Pagaidu balsti
SSCP 203 Rev 5 May-2025 - ZimVie

lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
(paredzets lietotajiem/veselibas aprupes specialistiem)
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Sis droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir paredzéts, lai nodrosinatu
publisku piekluvi atjaunindtam kopsavilkumam par ierices droSuma un kliniskas
veiktspéjas galvenajiem aspektiem.

DKVK nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas paméacibu ka galveno dokumentu ierices
drosas lietoSanas nodrosinasanai, ka art tas nav paredzéts, lai sniegtu diagnostiskos vai
terapeitiskos ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai pacientiem.

Talak sniegta informacija ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem.
DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) pacientiem netika uzskatits par
nepiecieSamu, jo aplikotajam implantéjamajam iericém ir paredzéts mediciniskais
lietojums un tas ir labi zinamas llb klases ierices, kuram nav nepiecieSama implanta karte,
lai risinatu konkrétas vajadzibas.
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1. lerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. lerices BellaTek® Encode® dziedinosie balsti (TSV®)

tirdzniecibas- BellaTek® Encode® izvirzijuma dziedinosie balsti (Eztetic®, TSV®,
nosaukums(-i) Certain®)

BellaTek® Encode® dziedinosie balsti (Ex Hex; Certain®)
Certain® taisnais un EP® (Ex Hex; Certain®)
PreFormance® statni/cilindri (Ex Hex; Certain®)

Titana pagaidu cilindri (Ex Hex; Certain®)

Zema profila pagaidu komponenti (ietver QuickBridge®)

1.2. RaZotaja Biomet 3i, LLC.
nosaukums 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
un adrese

1.3. RaZotaja vienotais | Js-MF-000010303
registracijas
numurs (VRN)

1.4. Pamata UDI-ID Pamata unikalais ierices identifikators — ierices identifikators:

e 889024E4H9 — TSV® BellaTek® Encode® dziedinosie balsti

e 844868CEJ6 — Eztetic® BellaTek® Encode® izvirzijuma
dziedinoSie balsti

e 844868CFJ8 — TSV® BellaTek® Encode® izvirzijuma
dziedinoSie balsti

e 844868CDJ4 — Certain® BellaTek® Encode® izvirzijuma
dziedinosie balsti

e 844868CVKS8 — Certain® taisnie dziedinosie balsti

e 844868CWKA — Certain® EP® dziedinosie balsti

e 844868CXKC — EP® dziedinosie balsti

e 844868CYKE — Certain PreFormance® statnis

o 844868CZKG — PreFormance statnis

e 844868D1H3 — Certain® PreFormance® ieprieks izliekts
statnis

e 844868D2H5 — PreFormance® ieprieks izliekts statnis

e 844868D3H7 — Certain® PreFormance® pagaidu cilindrs

o 844868D4H9 — PreFormance pagaidu cilindrs

e 844868D5HB — Certain® pagaidu cilindrs
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e 844868D6HD — Pagaidu cilindrs

e 844868D7HF — Zema profila balsta dziedinoSais vacins

o 844868D8HH — Zema profila balsta QuickBridge

o 844868D9HK — Zema profila balsta QuickBridge vacins

o 844868DAHZ — Zema profila balsta PreFormance pagaidu
cilindrs

o 844868DBJ3 — Zema profila balsta pagaidu cilindrs

e 844868EPK2 — Certain® BellaTek® Encode® dziedinosais

balsts
e 844868EQK4 — BellaTek® Encode® dziedinosais balsts
1.5. !VIe_dicTniskés Eiropas Medicinisko ieri¢u nomenklattras (European Medical
lerices Device Nomenclature, EMDN) kods: izveértéjamajai iericei ir
nomenklattiras P01020101 — zobu implanti.
apraksts/teksts
1.6. lerices klase Eiropas Savienibas (ES) IIb klases ierice atbilstosi VIII pielikumam:

8. noteikums — visas implantéjamas ierices un ilgtermina kirurgiski
invazivas ierices.

1.7. Gads, kad tika BellaTek® Encode® dziedinosie balsti (TSV®):

iélsznifgta :ifmé o 2018. gads atbilstosi Padomes direktivai 93/42/Eiropas
zime, kas Ekonomiska Kopiena (EEK) par mediciniskam iericém.

attiecas uz ierici o i )
BellaTek® Encode® dziedinosie balsti (Ex Hex; Certain®):

o 2004. gads atbilstoSi Padomes direktivai 93/42/Eiropas
Ekonomiska Kopiena (EEK) par mediciniskam iericem.

BellaTek® Encode® izvirzijuma dziedinoSie balsti (Eztetic®, TSV®,
Certain®):
o 2023. gads atbilstoSi Medicinisko ieri¢u regulai (Medical
Device Regulation, MDR) 2017/745 (ES)
Certain® taisnais un EP® (Ex Hex; Certain®):
e 2007. gads atbilstoSi Padomes direktivai 93/42/Eiropas
Ekonomiska Kopiena (EEK) par mediciniskam iericém.
PreFormance® statni/cilindri:

o 2010. gads atbilstoSi Padomes direktivai 93/42/Eiropas
Ekonomiska Kopiena (EEK) par mediciniskam iericém.
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Titana pagaidu cilindri:
e 2003. gads atbilstoSi Padomes direktivai 93/42/Eiropas
Ekonomiska Kopiena (EEK) par mediciniskam iericém.

Zema profila pagaidu komponenti:

o 2010. gads atbilstoSi Padomes direktivai 93/42/Eiropas
Ekonomiska Kopiena (EEK) par mediciniskam iericém.

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

parstavis, jatads | \ RN (vienotais registracijas numurs): ES-AR-000000983
ir; nosaukums

un VRN
1.9. Pazinotas BSI Group The Netherlands B.V.
struktaras (PS) Pilnvarotas iestades numurs: 2797

nosaukums (PS,
kas apstiprinas
DKVK) un PS
vienotais
identifikacijas
numurs

2. lerices paredzéta lietoSana

2.1. Paredzeétais TSV BellaTek Encode dziedinosie balsti un BellaTek Encode

noliks izvirzljuma dziedino3ie balsti ir paredzéti lietoSanai kopa ar kaula
ievietojamiem zobu implantiem, ievietojot tos augS$zoklt un
apakszoklt laika perioda hdz 180 diendm kaula un smaganas
dziSanas laika, lai sagatavotu smaganas audus gala balsta un
restauracijas ievietoSanai.

Visi paréjie Biomet 3i dziedinoSie un pagaidu balsti

DziedinoSie balsti ir paredzéti lietoSanai kopad ar kaulos
ievietojamiem zobu implantiem ievietoSanai augszoklt un apaksZoklit
[i[dz 180 dienu gara kaulu un smaganu dziSanas perioda, lai
sagatavotu smaganu audus gala balsta un restauracijas
pienemsanai.
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Pagaidu balsti ir paredzéti lietoSanai kopa ar kaulos ievietojamiem
zobarstniecibas implantiem ievieto$anai augszokli un apakszoklir Iidz
180 dienu gara kaulu un smaganu dziSanas perioda, lai veicinatu
pagaidu restauracijas procesu.

2.2. Indikacija(-s) un
mérka
populacija(-s)

Indikacija(-as):

TSV BellaTek Encode dziedinoSie balsti un BellaTek Encode
izvirzijuma dziedinoSais balsti ir paredzéti lietoSanai kopa ar kaulos
ievietojamiem zobu implantiem kaula un smaganu dziSanas laika
viena vai vairaku iztrikstoSu zobu aizvietoSanai (pieméram,
bezzobaintbas gadijuma), lai sagatavotu smaganu audus gala balsta
un restauracijas pienemsanai.

Visi paréjie Biomet 3i dziedinoSie un pagaidu balsti

DziedinoSie balsti ir paredzéti lietoSanai kopa ar kaulos
ievietojamiem zobu implantiem kaula un smaganu dziSanas laika
viena vai vairaku iztriokstoSu zobu aizvietoSanai (pieméram,
bezzobaintbas gadijuma), lai sagatavotu smaganu audus gala balsta
un restauracijas pienemsanai.

Pagaidu balsti ir paredzeti lietoSanai kopa ar kaulos ievietojamiem
zobu implantiem, lai atbalstitu protézes ierici daléji vai pilniba
bezzobainam pacientam. Tie ir paredzéti apakszokla vai augSzokla
protézes atbalstiS8anai Iidz 180 dienu gara kaula un smaganu
dziSanas perioda, ka arm pagaidu restauraciju slodzém, kas nav
saistitas ar koslasanu. Protéze bis vai ar cementu, vai mehaniski,
vai ar skrivém piestiprinata pie balsta sistémas, pamatojoties uz
individualu produkta konstrukciju.

4

Mérka populacija: Jebkur$ pieaudzis pacients, kuram ir “bezcerigs’
zobs (vai zobi), kam nepiecieSama ekstrakcija, zobs ir izrauts,
“zaudets” vai iztrikst iedzimtibas dél.

2.3. Kontrindikacijas
un/vai
ierobezojumi

TSV BellaTek Encode un BellaTek Encode izvirzijuma dziedinoSie
balsti

Encode 2-daliga dziedinoSa balsta ievietoSanu liedz pacienta
paaugstinata jutiba pret titana sakauséjumu (Ti-6Al-4V ELI).
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Visi paréjie Biomet 3i dziedinoSie un pagaidu balsti

BIOMET 3i restauracijas izstradajumu ievietoSanu liedz zinama
pacienta paaugstinata jutiba pret jebkuru no ierices apraksta sadala
uzskaititajiem materialiem.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts

Dziedinosie un pagaidu atbalsti

DziedinoSie un pagaidu balsti ir paredzéti, lai atbilstu katra pacienta
anatomijai. Sie balsti ir izgatavoti no standarta zobarstniecibas ieri¢u
materialiem, tostarp titana sakauséjuma (Ti-6Al-4V ELI), komerciali
izmantojama tira titana un mediciniskas kategorijas poliéteréterketona
(PEEK).

Certain® taisnie un EP® dziedinosie balsti

Certain® taisnie un EP® dziedinoSie balsti ir standarta viengabala
dziedinosie balsti, kas ir saderigi ar Biomet 3i Certain® un Ex Hex
savienojuma implantiem. Ar lazeru markéta numeracija sniedz batisku
informaciju par atbalsta izmériem. EP® dziedinoSie balsti piedava
taisnu vai konusveida platformu miksto audu anatomijas atbalstam.

BellaTek® Encode® dziedinosie balsti

BellaTek® Encode® dziedinosie balsti ieklauj kodus, kas norada balsta
augstumu, izvirzijuma profila diametru, implanta restauracijas
platformu un implanta se$stira orientaciju. Sie divdaligie balsti sastav
no dziedinoSa balsta korpusa un fiksacijas skrives. Uz skrives
galvinas noraditie kodi identificé implanta veidu. Ir pieejami Legacy
BellaTek® Encode® dziedinosie balsti TSV/TM/TSX implantatiem un
Biomet 3i Certain® vai Ex Hex savienojuma implantiem. Ir pieejami
BellaTek® Encode® izvirzijuma dziedinosSie balsti TSV/TM/TSX/Eztetic
implantiem un Biomet 3i Certain® savienojuma implantiem. Tiem ir
izliekts konuss atkariba no izvirzijuma platformas, kas samazina
nepiecieSamibu veikt kaula profiléSanu ievietoSanas procesa. Gan
korpuss, gan skrives galvina ir anodéti roza krasa, lai atbilstu
smaganu audu krasai un mazinatu atsprdumu.
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Pagaidu balsti

Pagaidu balsti ietver PreFormance® statnus/cilindrus, titina pagaidu
cilindrus un zema profila pagaidu komponentus. Tiek piedavati
dazadas konstrukcijas, materidla un izméra balsti, kas ir saderigi ar
Biomet 3i Ex Hex un Certain® implanta savienojumiem.

PreFormance® statni

PreFormance® statni atbalsta ar cementu piestiprinato restauraciju
slodzes, kas nav saistitas ar koSlasanu. Tie ir pieejami taisna vai
ieprieks izliekta konfiguracija, un ir izgatavoti no PEEK ar titana ieliktni
implanta pievieno3anai.

Pagaidu cilindri

Pagaidu cilindri, tostarp PreFormance® un titana versijas, ir pieméroti
ar skrivém piestiprinatajam restauracijam. Tie ir taisni péc
konfiguracijas ar markéjumiem augstuma reguléSanai, seSstura vai
bez seSstira formas attiecigi viendaligam un daudzdaligam
restauracijam.

Zema profila pagaidu komponenti

Zema profila pagaidu komponenti, pieméram, titdna dziedinoSais
vacin$, pagaidu cilindri (PreFormance® PEEK, titans) un QuickBridge®
ar PEEK vacinu (QuickBridge® sistéma), ir saderigi ar zema profila
balstiem, kas ir ideali pieméroti daudzdaligam restauracijam slégtas
interokluzalajas distancés.

QuickBridge® sistéma
QuickBridge® sistéma sastav no Tsa titana pagaidu cilindra un PEEK

vacina, kas piedava pagaidu akrila tilta risindjumu. Tas lauj pielagot
un nostiprinat cementaciju uz QuickBridge® titana cilindra.
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3.2. Atsauce uz Tiek uzskatits, ka BellaTek® Encode® (TSV®) un izvirzijuma (Eztetic®,
iepriekséjo(-jam) | TSV®, Certain®) dziedinoSie balsti ieklaujas visparatzitas tehnologijas
paaudzi(-em) vai | (Well-Established Technology, WET) iericu kategorija. Lidzvértiga
variantiem, ja tadi | ierice, Certain® BellaTek® Encode® dziedinoSie balsti, raksturo
pastav, un dziedinoSo balstu izveértéjamas ierices.
atskiribu . T - o C

; Abas ierices ir biologiski saderigas, un to tehniskas, biologiskas un
apraksts RO SO o X .
kiTtniskas 1pasibas ir lldzvertigas. lericei, uz kuru attiecas kopsavilkums,
un Iidzvertigajai iericei ir atSkirigi vienigi izméri, lai tas varétu savienot
ar dazada veida ZimVie implantiem. Turpmakaja tabula ir noraditi
ierices, uz kuru attiecas kopsavilkums, un lidzvértigas ierices izméri
milimetros (mm), kuru diapazons ir Iidzigs, lai pielagotos dazadam
anatomiskajam uzbivém vienam vai dazadiem pacientiem.
Attiecigie DziedinosSie | Dziedinosa | Dziedinosa | (Dziedinosa
implanti balsti balsta balsta balsta)
(Healing izvirzijuma platformas | augstums
Abutments, | diametrs diametrs (mm)
HA) (mm) (mm)
3,8
TSV® Trabecular 5.0 3.5
Metal™ 56 4.5
6,0 5,7
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3,1 5,0
Encode® 3,7 7,0
41 3,5
® ’ 3
TSX 4,7 4,5
54
6,0
3,0
Eztetic® o7 2,9 5.0
’ 7,0
3,8
4,5
> 35
® ’
TSV BellaTek® | 5.7 e
Encode® 6,5 ’ 30
izvirzijums 6,8 5’0
7.5 7.0
3.1 ’
37
4,1 3,5
® ’ ’
TSX 47 45
54
6,0
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3,8
4.1 3,4 30
Certain® Biomet 5,0 41 5’0
3i 6,0 5,0 7’0
6,8 6,0 ’
7,5
3,8
. 4.1 3,4 3,0
Certain® Biomet ge“a'“®® 5.0 4.1 40
. ellaTek
3i Encode® 5,6 5,0 6,0
6,0 6,0 8,0
6,8

Lidzvertiga ierice atSkiras no abam izvértéjamajam iericém, ievietojot
silikona gredzenu uz atbilstoSas fiksacijas skrives. DziedinoSo balstu
izméru atSkiribas un fikséSanas skruvé iestradata gredzena esamiba
vai neesamiba neietekmé izvértéjamas ierices veiktspéju un droSumu.
Papildu atSkiribas pastav attieciba uz BellaTek® Encode® izvirzijuma
(Eztetic®, TSV®, Certain®) dziedinoSo balstu kodu shému, ieprieks
kodinato anodéto virsmu un izliekto konusu atkariba no izvirzijuma
platformas konstrukcijas. Tomér neviena netiek uzskatita par
ietekméjoso. leklautie kodi ir intuitivi skaidraki un atrodas uz dziedinosa
balsta okluzalas virsmas, kas izslédz nepiecieSamibu novietot to 1 mm
virs smaganu audiem. Virsmas nelidzenums ir salidzinams ar
ekvivalentas ierices apstradato virsmu. Dabiska izvirzijuma profils
atbilst paredzeétajam dziedinoSo balstu mérkim, lai smaganu audi varétu
veidoties, gatavojoties galiga atbalsta ievietoSanai.

Citam aplukotajam iericem nav iepriekd€jas paaudzes(-u) vai variantu.
Kops$ ievieSanas tirgl to dizains ir saglabajies nemainigs.

3.3. Visu to Nav ar dziedinoSajiem un pagaidu balstiem saistitu piederumu.
piederumu
apraksts, kurus
paredzéts lietot
kopa ar ierici

3.4. Jebkuru citu to TSV® BellaTek® Encode® dziedinosie balsti ir saderigi ar TSV®, TSX®,
iericu un un Trabecular Metal® implantiem, ko razo Zimmer Dental Inc. Tabula
izstradajumu ir noraditi saderigo implantu izméri.
apraksts, kurus
paredzéts lietot
kopa ar ierici
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Implanta
Implantu sistéma Implanta platformas Implanta garums
P diametrs (mmD) diametrs (mmL)
(mmD)
Konusveida 2: 3.5
skriive Vent® 47 4,5 8,10,11,5,13, 16
6,0 5,7
3,1 3,1
3,7
TSX® 41 3.5 8,10, 11,5, 13, 16
4,7
54
6.0 4,5
i: 35 10, 11,5, 13, 16
® ’
Trabecular Metal 47 45 10,115, 13
6,0 5,7

BellaTek® Encode® izvirzijuma dziedinoSie balsti ir saderigi ar
Eztetic®, TSV® (tostarp TSX®, Trabecular Metal™) un Biomet 3i
Certain® savienojuma implantiem, ko razo ZimVie. Tabula ir noradtti
saderigo implantu izmeri.

Implanta Implanta
. . Implanta garums
Implantu sistéma diametrs platformas (mmL)
(mmD) diametrs (mmD)
7
Konusveida 211 3.5
skriive Vent® 47 4,5 8,10,11,5,13, 16
6,0 57
3,1 3,1
3,7
TSX® 4.1 35 8,10, 11,5, 13, 16
47
54
6.0 4,5
2: 35 10, 11,5, 13, 16
® H
Trabecular Metal 47 a5 10,115, 13
6,0 5,7
Eztetic® 3.1 29 8,10, 11,5, 13, 16
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3.25 34 85 10, 115, 13,
4.0 41 15,18

4,0 3.4

in® 41
Certain 50 = 85,10, 11,5, 13,

’ 15
50 50
: 6.0

Tabula ir noraditi BellaTek® Encode® Certain® un Ex Hex dziedino$a
balsta saderigo implantu izméri.

Implantu Implanta Platformas Implanta garums
sistéma diametrs (mm) diametrs (mm) (mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
Certain® 2(1) 540 15,18
6.0 6.0 8,5, 10, 11,5, 13,15
3,4 3,25 6,5,7,8,5,10, 11,5,
13,15, 18
41 3,75 6,5,7,8,5,10, 11,5,
Ex Hex 4,1 4,0 13, 15, 18, 20
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7, 8,5,
6.0 6.0 10, 11,5, 13, 15, 18

Dziedino$a atbalsta skriives tiek lietotas kopa ar BellaTek® Encode®
(TSV®, Certain®, Ex Hex) un izvirzijuma (Eztetic®, TSV®, Certain®)
dziedinoSajiem balstiem, lai nostiprinatu balstu ar implantatu.

Tabula ir noraditi ar EP® taisno (Certain® un Ex Hex) dziedinoSo
balstu, ar PreFormance statni/cilindru un ar titana pagaidu cilindru
saderigo implantu izmeéri.

Implantu Implanta Platformas Implanta garums
sistéma diametrs (mm) diametrs (mm) (mm)
3.4 3,25
_ 21 2 8,5, 10, 11,5, 13, 15, 18
Certain® :
50 5,0
6.0 6.0 8,5, 10, 11,5, 13, 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, 11,5, 13,
Ex Hex 41 4,0 15, 18, 20
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7, 8,5, 10,
6.0 6,0 11,5, 13, 15, 18
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Zema profila pagaidu komponenti ir saderigi ar zema profila balsta
izmériem, kas noradtti talak esoSaja tabula.

Implantu sistéma lzvirzijuma levietoSanas Apmales
profila diametrs platformas augstums (mm)
(mm) diametrs (mm)
3.4
Zema profila 41
balsti (Certain® 4,8 ’ 1,2,3,4,5
un Ex Hex) 50

4. Riski un bridinajumi

4.1. Atlikusie riski un | ishiezak sastopamie atlikusie riski, kas saistiti ar dziedinoo un
nevélamas pagaidu atbalstu izmanto$anu, tika identificéti nesenaja sidzibu
blakusparadibas | apkopo$ana. Sie riski ietver: nepareiza ievieto$ana ar implantu;

uzstadiSanas/nonems$anas problémas ar skravgriezi, skravi vai

balstu (ierices bojajums); bojats skrdvgriezis (ierices bojajums);
nesamont&jams ar skrivi (ierices bojajums) vai implantu (nepareiza
ievietoSana); ierices lizumi; skraves IGzumi; un bojatas atbalsta vai
skrives vitnes (ierices bojajumi). Skrlvju izkustéSanas un protézu
decementacijas komplikacijas netika biezi zinotas kliniskajos
pétijumos, kas identificéti nesenaja jaunu publikaciju parskatidana.

Sis nesenas sldzibas un komplikacijas ir atspogulotas turpméakaja

riska analizé.

Saskana ar ISO 14971 risku analizes procediru, noveérté&jiet
kaitéjuma rasanas iesp&jamibu salidzindjuma ar bistamas situacijas
raSanas iespéjamibu un iesp&jamibu, ka ta radis kaitejumu.
Kombinégjot, ir janem vera tris bistamu situaciju raSanas iesp&jamibu
veidi, kuru rezultata var rasties kaitéjums:

Bistamas situacijas raSanas iesp&jamiba
e Biezi (= 1/100)
e Dazreiz (< 1/100 un = 1/1000)
e Maz ticams (< 1/1000)
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Bistamas situacijas raSanas varbitiba, kas izraisa kaitéjumu
e lespéjams (= 1/100)
e Dazreiz (< 1/100 un = 1/1000)
e Reti (< 1/1000)

lepriek§ aprakstitajai rasanas varbdtibai ir pieci aprakstosie
novertéjumi, kas saistiti ar bistamas situacijas rasanas varbutibu:
5 — biezi, 4 — dazreiz, 3 — diezgan reti, 2 — reti un 1 - gandriz
neiespéjami.

Blakusparadibas tiek identificétas ka kaitéjumi, kas rodas bistamas
situacijas (t.i., atlikusa riska) dél, ko izraisijis konkréts gadijums vai
atteice klimes rezultatda. Sie apraksti ir nodro$inati lielakajai
bistamas situacijas raSanas varbdtibai potenciali nevélamo
blakusparadibu vidd, tostarp attieciba uz izvertéjamas ierices
darbibas ilgumu/darbmdzu.

Piezime: Visi turomak uzskaititie kaitéjumi radusies klimes rezultata:
»,Medicinas specialista klida” rodas, ja ierice tiek lietota miksto audu
dziSanas laika, izmantojot dziedinoSos balstus, vai pirms galigas
restauracijas, izmantojot pagaidu balstus.

e Traumas, kuram nav nepiecieSama mediciniska/kirurgiska
iejaukSanas, galvenokart izraisa bistamas situacijas saistiba
ar nepareizi ievietodanu, ierices ldzumiem, ierices
izkustéSanos un ierices bojajumiem, izmantojot vienu no
diviem pagaidu balstu veidiem, ka arT saistiba ar miksto audu
traucéjumiem, izmantojot pagaidu balstus. Attieciba uz
dziedinoSajiem balstiem novértéjums ir ,dazreiz”, uz pagaidu
balstiem — ,,gandriz neiespé&jami”. Attieciba uz dziedino$ajiem
balstiem mazaks gadijumu skaits izraisijis augstaku
vértéjumu ,biezi”, uz pagaidu balstiem — ,diezgan reti”.

e Infekcija ir kaitéjums, ko galvenokart izraisa bistamas
situacijas, kad ierice ir salizusi un izkust&jusies, izmantojot
vienu no diviem pagaidu balstu veidiem, kad rodas miksto
audu traucéjumi, izmantojot dziedinoSos balstus, kad ir veikta
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nepareiza novietoSana, izmantojot pagaidu balstus, ar
attiecigiem vértéjumiem ,dazreiz” un ,gandriz neiespéjami’.
Attieciba uz pagaidu balstiem viens gadijums izraisijis
augstaku vertejumu ,diezgan reti”

e Miksto audu kairinajums/iekaisums ir kaitéjums, ko
galvenokart rada bistamas situacijas saistiba ar nepareizu
ievietoSanu, bojajumiem, ldzumiem un izkustéSanos, miksto
audu traucéjumiem, ar vértéjumu ,daZreiz” attieciba uz
dziedinoSajiem balstiem un ,gandriz neiespé&jami” attieciba
uz pagaidu balstiem. Attieciba uz dziedinoSajiem balstiem
mazaks gadijumu skaits izraisijis augstaku vértéjumu ,biezi”,
attieciba uz pagaidu balstiem — ,diezgan reti”

e Aspiracija ir kaitéjums, ko izraisa bistamas situacijas saistiba
ar ierices luzumiem, ierices izkusté$anos, izmantojot vienu
no diviem pagaidu balstu veidiem, k& ari saistiba ar ierices
bojajumiem un nepareizu ievietoSanu, izmantojot pagaidu
balstus. Attieciba uz dziedinoSajiem balstiem novértéjums ir
.dazreiz”, attieciba uz pagaidu balstiem—- ,gandriz
neiespéjami’. NoriSana galvenokart ir saistita ar bistamu
situaciju, kad ierice ir sallzusi, izkustéjusies, izmantojot vienu
no diviem pagaidu balstu veidiem, kad ierice ir bojata un
nepareizi novietota, izmantojot pagaidu balstus. Attieciba uz
dziedinoSajiem balstiem novértéjums ir ,dazreiz”, uz pagaidu
balstiem — ,gandriz neiespé&jami”.

e Kad pacientam tiek piemérotas papildu proceddras, tas ir
kaiteéjums, ko galvenokart izraisa bistamas situacijas, kad
ierice ir bojata, ierice ir sallzusi, ierice ir izkustéjusies un ir
veikta nepareiza novietoSana, ar vértéjumu ,dazreiz”
attieciba uz dziedinoSajiem balstiem un ,diezgan reti”
attieciba uz pagaidu balstiem.

e Gritibas, atslabums vai pagaidu diskomforts ir kaitéjums, ko
rada bistamas situacijas saistiba ar nepareizu ievietoSanu,
miksto audu traucéjumus, izmantojot vienu no diviem
pagaidu balstu veidiem, ka arl saisttba ar ierices
izkustéSanos, izmantojot dziedinoSos balstus. Attieciba uz
dziedinosajiem balstiem novértéjums ir ,dazreiz”, attieciba uz
pagaidu balstiem — ,diezgan reti”. Attieciba uz dziedinoSajiem
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balstiem mazaks gadijumu skaits izraisijis augstaku
vértéjumu ,biezi”, attieciba uz pagaidu balstiem — ,dazreiz”.

o Estétiska rakstura trauc&jumi ir kaité€jums, ko rada bistamas
situacijas saistiba ar nepareizu ievietoSanu, ierices
[0zumiem, izmantojot vienu no diviem pagaidu balstu
veidiem, ka arT saistiba ar ierices izkustéSanos un miksto
audu traucéjumiem, ar vértéjumu ,daZreiz” attieciba uz
dziedinoSajiem balstiem un ,gandriz neiespé&jami” attieciba
uz pagaidu balstiem.

Nevienai personai nav nodarits kaitejums ir kaitéjums, ko
galvenokart rada bistamas situacijas saistibd ar nepareizu
novieto$anu, ierices bojajumu, ierices izkustéSanos un ierices
IGzumiem, izmantojot vienu no diviem pagaidu balstu veidiem, ka art
saistiba ar miksto audu traucéjumiem, izmantojot dziedinoSos
balstus. Attieciba uz dziedinoSajiem balstiem novéertéjums ir
,dazreiz”, attieciba uz pagaidu balstiem — ,diezgan reti”. Attieciba uz
dziedinoSajiem balstiem mazaks gadijumu skaits izraisijis augstaku

vertéjumu ,biezi”, attieciba uz pagaidu balstiem — ,dazreiz”.

4.2. Bridinajumi un
piesardzibas
pasakumi

Bridinajumi:

Nepareiza riciba ar maziem komponentiem pacienta muté rada
norisanas, aspiracijas un/vai aizriSanas risku. Restauracijas IGzums
var rasties, ja balsts tiek noslogots, parsniedzot ta funkcionalas
iespéjas. BIOMET 3i izstradajumu, kas markéti ka vienreizlietojami,
atkartota lietoSana, bojatu izstradajumu lietoSana un izstradajumu ar
bojatu sterilo un nesterilo iepakojumu/markéjumu lietoSana var
izraisit izstradajuma piesarnoSanu, pacienta inficéSanos un/vai
ierices darbibas neatbilstibu paredzétajam mérkim.

PEEK komponenti ir paredzéti viena vai vairaku zobu protézes
balstid8anai apak$Zoklt vai augszoklt I1dz 180 dienam, kuru laika
jaievieto galiga proteze.

Standarta arstéSana ar implantiem nav ieteicama lidz Zokla kaula
augSanas beigam.
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Piesardzibas pasakumi:

TSV BellaTek Encode dziedinoSos balstus un BellaTek Encode
izvirzijuma dziedinoSo balstu drikst izmantot tikai apmaciti specialisti.
Kirurgiskas un atjaunojo$ds metodes, kas nepiecieS§amas $o
izstradajumu pareizai izmantoSanai, ir Tpadi specializétas un
komplicétas procediras. Nepareiza metode, nepareizs izvélétais
izmérs, parmériga sp€ka lietoSana un/vai bojata produkta vai ar
bojato iepakojumu lietodana var sabojat skravgriezi, vitnes, sesstura
iedobes skrivi, izraistt ievietoSanas problémas, skrives vai balsta
izkustéSanos/parvietoSanos, skrives vai balsta plisumu,
rasu/koroziju, produkta nodilumu/degradaciju, implanta Kklami,
atbalsto§a kaula zudumu, restauracijas plisumu, skravju
atskriivéSanos, norisanu un/vai aspiraciju.

BIOMET 3i restauracijas izstradajumus drikst lietot tikai apmactti
specialisti. Kirurgiskas un atjaunojo$as metodes, kas nepiecieSamas
80 izstradajumu pareizai izmantoSanai, ir TpaSi specializétas un
komplicétas procediras. Nepareiza tehnika, nepareizs izvélétais
izmérs, parmériga spéka lietoSana un/vai bojata izstradajuma vai
iepakojuma lietoSana var izraisit ieskrivéSanas dalas bojajumu,
vitnes bojajumu, skrives seSstura galvas bojajumu, ievietoSanas
probléemas, skruves vai balsta valigumu/izkustéSanos, skraves vai
balsta lGzumu, risu/koroziju, izstradajuma nolietojumu/sadrup$anu,
implantacijas neveiksmi, balsto§a kaula zudumu, restauracijas
[Gzumu, noriSanu un/vai aspiraciju, ka del pacientam var bat
nepiecieSamas papildu kirurgiskas procediras, anestézijas lidzekli,
kas, savukart, var radtt papildu riskus.

Magnétiskas rezonanses attélveidoSanas (MRI) droSuma
informacija:

Nekliniskaja testéSana ir pieradits, ka TSV BellaTek Encode
dziedinoSie balsti, BellaTek Encode izvirzijuma dziedinosais balsti un
BIOMET 3i restauracijas izstradajumi ir MR droSi, ievérojot
nosacijumus. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MR sistéma, kas
atbilst Sadiem nosacijumiem:

o Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 un 3,0 teslu (T)
e Maksimalais telpiska lauka gradients 3000 gausi/centimetrs
(cm) (30 T/metrs)
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e Maksimalais MR sistémas uzraditais visa kermena vidé&jais
Tpatnéjais absorbcijas ITmenis (Specific Absorption Rate,
SAR) ir 2 vati/kilograms (normala darbibas rezZima)

lepriek$ noraditajos skenéSanas apstaklos paredzams, ka produktu
radrtais maksimalais temperatiras pieaugums bis mazak neka 4 °C
pie 3,0T un 3°C pie 1,5T péc 15 mindSu ilgas nepartrauktas
skenésanas.

Nekliniska testéSana ierices izraisitais attéla artefakts izvérSas
radiali "dz 2,7 cm un 2,2 cm no implanta, ja attéls tiek veidots ar
gradienta ehoimpulsu secibu un attiecigi ar 3,0 T un 1,5T MRI
sistémam.

4.3.

Citi batiski
droSuma aspekti,
ieskaitot
kopsavilkumu
par jebkuru
operativu
korigéjosu
droSuma darbibu
(OKDD), tostarp
operativajiem
droSuma
pazinojumiem
(ODP), ja
piemérojams

Vienu atsauk$anu saistiba ar Legacy Certain® BellaTek® Encode®
dziedino$ajiem balstiem razotajs ierosinajis razoSanas kltudas dél.
Tika izveidota un slegta OKDD bez papildu ietekmes.

Pirms ZimVie tirgd laista produkta izmantoSanas arstam ir rlpigi
jaiepazistas ar talak noraditajiem ieteikumiem, bridinajumiem un
instrukcijam, ka art pieejamo informaciju par konkréto produktu
(pieméram, produkta aprakstiem, kirurgisko metodi), ko var sanemt
no ZimVie izplatitaja vai vietné http://www.ZimVie.com. ZimVie
neuznemas atbildibu par sarezgijumiem, kas var rasties, lietojot ierici
apstaklos, kas nav ZimVie kontrol€, tostarp, bet ne tikai, par produkta
izvéli un novirzém no ierices noradita lietoSanas veida vai kirurgiskas
metodes.

5. Kliniskas izvertéSanas un pécregistracijas kliniskas
péckontroles (Post-Market Clinical Follow-up, PMCF)

kopsavilkums
5.1. Klinisko datu Implantu kumulativais izdzivoSanas raditajs (Cumulative Survival
kopsavilkums Rate, CSR) ir dziedinoSo un pagaidu balstu netieSs implantéSanas

saistiba ar
apskatamo ierici,
lidzvertigu ierici,

rezultats, kas ir atkarigs no kliniska specialista prasmém, pacienta
veselibas un péckontroles perioda. Nosakot pagaidu iericu,
pieméram, dziedino$o balstu, ietekmi uz implantéSanas rezultatiem,
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ja piemérojams,
vai abam

1si péckontroles periodi var samazinat nenozimigo faktoru ietekmi.
Konkréti, var noverot ar tipiskajiem atlikuSajiem riskiem saistitas
komplikacijas (skatit sadalu 4.1.), ko var saistit ar ierices lietoSanu,
bet kuras iespé&jama ari kliniska specialista prasmju un pacienta
veselibas ietekme.

Izvértéjamo ieri€u droSums un veiktspéja tika noveértéti, izmantojot
39 zinatniski recenzétas galvena kliniska pétijuma publikacijas
(skatit 10. sadalu DKVK), tostarp datus no izvértéjamas ierices
(Certain® BellaTek® Encode® dziedinosie balsti), kas tika izmantota
art ka Iidzvertiga ierice TSV® BellaTek® Encode® un BellaTek®
Encode® izvirzijuma dziedino$ajiem balstiem. Lidzvértibu noteica
biologiskas, tehniskas un kliniskas 1pasibas. Parasta vai digitala
nospieduma iegtSanas protokoli tika apskatiti kliniskajos pétijumos,
kuros tika izmantota lidzvertiga ierice. Klniskie dati tika apkopoti no
21 galvena pétijuma par dziedinoSajiem balstiem un 18 galvenajiem

pétijumiem par pagaidu balstiem, pamatojoties uz Iidzigiem
rezultatiem un paredzétiem lietojumiem.
Kopéjais Kopeéjais | Kopé€jais | Videjais | Ar balstu
pétijumu un | pacientu | ierices svértais | saistitas
protokolu skaits tipu implanta | komplikacijas
skaits skaits izdzivosa
nas
raditajs
(CSR)
DziedinoSie | 655 986 97,6 % 7,9 % skravju
balsti: pacienti | dziedino- izkustésanas
21 zinatniski Sie balsti (Pol et al.,
recenzéta 2020)
publikacija
Pagaidu 882 1855 98,52 % | 3,8 % protézu
atbalsti: pacienti | pagaidu decementacija
18 zinatniski balsti (Glibert et al.,
recenzétas 2016a)
publikacijas

Apvienoto klinisko pétijumu, kuros tika izmantoti dziedinoSie un
pagaidu balsti, rezultati: attiecigi 97,6 % un 98;5 % implanta CSR
vidgji 2,8 gadus ilga péckontroles perioda. Sie rezultati atbilda
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paredzétajam CSR diapazonam, izmantojot misdienigu implantu
etalonsistemu (83,3 %—100 %). lzdzivoSanas raditaja diapazons
atspogulo ietekmigus faktorus saistiba ar implantéSanas protokolu un
péckontroles periodu un balstas uz sistematiskas datu mekléSanas
publikacijas (Gallucci et al., 2018). Skriives izkustéSanas bija vieniga
komplikacija, par ko zinots saistiba ar dziedinoSajiem balstiem. It ipasi
devini BellaTek Encode dziedino$i balsti (Certain®) no kopé&jiem 114
izraisijusi skrivju izkusté$anos, bet ST komplikacija tika novérsta
péckontroles vizites laika (Pol et al., 2020).

Tapat protéZzu decementacija bija vieniga komplikacija, kas tiesi
saistita ar pagaidu balstiem un tika zinota tikai viena pétijuma (Glibert
et al., 2016a). Peétijuma tika iesaistiti 48 pacienti un 115 zobu
implanti. Pagaidu protéZzu decementacijas atrums dziSanas perioda
bija 3,8 %. Precizs sadalijjums starp viendaligam (PreFormance
statni) un daudzdaligam (QuickBridge) protézém netika zinots, bet
autori noradija uz to veiksmigu atkartoSanos.

5.2. Klinisko datu Nav piemérojams
kopsavilkums par
ierices
izmekléjumiem
pirms CE zimes
pieskirSanas, ja
piemérojams

5.3. Klinisko datu Nav piemérojams
kopsavilkums no
citiem avotiem, ja
piemérojams

5.4. Kliniskas Kliniskie dati pamato dziedinoSo un pagaidu balstu droSumu un
veiktspéjas un veiktspéju — komplikacijas ir minimalas, un lietoSanas rezultati ir
drosuma [Tdz1gi masdienigam implantéSanas metodém. Rezultati parada ka
visparéjais kliniskie ieguvumi ir lielaki par atlikuSajiem riskiem.

kopsavilkums
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5.5. Notiekosa vai Pécregistracijas kliniskas péckontroles (PMCF) plana mérkis ir aktivi
planota uzraudzit un novertét izvérteéjamas ierices droSumu un veiktspéju.
pécregistracijas Lai iegutu papildu zinatniski recenzétas publikacijas par ierici, uz
kliniska kuru attiecas kopsavilkums, un lidzvértigdm iericém, tiks veikta

sistematiska datu mekléSana literatira. TSV® zobu implanta
sistémas norito$a PMCF pétijuma aktivi tiks apkopoti dokumenti par
TSV® Encode® dziedino$o balstu izvéles izmanto$anas gadijumiem.
Trijos jaunajos PMCF pétijumos par 3i T3®, T3® PRO un TSX
implantiem aktivi tiek apkopoti dokumenti par BellaTek® Encode®
izvirzijuma dziedino$o balstu izvéles izmanto$anas gadijumiem.

péckontrole

6. lespéjamas diagnostikas vai terapeitiskas alternativas

Ir pieejami tris arstéSanas veidi, atkariba no pacientu bezzobainibas [Tmena: Periodontala vai
endodontala arstéSana tiek apsvérta, ja zobu varétu saglabat un/vai lietot ka protézes balstu.
Ja zobam vai zobiem nepiecieSama ekstrakcija, pacientam var nodro$inat iznemamu pilnigu
protézi, ko balsta tikai smaganas, vai iznemamu vai fiksétu daléju protézi, ko balsta smaganas,
atlikuSais zobs(-i) vai implantats(-i). levietots implants var atbalstit fiksétas vai iznemamas
viendaligas vai daudzdaligas protézes.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Paredzetie lietotaji ir kliniskie zobarstniecibas specialisti, visparéjie zobarsti, zobarsta asistenti,
zobu tehniki vai zobarsti ar specializaciju, pieméram, periodontologi vai mutes kirurgi.

8. Atsauce uz visiem piemerotajiem harmonizetajiem
standartiem un kopigajam specifikacijam (KS)

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

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

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

EN 556-1:2001 — Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be
designated as “STERILE” — Part 1: Requirements for terminally sterilization medical devices

EN ISO 20417:2021 — Information supplied by the manufacturer of medical devices
EN ISO 11607-1:2020 — Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1:
Requirement for materials, sterile barrier systems, and packaging systems

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

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

9. ParskatiSanas vesture

DKVK

= — IzdoSanas . ParskatiSanu apstiprinajusi
parskatiSanas Izmainu apraksts C _
datums ’ pazinota struktira
numurs ’

1. parskatita 2021. gada | Sakotnégjais DKVK laidiens. | (0 Ja

versya 9. februaris Apstiprinasanas valoda:
Née

2. parskatita 2022. gada | Ar BSI jautajumiem un X Ja

versija

10. februaris

[Tniju: BellaTek® Encode®
izvirzijuma dziedinoSie
balsti (Eztetic®, TSV®,
Certain®)

versija 11. februaris | iesniegumu saistitie Apstiprinaganas valoda:
parskatijumi. anglu '

LI Ne

3. parskatita 2023. gada | Pievienot jaunu produktu 1Ja

Apstiprinasanas valoda:
anglu

X Ne
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DKVK < = — T
= v lzdosanas . ParskatiSanu apstiprinajusi
parskatiSanas Izmainu apraksts o s _
datums ’ pazinota struktira
numurs ’
4. parskatita 2023. gada | Pievienot produktus: Ja
versija 9. oktobris Certain® taisnie un EP Apstiprinaganas valoda:

(Ex Hex; Certain®)
dziedinosie balsti,
PreFormace® statni/cilindri
(Ex Hex; Certain®), titana
pagaidu cilindri (Ex Hex;
Certain®) un zema profila
komponenti.

anglu
0 Né

5. parskatita 2025. gada | DKVK validacijas statuss Ja

versija 16. maijs tiek .mqln_lts”uz nav Apstiprinaganas valoda:
apstiprinats” saskana ar BSI anglu

sniegto informaciju SMO o
30378302. Saskana ar LINe
informaciju, ko BSI sniedza
SMO (30130450;
30286557; 30130033;
30130034), citi
administrativie
atjauninajumi ietver
parieSanu uz jaunu veidni;
saskanoS$anu ar paredzéto
noltku, indikaciju,
kontrindikaciju, bridinajumu,
piesardzibas pasakumiem
2. sadala, paredzéeta
lietotaja saskanosSanu

7. sadal3; ka art
skaidrojumu 3.2. sadal3, ka
iepriek$€jas paaudzes vai
variants(-i) pastav tikai
BellaTek® Encode® (TSV®)
un izvirzijuma (Eztetic®,
TSV®, Certain®)
dziedinoSiem balstiem.
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