TRAIE

Naudojimo instrukcija
Danty implanty sistema ROOTT
ROOTT R danty implantai

1. Aprasymas

Danty implanty sistema ROOTT - tai sistema skirta danty implantavimui, kuri yra sudaryta i§ danty implanty, juos
atitinkanciy atramuy, gijimo atramy, dengimo ir tvirtinimo varzty, bei kity protezavimui skirty daliy ir chirurginiy instrumenty.

ROOTT R danty implantai gali bati naudojami vieno danties ar daugybiniy danty restauracijai(-oms), tiek nedelsiant
po danties(-y) pasSalinimo, tiek vélesniu periodu, jsriegiant implantg j virSutinj arba j apatinj Zandikaulj. Implantas gali bdti
jsriegiamas | jo subcrestaline ir crestaling padétj tiek atveriant, tiek ir neatveriant dantenas. Jei yra pakankamai kaulinio
audinio, implantg galima sriegti i8kart po danties iStraukimo.

ROOTT R danty implantai yra pagaminti i$ titano lydinio (Ti 6-Al 4-V ELI) ir tiekiami sterilioje pakuotéje su
dvikomponenciu laikikliu ir daugiafunkciu perneséju. Antrinéje pakuotéje yra pateikiami nupléSiami lipdukai, skirti klijuoti j
klinikine dokumentacija.

ROOTT R danty implantai yra vienkartinés medicinos priemonés, kurios gali bati naudojamos tik sterilios ir néra
skirtos pakartotinai sterilizuoti.

ROOTT
Katalogo Nr. (REF): Rxxxx, kur R - implanto tipas (ROOTT R); xxxx - matmenys (implanto skersmuo ir ilgis).

ROOTT R danty implantai yra uzdengiami varztais, kurie yra sukami ant implanto virSaus, kad apsaugoti vidine
implanto jungtj nuo kauly ar minkstyjy audiniy apaugimo ar jaugimo j ja.

ROOTT R danty implantams yra priskiriamos susijusios antstaty konstrukcijos - gijimo atramos ir implanto atramos.

Gijimo atramos yra sukamos ant implanto virSutinés dalies chirurginés procediros metu tam, kad suformuoti
gyjan€ius minkstuosius audinius, atkartojant natdralaus danties, pakei€iamo implantu, kontldrg ir matmenis, ir uztikrinti
pagrindg atramoms bei prieigg prie viety, kuriose bus fiksuojami protezai.

Atramos yra jungiamieji elementai tarp danties implanto ir vainiko, jos yra jungtys, dedamos ant implanto virSaus
arba jmontuojamos | karing.

Susijusios antstato konstrukcijos pagamintos i$ titano lydinio (Ti 6-Al 4-V ELI) ir yra tiekiamos nesterilios.

ISsamesne informacijg apie susijusias antstaty konstrukcijas rasite Gijimo atramy naudojimo instrukcijoje ir
Implanty atramy naudojimo instrukcijoje.

Bazinio UDI-DI informacija

Sistema Bazinis UDI-DI

Danty implanty sistema ROOTT 76300538ROOTTSystemRC
Produktas Bazinis UDI-DI

Danty implantas, ROOTT R 76300538ROOTTRTX

Galimi ROOTT R danty implanty dydziai:
Skersmuo: 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
llgis: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

Pristatymo rinkinys:
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Kombinuota vieno vieneto pakuoté - kiekvienas implantas supakuotas j i$ anksto suformuotg lizdine plokstele su
nupléSiamu dangteliu kartu su dvikomponenciu laikikliu, atrama, tvirtinimo varztu ir apsauginiu varztu. Lizdiné plokstelé yra
supakuota j apsaugine pakuote.

2. Paskirtis

Danty implantai yra skirti pakeisti trikstamus ar pazeistus dantis:

- kuriy nejmanoma atstatyti, pakeisti ar kompensuoti kitais badais;

- kai kiti sprendimai turi nepageidaujama poveikj (pav. danty skambesys), ar
- kai danty implantas reikalingas, siekiant iSgauti optimaly kosmetinj rezultats.

ROOTT danty implantai yra skirti chirurginiam jstatymui | virSutinj arba apatinj zandikaulj, sudarant protezy
konstrukcinius jtvirtinimus danties atkdrimui, ar, kaip galiné ar tarpiné atrama fiksuotam, ar nuimamam danty tiltui siekiant
iSsaugoti danty protezus.

ROOTT R danty implantai yra dviejy daliy implantai, kuriuose protezavimo platformg sudaro atskiras atraminis
komponentas.

Taikymo sritis

ROOTT R danty implantai turi kombinuotg sriegj ir kiigine jungtj, ir gali biti naudojami vieno danties ir daugybiniy
danty restauracijai, tiek nedelsiant po danties(-y) pasalinimo, tiek vélesniu periodu, jsriegiant jj j virSutinj arba | apatinj
zandikaulj, tinka visuose kauliniuose audiniuose. Implantas gali biti jsriegiamas j jo subcrestaling padétj tiek atveriant, tiek ir
neatveriant dantenas. Jei yra pakankamai kaulinio audinio, implantg galima sriegti iSkart po danties iStraukimo.

3. Indikacijos

ROOTT danty implanty ir su jais susijusiy antstaty konstrukcijy medicininés indikacijos:

- danty netekimas / nebuvimas,

- pazeisty ar nesveiky danty pakeitimas.

Tam tikra liga, suzalojimas, fiziné bdklé ar trauma, lemianti danties praradimg ar danties pas$alinimo batinybe, gali
bati daugialypé ir neturi reikSmés tol, kol ji néra aiSkiai jvardinta kontraindikacijose.

Chirurginiai protokolai, padétis burnoje, vieno ar keliy danty pakeitimas ir kauly tipas néra danty implanty
indikacijos dalis. Tinkama implantg turi pasirinkti implantologas, o gamintojas neriboja konkreciy tipy implanty indikaciju,
nebent jos bty nustatytos kontraindikacijose.

Apribojimai
1. ROOTT R danty implantas, kurio skersmuo 3.0 mm, yra skirtas pakeisti tik centrinius kandZius atliekant vieno
danties restauracijg. Kitais atvejais ROOTT R implantas, kurio skersmuo 3,0 mm, gali bdti naudojamas pakeisti
centrinius kandzius atliekant daugybiniy danty restauracijas, implantuojant kartu su kitais implantais, bet ne maziau
6 implanty.
2. ROOTT R danty implantas gali bGti naudojamas vieno danties restauracijoms, bet tik tais atvejais, kai jvedus
implanta pasiekiamas geras pradinis stabilumas (35 Ncm).

Naudojimo trukmé:

ROOTT danty implantai yra skirti ilgalaikiam nepertraukiamam naudojimui ilgiau nei 30 dieny.

Sékmingai osteointegruotas danty implantas yra ilgalaikis nuolatiniy danty pakeitimas, kuris, tikimasi, bus
implantuotas kaip numatyta visam paciento gyvenimui, jei bus atliekama tinkama burnos higiena ir reguliariai atliekami
patikrinimai.

4. Kontraindikacijos

PrieSoperacinis paciento biklés jvertinimas yra reikalingas tam, kad nustatyti grésmes, susijusias su implanto
jstatymo proceddra, taip pat veiksnius, kurie gali turéti jtakos kaulo ir aplink esanciy minkstyjy audiniy gijimui.

Absoliutinés kontraindikacijos: miokardo infarktas (ne daugiau kaip $eSi ménesiai nuo iSpuolio), smegeny
infarktas ir smegeny apopleksija (tais atvejais, kai ligos biklé yra sunki ir pacientas vartoja antikoaguliantus), sunkus
imunodeficitas, pacientai, kuriems taikoma stipri chemoterapija, sunkus neuropsichiatrinis sutrikimas, psichikos negalia,
pacientai, kurie vartoja bisfosfonatus, yra jaunesni nei 18 mety, alergiski ar turi padidéjusj jautrumg naudojamy medziagy
cheminei sudédiai (titanui ir titano lydiniui).

Santykinés kontraindikacijos: diabetas (ypaC priklausoma nuo insulino), angina pectoris (angina),
seropozityvumas (absoliutiné kontraindikacija AIDS), daZnas tabako vartojimas, tam tikri psichikos sutrikimai, kaklo ar veido
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radioterapinis gydymas (priklausomai nuo zonos ir radiacijos kiekio, vézinio pazeidimo vietos ir kt.), tam tikros autoimuninés
ligos, priklausomybé nuo vaisty / narkotiky / alkoholio, néStumas, tam tikros burnos gleivinés ligos, bruksizmas, periodonto
ligos (danty atsipalaidavimas); Esant neteisingam sgkandziui, prastai burnos ir danty higiena, kaulinio audinio trikumui,
kaimyniniy danty infekcijai (kiSenés, cistos, granulomos), sunkesniam sinusitui, pirmiausia reikia iSvalyti dantenas ir
stabilizuoti liga.

Jeigu implantacija buvo atlikta esant absoliutinéms kontraindikacijoms, tokiu atveju gamintojas nepriima jokiy
garantiniy reikalavimy.

5. Pacienty populiacija

Néra patvirtinty jrodymuy, kad amzius ar lytis gali turéti jtakos osteointegracijai trumpuoju ar ilguoju periodu.
Nuostabg kelia atradimas, kuris sako, jog moterims dél senéjimo procesy ir ypa¢ po menopauzes staiga sumazéja kaulinio
audinio tdris ir mase.

Danty implantai efektyviai susilieja su kaulu, todél gydymas danty implantais negali bati atliekamas iki kol veido
kaulai nustoja auge; tai paprastai jvyksta sulaukus 18 mety amziaus. Jeigu yra nesilaikoma Sios taisyklés, implantai gali
netrukus bdti iSstumti, panasiai kaip pieniniai dantys besikalant nuolatiniams dantims.

Numatoma kiino dalis ar audinio tipas
VirSutinis ir apatinis zandikauliai, visy tipy kauliniai audiniai.

6. Numatytieji vartotojai

Skirta naudoti tik odontologijos specialistams odontologijos klinikoje.

7. Klinikinés naudos santrauka

Gydymo danty implantais klinikiné nauda yra ta, kad pacientams yra atstatomas(-i) prarastas(-i) dantis(-ys).
Gydymas danty implantais atkuria kramtymo funkcijg, kandimo jéga, leidZia natdraliai kalbéti, jausti komforta, atkuria estetinj
vaizdg. Gydymas danty implantais taip pat gali apsaugoti nuo kaulo netekimo, veido suglebimo ir i$laikyti greta esancius
dantis stabilius ir nepazeistus.

8. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Kai Europos medicinos priemoniy duomeny bazé bus prieinama internete, saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santraukos (pagal bazinj UDI-DI) bus prieinamos adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Norédami gauti ROOTT danty implanty ir susijusiy antstaty konstrukcijy saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauky kopijas, atsiyskite laiSkg adresu info@trate.com ir nurodykite bazinj UDI-DI arba/ir katalogo nr. (REF),
arba Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg ROOTT danty implanty sistemos produktams galite rasti

adresu: hitps://trate.com/sscp/.

9. Sterilumas

Visi ROOTT danty implantai yra tiekiami sterilds. Sterilizuojami apS$vitinant. Visi ROOTT danty implantai yra
vienkartinio naudojimo medicinos priemonés, kurios gali bdti naudojamos tik sterilios ir negali bdti pakartotinai
sterilizuojamos.

Gali bati naudojami tik implantacijos procediros metu odontologijos klinikoje.

Valymas ir dezinfekcija
ROOTT danty implantai yra tiekiami sterilGs ir skirti vienkartiniam naudojimui iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.
TRATE AG neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai sterilizuotus implantus, nepriklausomai nuo to, kas atliko
pakartotinj sterilizavima ar kokiu badu.

Sterilizacija

ROOTT danty implantai yra tiekiami sterilds. Nepazeista sterili pakuoté apsaugo sterilizuotg implantg nuo iSoriniy
veiksniy ir, tinkamai sandéliuojant, uztikrina sterilumg iki galiojimo laiko pabaigos. Sterili pakuoté privalo bati atidaryta tik
prie$ pat implanto jsriegima. ISimant implantg iS sterilios pakuotés, batina laikytis aseptinio pateikimo reikalavimy.

10. Aseptinio pateikimo reikalavimai

Sterili pakuoté turi bdti atidaryta tik prie$ pat implanto jsriegima chirurginéje patalpoje. I1Simant implantg i$ sterilios
pakuotés, batina laikytis aseptikos taisykliy.

Implanto pakuoté turi bati atidaroma personalo, dalyvaujancio operacijoje, jam naudojant apsaugines priemones,
tokias kaip sterilios pirstinés ir chalatas.
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Sterilaus barjero sistema / sterili pakuoté turi biti atidaroma laikantis Steriliy produkty dézuciy ir lizdiniy pakuociy
atidarymo instrukcijos. Laikykités Implanto jstatymo protokolo tam, kad kuo labiau sumazintuméte infekcijos rizikg
pacientams, o naudotojams bity galima saugiai ir lengvai atlikti proceddra, ir taip sumazinti bet kokj mikroby nuotékj i$
priemonés ir / arba mikroby poveikj naudojimo metu.

11. Sandéliavimas

Produktas privalo biiti laikomas ir transportuojamas sausoje aplinkoje originalioje pakuotéje ir apsaugotas nuo
tiesioginiy saulés spinduliy. Neteisingas laikymas gali turéti jtakos priemonés charakteristiky suprastéjimui.

Pakartotinai nenaudokite ROOTT danty implanty. Nenaudokite ROOTT danty implanty pasibaigus galiojimo laikui
nurodytam ant pakuotés.

12. Veikimo principai

Prie$ operacija:

Implanto skersmuo, implanto tipas, pozicija ir implanty skaicius turi bati parenkami individualiai jvertinus paciento
anatomijg ir kitas aplinkybes.

PrieS implantavimag turi bati atliekami tyrimai: kraujo tyrimas, burnos apZitra, rentgeno tyrimas, KT tyrimas.

Prie$ operacijg nustatoma paciento psichologiné ir fiziné biklé, atliekant sveikatos patikra ir radiologinj testa.

Ypatingas démesys turi bati skiriamas pacientams, turintiems lokaliy ar sisteminiy veiksniy, galin€iy trukdyti kauly
ar minkStyjy audiniy gijimo procesui, ar osteointegracijos procesui (pvz., rikymas, prasta burnos higiena, nekontroliuojamas
diabetas, veido kauly radioterapija, kaimyniniy danty ar kaulo infekcijos, pacientai buve gydyti bisfosfonaty terapija).

Kietyjy ir minkStyjy audiniy trikumas gali neleisti pasiekti norimo estetinio rezultato.

Danty implanty sistema ROOTT privalo bdti naudojama laikantis gamintojo nurodyty instrukcijy. Instrukcijy
laikymasis ir priemonés parinkimas pacientui yra gydytojo atsakomybe.

Operacijos metu:
instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Jsriegus implantg, chirurgas turi jvertinti kaulo kokybe ir pirminj stabiluma, ir turi nuspresti ar procedirg reikia atlikti
nedelsiant ar batina atidéti.

Implanto vietos paruosimas

Implanto jstatymo vieta parengiama implanty graZtais taikant vieting nejautrg. Tinkamam implanto vietos
paruoSimui rekomenduojama naudoti ROOTT implanty graztus ir laikytis greZzimo procediros. Prie$ procedirg batina
perziaréti instrukcijas greZimo proceddrai, kurios yra pateiktos GreZimo protokole ir atsizvelgti j apsisukimus per minute,
grezimo technikg ir tinkama ausinima.

Implanto jsriegimas

Implantas i$ sterilios pakuotés turi bati iSimamas tik prie§ pat implanto jsriegima ir stabiliai sriegiamas j kaule
parengtg sriegimo vietg. Implantas saugiai jstatomas nedelsiant. ROOTT implantas gali bati sriegiamas arba rankiniu bidu
naudojant verzliaraktj, arba naudojant greZzimo rankenos antgalj, laikantis Implanto jstatymo protokolo. Rekomenduojamos
sukimo momento ribinés vertés:

Implanto sriegimas esant CRE daliai NevirSyti 50 Ncm

Implanto sriegimas tiesiogiai su implanto suktuvu Nevirdyti 100 Ncm

Po operacijos:

Norint uztikrinti ilgalaikj rezultata, po implantavimo rekomenduojama reguliariai stebéti pacientus ir informuoti apie
bdting bei tinkama burnos higiena.

Po implantacijos, paciento jraSuose turi bati nurodyti visi naudoty implanty tipai ir partijy numeriai (pateikiami atskiri
lipdukai, jdéti j dézute kartu su implantu).

13. Liekamosios rizikos

Nejmanoma garantuoti Simtaprocentinés implantavimo sékmés. Nesékmé galima dél nurodyty naudojimo
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apribojimy ir darbo eigos nesilaikymo.

Netinkamas produkto naudojimas lemia netinkamai atlikta darbg ir su tuo susijusiy rizikas padidéjima.

Neteisingai pasirinkus grgzto ilgj i§ radiografiniy matavimy, gali bdti negrjztamai pazeidziami nervai ir kitos
gyvybiSkai svarbios struktiros. Greziant giliau, nei numatyta apatiniam zandikauliui, gali atsirasti nuolatinis apatinés lGpos,
smakro tirpimas arba atsirasti kraujavimas apatinéje burnos dalyje.

Pakartotinis vienkartiniy priemoniy naudojimas padidina uzter§imo, kryZminés tarSos ir visos implantacijos
nesékmes rizika.

Gydymas implantais gali jtakoti kaulo praradimg, galimos biologinés ir mechaninés nesékmes, jskaitant implanto
I0zimg dél nuovargio. Implantacijos seékmei yra batinas glaudus chirurgo, odontologo ir techniko bendradarbiavimas.

Mechaniniai pazeidimai gali atsirasti jeigu nepaisoma sukimo momento verciy, priemoné naudojama ne pagal
instrukcijas arba naudojama ne su implanty sistemos ROOTT instrumentais.

Jeigu implantacija atliekama pacientui turin€iam kontraindikacijy, galima implantacijos nesékmé. Tuo atveju, jeigu
implantacija buvo atlikta esant absoliutinéms kontraindikacijoms, gamintojas neprisiima jokiy garantiniy reikalavimy.

Po invazinés procediros daznai pasitaiko tipinis Salutinis poveikis, jau¢iamas laikinas diskomfortas.

Rizika jkvépti arba jryti smulkias priemones. Kadangi priemonés yra mazos, turi bati uztikrinama, kad jos nebus
paciento jkvéptos arba nurytos. Kad baty iSvengta palaidy detaliy jtraukimo, tikslinga naudoti specialias pagalbines
priemones (pvz., apsauginis skydas gerklei).

Infekcija slopinti implanto osteointegracijg ir jtakoti implanto nesékme. To galima iSvengti uztikrinant steriluma visos
implantacijos metu, tinkamai skiriant vaistus ir prizitrint burnos higieng po procedaros.

14. Salutinis poveikis, komplikacijos susijusios su implantais

IS karto po danties implanto jsriegimo reikéty vengti veiklos, reikalaujancios didelio fizinio kriivio. Po implanto
jdéjimo gali pasireiksti komplikacijos, laikini simptomai: skausmas, patinimas, kraujavimas, fonetiniai (garsy tarimo)
sunkumai ir danteny uzdegimas.

llgiau trunkantys simptomai: nuolatinis skausmas implanto jsriegimo vietoje, nuolatiné parestezija, disestezija,
virSutinio / apatinio Zandikaulio kaulo dalies / krasto netekimas, lokali ar sisteminé infekcija, oroantralinés arba oronasalinés
fistules, paveikti gretimi dantys, implanto, Zandikaulio, kaulo ar protezo |0Zis / jtrikimas, estetinés problemos, nervy
pazeidimas, eksfoliacija, hiperplazija.

14.1. Skubios medicinos pagalbos taikymas odontologijos praktikoje

Odontologijos praktikoje gali prireikti skubios medicinos pagalbos. Skubi medicinos pagalba, kurios gali prireikti
gydymo metu, iSvardinta apacioje:

- kraujavimas, antinksCiy krizé, anafilaksiné astma, kardiologiné pagalba, epilepsijos priepuoliai,
Hipoglikemija, Raudonosios véliavos sepsis, insultas, sinkopé, alergija.

Komandos nariy odontology pareiga yra ripintis ir uztikrinti veiksmingg bei saugig paslaugg savo pacientams.
Pacientas bet kuriuo metu gali pasijusti blogai, nepriklausomai nuo to, ar jis buvo gydomas, ar ne. Todél yra labai svarbu,
kad visi registratiros darbuotojai buty apmokyti, kaip elgtis skubios medicinos pagalbos atvejais, jskaitant gaivinima, ir
nuolat atnaujinti mokymy Zinias bei tai jrodancius dokumentus.

PrieS numatyta gydyma turi iS5 anksto bati suplanuota, kad darbo aplinkoje bus bent du Zmonés, galintys susidoroti
su neatidéliotinais medicinos pagalbos atvejais (iSimtinémis aplinkybémis antrasis asmuo gali bati registrattros darbuotojas
arba pacientg lydintis asmuo).

Sioje instrukcijoje néra pateikiama pozymiy, simptomy ir skubiy medicinos situacijy valdymo apradymy. Prasome
vadovautis rekomendacijomis ir apmokyti komandos narius bei turéti Generalinés odontology tarybos plakatg, susijusj su
skubios medicinos pagalbos taikymu odontologijos praktikoje.

15. Reikalavimai specialiems mokymams ir naudotojy sugebéjimas

Skirta naudoti tik odontologijos specialistams odontologijos klinikoje. Rekomenduojama, kad tiek nauiji, tiek patyre
gydytojai, prieS naudodami naujus produktus ar gydymo metoda, dalyvauty specialiuose mokymuose. TRATE sidlo platy
jvairiy kursy pasirinkima. Daugiau informacijos rasite apsilanke www.trate.com.

16. Instrukcijos, jei prieS naudojima sterili pakuoté biity pazeista ar netycia atidaryta

Jei pirminé pakuoté paZzeista ar netyia atidaryta dar prieS naudojimg - NENAUDOKITE Sio produkto ir dél
pakeitimo kreipkités j TRATE AG internetiniame puslapyje: www.trate.com

17. Suderinamumo informacija

ROOTT danty implantai dera su danty implanty sistemos ROOTT komponentais techninémis charakteristikomis.

Puslapis 51§ 10
2.1.6.1.1. 19 versija, 2026-01-21


http://www.trate.com
http://www.trate.com

Detali ROOTT danty implanty ir su jais susijusiy sistemos komponenty suderinamumo informacija pateikta
Suderinamumo gide.
Kaip naudoti instrumentus ziGrékite Implanto jstatymo protokolg.

Suderinamumo apribojimai

Visos priemonés, kurios néra minimos Suderinamumo gide, yra draudziamos naudoti kartu su Siais produktais.

18. Veikimo charakteristikos ir pasikeitimai

ROOTT implantai turi bati naudojami tik su produktais nurodytais Sioje instrukcijoje ir pagal savo paskirtj tam, kad
baty pasiektas norimas rezultatas. Produkty, kuriuos ketinate naudoti kartu su ROOTT danty implantais, suderinamumg
galite pasitikrinti patikrine Suderinamumo gidg, Produkty katalogg ir matmenis esancius ant produkto etiketés.

Gydytojai privalo informuoti pacientg apie visas galimas kontraindikacijas, atsargumo priemones ir Salutinj poveik|,
taip pat bdtinybe kreiptis | kvalifikuotg odontologa, jeigu jauciamas bet koks pasikeitimas susijes su implantu (infekcija,
skausmas, kiti nejprasti simptomai, apie kuriuos pacientas nebuvo perspétas).

19. |spéjimai

Nenaudokite priemonés, jeigu pirminé pakuoté pazeista ar netyCia atidaryta dar prie§ naudojimg. Pakartotinai
nesterilizuokite ROOTT danty implanty. Jei pirminé pakuoté paZeista ar netyCia atidaryta dar prieS§ naudojimg -
NENAUDOKITE Sio produkto ir dél pakeitimo kreipkités | TRATE AG atstovg internetiniame puslapyje: www.trate.com

Nenaudokite ROOTT danty implanty pasibaigus galiojimo laikui nurodytam ant pakuotés.

Pakartotinai nenaudokite ROOTT danty implanty. Implantus draudZiama valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Valymas,
dezinfekcija ir sterilizacija gali bati infekcijos ir implanto nesékmés priezastis.

Sterilumo iSlaikymas yra batinas. Niekada nenaudokite galimai uZterSty komponenty. UZterStumas gali sukelti
infekcija.

Venkite bet kokio implanto kontakto su kitomis medziagomis iki naudojimo. Nelieskite endosalinés implanto dalies.

Jei implantas laisvai juda lizdinéje ploksteléje, NENAUDOKITE Sioimplanto, nes implanto pavirSius galéjo bati
uzterstas plastiko dalelémis. Tokiais atvejais kreipkités j vietinf TRATE AG atstova dél pakeitimo.

NevirSykite rekomenduojamo sukimo (jégos) momento implanto jsriegimui (Zidrékite ,,Implanto jsriegimas”), nes tai
gali bati nekrozés ar sistemos komponenty sugadinimo priezastis.

Pacientai privalo bdti apsaugoti nuo smulkiy produkty jkvépimo ar nurijimo. Kad baty iSvengta palaidy detaliy
jtraukimo, tikslinga naudoti specialias pagalbines priemones (pvz., apsauginis skydas gerklei).

Atliekant grezimg zandikaulyje, be privalomy apsaugos priemoniy operacijos metu, tokiy kaip asepsis, privaloma
atlikti prieSoperacinj skenavimg (pvz.: radiografines nuotraukas) ir remtis anatominémis ziniomis, kad nepazeisti nervy ir
kraujagysliy.

Neteisingai pasirinkus grazto ilgj i§ radiografiniy matavimy, gali bdti negriztamai pazeidziami nervai ir kitos
gyvybiSkai svarbios struktiros. Greziant giliau, nei numatyta apatiniam Zandikauliui, gali atsirasti nuolatinis apatinés lGpos,
smakro tirpimas arba atsirasti kraujavimas apatinéje burnos dalyje.

Nenaudokite pazeisty ar atSipusiy instrumenty.

20. Perspéjimai / Atsargumo priemonés

Nejmanoma garantuoti Simtaprocentinés implantavimo sékmés. Nesékmé galima dél nurodyty naudojimo
apribojimy ir darbo eigos nesilaikymo. Gydymas implantais gali jtakoti kaulo praradima, galimos biologinés ir mechaninés
nesékmes, jskaitant implanto 10zimg deél nuovargio. Implantacijos sékmei yra batinas glaudus chirurgo, odontologo ir
techniko bendradarbiavimas.

Rekomenduojama ROOTT danty implantus naudoti tik su tam skirtais chirurginiais instrumentais ir protezavimo
komponentais. Sios rekomendacijos nesilaikymas gali biti instrumento mechaniniy savybiy suprastéjimo arba netinkamo
gydymo rezultato priezastis.

Rekomenduojama, kad tiek nauji, tiek patyre gydytojai, prie§ naudodami naujus produktus ar gydymo metoda,
dalyvauty specialiuose mokymuose. TRATE sidlo platy jvairiy kursy pasirinkimg. Daugiau informacijos rasite apsilanke
www.trate.com.

Radiacijos terapija pacientams su danty implantais turi bati planuojama ir paskirta sveikatos priezitros profesionaly
itin atsakingai, tam kad iSvengti galimy komplikacijy. Pacientas turi bati informuotas apie galimas rizikas atliekant radiacijos
terapijg po implantavimo.
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Pranesimas apie pavojingus incidentus

Jvykus pavojingam incidentui priemonés naudojimo metu ar po naudojimo, praSome pacienty, naudotojy ir / arba trec€iyjy
Saliy Europos sgjungoje ir $aliy su tapadiais reguliavimo reikalavimais (ES Reglamentas 2017 / 745 medicinos priemonéms)
apie jvykj pranesti gamintojui TRATE AG ir savo nacionalinei institucijai. Gamintojui apie pavojingg incidentg praneskite
Zemiau pateiktais kontaktais:

TRATE AG

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

21. Magnetinio Rezonanso Tyrimo (MRT) suderinamumas

ROOTT R danty implanto ir implanto atramos konfigdracija buvo tiriama siekiant iSsiaiSkinti kiek jkaista priemoné
veikiant radijo daznio bangoms ir artefakty dydj, tam kad uztikrinti sauguma ir suderinamumg magnetinio rezonanso
aplinkoje. Daugiau informacijos pateikta TRATE MRT saugumo informacijoje www.trate.com.

Pacientai, kuriems implantuotos minétos priemonés, gali bati saugiai skenuojami MR aplinkoje esant Sioms
sglygoms:

- Statinis magnetinis laukas 3 T,

- Rekomenduojamas maksimalus MR sistemos viso kiino savitosios absorbcijos greicio (SAG) vidurkis yra
2,0 W/kg (veikiant jprastu rezimu). Skenuojant didZiausiu viso kiino vidutiniu savitosios absorbcijos greiciu
(SAG) 3,5 W/kg (t. y. vienai impulsy sekai) jprastu veikimo rezimu, nustatyta, kad po 15 minuciy nuolatinio
skenavimo didziausias temperatiros padidéjimas yra 6,5 °C danty implanty sistemos ROOTT
implantuose. SAG verté turi bdti kiek jmanoma mazesné, tam kad tyrimo metu bdty sumazinta rizika
pacientui. Temperatdros kilimas yra suprantamas kaip statinis fantomas be vésinimo procesy, kaip
pavyzdziui, kraujotaka.

- MR vaizdo kokybé gali suprastéti jeigu skenuojama S$alia arba pakankamai arti implanto/priemoneés.
Artefaktai dél ROOTT danty implanto ir atramos gali atsirasti, bet ne didesni kaip 19,7+4,2 mm (SE) arba
19,3+4,1 mm (GRE) atliekant skenavimag 3 T MR sistemoje.

ROOTT danty implantai yra gaminami i§ medziagos, kuri gali turéti poveikj atliekant MRT, todél yra laikomi salyginai
suderinami su MR. Atliekant vaizdy analize reikia atsizvelgti | artefakty susidarymo galimybe. Artefaktai pacientui rizikos
nesukelia.

Danty protezai ir vainikéliai gali bati gaminami i§ metalo, kuris gali turéti poveikj atliekant MRT. Pacientas turi bati
apie tai informuotas. Prie§ skenavimg nuimamos struktaros turi bati pasalintos.

22. Medziaga
ROOTT R danty implantai:
Titano lydinys pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3:
Cheminiai elementai Sudétis % (masé/masé)
Gelezis iki 0.25
Deguonis iki 0.13
Aliuminis 5.5-6.50
Vanadis 3.54.50
Titanas likes

23. Implanto pasalinimas

Tais atvejais, kai reikalinga pa$alinti implantg, turi bati laikomasi implanto Salinimo procediros pateiktos Implanto
pasalinimo instrukcijoje.

24. Salinimas

Pasalinti irfarba iSmetami implantai ir/arba susije jy antstatai turi bati tvarkomi kaip potencialiai uztersti produktai kol
nejrodyta prieSingai. Priemoniy Salinimas turi bati atliekamas laikantis vietiniy teisés akty ir aplinkosaugos reikalavimuy,
atsizvelgiant j galimg tarSos lygj. Bendrosios atlieky tvarkymo procediros odontologijos kabinetams yra pateiktos Biologiniy
pavojingy su implantai susijusiy atlieky Salinimo instrukcijoje odontologijos kabinetams.

Pagal TRATE AG Garantijos ir grgZinimo politikg, jeigu medicinos priemonés buvo paSalintos laikantis nustatyty
salygy, kurios buvo sugadintos, sulizusios ar pazeistos, yra po iSémimo proceddros, Sios priemonés kartu su susijusia
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dokumentacija gali bati grgzinamos j TRATE AG laikantis nustatytos grgzinimo procediros. Potencialiai biologiSkai uzterStais
produktais TRATE AG laiko produktus, kurie buvo panaudoti gydymui.

Visi kiti panaudoti, bet negrazinti | TRATE AG produktai privalo bati bati tvarkomi laikantis tos Salies, kurioje buvo
naudota priemoné, atlieky tvarkymo teisés akty.

Pagal Garantijos ir graZinimo politikg, panaudotos priemonés grgZinamos j TRATE AG dar prie$ iSsiuntima turi bati
valomos ir paSalinami esantys terSalai, apie tai pazymint etiketéje. ISvalymas turi bati atliekamas laikantis Produkto
grazinimo instrukcijos reikalavimy.

25. Implanto pasas

Informacija reikalinga pateikti pacientams kartu su implantuota priemone privalo bati pateikta odontologijos klinikos.
Dél implanto paso kreipkités j vietinf TRATE AG atstovg internetinéje svetainéje: www.trate.com.

26. Informacija pacientams

Chirurgas turi pateikti informacijg pacientams apie danty implantg(-us). Pacientas turi bati informuotas apie
Salutinius efektus, komplikacijas susijusias su implantais, kontraindikacijas, liekamasias rizikas, ir apie tai, kg pacientas turi /
neturi daryti po implantacijos, pvz.:

- Rapintis burnos higiena: valyti dantis bent 2 kartus per dieng, naudoti tarpdanciy sidlg;

- Gijimo laikotarpiu vengti labai kieto, karsto, astraus maisto;

- Gijimo laikotarpiu vengti didelio fizinio krdvio;

- Nerikyti, nes tai ypa¢ kenkia danty ir danteny sveikatai ir 1étina gijimo procesus;

- Reguliariai lankytis pas odontologg ir neatidélioti numatyty stebéjimo vizity;

- Pacientas nedelsiant privalo informuoti gydytojg ir pats neiSsiimti ir neiSmesti bet kokiy susijusiy antstaty daliy.

Taip pat chirurgas turi informuoti pacientg apie galimas rizikas atliekant MRT. Radiacijos terapija pacientams su
danty implantais turi bati planuojama ir paskirta sveikatos priezitros profesionaly itin atsakingai, tam kad iSvengti galimy
komplikacijy.

27. Galiojimas
Po naujos instrukcijos versijos publikacijos, pries tai buvusios versijos nebegalioja.

Atkreipti démesj

Dél aiSkumo, TRATE tekstuose nenaudoja ™ ar ® simboliy. Tai neturi jtakos TRATE teiséms, susijusioms su
registruotais prekiy Zenklais.

Kai kuriy produkty gali nebati visose prekybos vietose. Norédami perzidréti galimg produkty asortimenta, kreipkités
j vietinj / artimiausig TRATE atstova.

28. Gamintojo ir jgaliotojo atstovo Europos Bendrijoje informacija

TRATE AG
Bahnhofstrasse 16

6037 Root
Switzerland
SRN: CH-MF-000019071

www.trate.com, www.roott.ch
El. pastas: info@trate.com

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

m REP Kaunas

> 44110

Eﬂ Lithuania
SRN: LT-AR-000002509 (EC Rep)

SRN: LT-IM-000012544 (Importuotojas)
Tel. Nr.: + 370 617 000 66

29. Simboliy paaiskinimai

Ziaréti ROOTT produkty etiketése naudojamy simboliy reik§més.
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Pakeitimy istorija:

Versija Data Pakeitimo apraSymas Atsakingas

01 2012-10-22 Spausdinimo data V. Shulezhko
D. Karpavicius

02 2013-03-17 Pridétas maksimalus sakiy skaicius grezimo protokole V. Shulezhko
D. Karpavicius

03 2013-04-11 Pridétas priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesas V. Shulezhko
D. Karpavicius

04 2014-03-27 Pridéta medziaga, i$ ko pagamintas produktas V. Shulezhko
D. Karpavicius

05 2014-05-07 Pridéta simboliy lentelé V. Shulezhko
D. Karpavicius

06 2014-06-06 Pridéti jspéjimai V. Shulezhko
D. Karpavicius

07 2015-03-18 Pakeista pristatymo komplektacija V. Shulezhko
D. Karpavicius

08 2015-11-18 Pridéta informacija, jog negalima pakartotinai sterilizuoti implanty V. Shulezhko
D. Karpavicius

09 2017-04-24 Salia gamintojo adreso pridétas simbolis ,,gamintojas” V. Shulezhko
D. Karpavicius

10 2017-07-13 Atskirta implanty ir instrumenty instrukcija, atskira instrukcija kiekvienam implanto tipui V. Shulezhko
D. Karpavicius

1 2018-06-21 Perzitréta instrukcija, dél indikacijy, kontraindikacijy ir paskirties atitikimo CER V. Shulezhko
D. Karpavicius

12 2019-02-18 NB numeris pakeistas i$ 0086 j 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius

13 2019-04-19 Pridéti aseptinio pateikimo reikalavimai ir liekamosios rizikos V. Shulezhko
D. Karpavicius

14 2020-06-25 Jdétos nuorodos | instrukcijas: Steriliy produkty dézuciy ir lizdiniy pakuociy atidarymo instrukcija, Grezimo protokolas ir | V. Shulezhko

Implanto pasalinimo instrukcija, D. Karpavicius
Papildyta gijimo atramy ir atramy lentelé “Suderinamumo matrica: Implantas/ Protezo dalis” ,
Papildyta chirurginiy instrumenty lentelé “Suderinamumo matrica: Implantas/ Instrumentas”

15 2022-06-01 Pavadinimas “ROOTFORM” pakeistas j “ROOTT R”. V. Shulezhko
Pridéta informacija apie instrukcijas: Implanto jstatymo protokolas, Suderinamumo gidas, Protezavimo protokolas, Salinimo D. Karpavicius
instrukcija, Biologiniy pavojingy su implantai susijusiy atlieky $alinimo instrukcija odontologijos kabinetams.

Pridéti nauji skyriai: Klinikinés naudos santrauka, Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, Suderinamumo
apribojimai, MRT suderinamumas, Implanto pasas

Papildomi jspéjimai: Draudziama valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti ROOTT danty implantus, informacijg apie tai, kg daryti
jeigu sterili pakuoté buvo pazZeista ar netyCia atidaryta prie§ naudojima. |spéjimas apie rizikg implanto pakartotinio
apdorojimo atveju.

Perspéjimai:

- apie galimas rizikas taikant radiacijos terapijg po implantavimo.

PASTABA: bet koks pavojingas incidentas, susijgs su priemone, turi bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai tos Salies
institucijai, kur buvo naudojama priemoné.

Papildyta informacija pateikiama pacientui.

Pakeista informacija CE Zenklui pagal Reglamentg (EU) 2017/745.

Papildyta MRT saugos informacija, detalizuota medziagos sudétis.

Pridétas gamintojo SRN numeris, naudojimo trukmé, Veikimo charakteristikos ir pasikeitimai.

Papildyta informacija apie liekamasias rizikas ir Salutinius efektus.

8 skyriuje pridéta informacija, kuri nurodo, kad pagal Bazinj UDI-DI Eudamed sistemoje bus galima rasti atitinkama saugos
ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka.

Pridétas skyrius 14.1. Skubios medicinos pagalbos taikymas odontologijos praktikoje

16 2022-12-05 Gamintojo adresas pakeistas i$ ,,Seestrasse 58 8806 Bach Sveicarija” j ,,Bahnhofstrasse 16 6037 Root Sveicarija”. V. Shulezhko
Tekste atliktos nezymios korekcijos. D. Karpavicius
17 2024-06-03 Atnaujinta pristatymo rinkinio informacija V. Shulezhko
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D. Karpavicius

18 2025-02-24 Atnaujinti dydziai. Papildomi ilgiai 18 mm ir 20 mm V. Shulezhko
D. Karpavicius
Perzitréta Atnaujintas EU Rep adresas tuo formatu, kuris yra sertifikate ir EUDAMED V. Shulezhko
2025-03-21
19 2026-01-21 Atnaujintas jgaliotojo atstovo simbolis i§ EC atstovo j EU atstovg V. Shulezhko
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