TRAIE

Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti
Systém zubnich implantatad ROOTT

Kategorie zafizeni: Dvoudilné implantaty (ROOTT R)
Predmluva

Toto shrnuti bezpec€nosti a klinické ucinnosti (SSCP) ma verejnosti poskytnout aktualni shrnuti hlavnich
aspektl bezpecnosti a klinické ucinnosti zubnich implantatd ROOTT R.

SSCP nenahrazuje Navod k pouziti (IFU), ktery zUstava primarnim zdrojem informaci pro bezpecné a spravné
pouzivani prostfedku. RovnéZz neni uréen k poskytovani diagnostickych nebo terapeutickych rad zamys$lenym
uzivatelim nebo pacientim. Nasledujici informace jsou uréeny pro uzivatele / zdravotnické pracovniky.

Udaje o vyrobci:

Jméno: TRATE AG

SC: CH-MF-000019071

Adresa: Bahnhofstrasse 16, 6037 Root, Switzerland

Webova stranka: www.trate.com

Telefonni €islo:+ 41 41 450 01 01

Kontaktni osoba: Pani Vladlena Shulezhko, feditelka pro kvalitu
E-mail: vladlena.shulezhko@trate.com

Mobilni ¢islo:+ 41 79 740 99 99

Zplnomocnény zastupce

Jméno: TRATE UAB

SC: LT-AR-000002509

Adresa: Kauno m. sav. Kauno m. Jonavos g. 254, Kaunas, 44110, Lithuania
Telefonni €islo:+ 370 37 300 983

Kontaktni osoba: Pani Skaidre Janusaitiene, manazerka kvality

E-mail: skaidre.janusaitiene@trate.com

Mobilni ¢islo:+ 370 617 000 66

1. Identifikace zarizeni a obecné informace

Nazev zafizeni / Obchodni nazev: ROOTT

Skupina / Rodina zafizeni: Endosealni zubni implantaty (ROOTT R)

Zéakladni UDI-DI: 76300538ROOTTRTX

Zamyslené pouZziti: Zubni implantaty jsou uréeny k nahrazeni chybéjicich nebo

poskozenych zubd,
a) které nelze opravit, nahradit nebo kompenzovat jinymi
prostfedky;
b) kde jina feSeni maji nezadouci vliv na zdravé zuby, nebo
c) kde jsou implantaty Zadouci pro dosazeni optimalniho
kosmetického vysledku.
Zubni implantaty ROOTT jsou ur€eny k chirurgickému umisténi do
horni nebo dolni ¢elisti, aby poskytly stabilni ukotveni pro
protetické suprastruktury pfi restaurovani zub(. Implantaty Ize
pouzit jako terminalni nebo mezilehlé opéry pro fixni nebo
snimatelné mustky a pro retenci snimatelnych zubnich nahrad.

Indikace Lékarské indikace pro pouziti zubnich implantatdt ROOTT a
souvisejici s jejich nastavbami jsou:
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- ztrata zubu / chybéjici zuby,
- nahrada poskozenych nebo nemocnych zubl

Zamysleny uzivatel: Pouze kvalifikovani zubni Iékafi

Cilova populace: Cilova populace zahrnuje pacienty, ktefi splfiuji vSechny
nasledujici obecné charakteristiky:
- Dospéli s dokonéenym kraniofacialnim rdstem, obvykle =
18 let.
- Celkovy zdravotni stav vhodny pro chirurgickou a
rekonvalescenéni 1éCbu
- Pacienti s odpovidajici kvalitou a kvantitou kosti (nebo u
kterych Ize klinicky dosahnout této kvality a kvantity) pro
podporu umisténi  implantatu a  predvidatelné
osseointegrace, dle posouzeni implantologa.

Z4adné presvédsivé dikazy nenaznaduji, Ze by vék nebo pohlavi
samotné ovlivihovaly vysledky protetické rehabilitace v
kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu. Vék a pohlavi se proto
v dospélé populaci s rozvinutym skeletem nepovazuji za omezuijici
faktory; individualni klinické posouzeni je vSak i nadale nezbytné.

Vyloucena / necilova populace

- Pacienti s probihajicim kraniofacialnim rdstem, obvykle
mladSi 18 let, nebo jakykoli pacient, u kterého rast skeletu
neni dokoncéen, kvdli riziku zmén polohy implantatd
vzhledem k vyvijejici se chrupu a Celistni kostfe.

- Pacienti, ktefi nejsou z Iékafského hlediska vhodni pro
chirurgické/rekonstrukéni zakroky, dle posouzeni lékare (s
kontraindikacemi pro oralni chirurgii).

- Pacienti s nedostateCnou kvalitou/kvantitou kosti pro
implantaéni terapii, u kterych klinicka Ié¢ba nemuze
rozumné zajistit odpovidajici podminky (dle posouzeni

lékare).
Anatomické umisténi / Oblast pouziti: Horni a/nebo dolni Celist
Lékarské indikace: Lékarské indikace pro pouziti zubnich implantatdt ROOTT a

souvisejici s jejich nastavbami jsou:
- ztrata zubu / chybéjici zuby,
- nahrada poSkozenych nebo nemocnych zubu

ZpUsob ucinku / Mechanismus: Zubni implantaty jsou chirurgicky umistované endosealni nastroje,
které dosahuji primarni mechanické stability v Celisti pfi zavedeni.
Béhem hojeni povrch implantatu podporuje osseointegraci —
vytvofeni pfimého a stabilniho rozhrani mezi Zivou kosti a
implantatem — coz vede k dlouhodobému ukotveni. Po integraci
implantat funguje jako umély kofen zubu a pfenasi zvykaci sily
pfes abutment a protetickou nahradu do okolni kosti, ¢imz
umozhuje funkéni a estetickou protetickou rehabilitaci.

Reseny klinicky stav: Zafizeni jsou urena k pouziti v zubnich klinikach, chirurgickych
salech nebo nemocnicich vybavenych pro aseptické zdkroky v
oblasti zubnich implantatu.

Kontraindikace Absolutni kontraindikace jsou:
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infarkt myokardu (do Sesti mésicl od infarktu), mozkovy infarkt a
mozkova mrtvice (v pfipadech, kdy je pridbéh onemocnéni zavazny
a pacient sou€asné uziva antikoagulancia), t&ézka imunodeficience,
pacienti podstupujici silnou chemoterapii, t&éZké neuropsychiatrické
onemocnéni, mentalni postizeni, pacienti soucasné uzivajici
bisfosfonaty, mladistvi mladsi 18 let, alergie nebo precitlivélost na
chemickeé slozky pouzitého materialu (slitina titanu, TiN).

Relativni kontraindikace jsou:

diabetes (zejména inzulin-dependentni), angina pectoris (angina
pectoris), séropozitivita (absolutni kontraindikace pro klinicky
AIDS), zna¢na konzumace tabaku, néktera dusevni onemocnéni,
radioterapie krku nebo obli¢eje (v zavislosti na z6né, mnozstvi
zareni, lokalizaci rakovinného loziska atd.), néktera autoimunitni
onemocnéni, zavislost na drogach, omamnych latkach a alkoholu,
téhotenstvi, néktera onemocnéni sliznic Ustni dutiny, bruxismus,
onemocnéni parodontu (uvolfiovani zubt): je nutné nejprve vycistit
dasné a stabilizovat onemocnéni, nerovnovazny pomér mezi
hornimi a dolnimi zuby, S$patna Ustni hygiena, nedostate¢né
mnozstvi kosti, infekce sousednich zub( (kapsy, cysty, granulomy),
zavazny zanét vedlejSich nosnich dutin.

Abutmenty / vhojovaci abutment se pouzivaji pouze v pfipadé,
Ze jsou zavedeny zubni implantaty, takze vSechny kontraindikace,
které zakazuji pouziti zubnich implantatd, zakazuji i pouziti
abutmentl. Kontraindikace abutmentl jsou vzdy spojeny s
kontraindikacemi zubnich implantatd.

Omezeni Zubni implantat ROOTT R o prdméru 3,0 mm je uréen k umisténi
do oblasti centralniho Ffezaku u jednotlivych zubnich nahrad.
Implantat ROOTT R o praméru 3,0 mm Ize navic pouzit jako
souc¢ast vicedilné nahrady v oblasti centralniho fezaku, za
predpokladu, Ze celkovy léCebny plan zahrnuje minimalné Sest
implantatu.

U jednotlivych zubnich nahrad by se mél implantat ROOTT R (3,0
mm) pouzivat s opatrnosti a pouze tehdy, je-li pfi umisténi
dosazeno dostate¢né primarni stability (doporuceny utahovaci
moment = 35 Ncm).

Faze Zivotniho cyklu: Starsi zafizeni

Kéd EMDN P01020101, DENTAL IMPLANTS

Datum vydani prvniho certifikatu (CE) 2012

Klasifikace zafizeni:

Dlouhodobé trvani:Obvykle uréeno pro nepfetrzité pouzivani po dobu delsi nez 30 dnu.

Chirurgicky invazivni zafizeni:Invazivni prostfedek, ktery pronika do téla povrchem téla, v&etné sliznic
télnich otvord, s pomoci chirurgického zakroku nebo v jeho souvislosti.

Implantovatelné.
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Podle pfilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich jsou zubni implantaty a souvisejici
zubni nastavby klasifikovany jako zdravotnické prostfedky tfidy Ilb v souladu s: pravidlem 8, druhy odstavec: VVSechny
implantabilni prostfedky a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostfedky jsou klasifikovany jako tfida llb.pokud oni [...].

2. Popis zarizeni

Systém zubnich implantatd ROOTT zahrnuje endosealni zubni implantaty a souvisejici komponenty, véetné
abutment(, hojivych abutmentd, krycich a fixacnich Sroubl, dalSich protetickych komponent a specializovanych
chirurgickych nastroja.

Zubni implantaty ROOTT R jsou ureny pro jednotlivé zuby i vice€lenné vyplné s okamzitym nebo opozdénym
zatiZzenim v horni a dolni €elisti, v celé fadé kvalit kosti, kde je to klinicky vhodné. Implantaty Ize umistit lalokovou nebo
bezlalokovou technikou, na krestalni nebo subkrestalni uUrovni, v zavislosti na klinické situaci. Umisténi Ize provést i
bezprostfedné po extrakci zubu, za pfedpokladu, Ze je dosazeno dostate€ného objemu kosti a primarni stability.

Zubni implantaty ROOTT R jsou vyrobeny z titanové slitiny (Ti-6Al-4V ELI) a dodavaiji se sterilni.

Implantaty ROOTT R jsou k dispozici v rdznych R3010, R3012, R3014, R3016, R3506, R3508, R3510,
velikostnich konfiguracich (pramér a délka) R3512, R3514, R3516, R3518, R3520, R3806, R3808,
R3810, R3812, R3814, R3816, R3818, R3820, R4206,
R4208, R4210, R4212, R4214, R4216, R4806, R4808,
R4810, R4812, R4814, R4816, R5506, R5508, R5510,
R5512, R5514, R5516, R6506, R6508 R6510, R6512,
R6514, R7506, R7508, R7510, R7512, R7514, R8506,
R8508, R8510, R8512, R8514

3.2 Odkaz na predchozi generaci (generace) nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdilt

Zubni implantaty ROOTT R neobsahuji zadné nové funkce ve srovnani se srovnatelnymi nejmoderné&jSimi
produkty, které jsou v soucasnosti na trhu k dispozici. Konstrukce zafizeni neobsahuje zadné zasadni ani kritické
inovace ani Upravy a je v souladu se sou€asnou urovni techniky (stav techniky). Na zafizenich nebyly provedeny
zadné Klinicky relevantni zmény.

3.3. Seznam veskerého prislusenstvi, na které se vztahuje tento plan:
Implantaty ROOTT R: kryci Sroub.
3.4 Popis jakychkoli dalSich zafizeni a produktu, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci s prostiedkem

Systém zubnich implantatt ROOTT zahrnuje také dalSi zafizeni uréena k pouziti v kombinaci s implantaty,
ktera nejsou zahrnuta v této zpravé, véetné:

- Vhojovaci abutmenty a protetické abutmenty;

- Souvisejici superstruktury (prostfedky tfidy 1), jako jsou transfery, implantatové analogy, skenovaci sloupky a
komponenty pro vyhoteni;

- Souvisejici nastroje, véetné implantacnich vrtakl a nasadcll, opakované pouzitelnych chirurgickych nastroju a
pomocnych nastrojl.

4. Rizika a varovani
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4.1. Zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi ucéinky
Zbytkova rizika

Nelze zaru€it 100% Uspésnost implantace. NedodrZeni uvedenych omezeni, pokyn( a proceduralnich krokl
muZze vést k selhani |éEby. Nespravné pouziti produktd muze vést k suboptimalnim klinickym vysledkim a zvy$Senym
rizikm.

Nespravné uréeni délky implantatu vzhledem k rentgenovym méfenim maze vést k trvalému poskozeni nervi
nebo jinych zZivotné dllezitych anatomickych struktur. Nadmérné vrtani v dolni Celisti mize zpuUsobit trvalou necitlivost
spodniho rtu a brady a/nebo krvaceni do dna ust.

Opakované pouziti jednorazovych zafizeni zvySuje riziko kontaminace a kfizové kontaminace a mize vést k
selhani implantatu.

Implantologicka 1é€ba muize vést k Ubytku kostni hmoty a biologickym a/nebo mechanickym komplikacim,
v€etné unavového lomu implantatd. Pro uspéSnou implantologii je nezbytna uzka spoluprace mezi chirurgem, zubnim
|Iékafem-rekonstruktorem a zubnim laborantem.

K mechanickému selhani mize dojit, pokud jsou prekro¢eny doporuc¢ené hodnoty utahovaciho momentu,
pokud je zafizeni pouzivano mimo zamysleny ucel nebo pokud jsou pouzity neuréené (ne-ROOTT) nastroje/soucasti.

Pokud je lécba provedena u pacientd s kontraindikacemi, mize dojit k selhani implantatu. Pokud je
implantace provedena i pfes absolutni kontraindikace, vyrobce neakceptuje reklamace ze zaruky.

Docasné nepohodli po invazivni [é¢bé je béZné a mlze se objevit jako soucast oekavaného pooperaéniho
prubéhu.

Existuje riziko spolknuti nebo vdechnuti malych soucasti. Vzhledem k malé velikosti zafizeni je tfeba pfijmout
vhodna opatfeni k zabranéni vdechnuti nebo poziti (napf. pouziti kréniho §titu a/nebo jinych bezpeénostnich opatfeni).

Nezadouci ucinky
Bezprostfedné po zavedeni zubniho implantatu je tfeba se vyvarovat ¢innosti vyzadujicich zna¢nou fyzickou
namahu. Mezi mozné pooperaéni komplikace mize patfit:
Docasné pfiznaky jsou:
- bolest;
- otok;
- fonetické/feCové potize;
- zanétdasni.

- chronicka bolest spojena s implantatem;

- pfetrvavajici parestézie nebo dysestezie;

- ztrata maxilarni/mandibularni hfebenové kosti;

- lokalizovana nebo systémova infekce;

- oroantralni nebo oronasalni pistél;

- nepfiznivé ucinky na sousedni zuby;

- zlomenina implantatu, Celisti, kosti nebo protézy;
- estetické komplikace;

- poranéni nervy;

- Exfoliace a hyperplazie.

Pravdépodobnost vyskytu zbytkovych rizik

Pravdépodobnost zbytkovych rizik zavisi na mnoha faktorech, vcetné zdravotniho stavu pacienta,
predoperacniho planovani, chirurgické techniky a dodrzovani navodu k pouziti (IFU). Pravdépodobnost komplikaci se
muze v pfipadé nedodrzeni navodu k pouZziti vyrazné zvysit.

Typické pooperacni nezadouci U€inky jsou béZné a obecné olekavané, zatimco pFetrvavajici nebo zavazné
nezadouci Ucinky jsou vzacné. Ve studii PMCF se u 9,5 % pacientl vyskytly ¢asné pooperacéni komplikace, véetné
hlasenych pfihod, jako je infekce, Ubytek kosti hfebene a parestezie. B€hem 9letého obdobi sledovani v ramci studie
PMCF nebyly hlaseny zadné nezadouci Ucinky.

U pacientd bez kontraindikaci je celkova uspésnost implantace vysoka. Pro dosazeni optimalnich vysledki
I&éCby je i nadale nezbytna Uzka spoluprace mezi chirurgem, zubnim Iékafem specializujicim se na rekonvalescenci a
zubnim laborantem.
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Dozivotni

Prokazana Zivotnost implantatu je nejméné 9 let, na zakladé klinickych udaji dostupnych vyrobcem.

Ke zkraceni zivotnosti miaze dojit v disledku faktorl souvisejicich s pacientem a lécbou, které jsou mimo
kontrolu vyrobce, véetné vzniku kontraindikacnich stav(i po implantaci (napf. zavazna ztrata/resorpce kosti v okoli
implantatu, mechanické zlomeniny téla implantatu, chemoterapie nebo jiné imunosupresivni terapie, Spatna ustni
hygiena nebo zavazné onemocnéni parodontu).

Pokud nejsou pozorovany zadné kontraindikace, spoleCnost TRATE AG nedoporucuje profylaktickou
explantaci po 9 letech. Misto toho mize byt pokracujici pouzivani odivodnéno na zakladé probihajiciho klinického
pozorovani a vysledkd nasledného sledovani, pficemz Zivotnost implantatu je podpofena nashromazdénymi klinickymi
dlikazy po uvedeni na trh..

4.2. Varovani a bezpe€nostni opatieni

Varovani

Nepouzivejte zafizeni, pokud je primarni obal poSkozeny nebo byl otevien. Pokud je primarni obal poSkozeny
nebo nelimysiné otevieny pred pouzitim, zafizeni NEPOUZIVEJTE.

Zubni implantaty ROOTT nesterilizujte.

Nepouzivejte zubni implantaty ROOTT po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Zubni implantaty a abutmenty ROOTT jsou jednorazové. Implantaty opakované nepouzivejte ani
nedezinfikuje. Dezinfekce muze vést k infekci a/nebo selhani implantatu.

Asepticka manipulace je nezbytna. Nikdy nepouzivejte potencialné kontaminované soucasti. Kontaminace
muZe vést k infekci.

PFed pouzitim se vyhnéte kontaktu implantatu s cizimi latkami. Nedotykejte se endostealni (intraosealni) casti
implantatu.

Pro implantaty a abutmenty ROOTT pouzivejte pouze ur¢ené nastroje ROOTT.

NeprekraCujte doporu¢eny utahovaci moment pro zavadéni (viz Cast ,Zavedeni implantatu®), protoze
nadmérny utahovaci moment maze zpUsobit nekrézu kosti a/nebo zlomeninu komponent systému.

Vzhledem k malé velikosti sou¢asti dbejte na opatfeni, abyste zabranili spolknuti nebo vdechnuti. Pouzivejte
vhodna ochranna opatfeni (napf. &tit na hrdlo a/nebo zajistovaci pom(cky), abyste zabranili vdechnuti uvolnénych
casti.

VSechny typy implantatd ROOTT maji specifické kompatibilni vhojovaci abutmenty a abutmenty.

Upozornéni/bezpecnostni opatieni

Doporu€uje se pouzivat zubni implantaty ROOTT pouze s urenymi chirurgickymi nastroji ROOTT a
kompatibilnimi protetickymi komponentami. Pouziti neuréenych nastroji/komponent muze vést k mechanickému
selhani nastroji/komponent a/nebo k neuspokojivym klinickym vysledkdm.

Dlrrazné se doporucuje, aby klini¢ti lékafi — novi i zkuSeni uZivatelé — absolvovali pfislusné $koleni pfed
pouzitim nového produktu nebo IéCebné metody. TRATE nabizi fadu S$koleni. Dal$i informace naleznete na
www.trate.com.

Radioterapii u pacientd se zubnimi implantaty by méli zdravotniti pracovnici planovat a pfedepisovat s
obzvlastni opatrnosti, aby se minimalizovaly potencialni komplikace. Pacienti by méli byt informovani o potencialnich
rizicich spojenych s radioterapii po implantacni IéCbé.

4.3 DalSi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti veSkerych napravnych opatreni v oblasti bezpe€nosti
v terénu (FSCA véetné FSN), pokud jsou relevantni

Zadné dalsi informace tykajici se bezpeé&nosti zafizeni, v&etn& ptipadnych napravnych bezpeénostnich
opatfeni v terénu, nejsou k dispozici. Zafizeni nebyla pfedmétem Zadnych napravnych bezpelnostnich opatfeni v
terénu.

5. Shrnuti klinického hodnoceni a poregistraéniho klinického sledovani (PMCF)

5.1. Souhrn klinickych udajl tykajicich se ekvivalentniho prostredku, pokud je to relevantni
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Vyrobce si nenarokuje rovnocennost pro stanoveni nebo udrZeni klinickych dikazu, protoze klinické udaje
specifické pro ROOTT jsou k dispozici a pouzivaji se jako primarni zaklad pro klinické hodnoceni.

Nicméné se pravidelné (kazdy rok) provadi systematicky prehled védecké literatury za ucelem identifikace,
shromazdovani a vyhodnocovani klinickych udajl tykajicich se srovnatelnych zafizeni dostupnych na trhu.

Na zakladé prostudované literatury byli jako vhodné referencni priklady pro systém zubnich implantati
ROOTT identifikovani nasledujici vyrobci titanovych zubnich implantatovych systému (komercné gisty titan a titanové
slitiny): Neoss; Dentsply Sirona Implants (napf. OsseoSpeed/Astra Tech, Ankylos); Nobel Biocare (napf. TiUnite,
NobelSpeedy); Biomet 3i (napf. NanoTite, Osseotite); Intra-Lock International; Southern Implants; Sweden & Martina;
Straumann (napf. Standard Plus, Tapered Effect).

Celkové literatura o srovnatelnych zafizenich podporuje nazor, Ze titanové zubni implantatové systémy
predstavuji zavedenou technologii s pfedvidatelnym profilem bezpecnosti a vykonu. Uvadéné dlouhodobé miry selhani
jsou obecné nizké. Pokud se o komplikacich hovofi, jsou ¢asto popisovany v kazuistikach a sériich pfipadd, které jsou
informativni pro detekci signald a klinické povédomi, ale jsou omezené pro robustni odhad incidence a mohou byt
vysoce zavislé na faktorech souvisejicich s pacientem a IéCbou.

Z recenzované literatury byly identifikovany nasledujici kategorie komplikaci, vedlejSich uéinkd a rizik
spojenych s implantacni terapii:

a) Technicky

- uvolnéni Sroubl abutmentu/protézy;

- Uunavovy lom implantatu, abutmentu nebo protetickych Sroubd;
- mikropohyby na rozhrani implantatu a abutmentu, které mohou pfispivat k Uniku bakterii;
- zména barvy dasni spojena s materialem/barvou abutmentu;

- mobilita/mikropohyb implantatu;

- opotfebeni trosek.

b) Biologicky

- koroze a uvolhovani kovovych iont(i/¢astic;

- alergické reakce/precitlivélost (vzacné);

- reakce mékkych tkani (napf. erytém, hyperplasticka tkan);

- obavy z cytotoxicity (v zavislosti na materialu a kontextu);

- zanétlivé stavy (mukozitida, periimplantitida).

c) Kilinické / proceduralni

- marginalni Ubytek kostni hmoty;

- periimplantatova radiolucence;

- mechanické a/nebo tepelné poskozeni tkané béhem pfipravy mista;
- nekroza tkané;

- hnisani/krvaceni spojené s bakterialni kolonizaci;

- otok, hematom, bolest;

- dehiscence rany;

- tvorba pistéle.

V zavislosti na designu studie, populaci a materidlech je typicka 5letd mira preziti implantatd uvadéna v
literatufe > 95,6 %. Mira komplikaci se v jednotlivych studiich IiSi; infekce a zanétlivé stavy v okoli implantatd patfi mezi
Castéji hlaSené komplikace. Na zakladé pfezkoumanych dukazu Ize titanové zubni implantaty charakterizovat jako
nejmodernéjsi IéCebnou moznost pro nahradu zubt s celkové pozitivnim pomérem pfinosu a rizika, pokud jsou pouzity
v souladu s zamyslenym uUcelem a u vhodné vybranych pacientl, s podporou vhodné chirurgické techniky, planovani
protetiky a nasledné péce.

5.2 Souhrn klinickych Udaji z provedenych zkousek prostiedku pied udélenim oznaceni CE, pokud je to
relevantni

Pfed udélenim oznaceni CE nebyly provedeny zadné klinické studie téchto zafizeni, protoze implantaty
ROOTT byly klasifikovany jako zavedena technologie.
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5.3. Souhrn klinickych udaji z jinych zdrojl, pokud je to relevantni

Klinické Udaje o hodnocenych zafizenich jsou shromazdovany prostfednictvim registru implantatd v
multicentrické, oteviené studii postmarketingového klinického sledovani (PMCF) systému zubnich implantatd ROOTT s
oznacenim CE. Studie byla zahajena s cilem potvrdit bezpe€nost a vykon systému zubnich implantatd ROOTT za
béznych podminek pouzivani a podpofit jeho klinické pouziti v souladu s nejmodernéjSim stavem techniky. Do studie
byly zahrnuty v8echny zafizeni patfici do systému implantatd ROOTT.

Primarnim cilovym parametrem bylo pFeziti implantatd 5 let po implantaci. Sekundarni cilové parametry
zahrnovaly: (i) identifikaci a vyhodnoceni kratkodobych komplikaci souvisejicich s implantaénim postupem a/nebo
implantaty; (ii) identifikaci a vyhodnoceni stfednédobych a dlouhodobych komplikaci souvisejicich s implantaty; a (iii)
posouzeni potencidlnich pfi€in ztraty implantata.

Aby se minimalizoval vliv sponzora a zkresleni vybéru, nebyla stanovena Zadna dalSi kritéria pro
zafazeni/vylou€eni specificka pro danou studii nad ramec standardni klinické praxe. Vybér pacientd a posouzeni
kontraindikaci byly proto provedeny v souladu s béZnou denni praxi v zu€astnénych centrech.

Celkem bylo v letech 2013 az 2015 zavedeno 653 implantatd ROOTT R 251 pacientim (104 muzl / 147 zen;
primérny vék 52 let [rozmezi 21-88]). Pocet implantatl zavedenych na pacienta se pohyboval od 1 do 11. V§echny
implantaty byly sledovany po dobu 5 let. Celkem 136 implantati bylo zavedeno protokolem s odloZzenym zatizenim a
115 implantata protokolem s okamzitym zatizenim.

Shromazdéna data prokazuji pfiznivy klinicky vykon s kumulativni mirou preziti implantatd 98,15 % u
implantatd ROOTT R. Mezi ¢asné pooperacni nalezy hlasené u pacientd patfily: bolest u 36 pacientt (14,3 %), infekce
u 4 pacientt (1,6 %), vyznamna ztrata vy$ky alveolarniho hfebene u 3 pacientd (1,2 %), nedostate¢na uUstni hygiena u
2 pacientd (0,8 %) a parestezie u 1 pacienta (0,4 %). Béhem sledovaného obdobi nebyly hlaSeny zadné zavazné
nezadouci UcCinky souvisejici s implantatem, neoCekavané vedlejSi uCinky ani jiné neoCekavané komplikace.

5.4 Celkové shrnuti klinické ucinnosti a bezpec¢nosti

Spole¢nost TRATE zahdjila sv(j klinicky registr koncem roku 2012 jako soucast svych aktivit PMCF. Béhem
studie PMCF je systematicky sledovana bezpecnost a vykonnost zafizeni. Dosud shromazdéna klinicka data prokazuji
pFiznivé klinické vysledky. Po 5 letech bylo u implantatd ROOTT R dosazeno kumulativni miry preziti 98,15 % na
zakladé 653 implantatd zavedenych 251 pacientdm, z nichz 88 pacientli (35 %) mélo kontraindikace.

Vykonnost zdravotnického prostfedku je definovana jako schopnost prostfedku dosahnout svého
zamySleného Uucelu, jak jej uvadi vyrobce. Zubni implantaty dosahuji svého zamysSleného ucelu nahrazenim
chybéjicich zubl. Preziti implantatu je proto povazovano za primarni ukazatel vykonnosti. Pfeziti implantatu je
definovano jako zlstatek implantatu in situ v zamyslené poloze v dobé hodnoceni. Tento pfistup je v souladu s
publikovanou védeckou literaturou, kde se vykon implantatu bézné hodnoti primarné pomoci Gdajli o mife preziti.
Preziti obecné svédc&i o uspésném vysledku implantace se zachovanou funkci a osseointegraci.

DalSim ukazatelem vykonnosti je absence mechanickych poruch, jako je unavovy lom implantatu a/nebo
suprastruktury. V souladu s udaiji studie PMCF nebyly pozorovany ani zaznamenany zadné nezadouci Ucinky, véetné
selhani implantatu a/nebo suprastruktury v disledku mechanického unavového lomu.

Bezpecnost zdravotnickych prostfedkd je definovana jako pfijatelnost rizik ve srovnani s pfinosy, pokud je
prostfedek pouzivan v souladu s pokyny vyrobce. U zubnich implantatd se bezpeénostni aspekty primarné tykaji miry
komplikaci (vedlejSich ucink() a rizik spojenych s chirurgickymi a zatéZovacimi postupy. Absence zavaznych nebo
tézkych vedlejsich UCinku je proto kliCovym ukazatelem klinické bezpeénosti. Vzhledem k tomu, Ze béhem sledovaciho
obdobi PMCF nebyly hlaSeny Zzadné zavazné nezadouci Ucinky, je klinicky bezpe€nostni profil implantatd ROOTT R
povazovan za pfiznivy.

Jediné hlasené pooperacni Ucinky u sledované populace (251 pacient(l) byly pfechodné a nezavazné, véetné:
bolesti (14,3 %), infekce (1,6 %), ztraty vySky alveolarniho hfebene (1,2 %), nedostatecné ustni hygieny (0,8 %) a
parestezie (0,4 %).

Pozorovana nizka mira infekce (1,6 % pacientd) podporuje celkové pfiznivy klinicky bezpe€nostni profil,
pokud je prostfedek pouzivan dle uréeni a v souladu se sterilni manipulaci a osvéd&enymi chirurgickymi postupy.

5.5. Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni na trh
Vyrobce zahajil a nadale provadi nékolik studii PMCF souvisejicich s implantaty:
1) Obecna studie PMCF pro implantaty a abutmenty ROOTT
2) Studie PMCF hodnotici implantaty R s velkym pridmérem (4,2 mm, 4,8 mm a 5,5 mm)
3) Studie PMCF hodnotici dlouhé implantaty (18 mm a 20 mm) o priméru 3,5 mm a 3,8 mm
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6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Pokud ztrata zubu nebo defekty chrupu zhorSuji zvykaci funkci, Ize v zavislosti na rozsahu ztraty zubl a

klinickém stavu pacienta zvazit nékolik alternativnich moznosti Ié¢by k zubnim implantatim:

Konzervativni lé¢ba (zachovani zubu): Opatfeni zaméfena na zachovani pfirozenych zubl (obvykle
pouzitelnd v mirnych pfipadech). Pokud Ize zuby zachovat, mlze byt tato 1é¢ba vhodnéjsi; neni vSak
pouzitelna, pokud zuby chybi.

Snimatelna protéza bez ukotveni (konvencni zubni protéza): Nechirurgicka moznost, ktera je obecné méné
invazivni. Mezi omezeni mize patfit snizena Zvykaci Gc€innost, nepohodli a mozZnost pokracujici resorpce
alveolarni kosti.

Endodontické implantaty (endodontické stabilizatory): Kovové prodluzovaci implantaty zavadéné skrz
kofenovy hrot do kosti za Uc¢elem zlepSeni poméru kofene a korunky a stabilizace zubu se zhor§enou oporou.
To mlze ve vybranych pfipadech prodlouzit retenci zubu a oddalit potfebu extrakce a nahrady.

Fixni protetika (korunky/mustky): VyZaduje vhodné sousedni zuby a adekvatni parodontalni oporu. MiZe byt
nutna preparace sousednich zdravych zub(.

Alternativni implanta¢ni systémy od jinych vyrobcl: Na trhu EU je k dispozici fada implantacnich systému;
vybér zavisi na klinické indikaci, preferencich Iékafe a dostupnosti zafizeni.

Zubni implantaty se bézné pouzivaji, kdyz zachovani zubu jiz neni proveditelné a je pozadovana fixni, funkéné stabilni
nahrada. Pokud implantatova terapie neni mozna (napf. nedostate€ny objem/kvalita kosti nebo jiné omezujici klinické
faktory), mohou schidnou moznosti z(istat snimatelné protézy (s ukotvenim nebo bez néj).

7. Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Pouze pro zubni lékare v klinickém stomatologickém prostfedi. Klinikum — novym i zkuSenym uzivatelim — se

dlrazné doporucuje absolvovat pfislusné Skoleni pfed pouzitim nového produktu nebo Ié¢ebné metody. TRATE nabizi
fadu Skoleni. Dal$i informace naleznete na www.trate.com.

8. Odkaz na veskeré pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace (SC)

Bézné specifikace:zadny

Harmonizované normy podle MDR

EN ISO 11137-1:2015 Sterilizace zdravotnickych prosttedk(i - Radiaéni sterilizace - Cast 1: PoZadavky na
vyvoj, validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006, v&etné
Amd 1:2013). EN ISO 11137-1:2015/A2:2019; harmonizovano 2020 03 24, A1:2021 (zména)

EN ISO 11737-1:2018 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni pééi - Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganismu na vyrobcich (ISO 11737-1:2018). EN ISO 11737-1:2018/A1:2021;

EN ISO 11737-2:2020 Sterilizace vyrobkl pro zdravotni pési - Mikrobiologické metody - Cast 2: Zkousky
sterility provadéné pfi definovani, validaci a udrzovani sterilizagniho procesu (ISO 11737-2:2019);

EN ISO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro regulac¢ni
Ucely (ISO 13485:2016). EN I1ISO 13485:2016/A11:2021;

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostfedky - Symboly pouzivané s informacemi poskytovanymi vyrobcem
- Céast 1: V8eobecné pozadavky;

EN I1SO 14971:2019 Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizik u zdravotnickych prostfedkd (ISO
14971:2019) EN 1SO 14971:2019/A11:2021.

Nejmodernéjsi standardy:

EN 1642:2011 Stomatologie - Zdravotnické prostfedky pro stomatologii - Zubni implantaty;

EN ISO 10993-1:2020 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i - Cast 1: Hodnoceni a testovani v
ramci procesu fizeni rizik (ISO 10993-1:2018);

EN 556-1:2024 Sterilizace zdravotnickych prostfedk(l - PoZadavky na zdravotnické prostfedky, které mohou
byt oznageny jako "STERILNI" - Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prosttedky sterilizované v terminalu.

EN ISO 11137-2:2015 Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Zafeni - Cast 2: Stanoveni sterilizadni davky;
Zména 1:2023

EN ISO 11607-1:2020 Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky - Cast 1: Pozadavky na
materialy, sterilni bariérové systémy a balici systémy; Zména A11:2022 + Zména 1:2023
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- EN ISO 11607-2:2020 Obaly pro terminalné& sterilizované zdravotnické prostfedky - Cast 2: PoZadavky na
validaci procesu tvarovani, uzavirani a montaze; Zména A11:2022+Zmeéna 1:2023
- 180 20417:2021 Zdravotnické prostfedky - Informace poskytované vyrobcem.

Historie revizi

Rev. ¢. Datum Zmeénit popis Revize ovérena notifikovanou osobou
vydani
1 2022-03-04 Datum tisku [J Ano Jazyk validace:
L1 Ne (plati pouze pro implantabilni prostfedky
tfidy lla nebo nékteré implantabilni prostfedky Ilb
(MDR, ¢lanek 52 (4) druhy odstavec), pro které
SSCP jesté nebyl validovan notifikovanou osobou)
2 2022-04-04 Oddil 8 byl zvladnut tak, aby byl v | [J Ano Jazyk validace:
souladu se seznamem
pfislusnych regulac¢nich U Ne (plati pouze pro implantabilni prostfedky
pozadavka. tfidy lla nebo nékteré implantabilni prostredky Ilb
(MDR, ¢lanek 52 (4) druhy odstavec), pro které
SSCP jesté nebyl validovan notifikovanou osobou)
3 2022-12-05 | Aktualizace oddilu 1.2: Zménéna | [J Ano Jazyk validace:
adresa vyrobce. Aktualizace
oddilu 8. [J Ne (plati pouze pro implantabilni prostfedky
tfidy lla nebo nékteré implantabilni prostfedky Ilb
(MDR, ¢lanek 52 (4) druhy odstavec), pro které
SSCP jesté nebyl validovan notifikovanou osobou)
4 2024-10-07 | Obsah byl zkontrolovan: X Ano (T0074241/ 30319186) Jazyk ovéreni:
- Oddil 3.1 aktualizovan s anglictina
informacemi o dodané sadé; | [ Ne (plati pouze pro implantabilni prostredky
- aktualizované nejmoderng;jsi | tfidy lla nebo nékteré implantabilni prostfedky Ilb
normy a harmonizované (MDR, ¢lanek 52 (4) druhy odstavec), pro které
normy podle MDR k oddilu SSCP jesté nebyl validovan notifikovanou osobou)
8;
Revize V oddile 1 aktualizovan format
2025-03-21 adresy zmocnéného zastupce
podle certifikatu a dokladu
EUDAMED;
V &asti 9 aktualizovano nejnovéjsi
ovéfeni od NB a pfidan jazyk
ovéfeni: anglictina
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