TRAIE

Kullanim talimati
ROOTT Dis implant Sistemi
El aleti icin aletler

1. Agiklama

ROOTT Dental implant Sistemi, ilgili abutmentler, iyilesme abutmentleri, kaplama ve sabitleme vidalar, diger protez
pargalari ve cerrahi aletlerle birlikte endosse6z dental implant sistemidir.

El aleti aletleri, ROOTT Dental implantlari ve ilgili Ust Yapilarin yerlestiriimesi icin implantasyon prosediiriiyle ilgili, el
aletine (aktif cihaz) ve manuel tutamaklara bagli olan ve Uretici tarafindan temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gibi uygun
prosedurler gergeklestirildikten sonra yeniden kullanilmak tzere tasarlanmis aletlerdir.

El aleti igin kullanilan aletlerin sapi, her turli standart matkap sapina tam uyumluluk saglayacak sekilde ISO 1797 tip
1'e gbre tasarlanmigtir.

El aletinde kullanilan aletler yalnizca steril kosullarda kullanilabilir.

El aletinde kullanilan aletler Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1) paslanmaz celikten uretilmis olup steril olmayan
kosullarda teslim edilmektedir.

El aletleri igin aletler:

e Anguldurva igin implant bashgi (ITzHyx,(BENHx)- ROOTT Dental implantlari ile kullanim igin dahili veya harici
platformlu aletler, el aleti ekipmani ile implant yerlestirme icin. implant siriiciileri, ROOTT Dental implant
tiplerine gore cesitlidir;

e Anguldurva igin tornavida (SDHx) - el aleti ekipmaniyla implant fikstirlerine farkli bilesenleri sabitleyen
baglanti veya abutment vidalarini gevirmek igin kullanilan aletler;

e Frez uzantisi (ET) - Dereotunun uzatilmasina (uzatilmasina) yarayan alet.
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Referans Numarasi:

iTzHyx, ITHEHx, wBurada IT - yerlestirme aleti, z - platform tipi (6rnegin E - harici), H - el aleti, y - dis implanti tipi, x -
aletin sap uzunlugu (boyutlar S, L).

SDHYx, burada SD - Tornavida; H - el aleti, x - aletler igin (boyut S, L) sap uzunlugu.

ET - uzatma araci

Temel UDI-DI bilgileri

Sistem Temel UDI-DI
ROOTT Dis implant Sistemi 76300538ROO0OTT SistemiRC
Uriinler Temel UDI-DI

Anguldurva icin implant bashgi R

Anguldurva igin implant bashg! C, CS, B, BS

76300538ImplantdriverHNG
Anguldurva igin implant bashd HE M, P

Anguldurva igin implant bashgi K

Anguldurva igin tomavida U 76300538ScrewdriverHF9

Frez uzantisi U 76300538DrillExtension6W
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Teslimat seti:
Aletin 5 Unitesi, kalip kesimli kapaklarla birlikte kullanilan sert termoformlu 5 hiicreli blister igerisine paketlenir.

2. Amaglanan Hedef

Sadece ROOTT Dental implantlarin yerlestiriimesi ve bunlarla ilgili dental (ist yapilarin fiksasyonu icin tasarlanmig el
aletleri icin aletler. Kullanim amaci, ilgili implantlarin kullanim amaci ile ilgilidir.

Yerlestiriimek lizere tasarlanmis el parcasi igin implant siiriiciileri Implantin agizda hazirlanan bosluga yerlestirilmesi.

Anguldurva icin tornavida - bilesenleri ROOTT Dental implantlara ve ilgili dental (ist yapilara vidalamak igin kullanilan
araglardir.

Frez uzantisi - dereotunun uzatilmasina (uzatiimasina) yarayan alet.

Uygulama Arahgi

Anguldurva icin implant baghgi R ROOTT R implantlarinin yerlestiriimesi igin kullanilacaktir

Anguldurva icin implant bashgi C, CS, B, BS ROOTT C, ROOTT CS, ROOTT B, ROOTT BS implantlarinin
yerlegtiriimesi icin kullanihr

Anguldurva icin implant bashgi HE M, P ROOTT M, ROOTT P implantlarinin yerlestiriimesi igin kullanilir
Anguldurva icin implant bashgi K ROOTT K Implantlarinin yerlestirilmesi igin kullanilacaktir
Anguldurva icin tornavida U Her tirlt ROOTT Dental implant ile ilgili Ust yapilarda kullanilabilir
Frez uzantisi U Her tiirlii ROOTT implant Matkaplari ile kullanilabilir

3. Endikasyonlar

El aleti icin Aletin uygulanmasina yonelik tek basina bir endikasyon yoktur. El aleti igin Aletin farkli varyantlari bir
implant tiriine atanir. El aletleri icin Aletin kullanimina yénelik endikasyonlar, kargilik gelen ROOTT Dental implantinin
endikasyonlarina guglu bir sekilde baghdir.

TRATE tarafindan Uretilen el aletlerinin tamami tek bir endikasyona sahiptir - destek implanti yerlestirme cerrahi
prosedurd.

4. Kontrendikasyonlar

Aletler yalnizca bir ROOTT Dental implant'in yerlestirilmesi icin kullanilir, bu nedenle bir dental implantin kullanimini
yasaklayan tim kontrendikasyonlar, Yeniden Kullanilabilir cerrahi aletlerin kullanimini da yasaklar. Yeniden Kullanilabilir cerrahi
aletlerin kontrendikasyonlari her zaman dental implantlarin kontrendikasyonlariyla baglantihdir.

ROOTT Dental implant tedavisinin kontrendike oldugu hastalar.

El aletlerinin yapildigi malzemelere karsi alerji veya asir duyarlilik:

- Paslanmaz gelik Ergste® 1.4108 (X30CrMoN15-1)

5. Hasta popiilasyonu

ROOTT Dental implant yerlestirme prosediirii ve ROOTT ile ilgili Ust yapilarin fiksasyonu sirasinda kullanilan el aletleri,
bu nedenle hasta poptilasyonuna ydnelik tiim gereklilikler ve aletler igin de segim kriterleri dikkate alinmistir.
Hasta populasyonu ve segim kriterleri her zaman dental implantlarla baglantilidir.

Viicudun amaglanan kismi veya etkilesime girilen doku tiirii
Ust ve alt genelerde her tiirlii kemik dokusu bulunmaktadir.

6. Amaclanan kullanicilar
Sadece dis kliniginde dis hekimleri tarafindan kullaniimahdir.

7. Klinik yararin ozeti

Dental implant tedavisinin klinik bir faydasi olarak, hastalar eksik/kaybedilen dislerinin veya dislerinin degistirilmesini
bekleyebilirler. Dental implant tedavisi, cigneme fonksiyonunun, isirma kuvvetinin geri kazanilmasina, dogal konusmanin
etkinlestirimesine, konforun artirilmasina ve estetigin geri kazanilmasina yol agabilir. Dental Implant tedavisi ayrica kemik
kaybini dnleyebilir, yiz sarkmasini dnleyebilir ve bitisik disleri sabit tutabilir ve saglam birakabilir.
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8. Giivenlik ve klinik performans 6zeti

ROOTT Dental implant Sistemi rinleri igin giivenlik ve klinik performans 6zetini surada bulabilirsiniz:

https://trate.com/sscp/.

9. Kisirhik

El aletleri cok amagl tibbi cihazlardir, yalnizca steril kosullarda kullanilabilir ve tekrar sterilize edilebilir.
El aletleri steril olmayan kosullarda teslim edilir.
Sadece dis kliniklerinde implant cerrahisi sirasinda kullanilabilir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

El aletleri icin kullanilan aletler cok amagli kullanim cihazlari olarak belirlenmistir. Kullanim dncesi ve sonrasi uygun
sekilde temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

El aletleri icin aletler steril olmayan kosullarda tedarik edilir. ik kullanim ve sonraki tim kullanimlar igin El aletleri igin
aletler kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Temizlik icin hem manuel hem de otomatik temizlik yéntemleri kullanilabilir.

Mumkinse temizlik ve dezenfeksiyon icin otomatik yontem kullaniimahdir. Manuel yontem, acgikga daha distk etkinligi
ve tekrarlanabilirligi nedeniyle yalnizca otomatik bir yéntem mevcut degilse kullaniimahdir. Bu, ultrasonik banyo kullanildiginda
da gecerlidir.

Hem manuel hem de otomatik temizlikte 6n islem uygulayin! Temizlik prosediri temizlik icinde gegerli olan sekilde
kullaniimalidir.

Uriinler, 10-6 SAL degerine ulasmak igin 3 dakikalik bekleme siiresiyle tek bir standart sterilizasyon déngiisiinde
132°C'de otoklavda sterilize edilebilir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin “Dental implant Sistemi ROOTT tan steril olmayan ve tekrar kullanilabilir
tibbi cihazlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonuna iliskin talimatlar” gerekliliklerine uyulmahdir.

10. Depolama

Uriinler ilk kullanimdan énce orijinal ambalajinda, oda sicaklijinda, tozsuz ve nemsiz ortamda, dogrudan giines igigina
maruz kalmayacak sekilde saklanmalidir.

Daha sonra urlnler uygun hijyenik kosullarda muhafaza edilen (toz, nem ve rekontaminasyondan korunan) kaplarda
saklanmalidir.

Sterilizasyondan sonra urlnlerin sterilizasyon ambalajinda, kuru ve tozsuz bir yerde ve dogrudan glines i1sigina maruz
kalmayacak sekilde saklanmasi gerekir. Sterilizasyon etiketinde belirtilen son kullanma tarihine uyun.

11.Calisma prensipleri

Ameliyattan 6nce:

El aletlerinin se¢imi anatomi ve mekansal kosullar géz éniinde bulundurularak, implant tipi, pozisyonu ve implant sayisi
dikkate alinarak bireysel olarak yapilmahdir.

implant tedavileri éncesinde cesitli testler yapilmalidir: Kan testi, Agiz muayenesi, Réntgen cekimi, BT gekimi.

Ameliyatta:
islem sirasinda kullanilan tiim alet ve ekipmanlar iyi durumda tutulmal ve aletlerin implantlara veya diger bilesenlere
zarar vermemesine dikkat edilmelidir.

Basing kullanimi
Aletlerin kullanicilari her zaman asiri basing uygulamaktan kaginmalidir. Bu, aletlerin ¢alisma pargasina zarar verebilir
ve kesici kenarlarin kirlmasina neden olabilir. Ayni zamanda agiri isi Uretir.

Ameliyattan sonra:
El aletlerinin derhal yeniden islenmesi (temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, incelenmesi ve sterilize edilmesi) gerekir.
Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin Dental implant Sistemi ROOTT'un steril olmayan ve tekrar kullanilabilir
tibbi cihazlarinin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonuna iliskin Talimatinin gerekliliklerine uyulmalidir (internette
http://ifu.roott.ch/ adresinde mevcuttur).

12. Kalan riskler

Yuzde yuz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim ve calisma adimlarina uyulmamasi basarisizlikla
sonuglanabilir.

Uriinlerin uygunsuz kullanimi kétii is yapilmasina ve riskin artmasina neden olur.

Enstrimanlarin gergek uzunluklarinin radyografik 6lglimlere gore taninmamasi, sinirlerde ve diger hayati yapilarda
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kalici hasara yol agabilir.

implantlar yoluyla tedavi kemik kaybina, biyolojik ve mekanik arizalara, implantlarin yorulma kiriklari dahil olmak lizere
yol acabilir. Cerrah, restoratif dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki yakin isbirligi basarili implant tedavisi igin
esastir.

TRATE tibbi cihazlari normal kullanimda ve tek ariza durumunda yangin veya patlama riski tasimaz ve kullanim amaci
yanici veya patlayici maddelerle veya yanmaya neden olabilecek maddelerle birlikte kullanimi kapsamaz.

Hastalarin yuttugu veya aspire ettigi kiigiik cihazlar.

Cihazlarin kiiglik boyutlu olmasi nedeniyle, hastanin yutmamasi veya aspire etmemesi igin dikkatli olunmalidir. Gevsek
parcalarin aspire edilmesini énlemek igin 6zel destekleyici araclarin kullaniimasi uygundur (6rnegin bogaz kalkani). Tekrar
kullanilabilir aletlerin uygunsuz sekilde temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve sterilizasyonu prosediirleri tim implantasyonun
basarisiz olmasina yol acgabilir. Capraz kontaminasyon riskini azaltmada etkili dekontaminasyon esastir. Ayrica, mikrobiyal
biyofilmlerin birikmesine izin veren uygunsuz sekilde islenmis cihazlardan enfeksiyon riski gelisir.

13. El aletleri icin kullanilan aletlerin yan etkileri, komplikasyonlari

El aletlerinin kullanimi ancak dental implant yerlestiriimesi halinde mimkun oldugundan, dental implant kullanimi
sirasinda gorulen tim yan etkiler ve komplikasyonlar el aletlerinin kullaniminda da gérilebilmektedir.

El aletlerinin ROOTT digi implant ve Ust yapilarin tedavisinde kullaniimasi durumunda komplikasyonlar meydana
gelebilir.

Gegici belirtiler: Agri, sislik, fonetik zorluk ve digeti iltihabi.

Daha kalici semptomlar: Implantlarla iligkili kronik agri, kalici parestezi, disestezi, maksiller/mandibular sirt kemigi
kaybi, lokalize veya sistemik enfeksiyon, oroantral veya oronazal fistiil, komsu dislerin olumsuz etkilenmesi, ¢cene kingi, kemik,
estetik sorunlar, sinir hasari, eksfoliasyon, hiperplazi.

13.1. Dis hekimligi muayenehanelerinde tibbi acil durumlar

Dis hekimligi muayenehanesinde tibbi acil durumlar meydana gelebilir. Genel dis tedavisi sirasinda potansiyel olarak
meydana gelebilecek acil durumlar asagida listelenmistir:

- Kanama, Adrenal kriz, Anafilaksi astim, Kardiyak acil durumlar, Epileptik nébetler, Hipoglisemi, Kirmizi bayrak sepsisi,
inme, Senkop, Aleriji.

Dis hekimi ekibinin Uyeleri, hastalarina etkili ve guvenli bir hizmet sagladiklarindan emin olmak ic¢in bir 6zen
yukdmluligune sahiptir. Bir hasta, tedavi gérmus olsun veya olmasin, herhangi bir zamanda herhangi bir tesiste ¢okebilir. Bu
nedenle, tum kayitli kisilerin resusitasyon dahil olmak UGzere tibbi acil durumlarla basa ¢ikma konusunda egitilmeleri ve gincel
yetenek kanitlarina sahip olmalari esastir.

Onceden planlama yapildiginda, tedavinin planlandidi sirada tibbi acil durumlara midahale etmek lzere galisma
ortaminda en az iki kisi bulunmalidir (istisnai durumlarda, ikinci kisi bir resepsiyonist veya hastaya eslik eden bir kisi olabilir.

Bu nedenle, bu talimat ic cekme, semptomlar ve tibbi acil durumlarin yénetiminin aciklamasini icermez. Litfen, ekibin
egitimli tyelerine ve Genel Dis Hekimligi Konseyi'nin konuyla ilgili herkese acik posterine sahip olma onerilerini izleyin.Dis
hekimligi muayenehanelerinde tibbi acil durumlar.

14. Kullanicilar igin 6zel egitim ve tesislere iligkin gereklilikler

Yalnizca dis klinigindeki dis hekimleri tarafindan kullaniimahdir. Yeni veya deneyimli kullanicilarin yani sira
klinisyenlerin de yeni bir Uriin veya tedavi yontemi kullanmadan 6nce her zaman 6zel egitimden gegmeleri 6nerilir. TRATE ¢ok
cesitli farkh kurslar sunmaktadir. Daha fazla bilgi icin lutfen su adresi ziyaret edin: www.trate.com.

15. Ambalajin hasar gérmesi durumunda talimatlar

Birincil ambalaj hasar gérmusse veya kullanmadan 6nce yanliglikla agilmissa KULLANMAYIN ve degisim icin TRATE
AG'nin yerel temsilcisiyle web sayfasi lizerinden iletisime gecin: www.trate.com.

16. Uyumluluk bilgileri

El aletleri teknik 6zellikleri nedeniyle ROOTT Dental implantlarla uyumludur.

ROOTT Dental implantlar ve ilgili sistem bilesenlerinin uyumlulugu hakkinda detayh bilgi icin Uyumluluk kitabina
bakiniz.

El aletleri icin aletlerin seyri ve siralamasi Yerlestirme protokollerinde belirlenmistir.

Kombinasyonlar igin kisitlamalar
Uyumluluk kitabinda belirtimeyen her sey cihazlarla birlikte kullanimla sinirhdir.

Sinirlamalar

El aletleri icin herhangi bir sinirlama yoktur.
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17. Uyarilar

El aletleri icin ROOTT Aletleri yalnizca ROOTT Dental implantlar ve ilgili Dental ist yapilarla uyumludur.

Bu Urtin steril olmalidir.

Yetersiz planlama, implantin performansini tehlikeye atarak implantin kaybolmasi veya kiriimasi gibi sistem arizalarina
yol acabilir.

Malzemenin kimyasal bilesenlerine karsi alerji veya asiri duyarllik belirtileri gésteren hastalarda dikkatli olunmalidir:
cerrahi paslanmaz celik.

Ambalaji yirtilmig Grinu kullanmayiniz.

Her islemden 6nce pargalarin dizgun bir sekilde yerlestiginden emin olun.

Pargalarin hasta tarafindan yutulmamasi veya aspire edilmemesine dikkat edilmelidir.

Ameliyat planlamasina gére ameliyat icin gerekli tim aletlerin yaninizda oldugundan emin olun.

Her prosedirden 6nce, ROOTT cerrahi aletlerinin kullanim émdarlerine her zaman saygi géstererek durumlarini kontrol
edin. Hasar, silinmis isaretler, keskinlestirmenin tehlikeye girmesi, deformasyon ve asinma varsa aletleri degistirin.

Her zaman ROOTT drin dizisini kullanin. Diger Ureticilerin protez bilesenlerinin ve/veya aletlerinin kullanimi, ROOTT
implant Sisteminin mikkemmel bir sekilde galismasini garantilemez ve her tiirlii Giriin garantisini muaf tutar.

ROOTT drinlerinin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanilmasi ve her hastanin bireysel durumuna uygun olup
olmadiginin belirlenmesi profesyonelin sorumlulugundadir.

El aletlerinin radyografik incelemeler (6rn. MR ve digerleri) sirasinda kullaniimasi yasaktir.

18. ikazlar /

Yuzde yiz implant bagarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim ve calisma adimlari sinirlamalarina uyulmamasi
basarisizlikla sonuglanabilir. implantlar yoluyla tedavi kemik kaybina, biyolojik ve mekanik arizalara, implantlarin yorulma
kiriimasi dabhil, yol agabilir. Cerrah, restoratif dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki yakin isbirligi basarili implant
tedavisi igin esastir.

ROOTT Dental implantlarin yalnizca &6zel cerrahi aletler ve protez bilesenleriyle kullaniimasi Onerilir, ¢linkii bu
tavsiyenin ihlali mekanik alet arizasina veya tatmin edici olmayan tedavi sonuglarina yol acabilir.

Yeni veya deneyimli kullanicilarin yani sira klinisyenlerin de yeni bir Griin veya tedavi yontemi kullanmadan 6nce her
zaman 6zel egitimden ge¢cmeleri siddetle tavsiye edilir. TRATE cok cesitli farkl kurslar sunmaktadir. Daha fazla bilgi igin Iitfen
su adresi ziyaret edin: www.trate.com

Bu kusurlar goézle goriiliir sekilde mevcutsa uriinler kullanilimamahdir (bkz: Kusurlarin incelenmesine iligkin
ornekler):

- Korozyon, paslanma;

- Cukurlasma, renk bozulmasi;

- Kesici yuzeyler korelir, hasar gorir, korozyona karsi duyarhlik artar;

- Malzeme yuzeyinin tahribati, oksit tabakasinin kalkmasi korozyona karsi duyarlihgin artmasi;

- Aletlerin, 6zellikle kesici ylzeylerinin hasar gérmesi korozyona karsi duyarlihidin artmasina neden olur.

Arizalarin nedenleri:

- Uygun olmayan ve/veya yanhs kullanilan temizlik maddeleri ve dezenfektanlar, tuzlu su, iyot tentirleri, uygun
olmayan su;

- Celik yuna, gelik fircalarla temizlik;

- Farkli metal malzemelerden yapilmig aletler arasindaki temas;

- Aletlerin agir yiklenmesi;

- Aletlerin karsilikl temasi;

- Sterilizatérdeki kirlilikler, drnegin asinmis aletler veya sterilizatériin uygunsuz bakimi nedeniyle;

- Aletlerin yeterince kurutulmamasi.

TRATE, yeniden kullanilabilir cihazlar igin uygun olan maksimum kullanim sayisini tanimlamaz. Bu cihazlarin faydali
omru, her kullanimin yéntemleri ve slresi ve kullanimlar arasindaki ellecleme dahil olmak Uzere bir dizi faktére baghdir.

Asagidakiler saglandigi takdirde liriin 6mrii korunacak ve uzatilacaktir:

- Her aleti sadece kendi amacina uygun olarak kullanin.

- Ameliyat artiklarinin (kan, salgi, doku artiklar) asla alet lzerinde kurumasina izin vermeyin; ameliyattan
hemen sonra temizleyin.

- Sadece yumusak firgalarla kabuklanmalari iyice temizleyin. Aletleri parcalara ayirin, 6zellikle bosluklar iyice
temizleyin.

- Farkli malzemelerden yapilmis aletleri asla bir arada dezenfekte etmeyin, temizlemeyin (ultrason dahil) ve
sterilize etmeyin.

- Sadece malzemeye 06zel temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin ve Ureticinin kullanim talimatlarina
uyun.

- Dezenfektan ve temizlik maddelerini bol su ile durulayin.

- Aletleri asla nemli veya 1slak birakmayin veya saklamayin.

Kullanici her zaman alet ve pargalara korumasiz olarak dokunmaktan kaginmaldir (koruyucu steril eldiven ve 6nlik
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giyilmelidir).

Agiz i¢i uygulama sirasinda Urinlerin aspirasyona veya yere dismeye kargi korunmasina dikkat edilmelidir.

Bikulmus vel/veya duzgin calismayan aletler derhal atilmalidir. Dis hekimlidi ofisleri icin genel atik yonetimi
prosediirleri igin Dis Hekimligi Ofisleri igin Biyolojik Tehlikeli implantla ilgili Atik Bertaraf Talimatina bakin.

Ciddi olaylara iligkin bildirim

Avrupa Birligi'nde ve ayni duzenleyici gerekliliklere sahip ulkelerde (tibbi cihazlarla ilgili 2017/745 sayili AB Ydnetmeligi) bir
hasta, kullanici ve/veya Uglincu taraf icin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay
meydana gelirse, litfen lretici TRATE AG'ye ve ulusal makaminiza bildirin. Ciddi bir olayi bildirmek i¢in bu cihazlarin Ureticisinin
iletisim bilgileri asagidaki gibidir

TRATE AG

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

19. Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) uyumlulugu

El aletlerinin radyografik incelemeler ve MR taramalari sirasinda kullaniimasi kesinlikle yasaktir.

20. Malzemele

ASTM F899'a gore paslanmaz gelik:

Kimyasal bilesenler Kompozisyon % (kutle/kutle)
Karbon 0,28-0,34
Manganez, maksimum 0,3-0,6
Silikon, maksimum 0,3-0,8
Krom 14,5-16,0
Molibden 0,95-1,10
Nikel 0.3 maksimum

21. Tasfiye

Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler, aksini gosteren kesin bir kanit olmadidi stirece potansiyel olarak kontamine Grtinler
olarak ele alinmalidir. Cihazin atilmasi, farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak yerel yonetmeliklere ve cevresel
gerekliliklere uygun olmalidir. Dis hekimligi ofisleri icin genel atik yonetimi proseddrleri icin Dis Hekimligi Ofisleri icin Biyolojik
Tehlikeli implantla ilgili Atik Atma Talimatina bakin.

Garanti ve iade politikasina goére, belirtilen kosullar altinda elden ¢ikarilan ve arizali, kirik veya hasarl olan TRATE AG
tibbi cihazlari, gikarildiktan sonra beraberindeki belgelerle birlikte bir geri bildirim prosediri kapsaminda TRATE AG'ye iade
edilebili. TRATE AG icin potansiyel olarak biyolojik olarak kirlenmis Urin, kullanimda olan iade edilmis bir trliin olarak
belirlenmistir.

Kullaniimis ancak TRATE AG'ye iade edilmemis diger tum urunler, kullanildiklar tlkenin atik yonetmeliklerine uygun
sekilde islenmelidir.

Garanti ve iade politikasi kapsamindaki kullaniimis cihazlar, TRATE AG'ye iade edildiginde, sevkiyattan énce kullanici
tarafindan temizlenmis ve dekontamine edilmis olmali ve bu sekilde etiketlenmis olmalidir. Kullaniimis cihazlarin
dekontaminasyonu Uriin lade Talimatina gére yapilmalidir.

22. Gegerlilik
Bu kullanim talimatinin yayinlanmasiyla birlikte énceki tim versiyonlar gecersiz hale gelir.

Liitfen dikkat

Okunabilirlik amaciyla, TRATE metin iginde ™ veya ® kullanmaz. Bu, TRATE'in tescilli ticari markalara iliskin haklarini
etkilemez.

Bazi Urunler tim pazarlarda mevcut olmayabilir. Mevcut Uriin yelpazesini incelemek igin lutfen yerel TRATE
temsilcinizle iletisime gegin.
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23. Uretici ve Yetkili Temsilci bilgileri

EU | REP

24. Sembollerin

ROOTT dirtin etiketindeki sembollerin agiklamasi igin Talimat béliminde mevcuttur.

C€ 2797

TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Switzerland

SRN: CH-MF-000019071
www.trate.com, www.roott.ch
E-posta: info@trate.com

TRATE UAB

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

44110

Lithuania

SRN: LT-AR-000002509 (EC Temsilcisi)
SRN: LT-IM-000012544 (ithalatc!)
Telefon + 370 617 000 66

Degisiklik gegmisi:
Ver Tarih Aciklamayi degistir Sorumlu
1 2022-06-01 Baski tarihi V. Shulezhko
D. Karpavicius
2 2022-12-05 Uretici adresi “Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland’dan “Bahnhofstrasse 16 6037 Root Switzerland’a V. Shulezhko
degistirildi. D. Karpavicius
Metinde kiiglik diizeltmeler yapildi.
3 2023-02-21 Yeni enstriimanla glincellenen bilgiler: ITHEHx V. Shulezhko
D. Karpavicius
4 2025-02-20 Bolum 2'de ayri hakkinda ek bilgi eklendi Amaglanan Amag/ amaglanan islev farkli enstriiman gruplari tiiriine V. Shulezhko
gore:implant siriiciileri, Tornavidalar ve Matkap uzatma. D. Karpavicius
Revizyon Sertifika ve EUDAMED'e gére AB REP i¢in glincellenmis adres formati V. Shulezhko
2025-03-21
5 2026-01-21 Yetkili temsilci sembolii, EC temsilcisinden EU temsilcisine glincellendi. V. Shulezhko
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