Tapered Screw-Vent® un Trabecular Metal®

zobu implanti v ZimVie

SSCP 102 Rev 4 July-2025

lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ‘
(Paredzéts lietotajiem / veselibas apripes specialistiem)

lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir paredzéts, lai nodroSinatu
publisku piekluvi atjauninatam kopsavilkumam par ierices droSuma un kliniskas veiktspé&jas
galvenajiem aspektiem.

DKVK nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas pamacibu ka galveno dokumentu ierices droSas
lietoSanas nodroSinaSanai, ka art tas nav paredzéts, lai sniegtu diagnostiskos vai
terapeitiskos ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai pacientiem.

Talak sniegta informacija ir paredzéta lietotajiem / veselibas apripes specialistiem. DroSuma
un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) pacientiem netika uzskatits par
nepiecieSamu, jo aplikotajam implantéjamajam iericém ir paredzéts mediciniskais lietojums
un tas ir labi zinamas llb klases ierices, kuram nav nepiecieSama implanta karte, lai risinatu
konkrétas vajadzibas.
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zobu implanti

SSCP 102 Rev 4 July-2025

- ZimVie

lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
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1. lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. lerices tirdzniecibas
nosaukums(-i)

Tapered Screw-Vent® (TSV) implanti ar/bez MP-1 HA®
Trabecular Metal® (TM) implanti

1.2. Razotaja nosaukums un
adrese

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

1.3. Razotaja vienotais
registracijas numurs (VRN)

US-MF-000048255

1.4. Pamata UDI-DI

Pamata UDI-DI (unikalais ierices identifikators — ierices
identifikators) Tapered Screw-Vent® (TSV) implantiem ar/bez
MP-1 HA® un Trabecular Metal® (TM) implantiem noradits
zemak.

Pamata

UDI-DI Apraksts

1. variants: TSV, TSVT un TSVM

Tapered Screw-Vent implanti ar MTX

844868CGJA | .
virsmu

Tapered Screw-Vent implanti ar pilnu MTX

844868CHJC | . _ . -
virsmas tekstlru un mikrogropém

Tapered Screw-Vent implanti ar apstradatu
844868CJJG | aploci, MTX virsmas tekstdru un
mikrogropém

2. variants: TSV, TSVT un TSVM ar MP-1 HA parklajumu

Tapered Screw-Vent implanti ar MTX un

844868CKIJ |\ o

Tapered Screw-Vent implanti ar MTX
844868CLJL | teksturéetu aploci, mikrogropém un MP-1
HA virsmu

Tapered Screw-Vent implanti ar 0,5 mm
844868CMJN | apstradatu aploci, mikrogropém un MTX un
MP-1 HA virsmu
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3. variants: TMM un TMT

tads ir; nosaukums un
VRN

844868CPJU T.rabeculgr I\/I?tal zobu_lmplant.s, MTX ]
virsma, pilntba teksturéts ar mikrogropém
Trabecular Metal zobu implants ar 0,5 mm
844868CNJQ | apstradatu aploci, MTX virsmu un
mikrogropém
Kirurgiska parsega skriives
844868CQJW | TSV un TM kirurgiska parsega skriives
Nomainas fiksacijas skrives
844868CRJY | TSV un TM fiksacijas skrive
1.5. Mediciniskas ierices EMDN (Eiropas medicinisko ieriu nomenklatiras kods)
nomenklaturas Tapered Screw-Vent® (TSV) implantiem ar/bez MP-1 HA® un
apraksts/teksts Trabecular Metal® (TM) implantiem ir P01020101.
IIb klase saskana ar Medicinisko ieri€u regulas (ES) 2017/745,
1.6. lerices klase VIl pielikumu: 8. noteikums — visas implantéjamas ierices un
ilgtermina kirurgiski invazivas ierices.
1.7. Gads, kad tika izsniegta
pirma CE zime, kas 2009. gads saskana ar Medicinisko iericu direktivu 93/42/EEK
attiecas uz ierici
1.8. Pilnvarotais parstavis, ja ZimVie Spain S.L.U.

VRN (vienotais registracijas numurs): ES-AR-000000983

1.9.

Pazinotas strukturas (PS)
nosaukums (PS, kas
apstiprinas DKVK) un PS
vienotais identifikacijas
numurs

BSI Group The Netherlands B.V.

Pilnvarotas iestades numurs: 2797
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2. lerices paredzéta lietoSana

2.1. Paredzeétais noliiks

Zobu implantu mérkis ir aizstat atseviSkus trikstoSus zobus (atseviSska zoba
restauracijas), vairakus zobus vai bezzobu zonu protézu arkas (ar implantu
fikséts tilts, uz implanta balstita virsprotéze), nodroSinot protézes
piestiprinaSanas iespéju.

Kirurgiska parsega skrivju paredzétais nollks ir noslégt implanta iek$&jo
savienojumu un atdalit to no mikstajiem audiem, kas dziSanas procesa laika
tiek sasati virs implantam.

Fixture Mount/Transfer ar nomainas skravi paredzétais mérkis ir primari
atvieglot saistito implantu ievietoSanu, pareizu salagoSanu, pozicioné$anu un
novietoSanu. Lietojot ka pagaidu balstu, Fixture Mount/Transfer ar nomainas
skravi ir paredzeéti lietoSanai kopa ar kaulos ievietojamiem zobu implantiem
ievietoSanai augSzokit un apakszokii I1dz 180 dienu gara kaulu un smaganu
dziSanas perioda, lai sagatavotu smaganu audus gala balsta un restauracijas
pienems$anai.

Fiksacijas skrives ir paredzétas, lai mehaniski piestiprinatu protézi pie balsta
un/vai balstu pie kaula ievietojama zobu implanta.

2.2. Indikacija(-s)
un mérka
populacija(-s)

Indikacijas
Zobu implantu sistemas ir raditas lietoSanai augSzokla vai apakszokla kaula
taltejai noslogoSanai vai noslogoSanai péc parasta sadziSanas perioda.
Implantus var lietot, lai aizvietotu vienu vai vairakus trikstoSus zobus. Tulitéju
noslogosanu var veikt, ja primara stabilitate ir laba un okluzala slodze ir
piemérota.

3,7 mm diametra (D) Trabecular Metal implantus lietojot premolariem zobiem,
javeic to SinéSana pie papildu implantiem, un tos nedrikst lietot molariem
zobiem. 4,1 mmD Trabecular Metal implanti ir japiestiprina papildu implantiem,
ja tos lieto molariem zobiem.

Kirurgiska parsega skrives ir indicétas lietoSanai kopad ar kaulos
ievietojamajiem zobu implantiem, lai aizstatu vienu vai vairakus trukstoSos
zobus (pieméram, bezzobainibu), lai noslégtu implanta iekS€jo savienojumu
un atdalitu to no mikstajiem audiem, kas dziSanas laika tiek sa$iti virs
implanta. Kirurgiska parsega skraves ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai.
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Fiksacijas stiprinajums/parneséjs tiek izmantots, lai parvietotu implantu Iidz
operacijas vietai, ieskriivetu implantu osteotomijas vieta un fiksétu implanta
stavokli tradicionala nospieduma. Fiksacijas stiprinajumu/parneséju var
izmantot ka pagaidu balstu lietoSanai ar pagaidu protézi. Lietojot ka pagaidu
balstu, tie ir paredzéti lietoSanai kopa ar kaulos ievietojamiem zobu implantiem,
lai atbalstitu protézes ierici daléji vai pilnibd bezzobainam pacientam. Tie ir
paredzeéti apakSzokla vai augSzokla protézes atbalstisanai [1dz 180 dienu gara
kaula un smaganu dzidanas perioda, ka art pagaidu restauraciju slodzeém, kas
nav saistitas ar koslasanu. Protéze bus vai ar cementu, vai mehaniski, vai ar
skriivem piestiprinata pie balsta sistémas, pamatojoties uz individualu
produkta konstrukciju.

Fiksacijas skrdves ir indicétas lietoSanai kopa ar kaulos ievietojamiem zobu
implantiem, lai aizstatu vienu vai vairakus trukstoSos zobus (pieméram,
bezzobaintbu), noturot protézi un/vai balstu pie zobu implanta mutes dobuma
augsSzoklt vai apakSzokIr.

Mérka populacijas

Jebkur§ pieaudzis pacients, kuram ir “bezcerigs” zobs (vai zobi), kam
nepiecieSama ekstrakcija, zobs ir izrauts, “zaudéts” vai iztrikst iedzimtibas dé|.

2.3. Kontrindikacijas
un/vai
ierobezojumi

Kontrindikacijas

ZimVie Dental implantus nedrikst ievietot, ja ir nepietieckams alveolara kaula
tilpums, lai minimali atbalstitu implantu (vismaz 1 mm apkart un 2 mm apikali).
AugszoklT ievietotie implanti nedrikst perforét deguna blakusdobumu pamatnes
membranu. Slikta kaulu kvalitate, slikta pacienta mutes dobuma higiéna,
intensiva tabakas lietoSana, nekontrolétas, sistémiskas slimibas (diabéts utt.),
samazinata imunitate, alkoholisms, narkomanija un psihologiska nestabilitate
var veicinat integracijas trikumu un/vai implanta atteici. Smags bruksisms,
Zoklu sakoSana un parslodze var izraisit kaulu zudumu, skravju atslabinaSanu,
komponentu lGzumus un/vai implanta bojajumus. Apstaro$ana un Kimijterapija
var ietekmét implanta veselibu. Pacientiem ar zobu implantu pirms $adu
arstéSanas iespéju izmantoSanas ir jaiesaka konsultéties ar arstu. Zobu
implantu ievietoSanu izslédz pacienta paaugstinata zinama jutiba pret jebkuru
no lietoSanas pamacibas apraksta sadala uzskaititajiem materialiem.

3,7 mmD Trabecular Metal implantus nedrikst ievietot molaros zobos.
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3. lerices apraksts

3.1. lerices
apraksts

TSV un TM izstradajumu saimes sastav no skrivju tipa kaulos ievietojamajiem
zobu implantiem, kas ir paSurbjoSi un sastav no iek§€ja seSstlra savienojuma, kas,
savienojot ar berzes tipa balstu, rada pretrotaciju. TSV un TM implantiem ir
konusveida implanta korpuss un triskarSa novadijuma aré€jas vitnes konstrukcija.
TSV un TM implanti ir pieejami ar mikroteksturétu (MTX) raupju virsmu. TSV
implantiem ir ventilacijas atvere blakus implanta galotnei, un tie ir pieejami art ar
MP-1 hidroksiapatita (HA) parklatu virsmu. TSV un TM implantiem izmanto tos
pasus instrumentus.

TM implanti atSkiras péc poraina (~550 um) Trabecular Metal® (tantala) ieklavuma
implanta vidusdala starp MTX aréjo vitnoto makrogeometriju. Trabecular Metal ir
izgatavots, izmantojot elementaras tantala metala un tvaiku nogulsnéSanas
metodes, kas rada trabekularajam kaulam l1dzZigu metala balsta konfiguraciju.
Gatavajam materialam ir vienota trisdimensiju Stnu arhitektdra, kas nodrosina 70—
80 % augstu porainibas tilpumu. TSV un TM implanti ir pieejami ar mikrogropes
kakla zonu zem 0,5 mm apstradata vai pilna MTX man3etes augstuma. Viens
iznémums ir TSV implants ar 1 mm apstradatu manseti, kura nav mikrogropju.
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TSV® implanti ar/bez MP-1 HA:

TSV — MTX® vai MP-1® HA virsma bez mikrogropém zem apstradatas

GBLT-00037 Rev 2
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aploces
4 ) o . 3\
Tapered Screw-Vent implants — 1,0 mm apstradata aploce (TSV modelis)
3,5 mmD platforma ar 3,5 mmD platforma ar 4.5 mmD platforma ar 5,7 mmD platforma ar
2,5 mmD iek$gjo sesstira 2,5mmD ieksgjo sedstira 2,5 mmD iekSgjo seSstira 3,0 mmD iek$gjo sesstira
formu formu formu formu
1 mml apstradats [Tl
1,5 mml MTX virsma
8mml
1,8 mml pievads 10 mml

(Triple-Lead vitne) 11,5mml MTX—
13 mml teksturéta <« MP-1HA
16 mml titana virsma
(paradits

0,36 mm vitnes dzjums 13 mml

implants)

3 mml MTX virsma*

3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
TSV modela implants TSV modela implants TSV modela implants TSV modela implants
3,1 mmD galotnes diametrs 3,5 mmD galotnes diametrs 3,9 mmD galotnes diametrs 5,2 mmD galotnes diametrs
. 7
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e TSVM - MTX® vai MP-1® HA virsma, tostarp mikrogropes (1,8 mm
augstums) zem apstradatas aploces (0,5 mm augstums). MP-1 HA nav
attélots

\
Tapered Screw-Vent implants — 0,5 mm apstradata aploce ar Crestal mikrogropém (TSVM modelis)

3,5 mmD platforma ar 3,5 mmD platforma ar 4.5 mmD platforma ar 5,7 mmD platforma ar
2,5 mmD ieksgjo seSstlra 2,5mmD ieksgjo sesstira 2,5 mmD iekSgjo seSstiira 3,0 mmD ieksgjo seSstlra

formu formu formu formu

0,5 mml apstradata virsma [
1,8 mml mikrogropes

MTX virsma
8 mml
10 mml
MTX =
! 11,5 mml N
1,8 mml pievads 13 mml teksturéta
(Triple-Lead vitne) 16 mml t}tana
(paradits virsma
13 mml
implants)
0,36 mm vitnes dziums
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
TSVM modela implants TSVM modela implants TSVM modela implants TSVM modela implants
3,1 mmD galotnes diametrs 3,5 mmD galotnes diametrs 3,9 mmD galotnes diametrs 5,2 mmD galotnes diametrs
\ J/
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s TSVT - pilna MTX® vai MP-1® HA virsma, tostarp aploce un mikrogropes
(1,8 mm augstums) zem aploces (0,5 mm augstums). MP-1 HA nav attélots

4 A\
Tapered Screw-Vent implants — pilniga teksturéSana un Crestal mikrogropes (TSVT modelis)
3,5 mmD platforma ar 3,5 mmD platforma ar 4,5 mmD platforma ar 5,7 mmD platforma ar
2,5 mmD iek3&jo sessttira 2,5 mmD iek$gjo seSstira 2,5 mmD iekSgjo seSstira 3,0 mmD ieksgjo seSstira
formu formu formu formu
0,5 mml MTX virsma [
1,8 mml mikrogropes
MTX virsma
8mml
10 mml
11,5 mml MTX—,
1,8 mml pievads 13 mml teksturéta
(Triple-Lead vitne) 16 mml titana
(paradits virsma
13 mml
implants)
0,36 mm vitnes dziums
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD (;,O mmD
TSVT modela implants TSVT modela implants TSVT modela implants TSVT modela implants
3,1 mmD galotnes diametrs 3,5 mmD galotnes diametrs 3,9 mmD galotnes diametrs 5,2 mmD galotnes diametrs
L
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TMT — pilna MTX® virsma, tostarp mikrogropes (1,8 mm augstums) zem
aploces (0,5 mm augstums). 16 mml nav attélots

TM® implanti ar un bez apstradatas aploces:

7

2,1 mmk-2,8 mml** trfs novadijumu vitne

Trabecular Metal zobu implants — pilniba teksturéts ar mikrogropém (TMT modelis)

3,5 mmbD platforma ar 3,5 mmD platforma ar 4,5 mmD platforma ar 5,7 mmD platforma ar
2,5 mmD iekégjo se$stira 2,5 mmD iek$&jo sedstira 2,5 mmD iek$&jo sesstira 3,0 mmD iek$&jo seSstira
formu formu formu formu

0,5 mml MTX virsma :

1,8 mml mikrogropes, MTX virsma

1,9 mml rfs novadijumu viine
(1,8 mml pievads), MTX virsma

Trabecular Metal
3,7 mm-6,0 mml**

(1,8 mml pievads), MTX virsma

13 mml
(paradits
13 mml
implants)

3,7mmD 4,1 mmD 47 m-mD -6,0 mmD
TMT modela implants TMT modela implants TMT modela implants TMT modela implants
L 3,45 mmD galotnes diametrs 3,7 mmD galotnes diametrs 4,2 mmD galotnes diametrs 5,6 mmD galotnes diametrs
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TMM - MTX® virsma, tostarp mikrogropes (1,8 mm augstums) zem

[ ]
apstradatas aploces (0,5 mm augstums). 16 mml nav attélots

Trabecular Metal zobu implants — 0,5 mm apstradata aploce ar mikrogropém (TMM modelis)
5,7 mmD platforma ar

s
3,5 mmbD platforma ar 3,5 mmbD platforma ar 4,5 mmD platforma ar
2,5mmD ieksgjo sesstira 2,5 mmD iekS&jo seSstira 2,5 mmD ieksgjo seSsttira 3,0 mmD ieks&jo sesstira
formu formu formu formu

0,5 mml apstradata virsma —
1,8 mml mikrogropes, MTX virsma

1,9 mml tris novadijumu vitne
(1,8 mml pievads), MTX virsma

Trabecular Metal
3,7 mm-6,0 mml** (paradits
13 mml
implants)

2,1 mmk-2,8 mml™* tris novadijumu vitne
(1,8 mml pievads), MTX virsma
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
TMM modeja implants TMM modeja implants TMM modeja implants TMM modela implants
\ 3,45 mmD galotnes diametrs 3,7 mmD galotnes diametrs 4,2 mmD galotnes diametrs 5,6 mmD galotnes diametrs
S

***|zmérs atSkiras atkariba no implanta garuma
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Kirurgiska parsega skrives ir viendaligi komponenti, kas tiek ieskravéti implanta
divu posmu procediras laika. SkrOves ir izgatavotas no titana sakauséjuma
(Ti-6AI-4V). Kirurgiskas parseguma skrives ir bezslodzes ierices, kas paredzétas,

lai pasargatu saskares virsmu un implanta iek3&jas dalas iezimes. Ir pieejami Sadu
parsegu skravju diametri: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm.

1

Kirurgiska parsega skriives ) s _
Nomainas fiksacijas skriives

Fixture Mount/Transfer ar nomainas skravi iedzen implantu kirurgijas vieta, iedzen
implanta osteotomija, un to var izmantot ka statni nospiedumam (I S klase) vai
pagaidu balstu (Ilb S klase). Fixture Mount/Transfer ar nomainas skravi ir titana
sakauséjuma (Ti-6Al-4V) statnis ar vairakiem iegriezumiem un divam [ildzenam
virsmam ierices pretéjas puses, kas visi atrodas koronali uz aréji verstu konusveida
izvirzijuma profilu. Otrs Tsaks lidzeno virsmu paris, kas ir perpendikulars pirmajam
virsmu parim, veido kvadratveida galu. SeSstira ligzda sakas kvadrata gala un
paplaSinas iericé. Fixture Mount/Transfers ir kodéti ar krdsam atbilstosi implanta
platformas diametram, un tiem ir atseviSka fiksacijas skrave.

3.2. Atsauce uz
iepriekséjo(-jam)
paaudzi(-em)
vai variantiem,
ja tadi pastav,
un atskirtbu
apraksts

makrogeometrijas Tpasibas ka SV implantiem. TSV implanti tika izstradati, lai
ieviestu produktu Iniju ar daudzpakapju virsmas topografiju. Sis izmainas
neietekméja TSV implantu kltniskos ieguvumus vai identificétos klniskos riskus.
SV implanti ir pieejami ar tadu pasu virsmas tehnologiju (MTX® un MP-1® HA), un
tiem ir paSurbjoSas vitnes ar iek8€ju seSstira savienojumu. SV implantiem ir art
ventilacijas atvere implanta galotnes tuvuma. SV implanti atSkiras ar viena
novadijuma aréjas vitnes konstrukciju. TSV implanta tris novadijumu vitne ir
paredzéta implanta ievietoSanai osteotomija ar lielaku sakotnéjo stabilitati, lai
implantam. TM implantiem ir tadas pasas makrogeometrijas Tpasibas ka TSV
implantiem. TSV implanti ir pieejami ar vidéji raupju MTX® virsmu, kas apstradata
ar smilSu straklu ar HA dalindm, péc tam ar nekodinatiem salsskabes Skidumiem
un beigas notirita ar acetonu un izopropilspirtu (IPA), un iek8€jo seSstira
savienojumu. TSV implantam ir arT tris novadijumu vitnes konstrukcija, konusveida
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korpuss, un tas ir pieejams ar mikrogropju kakla zonu. TM implanti atSkiras péc ta,
ka tiem nav pilnigas skriives korpusa un galotnes ventilacijas atveres geometrijas.
TM implantam ir papildu porains (~550 um) Trabecular Metal® (tantala) ieklavums
starp MTX® aréjo vitnoto makrogeometriju. Trabecular Metal® ir izgatavots,
izmantojot elementaras tantala metala un tvaiku nogulsnéSanas metodes, kas rada
trabekularajam kaulam Iidzigu metala balsta konfiguraciju. TM implants saglaba
konusveida, vitnotu implantu konstrukcijas priekSrocibas, vienlaikus izmantojot
biomimétisko poraino dalu, kas to tuvina dabiska kaula struktdrai un mehaniskajam
Tpasibam. TSV implanti ir visparatziti implanti, kuru pamata ir ilga tirgus vésture un
neliela dizaina attistiba, savukart TM zobu implantu dizaina izmantots Trabecular
Metal materials, kas nodroSina materiala ilgmtzibu. Aplakojamo ierici var uzskatit
par visparatzitiem mantotiem implantiem saskana ar neseno Eiropas Medicinas
ieri€u asociacijas pilnvaroto iestazu nostajas dokumentu. (Pilnvaroto iestazu
nostajas dokuments 04.02.2020.)

Ar TSV un TM implantiem izmantotas parsega skriives un nomainas skriaves paliek

seSstira implantos.

3.3.

Visu to
piederumu
apraksts,
kurus
paredzéts
lietot kopa ar
ierici

Nav piederumu, kurus paredzéts izmantot kopa ar attiecigo iekartu.

3.4.

Jebkuru citu
to iericu un
izstradajumu
apraksts,
kurus
paredzéts
lietot kopa ar
ierici

Implanta sistemu veido vienigi implants, kuru var pievienot restauracijai vienigi
tieSa veida vai caur balsta savienojumu. Pedéja minéta ir ieteicama metode, nemot
véra smaganu konturéSanu un apkopi, kas iegist no balsta aploces. Kirurgiskas
arstéSanas laika, pagaidu balsti (dziedinoSie balsti un pagaidu balsti) palidz
veicinat miksto audu veido$anos un atbilstoSu implanta noslodzi, lai nodroSinatu
kaula adaptaciju pirms gala restauracijas ievietoSanas. Preciz€joSs balsts aizvieto
pagaidu balstu gala restauracija vai lauj izvairities no nepiecieSamibas péc pagaidu
balsta, atkariba no ta konstrukcijas.
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4. Riski un bridinajumi

4.1. Atlikusie riski
un nevélamas
blakusparadibas

Nesenaja zinojuma par atlikusajiem riskiem no sddzibam un kliniskajiem
pétijumiem, kas saistiti ar TSV un TM implantiem, var ietvert: neveiksmiga
integracija (NI), integracijas zudums (LI), atvér§8anas, kam nepiecieSama kaula
transplantacija, augSzokla sinusa perforacija, sliktdka robeza, méles plaksne,
labiala plaksne, sliktaks alveolas kanals vai smaganas, infekcija, uz kuru norada
abscess, fistula, struto$ana, iekaisums vai rentgenologisks aizénojums,
pastavigas sapes, nejutigums, parestézija, hiperplazija, parmérigs kaula
zudums, kam nepiecieSama iejaukSanas, implanta lizums, sistémiska infekcija,
nerva trauma, noriSana, aspiracija un/vai noridana, ka ari pacientam var bt
nepiecieSamas papildu kirurgiskas procediras, anestézija, kam pastav attiecigi
riski.

Saskana ar ISO 14971 risku analizes proceduru, novertéjiet kaitéjuma rasanas
iespéjamibu salidzindjuma ar bistamas situacijas rasanas iesp&amibu un
iesp&jamibu, ka ta radis kaitéjumu.

Bistamas situacijas raSanas iesp&jamiba
e Biezi (= 1/100)
e Dazreiz (< 1/100 un = 1/1000)
¢ Maz ticams (< 1/1000)

Bistamas situacijas raSanas varbutiba, kas izraisa kaitéjumu
e Loti iespéjams (= 1/100)
e lespé&jams (< 1/100 un = 1/1000)
e Reti (< 1/1000)

lepriek$ aprakstitajai raSanas varbatibai ir pieci aprakstoSie novértéjumi, kas
saistiti ar bistamas situacijas rasanas varbutibu: 5— biezi, 4 — dazreiz,
3 — diezgan reti, 2 — reti un 1 — gandriz neiespéjami.

Blakusparadibas tiek identificétas ka kaitéjumi, kas rodas bistamas situacijas dél,
ko izraisijis konkréts gadijums vai atteice klimes rezultata. Sie apraksti ir
nodroSinati lielakajai bistamas situacijas rasanas varbadtibai potenciali nevélamo
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blakusparadibu vidl, tostarp attieciba uz izvértejamas ierices darbibas
ilgumu/darbmazu.

Piezime: Visi turpméak uzskaititie kaitéjumi radusSies klimes rezultata: JArsta
klada”

e NI ir kaitejums, kas novertéts ka ,3 — diezgan reti vai 1 — gandriz
neiespéjami’, ko izraisa bistamas situacijas — nepareiza implanta
ievietoSana, alergiska reakcija pacientam un samazinata primara
implanta stabilitate, kas norada uz agrinu kait&juma rasanos operacijas
laika.

e Ll ir kaitejums, kas tiek novértéts ka ,1 — gandriz neiesp€jami”, ko izraisa
bistamas situacijas — implanta IGzums vai restrauracijas valigums.
Kaitéjums rodas péc operacijas, pamatojoties uz bistamu restauracijas
valiguma situaciju. Implanta lizums rodas no arsta klidas parmeériga
griezes momenta pielietojuma vai implanta nepareizas ievietoSanas dél,
kas izraisa kaitéjuma rasanos péc operacijas.

e Miksto audu bojajumi ir kaitgjums, kas noveértéts ka ,1— gandriz
neiespéjami’, ko izraisa bistamas situacijas — implanta lGzums vai
restrauracijas valigums, kas norada, ka kaitéjums var rasties jebkura
bridi. Miksto audu kairinajums/iekaisums ir kaitéjums, kas galvenokart
tiek novertéts ka , 3 — diezgan reti vai 1 — gandriz neiesp&jami”, ko izraisa
bistamas situacijas — parvalka skrives ldzums/valigums, implanta
bojajums, implanta lizums un alergiska reakcija pacientam. Bistamas
situacijas norada, ka kaitéjums var rasties jebkura bridr.

¢ Infekcija ir kaitéjums, kas galvenokart tiek novértéts ka ,3 — diezgan reti
vai 1 — gandriz neiespéjami”’, ko izraisa bistamas situacijas — parsega
skriives valigums, implanta bojajums un implanta lGzums. Tikai viens
notikums tika novéertéts ka ,5 — biezi” vai ,4 — dazreiz”, un to izraisija
bistamas situacijas, attiecigi LI un NI. Papildus implanta lGzumam un LI
bistamas situacijas norada, ka kaitéjums radies agrini operacijas laika.

e Parmerigs kaula zudums ir kaitéjums, kas galvenokart tiek novértéts ka
»3 — diezgan reti”, ko izraisa bistamas situacijas — implanta IGzums un LlI.

Tikai viens notikums tika noveértéts ka ,5 — biezi” vai ,4 — dazreiz”, un to
izraisija bistama situacija — NI. Bistamas situacijas norada, ka kaitgjums
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var rasties jebkura bridi. Spiediena izraisita kaulu nekroze ir kaitéjums,
kas novertéts ka ,3 — diezgan reti”, ko izraisa bistama situacija —
nepareiza implanta ievietoSana, kas norada uz agrinu kaitéjuma rasanos
operacijas laika.

e Deguna blakusdobuma perforacija ir kaitéjums, kas tiek novértéts ka ,3 —
diezgan reti”, ko izraisa bistamas situacijas — nepareiza implanta
ievietoSana, NI un LI, kas norada, ka kaitéjums var notikt jebkura bridr.

e Pastavigi nervu bojajumi ir kaitéjums, kas novertéts ka ,1 — gandriz
neiespéjami’, ko izraisa bistamas situacijas— nepareiza implanta
ievietoSana un implanta lizums, kas norada, ka kaitéjums var rasties
jebkura bridi. Tslaicigi nervu bojajumi ir kaitéjums, kas novértéts ka
»3 —diezgan reti”, ko izraisa bistama situacija— nepareiza implanta
ievietoSana, kas norada uz agrinu kaitéjuma rasanos operéacijas laika.

e Aspiracija ir kaitéjums, kas galvenokart tiek novertéts ka ,1 — gandriz
neiespéjami”, ko izraisa $adas bistamas situacijas: nepareiza parsega
skrives lietoSana; parsega skrives lizums/valigums; un samazinata
primara implanta stabilitate. Tikai divi notikumi tika novéertéti ka
-3 — diezgan reti”, un tos izraisija bistamas situacijas — NI un LI. Bistamas
situacijas galvenokart norada uz agrinu kaitéjuma raSanos operacijas
laika, iznemot LI, kas var rasties véelak.

e NoriSana ir kaitéjums, kas novértéts ka ,3 — diezgan reti vai 1 — gandriz
neiespéjami”, ko izraisa $adas bistamas situacijas: nepareiza parsega
skrives lietoSana; implanta bojajums; implanta l0zums; parsega skrives
l[Gzums/valigums; NI; LI; samazinata primara implanta stabilitate; un
restauracijas valigums. Papildus implanta IGzumam, LI un restauraciju
valigumam, bistamas situacijas noradda, ka kaitéjums radies agrini
operacijas laika.

e Pacientam, kuram tiek piemérota papildu proceddra, ir kaitéjums, kas
galvenokart tiek novertéts ka ,3 — diezgan reti”, kas rodas $adu bistamu
situaciju rezultata: nepareiza implanta ievietoSana; nepareiza parsega
skriives lietoSana; implanta bojajums; implanta lizums; parsega skrives
lGzums/valigums; samazinata primara implanta stabilitate; restauracijas
valigums. Tikai divi notikumi tika novertéti ka ,5 — biezi”, un tos izraisija
bistamas situacijas — NI un LI. Papildus implanta lGzumam, LI un
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restauraciju valigumam, bistamas situacijas norada, ka kaitgjums
galvenokart rodas agrini operacijas laika.

leprieck8 minétie atlikuSie riski, kas saistiti ar izvertéjamo ierici atrodas
sagaidamajas robezas, kadas paredz saistitd analize un aktudld stavokla
novertéjums. Turklat, tika atklats, ka pétitas ierices lietodanas ieguvumi
parsniedz atlikudos riskus.

4.2. Bridinajumi un Bridinajumi
piesardzibas

Skumi Kirurgiskas metodes, kas nepiecieSamas, lai ievietotu zobarstniecibas implantus,
pasakumi

ir loti specializétas un sarezgitas procediras. Praktikiem jaapmeklé studiju kursi,
lai iepazitos ar implantologijas metodém. Nepareiza metode var izraisit kaulu
zudumu, pacienta traumas, sapes un implanta defektu. ZimVie Dental implantu
sistémas ir paredzétas lietoSanai tikai ar ZimVie Dental speciali izstradatiem
kaulu urbjiem un protézém. Implanti, kas novietoti nepiemérotos lenkos attieciba
pret esoSajiem zobiem, vai vairaki implanti, kas ir noliekti cits citam pretl vai nost
cits no cita, var sarezgit atjaunoSanos un tadéjadi radit implantu parslodzi, kas
var izraistt implanta defektu (tostarp IGzumu). Lai nodroSinatu pareizu slipumu un
izvairisanos no noteiktdam anatomiskdm iezimém, pieméram, sinusa
membranam, blakusesoSajiem zobiem un kraniofacialajiem nerviem, ieteicams
veikt ripigu diagnostisko darbu un izmantot rentgenstaru un kirurgiskas veidnes.
Ja implants osteotomija tiek iespiests dzilak par padzilinajumu, kas izveidots ar
urbjiem, tas var izraisit implanta, dzina, deguna blakusdobuma vai nerva
bojajumu (ieskaitot pastavigu nervu bojajumu).

Standarta arstéSana ar implantiem nav ieteicama Iidz Zokla kaula augSanas
beigam.

Citi relativi bridinajumi ietver steroidu un antikoagulantu terapiju, kas var ietekmét
operacijas vietu, apkartéjos audus vai dziSanas funkciju pacientam. Bisfosfonatu
preparatu ilgstoSas lietoSanas iedarbiba, 1pasi Kimijterapijas gadijuma, var
ietekmét implanta dzivotspé&ju. Pirms arstédanas ar implantu stingri ieteicams
ripigi izveléties pacientu, tostarp konsultéties ar pacienta arstu. Parmériga
mobilitdte, kaula zudums vai infekcija var noradit uz implanta atteici. Jebkurs
implants, kas Skiet nedarbojas, ir jaarsté vai jaiznem péc iespéjas atrak. Ja ir
nepiecieSama iznem$ana, no implanta vietas ar kireti nonemiet visus mikstos
audus un lauj vietai sadzit t3, it ka ta batu atraumatiska ekstrakcija.
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Pacientiem ar zobu implantu pirms $adu arstéSanas iespéju izmantoSanas ir
jaiesaka konsultéties ar arstu.

Nepareiza riciba ar maziem komponentiem pacienta muté rada norisanas,
aspiracijas un/vai aizrisanas risku. Zobu implanta lGzumi var notikt, ja implants
tiek pagriezts ar spéku un/vai noslogots vairak par ta funkcionalo kapacitati.

Piesardzibas pasakumi

Pareiza gadijumu plano3ana ir bdtiska gan protézes, gan implanta veiksmigai
darbibai ilgtermina. Parslodze ir viens no galvenajam implanta atteices
veicinatajiem. Parliecinieties, vai implanta izmérs un balsta lenkis atbilst oklizijas
slodzei. Jaizvairas no |oti slipiem balstiem.

Ja nepiecieSams, jaapsver SinéSana. Lai novérstu priekSlaicigu izkustésanos, ir
batiski pievilkt skravi.

NodroSiniet, lai 3,7 mmD Trabecular Metal implanti tiktu piestiprinati papildu
implantiem, ja tos lieto premolariem zobiem.

levietojot Trabecular Metal zobarstniecibas implantu, 4,1 mmD, apakSzoklos ar
blivu (D1 tips) un biezu, zemako robezu, kur ir sagaidama galéja implanta sakere,
ieverojiet bliva kaula protokolu 4,1 mmD Trabecular Metal implantam, iznemot
talak noradito. Péc secigas urbSanas posma, izmantojot TSV3.8DN vai
TSV3.8DSN, pievienojiet papildu urbSanas darbibu, izmantojot SV3.8DN vai
SV3.8DSN urbi. Ja nepiecieSams, izmantojiet arT izvéles TT4.1 kortikalo kaula
vitni. ST korekcija nodrosinas plasaku apikalo osteotomiju, lai nodro$inatu, ka
implanta apikalais gals netiek paklauts parmérigam griezes momentam péedéja
novietoSanas procesa.

SaltusSana

Implanta un balsta IGzumi var rasties, ja pielietojama slodze parsniedz implanta
komponentu parastas funkcionalas konstrukcijas pielaides. Potenciala parslodze
var rasties no batiska kaula zuduma (piem. > 3 mm), implantu skaita, garuma
un/vai diametra neatbilstibu atjauno3anas vajadzibam, parmérigu balstena
garumu, nepietiekamu balsta iegulSanu, balsta lenkus, kas parsniedz 30 gradus,
sakodiena interferences, kas rada parmérigu sanisko spéku, pacienta
parafunkciju (pieméram, bruksismu, Zoklu sako$anu), zudumus vai izmainas
zobu izkartojuma vai funkcionalitadté, nepareizu JipséSanas procediru,
neatbilstoSu protézes izméru vai fiziskas traumas, vai art Sie stavokli var izraisit
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potencialu parslodzi. Pastavot kddam no iepriek$ minétajiem apstakliem, var bt
nepiecieSama papildu arstéSana, lai samazinatu lzuma iespé&jamibu.

Veiktspéjas izmainas

Arsta pienakums ir informét pacientu par visam atbilsto$ajam kontrindikacijam,
blakusparadibam un piesardzibas pasakumiem, ka art par nepiecieSamibu
vérsties pie apmacita zobarstniecibas specialista, ja ir jebkadas izmainas
implanta darbiba (pieméram, protézes izkustéSanas, infekcija vai eksudats ap
implantu, sapes vai jebkadi citi neparasti simptomi, par ko pacientam nav
noradits, ka tadi varétu rasties).

Higieéna un kopsana

ligtermina implanta veseliba ir tieSi saistita ar mutes dobuma higiénas
uzturédanu. Potencialajiem implanta kandidatiem pirms implanta terapijas ir
jaizveido atbilsto§s mutes dobuma higi€nas reZims. Péc implanta ievietoSanas
arstam ir jainstrué pacients par atbilstoSiem instrumentiem un metodém, lai
nodro$inatu implanta(-u) ilgtermina kopSanu. Pacients arT jainformé, ka regulari
javeic planotas profilakses un novértédanas vizites.

ArstéSanas planosana

Lai noteiktu pieejamo kaulu anatomiju perspektivas implantacijas vietas, ir
nepiecieSama atbilstoSa pirmsoperacijas attélveidoSana un diagnostiska
izvértedana. Pirms ZimVie Dental implantu lietoSanas janosaka svarigo
anatomisko orientieru, pieméram, mandibulard kanala, augS$zokla sinusu,
kraniofacialo nervu un blakus esoSo zobu atraSanas vieta. Javeic piesardzibas
pasakumi, lai novértétu atlikusa kaula kvalitati un daudzumu, jo TpasSi péc
implanta klimes un tad, kad implantus nekavéjoties ievieto ekstrakcijas vietas.
Pirms implantéSanas ir obligati javeic ripigs kliniskais izvértéjums.

Visparigi apsverumi

Biomehanisko slodzu kontrole ir galvenais faktors sekmigai protézes lietoSanas
nodrosinasanai ilgtermina. Pat péc implanta integracijas oklGzijas spéku
nestabilitate var izraisit implanta bojajumu. Pacienti ar implantu janovéro, vai
nerodas skrivju izkustéSanas, periimplanta kaula masas zudums un zobu
nodilums, kas liecina par okldzijas parslodzi.

4.3. Citi batiski Nesen veiktas sidzibu analizes laika (no 2017. gada 1. janvara Iidz 2022. gada
droSuma 31. augustam) ar TSV un TM implantiem ir saistitas tris operativas korigéjosas
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aspekti, droSuma darbibas (OKDD). Turklat bija tris atsaukumi, kas saistiti ar TSV un TM
ieskaitot implantiem.

kopsavilkumu

par jebkuru Pirms ZimVie tirga laista produkta izmanto$anas arstam ir rlpigi jaiepazistas ar
operativu talak noraditajiem ieteikumiem, bridingjumiem un instrukcijam, ka ari pieejamo
korigéjosu informaciju par konkréto produktu (pieméram, produkta literatdru, kirurgisko
droSuma metodi), ko var sanemt no ZimVie izplatitaja vai vietné http://www.ZimVie.com.
darbibu (OKDD), | ZimVie neuznemas atbildibu par sarezgijumiem, kas var rasties, lietojot ierici
tostarp apstaklos arpus ZimVie kontroles, tostarp, bet ne tikai, par produkta izvéli un
operativajiem novirzém no ierices noradita lietoSanas veida vai arsta izvélétas kirurgiskas
droSuma metodes.

pazinojumiem

(ODP), ja

piemérojams

5. Kliniskas izvertésanas un pécregistracijas kliniskas
péckontroles (Post-Market Clinical Follow-up, PMCF)

kopsavilkums

5.1. Klinisko datu Implantu kumulativais izdzivoSanas raditajs (Cumulative Survival Rate, CSR) ir
kopsavilkums TSV un TM implantu ievietoSanas rezultats, kas atkarigs no kliniska specialista
saistiba ar prasmém, pacienta veselibas un péckontroles perioda. Konkréti, var novérot ar
apskatamo tipiskajiem atlikuSajiem riskiem saistitas komplikacijas (skatit sadalu 4.1.), ko var
ierici, saistit ar ierices lietoSanu, bet kuras iespé&jama ar kliniska specialista prasmju un
lidzvertigu pacienta veselibas ietekme.
ierici, ja Kopuma piecdesmit (50) recenzétas publikacijas par konkréto ierici, TSV un TM
piemérojams, implantiem 6297 pacientiem un 6434 implantiem uzradija CSR (97,2 %) un
vai abam nelielu kaulu zudumu (0,99 + 0,48 mm) ar vidéjo péckontroles periodu 7,1 gads.

Komplikacijas ietvéra implanta atteici vai integracijas zudumu/neintegraciju,
fiksacijas skrives izkustéSanos, infekciju, periimplantitu un Tslaicigas
pécoperacijas sapes implanta vieta.

Izvértéjamo iericu droSums un veiktspéja tika novertéti, izmantojot 50 zinatniski
recenzétas publikacijas (skatit 10. sadalu). Klniskie dati tika apvienoti, pateicoties
lTdzigiem rezultatiem pie dazadiem variantiem un implantu apkopes protokoliem.
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Kopéjais Vio!éjais . -
galveno Kopéjais Kopéjais _svertals Ar |mplan.tu_s_a§|st|tas
klinisko pacientu ieriéu | . mlplavnta -komplll-(acuas,
pétijumu skaits skaits |zdz_|v<_>s_?nas 'znemot |r.n_planta
skaits raditajs atteici
(CSR)
Periimplantits
(0,4-2,3 %; 5 pétijumi)
Sapes (0,5-5 %;
6434 3 pétijumi)
.| TSVun o Deguna blakusdobuma
0 | 6297 pacienti | o gy | 972 % perforacija (11,8 %;
implanti 1 pétijums)
Parmerigs kaula
zudums (5,1 %;
1 pétijums)

Sapes radas tikai viena implanta dé|, ko neizdevas integrét 2 ménesu laika péc
implanta ievietoSanas. Deguna blakusdobuma perforacijas lielums visos
gadijumos bija <2 mm. Brac¢u dziSana bija neatgriezeniska un bez jebkadam
lielam komplikacijam. Parmérigs kaulu zudums ap implanta vietu radas
transplantéSanas deél.

Videji svértie raditaji attieciba uz implantu un pacientu skaitu nodrosinaja 97,2 %
implantu CSR vidéja péckontroles perioda 7,1 gads (diapazons = 12 ménesi —
10 gadi). Sis konstat&jums bija sagaidamaja diapazona attieciba uz jaunakajam
implantu sistemam (83,3 % Iidz 100 % CSR; 1-10 gadi). IzdzivoSanas raditaja
diapazons atspogulo ietekmigus faktorus saistiba ar implantéSanas protokolu un
péckontroles periodu (Gallucci et al., 2018).

5.2. Klinisko datu Nav attiecinams.
kopsavilkums
par ierices
izmekléjumiem
pirms CE zimes
piesSkirSanas, ja
piemérojams
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5.3.

Klinisko datu
kopsavilkums
no citiem
avotiem, ja
piemérojams

Paslaik notiek tris kliniskie pétijumi, kurus sponsoré (n = 1) un atbalsta (n = 2)
razotajs, kas ietver $adus variantus: i) TSV, TSVT un TSVM; ii) TSV, TSVT un
TSVM ar MP-1 HA parklajumu; un iii) TMM un TMT. Implantu mérka skaits un
péckontroles diapazons ir no 20 lidz 130 implantiem un 2 lidz 3 gadiem, attiecigi.
L1dz 8im nav identificétas butiskas vai negaiditas nevélamas blakusparadibas. Art
kopéjais CSR ir pielldzinams pasreiz€jam stavoklim zobu implantu aprdpé.

5.4.

Kliniskas
veiktspéjas un
droSuma
visparéjais
kopsavilkums

TSV un TM implantu klinisko droSumu un veiktspéju pamato: i) CSR Iidzibas
(83,3 100 %; Gallucci et al., 2018) un komplikaciju veidi saistiba ar zobu
implantéSanas  jaunakajiem sasniegumiem; i) nav izmainu nopietnu
blakusparadibu un biezak sastopamo sudzibu identificeSana salidzinajuma ar
PMS datu vakSanu un riska analizi; un iii) kopéjais stdzibu Ilimenis bija
paredzamaja ITmenT attieciba uz integracijas neesamibu vai integracijas zudumu
(< 6,7 %) vai visam citam siadzibam (< 0,62 %), kas noteiktas iepriekd&jos PMS
datu vak8anas gados. Rezultati parada ka kliniskie ieguvumi ir lielaki par
atlikuSajiem riskiem.

5.5.

Notiekosa vai
planota
pécregistracijas
kliniska
péckontrole

PMCEF ietver sistematiskas literatiras atsauksmes par ierici un lldzigam iericém,
ka art kiiniskos pétijumus, kurus finansé un atbalsta razotajs. Sponsorétie un
atbalstitie kiiniskie pétijumi papildina mazaka apjoma kliniskos datus, kas iepriek$
tika identificéti specifiskiem TSV un TM implantiem (1. variants: TSV, TSVT un
TSVM; 2. variants: TSV, TSVT un TSVM ar MP-1 HA parklajumu; un 3. variants:
TMM un TMT). Literatlras izpéte |lava secinat, ka ar TSV un TM implantiem
saistitais kumulativais izdzivoSanas raditdjs un komplikacijas ir lidzigas zobu
implantu terapija tipiski novérotajam. Finanséto un atbalstito kinhisko pétijumu
virziba talak apstiprina TSV un TM zobu implantu droSumu, jo uz So bridi nav
zinots par nopietnam blakusparadibam.

TSV un TM zobu implantu klTniskie dati, kas identificéti nesen veiktajos CER bija
pietiekami, lai izvertétu droSibu un klinisko iedarbibu, un neradija bazas par
stavokla novértéjumu vai risku analizi. Turklat, nepalika neatbildétu jautajumu.
Tapéc, pastavigi pétot jaunas publikacijas, var identificét jaunus riskus vai
izmainas jaunako tehnologiju un TSV un TM implantu lieto§ana. Proaktiva datu
vakSana turpinasies Tstenotajos kliniskajos pétijumos, kurus finansé un atbalsta
razotajs.
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6. lespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Ir pieejami tris arstéSanas veidi, atkaribd no pacientu bezzobainibas smaguma vai limena:
1) periodontiska vai endodontiska terapija jaapsver, kad zobu vél var glabt un/vai lietot ka protézes
balstu. Ja pacientam viens vai vairaki zobi ir jaizrauj; 2) var nodroSinat iznemamu pilnu protézi, kas
balstas tikai uz smaganas vai fiksétu daléju protézi, kuru balsta smaganas, atlikuSais zobs/zobi vai
implants(-i); 3) implantu terapija var izmantot vienas vienibas vai daudzu vienibu protézes, kas ir
fiksétas vai nonemamas.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Potencialie lietotaji ir zobarstniecibas kliniskie specialisti, visparéjas specialitates zobarsti vai
zobarsti-specialisti, pieméram, periodontologi vai mutes kirurgi un zobarsta asistenti.

8. Atsauce uz visiem piemerotajiem harmonizéetajiem standartiem
un kopigajam specifikacijam (KS)

Tapered Screw-Vent un Trabecular Metal zobu implantu apstradé pilniba pieméroti $adi saskanotie
standarti:

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 I1SO 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

9. Parskatisanas vesture

versija

19. februaris

mainits uz Ja un korigéti
aprékini 5.1. sadala (BSI
iesnieguma parskats)

DKVK . = — T
- — lzdoSanas . ParskatiSanu apstiprinajusi
parskatiSanas Izmainu apraksts s _
datums ’ pazinota struktiira
numurs
1. parskatita 2023. gada Sakotnéjais DKVK laidiens O Ja
versia 18. janvaris ApstiprinaSanas valoda:
Né
2. parskatita 2024. gada Apstiprinasanas statuss Ja

ApstiprindSanas valoda: anglu
O Ne

3. parskatita
versija

2025. gada
16. jUnijs

Administrativas izmainas:
ZimVie un TM implantu
registrétas precu zimes
zimolmaina; trokstosas

informacijas pievienoSana

atsauces, paredzétaja noluka,
indikacijas un bridindjumos

O Ja
Apstiprinasanas valoda:
Né

4. parskatita
versija

2025. gada
16. jalijs

3. parskatitas versijas BSI
apstiprinajums (tadu pasu
izmainu apraksts, skatiet 3.
parskatito versiju ieprieks)

Ja
ApstiprindSanas valoda: anglu
O Ne
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