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A biztonsagossagra és a klinikai teljesitbképességre vonatkozé Osszefoglald (SSCP)
célja, hogy nyilvanos hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossagat és klinikai
teljesitOképességét érintd f6 szempontok aktualizalt 6sszefoglalasahoz.

Az SSCP rendeltetése szerint nem helyettesiti a hasznalati utasitast az eszkdz biztonsagos
hasznalatat biztositdé f6 dokumentumként, illetve nem célja, hogy diagnosztikai vagy
terapias javaslatokkal éljen a tervezett felhasznalok vagy betegek szamara.

Az alabbi informaciok felhasznaldknak/egészséglgyi szakembernek szdlnak. Paciensek
szamara sz6l6 SSCP nem bizonyult szikségesnek, mivel a széban forgd belltethetd
eszkodzoket orvosi felhasznalasra tervezték, és jol megalapozott IIb. osztalyu eszkdzok,
amelyek esetében az implantacidés kartyanak nem szikséges semmilyen specialis
kdvetelménynek megfelelnie.
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1. Eszkozazonositas és altalanos informaciok

1.1. Az eszkoz BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrészek (TSV®
zee:"zs(:()edelml BellaTek® Encode® emergencia gyogyulasi fejrészek (Eztetic®,
TSV®, Certain®)

BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrészek (Ex Hex; Certain®)
Certain® egyenes és EP® (Ex Hex; Certain®)
PreFormance® pillérek/cilinderek (Ex Hex; Certain®)
Ideiglenes titancilinderek (Ex Hex; Certain®)

Alacsony profilu ideiglenes komponensek (beleértve
a QuickBridge® termékeket)

1.2. Gyart6 neve Biomet 3i, LLC.
es cime 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
1.3. A gyart6 egyedi US-MF-000010303

nyilvantartasi
szama (SRN)

1.4. Alapveté UDI-ID Az alapveté UDI-DI (egyedi eszkdzazonositd — eszkdzazonosito):

e 889024E4H9 — TSV® BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrészek
844868CEJ6 — Eztetic® BellaTek® Encode® emergencia
gyogyulasi fejrészek

e 844868CFJ8 — TSV® BellaTek® Encode® emergencia
gyogyulasi fejrészek

e 844868CDJ4 — Certain® BellaTek® Encode® emergencia

gyogyulasi fejrészek

844868CVK8 — Certain® egyenes gyogyulasi fejrészek

844868CWKA — Certain® EP® gyogyulasi fejrészek

844868CXKC — EP® gydgyulasi fejrészek

844868CYKE — Certain PreFormance® pillér

844868CZKG — PreFormance pillér

844868D1H3 — Certain® PreFormance® eldére hajlitott pillér

844868D2H5 — PreFormance® elére hajlitott pillér

844868D3H7 — Certain® PreFormance® ideiglenes cilinder
844868D4H9 — PreFormance ideiglenes cilinder
844868D5HB — Certain®ideiglenes cilinder

844868D6HD — ideiglenes cilinder

844868D7HF — alacsony profilu fejrész gydgyulasi kupakja

844868D8HH — alacsony profilu fejrész QuickBridge
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844868D9HK — alacsony profilu fejrész QuickBridge kupakja
o 844868DAHZ — alacsony profilu fejrész PreFormance
ideiglenes cilindere
o 844868DBJ3 — alacsony profilu fejrész ideiglenes cilindere
e 844868EPK2 — Certain® BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrész
e 844868EQK4 — BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrész

1.5. Orvostechnikai Az europai orvostechnikai eszk6zok névjegyzékében (EMDN)

eszkoz a vizsgalt eszkbzok kddja: P01020101 — fogaszati implantatumok.
noémenklatirajanak

leirasal/szoveg

1.6. Az eszkoz Europai Unio (EU) llb osztaly a VIII. fuggeléknek megfeleléen:
osztalyozasa 8. szabaly — Minden beliltethet eszkdz és hosszu tava, invaziv
sebészeti eszkdz

1.7. Az els6 CE-jeldlés | Be|laTek® Encode® gyogyulasi fejrészek (TSV®):

':za::zs,'(f:fe « 2018, a Tandcs 93/42/EGK irdnyelve az orvostechnikai
eszkozokrol

BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrészek (Ex Hex; Certain®):
e 2004, a Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai
eszkozokrél
BellaTek® Encode® emergencia gyogyulasi fejrészek (Eztetic®,
TSV®, Certain®):
e 2023 az MDR 2017/745 (EU) szerint
Certain® egyenes és EP® (Ex Hex; Certain®):

e 2007, a Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai
eszkozokrél

PreFormance® pillérek/cilinderek:
e 2010, a Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai
eszkozokrél
Ideiglenes titancilinderek:
e 2003, a Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai
eszkozokrél
Alacsony profilt ideiglenes komponensek:

» 2010, a Tanacs 93/42/EGK iranyelve az orvostechnikai
eszkozokrdl
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1.8. Meghatalmazott
képviseld, ha van;
neve és egyedi
nyilvantartasi
szama (SRN)

Biomet 3i Dental Iberica S.L.U.
Egyedi nyilvantartasi szam (SRN): ES-AR-000000983

1.9. Bejelentett
szervezet (NB)
neve (NB, amely az
SSCP-t validalja)
és az NB egyedi
azonositészama

BSI Group The Netherlands B.V.
A bejelentett szervezet (NB) szama: 2797

2. Az eszkoz rendeltetése

2.1. Rendeltetés

A TSV BellaTek Encode gyogyulasi fejrészek és a BellaTek Encode
emergencia  gyogyulasi  fejrészek  rendeltetésszerlien az
endosztealis fogaszati implantatumokkal egyutt hasznalanddk a
maxillaba és a mandibulaba t6rténd behelyezésre legfeljebb
180 napra az endoszteadlis és gingivalis gyégyulas soran, a szdvet
el6készitésére a végso fejrész és a fogpotlas befogadasahoz.

Minden egyéb Biomet 3i gydgyulasi és atmeneti fejrész

A gyogyulasi fejrészek endossedlis fogaszati implantatumokkal
torténd egyuttes hasznalatra szolgalnak a maxillaba és
a mandibulaba tortén6é behelyezésre legfeliebb 180 napra az
endossealis és gingivalis gyogyulas id6tartamara a gingivalis
szOvetek el6készitésének céljabdl a végss fejrész és restauracio
befogadasara.

Az ideiglenes fejrészek endossealis fogaszati implantatumokkal
torténd egyuttes hasznalatra szolgalnak a maxilldba és
a mandibulaba t6rténé behelyezésre legfeliebb 180 napra az
endossealis és gingivalis gyogyulas idétartamara az ideiglenes
restauracié megtartasara.

2.2. Javallat(ok) és
célpopulacio(k)

Javallat(ok):

A TSV BellaTek Encode gyogyulasi fejrészek és a BellaTek Encode
emergencia  gyogyulasi  fejrészek  endosztealis fogaszati
implantatumokkal térténd egyittes hasznalatra szolgalnak egy vagy
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toébb hianyzé fog (pl. foghiany) estén az endosztealis és gingivalis
gyogyulas id6tartamara a gingivalis szdvetek el6készitésének
céljabdl a végso fejrész és fogpdtlas befogadasara.

Minden egyéb Biomet 3i gydgyulasi és atmeneti fejrész

A gyogyulasi fejrészek endossealis fogaszati implantatumokkal
torténd egylttes hasznalatra szolgalnak egy vagy tébb hianyzé fog
(pl. endentulizmus) estén az endossealis és gingivalis gyégyulas
id6tartamara a gingivalis szOvetek el6készitésének céljabol a végsé
fejrész és restauracio befogadasara.

Az ideiglenes fejrészek endossedlis fogaszati implantatumokkal
egydutt torténd hasznalatra javallottak a protéziseszk6z megtartasara
részlegesen vagy teljesen foghianyos betegeknél. A protézisek
megtartdsara javallottak a mandibuldban vagy a maxillaban az
endossealis és az iny gyogyulasa soran legfeljebb 180 napig, és
atmeneti restauraciok nem okkluzalis terhelésére szolgalnak.
A protézis cementtel, mechanikusan vagy csavarral roégzil
a fejrészrendszerhez a termék egyedi kialakitasa alapjan.

Célpopulacié: Barmely felnétt beteg, akinek kihtuzasra szoruld
sLeménytelen” foga (vagy fogai), kihuzott vagy ,elvesztett’ foga, vagy
veleszlletetten hianyzo foga van.

2.3. Ellenjavallatok
és/vagy
korlatozasok

TSV BellaTek Encode és BellaTek Encode emergencia gyogyulasi
fejrészek

A kétrészes Encode gyogyulasi fejrész behelyezése a beteg
titanotvozettel (Ti-6Al-4V ELI) szembeni tulérzékenysége kizarja.

Minden egyéb Biomet 3i gydgyulasi és atmeneti fejrész

A BIOMET 3i restauracidos termékek elhelyezése az eszkdz
leirasanak szakaszaban felsorolt anyagok barmelyikével szembeni
ismert tulérzékenység esetén nem megengedett.
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3. Eszkozleiras

3.1. Az eszkoz leirasa

Gyogyulasi és ideiglenes fejrészek

A gyogyulasi és ideiglenes fejrészeket ugy tervezték, hogy az
egyes betegek anatomiajat szolgalja. Ezek a fejrészek szabvanyos
fogaszati eszk6zOk anyagaibdl készulnek, beleértve a titandtvozetet
(Ti-6Al-4V ELI), a CP titant és az orvosi minéségl poliéter-éter-
ketont (PEEK).

Certain® egyenes és EP® gyogyulasi fejrészek

A Certain® egyenes és EP® gydgyulasi fejrészek standard, egy
darabbdl all6 gyogyulasi fejrészek, amelyek kompatibilisek a Biomet
3i Certain® és az Ex Hex csatlakozés implantatumokkal. A |ézerrel
jelolt szamozas alapvetd informacidkat nyujt a fejrész méreteirdl. Az
EP® gyogyulasi fejrészek egyenes vagy kupos platformot biztositanak
a lagyszovetek anatémiajanak tdmogatasara.

BellaTek® Encode® gyégyulasi fejrészek

A BellaTek® Encode® gyégyulasi fejrészek beagyazott kddokkal
rendelkeznek, amelyek a fejrész magassagat, az emergenciaprofil
atmérgjét, az implantatum restauracios platformjat és az implantatum
hatszdgletl orientacidjat jelzik. Ezek a két darabbdl all6 fejrészek egy
gyogyulasi fejrésztestbdl és egy rogzitécsavarbdl allnak. A csavarfejen
talalhaté beagyazott kodok az implantatum tipusat azonositjak.
A Legacy BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrészek a TSV/TM/TSX
implantatumokhoz és a Biomet 3i Certain® vagy az Ex Hex csatlakozoés
implantatumokhoz kaphatdk. A BellaTek® Encode® emergencia
gyogyulasi fejrészek a TSV/TM/TSX/Eztetic implantatumokhoz és
aBiomet 3i Certain® csatlakozés implantatumokhoz kaphatok.
Az emergenciaplatformhoz hajlitott kiippal rendelkeznek, ami csokkenti
a csontprofilozas szikségességét a behelyezés soran. Mind a test,
mind a csavarfej eloxalt rézsaszin(, hogy illeszkedjen az inyszdvethez,
€s minimalizalja a csillogast.

Ideiglenes fejrészek

Az ideiglenes fejrészek kozé tartoznak a PreFormance®
pillérek/cilinderek, az ideiglenes titancilinderek és az alacsony profilu
ideiglenes komponensek. Kiilénféle kialakitassal, anyagokkal és
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méretekkel rendelkeznek, és kompatibilisek a Biomet 3i Ex Hex és
a Certain® implantatumcsatlakozokkal.

PreFormance® pillérek

A PreFormance® pillérek tamogatjdk a cementtel rogzitett
restauraciok nem okkluzalis terhelését. Egyenes vagy el6re hajlitott
konfiguracioban kaphatok, és PEEK anyaghdl készllnek, titanbetéttel
az implantatum csatlakoztatasahoz.

Ideiglenes cilinderek

Az ideiglenes cilinderek, beleértve a PreFormance® és a titan
valtozatokat, csavarral rogzitett restauraciokhoz alkalmasak. Egyenes
konfiguraciokban kaphatdk, a magassagallitashoz jeldlésekkel, illetve
egy egyseégbdl allo és tébb egységbdl allé restauraciokhoz pedig
hatszégletli vagy nem hatszogletli geometriaval.

Alacsony profilua ideiglenes komponensek

Az alacsony profila ideiglenes komponensek, mint példaul a titanbdl
késziilt gydégyulasi kupak, az ideiglenes cilinderek (PreFormance®
PEEK, titan) és a PEEK kupakkal rendelkezé QuickBridge®
(QuickBridge® rendszer) kompatibilisek az alacsony profilu
fejrészekkel, amelyek idedlisak a szilk ivek kozotti terekben végzett
tobb egyseégbdl allo restauraciékhoz.

QuickBridge® rendszer

A QuickBridge® rendszer egy rovid, ideiglenes titdnhengerbdl és egy
PEEK kupakbdl all, ami ideiglenes akrilhid megoldast kinal. Lehetbvé
teszi a testreszabast és a cement rogzitését a QuickBridge®
titanhengerre.

3.2. Osszehasonlitas
a korabbi
generacioval/gen
eraciokkal,
vagy valtozatok,
amennyiben
léteznek, és
a kiillonbségek
leirasa

A BellaTek® Encode® (TSV®) és az emergencia (Eztetic®, TSV®,
Certain®) gyogyulasi fejrészek a ,jol bevalt technoldgidja” (WET)
eszkozok kategoriajaba tartoznak. Az egyenértékii eszkdz, a Certain®
BellaTek® Encode® gydgyulasi fejrész a szdban forgd gydgyulasi
fejrész eszkdzok alapja.

Mindkét eszk6z biokompatibilis és egyenértéki technikai, bioldgiai és
klinikai tulajdonsagok szempontjabdl. Egy kilonbség a széban forgd
és az egyenértékii eszkozok kozott a méretezési konfiguracio
a kulénb6z6 ZimVie implantdtumok parositasdhoz. A méretezési
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konfiguraciok milliméterben (mm) megadva talalhaték az alabbi
tablazatban a szoban forgd eszkdz és az egyenértéklii eszkdzok
esetén, és hasonlé méreteket fednek le a paciensben talalhatoé és
a betegek kozotti anatomiai kilénbségekhez vald alkalmazkodas
érdekében.
Megfelel6 Gyoégyulasi HA HA (HA)
implantatumok fejrészek emergencia- platform- magassag
(HA) atméré (mm) | atméré (mm)
(mm)
3,8
TSV® Trabecular 5.0 3.5
Metal™ 56 4,5
6,0 57
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3.1 5,0
Encode® 3,7 7,0
® 41 3,5
TsX 47 45
5,4
6,0
3,0
Eztetic® 3; 2.9 5.0
’ 7,0
3,8
45
>0 3,5
TSV® ’ 4,5
57
5,7
6,5
3,0
6,8 50
BellaTek® 7.5 7'0
Encode® 3,1 ’
emergencia 3,7
4,1 3,5
® ) 5
TSX 47 45
5,4
6,0
3,8
4,1 3,4
Certain® 50 41 g'g
Biomet 3i 6,0 5,0 7’0
6,8 6,0 ’
7,5
3,8
e 4,1 3,4 3,0
Certain® Sertaln @ | 5.0 41 40
Biomet 3i Encode® 5,6 5,0 6,0
6,0 6,0 8,0
6,8
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Az egyenértéki eszkdz abban kilonbozik mindkét vizsgalt eszkoztdl,
hogy szilikon O-gylri van a megfeleld rogzitbcsavaron. A gyogyulasi
fejrészek kdzott fennalld méretezési konfiguracios kilénbségek és az
O-gylri megléte vagy hianya nem befolyasolja a széban forgé eszkoz
teljesit6képességét és biztonsagossagat. Tovabbi kilénbségek
vannak a BellaTek® Encode® emergencia (Eztetic®, TSV®, Certain®)
gyogyulasi fejrészek esetében a kodséma, az elére maratott eloxalt
felllet és a szbget bezard kupos kialakitas tekintetében. Azonban
egyik sem tekinthetd jelentés hatassal birébnak. A beagyazott kédok
intuitivabbak, és a gyogyulasi fejrész okkluzdlis felszinén
helyezkednek el, ami kizarja, hogy 1 mm-rel az inyszdvet folé kelljen
helyezni. A fellilet egyenetlensége hasonlé az egyenértékii eszkdz
megmunkalt fellletéhez. A természetes emergenciaprofil illeszkedik
a gyogyulasi fejrészek rendeltetéséhez, hogy az inyszovet
kialakulhasson a végs6 fejrész el6készitése soran.

A tobbi eszkd6zho6z nincs korabbi generacio vagy valtozat. Kialakitasuk
a piaci bevezetés 6ta ugyanolyan maradt.

3.3. Az eszkozzel
egyltt
hasznalatos
kiegészitok leirasa

A gyogyulasi és ideiglenes fejrészekhez nincsenek tartozékok.

3.4. Az eszkozzel
egyiitt
hasznalatos mas

eszkozok és

A TSV® BellaTek® Encode® gydgyulasi fejrészek a TSV®, a TSX®és
a Trabecular Metal® implantatumokkal kompatibilisek, amelyeket
a Zimmer Dental Inc. gyart.

termékek leirasa Implantatum- Implantatum_ Imp::?f:)a"t:lm- Implantatum
rendszer atméréje (mmA) étmel?ré'bje (mmA) hossza (mmH)
3.7 35
Kuapos csavar 41 ’ 8; 10; 11,5; 13;
Vent® 4,7 4,5 16
6,0 5,7
3,1 3,1
3,7
4.1 3,5 8; 10; 11,5; 13;
® ’ ’ ) ’ ™y ’
TsX 4.7 16
54
6.0 4,5
3,7 10; 11,5; 13; 16
Trabecular Metal® 4.1 >
rabecuiar ileta 4,7 45 10; 11,5; 13
6,0 5,7
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A BellaTek® Encode®emergencia gyogyulasi fejrészek kompatibilisek
a ZimVie altal gyartott Eztetic®, TSV® (beleértve a TSX® és Trabecular
Metal™ eszkdzoket) és a Biomet 3i Certain® csatlakozds
implantatumokkal. A kompatibilis implantatumméreteket az alabbi
tablazat ismerteti.

. . Implantatum- .
Implantatum- Implantatum Implantatum
ezt A platform
rendszer atméréje (mmA) | . T . A hossza (mmH)
atmérdéje (mmA)
3.7 3,5
Kuapos csavar 4.1 ’ 8;10; 11,5; 13;
Vent® 47 45 16
6,0 5,7
3.1 3.1
3,7
41 3,5 8; 10; 11,5; 13;
® ) ’ ’ ’ Yy ’
TsX 4.7 16
54
6.0 4,5
2: 3.5 10; 11,5; 13; 16
® i)
Trabecular Metal 47 45 10: 11.5: 13
6,0 5,7
Eztetic® 3,1 2,9 8:10: 11,513
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
60 5,0
’ 6,0

A BellaTek® Encode® Certain® és az Ex Hex gydgyulasi fejrészekkel
kompatibilis implantatummeéreteket az alabbi tablazat ismerteti.

Implantatum- Implantatum Platformat- Implantatum
rendszer atmérdje (mm) mérdé (mm) hossza (mm)
34 3,25 8,5; 10; 11,5; 13;
s ® 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;
Ex Hex 11,5; 13; 15; 18
4,1 3,75
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4,1 4,0 6,5, 7; 8,5, 10;
11,5; 13; 15;
18; 20
5,0 5,0 5,0; 6,0; 6,5; 7;
6.0 6,0 8,5; 10;.11,5; 13;
: 15; 18

A gyogyulasi fejrészcsavarokat a BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®,
Ex Hex) és emergencia (Eztetic®, TSV®, Certain®) gydgyulasi
fejrészekkel egyltt kell hasznalni a fejrész implantatummal torténé

rogzitéséhez.

Az EP® egyenes (Certain® és Ex Hex) gydgyulasi fejrésszel,
a PreFormance pillérrel/cilinderrel és az ideiglenes titancilinderrel
kompatibilis implantatummeéretek az alabbi tablazatban lathatok.

Implantatum- Implantatum Platformat- Implantatum
rendszer atmérdje (mm) méré (mm) hossza (mm)
34 3,25 8,5; 10; 11,5; 13;
41 4 15; 18
L ® > s
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; 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

Az alacsony profilu ideiglenes komponensek kompatibilisek az alabbi
tablazatban szerepld alacsony profilu fejrészméretekkel.

Implantatum- Emergencia Beiiltetési Gallérmagassag
rendszer profil atmérdje platform (mm)
(mm) atméréje (mm)

3,4
Alacsony profilu
fejrészek 4.1 5. a g
(Certain® és 4.8 12345
Ex Hex) 5,0
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4. Kockazatok és figyelmeztetések

4.1. Rezidualis A legutdbbi panaszgyjtésbdl azonositottak a gyogyulasi és atmeneti
kockazat és fejrészekhez kapcsolddo leggyakoribb rezidualis kockazatokat. Ezek
nemkivanatos a kockazatok a kdvetkezék lehetnek: nem megfeleld beliltetés az
hatasok implantatumba; problémak a csavarh(zdé, a csavar vagy a fejrész

rogzilésévelllevalasaval (eszkbzkarosodas); sérilt nyomatékatadd
alakzat (eszkdzkarosodas); nem szerelhetd 6ssze a csavarral
(eszkdzkarosodas) vagy az implantdtummal (nem megfelel
belltetés); eszkdztoérés; csavartorés; és a fejrész vagy a csavar
sérilt menete (eszkdzkarosodas). A legutdbbi szakirodalmi keresés
alapjan azonositott klinikai vizsgalatokban nem gyakran szamoltak
be a csavarok meglazulasanak és a protézis decementaciéjanak
szovédmeényeirél. Ezek a legutdbbi panaszok és szévédmények
a koévetkezd kockazatelemzésben szerepelnek.

Az 1SO 14971-nek megfeleléen kockazatelemzé moddszerekkel
osztélyoztak a karosodas el6forduldasanak valdszinlségeét
kombinalva a kockazatos esemény el6fordulasi valoszinliségét, és
annak esélyét, hogy az karosodashoz vezethet-e. Az alabbiak szerint
harom el6fordulasi lehetéséget kell figyelembe venni azon
kombinaciék kozil, amelyek a karosodas el6fordulasanak
valészinlségét eredményezik:

A kockazatos esemény el6éfordulasanak valészinlisége
e Gyakori (21/100)
e Alkalmi (<1/100 és =1/1 000)
¢ Ritka (<1/1 000)

A karosodashoz vezet6 kockazatos esemény el6fordulasanak
valdszinlsége

e Valdszinl (=21/100)

o Lehetséges (<1/100 és =1/1 000)

¢ Ritka (<1/1 000)

A fenti el6fordulasi valdszinliségek kombinacidja otféle jellemzé
kategériat eredményez a karosodas el6fordulasi valésziniiségére
vonatkozéan: 5 - Gyakori, 4 - Alkalmi, 3 - Esetleges,
2 — Valésziniitlen, valamint 1 — Igen valésziniitlen.
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A nemkivanatos eseményeket olyan artalmakként azonositjak,
amelyek egy adott esemény vagy hibamod altal okozott veszélyes
helyzetbél (azaz rezidualis kockazatbol) erednek. A kovetkezd
jellemzések érhetbk el a karosodasok legnagyobb valdszinliségi
eléfordulasa  szempontjab6él a lehetséges  nemkivanatos
mellékhatasok koézil, beleértve a szoban forgd eszkdz
tartamaval/élettartamaval valé 6sszefliggést is.

Megjegyzés: Az alabb felsorolt 6sszes artalom a ,Klinikus hibaja”
hibamodbdl eredt, és akkor jelentkezik, amikor az eszkézt a lagyszévet
gyogyulasa soran hasznaljak a gyogyulasi fejrészek esetében, illetve
a végso restauracio elbtt az atmeneti fejrészek esetében.

e Az orvosi/mitéti beavatkozast nem igénylé sérulés féként
anem megfelelé behelyezés, az eszkdz toérése, az eszkoz
meglazulasa és az eszkdz karosodasa veszélyes helyzetébdl
ered mindkét tipusu ideiglenes fejrész esetében, az atmeneti
fejrészek esetén pedig lagyszoveti problémabdl. A gydgyulasi
fejrészek osztalyozasa Alkalmi, mig az ideiglenes fejrészeké
Igen valdszinltlen. A gyogyulasi fejrészek esetén kevesebb
esemény eredményezett Gyakori, az ideiglenes fejrészek
esetén pedig Esetleges osztalyozast.

o A fertdzés olyan artalom, amely f6ként az eszkdz térésének
és az eszkdz meglazuldsanak veszélyes helyzetébdl fakad
mindkét tipusu atmeneti fejrész esetében, valamint
lagyszoveti problémabdl a gyogyulasi fejrészek esetében,
illetve nem megfelel6 belltetésébdl az ideiglenes fejrészek
esetén, Alkalmi, illetve Igen valdszinitlen osztalyozassal. Az
ideiglenes fejrészek esetében egy esemény eredményezett
magasabb Esetleges osztalyozast.

o A lagyszoveti irritacio/gyulladas olyan artalom, amely féként
a nem megdfelel§ beultetés, sérilés, torés és meglazulas
veszélyes helyzetébdl, valamint lagyszoveti problémabdl
ered, amelynek osztalyozasa Alkalmi a gyégyulasi fejrészek,
illetve Igen valoszinltlen az ideiglenes fejrészek esetében.
A gyogyulasi  fejrészek esetén kevesebb esemény
eredményezett Gyakori, az ideiglenes fejrészek esetén pedig
Esetleges osztalyozast.

e Az aspiracio a nem megfelel6 behelyezés, az eszkdz torése,
az eszk6z meglazulasa veszélyes helyzetébdl ered mindkét
tipusu atmeneti fejrész esetében, az ideiglenes fejrészek
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esetén pedig az eszkdz karosodasabdl és a nem megfeleld
belltetésbdl. A gyodgyulasi fejrészek esetén az osztalyozas
Alkalmi, az ideiglenes fejrészek esetén pedig Igen
valészintlen. A lenyelés olyan artalom, amely féként az
eszkoz torésének és az eszkdz meglazulasanak veszélyes
helyzetébdl fakad mindkét tipusu atmeneti fejrész esetében,
valamint az eszkdz karosodasabol a gyogyulasi fejrészek
esetében. A gyogyulasi fejrészek osztalyozasa Alkalmi,
mig az ideiglenes fejrészeké Igen valdszindtlen.

e A beteg tovabbi eljarasoknak valo kitettsége olyan artalom,
amely féként az eszkdéz karosodasanak, az eszkoéz
torésének, az eszk6z meglazulasanak és a nem megfelel
belltetésnek a veszélyes helyzetébdl fakad, és amelynek
besorolasa Alkalmi a gyogyulasi fejrészek, illetve Esetleges
az ideiglenes fejrészek esetében.

e A kényelmetlenség, a zavard hatas vagy az atmeneti
kellemetlenség olyan artalom, amelyet a nem megfelel
belltetés, a lagyszoveti probléma veszélyes helyzete okoz
mindkét atmeneti fejrész esetében, valamint az eszkoz
kilazulasa a gyogyulasi fejrészek esetében. A gydgyulasi
fejrészek osztalyozasa Alkalmi, mig az ideiglenes fejrészeké
Esetleges. A gyogyulasi fejrészek esetén kevesebb esemény
eredményezett Gyakori, az ideiglenes fejrészek esetén pedig
Alkalmi osztalyozast.

e A sérilt esztétika olyan artalom, amely a nem megfelelé
belltetésnek, az eszkdz torésének veszélyes helyzetébdl
fakad mindkeét tipusu atmeneti fejrész esetében, valamint az
eszkdz meglazulasabdl és lagyszoveti problémabdl, Alkalmi
osztalyozassal a gyogyulasi fejrészek esetében és Igen
valoszin(tlen osztalyozassal az ideiglenes fejrészek esetében.

A személyi sériilés hianya féként a nem megfelel6 belltetés, az
eszkbdz sérllés, az eszkdz meglazulasa és az eszkdz torése
veszélyes helyzetébdl ered mindkét tipusu &atmeneti fejrész
esetében, a gyogyulasi fejrészek esetében pedig lagyszoveti
problémakbdl. Az osztalyozas Alkalmi a gydgyulasi fejrészek esetén
és Esetleges az ideiglenes fejrészek esetén. Kevesebb esemény
vezetett magasabb, Gyakori osztalyozashoz a gyogyulasi fejrészek,
illetve Alkalmi osztalyozashoz az ideiglenes fejrészek esetében.
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4.2. Figyelmeztetések | Figyeimeztetések:

és ovintézkedesek A beteg szajaban 1évd apré alkatrészek nem megfelelé kezelése
lenyelés, belélegzés és/vagy fulladas veszélyét hordozza magaban.
A fogpétlas torése akkor fordulhat el8, ha a fejrész a funkcionalis
képességein fellili terhelést kap. Az egyszer hasznalatosként
cimkézett BIOMET 3i termékek ujbdli felhasznalasa, valamint a
sérilt termékek és sérilt steril vagy nem steril csomagolasu/cimkéji
termékek hasznalata szennyezddéshez, a beteg fert6zéséhez
és/vagy az eszkdéz nem megfelelé6 mikodéséhez vezethet.

A PEEK-anyagu komponensek egy- vagy tobbtagu atmeneti
protézisek megtartasara szolgalnak a mandibulaban vagy a
maxillaban, legfeliebb 180 napon keresztil, amely id6 elteltével
végleges protézist kell behelyezni.

Az allkapocscsont ndvekedésének végeéig nem ajanlott a rutinszeri
implantatumkezelés.

Ovintézkedések:

A TSV BellaTek Encode gyoégyulasi fejrészeket és a BellaTek
Encode emergencia gyogyulasi fejrészeket csak képzett
szakemberek hasznalhatjak. A termékek megfelel
felhasznalasahoz szikséges mitéti és restauracios technikak
rendkivil specialis és 0sszetett eljarasok. A nem megfelel6 technika,
helytelen méretvalasztas, tulzott erékifejtés és/vagy sérilt termék
vagy csomagolas felhasznalasa a nyomatékatadé alakzat
séruléséhez, a menet sérlléséhez, a hatszdgletii csavar
séruléséhez, alatamasztasi problémakhoz, a csavar vagy a fejrész
kilazulasahoz/elmozdulasahoz, a csavar vagy a fejrész téréséhez,
rozsdasodashoz/korrézidhoz, a termék kopasahoz/degradacidjahoz,
az implantacio sikertelenségéhez, az alatamaszté csont
elvesztéséhez, a restauracid toréséhez, csavarok kilazulasahoz,
lenyeléséhez és/vagy belégzéséhez vezethet.

A BIOMET 3i restauraciés termékeket kizardlag képzett
szakemberek hasznalhatjak. A termékek megfeleld
felhasznalasahoz szikséges mitéti és restauracios technikak
rendkivil specialis és Osszetett eljarasok. A nem megfelel6 technika
alkalmazasa, a helytelen méretvalasztas, a tulzott erékifejtés és/vagy
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a sérilt termék hasznalata vagy a csomagolas sérlilése a
nyomatékatado alakzat sériléséhez, a csavarmenetek sérliléséhez,
a hatszdgl csavarok sérliléséhez, behelyezési problémakhoz, a
csavar vagy fejrész kilazulasahoz/levalasahoz, a csavar vagy fejrész
toréséhez, rozsdasodashoz/korrézidjahoz, a termék
kopasahoz/degradaciéjahoz, az implantatum elégtelenségéhez, a
tdmasztd csontszOvet pusztulasahoz, a poétlas toéréséhez,
lenyeléséhez és/vagy belélegzéséhez vezethet, valamint ahhoz,
hogy a beteg tovabbi mitéti eljarasoknak, anesztezioldgiai és
kapcsolédd kockazatoknak lesz kitéve.

Magneses rezonancias képalkotoé vizsgalatokkal (MR) kapcsolatos
biztonsagossagi tajékoztatas:

Nem klinikai tesztelés kimutatta, hogy a TSV BellaTek Encode
gyégyulasi fejrészek, a BellaTek Encode emergencia gyogyulasi
fejrészek és a BIOMET 3i restauracios termékek feltételesen MR-
biztonsagosak. Az ilyen eszkdzt visel§ pacienseket biztonsagosan
ala lehet vetni MR-vizsgalatnak a kovetkezd feltételek teljesulése
mellett:

e Ha a statikus magneses mezd 1,5tesla (T) és 3,0 tesla
k6zott van;

e A maximalis térbeli mezégradiens 3 000 gauss/centiméter
(cm) (30 T/méter);

¢ A maximalis, MR-rendszer altal kijelzett, teljes testre atlagolt
fajlagos abszorpciés rata (SAR) 2 watt/kilogramm (normal
Uzemeltetési mod).

A fent leirt szkennelési koriimények kdzott a termékek varhatdan
maximum 4 °Celsius (°C) h&mérséklet-emelkedést mutatnak 3,0 T
mellett és 3 °C-t 1,5 T mellett 15 perc folyamatos szkennelést kdvetéen.

Nem klinikai vizsgalatokban az eszkdéz miatt a képen megjelend
mitermék sugariranyban 2,7 cm-rel és 2,2 cm-rel tulnyulik az
implantatumon, ha a felvételt gradiens echo pulzusszekvencia, 3,0 T
és 1,5 T értékkel rendelkez6 MR-rendszerrel készitették.

GBLT-00037 Rev 2 Ref: GBL-00067 Globalis klinikai értékelés 16/ 29. oldal



Ideiglenes fejrészek

- ZimVie

SSCP 203 Rev 5 May-2025

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatko '
(Felhasznalok/egészségiigyi szakemberek szamara) :

4.3. A biztonsagossag | A gyarté gyartasi hiba miatt egy visszahivast kezdeményezett

egyéb fontos
szempontjai,
beleértve

a helyszini
biztonsagossagi
javito
intézkedések
(FSCA)
osszefoglaldjat,
beleértve

a helyszini
biztonsagossagi
figyelmeztetéseket
(FSN) is,

ha relevans

a korabbi Certain® BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrészekre
vonatkozoan. FSCA-t hoztak létre és zartak tovabbi hatas nélkul.

A ZimVie altal forgalmazott termékek hasznalata elétt az operald
orvosnak alaposan tanulmanyoznia kell az ajanlasokat,
figyelmeztetéseket és utasitasokat, valamint a termékkel
kapcsolatban elérhetd informaciokat (példaul a termékre vonatkoz6
szakirodalmat, illetve a mutéti technikat), amelyekrdl érdeklédhet
a ZimVie értékesitési képviseldjénél vagy a http://www.ZimVie.com
weboldalon. A ZimVie nem vonhaté felelésségre az olyan
komplikaciokért, amelyek az eszkdz a ZimVie hataskdorén kivil allé
korilmények kozott torténd hasznalatabdl erednek, beleértve, de
nem Kkizardlagosan, a termék megvalasztasat, az eszkdéz nem
rendeltetésszer(i hasznalatat vagy az alkalmazott mitéti technikat.

5. A klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani klinikai

utankovetés (PMCF) osszefoglaldja

5.1. Targybeli

eszkozzel,
egyenértékii
eszkozzel
kapcsolatos
klinikai adatok
osszefoglaldja,
ha relevans,
vagy mindketté

Az implantatumok kumulativ tulélési rataja (CSR) a gyogyulasi és
atmeneti fejrészek sorsara vonatkoz6 adat, amely figg a klinikus
szakértelmétdl, a paciens egészségugyi allapotatél és az
utankovetés idejétdl. A rovid utankdvetési id6 minimalizalhatja az
irrelevans tényezéket az ideiglenes eszk6zok, mint példaul
a gyoégyulasi és atmeneti fejrészek hatasat az implantatumok
sorsdanak meghatarozasa soran. Kulénésen a tipikus egyéb
kockazatokkal kapcsolatos szdévédmények (lasd a 4.1. pontot)
lehetnek elhanyagolhatok az eszkdéz hasznalataval kapcsolatban,
azonban tovabbra is befolyasolhatja azt a klinikus szakképzettsége
€s a paciens egeészségugyi allapota.

A vizsgalt eszkdzok biztonsagossagat és teljesitbképességét 39,
szakeért6i biralaton atesett pivotalis klinikai kézleményben értékelték
(lasd a 10. szakaszt az SSCP-ben), beleértve a vizsgalt eszkdzbdl
(Certain® BellaTek® Encode® gyogyulasi fejrész) szarmazoé adatokat
is, amelyek szintén egyenértékli eszkozként szolgdltak a TSV®
BellaTek® Encode® és a BellaTek® Encode® emergencia gyégyulasi
fejrészekhez. Az egyenértékliséget bioldgiai, technikai és klinikai
tulajdonsagok alapjan allitottak fel. Hagyomanyos és digitalis
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lenyomatvételi technikakat az egyenértékl eszkozt hasznald klinikai
vizsgalatok soran is alkalmaztak. A klinikai adatokat 21 pivotalis
vizsgalatban egyesitették a gydégyulasi fejrészek, illetve 18 pivotalis
vizsgalatban az ideiglenes fejrészek esetén a hasonlé eredmények
és rendeltetésszer(i hasznalat alapjan.

Osszes Osszes | Osszes Atlagos | Fejrésszel

vizsgalat és | paciens | eszkdztipus | sulyozott | 6sszefliggd

protokoll implanta- | szovédmények
tum CSR

Gyogyulasi | 655 986 97,6% 7,9%

fejrészek: paciens | Gyogyulasi csavarmeg-

21 szakeértdi fejrészek lazulas (Pol

biralaton et al., 2020)

atesett

kdzlemény

Ideiglenes 882 1855 98,52% | 3,8% protézis

fejrészek: paciens | Ideiglenes decementacidja

18 szakérti fejrészek (Glibert et al.,

biralaton 2016a)

atesett

kdzlemény

A gyogyulasi fejrészeket és atmeneti fejrészeket hasznald dsszevont
klinikai vizsgalatok 97,6%-os, illetve 98,5%-0s implantatum CSR-t
eredményeztek a 2,8 éves atlagos utankdvetési idészakban. Ezek az
eredmények a referenciaként szolgald  csucstechnolégigju
implantatumrendszerek varhaté CSR tartomanyan belldl volt
(83,3-100%). A tulélési arany tartomanya mutatja az implantatum
kezelési protokolljahoz és az utankdvetési id6hoz kéthetd befolyasold
tényezbket, és a szakirodalom szisztematikus attekintésén alapul
(Gallucci et al.,, 2018). A csavar meglazuldsa volt az egyetlen
szovédmény, amelyet a gyogyulasi fejrészek esetén jelentettek. Az
Osszesen 114 esetbdl nevezetesen kilenc BellaTek Encode
gyégyulasi fejrész (Certain®) eredményezett csavarlazulast, de ez
a szoévédmény egy utankovetd vizit utan megoldddott (Pol et al., 2020).

Hasonloképpen, a protézis decementacidja volt az egyetlen
szovédmény, amely kdzvetlenul 6sszefiiggésbe hozhato az atmeneti
fejrészekkel, és csak egy vizsgalatban jelentették (Glibert et al.,
2016a). A vizsgalatban 48 paciens és 115 fogaszati implantatum
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szerepelt. Az atmeneti protézisek decementaciés aranya 3,8% volt
a gyogyulasi idészak alatt. Az egy (PreFormance pillérek) és tébb
egységbdl allo (QuickBridge) protézisek kozoétti pontos lebontast
nem jelentették, de a szerzbk sikeres recementaciot jeleztek.

5.2.

Az eszkozzel
kapcsolatos
vizsgalatok
klinikai adatainak
osszefoglaldja,

a CE-jelolés elott,
ha relevans

Nincs

5.3.

Mas forrasokbal
szarmazo
klinikai adatok
osszefoglalasa,
ha relevans

Nincs

5.4.

A biztonsagos-
sagra és

a klinikai
teljesitoképes-
ségre vonatkozé
osszefoglalo

A Kklinikai adatok alatamasztjak a gyogyulasi és atemeneti fejrész
biztonsagossagat és teljesitbképességét a minimalis szovédmények
és a legkorszer(ibb fogaszati implantatumokkal 6sszemért kimenetel
alapjan. Az eredmények azt mutatjdk, hogy a klinikai elénydk
meghaladjak a rezidualis kockazatokat.

5.5.

Folyamatban lévé
és tervezett
forgalomba
hozatal utani
klinikai
utankovetés

A tervezett forgalomba hozatal utani klinikai utankévetés (PMCF) célja
a szoban forgd eszkdz biztonsagossaganak és teljesitbképességének
proaktiv monitorozasa és értékelése. Szisztematikus szakirodalmi
kutatast fogunk végezni a széban forgd eszkdzzel és az egyenértéki
eszkdzzel végzett, szakért6i biralaton atesett tovabbi Kklinikai
kozlemények felkutatasa céljabdl. Proaktiv esetismertetéseket fogunk
gyUjteni a TSV® Encode® gyogyulasi fejrész opcionalis hasznalatarol
egy folyamatban |évé PMCF-vizsgélaton keresztiil, amelyet a TSV®
fogaszati implantatumrendszerre terveztek. A BellaTek® Encode®
emergencia gyogyulasi fejrészek opciondlis hasznalatanak proaktiv

Oy

amelyeket a 3i T3®, T3® PRO és TSX implantatumokhoz terveztek.
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6. Lehetséges diagnosztikai és terapias alternativak

Harom f6 kezelési mod érhetd el a foghiany sulyossagatol és mértékétél fliggben a paciensek
szamara. Periodontalis vagy endodontalis terapia akkor fontolandé meg, ha a fog esetleg még
megmenthetd és/vagy felhasznalhaté fejrész vagy protézis alkalmazasa soran. Abban az esetben,
ha a fogat el kell tavolitani, a paciensnek teljes kivehet6 fogsort ajanlanak fel, amely csak az inyre
tamaszkodik, vagy kivehetd vagy fix részleges fogsort, amelyet az iny és a megmaradé fog(ak)
vagy implantatum(ok) tAmasztanak. Az implantatumkezelés tamogathat egy egységbdl allé, vagy
tobb egységbdl allo protéziseket, amelyek fixek vagy kivehetdk is lehetnek.

7. A felhasznaldk javasolt profilja és képzése

Rendeltetésszerli felhasznalok a fogaszati klinikusok, korzeti fogorvosok, fogaszati
asszisztensek, laboratériumi technikusok vagy szakorvosok, példaul parodontolégusok vagy
szajsebészek.

8. Hivatkozas barmely alkalmazott harmonizalt szabvanyra
és egységes eldirasra (CS, Common Specifications)

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
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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. Korabbi atdolgozott valtozatok

SSCP o . .
valtozat- K,' adas Valtozas leirasa Az atdolgozott valtozat_ot’
. datuma a bejelentett szervezet validalta
szama
1. atdolgozas | 2021. Els6 SSCP-kiadas L1 Igen
februar 9. Validalas nyelve:
Nem
2. atdolgozas | 2022. Az atdolgozasok a beadas X Igen
februar 11. | soran a rovid tinetjegyzék Validalas nvelve: Angol
(BSI) kérdéseihez yelve- Ang
kapcsolédnak. [J Nem
3. atdolgozas | 2023. Uj termékvonal hozzaadésa: O lgen
februar 10. BeI,IaTek,®_En_c<,)de® emergc_encia Validalas nyelve: Angol
gyogyulasi fejrészek (Eztetic®,
TSV®, Certain®) > Nem
4. atdolgozas | 2023. Termékek hozzaadasa: Igen
oktéber 9. | Certain® egyenes és EP Validalas nvelve: Angol
(Ex Hex; Certain®) gyégyulasi yelve: Ang
fejrészek, PreFormance® [J Nem
pillér/cilinderek (Ex Hex;
Certain®), ideiglenes
titancilinderek (Ex Hex;
Certain®) és alacsony profili
komponensek.
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30378302 SMO-ban szerepld
BSI-visszajelzés szerint. A BSI-
visszajelzési SMO-k
(30130450; 30286557,
30130033; 30130034) szerint
az egyéb adminisztrativ
frissitések, beleértve az U
sablonra valo atvitelt; a
rendeltetésszeri célhoz,
javallathoz, ellenjavallathoz,
figyelmeztetéshez,
ovintézkedéshez val6 igazodas
a 2. szakaszban, a
rendeltetésszeri felhasznalo
Osszehangolasa a

7. szakaszban; valamint a

3.2. szakaszban az
egyértelmisités, hogy a korabbi
generaciok vagy valtozat(ok)
csak a BellaTek® Encode®
(TSV®) és az emergencia
(Eztetic®, TSV®, Certain®)
gyogyulasi fejrészek esetén
léteznek.

TQ'SCP Kiadas . o rx Az atdolgozott valtozatot
valtozat- . Valtozas leirasa . i 1x
. datuma a bejelentett szervezet validalta
szama
5. atdolgozas | 2025. Az SSCP validalasa ,nem Igen
majus 16. | validalt” allapotra modosul a

Validalas nyelve: Angol
[J Nem
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