TRAIE

Biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalé

ROOTT fogaszati implantatum rendszer

Eszkozkategoria: Kétrészes implantatumok (ROOTT R)

El6sz6

Ez a biztonsagi és klinikai teljesitményrél szol6 dsszefoglald (SSCP) nyilvanos hozzaférést biztosit a ROOTT
R fogaszati implantatumok biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének f6bb szempontjainak naprakész

osszefoglalasahoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitast (IFU), amely tovabbra is az eszk6z biztonsagos és helyes
hasznalatara vonatkozo elsédleges informacidforras. Nem célja tovabba diagnosztikai vagy terapias tanacsok nyujtasa
acélfelhasznalok vagy a betegek szamara. A kdvetkezé informaciok felhasznaloknak/egészséguigyi szakembereknek

szoélnak.

Gyartoi adatok:
Név: TRATE AG
SRN: CH-MF-000019071

Cim: Bahnhofstrasse 16, 6037 Root, Switzerland

Weboldal: www.trate.com
Telefonszam: + 41 41 450 01 01

Kapcsolattarté: Viadlena Shulezhko asszony, minéségulgyi igazgaté

Email: vladlena.shulezhko@frate.com
Mobiltelefonszam: + 41 79 740 99 99

Meghatalmazott képvisel6
Név: TRATE UAB
SRN: LT-AR-000002509

Cim: Kauno m. sav. Kauno m. Jonavos g. 254, Kaunas, 44110, Lithuania

Telefonszam: +370 37 300 983

Kapcsolattart6: Skaidre Janusaitiene asszony, mindségbiztositasi vezetd

Email: skaidre janusaitiene@trate.com
Mobiltelefonszam: + 370 617 000 66

1. Eszk6zazonositas és altalanos informaciok

Eszkoz neve / Kereskedelmi név:

ROOTT

Eszkozcsoport / Csalad:

Endossealis fogaszati implantatumok (ROOTT R)

Alapvet6é UDI-DI:

76300538ROOTTRTX

Rendeltetésszer(i hasznalat:

Fogaszati implantatumok hianyzé vagy sérilt fogak poétlasara
szolgalnak,
a) amelyeket mas modon nem lehet megjavitani, kicserélni
vagy kompenzalni;
b) ahol mas megoldasok nemkivanatos hatassal vannak az
ép fogakra, vagy
c) ahol az optimalis kozmetikai eredmény elérése érdekében
implantatumokra van szikség.
A ROOTT fogaszati implantatumok sebészeti Uton torténd
behelyezésre szolgalnak a maxillaba vagy az allkapocsba, hogy
stabil rogzitést biztositsanak a protézisek szaméra fogpétldsok
esetén. Az implantatumok terminalis vagy kozbensé pillérként
hasznalhaték fix vagy kivehetd hidakhoz, valamint fogsorok
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rogzitésére.

Javallatok A ROOTT fogaszati implantatumok hasznalatanak orvosi indikacioi
és azok felépitményei a kovetkezék:

- fogak elvesztése / hianyzo fogak,

- sérllt vagy beteg fogak potlasa

Célzott felhasznalo: Csak képzett fogaszati szakemberek

Célpopulacié: A célpopulacié olyan betegeket foglal magaban, akik megfelelnek
az alabbi altalanos jellemz6k mindegyikének:
- Felnéttek, akiknél a  kraniofacidlis = ndvekedés
befejez6dott, jellemzben = 18 évesek.
- Altalanos egészségi allapot, amely alkalmas sebészeti és
helyreéllito kezelésre
- Olyan betegek, akiknél megfelel6 a csont minéség és
-mennyiség (vagy akinél ez klinikailag elérhet6) az
implantatum  behelyezésének és a kiszamithato
osszeointegracionak a tamogatasahoz, az implantolégus
felmérése szerint.

Nincs meggy6z6 bizonyiték arra, hogy az életkor vagy a nem
Onmagaban roévid vagy hosszu tavon befolyasolna a protézis
rehabilitaci6 eredményeit. Ezért az életkor és a nem nem
tekinthet6 korlatozé tényezének a feln6tt, érett csontvazas
populacidban; azonban az egyéni klinikai értékelés tovabbra is
sziikséges.

Kizart / nem célpopulacié

- Folyamatban |év6 koponya-arc ndvekedésl betegek,
jellemzden <18 év, vagy barmely olyan beteg, akinél a
csontvaz ndvekedése nem telies, az implantatum
pozicidjanak a fejl6d6 fogazathoz és az allkapocs vazhoz
viszonyitott valtozasanak kockazata miatt.

- Olyan betegek, akiket a klinikus megitélése szerint
orvosilag nem lehet sebészeti/helyreallito
beavatkozasokra alkalmazni (szajsebészet
ellenjavallatokkal).

- Olyan betegek, akiknek a csont minésége/mennyisége
nem elegendd az implantacios terapiahoz, és akiknél a
klinikai kezelés nem tudja ésszerlien biztositani a
megfelel feltételeket (klinikus értékelése alapjan).

Anatémiai hely / Alkalmazasi terulet: A felsd és/vagy also allkapocs

Orvosi javallatok: A ROOTT fogaszati implantatumok hasznalatanak orvosi indikacioi
és azok felépitményei a kdvetkezdk:

- fogak elvesztése / hianyz6 fogak,

- sérllt vagy beteg fogak potlasa

Hatasmechanizmus: A fogaszati implantatumok sebészeti uton behelyezett endosztealis
eszkdzok, amelyek a behelyezéskor elsédleges mechanikai
stabilitast biztositanak az allkapocsban. A gyogyulas soran az
implantatum felszine tamogatja az osszeointegraciét — egy
kozvetlen, stabil interfész kialakulasat az él6 csont és az
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implantatum kdézétt —, ami hosszu tavu régzilést eredményez. A
beagyazédas utan az implantatum mesterséges foggyodkér ként
funkciondl, a ragoerét a felépitményen és a protézisen keresztiil a
kdrnyezd csontba tovabbitja, ezaltal lehetévé téve a funkcionalis
és esztétikus protetikai rehabilitaciot.

Klinikai allapot, amelyet kezeltek: Az eszkdzok fogaszati klinikakon, mitékben vagy koérhazakban
valé hasznalatra szolgalnak, amelyek felszereltsége alapjan
aszeptikus kortilmények kozott végezhetdk fogaszati implantacids
beavatkozasok.

Ellenjavallatok Az abszolut ellenjavallatok a kovetkezok::

miokardialis infarktus (a rohamot koveté hat hdnapon bellil), agyi
infarktus és agyi apoplexia (sulyos betegség esetén, ha a beteg
egyidejlleg antikoagulansokat is szed), sulyos immunhianyos
allapot, er6s kemoterapias kezelésben részesiild betegek, sulyos
neuropszichiatriai betegség, mentalis fogyatékossag,
biszfoszfonatokat egyidejlleg szed6 betegek, 18 év alatti fiatalok,
allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyag kémiai
Osszetevdivel szemben (titandtvozet, TiN).

Relativ ellenjavallatok a kévetkez6k:

cukorbetegség (kuldndsen inzulinfiiggd), angina pectoris (angina),
szeroloégiai pozitivitas  (abszolut kontraindikacié klinikai AIDS
esetén), jelentds  dohanyfogyasztas, bizonyos mentalis
betegségek, nyak vagy arc sugarkezelése (a z6natél, a sugarzas
mennyiségétdl, a rakos elvaltozas lokalizaciojat stb. fliggben),
bizonyos autoimmun betegségek, gyoégyszer-, narkotikum- és
alkoholfligg6ség, terhesség, a szajnyalkahartya bizonyos
betegségei, bruxizmus, fogagybetegségek (fogak kilazulasa):
elészér az iny tisztitdsa és a betegseég stabilizélasa sziikséges, a
fels6 és alsé fogak kozotti kiegyensulyozatlan viszony, rossz
szajhigiénia, elégtelen csontmennyiség, a szomszédos fogak
fert6zései (tasakok, cisztak, granulomak), sulyos arcureggyulladas.

Csonkok / gyoégyulasi pillérek csak akkor hasznaljdk, ha
fogaszati implantatumokat helyeznek be, tehat minden olyan
ellenjavallat, amely tiltja a fogaszati implantatumok hasznalatat,
tiltja a felépitmények hasznalatat is. A felépitmények ellenjavallatai
mindig 6sszefliggenek a fogaszati implantatumok ellenjavallataival.

Korlatozasok A 3,0 mm atméréji ROOTT R fogaszati implantatum a
metszéfogak kdzépsd régidjaban torténd elhelyezésre szolgal,
egyetlen fogat érint6 restauraciék esetén. Ezenkivil a 3,0 mm
atméréjic ROOTT R implantatum hasznalhaté tobb tagbdl allé

hogy a teljes kezelési terv legalabb hat implantatumot tartalmaz.

Egyetlen fogat tartalmazé restauraciok esetén a ROOTT R
implantatumot (3,0 mm) évatosan kell hasznalni, és csak akkor, ha
a behelyezéskor megfelel6 elsédleges stabilitast érnek el (ajanlott
behelyezési nyomaték = 35 Ncm).

Eletciklus szakasz: Régi eszkdzok
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EMDN-kod P01020101, DENTAL IMPLANTS
Elsé tanusitvany (CE) kiallitasanak 2012
datuma

Eszkozbesorolas:

Hosszu tavu idétartam:Altalaban 30 napnal hosszabb folyamatos hasznalatra szanjak.

Sebészeti invaziv eszkoz:Invaziv eszkdz, amely sebészeti miitét segitségével vagy annak keretében a test
felszinén keresztil hatol be a testbe, beleértve a testnyilasok nyalkahartyajat is.

Beiiltethetd.

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint a fogaszati implantatumok
és a kapcsolddo fogaszati felépitmények Ilb osztalyu orvostechnikai eszkdzként vannak besorolva a kovetkezék
szerint: 8. szabaly, masodik bekezdés: Minden belltethet§ eszkdz és hosszu tavu sebészeti invaziv eszkdz a llb
osztalyba tartozik.hacsak 6k [...].

2. Eszkozleiras

A ROOTT fogaszati implantatum rendszer endosztealis fogaszati implantatumokat és a hozzajuk tartozé
komponenseket, beleértve a felépitményeket, gyogyulasi felépitményeket, fed6- és rogzitdcsavarokat, egyéb protetikai
komponenseket és specialis sebészeti eszkbzodket tartalmaz.

A ROOTT R fogaszati implantatumok egy- és tdbbfogu restauraciokhoz hasznalhatok azonnali vagy
késleltetett terheléssel a maxillaban és az allkapocsban, a csontmindségek széles skalajan, ahol klinikailag indokolt.
Az implantatumok lebenyes vagy lebeny nélkuli technikaval, crestalis vagy subcrestalis szinten helyezheték be, a
klinikai helyzett6l figg6éen. A behelyezés a foghuzas utan kdzvetlenul is elvégezhetd, feltéve, hogy elegendd
csontmennyiség és elsédleges stabilitds érhet6 el.

A ROOTT R fogaszati implantatumok titandtvozetbdl (Ti-6Al-4V ELI) készliinek, és sterilen szallitjak.

A ROOTT R implantatumok kiilonb6z6 méret | R3010, R3012, R3014, R3016, R3506, R3508, R3510,
konfiguraciok ban (atméré és hosszusag) kaphatok. 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. Hivatkozas az el6z6 generacio(k)ra vagy valtozatokra, ha léteznek ilyenek, és a kiilonbségek leirasa

A ROOTT R fogaszati implantatumok nem tartalmaznak ujdonsagokat a piacon jelenleg kaphatd, hasonlo,
korszer(i termékekhez képest. Az eszkdzok kialakitdsa nem tartalmaz alapveté vagy kritikus Ujitasokat vagy
modositasokat, és megfelel a jelenlegi technika szintjének (legkorszeriibb technoldgia). Az eszk6z6kdn nem végeztek
klinikailag relevans valtoztatasokat.

3.3. A terv altal fedezett tartozékok listaja:
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ROOTT R implantatumok: zarécsavar.

3.4. Az eszkozzel egyiitt hasznalni kivant egyéb eszk6zok és termékek leirasa

A ROOTT fogaszati implantatum rendszer tovabbi eszkdzoket is tartalmaz, amelyeket az implantatumokkal
kombinalva kell hasznélni, és amelyeket ez a jelentés nem targyal, beleértve:

- Gyogyulasi és protetikai felépitmények;

- Kapcsolodd felépitmények (1. osztalyd eszkdzok), példaul transzferek, implantatum analégok, szkenneld
oszlopok és kiéget6 alkatrészek;

- Kapcsolodd eszkdzok, beleértve az implantatum furdkat és kézidarabokat, az ujrafelhasznalhatd sebészeti
eszkdzoket és a segédeszkozoket.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

4.1. Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos mellékhatasok
Fennmaradé kockazatok

A 100%-os implantacios sikerarany nem garantalhaté. A jelzett korlatozasok, utasitasok és eljarasi lépések be
nem tartdsa a kezelés sikertelenségéhez vezethet. A termékek nem megfeleld hasznalata szuboptimalis klinikai
eredményekhez és fokozott kockazatokhoz vezethet.

Az implantatum hosszanak a radiografiai mérésekhez viszonyitott helytelen meghatarozasa az idegek vagy
mas |étfontossagu anatdémiai struktdrak maradandd sérilését okozhatja. Az allkapocs tulzott furasa az alsé ajak és az
all maradando zsibbadasat és/vagy a szajfenék vérzését okozhatja.

Az egyszer hasznalatos eszkdzok ujrafelhasznalasa noveli a szennyezddés és a keresztszennyezédés
kockazatat, és implantatum-elégtelenséghez vezethet.

Az implantaciés kezelés csontvesztés hez, valamint biolégiai és/vagy mechanikai szév6dményekhez
vezethet, beleértve az implantatumok faradasos torését is. A sebész, a restaural6 fogorvos és a fogtechnikus kozotti
szoros egyuttm(ikddés elengedhetetlen a sikeres implantacios terapiahoz.

Mechanikai meghibasodas léphet fel, ha tullépik az ajanlott nyomaték értékeket, ha az eszkdzt nem a
rendeltetésének megfeleléen hasznaljak, vagy ha nem a ROOTT altal gyartott eszk6zOket/alkatrészeket hasznalnak.

Ha a kezelést ellenjavallatokkal rendelkezd betegeknél végzik, az implantatum meghibasodasa el6fordulhat.
Amennyiben az implantaciot abszolut ellenjavallatok ellenére végzik el, a gyartd nem fogad el garancialis igényeket.

Az invaziv kezelést kdvetd atmeneti kellemetlenség gyakori, és a varhatd posztoperativ folyamat részeként
jelentkezhet.

Fennall a veszélye annak, hogy a kis alkatrészek lenyelhet6k vagy aspiralhatok. Az eszkdzok kis mérete miatt
megdfeleld intézkedéseket kell tenni a belélegzés vagy a lenyelés megakadalyozaséara (pl. torokvédé hasznalata
és/vagy egyéb rogzité intézkedések).

Mellékhatasok
A fogaszati implantatum behelyezése utan azonnal keriilni kell a jelentds fizikai megterhelést igényl6
tevékenységeket. A lehetséges posztoperativ szovédmények a kdvetkezék lehetnek:
Az atmeneti tinetek a kovetkezdk:
- fajdalom;
- duzzanat;
- fonetikai/beszédbeli nehézségek;
- inygyulladas.

A tartésabb vagy sulyosabb szévédmények a kdvetkezdk:
- azimplantatummal kapcsolatos kronikus fajdalom;
- tartds paresztézia vagy dysaesthesia;
- a maxillaris/mandibularis gerinccsont elvesztése;
- lokalizalt vagy szisztémas fertézés;
- oroantrdlis vagy oronasalis fistula;
- karos hatasok a szomszédos fogakra;
- azimplantatum, az allkapocs, a csont vagy a protézis térése;
- esztétikai komplikaciok;
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- idegseérulés;
- Hamlas és hiperplazia.

A fennmaradé kockazatok bekovetkezésének valdszinilisége

A fennmaraddé kockazatok valészinlsége tobb tényez6tdl fiigg, beleértve a beteg egészségi allapotat, a mitét
el6tti tervezést, a miitéti technikat és a hasznalati utasitas (IFU) betartasat. A szév6dmények valdszinlisége jelentésen
megn&het a hasznalati utasitas be nem tartasa esetén.

A tipikus posztoperativ mellékhatdsok gyakoriak és 4&ltalaban varhatéak, mig a tartés vagy sulyos
nemkivanatos hatasok ritkak. A PMCF vizsgalatban a betegek 9,5%-anal tapasztaltak korai posztoperativ
szévédményeket, beleértve olyan jelentett eseményeket, mint a fertézés, a csontgerinc-vesztés és a paraesthesia. A
PMCF vizsgalat 9 éves kovetési idészaka alatt nem jelentettek mellékhatasokat.

Azoknal a betegeknél, akiknek nincsenek ellenjavallatai, az implantacié 6sszességében sikeres. A sebész, a
restaurald fogorvos és a fogtechnikus kézotti szoros egyittmiikddés tovabbra is elengedhetetlen az optimalis kezelési
eredmények eléréséhez.

Elettartam

Az implantadtum bizonyitott élettartama legalabb 9 év, a gyart6 rendelkezésre allo klinikai adatai alapjan.

Az élettartam csokkenését a gyartd ellenérzésén kivil es6, beteggel és kezeléssel kapcsolatos tényezék
okozhatjak, beleértve az implantaci6 utani ellenjavallatok kialakulasat (pl. sulyos periimplantaris
csontvesztés/reszorpcid, az implantatum testének mechanikai torése, kemoterapia vagy mas immunszuppressziv
terapiak, rossz szajhigiénia vagy sulyos fogagybetegség).

Amennyiben nem figyelnek meg ellenjavallatot, a TRATE AG nem javasolja a profilaktikus eltavolitast 9 év
utan. Ehelyett a folyamatos haszndlat a folyamatos klinikai megfigyelés és a kdvetési eredmények alapjan indokolt
lehet, az implantatum élettartamét pedig a forgalomba hozatal utani felhalmozott klinikai bizonyitékok tamasztjak ala..

4.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

Ne hasznalja a késziiléket, ha az elsédleges csomagolas sérilt vagy fel van bontva. Ha az els6dleges
csomagolas sériilt vagy véletleniil fel lett bontva hasznalat el6tt, NE HASZNALJA a késziiléket.

A ROOTT fogaszati implantatumokat ne sterilizalja Ujra.

Ne hasznalja a ROOTT fogaszati implantatumokat a csomagolason feltlintetett lejarati idé utan.

A ROOTT fogaszati implantatumok és felépitmények egyszer hasznalatosak. Ne hasznalja fel Ujra és ne
dolgozza fel Ujra az implantatumokat. Az Ujrafeldolgozas fert6zést és/vagy az implantatum meghibasodasat okozhatja.

Az aszeptikus kezelés elengedhetetlen. Soha ne hasznaljon potencidlisan szennyezett alkatrészeket. A
szennyezdédeés fert6zéshez vezethet.

Hasznalat el6tt kerllje az implantatum idegen anyagokkal val6 érintkezését. Ne érintse meg az implantatum
endostealis (intraosszealis) részét.

Kizardlag a ROOTT implantatumokhoz és felépitményekhez kijelélt ROOTT eszkdzoket hasznaljunk.

Ne lépje tul az ajanlott behelyezési nyomatékot (lasd az ,Implantatum behelyezése” cimi részt), mivel a
tulzott nyomaték csontelhalast és/vagy a rendszerkomponensek térését okozhatja.

Az alkatrészek kis mérete miatt tegyen intézkedéseket a lenyelés vagy aspiracié elkerilése érdekében.
Hasznaljon megfelel6 védd intézkedéseket (pl. térdvédét és/vagy rogzité eszkdzoket) a laza alkatrészek aspiracidjanak
megakadalyozasara.

Minden ROOTT implantatum tipushoz specifikus, kompatibilis gyégyulasi felépitmények és miicsonkok
tartoznak.

Figyelmeztetések/Ovintézkedések
A ROOTT fogaszati implantatumok kizarélag a kijelolt ROOTT sebészeti eszkézokkel és kompatibilis
protetikai alkatrészekkel torténé hasznalata javasolt. A nem Kkijeldlt eszkdzok/alkatrészek hasznalata az
eszkozok/alkatrészek mechanikai meghibasodasahoz és/vagy nem kielégitd klinikai eredményekhez vezethet.
Javasoljuk, hogy a klinikusok — mind az Uj, mind a tapasztalt felhasznalék — megfelel6 képzésben
részesuljenek, mielétt Uj terméket vagy kezelési mddszert alkalmaznanak. A TRATE szamos képzést kinal. Tovabbi
informaciokért kérjuk, latogasson el a www.trate.com weboldala.
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A fogaszati implantatumokkal rendelkezd betegek sugarterapiajat az egészséglgyi szakembereknek kulénos
kortltekintéssel kell megtervezni és elrendelni a lehetséges szévédmények minimalizalasa érdekében. A betegeket
tajékoztatni kell az implantacios kezelést kdvets sugarterapiaval jaro lehetséges kockazatokrol.

4.3. Egyéb relevans biztonsagi szempontok, beleértve az esetleges helyszini biztonsagi korrekciés
intézkedések osszefoglalasat (FSCA, beleértve az FSN-t is)

Az eszkbdz biztonsagaval kapcsolatos tovabbi informacio, beleértve a helyszini biztonsagi korrekciés
intézkedéseket is, nem all rendelkezésre. Az eszk6zokdn nem alkalmaztak semmilyen helyszini biztonsagi korrekcids
intézkedést.

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés (PMCF) 6sszefoglalasa
5.1. Az egyenértékii eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha alkalmazhaté

A gyarto nem allit egyenértéklséget a klinikai bizonyitékok megallapitasara vagy fenntartasara vonatkozéan,
mivel a ROOTT-specifikus klinikai adatok rendelkezésre allnak, és azokat hasznaljak a klinikai értékelés elsédleges
alapjaul.

Mindazonaltal rendszeres (éves) tudomanyos szakirodalmi attekintést végeznek a piacon elérheté hasonld
eszkdzdkkel kapcsolatos klinikai adatok azonositésa, gyljtése és értékelése céljabdl.

Az attekintett szakirodalom alapjan a kévetkezd titan fogaszati implantatum rendszerek (kereskedelmi
tisztasagu titan és titanotvozetek) gyartoit azonositottak a ROOTT fogaszati implantatum rendszer megfelel6 referencia
értékként: Neoss; Dentsply Sirona Implants (pl. OsseoSpeed/Astra Tech, Ankylos); Nobel Biocare (pl. TiUnite,
NobelSpeedy); Biomet 3i (pl. NanoTite, Osseotite); Intra-Lock International; Southern Implants; Sweden & Martina;
Straumann (pl. Standard Plus, Tapered Effect).

Osszességében a hasonld eszkézokrdl szold szakirodalom alatamasztja, hogy a titan fogaszati implantatum
rendszerek egy jol bevalt technoldgiat képviselnek, kiszamithato biztonsagi és teljesitmény profillal. A jelentett hosszu
tavu meghibasodasi aranyok altalaban alacsonyak. Ahol a szdv6dményeket targyaljak, azokat gyakran
esettanulmanyokban és esettanulmany-sorozatokban irjak le, amelyek informativak a jelek észlelése és a klinikai
tudatossag szempontjabdl, de korlatozottak a megbizhaté el6fordulasi gyakorisag becsléséhez, és nagymértékben
fligghetnek a beteggel és a kezeléssel kapcsolatos tényezdktél.

Az ttekintett szakirodalomban az implantaciés terapidval kapcsolatos kovetkezd szdévédmények,
mellékhatasok és kockazatok kategoriait azonositottak:

a) Muiszaki
- apillér/protézis csavarok kilazulasa;
- implantatum, felépitmény vagy protézis csavarok faradasos torése;
- mikromozgas az implantatum-micsonk talalkozasi ponton, amely potencialisan bakterialis szivargashoz
vezethet;
- az abutment anyagaval/szinével 6sszefligg6 iny elszinezddés;
- implantatum mobilitasa/mikromozgasa;
- kopo térmeléket.
b) Bioldgiai
- korrézio és fémion-/részecske-felszabadulas;
- allergias reakciok/tulérzékenység (ritka);
- lagyrész-reakciok (pl. eritéma, hiperplazias szévet);
- citotoxicitasi aggalyok (anyag- és kontextus fligg6ek);
- gyulladasos allapotok (mukozitisz, peri implantitis).
c) Kilinikai / eljarasi
- marginalis csontvesztés;
- periimplantaris radiolucenciat;
- mechanikai és/vagy termikus szovetkarosodas a hely el6készitése soran;
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- szoveti nekrozis;
- bakterialis kolonizacidval 6sszefiiggé gennyesedés/vérzés;
- duzzanat, véromleny, fajdalom;
- sebfelnyilas;
- fistula képzbédés.

A vizsgalat felépitésétdl, a populaciotdl és az anyagoktdl fliggéen az irodalomban kozolt tipikus 5 éves
implantatum tulélési arany >95,6%. A szév6dmény aranyok vizsgalatonként eltéréek; a fertézések és a periimplantaris
gyulladédsos allapotok a leggyakrabban jelentett szévédmények kdzé tartoznak. Az attekintett bizonyitékok alapjan a
titan fogaszati implantatumok a legmodernebb fogpétlasi kezelési lehetéségként jellemezhetk, 6sszességében pozitiv
elény-kockazat profillal, amennyiben a rendeltetésszerlien és megfeleléen kivalasztott betegeknél alkalmazzak,
megfeleld sebészeti technikaval, protetikai tervezéssel és utdgondozassal tamogatva.

5.2. Az eszkoz CE-jelolés el6tti vizsgalataibol szarmazo klinikai adatok 0sszefoglalasa, adott esetben

A CE-jel6lés el6tt nem végeztek klinikai vizsgalatokat az eszkoézokkel kapcsolatban, mivel a ROOTT
implantatumokat jol bevalt technolégianak minésitették.

5.3. Mas forrasokbél szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha alkalmazhaté

Az értékelés alatt all6 eszkdzok klinikai adatait egy implantatum-nyilvantartason keresztil gy(jtik a
CE-jeldléssel ellatott ROOTT fogaszati implantatum rendszer tébbkdzpontu, nyilt, forgalomba hozatal utani klinikai
kovetéses (PMCF) vizsgalata soran. A vizsgalatot azért inditottak, hogy megerdsitsék a ROOTT fogaszati implantatum
rendszer biztonsagossagat és teljesitményét rutinszerli hasznalati kérilmények kozétt, és hogy alatamasztsak a
klinikai alkalmazasat a technika allasa szerint. A ROOTT implantatum rendszerhez tartozé dsszes eszkdzt bevontak a
vizsgalatba.

Az elsédleges végpont az implantatum tulélése volt a beultetést kdvetd 5 évben. A masodlagos végpontok a
kovetkez6k voltak: (i) a beliltetési eljarassal és/vagy az implantatumokkal kapcsolatos révid tava szévédmeények
azonositasa és értékelése; (ii) a kozép- és hosszu tavu, implantatummal kapcsolatos szov8dmények azonositasa és
értékelése; és (iii) az implantatum vesztés lehetséges okainak felmérése.

A szponzorok befolyasanak és a kivalasztasi torzitds minimalizalasa érdekében a standard klinikai
gyakorlaton tul nem alkalmaztak tovabbi, vizsgalat-specifikus bevalasztasi/kizarasi kritériumokat. Ennek megfeleléen a
betegek kivalasztasat és az ellenjavallatok értékelését a részt vevé kdzpontokban a rutinszer(i napi gyakorlatnak
megfeleléen végezték.

Osszesen 653 ROOTT R implantatumot helyeztek be 251 betegnél (104 férfi / 147 né; atlagéletkor 52 év
[tartomany: 21-88]) 2013 és 2015 kozott. A betegenként behelyezett implantatumok szama 1 és 11 kéz6tt mozgott.
Minden implantatumot 5 évig kévettek nyomon. Osszesen 136 implantatumot helyeztek be késleltetett terhelési
protokollal, és 115 implantatumot azonnali terhelési protokollal.

Az OsszegyUjtott adatok kedvezd klinikai teljesitményt mutatnak, a ROOTT R implantatumok kumulativ
tulélési aranya 98,15% volt. A betegek szintjén jelentett korai posztoperativ leletek a kdvetkezék voltak: fajdalom 36
betegnél (14,3%), fert6zés 4 betegnél (1,6%), az alveolaris gerinc magassaganak jelentés csdkkenése 3 betegnél
(1,2%), nem medfeleld szajhigiénia 2 betegnél (0,8%) és paresztézia 1 betegnél (0,4%). A vizsgalati id6szak alatt nem
jelentettek eszkbdzzel Osszefiggd sulyos mellékhatasokat, nem vart mellékhatasokat vagy egyéb varatlan
szévédményeket.

5.4. A klinikai teljesitmény és biztonsagossag atfogé osszefoglalasa

A TRATE 2012 végén inditotta el klinikai nyilvantartasat a PMCF tevékenységeinek részeként. A PMCF
vizsgalat soran az eszkdz biztonsagossagat és teljesitményét szisztematikusan monitorozzak. A mai napig gydjtott
klinikai adatok kedvez® klinikai eredményeket mutatnak. 5 év elteltével a ROOTT R implantatumok esetében
98,15%-0s kumulativ tulélési aranyt értek el 653 implantatum behelyezése alapjan, 251 betegnél, koztuk 88 betegnél
(35%) ellenjavallatok alltak fenn.

Az orvostechnikai eszkdz teljesitménye az eszkéz azon képessége, hogy a gyarté altal Aallitott
rendeltetésének megfelelijen. A fogaszati implantatumok a hianyzé fogak poétlasaval érik el a kivant célt. Ennek
megfeleléen az implantatum talélése tekinthetd az els6dleges teljesitménymutaténak. Az implantatum tulélése az,
hogy az implantatum az értékelés idépontjaban a kivant helyzetben marad. Ez a megkozelités ésszhangban van a
publikalt tudomanyos szakirodalommal, ahol az implantatum teljesitményét altalaban elsésorban a tulélési arany adatai
alapjan értékelik. A tulélés altaldban a sikeres implantacios eredményre utal, a megtartott funkcidval és csont
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integracioval.

Tovabbi teljesitménymutaté a mechanikai hibak, példaul az implantatum és/vagy a felépitmény faradasos
torésének hianya. A PMCF vizsgalat adataival dsszhangban nem figyeltek meg vagy rogzitettek semmilyen
mellékhatast, beleértve az implantatum és/vagy a felépitmény mechanikai faradasos térés miatti meghibasodasat.

Az orvostechnikai eszk6zok biztonsagossagat a kockazatok elfogadhatésaganak meghatarozasa jelenti az
elényokkel szemben, amikor az eszkdzt a gyartdé cimkéjén feltlintetett utasitasoknak megfeleléen hasznaljdk. A
fogaszati implantatumok esetében a biztonsagi szempontok els6sorban a szévédmények aranyahoz
(mellékhatasokhoz) és a sebészeti, valamint terheléses eljarasokkal jaré kockazatokhoz kapcsolddnak. A sulyos vagy
sulyos mellékhatasok hianya ezért a klinikai biztonsag kulcsfontossagu mutatéja. Mivel a PMCF kdvetési id6szak alatt
nem jelentettek sulyos mellékhatasokat vagy sulyos mellékhatasokat, a ROOTT R implantatumok klinikai
biztonsagossagi profiljat kedvezének tekintik.

A vizsgalati populacioban (251 beteg) jelentett posztoperativ hatasok csak atmenetiek és nem sulyosak
voltak, beleértve a kdvetkezOket: fajdalom (14,3%), fertézés (1,6%), alveolaris gerinc magassaganak csdkkenése
(1,2%), nem megfeleld szajhigiénia (0,8%) és paraesthesia (0,4%).

A medfigyelt alacsony fertézési arany (a betegek 1,6%-a) 0sszességében kedvezd klinikai biztonsagossagi
profilt tdmaszt ala, amennyiben az eszkézt rendeltetésszeriien, a steril kezelési szabalyoknak és a legjobb sebészeti
gyakorlatnak megfelel6en hasznaljak.

5.5. Folyamatban lév vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
A gyarté szamos implantatumokkal kapcsolatos PMCF-vizsgalatot inditott és folytat tovabbra is:
1) Altalanos PMCF vizsgalat ROOTT implantatumokhoz és felépitményekhez
2) PMCF tanulmany, amely nagy atmérdji R implantatumokat (4,2 mm, 4,8 mm és 5,5 mm) értékel
3) PMCF tanulmany, amely 3,5 mm és 3,8 mm atmérdji hosszu implantatumokat (18 mm és 20 mm) értékel

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak
Amikor a fogvesztés vagy a fogazati hibak karositjak a ragoé funkciot, a fogaszati implantatumok helyett
szamos alternativ kezelési lehetdség johet széba, a fogvesztés mértékétdl és a beteg klinikai allapotatdl fliggéen:

- Konzervativ kezelés (fogmeg6rzés): A természetes fogak megtartasat célzd intézkedések (jellemzéen enyhe
esetekben alkalmazhatdk). Ahol a fogak megérizhetdk, ez elénydsebb lehet; azonban nem alkalmazhaté, ha
hianyoznak a fogak.

- Kivehet6 protézis elhorgonyzas nélkil (hagyomanyos fogsor): Nem sebészeti beavatkozast igényld lehetéség,
amely altalaban kevésbé invaziv. A korlatozasok kézé tartozhat a cs6kkent ragasi hatékonysag, a kellemetlen
érzés és az alveolaris csontfelszivdédas folyamatban 1évé lehetésége.

- Endodoncia implantatumok (endodonciai stabilizatorok): Fém toldatok, amelyeket a gytkércsucson keresztil
a csontba helyeznek a gyokér-korona arany javitasa és a sérilt fogak stabilizalasa érdekében. Ez bizonyos
esetekben meghosszabbithatja a fog megtartasat, és késleltetheti a foghuzas és poétlas sziikségességét.

- Fix fogpétlasok (koronak/hidak): Megfelel6 szomszédos fogakat és megfeleld parodontalis tamogatast
igényel. Sziikséges lehet a szomszédos ép fogak fog preparacio.

- Alternativ implantatum rendszerek mas gyartéktol: Szamos implantatum rendszer kaphaté az EU piacan; a
valasztas a klinikai indikacio tél, a kezel6orvos preferenciajat és az eszkdzok elérhetéségétél fligg.

A fogaszati implantatumokat altalaban akkor alkalmazzak, ha a fogak meg6rzése mar nem kivitelezhets, és fix,
funkciondlisan stabil pétlasra van sziikség. Amennyiben az implantacios terapia nem lehetséges (pl. elégtelen
csontmennyiség/mindség vagy egyéb korlatozé klinikai tényezék), a kivehetd protézisek (elhorgonyzassal vagy
anélkul, adott esetben) tovabbra is életképes opcidt jelenthetnek.

7. Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

Kizarolag fogaszati szakemberek hasznalhatjak klinikai fogaszati kdrnyezetben. A klinikusoknak — mind az uj,
mind a tapasztalt felhasznaloknak — erésen ajanlott, hogy Uj termék vagy kezelési médszer hasznalata elétt megfeleld
képzésben részesiljenek. A TRATE szamos képzést kinal. Tovabbi informaciokért kérjik, latogasson el a
www.trate.com weboldala.

8. Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyok és kozos eldirasokra (SC)

Altalanos specifikaciok:nem
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Harmonizalt szabvanyok az MDR keretében

EN I1SO 11137-1:2015 Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Sugarzas. 1. rész: Orvostechnikai eszk6zdk
sterilizalasi eljarasok fejlesztésére, validalasara és rutin ellenérzésére vonatkozd kovetelmények (ISO
11137-1:2006, beleértve az 1:2013 moddositast). EN 1ISO 11137-1:2015/A2:2019; harmonizalt 2020.03.24.,
A1:2021 (mddositas)

EN [ISO 11737-1:2018 Egészséglgyi termékek sterilizalasa. Mikrobiologiai moddszerek. 1. rész:
Mikroorganizmus-populacié meghatarozasa termékeken (ISO 11737-1:2018). EN I1SO 11737-1:2018/A1:2021;
EN ISO 11737-2:2020 Egészségugyi termékek sterilizalasa. Mikrobioldgiai modszerek. 2. rész: Sterilizalasi
folyamat meghatarozasakor, validalas akkor és fenntartasara veégzett sterilitasi vizsgalatok (ISO
11737-2:2019);

EN ISO 13485:2016 Orvostechnikai eszk6zok. Mindségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi célu
kévetelmények (ISO 13485:2016). EN ISO 13485:2016/A11:2021;

EN ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai eszkdzok. A gyartd altal szolgaltatandd informaciokrol hasznalando
szimbdlumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények;

EN ISO 14971:2019 Orvostechnikai eszkdzok - Kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszkdzokre
(ISO 14971:2019) EN I1SO 14971:2019/A11:2021.

Korszerii szabvanyok:

EN 1642:2011 Fogaszat - Fogaszati orvostechnikai eszkdzok - Fogaszati implantatumok;

EN ISO 10993-1:2020 Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgalat
kockazatkezelési folyamaton belil (ISO 10993-1:2018);

EN 556-1:2024 Orvostechnikai eszk6zOk sterilizaldsa. Az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozo
kovetelmények a ,STERIL” megjeloléshez. 1. rész: A termindlisan sterilizalt orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo kévetelmények.

EN ISO 11137-2:2015 Egészségligyi termékek sterilizalasa — Sugarzas — 2. rész: A sterilizalasi dézis
meghatarozasa; Amd 1:2023

EN ISO 11607-1:2020 Terminalisan sterilizalt orvostechnikai eszk6z0k csomagolasa - 1. rész: Anyagokra,
steril zar6 rendszerekre és csomagold rendszerekre vonatkozd kdvetelmények; A11:2022 modositas + 1:2023
modositas

EN ISO 11607-2:2020 Terminadlisan sterilizalt orvostechnikai eszkdz6k csomagolasa - 2. rész: Formazasi,
lezarasi és dsszeszerelési folyamatok validalasi kovetelményei; A11:2022 médositas + 1:2023 mddositas

ISO 20417:2021 Orvostechnikai eszkdzok - A gyartd altal szolgaltatandé informaciok.

Reviziés el6zmények

Rev. Kiallitas Valtozas leirasa A bejelentett szervezet altal jovahagyott
szam datuma feliilvizsgalat
1 2022-03-04 Nyomtatasi datum O Igen Ervényesitési nyelv:
J Nem (csak a lla. vagy egyes lIb. osztalyu
belltethetd eszkdzokre vonatkozik (MDR, 52. cikk
(4) bekezdés 2. albekezdés), amelyek esetében a
bejelentett szervezet még nem validalta az
SSCP-t)
2 2022-04-04 A 8. szakasz megfelelt a O Igen Ervényesitési nyelv:
vonatkozé szabalyozasi
kdvetelmények listajanak. J Nem (csak a lla. vagy egyes lIb. osztalyu

belltethetd eszkdzokre vonatkozik (MDR, 52. cikk
(4) bekezdés 2. albekezdés), amelyek esetében a
bejelentett szervezet még nem validalta az
SSCP-t)
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2022-12-05 1.2. szakasz frissitve: A gyarto O Igen Ervényesitési nyelv:
cime megvaltozott. 8. szakasz
frissitve J Nem (csak a lla. vagy egyes lIb. osztalyu
belltethetd eszkdzokre vonatkozik (MDR, 52. cikk
(4) bekezdés 2. albekezdés), amelyek esetében a
bejelentett szervezet még nem validalta az
SSCP-t)
2024-10-07 A tartalom felulvizsgalata X'lgen (T0074241/ 30319186)

megtortént:

- A 3.1. szakasz frissitve a
szallitasi készlet
informacioival;

- frissitett legmodernebb
szabvanyok és harmonizalt
szabvany(ok) az MDR 8.
szakaszaban;

Ervényesitési nyelv: angol

J Nem (csak a lla. vagy egyes lIb. osztalyu
belltethetd eszkdzokre vonatkozik (MDR, 52. cikk
(4) bekezdés 2. albekezdés), amelyek esetében a
bejelentett szervezet még nem validalta az
SSCP-t)

Felllvizsgalva
2025-03-21

Az 1. szakaszban a
meghatalmazott képvisel6
cimének frissitett formatuma a
tanusitvany és az EUDAMED
szerint;

A 9. szakaszban frissitettik a NB
altali legutdbbi érvényesitést, és
hozzaadtuk az érvényesités
nyelvét: angol
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