Pilares provisorios

SSCP 203 Rev 5 May-2025 < ZimVie

Resumo da seguranga e do desempenho clinico
(destinado a utilizadores/profissionais de saude)

Este resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) destina-se a fornecer
acesso publico a uma sintese atualizada sobre os principais aspetos da segurancga e do
desempenho clinico do dispositivo.

O SSCP nao se destina a substituir as instrugdes de utilizagdo como o documento
principal que garante a utilizagdo segura do dispositivo, nem se destina a fornecer
sugestdes de diagndstico ou de terapéuticas para os doentes ou utilizadores previstos.

A informacao seguinte destina-se aos utilizadores/profissionais de saude. Um SSCP para
pacientes nao foi considerado necessario, pois os dispositivos implantaveis no ambito
tém uma finalidade médica prevista e sao dispositivos de Classe IIb bem estabelecidos
nos quais nao € necessario um cartdo de implante para responder a necessidades
especiais.
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1. Identificacao do dispositivo e informacgdes gerais

1.1. Designacao(oes)
comercial(ais)
do dispositivo

Pilares de cicatrizagao BellaTek® Encode® (TSV®)

Pilares de Cicatrizagdo de Emergéncia BellaTek® Encode®
(Eztetic®, TSV®, Certain®)

Pilares de Cicatrizagdo BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®)
Retos Certain® e EP® (Ex Hex; Certain®)

Estruturas/Cilindros PreFormance® (Ex Hex; Certain®)
Cilindros Temporarios de Titanio (Ex Hex; Certain®)
Componentes provisérios de baixo perfil (inclui QuickBridge®)

1.2. Nome e morada
do fabricante

Biomet 3i, LLC.
4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA

1.3. Numero unico
de registo do
fabricante (SRN)

US-MF-000010303

1.4. UDI-ID basico

O UDI-DI basico (Identificador unico do dispositivo — Identificador
do dispositivo):

e 889024E4H9 — Pilares de cicatrizagdo TSV® BellaTek®
Encode®

o 844868CEJ6 — Pilares de cicatrizagcao de emergéncia
Eztetic® BellaTek® Encode®

e 844868CFJ8 — Pilares de cicatrizagdo de emergéncia TSV®
BellaTek® Encode®

o 844868CDJ4 — Pilares de cicatrizagdo de emergéncia
Certain® BellaTek® Encode®

e 844868CVKS8 — Pilares de Cicatrizagdo Retos Certain®

e 844868CWKA — Pilares de Cicatrizagao Certain® EP®

e 844868CXKC — Pilares de Cicatrizagdo EP®

e 844868CYKE — Estrutura Certain PreFormance®

o 844868CZKG — Estrutura PreFormance

e 844868D1H3 — Estrutura pré-angulada Certain®
PreFormance®

e 844868D2H5 — Estrutura pré-angulada PreFormance®

e 844868D3H7 — Cilindro temporario Certain® PreFormance®

o 844868D4H9 — Cilindro temporario PreFormance
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e 844868D5HB — Cilindro temporario Certain®

e 844868D6HD — Cilindro temporario

e 844868D7HF — Tampa de cicatrizagao para pilar de perfil
curto

o 844868D8HH — Pilar de perfil baixo QuickBridge

o 844868D9HK — Tampa de pilar de perfil baixo QuickBridge

o 844868DAHZ — Cilindro Temporario PreFormance do Pilar
de Baixo Perfil

o 844868DBJ3 — Pilar temporario de baixo perfil

e B844868EPK2 — Pilar de Cicatrizagcao Certain® BellaTek®
Encode®

e 844868EQK4 — Pilar de cicatrizagao BellaTek® Encode®

1.5. Descrigao/texto da | O codigo EMDN (Nomenclatura Europeia de Dispositivo Médico)
nomenclatura do para os dispositivos em questao € P01020101 — Implantes
dispositivo médico | Dentérios.

1.6. Classe do Classe lIb da Uniao Europeia (UE), em conformidade com o
dispositivo Anexo VIII: Regra 8 — Todos os dispositivos implantaveis e os
dispositivos invasivos de tipo cirurgico utilizados a longo prazo.
1.7. Ano em que foi Pilares de cicatrizagéo BellaTek® Encode® (TSV®):

emitida a primeira
marcacgao CE que
abrange

o dispositivo

e 2018 ao abrigo da Diretiva 93/42/Comunidade Econdémica
Europeia (CEE) do Conselho relativa aos dispositivos
médicos

Pilares de Cicatrizagdo BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®):

e 2004 ao abrigo da Diretiva 93/42/Comunidade Econdmica
Europeia (CEE) do Conselho relativa aos dispositivos
médicos

Pilares de Cicatrizagdo de Emergéncia BellaTek® Encode®
(Eztetic®, TSV®, Certain®):

e 2023 ao abrigo do MDR 2017/745 (UE)
Certain® reto e EP® (Ex Hex; Certain®):

e 2007 ao abrigo da Diretiva 93/42/Comunidade Econdémica
Europeia (CEE) do Conselho relativa aos dispositivos
médicos
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Estruturas/Cilindros PreFormance®:

e 2010 ao abrigo da Diretiva 93/42/Comunidade Econdémica
Europeia (CEE) do Conselho relativa aos dispositivos
médicos

Cilindros temporarios de titanio:

e 2003 ao abrigo da Diretiva 93/42/Comunidade Econdmica
Europeia (CEE) do Conselho relativa aos dispositivos
médicos

Componentes Provisérios de Baixo Perfil:

o 2010 ao abrigo da Diretiva 93/42/Comunidade Econdmica
Europeia (CEE) do Conselho relativa aos dispositivos

médicos
1.8. Mandatario, se Biomet 3i Dental Iberica S.L.U.
aplicavel; nome | gpN. ES-AR-000000983
e SRN
1.9. Nome do BSI Group The Netherlands B.V.
organismo Numero do organismo notificado (NB): 2797
notificado (ON)
(o ON que ira

validar o SSCP)

€ 0 numero unico
de identificagao
do ON

2. Utilizacao prevista do dispositivo

2.1. Finalidade Os pilares de cicatrizagdo TSV BellaTek Encode e os pilares de

prevista cicatrizacdo de emergéncia BellaTek Encode destinam-se a
utilizacdo em conjunto com implantes dentarios endosseos para
aplicagao no maxilar e na mandibula por um periodo de até 180 dias,
durante a cicatrizacdo enddssea e gengival, em preparagdo do
tecido para a aceitacdo do pilar e restauracao definitivos.
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Todos os outros pilares de cicatrizacio e pilares provisoérios
Biomet 3i

Os pilares de cicatrizagdo destinam-se a utilizagdo em conjunto com
implantes dentarios enddsseos para aplicagado no maxilar e na
mandibula durante até 180 dias, durante a cicatrizacido enddssea
e gengival, em preparacéao do tecido gengival para aceitagédo do pilar
definitivo e restauracao.

Os pilares provisérios destinam-se a utilizagdo em conjunto com
implantes dentarios enddsseos para aplicagdo no maxilar e na
mandibula durante até 180 dias, durante a cicatrizagcdo endodssea
e gengival para apoiar uma restauragao temporaria.
2.2. Indicagao(bes) Indicag&o(8es):
e populagao(6es)- | s pilares de cicatrizacio TSV BellaTek Encode e os pilares de
alvo cicatrizacdo de emergéncia BellaTek Encode destinam-se a
utilizacdo em conjunto com implantes dentarios enddsseos para
substituicio de um ou mais dentes em falta (por exemplo,
edentulismo), durante a cicatrizagdo enddssea e gengival, em
preparagdo do tecido gengival, para posterior aceitacdo do pilar
definitivo e da restauracgao.

Todos os outros pilares de cicatrizacdo e pilares provisorios
Biomet 3i

Os pilares de cicatrizagado destinam-se a utilizagdo em conjunto com
implantes dentarios enddsseos para substituicdo de um ou mais
dentes em falta (por exemplo, edentulismo) durante a cicatrizagéo
enddéssea e gengival em preparacdo do tecido gengival para
aceitacao do pilar definitivo e restauragao.

Os pilares provisorios sao indicados para utilizagdo em conjunto com
implantes dentarios endo-6sseos para suporte de uma prétese em
um paciente parcial ou totalmente edéntulo. Eles sao indicados para
uso como suporte de prétese no maxilar superior e no maxilar
inferior por até 180 dias durante a cicatrizagdo endo-6ssea
e gengival e sdo para carga nao oclusal de restauragdes provisorias.
A protese sera presa por cimento, por forca mecanica ou
aparafusada ao pivd com base no design individual do produto.
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Populagao-alvo: Qualquer paciente adulto que tenha um dente (ou
varios dentes) “sem solugdo” que exija extragao, que tenha extraido
ou “perdido” um dente ou que tenha um dente congenitamente em
falta.

2.3. Contraindicagoes
e/ou limitagoes

Pilares de cicatrizacao TSV BellaTek Encode e pilares de
cicatrizacdo de emergéncia BellaTek Encode

A colocacado do pilar de cicatrizagcdo de duas pecas Encode é
impedida pela hipersensibilidade do paciente a liga de titanio
(Ti-6Al-4V ELI).

Todos os outros pilares de cicatrizacio e pilares provisoérios
Biomet 3i

A colocagdo dos produtos de restauragcdo da BIOMET 3i é
contraindicada em pacientes com hipersensibilidade conhecida a
qualquer um dos materiais listados na secg¢do de descrigdo do
dispositivo do presente documento.

3. Descricao do dispositivo

3.1. Descrigao do
dispositivo

Pilares de cicatrizagao e provisorios

Os Pilares de cicatrizacdo e provisérios foram concebidos para se
adaptarem a anatomias de cada doente. Estes pilares s&o fabricados
em materiais de dispositivos dentarios padrao, incluindo liga de titanio
(Ti-6Al-4V ELI), titdnio CP e polieteretercetona de grau médico
(PEEK).

Pilares de cicatrizagdo retos Certain® e EP®

Os pilares de cicatrizagdo Certain® retos e EP® sdo pilares de
cicatrizagao padrao de pega unica, compativeis com os implantes de
ligacdo Biomet 3i Certain® e Ex Hex. A numeragdo marcada a laser
fornece informagdes essenciais sobre as dimensodes dos pilares. Os
pilares de cicatrizagdo EP® disponibilizam uma plataforma reta ou
conica para suportar a anatomia dos tecidos moles.

Pilares de cicatrizagio BellaTek® Encode®

Os pilares de cicatrizagdo BellaTek® Encode® apresentam cédigos
incorporados que indicam a altura do pilar, o didmetro do perfil de
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emergéncia, a plataforma de restauragcédo do implante e a orientagéo
hexagonal do implante. Estes pilares de duas peg¢as s&o constituidos
por um corpo de pilar de cicatrizagcdo e um parafuso de fixagdo. Os
codigos integrados na cabega do parafuso identificam o tipo de
implante. Os pilares de cicatrizagdo Legacy BellaTek® Encode® estédo
disponiveis para implantes TSV/TM/TSX e implantes de ligagao
Biomet 3i Certain® ou Ex Hex. Os pilares de cicatrizagdo de
emergéncia BellaTek® Encode® estdo disponiveis para implantes
TSV/TM/TSX/Eztetic e implantes de ligagdo Biomet 3i Certain®. Tém
um cone angulado em relagéo a plataforma de emergéncia, reduzindo
a necessidade de perfilagem dssea durante a inser¢ao. Tanto o corpo
como a cabecga do parafuso sdo anodizados a rosa para corresponder
ao tecido gengival e minimizar o brilho.

Pilares provisorios

Os pilares provisérios incluem estruturas/cilindros PreFormance®,
cilindros temporarios de titanio e componentes provisorios de baixo
perfil. Oferecem varios designs, materiais e dimensbes e sao
compativeis com as ligagbes de implantes Biomet 3i Ex Hex
e Certain®.

Estruturas PreFormance®

As estruturas PreFormance® suportam a carga ndo-oclusal de
restauragdes cimentadas. Disponiveis em configuragbes retas ou
pré-anguladas, sao fabricadas em PEEK com uma insergéo de titanio
para ligacao do implante.

Cilindros temporarios

Os Cilindros Temporarios, incluindo as versdes PreFormance®
e Titanium, sdo adequados para restauragbes aparafusadas. Sao
fornecidos em configuragdes retas com marcagdes para ajustes de
altura e geometria hexagonal ou nao-hexagonal para restauragdes
unitarias e multiplas, respetivamente.

Componentes provisorios de baixo perfil

Os componentes provisorios de baixo perfil, como a tampa de
cicatrizacdo de titanio, os cilindros temporarios (PreFormance®
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PEEK, Titanium) e QuickBridge® com tampa PEEK (sistema
QuickBridge®), sdo compativeis com pilares de baixo perfil, ideais
para restauragdes de multiplas unidades em espacos confinados
entre arcos.

Sistema QuickBridge®

O Sistema QuickBridge® é composto por um cilindro temporario de
titdnio curto e uma tampa em PEEK, proporcionando uma solugéo de
ponte acrilica temporaria. Permite personalizar e fixar a cimentagéo
no cilindro de titdnio QuickBridge®.

3.2. Uma referéncia
a(s) geragao(oes)
anterior(es) ou
variantes, caso
existam e uma
descricao das
diferencas

Os pilares de cicatrizagédo BellaTek® Encode® (TSV®) e de emergéncia
(Eztetic®, TSV®, Certain®) sdo considerados parte de uma categoria de
dispositivos de tecnologia bem estabelecida (WET). O dispositivo
equivalente, o pilar de cicatrizagdo Certain® BellaTek® Encode®, é um
precursor dos dispositivos em questao do pilar de cicatrizago.

Ambos os dispositivos sdo biocompativeis e equivalentes em termos
de funcionalidades técnicas, biolégicas e clinicas. Uma diferenca
€ a configuracdo de tamanho do dispositivo em questdo e dos
dispositivos equivalentes para utilizagdo em combinagdo com os
varios implantes ZimVie. As configuragdes de tamanho em milimetros
(mm) sao representadas para o dispositivo em questdo e os
dispositivos equivalentes na tabela abaixo e abrangem intervalos
semelhantes para acomodar varias diferengcas anatémicas nos
pacientes e entre pacientes.

Implantes Pilares de | Diametro de | Diametro da | Altura
correspondentes | cicatrizagdo | emergéncia plataforma (mm)
(HA) do HA (mm) do HA (mm) (HA)
3,8
TSV®  Trabecular 50 35
Metal™ 5.6 4.5
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
5,4
6,0
Emergéncia 37 3,0
Eztetic® BellaTek® 45 2,9 5,0
Encode® ’ 7,0

GBLT-00037 Rev 2

Ref: GBL-00067 Avaliagao clinica global Pagina 8 de 31




Pilares provisorios

SSCP 203 Rev 5 May-2025

- ZimVie

Resumo da seguranga e do desempenho clinico
(destinado a utilizadores/profissionais de saude)

3,8
4.5
TSV® ’ 4.5
57
57
6,5
3,0
6,8
5,0
7.5 7.0
3,1 ’
3,7
41 3,5
® ’ t]
TSX 47 45
54
6,0
3,8
50 1 30
Certain® Biomet 3i ’ ’ 50
6,0 5,0 70
6,8 6,0 ’
7,5
3,8
Certain® 4.1 3.4 3,0
Certain® Biomet 3i | BellaTek® gg ‘51(1) gg
Encode® ’ ’ ’
6,0 6,0 8,0
6,8

O dispositivo equivalente difere de ambos os dispositivos em questao
pela inclusdo de uma funcionalidade de O-ring de silicone no parafuso
de retengdo correspondente. As diferengas nas configuragbes de
tamanho dos pilares de cicatrizagdo e a presenca ou auséncia de um
anel de vedagdo no parafuso de fixagdo nao tém impacto no
desempenho e na seguranga do dispositivo em questdo. Existem
diferencas adicionais para os pilares de cicatrizacdo de emergéncia
BellaTek® Encode® (Eztetic®, TSV®, Certain®) em termos do esquema
de cédigo, da superficie anodizada pré-gravada e da conicidade
angular até ao design da plataforma de emergéncia. No entanto,
nenhuma é considerada impactante. Os codigos integrados s&o mais
intuitivos e estdo localizados na superficie oclusal do pilar de
cicatrizagao, o que evita a necessidade de colocacdo a 1 mm acima
do tecido gengival. A rugosidade da superficie & comparavel
a superficie maquinada do dispositivo equivalente. O perfil de
emergéncia natural alinha-se com a finalidade prevista de
cicatrizacdo dos pilares de modo a permitir que o tecido gengival
assuma a forma na preparacgao para o pilar final.
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Nao existe(m) geracado(des) ou variantes anteriores para os outros
dispositivos em questdo. O seu design permaneceu consistente
desde a introducido no mercado.

3.3.

Descrigao de
quaisquer
acessorios
destinados

a serem
utilizados em
combinagdo com
o dispositivo

Nao existem acessorios associados aos pilares de cicatrizacao
€ provisorios.

3.4.

Descricao de
quaisquer outros
dispositivos

e produtos
destinados

a serem
utilizados em
combinagido com
o dispositivo

Os pilares de cicatrizagdo TSV® BellaTek® Encode® sdo compativeis
com os implantes dentarios TSV®, TSX® e Trabecular Metal®
fabricados pela Zimmer Dental Inc. Os tamanhos de implante
compativeis sao apresentados na tabela abaixo.

Sistema de Diametro do Diametro da Comprimento do
implante implante (mmD) plataforma do implante (mmL)
P P implante (mmD) P
7
Tapered Screw 2,1 3.5
Vent® a7 a5 8,10, 11,5, 13, 16
6,0 5,7
3,1 3,1
3,7
TSX® 4.1 35 8,10, 11,5, 13, 16
47
54
6.0 4,5
i: 35 10, 11,5, 13, 16
® il
Trabecular Metal 47 45 10,115, 13
6,0 5,7

Os pilares de cicatrizagdo de emergéncia BellaTek® Encode® sdo
compativeis com os implantes de ligacdo Eztetic®, TSV® (incluindo
TSX®, Trabecular Metal™) e Biomet 3i Certain® fabricados pela
ZimVie. Os tamanhos de implante compativeis sdo mostrados na
tabela abaixo.
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. Diametro do Diametro da .
Sistema de . Comprimento do
implante implante plataforma do implante (mmL)
P (mmbD) implante (mmD) P
Tapered Screw 2: 3.5
Vent® 47 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
4,7
54
: 4
6,0 5
2: 35 10, 11,5, 13, 16
® ’
Trabecular Metal 47 45 10, 11,5, 13
6,0 5,7
Eztetic® 3,1 29 8, 10, 11,5, 13, 16
3,25 34 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 4.1 15, 18
4,0 3,4
in®
Certain 5,0 4.1 8,5, 10, 11,5, 13,
5,0
15
6.0 5,0
’ 6,0

Os tamanhos de implantes compativeis com pilares de cicatrizagdo
BellaTek® Encode® Certain® e Ex Hex sdo mostrados na
tabela abaixo.

Sistema de Diametro do Diametro da Comprimento do
implante implante (mm) | plataforma (mm) implante (mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5, 13, 15,
Certain® 2(1) 540 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
4,1 3,75 6,5,7,8,5,10, 11,5,
Ex Hex 41 4,0 13,15, 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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Os parafusos do pilar de cicatrizagdo sdo usados em conjunto com
os pilares de cicatrizagdo BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®,
Ex Hex) e de emergéncia (Eztetic®, TSV®, Certain®) para fixar o pilar
ao implante.

Os tamanhos de implante compativeis com pilar de cicatrizagdo EP®
reto (Certain® e Ex Hex), estrutura/cilindro PreFormance e cilindro
temporario de titdnio sdo mostrados na tabela abaixo.

Sistema de Diametro do Diametro da Comprimento do
implante implante (mm) plataforma (mm) implante (mm)
34 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
. 41 4 15, 18
® L) )
Certain 5,0 5.0 85,10, 11,5, 13,
6,0 6,0 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,
Ex Hex 41 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

Os componentes provisoérios de baixo perfil sdo compativeis com os
tamanhos de pilar de baixo perfil mostrados na tabela abaixo.

Sistema de Diametro de perfil Diametro da Altura do colo
implante de emergéncia plataforma de (mm)
(mm) assento (mm)
3,4
Pilares de baixo 21
perfil (Certain® 4,8 ’ 1,2,3,4,5
e Ex Hex) 50
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4. Riscos e alertas

4.1. Riscos residuais
e efeitos
indesejaveis

Os riscos residuais mais frequentes associados a utilizacdo de
pilares de cicatrizacdo e provisorios foram identificados a partir da
recente recolha de reclamacgbes. Estes riscos incluem:
assentamento incorreto com o implante; problemas de
encaixe/desengate com a chave, parafuso ou pilar (danos no
dispositivo); funcionalidade de acionamento danificada (danos no
dispositivo); ndo encaixa no parafuso (danos no dispositivo) ou
implante (assentamento incorreto); fratura do dispositivo; fratura do
parafuso; e roscas danificadas do pilar ou parafuso (danos no
dispositivo). As complicagdes de desaperto do parafuso
e descimentagao da prétese nao foram frequentemente reportadas
nos estudos clinicos identificados a partir da recente pesquisa na
literatura. Estas reclamagdes e complicagdes recentes estéo
representadas na seguinte analise de risco.

De acordo com a ISO 14971, os procedimentos de analise de risco
classificam a probabilidade da ocorréncia de danos ao combinar
a probabilidade da ocorréncia de situagbes perigosas
€ a probabilidade de levarem a danos. Existem trés probabilidades
de ocorréncia a considerar para as combinagdes que resultam na
probabilidade da ocorréncia de danos da seguinte forma:

Probabilidade de ocorréncia de situagdes perigosas
e Frequente (= 1/100)
e Ocasional (< 1/100 e = 1/1.000)
e Remota (< 1/1.000)

Probabilidade de ocorréncia de situagdes perigosas que levem
a danos

e Provavel (= 1/100)

e Possivel (<1/100 e = 1/1.000)

e Rara (< 1/1.000)

A combinagao das probabilidades de ocorréncia acima resultam em
cinco classificagbes descritivas relacionadas com a probabilidade
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da ocorréncia de danos: 5 - Frequente, 4 - Ocasional,
3 - Infrequente, 2 - Rara e 1 - Altamente Improvavel.

Os eventos adversos sao identificados como danos que resultam de
uma situagdo perigosa (ou seja, risco residual) causada por um
evento especifico ou modo de falha. As seguintes descri¢cdes séo
fornecidas para a mais elevada probabilidade de ocorréncia de
danos em todos os potenciais eventos adversos, incluindo a relagao
com o tempo/tempo de vida dos dispositivos em questao.

Nota: Todos os danos listados abaixo resultaram do modo de falha:
“Erro do médico” e ocorre quando o dispositivo é utilizado durante
a cicatrizacéo dos tecidos moles no caso dos pilares de cicatrizagcdo
ou antes da restauragao final no caso dos pilares provisorios.

e As lesdes que nao requerem intervencdo meédica/cirurgica
resultam principalmente das situagbes perigosas de
assentamento incorreto, fratura do dispositivo, desaperto do
dispositivo e danos no dispositivo para os dois tipos de
pilares provisérios, bem como de problemas de tecidos
moles para pilares temporarios. A classificagao é Ocasional
para pilares de cicatrizacdo e Altamente Improvavel para
pilares temporarios. Menos eventos resultaram numa
classificacdo mais elevada de Frequente para a cicatrizagao
de pilares e Infrequente para pilares temporarios.

e A infegdo € um perigo que resulta principalmente das
situagdes perigosas de fratura do dispositivo e de desaperto
do dispositivo para ambos os tipos de pilares provisorios,
bem como do problema dos tecidos moles para
a cicatrizacao de pilares e de assentamento inadequado para
pilares temporarios com uma classificagdo Ocasional
e Altamente Improvavel, respetivamente. Um evento resultou
numa classificacdo mais elevada de pilares temporarios
Infrequente

e A Irritagcdo/Inflamacido dos Tecidos Moles é um dano que
resulta principalmente de situagdes perigosas de
assentamento inadequado, danos, fratura e desaperto,

GBLT-00037 Rev 2

Ref: GBL-00067 Avaliagao clinica global Pagina 14 de 31



Pilares provisorios

SSCP 203 Rev 5 May-2025 < ZimVie

Resumo da seguranga e do desempenho clinico
(destinado a utilizadores/profissionais de saude)

problemas dos tecidos moles com uma classificagdo de
Ocasional para pilares de cicatrizacdo e Altamente
Improvavel para pilares temporarios. Menos eventos
resultaram numa classificagdo mais elevada de Frequente
para a cicatrizacdo de pilares e Infrequente para pilares
temporarios

e A aspiragdo é um dano resultante das situagbes perigosas
de fratura do dispositivo, desaperto do dispositivo para
ambos os tipos de pilares provisorios, bem como danos no
dispositivo e assentamento inadequado para pilares
temporarios. A classificacao € Ocasional para a cicatrizagao
de pilares e Altamente Divertido para pilares temporarios.
Aingestdo € um perigo principalmente resultante das
situagdes perigosas de fratura do dispositivo e desaperto do
dispositivo para ambos os tipos de pilares provisorios, bem
como danos no dispositivo e assentamento inadequado para
pilares temporarios. A classificacdo é Ocasional para pilares
de cicatrizacdo e Altamente Improvavel para pilares
temporarios.

¢ O paciente sujeito a procedimentos adicionais € um dano que
resulta principalmente das situagdes perigosas de danos no
dispositivo, fratura do dispositivo, desaperto do dispositivo
e encaixe inadequado com uma classificagdo de Ocasional
para pilares de cicatrizacdo e Infrequente para pilares
temporarios.

¢ Inconveniéncia, aborrecimento ou desconforto temporario
€ um perigo que resulta das situacdes perigosas de encaixe
incorreto, problema dos tecidos moles para ambos os tipos
de pilares provisérios, bem como desaperto do dispositivo
para a cicatrizagdo de pilares. A classificacao é Ocasional
para pilares de cicatrizacdo e Infrequente para pilares
temporarios. Menos eventos resultaram numa classificagao
mais elevada de Frequente para a cicatrizacao de pilares
e Ocasional para pilares temporarios.

e A estética comprometida é um perigo resultante das
situagdes perigosas de assentamento inadequado, fratura do
dispositivo para ambos os tipos de pilares provisérios, bem
como de desaperto do dispositivo e de problemas nos tecidos
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moles com uma classificacdo de Ocasional para pilares de
cicatrizacdo e Altamente Improvavel para pilares
temporarios.

Nenhuma lesdo para qualquer pessoa € um dano que resulta
principalmente das situagbes perigosas de assentamento
inadequado, danos no dispositivo, desaperto do dispositivo e fratura
do dispositivo para ambos os tipos de pilares provisérios, bem como
problemas de tecidos moles para os pilares de cicatrizagdo. A
classificagdo € Ocasional para a cicatrizagcao de pilares e
Infrequente para pilares temporarios. Menos eventos resultaram
numa classificacdo mais elevada de Frequente para a cicatrizagao
de pilares e Ocasional para pilares temporarios.

4.2. Alertas Alertas:
e precaugdes

O manuseamento incorreto de componentes pequenos dentro da
boca do paciente acarreta um risco de ingestao, aspiragcao e/ou
asfixia. Pode ocorrer fratura de uma restauragdo quando um pilar
recebe carga superior a sua capacidade funcional. A reutilizagado de
produtos BIOMET 3i indicados para utilizagao Unica, a utilizagao de
produtos danificados e produtos com embalagens/rétulos estéreis e
nao estéreis danificados podem resultar na contaminagdo do
produto, infecdo do paciente e/ou impossibilidade de o dispositivo
funcionar conforme o previsto.

Os componentes em PEEK destinam-se a ser utilizados como
suporte de préteses provisérias multiplas ou unitarias, na mandibula
ou maxila, por até 180 dias, momento em que deve ser colocada
uma proétese definitiva.

O tratamento de rotina com implantes ndo é recomendado até ao
final do crescimento 6sseo da mandibula.

Precaucgoes:

Os pilares de cicatrizacdo TSV BellaTek Encode e os pilares de
cicatrizacdo de emergéncia BellaTek Encode sé devem ser
utilizados por profissionais qualificados. As técnicas cirurgicas e de
restauragdo necessarias para a utilizacao correta destes produtos
sdo procedimentos altamente especializados e complexos. Uma
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técnica incorreta, a selecao incorreta do tamanho, a aplicacdo de
forga excessiva e/ou a utilizacdo de um produto danificado ou com
a embalagem danificada podem causar um aparafusamento
danificado, roscas danificadas, parafuso hexagonal danificado,
problemas de fixagao, desaperto/deslocamento do parafuso ou pilar,
fratura do parafuso ou pilar, ferrugem/corroséo,
desgaste/degradagao do produto, falha do implante, perda do osso
de suporte, fratura da restauracdo, ingestdo por desaperto do
parafuso e ingestao e/ou aspiragéo.

Os produtos de restauracdo da BIOMET 3i devem ser usados
somente por profissionais qualificados. As técnicas cirurgicas e de
restauragao necessarias para a utilizacao correta destes produtos
sao procedimentos altamente especializados e complexos. Uma
técnica incorreta, a selecao incorreta do tamanho, a aplicagdo de
forga excessiva e/ou a utilizagdo de um produto danificado ou com a
embalagem danificada podem causar danos na unidade de
acionamento, roscas danificadas, parafuso hexagonal danificado,
problemas de fixagdo, desaperto/deslocamento do parafuso ou do
pilar, fratura do parafuso ou do pilar, ferrugem/corroséo,
desgaste/degradagao do produto, falha do implante, perda de osso
de suporte, fratura da restauracao, ingestao e/ou aspiracédo e pode
levar o paciente a ser submetido a procedimentos cirdrgicos
adicionais, anestésicos e riscos associados.

Informagdes de seguranga no ambiente de imagiologia por
ressonancia magnética (IRM):

Testes nao clinicos demonstraram que os pilares de cicatrizagao
TSV BellaTek Encode, os pilares de cicatrizagdo de emergéncia
BellaTek Encode e os produtos de restauracdao BIOMET 3i sado
condicionais para RM. Um doente com este dispositivo podera ser
examinado com seguranga num sistema de ressonancia magnética
sob as seguintes condigbes:

e Campo magnético estaticode 1,5 Tesla(T)e 3,0T
e Gradiente de campo espacial maximo de
3.000 gauss/centimetro (cm) (30 T/metro)
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e Taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro
indicada pelo sistema de RM maxima de 2 watt/quilograma
(modo de funcionamento normal)

Nas condi¢des de exame definidas acima, prevé-se que os produtos
produzam um aumento maximo de temperatura inferior a 4 °C com
3,0Te3°Ccom1,5Tapds 15 minutos continuos de exame.

Nos ensaios nao clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo
dispositivo expande-se radialmente até 2,7 cm e 2,2 cm a partir do
implante quando o exame utiliza uma sequéncia de ecoimpulsos
gradiente e sistemas de RM de 3,0 T e de 1,5 T, respetivamente.

4.3. Outros aspetos

de segurancga
relevantes,
incluindo um
resumo de
qualquer agao
corretiva de
segurancga
(FSCA), incluindo
avisos de
seguran¢a (FSN),
se aplicavel

Uma recolha relativa aos pilares de cicatrizagdo legados Certain®
BellaTek® Encode® foi iniciado pelo fabricante devido a um erro de
fabrico. Foi criada e fechada uma FSCA sem qualquer impacto
adicional.

Antes de utilizar um produto colocado no mercado pela ZimVie,
omédico deve estudar atentamente as recomendacgoes,
adverténcias e instrugdes, bem como as informagdes especificas do
produto disponiveis (por exemplo, a literatura do produto, a técnica
cirurgica) junto do representante de vendas da ZimVie ou em
http://www.ZimVie.com. A ZimVie nao se responsabiliza por
complicagbes que possam resultar da utilizacdo do dispositivo em
circunstancias fora do controlo da ZimVie, incluindo, mas nao se
limitando a, selecdo de produtos ou desvios em relagdo as
utilizagdes ou técnicas cirurgicas previstas para o dispositivo.

5. Resumo da avaliacao clinica e acompanhamento clinico

poés-comercializagao (PMCF)

5.1. Resumo dos

dados clinicos
relacionados com
o dispositivo em
questao,
dispositivo
equivalente,

A taxa de sobrevivéncia cumulativa (CSR) dos implantes ¢ um
parametro de substituicdo dos pilares de cicatrizacdo e provisorios
que depende das competéncias do médico, da saude do paciente
e do tempo de acompanhamento. Tempos de acompanhamento
curtos podem minimizar fatores irrelevantes na determinacao da
influéncia de dispositivos temporarios, por exemplo, pilares de
cicatrizacdo e provisorios, nos resultados do tratamento com
implantes. Especificamente, complicagdes relacionadas com riscos
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se aplicavel, residuais normais (ver Seccado 4.1) podem ser associadas
ou de ambos a utilizacado do dispositivo, mas ainda tém potencial para influenciar
as competéncias do médico e a saude do paciente.

A seguranca e o desempenho dos dispositivos em questao foram
avaliados através de 39 publicagdes clinicas pivd revistas por pares
(consulte a Secgédo 10 SSCP), incluindo dados de um dispositivo em
questdo (pilar de cicatrizacdo Certain® BellaTek® Encode®) que
também serviu como um dispositivo equivalente para os pilares de
cicatrizagdo de emergéncia TSV® BellaTek® Encode® e BellaTek®
Encode® A equivaléncia foi estabelecida a nivel das propriedades
biolégicas, técnicas e clinicas. Os protocolos de impressao
convencional e digital foram abordados nos estudos clinicos que
utilizaram o dispositivo equivalente. Os dados clinicos foram
agrupados em pilares de cicatrizagdo em 21 estudos pivOs e pilares
provisorios em 18 estudos pivés com base em resultados
semelhantes e utilizagbes previstas.

Total de Totalde | Totalde | CSR Complicacbes
estudos pacientes | tipos de | média relacionadas
e protocolos disposi- | ponde- com o pilar

tivos rada do

implante

Pilares de 655 986 97,6% 7,9% de
cicatrizagao: | pacientes | pilares desaperto do
21 de parafuso (Pol
publicacoes cicatriza- et al., 2020)
revistas por cao
pares
Pilares 882 1.855 98,52% 3,8% de
provisorios: | pacientes | pilares descimentagao
18 tempora- protética
publicacoes rios (Glibert et al.,
revistas por 2016a)
pares

Os estudos clinicos agrupados que utilizaram pilares de cicatrizagéao
e pilares provisorios resultaram numa CSR de implante de
97,6 e 98,5%, respetivamente, num periodo de seguimento médio
de 2,8 anos. Estes resultados estavam dentro do intervalo de CSR
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esperado para sistemas de implantes de referéncia topo de gama
(83,3% a 100%). O intervalo da taxa de sobrevivéncia representa
fatores influenciadores relacionados com o protocolo de tratamento
com implantes e o periodo de acompanhamento, e é baseado numa
revisao sistematica da literatura (Gallucci et al., 2018). O desaperto
dos parafusos foi a unica complicagao relatada para os pilares de
cicatrizagdo. Em particular, nove pilares de cicatrizagao BellaTek
Encode (Certain®), de um total de 114, resultaram no desaperto do
parafuso, mas esta complicacao foi resolvida apdés uma consulta de
acompanhamento (Pol et al., 2020).

De igual modo, a descimentacao protética foi a Unica complicagao
diretamente associada aos pilares provisorios e relatada num anico
estudo (Glibert et al., 2016a). O estudo envolveu 48 pacientes e 115
implantes dentarios. A taxa de descimentacido das proéteses
provisorias ocorreu a 3,8% durante o periodo de cicatrizacao.
A decomposigcao exata entre préteses uni (estruturas PreFormance)
e de varias unidades (QuickBridge) nao foi relatada, mas os autores
indicaram a sua recimentagao bem-sucedida.

5.2.

Resumo dos
dados clinicos
das
investigagoes
conduzidas do
dispositivo antes
da marcacao CE,
se aplicavel

N/A

5.3.

Resumo dos
dados clinicos
de outras fontes,
se aplicavel

N/A

5.4.

Um resumo geral
da segurancga
edo
desempenho
clinico

Os dados clinicos apoiam a seguranga e o desempenho dos pilares
de cicatrizagdo e provisérios com complicagdbes minimas,
combinadas com resultados comparaveis aos do tratamento com
implantes dentarios de ultima geragdo. Os resultados indicam que
os beneficios clinicos superam os riscos residuais.
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5.5. Acompanhament | O objetivo do plano de acompanhamento clinico pds-

o clinico pos- comercializacdo (PMCF) & monitorizar e avaliar proativamente
comercializacdo | @ seguranca e o desempenho do dispositivo em questéo. Seréo
em curso ou realizadas pesquisas sistematicas da literatura para obter
planeado publicagbes clinicas com revisdo por pares adicionais sobre

o dispositivo em questdo e os dispositivos equivalentes.
A documentagao proativa de casos de utilizagao opcional dos pilares
de cicatrizagdo TSV® Encode® sera recolhida através de um estudo
PMCF continuo desenvolvido para o sistema de implantes dentarios
TSV®. A documentagédo proativa de caso relativa a utilizagédo
opcional dos pilares de cicatrizagdo de emergéncia BellaTek®
Encode® esta a ser realizada através de trés novos estudos PMCF
concebidos para os implantes 3i T3®, T3® PRO e TSX.

6. Possiveis alternativas diagnésticas ou terapéuticas

Existem trés tratamentos principais disponiveis, dependendo da gravidade ou extensdo do
edentulismo nos pacientes. A terapia periodontal ou endodbéntica é considerada quando
o dente ainda pode ser recuperado e/ou é possivel para utilizagdo com um pilar para uma
prétese. Na eventualidade de ser necessario extrair o dente ou os dentes, podera ser fornecida
ao paciente uma protese total removivel, que é apenas suportada pela gengiva, ou uma
prétese parcial fixa ou removivel, que € suportada pela gengiva, pelo(s) dente(s) restante(s)
ou implante(s). A terapia de implantes pode suportar proteses unitarias ou multiunitarias, fixas
ou removiveis.

7. Perfil e formacao sugeridos para utilizadores

Estomatologistas, médicos dentistas (MD), assistentes dentarios, técnicos de laboratério ou
especialistas, tal como periodontistas ou cirurgides orais, sao os utilizadores previstos.

8. Referéncia a quaisquer normas harmonizadas
e especificagdoes comuns (EC) aplicadas

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

9. Historico de revisoes

Nur:ne~ro de Data de . ~ Revisao validada pelo
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emissao organismo notificado
SSCP
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utilizador previsto na
Seccgao 7; bem como a
clarificagao na Secgao 3.2
de que existem geracdes
ou variante(s) anteriores
apenas para os pilares de
cicatrizagdo BellaTek®
Encode® (TSV®) e de
emergéncia (Eztetic®,
TSV®, Certain®).
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