Provisorische Abutments

SSCP 203 Rev 5 May-2025 < ZimVie

Kurzbericht uber Sicherheit und klinische Leistung 4
(Fur Anwender/Angehorige der Gesundheitsberufe bestimm
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Dieser Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) soll der Offentlichkeit
eine aktualisierte Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und
klinischen Leistung des Produkts zuganglich machen.

Der SSCP ist weder als Ersatz fir die Gebrauchsanweisung als wichtigstes Dokument
zur Gewahrleistung der sicheren Verwendung des Produkts vorgesehen, noch ist er dazu
gedacht, dem vorgesehenen Anwender oder Patienten diagnostische oder
therapeutische Empfehlungen zu geben.

Die folgenden Informationen sind fir Anwender/Angehoérige der Gesundheitsberufe
bestimmt. Ein SSCP fur Patienten wurde als nicht erforderlich erachtet, da die
betreffenden implantierbaren Produkte einen vorgesehenen medizinischen Zweck haben
und bewahrte Produkte der Klasse llIb sind, bei denen kein Implantationsausweis zur
Klarung besonderer Erfordernisse notwendig ist.
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1. Identifizierung des Produkts und allgemeine Informationen

1.1. Handelsname(n) BellaTek® Encode® Gingivaformer (TSV®)
des Produkts BellaTek® Encode® Emergenz-Gingivaformer (Eztetic®, TSV®,
Certain®)

BellaTek® Encode® Gingivaformer (AuRensechskant; Certain®)
Certain® Gerade und EP® (AuRensechskant; Certain®)
PreFormance® Pfosten/Zylinder (AuBensechskant; Certain®)
Zylinderprovisorien aus Titan (AuRensechskant; Certain®)
Provisorische Low Profile-Komponenten (einschliellich

QuickBridge®)
1.2. xﬁg]cehlr‘i?tddes Biomet 3i, LLC.
Herstellers 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
1.3. Einmalige US-MF-000010303

Registrierungs-
nummer (SRN) des
Herstellers

1.4. Basis-UDI-ID Die Basis-UDI-DI (Unique Device Identifier — Device Identifier):

889024E4H9 — TSV® BellaTek® Encode® Gingivaformer
844868CEJ6 — Eztetic® BellaTek® Encode® Emergenz-
Gingivaformer
e 844868CFJ8 — TSV® BellaTek® Encode® Emergenz-
Gingivaformer
e 844868CDJ4 — Certain® BellaTek® Encode® Emergenz-
Gingivaformer
844868CVK8 — Certain® Gerade Gingivaformer
844868CWKA — Certain® EP® Gingivaformer
844868CXKC — EP® Gingivaformer
844868CYKE — Certain PreFormance® Pfosten
844868CZKG — PreFormance Pfosten
844868D1H3 — Certain® PreFormance® Abgewinkelter
Pfosten
844868D2H5 — PreFormance® Abgewinkelter Pfosten
844868D3H7 — Certain® PreFormance® Zylinderprovisorium
844868D4H9 — PreFormance Zylinderprovisorium
844868D5HB — Certain® Zylinderprovisorium
844868D6HD — Zylinderprovisorium
844868D7HF — Low Profile Abutment, Einheilkappe
844868D8HH — Low Profile Abutment, QuickBridge
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844868D9HK — Low Profile Abutment, QuickBridge Kappe
844868DAHZ — Low Profile Abutment, PreFormance
Zylinderprovisorium

844868DBJ3 — Low Profile Abutment, Zylinderprovisorium
844868EPK2 — Certain® BellaTek® Encode® Gingivaformer
844868EQK4 — BellaTek® Encode® Gingivaformer

1.5. Beschreibung der | per EMDN (European Medical Device Nomenclature)-Code fiir die

Nomenklatur fur betreffenden Produkte lautet P01020101 — Zahnmplantate.
Medizinprodukte

[Text

1.6. Produktklasse Klasse IIb der Européischen Union (EU) gemall Anhang VIII:
Regel 8 — Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen
Anwendung bestimmte chirurgisch-invasive Produkte.

1.7. Jahr, in dem die BellaTek® Encode® Gingivaformer (TSV®):

;f;ﬁif;hnun g e 2018 unter der Richtlinie 93/42/Européische
fiir das Produkt Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) des Rates Uber
Medizinprodukte

ausgestellt wurde o .
BellaTek® Encode® Gingivaformer (AuRensechskant; Certain®):
e 2004 unter der Richtlinie 93/42/Européaische

Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) des Rates Gber
Medizinprodukte

BellaTek® Encode® Emergenz-Gingivaformer (Eztetic®, TSV®,
Certain®):
o 2023 gemal der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte
Certain® Gerade und EP® (AuRensechskant; Certain®):
e 2007 unter der Richtlinie 93/42/Europaische

Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) des Rates lber
Medizinprodukte

PreFormance® Pfosten/Zylinder:
e 2010 unter der Richtlinie 93/42/Europaische

Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) des Rates Uber
Medizinprodukte

Zylinderprovisorien aus Titan:

e 2003 unter der Richtlinie 93/42/Europaische
Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) des Rates Uber
Medizinprodukte
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Provisorische Low Profile-Komponenten:

o 2010 unter der Richtlinie 93/42/Europaische
Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) des Rates Gber

Medizinprodukte
18. ??I‘m"“t‘é‘;p“g;e” Biomet 3i Dental Iberica S.L.U.
alls zutreffend; .
Name und SRN SRN: ES-AR-000000983
1.9. Name der BSI Group The Netherlands B.V.
Benannten Stelle | Nymmer der benannten Stelle (BS): 2797

(die BS, die den
SSCP validieren
wird) und einmalige
Kennnummer

der BS

2. Verwendungszweck des Produkts

2.1. Zweckbestimmung | Die TSV BellaTek Encode Gingivaformer und BellaTek Encode
Emergenz-Gingivaformer sind zur Verwendung zusammen mit
enossalen Zahnimplantaten fir die Platzierung im Ober- und
Unterkiefer fir bis zu 180 Tage wahrend der enossalen und
gingivalen Einheilung bestimmt, um das Gewebe auf die Aufnahme
eines definitiven Abutments und einer Restauration vorzubereiten.

Alle anderen Biomet 3i Gingivaformer und provisorischen Abutments

Gingivaformer sind zur Verwendung zusammen mit enossalen
Zahnimplantaten fir die Platzierung im Ober- und Unterkiefer fir bis
zu 180 Tage wahrend der enossalen und gingivalen Einheilung
vorgesehen, um das Weichgewebe auf die Aufnahme eines
definitiven Abutments und einer Restauration vorzubereiten.

Provisorische Abutments sind zur Verwendung zusammen mit
enossalen Zahnimplantaten fir die Platzierung im Ober- und
Unterkiefer fir bis zu 180 Tage wahrend der enossalen und
gingivalen Einheilung vorgesehen, um eine provisorische
Restauration zu unterstitzen.

2.2. Indikation(en) und | |ndikation(en):
Zielgruppe(n)

Die TSV BellaTek Encode Gingivaformer und BellaTek Encode
Emergenz-Gingivaformer sind zur Verwendung zusammen mit
enossalen Zahnimplantaten bestimmt, um wahrend der enossalen
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und gingivalen Einheilung einen oder mehrere fehlende Zahne (z. B.
bei Edentulismus) zu ersetzen und das Weichgewebe auf die
Aufnahme eines definitiven Abutments und einer Restauration
vorzubereiten.

Alle anderen Biomet 3i Gingivaformer und provisorischen Abutments

Gingivaformer sind zur Verwendung zusammen mit enossalen
Zahnimplantaten vorgesehen, um wahrend der enossalen und
gingivalen Einheilung ein oder mehrere fehlende Zahne (z. B. bei
Edentulismus) zu ersetzen und das Weichgewebe auf die Aufnahme
eines definitiven Abutments und einer Versorgung vorzubereiten.

Provisorische Abutments sind als Erganzung zu enossalen
Zahnimplantaten dafur vorgesehen, ein prothetisches Produkt bei
teilweise oder ganz zahnlosen Patienten abzustitzen. Sie sind zur
Abstltzung von Zahnersatz im Ober- und Unterkiefer Uber einen
Zeitraum von bis zu 180 Tagen wahrend der enossalen und
gingivalen Einheilung und zur Belastung von provisorischen
Restaurationen ohne okklusale Kontakte indiziert. Der Zahnersatz
wird je nach individuellem Produktdesign auf das Abutmentsystem
zementiert, mechanisch verankert oder verschraubt.

Zielgruppe: Alle erwachsenen Patienten mit einem ,hoffnungslosen®
Zahn (bzw. Zahnen), der gezogen werden muss, oder Patienten,
denen ein Zahn gezogen wurde oder die einen Zahn ,verloren®
haben, oder Patienten, denen von Geburt an ein Zahn fehlt.

2.3. Kontraindika- TSV BellaTek Encode und BellaTek Encode Emergenz-
tionen und/oder Gingivaformer

Einschrankungen Das Einsetzen des Encode 2-teiligen Gingivaformers ist bei
Uberempfindlichkeit des Patienten gegenuber einer
Titanlegierung (Ti-6Al-4V ELI) kontraindiziert.

Alle anderen Biomet 3i Gingivaformer und provisorischen
Abutments

Das Einsetzen von restaurativen Produkten von BIOMET 3i ist bei
bekannter Uberempfindlichkeit des Patienten gegeniber einem
der im Abschnitt ,Beschreibung® aufgefliihrten Materialien
kontraindiziert.
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3. Produktbeschreibung

3.1. Beschreibung
des Produkts

Gingivaformer und provisorische Aufbauten

Gingivaformer und provisorische Abutments sind so konzipiert, dass
sie der individuellen Anatomie des Patienten angepasst werden
kénnen. Diese Abutments werden aus Standardmaterialien fur
Dentalprodukte, darunter Titanlegierung (Ti-6Al-4V ELI), CP-Titan
und medizinischem Polyetheretherketon (PEEK), hergestellit.

Certain® Gerade Abutments und EP® Gingivaformer

Certain® Gerade und EP® Gingivaformer sind einteilige Standard-
Gingivaformer, die mit den Biomet 3i Certain® und AuRensechskant-
Verbindungsimplantaten kompatibel sind. Die lasermarkierte
Nummerierung liefert wichtige Informationen zu den Abmessungen
des Abutments. EP® Gingivaformer bieten eine gerade oder konische
Plattform zur Unterstltzung der Weichgewebeanatomie.

BellaTek® Encode® Gingivaformer

BellaTek® Encode® Gingivaformer verfligen iber eingebettete Codes,
die die Hohe des Abutments, den Durchmesser des Emergenzprofils,
die restaurative Implantatplattform und die Ausrichtung des
Implantatsechskants anzeigen. Diese zweiteiligen Abutments
bestehen aus dem Korper eines Gingivaformers und einer
Halteschraube. Eingebettete Codes auf dem Schraubenkopf dienen
der Ildentifikation des Implantattyps. Die Legacy BellaTek® Encode®
Gingivaformer sind fur TSV/TM/TSX Implantate sowie Biomet 3i
Certain® oder AuRensechskant-Verbindungsimplantate erhaltlich. Die
BellaTek® Encode® Emergenz-Gingivaformer sind far
TSV/TM/TSX/Eztetic Implantate sowie Biomet 3i Certain®
Verbindungsimplantate erhaltlich. Sie verfigen Uber einen
abgewinkelten Konus zur Emergenzplattform hin, wodurch das
Knochenkonturierung wahrend der Insertion reduziert wird. Sowohl
der Korper als auch der Schraubenkopf sind rosa eloxiert, um sie an
das Weichgewebe anzupassen und Reflexionen zu minimieren.

Provisorische Abutments

Provisorische Abutments umfassen PreFormance® Pfosten/Zylinder,
Zylinderprovisorien aus Titan und provisorische Low Profile-
Komponenten. Sie bieten unterschiedliche Designs, Materialien und
Abmessungen und sind mit den AuBensechskant- und Certain®
Implantatverbindungen von Biomet 3i kompatibel.
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PreFormance® Pfosten

Die PreFormance® Pfosten unterstiitzen die nicht-okklusale Belastung
zementierter Versorgungen. Sie sind in geraden oder abgewinkelten
Konfigurationen erhaltlich und werden fur die Implantatverbindung aus
PEEK mit einem Titan-Einsatz hergestellt.

Zylinderprovisorien

Zylinderprovisorien, einschlieBlich der Versionen PreFormance® und
Titan, sind fiir verschraubte Versorgungen geeignet. Sie sind in
geraden Konfigurationen mit Markierungen fir Héhenanpassungen
und mit oder ohne Sechskant-Geometrie fur Einzelzahn- bzw.
mehrgliedrige Versorgungen erhaltlich.

Provisorische Low Profile-Komponenten

Provisorische Low Profile-Komponenten wie die Titan-Einheilkappe,
Zylinderprovisorien (PreFormance® PEEK, Titan) und QuickBridge®
mit einer PEEK-Kappe (QuickBridge® System), sind mit Low Profile
Abutments kompatibel, die sich ideal fir mehrgliedrige Versorgungen
in beengten Interokklusalabstanden eignen.

QuickBridge® System

Das QuickBridge® System besteht aus einem kurzen
Zylinderprovisorium aus Titan und einer PEEK-Kappe, und bietet
eine provisorische Bruckenlésung aus Acryl. Es ermoglicht die
individuelle Anpassung und sichere Zementierung auf dem
QuickBridge® Titan-Zylinder.

3.2. Verweis auf
friihere
Generation(en)
oder Varianten,
falls existierend,
sowie eine
Beschreibung
der Unterschiede

BellaTek® Encode® (TSV®) und Emergenz-Gingivaformer (Eztetic®,
TSV®, Certain®) gelten als Produkte, die einer Kategorie bewahrter
Technologien (well-established technology, WET) angehdéren. Das
gleichwertige Produkt Certain® BellaTek® Encode® Gingivaformer ist
ein Vorgangermodell der betreffenden Gingivaformer.

Beide Produkte sind biokompatibel und aquivalent im Hinblick auf ihre
technischen, biologischen und klinischen Funktionen. Ein Unterschied
besteht in der GréRenkonfiguration der betreffenden und gleichwertigen
Produkte, die mit den verschiedenen ZimVie Implantaten kompatibel
sind. Die GréRenkonfigurationen fir das vorliegende und gleichwertige
Produkte sind in nachstehender Tabelle in Millimetern (mm) angegeben
und umfassen ahnliche Grolenbereiche, um so einer Vielzahl von
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anatomischen Unterschieden innerhalb eines Patienten und zwischen
mehreren Patienten gerecht zu werden.
Entsprechende | Gingivaformer | HA- HA- (HA)
Implantate (Healing Emergenz- Plattform- Hohe
Abutment, HA) | durchmesser | durchmesser (mm)
(mm) (mm)
3,8
TSV® 5,0 3,5
Trabecular 5,6 4.5
Metal ™ 6,0 57
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3.1 50
Encode® 3,7 7,0
® 4,1 3,5
TSX 47 45
5,4
6,0
3,0
Eztetic® i 2,9 5.0
’ 7,0
3,8
4,5
2 3,5
TSV® 5’7 4,5
’ 57
6,5 30
6,8 '
’ 50
BellaTek® 7,5 70
Encode® 3,1 ’
Emergenz 3,7
® 4.1 3,5
TSX 47 45
5,4
6,0
3,8
4.1 3,4
Certain® 5.0 4.1 20
Biomet 3i 6,0 5,0 70
6,8 6,0 ’
7.5
3,8
. 4.1 3,4 3,0
Certain® ggﬁ:}’;@ 5.0 41 40
Biomet 3i Encode® 5,6 5,0 6,0
6,0 6,0 8,0
6,8
Das gleichwertige Produkt unterscheidet sich von beiden betreffenden
Produkten durch die Verwendung eines O-Rings aus Silikon auf der
entsprechenden Halteschraube. Die unterschiedlichen
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Grolienkonfigurationen der Gingivaformer und das Vorhandensein
oder Nichtvorhandensein eines O-Rings auf der Halteschraube haben
keinen Einfluss auf die Leistung und Sicherheit des betreffenden
Produkts. Fir die BellaTek® Encode® Emergenz-Gingivaformer
(Eztetic®, TSV®, Certain®) bestehen weitere Unterschiede im
Codeschema, in der vorgeatzten eloxierten Oberflache und im
abgewinkelten Konus-Emergenzplattform-Design. Keine davon gilt
jedoch als wirkungsvoll. Die eingebetteten Codes sind intuitiver und
befinden sich auf der okklusalen Oberflache des Gingivaformers,
wodurch eine Platzierung 1 mm oberhalb des Weichgewebes
ausgeschlossen wird. Die Oberflachenrauheit ist mit der maschinell
bearbeiteten Oberflache des gleichwertigen Produkts vergleichbar.
Das natlrliche Emergenzprofil entspricht dem Verwendungszweck
der Gingivaformer, dem Weichgewebe die Mdglichkeit zu geben, sich
zur Vorbereitung auf das definitive Abutment zu formen.

Es gibt keine vorherige(n) Generation(en) oder Varianten fir die
anderen betreffenden Produkte. lhre Auslegung ist seit der
Markteinfihrung gleich geblieben.

3.3. Beschreibung Fur die Gingivaformern und provisorischen Abutments gibt es kein
von jeglichen Zubehor.
Zubehorteilen,
die fiir die
gemeinsame
Verwendung mit
dem Produkt
vorgesehen sind
3.4. Beschreibung Die TSV® BellaTek® Encode® Gingivaformer sind mit den TSV®, TSX®
von jeglichen und Trabecular Metal® Implantaten kompatibel, die von Zimmer
anderen Dental Inc. hergestellt werden. Die kompatiblen Implantatgréfien sind
Implantaten bzw. | in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.
Produkten, die Implantat Durchmesser
_zur Verw_end_ung Implantatsystem durc%messer (mmD) der Implantatlange
m_Ko_mbmat'on (mmD) Implantat-plattform (mmL)
mit diesem 37
Implantat Screw Vent®, 41 3.5 8, 10, 11,5,
bestimmt sind zahnwurzelformig 47 45 13,16
6,0 5,7
3,1 3,1
3,7
4,1 35 8,10, 11,5,
TSX® 47 13, 16
54
6.0 4,5
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3,7 35 10, 11,5, 13, 16
4.1 ’
® ’
Trabecular Metal 4.7 45 10, 11,5, 13
6,0 5,7

Die BellaTek® Encode® Emergenz-Gingivaformer sind mit den von
ZimVie hergestellten Eztetic®, TSV® (einschliellich TSX®, Trabecular
Metal™) und Certain® Verbindungsimplantaten von Biomet 3i
kompatibel. In der nachstehenden Tabelle sind die kompatiblen
ImplantatgréRen aufgefihrt.

Imolantat- Durchmesser
P (mmD) der Implantatlinge
Implantatsystem durchmesser
Implantat- (mmL)
(mmD)
plattform
3,7
Screw Vent?®, 4.1 3.5
zahnwurzelformig 4,7 4,5 8,10,11,5,13,16
6,0 57
3,1 3,1
3,7
TSX® 4.1 3.5 8,10, 11,5, 13, 16
4,7
5,4
6.0 4,5
j: 35 10, 11,5, 13, 16
® 3
Trabecular Metal 47 45 10, 11,5, 13
6,0 5,7
Eztetic® 3,1 2,9 8,10, 11,5, 13, 16
3,25 3,4 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 4,1 15, 18
4,0 3,4
in®
Certain 5,0 4.1 8,5, 10, 11,5, 13,
5,0 15
6.0 5,0
’ 6,0

In der nachstehenden Tabelle sind die mit dem BellaTek® Encode®
Certain® und  AuBensechskant-Gingivaformer  kompatiblen
ImplantatgréRen aufgeflihrt.
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Implantatsystem Implantat- Plattform- Implantatldnge
durchmesser durchmesser (mm)
(mm) (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
4,1 4 15, 18
. ® , )
Certain 50 5,0 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 6,0 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,
AuBensechskant 4.1 4.0 1.5, 12’015’ 18,
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5, 7,
6.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6.0 ’ 15,18

Die Schrauben der Gingivaformers werden zusammen mit den
Gingivaformern BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®,
AuRensechskant) und Emergenz-Gingivaformern (Eztetic®, TSV®,
Certain®) verwendet, um das Abutment mit dem Implantat zu sichern.

Die mit dem geraden EP® (Certain® und Aulensechskant-)
Gingivaformer, = PreFormance Pfosten/Zylinder und  Titan-
Zylinderprovisorium kompatiblen ImplantatgréRen sind in der
nachstehenden Tabelle aufgefihrt.

Implantatsystem Implantat- Plattform- Implantatlange
durchmesser durchmesser (mm)
(mm) (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
s ® 41 4 15,18
Certain 5,0 5.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 6,0 15
34 3,25 6,5, 7, 8,5, 10,
11,5, 13, 15, 18
4,1 3,75 6,5, 7, 8,5, 10,
AuBensechskant 4.1 4,0 " ?81201 5
5,0 5,0 5,0, 6,0, 6,5, 7,
6.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 ’ 15, 18

Provisorische Low Profile-Komponenten sind mit den in der
nachstehenden Tabelle aufgefuhrten Low Profile Abutment-Grofien
kompatibel.
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Implantatsystem Durchmesser Plattform- Kragenhohe
des Emergenz- Durchmesser (mm)
profils (mm) (mm)
Low Profile 3.4
Abutments 41
(Certain® und 4.8 1,2,3,4,5
AuBensechskant) 5,0

4. Risiken und Warnhinweise

4.1. Restrisiken und
unerwiinschte
Wirkungen

Die haufigsten Restrisiken im Zusammenhang mit der Verwendung von
Gingivaformern und provisorischen Abutments wurden anhand der
Sammlung aktueller Beschwerden identifiziert. Zu diesen Risiken
gehoren: unsachgemalles Einsetzen des Implantats, Probleme mit dem
Anbringen/Abnehmen des Schraubers, Schraube oder Abutment
(Produktschaden), Beschadigung des Eindrehmechanismus
(Produktschaden), Probleme mit dem Zusammensetzen mit der
Schraube (Produktschaden) oder dem Implantat (unsachgemales
Einsetzen), Bruch des Produkts, Schraubenbruch und beschadigtes
Gewinde des Abutments oder der Schraube (Produktschaden). In den
klinischen Studien, die bei der jlingsten Literaturanalyse identifiziert
wurden, wurden nur selten Komplikationen wie Schraubenlockerung und
Zahnersatz-Dezementierung berichtet. Diese jlingsten Beschwerden
und Komplikationen sind in der folgenden Risikoanalyse dargestellt.

Gemal ISO 14971 wird im Rahmen der Gefahrenanalyse die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Schadigung bewertet. Dazu
wird die Wahrscheinlichkeit des Auftretens der gefahrlichen Situation
mit der Wahrscheinlichkeit kombiniert, dass sie zu einer Schadigung
fuhrt. Bei den Kombinationen missen drei Wahrscheinlichkeiten des
Auftretens der Situation berlicksichtigt werden, die zu folgenden
Wahrscheinlichkeiten des Auftretens einer Schadigung fihren:

Wabhrscheinlichkeit des Auftretens der gefahrlichen Situation
e Haufig (= 1/100)
e Gelegentlich (< 1/100 und = 1/1000)
e Entfernt vorstellbar (< 1/1000)

Wahrscheinlichkeit einer Schadigung infolge der gefahrlichen Situation
e Wahrscheinlich (= 1/100)
e Moglich (< 1/100 und = 1/1000)
e Selten (< 1/1000)
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Die Kombination der obenstehenden Auftretenswahrscheinlichkeiten
ergibt flinf deskriptive Bewertungen der Wahrscheinlichkeit des
Auftretens einer Schiadigung: 5 — Haufig, 4 — Gelegentlich,
3 — Selten, 2 — Unwahrscheinlich, und 1 — Sehr unwahrscheinlich.

Unerwilinschte Ereignisse werden als Schadigungen identifiziert, die
sich aus einer gefahrlichen Situation (d. h. Restrisiko) ergeben, welche
durch ein bestimmtes Ereignis oder einen Fehlermodus verursacht
wird. Folgende Beschreibungen werden fiur die hochste
Auftretenswahrscheinlichkeit von Schadigungen Uber die potenziellen
unerwlnschten Ereignisse hinweg angegeben, einschliellich
Verhaltnis zur Zeit/Lebensdauer der betroffenen Produkte.

Hinweis: Alle unten aufgefiihrten Schadigungen resultierten aus dem
Fehlermodus: ,Arztfehler” und treten auf, wenn das Produkt wéhrend
der Heilung des Weichgewebes (im Fall von Gingivaformern) oder vor
der endgiiltigen Restauration (im Fall von provisorischen Abutments)
verwendet wird.

e Verletzungen, die keine medizinische/chirurgische
Intervention erfordern — diese resultieren hauptsachlich aus
gefahrlichen Situationen wie unsachgemalem Einsetzen,
Produktbruch, Produktlockerung und Produktschaden beider
Typen von provisorischen Abutments, sowie aus
Weichgewebeproblemen durch temporare Abutments. Die
Bewertung fir Gingivaformer ist ,Gelegentlich® und flr
temporare Abutments ,Sehr unwahrscheinlich. Weniger
Ereignisse flhrten bei Gingivaformern zur héheren Bewertung
,Haufig und bei temporaren Abutments zur Bewertung
LSelten.”

e Eine Infektion ist eine mit ,Gelegentlich® bzw. ,Sehr
unwahrscheinlich®  bewertete = Schadigung, die sich
hauptsachlich aus den Gefahrensituationen wie Produktbruch
und Produktlockerung beider Typen von provisorischen
Abutments, sowie aus Weichgewebeproblemen durch
Gingivaformer und unsachgemaflem Einsetzen temporarer
Abutments ergibt. Ein Ereignis flhrte bei temporaren
Abutments zur héheren Bewertung ,Selten.”

¢ Weichgewebereizung/-entziindung ist ein Schadigung, die
sich hauptsachlich aus gefahrlichen Situationen wie
unsachgemaflem Einsetzen, Beschadigung, Bruch und
Lockerung oder Weichgewebeproblemen ergibt, und bei
Gingivaformern mit der Bewertung ,Gelegentlich“ und bei
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.Keine Verletzung von Personen® ist eine Schadigung, die sich
hauptsachlich aus gefahrlichen Situationen wie unsachgemaflem

temporaren  Abutments mit der Bewertung ,Sehr
unwahrscheinlich® auftritt. Weniger Ereignisse fihrten bei
Gingivaformern zur hoéheren Bewertung ,Haufig“ und bei
temporaren Abutments zur Bewertung ,Selten.”

Aspiration ist ein Schadigung, die sich aus gefahrlichen
Situationen wie Produktbruch, Produktlockerung beider
Typen von provisorischen Abutments, sowie Produktschaden
und unsachgemallem Einsetzen temporaren Abutments
ergibt. Die Bewertung fur Gingivaformer ist ,Gelegentlich® und
fur temporare Abutments ,Sehr unwahrscheinlich.”
Die Ingestion ist eine Schadigung, die sich hauptsachlich
aus gefahrlichen  Situationen wie Produktfraktur und
Produktlockerung beider Typen von provisorischen
Abutments, sowie aus Produktschaden und unsachgemafliem
Einsetzen temporarer Abutments ergibt. Die Bewertung fir
Gingivaformer ist ,Gelegentlich® und fiir temporare Abutments
»>ehr unwahrscheinlich.”

Ein Patient, der zusatzlichen Verfahren unterzogen wird, erlebt
eine Schadigung, die sich hauptsachlich aus gefahrlichen
Situationen wie Produktschaden, Produktbruch,
Produktlockerung und unsachgemafiem Einsetzen ergibt, und
bei Gingivaformern mit der Bewertung ,,Gelegentlich® und bei
temporaren Abutments mit der Bewertung ,Selten” auftritt.
Unbequemlichkeit, Beeintrachtigung oder vortbergehende
Beschwerden sind  Schadigungen, die sich aus
gefahrlichen Situationen wie unsachgemaflem Einsetzen,
Weichgewebeproblemen beider Typen von provisorischen
Abutments sowie Produktlockerung bei Gingivaformern ergibt.
Die Bewertung fir Gingivaformer ist ,Gelegentlich® und fir
temporare Abutments ,Selten.“ Weniger Ereignisse fuhrten bei
Gingivaformern zur hoheren Bewertung ,Haufig® und bei
temporaren Abutments zur Bewertung ,,Gelegentlich.”
Beeintrachtigte Asthetik ist eine Schadigung, die sich aus
gefahrlichen Situationen wie unsachgemalem Einsetzen,
Produktbruch beider Typen von provisorischen Abutments,
sowie Produktlockerung und Weichgewebeproblemen ergibt,
und bei Gingivaformern mit der Bewertung ,Gelegentlich”
sowie bei temporaren Abutments mit der Bewertung ,Sehr
unwahrscheinlich® auftritt.
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Einsetzen, Produktschaden, Produktlockerung und Produktbruch
beider Typen von provisorischen Abutments sowie aus
Weichgewebeproblemen bei Gingivaformern ergibt. Die Bewertung
fur Gingivaformer ist ,Gelegentlich® und flr temporare Abutments
~oelten.” Weniger Ereignisse flhrten bei Gingivaformern zur héheren
Bewertung ,Haufig“ und bei temporaren Abutments zur Bewertung

,Gelegentlich.”
4.2. Warnhinweise Warnhinweise:
und Vorsichts- . . .
maRnahmen Falsche Handhabung kleiner Komponenten im Mund des Patienten

birgt das Risiko von Ingestion, Aspiration und/oder Ersticken. Die
Fraktur einer Restauration kann auftreten, wenn ein Abutment Uber
seine funktionelle Kapazitdt hinaus belastet wird. Die
Wiederverwendung von fir den Einmalgebrauch gekennzeichneten
BIOMET 3i Produkten, die Verwendung von beschadigten Produkten
und von Produkten mit beschadigter steriler oder nicht steriler
Verpackung/Etikettierung kann zu Produktkontaminationen, einer
Infektion des Patienten und/oder einem Versagen der
ordnungsgemalfen Funktion des Produkts fuhren.

PEEK-Komponenten sind zur Unterstitzung von ein- oder
mehrgliedrigem provisorischem Zahnersatz im Ober- oder
Unterkiefer flr bis zu 180 Tage vorgesehen; spatestens dann sollte
der definitive Zahnersatz eingesetzt werden.

Eine routinemaRige Implantatbehandlung wird nur  bei
abgeschlossenem Kieferknochenwachstum empfohlen.

Vorsichtsmalnahmen:

TSV BellaTek Encode Gingivaformer und BellaTek Encode Emergenz-
Gingivaformer dirfen nur von geschulten Zahnarzten verwendet
werden. Die fir den richtigen Einsatz dieser Produkte erforderlichen
chirurgischen und prothetischen Techniken sind hoch spezialisiert und
komplex. Unsachgemafle Technik, falsche GréRenauswahl,
UbermaRige Kraftanwendung und/oder die Verwendung eines
beschadigten Produkts oder eines Produkts mit beschadigter
Verpackung kénnen zu einer Beschadigung des Eindrehmechanismus,
des Gewindes, des Schraubensechskants, zu
Platzierungsschwierigkeiten, Schrauben- oder Abutmentlockerung oder
-dislozierung, Schrauben- oder Abutmentbruch, Rost/Korrosion,
Produktverschlei/-abnutzung,  Implantatversagen,  Verlust  von
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stitzendem Knochen, Bruch von Zahnersatz, Schraubenlockerung,
Ingestion und/oder Aspiration fiihren.

Restaurative Produkte von BIOMET 3i dirfen nur von geschulten
Zahnarzten verwendet werden. Die fur den richtigen Einsatz dieser
Produkte erforderlichen chirurgischen und prothetischen Techniken
sind hoch spezialisiert und komplex. Unsachgemalfe Technik, falsche
GroRenauswahl, UbermaRige Kraftanwendung und/oder die
Verwendung eines beschadigten Produkts oder eines Produkts mit
beschadigter Verpackung kdénnen zu einer Beschadigung des
Eindrehmechanismus, des Gewindes, des Schraubensechskants, zu
Platzierungsschwierigkeiten, Lockerung/Dislozierung der Schraube
oder des Abutments, Bruch der Schraube oder des Abutments,
Rost/Korrosion, Produktverschleit/-abnutzung, Implantatversagen,
Verlust von stlitzendem Knochen, Bruch der Restauration, Ingestion
und/oder Aspiration und Uberdies dazu flhren, dass der Patient
zusatzlichen chirurgischen Eingriffen oder Anasthesien unterzogen
und den damit verbundenen Risiken ausgesetzt wird.

Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanztomografie (MRT):

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die TSV BellaTek Encode
Gingivaformer, BellaTek Encode Emergenz-Gingivaformer und
restaurativen Produkte von BIOMET 3i bedingt MRT-sicher sind.
Unter den folgenden Bedingungen kann ein Patient mit diesem
Produkt sicher mit einem MRT-System untersucht werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (T)und 3,0 T

e Maximaler raumlicher Feldgradient von 3000 Gaul¥/Zentimeter
(cm) (30 T/Meter)

¢ Maximale vom MR-System berichtete, Uber den ganzen
Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg (normale Betriebsbedingungen)

Unter den oben beschriebenen Scanbedingungen ist zu erwarten,
dass die Produkte nach einem 15-minltigen kontinuierlichen
Scanvorgang einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als
4 °Celsius (C) bei 3,0 T und 3 °C bei 1,5 T erzeugen.

In nicht klinischen Tests wurde festgestellt, dass sich der durch das
Produkt  verursachte Bildfehler bei MRT-Systemen mit
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Gradientpulssequenz bei 3,0 T und 1,5 T radial auf jeweils bis zu
2,7 cm bzw. 2,2 cm um das Implantat erstreckt.

4.3. Andere relevante

Aspekte der
Sicherheit,
einschlieBlich
einer Zusammen-
fassung jeglicher
Sicherheitskor-
rekturmaRnahmen
im Feld (Field
Safety Corrective
Action, FSCA),
einschlieBlich der
Sicherheitsanwei-
sungen im Feld
(Field Safety
Notices, FSN),
falls zutreffend

Der Hersteller hat aufgrund eines Herstellungsfehlers einen Rickruf
eingeleitet, der die Legacy Certain® BellaTek® Encode®
Gingivaformer betraf. Es wurde eine FSCA eingeleitet, die ohne
weitere Folgen geschlossen wurde.

Vor der Anwendung eines durch ZimVie auf den Markt gebrachten
Produkts sollte der behandelnde Arzt sorgfaltig die Empfehlungen,
Warnhinweise und  Anweisungen sowie die verfligbaren
produktspezifischen Informationen (wie z.B. Produktliteratur,
Operationstechnik) studieren, die beim zustandigen ZimVie-
Vertriebsmitarbeiter oder unter http://www.ZimVie.com erhaltlich
sind. ZimVie haftet nicht fir Komplikationen, die aus der Verwendung
des Produkts unter Umstanden entstehen konnen, die sich der
Kontrolle von ZimVie entziehen, einschliellich, aber nicht beschrankt
auf, Produktauswahl und Abweichungen vom vorgesehenen
Einsatzzweck oder der Operationstechnik des Produkts.

5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und klinischen

Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

5.1. Zusammenfas-

sung der
klinischen Daten
in Verbindung
mit dem
vorliegenden
Produkt, einem
gleichwertigen
Produkt, falls
zutreffend, oder
mit beiden

Die kumulierte Uberlebensrate (CSR) von Implantaten ist ein
stellvertretendes Ergebnis fur Gingivaformer und provisorische
Abutments, das von den Fahigkeiten des Zahnarztes, dem
Gesundheitszustand des Patienten und der Nachbeobachtungszeit
abhangt. Kurze Nachbeobachtungszeiten koénnen irrelevante
Faktoren minimieren, wenn der Einfluss von Provisorien wie
Gingivaformern und provisorischen Abutments auf die Ergebnisse der
Implantatbehandlung bestimmt wird. Insbesondere Komplikationen im
Zusammenhang mit typischen Restrisiken (siehe Abschnitt 4.1)
kdonnen auf die Produktverwendung zurlckgefihrt werden,
unterliegen aber dennoch dem potenziellen Einfluss der Fahigkeiten
des Zahnarztes sowie der Gesundheit des Patienten.

Die Sicherheit und Leistung der betreffenden Produkte wurden
anhand von 39 klinischen Schlusselpublikationen mit Peer-Review
(siehe Abschnitt 10 SSCP) bewertet, die Daten von einem der
betreffenden Produkte (Certain® BellaTek® Encode® Gingivaformer)
enthielten, welche auch als gleichwertiges Produkt fiir TSV® BellaTek®
Encode® und BellaTek® Encode® Emergenz-Gingivaformer dienten.
Die Gleichwertigkeit wurde hinsichtlich der biologischen, technischen
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und klinischen Eigenschaften festgestellt. In den klinischen Studien,
indenen das gleichwertige Produkt verwendet wurde, wurden
konventionelle und digitale Abformprotokolle abgedeckt. Die
klinischen Daten wurden anhand ahnlicher Ergebnisse und
Verwendungszwecke in 21 Zulassungsstudien zu Gingivaformern und
in 18 Schlusselstudien zu provisorischen Abutments gepoolt.

Studien und | Patienten | Produkttyp | Mittlere Komplikation
Protokolle gesamt gesamt gewichtete | enim
insgesamt Implantat- | Zusammen-
CSR hang mit dem
Abutment
Gingiva- 655 986 97,6 % 7,9 %
former: 21 Patienten | Gingiva- Schraubenlo-
Publikationen former ckerung (Pol
mit Peer- et al., 2020)
Review
Provisorische | 882 1855 98,52 % 3,8 %
Abutments: Patienten | temporare prothetische
18 Publika- Abutments Dezementie-
tionen mit rung (Glibert
Peer-Review etal., 2016a)

Die gepoolten klinischen Studien, in denen Gingivaformer und
provisorische Abutments verwendet wurden, ergaben eine Implantat-
CSR von 97,6 bzw. 98,5 % bei einer mittleren Nachbeobachtungszeit
von 2,8 Jahren. Diese Ergebnisse lagen innerhalb des erwarteten
CSR-Bereichs fir Benchmark-Implantatsysteme auf dem neuesten
Stand der Technik (83,3 %—100 %). Die Spanne der Uberlebensraten
spiegelt Einflussfaktoren in Verbindung mit dem Behandlungsprotokoll
des Implantats und der Nachbeobachtungszeit wider, und basiert auf
einer systematischen Literaturanalyse (Gallucci et al., 2018).
Die einzige Komplikation, die bei Gingivaformern berichtet wurde,
war Schraubenlockerung. Im Einzelnen fuhrten neun von insgesamt
114 BellaTek Encode Gingivaformern (Certain®) zu einer
Schraubenlockerung, aber diese Komplikation wurde nach einem
Nachkontrolltermin behoben (Pol et al., 2020).

Ebenso war die prothetische Dezementierung die einzige mit den
provisorischen Abutments assoziierte Komplikation, die nur in einer
einzigen Studie berichtet wurde (Glibert et al., 2016a). Die Studie
umfasste 48 Patienten und 115 Zahnimplantate. Die
Dezementierungsrate der provisorischen Prothesen lag wahrend der
Heilphase bei 3,8 %. Die genaue Aufschlisselung zwischen
Einzelzahn-  (PreFormance  Pfosten) und  mehrgliedrigen
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(QuickBridge) Prothesen wurde nicht berichtet, aber die Autoren
gaben an, dass sie erfolgreich rezementiert wurden.

5.2.

Zusammenfassung
der klinischen
Daten von
durchge-fiihrten
Produktuntersuch
ungen vor der CE-
Kennzeichnung,
falls zutreffend

n. z.

5.3.

Zusammenfas-
sung der
klinischen Daten
aus anderen
Quellen, falls
zutreffend

5.4.

Ein allgemeiner
Uberblick tliber
die klinische
Leistung und
Sicherheit

In den Kklinischen Daten werden Sicherheit und Leistung von
Gingivaformern und provisorischen Abutments anhand von minimalen
Komplikationen in Verbindung mit vergleichbaren Ergebnissen bei
Zahnimplantatbehandlungen nach dem neuesten Erkenntnisstand
bestatigt. Die Ergebnisse zeigen, dass der klinische Nutzen gegentber
den Restrisiken Uberwiegt.

5.5.

Laufende oder
geplante
klinische
Nachbeobach-
tung nach dem
Inverkehrbringen

Ziel des Plans fir die klinischne Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen (PMCF) ist die proaktive Uberwachung und Bewertung
der Sicherheit und Leistung des betreffenden Produkts. Durch
systematische Literaturrecherche werden zusatzliche, klinische
Publikationen mit Peer-Review Uber das betreffende und gleichwertige
Produkte zusammengetragen. Die proaktive Falldokumentation
zur optionalen Verwendung der TSV® Encode® Gingivaformer wird Gber
eine laufende PMCF-Studie eingeholt, die fir das Zahnimplantatsystem
TSV® entwickelt wurde. Die proaktive Falldokumentation zur optionalen
Verwendung der BellaTek® Encode® Emergenz-Gingivaformer
wird durch drei neue PMCF-Studien verfolgt, die fir die Implantate
3i T3® T3® PRO und TSX entwickelt wurde.

6. Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Je nach Schweregrad oder Ausmalfd der Zahnlosigkeit des Patienten kommen im Wesentlichen drei
Behandlungen in Frage. Eine parodontale oder endodontische Therapie wird dann in Erwagung
gezogen, wenn der Zahn mdglicherweise noch gerettet werden und/oder als Pfosten fir einen
Zahnersatz genutzt werden kann. Falls der Zahn oder die Zahne extrahiert werden missen, kann
der Patient mit einer herausnehmbaren Vollprothese, die nur vom Zahnfleisch getragen wird, versorgt
werden, oder mit einer herausnehmbaren oder festsitzenden Teilprothese, die vom Zahnfleisch, den
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verbleibenden Zahnen oder Implantaten getragen wird. Bei der Implantattherapie kdnnen ein- oder
mehrgliedrige Prothesen zum Einsatz kommen, die festsitzend oder herausnehmbar sind.

7. Empfohlenes Profil und Schulung fur Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind klinische Zahnarzte, Allgemeinzahnarzte (Dr. med. dent.),
Dentalassistenten, Labortechniker oder Facharzte wie Parodontologen oder Oralchirurgen.

8. Literaturverweis auf angewendete harmonisierte Normen
und gemeinsame Spezifikationen (GS)

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

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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9. Revisionshistorie

- ZimVie

SSCP- -
- Ausgabe- . = Anderung von der
Revisions- datum Beschreibung der Anderung Benannten Stelle validiert
nummer
Anderung 1 | 9. Feb. 2021 | Publikation des urspriinglichen | [ Ja
SSCP. Sprache der Validierung:
Nein
Anderung 2 | 11. Feb. 2022 | Anderungen im Ja
Zusammenhang mit BS- Sprache der Validierung:
Fragen zur Einreichung. Englisch
LI Nein
Anderung 3 | 10. Feb. 2023 | Fiigen Sie eine neue Ja
Produktlinie hinzu: BellaTek® P .
Encode® Emergenz- Engiipsr;?he der Validierung:
Gingivaformer (Eztetic®, ,
TSV®, Certain®) Nein
Anderung 4 | 9. Okt. 2023 | Fuigen Sie folgende Produkte Ja
hinzu: Certain® Gerade und EP . )
h Val :
(AuRensechskant; Certain®) En;izréahc e der Validierung
Gingivaformer, PreFormance® i
Pfosten/Zylinder [J Nein
(AuRensechskant; Certain®),
Zylinderprovisorien aus Titan
(AuBensechskant; Certain®)
und Low Profile-Komponenten.
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SSCP- "
- Ausgabe- . = Anderung von der
Revisions- datum Beschreibung der Anderung Benannten Stelle validiert
nummer
Anderung 5 | 16. Mai 2025 | Der Validierungsstatus des Ja

SSCP wird gemaf
Rickmeldung des BSl in
SMO 30378302 zu ,nicht ,
validiert* geandert. GemaR [J Nein
Rickmeldung des BSI in SMOs
(30130450; 30286557;
30130033; 30130034) sind
weitere administrative
Aktualisierungen die
Ubertragung auf eine neue
Vorlage; die Anpassung von
Verwendungszweck, Indikation,
Kontraindikation, Warnung,
Vorsichtsmaflinahme in
Abschnitt 2; die Anpassung des
vorgesehenen Anwenders in
Abschnitt 7 sowie eine
Klarstellung in Abschnitt 3.2,
dass frihere Generationen
oder Varianten nur fur die
BellaTek® Encode® (TSV®) und
Emergenz-Gingivaformer
(Eztetic®, TSV®, Certain®)
existieren.

Sprache der Validierung:
Englisch
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