TRAIE

Naudojimo instrukcija
Danty implanty sistema ROOTT
Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai

1. Aprasymas

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

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra priemonés skirtos chirurginiam naudojimui, kurios néra jungiamos
prie aktyviy medicinos priemoniy, ir pagal gamintojo nurodymus gali bati pakartotinai naudojamos tinkamai jas valant,
dezinfekuojant ir sterilizuojant po kiekvienos procediros, tokios kaip jvairiy tipy ROOTT danty implanty jstatymas.

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai gali bati naudojami tik sterilGs.

Sios priemonés yra sukurtos ir paZenklintos kaip daugkartinio naudojimo priemonés, ir pakartotinai apdorojamos
kruopsciai iSvalant, po to atliekant auksto lygio dezinfekcijg arba sterilizacijg po kiekvieno paciento. Pagaminta i§ medziagy,
kurios atlaiko valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo proceddras, jskaitant Sepetéliy naudojimg ir chemines priemones.

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra pagaminti i§ neradijancio plieno Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)
arba titano lydinio (Ti-6Al-4V ELI) ir yra tiekiami nesterilUs.

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai:

Sriegikliai:

Sriegikliai yra naudojami iSgrezty ertmiy bei kaulo paruoSimui prie$ jsriegiant danty implantg chirurginés operacijos
metu. Palengvinamas implanto jsukimas. Prasriegti ertme prie$ implantacijg itin naudinga D1 tipo kaului.

Sriegikliai yra pagaminti i$ titano lydinio (Ti-6Al-4V ELI) ir yra tiekiami nesterils.

Katalogo Nr. (REF):

TRxxxx, kur TR - sriegiklis ROOTT R tipo implantui; xxxx - matmenys (implanto skersmuo ir ilgis).

CSxxxx, kur CS - sriegiklis ROOTT C/CS/M/S tipo implantui; xxxx - matmenys (implanto skersmuo ir ilgis).

CSxxxxF, kur CS - sriegiklis ROOTT C/CS/B/BS tipo implantui, xxxx - matmenys (implanto skersmuo ir ilgis), F -
sistema ,FILO", universalus

Galimi dydziai:
Sriegikliai ROOTT R danty implantams Sriegikliai ROOTT C/CS/M/S danty Sriegikliai
implantams
a 3.0 mm, 3.5 mm, 3.8 mm, 4.2 mm, 4.8 mm, 5.5 mm 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm 2.5 mm, 3.0 mm, 4.0 mm
ligis: 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm 18 mm, 16 mm

Pastaba: Zymos esanéios ant sriegikliy néra skirtos matavimui, tai tik sriegiklio sriegimo gylio vizualizacija.

Jrankiai:

Implanto gylio nustatymo jrankis - tai chirurginis instrumentas naudojamas burnos ertméje implantavimo procediros
metu.

Jrankiai yra pagaminti i§ neradijancio plieno ir yra tiekiami nesterilUs.
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Katalogo Nr. (REF): DPG

Lygiavimo kaistis - tai rankinis metalinis jrankis naudojamas implanto vietos paruoSimui.
Lygiavimo kaiSciai yra pagaminti i$ titano lydinio (Ti-6Al-4V ELI) ir yra tiekiami nesterils.

Katalogo Nr. (REF): P2

Pastaba: Zymos esanéios ant kai$éio néra skirtos matavimui, tai tik kai$sio jdéjimo gylio vizualizacija.

Bazinio UDI-DI informacija

Sistema Bazinis UDI-DI
Dental implanty sistema ROOTT 76300538RO0OTTSystemRC
Produktas Bazinis UDI-DI

Sriegiklis skirtas Rxxxx

Sriegiklis skirtas Cxxxx 76300538Tap3M
Sriegiklis

Implanto gylio nustatymo jrankis 76300538Depthgaugel4
Lygiavimo kaistis 76300538Pin3M

Pristatymo rinkinys:
5 vienetai instrumenty yra supakuoti j i§ anksto suformuotg 5 celiy lizdine plokstele su nupléSiamais dangteliais.

2. Paskirtis / Funkcija

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra priemonés skirtos chirurginiam naudojimui, kurios néra jungiamos
prie aktyviy medicinos priemoniy, ir pagal gamintojo nurodymus gali bati pakartotinai naudojamos tinkamai jas valant,
dezinfekuojant ir sterilizuojant po kiekvienos proceddros, tokios kaip jvairiy tipy ROOTT danty implanty jstatymas. Daugkartinio
naudojimo chirurginiai instrumentai néra naudojami atskirai, nes jy paskirtis yra susijusi su atitinkamy danty implanty naudojimu.

3. Taikymo sritys

Sriegiklis skirtas Rxxxx Kaulo kondensavimui ROOTT R implanto jsriegimui

Sriegiklis skirtas Cxxxx Kaulo kondensavimui ROOTT C, CS, M, S, P implanty jsriegimui

Sriegiklis (,FILO"

. Kaulo kondensavimui ROOTT C, CS, B, BS implanty sriegimui, kai dantenos néra atveriamos.
universalus)

Implanto gylio nustatymo | Skirtas naudoti burnos ertméje implantavimo procedidros metu.

jrankis Plonesnis galas skirtas implanto vietos salyginio gylio nustatymui po pilotinio grezimo tam, kad
nustatyti kokio ilgio implantas turi biti sriegiamas.

Platesnis galas skirtas tarpo tarp implanto pabaigos ir minkStyjy audiniy gylio nustatymui tam,
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kad nustatyti kokig atrama arba gijimo atramg pasirinkti.

Lygiavimo kaistis Skirtas nustatyti implanto vietos kryptj ir sglyginj gylj po pilotinio grezimo.

4. Indikacijos

Néra atskiry indikacijy daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty naudojimui. Skirtingi daugkartinio naudojimo
chirurginiy instrumenty variantai priskiriami skirtingiems implanty tipams.

TRATE gaminami daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, turi tik vieng indikacijg - yra skirti implanto jstatymo
chirurginei proceddrai.

Pastaba: chirurginiai protokolai ir kauly tipo nustatymas néra daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty indikacijos
dalis.

5. Kontraindikacijos

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra skirti naudoti tik ROOTT danty implanty jstatymui, todél visos
kontraindikacijos, kurios neleidZia naudoti danty implanty, neleidZia naudoti ir daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty.
Daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty indikacijos yra visada susijusios su danty implanty kontraindikacijomis.

Pacientai, kurie turi kontraindikacijy gydymui ROOTT danty implantais.

Alergija, padidéjes jautrumas medziagoms i$ kuriy yra pagaminti daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai:

- gradintas plienas Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)
- arba titano lydinys (Ti 6AI-4V ELI).

6. Pacienty populiacija

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra naudojami tik ROOTT danty implanto vietos paruoSimui, taigi visi
reikalavimai pacienty populiacijai ir pasirinkimo kriterijai yra susije su danty implantais.
Pacienty populiacija ir pasirinkimo kriterijus yra visada susije su danty implantais.

Numatoma kiino dalis ar audinio tipas
VirSutinis ir apatinis Zandikauliai, visy tipy kauliniai audiniai.

7. Numatytieji vartotojai

Skirta naudoti tik odontologijos specialistams odontologijos klinikoje.

8. Klinikinés naudos santrauka

Gydymo danty implantais klinikiné nauda yra ta, kad pacientams yra atstatomas(-i) prarastas(-i) dantis(-ys). Gydymas
danty implantais atkuria kramtymo funkcijg, kandimo jéga, leidzia natdraliai kalbéti, jausti komforta, atkuria estetinj vaizda.
Gydymas danty implantais taip pat gali apsaugoti nuo kaulo netekimo, veido suglebimo ir iSlaikyti greta esancius dantis stabilius
ir nepazeistus.

9. Sterilumas

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra daugkartinés medicinos priemonés, kurios gali bati naudojamos tik
sterilios ir turi bati valomos, dezinfekuojamos ir sterilizuojamos.

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra tiekiami nesterils.

Gali bdti naudojami tik odontologijos klinikoje chirurginés proceddros metu.

Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra daugkartinio naudojimo priemonés. Prie$ ir po naudojimo jie
privalo bati tinkamai valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami.

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra tiekiami nesterilis. PrieS pirma naudojimg ir po kiekvieno
naudojimo daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai privalo bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami.

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

Jei jmanoma, valymui ir dezinfekavimui turéty bati naudojamas mechaninis metodas. Rankinis metodas naudojamas
tik tuo atveju, jei mechaninis metodas negalimas dél akivaizdziai mazesnio efektyvumo ir patikimumo. Naudojant ultragarsine
vonig, vadovaujamasi tokiu paciu principu.
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Parengiamasis valymas atliekamas abiem atvejais, tiek naudojant rankinj metoda, tiek automatinj! Valymo procedirg
atlikti pagal valymo instrukcijas.

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

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

10. Sandéliavimas

Iki pradedant naudoti priemones, jos turi bati saugomos originaliose pakuotése kambario temperatiroje, nuo dulkiy
apsaugotoje, sausoje aplinkoje bei tiesioginiy saulés spinduliy nepasiekiamoje vietoje.
drégmes ir pakartotinio uztersimo).

Po sterilizacijos produktus reikia laikyti sterilumg uztikrinanciose pakuotése, sausose ir nuo dulkiy apsaugotose vietose
ir kad jie nebaty veikiami tiesioginiy saulés spinduliy. Batina sekti galiojimo datg nurodytg sterilizacijos etiketéje.

11. Veikimo principai

Pries operacija:

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai turi bati parenkami individualiai jvertinus paciento anatomijg bei kitas
aplinkybes, taip pat atsizvelgiant j implanto skersmenj, tipg, pozicijg ir implanty skaiciy.

Prie$ implantavimg turi bati atliekami tyrimai: kraujo testas, burnos apzidra, rentgeno tyrimas, KT tyrimas.

Operacijos metu:
Visi instrumentai ir jrankiai, naudojami procediry metu, turi bati tinkamai priZidrimi ir turi bati pasirdpinta, kad
instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Po operacijos:

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai privalo badti apdorojami (valomi, dezinfekuojami, tikrinami ir
sterilizuojami) nedelsiant.

Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija atliekami pagal reikalavimus nurodytus Danty implanty sistemos ROOTT nesteriliy
ir daugkartinio naudojimo medicinos priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijoje” (prieinama interneto
svetainéje http://ifu.roott.ch/).

12. Liekamosios rizikos

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

Netinkamas produkto naudojimas lemia netinkamai atliktg darbg ir su tuo susijusiy rizikas padidéjima.

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

TRATE medicinos priemonés nekelia gaisro ar sprogimo pavojaus jprasto naudojimo metu ar sutrikus priemonés
veikimui. Priemonés naudojimo metu néra numatyta degiyjy ar sprogiyjy medziagy arba medziagy, kurios gali sukelti degima.

Rizika jkvepti arba jryti smulkias priemones.

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).

Netinkamai atliktos valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procediiros daugkartinio naudojimo instrumentams gali bati
visos implantacijos nesékmés priezastis. Efektyvus neSvarumy pasSalinimas yra bdtinas siekiant sumazinti galimg kryZminio
uzkrétimo rizikg. Be to, galima infekcijos rizika dél netinkamai apdoroty (valymas, dezinfekcija ir sterilizacija) priemoniy, kuomet
susidaro mikrobiné bioplévelé.

Susizeidimo rizika dél astriy instrumenty negali biti sumazinta, nes tai yra instrumento numatytoji funkcija. Atidumas,
pinceto naudojimas, astriy kampy apsaugy naudojimas yra gydytojo atsakomybé.

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

Infekcija slopinti implanto osteointegracijg ir jtakoti implanto nesékme. To galima iSvengti uztikrinant sterilumg visos
implantacijos metu, tinkamai skiriant vaistus ir prizidrint burnos higieng po proceduros.

13. Salutinis poveikis, komplikacijos susijusios su daugkartinio naudojimo chirurginiais instrumentais

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra naudojami tik derinant juos su danty implantais, todél visos
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komplikacijos, kurios susijusios su danty implanty naudojimu gali atsirasti ir naudojantis daugkartinio naudojimo chirurginiais
instrumentais.

Komplikacijos gali atsirasti jeigu daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra naudojami kartu su ne ROOTT
implantais ir susijusiomis antstaty konstrukcijomis.

Laikini simptomai: skausmas, patinimas, fonetiniai (garsy tarimo) sunkumai ir danteny uzdegimas.

ligiau trunkantys simptomai: nuolatinis skausmas implanto jsriegimo vietoje, nuolatiné parestezija, disestezija, virSutinio
/ apatinio Zandikaulio kaulo dalies / krasto netekimas, lokali ar sisteminé infekcija, oroantralinés arba oronasalinés fistulés,
paveikti gretimi dantys, implanto, Zandikaulio, kaulo ar protezo l0zZis / jtrGkimas, estetinés problemos, nervy pazeidimas,
eksfoliacija, hiperplazija.

13.1. Skubios medicinos pagalbos taikymas odontologijos praktikoje

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

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

Komandos nariy odontology pareiga yra rdpintis 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 bty 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 apradymy. Praome
vadovautis rekomendacijomis ir apmokyti komandos narius bei turéti Generalinés odontology tarybos plakatg, susijusj su
skubios medicinos pagalbos taikymu odontologijos praktikoje.

14. 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 sidlo platy jvairiy
kursy pasirinkima. Daugiau informacijos rasite apsilanke www.trate.com.

15. Instrukcijos pakuotés pazeidimo atveju

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

16. Suderinamumo informacija

Daugkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty techninés charakteristikos dera su ROOTT danty implanty
techninémis charakteristikomis.

Detali ROOTT danty implanty ir su jais susijusiy sistemos komponenty suderinamumo informacija pateikta
Suderinamumo gide.

Suderinamumo apribojimai

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

Sriegikliai gali bati naudojami tik D1 kaulo tipui.
Rekomenduojamos sukimo momento vertés yra:

Sriegikliai R ir sriegikliai C, skersmuo nuo 3.0 mm, tiesiogiai NevirSyti 117 Ncm
Sriegikliai R ir sriegikliai C, skersmuo 3.5 mm - 3.8 mm, tiesiogiai NevirSyti 133 Ncm
Sriegikliai R, skersmuo 4.2 mm - 4.8 mm ir NevirSyti 238 Ncm

Sriegikliai C 4.5 mm - 5.0 mm, tiesiogiai

Sriegikliai R ir sriegikliai C, skersmuo nuo 5.5 mm, tiesiogiai NevirSyti 298 Ncm
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Kiti Sioje instrukcijoje minimi jrankiai apribojimy neturi.

17. |spéjimai

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai yra skirti tik implanto vietos paruoSimui, ten kur bus dedamas ROOTT
implantas.

Sriegikliy aSmenys negali bati galandami.

Sie produktai privalo bditi sterilis.

Netinkamas planavimas gali pakenkti implantui t.y. implantacijai, pvz., implanto praradimas arba ldZimas.

Bikite atsargls, jeigu pacientui jtariama (matoma Zenkly) alergija ar padidéjes jautrumas medziagos cheminiams
elementams: chirurginiam neradijanciam plienui arba titano lydiniui.

Nenaudokite produkto, jeigu pakuoté yra pazeista.

Prie$ atliekant procedirg jsitikinkite, kad visos dalys yra tinkamai sujungtos.

Uztikrinkite, kad priemonés nebus paciento jkvéptos arba nurytos.

Prie$ operacijg jsitikinkite ar turite visus reikalingus instrumentus procedirai pagal chirurginj plang.

Prie§ kiekvieng procedirg pasitikrinkite ROOTT chirurginiy instrumenty bdkle, atsizvelkite | jy tarnavimo laika.
Pakeiskite instrumentus, jeigu jie yra pazeisti, lazeriavimo zymés nusitrynusios, atSipe, deformuoti ir susidévéje.

PrieS naudodami priemones, venkite bet kokio kontakto su pa3alinémis medziagomis. Nelieskite darbinés instrumenty
dalies.

Implantacijai nenaudokite pazeisty ar atSipusiy instrumenty.

Visada laikykités ROOTT produkty naudojimo eiliSkumo. Kity gamintojy protezavimo komponentai ir / ar instrumentai
neuztikrina funkcionalumo naudojant kartu su implanty sistemos ROOTT produktais ir panaikina bet kokig garantijg.

ROOTT produkty naudojimas laikantis instrukcijy ir produkto parinkimas pagal individualius paciento poreikius yra
profesionalo atsakomybe.

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai negali biti naudojami radiografinio skenavimo metu (pvz.: MRT ir kt.)

18. Perspéjimai / Atsargumo priemonés

Nejmanoma garantuoti Simtaprocentinés implantavimo sékmés. Nesékme galima dél nurodyty naudojimo apribojimy ir
darbo eigos nesilaikymo. Gydymas implantais gali jtakoti kaulo praradimg, galimos biologinés ir mechaninés nesékmes,
jskaitant implanto 10Zimg dél nuovargio. Implantacijos sékmei yra bdtinas glaudus chirurgo, odontologo ir techniko
bendradarbiavimas.

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.

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

Produktai neturéty biiti naudojami, jei matomi Sie trikumai (zidréti: Trdkumy kontrolés pavyzdziai):

- Korozija, radys;

- Jdubimai, spalvos pakitimai;

- Atbuke ir pazeisti pjovimo pavirSiai didinantys korozijos atsiradimo tikimybe;

- Pazeistas pavirSius, paSalintas oksido sluoksnis didinantys korozijos atsiradimo tikimybe;

- Sugadinti (pazeisti) instrumentai, ypac pjovimo pavirSiuose padidina korozijos atsiradimo tikimybe.

Defekty atsiradimo priezastys:

- Netinkamos ir (arba) netinkamai naudojamos valymo priemonés ir dezinfekavimo priemonés, fiziologiniai
tirpalai, jodo tinktaros, netinkamas vanduo;

- Valymas su metaliniais Sveistukais, metaliniais Sepetéliais;

- Skirtingy metaly medziagy salytis;

- Perdidelis instrumenty kiekis vieno apdorojimo metu;

- Instrumenty salytis vienas su kitu;

- PaSalinés medziagos sterilizatoriuje, pvz., dél korozijos paveikty instrumenty arba netinkamos sterilizatoriaus
priezidros;

- Nepakankamas instrumenty dziovinimas.

TRATE nenumato maksimalaus naudojimy skai€iaus daugkartinio naudojimo chirurginiams instrumentams. Priemonés
tarnavimo laikas priklauso nuo keleto faktoriy, tokiy kaip taikomi metodai, trukmé kiekvieno naudojimo metu ir priemoniy
tvarkymas tarp naudojimy.
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Produkto gyvavimo laikas gali bati iSsaugotas ir pratestas, jei:
- Kiekvienas instrumentas naudojamas tik pagal paskirtj;
- Neleidziama chirurginiams liku¢iams (kraujas, iSskyros, audiniy likuciai) i§dziGti ant instrumento; nedelsiant
nuvaloma iSkart po operacijos;
- Kruop&€iai pa$alinami neSvarumai naudojant tik minkStus Sepetélius. ISardomi instrumentai, ypaé gerai
iSvalomos visos ertmés;
- Niekada kartu nedezinfekuojami, nevalomi (taip pat ir ultragarsu) ir nesterilizuojami instrumentai, kurie yra
pagaminti i$ skirtingy medziagy;
- Visada naudojamos tik tam tikrai medziagai skirtos valymo ir dezinfekavimo priemonés ir laikomasi gamintojo
naudojimo instrukcijy;
- Kruo&c¢iai su vandeniu nuplaunamos dezinfekavimo ir valymo priemonés;
- Niekada nepaliekami ir nelaikomi drégni ar Slapi instrumentai.
Vengti instrumenty ar jy daliy lietimo be apsaugos priemoniy (apsauginés sterilios pirstinés ir chalatai turéty bati
dévimi).
Atkreipti démesj, kad burnos ertméje naudojami produktai turi biti apsaugoti nuo jkvépimo bei nukritimo ant grindy.
Instrumentai, kurie yra sulinke ir /arba veikia netinkamai, turi bati nedelsiant paSalinti. Bendrosios atlieky tvarkymo
proceddros odontologijos kabinetams yra pateiktos Biologiniy pavojingy su implantai susijusiy atlieky Salinimo instrukcijoje
odontologijos kabinetams.

Pranesimas apie pavojingus incidentus

Jvykus pavojingam incidentui priemonés naudojimo metu ar po naudojimo, prasome pacienty, naudotojy ir / arba treciyjy Saliy
Europos sajungoje ir Saliy su tapaciais reguliavimo reikalavimais (ES Reglamentas 2017 / 745 medicinos priemonéms) apie
jvyki 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/

19. Magnetinio Rezonanso Tyrimo (MRT) suderinamumas

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai negali bati naudojami jokiuose radiografiniuose tyrimuose ar MRT
skenavime.

20. Medziagos

Sriegikliai ir lygiavimo kaistis:

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 3.5-4.50
Titanas like

Implanto gylio nustatymo jrankis:

Gradintas plienas pagal ASTM F899:

Cheminiai elementai Sudétis % (masé/masé)
Anglis 0.28-0.34
Manganas iki 0.3-0.6
Silicis iki 0.3-0.8
Chromas 14.5-16.0
Molibdenas 0.95-1.10
Nikelis iki 0.3
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21. Salinimas

Salinami daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai turi bati tvarkomi kaip potencialiai uZtersti produktai kol
nejrodyta prieSingai. Priemoniy S$alinimas turi bdti atliekamas laikantis vietiniy teisés akty ir aplinkosaugos reikalavimy,
atsizvelgiant j galimag tar8os lygj. Bendrosios atlieky tvarkymo procediros odontologijos kabinetams yra pateiktos Biologiniy
pavojingy su implantai susijusiy atlieky Salinimo instrukcijoje odontologijos kabinetams.

Pagal Garantijos ir grazinimo politikg, jei TRATE AG medicinos priemonés buvo paSalintos laikantis nustatyty sglygu,
kurios buvo sugadintos, sulliZusios ar pazeistos, yra po iSémimo procediros, Sios priemonés kartu su susijusia dokumentacija
gali bati grgzinamos j TRATE AG laikantis nustatytos grgzinimo procedidros. Potencialiai biologiSkai uZterStais produktais
TRATE AG laiko produktus, kurie buvo panaudoti gydymui.

Visi kiti panaudoti, bet negrazinti j TRATE AG produktai privalo bati bati tvarkomi laikantis tos Salies, kurioje buvo
naudota priemone, atlieky tvarkymo teises akty.

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

22. Galiojimas
Po naujos instrukcijos versijos publikacijos, prie$ 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 nebati visose prekybos vietose. Norédami perzidréti galimg produkty asortimentg, kreipkités |
vietinj / artimiausig TRATE atstova.

23. 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

44110 Kaunas

Lietuva

SRN: LT-AR-000002509 (EC Rep)
SRN: LT-IM-000012544 (Importuotojas)
Tel. Nr.: + 370 617 000 66

24. Simboliy paaiskinimai

Ziaréti ROOTT produkty etiketése naudojamy simboliy reik§més.

C€ 2797

Pakeitimy istorija:

Versija Date Pakeitimo apraSymas Atsakingas

1 2022-06-01 Spausdinimo data V. Shulezhko
D. Karpavicius

2 2022-12-05 Gamintojo adresas pakeistas i§ ,,Seestrasse 58 8806 Bach Sveicarija” | ,,Bahnhofstrasse 16 6037 Root Sveicarija”. V. Shulezhko
Tekste atliktos nezymios korekcijos. D. Karpavicius
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