TRAIE

Hasznalati utasitas
ROOTT fogaszati implantiatum rendszer
Implantitumok ROOTT R

1. Leiras

A ROOTT Dental Implant System endoszedlis fogaszati implantatumok rendszere megfelelé mlcsonkkal, gyogyité
micsonkkal, fed6- és rogzitdcsavarokkal, egyéb protézis részekkel és sebészeti miszerekkel.

A ROOTT R fogimplantatumok egyszeri és t0bbszords poétlasokra is hasznalhatdk, azonnali és késleltetett terhelés
mellett a fels6 és az alsé allkapocsban minden tipusu csontszévetben. Az implantatum behelyezheté csappantyuval vagy
szarny nélkili megkdzelitéssel subcrestalis és crestalis szinten. Az implantatum belltetése kozvetlenil a foghuzas utan is
lehetséges, ha elegendd csontszdvet all rendelkezésre.

A ROOTT R fogimplantatumok titdnotvozetbdl (Ti 6-Al 4-V ELI) készllnek, és steril csomagolasban, miicsonkkal,
rogzitécsavarral és feddlemezzel szallitiak.w anda kétkomponensi tartd. A masodlagos csomagban lehizhaté matricak
talalhatdk a klinikai dokumentacidhoz.

A ROOTT R fogimplantatumok egyszer hasznalatos orvosi eszk6zok, csak steril kérilmények kdzétt hasznalhatok,
és nem alkalmasak Ujrasterilizalasra.

ROOTT
REF szam: Rxxxx, az implantatum tipusa (ROOTT R); xxxx - méretek (az implantatum atmeérdje és hossza).

ROOTT R Csavarokkal boritott fogaszati implantatumok, amelyeket korabban az implantatum fejére csavartak fel,
hogy megvédjék az implantatum belsé lyukat a csont vagy lagyszévet be- és beéplilésétdl.

A ROOTT R fogaszati implantatumokhoz kapcsolédo felépitmények - gyogyité miicsonkok és miicsonkok.

A gyogyitdé milcsonkot a sebészeti beavatkozas soran az implantatum tetejére csavarjak fel, hogy iranyitsak a
lagyrészek gyogyulasat, hogy megismételjék az implantatummal helyettesitett természetes fog koérvonalait és méreteit, és
biztositsak a hozzaférést az implantatum helyreallitd platformjaihoz a lenyomat és a végleges felfekvés érdekében.

A fogaszati miicsonkok a fogaszati implantatum és a korona kdzétti 6sszek6té elemek, az implantatum tetejére
helyezett, vagy abba beépitett csatlakozok a korona rogzitésére.

A kapcsolodo felépitmények titanotvozetbdl (Ti 6-Al 4-V ELI) késziinek, nem steril kérilmények kézott szallitjuk.

A kapcsolodo felépitményekkel kapcsolatos részletes informaciokért lasd: Haszndlati utasitas gyodgyitd
felépitményekhez és Hasznalati utmutaté miicsonkokhoz.

UDI-DI alapinformaciék

Rendszer Alapvet6 UDI-DI

ROOTT fogaszati implantatum rendszer 76300538ROOTTSystemRC

Termék Alapvet6 UDI-DI

Fogaszati implantatum, ROOTT R 76300538ROOTTRTX

ROOTT R Fogimplantatumok, méretek kaphatok:
Atmérd: 3,0 mm, 3,5 mm, 3,8 mm, 4,2 mm, 4,8 mm, 5,5 mm, 6,5 mm, 7,5 mm, 8,5 mm
Hossz: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

Szallitasi készlet:
Kombinalt egy egységcsomag -minden implantdtum az elére kialakitott buborékokba csomagolva, préselt
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fedéllel, kétkomponensl tartoval, miicsonkkal, rogzitécsavarral és fedGcsavarral. Buborékfélia a védécsomagolasba
csomagolva.

2. Rendeltetésszerii cél

A fogaszati implantatumok a hianyzé vagy sériilt fogak potlasara szolgalnak:
- amelyek mas médon nem javithatok, cserélheték vagy kompenzalhatok;
- ahol mas megoldasok nemkivanatos hatassal vannak az egészséges fogakra, ill
- ahol implantatumok sziikségesek az optimalis kozmetikai eredmény eléréséhez.

A ROOTT Dental Implantatumok a felsé vagy az also allkapocsba torténé sebészeti behelyezésre szolgalnak, hogy
rogzitsék a protézis felépitményeket fogpotlasokhoz, vagy terminalként, kdzbensd felépitményként rogzitett vagy
eltavolithaté hidszerkezetekhez, valamint a fogpétlasok megtartasahoz szolgaljanak.

A ROOTT R Dental Implantatumok olyan kétrészes implantatumok, amelyeknél a fogpotlasi platformot egy kulon
felfekvé komponens biztositja.

Alkalmazasi kor

A ROOTT R fogaszati implantatumoknak van akombinalt menettel és klpos csatlakozassal, és hasznalhaté
egyszeri és tobbszords potlasokhoz azonnali és késleltetett terhelés mellett a felsé és alsé allkapocsban minden tipusu
csontszdvetben. Az implantatum behelyezhet6 csappantyldval vagy lebeny nélkili megkdzelitéssel az implantatumok
subcrestalis helyzetével. Az implantatum belltetése kdzvetlenil a foghlzas utan is lehetséges, ha elegendd csontszovet all
rendelkezésre.

3. Jelzések

A ROOTT Dental implantatumok és azok felépitményei hasznalatanak orvosi javallatai:
- fogak elvesztése / hianyzo fogak,
- sérllt vagy beteg fogak pétlasa.
Az a konkrét betegség, sérllés, fiziologiai allapot vagy traumatikus esemény, amely a fog elvesztéséhez vagy a fog
eltavolitasanak sziikségességéhez vezet, sokrétli és mindegy, amig az ellenjavallatok k6zott nem szerepel kifejezetten.
A mitéti protokollok, a szajban elfoglalt helyzet, az egy- vagy tébbfogpotlas és a csonttipus nem képezik a
fogaszati implantatum indikaciéjanak részét. A megfeleld implantatum kivalasztasa az implantolégus feladata, és a gyartd
nem korlatozza az egyes implantatumtipusok indikacioi kérét, hacsak nem teljesiiinek az ellenjavallatok.

Korlatozasok

1. A 3,0 mm atmér6ji ROOTT R fogimplantatum kizarélag a kdzponti metszéfog pétiasara szolgal, egyetlen fog
helyreallitdasahoz. Mas esetekben a 3,0 mm atmérdji ROOTT R implantatum mas implantatumokkal kombinalva is
hasznalhaté tébb egységes pétldshoz, a kézponti metszéfogak tertletére térténd elhelyezéshez minimum 6
implantatummal.

2. A ROOTT R fogimplantatum évatosan hasznéalhaté egyedi fogpétlasok készitésére olyan helyzetekben, ahol j6
primer stabilitas érhetd el behelyezéskor (35 Ncm).

Hasznalat id6tartama:

A ROOTT fogaszati implantatumok hosszu tavu, 30 napon tuli folyamatos hasznalatra készlltek.

A sikeresen osszeointegralt fogaszati implantatum egy hosszu tavu, maradando fogpotlas, amelytél a megfelelé
szjhigiénia és rendszeres ellenérzés mellett a paciens élete soran a rendeltetésszerl mikddése varhato.

4. Ellenjavallatok

A mitét el6tti diagnozis sziikséges a pacienst fenyegetd, az implantatum beliltetési eljarasaval kapcsolatos
veszélyek, valamint a csont és a kérnyezd lagyrészek gydgyulasanak lehetéségét befolyasold tényez6k azonositasahoz.

Abszolut ellenjavallatok:szivinfarktus (a rohamtdl szamitott hat hénapon beliil), agyi infarktus és agyi apoplexia
(olyan esetekben, amikor a betegség allapota sulyos és a beteg egyidejlileg véralvadasgatlot szed), sulyos immunhiany,
er6s kemoterapiaban részesulé betegek, sulyos neuropszichiatriai betegség, értelmi fogyatékossag, egyidejileg allergias
betegek, 8 éves koru betegek vagy tulérzékenység a felhasznalt anyag kémiai 6sszetevdivel szemben (titan és 6tvozete).

Relativ ellenjavallatok:cukorbetegség (kllondsen inzulinfliggd), angina pectoris (angina), szeropozitivitas
(abszolut ellenjavallat a klinikai AIDS-nek), jelentés dohanyzas, bizonyos mentalis betegségek, nyak vagy arc sugarkezelése
(zonatdl figgben a besugarzas mennyiségétdl, a rakos elvaltozas lokalizacidjatdl stb.), bizonyos autoimmun betegségek,
membranbetegségek, drog / kabitészer, terhesség, nyalkahartya szajireg, bruxizmus, fogagybetegségek (a fogak
meglazulasa); el6szér az iny megtisztitasa és a betegség stabilizalasa sziikséges, a fels6 és als6é fogak kozotti
kiegyensulyozatlansag, a szdj és a fogak rossz higiéniaja, elégtelen mennyiségl csont, a szomszédos fogak fert6zései
(zsebek, cisztak, granulomak), sulyos arciireggyulladas.

Abban az esetben, ha a belltetés abszolut ellenjavallatok mellett tértént, a gyartdé semmilyen garanciélis
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kovetelményt nem vallal.

5. Betegpopulacié

Nincs meggy6zd bizonyiték arra vonatkozéan, hogy az életkor vagy a nem befolyasolja az osseointegraciod
kimenetelét révid vagy hosszu tavon. Ez némileg meglep6 eredmény, tekintve, hogy a csonttérfogat és a csonttdmeg
hirtelen csdkkenése kovetkezik be az éregedés kdvetkeztében, kildndsen a posztmenopauzas néknél.

A fogaszati implantdtumok hatékonyan ankil6zzak a csonthoz, ezért az implantdtumokat nem helyezik be addig,
amig az arcvaz novekedése meg nem all; ez altalaban koérilbelll 18 éves. Ha ezt a szabalyt nem tartjak be, az integralt
implantatumok hamarosan a visszatartott tejfogakhoz hasonléan ,elmertlhetnek”, mivel a maradé fogazat tovabbra is kitor.

A kivant testrész vagy szovettipus, amellyel kdlcsonhatasba léptek
A felsé és alsé allkapocs minden tipusu csontszévetben.

6. Rendeltetésszerii felhasznalok

Csak a fogaszati klinikan beliili fogorvosok hasznalhatjak.

7. A klinikai elényok 6sszefoglalasa

A fogimplantaciés kezelés klinikai elébnye, hogy a betegek hianyzd/elveszett foguk vagy fogaik pétlasara
szamithatnak. A fogbelltetés helyreadllithatja a ragéfunkciot, a harapaserét, a természetes beszédet, a komfortérzetet, az
esztétikat. A fogbelltetés megeldzheti a csontvesztést, az arc megereszkedését, és stabilan tartja a szomszédos fogakat,
és érintetlendl hagyja azokat.

8. A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény osszefoglalasa

Amikor az Orvosi Eszkdzok Eurdpai Adatbazisa online lesz, a Basic UDI-DI biztonsagi és klinikai teljesitmény
jelentésének 6sszefoglaldja elérhetd lesz a kdvetkez6 cimen:https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ha masolatot szeretne kérni a ROOTT Dental implantatumok és a kapcsolddé fogaszati felépitmények biztonsagi
és klinikai teljesitményérdl szold 6sszefoglald rdl, kérjuk, kildjon egy e-mailt, amelyben megadja az alapveté UDI-DI-t
és/vagy REF-szamo(ka)t a kovetkezd cimre:info@irate.comvagy a ROOTT Dental Implant Sys biztonsagi és klinikai
teliesitményjelentésének 6sszefoglalasa team termékek megtalalhatok: hitps:/trate.com/sscp/.

9. Sterilitas

Minden ROOTT fogaszati implantatumot steril korilmények kézoétt szallitunk. Besugarzassal sterilizalt. Minden
ROOTT Dental implantatum egyszer hasznalatos orvosi eszkdéz, csak steril korlilmények kozott hasznalhato,
Ujrasterilizalasra nem szanjak.

Csak fogaszati klinikakon hasznalhaté belltetési miitét soran.

Tisztitas és fertotlenités
A ROOTT fogimplantatumokat sterilen szallitjuk és csak egyszeri hasznalatra, a cimkén feltlintetett lejarati id6 el6tt.
A TRATE AG nem vallal felel6sséget az ujrasterilizalt implantatumokért, figgetlenil attél, hogy ki és milyen
mobdszerrel végezte az Ujrasterilizalast.

Sterilizacié

A ROOTT fogimplantatumokat sterilen szallitjuk. Az ép steril csomagolas megvédi a sterilizalt implantatumot a
kiils6 hatasoktol, és megfelel6 tarolas esetén a csomagolas a lejarati datumig biztositja a sterilitast. A steril csomagolast
kdzvetlenll az implantatum behelyezése elétt fel kell nyitni. Az implantatum steril csomagolasbdl torténé eltavolitasakor be
kell tartani az aszepszis szabalyait.

10. Aszeptikus kiszerelési kovetelmények

A steril csomagolast kézvetlenul az implantatum behelyezése el6tt fel kell nyitni a rendelé helyiségében. Az
implantdtum steril csomagolésbdl térténé eltavolitasakor be kell tartani az aszepszis szabalyait.

Az implantatumcsomagok felbontasat a mitétben részt vevd személyzetnek kell elvégeznie védéfelszerelés,
példaul steril kesztyl és kdpeny hasznélataval.

A steril csomagolast aszeptikusan el kell tavolitani a steril gatrendszerbdl a steril termékek dobozainak és
buborékféliainak felnyitdsara vonatkozoé utasitasok szerint. Es ugy helyezik el, hogy a betegek és a felnasznaldk fertézési
kockazatat kikiszdboljék vagy amennyire csak lehetséges csdkkentsék, lehetévé tegyék a kdnnyl és biztonsagos kezelést,
a leheté legnagyobb mértékben csokkentsék a mikrobidlis szivargast az eszkdzbdl és/vagy a mikrobidlis expoziciot a
hasznalat soran az elhelyezési protokollok szerint.
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11. Tarolas

A terméket szaraz helyen, az eredeti csomagolasban, kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni. A nem megfeleld
tarolas befolyasolhatja az eszkdz jellemzéit, ami meghibasodashoz vezethet.

Ne hasznalja Ujra a ROOTT fogimplantatumot. A csomagolason feltiintetett lejarati idé utan ne hasznalja a ROOTT
Dental Implantatumot.

12. Miikodési elvek

Miitét elott:

Az implantatum atmérdjét, tipusat, helyzetét és az implantatumok szamat egyedileg kell kivalasztani, figyelembe
véve az anatomiat és a térbeli kdrilményeket.

Implantacios kezelések kilonb6zd vizsgalatokat kell végezni: Vérvétel, Szajvizsgalat, Rontgen vizsgalat, CT
vizsgalat.

A mitét el6tt klinikai és radiologiai vizsgalatot kell végezni a beteg pszichés és fizikai allapotanak
meghatarozasara.

Kulénés figyelmet kell forditani azokra a betegekre, akiknél olyan lokalis vagy szisztémas tényez6k allnak fenn,
amelyek megzavarhatjak a csont vagy lagyrész gydgyulasi folyamatat vagy az osseointegracios folyamatot (pl. dohanyzas,
rossz szajhigiénia, kontrollalatlan cukorbetegség, arcsugarkezelés, fert6zések a szomszédos fogak vagy csontok teriiletén,
a betegek biszfoszfonat-kezelésen atestek).

A mtét el6tti keményszdvet- és lagyrész-deficit karos esztétikai eredményhez vezethet.

A ROOTT Dental Implant System rendszert a gyarté hasznalati utasitasanak megfelel6en kell hasznalni. Az orvos
feleléssége, hogy az eszkdzoket ezen utasitasoknak megfeleléen hasznalja, és meghatarozza, hogy az eszkdz megfelel-e
az adott beteg helyzetének.

A mitétnél:

Az eljaras soran hasznalt 0sszes miiszert és szerszamot j6 allapotban kell tartani, és tgyelni kell arra, hogy a
mUiszerek ne sértsék meg az implantatumokat vagy mas alkatrészeket.

Az implantatum belltetése utan a sebész csontmindségi és els6dleges stabilitasi értékelése donti el, hogy
sziikséges-e azonnali vagy késleltetett terhelési protokoll.

Implantatumagy elékészitése

Helyi érzéstelenitésben az implantatuméagyat implantacios furok segitségével készitik el. Az implantatumnak
megfelelé agy elkészitéséhez ROOTT Implant furék hasznalata és a csontagy el6készitésének technoldgiajanak betartasa
javasolt. A percenkénti fordulatszamok, szakaszos furasi technikak és megfelel6 hiités tekintetében a Furasi protokollban
megadott furasi eljaras IFU-jat at kell tekinteni az elhelyezés megkisérlése elétt.

Az implantatum behelyezése

Az implantatumot kdzvetlenll a behelyezés elétt ki kell venni a steril csomagolasbdl, és stabilan be kell helyezni a
csontagyba. Ugyelien arra, hogy azonnal biztonsagosan telepitse. A ROOTT implantatum behelyezheté manuélisan a
kilincsmivel vagy a kézidarab segitségével, az elhelyezési protokoll szerint. Javasolt nyomatékkorlatozas, amennyiben:

Implantatum belltetés kdzvetlen behelyezéssel az implantatum Soha ne Iépje tul a 100 Ncm-t
meghajtoval

Miitét utan:

A hosszu tavu kezelési eredmény biztositasa érdekében javasolt a betegek atfogé rendszeres nyomon kdvetése az
implantacios kezelés utan, és tajékoztatni a sziikséges vagy megfeleld szajhigiéniarol.

A beliltetés utan a betegnyilvantartasnak tartalmaznia kell a felhasznalt implantatum tipusat és a tételszamot (kilon
matricak az implantatum dobozaban talalhato).

13. Maradék kockazatok

A beliltetés szaz szazalékos sikere nem garantalhatd. A feltlintetett hasznalati korlatozasok és munkalépések
figyelmen kivil hagyasa meghibasodashoz vezethet.

A termékek nem megfelelé hasznalata rosszul elvégzett munkahoz és fokozott kockazatokhoz vezet.

Ha nem ismeri fel a furok tényleges hosszat a radiografias mérésekhez képest, az idegek és mas létfontossagu
struktirak maradando6 sérllését okozhatja. Az alsé allkapocs mitéti mélységén tuli furds az alsé ajak és az all tartds
zsibbadasat okozhatja, vagy vérzést okozhat a szajfenékben.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa noveli a szennyezddés, a keresztszennyezddés és a teljes
beultetési hiba kockazatat.
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Az implantatumokkal végzett kezelés csontvesztéshez, bioldgiai és mechanikai meghibasodasokhoz vezethet,
beleértve az implantatumok faraddsos térését is. A sikeres implantatumkezeléshez elengedhetetlen a sebész, a restaurator
fogorvos és a foglaboratérium szoros egyuttmikddése.

Mechanikai meghibasodas léphet fel, ha a nyomatéker6t megsértik, a késziléket nem rendeltetésszerliien
hasznaljak, vagy nem ROOTT rendszer(i miiszerekkel.

Ha a kezelést az ellenjavallt betegen végzik, lehetséges a teljes beliltetés sikertelensége. Abban az esetben, ha a
belltetés abszolut ellenjavallatok mellett tértént, a gyarté semmilyen garancialis kévetelményt nem vallal.

Az invaziv kezelést kdvetéen gyakoriak az atmeneti kellemetlenségek, példaul a tipikus mellékhatasok.

Fennall a veszélye, hogy a betegek lenyelhetik vagy felszivjdk a kisméretli eszkdzoket. Az eszkdzok kis mérete
miatt Ggyelni kell arra, hogy a beteg ne nyelje le vagy szivja fel azokat. Célszer(i specialis tamasztészerszamokat hasznalni
a meglazult részek felszivasanak megakadalyozasara (pl. torokvédd).

A fertézés gatolhatja az implantatum csontosodasat és az implantatum ténkremeneteléhez vezethet, azonban
elkerllhetd, ha a teljes implantatumm(tét soran biztositott a sterilitas, és a kezelést kdvetéen megfelelé karbantartas,
gyogyszeres kezelés és szajhigiénia.

14. Az implantatumok mellékhatasai, szévodmeényei

Kozvetleniil a fogaszati implantatum beiiltetése utan kertilni kell azokat a tevékenységeket, amelyek jelentds fizikai
eréfeszitést igényelnek. A fogaszati implantatum beliltetése utani lehetséges szovédmények atmeneti tinetek: fajdalom,
duzzanat,vérzés,fonetikai nehézség és inygyulladas.

Tartésabb tlinetek: implantacidoval kapcsolatos kronikus fajdalom, permanens paresztézia, dysesthesia,
maxillariss/mandibularis gerinc csont elvesztése, lokalizalt vagy szisztémas fertézés, oroantalis vagy oronasalis fisztula,
kedvezétlenil érintett szomszédos fogak, implantatum, allkapocs, csont vagy protézis torés, esztétikai problémak,
idegkarosodas, hamlas, hyperplasia.

14.1. Orvosi vészhelyzetek a fogorvosi gyakorlatban

A fogorvosi rendel6ben el6fordulhatnak vészhelyzetek. Az aldbbiakban felsoroljuk azokat a vészhelyzeteket,
amelyek az altalanos fogaszati kezelés soran el6fordulhatnak:

- Vérzés, Mellékvese krizis, Anafilaxias asztma, Sziv-vészhelyzetek, Epilepszias rohamok, Hipoglikémia, Véros
z4szI6s szepszis, Stroke, Syncope, Allergia.

A fogorvosi csapat tagjainak gondoskodni kell arrél, hogy hatékony és biztonsagos szolgaltatast nyujtsanak
pacienseiknek. A paciens barmikor 6sszeeshet barmely helyiségben, fliggetlenil attdl, hogy részesiilt-e kezelésben vagy
sem. Ezért alapvet6 fontossagu, hogy minden regisztrald képzésben részesuljon az egészségligyi vészhelyzetek
kezelésében, beleértve az Ujraélesztést is, és naprakész bizonyitékokkal rendelkezzen a képességeirdl.

El6re tervezve, a munkakdrnyezeten belll legaldbb két embernek rendelkezésre kell éllnia az orvosi surgésségi
esetek kezeléséhez, amikor a kezelést litemezték (kivételes korlilmények kdzott a masodik személy lehet recepcios vagy a
beteget kiséré személy).

igy ez az utasitds nem tartalmazza a séhajok, a tiinetek és az orvosi siirgésségi helyzetek kezelésének leirasat.
Kérjiik, kbvesse az ajanlasokat, hogy a csoport képzett tagjait és az Altalanos Fogaszati Tanacs nyilvanosan elérhetd
plakatjat aOrvosi vészhelyzetek a fogorvosi rendelében.

15. A felhasznalok specialis képzésére és eszkozeire vonatkozé kdvetelmények

Csak a fogaszati klinikan belili fogorvosok hasznalhatjak. Javasoljuk, hogy a klinikusok, Uj és tapasztalt
felhasznaldk mindig vegyenek részt specidlis képzésen, miel6tt Uj terméket vagy kezelési modszert alkalmaznanak. A
TRATE kilonféle tanfolyamok széles skalajat kinalja. Tovabbi informacidért kérjik, latogasson elwww.trate.com

16. Utasitasok arra az esetre, ha a steril csomagolas megsériil vagy hasznalat elé6tt véletleniil kinyilik

Ha az elsédleges csomag megsériilt vagy véletleniil felnyilt hasznalat el6tt, NE HASZNALJA, és a cseréhez
forduljon a TRATE AG helyi képviseletéhez a weboldalon keresztiil:www.trate.com

17. Kompatibilitasi informaciék

A ROOTT Dental Implantatumok miszaki jellemz&ik miatt kompatibilisek a ROOTT Dental implantaciés rendszer
elemeivel.

A ROOTT Dental Implantatumokkal és a hozzajuk kapcsolédd rendszerelemek kompatibilitasaval kapcsolatos
részletes informaciokért lasd a Kompatibilitasi konyvet.

A mszerek hasznalatdhoz 14sd: Elhelyezési protokoll.

A kombinacidékra vonatkozé korlatozasok

Mindaz, ami a kompatibilitasi kdnyvben nem szerepel, az eszkdzokkel egylitt hasznalhaté.
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18. Teljesitményjellemzdk és a teljesitmény valtozasa

Az elvart teljesitmény elérése érdekében a ROOTT implantatumokat csak a jelen hasznalati utasitasban leirt
termékekkel szabad hasznalni, és az egyes termékek rendeltetésének megfeleléen. A ROOTT fogimplantatumokkal egytt
hasznalni kivant termékek kompatibilitasanak ellen6rzéséhez kérjiuk, ellenbrizze a kompatibilitasi konyvet, a
termékkatalégust és a méreteket a termék cimkéjén.

A klinikusok felel6ssége, hogy tajékoztassak a pacienst minden kapcsol6dé ellenjavallatrél, ovintézkedésrdl és
mellékhatasrol, valamint arrél, hogy az implantatum teljesitményében barmilyen véltozas esetén (fertézés, fajdalom,
barmilyen egyéb szokatlan tiinet, amelyre a paciens nem mondtak el) szakképzett fogorvos segitségét kell kérni.

19. Figyelmeztetések

Ne hasznalja az eszkdzt, ha az els6dleges csomagolas sérilt vagy korabban felbontott. Ne sterilizalja Ujra a
ROOTT fogimplantatumot. Ha az elsédleges csomag megsériilt vagy véletlendil felnyilt hasznalat elétt, NE HASZNALJA, és
a cseréhez forduljon a TRATE AG helyi képviseletéhez a weboldalon keresztil:www.trate.com.

A csomagolason feltlintetett lejarati idé utan ne hasznalja a ROOTT Dental Implantatumot.

Ne haszndlja djra a ROOTT fogimplantatumot. Ne dolgozza fel Ujra az implantatumokat. Az Ujrafeldolgozas
fert6zést és az implantatum meghibasodasat okozhatja.

A steril kezelés elengedhetetlen. Soha ne hasznaljon potencidlisan szennyezett alkatrészeket. A szennyezddés
fert6zéshez vezethet.

Hasznalat el6tt kerllje az implantatum érintkezését idegen anyagokkal. Ne érintse meg az implantatum endozalis
részét.

Ha egy implantatum szabadon mozog a buborékfoliaban, NE HASZNALJA az implantatumot, mivel az implantatum
felilete mianyag részecskékkel szennyez6dhetett. llyen esetekben forduljon a TRATE AG helyi képvisel6jéhez a csere
érdekében.

Ne Iépje tul az ajanlott behelyezési nyomatékot (lasd ,Az implantatum behelyezése”), mert ez csontelhalast vagy
rendszerelemek torését okozhatja. Az eszk6zok kis mérete miatt tigyelni kell arra, hogy a paciens ne nyelje le vagy szivja fel
azokat. A meglazult részek felszivasanak megakadalyozasara célszerl specidlis tamasztdéeszkdzdket hasznalni (pl.
torokvédd). A kotelezd ovintézkedések mellett minden miitétnél, példaul az aszepszisnél, az allkapocscsontban végzett
furas soran el kell kerllni az idegek és az erek karosodasat az anatémiai ismeretek és a mitét el6tti orvosi képalkotas (pl.
rontgenfelvételek) alapjan. A relativ hosszmérés relativ hosszanak kudarca. idegekre és mas létfontossagu strukturakra. Az
alsé allkapocs mditéti mélységén tuli furas az alsé ajak és az all tartés zsibbadasat okozhatja, vagy vérzést okozhat a
szajfenékben. Ne hasznaljon sérilt vagy tompa miszereket a belltetéshez.

20. Figyelmeztetések /

A belltetés szaz szazalékos sikere nem garantalhatd. A feltlintetett hasznalati korlatozasok és munkalépések
figyelmen kivil hagyasa meghibdsodashoz vezethet. Az implantdtumokkal végzett kezelés csontvesztéshez, bioldgiai és
mechanikai meghibasodasokhoz vezethet, beleértve az implantatumok faradasos térését is. A sikeres
implantatumkezeléshez elengedhetetlen a sebész, a restaurator fogorvos és a foglaboratérium szoros egyuttmikddése.

Javasoljuk, hogy a ROOTT Dental implantatumokat csak erre a célra szolgald sebészeti miszerekkel és
protézis-alkatrészekkel hasznalja, mivel ezen ajanlas megsértése mechanikus miszeres meghibasodashoz vagy nem
megfelel® kezelési eredményhez vezethet.

Nyomatékosan ajanlott, hogy a klinikusok, Uj és tapasztalt felhasznalok mindig vegyenek részt specidlis képzésen,
miel6tt Uj terméket vagy kezelési modszert alkalmaznanak. A TRATE kildnféle tanfolyamok széles skalajat kinalja. Tovabbi
informacidért kérjik, latogasson elwww.trate.com.

Az esetleges szévédmeények elkeriilése érdekében az egészségligyi szakembereknek rendkiviili koriltekintéssel
kell megtervezni és felirni a fogaszati implantatummal rendelkezé betegek sugarterapiajat. igy a paciens tajékoztatasa a
lehetséges kockazatokrdl, figyelembe véve a sugarkezelést az implantacios kezelés utan.

Ertesités a stlyos eseményekrdl

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi kdvetelményekkel rendelkezd orszagokban (2017/745 EU Rendelet az
orvostechnikai eszk6zokrdl) beteg, felhasznald és/vagy harmadik fél esetében, ha az eszkdz hasznalata soran vagy
hasznalatanak eredményeként sulyos esemény tortént, kérjik, jelezze a gyartdé TRATE AG-nak és a nemzeti hatésagnak.
Az eszkdz gyartdjanak elérhetéségei a sulyos események bejelentéséhez a kovetkezok:

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

21. Magneses rezonancia képalkotas (MRI) kompatibilitas

A ROOTT R fogaszati implantatum és micsonk konfiguracidjat teszteliék az RF flités és képtermékek
szempontjabol az MR kérnyezetben vald biztonsag és kompatibilitas érdekében. Tovabbi informacidkért tekintse meg a
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TRATE MRI biztonsagi informacioit, a cimen www.trate.com.

Az eszkbzzel rendelkezé paciens biztonsdgosan szkennelheté MR-rendszerben a kdvetkezd feltételek mellett:

- 3 T statikus magneses tér;

- Az MR-rendszer altal jelentett, 2,0 W/kg-os atlagos fajlagos abszorpcios rata (SAR) a teljes test altal
jelentett maximalis maximalis érték (normal Gzemmdd). A maximalis MR-rendszer szerint a teljes test
atlagos fajlagos abszorpciés sebessége (SAR) 3,5 W/kg szkennelés (azaz impulzussorozatonként) normal
Uzemmoédban 6,5 °C-os maximalis hémérsékletnovekedést mutatott a ROOTT fogimplantacios
rendszerb6l szarmazé implantatumokban 15 perces folyamatos szkennelés utan. Az orvosi diagnozis
érdekében a SAR-értéket a lehetd legalacsonyabb szinten kell tartani, hogy minimalisra csékkentsék a
beteget érintd kockazatokat. A hémérséklet-emelkedés egy statikus fantomnak tekinthetd, hatési
folyamatok nélkul, mint példaul a véraramlas.

- Az MR kép min8sége romolhat, ha a vizsgalt teruilet ugyanazon a terlleten vagy viszonylag kézel van az
implantatum/eszkéz helyzetéhez. A ROOTT fogaszati implantatum és micsonk altal okozott képi
mitermék maximum 19,7+4,2 mm-re (SE) vagy 19,3+4,1 mm-re (GRE) nyulhat ki az eszk6z6ktél 3 T MR
rendszerrel leképezve.

A ROOTT fogaszati implantatumok olyan anyagbdl késziinek, amelyre hatassal lehet az MRI-energianak valo
kitettség, és MR-feltételes. Képi mitermékek megjelenése varhatd, és szilkség esetén figyelembe kell venni a képek
elemzését. A képi miitermékek nem jelentenek kockazatot a paciensre.

A fogsor és a korondk olyan fémanyagbdl készilhetnek, amelyre hatéassal lehet az MRI energidja. A beteget
tajékoztatni kell. Az eltavolithatd potlasokat szkennelés elétt ki kell venni.

22. Anyag
ROOTT R fogaszati implantatumok:
Titanotvozet az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szerint:
Kémiai komponensek Osszetétel % (tdmeg/tdmeg)
Vas, max 0,25
Oxigén, max 0.13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 3,5-4,50
Titan egyensuly

23. Implantatum eltavolitas

Azokban az esetekben, amikor a korulmények szikségessé teszik az implantatum eltavolitasat, az Implantdtum
eltavolitasi utmutatéban leirt implantatum eltavolitasi eljarast kell kdvetni.

24. Eltavolitas

Az eltavolitott és/vagy artalmatlanitott implantatumot és/vagy felépitményeit potencialisan szennyezett termékként
kell kezelni, hacsak nincs meggy6z6 bizonyiték ennek ellenkezéjére. A késziilék artalmatlanitasanal a helyi elirasokat és a
kérnyezetvédelmi elirasokat kell kovetni, figyelembe véve a kilonbdz6 szennyezettségi szinteket. A fogorvosi rendelSk
altalanos hulladékkezelési eljarasait lasd a Fogaszati rendel6k szamara készilt, biologiailag veszélyes implantatumokkal
kapcsolatos hulladékkezelési utmutatoban.
AG orvostechnikai eszk6zoket meghatarozott korlilmények kozott, az eltavolitast kdvetéen a kiséré dokumentumokkal
egyutt visszacsatolasi eljaras keretében vissza lehet kildeni a TRATE AG-nak. Potencidlisan bioldgiailag szennyezett
termék a TRATE AG szamara, amelyet hasznalatban 1év6 visszakuldott termékként hataroztak meg.

Minden mas, hasznalatban 1év6, de a TRATE AG-hoz vissza nem juttatott terméket a felhasznalas helye szerinti
orszag hulladékra vonatkoz6 el8irasai szerint kell kezelni.

A jotallasi és visszakuldési szabalyzat hatalya ala tartozé, a TRATE AG-hoz visszakiildoétt hasznalt eszkdzoket a
felhasznalénak meg kell tisztitania és fertétlenitenie kell a széllitas elétt, és fel kell cimkéznie. A hasznalt eszkdzdk
fert6tlenitését a Termék visszakuldési utmutatdja szerint kell elvégezni.

25. Implantatum utlevél

A belltetett eszkdzzel ellatott betegnek atadandd informacidokat a fogorvosi rendelének kell a betegek
rendelkezésére bocsatania. Implantaciés utlevéllel kapcsolatban kérjik, forduljon a TRATE AG helyi képvisel6jéhez a
kévetkez6 weboldalon keresztil:www.trate.com.
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26. A betegek tajékoztatasa

A sebészek tajékoztatast adnak a betegeknek a meghatarozott fogaszati implantatum(ok)rél. Tajékoztatia a

pacienst a mellékhatasokrol, az implantatum szév6dményeirdl, az ellenjavallatokrél, a fennmaradd kockazatokrol, arrél,
hogy mit tegyen és mit ne tegyen a paciens a beultetés utan, pl.

Kbévesse a megfelel6 szajhigiéniat: naponta legalabb kétszer tisztitsa meg a fogait, hasznaljon fogselymet;

Kerllje a nagyon kemény, forro, fliszeres ételeket a gydgyulasi szakaszban;

Kerllje a nagy fizikai eréfeszitést a gydgyulasi szakaszban;

Szokjon le a dohanyzasrol, mert rendkivil karos a fogak és az iny egészségére, és lassitia a gyodgyulasi
folyamatokat;

Rendszeresen latogassa meg a fogorvost, és ne halassza el a tervezett latogatasokat megfigyelési célbdl;

A paciensnek haladéktalanul fel kell vennie a kapcsolatot a sebészével, és nem szabad eltavolitani és
semmisitenie az implantatum felépitményeinek egyetlen részét sem.

A sebészek tajékoztatjak a pacienst az MRI-kezelés lehetséges kockazatairdl is. Az esetleges szévédmények

elkeriilése érdekében az egészségligyi szakembereknek rendkivili korlltekintéssel kell megtervezni és felirni a fogaszati
implantatummal rendelkez6 betegek sugarterapiajat.

27. Ervényesség

A jelen hasznélati utasitas kézzétételével minden korabbi verzi6 hatalyat veszti.

Kérijlik, vegye figyelembe

Az olvashatésag érdekében a TRATE nem hasznalja a ™ vagy ® betiiket a szOvegben. Ez nem érinti a TRATE

bejegyzett védjegyekkel kapcsolatos jogait.

El6fordulhat, hogy egyes termékek nem minden piacon &llnak rendelkezésre. Kérjuk, Iépjen kapcsolatba helyi

TRATE-képviselbjével a rendelkezésre allé termékvalaszték attekintése érdekében.

28. A gyarto6 és a meghatalmazott képvisel6 adatai

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

[‘x Lithuania
SRN: LT-AR-000002509 (EK-képvisel®)

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

29. Szimbélumok

Elérhet6 a ROOTT termékcimkén szereplé szimbolumok magyarazatahoz sziikséges utasitasban.

C€2797

Valtozastorténet:

Ver

Datum Leiras médositasa Felelés

01

2012-10-22 Nyomtatas datuma V. Shulezhko
D. Karpavicius

02

2013-03-17 A maximalis sebesség hozzaadva a furasi protokollhoz V. Shulezhko
D. Karpavicius

03

2013-04-11 Ujrafeldolgozasi folyamat kerlilt hozzaadésra V. Shulezhko
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D. Karpavicius

04 2014-03-27 Hozzaadtak a termék alapanyagait V. Shulezhko
D. Karpavicius
05 2014-05-07 Hozzaadtuk a szimbolumok tablazatat V. Shulezhko
D. Karpavicius
06 2014-06-06 Figyelmeztetéseket adtak hozza V. Shulezhko
D. Karpavicius
07 2015-03-18 Megvaltozott a szallitasi beallitas az tigyfélnek V. Shulezhko
D. Karpavicius
08 2015-11-18 Hozzatették: soha ne sterilizélja Ujra az implantatumokat V. Shulezhko
D. Karpavicius
09 2017-04-24 A ,Gyartd” szimbolum a gyartd cime mellett taldlhatd V. Shulezhko
D. Karpavicius
10 2017-07-13 Az implantadtumokra és a miiszerekre vonatkozé utasitasokat elkllonitettik, az egyes implantatumtipusokra vonatkozé V. Shulezhko
utasitasokat kilonvalasztottam D. Karpavicius
1 2018-06-21 Az IFU tartalmat felllvizsgaltdk, hogy megfelelien a javallatoknak, ellenjavallatoknak és a CER-rel valo tervezett | V. Shulezhko
felhasznalasnak D. Karpavicius
12 2019-02-18 Az NB szam 0086-r6l 2797-re modosult V. Shulezhko
D. Karpavicius
13 2019-04-19 Hozzaadott aszeptikus kiszerelési kovetelmények, a fennmaradé kockazatok leirasa V. Shulezhko
D. Karpavicius
14 2020-06-25 Hozzaadott informaciok a kapcsolédd dokumentumokhoz: Utasitas a steril termékek dobozainak és buborékfdlidinak | V. Shulezhko
kinyitasahoz, Furasi jegyz6konyv és Implantatumeltavolitasi utasitas, D. Karpavicius
inyformazok és miicsonkok (sapkak) kiegészitve a ,Kompatibilitasi matrix: Implantatum/protézis rész” tablazathoz,
Altalanos sebészeti miiszerek kiegészitve a ,Kompatibilitasi matrix: implantatum/miiszer” tablazattal
15 2022-06-01 A ROOTFORM név ROOTT R-re médosult. V. Shulezhko
Hozzaadott informaciok a tobbi kapcsolédé dokumentumhoz: Elhelyezési jegyzokonyv, Kompatibilitasi konyv, D. Karpavicius
Protézisprotokollok, Artalmatlanitasi Utmutaté, Biologiailag veszélyes implantatumokkal kapcsolatos hulladékkezelési
utmutaté a fogorvosi rendel6k szamara.
Uj szakaszok hozzaadva: A klinikai elényok ésszefoglaldsa, A biztonsag és a klinikai teliesitmény 6sszefoglalasa, A
kombinaciokra vonatkozo korlatozasok, MRI-kompatibilitas, Implantacios kartya
Tovabbi figyelmeztetések: Ne sterilizélja Ujra a ROOT Dental Implantatumot, és tajékozodjon arrél, hogy mit kell tenni, ha a
steril csomagolas megsériilt vagy véletlenlil felnyilt hasznalat el6tt. Figyelmeztetés az eszkdzok ujrafeldolgozasa esetén
fennallé kockazatra.
Figyelmeztetések:
- a lehetséges kockazatokrol, figyelembe véve az implantacios kezelést kdvetd sugarkezelést.
FIGYELMEZTETES: minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett stlyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a
felhasznald és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
Tovabbi informacidk hozzaadva a betegeknek nyudjtandé informaciokrol.
Moédosult a CE-jeldléssel kapcsolatos informacio az (EU) 2017/745 rendelettel 6sszhangban
Frissitett MRI biztonsagi informaciok, részletesebb Anyagdsszetétel.
A gyarté SRN-szama hozzaadva, a hasznalat idétartama, a teljesitmény jellemzéi és a teljesitmény valtozasai
Frissitett informéaciok a fennmaradé kockazatokrél és mellékhatasokrol
Hozzaadott informéacié a 8. szakaszban, amely megadja az alap UDI-DI értékét a tervezett SSCP megtaldlasahoz az
Eudamedben
14.1. szakasz hozzaadva. Orvosi vészhelyzetek a fogorvosi rendel6ben
16 2022-12-05 A gyarté cime ,Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland” helyett ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root Switzerland” lett. V. Shulezhko
Kisebb javitasok torténtek a szévegen. D. Karpavicius
17 2024-06-03 Frissitett szallitasi készlet informaciok V. Shulezhko
D. Karpavicius
18 2025-02-24 Frissitett elérhet6 méretek. Tovabbi 18 és 20 mm hosszusag hozzaadva V. Shulezhko
D. Karpavicius
Felulvizsgalat Az EU REP cimének frissitett formatuma a tanusitvany és az EUDAMED szerint V. Shulezhko
2025-03-21
19 2026-01-21 Frissitette a hivatalos képvisel6 szimbdlumat az EC képvisel6jétdl az EU képviseljéig V. Shulezhko
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