Tapered Screw-Vent® och Trabecular Metal®

dentalimplantat v ZimVie

SSCP 102 Rev 4 July-2025

Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk prestan:

(avsedd for anvandare/hdlso- och sjukvardspersonal)

Denna sammanfattning av sékerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att
ge allman tillgang till en uppdaterad sammanfattning av huvudaspekterna av produktens
sakerhet och kliniska prestanda.

SSCP:n ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvudsakligt dokument for att
sakerstalla saker anvandning av produkten. Den ar inte heller avsedd att tillhandahalla
forslag pa diagnos eller behandling till avsedda anvandare eller patienter.

Foljande information ar avsedd for anvandare/hdlso- och sjukvardspersonal. En
sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda for patienter ansags inte nédvandig
eftersom de implanterbara produkterna som omfattas har ett avsett medicinskt syfte och ar
valetablerade klass IlIb-produkter dar ett implantatkort inte kravs for att tillgodose nagra
sarskilda behov.
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Tapered Screw-Vent® och Trabecular Metal®

dentalimplantat v Z|mV|e

SSCP 102 Rev 4 July-2025

Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk pre:
(avsedd fér anvéndare/hélso- och sjukvardspersonal)

1. Produktidentifiering och allman information

Tapered Screw-Vent® (TSV) implantat med/utan MP-1 HA®
Trabecular Metal® (TM) implantat

1.1. Produktens handelsnamn

ZimVie US Corp LLC,
1.2. Tillverkarens namn och 4555 Riverside Dr.
adress Palm Beach Gardens, FL 33410

1.3. Tillverkarens Eudamed-
registreringsnummer US-MF-000048255
(SRN)

Grundlaggande UDI-DI (Unikt produkt-id — produkt-id) fér
Tapered Screw-Vent® (TSV) implantat med eller utan MP-1
HA® och Trabecular Metal® (TM) implantat anges nedan:

Grundldaggande

UDI-DI Beskrivning
Variant 1: TSV, TSVT och TSVM
844868CGJA Tapered Screw-Vent-implantat med
MTX-yta
844868CHJC Tapered Screw-Vent-implantat med hel

MTX-ytstruktur och mikrospar

Tapered Screw-Vent-implantat med
844868CJJG maskinbearbetad krage, MTX-yta och
mikrospar

1.4. Grundlaggande UDI-DI

Variant 2: TSV, TSVT och TSVM med
MP-1 HA-belaggning

Tapered Screw-Vent-implantat med

844868CKJ MTX- och MP-1 HA-yta

Tapered Screw-Vent-implantat med
844868CLJL MTX-texturerad krage, mikrospar och
MP-1 HA-yta

Tapered Screw-Vent-implantat med
844868CMJN maskinbearbetad krage 0,5 mm,
mikrospar och MTX- och MP-1 HA-yta

GBLT-00037 Rev 2 Ref: GBL-00067 Global klinisk utvardering Sida 2 av 31



Tapered Screw-Vent® och Trabecular Metal®
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Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk pre:
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Variant 3: TMM och TMT

Trabecular Metal dentalimplantat,
MTX-yta, helt texturerad med mikrospar
Trabecular Metal dentalimplantat med
0,5 mm maskinbearbetad krage,
MTX-yta och mikrospar

Kirurgiska tackskruvar

TSV och TM kirurgiska tackskruvar
Fastskruvar for ersattning
TSV- och TM-fastskruv

844868CPJU

844868CNJQ

844868CQJW

844868CRJY

1.5.

Text/beskrivning av
nomenklaturen for
medicinteknisk produkt

EMDN-koden (European Medical Device Nomenclature) for
Tapered Screw-Vent® (TSV) implantat med eller utan MP-1
HA® och Trabecular Metal® (TM) implantat & P01020101.

1.6.

Produktens klass

Klass llIb i enlighet med EU:s férordning 2017/745 (EU) om
medicintekniska produkter, bilaga VIII: Regel 8 - alla
implanterbara produkter och kirurgiskt invasiva produkter for
langtidsbruk.

1.7.

Det ar da den forsta CE-
markningen utfardades for
produkten

2009 enligt direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

1.8.

Auktoriserad representant
om tillampligt; namn och
SRN

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

1.9.

Anmalt organs namn (det
anmalda organ som
validerar SSCP) och det
anmalda organets enskilda
identifikationsnummer

BSI Group The Netherlands B.V.

Nummer fér anmalt organ: 2797
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Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk pre
(avsedd for anvandare/hédlso- och sjukvardspersonal

2. Produktens avsedda anvandning

2.1. Avsett andamal

Syftet med dentalimplantat ar att ersatta saknade enskilda tander (enstaka
tandrestaureringar), flera tadnder eller tandbagar utan tander
(implantatférsedd fast bro, implantatstédd Overkonstruktion) genom att
tillhandahalla ett satt att fasta protesen.

Det avsedda syftet med kirurgiska téackskruvar ar att forsegla implantatets
inre anslutning och separera den fran mjukvavnaden som sutureras Over
implantatet under lakningsprocessen.

Det avsedda syftet med fixturmontering/transfer med erséattningsskruv ar
framst att underlatta inforing, 1amplig inriktning, positionering och placering
av de tillhérande implantaten. Vid anvandning som en provisorisk distans ar
fixturmontering/transfer med erséattningsskruv avsedd att anvandas
tilsammans med kakbensférankrade dentalimplantat for placering i 6verkake
och underkake i upp till 180 dagar under lakning av kakben och tandkaétt for
att forbereda tandkottsvavnaden for acceptans av en slutlig férankring och
lagning.

Fastskruvar ar avsedda for mekanisk fastning av en protes eller distans
och/eller en distans till ett kdkbensférankrat dentalimplantat.

2.2. Indikation(er) och
malpopulation(er)

Indikationer

Dentalimplantatsystem &ar utformade for anvandning i &verkaken eller
underkaken for omedelbar belastning eller for belastning efter en
konventionell lakningsperiod. Implantat kan anvandas for att ersatta en eller
flera saknade tander. Omedelbar belastning indikeras nar det finns god
primar stabilitet och en lamplig ocklusal belastning.

3,7 mm diameter (D) Trabecular Metal-implantat ska skenas till ytterligare
implantat nadr de anvands i premolaromradet och ska inte anvandas i
molaromradet. 4,1 mmD Trabecular Metal-implantat ska skenas till ytterligare
implantat nar de anvands i molaromradet.

Kirurgiska tackskruvar ar avsedda att anvandas tillsammans med
kakbensférankrade dentalimplantat for att ersatta en eller flera saknade tander
(t.ex. tandlossning) for att forsegla implantatets invandiga anslutning och
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separera den fran mjukvavnaden som sutureras 6ver implantatet under
lakningen. Kirurgiska tackskruvar ar endast avsedda fér engangsbruk.

Fixturmonteringen/dverféringsdelen anvands for att féra in implantatet till
operationsstallet, driva in implantatet i osteotomin och fanga in implantatets
position i ett traditionellt avtryck. Fixturmonteringen/éverféringsdelen kan
anvandas som en provisorisk distans for anvandning med en mellanliggande
protetik. Vid anvandning som en provisorisk distans ar den avsedd att
anvandas tillsammans med kakbensférankrade dentalimplantat for att stodja
en protetisk anordning hos en helt eller delvis tandlés patient. De ar
indicerade for anvandning for att stdédja en protes i underkdken eller
Overkaken i upp till 180 dagar under lakning av kakben och tandkétt, och ar
avsedda for icke-ocklusal belastning av provisoriska restaureringar. Protesen
kommer antingen att cementeras eller skruvretineras till distanssystemet
baserat pa individuell produktdesign.

Fastskruvarna indikeras for anvandning tilsammans med kakbensférankrade
dentalimplantat for att ersatta en eller flera saknade tander (t.ex.
tandlossning) genom att halla kvar protesen och/eller distansen mot
dentalimplantatet i munhalans éverkake eller underkake.

Malpopulationer

Alla vuxna patienter som har en eller flera "hopplosa” tander som kraver
utdragning, eller som har forlorat eller fatt en tand utdragen, eller som har en
saknad tand sedan fédseln.

2.3. Kontraindikationer
ochl/eller
begransningar

Kontraindikationer

Implantat fran ZimVie Dental ska inte placeras om det inte finns tillrackligt med
alveolart ben for att ge minimalt stod at implantatet (minst 1 mm runtomgaende
och 2 mm apikalt). Implantat som placeras i Overkdken ska inte perforera
sinusbottenmembranet. Dalig benkvalitet, dalig munhygien hos patienten, tung
tobaksanvandning, okontrollerade systematiska sjukdomar (diabetes osv.),
nedsatt immunitet, alkoholism, drogmissbruk och psykologisk instabilitet kan
bidra till bristande integration och/eller efterféliande implantatsvikt. Svar
tandgnissling, klamning och 6éverbelastning kan orsaka benférlust, att skruven
lossnar, komponentfraktur och/eller implantatfel. Exponering for stralning och
kemoterapi kan paverka implantatets halsa. Patienter med dentalimplantat ska
instrueras att radgéra med sin ldkare innan de genomgar sadana
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behandlingsalternativ. Placering av dentalimplantat utesluts genom kand
Overkanslighet hos patienten mot nagot av de material som anges i
beskrivningsavsnittet i bruksanvisningen.

Trabecular Metal-implantaten pa 3,7 mmbD far inte placeras i molarregionen.

3. Produktbeskrivning

3.1. Beskrivning
av produkten

TSV- och TM-produktserierna bestar av kakbensférankrade dentalimplantat av
skruvtyp som ar sjalvgangande och bestar av en invandig sexkantsanslutning,
vilket resulterar i antirotation nar de kopplas till en distans med friktionspassning.
TSV- och TM-implantaten har en avsmalnande implantatkropp och en tredelad
utvandig gangdesign. TSV- och TM-implantaten finns tillgangliga med en
mikrotexturerad (MTX) grov yta. TSV-implantaten har ett lufthal nara implantatets
spets och finns aven tillgangliga med en MP-1-hydroxyapatit (HA)-belagd yta.
TSV- och TM-implantaten anvander samma instrument.

TM-implantaten skiljer sig genom att inkludera en porés (~550 ym) Trabecular
Metal® (tantal) i implantatets mittsektion mellan MTX-utvandig gangad
makrogeometri. Trabecular Metal ar tillverkad med elementéra tantalmetall- och
angavlagringstekniker for tantal som skapar en metallstagskonfiguration som
liknar trabekulart ben. Det fardiga materialet har en enhetlig tredimensionell
cellular arkitektur, vilket ger en hég porositetsvolym pa 70-80 %. TSV- och TM-
implantaten finns tillgangliga med ett cervikalt mikrosparomrade under antingen
en 0,5 mm maskinbearbetad eller full MTX-kragh¢jd. Ett undantag ar TSV-
implantatet med en 1 mm maskinbearbetad kraghdjd, som inte innehaller
mikrospar.
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TSV®-implantat med/utan MP-1 HA:
« TSV - MTX® eller MP-1® HA-yta utan mikrospar under den
maskinbearbetade kragen
4 . . N\
Tapered Screw-Vent implantat — 1,0 mm maskinbearbetad krage (modell TSV)
3,5 mmD-plattform med en 3,5 mmD-plattform meden 4,5 mmD-plattform med en 5,7 mmD-plattform med en
2,5 mmD inre sexkant 2,5 mmD inre sexkant 2,5 mmD inre sexkant 3,0 mmD inre sexkant
1 mm bearbetad |
1,5 mmL MTX-yta
8 mmL
1,8 mmL aviedning 10 mmL
(Trippelganga) 11,5 mmL MTX-—»
13 mmL texturerad «MP-1 HA-
16 mmL titanyta belaggning
(13 mmL
0,36 mm gangdjup implantat
visas)
3mmL MTX-yta*
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
Modell TSV-implantat Modell TSV-implantat Modell TSV-implantat Modell TSV-implantat
3,1 mmD spetsdiameter 3,5 mmD spetsdiameter 3,9 mmD spetsdiameter 5,2 mmD spetsdiameter
. > J
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e TSVM — MTX® eller MP-1® HA-yta inklusive mikrospar (1,8 mm hojd)
under den maskinbearbetade kragen (0,5 mm héjd). MP-1 HA ej avbildad

2 N\
Tapered Screw-Vent implantat — 0,5 mm maskinbearbetad krage med krestala mikrospar (modell TSVM)
3,5 mmD-plattform med en 3,5 mmD-plattform meden 4,5 mmD-plattform med en 5,7 mmD-plattform med en
2,5 mmD inre sexkant 2,5 mmD inre sexkant 2,5 mmD inre sexkant 3,0 mmD inre sexkant
0,5 mmL maskinbearbetad yta :
1,8 mmL mikrospar MTX-yta
8 mmL
10 mmL
m MTX-—»
’ 11,5 mmL
1,8 mmL avledning 13 mmL texturerad
(Trippelganga) 16 mmL titanyta
(13 mmL
implantat
visas)
0,36 mm gangdjup
3,7 mmD 4,1 mmD 4,7mmD 6,0 mmD
Modell TSVM-implantat Modell TSVM-implantat Modell TSVM-implantat Modell TSVM-implantat
3,1 mmD spetsdiameter 3,5 mmD spetsdiameter 3,9 mmD spetsdiameter 5,2 mmD spetsdiameter

A J
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- ZimVie

TSVT — hel MTX®- eller MP-1® HA-yta inklusive krage och mikrospar

(1,8 mm hojd) under kragen (0,5 mm hdjd). MP-1 HA ej avbildad

GBLT-00037 Rev 2

7
Tapered Screw-Vent implantat - helt texturerade och krestala mikrospar (modell TSVT)
3,5 mmD-plattform med en 3,5 mmD-platformmeden 4,5 mmD-plattform med en 5,7 mmD-plattform med en
2,5 mmD inre sexkant 2,5 mmD inre sexkant 2,5mmD inre sexkant 3,0 mmD inre sexkant
0,5 mmL MTX-yia [ T T — T
1,8 mmL mikrospar
MTX-yta
10 mmL
11,5 mmL MTX-—,
1,8 mmL aviedning 13 mmL texturerad
(Trippelganga) 16 mmL titanyta
(13 mmL
implantat
0,36 mm gangdjup
3,7mmD 4,% mr‘nD 4-,7 m;nD 6‘,0 mmD
Modell TSVT-implantat Modell TSVT-implantat Modell TSVT-implantat Modell TSVT-implantat
3,1 mmD spetsdiameter 3,5 mmD spetsdiameter 3,9 mmD spetsdiameter 5,2 mmD spetsdiameter
N J/
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- ZimVie

TM®-implantat med och utan maskinbearbetad krage:

s TMT - hel MTX®-yta inklusive mikrospar (1,8 mm hojd) under kragen
(0,5 mm hgjd). 16 mmL ej avbildad

GBLT-00037 Rev 2

Vs
Trabecular Metal dentalimplantat — helt texturerad med mikrospar (modell TMT)
3,5 mmD-plattform med 3,5 mmD-plattform med 4,5 mmD-plattform med 5,7 mmD-plattform med
en 2,5 mmD inre sexkant en 2,5 mmD inre sexkant en 2,5 mmD inre sexkant en 3,0 mmD inre sexkant
05mmL MTXyta]™—
1,8 mmL mikrospar, MTX-yta
1,9 mmL trippelganga
(1,8 mmL avledning), MTX-yta
10 mmL
11,5 mmL
Trabecular Metal 13 mmL
3,7 mmL-6,0 mmL** (13 mmL
implantat
visas)
2,1 mmL-2,8 mmL*** trippelgangad
(1,8 mmL avledning), MTX-yta
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
Modell TMT-implantat Modell TMT-implantat Modell TMT-implantat Modell TMT-implantat
L 3,45 mmD spetsdiameter 3,7 mmD spetsdiameter 4,2 mmD spetsdiameter 5,6 mmD spetsdiameter )
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e TMM - MTX®-yta inklusive mikrospar (1,8 mm hojd) under den

maskinbearbetade kragen (0,5 mm hgjd). 16 mmL ej avbildad

Trabecular Metal dentalimplantat — 0,5 mm maskinbearbetad krage med mikrospar (modell TMM)

3,5 mmD-plattform med 3,5 mmD-plattiormmed 4,5 mmD-plattform med 5,7 mmD-plattform med
en 2,5 mmD inre sexkant en 2,5 mmD inre sexkant  en 2,5 mmD inre sexkant en 3,0 mmD inre sexkant

0,5 mmL maskinbearbetad yta|
1,8 mmL mikrospar, MTX-yta

1,9 mmL trippelgangal
(1,8 mmL avledning), MTX-yta
10 mmL
11,5 mmL
Trabecular Metal 13 mmL

3,7 mmL-6,0 mmL** (13 mmL

visas)

2,1 mmL-2,8 mmL** trippelgéngad
(1,8 mmL avledning), MTX-yta

3,7mmD 41 mmD 4,7mmD 6,0 mmD

Modell TMM-implantat Modell TMM-implantat Modell TMM-implantat Modell TMM-implantat
3,45 mmD spetsdiameter 3,7 mmD spetsdiameter 4,2 mmD spetsdiameter 5,6 mmD spetsdiameter

|

***Matt varierar i forhallande till implantatlangden

GBLT-00037 Rev 2

Ref: GBL-00067 Global klinisk utvardering

Sida 11 av 31



Tapered Screw-Vent® och Trabecular Metal®
dentalimplantat

SSCP 102 Rev 4 July-2025

- ZimVie

Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk pr:
(avsedd for anvandare/hédlso- och sjukvardspersonal

De kirurgiska tackskruvarna ar komponenter i ett stycke som gangas in i
implantatet i tva steg. Skruvarna ar tillverkade av titanlegering (Ti-6Al-4V).
Kirurgiska tackskruvar ar icke-barande produkter som ar avsedda att anvandas
for att skydda implantatets satesyta och interna funktioner. Tackskruvarnas
diametrar finns tillgangliga i féljande diametrar: 3,5 mm, 4,5 mm, 5,7 mm.

1

Kirurgiska tickskruvar o ; S
Fistskruvar for ersittning

En fixturmontering/transfer med ersattningsskruven foér in implantatet (ill
operationsstallet, driver implantatet till osteotomi och kan anvandas som ett stift
for avtryck (klass | S) eller som ett temporart stéd (klass Ilb S).
Fixturmonteringen/transfern med ersattningsskruven ar ett stift av titanlegering
(Ti-6Al-4V) med flera underskarningar och tva plana ytor pa motsatta sidor av
enheten, alla lokaliserade koronalt till en utat avsmalnande uppkomstprofil. Ett
andra kortare par plana ytor, vinkelratt mot det férsta paret av ytor, bildar en
fyrkantig ande. Den sexkantiga hylsan boérjar vid den fyrkantiga anden och
stracker sig in i enheten. Fixturmontering/transfers ar fargkodade efter
implantatplattformens diameter och har en separat fastskruv.

3.2. En
hénvisning
till tidigare
generation
(er) eller
varianter, om
sadana finns,
och en
beskrivning
av
skillnaderna

Féregangaren till TSV-implantatet ar SV-implantatet. TSV-implantaten har
makrogeometrifunktioner som ar identiska med SV-implantatens. TSV-implantaten
skapades for att introducera en produktlinje med en yttopografi med flera nivaer.
Denna forandring paverkade inte de kliniska fordelarna och identifierade inte
kliniska risker med TSV-implantat. SV-implantat finns tillgangliga i samma
ytteknologi som bade (MTX® och MP-1® HA) och har sjalvgangande gangor med
en invandig sexkantanslutning. SV-implantat har ocksd en ventil nara
implantatspetsen. SV-implantaten skiljer sig at genom singelavledningsutformning
av yttre gangor. Trippelgangan i TSV-implantatet ar utformad fér att underlatta och
snabbt satta in implantatet i osteotomin med storre initial stabilitet. P4 samma satt
utgér TSV-implantatet grunden till TM-implantatet. TM-implantaten har
makrogeometrifunktioner som ar identiska med TSV-implantatens. TSV-implantat
finns tillgangliga i medelgrov MTX®-yta som texturerats genom blastring med
HA-partiklar foljt av icke-etsande saltsyralésningar och slutlig rengéring med aceton
och isopropylalkohol (IPA) och invandig sexkantsanslutning. TSV-implantatet har
ocksa en trippelgangad utformning, avsmalnande kropp och finns med ett cervikalt

GBLT-00037 Rev 2

Ref: GBL-00067 Global klinisk utvardering Sida 12 av 31




Tapered Screw-Vent® och Trabecular Metal®
dentalimplantat

SSCP 102 Rev 4 July-2025

- ZimVie

Sammanfattning av sakerhetsprestanda och klinisk pr:
(avsedd for anvandare/hédlso- och sjukvardspersonal

mikrosparomrade. TM-implantaten skiljer sig at genom att de inte har en komplett
geometri for skruvkropp och spetsventil. TM-implantatet har en ytterligare inklusion
av en pords (~550 um) Trabecular Metal® (tantal) mellan MTX®-utvandigt gangad
makrogeometri. Trabecular Metal® ar tillverkad med elementéra tantalmetall- och
angavlagringstekniker for tantal som skapar en metallstagskonfiguration som liknar
trabekulart ben. TM-implantatet bibehaller férdelarna med avsmalnande, gangade
implantatkonstruktioner samtidigt som det har ett biomimetiskt pordst avsnitt som
liknar strukturen och de mekaniska egenskaperna hos naturligt ben.
TSV-implantaten ar valetablerade aldre implantat baserade pa en lang
marknadshistoria och med en design som inte férandrats sa mycket, medan
designen hos TM-dentalimplantaten drar nytta av Trabecular Metal-materialet for att
sakerstalla en lang livslangd. Den aktuella enheten kan anses vara valetablerade
aldre implantat i linje med en nyligen framlagd publicerad standpunkt av anmalda
organ inom European Association of Medical Devices. (Publicerad standpunkt av
anmalda organ 2020-02-04)

Tackskruvar och ersattningsskruvar som anvands med TSV- och TM-implantat
forblir oférandrade jamfért med de modeller som medfdljer de etablerade
invandiga sexkantiga implantaten.

3.3.

Beskrivning
av eventuella
tillbehor som
ar avsedda
att anvandas i
kombination
med
produkten

Det finns inga tillbehdr associerade med den aktuella produkten.

3.4.

Beskrivning
av eventuella
enheter och
produkter
som ar
avsedda att
anvandas i
kombination
med
produkten

Implantatsystemet kan besta enbart av implantatet med en direkt anslutning till en
lagning eller via anslutning till en distans. Den senare ar den féredragna metoden
med tanke pa tandkoéttskonturen och underhallet som kan vinnas genom
distanskragen. Under kirurgisk Iakning tj@nar provisoriska distanser (bade
lakdistanser och temporara stdd) till att framja mjukvavnadsskulptering och 1dmplig
implantatbelastning fér benanpassning innan de slutliga lagningarna placeras. En
definitiv distans ersatter den provisoriska distansen i slutliga lagningar eller kan
kringga behovet av en provisorisk distans beroende pa dess utformning.
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4. Risker och varningar

4.1. Kvarvarande risker och
oonskade effekter

Den senaste rapporten om kvarvarande risker fran klagomal och kliniska
studier i samband med TSV- och TM-implantat omfattar bland annat
foljande: ofullstandig integration (NI); forlust av integrering (LI); ruptur som
kraver bentransplantation; perforering av maxillara sinus, kakbenets
undersida, lingvalplattan, labiala plattan, nedre alveolara kanalen eller
tandkottet; infektion som upptradder som abscess, fistelbildning,
varbildning, inflammation eller rontgengenomslapplighet; ihallande
smarta; domningar; parestesi; hyperplasi; kraftig benforlust som kraver
intervention; implantatbrott eller -fraktur; systemisk infektion, nervskada
samt fortaring, inandning och/eller svaljning och att patienten utsatts for
ytterligare kirurgiska ingrepp, anestesi och medfdljande risker.

| enlighet med ISO 14971 rangordnar riskanalysprocedurer sannolikheten
for att en skada intraffar genom att kombinera sannolikheten fér att den
intréffar mellan den farliga situationen och sannolikheten att den kommer
att leda till skadan.

Sannolikhet for att den farliga situationen ska uppsta
e Frekvent (= 1/100)
e Sporadisk (< 1/100 och = 1/1000)
e Osannolikt (< 1/1000)

Sannolikhet for att den farliga situationen ska uppsta som leder till skada
e Sannolikt (= 1/100)
e Mojligt (< 1/100 och = 1/1000)
e Sallsynta (< 1/1000)

Kombinationen av de mdjliga sannolikheterna ovan resulterar i fem
beskrivande klassificeringar som hanfor sig till sannolikhet for att skada
intraffar: 5 — Frekvent, 4 — Sporadiskt, 3 — Sallan, 2 — Séllsynt och 1
— Mycket osannolikt.

Negativa handelser identifieras som skador, som ar ett resultat av en farlig
situation som orsakas av en specifik handelse eller feltillstand. Foljande
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beskrivningar tillhandahalls for den hogsta sannolikheten fér uppkomst av
skador 6ver de potentiella negativa handelserna, inklusive forhallandet till
de aktuella produkternas tid/livslangd.

Obs: Alla skador som anges nedan orsakades av felldget: "Klinikerfel”

e NI ar en skada som klassificeras som "3 — Sallan” eller ”1 — Mycket
osannolikt” till féljd av farliga situationer med felaktig placering av
implantatet, allergisk reaktion hos patienten och reducerad primar
implantatstabilitet, vilket indikerar att skadan upptradde tidigt
under operationen.

o LI &r en skada som klassificeras som "1 — Mycket osannolikt” ill
folid av den farliga situationen med implantatfraktur och
restaureringslossningar. Skadan uppstar efter operationen pa
grund av den farliga situationen med restaurering som lossnar.
Implantatfraktur ar ett resultat av klinikerfel pa grund av att for stort
vridmoment har applicerats eller att implantatet belastats felaktigt,
vilket leder till att skadan uppstar efter operationen.

e Mijukvavnadsskada ar en skada som klassificeras som
"1 — Mycket osannolikt” till folid av de farliga situationerna som
uppstar vid implantatfraktur och restaureringslossning, vilket
indikerar att skadan kan uppstd nar som helst.
Irritation/inflammation i mjukvdvnad &ar en skada som
huvudsakligen klassificeras som "3 — Séallan” eller "1 — Mycket
osannolikt” till folid av de riskfyllda situationer som uppstar vid
fraktur/lossnande av tackskruv, implantatskada, implantatfraktur
och allergisk reaktion hos patienten. De farliga situationerna
indikerar att skadan kan intraffa nér som helst.

e Infektion ar en skada som huvudsakligen klassificeras som
”3 — Sallan” eller "1 — Mycket osannolikt” till folid av de farliga
situationer som uppstar vid lossnande av tackskruyv,
implantatskada och implantatfraktur. Endast en handelse
klassificeras som "5 — Frekvent” eller "4 — Sporadiskt” till foljd av
de farliga situationerna vid LI respektive NI. Foérutom
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implantatfraktur och LI indikerar de farliga situationerna att skadan
intréffade tidigt under operationen.

o Overdriven benférlust ar en skada som huvudsakligen
klassificeras som "3 — Sallan” till folid av de farliga situationerna
vid implantatfraktur och LI. Endast en handelse klassificeras som
"5 — Frekvent” eller "4 — Sporadiskt” till féljd av den farliga
situationen vid NI. De farliga situationerna indikerar att skadan kan
intréffa nar som helst. Tryckinducerad bennekros ar en skada som
klassificeras som "3 — Sallan” till f6lid av den farliga situationen
med felaktig placering av implantat, vilket indikerar att skadan
uppstatt tidigt under operationen.

e Perforation av sinus ar en skada klassificerad som "3 — Sallan” till
folid av de farliga situationerna vid felaktig placering av
implantatet, NI och LI, vilket indikerar att skadan kan intraffa nar
som helst.

e Permanent nervskada ar en skada klassificerad som "1 — Mycket
osannolikt” till féljd av de farliga situationerna som uppstar vid
felaktig placering av implantatet och implantatfraktur, vilket indikerar
att skadan kan uppsta nar som helst. Temporar nervskada ar en
skada som klassificeras som "3 — Sallan” till félid av den farliga
situationen med felaktig placering av implantat, vilket indikerar att
skadan uppstatt tidigt under operationen.

e Inandning ar en skada som huvudsakligen klassificeras som
"1 — Mycket osannolikt” till félid av foljande farliga situationer:
Felaktig hantering av tackskruv, fraktur/lossnande av tackskruv
och reducerad primar implantatstabilitet. Endast tva handelser
klassificeras som "3 — Sallan” orsakade av de farliga situationerna
med NI och LI. De farliga situationerna indikerar i huvudsak en
tidig uppkomst av skadan under operationen férutom LI, som kan
intraffa senare.

e Fortaring ar en skada som klassificeras som "3 — Sallan” eller
"1 — Mycket osannolikt” till félid av foljande farliga situationer:
Felaktig hantering av tackskruv, implantatskada, implantatfraktur,
fraktur/lossnande av tackskruv, NI, LI, reducerad primar
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implantatstabilitet och restaureringslossning. Forutom
implantatfraktur, LI och restaureringslossning indikerar de farliga
situationerna att skadan intraffade tidigt under operationen.

o Patient som utsatts for ytterligare ingrepp ar en skada som
huvudsakligen klassas som "3 — Sallan” till foljd av féljande farliga
situationer: Felaktig placering av implantat, felaktig hantering av
tackskruv, implantatskada, implantatfraktur, fraktur/lossnande av
tackskruv, reducerad primar implantatstabilitet,
restaureringslossning. Endast tva handelser klassificeras som "5
— Frekvent” orsakade av de farliga situationerna med NI och LI.
Férutom implantatfraktur, LI och restaureringslossning indikerar
de farliga situationerna att skadan huvudsakligen intraffar tidigt
under operationen.

Ovanstadende kvarvarande risker forknippade med de aktuella
produkterna ligger inom de férvantade nivaerna med avseende pa
klagomalsanalysen och aktuell teknisk niva. Dessutom visade sig
férdelarna med den aktuella produkten uppvaga de kvarvarande riskerna.

4.2. Varningar och
forsiktighetsatgarder

Varningar

Kirurgiska tekniker som kravs for att placera dentalimplantat ar mycket
specialiserade och komplexa procedurer. Tandldkare ska genomga
utbildningar for att lara sig implantationsteknikerna. Felaktig teknik kan
leda till benférlust, patientskador, smarta och implantatfel.
Implantatsystem fran ZimVie Dental ar endast avsedda att anvandas med
sarskilt utformade benborrar och proteser fran ZimVie Dental. Implantat
som opereras in i olampliga vinklar i férhallande till befintliga tander, eller
om flera implantat placeras sa att de hamnar sammanlépande eller
isargaende, kan leda till komplex lagning som kan medféra for hog
belastning pa implantatet, vilket i sin tur kan leda till implantatfel (inklusive
frakturer). En noggrann diagnostisk undersékning med hjalp av rontgen
och kirurgiska mallar rekommenderas for att sakerstdlla korrekt
implantatvinkel och foér att undvika vissa anatomiska delar sasom bihalor,
intilliggande tander och kraniofaciala nerver. Om implantatet tvingas
langre in i osteotomin an borrkanalen medger kan det leda till skador pa
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implantat, monteringsverktyg, bihalor eller nerver (inklusive permanenta
nervskador).

Rutinméssig implantatbehandling rekommenderas inte forran kakbenet
har vaxt fardigt.

Andra relativa varningar omfattar behandling med steroider och
antikoagulantia som kan paverka operationsstallet, omgivande vavnad
eller patientens lakningsfunktion. Exponering for langvarig anvandning av
bisfosfonater, speciellt vid kemoterapi, kan paverka implantatets
overlevnad. Noggrant patienturval, inklusive konsultation med patientens
lakare, rekommenderas starkt fore implantatbehandling. Overdriven
rorlighet, benférlust eller infektion kan indikera att implantatet inte
fungerar. Alla implantat som verkar vara bristfélliga ska behandlas eller
avlagsnas sa snart som mgjligt. Om avlagsnande ar nédvandigt, kyrettera
all mjukvavnad fran implantationsstallet och Iat stallet Iaka som om det
vore en atraumatisk utdragning.

Patienter med dentalimplantat ska instrueras att radgéra med sin lakare
innan de genomgar sadana behandlingsalternativ.

Felhantering av sma komponenter i patientens mun medfér risk for
fortaring, inandning och/eller kvavning. Fraktur hos ett dentalimplantat
kan uppsta nar ett implantat ar vridet och/eller belastat utéver dess
funktionella formaga.

Forsiktighetsatgarder

Korrekt fallplanering ar avgorande for att bade protesen och implantatet
ska leda till ett gott resultat pa lang sikt. Overbelastning ar en av de
viktigaste orsakerna till implantatfel. Sakerstall att implantatstorleken och
distansvinklingen ar ldmpliga for den ocklusala belastningen. Kraftigt
vinklade distanser bor undvikas.

Splintning boér évervagas dar sa ar lampligt. Lamplig atdragning av
skruven ar avgdrande for att forhindra att den lossnar i fortid.

Séakerstall att 3,7 mmD Trabecular Metal-implantat skenas till ytterligare
implantat nar de anvands i premolaromradet.

Vid placering av Trabecular Metal dentalimplantat, 4,1 mmbD, i
underkdken med en tat (typ D1) och tjock invandig grans dar apikalt
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implantatingrepp forvantas, ska du fdlja det tata benprotokollet for
4,1 mmD Trabecular Metal-implantatet med féljande undantag. Efter
borrsekvenssteget med anvandning av TSV3.8DN eller TSV3.8DSN ska
du lagga till ytterligare ett borrsteg med hjalp av SV3.8DN- eller
SV3.8DSN-borren. Anvand vid behov aven tillvalet TT4.1 Kortikal
bentapp. Denna korrigering ger en bredare apikal osteotomi for att
sakerstalla att implantatets apikala spets inte utsatts for Overdrivet
vridmoment under den slutliga insattningsprocessen.

Brott

Implantat- och distansfrakturer kan uppstd nar den applicerade
belastningen 6verskrider implantatkomponenternas normala toleranser
for funktionell design. Méjliga 6verbelastningsférhallanden kan uppsta till
foljd av avsevard benforlust (t.ex. > 3 mm), felaktigheter ifraga om antal
implantat, implantatlangd och/eller diameter fér att ge adekvat stéd for
protesen, for lang brokonstruktion, ofullstandig infastning av distans,
distansvinklar éver 30 grader, ocklusal interferens som ger kraftiga
lateralkrafter, parafunktioner hos patienten (t.ex. tandgnissling,
tandpressning), forlust eller férandring av tanduppsattning eller dess
funktion, felaktigheter vid avgjutning, bristande protespassning och fysiskt
trauma. Om nagot av ovanstadende férekommer kan ytterligare behandling
bli n6dvandig i syfte att minska risken for att protetiken gar sénder.

Forandringar i prestanda

Det ar klinikerns ansvar att instruera patienten om alla Iampliga
kontraindikationer, biverkningar och forsiktighetsatgarder samt behovet
av att sdka service av utbildad tandlakare om det férekommer nagra
forandringar i implantatets prestanda (t.ex. att protesen sitter I0st,
infektion eller exsudat runt implantatet, smarta eller nagra andra ovanliga
symtom som patienten inte fatt vetskap om att férvanta sig).

Hygien och underhall

Langsiktig implantathdlsa &ar direkt relaterad till uppratthallande av
munhygien. Potentiella implantatkandidater boér faststélla en adekvat
munhygienrutin fore implantatbehandling. Efter placering av implantatet
ska lakaren instruera patienten om lampliga verktyg och tekniker for att
sakerstalla langvarigt underhall av implantatet(-en). Patienten ska ocksa
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instrueras att uppratthalla rutinmassigt schemalagda méten for profylax
och utvardering.

Behandlingsplanering

Adekvat preoperativ réntgen och diagnostisk utvardering kravs for att
faststalla tillganglig benanatomi pa potentiella implantatstéllen. Platser for
viktiga anatomiska landmarken, sasom mandibularkanalen, bihalor,
kraniofaciala nerver och intilliggande ténder, ska faststallas innan
implantat fran ZimVie Dental anvands. Kvalitet och kvantitet av
kvarvarande ben maste utvarderas, i synnerhet efter ett implantatfel och
nar implantat placeras direkt dar en tand dragits ut. Grundlig klinisk
utvardering ar av avgoérande vikt fére all implantation.

Allmanna 6vervaganden

Kontroll av biomekaniska pafrestningar ar nyckelfaktorn for att protesen
ska fungera bra pa lang sikt. Aven efter implantatintegration kan
obalanser i ocklusala krafter leda till implantatfel. Implantatpatienter ska
Overvakas for tecken pa skruvlossnande, periimplantar benforlust och
tandslitage som tecken pa ocklusal dverbelastning.

4.3. Andra relevanta
sakerhetsaspekter,
inklusive en
sammanfattning av alla
korrigerande
sakerhetsatgarder pa
marknaden (FSCA) och
sdkerhetsmeddelanden
till marknaden (FSN),
om tillampligt

Tre korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden (FSCA) har
forknippats med TSV- och TM-implantat under den senaste
klagomalsanalysen (den 1 januari 2017 till den 31 augusti 2022).
Dessutom forekom tre aterkallelser forknippade med TSV- och
TM-implantaten.

Innan en produkt som ZimVie har lanserat pa marknaden anvands bor
klinikern noggrant studera foljande rekommendationer, varningar och
instruktioner samt tillganglig produktspecifik information (t.ex.
produktlitteratur, kirurgisk ~ teknik) frdn  narmaste  ZimVie-
forsaljningsrepresentant eller pa http://www.ZimVie.com. ZimVie
ansvarar inte for komplikationer som kan uppsta vid anvandning av
produkten under omstandigheter utanfér ZimVies kontroll, inklusive, men
inte begransat till, produktval och avvikelser fran den angivna
anvandningen eller tillampliga kirurgiska tekniker som anvands av
vardgivare.
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5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning
efter utslappandet pa marknaden (PMCF)

5.1. Sammanfattning
av kliniska data
relaterad till den
aktuella
enheten,
likvardig enhet,
om tillampligt,
eller bade och

Den kumulativa éverlevnadsfrekvensen (CSR) for implantat ar ett resultat av TSV-
och TM-implantat som beror pa lékarens kompetens, patientens halsa och
uppféljningstid. Specifikt kan komplikationer relaterade till typiska kvarstaende
risker (se avsnitt 4.1) sparas till anvandningen av produkten, men kan fortfarande
paverkas av klinikerns kompetens och patientens héalsa.

Totalt resulterade femtio (50) expertgranskade publikationer om den aktuella
produkten, TSV- och TM-implantat i en CSR pa (97,2 %) och lag marginal
benforlust (0,99 + 0,48 mm) 6ver 6 297 patienter och 6 434 implantat, med en
genomsnittlig uppféljningsperiod pa 7,1 ar. Komplikationer innefattade implantatfel
eller forlust av integration/icke-integration, kvarhallande av skruvlossnande,
infektion, periimplantit och tillfallig postoperativ smarta vid implantatstallet.

Sakerheten och prestandan hos den aktuella produkten bedémdes genom
50 expertgranskade publikationer (se avsnitt 10). De kliniska data slogs samman
pa grund av liknande resultat 6ver varianter och protokoll for implantatbehandling.

Totalt
antal Totalt Genomsnittligt | Implantatrelaterade
. Totalt antal . o
pivotala antal enheter viktat komplikationer
kliniska | patienter implantat-CSR | utdver implantatfel
studier
Periimplantit
(0,4-2,3 %,
5 studier)
. 0
6 297 6434 TSV- Smasﬂztﬁ%}irf "
50 , och TM- 97,2 % . .
patienter dentalimplantat Sinusperforation
(11,8 %, 1 studie)
Overdriven
benforlust (5,1 %,
1 studie)

Smarta orsakades endast av ett implantat som misslyckades inom tva manader
efter placeringen av implantatet. Storleken pa sinusperforationen var i samtliga fall
< 2 mm. Sarldkningen var ojdamn och utan nagra storre komplikationer. Den
Overdrivna benférlusten runt implantatstallenas kam berodde pa transplantation.
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Viktade medelvarden med avseende pa antalet implantat och patienter resulterade
i en 97,2 % implantat-CSR vid en genomsnittlig uppfdljningsperiod pa 7,1 ar
(intervall = 12 manader — 10 ar). Detta undersdkningsresultat 1ag inom det
férvantade intervallet for liknande implantatsystem inom den senaste utvecklingen
som varierade mellan (83,3-100 % CSR, 1-10 ar). Overlevnadsfrekvensintervallet
representerar  inflytelserika  faktorer relaterade till patienten  och
uppfoéljningsperioden (Gallucci et al., 2018).

5.2.

Sammanfattning
av kliniska data
fran
genomforda
undersokningar
av produkten
fore CE-
markningen, om
tillampligt

Inte tillampligt.

5.3.

Sammanfattning
av kliniska data
fran andra

For narvarande finns det tre pagaende kliniska studier som sponsras (n = 1) och
stéds (n = 2) av tillverkaren, vilkka omfattar fljande varianter: (i) TSV, TSVT och
TSVM; (ii) TSV, TSVT och TSVM med MP-1 HA-belaggning; och (iii) TMM och

overgripande
sammanfattning
av klinisk
prestanda och
sakerhet

kallor, om TMT. Malet for antalet implantat och uppféljning stracker sig fran 20 till
tillampligt 130 implantat respektive tva till tre ar. Inga allvarliga eller ovantade negativa
handelser har hittills identifierats. Dessutom ar total implantat-CSR jamférbar med

den senaste tekniken inom behandling med dentalimplantat.
5.4. En Den kliniska sékerheten och prestandan for TSV- och TM-implantat stéds genom

féljande: i) likheter mellan CSR (83,3—100 %; Gallucci et al., 2018) och typer av
komplikationer med avseende pa den senaste tekniken for behandling med
dentalimplantat, ii) inga férandringar i identifieringen av allvarliga negativa
handelser och vanligast forekommande klagomal jamfort med PMS-datainsamling
och riskanalys och iii) den totala klagomalsfrekvensen lag inom férvantade nivaer
for icke-integrering eller forlust av integrering (< 6,7 %) eller alla andra klagomal
(= 0,62 %) som faststallts under tidigare ar genom PMS-datainsamling. Resultaten
indikerar att den kliniska nyttan dvervager de kvarvarande riskerna.

5.5.

Pagaende eller
planerad klinisk
uppfoéljning

Systematiska litteraturgranskningar av produkten och jamférande produkter samt
pagaende kliniska studier som sponsras och stdds av tillverkaren ar en del av
PMCF-processen. De sponsrade och stddda kliniska studierna kompletterar de
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efter
utslappandet pa
marknaden
(PMCF)

lagre mangderna kliniska data som tidigare identifierats for specifika TSV- och
TM-implantat (variant 1: TSV, TSVT och TSVM,; variant 2: TSV, TSVT och TSVM
med MP-1 HA-beldggning; och variant 3: TMM och TMT). Litteratursékningar
ledde till slutsatsen att CSR och komplikationer férknippade med TSV- och TM-
implantat liknade de som observerats for det senaste inom behandling med
dentalimplantat. Framstegen i de sponsrade och stddda kliniska studierna stoder
ytterligare sakerheten hos TSV- och TM-implantat, eftersom inga allvarliga
negativa handelser har rapporterats hittills.

Kliniska data fér TSV- och TM-implantat som identifierats i den senaste kliniska
utvarderingen var tillrackliga for att bedéma sakerhet och prestanda och gav inte
upphov till nagra problem med avseende pa den senaste tekniken eller riskanalys.
Dessutom fanns det inga obesvarade fragor kvar. Darfér kommer kontinuerliga
uppdateringar av litteratursdékningar att anvandas for att identifiera eventuella
framvéaxande risker eller férandringar i den senaste utvecklingen och TSV- och
TM-implantat. Proaktiv datainsamling kommer att fortsatta genom pagaende
kliniska studier som sponsras och stéds av tillverkaren.

6. Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

enheter.

Det finns tre huvudsakliga behandlingar tillgangliga beroende pa svarighetsgraden eller omfattningen
av tandlossning hos patienter. 1) Parodontal eller endodontisk behandling évervags nar tanden
fortfarande kan raddas och/eller kan anvandas som distans fér en protes. | handelse av att tanden
eller tanderna maste dras ut kan patienten 2) férses med en avtagbar helprotes som endast halls fast
av tandkottet eller en avtagbar eller fast delprotes som stdds av tandkéttet, kvarvarande tand/tander
eller implantat. 3) Implantatbehandling kan stddja proteser med en eller flera fasta eller avtagbara

7. Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Tandlakare, allmantandlakare eller specialister som parodontologer eller kakkirurger och
tandlakarassistenter ar avsedda anvandare.
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8. Hanvisning till eventuella harmoniserade standarder och
tilampade gemensamma specifikationer

Foéljande harmoniserade standarder har implementerats fullt ut i utvecklingen av Tapered Screw-Vent
och Trabecular Metal dentalimplantat:

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

EN 1SO 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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