TRAIE

Navod na pouzitie
Systém zubnych implantatov ROOTT
Implantity ROOTT R

1. Popis

ROOTT Dental Implant System je systém endossealnych zubnych implantatov s prislusnymi abutmentmi, hojivymi
piliermi, krycimi a fixaénymi skrutkami, dalSimi protetickymi ¢astami a chirurgickymi nastrojmi.

Zubné implantaty ROOTT R je mozné pouzit na jednorazové a viacnasobné vyplne s okamzitym a oneskorenym
zatazenim hornej a dolnej Celuste vo v8etkych typoch kostného tkaniva. Implantat moze byt umiestneny chlopriou alebo bez
chlopfiového pristupu so subkrestélnou a crestalovou uroviou. Zavedenie implantatu je mozné aj bezprostredne po extrakcii
zuba, ak je k dispozicii dostatok kostného tkaniva.

Zubné implantaty ROOTT R su vyrobené zo zliatiny titdnu (Ti 6-Al 4-V ELI) a dodavaju sa v sterilnom baleni s
podperou, upeviiovacou skrutkou, krycim stierkomw andvojzlozkovy drziak. Sekundarne balenie ma odlepovacie nalepky
pre klinicki dokumentaciu.

Zubné implantaty ROOTT R su zdravotnicke pombcky na jedno pouzitie, mézu sa pouzivat iba v sterilnych
podmienkach a nie su uréené na resterilizaciu.

ROOTT
REF &.: Rxxxx, znamena typ implantatu (ROOTT R); xxxx - rozmery (priemer a dizka implantatu).

ROOTT R Zubné implantaty pokryté skrutkami, ktoré sa naskrutkovali na hlavicu implantatu, aby chranili vnatorny
otvor implantatu pred prerastanim kosti alebo makkého tkaniva do neho a do neho.

K ROOTT R Dental implantatom priradenych Suvisiace nadstavby - hojivé abutmenty a abutmenty.

Hojivy pilier sa po€as chirurgického zakroku naskrutkuje na vrch implantatu, aby viedol hojenie mékkého tkaniva,
aby kopiroval obrysy a rozmery prirodzeného zuba, ktory je nahradeny implantatom, a aby sa zabezpecil pristup k
vyplhovym platformam implantatu pre odtlacok a definitivne umiestnenie abutmentu.

Zubné abutmenty su spojovacie prvky medzi zubnym implantatom a korunkou, su to konektory umiestnené na,
alebo zabudované do hornej ¢asti implantatov na upevnenie korunky.

Suvisiace nadstavby su vyrobené zo zliatiny titanu (Ti 6-Al 4-V ELI) su dodavané v nesterilnych podmienkach.

Podrobné informacie o suvisiacich nadstavbach najdete v Navode na pouzitie pre hojenie pilierov a Navod na
pouzitie pre piliere.

Zakladné informacie UDI-DI

systém Zakladné UDI-DI

Systém zubnych implantatov ROOTT 76300538ROOTTSystemRC
Produkt Zakladné UDI-DI

Zubny implantat, ROOTT R 76300538ROOTTRTX

Zubné implantaty ROOTT R, dostupné velkosti:
Priemer: 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
Dizka: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

Suprava na doruéenie:
Kombinovany jednotkovy balik -kazdy implantat zabaleny do vopred vytvorenych blistrov s vyseknutym vieCkom
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s dvojzlozkovym drziakom, abutmentom, upeviiovacou skrutkou a krycou skrutkou. Blister zabaleny v ochrannom obale.

2. Zamyslany ucel
Zubné implantaty su uréené na nahradenie chybajucich alebo poSkodenych zubov:
- ktoré nie je mozné opravit, nahradit’ alebo nahradit inymi prostriedkami;
- kde iné rieSenia maju neziaduci dopad na zdravy chrup, prip
- kde su pozadované implantaty na ziskanie optimalneho kozmetického vysledku.

Zubné implantaty ROOTT su ur€ené na chirurgické umiestnenie do hornej alebo dolnej Celuste, aby poskytli
ukotvenie protetickych nadstavieb pri nahradach zubov alebo ako koncovy, medzilahly abutment pre fixné alebo snimatelné
mostiky a na uchytenie nadzubnych nahrad.

Zubné implantaty ROOTT R su dvojdielne implantaty, kde proteticki platformu tvori samostatny pilierovy
komponent.

Rozsah pouzitia

Zubné implantaty ROOTT R maju akombinované zavitové a kuzelové spojenie a mozno ho pouzit na jednoduché a
viacnasobné vyplne s okamzitym a oneskorenym zataZenim v hornej a dolnej €elusti vo v8etkych typoch kostného tkaniva.
Implantat méze byt umiestneny lalokovym alebo bezchlopriovym pristupom so subkrestalnou polohou implantatov.
Zavedenie implantatu je mozné aj bezprostredne po extrakcii zuba, ak je k dispozicii dostatok kostného tkaniva.

3. Indikacie

Lekarske indikacie pre pouzitie implantatov ROOTT Dental a suvisiace s ich nadstavbami su:
- strata zubov / chybajuce zuby,
- nahrada poSkodenych alebo chorych zubov.
Konkrétnych ochoreni, Urazov, fyziologickych stavov alebo traumatickych udalosti veducich k strate zuba alebo k
nutnosti jeho odstranenia je mnoho a nezalezi na tom, pokial nie su vyslovne uvedené v kontraindikaciach.
Operac¢né protokoly, poloha v Ustach, nahrada jedného alebo viacerych zubov a typ kosti nie su su¢astou indikacie
zubnych implantatov. Vyber spravneho implantatu je v kompetencii implantoléga a vyrobca neobmedzuje rozsah indikacii
pre konkrétne typy implantétov, pokial' nie su splnené kontraindikacie.

Obmedzenia

1. Zubny implantat ROOTT R s priemerom 3,0 mm je uréeny len na vymenu centralneho rezaka pri nahradach
jedného zuba. V ostatnych pripadoch je mozné implantat ROOTT R s priemerom 3,0 mm pouzit aj v kombinacii s
inymi implantatmi pre viaczloZzkové vyplne pre umiestnenie v oblasti centralnych rezakov s minimalne 6
implantatmi.

2. Zubny implantdt ROOTT R je mozZné pouZit opatrne na vytvorenie jednotlivych vypini v situaciach, ked sa pri
umiestneni dosiahne dobra primarna stabilita (35 Ncm).

Dizka pouzivania:

Zubné implantaty ROOTT su uréené na dlhodobé nepretrzité pouzivanie dihSie ako 30 dni.

Uspesne oseointegrovany zubny implantat je dlhodob4 trvala nahrada zubov, od ktorej sa odakava, Ze podas Zivota
pacienta bude fungovat tak, ako ma, pri dodrziavani spravnej ustnej hygieny a pravidelnych kontrol.

4. Kontraindikacie

Predoperacna diagnostika je potrebna na identifikaciu ohrozenia pacienta, suvisiaceho s postupom zavedenia
implantatu, ako aj faktorov, ktoré mozu ovplyvnit moznost hojenia kosti a okolitych makkych tkaniv.

Absolutne kontraindikacie:infarkt myokardu (do Siestich mesiacov od zachvatu), mozgovy infarkt a cerebralna
apoplexia (v pripadoch, ked je stav ochorenia vazny a pacient su¢asne uziva antikoagulancia), tazka imunodeficiencia,
pacienti podstupujuci silni chemoterapiu, tazké neuropsychiatrické ochorenia, mentalne postihnutie, pacienti, ktori sibezne
uzivaju bisfosfonaty alebo alergiu na chemické zlozky mladeze18 pouZité (titdn a jeho zliatina).

Relativne kontraindikacie:cukrovka (najma zavisla od inzulinu), angina pectoris (angina), séropozitivita
(absolutna kontraindikacia pri klinickom AIDS), znaéna konzumacia tabaku, niektoré dusevné choroby, radioterapia krku
alebo tvare (v zavislosti od zény, mnozstva Ziarenia, lokalizacie rakovinového loZiska atd'.), niektoré autoimunitné ochorenia,
drogova / narkoticka / alkoholova zavislost, sliznicné obdobie, niektoré ustne choroby, sliznice (uvolnenie zubov); je
potrebné najskér vycistit dasna a stabilizovat ochorenie, nevyvazeny pomer medzi hornymi a dolnymi zubami, zla hygiena
ustnej dutiny a zubov, nedostato¢né mnozstvo kosti, infekcie susednych zubov (vrecka, cysty, granuldmy), velké sinusitidy.

V pripade, ze bola implantacia vykonana v podmienkach absolutnych kontraindikacii, vyrobca neakceptuje Ziadne
zarucné poziadavky.

Strana 2 na 9
2.1.6.1.1. Verzia 19, 2026-01-21



Populacia pacientov

Neexistuju presvedCivé ddkazy o tom, Ze vek alebo pohlavie ovplyviiuju vysledok osteointegracie v kratkodobom
alebo dlhodobom horizonte. Je to trochu prekvapujuce zistenie vzhladom na to, Zze v désledku starnutia dochadza k
nahlemu poklesu objemu a kostnej hmoty, a to najméa u Zien po menopauze.

Zubné implantaty su v skutoCnosti ankylované ku kosti, preto sa implantaty umiestfiuju az po ukonceni rastu
tvarovej kostry, zvy€ajne okolo 18. roku Zivota. Ak sa toto pravidlo nedodrzi, integrované implantaty by sa mohli Coskoro
"ponorit" podobne ako zadrzané mlie¢ne zuby, pretoze trvaly chrup pokracuje v prerezavani.

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

6. Zamyslani pouzivatelia
Urcené len pre zubnych lekarov v ramci zubnej kliniky.

7. Zhrnutie klinického prinosu

Klinickym prinosom lie€by zubnym implantatom je, Ze pacienti mézu o€akavat nahradu chybajiceho/ strateného
zuba alebo zubov. Lie€ba zubnymi implantatmi méze viest k obnoveniu zuvacich funkcii, sily skusu, umozneniu prirodzene;j
rei, zvySenému komfortu a obnovenej estetike. LieCba zubnymi implantatmi moze tiez zabranit strate kostnej hmoty,
zabranit ochabnutiu tvare a udrzat stabilitu susednych zubov a ponechat ich neporusené.

8. Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu

Po spusteni eurdpskej databazy zdravotnickych pomécok bude na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed k
dispozicii suhrn sprav o bezpecnosti a klinickom vykone podla z&kladnych UDI-DI,

Ak chcete poziadat o koépiu suhrnu bezpeénostnych a klinickych parametrov pre dentalne implantaty ROOTT a
suvisiace dentalne nadstavby, poSlite e-mail s uvedenim z&kladného UDI-DI a/alebo C¢isla (Cisel) REF na adresu
info@trate.com alebo Suhrn sprav o bezpecnosti a klinickych parametroch pre produkty systému dentalnych implantatov
ROOTT najdete na: htips://trate.com/sscp/.

9. Sterilita

VSetky zubné implantaty ROOTT su dodavané v sterilnych podmienkach. Sterilizované pomocou oziarenia. VSetky
implantaty ROOTT Dental su zdravotnicke pomécky na jedno pouzitie, mézu sa pouzivat iba v sterilnych podmienkach a nie
su uréené na resterilizaciu.

Méze sa pouzivat iba v zubnych ambulanciach pocas implanta¢nej operacie.

Cistenie a dezinfekcia
Zubné implantaty ROOTT sa dodavaiju sterilné a len na jednorazové pouzitie pred uvedenym datumom exspiracie.
TRATE AG neprebera zZiadnu zodpovednost za opéatovne sterilizované implantaty bez ohfadu na to, kto opakovanu
sterilizaciu vykonal alebo akym spdsobom.

Sterilizacia

Zubné implantaty ROOTT sa dodavaju sterilné. NeporuSeny sterilny obal chrani sterilizovany implantat pred
vonkajsimi vplyvmi a pri spravnom skladovani obal zaistuje sterilitu az do datumu exspiracie. Sterilné balenie sa musi otvorit
tesne pred vlozenim implantatu. Pri vyberani implantatu zo sterilného obalu je potrebné dodrziavat pravidla asepsie.

10. Poziadavky na asepticku prezentaciu

Sterilné balenie musi byt otvorené az bezprostredne pred zavedenim implantatu v podmienkach ordinacie. Pri
vyberani implantatu zo sterilného obalu je potrebné dodrziavat pravidla asepsie.

Otvaranie obalov implantatov musi vykonavat personal zapojeny do operacie s pouzitim ochrannych prostriedkov,
ako su sterilné rukavice a plaste.

Sterilné balenie sa ma asepticky odstranit zo systému sterilnej bariéry podla pokynov na otvaranie Skatul a blistrov
sterilnych produktov. A umiestnené takym spdsobom, aby sa vylucilo alebo o najviac znizilo riziko infekcie pre pacientov a
pouzivatefov, umoznilo jednoducht a bezpelnu manipulaciu, €o najviac znizilo akykolvek unik mikrébov zo zariadenia
alalebo mikrobialnu expoziciu po¢as pouzivania v sulade s protokolmi umiestnenia.

11. Skladovanie

Vyrobok je potrebné skladovat na suchom mieste v pdvodnom obale a nevystavovat priamemu sineénému
Ziareniu. Nespravne uloZenie mdze ovplyvnit vlastnosti zariadenia a viest k poruche.

Zubné implantaty ROOTT nepouzivajte opakovane. Nepouzivajte ROOTT Dental Implants po datume exspiracie
uvedenom na obale.
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12. Principy fungovania

Pred operaciou:

Priemer implantatu, typ implantatu, poloha a pocet implantdtov by sa mali zvolit' individudlne s ohfadom na
anatémiu a priestorové okolnosti.

Implantatové oSetrenie Mali by sa robit rozne testy: Krvny test, VySetrenie ust, RTG vySetrenie, CT vySetrenie.

Pred operaciou sa musi vykonat klinické a radiologické vySetrenie pacienta, aby sa zistil psychicky a fyzicky stav
pacienta.

Osobitna pozornost sa musi venovat’ pacientom, ktori maju lokalizované alebo systémové faktory, ktoré by mohli
interferovat s procesom hojenia kosti alebo makkého tkaniva alebo procesom osseointegracie (napr. fajCenie, zla Ustna
hygiena, nekontrolovany diabetes, radioterapia tvare, infekcie v susednych zuboch alebo kostiach, pacienti, ktori podstupili
lieCbu bisfosfonatmi).

Predoperacny deficit tvrdych a makkych tkaniv méze viest k zhorSeniu estetického vysledku.

ROOTT Dental Implant System sa musi pouzivat v stlade s navodom na pouZitie poskytnutym vyrobcom. Je na
zodpovednosti lekara, aby pouzival pomocky v sulade s tymito pokynmi a urcil, ¢i sa pomécka hodi pre individualnu situaciu
pacienta.

Pri operacii:

VSetky nastroje a nastroje pouzivané pocas postupu musia byt udrziavané v dobrom stave a je potrebné dbat na
to, aby nastroje neposkodili implantaty alebo iné komponenty.

Po vloZeni implantatu chirurg zhodnoti kvalitu kosti a primarnu stabilitu a rozhodne, &i je potrebny okamZity alebo
oneskoreny zatazovaci protokol.

Priprava I6zka implantatu

V lokalnej anestézii sa 16zko implantatu vytvori pomocou implantatovych vrtakov. Na pripravu vhodného 16Zka pre
implantat sa odportc¢a pouzit' vitatky ROOTT Implant a dodrzat technolégiu pripravy kostného 16zka. Pokial ide o otacky za
minutu, techniky preruSovaného vftania a primerané chladenie, pred pokusom o umiestnenie by sa mal skontrolovat navod
na pouzitie postupu vitania uvedeny v protokole vitania.

Zavedenie implantatu

Implantat sa vyberie zo sterilného obalu bezprostredne pred zavedenim a stabilne sa vioZi do kostného 16Zka.
Uistite sa, Ze ho ihned bezpefne nainstalujete. Implantdat ROOTT mozno umiestnit bud ru¢ne pomocou rac¢ne alebo
pomocou nasadca, podla protokolu o umiestneni. Existuje odporu¢ané obmedzenie krutiaceho momentu:

VlozZenie implantatu prostrednictvom priameho vlozZenia s Nikdy neprekracujte 100 Ncm
ovladacom implantatu

Po operacii:

Pre zabezpecenie dlhodobého vysledku lieCby sa odporuca zabezpecit komplexné pravidelné sledovanie pacientov
po implantacii a informovat o potrebnej alebo vhodnej ustnej hygiene.

Po implantacii musi zaznam o pacientovi obsahovat typy pouzitych implantatov a &islo Sarze (samostatné nalepky
umiestneny vo vnutri $katulky s implantatom).

13. Zvyskoveé rizika

Stopercentnd UspesSnost implantatu nemozno zaruit. Nedodrzanie uvedenych obmedzeni pouzivania a
pracovnych krokov méze viest k poruche.

Nevhodné pouzivanie produktov vedie k zle vykonanej praci a zvySenym rizikam.

Neschopnost rozpoznat skutoéné dizky vrtakov v porovnani s radiografickymi meraniami méze viest k trvalému
podkodeniu nervov a inych Zivotne doleZitych Struktdr. Vitanie nad hibku urdent na operaciu dolnej &eluste méze
potencialne viest k trvalému znecitliveniu dolnej pery a brady alebo viest ku krvacaniu v spodnej €asti Ust.

Opakované pouzitie jednorazovych zariadeni zvySuje riziko kontaminacie, krizovej kontaminacie a celého zlyhania
implantacie.

Lie€ba pomocou implantatov moéze viest k Ubytku kosti, biologickym a mechanickym porucham vratane unavovej
zlomeniny implantatov. Uzka spolupraca medzi chirurgom, zachovnym zubnym lekarom a zubnym laborantom je nevyhnutna
pre uspesnu implantaciu.

K mechanickému zlyhaniu méze ddjst v pripade naruSenia momentove;j sily, zariadenie sa pouziva neimyselnym
spdsobom alebo s nastrojmi mimo ROOTT systému.

Ak sa lieCba vykonava u kontraindikovaného pacienta, je mozné zlyhanie celej implantacie. V pripade, ze bola
implantécia vykonana v podmienkach absolutnych kontraindikacii, vyrobca neakceptuje Zziadne zaru€né poziadavky.
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Vyskyt do€asného nepohodlia po invazivnej lie€be, ako su typické vedlajsie ucinky, je bezny.

Riziko prehltnutia alebo vdychnutia malych zariadeni pacientmi je mozné. Vzhfadom na malé rozmery zariadeni je
potrebné dbat’ na to, aby ich pacient neprehltol alebo nenasal. Na zabranenie vdychnutia uvolnenych asti je vhodné pouzit
Specifické podporné nastroje (napr. hrdlo).

Infekcia mdze inhibovat osseointegraciu implantatu a viest k zlyhaniu implantatu, da sa jej vSak predist, ak je
pocas celej operacie implantatu zabezpecena sterilita a ak sa po oSetreni dodrziava spravna udrzba, lieky a Ustna hygiena.

14. Neziaduce ucinky, komplikacie s implantatmi

Bezprostredne po zavedeni zubného implantatu sa treba vyhybat Cinnostiam, ktoré si vyzaduju znacnu fyzicka
namahu. Mozné komplikacie po zavedeni zubnych implantatov su doCasné priznaky: bolest, opuch,krvacanie,fonetické
tazkosti a zapal dasien.

TrvalejSie priznaky: chronicka bolest v suvislosti s implantatmi, trvala parestézia, dyzestézia, strata kosti ¢elustnej /
mandibularnej hrebene, lokalizovana alebo systémova infekcia, oroantralna alebo oronazalna fistula, nepriaznivo postihnuté
susedné zuby, zlomenina implantatu, Celuste, kosti alebo protézy, estetické problémy, poSkodenie nervov, exfoliacia,
hyperplazia.

14.1. Lekarske pohotovosti v zubnej praxi

V zubnej ambulancii sa mézu vyskytnut lekarske pohotovosti. Nudzové stavy, ktoré by sa potencialne mohli
vyskytnut po€as vSeobecného zubného osetrenia, su uvedené nizSie:

- Krvacanie, Adrenalna kriza, Anafylaxia astma, Srdcové mimoriadne udalosti, Epileptické zachvaty, Hypoglykémia,

Red flag sepsa, Mftvica, Synkopa, Alergia.

Clenovia zubného timu maju povinnost postarat sa o to, aby svojim pacientom poskytovali efektivne a bezpe&né
sluzby. Pacient m6ze kedykolvek skolabovat’ v akychkolvek priestoroch bez ohladu na to, i bol lie€eny alebo nie. Preto je
nevyhnutné, aby vSetci registrujuci boli vyskoleni v rieSeni zdravotnych nudzovych situacii vratane resuscitacie a aby mali
aktualne dokazy o svojej spdsobilosti.

Pri planovani dopredu by v pracovnom prostredi mali byt k dispozicii aspon dvaja ludia, ktori budu rieSit naliehavé
lekarske pripady, ked je naplanované oS$etrenie (vo vynimocnych pripadoch méze byt druhou osobou recepéna alebo
osoba, ktora pacienta sprevadza.

Tato inStrukcia teda neobsahuje popis vzdychov, symptébmov a zvladanie zdravotnych nudzovych situacii.
Dodrzujte prosim odporuc¢ania, aby ste mali vySkolenych ¢&lenov timu a verejne dostupny plagat Generalnej zubnej rady
tykajuci saLekarske pohotovosti v zubnej praxi.

15. Poziadavky na Specifické Skolenie a zariadenia pre pouzivatelov

Na pouzitie iba zubnymi odbornikmi v ramci zubnej ambulancie. Odporu¢a sa, aby lekari, novi aj skuseni
pouzivatelia, vzdy pred pouzitim nového produktu alebo lieCebnej metddy absolvovali Specialne Skolenie. TRATE ponuka
8irok( 8kalu roznych kurzov. Dalsie informacie najdete na strankewww.trate.com

16. Pokyny pre pripad poskodenia alebo neumyselného otvorenia sterilného obalu pred pouzitim

Ak bol primarny obal poskodeny alebo netimyselne otvoreny pred pouzitim, NEPOUZIVAJTE HO a kontaktujte
miestneho zastupcu TRATE AG na vymenu prostrednictvom webovej stranky:www.trate.com

17. Informacie o kompatibilite

Dentalne implantaty ROOTT su vdaka svojim technickym vlastnostiam kompatibilné so systémovymi komponentmi
implantatov ROOTT Dental.

Podrobné informacie o zubnych implantatoch ROOTT a s nimi suvisiacou kompatibilitou systémovych
komponentov najdete v knihe Kompatibilita.

Pouzitie pristrojov najdete v protokole o umiestneni.

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

18. Vykonnostné charakteristiky a zmeny vykonnosti

Na dosiahnutie ocakavaného vykonu sa implantaty ROOTT musia pouzivat len s vyrobkami opisanymi v tomto
navode na pouzitie a v sulade s uréenym pouzitim kazdého vyrobku. Na potvrdenie kompatibility vyrobkov, ktoré su uréené
na pouzitie v kombinacii so zubnymi implantatmi ROOTT, skontrolujte knihu kompatibility, katalég vyrobkov a rozmery na
oznaceni vyrobku.

Lekari su povinni poucit pacienta o vSetkych suvisiacich kontraindikaciach, preventivnych opatreniach a vedlajsich
uCinkoch, ako aj o potrebe vyhladat sluzby vysSkoleného zubného lekara, ak sa vyskytnu akékolvek zmeny vo vykone
implantatu (infekcia, bolest, akékolvek iné neobvyklé priznaky, o ktorych pacient nebol informovany).
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19. Upozornenia

Zariadenie nepouzivajte, ak bolo primarne balenie poskodené alebo predtym otvorené. Nesterilizujte zubné
implantaty ROOTT Dental Implants. Ak bol primarny obal poSkodeny alebo neumyselne otvoreny pred pouZitim,
NEPOUZIVAJTE HO a kontaktujte miestneho =zastupcu TRATE AG na vymenu prostrednictvom webovej
stranky:www.frate.com.

Nepouzivajte ROOTT Dental Implants po datume exspiracie uvedenom na obale.

Zubné implantaty ROOTT nepouzivajte opakovane. Implantaty neupravujte. Opatovné spracovanie méze spdsobit
infekciu a zlyhanie implantatu.

Sterilné zaobchadzanie je nevyhnutné. Nikdy nepouzivajte potencialne kontaminované komponenty. Kontaminacia
moze viest k infekcii.

Pred pouzitim zabrante akémukolvek kontaktu implantatu s cudzimi latkami. Nedotykajte sa endosealnej Casti
implantatu.

Ak sa implantat volne pohybuje v blistri, NEPOUZIVAJTE ho, pretoZe jeho povrch mohol byt kontaminovany
plastovymi €asticami. V takychto pripadoch kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti TRATE AG so ziadostou o vymenu.

Neprekracujte odpora€any moment pri zavadzani (pozri €ast ,Zavedenie implantatu®), pretoze by to mohlo spésobit
kostnu nekrézu alebo zlomeninu komponentov systému. Vzhladom na malu velkost pomécok je potrebné dbat’ na to, aby
ich pacient neprehltol alebo nenasal. Je vhodné pouzit Specifické podporné nastroje, aby sa zabranilo vdychnutiu
uvolnenych Casti (napr. stit hrdla). Okrem povinnych opatreni pri akomkolvek chirurgickom zékroku, ako je asepsa, po€as
vitania v Celustnej kosti, je potrebné zabranit poskodeniu nervov a ciev odvolanim sa na anatomické znalosti a
predoperaéné lekarske zobrazovanie (napr. radiografické snimky). Neschopnost rozpoznat skutoénu dizku vftania v
porovnani s inymi radiografickymi meraniami méZe viest k trvalym poraneniam nervov. Vitanie nad hibku uréent na
operaciu dolnej Celuste mbdze potencialne viest k trvalému znecitliveniu dolnej pery a brady alebo viest ku krvacaniu v
spodnej Casti ust. Na implantaciu nepouzivajte poSkodené alebo tupé nastroje.

20. Upozornenia / opatrenia

Stopercentnu Uspesnost implantatu nemozno zarulit. NedodrZanie uvedenych obmedzeni pouzivania a
pracovnych krokov mézZe viest k poruche. Lie¢ba pomocou implantatov mdzZe viest k ubytku kosti, biologickym a
mechanickym porucham vratane Unavovej zlomeniny implantatov. Uzka spolupraca medzi chirurgom, zachovnym zubnym
lekarom a zubnym laborantom je nevyhnutna pre uspeSnu implantaciu.

Odporuca sa, aby sa implantaty ROOTT Dental pouzivali iba s uréenymi chirurgickymi nastrojmi a protetickymi
komponentmi, pretoZze poruSenie tohto odporu¢ania méze viest k mechanickému zlyhaniu nastrojov alebo neuspokojivym
vysledkom liecby.

Dérazne sa odporuca, aby lekari, novi aj skiseni pouzivatelia, vzdy pred pouzitim nového produktu alebo lie€ebnej
metédy absolvovali $pecialne $kolenie. TRATE pontka S$irokl $kalu réznych kurzov. Dalsie informacie najdete na
strankewww.trate.com.

Radia¢na terapia pre pacientov so zubnymi implantatmi by mala byt pldnovana a predpisana s mimoriadnou
opatrnostou zdravotnickymi pracovnikmi, aby sa prediSlo moznym komplikaciam. Teda informovanie pacienta o moznych
rizikach zvazujucich radiacnu terapiu po implantacii.

Upozornenie tykajtice sa vaznych incidentov

Pre pacienta, pouzivatela a/alebo tretiu stranu v Eurdpskej unii a v krajinach s rovnakymi regulacnymi poziadavkami
(Nariadenie EU 2017 / 745 o zdravotnickych poméckach), ak pogas pouZivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouzivania doSlo k vaznemu incidentu, oznamte to vyrobcovi TRATE AG a vaSmu narodnému tradu. Kontaktné informacie
pre vyrobcu tohto zariadenia na nahlasenie vazneho incidentu su nasledovné:

TRATE AG
h /ftrate.com/warranty-and-return-form

21. Kompatibilita s magnetickou rezonanciou (MRI).

Konfiguracia zubného implantatu a abutmentu ROOTT R bola testovana na RF vyhrievanie a artefakty obrazu z
hladiska bezpeénosti a kompatibility v prostredi MR. DalSie informacie najdete v bezpegnostnych informéaciach TRATE MRI
na adrese www.trate.com.

Pacienta s tymto zariadenim mozno bezpecne skenovat v systéme MR za nasledujucich podmienok:

- Statické magnetické pole 3 T;

- Odporu¢ana maximalna MR hlasena priemerna $pecificka miera absorpcie celého tela (SAR) 2,0 W/kg
(normalny prevadzkovy rezim). Maximalny systém MR hlasil priemernu Specifickl absorpénu rychlost
celého tela (SAR) 3,5 W/kg skenovania (tj na jednu pulznd sekvenciu) v normalnom prevadzkovom rezime
ukazal maximalny narast teploty o 6,5 °C v implantatoch zo systému ROOTT Dental Implant System po 15
minutach nepretrZitého skenovania. SAR by sa mala udrziavat' na €o najniz8ej moznej urovni pre lekarsku

Strana 6 na 9
2.1.6.1.1. Verzia 19, 2026-01-21


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

diagnostiku, aby sa minimalizovali akékolvek rizika pre pacienta. Narast teploty je uvazovany ako staticky
fantém bez chladiacich procesov, ako je napriklad prietok krvi.

- Kuvalita obrazu MR méZe byt ohrozena, ak sa oblast’ zaujmu nachadza v rovnakej oblasti alebo relativne
blizko k polohe implantatu/zariadenia. Artefakt obrazu spésobeny zubnym implantatom a abutmentom
ROOTT sa mo6ze pri snimkovani systémom 3 T MR rozprestierat maximalne na 19,7+4,2 mm (SE) alebo
19,3+4,1 mm (GRE) od zariadeni.

Zubné implantaty ROOTT su vyrobené z materialu, ktory moéze byt ovplyvneny vystavenim energii MRI a je
podmieneny MR. Oc¢akava sa objavenie sa obrazovych artefaktov av pripade potreby by sa mala zvazit analyza obrazov.
Obrazové artefakty nepredstavuju pre pacienta ziadne riziko.

Zubna protéza a korunky mézu byt vyrobené z kovového materialu, ktory méze byt ovplyvneny energiou MRI.
Pacient musi byt informovany. Odnimatelné nahrady by sa mali pred skenovanim vybrat.

22. Material
Zubné implantaty ROOTT R:
Zliatina titanu podfa ASTM F136 a ISO 5832-3:
Chemické zlozky % zloZenie
(hmotnost/hmotnost)
Zelezo, max. 0.25
Kyslik, max. 0.13
Hlinik 5.5-6.50
Vanad 3.5-4.50
Titan bilancia

23. Odstranenie implantatu

V pripadoch, ked si okolnosti vyZzaduju odstranenie implantatu, treba postupovat’ podfa postupu na odstranenie
implantatu uvedeného v Pokynoch na odstranenie implantatu.

24. Likvidacia

S odstranenym a/alebo zlikvidovanym implantatom a/alebo jeho nadstavbami by sa malo zaobchadzat ako s
potencialne kontaminovanymi produktmi, pokial neexistuju presvedcivé dokazy o opaku. Likvidacia zariadenia musi byt v
sulade s miestnymi predpismi a environmentalnymi poziadavkami, beric do Uvahy rézne urovne kontaminacie. VSeobecné
postupy nakladania s odpadom pre zubné ambulancie su uvedené v Pokynoch na likvidaciu odpadu suvisiaceho s
biologickymi implantatmi pre zubné ambulancie.

V sulade so Zaru€nou politikou a politikou vratenia mézu byt zdravotnicke pomdcky TRATE AG zlikvidované za
Specifikovanych podmienok, ktoré zlyhali, zliomené alebo poskodené, po odstraneni spolu so sprievodnymi dokumentmi
vratené spolo¢nosti TRATE AG na zaklade postupu spatnej vazby. Potencialne biologicky kontaminovany produkt pre
TRATE AG urceny ako vrateny produkt, ktory sa pouzival.

So vsetkymi ostatnymi vyrobkami, ktoré sa pouzivali, ale nevratili spolocnosti TRATE AG, sa musi nakladat’ v
sulade s odpadovymi predpismi krajiny, v ktorej boli pouZzité.

Pouzité zariadenia v ramci zaruky a zasad vratenia vratené spolo¢nosti TRATE AG by mali byt pred odoslanim
vyCistené a dekontaminované pouzivatefom a ako také oznacené. Dekontaminacia pouzitych zariadeni by mala byt
vykonana podla Pokynov na vratenie produktu.

25. Implantatovy pas

Informacie, ktoré sa maju poskytnut pacientovi s implantovanou pomdckou, musi pacientom poskytnut zubna
klinika. V pripade potreby =ziskania pasu implantatu sa obratte na miestneho zastupcu spolo€nosti TRATE AG
prostrednictvom webovej stranky: www.trate.com.

26. Informacie pre pacientov

Chirurgovia poskytuju pacientom informacie o ur€enych zubnych implantatoch. A informuje pacienta o vedlajSich
ucinkoch, komplikaciach implantatov, kontraindikaciach, rezidualnych rizikach, o tom, ¢o ma alebo nem4 pacient robit’ po
implantacii, napr:

- Dodrziavajte spravnu ustnu hygienu: Cistite si zuby aspor 2-krat denne, pouzivajte zubnu nit;

- Pocas hojenia sa vyhybaijte velmi tvrdym, hordcim a korenenym jedlam;

- Pocas hojenia sa vyhybajte velkej fyzickej namahe;

- Prestanite fajcit, pretoze fajcenie mimoriadne poskodzuje zdravie zubov a dasien a spomaluje procesy hojenia;
- Pravidelne navstevujte zubného lekara a neodkladajte planované navstevy z dévodu pozorovania;
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- Pacient musi okamzite kontaktovat svojho chirurga a nesmie odstranit a zlikvidovat Ziadne Casti nadstavieb
samotnych implantétov.
Chirurgovia tiez informuju pacienta o moznych rizikach pri lieCbe magnetickou rezonanciou. Radioterapiu pre
pacientov so zubnymi implantatmi by mali zdravotnicki pracovnici planovat a predpisovat s mimoriadnou opatrnostou, aby
sa predislo moznym komplikaciam.

27. Platnost’
Po uverejneni tohto navodu na pouzitie sa vSetky predchadzajlce verzie rusia.

Upozoriujeme

Z dbvodu Cditatelnosti sa v texte TRATE nepouziva ™ ani ®. Tym nie su dotknuté prava spolo¢nosti TRATE v
suvislosti s registrovanymi ochrannymi znamkami.

Niektoré produkty nemusia byt dostupné na vsetkych trhoch. Kontaktujte prosim miestneho zastupcu spolo¢nosti
TRATE, aby ste sa oboznamili s dostupnym sortimentom vyrobkov.

28. Informacie o vyrobcovi a autorizovanom zastupcovi

TRATE AG
Bahnhofstrasse 16

6037 Root
Switzerland
SRN: CH-MF-000019071

www.trate.com, www.roott.ch
e-mail: info@trate.com

TRATE UAB

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

44110

Lithuania

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

A
T

@}

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

C€ 2797

Histéria zmien:

Ver Datum Zmenit' popis Zodpovedny

01 2012-10-22 Datum tlace V. Shulezhko
D. Karpavicius

02 2013-03-17 Do protokolu vitania bola pridana maximalna rychlost’ V. Shulezhko
D. Karpavicius

03 2013-04-11 Bol pridany proces opatovného spracovania V. Shulezhko
D. Karpavicius

04 2014-03-27 Boli pridané materialy produktu V. Shulezhko
D. Karpavicius

05 07.05.2014 Bola pridana tabulka symbolov V. Shulezhko
D. Karpavicius

06 2014-06-06 Boli pridané upozornenia V. Shulezhko
D. Karpavicius

07 2015-03-18 Bola zmenena sada dorucenia zakaznikovi V. Shulezhko
D. Karpavicius
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08 2015-11-18 Bola pridana poznamka, ze implantaty nikdy nesterilizujte V. Shulezhko
D. Karpavicius
09 2017-04-24 Symbol ,Vyrobca“ umiestneny v blizkosti adresy vyrobcu V. Shulezhko
D. Karpavicius
10 2017-07-13 Pokyny pre implantaty a nastroje boli oddelené, pokyny pre kazdy typ implantatu boli oddelené V. Shulezhko
D. Karpavicius
1 2018-06-21 Obsah IFU bol revidovany tak, aby bol v stlade s indikaciami, kontraindikaciami a zamysfanym pouzitim s CER V. Shulezhko
D. Karpavicius
12 2019-02-18 Cislo NB bolo zmenené z 0086 na 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
13 2019-04-19 Pridané poziadavky na asepticku prezentaciu, popis zvyskovych rizik V. Shulezhko
D. Karpavicius
14 2020-06-25 Doplnené informacie k suvisiacim dokumentom: Navod na otvaranie $katur a blistrov sterilnych produktov, Protokol o vitani | V. Shulezhko
a Navod na odstranenie implantatu, D. Karpavicius
Doplnené formovace dasien a abutmenty (Ciapky) do tabulky ,Matrika kompatibility: implantat/proteticka cast*,
Doplnené vSeobecné chirurgické nastroje k tabulke ,Matrika kompatibility: implantat/nastroj*
15 2022-06-01 Nazov ROOTFORM sa zmenil na ROOTT R. V. Shulezhko
Doplnené informéacie k dal$im suvisiacim dokumentom: Protokol o umiestneni, Kniha kompatibility, Protetické protokoly, D. Karpavicius
Pokyny na likvidaciu, Pokyny na likvidaciu odpadu suvisiaceho s biologickymi implantatmi pre zubné ambulancie.
Pridané nové casti: Suhrn klinického prinosu, Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu, Obmedzenia kombinacii,
Kompatibilita s MRI, Karta implantatu
Dalsie upozornenia: Nesterilizujte dentalne implantaty ROOT Dental Implants a informacie, o robit, ak je sterilny obal
poskodeny alebo neumyselne otvoreny pred pouzitim. Varovanie pred rizikom, ak by sa zariadenia mali opatovne
spracovat.
Upozornenia:
- 0 moznych rizikach s ohfadom na radia¢nu terapiu po implantacii.
UPOZORNENIE: Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, by sa mal nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
Pridané dalSie informécie o informaciach potrebnych na poskytovanie pacientom.
Zmenené informéacie pre oznaéenie CE v sulade s nariadenim (EU) 2017/745
Aktualizované bezpecnostné informacie MRI, podrobnejsie zloZenie materialu.
Pridané SRN ¢islo pre vyrobcu, Trvanie pouzivania, Vykonové charakteristiky a zmeny vykonu
Aktualizované informécie o zvyskovych rizikach a vedrajsich u€inkoch
Doplnené informacie v Casti 8, ktoré uvadzaju hodnotu zakladného UDI-DI na najdenie zamysfaného SSCP v Eudamed
Pridany oddiel 14.1. Lekarske pohotovosti v zubnej praxi
16 5.12. 2022 Adresa vyrobcu sa zmenila z ,Seestrasse 58 8806 Bach Svajgiarsko” na ,Bahnhofstrasse 16 6037 Root Switzerland®. V. Shulezhko
V texte boli urobené drobné Upravy. D. Karpavicius
17 2024-06-03 Aktualizované informécie o stprave dorucenia V. Shulezhko
D. Karpavicius
18 2025-02-24 Aktualizované dostupné velkosti. Pridana dal$ia dizka 18 a 20 mm V. Shulezhko
D. Karpavicius
Revizia 2025-03-21 Aktualizovany format adresy pre EU REP podfla certifikatu a EUDAMED V. Shulezhko
19 2026-01-21 Symbol autorizovaného zastupcu bol aktualizovany zo zastupcu EC na zastupcu EU. V. Shulezhko
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