TRAIE

Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu
Systém zubnych implantatov ROOTT

Kategoria zariadenia: Dvojdielne implantaty (ROOTT R)
Predslov

Toto suhrnné zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ma verejnosti poskytnit pristup k aktualnemu
suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu zubnych implantatov ROOTT R.

SSCP nie je uréeny na nahradenie Navodu na pouzitie (IFU), ktory zostava primarnym zdrojom informacii pre
bezpeéné a spravne pouzivanie pombcky. Taktiez nie je uréeny na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych
rad zamyslanym pouzivatelom alebo pacientom. Nasledujuce informacie su uréené pre pouzivatelov/zdravotnickych
pracovnikov.

Udaje o vyrobcovi:

Meno: TRATE AG

SRN: CH-MF-000019071

Adresa: Bahnhofstrasse 16, 6037 Root, Switzerland

Webova stranka: www.trate.com

Telefénne Cislo: + 41 41 450 01 01

Kontaktna osoba: Pani Vladlena Shulezhko, riaditelka pre kvalitu
E-mail: yladlena.shulezhko@trate.com

Mobilné ¢islo: + 41 79 740 99 99

Splnomocneny zastupca

Meno: TRATE UAB

SRN: LT-AR-000002509

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

Kontaktna osoba: Pani Skaidre Janusaitiene, manazérka kvality

E-mail: skaidre.janusaitiene@trate.com

Mobilné cislo: + 370 617 000 66

1. Identifikacia zariadenia a vSeobecné informacie

Nazov zariadenia / Obchodny nazov: ROOTT

Skupina / Rodina zariadeni: Endosealne zubné implantaty (ROOTT R)

Zéakladné UDI-DI: 76300538ROOTTRTX

Zamyslané pouzitie: Zubné implantaty su ur¢ené na nahradenie chybajucich alebo

poskodenych zubov,
a) ktoré nie je mozné opravit, nahradit alebo kompenzovat
inymi prostriedkami;
b) kde iné rieSenia maju neziaduci vplyv na zdravé zuby,
alebo
c) kde su implantadty Ziaduce na dosiahnutie optimalneho
kozmetického vysledku.
Zubné implantaty ROOTT su ur€ené na chirurgické umiestnenie v
hornej alebo dolnej Celusti, aby poskytli stabilné ukotvenie pre
protetické nadstavby pri reStaurovani zubov. Implantaty sa mézu
pouzit ako terminalne alebo medzilahlé opory pre fixné alebo
snimatelné mostiky a na retenciu snimatelnych zubnych protéz.

Strana 1z 11
6.6.10.1.1. 2024-10-07 v4
Revizia 2025-03-21


http://www.trate.com
mailto:vladlena.shulezhko@trate.com

TRAIE

Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu
Systém zubnych implantatov ROOTT

Indikacie Medicinske indikacie pre pouzitie zubnych implantatov ROOTT a
suvisiace s ich nadstavbami su:

- strata zubov / chybajuce zuby,

- nahrada poSkodenych alebo chorych zubov

Zamyslany pouzivatel: Iba kvalifikovani zubni odbornici

Cielova populacia: Cielova populacia zahffia pacientov, ktori spifiaju vSetky
nasledujuce vSeobecné charakteristiky:
- Dospeli s ukoncenym kraniofacialnym vyvojom, zvyCajne
> 18 rokov.
- Celkovy zdravotny stav vhodny na chirurgicki a
rekonstrukénu liecbu
- Pacienti s dostato¢nou kvalitou a kvantitou kosti (alebo u
ktorych je mozné klinicky liecit' tuto kvalitu a kvantitu) na
podporu umiestnenia implantatu a predvidatelnej
osseointegracie, podla posudenia implantologa.

Ziadne presvedéivé dokazy nenaznadujl, e vek alebo pohlavie
samotné ovplyviuju  vysledky protetickej rehabilitacie v
kratkodobom alebo dlhodobom horizonte. Preto sa vek a pohlavie
nepovazuju za limitujuce faktory v ramci dospelej populacie so
zrelym skeletom; individualne klinické posudenie vSak zostava
nevyhnutné.

Vylucena / necielova populacia

- Pacienti s prebiehajucim kraniofacialnym rastom,
zvyCajne mladSi ako 18 rokov, alebo akykolvek pacient, u
ktorého rast kostry nie je ukonéeny, kvéli riziku zmien
polohy implantatu vzhladom na vyvijajuci sa chrup a
Celustnu kostru.

- Pacienti, ktori nie su z lekarskeho hladiska vhodni na
chirurgické/reStauracné zakroky, na zaklade posudenia
lekara (s kontraindikaciami pre oralnu chirurgiu).

- Pacienti s nedostatoc¢nou kvalitou/kvantitou kosti pre
implantat ovu terapiu, u ktorych klinicka lie€ba nedokaze
primerane zabezpelit primerané podmienky (podla
posudenia lekara).

Anatomické miesto / oblast pouzitia: Horna a/alebo dolna &éelust

Lekarske indikacie: Medicinske indikacie pre pouzitie zubnych implantatov ROOTT a
suvisiace s ich nadstavbami su:

- strata zubov / chybajuce zuby,

- nahrada poskodenych alebo chorych zubov

Spdsob ucinku / Mechanizmus: Zubné implantaty su chirurgicky umiestnené endosealne
zariadenia, ktoré dosahuju primarnu mechanicku stabilitu v
Celustnej kosti pri zavedeni. Polas hojenia povrch implantatu
podporuje osseointegraciu — vytvorenie priameho a stabilného
rozhrania medzi zivou kostou a implantatom — Co vedie k
dlhodobému ukotveniu. Po integracii implantat funguje ako umely
korefi zuba a prenasSa zuvacie sily cez abutment a proteticku
nahradu do okolitej kosti, ¢im umozhuje funkénu a esteticku
protetickd rehabilitaciu.

Strana 2 z 11
6.6.10.1.1. 2024-10-07 v4
Revizia 2025-03-21



TRAIE

Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu
Systém zubnych implantatov ROOTT

RieSeny klinicky stav: Zariadenia su wuréené na pouzitie v zubnych klinikach,
chirurgickych salach alebo nemocniciach vybavenych na zakroky
zubnych implantatov za aseptickych podmienok.

Kontraindikacie Absolutne kontraindikacie su:

infarkt myokardu (do Siestich mesiacov od infarktu), mozgovy
infarkt a mozgova apoplexia (v pripadoch, ked je priebeh
ochorenia zavazny a pacient subezne uziva antikoagulancia),
tazka imunodeficiencia, pacienti podstupujuci silni chemoterapiu,
zdvazné neuropsychiatrické ochorenie, mentalne postihnutie,
pacienti subezne uzivajuci bisfosfonaty, mladistvi mladSi ako 18
rokov, alergie alebo precitlivenost na chemické zlozky pouzitého
materialu (titdnova zliatina, TiN).

Relativne kontraindikacie su:

cukrovka (najma inzulin-dependentna), angina pectoris (angina
pectoris), séropozitivita (absolitna kontraindikacia klinického
AIDS), zna¢na konzumacia tabaku, niektoré duSevné choroby,
radioterapia krku alebo tvare (v zavislosti od zény, mnozstva
Ziarenia, lokalizacie rakovinovej lézie atd.), niektoré autoimunitné
choroby, zavislost od liekov, omamnych latok a alkoholu,
tehotenstvo, niektoré ochorenia sliznic Ust, bruxizmus, ochorenia
parodontu (uvolfovanie zubov): je potrebné najprv vycistit dasna a
stabilizovat ochorenie, nerovnovazny vztah medzi hornymi a
dolnymi zubami, zla Ustna hygiena, nedostatoéné mnoZzstvo kosti,
infekcie susednych zubov (vrecka, cysty, granuldmy), zavazny
zapal dutin.

Abutmenty / hojivé abutmenty sa pouzivaju iba v pripade
zavedenia zubnych implantétov, takZe vSetky kontraindikacie, ktoré
zakazuju pouzitie zubnych implantatov, zakazuju aj pouzitie
abutmentov. Kontraindikacie abutmentov su vzdy spojené s
kontraindikdciami zubnych implantatov.

Obmedzenia Zubny implantat ROOTT R s priemerom 3,0 mm je urCeny na
umiestnenie v oblasti centralneho rezaka pri rekonStrukciach
jednotlivych zubov. Okrem toho sa implantat ROOTT R s
priemerom 3,0 mm mbzZe pouzit ako sucast viacjednotkovy
rekonstrukcie v oblasti centrdlneho rezaka za predpokladu, ze
celkovy lieCebny plan zahffia minimalne Sest implantatov.

Pri rekonStrukciach jednotlivych zubov sa implantat ROOTT R (3,0
mm) pouziva s opatrnostou a iba vtedy, ak sa pri umiestneni
dosiahne dostato€nd primarna stabilita (odporucany kratiaci
moment pri zavedeni = 35 Ncm).

Faza Zivotného cyklu: StarSie zariadenia

Kéd EMDN P01020101, DENTAL IMPLANTS

Datum vydania prvého certifikatu (CE) 2012

Klasifikacia zariadenia:
Dlhodobé trvanie: Normalne uréené na nepretrzité pouzivanie dihsie ako 30 dni.
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Chirurgicky invazivne zariadenie:Invazivha pomdcka, ktora prenika do tela cez povrch tela, a to aj cez
sliznice telesnych otvorov, s pomocou alebo v suvislosti s chirurgickym zakrokom.
Implantovatel'né.

Podra prilohy VIII k nariadeniu (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach st zubné implantaty a suvisiace
zubné nadstavby klasifikované ako zdravotnicke pomocky triedy Ilb v sulade s: pravidlom 8, druhy odsek: VSetky
implantovatelné pomaocky a dlhodobo chirurgicky invazivne pomocky su klasifikované ako trieda IIb.pokial oni [...].

2. Popis zariadenia

Systém zubnych implantatov ROOTT zahffia endosedlne zubné implantaty a suvisiace komponenty vratane
abutmentov, hojnych abutmentov, krycich a fixacnych skrutiek, dalSich protetickych komponentov a Specializovanych
chirurgickych nastrojov.

Zubné implantaty ROOTT R su uréené na jedno- a viac jednotkové vypine s okamzitym alebo oneskorenym
zatazenim v hornej a dolnej Eelusti, v roznych kvalitach kosti, kde je to klinicky vhodné. Implantaty je mozné umiestnit
chlopriovou alebo bez chlopriovou technikou, na krestalnej alebo subkrestalnej trovni, v zavislosti od klinickej situacie.
Umiestnenie je mozné vykonat aj bezprostredne po extrakcii zuba za predpokladu, Ze je mozné dosiahnut dostatoCny
objem kosti a primarnu stabilitu.

Zubné implantaty ROOTT R su vyrobené z titanovej zliatiny (Ti-6Al-4V ELI) a dodavaju sa sterilné.

Implantaty ROOTT R su dostupné v réznych R3010, R3012, R3014, R3016, R3506, R3508, R3510,
konfiguraciach velkosti (priemer a dizka) 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 predchadzajucu(-é) generaciu(-y) alebo varianty, ak existuju, a opis rozdielov

Zubné implantaty ROOTT R neobsahuju ziadne nové funkcie v porovnani s porovnatelnymi najmodernejsSimi
produktmi, ktoré su v su€asnosti dostupné na trhu. Dizajn zariadeni neobsahuje ziadne zasadné alebo kritické inovacie
ani upravy a je v sulade so su€asnou uroviiou techniky (stav techniky). Na zariadeniach neboli vykonané Ziadne
klinicky relevantné zmeny.

3.3. Zoznam akéhokol'vek prislusenstva, na ktoré sa vzt'ahuje tento plan:
Implantaty ROOTT R: krycia skrutka.
3.4. Opis akychkolvek inych zariadeni a produktov, ktoré su uréené na pouzitie v kombinacii s poméckou

Systém zubnych implantatov ROOTT obsahuje aj dalSie zariadenia uréené na pouzitie v kombinacii s
implantatmi, ktoré nie su zahrnuté v tejto sprave, vratane:

- Hojivé abutmenty a protetické abutmenty;
- Suvisiace nadstavby (zariadenia triedy 1), ako su transfery, analégy implantatov, skenovacie stipiky a
komponenty na vyhorenie;
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- Suvisiace nastroje vratane implantatnych vrtdkov a nasadcovych nastrojov, opakovane pouzitelnych
chirurgickych nastrojov a pomocnych nastrojov.

4. Rizika a upozornenia

4.1. Zvyskoveé rizika a neziaduce vedlajSie u€inky
Zvyskoveé rizika

100 % uspeSnost implantacie nie je mozné zarucit. Nedodrzanie uvedenych obmedzeni, pokynov a postupov
mdbze viest k zlyhaniu lie€by. Nespravne pouzitie produktov méze viest k suboptimalnym klinickym vysledkom a
zvySenym rizikam.

Nespravne uréenie dizky implantatu v porovnani s radiografickymi meraniami méze viest k trvalému
poskodeniu nervov alebo inych dolezitych anatomickych Struktir. Nadmerné vftanie v dolnej Celusti moze spdsobit
trvalé znecitlivenie dolnej pery a brady a/alebo krvacanie na dne Ust.

Opakované pouzitie jednorazovych zariadeni zvySuje riziko kontaminacie a krizovej kontaminacie a méze
viest k zlyhaniu implantatu.

Implantologicka lie€ba moze viest k ubytku kostnej hmoty a biologickym a/alebo mechanickym komplikaciam
vratane Unavového lomu implantatov. Pre Uspe$nu implantologicku lie¢bu je nevyhnutna uUzka spolupraca medzi
chirurgom, restauratorskym zubnym lekarom a zubnym laboratérnym technikom.

K mechanickému poSkodeniu mbze déjst, ak sa prekroCia odporu¢ané hodnoty krutiaceho momentu, ak sa
zariadenie pouziva na iny Ucel, na aky je urené, alebo ak sa pouzivaju neuréené (ne-ROOTT) nastroje/komponenty.

Ak sa lie€ba vykonava u pacientov s kontraindikaciami, méze déjst k zlyhaniu implantatu. Ak sa implantécia
vykona napriek absolutnym kontraindikaciam, vyrobca neakceptuje reklamacie zo zaruky.

Docasné nepohodlie po invazivnej lieCbe je bezné a mdze sa vyskytnut ako sucast oCakavaného
pooperaéného priebehu.

Existuje riziko prehltnutia alebo vdychnutia malych suc€asti. Vzhladom na malu velkost pomdcok je potrebné
prijat vhodné opatrenia na zabranenie vdychnutiu alebo prehltnutiu (napr. pouzitie chrani¢a hrdla a/alebo inych
bezpecnostnych opatreni).

VedrlajsSie ucinky
Bezprostredne po zavedeni zubného implantatu sa treba vyhybat €innostiam vyzadujdcim si znaénu fyzicku
namahu. Medzi mozné pooperacné komplikacie patria:
Docasné priznaky su:
- bolest;
- opuch;
- fonetické/reCové tazkosti;
- zapal dasien.

Pretrvavajuce alebo zavaznejSie komplikacie su:
- chronicka bolest spojena s implantatom;
- pretrvavajuca parestézia alebo dyzestézia;
- strata ¢elustnej/dolnocelistnej hreberfiovej kosti;
- lokalizovana alebo systémova infekcia;
- oroantralna alebo oronazalna fistula;
- nepriaznivé uc€inky na susedné zuby;
- zlomenina implantatu, Celuste, kosti alebo protézy;
- estetické komplikacie;
- poranenie nervov;
- Exfoliacia a hyperplazia.

Pravdepodobnost’ vyskytu rezidualnych rizik

Pravdepodobnost rezidualnych rizik zavisi od viacerych faktorov vratane zdravotného stavu pacienta,
predoperacného planovania, chirurgickej techniky a dodrziavania navodu na pouzitie (IFU). Pravdepodobnost
komplik&cii sa méze vyrazne zvysit v pripade nedodrzania navodu na pouZitie.

Typické pooperacné vedlajSie uCinky su bezné a vo vSeobecnosti oCakavané, zatial ¢o pretrvavajuce alebo
zavazné neziaduce ucinky su zriedkavé. V Studii PMCF malo 9,5 % pacientov skoré pooperacéné komplikacie vratane
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hlasenych udalosti, ako je infekcia, strata hreberovej kosti a parestézia. Po¢as 9-roéného obdobia sledovania v rdmci
Studie PMCF neboli hlasené ziadne nezZiaduce udalosti.

U pacientov bez kontraindikacii je celkova Uspesnost implantécie vysoka. Uzka spolupraca medzi chirurgom,
reStauratorskym zubnym lekarom a zubnym laboratérnym technikom zostava nevyhnutna pre dosiahnutie optimalnych
vysledkov lie€by.

Dozivotne

Preukazana Zivotnost implantatu je najmenej 9 rokov, na zéklade klinickych udajov dostupnych vyrobcom.

K skrateniu zivotnosti moze dojst v dbsledku faktorov suvisiacich s pacientom a lie€bou, ktoré vyrobca
nemdze ovplyvnit, vratane vzniku kontraindikaénych stavov po implantacii (napr. zavazna strata/resorpcia
periimplantatove] kosti, mechanické zlomeniny tela implantatu, chemoterapia alebo iné imunosupresivne terapie, zla
Ustna hygiena alebo zavazné ochorenie parodontu).

Ak nie su pozorované ziadne kontraindikacné podmienky, spolo¢nost TRATE AG neodporuca profylakticku
explantaciu po 9 rokoch. Namiesto toho mdze byt pokracujiuce pouzivanie odévodnené na zaklade prebiehajuceho
klinického pozorovania a vysledkov nasledného sledovania, pricom Zivotnost implantatu je podloZzena nahromadenymi
klinickymi d6kazmi po uvedeni na trh..

4.2. Upozornenia a opatrenia

Upozornenia

Nepouzivajte zariadenie, ak je primarny obal poSkodeny alebo bol otvoreny. Ak je primarny obal poSkodeny
alebo nelimyselne otvoreny pred pouZitim, zariadenie NEPOUZIVAJTE.

Nesterilizujte zubné implantaty ROOTT.

Nepouzivajte zubné implantaty ROOTT po datume exspiracie uvedenom na obale.

Zubné implantaty a abutmenty ROOTT suU jednorazové. Implantaty opakovane nepouzivajte ani ich
nerepasujte. Repasovanie moze viest k infekcii a/alebo zlyhaniu implantatu.

Asepticka manipuldcia je nevyhnutna. Nikdy nepouzivajte potencialne kontaminované komponenty.
Kontaminacia moze viest k infekcii.

Pred pouzitim zabrarte kontaktu implantatu s cudzimi latkami. Nedotykajte sa endostealnej (intraosealnej)
Casti implantatu.

Na implantaty a abutmenty ROOTT pouzivajte iba uréené nastroje ROOTT.

NeprekraCujte odporucany krutiaci moment pri zavadzani (pozri €ast ,Zavedenie implantatu“), pretoze
nadmerny krutiaci moment méze spdsobit nekrézu kosti a/alebo zlomeninu komponentov systému.

Vzhfadom na malu vefkost komponentov, vykonajte preventivne opatrenia, aby ste zabranili prehltnutiu alebo
vdychnutiu. Pouzivajte vhodné ochranné prostriedky (napr. $tit na hrdlo a/alebo zaistovacie pomdcky), aby ste
zabranili vdychnutiu volnych Casti.

VSetky typy implantatov ROOTT maju Specifické kompatibilné hojivé abutmenty a abutmenty.

Upozornenie/bezpeénostné opatrenia

Odporu¢a sa pouzivat zubné implantaty ROOTT iba s uréenymi chirurgickymi nastrojmi ROOTT a
kompatibilnymi protetickymi komponentmi. Pouzitie neuréenych nastrojov/komponentov méze viest k mechanickému
zlyhaniu nastrojov/komponentov a/alebo k neuspokojivym klinickym vysledkom.

Dérazne sa odporuca, aby klinicki lekari — novi aj skuseni pouzivatelia — absolvovali prislusné Skolenie pred
pouZitim nového produktu alebo lieGebnej metddy. TRATE pontka cely rad $koleni. Dalsie informacie najdete na
stranke www.trate.com.

Radioterapiu u pacientov so zubnymi implantatmi by mali zdravotnicki pracovnici planovat a predpisovat s
mimoriadnou opatrnostou, aby sa minimalizovali potencidlne komplikacie. Pacienti by mali byt informovani o
potencialnych rizikach spojenych s radioterapiou po lie¢be implantatmi.

4.3. DalSie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia akychkofvek napravnych opatreni v oblasti
bezpecnosti v teréne (FSCA vratane FSN), ak su relevantné
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Nie su k dispozicii Ziadne dalSie informacie tykajuce sa bezpeclnosti zariadenia vratane akychkolvek
napravnych opatreni tykajucich sa bezpecnosti v teréne. Zariadenia neboli predmetom zZiadnych napravnych opatreni
tykajucich sa bezpec¢nosti v teréne.

5. Zhrnutie klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)
5.1. Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomaécky, ak je to relevantné

Vyrobca si nenarokuje rovnocennost pri preukazovani alebo udrziavani klinickych dékazov, pretozZe klinické
Udaje Specifické pre ROOTT su k dispozicii a pouzivaju sa ako primarny zaklad pre klinické hodnotenie.

Napriek tomu sa pravidelne (kazdy rok) vykonava systematicky prehfad vedeckej literatury s ciefom
identifikovat, zhromazdit’ a vyhodnotit' klinické udaje tykajuce sa porovnatelnych zariadeni dostupnych na trhu.

Na zaklade preskumanej literatiry boli ako vhodné referenéné priklady pre systém zubnych implantatov
ROOTT identifikovani nasledujuci vyrobcovia titdnovych zubnych implantatovych systémov (komer€ne Cisty titan a
titanové zliatiny): Neoss; Dentsply Sirona Implants (napr. OsseoSpeed/Astra Tech, Ankylos); Nobel Biocare (napr.
TiUnite, NobelSpeedy); Biomet 3i (napr. NanoTite, Osseotite); Intra-Lock International; Southern Implants; Sweden &
Martina; Straumann (napr. Standard Plus, Tapered Effect).

Celkovo literatura o porovnatelnych zariadeniach podporuje tvrdenie, Ze titinové zubné implantatové systémy
predstavuju zavedenu technolégiu s predvidatelnym profilom bezpeénosti a vykonu. Hlasené dlhodobé miery zlyhania
su vo vSeobecnosti nizke. Ak sa diskutuje o komplikaciach, ¢asto su opisané v kazuistikach a sériach pripadov, ktoré
su informativne pre detekciu signalov a klinické povedomie, ale si obmedzené pre robustny odhad incidencie a mozu
byt vysoko zavislé od faktorov suvisiacich s pacientom a lie¢bou.

Z prehladanej literatiry boli identifikované nasledujuce kategoérie komplikacii, vedlajSich Gcinkov a rizik
spojenych s implantatovou terapiou:

a) Technické

- uvolnenie skrutiek abutmentu/protézy;

- unavovy lom implantatu, abutmentu alebo protetickych skrutiek;
- mikropohyb na rozhrani implantatu a abutmentu, ktory méze potencialne prispievat k uniku baktérii;
- zmena farby dasien spojena s materialom/farbou abutmentu;

- mobilita/mikropohyb implantatu;

- opotrebovat trosky.

b) Biologické

- kordzia a uvolfhovanie kovovych iénov/Castic;

- alergické reakcie/precitlivenost (zriedkave);

- reakcie makkych tkaniv (napr. erytém, hyperplastické tkanivo);
- obavy tykajuce sa cytotoxicity (zavislé od materialu a kontextu);
- zapalové stavy (mukozitida, periimplantitida).

c) Klinické / proceduralne

- marginalna strata kostnej hmoty;

- radiolucencia v okoli implantatu;

- mechanické a/alebo tepelné poSkodenie tkaniva po&as pripravy miesta;
- nekroza tkaniva;

- hnisanie/krvacanie spojené s bakterialnou kolonizaciou;

- opuch, hematém, bolest;

- otvorenie rany;

- tvorba fistuly.

V zavislosti od dizajnu Studie, populacie a materialov je typicka 5-ro€na miera prezitia implantatov uvadzana v
literatire > 95,6 %. Miera komplikacii sa v jednotlivych $tadiach Iisi; infekcie a zapalové stavy v okoli implantatu patria
medzi najCastejSie hlasené komplikacie. Na zaklade preskiumanych dbékazov mozno titdnové zubné implantaty
charakterizovat’ ako najmodernejSiu moznost lie€by zubnej nahrady s celkovo pozitivnym profilom prinosu a rizika, ak
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sa pouzivaju v ramci zamyslaného ucelu a u vhodne vybranych pacientov, s podporou vhodnej chirurgickej techniky,
planovania protetiky a naslednej starostlivosti.

5.2. Zhrnutie klinickych udajov z vykonanych skuSok pomoécky pred udelenim oznacenia CE, ak je to
relevantné

Pred udelenim oznacenia CE sa na tychto zariadeniach nevykonali ziadne klinické skusky, pretoze implantaty
ROOTT boli klasifikované ako osved€ena technoldgia.

5.3. Zhrnutie klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to relevantné

Klinické udaje o hodnotenych zariadeniach sa zhromazduju prostrednictvom registra implantatov v
multicentrickej, otvorenej Studii postmarketingového klinického sledovania (PMCF) systému zubnych implantatov
ROOTT s oznadenim CE. Studia bola iniciovana s ciefom potvrdit bezpe&nost a vykon systému zubnych implantatov
ROOTT za beznych podmienok pouzivania a podporit jeho klinické pouzitie v sulade s najmodernej$im stavom
techniky. Do Studie boli zahrnuté vSetky zariadenia patriace do systému implantatov ROOTT.

Primarnym koncovym ukazovatefom bolo prezitie implantatu 5 rokov po implantacii. Sekundarne koncové
ukazovatele zahffiali: (i) identifikaciu a vyhodnotenie kratkodobych komplikacii suvisiacich s implantaénym postupom
al/alebo implantatmi; (ii) identifikaciu a vyhodnotenie strednodobych a dlhodobych komplikacii suavisiacich s
implantatmi; a (iii) posudenie potencialnych pri¢in straty implantatu.

Aby sa minimalizoval vplyv sponzora a skreslenie vyberu, neboli stanovené Zziadne dalSie kritéria pre
zaradenie/vylu€enie Specifické pre danu Studiu nad ramec Standardnej klinickej praxe. Vyber pacientov a posudenie
kontraindikacii sa preto vykonali v sulade s beznou dennou praxou v zu¢astnenych centrach.

Celkovo bolo v rokoch 2013 az 2015 u 251 pacientov (104 muzov / 147 Zien; priemerny vek 52 rokov [rozsah
21 - 88]) zavedenych 653 implantatov ROOTT R. Pocet implantatov zavedenych na pacienta sa pohyboval od 1 do 11.
VSetky implantaty boli sledované 5 rokov. Celkovo bolo 136 implantatov zavedenych pomocou protokolu oneskoreného
zatazenia a 115 implantatov pomocou protokolu okamzitého zatazenia.

Zhromazdené udaje preukazuju priaznivy klinicky vykon s kumulativnou mierou prezitia implantatov ROOTT R
98,15 %. Medzi skoré pooperacné nalezy hldsené na urovni pacienta patrili: bolest' u 36 pacientov (14,3 %), infekcia u
4 pacientov (1,6 %), vyznamna strata vySky alveolarneho hrebena u 3 pacientov (1,2 %), nedostato¢na ustna hygiena
u 2 pacientov (0,8 %) a parestézia u 1 pacienta (0,4 %). PoCas obdobia Studie neboli hlasené ziadne zavazné
neziaduce udalosti suvisiace s pouZzitim zariadenia, neoCakavané vedlajSie u€inky ani iné neo€akavané komplikacie.

5.4. Celkové zhrnutie klinického vykonu a bezpeénosti

Spolo¢nost TRATE spustila svoj klinicky register koncom roka 2012 ako sucast svojich aktivit PMCF. Pocas
Studie PMCF sa systematicky monitoruje bezpecnost a vykonnost zariadenia. Doteraz zozbierané klinické udaje
preukazuju priaznivé klinické vysledky. Po 5 rokoch sa dosiahla kumulativna miera prezitia 98,15 % pre implantaty
ROOTT R na zaklade 653 implantatov zavedenych u 251 pacientov, vratane 88 pacientov (35 %) s kontraindikaciami.

Vykonnost zdravotnickej pomécky je definovana ako schopnost pomécky dosiahnut svoj zamyslany ucel, ako
ho uvadza vyrobca. Zubné implantaty dosahuju svoj zamyslany Gcel nahradenim chybajicich zubov. Preto sa prezitie
implantatu povazuje za primarny ukazovatel vykonnosti. Prezitie implantatu je definované ako zotrvanie implantatu na
mieste v zamyslanej polohe v ¢ase hodnotenia. Tento pristup je v sulade s publikovanou vedeckou literaturou, kde sa
vykonnost implantatu bezne hodnoti predovsetkym pomocou Udajov o miere prezitia. Prezitie vo vSeobecnosti sved&i o
uspesnom vysledku implantécie so zachovanou funkciou a osseointegraciou.

Dalsim ukazovatefom vykonnosti je absencia mechanickych portch, ako je Ginavovy lom implantatu a/alebo
nadstavby. V sulade s udajmi zo Studie PMCF neboli pozorované ani zaznamenané ziadne neZiaduce udalosti vratane
zlyhania implantatu a/alebo nadstavby v désledku mechanického unavového lomu.

Bezpecnost' zdravotnickych pomocok je definovana ako prijatelnost rizik pri zvazeni ich prinosov, ak sa
pomécka pouziva v sulade s pokynmi vyrobcu. V pripade zubnych implantadtov sa bezpecnostné aspekty primarne
tykaju miery komplikacii (vedlajSich ucinkov) a rizik spojenych s chirurgickymi a zatazovacimi postupmi. Absencia
zavaznych alebo zavaznych vedlajSich uUc€inkov je preto klu€ovym ukazovatelom klinickej bezpe&nosti. KedZze pocas
sledovacieho obdobia PMCF neboli hlasené Ziadne zavazné neziaduce udalosti ani zavazné vedlajsie ucinky, klinicky
bezpecnostny profil implantatov ROOTT R sa povazuje za priaznivy.

Jediné hlasené pooperaéné ucinky v Studovanej populacii (251 pacientov) boli prechodné a nezavazné,
vratane: bolesti (14,3 %), infekcie (1,6 %), straty vysky alveolarneho hrebena (1,2 %), nedostatoCnej Ustnej hygieny
(0,8 %) a parestézie (0,4 %).
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Pozorovana nizka miera infekcie (1,6 % pacientov) podporuje celkovo priaznivy klinicky bezpe&nostny profil,
ked sa pomdcka pouziva podla uréenia a v sulade so sterilnou manipulaciou a osved&enymi chirurgickymi postupmi.

5.5. Prebiehajtice alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh
Vyrobca inicioval a nadalej vykonava niekolko studii PMCF suvisiacich s implantatmi:
1) VSeobecna studia PMCF pre implantaty a abutmenty ROOTT
2) Studia PMCF hodnotiaca implantaty R so Sirokym priemerom (4,2 mm, 4,8 mm a 5,5 mm)
3) Studia PMCF hodnotiaca dihé implantaty (18 mm a 20 mm) s priemerom 3,5 mm a 3,8 mm

6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy
Ked strata zubov alebo defekty chrupu zhorSuju Zuvaciu funkciu, mozno zvazit niekolko alternativnych
moznosti lie€by k zubnym implantatom v zavislosti od rozsahu straty zubov a klinického stavu pacienta:

- Konzervativna lieCba (zachovanie zubov): Opatrenia zamerané na zachovanie prirodzenych zubov (zvy€ajne
aplikovatelné v miernych pripadoch). Ak je mozné zuby zachovat, méze byt tato lieCba vhodnejsia; nie je
vSak aplikovatelna, ak zuby chybaju.

- Odnimatelna protéza bez ukotvenia (konvenéna zubna protéza): Nechirurgickd moznost, ktora je vo
vSeobecnosti menej invazivna. Medzi obmedzenia méze patrit znizend Zuvacia uc€innost, nepohodlie a
moznost pokracujucej resorpcie alveolarnej kosti.

- Endodontické implantaty (endodontické stabilizatory): Kovové predizenia umiestnené cez korefiovy hrot do
kosti s cielom zlepSit pomer korefia a korunky a stabilizovat zuby so zniZzenou oporou. To méze vo vybranych
pripadoch prediZit retenciu zuba a oddialit potrebu extrakcie a nahrady.

- Fixna protetika (korunky/mostiky): Vyzaduje si vhodné susedné zuby a primeranu parodontélnu oporu. Moze
byt potrebna preparacia susednych zdravych zubov.

- Alternativne implantaéné systémy od inych vyrobcov: Na trhu EU je dostupnych mnoZstvo implantaénych
systémov; vyber zavisi od klinickej indikacie, preferencii lekara a dostupnosti zariadenia.

Zubné implantaty sa bezne pouzivaju, ked uz nie je mozné zachovat zub a je ziaduca fixna, funkéne stabilna nahrada.
Ak implantacna terapia nie je mozna (napr. nedostatocny objem/kvalita kosti alebo iné obmedzujuce klinické faktory),
snimatelné protézy (s ukotvenim alebo bez neho, podla potreby) mézu zostat schodnou moznostou.

7. Navrhovany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Len na pouzitie zubnymi lekarmi v klinickom zubnom prostredi. Lekdrom — novym aj skisenym pouzivatefom
— sa dbrazne odporuca absolvovat prislusné Skolenie pred pouzitim nového produktu alebo lie€ebnej metdédy. TRATE
ponuka cely rad gkoleni. Dal$ie informéacie najdete na stranke www.trate.com.

8. Odkaz na akékol'vek pouzité harmonizované normy a spolo¢né Specifikacie (SC)
Bezné Specifikacie:nie

Harmonizované normy podla nariadenia MDR

- ENISO 11137-1:2015 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov - Ziarenie - Cast 1: PoZiadavky na vyvoj, validéciu
a rutinna kontrolu sterilizaCného procesu pre zdravotnicke pomécky (ISO 11137-1:2006 vratane zmeny
1:2013). EN ISO 11137-1:2015/A2:2019; harmonizovana 2020 03 24, A1:2021 (zmena)

- EN ISO 11737-1:2018 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov - Mikrobiologické metédy - Cast 1: Stanovenie
populacie mikroorganizmov na vyrobkoch (ISO 11737-1:2018). EN ISO 11737-1:2018/A1:2021;

- EN ISO 11737-2:2020 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov - Mikrobiologické metody - Cast' 2: Skugky sterility
vykonavané pri definovani, validacii a udrziavani sterilizaéného procesu (ISO 11737-2:2019);

- EN ISO 13485:2016 Zdravotnicke pomodcky — Systémy manazérstva kvality — Poziadavky na regulacné tucely
(ISO 13485:2016). EN ISO 13485:2016/A11:2021;

- EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnicke pombcky — Symboly pouzivané s informaciami poskytovanymi vyrobcom
— Cast' 1: V8eobecné poziadavky;

- EN ISO 14971:2019 Zdravotnicke pomdcky — Aplikacia riadenia rizik na zdravotnicke pombcky (ISO
14971:2019) EN 1SO 14971:2019/A11:2021.

Najmodernejsie Standardy:
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EN 1642:2011 Zubné lekarstvo - Zdravotnicke pomécky pre zubné lekéarstvo - Zubné implantaty;
EN ISO 10993-1:2020 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast' 1: Hodnotenie a testovanie v
ramci procesu riadenia rizik (ISO 10993-1:2018);
EN 556-1:2024 Sterilizacia zdravotnickych pomdcok — Poziadavky na zdravotnicke pomdcky, ktoré maju byt
oznadené ako ,STERILNE® — Cast 1: Poziadavky na terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky.
EN ISO 11137-2:2015 Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — Ziarenie — Cast 2: Stanovenie sterilizagnej
davky; Zmena 1:2023
EN ISO 11607-1:2020 Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 1: PoZiadavky na
materialy, sterilné bariérové systémy a baliace systémy; Zmena A11:2022 + Zmena 1:2023
EN ISO 11607-2:2020 Balenie pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomécky — Cast 2: PoZiadavky na
validaciu procesov tvarovania, uzatvarania a montaze; Zmena A11:2022+Zmena 1:2023
1ISO 20417:2021 Zdravotnicke pomdcky — Informacie, ktoré poskytuje vyrobca.

Historia revizii

Cislo rev. | Datum Zmenit’ popis Revizia overena notifikovanou osobou
vydania
1 2022-03-04 Datum tlace O Ano Jazyk overenia:
1 Nie (plati len pre implantovatelné pomdcky
triedy lla alebo niektoré implantovatelné pomécky
IIb (MDR, ¢lanok 52 (4) 2. odsek), pre ktoré SSCP
esSte nebol overeny notifikovanym organom)
2 2022-04-04 | Oddiel 8 bol zabezpeceny tak, O Ano Jazyk overenia:
aby bol v sulade so zoznamom
prislusnych regulaénych [J Nie (plati len pre implantovatelné pomocky
poziadaviek. triedy lla alebo niektoré implantovatelné pomocky
IIb (MDR, ¢lanok 52 (4) 2. odsek), pre ktoré SSCP
este nebol overeny notifikovanym organom)
3 2022-12-05 | Aktualizovana &ast 1.2: Zmenena | O Ano Jazyk overenia:
adresa vyrobcu. Aktualizovana
Cast' 8. U Nie (plati len pre implantovatefné pomocky
triedy lla alebo niektoré implantovatelné pomécky
IIb (MDR, ¢lanok 52 (4) 2. odsek), pre ktoré SSCP
eSte nebol overeny notifikovanym orgdnom)
4 2024-10-07 Obsah bol skontrolovany: X Ano (T0074241/ 30319186)
- Cast 3.1 aktualizovana o Jazyk overenia: angli¢tina
informacie o dodanej sade; U Nie (plati len pre implantovatelné pomdcky
- aktualizované triedy lla alebo niektoré implantovatelné pomocky
najmodernejSie normy a IIb (MDR, ¢lanok 52 (4) 2. odsek), pre ktoré SSCP
harmonizované normy podla | eSte nebol overeny notifikovanym organom)
MDR k oddielu 8;
Revizia V oddiele 1 aktualizovany format
2025-03-21 adresy splnomocneného
zastupcu podla certifikatu a
EUDAMED;
V Casti 9 aktualizované najnovsie
overenie zo strany NB a pridany
jazyk overenia: angli¢tina
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