Privremene nadogradnje

SSCP 203 Rev 5 May-2025. < ZimVie

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uéinkovitosti
(namijenjeno korisnicima / zdravstvenim djelatnicima)
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Ovaj sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uc€inkovitosti (SSCP) omogucuje javni pristup
azuriranom sazetku glavnih aspekata sigurnosti i klinicke ucinkovitosti uredaja.

Namjena SSCP-a nije zamijeniti upute za upotrebu kao glavni dokument koji jamci
sigurnu upotrebu uredaja, niti pruzanje dijagnostickih ili terapijskih prijedloga ciljanoj
skupini ili pacijentima.

Sljedece informacije namijenjene su korisnicima / zdravstvenim djelatnicima. SSCP za
pacijente nije se smatrao potrebnim jer obuhvaceni proizvodi za implantaciju imaju
predvidenu medicinsku svrhu i provjereni su proizvodi klase Il.b za koje nije potrebna
iskaznica implantata u kojoj bi se navele posebne potrebe.
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Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uéinkovitosti
(namijenjeno korisnicima / zdravstvenim djelatnicima)

1. Identifikacija uredaja i op¢e informacije

1.1. Trgovacki naziv(i) | BellaTek® Encode® nadogradnie za cijeljenje (TSV®)
uredaja BellaTek® Encode® nadogradnje za hitno cijeljenje (Eztetic®, TSV®,
Certain®)
BellaTek® Encode® nadogradnje za cijeljenje (Ex Hex; Certain®)
Certain® ravni i EP® (Ex Hex; Certain®)
PreFormance® kolic¢i¢i/cilindri (Ex Hex; Certain®)
Privremeni cilindri od titanija (Ex Hex; Certain®)
Pomocne niskoprofiine komponente (ukljucuje QuickBridge®)
1.2. Naziv i adresa Biomet 3i, LLC.

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

1.3. Jedinstveni US-MF-000010303
registracijski broj
proizvodaca (SRN)

1.4. Osnovni UDI-ID Osnovni UDI-DI (jedinstvena oznaka medicinskog proizvoda —
oznaka medicinskog proizvoda):

e 889024E4H9 — TSV® BellaTek® Encode® nadogradnje za
cijeljenje

e 844868CEJ6 — Eztetic® BellaTek® Encode® nadogradnje za
hitno cijeljenje

e 844868CEJ8 — TSV® BellaTek® Encode® nadogradnje za
hitno cijeljenje

e 844868CDJ4 — Certain® BellaTek® Encode® nadogradnje za
hitno cijeljenje

e 844868CVK8 — Certain® nadogradnje za cijeljenje

e 844868CWKA — Certain® EP® nadogradnja za cijeljenje

e 844868CXKC — EP® nadogradnja za cijeljenje

e 844868CYKE — Certain PreFormance® kol¢i¢

e 844868CZKG — PreFormance kolgi¢

e 844868D1H3 — Certain® PreFormance® kol¢i¢ pod kutom

e 844868D2H5 — PreFormance® kol¢i¢ pod kutom

e 844868D3H7 — Certain® PreFormance® privremeni cilindar

e 844868D4H9 — PreFormance privremeni cilindar

e 844868D5HB — Certain® privremeni cilindar
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e 844868D6HD — privremeni cilindar

o 844868D7HF — kapica niskoprofilne nadogradnje za
cijeljenje

o 844868D8HH — niskoprofilna nadogradnja QuickBridge

o 844868D9HK — kapica niskoprofilne nadogradnje
QuickBridge

e 844868DAHZ — cilindar PreFormance niskoprofilne
nadogradnje

e 844868DBJ3 — privremeni cilindar niskoprofilne nadogradnje

e 844868EPK2 — Certain® BellaTek® Encode® nadogradnja za

cijeljenje
e 844868EQK4 — BellaTek® Encode® nadogradnja za
cijeljenje
1.5. Opis / tekst Kod EMDN-a (Europska nomenklatura medicinskih proizvoda) za
nomenklature predmetne proizvode - P01020101 — dentalni implantati.
medicinskog
proizvoda
1.6. Klasa uredaja Klasa Il.b u skladu s Prilogom VIII. Uredbe Europske unije (EU):
Pravilo 8. — svi proizvodi za ugradnju i dugotrajni kirurski invazivni
proizvodi.
1.7. Godina izdavanja | BellaTek® Encode® nadogradnja za cijeljenje (TSV®):
prve oznake CE za « 2018. na temelju Direktive vijeca 93/42/EEZ (Europska

ovaj uredaj ekonomska zajednica) o medicinskim proizvodima

BellaTek® Encode® nadogradnja za cijeljenje (Ex Hex; Certain®):

e 2004. na temelju Direktive vije¢a 93/42/EEZ (Europska
ekonomska zajednica) o medicinskim proizvodima

BellaTek® Encode® nadogradnja za hitno cijeljenje (Eztetic®, TSV®,
Certain®):

e 2023. u okviru Uredbe MDR 2017/745 (EU)
Certain® ravne i EP® (Ex Hex; Certain®):

e 2007. na temelju Direktive vije¢a 93/42/EEZ (Europska
ekonomska zajednica) o medicinskim proizvodima
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Kol¢iéi / cilindri PreFormance®:

e 2010. na temelju Direktive vije¢a 93/42/EEZ (Europska
ekonomska zajednica) o medicinskim proizvodima

Privremeni cilindri od titanija:

e 2003. na temelju Direktive vije¢a 93/42/EEZ (Europska
ekonomska zajednica) o medicinskim proizvodima

Niskoprofilni privremeni cilindri:

¢ 2010. na temelju Direktive vije¢a 93/42/EEZ (Europska
ekonomska zajednica) o medicinskim proizvodima

1.8. Ovlasteni Biomet 3i Dental Iberica S.L.U.

zastupnik, ako je | gpN: ES-AR-000000983
prlmjenj IVO; naziv
i SRN

1.9. Naziv prijaviljenog BSI Group The Netherlands B.V.
tijela (NB) Broj prijavijenog tijela (NB): 2797
(prijavljeno tijelo
koje ¢e vrsiti
potvrdivanje
SSCP-a) i
jedinstveni
identifikacijski broj
prijavljenog tijela

2. Predvidena upotreba proizvoda

2.1. Namjena Nadogradnje za cijelienje TSV BellaTek Encode i nadogradnje za
hitno cijeljenje BellaTek Encode namijenjeni su upotrebi u
kombinaciji endosealnim dentalnim implantatima za postavljanje u
maksilu i mandibulu do 180 dana tijekom zarastanja endoze i gingive
kako bi se tkivo pripremilo za prihvaéanje trajne nadogradnje i
restauracije.
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Sve ostale nadogradnje za cijeljenje i provizorne nadogradnje
Biomet 3i

Nadogradnje za cijeljenje namijenjeni su upotrebi u kombinaciji
endosealnim dentalnim implantatima za postavljanje u maksilu
i donju C&eljust do 180 dana tijekom tijekom zarastanja endoze
i gingive kako bi se tkivo gingive pripremilo za prihvacanje trajne
nadogradnje i restauracije.

Privremene nadogradnje namijenjene su upotrebi kao dodatak
endosealnim dentalnim implantatima za postavljanje u maksilu
i donju Celjust do 180 dana tijekom endosealnog zacjeljivanja
i zacjeljivanja gingive kao potpora privremenoj restauraciji.
2.2. Indikacije i ciljana | |ndikacija(e):

populacija

Nadogradnje za cijeljenje TSV BellaTek Encode i nadogradnje za
hitno cijeljenje BellaTek Encode namijenjene su za upotrebu u
kombinaciji s endoosealnim dentalnim implantatima za nadoknadu
jednog ili vise zuba koji nedostaju (npr. edentulizam) tijekom
zarastanja endoze i gingive kako bi se tkivo gingive pripremilo za
prihvacanje trajne nadogradnje i restauracije.

Sve ostale nadogradnje za cijeljenje i provizorne nadogradnje
Biomet 3i

Nadogradnje za cijeljenje namijenjeni su za upotrebu u kombinaciji
s endoosealnim zubnim implantatima za nadoknadu jednog ili viSe
zuba koji nedostaju (npr. endentulizam) tijekom zarastanja endoze
i gingive kako bi se tkivo gingive pripremilo za prihvacanje trajne
nadogradnje i restauracije.

Privremeni dodaci indicirani su za uporabu u kombinaciji
s endoseoznim dentalnim implantatima za potporu protetskom
proizvodu kod djelomi¢no ili potpuno edentuloznog pacijenta.
Indicirane su za uporabu kao potpora protezi u mandibuli ili maksili
do 180 dana tijekom endosejskog i gingivalnog zacjeljivanja te su za
neokluzalno punjenje privremenih restauracija. Proteza se na
nadogradnju fiksira cementom ili vijkom ovisno o dizajnu pojedinog
proizvoda.

GBLT-00037 Rev 2 Ref: GBL-00067 Globalna klinicka procjena Stranica 5 od 29



Privremene nadogradnje

SSCP 203 Rev 5 May-2025. < ZimVie

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uéinkovitosti
(namijenjeno korisnicima / zdravstvenim djelatnicima)

Cilina populacija: Svi odrasli pacijenti koji imaju zub (ili zube) koji se
ne moze popraviti ve¢ ga treba izvaditi, kojima je zub izvaden ili
»izgubljen” ili koji imaju kongenitalni nedostatak zuba.

2.3. Kontraindikacije TSV BellaTek Encode i BellaTek Encode nadogradnje za hitno
i / ili ograni¢enja ciielienje
Postavljanje dvodijelne nadogradnje za cijeljenje Encode

onemoguceno je zbog preosjetljivosti pacijenta na leguru titanija
(Ti-6Al-4V ELI).

Sve ostale nadogradnje za cijeljenje i provizorne
nadogradnje Biomet 3i

Postavljanje restorativnih proizvoda BIOMET 3i onemoguéeno je
poznatom preosjetljivoS¢u pacijenta na bilo koji materijal naveden u
odjeljku s opisom ovog dokumenta.

3. Opis uredaja

3.1. Opis uredaja Zacjeljivanje i privremeni dodaci

Nadogradnje za cijeljenje i privremene nadogradnje namijenjeni su za
ljeCenje pojedinaCnih anatomija pacijenata. Ove nadogradnje
izradene su od standardnih materijala za dentalne proizvode,
uklju€ujuci leguru titanija (Ti-6Al-4V ELI), titanij CP i polietereterketon
(PEEK) za medicinsku primjenu.

Certain® ravne and EP® nadogradnje za cijeljenje

Certain® ravne i EP® nadogradnje za cijelienje su standardne
jednodijelne nadogradnje za cijeljenje kompatibilne s Biomet 3i
Certain® i Ex Hex spojnim implantatima. Laserski oznaceni brojevi
sadrze bitne informacije o dimenzijama nadogradnje. EP®
nadogradnje za cijeljenje nude ravnu ili suzenu platformu koja
podrzava anatomiju mekog tkiva.

BellaTek® Encode® nadogradnje za cijeljenje

BellaTek® Encode® nadogradnje za cijeljenje imaju ugradene kodove
koji ukazuju na visinu pripoja, promjer profila nastanka, platformu za
restauraciju implantata i orijentaciju zastite od uvrtanja implantata.
Ove dvodijelne nadogradnje sastoje se tijela nadogradnje za cijeljenje
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i privrsnog vijka. Ugradeni kodovi na vijéanoj glavi identificiraju vrstu
implantata. Legacy BellaTek® Encode® nadogradnje za cijeljenje
dostupne su za implantate TSV/TM/TSX i Biomet 3i Certain®ili Ex Hex
spojne implantate. Nadogradnje za hitno cijeljenje BellaTek® Encode®
dostupni su za implantate TSV/TM/TSX/Eztetic i spojne implantate
Biomet 3i Certain®. SuzZavaju se pod kutom prema izlaznoj platformi,
smanjujuci potrebu za profiliranjem kosti tijekom umetanja. Tijelo
i glava vijka anodizirani su ruzi¢asto kako bi odgovarali gingivalnom
tkivu i smanijili odsjaj.

Privremene nadogradnje

Privremene nadogradnje ukljuCuju PreFormance® kolci¢e/cilindre,
privremene cilindre od titanija i niskoprofilne privremene komponente.
Nude razliCite dizajne, materijale i dimenzije te su kompatibilni sa
spojnim implantatima Biomet 3i Ex Hex i Certain®.

PreFormance® kolg&iéi

PreFormance® kolGi¢i podrzavaju neokluzalno punjenje restauracija
fiksiranih cementom. Dostupni u ravnim konfiguracijama ili
konfiguracijama pod kutom, proizvedeni su od PEEK-a s umetkom od
titana za spajanje implantata.

Privremeni cilindri

Privremeni cilindri, ukljucujuéi verzije PreFormance® i od titanija,
prikladni su za restauracije fiksirane vijcima. Dolaze u ravnim
konfiguracijama s oznakama za podeSavanije visine te geometrijom sa
zastitom od uvrtanja ili bez zastite od uvrtanja za jednodijelne ili
viSedijelne restauracije.

Niskoprofilne privremene komponente

Privremene niskoprofilne komponente poput kapica za cijeljenje od
titanija, privremeni cilindra  (PreFormance® PEEK, titanij)
i QuickBridge® s PEEK kapicom (sustav QuickBridge®), kompatibilne
su s niskoprofilnim nadogradnjama, idealne za viSedijelne restauracije
s ograni¢enim razmacima.
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Sustav QuickBridge®

Sustav QuickBridge® sastoji se od kratkog privremenog cilindra od
titanija i PEEK kapice, koji nudi privremeno rjeSenje u obliku akrilnog
mosta. On omogucuje prilagodbu i uévrdCivanje cementa na
QuickBridge® cilindru od titanija.

3.2. Upucivanje na Nadogradnje za cijeljenje BellaTek® Encode® (TSV®) i nadogradnje za
prethodnu(e) hitno cijeljenje (Eztetic®, TSV®, Certain®) smatraju se dijelom
generaciju(e) ili kategorije proizvoda s provjerenom tehnologijom (WET). Ekvivalentni
varijante ako proizvod, nadogradnje za cijeljenje Certain® BellaTek® Encode®,
postoje te opis prethodno su odobreni proizvodi na kojima se temelje predmetne

razlika nadogradnje za cijeljenje.

Oba su proizvoda biokompatibilna i ekvivalentna u pogledu tehnickih,
bioloskih i klini¢kih zna€ajki. Jedna je razlika konfiguracija veli€ina
predmetnog i ekvivalentnih proizvoda koji se spajaju s razli€itim
implantatima ZimVie. Konfiguracije veli¢ine u milimetrima (mm)
prikazane su za predmetni i ekvivalentne proizvode u tablici
u nastavku i pokrivaju slicne raspone kako bi se prilagodili raznim
anatomskim razlikama pojedinog pacijenta i razlicitih pacijenta.

Odgovarajuci Nadogradnje | Promjer dijela Promjer Visina
implantati za cijeljenje NC-a koji izbija | platforme (NC)
(NC) (mm) NC-a (mm) (mm)
3,8
TSV® Trabecular 5.0 3.5
Metal™ 5.6 45
6,0 5,7
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3,1 5,0
Encode® 3,7 7,0
4.1 3,5
® ’ ’
TSX 47 4,5
54
6,0
3,0
Eztetic® 3.7 2,9 5.0
4,5 70
BellaTek® 3,8
Encode® 45
nadogradnje 5,0
- 3,5 3,0
® za hitno 5.5 ’ ’
TSV cijelienje 5,7 s >
6.5 ’ ’
6,8
7,5
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31
37
® 4.1 3,5
TsX 47 45
54
6.0
3.8
41 34 30
Certain® Biomet 5,0 41 5’0
3i 6.0 50 >0
6.8 6.0 :
75
3.8
. 41 34 3.0
Certain® Biomet ge”a'”®® 5.0 4.1 4.0
3i ellaTek 56 50 6.0
Encode® ’ ’
6.0 6.0 8.0
6.8

Istovrijedan proizvod razlikuje se od oba predmetna proizvoda
uklju€ivanjem silikonskog O-prstena na odgovarajuci vijak za
fiksiranje. Razlike u veliCinama konfiguracija nadogradnji za cijeljenje
i prisutnost odnosno odsutnost O-prstena na pri¢vrsnom vijku ne
utjeCu na ucinkovitost i sigurnost predmetnog proizvoda. Postoje
dodatne razlike nadogradnji za cijeljenje BellaTek® Encode® (Eztetic®,
TSV®, Certain®) u smislu sheme koda, unaprijed rasirene anodizirane
povrSine i kutnog suzenja te dizajna izlazne platforme. Medutim,
nijedan se ne smatra utjecajnim. Ugradeni kodovi intuitivni su i nalaze
se na okluzalnoj povrSini nadogradnje za cijeljenje, $to iskljuCuje
potrebu za njenim postavljanjem na 1 mm iznad tkiva gingive. Grubost
povrsine usporediva je s strojnom povrsinom ekvivalentnog proizvoda.
Prirodni profil koji izbija iz gingive u skladu je s namjenom nadogradnji
za cijeljenje kako bi se omogucilo da se tkivo desni oblikuje prilikom
pripreme za trajnu nadogradnju.

Nema prethodne generacije(a) ni varijanti za ostale predmetne
proizvode. Njihov dizajn ostao je dosljedan od uvodenja na trziste.
3.3. Opis bilo kojeg Nema dodataka povezanih s nadogradnjama za cijeljenje
pribora koji je i privremenim nadogradnjama.
namijenjen za
uporabu
u kombinaciji
s uredajem
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3.4. Opis bilo kojeg TSV® BellaTek® Encode® nadogradnje za cijeljenje kompatibilne su
uredaja i proizvoda | s TSV®, TSX® i Trabecular Metal® implantatima koje proizvodi tvrtka
koji je namijenjen Zimmer Dental Inc. Kompatibilne veliine implantata prikazane su

za uporabu u dOﬂjOj tabI|C|
u kombinaciji _
. . Promjer -
s uredajem Promjer Duzina
. . platforme .
Sustav implantata implantata . implantata
(mmD) implantata (mmL)
(mmD)
Tapered 2: 3.5
Screw Vent® 47 45 8,10,11,5,13,16
6,0 5,7
3.1 3,1
3,7
TSX® 4.1 3.5 8,10, 11,5, 13, 16
47
54
6.0 4,5
i: 35 10, 11,5, 13, 16
® y
Trabecular Metal 47 45 10, 11,5, 13

6,0 5,7

Nadogradnje za cijelienje BellaTek® Encode® kompatibilne su
s spojnim implantatima Eztetic®, TSV® (ukljucuju¢i TSX®, Trabecular
Metal™) i Biomet 3i Certain® koje proizvodi tvrtka ZimVie.
Kompatibilne veli€ine implantata prikazane su u tablici u nastavku.

Promier Promjer
. . J platforme Duzina implantata
Sustav implantata implantata .
implantata (mmL)
(mmD)
(mmD)
Tapered 2: 3.5
Screw Vent® 4,7 4,5 8,10, 11,5, 13,16
6,0 5,7
3.1 31
3,7
TSX® 4.1 35 8,10, 11,5, 13, 16
4,7
54
6.0 4,5
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3,7 10, 11,5, 13, 16
4.1 3.5
® i)
Trabecular Metal 47 45 10,115, 13
6,0 57
Eztetic® 3,1 29 8,10, 11,5, 13, 16
3,25 3,4 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 4.1 15, 18
4,0 3,4
in®
Certain 5,0 4.1 8,5, 10, 11,5, 13,
5,0
15
6,0 5.0
’ 6,0

Veli¢ine kompatibilnih implantata nadogradnji za cijeljenje BellaTek®
Encode® Certain® i Ex Hex nadogradnji za cijeljenje prikazane su
u donjoj tablici.

Sustav Promjer Promjer Duzina implantata
implantata implantata (mm) | platforme (mm) (mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
41 4 15, 18
Fa® ’ ’
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, 13,015, 18,
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
6.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6.0 15, 18

Vijci nadogradnji za cijeljenje koriste se zajedno s nadogradnjama
za cijelienje BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®, Ex Hex)
i nadogradnjama za hitno cijeljenje (Eztetic®, TSV®, Certain®) kako bi
se osigurala nadogradnja s implantatom.

Kompatibilne veli¢éine EP® ravne (Certain® i Ex Hex) nadogradnje za
cijelienje, PreFormance kol¢i¢a/cilindara i privremenog cilindra od
titanija prikazane su u donjoj tablici.

Sustav Promjer Promjer Duzina implantata
implantata implantata (mm) | platforme (mm) (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
. 4,1 4 15, 18
® ’ s
Certain 5,0 5,0 8,5,10, 11,5, 13,
6,0 6,0 15
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3.4 3.25 6.5,7,85, 10,
115,13, 15, 18
4.1 3,75 6,5, 7, 8,5, 10,
Ex Hex 4.1 4,0 11,5, 1gb15, 18,
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
50 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 ’ 15,18

Niskoprofilne privremene komponente kompatibilne su s veli€inama
niskoprofilnih nadogradniji prikazanim u donjoj tablici.

Sustav Promjer profila za Promjer Visina
implantata hitno cijeljenje platforme za obujmice

(mm) postavljanje (mm)

(mm)
3,4

Niskoprofilne
nadogradnje 4.1
(Certain® 4,8 1,2,3,4,5
i Ex Hex) 5,0

4. Rizici i upozorenja

4.1. Preostali rizici Najée$¢i preostali rizici povezani s uporabom nadogradnji za

i nezeljeni u€inci | cijeljenje i privremenih nadogradnji identificirani su iz nedavnog
prikupljanja prituzbi. Ti rizici ukljuCuju: nepravilno nalijeganje
implantata, probleme s aktiviranjem / deaktiviranjem odvijaCa, vijak
ili nadogradnju (oSte¢enje proizvoda), oste¢enje pogona (oSteéenje
proizvoda), nemoguénost sastavljanja s vijkom (oStecenje proizvoda)
ili implantatom (nepravilno nalijeganje) lom proizvoda, lom vijka te
oSte¢ene navoje nadogradnje ili vijka (oSteCenje proizvoda).
Komplikacije otpustanja vijka i prostetske decementacije nisu Cesto
zabiljezene u KkliniCkim ispitivanjima identificiranim u nedavnom
pretrazivanju literature. Te nedavne prituzbe i komplikacije
predstavljene su u sljedecoj analizi rizika.

U skladu s normom ISO 14971 postupcima analize opasnosti rangira
se vjerojatnost nastanka Stete kombinirajuéi vjerojatnost nastanka
opasne situacije i vierojatnost da ¢e ona dovesti do Stete. Postoje tri
vjerojatnosti koje treba uzeti u obzir za kombinacije koje rezultiraju
vjerojatnoséu nastanka Stete:
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Vjerojatnost nastanka opasne situacije
o Cesto (= 1/100)
e Povremeno (< 1/100i = 1/1000)
¢ Neznatno (< 1/1000)

Vjerojatnost nastanka opasne situacije koja uzrokuje Stetu
e Vjerojatno (= 1/100)
e Moguce (< 1/100i = 1/1000)
¢ Rijetko (< 1/1000)

Kombinacija gore navedenih vjerojatnosti nastanka rezultira s pet
opisnih ocjena koje se odnose na vjerojatnost nastanka Stete:
5 — €esto, 4 — povremeno, 3 — malo kad, 2 - rijetko i 1 — malo
vjerojatno.

Stetni dogadaiji identificirani su kao $tetni dogadaiji koji su posljedica
opasne situacije (tj. preostalog rizika) uzrokovane odredenim
dogadajem ili neispravnim nacinom rada. Sljedeci opisi navedeni su
za najveclu vjerojatnost nastanka Stete medu potencijalnim Stetnim
dogadajima, ukljuCuju¢i odnos prema vremenu / roku trajanja
predmetnih proizvoda.

Napomena: Sve Stete navedene u nastavku rezultat su neispravnog
nacina rada: ,KliniCka pogreska” i javlja se kada se proizvod koristi
tiiekom zacjeljivanja mekog tkiva u slu¢aju nadogradnje za cijeljenje
ili prije konacne restauracije u slucaju privremenih nadogradnji.

o Ozljeda koja ne zahtijeva medicinsku / kirur§ku intervenciju
uglavhom je posljedica opasnih situacija nepravilnog
nalijeganja, loma proizvoda, otpustanja proizvoda i oste¢enja
proizvoda za obje vrste privriemenih nadogradnji, kao
i problema s mekim tkivom kod privremenih nadogradnji.
Ocjena je povremeno za nadogradnje za cijenjenje i malo
vjerojatno za privremene nadogradnje. Manji broj dogadaja
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rezultirao je viSom ocjenom d{esto za nadogradnje za
cijeljenje i malo kad za privremene nadogradnje.

o Infekcija je ozljeda koja uglavnom proizlazi iz opasnih
situacija loma proizvoda i labavljenja proizvoda za obje vrste
privremenih nadogradnji, kao i za probleme mekog tkiva kod
nadogradnji za cijeljenje i nepravilnog postavljanje kod
privremenih nadogradnji s ocjenom povremeno, odnosno vrlo
malo vjerojatno. Jedan dogadaj rezultirao je viSom ocjenom
povremeno za privremene nadogradnje.

e Nadrazivanje / upala mekog tkiva je ozljeda koja uglavnom
proizlazi iz opasnih situacija nepravilnog nalijeganja,
oSteéenja, loma i labavljenja, problema s mekim tkivom
s ocjenom povremenog za nadogradnje za cijeljenje i malo
vjerojatno za privremene nadogradnje. Maniji broj dogadaja
rezultirao je viSom ocjenom cCesto za nadogradnje za
cijeljenje i malo kad za privremene nadogradnje.

e Aspiracija je Steta koja uglavnom proizlazi iz opasnih situacija
loma proizvoda i labavljenja proizvoda za obje vrste
privremenih nadogradnji, kao i za oSteCenje proizvoda
i nepravilno nalijeganje kod privremenih nadogradniji. Ocjena
povremeno za nadogradnje za cijeljenje i malo vjerojatno za
privremene nadogradnje. Gutanje je Steta koja uglavnom
proizlazi iz opasnih situacija loma proizvoda i labavljenja
proizvoda za obje vrste privremenih nadogradnji, kao i za
oStecenje proizvoda i nepravilno nalijeganje kod privremenih
nadogradnji. Ocjena je povremeno za nadogradnje za
cijenjenje i malo vjerojatno za privremene nadogradnje.

e Pacijent podvrgnut dodatnim postupcima je Steta koja
uglavnom proizlazi iz opasnih oSteCenja proizvoda, loma
proizvoda, otpustanja proizvoda a i nepravilnog nalijeganja uz
ocjenu povremeno za nadogradnje za cijeljenje i malo kad za
privremene nadogradnje.

¢ Neugodnost, smetnja ili privremena nelagoda Steta je koja
proizlazi iz opasnih situacija nepravilnog nasjedanja,
problema s mekim tkivom za obje vrste privremenih
nadogradniji, kao i labavljenja proizvoda kod nadogradnji za
cijeljenje. Ocjena je povremeno za nadogradnje za cijenjenje
i malo kad za privremene nadogradnje. Maniji broj dogadaja
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rezultirao je viSom ocjenom d{esto za nadogradnje za
cijeljenje i povremeno za privremene nadogradnje.

o Kompromitirana estetika je Steta koja uglavnom proizlazi iz
opasnih situacija nepravilnog nasjedanja, loma proizvoda za
obje vrste privremenih nadogradnji te za labavljenja
proizvoda i probleme mekog tkiva s ocjenom povremeno kod
nadogradnji za cijeljenje i malo vjerojatno kod privremenih
nadogradniji.

Bez ozljedivanja bilo koje osobe je Steta koja uglavnom proizlazi iz
opasnih situacija nepravilnog nasjedanja, oSte¢enja proizvoda,
labavljenja proizvoda i loma proizvoda za obje vrste privremenih
nadogradniji, kao [ problema
s mekim tkivom kod nadogradnji za cijeljenje. Ocjena je povremeno
za nadogradnje za cijeljenje i malo kad za privremene nadogradnje.
Manji broj dogadaja rezultirala je vecom ocjenom ¢&esto za
nadogradnje za cijeljenje i povremeno za privremene nadogradnje.

4.2. Upozorenja Upozorenja:
i mjere opreza

Nepravilno rukovanje malim dijelovima unutar usta pacijenta
predstavlja rizik od gutanja, udisanja i/ili guSenja. Do loma
restauracije moze doéi kada se nadogradnja optereti izvan njenih
funkcionalnih moguc¢nosti. Ponovna upotreba proizvoda BIOMET 3i
koji su oznaceni kao proizvodi za jednokratnu upotrebu, upotreba
oStecenih proizvoda i proizvoda s osteéenom sterilnom i nesterilnom
ambalazom/naljepnicom moze dovesti do kontaminacije proizvoda,
zaraze pacijenta i/ili nepredvidenog djelovanja proizvoda.

PEEK komponente namijenjene su za potporu jednodijelnih ili
viSedjelnih privremenih proteza u mandibuli ili maksili do 180 dana,
nakon ¢ega treba umetnuti trajnu protezu.

Rutinsko lije€enje postavljanjem implantata ne preporucuje se sve do
zavrSetka rasta kosti Celjusti.

Mjere opreza:

Nadogradnje za cijeljenje TSV BellaTek Encode nadogradnje za
hitno cijeljenje BellaTek Encode smiju Koristiti samo strunjaci s
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odgovaraju¢om izobrazbom. KirurSke tehnike i tehnike restauracije
potrebne za pravilnu upotrebu ovih proizvoda visoko su
specijalizirani i sloZeni postupci. Nepravilna tehnika, neto¢an odabir
veli¢ine, prekomjerna primjena sile i/ili upotreba oSte¢enog
proizvoda ili pakiranja mogu dovesti do oStecenja pogona, osteéenja
navoja, ostec¢enja Sesterokutnog vijka, problema s postavljanjem,
otpustanja / pomicanja vijka ili nadogradnje, loma vijka ili
nadogradnje, hrde / korozije, troSenja/degradacije proizvoda,
odbacivanja implantata, gubitka potporne kosti, loma restauracije,
otpustanja vijaka i / ili udisanja.

Restorativne proizvode BIOMET 3i smiju koristiti samo struénjaci s
odgovaraju¢om izobrazbom. KirurSke tehnike i tehnike restauracije
potrebne za pravilnu upotrebu ovih proizvoda visoko su
specijalizirani i slozeni postupci. Nepravilna tehnika, pogre$an odabir
veli€ine, prekomjerna primjena sile i/ili upotreba oste¢enog proizvoda
ili pakiranja mogu izazvati osteéenja pogonskog dijela, osteéenja
navoja, osteéenija vijka zastite od uvrtanja, problema s postavljanjem,
otpustanja/pomicanja vijka ili nadogradnje, loma vijka/nadogradnje,
hrde/korozije, trodenja/degradacije, neuspjeha implantata, gubitka
potporne kosti, loma restauracije, gutanja i/ili aspiracije te mogu
rezultirati time da pacijent bude podvrgnut dodatnim KkirurSkim
zahvatima, anesteticima i povezanim opasnostima.

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom rezonancijom
(MR-om):

Neklinika ispitivanja pokazala su da su nadogradnje za cijeljenje
TSV BellaTek Encode, nadogradnje za hitno cijeljenje BellaTek
Encode i restorativni proizvodi BIOMET 3i uvjetno sigurni za
snimanje MR-om. Pacijent s ovim proizvodom moze se sigurno
podvrgnuti snimanju u sustavu za MR koji ispunjava sljedece uvjete:

e staticko magnetsko polje od 1,5tesli (T)i 3,0 T

e maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od
3000 gausa/cm (30 T/m)

¢ maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) uprosje€ena
za cijelo tijelo od 2 vata/kg (normalan nacdin rada), koja je
izmjerena na sustavu za MR
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U prethodno definiranim uvjetima snimanja ocekuje se da proizvodi
proizvedu maksimalni porast temperature manji od 4 ° Celzija (C) pri
3,0 T odnosno 3 °C pri 1,5 T nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklini¢kom ispitivanju artefakt snimke koji je uzrokovao proizvod
Siri se radijalno do 2,7 cm i 2,2 cm od implantata tijekom snimanja
gradijent-eho impulsnom sekvencijom te u sustavimaza MR od 3,0 T
odnosno 1,5 T.

4.3. Ostali relevantni

aspekti
sigurnosti,
uklju€ujuéi
sazetak svih
sigurnosnih
korektivnih radnji
na terenu (FSCA
ukljuéujuéi
sigurnosnu
obavijest FSN)
(ako je
primjenjivo)

Jedno povlacenje koje se odnosi na Certain® BellaTek® Encode®
nadogradniji za cijeljenje pokrenuo je proizvodac zbog pogreske u
proizvodnji. FSCA je kreirana i zatvorena bez daljnjeg utjecaja.

Prije upotrebe proizvoda koji na trziste stavlja tvrtka ZimVie, lije¢nik
treba pazljivo prouciti preporuke, upozorenja i upute, kao i dostupne
informacije koje se odnose na odredeni proizvod (npr. dokumentacija
0 proizvodu, kirurS8ka tehnika), a koje moze dobiti od prodajnog
predstavnika tvrtke ZimVie ili na internetskim stranicama
http://www.ZimVie.com. Tvrtka ZimVie nije odgovorna za
komplikacije koje mogu nastati kao posljedica upotrebe proizvoda
u okolnostima koje su izvan kontrole tvrtke ZimVie, ukljuCujuci
izmedu ostalog odabir proizvoda i odstupanja od navedene upotrebe
proizvoda ili kirurSke tehnike.

(PMCF)

5. Sazetak klini€ke procjene i posttrziSnog klinickog pra¢enja

5.1. Sazetak klini¢kih

podataka koji se
odnose na
navedeni uredaj,
ekvivalentni
uredaj, ako je
primjenjivo, ili
oboje

Kumulativna stopa prezivljavanja (CSR) implantata zamjenski je
ishod nadogradnji za cijeljenje koji ovisi o vjeStinama stomatologa,
zdravlju pacijenta i razdoblju pracenja. Kraca razdoblja pracenja
mogu umanijiti nevazne cimbenike prilikom utvrdivanja utjecaja
privremenih proizvoda kao to su privremene nadogradnje na ishode
lije€enja postavljanjem implantata. Tocnije, komplikacije u vezi
s uobiCajenim preostalim rizicima (vidjeti odjeljak 4.1.) mogu biti
povezane s upotrebom proizvoda, a ipak biti pod utjecajem vjestina
stomatologa i zdravlja pacijenta.

Sigurnost i ucinkovitost predmetnih proizvoda procijenjena je
u 39 recenziranih kljuénih klini¢kih publikacija (pogledajte odjeljak
10 SSCP-a) predmetnog proizvoda (Certain® BellaTek® Encode®
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nadogradnje za cijeljenje) koji je takoder sluzio kao ekvivalentni
proizvod za TSV® BellaTek® Encode® i BellaTek® Encode®
nadogradnje za hitno cijeljenje. Ekvivalentnost je utvrdena s obzirom
na bioloska, tehnicka i kliniCka svojstva. Predmetni i digitalni protokoli
stvaranja otiska razmotreni su u klini¢kim ispitivanjima u kojima je
upotrijebljen ekvivalentni proizvod. Klini¢ki podaci objedinjeni su
u 21 kljuénom ispitivanju za nadogradnje za cijeljenje te u 18 klju¢nih
ispitivanja za privremene nadogradnje koja se temelje na sli¢nim
ishodima i namjenama.

Ukupna Uku- Ukupan Srednji Komplikacije
ispitivanja pan broj ove ponderi- | povezane
i protokoli broj vrste rani CSR | s nadogradnjom
pacije- | proizvoda | implan-
nata tata
Nadogradnje | 655 986 97,6% Otpustanje vijka
za cijeljenje: | pacije- | nadograd- 7,9% (Pol
21 nta nji za et al., 2020.)
recenzirana cijeljenje
publikacija
Privremene | 882 1855 98,52% | 3,8%-tna
nadogradnje: | pacije- | privre- protetska
18 nta mene decementacija
recenziranih nadograd- (Glibert et al.,
publikacija nje 2016a)

Skupna kliniCka ispitivanja koja su koristila nadogradnje za cijeljenje
i privremene nadogradnje rezultirala su s 97,6 odnosno 98,5% CSR-
om implantata, u prosje¢nom razdoblju praé¢enja od 2,8 godina. Ti su
rezultati bili unutar ocekivanog raspona CSR-a za referentne
najmodernije sustave implantata (83,3% — 100%). Raspon stopa
prezivljavanja predstavlja utjecajne  Cimbenike  povezane
s pacijentom i razdobljem pracenja, a temelji se na sustavnim
pregledima literature (Gallucci et al., 2018). Otpustanje vijka bila je
jedina komplikacija prijavliena za nadogradnje za cijeljenje.
Posebice, devet BellaTek Encode nadogradnji za cijeljenje
(Certain®), od ukupno 114, rezultiralo je otpustanjem vijka, ali ta je
komplikacija rijeSena nakon kontrolnog posjeta (Pol et al., 2020).
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Sliéno tome, protetska decementacija bila je jedina komplikacija
izravno povezana s privremenim nadogradnjama i prijavljena u samo
jednoj studiji (Glibert et al., 2016a). Ispitivanje je uklju€ivalo
48 pacijenata i 115 dentalnih implantata. Stopa odcementiranja
privremenih proteza dogodila se 3,8% tijekom razdoblja zacjeljivanja.
Tocna rasc¢landba izmedu pojedinaénih (PreFormance kolci¢a)
i viSedijelnih (QuickBridge) proteza nije prijavljena, ali su autori
naznacili njihovo uspjesno ponovno cementiranje.

posttrziSno
klinicko prac¢enje

5.2. Sazetak klinickih Nije primjenjivo
podataka iz
provedenih
ispitivanja
uredaja prije CE
oznake, ako je
primjenjivo

5.3. Sazetak klinickih Nije primjenjivo
podataka iz
ostalih izvora,
ako je primjenjivo

5.4. Cjelokupni Klini€ki podaci potkrepljuju sigurnost i u€inkovitost nadogradnji za
sazetak cijelienje i privremenih nadogradnji uz minimalne komplikacije
o klini¢koj u spoju s usporedivim ishodima suvremenog lije¢enja postavljanjem
uéinkovitosti dentalnih implantata. Rezultati pokazuju da kliniCke koristi
i sigurnosti nadmasuju preostale rizike.

5.5. Tekuce ili Cilj plana posttrzisnog klinickog pracenja (PMCF) jest proaktivno
planirano pratiti i procjenjivati sigurnost i u€inkovitost predmetnog proizvoda.

Provest Ce se sustavna pretraZivanja literature kako bi se pronasle
dodatne Kklinitke publikacije o predmetnom i ekvivalenthom
proizvodu koje su stru€no pregledane. Proaktivho ée se prikupiti
dokumentacija o sluCajevima dodatne upotrebe nadogradnji za
cijeljenje TSV® Encode® u sklopu klini¢kog ispitivanja koje je u tijeku
za sustave dentalnih implantata TSV®. Dokumentacija o proaktivnom
slu¢aju neobavezne uporabe BellaTek® Encode® nadogradnji za
hitno cijeljenje provodi se kroz tri nova PMCEF ispitivanja dizajnirana
za 3i T3®, T3® PRO i TSX implantate.

GBLT-00037 Rev 2

Ref: GBL-00067 Globalna klinicka procjena

Stranica 19 od 29



Privremene nadogradnje

SSCP 203 Rev 5 May-2025. < ZimVie

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uéinkovitosti
(namijenjeno korisnicima / zdravstvenim djelatnicima)

6. Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Dostupna su tri osnovna oblika lijeCenja ovisno o teZini i stupnju edentulizma pacijenta.
Parodontalna ili endodontska terapija razmatra se kada se zub jo$ uvijek moze popraviti i / ili
upotrijebiti kao nadogradnja za protezu. Ako se jedan ili viSe zubi mora izvaditi, pacijentu se
moze ponuditi mobilna potpuna zubna proteza koju podupire samo gingiva ili mobilna ili fiksna
djelomi¢na zubna proteza koju podupire gingiva, preostali zub(i) iliimplantat(i). U okviru terapije
postavljanjem implantata moguce je postaviti fiksne ili mobilne jednodijelne ili visedijelne
proteze.

7. Preporuceni profil i izobrazba za korisnike

Predvideni korisnici su dentalni klini¢ar, stomatolog opce prakse, dentalni asistent, dentalni
tehnicar ili specijalist kao $to je parodontolog ili oralni kirurg.

8. Upucivanje na sve uskladene norme i primijenjene
zajednicke specifikacije 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
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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. Povijest revizija

Broj SSCP Datum Obi . Reviziju potvrdilo prijavijeno
. . . pis promjene e
revizije izdavanja tijelo
Izmjena 1 9. veljaCe Prva objava SSCP-a. (] Da
2021. Jezik potvrdivanja:
Ne
Izmjena 2 11. veljaCe | Izmjene povezane s Da
2022. pitanjima tvrtke BSI o Jezik potvrdivanja: engleski
dostavljenim podacima.
[1Ne
Izmjena 3 10. veljaCe | Dodaj novu liniju proizvoda: 1 Da
2023. BellaTek® Encode® Jezik potvrdivanja: engleski
nadogradnje za hitno
cijelienje (Eztetic®, TSVe, Ne
Certain®)
lzmjena 4 9. veljace Dodavanje proizvoda: X Da
2023. Certain® ravne i EP (Ex Hex; Jezik potvrdivania: enaleski
Certain®) nadogradnje za 2l potvrdivanja: englesid
cijelienje, PreFormance® LINe
kol€i¢e / cilindre (Ex Hex;
Certain®), privremene cilindre
od titanija (Ex Hex; Certain®)
i niskoprofilne komponente.
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Broj SSCP Datum Obi . Reviziju potvrdilo prijavljeno
o . - pis promjene "
revizije izdavanja tijelo
Izmjena 5 16. svibnja | Status validacije SSCP-a Da
2025. mijenja se u ,nije validirano”

Jezik potvrdivanja: engleski

rema povratnim
P P 1 Ne

informacijama British
Standard Institution (BSI) u
SMO 30378302. Prema
povratnim informacijama BSI-
ja, vidljivih iz navedenih SMO
zapisa (30130450;
30286557; 30130033;
30130034), druga
administrativna azuriranja
uklju€uju prijelaz na novi
predlozak; uskladivanje s
namjenom, indikacijom,
kontraindikacijama,
upozorenjem, mjerama
opreza u Odjeljku 2,
uskladivanjem predvidenog
korisnika u Odjeljku 7; kao i
pojasnjenjem u Odjeljku 3.2
da prethodne generacije ili
varijanta(e) postoje samo za
nadogradnje za cijeljenje
BellaTek® Encode® (TSV®)

i nadogradnje za hitno
cijelienje (Eztetic®, TSV®,
Certain®).
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