TRAIE

Instruction for use
ROOTT Dental Implant System
Implants ROOTT R

1. Descrigao

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

Os implantes dentarios ROOTT R podem ser utilizados para restauragdes Unicas e multiplas com carga imediata e
tardia nos maxilares superior e inferior em todos os tipos de tecido 6sseo. O implante pode ser colocado através de retalho
ou abordagem sem retalho, com nivel subcrestal e crestal. A colocagédo do implante também é possivel imediatamente ap6s
a extragdo do dente, se houver tecido dsseo suficiente disponivel.

Os implantes dentarios ROOTT R séo fabricados em liga de titanio (Ti 6-Al 4-V ELI) e fornecidos numa embalagem
estéril com um pilar, parafuso de fixagdo, parafuso de cobertura e um suporte de dois componentes. A embalagem
secundaria possui autocolantes amoviveis para documentagéo clinica.

Os implantes dentarios ROOTT R sao dispositivos médicos de utilizagdo Unica, s6 podem ser utilizados em
condigOes estéreis e ndo devem ser reesterilizados.

ROOTT

REF n.°: Rxxxx, significa tipo de implante (ROOTT R); xxxx - dimensdes (didmetro e comprimento do implante).

ROOTT R Implantes dentarios cobertos com parafusos que costumavam ser fixados a cabega do implante para
proteger o orificio interno do implante do osso ou tecido mole que cresce sobre o mesmo.

Aos implantes dentarios ROOTT R séo atribuidas Superestruturas relacionadas - pilares de cicatrizagao e pilares.

O pilar de cicatrizagéo é aparafusado a parte superior do implante durante o procedimento cirurgico para orientar a
cicatrizagao do tecido mole e replicar os contornos e dimensbes do dente natural que esta a ser substituido pelo implante,
além de garantir o acesso as plataformas restauradoras do implante para moldagem e colocagéao definitiva do pilar.

Os pilares dentarios sdo elementos de ligagdo entre o implante dentario e a coroa, sdo conectores colocados ou
embutidos na parte superior dos implantes para fixar a coroa.

As superestruturas relacionadas sao feitas de liga de titanio (Ti 6-Al 4-V ELI) e s&o fornecidas em condigdes ndo
estéreis.

Para obter informagdes detalhadas sobre as superestruturas relacionadas, consulte Instrugées de utilizagdo para
pilares de cicatrizagdo e Instru¢ées de utilizagdo para pilares.

Informacgao basica UDI-DI

Sistema UDI-DI basico

Sistema de implantes dentarios ROOTT 76300538ROOTTSystemRC

Produto UDI-DI basico

Implante dentario, ROOTT R 76300538ROOTTRTX

Implantes dentarios ROOTT R, tamanhos disponiveis:
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Diametro: 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
Comprimento: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

Conjunto de entrega
Embalagem unitaria combinada - cada implante € embalado em blisters pré-formados com uma tampa cortada
com um suporte de dois componentes. Blister embalado numa embalagem protetora.

2. Objetivo pretendido

Os implantes dentarios destinam-se a substituir dentes em falta ou corrompidos:
- que nao possam ser reparados, substituidos ou compensados por outros meios;
- quando outras solugdes tém um impacto indesejavel nos dentes séos, ou
- onde os implantes s&o desejados para obter um resultado cosmético 6timo.

Os implantes dentarios ROOTT sao indicados para colocagdo cirirgica no maxilar superior ou inferior para
proporcionar ancoragem para superestruturas protéticas para restauragdes dentarias ou como pilar terminal intermédio para
pontes fixas ou removiveis e para reter sobredentaduras.

Os implantes dentarios ROOTT R sao implantes de duas pegas em que a plataforma protética é fornecida por um
componente de pilar separado.

Gama de aplicacao

Os implantes dentarios ROOTT R tém uma ligagdo combinada roscada e conica e podem ser utilizados para
restauragbes Unicas e multiplas com carga imediata e tardia nos maxilares superior e inferior em todos os tipos de tecido
6sseo. O implante pode ser colocado através de uma abordagem com retalho ou sem retalho, com posigéo subcrestal dos
implantes. A colocagéo do implante também é possivel imediatamente apds a extragdo do dente, se houver tecido 6sseo
suficiente disponivel.

3. Indicagoes

As indicagbes médicas para a utilizacdo de implantes dentarios ROOTT e relacionadas com as suas

superestruturas sao:
- perda de dentes / falta de dentes,
- substituicdo de dentes danificados ou doentes.

A doencga concreta, lesdo, condicdo fisiolégica ou evento traumatico que leva a perda de um dente ou a
necessidade de remocédo do dente sdo multiplos e ndo importam, desde que n&o estejam explicitamente listados nas
contra-indicagdes.

Os protocolos cirurgicos, a posigdo na boca, a substituigdo de um ou varios dentes e o tipo de osso nao fazem
parte das indicagbes dos implantes dentarios. A escolha do implante correto cabe ao implantologista e o fabricante nao
limita a gama de indicagdes para tipos de implantes especificos, a menos que existam contra-indicagdes.

Limitagoes
1. O implante dentario ROOTT R com 3,0 mm de didmetro deve ser utilizado para substituir apenas um incisivo
central, para restauragcbes de dentes individuais. Noutros casos, o implante ROOTT R com 3,0 mm de didmetro
pode também ser utilizado em combinagdo com outros implantes para restauragdées de multiplas unidades para
colocacao na zona dos incisivos centrais com um minimo de 6 implantes.
2. O implante dentario ROOTT R pode ser utilizado com precaugéo para criar restauragdes Unicas em situagées em
que se consegue uma boa estabilidade primaria na colocagao (35 Ncm).

Duragéao da utilizagao

Os implantes dentarios ROOTT destinam-se a uma utilizagdo continua a longo prazo, durante mais de 30 dias.

Um implante dentario osseointegrado com sucesso € um substituto de dentes permanentes a longo prazo, que se
espera que tenha o desempenho pretendido durante toda a vida do paciente, se for mantida uma higiene oral adequada e
forem efectuados controlos regulares.

No caso de nao se verificarem condigdes determinadas como contra-indicagdes, a TRATE AG recomenda
vivamente que ndo se explante o implante apds 5 anos e que se prolongue a vida Util do implante com base nos resultados
da observagao.
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4. Contra-indicagoes

O diagnéstico pré-operatério € necessério para identificar as ameacas para o doente, relacionadas com o
procedimento de colocacdo do implante, bem como os factores que podem afetar a possibilidade de cicatrizagdo do osso e
dos tecidos moles circundantes.

Contra-indicagcoes absolutas: enfarte do miocardio (nos seis meses seguintes a um ataque), enfarte cerebral e
apoplexia cerebral (nos casos em que o estado da doencga é grave e o doente toma simultaneamente anticoagulantes),
imunodeficiéncia grave, doentes submetidos a quimioterapia forte, doenga neuropsiquiatrica grave, deficiéncia mental,
doentes que tomam simultaneamente bisfosfonatos, jovens com menos de 18 anos, alergias ou hipersensibilidades a
ingredientes quimicos do material utilizado (titanio e respectiva liga).

Contra-indicagcdes relativas: diabetes (particularmente insulino-dependente), angina de peito (angina),
seropositividade (contraindicagao absoluta para a SIDA clinica), consumo significativo de tabaco, certas doengas mentais,
radioterapia no pescogo ou na face (dependendo da zona, da quantidade de radiagdo, da localizagao da lesdo cancerosa,
etc.), certas doengas auto-imunes, dependéncia de drogas / estupefacientes / alcool, gravidez, certas doengas das
mucosas da boca, bruxismo, doengas periodontais (afrouxamento dos dentes).), certas doengas auto-imunes, dependéncia
de drogas/estupefacientes/alcool, gravidez, certas doengas das mucosas da boca, bruxismo, doengas periodontais
(afrouxamento dos dentes); & necessario limpar primeiro as gengivas e estabilizar a doenga, uma relagao desequilibrada
entre os dentes superiores e inferiores, ma higiene da boca e dos dentes, uma quantidade insuficiente de osso, infecgdes
nos dentes vizinhos (bolsas, quistos, granulomas), sinusite grave.

No caso de a implantagéo ter sido efectuada em condigbes de contraindicagao absoluta, o fabricante ndo aceita
quaisquer requisitos de garantia.

5. Populagao de doentes

Nao existem provas convincentes que sugiram que a idade ou o sexo afectem o resultado da osteointegracéo a
curto ou a longo prazo. Esta é uma descoberta algo surpreendente, dado que ocorre um declinio subito no volume ésseo e
na massa 0ssea como resultado do envelhecimento e particularmente em mulheres pés-menopausicas.

Os implantes dentarios sdo efetivamente anquilosados ao osso, por esta razdo, os implantes ndo sao colocados
até que o esqueleto facial tenha parado de crescer, o que normalmente acontece por volta dos 18 anos de idade. Se esta
regra nao for respeitada, os implantes integrados podem em breve ficar "submersos”, a semelhanga dos dentes deciduos
retidos, a medida que a dentigdo permanente continua a erupcionar.

Parte do corpo ou tipo de tecido a que se destina a aplicagao a que se destina a interagao
Os maxilares superior e inferior contém todos os tipos de tecido dsseo.

6. Utilizadores previstos

Para utilizagédo exclusiva por profissionais de medicina dentaria na clinica dentaria.

7. Resumo dos beneficios clinicos

Como beneficio clinico do tratamento com implantes dentarios, os pacientes podem esperar que o dente ou dentes
em falta/perdidos sejam substituidos. O tratamento com implantes dentarios pode levar ao restabelecimento da fungéo
mastigatdria, da forca de mordida, da fala natural, de um maior conforto e de uma estética restaurada. O tratamento com
implantes dentarios também pode prevenir a perda éssea, evitar a flacidez facial e manter os dentes adjacentes estaveis e
intactos.

8. Resumo da seguranga e do desempenho clinico

Quando a Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos estiver em linha, os relatérios de Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico da UDI-DI basica estarao disponiveis em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Para solicitar uma coépia do Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico dos implantes dentarios ROOTT e
superestruturas dentarias relacionadas, envie uma mensagem de correio eletrénico especificando o UDI-DI basico e/ou o(s)
ndamero(s) REF para info@trate.com ou os relatérios de Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico dos produtos do
Sistema de Implantes Dentarios ROOTT podem ser encontrados em: https://trate.com/sscp/.

9. Esterilidade

Todos os implantes dentarios ROOTT séo fornecidos em condi¢des estéreis. Esterilizados por irradiagdo. Todos os
implantes dentarios ROOTT sao dispositivos médicos de utilizagdo Unica, s6 podem ser utilizados em condicdes estéreis e
ndo se destinam a ser reesterilizados.
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https://trate.com/sscp/

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

Limpeza e desinfecao

Os implantes dentarios ROOTT s&o fornecidos esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizagao antes da data de
validade indicada no roétulo.

A TRATE AG nao assume qualquer responsabilidade por implantes reesterilizados, independentemente de quem
tenha efectuado a reesterilizagdo ou do método utilizado.

Esterilizagao

Os implantes dentarios ROOTT sé&o fornecidos esterilizados. A embalagem estéril intacta protege o implante
esterilizado de influéncias externas e, se armazenada corretamente, a embalagem garante a esterilidade até a data de
validade. A embalagem esterilizada deve ser aberta imediatamente antes da inser¢do do implante. Ao retirar o implante da
embalagem esterilizada, devem ser respeitadas as regras de assepsia.

10. Requisitos de apresentagao asséptica

A embalagem esterilizada deve ser aberta imediatamente antes da insercdo do implante nas condi¢cdes da sala de
cirurgia. Ao retirar o implante da embalagem esterilizada, devem ser respeitadas as regras de assepsia.

A abertura das embalagens de implantes deve ser efectuada pelo pessoal envolvido na cirurgia, com a utilizagdo
de equipamento de protegao, como luvas e batas esterilizadas.

As embalagens esterilizadas devem ser removidas assepticamente do sistema de barreira esterilizada pelas
instrugcbes de abertura de caixas e blisters de produtos esterilizados. E colocadas de forma a eliminar ou reduzir tanto
quanto possivel o risco de infecao para os doentes e utilizadores, permitir um manuseamento facil e seguro, reduzir tanto
quanto possivel qualquer fuga microbiana do dispositivo e/ou exposigdo microbiana durante a utilizagédo, de acordo com os
protocolos de colocagéo.

11. Armazenamento

O produto deve ser armazenado num local seco, na embalagem original, e ndo deve ser exposto a luz solar direta.
Um armazenamento incorreto pode influenciar as carateristicas do dispositivo e provocar falhas.

Nao reutilizar os implantes dentarios ROOTT. Nao utilizar os implantes dentarios ROOTT apds o prazo de validade
indicado na embalagem.

12. Principios de funcionamento

Antes da cirurgia:

O diametro do implante, o tipo de implante, a posicdo e o numero de implantes devem ser selecionados
individualmente, tendo em conta a anatomia e as circunstancias espaciais.

Para os tratamentos com implantes, devem ser efectuados varios testes: Analises ao sangue, exame bucal, exame
de raios X, exame de TAC.

O exame clinico e radiolégico do doente tem de ser efectuado antes da cirurgia para determinar o estado
psicolégico e fisico do doente.

Deve ser dada especial atencdo aos doentes com factores localizados ou sistémicos que possam interferir com o
processo de cicatrizagdo do osso ou dos tecidos moles, ou com o processo de osteointegracdo (por exemplo, tabagismo,
ma higiene oral, diabetes ndo controlada, radioterapia facial, infecgbes nos dentes ou nos ossos vizinhos, doentes
submetidos a terapéutica com bifosfonatos).

O défice pré-operatorio de tecidos duros e moles pode levar a um resultado estético comprometido.

O sistema de implantes dentarios ROOTT tem de ser utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo
fornecidas pelo fabricante. E da responsabilidade do médico utilizar os dispositivos de acordo com estas instrucdes e
determinar se o dispositivo se adequa a situagéo individual do doente.

Na cirurgia:

Todos os instrumentos e ferramentas utilizados durante o procedimento devem ser mantidos em boas condigdes e
deve ter-se o cuidado de evitar que os instrumentos danifiquem os implantes ou outros componentes.

Apébs a insergdo do implante, a avaliacdo pelo cirurgido da qualidade do osso e da estabilidade primaria deve
decidir se é necessario um protocolo de carga imediata ou retardada.

Preparacao do leito do implante
Sob anestesia local, o leito do implante é criado com a utilizagdo de brocas para implantes. Para a preparacgéo do
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leito adequado para o implante, recomenda-se a utilizagdo de brocas para implantes ROOTT e a observancia da tecnologia
de preparagdo do leito dsseo. Relativamente as rotagdes por minuto, as técnicas de perfuragdo intermitente e ao
arrefecimento adequado, as instru¢des de utilizagdo do procedimento de perfuragdo fornecidas no protocolo de perfuragdo
devem ser revistas antes de tentar a colocagéo.

Insergédo do implante

O implante deve ser retirado da embalagem esterilizada imediatamente antes da insercdo e inserido de forma
estavel no leito 6sseo. Certifique-se de que o instala imediatamente de forma segura. O implante ROOTT pode ser
colocado manualmente com a catraca ou com a ajuda da pega de mao, de acordo com o protocolo de colocagdo. E
fornecido um limite de binario recomendado:

Implantes ROOTT R, por insergéo direta Nunca exceder 100 Ncm

Apos a cirurgia:

Para garantir o resultado do tratamento a longo prazo, recomenda-se que o doente seja acompanhado
regularmente apos o tratamento com implantes e que seja informado sobre a higiene oral necessaria ou adequada.

Apo6s a implantagdo, o registo do doente deve incluir os tipos de implantes utilizados e o numero de lote
(autocolantes separados localizados dentro da caixa com o implante).

13. Riscos residuais

Nao é possivel garantir um sucesso de implante a cem por cento. O ndo cumprimento das limitagdes de utilizagao
e dos passos de trabalho indicados pode resultar em fracasso.

Uma utilizagéo incorrecta dos produtos conduz a trabalhos mal executados e a riscos acrescidos.

A incapacidade de reconhecer os comprimentos reais das brocas relativamente as medigdes radiograficas pode
resultar em lesbes permanentes dos nervos e de outras estruturas vitais. A perfuragdo para além da profundidade
pretendida para a cirurgia do maxilar inferior pode potencialmente resultar em dorméncia permanente do labio inferior e do
queixo ou provocar hemorragia no pavimento da boca.

A reutilizagdo de dispositivos de utilizagdo unica aumenta o risco de contaminagéo, de contaminacao cruzada e de
fracasso total da implantagao.

O tratamento por meio de implantes pode levar a perda de osso, a falhas biolégicas e mecanicas, incluindo a
fratura por fadiga dos implantes. A cooperagéo estreita entre o cirurgido, o dentista restaurador e o técnico de laboratério
dentario € essencial para o sucesso do tratamento com implantes.

Pode ocorrer uma falha mecanica se a forga de binario for violada, se o dispositivo for utilizado de forma nao
intencional ou com instrumentos de sistema ndo ROOTT.

Se o tratamento for efectuado num doente contraindicado, € possivel que toda a implantagao falhe. Se o implante
for efectuado em condigbes de contraindicagéo absoluta, o fabricante ndo aceita quaisquer requisitos de garantia.

A ocorréncia de desconforto temporario apés o tratamento invasivo, tal como os efeitos secundarios tipicos, &
comum.

Existe o risco de os doentes engolirem ou aspirarem pequenos dispositivos. Devido ao tamanho reduzido dos
dispositivos, é necessario ter cuidado para que estes ndo sejam engolidos ou aspirados pelo doente. E conveniente utilizar
ferramentas de apoio especificas para evitar a aspiragédo de pegas soltas (por exemplo, uma protecdo para a garganta).

A infecdo pode inibir a osseointegracdo do implante e levar ao fracasso do mesmo, mas pode ser evitada se a
esterilidade for assegurada durante toda a cirurgia de implante e se for feita uma manutencéo, medicagéo e higiene oral
adequadas ap6s o tratamento.

14. Efeitos secundarios, complica¢6es dos implantes

Imediatamente apds a colocagcado de um implante dentario, devem ser evitadas actividades que exijam um esforgo
fisico consideravel. As possiveis complicagbes apdés a colocagéo de implantes dentarios sdo sintomas temporarios: dor,
inchaco, hemorragia, dificuldade fonética e inflamagéo gengival.

Sintomas mais persistentes: dor crénica relacionada com implantes, parestesia permanente, disestesia, perda de
crista 6ssea maxilar/mandibular, infegcdo localizada ou sistémica, fistula oroantral ou oronasal, dentes adjacentes
desfavoravelmente afectados, fratura de implante, maxilar, osso ou prétese, problemas estéticos, danos nos nervos,
esfoliagéo, hiperplasia.
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14.1. Emergéncias médicas na pratica dentaria

Podem ocorrer situagbes de emergéncia médica no consultério dentario. As emergéncias que potencialmente
podem ocorrer durante o tratamento dentario geral sdo enumeradas a seguir:

- Hemorragia, Crise adrenal, Anafilaxia asmatica, Emergéncias cardiacas, Convulsbes epilépticas, Hipoglicemia,

Sépsis de bandeira vermelha, Acidente vascular cerebral, Sincope, Alergia.

Os membros da equipa dentaria tém o dever de prestar um servigo eficaz e seguro aos seus pacientes. Um doente
pode ter um colapso em qualquer local e em qualquer altura, quer tenha recebido tratamento ou néo. Por conseguinte, &
essencial que todos os inscritos tenham formacgao para lidar com emergéncias médicas, incluindo reanimagao, e possuam
provas actualizadas dessa capacidade.

Em caso de planeamento, deve haver pelo menos duas pessoas disponiveis no local de trabalho para lidar com
emergéncias médicas quando o tratamento esta programado (em circunstancias excepcionais, a segunda pessoa pode ser
um rececionista ou uma pessoa que acompanhe o doente).

Assim, esta instrucdo ndo contém a descricdo dos suspiros, sintomas e gestdo de situagdes de emergéncia
médica. Por favor, siga as recomendagdes para ter membros da equipa com formagao e o cartaz publicamente disponivel
do Conselho Geral de Medicina Dentaria relacionado com as emergéncias médicas na pratica dentaria.

15. Requisitos de formacgao especifica e instalagées para os utilizadores

Para utilizagéo exclusiva por profissionais de medicina dentaria na clinica dentaria. Recomenda-se que os clinicos,
tanto os utilizadores novos como os experientes, passem sempre por uma formagao especial antes de utilizarem um novo
produto ou método de tratamento. A TRATE oferece uma vasta gama de cursos diferentes. Para mais informagdes, visite
www.trate.com.

16. Instrugcoes em caso de danos ou de abertura involuntaria da embalagem esterilizada antes da utilizagao

Se a embalagem primaria tiver sido danificada ou aberta acidentalmente antes da utilizagdo, NAO A UTILIZAR e
contactar o representante local da TRATE AG para troca através da pagina Web: www.trate.com.

17. Informagoes de compatibilidade

Os implantes dentarios ROOTT sdo compativeis com os componentes do sistema de implantes ROOTT Dental
devido as suas carateristicas técnicas.

Para obter informagbes detalhadas sobre a compatibilidade dos implantes dentarios ROOTT e dos respectivos
componentes do sistema, consulte o livro Compatibilidade.

Para utilizagéo de instrumentos, ver Protocolo de colocagéo.

Restricoes as combinag¢des

Tudo o que ndo € mencionado no livro de compatibilidade esta limitado a utilizagdo em combinagdo com os
dispositivos.

18. Carateristicas do desempenho e alteragées no desempenho

Para obter o desempenho esperado, os implantes ROOTT s6 devem ser utilizados com os produtos descritos
nestas instrugdes de utilizagdo e de acordo com a utilizagdo prevista para cada produto. Para confirmar a compatibilidade
dos produtos que se destinam a ser utilizados em combinagdo com os implantes dentarios ROOTT, consulte o livro de
compatibilidade, o catalogo de produtos e as dimensdes na etiqueta do produto.

E da responsabilidade dos clinicos instruir o doente sobre todas as contra-indicacdes, precaucdes e efeitos
secundarios relacionados, bem como sobre a necessidade de procurar os servigos de um profissional de medicina dentaria
com formagédo caso se verifiquem quaisquer alteragdes no desempenho do implante (infegdo, dor, quaisquer outros
sintomas invulgares que o doente ndo tenha sido informado de que deveria esperar).

19. Warnings

N&o utilize um dispositivo se a embalagem primaria tiver sido danificada ou previamente aberta. Nao reesterilizar
os implantes dentérios ROOTT. Se a embalagem primaria tiver sido danificada ou aberta involuntariamente antes da
utilizagdo, NAO A UTILIZAR e contactar o representante local da TRATE AG para troca através da pagina Web:
www.trate.com.

Nao utilizar os implantes dentarios ROOTT apods o prazo de validade indicado na embalagem.

Nao reutilizar os implantes dentarios ROOTT. Nao reprocessar os implantes. O reprocessamento pode causar
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infecéo e falha do implante.

O manuseamento esterilizado € essencial. Nunca utilizar componentes potencialmente contaminados. A
contaminagéo pode conduzir a uma infegao.

Evitar qualquer contacto do implante com substancias estranhas antes da sua utilizagdo. Nao tocar na parte
terminal do implante.

Se um implante se estiver a mover livremente dentro da embalagem blister, NAO UTILIZE o implante, uma vez que
a superficie do implante pode ter sido contaminada com particulas de plastico. Nestes casos, contacte o representante local
da TRATE AG para substituicéo.

Nao exceder o torque de inser¢ao recomendado (ver secgdo "Insercao do implante"), uma vez que pode causar
necrose 6ssea ou fratura dos componentes do sistema.

Devido ao tamanho reduzido dos dispositivos, € necessario ter cuidado para que ndo sejam engolidos ou
aspirados pelo doente. E adequado utilizar ferramentas de apoio especificas para evitar a aspiragdo de pegas soltas (por
exemplo, uma protecéo para a garganta).

Para além das precaugdes obrigatdrias para qualquer cirurgia, como a assepsia, durante a perfuracéo do osso
maxilar, é necessario evitar danos nos nervos e vasos, recorrendo a conhecimentos anatdmicos e a imagens médicas
pré-operatorias (por exemplo, radiografias).

O néo reconhecimento do comprimento real das brocas em relagdo as medigdes radiograficas pode resultar em
lesbes permanentes dos nervos e de outras estruturas vitais. A perfuragdo para além da profundidade pretendida para a
cirurgia do maxilar inferior pode potencialmente resultar em dorméncia permanente do Iabio inferior e do queixo ou provocar
hemorragia no pavimento da boca.

Nao utilizar instrumentos danificados ou rombos para a implantagéao.

20. Precaugdes /

Nao é possivel garantir um sucesso de implante a cem por cento. O ndo cumprimento das limitagdes de utilizagao
e dos passos de trabalho indicados pode resultar em fracasso. O tratamento através de implantes pode levar a perda de
osso, a falhas bioldgicas e mecanicas, incluindo a fratura por fadiga dos implantes. A cooperagéo estreita entre o cirurgiéo,
o dentista restaurador e o técnico de laboratério dentario é essencial para o sucesso do tratamento com implantes.

Recomenda-se que os implantes ROOTT Dental sejam utilizados apenas com instrumentos cirargicos e
componentes protéticos dedicados, uma vez que a violagdo desta recomendagdo pode levar a falhas mecéanicas dos
instrumentos ou a resultados de tratamento insatisfatérios.

Recomenda-se vivamente que os clinicos, tanto os novos como 0s experientes, passem sempre por uma
formagao especial antes de utilizarem um novo produto ou método de tratamento. A TRATE oferece uma vasta gama de
cursos diferentes. Para mais informacgdes, visite www.trate.com.

A radioterapia para pacientes com implantes dentarios deve ser planeada e prescrita com extrema cautela pelos
profissionais de saude para evitar possiveis complicagbes. Assim, informar o doente sobre os possiveis riscos
considerando a radioterapia apés o tratamento com implantes.

Aviso relativo a incidentes graves

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

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

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

A configuragéo do implante dentario e pilar ROOTT R foi testada para aquecimento de RF e artefactos de imagem
para seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Para mais informacgdes, consulte as Informagdes de seguranga do
TRATE MRI, em www.trate.com.

O doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM nas seguintes condig¢des:

- Campo magnético estatico de 3 T;

- O sistema de RM maximo recomendado comunicou uma taxa de absorgdo especifica (SAR) média para
todo o corpo de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal). A taxa média de absorcao especifica (SAR)
maxima comunicada pelo sistema de RM para todo o corpo de 3,5 W/kg de exame (ou seja, por
sequéncia de impulsos) no modo de funcionamento normal revelou um aumento maximo de temperatura
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de 6,5 °C nos implantes do sistema de implantes dentarios ROOTT ap6s 15 minutos de exame continuo.
A SAR deve ser mantida tdo baixa quanto possivel para o diagnéstico médico, de modo a minimizar
quaisquer riscos para o paciente. O aumento da temperatura tem em consideragdo um fantoma estatico
sem processos de arrefecimento como, por exemplo, o fluxo sanguineo.

- A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a drea de interesse estiver na mesma area ou
relativamente proxima da posicdo do implante/dispositivo. O artefacto de imagem causado pelo implante
dentario e pelo pilar ROOTT pode estender-se até um maximo de 19,7+4,2 mm (SE) ou 19,3+4,1 mm
(GRE) dos dispositivos, quando a imagem é obtida num sistema de RM de 3 T.

Os implantes dentarios ROOTT sé&o fabricados a partir de um material que pode ser afetado pela exposigéo a
energia da RM e que é condicional a RM. O aparecimento de artefactos de imagem é expetavel e deve ser tido em conta
quando é necessaria a analise de imagens. Os artefactos de imagem nao representam qualquer risco para o paciente.

As proteses e coroas podem ser fabricadas a partir de um material metalico que pode ser afetado pela energia da
RMN. O doente deve ser informado. As restauragdes amoviveis devem ser retiradas antes do exame.

22. Material
ROOTT R Implantes dentarios:
Liga de titanio de acordo com ASTM F136 e ISO 5832-3:
Componentes quimicos Composigao %
(massa/massa)
Ferro, maximo 0.25
Oxigénio, maximo 0.13
Aluminio 5.5-6.50
Vanadio 3.5-4.50
Titanio equilibrio

23. Remogao de implantes

Nos casos em que as circunstancias exijam a remogédo de um implante, deve ser seguido o procedimento de
remocgao de implantes fornecido nas Instrugées para a remogao de implantes.

24. Eliminagao

O implante removido e/ou eliminado e/ou as suas superestruturas devem ser manuseados como produtos
potencialmente contaminados, exceto se existirem provas conclusivas em contrario. A eliminagéo do dispositivo deve seguir
os regulamentos locais e os requisitos ambientais, tendo em conta os diferentes niveis de contaminagdo. Os procedimentos
gerais de gestdo de residuos para os consultérios dentarios encontram-se nas Instrucées de eliminacdo de residuos de
implantes biolégicos perigosos para os consultérios dentarios.

De acordo com a politica de garantia e devolugéo, os dispositivos médicos descartados da TRATE AG, em
condi¢cbes especificadas, que apresentem falhas, fracturas ou danos, apés a sua remogao, juntamente com os documentos
que os acompanham, podem ser devolvidos a TRATE AG através de um procedimento de feedback. O produto
potencialmente contaminado biologicamente para a TRATE AG é determinado como um produto devolvido que estava a ser
utilizado.

Todos os outros produtos, que foram utilizados, mas nao foram devolvidos a TRATE AG, devem ser tratados de
acordo com os regulamentos de residuos do pais onde foram utilizados.

Os dispositivos usados ao abrigo da Garantia e da politica de devolugdo, devolvidos a uma TRATE AG, devem ter
sido limpos e descontaminados pelo utilizador antes do envio e rotulados como tal. A descontaminagao dos dispositivos
usados deve ser efectuada de acordo com as Instru¢ées para a devolugéo de produtos.

25. Passaporte de implante

As informagdes a fornecer ao paciente com um dispositivo implantado devem ser fornecidas aos pacientes pela
clinica dentaria. Para obter um passaporte de implante, contacte o representante local da TRATE AG através da pagina
Web: www.trate.com.

26. Informacgéao aos doentes

Os cirurgides devem fornecer aos pacientes informagdes sobre o(s) implante(s) dentario(s) especificado(s). E
devem informar o paciente sobre os efeitos secundarios, as complicagées dos implantes, as contra-indicagdes, os riscos
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residuais, o que os pacientes devem ou nao fazer apos o implante, por exemplo:
- Manter uma boa higiene oral: limpar os dentes pelo menos 2 vezes por dia, usar fio dentario;
- Evitar alimentos muito duros, quentes e picantes durante a fase de cicatrizagao;
- Evitar grandes esforgos fisicos durante a fase de cicatrizagao;
- Deixar de fumar porque é extremamente prejudicial para a sadde dos dentes e das gengivas e atrasa os
processos de cicatrizagao;
- Visitar regularmente o dentista e ndo adiar as visitas programadas para fins de observacao;
- O doente deve contactar imediatamente o seu cirurgido e ndo deve remover e eliminar quaisquer partes das
superestruturas dos proprios implantes.
Os cirurgibes também devem informar o doente sobre os possiveis riscos de um tratamento por RMN. A
radioterapia para pacientes com implantes dentarios deve ser planeada e prescrita com extrema cautela pelos profissionais
de saude para evitar possiveis complicagoes.

27. Validade
A partir da publicagéo destas instrugbes de utilizagéo, todas as versdes anteriores sdo substituidas.

Atencgao

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

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

28. Informacodes sobre o fabricante e o representante autorizado

TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Switzerland

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

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

[ EU | REP Kaunas

> 44110

[@-- Lithuania
SRN: LT-AR-000002509 (Representante da CE)

SRN: LT-IM-000012544 (Importador)
Telefone: + 370 617 000 66

29. dos simbolos

Disponivel em Instrugbes para explicagdo dos simbolos na rotulagem dos produtos ROOTT.

C€ 27907

Historico de alteragdes:

Ver Data Modificar descrigao Responsavel

01 2012-10-22 Data de impressao V. Shulezhko
D. Karpavicius

02 2013-03-17 Foi adicionada a velocidade maxima ao protocolo de perfuragdo V. Shulezhko
D. Karpavicius

03 2013-04-11 Foi adicionado o processo de reprocessamento V. Shulezhko
D. Karpavicius
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04 2014-03-27 Foram adicionados materiais do produto V. Shulezhko
D. Karpavicius
05 2014-05-07 Foi adicionada a tabela de simbolosle V. Shulezhko
D. Karpavicius
06 2014-06-06 Foram adicionados avisos V. Shulezhko
D. Karpavicius
07 2015-03-18 Foi alterado o conjunto de entrega ao cliente V. Shulezhko
D. Karpavicius
08 2015-11-18 Foi acrescentada uma nota: nunca reesterilize os implantes V. Shulezhko
D. Karpavicius
09 2017-04-24 Simbolo “Fabricante” colocado junto ao enderego do fabricante V. Shulezhko
D. Karpavicius
10 2017-07-13 As instrugdes para os implantes e instrumentos foram separadas, as instrugdes para cada tipo de implante foram V. Shulezhko
separadas D. Karpavicius
1 2018-06-21 O conteldo das instrugdes de utilizagéo foi revisto para estar em conformidade com as indicagdes, contraindicagcdes e | V. Shulezhko
utilizagéo prevista com CER D. Karpavicius
12 2019-02-18 O numero NB foi alterado de 0086 para 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
13 2019-04-19 Adicionados requisitos de apresentagédo asséptica, descrigao dos riscos residuais V. Shulezhko
D. Karpavicius
14 2020-06-25 Adicionada informagdo aos documentos relacionados: Instrugdo para abertura de caixas e blisters de produtos estéreis, V. Shulezhko
Protocolo de perfuragéo e Instrugéo para remogéo de implantes, D. Karpavicius
Formadores de gengivas e pilares (capas) complementados na tabela “Matriz de compatibilidade: Implante/Peca protética”,
Instrumentos cirurgicos gerais complementados na tabela “Matriz de compatibilidade: Implante/Instrumento
15 2022-06-01 O nome ROOTFORM foi alterado para ROOTT R. V. Shulezhko
Informagéo adicionada a outros documentos relacionados: Protocolo de colocagédo, Livro de compatibilidade, Protocolos D. Karpavicius
protéticos, Instrugdes para eliminagéo, Instrugdes de eliminagdo de residuos biolégicos relacionados com implantes para
consultérios dentarios.
Novas secgdes adicionadas: Resumo do beneficio clinico, Resumo da seguranga e desempenho clinico, Restricdes as
combinagdes, Compatibilidade com RM, Cartéo de implante
Avisos adicionais: Nao reesterilize os implantes dentarios ROOT e néo informe o que fazer se a embalagem estéril tiver
sido danificada ou aberta involuntariamente antes da utilizagdo. Alerta sobre o risco caso os dispositivos sejam
reprocessados.
Cuidados:
- sobre os possiveis riscos considerando a radioterapia apds o tratamento com implantes.
AVISO: qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente esté estabelecido.
Adicionou mais informagdes sobre as informagdes necessarias para fornecer aos doentes.
Informagéo alterada para marcagéo CE de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745
Informagdes atualizadas sobre a seguranca da ressonancia magnética e composicdo do material mais detalhada.
Numero SRN adicionado para o fabricante, duragdo de utilizagdo, caracteristicas de desempenho e alteragbes no
desempenho
Informagdes atualizadas sobre riscos residuais e efeitos secundarios
Adicionada informagéo na secgéo 8 que indica o valor do UDI-DI basico para encontrar o SSCP pretendido no Eudamed
Adicionada a Secgdo 14.1. Urgéncias médicas na pratica odontoldgica
16 2022-12-05 Enderego do fabricante alterado de “Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland” para “Bahnhofstrasse 16 6037 Root | V. Shulezhko
Switzerland”. D. Karpavicius
Foram feitas pequenas corre¢des no texto.
17 2024-06-03 Informagdes atualizadas sobre o conjunto de entrega V. Shulezhko
D. Karpavicius
18 2025-02-24 Tamanhos disponiveis atualizados. Comprimento adicional adicionado 18 e 20 mm V. Shulezhko
D. Karpavicius
Revisdo 2025-03-21 Formato atualizado do enderego da REP da UE de acordo com o certificado e o EUDAMED V. Shulezhko
19 2026-01-21 Simbolo de representante autorizado atualizado de representante EC para representante EU V. Shulezhko
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