Implantes dentales Tapered Screw-Vent®

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

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
(dirigido a usuarios y profesionales sanitarios)

Este resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) tiene como fin ofrecer
acceso publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de la seguridad y el
funcionamiento clinico del dispositivo.

El SSCP no tiene como fin sustituir las instrucciones de uso como principal documento para
garantizar el uso seguro del dispositivo, ni proporcionar sugerencias terapéuticas o de
diagndstico para los usuarios o pacientes previstos.

La siguiente informacién esta dirigida a los usuarios/profesionales sanitarios. No se ha
considerado necesario un SSCP para los pacientes, ya que los dispositivos implantables en
el ambito de aplicacion estan disefiados con un proposito médico y son dispositivos de clase
IIb bien establecidos en los que no se requiere una tarjeta de implante para atender ninguna
necesidad especial.
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1. Identificacién e informacién general del dispositivo

1.1. Nombre(s) comercial(es) Implantes Tapered Screw-Vent® (TSV) con o sin HA® MP-1

del dispositivo Implantes Trabecular Metal® (TM)

ZimVie US Corp LLC,
1.2. Nombre y direccion del 4555 Riverside Dr.
fabricante Palm Beach Gardens, FL 33410

1.3. Nimero de registro unico

(SRN) del fabricante US-MF-000048255

Los UDI-DI basicos (ldentificadores unicos de dispositivo -
Identificadores de dispositivo) de los implantes Tapered
Screw-Vent® (TSV) con o sin HA® MP-1 y Trabecular Metal®
(TM) se indican a continuacion:

ubI-DI Descripcion
basico p

Variante 1: TSV, TSVT y TSVM
844868CGJA Implantes Tapered Screw-Vent con

superficie MTX

Implantes Tapered Screw-Vent con

844868CHJC | superficie texturizada MTX completa y

1.4. UDI-DI basico microsurcos

844868CJJG Implanj[es Tapered Sgrew-Vent cpn cuello

mecanizado, superficie MTX y microsurcos

Variante 2: TSV, TSVT y TSVM con recubrimiento de
HA MP-1

Implantes Tapered Screw-Vent con

superficie MTX y de HA MP-1

Implantes Tapered Screw-Vent con cuello

844868CLJL | con texturizado MTX, microsurcos y

superficie de HA MP-1

Implantes Tapered Screw-Vent con cuello

844868CMJN | mecanizado de 0,5 mm, microsurcos y

superficie MTX y de HA MP-1

844868CKJJ
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Variante 3: TMM y TMT
Implante dental Trabecular Metal,
844868CPJU | superficie MTX, totalmente texturizado con
microsurcos
Implantes dentales Trabecular Metal con
844868CNJQ | cuello mecanizado de 0,5 mm, superficie
MTX y microsurcos

Tornillos de cierre quirargicos

844868CQJW | Tornillos de cierre quirargicos TSVy TM
Tornillos de retencién de repuesto

844868CRJY | Tornillo de retencién TSVy TM

1.5. Descripcion/texto de la
nomenclatura de
dispositivos médicos

El cédigo EMDN (Nomenclatura Europea de Dispositivos
Médicos) de los implantes Tapered Screw-Vent® (TSV) con o
sin HA® MP-1 y los implantes Trabecular Metal® (TM) es
P01020101.

1.6. Clase de dispositivo

Clase llIb de conformidad con el Anexo VIII del Reglamento de
dispositivos médicos 2017/745 (Unién Europea): Regla 8:
Todos los dispositivos implantables y los dispositivos
quirargicamente invasivos de uso prolongado.

1.7. Aho de publicacién del
primer marcado CE del
dispositivo

2009 en virtud de la Directiva 93/42/Comunidad Econdmica
Europea sobre productos sanitarios

1.8. Representante autorizado,
si procede; nombre y SRN

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

1.9. Nombre del organismo
notificado (NB) (el NB que
validara el SSCP) y n.° de
identificaciéon unico del NB

BSI Group The Netherlands B.V.

Numero del organismo notificado: 2797
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2. Uso previsto del dispositivo

2.1. Finalidad prevista

La finalidad de los implantes dentales es sustituir una pieza individual que falte
(restauraciones de una sola pieza), varias piezas o arcadas dentales
edéntulas (puente fijo retenido por implantes, sobredentadura soportada por
implantes) proporcionando un medio para la fijacién protésica.

La finalidad prevista de los tornillos de cierre quirurgicos es sellar la conexion
interna del implante y separarla del tejido blando que se sutura sobre el
implante durante el proceso de cicatrizacion.

La finalidad prevista principal del transportador/transferencia con tornillo de
sustitucion es facilitar la colocacién y permitir lograr una alineacion, una
posicion y una colocacion adecuadas de los implantes asociados. Cuando se
utiliza como pilar provisional, el transportador/transferencia con tornillo de
sustitucion esta disefiado para colocarse junto con implantes dentales
endoodseos en el maxilar superior y en el maxilar inferior hasta un maximo de
180 dias durante la cicatrizacién endodsea y gingival, con el fin de preparar el
tejido gingival para la aceptacion de un pilar y una restauracion definitivos.

Los tornillos de retencién estan disefiados para fijar mecanicamente una
prétesis a un pilar, o un pilar a un implante dental endodseo.

2.2. Indicaciones y
poblaciones de
interés

Indicaciones

Los sistemas de implantes dentales estan disefiados para su uso en el maxilar
superior o en el maxilar inferior para carga inmediata o para carga diferida tras
un periodo de cicatrizacién convencional. Pueden usarse para sustituir una o
mas piezas que falten. La carga inmediata esta indicada cuando hay una
buena estabilidad primaria y una carga oclusal adecuada.

Los implantes Trabecular Metal de @ 3,7 mm deben ferulizarse a implantes
adicionales cuando se utilicen en la region premolar y no deben usarse en la
region molar. Los implantes Trabecular Metal de @ 4,1 mm deben ferulizarse
a implantes adicionales cuando se utilizan en la regién molar.

Los tornillos de cierre quirurgicos estan indicados para utilizarse junto con
implantes dentales endodseos para sustituir una o mas piezas que falten

(p. €j., edentulismo) para sellar la conexion interna del implante y separarla del
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tejido blando que se sutura sobre el implante durante la cicatrizacién. Los
tornillos de cierre quirdrgicos son para un solo uso.

El transportador/transferencia se utiliza para colocar el implante en el sitio
quirurgico, introducir el implante en la osteotomia y captar la posicién del
implante en una impresion tradicional. El transportador/transferencia puede
utilizarse como pilar provisional para su uso con una proétesis intermedia.
Cuando se utilizan como pilar provisional, estan indicados para colocarse junto
con implantes dentales endodseos como soporte para un dispositivo protésico
en pacientes parcial o totalmente edéndulos. Estan indicados como soporte
para una protesis en el maxilar superior o en el maxilar inferior durante un
periodo de hasta 180 dias durante la cicatrizacién endodsea y gingival, y para
carga no oclusal de las restauraciones provisionales. La protesis estara fijada
con cemento, mecanicamente o atornillada al sistema de pilares, segun el
disefio de cada producto.

Los tornillos de retencion estan indicados para utilizarse junto con implantes
dentales endodseos para sustituir una o mas piezas que falten (p. €j.,,
edentulismo) reteniendo la prétesis o el pilar en el implante dental en el maxilar
superior o en el maxilar inferior de la cavidad oral.

Poblaciéon de interés

Cualquier paciente adulto que tenga una pieza (o piezas) “sin prondstico” que
requiera extraccion o al que se le haya extraido o que haya “perdido” una
pieza, o al que le falte una pieza de forma congénita.

2.3. Contraindicaciones | Contraindicaciones

limitaciones . g .
y Los implantes ZimVie Dental no deben colocarse si el volumen de hueso

alveolar es insuficiente para soportar minimamente el implante (como minimo,
1 mm circunferencial y 2 mm apical). Los implantes colocados en el maxilar
superior no deben perforar la membrana del suelo sinusal. La mala calidad del
hueso, la mala higiene bucal del paciente, el consumo excesivo de tabaco, las
enfermedades sistémicas no controladas (diabetes, etc.), los déficits
inmunitarios, el alcoholismo, la drogadiccion y la inestabilidad psicologica
pueden contribuir a la falta de integracién o al consiguiente fracaso del
implante. El bruxismo grave, el apretamiento y la sobrecarga pueden conllevar
la pérdida de hueso, el aflojamiento de tornillos, la fractura de los componentes
o un fracaso del implante. La exposiciéon a la radiacion y a la quimioterapia
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puede afectar a la salud del implante. Se debe indicar a los pacientes con
implantes dentales que consulten a su médico antes de someterse a estas
opciones de tratamiento. La colocacién de implantes dentales esta
contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de los
materiales que se enumeraron en la seccidn «Descripcion» de las
instrucciones de uso.

Los implantes Trabecular Metal de @ 3,7 mm no deben colocarse en la regiéon
molar.

3. Descripcidn del dispositivo

3.1. Descripcion
del
dispositivo

Las familias de productos TSV y TM constan de implantes dentales endodseos de
tipo tornillo autorroscantes que consisten en una conexion de hexagono interno,
que produce una antirrotacion cuando se une a un pilar de ajuste por friccion. Los
implantes TSV y TM incluyen un cuerpo de implante conico y un disefio de rosca
externa de triple paso. Los implantes TSV y TM estan disponibles con una
superficie rugosa microtexturizada (MTX). Los implantes TSV tienen un orificio de
ventilacion cerca del apice del implante y también estan disponibles con una
superficie recubierta con hidroxiapatita (HA) MP-1. Los implantes TSV y TM utilizan
los mismos instrumentos.

Los implantes TM difieren porque incluyen un Trabecular Metal® (tantalio) poroso
(~550 um) en la seccion media del implante entre la macrogeometria roscada
externa MTX. El Trabecular Metal esta fabricado utilizando técnicas de deposicion
de vapor y metal de tantalio elemental que crean una configuracion de trabécula
metalica similar al hueso trabecular. El material acabado tiene una arquitectura
celular tridimensional uniforme, que proporciona un alto volumen de porosidad del
70-80 %. Los implantes TSV y TM estan disponibles con una zona cervical con
microsurcos por debajo de una altura del cuello mecanizada de 0,5 mm o MTX
completa. Una excepcion es el implante TSV con una altura del cuello mecanizada
de 1 mm, que no contiene microsurcos.
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Implantes TSV® con o sin HA MP-1:
«  TSV: Superficie MTX® o de HA MP-1® sin microsurcos debajo del cuello
mecanizado
e ) 3
Implante Tapered Screw-Vent: Cuello Mecanizado de 1,0 mm (modelo TSV)
Plataforma de @ 3,5 mm Plataforma de @ 3,5 mm Plataforma de @ 4,5 mm Plataforma de @ 5,7 mm
con un hexagono intemo con un hexagono interno con un hexagono intermo con un hexagono intemo
de@25mm de@25mm de@25mm de @30mm
Mecanizados de 1 mm (L)
Superficie MTX de 1,5 mm (L)
8mm (L)
Paso de 1,8 mm (L) 10 mm (L) Superfc
(Rosca de triple paso) 11,5mm (L) uperiicie
13mm (L) texturizada )
MTX de <«—Recubri-
16mm (L) titanio miento de
(Se muestra el HA MP-1
Profundidad de rosca de implante de
0,36 mm 13 mm L))
Superficie MTX de 3 mm (L)*
@3,7mm @4, mm @4,7mm @6,0mm
Implante modelo TSV Implante modelo TSV Implante modelo TSV Implante modelo TSV
Diametro apical de @ 3,1 mm Diametro apical de @3,5mm  Diametro apical de @3,9mm  Diémetro apical de @ 5,2 mm
. 7
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e TSVM: Superficie MTX® o de HA MP-1® que incluye microsurcos (de
1,8 mm de alto) por debajo del cuello mecanizado (de 0,5 mm de alto). HA
MP-1 no representada

e 3
Implante Tapered Screw-Vent: Cuello Mecanizado de 0,5 mm con microsurcos crestales
modelo TSVM
( Ode 0 S ) Plataforma de @ 3,5 mm Plataforma de @ 3,5 mm Plataforma de @ 4,5 mm Plataforma de @ 5,7 mm
con un hexagono intemo con un hexagonointemo ~ con un hexagono intemno con un hexagono intemo
de @2,5mm de @25 mm de @2,5mm de @30mm
Superficie mecanizada de : g g ¥
05mm(L)
Microsurcos de 1,8 mm (L)
Superficie MTX[™—
8mm (L)
10mm (L) Superfici
Pasode 18mm (1) { :fn:”r:(&) teﬁ%‘ﬁg"
Rosca de triple paso)
L 16 mm (1) tario
(Se muestra
el implante de
13mm [L])
Profundidad de rosca de
0,36 mm
@3,7mm @41 mm @47 mm @6,0mm
Implante modelo TSVM Implante modelo TSVM Implante modelo TSVM Implante modelo TSVM
Didmetro apical de @ 3,1 mm Diédmetro apical de @3,5mm  Didmetro apical de @3,9mm  Diédmetro apical de @ 5,2 mm
\ J/
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HA MP-1 no representada

TSVT: Superficie MTX® completa o de HA MP-1® que incluye cuello y
microsurcos (de 1,8 mm de alto) por debajo del cuello (de 0,5 mm de alto).

Plataforma de @ 3,5 mm

-
Implante Tapered Screw-Vent: Totalmente texturizado y microsurcos crestales (modelo TSVT)

@3,7mm

Plataforma de @ 3,5 mm Plataforma de @ 4,5 mm Plataforma de @ 5,7 mm
con un hexagono inteno con un hexagono intermo con un hexagono intermo con un hexagono intermo
de@25mm de @25mm de @25mm de @3,0mm
Superficie MTX de 0,5 mm (L)
Microsurcos de 1,8 mm (L)
Superficie MTX
8mm (L)
10mm (L) Superficie.
1.5 mm (L) texturizad
Paso de 1,8 mm (L) 13mm (L) MTX de
(Rosca de triple paso) 16 mm (L) titanio
(Se muestra
elimplante
de
13 mm L)
Profundidad de rosca de
0,36 mm

@41 mm
Implante modelo TSVT

Didmetro apical de @ 3,1 mm

Implante modelo TSVT
Diametro apical de @ 3,5 mm

@4,7mm

@6,0mm
Implante modelo TSVT

Implante modelo TSVT
Diémetro apical de @ 3,9 mm  Didmetro apical de @ 5,2 mm
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Implantes TM® con y sin cuello mecanizado:

TMT: Superficie MTX® completa incluidos microsurcos (de 1,8 mm de

alto) por debajo del cuello (de 0,5 mm de alto). Modelo de 16 mm (L) no
representado

Rosca de triple paso de 1,9 mm (L)
(paso de 1,8 mm [L]), superficie MTX

Implante dental Trabecular Metal: Totalmente texturizado y microsurcos (modelo TMT)

Plataforma de @ 3,5 mm Plataformade @35mm  Plataforma de @ 4,5 mm Plataforma de @ 5,7 mm
con un hexagono interno con un hexagono interno  con un hexagono intemo con un hexagono interno

de@25mm de@25mm de@25mm de @ 3,0 mm

Superficie MTX de 0,5 mm (L)r—

Microsurcos de 1,8 mm (L),
superficie MTX|

10mm (L)
11,5mm (L)
Trabecular Metal 13mm (L)
3,7 mm (L)-6,0 mm (L) (Se
muestra el
implante de
13 mm L)
Rosca de triple paso de
2,1 mm (L)-2,8 mm (L)**
(paso de 1,8 mm [L]), superficie MTX | 3 = X
@3,7mm @41 mm @47 mm @6,0mm
Implante modelo TMT Implante modelo TMT Implante modelo TMT Implante modelo TMT

Diametro apical de @3,45mm  Diémetro apical de @3,7 mm  Diametro apical de @4,2mm  Diametro apical de @ 5,6 mm
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e TMM: Superficie MTX® incluidos microsurcos (de 1,8 mm de alto) por
debajo del cuello mecanizado (de 0,5 mm de alto). Modelo de 16 mm(L) no
representado

p
Implante dental Trabecular Metal: Cuello mecanizado de 0,5 mm con microsurcos (modelo TMM)

Plataforma de @ 3,5 mm Plataforma de @ 3,5mm  Plataforma de @ 4,5 mm Plataforma de @ 5,7 mm
con un hexégono interno con un hexagono intemo  con un hexégono interno con un hexagono interno

de @2,5mm de@2,5mm de @2,5mm de @30 mm

Superficie mecanizada de 0,5 mm (L) [
Microsurcos de 1,8 mm (L),
superficie MTX

Rosca de triple paso de 1,9 mm (L)
(paso de 1,8 mm [L]), superficie MTX

10 mm (L)
11,5mm (L)
Trabecular Metal 13mm (L)
3,7mm(L)-6,0 mm (L) (Se muestra
elimplante
de
Rosca de triple paso de

2,1 mm (L)-2,8 mm (L)**
(pasode 1,8 mm [L]), superficie MTX |

@3,7mm @41 mm @47 mm @6,0mm
Implante modelo TMM Implante modelo TMM Implante modelo TMM Implante modelo TMM

Diametro apical de @345mm  Diametro apical de @ 3,7 mm  Didmetro apical de @4,2mm  Diametro apical de @ 5,6 mm
| J

***La dimension varia segun la longitud del implante.
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Los tornillos de cierre quirtrgicos son componentes de una sola pieza que se
enroscan en el implante en un procedimiento de dos fases. Los tornillos estan
hechos de aleacion de titanio (Ti-6Al-4V). Los tornillos de cierre quirurgicos son
dispositivos no portadores de carga destinados a ser utilizados para proteger la
plataforma de asiento y las caracteristicas internas del implante. Los tornillos de
cierre estan disponibles con los siguientes diametros: 3,5 mm, 4,5 mm y 5,7 mm.

1

Tornillos de cierre quirurgicos ; T
Tornillos de retencion de repuesto

Un transportador/transferencia con el tornillo de sustitucién lleva el implante al sitio
quirurgico, introduce el implante en la osteotomia y puede utilizarse como poste
para una impresion (clase | S) o un pilar temporal (clase llb S). El
transportador/transferencia con tornillo de sustitucion es un poste de aleacion de
titanio (Ti-6Al-4V) con varias muescas y dos superficies planas en lados opuestos
del dispositivo, todas ellas situadas en posicion coronal respecto a un perfil de
emergencia con conicidad hacia fuera. Un segundo par mas corto de superficies
planas, perpendicular al primer par de superficies, forma un extremo cuadrado. La
cavidad hexagonal comienza en el extremo cuadrado y se extiende al interior del
dispositivo. Los transportadores/transferencias estan codificados por colores
segun el diametro de la plataforma del implante y tienen un tornillo de retencion
independiente.

3.2. Referencia a
generaciones
o variantes
anteriores, si
las hay, y
descripcion
de las
diferencias

El precursor del implante TSV es el implante SV. Los implantes TSV tienen
caracteristicas macrogeométricas idénticas a las de los implantes SV. Los
implantes TSV se crearon para introducir una linea de productos con una
topografia de superficie multinivel. Este cambio no ha afectado a los beneficios
clinicos ni a los riesgos clinicos identificados de los implantes TSV. Los implantes
SV estan disponibles con la misma tecnologia de superficie ambos (MTX® y HA
MP-1®) e incluyen roscas autorroscantes con una conexion hexagonal interna. Los
implantes SV también tienen un orificio de ventilacién cerca del apice del implante.
Los implantes SV difieren por un disefio de rosca externa de un solo paso. La
rosca de triple paso del implante TSV esta disefiada para facilitar y acelerar la
insercion del implante en la osteotomia con una mayor estabilidad inicial. Del
mismo modo, el implante TSV es un modelo de referencia para el implante TM.
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Los implantes TM tienen caracteristicas macrogeométricas idénticas a las de los
implantes TSV. Los implantes TSV estan disponibles con una superficie rugosa
MTX® media hecha mediante chorreado con particulas de HA seguidas de
soluciones de acido clorhidrico no grabadoras y limpieza final con acetona y
alcohol isopropilico (IPA) y conexion hexagonal interna. El implante TSV también
presenta un disefio de triple paso, un cuerpo conico y esta disponible con una zona
cervical con microsurcos. Los implantes TM difieren en que no tienen un cuerpo
de tornillo completo y una geometria de ventilacién del apice. El implante TM tiene
una inclusion adicional de un Trabecular Metal® (tantalio) poroso (~550 um) entre
la macrogeometria MTX® externa roscada. El Trabecular Metal® esta fabricado
utilizando técnicas de deposicion de vapor y metal de tantalio elemental que crean
una configuracion de trabécula metalica similar al hueso trabecular. El implante
TM conserva las ventajas de los disefios de implante conico y roscado, al tiempo
que incorpora una seccion porosa biomimética con una estructura y unas
caracteristicas mecanicas semejantes a las del hueso natural. Los implantes TSV
son implantes precursores bien establecidos, basados en un largo historial de
mercado y una baja evolucion en el disefio, mientras que el disefio del implante
dental TM utiliza material Trabecular Metal para prolongar la longevidad del
material. El dispositivo en cuestion puede considerarse un implante precursor bien
establecido en linea con lo expuesto en un reciente documento de posicion de los
organismos notificados de la Asociacién Europea de Dispositivos Médicos.
(Documento de posicidn de organismos notificados 04/02/2020)

Los tornillos de cierre y los tornillos de sustitucién utilizados con los implantes TSV
y TM no cambian con respecto a los disefios incluidos con los implantes de
hexagono interno de referencia.

3.3. Descripcion
de los
accesorios
indicados
para utilizarse
junto con el
dispositivo

No hay accesorios asociados al dispositivo en cuestion.
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3.4. Descripcion
de otros
dispositivos y
productos
indicados
para utilizarse
junto con el
dispositivo

El sistema de implante puede constar unicamente del implante con una fijacion
directa a una restauracion, o mediante conexion a un pilar. Este ultimo es el
método preferido dado el contorno gingival y el mantenimiento que se gana con el
cuello del pilar. Durante la cicatrizacion quirdrgica, los pilares provisionales (tanto
los pilares de cicatrizacion como los temporales) sirven para promover el esculpido
del tejido blando y la carga adecuada del implante para la adaptacion del hueso
antes de la colocacion de las restauraciones definitivas. El pilar definitivo sustituye
al pilar provisional en las restauraciones definitivas, o puede obviar la necesidad
de un pilar provisional dependiendo de su disefio.

4. Riesgos y advertencias

4.1. Riesgos
residuales y
efectos no
deseados

El reciente informe de riesgos residuales de las quejas y los estudios clinicos
asociados a los implantes TSV y TM puede incluir: el fracaso de la integracion (NI); la
pérdida de la integracion (LI); la dehiscencia que requiera injerto 6seo; la perforacion
del seno maxilar, del borde inferior, de la cortical lingual, de la cortical vestibular, del
conducto dentario inferior o de la encia; la infeccion manifestada por absceso, fistula,
supuracion, inflamacién o radiolucidez; el dolor persistente; el entumecimiento; la
parestesia; la hiperplasia; la pérdida excesiva de hueso que requiera intervencion; la
rotura o fractura del implante; la infeccion sistémica; dafios en los nervios; la ingestion;
la aspiracion o la deglucidon, y pacientes sometidos a intervenciones quirdrgicas
adicionales, la anestesia y riesgos asociados.

De acuerdo con la norma ISO 14971, los procedimientos de analisis del peligro
evaluan la probabilidad de que se produzca un dafio, combinando la probabilidad
de que se produzca una situacion de peligro y la probabilidad de dafos.

Probabilidad de ocurrencia de la situacion de peligro
e Frecuente (= 1/100)
e Poco frecuente (< 1/100 y = 1/1000)
¢ Remota (< 1/1000)

Probabilidad de ocurrencia de la situacion de peligro que causa dafios
e Probable (= 1/100)
e Posible (< 1/100 y = 1/1000)
e Poco probable (< 1/1000)
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La combinacién de las probabilidades de ocurrencia anteriores da como resultado
cinco calificaciones descriptivas relativas a la probabilidad de ocurrencia de
danos: 5 - Frecuente, 4 - Poco frecuente, 3 - Rara vez, 2 - Poco probable y
1 - Muy poco probable.

Los efectos adversos se identifican como dafos, que son el resultado de una
situacion de peligro causada por un efecto o un modo de fracaso especificos. A
continuacion se describen las probabilidades mas altas de que se produzcan dafios
en los posibles efectos adversos, incluida la relacion con la duracién/vida util de los
dispositivos en cuestion.

Nota: Todos los dafios enumerados a continuacién se debieron al modo de fracaso:
«Error del odontélogo»

e EI NI (fracaso de la integracion) es un dafo que se clasifica como «3-Rara
vez» 0 «1-Muy poco probable» debido a situaciones peligrosas de
colocacion incorrecta del implante, reaccion alérgica al paciente y reduccion
de la estabilidad primaria del implante, lo que indica una aparicién temprana
del dafio durante la intervencion quirurgica.

e La LI (pérdida de la integracion) es un dafio que se clasifica como «1-Muy
poco probable» como resultado de la situacién peligrosa de fractura del
implante y aflojamientos de la restauracion. El dafio se produce después de
la intervencién quirurgica debido a la situacion peligrosa de aflojamientos de
la restauracion. La fractura del implante es el resultado de un error del
odontdlogo debido a la aplicacion de demasiado torque o a una carga
inadecuada del implante que provoca el dafio que se produce después de la
intervencion quirdrgica.

e Eldafo a los tejidos blandos es un dafio que se clasifica como «1-Muy poco
probable» debido a situaciones peligrosas de fractura del implante vy
aflojamientos de la restauracion, lo que indica que el dafio puede producirse
en cualquier momento. La irritacion/inflamacién de los tejidos blandos es un
dafio que se clasifica principalmente como «3-Rara vez» o «1-Muy poco
probable» debido a situaciones peligrosas de fractura/aflojamiento del
tornillo de cierre, dano del implante, fractura del implante y reaccién alérgica
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al paciente. Las situaciones peligrosas indican que el dafo puede producirse
en cualquier momento.

e Lainfeccién es un dafio que se clasifica principalmente como «3-Rara vez»
o «1-Muy poco probable» debido a situaciones peligrosas de aflojamiento
del tornillo de cierre, dafio del implante y fractura del implante. Solo un efecto
se calificé como «5-Frecuente» o «4-Poco frecuente» como resultado de las
situaciones peligrosas de LI y NI, respectivamente. Aparte de la fractura del
implante y la LI, las situaciones peligrosas indican que el dafo tuvo lugar
prematuramente durante la intervencién quirdrgica.

e La pérdida excesiva de hueso es un dafio que se clasifica principalmente
como «3-Rara vez» debido a las situaciones peligrosas de fractura del
implante y LI. Solo un efecto se calific6 como «5-Frecuente» o «4-Poco
frecuente» como resultado de las situaciones peligrosas de NI. Las
situaciones peligrosas indican que el dafo puede producirse en cualquier
momento. La necrosis ésea inducida por presion es un dafo que se clasifica
como «3-Rara vez» como resultado de la situacion peligrosa de colocacion
incorrecta del implante, lo que indica que el dafo se ha producido
prematuramente durante la intervencion quirurgica.

e Laperforacion sinusal es un dafo que se clasifica como «3-Rara vez» debido
a situaciones peligrosas de colocacién incorrecta del implante, Nl y LI, lo que
indica que el dafio puede producirse en cualquier momento.

e Las lesiones neurolégicas permanentes son dafos que se clasifican como
«1-Muy poco probable» debido a situaciones peligrosas de colocacion
incorrecta del implante y fractura del implante, lo que indica que el dafo
puede producirse en cualquier momento. Las lesiones neurolégicas
temporales son dafios que se clasifican como «3-Rara vez» como resultado
de la situacion peligrosa de colocacion incorrecta del implante, lo que indica
que el dano se ha producido prematuramente durante la intervencion
quirurgica.

e La aspiracion es un dafio que se clasifica principalmente como «1-Muy poco
probable» como resultado de las siguientes situaciones peligrosas:
Manipulacion incorrecta del tornillo de cierre, fractura/aflojamiento del tornillo
de cierre y reduccion de la estabilidad primaria del implante. Solo dos efectos
se clasificaron como «3-Rara vez» como resultado de las situaciones
peligrosas de NI y LI. Las situaciones peligrosas indican principalmente la
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aparicion prematura del dano durante la intervencién quirdrgica, excepto en
el caso de la LI, que puede producirse posteriormente.

e Laingestion es un dano que se clasifica como «3-Rara vez» o «1-Muy poco
probable» como resultado de las siguientes situaciones peligrosas:
Manipulacion incorrecta del tornillo de cierre; dafios en el implante; fractura
del implante; fractura/aflojamiento del tornillo de cierre; NI; LI; reduccién de
la estabilidad primaria del implante; y aflojamientos de la restauracion.
Aparte de la fractura del implante, la LI y los aflojamientos de la restauracion,
las situaciones peligrosas indican que el dafo se produjo prematuramente
durante la intervencion quirurgica.

e Los pacientes sometidos a procedimientos adicionales se considera danos
gue se clasifican principalmente como «3-Rara vez» como resultado de las
siguientes situaciones peligrosas: Colocaciéon incorrecta del implante;
manipulacién incorrecta del tornillo de cierre; dafios en el implante; fractura
del implante; fractura/aflojamiento del tornillo de cierre; reduccion de la
estabilidad primaria del implante; y aflojamientos de la restauracién. Solo dos
efectos se clasificaron como «5-Frecuente» como resultado de las
situaciones peligrosas de NI y LI. Aparte de la fractura del implante, la LI y
los aflojamientos de la restauracion, las situaciones peligrosas indican que
el dafo se produce principalmente durante la intervencion quirurgica.

Los riesgos residuales mencionados anteriormente que se asocian con los
dispositivos en cuestion estan dentro de los niveles esperados en cuanto al analisis
de las quejas y el estado de la técnica. Ademas, se ha determinado que los
beneficios del dispositivo en cuestién superan los riesgos residuales.

4.2. Advertencias

y
precauciones

Advertencias

Las técnicas quirdrgicas necesarias para colocar implantes dentales son
procedimientos altamente especializados y complejos. Los clinicos deben asistir a
cursos de estudio para familiarizarse con las técnicas de implantologia. Una técnica
inadecuada puede provocar la pérdida de masa 6sea, lesiones en el paciente, dolor
y fracaso del implante. Los sistemas de implantes ZimVie Dental estan destinados
a ser utilizados unicamente con las fresas y prétesis 6seas especialmente disefiadas
por ZimVie Dental. Los implantes colocados en angulos inadecuados en relacion
con la dentadura existente o los implantes multiples colocados de forma
convergente/divergente pueden dar lugar a restauraciones complejas que pueden
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sobrecargar los implantes, lo que puede conducir al fracaso del implante (incluida la
fractura). Se recomienda un trabajo de diagndstico exhaustivo asi como el uso de
radiografias y plantillas quirirgicas para ayudar a garantizar una angulacion
adecuada y evitar ciertas caracteristicas anatémicas como las membranas de los
senos, las piezas adyacentes y los nervios craneofaciales. La insercion forzada del
implante en la osteotomia hasta una profundidad superior a la del orificio creado con
las fresas puede producir dafios en el implante o en el portaimplantes, o lesiones
sinusales o nerviosas (incluidas las lesiones neuroldgicas permanentes).

No se recomienda el tratamiento habitual con implantes hasta el final del crecimiento
del hueso maxilar.

Otras advertencias relativas incluyen el tratamiento con esteroides vy
anticoagulantes, que puede afectar al sitio quirargico, al tejido circundante o a la
funcion de cicatrizacion del paciente. La exposicion al uso prolongado de
bifosfonatos, especialmente con quimioterapia, puede afectar a la supervivencia del
implante. Antes del tratamiento con implantes, se recomienda encarecidamente
seleccionar cuidadosamente a los pacientes, e incluir una consulta con el médico
del paciente. La movilidad excesiva, la pérdida de hueso o la infeccién pueden
indicar que el implante esta fallando. Todo implante que parezca estar fallando
debera tratarse o extraerse lo antes posible. Si es necesaria la extraccion, utilice
una cureta para retirar el tejido blando que pueda haber en el lecho del implante y
deje que este cicatrice como si fuera una extraccion atraumatica.

Se debe indicar a los pacientes con implantes dentales que consulten a su médico
antes de someterse a estas opciones de tratamiento.

La manipulacién incorrecta de componentes pequefios dentro de la boca del
paciente conlleva riesgo de ingestidn, aspiracion o asfixia. Si un implante dental se
somete a una aplicacién de torque o a una carga mayores a las que permite su
capacidad funcional, puede producirse la fractura del implante.

Precauciones

Es imprescindible la planificacion adecuada de los casos para lograr un éxito a largo
plazo tanto de la protesis como del implante. La sobrecarga es uno de los factores
clave que contribuyen al fracaso del implante. Asegurese de que el tamafo del
implante y la angulacién del pilar sean adecuados para la carga oclusal. Deben
evitarse los pilares muy angulados.
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Debe considerarse la posibilidad de ferulizar el implante cuando corresponda. Es
imprescindible apretar correctamente el tornillo para evitar el aflojamiento
prematuro.

Asegurese de que los implantes Trabecular Metal de @ 3,7 mm se ferulicen a
implantes adicionales cuando se utilicen en la regién premolar.

Al colocar el implante dental Trabecular Metal de @ 4,1 mm en maxilares inferiores
con un borde inferior grueso y denso (tipo D1) donde se espera un encaje apical del
implante, siga el protocolo para hueso denso para el implante Trabecular Metal de
@ 4,1 mm con la excepcion siguiente. Después de usar la fresa TSV3.8DN o
TSV3.8DSN, anada otro paso al protocolo usando la fresa SV3.8DN o SV3.8DSN.
Si es necesario, utilice también el macho de terraja para hueso cortical TT4.1. Esta
correccion proporcionara una osteotomia apical mas ancha para garantizar que la
punta apical del implante no se someta a un torque excesivo durante el proceso de
asentamiento final.

Rotura

Pueden producirse fracturas del implante y del pilar cuando las cargas aplicadas
superen las tolerancias de disefio funcional normales de los componentes del
implante. Las posibles condiciones de sobrecarga pueden ser el resultado de una
pérdida de hueso considerable (p. €j., > 3 mm); deficiencias en los niumeros de
implantes, en las longitudes o en los diametros para soportar una restauracion
correcta; longitud excesiva de cantilever; asentamiento incompleto del pilar; angulos
de pilar mayores de 30 grados; interferencias oclusales que causan fuerzas laterales
excesivas; parafunciones orales (p.ej., bruxismo o apretamiento); pérdidas o
cambios en la dentadura o la funcionalidad; procedimientos de colado incorrectos;
ajuste inadecuado de la prétesis y traumatismos. Para reducir las posibilidades de
rotura, es posible que sea necesario un tratamiento adicional cuando una de las
condiciones indicadas anteriormente esté presente.

Cambios en el funcionamiento

El odontdlogo es responsable de informar al paciente de todas las
contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones adecuados, asi como de la
necesidad de buscar los servicios de un profesional dental formado si se produce
algun cambio en el funcionamiento del implante (p. €j., aflojamiento de la proétesis,
infeccion o exudado alrededor del implante, dolor o cualquier otro sintoma inusual
que no se le haya indicado al paciente que espere).
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Higiene y mantenimiento

La salud a largo plazo de los implantes esta directamente relacionada con el
mantenimiento de la higiene oral. Los posibles candidatos a implantes deben
establecer un régimen de higiene oral adecuado antes del tratamiento con
implantes. Tras la colocacion del implante, el odontdlogo debe informar al paciente
de las herramientas y técnicas adecuadas para garantizar el mantenimiento a largo
plazo del implante (o implantes). También se debe indicar al paciente que acuda
regularmente a las citas de profilaxis y evaluacion programadas.

Planificacion del tratamiento

Para determinar la anatomia 6sea disponible en los posibles lugares de implantacion
es necesario realizar una evaluacién diagndstica y de imagen preoperatoria adecuada.
La localizacion de puntos de referencia anatémicos importantes, como el canal
mandibular, los senos maxilares, los nervios craneofaciales y las piezas adyacentes,
debe establecerse antes de utilizar los implantes ZimVie Dental. Hay que tener cuidado
de evaluar la calidad y la cantidad del hueso residual, especialmente después de un
fracaso del implante y cuando los implantes se van a colocar inmediatamente en
lugares de extraccion. Es imprescindible realizar una evaluacién clinica exhaustiva
antes de todas las cirugias de implantes.

Consideraciones generales

El control de las tensiones biomecanicas es el factor clave para el éxito a largo plazo
de la protesis. Incluso después de la integracion del implante, los desequilibrios en
las fuerzas oclusales pueden provocar el fracaso del implante. Se debe vigilar a los
pacientes de implantes para detectar signos de aflojamiento de tornillos, pérdida de
hueso periimplantario y desgaste dental, como signos de sobrecarga oclusal.

4.3. Otros
aspectos de
seguridad
relevantes,
incluido un
resumen de
cualquier
accion
correctiva de
seguridad de

Se han asociado tres medidas correctivas de seguridad de campo (FSCA) con los
implantes TSV y TM durante el reciente analisis de quejas (del 1 de enero de 2017
al 31 de agosto de 2022). Ademas, hubo tres retiradas asociadas a los implantes
TSVy TM.

Antes de usar un producto comercializado por ZimVie, el odontélogo debera estudiar
con atencion las siguientes recomendaciones, advertencias e instrucciones, asi
como la informacién disponible especifica del producto (por ejemplo, bibliografia
sobre el producto, técnica quirdrgica) obtenida del representante de ventas de
ZimVie o en http://www.ZimVie.com. ZimVie no asume ninguna responsabilidad por
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campo las complicaciones que puedan derivarse del uso del dispositivo en circunstancias
(FSCA), lo fuera del control de ZimVie incluyendo, entre otras, la seleccion del producto y las
que incluye desviaciones del uso indicado o de las técnicas quirurgicas aplicables utilizadas por
notas de los médicos.

seguridad de

campo (FSN),

si procede

5. Resumen de la evaluacion clinica y del seguimiento clinico
poscomercializacion (PMCF)

5.1. Resumen de los El porcentaje acumulado de supervivencia (CSR) de los implantes es un
datos clinicos resultado de los implantes TSV y TM que depende de las habilidades del
relacionados con el | odontdlogo, la salud del paciente y el periodo de seguimiento. En concreto,
dispositivo en las complicaciones relacionadas con los riesgos residuales tipicos (consulte
cuestion, la seccion 4.1) pueden tener su origen en el uso del dispositivo, pero estan
dispositivo también potencialmente afectadas por las habilidades del odontdlogo y la
equivalente, si salud del paciente.
procede, o ambos En total, cincuenta (50) publicaciones revisadas por expertos sobre los

dispositivos en cuestion, los implantes TSV y TM, arrojaron un CSR del
97,2% vy bajas pérdidas marginales de hueso (0,991£0,48 mm) en
6297 pacientes y 6434 implantes, con un periodo medio de seguimiento de
7,1 afios. Las complicaciones incluyeron fracasos del implante o pérdida de
integracion/ausencia de integracion, aflojamiento del tornillo de retencion,
infeccion, periimplantitis y dolor posoperatorio temporal en el lecho del
implante.

La seguridad y el funcionamiento del dispositivo en cuestién se evaluaron
mediante 50 publicaciones clinicas revisadas por expertos (consulte la
seccion 10). Los datos clinicos se agruparon debido a la similitud de los
resultados entre las variantes y los protocolos de tratamiento de los
implantes.
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Estudios
clinicos
fundamen-
tales
totales

Pacientes
totales

Dispositivos
totales

Media
ponderada
del CSR
de los
implantes

Complicaciones
relacionadas
con el implante,
aparte del
fracaso del
implante

50

6297
pacientes

6434
implantes
dentales
TSVy T™M

97,2 %

Periimplantitis
(0,4-2,3 %;

5 estudios)
Dolor (0,5-5 %;
3 estudios)
Perforacion
sinusal (11,8 %;
1 estudio)

Pérdida excesiva
de hueso (5,1 %;

1 estudio)

El dolor se debié unicamente a un implante que fall6 en los 2 meses
posteriores a su colocacioén. El tamafio de la perforacion sinusal en todos los
casos fue < 2 mm. La cicatrizacion de la herida se produjo sin incidentes ni
complicaciones importantes. La pérdida excesiva de hueso alrededor de la
cresta de los lechos de los implantes se debio6 al injerto.

Las medias ponderadas con respecto al numero de implantes y de pacientes
dieron como resultado un CSR de los implantes del 97,2 % durante un
periodo de seguimiento medio de 7,1 afios (rango = 12 meses-10 afos).
Este resultado estaba dentro del rango esperado para los sistemas de
implantes de ultima generaciéon de referencia (83,3-100 %; 1-10 afios). El
rango del porcentaje de supervivencia representa factores influyentes
relacionados con protocolo de tratamiento con implantes y el periodo de
seguimiento (Gallucci et al., 2018).

5.2.

Resumen de los
datos clinicos de
investigaciones del
dispositivo antes
del marcado CE, si
procede

No corresponde.
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5.3. Resumen de datos
clinicos de otras
fuentes, si procede

Actualmente hay tres estudios clinicos en curso patrocinados (n=1) y
respaldados (n=2) por el fabricante, que incluyen las siguientes variantes: (i)
TSV, TSVTy TSVM; (ii) TSV, TSVT y TSVM con recubrimiento de HA MP-1;
y (ii) TMM y TMT. El numero de implantes y el periodo de seguimiento
previstos van de 20 a 130 implantes y de 2 a 3 afios, respectivamente. Hasta
ahora no se han identificado efectos adversos graves o imprevistos.
Ademas, el CSR global de los implantes es comparable al de los
tratamientos con implantes dentales mas novedosos.

5.4. Resumen global del
funcionamiento
clinicoy la
seguridad

La seguridad y el funcionamiento clinicos de los implantes TSV y TM estan
respaldados por: i) similitudes del CSR (83,3 - 100 %; Gallucci et al, 2018) y
tipos de complicaciones con respecto al estado de la técnica para el
tratamiento con implantes dentales; ii) ningiin cambio en la identificacion de
efectos adversos graves ni en las principales quejas producidas en
comparacion con la recopilacion de datos de control posteriores a la
comercializacion y el analisis de riesgos; vy iii) los porcentajes globales de
quejas estuvieron dentro de lo esperado para la no integraciéon o la pérdida
de integracion (£6,7 %) y para todas las demas quejas (0,62 %)
establecidas durante los afos anteriores de recopilacién de datos de control
posteriores a la comercializacion. Los resultados indican que el beneficio
clinico supera los riesgos residuales.

5.5. Seguimiento clinico
poscomercializacion
en curso o
planificado

Las revisiones bibliograficas sistematicas sobre los dispositivos en cuestion
y de referencia, asi como los estudios clinicos en curso patrocinados y
respaldados por el fabricante, son parte del proceso de seguimiento clinico
poscomercializacion. Los estudios clinicos patrocinados y respaldados
complementan los pocos datos clinicos previamente identificados para
implantes TSV y TM especificos (variante 1: TSV, TSVT y TSVM; variante
2: TSV, TSVT y TSVM con recubrimiento de HA MP-1; y variante 3: TMM y
TMT). Las busquedas bibliograficas permitieron concluir que los CSR vy las
complicaciones asociados a los implantes TSV y TM eran similares a los
observadas en los tratamientos con implantes dentales de ultima
generacion. El progreso de los estudios clinicos patrocinados y respaldados
refuerza aun mas la seguridad de los implantes TSV y TM, ya que hasta la
fecha no se han notificado efectos adversos graves.

Los datos clinicos de los implantes TSV y TM identificados en la evaluacion
clinica fueron suficientes para evaluar la seguridad y el funcionamiento y no
plantearon ninguna preocupacién en relacion al estado de la técnica o al
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analisis de riesgos. Ademas, no ha quedado ninguna duda sin resolver. Por
lo tanto, las continuas actualizaciones en las busquedas bibliograficas
serviran para identificar cualquier riesgo emergente o cambio en el estado
de la técnica y los implantes TSV y TM. La recopilacion proactiva de datos
continuara a través de los estudios clinicos en curso patrocinados y
respaldados por el fabricante.

6. Alternativas diagnédsticas o terapéuticas posibles

Existen tres tratamientos principales disponibles en funcién de la gravedad o el grado de edentulismo
del paciente. 1) La terapia periodontal o endoddntica se considera viable cuando todavia se puede
salvar la pieza o se puede utilizar como pilar para una proétesis. En el caso de que la pieza o las
piezas tengan que ser extraidas, el paciente 2) puede recibir una proétesis completa removible que se
apoye unicamente en la encia o una protesis parcial extraible o fija que se apoye en la encia, en la
pieza o las piezas restantes o en el implante o los implantes. 3) El tratamiento con implantes puede
soportar prétesis de una o varias unidades, fijas o removibles.

7. Formacién y perfil sugeridos para los usuarios

Los usuarios previstos son odontélogos, dentistas generalistas (DDS) o especialistas, tales como
periodoncistas o cirujanos orales y ayudantes odontolégicos.

8. Referencia a las normas armonizadas y las especificaciones
comunes (CS) que pueden ser de aplicacion

Las siguientes normas armonizadas se han aplicado integramente en el procesamiento de los
implantes dentales Tapered Screw-Vent y Trabecular Metal:

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
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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. Historial de revisiones

Namerode | £ ha de o . Revision validada por el
revisién del . ., Descripcion del cambio . .
publicacion organismo notificado
SSCP
Revision 1 18 de enero Publicacion inicial del SSCP. | O Si
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