Navod na pouZitie
Systém zubnych implantatov ROOTT
Implantatové vrtaky

1. Popis

Systém zubnych implantatov ROOTT je systém endosealnych zubnych implantatov s prisluSnymi abutmentmi, hojivymi
abutmentmi, krycimi a fixaCnymi skrutkami, dalSimi protetickymi dielmi a chirurgickymi nastrojmi.

Implantologické vrtdky su opakovane pouzitefné invazivne pomdcky uréené na chirurgické pouZitie s pripojenim k
nasadcu (aktivnemu zariadeniu) a manualnym rukovatiam, ktoré su vyrobcom uréené na opatovné pouzitie po vykonani
vhodnych postupov, ako je Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia.

Stopka implantatovych vrtakov je navrhnuta podla typu 1 normy ISO 1797, aby bola zaistena plna kompatibilita so
vSetkymi typmi Standardizovanych rukovati vrtakov.

Implantologické vrtaky sa mézu pouzivat iba v sterilnych podmienkach.

Implantatové vrtaky su vyrobené z nehrdzavejucej ocele Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1) a dodavaju sa vnesterilné
podmienky.

Implantatové vrtaky
Implantologické vrtaky su nastroje uréené len na pripravu dutin v maxilarnej a/alebo mandibularnej kosti na

umiestnenie zubnych implantatov ROOTT.
Typy implantaénych vrtakov:

Vrtak kopinaty

Vrtak Spiralovy

Vrtak R

Vrtédk C, CS, M, S

Vrtak B, BS

Vrtak kuzefovy

Dierovac

Vrtak plochy
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Referenéné ¢CisloDYxxxx, kde D - vrtak, xxxx - rozmery: priemer a dizka pracovnej &asti nastroja (rozmery
zodpovedaju hrabke a dizke korefia zubného implantatu), Y - oznacuje typ zubného implantatu.

Dostupné velkosti:

Vrtak kopinaty Vrtak Spiralovy Vrtak kuzelovy

(%] 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

Dizka: 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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Vrtadk R Vrtdk C, CS, M, S Vrtak 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
Dizka: 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
Vrtak plochy Dierovac
(%) 2,8 mm, 3,5mm, 4,1 mm 3mm, 4 mm, 5 mm
Dizka: 24 mm, 29 mm, 34 mm 24 mm, 29 mm

Poznémka: Znacky na vrtakoch sluZia na vizualizaciu hibky zapustenia vrtékov a nie st uréené na meracie tcely.

Zakladné informacie o UDI-DI

Systém Zakladné UDI-DI
Systém zubnych implantatov ROOTT 76300538ROOTTSystémRC
Produkty Zakladné UDI-DI
Vrtak kopinaty 76300538DrillLanceDM
Vrtak $piralovy 76300538Drill TwistNU
Vrtak R 76300538DrillR9Z
Vrtak C, CS, M, S 76300538DrillC93
Vrtak B, BS 76300538DrillB8Z
Vrtak kuzefovy 76300538Drill TaperedNV
Dierovac 76300538Punch6C
Vrtak plochy 76300538DrillFlatAT

Dodacia sada:

5 kusov vrtakov je zabalenych v pevnom tepelne tvarovanom 5-bunkovom blistri, ktory sa pouziva v kombinécii s
vyrezanymi vieCkami.

2. Zamyslrany ucel

Implantatovy vrtak je nastroj ur€eny len na pripravu dutin v maxilarnej a/alebo mandibularnej kosti na umiestnenie
zubnych implantdtov ROOTT. Implantatové vrtaky nemaju samostatné zamyslané pouzitie, pretoZe ich zamysfané pouzitie
suvisi s pouzitim prisluSnych implantatov.

3. Indikacie

Neexistuje samostatna indikacia pre pouzitie implantacnych vrtakov. Rézne varianty vrtakov su priradené k typu
implantatu. Indikacie pre pouzitie implantatnych vrtdkov su uzko prepojené s indikaciami prisluSného zubného implantatu
ROOTT.

VSetky nastroje pre nasadce vyrobené spolo¢nostou TRATE maju iba jednu indikaciu - podporu pri chirurgickom
zakroku pri umiestneni implantatu.

Poznamka: chirurgické protokoly a urenie typu kosti nie su su€astou indikacie vrtakov. Vyber spravneho vrtaka je
povinnostou implantoléga.
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4. Rozsah pouzitia:

Vrtak kopinaty zamyslanypreniknut do kortikalnej kosti, aby sa oznacilo miesto a viedla nasledna vitacka

Vrtak Spirdlovy uréené na vytvorenie osteotémie v mieste implantatu do jej plnej hibky

Vrtak R ur€ené len na pripravu dutin v maxilarnej a/alebo mandibularnej kosti na umiestnenie
implantatov ROOTT R

Vrtak C, CS, M, S urcené len na pripravu dutin v maxilarnej a/alebo mandibularnej kosti na umiestnenie implantatov
ROOTT C,CS, M, S

Vrtak B, BS urcené len na pripravu dutin v maxilarnej a/alebo mandibularnej kosti na umiestnenie implantatov
ROOTT B, BS

Vrtak kuzelovy ur€ené na vitanie kostného tkaniva pocas pripravy chirurgického 16Zka pred inStalaciou
kuzelovitych implantatov

Dierovad ur¢ené na vyrazenie Casti sliznice, zvy€ajne kruhového tvaru, na odkrytie implantatu.

Vrtak plochy ma bytpouziva sa na pripravu dutin v pripadoch, ked povrch kosti nie je rovny

5. Kontraindikacie

Nastroje sa pouzivaju iba na umiestnenie zubného implantatu ROOTT, takze vSetky kontraindikacie, ktoré zakazuju
pouzitie zubného implantatu, zakazuju aj pouzitie opakovane pouzitelnych chirurgickych nastrojov. Kontraindikacie opakovane
pouZitelnych chirurgickych nastrojov su vZdy spojené s kontraindikaciami zubnych implantatov.

Pacienti, u ktorych je kontraindikovana lie¢ba zubnymi implantatmi ROOTT.

Alergia alebo precitlivenost na materialy, z ktorych su implantatové vrtaky vyrobené:

- Nerezova ocel Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)

6. Populacia pacientov

Implantologické vrtaky sa pouzivaju iba na pripravu otvorov na vloZenie zubného implantatu ROOTT pouzivaného
pocas procedury umiestnenia zubného implantatu ROOTT, takze vSetky poziadavky na populaciu pacientov a vyberové kritéria
sa pouzivaju aj pre vrtaky.

Populacia pacientov a kritéria vyberu su vzdy spojené s kritériami zubnych implantatov.

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

7. ZamysSlani pouzivatelia
Len na pouzitie zubnymi lekarmi v zubnej ambulancii.

8. Zhrnutie klinického prinosu

Klinickym prinosom lie€by zubnymi implantatmi je nahrada chybajuceho/strateného zuba alebo zubov. Lie¢ba zubnymi
implantatmi moze viest k obnoveniu Zuvacej funkcie, sily zhryzu, umozneniu prirodzenej reci, zvySenému pohodliu a obnoveniu
estetiky. LieCba zubnymi implantatmi moze tiez zabranit Ubytku kostnej hmoty, ochabnutiu tvare a udrzat susedné zuby stabilné
a neporusené.

9. Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu

Suhrn  bezpeénosti a klinického vykonu produktov systému zubnych implantatov ROOTT ndjdete v:
https://trate.com/sscp/

10. Sterilita

Implantologické vrtdky su viacu€elové zdravotnicke pomdcky, mdéZzu sa pouzivat iba v sterilnych podmienkach a su
ur¢ené na opatovnu sterilizaciu.

Implantologické vrtaky sa dodavaju v nesterilnych podmienkach.

Méze sa pouzivat iba v zubnych ambulanciach pocas implantaénych operacii.

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia
Implantologické vrtaky su urcené ako viacucelové zariadenia.Pred aPo pouziti sa musia riadne vycistit, dezinfikovat a
sterilizovat.
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https://trate.com/sscp/

Implantologické vrtaky su dodavanév nesteriinych podmienkach. Na prvé pouzitie a naVSetky dalSie pouzitia
Implantatové vrtaky sa musia pred pouZzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Na Cistenie je mozné pouZit obe metddy: manualne aj automatizované Cistenie.

Ak je to mozné, na Cistenie a dezinfekciu by sa mali pouzivat automatizované metoédy. Manualna metdda by sa mala
pouzivat iba v pripade, Ze automatizovand metéda nie je k dispozicii, a to z dbvodu jej zjavne nizZSej ulinnosti a
reprodukovatelnosti. To plati aj pri pouziti ultrazvukového kupela.

Preduprava sa vykonava manualne aj automatizované Cistenie! Pouzite Cistiaci postup platny pre dané Cistenie.

Produkty je mozné sterilizovat v autoklave pri teplote 132 °C v jednom S$tandardnom sterilizaénom cykle s dobou
zotrvania 3 minuty, aby sa dosiahla hodnota SAL 10-6.

Pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii sa musia dodrziavat poziadavky ,Pokynov na &istenie, dezinfekciu a sterilizaciu
nesterilnych a opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomécok od systému dentalnych implantatov ROOTT".

11. Skladovanie

Pred prvym pouzitim zariadenia by sa mali vyrobky skladovat' v origindlnom baleni pri izbovej teplote v bezprasnom a
vlhkom prostredi a nemali by byt vystavené priamemu sinenému Ziareniu.

Nasledne by sa mali vyrobky skladovat’ vo vhodnych hygienicky udrziavanych nadobach (chranenych pred prachom,
vlhkostou a opatovnou kontaminaciou).

Po sterilizacii je potrebné vyrobky skladovat v sterilizacnom obale na suchom a bezprasnom mieste, mimo dosahu
priameho slneéného Ziarenia. Dodrzujte datum spotreby uvedeny na sterilizacnom S$titku.

12. Principy fungovania

Pred operaciou:

Implantologické vrtaky by sa mali vyberat individudlne s ohladom na anatémiu a priestorové okolnosti, ako aj na
priemer implantatu, typ implantatu, polohu a pocet implantatov.

Pred implantatmi by sa mali vykonat rézne testy: krvné testy, vySetrenie Ustnej dutiny, rontgenové vySetrenie, CT
vySetrenie.

Pri operacii:

VSetky nastroje a pomdcky pouzivané pocas zakroku musia byt udrziavané v dobrom stave a je potrebné dbat na to,
aby inStrumentacia nepoSkodila implantaty ani iné komponenty.

Pocas operacie je potrebné dodrziavat priebeh a postupnost stanovenu v protokoloch vftania.

Odporucania otacok pre rotacné nastroje

Najlepsie vysledky dosiahnete dodrziavanim odporucani tykajucich sa rychlosti pre dany pristroj.

PrekroCenie maximalnej povolenej rychlosti (ot./min.) pri pouziti dlhych a Spicatych nastrojov ma tendenciu vytvarat
vibracie, ktoré mozu viest k zni¢eniu nastroja.

Pri pouziti pracovnych €asti s priemerom presahujucim hriubku hriadefa méze nadmerna rychlost uvofnit vefké
odstredivé sily, ktoré mézu spdsobit ohnutie hriadela a/alebo zlomenie nastroja. Preto sa nesmu prekrocit maximalne pripustné
otacky/min.

Odporuc¢ané rychlosti:

- Zacatie vrtania (rychlost 1 200 — 1 500 ot./min.).

- Predvftanie (rychlost 900 — 1 200 ot./min). Pre Spiralové vrtaky je optimalna rychlost 1 200 ot./min.

- Tvarové vitanie pre implantat typu ROOTT R (rychlost 200 — 800 ot./min.), pre implantat typu ROOTT B a
ROOTT C (rychlost 1 200 — 1 500 ot./min.) s vrtakmi so zvac¢Sujucim sa priemerom.

Vo vS8eobecnosti platia nasledujuce pravidla:

Cim v&ésia je pracovna &ast nastroja, tym niz$ia je rychlost,

Cim vadsia je pracovna &ast nastroja, tym vaésia je sila tlaku.

Pouzitie tlaku
Pouzivatelia nastrojov by sa mali vZzdy vyhybat nadmernému tlaku. MézZe to poskodit pracovnu €ast nastrojov a
sposobit’ odlomenie reznych hran. Zaroven to vytvara nadmerné teplo.

Chladenie

Aby sa predisSlo nadmernému vytvaraniu tepla pocas pripravy, mal by sa pouzit' sterilny roztok vody/chloridu sodného
dodavany cez permanentné podavacie zariadenie, aby sa zabezpeclilo dostatocné chladenie pofas pouzivania nastrojov.
Nedostato¢né chladenie povedie k nezvratnému poskodeniu kosti a/alebo prifahlého tkaniva..

VsSeobecny prevadzkovy postup

V lokélnej anestézii sa pomocou implantatovych vrtakov vytvori implantatové 16zko. Na pripravu vhodného 16Zka pre
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implantat sa odporuca pouzit vrtaky systému zubnych implantatov ROOTT a dodrziavat technoldgiu pripravy kostného |6zka:
Pocas celého procesu vitania by mali byt vrtaky chladené sterilnym fyziologickym roztokom.

1. Zacatie vftania (rychlost 1 200 — 1 500 ot./min.).

2. Predvrtanie (rychlost 900 — 1 200 ot./min). Pre Spiralové vrtaky je optimalna rychlost 1 200 ot./min.

3. Skontrolujte hibku a smer.

4. Tvarovacie vitanie pre implantat typu ROOTT R (rychlost 200 — 800 ot./min), pre implantat typu ROOTT B a
ROOTT C (rychlost 1 200 — 1 500 ot./min) s vrtdkmi so zva&sujucim sa priemerom. V pripade nedostatoCne;j
hustoty kosti sa odporuca pouzit predchadzajuci priemer tvarovacieho vrtaka alebo dokonca instalaciu po
pilotnom vitani.

Pocas pripravy kostného I6Zka je potrebné venovat pozornost potrebe podstatného ochladenia implantatového 16Zka a
frais (napr. pouzitim chladeného (sterilného) normalneho fyziologického roztoku). Nadalej pouzivat’ iba ostré vrtaky. Pouzivat
techniku preruSovaného vftania.

5. Umiestnenie implantatu.
Krvacanie sa da zastavit zavedenim implantatu.

Po operacii:

Implantatové vrtaky sa musia okamzite znovu spracovat (vycistit, dezinfikovat, skontrolovat a sterilizovat).

Pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii je potrebné dodrziavat’ poziadavky Pokynov na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu
nesterilnych a opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomécok od spolo¢nosti Dental Implant System ROOTT (dostupné na
internete na adrese http://ifu.roott.ch/).

13. Zvyskové rizika

Stopercentny uspech implantacie nie je mozné zarudit. Nedodrzanie uvedenych obmedzeni pouzivania a pracovnych
krokov méze viest k zlyhaniu.

Nevhodné pouzivanie produktov vedie k zle vykonanej praci a zvySenému riziku.

Prekroenie 20-nasobného pouzitia mdze viest k zvySenému riziku prehriatia tkaniv alebo mechanického zlyhania
vrtaka. Upozoriujeme, Ze v pripade nespravneho pouzitia moze byt vrtak uzito€ny menej ako 20-krat.

Neschopnost rozpoznat skutoénd dizku vrtakov v porovnani s radiogramomAfické merania mézu viest k trvalému
poskodeniu nervov a inych Zivotne délezitych Struktdr. Vtanie nad hibku uréent pre operéaciu dolnej deluste méze potencialne
viest k trvalému znecitliveniu dolnej pery a brady alebo k krvacaniu na dne ust.

LieCba pomocou implantdtov méze viest k strate kosti, biologickym a mechanickym poruchdm vratane unavového
lomu implantatov. Pre Uspesnu implantologicku lie€bu je nevyhnutna Uzka spolupraca medzi chirurgom, zubnym lekarom a
zubnym laboratériom.

Zdravotnicke pomodcky TRATE nepredstavuju riziko poziaru alebo vybuchu poéas bezného pouzivania a v pripade
ojedinelej poruchy a ich zamyslané pouzitie nezahffia pouzitie v spojeni s horfavymi alebo vybuSnymi latkami alebo latkami,
ktoré by mohli spdsobit’ vznietenie.

Prehltnutie alebo vdychnutie malych zariadeni pacientmi.

Vzhladom na malu velkost zariadeni je potrebné dbat’ na to, aby ich pacient neprehltol alebo nevdychol. Je vhodné
pouzivat Specifické podporné nastroje, aby sa zabranilo vdychnutiu volnych €asti (napr. stit na hrdlo). Nespravne postupy
gistenia, dezinfekcie a sterilizacie opakovane pouZitelnych nastrojov mézu viest k Gplnému zlyhaniu implantacie. Uginna
dekontaminacia je nevyhnutna na znizenie potencialneho rizika krizovej kontaminacie. Riziko infekcie sa vyvija aj z nespravne
spracovanych zariadeni, ktoré umoziuju hromadenie mikrobialnych biofilmov.

Riziko poranenia suvisiaceho s ostrostou nastrojov nemozno znizit, pretoze ide o zamyslané pouzitie nastroja a je
zodpovednostou lekara byt opatrny, pouZzivat klieSte a chranice na ostré hroty.

14. Vedlajsie uc¢inky a komplikacie s implantatovymi vrtakmi

Implantologické vrtdky sa pouzivaju iba v oblasti zubnych implantatov, takZze vSetky vedlajSie ucinky a komplikacie,
ktoré sa objavia poCas pouzivania zubného implantatu, sa mézu objavit aj pri pouzivani implantacnych vrtakov.

Ak sa na lieCbu implantatov a nadstavieb, ktoré nie su typu ROOTT, pouzivaju implantaéné vrtdky a nastroje pre
rukovate, mézu sa vyskytnut komplikacie.

Docasné priznaky: bolest, opuch, fonetické tazkosti a zapal dasien.

Pretrvavajuce priznaky: chronickd bolest v suvislosti s implantatmi, trvald parestézia, dyzestézia, strata
Celustnej/mandibularnej hrebenovej kosti, lokalizovana alebo systémova infekcia, oroantralna alebo oronazalna fistula,
nepriaznivo postihnuté susedné zuby, zlomenina Celuste, kosti, estetické problémy, poSkodenie nervov, exfoliacia, hyperplazia.

14.1. Nudzové lekarske situacie v zubnej praxi

V zubnej praxi sa mézu vyskytnut' lekarske pohotovosti. NiZSie su uvedené pohotovosti, ktoré by mohli nastat’ poCas
vSeobecného zubného oSetrenia:
- Krvacanie, adrenalna kriza, anafylakticka astma, srdcové pohotovosti, epileptické zachvaty, hypoglykémia, sepsa s
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varovnym signalom, mftvica, synkopa, alergia.

Clenovia zubného timu maju povinnost starostlivosti zabezpedit, aby svojim pacientom poskytovali efektivne a
bezpelné sluzby. Pacient moze kedykolvek skolabovat na akomkolvek mieste, bez ohladu na to, ¢i uz dostal oSetrenie alebo
nie. Preto je nevyhnutné, aby vSetci registrovani boli vySkoleni v rieSeni zdravotnych pohotovosti vratane resuscitacie a aby
mali aktualne dékazy o spdsobilosti.

Pri planovani vopred by mali byt v pracovnom prostredi k dispozicii aspori dve osoby, ktoré by riesili zdravotné
pohotovosti, ked je naplanované oSetrenie (vo vynimocnych pripadoch méze byt druhou osobou recepény alebo osoba
sprevadzajlca pacienta).

Tento navod preto neobsahuje popis vzdychov, symptémov a zvladania pohotovostnych lekarskych situacii. Riadte sa,
prosim, odporudc¢aniami, aby ste mali vySkolenych ¢lenov timu a verejne dostupny plagat Generalnej zubnej rady tykajuci
salekarske pohotovosti v zubnej praxi.

15. Poziadavky na Specifické Skolenie a vybavenie pre pouzivatelov

Len na pouZzitie zubnymi lekdrmi v zubnej ambulancii. Odporuca sa, aby lekari, novi aj skuseni pouZivatelia, vZzdy
absolvovali Specialne Skolenie pred pouZitim nového produktu alebo lie€ebnej metdédy. TRATE ponuka Siroku Skélu réznych
kurzov. Viac informacii najdete na www.trate.com.

16. Pokyny v pripade poskodenia obalu

Ak bolo primarne balenie poskodené alebo netimyselne otvorené pred pouZitim, NEPOUZIVAJTE HO a kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti TRATE AG so ziadostou o vymenu prostrednictvom webovej stranky: www.trate.com.

17. Informacie o kompatibilite

Stopka implantatovych vrtédkov je navrhnuta podfa typu 1 normy ISO 1797 a je plne kompatibilng so vSetkymi typmi
Standardizovanych rukovati vrtakov.

Implantologické vrtaky su vdaka svojim technickym vlastnostiam kompatibilné s dentalnymi implantatmi ROOTT.

Podrobné informacie o kompatibilite zubnych implantatov ROOTT a suvisiacich komponentov systému najdete v knihe
o kompatibilite.

Priebeh a postupnost vitani pre implantaty su stanovené v protokoloch vitania.

Obmedzenia tykajtice sa kombinacii
VSetko, €o nie je uvedené v knihe o kompatibilite, je obmedzené na pouZitie v kombinacii so zariadeniami.

18. Upozornenia

Vrtaky ROOTT su kompatibilné iba s pripravou kostného 16zka pre inStalaciu implantatov ROOTT.

VftaCka by sa nemala znovu brusit.

Tento produkt musi byt sterilny.

Ak sa vrtdk nevymeni podla odporu¢ani vyrobcu, mdze to viest k nespravnemu ohrevu kosti, o ohrozi uspech
z4kroku.

Vzhladom na znizené otvaranie Ust v zadnej oblasti sa neodporuca pouzivat dihé vrtaky v oblasti premolarov a
molarov.

Nedostato¢né planovanie mdze ohrozit vykon implantatu, ¢o méze viest k zlyhaniu systému, ako je strata alebo
zlomenie implantatu.

Budte opatrni v pripade pacientov, ktori vykazuju znamky alergie alebo precitlivenosti na chemické zlozky materialu:
chirurgicka nehrdzavejuca ocel.

Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poSkodeny.

Pred kazdym postupom sa uistite, Ze su diely spravne usadené.

Dbajte na to, aby pacient tieto €asti neprehltol ani nevdychol.

Uistite sa, Ze mate v8etky potrebné nastroje na operaciu podla chirurgického planu.

Pred kazdym zakrokom skontrolujte stav chirurgickych nastrojov ROOTT, priCom vzdy reSpektujte ich zivotnost.
Nastroje vymerite, ak su poSkodené, vymazané znacky, ohrozené ostrenie, deformované alebo opotrebované.

Nepouzivajte implantatové vrtaky ROOTT viac ako 20-krat.

VZzdy pouzivajte produktovi postupnost ROOTT. PouZitie protetickych komponentov a/alebo nastrojov inych vyrobcov
nezarucuje bezchybnu funkciu implantatov ého systému ROOTT a zbavuje vas akejkolvek zaruky na produkt.

Je zodpovednostou odbornika pouzivat produkty ROOTT podla navodu na pouzitie a ur€it, ¢i su vhodné pre
individualnu situaciu kazdého pacienta.

Implantologické vrtaky sa nesmu pouzivat poc¢as ziadnych radiografickych vysetreni (napr. MRI a inych).

19. Upozornenia / Bezpeénostné opatrenia
Stopercentny Uspech implantatu nie je mozné zarucit. Nedodrzanie uvedenych obmedzeni pouzivania a pracovnych
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krokov mdze viest k zlyhaniu. Lie¢ba pomocou implantatov mdze viest k strate kosti, biologickym a mechanickym porucham
vratane uUnavového lomu implantatov. Pre uspeSnu implantaénu lieCbu je nevyhnutnd Uzka spolupraca medzi chirurgom,
reStauraCnym zubnym lekarom a zubnym laboratérnym technikom.
Odporuca sa pouzivat zubné implantaty ROOTT iba s ur€enymi chirurgickymi nastrojmi a protetickymi komponentmi,
pretoZe porusenie tohto odporu€ania moze viest k mechanickému zlyhaniu nastrojov alebo neuspokojivym vysledkom liecby.
Dérazne sa odporuca, aby Klinicki lekari, novi aj skuseni pouzivatelia, vzdy absolvovali Specialne Skolenie pred
pouzitim nového produktu alebo lieCebnej metddy. TRATE ponuka Sirokd Skélu réznych kurzov. Viac informacii najdete na
www.trate.com.
Vyrobky by sa nemali pouzivat’, ak su tieto chyby viditelné (pozri: Priklady kontroly chyb):
- Kordzia, hrdzavenie;
- Jamkovanie, zmena farby;
- Rezné plochy sa otupuju, posSkodzuju, zvySuje sa ich nachylnost na koréziu;
- Znicenie povrchu materialu, odstranenie oxidovej vrstvy zvysuje nachylnost na koréziu;
- PoSkodenie nastrojov, najma reznych pléch, zvySuje nachylnost na koroziu.
Pri¢iny poruch:
- Nevhodné a/alebo nespravne pouzité Cistiace a dezinfekéné prostriedky, solny roztok, jédové tinktuary,
nevhodna voda;
- Cistenie ocelovou vinou, ocelovymi kefami;
- Kontakt medzi nastrojmi z roznych kovovych materialov;
- PretaZenie nastrojov;
- Vzajomny kontakt nastrojov;
- Nedistoty v sterilizatore, napr. v désledku uz skorodovanych nastrojov alebo nespravnej udrzby sterilizatora;
- Nedostato¢né vysusenie nastrojov.
Zivotnost tychto zariadeni zavisi od viacerych faktorov vratane spdsobov a trvania kazdého pouZitia a manipulacie
medzi jednotlivymi pouzitiami.
TRATE definuje maximalny €as pouzitia 20-krat vhodny pre implantatové vrtdky ROOTT. V pripade nespravneho
pouZitia méze byt vrtak uzito€ny menej ako 20-krat.

Zivotnost produktu sa zachova a predizi (az na 20 pouziti), ak:
- Kazdy nastroj pouzivajte iba na uréeny ucel.
- Nikdy nenechavaijte chirurgické zvysky (krv, sekréty, zvySky tkaniva) zaschnut’ natrument; ocistite ihned po
operacii.
- Dokladne ocistite inkrustacie iba makkymi kefkami. Rozoberte nastroje, obzvlast dokladne vycistite dutiny.
- Nikdy nedezinfikujte, nedistite (ani ultrazvukom) ani nesterilizujte nastroje vyrobené z réznych materialov
sucasne.
- Pouzivajte iba Cistiace a dezinfekéné prostriedky uréené pre dany material a dodrziavajte pokyny na pouzitie
od vyrobcov.
- Dezinfekéné a Cistiace prostriedky dokladne oplachnite vodou.
- Nikdy nenechavajte ani neskladujte nastroje vihké alebo mokré.
Pouzivatel sa musi vzdy vyhybat dotyku nastrojov a ich €asti bez ochrany (mali by sa nosit ochranné sterilné rukavice
a plaste).
Pocas intraoralnej aplikacie je potrebné dbat na to, aby boli produkty chrdnené pred vdychnutim alebo padom na
podlahu.
Nastroje, ktoré su ohnuté a/alebo sa neotacaju rovno, by sa mali okamzite zlikvidovat. V&eobecné postupy nakladania
s odpadom pre zubné ordinacie su uvedené v Pokynoch na likvidaciu biologicky nebezpe&ného odpadu suvisiaceho s
implantatmi pre zubné ordinacie.

Oznamenie tykajlce sa zavaznych incidentov

Ak sa u pacienta, pouzivatela a/alebo tretej strany v Eurdpskej unii a v krajinach s rovnakymi regulacnymi poziadavkami
(nariadenie EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach) podas pouZivania tejto pomécky alebo v désledku jej pouZivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste to vyrobcovi TRATE AG a vaSmu vnutroStatnemu organu. Kontaktné udaje vyrobcu tejto
pomdcky na nahlasenie zavaznej udalosti su nasledovné

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

20. Kompatibilita s magnetickou rezonanciou (MRI)
Implantologické vrtaky sa nesmu pouzivat po€as ziadnych radiografickych vySetreni a MRI vySetreni.
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21.Materialy

Nerezova ocel podfa ASTM F899:

Chemické zlozky Zlozenie %
(hmotnost/hmotnost)
Uhlik 0,28 — 0,34
Mangan, max. 0,3-0,6
Kremik, max. 0,3-0,8
Chrom 14,5-16,0
Molybdén 0,95-1,10
Nikel 0,3 max.
22. Likvidacia

DS opakovane pouzitelnymi chirurgickymi nastrojmi by sa malo zaobchadzat ako s potenciadlne kontaminovanymi
vyrobkami, pokial neexistuju presvedCivé dbkazy o opaku. Likvidacia pomdcky sa musi riadit miestnymi predpismi a
environmentalnymi poziadavkami, beric do Gvahy rézne Urovne kontaminacie. VSeobecné postupy nakladania s odpadom pre
zubné ordinacie najdete v Pokynoch na likvidaciu biologicky nebezpe€ného odpadu suvisiaceho s implantatmi pre zubné
ordinacie.

V sulade so zaruénymi a reklamaénymi podmienkami mézu byt zdravotnicke pomdcky spolo¢nosti TRATE AG, ktoré
boli za Specifikovanych podmienok zlikvidované a ktoré su nefunkéné, zlomené alebo poSkodené, po odstraneni spolu s
prilozenou dokumentéciou vratené spolocnosti TRATE AG v ramci spatnej vazby. Potencidlne biologicky kontaminovany
vyrobok bol pre spolo¢nost TRATE AG uréeny ako vrateny vyrobok, ktory bol v pouzivani.

VSetky ostatné vyrobky, ktoré boli pouzivané, ale neboli vratené spolo¢nosti TRATE AG, musia byt spracované v
sulade s predpismi o odpadoch krajiny, v ktorej boli pouZité.

Pouzité zariadenia, na ktoré sa vztahuje zaruka a pravidla vratenia tovaru, vratené spolo¢nosti TRATE AG, by mali byt
pred odoslanim vyclistené a dekontaminované pouzivatelom a zodpovedajiucim spésobom oznalené. Dekontaminacia
pouzitych zariadeni by sa mala vykonat podla pokynov na vratenie produktu.

23. Platnost’
Po vydani tohto navodu na pouzitie stracaju platnost vSetky predchadzajuce verzie.

Upozoriiujeme

Z dovodu Citatefnosti spolo€nost TRATE v texte nepouziva symboly ™ ani ®. Toto neovplyviiuje prava spolo¢nosti
TRATE tykajuce sa registrovanych ochrannych znamok.

Niektoré produkty nemusia byt dostupné na vSetkych trhoch. Ak chcete zistit informacie o dostupnej ponuke
produktov, kontaktujte svojho miestneho zastupcu spoloénosti TRATE.

24. Informacie o vyrobcovi a jeho splnomocnenom zastupcovi

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

[ EU | REP Kaunas

— 44110

[ﬁ Lithuania
SRN: LT-AR-000002509 (zastupca EK)

SRN: LT-IM-000012544 (dovozca)
Telefon: + 370 617 000 66
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25. symbolov

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

C€ 2797

Historia zmien:

Verzia Datum Zmenit' popis Zodpovedny
1 2013-02-26 Datum tlace V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2013-06-17 Pridané parametre prepracovania V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 Pridané informacie o cistiacich prostriedkoch a bezpe¢nostnych opatreniach a upozorneniach na Cistenie V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2017-04-24 Symbol ,Vyrobca“ umiestneny v blizkosti adresy vyrobcu V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 2019-02-18 Cislo NB bolo zmenené z 0086 na 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 Bol pridany odkaz na ,Navod na &istenie, dezinfekciu a sterilizaciu nesterilnych a opakovane pouzitelnych zdravotnickych | V. Shulezhko
pomdcok systému zubnych implantatov ROOTT* a informécie o zvySkovych rizikach a upozorneniach na vedrajsie tcinky. D. Karpavicius
7 2022-06-01 Aktualizované informécie podfla poziadaviek MDR V. Shulezhko
Pridana poziadavka na pouzitie implantatovych vrtdkov ROOTT az 20-krat. D. Karpavicius
Pridané ¢islo SRN pre vyrobcu TRATE AG
Do ¢lanku 16 boli doplnené informacie o kompatibilite so $tandardizovanymi rukovatami vitaciek.
Pridané odporucanie pre rychlost $piralového vitania 1200 ot./min.
Aktualizované informacie s kompletnym zloZenim materialu
Aktualizovana, pridana ¢ast 14.1.Lekarske pohotovosti v zubnej praxi
8 2022-12-05 Adresa vyrobcu sa zmenila z ,Seestrasse 58 8806 Bach Svajéiarsko“ na ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root Svajz':iarsko“. V. Shulezhko
V texte boli vykonané drobné opravy. D. Karpavicius
Revizia 2025-03-21 Aktualizovany format adresy pre EU REP podla certifikdtu a EUDAMED V. Shulezhko
9 2026-01-21 Aktualizovany symbol splnomocneného zastupcu zo zastupcu EC na zastupcu EU V. Shulezhko
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