TRAIE

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka
ROOTT danty implanty sistema

Irenginio kategorija: Dviejy daliy implantai (ROOTT R)
Pratarmé

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei prieigg prie naujausios
ROOTT R danty implanty saugos ir klinikinio veiksmingumo pagrindiniy aspekty santraukos.

SSCP néra skirtas pakeisti naudojimo instrukcijg (IFU), kuri iSlieka pagrindiniu informacijos $altiniu apie saugy
ir teisingg prietaiso naudojimg. Ji taip pat néra skirta teikti diagnostiniy ar terapiniy patarimy numatytiems naudotojams
ar pacientams. Toliau pateikta informacija skirta naudotojams / sveikatos priezilros specialistams.

Gamintojo duomenys:

Vardas: TRATE AG

Serijos numeris: CH-MF-000019071

Adresas: Bahnhofstrasse 16, 6037 Root, Switzerland
Tinklalapis: www.trate.com

Telefono numeris: + 41 41 450 01 01

Kontaktinis asmuo: Kokybés direktoré ponia Vladlena Shulezhko
El. pastas: vladlena.shulezhko@trate.com

Mobiliojo telefono numeris:+ 41 79 740 99 99

lgaliotasis atstovas

Vardas: TRATE UAB

Serijos numeris: LT-AR-000002509

Adresas: Kauno m. sav. Kauno m. Jonavos g. 254, Kaunas, 44110, Lithuania
Telefono numeris: + 370 37 300 983

Kontaktinis asmuo: Skaidré Janu$aitiené, kokybés vadové

El. pastas: skaidre.janusaitiene@trate.com

Mobiliojo telefono numeris: + 370 617 000 66

1. Jrenginio identifikavimas ir bendra informacija

renginio pavadinimas / prekybinis | ROOTT
pavadinimas:

Jrenginiy grupé / Seima: Endoseziniai danty implantai (ROOTT R)

Bazinis UDI-DI: 76300538ROOTTRTX

Paskirtis: Danty implantai skirti pakeisti trikstamus ar pazeistus dantis,
a) kuriy nejmanoma pataisyti, pakeisti ar kompensuoti kitais
budais;
b) kai kiti sprendimai turi nepageidaujama poveikj sveikiems
dantims arba
c) kai implantai reikalingi norint pasiekti optimaly kosmetinj
rezultatg.
ROOTT danty implantai skirti chirurginiam jdéjimui j virSutinj arba
apatinj Zandikaulj, siekiant uztikrinti stabily protezy antstaty
tvirtinimg danty atkdrimui. Implantai gali bati naudojami kaip
galinés arba tarpinés atramos fiksuotiems arba nuimamiems
tiltams ir protezy laikymui.

Indikacijos Medicininés ROOTT danty implanty naudojimo indikacijos ir
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susijusios su jy super struktdromis:
- danty netekimas / trikstami dantys,
- pazeisty ar serganciy danty pakeitimas

Numatytas naudotojas: Tik kvalifikuotiems odontologijos specialistams

Tiksliné populiacija: Tiksliné populiacija apima pacientus, kurie atitinka visas Sias
bendrgsias charakteristikas:
- Suaugusieji, kuriems visiSkai iSsivysté kaukolé ir veidas,
paprastai = 18 mety.
- Bendra sveikatos bdklé, tinkama chirurginiam ir
restauraciniam gydymui
- Pacientai, kuriy kaulo kokybe ir kiekis yra pakankami
(arba kuriems tai galima pasiekti kliniSkai), kad baty
galima atlikti implanty jdéjimg ir nuspéjama
osteointegracija, kaip vertina implantologas.

Néra jtikinamy jrodymy, kad vien amzius ar lytis turi jtakos
protezavimo reabilitacijos rezultatams trumpuoju ar ilguoju
laikotarpiu. Todél amzZius ir lytis nelaikomi ribojanciais veiksniais
suaugusiujy, kuriy skeletas yra subrendes, populiacijoje; taciau
individualus klinikinis jvertinimas iSlieka batinas.

ISskirta / tiksliné populiacija

- Pacientams, kuriems tesiasi kaukolés ir veido srities
augimas, paprastai ne jaunesniems nei 18 mety, arba bet
kuriems pacientams, kuriy skeletas néra visiSkai iSauges,
dél implanty padéties pokyciy rizikos besivystancio danty
ir zandikaulio skeleto atzvilgiu.

- Pacientai, kurie mediciniSkai netinka chirurginéms /
restauracinéms procedidroms, gydytojo sprendimu (su
kontraindikacijomis burnos chirurgijai).

- Pacientai, kuriy kaulo kokybé / kiekis nepakankamas
implanty terapijai, kai klinikiniu gydymu negalima pagrijstai
sudaryti tinkamy salygy (remiantis gydytojo jvertinimu).

Anatominé vieta / taikymo sritis: VirSutinis ir (arba) apatinis Zandikaulis

Medicininés indikacijos: Medicininés ROOTT danty implanty naudojimo indikacijos ir
susijusios su jy super struktGromis:

- danty netekimas / trikstami dantys,

- pazeisty ar serganciy danty pakeitimas

Veikimo bldas / mechanizmas: Danty implantai yra chirurginiu bidu jsodinami endoseziniai jtaisai,
kurie jsriegimo metu pasiekia pirminj mechaninj Zandikaulio
stabilumg. Gijimo metu implanto pavirSius palaiko osteointegracijg
— tiesioginés, stabilios sgsajos tarp gyvo kaulo ir implanto
susidarymg — taip uztikrinamas ilgalaikis jtvirtinimas. Integruotas
implantas veikia kaip dirbtiné danties Saknis, perduodanti
kramtymo jégas per atramg ir protezag | aplinkinj kaula, taip
sudarydamas sglygas funkcinei ir estetinei protezinei reabilitacijai.

Nagrinéjama klinikiné baklé: Sie prietaisai skirti naudoti odontologijos klinikose, chirurgijos
kabinetuose arba ligoninése, kuriose jrengta danty implantavimo
procedlry jranga aseptinémis sglygomis.
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Kontraindikacijos Absoliu€ios kontraindikacijos yra:

miokardo infarktas (per $eSis ménesius po priepuolio), smegeny
infarktas ir smegeny apopleksija (tais atvejais, kai ligos buklé sunki
ir pacientas kartu vartoja antikoaguliantus), sunkus imunodeficitas,
pacientai, kuriems taikoma stipri chemoterapija, sunki
neuropsichiatriné liga, psichiné negalia, pacientai, kurie kartu
vartoja bisfosfonatus, jaunesni nei 18 mety jaunuoliai, alergija ar
padidéjes jautrumas naudojamos medzZiagos cheminéms
medziagoms (titano lydinys, TiN).

Santykinés kontraindikacijos yra:

diabetas (ypa€ nuo insulino priklausomas), kratinés angina,
serologiSkai teigiamas antikiny kiekis (absoliuti kontraindikacija
sergant klinikiniu AIDS), didelis tabako vartojimas, tam tikros
psichinés ligos, kaklo ar veido radioterapija (priklausomai nuo
zonos, spinduliuotés kiekio, vézinio darinio lokalizacijos ir kt.), tam
tikros autoimuninés ligos, priklausomybé nuo narkotiky, narkotiniy
medziagy, alkoholio, néStumas, tam tikros burnos gleivinés ligos,
bruksizmas, periodonto ligos (danty atsipalaidavimas): pirmiausia
batina iSvalyti dantenas ir stabilizuoti ligg, nesubalansuotas
virSutiniy ir apatiniy danty santykis, prasta burnos higiena,
nepakankamas kaulinio audinio kiekis, gretimy danty infekcijos
(kiSenés, cistos, granulomos), didelis sinusitas.

Atramos / gijimo atramos naudojami tik tuo atveju, jei jstatomi
danty implantai, todél visos Kkontraindikacijos, draudZiancios
naudoti danty implantus, draudzia ir atramy naudojimg. Atramy
kontraindikacijos  visada susijusios su danty implanty
kontraindikacijomis.

Apribojimai 3,0 mm skersmens ROOTT R danty implantas skirtas centrinio
kandzio srities restauracijoms. Be to, 3,0 mm skersmens ROOTT
R implantas gali bidti naudojamas kaip daugiasluoksnés
restauracijos centrinio kandZio srityje dalis, jei bendras gydymo
planas apima maziausiai SeSis implantus.

Vieno danties restauracijoms ROOTT R implantas (3,0 mm) turi
bati naudojamas atsargiai ir tik tada, kai jdéjimo metu pasiekiamas
pakankamas pirminis stabilumas (rekomenduojamas jdéjimo
sukimo momentas = 35 Ncm).

Gyvavimo ciklo etapas: Senesni jrenginiai

EMDN kodas P01020101, DENTAL IMPLANTS

Pirmojo sertifikato (CE) i8davimo data 2012 m.

Irenginio klasifikacija:

ligalaiké trukmé:Paprastai skirta nepertraukiamam naudojimui ilgiau nei 30 dieny.

Chirurginis invazinis prietaisas:Invazinis prietaisas, kuris jsiskverbia j kiino vidy per kdino pavirsiy, jskaitant
per kiino angy gleivine, chirurginés operacijos pagalba arba jos metu.

Implantuojamas.
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Pagal medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 VIII priedg danty implantai ir susijusios danty antstatai
priskiriami Ilb klasés medicinos prietaisams pagal: 8 taisykle, antroji pastraipa: Visi implantuojami prietaisai ir
ilgalaikiai chirurginiai invaziniai prietaisai priskiriami llb klasei.nebent jie [...].

2, Jrenginio apraSymas

LROOTT" danty implanty sistema sudaro endoseziniai danty implantai ir susije komponentai, jskaitant
atramas, gijimo atramas, dengiamuosius ir fiksavimo varztus, kitus protezinius komponentus ir specialius chirurginius
instrumentus.

ROOTT R danty implantai skirti vieno ir keliy danty restauracijoms, atliekant neatidélioting arba uzdelstg
virSutinio ir apatinio Zandikaulio apkrovg, esant jvairioms kaulo savybéms, kai kliniSkai tikslinga. Implantai gali bati
dedami naudojant lopinélj arba be jo, krestaliniame arba subkrestaliniame lygmenyje, priklausomai nuo klinikinés
situacijos. |déjimas taip pat gali bati atliekamas iSkart po danties iStraukimo, jei pasiekiamas pakankamas kaulo taris ir
pirminis stabilumas.

ROOTT R danty implantai gaminami i$ titano lydinio (Ti-6Al-4V ELI) ir tiekiami sterilGs.

ROOTT R implantai tiekiami jvairiy dydziy konfigdracijy | R3010, R3012, R3014, R3016, R3506, R3508, R3510,
(skersmens ir ilgio) 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, R85086,
R8508, R8510, R8512, R8514

3.2. Nuoroda j ankstesne (-es) karta (-as) arba variantus, jei tokiy yra, ir skirtumy aprasymas.

LROOTT R* danty implantai neturi jokiy naujy savybiy, palyginti su panasiais pazangiausiais produktais, Siuo
metu esanciais rinkoje. Prietaisy konstrukcijoje néra jokiy esminiy ar kritiniy naujoviy ar modifikacijy ir jis atitinka
dabartinj technikos lygj (naujausig technikos lygj). Prietaisuose nebuvo atlikta jokiy kliniSkai reikSmingy pakeitimy.

3.3. Visy Siame plane numatyty priedy sgrasas:
Implantai ROOTT R: dengiamasis varztas.
3.4. Visy kity prietaisy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su prietaisu, aprasymas

ROOTT danty implanty sistema taip pat apima papildomus prietaisus, skirtus naudoti kartu su implantais,
kurie néra aptariami Sioje ataskaitoje, jskaitant:

- Gijimo atramos ir protezinés atramos;

- Susijusios antstatinés konstrukcijos (I klasés jtaisai), pvz., perkélimo jtaisai, implanty analogai, skenavimo
atramos ir perdegimo komponentai;

- Susije instrumentai, jskaitant implanty graztus ir rankinius instrumentus, daugkartinio naudojimo chirurginius
instrumentus ir pagalbinius jrankius.

4. Rizika ir jspéjimai
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4.1. Liekamoji rizika ir nepageidaujamas Salutinis poveikis
Likutiné rizika

100 % implantavimo sékmés rodiklis negarantuojamas. Nesilaikant nurodyty apribojimy, instrukcijy ir
proceduariniy veiksmy, gydymas gali bati nesékmingas. Netinkamas gaminiy naudojimas gali lemti neoptimalius
klinikinius rezultatus ir padidinti rizika.

Neteisingai nustacius implanto ilgj, palyginti su radiografiniais matavimais, galima negrjztamai pazeisti nervus
ar kitas gyvybiSkai svarbias anatomines struktdras. Per didelis apatinio zandikaulio grezimas gali sukelti negrjztamg
apatinés lapos ir smakro tirpima ir (arba) kraujavimg burnos dugne.

Pakartotinis vienkartinio naudojimo prietaisy naudojimas padidina uzterSimo ir kryZminio uzter8imo rizikg ir
gali sukelti implanto gedima.

Implanty gydymas gali sukelti kauly retéjima ir biologines bei (arba) mechanines komplikacijas, jskaitant
implanty nuovargio IGzius. Sékmingam implanty gydymui bdtinas glaudus chirurgo, restauracinio odontologo ir danty
laboratorijos techniko bendradarbiavimas.

Mechaninis gedimas gali jvykti, jei virSijamos rekomenduojamos sukimo momento vertés, jei prietaisas
naudojamas ne pagal paskirtj arba jei naudojami ne tam skirti (ne ROOTT) instrumentai / komponentai.

Jei gydymas atliekamas pacientams, kuriems yra kontraindikacijy, implantas gali nepavykti. Jei implantacija
atliekama nepaisant absoliuciy kontraindikacijy, gamintojas nepriima garantiniy pretenzijy.

Laikinas diskomfortas po invazinio gydymo yra daznas ir gali pasireik$ti kaip numatomo pooperacinio
laikotarpio dalis.

Yra rizika, kad mazi komponentai gali bati praryti arba jkvépti. Dél mazo prietaisy dydzio reikia imtis tinkamy
atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta jkvépimo ar prarijimo (pvz., naudoti gerklés apsaugg ir (arba) kitas apsaugos
priemones).

Salutinis poveikis
ISkart po danty implanty jdéjimo reikéty vengti veiklos, reikalaujancios didelio fizinio kravio. Galimos
pooperacinés komplikacijos gali bati Sios:
Laikini simptomai yra Sie:
- skausmas;
- patinimas;
- fonetiniai / kalbos sunkumai;
- danteny uzdegimas.

Patvaresnés arba rimtesnés komplikacijos yra Sios:
- létinis skausmas, susijes su implantu;
- nuolatiné parestezija arba dizestezija;
- virSutinio/apatinio Zandikaulio keteros kaulo netekimas;
- lokalizuota arba sisteminé infekcija;
- oroantraliné arba oronazaliné fistulé;
- neigiamas poveikis gretimiems dantims;
- implanto, zandikaulio, kaulo ar protezo lGzis;
- estetinés komplikacijos;
- nervy pazeidimas;
- Sveitimas ir hiperplazija.

Likutinés rizikos atsiradimo tikimybé

Likutinés rizikos tikimybé priklauso nuo daugelio veiksniy, jskaitant paciento sveikatos bikle, prieSoperacinj
planavima, chirurging technikg ir naudojimo instrukcijos (IFU) laikymasi. Nesilaikant IFU, komplikacijy tikimybé gali
gerokai padideti.

Tipiniai pooperaciniai Salutiniai poveikiai yra dazni ir paprastai tikétini, o nuolatiniai ar sunkis nepageidaujami
poveikiai yra reti. PMCF tyrimo metu 9,5 % pacienty patyré ankstyvy pooperaciniy komplikacijy, jskaitant tokius
reiskinius kaip infekcija, keteros kaulo retéjimas ir parestezija. Per 9 mety PMCF tyrimo stebéjimo laikotarpj apie
nepageidaujamus reiSkinius nepranesta.

Pacientams, neturintiems kontraindikacijy, bendra implantacijos sékmé yra didelé. Siekiant optimaliy gydymo
rezultaty, labai svarbus glaudus chirurgo, restauracinio odontologo ir danty laboratorijos techniko bendradarbiavimas.
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Visa gyvenima
metai.

Tarnavimo laikas gali sutrumpéti del su pacientu ir gydymu susijusiy veiksniy, kuriy gamintojas negali
kontroliuoti, jskaitant kontraindikacijy atsiradimg po implantacijos (pvz., didelj periimplantacinj kaulo netekimg /
rezorbcijg, implanto korpuso mechaninj 1Gzj, chemoterapijg ar kitg imunosupresinj gydyma, prastg burnos higieng arba
sunkig periodonto ligg).

Jei nenustatyta jokiy kontraindikacijy, TRATE AG nerekomenduoja profilaktinio eksplantacijos po 9 mety.
Vietoj to, tolesnis naudojimas gali bdti pateisinamas remiantis nuolatiniu klinikiniu stebéjimu ir tolesniy tyrimy
rezultatais, o implanto tarnavimo laikg patvirtina sukaupti klinikiniai jrodymai po pateikimo j rinka..

4.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

Nenaudokite prietaiso, jei pazeista arba atidaryta pirminé pakuoté. Jei pirminé pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta prie$ naudojimg, NENAUDOKITE prietaiso.

Nesterilizuokite ROOTT danty implanty pakartotinai.

Nenaudokite ROOTT danty implanty pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui.

ROOTT danty implantai ir atramos yra vienkartinio naudojimo. Implanty pakartotinai nenaudokite ir
neperdirbkite. Pakartotinis apdorojimas gali sukelti infekcijg ir (arba) implanto gedima.

Batina laikytis aseptiniy reikalavimy. Niekada nenaudokite potencialiai uztersSty komponenty. UzterSimas gali
sukelti infekcija.

Prie§ naudojimg venkite implanto saly€io su pasSalinémis medziagomis. Nelieskite implanto endostealinés
(intrakaulinés) dalies.

ROOTT implantams ir atramoms naudokite tik tam skirtus ROOTT instrumentus.

NevirSykite rekomenduojamo jdéjimo sukimo momento (zr. skyriy ,Jmplanto jdéjimas*), nes per didelis sukimo
momentas gali sukelti kauly nekroze ir (arba) sistemos komponenty lGzius.

Dél mazo komponenty dydzio imkités atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte prarijimo ar jkvépimo.
Naudokite tinkamas apsaugos priemones (pvz., gerklés apsaugg ir (arba) tvirtinimo priemones), kad iSvengtumeéte
palaidy daliy jkvépimo.

Visiems ROOTT implanty tipams badingi suderinami gijimo atraminiai elementai ir atramos.

Atsargumo priemonés

Rekomenduojama, kad ROOTT danty implantai baty naudojami tik su specialiais ROOTT chirurginiais
instrumentais ir suderinamais protezy komponentais. Ne specialiais instrumentais / komponentais naudojant jie gali
mechaniskai sugesti ir (arba) gauti nepatenkinamus klinikinius rezultatus.

Primygtinai rekomenduojama, kad gydytojai — tiek nauiji, tiek patyre naudotojai — prieS naudodami naujg
produktg ar gydymo metodg baty baige atitinkamus mokymus. TRATE sillo jvairius mokymo kursus. Daugiau
informacijos rasite apsilanke www.trate.com.

Radioterapija pacientams su danty implantais turéty bati planuojama ir skiriama sveikatos priezitros
specialisty ypa€ atsargiai, siekiant sumazinti galimas komplikacijas. Pacientus reikia informuoti apie galimg
radioterapijos po implanty gydymo rizika.

4.3. Kiti svarbus saugos aspektai, jskaitant bet kokiy lauko saugos taisomuyjy veiksmy (FSCA, jskaitant FSN)
santrauka, jei taikoma

Jokios kitos papildomos informacijos, susijusios su jrenginio sauga, jskaitant bet kokius lauko saugos
taisomuosius veiksmus, néra. |renginiams nebuvo taikyti jokie lauko saugos taisomieji veiksmai.

5. Klinikinio jvertinimo ir po pateikimo rinkai atlikto klinikinio stebéjimo (PMCS) santrauka
5.1. Su lygiaverciu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka, jei taikoma
Gamintojas nepretenduoja | lygiavertiSkumg klinikiniy jrodymy nustatymui ar palaikymui, nes yra prieinami
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ROOTT Kklinikiniai duomenys, kurie naudojami kaip pagrindinis klinikinio vertinimo pagrindas.

Nepaisant to, reguliariai (kasmet) atliekama sisteminé mokslinés literatiros apzvalga, siekiant nustatyti,
surinkti ir jvertinti klinikinius duomenis, susijusius su panasiais rinkoje esanciais prietaisais.

Remiantis perzidréta literatdra, Sie titano danty implanty sistemy (komerciskai gryno titano ir titano lydiniy)
gamintojai buvo nustatyti kaip tinkami ROOTT danty implanty sistemos etaloniniai pavyzdziai: ,Neoss; ,Dentsply
Sirona Implants® (pvz., ,OsseoSpeed/Astra Tech®, ,Ankylos); ,Nobel Biocare* (pvz., ,TiUnite“, ,NobelSpeedy*); ,Biomet
3i* (pvz., ,NanoTite“, ,Osseotite”); ,Intra-Lock International®; ,Southern Implants®; ,Sweden & Martina“; ,Straumann®
(pvz., ,Standard Plus®, ,Tapered Effect®).

Apskritai literatlra apie panaSius prietaisus patvirtina, kad titano danty implanty sistemos yra gerai Zinoma
technologija, pasizyminti nuspéjamu saugos ir veikimo profiliu. Pranestas ilgalaikio gedimo rodiklis paprastai yra
mazas. Kai aptariamos komplikacijos, jos daznai apraSomos atvejy apraSymuose ir atvejy serijose, kurios yra
informatyvios signaly aptikimui ir klinikiniam suvokimui, taciau yra ribotos, kad baty galima patikimai jvertinti daznj, ir
gali labai priklausyti nuo su pacientu ir gydymu susijusiy veiksniy.

IS perziUrétos literatlros buvo nustatytos Sios su implanty terapija susijusios komplikacijy, $alutiniy poveikiy ir
rizikos kategorijos:

a) Techninis

- atraminiy/proteziniy varzty atlaisvinimas;

- implanto, atramos ar proteziniy varzty nuovargio lizis;

- mikrojudesiai implanto ir atramos sgsajoje, galintys sukelti bakterijy nutekéjima;
- danteny spalvos pakitimas, susijes su atramos medziaga / spalva;
- implanto mobilumas/mikrojudéjimas;

- déveéti Siuksles.

b) Biologinis

- korozija ir metalo jony / daleliy i§siskyrimas;

- alerginés reakcijos / padidéjes jautrumas (retai);

- minkStyjy audiniy reakcijos (pvz., eritema, hiperplazinis audinys);
- citotoksiSkumo problemos (priklausomos nuo medziagos ir konteksto);
- uzdegiminés biuklés (mukozitas, periimplantitas).

c) Kilinikinis / proceddrinis

- ribinis kauly retéjimas;

- periimplantacinis radiolucencija;

- mechaninis ir (arba) terminis audiniy pazeidimas ruosiant vietg;

- audiniy nekrozé;

- su bakterijy kolonizacija susijes puliavimas / kraujavimas;

- patinimas, hematoma, skausmas;

- Zaizdos dehiscencija;

- fistulés susidarymas.

Priklausomai nuo tyrimo dizaino, populiacijos ir medZiagy, literatdroje nurodytas tipinis 5 mety implanty
iSgyvenamumo rodiklis yra >95,6 %. Komplikacijy daznis skirtinguose tyrimuose skiriasi; infekcijos ir periimplantinés
uzdegiminés buklés yra vienos i§ dazniausiai praneSamy komplikacijy. Remiantis perzidrétais jrodymais, titano danty
implantai gali bati apibadinami kaip moderniausias danty pakeitimo gydymo bddas, turintis bendrg teigiamg naudos ir
rizikos santykj, kai naudojami pagal paskirtj ir tinkamai atrinktiems pacientams, taikant tinkamg chirurgine technika,
protezavimo planavimg ir tolesne prieZidra.

5.2. Klinikiniy duomeny, gauty atlikus prietaiso tyrimus prie§ zyméjima CE zenklu, santrauka (jei taikoma)

klasifikuojami kaip gerai Zzinoma technologija.

5.3. Klinikiniy duomenuy is kity Saltiniy santrauka, jei taikoma

Puslapis 7 i$ 11
6.6.10.1.1. 2024-10-07 v4
Perzitréta 2025-03-21



TRAIE

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

ROOTT danty implanty sistema

Vertinamy prietaisy klinikiniai duomenys renkami per implanty registrg atliekant daugiacentrj, atvirg CE Zenklu
pazymétos ROOTT danty implanty sistemos Klinikinj stebéjimg po pateikimo rinkai (PMCF). Tyrimas buvo pradétas
siekiant patvirtinti ROOTT danty implanty sistemos saugumg ir veiksminguma jprastomis naudojimo sglygomis ir
pagrijsti jos klinikinj naudojimg pagal pazangiausias technologijas. ] tyrima buvo jtraukti visi ROOTT implanty sistemai
priklausantys prietaisai.

Pirminis vertinamasis rodiklis buvo implanto iSlikimas praéjus 5 metams po implantacijos. Antriniai vertinamieji
rodikliai apémeé: (i) trumpalaikiy komplikacijy, susijusiy su implantavimo proceddra ir (arba) implantais, nustatymg ir
jvertinimg; (ii) vidutinés trukmeés ir ilgalaikiy su implantais susijusiy komplikacijy nustatymg ir jvertinima; ir (iii) galimy
implanto netekimo prieZas€iy jvertinima.

Siekiant sumazinti réméjy jtaka ir atrankos SaliSkumg, nebuvo nustatyta jokiy papildomy su tyrimu susijusiy
jtraukimo / nejtraukimo kriterijy, virSijanciy standartine klinikine praktikg. Todél pacienty atranka ir kontraindikacijy
vertinimas buvo atliekami laikantis jprastinés kasdienés praktikos dalyvaujanciuose centruose.

IS viso 2013-2015 m. 251 pacientui (104 vyrams / 147 moterims; vidutinis amzius — 52 metai [nuo 21 iki 88])
buvo jdéti 653 ROOTT R implantai. Vienam pacientui jsodinty implanty skai€ius svyravo nuo 1 iki 11. Visi implantai
buvo stebimi 5 metus. IS viso 136 implantai buvo jdéti naudojant uzdelsto apkrovimo protokolg, o 115 implanty —
naudojant tiesioginio apkrovimo protokola.

Surinkti duomenys rodo palanky klinikinj veiksmingumag, o bendras ROOTT R implanty iSgyvenamumas siekia
98,15 %. Ankstyvieji pooperaciniai pozymiai, apie kuriuos pranesta pacienty lygmeniu, buvo Sie: skausmas 36
pacientams (14,3 %), infekcija 4 pacientams (1,6 %), reikSmingas alveolinés keteros auk$cio sumazéjimas 3
pacientams (1,2 %), nepakankama burnos higiena 2 pacientams (0,8 %) ir parestezija 1 pacientui (0,4 %). Tyrimo
laikotarpiu nebuvo pranesta apie jokius su prietaisu susijusius sunkius nepageidaujamus reiSkinius, nenumatytus
Salutinius poveikius ar kitas netikétas komplikacijas.

5.4. Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka

TRATE savo Klinikinj registrg pradéjo kurti 2012 m. pabaigoje, kaip savo PMCF veiklos dalj. PMCF tyrimo
metu sistemingai stebimas prietaiso saugumas ir veikimas. Iki Siol surinkti klinikiniai duomenys rodo palankius
klinikinius rezultatus. Po 5 mety, jdéjus 653 implantus 251 pacientui, jskaitant 88 pacientus (35 %), kuriems buvo
kontraindikacijy, bendras iSgyvenamumas, taikant ROOTT R implantus, sieké 98,15 %.

Medicinos prietaiso veikimas apibréziamas kaip prietaiso gebéjimas pasiekti numatytg paskirtj, kaip nurodyta
gamintojo. Danty implantai pasiekia savo paskirtj pakeisdami trikstamus dantis. Atitinkamai, implanto iSlikimas
laikomas pagrindiniu veikimo rodikliu. Implanto iSlikimas apibréZiamas kaip implanto iSlikimas numatytoje padétyje
vertinimo metu. Sis metodas atitinka paskelbtg moksline literatiirg, kurioje implanto veikimas daZniausiai vertinamas
pirmiausia remiantis iSgyvenamumo duomenimis. ISgyvenamumas paprastai rodo sékmingg implantacijos rezultatg,
iSlaikant funkcija ir osteointegracija.

Papildomas nasumo rodiklis yra mechaniniy gedimy, tokiy kaip implanto ir (arba) superstruktiros nuovargio
IGzis, nebuvimas. Remiantis PMCF tyrimo duomenimis, nebuvo pastebéta ar uZfiksuota jokiy nepageidaujamy
reiskiniy, jskaitant implanto ir (arba) superstruktiros gedimg dél mechaninio nuovargio 1Gzio.

Medicinos prietaisy saugumas apibréZiamas kaip rizikos priimtinumas, palyginti su nauda, kai prietaisas
naudojamas pagal gamintojo nurodymus. Danty implanty atveju saugumo aspektai pirmiausia susije su komplikacijy
dazniu (Salutiniu poveikiu) ir rizika, susijusia su chirurginémis bei apkrovimo proceddromis. Todél rimto ar sunkaus
Salutinio poveikio nebuvimas yra pagrindinis klinikinio saugumo rodiklis. Kadangi PMCF stebéjimo laikotarpiu nebuvo
pranesta apie jokius sunkius nepageidaujamus reiSkinius ar sunky Salutinj poveikj, ROOTT R implanty klinikinis
saugumo profilis laikomas palankiu.

Vieninteliai pooperaciniai reiSkiniai, apie kuriuos pranesta tyrimo populiacijoje (251 pacientas), buvo
trumpalaikiai ir nesunkis, jskaitant: skausmg (14,3 %), infekcijg (1,6 %), alveolinés keteros auk$c¢io sumazéjima (1,2
%), nepakankama burnos higieng (0,8 %) ir parestezijg (0,4 %).

Pastebétas mazZas infekcijos daznis (1,6 % pacienty) patvirtina bendrg palanky klinikinj saugumo profilj, kai
prietaisas naudojamas pagal paskirtj ir laikantis sterilaus naudojimo bei geriausios chirurginés praktikos.

5.5. Nuolatinis arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo j rinka
Gamintojas pradéjo ir toliau atlieka keletg su implantais susijusiy klinikiniy klinikiniy tyrimy:
1) Bendras ROOTT implanty ir atramy PMCF tyrimas
2) PMCEF tyrimas, kuriuo vertinami didelio skersmens R implantai (4,2 mm, 4,8 mm ir 5,5 mm)
3) PMCEF tyrimas, kuriuo vertinami ilgi implantai (18 mm ir 20 mm), kuriy skersmuo 3,5 mm ir 3,8 mm.
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6. Galimos diagnostinés arba terapinés alternatyvos
Kai danty netekimas ar danty defektai sutrikdo kramtymo funkcijg, priklausomai nuo danty netekimo masto ir
paciento klinikinés buklés, gali bati svarstomos kelios alternatyvios danty implanty gydymo galimybés:

- Konservatyvus gydymas (danty iSsaugojimas): priemonés, kuriomis siekiama iSsaugoti natiralius dantis
(paprastai taikomos lengvais atvejais). Kai dantis galima iSsaugoti, tai gali bati pageidautina; taciau tai
netaikoma, kai danty netenkama.

- IS$imamas protezas be tvirtinimo jtaiso (jprastas protezas): nechirurginis variantas, kuris paprastai yra maziau
invazinis. Apribojimai gali bati sumazéjes kramtymo efektyvumas, diskomfortas ir galima nuolatiné alveolinio
kaulo rezorbcija.

- Endodontiniai implantai (endodontiniai stabilizatoriai): metaliniai prailginimai, jstatomi per Saknies virSine |
kaulg, siekiant pagerinti Saknies ir vainikélio santykj bei stabilizuoti dantis su sutrikusia atrama. Tai gali
pailginti danty iSlikima tam tikrais atvejais ir atidéti jy iStraukimo bei pakeitimo poreik;j.

- Fiksuoti protezai (vainikéliai/tiltai): Reikalingi tinkami greta esantys dantys ir pakankama periodonto atrama.
Gali prireikti gretimy sveiky danty preparavimo.

- Alternatyvios implanty sistemos i$ kity gamintojy: ES rinkoje yra daugybé implanty sistemy; pasirinkimas
priklauso nuo klinikiniy indikacijy, gydytojo pageidavimy ir prietaisy prieinamumo.

Danty implantai dazniausiai naudojami, kai danty iSsaugojimas nebejmanomas ir pageidaujama fiksuoto, funkciskai
stabilaus pakaitalo. Kai implanty terapija nejmanoma (pvz., nepakankamas kaulo tdris / kokybé ar kiti ribojantys
klinikiniai veiksniai), iSimami protezai (su jtvirtinimu arba be jo, atsizvelgiant j situacijg) gali likti perspektyvia
alternatyva.

7. Siulomas profilis ir mokymai naudotojams

Skirta naudoti tik odontologijos specialistams klinikinéje odontologijos aplinkoje. Prie$ naudojant naujg
produktg ar gydymo metoda, klinikos specialistams — tiek naujiems, tiek patyrusiems naudotojams — primygtinai
rekomenduojama baigti atitinkamus mokymus. TRATE sidlo jvairius mokymo kursus. Daugiau informacijos rasite
www.trate.com.

8. Nuorodos j visus taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas (SC)

Bendros specifikacijos:ne

Darnieji standartai pagal MDR

- EN ISO 11137-1:2015 Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos prietaisy
sterilizavimo proceso karimo, patvirtinimo ir jprastinés kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant 1
pakeitimg: 2013). EN ISO 11137-1:2015/A2:2019; suderinta 2020 03 24, A1:2021 (pakeitimas)

- EN ISO 11737-1:2018 Sveikatos priezilros produkty sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis.
Mikroorganizmy populiacijos nustatymas ant produkty (ISO 11737-1:2018). EN ISO 11737-1:2018/A1:2021;

- EN ISO 11737-2:2020 Sveikatos priezilros produkty sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis.
Sterilumo bandymai, atliekami apibréziant, patvirtinant ir palaikant sterilizavimo procesg (ISO 11737-2:2019);

- EN ISO 13485:2016 Medicinos prietaisai. Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai reguliavimo tikslais (ISO
13485:2016). EN ISO 13485:2016/A11:2021;

- EN ISO 15223-1:2021 Medicinos prietaisai. Simboliai, naudojami kartu su gamintojo teikiama informacija. 1
dalis. Bendrieji reikalavimai;

- EN ISO 14971:2019 Medicinos prietaisai. Rizikos valdymo taikymas medicinos prietaisams (ISO 14971:2019)
EN ISO 14971:2019/A11:2021.

Pazangiausi standartai:

- EN 1642:2011 Odontologija. Medicinos prietaisai odontologijai. Danty implantai;

- EN ISO 10993-1:2020 Medicinos prietaisy biologinis jvertinimas. 1 dalis. vertinimas ir bandymai rizikos
valdymo procese (ISO 10993-1:2018);

- EN 556-1:2024 Medicinos prietaisy sterilizavimas. Reikalavimai medicinos prietaisams, kad jie baty zymimi
kaip ,STERILU". 1 dalis. Reikalavimai galutinai sterilizuotiems medicinos prietaisams.

- EN ISO 11137-2:2015 Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 2 dalis. Sterilizavimo dozés
nustatymas; 1 pakeitimas: 2023
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- ENISO 11607-1:2020 Terminaliai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés. 1 dalis. Medziaguy, steriliy barjery
sistemy ir pakavimo sistemy reikalavimai; Pakeitimas A11:2022 + 1 pakeitimas:2023

- ENISO 11607-2:2020 Terminaliai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés. 2 dalis. Formavimo, sandarinimo
ir surinkimo procesy patvirtinimo reikalavimai; Pakeitimas A11:2022 + 1 pakeitimas:2023

- IS0 20417:2021 Medicinos prietaisai. Informacija, kurig turi pateikti gamintojas.

Rev. Nr. ISdavimo Pakeitimo apraSymas Notifikuotosios jstaigos patvirtinta perziura
data
1 2022-03-04 | Spausdinimo data [ Taip Patvirtinimo kalba:
[ Ne (taikoma tik lla arba kai kuriems lIb klasés
implantuojamiems prietaisams (MPR, 52 straipsnio
4 dalies 2 pastraipa), kuriy SSCP dar nepatvirtino
notifikuotoji jstaiga)
2 2022-04-04 8 skirsnis atitiko taikomy norminiy | O Taip Patvirtinimo kalba:
reikalavimy sarasa.
[J Ne (taikoma tik lla arba kai kuriems lIb klasés
implantuojamiems prietaisams (MPR, 52 straipsnio
4 dalies 2 pastraipa), kuriy SSCP dar nepatvirtino
notifikuotoji jstaiga)
3 2022-12-05 | Atnaujintas 1.2 skyrius: pakeistas | [J Taip Patvirtinimo kalba:
gamintojo adresas. Atnaujintas 8
skyrius. L1 Ne (taikoma tik lla arba kai kuriems IIb klasés
implantuojamiems prietaisams (MPR, 52 straipsnio
4 dalies 2 pastraipa), kuriy SSCP dar nepatvirtino
notifikuotoji jstaiga)
4 2024-10-07 | Turinys buvo perzidrétas: X Taip (T0074241/ 30319186)
- 3.1 skyrius atnaujintas Patvirtinimo kalba: angly
informacija apie pristatymo U Ne (taikoma tik lla arba kai kuriems lIb klasés
rinkinj; implantuojamiems prietaisams (MPR, 52 straipsnio
- atnaujinti pazangiausi 4 dalies 2 pastraipa), kuriy SSCP dar nepatvirtino
standartai ir darnieji notifikuotoji jstaiga)
standartai pagal MDR 8
skirsnj;
Perzidréta 1 skyriuje atnaujintas jgaliotojo
2025-03-21 atstovo adreso formatas pagal

sertifikatg ir EUDAMED;

9 skyriuje atnaujintas paskutinis
NB patvirtinimas ir pridéta
patvirtinimo kalba: angly
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