TRAIE

Instrugoes de utilizacio
Sistema de implante dentario ROOTT
Instrumentos para peca de méo

1. Descrigao

O Sistema de Implantes Dentarios ROOTT é um sistema de implantes dentarios endodsseos com pilares
correspondentes, pilares de cicatrizagdo, parafusos de cobertura e fixagao, outras pegas protéticas e instrumentos cirirgicos.

Os instrumentos para peca de méo séo ferramentas relacionadas com o procedimento de implantagéo para colocagao
de implantes dentarios ROOTT e superestruturas relacionadas, com ligacdo a pega de méo (dispositivo ativo) e cabos manuais
e que sao destinados pelo fabricante para serem reutilizados apds procedimentos apropriados, como limpeza, desinfegéo e
esterilizagao, terem sido realizados.

A haste dos instrumentos para pegca de mao é concebida de acordo com o tipo 1 da norma ISO 1797 para
proporcionar total compatibilidade com todos os tipos de cabos de broca normalizados.

Os instrumentos para a pega de mao sé podem ser utilizados em condi¢des estéreis.

Os instrumentos para a pegca de méo sao fabricados em ago inoxidavel Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1) e fornecidos
em condi¢des nao estéreis.

Instrumentos para pegcas de mao:

e Chave para implantes para a peca de méo (ITzHyx,ITHEHXx)- ferramentas com plataforma interna ou externa
para utilizagdo com implantes dentarios ROOTT, para insergdo de implantes com equipamento de pecga de
mao. Os drivers dos implantes s&o variados de acordo com os tipos de implantes dentarios ROOTT;

e Chave de fendas para a pega de mao (SDHXx) - ferramentas utilizadas para rodar os parafusos de fixagéo ou
pilar que fixam diferentes componentes aos dispositivos de implante com equipamento de peca de mao;

e Extensdo de broca (ET) - ferramenta destinada a extensao (prolongamento) do aneto.
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ITzHyx, ITHEHXx, waqui esta IT - ferramenta de insercéo, z - tipo de plataforma (por exemplo, E - exterior), H - peca de
mao, y - representa o tipo de implante dentario, x - comprimento da haste do instrumento (tamanhos S, L).

SDHYXx, onde é SD - Chave de fendas; H - pega de méo, x - comprimento da haste para instrumentos (tamanhos S, L).

ET - ferramenta de extenséo

Informagdes basicas sobre UDI-DI

Sistema UDI-DI basico
Sistema de implante dentario ROOTT 76300538ROOTTSistemaRC
Produtos UDI-DI basico

Chave para implantes para a pega de mdo R

Chave para implantes para a pega de méo C, CS, B, BS

76300538ImplantdriverHNG
Chave para implantes para a pega de mdo HE M, P

Chave para implantes para a pega de méo K

Chave de fendas para a pega de mao U 76300538ScrewdriverHF9

Extensé&o de broca U 76300538DrillExtension6W
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Conjunto de entrega:

Cinco unidades dos instrumentos sdo embaladas em blisters rigidos termoformados de cinco células, utilizados em
combinagdo com tampas cortadas.

2. Objetivo pretendido

Instrumentos para pecas de mao destinados a colocagéo de implantes dentarios ROOTT e fixag&o relacionada com as
suas superestruturas dentarias apenas. O uso pretendido esta relacionado com o dos implantes correspondentes.

Chave para implantes para a peca de mao destinadas a inser¢dodo implante a cavidade preparada na boca.

Chave de fendas para a pega de mao - ferramentas para aparafusar os componentes aos implantes dentarios ROOTT
e as superestruturas dentarias relacionadas.

Extenséo de broca - ferramenta destinada a extenséo (prolongamento) do aneto.

Gama de aplicagao

Chave para implantes para a peca de mao R |Deve ser utilizado para insercéo de implantes ROOTT R

Chave para implantes para a peca de mao Deve ser utilizado para a insergédo de implantes ROOTT C, ROOTT CS,
C, CS, B, BS ROOTT B, ROOTT BS

Chave para implantes para a pega de méo Deve ser utilizado para inser¢éo de implantes ROOTT M, ROOTT P
HEM, P

Chave para implantes para a pega de mao K |DPeve ser utilizado para inser¢éo de implantes ROOTT K

Chave de fendas para a peca de mao U Deve ser utilizado com todos os tipos de superestruturas relacionadas com
implantes dentarios ROOTT

Extens3o de broca U Deve ser utilizado com todos os tipos de brocas de implante ROOTT

3. Indicagbes

Nao existe indicagdo independente para a aplicacdo do Instrumento na pega de mao. As diferentes variantes do
Instrumento para pega de mao séo atribuidas a um tipo de implante. As indicagdes para a utilizagdo do Instrumento para pecas
de méo estéo fortemente ligadas as indicagdes do Implante Dentario ROOTT correspondente.

Todos os instrumentos para pegas de méo produzidos pela TRATE tém uma Unica indicagéo: auxiliar no procedimento
cirurgico de colocacgéo de implantes.

4. Contraindicagoes

Os instrumentos sdo utilizados apenas para a colocagdo de um implante dentario ROOTT, pelo que todas as
contraindicacdes que proibem o uso de um implante dentério proibem também o uso de instrumentos cirurgicos reutilizaveis.
As contraindicagbes dos instrumentos cirurgicos reutilizaveis estdo sempre ligadas as dos implantes dentarios.

Pacientes com contraindicagéo para tratamento com implantes dentarios ROOTT.

Alergia ou hipersensibilidade aos materiais de que sao feitos os instrumentos para pegas de mao:

- Aco inoxidavel Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)

5. Populagao de doentes

Instrumentos para pegas de mao utilizados durante o procedimento de colocagédo de implantes dentarios ROOTT e
fixagdo de superestruturas relacionadas com o ROOTT, pelo que todos os requisitos para a populagao de pacientes e critérios
de selecéo sdo também utilizados para instrumentos.

A populacéo de pacientes e os critérios de selegdo estdo sempre ligados aos dos implantes dentarios.

Parte do corpo ou tipo de tecido aplicado com o qual se interagiu
Os maxilares superior e inferior em todos os tipos de tecido ésseo.

6. Utilizadores previstos
Para utilizagdo apenas por profissionais de medicina dentaria na clinica dentaria.

7. Resumo do beneficio clinico

Como beneficio clinico do tratamento com implante dentario, os pacientes podem esperar que os seus dentes
perdidos/ausentes sejam substituidos. O tratamento com implantes dentarios pode levar a restauragdo da fungdo mastigatoria,
forca de mordida, fala natural, maior conforto e estética restaurada. O tratamento com implantes dentarios pode também
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prevenir a perda 0ssea, prevenir a flacidez facial e manter os dentes adjacentes estaveis e intactos.

8. Resumo da seguranca e do desempenho clinico
O resumo da seguranga e do desempenho clinico dos produtos do Sistema de Implante Dentario ROOTT pode ser

consultado em: htips://trate.com/sscp/.

9. Esterilidade

Os instrumentos para pecas de mao sao dispositivos médicos de utilizagdo multipla, s6 podem ser utilizados em
condicOes estéreis e devem ser reesterilizados.

Os instrumentos para pegas de méao sao fornecidos em condigdes nao estéreis.

S6 pode ser utilizado em clinicas dentarias durante a cirurgia de implantacéo.

Limpeza, desinfegao e esterilizacao

Os instrumentos para pecas de mao sdo determinados como dispositivos de utilizagdo multipla. Antes e depois da
utilizagdo, devem ser limpos, desinfetados e esterilizados adequadamente.

Os instrumentos para pegas de mao sdo fornecidos em condi¢cdes ndo estéreis. Para uma utilizagdo inicial e para
todas as utilizagbes seguintes, os instrumentos para pegas de mao devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da
sua utilizacéo.

Para a limpeza podem ser utilizados ambos os métodos: limpeza manual e automatizada.

Se possivel, deve ser utilizado um método automatizado para a limpeza e desinfegdo. Um método manual deve ser
utilizado apenas se nao estiver disponivel um método automatizado, devido a sua eficacia e reprodutibilidade claramente
menores. Isto também se aplica ao uso de um banho ultrassoénico.

Realize o pré-tratamento tanto na limpeza manual como na automatizada! Deve ser utilizado um procedimento de
limpeza valido dentro da limpeza.

Os produtos podem ser esterilizados na autoclave a 132°C num ciclo de esterilizagdo padrdo com um tempo de
permanéncia de 3 minutos para atingir um SAL de 10 -6.

Para a limpeza, desinfegdo e esterilizagdo devem ser seguidos os requisitos das “Instru¢cdes para a limpeza,
desinfecao e esterilizagéo de dispositivos médicos nao estéreis e reutilizaveis do Sistema de Implante Dentario ROOTT”.

10. Armazenamento

Antes da primeira utilizagdo do dispositivo, os produtos devem ser armazenados na embalagem original, a
temperatura ambiente, em condigdes livres de poeira e humidade, e ndo expostos a luz solar direta.

Posteriormente, os produtos devem ser armazenados em recipientes adequados e mantidos higienicamente
(protegidos do p6, humidade e recontaminagao).

Apos a esterilizagdo, os produtos devem ser armazenados em embalagens esterilizadas em local seco e livre de
poeiras, ndo expostos a luz solar direta. Siga a data de validade marcada no rétulo de esterilizagéo.

11. Principios de funcionamento

Antes da cirurgia:

Os instrumentos para pegas de mao devem ser selecionados individualmente, tendo em conta a anatomia e as
circunstancias espaciais, para além do tipo, posi¢do e numero de implantes.

Antes dos tratamentos com implantes, devem ser feitos varios exames: exame de sangue, exame da boca, exame de
raio X, exame de tomografia computorizada.

Na cirurgia:
Todos os instrumentos e ferramentas utilizados durante o procedimento devem ser mantidos em boas condigdes e
deve-se ter cuidado para que a instrumentagao nao danifique os implantes ou outros componentes.

Uso de pressao
Os utilizadores dos instrumentos devem sempre evitar aplicar pressao excessiva. Isto pode danificar a parte funcional
dos instrumentos e provocar a quebra das Iaminas de corte. Ao mesmo tempo, gera calor excessivo.

Apos a cirurgia:

Os instrumentos para pecas de mao devem ser reprocessados (limpos, desinfetados, inspecionados e esterilizados)
imediatamente.

Para a limpeza, desinfecéo e esterilizacdo devem ser seguidos os requisitos da Instrugdo para a limpeza, desinfecao e
esterilizagdo de dispositivos médicos ndo estéreis e reutilizaveis do Sistema de Implante Dentario ROOTT (disponivel na
internet em http://ifu.roott.ch/).

Pégina 3 para 7
2.1.6.3.8. Versao 5, 2026-01-21


https://trate.com/sscp/

12. Riscos residuais

N&o é possivel garantir 100% de sucesso do implante. A ndo observancia das limitagdes de utilizagdo e dos passos
de trabalho indicados pode resultar em falha.

A utilizagao inadequada dos produtos leva a um trabalho mal executado e ao aumento dos riscos.

A falha no reconhecimento dos comprimentos reais dos instrumentos em relagdo as medigbes radiograficas pode
resultar em lesGes permanentes nos nervos e noutras estruturas vitais.

O tratamento através de implantes pode levar a perda dssea, falhas biolégicas e mecanicas, incluindo a fratura por
fadiga dos implantes. A colaboracao estreita entre cirurgido, dentista restaurador e técnico de laboratério de protese dentaria
essencial para o sucesso do tratamento de implantes.

Os dispositivos médicos TRATE n&o apresentam riscos de incéndio ou explosdo durante a utilizagdo normal e em
condigbes de falha Unica e a sua utilizagdo prevista ndo inclui a utilizagdo em associagdo com substancias inflamaveis ou
explosivas ou substancias que possam causar combustao.

Pequenos dispositivos ingeridos ou aspirados pelos doentes.

Devido ao pequeno tamanho dos dispositivos, € necessario ter cuidado para que n&o sejam engolidos ou aspirados
pelo paciente. E apropriado utilizar ferramentas de suporte especificas para evitar a aspiragdo de pegas soltas (por exemplo,
um protetor de garganta). Procedimentos inadequados de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo de instrumentos reutilizaveis
podem levar a falha total da implantagdo. A descontaminagao eficaz é essencial para reduzir o risco potencial de contaminagéo
cruzada. Além disso, o risco de infec&o surge a partir de dispositivos processados incorretamente, o que permite a acumulagao
de biofilmes microbianos.

13. Efeitos secundarios, complicagées com instrumentos para pegas de mao

Os instrumentos para pegas de mao sdo utilizados apenas se for colocado um implante dentario, pelo que todos os
efeitos secundarios e complicagdes que aparecem durante a utilizagdo de um implante dentario podem também aparecer na
utilizagao de instrumentos para pecgas de méao.

Podem ocorrer complicagdes se forem utilizados instrumentos para pecas de mao para o tratamento de implantes e
superestruturas ndo ROOTT.

Sintomas temporarios: dor, inchaco, dificuldade fonética e inflamagéao gengival.

Sintomas mais persistentes: dor crénica relacionada com implantes, parestesia permanente, disestesia, perda de osso
da crista maxilar/mandibular, infecdo localizada ou sistémica, fistula oroantral ou oronasal, dentes adjacentes afetados
desfavoravelmente, fratura da mandibula, osso, problemas estéticos, danos nos nervos, esfoliagio, hiperplasia.

13.1. Emergéncias médicas na pratica dentaria

As emergéncias médicas podem ocorrer no consultério dentario. As emergéncias que potencialmente podem
acontecer durante o tratamento dentério geral estao listadas abaixo:

- Hemorragia, crise adrenal, anafilaxia, asma, emergéncias cardiacas, convulsdes epilépticas, hipoglicemia, sépsis de
alerta, acidente vascular cerebral, sincope, alergia.

Os membros da equipa dentaria tém o dever de cuidar para garantir que prestam um servigo eficaz e seguro aos seus
pacientes. Um doente pode desmaiar em qualquer local, a qualquer momento, independentemente de ter recebido tratamento
ou ndo. Por conseguinte, é essencial que todos os registados sejam formados para lidar com emergéncias médicas, incluindo
reanimacao, e possuam provas atualizadas de capacidade.

Planeando com antecedéncia, deve haver pelo menos duas pessoas disponiveis no local de trabalho para lidar com
emergéncias médicas quando o tratamento esta programado para ocorrer (em circunstancias excecionais, a segunda pessoa
pode ser um rececionista ou alguém que acompanha o paciente).

Assim sendo, esta instrugdo ndo contém a descricdo dos sinais, sintomas e gestdo de situagbes de emergéncia
médica. Por favor, siga as recomendagbes para ter membros da equipa treinados e cartaz disponivel publicamente do
Conselho Geral de Medicina Dentaria relacionado com o'Urgéncias médicas na pratica odontolégica.

14. Requisitos de formacao especifica e instalagées para os utilizadores

Para utilizagdo apenas por profissionais de medicina dentaria na clinica dentaria. E recomendado que os médicos,
tanto utilizadores novos como experientes, passem sempre por formacao especial antes de utilizar um novo produto ou método
de tratamento. A TRATE oferece uma grande variedade de cursos diferentes. Para mais informagdes, visite www.trate.com.

15. Instrugdes em caso de danos na embalagem

Se a embalagem primaria tiver sido danificada ou aberta involuntariamente antes da sua utilizacdo, NAO A UTILIZE e
contacte o representante local da TRATE AG para troca através da pagina web: www.trate.com.

16. Informagdes de compatibilidade
Os instrumentos para pecas de mao sdo compativeis com os implantes dentarios ROOTT devido as suas
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caracteristicas técnicas.

Para obter informacdes detalhadas sobre os implantes dentarios ROOTT e a compatibilidade dos componentes do
sistema relacionados com os mesmos, consulte o Livro de compatibilidade.

O curso e a sequéncia para Instrumentos para pecas de mao estabelecidos nos Protocolos de posicionamento.

Restricdoes as combinagoes

Tudo o que n&o estd mencionado no livro de Compatibilidade esta restrito a utilizagdo em combinagdo com os
dispositivos.

Limitagoes
Para instrumentos para pegas de méo nao existem limitagdes.

17. Adverténcias

Os instrumentos ROOTT para pecas de mao sdo apenas compativeis com implantes dentarios ROOTT e
superestruturas dentarias relacionadas.

Este produto deve ser estéril.

Um planeamento inadequado pode comprometer o desempenho do implante, resultando na falha do sistema, como a
perda ou fratura do implante.

Esteja atento em casos de doentes que apresentem sinais de alergia ou hipersensibilidade aos componentes
quimicos do material: ago inoxidavel cirargico.

N&o utilize o produto se a embalagem estiver violada.

Antes de cada procedimento, certifique-se de que as pegas estao devidamente encaixadas.

Certifique-se de que as pegas nado sédo engolidas ou aspiradas pelo doente.

Certifique-se de que tem todos os instrumentos necessarios para a cirurgia, de acordo com o planeamento cirtrgico.

Antes de cada procedimento, verifique as condigdes dos instrumentos cirargicos ROOTT, respeitando sempre a sua
vida util. Substitua os instrumentos se existirem danos, marcas apagadas, afiagdo comprometida, deformacgéo e desgaste.

Utilize sempre a sequéncia de produtos ROOTT. A utilizagdo de componentes protéticos e/ou instrumentos de outros
fabricantes n&o garante o perfeito funcionamento do Sistema de Implantes ROOTT e isenta qualquer garantia do produto.

E da responsabilidade do profissional utilizar os produtos ROOTT de acordo com as instrugdes de utilizacdo e verificar
se 0 mesmo é adequado a situagdo individual de cada paciente.

Os instrumentos para pegcas de mao ndo podem ser utilizados durante qualquer exame radiografico (por exemplo,
ressonancia magnética e outros).

18. Precaucgodes

N&o é possivel garantir 100% de sucesso do implante. A n&o observancia das limitagées de utilizagdo e dos passos
de trabalho indicados pode resultar em falha. O tratamento através de implantes pode levar a perda éssea, falhas bioldgicas e
mecanicas, incluindo a fratura por fadiga dos implantes. A colaboragéo estreita entre cirurgido, dentista restaurador e técnico
de laboratdrio de prétese dentaria é essencial para o sucesso do tratamento de implantes.

Recomenda-se que os implantes dentarios ROOTT sejam utilizados apenas com instrumentos cirargicos e
componentes protéticos dedicados, uma vez que a violacdo desta recomendacao pode levar a falha instrumental mecénica ou
a resultados insatisfatérios do tratamento.

E altamente recomendavel que os médicos, tanto utilizadores novos como experientes, passem sempre por formagao
especial antes de utilizar um novo produto ou método de tratamento. A TRATE oferece uma grande variedade de cursos
diferentes. Para mais informacgdes, visite www.trate.com

Os produtos ndao devem ser utilizados se forem visiveis estes defeitos (ver: Exemplos de inspecdo dos
defeitos):

- Corrosao, ferrugem;

- Corroséo, descoloragéao;

- As superficies de corte tornam-se cegas, danificadas e aumentam a suscetibilidade a corroséo;

- Adestruigado da superficie do material, a remogédo da camada de 6xido aumenta a suscetibilidade a corroséao;
- Os danos nos instrumentos, especialmente nas superficies de corte, aumentam a suscetibilidade a corrosao.

Causas dos defeitos:

- Agentes de limpeza e desinfetantes inadequados e/ou utilizados incorretamente, soro fisioldgico, tinturas de
iodo, agua inadequada;
- Limpeza com palha de ago, escovas de ago;
Contacto entre instrumentos de diferentes materiais metalicos;
Sobrecarga dos instrumentos;
Contacto mutuo dos instrumentos;
- Impurezas no esterilizador, por exemplo, devido a instrumentos ja corroidos ou a uma manutengéo
inadequada do esterilizador;
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- Secagem insuficiente dos instrumentos.

O TRATE né&o define o numero maximo de utilizacdes adequadas para dispositivos reutilizaveis. A vida util destes
dispositivos depende de varios fatores, incluindo os métodos e a duragdo de cada utilizagdo e o manuseamento entre
utilizagoes.

A vida util do produto sera preservada e prolongada se:

- Utilize cada instrumento apenas para o fim a que se destina.

- Nunca deixe secar residuos cirurgicos (sangue, secrecao, residuos de tecido) sobre um instrumento; limpe
imediatamente apos a cirurgia.

- Limpe completamente as incrustagbes apenas com escovas macias. Desmonte os instrumentos e limpe bem
as cavidades.

- Nunca desinfete, limpe (incluindo ultrassons) ou esterilize instrumentos feitos de diferentes materiais em
conjunto.

- Utilize apenas produtos de limpeza e desinfetantes indicados para o material e siga as instrugdes de
utilizagdo dos fabricantes.

- Enxague bem os desinfetantes e os agentes de limpeza com agua.

- Nunca deixe ou guarde instrumentos hiumidos ou molhados.

O utilizador deve sempre evitar tocar nos instrumentos e pegas sem protegdo (devem ser utilizadas luvas e aventais
estéreis de protegdo).

Durante a aplicagao intraoral, deve-se ter em atencdo que os produtos estao protegidos contra a aspiragdo ou queda
no chéo.

Os instrumentos que estejam tortos e/ou nao funcionem corretamente devem ser imediatamente eliminados. Os
procedimentos gerais de gestdo de residuos para consultérios dentérios estdo descritos nas Instrugdes de eliminacdo de
residuos bioldgicos relacionados com implantes para consultérios dentarios.

Aviso relativo a incidentes graves

Para um doente, utilizador e/ou terceiro na Unido Europeia e em paises com requisitos regulamentares idénticos (Regulamento
da UE 2017/745 relativo aos dispositivos médicos), se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagao,
tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante TRATE AG e a sua autoridade nacional. As informacdes de
contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar um incidente grave sao as seguintes

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

19. Compatibilidade com a imagiologia por ressonancia magnética (MRI)

Os instrumentos para pegas de m&o ndo podem ser utilizados durante exames radiograficos e exames de ressonancia
magnética.

20. Material
Aco inoxidavel de acordo com a norma ASTM F899:
Componentes quimicos Composigao %
(massa/massa)

Carbono 0,28-0,34
Manganés, max. 0,3-0,6
Silicio, max. 0,3-0,8
Cromo 14,5-16,0
Molibdénio 0,95-1,10
Niquel 0,3 max.

21. Eliminagao

DOs instrumentos cirurgicos reutilizaveis devem ser manuseados como produtos potencialmente contaminados, a
menos que haja provas conclusivas em contrario. A eliminagdo do dispositivo deve seguir as normas locais e os requisitos
ambientais, tendo em conta os diferentes niveis de contaminagdo. Os procedimentos gerais de gestdo de residuos para
consultérios dentarios estdo descritos nas Instru¢des de eliminagéo de residuos biolégicos relacionados com implantes para
consultérios dentarios.

De acordo com a politica de garantia e devolugéo, os dispositivos médicos da TRATE AG descartados sob condigdes
especificas que apresentem um defeito, fratura ou dano apés a remocgdo, juntamente com os documentos que os
acompanham, podem ser devolvidos a TRATE AG através de um procedimento de feedback. Produto potencialmente
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contaminado biologicamente pela TRATE AG determinado como um produto devolvido que estava em utilizagao.

Todos os outros produtos que estavam em utilizagdo, mas ndo foram devolvidos a TRATE AG, devem ser tratados de
acordo com as normas de residuos do pais em que foram utilizados.

Os dispositivos utilizados ao abrigo da garantia e da politica de devolugéo, devolvidos a TRATE AG, devem ter sido
limpos e descontaminados pelo utilizador antes do envio e etiquetados como tal. A descontaminagao dos dispositivos usados
deve ser efetuada de acordo com a Instrugdo de Devolugéo do Produto.

22. Validade
Ap0s a publicacédo destas instrugdes de utilizagdo, todas as versdes anteriores serdo substituidas.

Atencgao

Para efeitos de legibilidade, a TRATE n&o utiliza ™ ou ® no texto. Isto ndo afecta os direitos da TRATE no que diz
respeito as marcas registadas.

Alguns produtos podem nao estar disponiveis em todos os mercados. Por favor, contacte o seu representante local da
TRATE para rever a gama de produtos disponiveis.

23. Informagoes sobre o fabricante e o representante autorizado

TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Switzerland

SRN: CH-MF-000019071
www.trate.com, www.roott.ch
correio eletrénico: info@trate.com

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

= 44110

[‘@- Lithuania

SRN: LT-AR-000002509 (Representante da CE)
SRN: LT-IM-000012544 (Importador)
Telefone: + 370 617 000 66

24. dos simbolos
Disponivel em Instrugdes para explicagdo dos simbolos na rotulagem dos produtos ROOTT.

C€2797

Historico de alteragées:

Ver Data Alterar descrigado Responsavel

1 01/06/2022 Data de impressao V. Shulezhko
D. Karpavicius

2 05/12/2022 Enderecgo do fabricante alterado de “Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland” para “Bahnhofstrasse 16 6037 | V. Shulezhko
Root Switzerland”. D. Karpavicius
Foram feitas pequenas corregdes no texto.

3 21/02/2023 Informagéo atualizada com novo instrumento: ITHEHx V. Shulezhko
D. Karpavicius

4 2025-02-20 Adicionadas informagdes adicionais na Secgéo 2 sobre a separagéo Finalidade pretendida/fungdo pretendida | V. Shulezhko
por diferentes tipos de grupos de instrumentos:Chaves de implante, chaves de fendas e extenséo de broca. D. Karpavicius
Revisado Formato atualizado do enderego da REP da UE de acordo com o certificado e 0 EUDAMED V. Shulezhko
2025-03-21
5 2026-01-21 O simbolo do representante autorizado foi atualizado de representante da EC para representante da EU. V. Shulezhko
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