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Danty implanty
sistemos ROOTT grazty

naudojimo instrukcija

ApraSymas

Danty implanty sistema ROOTT yra sistema skirta danty implantavimui ir sudaryta i§ danty implanty, juos
atitinkan¢iy atramy, danteny formuotuvy, uzdengimo ir tvirtinimo varzty, kity protezavimui skirty daliy ir chirurginiy
instrumenty.

ROOTT graztai yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai. ROOTT graztai yra instrumentai ir yra
skirti tik ertmiy paruo$imui virSutiniame ir/arba apatiniame zandikaulyje ten, kur bus dedami ROOTT danty implantai.

Si procediira turi biiti atliekama tik odontologijos klinikoje ir odontology profesionaly, apmokyty implantologo,
kuris yra susipaZzings su danty implanty implantavimu.

Graztai skirti grezti skyléms vidinéje virSutinio ar apatinio zandikaulio dalyje, kad parengti ertme, i kuria bus
dedamas danties implantas. Graztai neturi atskiros, tik jiems vieniems priklausancios naudojimo paskirties, ju paskirtis
yra susijusi su atitinkamu implantu.

Si instrukcija galioja visiems implantologijai skirtiems graztams pagamintiems TRATE AG:
e Pradiniai (initial) graztai (D15xx),
e Bandomieji (pilot) graztai (D20xx),
e Formos (form) graztai:
o skirti ,,Rootform” implantams (Dxxxx),
o skirti BASAL implantams (DBxxxx),
o skirti COMPRESSIVE implantams (DCxxxx),
0 universaliis (Dxxxx).
XXxXX - matmenys: skersmuo (nuo 3,0 mm iki 5,5 mm) ir darbinés dalies ilgis (nuo 6 mm iki 20 mm), matmenys
atitinka implanty Sakny storius ir ilgius.
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Grqzty pavyzdziai: 1- pradinis (initial) grqztas, 2- bandomasis (pilot) grqztas, 3- grqztas Rootform implantams,
4 - grqztas BASAL implantams, 5- grqztas COMPRESSIVE implantams, 6- universalus grqztas

ROOTT graztai yra pagaminti i§ neraidijancio plieno 1.4197 (X20CrNiMoS13-1).

Kad bty uztikrintas pilnas suderinamumas su visais standartizuotais grazty antgaliais, grazty koteliai yra
suprojektuoti pagal ISO 1797, tipas 1.

ROOTT graztai tickimai nesteriliis, supakuoti atskirose pakuotése arba kaip instrumenty rinkinio dalis.

Daugkartinio naudojimo instrumentai privalo biiti sterilizuojami prie§ naudojima. Valymas, dezinfekavimas ir
sterilizavimas atlickami pagal ,,Danty implanty sistemos ROOTT nesteriliy ir daugkartinio naudojimo medicinos
priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcija”.
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TRATE AG neapibrézia maksimalaus daugkartinio naudojimo priemoniy naudojimo skai¢iaus. Siy priemoniy
naudojimo laikas priklauso nuo daugelio veiksniy, iskaitant kiekvieno naudojimo metu taikomus metodus, naudojimo
trukmg bei priezilira tarp naudojimy. ISsamiau zitirékite ,,Danty implanty sistemos ROOTT nesteriliy ir daugkartinio
naudojimo medicinos priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijg”.

Produktai neturéty biiti naudojami, jei matomi Sie trikumai:

- Korozija, radys;

- Idubimai, spalvos pakitimai;

- Atbuke ir pazeisti pjovimo pavirSiai (tai padidina korozijos atsiradimo tikimybg);

- Pazeistas pavirSius, pasalintas oksido sluoksnis padidina korozijos atsiradimo tikimybg;

- Sugadinti (paZeisti) instrumentai, ypa¢ pjovimo pavirsiuose padidina korozijos atsiradimo tikimybeg.
Visoms priemonéms yra numatytos naudojimo instrukcijos, kurios yra pasiekiamos internetiniame puslapyje

http://ifu.roott.ch/ arba galite kreiptis tiesiogiai i TRATE AG dél popierinés instrukcijos kopijos.

Vartotojo specifikacija:

Medicininés indikacijos
Graztai neturi tik jiems vieniems savarankiSkai priskirty indikaciju. Skirtingi grazty tipai yra skirti skirtingiems
implanty tipams.
Naudojimosi graztais indikacijos yra stipriai susietos su atitinkamy ROOTT danty implanty indikacijomis:
e danty netekimas/nebuvimas,
e pazeisty ar nesveiky danty pakeitimas.
Konkreti liga, suzalojimas, fiziné buiklé ar trauma, lemianti danties praradima ar danties pasalinimo batinybg,
gali buti daugialypé ir neturi reik§més tol, kol ji néra aiskiai jvardinta kontraindikacijose.
Pastaba: chirurginiai protokolai ir kaulo tipo nustatymas néra grazty indikacijy dalis. Implantologas pats
pasirenka tinkama grazta.

Numatytas naudojimas/Numatyta funkcija
ROOTT graztai yra instrumentai ir yra skirti tik ertmiy paruo§imui virSutiniame ir/arba apatiniame zandikaulyje
ten, kur bus implantuojami ROOTT danty implantai.

Pacienty populiacija

ROOTT graztai skirti tik ertmés paruoSimui ROOTT danties implantui, taigi visi reikalavimai pacienty
populiacijai ir atrankos kriterijus yra tokie patys kaip ir ROOTT implantams. Pacienty populiacija ir atrankos kriterijai
visada susij¢ su danty implantais.

Neéra patvirtinty jrodymuy, kad amzius ar lytis gali turéti jtakos osteointegracijai trumpuoju ar ilguoju periodu.

Néra nustatyta virSutiné amziaus riba, kuriai esant pacientai gali bati chirurgiskai gydomi ir véliau gebéti
iSlaikyti esama biiklg. Priesingai, jauniems asmenims implanty gydymas turéty biiti atidétas, iki sukaks reikiamas amzius.
Pacientai turi biiti ne jaunesni kaip 15 mety, turintys pakankama kauly ttrj ir branda, kad buty iSvengta bet kokiy tolesniy
pooperaciniy komplikacijy, susijusiy su tolimesniu kauly augimu. Kliniky gydytojai turéty Zzinoti, kad ir asmenims,
kuriems suéjo 15 mety veido kauly augimas tesiasi ir tai gali sukelti komplikacijy.

Bendra pacienty sveikata turi biiti pakankamai gera, kad buity galima atlikti chirurgini ir atkuriamaji gydyma.

Kontraindikacijos

ROOTT graztai skirti tik ertmés paruoSimui ROOTT danties implantui, taigi visos kontraindikacijos, kurios
neleidzia naudoti danty implanty, taip pat neleidzia naudoti ir grazty. Grazty kontraindikacijos yra visada susijusios su
danty implanty kontraindikacijomis.

Kontraindikacijos yra skirstomos i absoliuias ir santykines. Tai gali turéti neigiama poveiki implantacijos
procesui ar implanto stabilumui visa implanto implantavimo laika. Zemiau i§vardintos kontraindikacijos pagal moksling
literatiira [Renouard et al., 1999]:

e Absoliutinés kontraindikacijos: miokardo infarktas (ne daugiau kaip $eSi ménesiai nuo iSpuolio), smegeny
infarktas ir smegeny apopleksija (tais atvejais, kai ligos biiklé yra sunki ir pacientas vartoja antikoaguliantus),
sunkus imunodeficitas, pacientai, kuriems taikoma stipri chemoterapija, sunkus neuropsichiatrinis sutrikimas,
psichikos negalia ir priklausomybé narkotikams, pacientai, kurie vartoja bisfosfonatus, yra jaunesni nei 15 mety,
alergiski ar turi padidéjusi jautrumg cheminéms medziagoms (titano lydiniui Ti6Al4V ELI)
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e Santykinés kontraindikacijos: diabetas (ypa¢ priklausoma nuo insulino), angina pectoris (angina),
seropozityvumas (absoliutiné kontraindikacija AIDS), daznas tabako vartojimas, tam tikri psichikos sutrikimai,
kaklo ar veido radioterapinis gydymas (priklausomai nuo zonos ir radiacijos kiekio, véZzinio pazeidimo vietos ir
kt.), tam tikros autoimuninés ligos, priklausomybé nuo narkotiky ir alkoholio, néStumas, tam tikros burnos
gleivinés ligos, bruksizmas, periodonto ligos (danty atsipalaidavimas); pirmiausia reikia iSvalyti dantenas ir
stabilizuoti liga, neteisingas sakandis, prasta burnos ir danty higiena, kaulinio audinio trikumas, kaimyniniy
danty infekcijos (kiSenés, cistos, granulomos), chroniskas sinusitas.

Superstruktiiros susijusios su ROOTT danty implantais yra naudojamos tik jei implantas isriegtas, taigi visos
kontraindikacijos, kurios neleidzia naudoti danty implanty, taip pat neleidzia naudoti ir superstruktiiry. Danty
superstruktiiry kontraindikacijos yra visada susijusios su danty implanty kontraindikacijomis.

Numatoma kiino dalis ar audinio tipas
Virsutinis ir apatinis Zandikauliai, turintys visy tipy kaulinius audinius.

Numatytas vartotojas
Danty implanty sistemos ROOTT produktai skirta naudoti tik odontologijos klinikoje ir tik odontologijos
specialistams.

Naudojimas
Graztai gali buti naudojami tik implantacijai klinikose.

Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijos

Graztai yra apibiidinami kaip daugkartinio naudojimo priemonés. Prie§ ir po naudojimo jie turi bati tinkamai
valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami.

Daugkartinio naudojimo instrumentai yra tiekiami nesterillis transportavimo pakuotéje. Prie§ restauracija
paciento burnoje, daugkartinio naudojimo instrumentai yra i§imami i$ transportavimo pakuotés, ir prie§ naudojima privalo
buti valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami.

Plovimui gali biiti naudojami abu metodai: rankinis (su ultragarsu) ir automatinis mechaninis plovimas.

Jei imanoma, plovimui ir dezinfekavimui turi biiti naudojamas mechaninis metodas. Rankinis metodas
naudojamas tik tuo atveju, jei mechaninis metodas negalimas dél akivaizdziai maZesnio efektyvumo ir atkuriamumo.
Naudojant ultragarsing vonia, vadovaujamasi tokiu paciu principu.

Parengiamajam valymui yra galimi naudoti abu metodai tiek rankinis, tiek automatinis! Valymo procediira turi
biiti vykdoma vadovaujantis patvirtintu valymo procesu.

Norint pasiekti SAL 10, produktai sterilizuojami autoklave 132°C temperatiiroje, atlickant vienq standartinj
sterilizavimo ciklq, trunkantj 3 minutes.

Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija atlickami pagal reikalavimus nurodytus ,,Danty implanty sistemos ROOTT
nesteriliy ir daugkartinio naudojimo medicinos priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijoje”.

Veikimo principai
Pries operacija

Prie§ operacija nustatoma paciento psichologiné ir fiziné buiklé, atliekant sveikatos patikra ir radiologini testa.

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

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

Grezimo eiliSkumas priklauso nuo daugelio veiksniy: nuo grezimo vietos, nuo kaulo kokybés ir individualiy
veiksniy. Implantologas yra atsakingas uz grezimo procediros planavima.

Todél $is aprasymas néra skirtas laikyti grieztu klinikiniy operacijy vadovu, o tik pateikiamas tipiskas pavyzdys:

Pirmas zingsnis: Pozicionavimas. Implanto vieta yra “paZymima” negiliu pirmuoju (initial) gr¢zimu, kad biity
galima pazyméti vieta toliau bandomajam (pilot) kaulo gr¢zimui.

Antrasis zingsnis: Bandomasis (pilot) gr¢zimas. Su bandomuoju graztu iSgr¢ziama cilindriné ertme, kuri padés
nukreipti formos graztus. Pasiekiamas galutinis ertmés gylis.

Trecias zingsnis: Grezimas formy (form) graztais. Pradedama grezti mazos formos graztais, grazty dydis
didinamas palaipsniui, kol ertmé igauna reikiama forma implantui.

ISsamy implanty dydi, grezimo gylj ir kauly tipus rasite skyriuje ,,Grgzimo protokole®.
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Operacijos metu

instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Greicio rekomendacijos besisukantiems instrumentams

Geriausius rezultatus gausite laikydamiesi konkretaus prietaiso grei¢io rekomendacijuy.

Virsijus maksimaly leisting greiti (aps / min), kai naudojami ilgi ir smailiis instrumentai, gali atsirasti vibracija,
galinti sugadinti instrumentg.

Naudojant instrumentus, kuriy darbinés dalys, kuriy skersmuo virSija veleno stori, per didelis greitis gali
iSlaisvinti dideles iScentrines jégas, dél kuriy velenas gali sulenkti ir (arba) instrumentas sugesti. Todél negalima virSyti
maksimalaus leistino apsisukimy skai¢iaus.

Iprastai galioja Sios taisyklés:

- Kuo didesné darbiné prietaiso dalis, tuo mazesnis greitis,
- Kuo didesné darbiné prietaiso dalis, tuo didesné spaudimo jéga.

Spaudimas
Instrumenty naudotojai turéty visada vengti per didelio spaudimo. Tai gali sugadinti darbing instrumento dalj ir

nukirsti pjovimo briaunas. Tuo paciu metu tai sukuria per didelg Siluma.

Saldymas

Kad buty iSvengta per didelio Silumos susidarymo, reikia naudoti sterily vandens / natrio chlorido tirpala,
tiekiama per nuolatinj tiekimo itaisa, kad buty uztikrintas pakankamas auSinimas naudojant instrumentus. Nepakankamas
auSinimas gali negriztamai pazeisti kaulg ir (arba) gretima audinj.

Bendroji naudojimo tvarka
Naudojant vietini nujautrinima yra parengiama implanto sriegimo vieta naudojant graztus. Implanto sriegimo
vietos parengimui rekomenduojama naudoti ROOTT sistemos graztus ir laikytis ertmés parengimo kaule technologijos:
Visos grezimo procediiros metu graztai turi buti vésinami steriliu druskos tirpalu.
Pradinis (Initial) gr¢zimas (greitis 1.200-1.500 aps/min).
Bandomasis (Pilot) greZzimas (greitis 900-1.200 aps/min).
Gylio ir krypties patikrinimas.
Grezimas formos (form) graztais “Rootform” tipo implantams (greitis 200 - 800 aps/min), BASAL ir

bl e

COMPRESSIVE tipo implantams (greitis 1.200-1.500 aps/min) su graztais didéjanciais skersmenimis. Esant
nepakankamam kauly tankiui rekomenduojama naudoti ankstesnio skersmens formos grazta arba isriegti iSkart
po bandomojo (pilot) gr¢zimo.

Ertmés paruo$imo metu bitina atkreipti démesi, kad yra biitinas implanto ertmés $aldymas (naudojant atSaldyta
sterily druskos tirpala. Tolimesniam naudojimui naudoti galima tik aStrius graztus. Naudoti pertraukiama grezimo
technika.

5. Implanto jsukimas.
Kraujavimas yra stabdomas isukus implanta.

Sandéliavimas

Produktai turi buti laikomi originalioje pakuotéje, kambario temperatiiroje, sausoje, tiesioginiy saulés spinduliy
nepasiekiamoje vietoje. Neteisingas priemoniy laikymas gali turéti itakos charakteristiky suprastéjimui.

Iki pradedant naudoti priemones, produktai turi biiti saugomi originaliose pakuotése kambario temperatiiroje,
nuo dulkiy apsaugotoje, nedrégnoje aplinkoje bei tiesioginiy saulés spinduliy nepasiekiamoje vietoje.

v —

drégmés ir pakartotinio uzter§imo).
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Valymas, dezinfekcija ir sterilizacija atlickami pagal reikalavimus nurodytus ,,Danty implanty sistemos ROOTT

nesteriliy ir daugkartinio naudojimo medicinos priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijoje”

(prieinama interneto svetaingje http://ifu.roott.ch/).

Po sterilizacijos produktus reikia laikyti steriluma uZztikrinanciose pakuotése sausose ir nuo dulkiy apsaugotose

vietose ir kad jie nebuity veikiami tiesioginiy saulés spinduliy. Biitina sekti galiojimo data nurodyta sterilizacijos etiketéje.

Salinimas
Priemonés $alinamos laikantis vietiniy teisés akty ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgiant | galima tarSos

lygi.

MedZiagos

Nerudijantis plienas (Stainless Steel 1.4197) (X20CrNiMoS13-1).

Suderinamumo informacija
Suderinamumo matrica - graztas/ implantas

ROOTT danty implantai
Basal / Basal | Compressive / Rootform Compressive Compressive Compressive ErmpeEhelR
SS S M MP MS
Pradinis (initial) X X X X X X X
Bandomasis
(pilot) X X X X X X X
COMPRESSIVE
X
Graztai o
BASAL form X X X X X X X
Rootform X
Universalus
N xH* X X X x** X X
form

* Gali biiti naudojami tik kartu naudojant bandomuosius (pilot) ar BASAL form graztus.
**Netinka: B3522, B3524, B3526, B4522, B4524, B4526, B3524ss, B3526ss, C3522mp, C3524mp, C3526mp, C4522mp, C4524mp, C4526mp.

Konkretiems implanty dydziams ir tipams zr. “Grg¢zimo protokola”.

GraZtai ir jy priedai
1 lentelé

Graztai

Stabdikliai (stoppers)

Ivorés (sleeves)

D2020

DB2020

D2516

D2816

S1L02, S1L04, S1L06, S1L08, SIL10, S1L12, S1L14, SIL16

SLS1

D3216

D3616

D4016

D4316

S2L.02, S21.04, S2L.06, S2L.08, S2L.10, S2L.12, S2L.14, S2L16

SLS2

D4616

D5016

D5316

S3L.02, S3L04, S3L06, S3L08, S3L10, S3L12, S3L14, S3L16

SLS3

Lapas 5i$ 9



http://ifu.roott.ch/

Techniné dokumentacija | Instrukcija | 6 versija
Tema: Danty implanty sistemos ROOTT grazty naudojimo instrukcija

Parengé: Kokybés direktoré V. Shulezhko Patvirtino: MTIP direktorius S. 2019-04-19
Shulezhka

Tais atvejais, kai yra per maZai vietos, kad naudoti bent dvi reguliarias jvores (sleeves) (SLSx) viena Salia kitos, tuomet vietoje
vienos i$ $iy ivoriy, greziant bandomaja (pilot) skyle, galima naudoti SL02. Tolimesnis grezimo protokolas gali biiti vykdomas
be jvoriy ir rankeny (handles). Prie formos (form) grazty gali biiti naudojami stabdikliai (stoppers), pagal pateikta informacija
2-oje lenteléje.

Graztai Stabdikliai (stoppers) Ivorés (sleeves)
D2020
n/a SL02
DB2020
2 lentelé 3 lentelé
Formos (form) graztai Stabdikliai Ivorés (sleeves) Rz}nlfenos (lfandles)v Rankenos (handles)
(stoppers) bandomiesiems (pilot) graztams
D2516 SLS1 A02SL1 n/a
S1Lxx
D2816 SLS2 A02SL2 A1SL2
D3216 SLS3 A02SL3 A1SL3, A2SL3
D3616 SL02 n/a n/a
S2Lxx
D4016
D4316
D4616
D5016 S3Lxx
D5316

Kursai ir mokymai
Testinis mokymasis garantuoja ilgalaike sékme. Informacijos apie ROOTT danty implanty sistemos kursus ir
mokymus klauskite tiesiogiai i§ savo ROOTT atstovo. Daugiau informacijos rasite svetainéje www.roott.ch

Salutiniai efektai ir komplikacijos susijusios su graZtais
ROOTT graztai yra naudojami tik danty implantavimui, todél visi Salutiniai efektai ir komplikacijos danty
implantacijos metu yra tinkami graztams.

- Laikini simptomai: skausmas, patinimas, fonetiniai (garsy tarimo) sunkumai ir danteny uzdegimas.

- Ilgesni simptomai: ilgalaikis skausmas implanto isriegimo vietoje, nuolatiné parestezija, disestezija,
virSutinio/apatinio zandikaulio kaulo dalies/krasto netekimas, lokali ar sisteminé infekcija, fistulés, paveikti
gretimi dantys, implanto, zandikaulio, kaulo ar protezo luzis/jtriikimas, estetinés problemos, nervy pazeidimas,
eksfoliacija, hiperplazija.

Liekamosios rizikos

Neimanoma garantuoti Simtaprocentinés implantavimo sékmés. Nes¢kmé galima dél nurodyty naudojimo
apribojimy ir darbo eigos nesilaikymo.

Neteisingai parinkus grazto ilgi ne atsizvelgiant | rentgenograma, gali biiti visam laikui paZeisti nervai ir kitos
gyvybiskai svarbios struktiiros. Grgziant giliau, nei numatyta apatiniam zandikauliui, gali atsirasti nuolatinis apatinés
lapos, smakro tirpimas arba atsirasti kraujavimas apatinéje burnos dalyje.

Implantavimas gali jtakoti kaulo praradima, biologinius ir mechaninius pazeidimus, {skaitant implanto 1izima
dél nuovargio. Norint, kad implanto idéjimas biity sékmingas, bitinas glaudus chirurgo, odontologo ir techniko
bendradarbiavimas.

Ispéjimai

Dedant produktus i burnos ertme, turi biti pasiripinta, kad nebity galimybés juy nuryti ar jkvépti. Produkto
nurijimas ar jkvépimas gali sukelti infekcija ar neplanuota fizini suzalojima. Kad Sito iSvengti, reikia naudoti guming
uZtvara/apsauga. Jei implantas ar instrumentas buvo praryti ar jkvépti, nedelsdami kvieskite gydytoja.

Be privalomy atsargumo priemoniy, atlickant bet kokias operacijas, tokias kaip asepsis, greziant Zandikaulio
kaulg, reikia vengti nervy ir kraujagysliy pazeidimo, remiantis anatomijos Ziniomis ir pasirengimo operacijai vaizdais
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(pvz., rentgenogramos).

Neteisingai ivertinus grazto ilgi i§ rentgenograminiy matavimy, gali buti visam laikui pazeisti nervai ir kitos
gyvybiskai svarbios struktiiros. Grgziant giliau, nei numatyta apatiniam zandikauliui, gali atsirasti nuolatinis apatinés
lapos, smakro tirpimas arba atsirasti kraujavimas apatinéje burnos dalyje.

Netinkamas produkty naudojimas blogai atlieka savo paskirtj ir padidina rizika.

Naudotojai turi rupintis, kad darbo irankiai biity atsargiai ir $§velniai prizifirimi.

Naudotojai visa laika turi vengti liesti instrumentus ir dalis be asmeniniy apsaugos priemoniy (reikia miivéti
apsaugines sterilias pirStines ir chalatus) .

Visada reikia vengti terminio kaulo pazeidimo, kurj sukelia besisukantys ir svyruojantys jrankiai (naudotojy
mokymai, darbas maZu grei¢iu ir pakankamai ausinant (zr. Skyriy ,,Saldymas®).

Naudojant vidinéje burnos ertméjei, reikia atkreipti démesi i tai ar produktai yra apsaugoti nuo ikvépimo ar
kritimo ant grindy.

Prie§ pradedant naudoti besisukancius instrumentus, besisukantys instrumentams turi biiti nustatytas kuo
mazesnis greitis. NevirSykite rekomenduojamo grezimo greicio, nes tai gali sukelti kauly nekrozg ar sistemos
komponenty 1Gzi.

Graztai tiekiami nesterilGs ir turi biiti apdorojami ir sterilizuojami prie§ pirmaji naudojima. Prie$ pirmaji
naudojima pacientui ir iSkart po kiekvieno naudojimo, visus produktus reikia dezinfekuoti ir sterilizuoti. Dél netinkamo
instrumenty valymo ir sterilizavimo pacientas gali biiti uzkréstas kenksmingomis bakterijomis.

Siekiant i§vengti instrumenty sugadinimo, i§ pirminiy pakuociy (blister) jie turi bati iSimami individualiai.

Transportavimo pakuoté néra skirta kaip pakuoté tinkama grazty autoklavavimui. Prie§ apdorojima jie turi biiti
iSpakuoti.

Svarbu naudoti grezimo aparatus (su rankinémis ar kampinémis dalimis) kurie techniskai ir higieniSkai

Nenaudoti priemonés, jeigu pirminis ipakavimas buvo paZeistas ar pries tai atidarytas.

Nenaudoti paZeisty ar atSipusiy instrumenty.

Pazeisti instrumenty pjovimo kampai gali sukelti vibracija ir didelg slégio jéga, o tai, savo ruoZtu, pazeidzia
paruos§imo kampus ir pavirSiaus SiurkStuma..

Prietaisai, kurie yra sulenkti ir (arba) netinkami, turéty biiti nedelsiant iSmesti.

Pazeisti, korozijos pazeisti ar susidévéje¢ prietaisai neturéty liestis su nepazeistais instrumentais, kad biity
iSvengta kontaktinés korozijos.

Perspéjimai / Atsargumo priemonés

Sterilumo uztikrinimas yra bitinas. Niekada nenaudokite galimai uZterSty komponenty. UzterSimas gali sukelti
infekcija.

Grezimui nenaudokite pazeisty ar buky instrumenty.

,TRATE AG* neapibrézia maksimalaus daugkartinio naudojimo priemoniy naudojimo skaiciaus. Siy priemoniy
naudojimo laikas priklauso nuo daugelio veiksniy, iskaitant kiekvieno naudojimo metu taikomus metodus, naudojimo
trukmg bei priezitira tarp naudojimy.

Produkto galiojimo laikas gali bti iSsaugotas ir pratestas, jei:

- Kiekvienas instrumentas naudojamas tik pagal paskirtj.

- Neleidziama chirurginiams liku¢iams (kraujas, i$skyros, audiniy likuciai) i§dziliti ant instrumento;
nedelsiant nuvaloma iSkart po operacijos.

- Kruopsciai pasalinami ne$varumai naudojant tik minks$tus Sepetélius. ISardomi instrumentai, ypac gerai
iSvalomos visos ertmés.

- Niekada kartu ne dezinfekuojami, nevalomi (taip pat ultragarsu) ir nesterilizuojami instrumentai, kurie
yra pagaminti i§ skirtingy medziagy.

- Visada naudojamos tik tam tikrai medziagai skirtos valymo ir dezinfekavimo priemonés ir laikomasi
gamintojo naudojimo instrukcijy.

- Kruoséiai su vandeniu nuplaunamos dezinfekavimo ir valymo priemonés.

- Niekada nepaliekami ir nelaikomi drégni ar $lapi instrumentai.

Siekite iSvengti bet kokio grazty kontakto su Salutinémis substacijomis pries jy naudojima.
Rekomenduojama ROOTT implantus naudoti tik su tam skirtais chirurginiais instrumentais ir protezavimo
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komponentais. Nesilaikant $ios rekomendacijos, galimi mechaniniai instrumenty pazeidimai ar nepatenkinami gydymo

rezultatai.
Primygtinai rekomenduojama, kad tiek nauji, tiek patyr¢ gydytojai, prieS naudodami naujus produktus ar
gydymo metoda, visada dalyvauty specialiuvose mokymuose. TRATE siiilo platy jvairiy kursy pasirinkima. Daugiau

informacijos rasite apsilank¢ www.trate.com

Galiojimas
Paskelbus nauja instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.

Atkreipti démesj
Dél aiskumo, TRATE tekstuose nenaudoja ™ ar ®. Tai neturi jtakos TRATE teiséms, kalbant apie registruotus

prekiy zenklus.
Kai kuriy produkty gali nebiiti visose prekybos vietose. Norédami perzitiréti galima produkty asortimenta,

kreipkités { vietini/artimiausia ,,TRATE® atstova.

Zenklinimas

[eskoti naudojimo instrukcijoje

[Katalogo numeris

o Partijos numeris

[Nesterilus

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

® B>|B|E|B

a
S

Y
I\

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

Laikyti atokiau nuo vandens

—P I>

Gamintojas

E

C€ 2797

Sis produktas yra pazymétas CE Zenklu pagal direktyva medicinos priemonéms 93/42/EEB

Gamintojas

TRATE AG

Seestrasse, 58

8806 Bich,

Switzerland.

www.trate.com, www.roott.ch

e-mail: info@trate.com

Pakeitimy istorija:

Nr. | Date Pakeitimo apraSymas Atsakingas

1 2013-02-26 | Spausdinimo data V. Shulezhko
D. Karpavicius

Lapas 8i$ 9


http://www.trate.com/
mailto:info@trate.com

Techniné dokumentacija | Instrukcija | 6 versija
Tema: Danty implanty sistemos ROOTT grazty naudojimo instrukcija
Parengé: Kokybés direktoré V. Shulezhko Patvirtino: MTIP direktorius S. 2019-04-19
Shulezhka
2 2013-06-17 | Pridéti priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo parametrai V. Shulezhko
D. Karpavicius
3 2013-10-01 | Pridéta informacija apie atsargumo priemones naudojant ploviklius ir | V. Shulezhko
valymo priemones. D. Karpavicius
4 2017-04-24 | Salia gamintojo adreso pridétas simbolis ,,gamintojas”. V. Shulezhko
D. Karpavicius
5 2019-02-18 | NB numeris pakeistas i§ 0086 { 2797 V. Shulezhko
D. Karpavicius
6 2019-04-19 | Pridéta nuoroda i “Danty implanty sistemos ROOTT nesteriliy ir | V. Shulezhko
daugkartinio naudojimo medicinos priemoniy valymo, dezinfekavimo ir | D. Karpavicius
sterilizavimo instrukcija”, pridéta informacija apie liekamasias rizikas,
Salutinius efektus, ispéjimai.

Lapas 9i$ 9



