutmentsSNJ
skirta ROOTT S
tipo implantams SFPCOMS 76300538ProsthethicSVC
skirta ROOTT K | TCKO, TCK1, TCK2, TCK3, TCKSO0, TCKS1, TCKS2, 76300538AbutmentsKN2

tipo implantams TCKXS1, ESK, TTCK, TTCKS, TTCKXS

FSK, FSKL 76300538ProsthethicSVC

ESK, TTCK, TTCKS , TTCKXS 76300538AbutmentsKN2

Pristatymo rinkinys:
Penki vienetai vieno tipo atramy supakuota j 5 celiy lizdine plokstele su nupléSiamu dangteliu. Lizdiné plokstelé yra
papildomai jdéta j apsaugine pakuote.

2. Paskirtis

Atramos, tai protezavimo komponentai, tvirtinami ant danty implanto, skirti naudoti kaip pagalbinés priemonés
danty protezavimui / restauracijai.

3. Indikacijos

Implanto atrama yra danty implantg ir kardnéle jungiantis elementas. Tai yra jungtis tvirtinama ant implanto virSaus
arba jstatoma j implantg, tam kad baty galima pritvirtinti kartnéle.

Naudojimo trukmé:
ROOTT danty implanty atramos tvirtinamos ant implanty, kuriems pasiektas pakankamas pirminis stabilumas, arba
implanty, kurie yra pilnai osteointegravesi, ir jy naudojimo trukmé yra neribojama.

Atramoms, laikikliams:
Atramos, laikikliai (katalogo nr. Bx), gali bdti saugiai naudojamos 3 metus. Praéjus 3 mety laikotarpiui

rekomenduojama jvertinti sukibimo jéga. Jeigu iSlaikymas yra nepakankamas, atrama batina pakeisti.

4. Taikymo sritys

Atramos, anatominés (dviejy daliy ir Tiesios atramos naudojamos cementu tvirtinamoms restauracijoms, kai yra
vienos dalies), ROOTT R tipo pakankamai vietos tarp implanty.
implantams Pakreiptos atramos naudojamos cementu tvirtinamoms restauracijoms, kai yra

pakankamai vietos tarp implanty, ir kai implantai sriegiami ne lygiagreciai, tam
kad pakoreguoti implanto pasvirimo kampa.

Atramos ,transgingival”, ROOTT R tipo | Naudojamos vieno danties cementu tvirtinamoms restauracijoms reguliuojant
implantams tik aukstj.

Atramos, siauros, ROOTT R tipo Siauros atramos naudojamos cementu tvirtinamoms restauracijoms, kai néra
implantams pakankamai vietos tarp implanty.
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Atramos ,titanium base”, ROOTT R tipo
implantams

Naudojamos sukurti varztu ir cementu tvirtinamoms restauracijoms, kai
reikalinga atramg pritaikyti individualiai naudojant CAD-CAM technologija.

Atramos, ruosiniai, ROOTT R tipo
implantams

Naudojamos varztu ir cementu tvirtinamos restauracijoms, atramos sukdrimui
pagal individualius poreikius.

Atramos ,multi-unit”, ROOTT R tipo
implantams

Tiesi jprasta ,multi-unit” atrama naudojama varztu tvirtinamoms restauracijoms.
Pakreipta jprasta ,multi-unit” atrama naudojama varztu tvirtinamoms
restauracijoms, ir kai implantai sriegiami ne lygiagreciai, tam kad pakoreguoti
implanto pasvirimo kampa.

Siauros mazos ,multi-unit” atramos naudojamos varztu tvirtinamoms
restauracijoms estetiSkai svarbiose vietose bei esant siaurai keterai.

Atramos, laikikliai, ROOTT R tipo
implantams

Naudojamos danty implantais laikomy nuimamy danty protezy tvirtinimui.

Atramos ROOTT C/CS /B /BS tipo
implantams

Jprastos atramos naudojamos
restauracijoms.

Trumpos atramos naudojamos vieno arba keliy danty restauracijoms, kai
triksta vietos dél sgkandZio.

teleskopinéms vieno arba keliy danty

Atramos ,multi-unit’”, ROOTT M /P /S
tipo implantams

Tiesi jprasta ,multi-unit” atrama naudojama varztu tvirtinamoms restauracijoms.
Siauros mazos ,multi-unit” atramos naudojamos varztu tvirtinamoms
restauracijoms estetiSkai svarbiose vietose, esant siaurai keterai.

Atramos ,titanium base”, ROOTT M/ P
/'S tipo implantams

Jprastos atramos naudojamos cementu tvirtinamoms
restauracijoms, kai reikalinga atramg pritaikyti
CAD-CAM technologija.

Mazos atramos naudojamos cementu tvirtinamoms keliy danty restauracijoms,
kai reikalinga atramg pritaikyti individualiai naudojant CAD-CAM technologijg
estetiSkai svarbiose vietose bei esant siaurai keterai.

keliy danty
individualiai naudojant

Atramos ROOTT K tipo implantams

Jprastos atramos naudojamos
restauracijoms.

Siauros atramos naudojamos teleskopinéms vieno arba keliy danty
restauracijoms, kai néra pakankamai vietos tarp implanty.

teleskopinéms vieno arba keliy danty

5. Kontraindikacijos

Atramos yra naudojamos tik jei implantas jsriegtas, taigi visos kontraindikacijos, kurios neleidZia naudoti danty
implanty, taip pat neleidzia naudoti ir atramy. Atramy kontraindikacijos yra visada susijusios su danty implanty
kontraindikacijomis. Batina vadovautis atitinkamo tipo ROOTT danty implanty naudojimo instrukcijomis.

6. Pacienty populiacija

Atramos naudojamos pacientams, kuriems atliekama implantacija.

7. Numatytieji vartotojai

Skirta naudoti tik odontologijos specialistams odontologijos klinikoje.

8. Klinikinés naudos santrauka

Atramos yra komponentai skirti gydymui danty implantais ir / arba danty karinélémis ir tiltais. Gydymo klinikiné
nauda yra ta, kad pacientams yra atstatomas(-i) prarastas(-i) dantis(-ys) ir / arba atkuriama karanélé.

9. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Kai Europos medicinos priemoniy duomeny bazé bus prieinama internete, saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santraukos (pagal bazinj UDI-DI) bus prieinamos adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Norédami gauti ROOTT danty implanty ir susijusiy antstaty konstrukcijy saugos ir klinikinio veiksmingumo
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duomeny santrauky kopijas, atsiyskite laiSkg adresu info@trate.com ir nurodykite bazinj UDI-DI arba/ir katalogo nr. (REF),
arba Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg ROOTT danty implanty sistemos produktams galite rasti

adresu: hitps://trate.com/sscp/.

10. Sterilumas

Atramos yra tiekiamos nesterilios. PrieS naudojimg atramos privalo bdti valomos, dezinfekuojamos ir
sterilizuojamos.

Valymas ir dezinfekcija

TRATE rekomenduojamos procediros valymui, dezinfekcijai ir sterilizacijai prie$ naudojima:

Valymui gali bdti naudojami abu metodai: rankinis (ultragarsu) ir automatinis mechaninis valymas.

Jei jmanoma, valymui ir dezinfekavimui turéty bdti naudojamas mechaninis metodas. Rankinis metodas
naudojamas tik tuo atveju, jei mechaninis metodas negalimas dél akivaizdziai mazesnio efektyvumo ir patikimumo.
Naudojant ultragarsing vonia, vadovaujamasi tokiu paciu principu. Parengiamasis valymas atliekamas abiem atvejais, tiek
naudojant rankinj metoda, tiek automatinj!

Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija atliekami pagal reikalavimus pateiktus Danty implanty sistemos ROOTT
nesteriliy ir daugkartinio naudojimo medicinos priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijoje.

Sterilizacija

Norint pasiekti SAL 10°F, produktai yra sterilizuojami autoklave 132°C temperatiiroje, atliekant vieng standartinj
sterilizavimo ciklg, trunkantj 3 minutes.

Atramos yra vienkartinio naudojimo priemonés ir negali bdti pakartotinai valomos, dezinfekuojamos ir
sterilizuojamos. Pakartotinis apdorojimas gali jtakoti mechanines, chemines ir / arba biologines savybes. Pakartotinis Siy
priemoniy naudojimas gali sukelti lokalig ar sistemine infekcija.

11. Laikymas, tvarkymas ir transportavimas

Produktai privalo bati laikomi ir transportuojami sausoje aplinkoje originaliose pakuotése ir apsaugoti nuo tiesioginiy
saulés spinduliy. Neteisingas priemoniy laikymas ir transportavimas gali turéti jtakos produkto charakteristiky suprastéjimui.

12. Veikimo principai
Klinikinés procediiros

1. Pasirinkite tinkamg atrama ir jvertinkite sgkand;.

2. Sujunkite atramg su implantu ir pritvirtinkite rankiniu bddu naudojant tam skirtg suktuvg. Pasirinkite suktuvg pagal
informacijg pateiktg Suderinamumo gide. Rekomenduojama patikrinti galutine vietg atliekant radiografinj
skenavima. NevirSykite rekomenduojamo 15 Ncm priverZimo jégos momento varzteliui. Per stiprus atramos
priverzimas gali bati varztelio 10Zio priezastis.

3. Pritvirtinkite atramg naudojant suktuvg ir verzliaraktj. Pasirinkite suktuvg pagal informacijg pateikta Suderinamumo
gide.

4. Jeireikia modifikuokite atrama, gausiai nuplaukite.

Nuimkite standartinj antspauda.
6. Uzsandarinus ertme laikinai restauruokite.

o

Laboratorinés procediiros
1. Pasigaminkite darbinj modelj su nuimama danteny medZiaga.
Pagaminkite karQinéle ar tiltg taikant standartine liejimo technika.
Apdirbkite kartinéle ar ruoSin;.
Nuimkite laiking restauracija, jei yra.
Naudokite suktuvg ir rankinj sukimo (jégos) momento verzliaraktj atramos priverzimui.
Pritvirtinkite galutine kartnéle ar ruoSinj taikant standartine technika.

ook wbh

13. Liekamosios rizikos

Gijimo atramos ir implanto atramos yra neatsiejama gydymo danty implantais dalis, todél liekamosios rizikos yra
tiesiogiai susijusios su danty implantais ir visos implantacijos sékme.

Nejmanoma garantuoti Simtaprocentinés implantavimo sékmés. Nesékmé galima dél nurodyty naudojimo
apribojimy ir darbo eigos nesilaikymo.

Netinkamas produkto naudojimas lemia netinkamai atlikta darbg ir su tuo susijusiy rizikas padidéjima.
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Neteisingai pasirinkus grazto ilgj i§ radiografiniy matavimy, gali bdti negriztamai pazeidziami nervai ir kitos
gyvybiSkai svarbios struktiros. Greziant giliau, nei numatyta apatiniam zandikauliui, gali atsirasti nuolatinis apatinés lGpos,
smakro tirpimas arba atsirasti kraujavimas apatineje burnos dalyje.

Pakartotinis vienkartiniy priemoniy naudojimas padidina uZter§imo, kryZminés tar8os ir visos implantacijos
nesékmeés rizika.

Gydymas implantais gali jtakoti kaulo praradimg, galimos biologinés ir mechaninés nesékmes, jskaitant implanto
IGzimg dél nuovargio. Implantacijos sekmei yra batinas glaudus chirurgo, odontologo ir techniko bendradarbiavimas.

Mechaniniai pazeidimai gali atsirasti jeigu nepaisoma sukimo momento verciy, priemoné naudojama ne pagal
instrukcijas arba naudojama ne su implanty sistemos ROOTT instrumentais.

Jeigu implantacija atliekama pacientui turin€¢iam kontraindikacijy, galima implantacijos nesékmé. Tuo atveju, jeigu
implantacija buvo atlikta esant absoliutinéms kontraindikacijoms, gamintojas neprisiima jokiy garantiniy reikalavimy.

Po invazinés procediros daznai pasitaiko tipinis Salutinis poveikis, jau¢iamas laikinas diskomfortas.

Rizika jkvépti arba jryti smulkias priemones. Kadangi priemonés yra mazos, turi bati uztikrinama, kad jos nebus
paciento jkvéptos arba nurytos. Kad baty iSvengta palaidy detaliy jtraukimo, tikslinga naudoti specialias pagalbines
priemones (pvz., apsauginis skydas gerklei).

PrieS naudojimg netinkamai iSvalytos, dezinfekuotos ir sterilizuotos susijusiy antstaty konstrukcijos gali bati visos
implantacijos nesékmés prieZastis.

Infekcija slopinti implanto osteointegracijg ir jtakoti implanto nesékme. To galima iSvengti uztikrinant steriluma visos
implantacijos metu, tinkamai skiriant vaistus ir prizitrint burnos higieng po procedaros.

Dél TiN danga padengty atramy, laikikliy (katalogo nr. Bx), pacientams gali pasireiksti padidintas jautrumas
medZiagos sudédiai.

14. Salutinis poveikis, komplikacijos susijusios su implantais

uzdegimas, infekcija, kraujavimas, hematoma, skausmas ir patinimas. Atramos jdéjimo ar i§émimo metu jautriems
pacientams gali pasireiksti ryklés refleksas.

Gijimo atramos yra daugiakomponentés sistemos dalis, kuri pakei€ia dantis, todél implanto gavejui gali pasireiksti
panasius ir su dantimis susije Salutiniai poveikiai, tokie kaip retinuotas cementas, akmenys, mukozitas, opos (ulcera),
minkstyjy audiniy hiperplazija, minkStyjy ir / arba kietyjy audiniy recesija. Kai kuriems pacientams gleivingje gali atsirasti
spalviniy pakitimy, papilkéjimas.

14.1. Skubios medicinos pagalbos taikymas odontologijos praktikoje

Odontologijos praktikoje gali prireikti skubios medicinos pagalbos. Skubi medicinos pagalba, kurios gali prireikti
gydymo metu, iSvardinta apacioje:

- kraujavimas, antinksCiy krizé, anafilaksiné astma, kardiologiné pagalba, epilepsijos priepuoliai,
Hipoglikemija, Raudonosios véliavos sepsis, insultas, sinkopé, alergija.

Komandos nariy odontology pareiga yra ripintis ir uztikrinti veiksmingg bei saugig paslaugg savo pacientams.
Pacientas bet kuriuo metu gali pasijusti blogai, nepriklausomai nuo to, ar jis buvo gydomas, ar ne. Todél yra labai svarbu,
kad visi registratiros darbuotojai baty apmokyti, kaip elgtis skubios medicinos pagalbos atvejais, jskaitant gaivinima, ir
nuolat atnaujinti mokymy Zinias bei tai jrodancius dokumentus.

PrieS numatytg gydyma turi i§ anksto bati suplanuota, kad darbo aplinkoje bus bent du Zmonés, galintys susidoroti
su neatidéliotinais medicinos pagalbos atvejais (iSimtinémis aplinkybémis antrasis asmuo gali bati registratiros darbuotojas
arba pacientg lydintis asmuo).

Sioje instrukcijoje néra pateikiama poZymiy, simptomy ir skubiy medicinos situacijy valdymo apragymy. PraSome
vadovautis rekomendacijomis ir apmokyti komandos narius bei turéti Generalinés odontology tarybos plakatg, susijusj su
skubios medicinos pagalbos taikymu odontologijos praktikoje.

15. Reikalavimai specialiems mokymams ir naudotojy sugebéjimas

Skirta naudoti tik odontologijos specialistams odontologijos klinikoje. Rekomenduojama, kad tiek nauiji, tiek patyre
gydytojai, prie§ naudodami naujus produktus ar gydymo metodg, dalyvauty specialiuose mokymuose. TRATE siilo platy
jvairiy kursy pasirinkima. Daugiau informacijos rasite apsilanke www.trate.com.

16. Reikalavimai atlikimui ir apribojimai

Kad proceddra vykty sklandziai, atramos turi bdti naudojamos tik su produktais pateiktais Suderinamumo gide ir
atsizvelgiant j produkty naudojimo paskirtj.
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Veikimo charakteristikos ir pasikeitimai

ROOTT gijimo atramos turi bati naudojamos tik su produktais nurodytais Sioje instrukcijoje ir pagal savo paskirtj
tam, kad baty pasiektas norimas rezultatas. Produkty, kuriuos ketinate naudoti kartu su ROOTT danty implantais,
suderinamuma galite pasitikrinti patikrine Suderinamumo gidg, Produkty katalogg ir matmenis esancius ant produkto
etiketés.

Gydytojai privalo informuoti pacientg apie visas galimas kontraindikacijas, atsargumo priemones ir Salutinj poveik|,
taip pat bdtinybe kreiptis | kvalifikuotg odontologa, jeigu jauCiamas bet koks pasikeitimas susijes su implantu (infekcija,
skausmas, kiti nejprasti simptomai, apie kuriuos pacientas nebuvo perspétas).

17. Suderinamumo informacija

Implanty atramy techninés charakteristikos dera su ROOTT danty implanty techninémis charakteristikomis. Detali
ROOTT danty implanty ir su jais susijusiy sistemos komponenty suderinamumo informacija pateikta Suderinamumo gide.

Tolimesné informacija apie ROOTT implanty atramy ir véliau atramos / karinélés / protezo instaliavimg pateikta
Protezavimo protokoluose.

Suderinamumo apribojimai

Visos priemonés, kurios néra paminétos Suderinamumo gide, yra draudziamos naudoti kartu su Siais produktais.

18. |spéjimai

Jei pirminé pakuoté pazeista ar netyCia atidaryta dar prieS naudojimg - NENAUDOKITE Sio produkto ir dél
pakeitimo kreipkités | TRATE AG atstovg internetiniame puslapyje: www.trate.com

Kadangi priemonés yra mazos, turi bati uztikrinama, kad jos nebus paciento jkvéptos arba nurytos. Kad bty
iSvengta palaidy detaliy jtraukimo, tikslinga naudoti specialias pagalbines priemones (pvz., apsauginis skydas gerklei).

19. Perspéjimai / Atsargumo priemonés

Rekomenduojama ROOTT danty implantus naudoti tik su tam skirtais chirurginiais instrumentais ir protezavimo
komponentais. Sios rekomendacijos nesilaikymas gali biti instrumento mechaniniy savybiy suprastéjimo arba netinkamo
gydymo rezultato prieZastis.

NevirSykite rekomenduojamos sukimo jégos momento varzteliui. Per stiprus atramos priverZimas gali bati varztelio

|GZio priezastis.

Implantacijos sékmei yra batinas glaudus chirurgo, odontologo ir techniko bendradarbiavimas.

Rekomenduojama, kad tiek nauji, tiek patyre gydytojai, prieS§ naudodami naujus produktus ar gydymo metoda,
dalyvauty specialiuose mokymuose. TRATE sillo platy jvairiy kursy pasirinkimg. Daugiau informacijos rasite apsilanke
www.trate.com.

Danty implanty sistema ROOTT privalo bdti naudojama laikantis gamintojo nurodyty instrukcijy. Instrukcijy
laikymasis ir priemonés parinkimas pacientui yra gydytojo atsakomybé.

Ypatingas démesys turi bati skiriamas pacientams, turintiems lokaliy ar sisteminiy veiksniy, galin€iy trukdyti kauly
ar minkStyjy audiniy gijimo procesui, ar osteointegracijos procesui (pvz., rikymas, prasta burnos higiena, nekontroliuojamas
diabetas, veido kauly radioterapija, kaimyniniy danty ar kaulo infekcijos, pacientai buve gydyti bisfosfonaty terapija).

Kietyjy ir minkStyjy audiniy trdkumas gali neleisti pasiekti norimo estetinio rezultato.

Visi komponentai, instrumentai ir jrankiai, naudojami proceddry metu, turi bati tinkamai prizidrimi ir turi bati
pasirGpinta, kad instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Atramomes, laikikliams (katalogo nr. Bx):

Sulaikymo jéga einant laikui gali sumazéti dél protezy naudojimo ir iSémimo procediry. Sulaikymo tarpinés turi bdti
keiciamos kas metus.

Atramos, laikikliai (katalogo nr. Bx), gali badti saugiai naudojamos 3 metus. Praéjus 3 mety laikotarpiui
rekomenduojama jvertinti sukibimo jéga. Jeigu iSlaikymas yra nepakankamas, atrama batina pakeisti.
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Pranesimas apie pavojingus incidentus

Jvykus pavojingam incidentui priemonés naudojimo metu ar po naudojimo, praSome pacienty, naudotojy ir / arba trec€iyjy
Saliy Europos sgjungoje ir $aliy su tapadiais reguliavimo reikalavimais (ES Reglamentas 2017 / 745 medicinos priemonéms)
apie jvykj pranesti gamintojui TRATE AG ir savo nacionalinei institucijai. Gamintojui apie pavojingg incidentg praneskite
Zemiau pateiktais kontaktais:

TRATE AG

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

20. Magnetinio Rezonanso Tyrimo (MRT) suderinamumas

ROOTT R danty implanto ir implanto atramos konfigiracija buvo tiriama siekiant iSsiaiskinti kiek jkaista priemoné
veikiant radijo daznio bangoms ir artefakty dydj, tam kad uztikrinti sauguma ir suderinamumg magnetinio rezonanso
aplinkoje. Daugiau informacijos pateikta TRATE MRT saugumo informacijoje www.trate.com.

Pacientai, kuriems implantuotos minétos priemonés, gali bati saugiai skenuojami MR aplinkoje esant Sioms
sglygoms:

- Statinis magnetinis laukas 3 T,

- Rekomenduojamas maksimalus MR sistemos viso kiino savitosios absorbcijos greicio (SAG) vidurkis yra
2,0 W/kg (veikiant jprastu rezimu). Skenuojant didZiausiu viso kiino vidutiniu savitosios absorbcijos greiciu
(SAG) 3,5 W/kg (t. y. vienai impulsy sekai) jprastu veikimo rezimu, nustatyta, kad po 15 minuciy nuolatinio
skenavimo didziausias temperatiros padidéjimas yra 6,5 °C danty implanty sistemos ROOTT
implantuose. SAG verté turi bdti kiek jmanoma mazesné, tam kad tyrimo metu bdty sumazinta rizika
pacientui. Temperatdros kilimas yra suprantamas kaip statinis fantomas be vésinimo procesy, kaip
pavyzdziui, kraujotaka.

- MR vaizdo kokybé gali suprastéti jeigu skenuojama S$alia arba pakankamai arti implanto/priemoneés.
Artefaktai dél ROOTT danty implanto ir atramos gali atsirasti, bet ne didesni kaip 19,7+4,2 mm (SE) arba
19,3+4,1 mm (GRE) atliekant skenavimag 3 T MR sistemoje.

ROOTT danty implantai yra gaminami i§ medziagos, kuri gali turéti poveikj atliekant MRT, todél yra laikomi salyginai
suderinami su MR. Atliekant vaizdy analize reikia atsizvelgti | artefakty susidarymo galimybe. Artefaktai pacientui rizikos
nesukelia.

Danty protezai ir vainikéliai gali bati gaminami i§ metalo, kuris gali turéti poveikj atliekant MRT. Pacientas turi bati
apie tai informuotas. Prie§ skenavimg nuimamos struktaros turi bati pasalintos.

21. Medziaga
Atramos (iSskyrus laikiklio tipo atramas (katalogo nr. Bx)):
Titano lydinys pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3:
Cheminiai elementai Sudétis % (masé/masé)
Gelezis iki 0.25
Deguonis iki 0.13
Aliuminis 5.5-6.50
Vanadis 3.54.50
Titanas like

Atramos, laikikliai (katalogo nr. Bx)):

TiN danga:

Cheminiai elementai Sudétis %
Titanas 50
Azotas 50

22. Salinimas

Potencialiai uzterSty ar nebenaudojamy medicinos priemoniy t.y. sveikatos priezidros (klinikiniy) atlieky Salinimas
turi bati atliekamas saugiai laikantis sveikatos priezitros nurodymuy, Salies ir vyriausybés jstatymy ar politikos.

Pakuociy atskyrimas, perdirbimas ar Salinimas turi bati atliktas laikantis Salies ir vyriausybés teisés akty reikalavimy
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pakuotéms ir pakuociy atliekoms (jei taikoma).

Pagal TRATE AG Garantijos ir grgzinimo politikg, jeigu medicinos priemonés buvo pasalintos laikantis nustatyty
sglygy, kurios buvo sugadintos, sulizusios ar pazeistos, yra po i§émimo proceddros, Sios priemonés kartu su susijusia
dokumentacija gali bati grgzinamos j TRATE AG laikantis nustatytos grazinimo procediros. Potencialiai biologiSkai uzterstais
produktais TRATE AG laiko produktus, kurie buvo panaudoti gydymui.

Pagal Garantijos ir graZinimo politikg, panaudotos priemonés grgzinamos j TRATE AG dar prie§ iSsiuntimg turi bati
valomos ir paSalinami esantys terSalai, apie tai pazymint etiketéje. ISvalymas turi bati atliekamas laikantis Produkto
grazinimo instrukcijos reikalavimy.

23. Informacija pacientams

Chirurgas turi pateikti informacijg pacientams apie danty implanta(-us). Pacientas turi bati informuotas apie
Salutinius efektus, komplikacijas susijusias su implantais, kontraindikacijas, liekamasias rizikas, ir apie tai, kg pacientas turi /
neturi daryti po implantacijos, pvz.:

- Rdapintis burnos higiena: valyti dantis bent 2 kartus per dieng, naudoti tarpdanciy sidlg;

- Gijimo laikotarpiu vengti labai kieto, karSto, astraus maisto;

- Gijimo laikotarpiu vengti didelio fizinio krdvio;

- Nerukyti, nes tai ypa€ kenkia danty ir danteny sveikatai ir 1&tina gijimo procesus;

- Reguliariai lankytis pas odontologg ir neatidélioti numatyty stebéjimo vizity;

- Pacientas nedelsiant privalo informuoti gydytoja ir pats neiSsiimti ir neiSmesti bet kokiy susijusiy antstaty daliy.

Taip pat chirurgas turi informuoti pacientg apie galimas rizikas atliekant MRT. Radiacijos terapija pacientams su
danty implantais turi bati planuojama ir paskirta sveikatos priezitros profesionaly itin atsakingai, tam kad iSvengti galimy
komplikacijy.

24. Galiojimas
Po naujos instrukcijos versijos publikacijos, pries tai buvusios versijos nebegalioja.

Atkreipti démesj

Dél aiSkumo, TRATE tekstuose nenaudoja ™ ar ® simboliy. Tai neturi jtakos TRATE teiséms, susijusioms su
registruotais prekiy zenklais.

Kai kuriy produkty gali nebdti visose prekybos vietose. Norédami perzidréti galimg produkty asortimenta, kreipkités
j vietinj / artimiausig TRATE atstova.

25. Gamintojo ir jgaliotojo atstovo Europos Bendrijoje informacija

TRATE AG
Bahnhofstrasse 16

6037 Root
Sveicarija
SRN: CH-MF-000019071

www.trate.com, www.roott.ch
El. pastas: info@trate.com

TRATE UAB

Jonavos g. 254
REP 44110 Kaunas
Lietuva
SRN: LT-AR-000002509 (EC Rep)
SRN: LT-IM-000012544 (Importuotojas)

Tel. Nr.: + 370 617 000 66

26. Simboliy paaiskinimai

Ziaréti ROOTT produkty etiketése naudojamy simboliy reik§més.
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Pakeitimy istorija:

Versija | Data Pakeitimo apraSymas Atsakingas
01 2017-07-13 Spausdinimo data V. Shulezhko
D. Karpavicius
02 2019-02-18 N] numeris pakeistas i§ 0086 j 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
03 2019-04-19 Pridétas liekamujy riziky apibadinimas V. Shulezhko
D. Karpavicius
04 2020-06-25 Papildyta lentelé ,,Suderinamumo informacija”, papildant Atramas, Danteny formuotuvus ir susijusius | V. Shulezhko
chirurginius instrumentus ,,Rootform” implantams D. Karpavicius
05 2022-07-11 Atskirta instrukcija atramoms ir gijimo atramoms, pridéta reikalinga informacija pagal MDR 2017/745 V. Shulezhko
Papildyta MRT saugos informacija, detalizuota medziagos sudétis. D. Karpavicius
Pridétas gamintojo SRN numeris, naudojimo trukmé, nuorodos j Protezavimo protokolg, Veikimo
charakteristikas ir pasikeitimus.
Papildyta informacija apie liekamasias rizikas.
9 skyriuje pridéta informacija, kuri nurodo, kad pagal Bazinj UDI-DI Eudamed sistemoje bus galima rasti
atitinkamg saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka.
Pridétas skyrius 14.1. Skubios medicinos pagalbos taikymas odontologijos praktikoje
06 2022-12-05 Gamintojo adresas pakeistas i$ ,,Seestrasse 58 8806 Bach Sveicarija” j ,,Bahnhofstrasse 16 6037 Root | V. Shulezhko
Sveicarija’. D. Karpavicius
Tekste atliktos nezymios korekcijos.
07 2023-04-28 1 skyriuje papildytas produkto apraSymas apie atramas, laikiklius (katalogo nr. Bx) su TiN danga. V. Shulezhko

3 skyrius papildytas apie atramy, laikikliy, naudojimo trukme.

13 skyrius papildytas liekamosiomis rizikomis apie TiN danga padengtus produktus.

19 skyrius papildytas perspéjimais naudojant laikiklio tipo atramas, pridéta informacija apie sulaikymo
tarpiniy keitimo intervalg.

21 skyrius papildytas informacija apie TiN dangos chemine sudét;.

D. Karpavicius
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