Navod k pouziti
Systém zubnich implantati ROOTT
Implantatové vrtaky

1. Popis

Systém zubnich implantatd ROOTT je systém endosealnich zubnich implantatd s odpovidajicimi abutmenty,
vhojovacimi abutmenty, krycimi a fixacnimi Srouby, dalSimi protetickymi dily a chirurgickymi nastroji.

Implantologické vrtdky jsou opakované pouZitelné invazivni nastroje ur€ené k chirurgickému pouZziti, s pfipojenim k
nasadci (aktivnimu zafizeni) a manualnim rukojetim, které jsou vyrobcem uréeny k opétovnému pouziti po provedeni vhodnych
postupd, jako je ¢isténi, dezinfekce a sterilizace.

Stopka implantatovych vrtakd je navrzena podle typu 1 normy ISO 1797, aby byla zajiSténa plna kompatibilita se vSemi
typy standardizovanych rukojeti vrtaku.

Implantatové vrtaky Ize pouzivat pouze za sterilnich podminek.

Implantatové vrtaky jsou vyrobeny z nerezové oceli Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1) a dodavaji se v nesterilni
podminky.

Implantatové vrtaky

Implantologické vrtaky jsou nastroje uréené pouze k pfipravé dutin v maxilarni a/nebo mandibularni kosti pro umisténi
zubnich implantatd ROOTT.

Typy implantaénich vrtak:
Vrtacky kopinaty,
Spiralové vrtaky,
Vrtacky R,
Vrtacky C, CS, M, S
Vrtacky B, BS,
Kuzelové vrtaky,
Ploché vrtaky,
Dérovac.
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Referenéni Cislo: DYxxxx, kde D - vrtak, xxxx - rozméry: pramér a délka pracovni ¢asti nastroje (rozméry odpovidaji
tloust’ce a délce kofene zubniho implantatu), Y - oznacuje typ zubniho implantatu.

Dostupné velikosti:

Vrtacky Lance Spiralové vrtaky Kuzelové vrtaky

6] 1,5 mm 2 mm 2,5 mm, 2,8 mm, 3,2 mm, 3,6 mm, 4,0
mm, 4,3 mm, 4,6 mm, 5,0 mm, 5,3 mm

Délka: 8 mm 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 | 16 mm
mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm, 26
mm

Strana 1 na 9
2.1.6.3.1. Verze 9, 2026-01-21



Vrtacky R Vrtacky C, CS, M, S Vrtacky B, BS

o) 3mm, 3,5mm, 3,8 mm, | 3mm, 3,5mm, 4 mm,4,5mm, 5 | 2 mmm, 2,3 mm
4,2 mm, 4,8 mm, 5,5 mm mm, 5,5 mm
Délka: 6 mm,8 mm, 10 mm, 12 | 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 | 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18
mm, 14 mm, 16 mm, mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm mm, 20 mm, 22 mm, 24 mm, 26 mm
Ploché vrtaky Dérovace
6] 2,8 mm, 3,5 mm, 4,1 mm 3 mm, 4 mm, 5 mm
Délka: 24 mm, 29 mm, 34 mm 24 mm, 29 mm

Poznamka:Znacky na vrtacich slouzi k vizualizaci hloubky zapusténi vrtakt a nejsou uréeny k pouziti pro ucely
mérfeni.

Zakladni informace o UDI-DI

Systém Zakladni UDI-DI
Systém zubnich implantati ROOTT 76300538ROOTTSystémRC
Produkty Zakladni UDI-DI
Vrtacky Lance 76300538DrillLanceDM
Spiralové vrtaky 76300538Drill TwistNU
Vrtagky R 76300538DrillR9Z
Vrtacky C, CS, M, S 76300538DrillC93
Vrtagky B, BS 76300538DrillB8Z
Kuzelové vrtaky 76300538Drill TaperedNV
Dérovace 76300538Punch6C
Ploche vrtaky 76300538DrillFlatAT

Dodaci sada:
5 kusl vrtadkl je zabaleno do pevného tepelné tvarovaného 5¢&lankového blistru, ktery se pouziva v kombinaci s
vyfezavanymi vicky.

2. Zamyslené Ugel

Implantatovy vrtak je nastroj ur€eny pouze k pfipravé dutin v maxilarni a/nebo mandibularni kosti pro umisténi zubnich
implantatd ROOTT. Implantatové vrtaky nemaji samostatné zamyslené pouziti, protoZe jejich zamyslené pouziti souvisi s
pouzitim odpovidajicich implantata.

3. Indikace

Neexistuje samostatna indikace pro pouZiti implantatovych vrtaka. RGzné varianty vrtakd jsou pfifazeny k typu
implantatu. Indikace pro pouziti implantatovych vrtakud jsou Uzce spjaty s indikacemi odpovidajiciho zubniho implantatu ROOTT.

VSechny nastroje pro nasadce vyrabéné spole¢nosti TRATE maji pouze jednu indikaci - podporu pro chirurgicky
zakrok pfi umisténi implantatu.

Poznamka: Chirurgické protokoly a ur€eni typu kosti nejsou soucasti indikace vrtakd. Vybér spravného vrtaku je na
implantologovi.

4. Rozsah pouziti:
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Vrtacky Lance zamyslenyproniknout kortikalni kosti za u€elem oznaceni mista a vedeni naslednych vrtaki

Spirdlove vrtaky uréeno k vytvofeni osteotomie v misté implantatu do piné hloubky

Vrtacky R uréeno pouze k pripravé dutin v maxilarni a/nebo mandibularni kosti pro umisténi implantatd
ROOTT R

Vrtagky C, CS, M, S urceno pouze k pfipravé dutin v maxilarni a/nebo mandibularni kosti pro umisténi implantat(
ROOTT C,CS, M, S

Vrtagky B, BS urceno pouze k pfipravé dutin v maxilarni a/nebo mandibularni kosti pro umisténi implantat(
ROOTT B, BS

Kuzelové vrtaky urcené k vrtani kostni tkané béhem pfipravy chirurgického liZka pfed instalaci kuzelovych
implantatd

Dérovade urCené k vyfiznuti casti sliznice, obvykle kruhové, pro odkryti implantatu.

Ploché vrtaky zamysleno byt pouziva se k pfipravé dutin v pfipadech, kdy povrch kosti neni rovny

5. Kontraindikace

Nastroje se pouZzivaji pouze k umisténi zubniho implantatu ROOTT, takze vSechny kontraindikace, které zakazuji
pouziti zubniho implantatu, zakazuji i pouziti opakované pouzitelnych chirurgickych nastroji. Kontraindikace opakované
pouzitelnych chirurgickych nastroja jsou vzdy spojeny s kontraindikacemi zubnich implantatd.

Pacienti, u kterych je kontraindikovana Ié€ba zubnimi implantaty ROOTT.

Alergie nebo precitlivélost na materialy, ze kterych jsou implantatové vrtaky vyrobeny:

- Nerezova ocel Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)

6. Populace pacientt

Implantologické vrtaky se pouzivaji pouze k pfipravé otvorli pro zavedeni zubniho implantatu ROOTT pouzivaného
béhem procedury umisténi zubniho implantatu ROOTT, takZze vSechny poZadavky na populaci pacient a vybérova kritéria se
pouZzivaji i pro vrtaky.

Populace pacientl a kritéria vybéru jsou vzdy spojeny s kritérii zubnich implantat.

Zamyslena ¢ast téla nebo typ tkané, na kterou se aplikuje.
Horni a dolni Celist ve vSech typech kostni tkané.

7. Zamysleni uzivatelé
Pouze pro zubni Iékafe v zubni ordinaci.

8. Shrnuti klinického pfinosu

Klinickym pfinosem Ié¢by zubnimi implantaty je nahrada chybéjiciho/ztraceného zubu ¢&i zubUl. Lécba zubnimi
implantaty mize vést k obnoveni Zvykaci funkce, sily skusu, umoznéni pfirozené feci, vétSimu pohodli a obnoveni estetiky.
Lécba zubnimi implantaty mlze také zabranit Ubytku kostni hmoty, ochabovani obli¢eje a udrzet sousedni zuby stabilni a
ponechat je neporusené.

9. Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu

Souhrn bezpeénosti a klinické ucinnosti produktdt ROOTT Dental Implant System Ize nalézt v: https://trate.com/sscp/

10. Sterilita

Implantologické vrtaky jsou viceucelové zdravotnické prostfedky, Ize je pouZivat pouze za sterilnich podminek a jsou
uréeny k resterilizaci.

Implantatové vrtaky se dodavaji v nesterilnich podminkach.

Lze pouzit pouze v zubnich ordinacich béhem implantacnich operaci.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace
Implantologické vrtaky jsou uréeny jako viceucelové nastroje Pfed a Po pouziti musi byt fadné vycistény, dezinfikovany
a sterilizovany.
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https://trate.com/sscp/

Implantologické vrtacky jsou dodavany nesterilnich podminkach. Pro prvni pouziti a pro VSechna dalSi pouziti
Implantatové vrtaky musi byt pfed pouzitim vy€idtény, dezinfikovany a sterilizovany.

Pro Cisténi Ize pouzit ob& metody: ruéni a automatizované ¢isténi.

Pokud je to mozné, mély by se k Cisténi a dezinfekci pouzivat automatizované metody. Manualni metoda by se méla
pouzivat pouze v pfipadé, Ze automatizovana metoda neni k dispozici, a to z ddvodu jeji zjevné niz8i GCinnosti a
reprodukovatelnosti. To plati i pro pouziti ultrazvukové lazné.

Provadéjte prfedupravu jak pfi ruénim, tak pfi automatickém cisténi! Pouzivejte Cistici postup platny pro dany proces
cisténi.

Produkty Ize sterilizovat v autoklavu pfi teploté 132 °C v jednom standardnim sterilizaénim cyklu s dobou prodlevy 3
minuty k dosazeni SAL 10-6.

Pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci je nutné dodrzovat pozadavky ,Navodu k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci nesterilnich
a opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedkl od systému dentalnich implantatd ROOTT*.

11. Skladovani

Pfed prvnim pouZitim zafizeni by mély byt vyrobky skladovany v originalnim obalu pfi pokojové teploté v bezpradném a
vlhkém prostfedi a mimo dosah pfimého slunecniho zafeni.

Nasledné by mély byt produkty skladovany ve vhodnych hygienicky udrzovanych nadobach (chranénych pred
prachem, vlhkosti a opétovnou kontaminaci).

Po sterilizaci je nutné vyrobky skladovat ve sterilizaénim obalu na suchém a bezpraSném misté, mimo dosah pfimého
slunecniho zareni. Dodrzujte datum spotfeby uvedené na sterilizaénim Stitku.

12. Principy fungovani

Pred operaci:

Implantatové vrtaky by mély byt vybirany individualné s ohledem na anatomii a prostorové okolnosti a také s ohledem
na primeér implantatu, typ implantatu, polohu a pocet implantatd.

Pfed implantacni 1é€bou by mély byt provedeny rizné testy: krevni testy, vySetfeni ustni dutiny, rentgenové vysetreni,
CT vySetieni.

Pri operaci:

VSechny nastroje a pomucky pouzivané béhem zakroku musi byt udrzovany v dobrém stavu a je tfeba dbat na to, aby
nastroje neposkodily implantaty ani jiné soucasti.

Béhem operace je nutné dodrzovat postup a posloupnost stanovenou ve vrtacich protokolech.

Doporuéena rychlost pro rota¢ni nastroje

Nejlepsich vysledkd dosahnete dodrzovanim doporuéenych rychlosti pro dany pfistroj.

Prekro¢eni maximalni pfipustné rychlosti (ot./min.) pfi pouziti dlouhych a Spicatych nastrojii ma tendenci vytvaret
vibrace, které mohou vést ke zni€eni nastroje.

PFi pouziti pracovnich €asti s primérem presahujicim tloustku hfidele mGze nadmérna rychlost uvolnit velké odstredivé
sily, které mohou zpUsobit ohnuti hiidele a/nebo zlomeni nastroje. Proto nesmi byt pfekro¢eny maximalni pripustné otacky za
minutu.

Doporucené rychlosti:

- Zahéajeni vrtani (ota¢ky 1 200—1 500 ot./min).
- Predvrtavani (otacky 900—1 200 ot./min). Pro spiralové vrtaky je optimalni otacky 1 200 ot./min.
- Tvarové vrtani pro implantaty typu ROOTT R (otacky 200-800 ot./min), pro implantaty typu ROOTT B a
ROOTT C (otacky 1 200—1 500 ot./min) vrtaky se zvySujicim se primérem.
Obecné plati nasledujici pravidla:

Cim vétsi je pracovni &ast nastroje, tim vétsi je tlakova sila.

Pouziti tlaku
Uzivatelé nastroji by se méli vzdy vyvarovat nadmérného tlaku. Mohlo by dojit k poSkozeni pracovni ¢asti nastroji a k
odlomeni brit(. Zarover dochazi k nadmérnému zahfivani.

Chlazeni

Aby se zabranilo nadmérnému zahfivani béhem pfipravy, mél by byt pouZit sterilni roztok vody a chloridu sodného
dodavany pres permanentni podavaci zafizeni, aby bylo zaji$téno dostate¢né chlazeni bé&éhem pouzivani nastroja.
Nedostateéné chlazeni povede k nevratnému poskozeni kosti a/nebo pfilehlé tkané..
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Obecny provozni postup
V mistnim znecitlivéni se pomoci implantatovych vrtakd vytvofi implantatové IGzko. Pro pfipravu vhodného lGzZka pro
implantat se doporucuje pouzit vrtaky systému zubnich implantatd ROOTT a dodrzovat technologii pfipravy kostniho Iizka:
Béhem celého vrtani by mély byt vrtaky chlazeny sterilnim fyziologickym roztokem.
1. Zahajeni vrtani (otacky 1 200—1 500 ot./min).
2. Predvrtavani (otacky 900—1 200 ot./min). Pro spiralové vrtaky je optimalni otacky 1 200 ot./min.
3. Zkontrolujte hloubku a smér.
4. Tvarovaci vrtani pro implantat typu ROOTT R (otacky 200 - 800 ot./min), pro implantat typu ROOTT B a
ROOTT C (otacky 1 200 - 1 500 ot./min) vrtaky se zvySujicim se pramérem. V pfipadech nedostate¢né
hustoty kosti se doporucuje pouzit pfedchozi primér tvarovaciho vrtaku nebo dokonce provést instalaci po
pilotnim vrtani.
Béhem pFipravy kostniho IUzka je tfeba vénovat pozornost nutnosti dikladného ochlazeni implantovaného lUZka a frais
(napf. pouzitim chlazeného (sterilniho) normalniho fyziologického roztoku). Pokradujte v pouzivani pouze ostrych vrtaku.
Pouzivejte techniku pferusovaného vrtani.
5.  Umisténi implantatu.
Krvaceni Ize zastavit zavedenim implantatu.

Po operaci:

Implantatové vrtaky musi byt ihned znovu pfipraveny (vycistény, dezinfikovany, zkontrolovany a sterilizovany).

Pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci je nutné dodrzovat pozadavky Navodu k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci nesterilnich a
opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedkd od spoleénosti Dental Implant System ROOTT (k dispozici na internetu na
adrese http://ifu.roott.ch/).

13. Zbytkova rizika

Stoprocentni Uspésnost implantace nelze zarucit. Nedodrzeni uvedenych omezeni pouziti a pracovnich krokt mize
vést k selhani.

Nevhodné pouzivani produktu vede ke Spatné provedené praci a zvySenému riziku.

Prekroceni 20 pouziti mlze vést ke zvySenému riziku prehfati tkani nebo mechanického selhani vrtaku.
Upozornujeme, Ze v pfipadé nespravného pouziti midze byt vrtak uzite€ny méné nez 20 krat.

Nerozpoznani skuteénych délek vrtak( vzhledem k radiografickd méfeni mohou vést k trvalému poskozeni nerv( a
dalSich zZivotné dulezitych struktur. Vrtani nad hloubku uréenou pro operaci dolni ¢elisti mize vést k trvalé necitlivosti spodniho
rtu a brady nebo ke krvaceni do dna ustni dutiny.

Lécba pomoci implantatl mize vést k Ubytku kostni hmoty, biologickému a mechanickému selhani, véetné inavového
lomu implantatd. Pro uspésnou implantologii je nezbytna Gzka spoluprace mezi chirurgem, zubnim Iékafem-rekonstruktorem a
zubnim laborantem.

Zdravotnické prostiedky TRATE nepfedstavuji riziko pozaru nebo vybuchu pfi béZném pouzivani a v pfipadé jediné
poruchy a jejich zamySlené pouziti nezahrnuje pouziti ve spojeni s hoflavymi nebo vybusnymi latkami nebo latkami, které by
mohly zpUsobit vzniceni.

Spolknuti nebo vdechnuti malych zafizeni pacienty.

Vzhledem k malé velikosti zafizeni je tfeba dbat na to, aby je pacient nepozil nebo nevdechl. Je vhodné pouzivat
specifické podpurné pomucky, aby se zabranilo vdechnuti uvolnénych &asti (napf. &tit na hrdlo). Nespravné postupy cisténi,
dezinfekce a sterilizace opakované pouzitelnych nastrojii mohou vést k Uplnému selhani implantace. U&inna dekontaminace je
nezbytna pro snizeni potencidlniho rizika kfizové kontaminace. Riziko infekce se také rozviji v duUsledku nespravné
zpracovanych zafizeni, kterd umozriuji hromadéni mikrobialnich biofilma.

Riziko zranéni souvisejici s ostrosti nastrojii nelze snizit, protoze se jedna o zamyslené pouziti nastroje a je
odpovédnosti Iékafe byt opatrny, pouzivat pinzety a chranice ostrych hrot(.

14. Nezadouci ucinky a komplikace s implantaty

Zavedeni téchto zafizeni je soucasti invazivni 1&éCby, ktera mize byt spojena s typickymi vedlejSimi ucinky, jako je
zanét, infekce, krvaceni, hematom, bolest a otok. Béhem zavadéni nebo odstrariovani abutmentu se u pacientd s citlivym
davivym reflexem mize spustit faryngealni reflex (davivy reflex).

Hojici abutmenty (zubni) jsou soucasti viceslozkového systému, ktery nahrazuje zuby, a v dusledku toho se u pfijemce
implantatu mohou vyskytnout nezadouci U€inky podobné tém, které jsou spojeny se zuby, jako je zadrzeny cement, zubni
kamen, mukozitida, viedy, hyperplazie mékkych tkani, recese mékkych a/nebo tvrdych tkani. U nékterych pacientd se mlze
vyskytnout zména barvy sliznice, napfiklad Sedivéni.

14.1. Lékaiské pohotovosti v zubni praxi

V zubni ordinaci se mohou vyskytnout Iékafské pohotovosti. Nize jsou uvedeny pohotovosti, které by mohly nastat
bé&hem bé&zZného zubniho oSetfeni:
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- Krvaceni, adrenalni krize, anafylaktické Soky s astmatem, srde¢ni pohotovosti, epileptické zachvaty, hypoglykémie,
sepse s varovnym signalem, mrtvice, synkopa, alergie.

Clenové zubniho tymu maji povinnost péde zajistit, aby svym pacientim poskytovali efektivni a bezpeéné sluzby.
Pacient se mdze kdykoli zhroutit v jakémkoliv zafizeni, at' uz byl oSetfen ¢i nikoli. Je proto nezbytné, aby vSichni registrovani byli
proskoleni v feSeni naléhavych Iékafskych pfipad(, véetné resuscitace, a aby méli aktualni doklady o zpusobilosti.

PFi planovani dopfedu by mély byt v pracovnim prostfedi k dispozici alespon dvé osoby, které by mohly fesit Iékarské
pohotovosti v dobég, kdy je naplanovano oSetfeni (za vyjime€nych okolnosti by druhou osobou mohl byt recepéni nebo osoba
doprovazejici pacienta).

Tato instrukce tedy neobsahuje popis pFiznakd, symptomd a fe$eni naléhavych lékafskych situaci. Ridte se prosim
doporuc¢enimi a méjte k dispozici proskolené ¢leny tymu a vefejné dostupny plakat Generalni stomatologické rady tykajici se
Lékarské pohotovosti v zubni praxi.

15. Pozadavky na specifické Skoleni a vybaveni pro uzivatele

Pouze pro zubni lékafe v zubni ordinaci. Doporucuje se, aby klini¢ti 1ékafi, novi i zkuSeni uzivatelé, vzdy absolvovali
specialni Skoleni pfed pouzitim nového produktu nebo lIéEebné metody. TRATE nabizi Sirokou $kalu rdznych kurzud. Pro vice
informaci navstivte www.trate.com.

16. Pokyny v pfipadé poskozeni obalu

Pokud byl primarni obal pogkozen nebo netimysiné otevien pred pouzitim, NEPOUZIVEJTE HO a kontaktujte mistniho
zastupce spole¢nosti TRATE AG ohledné vymény prostfednictvim webové stranky: www.trate.com.

17. Informace o kompatibilité

Stopka implantatovych vrtdka je navrzena podle typu 1 normy ISO 1797 a je plné kompatibilni se vSemi typy
standardizovanych rukojeti vrtaka.

Implantologické vrtaky jsou diky svym technickym vlastnostem kompatibilni s dentalnimi implantaty ROOTT.

Podrobné informace o kompatibilité zubnich implantatd ROOTT a souvisejicich systémovych komponent naleznete v
priru¢ce Kompatibilita.

Pribéh a posloupnost vrtakl pro implantaty stanovené v protokolech vrtani.

Omezeni kombinaci

VSe, co neni uvedeno v knize o kompatibilité, je omezeno na pouZiti v kombinaci s danymi zafizenimi.

18. Varovani

Vrtaky ROOTT jsou kompatibilni pouze pro pfipravu kostniho IUzka pro instalaci implantatd ROOTT.

VrtaCka by se neméla znovu brousit.

Tento produkt musi byt sterilni.

Pokud vrtak nevyménite dle doporuceni vyrobce, muze to vést k nespravnému zahtati kosti a ohrozit tak uspéch
z4kroku.

Vzhledem ke snizenému otevirani Ust v distalni oblasti se nedoporucuje pouzivat dlouhé vrtaky v oblasti premolart a
molard.

Nedostate¢né planovani mize ohrozit vykon implantatu, coz miize vést k selhani systému, jako je ztrata nebo zlomeni
implantatu.

Budte opatrni v pfipadech pacientd, ktefi vykazuji znamky alergie nebo precitlivélosti na chemické slozky materialu:
chirurgicka nerezova ocel.

Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poSkozeny.

Pfed kazdym postupem se ujistéte, Ze jsou dily spravné usazeny.

Zajistéte, aby pacient tyto ¢asti nepozil ani nevzdechl.

Ujistéte se, Ze mate v8echny potfebné nastroje pro operaci dle chirurgického planu.

Pred kazdym zakrokem zkontrolujte stav chirurgickych nastrojd ROOTT a vzdy respektujte jejich Zivotnost. Vyménte
nastroje, pokud jsou poskozené, vymazané, ohroZené ostfeni, deformované nebo opotiebované.

Neprekracujte 20 pouziti implantatovych vrtaka ROOTT.

Vzdy pouzivejte produktovou fadu ROOTT. PouzZiti protetickych komponentll a/nebo nastroji jinych vyrobcl
nezarucuje bezchybnou funkci implantovaného systému ROOTT a rusi platnost jakékoli zaruky na produkt.

Je odpovédnosti odbornika pouzivat produkty ROOTT v souladu s navodem k pouziti a urcit, zda jsou vhodné pro
individualni situaci kazdého pacienta.

Implantologické vrtacky nelze pouzit béhem zadnych radiografickych vySetfeni (napf. MRI a dalSich).

19. Upozornéni / Bezpeénostni opatireni

Stoprocentni Uspésnost implantace nelze zarucit. Nedodrzeni uvedenych omezeni pouziti a pracovnich krokl mize
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vést k selhani. LéEba pomoci implantatd mize vést ke ztraté kosti, biologickému a mechanickému selhani, véetné unavového
lomu implantatd. Pro Uspé&Snou implantologickou Ié¢bu je nezbytnd Uzka spoluprace mezi chirurgem, zubnim
lékafem-rekonstruktorem a zubnim laborantem.
Doporucuje se pouzivat zubni implantaty ROOTT pouze s ur€enymi chirurgickymi nastroji a protetickymi komponenty,
protoZe poru$eni tohoto doporuéeni mize vést k mechanickému selhani nastroji nebo neuspokojivym vysledkam Iécby.
Dirazné se doporucuje, aby klinicti 1ékafi, at uz novi nebo zkuSeni uzivatelé, vzdy absolvovali specialni Skoleni pfed
pouzitim nového produktu nebo lééebné metody. TRATE nabizi Sirokou $kalu rlznych kurzl. Vice informaci naleznete
nawww.trate.com.
Vyrobky by se nemély pouzivat, pokud jsou tyto vady viditelné (viz: Priklady kontroly vad):
- Koroze, rezivéni;
- Koroze, zména barvy;
- Rezné plochy se otupuiji, podkozuiji, zvySuje se jejich nachylnost ke korozi;
- Znic¢eni povrchu materialu, odstranéni oxidové vrstvy, zvy$ena nachylnost ke korozi;
- PoSkozeni nastrojl, zejména feznych ploch, zvySuje nachylnost ke korozi.
Pri¢iny vad:
- Nevhodné a/nebo nespravné pouzité Cistici a dezinfekéni prostfedky, solny roztok, jodové tinktury, nevhodna
voda;
- Cisténi ocelovou vinou, ocelovymi kartagi;
- Kontakt mezi nastroji z riznych kovovych materiald;
- Pretizeni nastroj;
- Vzajemny kontakt nastroj(;
- Nedcistoty ve sterilizatoru, napf. v disledku jiz zkorodovanych nastrojii nebo nespravné udrzby sterilizatoru;
- Nedostate¢né vysuseni nastroja.
Zivotnost t&chto zaFizeni zavisi na fadé faktord, vetn& zplisobl a doby trvani kazdého pouZiti a manipulace mezi
jednotlivymi pouzitimi.
TRATE definuje maximalni dobu pouziti 20krat vhodnou pro implantatové vrtaky ROOTT. V pfipadé nespravného
pouziti mize byt vrtak pouzitelny méné nez 20krat.

Zivotnost produktu bude zachovana a prodlouzena (az 20 pouziti), pokud:
- Kazdy nastroj pouzivejte pouze k uréenému ucelu.
- Nikdy nenechavejte chirurgické zbytky (krev, sekrety, zbytky tkani) zach nout instrument; ihned po operaci
oCistéte.
- Diukladné ocistéte usazeniny pouze mékkymi kartaci. Rozeberte nastroje, obzvlasté dukladné vydistéte dutiny.
- Nikdy nedezinfikujte, nedistéte (ani ultrazvukem) ani nesterilizujte nastroje vyrobené z rGznych materiall
spolecné.
- Pouzivejte pouze distici a dezinfekéni prostfedky uréené pro dany material a dodrzujte pokyny k pouziti od
vyrobcu.
- Dezinfekéni a ¢istici prostfedky dukladné oplachnéte vodou.
- Nikdy nenechavejte ani neskladujte nastroje vlhké nebo mokré.
Uzivatel se musi za vSech okolnosti vyvarovat dotyku nastroja a jejich soucasti bez ochrany (mél by se nosit ochranné
sterilni rukavice a plast).
Béhem intraoralni aplikace je tfeba dbat na to, aby byly pfipravky chranény pfed vdechnutim nebo padem na podlahu.
Nastroje, které jsou ohnuté a/nebo se neotaleji rovhomérné, by meély byt okamzité zlikvidovany. Obecné postupy
nakladani s odpadem pro zubni ordinace jsou uvedeny v pokynech pro likvidaci biologicky nebezpe&ného odpadu souvisejiciho
s implantaty pro zubni ordinace.

Oznameni o zavaznych incidentech

Pro pacienta, uzivatele a/nebo tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se shodnymi regulaénimi pozZadavky (nafizeni EU
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich) pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani doslo k
zavazné udalosti, nahlaste ji vyrobci TRATE AG a vaSemu narodnimu organu. Kontaktni informace vyrobce tohoto prostfedku
pro nahlaSeni zavazné udalosti jsou nasledujici:

TRATE AG

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

20. Kompatibilita s magnetickou rezonanci (MRI)
Implantologické vrtacky nelze pouzit béhem zadnych rentgenovych vySetfeni a MRI vySetieni.

21. Materialy

Nerezova ocel dle ASTM F899:
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Chemické slozky Slozeni %
(hmotnost/hmotnost)

Uhlik 0,28-0,34
Mangan, max. 0,3-0,6
Kiemik, max. 0,3-0,8
Chrom 14,5-16,0
Molybden 0,95-1,10

Nikl Maximalné 0,3

22. Likvidace

DS opakované pouzitelnymi chirurgickymi nastroji by se mélo zachazet jako s potencialné kontaminovanymi vyrobky,
pokud neexistuji pfesvédcivé dukazy o opaku. Likvidace prostfedku musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy a pozadavky na
ochranu zivotniho prostfedi s pfihlédnutim k rdznym urovnim kontaminace. Obecné postupy nakladani s odpady pro zubni
ordinace viz Pokyny pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu souvisejiciho s implantaty pro zubni ordinace.

V souladu se zaruénimi a vratnymi podminkami mohou byt zdravotnické prostfedky spole¢nosti TRATE AG, které byly
za specifickych podminek zlikvidovany a které jsou vadné, zlomené nebo poskozené, po vyjmuti spolu s doprovodnou
dokumentaci vraceny spole¢nosti TRATE AG v ramci postupu zpétné vazby. Potencialné biologicky kontaminovany produkt je
pro spole¢nost TRATE AG urcéen jako vraceny produkt, ktery byl pouzivan.

VSechny ostatni vyrobky, které byly pouzivany, ale nebyly vraceny spole¢nosti TRATE AG, musi byt nakladano v
souladu s predpisy o odpadech platnymi v zemi, ve které byly pouZity.

Pouzité pfistroje, na které se vztahuje zaruka a podminky vraceni, vracené spole¢nosti TRATE AG, by mély byt pred
odeslanim uzivatelem vycistény a dekontaminovany a pfislusné oznaceny. Dekontaminace pouzitych pfistroju by méla byt
provedena v souladu s pokyny pro vraceni produktu.

23. Platnost
Po vydani tohoto navodu k pouziti se vSechny pfedchozi verze stavaji neplatnymi.

Vezmeéte prosim na védomi

Z divodu Ccitelnosti TRATE v textu nepouzivda ™ ani ®. Toto neovliviiuje prava TRATE tykajici se registrovanych
ochrannych znédmek.

Nékteré produkty nemusi byt dostupné na vSech trzich. Pro kontrolu dostupného sortimentu se prosim obratte na
svého mistniho zastupce TRATE.

24. Informace o vyrobci a zplnomocnéném zastupci

TRATE AG
Bahnhofstrasse 16

6037 Root
Switzerland
SRN: CH-MF-000019071

www.trate.com, www.roott.ch
e-mail: info@trate.com

TRATE UAB
Kauno m. sav. Kauno m. Jonavos g. 254

m REP Kaunas

Fgg— 44110
3 Lithuania
SRN: LT-AR-000002509 (zastupce EK)

SRN: LT-IM-000012544 (dovozce)
Telefon: + 370 617 000 66

25. Vysvétleni symbolu
K dispozici v Pokyny pro Viysvétleni symbolu na $titcich produkti ROOTT.

C€ 2797
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Historie zmén:

Verze Datum Zménit popis Odpovédny
1 26. unora 2013 Datum tisku V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 17.6.2013 PFidany parametry pro pfepracovani V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 Doplnény informace o Cisticich prostfedcich a bezpecnostnich opatfenich a varovanich pfi ¢isténi V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 24.4.2017 Symbol ,Vyrobce“ umistény pobliz adresy vyrobce V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 18. Unora 2019 Cislo NB bylo zmé&néno z 0086 na 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 Byl pfidan odkaz na ,Navod k c¢isténi, dezinfekci a sterilizaci nesterilnich a opakované pouzitelnych zdravotnickych | V. Shulezhko
prostiedkl systému zubnich implantatd ROOTT" a informace o zbytkovych rizicich a varovanich proti nezadoucim u¢inkim. D. Karpavicius
7 2022-06-01 Aktualizované informace podle pozadavku MDR V. Shulezhko
Pridan pozadavek na az 20 pouziti implantatovych vrtaki ROOTT. D. Karpavicius
Pridano ¢islo SRN pro vyrobce TRATE AG
Do kapitoly 16 pfidany informace o kompatibilité se standardizovanymi rukojetmi vrtacek.
Pridano doporuéeni pro otacky spiralového vrtani 1200 ot./min.
Aktualizované informace s kompletnim sloZzenim materialu
Aktualizovano, pfidano Oddil 14.1.Lékarské pohotovosti v zubni praxi
8 2022-12-05 Adresa vyrobce se zménila z ,Seestrasse 58 8806 Bach Svycarsko“ na ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root Svycarsko“. V. Shulezhko
V textu byly provedeny drobné opravy. D. Karpavicius
Revize 2025-03-21 Aktualizovany format adresy pro EC REP podle certifikatu a EUDAMED V. Shulezhko
9 2026-01-21 Aktualizovany symbol zplnomocnéného zastupce ze zastupce EC na zastupce EU V. Shulezhko

Strana 9 na 9

2.1.6.3.1. Verze 9, 2026-01-21



	1. Popis 
	2. Zamýšlené Účel 
	3. Indikace 
	5. Kontraindikace 
	6. Populace pacientů 
	Zamýšlená část těla nebo typ tkáně, na kterou se aplikuje. 

	7. Zamýšlení uživatelé 
	8. Shrnutí klinického přínosu 
	9. Souhrn bezpečnosti a klinického výkonu 
	10. Sterilita 
	Čištění, dezinfekce a sterilizace 

	11. Skladování 
	12. Principy fungování 
	Před operací: 
	Při operaci: 

	 
	Použití tlaku​ 
	Chlazení 
	Obecný provozní postup 
	Po operaci: 

	13. Zbytková rizika 
	14. Nežádoucí účinky a komplikace s implantáty 
	14.1. Lékařské pohotovosti v zubní praxi 
	15. Požadavky na specifické školení a vybavení pro uživatele 
	16. Pokyny v případě poškození obalu 
	17. Informace o kompatibilitě 
	Omezení kombinací 
	18. Varování 
	19. Upozornění / Bezpečnostní opatření 
	Výrobky by se neměly používat, pokud jsou tyto vady viditelné (viz: Příklady kontroly vad): 
	Příčiny vad: 
	Životnost produktu bude zachována a prodloužena (až 20 použití), pokud: 

	Oznámení o závažných incidentech 
	Pro pacienta, uživatele a/nebo třetí stranu v Evropské unii a v zemích se shodnými regulačními požadavky (nařízení EU 2017/745 o zdravotnických prostředcích) pokud během používání tohoto prostředku nebo v důsledku jeho používání došlo k závažné události, nahlaste ji výrobci TRATE AG a vašemu národnímu orgánu. Kontaktní informace výrobce tohoto prostředku pro nahlášení závažné události jsou následující:  
	20. Kompatibilita s magnetickou rezonancí (MRI) 
	21. Materiály 
	22. Likvidace 
	24. Informace o výrobci a zplnomocněném zástupci 
	25. Vysvětlení symbolů 

