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

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

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

1.1. Nombre(s) comercial(es)
del dispositivo

Pilares de cicatrizaciéon BellaTek® Encode® (TSV®)

Pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® de
emergencia (Eztetic®, TSV®, Certain®)

Pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® (Ex Hex;
Certain®)

Certain® rectos y EP® (Ex Hex; Certain®)
Postes/Cilindros PreFormance® (Ex Hex; Certain®)
Cilindros provisionales de titanio (Ex Hex; Certain®)

Componentes provisionales de perfil bajo (incluye
QuickBridge®)

1.2. Nombre y direccién
del fabricante

Biomet 3i, LLC.

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

1.3. Numero de registro unico
(SRN) del fabricante

US-MF-000010303

1.4. UDI-ID basico

El UDI-DI basico (ldentificador unico de dispositivo-
Identificador de dispositivo):

e 889024E4H9 — Pilares de cicatrizacion TSV®
BellaTek® Encode®

e 844868CEJ6 — Pilares de cicatrizacion Eztetic®
BellaTek® Encode® de emergencia

e 844868CFJ8 — Pilares de cicatrizacion TSV®
BellaTek® Encode® de emergencia

e 844868CDJ4 — Pilares de cicatrizacion Certain®
BellaTek® Encode® de emergencia

e 844868CVKS8 — Pilares de cicatrizacion rectos
Certain®

e 844868CWKA — Pilares de cicatrizacion Certain®

EP®

844868CXKC — Pilares de cicatrizacion EP®

844868CYKE — Poste Certain PreFormance®

844868CZKG — Poste PreFormance

844868D1H3 — Poste preangulado Certain®

PreFormance®

e 844868D2H5 — Poste preangulado PreFormance®
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e 844868D3H7 — Cilindro provisional Certain®
PreFormance®

o 844868D4H9 — Cilindro provisional PreFormance

e 844868D5HB — Cilindro provisional Certain®

e 844868D6HD — Cilindro provisional

o 844868D7HF — Tapa de cicatrizacién para pilar de
perfil bajo

o 844868D8HH — QuickBridge para pilar de perfil
bajo

e 844868D9HK — Tapa QuickBridge para pilar de
perfil bajo

o 844868DAHZ — Cilindros provisionales
PreFormance para pilar de perfil bajo

e 844868DBJ3 — Cilindro provisional para pilar de
perfil bajo

e 844868EPK2 — Pilar de cicatrizacion Certain®
BellaTek® Encode®

e 844868EQK4 — Pilar de cicatrizacion BellaTek®

Encode®
1.5. Descripcion/texto de la El codigo EMDN (Nomenclatura Europea de Productos
nomenclatura de Sanitarios) para los dispositivos en cuestion es
productos sanitarios P01020101 — Implantes dentales.
1.6. Clase de dispositivo Unidn Europea (UE) Clase llIb de conformidad con el

Anexo VIII: Regla 8: Todos los dispositivos implantables
y los dispositivos quirdrgicamente invasivos de uso
prolongado.

1.7. Ao de publicacion del Pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® (TSV®):

ggg‘;i't'i‘fgcad° CE del e 2018 en virtud de la Directiva 93/42/Comunidad
Econdémica Europea (CEE) del Consejo relativa a
los productos sanitarios
Pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® (Ex Hex;
Certain®):
e 2004 en virtud de la Directiva 93/42/Comunidad
Econdémica Europea (CEE) del Consejo relativa a
los productos sanitarios

Pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® de emergencia
(Eztetic®, TSV®, Certain®):

e 2023 en virtud del MDR 2017/745 (UE)
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Certain® rectos y EP® (Ex Hex; Certain®):

e 2007 en virtud de la Directiva 93/42/Comunidad
Econdémica Europea (CEE) del Consejo relativa a
los productos sanitarios

Postes y cilindros PreFormance®:
e 2010 en virtud de la Directiva 93/42/Comunidad

Econdmica Europea (CEE) del Consejo relativa a
los productos sanitarios

Cilindros provisionales de titanio:

e 20083 en virtud de la Directiva 93/42/Comunidad
Econdmica Europea (CEE) del Consejo relativa a
los productos sanitarios

Componentes provisionales de perfil bajo:

e 2010 en virtud de la Directiva 93/42/Comunidad
Econdmica Europea (CEE) del Consejo relativa a
los productos sanitarios

1.8. Representante autorizado, | Bjomet 3i Dental Ibérica S.L.U.
si procede; nombrey SRN | oo\ £5 AR-000000983
1.9. Nombre del organismo BSI Group The Netherlands B.V.

notificado (NB) (el NB que | Numero del organismo notificado: 2797
validara el SSCP) y n.° de

identificacion unico del NB

2. Uso previsto del dispositivo

2.1. Finalidad prevista Los pilares de cicatrizacion TSV BellaTek Encode y los pilares de
cicatrizacion de emergencia BellaTek Encode estan disefiados
para colocarse junto con los implantes dentales endodseos en el
maxilar superior o en el maxilar inferior hasta un maximo de
180 dias durante la cicatrizacion endodsea y gingival, con el fin de
preparar el tejido para la aceptacion de un pilar y una restauracion
definitivos.

Todos los demas pilares de cicatrizacion y provisionales Biomet 3i

Los pilares de cicatrizacion estan disefiados para ser colocados
junto con los implantes dentales endodseos en el maxilar y la
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mandibula hasta un maximo de 180 dias durante la cicatrizacion
endodsea y gingival, con el fin de preparar el tejido gingival para
la aceptacion de un pilar y una restauracion definitivos.

Los pilares provisionales estan disefiados para ser colocados junto
con los implantes dentales endodseos en el maxilar y la mandibula
hasta un maximo de 180 dias durante la cicatrizacién endodsea
y gingival, como soporte para una restauracién provisional.

2.2, Indicaciqnes Indicaciones:
y poblaciones

. ! Los pilares de cicatrizacion TSV BellaTek Encode y los pilares de
de interés

cicatrizacion de emergencia BellaTek Encode estan disenados para
colocarse junto con los implantes dentales endodseos para sustituir
uno o mas dientes que falten (p. ej., edentulismo) durante la
cicatrizacién endodsea y gingival, con el fin de preparar el tejido
gingival para la aceptacion de un pilar y una restauracion definitivos.

Todos los demas pilares de cicatrizacion y provisionales Biomet 3i

Los pilares de cicatrizacion estan indicados para ser colocados
junto con los implantes dentales endodseos para sustituir uno o mas
dientes que falten (p. ej., edentulismo) durante la cicatrizacién
endodsea y gingival, con el fin de preparar el tejido gingival para la
aceptacién de un pilar y una restauracién definitivos.

Los pilares provisionales estan indicados para ser colocados junto
con los implantes dentales endo6seos como soporte para un
dispositivo protésico en pacientes parcial o totalmente edéntulos.
Estan indicados como soporte para una proétesis en el maxilar
superior o inferior durante un periodo de hasta 180 dias durante la
cicatrizacién endodsea y gingival, y para carga no oclusal de las
restauraciones provisionales. La proétesis estara fijada con
cemento, mecanicamente o atornillada al sistema de pilares,
segun el disefo de cada producto.

Poblacién de interés: Cualquier paciente adulto que tenga una
pieza (o piezas) “sin pronéstico” que requiera extraccion o al que
se le haya extraido o que haya “perdido” una pieza, o al que le
falte una pieza de forma congénita.
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2.3. Contraindicaciones | pjlares de cicatrizacion TSV BellaTek Encode y de emergencia
y limitaciones BellaTek Encode

La colocacion del pilar de cicatrizacion Encode de 2 piezas esta
contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a la aleacién de
titanio (Ti-6Al-4V ELI).

Todos los demas pilares de cicatrizacion y provisionales Biomet 3i

La colocacion de productos de restauracion BIOMET 3i esta
contraindicada en pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de
los materiales que se enumeraron en la seccion «Descripcion» de
este documento.

3. Descripcion del dispositivo

3.1. Descripcion del Pilares de cicatrizacion y provisionales
dispositivo
Los pilares de cicatrizacion y provisionales estan disefiados para
adaptarse a las configuraciones anatomicas individuales de cada
paciente. Estos pilares estan hechos con materiales estandar
para dispositivos dentales, como aleacion de titanio (Ti-6Al-4V
ELI), titanio CP y polieteretercetona (PEEK) de calidad médica.

Pilares de cicatrizacién Certain® rectos y EP®

Los pilares de cicatrizacion Certain® rectos y EP® son pilares de
cicatrizacion estandar de una sola pieza compatibles con los
implantes de conexién Biomet 3i Certain® y Ex Hex. La
numeracién marcada con laser proporciona informacion esencial
sobre las dimensiones del pilar. Los pilares de cicatrizacién EP®
ofrecen una plataforma recta o cénica como soporte para la
anatomia del tejido blando.

Pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode®

Los pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® presentan
cbdigos integrados que indican la altura del pilar, el diametro del
perfil de emergencia, la plataforma protésica del implante y la
orientacion del hexagono del implante. Estos pilares de dos
piezas constan de un cuerpo de pilar de cicatrizacion y un tornillo
de retencion. Los cddigos incrustados en la cabeza del tornillo
identifican el tipo de implante. Los pilares de cicatrizacion Legacy
BellaTek® Encode® se encuentran disponibles para los implantes
TSV/ITM/TSX y para los implantes de conexion Biomet 3i
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Certain® o Ex Hex. Los pilares de cicatrizacion BellaTek®
Encode® de emergencia se encuentran disponibles para los
implantes TSV/TM/TSX/Eztetic y para los implantes de conexion
Biomet 3i Certain®. Tienen un cono angulado adaptado a la
plataforma de emergencia, lo que reduce la necesidad de
perfilado éseo durante la insercion. Tanto el cuerpo como la
cabeza del tornillo son de color rosa anodizado para adaptarse
al tejido gingival y reducir al minimo el reflejo brillante.

Pilares provisionales

Los pilares provisionales incluyen postes/cilindros PreFormance®,
cilindros provisionales de titanio y componentes provisionales de
perfil bajo. Ofrecen diversos disefios, materiales y dimensiones, y son
compatibles con las conexiones de implantes Biomet 3i Ex Hex y
Certain®.

Postes PreFormance®

Los postes PreFormance® ofrecen soporte para la carga no
oclusal de las restauraciones cementadas. Disponibles en
configuraciones rectas o preanguladas, estan fabricados en
PEEK con un inserto de titanio para la conexién del implante.

Cilindros provisionales

Los cilindros provisionales, incluidas las versiones
PreFormance® yde titanio, son adecuados para las
restauraciones atornilladas. Se presentan en configuraciones
rectas con marcas para ajustes de altura y geometria hexagonal
o rotatoria para restauraciones unitarias y multiunitarias,
respectivamente.

Componentes provisionales de perfil bajo

Los componentes provisionales de perfil bajo, como la tapa de
cicatrizacion de titanio, los cilindros provisionales (PreFormance®
PEEK, titanio) y QuickBridge® con un tapa de PEEK (sistema
QuickBridge®), son compatibles con los pilares de perfil bajo,
ideales para restauraciones multiunitarias en espacios interarcales
confinados.
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Sistema QuickBridge®

El sistema QuickBridge® estd compuesto por un cilindro
provisional corto de titanio y una tapa de PEEK, que ofrecen una
solucion de puente acrilico provisional. Permite la adaptacion a
medida y la cementacion segura sobre el cilindro de titanio
QuickBridge®.

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

Los pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® (TSV®) y de
emergencia (Eztetic®, TSV®, Certain®) se consideran parte de
una categoria de dispositivos de tecnologia consolidada. El
dispositivo equivalente, el pilar de cicatrizacion Certain®
BellaTek® Encode®, es un predicado de los dispositivos en
cuestion de pilar de cicatrizacion.

Ambos dispositivos son biocompatibles y equivalentes en
términos de caracteristicas técnicas, bioldgicas y clinicas. Una
de las diferencias es la configuracion del tamano del dispositivo
evaluado y el equivalente para acoplarse a los distintos implantes
ZimVie. Las configuraciones de tamafo en milimetros (mm) del
dispositivo en cuestion y de los dispositivos equivalentes
aparecen representadas en la tabla siguiente y cubren espacios
similares para adaptarse a las diversas diferencias anatomicas
en un mismo paciente y de un paciente a otro.

Implantes Pilares de Diametro Diametro Altura
correspondientes | cicatrizacion | del perfil de la (PC)
(PC) emergente | plataforma | (mm)
del PC del PC
(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 5,0
Encode® 37 7,0
4,1 3,5
® ’ 3
TSX 47 45
54
6,0
3,0
Eztetic® ig 2.9 5.0
BellaTek® 38 7.0
® b
Encode d_e 45 35 3.0
TSV® emergencia 5.0 45 50
55 57 7,0
57
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6,5
6,8
7.5
3,1
3,7
4.1 35
® s ,
TSX 41 35
5,4
6,0
3,8
o 3 3,0
Certain® Biomet 3i ) , 5.0
6,0 5,0 20
618 6,0 ’
7.5
3,8
Certain® 4.1 34 3,0
Certain® Biomet 3i | BellaTek® g,g g, 8 g,g
® ) , i
Encode 6.0 6.0 50
6,8

El dispositivo equivalente difiere de ambos dispositivos en
cuestion por la inclusion de una junta térica de silicona en el
tornillo de retencion correspondiente. Las diferencias en las
configuraciones de tamafio de los pilares de cicatrizacion y la
presencia o ausencia de una junta térica en el tornillo de
retenciéon no afectan a los resultados ni a la seguridad del
dispositivo en cuestion. Existen diferencias adicionales para los
pilares de cicatrizaciéon BellaTek® Encode® de emergencia
(Eztetic®, TSV®, Certain®) en términos del esquema de cddigos,
la superficie anodizada pregrabada y el disefio de cono angulado
a la plataforma de emergencia. Sin embargo, no se considera
que ninguna tenga un efecto impactante. Los cddigos
incrustados son mas intuitivos y se encuentran en la superficie
oclusal del pilar de cicatrizacion, lo que evita la necesidad de
colocarlos a 1 mm por encima del tejido gingival. La rugosidad
de la superficie es comparable a la superficie mecanizada del
dispositivo equivalente. El perfil de emergencia natural se adapta
a la finalidad prevista de los pilares de cicatrizacion para permitir
que el tejido gingival tome forma en preparaciéon para el pilar
definitivo.

No hay ninguna generacioén ni variantes anteriores para los otros
dispositivos evaluados. Su disefio se ha mantenido constante
desde su introduccién en el mercado.
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3.3. Descripcion de los
accesorios indicados
para utilizarse junto
con el dispositivo

No hay accesorios asociados con los pilares de cicatrizacion
y provisionales.

3.4. Descripcion de otros
dispositivos
y productos
indicados para
utilizarse junto con el
dispositivo

Los pilares de cicatrizacion TSV® BellaTek® Encode® son
compatibles con los implantes TSV®, TSX® y Trabecular Metal®
fabricados por Zimmer Dental Inc. Los tamafos de implantes
compatibles se indican en la tabla siguiente.

. Diametro del Diametro de la .
Sistema de implante plataforma del Longitud del
implante implante implante (mmL)
(mmD)
(mmD)
3.7 3,5
Tornillo Vent® 41 ’ 8, 10, 11,5,
coénico 4,7 4,5 13, 16
6,0 57
3,1 3,1
3,7
® 4.1 3,5 8,10, 11,5,
TsX 4.7 13, 16
54
6.0 4,5
3,7 35 10, 11,5, 13, 16
Trabecular 41 ’
Metal® 4,7 4,5 10, 11,5, 13
6,0 57

Los pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® de emergencia
son compatibles con los implantes Eztetic®, TSV® (incluidos
TSX®, Trabecular Metal™) y los implantes de conexion Biomet 3i
Certain® fabricados por ZimVie. Los tamarfios de implantes
compatibles se indican en la tabla siguiente.

Diametro de la .
Sistema de Diametro del | plataforma del ang'tUd del
i i ; implante
implante implante (mmD) implante (mmL)
(mmD)
3,7
Tornillo Vent® 4,1 3,5
coénico 47 45 8, 10, 11,5, 13, 16

6,0 57
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3,1 3,1
37
TSX® 4.1 3.5 8,10, 11,5, 13, 16
47
54
50 45
i,z 35 10, 11,5, 13, 16
® H
Trabecular Metal 47 45 10,115, 13
6,0 57
Eztetic® 3,1 29 8,10, 11,5, 13, 16
3,25 34 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 4.1 15, 18
4,0 3.4
in®
Certain 50 4.1 8.5, 10, 11,5, 13,
5,0
15
6.0 5,0
’ 6,0

Los tamafos de implantes compatibles con el pilar de
cicatrizacion BellaTek® Encode® Certain® y Ex Hex se indican en
la tabla siguiente.

Sistema de Diametro del Diametro de Longitud
implante implante la plataforma del implante
(mm) (mm) (mm)
3.4 3,25 8,5, 10, 11,5,
41 4 13, 15, 18
Certain® : e
: 5,0 50 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,
41 4,0 11,5, 13, 15,
Ex Hex 18, 20
5,0 5,0 5,0, 6,0, 6,5, 7,
6,0 8,5, 10, 11,5,
6,0 13,15, 18

Los tornillos para pilar de cicatrizacion se utilizan junto con los
pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®, Ex
Hex) y de emergencia (Eztetic®, TSV®, Certain®) para fijar el pilar

al implante.
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Los tamafos de los implantes compatibles con el pilar de
cicatrizacion recto EP® (Certain® y Ex Hex), el poste/cilindro
PreFormance vy el cilindro de titanio provisional se indican en la
tabla siguiente.

Sistema de Diametro del Diametro de Longitud
implante implante la plataforma del implante
(mm) (mm) (mm)
3.4 3,25 8,5, 10, 11,5,
41 4 13,15, 18
Certain® . e
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,
41 40 11,5, 13, 15,
Ex Hex 18, 20
5,0 5,0 5,0, 6,0, 6,5, 7,
6,0 8,5, 10, 11,5,
6,0 13,15, 18

Los componentes provisionales de perfil bajo son compatibles
con los tamafos de pilar de perfil bajo que se indican en la tabla

siguiente.
Sistema de Diametro del Diametro de Altura
implante perfil de la plataforma del cuello
emergencia de (mm)
(mm) asentamiento
(mm)
Pilares de
perfil bajo 4.1
(Certain®y 4,8 1,2,3,4,5
Ex Hex) 5,0

4. Riesgos y advertencias

4.1. Riesgos residuales
y efectos no deseados

problemas

de

Los riesgos residuales mas frecuentes asociados con el uso
de los pilares de cicatrizacion y provisionales se identificaron
a partir de la reciente recopilacion de reclamaciones. Estos
riesgos incluyen: asentamiento inadecuado con el implante;
acoplamiento/desacoplamiento  con el
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destornillador, tornillo o pilar (dafios en el dispositivo); dafios
en la pieza de conexién (danos en el dispositivo); no se monta
con el tornillo (dafios en el dispositivo) o el implante
(asentamiento inadecuado); fractura del dispositivo; fractura
del tornillo; y roscas dafiadas del pilar o tornillo (dafios en el
dispositivo). En los estudios clinicos identificados en la
reciente busqueda bibliografica no se notificaron con
frecuencia las complicaciones del aflojamiento del tornillo y la
descementacion  protésica. Estas reclamaciones vy
complicaciones recientes se representan en el siguiente
analisis de riesgos.

De acuerdo con la norma ISO 14971, los procedimientos de
analisis del peligro evaluan la probabilidad de que se produzca
un dano, combinando la probabilidad de que se produzca una
situacion de peligro y la probabilidad de dafos. Existen tres
probabilidades de ocurrencia a tener en cuenta para las
combinaciones que resultan en la probabilidad de ocurrencia
del dafo, que se indican a continuacion:

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

Probabilidad de ocurrencia de la situacion de peligro que causa
danos

e Probable (= 1/100)

e Posible (< 1/100 y = 1/1000)

e Poco probable (< 1/1000)

La combinacion de las probabilidades de ocurrencia anteriores
da como resultado cinco calificaciones descriptivas relativas a
la probabilidad de ocurrencia de dafos: 5 - Frecuente, 4 -
Poco frecuente, 3 - Rara vez, 2 - Poco probable y 1 - Muy
poco probable.

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

Nota: Todos los dafios enumerados a continuacion se
debieron al modo de fracaso: “Error del odontélogo” y se
producen cuando el dispositivo se utiliza durante Ila
cicatrizacion del tejido blando en el caso de los pilares de
cicatrizacion o antes de la restauracion definitiva en el caso de
los pilares provisionales.

e Una lesibn que no requiere intervencién
médica/quirurgica es un dano derivado principalmente
de las situaciones de peligro de asentamiento
inadecuado, fractura del dispositivo, aflojamiento del
dispositivo y dafio del dispositivo para ambos tipos de
pilares provisionales, asi como de problemas del tejido
blando para los pilares temporales. La calificacion es
“Poco frecuente” para los pilares de cicatrizacion y
“Muy poco probable” para los pilares temporales. Un
menor numero de acontecimientos dio como resultado
una calificacion mas alta de “Frecuente” para los
pilares de cicatrizacién y de “Rara vez” para los pilares
temporales.

¢ Una infeccion es un dafio derivado principalmente de
las situaciones de peligro de fractura del dispositivo
y aflojamiento del dispositivo para ambos tipos de
pilares provisionales, asi como de problemas del tejido
blando para los pilares de cicatrizacion y de
asentamiento inadecuado para los pilares temporales
con una calificacion de “Poco frecuente” y de “Muy
poco probable”, respectivamente. Un acontecimiento
dio como resultado una calificaciéon mas alta de “Rara
vez” para los pilares temporales.

e La irritacién/inflamacion del tejido blando es un dafio
derivado principalmente de las situaciones de peligro
de asentamiento inadecuado, dano, fractura vy
aflojamiento, problemas del tejido blando, con una
calificacion de “Poco frecuente” para los pilares de
cicatrizacion y de “Muy poco probable” para los pilares
temporales. Un menor nimero de acontecimientos dio
como resultado una calificacion mas alta de
“Frecuente” para los pilares de cicatrizacion y de “Rara
vez” para los pilares temporales.
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e La aspiraciéon es un dano derivado de las situaciones
de peligro de fractura del dispositivo, aflojamiento del
dispositivo para ambos tipos de pilares provisionales,
asi como de dafo del dispositivo y asentamiento
inadecuado para los pilares temporales. La calificacion
es “Poco frecuente” para los pilares de cicatrizacion y
“Muy poco probable” para los pilares temporales. La
ingestion es principalmente un dafo derivado de las
situaciones de peligro de fractura del dispositivo
y aflojamiento del dispositivo para ambos tipos de
pilares provisionales, asi como de dano del dispositivo
y asentamiento  inadecuado para los pilares
temporales. La calificacion es “Poco frecuente” para
los pilares de cicatrizacién y “Muy poco probable” para
los pilares temporales.

e El paciente sometido a procedimientos adicionales es
un dafo derivado principalmente de las situaciones de
peligro de dafo del dispositivo, fractura del dispositivo,
aflojamiento  del dispositivo 'y asentamiento
inadecuado con una calificacién de “Poco frecuente”
para los pilares de cicatrizacion y de “Rara vez” para
los pilares temporales.

¢ Uninconveniente, molestia o incomodidad temporal es
un dano derivado de las situaciones de peligro de
asentamiento inadecuado, problemas del tejido blando
para ambos tipos de pilares provisionales, asi como de
aflojamiento del dispositivo para los pilares de
cicatrizacion. La calificacion es “Poco frecuente” para
pilares de cicatrizaciéon y “Rara vez’ para pilares
temporales. Un menor nimero de acontecimientos dio
como resultado una calificacion mas alta de
“Frecuente” para los pilares de cicatrizacion y de “Poco
frecuente” para los pilares temporales.

e La estética comprometida es un dafo derivado de las
situaciones de peligro de asentamiento inadecuado,
fractura del dispositivo para ambos tipos de pilares
provisionales, asi como de aflojamiento del dispositivo
y problemas del tejido blando, con una calificacion de
“Poco frecuente” para los pilares de cicatrizacion y de
“Muy poco probable” para los pilares temporales.
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Ninguna lesidbn a ninguna persona es un dafo derivado
principalmente de las situaciones de peligro de asentamiento
inadecuado, dafio del dispositivo, aflojamiento del dispositivo
y fractura del dispositivo para ambos tipos de pilares
provisionales, asi como de problemas del tejido blando para
los pilares de cicatrizacion. La calificacion es “Poco frecuente”
para pilares de cicatrizacion y “Rara vez”’ para pilares
temporales. Un menor nimero de acontecimientos dio como
resultado una calificacion mas alta de “Frecuente” para los
pilares de cicatrizacion y de “Poco frecuente” para los pilares
temporales.

4.2. Advertencias Advertencias:
y precauciones

La manipulacién incorrecta de componentes pequefios en el
interior de la boca del paciente conlleva riesgo de ingestion,
aspiracion o asfixia. Puede producirse una fractura de la
restauracion cuando un pilar es sometido a una carga superior
a su capacidad funcional. La reutilizacion de productos
BIOMET 3i etiquetados para un solo uso y el uso de productos
dafnados y de productos con envases/etiquetas estériles y no
estériles danados puede dar lugar a la contaminacion del
producto, la infeccién del paciente 0 a que el dispositivo no
funcione de la forma prevista.

Los componentes de PEEK estan previstos para soportar una
protesis provisional de una o varias unidades en el maxilar
inferior o superior durante un periodo de hasta 180 dias,
momento en el cual debe colocarse una prétesis definitiva.

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

Precauciones:

Los pilares de cicatrizacion TSV BellaTek Encode y los pilares
de cicatrizacion de emergencia BellaTek Encode solo deben
ser utilizados por profesionales formados. Las técnicas
quirdrgicas y protésicas requeridas para utilizar
adecuadamente estos productos son procedimientos altamente
especializados y complejos. Una técnica inadecuada, elegir un
tamano incorrecto, aplicar una fuerza excesiva o utilizar un
producto o envase dafiados pueden provocar dafios en el
elemento de insercion, dafnos en las roscas, danos en el
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hexagono del tornillo, problemas de asentamiento, aflojamiento
/desprendimiento del tornillo o del pilar, fractura del tornillo o del
pilar, oxido/corrosién, desgaste/degradacién del producto,
fracaso del implante, pérdida del hueso de soporte, fractura de
la restauracion, aflojamiento del tornillo, ingestion o aspiracion.

Los productos de restauracion BIOMET 3i solo deben
emplearlos profesionales con la formacién adecuada. Las
técnicas quirdrgicas y protésicas requeridas para utilizar
adecuadamente estos productos son procedimientos altamente
especializados y complejos. Una técnica inadecuada, elegir un
tamano incorrecto, aplicar una fuerza excesiva o utilizar un
producto o envase danados pueden provocar dafios en el
elemento de inserciéon, dafios en las roscas, danos en el
hexagono del tornillo, problemas de asentamiento,
aflojamiento/desprendimiento del tornillo o del pilar, fractura del
tornillo o del pilar, 6xido/corrosion, desgaste/degradacion del
producto, fracaso del implante, pérdida del hueso de soporte,
fractura de la restauracion, ingestion o aspiracion, y pueden ser
la causa de que el paciente tenga que someterse a
procedimientos quirurgicos adicionales, anestesia y riesgos
asociados.

Informaciéon sobre la seguridad en entornos de
resonancia magnética (RM):

Las pruebas no clinicas han demostrado que los pilares de
cicatrizacion TSV BellaTek Encode, los pilares de cicatrizacion
de emergencia BellaTek Encode y los productos de
restauracion BIOMET 3i son compatibles con la RM bajo
determinadas condiciones. Un paciente con este dispositivo
puede someterse a un sistema de resonancia magnética que
cumpla las siguientes condiciones:

Campo magnético estaticode 1,5teslas (T)y 3,0 T
Gradiente del campo espacial maximo de 3000 gauss
/centimetro (cm) (30 T/metro)

e Sistema de RM maximo informado, tasa de absorcion
especifica (SAR) promediada en la totalidad del cuerpo
de 2 vatios/kilogramo (modo de funcionamiento normal)

Con las condiciones de exploracién definidas anteriormente,
se espera que los productos produzcan un aumento maximo
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de temperatura de menos de 4° Celsius (°C)a 3,0 Tyde 3 °C
a 1,5 T después de 15 minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, los artefactos en las imagenes
producidos por el dispositivo se extienden radialmente hasta
27cm y 2,2cm desde el implante cuando se obtienen
imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y
con sistemas de resonancia magnética de 3,0T y 15T,

respectivamente.

4.3. Otros aspectos de El fabricante inici6 una retirada del mercado relativa a los
seguridad relevantes, | pilares de cicatrizacion anteriores Certain® BellaTek® Encode®
incluido un resumen debido a un error de fabricacion. Se creé una FSCA y se cerré
de CuaquIer accion sin mayor impacto_

correctiva de

:i?al::glauc:u(al:nscﬁ:s),;z Antes de usar un producto comercializado por ZimVie, el

seguridad (FSN), si odontélogo  debera estudiar  con atencion las

’ recomendaciones, advertencias e instrucciones, asi como la
informacion disponible especifica del producto (por ejemplo,
bibliografia sobre el producto, técnica quirtrgica) obtenida del
representante de ventas de ZimVie o] en
http://www.ZimVie.com. ZimVie no asume ninguna
responsabilidad por complicaciones que puedan derivarse del
uso del dispositivo fuera del control de ZimVie incluyendo,
entre otras, la seleccién del producto y las desviaciones del
uso indicado o la técnica quirurgica del dispositivo.

procede

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

5.1. Resumen de los El porcentaje acumulado de supervivencia (CSR) de los implantes
datos clinicos es un resultado indirecto de los pilares de cicatrizacion
relacionados con | y provisionales que depende de las habilidades del odontdlogo, la
el dispositivo en | salud del paciente y el periodo de seguimiento. Los periodos de

cuestion, seguimiento cortos podrian reducir al minimo los factores
dispositivo irrelevantes a la hora de determinar la influencia de los dispositivos
equivalente, provisionales, como los pilares de cicatrizacion y provisionales, en
si procede, los resultados del tratamiento con implantes. En concreto, las
o ambos complicaciones relacionadas con los riesgos residuales tipicos

(consulte la seccion 4.1) pueden tener su origen en el uso del
dispositivo, pero estan también potencialmente afectadas por las
habilidades del odontdlogo y la salud del paciente.
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La seguridad y el funcionamiento de los dispositivos en cuestion se
evaluaron mediante 39 publicaciones clinicas fundamentales
revisadas por pares (consulte la seccion 10 del SSCP), incluidos
datos de un dispositivo en cuestion (pilar de cicatrizacion Certain®
BellaTek® Encode®) que también sirvié como dispositivo equivalente
para los pilares de cicatrizacion TSV® BellaTek® Encode®
y BellaTek® Encode® de emergencia. La equivalencia se establecid
en términos de propiedades bioldgicas, técnicas y clinicas. Los
protocolos de impresién convencionales y digitales se trataron en los
estudios clinicos que utilizaron el dispositivo equivalente.
Se combinaron lo datos clinicos de pilares de cicatrizacién en
21 estudios fundamentales y de pilares provisionales en 18 estudios
fundamentales en funcion de resultados similares y usos previstos.

Estudios Pacientes | Tipos de | Media Complica-

y protocolos | totales dispositi- | ponderada | ciones

totales VoS de TSA del | relacionadas
totales implante con los pilares

Pilares de 655 986 97,6 % 7.9 % de

cicatrizacion: | pacientes | pilares aflojamiento

21 publica- de cicatri- del tornillo (Pol

ciones zacion et al., 2020)

revisadas

por pares

Pilares 882 1855 98,52 % 3,8 % de

provisionales: | pacientes | pilares descementa-

18 pUinca' prOViSiO- cion protésica

ciones nales (Glibert et al.,

revisadas 201 68)

por pares

Los estudios clinicos combinados que utilizaron pilares de
cicatrizacién y pilares provisionales dieron como resultado un TAS
del implante del 97,6 y el 98,5 %, respectivamente, en un periodo de
seguimiento medio de 2,8 anos. Estos resultados estuvieron dentro
del rango esperado de TAS para los sistemas de implantes de
referencia de ultima generacion (83,3 % a 100 %). El rango de la
tasa de supervivencia representa factores influyentes relacionados
con protocolo de tratamiento con implantes y el periodo de
seguimiento, y estd basado en una revision sistematica de la
bibliografia (Gallucci et al., 2018). El aflojamiento del tornillo fue la
Unica complicacion notificada para los pilares de cicatrizacion. En
particular, nueve pilares de cicatrizacion BellaTek Encode (Certain®),
de un total de 114, dieron como resultado aflojamiento del tornillo,
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pero esta complicacion se resolvié después de una visita de
seguimiento (Pol et al., 2020).

De forma semejante, la Unica complicacién directamente asociada
con los pilares provisionales fue la descementacion protésica, que
se notificd en un solo estudio (Gilbert et al., 2016a). El estudio incluy6
a 48 pacientes y 115 implantes dentales. La tasa de descementacion
de las protesis provisionales fue del 3,8 % durante el periodo de
cicatrizacion. El desglose exacto entre protesis unitarias (postes
PreFormance) y multiunitarias (QuickBridge) no se notificd, pero los
autores indicaron su recementacion satisfactoria.

5.2.

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

si procede

N/D

5.3.

Resumen de
datos clinicos
de otras fuentes,

N/D

clinico
poscomerciali-
zacion en curso
o planificado

si procede

5.4. Resumen Los datos clinicos respaldan la seguridad y el funcionamiento de los
global del pilares de cicatrizacion y provisionales, demostrando unas
funcionamiento complicaciones minimas y unos resultados comparables al estado de
clinicoy la la técnica para el tratamiento con implantes dentales. Los resultados
seguridad indican que el beneficio clinico supera los riesgos residuales.

5.5. Seguimiento El objetivo del plan de seguimiento clinico posterior a la

comercializacion (PMCF) es supervisar y evaluar de forma proactiva
la seguridad y los resultados del dispositivo en cuestion. Se
realizaran busquedas sistematicas en la bibliografia para obtener
cualquier otra publicacion clinica revisada por pares sobre el
dispositivo en cuestibn y los dispositivos equivalentes.
La documentacién proactiva de casos sobre el uso opcional de los
pilares de cicatrizacion TSV® Encode® se recopilard mediante un
estudio de PMCF en curso disefiado para el sistema de implantes
dentales TSV®. La documentacion proactiva de casos del uso
opcional de los pilares de cicatrizacion BellaTek® Encode® de
emergencia se esta llevando a cabo a través de tres nuevos estudios
de PMCF disenados para los implantes 3i T3®, T3® PRO y TSX.
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6. Alternativas diagndsticas o terapéuticas posibles

Existen tres tratamientos principales disponibles en funciéon de la gravedad o el grado de
edentulismo del paciente. La terapia periodontal o endoddntica se considera viable cuando
todavia se puede salvar el diente o utilizarlo como pilar para una prétesis. En el caso de que
el diente o los dientes deban ser extraidos, el paciente puede recibir una protesis completa
extraible que se apoye unicamente en la encia o una protesis parcial extraible o fija que se
apoye en la encia, en el diente, o en los dientes o implantes dentales restantes. El tratamiento
con implantes puede soportar prétesis de una o varias unidades, fijas o extraibles.

7. Formacion y perfil sugeridos para los usuarios

Los usuarios previstos son odontélogos/clinicos, dentistas generalistas (DDS), ayudantes
odontolégicos, técnicos de laboratorio o especialistas, tales como periodoncistas o cirujanos
odontdlogos.

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

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
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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. Historial de revisiones

Numero de

s Fecha de s : Revision validada por el
rewsssl%l?:del publicacion Descripcion del cambio organismo notificado
Revision 1 9 de febrero | Publicacion inicial del O Si

de 2021 SSCP. Idioma de la validacién:
No
Revisién 2 11 de Revisiones relacionadas Si
febrero con las preguntas de BSI Idi | lidacion: Inalé
de 2022 sobre la presentacion. dioma de la validacion: Inglés
1 No
Revision 3 10 de ARadir nueva linea de O Si
febrero productos: Pilares de ; AniAn :
de 2023 cicatrizacion BellaTek® \dioma de la validacion: Ingles
Encode® de emergencia No
(Eztetic®, TSV®, Certain®)
Revision 4 9 de octubre | AAadir productos: Pilares de Si

de 2023

cicatrizacion Certain® rectos
y EP (Ex Hex; Certain®),
poste/cilindros
PreFormance® (Ex Hex;
Certain®), cilindros
provisionales de titanio

(Ex Hex; Certain®)

y componentes de perfil
bajo.

Idioma de la validacion: Inglés
[1No
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Numero de

s Fecha de f . . Revision validada por el
reVISsslc&r;:del publicacion Descripcion del cambio organismo notificado
Revisiéon 5 16 de mayo | El estado de validacion del Si

de 2025 SSCP se ha cambiado a “no Idioma de la validacion: Inglés
validado” segun la
informacion de BSl en el [JNo

sistema para supervision
médica (System for Medical
Oversight, SMO) 30378302.
Segun los comentarios de
BSI sobre los SMO
(30130450; 30286557;
30130033; 30130034), otras
actualizaciones
administrativas incluyen la
transferencia a una nueva
plantilla; la alineacién con la
finalidad prevista, indicacion,
contraindicacion, advertencia
y precaucion en la seccion 2,
la alineacion del usuario
previsto en la seccion 7; asi
como la aclaracion en la
seccion 3.2 de que solo
existen generaciones o
variantes anteriores para los
pilares de cicatrizacion
BellaTek® Encode® (TSV®) y
de emergencia (Eztetic®,
TSV®, Certain®).
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