Provizorni abutmenty

SSCP 203 Rev 5 May-2025 < ZimVie

Souhrn udaja o bezpecnosti a klinické funkci
(uréeno pro uzivatele/zdravotnické pracovniky)
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Tento souhrn udaju o bezpec€nosti a klinické funkci (SSCP) je ur€en k zajisténi pfistupu
vefejnosti k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektu bezpecénosti a klinické funkce
prostfedku.

SSCP neni ur€en k tomu, aby nahradil Navod k pouZziti jako hlavni dokument k zajisténi
bezpeného pouzivani prostfedku, ani neni uréen k poskytovani diagnostickych nebo
terapeutickych navrhl uréenym uzivatelim &i pacientiim.

Nasledujici informace jsou ur€eny uzivatelim/zdravotnickym pracovnikim. SSCP pro
pacienty nebyl povazovan za nezbytny, protoze pfedmétné implantabilni prostfedky maji
urCené pouziti a jedna se o dobfe zavedené prostredky tfidy IIb, u nichz neni vyzadovana
karta s informacemi o implantatu, ktera by feSila zvlastni potfeby.
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1. Identifikace prostiedku a obecné informace

1.1. Obchodni nazev (nazvy) | vhojovaci abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®)

prostredku Vhojovaci abutmenty BellaTek® Encode® Emergence
(Eztetic®, TSV®, Certain®)

Vhojovaci abutmenty BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®)
Certain® rovny & EP® (Ex Hex; Certain®)

Sloupky/valecky PreFormance® (Ex Hex; Certain®)
Titanové docasné valecky (Ex Hex; Certain®)

Nizkoprofilové provizorni komponenty (obsahuji
QuickBridge®)

1.2. Nazev a adresa vyrobce Biomet 3i, LLC.

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

1.3. Jediné registracni €islo US-MF-000010303
vyrobce (SRN)

1.4. Zakladni UDI-ID Zakladni UDI-DI (jedine&ny identifikator prostredku —
identifikator prostredku):
e 889024E4H9 — vhojovaci abutmenty TSV®
BellaTek® Encode®
e 844868CEJ6 — vhojovaci abutmenty Eztetic®
BellaTek® Encode® Emergence
e 844868CFJ8 — vhojovaci abutmenty TSV® BellaTek®
Encode® Emergence
e 844868CDJ4 — vhojovaci abutmenty Certain®
BellaTek® Encode® Emergence
844868CVK8 — rovné vhojovaci abutmenty Certain®
844868CWKA — vhojovaci abutmenty Certain® EP®
844868CXKC — vhojovaci abutmenty EP®
844868CYKE - sloupek Certain PreFormance®
844868CZKG — sloupek PreFormance
844868D1H3 — pifedem zesSikmeny sloupek Certain®
PreFormance®
o 844868D2H5 — pfedem zeSikmeny sloupek
PreFormance®
e 844868D3H7 — docasny valecek Certain®
PreFormance®
o 844868D4H9 — docCasny valeCek PreFormance
e 844868D5HB — doc¢asny vale¢ek Certain®
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e 844868D6HD — doCasny valecek
844868D7HF — vhojovaci krytka nizkoprofilového

abutmentu

e 844868D8HH — nizkoprofilovy abutment
QuickBridge

e 844868D9HK — krytka nizkoprofilového abutmentu
QuickBridge

e 844868DAHZ — docasny valecek nizkoprofilového
abutmentu PreFormance

e 844868DBJ3 — doCasny valeCek nizkoprofilového
abutmentu

e 844868EPK2 — vhojovaci abutment Certain®
BellaTek® Encode®

e 844868EQK4 — vhojovaci abutment BellaTek®

Encode®
1.5. Nomenklaturni popis Kéd EMDN (Evropské nomenklatury zdravotnickych
zdravotnického prostiedku): pro predmétné prostiedky je P01020101 —
prostredku/text zubni implantaty.
1.6. Trida prostiedku Tfida Evropské unie (EU) llb podle pfilohy VIII: Pravidlo 8 —

VSechny implantovatelné prostfedky a dlouhodobé
chirurgicky invazivni prostredky.

1.7. Rok, kdy bylo pro Vhojovaci abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®):

gg‘r"ztg:ﬂ?gl‘s’yda"° prvni e 2018 podle smémice Rady 93/42/Evropského
hospodafského spoleCenstvi (EHS) o zdravotnickych
prostfedcich

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

e 2004 podle smérnice Rady 93/42/Evropského
hospodarského spoleCenstvi (EHS) o zdravotnickych
prostfedcich

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

e 2023 podle MDR 2017/745 (EU)
Certain® rovny & EP® (Ex Hex; Certain®)

e 2007 podle smérnice Rady 93/42/Evropského
hospodafského spoleCenstvi (EHS) o zdravotnickych
prostfedcich
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Sloupky/valecky PreFormance®:

e 2010 podle smérnice Rady 93/42/Evropského
hospodaiského spolecenstvi (EHS) o zdravotnickych
prostfedcich

Titanové docCasné valecky:

e 2003 podle smérnice Rady 93/42/Evropského
hospodarského spolecenstvi (EHS) o zdravotnickych
prostfedcich

Nizkoprofilové provizorni komponenty:

o 2010 podle smérnice Rady 93/42/Evropského
hospodarského spolecenstvi (EHS) o zdravotnickych

prostfedcich
1.8. Opravnény zastupce, je-li | Bjomet 3i Dental Iberica S.L.U.
to relevantni; nazeva SRN | o isiraeni islo: ES-AR-000000983
1.9. Nazev oznameného BSI Group The Netherlands B.V.

subjektu (NB) (NB, ktery | &isio oznameného subjektu (NB): 2797
bude validovat SSCP)

a jediné identifikaéni
Cislo NB

2. Uréené pouziti prostredku

2.1. Urceny ucel Vhojovaci abutmenty TSV BellaTek Encode a vhojovaci
abutmenty BellaTek Encode Emergence jsou uréeny pro
pouziti s nitrokostnimi zubnimi implantaty pro umisténi do
horni a dolni Celisti po dobu az 180 dnt béhem vhojovani do
nitrokostni a gingivalni tkané, za ucelem pripravy tkané na
pfijem kone¢ného abutmentu a nahrady.

VSechny ostatni vhojovaci a provizorni abutmenty Biomet 3i

Vhojovaci abutmenty jsou uréeny pro pouziti s nitrokostnimi
zubnimi implantaty pro umisténi do horni a dolni Celisti po
dobu az 180 dnl béhem vhojovani do nitrokostni a gingivalni
tkdné, za ucelem pfipravy gingivalni tkdné na pfijem
kone¢ného abutmentu a rekonstrukce.
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Provizorni abutmenty jsou uréeny pro pouziti s nitrokostnimi
zubnimi implantaty pro umisténi do horni a dolni Celisti po
dobu az 180 dni béhem vhojovani do nitrokostni a gingivalni
tkané, za ucelem podpory docasné nahrady.
2.2. Indikace a cilova Indikace:

populace

Vhojovaci abutmenty TSV BellaTek Encode a vhojovaci
abutmenty BellaTek Encode Emergence jsou uréeny pro
pouziti s nitrokostnimi zubnimi implantaty jako nahrada
jednoho nebo vice chybégjicich zubl (napf. edentulismus)
béhem vhojovani do nitrokostni a gingivalni tkané za ucelem
pfipravy gingivalni tkané na pfijem koneCného abutmentu
a rekonstrukce.

VSechny ostatni vhojovaci a provizorni abutmenty Biomet 3i

Vhojovaci abutmenty jsou uréeny pro pouziti s nitrokostnimi
zubnimi implantaty jako nahrada jednoho nebo Vvice
chybégjicich zubl (napf. u pacientd bez zubl) bé&hem
vhojovani do nitrokostni a gingivalni tkané za ucelem
pfipravy gingivalni tkané na pfijem koneCného abutmentu
a rekonstrukce.

Prozatimni abutmenty jsou indikovany Kk pouZiti
s nitrokostnimi zubnimi implantaty jako podpora protetického
prostfedku u pacientd s castecné C¢i plné chybéjicim
chrupem. Jsou indikovany k pouziti jako podpora protézy v
dolni &i horni ¢elisti po dobu az 180 dnt béhem vhojovani do
nitrokostni a gingivalni tkané a pro nonokluzni zatéz
prozatimnich nahrad. Protéza se pfipeviiuje cementem,
mechanicky nebo Sroubem k abutmentu, podle specifického
provedeni produktu.

Cilova populace: Kazdy dospély pacient, ktery ma
.beznadéjny“ zub (nebo zuby) vyzaduijici extrakci, nebo je po
extrakci zubu &i ,pfiSel o zub® nebo ma vrozené chybéjici zub.
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2.3. Kontraindikace a/nebo
omezeni

Vhojovaci abutmenty TSV BellaTek Encode a BellaTek
Encode Emergence

Umisténi 2dilného vhojovaciho abutmentu Encode je
vylou€eno precitlivélosti pacienta na slitinu titanu
(Ti-6Al-4V ELI).

VSechny ostatni vhojovaci a provizorni abutmenty Biomet 3i

Zavedeni restorativnich produktd BIOMET 3i brani znama
precitlivélost pacienta na kterykoli z materialll uvedenych v
bodu ,Popis” tohoto dokumentu.

3. Popis prostredku

3.1. Popis prostiedku

Vhojovaci a provizorni abutmenty

Vhojovaci a provizorni abutmenty jsou navrzeny tak, aby
vyhovovaly individualnim anatomiim pacientl. Tyto
abutmenty jsou vyrobeny ze standardnich materialtl zubnich
prostfedkl, véetné titanové slitiny (Ti-6Al-4V ELI), CP titanu
a polyetereterketonu zdravotnické kvality (PEEK).

Vhojovaci abutmenty Certain® rovné a EP®

Vhojovaci abutmenty Certain® rovné a EP® jsou standardni
jednodilné vhojovaci abutmenty kompatibilni se spojovacimi
implantaty Biomet 3i Certain® a Ex Hex. Laserem vyznacené
Cislovani poskytuje zakladni informace o rozmérech
abutmentu. Vhojovaci abutmenty EP® nabizeji rovnou nebo
koénickou platformu pro podporu anatomie mékkych tkani.

Vhojovaci abutmenty BellaTek® Encode®

Vhojovaci abutmenty BellaTek® Encode® obsahuji viozené
kody oznadujici vySku abutmentu, prameér krékového profilu,
restorativni platformu implantatu a orientaci Sestihranu
implantatu. Tyto dvoudilné abutmenty se skladaji z téla
vhojovaciho abutmentu a fixacniho Sroubu. Kédy vliozené na
hlavé Sroubu ur€uji typ implantatu. Vhojovaci abutmenty
Legacy BellaTek® Encode® jsou k dispozici pro implantaty
TSV/TM/TSX a spojovaci implantaty Biomet 3i Certain® nebo
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Ex Hex. Vhojovaci abutmenty BellaTek® Encode®
Emergence  jsou k dispozici pro implantaty
TSVITM/TSX/Eztetic a spojovaci implantaty Biomet 3i
Certain®. Maji konus zeSikmeny k platformé kréku, coz
snizuje potfebu profilovani kosti béhem zavadéni. Télo i
hlava Sroubu jsou eloxované rGzové, aby odpovidaly
gingivalni tkani a minimalizovaly lesk.

Provizorni abutmenty

Provizorni abutmenty zahrnuji sloupce/valecky
PreFormance®, titanové docasné valecky a nizkoprofilové
provizorni komponenty. Nabizeji rizné konstrukce, materialy
a rozméry a jsou kompatibilni se spoji implantatd Biomet 3i
Ex Hex a Certain®.

Sloupky PreFormance®

Sloupky PreFormance® podporuji nonokluzni zatéz nahrad
fixovanych cementem. Jsou k dispozici v rovnych nebo
pfedem zeSikmenych konfiguracich a jsou vyrobeny z PEEK
s titanovou vlozZkou pro pfipojeni implantatu.

Docasné valecky

Pro nahrady fixované Sroubkem jsou vhodné docasné
valecky, vcetné verzi PreFormance® a Titanium. Dodavaji se
v rovnych konfiguracich s oznacenim pro nastaveni vysky
a s Sestihrannou nebo neSestihrannou geometrii pro
jednojednotkové a vicejednotkové nahrady, v daném pofadi.

Nizkoprofilové provizorni komponenty

Nizkoprofilové provizorni komponenty, jako jsou titanova
vhojovaci krytka, docasné valecky (PreFormance® PEEK,
titan) a QuickBridge® s krytkou z PEEK (systém
QuickBridge®), jsou kompatibilni s nizkoprofilovymi
abutmenty, které jsou idealni pro vicejednotkové nahrady ve
stisnénych meziobloukovych prostorech.
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Systém QuickBridge®

Systém QuickBridge® se sklada z kratkého titanového
docCasného valecku a z krytky z PEEK, které nabizi do¢asné
feSeni akrylatovym mustkem. Umoznuje pfizplisobeni na

generaci (generace)
nebo varianty,

pokud existuji, a popis
rozdila

miru a bezpe€nou cementaci na titanovy valeCek
QuickBridge®.
3.2. Odkaz na predchozi Vhojovaci abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®) a

Emergence (Eztetic®, TSV®, Certain®) jsou povaZzovany za
prostfedky, které jsou souclasti zavedené technologie
(WET). Ekvivalentni prostfedek, vhojovaci abutment
Certain® BellaTek® Encode®, vychazi z predmétnych
prostfedkl vhojovaciho implantatu.

Oba druhy prostfedkl jsou biokompatibilni a rovnocenné ve
smyslu technickych, biologickych a klinickych vlastnosti.
Jednim zrozdill je konfigurace velikosti predmétného
a ekvivalentniho prostfedku tak, aby byly kompatibilni
sriznymi implantaty ZimVie. Konfigurace velikosti
v milimetrech (mm) jsou vyznaCeny pro piedmétny
a ekvivalentni prostfedek v nize uvedené tabulce a zahrnuji
Siroké spektrum anatomickych rozdild u jednoho pacienta
i mezi riznymi pacienty.

Prislusné Vhojovaci | Obrysovy Pramér (HA)
implantaty abutmenty | (krékovy) platformy | Vyska
(HA) pramér HA (mm) | (mm)
HA (mm)
3,8
TSV® 5,0 3,5
Trabecular 5,6 4.5
Metal™ 6,0 5,7
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3,1 5,0
Encode® 3,7 7,0
® 4.1 3,5
TSX 47 4,5
54
6,0
3,0
. ® 3,7 ’
Eztetic BellaTek® 45 29 5,0
Encode® I3 35 50
TSVe Emergence | ' 45 5.0
5,0 5,7 7,0
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TSX®

Certain® 50 41 3,0

Biomet 3i 6,0 5,0 7.0

41 3.4 3,0
5,0 4.1 4,0
5,6 5,0 6,0
6,0 6,0 8,0

Certain®
BellaTek®
Encode®

Certain®
Biomet 3i

Ekvivalentni prostfedek se 1iS§i od obou pfedmétnych
prostfedkd zaclenénim silikonového O-krouzku na pfislusny
fixaéniho  Sroub. Rozdily v konfiguracich  velikosti
vhojovacich abutmentl a pfitomnost nebo nepfitomnost O-
krouzku na fixaénim Sroubu nema vliv na uc€innost ani
bezpeCnost predmétného prostfedku. U vhojovacich
abutmentt BellaTek® Encode® Emergence (Eztetic®, TSV®,
Certain®) existuji dal$i rozdily, pokud jde o kddové schéma,
pfedem leptany eloxovany povrch a koénus zeSikmeny k
platformé kréku. Zadny v$ak neni povaZzovan za vyznamny.
VloZené kody jsou intuitivnéj§i a nachazeji se na okluzalnim
povrchu vhojovaciho abutmentu, coz vyluCuje nutnost
umisténi 1 mm nad gingivalni tkan. Drsnost povrchu je
srovnatelnd s obrobenym povrchem ekvivalentniho
prostiedku. Pfirozeny krékovy profil odpovida zamyslenému
ucelu vhojovacich abutmentu, kterym je umoznit zformovani
gingivalni tkané pfi pfipravé na kone¢ny abutment.

Pro ostatni pfedmétné prostfedky neexistuji zadné
predchozi generace ani varianty. Jejich design zustava od
uvedeni na trh konzistentni.
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3.3. Popis jakéhokoli
prislusenstvi, které je
uréeno k pouziti
v kombinaci s danym
prostiedkem

S vhojovacimi a provizornimi abutmenty neni spojeno zadné
pfisluSenstvi.

3.4. Popis jakéhokoli dalSiho
prostiedku a produktt
uréenych k pouziti
v kombinaci s danym
prostiredkem

Vhojovaci abutmenty TSV® BellaTek® Encode® jsou
kompatibilni s implantaty TSV®, TSX® a Trabecular Metal®
vyrobce Zimmer Dental Inc. Velikosti kompatibilnich
implantatd jsou uvedeny v tabulce nize.

. Pramér Zakladna Délka
Systém . . . . . .
. . implantatu implantatu implantatu
implantatu o s
(mm) pramér (mm) (mm)
3.7 3,5
Screw-Vent®, 41 8,10, 11,5,
konicky 47 4,5 13, 16
6,0 57
3,1 3,1
3,7
4.1 3,5 8,10, 11,5
® ’ ’ ’ ’ b ’
TSX 47 13, 16
54
6.0 4,5
10, 11,5
37 » 11,5,
Trabecular AT 3.5 13,16
® ’
Metal 47 45 10, 11,5, 13
6,0 57

Vhojovaci implantaty BellaTek® Encode® Emergence jsou
kompatibilni se spojovacimi implantaty Eztetic®, TSV®
(vCetné TSX®, Trabecular Metal™) a Biomet 3i Certain®
vyrobce ZimVie. Kompatibilni velikosti implantatd jsou

uvedeny v tabulce nize.

. Prameér Zakladna Délka
Systém . . . . . .
. . implantatu implantatu implantatu
implantatu o
(mm) pramér (mm) (mm)
3.7 3,5
Screw-Vent®, 41 8, 10, 11,5,
konicky 47 4,5 13, 16
6,0 57
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3,1 3,1
3,7
4.1 3,5 8,10, 11,5
® ’ ’ ’ b ’ il
TsX 4,7 13, 16
5,4
6.0 45
3.7 10, 11,5, 13,
3,5 16
Trabecular
Metal® 4.1
4,7 4.5 10, 11,5, 13
6,0 57
8,10, 11,5
in® ’ ) "y
Eztetic 3.1 2,9 13, 16
3,25 3,4 8,5, 10, 11,5,
4,0 4.1 13, 15, 18
4,0 3,4
Certain® 4.1
ertain 50 ’ 8,5, 10, 11,5,
5,0
13,15
6.0 5,0
’ 6,0

V tabulce nize jsou uvedeny kompatibilni velikosti implantat(
vhojovaciho abutmentu BellaTek® Encode® Certain® a Ex Hex.

Systém Prameér Priimér Délka
implantatu implantatu platformy implantatu
(mm) (mm) (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5,
. 41 4 13,15, 18
® tl ) il
Certain 5,0 5,0 8,5, 10, 11,5,
6,0 6,0 13,15
3,4 3,25 6,5,7, 8,5, 10,
11,5, 13, 15, 18
41 3,75 6,5,7, 8,5, 10,
41 4,0 11,5, 13, 15,
Ex Hex 18, 20
50 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
6,0 8,5, 10, 11,5,
6,0 13, 15, 18

Srouby vhojovaciho abutmentu se pouzivaji spole¢né s
vhojovacimi abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®,
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Ex Hex) a Emergence (Eztetic®, TSV®, Certain®) k zajisténi
abutmentu s implantatem.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny velikosti implantatd
kompatibilnich s rovnym vhojovacim abutmentem EP®
(Certain® a Ex Hex), sloupkem/valeckem PreFormance a
doCasnym titanovym valeCkem.

Systém Priimér Primér Délka
implantatu implantatu platformy implantatu
(mm) (mm) (mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5,
. ® 4.1 4 13, 15, 18
Certain 5,0 5.0 8,5, 10, 11,5,
6,0 6,0 13,15
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,
4.1 4,0 11,5, 13, 15,
Ex Hex 18, 20
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
6.0 6.0 8,5, 10, 11,5,
’ 13, 15, 18

Nizkoprofilové provizorni komponenty jsou kompatibilni s
velikostmi nizkoprofilovych abutmentt uvedenymi v tabulce

nize.
Systém Pramér Pramér Vyska objimky
implantatu krékového platformy (mm)
profilu pro usazeni
(mm) (mm)
3,4
Nizkoprofilové
abutmenty 41
(Certain® 4.8 1,2,3,4,5
a Ex Hex) 5,0
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4. Rizika a varovani

4.1. Zbytkovarizika | Nejgastsji se vyskytujici zbytkova rizika spojena s pouZitim
a nezadouci vhojovacich a provizornich abutmenttl byla zji§téna z nedavného
ucinky shromazdovani reklamaci. Mezi tato rizika patfi: nespravné usazeni

implantatu; problémy se zabé&rem/uvolnénim Sroubovaku, Sroubu

nebo abutmentu (poSkozeni prostfedku); nespravné zavadéni

(posSkozeni prostfedku); nelze smontovat Sroubem (poSkozeni

prostfedku) nebo implantadtem (nespravné usazeni); zlomeni

prostfedku; zlomeni Sroubu; a poSkozené zavity abutmentu nebo

Sroubu (poSkozeni prostfedku). Komplikace spojené s uvolnénim

Sroubu a decementaci protézy nebyly v Kklinickych studiich

identifikovanych na zakladé nedavné reSerSe literatury hlaSeny

Casto. Tyto nedavné reklamace a komplikace jsou zastoupeny

v nasledujici analyze rizik.

Postupy analyzy rizik hodnoti v souladu s normou ISO 14971
pravdépodobnost vyskytu posSkozeni kombinaci pravdépodobnosti
vyskytu nebezpeéné situace a pravdépodobnosti, Ze tato situace
povede k poskozeni. U kombinaci, které vedou k pravdépodobnosti
vzniku poskozeni, je tfeba zvazit tfi pravdépodobnosti vyskytu,
a to nasledujici:

Pravdépodobnost vyskytu nebezpeéné situace
e Casté (= 1/100)
e Obcasné (< 1/100 a = 1/1000)
e Vzdalené (< 1/1000)

Pravdépodobnost vyskytu nebezpecné situace vedouci k poSkozeni
e Pravdépodobné (= 1/100)
e Mozné (< 1/100 a = 1/1000)
e Vzacné (< 1/1000)

Kombinaci vySe uvedenych pravdépodobnosti vyskytu vznika pét
popisnych hodnoceni tykajicich se pravdépodobnosti vzniku
poskozeni: 5 — casté, 4 — obCcasné, 3 — zridkavé, 2 — vzacné
a 1 — velmi nepravdépodobné.
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Nezadouci pfihody jsou identifikovany jako poskozeni, ktera jsou
disledkem nebezpelné situace (ij. zbytkového rizika) zpusobené
konkrétni udalosti nebo rezimem selhani. Nasledujici informace se
tykaji nejvyssi pravdépodobnosti vzniku poskozeni u vdech moznych
nezadoucich pfihod, v€etné vztahu k dobé&/Zivotnosti pfedmétnych
prostfedka.

Poznamka: VesSkera nize uvedena poSkozeni byla zpusobena
rezimem selhani: ,,Clinician Error” (chyba operatéra) a nastava, kdyz
se prostfedek pouZiva béhem hojeni mékké tkané v pripadé
vhojovacich abutmentt nebo pred koneénou nahradou v pfipadé
provizornich abutmentl.

e Zranéni nevyzadujici IékaFfskou/chirurgickou intervenci je
zpusobeno hlavné nebezpeénymi situacemi, jako je
nespravné usazeni, zlomeni prostfedku, uvolnéni prostfedku
a poskozeni prostfedku u obou typu provizornich abutmentu,
a také problémy s mékkymi tkanémi u do€asnych abutmentu.
Hodnoceni je ,ob&asné“ pro vhojovaci abutmenty a ,velmi
nepravdépodobné® pro doasné abutmenty. Méné pfihod
vedlo k vy§§imu hodnoceni ,Casté” u vhojovacich abutmentt
a ,zfidkavé® u do€asnych abutmentu.

e Infekce je Ujma, ktera je zplUsobena hlavné nebezpecnou
situaci, jako je zlomeni prostfedku a uvolnéni prostfedku
uobou typl provizornich abutmenti, a také problémem
s mékkymi tkanémi pro vhojovaci abutmenty a nespravnym
usazenim doc€asnych abutmentd s hodnocenim ,ob&asné*
a ,velmi nepravdépodobné®, v daném poradi. Jedna pfihoda
vedla k vy§§imu hodnoceni ,zfidkavé“ u do€asnych abutmentu

o Podrazdéni/zanét mékkych tkani je ujma, ktera je zplsobena
hlavné nebezpeCnou situaci, jako je nespravné usazeni,
poSkozeni, zlomeni a uvolnéni, problémem s mékkymi
tkanémi s hodnocenim ob&asné pro vhojovaci abutmenty
a velmi nepravdépodobné pro dofasné abutmenty. Méné
pfihod vedlo k vysSS§imu hodnoceni ,Casté“ u vhojovacich
abutmentu a ,zfidkavé” u do¢asnych abutmentu
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e Aspirace je Ujma zpUsobena nebezpecnymi situacemi, jako je
zlomeni prostfedku, uvolnéni prostfedku u obou typl
provizornich abutmentll a také poSkozeni prostfedku
a nespravnym usazenim do¢asnych abutment(. Hodnoceni je
LobCasné* pro vhojovaci abutmenty a ,velmi nepravdépodobné*
pro doCasné abutmenty. Ingesce je predevsim Ujma zpusobena
nebezpecnymi situacemi, jako je zlomeni prostfedku a uvolnéni
prostfedku u obou typl provizornich abutmentl, a také
posSkozeni prostfedku a nespravné usazeni docCasnych
abutmentd. Hodnoceni je ,ob&asné” pro vhojovaci abutmenty a
»velmi nepravdépodobné® pro doasné abutmenty.

o Pacient podstupujici dalSi zakroky je Uujma, ktera je zplsobena
hlavné nebezpelnymi situacemi, jako je poSkozeni prostfedku,
zlomeni prostfedku, uvolnéni prostfedku a nespravné usazeni
prostfedku s hodnocenim ,ob&asné“ pro vhojovaci abutmenty
a ,zfidkavé" pro do¢asné abutmenty.

e Nepfijemné, obtéZujici pocity nebo doCasné nepohodli je
ujma, ktera je zpusobena nebezpeCnymi situacemi, jako je
nespravné usazeni, problém s mékkou tkani pro oba typy
provizornich abutmentl a uvolnéni prostfedku pro vhojovaci
abutmenty. Hodnoceni je ,ob&asné“ pro vhojovaci abutmenty
a ,zfidkavé“ pro doasné abutmenty. Méné pfihod vedlo
k vy§Simu hodnoceni ,asté” u vhojovacich abutmentl
a ,obCasné“ u doCasnych abutmentu.

¢ NaruSena estetika je Ujma, ktera je zpusobena nebezpecnymi
situacemi, jako je nespravné usazeni, zlomeni prostfedku
pro oba typy provizornich abutmentt, uvolnéni prostfedku
a problém s mékkou tkani s hodnocenim ,ob&asné“ pro
vhojovaci abutmenty a ,velmi nepravdépodobné“ pro
doCasné abutmenty.

Zadna Ujma na zdravi osob je Gjma, kterd je zptisobena hlavné
nebezpenymi situacemi, jako je nespravné usazeni, poSkozeni
prostfedku, uvolnéni prostfedku a zlomeni prostfedku pro oba typy
provizornich abutmentu, a také problémy s mékkymi tkanémi pro
vhojovaci abutmenty. Hodnoceni ,ob&asné“ pro vhojovaci abutmenty
a ,zfidkavé“ pro do€asné abutmenty. Méné pfihod mélo za nasledek
vy8si hodnoceni ,Casté* pro vhojovaci abutmenty a ,obasné“ pro
docCasné abutmenty.
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4.2. Varovani Varovani:
a bezpeénostni

o Nespravné zachazeni s malymi soucastmi v ustech pacienta
opatreni

s sebou nese riziko spolknuti, vdechnuti, pfipadné uduseni. Pokud
je abutment zatézovan nad své funkéni moznosti, muze dojit ke
zlomeni nahrady. Opakované pouziti produktt BIOMET 3i, které jsou
oznaceny pro jednorazové pouziti, a pouziti produktd s poSkozenym
sterilnim a nesterilnim obalem/ozna¢enim muize mit za nasledek
kontaminaci produktu, infekci pacienta, pfipadné selhani prostfedku,
ktery pak neplini svoji funkci.

Komponenty z PEEK jsou uréeny pro pouziti k podpore
jednojednotkovych nebo vicejednotkovych provizornich protéz v
dolni nebo horni €elisti po dobu az 180 dnu, kdy by méla byt vlozena
definitivni protéza.

Rutinni implantologicka IéCba se az do ukon&eni ristu Celistni kosti
nedoporucuje.

Bezpecnostni opatfeni:

Vhojovaci abutmenty TSV BellaTek Encode a vhojovaci abutmenty
BellaTek Encode Emergence smi pouzivat pouze vySkoleni
odbornici. Chirurgické a restorativni techniky potfebné ke spravnému
pouziti téchto produktl patfi mezi vysoce specializované a slozité
postupy. Nespravna technika, vybér nespravné velikosti, pouziti
nadmérné sily, pfipadné pouziti poSkozeného produktu nebo baleni
mohou vést k nespravnému zavadéni, poskozeni zavitl, poSkozeni
Sestihranného Sroubu, problémim s usazenim, uvolnéni/zméné
polohy Sroubu nebo abutmentu & ke zlomeni Sroubu nebo
abutmentu, vzniku rzi/koroze, opotfebeni/zhorseni kvality produktu,
selhani implantatu, ztraté podplrné kostni tkané, zlomeni nahrady,
vdechnuti, pfipadné spolknuti uvolnéného Sroubu.

Restorativni produkty BIOMET 3i smi pouzivat pouze vySkoleni
odbornici. Chirurgické a restorativni techniky potfebné ke spravnému
pouziti téchto produktl patfi mezi vysoce specializované a slozité
postupy. Nespravna technika, vybér nespravné velikosti, pouziti
nadmérné sily, pfipadné pouziti poSkozeného produktu nebo baleni
mohou vést k nespravnému zavadéni, poskozeni zavitl, poSkozeni
Sestihranného Sroubu, problémim s usazenim, uvolnéni/zméné
polohy Sroubu nebo abutmentu ¢&i ke zlomeni Sroubu nebo
abutmentu, vzniku rzi/koroze, opotfebeni/zhor§eni kvality produktu,
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selhani implantatu, ztraté podpdrné kosti, zlomeni nahrady, ingesci
a/nebo aspiraci a mohou vést k tomu, Ze pacient bude podroben
dalSim chirurgickym zakrokum, anestetikim a souvisejicim rizikim.

Bezpecnostni informace o zobrazovani magnetickou
rezonanci (MR):

Neklinické testovani prokazalo, Ze vhojovaci abutmenty TSV
BellaTek Encode, vhojovaci abutmenty BellaTek Encode
Emergence a restorativni produkty BIOMET 3i jsou podminéné
bezpecné v prostfedi MR. Pacient s timto prostfedkem muze byt
bezpecné skenovan v systému MR, ktery splfiuje tyto podminky:

e Statické magnetické pole o intenzité 1,5tesla(T)a3,0T

¢ Maximalni prostorovy gradient 3000 gauss/cm (30 T/m)

¢ Maximalni hodnota celotélové zprimérované specifické miry
absorpce (SAR) uvadéna systémem MR 2 W/kg (normalni
provozni rezim)

Za normalnich podminek skenovani uvedenych vySe se
pfedpoklada, Ze produkty vedou po 15 minutovém nepfetrzitém
skenovani k maximalnimu vzestupu teploty niz§imu nez 4 °C pfi
hodnoté 3,0 T a 3 °C pfi hodnoté 1,5 T.

Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpUsobeny
prostfedkem pfi skenovani pulsni sekvenci gradient-echo
v systémech MR s hodnotami 3,0 T a 1,5 T rozprostira radialné do
vzdalenosti az 2,7 cm, resp. 2,2 cm od implantatu.

4.3. DalSi relevantni

aspekty
bezpecnosti,
véetné souhrnu
vSech
bezpecnostnich
napravnych
opatieni v terénu
(FSCA), véetné
oznameni pro
pracovniky

v terénu (FSN),
je-li to relevantni

Jedno staZeni z obéhu tykajici se vhojovaciho abutmentu Legacy
Certain® BellaTek® Encode® bylo iniciovano vyrobcem z diivodu
vyrobni chyby. Byla vytvofena FSCA a uzaviena bez dalSiho dopadu.

Pfed pouzitim produktu uvedeného na trh spole€nosti ZimVie by si mél
klinicky lékaf peclivé prostudovat doporuceni, upozornéni a pokyny
i dostupné informace tykajici se daného produktu (napf. literaturu
o produktu, chirurgickou techniku) od mistniho obchodniho zastupce
spole¢nosti ZimVie nebo na strankach http://www.ZimVie.com.
Spole€nost ZimVie nenese odpovédnost za komplikace, které mohou
nastat v dlsledku pouziti tohoto prostfedku v situacich mimo vliv
spole¢nosti ZimVie, mimo jiné v dusledku vybéru prostfedku a odchylek
od jeho indikovaného pouZiti nebo od chirurgické techniky prostfedku.
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5. Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického

sledovani po uvedeni na trh (PMCF)
5.1. Souhrn Celkova mira preziti (CSR) implantatd je zastupnym vysledkem

klinickych udajt
souvisejicich

s predmétnym
prostredkem,
ekvivalentnim
prostredkem,
pokud je to
vhodné,

nebo obojim

vhojovacich a provizornich abutmentl, ktery zavisi na zru€nosti
operatéra, zdravotnim stavu pacienta a dobé nasledného sledovani.
Kratké doby nasledného sledovani mohou minimalizovat irelevantni
faktory pfi ur€ovani vlivu do€asnych prostfedkd, jako jsou vhojovaci
a doCasné abutmenty, na vysledky lécby implantaty. Komplikace
vztahujici se k obvyklym zbytkovym rizikim (viz oddil 4.1) maiji
specificky navaznost na pouziti prostifedku, ale mohou zahrnovat
i pfipadny vliv zru€nosti operatéra a pacientova zdravi.

Bezpecnost a ucinnost pfedmétnych prostfedkd byla hodnocena
prostfednictvim 39 recenzovanych publikaci stézejnich klinickych
studii (viz ¢ast 10 SSCP), vCetné udaju z pfedmétného prostfedku
(Certain® BellaTek® Encode® Healing Abutment), ktery také slouzil
jako ekvivalentni prostfedek pro vhojovaci abutmenty TSV®
BellaTek® Encode® a BellaTek® Encode® Emergence. Ekvivalence
byla stanovena na zakladé biologickych, technickych a klinickych
vlastnosti. V klinickych studiich hodnoticich ekvivalentni prostfedek
byly zahrnuty protokoly pro bézné nebo digitalni otisky. Klinické
udaje byly slou¢eny u vhojovacich abutmentd ve 21 stezejnich
studiich a u provizornich abutmentd v 18 stézejnich studiich
zaloZenych na podobnych vysledcich a zamysleném pouziti.

Studie Pacienti, | Typ Stredni Komplikace
a protokoly, celkem | prostfedku, | vazena souvisejici
celkem celkem hodnota s abut-
CSR mentem
implantatu
Vhojovaci 655 986 97,6 % 7,9 %
abutmenty: 21 | pacientll | vhojovacich uvolnéni
recenzovanych abutmentu Sroubu (Pol
publikaci et al., 2020)
Provizorni 882 1855 98,52 % 3,8 % dece-
abutmenty: 18 | pacientd | do¢asnych mentace
recenzovanych abutmentt protézy
publikaci (Glibert et
al., 2016a)
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Slou¢ené Kklinické studie, které pouzivaly vhojovaci abutmenty
a provizorni abutmenty, vedly k 97,6 % a 98,5 % CSR implantatu,
v daném poradi, pfi primérné dobé sledovani 2,8 roku. Tyto
vysledky byly pro referen¢ni nejmodernéjSi implantacni systémy
v o¢ekavaném rozmezi CSR (83,3 — 100 %). Rozsah miry preziti
predstavuje  ovliviiujici  faktory  souvisejici s  protokolem
implantologické |éCby a obdobim sledovani a je zalozen na
systematickych resersich literatury (Gallucci et al., 2018). Uvolnéni
Sroubu bylo jedinou komplikaci hlaSenou u vhojovacich abutmentu.
Konkrétné devét vhojovacich abutment(i BellaTek Encode (Certain®)
z celkového poctu 114 vedlo k uvolnéni Sroubu, ale tato komplikace
byla vyfeSena po nasledné navstéve (Pol et al., 2020).

Podobné byla decementace protézy jedinou komplikaci pfimo
spojenou s provizornimi abutmenty a hlaSenou pouze v jedné studii
(Glibert et al., 2016a). Studie zahrnovala 48 pacientli a 115 zubnich
implantatd. Mira decementace provizornich protéz se béhem obdobi
hojeni vyskytla ve 3,8 %. Pfesné rozdéleni mezi jednojednotkové
(sloupky PreFormance) a vicejednotkové (QuickBridge) protézy
nebylo hlaseno, ale autofi uvadéli uspésSnou recementaci.

5.2.

Souhrn
klinickych udaju
z provedenych
zkousek
prostredku pred
oznacenim CE,
je-li to relevantni

5.3.

Souhrn
klinickych udaju
z jinych zdroju,
je-li to relevantni

5.4.

Celkovy souhrn
udaju

o bezpecnosti

a klinické funkci

Klinické udaje podporuji bezpeénost a ucinnost vhojovacich
a provizornich abutmentl na zakladé minimalnich komplikaci
a vysledkim srovnatelnym s nejmodernéjSi |écbou zubnimi
implantaty. Vysledky indikuji, Zze klinické pfinosy pfevazuji nad
zbytkovymi riziky.
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5.5. Probihajici nebo | Cilem planu nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh

planované (PMCF) je proaktivné sledovat bezpecnost a u€innost predmétného
nasledné klinické | prostfedku. Za ucelem ziskani jakychkoli dalSich recenzovanych
sledovani po klinickych publikaci o pfedmétném a ekvivalentnim prostfedku

budou provadény systematické reSerSe literatury. Budou
shromazdovany proaktivni dokumentace k pfipadim volitelného
pouziti vhojovacich abutmentl TSV® Encode® v ramci probihajici
studie PMCF navrzené pro systém zubniho implantatu TSV®.
Proaktivni dokumentace k pfipadim volitelného pouziti vhojovacich
abutmentd BellaTek® Encode® Emergence je provadéna
prostfednictvim tfi novych studii PMCF navrzenych pro implantaty
3i T3% T3° PRO a TSX.

uvedeni na trh

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Existuji tfi hlavni typy Ié€by podle zavaznosti nebo rozsahu edentulismu u pacientl. Lécba
paradontézy nebo endodonticka terapie je zvazovana, pokud Ize zub jesté zachranit, pfipadné
pouzit jako abutment pro zubni nahradu. Pokud musi byt zub/y extrahovan/y, pacientovi mize
byt poskytnuta vyjimatelna kompletni zubni nahrada, jejiz oporu tvofi pouze daser, nebo
vyjimatelna ¢&i pevna CasteCna zubni nahrada, jejiz oporou jsou dasné, zbyvajici zub/y nebo
implantat/y. Implantaty mohou byt oporou pro pevné nebo snimatelné nahrady jednoho nebo
vice zubU.

7. Doporuceny profil a Skoleni pro uzivatele

UrCenymi uzivateli jsou prakticky zubni lékaF, zubni asistent, laboratorni technik nebo
specialista, napfiklad parodontolog nebo oralni chirurg.

8. Odkazy na pouzité harmonizované normy a spole¢né
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

9. Historie revizi

Cislo revize Datum Pobis zmén Revize validovana
SSCP vydani P oznamenym subjektem
Revize 1 9. Unora Prvni vydani SSCP. 1 Ano
2021 Jazyk validace:
X Ne
Revize 2 11. Unora Revize vztahuijici se Ano
2022 k otazkam BSI pfi podani. Jazyk validace: Angli&tina
1 Ne
Revize 3 10.Unora Pridat novou produktovou 1 Ano
2023 fadu: Vhojovaci abutmenty

Jazyk validace: Angli¢tina
Ne

BellaTek® Encode®
Emergence (Eztetic®,
TSV®, Certain®)
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30378302 méni na
,heovéfeny*. Podle zpétné
vazby BSI SMO (30130450;
30286557; 30130033;
30130034) zahrnuiji dalsi
administrativni aktualizace
pfenos na novou Sablonu;
harmonizaci se zamysSlenym
Ucelem, indikaci,
kontraindikaci, varovanim,
bezpecnostnimi opatfenimi v
¢asti 2, harmonizaci
uréeného uzivatele v ¢asti 7;
a také objasnéni v ¢asti 3.2,
Ze pfedchozi generace nebo
varianta(y) existuji pouze pro
vhojovaci abutmenty
BellaTek® Encode® (TSV®) a
Emergence (Eztetic®, TSV®,
Certain®).

Cislo revize Datum Pobis zmén Revize validovana
SSCP vydani P oznamenym subjektem
Revize 4 9. fijna Pfidat produkty: Vhojovaci Ano
2023 ?gygzgnéypiéga:ei; Jazyk validace: Angliétina
Certain®), PreFormance® [ Ne
sloupky/valecky (Ex Hex;
Certain®), titanové docasné
valecky (Ex Hex; Certain®)
a nizkoprofilové komponenty.
Revize 5 16. kvétna Stav validace SSCP se podle Ano
2025 zpétné vazby BSI v SMO

Jazyk validace: Angli¢tina
1 Ne
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