TRAIE

Kullanim talimati
ROOTT Dis implant Sistemi
implantlar ROOTT R

1. Agiklama

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

ROOTT R Dental implantlar, her tiirlii kemik dokusunda st ve alt genelerde aninda ve gecikmeli yiikleme ile tekli
ve goklu restorasyonlar icin kullanilabilir. implant, subkrestal ve krestal seviyede flep veya flepsiz yaklasimla yerlestirilebilir.
Yeterli kemik dokusu mevcutsa, dis ¢cekiminden hemen sonra implant yerlestirmek de mimkuindur.

ROOTT R Dental implantlar Titanyum Alagimindan (Ti 6-Al 4-V ELI) (retilir ve abutment, sabitleme vidasi, kaplama
vidasi ve silikon jel ile steril bir pakette teslim edilirw veda iki bilesenli tutucu. ikincil pakette klinik dokiimantasyon igin
soyulabilen etiketler bulunur.

ROOTT R Dental Implantlar tek kullanimlik tibbi cihazlardir, yalnizca steril kosullarda kullanilabilir ve yeniden
sterilize edilmeleri amaglanmamisgtir.

ROOTT
REF No.: Rxxxx, implantin tipini (ROOTT R) ifade eder; xxxx - boyutlari (implantin ¢api ve uzunlugu).

ROOTT R implantlarin i¢ deligini kemik veya yumusak dokularin iizerine ve igine dogru bliyiimesini énlemek igin
implantin bagina vidalanan vidalarla kapli dis implantlari.

ROOTT R Dental implantlara ilgili Ust Yapilar - iyilesme abutmentleri ve abutmentler atandi.

lyilesme abutmenti, cerrahi islem sirasinda implantin stiine vidalanarak, yumusak dokunun iyilesmesine rehberlik
eder, implantla degistirilen dogal disin kontur ve boyutlarini taklit eder ve 6lglu ve kesin abutment yerlesimi icin implant
restoratif platformlarina erigsim saglar.

Dental abutmentlar, dental implant ile kron arasindaki baglanti elemanlaridir; implantlarin tst kismina yerlestirilen
veya igine yerlestirilen, kronu sabitlemek i¢in kullanilan baglayicilardir.

ilgili Ust Yapilar Titanyum Alasimindan (Ti 6-Al 4-V ELI) iiretilmis olup steril olmayan kosullarda tedarik edilmektedir.

ligili Ust Yapilar hakkinda detayl bilgi igin Sifa abutmentleri igin Kullanim Talimatlari ve Abutmentler igin Kullanim
Talimatlari'na bakiniz.

Temel UDI-DI bilgileri

Sistem Temel UDI-DI

ROOTT Dental implant Sistemi 76300538ROOTTSystemRC
Uriin Temel UDI-DI

Dis implanti, ROOTT R 76300538ROOTTRTX

ROOTT R Dis implantlari, mevcut boyutlar:
Cap: 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
Uzunluk: 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 20 mm

Teslimat seti:
Kombine tek tinite paketi -Her implant, iki bilesenli tutucu, abutment, sabitleme vidasi ve kaplama vidasi ile
kalipla kesilmis kapakli 6nceden olusturulmus blisterlere paketlenmistir. Koruyucu pakete blister paketlenmistir.
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2.Amaglanan Hedef

Dis implantlar eksik veya bozulmus diglerin yerini almak i¢in tasarlanmistir:
- diger yollarla tamiri, degistirilmesi veya tazmini mimkuin olmayan;
- diger ¢dzimlerin saglam digler Uzerinde istenmeyen bir etkisi varsa veya
- Optimum kozmetik sonug elde etmek icin implantlarin tercih edildigi durumlar.

ROOTT Dental implantlar, dis restorasyonlari igin protez iist yapilara ankraj saglamak veya sabit veya gikarilabilir
kdpri calismalari igin terminal, ara abutment olarak ve Ust protezleri tutmak amaciyla Ust veya alt ceneye cerrahi olarak
yerlestiriimek Uzere tasarlanmistir.

ROOTT R Dental implantlar, protez platformunun ayri bir abutment bileseni tarafindan saglandigi iki pargali
implantlardir.

Uygulama Arahgi

ROOTT R Dis implantlarikombine dis ve konik baglanti, {ist ve alt genelerde her tiirlii kemik dokusunda aninda ve
gecikmeli yiikleme ile tekli ve goklu restorasyonlar igin kullanilabilir. implant, implantlarin subkrestal pozisyonunda flep veya
flepsiz yaklagimla yerlestirilebilir. Yeterli kemik dokusu mevcutsa, dis ¢ekiminden hemen sonra implant yerlestirmek de
muimkUnddr.

3. Endikasyonlar

ROOTT Dental implantlarin ve bunlarin Ust yapilarinin kullanimina iligkin tibbi endikasyonlar sunlardir:
- Dis kaybi / eksik disler,
- hasarli veya hastalikli diglerin degistiriimesi.
Dis kaybina veya dis ¢ekimi gerekliligine yol acan somut hastalik, yaralanma, fizyolojik durum veya travmatik olay
¢ok gesitlidir ve kontrendikasyonlarda agikga belirtiimedigi siirece 6nemli degildir.
Cerrahi protokoller, agizdaki pozisyon, tek veya c¢oklu dis replasmani ve kemik tipi dental implantlarin
endikasyonlarinin  bir parcasi degildir. Dogru implantin secimi implantologa aittir ve dUretici, kontrendikasyonlar
kargilanmadigi strece belirli implant tipleri i¢in endikasyon araligini sinirlamaz.

Sinirlamalar

1. 3,0 mm capindaki ROOTT R Dental implant, yalnizca tek dis restorasyonlari igin merkezi bir kesici disi degistirmek
Uzere tasarlanmistir. Diger durumlarda, 3,0 mm c¢apindaki ROOTT R implanti, en az 6 implantla merkezi kesici
disler alanina yerlestiriimek tzere ¢oklu Unite restorasyonlari igin diger implantlarla birlikte de kullanilabilir.

2. lyi primer stabilitenin yerlestirildigi durumlarda (35 Ncm) tek restorasyonlar olusturmak igin ROOTT R Dental
implant dikkatli bir sekilde kullanilabilir.

Kullanim siiresi:

ROOTT dental implantlar 30 glinden uzun sureli strekli kullanim igin tasarlanmgtir.

Basarili bir sekilde osseointegre edilmis dental implant, uygun agiz hijyeni ve diizenli kontroller saglandigi takdirde
hastanin 6mri boyunca amaglandigi gibi performans géstermesi beklenen, uzun vadeli, kalici bir dis replasmani yontemidir.

4. Kontrendikasyonlar

implant yerlestirme islemine bagll hastay! tehdit edebilecek durumlarin ve kemik ve gevre yumusak dokularin
iyilesme olasihgini etkileyebilecek faktorlerin belirlenmesi igin ameliyat dncesi tani gereklidir.

Kesin kontrendikasyonlar:miyokard enfarktiisu (atak sonrasi alti ay iginde), beyin enfarktlisii ve beyin apopleksisi
(hastaligin durumunun agir olmasi ve hastanin es zamanh olarak antikoagilan kullanmasi durumunda), ciddi immiin
yetmezlik, gucli kemoterapi géren hastalar, ciddi noropsikiyatrik hastalik, zihinsel engellilik, es zamanli olarak bifosfonat
kullanan hastalar, 18 yas alti gengler, kullanilan malzemenin kimyasal bilesenlerine (Titanyum ve alasimi) karsi alerji veya
asiri duyarlilik.

Goreceli kontrendikasyonlar:Diyabet (6zellikle insuline bagimli), angina pektoris (gégus agrisi), seropozitiflik
(klinik AIDS icin mutlak kontrendikasyon), 6nemli miktarda titin tlketimi, bazi ruhsal hastaliklar, boyun veya yilze
radyoterapi (bdlgeye, radyasyon miktarina, kanserli lezyonun lokalizasyonuna vb. bagli olarak), bazi otoimmiin hastaliklar,
uyusturucu / narkotik / alkol bagimhhgi, gebelik, agiz mukoza zarlarinin bazi hastaliklari, bruksizm, periodontal hastaliklar
(dislerin sallanmasi); oncelikle dis etlerinin temizlenmesi ve hastaligin stabilize edilmesi gerekir, Ust ve alt disler arasinda
dengesiz bir iliski, agiz ve dis hijyeninin koéti olmasi, yetersiz kemik miktari, komsu diglerde enfeksiyonlar (cep, kist,
granulom), major sinizit.

Kesin kontrendikasyonlar altinda implantasyon yapilmigsa Uretici higbir garanti kosulunu kabul etmemektedir.

5. Hasta popiilasyonu

Yas veya cinsiyetin osseointegrasyonun sonucunu kisa veya uzun vadede etkiledigini gdsteren ikna edici bir kanit
yoktur. Yaslanmanin bir sonucu olarak ve 6zellikle postmenopozal kadinlarda kemik hacmi ve kemik kutlesinde ani bir diisis
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meydana geldigi géz éniine alindiginda, bu biraz sasirtici bir bulgudur.

Dental implantlar kemide etkili bir sekilde ankiloze olur, bu nedenle implantlar yUz iskeletinin buylimesi durana
kadar yerlestiriimez; bu genellikle yaklagik 18 yastir. Bu kurala uyulmazsa, daimi digler sirmeye devam ettikge entegre
implantlar kisa sire iginde tutulan sut diglerine benzer sekilde "batik" hale gelebilir.

Etkilesim icin uygulanan viicudun amaglanan kismi veya doku tiirii
Ust ve alt cenelerde her tiir kemik dokusu bulunur.

6. Amaclanan kullanicilar
Sadece dis klinigindeki dis uzmanlari tarafindan kullanim igindir.

7. Klinik fayda ozeti

Dental implant tedavisinin klinik bir faydasi olarak, hastalar eksik / kayip dislerinin veya diglerinin degistiriimesini
bekleyebilirler. Dental implant tedavisi, cigneme fonksiyonunun, 1sirma kuvvetinin, dogal konusmanin, gelismis konforun ve
estetigin geri kazaniimasini saglayabilir. Dental implant tedavisi ayrica kemik kaybini énleyebilir, yiiz sarkmasini énleyebilir
ve komsu disleri sabit tutabilir ve saglam birakabilir.

8. Giivenlik ve klinik performans 6zeti

Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Tabani gevrimici oldugunda, Temel UDI-DI tarafindan hazirlanan Givenlik ve Klinik
performans raporlarinin 0zeti https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yer alacaktir.

ROOTT Dental implantlar ve ilgili dental {ist yapilar igin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasini talep
etmek igin, litfen info@trate.com adresine Temel UDI-DI ve/veya REF numaralarini belirten e-posta gonderin veya ROOTT
Dental implant Sistemi Uriinleri icin giivenlik ve klinik performans raporlarinin ézeti https:/trate.com/sscp/ adresinde
bulunabilir.

9. Sterilite

Tum ROOTT dental implantlari steril kosullarda tedarik edilir. Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir. Tim ROOTT
Dental implantlar tek kullanimlik tibbi cihazlardir, yalnizca steril kosullarda kullanilabilir ve yeniden sterilize edilmeleri
amaglanmamistir.

implantasyon ameliyat sirasinda sadece dis kliniklerinde kullanilabilir.

Temizlik ve dezenfeksiyon
ROOTT Dental implantlar steril olarak teslim edilir ve sadece etiketli son kullanma tarihinden &nce tek kullanimliktir.
TRATE AG, yeniden sterilizasyonun kim tarafindan veya hangi yontemle yapildigina bakilmaksizin, yeniden
sterilize edilen implantlar i¢cin herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

Sterilizasyon

ROOTT Dental implantlar steril olarak teslim edilir. Saglam steril ambalaj, sterilize edilmis implanti dis etkilerden
korur ve dogru sekilde saklanirsa, ambalaj son kullanma tarihine kadar sterilligi garanti eder. Steril ambalaj, implant
yerlestirilmeden hemen énce acilmalidir. implant steril ambalajdan gikarilirken asepsi kurallarina uyulmalidir.

10. Aseptik sunum gereksinimleri

Steril ambalaj, ameliyathane kosullari dahilinde implantin yerlestirimesi den hemen énce acilmalidir. implant steril
ambalajindan ¢ikarilirken asepsi kurallarina uyulmahdir.

implant paketlerinin agilmasi, ameliyatta yer alan personel tarafindan steril eldiven ve énliik gibi koruyucu ekipman
kullanilarak yapilmalidir.

Steril ambalajlar, steril lriinlerin kutularini ve blisterlerini agma talimati ile steril bariyer sisteminden aseptik olarak
cikarilmahdir. Ve hastalar ve kullanicilar igin enfeksiyon riskini ortadan kaldiracak veya mimkiin oldugunca azaltacak, kolay
ve guvenli kullanima izin verecek, cihazdan herhangi bir mikrobiyal sizintiy1 ve/veya Yerlestirme protokollerine goére kullanim
sirasinda mikrobiyal maruziyeti mimkiin oldugunca azaltacak sekilde yerlestiriimelidir.

11. Depolama

Uriin orijinal ambalajinda kuru bir yerde ve dogrudan giines 1s1§ina maruz kalmayacak sekilde saklanmalidir. Yanlis
saklama cihazin Ozelliklerini etkileyerek arizaya yol agabilir.

ROOTT Dental implantlari tekrar kullanmayiniz. ROOTT Dental implantlari ambalaj (izerinde belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayiniz.
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12. Galigma prensipleri

Ameliyattan 6nce:

implant gapi, implant tipi, pozisyonu ve implant sayisi anatomi ve mekansal kosullar géz éniinde bulundurularak
bireysel olarak segilmelidir.

implant tedavilerinde cesitli tetkikler yapilmalidir: Kan testi, A§iz muayenesi, Réntgen muayenesi, BT tetkiki.

Ameliyat 6ncesi hastanin psikolojik ve fiziksel durumunu belirlemek igin klinik ve radyolojik muayene yapilmalidir.

Kemik veya yumusak doku iyilesme slrecini veya osseointegrasyon sirecini etkileyebilecek lokal veya sistemik
faktorleri olan hastalara (6rneg@in sigara kullanimi, kot agiz hijyeni, kontrolsiz diyabet, ylize radyoterapi uygulanmasi,
komsu dis veya kemikte enfeksiyonlar, bifosfonat tedavisi gormis hastalar) 6zel dikkat gosterilmelidir.

Ameliyat 6ncesi sert doku ve yumusak doku eksiklikleri estetik agidan olumsuz sonuglara yol acgabilir.

ROOTT Dental implant Sistemi, iretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir.
Cihazlar bu talimatlara uygun sekilde kullanmak ve cihazin bireysel hasta durumuna uygun olup olmadigini belirlemek
uygulayicinin sorumlulugundadir.

Ameliyatta:

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

implant yerlestirildikten sonra cerrahin kemik kalitesi ve primer stabilite degerlendirmesi, acil veya gecikmeli
yukleme protokoliiniin gerekli olup olmadigina karar verecektir.

implant yatagi hazirhg

Lokal anestezi altinda implant yatagi implant matkaplari kullanilarak olusturulur. implant igin uygun yatagin
hazirlanmasi icin ROOTT implant matkaplarinin kullaniimasi ve kemik yataginin hazirlanma teknolojisinin gézlenmesi
onerilir. Dakikadaki donugler, aralikh delme teknikleri ve yeterli sogutma agisindan, Delme protokoliinde saglanan delme
prosedurinun IFU'su yerlestirme girisiminden énce gézden gegirilmelidir.

implantin yerlestirilmesi

implant, yerlestirmeden hemen &nce steril ambalajindan cikarilmali ve kemik yatagina sabit bir sekilde
yerlestirilmelidir. Hemen giivenli bir sekilde yerlestirdiginizden emin olun. ROOTT Implant, Yerlestirme protokoliine gére, ya
elle mandalla ya da el aletinin yardimiyla yerlestirilebilir. Onerilen tork sinirlamasi saglanmistir:

implant siiriiciisii ile dogrudan yerlestirme yoluyla implant yerlestirme Asla 100 Ncm'yi agmayin

Ameliyattan sonra:

Tedavinin uzun vadeli sonucunu glivence altina almak igin, implant tedavisi sonrasi hastalarin kapsamli ve diizenli
takibinin yapilmasi ve gerekli veya uygun agiz hijyeni konusunda bilgilendiriimesi dnerilir.

implantasyondan sonra hasta kayitlarinda kullanilan implantlarin tipleri ve parti numaralari (ayri etiketler) mutlaka
yer almalidir. (implantin bulundugu kutunun iginde bulunur).

13. Kalan riskler

Yuzde ylz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim ve ¢alisma adimlarina uyulmamasi basarisizlikla
sonuglanabilir.

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

Matkaplarin gergek uzunluklarinin radyografik 6lglimlere gére taninmamasi sinirlerde ve diger hayati yapilarda
kalici yaralanmalara neden olabilir. Alt gene ameliyati i¢in tasarlanan derinligin 6tesinde delme, alt dudakta ve ¢cenede kalici
uyusukluga veya agiz tabaninda kanamaya neden olabilir.

Tek kullanimhk cihazlarin tekrar kullaniimasi kontaminasyon, c¢apraz kontaminasyon ve tim implantasyon
basarisizligi riskini artirir.

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

Tork kuvvetinin ihlal edilmesi, cihazin amag disi kullaniimasi veya ROOTT sistem enstrimanlari ile uyumlu olmayan
cihazlarla kullanilmasi durumunda mekanik ariza meydana gelebilir.

Kontrendikasyon hastaya tedavi uygulanirsa, tiim implantasyonun basarisiz olmasi miimkiindir. implantasyon
mutlak kontrendikasyon kosullarinda yapilmissa, uretici herhangi bir garanti gereksinimini kabul etmez.

Tipik yan etkiler gibi invaziv tedavi sonrasi gegici rahatsizlik hissi olugsmasi yaygindir.

Hastalar tarafindan kugik cihazlarin yutulmasi veya aspire edilmesi riski vardir. Cihazlarin kiugik boyutu nedeniyle,
hastanin bunlari yutmamasina veya aspire etmemesine dikkat edilmelidir. Gevsek pargalarin aspire edilmesini 6nlemek igin
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6zel destekleyici araglarin kullaniimasi uygundur (6rnegin bogaz kalkanr).

Enfeksiyon, implantin osseointegrasyonunu engelleyerek implant bagarisizligina yol agabilir; ancak tim implant
cerrahisi boyunca sterilitenin sadlanmasi ve tedavi sonrasinda uygun bakim, ilag ve agdiz hijyenine dikkat edilmesi
durumunda bu durum &nlenebilir.

14. Yan etkiler, implantlarla ilgili komplikasyonlar

Bir dental implantin yerlestirimesinden hemen sonra, énemli 6élclde fiziksel efor gerektiren aktivitelerden
kacginilmahdir. Dental implantlarin yerlestiriimesini takiben olasi komplikasyonlar gegici semptomlardir: agri, sisme, kanama,
fonetik zorluk ve dis eti iltihabi.

Daha kalici semptomlar: implantlarla baglantili kronik agri, kalici paraestezi, dizestezi, maksiller / mandibular sirt
kemigi kaybi, lokalize veya sistemik enfeksiyon, oroantral veya oronazal fistll, olumsuz etkilenen komsu digler, implant,
cene, kemik veya protez kirigi, estetik problemler, sinir hasari, pul pul dékulme, hiperplazi.

14.1. Dis hekimligi uygulamalarinda tibbi acil durumlar

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

- Kanama, Adrenal kriz, Anafilaksi astim, Kardiyak acil durumlar, Epileptik ndbetler, Hipoglisemi, Kirmizi bayrak
sepsisi, Inme, Senkop, Alerji.

Dis hekimligi ekibinin tyeleri, hastalarina etkili ve gtivenli bir hizmet sunmakla yukimlidir. Bir hasta, tedavi goérsin
ya da goérmesin, herhangi bir zamanda herhangi bir tesiste bayilabilir. Bu nedenle, tim ruhsat sahiplerinin resusitasyon da
dahil olmak utzere tibbi acil durumlarla basa ¢ikma konusunda egitimli olmalari ve giincel yeterlilik kanitlarina sahip olmalari
esastir.

Onceden planlama yapildiginda, tedavi planlandiginda tibbi acil durumlarla ilgilenmek izere ¢alisma ortaminda en
az iki kisi bulunmalidir (istisnai durumlarda ikinci kisi resepsiyon gorevlisi veya hastaya refakat eden bir kisi olabilir.

Bu nedenle, bu talimat i¢ gekmelerin, semptomlarin ve tibbi acil durumlarin yénetiminin tanimini igermemektedir.
Litfen, ekibin egitimli Gyelerine ve Genel Dishekimligi Konseyi'nin dis hekimligi uygulamalarinda Tibbi acil durumlarla ilgili
kamuya acik posterine sahip olma tavsiyelerine uyun.

15. Kullanicilar igin 6zel egitim ve tesisler igin gereklilikler

Yalnizca dis klinigindeki dis uzmanlari tarafindan kullanim igindir. Hem yeni hem de deneyimli kullanicilarin, yeni bir
arin veya tedavi yontemi kullanmadan dnce her zaman 6zel bir egitimden ge¢meleri dnerilir. TRATE genis bir yelpazede
farkli kurslar sunmaktadir. Daha fazla bilgi igin lutfen www.trate.com adresini ziyaret edin.

16. Steril ambalajin kullanimdan 6nce hasar gérmesi veya istemeden acilmasi durumunda talimatlar

Ana ambalaj hasar gérmusse veya kullanimdan énce yanhslikla agiimissa KULLANMAYIN ve degisim icin TRATE
AG'nin yerel temsilcisiyle www.trate.com web sayfasi Gzerinden iletisime gegin,

17. Uyumlulukbilgi

ROOTT Dental implantlar teknik ézellikleri nedeniyle ROOTT Dental implant sistemi bilegenleri ile uyumludur.

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

Kullanilan aletler igin Yerlestirme protokoltine bakiniz.

Kombinasyonlara iligkin kisitlamalar
Uyumluluk kitabinda belirtiimeyen her sey cihazlarla birlikte kullanimla sinirhidir.

18. Performans 6zellikleri ve performanstaki degisiklikler

Beklenen performansi elde etmek igin, ROOTT implantlari yalnizca bu kullanim talimatinda agiklanan drinlerle ve
her Griiniin amagclanan kullanimina uygun olarak kullaniimalidi. ROOTT Dental implantlari ile birlikte kullanilmasi
amaglanan Uriinlerin uyumlulugunu teyit etmek icin liitlen Uyumluluk kitabini, Uriin katalogunu ve iriin etiketindeki boyutlari
kontrol edin.

Klinik hekimlerin, hastay! tum ilgili kontrendikasyonlar, dnlemler ve yan etkiler konusunda bilgilendirmeleri ve
implantin performansinda herhangi bir degisiklik olmasi durumunda (enfeksiyon, agri, hastanin beklemesi gerektigi
sOylenmeyen herhangi bir diger olagan disi semptom) egitimli bir dis hekiminin hizmetlerine bagvurmasi gerektigini
bildirmeleri sorumlulugundadir.

19. Uyarilar

Birincil ambalaj hasarliysa veya daha énce agiimigssa cihazi kullanmayin. ROOTT Dental implantlarini yeniden
sterilize etmeyin. Birincil ambalaj hasarliysa veya kullanimdan énce yanhglikla agilmissa KULLANMAYIN ve degisim icin
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TRATE AG'nin yerel temsilcisiyle web sayfasi Uzerinden iletisime gegin:www.trate.com.

Ambalaj (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROOTT Dental implantlari kullanmayiniz.

ROOTT Dental implantlari tekrar kullanmayin. implantlari tekrar igsleme tabi tutmayin. Tekrar isleme enfeksiyona ve
implant basarisizligina neden olabilir.

Steril kullanim esastir. Asla potansiyel olarak kontamine olmus bilesenleri kullanmayin. Kontaminasyon enfeksiyona
yol acgabilir.

implantin kullanimindan énce yabanci maddelerle temasindan kaginin. implantin endoseal kismina dokunmayin.

Eger implant blister iginde serbestge hareket ediyorsa, implantt KULLANMAYIN, ¢lnkl implant yiizeyi plastik
parcaciklarla kirlenmis olabilir. Bu gibi durumlarda, degistirme igin TRATE AG'nin yerel temsilcisiyle iletisime gegin.

Onerilen yerlestirme torkunu asmayin (bkz. “implantin yerlestiriimesi” béliimi), ciinkii kemik nekrozuna veya sistem
bilesenlerinin kirlimasina neden olabilir. Cihazlarin kiiglik boyutu nedeniyle, hastanin yutmamasina veya aspire etmemesine
dikkat edilmelidir. Gevsek parcalarin aspirasyonunu 6nlemek igin 6zel destekleyici araglarin kullanilmasi uygundur (6rnegin
bogaz kalkani). Asepsi gibi herhangi bir cerrahi igin zorunlu énlemlerin yani sira, gene kemiginde delme sirasinda, anatomik
bilgiye ve ameliyat 6ncesi tibbi gériintilemeye (6rnegin radyografiler) bagvurarak sinirlere ve damarlara zarar vermekten
kaciniimahdir. Matkaplarin gergek uzunluklarinin radyografik 6lgimlere gére taninmamasi, sinirlerde ve dider hayati
yapilarda kalici yaralanmaya neden olabilir. Alt gene cerrahisi icin tasarlanan derinligin 6tesinde delme, alt dudakta ve
genede kalici uyusukluga veya agdiz tabaninda kanamaya neden olabilir. implantasyon igin hasarli veya kérelmis aletler
kullanmayin.

20. ikazlar /

Yizde ylz implant basarisi garanti edilemez. Belirtilen kullanim ve ¢alisma adimlari sinirflamalarina uyulmamasi
basarisizlikla sonugclanabilir. implantlar yoluyla tedavi kemik kaybina, biyolojik ve mekanik arizalara, implantlarin yorulma
kiriimasi dahil, yol acabilir. Cerrah, restoratif dis hekimi ve dis laboratuvari teknisyeni arasindaki yakin isbirligi basarih
implant tedavisi igin esastir.

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

Yeni veya deneyimli kullanicilarin yani sira klinisyenlerin de yeni bir Uriin veya tedavi yéntemi kullanmadan dnce
her zaman 6zel egitimden gegmeleri siddetle tavsiye edilir. TRATE ¢ok ¢esitli farkli kurslar sunmaktadir. Daha fazla bilgi igin
litfen su adresi ziyaret edin:www.trate.com.

Dis implanti olan hastalar icin radyasyon tedavisi, olasi komplikasyonlari 6nlemek i¢in saglik galisanlar tarafindan
son derece dikkatli bir sekilde planlanmali ve recete edilmelidir. Bu nedenle, hastayi implant tedavisinden sonra radyasyon
tedavisini g6z énunde bulundurarak olasi riskler hakkinda bilgilendirin.

Ciddi olaylara iligkin bildirim

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleyici gerekliliklere sahip llkelerde (tibbi cihazlara iliskin 2017/745 sayili AB YOnetmeligi) bir
hasta, kullanici ve/veya uglincu taraf icin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, lutfen Uretici TRATE AG'ye ve ulusal yetkilinize bildirin. Bu cihazin Ureticisinin ciddi bir olay! bildirmek igin iletisim
bilgileri agagidaki gibidir:

TRATE AG

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

21. Manyetik Rezonans Goriintilleme (MRI) uyumlulugu

ROOTT R Dental implant ve abutment yapilandirmasi, MR ortaminda guvenlik ve uyumluluk i¢in RF Isitma ve
Gorintl Artefaktlar agisindan test edilmistir. Daha fazla bilgi icin TRATE MRI Givenlik Bilgilerine bakin. www.trate.com.
Bu cihazla hasta, asagidaki kosullar altinda MR sisteminde gtivenli bir sekilde taranabilir:
- 3 T'luk statik manyetik alan;
- Onerilen maksimum MR Sistemi, tim viicut ortalama &zgiil emilim oranini (SAR) 2,0 W/kg (Normal
Calisma Modu) olarak bildirmistir. Maksimum MR sistemi, tim vicut ortalama 6zgul emilim oranini (SAR)
3,5 W/kg olarak bildirmistir. Normal Calisma Modu'nda yapilan tarama (yani, darbe dizisi basina) 15
dakikalik siirekli taramadan sonra ROOTT Dental implant Sistemi'nden alinan implantlarda maksimum 6,5
°C sicaklik artigi gostermistir. Hasta igin herhangi bir riski en aza indirmek amaciyla tibbi teshis igin SAR
mimkin oldugunca dusuk tutulmahdir. Sicaklik artisi, 6rnedin kan akisi gibi sogutma islemleri olmayan
statik bir fantomun degerlendirmesi altindadir.
- ligi alani implant/cihazin pozisyonuyla ayni alanda veya nispeten yakinsa MR gériintii kalitesi bozulabilir.
ROOTT dental implant ve abutmentin neden oldugu géruntu artefakt, 3 T MR sisteminde
gorintulendiginde cihazlardan maksimum 19,7+4,2 mm (SE) veya 19,31+4,1 mm (GRE) kadar uzanabilir.
ROOTT Dental implantlar, MRI enerjisine maruz kalmaktan etkilenebilen ve MR Kosullu olan bir malzemeden
uretilir. Goriintl eserlerinin ortaya gikmasi beklenir ve gerektiginde goértntilerin analizi dikkate alinmaldir. Gorlnti eserleri
hasta igin higbir risk olugturmaz.
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Protez ve kronlar, MRI enerjisinden etkilenebilen metal bir malzemeden yapilabilir. Hasta bilgilendiriimelidir.
Cikarilabilir restorasyonlar tarama éncesinde cikariimalidir.

22. Malzeme
ROOTT R Dis implantlari:

ASTM F136 ve ISO 5832-3'e gore Titanyum Alasimi:
Kimyasal bilesenler Kompozisyon % (kutle/kutle)
Demir, maksimum 0,25
Oksijen, maksimum 0,13
Aliiminyum 5,5-6,50
Vanadyum 3,5-4,50
Titanyum denge

23. implant gikarma

implantin gikariimasini gerektiren durumlarda implant Cikarma Talimati'nda belirtilen implant ¢ikarma prosediirii
takip edilmelidir.

24. imha

Cikarilan vel/veya atilan implant ve/veya Ust yapilari, aksini gdsteren kesin bir kanit olmadigi siirece potansiyel
olarak kontamine Uritinler olarak ele alinmalidir. Cihazin atilmasi, farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak yerel
yonetmeliklere ve gevresel gerekliliklere uygun olmaldir. Dig hekimligi ofisleri icin genel atik yonetimi prosedurleri igin Dis
Hekimligi Ofisleri icin Biyolojik Tehlikeli implantla ligili Atik Atma Talimatina bakin.

Garanti ve iade politikasina gore, belirtilen kosullar altinda elden ¢ikarilan ve arizal, kirik veya hasarl olan TRATE
AG tibbi cihazlari, ¢ikarildiktan sonra beraberindeki belgelerle birlikte bir geri bildirim prosediri kapsaminda TRATE AG'ye
iade edilebilir. Kullanimda olan iade edilmis rlin olarak belirlenen TRATE AG igin potansiyel olarak biyolojik olarak kirlenmis
ardn.

Kullaniimis ancak TRATE AG'ye iade edilmemis dider tim drdnler, kullanildiklar Glkenin atik yonetmeliklerine
uygun sekilde iglenmelidir.

Garanti ve iade politikasi kapsamindaki kullaniimis cihazlar, TRATE AG'ye iade edildiginde, sevkiyattan 6nce
kullanici tarafindan temizlenmis ve dekontamine edilmis olmali ve bu sekilde etiketlenmis olmalidir. Kullaniimis cihazlarin
dekontaminasyonu Uriin iade Talimatina gére yapilmalidir.

25. implant pasaportu

implante edilmis bir cihazla hastaya verilecek bilgiler, dis klinigi tarafindan hastalara saglanmalidir. implant
pasaportu igin litfen www.trate.com web sayfasi Gzerinden TRATE AG'nin yerel temsilcisiyle iletisime gegin.

26. Hastalar igin bilgiler

Cerrahlar hastalara belirtilen Dental implant(lar) hakkinda bilgi vermelidir. Ve hastayi yan etkiler, implantlar icin
komplikasyonlar, kontrendikasyonlar, reziduel riskler, hastalarin implantasyondan sonra ne yapmasi veya yapmamasi
gerektigi konusunda bilgilendirmelidir, 6rn:

- lyi bir agiz hijyeni uygulayin: dislerinizi giinde en az 2 kez temizleyin, dis ipi kullanin;

- lyilesme asamasinda ¢ok sert, sicak, baharatli yiyeceklerden kaginin;

- lyilesme agsamasinda yiiksek fiziksel efordan kaginin;

- Sigarayi birakin ¢iinki dis ve dis eti saghidina son derece zararldir ve iyilesme slreclerini yavaslatir;

- Dis hekimini diizenli olarak ziyaret edin ve gézlem amaciyla planlanan ziyaretleri geciktirmeyin;

- Hasta derhal cerrahiyla iletisime ge¢cmeli ve implantlarin Ust yapilarinin herhangi bir pargasini ¢ikarmamali ve
atmamalidir.

Cerrahlar ayrica hastayl MR tedavisinin olasi riskleri hakkinda bilgilendirmelidir. Dental implantlari olan hastalar igin
radyasyon tedavisi, olasi komplikasyonlardan kaginmak icin saglik uzmanlari tarafindan son derece dikkatli bir sekilde
planlanmali ve recete edilmelidir.

27. Gegerlilik
Bu kullanim talimatlarinin yayinlanmasiyla birlikte, dnceki tim strtmler yararlikten kaldinimistir.

Liitfen dikkat
Okunabilirlik amaciyla, TRATE metin icinde ™ veya ® kullanmaz. Bu, TRATE'in tescilli ticari markalara iligkin
haklarini etkilemez.
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Bazi urunler tim pazarlarda mevcut olmayabilir. Mevcut Urin yelpazesini incelemek igin litfen yerel TRATE
temsilcinizle iletisime gegin.

28. Uretici ve Yetkili Temsilci bilgileri

TRATE AG

Bahnhofstrasse 16

6037 Root

Switzerland

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

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

44110

Lithuania

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

29. Sembollerin

ROOTT iiriin etiketindeki sembollerin agiklamasi i¢in Talimat bdliminde mevcuttur.

C€ 2797

Degisiklik gegmisi:

Ver Tarih Agiklamayi degistir Sorumlu

01 2012-10-22 Baski tarihi V. Shulezhko
D. Karpavicius

02 2013-03-17 Delme protokoliine maksimum hiz eklendi V. Shulezhko
D. Karpavicius

03 2013-04-11 Yeniden isleme streci eklendi V. Shulezhko
D. Karpavicius

04 2014-03-27 Uriiniin malzemeleri eklendi V. Shulezhko
D. Karpavicius

05 2014-05-07 Sembol tablosu eklendi V. Shulezhko
D. Karpavicius

06 2014-06-06 Uyarilar eklendi V. Shulezhko
D. Karpavicius

07 2015-03-18 Teslimat musteriye ayarlandi degistirildi V. Shulezhko
D. Karpavicius

08 2015-11-18 implantlarin asla yeniden sterilize edilmemesi gerektigine dair not eklendi V. Shulezhko
D. Karpavicius

09 2017-04-24 Uretici adresinin yanina "Uretici" sembolii yerlestirilir V. Shulezhko
D. Karpavicius

10 2017-07-13 implantlar ve aletler igin talimatlar ayrildi, her implant tiirii igin talimatlar ayrildi V. Shulezhko
D. Karpavicius

1 2018-06-21 IFU igerigi, CER ile ilgili endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve amaglanan kullanimla uyumlu olacak sekilde revize edildi V. Shulezhko
D. Karpavicius

12 2019-02-18 NB numarasi 0086'dan 2797'ye degistirildi V. Shulezhko
D. Karpavicius
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13 2019-04-19 Aseptik sunum gereksinimleri, kalan risklerin agiklamasi eklendi V. Shulezhko
D. Karpavicius
14 2020-06-25 Eklenen bilgiler Iigili belgelere: Steril Griinlerin kutu ve blisterlerini agma talimati, Delme protokolii ve implant Cikarma | V. Shulezhko
Talimati, D. Karpavicius
“Uyumluluk matrisi: implant/Protez pargasi” tablosuna Gingiva sekillendiricileri ve Abutmentler (kaplamalar) eklendi,
Genel cerrahi aletleri “Uyumluluk matrisi: implant/ Alet” tablosuna eklendi
15 2022-06-01 Adi ROOTFORM, ROOTT R olarak degistirildi. V. Shulezhko
Diger ilgili belgelere bilgi eklendi: Yerlestirme protokoll, Uyumluluk kitabi, Protez protokolleri, Bertaraf talimati, Dis Hekimligi D. Karpavicius
Ofisleri igin Biyolojik Tehlikeli implantla ilgili Atik Bertaraf Talimati.
Yeni bolimler eklendi: Klinik fayda 6zeti, Guvenlik ve klinik performans 6zeti, Kombinasyon kisitlamalari, MRl uyumlulugu,
implant Karti
Ek uyarilar: ROOT Dental implantlari yeniden sterilize etmeyin ve steril paket hasar gérmiigse veya kullanimdan énce
yanhslikla agilmissa ne yapilmasi gerektigi hakkinda bilgi. Cihazlarin yeniden islenmesi durumunda risk konusunda uyari.
Dikkat:
- implant tedavisinden sonra radyasyon tedavisinin olasi riskleri hakkinda.
DIKKAT: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Hastalara verilmesi gereken bilgiler hakkinda daha fazla bilgi eklendi.
(AB) 2017/745 Yonetmeligine uygun olarak CE isaretlemesi igin degistirilen bilgiler
Giincellenmis MRI glvenlik bilgileri, daha ayrintili Malzeme bilegimi.
Uretici igin SRN numarasi, Kullanim siiresi, Performans 6zellikleri ve performanstaki degisiklikler eklendi
Kalan riskler ve yan etkiler hakkinda glincellenmis bilgiler
Eudamed'de amaglanan SSCP'yi bulmak igin Temel UDI-DI degerini belirten 8. bolime bilgi eklendi
Bolim 14.1 eklendi. Dis hekimligi muayenehanelerinde tibbi acil durumlar
16 2022-12-05 Uretici adresi “Seestrasse 58 8806 Bach Switzerland’dan “Bahnhofstrasse 16 6037 Root Switzerland”a degistirildi. V. Shulezhko
Metinde kiiguk duzeltmeler yapildi. D. Karpavicius
17 2024-06-03 Giincellenen teslimat seti bilgileri V. Shulezhko
D. Karpavicius
18 2025-02-24 Mevcut boyutlar glincellendi. Ek uzunluk 18 ve 20 mm eklendi V. Shulezhko
D. Karpavicius
Revizyon Sertifika ve EUDAMED'e gére AB REP igin glincellenmis adres formati V. Shulezhko
2025-03-21
19 2026-01-21 Giincellenen yetkili temsilci sembolii: EC temsilcisinden EU temsilcisine V. Shulezhko
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