Tapered Screw-Vent® ve Trabecular Metal®

Dental implantiar v ZimVie

SSCP 102 Rev 4 July-2025

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
(Kullanicilar/Saglik Uzmanlari Igin Tasarlanmisgtir)

Bu Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin
temel boyutlarinin gincel bir 6zetine kamusal erisim saglamak Uzere tasarlanmistir.

SSCP, cihazin glvenli kullanimindan emin olmaya yodnelik temel belge olarak kullanma
talimatinin yerini almak veya hedef kullanici veya hastalara tanisal veya terapétik énerilerde
bulunmak Uzere tasarlanmamistir.

Asagidaki bilgiler, kullanicilar/saglik uzmanlari igin tasarlanmistir. Kapsam dahilindeki
implante edilebilir cihazlarin bir tibbi amaci oldugundan ve herhangi bir 6zel gereksinimi
karsilamak Uzere implant kartinin gerekli olmadigi bilinen bir Sinif lIb cihaz oldugundan
hastalar igin SSCP gerekli gérilmemistir.

GBLT-00037 Rev 2 Ref: GBL-00067 Global Klinik Degerlendirme Sayfa 1/30



Tapered Screw-Vent® ve Trabecular Metal®

Dental Implantlar v ZimVie

SSCP 102 Rev 4 July-2025

Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti
(Kullanicilar/Saglik Uzmanlari Igin Tasarlanmisgtir)

1. Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler

MP-1 HA® secenekli Tapered Screw-Vent® (TSV) implantlar

1.1. Cihazin ticari ad(lar)i )
Trabecular Metal® (TM) Implantlar

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

1.2. Uretici adi ve adresi

1.3. Uretici miinferit kayit

numarasi (SRN) US-MF-000048255

Temel UDI-DI (Benzersiz Cihaz Tanimlayici - Cihaz
Tanimlayici) MP-1 HA® segenekli Tapered Screw-Vent® (TSV)
implantlar ve Trabecular Metal® (TM) implantlar asagida
listelenmigtir:

Temel UDI-DI | Tanim

Varyant 1: TSV, TSVT ve TSVM
MTX Yizeyli Tapered Screw-Vent
Implantlar
Tam MTX Yuzey Teksturli ve Mikro Oluklu
Tapered Screw-Vent Implantlar

Islenmis Halkali, MTX Ylzeyli ve Mikro
1.4. Temel UDI-DI 844868CJJG gluklu '?’apered Screw—VentyimpIantIar
Varyant 2: MP-1 HA Kaplamali TSV, TSVT ve TSVM
MTX ve MP-1 HA Ylzeyli
Tapered Screw-Vent Implantlar

844868CGJA

844868CHJC

844868CKJJ

MTX Teksturli Halkali, Mikro Oluklu ve
844868CLJL | MP-1 HA Ylzeyli Tapered Screw-Vent
implantlar

0,5 mm islenmig Halkali, Mikro Oluklu ve
844868CMJUN | MTX ve MP-1 HA Yuzeyli

Tapered Screw-Vent implantlar

Varyant 3: TMM ve TMT

Trabecular Metal Dental implant, MTX

844868CPJU Yuzey, Mikro Oluklu Tam TeksturlG
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0,5 mm Islenmis Halkali, MTX Yiizeyli ve
844868CNJQ | Mikro Oluklu Trabecular Metal Dental
implant

Cerrahi Kapak Vidalari
844868CQJW | TSV ve TM Cerrahi Kapak Vidalari
Yedek Tespit Vidalari
844868CRJY | TSV ve TM Tespit Vidasi

1.5. Tibbi Cihaz nomenklatiiri
tanimi / metni

MP-1 HA® secenekli Tapered Screw-Vent® (TSV) implantlar ve
Trabecular Metal® (TM) implantlar igin EMDN (Avrupa Tibbi
Cihaz Nomenklatirl) kodu P01020101°dir.

1.6. Cihaz Sinifi

Tibbi Cihaz Duzenlemesi 2017/745 (Avrupa Birligi) Ek VIII:
Kural 8 - Tim implante edilebilir cihazlar ve uzun sureli cerrahi
invaziv cihazlar uyarinca Sinif llb.

1.7. Cihazin kapsaminda
oldugu ilk CE isaretinin
verildigi yil

2009, Tibbi Cihazlar Direktifi 93/42/Avrupa Ekonomik
Toplulugu altinda

1.8. Gegerliyse yetkili temsilci;
adi ve SRN

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

1.9. NB’nin adi (SSCP’yi valide
edecek NB) ve NB’nin
miinferit kimlik numarasi

BSI Group The Netherlands B.V.
Onayli Kurulus (NB) numarasi: 2797
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2. Cihazin Kullanim Amaci

2.1. Kullanim Amaci Dental implantlarin amaci, eksik bir disi (tek dis restorasyonlari), birden ¢ok
disi veya (implant destekli sabit kdpri, implant destekli takma dis gibi) digsiz
damaklari, bir protez tutucu saglayarak yerine koymaktir.

Cerrahi Kapak Vidalarinin kullanim amaci, implantin dahili baglantisini
kapatmak ve iyilesme sirecinde implantin Uzerine dikilen yumusak dokudan
ayirmaktir.

Yedek Vidali Fikstir Montajinin/Transferin kullanim amaci, ilgili implantlarin
uygulanmasini, uygun sekilde hizalanmasini, konumlandiriimasini ve
yerlestiriimesini kolaylastirmaktir. Gegici dayanak olarak kullanildiginda Yedek
Vidali Fikstir Montaji/Transfer, nihai dayanak ve restorasyonun kabuli
amaciyla diseti dokusunu hazirlamak igin maksilla ve mandibulada endossedz
ve gingival iyilesme sirasinda 180 gline kadar yerlestirmeye yonelik olarak
kemik i¢i dental implant ile baglantili sekilde kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

Tespit vidalari, protezi dayanaga ve/veya dayanagi endossedz bir dental
implanta mekanik olarak tutturmak Uzere tasarlanmistir.

2.2. Endikasyon(lar) ve | Endikasyonlar
hedef

. Dental implant sistemleri, maksilla ve mandibulada aninda yiikleme veya
popiilasyon(lar)

geleneksel iyilesme slrecinden sonraki ylkleme igin kullanilmak Uzere
tasarlanmistir. implantlar bir veya daha fazla eksik digin yerini almak Uzere
kullanilabilir. Aninda ylkleme, birincil stabilitenin saglanmasi ve uygun kapanma
yerlestirmesinin oldugu durumlarda kullanima uygundur.

3,7mm capli (D) Trabecular Metal implantlar, kiiciik azidisi bdlgesinde
kullanildiginda ek implantlara splintlenmeli ve azidisi bdlgesinde
kullaniimamalidir. 4,1 mmD Trabecular Metal implantlar, azidisi bdlgesinde
kullanildiginda, ek implantlara splintlenmelidir.

Cerrahi Kapak Vidalari, implantin dahili baglantisini kapatmak ve iyilesme
sirasinda implantin Gzerine dikilen yumusak dokudan ayirmak icin bir veya
daha fazla eksik digin (6rn. dissizlik) yerini almak Uzere endossetz dental
implantlarla birlikte kullanim igin endikedir.Cerrahi Kapak Vidalar tek
kullanimliktir.
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Fikstir Montaji/Transfer, implanti cerrahi boélgeye uygulamak, implanti
osteotomiye sirmek ve geleneksel impresyonla implantin konumunu
yakalamak igin kullanilir. Fikstir Montaji/Transfer, bir ara protezle kullanim igin
gegcici bir dayanak olarak kullanilabilir. Gegici dayanak olarak kullanildiginda
kismen veya tamamen digsiz hastalarda protez cihazini desteklemek igin
endossedz dental implantlarla birlikte kullanim icin endikedir. Endosse6z ve
gingival iyilesme sirasinda mandibula veya maksillada 180 glne kadar bir
protezi desteklemek Uzere kullanim igin endikedir ve gegici restorasyonlarin
okluzal olmayan yuklenmesi igin endikedir. Protez, spesifik trln tasarimina
go6re dayanak sistemine ¢cimentoyla, mekanik olarak veya vidayla sabitlenir.

Tespit Vidalari, bir veya daha fazla eksik disi (6r., dissizlik) degistirmek
amaclyla protezi veya dayanagl dental implanta sabitleyerek agiz
boslugundaki maksilla veya mandibulada kullanim igin endikedir.

Hedef popililasyonlar

“Kurtarilamaz” durumda olan ve ¢ekilmesi gereken bir disi (veya digleri) olan
ya da dis cektirmis veya “kaybetmis” ya da dogustan eksik disi olan butin
yetiskin hastalar.

2.3. Kontrendikasyonlar
vel/veya sinirhliklar

Kontrendikasyonlar

ZimVie Dental implantlar, implanti asgari diizeyde destekleyecek yeterli alveoler
kemik hacmi yoksa (minimum 1 mm sirkimferansiyel ve 2 mm apikal)
yerlestiriimemelidir. Maksillaya yerlestirilen implantlar sintis zemin membranini
delmemelidir. Zayif kemik kalitesi, koti hasta oral hijyeni, agir tittiin kullanimi,
kontrol altina alinmamis sistematik hastaliklar (diyabet vb.), azalmis bagisiklik,
alkolizm, uyusturucu bagimlihdi ve psikolojik instabilite, entegrasyon eksikligine
ve/veya muteakip implant basarisizligina katkida bulunabilir. Siddetli bruksizm,
sikma ve agiri yukleme kemik kaybina, vida gevsemesine, bilesen kiriimasina
ve/veya implant basarisizligina neden olabilir. Radyasyon ve kemoterapiye
maruziyet, implantin sagligini etkileyebilir. Dental implant hastalarina, bu tir
tedavi segenekleri uygulanmadan Once doktorlarina danismalari talimat
veriimelidir.  Bu  kullanma talimatinin  Tanim Bdluminde listelenen
materyallerden herhangi birine kargl bilinen hasta asin duyarlihdi, dental
implantlarin yerlestiriimesine engel teskil eder.

3,7 mmD Trabecular Metal implantlar, azidigi bolgesine yerlegtiriimemelidir.
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3. Cihaz Tanimi

3.1. Cihazin tanimi

TSV ve TM drin aileleri, kendinden Kkilavuzlu vida tipi endossedz dental
implantlardan ve dahili bir altigen baglantidan olusur; bu da slrtinmeyle
kenetlenen dayanaga baglandiginda dénmeyi énler. TSV ve TM implantlar, konik
implant gévdesine ve (¢ uclu harici yiv tasarimina sahiptir. TSV ve TM implantlar,
Mikro Tekstirli (MTX) pirizlendirilmis yizeyle temin edilebilir. TSV implantlar,
implant apeksinin yakininda bir aciklik igerir ve ayrica MP-1 Hidroksiapatit (HA)
kapl yiizeyle de temin edilebilir. TSV ve TM implantlar, ayni aletleri kullanir.

TM implantlar, MTX harici yivli makrogeometri arasindaki implant orta kesitine
gbzenekli (~550 um) Trabecular Metal® (tantal) eklendiginden farklilik gosterir.
Trabecular Metal, trabekuler kemige benzer bir metalik destek konfiglrasyonu
olusturan element tantal metal ve buhar birikimi teknikleri kullanilarak Uretilir. Bitmig
materyal, %70 ila 80 oraninda yuksek porozite hacmi saglayan tekdize u¢ boyutlu
bir hiicresel mimariye sahiptir. TSV ve TM implantlar, 0,5 mm iglenmis veya tam
MTX halka yuksekliginin altinda mikro oluklu servikal alanli temin edilebilir. Bir
istisna, mikro oluk igermeyen, 1 mm islenmis halka ylksekligine sahip TSV
implanttir.
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MP-1 HA segenekli TSV® implantlar:

islenmis Halkanin Altinda Mikro Oluksuz TSV - MTX® veya MP-1® HA

GBLT-00037 Rev 2

Yizey
4 . . ) 3\
Tapered Screw-Vent Implant - 1,0 mm Islenmis Halka (Model TSV)
2,5 mmD Dahili Altigenli 2,5 mmD Dahili Attigenli 2,5 mmD Dahili Altigenli 3,0 mmD Dahili Altigenli
3,5 mmD Platform 3,5 mmD Platform 4.5 mmD Platform 5,7 mmD Platform
1 mmL iglenmis [
1,5 mmL MTX Yiizey
8 mmL
1,8mmL Ug 10 mmL
(Ug Uglu Yiv) 11,5 mmL MTX—
13 mmL Tekstrld <«\MP-1HA
16 mmL Titanyum Kaplama
(13 mmL Yiizey
0,36 mm Yiv Derinligi implant
4 Gosterilmistir)
3mmL MTX Yiizey*
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6,0 mmD
Model TSV implant Model TSV implant Model TSV implant Model TSV implant
3,1 mmD Apeks Gapi 3,5 mmD Apeks Capi 3,9 mmD Apeks Gapi 5,2 mmD Apeks Gapi
. 7
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o Islenmis Yakanin (0,5 mm Yilkseklik) Altinda Mikro Oluklu (1,8 mm
Yikseklik) TSVM - MTX® veya MP-1® HA Yiizey. MP-1 HA Gosterilmemistir
'd . ) . ) 3\
Tapered Screw-Vent Implant - Krestal Mikro Oluklu 0,5 mm Islenmis Halka (Model TSVM)
2,5 mmD Dahili Altigenli 2,5 mmD Dahili Altigenli 2,5 mmD Dahili Attigenli 3,0 mmD Dahili Altigenli
3,5 mmD Platform 3,5 mmD Platform 4.5 mmD Platform 5,7 mmD Platform
0,5 mmL Islenmis Yiizey [
1,8 mmL Mikro Oluklar
MTX Yiizey
8 mmL
10 mmL
15 mmL MTX
18 mmL Ug 13 mmL Tekstlrl(i
(Ug Uglu Yiv) 16 mmL Titanyum
(13 mmL Yiizey
implant
Gosterilmistir)
0,36 mm Yiv Derinligi
3,7mmD 4,1 mmD 4,7mmD 6,0 mmD
Model TSVM implant Model TSVM implant Model TSVM implant Model TSVM implant
3,1 mmD Apeks Capi 3,5 mmD Apeks Gapi 3,9 mmD Apeks Gapi 5,2 mmD Apeks Gapi
A J
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islenmis Halkanin (0,5 mm Yiikseklik) Altinda Halkali ve Mikro Oluklu

(1,8 mm Yiikseklik) TSVT - Tam MTX® veya MP-1® HA Ylizey. MP-1 HA
Gosterilmemistir

e ; T )
Tapered Screw-Vent Implant - Tam Teksturli ve Krestal Mikro Oluklar (Model TSVT)
2,5 mmD Dahili Attigenli 2,5 mmD Dahili Attigenli 2,5 mmD Dahili Attigenli 3,0 mmD Dahili Altigenli
3,5 mmD Platform 3,5 mmD Platform 4.5 mmD Platform 5,7 mmD Platform
0,5 mmL MTX Yiizey [

1,8 mmL Mikro Oluklar
MTX Yiizey

8 mmL

10 mmL

11,5 mmL MTX—,
1,8mmL Ug 13 mmL Tekstirlii
(Ug Uglu Yiv) 16 mmL Titanyum
(13 mmL Yiizey
implant
Gosterilmistir)
0,36 mm Yiv Derinligi
3,7mmD 4,1 mmD 4,7 mmD 6-,0 mmD
Model TSVT implant Model TSVT implant Model TSVT implant Model TSVT implant
3,1 mmD Apeks Capi 3,5 mmD Apeks Capi 3,9 mmD Apeks Capi 5,2 mmD Apeks Capi
N
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islenmis Halka Segenekli TM® implantlar:

* Halkanin (0,5 mm Ykseklik) Altinda Mikro Oluklu (1,8 mm Yukseklik)
TMT - Tam MTX® Yiizey. 16 mmL Gosterilmemistir

Trabecular Metal Dental implant - Mikro Oluklu Tam Tekstirlii (Model TMT)

2,5 mmD Dahili Altigenli 2,5 mmD Dahili Altigenli 2,5 mmD Dahili Altigenli 3,0 mmD Dahili Altigenli
3,5 mmD Platform 3,5 mmD Platform 4,5 mmD Platform 5,7 mmD Platform

0,5 mmL MTX Yiizey :
1,8 mmL Mikro Oluklar, MTX Yizey

1,9 mmL Ug Uglu Yiv
(1,8 mmL Ug), MTX Yiizey

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

Gosterilmistir)

2,1 mmL-2,8 mmL** Ug Uglu Yiv
(1,8 mmL Ug), MTX Yiizey

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

Model TMT implant Model TMT implant Model TMT implant Model TMT implant
L 3,45 mmD Apeks Capi 3,7 mmD Apeks Capi 4,2 mmD Apeks Cap! 5,6 mmD Apeks Capi
J
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e lIslenmis Halkanin (0,5mm Yiikseklik) Altinda Mikro Oluklu (1,8 mm
Yikseklik) TMM - MTX® Yiizey. 16 mmL Gosterilmemistir

Trabecular Metal Dental implant - Mikro Oluklu 0,5 mm islenmis Halka (Model TMM)

2,5 mmD Dahili Altigenli

3,5 mmD Platform

2,5 mmD Dahili Altigenli

3,0 mmD Dahili Altigenli

4,5 mmD Platform 5,7 mmD Platform

s
2,5 mmD Dahili Altigenli
3,5 mmD Platform
0,5 mmL Iglenmis Yiizey —
1,8 mmL Mikro Oluklar, MTX Yiizey
1,9 mmL Ug Uglu Yiv
(1,8 mmL Ug), MTX Yiizey
Trabecular Metal
3,7 mmL-6,0 mmL**
2,1 mmL-2,8 mmL** Ug Uglu Yiv
(1.8 mml Ug), MTX Yiizey
3,7 mm_D
Model TMM Implant
\ 3,45 mmD Apeks Gapi

4,1 mmD
Model TMM Implant
3,7 mmD Apeks Gapi

6,0 mm_D
Model TMM Implant
5,6 mmD Apeks Gap!

47 mm_D
Model TMM Implant
4,2 mmD Apeks Gapi

***Boyutlar implant uzunluguna gore degisir
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Cerrahi Kapak Vidalari, iki agsamali bir prosedirle implanta vidalanan tek parcali
bilesenlerdir. Vidalar, Titanyum Alasimindan (Ti-6Al-4V) yapilmistir. Cerrahi Kapak
Vidalari, implantin oturma yuzeyini ve i¢ Ozelliklerini korumak igin kullaniimasi
amaglanan yuk tasimayan cihazlardir. Kapak vidalari, su ¢aplarda temin edilebilir:
3,5mm, 4,5 mm, 5,7 mm.

1

Cerrahi Kapak Vidalar: =
Yedek Tespit Vidalar:

Yedek Vidal Fikstur Montaji/Transfer, implanti cerrahi bolgeye uygular, implanti
osteotomiye slrer ve impresyon (Sinif | S) veya gegici dayanak (Sinif llb S) igin
post olarak kullanilabilir. Yedek Vidal Fikstir Montaji/Transfer, cihazin zit
taraflarinda, hepsi disa dogru giderek daralan bir emerjans profiline koronal
konumda olan birden fazla kesikli ve iki diz yuzeyli, titanyum alasimi (Ti-6Al-4V)
bir posttur. ik yiizey giftine dik olan ikinci bir kisa diz ylzey gifti, bir kare ug
olusturur. Altigen soket kare ugta baslar ve cihazin igine uzanir. Fikstir
Montaji/Transferler, implant platform gapina gére renk kodludur ve ayri bir tespit
vidasina sahiptir.

3.2. Onceki
nesil(ler)e
veya varsa
varyantlara
referans ve
farkhiliklarin
tanimi

TSV implantinin énciilii, SV implanttir. TSV implantlarin makrogeometri 6zellikleri
SV implantlarla aynidir. Bu degisiklik, TSV implantlarin klinik yararlarini veya
tanimlanmis  klinik risklerini etkilememistir. SV implantlar, her iki yulzey
teknolojisiyle de (MTX® ve MP-1® HA) temin edilebilir ve dahili altigen baglantil
kendinden kilavuzlu yivlere sahiptir. SV implantlarda ayrica implant apeksi
yakininda bir agiklik bulunur. SV implantlar, tek uglu harici yiv tasarimiyla farkhlagir.
TSV implanttaki ¢ uclu yiv, daha ylksek baslangi¢ stabilitesiyle osteotomiye
implant insersiyonunun kolay ve hizli olmasi igin tasarlanmigtir. Benzer sekilde
TSV implant da TM implanttan 6nce gereklidir. TM implantlarin makrogeometri
Ozellikleri TSV implantlarla aynidir. TSV implantlar, HA partikilleri ile kumlanmis,
ardindan asindirmayan hidroklorik asit gozeltileri ve aseton ve izopropil alkol (IPA)
ve dahili altigen baglanti ile nihai temizlik yoluyla orta puriizli MTX® ylzeyle temin
edilebilir. TSV implant ayrica U¢ uglu yiv tasarimina, konik gévdeye sahiptir ve
mikro oluklu servikal alanla temin edilebilir. TM implantlar, tam vida gévdesine ve
apeks agiklik geometrisine sahip olmamalari agisindan farkhdir. TM implantta,
ayrica MTX® harici digli makrogeometri arasinda goézenekli (~550 um) bir
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Trabecular Metal® dahil edilmistir. Trabecular Metal®, trabekdiler kemige benzer bir
metalik destek konfiglirasyonu olusturan element tantal metal ve buhar birikimi
teknikleri kullanilarak Gretilir. TM implant konik, digli implant tasarimlarinin
faydalarini korurken dogal kemigin yapisina ve mekanik 6zelliklerine yakin bir
biyomimetik gézenekli bélime sahiptir. TSV implantlar, uzun bir pazar gegmigine
ve tasarimdaki diisiik evrime dayanan bilinen eski implantlarken TM Dental implant
tasariminda kullanilan Trabecular Metal materyali, materyalin uzun dmarlGlagina
destekler. S6z konusu cihaz, Avrupa Tibbi Cihazlar Birliginin onayh kuruluslari
tarafindan yakin tarihli bir konum makalesiyle uyumlu olarak bilinen eski implantlar
olarak kabul edilebilir. (Onayl Kurulug Konum Makalesi 04/02/2020)

TSV ve TM implantlarla kullanilan kapak vidalari ve yedek vidalar, dncul dahili
altigen implantlarda kullanilan tasarimlardan farkl degildir.

3.3. Cihazla
birlikte
kullanilmak
lizere
tasarlanmisg
aksesuarlarin
tanimi

S6z konusu cihazla iligkili aksesuar yoktur.

3.4. Cihazla
birlikte
kullanilmak
lizere
tasarlanmisg
diger tim
cihazlarin ve
tirtinlerin
aciklamasi

implant sistemi yalnizca restorasyona dogrudan tutturulmus veya dayanaga
baglanmis implanttan olusabilir. ikincisi, dayanak halkasi yoluyla elde edilebilecek
gingival konturlama ve bakim agisindan tercih edilen yéntemdir. Cerrahi iyilesme
sirasinda gecici dayanaklar (hem iyilesme dayanaklari hem de gecici dayanaklar),
yumusak doku sekillendirmesini ve son restorasyonlarin yerlestiriimesinden dnce
kemik adaptasyonu i¢in uygun implant yuklemesini destekler. Kalici bir dayanak,
nihai restorasyonlar i¢in gegici dayanaklarin yerini alir veya tasarimina bagh olarak
gegcici dayanak ihtiyacini ortadan kaldirabilir.
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4. Riskler ve

Uyarilar

4.1. Reziduel
riskler ve
istenmeyen
etkiler

TSV ve TM implantlarla iliskili sikayet ve klinik calismalardan gelen yakin tarihli rezidiel
risk raporu sunlari igerebilir: buttinlesmeme (NI); butlinlesme kaybi (LI); kemik greftinin
alinmasini gerektirecek acilma; maksiller sinus inferior duvarinda, dil levhasinda,
dudak levhasinda, inferior alveoler kanalda ya da dis etinde delinme; abse, fistll, irin,
iitihaplanma ile kendini gdsteren enfeksiyon ya da isin gecirgenligi; surekli agr;
hissizlik; parestezi; hiperplezi; midahale gerektirecek miktarda kemik kaybi; implant
kindi ya da catlagi; sistemik enfeksiyon; sinir hasari; implantin mideye inmesi,
solunmasi ve / veya yutulmasi ve hastaya ek cerrahi girisimlerde bulunulmasi,
anestetik ilag verilmesi ve iliskili risklere maruz kalmasi.

ISO 14971 uyarinca tehlike analizi proseddurleri, tehlikeli durum arasindaki ortaya
cikma olasiligi ile zarara yol agma olasiligini birlestirerek zararin ortaya ¢ikma
olasiligini derecelendirir.

Tehlikeli Durum Olugma Olasilig
e Sik (=1/100)
e Arasira (<1/100 ve 21/1000)
e Uzak (<1/1000)

Zarara Yol Acan Tehlikeli Durum Olusma Olasiligi
e Muhtemel (=21/100)
e Olasi (<1/100 ve 21/1000)
e Nadir (<1/1000)

Yukaridaki ortaya c¢ikma olasiliklarinin kombinasyonu, zarar meydana gelme
olasiligiyla ilgili bes acgiklayici derecelendirme ile sonuglanir: 5 - Sik, 4 - Ara sira, 3
- Bazen, 2 - Nadir ve 1 - Cok Az Olasi.

Advers olaylar, belirli bir olay veya ariza modunun neden oldugu tehlikeli bir durumdan
kaynaklanan zararlar olarak tanimlanir. Asagidaki tanimlar, s6z konusu cihazlarin
kullanim suresiyle/6mriyle iligkili olanlar dahil olmak Uzere olasi advers olaylarda en
yuksek zarar meydana gelme olasiligi igin verilmigtir.
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Not: Asadida listelenen tiim zararlar ariza modundan kaynaklanmigtir: “Klinisyen
Hatas!”

e NI, cerrahi sirasinda zararin erken ortaya ciktigini gdsteren Yanhs implant
Yerlestirme, Hastada Alerjik Reaksiyon ve Azalmis Primer implant Stabilitesi
gibi tehlikeli durumlardan kaynaklanan “3-Bazen veya 1-Cok Az OlasI” olarak
derecelendirilen bir zarardir.

e LI, implant Kiriimasi ve Restorasyonun Gevsemesi gibi tehlikeli durumlardan
kaynaklanan, “1-Cok Az OlasI” olarak derecelendirilmis bir zarardir. Zarar,
Restorasyon Gevsemesi gibi tehlikeli durumlara bagli olarak ameliyattan sonra
meydana gelir. Asirnt Tork Uygulamasi veya implantin Uygun Olmayan
YUuklenmesi nedeniyle Klinisyen Hatasindan kaynaklanan ve ameliyattan sonra
zararin meydana gelmesine yol agan implant Kiriimasi.

o Yumusak Doku Hasari, herhangi bir zamanda zararin meydana gelebilecegini
gésteren Implant Kirlmasi ve Restorasyon Gevsemesi gibi tehlikeli
durumlardan kaynaklanan “1-Cok Az Olasi” olarak derecelendirilmis bir
zarardir.  Yumusak  Doku  Tahrisi/Enflamasyonu, Kapak Vidasi
Kirllmasi/Gevsemesi, implant Hasari, implant Kirlimasi ve Hastada Alerjik
Reaksiyon gibi tehlikeli durumlardan kaynaklanan, temelde “3-Bazen veya
1-Cok Az Olasi” olarak derecelendirilmig bir zarardir. Tehlikeli durumlar, zararin
herhangi bir zamanda meydana gelebilecegini gosterir.

e Enfeksiyon, Kapak Vidasi Gevsemesi, implant Hasari ve implant Kirilmasi gibi
tehlikeli durumlardan kaynaklanan, temelde “3-Bazen veya 1-Cok Az OlasI”
olarak derecelendirilmis bir zarardir. Yalnizca tek bir olay, sirasiyla LI ve NI'nin
tehlikeli durumlarindan kaynaklanan “5-Sik” veya “4-Ara sira” seklinde
derecelendirilmistir. implant Kirllmasi ve LI disinda tehlikeli durumlar, zararin
ameliyat sirasinda erken ortaya ¢iktigini gésterir.

e Asin Kemik Kaybi, implant Kirlmasi ve LI gibi tehlikeli durumlardan
kaynaklanan, temelde “3-Bazen” olarak derecelendirilen bir zarardir. Yalnizca
tek bir olay, NI'nin tehlikeli durumlarindan kaynaklanan “5-Sik” veya “4-Ara sira”
seklinde derecelendirilmistir. Tehlikeli durumlar, zararin herhangi bir zamanda
meydana gelebilecegini gosterir. Basingla indiiklenmis Kemik Nekrozu, cerrahi
sirasinda zararin erken ortaya ¢iktigini gdsteren Yanhs implant Yerlestirme
tehlikeli durumundan kaynaklanan, “3-Bazen” olarak derecelendirilen bir
zarardir.
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e SinlUs perforasyonu, zararin her zaman ortaya c¢ikabilecegini gosteren,
Uygunsuz implant Yerlestirme, NI ve LI gibi tehlikeli durumlardan kaynaklanan
“3-Bazen” olarak derecelendirilen bir zarardir.

o Kalici Sinir Hasari, herhangi bir zamanda zararin meydana gelebilecegini
gésteren Yanlis implant Yerlestirme ve implant Kirlmasi gibi tehlikeli
durumlardan kaynaklanan, “1-Cok Az Olasi” olarak derecelendirilen bir
zarardir. Gegici Sinir Hasari, cerrahi sirasinda zararin erken ortaya ¢iktigini
gésteren Yanlis implant Yerlestirme tehlikeli durumundan kaynaklanan,
“3-Bazen” olarak derecelendirilen bir zarardir.

e Aspirasyon, asagidaki tehlikeli durumlardan kaynaklanan temel olarak “1-Cok
Az Olasi” olarak derecelendirilen bir zarardir: Kapak Vidasinin Uygunsuz
Muamelesi, Kapak Vidasi Kirilmasi/Gevsemesi ve Azalmis Primer implant
Stabilitesi. Yalnizca iki olay, NI ve LI'nin tehlikeli durumlarindan kaynaklanan
“3-Bazen” olarak derecelendirilmistir. Tehlikeli durumlar, daha sonra meydana
gelebilecek LI hari¢ olmak Uzere temelde cerrahi sirasinda zararin erken
meydana geldigini belirtir.

o Yutma, asagidaki tehlikeli durumlardan kaynaklanan, temelde “3-Bazen veya
1-Cok Az Olas!” olarak derecelendirilen bir zarardir: Kapak Vidasinin Uygunsuz
Muamelesi, implant Hasari; implant Kirnimasi; Kapak Vidasi
Kirlmasi/Gevsemesi; NI; LI ve Azalmis Primer implant Stabilitesi ve
Restorasyon Gevsemesi. implant Kirilmasi, LI ve Restorasyon Gevsemesi
disinda tehlikeli durumlar, zararin ameliyat sirasinda erken ortaya ¢iktigini
gosterir.

o Ek Prosedire Tabi Tutulan Hasta, asagidaki tehlikeli durumlardan
kaynaklanan, temelde “3-Bazen” olarak derecelendirilen bir zarardir: Yanhs
implant Yerlestirme; Kapak Vidasinin Uygunsuz Muamelesi; implant Hasari;
implant Kirlmasi; Kapak Vidasi Kiriimasi/Gevsemesi ve Azalmig Primer
implant Stabilitesi; Restorasyon Gevsemesi. Yalnizca iki olay, NI ve LI'nin
tehlikeli durumlarindan kaynaklanan “5-Sik” olarak derecelendiriimistir. implant
Kirilmasi, LI ve Restorasyon Gevsemesi disinda tehlikeli durumlar, zararin
temelde ameliyat sirasinda erken ortaya ¢iktigini gosterir.

S6z konusu cihazlarla iligkili yukaridaki reziduel riskler, sikayet analizi ve son teknoloji
acisindan beklenen dizeyler dahilindedir. Ayrica s6z konusu cihazin faydalarinin
reziduel risklerden daha agir bastigi bulunmustur.
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4.2. Uyarilar ve
onlemler

Uyarilar

Dental implantlarin yerlestiriimesi i¢in gereken cerrahi teknikler ylUksek uzmanlik
gerektiren karmasik prosedurlerdir. Pratisyenler, implantoloji tekniklerini 6grenmek i¢in
egitim kurslarina katilmalidir. Hatali teknik; kemik kaybina, hastanin yaralanmasina,
agriya ve implantin basarisiz olmasina yol agabilir. ZimVie Dental implant sistemleri,
yalnizca 0Ozel tasarimli ZimVie Dental kemik burgulari ve protezlerle kullanima
yoneliktir. Mevcut dis dizilimine uygun olmayan acilarda yerlestirilen implantlar veya
yakinsak/iraksak yerlestirilen birden fazla implant, implantlarin asiri yiklenmesine
neden olan karmasik restorasyonlara neden olarak implantin basarisiz olmasina
(fraktir de dahil olmak Uzere) yol agabilir. Dogru agi vermeye ve sinis membranlari,
bitisik disler ve kraniyofasyal sinirler gibi belirli anatomik unsurlardan kaginmaya
yardimci olmak i¢in kapsamli teshis calismasi ve x-ray ve cerrahi sablon kullanimi
onerilir. implantm burgular ile belirtilenin Uzerinde bir derinlikteki osteotomiye itilmesi,
implant, implant matkabi, sinls veya sinir hasarina (kalici sinir hasari dahil) neden
olabilir.

Cene kemik blylimesinin sonuna kadar rutin implant tedavisi 6énerilmez.

Diger ilgili uyarilar arasinda cerrahi bdlgeyi, ¢evre dokuyu veya hastanin iyilesme
islevini etkileyebilecek steroid ve antikoagulan tedavisi yer alir. Bifosfonat ilaglarin
Ozellikle kemoterapiyle uzun sdreli kullanimina maruziyet, implant sagkalimini
etkileyebilir. implant tedavisinden énce hastanin hekimine danisiimasi da dahil olmak
Uzere hasta sec¢iminin dikkatle yapilmasi siddetle dnerilir. Asiri hareketlilik, kemik kaybi
veya enfeksiyon, implantin basarisiz olduguna isaret ediyor olabilir. Basarisiz gériinen
implantlar, mimkin olan en kisa surede tedavi edilmeli veya ¢ikarilmalidir. Cikarma
gerekiyorsa varsa implant bdlgesindeki yumusak dokuyu kiretleyin ve bdlgenin
atravmatik ekstraksiyon gibi iyilesmesini bekleyin.

Dental implant hastalarina, bu tir tedavi se¢cenekleri uygulanmadan 6nce doktorlarina
danismalari talimati verilmelidir.

Hastanin agzindaki kuguk bilesenlerin hatali muamele edilmesi, hastanin bunlari
yutmasi, solumasi ve / veya bogulmasi risklerini tagimaktadir. implanta islevsel
kapasitesinin 6tesinde tork uygulandiginda ve / veya yuklenildiginde dental implant
kirlabilir.

Onlemler

Protez ve implantin uzun vadeli basarisi i¢cin uygun vaka planlamasi énemlidir. Agiri
yiik, implant basarisizligina katkida bulunan énemli unsurlardan biridir. implant boyutu
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ve dayanak acgisinin oklizal yUk igin uygun oldugundan emin olun. Ylksek acil
dayanaklardan kag¢iniimalidir.

Uygun oldugunda splintleme dastnilmelidir. Erken gevsemeyi dnlemek igin vidanin
uygun sekilde sikilmasi énemlidir.

3,7 mmD Trabecular Metal implantlar, kiigik azidisi bélgesinde kullanildiginda ek
implantlara splintlenmelidir.

4,1 mmD Trabecular Metal Dental implanti apikal implant angajmaninin beklendigi
yogun (Tip D1), kalin, inferior kenarli mandibulalara yerlestirirken asagidaki istisna
disinda 4,1 mmD Trabecular Metal implanta yonelik yodun kemik protokolinu izleyin.
TSV3.8DN veya TSV3.8DSN kullanilan burgu sekansi adimindan sonra SV3.8DN
veya SV3.8DSN burguyu kullanarak bir burgu adimi ekleyin. Gerekirse istege badli
TT4.1 Kortikal Kemik Kilavuzunu da kullanin. Bu dizeltme, implantin apikal ucunun
nihai oturtma iglemi sirasinda asiri torka maruz kalmamasini saglamak igin daha genis
bir apikal osteotomi saglayacaktir.

Kirilma

Uygulanan yukler, implant bilesenlerinin normal iglevsel tasarim toleranslarini
astiginda implant ve dayanak kiriklari meydana gelebilir. Olasi asiri yuklenme
kosullari, 6nemli dizeyde kemik kaybindan (érn., >3 mm), restorasyonu yeterince
destekleyecek implant sayisi, uzunlugu ve / veya capi eksikliklerinden, destegin asiri
uzun olmasindan, dayanagin tam oturmamasindan, 30 derece Uzerindeki dayanak
acilarindan, asiri yanal kuvvete neden olan isirma etkilesimlerinden, hastada islev
bozukluklarindan (6rnegin, dis gicirdatma / sikma), dis veya islevlerdeki kayip veya
degisikliklerden, yanhis kalip prosedurlerinden, protezin yeterince yerine
oturmamasindan ve fiziksel travmalardan kaynaklanabilir. Yukaridaki kosullardan
herhangi birinin bulunmasi durumunda kirilma olasihigini azaltmak icin ek igslem
gerekebilir.

Performans Degisiklikleri

Hastayi, tUm uygun kontrendikasyonlar, yan etkiler ve dnlemlerin yani sira implant
performansinda herhangi bir degisiklik olmasi (protezin gevsemesi, implant ¢gevresinde
enfeksiyon veya sizinti, agri veya hastanin beklemesi belirtimeyen olagan digi
herhangi bir semptom) halinde egitimli bir dental saglik profesyonelinden destek alma
geregdi konusunda bilgilendirmek klinisyenin sorumlulugudur.
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Hijyen ve Bakim

Uzun sureli implant saghgdi, dogrudan agiz hijyeninin korunmasiyla iligkilidir. Olasi
implant adaylari, implant tedavisinden 6nce yeterli bir agiz hijyeni rejimi belirlemelidir.
implant yerlesiminden sonra klinisyen, implant(lar)in uzun sireli korunmasini
saglamak igin uygun aletler ve teknikler hakkinda hastaya talimat vermelidir. Hastaya
ayrica rutin olarak planlanmis profilaksi ve degerlendirme randevularini sirdidrmesi
talimati verilmelidir.

Tedavi Planlamasi

Olasi implant alanlarindaki kemik anatomisini tespit etmek i¢in operasyon dncesi yeterli
gérintileme ve teshis degerlendirmesinin yapilmasi gerekir. Mandibula kanall,
maksiler sinUsler, kraniyofasyal sinirler ve bitisik disler gibi 6nemli anatomik konumlar
ZimVie Dental implantlar kullaniimadan o6nce belirlenmelidir. Ozellikle implant
basarisiziginin ardindan ve ¢ekimin ardindan hemen implant yapilacadi durumlarda
kalan kemigin kalitesini ve miktarini degerlendirirken 6zen gdsterilmelidir. Tim implant
cerrahilerinden once kapsamli klinik degerlendirme zorunludur.

Genel Hususlar

Biyomekanik streslerin kontrol{i, protezin uzun vadeli basarisinda temel faktérdiir. implant
entegrasyonundan sonra dahi okliizal kuvvetlerdeki dengesizlikler, implant basarisizligina
neden olabilir. Implant hastalari, okliizal asiri yiiklenme emareleri olarak vida gevsemesi,
implant gevresinde kemik kaybi ve dis asinmasi belirtileri agisindan izlenmelidir.

4.3. Gegerliise | Son sikayet analizi (1 Ocak 2017 ila 31 Agustos 2022) sirasinda TSV ve TM

saha implantlarla ti¢ saha giivenligi diizeltici eylemi (FSCA'lar) iliskilendirilmistir. Ayrica TSV
giivenliligi | ve TM implantlarla iliskili Gic geri cagirma olmustur.
bildirimleri

(FSN) dahil | zimVie tarafindan pazara sirilen bir triinii kullanmadan 6nce, klinisyen asagidaki
tiim saha oneri, uyari ve talimatin yani sira, ZimVie satis temsilcinizden veya
guvenliligi | http://www.ZimVie.com adresinden alinabilecek tiriine 6zgii bilgileri (6r. tirin yazin,
duzeltici cerrahi teknik) dikkatle incelemelidir. Uriin secimi ve belirtilen kullanimdan veya
eylemi klinisyenler tarafindan kullanilan gegerli cerrahi tekniklerden sapmalar da icinde ancak
(FSCA) bunlarla sinirli olmamak tzere, ZimVie’'nin kontroli disindaki durumlarda kullanimdan

;;z;ﬂt:‘"m kaynaklanabilecek art sorunlardan ZimVie sorumlu degildir.

glivenlilikle
ilgili diger
hususlar
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5. Klinik Degerlendirme ve Piyasaya Surme Sonrasi Klinik Takip

(PMCF) Ozeti
5.1. S6z konusu implantlarin  kiimiilatif sagkalim orani (CSR), klinisyen becerilerine, hasta
cihaz, saghgina ve takip siiresine bagli olarak TSV ve TM implantlarin bir sonucudur.
gecerliyse Spesifik olarak tipik rezidlel risklerle ilgili komplikasyonlar (bkz. Bolim 4.1) cihazin
muadil cihaz kullanimiyla izlenebilir ancak yine de klinisyen becerileri ve hasta sagliginin
veya ikisiyle potansiyel etkisini tasir.
iligkili klinik Toplamda, s6z konusu cihaz, TSV ve TM implantlarla ilgili elli (50) hakemli yayin,

verilerin ozeti

ortalama 7,1 yil takip suresi ile 6297 hasta ve 6434 implantta CSR (%97,2) ve
disuk marjinal kemik kayiplariyla (0,99 + 0,48 mm) sonuclanmistir.
Komplikasyonlar arasinda implant basarisizliklari veya entegrasyon
kaybi/entegrasyon olmamasi, tespit vidasi gevsemesi, enfeksiyon, peri-implantit
ve implant bélgesinde gegici postoperatif agri yer almaktadir.

S6z konusu cihazin guvenliligi ve performansi, hakemli 50 klinik yayinda
degerlendirilmigtir (Bkz. Boélim 10). Klinik veriler, varyantlar ve implant tedavi
protokolleri arasindaki benzer sonuglar nedeniyle birlestiriimistir.

Toplam Ortalama implant Basarisizhg
Pivot Toplam | Toplam Agirhikh P i $ 19 -
. . . ; Disindaki Implantla llgili
Klinik Hasta | Cihazlar Implant Kombplikasvonlar
calismalar CSR P y
Peri-implantit (%0,4-2,3;
5 ¢alisma)
5207 64V‘°;4TT|\7V AGri (%0,5-5; 3 calisma)
50 %97,2 Sinus perforasyonu (%11,8;
hasta Dental
implant 1 galisma)
Asirt Kemik kaybi (%5,1;
1 galisma)

Agri, implant yerlestirmeden sonraki 2 ay iginde basarisiz olan yalnizca tek bir
implanttan kaynaklanmistir. Tim vakalarda sints perforasyonunun boyutu <2 mm
olmustur. Yara iyilesmesi olaysizdir ve herhangi bir majér komplikasyon yoktur.
implant bélgelerinin kresti etrafinda asiri kemik kaybi, greftleme kaynaklidir.

implant ve hasta sayisina gére agirlikli ortalamalar, 7,1 yil ortalama takip
suresinde (aralik =12 ay - 10 yil) %97,2 implant CSR ile sonu¢lanmigtir. Bu bulgu,
kistas alinan son teknoloji implant sistemleri igin beklenen aralik (%83,3-100 CSR;
1-10 yil) dahilindedir. Sagkalim orani arahgi, implant tedavi protokoli ve takip
doénemi ile ilgili etkili faktorleri temsil etmektedir (Gallucci et al., 2018).
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5.2.

Gegerli ise CE
isareti
verilmeden
once cihazla
ilgili olarak
yuriitiilen
arastirmalardan
elde edilen
klinik verilerin
Ozeti

Gecerli degildir.

5.3.

Gegerli ise
diger
kaynaklardan
klinik verilerin
Ozeti

Su anda, Uretici tarafindan sponsorlugu yapilan (s = 1) ve desteklenen (s = 2), su
varyantlari kapsayan, devam eden Ug¢ klinik ¢galigma vardir: (i) TSV, TSVT ve
TSVM,; (ii) MP-1 HA Kaplamali TSV, TSVT ve TSVM ve (ii) TMM ve TMT. Hedef
implant ve takip sayisi sirasiyla 20 ile 130 implant ve 2 ile 3 yil arasinda
degismektedir. Bugine kadar higbir ciddi veya beklenmeyen advers olay
tanimlanmamistir. Ayrica genel implant CSR’si dental implant tedavisinde son
teknolojiyle benzerdir.

5.4.

Genel klinik
performans ve
glivenlilik 6zeti

TSV ve TM implantlarin klinik givenliligi ve performansi, sunlarla
desteklenmektedir: i) CSR benzerlikleri (%83,3-100; Gallucci et al., 2018) ve
dental implant tedavisi icin son teknolojiyle ilgili komplikasyon turleri; i) PMS veri
toplama ve risk analizine kiyasla ciddi advers olaylarin ve en ¢ok ortaya ¢ikan
sikayetlerin tanimlanmasinda degisiklik olmamasi ve iii) genel sikayet oranlari,
PMS veri toplamanin dénceki yillarinda belirlenen buitlinlesme olmamasi veya
bltinlesme kaybi (£%6,7) veya diger tum sikayetler (£%0,62) igin beklenen
oranlar dahilindedir. Sonuglar, klinik yararin reziduel risklerden daha agir bastigini
gOstermektedir.

5.5.

Piyasaya
slirme sonrasi
devam eden
veya
planlanmis
klinik takip

S6z konusu ve karsilastirma cihazlarinin sistematik literatir incelemeleri ve ayrica
Uretici tarafindan sponsorlugu yapilan ve desteklenen, devam eden klinik
calismalar PMCF slrecinin bir parcasidir. Sponsor olunan ve desteklenen klinik
calismalar, daha énce spesifik TSV ve TM implantlar igin tanimlanan daha diisik
klinik veri miktarlarini desteklemektedir (Varyant 1: TSV, TSVT ve TSVM; Varyant
2: MP-1 HA Kaplamah TSV, TSVT ve TSVM ve Varyant 3: TMM ve TMT). Literatur
arastirmalari  sonucunda TSV ve TM Implantlarla iligkili CSR'ler ve
komplikasyonlarin dental implant tedavisinde son teknoloji igin gézlemlenenlere
benzer oldugu sonucuna varimistir. Buglne kadar ciddi advers olay
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bildiriimediginden, sponsorlu ve desteklenen klinik ¢calismalarin ilerlemesi TSV ve
TM implantlarin givenliligini daha da desteklemektedir.

Klinik degerlendirmede tanimlanan TSV ve TM Iimplantlarin Klinik verileri,
guvenlilik ve performansi degerlendirmek icin yeterlidir ve son teknoloji veya risk
analiziyle ilgili herhangi bir endise yaratmamistir. Ayrica yanitlanmamis hicbir soru
kalmamistir. Bu nedenle literatir aramalarindaki sdrekli gincellemeler, ortaya
cikan riskleri veya son teknoloji ve TSV ve TM Iimplantlardaki degisiklikleri
tanimlamaya hizmet edecektir. Proaktif veri toplama, Uretici tarafindan
sponsorlugu yapilan ve desteklenen, devam eden klinik ¢calismalarla surecektir.

6. Olasi Tanisal veya Terapotik Alternatifler

Hastalarda digsizligin siddetine veya derecesine bagli olarak i¢ ana tedavi mevcuttur. 1) Periodontal
veya endodontik tedavi, disin henlz kurtarilabilir ve/veya protez i¢in dayanak olarak kullaniimasi
muimkin oldugunda dikkate alinir. Disin veya diglerin ¢ikarilmasi gerektiginde hastaya 2) yalnizca
gingiva ile desteklenen c¢ikarilabilir bir tam takma dis veya gingiva, kalan dis/disler veya implant(lar)
ile desteklenen gikarilabilir veya sabit bir kismi takma dis saglanabilir. 3) implant tedavisi, sabit veya
cikarilabilir tekli Gniteli veya ¢oklu Uniteli protezleri destekleyebilir.

7. Kullanicilar igin Onerilen Profil ve Egitim

Hedef kullanicilar Dis Hekimleri, Genel Pratisyen (DDS) dis hekimleri veya Periodontist veya Agiz
Cerrahi gibi uzmanlar ve Dis Hekimi Yardimcilaridir.

8. Tum Uyumlastiriimig Standartlara ve Uygulanan Ortak
Spesifikasyonlara (CS) Referans

Tapered Screw-Vent ve Trabecular Metal Dental Implantlarin  islenmesinde, asagidaki
Uyumlulastiriimig Standartlar tam olarak uygulanmistir:

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
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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

9. Revizyon Ge¢gmisi

SSCP
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