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Tento souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci (SSCP) je určen k zajištění přístupu 
veřejnosti k aktualizovanému souhrnu hlavních aspektů bezpečnosti a klinické funkce 
prostředku. 
 
SSCP není určen k tomu, aby nahradil Návod k použití jako hlavní dokument k zajištění 
bezpečného používání prostředku, ani není určen k poskytování diagnostických nebo 
terapeutických návrhů určeným uživatelům či pacientům. 
 
Následující informace jsou určeny uživatelům/zdravotnickým pracovníkům. SSCP pro 
pacienty nebyl považován za nezbytný, protože předmětné implantabilní prostředky mají 
určené použití a jedná se o dobře zavedené prostředky třídy IIb, u nichž není vyžadována 
karta s informacemi o implantátu, která by řešila zvláštní potřeby. 
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1. Identifikace prostředku a obecné informace 
1.1. Obchodní název (názvy) 

prostředku 
Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®) 

Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® Emergence 
(Eztetic®, TSV®, Certain®) 

Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®) 

Certain® rovný & EP® (Ex Hex; Certain®) 

Sloupky/válečky PreFormance® (Ex Hex; Certain®) 

Titanové dočasné válečky (Ex Hex; Certain®)  

Nízkoprofilové provizorní komponenty (obsahují 
QuickBridge®) 

1.2. Název a adresa výrobce Biomet 3i, LLC. 

4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, 
USA 

1.3. Jediné registrační číslo 
výrobce (SRN) 

US-MF-000010303 

1.4. Základní UDI-ID Základní UDI-DI (jedinečný identifikátor prostředku – 
identifikátor prostředku):  

• 889024E4H9 – vhojovací abutmenty TSV® 
BellaTek® Encode® 

• 844868CEJ6 – vhojovací abutmenty Eztetic® 
BellaTek® Encode® Emergence 

• 844868CFJ8 – vhojovací abutmenty TSV® BellaTek® 
Encode® Emergence 

• 844868CDJ4 – vhojovací abutmenty Certain® 
BellaTek® Encode® Emergence 

• 844868CVK8 – rovné vhojovací abutmenty Certain® 
• 844868CWKA – vhojovací abutmenty Certain® EP® 
• 844868CXKC – vhojovací abutmenty EP® 
• 844868CYKE – sloupek Certain PreFormance® 
• 844868CZKG – sloupek PreFormance 
• 844868D1H3 – předem zešikmený sloupek Certain® 

PreFormance® 
• 844868D2H5 – předem zešikmený sloupek 

PreFormance® 
• 844868D3H7 – dočasný váleček Certain® 

PreFormance® 
• 844868D4H9 – dočasný váleček PreFormance 
• 844868D5HB – dočasný váleček Certain® 
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• 844868D6HD – dočasný váleček 
• 844868D7HF – vhojovací krytka nízkoprofilového 

abutmentu 
• 844868D8HH – nízkoprofilový abutment 

QuickBridge 
• 844868D9HK – krytka nízkoprofilového abutmentu 

QuickBridge 
• 844868DAHZ – dočasný váleček nízkoprofilového 

abutmentu PreFormance 
• 844868DBJ3 – dočasný váleček nízkoprofilového 

abutmentu 
• 844868EPK2 – vhojovací abutment Certain® 

BellaTek® Encode® 
• 844868EQK4 – vhojovací abutment BellaTek® 

Encode® 

1.5. Nomenklaturní popis 
zdravotnického 
prostředku/text 

Kód EMDN (Evropské nomenklatury zdravotnických 
prostředků): pro předmětné prostředky je P01020101 – 
zubní implantáty. 

1.6. Třída prostředku Třída Evropské unie (EU) IIb podle přílohy VIII: Pravidlo 8 – 
Všechny implantovatelné prostředky a dlouhodobé 
chirurgicky invazivní prostředky. 

1.7. Rok, kdy bylo pro 
prostředek vydáno první 
označení CE 

Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®):  

• 2018 podle směrnice Rady 93/42/Evropského 
hospodářského společenství (EHS) o zdravotnických 
prostředcích 

Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®): 

• 2004 podle směrnice Rady 93/42/Evropského 
hospodářského společenství (EHS) o zdravotnických 
prostředcích 

Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® Emergence 
(Eztetic®, TSV®, Certain®):  

• 2023 podle MDR 2017/745 (EU)  

Certain® rovný & EP® (Ex Hex; Certain®) 

• 2007 podle směrnice Rady 93/42/Evropského 
hospodářského společenství (EHS) o zdravotnických 
prostředcích 
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Sloupky/válečky PreFormance®: 

• 2010 podle směrnice Rady 93/42/Evropského 
hospodářského společenství (EHS) o zdravotnických 
prostředcích 

Titanové dočasné válečky: 

• 2003 podle směrnice Rady 93/42/Evropského 
hospodářského společenství (EHS) o zdravotnických 
prostředcích 

Nízkoprofilové provizorní komponenty: 

• 2010 podle směrnice Rady 93/42/Evropského 
hospodářského společenství (EHS) o zdravotnických 
prostředcích 

1.8. Oprávněný zástupce, je-li 
to relevantní; název a SRN 

Biomet 3i Dental Iberica S.L.U. 

Registrační číslo: ES-AR-000000983 

1.9. Název oznámeného 
subjektu (NB) (NB, který 
bude validovat SSCP) 
a jediné identifikační 
číslo NB 

BSI Group The Netherlands B.V. 

Číslo oznámeného subjektu (NB): 2797 

 

2. Určené použití prostředku 
2.1. Určený účel Vhojovací abutmenty TSV BellaTek Encode a vhojovací 

abutmenty BellaTek Encode Emergence jsou určeny pro 
použití s nitrokostními zubními implantáty pro umístění do 
horní a dolní čelisti po dobu až 180 dnů během vhojování do 
nitrokostní a gingivální tkáně, za účelem přípravy tkáně na 
příjem konečného abutmentu a náhrady. 

 

Všechny ostatní vhojovací a provizorní abutmenty Biomet 3i 

Vhojovací abutmenty jsou určeny pro použití s nitrokostními 
zubními implantáty pro umístění do horní a dolní čelisti po 
dobu až 180 dnů během vhojování do nitrokostní a gingivální 
tkáně, za účelem přípravy gingivální tkáně na příjem 
konečného abutmentu a rekonstrukce. 
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Provizorní abutmenty jsou určeny pro použití s nitrokostními 
zubními implantáty pro umístění do horní a dolní čelisti po 
dobu až 180 dnů během vhojování do nitrokostní a gingivální 
tkáně, za účelem podpory dočasné náhrady. 

2.2. Indikace a cílová 

populace 
Indikace:  

Vhojovací abutmenty TSV BellaTek Encode a vhojovací 
abutmenty BellaTek Encode Emergence jsou určeny pro 
použití s nitrokostními zubními implantáty jako náhrada 
jednoho nebo více chybějících zubů (např. edentulismus) 
během vhojování do nitrokostní a gingivální tkáně za účelem 
přípravy gingivální tkáně na příjem konečného abutmentu 
a rekonstrukce. 

 

Všechny ostatní vhojovací a provizorní abutmenty Biomet 3i 

Vhojovací abutmenty jsou určeny pro použití s nitrokostními 
zubními implantáty jako náhrada jednoho nebo více 
chybějících zubů (např. u pacientů bez zubů) během 
vhojování do nitrokostní a gingivální tkáně za účelem 
přípravy gingivální tkáně na příjem konečného abutmentu 
a rekonstrukce. 

 

Prozatímní abutmenty jsou indikovány k použití 
s nitrokostními zubními implantáty jako podpora protetického 
prostředku u pacientů s částečně či plně chybějícím 
chrupem. Jsou indikovány k použití jako podpora protézy v 
dolní či horní čelisti po dobu až 180 dnů během vhojování do 
nitrokostní a gingivální tkáně a pro nonokluzní zátěž 
prozatímních náhrad. Protéza se připevňuje cementem, 
mechanicky nebo šroubem k abutmentu, podle specifického 
provedení produktu. 

 

Cílová populace: Každý dospělý pacient, který má 
„beznadějný“ zub (nebo zuby) vyžadující extrakci, nebo je po 
extrakci zubu či „přišel o zub“ nebo má vrozeně chybějící zub. 
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2.3. Kontraindikace a/nebo 

omezení 

Vhojovací abutmenty TSV BellaTek Encode a BellaTek 

Encode Emergence 

Umístění 2dílného vhojovacího abutmentu Encode je 

vyloučeno přecitlivělostí pacienta na slitinu titanu  

(Ti-6Al-4V ELI). 

Všechny ostatní vhojovací a provizorní abutmenty Biomet 3i 

Zavedení restorativních produktů BIOMET 3i brání známá 
přecitlivělost pacienta na kterýkoli z materiálů uvedených v 
bodu „Popis“ tohoto dokumentu. 

 

3. Popis prostředku 
3.1. Popis prostředku Vhojovací a provizorní abutmenty 

 
Vhojovací a provizorní abutmenty jsou navrženy tak, aby 
vyhovovaly individuálním anatomiím pacientů. Tyto 
abutmenty jsou vyrobeny ze standardních materiálů zubních 
prostředků, včetně titanové slitiny (Ti-6Al-4V ELI), CP titanu 
a polyetereterketonu zdravotnické kvality (PEEK). 
 
Vhojovací abutmenty Certain® rovné a EP® 
 
Vhojovací abutmenty Certain® rovné a EP® jsou standardní 
jednodílné vhojovací abutmenty kompatibilní se spojovacími 
implantáty Biomet 3i Certain® a Ex Hex. Laserem vyznačené 
číslování poskytuje základní informace o rozměrech 
abutmentu. Vhojovací abutmenty EP® nabízejí rovnou nebo 
kónickou platformu pro podporu anatomie měkkých tkání. 
 
Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® 
 
Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® obsahují vložené 
kódy označující výšku abutmentu, průměr krčkového profilu, 
restorativní platformu implantátu a orientaci šestihranu 
implantátu. Tyto dvoudílné abutmenty se skládají z těla 
vhojovacího abutmentu a fixačního šroubu. Kódy vložené na 
hlavě šroubu určují typ implantátu. Vhojovací abutmenty 
Legacy BellaTek® Encode® jsou k dispozici pro implantáty 
TSV/TM/TSX a spojovací implantáty Biomet 3i Certain® nebo 
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Ex Hex. Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® 
Emergence jsou k dispozici pro implantáty 
TSV/TM/TSX/Eztetic a spojovací implantáty Biomet 3i 
Certain®. Mají kónus zešikmený k platformě krčku, což 
snižuje potřebu profilování kosti během zavádění. Tělo i 
hlava šroubu jsou eloxované růžově, aby odpovídaly 
gingivální tkáni a minimalizovaly lesk. 
 
Provizorní abutmenty 
 
Provizorní abutmenty zahrnují sloupce/válečky 
PreFormance®, titanové dočasné válečky a nízkoprofilové 
provizorní komponenty. Nabízejí různé konstrukce, materiály 
a rozměry a jsou kompatibilní se spoji implantátů Biomet 3i 
Ex Hex a Certain®. 
 
Sloupky PreFormance® 
 
Sloupky PreFormance® podporují nonokluzní zátěž náhrad 
fixovaných cementem. Jsou k dispozici v rovných nebo 
předem zešikmených konfiguracích a jsou vyrobeny z PEEK 
s titanovou vložkou pro připojení implantátu. 
 
Dočasné válečky 
 
Pro náhrady fixované šroubkem jsou vhodné dočasné 
válečky, včetně verzí PreFormance® a Titanium. Dodávají se 
v rovných konfiguracích s označením pro nastavení výšky 
a s šestihrannou nebo nešestihrannou geometrií pro 
jednojednotkové a vícejednotkové náhrady, v daném pořadí. 
 
Nízkoprofilové provizorní komponenty 
 
Nízkoprofilové provizorní komponenty, jako jsou titanová 
vhojovací krytka, dočasné válečky (PreFormance® PEEK, 
titan) a QuickBridge® s krytkou z PEEK (systém 
QuickBridge®), jsou kompatibilní s nízkoprofilovými 
abutmenty, které jsou ideální pro vícejednotkové náhrady ve 
stísněných meziobloukových prostorech. 
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Systém QuickBridge®  
 
Systém QuickBridge® se skládá z krátkého titanového 
dočasného válečku a z krytky z PEEK, které nabízí dočasné 
řešení akrylátovým můstkem. Umožňuje přizpůsobení na 
míru a bezpečnou cementaci na titanový váleček 
QuickBridge®. 

3.2. Odkaz na předchozí 

generaci (generace) 

nebo varianty, 

pokud existují, a popis 

rozdílů 

Vhojovací abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®) a 
Emergence (Eztetic®, TSV®, Certain®) jsou považovány za 
prostředky, které jsou součástí zavedené technologie 
(WET). Ekvivalentní prostředek, vhojovací abutment 
Certain® BellaTek® Encode®, vychází z předmětných 
prostředků vhojovacího implantátu.  
 
Oba druhy prostředků jsou biokompatibilní a rovnocenné ve 
smyslu technických, biologických a klinických vlastností. 
Jedním z rozdílů je konfigurace velikostí předmětného 
a ekvivalentního prostředku tak, aby byly kompatibilní 
s různými implantáty ZimVie. Konfigurace velikostí 
v milimetrech (mm) jsou vyznačeny pro předmětný 
a ekvivalentní prostředek v níže uvedené tabulce a zahrnují 
široké spektrum anatomických rozdílů u jednoho pacienta 
i mezi různými pacienty.  
 

Příslušné 
implantáty 

Vhojovací 
abutmenty 
(HA) 

Obrysový 
(krčkový) 
průměr 
HA (mm) 

Průměr 
platformy 
HA (mm) 

(HA) 
Výška 
(mm) 

TSV® 
Trabecular 
Metal™ 

TSV® 
BellaTek® 
Encode® 

3,8 
5,0 
5,6 
6,0 
6,8 

3,5 
4,5 
5,7 

3,0 
5,0 
7,0 

TSX® 

3,1 
3,7 
4,1 
4,7 
5,4 
6,0 

3,5 
4,5 

Eztetic® 
BellaTek® 
Encode® 
Emergence 

3,7 
4,5 

2,9 
3,0 
5,0 
7,0 

TSV® 
3,8 
4,5 
5,0 

3,5 
4,5 
5,7 

3,0 
5,0 
7,0 
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5,5 
5,7 
6,5 
6,8 
7,5 

TSX® 

3,1 
3,7 
4,1 
4,7 
5,4 
6,0 

3,5 
4,5 

Certain® 
Biomet 3i 

3,8 
4,1 
5,0 
6,0 
6,8 
7,5 

3,4 
4,1 
5,0 
6,0 

3,0 
5,0 
7,0 

Certain® 
Biomet 3i 

Certain® 
BellaTek® 
Encode® 

3,8 
4,1 
5,0 
5,6 
6,0 
6,8 

3,4 
4,1 
5,0 
6,0 

3,0 
4,0 
6,0 
8,0 

 
Ekvivalentní prostředek se liší od obou předmětných 
prostředků začleněním silikonového O-kroužku na příslušný 
fixačního šroub. Rozdíly v konfiguracích velikostí 
vhojovacích abutmentů a přítomnost nebo nepřítomnost O-
kroužku na fixačním šroubu nemá vliv na účinnost ani 
bezpečnost předmětného prostředku. U vhojovacích 
abutmentů BellaTek® Encode® Emergence (Eztetic®, TSV®, 
Certain®) existují další rozdíly, pokud jde o kódové schéma, 
předem leptaný eloxovaný povrch a kónus zešikmený k 
platformě krčku. Žádný však není považován za významný. 
Vložené kódy jsou intuitivnější a nacházejí se na okluzálním 
povrchu vhojovacího abutmentu, což vylučuje nutnost 
umístění 1 mm nad gingivální tkáň. Drsnost povrchu je 
srovnatelná s obrobeným povrchem ekvivalentního 
prostředku. Přirozený krčkový profil odpovídá zamýšlenému 
účelu vhojovacích abutmentů, kterým je umožnit zformování 
gingivální tkáně při přípravě na konečný abutment. 
 
Pro ostatní předmětné prostředky neexistují žádné 
předchozí generace ani varianty. Jejich design zůstává od 
uvedení na trh konzistentní. 



 
 

GBLT-00037 Rev 2 Ref.: Globální klinické hodnocení GBL-00067 Strana 10 ze 29 

Provizorní abutmenty 
 
SSCP 203  Rev 5  May-2025 

Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci  
(určeno pro uživatele/zdravotnické pracovníky)  

3.3. Popis jakéhokoli 

příslušenství, které je 

určeno k použití 

v kombinaci s daným 

prostředkem 

S vhojovacími a provizorními abutmenty není spojeno žádné 
příslušenství.  
 

3.4. Popis jakéhokoli dalšího 

prostředku a produktů 

určených k použití 

v kombinaci s daným 

prostředkem 

Vhojovací abutmenty TSV® BellaTek® Encode® jsou 
kompatibilní s implantáty TSV®, TSX® a Trabecular Metal® 
výrobce Zimmer Dental Inc. Velikosti kompatibilních 
implantátů jsou uvedeny v tabulce níže. 
 

Systém 

implantátu 

Průměr 

implantátu 

(mm) 

Základna 

implantátu 

průměr (mm) 

Délka 

implantátu 

(mm) 

Screw-Vent®, 

kónický 

3,7 
3,5 

8, 10, 11,5, 

13, 16 

4,1 

4,7 4,5 

6,0 5,7 

TSX® 

3,1 3,1 

8, 10, 11,5, 

13, 16 

3,7 

3,5 4,1 

4,7 

5,4 
4,5 

6,0 

Trabecular 

Metal® 

3,7 
3,5 

10, 11,5, 

13, 16 

4,1 

10, 11,5, 13 4,7 4,5 

6,0 5,7 

 

Vhojovací implantáty BellaTek® Encode® Emergence jsou 
kompatibilní se spojovacími implantáty Eztetic®, TSV® 
(včetně TSX®, Trabecular Metal™) a Biomet 3i Certain® 
výrobce ZimVie. Kompatibilní velikosti implantátů jsou 
uvedeny v tabulce níže. 
 

Systém 

implantátu 

Průměr 

implantátu 

(mm) 

Základna 

implantátu 

průměr (mm) 

Délka 

implantátu 

(mm) 

Screw-Vent®, 

kónický 

3,7 
3,5 

8, 10, 11,5, 

13, 16 

4,1 

4,7 4,5 

6,0 5,7 
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TSX® 

3,1 3,1 

8, 10, 11,5, 

13, 16 

3,7 

3,5 4,1 

4,7 

5,4 
4,5 

6,0 

Trabecular 

Metal® 

3,7 
3,5 

10, 11,5, 13, 

16 

4,1 

10, 11,5, 13 4,7 4,5 

6,0 5,7 

Eztetic® 3,1 2,9 
8, 10, 11,5, 

13, 16 

Certain® 

3,25 3,4 8,5, 10, 11,5, 

13, 15, 18 4,0 4,1 

4,0 3,4 

8,5, 10, 11,5, 

13, 15 

5,0 
4,1 

5,0 

6,0 
5,0 

6,0 

 
 
V tabulce níže jsou uvedeny kompatibilní velikosti implantátů 
vhojovacího abutmentu BellaTek® Encode® Certain® a Ex Hex. 
 

Systém 
implantátu 

Průměr 
implantátu 

(mm) 

Průměr 
platformy 

(mm) 

Délka 
implantátu 

(mm) 

Certain® 

3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 
13, 15, 18 4,1 4 

5,0 5,0 8,5, 10, 11,5, 
13, 15 6,0 6,0 

Ex Hex  

3,4  3,25 6,5, 7, 8,5, 10, 
11,5, 13, 15, 18 

4,1  3,75 6,5, 7, 8,5, 10, 
11,5, 13, 15, 

18, 20 
4,1 4,0 

5,0 5,0 5,0, 6,0, 6,5, 7, 
8,5, 10, 11,5, 

13, 15, 18 6,0 6,0 

 
Šrouby vhojovacího abutmentu se používají společně s 
vhojovacími abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®, 
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Ex Hex) a Emergence (Eztetic®, TSV®, Certain®) k zajištění 
abutmentu s implantátem. 
 
V následující tabulce jsou uvedeny velikosti implantátů 
kompatibilních s rovným vhojovacím abutmentem EP® 
(Certain® a Ex Hex), sloupkem/válečkem PreFormance a 
dočasným titanovým válečkem. 
 

Systém 
implantátu 

Průměr 
implantátu 

(mm) 

Průměr 
platformy 

(mm) 

Délka 
implantátu 

(mm) 

Certain® 

3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 
13, 15, 18 4,1 4 

5,0 5,0 8,5, 10, 11,5, 
13, 15 6,0 6,0 

Ex Hex  

3,4  3,25 6,5, 7, 8,5, 10, 
11,5, 13, 15, 18 

4,1  3,75 6,5, 7, 8,5, 10, 
11,5, 13, 15, 

18, 20 
4,1 4,0 

5,0 5,0 5,0, 6,0, 6,5, 7, 
8,5, 10, 11,5, 

13, 15, 18 6,0 6,0 

 
Nízkoprofilové provizorní komponenty jsou kompatibilní s 
velikostmi nízkoprofilových abutmentů uvedenými v tabulce 
níže. 
 

Systém 
implantátu 

Průměr 
krčkového 

profilu 
(mm) 

Průměr 
platformy 

pro usazení 
(mm) 

Výška objímky 
(mm) 

Nízkoprofilové 
abutmenty 
(Certain® 
a Ex Hex) 

4,8 

3,4 

1, 2, 3, 4, 5 
4,1 

5,0 
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4. Rizika a varování 
4.1. Zbytková rizika 

a nežádoucí 

účinky 

Nejčastěji se vyskytující zbytková rizika spojená s použitím 
vhojovacích a provizorních abutmentů byla zjištěna z nedávného 
shromažďování reklamací. Mezi tato rizika patří: nesprávné usazení 
implantátu; problémy se záběrem/uvolněním šroubováku, šroubu 
nebo abutmentu (poškození prostředku); nesprávné zavádění 
(poškození prostředku); nelze smontovat šroubem (poškození 
prostředku) nebo implantátem (nesprávné usazení); zlomení 
prostředku; zlomení šroubu; a poškozené závity abutmentu nebo 
šroubu (poškození prostředku). Komplikace spojené s uvolněním 
šroubu a decementací protézy nebyly v klinických studiích 
identifikovaných na základě nedávné rešerše literatury hlášeny 
často. Tyto nedávné reklamace a komplikace jsou zastoupeny 
v následující analýze rizik. 

 

Postupy analýzy rizik hodnotí v souladu s normou ISO 14971 

pravděpodobnost výskytu poškození kombinací pravděpodobnosti 

výskytu nebezpečné situace a pravděpodobností, že tato situace 

povede k poškození. U kombinací, které vedou k pravděpodobnosti 

vzniku poškození, je třeba zvážit tři pravděpodobnosti výskytu, 

a to následující: 

 

Pravděpodobnost výskytu nebezpečné situace 

• Časté (≥ 1/100) 

• Občasné (< 1/100 a ≥ 1/1000) 

• Vzdálené (< 1/1000) 

 

Pravděpodobnost výskytu nebezpečné situace vedoucí k poškození 

• Pravděpodobné (≥ 1/100) 

• Možné (< 1/100 a ≥ 1/1000) 

• Vzácné (< 1/1000) 

 

Kombinací výše uvedených pravděpodobností výskytu vzniká pět 

popisných hodnocení týkajících se pravděpodobnosti vzniku 

poškození: 5 – časté, 4 – občasné, 3 – zřídkavé, 2 – vzácné 

a 1 – velmi nepravděpodobné. 
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Nežádoucí příhody jsou identifikovány jako poškození, která jsou 

důsledkem nebezpečné situace (tj. zbytkového rizika) způsobené 

konkrétní událostí nebo režimem selhání. Následující informace se 

týkají nejvyšší pravděpodobnosti vzniku poškození u všech možných 

nežádoucích příhod, včetně vztahu k době/životnosti předmětných 

prostředků.  

 

Poznámka: Veškerá níže uvedená poškození byla způsobena 

režimem selhání: „Clinician Error“ (chyba operatéra) a nastává, když 

se prostředek používá během hojení měkké tkáně v případě 

vhojovacích abutmentů nebo před konečnou náhradou v případě 

provizorních abutmentů. 

 

• Zranění nevyžadující lékařskou/chirurgickou intervenci je 

způsobeno hlavně nebezpečnými situacemi, jako je 

nesprávné usazení, zlomení prostředku, uvolnění prostředku 

a poškození prostředku u obou typů provizorních abutmentů, 

a také problémy s měkkými tkáněmi u dočasných abutmentů. 

Hodnocení je „občasné“ pro vhojovací abutmenty a „velmi 

nepravděpodobné“ pro dočasné abutmenty. Méně příhod 

vedlo k vyššímu hodnocení „časté“ u vhojovacích abutmentů 

a „zřídkavé“ u dočasných abutmentů. 

• Infekce je újma, která je způsobena hlavně nebezpečnou 

situací, jako je zlomení prostředku a uvolnění prostředku 

u obou typů provizorních abutmentů, a také problémem 

s měkkými tkáněmi pro vhojovací abutmenty a nesprávným 

usazením dočasných abutmentů s hodnocením „občasné“ 

a „velmi nepravděpodobné“, v daném pořadí. Jedna příhoda 

vedla k vyššímu hodnocení „zřídkavé“ u dočasných abutmentů 

• Podráždění/zánět měkkých tkání je újma, která je způsobena 

hlavně nebezpečnou situací, jako je nesprávné usazení, 

poškození, zlomení a uvolnění, problémem s měkkými 

tkáněmi s hodnocením občasné pro vhojovací abutmenty 

a velmi nepravděpodobné pro dočasné abutmenty. Méně 

příhod vedlo k vyššímu hodnocení „časté“ u vhojovacích 

abutmentů a „zřídkavé“ u dočasných abutmentů  
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• Aspirace je újma způsobená nebezpečnými situacemi, jako je 

zlomení prostředku, uvolnění prostředku u obou typů 

provizorních abutmentů a také poškození prostředku 

a nesprávným usazením dočasných abutmentů. Hodnocení je 

„občasné“ pro vhojovací abutmenty a „velmi nepravděpodobné“ 

pro dočasné abutmenty. Ingesce je především újma způsobená 

nebezpečnými situacemi, jako je zlomení prostředku a uvolnění 

prostředku u obou typů provizorních abutmentů, a také 

poškození prostředku a nesprávné usazení dočasných 

abutmentů. Hodnocení je „občasné“ pro vhojovací abutmenty a 

„velmi nepravděpodobné“ pro dočasné abutmenty. 

• Pacient podstupující další zákroky je újma, která je způsobena 

hlavně nebezpečnými situacemi, jako je poškození prostředku, 

zlomení prostředku, uvolnění prostředku a nesprávné usazení 

prostředku s hodnocením „občasné“ pro vhojovací abutmenty 

a „zřídkavé“ pro dočasné abutmenty. 

• Nepříjemné, obtěžující pocity nebo dočasné nepohodlí je 
újma, která je způsobena nebezpečnými situacemi, jako je 
nesprávné usazení, problém s měkkou tkání pro oba typy 
provizorních abutmentů a uvolnění prostředku pro vhojovací 
abutmenty. Hodnocení je „občasné“ pro vhojovací abutmenty 
a „zřídkavé“ pro dočasné abutmenty. Méně příhod vedlo 
k vyššímu hodnocení „časté“ u vhojovacích abutmentů 
a „občasné“ u dočasných abutmentů. 

• Narušená estetika je újma, která je způsobena nebezpečnými 
situacemi, jako je nesprávné usazení, zlomení prostředku 
pro oba typy provizorních abutmentů, uvolnění prostředku 
a problém s měkkou tkání s hodnocením „občasné“ pro 
vhojovací abutmenty a „velmi nepravděpodobné“ pro 
dočasné abutmenty.  

 

Žádná újma na zdraví osob je újma, která je způsobena hlavně 
nebezpečnými situacemi, jako je nesprávné usazení, poškození 
prostředku, uvolnění prostředku a zlomení prostředku pro oba typy 
provizorních abutmentů, a také problémy s měkkými tkáněmi pro 
vhojovací abutmenty. Hodnocení „občasné“ pro vhojovací abutmenty 
a „zřídkavé“ pro dočasné abutmenty. Méně příhod mělo za následek 
vyšší hodnocení „časté“ pro vhojovací abutmenty a „občasné“ pro 
dočasné abutmenty. 
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4.2. Varování 
a bezpečnostní 
opatření 

Varování: 

Nesprávné zacházení s malými součástmi v ústech pacienta 
s sebou nese riziko spolknutí, vdechnutí, případně udušení. Pokud 
je abutment zatěžován nad své funkční možnosti, může dojít ke 
zlomení náhrady. Opakované použití produktů BIOMET 3i, které jsou 
označeny pro jednorázové použití, a použití produktů s poškozeným 
sterilním a nesterilním obalem/označením může mít za následek 
kontaminaci produktu, infekci pacienta, případně selhání prostředku, 
který pak neplní svoji funkci. 
  

Komponenty z PEEK jsou určeny pro použití k podpoře 
jednojednotkových nebo vícejednotkových provizorních protéz v 
dolní nebo horní čelisti po dobu až 180 dnů, kdy by měla být vložena 
definitivní protéza. 

 

Rutinní implantologická léčba se až do ukončení růstu čelistní kosti 
nedoporučuje. 
  

Bezpečnostní opatření: 

Vhojovací abutmenty TSV BellaTek Encode a vhojovací abutmenty 
BellaTek Encode Emergence smí používat pouze vyškolení 
odborníci. Chirurgické a restorativní techniky potřebné ke správnému 
použití těchto produktů patří mezi vysoce specializované a složité 
postupy. Nesprávná technika, výběr nesprávné velikosti, použití 
nadměrné síly, případně použití poškozeného produktu nebo balení 
mohou vést k nesprávnému zavádění, poškození závitů, poškození 
šestihranného šroubu, problémům s usazením, uvolnění/změně 
polohy šroubu nebo abutmentu či ke zlomení šroubu nebo 
abutmentu, vzniku rzi/koroze, opotřebení/zhoršení kvality produktu, 
selhání implantátu, ztrátě podpůrné kostní tkáně, zlomení náhrady, 
vdechnutí, případně spolknutí uvolněného šroubu.  
 

Restorativní produkty BIOMET 3i smí používat pouze vyškolení 
odborníci. Chirurgické a restorativní techniky potřebné ke správnému 
použití těchto produktů patří mezi vysoce specializované a složité 
postupy. Nesprávná technika, výběr nesprávné velikosti, použití 
nadměrné síly, případně použití poškozeného produktu nebo balení 
mohou vést k nesprávnému zavádění, poškození závitů, poškození 
šestihranného šroubu, problémům s usazením, uvolnění / změně 
polohy šroubu nebo abutmentu či ke zlomení šroubu nebo 
abutmentu, vzniku rzi/koroze, opotřebení/zhoršení kvality produktu, 
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selhání implantátu, ztrátě podpůrné kosti, zlomení náhrady, ingesci 
a/nebo aspiraci a mohou vést k tomu, že pacient bude podroben 
dalším chirurgickým zákrokům, anestetikům a souvisejícím rizikům. 
 

Bezpečnostní informace o zobrazování magnetickou 
rezonancí (MR): 

Neklinické testování prokázalo, že vhojovací abutmenty TSV 
BellaTek Encode, vhojovací abutmenty BellaTek Encode 
Emergence a restorativní produkty BIOMET 3i jsou podmíněně 
bezpečné v prostředí MR. Pacient s tímto prostředkem může být 
bezpečně skenován v systému MR, který splňuje tyto podmínky: 
 

• Statické magnetické pole o intenzitě 1,5 tesla (T) a 3,0 T  

• Maximální prostorový gradient 3000 gauss/cm (30 T/m) 

• Maximální hodnota celotělové zprůměrované specifické míry 
absorpce (SAR) uváděná systémem MR 2 W/kg (normální 
provozní režim) 

 

Za normálních podmínek skenování uvedených výše se 
předpokládá, že produkty vedou po 15 minutovém nepřetržitém 
skenování k maximálnímu vzestupu teploty nižšímu než 4 °C při 
hodnotě 3,0 T a 3 °C při hodnotě 1,5 T. 
 

Při neklinickém testování se obrazový artefakt způsobený 
prostředkem při skenování pulsní sekvencí gradient-echo 
v systémech MR s hodnotami 3,0 T a 1,5 T rozprostírá radiálně do 
vzdálenosti až 2,7 cm, resp. 2,2 cm od implantátu. 

4.3. Další relevantní 
aspekty 
bezpečnosti, 
včetně souhrnu 
všech 
bezpečnostních 
nápravných 
opatření v terénu 
(FSCA), včetně 
oznámení pro 
pracovníky 
v terénu (FSN), 
je-li to relevantní 

Jedno stažení z oběhu týkající se vhojovacího abutmentu Legacy 
Certain® BellaTek® Encode® bylo iniciováno výrobcem z důvodu 
výrobní chyby. Byla vytvořena FSCA a uzavřena bez dalšího dopadu.  
 

Před použitím produktu uvedeného na trh společností ZimVie by si měl 
klinický lékař pečlivě prostudovat doporučení, upozornění a pokyny 
i dostupné informace týkající se daného produktu (např. literaturu 
o produktu, chirurgickou techniku) od místního obchodního zástupce 
společnosti ZimVie nebo na stránkách http://www.ZimVie.com. 
Společnost ZimVie nenese odpovědnost za komplikace, které mohou 
nastat v důsledku použití tohoto prostředku v situacích mimo vliv 
společnosti ZimVie, mimo jiné v důsledku výběru prostředku a odchylek 
od jeho indikovaného použití nebo od chirurgické techniky prostředku. 

http://www.zimvie.com/
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5. Souhrn klinického hodnocení a následného klinického 

sledování po uvedení na trh (PMCF) 
5.1. Souhrn 

klinických údajů 

souvisejících 

s předmětným 

prostředkem, 

ekvivalentním 

prostředkem, 

pokud je to 

vhodné, 

nebo obojím 

Celková míra přežití (CSR) implantátů je zástupným výsledkem 
vhojovacích a provizorních abutmentů, který závisí na zručnosti 
operatéra, zdravotním stavu pacienta a době následného sledování. 
Krátké doby následného sledování mohou minimalizovat irelevantní 
faktory při určování vlivu dočasných prostředků, jako jsou vhojovací 
a dočasné abutmenty, na výsledky léčby implantáty. Komplikace 
vztahující se k obvyklým zbytkovým rizikům (viz oddíl 4.1) mají 
specificky návaznost na použití prostředku, ale mohou zahrnovat 
i případný vliv zručnosti operatéra a pacientova zdraví.  
 
Bezpečnost a účinnost předmětných prostředků byla hodnocena 
prostřednictvím 39 recenzovaných publikací stěžejních klinických 
studií (viz část 10 SSCP), včetně údajů z předmětného prostředku 
(Certain® BellaTek® Encode® Healing Abutment), který také sloužil 
jako ekvivalentní prostředek pro vhojovací abutmenty TSV® 
BellaTek® Encode® a BellaTek® Encode® Emergence. Ekvivalence 
byla stanovena na základě biologických, technických a klinických 
vlastností. V klinických studiích hodnotících ekvivalentní prostředek 
byly zahrnuty protokoly pro běžné nebo digitální otisky. Klinické 
údaje byly sloučeny u vhojovacích abutmentů ve 21 stežejních 
studiích a u provizorních abutmentů v 18 stěžejních studiích 
založených na podobných výsledcích a zamýšleném použití.  
 
 

Studie 
a protokoly, 
celkem 

Pacienti, 
celkem  

Typ 
prostředku, 
celkem 

Střední 
vážená 
hodnota 
CSR 
implantátu 

Komplikace 
související 
s abut-
mentem 

Vhojovací 
abutmenty: 21 
recenzovaných 
publikací  

655 
pacientů 

986 
vhojovacích 
abutmentů 

97,6 % 7,9 % 
uvolnění 
šroubu (Pol 
et al., 2020) 

Provizorní 
abutmenty: 18 
recenzovaných 
publikací 

882 
pacientů 

1855 
dočasných 
abutmentů  

98,52 % 3,8 % dece-
mentace 
protézy 
(Glibert et 
al., 2016a) 
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Sloučené klinické studie, které používaly vhojovací abutmenty 
a provizorní abutmenty, vedly k 97,6 % a 98,5 % CSR implantátu, 
v daném pořadí, při průměrné době sledování 2,8 roku. Tyto 
výsledky byly pro referenční nejmodernější implantační systémy 
v očekávaném rozmezí CSR (83,3 – 100 %). Rozsah míry přežití 
představuje ovlivňující faktory související s protokolem 
implantologické léčby a obdobím sledování a je založen na 
systematických rešerších literatury (Gallucci et al., 2018). Uvolnění 
šroubu bylo jedinou komplikací hlášenou u vhojovacích abutmentů. 
Konkrétně devět vhojovacích abutmentů BellaTek Encode (Certain®) 
z celkového počtu 114 vedlo k uvolnění šroubu, ale tato komplikace 
byla vyřešena po následné návštěvě (Pol et al., 2020). 
 
Podobně byla decementace protézy jedinou komplikací přímo 
spojenou s provizorními abutmenty a hlášenou pouze v jedné studii 
(Glibert et al., 2016a). Studie zahrnovala 48 pacientů a 115 zubních 
implantátů. Míra decementace provizorních protéz se během období 
hojení vyskytla ve 3,8 %. Přesné rozdělení mezi jednojednotkové 
(sloupky PreFormance) a vícejednotkové (QuickBridge) protézy 
nebylo hlášeno, ale autoři uváděli úspěšnou recementaci. 
 

5.2. Souhrn 

klinických údajů 

z provedených 

zkoušek 

prostředku před 

označením CE, 

je-li to relevantní 

— 

5.3. Souhrn 

klinických údajů 

z jiných zdrojů, 

je-li to relevantní 

— 

5.4. Celkový souhrn 

údajů 

o bezpečnosti 

a klinické funkci 

Klinické údaje podporují bezpečnost a účinnost vhojovacích 
a provizorních abutmentů na základě minimálních komplikací 
a výsledkům srovnatelným s nejmodernější léčbou zubními 
implantáty. Výsledky indikují, že klinické přínosy převažují nad 
zbytkovými riziky. 
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5.5. Probíhající nebo 

plánované 

následné klinické 

sledování po 

uvedení na trh 

Cílem plánu následného klinického sledování po uvedení na trh 
(PMCF) je proaktivně sledovat bezpečnost a účinnost předmětného 
prostředku. Za účelem získání jakýchkoli dalších recenzovaných 
klinických publikací o předmětném a ekvivalentním prostředku 
budou prováděny systematické rešerše literatury. Budou 
shromažďovány proaktivní dokumentace k případům volitelného 
použití vhojovacích abutmentů TSV® Encode® v rámci probíhající 
studie PMCF navržené pro systém zubního implantátu TSV®. 
Proaktivní dokumentace k případům volitelného použití vhojovacích 
abutmentů BellaTek® Encode® Emergence je prováděna 
prostřednictvím tří nových studií PMCF navržených pro implantáty 
3i T3®, T3® PRO a TSX.  

 

6. Možné diagnostické nebo terapeutické alternativy 

Existují tři hlavní typy léčby podle závažnosti nebo rozsahu edentulismu u pacientů. Léčba 
paradontózy nebo endodontická terapie je zvažována, pokud lze zub ještě zachránit, případně 
použít jako abutment pro zubní náhradu. Pokud musí být zub/y extrahován/y, pacientovi může 
být poskytnuta vyjímatelná kompletní zubní náhrada, jejíž oporu tvoří pouze dáseň, nebo 
vyjímatelná či pevná částečná zubní náhrada, jejíž oporou jsou dásně, zbývající zub/y nebo 
implantát/y. Implantáty mohou být oporou pro pevné nebo snímatelné náhrady jednoho nebo 
více zubů. 

 
 

7. Doporučený profil a školení pro uživatele 

Určenými uživateli jsou praktický zubní lékař, zubní asistent, laboratorní technik nebo 
specialista, například parodontolog nebo orální chirurg. 

 
 

8. Odkazy na použité harmonizované normy a společné 

specifikace (CS) 

EN ISO 13485:2016 + A11:2021 – Medical Devices – Quality management systems – 

Requirement for regulatory purposes  

EN ISO 10993-1:2020 – Biological evaluation of medical Devices – Part 1: Evaluation and 

testing within a risk management process 
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EN ISO 14971:2019 + A11:2021 – Medical Devices – Application of risk management to 

medical devices  

EN 62366:2015 + A1:2020 – Medical Devices – Application of usability engineering 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 – 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 – Information supplied by the manufacturer of medical devices 

EN ISO 11607-1:2020 – Packaging for terminally sterilized medical devices – Part 1: 

Requirement for materials, sterile barrier systems, and packaging systems  

EN ISO 11607-2:2020 – Packaging for terminally sterilized medical devices – Part 2: 

Validation requirements for forming, sealing and assembly process  

EN ISO 15223-1:2021 – Symbols to be used with medical device labels, labelling and 

information to be supplied – Part 1: General requirements  
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