Valiaikaiset jatkeet

SSCP 203 Rev 5 May-2025 < ZimVie

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
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Tama Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystd (SSCP-asiakirja) on
tarkoitettu julkisesti saatavilla olevaksi, paivitetyksi yhteenvedoksi laitteen tarkeimmista
turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvista nakokohdista.

SSCP-asiakirja ei ole tarkoitettu korvaamaan kayttdohjeita, jotka ovat tarkein laitteen
turvallisuuden takaava asiakirja, eika sitd ole tarkoitettu antamaan diagnostisia tai
terapeuttisia suosituksia kayttotarkoituksen mukaisille kayttgjille tai potilaille.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu kayttajille / terveydenhuollon ammattihenkilGille. Potilaille
tarkoitettua SSCP:ta ei katsottu tarpeelliseksi, silla naissa tiedoissa kasitellyilla
implantoitavilla laitteilla on 1aaketieteellinen kayttotarkoitus. Ne ovat vakiintuneita luokan
IIb laitteita, joiden yhteydessa ei tarvita implanttikorttia erityistarpeiden huomioimiseksi.
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1. Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

1.1. Laitteen kauppanimi
(-nimet)

BellaTek® Encode® -paranemisjatkeet (TSV®)

BellaTek® Encode® -paranemisjatkeet, esiintulevat
(Eztetic®, TSV®, Certain®)

BellaTek® Encode® -paranemisjatkeet (Ex Hex, Certain®)
Certain® Suora & EP® (Ex Hex, Certain®)

PreFormance® -nastat/sylinterit (Ex Hex, Certain®)
Titaaniset tilapaiset sylinterit (Ex Hex, Certain®)

Matalaprofiiliset valiaikaiset komponentit (mukaan lukien
QuickBridge®)

1.2. Valmistajan nimi ja osoite

Biomet 3i, LLC.

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

1.3. Valmistajan
rekisterinumero (SRN)

US-MF-000010303

1.4. Yksilollinen laitemallin
UDI-ID-tunniste

Yksil6llinen laitemallin UDI-DI (yksil6llinen laitemallin
tunniste — laitteen tunnus):

e 889024E4H9 — TSV® BellaTek®
Encode® -paranemisjatkeet
e 844868CEJ6 — Eztetic® BellaTek®
Encode® -paranemisjatkeet, esiintulevat
e 844868CFJ8 — TSV® BellaTek®
Encode® -paranemisjatkeet, esiintulevat
e 844868CDJ4 — Certain® BellaTek®
Encode® -paranemisjatkeet, esiintulevat
844868CVK8 — Certain® -paranemisjatkeet, suorat
844868CWKA — Certain® EP® -paranemisjatkeet
844868CXKC — EP®-paranemisjatkeet
844868CYKE — Certain PreFormance® -nasta
844868CZKG — PreFormance-nasta
844868D1H3 — Certain® PreFormance® -nasta,
valmiiksi kallistettu
e 844868D2H5 — PreFormance®-nasta, valmiiksi
kallistettu
e 844868D3H7 — Certain® PreFormance® -sylinteri,
tilapainen
e 844868D4H9 — PreFormance-sylinteri, tilapainen
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e 844868D5HB — Certain® sylinteri, tilapainen

e 844868D6HD — Tilapainen sylinteri

e 844868D7HF — Matalaprofiilinen
paranemisjatkeen korkki

e 844868D8HH — Matalaprofiilinen
QuickBridge-jatke

e 844868D9HK — Matalaprofiilinen
QuickBridge-jatkeen korkki

o 844868DAHZ — Matalaprofiilinen
PreFormance-jatkesylinteri, tilapainen

e 844868DBJ3 — Matalaprofiilinen tilapainen
jatkesylinteri

e 844868EPK2 — Certain® BellaTek® Encode® -

paranemisjatke

844868EQK4 — BellaTek® Encode® -

paranemisjatke

1.5. Laakinnallisen laitteen
nimikkeiston kuvaus/teksti

EMDN-koodi (European Medical Device Nomenclature)
kyseisille laitteille on P01020101 — Hammasimplantit.

1.6. Laitteen luokka

Euroopan unionin (EU) mukainen luokka llIb liitteen VIII
seuraavan saanndén mukaisesti: Saantdé 8 —
Implantoitavat laitteet ja pitkaaikaiseen kayttoon
tarkoitetut kirurgiset invasiiviset laitteet.

1.7. Taman laitteen kasittavan
CE-merkinnan
ensimmainen
myontamisvuosi

BellaTek® Encode® -paranemistuet (TSV®):

e 2018 neuvoston laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti

BellaTek® Encode® -paranemisjatkeet (Ex Hex, Certain®):
e 2004 neuvoston laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
BellaTek® Encode® -paranemisjatkeet, esiintulevat
(Eztetic®, TSV®, Certain®):
e 2023 MDR-asetuksen 2017/745 (EU) mukaisesti
Certain® Suora & EP® (Ex Hex, Certain®):

e 2007 neuvoston laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti

PreFormance®-nastat/-sylinterit:

e 2010 neuvoston laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
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Titaaniset tilapaiset sylinterit:
e 2003 neuvoston laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
Matalaprofiiliset valiaikaiset komponentit:

e 2010 neuvoston laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti

1.8. Valtuutettu edustaja, jos Biomet 3i Dental Iberica S.L.U.

soveltuu; nimi ja Rekisterinumero (SRN): ES-AR-000000983
rekisterinumero (SRN)

1.9. limoitetun laitoksen nimi BSI Group The Netherlands B.V.
(ilmoitettu laitos, joka tulee | |Imoitetun laitoksen numero: 2797
validoimaan taman SSCP-
asiakirjan) ja ilmoitetun
laitoksen tunnistenumero

2. Laitteen kayttotarkoitus

2.1. Kayttotarkoitus | TSy BellaTek Encode -paranemisjatkeet ja esiintulevat BellaTek
Encode -paranemisjatkeet on tarkoitettu kaytettaviksi yhdessa
endosteaalisten hammasimplanttien kanssa yla- ja alaleukaluussa
enintdan 180 paivan ajan endosteaalisen ja ikenen paranemisen aikana
kudoksen valmistelemiseksi lopullisen jatkeen ja proteesin asetusta
varten.

Kaikki muut Biomet 3i -paranemisjatkeet ja valiaikaiset jatkeet

Paranemisjatkeet on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa luunsisaisten
hammasimplanttien kanssa yla- ja alaleukaluussa enintaan 180 paivan
ajan luunsisdisen ja ikenen paranemisen aikana ienkudoksen
valmistelemiseksi lopullisen jatkeen ja restauraation asetusta varten.

Valiaikaiset jatkeet on tarkoitettu kaytettaviksi yhdessa luunsisaisten
hammasimplanttien kanssa yla- ja alaleukaluussa enintaan 180 paivan
ajan luunsisdisen ja ikenen paranemisen aikana valiaikaisen
restauraation tukemiseksi.
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2.2. Kayttoaihe(et)
ja
kohderyhmi(t)

Kayttdaihe(et):

TSV BellaTek Encode -paranemisjatkeet ja esiintulevat BellaTek
Encode -paranemisjatkeet on tarkoitettu kaytettdviksi yhdessa
luunsisdisten hammasimplanttien kanssa yhden tai useamman
puuttuvan hampaan korvaamiseen (hampaattomuus) endosteaalisen ja
ikenen paranemisen aikana ienkudoksen valmistelemiseksi lopullisen
jatkeen ja restauraation asetusta varten.

Kaikki muut Biomet 3i -paranemisjatkeet ja valiaikaiset jatkeet

Paranemistuet on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa luunsisaisten
hammasimplanttien kanssa yhden tai useamman puuttuvan hampaan
korvaamiseen (hampaattomuus) luunsisaisen ja ikenen paranemisen
aikana ienkudoksen valmistelemiseksi lopullisen jatkeen ja
restauraation asetusta varten.

Valiaikaiset jatkeet on tarkoitettu kaytettaviksi yhdessa luunsisaisten
hammasimplanttien kanssa proteesilaitteen tukemiseksi osittain tai
kokonaan hampaattomalla potilaalla. Ne on tarkoitettu kaytettaviksi
proteesin tukemiseen ala- tai ylaleukaluussa enintdan 180 paivan ajan
luunsisdisen ja ikenen paranemisen aikana, ja ne on tarkoitettu
vdliaikaisten restauraatioiden ei-okklusaaliseen kuormitukseen.
Proteesi kiinnitetddn joko sementillad, mekaanisesti tai ruuvilla
jatkejarjestelmaan yksildllisen tuotemallin mukaisesti.

Kohderyhma: Kaikki aikuiset potilaat, joilla on hammas (tai hampaita),
jota ei voi pelastaa ja joka on siten poistettava, tai joilta on poistettu tai
lahtenyt hammas tai joilta puuttuu hammas synnynnaisesti.

2.3. Vasta-aiheet
jaltai
rajoitukset

TSV BellaTek Encode- ja esiintulevat BellaTek Encode -
paranemisjatkeet

Potilaan yliherkkyys titaaniseokselle (Ti-6Al-4V ELI) estda kaksiosaisen
Encode-paranemisjatkeen asettamisen.

Kaikki muut Biomet 3i -paranemisjatkeet ja valiaikaiset jatkeet

BIOMET 3i -restauraatiotuotteiden asettamisen estaa potilaan tiedetty
yliherkkyys jollekin laitteen kuvausosassa luetellulle materiaalille.
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3. Laitekuvaus

3.1. Laitteen kuvaus

Paranemisjatkeet ja viliaikaiset jatkeet

Paranemisjatkeet ja valiaikaiset jatkeet on suunniteltu yksildllisiin
potilasanatomioihin  sopiviksi. Nama jatkeet on valmistettu
hammashoidon vakiomateriaaleista, kuten titaaniseoksesta
(Ti-6Al-4V  ELI), CP-titaanista ja laakinnallisen laadun
polyeetterieetteriketonista (PEEK).

Certain® Suora ja EP®-paranemisjatkeet

Certain® Suora ja EP®-paranemisjatkeet ovat vakiomallisia
yksikappaleisia paranemisjatkeita, jotka ovat yhteensopivia Biomet 3i
Certain®- ja Ex Hex -litosimplanttien kanssa. Lasermerkitty numerointi
antaa olennaisen tarkeitd tietoja jatkeen mitoista. EP®-
paranemisjatkeissa on suora tai kapeneva alusta pehmytkudoksen
anatomian tukemiseksi.

BellaTek® Encode® -paranemisjatkeet

BellaTek® Encode® -paranemisjatkeissa on upotetut koodit, jotka
osoittavat jatkeen korkeuden, esiintuloprofiilin Iapimitan, implantin
restauraatioalustan ja implantin kuusion suunnan. Nama kaksiosaiset
tuet koostuvat paranemisjatkeen rungosta ja kiinnitysruuvista.
Ruuvikannan upotetut koodit osoittavat implanttityypin. Legacy
BellaTek® Encode® -paranemisjatkeita on saatavana TSV/TM/TSX-
implanteille ja Biomet 3i Certain® tai Ex Hex -liitosimplanteille.
Esiintulevia BellaTek® Encode® -paranemisjatkeita on saatavana
TSV/TM/TSX/Eztetic-implanteille  ja  Biomet 3i  Certain®
-litosimplanteille. Niissd on kulmallinen kartio esiintuloalustaan
nahden, mika vahentaa luuprofiloinnin tarvetta sisdanviennin aikana.
Seka runko ettd ruuvin kanta on anodisoitu vaaleanpunaiseksi
ienkudosta vastaavasti ja haikaisyn minimoimiseksi.

Valiaikaiset jatkeet

Véliaikaisia jatkeita ovat PreFormance®-nastat/-sylinterit, titaaniset
tilapaiset sylinterit ja matalaprofiiliset valiaikaiset komponentit. Ne
tarjoavat erilaisia malleja, materiaaleja ja mittoja, ja ne ovat
yhteensopivia Biomet 3i Ex Hex- ja Certain®-implanttilitintdjen kanssa.
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PreFormance®-nastat

PreFormance®-nastat tukevat sementtikiinnitteisten restauraatioiden
ei-okklusaalista kuormitusta. Niitd on saatavilla suorina tai valmiiksi
kallistettuina kokoonpanoina, ja ne on valmistettu PEEK-materiaalista,
jossa on titaanisisdke implanttiliitdntaa varten.

Tilapaiset sylinterit

Tilapaiset sylinterit, mukaan lukien PreFormance®- ja titaaniversiot,
sopivat ruuvikiinnitteisiin restauraatioihin. Niitd on saatavilla suorina
kokoonpanoina, joissa on merkinnat korkeussaatéja varten, seka
kuusiokantaisena tai ei-kuusiokantaisena geometriana vastaavasti
yhden yksikdn ja usean yksikon restaurointeja varten.

Matalaprofiiliset valiaikaiset komponentit

Matalaprofiiliset  valiaikaiset komponentit, kuten titaaninen
paranemiskorkki, tilapaiset sylinterit (PreFormance® PEEK, titaani) ja
QuickBridge®, joissa on PEEK-korkki (QuickBridge®-jarjestelma), ovat
yhteensopivia matalaprofiilisten jatkeiden kanssa, mikd on
ihanteellinen ratkaisu usean yksikon restoraurointeihin ahtaissa
kaarien valisissa tiloissa.

QuickBridge®-jarjestelma

QuickBridge®-jarjestelma koostuu lyhyesta tilapaisesta
titaanisylinteristda ja PEEK-korkista, jotka tarjoavat valiaikaisen
akryylisen siltaratkaisun. Se mahdollistaa raataléinnin ja vakaan
sementoinnin QuickBridge®-titaanisylinteriin.

3.2. Viittaus aiempiin
sukupolviin tai
variantteihin, jos
sellaisia on, ja
eroavaisuuksien
kuvaus

BellaTek® Encode® (TSV®) ja esiintulevien (Eztetic®, TSV®, Certain®)
-paranemisjatkeiden katsotaan kuuluvan vakiintuneen teknologian
(WET) laitteiden kategoriaan. Vastaava laite, Certain® BellaTek®
Encode® -paranemisjatke, on paranemisjatkekohdelaitteita edeltéava
laite.

Molemmat laitteet ovat bioyhteensopivia ja vastaavat toisiaan
teknisten, biologisten ja kliinisten ominaisuuksiensa osalta. Yksi ero
on kohdelaitteen ja vastaavien laitteiden mitoituskokoonpano, joka
sopii yhteen useiden erilaisten ZimVie-implanttien kanssa. Mitoitukset
millimetreind (mm) kohdelaitteelle ja vastaaville laitteille on esitetty
alla olevassa taulukossa. Mitoitusvalit ovat samankaltaiset, jotta
potilaiden sisaiset ja potilaiden valiset erot voidaan huomioida.
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Vastaavat Paranemisjatkeet | HA:n HA- (HA)
implantit (HA) esiintulohalkaisija | alustan Korkeus
(mm) halkaisija | (mm)
(mm)
3,8
TSV® 5,0 3,5
Trabecular 5,6 45
Metal ™ 6,0 57
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3,1 5,0
Encode® 3,7 7,0
® 4,1 3,5
TSX 47 45
54
6,0
3,0
Eztetic® 2; 29 5,0
’ 7,0
3,8
4,5
2 3,5
TSV® ' 45
57
65 57
6.8 3,0
’ 5,0
BellaTek® 7.5 7'0
Encode®, 3,1 ’
esiintulo 3,7
® 4,1 3,5
TSX 47 45
5,4
6,0
3,8
4,1 34
Certain® 50 41 g'g
Biomet 3i 6,0 5,0 7’0
6,8 6,0 ’
7,5
3,8
- 4,1 3.4 3,0
Certain® certan 5.0 4.1 4.0
Biomet 3i Ef]ci d2® 5,6 5,0 6,0
6,0 6,0 8,0
6,8
Vastaava laite eroaa kummastakin kohdelaitteesta siten, etta siihen
on lisatty silikoninen O-rengasominaisuus vastaavaan kiinnitysruuviin.
Paranemisjatkeiden mitoitusten erot ja O-renkaan lasnéolo
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kiinnitysruuvissa tai puuttuminen kiinnitysruuvista eivat vaikuta
kohdelaitteen  suorituskykyyn ja turvallisuuteen. Esiintulevien
BellaTek® Encode® (Eztetic®, TSV®, Certain®) -paranemisjatkeiden
osalta on muitakin eroja koodijarjestelman, esi-etsatun anodisoidun
pinnan ja sen osalta, miten kulmallinen Kkartio tulee esiin
alustamallista. Minkaan naista eroista ei kuitenkaan katsota olevan
merkityksellisida. Upotetut koodit ovat intuitiivisempia ja ne sijaitsevat
paranemisjatkeen purupinnalla, jolloin niita ei tarvitse sijoittaa 1 mm
ienkudoksen ylapuolelle. Pinnan karkeus on verrattavissa vastaavan
laitteen koneistettuun pintaan. Luonnollinen esiintuloprofiili  on
yhdenmukainen paranemisjatkeiden kayttétarkoituksen kanssa, jotta
ienkudos voi muotoutua lopullisen jatkeen valmistelua varten.

Muista kohdelaitteista ei ole edellistd sukupolvea (sukupolvia) tai
variantteja. Niiden mallia ei ole muutettu markkinoille saattamisen
jalkeen.

3.3.

Mahdollisten
laitteen kanssa
yhdistelmana
kaytettaviksi
tarkoitettujen
lisdvarusteiden
kuvaus

Paranemisjatkeisiin ja valiaikaisiin jatkeisiin ei liity lisdvarusteita.

3.4.

Mahdollisten
laitteen kanssa
yhdistelmana
kaytettaviksi
tarkoitettujen

TSV® BellaTek® Encode® -paranemisjatkeet ovat yhteensopivia
Zimmer Dental Inc. -yhtion valmistamien TSV®-, TSX®- ja Trabecular
Metal® -implanttien kanssa. Yhteensopivat implanttien koot on esitetty
alla olevassa taulukossa.

muiden laitteiden s . Impla.nt.n.n Implanttialustan Implantin
. N Implanttijérjestelma halkaisija - .
ja tuotteiden (mmH) halkaisija (mmH) | pituus (mmP)
kuvaus 3.7
Tapered 4,1 3.5 8,10, 11,5, 13,
Screw Vent® 47 45 16
6,0 5,7
3,1 3,1
3,7
4,1 3,5 8,10, 11,5, 13
® , , , 10, 11,5, 13,
TsX 47 16
o 45
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2,: 35 10, 11,5, 13, 16
® ’
Trabecular Metal 47 45 10, 11,5, 13
6,0 57
Esiintulevat BellaTek® Encode® -paranemisjatkeet ovat yhteensopivia
Eztetic®-, TSV®- (mukaan lukien TSX®, Trabecular Metal™) ja Biomet
3i Certain® -litosimplanttien kanssa, joiden valmistaja on ZimVie.
Yhteensopivat implanttikoot on esitetty alla olevassa taulukossa.
Implantin . .
. x - Implanttialustan Implantin
Implanttijarjestelma halkaisija halkaisija (mmH) ituus (mmP)
(mmH) ‘ P
3.7 3,5
Tapered 4.1 8,10, 11,5, 13,
Screw Vent® 47 45 16
6,0 57
3,1 3,1
3,7
41 35 8,10, 11,5, 13
TsX 4,7 16
54
’ 4
6,0 &
j,: 35 10, 11,5, 13, 16
® b
Trabecular Metal 47 45 10, 11,5, 13
6,0 57
Eztetic® 3,1 2,9 810, 1;'5’ 13
3,25 34 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 41 15, 18
4.0 3,4
in®
Certain 5,0 adl 8,5, 10, 11,5, 13,
50 15
60 5,0
’ 6,0
BellaTek® Encode® Certain® ja Ex Hex -paranemisjatkeiden
yhteensopivat implanttikoot esitetaan alla olevassa taulukossa.
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Implanttijarjestelma Implantin Alustan Implantin pituus
halkaisija (mm) halkaisija (mm)
(mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
. 4.1 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,
Ex Hex 4.1 4,0 11,5, 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

Paranemisjatkeruuveja kaytetddan yhdessd BellaTek® Encode®-
(TSV®, Certain®, Ex Hex) ja esiintulevien (Eztetic®, TSV®, Certain®) -
paranemisjatkeiden kanssa jatkeen kiinnittdmiseen implantin kanssa.

EP® Suora (Certain® ja Ex Hex) -paranemisjatkeen, PreFormance-

nastan/-sylinterin

ja tilapaisen

titaanisylinterin

implanttikoot on esitetty alla olevassa taulukossa.

yhteensopivat

Implanttijarjestelma Implantin Alustan Implantin
halkaisija (mm) halkaisija pituus (mm)
(mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
. 4.1 4 15, 18
® ) )
Certain 5,0 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,
Ex Hex 4.1 4,0 11,5, 12,015, 18,
50 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
6.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 15, 18

Matalaprofiiliset valiaikaiset komponentit ovat yhteensopivia alla
olevassa taulukossa esitettyjen matalaprofiilisten jatkeiden kokojen

kanssa.
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Implanttijarjestelma | Esiintuloprofiilin | Istutusalustan Kauluksen
halkaisija halkaisija korkeus
(mm) (mm) (mm)
34
Matalaprofiiliset 41
jatkeet (Certain® ja 4.8 ’ 1,2,3,4,5
Ex Hex) 50
4. Riskit ja varoitukset
4.1. Jaannosriskit ja Yleisimmin esiintyvat paranemisjatkeiden ja valiaikaisten jatkeiden
haittavaikutukset kayttoon liittyvat jaanndsriskit tunnistettiin  hiljattain tehdysta
valitusten keruusta. Naita riskeja ovat muun muassa: virheellinen
istuvuus implantin kanssa, kiinnitys-/irrotusongelmat

ruuvainlaitteen, ruuvin tai jatkeen kanssa (laitevaurio), kierrettdvan
rakenteen vaurio (laitevaurio), ei sovi yhteen ruuvin (laitevaurio) tai
implantin  kanssa  (virheellinen istuvuus), laitemurtuma,
ruuvimurtuma ja jatkeen tai ruuvin vaurioituneet Kierteet
(laitevaurio). Hiljattain tehdyssa kirjallisuushaussa tunnistetuissa
kliinisissa tutkimuksissa ei usein raportoitu ruuvin Idystymisen ja
proteesin sementin hajoamiseen liittyvia komplikaatioita. Nama
viimeaikaiset valitukset ja komplikaatiot esitetdéan seuraavassa
riskianalyysissa.

ISO 14971:n mukaisesti vaara-analyysimenettelyissa luokitellaan
vahingon ilmenemisen todennakodisyys. Tama tehdaan
yhdistamalld vaarallisen tilanteen ilmenemisen todennakoéisyys
seka todennakdisyys sille, ettd tilanne johtaa vahinkoon.
Huomioitavana on kolme ilmenemistodennakoisyytta yhdistelmille,
jotka johtavat vahingon todennakoisyyteen, seuraavasti:

Vaarallisen tilanteen ilmenemisen todennakoisyys
e Yleinen (= 1/100)
e Satunnainen (< 1/100 ja = 1/1000)
e Vahainen (< 1/1000)
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Vahinkoon  johtavan vaarallisen tilanteen ilmenemisen
todennakdisyys

e Todennakdinen (= 1/100)

e Mahdollinen (< 1/100 ja = 1/1000)

o Epatodennakoinen (< 1/1000)

Ylla olevien iimenemistodennakodisyyksien yhdistelmasta saadaan
viisi kuvailevaa luokitusta, joka koskevat vahingon ilmenemisen
todenndkoisyytta: 5 — Yleinen, 4 - Satunnainen, 3 -
Harvinainen, 2 - Epatodenndkéinen ja 1 - Erittdin
epatodennakoinen.

Haittatapahtumat tunnistetaan vahinkoina, jotka johtuvat
vaarallisesta tilanteesta (ts. jaannosriskistd), joka johtuu tietysta
tapahtumasta tai vikatilasta. Seuraavat kuvaukset koskevat
vahinkojen ilmenemisen suurinta todennakodisyyttd mahdollisissa
haittatapahtumissa, mukaan lukien suhteessa kohdelaitteiden
kayttdaikaan/elinkaareen.

Huomautus: Kaikki seuraavassa luetellut haitat johtuivat
vikatilasta: "Kliininen virhe" tapahtuu, kun laitetta kéytetdéan
pehmytkudoksen paranemisen aikana paranemisjatkeiden
tapauksessa tai ennen lopullista restauraatiota vdéliaikaisten
Jatkeiden tapauksessa.

e Vamma, joka ei edellytd |adketieteellista/kirurgista
toimenpidetta, aiheutuu paaasiassa huonon paikalleen
asettumisen, laitemurtuman, laitteen 16ystymisen ja
laitevaurion vaarallisista tilanteista molempien valiaikaisten
jatkeiden osalta sekd pehmytkudosongelmista tilapaisten
jatkeiden osalta. Luokitus on "Satunnainen”
paranemisjatkeille ja  "Erittain = epatodennakoéinen”
valiaikaisille jatkeille. Harvemmat tapahtumat johtivat
paranemisjatkeiden osalta korkeampaan luokitukseen
"Yleinen” ja valiaikaisten jatkeiden osalta arvioon
"Harvinainen.”
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e Infektio on vahinko, joka aiheutuu paaasiassa
laitemurtuman ja laitteen 16ystymisen vaarallisista
tilanteista molempien valiaikaisten jatkeiden osalta seka
pehmytkudoksen ongelmasta paranemisjatkeiden osalta ja
virheellisesta asettumisesta valiaikaisten jatkeiden osalta
luokituksen ollessa vastaavasti "Satunnainen” ja "Erittain
epatodennadkoéinen.” Yksi tapahtuma johti korkeampaan
luokitukseen "Harvinainen” valiaikaisille jatkeille

e Pehmytkudoksen arsytys/tulehdus on vahinko, joka
aiheutuu paaasiassa virheellisen paikalleen asettumisen,
vaurion, murtuman ja I6ystymisen vaarallisista tilanteista
seka pehmytkudosongelmasta, Iluokituksen ollessa
"Satunnainen” paranemisjatkeille ja "Erittain
epatodennakoéinen” tilapaisille jatkeille. Harvemmat
tapahtumat johtivat korkeampaan luokitukseen ”Yleinen”
paranemisjatkeille ja "Harvinainen” valiaikaisille jatkeille

e Henkeen vetaminen on vahinko, joka aiheutuu
laitemurtuman ja laitteen 16ystymisen vaarallisista
tilanteista molempien valiaikaisten jatkeiden osalta seka
laitevauriosta ja virheellisesta asettumisesta tilapaisten
jatkeiden osalta. Luokitus on "Satunnainen”
paranemisjatkeille ja "Erittdin epatodennakdinen”
valiaikaisille jatkeille. Nieleminen on paaasiassa vahinko,
joka aiheutuu laitemurtuman ja laitteen I0ystymisen
vaarallisista tilanteista molempien valiaikaisten jatkeiden
osalta seka laitevauriosta ja virheellisestd asettumisesta
valiaikaisten jatkeiden osalta. Luokitus on "Satunnainen”
paranemisjatkeille ja "Erittain epatodennakdinen”
valiaikaisille jatkeille.

o Lisatoimenpiteille altistettu potilas on vahinko, joka
aiheutuu paaasiassa laitevaurion, laitemurtuman, laitteen
I6ystymisen ja virheellisen asettumisen vaarallisista
tilanteista ja jonka luokitus on "Satunnainen”
paranemisjatkeille ja "Harvinainen” tilapaisille jatkeille.

o Epamukavuus, arsytys tai tilapdinen epamukavuus on
vahinko, joka aiheutuu virheellisen asettumisen ja
pehmytkudosongelman vaarallisista tilanteista molempien
valiaikaisten jatkeiden osalta seka laitteen I0ystymisesta
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paranemisjatkeiden osalta. Luokitus on “Satunnainen”
paranemisjatkeille ja "Harvinainen” valiaikaisille jatkeille.
Harvemmat tapahtumat johtivat paranemisjatkeiden osalta
korkeampaan luokitukseen ’Yleinen” ja valiaikaisten
jatkeiden osalta arvioon "Satunnainen.”

o Heikentynyt estetikka on vahinko, joka aiheutuu
virheellisen asettumisen, laitemurtuman vaarallisista
tilanteista molempien valiaikaisten jatkeiden osalta seka
laitteen  16ystymisestd ja pehmytkudosongelmasta,
luokituksen ollessa "Satunnainen” paranemisjatkeille ja
"Erittain epatodenndkoéinen” valiaikaisille jatkeille.

"Ei henkilévahinkoja” on vahinko, joka aiheutuu paaasiassa
virheellisen asettumisen, laitevaurion, laitteen I6ystymisen ja
laitemurtuman vaarallisista tilanteista molempien valiaikaisten
jatkeiden osalta sekd pehmytkudosongelmasta paranemistukien
osalta. Luokitus on “Satunnainen” paranemisjatkeille ja
"Harvinainen” valiaikaisille jatkeille. Harvemmat tapahtumat
johtivat korkeampaan luokitukseen "Yleinen” paranemisjatkeille ja
"Satunnainen” véliaikaisille jatkeille.

4.2. Varoitukset ja Varoitukset:

varotoimet Pienia komponentteja on kasiteltava varoen potilaan suussa, silla

potilas voi vahingossa niella ne, vetda ne henkeen ja/tai tukehtua
niihin. Restauraatio voi murtua, jos jatkeeseen kohdistuu suurempi
kuormitus kuin sen toimintakyky sallii. Kertakayttoisiksi merkittyjen
BIOMET 3i -tuotteiden uudelleenkayttd, vaurioituneiden tuotteiden
kayttdé seka sellaisten tuotteiden, joissa on vaurioitunut steriili tai
ei-steriili  pakkaus/merkintd, kayttd6 voi johtaa tuotteen
kontaminaatioon, potilaan infektioon ja/tai siihen, etta laite ei toimi
tarkoitetulla tavalla.

PEEK-komponentit on tarkoitettu yhden tai usean kappaleen
valiaikaisten proteesien tukemiseen ala- tai ylaleuassa enintdan
180 paivan ajan, minka jalkeen on asennettava lopullinen proteesi.

Tavanomaista implanttihoitoa ei suositella, ennen kuin leukaluun
kasvu on paattynyt.
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Varotoimet:

TSV BellaTek Encode -paranemisjatkeita ja esiintulevia BellaTek
Encode -paranemisjatkeita saavat kayttda vain koulutetut
ammattilaiset. Naiden tuotteiden asianmukaisen kaytdn
edellyttdmat  kirurgiset ja  restauraatiomenetelmat ovat
monitahoisia  toimenpiteitd, jotka  edellyttdvat vaativaa
erikoisosaamista. Virheellinen tekniikka, véaara kokovalinta,
liiallinen voimankayttd ja/tai vaurioituneen tuotteen tai pakkauksen
kayttd voi johtaa kierrettavan rakenteen vaurioitumiseen,
kierteiden vaurioitumiseen, ruuvin kuusiokannan vaurioitumiseen,
ongelmiin  paikalleen istuttamisessa, ruuvin tai jatkeen
Idystymiseen/irtoamiseen, ruuvin tai jatkeen murtumiseen,
ruostumiseen/korroosioon, tuotteen kulumiseen/heikkenemiseen,
implantin  vikaantumiseen, tukiluuston katoon, restauraation
murtumiseen, ruuvin I6ystymiseen tai joutumiseen niellyksi ja/tai
vedetyksi henkeen.

BIOMET 3i -restauraatiotuotteita saavat kayttda vain koulutetut
ammattilaiset. Naiden tuotteiden asianmukaisen kayton
edellyttdmat  kirurgiset ja  restauraatiomenetelmat ovat
monitahoisia  toimenpiteitd, jotka edellyttdvat vaativaa
erikoisosaamista. Virheellinen tekniikka, vaara kokovalinta,
liiallinen voimankaytto ja/tai vaurioituneen tuotteen tai pakkauksen
kayttd voi johtaa kierrettdvan rakenteen vaurioitumiseen,
kierteiden vaurioitumiseen, ruuvin kuusiokannan vaurioitumiseen,
ongelmiin  paikalleen istuttamisessa, ruuvin tai jatkeen
I6ystymiseen/irtoamiseen, ruuvin tai jatkeen murtumaan,
ruostumiseen/korroosioon, tuotteen kulumiseen/heikkenemiseen,
implantin  vikaantumiseen, tukiluuston katoon, restauraation
murtumiseen, laitteen joutumiseen niellyksi ja/tai vedetyksi
henkeen ja voi johtaa potilaan altistumiseen kirurgisille
lisdtoimenpiteille, anestesialle ja niihin liittyville riskeille.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuuteen liittyvia tietoja:

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta TSV BellaTek Encode
-paranemisjatkeet, esiintulevat BellaTek Encode -paranemisjatkeet
ja BIOMET 3i -restauraatiotuotteet ovat ehdollisesti MK-turvallisia.
Potilas, jolla on tadma laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat vaatimukset:
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o Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa (T) tai 3,0 teslaa (T).

e Suurin spatiaalinen gradienttikenttd on 3000 gaussia/cm
(30 T/m)

e Suurin  magneettikuvausjarjestelman raportoitu  koko
kehon keskiarvoistettu ominaisabsorptionopeus (SAR) on
2 wattia/kg (normaali toimintatila).

Edellda maaritellyissd kuvausolosuhteissa tuotteiden odotetaan
aiheuttavan alle 4 °C:n maksimaalisen lampédtilan nousun 3,0 T:n
kuvauksessa ja 3 °C:n lampétilan nousun 1,5 T:n kuvauksessa
15 minuutin yhtajaksoisen kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti
jatkuu sateittaisesti enintddn 2,7 cm ja 2,2 cm implantista, kun
kuvaus tehddan vastaavasti gradienttikaikupulssisekvenssilla
3,0 T:n ja 1,5 T:n magneettikuvausjarjestelmissa.

4.3. Muut Valmistaja aloitti yhden perinteisia Certain® BellaTek® Encode® -
turvallisuuteen paranemistukia koskevan takaisinvedon valmistusvirheen vuoksi.
liittyvat Kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide muodostettiin ja vietiin
merkitykselliset paatokseen ilman lisavaikutusta.
nidkokohdat, myos
yhteenveto Ennen kuin laakéari kayttdé tuotetta, jonka ZimVie on tuonut
mahdollisista markkinoille, hanen on perehdyttava tarkasti suosituksiin,
kayttoturvallisuutta | varoituksiin ja ohjeisiin sekd saatavilla oleviin tuotekohtaisiin
korjaavista tietoihin (esim. tuotteeseen liittyva kirjallisuus, leikkaustekniikka),
toimenpiteista jotka ovat saatavilla ZimVie-yhtion myyntiedustajalta tai
(kayttoturvallisuutta | osoitteesta http://www.ZimVie.com. Zimmer ei ole vastuussa
koskevat komplikaatioista, jotka aiheutuvat laitteen kaytosta tilanteissa,

jotka eivat ole Zimmer -yhtién hallittavissa, mukaan lukien muun
muassa tuotteiden valinta ja laitteen kayttotarkoituksista tai
leikkaustekniikasta poikkeaminen.

ilmoitukset mukaan
luettuina), jos
soveltuu
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5. Yhteenveto kliinisesta arvioinnista ja markkinoille
saattamisen jalkeisesta kliinisesta seurannasta (PMCF)

5.1. Yhteenveto Implantteihin liittyvd kumulatiivinen pitkdaikaisennuste (CSR) on
kohteena olevaan | paranemisjatkeiden sijaishoitotulos, joka riippuu kliinikon taidoista,
laitteeseen, potilaan terveydestd seka seuranta-ajasta. Lyhyet seuranta-ajat
vastaavaan sgattavat minimoida merkityksettémat tekijat, kun maaritetdan
laitteeseen, jos yalia[kaisten .Iaitteiden, kuten paranemisjatkeiden ja valiaikaisten
tima sovel;uu tai jatkeiden, vaikutusta implanttihoidon tuloksiin. Erityisesti tyypillisiin

’ jadadnnosriskeihin liittyvat komplikaatiot (katso osio 4.1) saatetaan

rnolerpp!.ln jaljittaa laitteen kayttdéon, mutta kliinikon taidot ja potilaan terveys silti
liittyvista vaikuttavat niihin.

kliinisista

tiedoista Kyseisten laitteiden turvallisuutta ja suorituskykya arvioitin 39

vertaisarvioidussa keskeisessa Kkliinisessa julkaisussa (katso
osio 10, SSCP), mukaan lukien tiedot kyseessa olevasta laitteesta
(Certain® BellaTek® Encode® -paranemisjatke), joka toimi myos
vastaavana laitteena TSV® BellaTek® Encode®- ja esiintuleville
BellaTek® Encode® -paranemisjatkeille. Vastaavuus maaritettiin
biologisten, teknisten ja kliinisten ominaisuuksien perusteella. Niissa
kliinisissa tutkimuksissa, joissa kaytettiin vastaavaa laitetta, kaytettiin
perinteisen ja digitaalisen jaljenndksen protokollia. Kliiniset tiedot
yhdistettiin paranemisjatkeen 21 avaintutkimuksesta ja valiaikaisten
jatkeiden 18 avaintutkimuksesta samankaltaisten tulosten ja
kayttétarkoitusten perusteella.

Tutkimukset |Potilaita | Laite- Implantin | Jatkeisiin
ja protokollat |yhteensa | tyyppia keski- liittyvat
yhteensa yhteensa maarainen | komplikaatiot
painotettu
CSR
Paranemisjat- | 655 986 97,6 % 7,9 % ruuvin
keet: 21 potilasta | paranemis- I6ystyminen
vertaisarvioi- jatketta (Pol et al.,
tua julkaisua 2020)
Valiaikaiset | 882 1855 98,52 % 3,8 %:n
jatkeet: 18 potilasta | tilapaista proteesin
vertaisarvioi- jatketta irtoaminen
tua julkaisua (Glibert et al.,
2016a)
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Yhdistetyt kliiniset tutkimukset, joissa kaytettiin paranemisjatkeita,
johtivat implantin 97,6 %:n ja 98,5 %:n CSR:aan keskimaaraisella 2,8
vuoden seuranta-ajalla. Ndma tulokset olivat alan viimeisimman
kehityksen mukaisten vertailuimplanttijarjestelmien odotettujen
CSR-rajojen sisdlla (83,3-100 %:n CSR, 1-10 vuotta).
Pitkdaikaisennusteen vaihteluvali edustaa vaikuttavia tekij6ita, jotka
liittyvat implanttihoitoprotokollaan ja seuranta-aikaan, ja se perustuu
systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen (Gallucci et al., 2018).
Ruuvien |0ystyminen oli ainoa paranemistukien yhteydessa
raportoitu komplikaatio. Erityisesti yhdeksan BellaTek Encode
-paranemistukea (Certain®) yhteensd 114:std johti ruuvin
I6ystymiseen, mutta tdma komplikaatio korjaantui seurantakaynnin
jalkeen (Pol et al., 2020).

Proteesin sementin hajoaminen oli vastaavasti ainoa komplikaatio,
joka liittyi suoraan valiaikaisiin jatkeisiin, ja raportoitiin vain yhdessa
tutkimuksessa (Glibert et al., 2016a). Tutkimus kasitti 48 potilasta ja
115 hammasimplanttia.  Valiaikaisten proteesien sementin
hajoamista esiintyi 3,8 %:lla paranemisjakson aikana. Tarkkaa
erittelyd yksittaisten (PreFormance-nastojen) ja moniosaisten
(QuickBridge) proteesien valilla ei raportoitu, mutta Kkirjoittajat
ilmoittivat niiden onnistuneesta uudelleensementoinnista.

5.2. Yhteenveto
kliinisista
tiedoista, jotka
on saatu laitteen
toteutetuista
tutkimuksista
ennen CE-
merkintaa, jos
soveltuu

5.3. Yhteenveto
muista lahteista
perdisin olevista
kliinisista
tiedoista, jos
soveltuu
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tai suunniteltu
markkinoille
saattamisen

5.4. Yleinen Kliiniset tiedot tukevat paranemisjatkeiden ja valiaikaisten jatkeiden
tiivistelma turvallisuutta ja suorituskykya, silla komplikaatioiden maara on
kliinisesti minimaalinen ja tulokset ovat vertailukelpoisia
suorituskyvysta | hammasimplanttihoidon  viimeisimpaan  kehitykseen  nahden.
ja Tulosten mukaan kliininen hyéty on jaanndsriskeja suurempi.
turvallisuudesta

5.5. Meneillaan oleva | Markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan (PMCF)

suunnitelman tavoitteena on proaktiivisesti tarkkailla ja arvioida
kohdelaitteen  turvallisuutta ja  suorituskykya. Toteutetaan
systemaattisia kirjallisuushakuja, jotta kaikki kohdelaitteesta ja
vastaavista laitteista julkaistut vertaisarvioidut Kliiniset julkaisut

jalkeinen
Jkliininen I6ydetdan. TSV® Encode® -paranemisjatkeiden valinnaista kayttoa
seuranta koskevaa ennakoivaa tapausdokumentaatiota keratddan TSV®-

hammasimplanttijariestelmaa varten suunnitellun kaynnissa olevan
PMCF-tutkimuksen avulla. Esiintulevien BellaTek® Encode®
-paranemisjatkeiden valinnaista kayttdéa dokumentoidaan
ennakoivasti kolmen uuden PMCF-tutkimuksen avulla, jotka on
suunniteltu 3i T3®-, T3® PRO- ja TSX-implanteille.

6. Mahdolliset diagnostiset tai hoidolliset vaihtoehdot

Kaytettavissa on kolme paaasiallista hoitovaihtoehtoa riippuen potilaiden hampaattomuuden
vakavuudesta tai laajuudesta. Periodontaalista tai endodonttista hoitoa harkitaan, kun hammas
saattaa edelleen olla pelastettavissa ja/tai kun sitd on mahdollista kayttda proteesin tukena.
Mikali hammas tai hampaita taytyy poistaa, potilaalle voidaan tehda vain ikenien tukema
irrotettava kokoproteesi tai irrotettava tai kiinted osaproteesi, joka on ikenien, jaljella olevien
hampaiden tai implanttien tukema. Implanttihoidolla voidaan tukea yhdestd tai useista
kappaleista koostuvia kiinteita tai irrotettavia proteeseja.

7. Suositeltu kayttajaprofiili ja -koulutus

Tarkoitettuja  kayttdjida ovat hammaslaadkarit, yleishammaslaakarit, hammashoitajat,
laboratorioteknikot tai erikoishammaslaakarit, kuten parodontologit tai suukirurgit.
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8. Viittaus mahdollisiin sovellettaviin yhdenmukaistettuihin
standardeihin ja yhteisiin eritelmiin (CS)

EN ISO 13485:2016 + A11:2021 — Medical Devices — Quality management systems —
Requirement for regulatory purposes

EN ISO 10993-1:2020 - Biological evaluation of medical Devices — Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process

EN ISO 14971:2019 + A11:2021 — Medical Devices — Application of risk management to
medical devices

EN 62366:2015 + A1:2020 — Medical Devices — Application of usability engineering to
medical devices

EN ISO 11137-1:2015 + A2:2019 — Sterilization of health care products — Radiation — Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices

EN ISO 11137-2:2015 — Sterilization of health care products — Radiation — Part 2:
Establishing the sterilization dose

EN 556-1:2001 — Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be
designated as “STERILE” — Part 1: Requirements for terminally sterilization medical devices
EN ISO 20417:2021 — Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN ISO 11607-1:2020 — Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1:
Requirement for materials, sterile barrier systems, and packaging systems

EN ISO 11607-2:2020 — Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2:
Validation requirements for forming, sealing and assembly process

EN ISO 15223-1:2021 — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements

9. Versiohistoria

SSCP- . .

. . U, limoitetun laitoksen
version | Julkaisupdivamaara Muutoksen kuvaus validoima versio
numero

Versio1 | 9.2.2021 SSCP:n ensimmainen LI Kylla
Julkaisu. Validointikieli
Ei
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SSCP-
version
numero

Julkaisupadivamaara

Muutoksen kuvaus

limoitetun laitoksen
validoima versio

Versio 2 11.2.2022

Muutoksia liittyen BSI-
kysymyksiin toimittamisen
yhteydessa.

Kylla
Validointikieli: englanti
I Ei

Versio 3 10.2.2023

Lisaa uusi tuotelinja:
BellaTek® Encode® -
paranemisjatkeet,
esiintulevat (Eztetic®,
TSV®, Certain®)

U Kylla
Validointikieli: englanti
Ei

Versio 4 9.10.2023

Lisatuotteet: Certain®
Suora & EP (Ex Hex;
Certain®) -
paranemisjatkeet,
PreFormace®-
nasta/sylinterit (Ex Hex;
Certain®), titaaniset
tilapaiset sylinterit (Ex
Hex, Certain®) ja
matalaprofiiliset
komponentit.

Kylla
Validointikieli: englanti
L1 Ei

Versio 5 | 16.05.2025

SSCP:n validointitila
muutetaan tilaan "ei
validoitu” BSI:n palautteen
mukaisesti (SMO
30378302). BSl:n SMO-
palautteen (30130450,
30286557, 30130033 ja
30130034) mukaisesti
muita hallinnollisia
paivityksia ovat: tiedot
siirretty uuteen malliin,
vain laillisen valmistajan
osoite sailytetty, tekstia
muokattu
kayttétarkoituksissa,
kayttdaiheissa, vasta-

Kylla
Validointikieli: englanti
L Ei
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SSCP- . .

. . wer ee e ae limoitetun laitoksen
version | Julkaisupdivamaara Muutoksen kuvaus g .
numero validoima versio

aiheissa seka
varoituksissa ja
varotoimissa osiossa 2,
tarkoitettuja kayttajia
koskevaa tekstia muokattu
osiossa 7 seka lisatty
selvennys osioon 3.2 siita,
ettd ainoastaan BellaTek®
Encode®- (TSV®) ja
esiintulevista (Eztetic®,
TSV®, Certain®)
-paranemisjatkeista on
aiempia sukupolvia tai
variantteja.
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