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Acest Rezumat al caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP) are
scopul de a oferi acces public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte legate de
siguranta si de performanta clinica a dispozitivului.

Documentul SSCP nu este conceput pentru a inlocui instructiunile de utilizare ca
document principal pentru asigurarea utilizarii in siguranta a dispozitivului, si nici pentru
a oferi sugestii de diagnostic sau terapeutice utilizatorilor sau pacientilor vizati.

Urmatoarele informatii sunt destinate utilizatorilor/profesionistilor din domeniul sanatatii.
Un SSCP pentru pacienti nu a fost considerat necesar, deoarece dispozitivele
implantabile care fac parte din domeniul de aplicare au un scop medical tintd si sunt
dispozitive realizate prin tehnologie traditionala din Clasa llb, in care nu este necesar un
card de implant pentru a aborda nevoi speciale.
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1. Identificarea dispozitivului si informatii generale

1.1. Denumi_relv Bonturi pentru vindecare BellaTek® Encode® (TSV®)
comercia‘a Bonturi pentru vindecare emergenta BellaTek® Encode® (Eztetic®,
(denumiri TSVe, Certain®)
comerciale) a (ale) . . ® ®  ®
dispozitivului Bonturi pentru vindecare BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®)

Certain® drepte si EP® (Ex Hex; Certain®)

Pivoti/cilindre PreFormance® (Ex Hex; Certain®)

Cilindri temporari din titan (Ex Hex; Certain®)

Componente provizorii cu profil scazut (inclusiv QuickBridge®)

1.2. Numele si adresa Biomet 3i, LLC.
producatorului 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA

1.3. Numarul unic de US-MF-000010303
inregistrare al

producatorului
(SRN)

1.4. UDI-ID de baza UDI-DI de baza (Identificator unic al dispozitivului — Identificatorul
dispozitivului):
e 889024E4H9 — Bonturi pentru vindecare TSV® BellaTek®
Encode®
e 844868CEJ6 — Bonturi pentru vindecare emergenta Eztetic®
BellaTek® Encode®
e 844868CFJ8 — Bonturi pentru vindecare emergenta TSV®
BellaTek® Encode®
e 844868CDJ4 — Bonturi pentru vindecare Certain® BellaTek®
Encode®
844868CVK8 — Bonturi pentru vindecare Certain® drepte
844868CWKA — Bonturi pentru vindecare Certain® EP®
844868CXKC — Bonturi pentru vindecare EP®
844868CYKE — Pivot Certain PreFormance®
844868CZKG — Pivot PreFormance
844868D1H3 — Pivot pre-unghiular Certain® PreFormance®
844868D2H5 — Pivot pre-unghiular PreFormance®
844868D3H7 — Cilindru temporar Certain® PreFormance®
844868D4H9 — Cilindru temporar PreFormance
844868D5HB — Cilindru temporar Certain®
844868D6HD — Cilindru temporar
844868D7HF — Capac pentru bont pentru vindecare cu
profil scazut
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844868D8HH — QuickBridge pentru bont cu profil scazut
844868D9HK — Capac QuickBridge pentru bont cu
profil scazut

e 844868DAHZ — Bont cu profil scazut: Cilindru temporar
PreFormance
844868DBJ3 — Bont cu profil scazut: Cilindru temporar
844868EPK2 — Bont pentru vindecare Certain® BellaTek®

Encode®
e 844868EQK4 — Bont pentru vindecare BellaTek® Encode®
1.5. Descriere/text in Codul EMDN (Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale)
nomenclatorul pentru dispozitivele prezentate este P01020101 — Implanturi
dispozitivelor dentare.
medicale
1.6. Clasa Clasa llb a Uniunii Europene (UE) conform Anexei VIII: Regula 8 —
dispozitivului Toate dispozitivele implantabile si dispozitivele pentru chirurgie
invaziva pe termen lung.
1.7. Anul eI"E'te"" _ Bonturi pentru vindecare BellaTek® Encode® (TSV®):
RE aferent ) e 2018, in temeiul Directivei Consiliului 93/42/Comunitatea

Economica Europeana (CEE) privind dispozitivele medicale
Bonturi pentru vindecare BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®):

e 2004, in temeiul Directivei Consiliului 93/42/Comunitatea
Economica Europeana (CEE) privind dispozitivele medicale

dispozitivului

Bonturi pentru vindecare emergenta BellaTek® Encode® (Eztetic®,
TSV®, Certain®):
e 2023 conform MDR 2017/745 (UE)
Certain® drepte si EP® (Ex Hex; Certain®):
e 2007, in temeiul Directivei Consiliului 93/42/Comunitatea
Economica Europeana (CEE) privind dispozitivele medicale
Pivoti/Cilindri PreFormance®:
e 2010, in temeiul Directivei Consiliului 93/42/Comunitatea
Economica Europeana (CEE) privind dispozitivele medicale
Cilindri temporari din titan:

e 2003, in temeiul Directivei Consiliului 93/42/Comunitatea
Economica Europeana (CEE) privind dispozitivele medicale
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Componente provizorii cu profil scazut:

e 2010, in temeiul Directivei Consiliului 93/42/Comunitatea
Economica Europeana (CEE) privind dispozitivele medicale

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

autorizat, daca este .
cazul; numele si SRN: ES-AR-000000983

numarul unic de
inregistrare (SRN)

1.9. Numele BSI Group The Netherlands B.V.
organismului Numarul Organismului Notificat (NB): 2797
notificat (organismul
notificat care va

valida SSCP) si
codul unic de
identificare al
organismului
notificat

2. Destinatie de utilizare a dispozitivului

2.1. Scop preconizat | Bonturile pentru vindecare TSV BellaTek Encode si bonturile pentru
vindecare cu profil de emergenta BellaTek Encode sunt destinate utilizarii
impreuna cu implanturile dentare endoosoase pentru plasare in maxila si
mandibula timp de pana la 180 zile in timpul vindecarii endoosoase i
gingivale pentru a pregati tesutul gingival pentru acceptarea unui bont
final si a lucrarii de restaurare.

Toate celelalte bonturi provizorii si pentru vindecare Biomet 3i

Bonturile pentru vindecare sunt destinate utilizarii Tmpreuna cu
implanturile dentare intraosoase pentru plasare in maxilar si mandibula
timp de pana la 180 zile in timpul vindecarii intraosoase si gingivale pentru
a pregati tesutul gingival pentru acceptarea unui bont final si restaurare.

Bonturile pentru vindecare sunt destinate utilizarii impreuna cu
implanturile dentare intraosoase pentru plasare in maxilar si
mandibula timp de pana la 180 zile in timpul vindecarii intraosoase si
gingivale pentru a sprijini o restaurare temporara.
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2.2. Indicatie Indicatie (Indicatii):
g?g::}:gtie Bonturile pentru vindecare TSV BellaTek Encode si bonturile pentru
(’populatii’) tinta vindecare cu profil de emergenta BellaTek Encode sunt destinate
S utilizarii Tmpreuna cu implanturile dentare endoosoase pentru a
inlocui unul sau mai multi dinti lipsa (adica, edentatie) in timpul
vindecarii endoosoase si gingivale pentru a pregati tesutul gingival
pentru acceptarea unui bont final si a lucrarii de restaurare.

Toate celelalte bonturi provizorii si pentru vindecare Biomet 3i

Bonturile pentru vindecare sunt destinate utilizari impreuna cu
implanturile dentare intraosoase pentru a inlocui unul sau mai multi dinti
lipsa (de ex. edentatie) in timpul vindecarii intraosoase si gingivale pentru
a pregati tesutul gingival pentru acceptarea unui bont final si restaurare.

Bonturile provizorii sunt indicate pentru utilizare impreuna cu
implanturile dentare endoosoase, pentru a sustine un dispozitiv protetic
la un pacient partial sau complet edentat. Acestea sunt indicate pentru
utilizare Tn sustinerea unei proteze in mandibuld sau maxilar timp de
pana la 180 de zile in timpul vindecarii endoosoase si gingivale si sunt
destinate incarcarii neocluzale a restaurarilor provizorii. Proteza va fi
cimentatd, fixatd mecanic sau cu suruburi pe sistemul de bont pe baza
designului individual al produsului.

Populatie tinta: Orice pacient adult care are un dinte (sau mai multi

dinti) ,fara speranta” care necesita extractie sau care a avut o extractie
dentara sau si-a ,pierdut” un dinte sau care are un dinte lipsa

congenital.
2.3. Contraindicatii Bonturi pentru vindecare TSV BellaTek Encode si bonturi pentru
si/sau limitari vindecare cu profil de emergentd BellaTek Encode

Amplasarea bontului pentru vindecare din 2 piese Encode este
impiedicatd de hipersensibilitatea pacientului la aliaj de titan
(Ti-6Al-4V ELI).

Toate celelalte bonturi provizorii si pentru vindecare Biomet 3i

Amplasarea produselor de restaurare BIOMET 3i este impiedicata de
hipersensibilitatea cunoscuta a pacientului la oricare dintre materialele
enumerate in sectiunea de descriere a dispozitivului din acest
document.
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3. Descrierea dispozitivului

3.1. Descrierea
dispozitivului

Bonturi pentru vindecare si bonturi provizorii

Bonturile pentru vindecare si bonturile provizorii sunt concepute
pentru a se potrivi anatomiile individuale ale pacientilor. Aceste bonturi
sunt fabricate din materiale standard pentru dispozitive dentare,
inclusiv aliaj de titan (Ti-6Al-4V ELI), titan CP si polieteretercetona
(PEEK) de uz medical.

Bonturi pentru vindecare Certain® drepte si EP®

Bonturile pentru vindecare Certain® drepte si EP®sunt bonturi standard
pentru vindecare dintr-o singura bucata, compatibile cu implanturile de
conectare Biomet 3i Certain® si Ex Hex. Numerotarea marcata cu laser
ofera informatii esentiale privind dimensiunile bontului. Bonturile pentru
vindecare EP® ofera o platforma dreapta sau conica pentru a sustine
anatomia tesuturilor moi.

Bonturi pentru vindecare BellaTek® Encode®

Bonturile pentru vindecare BellaTek® Encode® prezinta coduri
emergentd, platforma de restaurare a implantului si orientarea
hexagonala a implantului. Aceste bonturi din doua piese constau dintr-un
corp al bontului pentru vindecare si un surub de retentie. Codurile
incorporate in capul surubului identifica tipul de implant. Bonturile pentru
vindecare Legacy BellaTek® Encode®sunt disponibile pentru implanturile
TSV/TM/TSX si pentru implanturile de conectare Biomet 3i Certain® sau
Ex Hex. Bonturile BellaTek® Encode® pentru vindecare emergenta sunt
disponibile pentru implanturile TSV/TM/TSX/Eztetic si implanturile de
conectare Biomet 3i Certain®. Acestea au un con inclinat fatd de
platforma de emergenta, reducand necesitatea profilarii osului in timpul
introducerii. Atat corpul, cat si capul surubului sunt de culoare roz
anodizat pentru a se potrivi tesutului gingival si a minimiza stralucirea.

Bonturi provizorii

Bonturile provizorii includ pivoti/cilindri PreFormance®, cilindri temporari
din titan si componente provizorii cu profil scazut. Acestea ofera diverse
designuri, materiale si dimensiuni si sunt compatibile cu conexiunile
pentru implanturi Biomet 3i Ex Hex si Certain®.
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Pivoti PreFormance®

Pivotii PreFormance® accepta incarcarea neocluzala a restaurarilor
cimentate. Disponibile in configuratii drepte sau pre-unghiulare, acestea
sunt fabricate din PEEK cu un insert din titan pentru conectarea
implantului.

Cilindri temporari

Cilindrii temporari, inclusiv versiunile PreFormance® si cele din titan,
sunt adecvati pentru restaurarile cu fixare pe suruburi. Acestea sunt
furnizate in configuratii drepte, cu marcaje pentru reglari ale tnaltimii
si geometrie hexagonald sau non-hexagonala pentru restaurari cu
o singura unitate si, respectiv, cu mai multe unitati.

Componente provizorii cu profil scazut

Componentele provizorii cu profil scazut, cum ar fi capacul pentru
vindecare din titan, cilindrii temporari (PreFormance® PEEK, titan) si
QuickBridge® cu un capac din PEEK (sistemul QuickBridge®), sunt
compatibile cu bonturile cu profil scazut, ideale pentru restaurarile cu
mai multe unitati in spatii inchise dintre arcade.

Sistem QuickBridge®

Sistemul QuickBridge® este alcatuit dintr-un cilindru temporar din titan
scurt si un capac PEEK, oferind o solutie temporara de punte acrilica.
Permite personalizarea si fixarea cimentarii pe cilindrul de titan
QuickBridge®.

3.2. Referinta la
generatia
(generatiile)
sau variantele
anterioare,
daca este cazul,
si descrierea
diferentelor

Bonturile pentru vindecare BellaTek® Encode® (TSV®) si bonturile
pentru emergenta (Eztetic®, TSV®, Certain®) sunt considerate ca
facand parte dintr-o categorie de dispozitive realizate prin tehnologie
traditionala (WET). Dispozitivul echivalent, bont pentru vindecare
Certain® BellaTek® Encode®, este predicat pentru dispozitivele
in cauza.

Ambele dispozitive sunt biocompatibile si echivalente in ceea ce
priveste caracteristicile tehnice, biologice si clinice. O diferenta este
reprezentata de configuratia dimensiunilor subiectului si dispozitivelor
echivalente pentru a se cupla cu diversele implanturi ZimVie.
Configuratiile dimensiunilor in milimetri (mm) sunt prezentate in
tabelul de mai jos pentru subiect si dispozitivele echivalente si
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acopera intervale similare pentru a se adapta la diferitele caracteristici
anatomice la si intre pacienti.
Implanturi Bonturi pentru | Diametru Diametru inél;ime
corespondente vindecare emergenta | platforma (HA)
(HA) HA (mm) HA (mm) (mm)
3,8
TSV® Trabecular gg 22
Metal™ ’ ’
6,0 57
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3,1 5,0
Encode® 3,7 7,0
4,1 3,5
TSX® 47 45
5,4
6,0
3,0
Eztetic® i 2,9 5.0
’ 7,0
3,8
4,5
oy 3,5
TSV® ’ 45
5,7
57
6,5
6.8 3,0
’ 5,0
BellaTek® 7,5 70
Encode® 3,1 ’
Emergenta 3,7
4,1 3,5
TSX® 47 45
5,4
6,0
3,8
. O R P
Certain® Biomet 3i 60 50 5,0
’ ' 7.0
6,8 6,0 ’
7,5
3,8
corare 33134 |38
Certain® Biomet 3i | BellaTek® 56 50 60
Encode® ’ ’ ’
6,0 6,0 8,0
6,8
Dispozitivul echivalent difera de ambele dispozitive vizate prin
includerea unei caracteristici inelare din silicon pe surubul de retentie
corespunzator. Diferentele in configuratile de dimensiune ale
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bonturilor pentru vindecare si prezenta sau absenta unei caracteristici
inelare n surubul de retentie nu au impact asupra performantei si
sigurantei dispozitivului in cauza. Exista diferente suplimentare pentru
bonturile pentru vindecare BellaTek® Encode® Emergenta (Eztetic®,
TSV®, Certain®) in ceea ce priveste schema codului, suprafata
anodizatd pre-demineralizata si conul unghiular pentru designul
platformei de emergentd. Cu toate acestea, niciunul nu este
considerat ca avand un impact. Codurile incorporate sunt mai
intuitive si sunt localizate pe suprafata ocluzalda a bontului pentru
vindecare, ceea ce exclude necesitatea amplasarii la 1 mm deasupra
tesutului gingival. Asprimea suprafetei este comparabila cu
suprafata prelucraté a dispozitivului echivalent. Profilul natural de
emergenta se aliniazad cu scopul vizat al bonturilor pentru vindecare
pentru a permite tesutului gingival sa se formeze in vederea pregatirii
bontului final.

Nu exista generatii sau variante anterioare pentru celelalte dispozitive
in cauza. Designul lor a ramas neschimbat de la introducerea pe piata.

3.3.

Descrierea
tuturor
accesoriilor
destinate utilizarii
impreuna cu
dispozitivul

Nu exista accesorii asociate cu bonturile pentru vindecare si bonturile
provizorii.

3.4.

Descrierea
oricaror alte
dispozitive si
produse care
sunt destinate
utilizarii
impreuna cu
dispozitivul

Bonturile pentru vindecare TSV® BellaTek® Encode® sunt compatibile
cu implanturile TSV®, TSX® si Trabecular Metal® produse de
Zimmer Dental Inc. Dimensiunile implanturilor compatibile sunt
prezentate in tabelul de mai jos.

. . Diametru D'amet“f Lungime implant
Sistem implant . platforma
implant (mmD) implant (mmD) (mmL)
3,7 3,5
Screw Vent® 4,1 ’
conic 47 45 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
4,7
54
6.0 4,5
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3.7 35 10, 11,5, 13, 16
41 ’
® 3
Trabecular Metal 47 4,5 10, 11,5, 13
6,0 5,7

Bonturile pentru vindecare emergentda BellaTek® Encode® sunt
compatibile cu implanturile de conectare Eztetic®, TSV® (inclusiv TSX®,
Trabecular Metal™) si Biomet 3i Certain® fabricate de ZimVie.
Dimensiunile de implant compatibile sunt prezentate in tabelul de

mai jos.
. Diametru .
. . Diametru « Lungime
Sistem implant . platforma .
implant (mmD) implant (mmD) implant (mmL)
3,7
Screw Vent® 4,1 3.5
conic 47 45 8,10, 11,5, 13, 16
6,0 5,7
3,1 3,1
3,7
TSX® 4.1 3.5 8,10, 11,5, 13, 16
47
5,4
6.0 4,5
j: 35 10, 11,5, 13, 16
® )
Trabecular Metal 47 45 10, 11,5, 13
6,0 5,7
Eztetic® 3,1 2,9 8,10, 11,5, 13, 16
3,25 3,4 8,5, 10, 11,5, 13,
4,0 4,1 15, 18
4,0 3,4
in®
Certain 5,0 4,1 8,5, 10, 11,5, 13,
5,0
15
6.0 5,0
' 6,0

Dimensiunile de implant compatibile cu bontul pentru vindecare
BellaTek® Encode® Certain® si Ex Hex sunt prezentate in tabelul de
mai jos.
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Sistem implant Diametru Diametru Lungime
implant (mm) platforma (mm) implant (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
41 4 15, 18
H ® 3 i
Certain 5,0 5.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 6,0 15
3,4 3,25 6,5,7, 8,5, 10,
11,5, 13, 15, 18
4.1 3,75 6,5,7, 8,5, 10,
Ex Hex 41 4,0 11,5, 13, 15, 18,
20
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
6.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6.0 15,18

Suruburile bonturilor pentru vindecare sunt utilizate impreuna cu
bonturile pentru vindecare BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®,
Ex Hex) si bonturile pentru vindecare emergentad (Eztetic®, TSV®,
Certain®) pentru a fixa bontul cu implantul.

in tabelul de mai jos sunt prezentate dimensiunile de implant
compatibile cu bonturile pentru vindecare EP® drepte (Certain® si
Ex Hex), pivotul/cilindrul PreFormance si cilindrul temporar din titan.

Sistem implant Diametru Diametru Lungime
implant (mm) platforma (mm) implant (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
. 4,1 4 15, 18
® ) s
Certain 5.0 5.0 8,5,10, 11,5, 13,
6,0 6.0 15
3,4 3,25 6,5,7,8,5, 10,
11,5, 13, 15, 18
4,1 3,75 6,5,7, 8,5, 10,
Ex Hex 4,1 4,0 11,5, 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

Componentele provizorii cu profil

scazut sunt compatibile cu

dimensiunile bontului cu profil scazut prezentate in tabelul de mai jos.
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Sistem implant Diametrul Diametrul Inéltime colier
profilului de platformei de (mm)
emergenta (mm) agezare (mm)
3,4
Bonturi cu profil 21
scazut (Certain® 4.8 ’ 1,2,3,4,5
si Ex Hex) 50

4. Riscuri si avertismente

4.1. Riscuri reziduale | pin colectarea recents a reclamatiilor, au fost identificate cele mai

si efecte nedorite | frecvente riscuri reziduale asociate cu utilizarea vindecarii si
a bonturilor  provizorii.  Aceste riscuri includ:  asezarea
necorespunzatoare cu implantul; probleme de cuplare/decuplare cu
dispozitivul de antrenare, surubul sau bontul (deteriorarea
dispozitivului); deteriorarea caracteristicii de actionare (deteriorarea
dispozitivului); nu se asambleazd cu surubul (deteriorarea
dispozitivului) sau cu implantul (asezarea necorespunzatoare);
fracturarea dispozitivului; fracturarea surubului; si deteriorarea
filetelor bontului sau surubului (deteriorarea dispozitivului).
Complicatiile slabirii surubului si decimentarii protetice nu au fost
raportate frecvent in studiile clinice identificate in urma recentei
cautari in literatura de specialitate. Aceste reclamatii si complicatii
recente sunt reprezentate in urmatoarea analiza de risc.

In conformitate cu ISO 14971, procedurile de analizd a pericolelor
clasifica probabilitatea de producere a vatamarii, combinand
probabilitatea de producere intre situatia periculoasa si
probabilitatea ca aceasta sa duca la vatamare. Exista trei
probabilitati de producere de luat in considerare pentru combinatiile
care au ca rezultat probabilitatea de producere a vatamarii, dupa
cum urmeaza:

Probabilitatea de producere a situatiei periculoase
e Frecvent (= 1/100)
e Ocazional (< 1/100 si = 1/1.000)
e |zolat (< 1/1.000)

Probabilitatea de producere a situatiei periculoase care duce la
vatamare

¢ Probabil (= 1/100)

e Posibil (< 1/100 si = 1/1.000)
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e Improbabil (< 1/1.000)

Combinatia probabilitatilor de producere de mai sus au ca rezultat
cinci note descriptive ce apartin probabilitatii de producere
a vatamarii: 5 - Frecvent, 4 - Ocazional, 3 - Rareori, 2 - Improbabil
si 1 - Foarte improbabil.

Evenimentele adverse sunt identificate ca fiind vatamari, care rezulta
dintr-o situatie periculoasa (adica risc rezidual) cauzata de un anumit
eveniment sau mod de eroare. Urmatoarele descrieri sunt oferite
pentru cea mai ridicata probabilitate de producere a vatamarilor in
cadrul potentialelor evenimente adverse, inclusiv relatia cu
timpul/durata de viata a dispozitivelor in cauza.

Nota: Toate vatamarile enumerate mai jos au rezultat din modul de
eroare: ,Eroare a clinicianului” si apar atunci cénd dispozitivul este
utilizat in timpul vindecarii tesutului moale in cazul bonturilor pentru
vindecare sau inainte de restaurarea finala in cazul bonturilor provizorii.

e Vatamarea care nu necesita interventia medicala/chirurgicala
este cauzata in principal de situatiile periculoase de asezare
necorespunzatoare, de fracturarea dispozitivului, de slabirea
dispozitivului si de deteriorarea dispozitivului pentru ambele
tipuri de bonturi provizorii, precum si de problema tesutului
moale pentru bonturile temporare. Evaluarea este Ocazional
pentru bonturile pentru vindecare si Foarte improbabil pentru
bonturile temporare. Mai putine evenimente au dus la
o evaluare mai mare de tip Frecvent pentru bonturile pentru
vindecare si de tip Rareori pentru bonturile temporare.

e Infectia reprezintd o vatamare rezultatd Tn principal din
situatiile periculoase de fracturare a dispozitivului si de slabire
a dispozitivului pentru ambele tipuri de bonturi provizorii,
precum si din problema tesutului moale pentru bonturile
pentru vindecare si a asezarii necorespunzatoare pentru
bonturile temporare cu evaluare Ocazional si, respectiv,
Foarte improbabil. Un eveniment a dus la o evaluare mai
mare de tip Rareori pentru bonturile temporare

e Iritarea/inflamarea tesuturilor moi reprezinta o vatamare care
rezultd in principal din situatile periculoase: de asezare
necorespunzatoare, deteriorare, fracturare si slabire,
probleme ale tesuturilor moi cu evaluarea Ocazional pentru
bonturile pentru vindecare si Foarte improbabil pentru
bonturile temporare. Mai putine evenimente au avut ca
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rezultat o evaluare mai mare de tip Frecvent pentru bonturile
pentru vindecare si de tip Rareori pentru bonturile temporare

e Aspirarea reprezinta o vatamare care rezulta in principal din
situatiile periculoase de fracturare a dispozitivului si slabire
a dispozitivului pentru ambele tipuri de bonturi provizorii,
precum si din deteriorarea dispozitivului si asezarea
necorespunzatoare pentru bonturile temporare. Evaluarea
este Ocazional pentru bonturile pentru vindecare si Foarte
improbabil pentru bonturile temporare. Ingerarea reprezinta o
vatamare care rezulta in principal din situatiile periculoase de
fracturare a dispozitivului si slabire a dispozitivului pentru
ambele tipuri de bonturi provizorii, precum si din deteriorarea
dispozitivului i asezarea necorespunzatoare pentru bonturile
temporare. Evaluarea este Ocazional pentru bonturile pentru
vindecare si Foarte improbabil pentru bonturile temporare.

e Pacientul supus unor proceduri suplimentare reprezinta
o vatamare care rezulta in principal din situatiile periculoase
de deteriorare a dispozitivului, fracturare a dispozitivului,
slabire a dispozitivului si asezare necorespunzatoare, cu
o evaluare Ocazional pentru bonturile pentru vindecare si
Rareori pentru bonturile temporare.

e Inconvenientul, enervarea sau disconfortul temporar
reprezintd o vatamare rezultata din situatiile periculoase de
asezare necorespunzatoare, probleme ale tesutului moale
pentru ambele tipuri de bonturi provizorii, precum si slabirea
dispozitivului pentru bonturi pentru vindecare. Evaluarea este
Ocazional pentru bonturi pentru vindecare si Rareori pentru
bonturile temporare. Mai putine evenimente au dus la
o evaluare mai mare a evaluarii Frecvent pentru bonturile
pentru vindecare si Ocazional pentru bonturile temporare.

o Estetica compromisa reprezinta o vatamare care rezulta din
situatile ~ periculoase  reprezentate @ de  asezarea
necorespunzatoare, fracturarea dispozitivului pentru ambele
tipuri de bonturi provizorii, precum si slabirea dispozitivului Si
probleme ale tesuturilor moi, cu o evaluare Ocazional pentru
bonturile pentru vindecare si Foarte improbabil pentru
bonturile temporare.

,Nicio vatamare pentru nicio persoana” reprezinta o vatamare care
rezultd Tn principal din situatile periculoase de asezare
necorespunzatoare a dispozitivului, deteriorare a dispozitivului,
slabire a dispozitivului si fracturare a dispozitivului pentru ambele
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tipuri de bonturi provizorii, precum si din problema tesutului moale
pentru bonturile pentru vindecare. Evaluarea este Ocazional pentru
bonturi pentru vindecare si Rareori pentru bonturile temporare. Mai
putine evenimente au avut ca rezultat o evaluare mai mare pentru
Frecvent pentru bonturile pentru vindecare si Ocazional pentru
bonturile temporare.

precautii

Manipularea necorespunzatoare a componentelor mici din interiorul
gurii pacientului prezintd un risc de ingestie, aspiratie si/sau
sufocare. Atunci cand un bont este incarcat peste capacitatea sa
functionald poate avea loc fracturarea unei lucrari de restaurare.
Reutilizarea produselor BIOMET 3i care sunt etichetate ca fiind de
unica folosinta, utilizarea produselor deteriorate si a produselor cu
ambalaje sterile si nesterile/etichete deteriorate poate duce la
contaminarea produsului, infectarea pacientului si/sau functionarea
necorespunzatoare a dispozitivului.

Componentele din PEEK sunt destinate utilizarii Tn vederea sustinerii
lucrarilor protetice cu o singura unitate sau cu mai multe unitati in
mandibula sau maxila timp de pana la 180 de zile, dupa care trebuie
introdusa o proteza definitiva.

Tratamentul de rutind cu implant nu este recomandat pana la sfarsitul
cresterii osului maxilarului.

Precautii:

Bonturile pentru vindecare TSV BellaTek Encode si bonturile pentru
vindecare cu profil de emergenta BellaTek Encode trebuie utilizate
numai de catre profesionisti instruiti. Tehnicile chirurgicale si de
restaurare necesare pentru a utiliza in mod corespunzator aceste
produse sunt proceduri extrem de specializate si complexe. Tehnica
incorecta, selectarea incorecta a dimensiunii, aplicarea unei forte
excesive si/sau utilizarea produsului deteriorat sau a ambalajului
deteriorat pot duce la dispozitive de antrenare deteriorate, filete
deteriorate, deteriorarea hexagonului surubului, probleme de
asezare, slabirea/dislocarea surubului sau a bontului, fracturarea
surubului sau a bontului, rugina/coroziune, uzura/degradarea
produsului, esecul implantului, pierderea osului de sustinere, fractura
de restaurare, slabire a surubului, ingerare si/sau aspirare.
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Produsele de restaurare BIOMET 3i trebuie utilizate numai de catre
profesionisti instruiti. Tehnicile chirurgicale si de restaurare necesare
pentru a utiliza in mod corespunzator aceste produse sunt proceduri
extrem de specializate si complexe. Tehnica incorecta, selectarea
incorecta a dimensiunii, aplicarea unei forte excesive si/sau utilizarea
unui produs deteriorat sau a unui produs cu ambalajul deteriorat pot
duce la deteriorarea caracteristicii de angrenare, deteriorarea
filetelor, deteriorarea hexagonului suruburilor, probleme de asezare,
slabirea/dislocarea surubului sau a bontului, fracturarea surubului
sau a bontului, rugina/coroziune, uzura/degradarea produsului,
esecul implantului, pierderea sustinerii osoase, fractura, ingerarea
si/sau inhalarea lucrarii restaurative si pot duce la expunerea
pacientului la proceduri chirurgicale suplimentare, anestezii si
riscurile asociate.

Informatii de siguranta privind imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN):

Testele non-clinice au demonstrat ca bonturile pentru vindecare TSV
BellaTek Encode, bonturile pentru vindecare cu profil de emergenta
BellaTek Encode si produsele de restaurare BIOMET 3i prezinta
compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate
fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM care indeplineste
urmatoarele conditii:

e Camp magnetic staticde 1,5 Tesla (T)si3,0 T

e Gradient maxim spatial de camp de 3.000 gauss/centimetru
(cm) (30 T/metru)

o Sistem RM maxim raportat, rata de absorbtie specifica (SAR)
medie a intregului corp de 2 wati/kilogram (mod normal de
functionare)

in conditile de scanare definite mai sus, se preconizeazad sa se
producd o crestere maxima a temperaturii de sub 4 °C (Celsius)
la3,0Tsi3°Cla1,5Tdupa 15 minute de scanare continua.

In testele non-clinice, artefactul imaginii cauzat de dispozitiv se
extinde radial pana la 2,7 cm si 2,2 cm de implant atunci cand este
scanat cu o secventa de eco-puls de gradient si, respectiv,
cu sisteme RMN de 3,0 T si respectiv 1,5 T.
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4.3. Alte aspecte O rechemare referitoare la bonturile pentru vindecare Legacy

relevante privind
siguranta,
inclusiv un
rezumat al
tuturor actiunilor
corective in
materie de
siguranta in teren
(FSCA), inclusiv
notificarile in
materie de
siguranta in teren
(FSN), daca este
aplicabil

Certain® BellaTek® Encode® a fost initiatéd de producator pentru
o eroare de fabricatie. A fost creat si inchis un FSCA fara
impact suplimentar.

Tnainte de a utiliza un produs comercializat de ZimVie, clinicianul
trebuie sa studieze cu atentie recomandarile, avertismentele si
instructiunile, precum si informatiile disponibile specifice produsului
(de exemplu, documentatia produsului, tehnica chirurgicald) de la
reprezentantul dvs. de vanzari ZimVie sau de pe
http://www.ZimVie.com. Compania ZimVie nu 1isi asuma
responsabilitatea pentru complicatiile ce ar putea aparea in urma
utilizarii dispozitivului in circumstante care nu sunt sub controlul
companiei ZimVie, incluzdnd, dar fara a se limita la selectia
produsului si devieri de la utilizarea indicata sau tehnica chirurgicala

a dispozitivului.

5. Rezumat privind evaluarea clinica si studiul de

monitorizare clinica ulterioara introducerii pe piata (PMCF)

5.1. Rezumatul Rata de supravietuire cumulata (CSR) a implanturilor este un rezultat
datelor clinice surogat al bonturilor pentru vindecare si bonturilor provizorii, care
referitoare la depinde de aptitudinile clinicianului, de sanatatea pacientului si de

dispozitivul perioada de monitorizare. Perioadele scurte de monitorizare pot
in cauza, reduce la minim factorii irelevanti atunci cand se determina influenta
dispozitivul dispozitivelor temporare, cum ar fi bonturile pentru vindecare si
echivalent, bonturile provizorii, asupra rezultatelor tratamentului prin implant. In
daca este cazul, mod specific, complicatiile legate de riscurile reziduale tipice (a se
sau ambele vedea sectiunea 4.1) pot fi urmarite inapoi la utilizarea dispozitivului,

dar incad poartd influenta potentiald a aptitudinilor clinicianului si
a sanatatii pacientului.

Siguranta si performanta dispozitivelor in cauza au fost evaluate prin
intermediul a 39 de publicatii clinice pivot evaluate inter pares
(consultati Sectiunea 10 SSCP), inclusiv date de la un dispozitiv in
cauza (bontul pentru vindecare Certain® BellaTek® Encode®) care
a servit, de asemenea, ca dispozitiv echivalent pentru bonturile pentru
vindecare TSV® BellaTek® Encode® si BellaTek® Encode® si vindecare
pentru emergenta. Echivalenta a fost stabilita in ceea ce priveste
proprietatile biologice, tehnice si clinice. Protocoalele de amprentare
traditionale sau digitale, au fost acoperite in studiile clinice care au
folosit dispozitivul echivalent. Datele clinice au fost grupate pentru
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bonturile pentru vindecare in 21 de studii pivot si bonturile provizorii in
18 studii pivot bazate pe rezultate similare si utilizari preconizate.

Total studii si | Total Total tip Media Complicatii
protocoale pacienti | dispozitiv | ponderata | legate de

aCSR bont

a implan-

tului
Bonturi 655 986 97,6% Slabirea
pentru pacienti | bonturi surubului
vindecare: pentru 7,9% (Pol et
21 de vindecare al., 2020)
publicatii
revizuite
inter pares
Bonturi 882 1.855 98,52% Decimen-
provizorii: pacienti | bonturi tarea protezei
18 publicatii temporare 3,8% (Glibert
revizuite et al., 2016a)
inter pares

Studiile clinice combinate care au utilizat bonturi pentru vindecare si
bonturi provizorii au dus la un CSR al implantului de 97,6 si, respectiv,
98,5% la o perioada de monitorizare medie de 2,8 ani. Aceste
rezultate s-au incadrat in intervalul CSR preconizat pentru sistemele
de implant de referinta de ultima generatie (83,3% — 100%). Intervalul
ratei de supravietuire reprezinta factori influenti legati de protocolul de
tratament cu implant si perioada de monitorizare si se bazeaza pe
recenzii sistematice ale literaturii de specialitate (Gallucci et al., 2018).
Slabirea surubului a fost singura complicatie raportata pentru bonturile
pentru vindecare. In special, noua bonturi pentru vindecare BellaTek
Encode (Certain®) dintr-un total de 114 au dus la slabirea surubului,
dar aceasta complicatie a fost rezolvata dupa o vizita de monitorizare
(Pol et al., 2020).

In mod similar, decimentarea proteticad a fost singura complicatie
asociata direct cu bonturile provizorii si raportata intr-un singur studiu
(Glibert et al., 2016a). Studiul a inclus 48 de pacienti si 115 implanturi
dentare. Rata de decimentare a protezelor provizorii a avut loc la 3,8%
in timpul perioadei de vindecare. Defalcarea exacta intre protezele
unice (pivoti PreFormance) si cele cu mai multe unitati (QuickBridge)
nu a fost raportata, dar autorii au indicat recimentarea lor reusita.
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5.2.

Rezumatul datelor
clinice obtinute
din investigatiile
desfasurate
privind
dispozitivul
anterior
marcajului CE,
daca este cazul

Nu se aplica

5.3.

Rezumatul
datelor clinice
din alte surse,
daca este cazul

Nu se aplica

5.4.

Rezumatul
general al
caracteristicilor
de siguranta si
de performanta
clinica

Datele clinice sustin siguranta si performanta bonturilor pentru
vindecare si bonturilor provizorii prin complicatii minime combinate
cu rezultate comparabile cu cele de ultima generatie pentru
tratamentul prin implant dentar. Rezultatele indica faptul ca beneficiul
clinic depaseste riscurile reziduale.

5.5.

Studiu de
monitorizare
clinica ulterioara
introducerii pe
piata, in curs
sau planificata

Obiectivul planului de monitorizare clinica dupa introducerea pe piata
(PMCF) este de a monitoriza si evalua in mod proactiv siguranta si
performanta dispozitivului in cauza. Vor fi efectuate cautari
sistematice in literatura de specialitate pentru a obtine orice publicatii
clinice suplimentare revizuite inter pares pentru dispozitivul in cauza
si dispozitivele echivalente. Documentatia anticipativa de caz privind
utilizarea optionala a bonturilor pentru vindecare TSV® Encode® va fi
colectata printr-un studiu Tn curs de desfasurare, conceput pentru
sistemul de implant dentar TSV®. Documentatia anticipativa de caz
a utilizarii optionale a bonturilor pentru vindecare emergenta
BellaTek® Encode® este urmarita prin trei studii PMCF noi,
concepute pentru implanturile 3i T3®, T3® PRO si TSX.

6. Alternative posibile de diagnostic sau terapeutice

Exista trei tratamente principale disponibile, in functie de severitatea sau amploarea edentatiei
la pacienti. Terapia parodontala sau endodontica este luata in considerare atunci cand dintele
poate fi inca recuperabil si/sau poate fi utilizat ca bont pentru proteza. In cazul in care dintele
sau dintii trebuie extrasi, pacientului i se poate furniza o proteza completa detasabila care este
sustinuta doar de gingie sau o proteza partiala detasabila sau fixa care este sustinuta de gingie,
dintele/dintii ramasi sau implant(uri). Tratamentul prin implant poate sustine proteze cu
0 singura unitate sau cu mai multe unitati care sunt fixe sau detasabile.
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7. Profil si instruire sugerate pentru utilizatori

Utilizatorii vizati sunt clinicianul stomatolog, medicul dentist de medicina generala (DDS),
asistentul stomatolog, tehnicianul de laborator sau un specialist, cum ar fi medicul
parodontolog sau medicul specialist in chirurgie orala.

8. Trimitere la orice standarde armonizate si specificatii
comune (CS) care se aplica

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. Istoricul revizuirii

Numarul o s
A Data . ipr e Revizuire validata de
regnszgllarn emiterii Descrierea modificarii organismul notificat
Revizia 1 9-feb-2021 | Emitere SSCP initial. (1 Da
Limba de validare:
Nu
Revizia 2 11-feb-2022 | Revizii legate de Intrebarile Da
BSl la depunere. Limba de validare: Engleza
L] Nu
Revizia 3 10-feb-2023 | Adaugare linie de produs 1 Da
C%Lcjiae:czfengjrggrzgt;?é Limba de validare: Engleza
BellaTek® Encode® (Eztetic®, Nu
TSV®, Certain®)
Revizia 4 9-oct-2023 Adéugar_e produse: Bor_lturi Da
gre:;;: \si:nglgiaErxel-(I::eram@ Limba de validare: Engleza
Certain®), pivoti/cilindri O Nu
PreFormace® (Ex Hex;
Certain®), cilindri temporari
din titan (Ex Hex; Certain®),
si componente cu
profil scazut.
Revizia 5 16-mai-2025 | Starea de validare a SSCP X Da
este modificata in ,nevalidat” ; ; . =
conform feedbackului BSI din Limba de validare: Engleza
SMO 30378302. Conform CINu
feedbackului BSI, SMO
(30130450; 30286557;
30130033; 30130034), alte
actualizari administrative
includ trecerea la un sablon
nou; alinierea cu scopul
propus, indicatia,
contraindicatia,
avertismentul, precautia din
Sectiunea 2, alinierea cu
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Numarul
revizuirii e e
SSCP emiterii

Data . cpr o s Revizuire validata de
Descrierea modificarii organismul notificat

utilizatorul propus din
Sectiunea 7; precum i
clarificarea in Sectiunea 3.2
ca generatiile sau variantele
anterioare exista numai
pentru bonturile pentru
vindecare BellaTek® Encode®
(TSV®) si pentru bonturile
pentru vindecare cu profil de
emergenta (Eztetic®, TSV®,
Certain®).
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