TRAIE

Instrukcja uzytkowania
System implantéow dentystycznych ROOTT
Instrumenty do uchwytu

1. Opis

System implantéw stomatologicznych ROOTT to system implantéw stomatologicznych $rédkostnych z odpowiednimi
tacznikami, tacznikami gojgcymi, Srubami pokrywajacymi i mocujgcymi, innymi czesciami protetycznymi i narzedziami
chirurgicznymi.

Instrumenty do rekojesci to narzedzia zwigzane z procedurg implantacji implantéw stomatologicznych ROOTT i
powigzanych z nimi nadbuddéw, potgczone z rekojescia (urzgdzenie aktywne) i uchwytami recznymi, ktére sa przeznaczone
przez producenta do ponownego uzycia po przeprowadzeniu odpowiednich procedur, takich jak czyszczenie, dezynfekcja i
sterylizacja.

Trzonek narzedzi do rekojesci zaprojektowano zgodnie z typem 1 normy ISO 1797, aby zapewni¢ peing
kompatybilno$¢ ze wszystkimi typami standardowych uchwytéw wiertet.

Narzedzia przeznaczone do rekojesci mozna stosowaé wytacznie w warunkach sterylnych.

Instrumenty do rekojesci wykonane sg ze stali nierdzewnej Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1) i dostarczane w stanie
niesterylnym.

Instrumenty do koncéwek:

e Sterownik implantu do uchwytu (ITzHyx,TOHx)- narzedzia z wewnetrzng lub zewnetrzng platformg do
stosowania z implantami stomatologicznymi ROOTT, do wszczepiania implantdw za pomocg sprzetu
recznego. Wkretaki implantow réznig sie w zaleznosci od typow implantow stomatologicznych ROOTT;

e  Srubokret do uchwytu (SDHx) — narzedzia stuzace do obracania $rub mocujgcych lub tacznikéw, ktére mocuijg
rézne elementy do implantéw za pomocg sprzetu recznego;

o Przedituzenie wiertta (ET) — narzedzie przeznaczone do przedtuzania (wydtuzania) wiertta.
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ITzHyx, TOHEHx, wtutaj IT - narzedzie do wprowadzania, z - rodzaj platformy (np. E - zewnetrzna), H - rekojes¢, y -
oznacza rodzaj implantu stomatologicznego, x - dtugos¢ trzonka narzedzia (rozmiary S, L).

SDHXx, gdzie SD - $rubokret; H - rekojes¢, x - dtugos¢ trzonka dla instrumentéw (rozmiary S, L).

ET - narzedzie rozszerzajgce

Podstawowe informacje UDI-DI

System Podstawowy UDI-DI
System implantéw dentystycznych ROOTT 76300538ROOTTSystemRC
Produkty Podstawowy UDI-DI

Sterownik implantu do uchwytu R

Sterownik implantu do uchwytu C, CS, B, BS

76300538ImplantdriverHNG
Sterownik implantu do uchwytu HE M, P

Sterownik implantu do uchwytu K

Srubokret do uchwytu U 76300538ScrewdriverHF9

Przedtuzenie wiertta U 76300538DrillExtension6\W

Strona 1 do 7
2.1.6.3.8. Wersja 4, 2025-02-20
Recenzja 2025-03-21



Zestaw dostarczany:

5 sztuk instrumentéw pakowanych jest w sztywne, termoformowane blistry z 5 komorami, stosowane w potgczeniu z
wycinanymi pokrywkami.

2. Zamierzony cel

Instrumenty do koncéwek przeznaczonych wylgcznie do umieszczania implantéw stomatologicznych ROOTT i
mocowania zwigzanych z nimi nadbudéw stomatologicznych. Przeznaczenie jest zwigzane z przeznaczeniem odpowiednich
implantow.

Sterownik implantu do uchwytu przeznaczone do wszczepiania implantu do przygotowanej w jamie ustnej jamy ustne;.

Srubokret do uchwytu — narzedzia stuzgce do przykrecania elementéw implantéw stomatologicznych ROOTT oraz
powigzanych z nimi nadbuddéw stomatologicznych.

Przedtuzenie wiertta — narzedzie przeznaczone do przedtuzania (wydtuzania) wiertta.

Zakres zastosowania

Sterownik implantu do uchwytu R Nalezy stosowac¢ do wszczepiania implantéw ROOTT R.

Sterownik implantu do uchwytu C, Nalezy stosowac do wszczepiania implantéow ROOTT C, ROOTT CS, ROOTT B,
CS B.BS ROOTT BS

Sterownik implantu do uchwytu HE Nalezy stosowa¢ do wszczepiania implantéw ROOTT M, ROOTT P
M, P

Sterownik implantu do uchwytu K Nalezy stosowac do wszczepiania implantéw ROOTT K.

Srubokret do uchwytu U Nalezy stosowac ze wszystkimi typami nadbudéw implantéw stomatologicznych
ROOTT

Przedtuzenie wiertla U Nalezy stosowac ze wszystkimi typami wiertet implantologicznych ROOTT

3. Wskazania

Nie ma samodzielnego wskazania do zastosowania Instrumentu do rekojesci. R6zne warianty Instrumentu do rekojesci
sg przypisane do typu implantu. Wskazania do stosowania Instrumentu do rekojesci sg $cisle powigzane ze wskazaniami
odpowiedniego implantu stomatologicznego ROOTT.

Wszystkie instrumenty do koncéwek recznych produkowane przez firme TRATE majg jedno przeznaczenie -
wspomaganie zabiegow chirurgicznych wszczepiania implantéw.

4. Przeciwwskazania

Instrumenty sg uzywane wylgcznie do wszczepiania implantu stomatologicznego ROOTT, wiec wszystkie
przeciwwskazania, ktére zabraniajg stosowania implantu stomatologicznego, zabraniajg réwniez stosowania wielorazowych
instrumentéw chirurgicznych. Przeciwwskazania do wielorazowych instrumentéw chirurgicznych sg zawsze powigzane z
przeciwwskazaniami do implantéw stomatologicznych.

Pacjenci, u ktorych istniejg przeciwwskazania do leczenia implantami stomatologicznymi ROOTT.

Alergia lub nadwrazliwos¢ na materiaty, z ktérych wykonane sg narzedzia do koncoéwek:

- Stal nierdzewna Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)

5. Populacja pacjentéow

Instrumenty do koncowek recznych uzywanych podczas procedury wszczepiania implantow stomatologicznych
ROOTT i mocowania superstruktur ROOTT, a takze wszystkie wymagania dotyczgce populacji pacjentéow i kryteria doboru
stosowane w przypadku instrumentéw.

Populacja pacjentéw i kryteria ich doboru sg zawsze powigzane z implantami stomatologicznymi.

Przeznaczona cze¢s¢ ciata lub rodzaj tkanki, do ktérej stosuje sie sSrodek, wchodzac w interakcje z
Szczeka goérna i zuchwa zbudowane sg ze wszystkich rodzajow tkanki kostnej.

6. Zamierzeni uzytkownicy

Do uzytku wytgcznie przez personel stomatologiczny w klinice stomatologiczne;.
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7. Podsumowanie korzysci klinicznych

Jako kliniczng korzy$¢ leczenia implantologicznego pacjenci mogg spodziewac sie zastgpienia utraconego zeba lub
zebow. Leczenie implantologiczne moze prowadzi¢ do przywrdcenia funkcji zucia, sity zgryzu, umozliwienia naturalnej mowy,
zwiekszenia komfortu i przywrdcenia estetyki. Leczenie implantologiczne moze réwniez zapobiegac¢ utracie kosci, zapobiegac
zwiotczeniu twarzy i utrzymywac sgsiednie zeby w stanie stabilnym i nienaruszonym.

8. Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej produktéw systemu implantéw stomatologicznych ROOTT
mozna znalez¢ w:https://trate.com/sscp/.

9. Sterylnos¢

Narzedzia do prostnic sg wyrobami medycznymi wielokrotnego uzytku, mogg by¢ stosowane wytgcznie w warunkach
sterylnych i przeznaczone do ponownej sterylizacji.

Instrumenty do koncéwek stomatologicznych dostarczane sg w stanie niesterylnym.

Mozna go stosowac¢ wytgcznie w gabinetach stomatologicznych podczas zabiegdéw implantacyjnych.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Instrumenty do kohncéwek sg okreslane jako urzgdzenia wielokrotnego uzytku. Przed i po uzyciu muszg byé
odpowiednio czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane.

Instrumenty do rekojesci sg dostarczane w stanie niesterylnym. Do pierwszego uzycia i do kazdego kolejnego uzycia
Instrumenty do rekojesci musza by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed uzyciem.

Do czyszczenia mozna stosowaé dwie metody: czyszczenie reczne i czyszczenie automatyczne.

Jesli to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji nalezy stosowa¢ metode zautomatyzowang. Metode reczng nalezy
stosowaé tylko wtedy, gdy nie jest dostepna metoda zautomatyzowana, ze wzgledu na jej wyraznie nizszg skutecznos¢ i
powtarzalnosé. Dotyczy to rowniez stosowania kapieli ultradzwiekowej.

Wykonaj wstepng obrobke zaréwno w czyszczeniu recznym, jak i automatycznym! Nalezy stosowac procedure
czyszczenia, ktéra jest wazna w ramach czyszczenia.

Produkty mozna sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 132°C w jednym standardowym cyklu sterylizacji z czasem
sterylizacji wynoszgcym 3 minuty w celu osiggniecia SAL wynoszacego 10 -6.

Podczas czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji nalezy postepowaé zgodnie z wymaganiami ,Instrukcji czyszczenia,
dezynfekdji i sterylizacji niejatowych i wielokrotnego uzytku wyrobéw medycznych firmy Dental Implant System ROOTT".

10. Przechowywanie

Przed pierwszym uzyciem urzgdzenia, produkty nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze
pokojowej, w miejscu wolnym od kurzu i wilgoci, nie wystawiajgc ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nastepnie produkty powinny by¢ przechowywane w odpowiednich, higienicznie utrzymanych pojemnikach
(chronionych przed kurzem, wilgocig i ponownym zanieczyszczeniem).

Po sterylizacji produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniu sterylizacyjnym w suchym i wolnym od kurzu miejscu, nie
wystawiajgc ich na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nalezy przestrzega¢ daty waznosci podanej na etykiecie
sterylizacyjne;j.

11.Zasady dziatania

Przed operacja:

Wybér narzedzi do koncéwek powinien by¢é dokonywany indywidualnie, biorgc pod uwage budowe anatomiczng i
warunki przestrzenne, a takze rodzaj, potozenie i liczbe implantéw.

Przed zabiegiem implantacji nalezy wykona¢ szereg badan: badanie krwi, badanie jamy ustnej, badanie
rentgenowskie, badanie tomografii komputerowe;.

Podczas operacji:
Wszystkie narzedzia i przyrzady uzywane w trakcie zabiegu muszg by¢ utrzymywane w dobrym stanie. Nalezy
uwazac, aby nie uszkodzi¢ implantéw ani innych elementow.

Wykorzystanie nacisku
Uzytkownicy instrumentéw powinni zawsze unika¢ stosowania nadmiernego nacisku. Moze to uszkodzi¢ roboczg
czes¢ instrumentéw i spowodowaé odtamanie sie krawedzi tngcych. Jednoczesnie generuje to nadmierne ciepto.

Po operacji:
Narzedzia przeznaczone do koncéwek muszg by¢ natychmiast poddawane ponownej obrébce (czyszczeniu,
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dezynfekgji, kontroli i sterylizaciji).

Podczas czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji nalezy postepowaé zgodnie z wymaganiami instrukcji czyszczenia,
dezynfekcji i sterylizacji niejalowych i wielokrotnego uzytku wyroboéw medycznych firmy Dental Implant System ROOTT
(dostepnej w Internecie pod adresem http://ifu.roott.ch/).

12. Ryzyko rezydualne

Nie mozna zagwarantowa¢ stuprocentowego powodzenia implantu. Nieprzestrzeganie wskazanych ograniczen
uzytkowania i krokdw roboczych moze skutkowac niepowodzeniem.

Niewtasciwe uzycie produktow skutkuje zle wykonang pracg i zwiekszonym ryzykiem.

Niedostosowanie sie do rzeczywistych diugosci instrumentdw w odniesieniu do pomiaréw radiograficznych moze
skutkowac trwatym uszkodzeniem nerwow i innych waznych struktur.

Leczenie za pomocg implantéw moze prowadzi¢ do utraty koéci, uszkodzen biologicznych i mechanicznych, w tym
zmeczeniowego ztamania implantdw. Bliska wspotpraca chirurga, stomatologa odtworczego i technika laboratorium
dentystycznego jest niezbedna do skutecznego leczenia implantologicznego.

Wyroby medyczne TRATE nie stwarzajg ryzyka pozaru ani wybuchu podczas normalnego uzytkowania ani w
przypadku pojedynczej usterki, a ich przeznaczeniem nie jest uzywanie ich w potgczeniu z substancjami tatwopalnymi,
wybuchowymi lub mogacymi powodowac zapton.

Potkniecie lub aspiracja matych urzadzen przez pacjentéw.

Ze wzgledu na niewielkie rozmiary urzadzeh nalezy uwazaé, aby nie zostaty one potkniete lub zainspirowane przez
pacjenta. Wiasciwe jest stosowanie specjalnych narzedzi pomocniczych, aby zapobiec aspiracji luznych czesci (np. ostony
gardta). Niewtasciwe procedury czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji wielorazowych narzedzi moga doprowadzi¢ do
catkowitego niepowodzenia implantacji. Skuteczna dekontaminacja jest niezbedna w celu zmniejszenia potencjalnego ryzyka
zakazenia krzyzowego. Ponadio ryzyko infekcji wynika z nieprawidtowo przetworzonych urzadzen, ktére umozliwiajg
gromadzenie sie biofilméw bakteryjnych.

13. Skutki uboczne, powiklania zwigzane z instrumentami do uchwytu

Instrumenty do koncoéwek recznych stosuje sie wytgcznie w przypadku wszczepienia implantu stomatologicznego,
dlatego wszystkie skutki uboczne i komplikacje wystepujace podczas stosowania implantu stomatologicznego mogg wystgpic
réwniez podczas stosowania instrumentéw do koncéwek recznych.

Moga wystgpi¢ powikfania, jesli do leczenia implantami innymi niz ROOTT i nadbudowami zostang uzyte narzedzia
przeznaczone do koncéwek recznych.

Objawy przejsciowe: bdl, obrzek, trudnosci z wymowa i zapalenie dzigset.

Bardziej uporczywe objawy: przewlekty bdl zwigzany z implantami, state parestezje, dysestezje, utrata kosci wyrostka
zebodotowego szczeki/zuchwy, zakazenie miejscowe lub ogélnoustrojowe, przetoka ustno-zatokowa lub ustno-nosowa,
niekorzystne zmiany w sasiednich zebach, ztamanie szczegki, kosci, problemy estetyczne, uszkodzenie nerwow, ztuszczanie,
przerost.

13.1. Nagte przypadki medyczne w praktyce stomatologicznej

W gabinecie stomatologicznym mogg wystgpi¢ nagte wypadki medyczne. Ponizej wymieniono nagte wypadki, ktére
potencjalnie mogg sie zdarzy¢ podczas ogodlnego leczenia stomatologicznego:

- Krwawienie, kryzys nadnerczowy, astma anafilaktyczna, nagte przypadki kardiologiczne, napady padaczkowe,
hipoglikemia, sepsa, udar mézgu, omdlenie, alergia.

Cztonkowie zespotu stomatologicznego majg obowigzek opieki, aby zapewni¢ skuteczng i bezpieczng obstuge swoim
pacjentom. Pacjent moze zemdle¢ w dowolnym miejscu i czasie, niezaleznie od tego, czy otrzymat leczenie, czy nie. Dlatego
tez niezwykle wazne jest, aby wszyscy zarejestrowani byli przeszkoleni w zakresie radzenia sobie z nagtymi przypadkami
medycznymi, w tym resuscytacjg, i posiadali aktualne dowody zdolno$ci.

Planujgc z wyprzedzeniem, nalezy zadba¢ o to, aby w miejscu pracy znajdowaly sie co najmniej dwie osoby, kitére
moga zajgc¢ sie nagtymi przypadkami medycznymi w czasie, gdy planowane jest leczenie (w wyjgtkowych okolicznosciach drugg
osobg moze byc¢ recepcjonista lub osoba towarzyszaca pacjentowi).

W zwigzku z tym niniejsza instrukcja nie zawiera opisu westchnien, objawow i postepowania w nagtych przypadkach
medycznych. Prosimy o przestrzeganie zalecen dotyczgcych przeszkolonych cztonkéw zespotu oraz ogélnodostepnego plakatu
General Dental Council dotyczgcego Nagte przypadki medyczne w praktyce stomatologiczne;.

14. Nagte przypadki medyczne w praktyce dentystycznej

Do uzytku wytgcznie przez dentystow w klinice stomatologicznej. Zaleca sie, aby klinicysci, zaréwno nowi, jak i
doswiadczeni uzytkownicy, zawsze przechodzili specjalne szkolenie przed uzyciem nowego produktu lub metody leczenia.
TRATE oferuje szeroki zakres réznych kursow. Aby uzyskac¢ wiecej informaciji, odwiedz strone www.trate.com.

15. Wymagania dotyczace specjalnych szkolen i udogodnien dla uzytkownikow
Jezeli opakowanie gtéwne ulegto uszkodzeniu lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem, NIE UZYWAJ GO i
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skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem TRATE AG w celu wymiany za posrednictwem strony internetowej: www.trate.com.

16. Informacje o zgodnosci

Instrumenty do koncéwek stomatologicznych sg kompatybilne z implantami stomatologicznymi ROOTT ze wzgledu na
swoje wtasciwosci techniczne.

Szczegdtowe informacje na temat implantow stomatologicznych ROOTT oraz kompatybilnosci komponentéw systemu
mozna znalez¢ w ksigzce Zgodnosc¢.

Kolejnos¢ i sposdb uzycia instrumentéw dla koncéwek chirurgicznych okreslono w protokotach rozmieszczenia.

Ograniczenia kombinacji

Wszystko, co nie zostato wymienione w Ksigzce Kompatybilnosci, mozna stosowac wytacznie w potgczeniu z tymi
urzgdzeniami.

Ograniczenia
W przypadku instrumentéw do rekojesci nie ma ograniczen.

17. Ostrzezenia

Narzedzia ROOTT do koncéwek stomatologicznych sg kompatybilne wytgcznie z implantami stomatologicznymi
ROOTT i powigzanymi z nimi nadbudowami stomatologicznymi.

Produkt musi by¢ sterylny.

Nieodpowiednie planowanie moze zaktdci¢ dziatanie implantu, co moze skutkowac awarig systemu, np. jego utratg lub
ztamaniem.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku pacjentéw, u ktérych wystepujg objawy alergii lub nadwrazliwosci na
skfadniki chemiczne materiatu: chirurgicznej stali nierdzewne;.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed kazdym zabiegiem nalezy upewnic sie, ze czesci sg prawidtowo osadzone.

Upewnij sie, ze pacjent nie potknie lub nie zaaspiruje zadnych czesci ciata.

Upewnij sie, ze masz wszystkie niezbedne narzedzia do przeprowadzenia zabiegu, zgodnie z planem operacji.

Przed kazdym zabiegiem sprawdz stan narzedzi chirurgicznych ROOTT, zawsze szanujgc ich zywotno$¢. Wymien
narzedzia, jesli sg uszkodzone, majg usuniete oznaczenia, ostrzenie jest zagrozone, wystepujg odksztatcenia i zuzycie.

Zawsze uzywaj sekwencji produktow ROOTT. Uzycie komponentéw protetycznych i/lub instrumentéw innych
producentéw nie gwarantuje idealnego funkcjonowania systemu implantéw ROOTT i zwalnia z wszelkiej gwarancji produktu.

Obowigzkiem specjalisty jest stosowanie produktéw ROOTT zgodnie z instrukcjg uzytkowania i okreslenie, czy sg one
odpowiednie dla indywidualnej sytuacji kazdego pacjenta.

Podczas badan radiograficznych (np. MRi i innych) nie wolno stosowac¢ narzedzi przeznaczonych do mikrochirurgii.

18. Przestrogi / ostroznosci

Nie mozna zagwarantowaé stuprocentowego sukcesu implantacji. Nieprzestrzeganie wskazanych ograniczeh
uzytkowania i etapow pracy moze skutkowac niepowodzeniem. Leczenie za pomocg implantéw moze prowadzi¢ do utraty kosci,
uszkodzen biologicznych i mechanicznych, w tym zmeczeniowego ztamania implantéw. Bliska wspotpraca miedzy chirurgiem,
stomatologiem odtwérczym i technikiem laboratorium dentystycznego jest niezbedna do skutecznego leczenia
implantologicznego.

Zaleca sie, aby implanty stomatologiczne ROOTT byly stosowane wylgcznie ze specjalnymi narzedziami
chirurgicznymi i elementami protetycznymi, gdyz nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzi¢ do mechanicznej awarii
narzedzia lub niezadowalajgcych efektéw leczenia.

Zdecydowanie zaleca sie, aby klinicysci, zaréwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy, zawsze przechodzili specjalne
szkolenie przed uzyciem nowego produktu lub metody leczenia. TRATE oferuje szeroki zakres réznych kursow. Aby uzyskaé
wiecej informacji, odwiedz strone www.trate.com

Produktow nie nalezy uzywag, jezeli widoczne sa ponizsze wady (patrz: Przyktady kontroli wad):

- Korozja, rdzewienie;

- Wzery, przebarwienia;

- Powierzchnie tngce tepig sie, ulegajg uszkodzeniu, wzrasta podatnosé na korozje;

- Zniszczenie powierzchni materiatu, usuniecie warstwy tlenku zwigksza podatnos$é na korozje;
- Uszkodzenie narzedzi, a zwtaszcza powierzchni tngcych, zwigksza podatnos¢ na korozje.

Przyczyny wad:

- Niewtasciwe i/lub nieodpowiednie srodki czyszczace i dezynfekujgce, roztwér soli fizjologicznej, nalewki
jodowe, nieodpowiednia woda;

- Czyszczenie welng stalowa, szczotkami stalowymi;

- Kontakt miedzy instrumentami wykonanymi z r6znych materiatéw metalowych;

- Przecigzenie instrumentéw;
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- Wzajemny kontakt instrumentow;

- Zanieczyszczenia w sterylizatorze, np. z powodu skorodowanych narzedzi lub niewtasciwej konserwacji
sterylizatora;

- Niedostateczne wysuszenie instrumentéw.

TRATE nie definiuje maksymalnej liczby zastosowan odpowiednich dla urzgdzeh wielokrotnego uzytku. Uzyteczna
zywotnos$¢ tych urzgdzen zalezy od szeregu czynnikéw, w tym metod i czasu trwania kazdego uzycia oraz obchodzenia sie z
nimi miedzy uzyciami.

Czas zycia produktu zostanie zachowany i wydtuzony, jezeli:

- Uzywaj kazdego instrumentu wylgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem.

- Nigdy nie dopus¢ do zaschniecia pozostatosci po zabiegu chirurgicznym (krew, wydzieliny, resztki tkanek) na
narzedziach; wyczysc¢ je natychmiast po zabiegu.

- Dokfadnie oczys¢ osady tylko miekkimi szczoteczkami. Rozmontuj instrumenty, szczegdlnie doktadnie
wyczysé jamy.

- Nigdy nie dezynfekuj, nie czy$¢ (nawet ultradzwigkowo) ani nie sterylizuj razem narzedzi wykonanych z
réznych materiatow.

- Nalezy uzywaé¢ wytacznie srodkdw czyszczacych i dezynfekujgcych przeznaczonych do danego materiatu i
postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta.

- Srodki dezynfekujace i czyszczace nalezy bardzo doktadnie sptukaé woda.

- Nigdy nie pozostawiaj ani nie przechowuj instrumentéw wilgotnych lub mokrych.

Uzytkownik musi zawsze unika¢ dotykania instrumentdéw i ich czesci bez zabezpieczenia (nalezy nosi¢ sterylne
rekawice ochronne i fartuchy).

Podczas stosowania wewnatrzustnego nalezy zwréci¢é uwage na to, aby produkt byt chroniony przed aspiracjg lub
upadkiem na podtoge.

Narzedzia, ktére sg wygiete i/lub nie dziatajg prawidtowo, nalezy natychmiast wyrzuci¢. Ogolne procedury dotyczace
gospodarki odpadami w gabinetach stomatologicznych mozna znalez¢ w instrukcji dotyczacej utylizacji odpadéw zwigzanych z
implantami biologicznymi w gabinetach stomatologicznych.

Powiadomienie dotyczgce powaznych incydentow

W przypadku pacjenta, uzytkownika i/lub strony trzeciej w Unii Europejskiej i w krajach o identycznych wymogach regulacyjnych
(Rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych), jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania wystgpit powazny incydent, nalezy zgtosi¢ sie do producenta TRATE AG i do wtadz krajowych. Dane kontaktowe
producenta tego urzadzenia w celu zgtoszenia powaznego incydentu sg nastepujgce

TRATE AG

19. Zgodnos¢ z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Podczas badan radiograficznych i skanowania MRI nie wolno uzywac¢ narzedzi przeznaczonych do kohncéwek
lekarskich.

20. Materiat

Stal nierdzewna zgodnie z normg ASTM F899:

Skfadniki chemiczne Skfad % (masa/masa)
Wegiel 0,28-0,34
Mangan, maks. 0,3-0,6
Krzem, maks. 0,3-0,8
Chrom 14,5-16,0
Molibden 0,95-1,10
Nikiel 0,3 maks.

21. Utylizacja

Disposed Wielokrotnego uzytku narzedzia chirurgiczne nalezy traktowac jako produkty potencjalnie skazone, chyba ze
istniejg niezbite dowody na to, ze jest inaczej. Utylizacja urzgdzenia musi by¢ zgodna z lokalnymi przepisami i wymogami
srodowiskowymi, biorgc pod uwage rézne poziomy skazenia. Ogolne procedury gospodarowania odpadami w gabinetach
stomatologicznych mozna znalez¢ w instrukcji utylizacji odpadéw zwigzanych z implantami biologicznymi w gabinetach
stomatologicznych.

Zgodnie z Politykg Gwarancji i Zwrotéw, wyrzucone urzgdzenia medyczne TRATE AG w okreslonych warunkach, ktére
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sg uszkodzone, pekniete lub uszkodzone, po usunieciu, wraz z towarzyszgacymi dokumentami, mogg zosta¢ zwroécone do
TRATE AG w ramach procedury sprzezenia zwrotnego. Potencjalnie zanieczyszczony biologicznie produkt dla TRATE AG
okreslony jako zwrécony produkt, ktory byt w uzyciu.
Wszystkie pozostate produkty, ktére byly w uzyciu, ale nie zostaly zwrécone do TRATE AG, muszg byc¢ utylizowane
zgodnie z przepisami dotyczacymi odpadéw obowigzujgcymi w kraju, w ktérym byty uzywane.
Uzywane urzgdzenia objete gwarancjg i polityka zwrotdéw, zwrécone do TRATE AG, powinny zosta¢ wyczyszczone i
zdezynfekowane przez uzytkownika przed wysyikg i odpowiednio oznaczone. Dekontaminacja uzywanych urzadzeh powinna
zostac przeprowadzona zgodnie z Instrukcjg zwrotu produktu.

22. Waznosé
W momencie opublikowania niniejszej instrukcji uzytkowania, wszystkie poprzednie wersje tracg waznosc.

Prosze zwroci¢ uwage
W celu zapewnienia czytelnosci TRATE nie uzywa ™ ani ® w tekScie. Nie wpltywa to na prawa TRATE w odniesieniu
do zarejestrowanych znakéw towarowych.
Niektore produkty mogg nie by¢ dostepne na wszystkich rynkach. Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem TRATE,
aby zapozna¢ sie z dostepnym asortymentem produktow.

23. Informacje o producencie i upowaznionym przedstawicielu

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
Kaunas

44110

Lithuania

SRN: LT-AR-000002509 (EC Rep)

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

24. Wyjasnienie symboli

C€2797

Dostepne w Instrukcji objasnienia symboli na etykietach produktéw ROOTT.

Historia zmian:

Wer Data Zmien opis Odpowiedzialny
1 2022-06-01 Data drukowania V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2022-12-05 Zmieniono adres producenta z ,Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland” na ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root | V. Shulezhko
Switzerland”. D. Karpavicius
W teks$cie wprowadzono drobne poprawki.
3 2023-02-21 Zaktualizowane informacje o nowym instrumencie: ITHEHx V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2025-02-20 Dodano dodatkowe informacje w sekcji 2 dotyczace osobnych Przeznaczenie/przewidziana funkcja wedtug | V. Shulezhko
réznych typdw grup instrumentéw:Wkretaki do implantow, $rubokrety i przedtuzacze wiertet. D. Karpavicius
Recenzja Zaktualizowany format adresu dla EU REP zgodnie z certyfikatem i EUDAMED V. Shulezhko
2025-03-21
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