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A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatka ‘
(Felhasznalok/egészségiigyi szakemberek szamara)

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP) célja,
hogy nyilvanos hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossagat és klinikai
teljesitbképességét érinté f6 szempontok aktualizalt 6sszegzéséhez.

Az SSCP rendeltetése szerint nem helyettesiti a hasznalati utasitast az eszk6z biztonsagos
hasznalatat biztosito f6 dokumentumkeént, illetve nem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias
javaslatokkal éljen a tervezett felhasznaldk vagy betegek szamara.

Az alabbi informacidk felhasznaldoknak/egészségugyi szakembernek szolnak. A betegek
szamara szolé6 SSCP nem bizonyult szikségesnek, mivel a széban forgd bedlltethetd
eszkdzdket orvosi felhasznalasra tervezték, és azok jol bevalt IIb osztalyu eszkdzok,
amelyek esetében az implantaciés kartyanak nem szukséges semmilyen specialis
kovetelménynek megfelelnie.
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1. Eszkozazonositas és altalanos informaciok

Tapered Screw-Vent® (TSV) implantatumok MP-1 HA®

1.1. Az eszkoz kereskedelmi eszkdzzel vagy anélkill

neve(i)
Trabecular Metal® (TM) implantatumok

ZimVie US Corp LLC,
4555 Riverside Dr.
Palm Beach Gardens, FL 33410

1.2. A gyarté neve és cime

1.3. A gyarté egyedi

nyilvantartasi szama (SRN) | YS-MF-000048255

Az MP-1 HA® eszkozzel rendelkezd vagy nem rendelkezé
Tapered Screw-Vent® (TSV) implantatumok és a
Trabecular Metal® (TM) implantatumok alapveté egyedi
eszkbzazonositéi (UDI-DI) az alabbiakban lathatok:

Alapvet6 .
UDI-DI Leiras

1. valtozat: TSV, TSVT és TSVM
844868CGJA Tapered Screw-Vent implantatumok MTX

felllettel

Tapered Screw-Vent implantatumok teljes
844868CHJC | MTX feluleti texturazassal és

1.4. Alapveté UDI-DI mikrobarazdakkal

Tapered Screw-Vent implantatumok
844868CJJG | megmunkalt gallérral, MTX felllettel és
mikrobarazdakkal

2. véltozat: TSV, TSVT és TSVM MP-1 HA bevonattal

Tapered Screw-Vent implantatumok MTX

B44BEBCKI | <o MP-1 HA felillettel

Tapered Screw-Vent implantatumok MTX
844868CLJL | texturazott gallérral, mikrobarazdakkal és
MP-1 HA feliilettel

Tapered Screw-Vent implantatumok

844868CMIN 0,5 mm-es megmunkalt gallérral,
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mikrobarazdakkal, valamint MTX és
MP-1 HA felllettel

3. valtozat: TMM és TMT

Trabecular Metal fogaszati implantatum,
MTX felllet, teljesen texturazott,
mikrobarazdakkal

Trabecular Metal fogaszati implantatum
0,5 mm-es megmunkalt gallérral, MTX
felllettel és mikrobarazdakkal

844868CPJU

844868CNJQ

Sebészeti fedocsavarok

844868CQJW | TSV és TM sebészeti fed6csavarok

P6t rogzitécsavarok

844868CRJY

TSV és TM rogzitécsavar

1.5.

Orvostechnikai eszkoz
némenklaturajanak leirasa
| széveg

Az MP-1 HA® eszkozzel rendelkezé vagy nem rendelkez6
Tapered Screw-Vent® (TSV) implantatumok és a
Trabecular Metal® (TM) implantadtumok EMDN (European
Medical Device Nomenclature, orvostechnikai eszkdzok
eurdpai nomenklaturaja) kdédja P01020101.

1.6.

Az eszkoz osztalyozasa

Ilb osztaly a 2017/745 Orvostechnikai eszk6zokrél szold
szabalyzat (Eurdpai Unid) VIII. fliggeléknek megfeleléen:
8. szabaly — Minden belltethetd eszkdz és hosszu tavu, invaziv
sebészeti eszk6zok.

1.7.

Az elsé CE-jelolés kiadasi
éve az eszkozre

2009, az orvostechnikai eszkdzokrél szoldo 93/42/Eurdpai
Gazdasagi Kozosség iranyelve szerint

1.8.

Meghatalmazott képviseld,
ha van; neve és egyedi
nyilvantartasi szama (SRN)

ZimVie Spain S.L.U.
SRN: ES-AR-000000983

1.9.

Ertesitett szervezet (NB)
neve (NB, amely az SSCP-t
validalja) és az NB egyedi
azonositészama

BSI Group The Netherlands B.V.
Az értesitett szervezet (NB) szama: 2797
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2. Az eszkoz rendeltetése

2.1. Rendeltetés A fogaszati implantatumok célja a hianyzo, kilénallé fogak (egyfogu potlas),
tébbfogu, vagy fogatlan fogivek (implantatummal megtartott rogzitett hid,
implantatummal alatamasztott fogpotlas) poétlasa a protézis rogzitésének
lehetéségével.

A sebészeti fed6csavarok rendeltetése, hogy lezarjak az implantatum belsé
csatlakozasat, és elvalasszak azt a lagyszovettdél, amelyet a gyogyulasi
folyamat soran az implantatumhoz régzitenek.

A potcsavarral ellatott régzitéelem/transzfer rendeltetése elsGsorban a
kapcsolédé implantatumok bejuttatasanak, megfeleld beallitasanak,
pozicionalasanak és elhelyezésének az elGsegitése. Amikor atmeneti
fejrészként alkalmazzak, a potcsavarral ellatott rogzitéelem/transzfer
rendeltetésszerlien az endosztealis fogaszati implantatumokkal térténé egyditt
hasznalandok a maxillaba és a mandibulaba t6rténd behelyezésre legfeljebb
180 napra az endosztedlis és a gingivalis gyogyulas soran, az inyszovet
el6készitésére a végst fejrész és a potlas befogadasahoz.

A rogzitbcsavarok rendeltetésik szerint mechanikusan rogzitenek egy
protézist egy fejrészhez és/vagy egy fejrészt egy endosztealis fogaszati
implantatumhoz.

2.2. Javallat(ok) és Javallatok

célpopulacio(k) A fogaszati implantatumrendszereket a maxillaba vagy a mandibulaba térténd

beépitésre tervezték azonnali, vagy a hagyomanyos gyogyulasi idészakot
kovetd terhelhetéséggel. Az implantatumok egy vagy tébb hianyzé fog
potlasara alkalmazhatok. Az azonnali terhelés akkor javasolt, amikor az
elsédleges stabilitas jo, és az okkluzalis terhelés megfeleld.

A 3,7 mm atmérgji Trabecular Metal implantatumokat mas implantatumokhoz
rogzitve kell alkalmazni a premolaris régioban, és nem szabad hasznalni 6ket
a molaris régidban. A 4,1 mm atmérdji Trabecular Metal implantatumokat mas
implantatumokhoz roégzitve kell alkalmazni a molaris régidban.

A sebészeti fed6csavarok rendeltetésszerlien az endosztedlis fogaszati
implantatumokkal egyutt hasznalandok egy vagy tébb hianyzé fog pétlasa
soran (példaul foghiany esetén) az implantatum belsé csatlakozasanak
lezarasara és a lagyszovet elvalasztasara, amelyet a gyogyulas soran az
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implantatumhoz régzitenek. A sebészeti fed6csavarok kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgalnak.

A rogzitbelem/transzfer az implantatumnak a muitéti terlletre torténd
bejuttatasara, az implantatum oszteotémiaba torténd vezetésére és az
implantatum helyzetének hagyomanyos benyomassal torténd rogzitésére
szolgal. A régzitéelem/-transzfer atmeneti fejrészként hasznalhatd egy koztes
protézissel. Amikor atmeneti fejrészként alkalmazzak, rendeltetésszeriien az
endosztealis fogaszati implantatumokkal egyltt hasznalandok a protéziseszkoz
megtartasara részlegesen vagy teljesen foghianyos betegek esetében. A
protézisek megtartasara javallott a mandibulaban vagy a maxillaban az
endosztealis és a gingivalis gyogyulas soran legfeliebb 180 napig, és az
atmeneti potlasok nem okkluzalis terhelésére szolgal. A protézis cementtel,
mechanikusan vagy csavarral rogzil a fejrészrendszerhez a termék egyedi
kialakitasa alapjan.

A rogzitbcsavarok rendeltetésszerlien az  endosztedlis fogaszati
implantatumokkal egyutt hasznalanddk egy vagy tébb hianyzo fog potlasara
(példaul edentulizmus esetén) azaltal, hogy a protézist és/vagy a fejrészt a
fogaszati implantatumhoz régzitik a szajireg maxilldjaban  vagy
mandibulajaban.

Célpopulaciok

Barmely felnétt beteg, akinek kihuzasra szorulé ,reménytelen” foga (vagy
fogai), kihuzott vagy ,elvesztett” foga, vagy velesziletetten hianyzé foga van.

2.3. Ellenjavallatok
és/vagy
korlatozasok

Ellenjavallatok

A ZimVie Dental implantatumokat nem szabad behelyezni, ha az alveolaris
csontban nincs elegendd (legalabb 1 mm kerlleti €és 2 mm csucsi) térfogat az
implantatum  minimalis megtamasztasahoz. A maxilldba helyezett
implantatumok nem perforalhatjadk a sinus alapi membrant. A gyenge
csontminéség, a beteg rossz szgjhigiénidja, az er6s dohanyzas, a
kontrollalatlan szisztematikus betegségek (cukorbetegség, stb.), a csdkkent
immunitas, az alkoholizmus, a drogfligg6ség és a pszicholégiai instabilitas
hozzajarulhat az integracié elmaradasahoz és/vagy az implantatum késdbbi
meghibasodasahoz. A sulyos bruxizmus, 06sszeszoritas és tulterhelés
csontvesztést, csavarlazulast, a komponens térését és/vagy az implantatum
meghibasodasat okozhatja. A sugarzasnak és a kemoterapianak valo kitettség
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hatassal lehet az implantatum épségére. A fogaszati implantatumokkal
rendelkez6 betegeket utasitani kell arra, hogy konzultaljanak orvosukkal,
miel6tt az emlitett kezelésekben vennének részt. A fogaszati implantatumok
elhelyezése nem megengedett a hasznalati utasitas leiras szakaszaban
felsorolt anyagok barmelyikével szembeni ismert tulérzékenység esetén.

A 3,7 mm atmérdji Trabecular Metal implantatumokat nem szabad a molaris
régioba helyezni.

3. Eszkozleiras

3.1. Az eszkoz
leirasa

A TSV és TM termékcsaladok csavarmenetes endosztedlis fogaszati
implantatumokbdl allnak, amelyek o6nmetsz6k és egy belsé hatszdgleti
csatlakozast tartalmaznak, amely elfordulasgatlast eredményez, amikor egy
surlédasos illesztésl fejrésszel kapcsolodik dssze. A TSV és TM implantatumok
kupos implantatumtesttel és triplaszalu kils6é csavarmenetes kialakitassal
rendelkeznek. A TSV és TM implantdtumok mikrotexturazott (MTX) érdesitett
felUlettel kaphaték. A TSV implantatumok az implantatum csucsahoz kozeli
szell6zényilassal rendelkeznek, és MP-1 hidroxiapatit (HA) bevonatu felllettel is
rendelhetdk. A TSV és TM implantatumok ugyanazokat a miszereket hasznaljak.

A TM implantatumok abban kulénbdéznek, hogy az implantatum kdzeépsé részén,
az MTX kuls6é csavarmenetes makrogeometria kozott porézus (~550 pm)
Trabecular Metal® (tantal) talalhaté. A Trabecular Metal elemi tantal fém
felhasznalasaval és gb6zfazisu levalasztasi technikakkal készil, amelyek a
trabekularis csonthoz hasonldé fém merevitékonfiguraciot hoznak létre. A kész
anyag egységes haromdimenzios sejtszerkezettel rendelkezik, amely magas, 70—
80%-0s porozitast biztosit. A TSV és TM implantatumok 0,5 mm-es megmunkalt
vagy telies MTX gallérmagassag alatt elhelyezked6 mikrobarazdas nyakkal
kaphatok. Kivétel a TSV implantatum 1 mm-es megmunkalt gallérmagassaggal,
amely nem tartalmaz mikrobarazdakat.
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TSV® implantatumok MP-1 HA-val vagy anélkiil:

« TSV - MTX®vagy MP-1 HA® feliilet mikrobarazdak nélkil a megmunkalt
gallér alatt

7
Tapered Screw-Vent implantatum — 1,0 mm-es megmunkalt gallér (TSV modell)
3,5 mm atmérdjii platformés 3,5 mm atmeérdji platform és 4,5 mm atmeérdjii platform és 5,7 mm atmérdjli platform és
2,5 mm atmérdjli belsé 2,5 mm atmérdjli belsé 2,5 mm atmérdjli belsé 3,0 mm &tmérdjli belsd
hatszogletli hatszogletii hatszogletli hatszogletli
1 mm megmunkalt hosszlisag i
1,5 mm hosszlisagu
MTX feliilet|
8 mm hosszlisag
1,8 mm hosszUségu szal 10mm hossatisag
. o 11,5mm
(triplaszalt csavarmenet) hosszisig MTX[—p
13 mm hosszisag ‘te'xtur?lt «MP-1HA
16 mm hosszlisag fitanfeliilet bevonat
(13mm
0,36 mm-es csavarmenet- hos‘szusa'gu
&lvad implantatum
mélység lathato)
3 mm hosszlisagu
MTX feliilet*
3,7 mm &tmérd 4,1 mm atmérd 4,7 mm &tméré 6,0 mm &tméré
TSV implantatummodell TSV implantatummodell TSV implantatummodell TSV implantatummodell
3,1 mm cslicsi atméré 3,5 mm cslicsi atméré 3,9 mm cslicsi atméré 5,2 mm csUcsi atméré
. 7
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e TSVM — MTX® vagy MP-1 HA® fellilet, amely mikrobarazdakat tartalmaz
(1,8 mm magas) a megmunkalt gallér alatt (0,5 mm-es magassag). Az MP-

1 HA nincs abrazolva

(TSVM modell)

0,5 mm hosszlisagu
megmunkalt feliilet
1,8 mm hosszlisagu
mikrobarazdak
MTX feltilet

1,8 mm hosszlisagu szal
(triplaszalt csavarmenet)

0,36 mm-es csavarmenet-
mélység

3,5 mm atmérdjii platform és 3,5 mm atmerdji platform és 4,5 mm atmérdjii platform és
2,5 mm atmérdj(i belsé
hatszogletli

2,5 mm atmérdjii belsé
hatszogletli

2,5 mm atmérdjli belsé
hatszogletli

8mm
hosszlisag
10 mm
hossziisag
11,5mm
hossziisag
13 mm
hosszlisag
16 mm
hosszlisag
(13 mm
hossziisagu
implantatum
lathatd)

MTX —»
texturalt
titanfelilet

~
Tapered Screw-Vent implantatum — 0,5 mm-es megmunkalt gallér kresztalis mikrobarazdakkal

5,7 mm &tmérdjii platform és
3,0 mm atmérdjli belsé
hatszoglet(i

3,7 mm &tmér6
TSVM implantatummodell
3,1 mm cslicsi atméré

4,7 mm atméré
TSVM implantatummodell
3,9 mm cslicsi atméré

4,1 mm atméré
TSVM implantatummodell
3,5 mm cslicsi atméré

6,0 mm atméré
TSVM implantatummodell
5,2 mm cslicsi atméré
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TSVT - Teljes MTX® vagy MP-1 HA® felilet, amely gallért és

mikrobarazdakat (1,8 mm-es magassag) tartalmaz a gallér (0,5 mm-es
magassag) alatt. Az MP-1 HA nincs abrazolva

-

-
Tapered Screw-Vent implantatum — teljes textUrazas és kresztalis mikrobarazdak (TSVT modell)

3,5 mm atmérdjii platform és 3,5 mm &tmérdjii platform és 4,5 mm atmércjii platformés 5,7 mm atmérdjii platform és

2,5 mm atmérdjii belsé 2,5 mm atmérdjli belsé 2,5 mm atmérdjli belsé 3,0 mm atmérdjli belsé
05 mm hosszisigl hatszogletli hatszégletli hatszéglet(i hatszoglet(i
MTX feliilet —
1,8 mm hosszisagu

mikrobarazdak | 8mm

MTX feliilet hosszlisag
10 mm

hosszlisag

11,5 mm MTX =,
1,8 mm hosszUségu szl hossziiség texturalt
(triplaszali csavarmenet) 13 mm fitanfeliilet

hosszlisag
16 mm

hosszlisag
(13mm

0,36 mm-es csavarmenet- hosszlisagu

mélység implantatum
[4thato)

3,7 mm &tmérd 4,1 mm &tmérd 4,7 mm atméré 6,0 mm &tmérd
TSVT implantatummodell TSVT implantatummodell TSVT implantatummodell TSVT implantatummodell
3,1 mm csicsi &tmérd 3,5 mm csucsi atmérd 3,9 mm cstcsi atmerd 5,2 mm cscsi &tmérd
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TM® implantatumok megmunkalt gallérral vagy anélkiil:

s TMT - Teljes MTX® feliilet, amely mikrobarazdakat (1,8 mm magassag)

tartalmaz a gallér (0,5 mm magassag) alatt. A 16 mm hosszusag nincs
abrazolva

Trabecular Metal fogaszati implantatum - teljesen texturazott, mikrobarazdakkal (TMT modell)

3,5 mm &tmeérdjdi platform és 3,5 mm atmérdjii platform és 4,5 mm atmérdji platform és 5,7 mm &tmérdjii platform és

2,5 mm atmérdjli belsé 2,5 mm atmérdjii belsé 2,5 mm atmérdjii belsé 3,0 mm &tmérdjli belsd
hatszégletii hatszégletii hatszoglet(i hatszdgletii
0,5mm hosszlisagl MTX feliilet— 1
1,8 mm hosszséagu mikrobarazdak,
MTX felillet]
1,9 mm hosszusagu triplaszali
csavarmenet

(1,8 mm-es szalhossz), MTX felilet T—

10 mm hosszlisag

IS 11,5mm
Trabecular Metal ), hossziség
3,7 mm hosszlisag— d 13 mrzw1 gosszusag
0 v mm
6,0 mm hosszlisag™* ®

hosszlisagl
implantatum
Isthato)
2,1 mm hosszlisag-2,8 mm hosszisag**
triplaszalu csavarmenet
(18 mm szalhossz), MTX fellet |

3,7 mm atmérdé 4,1 mm atméré 4,7 mm atméré 6,0 mm atméré
TMT implantatummodell TMT implantatummodell TMT implantatummodell TMT implantatummodell
\ 3,45 mm cstcsi atmerd 3,7 mm csucsi atmerd 4,2 mm cslcsi atmérd 5,6 mm csucsi atmérd
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[ ]
gallér (0,5 mm magassag) alatt. A 16 mm hosszusag nincs abrazolva

Trabecular Metal fogaszati implantatum — 0,5 mm-es megmunkalt gallér mikrobarazdakkal
(TMM modell)

3,5 mm atmeérdjii platform és 3,5 mm atmérdj(i platform és 4,5 mm &tmérdji platform és 5,7 mm &tmérdji platform és
2,5 mm atmérdjii belsé 2,5 mm atmérdjli belsé 2,5 mm atmérdjii belsé 3,0 mm &tmérdjli belsd

hatszogletii hatszoglet(i hatszoglet(i hatszdgletii

0,5 mm hosszisagu megmunkalt felilet—
1,8 mm hosszlisagu mikrobarazdak,
MTX feliilet]

1,9 mm hosszUsagu triplaszalli
csavarmenet

(1,8 mm-es szélhossz), MTX feliilet!

Trabecular Metal
3,7 mm hosszlisag—
6,0 mm hosszisag™ hosszisagu
implantétum

Iéthat6)

2,1 mm hosszlisag-2,8 mm hosszisag*™*
friplaszalu csavarmenet
(1,8 mm szalhossz), MTX felillet|

6,0 mm atméré
TMM implantatummodell
5,6 mm cslicsi atméré

4,7 mm atméré
TMM implantatummodell
4,2 mm csucsi atméré

4,1 mm &tmérd
TMM implantatummodell
3,7 mm cslicsi atméré

3,7 mm &tmérd
TMM implantatummodell
3,45 mm csUcsi atmérd

J

.

***A méret az implantatum hosszatdl fliggéen valtozik
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A sebészeti fed6csavarok olyan egyrészes komponensek, amelyeket kétlépéses
eljarassal csavaroznak be az implantatumba. A csavarok titanotvozetbdl (Ti-6Al-4V)
készilnek. A sebészeti fed6csavarok nem terhelheté eszkdzok, amelyek az
implantatumok beliltetési fellletének és belsé részének védelmére szolgalnak. A
fed6csavarok a kdvetkez6 atméré6meéretekben érhet6 el: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm.

|

Sebészeti fedécsavarok T
Pot rogzitéesavarok

A potcsavarral ellatott rogzitéelem/transzfer az implantatumot a mitéti tertletre
juttatja, bevezeti az oszteotdmiaba, és pillérként hasznalhaté lenyomathoz
(I S osztaly) vagy ideiglenes fejrész (llb S osztaly) kialakitasahoz. A potcsavarral
ellatott rogzitéelem/transzfer egy titandtvozetbdl (Ti-6Al-4V) készilt pillér, amely
az eszkoz ellentétes oldalain tébb alavagassal és két lapos fellilettel rendelkezik,
amelyek mindegyike koronalisan helyezkedik el a kifelé elvékonyodo
emergenciaprofilhoz képest. Egy masodik, rovidebb, lapos felliletpar, amely
merbleges az elsd fellletparra, egy négyszogletlii véget képez. A hatszogletii
foglalat a négyszogletli végnél kezdbédik és belenyulik az eszkdzbe. A
régzitéelem/transzfer az  implantatumplatform  atméréjének  megfeleld
szinkodokkal van ellatva, és kilon rogzitécsavarral rendelkeznek.

3.2. Osszehason-
litas a korabbi
generacioval/
generaciokkal
vagy
valtozatokkal,
amennyiben
léteznek
ilyenek, és a
kiilonbségek
leirasa

A TSV implantatum el6futara az SV implantatum. A TSV implantatumok
makrogeometrias jellemz6i megegyeznek az SV implantadtumokéval. A TSV
implantatumokkal egy olyan termékvonalat hoztak létre, amely tobbszintl felszini
topografiaval rendelkezik. Ez a valtoztatds nem befolyasolta a TSV implantatumok
klinikai el6nyeit és az azonositott klinikai kockazatokat. Az SV implantatumok
ugyanezzel a feliileti technologiaval (MTX® és MP-1 HA®) kaphatdk, és bels6
hatszdglet( csatlakozassal rendelkez8, 6nmetszé csavarmeneteket tartalmaznak. Az
SV implantatumokon az implantatum csucsahoz kdzeli szell6zdnyilas is talalhato. Az
SV implantatumok az egyszali kilsé csavarmenetes kialakitastdl fliggéen
kiilbnbdznek a TSV implantatumoktél. A TSV implantatum triplaszalu csavarmenetét
ugy tervezték, hogy megkdnnyitse és gyorsabba tegye az implantatum behelyezését
az oszteotdmiaba, nagyobb kezdeti stabilitdssal. Hasonloképpen, a TSV implantatum
a TM implantatum el6dje. A TM implantatumok a TSV implantatumokkal azonos
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makrogeometrias jellemzékkel rendelkeznek. A TSV implantatumok kdzepesen
durva MTX® fellilettel kaphatok (amelyet szemcseszért HA-részecskék felvitelével,
majd nem mard sosavoldatokkal, valamint acetonos és izopropil-alkoholos veégsé
tisztitassal hoznak létre) bels§ hatszogletli csatlakozassal. A TSV implantatum
triplaszalu csavarmenetes kialakitassal és kupos testtel rendelkezik, és
mikrobarazdas nyakkal kaphaté. A TM implantatumok abban kilénb6znek, hogy
nincs teljes csavartestik és csucson talalhatd szell6zékialakitasuk. A TM
implantatum része tovabba egy porozus (~550 um) Trabecular Metal® (tantal) az
MTX® kiils6 csavarmenetes makrogeometria kozott. A Trabecular Metal® elemi tantal
fém felhasznalasaval és g6zfazisu levalasztasi technikakkal készul, amelyek a
trabekularis csonthoz hasonldé fém merevitdkonfiguraciét hoznak létre. A TM
implantatum meg6rzi a kupos, csavarmenetes implantatumkialakitas elényeit,
mikdzben egy biomimetikus porézus résszel rendelkezik, amely megkdzeliti a
természetes csont szerkezetét és mechanikai jellemzdit. A TSV implantatumok
hosszu piaci multra visszatekintd, jol bevalt leszarmazott implantatumok, sokéves
értékesitési multtal és viszonylag valtozatlan kialakitassal, mig a TM fogaszati
implantatumok kialakitasa a Trabecular Metal anyagot hasznalja az implantatum
hosszu élettartama érdekében. Az adott eszkdz az Orvostechnikai Eszkdzok Eurdpai
Szoévetsége (European Association of Medical Devices) bejelentett testiiletei altal
nemrég kiadott allasfoglalassal 6sszhangban jol bevalt leszarmazott implantatumnak
tekinthetd. (Notified Bodies Position Paper 2020. aprilis 2.)

A TSV és TM implantatumokhoz hasznalt fed&csavarok és potcsavarok
valtozatlanok maradtak az eléd belsé hatszdgletli implantatumok kialakitasaihoz
képest.

3.3. Az eszkozzel
rendeltetés-
szeriien
egyiitt
hasznalando
tartozékok
leirasa

Nincsenek az adott eszkbézhdz kapcsolddo tartozekok.
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3.4. Az eszkozzel Az implantatumrendszer allhat egyedul az implantatumbdl kézvetlenll a pétlashoz
rendeltetés- kapcsoltan, vagy egy fejrészen keresztlli csatlakozassal. Az utdbbi a valasztando
szerlien modszer a foginykontur és az inymegtartas érdekében, amelyet a fejrészgallér
egyiitt biztosit. A mitéti gydégyulas idétartama alatt az atmeneti fejrészek (mind a
hasznalandé | gyogyulasi, mind az ideiglenes fejrészek) a lagyszOvetek atalakulasat és a
egyéb csontszOvet alkalmazkodasahoz szlkséges megfelel6 implantatum-terhelést
eszkozok és seqitik el6 a végsd potlas behelyezését megelézéen. Az atmeneti fejrész helyét
termékek atveszi a végleges fejrész a végleges pétlasok behelyezése céljabdl, vagy a
leirasa kialakitastol fliggéen az atmeneti fejrész akar ki is hagyhato.

4. Kockazatok és

figyelmeztetések

4.1. Rezidualis
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A TSV és TM implantatumokkal kapcsolatos rezidualis kockazatokrol szolo,
panaszokbdl és klinikai vizsgalatokbdl szarmazo kézelmultbeli jelentés szerint
a kovetkez6k fordulhatnak el6: sikertelen integracido (NI); az integracio
megsziinése (LI); csontatiltetést igényld dehiszcencia; az arcireg, az alsé
hatar, a lingvalis lemez, a labialis lemez, az alsé alveolaris csatorna vagy az
iny perforacidja; fertbzés, amely talyogként, sipolyként, gennyedésként,
gyulladasként vagy radiolucenciaként jelentkezik; tartés fajdalom; zsibbadas;
paresztézia; hiperplazia; beavatkozast igényl6 tulzott csontvesztés; az
implantatum toérése vagy csonttorés; szisztémas fert6zés; idegsérilés;
lenyelés; aspiracié és/vagy lenyelés; valamint tovabbi mitéti eljarasoknak,
érzéstelenitésnek és az ezekhez kapcsolddo kockazatoknak kitett beteg.

Az 1SO 14971-nek megfeleléen a kockazatelemz6 moddszerek az artalom
el6fordulasanak valészinlségét aszerint osztalyozzak, hogy a kockazatos
esemény el6fordulasi valészinliségét kombinaljak annak valdsziniiségével,
hogy az artalomhoz vezet-e.

A kockazatos esemény eléfordulasanak valészinlisége
e Gyakori (21/100)
e Alkalmi (<1/100 és =1/1000)
¢ Ritka (<1/1000)

Az artalomhoz vezetd kockazatos esemény eléfordulasanak valdszinlisége
e Valdszind (21/100)

GBLT-00037 Rev 2

Ref: GBL-00067 Globalis klinikai értékelés 14/32. oldal




Tapered Screw-Vent® és Trabecular Metal®
fogaszati implantatumok

SSCP 102 Rev 4 July-2025

- ZimVie

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre von.
(Felhasznalok/egészségligyi szakemberek szamara)

o Lehetséges (<1/100 és =1/1000)
¢ Ritka (<1/1000)

A fenti el6fordulasi valdszinliségek kombinacioja otféle jellemzé kategodriat
eredményez az artalom el6fordulasi valészinliségére vonatkozéan:
5 — gyakori, 4 — alkalmi, 3 — nem valészinil, 2 - ritka és 1 — nagyon
valésziniitlen.

A nemkivanatos eseményeket olyan artalmakként azonositjak, amelyek egy
adott esemény vagy mdiveleti hiba altal okozott kockazatos eseménybdl
erednek. A lehetséges nemkivanatos események koézil a legnagyobb
valészinliséggel kart okozokra vonatkozéan a kovetkezd leiras all
rendelkezésre (beleértve az adott eszk6zok élettartamaval vald
Osszefliggésiket).

Megjegyzés: Az alabb felsorolt ésszes artalom a mdveleti hibabdl ered:
LA Klinikus altal elkévetett hiba”

e Az NI ,3—nem val6szin(’ vagy ,,1 — nagyon valdszinltlen” el6fordulasi
valoszinliségl artalom, amely a nem megfeleld
implantatumbehelyezés, a beteg allergias reakcioja és a csokkent
elsédleges implantatumstabilitdas kockazatos eseményeibdl ered,
amelyek az artalom korai, a mitét soran bekdvetkezd el6forduldséara
utalnak.

e Az LI 1 — nagyon valoszinltlen” el6fordulasi valészinliségi artalom,
amely az implantatum torésének és a poétlds meglazulasanak
veszeélyébdl ered. Az artalom a muitét utdn kdvetkezik be a potlas
kilazulasanak veszélyével Osszefliggésben. Az implantatum térése a
klinikus hibajabdl ered, mert az implantatum tulzott nyomatékot kapott,
vagy nem megfelel6en terhelték, ami matét utani artalomhoz vezet.

e A lagyszdveti sérulés ,1 — nagyon valészinitlen” el6fordulasi
valoszinliségl artalom, amely az implantatum térésének és a pétlas
meglazulasanak kockazatos eseményébdl ered, amelyek arra utalnak,
hogy az artalom barmikor el6fordulhat. A lagyszdveti irritacié/gyulladas
féként ,,3 —nem valészinl” vagy ,1 — nagyon valoszinGtlen” el6fordulasi
valoészinliségl artalom, amely a fed6csavar térésének/kilazulasanak,

GBLT-00037 Rev 2

Ref: GBL-00067 Globalis klinikai értékelés 15/32. oldal




Tapered Screw-Vent® és Trabecular Metal®
fogaszati implantatumok 2 ZImV|e

SSCP 102 Rev 4 July-2025

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vor
(Felhasznalok/egészségiigyi szakemberek szamara)

az implantatum karosodasanak, az implantatum torésének és a beteg
allergias reakcidjanak kockazatos esemeényeibdl ered. A kockazatos
események arra utalnak, hogy az artalom barmikor bekdvetkezhet.

o A fert6zés féként ,3 — nem valdszin(” vagy ,1 — nagyon valdszindtlen”
el6fordulasi  valoszinlségl  artalom, amely a fed6csavar
meglazulasanak, az implantatum karosodasanak és az implantatum
torésének kockazatos eseményeibél ered. Az LI és az NI kockazatos
eseményeib6l csak egyetlen, ,5 — gyakori” vagy ,4 — alkalmi”
el6fordulasi valoszinliségl esemény ered. Az implantatum térésén és
az LI-n kivdli kockazatos események arra utalnak, hogy az artalom
koran, a mitét soran jelentkezik.

o A jelent6s csontvesztés féként ,3 — nem valoszini” el6fordulasi
valoszinliségl artalom, amely az implantatumtorés és az LI kockazatos
eseményeibdl ered. Az NI kockazatos eseményébdl csak egyetlen, ,5
— gyakori” vagy ,4 — alkalmi” el6fordulasi valdszinliségli esemény ered.
A kockazatos események arra utalnak, hogy az artalom barmikor
bekbévetkezhet. A nyomas altal indukalt csontelhalas ,3 —nem
valészinl” el6fordulasi valoszinliségl artalom, amely az implantatum
nem megfeleld behelyezésének kockazatos eseményébdl ered, ami
arra utal, hogy az artalom koran, a mtét soran jelentkezik.

e A sinus perforaciéja ,3 — nem valészin(” el6fordulasi valoszinliségi
artalom, amely az implantatum nem megfelel6 behelyezésének,
valamint az NI és az LI kockazatos eseményeibdl ered, és arra utal,
hogy az artalom barmikor eléfordulhat.

e Az dllandé idegkarosodas ,1 — nagyon valészin(tlen” el6fordulasi
valészinlségl artalom, amely az implantdtum nem megfeleld
behelyezésének, valamint az implantatum toérésének kockazatos
eseményebdl ered, és arra utal, hogy az artalom barmikor eléfordulhat.
Az ideiglenes idegkarosodas ,3 — nem valoszini” el6forduldsi
valészinliségli artalom, amely az implantatum nem megfelel6
behelyezésének kockazatos eseményeébdl ered, ami arra utal, hogy az
artalom koran, a mitét soran jelentkezik.

e Az aspiraci6 féként ,1 — nagyon valdszin(tlen” el6fordulasi
valoszinliségl artalom, amely a kdvetkez6 kockazatos eseményekbdl
ered: a fedbécsavar nem megfelel6 kezelése, a fed&csavar
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térése/meglazulasa, és az els6dleges implantatum csdkkent
stabilitasa. Az NI és LI kockazatos eseményeibdl csak két ,3 — nem
valoszin(” el6fordulasi valoszinliségli esemény ered. A kockazatos
események féként arra utalnak, hogy az artalom koran, a mitét soran
jelentkezik, kivéve az LI-t, amely kés6bb fordulhat el6.

e A lenyelés ,3 — nem valészin(” vagy ,1 — nagyon valdszindtlen”
el6fordulasi valoszinliségli artalom, amely a kdvetkez6 kockazatos
eseményekbdl eredhet: a fedécsavar nem megfelel6 kezelése, az
implantatum karosodasa, az implantatum térése, a fed6csavar
torése/meglazulasa, NI, LI, az els6dleges implantatum cokkent
stabilitasa és a potlas meglazulasa. Az implantatum térésén, az LI-n és
a potlas meglazulasan kivil a kockazatos események arra utalnak,
hogy az artalom koran, a mitét soran jelentkezik.

e Ha a beteget tovabbi eljarasanak vetik ala, az ,3 — nem valészin({i”
el6fordulasi valdszinliségli artalom, és a kovetkezd kockazatos
eseményekbdl eredhet: Az implantatum nem megfelel6 elhelyezése, a
fed6csavar nem megfeleld kezelése, az implantatum sérllése, az
implantatum térése, a fed6csavar torése/meglazulasa, az elsédleges
implantatum csdkkent stabilitasa és a pétlas meglazulasa. Az NI és LI
kockazatos eseményeibdl csak két ,5 — gyakori’ el6fordulasi
valoszinliségl esemény ered. Az implantatum torésén, az LI-n és a
potlas meglazulasan kivil a kockazatos események arra utalnak, hogy
az artalom féként koran, a mitét soran jelentkezik.

Az adott eszkdzokkel kapcsolatos fenti rezidualis kockazatok a
panaszelemzések és a technoldgia jelenlegi allasa alapjan a varhaté
tartomanyokban vannak. Emellett a széban forgd eszkéz elényei meghaladjak
a fennallé kockazatokat.

4.2. Figyelmeztetések
és ovintézkedések

Figyelmeztetések

A fogaszati implantatumok behelyezéséhez szikséges sebészeti technikak
rendkivll specialis és dsszetett eljarasok. Az operald orvosoknak tanulmanyi
képzéseken kell részt venniuk, hogy megismerkedjenek az implantologiai
technikakkal. A nem megfelelé technika csontvesztést, a beteg sérlilését,
fajdalmat és az implantatum meghibasodasat okozhatja. A ZimVie Dental
implantaciés rendszerek kizarélag a ZimVie Dental specialisan tervezett
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csontfurdkkal és protézisekkel hasznalhatok. A meglévé fogazathoz képest
nem megfelel6 szogben  elhelyezett implantdtumok vagy a
konvergens/divergens modon elhelyezett tdbbszorés implantatumok komplex
potlasokat eredményezhetnek, amelyek tulterhelhetik az implantatumokat, és
potencialisan az implantatum meghibasodasahoz (beleértve a torést is)
vezethetnek. A rontgensugarak és sebészeti sablonok alapos diagnosztikai
feldolgozasa és hasznalata ajanlott, hogy biztositsuk a megfelel6 szégallast és
bizonyos anatémiai jellemz6k, példaul a sinus membranok, a szomszédos
fogak és a kraniofacialis idegek elkerilését. A furasnal mélyebb oszteotémiaba
erbltetett implantatum az implantatum, a behajtd, a sinus vagy az idegszal
karosodasahoz (az ideg tartds karosodasat is beleértve) vezethet.

Az Adllkapocscsont novekedésének végéig nem ajanlott a rutinszerd
implantatumkezelés.

A tovabbi relativ figyelmeztetések kozé tartozik a szteroidos és
véralvadasgatld kezelés, amely befolyasolhatja a mtéti terlletet, a kérnyezé
szOveteket vagy a beteg gyogyulasi képességét. A biszfoszfonat gydgyszerek
hosszu tavu alkalmazasa, kiléndésen kemoterapia mellett, befolyasolhatja az
implantatum megmaradasat. Az implantatumkezelés el6tt nyomatékosan
ajanlott a betegek gondosan térténd kivalasztasa, beleértve a beteg orvosaval
torténd konzultaciot is. A tulzott mobilitas, a csontvesztés vagy fertézés az
implantatum meghibasodasat jelezheti. A meghibasodas jeleit mutaté
implantatumokat a leheté leghamarabb kezelni kell vagy el kell 6ket tavolitani.
Ha eltavolitasra van szukség, kuretkanallal tavolitson el minden lagyszovetet
az implantatum helyérél, és hagyja, hogy az adott terilet ugy gydégyuljon,
mintha atraumatikus extrakcio tortént volna.

A fogaszati implantatumokkal rendelkezd betegeket utasitani kell arra, hogy
konzultaljanak orvosukkal, mielétt az emlitett kezelésekben részt vennének.

A beteg szajaban lév6 kis méretii komponensek nem megfeleld kezelése
lenyelés, aspiracié és/vagy fulladas veszélyét hordozza magaban. Az
implantatum funkcionalis kapacitasat meghaladé nyomaték és/vagy terhelés a
fogaszati implantatum toréséhez vezethet.

Ovintézkedések

Az eset megfelel6 megtervezése elengedhetetlen a protézisek és az
implantatumok hosszu tavu sikeres miikédéséhez. Az implantatum
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meghibasodasanak egyik f6 oka a tulterhelés. Gondoskodjon réla, hogy az
implantatum mérete és a fejrész délésszdge megfelelé legyen az okkluzalis
terheléshez. Kerllni kell a nagy d6lésszdgl fejrészek hasznalatat.

Szikség esetén mérlegelni kell a rogzitést. A csavar megfelel6 meghiuzasa
elengedhetetlen az id6 el6tti kilazulas megel6zése érdekében.

Gondoskodjon réla, hogy a 3,7 mm atméréja Trabecular Metal implantatumok
a premolaris régioban torténdé hasznalat soran tovabbi implantatumokhoz
legyenek rogzitve.

A 4,1 mm atméréji Trabecular Metal fogaszati implantatum sdrG (D1 tipusu),
vastag alsé hatarral rendelkez6 mandibulakba torténé behelyezésekor, ahol
elvart az implantatum csucsnal toérténé kapcsoldodasa, kévesse a 4,1 mm
atmergju Trabecular Metal implantatumra vonatkozo sirli csont protokollt, a
kovetkezd kivétellel. A TSV3.8DN vagy TSV3.8DSN hasznalataval végzett
furasi szekvencia lépése utan adjon hozza egy tovabbi furasi lépést az
SV3.8DN vagy SV3.8DSN furé hasznalataval. Ha szikséges, hasznalja az
opcionalis TT4.1 kortikalis csontmenetvagot is. Ez a korrekcid szélesebb
apikalis oszteotdmiat tesz lehetévé annak biztositasa érdekében, hogy az
implantatum csucsa ne legyen tulzott nyomatéknak kitéve a végsd behelyezési
folyamat soran.

Torés

Implantatumtorések és fejrésztdérések fordulhatnak el6, ha az alkalmazott
terhelés meghaladja az implantatum komponenseinek normal funkcionalis
tervezési toleranciajat. A potencialis tulterhelési allapotok a kdvetkezdkbdl
eredhetnek: jelent6s (példaul >3 mm mértéki) csontvesztés, az implantatumok
megfeleld szamanak hianya, nem megfeleld hossz és/vagy atméré a potlas
megfelel6 tdmogatasahoz, tul hosszu erdkar, a fejrész hianyos alatamasztasa,
a fejrész elhelyezkedésének 30 fokot meghaladd szdge, tulzott oldaliranyu erét
kifejtd zavaro tényezok, a beteg parafunkcidja (példaul
fogcsikorgatas/Gsszeszoritas), a fogazat vagy a fogazat funkcionalitasanak
elvesztése vagy megvaltozasa, helytelen ontési eljarasok, a protézis nem
megfeleld illeszkedése és fizikai trauma. A térés lehetéségének csdkkentése
érdekében, tovabbi kezelésre lehet szikség, ha a fenti allapotok barmelyike
fennall.
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Teljesitménybeli valtozasok

Az orvos felel6ssége, hogy tajékoztassa a beteget az 6sszes megfeleld
ellenjavallatrol, mellékhatasroél és ovintézkedésrél, valamint arrol, hogy képzett
fogaszati szakemberhez kell fordulni abban az esetben, ha barmilyen valtozas
torténik az implantatum teljesit6képességében (példaul a protézis lazasaga,
fert6zés vagy valadék az implantatum koérul, fajdalom vagy barmilyen mas
szokatlan tiinet, amelynek lehetéségérdl nem tajékoztattak a beteget).

Higiénia és karbantartas

Az implantatum hosszu tavu épsége kdzvetlen kapcsolatban all a szajhigiénia
fenntartdsaval. Az implantatum belltetése el6tt a potencialis jeldlteknek
megfeleld szajhigiénias rendszert kell kialakitaniuk. Az implantatum
behelyezését kovetéen a klinikusnak tajékoztatnia kell a beteget az
implantatum(ok) hosszu tavu megtartasat biztosité megfelel6 eszk6zokrél és
technikakrél. A beteget utasitani kell a rutinszerllen Gtemezett profilaxis és
értékelési vizitek elvégzésére is.

A kezelés megtervezése

Megfelel6 preoperativ képalkotd és diagnosztikai értékelésre van sziikség a
rendelkezésre allé csontanatémia meghatarozasahoz a leendé implantatum
helyein. A ZimVie Dental implantatumok alkalmazasa el6étt meg kell hatarozni
a fontos anatomiai jellegzetességek, példaul az allkapocs-csatorna, a felsé
orrmellékiregek, a kraniofacidlis idegek és a szomszédos fogak
elhelyezkedését. Ugyelni kell a visszamaradt csont minéségének és
mennyiségenek értékelésére, kildndsen az implantatum meghibasodasa utan,
és ha az implantatumokat azonnal az extrakcidés helyekre helyezik. Minden
implantaciés mitét elétt alapos klinikai értékelésre van szikség.

Altalanos megfontolasok

A protézis hosszu tavu sikeres miikddésének alapvetéen fontos tényezéje a
biomechanikai terhelések szabalyozasa. Az okkluzalis erék
kiegyensulyozatlansaga még az implantatum beépllése utan is az
implantatum meghibasodasahoz vezethet. Az implantatum beliltetésén atesett
betegeknél figyelni kell a csavarok meglazulasanak, az implantatum kordli
csontvesztésnek és a fogkopasnak a jeleit, mint az okkluzalis tulterhelés jeleit.
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4.3. A biztonsagossag
egyéb fontos
szempontjai,
beleértve a
helyszini
biztonsagi
korrekcios
intézkedések
(FSCA)
osszefoglaléjat,
beleértve a
helyszini
biztonsagossagi
figyelmeztetéseket
(FSN) is, ha
relevans

A legutdbbi (a 2017. januar 1. és 2022. augusztus 31. kdzotti idészakot
vizsgald) panaszelemzés soran harom helyszini biztonsagi korrekciés
intézkedést (FSCA) hoztak dsszefliggésbe a TSV és TM implantatumokkal. A
TSV és TM implantatumokkal Osszefliggésben tovabba harom visszahivas
tortént.

A ZimVie altal forgalmazott termékek hasznalata el6tt a klinikusnak alaposan
tanulmanyoznia kell az alabbi ajanlasokat, figyelmeztetéseket és utasitasokat,
valamint a termékkel kapcsolatban elérheté informaciokat (példaul a termékre
vonatkozo szakirodalmat, illetve a mtéti technikat), amelyekrdl érdeklédhet a
ZimVie értékesitési képvisel6jénél vagy a http://www.ZimVie.com weboldalon.
A ZimVie nem vallal felel6sséget azokért a szévédményekért, amelyek az
eszkdznek a ZimVie-tél fuggetlen kérilmények kozott torténd hasznalatabdl
eredhetnek, ideértve, de nem kizardlagosan a termék kivalasztasat és a
feltintetett hasznalattél vagy a klinikusok 4&ltal alkalmazott sebészeti
technikaktol valo eltéréseket.

5. A klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani klinikai
utankovetés (PMCF) osszefoglaldja

5.1. Az adott
eszkozzel, az
egyenértékii
eszkozzel (ha
van ilyen), illetve
mindkettével
kapcsolatos
klinikai adatok
osszefoglaléja

Az implantatumok kumulativ tulélési rataja (CSR) a TSV és TM implantatumok
sorsara vonatkozé adat, amely figg a klinikus szakértelmétdl, a beteg
egészsegugyi allapotatol és az utankdvetés idejétdl. Kulondsen a tipikus
rezidualis kockazatokkal kapcsolatos szovédmények (lasd a 4.1. szakaszt)
lehetnek az eszkdz hasznalataval kapcsolatba hozhatok, de tovabbra is
befolyasolhatja azokat a klinikus szakértelme és a beteg egészségugyi allapota.

Osszességében az adott eszk6zrél szolo 6tven (50), szakmai biralaton atesett
kdézlemény alapjan a TSV és TM implantatumok CSR értéke 97,2% lett, és
alacsony marginalis csontvesztés volt tapasztalhaté (0,99 + 0,48 mm) 6297
beteg és 6434 implantatum vizsgalata alapjan, atlagosan 7,1 éves utankovetési
idével. A szév6dmeények kdzé tartozott az implantatum meghibasodasa vagy az
integracido megsziinése/az integracié hianya, a rogzitécsavar meglazulasa, a
fertézés, az implantatum Kkordli gyulladas és az ideiglenes posztoperativ
fajdalom az implantatum helyén.

Az adott eszkdz biztonsagossagat és teljesitéképességét 50, szakmai biralaton
atesett klinikai kozleményben értékelték (Iasd a 10. szakaszt). A klinikai adatokat
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Osszegezték a varidansok és az implantatumterapias protokollok hasznalata
esetén fennallé hasonlé kimenetel okan.

Az implantatummal
Atlagos kapcsolatos
Osszes Osszes sulyozott sz6védmények az
beteg eszkoz implantatum implantatum
CSR meghibasodasan
kival
Peri-implantitisz
(0,4-2,3%;

5 vizsgalat)
6434 TSV Fajdalom (0,5-5%;
és’TM . 97.2% .3 vizsgéla’t) 5
fogaszati Sinusperforacio
implantatum (11,8%; 1 vizsgalat)
Tulzott mértéki
csontvesztés (5,1%;
1 vizsgalat)

Az
osszes
pivotalis
klinikai
vizsgalat

50 6297 beteg

Fajdalmat csak egyetlen implantatum okozott, amelynek belltetése az
implantatum behelyezésétél szamitott 2 hdnapon belll sikertelennek bizonyult.
A sinusperforaci6 mérete minden esetben <2 mm volt. A sebgyodgyulas
eseménytelen volt, és nem voltak jelentés szovédmények. A tulzott mértéki
csontvesztés az implantatum terlletén a graftolas miatt kovetkezett be.

A sulyozott atlagok az implantatumok és a betegek szamat figyelembe véve
97,2%-os implantatum CSR-t eredményeztek az atlagosan 7,1 éves (12 hénap
— 10 év tartomany) utankévetési id8szak soran. Az eredmény a referenciaként
szolgalo legkorszeribb implantatumrendszerektdl elvart tartomanyba
(83,3-100% CSR, 1-10 éven belil) esik. A tulélési arany tartomanya az
implantatum kezelési protokollidhoz és az utankdvetési id6héz kothetd
befolyasolé tényezdket reprezentalja (Gallucci et al., 2018).
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5.2. Az eszkozzel Nincs ilyen.
kapcsolatos
vizsgalatok
klinikai adatainak
osszefoglaldja, a
CE-jelolés elétt,
amennyiben van
ilyen

5.3. Mas forrasokbdl | Jelenleg harom folyamatban Iévé klinikai vizsgalat van, amelyeket a gyartod
szarmazo klinikai | finansziroz (n = 1) és tamogat (n = 2), és amelyek a kdvetkezé valtozatokat
adatok tartalmazzak: (i) TSV, TSVT és TSVM; (ii) TSV, TSVT és TSVM MP-1 HA
osszefoglalasa, bevonattal; és (ii) TMM és TMT. Az implantatumok célszama 20 és
ha vannak 130 implantatum kozétti, az utankovetés ideje pedig 2—-3 év. Mindeddig nem
ilyenek kerult azonositasra sulyos vagy nem vart nemkivanatos esemény. Az

Osszesitett implantatum CSR érték emellett hasonlé a legkorszer(ibb fogaszati
implantatumterapiak értékéhez.

5.4. A klinikai A TSV és TM implantatumok klinikai biztonsagossagat és teljesitéképességét
teljesitoképesség | az alabbiak igazoljak: i) hasonlé mértéki CSR (83,3—100%; Gallucci et al., 2018)
ésa és szovédmeénytipusok a legkorszeriibb fogaszati implantatumterapiakhoz
biztonsagossag | viszonyitva; ii) a sulyos nemkivanatos események és leggyakrabban el&éforduld
atfogo panaszok valtozatlansaga a PMS-adatgyljtéssel és kockazatelemzéssel
osszefoglaléja Osszevetve; és iii) az integracid hianyara, az integracié elvesztésére (<6,7%)

vagy az 0sszes egyéb panaszra (£0,62%) vonatkozd panaszok 6sszesitett
aranya a korabbi évek PMS-adatgyjtésének megfelelé tartomanyban volt. Az
eredmények azt mutatjak, hogy a klinikai elbnydok meghaladjak a rezidualis
kockazatokat.

5.5. Folyamatban Az adott eszk6z és a referenciaeszk6z szakirodalmanak szisztematikus
lévo és tervezett | attekintése és a folyamatban lévd klinikai vizsgalatok, amelyeket a gyarto
forgalomba finansziroz és tamogat, egyarant a PMCF folyamat részét képezik. A
hozatal utani finanszirozott és tamogatott klinikai vizsgalatok kiegészitik az egyes TSV és TM
klinikai implantatumok (1. valtozat: TSV, TSVT és TSVM; 2. valtozat: TSV, TSVT és
utankovetés TSVM MP-1 HA bevonattal; és 3. valtozat: TMM és TMT) korabban azonositott,

kisebb mennyiségu klinikai adatait. Az irodalmi kutatasok arra a kOvetkeztetésre
jutottak, hogy a TSV és TM implantatumokkal kapcsolatos CSR értékek és
szovédmények a legkorszerlibb fogaszati implantatumterapiak esetén
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megfigyeltekéhez hasonléak voltak. A finanszirozott és tamogatott klinikai
vizsgalatok elérehaladasa még inkabb alatamaszta a TSV és TM
implantatumok biztonsagossagat, mivel mindeddig nem jelentettek sulyos
nemkivanatos eseményeket.

A TSV és TM implantatumokkal kapcsolatos, klinikai értékelés soran szerzett
adatok elégségesnek bizonyultak a biztonsagossag és a teljesitbképesseg
felméréséhez, és nem tamasztottak semmilyen kétséget a legkorszeriibb
technika vagy a kockazatelemzés tekintetében. Emellett nem maradt semmilyen
megvalaszolatlan kérdés sem. Ezéltal a szakirodalmi keresés folyamatos
frissitései segitenek azonositani a felmerllé kockazatokat vagy a technika
jelenlegi allasaban, valamint a TSV és TM implantatumokban bekévetkez6
valtozasokat. A proaktiv adatgy(jtés folytatdodik a folyamatban 1évé klinikai
vizsgalatok soran, amelyeket a gyartdé megbizasabdl és tamogatasaval
végeznek.

6. Lehetséges diagnosztikai és terapias alternativak

Harom f6 kezelési mod érhet6 el a foghiany sulyossagatél és mértékétdl fliggéen a betegek szamara.
1) A periodontalis vagy endodontalis terapia akkor fontolandé meg, ha a fog esetleg még
megmenthetd és/vagy felhasznalhaté mint fejrész protézis alkalmazasa soran. Abban az esetben, ha
a fogat el kell tavolitani, a betegnek 2) teljes kivehet6 fogsort ajanlanak fel, amely csak az inyre
tamaszkodik, vagy kivehet6 vagy fix részleges fogsort, amelyet az iny és a megmarado fog(ak) vagy
implantatum(ok) tdmasztanak. 3) Az implantatumkezelés tamogathat egy egységbél allé vagy tébb
egyseégbdl alloé protéziseket, amelyek fixek vagy kiveheték is lehetnek.

7. A felhasznaldk javasolt profilja és képzése

Rendeltetésszeri felhasznaldk a fogaszati klinikusok, kdrzeti fogorvosok vagy szakorvosok, példaul
parodontolégusok vagy szajsebészek és fogaszati asszisztensek.
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8. Hivatkozas barmely alkalmazott harmonizalt szabvanyra és
egységes eldirasra (CS, Common Specifications)

A kdvetkezd harmonizalt szabvanyokat telies egészében beépitették a Tapered Screw-Vent és a
Trabecular Metal fogaszati implantatumok gyartasaba:

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

EN I1SO 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

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 I1SO 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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9. Médositasok listaja

- ZimVie

SSCP Kiadas Valtozas leirasa Az atdolgozott valtozatot az
valtozatszama datuma értesitett szervezet validalta
1. atdolgozas 2023. Elsé SSCP kiadas O Igen
januar 18. Validalas nyelve:
Nem
2. atdolgozas 2024. Validalasi allapot Igenre Igen
februar 19. modositva és korrekcio a Validalas nyelve: Angol
szamitasokban az 5.1. '
szakaszban (BSI beadvany | L Nem
felllvizsgalata)
3. atdolgozas 2025. Adminisztrativ valtozas: O Igen
junius 16. Markavaltas a ZimVie és a TM Validalas nyelve:
implantatumok bejegyzett
védjegyeinek esetében; Nem
hianyzo informaciok
hozzaadasa a
hivatkozasokhoz, a
rendeltetésszeri célhoz, a
javallatokhoz és a
figyelmeztetésekhez
4. atdolgozas 2025. A BSI 3. médositasa Igen
julius 16. megerdsiti a validalast Validalas nyelve: Angol
(Ugyanaz a valtozas leirasa,
lasd a fenti 3. atdolgozast) | I Nem
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