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Kaesolev ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on moeldud selleks, et
vdimaldada Uldsusele juurdepaasu ajakohastatud kokkuvdttele seadme ohutuse ja
kliiniliste toimivuse peamistest aspektidest.

SSCP ei ole méeldud asendama kasutusjuhendit kui pdhidokumenti seadme ohutu
kasutamise tagamiseks, samuti ei ole see mdeldud diagnostiliste voi terapeutiliste
soovituste andmiseks ettenahtud kasutajatele voi patsientidele.

Jargmine teave on ette ndhtud kasutajatele / tervishoiutdotajatele. Patsientide jaoks
mdeldud SSCP-d ei peetud vajalikuks, kuna kasitletavatel implanteeritavatel seadmetel
on meditsiiniline otstarve ja need on hasti tdestatud tehnoloogiaga IlIb klassi seadmed,
mille puhul ei ole vaja spetsiifilistele vajadustele keskenduvat implantaadikaarti.
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1. Seadme identifikatsioon ja uldine teave

1.1. Seadme BellaTek® Encode® paranemisabutmendid (TSV®)

kaubanduslik(ud) | gg)|5Teke Encode® valjaulatuvad paranemisabutmendid (Eztetic®,
nimetus(ed) TSV®, Certain®)

BellaTek® Encode® paranemisabutmendid (Ex Hex; Certain®)
Certain® sirge ja EP® (Ex Hex; Certain®)

PreFormance® postid / silindrid (Ex Hex; Certain®)

Titaanist ajutised silindrid (Ex Hex; Certain®)

Madala profiiliga provisoorsed komponendid (sh QuickBridge®)

1.2. Tootja nimi ja Biomet 3i, LLC.
aadress 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA

1.3. Tootja unikaalne US-MF-000010303
registreerimis-
number (SRN)

1.4. Pohi-UDI-ID Seadme p6hi-UDI-DI (seadme kordumatu tunnus — seadme tunnus):

e 889024E4H9 — TSV® BellaTek® Encode®
paranemisabutmendid

e 844868CEJ6 — Eztetic® BellaTek® Encode® valjaulatuvad
paranemisabutmendid

e 844868CFJ8 — TSV® BellaTek® Encode® valjaulatuvad
paranemisabutmendid

e 844868CDJ4 — Certain® BellaTek® Encode® valjaulatuvad
paranemisabutmentid

e 844868CVKS8 — Certain® sirged paranemisabutmendid

e 844868CWKA — Certain® EP® paranemisabutmendid

e 844868CXKC — EP® paranemisabutmendid

e 844868CYKE — Certain PreFormance® post

o 844868CZKG — PreFormance post

e 844868D1H3 — Certain® PreFormance® eelnurgaga post

e 844868D2H5 — PreFormance® eelnurgaga post

e 844868D3H7 — Certain® PreFormance® ajutine silider

o 844868D4H9 — PreFormance ajutine silinder

e 844868D5HB — Certain® ajutine silinder

o 844868D6HD — ajutine silinder
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e 844868D7HF — madala profiiliga abutmendi paranemiskork

e 844868D8HH — madala profiiliga abutment QuickBridge

o 844868D9HK — madala profiiliga abutmendi QuickBridge kork

o 844868DAHZ — madala profiiliga abutment: PreFormance
ajutine silinder

o 844868DBJ3 — madala profiiliga abutmendi ajutine silinder

e 844868EPK2 — Certain® BellaTek® Encode®
paranemisabutment

e 844868EQK4 — BellaTek® Encode® paranemisabutment

1.5. Meditsiinisead.me EMDN (Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri) kood
nomenklatuuri kdnealuste toodete suhtes on P01020101 - hambaimplantaadid
kirjeldus / tekst

1.6. Seadme klass Euroopa Liidu (EL) klass llIb vastavalt VIII lisale: Reegel 8 — kdik
implanteeritavad seadmed ja pikaajalised kirurgiliselt invasiivsed
seadmed.

1.7. Aasta, millal BellaTek® Encode® paranemisabutmendid (TSV®):

seadmele viljastati

. . e 2018. aastal ndukogu 93/42/EMU meditsiiniseadmete
esimene CE-margis

direktiivi alusel
BellaTek® Encode® paranemisabutmendid (Ex Hex; Certain®):

e 2004. aastal ndukogu 93/42/EMU meditsiiniseadmete
direktiivi alusel

BellaTek® Encode® valjaulatuvad paranemisabutmendid (Eztetic®,
TSV®, Certain®):
e 2023 MDR 2017/745 (EL) alusel
Certain® sirged ja EP® (Ex Hex; Certain®):
e 2007. aastal ndukogu 93/42/EMU meditsiiniseadmete
direktiivi alusel
PreFormance® postid / silindrid:

e 2010. aastal ndukogu 93/42/EMU meditsiiniseadmete
direktiivi alusel

Titaanist ajutised silindrid:

e 2003. aastal ndukogu 93/42/EMU meditsiiniseadmete
direktiivi alusel
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Madala profiiliga ajutised komponendid:

e 2010. aastal ndukogu 93/42/EMU meditsiiniseadmete
direktiivi alusel

1.8.

Volitatud esindaja,
kui see on
kohaldatav; nimi ja
unikaalne
registreerimis-
number

Biomet 3i Dental Iberica S.L.U.
Unikaalne registreerimisnumber: ES-AR-000000983

1.9.

Teavitatud asutuse
(NB) nimi (SSCP-d
valideeriv NB) ja
NB unikaalne
identifitseerimis-
number

BSI Group The Netherlands B.V.
Teavitatud asutuse (NB) kood: 2797

2. Seadme ettenahtud kasutus

2.1.

Sihtotstarve

Paranemisabutmendid TSV BellaTek Encode ja valjaulatuvad
paranemisabutmendid Bella Tek Encode on mdeldud kasutamiseks
ala- voi Ulalbualuusse paigaldatavate luusiseste hambaimplantaatidega
kuni 180 paevaks luusisese ja igemete paranemise ajal, et valmistada
igemekude ette 16pliku abutmendi ja restauratsiooni vastuvdtmiseks.

Koik muud Biomet 3i paranemise ja provisoorsed abutmendid

Paranemisabutmendid on ndaidustatud kasutamiseks ala- voi
Ulaldualuusse paigaldatavate luusiseste hambaimplantaatidega kuni
180 paevaks luusisese ja igemete paranemise ajal, et valmistada
igemekude ette 16pliku abutmendi ja restauratsiooni jaoks.

Provisoorsed abutmendid on naidustatud kasutamiseks ala- voi
Ulaldualuusse paigaldatavate luusiseste hambaimplantaatidega kuni
180 paevaks luusisese ja igemete paranemise ajal, et toetada ajutist
restauratsiooni.

GBLT-00037 Rev 2
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2.2. Naidustus(ed) ja
sihtpopula-
tsioon(id)

Naidustus(ed).

Paranemisabutmendid TSV Bella Tek Encode ja valjaulatuvad
parenemisabutmendid Bella Tek Encode on naidustatud
kasutamiseks Uhe vbi mitme hamba asendamiseks luusisese
hambaimplantaadiga (nt edentulismi puhul) luusisese ja igemete
paranemise ajal, et valmistada igemekude ette 16pliku abutmendi ja
restauratsiooni aktsepteerimiseks.

Koéik muud Biomet 3i paranemise ja provisoorsed abutmendid

Paranemisabutmendid on naidustatud kasutamiseks the vdi mitme
hamba asendamiseks luusisese hambaimplantaadiga
(nt edentulismi puhul) luusisese ja igemete paranemise ajal, et
valmistada igemekude ette 16pliku abutmendi ja restauratsiooni
aktsepteerimiseks.

Provisoorsed abutmendid on naidustatud kasutamiseks luusiseste
hambaimplantaatide proteesiseadme toetamiseks osaliselt voi
taielikult hambututel patsientidel. Need on naidustatud proteesi
toetamiseks Ula- vdi alaldualuus kuni 180 pdeva jooksul luu ja
igemete paranemise ajal ning on mdeldud provisoorsete
restauratsioonide mitteokluseeriva koormuse talumiseks. Protees
kinnitatakse abutmendististeemi kilge individuaalsete toodete
ulesehitusest séltuvalt kas tsemendiga, mehaaniliselt vai kruviga.

Sihtpopulatsioon: iga taiskasvanud patsient, kellel on valjatbmbamist
vajav ,lootusetu“ hammas (v6i hambad) voi kellel on hammas vélja
tdommatud voéi ,kadunud® voi kellel on slinniparaselt hammas puudu.

2.3. Vastunaidustused
jal voi piirangud

Paranemisabutmendid TSV BellaTek Encode ja Bella Tek Encode
véljaulatuvad paranemisabutmendid

Kaheosalise paranemisabutmendi Encode paigaldamise valistab
patsiendi Ulitundlikkus titaanisulami suhtes (Ti-6Al-4V ELI).

Koéik muud Biomet 3i paranemise ja provisoorsed abutmendid

BIOMET 3i restauratiivsete toodete kasutamine on vastunaidustatud
patsiendi teadaoleva (Ulitundlikkuse korral jaotises ,Kirjeldus”
loetletud mis tahes materjali suhtes.

GBLT-00037 Rev 2
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3. Seadme kirjeldus

3.1. Seadme kirjeldus

Paranemisabutmendid ja provisoorsed abutmendid

Paranemisabutmendid ja provisoorsed abutmendid on kujundatud
individuaalsete patsientide anatoomiate jaoks. Need abutmendid on
valmistatud standardsetest hambaraviseadmete materjalidest, sh
titaanisulam (Ti-6Al-4V ELI), CP titaan ja meditsiinilise kvaliteediga
polteetereeterketoon (PEEK).

Certain® sirged ja EP® paranemisabutmendid

Certain® sirged ja EP® parnemisabutmendid on standardsed
Uheosalised paranemise abutmendid, mis Uhilduvad Biomet 3i
Certain® ja Ex Hex lhendusimplantaatidega. Laseriga margistatud
numeratsioon annab olulist teavet abutmentide kohta. EP®
paranemisabutmendid pakuvad sirget vdi koonusjat platvormi
pehmete kudede anatoomia toetamiseks.

BellaTek® Encode® paranemisabutmendid

BellaTek® Encode® paranemisbutmentide sisseehitatud tunnuskoodid
naitavad abutmendi koérgust, valjaulatuva osa profiili 1abimobtu,
implantaadi  taastavat platvormi ja implantaadi kuuskant-
orientatsiooni. ~Need kaheosalised abutmendid koosnevad
paranemisabutmendi korpusest ja kinnituskruvist. Kruvipeale
sisseehitatud koodid naitavad implantaadi tadbi. TSV/TM/TSX
implantaatide ja Biomet 3i Certain® véi Ex Hex hendusimplantaatide
puhul on saadaval Legacy BellaTek® Encode® paranemisabutmendid.
BellaTek® Encode® véljaulatuvad paranemisabutmendid on saadaval
TSVITM/TSX/Eztetic implantaatidele ja Biomet 3i Certain®
Uhendusimplantaatidele. Nende valjaulatuval platvormil on nurga all
koonus, mis vahendab sisestamise ajal luude profileerimise vajadust.
Nii korpus kui ka kruvipea on igemekoega sobitamiseks ja peegelduse
minimeerimiseks anodeeritud roosaks.

Provisoorsed abutmendid
Provisoorsete abutmentide hulgas on PreFormance® postid / silindrid,

titaanist ajutised silindrid ja madala profiliga provisoorsed
komponendid. Need pakuvad erinevaid kujundusi, materjale ja
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mootmeid ning dhilduvad Biomet 3i Ex Hex ja Certain®
implantaadiihendustega.

PreFormance® postid

PreFormance® postid toetavad tsemendiga kinnitatud
restauratsioonide mitteoklusaalset koormust. Need on saadaval
sirgetes vdi eelnurgaga konfiguratsioonides ning on valmistatud
PEEK-ist koos titaanist sisestusosaga implantaadiga iihendamiseks.

Ajutised silindrid

Ajutised silindrid, sh PreFormance® ja titaanist versioonid, sobivad
kruviga kinnitavate restauratsioonide jaoks. Need on saadaval sirges
konfiguratsioonis koos korguse reguleerimise margistusega ja
heksameetrilise vbi mitteheksameetrilise geomeetriaga vastavalt tihe
ja mitme uUksuse restauratsioonide jaoks.

Madala profiiliga provisoorsed komponendid

Madala profiliga provisoorsed komponendid, nagu titaanist
paranemiskork, ajutised silindrid (PreFormance® PEEK, titaan) ja
QuickBridge® PEEK-korgiga (QuickBridge® slsteem), uhilduvad
madala profiiliga abutmentidega, mis sobivad ideaalselt mitme tUksuse
restauratsiooniks piiratud kaarevahelistes alades.

Siisteem QuickBridge®
QuickBridge® siisteem koosneb llhikesest titaanist ajutisest silindrist

ja PEEK-korgist, mis pakub ajutist akridlsildlahendust See véimaldab
kohandamist ja t6husat tsementeerimist QuickBridge® titaansilindrile.

3.2. Viide eelmistele
polvkondadele
vOi variantidele,
nende
olemasolul, ja
erinevuste
kirjeldus

BellaTek® Encode® (TSV®) ja valjaulatuvaid (Eztetic®, TSV®, Certain®)
paranemisabutmente loetakse hasti tdestatud tehnoloogiaga (WET)
seadmete hulka. Kdnealuste seadmete eelkaijaks on samavaarsed
Certain® BellaTek® Encode® paranemisabutmendid.

Mélemad seadmed on biouhilduvad ning samavaarsete tehniliste,
bioloogiliste ja Kliiniliste omadustega. Uks erinevus selle ja
samavaarsete seadmete vahel on suuruste konfiguratsioon, et
sobituda ZimVie implantaatidega. Allolevas tabelis on naidatud
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kadesoleva ja samavaarsete seadmete suuruste konfiguratsioonid
millimeetrites (mm). Need hdlmavad sarnaseid vahemikke, et katta
patsientide mitmesuguseid anatoomilisi erinevusi.
Asjakohased | Paranemisabutmendid | PA PA (PA)
implantaadid | (PA) viljaulatuva | platvormi | kdrgus
osa labimoot | 1abim6ot | (mm)
(mm) (mm)
3,8
TSV® 5,0 3,5
Trabecular 5,6 45
Metal ™ 6,0 5,7
TSV® BellaTek® 6.8 30
Encode® 3.1 5.0
3,7 7,0
41 3,5
® ’ ,
TSX 47 45
54
6,0
3,0
Eztetic® 3.7 2.9 5.0
4.5 70
3,8
4.5
g'g 3,5
TSV® ; 45
57
57
6,5
6.8 3,0
75 50
BellaTek® Encode® 3’1 7,0
véljaulatuv 37
4,1 3,5
® ’ y
TsX 4,7 4,5
54
6,0
3,8
4,1 3,4
Certain® 5.0 41 g’g
Biomet 3i 6,0 5,0 7’0
6,8 6,0 ’
7.5
3,8
41 3,4 3,0
Certain® Certain® BellaTek® 50 41 4.0
Biomet 3i Encode® 5,6 5,0 6,0
6,0 6,0 8,0
6,8

GBLT-00037 Rev 2 Viide: GBL-00067 globaalne Kliiniline hindamine Lk 8 /29



Provisoorsed abutmendid

SSCP 203 Rev 5 May-2025

- ZimVie

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
(kasutajatele / tervishoiutootajatele)

Vordne seade erineb modlemast kodnealusest seadmest, lisades
vastavale kinnituskruvile silikoonist  O-rdnga. Erinevused
paranemisabutmentide suuruse konfiguratsioonis ja kinnituskruvi
rongastihendi olemasolu v6i puudumine ei mojuta seadme toimivust
ega ohutust. BellaTek® Encode® valjaulatuvate paranemisabutmentide
(Eztetic®, TSV®, Certain®) puhul esineb tiiendavaid erinevusi nagu
koodiskeem, eelsdovitatud anodeeritud pind ja nurga all platvormi
kujundus. Kuid Uhtegi neist ei peeta mojusaks. Sisseehitatud koodid on
intuitivsemad ja asuvad paranemisabutmendi oklusaalsel pinnal, mis
vélistab vajaduse asetada 1 mm Ule igemekoe. Pinna karedus on
vorreldav ekvivalentse seadme eeltoddeldud pinnaga. Loomulik
valjaulatuva osa profil on kooskblas paranemisabutmentide
eesmargiga vdimaldada igemekoel 16plikuks abutmendiks kujuneda.

Teiste kdnealuste seadmete puhul ei ole varasemat pélvkonda(i) ega
variante. Nende disain on alates turule toomisest plusinud jarjepidev.

3.3.

Tarvikute
kirjeldus, mis on
moeldud
kasutamiseks
koos selle
seadmega

Paranemis- ja provisoorsete abutmentidega ei ole seotud
lisatarvikuid.

3.4.

Muude seadmete

TSV® BellaTek® Encode® paranemisabutmendid Ghilduvad ettevotte

ja toodete Zimmer Dental Inc. poolt valmistatud Jjargmiste
kirjeldus, mis on | hambaimplantaatidega: TSV®, TSX® ja Trabecular Metal®. Uhilduvad
moeldud implantaadisuurused on naidatud allolevas tabelis.
kasutamiseks T p——
koos selle Implantaadi mpramiaadi .
Implantaadisiisteem labimoo6t platvormi Implantaadi
seadmega labim&ot pikkus (mmP)
(mmD)
(mmD)
3,7
! 3,5
4,1 ’ 8,10, 11,5, 13
® b 3 3 3 b 3
Tapered Screw Vent 47 45 16
6,0 5,7
3.1 3.1
3,7
4,1 35 8,10, 11,5, 13
TsX 47 16
54
6.0 4,5
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2,: 35 10, 11,5, 13, 16
® ’
Trabecular Metal 47 45 10, 11,5, 13
6,0 57
BellaTek® Encode® valjaulatuvad parenamisabutmendid Uhilduvad
ZimVie toodetud Eztetic®, TSV® (sh TSX®, Trabecular Metal™ ja
Biomet 3i Certain® ihendusimplantaatidega. Uhilduvate mplantaatide
suurused on toodud allolevas tabelis.
Implantaadi Implantaat.il .
. e platvormi Implantaadi
Implantaadisiisteem labimoot s .
labimoot pikkus (mmP)
(mmD)
(mmD)
3,7
! 3,5
4,1 ’ 8, 10, 11,5, 13,
Tapered Screw Vent® 47 45 16
6,0 57
3,1 3,1
3,7
4,1 3,5 8,10, 11,5, 13
® ’ b ’ b ’ b Iy
TsX 4,7 16
5,4
6.0 4,5
i: 35 10, 11,5, 13, 16
® b
Trabecular Metal 47 45 10, 115, 13
6,0 57
Eztetic® 3.1 2,9 8,10, 1;5 13,
3,25 3,4 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 4,1 15, 18
4,0 34
in®
Certain 5,0 4.1 8,5, 10, 11,5, 13,
5,0 15
6.0 5,0
’ 6,0
BellaTek® Encode® Certain® ja Ex Hex parenenmisabutmentidega
Uhilduvad implantaadi suurused on naidatud allolevas tabelis.
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Implantaadisiisteem Implantaadi Platvormi Implantaadi
1abimo6t (mm) labimo6t pikkus (mm)
(mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
Cortain® 4.1 4 15,18
5,0 5,0 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 6,0 15
34 325 6,5, 7, 8,5, 10,
11,5, 13, 15, 18
4.1 3,75 6,5, 7, 8,5, 10,
Ex Hex 4.1 4,0 11,5, 13, 15, 18,
20
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 60 15,18

Paranemisabutmendi kruvisid kasutatakse koos BellaTek® Encode®
(TSV®, Certain®, Ex Hex) ja valjaulatuvate (Eztetic®, TSV®, Certain®)
parenemisabutmentidega, et kinnitada abutmenti implantaadiga.

EP® sirge (Certain® ja Ex Hex) paranemisabutmendiga, PreFormance
posti / silindriga ja ajutise titaansilindriga kokkusobivad implantaadi
suurused on toodud allolevas tabelis.

Implantaadisiisteem Implantaadi Platvormi Implantaadi
1abimo6t (mm) 1abimo6t (mm) pikkus (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
. 4,1 4 15, 18
® ] s
Certain 5.0 5.0 85,10, 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,
Ex Hex 4,1 4,0 11,5, 13615, 18,
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
6.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6.0 15, 18

Madala profilliga provisoorsed komponendid Ghilduvad madala
profiiliga abutmendisuurustega, mis on naidatud allolevas tabelis.
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Implantaadisiisteem Viljaulatuva Seadistamisplatvormi Krae
osa 1abimoot (mm) korgus
profiililabimoot (mm)
(mm)
3,4
Madala profiiliga 21
abutmendid 4.8 ’ 1,2,3,4,5
(Certain® ja Ex Hex) 50

4. Riskid ja hoiatused

4.1. Jaakriskid ja
soovimatud toimed

Kbéige sagedamini esinevad paranemise ja provisoorsete
abutmentide kasutamisega seotud jaakriskid tuvastati hiljutisest
kaebuste kogumisest. Need riskid hdlmavad: vale sobitus
implantaadiga; ajami, kruvi vdi abutmendiga seotud sisse / lahti
lGlitumise probleemid (seadme kahjustumine); kahjustatud ajami
funktsionaalsus (seadme kahjustumine); ei monteeru kruviga
(seadme kahjustumine) véi implantaadiga (vale sobitus); seadme
murdumine; kruvi murd; ja kahjustatud abutmendi voi kruvi
keermed (seadme kahjustumine). Hiljutise kirjanduse otsingu
kaigus tuvastatud kliinilistes uuringutes ei teatatud sageli kruvide
Iddvenemise ja proteeside detsementatsiooni tlsistustest. Need
hiljutised kaebused ja tisistused on esitatud jargmises
riskianaluusis.

Ohuanaliisi  protseduurid hindavad vastavalt standardile
ISO 14971 kahju tekkimise tdendosust, kombineerides ohuolukorra
esinemise ja sellest tingitud kahju tdendosust. Nende
kombinatsioonide puhul, mille tagajarjeks voib olla kahju tekkimine,
tuleb arvestada kolme esinemise téenaosusega:

Ohuolukorra tekkimise tdenaosus
e Sagedane (= 1/100)
e Aeg-ajalt (< 1/100 ja = 1/1000)
e Vaga vaike (< 1/1000)
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Kahju pdhjustava ohuolukorra tekkimise tdenaosus
e Tdendoline (= 1/100)
e Voimalik (< 1/100 ja = 1/1000)
e Vaga harv (< 1/1000)

Ulaltoodud esinemise tdendosus annab tulemuseks viis kirjeldavat
hinnangut, mis on seotud kahju tekkimise tdenaosusega:
5 — Sagedane, 4 — Aeg-ajalt, 3 — Harvaesinev, 2 — Vaga harv,
1 — Vaga ebatéenaoline.

Kdrvalndhud on maaratletud kui kahjud, mis tulenevad
konkreetsest sindmusest voi tdrgete liigigist pohjustatud ohtlikust
olukorrast (st jaakrisk). Jargmised kirjeldused on antud
potentsiaalsete kdrvaltoimete puhul kdige tdendolisemate kahjude
kohta, sealhulgas seoses kasitletavate seadmete aja / elueaga.

Mérkus. Kbik allpool loetletud kahjud tulenesid térgete liigist:
LKlinitsisti viga“ ja tekib, kui seadet kasutatakse pehmete kudede
paranemise ajal, kui tegemist on paranemisabutmendiga véi enne
16plikku  restauratsiooni, kui  tegemist on  provisoorsete
abutmentidega.

¢ Vigastused, mis ei ndua meditsiinilist / kirurgilist sekkumist,
tulenevad peamiselt ohtlikest olukordadest, nagu ebadige
sobitumine, seadme murdumine, seadme lahtitulek ja
seadme kahjustumine moélemat tllpi provisoorsete
abutmentide puhul, samuti pehmete kudede probleemist
ajutiste abutmentide puhul. Paranemisabutmentide reiting
on Aeg-ajalt ja Vaga ebatéendoline ajutiste abutmentide
suhtes. Korgem reiting Sagedane esines vahematel
juhtudel paranemisabutmentide suhtes ja ajutised
abutmendid said Harvaesineva reitingu.

e Nakkus on kahju, mis tuleneb peamiselt seadme
murdumise ja seadme |6dvenemise ohust mdlemat tllpi
provisoorsete abutmentide puhul, samuti pehmete kudede
probleemist paranemisabutmentide suhtes ja ebadigest
paigutamisest ajutiste abutmentide puhul, mille hinnang
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vastavalt on Aeg-ajalt ja Vaga ebatbendoline. Uks
juhtumitest andis ajutiste abutmentide puhul kdérgema
hinnangu Harvaesinev

Pehmete kudede arritus / péletik on kahju, mis on peamiselt
tingitud ohtlikest olukordadest nagu valesti paigaldus,
kahjustus, murd ja Iddvenemine; pehmete kudede probleem
mille hinnang on Aeg-ajalt paranemisabutmentide suhtes ja
Vaga ebatbendoline ajutiste abutmentide puhul. Kérgem
reiting Sagedane esines vahematel juhtudel
paranemisabutmentide suhtes ja ajutised abutmendid said
Harvaesineva reitingu.

Aspiratsioon on kahju mis tuleneb ohtlikest olukordadest,
nagu seadme murdumine, seadme lahtitulek ja seadme
kahjustumine mdlemat tllpi provisoorsete abutmentide
puhul, samuti seadme kahjustumisest ja valesti
sobitumisest ajutiste abutmentide puhul.
Paranemisabutmentide reiting on Aeg-ajalt ja Vaga
ebatéendoline ajutiste abutmentide suhtes. Allaneelamine
on peamiselt kahju, mis tuleneb ohuolukordadest nagu
seadme murdumine ja seadme |d6dvenemine molemate
provisoorsete abutmentide suhtes, ja seadme kahjustus ja
vale sobitus ajutiste abutmentdie suhtes.
Paranemisabutmentide reiting on Aeg-gjalt ja Vaga
ebatoendoline ajutiste abutmentide suhtes.

Patsient, kes labib tdiendavaid protseduure on kahju, mis
tuleneb peamiselt ohuolukordadest nagu seadme
kahjustus, seadme murdumine, seadme |6dvenemine ja
vale sobitus, mis andis Aeg-ajalt reitingu
paranemisabutmentidele ja Harvaesineva hinnangu
ajutistele abutmentidele.

Ebamugavus, pahameel véi ajutine ebamugavustunne on
kahju, mis on tingitud ohuolukordadest nagu vale sobitus ja
pehme koe probleem mdlemat tllpi provisoorsete
abutmentide  puhul ning seadme |6dvenemisest
paranemisabutmentide puhul. Reiting on Aeg-ajalt
paranemisabutmentide suhtes ja Harvaesinev ajutiste
abutmentide suhtes. Kdrgem reiting Sagedane esines
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vahematel juhtudel paranemisabutmentide suhtes ja
ajutised abutmentid said Aeg-ajalt reitingu.

e Kahanenud esteetika on kahju, mis on tingitud
ohuolukordadest nagu vale sobitus, seadme murdumine
mdlemat tllpi provisoorsete abutmentide puhul, samuti
seadme |6dvenemine ja pehmete kudede probleem, mille
reiting on Aeg-ajalt paranemisabutmentide suhtes ja Vaga
ebatéendoline ajutiste abutmentide suhtes.

Kellelegi ei ole kahju tekitatud on kahju mis peamiselt tuleneb
ohuolukordadest nagu vale sobitus, seadme kahjustumine,
seadme I6dvenemine ja seadme murdumine mdlemat tadpi
provisoorsete abutmentide puhul ning pehme koe probleemid
paranemisabutmentide puhul. Reiting on Aeg-ajalt
paranemisabutmentide ja Harvaesinev ajutiste abutmentide puhul.
Kérgem reiting Sagedane esines vahematel juhtudel
paranemisabutmentide suhtes ja ajutised abutmendid said Aeg-
ajalt reitingu.

4.2. Hoiatused ja Hoiatused

ettevaatusabindud | /5 este osade valesti kasitsemine patsiendi suus vGib viia nende

allaneelamise, aspireerimise ja / voi lambumiseni. Abutmendi
koormamine ule funktsionaalse piiri vdib viia restauratsiooni
murdumiseni. Uhekordseks kasutamiseks margistatud BIOMET 3i
toodete korduv kasutamine, kahjustatud toodete ning kahjustatud
steriilse ja mittesteriilse pakendi/sildiga toodete kasutamine vdib
pdhjustada toote saastumist, patsiendi nakatumist ja/vbi seda, et
seade ei toimi ettenahtud viisil.
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PEEK-komponendid on ette nahtud (he- voi mitmeosaliste
provisoorsete proteeside toetamiseks alaldualuus voéi Ulaldualuus
kuni 180 paevaks, mille jarel tuleb paigaldada 16plik protees.

Tavaparane implantaatravi ei ole soovitatav enne ldualuu kasvu
I6ppu.

Ettevaatusabindud

Paranemisabutmente TSV BellaTek Encode ja valjaulatuvaid
parenemisabutmente BellaTek Encode tohivad kasutada ainult
koolitatud spetsialistid. Nende toodete digeks kasutuseks vajalikud
kirurgilised ja  restaurativsed tehnikad on  &armiselt
spetsialiseeritud ja keerulised protseduurid. Vale tehnika, valesti
valitud suurus, liigse jou kasutamine ja / vbi kahjustatud toote voi
pakendi kasutamine voib kahjustada ajami funktsiooni, keermeid,
kruvi kuuskantpead; pdhjustada probleeme kohalepaigutamisel,
kruvi voi abutmendi I6dvenemist / nihkumist, kruvi voi abutmendi
murdumist, roostetamist / korrosiooni, toote kulumist /
degradeerumist, impiantaadi purunemist, toetava Iluu kadu,
restauratsiooni murdumist, kruvi [ddvenemist, allaneelamist ja / voi
aspiratsiooni.

BIOMET 3i restauratiivseid tooteid tohivad kasutada vaid koolitatud
spetsialistid. Nende toodete 0Oigeks kasutuseks vajalikud
kirurgilised ja  restaurativsed tehnikad on  &armiselt
spetsialiseeritud ja keerulised protseduurid. Vale tehnika, valesti
valitud suurus, liigse jou kasutamine ja/vbi kahjustatud toote voi
pakendi kasutamine voib kahjustada ajami funktsiooni, keermeid,
kruvi kuuskantpeasi; pdhjustada probleeme kohalepaigutamisel,
seadme lahtitulekut/nihkumist, seadme purunemise,
rooste/korrosiooni, toote kulumise/riknemise, implantaadi rikke,
toeatava luu kao, reastauratsiooni murdumise, allaneelamise ja/voi
aspiratsiooni ning see voib viia patsiendile tdiendavate kirurgiliste
protseduuride, anesteetikumide ja seotud riskideni.

Magnetresonantstomograafia (MRT) ohutusteave.

Mittekliinilised katsed on naidanud, et paranemisabutmendid TSV
BellaTek Encode, véljaulatuvad paranemisabutmendid BellaTek
Encode ja BIOMET 3i restauratiivsed tooted on MR-tingimuslikud.
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Selle seadmega patsiendi skannimine MR-slisteemis on ohutu, kui
slisteem vastab jargmistele tingimustele:

e Staatiline magnetvalion 1,5 Teslat (T)ja3,0 T

e Maksimaalne ruumiline gradientvali on 3000 gaussi
sentimeetrile (cm) (30 T/m)

e Teatatud maksimaalne MRT-slisteemi kogu keha keskmine
spetsiifiline absorptsioonikiirus (SAR) on keskmiselt 2 vatti
kilogrammi kohta (tavalisel t66reziimil).

Ulaimé&aratletud skannimistingimustel eeldatakse, et toodete
maksimaalne temperatuuri tdus parast 15-minutilist pidevat
skannimist jaab alla 4 °C magnetvadljas 3,0 T ja alla 3 °C
magnetvaljas 1,5 T.

Mittekliinilisel katsetamisel ulatus seadme tekitatud kujutise artefakt
implantaadist radiaalsuunas kuni 2,7 cm vo6i kuni 2,2 cm kaugusele,
kui kuvamiseks kasutati gradientkaja impulsijada vastavalt 3,0 T voi
1,5 T MRT-susteemis.

4.3. Muud asjakohased
ohutusaspektid, sh
kokkuvote mis
tahes valdkonna
ohutuse
parandusmeetmest
(FSCA-dest), sh
valdkonna
ohutusteatistest
(FSN-idest), kui
see on kohaldatav

Tootja algatas tootmisvea tottu Gihe Legacy Certain® BellaTek®
Encode® paranemisabutmendiga seotud tagasikutsumise. FSCA
loodi ja suleti ilma taiendava mdjuta.

Enne ZimVie toote kasutuselevotmist peab Kklinitsist hoolikalt
tutvuma jargmiste soovituste, hoiatuste ja juhistega ning saadaoleva
tootespetsiifilise teabega (nt toote dokumentatsioon, kirurgiline
tehnika), mis on saadaval teie ZimVie miulgiesindaja kaudu voi
aadressil hitp://www.ZimVie.com. ZimVie ei vastuta tisistuste eest,
mida pdhjustab seadme kasutamine asjaoludel, mille Gle ettevéttel
ZimVie puudub kontroll, sh toote valik ja kdrvalekalded seadme
ettenahtud kasutusest voi kirurgilisest tehnikast.

5. Kokkuvote kliinilisest hindamisest ja turustamisjargsest
kliinilisest jarelkontrolli uuringust (PMCF)

5.1. Kokkuvote
kliinilistest
andmetest, mis

Implantaatide kumulatiivne edukusmaar (CSR) on provisoorsete ja
paranemisabutmentide rakendamise eeldatav tulemus, mis sdltub
arsti oskustest, patsiendi tervisest ja jarelkontrolli ajast. Lihikesed
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on seotud jarelkontrolli ajad vdivad minimeerida ebaolulisi tegureid, kui
asjakohase maaratakse kindlaks ajutiste seadmete, naiteks paranemis- ja
seadmega, kui provisoorsete abutmentide moju implantaadi ravitulemustele.
see on Tapsemalt voib tuupiliste jadkriskidega seotud tlsistusi (vt jaotis 4.1)
kohaldatav, véi seostada seadme kasutamisega, kuid need voivad siiski tuleneda ka
mélemad arsti oskustest ja patsiendi tervislikust seisundist.

Uuringus osalejate seadmete ohutust ja toimivust hinnati
39 eelretsenseeritud olulise kliinilise publikatsiooni kaudu (vt jaotis
10 SSCP), sh andmed uuritava seadme kohta (Certain® BellaTek®
Encode® paranemisabutment), mis oli samuti TSV® BellaTek®
Encode® ja BellaTek® Encode® valjaulatuvate
paranemisabutmendtide suhtes samavaarne seade. Samavaarsus
maarati kindlaks bioloogiliste, tehniliste ja Kliiniliste omaduste
poolest. Kliinilised uuringud, kus kasutati samavaarset seadet,
hdlmasid tavaparaseid ja digitaalseid jaljendusprotokolle. Kliinilised
andmed koondati paranemisabutmentide suhtes 21 olulises uuringus
ja provisoorsete abutmentide suhtes 18 olulises uuringus, mis
pohinesid sarnastel tulemustel ja sihtkasutajatel.

Uuringud ja Pa- Seadme Implantaadi |Abutmendiga
protokollid tsiendid |tUUp kokku |keskmine seotud
kokku kokku kaalutud tusistused
kumulatiivne
edukusmaar
Paranemis- 655 986 97,6% 7,9% kruvi
abutmendid: patsienti |paranemis- I6dvenemine
21 eelretsen- abutmente (Pol et al.,
seeritud 2020)
publikatsiooni
Provisoorsed [882 1855 ajutisi |98,52% 3,8%
abutmendid: patsienti |abutmente proteesi
18 eelretsen- detsementa-
seeritud tsioon
publikatsiooni (Glibert et al.,
2016a)

Koondatud kliiniliste uuringute pdhjal, mis kasutasid paranemis- ja
provisoorseid abutmente, oli implantaatide CSR vastavalt 97,6 ja
98,5%, jalgimisperiood keskmiselt 2,8 aastat. Need tulemused jaid
vordlusvaartuse tipptaseme implantaadisusteemide (83,3%—100%)
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oodatavasse CSR-i vahemikku. Edukusmaara vahemik pd&hineb
sustemtemaatilisel kirjanduse Ulevaatel ja esindab implantaadi
raviprotokolli ja jarelkontrolli perioodiga seotud mdjutegureid
(Gallucci et al., 2018). Kruvide I6dvenemine oli ainus tusistus, millest
teatati paranemisabutmentide puhul. Tapsemalt, Gheksal 114-nest
BellaTek Encode paranemisabutmendil (Certain®) esines kruvi
I6dvenemine, kuid see tlusistus lahenes parast jarelkontrolli visiiti
(Pol et al., 2020).

Samuti oli proteeside detsementatsioon ainus tlsistus, mis oli
otseselt seotud provisoorsete abutmentidega ja mida kirjeldati ainult
Uhes uuringus (Glibert et al., 2016a). Uuringus osales 48 patsienti ja
115 hambaimplantaati. Detsementatsiooni maar oli provisoorsetel
proteesidel 3,8% paranemispeioodil. Uksiku (PreFormance postid) ja
mitme Uhiku (QuickBridge) proteeside tapset jaotust ei teatatud, kuid
autorid teatasid nende edukat retsementeerimist.

5.2.

Seadmega
seotud
uuringutest
parinevate
kliiniliste
andmete
kokkuvote enne
CE-margistust,
kui see on
kohaldatav

Ei kohaldu

5.3.

Muudest
allikatest saadud
kliiniliste
andmete
kokkuvote, kui
see on
kohaldatav

Ei kohaldu

5.4.

Ohutuse ja
kliinilise
toimivuse iildine
kokkuvote

Kliinilised andmed toetavad paranemis- ja provisoorsete
abutmentide ohutust ja toimivust tdnu minimaalsetele tisistustele,
mis on kombineeritud hambaimplantaadi ravi tipptehnoloogiaga
vlrreldavate tulemustega. Tulemused néaitavad, et kliiniline kasu
kaalub jaakriskid Ules.
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5.5. Kdimasolev voi
kavandatav
turustamisjargse
kliinilise
jarelkontrolli
uuring

Turustamisjargse Kkliinilise jarelkontrolli (PMCF) plaani eesmark on
ennetavalt jalgida ja hinnata uuritava seadme ohutust ja toimivust.
Kasitletava seadme ja samavaarsete seadmete kohta tdiendavate
eelretsenseeritud Kliiniliste publikatsioonide leidmiseks viiakse |abi
stistemaatilisi kirjanduse otsinguid. TSV® Encode®
paranemisabutmentide valikulise kasutamise kohta kogutakse
kaimasoleva PMCF Kkliinilise uuringu raames, mis keskendub TSV®
hambaimplantaadisiisteemile. BellaTek® Encode® valjaulatuvate
paranemisabutmentide valikulise kasutamise kohta on kaimas
proaktiivne juhtumidokumentatsioon kolme uue PMCF-i uuringu abil,
mis kasitlevad implantaate 3i T3®, T3® PRO ja TSX.

6. Voimalikud diagnostilised ja terapeutilised alternatiivid

Soltuvalt patsientide edentulismi tosidusest vdi ulatusest on saadaval kolm peamist
ravimeetodit. Periodontilist voi endodontilist ravi kaalutakse siis, kui hammas véib olla veel
paastetav ja / voi seda on vdimalik kasutada proteesi toendina. Kui hammas véi hambad tuleb
valja tdmmata, voib patsiendile paigaldada eemaldatava taisproteesi, mis toetub ainult igemele,
vOi eemaldatava voi fikseeritud osalise proteesi, mis toetub igemele, allesjganud hambale
/ hammastele voi implantaadile(implantaatidele). Implantaadiravi vdib hdélmata Uhe- voi
mitmeosalisi proteese, mis on fikseeritud v6i eemaldatavad.

7. Kasutajate soovitatav profiil ja koolitus

Ettendhtud kasutajad on hambaravi klinitsist, hambaarst (DDS), hambaarsti assistent,
laboritehnik vdi spetsialist, nt parodontoloog vdi suukirurg.

8. Kohalduvate harmoneeritud standardite ja Uhiste
spetsifikatsioonide viited

medical devices

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
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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. Redaktsiooni ajalugu

SScP Véljaand Teavitatud asutuse poolt
redaktsiooni mise Muudatuse kirjeldus Kinni d redak P
number kuupiev innitatud redaktsioon
Redaktsioon 1 | 9. Esimene SSCP véljaanne. | (O Jah
;gzt;ruar Valideerimise keel:
Ei
Redaktsioon 2 | 11. Esitamisel BSI X Jah
‘zfgggruaf k:fgzgji%a seotud Valideerimise keel: inglise keel
P ' O Ei
Redaktsioon 3 | 10. Lisa uus tootesari: 1 Jah
;(e)zgruar Eﬂﬂzﬁggcme@ Valideerimise keel: inglise keel
paranemisabutmendid Ei
(Eztetic®, TSV®, Certain®)
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SSC.P . Valj_aand - Teavitatud asutuse poolt
redaktsiooni mise Muudatuse kirjeldus kinnitatud redaktsioon
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