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Niniejsze Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma
na celu zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego zestawienia informaciji
na temat gtdwnych aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

SSCP nie ma na celu zastgpienia Instrukcji uzycia jako gtdwnego dokumentu
zapewniajgcego bezpieczne uzycie wyrobu, ani tez nie ma na celu dostarczenia
wskazowek diagnostycznych lub terapeutycznych dla przewidzianych uzytkownikéw lub
pacjentow.

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla uzytkownikéw / pracownikéw ochrony zdrowia.
SSCP dla pacjentéw nie jest konieczne, poniewaz wszczepialne wyroby, ktérych ten
dokument dotyczy, majg przeznaczony cel medyczny i sg znanymi wyrobami klasy Ilb,
w przypadku ktorych karta implantu odnoszgca sie do konkretnych potrzeb nie jest
wymagana.
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1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogéine

1.1. Nazwa handlowa taczniki gojgce BellaTek® Encode® (TSV®)

wyrobu taczniki gojgce wytaniajgce BellaTek® Encode® (Eztetic®, TSV®,
Certain®)
taczniki gojgce BellaTek® Encode® (Ex szesciokgtne; Certain®)
Certain® proste i EP® (Ex szesciokatne; Certain®)
Stupki / cylindry PreFormance® (Ex szesciokatne; Certain®)
Tytanowe cylindry tymczasowe (Ex szesciokgtne; Certain®)
Niskoprofilowe elementy tymczasowe (w tym QuickBridge®)
1.2. Nazwa i adres Biomet 3i, LLC.
producenta 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
1.3. Niepowtarzalny US-MF-000010303
numer
rejestracyjny (SRN)
producenta
1.4. Podstawowy Kod Basic UDI-DI (unikalny identyfikator wyrobu — identyfikator
numer UDI-ID wyrobu):

e 889024E4H9 — Laczniki gojgce TSV® BellaTek® Encode®

e 844868CEJ6 — tgczniki gojgce wytaniajgce Eztetic®
BellaTek® Encode®

e 844868CFJ8 — Laczniki gojgce wytaniajgce TSV® BellaTek®
Encode®

e 844868CDJ4 — taczniki gojgce wytaniajgce Certain®
BellaTek® Encode®

e 844868CVK8 — tgczniki gojgce proste Certain®

e 844868CWKA — Niektére taczniki gojgce Certain® EP®

e 844868CXKC — taczniki gojace EP®

e 844868CYKE — Stupek Certain PreFormance®

o 844868CZKG — Stupek PreFormance

e 844868D1H3 — Stupek wstepnie wygiety Certain®
PreFormance®

e 844868D2H5 — Stupek wstepnie wygiety PreFormance®

e 844868D3H7 — Cylinder tymczasowy Certain®
PreFormance®
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o 844868D4H9 — Tymczasowy cylinder PreFormance

e 844868D5HB — Cylinder tymczasowy Certain®

e 844868D6HD — Cylinder tymczasowy

o 844868D7HF — Nasadka niskoprofilowego tgcznika
gojacego

o 844868D8HH — t.gcznik niskoprofilowy QuickBridge

o 844868D9HK — Nasadka tgcznika niskoprofilowego
QuickBridge

o 844868DAHZ — Cylinder tymczasowy niskoprofilowego
tgcznika PreFormance

o 844868DBJ3 — Cylinder tymczasowy niskoprofilowego
tacznika

e 844868EPK2 - Lgcznik gojacy Certain® BellaTek® Encode®

e 844868EQK4 — Laczniki gojgce BellaTek® Encode®

1.5. Opis terminologii | Kod EMDN (European Medical Device Nomenclature) dla
wyrobu implantéw stomatologicznych to P01020101.
medycznego / tekst

1.6. Klasa wyrobu Klasa llb w Unii Europejskiej (UE) zgodnie z Zatgcznikiem VIII:
Reguta 8 — Wszystkie wyroby wszczepiane i dtugoterminowe
wyroby inwazyjne chirurgicznie.

1.7. Rok wydania taczniki gojgce TSV® BellaTek® Encode®

pierwszego e 2018 na mocy dyrektywy Rady 93 / 42 / EWG w sprawie
ozn?kO\.Nanla CE wyrobéw medycznych

obejmujacego T . ,
Wyréb taczniki gojgce BellaTek® Encode® (Ex szesciokatne; Certain®):

e 2004 na mocy dyrektywy Rady 93 /42 /| EWG w sprawie
wyrobéw medycznych

taczniki gojgce wytaniajgce BellaTek® Encode® (Eztetic®, TSV®,
Certain®):

o 2023 zgodnie z rozporzadzeniem MDR 2017 / 745 (UE)
Certain® proste i EP® (Ex szesciokatne; Certain®):

e 2007 na mocy dyrektywy Rady 93 / 42 / EWG w sprawie
wyrobow medycznych
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Stupki / cylindry PreFormance®:

e 2010 na mocy dyrektywy Rady 93 / 42 / EWG w sprawie
wyroboéw medycznych

Tytanowe cylindry tymczasowe:

o 2003 na mocy dyrektywy Rady 93 / 42 /| EWG w sprawie
wyrobéw medycznych

Elementy tymczasowe niskoprofilowe:

e 2010 na mocy dyrektywy Rady 93 / 42 / EWG w sprawie
wyrobéw medycznych

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

przedstawiciel, Niepowtarzalny numer rejestracyjny: ES-AR-000000983
jeslima to
zastosowanie;
nazwa i SRN

1.9. Nazwa jednostki BSI Group The Netherlands B.V.
notyfikowanej Numer jednostki notyfikowanej (NB): 2797
(ktéra potwierdzi
dokument SSCP)
i pojedynczy
numer
identyfikacyjny
jednostki
notyfikowanej

2. Przeznaczenie wyrobu

2.1. Przewidziane taczniki gojgce TSV BellaTek Encode i tgczniki gojgce wytaniajgce

zastosowanie BellaTek Encode sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu ze
srédkostnymi implantami stomatologicznymi do umieszczenia w
szczece i zuchwie przez okres do 180 dni podczas gojenia
srodkostnego i gojenia dzigset w celu przygotowania tkanki do
przyjecia ostatecznego tgcznika i odbudowy.
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Wszystkie inne fgczniki gojgce i tymczasowe Biomet 3i

taczniki gojgce sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu ze
srodkostnymi  implantami  dentystycznymi do umieszczenia
w szczece i zuchwie przez okres do 180 dni podczas gojenia
srodkostnego i gojenia dzigset w celu przygotowania tkanki dzigsta
do przyjecia ostatecznego tgcznika i odbudowy.

taczniki tymczasowe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu
ze sSrodkostnymi implantami dentystycznymi do umieszczenia
w szczece i zuchwie przez okres do 180 dni podczas gojenia
srodkostnego i gojenia dzigset w celu przygotowania tkanki dzigsta
do przyjecia tymczasowej odbudowy.

2.2. Wskazania Wskazania:
i populacje

taczniki gojgce TSV BellaTek Encode i tgczniki gojace wytaniajace
docelowe

BellaTek Encode sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu ze
srodkostnymi implantami stomatologicznymi w celu zastgpienia
jednego lub wiekszej liczby brakujgcych zebdéw (np. bezzebia)

podczas gojenia $rodkostnego i gojenia dzigset w celu
przygotowania tkanki dzigsta do przyjecia ostatecznego tgcznika i
odbudowy.

Wszystkie inne faczniki gojgce i tymczasowe Biomet 3i

taczniki gojgce sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu ze
sroédkostnymi  implantami  dentystycznymi w celu zastgpienia
jednego lub wiekszej liczby brakujgcych zebdéw (np. bezzebia)

podczas gojenia $rodkostnego i gojenia dzigset w celu
przygotowania tkanki dzigsta do przyjecia ostatecznego fgcznika
i odbudowy.

Laczniki tymczasowe sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu
z implantami do $rodkostnej protezy u pacjentéw z czesciowym lub
catkowitym bezzebiem. Sg one przeznaczone do podparcia protezy
w zuchwie lub szczece przez okres do 180 dni podczas gojenia
srédkostnego i dzigstowego i sg przeznaczone do nieokluzyjnego
obcigzania  uzupetnien  tymczasowych. Proteza  bedzie
cementowana, mocowana mechanicznie lub przykrecana do
systemu tgcznika zaleznie od konstrukcji konkretnego produktu.
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Grupa docelowa: Dowolny pacjent z ,nierokujgcym” zebem (lub
zebami) wymagajgcym(i) ekstrakcji, pacjent po usunieciu lub
Lutracie” zeba badz pacjent z wrodzonym brakiem zeba.

Grupa docelowa: Dowolny dorosty pacjent z ,nierokujgcym” zebem
(lub zebami) wymagajgcym(i) ekstrakcji, pacjent po usunieciu lub
Lutracie” zeba badz pacjent z wrodzonym brakiem zeba.

2.3. Przeciwwskazania
lub ograniczenia

t.aczniki gojace wytaniajgce TSV BellaTek Encode i BellaTek
Encode

Umieszczanie dwuczesciowego tacznika gojgcego Encode jest
zabronione z powodu nadwrazliwoéci pacjenta na stop tytanu
(Ti-6Al-4V ELI).

Wszystkie inne taczniki gojgce i tymczasowe Biomet 3i

Umieszczanie produktéw protetycznych BIOMET 3i jest wykluczone
w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci pacjenta na ktorykolwiek
z materiatdw wymienionych w czesci opisowej zawartej w niniejszym
dokumencie.

3. Opis wyrobu

3.1. Opis wyrobu

taczniki gojace i tymczasowe

taczniki gojgce i tymczasowe sg dostosowane do indywidualnej
struktury anatomicznej pacjenta. taczniki te sg wykonane ze
standardowych materiatdw do produkcji urzadzen dentystycznych,
w tym stopu tytanu (Ti-6Al-4V ELI), tytanu CP i polieteroeteroketonu
(PEEK) klasy medyczne;.

Laczniki proste i gojace Certain® i EP®

taczniki proste i gojgce Certain® i EP® to standardowe,
jednoczesciowe tgczniki gojgce zgodne z implantami Biomet 3i
Certain® i Ex szesciokgtnymi. Numeracja z oznaczeniem laserowym
dostarcza niezbednych informacji na temat wymiaréw fgcznika.
taczniki gojgce EP® oferujg prostg lub zwezajgcg sie platforme do
wspierania anatomii tkanek miekkich.
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Laczniki gojace BellaTek® Encode®

taczniki gojgce BellaTek® Encode® majg wbudowane kody
wskazujgce wysokos¢ tacznika, srednice profilu wytaniania, platforme
protetyczng implantu i orientacje szesciokatng implantu. Te
dwuczesciowe tgczniki sktadajg sie z korpusu tgcznika gojgcego
i Sruby ustalajgcej. Kody wbudowane na tbie sruby okreSlajg typ
implantu. £gczniki gojgce Legacy BellaTek® Encode® sg dostepne dla
implantéw TSV /TM/TSX i implantéw Biomet 3i Certain® Ilub
z potgczeniami Ex Hex. tagczniki gojace wytaniajgce BellaTek®
Encode® sg dostepne dla implantéw TSV /TM / TSX / Eztetic oraz
implantéw z potgczeniami Biomet 3i Certain®. Majg one stozek kgtowy
do platformy wytaniajgcej, co zmniejsza potrzebe profilowania kosci
podczas wprowadzania. Zarowno korpus, jak i teb $Sruby sg
anodyzowane na rézowo, aby dopasowaé¢ je do tkanki dzigsta
i zminimalizowac¢ odblaski.

taczniki tymczasowe

taczniki tymczasowe obejmujg sztyfty / cylindry PreFormance®,
tytanowe cylindry tymczasowe i niskoprofilowe elementy tymczasowe.
Oferujg one rézne konstrukcje, materiaty i wymiary oraz sg
kompatybilne z potgczeniami implantéw Biomet 3i Ex szesciokatnymi
i Certain®.

Stupki PreFormance®

Stupki PreFormance® umozliwiajg nieokluzyjne obcigzanie uzupetnien
cementowanych. Dostepne w konfiguracji prostej lub wstepnie
wygietej, sg wykonane z PEEK z tytanowg wktadkg do potgczenia
z implantem.

Cylindry tymczasowe

Cylindry tymczasowe, w tym wersje PreFormance® i tytanowe, nadajg
sie do uzupetnien przykrecanych. Dostepne sg w konfiguracji prostej
z oznaczeniami do regulacji wysokosci oraz w geometrii
z potgczeniem szesciokatnym lub nieszesciokagtnym do uzupetnien
jednoczesciowych i kilkuczesciowych.
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Komponenty tymczasowe niskoprofilowe

Komponenty tymczasowe o niskim profilu, takie jak nasadka tytanowa
gojaca, cylindry tymczasowe PreFormance® PEEK, Titan),
i QuickBridge® z nasadkg PEEK (system QuickBridge®) sg zgodne
Z niskoprofilowymi tgcznikami, idealnymi do uzupetnien
kilkuczesciowych w ograniczonych przestrzeniach miedzytukowych.

System QuickBridge®

System QuickBridge® skiada sie z krotkiego tytanowego
tymczasowego cylindra i nasadki PEEK, ktéra zapewnia tymczasowe
rozwigzanie akrylowego mostu. Umozliwia dostosowanie i bezpieczne
cementowanie na cylindrze tytanowym QuickBridge®.

3.2. Odniesienie do
poprzednich
generacji lub
wariantow, jesli
istnieja, oraz
opis roznic

taczniki gojgce BellaTek® Encode® (TSV®) i tgczniki wytaniajgce
(Eztetic®, TSV®, Certain®) sg uwazane za czes¢ kategorii wyrobow
o dobrze znanej technologii (WET). Wyréb roéwnowazny, tgcznik
gojgcy Certain® BellaTek® Encode®, jest predykatem dla
przedmiotowego wyrobu.

Oba wyroby sg biokompatybilne i rwnowazne pod wzgledem cech
technicznych, biologicznych i Klinicznych. Jedng z rdéznic jest
konfiguracja wielkosci przedmiotowego i rbwnowaznego wyrobu do
tgczenia, odpowiednio z implantami ZimVie. Konfiguracje rozmiaréw
w milimetrach (mm) sg przedstawione dla przedmiotowego
i rownowaznego wyrobu w ponizszej tabeli i obejmujg podobne
zakresy, aby uwzgledni¢ réznice anatomiczne w obrebie pacjenta
i pomiedzy pacjentami.

Odpowiednie Laczniki Srednica Srednica (HA)
implanty gojace (HA) | wylaniania platformy Wysokosé
HA (mm) HA (mm) (mm)
3,8
Trabecular gg ig
® 3 3
Metal™ TSV 6.0 57
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3.1 5,0
Encode® 3,7 7,0
4.1 3,5
® ’ s
TSX 47 4,5
54
6,0
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3,0
Eztetic® 2; 2.9 5.0
’ 7,0
3,8
4.5
2 35
TSV® ’ 45
57
57
6,5
3,0
6,8
. 5,0
do wytaniania | 7,5 70
BellaTek® 3,1 ’
Encode® 3,7
41 3,5
® ’ y
TSX 47 45
5,4
6,0
3,8
SR TR P
Certain® Biomet 3i ’ ’ 5,0
6,0 5,0 70
6,8 6,0 ’
7,5
3,8
Certain® ‘51"(1) 2’: 2’8
Certain® Biomet 3i | BellaTek® ' ’ ’
Encode® 5,6 5,0 6,0
6,0 6,0 8,0
6,8

Rownorzedny wyréb rézni sie od obu omawianych wyrobow tym, ze
na odpowiedniej Srubie mocujgcej znajduje sie silikonowa uszczelka
pierscieniowa. Ro&znice w konfiguracjach rozmiaréw tgcznikéw
gojacych oraz obecnos¢ lub brak O-ringu na $rubie retencyjnej nie
majg wptywu na dziatanie i bezpieczenstwo przedmiotowego wyrobu.
Istniejg dodatkowe roznice w zakresie tgcznikdw gojgcych BellaTek®
Encode® do wytaniania (Eztetic®, TSV®, Certain®) w zakresie
schematu kodowego, wstepnie wytrawionej anodowanej powierzchni
oraz kgtowego stozka do platformy wytaniajgcej. Jednak zadne z nich
nie sg uwazane za majgce znaczenie. Wbudowane kody sg bardziej
intuicyjne i zlokalizowane na powierzchni zgryzowej fgcznika
gojacego, co wyklucza potrzebe umieszczania na wysokosci 1 mm
nad tkankg dzigstowg. Chropowatos¢ powierzchni jest poréwnywalna
z obrabiang powierzchnig réwnowaznego wyrobu. Naturalny profil
wylaniania jest wyrbwnywany z przeznaczeniem tgcznikow gojgcych,

GBLT-00037 Rev 2 Ref: GBL-00067 — Globalna ocena kliniczna Strona 9 z 31



taczniki tymczasowe

SSCP 203 Rev 5 May-2025

- ZimVie

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci ki
(przeznaczone dla uzytkownikéw / pracownikéw ochrony 2

aby umozliwi¢ tkance dzigstowej
przygotowywania docelowego tgcznika.

nabranie ksztattu podczas

Nie ma poprzednich generacji ani wariantow opisywanych wyrobdow.
Ich konstrukcja pozostaje spdéjna od momentu wprowadzenia do
obrotu.

3.3.

Opis wszelkich
akcesoriow do
stosowania

w potaczeniu

z wyrobem

Nie ma Zadnych akcesoriow powigzanych z tgcznikami gojacymi
i tymczasowymi.

3.4.

Opis wszelkich
innych wyrobow
i produktéw do
stosowania

w potaczeniu

z wyrobem

taczniki gojgce TSV® BellaTek® Encode® sg kompatybilne
z implantami TSV®, TSX®, i Trabecular Metal® produkowanymi przez
firme Zimmer Dental Inc. Kompatybilne rozmiary implantéw
przedstawiono w ponizszej tabeli.
Srednica Srednica Dlugosé
System . .
imolantéw implantu platformy implantu
P (mm $r.) implantu (mm $r.) (mm dt.)
Tapered Screw 2: 35
Vent® a7 a5 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
4,7
54
6.0 4,5
z: 35 10, 11,5, 13, 16
® ’
Trabecular Metal 47 45 10, 11,5, 13
6,0 5.7

Laczniki gojace BellaTek® Encode®do tgczenia sie ze zgodnymi
implantami Eztetic®, TSV® (w tym TSX®, Trabecular Metal™) i Biomet
3i Certain® produkowanymi przez firme ZimVie. Zgodne rozmiary
implantow przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Srednica Srednica Dlugosé
System . .
implantow implantu platformy implantu
P (mm $r.) implantu (mm sr.) (mm dt.)
Tapered Screw 2: 3.5
Vent® a7 a5 8,10, 11,5, 13, 16
6,0 5,7
3,1 31
3,7
TSX® 4.1 35 8,10, 11,5, 13, 16
47
54
’ 4
6,0 5
i: 35 10, 11,5, 13, 16
® ’
Trabecular Metal 47 a5 10.11.5, 13
6,0 57
Eztetic® 3,1 2,9 8,10, 11,5, 13, 16
3,25 34 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 41 15, 18
4,0 3.4
in®
Certain 5,0 4.1 8,5, 10, 11,5, 13,
5,0
15
6.0 5,0
’ 6,0

W  ponizszej tabeli przedstawiono rozmiary implantéw zgodnych
z tgcznikami gojacymi BellaTek® Encode® Certain® i Ex szesciokgtnymi.

System Srednica Srednica Dlugos$é implantu
implantow implantu (mm) platformy (mm) (mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
41 4 15, 18
Fa® ’ ’
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 szesciokatny 41 4,0 115, 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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Sruby gojace sg uzywane w pofgczeniu z tgcznikami gojgcymi
BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®, Ex Hex) i Emergence (Eztetic®,
TSV®, Certain®) do mocowania fgcznika z implantem.

W ponizszej tabeli przedstawiono rozmiary implantéw zgodnych
z tgcznikiem gojgcym EP®  prostym (Certain® i Ex Hex)
stupkiem / cylindrem PreFormance oraz tymczasowym cylindrem

tytanowym.
System Srednica Srednica Dlugos$é implantu
implantow implantu (mm) platformy (mm) (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
. 4.1 4 15, 18
® ’ s
Certain 50 50 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 6,0 15
34 3,25 6,5,7, 8,5, 10,
11,5, 13, 15, 18
4.1 3,75 6,5,7, 8,5, 10,
Ex szesciokatny 4.1 4,0 1.5, 13’015’ 18,
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
6,0 8,5, 10, 11,5, 13,
6.0 15,18

Komponenty tymczasowe niskoprofilowe sg zgodne z rozmiarami
tacznikow niskoprofilowych pokazanymi w ponizszej tabeli.

System Srednica profilu Srednica Wysokosé
implantow wylaniania (mm) platformy do kotnierza
osadzania (mm) (mm)

3.4

taczniki

niskoprofilowe 4.1

(Certain® i Ex 48 1,.2,3,4,5

szesciokatne) 5,0
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4. Ryzyko i ostrzezenia

4.1. Ryzyko Najczesciej wystepujgce ryzyko resztkowe zwigzane ze
resztkowe stosowaniem tgcznikdédw gojacych i tymczasowych zidentyfikowano
i dziatania na podstawie niedawno zebranych reklamacji. Zagrozenia te
niepozadane obejmujg: nieprawidlowe osadzenie w implancie; problemy

z potgczeniem / odtgczeniem w przypadku Srubokreta, Sruby lub
tgcznika (uszkodzenie wyrobu); uszkodzenie napedu (uszkodzenie
wyrobu); brak mozliwosci tgczenia sie ze Srubg (uszkodzenie
wyrobu) lub implantem (niewtasciwe osadzenie); ztamanie wyrobu;
ztamanie $ruby; oraz uszkodzone gwinty fgcznika lub Sruby
(uszkodzenie wyrobu). Powiklania zwigzane z poluzowaniem Sruby
i uszkodzeniem mocowania cementowego nie byty czesto zgtaszane
w badaniach klinicznych zidentyfikowanych w niedawnym
przegladzie piSmiennictwa. Te ostatnie skargi i powiktania
przedstawiono w ponizszej analizie ryzyka.

Zgodnie z normg ISO 14971 procedury analizy ryzyka hierarchizujg
mozliwos¢ wystgpienia szkody poprzez potgczenie
prawdopodobiefistwa wystgpienia sytuacji niebezpiecznej oraz
prawdopodobienstwa, ze taka sytuacja doprowadzi do uszkodzen.
Istniejg trzy mozliwosci wystgpienia wymagajgce uwzglednienia
w kombinacjach, ktore skutkujg prawdopodobienstwem wystgpienia
szkody. Opisano je ponizej.

Prawdopodobienstwo wystgpienia sytuacji niebezpieczne;j
e Czesto (=1/100)
e Czasami (<1/100 oraz 21/ 1000)
e Sporadycznie (<1/1000)

PrawdopodobiehAstwo  wystgpienia  sytuacji niebezpiecznej
prowadzacej do szkody

e Prawdopodobne (=1 /100)

e Mozliwe (<1/100 oraz =21/ 1000)

e Rzadko (<1/1000)

Potgczenie prawdopodobienstwo wystgpienia opisanych powyzej
prowadzi do pieciu opisowych stopni odnoszgcych sie do
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prawdopodobienstwa wystapienia szkéd: 5 - Czesto,
4 — Czasami, 3 — Sporadycznie, 2 — Rzadko i 1 — Bardzo mato
prawdopodobne.

Zdarzenia niepozgdane sg identyfikowane jako szkody, ktore
wynikajg z niebezpiecznej sytuacji (tj. ryzyka resztkowego)
spowodowanej konkretnym zdarzeniem lub trybem awarii. Ponizsze
opisy sg podane dla najbardziej prawdopodobnych zdarzenh
wystgpienia szkdéd w catej gamie dziatah niepozgdanych,
z uwzglednieniem stosunku do czasu eksploatacji wyrobu.

Uwaga: Wszystkie wymienione ponizej szkody wynikaty z awarii:
,Btad lekarza” i wystepuje, gdy wyrob jest uzywany podczas gojenia
tkanek miekkich w przypadku ftgcznikbw gojgcych Iub przed
ostatecznym uzupetnieniem w przypadku tgcznikéw tymczasowych.

¢ ,Uraz niewymagajgcy interwencji medycznej / chirurgicznej”
wynika gtdbwnie z niebezpiecznych sytuacji, takich jak
nieprawidlowe osadzenie, ztamanie wyrobu, poluzowanie
wyrobu i uszkodzenie wyrobu zaréwno w przypadku
tgcznikéw tymczasowych, jak i probleméw z tkankami
miekkimi w przypadku tgcznikow tymczasowych. Ocena to
,Czasami” w przypadku fgcznikéw gojacych i ,Bardzo mato
prawdopodobne” w przypadku tgcznikéw tymczasowych.
Mniejsza liczba zdarzen spowodowata wyzszg ocene
,Czesto” w przypadku tgcznikéw gojgcych i ,Sporadycznie”
w przypadku fgcznikéw tymczasowych.

o Zakazenie to szkoda, ktéra wynika gtéwnie
Z niebezpiecznych sytuacji ztamania wyrobu i poluzowania
wyrobu zaréwno w przypadku tgcznikow tymczasowych, jak
i probleméw z tkankami miekkimi w przypadku tgcznikow
gojacych i nieprawidlowego osadzenia w przypadku
tacznikéw tymczasowych odpowiednio z oceng ,Czasami”
i ,Bardzo mato prawdopodobne”. Jedno zdarzenie
spowodowato wyzszg ocene ,Sporadycznie” w przypadku
tgcznikéw tymczasowych
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e Podraznienie / zapalenie tkanek miekkich to urazy, ktére
wynikajg gtéwnie z niebezpiecznych sytuacji, w ktorych
nieprawidtowe osadzenie, uszkodzenie, ztamanie
i poluzowanie, problemy z tkankami miekkimi sg oceniane
jako ,Czasami” w przypadku tacznikdéw gojgcych i ,Bardzo
mato prawdopodobne”  w przypadku  tgcznikéw
tymczasowych. Mniejsza liczba zdarzeh spowodowata
wyzszg ocene ,Czesto” w przypadku fgcznikbw gojgcych
i ,Sporadycznie” w przypadku tgcznikéw tymczasowych.

e Aspiracja to szkoda wynikajgca z niebezpiecznych sytuacji
ztamania wyrobu, poluzowania wyrobu zaréwno w przypadku
tgcznikébw tymczasowych, jak i uszkodzenia wyrobu
i nieprawidtowego osadzenia w przypadku tgcznikow
tymczasowych. Ocena to ,Czasami” w przypadku tgcznikéw
gojacych i ,Bardzo mato prawdopodobne” w przypadku
tacznikdw tymczasowych. Potkniecie jest gtéwnie szkodg
wynikajacg z niebezpiecznych sytuacji ztamania wyrobu
i poluzowania wyrobu zaréwno w przypadku tgcznikow
tymczasowych, jak i uszkodzenia wyrobu i nieprawidtowego
osadzenia w przypadku tgcznikéw tymczasowych. Ocena to
»,Czasami” w przypadku tgcznikéw gojacych i ,Bardzo mato
prawdopodobne” w przypadku tgcznikéw tymczasowych.

¢ Pacjent poddany dodatkowym zabiegom to szkoda, ktéra jest
spowodowana  gtdwnie  niebezpiecznymi  sytuacjami
uszkodzenia wyrobu, ztamania wyrobu, poluzowania wyrobu
i nieprawidtowego osadzenia z oceng ,Czasami” w przypadku
tacznikéw gojacych i ,Sporadycznie” w przypadku tgcznikow
tymczasowych.

¢ Niedogodnosé, irytacja lub tymczasowy dyskomfort to szkody
wynikajace z niebezpiecznych sytuacji niewlasciwego
osadzenia, problemu =z tkankami miekkimi zaréwno
w przypadku tgcznikéw tymczasowych, jak i poluzowania
wyrobu w przypadku tgcznikéw gojgcych. Ocena ,Czasami”
w przypadku fgcznikbw gojgcych i ,Sporadycznie”
w przypadku tgcznikébw tymczasowych. Mniejsza liczba
zdarzen spowodowata wyzszg ocene ,Czesto” w przypadku
tacznikdbw gojgcych i ,Czasami” w przypadku fgcznikéw
tymczasowych.
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e Pogorszenie estetyki to szkoda wynikajgca
Z niebezpiecznych  sytuacji niewtasciwego osadzenia,
ztamania wyrobu zaréwno w przypadku tgcznikéw
tymczasowych, jak i poluzowania wyrobu oraz probleméw
z tkankami miekkimi z oceng ,Czasami” w przypadku
tacznikédw gojacych i ,Bardzo mato prawdopodobne”
w przypadku tgcznikow tymczasowych.

Brak obrazeh u jakichkolwiek osob to szkoda wynikajgca gtownie z
niebezpiecznych sytuacji: niewtasciwego osadzenia, uszkodzenia
wyrobu, poluzowania wyrobu iztamania wyrobu zaréwno w
przypadku tgcznikow tymczasowych, jak i probleméw z tkankami
miekkimi w przypadku tgcznikdw gojacych. Ocena jest ,Czasami”
w przypadku tacznikébw gojgcych i ,Sporadycznie” w przypadku
lgcznikdw tymczasowych. Mniej zdarzen spowodowato wyzszg
ocene ,Czesto” w przypadku fgcznikdbw gojgcych i ,Czasami” w
przypadku tgcznikow tymczasowych.

4.2. Ostrzezenia Ostrzezenia:

i srodki Niewtasciwe postepowanie z matymi komponentami w jamie ustnej
ostroznosci pacjenta niesie ze sobg ryzyko potkniecia, aspiracii lub zakrztuszenia
sie. W przypadku obcigzenia tgcznika w stopniu przewyzszajgcym
jego funkcjonalng zdolno$¢ moze dojs¢ do ztamania rekonstrukcji.
Ponowne uzycie produktow firmy BIOMET 3i oznaczonych jako
jednorazowe, uzywanie produktow uszkodzonych oraz produktéw z
uszkodzonym sterylnym i niesterylnym opakowaniem/etykietg moze
skutkowa¢ zanieczyszczeniem zakazeniem u pacjenta i/lub
niewtasciwym dziataniem wyrobu.

Elementy PEEK sg przeznaczone do podtrzymywania jedno- lub
wieloczesciowych protez tymczasowych w zuchwie lub szczece
przez okres do 180 dni, po ktérych uptywie nalezy zatozyé proteze
ostateczng.

Nie zaleca sie rutynowego leczenia implantologicznego do momentu
zakonczenia wzrostu kosci szczeki.
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Srodki ostroznosci:

taczniki gojgce TSV BellaTek Encode i tgczniki gojgce wytaniajgce
BellaTek Encode powinny by¢é uzywane wylgcznie przez
przeszkolonych specjalistow. Techniki chirurgiczne i rekonstrukcyjne
niezbedne do odpowiedniego wykorzystania tych produktow to
wysoce wyspecjalizowane i ziozone procedury. Niewtasciwa
technika, niewtasciwy dobdr rozmiaru, przytozenie nadmiernej sity
lub uzycie uszkodzonego produktu lub opakowania moze prowadzic¢
do uszkodzenia funkcji wkrecania, uszkodzenia gwintow,
uszkodzenia szesciokgtnego tba sruby, problemoéw z osadzeniem,
obluzowania / przemieszczenia $ruby lub tgcznika, ztamania sruby
lub tgcznika, rdzy / korozji, zuzycia / pogorszenia jakosci produktu,
uszkodzenia zmeczeniowego implantu, utraty podtrzymujgcej kosci,
uszkodzenia rekonstrukcji, obluzowania $ruby, potkniecia lub
aspiraciji.

Produkty protetyczne BIOMET 3i powinny by¢ uzywane wytgcznie
przez przeszkolonych specjalistow. Techniki chirurgiczne i
protetyczne niezbedne do odpowiedniego wykorzystania tych
produktéw to wysoce wyspecjalizowane i ztlozone procedury.
Niewtasciwa technika, niewtasciwy dobdr rozmiaru, przytozenie
nadmiernej sity i/lub uzycie uszkodzonego produktu lub opakowania
moze prowadzi¢ do uszkodzenia funkcji wkrecania, uszkodzenia
gwintéw, uszkodzenia szesciokagtnego tba sruby, probleméw z
osadzeniem, poluzowania/przemieszczenia $ruby Ilub tgcznika,
ztamania $ruby lub tgcznika, rdzy/korozji, zuzycia/pogorszenia
jakosci produktu, usterki implantu, utraty podtrzymujgcej kosci,
peknigecia odbudowy, potkniecia i/lub aspiracji i moze prowadzi¢ do
koniecznosci wykonania u pacjenta dodatkowych zabiegéw
chirurgicznych, znieczulenia i powigzanego ryzyka.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MRI):

Badania niekliniczne wykazaty, ze taczniki gojgce TSV BellaTek
Encode, fgczniki gojgce wytaniajgce BellaTek Encode i produkty
protetyczne BIOMET 3i sg warunkowo dopuszczalne w srodowisku
RM. Pacjent z wszczepionym wyrobem moze by¢ bezpiecznie
poddany skanowaniu w systemie MR spetniajgcym nastepujace
warunki:
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e Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5tesli (T)
i 3,0 tesle (T)
e Maksymalny przestrzenny gradient pola wynoszgcy

3000 gauséw/ centymetr (cm) (30 T/m)

e Maksymalny zgtaszany przez system MR usredniony
wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata
wynoszgcy 2 W/kg (normalny tryb pracy)

Oczekuje sie, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania
produkty spowodujg maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 4°C
przy indukcji pola 3,0 T i 3°C przy indukcji 1,5 T po 15 minutach
ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazéw wywotane obecnoscig
wyrobu rozciggajg sie radialnie na odlegtos¢ do 2,7 cm i 2,2 cm od
implantu podczas obrazowania z gradientowg sekwencjg
echo-impuls i w systemach MR odpowiednio 3,0 Ti1,5T.

4.3. Inne istotne

aspekty tgcznikéw gojgcych Certain® BellaTek® Encode® z powodu btedu
bezpieczenstwa, | produkcyjnego. Utworzono i zamknigto FSCA bez dalszego wptywu.
w tym

podsumowanie | p o4 yyyciem produktu wprowadzonego do obrotu przez firme
wszelkich ZimVie lekarz powinien uwaznie zapoznaé sie z zaleceniami,
zewnetrznych ostrzezeniami i instrukcjami, a takze z dostepnymi informacjami
dziatan dotyczgcymi konkretnych produktéw (np. dokumentacja, technika
korygujacych chirurgiczna), ktére zostaty przekazane przez przedstawiciela
dotyczacych handlowego firmy ZimVie Ilub sg dostepne na stronie

bezpieczenstwa
(FSCA), w tym

notatek w okoliczno$ciach pozostajgcych poza kontrolg firmy ZimVie, co
bezpieczenstwa obejmuje miedzy innymi dobdr produktu i uzytkowanie wyrobu
(FSN), jesli nigzganie Z jego przeznaczeniem badz niezgodnie z technikg
dotyczy chirurgiczna.

Producent zainicjowat jedno wycofanie z rynku wczesniejszej wersiji

http://www.ZimVie.com. Firma ZimVie nie ponosi odpowiedzialnosci
za powiktania, ktore mogg wynika¢ z uzytkowania wyrobu
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5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po

wprowadzeniu do obrotu (PMCF)
5.1. Podsumowanie taczny czas eksploatacji (CSR, ang. Cumulative survival rate)

danych implantow to wynik zastepczy tgcznikdw gojacych i tymczasowych,
klinicznych ktéry zalezy od umiejetnosci chirurga, stanu zdrowia pacjenta oraz
dotyczacych okresu obserwacji kontrolnej. Krétkie czasy obserwacji mogag

zminimalizowaé nieistotne czynniki przy okreslaniu wptywu
tymczasowych wyrobow, takich jak taczniki gojgce, na wyniki
leczenia implantologicznego. W szczegdlnosci powiktania zwigzane
z typowymi zagrozeniami szczatkowymi (zob. Punkt 4.1) mozna
odnies¢ do uzytkowania wyrobu, ale nadal mogg by¢ potencjalnie
zwigzane z umiejetnosciami chirurga i stanem zdrowia pacjenta.

przedmiotowego
wyrobu,
réwnowaznego
wyrobu, jesli ma
to zastosowanie,
lub obu wyrobéw

Bezpieczehstwo i dziatanie omawianych wyrobéw oceniono
w 39 recenzowanych publikacjach opartych na zasadniczych
badaniach klinicznych (patrz punkt 10 SSCP), w tym danych
z omawianego wyrobu (tgcznik gojacy Certain® BellaTek® Encode®),
ktére réwniez stuzyly jako rownowazny wyréb dla tgcznikdw gojgcych
wytaniajgcych TSV® BellaTek® Encode® i BellaTek® Encode®.
Réwnowaznos¢ zostata ustalona pod wzgledem wiasciwosci
biologicznych, technicznych i klinicznych. Protokoty konwencjonalne
lub cyfrowe wyciskbw zostaly uwzglednione w badaniach
klinicznych, w ktérych zastosowano wyrdb réwnowazny. Dane
kliniczne zostaty zebrane w 21 badaniach zasadniczych i tgcznikach
tymczasowych w 18 badaniach zasadniczych na podstawie
podobnych wynikdéw i zamierzonych zastosowan.

taczna taczna | taczny typ | Sredni Powikfania

liczba badan | liczba wyrobu wazony | zwigzane

i protokotéw | pacjen- CSR z tgcznikami
téw implantu

taczniki 655 986 97,6% 7,9%

gojace: 21 pacjen- | taczniki Poluzowanie

recenzowa- | tow gojace Sruby (Pol et

nych al., 2020)

publikacji
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taczniki 882 1855 98,52% 3,8%

tymczasowe: | pacjen- | Laczniki usuniecia

18 téw tymcza- mocowania

recenzowa- sowe cementowego

nych protezy

publikacji (Glibert et al.,
2016a)

Badania kliniczne z wykorzystaniem tgcznikéw gojgcych i tgcznikéw
tymczasowych pozwolity uzyskaé odpowiednio 97,6 i 98,5% CSR
implantu w srednim okresie obserwacji wynoszgcym 2,8 roku. Wyniki
te  miescily sie w oczekiwanym zakresie CSR dla
najnowoczesniejszych systemow implantéw (83,3%—-100%). Zakres
czasu eksploatacji odzwierciedla majgce wptyw czynniki zwigzane
z protokotem leczenia z uzyciem implantu i okresem obserwacji i jest
oparty na systematycznym przegladzie literatury (Gallucci et al.,
2018). Poluzowanie $rub byto jedynym powiktaniem zgtoszonym dla
tacznikow gojgcych. W szczegolnosci dziewie¢ tacznikow gojgcych
BellaTek Encode (Certain®) na 114, spowodowato poluzowanie $ruby,
ale powiktanie to ustgpito po wizycie kontrolnej (Pol et al., 2020).

Podobnie usuniecie mocowania cementowego protez byto jedynym
powiktaniem bezposrednio zwigzanym z tgcznikami tymczasowymi
i zgtaszanym tylko w jednym badaniu (Glibert et al., 2016a). Badanie
obejmowato 48 pacjentéw i 115 implantéw stomatologicznych.
Odsetek usuniecia mocowania cementowego protez tymczasowych
wystgpit w 3,8% przypadkéw w okresie gojenia. Nie raportowano
doktadnego podziatlu na pojedyncze (stupek PreFormance)
i wielopunktowe (QuickBridge) protezy, ale autorzy wskazywali ich
pomysine usuniecie mocowania cementowego.

5.2. Podsumowanie Nd.
danych
klinicznych
z przeprowadzo-
nych badan
wyrobu przed
oznakowaniem
CE, jesli dotyczy
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5.3.

Podsumowanie
danych
klinicznych

z innych zrédet,
jezeli dotyczy

Nd.

5.4.

Ogédlne
podsumowanie
dotyczace
skutecznosci
klinicznej

i bezpieczenstwa

Dane kliniczne potwierdzajg bezpieczenstwo i skutecznosé
tacznikbw gojgcych i tymczasowych na podstawie minimalnych
powiktan w pofgczeniu z poréwnywalnymi wynikami do
najnowoczesniejszego leczenia  implantologicznego.  Wyniki
wskazujg, ze korzysci kliniczne przewyzszajg ryzyko szczatkowe.

5.5.

Biezaca lub
planowana
obserwacja
kliniczna po
wprowadzeniu
do obrotu

Celem planu obserwaciji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu
(PMCF) jest proaktywne monitorowanie i ocena bezpieczenstwa
i skutecznosci przedmiotowego wyrobu. Prowadzone bedzie
systematyczne przeszukiwanie literatury w celu uzyskania wszelkich
dodatkowych recenzowanych publikacji klinicznych dotyczacych
przedmiotowego i rbwnowaznego  wyrobu. Proaktywna
dokumentacja przypadku opcjonalnego uzycia tgcznikédw gojgcych
TSV® Encode® bedzie gromadzona w ramach trwajgcego badania
PMCF zaprojektowanego dla systemu implantéw dentystycznych
TSV®. Proaktywne dokumentowanie przypadkéw opcjonalnego
stosowania fgcznikdow gojgcych wytaniajgcych BellaTek® Encode®
jest prowadzone w ramach trzech nowych badan PMCF
zaprojektowanych dla implantéow 3i T3®, T3® PRO i TSX.

6. Mozliwe alternatywne rozwigzania diagnostyczne lub

terapeutyczne

Dostepne sg trzy gtdbwne terapie w zaleznosci od nasilenia lub zakresu braku uzebienia
u pacjentéw. Rozwaza sie terapie periodontologiczng lub endodontyczng, gdy zab nadal moze
zosta¢ uratowany lub mozna go wykorzystac jako filar protezy. W przypadku koniecznosci
usuniecia zeba lub zebdéw pacjent moze otrzymac¢ wyjmowang proteze catkowitg, ktéra jest
podtrzymywana tylko przez dzigsto, lub zdejmowana, lub statg proteze czesciowa, ktora jest
podtrzymywana przez dzigsto, pozostaty zgb / zeby lub implant(y). Terapia implantologiczna
moze wspiera¢ protezy jedno- lub wielopunktowe, ktére sg state lub zdejmowane.
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7. Sugerowany profil i przeszkolenie uzytkownikow

Przewidzianymi uzytkownikami sg: stomatolog, lekarz dentysta ogéiny (DDS), pomoc
dentystyczna, technik laboratoryjny lub specjalista, np. periodontolog lub chirurg jamy ustne;j.

8. Odniesienie do wszelkich obowigzujagcych norm
zharmonizowanych i wspoélnych specyfikacji (CS)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Numer
wersji Data Ovis zmian Wersja zwalidowana przez
dokumentu wydania P jednostke notyfikowana
SSCP
Wersja 1 9 lutego Pierwsze wydanie SSCP [ Tak
2021 r. Jezyk walidaciji:
Nie
Wersja 2 11 lutego Wersja wydana w zwigzku Tak
2022r. z pytaniami BSI podczas k walidacii: Anaielski
sKladania ngy walidacji: Angielski
LI Nie
Wersja 3 10 lutego Dodaj nowa linie produktow: | [ Tak
2023 r. taczniki gojgce wytaniajgce Jezvk walidacii: Anaielski
BellaTek® Encode® (Eztetic®, gzyk walldacyl- Angielsk
TSV®, Certain®) Nie
Wersja 4 9 pazdziernika | Dodaj produkty: tgczniki Tak
2023 . gojgce Certain® proste i EP Jezvk walidacii: Anaielski
(Ex szesciokatne; Certain®), .ezy walidagji: Angielskl
PreFormance® [ Nie
Post / Cylinders (Ex
szesciokatne; Certain®),
tytanowe cylindry
tymczasowe (Ex
szesciokatne; Certain®) i
elementy niskoprofilowe.
Wersja 5 16 maja 2025 r.| Status walidacji dokumentu Tak
SSCP zmieniono na A ; ;
Jezyk walidacji: Angielsk
~hiezwalidowany” zgodnie z .ezy walldad]i: Anglelsid
informacjami zwrotnymi BSI | [ Nie
zawartymi w dokumencie
SMO 30378302. Zgodnie z
informacjami zwrotnymi BSI
SMO (30130450; 30286557;
30130033; 30130034) inne
aktualizacje administracyjne
obejmujg przeniesienie do
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Numer

wersji Data Ovis zmian Wersja zwalidowana przez
dokumentu wydania P jednostke notyfikowana

SSCP

nowego szablonu;
dostosowanie do
przeznaczenia, wskazania,
przeciwwskazania,
ostrzezenia, Srodka
ostroznosci w czesci 2,
wyrownanie przewidzianego
uzytkownika w czesci 7; a
takze wyjasnienie w

czesdci 3.2, ze poprzednie
generacje lub wariant(y)
istniejg wytgcznie dla
BellaTek® Encode® (TSV®)
i tacznikdw gojgcych
wytaniajgcych (Eztetic®,
TSV®, Certain®).

10. Pismiennictwo

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.

Glowne publikacje kliniczne:
taczniki gojace

Abduo, J., Gade, L., Gill, H., Judge, R., & Darby, I. (2017a). A comparative study of
encode protocol versus conventional protocol for restoring single implants: One-year
prospective randomized controlled clinical trial. Clinical Implant Dentistry and Related
Research, 19(6), 983-991.

Abduo, J., Chen, C., Le Breton, E., Radu, A., Szeto, J., Judge, R., & Darby, I. (2017b).
The effect of coded healing abutments on treatment duration and clinical outcome: A
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protocols. International Journal of Oral & Maxillofacial Implants, 32(5), 1172-1179.
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