TRAIE

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
ROOTT Dis implant Sistemi

Cihaz kategorisi: iki pargall implantlar (ROOTT R)
Onséz

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), ROOTT R dis implantlarinin giivenlik ve klinik
performansinin temel yonlerine iliskin gtincel bir 6zete kamuoyunun erisimini saglamayi amaclamaktadir.

SSCP, cihazin givenli ve dogru kullanimi igin birincil bilgi kaynagdi olan Kullanim Kilavuzu'nun (IFU) yerini
almayl amaglamaktadir. Ayrica, amaglanan kullanicilara veya hastalara tanisal veya terapétik tavsiye saglamayi da
amagclamamaktadir. Asagidaki bilgiler kullanicilar/saglk profesyonelleri igindir.

Uretici bilgileri:

isim: TRATE AG

SRN: CH-MF-000019071

Adres: Bahnhofstrasse 16, 6037 Root, Switzerland
Web sayfasi: www.trate.com

Telefon numarasi:+ 41 41 450 01 01

ilgili kigi: Bayan Vladlena Shulezhko, Kalite Direktérii
E-posta: vladlena.shulezhko@trate.com

Cep numarasi: +41 79 740 99 99

Yetkili temsilci

isim: TRATE UAB

SRN: LT-AR-000002509

Adres: Kauno m. sav. Kauno m. Jonavos g. 254, Kaunas, 44110, Lithuania
Telefon numarasi: +370 37 300 983

ilgili kigi: Bayan Skaidre Janusaitiene, Kalite Miid{irii

E-posta: skaidre.janusaitiene@trate.com

Cep numarasi: +370 617 000 66

1. Cihaz tanimlamasi ve genel bilgiler

Cihaz Adi / Ticari Adi: ROOTT

Cihaz Grubu / Ailesi: Endossetz dental implantlar (ROOTT R)

Temel UDI-DI: 76300538ROOTTRTX

Kullanim Amaci: Dis implantlan Eksik veya hasarl diglerin yerine gegmek Uzere

tasarlanmistir.
a) Bagska yollarla onarilamayan, degistirilemeyen veya telafi
edilemeyen;
b) diger ¢oézimlerin saghkli digler Uzerinde istenmeyen bir
etkiye sahip oldugu durumlarda, veya
c) En iyi kozmetik sonucu elde etmek icin implantlarin tercih
edildigi yerlerde.
ROOTT dis implantlari, dis restorasyonu igin protez Ust yapilarina
stabil bir ankraj saglamak amaciyla Ust veya alt ¢ceneye cerrahi
olarak yerlestirimek iizere tasarlanmigtir. implantlar, sabit veya
hareketli kdpri protezleri igin terminal veya ara destek olarak ve
Ust protezlerin tutunmasi igin kullanilabilir.

Endikasyonlar ROOTT dis implantlarinin ve Ust yapilarinin kullanimina iligkin tibbi
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endikasyonlar sunlardir:
- dis kaybi / eksik digler,
- hasarli veya hastalikl diglerin degistiriimesi

Hedef Kullanici: Sadece yetkili dig hekimleri

Hedef Kitle: Hedef popilasyon, asagidaki genel 6zelliklerin timuna kargilayan
hastalari icermektedir:
- Yuz ve kafa gelisimini tamamlamig yetigkinler, genellikle =
18 yas.
- Cerrahi ve onarici tedaviye uygun genel saghk durumu
- implantolog tarafindan degerlendirildiginde, implant
yerlestiriimesini  ve  6ngorllebilir  osseointegrasyonu
destekleyecek yeterli kemik kalitesine ve miktarina sahip
(veya klinik olarak bu duruma getirilebilecek) hastalar.

Yas veya cinsiyetin tek bagina protez rehabilitasyonunun kisa veya
uzun vadeli sonuglarini etkiledigine dair ikna edici bir kanit
bulunmamaktadir. Bu nedenle, yas ve cinsiyet, iskelet geligimini
tamamlamis yetiskin popllasyonunda sinirlayici faktorler olarak
kabul edilmemektedir; ancak bireysel klinik degerlendirme yine de
gereklidir.

Hari¢ tutulan / hedef olmayan niifus

- Cene ve yluz gelisiminin devam ettigi, genellikle 18
yasindan kuglk hastalar veya iskelet gelisiminin
tamamlandid1 hastalar, gelismekte olan dis yapisi ve ¢ene
iskeletine go6re implant pozisyonunda degisiklik riski
nedeniyle uygun degildir.

- Hekimin degerlendirmesine gore cerrahi/restoratif islemler
icin tibbi olarak uygun olmayan (agiz cerrahisine
kontrendikasyonlari olan) hastalar.

- Kemik kalitesi/miktari implant tedavisi icin yetersiz olan ve
klinik ydnetim tarafindan (klinisyen degerlendirmesine
gore) yeterli kosullarin saglanamadidi hastalar.

Anatomik Bdlge / Uygulama Alani: Ust ve/veya alt gene

Tibbi Endikasyonlar: ROOTT dis implantlarinin ve Ust yapilarinin kullanimina iligskin tibbi
endikasyonlar sunlardir:

- dis kaybi / eksik disler,

- hasarli veya hastalikh diglerin degistiriimesi

Etki Mekanizmasi: Dis implantlari, cerrahi olarak yerlegtirilen ve cene kemigine
yerlestirildikten sonra birincil mekanik stabilite saglayan endosse6z
cihazlardr. lyilesme siirecinde, implant yiizeyi osseointegrasyonu
(canh kemik ile implant arasinda dogrudan, stabil bir arayiz
olusumu) destekleyerek uzun sireli tutunmayi saglar. Entegre
olduktan sonra, implant yapay bir dis koki gibi islev gorir ve
cigneme kuvvetlerini dayanak ve protez restorasyonu yoluyla
cevredeki kemige aktararak fonksiyonel ve estetik protez
rehabilitasyonunu midmkun kilar.

Ele alinan klinik durum: Bu cihazlar, aseptik kosullar altinda dis implanti islemleri igin
donatiimis dis kliniklerinde, ameliyathanelerde veya hastanelerde
kullaniimak tzere tasarlanmistir.
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Kontrendikasyonlar Mutlak kontrendikasyonlar sunlardir::

Miyokard enfarktisii (ataktan sonraki alti ay icinde), serebral
enfarktls ve serebral apopleksi (hastaligin ciddi oldugu ve
hastanin ayni anda antikoagilan ilaglar aldigi durumlarda), siddetli
immin yetmezlik, glcli kemoterapi goren hastalar, siddetli
noropsikiyatrik hastalik, zihinsel engellilik, ayni anda bifosfonat
kullanan hastalar, 18 yasin altindaki gencler, kullanilan
malzemenin kimyasal bilesenlerine (titanyum alasimi, TiN) alerji
veya asiri duyarlilik.

Goreceli kontrendikasyonlar sunlardir::

Diyabet (6zellikle insiline bagimh), anjina pektoris, seropozitiflik
(klinik AIDS icin mutlak kontrendikasyon), asiri titln tiketimi, bazi
ruhsal hastaliklar, boyun veya vylze radyoterapi (bdlgeye,
radyasyon miktarina, kanserli lezyonun lokalizasyonuna vb. bagl
olarak), bazi otoimmin hastaliklar, ilag, narkotik, alkol bagimliligi,
gebelik, agiz mukozasinin bazi hastaliklari, bruksizm, periodontal
hastaliklar (diglerin gevsemesi): 6ncelikle dis etlerinin temizlenmesi
ve hastaligin stabilize edilmesi gerekir, Ust ve alt digler arasinda
dengesiz iligki, yetersiz agiz hijyeni, yetersiz kemik miktari, komsu
dislerde enfeksiyonlar (cepler, kistler, granilomlar), siddetli siniizit.

Destekler / iyilestirme destekleri Abutmentler yalnizca dis
implanti yerlestirildiginde kullanilir, bu nedenle dis implantlarinin
kullanimini  yasaklayan tim kontrendikasyonlar abutmentlerin
kullanimini da yasaklar. Abutmentlerin kontrendikasyonlari her
zaman dis implantlarinin kontrendikasyonlariyla baglantilidir.

Sinirlamalar 3,0 mm c¢apindaki ROOTT R dental implant, tek dig
restorasyonlarinda 6n kesici dis bdlgesine yerlestiriimek Ulzere
tasarlanmistir. Ayrica, genel tedavi plani en az alti implant icermesi
kosuluyla, 3,0 mm c¢apindaki ROOTT R implant, 6n kesici dig
bélgesinde c¢oklu Uniteli bir restorasyonun pargasi olarak da
kullanilabilir.

Tek dis restorasyonlarinda, ROOTT R implanti (3,0 mm) dikkatli
kullanilmali ve yalnizca yerlestirme sirasinda yeterli birincil stabilite
saglandiginda (énerilen yerlestirme torku =2 35 Ncm) kullaniimalidir.

Yasam Donglisii Asamasi: Eski nesil cihazlar
EMDN kodu P01020101, DENTAL IMPLANTS
ik sertifika (CE) verilis tarihi 2012

Cihaz siniflandirmasi:

Uzun Vadeli Siire:Normalde 30 giinden fazla suirekli kullanim igin tasarlanmistir.

Cerrahi miidahale gerektiren cihaz:Cerrahi bir operasyon yardimiyla veya bu operasyon baglaminda, viicut
yuzeyinden, vucut agikliklarinin mukoza zarlari da dahil olmak tzere, viicudun igine nufuz eden invaziv bir cihaz.

implante edilebilir.

Tibbi cihazlara iligkin (AB) 2017/745 Yénetmeliginin VIII. Ekine gére, Dis implantlar ve llgili Dis Ust Yapilari, 8.
Kural uyarinca llb sinifi tibbi cihazlar olarak siniflandirilir., ikinci paragraf: Tum implante edilebilir cihazlar ve uzun
sureli cerrahi midahale gerektiren cihazlar IIb sinifi olarak siniflandirilir.aksi takdirde [...].
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ROOTT Dis implant Sistemi, endossedz dis implantlari ve bunlarla iliskili bilesenleri icerir; bunlar arasinda
abutmentler, iyilestirme abutmentleri, kaplama ve sabitleme vidalar, diger protez bilesenleri ve 6zel cerrahi aletler
bulunur.

2. Cihaz agiklamasi

ROOTT R Dental implantlar, klinik olarak uygun oldugu durumlarda, cesitli kemik kalitelerinde, maksilla ve
mandibula bolgelerinde tek dis ve ¢oklu Unite restorasyonlari icin, aninda veya gecikmeli yukleme ile kullaniimak tzere
tasarlanmustir. Implantlar, klinik duruma bagli olarak, flepli veya flepsiz tekniklerle, krestal veya subkrestal seviyede
yerlestirilebilir. Yeterli kemik hacmi ve primer stabilite sagdlanabildigi takdirde, dis ¢ekiminden hemen sonra da
yerlestirme islemi gerceklestirilebilir.

ROOTT R dig implantlari titanyum alasimindan (Ti-6Al-4V ELI) Uretilir ve steril olarak tedarik edilir.

ROOTT R implantlar farkli boyut konfiglirasyonlarinda R3010, R3012, R3014, R3016, R3506, R3508, R3510,
(cap ve uzunluk) mevcuttur. 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. Varsa onceki nesillere veya varyantlara atif ve farkliliklarin agiklamasi

ROOTT R Dental implantlari, piyasada mevcut olan benzer son teknoloji lriinlere kiyasla yeni &zellikler
icermemektedir. Cihazlarin tasarimi, temel veya kritik yenilikler veya degisiklikler igermemekte olup, mevcut teknik
seviyeyle (son teknoloji) uyumludur. Cihazlarda klinik olarak anlamli hi¢bir degisiklik yapilmamistir.

3.3. Bu plan kapsaminda yer alan aksesuarlarin listesi:
ROOTT R implantlari: kapak vidasi.
3.4. Cihazla birlikte kullanilmak lizere tasarlanan diger cihaz ve iiriinlerin agiklamasi

ROOTT Dis implant Sistemi, bu raporda yer almayan, implantlarla birlikte kullanilmak {izere tasarlanmis ek
cihazlari da icermektedir:

- lyilestirme destekleri ve protez destekleri;

- llgili Gst yapilar (Sinif | cihazlar), érnegin transferler, implant analoglari, tarama direkleri ve yanma bilesenleri;

- Implant matkaplari ve el aletleri de dahil olmak iizere ilgili aletler, yeniden kullanilabilir cerrahi aletler ve
yardimci aletler.

4. Riskler ve uyarilar

4.1. Kalan riskler ve istenmeyen yan etkiler
Kalan riskler

%100 implant basari orani garanti edilemez. Belirtilen sinirlamalara, talimatlara ve prosedir adimlarina
uyulmamasi tedavi bagarisizligina yol agabilir. Uriinlerin yanlhs kullanimi, optimal olmayan Klinik sonuglara ve artan
risklere neden olabilir.
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Radyografik &lgimlere goére implant uzunlugunun dogru belirlenememesi, sinirlerde veya diger hayati
anatomik yapilarda kalici hasara yol agabilir. Alt genede asir delme islemi, alt dudagin ve ¢enenin kalici uyusmasina
ve/veya agiz tabaninda kanamaya neden olabilir.

Tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullaniimasi, kontaminasyon ve c¢apraz kontaminasyon riskini artirir ve
implant basarisizligina yol acabilir.

implant tedavisi kemik kaybina ve implantlarin yorulma kirlmasi da dahil olmak iizere biyolojik ve/veya
mekanik komplikasyonlara yol acabilir. Basarili bir implant tedavisi igin cerrah, restoratif dis hekimi ve dis laboratuvar
teknisyeni arasinda yakin igbirligi sarttir.

Onerilen tork degerlerinin asiimasi, cihazin kullanim amacinin disinda kullaniimasi veya ROOTT onayli
olmayan alet/bilegenlerin kullaniimasi durumunda mekanik ariza meydana gelebilir.

Tedavi, kontrendikasyon bulunan hastalarda gerceklestirilirse, implant basarisiziyi meydana gelebilir. Mutlak
kontrendikasyonlara ragmen implantasyon yapilmasi durumunda, Uretici garanti taleplerini kabul etmez.

invaziv tedaviyi takiben gegici rahatsizlik yaygindir ve ameliyat sonrasi beklenen siirecin bir pargasi olarak
ortaya cikabilir.

Kiglk pargalarin yutulmasi veya solunum yoluna kagmasi riski vardir. Cihazlarin kiglik boyutu nedeniyle,
solunum yoluna kagmayi veya yutulmayi énlemek igin uygun onlemler alinmahdir (6rneg@in, bodaz koruyucu ve/veya
diger glivenlik dnlemlerinin kullaniimasi).

Yan etkiler
Dis implanti yerlestirildikten hemen sonra, énemli fiziksel efor gerektiren aktivitelerden kaginilmalidir. Olasi
ameliyat sonrasi komplikasyonlar sunlari icerebilir:
Gegici belirtiler sunlardir:
- agri;
- sisme;
- Fonetik/konusma glclukleri;
- Dis etiiltihabi.

Daha kalici veya ciddi komplikasyonlar sunlardir:
- Implantla iliskili kronik agrr;
- kalici parestezi veya disestezi;
- Ust ve alt cene kemigi sirtinin kaybi;
- lokalize veya sistemik enfeksiyon;
- oroantral veya oronazal fistul;
- komsu digler Gizerinde olumsuz etkiler;
- implantin, genenin, kemigin veya protezin kirilmasi;
- estetik komplikasyonlar;
- sinir hasari;
- Soyulma ve hiperplazi.

Kalan risklerin ortaya ¢gikma olasiligi

Kalan risklerin olasiigi, hastanin saglik durumu, ameliyat oncesi planlama, cerrahi teknik ve Kullanim
Talimatlarina (KK) uyulmasi da dahil olmak Gzere birgok faktére baghdir. KK'ya uyulmamasi durumunda komplikasyon
olasiligi 6nemli dlgude artabilir.

Tipik ameliyat sonrasi yan etkiler yaygindir ve genellikle beklenir; buna karsilik kalici veya ciddi istenmeyen
etkiler nadirdir. PMCF calismasinda, hastalarin %9,5'inde enfeksiyon, kemik kaybi ve parestezi gibi bildirilen olaylar da
dahil olmak Uzere erken ameliyat sonrasi komplikasyonlar gorildi. PMCF galismasinin 9 yillik takip slresi boyunca
higbir olumsuz olay bildiriimedi.

Herhangi bir kontrendikasyonu olmayan hastalarda genel implantasyon basari orani yiksektir. Optimal tedavi
sonuglarina ulagsmak icin cerrah, restoratif dis hekimi ve dis laboratuvar teknisyeni arasinda yakin igbirligi sarttir.

Omiir boyu

Ureticinin sundugu klinik verilere gére, implantin kullanim émrii en az 9 yildr.

implantasyon sonrasi kontrendikasyon durumlarinin gelismesi (6rnegin, siddetli peri-implant kemik
kaybi/rezorpsiyonu, implant gévdesinin mekanik kirlimasi, kemoterapi veya diger imminsupresif tedaviler, yetersiz agiz
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hijyeni veya siddetli periodontal hastalik) gibi Ureticinin kontroli disinda olan hasta ve tedaviyle ilgili faktérler nedeniyle
hizmet dmriinde azalma meydana gelebilir.
Herhangi bir kontrendikasyon durumu gézlemlenmedigi takdirde, TRATE AG 9 yil sonra profilaktik implant
cikarilmasini énermez. Bunun yerine, devam eden klinik gbzlem ve takip sonuclarina dayanarak, implantin kullanim
Omru piyasa sonrasi biriken klinik kanitlarla desteklendigi icin, kullanimin devami hakli gordlebilir..

4.2. Uyarilar ve 6nlemler

Uyarilar

Cihazin ana ambalaji hasar goérmis veya aciimissa kullanmayin. Ana ambalaj hasar gérmigsse veya
kullanimdan 6énce yanlglikla agiimissa, cihazi KULLANMAYIN.

ROOTT dis implantlarini tekrar sterilize etmeyin.

ROOTT dis implantlarini ambalaj Gizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ROOTT dis implantlari ve abutmentleri tek kullanimliktir. implantlari tekrar kullanmayin veya yeniden isleme
tabi tutmayin. Yeniden isleme enfeksiyona ve/veya implant yetmezligine yol acabilir.

Aseptik islem sarttir. Potansiyel olarak kontamine olmus parcalari asla kullanmayin. Kontaminasyon
enfeksiyona yol agabilir.

Kullanimdan énce implantin yabanci maddelerle temasindan kaginin. implantin endosteal (kemik igi) kismina
dokunmayin.

ROOTT implantlari ve abutmentleri igin yalnizca ROOTT tarafindan belirlenmis aletleri kullanin.

Onerilen vyerlestirme torkunu asmayin (bkz. "Implantin yerlestiriimesi" bélimi), clinkii asiri tork kemik
nekrozuna ve/veya sistem bilesenlerinin kirilmasina neden olabilir.

Parcalarin kugik boyutlari nedeniyle, yutulmasini veya solunum yoluna kagmasini énlemek igin dnlemler
alinmalidir. Gevsek parcalarin solunum yoluna kagmasini 6nlemek icin uygun koruyucu 6nlemler (6rnegin, bogaz
koruyucu ve/veya sabitleme yardimcilari) kullaniimahdir.

Tum ROOTT implant tipleri, 6zel uyumlu iyilestirme abutmentleri ve abutmentlere sahiptir.

Uyarilar/Onlemler

ROOTT dis implantlarinin yalnizca ROOTT tarafindan belirlenmis cerrahi aletler ve uyumlu protez
bilesenleriyle kullanilmasi 6nerilir. Belilenmemis aletlerin/bilesenlerin kullaniimasi, aletlerin/bilesenlerin  mekanik
arizasina ve/veya tatmin edici olmayan klinik sonuglara yol agabilir.

Hem yeni hem de deneyimli klinisyenlerin, yeni bir Grin veya tedavi yontemini kullanmadan 6nce uygun
egitimi tamamlamalari siddetle tavsiye edilir. TRATE cesitli egitim kurslari sunmaktadir. Daha fazla bilgi igin litfen
www.trate.com adresini ziyaret edin.

Dis implanti olan hastalarda radyoterapi, olasi komplikasyonlari en aza indirmek igin saglik uzmanlari
tarafindan 6zellikle dikkatli bir sekilde planlanmali ve regete edilmelidir. Hastalar, implant tedavisini takiben uygulanan
radyoterapinin potansiyel riskleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

4.3. Giivenligin diger ilgili yonleri, varsa saha giivenligi diizeltici eylemlerinin 6zeti (FSCA ve FSN dahil)

Cihaz guvenligiyle ilgili, saha glvenligi dizeltici eylemleri de dahil olmak Uzere, baska hicbir ek bilgi mevcut
degildir. Cihazlara herhangi bir saha glvenligi dizeltici eylemi uygulanmamistir.

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip 6zeti (PMCF)
5.1. Varsa, esdeger cihaza iligkin klinik verilerin 6zeti

Uretici firma, ROOTT'a ézgii klinik verilerin mevcut olmasi ve klinik degerlendirmenin temel dayanag olarak
kullanilmasi nedeniyle, klinik kanit olusturmak veya surdirmek icin bir esdegerlik iddiasinda bulunmamaktadir.

Bununla birlikte, piyasada bulunan benzer cihazlarla ilgili klinik verileri belirlemek, toplamak ve degerlendirmek
amaciyla dizenli (yillik) olarak sistematik bir bilimsel literatir taramasi yapilmaktadir.

incelenen literatiire dayanarak, ROOTT Dis implant Sistemi icin uygun referans érnekleri olarak asagidaki
titanyum dis implant sistemi ureticileri (ticari olarak saf titanyum ve titanyum alasimlari) belirlenmistir: Neoss; Dentsply
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Sirona implantlar (6r., OsseoSpeed/Astra Tech, Ankylos); Nobel Biocare (6r., TiUnite, NobelSpeedy); Biomet 3i (6r.,
NanoTite, Osseotite); Intra-Lock International; Southern Implants; Sweden & Martina; Straumann (6r., Standard Plus,
Tapered Effect).

Genel olarak, karsilastirilabilir cihazlar hakkindaki literatur, titanyum dis implant sistemlerinin 6ngérilebilir bir
guvenlik ve performans profiline sahip, iyi kurulmus bir teknoloji oldugunu desteklemektedir. Bildirilen uzun vadeli
basarisizlik oranlari genellikle distktir. Komplikasyonlar tartigildiginda, bunlar siklikla vaka raporlarinda ve vaka
serilerinde aciklanmaktadir; bu raporlar sinyal tespiti ve klinik farkindalik acisindan bilgilendirici olmakla birlikte, saglam
bir insidans tahmini icin sinirhdir ve hasta ve tedaviyle ilgili faktorlere biyuk 6lglide bagli olabilir.

incelenen literatiirden, implant tedavisi ile iliskili asagidaki komplikasyon, yan etki ve risk kategorileri
belirlenmigtir:

a) Teknik

- Destek/protez vidalarinin gevsemesi;

- implant, abutment veya protez vidalarinin yorulma kirilmasi;

- Implant-abutment arayiiziindeki mikro hareketler, bakteriyel sizintiya potansiyel olarak katkida bulunabilir;
- Dis destek malzemesi/rengiyle iligkili dis eti renk degisikligi;

- implant hareketliligi/mikro hareketliligi;

- asinma kalintilari.

b) Biyolojik

- korozyon ve metal iyonu/pargacik salinimi;

- Alerjik reaksiyonlar/agiri duyarhlik (nadir);

- Yumusak doku reaksiyonlari (6rnegin, eritem, hiperplastik doku);
- sitotoksisite endigeleri (malzemeye ve baglama bagl);

- litihaph durumlar (mukozit, peri-implantit).

c) Kilinik / prosedirel

- marjinal kemik kaybi;

- implant gevresi radyolusensi;

- Bolge hazirligi sirasinda mekanik ve/veya termal doku hasari;
- doku nekrozu;

- Bakteriyel kolonizasyonla iligkili iltihaplanma/kanama;

- sislik, hematom, agri;

- yara agllmasi;

- Fistil olugsumu.

Calisma tasarimina, popllasyona ve materyallere bagli olarak, literatiirde bildirilen tipik 5 yillik implant
sagkalim orani %95,6'nin tzerindedir. Komplikasyon oranlari ¢alismalar arasinda farklilik gdstermektedir; enfeksiyonlar
ve peri-implant inflamatuar durumlar en sik bildirilen komplikasyonlar arasindadir. incelenen kanitlar 1siginda, titanyum
dental implantlar, amaclanan kullanimda ve uygun cerrahi teknik, protez planlamasi ve takip bakimi ile desteklenen
uygun secilmis hastalarda kullanildiginda, genel olarak olumlu bir fayda-risk profiline sahip, dis degistirme icin en
gelismis tedavi segenegi olarak nitelendirilebilir.

5.2. CE igsaretlemesi 6ncesinde cihazla ilgili yurutiilen arastirmalardan elde edilen klinik verilerin 6zeti (varsa).

CE isaretlemesinden 6nce cihazlar i¢in herhangi bir klinik arastirma yapilmamistir ¢giinkii ROOTT implantlari
yerlesik bir teknoloji olarak siniflandiriimigtir.

5.3. Varsa, diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti

Degerlendirme altindaki cihazlara ait klinik veriler, CE igaretli ROOTT Dental implant Sistemi'nin gok merkezli,
acik etiketli, piyasa sonrasi klinik takip (PMCF) calismasi araciligiyla bir implant kayit sistemi tGzerinden toplanmaktadir.
Calisma, ROOTT Dental implant Sistemi'nin rutin kullanim kosullari altinda giivenligini ve performansini dogrulamak ve
klinik kullanimini en son teknolojiyle uyumlu olarak desteklemek amaciyla baslatiimistir. ROOTT Implant Sistemi'ne ait
tim cihazlar ¢calismaya dahil edilmigtir.

Birincil hedef, implantasyondan 5 yil sonraki implant sagkalimiydi. ikincil hedefler sunlari igeriyordu: (i)
implantasyon prosediri ve/veya implantlarla ilgili kisa vadeli komplikasyonlarin belirlenmesi ve degerlendirilmesi; (ii)
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orta ve uzun vadeli implantla ilgili komplikasyonlarin belirlenmesi ve degerlendiriimesi; ve (iii) implant kaybinin
potansiyel nedenlerinin degerlendirilmesi.

Sponsor etkisini ve sec¢im yanliligini en aza indirmek igin, standart klinik uygulamalarin étesinde ek calisma
ozelinde dahil etme/hari¢ tutma kriterleri getirilmemistir. Buna goére, hasta segimi ve kontrendikasyon degerlendirmesi,
katilimci merkezlerdeki rutin glinlik uygulamaya uygun olarak gergeklestiriimistir.

Toplamda, 2013 ve 2015 yillari arasinda 251 hastaya (104 erkek / 147 kadin; ortalama yas 52 yil [aralik
21-88]) 653 adet ROOTT R implanti yerlestirildi. Hasta bagina yerlestirilen implant sayisi 1 ile 11 arasinda degisti. Tim
implantlar 5 yil boyunca takip edildi. Toplam 136 implant gecikmeli yukleme protokolu, 115 implant ise aninda yikleme
protokolu kullanilarak yerlestirildi.

Toplanan veriler, ROOTT R implantlari icin %98,15'lik kimilatif implant sagkalim oraniyla olumlu klinik
performans gostermektedir. Hasta dlzeyinde bildirilen erken ameliyat sonrasi bulgular sunlardir: 36 hastada (%14,3)
agri, 4 hastada (%1,6) enfeksiyon, 3 hastada (%1,2) alveoler sirt yliksekliginde 6nemli kayip, 2 hastada (%0,8) yetersiz
adiz hijyeni ve 1 hastada (%0,4) parestezi. Calisma suresi boyunca cihaza bagl ciddi advers olaylar, beklenmedik yan
etkiler veya diger beklenmedik komplikasyonlar bildirilmemigtir.

5.4. Klinik performans ve giivenlige iligskin genel 6zet

TRATE, PMCF faaliyetlerinin bir parcasi olarak 2012 yihinin sonlarinda klinik kayitlarini baglatti. PMCF
calismasi sirasinda cihazin givenligi ve performansi sistematik olarak izlenmektedir. Bugline kadar toplanan klinik
veriler olumlu klinik sonuglar gostermektedir. 5 yil sonunda, 251 hastaya yerlestirilen 653 implant Gzerinden %98,15'lik
kimdalatif sagkalim orani elde edilmistir; bu hastalarin 88'inde (%35) kontrendikasyonlar mevcuttur.

Tibbi cihaz performansi, cihazin uretici tarafindan iddia edilen amacina ulasabilme yetenegi olarak tanimlanir.
Dis implantlari, eksik dislerin yerine gegerek amaglarina ulasirlar. Buna gore, implant sagkalimi birincil performans
gostergesi olarak kabul edilir. implant sagkalimi, degerlendirme aninda implantin amaglanan pozisyonda yerinde
kalmasi olarak tanimlanir. Bu yaklagim, implant performansinin genellikle éncelikle sagkalim orani verileri kullanilarak
degerlendirildigi yayinlanmis bilimsel literatirle tutarlidir. Sagkalim genellikle, fonksiyonun ve osseointegrasyonun
korunmasiyla basarili bir implantasyon sonucunun gdstergesidir.

Ek bir performans gostergesi de implantin ve/veya Ust yapinin yorulma kiriimasi gibi mekanik arizalarin
olmamasidir. PMCF calismasi verilerine gore, mekanik yorulma kirilmasi nedeniyle implant ve/veya Ust yapi arizasi da
dahil olmak Gzere higbir olumsuz olay gézlemlenmis veya kaydedilmemistir.

Tibbi cihaz glvenligi, cihazin Ureticinin etiketlemesine uygun olarak kullaniimasi durumunda risklerin
faydalarla karsilastirildiginda kabul edilebilirligi olarak tanimlanir. Dis implantlari icin glivenlik hususlari 6ncelikle
komplikasyon oranlari (yan etkiler) ve cerrahi ve ylikleme prosedurleriyle iliskili risklerle ilgilidir. Bu nedenle, ciddi veya
siddetli yan etkilerin olmamasi, klinik glivenligin 6nemli bir géstergesidir. PMCF takip siresi boyunca ciddi advers olay
veya siddetli yan etki bildirimediginden, ROOTT R implantlarinin klinik guvenlik profili olumlu olarak
degerlendiriimektedir.

Calisma popilasyonunda (251 hasta) bildirilen tek ameliyat sonrasi etkiler gegici ve ciddi olmayan etkiler olup
sunlar icermektedir: agri (%14,3), enfeksiyon (%1,6), alveoler sirt yiksekliginde azalma (%1,2), yetersiz agiz hijyeni
(%0,8) ve parestezi (%0,4).

Gozlemlenen dusuk enfeksiyon orani (%1,6), cihazin amaglandigi sekilde ve steril kullanim ve cerrahi en iyi
uygulamalara uygun olarak kullaniimasi durumunda genel olarak olumlu bir klinik glivenlik profilini desteklemektedir.

5.5. Devam eden veya planlanan pazarlama sonrasi klinik takip
Uretici firma, implantlarla ilgili cesitli PMCF caligmalarini baglatmis ve yiiriitmeye devam etmektedir:
1) ROOTT implantlar ve abutmentleri icin genel PMCF ¢alismasi
2) PMCF calismasi, genis ¢caph R implantlarini (4,2 mm, 4,8 mm ve 5,5 mm) degerlendiriyor.
3) PMCEF caligmasi, ¢aplari 3,5 mm ve 3,8 mm olan uzun implantlari (18 mm ve 20 mm) degderlendiriyor.

6. Olasi tani veya tedavi alternatifleri
Dis kaybi veya dis yapisindaki kusurlar ¢igneme fonksiyonunu bozdugunda, dis kaybinin derecesine ve
hastanin klinik durumuna bagh olarak, dis implantlarina alternatif gesitli tedavi segenekleri degerlendirilebilir:
- Konservatif tedavi (dis koruma): Dogal digleri korumaylr amacglayan &énlemler (genellikle hafif vakalarda
uygulanir). Dislerin korunabildigi durumlarda tercih edilebilir; ancak digler eksik oldugunda uygulanamaz.
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- Capa gerektirmeyen cikarilabilir protez (konvansiyonel protez): Genellikle daha az invaziv olan cerrahi
olmayan bir segenektir. Sinirlamalari arasinda ¢igneme verimliliginin azalmasi, rahatsizlik ve devam eden
alveoler kemik erimesi olasiligi yer alabilir.

- Endodontic implantlar (endodontik stabilizatorler): Kok-tag oranini iyilestirmek ve destedi zayiflamis digleri
stabilize etmek icin kdk ucundan kemige yerlestirilen metalik uzantilardir. Bu, secilmis vakalarda digin
korunmasini uzatabilir ve gekim ve protez ihtiyacini geciktirebilir.

- Sabit protez (kuron/koprii): Uygun komsu disler ve yeterli periodontal destek gerektirir. Komsu saglam diglerin
hazirlanmasi gerekebilir.

- Diger ureticilerden alternatif implant sistemleri: AB pazarinda ¢ok sayida implant sistemi mevcuttur; segim,
klinik endikasyona, uygulayicinin tercihine ve cihazin bulunabilirligine baghdir.

Dis implantlari, disin korunmasinin artik mimkin olmadigi ve sabit, fonksiyonel olarak stabil bir protez istendigi
durumlarda yaygin olarak kullanilir. implant tedavisinin miimkiin olmadigi durumlarda (6rnegin, yetersiz kemik
hacmi/kalitesi veya diger sinirlayici klinik faktorler), ¢ikarilabilir protezler (uygun oldugu sekilde ankrajli veya ankrajsiz)
gecerli bir segenek olarak kalabilir.

7. Kullanicilar igin 6nerilen profil ve egitim

Bu Urtn yalnizca klinik dis hekimligi ortaminda dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir. Hem yeni hem de
deneyimli kullanicilarin, yeni bir Grin veya tedavi yontemini kullanmadan énce uygun egitimi tamamlamalari siddetle
tavsiye edilir. TRATE cesitli egitim kurslari sunmaktadir. Daha fazla bilgi igin litfen www.trate.com adresini ziyaret edin.

8. Uygulanan uyumlastirilmis standartlara ve Ortak Sartnamelere (SC) atif

Genel ozellikler:HAYIR

MDR kapsamindaki uyumlu standartlar

- ENISO 11137-1:2015 Saglik Urinlerinin sterilizasyonu - Radyasyon - Bélim 1: Tibbi cihazlar igin sterilizasyon
prosesinin gelistiriimesi, dogrulanmasi ve rutin kontroline iliskin gereksinimler (ISO 11137-1:2006, Amd
1:2013 dahil). EN ISO 11137-1:2015/A2:2019; 24 Mart 2020 tarihinde uyumlastiriimistir, A1:2021 (degisiklik)

- EN ISO 11737-1:2018 Saglk Uriinlerinin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yéntemler - Bélim 1: Uriinlerdeki
mikroorganizma popiilasyonunun belirlenmesi (ISO 11737-1:2018). EN ISO 11737-1:2018/A1:2021;

- EN ISO 11737-2:2020 Saglik bakim urunlerinin sterilizasyonu - Mikrobiyolojik yontemler - Bolim 2:
Sterilizasyon sirecinin tanimlanmasi, dogrulanmasi ve surdurilmesinde yapilan sterilite testleri (ISO
11737-2:2019);

- EN ISO 13485:2016 Tibbi cihazlar - Kalite yonetim sistemleri - Yasal diizenlemeler igin gereklilikler (ISO
13485:2016). EN 1SO 13485:2016/A11:2021;

- ENISO 15223-1:2021 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte kullanilacak semboller -
Bolim 1: Genel gereksinimler;

- ENISO 14971:2019 Tibbi cihazlar - Tibbi cihazlara risk yénetiminin uygulanmasi (ISO 14971:2019) EN ISO
14971:2019/A11:2021.

En son teknoloji standartlan:

- EN 1642:2011 Dis Hekimligi - Dis hekimliginde kullanilan tibbi cihazlar - Dis implantlari;

- EN ISO 10993-1:2020 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi - Bolim 1: Risk ydnetimi siireci kapsaminda
degerlendirme ve test (ISO 10993-1:2018);

- EN 556-1:2024 Tibbi cihazlarin sterilizasyonu - "STERIL" olarak nitelendirilecek tibbi cihazlar igin gereklilikler -
Boluim 1: Son sterilizasyon islemine tabi tutulmus tibbi cihazlar icin gereklilikler.

- EN ISO 11137-2:2015 Saglik drinlerinin sterilizasyonu - Radyasyon - Bolim 2: Sterilizasyon dozunun
belirlenmesi; Amd 1:2023

- ENISO 11607-1:2020 Son sterilizasyona tabi tutulmus tibbi cihazlar icin ambalajlama - Bélim 1: Malzemeler,
steril bariyer sistemleri ve ambalaj sistemleri igin gereksinimler; Ek A11:2022 + Ek 1:2023

- EN ISO 11607-2:2020 Son sterilizasyona tabi tutulmus tibbi cihazlar icin ambalajlama - Bolim 2:
Sekillendirme, sizdirma ve montaj suregleri icin dogrulama gereksinimleri; Degisiklik A11:2022+Degisiklik
1:2023

- IS0 20417:2021 Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgiler.
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Revizyon ge¢cmisi

Rev. No. Yayin tarihi | Aciklamayi degistir Onaylanmis Kurulus tarafindan revizyonu
dogrulandi.
1 2022-03-04 Baski tarihi U Evet Dogrulama dili:

UJ Hayir (yalnizca SSCP'nin NB tarafindan heniiz
onaylanmadidi lla veya bazi llb sinifi implante
edilebilir cihazlar (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf)
icin gegerlidir)

2 2022-04-04 Bolum 8, gecerli diizenleyici [J Evet Dogrulama dili:
gereklilikler listesine uygun olacak
sekilde yonetilmistir. L1 Hayir (yalnizca SSCP'nin NB tarafindan heniiz

onaylanmadigi lla veya bazi llb sinifi implante
edilebilir cihazlar (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf)
icin gecerlidir)

3 2022-12-05 Bolim 1.2 giincellendi: Uretici U Evet Dogrulama dili:
adresi degistirildi. Bolim 8
glincellendi. U Hayir (yalnizca SSCP'nin NB tarafindan heniiz

onaylanmadidi lla veya bazi llb sinifi implante
edilebilir cihazlar (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf)
icin gegerlidir)

4 2024-10-07 | igerikler incelenmistir: X Evet (T0074241/ 30319186)
- Bolim 3.1, teslimat seti Dogrulama dili: ingilizce
bilgileriyle gtincellendi; [J Hayir (yalnizca SSCP'nin NB tarafindan heniiz
- MDR'nin 8. bélimiine iliskin | onaylanmadigi lla veya bazi lIb sinifi implante
en glncel standartlar ve edilebilir cihazlar (MDR, Madde 52 (4) 2. paragraf)

uyumlastinimis standart(lar) | icin gecerlidir)
glncellenmisgtir;

Revizyon Boluim 1'de, sertifikaya ve
2025-03-21 EUDAMED'e gore yetkili temsilci
icin guincellenmis adres formati
yer almaktadir;

9. bélimde NB tarafindan yapilan
en son dog@rulama gincellendi ve
dogrulama dili olarak ingilizce
eklendi.
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