TRAIE

Hasznalati utasitas
ROOTT fogaszati implantatum rendszer
Kézidarabhoz valé eszkozok

1. Leiras

A ROOTT fogaszati implantatum rendszer egy endosztedlis fogaszati implantatumokrdl, hozzajuk tartozé
felépitményekbdl, gyogyulasi felépitmények bél, fedé- és rogzitbecsavarokbdl, egyéb protetikai alkatrészekbdl és sebészeti
eszkozokbdl allé rendszer.

A kézidarabhoz valo eszkézok a ROOTT fogaszati implantatumok és kapcsolodd felépitmények belltetéséhez
szikséges implantacios eljarassal kapcsolatos eszk6z6k, amelyek a kézidarabhoz (aktiv eszkdz) és a kézi fogantyukhoz
csatlakoznak, és amelyeket a gyartd6 a megfelel eljarasok, példaul tisztitas, fertdtlenités és sterilizalas elvégzése utani vUjra
felhasznalasra szant.

A kézidarabhoz valé miszerek szarat az ISO 1797 szabvany 1-es tipusa szerint tervezték, hogy teljes mértékben
kompatibilis legyen minden szabvanyositott furé fogantyuval.

A kézidarabhoz tartoz6 eszkdzdket csak steril kdrulmények kdzott szabad hasznaini.

A kézidarabhoz tartozé miszerek Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1) rozsdamentes acélbol késziilnek, és nem steril
korulmeények kézott szallitjuk.

Kézidarabokhoz val6 eszk6zok:

e Implantatum-behajté kéziszerszamhoz (ITzHyx,EZHEX)- bels6 vagy kiilsé platformmal rendelkez6 eszkzok
ROOTT fogaszati implantatumokhoz, implantatum behelyezéséhez kézi darabbal. Az implantatum behajtok
tipusonként eltéréek lehetnek a ROOTT fogaszati implantatumok esetében;

e Csavarhuzok kéziszerszamhoz (SDHx) — ezeket a szerszamokat a rogzit6- vagy milcsavarok forgatasara
hasznaljak, amelyek a kilonb6zé alkatrészeket rogzitik az implantatum rogzitékhéz kézi darabbal;

e Furéhosszabbité (ET) - a furé meghosszabbitasara szolgald eszkoz.
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ITzHyx, ITHEHx, witt IT a behelyez6 eszkdz, z a platform tipusa (pl. E - kils6), H a kézidarab, y a fogaszati
implantatum tipusat jeldli, x a miiszer szaranak hossza (S, L méretek).

SDHYX, ahol SD a csavarhizo; H a kézidarab, x a szar hossza az (S, L méretli) miiszerekhez.

ET - hosszabbitd eszkdz

Alapvet6 UDI-DI informaciok

Rendszer Alapvet6 UDI-DI
ROOTT fogaszati implantatum rendszer 76300538ROOTTSystemRC
Termékek Alapvet6 UDI-DI

Implantatum-behajté kéziszerszamhoz R

Implantatum-behajté kéziszerszamhoz C, CS, B, BS

76300538ImplantdriverHNG
Implantatum-behajté kéziszerszamhoz HE M, P

Implantatum-behajto kéziszerszamhoz K

Csavarhuz6 kéziszerszamhoz U 76300538ScrewdriverHF9
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Furéhosszabbitd U 76300538Drill[Extension6W

Szallitasi készlet:

A miszerek 5 darabja merev, héformazott, 5 cellas bliszter félidba van csomagolva, amelyet stancolt fedelekkel
kombinalva hasznalnak.

2. Rendeltetésszerii cél

Kizardlag a ROOTT fogaszati implantatumok behelyezésére és a hozzajuk kapcsolddd fogaszati felépitmények
rogzitésére szolgalé kézidarabok eszkdzei. A rendeltetésszerli hasznalat a megfeleld implantatumok rendeltetésszeri
hasznalatahoz kapcsolodik.

Behelyezésre szant kézidarab implantatum meghajték az implantatum szajban elékészitett Gregbe valo behelyezése.

Csavarhuzok - eszkdozok az alkatrészek ROOTT fogaszati implantatumokhoz és a kapcsolédd fogaszati
felépitményekhez valé csavarozasahoz.

Furéhosszabbité - a furé meghosszabbitasara szolgald eszkoz.

Alkalmazasi kor

Implantatum-behajté ROOTT R implantatumok behelyezéséhez hasznalhato
kéziszerszamhozk R

Implantatum-behajté ROOTT C, ROOTT CS, ROOTT B, ROOTT BS implantatumok beliltetéséhez
kéziszerszamhoz C, CS, B, BS hasznalhato.

Implantatum-behaijtd ROOTT M és ROOTT P implantatumok behelyezéséhez hasznalhatd
kéziszerszamhoz HE M, P

Implantatum-behajto ROOTT K implantatumok belltetéséhez hasznalhato
kéziszerszamhoz K

Csavarhlzé kéziszerszamhoz U Minden tipusi ROOTT fogaszati implantatumhoz kapcsolodo felépitménnyel
hasznalhaté

Furéhosszabbité U Minden tipusiu ROOTT implantatum faroval hasznalhato

3. Javallatok

A kézidarabhoz valé miszer alkalmazasara nincs 6nall6 javallat. A kézidarabhoz valé miszer kulénb6z6 valtozatai
implantatum tipushoz vannak rendelve. A kézidarabokhoz valé miszer hasznalatanak javallatai szorosan kapcsolddnak a
megfelel6 ROOTT fogaszati implantatum javallatai hoz.

A TRATE altal gyartott Osszes kézidarabhoz valdé miiszernek egyetlen indikacidja van - az implantatum
behelyezésének sebészeti beavatkozasanak tamogatasa.

4. Ellenjavallatok

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

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

Allergia vagy tulérzékenység azokra az anyagokra, amelyekbél a kézidarabokhoz valé miiszerek késziltek:

- Rozsdamentes acél Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)

5. Betegpopulacié

A ROOTT fogaszati implantatum belltetési eljarasa és a ROOTT kapcsolddd felépitmények régzitése soran hasznalt
kézidarabok muszerei, tehat a betegpopulaciéra vonatkozdé Osszes kovetelmény és az eszkdzOk kivalasztasara hasznalt
kritériumok is.

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

A test kivant része vagy a szovettipus, amelyre alkalmaztak, és kdlcsonhatasba lépett
A felsé és az also allkapocs mindenféle csontszévetben.
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6. Rendeltetésszerii felhasznalok

Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak fogaszati klinikan beldl.

7. A klinikai elény6k 6sszefoglalasa

A fogaszati implantatum kezelés klinikai el6nyeként a betegek szamithatnak arra, hogy a hianyzd/elveszett fogukat
potoljdk. A fogaszati implantatum kezelés helyreallithatja a ragé funkciot, a harapasi er6t, lehetévé teheti a természetes
beszédet, fokozhatja a kényelmet és visszaallithatia az esztétikat. A fogaszati implantatum kezelés megel6zheti a
csontvesztést, megakadalyozhatja az arc megereszkedését, valamint stabilan és épen tarthatja a szomszédos fogakat.

8. Osszefoglalasa biztonsag és a klinikai teljesitmény terén

A ROOTT fogaszati implantatum rendszer termékeinek biztonsagossagi és klinikai teljesitményének 6sszefoglalasa a
kovetkezd helyen talalhaté:https://trate.com/sscp/.

9. Sterilitas

A kézidarabokhoz valé eszkdzdk tébbszdr hasznalatos orvostechnikai eszkdzok, csak steril koérulmények kdzott
hasznalhatdk, és Ujrasterilizalhatok.

A kézidarabokhoz tartozé eszkdzodket nem steril kdriimények kdzoétt szallitjuk.

Kizarolag fogaszati klinikakon alkalmazhaté implantaciés mitét soran.

Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas

A kézidarabokhoz tartozé eszkdzoket tObbszor hasznalatos eszkdzoknek tekintik. Hasznalat el6tt és utan megfeleléen
meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell 6ket.

A kézidarabokhoz tartozé eszkdzoket nem steril kérilmények kdzott szallitjuk. Az elsé és minden tovabbi hasznélat
el6tt a kézidarabokhoz tartoz6 eszkézoket meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell.

A tisztitashoz mindkét modszer alkalmazhatd: kézi és automatizalt.

Amennyiben lehetséges, automatizalt médszert kell alkalmazni a tisztitashoz és fertétlenitéshez. Manualis médszert
csak akkor szabad alkalmazni, ha nem all rendelkezésre automatizalt modszer, mivel az egyértelmlen alacsonyabb
hatékonysagu és reprodukalhatéd. Ez vonatkozik az ultrahangos fiirdé 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 tartdzkodasi id6vel
sterilizalhatdk, igy 10-6 SAL értéket érnek el.

A tisztitashoz, fert6tlenitéshez és sterilizaldshoz a ,ROOTT fogaszati implantdtum rendszer nem steril és
Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkdzeinek tisztitasara, fertétlenitésére és sterilizalasara vonatkozd utasitasai” cimi
dokumentum kovetelményeit kell kdvetni.

10. Tarolas

A készulék els6 hasznélata el6tt a termékeket eredeti csomagolasukban, szobahémeérsékleten, por- és paramentes
kortlmények kozott, kozvetlen napfénytdl védve kell tarolni.

Ezt kdvetben a termékeket megfeleld, higiénikusan karbantartott tartalyokban kell tarolni (portdl, nedvességtél és ujra
szennyez6déstdl védve).

Sterilizalas utan a termékeket sterilizal6 csomagolasban, szaraz, pormentes helyen, kdzvetlen napfénytdl védve kell
tarolni. Tartsa be a sterilizalasi cimkén feltiintetett lejarati datumot.

11.Mikodési elvek

Miitét elott:

A kézidarabok hoz tartozé eszkdzdket egyénre szabottan kell kivalasztani, figyelembe véve az anatémiai és térbeli
adottsagokat, valamint az implantatum tipusat, pozicidjat és szamat.

Az implantacios kezelések elétt szamos vizsgalatot kell elvégezni: vérvizsgalat, szajliregi vizsgalat, réntgenvizsgalat,
CT-vizsgalat.

A miitét soran:
Az eljaras soran hasznalt 6sszes miszert és eszkdzt j6 allapotban kell tartani, és tgyelni kell arra, hogy a miiszerek ne
karositsdk az implantatumokat vagy mas alkatrészeket.

Nyomas alkalmazasa
A miszerek felhasznaléinak mindig kerllniiik kell a tulzott nyomas alkalmazasat. Ez karosithatja a miszerek
munkadarabjait, és a vagoélek letdrését okozhatja. Ugyanakkor tulzott hét is termel.
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Miitét utan:

A kézidarabokhoz tartozé eszkdzdket azonnal ujra kell kezelni (tisztitani, fertétleniteni, ellenérizni és sterilizalni).

A tisztitashoz, fert6tlenitéshez és sterilizalashoz be kell tartani a ROOTT Dental Implant System nem steril és
Ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzok tisztitasara, fertétlenitésére és sterilizélasara vonatkozo utasitasait (elérhetd az
interneten a http://ifu.roott.ch/ cimen).

12. Maradék kockazatok

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

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

A miszerek tényleges hosszanak a radiografiai mérésekhez viszonyitott felismerésének elmulasztasa az idegek és
mas létfontossagu struktdrak maradandé karosodasat okozhatja.

Az implantatumokkal végzett kezelés csontvesztés hez, bioldgiai és mechanikai meghibasodas hoz, beleértve az
implantatumok faradasos térését is, vezethet. A sebész, a restauralo fogorvos és a fogtechnikus kdz6tti szoros egytittmikodés
elengedhetetlen a sikeres implantaciés kezeléshez.

A TRATE orvostechnikai eszk6zdok normal hasznalat és egyetlen hiba esetén sem jelentenek tiz- vagy
robbanasveszélyt, és rendeltetésszerli hasznalatuk nem foglalja magaban a gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagokkal,
illetve olyan anyagokkal val6 egylttes hasznalatot, amelyek égést okozhatnak.

A betegek lenyelték vagy beszivtak a kis eszkdzoket.

Az eszkdzok kis mérete miatt tigyelni kell arra, hogy a beteg ne nyelje le vagy ne szivja be azokat. Célszer( specialis
tamasztd eszkdzdket hasznalni a laza részek (pl. torokvédd) belélegzésének megakadalyozasara. Az ujrafelhasznalhatéd
eszk6zok nem megfeleld tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasai a teljes beliltetés kudarcahoz vezethetnek. A hatékony
fertétlenités elengedhetetlen a keresztszennyez6dés lehetséges kockazatanak csokkentéséhez. A nem megfeleléen
feldolgozott eszk6zok fertézésveszélyt is okozhatnak, amelyek lehetévé teszik a mikrobidlis biofilmek felhalmozédasat.

13. Mellékhatasok, szovédmények a kézidarabokhoz hasznalt eszk6zokkel kapcsolatban

A kézidarabokhoz vald eszkdzoket csak akkor hasznaljuk, ha fogaszati implantatumot helyeziink be, igy a fogaszati
implantatumok hasznalata soran jelentkezé 6sszes mellékhatas és sz6v8dmény a kézidarabokhoz valé eszkdzok hasznalata
soran is eléfordulhat.

Komplikacidk Iéphetnek fel, ha a kézidarabokhoz valé eszkdzoket nem ROOTT implantatumok és felépitmények
kezelésére hasznaljak.

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

Tartésabb tlinetek: implantatumokkal kapcsolatos krénikus fajdalom, allandé paraesthesia, dysesthesia,
maxillaris/mandibularis csontgerinc elvesztése, lokalizalt vagy szisztémas fertézés, oroantralis vagy oronazalis sipoly,
kedvezétlendil érintett szomszédos fogak, allkapocs- vagy csonttorés, esztétikai problémak, idegkarosodas, hamlas, hiperplazia.

13.1. Orvosi vészhelyzetek a fogaszati gyakorlatban

A fogaszati rendelében el6fordulhatnak orvosi vészhelyzetek. Az éaltalanos fogaszati kezelés soran potencialisan
el6forduld vészhelyzeteket az alabbiakban soroljuk fel:

- Vérzés, mellékvese-krizis, anafilaxias asztma, kardialis vészhelyzetek, epilepszias gércsrohamok, hipoglikémia, véros
z4szl0s szepszis, stroke, ajulas, allergia.

A fogaszati csapat tagjainak gondossagi kotelességiik biztositani, hogy hatékony és biztonsagos szolgaltatast
nyujtsanak pacienseiknek. Egy beteg barmikor, barmely helyiségben dsszeeshet, fliggetlenul attél, 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 képességeirdl.

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

igy ez az utasitds nem tartalmazza a sogok, tiinetek és az orvosi vészhelyzetek kezelésének leirasat. Kérjik, 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.

14. A felhasznalok specialis képzésére és felszerelésére vonatkozé kévetelmények

Kizardlag fogaszati klinikan dolgozé fogaszati szakemberek hasznalhatjak. Javasoljuk, hogy a klinikusok, mind az uj,
mind a tapasztalt felhasznalék, mindig vegyenek részt specidlis képzésen, miel6tt Uj terméket vagy kezelési modszert
alkalmaznanak. A TRATE szamos kilénb6z6 tanfolyamot kindl. Tovabbi informaciokért kérjik, latogasson el a kdvetkez6
weboldalra: www.trate.com.

15. Utasitasok sériilt ccomagolas esetén

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

16. Kompatibilitasi informaciok

A kézidarabokhoz valé eszkdézdk miszaki jellemz&iknek kdszdnhetéen kompatibilisek a ROOTT fogaszati
implantatumokkal.

A ROOTT fogaszati implantatumokkal és a kapcsol6do rendszerdsszetevék kompatibilitasaval kapcsolatos részletes
informaciokért lasd a Kompatibilitasi kdnyvet.

A kézidarabokhoz tartozé miiszerek menete és sorrendje az Elhelyezési protokollokban meghatarozott.

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

Korlatozasok
A kézidarabokhoz valé miiszerekre nincsenek korlatozasok.

17. Figyelmeztetések

A ROOTT kézidarabokhoz valé eszk6zok csak a ROOTT fogaszati implantatumokkal és a kapcsol6dd fogaszati
felépitményekkel kompatibilisek.

Ennek a terméknek sterilnek kell lennie.

A nem megfelel6 tervezés veszélyeztetheti az implantatum teljesitményét, ami rendszer hibahoz, példaul az
implantdtum elvesztéséhez vagy téréséhez vezethet.

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

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolés sérdlt.

Minden egyes eljaras el6tt ellendrizze, hogy az alkatrészek megfelelSen illeszkednek-e.

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

Gy6z6djon meg rola, hogy a miitéti tervnek megfeleléen minden sziikséges eszkdzzel rendelkezik a miitéthez.

Minden beavatkozas elétt ellenérizze a ROOTT sebészeti milszerek allapotat, mindig figyelembe véve azok
élettartamat. Cserélje ki a miiszereket, ha sérlltek, letort jelolések, veszélyeztetett élezés, deformalddott vagy kopott.

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 vonatkozé garanciat.

A szakember felel6ssége, hogy a ROOTT termékeket a hasznalati utasitdsnak megfeleléen hasznadlja, és hogy
megallapitsa, hogy azok megfelelnek-e az egyes betegek egyéni helyzetének.

A kézidarabokhoz tartozd miiszerek nem hasznalhaték semmilyen radiografiai vizsgalat (pl. MR és egyéb) soran.

18. Figyelmeztetések / Ovintézkedések

A belltetés szazszazalékos sikere nem garantalhato. A jelzett hasznalati korlatozasok és munkalépések be nem
tartdsa meghibasoddshoz vezethet. Az implantatumokkal torténd kezelés csontvesztés hez, biolégiai és mechanikai
meghibasodasokhoz vezethet, beleértve az implantatumok faradasos torését is. A sebész, a restaurald fogorvos és a
fogtechnikus kéz6tti szoros egyuttmiikddés elengedhetetlen a sikeres implantacios kezeléshez.

A ROOTT fogaszati implantatumok hasznalata kizarélag erre a célra szolgald sebészeti eszkdzokkel és protetikai
elemekkel javasolt, mivel ezen ajanlas megsértése mechanikai eszk6z6k meghibasodasahoz vagy nem kielégité kezelési
eredményekhez vezethet.

Javasoljuk, hogy a klinikusok, legyenek azok Ujak vagy tapasztalt felhasznalok, mindig vegyenek részt specialis
képzésen, miel6tt Uj terméket vagy kezelési médszert alkalmaznanak. A TRATE szamos kulénbdzd tanfolyamot kinal. Tovabbi
informaciokeért kérjik, latogasson el a kévetkezd weboldalra: www.trate.com

A termékeket tilos hasznalni, ha a kovetkez6 hibak lathatok rajtuk (lasd: A hibak ellenérzésének példai):

- Korrézio, rozsdasodas;

- Gobdrosodés, elszinezddés;

- Avégofellletek tompava valnak, megsériinek, fokozottan hajlamosak a korréziora;

- Az anyag fellletének roncsolédasa, az oxidréteg eltavolitasa fokozott korr6zié érzékenységet eredményez;
- A miszerek, kildndsen a vagofeluletek sérilése fokozza a korrézidval szembeni érzékenységet.

A hibak okai:

- Nem megfelel6 és/vagy helytelenll hasznalt tisztito- és fertdtlenitészerek, sooldat, jodtinkturak, nem
megfeleld viz;

- Tisztitas acélgyapjuval, acélkefékkel;

- Kulénb6zb fémes anyagokbdl készilt eszkdzok érintkezése;

- A mdiszerek tulterhelése;

- A miszerek kélcsonos érintkezése;

- Szennyezddések a sterilizaloban, pl. mar korrodalt eszk6zok vagy a sterilizal6 nem megfelelé karbantartasa
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miatt;
- A miszerek nem megdfelel§ szaritasa.

A TRATE nem hatarozza meg az Ujrafelhasznalhatdé eszk6zok maximalis felhasznalasi szamat. Ezen eszkdzok
hasznos élettartama szamos tényez6t6l fligg, beleértve az egyes felhasznalasok modjat és id6tartamat, valamint a
felhasznalasok kozotti kezelést.

A termék élettartama mego6rzédik és meghosszabbodik, ha:

- Minden eszkdzt csak a rendeltetésének megfelel6en hasznaljon.

- Soha ne hagyjuk, hogy a mutéti maradvanyok (vér, valadék, szovetmaradvanyok) a miszeren
megszaradjanak; a matét utan azonnal tisztitsuk meg.

- Alaposan tisztitsa meg a lerakddasokat, kizarolag puha kefékkel. Szerelje szét a miiszereket, kiilondsen
alaposan tisztitsa meg az Gregeket.

- Soha ne fert6tlenitse, tisztitsa (még ultrahanggal sem) vagy sterilizalja egyutt a kiilénb6z6 anyagokbdl késziilt
eszkozoket.

- Kizéardlag az anyaghoz ill6 tisztito- és fertStlenitészereket hasznaljon, és kdvesse a gyartdk hasznalati
utasitasait.

- Afert6tlenité- és tisztitdszereket alaposan 6blitse le vizzel.

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

A felhasznalénak mindenkor keriilnie kell a miiszerek és alkatrészek védelem nélkili megérintését (steril védbkesztyit
és kopenyt kell viselni).

Intraoralis alkalmazas soran ugyelni kell arra, hogy a termékek védve legyenek a belélegzéstél vagy a padlora eséstdl.

A gorbult és/vagy nem pontosan futd eszk6zdket azonnal ki kell dobni. A fogaszati rendelék altalanos hulladékkezelési
eljarasait ladsd a Fogaszati rendelék szamara készilt, biolégiailag veszélyes implantdtumokkal kapcsolatos hulladékok
artalmatlanitasara vonatkozo utasitasokban.

Ertesités a stlyos eseményekrdl

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi kdvetelményekkel rendelkezé orszagokban (az orvostechnikai eszk6zokrél
sz06l6 2017/745/EU rendelet) a beteg, a felhasznald 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 eszkoz
gyartéjanak elérhetéségei a sulyos incidens bejelentéséhez a kdvetkez6k

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

19. Magneses rezonancia képalkotas (MRI) kompatibilitas
A kézidarabokhoz tartozé miiszerek nem hasznalhatdk radiografiai vizsgalatok és MRI-vizsgalatok soran.

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

21. Artalmatlanitas

DAz ujrafelhasznalhatd sebészeti eszkdzbket potencidlisan szennyezett termékként kell kezelni, kivéve, ha meggy6z6
bizonyiték van az ellenkezjére. Az eszkdz artalmatlanitasanak a helyi el6irasoknak és kdrnyezetvédelmi kévetelményeknek
kell megfelelnie, figyelembe véve a kiilonbdzd szennyezettségi szinteket. A fogaszati rendel6k altalanos hulladékkezelési
eljarasait lasd a Fogaszati rendelék szamara készilt biolégiailag veszélyes implantatumokkal kapcsolatos hulladékkezelési
utasitasban.
meghibasodott, torétt vagy sérilt orvostechnikai eszkdzoket a kisérd dokumentumokkal egyitt visszajelzési eljaras keretében
vissza lehet kildeni a TRATE AG-nak. A TRATE AG potencialisan bioldgiailag szennyezett terméknek tekinti a hasznalatban
lévé visszakuldott terméket.
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Minden mas, hasznalatban 1évd, de a TRATE AG-nak vissza nem kiildott terméket a felhasznalas helye szerinti orszag
hulladékkezelési elSirdsainak megfeleléen kell kezelni.
A TRATE AG-nek visszakuldott, garancialis és visszakiildési szabalyzat hatalya ala tartozé hasznalt eszkdzoket a
felhasznalénak a szallitas el6étt meg kellett tisztitania és fertStlenitenie, és ennek megfelel6en kellett cimkéznie. A hasznalt
eszkozok fert6tlenitését a Termékvisszakildési Utasitasoknak megfeleléen kell elvégezni.

22. Ervényesség
Ezen hasznalati utasitas kiadasaval minden korabbi verzié hatalyat veszti.

Kérjiik, vegye figyelembe
Az olvashatdsag érdekében a TRATE nem hasznal ™ vagy ® szimbdlumokat a szovegben. Ez nem érinti a TRATE
bejegyzett védjegyekkel kapcsolatos jogait.
Eléfordulhat, hogy egyes termékek nem minden piacon érhetdk el. Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a helyi TRATE
képvisel6jevel a rendelkezésre allo termékkinalat attekintésehez.

23. Gyart6 és meghatalmazott képvisel6 adatai

25. Szimboélumok

C€ 2797

wl

@l

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 (EK-képvisel6)
SRN: LT-IM-000012544 (importdr)
Telefon: + 370 617 000 66

Elérheté a ROOTT termékcimkén szerepl6 szimbélumok magyarazatahoz sziikséges utasitasban.

Valtozastorténet:

Ver Datum Valtozas leirasa Felelés
1 2022-06-01 Nyomtatasi datum V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2022-12-05 A gyarté cime megvaltozott: korabbi cim: ,Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland” erre: ,Bahnhofstrasse 16 | V. Shulezhko
6037 Root Switzerland”. D. Karpavicius
Aprébb javitasok torténtek a szévegben.
3 2023-02-21 Frissitett informaciok az uj eszkdzzel: ITHEHx V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2025-02-20 Tovabbi informaciokkal bévilt a 2. szakasz a kiilénallé Rendeltetésszerli hasznalat/funkciok kiilénb6zé | V. Shulezhko
hangszercsoportok szerint:Implantatum Behajtok, csavarhizok és furéhosszabbitok. D. Karpavicius
Fellilvizsgalat Az EU REP cimének frissitett formatuma a tanusitvany és az EUDAMED szerint V. Shulezhko
2025-03-21
5 2026-01-21 Frissitett meghatalmazott képviselé szimbéluma az E képvisel6jérdl az EU képviselbjére V. Shulezhko
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