TRAIE

Hasznalati utasitas
ROOTT fogaszati implantatumrendszer
Implantatum farok

1. Leiras

A ROOTT fogaszati implantatum rendszer egy endosztedlis fogaszati implantatumokrdl, hozzajuk tartozé
felépitményekbdl, gyogyulasi felépitmények bél, fedd- és rogzitécsavarokbol, egyéb protetikai alkatrészekbdl és sebészeti
eszkdzokbdl allé rendszer.

Az implantatum furdk ujrafelhasznalhaté invaziv eszk6zok, amelyeket sebészeti hasznalatra szantak, kézidarabhoz
(aktiv eszkdzhoz) és kézi fogantyukhoz csatlakoztatnak, és amelyeket a gyartd a megfelel6 eljarasok, példaul tisztitas,
fertétlenités és sterilizalas elvégzése utani Ujra felhasznalasra szant.

Az implantatum furék szarat az ISO 1797 szabvany 1-es tipusa szerint tervezték, hogy teljes mértékben kompatibilis
legyen minden szabvanyositott firé nyelével.

Az implantatumfurok csak steril korilmények kdzott hasznalhatok.

Az implantatum furék Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1) rozsdamentes acélbdl késziilnek, és a kdvetkezd kivitelben
kerlilnek szallitasra:nem steril kérilmények.

Implantatum farék
Az implantatum furdk olyan eszkdzok, amelyek kizarolag a fels6 és/vagy alsé allkapocscsont liregeinek elékészitésére
szolgalnak a ROOTT fogaszati implantatumok behelyezéséhez.
Implantatum Furok tipusai:
e  Furd landzsas
Furé csavart
Far6 R
Fur6 C,CS, M, S
Furé B, BS
Furé kupos
Lyukaszto
Furé Lapos

. .
| 5
- -
it
7]
1
= g
— E ¥
[ ]
C ]
. |
]

REF. No: DYxxxx, ahol D a furd, xxxx a méretek: a miiszer munka darabjanak atmérdje és hossza (a méretek a
fogaszati implantatumok gyodkerének vastagsaganak és hosszanak felelnek meg), Y a fogaszati implantatum tipusat jeldli.

Elérhet6 méretek:

Fuaré landzsas Fuaré csavart Faré Kapos

(%) 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

Hossz: 8 mm 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 | 16 mm
mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm, 26
mm
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Farék R Farék C,CS, M, S Farék B, BS

(%] 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
Hossz: 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
Furé Lapos Lyukaszté
(%) 2,8 mm, 3,5mm, 4,1 mm 3mm, 4 mm, 5 mm
Hossz: 24 mm, 29 mm, 34 mm 24 mm, 29 mm

Jegyzet: A furdkon talalhaté jelblések a furdk behelyezési mélységének vizualizalasara szolgalnak, és nem mérési
célokra szolgalnak.

Alapveté UDI-DI informaciok

Rendszer Alapvet6 UDI-DI
ROOTT fogaszati implantatum rendszer 76300538ROOTTSystemRC
Termékek Alapvet6 UDI-DI
Furé landzsas 76300538DrillLanceDM
Furé csavart 76300538DrillTwistNU
Furé6 R 76300538DrillR9Z
Far6 C,CS, M, S 76300538DrillC93
Faré B, BS 76300538DrillB8Z
Fur6 kapos 76300538Drill TaperedNV
Lyukaszto 76300538Punch6C
Furo Lapos 76300538DrillFlatAT

Szallitasi készlet:
5 darab furé talalhaté merev, héformazott, 5 cellas bliszterféliaban, amelyet stancolt fedelekkel kombinalva hasznalnak.

2. Rendeltetésszerti cél

Az implantatum furd kizérdlag a maxillaris és/vagy mandibularis csont Uregeinek elékészitésére szolgal a ROOTT
fogaszati implantatumok behelyezéséhez. Az implantatum faroknak nincs 6nallé felhasznalasi céljuk, mivel a felhasznalasuk
Osszefiigg a megfelel implantatumok felhasznalasaval.

3. Jelzések

Az implantatum farék alkalmazasanak nincs 6nallé indikacioja. A fardk kilénb6zé valtozatai egy implantatum tipushoz
vannak rendelve. Az implantatum farék hasznalatanak indikaciéi szorosan kapcsolddnak a megfeleld6 ROOTT fogaszati
implantatum indikaciéi hoz.

A TRATE altal gyartott O6sszes kézidarabhoz valé6 miszernek csak egy indikaciéja van - az implantatum
behelyezésének sebészeti beavatkozasanak tamogatasa.

Megjegyzés: a sebészeti protokollok és a csonttipus meghatarozasa nem részei a furok indikaciéjanak. A megfelel6
furd kivalasztasa az implantolégus feladata.

4. Alkalmazasi kor:
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Furé landzsas szandékolta kéregcsontba vald behatolas a hely megjeldlése és a késbbbi furasok iranyitasa

érdekében
Furé csavart az implantatum helyén teljes mélységii oszteotomia kialakitasara szolgal
Fur6 R Kizarolag a fels@ és/vagy alsé allkapocscsont Uregeinek el6készitésére szolgal a ROOTT R

implantatumok behelyezéséhez

Fur6C,CS, M, S Kizardlag a felsd és/vagy alsé allkapocscsont Uregeinek elékészitésére szolgal a ROOTT C, CS,
M, S implantatumok behelyezéséhez

Furo B, BS Kizarolag a fels6 és/vagy also allkapocscsont tregeinek el6készitésére szolgal a ROOTT B, BS
implantdtumok behelyezéséhez

Furé kdpos csontszovet furasara szolgal a sebészeti mélyedés elbkészitése soran, kipos implantatumok
behelyezése el6tt

A nyalkahartya egy részének, altalaban kor alakunak a kilyukasztasara szolgal az implantatum

Lyukaszté
szabadda tétele érdekében.

Fur6 Lapos szantakiiregek elékészitésére hasznaljak olyan esetekben, amikor a csontfelszin nem sik

5. Ellenjavallatok

A miiszereket kizarélag a ROOTT fogaszati implantatumok behelyezésére hasznaljak, igy minden olyan ellenjavallat,
amely tiltia a fogaszati implantdtum hasznalatat, tiltja az ujrafelhasznalhaté sebészeti eszk6zok hasznédlatat is. Az
Ujrafelhasznalhat6 sebészeti eszkdzok ellenjavallatai mindig kapcsolédnak a fogaszati implantatumok ellenjavallatai hoz.

Azok a betegek, akiknél ellenjavallt a ROOTT fogaszati implantatumokkal térténé kezelés.

Allergia vagy tulérzékenység az implantatum farok anyagaival szemben:

- Rozsdamentes acél Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)

6. Betegpopulacié

Az implantatum furdkat kizardlag a ROOTT fogaszati implantatum behelyezéséhez sziikséges furatok elékészitésére
hasznaljadk a ROOTT Dental implantatum behelyezési eljarasa soran, igy a furék esetében is figyelembe veszik a beteg
populaciora vonatkozo dsszes kdvetelményt és a kivalasztasi kritériumokat.

A paciens populacié és a kivalasztasi kritériumok mindig 6sszefliggenek a fogaszati implantatumok eval.

A test kivant része vagy a szovettipus, amelyre alkalmaztak, és kélcsonhatasba lépett
A felsé és az alsé allkapocs mindenféle csontszévetben.

7. Rendeltetésszerii felhasznalok
Kizarolag fogaszati szakemberek altali hasznalatra a fogaszati klinikan bel

8. A klinikai elé6ny6k 6sszefoglalasa

A fogaszati implantatum kezelés klinikai el6nyeként a betegek szédmithatnak arra, hogy a hianyzd/elveszett fogukat
poétoljak. A fogaszati implantatum kezelés helyreallithatja a ragé funkciot, a harapasi er6t, lehetévé teheti a természetes
beszédet, fokozhatja a kényelmet és visszaadllithatia az esztétikat. A fogaszati implantdtum kezelés megelézheti a
csontvesztést, megakadalyozhatja az arc megereszkedését, valamint stabilan és épen tarthatja a szomszédos fogakat.

9. Osszefoglalasa biztonsag és a klinikai teljesitmény terén

A ROOTT fogaszati implantatum rendszer termékeinek biztonsagossagi és klinikai teljesitményének dsszefoglalasa a
kdvetkezd helyen talalhaté: hitps:/trate.com/sscp/

10. Sterilitas

Az implantatum farok tobbcéld orvostechnikai eszkdzok, csak steril korilmények kozott hasznalhatok, és
Ujrasterilizalhatok.

Az implantadtum fardkat nem steril kdrtilmények kézott szallitjuk.

Kizardlag fogaszati klinikakon alkalmazhatoé implantacios miitét soran.

Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas
Az implantatum furdkat t6bbszor hasznalatos eszkdzoknek tekintik Elbtte és elbtte Hasznalat utan megfeleléen meg
kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell 6ket.
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https://trate.com/sscp/

Implantatum Fudrokat mellékeliink nem steril korilmények kozoétt. Elsé hasznalatra és Minden tovabbi felhasznalas el6tt
az implantatum furdkat meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell.

A tisztitdshoz mindkét modszer alkalmazhato: kézi és automatizalt.

Amennyiben lehetséges, automatizalt moddszereket kell alkalmazni a tisztitashoz és fertétlenitéshez. Manualis
moddszert csak akkor szabad alkalmazni, ha nem &ll rendelkezésre automatizalt modszer, mivel az egyértelmien alacsonyabb
hatékonysagu és reprodukalhatd. Ez vonatkozik az ultrahangos firdé hasznalatara is.

Végezzen el6kezelést mind kézi, mind gépi tisztitas esetén! A tisztitasra érvényes tisztitasi eljarast kell alkalmazni.

A termékek autoklavban 132°C-on, egyetlen standard sterilizalasi ciklus alatt, 3 perces tartézkodasi id6vel
sterilizalhatok, igy 10-6 SAL értéket érnek el.

A tisztitashoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz a ,ROOTT fogaszati implantatum rendszer nem steril és
Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkozeinek tisztitasara, fertétlenitésére és sterilizalasara vonatkozé utasitasai” cimi
dokumentum kdvetelményeit kell kbvetni.

11. Tarolas

A készulék els§ hasznalata el6tt a termékeket eredeti csomagolasban, szobah6mérsékleten, por- és paramentes
koérilmények kdzott, kdzvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

Ezt kdvetden a termékeket megfeleld, higiénikusan karbantartott tartalyokban kell tarolni (portdl, nedvességtdl és ujra
szennyezddéstdl védve).

Sterilizélas utan a termékeket sterilizal6 csomagolasban, szaraz, pormentes helyen, kézvetlen napfénytdl védve kell
tarolni. Tartsa be a sterilizalasi cimkén feltlintetett lejarati datumot.

12. Miikddési elvek

Miitét elott:

Az implantatum farokat egyénre szabottan kell kivalasztani, figyelembe véve az anatémiai és térbeli adottsagokat,
valamint az implantatum atméréjét, tipusat, poziciojat és szamat.

Az implantacios kezelések el6tt szamos vizsgalatot kell elvégezni: vérvizsgalat, szajlregi vizsgalat, réntgenvizsgalat,
CT-vizsgalat.

A miitét soran:

Az eljaras soran hasznalt 6sszes eszkdzt és felszerelést j6 allapotban kell tartani, és tgyelni kell arra, hogy a
miszerek ne karositsak az implantatumokat vagy mas alkatrészeket.

A mivelet soran be kell tartani a furasi protokollokban meghatarozott menetet és sorrendet.

Forgdeszk6zok sebesség javaslatai

A legjobb eredményt a mlszer specifikus sebesség ajanlasok betartasa adja.

HosszU és hegyes eszkdzOk hasznalata esetén a megengedett maximalis sebesség (ford/perc) tullépése rezgéseket
okozhat, amelyek a miiszer ténkremeneteléhez vezethetnek.

A tengely vastagsagat meghaladé atméréji munkadarabok hasznalata esetén a tulzott fordulatszam nagy centrifugalis
er6ket szabadithat fel, amelyek a tengely gorbilését és/vagy a miiszer térését okozhatjak. Ezért a megengedett maximalis
fordulatszamot nem szabad tullépni.

Ajanlott sebességek:

- Furas megkezdése (sebesség 1.200-1.500 ford/perc).

- El6faras (sebesség 900-1.200 ford/perc). Csigafurok Nal az optimalis sebesség 1.200 ford/perc.

- Forma Furas ROOTT R tipusu implantatumhoz (sebesség 200 - 800 ford/perc), ROOTT B és ROOTT C
tipusu implantatumokhoz (sebesség 1.200-1.500 ford/perc) ndvekvé atmeérdja furdkkal.

Altalaban a kdvetkezd szabalyok érvényesek:

Minél nagyobb egy eszk6z munkadarabja, annal kisebb a sebessége.

Minél nagyobb egy eszk6z munkadarabja, annal nagyobb a nyomas ereje.

Nyomas alkalmazasa
A miszerek felhasznaldinak mindig kerdlnitk kell a tulzott nyomas alkalmazasat. Ez karosithatja a miszerek
munkadarabjait, és a vagoélek letdrését okozhatja. Ugyanakkor tulzott hét is termel.

Hiités

Az el6készités soran keletkezd tulzott h6képzddés elkerlilése érdekében steril viz/natrium-klorid oldatot kell hasznalni,
amelyet allando etet6eszkdzon keresztll kell adagolni a miszerek megfeleld hltése érdekében. A nem megfeleld hités
visszafordithatatlan karosodast okozhat a csontban és/vagy a szomszédos szdvetekben..
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Altalanos miikodési eljaras

Helyi érzéstelenitésben, implantatum fészek készitése implantatum furdk segitségével térténik. Az implantatumnak
megfelel§ agy el6készitéséhez a ROOTT fogaszati implantatum rendszer farénak hasznalata és a csontagy el6készitésének
technoldgiajanak betartasa javasolt:

A teljes furasi eljaras soran a fardkat steril séoldattal kell hiteni.

1. Fuaras megkezdése (sebesség 1.200-1.500 ford/perc).

2. Eléfuras (sebesség 900-1.200 ford/perc). Csigafurék Nal az optimalis sebesség 1.200 ford/perc.

3. Ellen6rizd a mélységet és az iranyt.

4. Formazo furas ROOTT R tipusu implantatumhoz (sebesség 200 - 800 ford/perc), ROOTT B és ROOTT C
tipusu implantatumokhoz (sebesség 1.200-1.500 ford/perc) ndvekvd atmérdji furdkkal. Nem elegendd
csontslirliség esetén ajanlott a formazd furé korabbi atmérdjét hasznalni, vagy akar az el6furas utan
beépiteni.

A csontagy el6készitése soran Ugyelni kell az implantatum agy és a frizek jelentds hiitésének sziikségességére (pl.
hitétt (fokozatosan steril), normal séoldattal). Tovabbra is csak éles furékat szabad hasznalni. Szakaszos furasi technikat kell
alkalmazni.

5. Implantatum behelyezése.

A vérzést implantatum beliltetésével el lehet allitani.

Miitét utan:

Az implantatum furokat azonnal Ujra kell kezelni (tisztitani, fertétleniteni, ellendrizni és sterilizalni).

A tisztitdshoz, fertdtlenitéshez és sterilizalashoz be kell tartani a ROOTT Dental Implant System nem steril és
Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszk6zok tisztitasara, ferttlenitésére és sterilizalasara vonatkozé utasitasait (elérheté az
interneten a kdvetkez6 cimen): http://ifu.roott.ch/).

13. Maradék kockazatok

A belltetés szazszazalékos sikere nem garantalhatd. A jelzett hasznalati korlatozasok és munkalépések be nem
tartasa meghibasodashoz vezethet.

A termékek nem megfelel§ hasznalata rosszul elvégzett munkahoz és fokozott kockazathoz vezet.

A 20-szori hasznalatnal nagyobb mértékli ismétlés a szovetek tulmelegedésének vagy a furd6 mechanikai
meghibasodasanak kockazatdhoz vezethet. Fontos megjegyezni, hogy nem megfelelé hasznalat esetén a furd 20-nal kevesebb
alkalommal is hasznos lehet.

A furok tényleges hosszanak felismerésének elmulasztasa a rontgenfelvételhez képestAz afikus mérések maradando
sérllést okozhatnak az idegekben és mas létfontossagu strukturakban. Az alsé allkapocs-mitéthez tervezett mélységnél
nagyobb furas az alsé ajak és az all maradandd zsibbadasat okozhatja, vagy vérzést a szajfenékben.

Az implantatumokkal végzett kezelés csontvesztés hez, bioldgiai és mechanikai meghibasodas hoz, beleértve az
implantatumok faradasos térését is, vezethet. A sebész, a restaurald fogorvos és a fogtechnikus kézotti szoros egyiittmikodés
elengedhetetlen a sikeres implantacids kezeléshez.

A TRATE orvostechnikai eszkézdk normal hasznalat és egyetlen hiba esetén sem jelentenek tliz- vagy
robbanasveszélyt, és rendeltetésszer(i hasznalatuk nem foglalja magaban a gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagokkal,
illetve olyan anyagokkal valo egylttes hasznalatot, amelyek égést okozhatnak.

A betegek lenyelték vagy beszivtak a kis eszkdzdket.

Az eszkdzOk kis mérete miatt Ggyelni kell arra, hogy a beteg ne nyelje le vagy ne szivja be azokat. Célszerl specialis
tamasztd eszkozoket hasznalni a laza részek (pl. torokvédd) belélegzésének megakadalyozasara. Az Ujrafelhasznalhatéd
eszkdzok nem megfeleld tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasai a teljes beliltetés kudarcahoz vezethetnek. A hatékony
fertStlenités elengedhetetlen a keresztszennyezddés lehetséges kockazatdnak csokkentéséhez. A nem megfeleléen
feldolgozott eszkdzok fert6zésveszélyt is okozhatnak, amelyek lehetévé teszik a mikrobialis biofilmek felhalmozddasat.

Az eszkdzok élességével kapcsolatos sérilésveszély nem csokkenthetd, mivel ez az eszkdéz rendeltetésszeri
hasznalatat jelenti, és a klinikus felel6ssége, hogy figyelmes legyen, és hasznaljon csipeszeket és védéeszkdzoket az éles
végek ellen.

14. Implantacids furék mellékhatasai, szovédményei

Az implantatum farokat kizardlag fogaszati implantatumok esetén alkalmazzak, igy a fogaszati implantatumok
hasznalata soran jelentkezd 6sszes mellékhatas és szovédmény az implantatum flurék hasznalata soran is eléfordulhat.

Komplikaciék Iéphetnek fel, ha implantatum furékat és kézidarabok hoz valé eszkdzdket hasznalnak nem ROOTT
implantatumok és felépitmények kezelésére.

Atmeneti tiinetek: fajdalom, duzzanat, fonetikai nehézség és inygyulladas.

Tartésabb tlnetek: implantatumokkal kapcsolatos kronikus fajdalom, allandd paraesthesia, dysesthesia,
maxillaris/mandibularis csontgerinc elvesztése, lokalizalt vagy szisztémas fertézés, oroantralis vagy oronasalis sipoly,
kedvez6tlenil érintett szomszédos fogak, allkapocs- vagy csonttorés, esztétikai problémak, idegkarosodas, hamlas, hiperplazia.
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14.1. Orvosi vészhelyzetek a fogaszati gyakorlatban

A fogaszati rendel6ben el6fordulhatnak orvosi vészhelyzetek. Az altalanos fogaszati kezelés soran potencialisan
el6fordul6 vészhelyzeteket az alabbiakban soroljuk fel:

- Vérzés, mellékvese-krizis, anafilaxias asztma, kardialis vészhelyzetek, epilepszias gércsrohamok, hipoglikémia, vorés
zaszlos szepszis, stroke, ajulas, allergia.

A fogéaszati csapat tagjainak gondossagi kotelességik biztositani, hogy hatékony és biztonsagos szolgaltatast
nyujtsanak pacienseiknek. Egy beteg barmikor, barmely helyiségben dsszeeshet, fliggetlendl attdl, hogy kapott-e kezelést vagy
sem. Ezért elengedhetetlen, hogy minden regisztralt személy képzett legyen az orvosi vészhelyzetek, beleértve az Ujraélesztést
is, kezelésére, és naprakész bizonyitékkal rendelkezzen a képességeirél.

El6re tervezve, legalabb két embernek kell rendelkezésre allnia a munkahelyen, hogy a kezelés idépontjaban felmerulé
orvosi vészhelyzeteket kezeljék (kivételes koriimények kdzott a masodik személy lehet egy recepcids vagy a beteget kisérd
személy).

igy ez az utasitas nem tartalmazza a ségok, tiinetek és az orvosi vészhelyzetek kezelésének leirasat. Kérjiik, kdvesse
az ajanlasokat, hogy a csapat képzett tagjai legyenek jelen, és tartsa be az Altalanos Fogorvosi Tanacs nyilvanosan elérhetd
plakatjat a témaval kapcsolatban.Orvosi vészhelyzetek a fogaszati gyakorlatban.

15. A felhasznalok specialis képzésére és felszerelésére vonatkozé kdvetelmények

Kizardlag fogaszati klinikan dolgozé fogaszati szakemberek hasznélhatjdk. Javasoljuk, hogy a klinikusok, mind az uj,
mind a tapasztalt felhasznaldk, mindig vegyenek részt specialis képzésen, miel6tt Uj terméket vagy kezelési modszert
alkalmaznanak. A TRATE szamos kilénb6z6 tanfolyamot kinal. Tovabbi informaciokért kérjik, latogasson el a kdvetkezd
weboldalra: www.trate.com.

16. Utasitasok sériilt csomagolas esetén

Ha az elsédleges csomagolas sériilt vagy véletleniil fel lett nyitva hasznalat el6tt, NE HASZNALJA, és cserével
kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a TRATE AG helyi képvisel6jével a weboldalon keresztil: www.trate.com.

17. Kompatibilitasi informaciok

Az implantatum furék szarat az ISO 1797 szabvany 1-es tipusa szerint tervezték, és teljes mértékben kompatibilis
minden szabvanyositott furé nyelével.

Az implantatum farok miszaki jellemz8inek kdszonhetéen kompatibilisek a ROOTT Dental implantatumokkal.

A ROOTT fogaszati implantatumokkal és a kapcsolédd rendszerdsszetevék kompatibilitassal kapcsolatos részletes
informaciokért lasd a Kompatibilitasi kdnyvet.

Az implantatum furas menete és sorrendje a furasi protokollokban talalhato.

Kombinacidékra vonatkozé korlatozasok
Minden, ami nincs emlitve a Kompatibilitasi kdnyvben, az eszk6zdkkel kombinalva hasznalhato.

18. Figyelmeztetések

A ROOTT furék csak a ROOTT implantatumok betltetése el6tti csontagy-elékészitéshez kompatibilisek.

A farét nem szabad ujraélezni.

Ennek a terméknek sterilnek kell lennie.

A furé cseréjének elmulasztdsa a gyartd ajanlasa szerint nem megfelel6 csontmelegedéshez vezethet, ami
veszélyezteti az eljaras sikerét.

A hatsé régiéban a cstkkent szajnyilas miatt nem ajanlott hosszu furékat hasznalni a premolarisok és a molarisok
régidjaban.

A nem megfeleld tervezés veszélyeztetheti az implantatum teljesitményét, ami rendszerhibahoz, példaul az
implantdtum elvesztéséhez vagy téréséhez vezethet.

Legyen ovatos azokkal a betegekkel, akik allergias vagy tulérzékenyek az anyag kémiai Osszetevéire: sebészeti
rozsdamentes acél.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sérdilt.

Minden egyes eljaras el6tt ellenérizze, hogy az alkatrészek megfelelen illeszkednek-e.

Ugyeljen arra, hogy a beteg ne nyelje le vagy ne Iélegezze be az alkatrészeket.

Gy6z6djon meg rola, hogy a mitéti tervnek megfeleléen minden sziikséges eszkodzzel rendelkezik a mitéthez.

Minden beavatkozas el6tt ellenérizze a ROOTT sebészeti miiszerek allapotat, mindig figyelembe véve azok
élettartamat. Cserélje ki a miiszereket, ha sérultek, letort jelolések, veszélyeztetett élezés, deformalodott vagy kopott.

A ROOTT implantatum furékat ne hasznélja 20-nal tébbszor.

Mindig a ROOTT termék sorozatot hasznalja. Mas gyartok protéziseinek és/vagy eszkdzeinek hasznalata nem
garantalja a ROOTT implantatum rendszer tokéletes miikddését, és kizarja a termékre vonatkozo garanciat.

A szakember feleléssége, hogy a ROOTT termékeket a hasznalati utasitdsnak megfelel6éen hasznalja, és hogy
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megallapitsa, hogy azok megfelelnek-e az egyes betegek egyéni helyzetének.
Az implantatum furék nem hasznélhatok semmilyen radiografiai vizsgalat (pl. MRI és egyéb) soran.

19. Figyelmeztetések / Ovintézkedések

A belltetés szdzszazalékos sikere nem garantalhatd. A jelzett hasznalati korlatozasok és munkalépések be nem
tartasa meghibasodashoz vezethet. Az implantatumokkal torténé kezelés csontvesztés hez, bioldgiai és mechanikai
meghibasodasokhoz vezethet, beleértve az implantdtumok faradasos torését is. A sebész, a restaurdld fogorvos és a
fogtechnikus kozotti szoros egyittmiikddés elengedhetetlen a sikeres implantacios kezeléshez.

A ROOTT fogaszati implantatumok hasznalata kizarélag erre a célra szolgalo sebészeti eszkdzdkkel és protetikai
elemekkel javasolt, mivel ezen ajanlas megsértése mechanikai eszkdézdok meghibdsodasahoz vagy nem kielégité kezelési
eredményekhez vezethet.

Javasoljuk, hogy a klinikusok, legyenek azok Gjak vagy tapasztalt felhasznaldk, mindig vegyenek részt specialis
képzésen, mielétt Uj terméket vagy kezelési mdédszert alkalmaznanak. A TRATE szamos kiilénb6z6 tanfolyamot kinal. Tovabbi
informaciokért kérjik, latogasson el a kbévetkezd weboldalra: www.trate.com.

A termékeket tilos hasznalni, ha ezek a hibak lathatok (lasd: A hibak ellenérzésének példai):

Korrozid, rozsdasodas;

Godrosodés, elszinez6dés;

A vagofellletek tompava valnak, megséruilnek, fokozottan hajlamosak a korroziora;

Az anyag fellletének roncsolédasa, az oxidréteg eltavolitasa fokozott korroziéérzékenységet eredményez;
A miszerek, kilondsen a vagoéfeliletek sérilése fokozza a korrézidval szembeni érzékenységet.

A hibak okai:

Nem megfelel6 és/vagy helytelenll hasznalt tisztito- és fertétlenitdszerek, séoldat, jodtinktirak, nem
megfeleld viz;

Tisztitas acélgyapjuval, acélkefékkel;

Kllonb6zé fémes anyagokbol késziilt eszk6zok érintkezése;

A miszerek tulterhelése;

A miszerek kolcsonos érintkezése;

Szennyez6dések a sterilizaldban, pl. mar korrodalt eszkdzok vagy a sterilizald6 nem megfelel6 karbantartasa
miatt;

A miszerek nem megfeleld szaritasa.

Ezen eszkdzok élettartama szamos tényez6tél figg, beleértve az egyes hasznalatok médjat és idStartamat, valamint a
hasznalatok k6zotti kezelést.

A TRATE meghatarozza a ROOTT implantatum farok maximalisan 20 alkalommal tértén6 hasznalatanak megengedett
idétartamat. Nem megfelelé hasznalat esetén a furd 20-nal is kevesebb alkalommal hasznos lehet.

A termék élettartama mego6rzédik és meghosszabbodik (akar 20 hasznalati alkalomig), ha:

Minden eszkdzt csak a rendeltetésének megfeleléen hasznaljon.

Soha ne hagyjuk, hogy a mitéti maradvanyok (vér, valadék, szévetmaradvanyok) megszaradjanak egy
inseszkdz; a mitét utan azonnal tisztitsa meg.

Alaposan tisztitsa meg a lerakddasokat, kizarélag puha kefékkel. Szerelje szét a miszereket, kilénésen
alaposan tisztitsa meg az Uregeket.

Soha ne fertétlenitse, tisztitsa (még ultrahanggal sem) vagy sterilizalja egyutt a kiilénb6z6 anyagokbdl késziilt
eszkdzoket.

Kizarélag az anyaghoz ill6 tisztito- és fert6tlenitészereket hasznaljon, és kdvesse a gyartdk hasznalati
utasitasait.

A fertétlenit6- és tisztitdszereket alaposan oblitse le vizzel.

Soha ne tarolja és ne hagyja nedvesen vagy nedvesen a miszereket.

A felhasznalénak mindenkor kerulnie kell a miszerek és alkatrészek védelem nélkili megértését (steril védbkesztyilt
és kopenyt kell viselni).

Intraoralis alkalmazas soran tgyelni kell arra, hogy a termékek védve legyenek a belélegzéstél vagy a padlora eséstol.

A gorblilt és/vagy nem pontosan futé eszkdzoket azonnal ki kell dobni. A fogaszati rendel6k altalanos hulladékkezelési
eljarasait a Fogaszati rendelék szamara kiadott, bioldgiailag veszélyes implantatumokkal kapcsolatos hulladékkezelési utasitas

tartalmazza.
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Ertesités a stlyos eseményekrdl

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi kovetelményekkel rendelkezé orszagokban (az orvostechnikai eszk6zokrél
sz0l6 2017/745/EU rendelet) a beteg, a felhasznal6 és/vagy harmadik fél szamara, ha az eszkdz hasznalata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos incidens tortént, kérjik, jelentse a gyartd6 TRATE AG-nak és a nemzeti hatésagnak. Az eszkdz
gyartéjanak elérhetéségei a sulyos incidens bejelentéséhez a kdvetkez6k

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

20. Magneses rezonancia képalkotas (MRI) kompatibilitas
Implantatum Furdk nem hasznalhatok radiografiai vizsgalatok és MRI vizsgalat soran.

21.Anyagok
Rozsdamentes acél az ASTM F899 szabvany szerint:
Kémiai 6sszetevék Osszetétel % (tdmeg/tdmeg)
Szén 0,28-0,34
Mangan, max. 0,3-0,6
Szilicium, max. 0,3-0,8
Krom 14,5-16,0
Molibdén 0,95-1,10
Nikkel 0,3 maximum

22. Artalmatlanitas

DAz ujrafelhasznalhatd sebészeti eszkdzbdket potencialisan szennyezett termékként kell kezelni, kivéve, ha meggy6z6
bizonyiték van az ellenkezdjére. Az eszkdz artalmatlanitasat a helyi elSirasoknak és kérnyezetvédelmi kévetelményeknek
megfeleléen kell végezni, figyelembe véve a kilonbdzé szennyezettségi szinteket. A fogaszati rendel6k altalanos
hulladékkezelési eljarasait lasd a Fogaszati rendel6k szamara készilt biolégiailag veszélyes implantdtumokkal kapcsolatos
hulladékkezelési utasitasban.
meghibasodott, torétt vagy sérilt orvostechnikai eszk6zoket a kisérd dokumentumokkal egyuitt visszajelzési eljaras keretében
vissza lehet kildeni a TRATE AG-nak. A TRATE AG potencialisan bioldgiailag szennyezett terméknek tekinti a hasznalatban
Iévd visszaklldott terméket.

Minden mas, hasznalatban 1évd, de a TRATE AG-nak vissza nem kiildott terméket a felhasznalas helye szerinti orszag
hulladékkezelési elGirdsainak megfeleléen kell kezelni.

A TRATE AG-nek visszakuldott, garancialis és visszakildési szabalyzat hatalya ala tartozé hasznalt eszkdzoket a
felhasznalénak a szallitas el6tt meg kellett tisztitania és fert6tlenitenie, és ennek megfeleléen kellett felcimkézni. A hasznalt
eszkdzok fertétlenitését a Termékvisszakildési Utasitasoknak megfeleléen kell elvégezni.

23. Ervényesség
Ezen hasznélati utasitas kiadasaval minden korabbi verzi6é hatalyat veszti.

Kérjiik, vegye figyelembe

Az olvashatésag érdekében a TRATE nem hasznalja a ™ vagy ® betlket a szOvegben. Ez nem érinti a TRATE
bejegyzett védjegyekkel kapcsolatos jogait.

El6fordulhat, hogy egyes termékek nem minden piacon allnak rendelkezésre. Kérjik, Iépjen kapcsolatba helyi
TRATE-képvisel6jével a rendelkezésre allo termékvalaszték attekintése érdekében.

24. A gyarto6 és a meghatalmazott képviselé adatai

TRATE AG
Bahnhofstrasse 16

6037 Root
Switzerland
SRN: CH-MF-000019071

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

Elérhet6 a ROOTT termékcimkén szereplé szimbolumok magyarazatahoz sziikséges utasitasban.

C€2797

Valtozastorténet:

TRATE UAB

Kauno m. sav. Kauno m. Jonavos g. 254
Kaunas

44110

Lithuania

SRN: LT-AR-000002509 (EK-képviseld)
SRN: LT-IM-000012544 (importdr)
Telefon: + 370 617 000 66

Ver Datum Valtozas leirasa Felelés
1 2013-02-26 Nyomtatasi datum V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2013-06-17 Ujrafeldolgozasi paraméterek hozzaadva V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 Tovabbi informaciok a mosdszerekkel és tisztitassal kapcsolatos évintézkedésekrél és figyelmeztetésekrdl V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2017-04-24 A gyarté cime mellett elhelyezett ,Gyarté” szimbdlum V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 2019-02-18 Az NB-szam 0086-rol 2797-re valtozott. V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 Hozzaadtuk a ,Nem steril és Ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzok tisztitasara, ferttlenitésére és sterilizalasara V. Shulezhko
vonatkozé utasitasok” linkjét, valamint a fennmaradd kockazatokra és a mellékhatasokra vonatkozé figyelmeztetésekre D. Karpavicius
vonatkozé informécidkat.
7 2022-06-01 Frissitett informéaciok az MDR kovetelményei szerint V. Shulezhko
Hozzaadva a ROOTT implantatum farok legfeljebb 20 alkalommal torténé hasznalatanak kévetelménye. D. Karpavicius
Hozzaadott SRN szam a TRATE AG gyartéhoz
A 16. zaradékhoz kiegészitették a szabvanyos furé fogantyukkal valé kompatibilitasra vonatkozé informéaciokat.
Hozzaadva az 1200 ford/perc fordulatszamu csigafurasi sebességre vonatkozé ajanlas.
Frissitett informaciok a teljes anyag 6sszetétellel
Frissitve, hozzaadva a 14.1. szakaszt.Orvosi vészhelyzetek a fogaszati gyakorlatban
8 2022-12-05 A gyartd cime megvaltozott: korabbi cim: ,Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland” erre: ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root | V. Shulezhko
Switzerland”. D. Karpavicius
Aprébb javitasok torténtek a szévegben.
Felulvizsgalat Az EU REP cimének frissitett formatuma a tanusitvany és az EUDAMED szerint V. Shulezhko
2025-03-21
9 2026-01-21 Frissitett meghatalmazott képviselé szimbéluma az EC képvisel6jérdl az EU képviseljére V. Shulezhko
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