Zubné implantaty Tapered Screw-Vent®

A _
a Trabecular Metal v Z|mV|e

SSCP 102 Rev 4 July-2025

Suhrn parametrov bezpecénosti a klinického vykonu
(uréeny pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov)

Tento suhrn parametrov bezpec€nosti a klinického vykonu (SSCP) je ur€eny na poskytnutie
verejného pristupu k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpec€nosti a klinického
vykonu pomaocky.

SSCP nesluzi ako nahrada navodu na pouzitie ako hlavného dokumentu na zaistenie
bezpe&ného pouzitia pomdcky ani nie je ur€eny na poskytnutie diagnostickych alebo
lieCebnych navrhov ur€enym pouzivatelom alebo pacientom.

Nasledujuce informacie su uréené pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov. SSCP pre
pacientov nebol povazovany za potrebny, kedZe dotknuté implantovatelné pomécky su

uréené na lekarske ucely a su osvedéenymi pomdéckami triedy Ilb, pre ktoré sa nevyzaduje
karta implantatu na rieSenie pripadnych osobitnych potrieb.
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Zubné implantaty Tapered Screw-Vent®

a Trabecular Metal®
v ZimVie
SSCP 102 Rev 4 July-2025

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
(urceny pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

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

ZimVie US Corp LLC,
4555 Riverside Dr.

1.2. Nazov a adresa vyrobcu
Palm Beach Gardens, FL 33410

1.3. Jediné registracné cislo

vyrobcu (SRN) US-MF-000048255

NizSie su uvedené zakladné UDI-DI (jedine¢ny
identifikator pomocky — identifikator pomocky) pre implantaty
Tapered Screw-Vent® (TSV) s/bez MP-1 HA® a Trabecular

Metal® (TM):
Zakladny ]
UDI-DI Opis
Variant 1: TSV, TSVT a TSVM
844868CGJA Implantaty Tapered Screw-Vent s

povrchom MTX

Implantaty Tapered Screw-Vent s Uplnym
844868CHJC | povrchovym texturovanim MTX a

1.4. Zakladny UDI-DI mikrodrazkami

Implantaty Tapered Screw-Vent s
844868CJJG | opracovanym golierom, povrchom MTX
a mikrodrazkami

Variant 2: TSV, TSVT a TSVM s povlakom MP-1 HA

Implantaty Tapered Screw-Vent

s povrchom MTX a MP-1 HA

Implantaty Tapered Screw-Vent s golierom
844868CLJL | texturovanym MTX, mikrodrazkami a
povrchom MP-1 HA

Implantaty Tapered Screw-Vent s 0,5 mm
844868CMJN | opracovanym golierom, mikrodrazkami

a povrchom MTX a MP-1 HA

844868CKJJ
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Variant 3: TMM a TMT
Zubny implantat Trabecular Metal, povrch
MTX, uplne texturovany s mikrodrazkami
Zubny implantat Trabecular Metal s 0,5 mm
opracovanym golierom, povrchom MTX a
mikrodrazkami

Chirurgické krycie skrutky
844868CQJW | Chirurgické krycie skrutky TSV a TM
Nahradné upeviovacie skrutky

844868CPJU

844868CNJQ

844868CRJY | Upevnovacia skrutka TSV a TM

1.5. Nomenklatirny opis Kod EMDN (Eurépske nazvoslovie zdravotnickych pomécok)
zdravotnickej pre implantaty Tapered Screw-Vent® (TSV) s/bez MP-1 HA® a
pomdcky/text implantaty Trabecular Metal® (TM) je P01020101.

Trieda Ilb podla nariadenia o zdravotnickych poméckach

1.6. Trieda pomécky 2017/745 (Eurdpska unia), priloha VIII: Pravidlo 8 — VSetky

implantovatelné pomécky a chirurgicky invazivne pomocky na
dlhodobé pouzitie.

1.7.

Rok, v ktorom bolo tejto
pomocke po prvykrat
vydané oznacéenie CE

2009 podfa smernice o zdravotnickych
93/42/Eurdpske hospodarske spolo€enstvo

pomdckach

1.8.

Splnomocneny zastupca,
ak existuje — nazov a SRN

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

1.9.

Nazov a jednotné
identifikacné cislo
notifikovanej osoby (ktora
schvaluje SSCP)

BSI Group The Netherlands B.V.
Cislo notifikovanej osoby (NB): 2797
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2. Uréené pouzitie pomocky

2.1. Uéel uréenia Ugelom zubnych implantatov je nahradit jednotlivé chybajtice zuby (jednotlivé
zubné rekons$trukcie), viaceré chybajuce zuby alebo bezzubé zubné obluky
(pevny mostik pripevneny na implantat, implantatom podporovana protéza)
a sluzia ako prostriedky na protetické pripevnenie.

Ugel uréenia chirurgickych krycich skrutiek spogiva v utesneni vnutorného
spojenia implantatu a jeho oddeleni od makkého tkaniva, ktoré sa pocas
procesu hojenia priSiva ponad implantat.

Ugel uréenia drziaka fixtury/transféru s nahradnou skrutkou je najma ulahéenie
zavedenia, spravneho zarovnania, polohy a umiestnenia suvisiacich
implantatov. Ked sa drziak fixtury/transfér s nahradnou skrutkou pouziva ako
provizérny abutment, je ur€eny na pouzitie spolu s endosealnymi zubnymi
implantatmi na umiestnenie do hornej a dolnej Cefuste az na 180 dni polas
endosealneho a gingivalneho hojenia, pricom slizi na pripravu gingivalneho
tkaniva na prijatie finalneho abutmentu a rekonstrukcie.

Retenéné skrutky su uréené na mechanické pripevnenie protézy k abutmentu
a/alebo abutmentu k endosealnemu zubnému implantatu.

2.2. Indikacie a cielové | Indikacie

skupiny Systémy zubnych implantatov st uréené na pouzitie v hornej alebo dolnej

Cefusti na okamzité zatazenie alebo na zatazenie po beznom obdobi hojenia.
Implantaty mozno pouzit na nahradenie jedného alebo viacerych chybajicich
zubov. Okamzité zatazenie je indikované v pripade dobrej primarnej stability a
primeraného okluzneho zatazenia.

Pri pouziti v predmolarnej oblasti by sa mali implantaty Trabecular Metal s
priemerom (D) 3,7 mm dlahovat k dalSim implantatom a nemali by sa pouzivat
v molarnej oblasti. Pri pouziti v molarnej oblasti by sa mali implantaty
Trabecular Metal 4,1 mmD pripevnit dlahou k dal8im implantatom.

Chirurgické krycie skrutky su indikované na pouzitie spolu s endosealnymi
zubnymi implantatmi ako nahrada jedného alebo viacerych chybajucich zubov
(napr. edentulizmu) na utesnenie vnutorného spojenia implantatu a jeho
oddelenie od makkého tkaniva, ktoré sa pocas hojenia priSiva ponad implantat.
Chirurgické krycie skrutky su ur¢ené len na jedno pouzitie.
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Drziak fixtary/transfer sa pouziva na zavedenie implantatu na miesto
chirurgického zakroku, zasunutie implantatu do osteotémie a zachytenie polohy
implantatu v tradi€nom odtlacku. Drziak fixtury/transfer sa méze pouzit ako
provizorny abutment na pouZitie s intermediarnou protézou. Ked sa pouzivaju
ako provizérny abutment, su indikované na pouZitie spolu s endosealnymi
zubnymi implantatmi na podporu protetickej pombcky u pacienta, ktory je
Ciasto€ne alebo Uplne bez zubov. Su uréené na pouzitie ako podpera protézy v
dolnej alebo hornej Cefusti po dobu az 180 dni poCas endosealneho a
gingivalneho hojenia a su ur€ené na neoklizne =zatazenie docCasnych
rekonstrukcii. Protéza bude pripevnena cementom, mechanicky alebo skrutkou
k abutmentovému systému na zaklade dizajnu jednotlivych vyrobkov.

Upevnovacie skrutky su urCené na pouzitie spolu s endosealnymi zubnymi
implantatmi ako nahrada jedného alebo viacerych chybajucich zubov (t. j.
edentulizmus) upeviiovanim protézy a/alebo abutmentu k zubnému implantatu
v hornej alebo dolnej Celusti ustnej dutiny.

Ciel'ové skupiny

Kazdy dospely pacient, ktory ma ,beznadejny” zub (alebo zuby) vyzadujuci
extrakciu alebo si nechal zub extrahovat alebo ,0 zub priSiel“ alebo ma vrodene
chybajuci zub.

2.3. Kontraindikacie Kontraindikacie
ajalebo Implantaty ZimVie Dental sa nemajd umiestriovat, ak existuje nedostato&ny objem
obmedzenia alveolarnej kosti na minimalnu podporu implantatu (minimalne 1 mm obvodovo a

2 mm apikalne). Implantaty umiestnené do hornej Celusti nesmu perforovat
membranu dna dutin. Nizka kvalita kosti, zla ustna hygiena pacienta, nadmerné
uzivanie tabaku, nekontrolované systémové ochorenia (diabetes atd’.), znizena
imunita, alkoholizmus, zavislost od drog a psychologicka nestabilita mbzu prispiet
k nedostatocnej integracii a/alebo naslednému zlyhaniu implantatu. Zavazné
Skripanie, zatinanie zubov a pretazenie mbézu spdsobit Ubytok kostnej hmoty,
uvolnenie skrutky, zlomenie komponentu alebo zlyhanie implantatu. Vystavenie
ziareniu a chemoterapii méze mat vplyv na zdravie implantatu. Pacientov so
zubnym implantatom je potrebné pouéit, aby sa pred podstupenim takychto
moznosti lieCby poradili so svojim lekarom. Umiestnenie zubnych implantatov sa
vylu€uje v pripade znamej precitlivenosti pacienta na ktorykolvek z materialov
uvedenych v €asti Opis v navode na pouzitie.

Implantaty Trabecular Metal 3,7 mmD sa nesmu umiestfiovat' do molarnej oblasti.
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3. Opis pomocky

3.1. Opis
pomocky

Produktové skupiny TSV a TM pozostavaju zo endosealnych zubnych implantatov
skrutkového typu, ktoré su samorezné a pozostavaju z vnutorného Sesthranného
spojenia, ktoré vedie k antirotacii pri spojeni s abutmentom s frikEnym upevnenim.
Implantaty TSV a TM maju kuzelovité telo implantatu a trojchodovy dizajn
vonkajSieho zavitu. Implantaty TSV a TM su k dispozicii s mikrotextirovanym
(MTX) zdrsnenym povrchom. Implantaty TSV maju pri vrchole ventilaény otvor a su
k dispozicii aj S povrchom potiahnutym hydroxyapatitom
MP-1 (HA). Implantaty TSV a TM pouzivaju rovnaké nastroje.

Implantaty TM sa liSia zahrnutim porézneho (~550 um) materialu Trabecular Metal®
(tantal) v strednej Casti implantatu medzi makrogeometriou s MTX s externym
zavitom. Materidl Trabecular Metal sa vyrdba pomocou technik nana$ania
elementarneho tantalového kovu z par, ktoré vytvaraju konfiguraciu kovovej
podpery podobnu trabekularnej kosti. Hotovy material ma jednotnu trojrozmernu
bunkovid  architekturu,  ktora  poskytuje  vysoky  objem  pérovitosti
70 — 80 %. Implantaty TSV a TM su k dispozicii s mikrodrazkovou krénou oblastou
pod opracovanym golierom s vySkou 0,5 mm alebo golierom textarovanim MTX.
Jednou vynimkou je implantat TSV s opracovanym golierom s vySkou 1 mm, ktory
neobsahuje mikrodrazky.
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- ZimVie

Implantaty TSV® s/bez MP-1 HA:

« TSV - povrch MTX® alebo MP-1® HA bez mikrodrazok pod opracovanym

golierom
" . - A
Implantat Tapered Screw-Vent — 1,0 mm opracovany golier (model TSV)
3,5 mmD platforma s 3,5mmD platforma s 4.5 mmD platforma s 5,7 mmD platforma s
2,5 mmD vnatornym 2,5 mmD vnatornym 2,5 mmD vnatornym 3,0 mmD vnitornym
Sesthranom Sesthranom Sesthranom Sesthranom
1 mmL opracovany [
1,5 mmL povrch MTX
8 mmL
1,8 mmL rozstup 10 mmL
(trojchodovy zavit) 11,5 mmL Titanovy —p!
13 mmL textdrovany < Povlak
16 mmL povrch MTX MP-1 HA
(zobrazeny
0,36 mm hibka zavitu implantat —
13 mmL)
3mmL povrch MTX*
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
Implantat modelu TSV Implantat modelu TSV Implantat modelu TSV Implantat modelu TSV
3,1 mmD priemer vrcholu 3,5 mmD priemer vrcholu 3,9 mmD priemer vrcholu 5,2 mmD priemer vrcholu
. 7
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e TSVM — povrch MTX® alebo MP-1® HA vratane mikrodrazok (vyska 1,8 mm)
pod opracovanym golierom (vyska 0,5 mm). MP-1 HA nezobrazeny

/'
Implantat Tapered Screw-Vent — 0,5 mm opracovany golier s krestalnymi mikrodrazkami (model TSVM)
3,5 mmD platforma s 3,5 mmD platforma s 4,5 mmD platforma s 5,7 mmD platforma s
2,5 mmD vnGtornym 2,5 mmD vndtornym 2,5 mmD vnutornym 3,0 mmD vnutornym
Sesthranom Sesthranom Sesthranom Sesthranom
0,5 mmL opracovany povrch [
1,8 mmL mikrodrazky
Povrch MTX
8 mmL
111°5mmLL Titanovyp,
1,8 mmL rozstup 1 3 n:nn:'l textarovany
(trojchodovy zavit) 16 mmL povrch
S MTX
(zobrazeny
implantat —
13 mmL)
0,36 mm hibka zavitu
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
Implantat modelu TSVM Implantat modelu TSVM Implantat modelu TSVYM Implantat modelu TSVM
3,1 mmD priemer vrcholu 3,5 mmD priemer vrcholu 3,9 mmD priemer vrcholu 5,2 mmD priemer vrcholu
. J
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s TSVT - povrch s Gplnym textdrovanim MTX® alebo MP-1® HA vratane
goliera a mikrodrazok (vy$ka 1,8 mm) pod golierom (vyska 0,5 mm).

MP-1 HA nezobrazeny

7
Implantat Tapered Screw-Vent — Gipiné texturovanie a krestaine mikrodrazky (model TSVT)
3,5 mmD platforma s 3,5 mmD platforma s 4.5 mmD platforma s 5,7 mmD platforma s
2,5 mmD vnatornym 2,5 mmD vnatornym 2,5 mmD vnatornym 3,0 mmD vnitornym
Sesthranom Sesthranom Sesthranom Sesthranom
05mmLpovichMTX [ S T ST T T
1,8 mmL mikrodrazky
Povrch MTX
8 mmL
10 mmL Titanowy
115 mmL 1 't‘f"‘r’:’g]?
xtdrov
1,8 mmL rozstup 13 mmL bovich Y
(trojchodovy zavit) 16 mmL MTX
(zobrazeny
implantat —
13 mmL)
0,36 mm hibka zavitu
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
Implantat modelu TSVT Implantat modelu TSVT Implantat modelu TSVT Implantat modelu TSVT
3,1 mmD priemer vrcholu 3,5 mmD priemer vrcholu 3,9 mmD priemer vrcholu 5,2 mmD priemer vrcholu
N J
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Implantaty TM® s opracovanym golierom a bez neho:

s TMT - povrch s Gplnym textirovanim MTX® vratane mikrodrazok
(vySka 1,8 mm) pod golierom (vySka 0,5 mm). 16 mmL nezobrazeny

Zubny implantat Trabecular Metal — Uplne textdrovany s mikrodrazkami (model TMT)

3,5 mmD platforma s 3,5 mmD platforma s 4,5 mmD platforma s 5,7 mmD platforma s
2,5 mmD vnUtornym 2,5 mmD vndtornym 2,5 mmD vnatornym 3,0 mmD vniatornym
Sesthranom Sesthranom Sesthranom Sesthranom
0,5 mmL povrch MTX[™— TSRS
1,8 mmL mikrodrazky, povrch MTX
1,9 mmL trojchodovy zavit

(1,8 mmL rozstup), povrch MTX

Trabecular Metal
3,7 mmL -6,0 mmL**

(zobrazeny
implantat—
13 mmL)

2,1 mmL - 2,8 mmL** trojchodovy zavit
(1,8 mmL rozstup), povrch MTX

3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD

Implantat modelu TMT Implantat modelu TMT Implantat modelu TMT Implantat modelu TMT
3,45 mmD priemer vrcholu 3,7 mmD priemer vrcholu 4,2 mmD priemer vrcholu 5,6 mmD priemer vrcholu
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e TMM - povrch s MTX® vratane mikrodrazok (vy$ka 1,8 mm) pod

opracovanym golierom (vySka 0,5 mm). 16 mmL nezobrazeny

Zubny implantat Trabecular Metal — 0,5 mm opracovany golier s mikrodrazkami (model TMM)

3,5 mmD platforma s 3,5 mmD platforma s 4,5 mmD platforma s 5,7 mmD platforma s
2,5 mmD vnutornym 2,5 mmD vnidtornym 2,5 mmD vnitornym 3,0 mmD vnutornym
Sesthranom Sesthranom Sesthranom Sesthranom

0,5 mmL opracovany povrch —
1,8 mmL mikrodrazky, povrch MTX

1,9 mmL trojchodovy zvit
(1,8 mmL rozstup), povrch MTX

Trabecular Metal
3,7 mmL-6,0 mmL** (zobrazeny
implantat—

2,1 mmL - 2,8 mmL** trojchodovy zavit
(1,8 mmL rozstup), povrch MTX

6,0 mmD

GBLT-00037 Rev 2

3,7mmD 4,1 mmD 47 m-r;nD
Implantat modelu TMM Implantat modelu TMM Implantat modelu TMM Implantat modelu TMM
\ 3,45 mmD priemer vrcholu 3,7 mmD priemer vrcholu 4,2 mmD priemer vrcholu 5,6 mmD priemer vrcholu
***Rozmer sa liSi v zavislosti od dlzky implantatu.
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Chirurgické krycie skrutky su jednodielne komponenty, ktoré su zaskrutkované do
implantatu v dvojfazovom zakroku. Skrutky su vyrobené z titanovej zliatiny
(Ti-6Al-4V). Chirurgickeé krycie skrutky su bezzatazové pomdcky, ktoré su uréené
na pouzitie na ochranu nasadzovacej plochy a vnutornych prvkov implantatu.
Priemery krycich skrutiek su k dispozicii v tychto velkostiach: 3,5 mm, 4,5 mm,

5,7 mm.

Chirurgické krycie skrutk
g y o Nahradné upeviiovacie skrutky

Drziak fixtary/transfér s nahradnou skrutkou zavadza implantat na miesto
chirurgického zakroku, zastva ho do osteotéomie a mdze sa pouzit ako stipik na
odtlacok (trieda | S) alebo do¢asny abutment (trieda IIb S). Drziak fixtury/transfér s
nahradnou skrutkou je stipik z titanovej zliatiny (Ti-6Al-4V) s viacerymi spodnymi
zarezmi a dvoma plochymi povrchmi na opacnych stranach pomocky, vsetky
umiestnené koronalne k vystupnému profilu zuzujucemu sa smerom von. Druhy
kratSi par plochych povrchov, kolmy na prvy par povrchov, tvori tvorcovy koniec.
Sesthranna dutina sa zacina na $tvorcovom konci a siaha do pomécky. Drziaky
fixtury/transféry su farebne oznacené podla priemeru platformy implantatu a maju
samostatnu upevrovaciu skrutku.

3.2. Odkaz na
predchadzaju
ce generacie
alebo
varianty, ak
také existuju,
a opis
rozdielov

Predchodca implantatu TSV je implantat SV. Implantaty TSV maju rovnaké
makrogeometrické vlastnosti ako implantaty SV. Implantaty TSV boli vytvorené
s cielom uviest na trh rad produktov s viacuroviiovou povrchovou topografiou. Tato
zmena neovplyvnila klinicky prinos ani identifikované klinické rizika implantatov
TSV. Implantaty SV su k dispozicii s rovnakou povrchovou technolégiou (MTX® a
MP-1® HA) a maju samorezné zavity so spojenim s vnatornym Sesthranom.
Implantaty SV maju tiez pri vrchole ventilaCny otvor. Implantaty SV sa liSia
dizajnom s jednochodovym vonkaj$im zavitom. Trojchodovy zavit v implantate
TSV je ur€eny na ulah&enie a urychlenie zavedenia implantatu do osteotomie s
vacSou pociatonou stabilitou. Implantat TSV je takisto predikatom implantatu TM.
Implantaty TM maju rovnaké makrogeometrické vlastnosti ako implantaty TSV.
Implantaty TSV su k dispozicii so stredne drsnym povrchom MTX® vytvorenym
otryskavanim c&asticami HA, po ktorom nasleduju neleptavé roztoky kyseliny
chlorovodikovej a zaverecné Cistenie acetébnom a izopropylalkoholom (IPA) a so
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spojenim s vnutornym Sesthranom. Implantat TSV ma tiez trojchodovy dizajn
zavitu, kuzefovité telo a je k dispozicii s mikrodrazkovou krénou oblastou.
Implantaty TM sa liSia tym, Ze nemaju telo kompletnej skrutky a geometriu
ventilaéného otvoru pri vrchole. Implantat TM ma pridany dal$i porézny (~550 um)
material Trabecular Metal® (tantal) medzi makrogeometriou s MTX® s vonkaj$im
zavitom. Materidl Trabecular Metal® sa vyraba pomocou depoziénych technik
nanasania elementarneho tantalového kovu z par, ktoré vytvaraju konfiguraciu
kovovej podpery podobnu trabekularnej kosti. Implantat TM si zachovava vyhody
kuzelovitého dizajnu implantatov so zavitom, priCom ma biomimetickd poréznu
Cast, ktora sa podoba Strukture a mechanickym charakteristikam prirodzenej kosti.
Implantaty TSV su osvedcené starSie implantaty s dihou histériou na trhu a nizkou
urovihou vyvoja dizajnu, zatial €o dizajn zubnych implantatov TM vyuzivajuci
material Trabecular Metal podporuje dlha Zivotnost materialu. Predmetnu
pomdcku je mozné povazovat za osvedCené starSie implantaty v sulade s
nedavnym stanoviskom notifikovanych organov  Eurdpskej asociacie
zdravotnickych pomécok. (Stanovisko notifikovanych organov 04/02/2020)

Krycie skrutky a nahradné skrutky pouzité s implantatmi TSV a TM zostavaju

nezmenené v porovnani s dizajnmi, ktoré su su€astou predikativnych implantatov
s vnutornym Sesthranom.

s poméckou

3.3. Opis
prisluSenstva
urcenello- K predmetnej pomdcke nie je k dispozicii Ziadne prisluSenstvo.
na pouzitie
spolu
s pomdckou

3.4. Opis Systém implantatu méze pozostavat len z implantatu s priamym pripojenim
ostatnych k rekonStrukcii alebo s pripojenim prostrednictvom spojky k abutmentu.
pomédcok Uprednostiuje sa druha uvedena metdda, a to vzhfadom na konturovanie
a vyrobkov a zachovanie dasien, pre ktoré je vyhodou manzeta abutmentu. PoCas hojenia po
uréenych chirurgickom zakroku sa pouzivaju provizérne abutmenty (vhojovacie abutmenty a
na pouzitie doCasné abutmenty), ktoré podporuju tvarovanie méakkého tkaniva a ufahCuju
spolu nalezité zatazenie implantatu, vdaka ¢omu sa kost adaptuje pred umiestnenim

finalnych rekonS$trukcii. Definitivny abutment nahradza provizérny abutment pri
vytvarani finalnych rekonstrukcii alebo méze v zavislosti od dizajnu umoziovat
vynechanie pouzitia provizérneho abutmentu.
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4. Rizika a varovania

4.1. Zvyskové rizika
a neziaduce
ucinky

Na zaklade nedavnej spravy, Cerpajucej zo staznosti a klinickych skusani,
mozu zvySkové rizika, ktoré su spojené s pouzivanim implantatov TSV a TM,
zahffiat: neschopnost integracie (NI), stratu integracie (LI), dehiscenciu
vyzadujucu aplikaciu kostného Stepu, perforaciu maxilarnej dutiny, znizené
ohraniCenie, lingualnu dlahu, labialnu dlahu, znizeny alveolarny kanal alebo
dasno, infekciu, ktora sa prejavuje abscesom, fistulou, hnisanim, zapalom
alebo radiolucenciou, pretrvavajucu bolest, necitlivost, parestéziu, hyperplaziu,
nadmerny ubytok kostnej hmoty vyzadujuci intervenciu, prasknutie alebo
zlomenie implantatu, systémovu infekciu, poranenie nervov, pozitie, vdychnutie
al/alebo prehltnutie a vystavenie pacienta dalSim chirurgickym zakrokom,
anestetiku a suvisiacim rizikam.

V sulade s normou ISO 14971 sa postupmi analyzy rizika urCuje kategoria
pravdepodobnosti vzniku poSkodenia, a to kombinaciou pravdepodobnosti
vzniku rizikovej situacie a pravdepodobnosti, Ze povedie k ujme.

Pravdepodobnost’ vzniku rizikovej situacie
o Casta (= 1/100)
e Prilezitostna (< 1/100 a = 1/1000)
e Mala (< 1/1000)

Pravdepodobnost vzniku rizikovej situacie veducej k ujime
¢ Pravdepodobna (= 1/100)
e Mozna (< 1/100 a = 1/1000)
e Zriedkava (< 1/1000)

Vysledkom kombinacie uvedenych pravdepodobnosti vzniku je pat opisnych
kategorii suvisiacich s pravdepodobnost'ou vzniku ujmy: 5 — ¢asté, 4 —
prilezitostné, 3 — obéasné, 2 — zriedkavé a 1 — velmi nepravdepodobné.

NezZiaduce udalosti su identifikované ako ujmy, ktoré su vysledkom rizikovej
situacie spésobenej konkrétnou udalostou alebo poruchou. Nasledujuce opisy
sa uvadzaju pre najvyssiu pravdepodobnost vzniku ujm naprie¢ potencialnymi
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neziaducimi udalostami vratane vztahu k ¢asu/zivotnosti predmetnych
pomaocok.

Poznamka: VSetky nasledujuce ujmy su vysledkom poruchy: ,Chyba lekara*®

e Neschopnost integracie (NI) je ujma, ktora ma hodnotenie ,,3 — ob&asné
alebo 1 — velmi nepravdepodobné®, ktora je vysledkom nebezpeénych
situacii nespravneho umiestnenia implantatu, alergickej reakcie
pacienta a znizenej primarnej stability implantatu, ¢o naznacuje skory
vyskyt ujmy pocas operacie.

e Strata integracie (LI) je ujma, ktora ma hodnotenie ,1 — velmi
nepravdepodobné“ v doOsledku nebezpec€nej situacie zlomeniny
implantatu a uvolnenia rekonstrukcie. K ujme dochadza po operacii na
zaklade nebezpelnej situacie uvofnenia rekonstrukcie. Zlomenina
implantatu je vysledkom chyby lekara v dbsledku nadmerného
aplikovaného utahovacieho momentu alebo nespravneho zatazenia
implantatu, ¢o vedie k ujme, ku ktorej dochadza po operacii.

e Poskodenie makkého tkaniva je ujma, ktora ma hodnotenie ,1 — velmi
nepravdepodobné” v désledku nebezpelnych situacii zlomeniny
implantatu a uvolnenia rekonstrukcie, ¢o znamena, Ze k ujme mbze
dojst’ kedykolvek. Podrazdenie/zapal makkého tkaniva je ujma, ktora
ma prevazne hodnotenie ,3 — oblasné alebo 1 - velmi
nepravdepodobné® v dbésledku nebezpecnych situacii zlomeniny/
uvolnenia krycej skrutky, poSkodenia implantatu, zlomeniny implantatu
a alergickej reakcie pacienta. Nebezpecné situacie naznacuju, ze k
ujme méze dojst’ kedykolvek.

e Infekcia je ujma, ktora ma prevazne hodnotenie ,3.— obCasné alebo
1 — velmi nepravdepodobné® v dosledku nebezpelnych situacii
uvolnenia krycej skrutky, poskodenia implantatu a zlomeniny
implantatu. Iba jedna udalost bola hodnotena ako ,5 — Casté“ alebo
A4 — prilezitostné® v dbsledku nebezpeénych situacii LI a NI.
Nebezpecneé situacie okrem zlomeniny implantatu a LI nazna&uju skory
vyskyt ujmy pocas operacie.

o Nadmerna strata kostnej hmoty je ujma, ktora ma prevazne hodnotenie
»3 — obCasné®, vznikajuca v désledku nebezpecénych situacii zlomeniny
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implantatu a LI. Iba jedna udalost bola hodnotena ako ,5 — Casté“ alebo
.4 — prilezitostné® v désledku nebezpecnej situacie NI. Nebezpecéné
situacie naznacuju, zZe k ujme moéze dojst kedykolvek. Tlakom vyvolana
kostna nekrdza je ujma, ktora ma hodnotenie ,3 — ob&asné” v désledku
nebezpecnej situacie nespravneho umiestnenia implantatu, co
naznacuje skory vyskyt uimy pocas operacie.

e Perforacia dutiny je ujma, ktora ma hodnotenie ,3 — obcasné®,
vznikajuca v désledku nebezpeénych situacii nespravneho umiestnenia
implantatu, NI a LI, ktoré naznacuju, ze k uyme méze dojst kedykolvek.

e Trvalé poSkodenie nervov je ujma, ktora ma hodnotenie ,1 — velmi
nepravdepodobné®, vznikajuca v doésledku nebezpecnych situacii
nespravneho umiestnenia implantatu a zlomeniny implantatu, ktoré
naznacuju, ze k ujme moéze dojst kedykolvek. DoCasné poskodenie
nervov je ujma, ktora ma hodnotenie ,3 — obcCasné®, vznikajuca v
dosledku nebezpecnej situacie nespravneho umiestnenia implantatu,
€o naznacuje skory vyskyt ujmy poc€as operacie.

e Vdychnutie je ujma, ktora ma prevazne hodnotenie ,1 — velmi
nepravdepodobné®, a je dbésledkom nasledujucich nebezpeénych
situacii: nespravna manipulacia s krycou skrutkou, zlomenina/uvolnenie
krycej skrutky a znizena primarna stabilita implantatu. Iba dve udalosti
boli hodnotené ako ,3 — obCasné® v dosledku nebezpecnych situacii NI
a LI. Nebezpecné situacie prevazne indikuju skory vyskyt ujmy pocas
operacie s vynimkou LI, ktora sa méze vyskytnut’ neskor.

o Pozitie je ujma, ktora ma hodnotenie ,3 — obCasné alebo 1 — velmi
nepravdepodobné® a vznika v désledku nasledujucich nebezpeénych
situacii: nespravna manipulacia s krycou skrutkou, poskodenie
implantatu, zlomenina implantatu, zlomenina/uvolnenie krycej skrutky,
NI, LI, znizena primarna stabilita implantatu a uvolnenie rekonstrukcie.
Nebezpecné situacie okrem zlomeniny implantatu, LI a uvolnenia
rekonstrukcie naznacuju skory vyskyt ujmy pocas operacie.

e Pacient podrobeny dodatoénému zakroku je ujma, ktora ma prevazne
hodnotenie ,3 — obcCasné“ a vznikd v dbsledku nasledujucich
nebezpecénych situacii: nevhodné umiestnenie implantatu, nespravna
manipulacia s krycou skrutkou, poSkodenie implantatu, zlomenina
implantatu, zlomenina/uvolnenie krycej skrutky, znizena primarna
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stabilita implantatu, uvolnenie rekonstrukcie. Iba dve udalosti boli
hodnotené ako ,5 — Casté” v désledku nebezpecnych situacii NI a LI.
Nebezpecné situacie okrem zlomeniny implantatu, LI a uvolnenia
rekonstrukcie naznacuju prevazny skory vyskyt ujmy po€as operacie.

Uvedené zvyskové rizika spojené s predmetnymi pomdckami nepresahuju
oCakavané urovne vzhladom na analyzu staznosti a su€asny stav vyvoja.
NavySe je preukazané, Ze prinosy predmetnej pomocky prevazuju nad
zvySkovymi rizikami.

4.2. Varovania Varovania
a preventivne

. Chirurgické techniky potrebné na umiestnenie zubnych implantatov su vysoko
opatrenia

Specializované a komplexné postupy. Lekari musia absolvovat kurzy, na
ktorych sa oboznamia s technikami implantacie. Nespravna technika méze
spbsobit’ stratu kostnej hmoty, zranenie pacienta, bolest’ a zlyhanie implantatu.
Systémy implantatov ZimVie Dental su uréené na pouzitie iba so Specialne
navrhnutymi zubnymi vrtakmi a protézami ZimVie Dental. Implantaty nasadené
pod nevhodnym uhlom voci zubom pacienta alebo viacero implantatov, ktoré
su konvergentné/divergentné, mézu viest k potrebe komplexnej restauracie,
ktora méze implantaty pretazit. To méze potencidlne spdsobit zlyhanie
implantatov (vratane fraktury). Na zaruCenie spravneho uhla a zabranenie
kontaktu s niektorymi anatomickymi prvkami, ako napr. membranami dutin,
susednymi zubami a kraniofacialnymi nervami, sa odporu¢a podrobné
diagnostické spracovanie s vyuzitim rontgenu a chirurgickych Sablén. Nasilné
vloZenie implantatu do osteotémie hibsie, nez je hibka vytvorena vitanim, méze
viest k poskodeniu implantatu, skrutkovaca alebo poranenie dutin alebo nervov
(vratane trvalého poSkodenia nervov).

Rutinna lieCba s pouzitim implantatov sa neodporu¢a, kym sa neskonci rast
Celustnej kosti.

Medzi dalSie prislusné varovania patri lieCba steroidmi a antikoagulacnymi
latkami, ktoré mézu ovplyvnit miesto chirurgického zakroku, okolité tkanivo
alebo funkciu hojenia pacienta. Vystavenie dlhodobému uzivaniu
bisfosfonatovych liekov, najma pri chemoterapii, méze mat vplyv na prezitie
implantatu. Pred lieCbou implantatom sa dbrazne odporuca starostlivy vyber
pacientov vratane konzultacie s lekarom pacienta. Nadmerna mobilita, ubytok
kostnej hmoty alebo infekcia m6zu naznacovat zlyhanie implantatu. Akykolvek
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implantat, ktory sa zda byt neuspesny, by mal byt o najskér oSetreny alebo
odstraneny. Ak je potrebné implantat odstranit, kyretou odstrarite vSetko makké
tkanivo z miesta implantatu a nechajte ho zahojit, ako keby iSlo o atraumaticku
extrakciu.

Pacientov so zubnym implantatom je potrebné poudit, aby sa pred
podstupenim takychto moznosti lieCby poradili so svojim lekarom.

Nespravna manipulacia s malymi komponentmi v ustnej dutine pacienta
predstavuje riziko pozitia, vdychnutia a/alebo dusenia. K zlomeniu zubného
implantatu méze dojst, ak je implantat vkruteny a/alebo zatazeny nad ramec
svojich funkénych moznosti.

Preventivne opatrenia

Pre dihodoby uspech protézy aj implantatu je nevyhnutné spravne planovanie
pripadu. PretaZenie je jednym z klu€ovych prispievatelov k zlyhaniu implantatu.
Uistite sa, ze velkost implantatu a zahnutie abutmentu si vhodné pre oklizne
zatazenie. Je potrebné vyhnut sa abutmentom s velkym uhlom.

V pripade potreby je potrebné zvazit dlahovanie. Aby sa zabranilo
pred€asnému uvolneniu skrutky, je nevyhnutné jej spravne utiahnutie.

Pri pouZiti v predmolarnej oblasti zaistite, aby boli implantaty Trabecular Metal
3,7 mmD pripevnené dlahou k dalSim implantatom.

Pri umiestiiovani zubného implantatu Trabecular Metal, 4,1 mmD, do dolne;j
Celusti s hustou (typ D1), hrubou spodnou hranicou, kde sa oCakava apikalne
zachytenie implantatu, postupujte podla protokolu pre kosti s vysokou hustotou
pre implantat Trabecular Metal 4,1 mmD, s vynimkou nasledujuceho pripadu.
Po kroku sekvencie vftania pomocou vrtaka TSV3.8DN alebo TSV3.8DSN
pridajte dalSi krok vitania pomocou vrtdka SV3.8DN alebo SV3.8DSN. V
pripade potreby pouzite aj volitelny kortikalny kostny zavitnik TT4.1. Tato
korekcia poskytne SirSiu apikalnu osteotdomiu, aby sa zaistilo, Ze apikalna Spicka
implantatu nebude pofas kone¢ného osadenia vystavena nadmernému
utahovaciemu momentu.

Zlomenie

K zlomeninam implantatu a abutmentu méze dojst, ked aplikované zatazenia
prekroCia bezné funkéné konstrukéné tolerancie komponentov implantatu.
K potencialnym stavom pretazenia méze dojst z dévodu vyznamného ubytku
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kostnej hmoty (napr. > 3 mm), nedostatoéného poctu implantatov,
nedostatodnej dizky a/alebo priemerov adekvatnej podpory rekonstrukcie,
nadmernej dizky nosného mostika, netplného dosadnutia abutmentu, uhlov
abutmentu vacSich ako 30 stupriov, okluznych interferencii spdsobujlcich
nadmerné lateralne sily, parafunkcie pacienta (napr. Skripanie
zubami/zatinanie zubov), straty alebo zmeny chrupu alebo funk&nosti chrupu,
nespravnych postupov pri ziskavani odtlackov, nedostatoéného nasadenia
protézy a fyzickej traumy. Ak sa vyskytne niektory z vysSie uvedenych stavov,
je mozné, ze bude potrebna dalSia lieCba na zniZenie pravdepodobnosti
zlomenia.

Zmeny vo vykone

Je zodpovednostou lekara poucit pacienta o vSetkych prisludnych
kontraindikaciach, vedlajSich ucinkoch a preventivnych opatreniach, ako aj o
potrebe vyhladat sluzby vySkoleného zubného lekara, ak dojde k akymkolvek
zmenam vo vykone implantatu (napr. uvolnenie protézy, infekcia alebo exsudat
okolo implantatu, bolest alebo akékolvek iné nezvyajné priznaky, ktoré
pacient neoCakava).

Hygiena a udrzba

Dlhodoby zdravotny stav implantatu priamo suvisi s udrziavanim ustnej
hygieny. Potencialni kandidati na implantaty by si mali pred lieCbou s pouzitim
implantatov vytvorit adekvatny rezim Ustnej hygieny. Po zavedeni implantatu
musi lekar pacienta pouclit o spravnych nastrojoch a technikach na
zabezpecenie dlhodobej udrzby implantatu (implantatov). Pacient by mal byt
tiez pouCeny o tom, Ze ma dodrziavat rutinne naplanované preventivne
a hodnotiace prehliadky.

Planovanie lieCby

Na zistenie kostnej anatémie na perspektivnych miestach na implantaciu je
potrebné, aby pacient podstupil adekvatne predoperaéné zobrazovacie a
diagnostické vySetrenia. Pred pouzitim implantatov ZimVie Dental je potrebné
zistit umiestnenie dolezitych anatomickych S&truktur, ako je napriklad
mandibularny kanal, maxilarne dutiny, kraniofacialne nervy a susedné zuby.
Potrebné je tiez zistit' kvalitu a mnozstvo zvySnej kosti, obzvlast po zlyhani
implantatu alebo ak bude implantat okamzite umiestneny do miesta po
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extrakcii. Pred kazdym implantaénym zakrokom je dolezité podrobné klinické
vyhodnotenie.

VS8eobecné opatrenia

Kontrola biomechanického namahania je klu€ovym faktorom dlhodobého
uspechu protézy. Dokonca aj po integracii implantatu méze nerovnovaha v
okluznych silach viest k zlyhaniu implantatu. U pacientov s implantatom je
potrebné monitorovat, Ci nevykazuju znamky uvolnenia skrutky, ubytku
kostného tkaniva v okoli implantatu a opotrebovania zuba ako znamok
oklizneho pretazenia.

4.3. Iné relevantné

aspekty
bezpecnosti
vratane suhrnu
akychkolvek
bezpeénostnych
napravnych
opatreni (FSCA)

a bezpecnostnych
oznamov (FSN),
ak su k dispozicii

Pocas nedavnej analyzy staznosti (od 1. januara 2017 do 31. augusta 2022)
boli s implantatmi TSV a TM spojené tri bezpe€nostné napravné opatrenia
(FSCA). Okrem toho boli s implantatmi TSV a TM spojené tri stiahnutia z trhu.

Pred pouzitim vyrobku uvedeného na trh spolo¢nostou ZimVie si lekar musi
dokladne prestudovat’ nasledujuce odporucania, varovania a pokyny, ako aj
dostupné informacie o konkrétnom vyrobku (napr. dokumentaciu k vyrobku,
popis chirurgickej techniky) od obchodného zastupcu spolo€nosti ZimVie alebo
na webovej stranke http://www.ZimVie.com. Spolo¢nost’ ZimVie nezodpoveda
za komplikacie, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani pomdcky v podmienkach
mimo kontroly zo strany spolo€nosti ZimVie vratane, ale nie vyhradne, vyberu
vyrobkov a nedodrzania urCeného pouzitia pombcky alebo prislusnych
chirurgickych technik, ktoré pouzivaju klinicki lekari.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po

uvedeni na trh (PMCF)

5.1. Sahrn klinickych

udajov
tykajucich sa
predmetnej
pomécky,
ekvivalentnej
pomécky, ak je

Kumulativha miera prezitia (CSR) implantatov je vyslednym parametrom pre
implantaty TSV a TM, ktory zavisi od zruC€nosti lekara, zdravotného stavu
pacienta a doby sledovania. Konkrétne, komplikacie suvisiace s typickymi
zvysSkovymi rizikami (pozrite si ¢ast’ 4.1) mozno pripisat’ pouzivaniu pomdcky,
ale stale moézu byt potencialne ovplyvnené zruénostami lekara a zdravotnym
stavom pacienta.

Celkovo patdesiat (50) recenzovanych publikacii o predmetnej pomdcke,
implantatoch TSV a TM viedlo k CSR (97,2 %) a nizkym okrajovym stratam
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k dispozicii, kostnej hmoty (0,99 + 0,48 mm) u 6 297 pacientov a 6 434 implantatov s
alebo oboch priemernym obdobim dalSieho sledovania 7,1 roka. Medzi komplikacie patrili
zlyhanie implantatu alebo strata integracie/neintegracia, uvolnenie upevnovacej
skrutky, infekcia, periimplantitida a doCasna poopera¢na bolest v mieste
implantatu.

Bezpetnost a vykon predmetnej pomdcky sa hodnotili prostrednictvom
50 recenzovanych klinickych publikacii (pozrite si €ast 10). Vzhladom na
podobné vysledky so vSetkymi variantmi a protokolmi lieCby s pouzitim
implantatu boli klinické udaje zdruzené.

Celkovy Priemerna oo
N . , fy . Komplikacie
pocet Celkovy Celkovy vazena Lo
. . - - suvisiace s
pivotnych pocet pocet hodnota . .
s . A implantatom, okrem
klinickych | pacientov | pomécok CSR o .
L, . . zlyhania implantatu
skusani implantatu
Periimplantitida (0,4 —
2,3 %; 5 skusani)
’ _ RO
6 434 BOIzsstk(l?é’gniaS) &
50 6297 | zubnych | o7 5 q Perforacia dutiny
pacientov | implantatov pa
(11,8 %; 1 skuSanie)
TSVaTM .
Nadmerna strata
kostnej hmoty (5,1 %;
1 skusanie)

Bolest bola spésobena iba jednym implantatom, ktory zlyhal do 2 mesiacov od
jeho umiestnenia. Vo vSetkych pripadoch bola velkost perforacie dutiny < 2 mm.
Hojenie rany bolo bez prihod a bez akychkolvek vacsich komplikacii. Nadmerna
strata kostnej hmoty okolo vrcholu miest implantatu bola spésobena Stepenim.

Vysledkom vazenych priemerov z hfadiska poctu implantatov a pacientov bola
hodnota CSR implantatu 97,2 % pri priemernej dizke sledovania 7,1 roka
(rozpéatie = 12 mesiacov — 10 rokov). Toto zistenie bolo v medziach ofakavaného
rozpatia pre referenCné Spickové systémy implantatov (83,3 — 100 %,
1 —-10rokov). Interval miery prezitia odraza vplyvné faktory suvisiace
s protokolom lie€by implantatom a dobou sledovania (Galluci et al., 2018).
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5.2.

Suhrn klinickych
udajov

z uskutoénenych
skasani
pomocky pred
udelenim
oznacenia CE,

ak je k dispozicii

Nevztahuje sa.

5.3.

Suhrn klinickych
udajov z inych
zdrojov, ak je

k dispozicii

V suc€asnosti existuju tri prebiehajuce klinické studie, ktoré su zadavané (n = 1)
a podporované (n = 2) vyrobcom, ktoré zahffiaju nasledujuce varianty: (i) TSV,
TSVT a TSVM,; (i) TSV, TSVT a TSVM s povlakom MP-1 HA; a (iii) TMM a TMT.
Cielovy podet implantatov sa pohybuje v rozpati od 20 do 130 a cielova dizka
sledovania v rozpati 2 az 3 roky. Dodnes neboli identifikované zZiadne zavazné
ani nepredvidané neziaduce udalosti. Aj celkova hodnota CSR implantatov je
porovnatelna so sucasnym stavom vyvoja v oblasti lieCby s pouzitim zubnych
implantatov.

5.4.

Celkovy suhrn
klinického
vykonu

a bezpecnosti

Klinicku bezpec&nost a vykon implantatov TSV a TM podporuju tieto skuto&nosti:
i) podobna hodnota CSR (83,3 —-100 %; Gallucci et al., 2018) a druhy
komplikacii v porovnani so su¢asnym stavom vyvoja v oblasti lieCby s pouzitim
zubnych implantatov; ii) Ziadne zmeny v identifikacii zavaznych neziaducich
udalosti a naj¢astejSie sa vyskytujucich staznosti v porovnani so suborom
Udajov a analyzou rizika vramci PMS; a iii) celkové miery staznosti boli
v oCakavanych medziach pre neintegraciu alebo stratu integracie (< 6,7 %) alebo
vSetkych ostatnych staznosti (< 0,62 %) stanovenych v predchadzajucich
rokoch zberom udajov vramci PMS. Vysledky ukazuju, ze Klinicky prinos
prevazuje nad zvySkovymi rizikami.

5.5.

Prebiehajuce
alebo planované
klinické
sledovanie po
uvedeni na trh

Systematické posudenia literatiry o predmetnych a referenénych pomdéckach a
tiez prebiehajuce klinické skuSania zadavané a podporované vyrobcom su
sucastou procesu PMCF (Post-Market Clinical Follow-up — klinické sledovanie
po uvedeni pomdcky na trh). Zadavané a podporované klinické skuSania
doplfuju niz8ie mnozstva klinickych udajov, ktoré boli predtym identifikované pre
konkrétne implantaty TSV a TM (Variant 1: TSV, TSVT a TSVM; Variant 2: TSV,
TSVT a TSVM s povlakom MP-1 HA; a Variant 3: TMM a TMT). Prieskumy
literatury viedli k zaveru, Zze miery CSR a komplikacie suvisiace s implantatmi
TSV a TM boli podobné tym, ktoré boli pozorované pri su¢asnom stave vyvoja
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lieCby s pouzitim zubnych implantatov. Bezpecnost implantatov TSV a TM
podporuju aj pokraCujuce zadané a podporované klinické Studie, v ktorych
doteraz neboli hlasené Ziadne zavazné neziaduce udalosti.

Klinické udaje o implantatoch TSV a TM zaznamenané v nedavnom klinickom
hodnoteni boli dostatoéné na posudenie bezpeénosti a vykonu a nevyvolali
Ziadne obavy v suvislosti so su€asnym stavom vyvoja alebo analyzou rizik.
NavySe nezostali Zziadne otazky nezodpovedané. Preto priebezné aktualizacie v
prieskumoch literatlry posluzia na identifikaciu akychkolvek vznikajucich rizik
alebo zmien v su¢asnom stave vyvoja a zmien tykajucich sa implantatov TSV a
TM. V prebiehajucich klinickych studiach zadanych a podporovanych vyrobcom
bude pokraCovat proaktivny zber udajov.

6. Mozné diagnostické alebo lieCebné alternativy

K dispozicii su tri hlavné spdsoby lieCby v zavislosti od zavaznosti alebo rozsahu edentulizmu
u pacientov. 1) Parodontalna alebo endodonticka lieCba sa zvazuje vtedy, ked je zub eSte mozné
zachranit’ a/alebo ho mozno pouzit ako abutment pre protézy. V pripade, Ze je zub alebo zuby nutné
extrahovat, méze byt pacientovi 2) poskytnuta vyberatelna uplna nahrada, ktora je podopreta iba
dasnom, alebo vyberatelna ¢&i pevna Ciastotna nahrada, ktora je podopreta dasnom, zvySnym
zubom/zubami alebo implantatom (implantatmi). 3) LieCba implantatmi méze poskytnut’ podporu pre
jednozlozkové alebo viaczlozkové protézy, ktoré su pevné alebo vyberatelné.

7. Odporucany profil a Skolenia pre pouzivatelov

Uréenymi pouzivatefmi su zubny lekar, prakticky lekar (DDS) — stomatoldg alebo Specialista, ako je
parodontolog alebo zubny chirurg a zubny asistent.
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8. Odkazy na prislusné uplatnené harmonizované normy
a spoloéné Specifikacie (CS)

Pri spracuvani zubnych implantatov Tapered Screw-Vent a Trabecular Metal boli v plnom rozsahu
uplatnené tieto harmonizované normy:

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 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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Kontaktné udaje vyrobcu:
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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