TRAIE

Navod na pouZitie
Systém zubnych implantiatov ROOTT
Nastroje pre rukovit’

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.

Nastroje pre nasadec su nastroje suvisiace s implantaénym postupom na umiestnenie zubnych implantatov ROOTT a
suvisiacich nadstavieb, 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 nastrojov pre nasadec je navrhnuta podla typu 1 normy ISO 1797, aby bola zaistena plna kompatibilita so
vSetkymi typmi Standardizovanych rukovéati vitaciek.

Nastroje pre nasadec sa mézu pouzivat iba v steriinych podmienkach.

Nastroje pre rukovat su vyrobené z nehrdzavejucej ocele Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1) a dodavaju sa v
nesterilnych podmienkach.

Nastroje pre rukovit’:

e Manipulator implantatu pre rukovat (ITzHyx,ITHEHx)- nastroje s vnutornou alebo vonkaj$Sou platformou na
pouzitie so zubnymi implantatmi ROOTT, na zavadzanie implantatov pomocou nasadca. Zavadzace
implantatov sa liSia podla typu zubnych implantatov ROOTT;

e  Skrutkovac pre rukovat (SDHx) — nastroje sa pouzivaju na ota€anie upevnovacich alebo opornych skrutiek,
ktoré upevnuju rozne komponenty k implantatovym upeviiovacom pomocou nasadca;

e PrediZenie vrtaku (ET) - nastroj uréeny na prediZenie (predizenie) kopru.
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Referenéné ¢islo:

ITzHyx, ITHEHXx, wtu je IT - vkladaci nastroj, z - typ platformy (napr. E - externa), H - rukovat, y - oznacuje typ zubného
implantatu, x - dizka drieku nastroja (velkosti S, L).

SDHx, kde SD je skrutkovag; H je nasadec, x je diZka drieku nastrojov (velkosti S, L).

ET - predizovaci nastroj

Zakladné informacie o UDI-DI

Systém Zakladné UDI-DI
Systém zubnych implantatov ROOTT 76300538ROOTTSystémRC
Produkty Zakladné UDI-DI

Manipulator implantatu pre rukovat R

Manipulator implantatu pre rukovat C, CS, B, BS

76300538ImplantdriverHNG
Manipulator implantatu pre rukovat HE M, P

Manipulétor implantatu pre rukovat K

Skrutkovag pre rukovat U 76300538ScrewdriverHF9

Predizenie vrtaku U 76300538DrillExtension6W
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Dodacia sada:

5 jednotiek nastrojov je zabalenych v pevnom tepelne tvarovanom 5-bunkovom blistri, ktory sa pouziva v kombinacii s
vyrezanymi vieCkami.

2. Zamyslany ucel

Nastroje pre nasadce uréené vyluéne na umiestnenie zubnych implantatov ROOTT a fixaciu suvisiacich zubnych
nadstavieb. Zamyslané pouzitie sa vztahuje na prislusné implantaty.

Manipulator implantatu pre rukovat ur€enu na zavedenie implantatu do dutiny pripravenej v ustach.

Skrutkova¢ pre rukovat — nastroje na skrutkovanie komponentov k zubnym implantatom ROOTT a suvisiacim zubnym
nadstavbam.

PrediZenie vrtaku - nastroj urdeny na prediZenie (predlZovanie) kdpru.

Rozsah pouzitia

Manipulator implantatu pre rukovat R Pouziva sa na zavedenie implantatov ROOTT R

Manipulator implantatu pre rukovat C, CS, B, |PouZiva sa na zavedenie implantatov ROOTT C, ROOTT CS, ROOTT B,
BS ROOTT BS

Manipulator implantatu pre rukovat HE M, P |PouZiva sa na zavedenie implantatov ROOTT M, ROOTT P

Manipulator implantatu pre rukovat K Pouziva sa na zavedenie implantatov ROOTT K
Skrutkovaé pre rukovat U Vhodné pre vsetky typy nadstavieb suvisiacich so zubnymi implantatmi
ROOTT
Predizenie vrtaku U Vhodné pre vSetky typy implantaénych vrtakov ROOTT
3. Indikacie

Neexistuje samostatna indikacia pre pouzitie nastroja pre rukovat. Rézne varianty nastroja pre rukovat su priradené k
typu implantatu. Indikacie pre pouzitie nastroja pre rukovat su Uzko prepojené s indikaciami prisluSného zubného implantatu
ROOTT.

VSetky nastroje pre nasadce vyrobené spolo¢nostou TRATE maju jedinu indikaciu - podporu pri chirurgickom zakroku
na umiestnenie implantatu.

4. 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
pouZzitelnych chirurgickych nastrojov su vZzdy spojené s kontraindikaciami zubnych implantatov.

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

Alergia alebo precitlivenost na materialy, z ktorych su vyrobené nastroje pre nasadce:

- Nerezova ocel Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)

5. Populacia pacientov

Nastroje pre nasadce pouzivané pocas procedury umiestfiovania zubnych implantatov ROOTT a fixacie suvisiacich
nadstavieb ROOTT, takze vSetky poZiadavky na populaciu pacientov a kritéria vyberu pouzité aj pre nastroje.
Populacia pacientov a kritéria vyberu su vzdy spojené s kritériami zubnych implantatov.

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

6. Zamyslani pouzivatelia
Len na pouzitie zubnymi lekarmi v zubnej ambulancii.

7. 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 re€i, zvySenému pohodliu a obnoveniu
estetiky. LieCba zubnymi implantdtmi moze tiez zabranit’ Ubytku kostnej hmoty, ochabnutiu tvare a udrzat susedné zuby stabilné
a neporusené.
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8. Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu

Suhrn  bezpeénosti a klinického vykonu produktov systému zubnych implantatov ROOTT najdete v:

https://trate.com/sscp/.

9. Sterilita

Nastroje pre nasadce su viacuéelové zdravotnicke pomdcky, méZzu sa pouzivat iba v sterilnych podmienkach a su
uréené na opatovnu sterilizaciu.

Nastroje pre ndsadce sa dodavaju v nesterilnych podmienkach.

Méze sa pouzivat iba v zubnych ambulanciach pocas implantaénych operacii.

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

Nastroje pre nasadce su uréené ako pomdcky na viac pouziti. Pred a po pouziti musia byt riadne vycistené,
dezinfikované a sterilizované.

Nastroje pre nasadce sa dodavaju v nesterilnych podmienkach. Pred prvym pouzitim a vSetkymi dalSimi pouzitiami
musia byt nastroje pre nasadce pred pouzitim vyCistené, dezinfikované a sterilizované.

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

Ak je to mozné, na Cistenie a dezinfekciu by sa mala pouzit automatizovana metéda. Manualna metéda by sa mala
pouzit iba v pripade, Zze automatizovana metdéda nie je k dispozicii, a to z dbvodu jej zjavne nizSej ucinnosti 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 Standardnom sterilizacnom cykle s dobou
zotrvania 3 minuty, aby sa dosiahla hodnota SAL 10°°.

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

10. Skladovanie

Pred prvym pouzitim zariadenia by sa mali vyrobky skladovat' v originalnom 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 sterilizacénom obale na suchom a bezprasnom mieste, mimo dosahu
priameho slneéného Ziarenia. Dodrzujte datum spotreby uvedeny na sterilizacnom S§titku.

11.Principy fungovania

Pred operaciou:

Nastroje pre nasadce by sa mali vyberat individualne s ohfadom na anatémiu a priestorové okolnosti a 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 pomdbcky pouzivané pocas zakroku musia byt udrziavané v dobrom stave a je potrebné dbat na to,
aby inStrumentacia neposkodila implantaty ani iné komponenty.

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

Po operacii:

Nastroje pre nasadce sa musia okamzite repasovat (vycistit, dezinfikovat, skontrolovat a sterilizovat).

Pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii sa musia dodrziavat poziadavky Pokynov na &istenie, dezinfekciu a sterilizaciu
nesterilnych a opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomocok od spolo¢nosti Dental Implant System ROOTT (dostupné na
internete na adrese http://ifu.roott.ch/).

12. Zvyskoveé rizika

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

Nevhodné pouzivanie produktov vedie k zle vykonanej praci a zvySenému riziku.
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Nerozpoznanie skutognych diZok nastrojov v porovnani s radiografickymi meraniami méze viest k trvalému pogkodeniu
nervov a inych Zivotne délezitych Struktur.

LieCba pomocou implantdtov mézZe viest k strate kosti, biologickym a mechanickym poruchdm vratane unavového
lomu implantatov. Pre uspesSnu implantologicku lieCbu je nevyhnutna uzka spolupraca medzi chirurgom, zubnym lekarom a
zubnym laboratériom.

Zdravotnicke pomdcky TRATE nepredstavuju riziko poziaru alebo vybuchu po€as 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 Casti (napr. Stit na hrdlo). Nespravne postupy
gistenia, dezinfekcie a sterilizacie opakovane pouZitelnych nastrojov méZu viest k Uplnému 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.

13. Vedlajsie ucinky, komplikacie s nastrojmi pre nasadce

Nastroje pre nasadce sa pouzivaju iba v pripade, Ze je zavedeny zubny implantat, takze vSetky vedlajSie ucinky a
komplikacie, ktoré sa objavia po€as pouzivania zubného implantatu, sa mdzu prejavit’ aj pri pouzivani nastrojov pre nasadce.

Komplikacie sa mézu vyskytnut, ak sa nastroje pre nasadce pouzivaju na lie¢bu implantatov a nadstavieb inych ako
ROOTT.

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

Pretrvavajuce priznaky: chronicka bolest v suavislosti s implantatmi, trvald parestézia, dyzestézia, strata
Cefustnej/mandibularnej hreberiovej kosti, lokalizovand alebo systémova infekcia, oroantrdlna alebo oronazélna fistula,
nepriaznivo postihnuté susedné zuby, zlomenina Celuste, kosti, estetické problémy, poskodenie nervov, exfoliacia, hyperplazia.

13.1. 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
varovnym signalom, mftvica, synkopa, alergia.

Clenovia zubného timu maju povinnost starostlivosti zabezpedit, aby svojim pacientom poskytovali efektivne a
bezpecné sluzby. Pacient méze 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 spodsobilosti.

Pri planovani vopred by mali byt v pracovhom 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
sprevadzajuca pacienta).

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

14. Poziadavky na Specifické Skolenie a vybavenie pre pouzivatelov

Len na pouzitie zubnymi lekarmi v zubnej ambulancii. Odporuca sa, aby lekari, novi aj skiseni pouzivatelia, vzdy
absolvovali Specialne Skolenie pred pouzitim nového produktu alebo lie€ebnej metddy. TRATE ponuka Siroku Skalu réznych
kurzov. Viac informacii najdete na www.trate.com.

15. Pokyny v pripade poskodenia obalu

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

16. Informacie o kompatibilite

Nastroje pre nasadce su vdaka svojim technickym vlastnostiam kompatibilné so zubnymi implantatmi ROOTT.

Podrobné informacie o zubnych implantatoch ROOTT a kompatibilite suvisiacich systémovych komponentov najdete v
knihe o kompatibilite.

Priebeh a postupnost nastrojov pre nasadce stanovené v protokoloch umiestnenia.

Obmedzenia tykajuce sa kombinacii
VSetko, €o nie je uvedené v knihe kompatibility, je obmedzené na pouzitie v kombinacii so zariadeniami.
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Obmedzenia

Pre nastroje pre nasadce neexistuju Zziadne obmedzenia.

17. Upozornenia

Nastroje ROOTT pre rukovate su kompatibilné iba so zubnymi implantatmi ROOTT a suvisiacimi zubnymi
nadstavbami.

Tento produkt musi byt sterilny.

Nedostatoéné planovanie mdze ohrozit vykon implantatu, ¢o mdze 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 vSetky 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.

Vzdy 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 podfa navodu na pouzitie a ur€it, ¢i su vhodné pre
individualnu situaciu kazdého pacienta.

Nastroje pre nasadce sa nesmu pouzivat pocas ziadnych radiografickych vySetreni (napr. MRI a inych).

18. Upozornenia / opatrenia

Stopercentny Uspech implantatu nie je mozné zarudit. Nedodrzanie uvedenych obmedzeni pouzivania a pracovnych
krokov méze viest k zlyhaniu. Lie¢ba pomocou implantatov méze viest k strate kosti, biologickym a mechanickym porucham
vratane uUnavového lomu implantatov. Pre uspeSnu implantacnu 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 mdze viest k mechanickému zlyhaniu nastrojov alebo neuspokojivym vysledkom liecby.

Doérazne sa odporuca, aby Klinicki lekari, novi aj skuseni pouzivatelia, vzdy absolvovali Specialne Skolenie pred
pouzitim nového produktu alebo lieCebnej metédy. TRATE ponuka Siroku Skalu réznych kurzov. Viac informacii najdete na
www.trate.com

Vyrobky by sa nemali pouzivat’, ak su viditel'né tieto chyby (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;
- PosSkodenie nastrojov, najma reznych pléch, zvySuje nachylnost na koroéziu.

Pri¢iny poruch:

- Nevhodné alalebo nespravne pouzité Cistiace a dezinfekéné prostriedky, solny roztok, jédové tinktuary,
nevhodna voda;

- Cistenie ocelovou vinou, ocelovymi kefami;

- Kontakt medzi nastrojmi z r6znych kovovych materialov;

- PretaZenie nastrojov;

- Vzajomny kontakt nastrojov;

- Nedistoty v sterilizatore, napr. v désledku uz skorodovanych nastrojov alebo nespravnej udrzby sterilizatora;

- Nedostato¢né vysuSenie nastrojov.

TRATE nedefinuje maximalny podet pouZiti vhodnych pre opakovane pouZitelné zariadenia. Zivotnost tychto zariadeni
zavisi od viacerych faktorov vratane spdsobov a trvania kazdého pouzitia a manipulacie medzi jednotlivymi pouzitiami.

Zivotnost produktu sa zachova a predizi, ak:

- Kazdy nastroj pouzivajte iba na uréeny ucel.

- Nikdy nenechavajte chirurgické zvysky (krv, sekréty, zvySky tkaniva) zaschnut na nastroji; po operacii ho
ihned odcistite.

- Dokladne ocistite inkrustacie iba makkymi kefkami. Rozoberte nastroje, obzvlast dékladne vycistite dutiny.

- Nikdy nedezinfikujte, necistite (ani ultrazvukom) ani nesterilizujte nastroje vyrobené z réznych materialov
sucasne.

- Pouzivajte iba Cistiace a dezinfekéné prostriedky urcené pre dany material a dodrziavajte pokyny na pouzitie
od vyrobcov.

- Dezinfekéné a Cistiace prostriedky dokladne oplachnite vodou.
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- Nikdy nenechavaijte 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 chranené pred vdychnutim alebo padom na
podlahu.

Nastroje, ktoré su ohnuté a/alebo sa neotacaju rovno, by sa mali okamzite zlikvidovat. VSeobecné postupy nakladania
s odpadom pre zubné ordinacie najdete v Pokynoch na likvidaciu biologicky nebezpe&ného odpadu suvisiaceho s implantatmi
pre zubné ordinacie.

Oznamenie tykajuce sa zavaznych incidentov

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

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

19. Kompatibilita s magnetickou rezonanciou (MRI)

Nastroje pre ndsadce sa nesmu pouzivat po€as Ziadnych radiografickych vySetreni a MRI vySetreni.

20.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.
21. 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, berdc do uvahy rézne urovne kontaminacie. V8eobecné postupy nakladania s odpadom pre
zubné ordinacie najdete v Pokynoch na likvidaciu biologicky nebezpeného 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 dokumentaciou vratené spoloCnosti TRATE AG v ramci postupu spatnej vazby. Potencialne biologicky
kontaminovany vyrobok je pre spolo¢nost TRATE AG ureny 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 vycistené a dekontaminované pouzivatefom a ako také oznaené. Dekontaminacia pouzitych zariadeni by sa
mala vykonat podla pokynov na vratenie produktu.

22. 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 skontrolovat dostupny sortiment produktov,
kontaktujte svojho miestneho zastupcu spolo&nosti TRATE.
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23. Informacie o vyrobcovi a jeho spilnomocnenom 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
Kaunas

44110

Lithuania

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

24. Vysvetlenie symbolov

C€ 2797

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

Histéria zmien:
Verzia Datum Zmenit’ popis Zodpovedny
1 2022-06-01 Datum tlace V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2022-12-05 Adresa vyrobcu sa zmenila z ,Seestrasse 58 8806 Bach Svaj(:iarsko“ na ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root V. Shulezhko
Svajtiarsko”. D. Karpavicius
V texte boli vykonané drobné opravy.
3 2023-02-21 Aktualizované informéacie o novom pristroji: ITHEHx V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2025-02-20 V ¢asti 2 boli pridané dalSie informacie o samostatnych Zamyslany G¢el/zamyslana funkcia podla réznych | V. Shulezhko
typov skupin nastrojov:Implantologické klige, skrutkovade a predizenie vrtakov. D. Karpavicius
Revizia Aktualizovany forméat adresy pre zastupcu EU podra certifikatu a dokladu EUDAMED V. Shulezhko
2025-03-21
5 2026-01-21 Aktualizovany symbol splnomocneného zastupcu zo zastupcu EC na zastupcu EU V. Shulezhko
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