Zubni implantaty Tapered
Screw-Vent® & Trabecular Metal®

v ZimVie

SSCP 102 Rev 4 July-2025

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci
(uréeno pro uzivatele / zdravotnické pracovniky)

Tento souhrn udaji o bezpec€nosti a klinické funkci (SSCP) je urCen k zajisténi pfistupu
vefejnosti k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektd bezpecénosti a klinické funkce
prostfedku.

SSCP neni ur€en k tomu, aby nahradil Navod k pouziti jako hlavni dokument k zajisténi
bezpe&ného pouzivani prostfedku, ani neni uren k poskytovani diagnostickych nebo
terapeutickych navrh( uréenym uzivatelim &i pacientim.

Nasledujici informace jsou urCeny uzZivatelim / zdravotnickym pracovnikim. SSCP pro
pacienty nebyl povazovan za nezbytny, protoZe pfedmétné implantabilni prostfedky maji
uréené pouziti a jedna se o dobfe zavedené prostiedky tfidy IIb, u nichz neni vyZzadovana
karta s informacemi o implantatu, ktera by feSila zvlastni potfeby.
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Zubni implantaty Tapered
Screw-Vent® & Trabecular Metal® < ZimVie

SSCP 102 Rev 4 July-2025

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci
(uréeno pro uzivatele / zdravotnické pracovniky)

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

1.1. Obchodni nazev (nazvy) Implantaty Tapered Screw-Vent® (TSV) s/bez MP-1 HA®
prostiedku Implantaty Trabecular Metal® (TM)

ZimVie US Corp LLC,
4555 Riverside Dr.

1.2. Nazev a adresa vyrobce
Palm Beach Gardens, FL 33410

1.3. Jediné registracni €islo

vyrobce (SRN) US-MF-000048255

Zakladni UDI-DI (jedine¢ny identifikator prostfedku —
identifikator prostifedku) pro implantaty Tapered Screw-Vent®
(TSV) s /bez MP-1 HA® a implantaty Trabecular Metal® (TM)
jsou uvedeny nize:

Zakladni UDI-DI | Popis
Varianta 1: TSV, TSVT & TSVM

Implantaty Tapered Screw-Vent s

povrchem MTX

Implantaty Tapered Screw-Vent s plnou

texturou povrchu MTX a mikrodrazkami

Implantaty Tapered Screw-Vent s

1.4. Zakladni UDI-DI 844868CJJG obrobenou objimkou, povrchem MTX

a mikrodrazkami

Varianta 2: TSV, TSVT a TSVM s povrchovou upravou
MP-1 HA

Implantaty Tapered Screw-Vent s

povrchem MTX & MP-1 HA

Implantaty Tapered Screw-Vent s

844868CLJL texturovanou objimkou MTX,

mikrodrazkami a povrchem MP-1 HA

Implantaty Tapered Screw-Vent s

obrobenou objimkou 0,5 mm,

mikrodrazkami a povrchem MTX a

MP-1 HA

844868CGJA

844868CHJC

844868CKJJ

844868CMJN
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(uréeno pro uzivatele / zdravotnické pracovniky)

Varianta 3: TMM & TMT

Zubni implantat Trabecular Metal,
povrch MTX, plné texturovany
s mikrodrazkami

844868CPJU

Zubni implantat Trabecular Metal s
0,5 mm obrobenou objimkou, povrchem
MTX a mikrodrazkami

844868CNJQ

Chirurgické kryci Srouby

844868CQJW Chirurgické kryci Srouby TSV & TM
Vyménné fixaéni Srouby

Fixaéni Sroub TSV & TM

844868CRJY

1.5.

Nomenklaturni popis
zdravotnického
prostiedku / text

Kod EMDN (Evropské nomeklatury zdravotnickych prostfedki)
pro implantaty Tapered Screw-Vent® (TSV) s/bez MP-1 HA® a
implantaty Trabecular Metal® (TM) je P01020101.

1.6.

Trida prostredku

Tfida llb  vsouladu s nafizenim (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha VIII: Pravidlo8 -
VSechny implantovatelné prostfedky a dlouhodobé chirurgicky
invazivni prostredky.

1.7.

Rok, kdy bylo pro
prostiedek vydano prvni
oznaceni CE

2009 podle smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich

1.8.

Opravnény zastupce, je-li
to relevantni; nazev a SRN

ZimVie Spain S.L.U.
Registracni Cislo: ES-AR-000000983

1.9.

Nazev oznameného
subjektu (NB) (NB, ktery
bude validovat SSCP)

a jediné identifika€ni
Cislo NB

BSI Group The Netherlands B.V.
Cislo oznameného subjektu (NB): 2797
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Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci
(uréeno pro uzivatele / zdravotnické pracovniky)

2. Urcené pouziti prostiredku

2.1. Urceny ucel

Ugelem zubnich implantattl je nahrada chybéjicich jednotlivych zubti (nahrady
jednotlivych zubU), vice zubld nebo zubnich obloukl u pacient s chybéjicim
chrupem (fixni mustek ukotveny do implantatu, zubni nahrada s podporou
implantatu) tak, ze slouzi jako prostfedek k pfipevnéni zubni nahrady.

Zamyslenym ucelem chirurgickych krycich Sroubu je utésnéni vnitfniho spojeni
implantatu a jeho oddéleni od mékkeé tkané&, ktera je b&hem procesu hojeni na
implantatu pfisita.

ZamysSlenym ucelem spojky/pfevodu pro pfisluSenstvi s vyménnymi Srouby je
primarné usnadnit zavedeni, spravné zarovnani, nasazeni a umisténi
prislusnych implantata. PFi  pouziti jako provizorni abutmenty jsou
spojky/pfevody pro pfisluSenstvi s vyménnymi Srouby urleny pro pouziti
s nitrokostnimi zubnimi implantaty pro umisténi do horni a dolni Celisti po dobu
az 180 dnl béhem vhojovani do nitrokostni a gingivalni tkané, za ucelem
pfipravy gingivalni tkané na pfijem konec¢ného abutmentu a rekonstrukce.

Fixa¢ni Srouby jsou urceny k mechanickému upevnéni protézy k abutmentu
a/nebo abutmentu k nitrokostnimu zubnimu implantatu.

2.2. Indikace a cilova
populace

Indikace

Systémy zubnich implantatl jsou navrzeny pro pouziti v horni nebo dolni ¢elisti
pro okamzité zatizeni nebo pro zatizeni po uplynuti bézné doby hojeni.
Implantaty Ize pouzit pro nahrazeni jednoho nebo vice chybéjicich zubd.
Okamzité zatizeni je indikovano, jestlize existuje dobra primarni stabilita
a pfislusné okluzni zatizeni.

Pfi pouziti v premolarnim regionu maji byt implantaty Trabecular Metal s
primérem (D) 3,7 mm podepfeny dalSimi implantaty atyto implantaty se
nemaji pouzivat v molarnim regionu. Pfi pouZiti v molarnim regionu maji byt
implantaty Trabecular Metal 4,1 mm podepfeny dalSimi implantaty.

Chirurgické kryci Srouby jsou indikovany k pouziti ve spojeni s nitrokostnimi
zubnimi implantaty za u€elem nahrady jednoho nebo vice chybéjicich zubu
(napf. u pacientt bez zub(), aby doSlo k utésnéni vnitfniho spojeni implantatu
a jeho oddéleni od mékké tkané, ktera je b&éhem procesu hojeni na implantatu
prisita. Chirurgické kryci Srouby jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

Upevnovaci prvek/Otiskovaci ¢len se pouziva k zavedeni implantatu do mista
chirurgického zakroku, k zavedeni implantatu do osteotomie a k zachyceni
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polohy implantatu tradi¢ni otiskovaci metodou. Upevnovaci prvek /otiskovaci
Clen Ize pouzit jako provizorni abutment pro pouziti s intermedialni protézou.
Pfi pouziti jako provizorni abutmenty jsou indikovany k pouziti s nitrokostnimi
zubnimi implantaty jako podpora protetického prostiedku u pacienttd s
Castecné &i plné chybéjicim chrupem. Jsou indikovany k pouziti jako podpora
protézy v dolni ¢i horni Celisti po dobu az 180 dnu béhem vhojovani do
nitrokostni a gingivalni tkané a pro nonokluzni zatéz prozatimnich nahrad.
Protéza se pfipevriuje cementem, mechanicky nebo Sroubem k abutmentu,
podle specifického provedeni produktu.

Fixacni Srouby jsou indikovany k pouziti ve spojeni s nitrokostnimi zubnimi
implantaty za ucelem nahrady jednoho nebo vice chybéjicich zubl (napf. v

pfipadé edentulismu), a to fixaci protézy a/nebo abutmentu k zubnimu
implantatu v horni nebo dolni Celisti ustni dutiny.

Cilové populace

Kazdy pacient, ktery ma ,beznadéjny” zub (nebo zuby) vyzaduijici extrakci, nebo
je po extrakci zubu &i ,pfiSel o zub“ nebo ma vrozené chybéjici zub.

2.3. Kontraindikace
a/nebo omezeni

Kontraindikace

Implantaty ZimVie Dental se nesmi umistovat, pokud neni k dispozici
dostateCny objem alveolarni kosti pro minimalni podporu implantatu
(minimalné 1 mm po obvodu a 2 mm apikalné). Implantaty umisténé do horni
Selisti nesmi perforovat membranu sinusového patra. Spatna kvalita kosti,
Spatna Ustni hygiena pacienta, nadmérné uzivani tabakovych vyrobkd,
nekontrolovana systémova onemocnéni (diabetes atd.), snizena odolnost,
alkoholismus, drogova zavislost a psychologicka nestabilita mohou pfispét k
nedostatecné integraci a/nebo naslednému selhani implantatu. Zavazny
bruxismus, skfipani zubl a nadmeérné zatiZzeni mohou zpusobit ubytek kosti,
uvolnéni Sroubu, zlomeni komponenty a/nebo selhani implantatu. Vystaveni
zareni a chemoterapii maze ovlivnit stav implantatu. Pacienti se zubnimi
implantaty musi byt pouceni o tom, aby se pied realizaci téchto moznosti |éCby
poradili se svym lékafem. Zavedeni zubnich implantatd brani znama
precitlivélost pacienta na kterykoli z materialt uvedenych v bodu ,Popis” tohoto
navodu k pouziti.

Implantaty Trabecular Metal o priméru 3,7 mm se nesmi umistovat do molarni
oblasti.
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3. Popis prostiedku

3.1. Popis
prostiedku

Produktové fady TSV a TM se skladaji ze Sroubovitych nitrokostnich zubnich
implantatd, které jsou samorezné a skladaji se z vnitiniho spojeni Sestihranem,
které ma pfi pfipojeni k abutmentu s tfecim spojem za nasledek antirotaci.
Implantaty TSV & TM maji zkosené télo implantatu a konstrukci s trojitym vné&jSim
zavitem. Implantaty TSV a TM jsou k dispozici s mikrotexturovanym (MTX)
zdrsnénym povrchem. Implantaty TSV maji v blizkosti Spi¢ky implantatu
odvzduSnovaci otvor a jsou k dispozici také s povrchem potazenym
hydroxyapatitem (HA) MP-1. Implantaty TSV a TM vyuZivaji stejné nastroje.

Implantaty TM se li§i zaclenénim porézniho materialu (~550 um) Trabecular Metal®
(tantal) ve stfedni €asti implantatu mezi makrogeometrii s vné&jSim zavitem MTX.
Trabecular Metal je vyroben technikou pokovovani srazenim par elementarniho
tantalu, ktera vytvari konfiguraci kovovych vzpér podobnou trabekularni kosti.
Hotovy material ma jednotnou trojrozmérnou bunécnou strukturu, ktera ma
vysokou poréznost — 70-80 %. Implantaty TSV & TM jsou k dispozici s cervikalni
oblasti s mikrodrazkou pod 0,5mm obrobenou nebo plnou vySkou objimky MTX.
Vyjimkou je implantat TSV s obrobenou vyskou objimky 1 mm, ktery neobsahuje
mikrodrazky.
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Implantaty TSV® s/bez MP-1 HA

v ZimVie

Vs

TSV — povrch MTX® nebo MP-1® HA bez mikrodrazek pod obrobenou
objimkou

$estihranem 2,5 mm

Obrobeny 1 mm [Tl

Implantat Tapered Screw-Vent — 1,0mm obrobena objimka (model TSV)

Platforma 3,5 mm s vnitfnim  Platforma 3,5 mm s vnitfnim ~ Platforma 4,5 mm s vnitfnim  Platforma 5,7 mm s vnitfnim
$estihranem 2,5 mm

$estihranem 2,5 mm

Povrch MTX 1,5 mm

8mm
Stoupani 1,8 mm 10 mm
(trojity zavit) 11,5mm

13 mm

16 mm

(zobrazen
Hloubka zavitu 0,36 mm

implantat
13 mm)

Povrch MTX* 3 mm

3,7mm

$estihranem 3,0 mm

Texturovany
titanovy
povrch MTX <«—Povrchova
vrstva MP-
1HA

4,1 mm
Implantat model TSV

47 mm 6,0 mm
Implantat model TSV Implantat model TSV Implantat model TSV
Pramér $picky 3,1 mm Primér $picky 3,5 mm Primér $picky 3,9 mm Pramér $picky 5,2 mm
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e TSVM — povrch MTX® nebo MP-1® HA vcetné mikrodrazek (vySka 1,8 mm)
pod obrobenou objimkou (vySka 0,5 mm). MP-1 HA neni zobrazeno

s A
Implantat Tapered Screw-Vent — 0,5 mm obrobena objimka s krestalnimi mikrodrazkami (model TSVM)

Platforma 3,5 mm s vnitfnim  Platforma 3,5 mm s vnitfnim  Platforma 4,5 mm s vnitfnim Platforma 5,7 mm s vnitfnim

Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 3,0 mm
Obrobeny povrch 0,5 mm[—
Mikrodrazky 1,8 mm
Povrch MTX
8mm .
T exturovany
10 mm fitanovy
Stoupani 1,8 mm 111 ,5 mm povrch MTX
(trojity zavit) & mm
16 mm
(zobrazen
implantat
13 mm)
Hloubka zavitu 0,36 mm
3,7mm 4,1 mm 4,7mm 6,0 mm
Implantat model TSVM Implantat model TSVM Implantat model TSVM Implantat model TSVM
Primér $picky 3,1 mm Primér $picky 3,5 mm Primér $picky 3,9 mm Primér $picky 5,2 mm
. J
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v ZimVie

s TSVT - povrch s plnou MTX® nebo MP-1® HA v&etné mikrodrazek (vyska
1,8 mm) pod objimkou (vySka 0,5 mm). MP-1 HA neni zobrazeno
[ r r r ’ . 7 v
Implantét Tapered Screw-Vent — plna textura a krestalni mikrodrazky (model TSVT)
Platforma 3,5 mm s vnitinim  Platforma 3,5 mm s vnitinim  Platforma 4,5 mm s vnitinim Platforma 5,7 mm s vnitinim
Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 2,5 mm $estihranem 2,5 mm Sestihranem 3,0 mm
Povrch MTX 0,5 mm [
Mikrodrazky 1,8 mm
Povrch MTX
8 mm
10 mm
11,5 mm
Stoupani 1,8 mm 13 mm
(trojity zavit) 16 mm
(zobrazen
implantat
13 mm)
Hloubka zavitu 0,36 mm
- 3,7mm 4-1,7 rr-wm é,O mm
Implantat model TSVT Implantat model TSVT Implantat model TSVT Implantat model TSVT
Primér $picky 3,1 mm Primér $picky 3,5 mm Pramér $picky 3,9 mm Primér $picky 5,2 mm
N J/
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Implantaty TM® s obrobenou objimkou a bez ni:

s TMT - povrch s plnou MTX® véetné mikrodrazek (vyska 1,8 mm) pod
objimkou (vySka 0,5 mm). 16 mm neni zobrazeno

Vs
Zubni implantat Trabecular Metal, pIné texturovany s mikrodrazkami (Model TMT)
Platforma 3,5 mm s vnitinim  Platforma 3,5 mm s vnitinim  Platforma 4,5 mm s vnitfnim Platforma 5,7 mm s vnitinim
$Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 3,0 mm
Povrch MTX 0,5 mm :
Mikrodrazky 1,8 mm, povrch MTX
Trojity zavit 1,9 mm
(stoupani 1,8 mm), povrch MTX
10 mm
11,5mm
Trabecular Metal 13mm
3,7mm-6,0 mm*** (zobrazen
implantat
13 mm)
2,1 mm - 2,8 mm*** Trojity zavit
(stoupani 1,8 mm), povrch MTX
3,7mm 4,1 mm 4,7 mm 6,0 mm
Model implantatu TMT Model implantatu TMT Model implantatu TMT Model implantatu TMT
Primér $picky 3,45 mm Pramér $picky 3,7 mm Primér $picky 4,2 mm Primér $picky 5,6 mm
\ J
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[ ]
objimkou (vySka 0,5 mm). 16 mm neni zobrazeno
s
Zubni implantat Trabecular Metal - 0,5 mm obrobend objimka s mikrodraZkami (Model TMM)
Platforma 3,5 mm s vnittnim  Platforma 3,5 mm s vnitfnim  Platforma 4,5 mm s vnitfnim ~ Platforma 5,7 mm s vnitfnim
Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 2,5 mm Sestihranem 3,0 mm
Obrobeny povrch 0,5 mm — i
Mikrodrazky 1,8 mm, povrch MTX
Trojity zavit 1,9 mm
(stoupani 1,8 mm), povrch MTX
Trabecular Metal
3,7mm-6,0 mm*** (zobrazen
implantat
2,1 mm - 2,8 mm*** Trojity zavit
(stoupani 1,8 mm), povrch MTX
3,7mm 4,1 mm 4,7 mm 6,0 mm
Model implantatu TMM Model implantatu TMM ~ Model implantatu TMM Model implantatu TMM
\ Primér $picky 3,45 mm Primér $picky 3,7 mm Pramér $picky 4,2 mm Primér $picky 5,6 mm

***Rozmér se lisi podle délky implantatu

GBLT-00037 Rev 2
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Chirurgické kryci Srouby jsou jednodilné komponenty, které jsou do implantatu
zasroubovany ve dvou fazich. Srouby jsou vyrobeny ze slitiny titanu (Ti-6AI-4V).
Chirurgickeé kryci Srouby jsou bezzatézoveé prostifedky uréené k pouziti pro ochranu
povrchu usazeni a vnitfnich prvkd implantatu. Priméry krycich Sroubl jsou k
dispozici v nasledujicich primérech: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm.

1

Chirurgické kryci Srouby Vyménné fixaéni Srouby

Spojka/prevod pro pfislusenstvi s vyménnymi Srouby zavadi implantat do mista
chirurgického zakroku, zavadi jej do osteotomie a Ize jej pouZit jako sloupek pro
vtlageni (tfida | S) nebo jako do€asny abutment (tfida Ilb S). Spojka/pfevod pro
prislusenstvi s vyménnymi Srouby je sloupek ze slitiny titanu (Ti-6Al-4V) s nékolika
vyfezy a dvéma plochymi povrchy na opacnych stranach prostfedku, pfi¢emz jsou
vSechny umisténé koronalné ke krékovému profilu zuzujicimu se smérem ven.
Druhy kratsi par plochych povrchu, kolmy k prvnimu paru povrchd, tvofi Etvercovy
konec. Sestihranna jamka zadina na &tvercovém konci a zasahuje do prostfedku.
Spojky/prevody pro pfislusenstvi jsou barevné oznaceny podle priméru platformy
implantatu a maji samostatny fixacni Sroub.

3.2. Odkaz na
predchozi
generaci
(generace)
nebo varianty,
pokud
existuji,

a popis
rozdila

Pfedchiudcem implantatu TSV je implantat SV. Implantaty TSV maji stejné
makrogeometrické vlastnosti jako implantaty SV. Implantaty TSV byly vytvofeny
s cilem pfedstavit produktovou fadu s viceuroviiovou povrchovou Upravou. Tato
zména neovlivnila klinické pfinosy ani zjisténa klinicka rizika implantatd TSV.
Implantaty SV jsou dostupné se stejnou technologii povrchu (jak MTX®, tak MP-1
HA®) a maji samorezné zavity s vnitfnim Sestihrannym spojem. Implantaty SV maji
v blizkosti Spic¢ky implantatu také odvzdusniovaci otvor. Implantaty SV se lisi
konstrukci s jednoduchym vnéjSim zavitem. Trojity zavit v implantatu TSV je
navrzen pro ushadnéni a rychlost zavedeni implantatu do osteotomie s vétsi
pocateCni stabilitou. Stejné tak je implantat TSV pfedchiddcem implantatu TM.
Implantaty TM maji stejné makrogeometrické vlastnosti jako implantaty TSV.
Implantaty TSV jsou k dispozici se stfedné drsnym povrchem MTX® zdrsnénym
piskovanim cCasticemi HA, po Cemz nasleduje neleptani roztoky kyseliny
chlorovodikové a finalni Cisténi acetonem a isopropylalkoholem (IPA) a vnitfni
Sestihranné spojeni. Implantat TSV ma také trojity zavit, zkosené télo a je k
dispozici s cervikalni oblasti s mikrodrazkou. Implantaty TM se liSi v tom, Ze nemaji
celé télo Sroubu a geometrii odvzdusnovani Spicky. Implantat TM obsahuje navic
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porézni material (~550 um) Trabecular Metal® (tantal), a to mezi makrogeometrii s
vnéjSim zavitem MTX®. Trabecular Metal® je vyroben technikou pokovovani
srazenim par elementarniho tantalu, ktera vytvari konfiguraci kovovych vzpér
podobnou trabekularni kosti. Implantat TM si zachovava vyhody zkosenych
konstrukci implantatu se zavitem a ma biomimetickou porézni ¢ast, ktera se blizi
struktufe a mechanickym charakteristikdm pfirozené kosti. Implantaty TSV jsou
dobfe zavedené starSi implantaty zalozené na dlouhé historii na trhu a malém
vyvoji designu, zatimco konstrukce zubnich implantatd TM vyuziva pro dlouhou
Zivotnost materialu podpéry z materialu Trabecular Metal. Pfedmétny prostfedek
muZe byt povaZovan za dobfe zavedeny star$i implantat v souladu s nedavnym
stanoviskem notifikovanych organ( Evropské asociace zdravotnickych prostfedka.
(Stanovisko notifikovanych organt 04/02/2020)

Kryci Srouby a vyménné Srouby pouzivané u implantatd TSV a TM zlstavaji beze
zmeény oproti provedeni, které je soucasti pfedchozich implantati s vnitfnim
Sestihranem.

3.3. Popis
jakéhokoli
prisluSenstvi,
které je
uréeno S predmétnym prostfedkem neni spojeno zadné pfislusSenstvi.
k pouziti
v kombinaci
s danym
prostiredkem

3.4. Popis
jakéhokoli Implantatovy systém muize byt tvofen pouze implantatem s pfimym pfipojenim
dalsiho k nahradé nebo pfipojenim k abutmentu. Druha metoda je upfednostriovana
prostiedku z divodu lepSiho konturovani dasni v okoli kréku abutmentu a snazSiho oSetfovani
a produktt dasni. Bé&hem chirurgického hojeni slouzi provizorni abutmenty (vhojovaci
uréenych abutmenty i doCasné abutmenty) k podpofe tvarovani mékkych tkani a vhodnému
k pouziti zatizeni implantatu pro adaptaci kosti pfed umisténim definitivnich nahrad.
v kombinaci Definitivni abutment nahrazuje provizorni abutment pro definitivni nahrady nebo
s danym muze v zavislosti na své konstrukci obejit potfebu provizorniho abutmentu.
prostiedkem
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4. Rizika a varovani

4.1. Zbytkova rizika
a nezadouci
ucinky

Nedavna zprava o zbytkovych rizicich z reklamaci a klinickych studii spojenych s
implantaty TSV & TM mulze zahrnovat: selhani integrace, ztrata integrace,
dehiscence vyzadujici zavedeni kostniho Stépu, perforace maxilarniho sinu,
dolniho okraje, lingvalni desti¢ky, labialni desti¢ky, dolniho alveolarniho kanalku
nebo dasné, infekce projevujici se abscesem, pistéli, hnisanim, zanétem nebo
projasnénim na RTG snimku, trvajici bolest, snizeni citlivosti, parestézie,
hyperplazie, nadmérny ubytek kosti vyzadujici intervenci, poskozeni implantatu
nebo jeho zlomeni, systémova infekce, poskozeni nervu, ingesce, aspirace
a/nebo spolknuti a nutnost, aby pacient podstoupil dalSi chirurgické zakroky,
vCetné podani anestetika a s tim souvisejici rizika.

Postupy analyzy rizik hodnoti v souladu s normou ISO 14971 pravdépodobnost
vyskytu poskozeni kombinaci pravdépodobnosti vyskytu nebezpeéné situace
a pravdépodobnosti, Ze tato situace povede k poskozeni.

Pravdépodobnost vyskytu nebezpeéné situace
o Casté (= 1/100)
e Obcasné (< 1/100 a = 1/1000)
e Vzdalené (< 1/1000)

Pravdépodobnost vyskytu nebezpeéné situace vedouci k poSkozeni
e Pravdépodobné (= 1/100)
e Mozné (< 1/100 a = 1/1000)
e Vzacné (< 1/1000)

Kombinaci vySe uvedenych pravdépodobnosti vyskytu vznikd pét popisnych
hodnoceni tykajicich se pravdépodobnosti vzniku poskozeni: 5 — casté,
4 — obéasné, 3 — zridkavé, 2 — vzacné a 1 — velmi nepravdépodobné.

Nezadouci pfihody jsou identifikovany jako poSkozeni, ktera jsou disledkem
nebezpecné situace zpusobené konkrétni udalosti nebo rezimem selhani.
Nasledujici informace se tykaji nejvyssi pravdépodobnosti vzniku poskozeni
uvSech moznych nezadoucich pfihod, vCetné vztahu k dobé&/Zivotnosti
predmétnych prostiedka.
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Poznamka: VeSkera nize uvedena poSkozeni byla zptisobena rezimem selhani:
,Chyba lékare”

e NI je poskozeni, které je hodnoceno jako ,3 — zfidkavé nebo 1 — velmi
nepravdépodobné“ a které je dusledkem nebezpecnych situaci, jako je
nespravné umisténi implantatu, alergicka reakce pro pacienta a snizena
stabilita primarniho implantatu, které naznacuji Casny vyskyt poskozeni
bé&hem operace.

e LI poskozeni, které je hodnoceno jako ,1 — velmi nepravdépodobné® a
které je dusledkem nebezpecnych situaci, jako je zlomeni implantatu a
uvolnéni nahrady. K poskozeni dochazi po operaci na zakladé
nebezpecné situace, jako je uvolnéni nahrady. Zlomenina implantatu je
disledkem chyby Iékafe v dusledku aplikovaného nadmérného tocivého
momentu nebo nespravného zatizeni implantatu, coz vede k poskozeni,
ke kterému dochazi po operaci.

o Poskozeni mékké tkané je poskozeni, které je hodnoceno jako ,1 — velmi
nepravdépodobné“ a které je dusledkem nebezpecnych situaci, jako je
zlomeni implantatu a uvolnéni nahrady, coz indikuje, ze k poSkozeni mlze
dojit kdykoli. Podrazdéni/zanét mékkych tkani je Ujma, ktera je pfevazné
hodnocena jako ,3 — zfidkavé nebo 1 — velmi nepravdépodobné® a ktera
je disledkem nebezpecnych situaci, jako je zlomeni/uvolnéni kryciho
Sroubu, podkozeni implantatu, zlomeni implantatu a alergicka reakce pro
pacienta. Nebezpec¢né situace indikuji, Ze k poSkozeni muze dojit kdykoli.

¢ Infekce je Ujma, ktera je hlavné hodnocena jako ,3 — zfidkavé nebo
1 — velmi nepravdépodobné® a ktera je dusledkem nebezpeénych situaci,
jako je uvolnéni kryciho S&roubu, poSkozeni implantatu a zlomeni
implantatu. Pouze jedna udalost hodnocena jako ,5 — casté® nebo
.4 —obcCasné“ v dusledku nebezpeénych situaci, kterymi jsou LI a NI, v
daném pofadi. Kromé& zlomeniny implantatu a LI nebezpeéné situace
indikuji, Ze ujma se béhem operace objevila pfedCasné.

e Nadmérny ubytek kosti je uUjma, ktera je hodnocena prfevazné jako
»3 — zfidkaveé®, ktera je dusledkem nebezpecnych situaci, jako je zlomenina
implantatu a LI. Pouze jedna udalost hodnocena jako ,5— Casté” nebo
.4 —obcasné“ v dusledku nebezpecné situace, kterou je NI. Nebezpecné
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situace indikuji, Ze k poskozeni muze dojit kdykoli. Nekréza kosti vyvolana
tlakem je ujma, ktera je hodnocena jako ,3 — zfidkavé*“ a ktera je dusledkem
nebezpecnych situaci, jako je nespravné umisténi implantatu, coz indikuje
Casny vyskyt ujmy béhem operace.

Perforace sinu je ujma, ktera je hodnocena jako ,3 — zfidkavé® a ktera je
disledkem nebezpecnych situaci, jako je nespravné umisténi implantatu,
NI a LI, coz indikuje, Ze k poSkozeni muze dojit kdykoli.

Trvalé poSkozeni nervl je poSkozeni, které je hodnoceno jako ,1 — velmi
nepravdépodobné“ a které je dusledkem nebezpecnych situaci, jako je
zlomeni nespravné umisténi implantatu a zlomeni implantatu, coz indikuje,
Zze k poskozeni mize dojit kdykoli. DoCasné poskozeni nervl je Ujma,
ktera je hodnocena jako ,3 — zfidkavé* a ktera je dlisledkem nebezpecénych
situaci, jako je nespravné umisténi implantatu, coz indikuje Casny vyskyt
ujmy béhem operace.

Aspirace je ujma, ktera je hodnocena pfevazné jako ,1 — velmi
nepravdépodobné” a ktera je disledkem nebezpecnych situaci: Nespravna
manipulace s krycim Sroubem; zlomenina/uvolnéni kryciho Sroubu a snizena
stabilita primarniho implantatu. Pouze dvé udalosti, které byly diusledkem
nebezpecnych situaci, jako je NI a LI, byly hodnoceny jako ,3 — zfidkavé*.
Nebezpecné situace indikuji pfedevsim Casny vyskyt poskozeni bé&éhem
operace, kromé LI, ke kterému muzZe dojit pozdéji.

Ingesce je Ujma, ktera je hodnocena jako ,3 — zfidkavé nebo 1 — velmi
nepravdépodobné“ a ktera je dlsledkem nebezpecnych situaci:
Nespravna manipulace s krycim Sroubem; poskozeni implantatu;
zlomenina implantatu; zlomenina/uvolnéni kryciho Sroubu; NI; LI; a
snizena stabilita primarniho implantatu; a uvolnéni nahrady. Kromé
zlomeniny implantatu, LI a uvolnéni nahrady nebezpecéné situace indikuiji,
Ze Ujma se béhem operace objevila pfedasné.

Pacient podstupujici daldi zakroky je uUjma, ktera je hodnocena jako
.3 — zfidkavé“ a ktera je dusledkem nebezpecnych situaci: Nespravné
umisténi implantatu; nespravna manipulace s krycim Sroubem; poSkozeni
implantatu; zlomenina implantatu; zlomenina/uvolnéni kryciho Sroubu;
snizena stabilita primarniho implantatu; uvolnéni nahrady. Pouze dvé
udalosti, které byly disledkem nebezpecnych situaci, jako je NI a LI, byly
hodnoceny jako ,5 — Casté®. Kromé& zlomeniny implantatu, LI a uvolnéni
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nahrady nebezpelné situace indikuji, ze k ujmé dochazi b&éhem operace
prfedevsim pfedCasné.
VySe uvedena zbytkova rizika spojena s pfedmétnymi prostfedky jsou v ramci
oCekavanych urovni z pohledu analyzy hlasenych udalosti a sou€asného vyvoje.
Kromé toho bylo zjisténo, Ze pfinosy pfedmétného prostfedku prevazuji nad
zbytkovymi riziky.

4.2. Varovani
a bezpecnostni
opatieni

Varovani

Chirurgické techniky potfebné k umisténi zubnich implantatl jsou vysoce
specializované a komplexni postupy. Stomatologové by se méli zucastnit
odbornych kurz(, aby se seznamili s technikami implantologie. Nespravné
techniky mohou mit za nasledek ztratu kosti, poranéni pacienta, bolest a selhani
implantatu. Systémy implantatll ZimVie Dental jsou uréeny k pouziti pouze se
specialné navrzenymi kostnimi vrtaky a protetickymi produkty ZimVie Dental.
Implantaty umisténé v nevhodnych uhlech vzhledem k existujicimu chrupu nebo
vicenasobné implantaty umisténé konvergentné/divergentné mohou vést ke
slozitym nahradam, které mohou implantaty pretizit, coz maze vést az k selhani
implantatu (v€etné jeho zlomeni). Pro zajisténi spravného uhleni a vylouceni
zasahu do urcitych anatomickych struktur, jako jsou Schneiderovy membrany,
sousedici zuby a kraniofacialni nervy, se doporucuje provedeni dikladné
diagnostiky, zhotoveni rentgenovych snimkG a pouziti chirurgické Sablony.
Nasilné zasazeni implantatu do osteotomie hloubéji, nez je vyvrtana hloubka,
muze mit za nasledek poskozeni implantatu, zavadéce nebo dutiny nebo poranéni
nervu (v€etné trvalého poskozeni nervi).

Rutinni implantologicka l1é¢ba se az do ukoné&eni rustu Celistni kosti nedoporucuije.

Dalsi pfislusna varovani zahrnuji Iécbu steroidy a antikoagulanty, ktera mize
ovlivnit misto chirurgického zakroku, okolni tkari nebo hojeni pacienta. Vystaveni
dlouhodobému uzivani bisfosfonatli, zejména s chemoterapii, mGze ovlivnit
zivotnost implantatu. Pfed implantaci se durazné doporucCuje peclivy vybér
pacienta v&etné konzultace s jeho Iékafem. Nadmérna mobilita, ubytek kosti nebo
infekce mohou indikovat selhani implantatu. Jakykoli implantat, ktery se zda byt
vadny, musi byt co nejdfive oSetfen nebo odstranén. Pokud je odstranéni nutné,
kyretou ofiznéte mékkou tkan z mista implantace a nechte misto zhojit, jako by se
jednalo o atraumatickou extrakci.
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Pacienti se zubnimi implantaty musi byt pou€eni o tom, aby se pfed realizaci
téchto moznosti IéCby poradili se svym Iékarem.

Nespravné zachazeni s malymi soucastmi v ustech pacienta s sebou nese riziko
ingesce, aspirace, pfipadné uduseni. Ke zlomeni zubniho implantatu maze dojit,
pokud je implantat utazen a/nebo zatézovan nad své funk&ni moznosti.

Bezpecnostni opatieni

Spravné planovani pfipadu je nezbytné pro dlouhodoby uspéch protézy i
implantatu. PretiZeni je jednim z kliCovych faktord selhani implantatu. Ujistéte se,
Ze jsou velikost implantatu a uhel abutmentu vhodné pro okluzni zatéz. Je tfeba
se vyhnout velmi zahnutym abutmentdm.

V pfipadé potfeby je tfeba zvazit podepfeni. Spravné utazeni Sroubu je nezbytné
pro prevenci pfed€asného uvolnéni.

Pfi pouziti v pre-molarnim regionu maji byt implantaty Trabecular Metal 3,7 mm
podepfeny dalSimi implantaty.

PFi umistovani zubniho implantatu Trabecular Metal o praméru 4,1 mm do dolni
Celisti s hustym (typ D1), tlustym, spodnim okrajem, kde se oCekava apikalni
zapojeni implantatu, pro implantat Trabecular Metal o praméru 4,1 mm dodrzujte
protokol pro hustou kost s nasledujici vyjimkou. Po kroku sekvence vrtani pomoci
vrtaku TSV3.8DN nebo TSV3.8DSN pfidejte dalSi krok vrtani pomoci vrtaku
SV3.8DN nebo SV3.8DSN. V pfipadé potfeby pouzijte také volitelny zavitnik pro
kortikalni kost TT4.1. Tato korekce poskytne Sirsi apikalni osteotomii, aby apikalni
hrot implantatu nebyl béhem kone&ného procesu usazovani vystaven
nadmérnému toCivému momentu.

Zlomeni

Ke zlomeninam implantatu a abutmentu mdze dojit, kdyz aplikované zatiZeni
prekro¢i normalni funkéni konstrukéni tolerance komponent implantatu.
Potencialni nadmérné zatizeni mize vyplyvat z vyznamného ubytku kosti (napf.
> 3 mm), nedostatec¢ného poctu, délky a/nebo praméru implantatd pro pfiméfenou
podporu nahrady, nadmérné délky nosniku, neuplného usazeni abutmentu, uhlu
abutmentu vétsiho nez 30 stupnd, poruchy skusu vedouci k nadmérnym
lateralnim silam, poruchy funkce u pacienta (napf. skfipani zubU), ztraty nebo
zmeény chrupu nebo jeho funkce, nespravnych postupl pfi ziskani odlitku,
nedokonalého zasazeni protézy a fyzického traumatu. Kdyz jsou pfitomny vySe
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uvedené stavy, muze byt ke snizeni pravdépodobnosti zlomeni potfebna
dalSi 1éCba.
Zmény funkénosti

Lékar je odpovédny za to, Ze pacienta pouci o vSech pfislusnych kontraindikacich,
vedlejSich ucincich a bezpeénostnich opatfenich a také o nutnosti vyhledat sluzby
vySkoleného stomatologa, pokud dojde k jakymkoli zménam ve funk&nosti
implantatu (napf. uvolnéni protézy, infekce nebo exsudat kolem implantatu, bolest
nebo jakékoli jiné neobvyklé symptomy, o kterych pacient nebyl informovan).

Hygiena a udrzba

Dlouhodoby dobry stav implantatu pfimo souvisi s udrzovanim ustni hygieny.
Potencialni kandidati na implantat musi pfed implantologickou lécbou zadit
pouzivat adekvatni ustni hygienu. Po umisténi implantatu musi |ékar pacienta
poucit o spravnych nastrojich a technikach, aby se zajistila dlouhodoba udrzba
implantatu (implantatt). Pacient musi byt rovnéz poucen o tom, aby dodrzoval
pravidelnou planovanou profylaxi a kontroly.

Planovani oSetieni

Pro stanoveni dostupné anatomie kosti v prospektivnich mistech pro implantat je
nezbytné adekvatni pfedoperacni vySetfeni zobrazovacimi metodami a
diagnostické hodnoceni. Pfed zavedenim implantatl ZimVie Dental by mélo byt
stanoveno umisténi dllezitych anatomickych orientacnich bodl, napfiklad
mandibularniho kanalu, elistni dutiny, kraniofacialnich nervl a sousedicich zubu.
Vyhodnoceni kvality a mnozstvi zbytkové kosti je nutné vénovat velkou pozornost,
zejména pak v pfipadé pfedchoziho selhani implantatu a pokud maji byt
implantaty okamzité umistény do mist extrakce zubl. Dulkladné Kklinické
hodnoceni je pfed kazdym implantaénim chirurgickym zakrokem naprosto
nezbytné.

Obecné informace

Kontrola biomechanického namahani je klicovym faktorem dlouhodobého
uspéchu protézy. | po integraci implantatu miaze nerovnovaha okluznich sil vést k
selhani implantatu. U pacientl s implantatem je tfeba sledovat, zda nevykazuji
znamKky uvolnéni Sroubu, ubytku kosti v okoli implantatu a opotfebeni zubu, coz
jsou znamky okluzniho pfetizeni.
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4.3. DalSi relevantni | BEhem nedavné analyzy hlaseni nezadoucich pfihod (1. ledna 2017 az 31. srpna

aspekty
bezpecnosti,
véetné souhrnu
vSech
bezpecénostnich
napravnych
opatieni

v terénu
(FSCA), véetné
oznameni pro
pracovniky

v terénu (FSN),
je-li to
relevantni

2022) byla s implantaty TSV a TM spojena tfi bezpe€nostni napravna opatreni v
terénu (FSCA). Kromé toho byla s implantaty TSV a TM spojena tfi stazeni
produktu.

Pfed pouzitim produktu uvedeného na trh spole¢nosti ZimVie by si mél klinicky
IeékaF peclivé prostudovat nasledujici doporu€eni, upozornéni a pokyny i dostupné
informace tykajici se daného produktu (napf. literaturu o produktu, chirurgickou
techniku) od mistniho obchodniho zastupce spoleCnosti ZimVie nebo na
strankach http://www.ZimVie.com. Spole¢nost ZimVie nenese odpovédnost za
komplikace, které mohou nastat v disledku pouziti tohoto prostfedku v situacich
mimo vliv spole¢nosti ZimVie, mimo jiné v disledku vybéru prostfedku a odchylek
od jeho indikovaného pouziti nebo od pfislusnych chirurgickych technik, které
klini¢ti Iékafi pouzivaji.

5. Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

5.1. Souhrn Celkova mira preziti (CSR) implantatl je parametrem zubnich implantatd TSV &
klinickych TM, ktery zavisi na zruCnosti operatéra, zdravotnim stavu pacienta a dobé
udaju nasledného sledovani. Komplikace vztahujici se k obvyklym zbytkovym rizikim (viz

souvisejicich
s predmétnym
prostiedkem,
ekvivalentnim
prostiedkem,
pokud je to
vhodné, nebo
obojim

oddil 4.1) maji specificky navaznost na pouziti prostfedku, ale mohou zahrnovat
i pfipadny vliv zru€nosti operatéra a pacientova zdravi.

Celkem padesat (50) recenzovanych publikaci o predmétném prostredku,
implantatech TSV a TM vedlo k CSR (97,2 %) a nizkym ubytkiim marginalni kosti
(0,99 £ 0,48 mm) u 6297 pacientl a 6434 implantatd, a to s primérnou dobou
sledovani 7,1 roku. Komplikace zahrnovaly selhani implantatu nebo ztratu
integrace/neintegraci, uvolnéni fixatniho Sroubu, infekci, periimplantitidu a
doCasnou pooperacni bolest v misté implantatu.

Bezpecnost a ucinnost pfedmétnych prostfedkd byla hodnocena prostfednictvim
50 recenzovanych klinickych publikaci (viz ¢ast 10). Vzhledem k podobnym
vysledkim u rliznych variant a protokolt implantologické [éCby byla klinicka
data sloucena.
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Stézejni 32::;2 Komplikace
klinické Pacienti, Prostiedky, souvisejici s
] hodnota . . .
studie, celkem celkem CSR implantatem kromé
celkem . , selhani implantatu
implantatu
Periimplantitida
(0,4-2,3 %; 5 studii)
6434 Bolest (0,5-5 %;
50 | 6297 pacienta | 2PN 1 9709, 3 studie)
implantatd Perforace sinu
TSV & T™M (11,8 %; 1 studie)
Nadmérny ubytek kosti
(5,1 %; 1 studie)

Bolest byla zpisobena pouze jednim implantatem, ktery selhal béhem 2 mésicl od
svého umisténi. Velikost perforace sinu byla ve vSech pfipadech < 2 mm. Hojeni
ran bylo bez zvlastnich udalosti a bez vétSich komplikaci. Nadmérny ubytek kosti
kolem hiebene v mistech implantace byla zpusobena Stépovanim.

Vazené primeéry s ohledem na pocet implantatd a pacientd vedly k 97,2 % CSR
implantatd pfi primérné dobé sledovani 7,1 roku (rozmezi = 12 mésicl az 10 let).
Toto zjisténi odpovidalo ofekavanému rozmezi pro referenéni nejmodernéjsi
implantacni systémy (83,3—100 % CSR; 1-10 let). Rozsah miry pFeziti pfedstavuje
ovliviiujici faktory souvisejici s protokolem implantologické 1éEby a obdobim
sledovani (Gallucci et al., 2018).

5.2. Souhrn Nevztahuje se.
klinickych
udaju
z provedenych
zkousek
prostiedku
pred
oznacenim
CE, je-li to
relevantni
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sledovani po
uvedeni na trh

5.3. Souhrn V soucasné dobé probihaji tfi klinické studie, které jsou financovany (n = 1) a
klinickych podporovany (n = 2) vyrobcem a které zahrnuji nasledujici varianty: (i) TSV, TSVT
udaju z jinych | & TSVM; (ii) TSV, TSVT & TSVM s povrchovou upravou MP-1 HA; a (iii) TMM &
zdroju, je-lito | TMT. Cilovy pocet implantatd se pohybuje od 20 do 130 implantatd a doba
relevantni sledovani od 2 do 3 let. Dosud nebyly zjistény Zadné zavazné nebo neolekavané

nezadouci pfihody. Celkova CSR implantatud je rovnéz srovnatelna s nejmodernéjsi
[é€bou zubnimi implantaty.

5.4. Celkovy Klinickou bezpec¢nost a funkci zubnich implantatd TSV & TM potvrzuji nasledujici
souhrn udajt | skute¢nosti: i) podobnost CSR (83,3 az 100 %; Gallucci et al., 2018) a typy
o bezpecnosti | komplikaci ve srovnani s nejmodernéjsi implantologickou IéCbou; ii) beze zmén
a klinické v identifikaci zavaznych nezadoucich pfihod a nejc¢astéji se vyskytujicich hlaseni
funkci nezadoucich pfihod v porovnani se sbérem dat v ramci PMS a analyzou rizik; a iii)

celkova mira hladeni tykajicich se neuspésné integrace nebo ztraty integrace
(£ 6,7 %) nebo ostatnich hlaseni (< 0,62 %) v ramci oekavanych mér stanovenych
v pfedchozich letech sbéru dat v ramci PMS. Vysledky indikuji, Ze klinické pfinosy
pfevazuji nad zbytkovymi riziky.

5.5. Probihajici Systematické prehledy literatury o pfedmétnych a srovnavacich prostredcich, jakoz
nebo i probihajici klinické studie, které jsou sponzorovany a podporovany vyrobcem,
planované jsou soucasti procesu PMCF. Sponzorované a podporované Kklinické studie
nasledné doplriuji mendi mnozstvi klinickych udajl, které byly dfive identifikovany pro
klinické konkrétni implantaty TSV a TM (Varianta 1: TSV, TSVT a TSVM; Varianta 2: TSV,

TSVT a TSVM s povrchovou upravou MP-1 HA; a Varianta 3: TMM a TMT).
Vysledkem reSerse literatury byl zavér, ze CSR a komplikace spojené s implantaty
TSV & TM jsou podobné tém, které jsou pozorovany u nejmodernéjsi léCby zubnimi
implantaty. Vysledky sponzorovanych a podporovanych klinickych studii dale
podporuji Udaje o bezpecnosti implantatl TSV & TM, protoze dosud nebyly hlaseny
Zadné zavazné nezadouci pfihody.

Klinické udaje o implantatech TSV & TM zjis§téné v nedavném klinickém hodnoceni
byly dostatené pro posouzeni bezpecnosti afunkce a nevzbuzovaly zadné
pochybnosti z hlediska sou€asné implantologické IéEby nebo analyzy rizik. Zaroven
nezlstaly zadné nezodpovézené otazky. Prubézné aktualizace v reSerSich v
literatufe proto poslouzi k identifikaci jakychkoli nové se vyskytujicich rizik nebo
zmén trendd implantologické [éC¢by a implantatd TSV & TM. Proaktivni
shromazdovani udaju bude pokracovat prostfednictvim probihajicich klinickych
studii, které jsou sponzorovany a podporovany vyrobcem.
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6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Existuji tfi hlavni typy 1éCby podle zavaznosti nebo rozsahu edentulismu u pacientl. 1) Parodontalni
nebo endodonticka lé€ba je zvazovana, pokud Ize zub jesté zachranit, pfipadné pouzit jako abutment
pro zubni nahradu. Pokud musi byt zub/y extrahovan/y, pacientovi 2) maze byt poskytnuta vyjimatelna
kompletni zubni nahrada, jejiZ oporu tvofi pouze dasefi, nebo vyjimatelna &i pevna ¢asteCna zubni
nahrada, jejiz oporou jsou dasné, zbyvaijici zub/y nebo implantat/y. 3) Implantaty mohou byt oporou
pro pevné nebo snimatelné nahrady jednoho nebo vice zubd.

7. Doporuceny profil a Skoleni pro uzivatele

Uréenymi uZivateli jsou prakticky zubni Iékaf nebo specialista, napfiklad parodontolog nebo
oralni chirurg.

8. Odkazy na pouzité harmonizované normy a spole¢né
specifikace (CS)

PFi vyrobé zubnich implantatli Tapered Screw-Vent a Trabecular Metal byly piné implementovany
nasledujici harmonizované normy:

EN ISO 13485:2016 + A11:2021 — Medical Devices — Quality management systems — Requirement
for regulatory purposes

EN ISO 10993-1:2020 — Biological evaluation of medical Devices — Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process

EN ISO 14971:2019 + A11:2021 — Medical Devices — Application of risk management to medical
devices

EN ISO 11137-1:2015 + A2:2019 — Sterilization of health care products — Radiation — Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 — Sterilization of health care products — Radiation — Part 2:
Establishing the sterilization dose

EN 556-1:2001 — Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be
designated as “STERILE” — Part 1: Requirements for terminally sterilization medical devices
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EN ISO 20417:2021 — Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

EN ISO 11607-1:2020 + A11:2022 — Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices — Part 1:
Requirements for Materials, Sterile Barrier Systems and Packaging Systems

EN ISO 11607-2:2020 + A1:2023 — Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices - Part 2:
Validation Requirements For Forming, Sealing and Assembly Processes (ISO 11607-2:2006)

EN ISO 15223-1:2021+A1:2025 — Medical Devices — Symbols to be Used with Information to be
Supplied by the Manufacturer - General Requirements
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ZimVie US Corp LLC,

4555 Riverside Dr.

Palm Beach Gardens, FL 33410

Tel: 800-342-5454, +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272
www.zimvie.com/en/dental.html

C€

2797
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