Laikinosios atramos

SSCP 203 Rev 5 May-2025 < ZimVie

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
(skirta naudotojams/sveikatos priezitiros specialistams)
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Si saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) skirta suteikti
visuomenei prieigg prie atnaujintos pagrindiniy priemonés saugos ir klinikinio
veiksmingumo aspekty santraukos.

SKVDS néra skirta pakeisti naudojimo instrukcijg kaip pagrindinj dokumenta, uztikrinantj
saugy priemonés naudojima, taip pat néra skirta teikti diagnostiniy ar terapiniy pasitlymy
numatytiems naudotojams ar pacientams.

Toliau pateikta informacija skirta naudotojams/sveikatos priezitros specialistams. SKVDS
pacientams nebuvo laikoma bdtina, nes | taikymo sritj jtrauktos implantuojamosios
priemonés yra skirtos medicinos tikslams ir yra gerai zinomos llb klasés priemonéms,
kurioms nereikia implanto kortelés, kad buty patenkinti specialls poreikiai.
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
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1. Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

1.1. Priemones prekés | BellaTek® Encode® gydomosios atramos (TSV®)

pavadinimas (-ai) ,BellaTek® Encode® i$nirimo gydomosios atramos (,Eztetic®,
2TSV®, Certain®)

,BellaTek® Encode® gydomosios atramos (,Ex Hex"; ,Certain®")
,Certain® tiesios ir ,EP® (,Ex Hex"; ,Certain®)

,PreFormance® stiebeliai/cilindrai (,Ex Hex"; ,Certain®)

Titano laikinieji cilindrai (,Ex Hex"; ,Certain®)

Zemo profilio laikinieji komponentai (jskaitant ,QuickBridge®")

1.2. Gamin_tqjo ) ,Biomet 3i, LLC.*
pavadinimas ir 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
adresas

1.3. Gamintojo US-MF-000010303
unikalusis

registracijos
numeris (URN)

1.4. Pagrindinis UDI-ID | Bgzinis UDI-DI (unikalusis priemonés identifikatorius — priemonés
identifikatorius):

e 889024E4H9 — ,TSV® BellaTek® Encode® gydomosios atramos

e 844868CEJ6 — ,Eztetic® BellaTek® Encode® iSnirimo
gydomosios atramos

e 844868CFJ8 — ,TSV® BellaTek® Encode® iSnirimo
gydomosios atramos

e 844868CDJ4 — ,Certain® BellaTek® Encode® iSnirimo

gydomosios atramos

844868CVK8 — ,Certain® tiesios gydomosios atramos

844868CWKA — ,Certain® EP® gydomosios atramos

844868CXKC — ,EP® gydomosios atramos

844868CYKE — ,Certain PreFormance®” stiebelis

844868CZKG — ,PreFormance” stiebelis

844868D1H3 — ,Certain® PreFormance® kampuotas stiebelis

844868D2H5 — ,PreFormance® kampuotas stiebelis

844868D3H7 — ,Certain® PreFormance® laikinasis cilindras

844868D4H9 — ,PreFormance” laikinasis cilindras

844868D5HB — ,Certain® laikinasis cilindras

844868D6HD — Laikinasis cilindras

844868D7HF — Zzemo profilio atramos gijimo dangtelis
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e 844868D8HH — Zemo profilio atrama ,QuickBridge*

o 844868D9HK — zemo profilio atramos dangtelis ,QuickBridge*

o 844868DAHZ — Zemo profilio atramos ,PreFormance®
laikinas cilindras

e 844868DBJ3 — zemo profilio atramos laikinasis cilindras

e 844868EPK2 — ,Certain® BellaTek® Encode® gydomoji atrama

e 844868EQK4 — ,BellaTek® Encode® gydomoji atrama

1.5. M?dicinqs Europos medicinos priemoniy nomenklatiros (EMDN) kodas,
priemones skirtas tiriamajai priemonei, yra P01020101 — danty implantai.
nomenklatiiros
aprasymas/tekstas

1.6. Priemonés klasé Europos Sajungos (ES) lIb klasé pagal VIII priedg: 8 taisyklé — visos
implantuojamosios priemonés ir chirurginés invazinés priemonés.

1.7. Metai, kai ,BellaTek® Encode® gydomosios atramos (TSV®):
&réirgfar;e' i':umvac;i s e 2018 m. pagal Tarybos direktyvg 93/42/Europos Ekonominé
CE ienklaps Bendrija (EEB) dél medicinos priemoniy
,BellaTek® Encode® gydomosios atramos (,Ex Hex"; ,Certain®):
e 2004 m. pagal Tarybos direktyvg 93/42/Europos Ekonominé
Bendrija (EEB) dél medicinos priemoniy
,BellaTek® Encode® iSnirimo gydomosios atramos (,Eztetic®,
,TSV®, Certain®):
e 2023 m. pagal MPR 2017/745 (ES)
,Certain® tiesios ir ,EP® (,Ex Hex"; ,Certain®):

e 2007 m. pagal Tarybos direktyvg 93/42/Europos Ekonominé
Bendrija (EEB) dél medicinos priemoniy

,PreFormance®“ stiebeliai/cilindrai:
e 2010 m. pagal Tarybos direktyvg 93/42/Europos Ekonominé
Bendrija (EEB) dél medicinos priemoniy
Titano laikinieji cilindrai:
e 2003 m. pagal Tarybos direktyvg 93/42/Europos Ekonominé
Bendrija (EEB) dél medicinos priemoniy
Zemo profilio laikinieji komponentai:

e 2010 m. pagal Tarybos direktyvg 93/42/Europos Ekonominé
Bendrija (EEB) dél medicinos priemoniy
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1.8.

lgaliotasis atstovas
(jei taikoma);
pavadinimas

ir URN

,Biomet 3i Dental Iberica S.L.U.”
URN: ES-AR-000000983

1.9.

Notifikuotosios
jstaigos (N], kuri
patvirtins SKVDS)
pavadinimas ir N}
vienas ID numeris

,BS| Group The Netherlands B.V.*
Notifikuotosios jstaigos (N]) numeris: 2797

2. Priemonés numatomas naudojimas pagal numatytajq paskirtj

2.1.

Numatyta
paskirtis

Gydomoji atrama ,TSV BellaTek Encode” ir ,BellaTek Encode®
iSnirimo gydomoji atrama yra numatytos naudoti kartu su j kaulg
jsriegiamais danty implantais, skirtais jsriegti j virSutinj ir apatinj
zandikaulius iki 180 dieny, kol kaulas ir dantenos gyja, kad danteny
audinys bdty paruostas galutinei atramai ir galutinei restauracijai
pritvirtinti.

Visos kitos ,Biomet 3i“ gydomosios ir laikinosios atramos

Gydomosios atramos yra skirtos naudoti kartu su j kaulg jsriegiamais
danty implantais, skirtais jstatyti j virSutinj ir apatinj zandikaulius iki
180 dieny gydant kaulg ir dantenas, kad danteny audinys bty
paruoStas priimti galutine atramg ir baty atliktas atktrimas.

Laikinosios atramos yra skirtos naudoti kartu su j kaulg jsriegiamais
danty implantais, skirtais jstatyti j virSutinj ir apatinj Zzandikaulius iki
180 dieny gydant kaulg ir dantenas palaikyti laiking atkarima.

2.2,

Indikacija (-0s)
ir tiksliné (-és)
populiacija (-os)

Indikacija (-0s).

Gydomoji atrama ,TSV BellaTek Encode” ir ,BellaTek Encode®
iSnirimo gydomoji atrama yra skirtos naudoti kartu su | kaulg
jsriegiamais danty implantais, skirtais vienam arba keliems
trikstamiems dantims (pvz., edentulizmas) pakeisti gydant kaulg ir
dantenas, kad danteny audinys baty paruostas priimti galutine
atramg ir restauracija.
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Visos kitos ,Biomet 3i“ gydomosios ir laikinosios atramos

Gydomosios atramos yra skirtos naudoti kartu su j kaulg jsriegiamais
danty implantais, skirtais pakeisti vieng arba kelis trikstamus dantis
(pvz., edentulizmas) gydant kaulg ir dantenas, kad danteny audinys
baty paruostas priimti galutine atramg ir baty atliktas atkirimas.

Laikinosios atramos yra skirtos naudoti kartu su j kaulg jsriegiamais
danty implantais protezavimo jtaisui palaikyti pacientui, neturiniam
dalies arba visy danty. Jos indikuojamos protezui palaikyti
apatiniame arba virSutiniame zandikaulyje iki 180 dieny, kol kaulas ir
dantenos gyja, ir yra skirtos neokliuzinéms laikinyjy rekonstrukcijy
apkrovoms. Protezas bus tvirtinamas prie atramos sistemos
cementu, mechaniniSkai arba sraigtu, atsizvelgiant j individualy
gaminio dizaing.

Tiksliné populiacija. Bet kuris suauges pacientas, kuriam reikia
pasSalinti nebeisgelbéjamg dantj ( is), kuriam buvo pasalintas dantis,
kuriam iSkrito dantis arba kuriam nuo gimimo triksta danties.

2.3. Kontraindikacijos
ir (arba)
apribojimai

Gydomoiji atrama ,TSV BellaTek Encode” ir BellaTek Encode”
iSnirimo gydomoiji atrama

2 daliy gydomosios atramos ,Encode“ negalima jstatyti esant
paciento padidéjusiam jautrumui titano lydiniui (Ti-6Al-4V ELI).

Visos kitos ,Biomet 3i“ gydomosios ir laikinosios atramos

L,BIOMET 3i* atkuriamieji gaminiai neleidZziami pacientams, kuriems
Zinomas padidéjes jautrumas bet kuriai iS5 priemonés aprasymo
skyriuje nurodyty medziagu.

3. Priemonés aprasas

3.1. Priemonés
aprasas

Gydomosios ir laikinosios atramos

Gydomosios ir laikinosios atramos yra skirtos individualioms pacienty
anatomijoms. Sios atramos yra pagamintos i$ standartiniy odontologiniy
priemoniy medziagy, jskaitant titano lydinj (Ti-6Al-4V ELI), CP titang ir
medicininés klasés polietereterketong (PEEK).
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,Certain® tiesios ir ,,EP®" gydomosios atramos

,Certain® tiesios ir ,EP® gydomosios atramos yra standartinés vienos
dalies gydomosios atramos, suderinamos su ,Biomet 3i Certain®" ir
-EX Hex" jungiamaisiais implantais. Lazeriu pazymétas numeravimas
suteikia esminés informacijos apie atramos matmenis. ,EP®"
gydomosios atramos yra tiesios arba siauréjancio korpuso platformos,
palaikancios minkstyjy audiniy anatomija.

»,BellaTek® Encode® gydomosios atramos

,BellaTek® Encode® gydomuyjy atramy kodai rodo atramos aukstj,
iSnirimo profilio skersmenj, implanto atkuriamajg platforma ir implanto
$esiabriaunés orientacijos pozymius. Sias dviejy daliy atramas sudaro
gydomosios atramos korpusas ir atraminis varztas. Ant varzto
galvutés esantys jterptieji kodai nurodo implanto tipg. Ankstesnés
.BellaTek® Encode® gydomosios atramos yra prieinamos
TSV/TM/TSX implantams ir ,Biomet 3i Certain® arba ,Ex Hex“
jungiamiesiems implantams. ,BellaTek® Encode® iSnirimo gydomujy
atramy galima jsigyti TSV/TM/TSX/,Eztetic* implantams ir ,Biomet 3i
Certain® jungiamiesiems implantams. Jos turi kampinj smailéjimg
j i8nirimo platformg, todél jvedimo metu reikia maziau profiliavimo.
Tiek korpusas, tiek sraigto galvuté yra anoduoti rausva spalva, kad
atitikty danteny audinius ir sumazinty blizges;j.

Laikinosios atramos

Tarp laikiny atraminiy daliy yra ,PreFormance®" stiebeliai/cilindriniai
vamzdeliai, titano laikinieji cilindrai ir Zemo profilio laikinieji
komponentai. Jie pasizymi jvairiais konstrukcijomis, medziagomis ir
matmenimis, yra suderinami su ,Biomet 3i Ex Hex“ ir ,Certain®
implanty jungtimis.

,,PreFormance®“ stiebeliai
.PreFormance® stiebeliai palaiko cemento palaikomy restauracijy

neokliuzine apkrova. Tiekiami tiesios arba kampuotos konfiglracijos,
jie gaminami i§ PEEK su titano intarpu implantui prijungti.
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Laikinieji cilindrai

Laikinieji cilindrai, jskaitant ,PreFormance®" titano versijas, yra tinkami
sraigtinems rekonstrukcijoms. Jie bina tiesios konfigdracijos,
pazyméti aukscio reguliavimo zymémis ir sulenkta arba nesulenkta
geometrija, skirta vieno ir keliy daliy rekonstrukcijoms.

Zemo profilio laikinieji komponentai

Zemo profilio laikinieji komponentai, pvz., titano gijimo dangtelis,
laikinieji cilindrai (,PreFormance® PEEK, titano) ir ,QuickBridge® su
PEEK dangteliu (,QuickBridge® sistema), yra suderinami su Zemo
profilio atramomis, idealiai tinka keliy daliy restauracijoms uzdarose
tarparchinése erdveése.

Sistema ,,QuickBridge®
Sistemg ,QuickBridge® sudaro trumpas titano laikinas cilindras ir

PEEK dangtelis, sitlantys laiking akrilo tiltelio sprendimg. Ji leidZia
tinkinti ir pritvirtinti cementg prie ,QuickBridge® titano cilindro.

3.2. Nuoroda
j ankstesnés (-iy)
kartos (-y)
priemones
arba priemoniy
variantus,
jei tokiy yra,
ir skirtumy
aprasymas

,BellaTek® Encode® (,TSV®) ir i$nirimo (,Eztetic®, ,TSV®, ,Certain®)
gydomosios atramos laikomos patikimos technologijos (angl. WET)
jtaisy kategorijos dalimi. Lygiaverté priemoné, ,Certain® BellaTek®
Encode® gydomoiji atrama yra tiriamyjy priemoniy gydomuyjy atramy
predikatas.

Abu jtaisai yra biologiSkai suderinami ir lygiaverciai pagal technines,
biologines ir klinikines savybes. Vienas i§ skirtumy yra tiriamosios ir
lygiavertés priemoniy dydzio nustatymo konfiglracija, skirta
atitinkamai sujungti su jvairiais ,ZimVie® implantais. DydZio
konfigdracijos milimetrais (mm) yra pavaizduotos tiriamajam ir
lygiaverCiam jtaisams toliau esancioje lenteléje ir apima panasig
trukme, kad buty galima atsizvelgti j jvairius anatominius pacienty
skirtumus.
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Atitinkami Gydomosios GA iSnirimo | GA platformos | (GA)
implantai atramos (GA) skersmuo skersmuo Aukstis
(mm) (mm) (mm)
3,8
,TSV® 5,0 3,5
Trabecular 5,6 4,5
Metal ™* 6,0 57
,TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3,1 5,0
Encode®* 3,7 7,0
- 4.1 3,5
-TSX 47 45
54
6,0
3,0
Eztetic® 2; 2.9 5.0
’ 7,0
3,8
4,5
2 35
,TSVe* ’ 45
57
57
6,5
6.8 3,0
’ 5,0
,BellaTek® 7.5 7’0
Encode® 3,1 ’
iSnirimo 3,7
@ 4.1 3,5
»TSX 4,7 4,5
54
6,0
3,8
4.1 3,4
,Certain® 5.0 4.1 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® Cortar 5.0 4.1 4.0
Biomet 3i“ Encode® 5,6 5,0 6,0
6,0 6,0 8,0
6,8

Atitinkama priemoné skiriasi nuo abiejy tiriamyjy priemoniy,
j atitinkamg sulaikymo varztg jdedant silikoninj sandarinimo Zieda.
Gydomujy atramy dydzio konfigdracijy skirtumai ir O formos ziedo
buvimas tvirtinimo varzte neturi jtakos tiriamojo priemonés
veiksmingumui ir saugai. ,BellaTek® Encode® iSnirimo (,Eztetic®,
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,TSV®  Certain®) gydomujy atramy kody schema, i$ anksto ésdintas
anoduotas pavirSius ir kampinis kigis, kad baty galima sukurti
platformg, yra papildomy skirtumy. Tadiau né vienas i§ jy néra
laikomas turinCiu jtakos. |terptieji kodai yra intuityvesni ir yra ant
gydomosios atramos okliuzinio pavirSiaus, todél nereikia 1 mm
auksciau vir§ danteny audinio. PavirSiaus SiurkStumas yra panaSus
j atitinkamos priemonés apdirbtg pavirSiy. Natdralus iSnirimo profilis
atitinka numatytg gydomujy atramy paskirtj, kad ruosSiant galutine
atramg bty galima suformuoti danteny audinius.

Kity tiriamyjy priemoniy ankstesnés kartos (-y) arba varianty néra. Jy
konstrukcija nuo pat pateikimo j rinkg iSliko nepakitusi.

3.3.

Priedy, skirty
naudoti kartu
su priemone,
aprasas

Néra jokiy priedy, susijusiy su gydomosiomis ir laikinomis atramomis.

3.4.

Kity priemoniy ir
produkty, skirty
naudoti kartu

su priemone,
aprasas

,TSV® BellaTek® Encode® gydomosios atramos yra suderinamos su
STSV®, [ TSX® ir ,Trabecular Metal® implantais, kuriuos gamina
LZimmer Dental Inc.“. Suderinami implanty dydziai nurodyti toliau
esancioje lenteléje.

Implanto Implanto -
Implanto sistema sker:'smuo plat'f)ormos Imp(l::;:ol-l)lgls
(mm S) skersmuo (mm S)
Siauréjancio 2? 3,5
korpuso ,,Screw- 4’7 25 8,10, 11,5, 13, 16
Vent®“ : :
6,0 5,7
3,1 3,1
3,7
» TSX® j; 3,5 8,10, 11,5, 13, 16
54
6.0 4,5
3,7 35 10, 11,5, 13, 16
»Trabecular 4.1 ’
Metal®« 4,7 4,5 10, 11,5, 13
6,0 57

,BellaTek® Encode® isnirimo gydomosios atramos yra suderinamos
su ,Eztetic®™, ,TSV® (jskaitant ,TSX®*, ,Trabecular Metal™*) ir
,Biomet 3i Certain® jungiamaisiais implantais, pagamintais ,ZimVie“.
Suderinami implanty dydZiai pateikti toliau pateiktoje lenteléje.
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Implanto Implanto Implanto ilgis
Implanto sistema skersmuo platformos (mm L)
(mm S) skersmuo (mm S)
Siauréjancio iz 3,5
korpuso ,,Screw- ’ 8,10, 11,5, 13, 16
Vent®“ 4.7 45
6,0 57
3.1 3.1
3,7
» TSX® 4,1 3.5 8,10, 11,5, 13, 16
4,7
54
6.0 4,5
3,7 35 10, 11,5, 13, 16
»Trabecular 4.1 ’
Metal®“ 47 4,5 10, 11,5, 13
6,0 57
,Eztetic®" 3.1 29 8,10, 11,5, 13, 16
3,25 34 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 41 15, 18
4,0 3,4
»Certain® 5,0 4.1 8,5, 10, 11,5, 13,
5.0 15
6.0 5,0
’ 6,0

,BellaTek® Encode® Certain® ir ,Ex Hex“ gydomuyjy atramy
suderinami implanty dydzZiai nurodyti toliau pateiktoje lenteléje.

Implanto sistema Implanto Platformos Implanto ilgis
skersmuo (mm) | skersmuo (mm) (mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
4.1 4 15, 18
H™ Q] ) 5
»Certain 5,0 50 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
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Gydomujy atramy sraigtai naudojami kartu su ,BellaTek® Encode®
(,TSV®, ,Certain®, ,Ex Hex“) ir i$nirimo (,Eztetic®, ,TSV®,
,Certain®) gydomosiomis atramomis atramai pritvirtinti prie implanto.

LEP® tiesios (,Certain® ir ,Ex Hex"“) gydomosios atramos,
,PreFormance” stiebelio/cilindro ir laikino titano cilindro suderinami
implanty dydziai pateikti lenteléje toliau.

Implanto sistema Implanto Platformos Implanto ilgis
skersmuo (mm) | skersmuo (mm) (mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
. @u 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,
“« 4.1 4,0 11,5, 13, 15,
»EX Hex 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

Zemo profilio laikinieji komponentai yra suderinami su toliau lenteléje
nurodytais Zemo profilio atramy dydZiais.

Implanto sistema | ISnirimo profilio |statymo Ziedo aukstis
skersmuo (mm) platformos (mm)
skersmuo (mm)
3.4
Zemo profilio
atramos 41
(,,Certain®“ ir ,Ex 48 1.2,3,4,5
Hex") 5,0

4. Rizika ir jspéjimai

4.1. Liekamoji rizika ir | pDazniausia liekamoji rizika, susijusi su gydomujy ir laikinyjy atramy
nepageidaujamas | 5udojimu, buvo nustatyta i$ neseniai surinkty skundy. Si rizika
poveikis apima: netinkamg jstatymg j implantg; suktuvo, sraigto ar atramos

prijungimo/atjungimo problemas (priemonés pazeidimg), pazeistg

pavaros funkcijg (priemonés pazeidimg); nesumontavimg su varztu
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(priemonés pazeidimg) arba implantu (netinkamg jstatyma);
priemonés |0Zj; sraigto 10Z]; ir paZeistus atramos arba sraigto sriegius
(priemonés pazeidimg). Sraigty atsipalaidavimo ir protezo
decementacijos  komplikacijos nebuvo daznai uZzfiksuotos
klinikiniuose tyrimuose, nurodytuose neseniai atlikus literatdros
paieska. Sie pastarojo meto nusiskundimai ir komplikacijos pateikti
toliau pateiktoje rizikos analizéje.

Pagal ISO 14971 rizikos veiksniy analizés procediros jvertina zalos
atsiradimo tikimybe, sujungdamos pavojingos situacijos atsiradimo
tikimybe ir tikimybe, kad ji lems Zalg. Deriniy, kurie lemia
zalos atsiradimo tikimybe, atveju reikia atsizvelgti j tris atsiradimo
tikimybes.

Pavojingos situacijos atsiradimo tikimybe
e Dazna (= 1/100)
e Atsitiktiné (< 1/100 ir = 1/1 000)
e Reta (< 1/1 000)

Pavojingos situacijos, galin€ios padaryti zalos, atsiradimo tikimybé
e Tikétina (= 1/100)
e Galima (< 1/100 ir = 1/1 000)
e Reta (< 1/1 000)

Pirmiau nurodyty atsiradimo tikimybiy derinys lemia penkis
apraSomuosius jvertinimus, susijusius su zalos atsiradimo
tikimybe: 5 — dazna, 4 - atsitiktiné, 3 — reta, 2 — labai reta ir
1 — mazai tikétina.

Nepageidaujami reiSkiniai yra identifikuojami kaip Zala, atsirandanti
dél pavojingos situacijos (t. y. liekamosios rizikos), kurig sukelia
konkretus jvykis arba gedimo rezimas. Toliau pateikti apraSymai
taikomi didZiausiai Zalos atsiradimo tikimybei dél galimy
nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant santykj su tiriamyjy priemoniy
trukme ir naudojimo trukme.

Pastaba. Visos toliau iSvardytos Zalos atsirado dél gedimo reZzimo:
,Gydytojo klaida“ ir jvyksta, kai priemoné naudojama gydant
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minkstuosius audinius gydomuyjy atramy atveju arba prie$§ galutinj
atkdrima laikinyjy atramy atveju.

¢ Nereikalingos medicininés/chirurginés intervencijos
daugiausia atsiranda dél pavojingy situacijy, kai priemoné
netinkamai jstatoma, sullzta, atsilaisvina ir priemoné
pazeidziama dél abiejy tipy laikiny atramy, taip pat dél
minkStyjy audiniy problemy naudojant laikinas atramas.
Vertinimas  ,Atsitiktiné® yra nustatytas gydomosioms
atramoms, o vertinimas ,Mazai tikétina® — laikinoms
atramoms. Maziau jvykiy lemé daznesnj gydomuyjy atramy
jvertinimg ,Dazna“, o laikiny atramy — jvertinimg ,Reta*“.

e Infekcija yra Zzala, kurig daugiausia sukelia pavojingos
priemonés l0Zio ir priemonés atsipalaidavimo situacijos,
susijusios su abiejy tipy laikinosiomis atramomis, taip pat
minkStyjy audiniy problema gydomosioms atramoms ir
netinkamu jstatymu naudojant laikinas atramas, kuriy
vertinimai atitinkamai yra ,Atsitiktiné® ir ,Mazai tikétina“. Vienas
jvykis Iémé dazZnesnj vertinimg ,Retai” laikinoms atramoms.

e MinkStyjy audiniy dirginimas/uzdegimas yra zala, kurig
daugiausia sukelia pavojingos situacijos, kai netinkamai
jstatoma, jvyksta pazeidimas, |0zis ir atsipalaidavimas, esant
minks$tyjy audiniy problemai, kurios jvertinimas yra ,Atsitiktiné“
gydomosioms atramoms, o laikinoms atramoms — ,Mazai
tikétina“. Maziau jvykiy lémé daznesnius vertinimus ,Dazna“
gydomosioms atramoms, o laikinoms atramoms — ,Reta“.

e Aspiracija yra zala, atsirandanti dél pavojingy priemonés lizio
situacijy, priemonés atsilaisvinimo naudojant abiejy tipy
laikingsias atramas, taip pat priemonés pazeidimo ir
netinkamo jstatymo naudojant laikinas atramas. Vertinimas
JAtsitiktiné“ nustatytas gydomosioms atramoms, laikinosioms
atramoms — ,Mazai tikétina“. Nurijimas yra pagrindiné zala,
atsirandanti dél pavojingy priemonés lUzimo ir priemonés
atsipalaidavimo abiejy tipy laikinyjy atramy atveju, taip pat
priemonés pazeidimo ir netinkamo laikiny atramy jstatymo
situacijy. Vertinimas ,Atsitiktiné“ yra nustatytas gydomosioms
atramoms, o vertinimas ,Mazai tikétina® - laikinoms
atramoms.
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e Pacientas, kuriam taikomos papildomos procediros,
yra Zala, kurig daugiausia sukelia pavojingos priemonés
pazeidimo, priemonés lizio, atsilaisvinimo ir netinkamo
jstatymo situacijos, kai reitinguojami ,Retkarciai“, kai reikia
gyjant, ir retai — laikinos atramos.

o Nepatogumas, erzinimas ar laikinas diskomfortas yra zala,
atsirandanti dél pavojingy netinkamos vietos, minkstyjy
audiniy problemos, susijusiy su abiejy tipy laikinomis
ausinémis, taip pat dél priemonés atsipalaidavimo gijimo
ausims. Vertinimas ,Atsitiktiné“ yra nustatytas gydomosioms
atramoms, o vertinimas ,Reta“ — laikinoms atramoms. Maziau
jvykiy lémé daznesnius vertinimus ,Dazna“ gydomosioms
atramoms, o laikinoms atramoms — ,Atsitiktiné"“.

o Suprastéjusi estetika yra Zzala, kurig sukelia pavojingos
netinkamo jstatymo, priemonés luzio abiejy tipy laikinujy
atramy atveju, taip pat priemonés atsipalaidavimo ir
minkstyjy audiniy problemos situacijos, kurios vertinimas yra
JAtsitiktiné“ gydomosioms atramoms ir ,Mazai tikétina®
laikinoms atramoms.

Jokio asmens nesuzalojimas néra Zala, kuri daugiausia atsiranda dél
pavojingy situacijy, kai netinkamai jstatoma, pazeidziama priemoné,
atsilaisvina priemoné ir priemoné sulizta naudojant abiejy tipy
laikingsias atramas, taip pat dél minksStyjy audiniy problemy
naudojant gydomgsias atramas. Vertinimas ,Atsitiktiné“ yra
nustatytas gydomosioms atramoms, o vertinimas ,Reta“ — laikinoms
atramoms. Maziau jvykiy Iémé daznesnius vertinimus ,Dazna“
gydomosioms atramoms, o laikinoms atramoms — ,Atsitiktiné".

4.2. |spéjimai ir
atsargumo
priemonés

|spéjimai.

Netinkamas mazy komponenty naudojimas paciento burnoje kelia
nurijimo, aspiracijos ir (arba) uzspringimo pavojy. Gali jvykti
restauracijos l0zis, kai atrama apkraunama taip, kad virSija savo
funkcinj pajeguma. ,BIOMET 3i“ gaminiy, pazyméty naudoti vieng
kartg, pakartotinis naudojimas, pazeisty gaminiy arba gaminiy su
pazeista sterilia ir nesterilia pakuote ir (arba) etikete naudojimas gali
lemti gaminio uzterSimg, paciento infekcijg ir (arba) priemonés
neveikimg pagal paskirtj.
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,PEEK® komponentai skirti apatinio arba virSutinio zandikaulio vienos
dalies arba keliy daliy laikiniesiems protezams tvirtinti ne ilgiau kaip
180 dieny, po kuriy turéty bati jdétas galutinis protezas.

|Jprastas gydymas implantu nerekomenduojamas, kol Zandikaulio
kaulas nebaigé augti.

Atsargumo priemonés.

Gydomajg atramg ,TSV BellaTek Encode” ir ,BellaTek Encode®
iSnirimo gydomajg atramg gali naudoti tik iSmokyti specialistai.
Chirurginiai ir atkuriamieji metodai, kuriy reikia siekiant tinkamai
panaudoti Siuos gaminius, yra itin specializuoti ir taikomi sudétingose
proceddrose. Netinkama technika, netinkamo dydzio parinkimas, per
didelés jégos naudojimas ir (arba) pazeisto gaminio ar pakuotés
naudojimas gali pakenkti atsuktuvo funkcijai, sriegiams, varztui,
sukelti jstatymo problemas, varzto arba atramos atsilaisvinimg ir
(arba) atsijungimg, varzto arba atramos lGzj, radijimg ir (arba)
korozijg, gaminio nusidévéjima ir (arba) kokybés prastéjima, implanto
gedimg, atraminio kaulo netekima, rekonstrukcijos [0z, varzto
atsilaisvinimag, nurijimg ir (arba) aspiracija.

L,BIOMET 3i* atkuriamuosius gaminius gali naudoti tik apmokyti
specialistai. Chirurginiai ir atkuriamieji metodai, kuriy reikia siekiant
tinkamai panaudoti Siuos gaminius, yra itin specializuoti ir taikomi
sudétingose procedirose. Netinkama technika, netinkamo dydzio
parinkimas, per didelés jégos naudojimas ir (arba) pazeisto gaminio
ar pakuotés naudojimas gali lemti pazZeistg atsuktuvo funkcija,
pazeistus sriegius, pazeista varzta, jstatymo problemas, varzto ar
atramos atsilaisvinimg / pasislinkimag, varzto ar atramos |Gz, ridziy /
korozijos susidarymg, gaminio susidévéjimg / degradacija, implanto
gedima, atraminio kaulo praradima, restauracijos I0Gzj, nurijimg ir
(arba) aspiracijg, dél kuriy pacientui gali bdti reikalingos papildomos
chirurginés proceduros, anestezija ir gali Kilti susijusi rizika.
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Magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) saugos informacija.

Neklinikiniai tyrimai parode, kad gydomoji atrama ,TSV BellaTek
Encode” ir ,BellaTek Encode® iSnirimo gydomoji atrama bei
LBIOMET 3i“ restauravimo gaminiai yra salyginai saugis MR
aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuota Si priemoné, gali bati
saugiai skenuojamas MR sistemoje laikantis Siy salygu:

e Statinis magnetinis laukas: 1,5 teslos (T) ir 3,0 T;

¢ Didziausias erdvinio lauko gradientas — 3 000 gausuy/cm (cm)
(30 T/m);

e Pranesta apie didziausig MR sistema, vidutiné visam kuanui
tenkanti savitosios sugerties sparta (SAR) — 2 vatai/kg
(jprastu veikimo rezimu).

Pagal anksciau aptartas nuskaitymo sglygas tikimasi, kad gaminiai
maksimaliai padidins temperatirg maziaunei 4 °Cesant 3,0 Tir 3 °C
esant 1,5 T po 15 minuciy nuolatinio nuskaitymo.

Neklinikiniame tyrime priemonés sukurtas vaizdo artefaktas radialiai
iSsiplecia iki 2,7 cmir 2,2 cm nuo implanto, kai taikoma aido gradiento
impulsy seka ir atitinkamai 3,0 T ir 1,5 T MRT sistemos.

4.3. Kiti svarbus

saugos aspektai,
jskaitant bet
kokiy vietos
saugos
taisomuyjy
veiksmy
santrauka
(VSTV), jskaitant
vietos saugos
pranesima (VSP),
jei taikoma

Gamintojas inicijavo vieng atSaukima, susijusj su ankstesniais
,Certain® BellaTek® Encode® gydomosiomis atramomis, dél gamybos
klaidos. FSCA buvo sukurta ir uzdaryta be papildomo poveikio.

Prie§ naudodamas produkta, kurj rinkai pateiké ,ZimVie®, gydytojas
privalo nuodugniai iSnagrinéti rekomendacijas, perspéjimus ir
nurodymus bei konkre€iam produktui bddingg informacija (pvz.,
produkto aiSkinamajg medziagg, chirurging technika), kurig galima
gauti 8§ ,ZimVie* prekybos atstovo arba rasti adresu
http://www.ZimVie.com. ,ZimVie* neatsako uz komplikacijas, kuriy
gali kilti naudojant jtaisg nuo ,ZimVie“ nepriklausaniomis
aplinkybémis, jskaitant, taciau neapsiribojant, produkto pasirinkima ir
jtaiso naudojimg ne pagal paskirtj arba chirurgine technika.
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5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai (KSPPR) santrauka

5.1. Klinikiniy Bendras implanty islikimo rodiklis (angl. CSR) yra pakaitinis gydomujy
duomeny, ir laikinyjy atramy rezultatas, priklausantis nuo gydytojo jgidZiy,
susijusiy su paciento sveikatos ir stebéjimo laiko. Trumpas stebéjimo laikas gali
konkrecéia sumazinti nereikSmingus veiksnius nustatant laikinuyjy priemoniy, pvz.,
priemone, gydomujy ir laikinyjy atramy, jtakg implanty gydymo rezultatams.
lygiaverte Tiksliau, komplikacijos, susijusios su tipine liekamagja rizika
priemone, (zr. 4.1 skyriy), gali bati siejamos su priemonés naudojimu, taciau vis
santrauka, tiek joms gali turéti jtakos gydytojo jgudziai ir paciento sveikata.
jei taikoma

Tiriamyjy priemoniy sauga ir veiksmingumas buvo jvertinti naudojant
39 recenzuojamas svarbiausias klinikines publikacijas (zr. 10 SKVDS
skyriy), jskaitant duomenis i$ tiriamosios priemonés (,Certain®
BellaTek® Encode®™ gydomosios atramos), kuri taip pat buvo
lygiaverté priemonés ,TSV® BellaTek® Encode® ir ,BellaTek®
Encode® isnirimo gydomosioms atramoms. LygiavertiSkumas buvo
nustatytas pagal biologines, technines ir klinikines savybes. Tiriamoji
ir lygiaverté priemonés nurodytos jprastiniams arba skaitmeniniams
atspaudy protokolams, kurie buvo jtraukti j klinikinius tyrimus,
kuriuose buvo naudojama lygiaverté priemoné. Klinikiniai duomenys
buvo sujungti tarp gydomosios atramos per 21 pagrindinj tyrimg ir
laikinosios atramos per 18 pagrindiniy tyrimy, remiantis panasiais
rezultatais ir numatytais naudojimo budais.

(arba abiem)

IS viso IS viso Bendras Vidutinis Su atrama
tyrimy ir pacienty | priemonés | svertinis susijusios
protokoly tipas bendrasis | komplikacijos

implanto

iSlikimo

rodiklis
Gydomosios | 655 986 97,6 % 7,9 % sraigto
atramos: pacientas | gydomo- atsipalaida-
21 recen- sios vimas (Pol et
zuojama atramos al., 2020)
publikacija
Laikinosios 882 1855 98,52 % 3,8 % protezo
atramos: pacientas | laikinos decementacija
18 recen- atramos (Glibert et al.,
zuojamy 2016)
publikacijy
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Suvestiniai klinikiniai tyrimai, kuriuose buvo naudojamos gydomosios
ir laikinosios atramos, lémé atitinkamai 97,6 ir 98,5 % implanty CSR,
vidutinikai 2,8 mety tolesnio stebéjimo laikotarpiu. Sie rezultatai
atitiko numatytg CSR intervalg naujausiy implanty sistemoms
(83,3-100 %). ISlikimo rodiklio intervalas atspindi jtakos turin€ius
veiksnius, susijusius su implanto gydymo protokolu ir stebéjimo
laikotarpiu, ir yra pagrjstas sistemingomis literatlros apzZvalgomis
(Gallucci et al.,, 2018). Sraigto atsilaisvinimas buvo vienintelé
komplikacija, apie kurig pranesta naudojant gydomgsias atramas.
Visy pirma, devynios ,BellaTek Encode“ gydomosios atramos
(,Certain®) i$ 114 lémé sraigto atsipalaidavima, ta¢iau $i komplikacija
buvo iSspresta po tolesnio stebéjimo vizito (Pol et al., 2020).

Panasiai protezy decementacija buvo vienintelé komplikacija,
tiesiogiai susijusi su laikinosiomis atramomis ir nustatyta tik viename
tyrime (Glibert et al., 2016a). Tyrime dalyvavo 48 pacientai ir
115 danty implanty. Laikinyjy protezy decementacijos daznis gijimo
laikotarpiu buvo 3,8 %. Tikslus suskirstymas tarp vieno
(,PreFormance Posts®) ir keliy daliy (,QuickBridge“) protezy nebuvo
pranestas, taCiau autoriai nurodé, kad jie sékmingai suaktyvéjo.

5.2. Klinikiniy
duomeny, gauty
atlikty priemonés
tyrimy pries
zenklinant
CE Zzenklu,
santrauka,
jei taikoma

Néra

5.3. Klinikiniy
duomeny is
kity Saltiniy
santrauka,
jei taikoma

Néra
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5.4. Bendra klinikinio | Klinikiniai duomenys patvirtina gydomujy ir laikinyjy atramy saugumag
veiksmingumo ir | ir veiksmingumag dél minimaliy komplikacijy ir rezultaty, prilygstanciy

saugos naujausiems danty implanty gydymo metodams. Rezultatai rodo,
santrauka kad klinikiné nauda nusveria liekamaja rizika.

5.5. Vykdomas arba Klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai (KSPPR) plano tikslas —
planuojamas aktyviai stebéti ir jvertinti tiriamojo jtaiso saugumg ir veiksminguma.
klinikinis Bus atliekamos sistemingos literatlros paieskos, siekiant gauti
stebéjimas po papildomy tarpusavyje jvertinty klinikiniy publikacijy apie tiriamajj ir
pateikimo rinkai lygiavertj jtaisus. Aktyvis atvejo dokumentai apie pasirenkamg

,TSV® Encode® gydomuyjy atramy naudojimg bus renkami atliekant
nuolatinj KSPPR tyrimg, skirtg ,TSV® danty implanty sistemai.
Aktyvis ,BellaTek® Encode® iSnirimo gydomuyjy atramy pasirinktinai
naudojimo atvejo dokumentai yra tiriami atliekant tris naujus KSPPR
tyrimus, skirtus ,3i T3®, ,T3® PRO" ir ,TSX" implantams.

6. Galimos diagnostinés ar terapinés alternatyvos

Priklausomai nuo edentulizmo sunkumo ar masto, galimi trys pagrindiniai gydymo badai.
Periodontinis arba endodontinis gydymas svarstomas, kai dantis dar gali bati iSgelbétas ir
(arba) jj galima naudoti kaip protezavimo atrama. Tuo atveju, kai reikia iStraukti dantj ar dantis,
pacientui gali biti suteiktas iSimamas pilnas protezas, kuris remiasi tik j dantenas, arba
iSimamas ar fiksuotas dalinis protezas, kuris remiasi | dantenas, likusj dantj/dantis arba
implantg (-us). Gydymas implantais gali palaikyti vienos dalies arba keliy daliy protezus, kurie
yra fiksuojami arba iSimami.

7. Siulomas profilis ir mokymai naudotojams

Numatytieji naudotojai yra odontologas, bendrosios praktikos odontologas (BPO), odontologo
padéjéjas, laboratorijos technikas arba specialistas, pvz., periodontologas arba burnos chirurgas.

8. Nuoroda j visus darniuosius darniuosius standartus ir
taikomas bendrasias specifikacijas (BS)

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
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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. Perziury istorija

SKVDS < ek - e .
i ISdavimo . - Notifikuotosios jstaigos
perziuros Pakeitimo aprasymas e N
. data patvirtinta perzitra
numeris
1 perzilra 2021 m. Pirminis SKVDS leidimas. Ul Taip
‘éadsar'o Patvirtinimo kalba:
' Ne
2 perzilira 2022 m. Perzidros, susijusios su BSI Taip
\1/?S§rio klausimais apie pateikima. Patvirtinimo kalba: angly k.
' O Ne
3 perzidra 2023 m. Pridéti naujg produkto linijg: ] Taip
vasario ,,BeIIaTek.® Encode® iSnirimo Patvirtinimo kalba: angly k.
10 d. gydomosios atramos
(,Eztetic®, , TSV, Ne
,Certain®)
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30378302. Remiantis BSI
atsiliepimais SMO
(30130450; 30286557;
30130033; 30130034), kiti
administraciniai atnaujinimai
apima perkélimg j naujg
Sablong; suderinimg su
numatyta paskirtimi,
indikacijomis,
kontraindikacijomis,
jspéjimais, atsargumo
priemonémis 2 skyriuje,
numatytojo naudotojo
suderinimg 7 skyriuje; taip
pat paaiSkinimg 3.2 skyriuje,
kad yra tik gydomuyjy atramy
,BellaTek® Encode®"
(,TSV®) ir iSnirimo
(,Eztetic®", ,TSV®",
,certain®"“) ankstesniy karty
ar varianty.

SKVDS .k - P
.- ISdavimo o . Notifikuotosios jstaigos
perziuros Pakeitimo aprasymas e Sim
. data patvirtinta perziara
numeris
4 perzilra 2023 m. Pridéti gaminiy: ,Certain® Taip
Spalio 9d. tiesios ir EP (,,EX HeX,,; Patvirtinimo kalba: anglq K.
,certain®) gydomosios
atramos, ,PreFormance®" [ Ne
stiebeliai/cilindrai (,Ex Hex";
,certain®), titano laikini
cilindrai (,Ex Hex"; ,Certain®)
ir zemo profilio komponentai.
5 perzidra 2025 m. SKVDS patvirtinimo bisena Taip
gegUiéS kei¢iama ! ,,nepatVirtinta“ Patvirtinimo kalba: analu k
16 d. pagal BS| atsiliepima SMO -angiy k.
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GBLT-00037 Rev 2

Nuor.: GBL-00067 Pasaulinis klinikinis vertinimas

21 psl. i8 28




Laikinosios atramos

SSCP 203 Rev 5 May-2025 < ZimVie

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
(skirta naudotojams/sveikatos prieziuros specialistams)

10. Nuorodos

Gallucci GO, Hamilton A, Zhou W, Buser D, Chen S. Implant placement and loading protocols in
partially edentulous patients: A systematic review. Clin Oral Imp Res. 2018;29 Suppl 16:106-34.
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Gydomosios atramos
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