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Tento suhrn parametrov bezpe&nosti a klinického vykonu (SSCP) je uréeny na poskytnutie
verejného pristupu k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického
vykonu pomécky.

SSCP nesluzi ako nahrada navodu na pouzitie ako hlavného dokumentu na zaistenie
bezpeného pouZitia pomdcky ani nie je ur€eny na poskytnutie diagnostickych alebo
lieCebnych navrhov ur€enym pouzivatelom alebo pacientom.

Nasledujuce informacie su uréené pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov. SSCP
pre pacientov nebol povazovany za potrebny, kedZe dotknuté implantovatelné pomécky
su urCené na lekarske ucCely a su osvedCenymi pomockami triedy Ilb, pre ktoré sa
nevyzaduje karta implantatu na rieSenie pripadnych osobitnych potrieb.
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1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

1.1. Obchodné nazvy Vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®)

pomécky Vystupné vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® (Eztetic®,
TSV®, Certain®)

Vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®)
Certain® rovny a EP® (Ex Hex; Certain®)

Stipiky/valce PreFormance® (Ex Hex; Certain®)

Titdnové docCasné valce (Ex Hex; Certain®)

Provizérne nizkoprofilové komponenty (vratane vyrobku QuickBridge®)

1.2. Nazov a adresa Biomet 3i, LLC.
vyrobcu 4555 Riverside Drive, Palm Beach Gardens, FL 33410, USA

1.3. Jediné registracné | ys-MF-000010303
Cislo vyrobcu

(SRN)
1.4. Zakladny UDI-ID Zakladny identifikator UDI-DI (jedine&ny identifikator pomécky —
identifikator pomdcky):
e 889024E4H9 - vhojovacie abutmenty TSV® BellaTek®
Encode®

e 844868CEJ6 — vystupné vhojovacie abutmenty Eztetic®
BellaTek® Encode®

e 844868CFJ8 — vystupné vhojovacie abutmenty TSV®
BellaTek® Encode®

e 844868CDJ4 — vystupné abutmenty Certain® BellaTek®

Encode®

844868CVK8 — vhojovacie abutmenty Certain®rovné

844868CWKA — vhojovacie abutmenty Certain® EP®

844868CXKC - vhojovacie abutmenty EP®

844868CYKE - stipik Certain PreFormance®

844868CZKG — stipik PreFormance

844868D1H3 — predohnuty stipik Certain® PreFormance®

844868D2H5 — predohnuty stipik PreFormance®

844868D3H7 — docasny valec Certain® PreFormance®

844868D4H9 — docCasny valec PreFormance

844868D5HB — docasny valec Certain®

844868D6HD — docCasny valec

844868D7HF — vhojovaci kryt na nizkoprofilovy abutment
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e 844868D8HH — nizkoprofilovy abutment QuickBridge

o 844868D9HK — kryt na nizkoprofilovy abutment QuickBridge

o 844868DAHZ — docasny valec na nizkoprofilovy abutment
PreFormance

e 844868DBJ3 — docasny valec na nizkoprofilovy abutment

e 844868EPK2 — vhojovaci abutment Certain® BellaTek®
Encode®

e 844868EQK4 — vhojovaci abutment BellaTek® Encode®

1.5. Nomenklaturny
opis zdravotnickej
pomocky/text

Kod EMDN (Eurépske nazvoslovie zdravotnickych pomécok): pre
predmetnu pomocku je P01020101 — zubné implantaty.

1.6. Trieda pomécky

Eurdpska unia (EU) Trieda llb v sulade s prilohou VIII:
Pravidlo 8 — VSetky implantovatefné pomécky a chirurgicky
invazivne pomocky na dlhodobé pouZitie.

1.7. Rok, v ktorom bolo
tejto pomécke po
prvykrat vydané
oznacenie CE

Vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®):

o 2018 podla smernice Rady 93/42/Eurépskeho
hospodarskeho spolo¢enstva (EHS) o zdravotnickych
pomdckach

Vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® (Ex Hex; Certain®):
e 2004 podfa smernice Rady 93/42/Eurépskeho hospodarskeho
spoloCenstva (EHS) o zdravotnickych pomdbckach
Vystupné vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® (Eztetic®, TSV®,
Certain®):
e 2023 podla nariadenia MDR 2017/745 (EU)
Certain® rovny a EP® (Ex Hex; Certain®):

o 2007 podfa smernice Rady 93/42/Eurépskeho hospodarskeho
spoloCenstva (EHS) o zdravotnickych pomdckach

Stipiky/valce PreFormance®;

o 2010 podfa smernice Rady 93/42/Europskeho hospodarskeho
spolocenstva (EHS) o zdravotnickych poméckach

Titanové docasné valce:

e 2003 podla smernice Rady 93/42/Europskeho hospodarskeho
spolo¢enstva (EHS) o zdravotnickych poméckach
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Nizkoprofilové docasné komponenty:

o 2010 podfa smernice Rady 93/42/Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva (EHS) o zdravotnickych poméckach

1.8. Splnomocneny
zastupca,
ak existuje —
nazov a SRN

Biomet 3i Dental Iberica S.L.U.
SRN: ES-AR-000000983

1.9. Nazov a jednotné
identifikaéné cislo
notifikovanej
osoby (ktora
schval'uje SSCP)

BSI Group The Netherlands B.V.
Cislo notifikovaného organu (NB): 2797

2. Uréené pouzitie pomocky

2.1. Uéel uréenia

Vhojovacie abutmenty TSV BellaTek Encode a vystupné vhojovacie
abutmenty BellaTek Encode su urCené na pouZitie spolu s
endosealnymi zubnymi implantatmi na umiestnenie do hornej a
dolnej cCeluste po dobu az 180 dni po€as endosealneho a
gingivalneho hojenia, priCom sluzia na pripravu tkaniva na prijatie
findlneho abutmentu a rekonstrukcie.

VSetky ostatné vhojovacie a provizérne abutmenty Biomet 3i

Vhojovacie abutmenty su ur€ené na pouZitie spolu s endosealnymi
zubnymi implantatmi na umiestnenie do hornej a dolnej ¢eluste az
na 180 dni poCas endosealneho a gingivalneho hojenia, pricom
slizia na pripravu gingivalneho tkaniva na prijatie kone&ného
abutmentu a nahrady.

Provizérne abutmenty su ur€ené na pouZitie spolu s endosealnymi
zubnymi implantatmi na umiestnenie do hornej a dolnej Celuste po
dobu az 180 dni poCas endosealneho a gingivalneho hojenia na
podporu doCasnej nahrady.

2.2. Indikacie
a cielové
populacie

Indikacie:

Vhojovacie abutmenty TSV BellaTek Encode a vystupné vhojovacie
abutmenty BellaTek Encode su uréené na pouZitie spolu s
endosealnymi zubnymi implantatmi ako nahrada jedného alebo
viacerych chybajucich zubov (napr. pri edentulizme) podas
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endosealneho a gingivalneho hojenia, pri€om sluzia na pripravu
gingivalneho tkaniva na prijatie finalneho abutmentu a rekonstrukcie.

VSetky ostatné vhojovacie a provizérne abutmenty Biomet 3i

Vhojovacie abutmenty su ur€ené na pouzitie spolu s endosealnymi
zubnymi implantatmi ako nahrada jedného alebo viacerych
chybajucich zubov (napr. pri edentulizme) poCas endosealneho
a gingivalneho hojenia, priCom sliuzia na pripravu gingivalneho
tkaniva na prijatie kone¢ného abutmentu a nahrady.

Provizérne abutmenty su indikované na pouzitie spolu
s endosealnymi zubnymi implantatmi na podporu protetickej
pomécky u pacienta CiastoCne alebo Uplne bez zubov. Su uréené na
pouzitie ako podpera protézy v dolnej alebo hornej €elusti az 180 dni
poCas endosealneho a gingivalneho hojenia a su urCené na
neokluzivnu zataz provizérnych nahrad. Protéza bude pripevnena
cementom, mechanicky alebo skrutkou k abutmentovému systému
na zaklade dizajnu jednotlivych vyrobkov.

Ciefova skupina: Kazdy dospely pacient, ktory ma ,neopravitelny*
zub (alebo zuby) vyzadujuci extrakciu, alebo ktory mal zub
extrahovany alebo mu ,vypadol®, alebo ma chybajuci zub od
narodenia.

2.3. Kontraindikacie
alalebo
obmedzenia

Vystupné vhojovacie abutmenty TSV BellaTek Encode a BellaTek
Encode

Umiestnenie dvojdielneho vhojovacieho abutmentu Encode sa
vyluCuje v pripade precitlivenosti pacienta na titanovu zliatinu
(Ti-6Al-4V ELI).

VSetky ostatné vhojovacie a provizéorne abutmenty Biomet 3i

Umiestnenie rekonstrukénych vyrobkov spoloénosti BIOMET 3i je
vylucené v pripade znamej precitlivenosti pacienta na ktorykolvek z
materialov uvedenych v ¢asti s opisom pomécky.
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3. Opis pomocky

3.1. Opis pomécky

Vhojovacie a provizérne abutmenty

Vhojovacie a provizérne abutmenty su navrhnuté tak, aby vyhovovali
anatomii jednotlivych pacientov. Tieto abutmenty su vyrobené zo
Standardnych materidlov dentalnych pomécok vratane titanovej
zliatiny (Ti-6Al-4V ELI), titdnu CP a polyéterketonu (PEEK) na pouzitie
v zdravotnictve.

Vhojovacie abutmenty Certain® rovné a EP®

Vhojovacie abutmenty Certain® rovné a EP® su Standardné
jednodielne vhojovacie abutmenty kompatibilné so spojovacimi
implantatmi Certain® a Ex Hex spoloénosti Biomet 3i. Cislovanie
oznacené laserom poskytuje zakladné informacie o rozmeroch
abutmentu. Vhojovacie abutmenty EP® ponukaju rovna alebo ztzenu
platformu na podporu anatémie makkého tkaniva.

Vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode®

Vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® maju vyryté kody, ktoré
oznaCuju vySku abutmentu, priemer vystupného profilu,
rekonstrukénu platformu implantatu a orientaciu Sesthranu implantatu.
Tieto dvojdielne abutmenty pozostavaju z tela vhojovacieho
abutmentu a upevnovacej skrutky. Typ implantatu identifikuju vyryté
koédy na hlave skrutky. Vhojovacie abutmenty Legacy BellaTek®
Encode® su k dispozicii pre implantaty TSV/TM/TSX a pre niektoré
spojovacie implantaty Certain® alebo Ex Hex spolo¢nosti Biomet 3i.
Vystupné vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® su k dispozicii pre
implantaty TSV/TM/TSX/Eztetic a pre spojovacie implantaty Certain®
spolo¢nosti Biomet 3i. Maju Sikmé zuzenie k vystupnej platforme, ¢o
znizuje potrebu profilovania kosti po€as zavadzania. Telo aj hlava
skrutky su eloxované do ruzova, aby zodpovedali gingivalnemu
tkanivu a minimalizovali odlesky.

Provizérne abutmenty

Medzi provizérne abutmenty patria stipiky/valce PreFormance®,
titanové doCasné valce a provizérne nizkoprofilové komponenty.
Ponukaju roézne dizajny, materidly a rozmery a su kompatibilné
s implantatovymi spojeniami Ex Hex a Certain® spolo¢nosti Biomet 3i.
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Stipiky PreFormance®

Stipiky PreFormance® podporuji neokluzalne zatazenie nahrad
upevnenych cementom. Su k dispozicii v rovnej alebo predohnutej
konfiguracii a su vyrobené z materidlu PEEK s titanovou vloZzkou na
pripojenie implantatu.

Docasné valce

Docasné valce vratane verzii PreFormance® a z titanu su vhodné pre
nahrady upevnené skrutkami. Dodavaju sa v rovnej konfiguracii so
znaCkami na nastavenie vysky a Sesthrannou alebo neSesthrannou
geometriou pre jednojednotkové a viacjednotkové nahrady.

Nizkoprofilové provizéorne komponenty

Nizkoprofilové provizérne komponenty, ako napriklad titanovy
vhojovaci kryt, docasné valce (PreFormance® PEEK, titan)
a vyrobok QuickBridge® s uzaverom PEEK (systém QuickBridge®),
su kompatibilné s nizkoprofilovymi  abutmentmi, idealne na
viacjednotkové nahrady v uzavretych priestoroch medzi oblukmi.

Systém QuickBridge®

Systém QuickBridge® obsahuje kratky titdnovy docCasny valec
a kryt PEEK, ktory ponuka doCasné rieSenie akrylového mostika.
Umoziuje prispdsobenie a zaistenie cementacie na titanovom valci
QuickBridge®.

3.2. Odkaz na
predchadzajice
generacie alebo
varianty, ak také
existuja, a opis
rozdielov

Vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® (TSV®) a vystupné
vhojovacie abutmenty (Eztetic®, TSV®, Certain®) sa povazuju za
suCast kategérie pomébcok s osvedCenou technologiou (WET).
Predchodcom tohto vhojovacieho abutmentu je ekvivalentna
pomécka, vhojovaci abutment Certain® BellaTek® Encode®.

Obidve pombcky su biokompatibilné a ekvivalentné z hladiska
technickych, biologickych a klinickych vlastnosti. Jednym z rozdielov
je velkostna konfiguracia tejto pombcky a ekvivalentnych pomécok na
sparovanie s roznymi implantatmi spoloénosti ZimVie. Velkostné
konfiguracie v milimetroch (mm) pre tuto a ekvivalentnd pomocku su
uvedené v tabulke nizSie a pokryvaju podobné rozpatia, aby sa
prispbsobili réznym anatomickym pomerom u daného pacienta aj
medzi réznymi pacientmi.
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Zodpovedajtice Vhojovacie Vystupny Priemer Vyska
implantaty abutmenty priemer HA | platformy HA (mm)
(HA) (mm) HA (mm)
3,8
TSV® Trabecular gg 22
Metal™ ’ ’
6,0 5,7
TSV® 6,8 3,0
BellaTek® 3,1 5,0
Encode® 3,7 7,0
® 4.1 35
TSX 47 45
54
6,0
3,0
Eztetic® o7 2,9 5.0
’ 7,0
3,8
4,5
TSV® 5’7 4,5
65 5,7
6.8 3,0
’ 50
Vystupné 7,5 70
BellaTek® 3,1 ’
Encode® 3,7
® 4.1 3,5
TSX 47 45
54
6,0
3,8
4.1 3,4 30
Certain® Biomet 5,0 41 5’0
3i 6,0 5,0 7‘0
6,8 6,0 ’
7,5
3,8
. 4,1 3.4 3,0
Certain® Biomet | SoMAN 5.0 4.1 4.0
3 ellaTek 56 5.0 6.0
Encode® ’ ’ ’
6,0 6,0 8,0
6,8
Ekvivalentna pombcka sa li8i od oboch predmetnych pomécok
pridanim silikbnového tesniaceho kruzku na prislusnu retenénu
skrutku. Rozdiely vo velkostnych konfiguraciach vhojovacich
abutmentov a pritomnost alebo nepritomnost tesniaceho kriZzku na
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retentnej skrutke nemaju vplyv na funkénost a bezpelnost
predmetnej pomocky. Dal$ie rozdiely existuju pre vystupné vhojovacie
abutmenty BellaTek® Encode® (Eztetic®, TSV®, Certain®), pokial ide
o kodovu schému, vopred naleptany eloxovany povrch a zahnuty
kuzel na vytvorenie platformy. Ziadne z nich v3ak neovplyviuju
funk&nost’ a bezpelnost. Vyryté kddy su intuitivnejSie a nachadzaju
sa na okluznom povrchu vhojovacieho abutmentu, €o vylu€uje potrebu
umiestnenia 1 mm nad gingivalne tkanivo. Drsnost povrchu je
porovnatelna s opracovanou plochou ekvivalentnej pombcky.
Prirodzeny vystupny profil je v sulade so zamySlanym uéelom
vhojovacich abutmentov, aby sa gingivalne tkanivo mohlo formovat
pri priprave na kone¢ny abutment.

Neexistuju Ziadne predchadzajuce generacie ani varianty ostatnych
predmetnych pomdcok. Ich dizajn zostal od uvedenia na ftrh
konzistentny.

3.3.

Opis
prislusenstva
uréeného na
pouzitie spolu
s poméckou

Vhojovacie a provizorne abutmenty nemaju ziadne prisluSenstvo.

3.4.

Opis ostatnych
pomocok

a vyrobkov
uréenych na
pouzitie spolu
s poméockou

Vhojovacie abutmenty TSV® BellaTek® Encode® su kompatibilné so
zubnymi implantatmi TSV®, TSX®, a Trabecular Metal® vyrabanymi
spoloénostou Zimmer Dental Inc. Kompatibilné velkosti implantatov
su uvedené v nasledujucej tabulke.

Implantatovy Priemer Priemer platformy | Dizka implantatu
systém implantatu (mmD) | implantatu (mmD) (mmL)
3,7
Tapered 4.1 >0 8,10, 11,5, 13, 16
Screw Vent® 47 4,5 o T
6,0 5,7
3,1 3,1
3,7
TSX® 4.1 3.5 8,10, 11,5, 13, 16
4,7
5,4
6.0 4,5
3,7 35 10, 11,5, 13, 16
Trabecular 41 ’
Metal® 4,7 4,5 10, 11,5, 13
6,0 5,7
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Vystupné vhojovacie abutmenty BellaTek® Encode® su kompatibilné
so systémami Eztetic®, TSV® (vratane systémov TSX®, Trabecular
Metal™) a s spojovacimi implantatmi Biomet 3i Certain® vyrabanymi
spolo¢nostou ZimVie. Kompatibilné velkosti implantatov su uvedené
v nasledujucej tabulke.

Implantatovy Priemer Priemer Dizka implantatu
systém implantatu platformy (mmL)
y (mmD) implantatu (mmD)
3,7 35
Tapered Screw 4,1 ’
Vent® 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
2: 35 10, 11,5, 13, 16
® 3
Trabecular Metal 47 45 10,115, 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 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

Kompatibilné velkosti implantatov pre vhojovacie abutmenty
BellaTek® Encode® Certain® a Ex Hex su uvedené v nasledujlcej

tabulke.

Implantatovy Priemer Priemer Dizka implantatu

systém implantatu (mm) | platformy (mm) (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
41 4 15, 18

H™G) 3 3

Certain 5.0 50 85,10, 11,5, 13,

6,0 6,0 15
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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,
4.1 4,0 11,5, 13, 15,
Ex Hex 18, 20
5,0 5,0 5,0, 6,0, 6,5, 7,
6,0 8,5, 10, 11,5, 13,
6,0 15, 18

Skrutky na vhojovacie abutmenty sa pouzivaju spolu s vhojovacimi
abutmentmi BellaTek® Encode® (TSV®, Certain®, Ex Hex)
a vystupnymi vhojovacimi abutmentmi (Eztetic®, TSV®, Certain®) na
upevnenie abutmentu k implantatu.

Kompatibilneé velkosti implantatu pre vhojovacie abutmenty EP®rovné
(Certain® a Ex Hex), stlpiky/valce PreFormance a docasné titanové
valce su uvedené v nasledujucej tabulke.

Implantatovy Priemer Priemer Dizka implantatu
systém implantatu (mm) | platformy (mm) (mm)
3,4 3,25 8,5, 10, 11,5, 13,
41 4 15, 18
H™G) 3 3
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
4.1 3,75 6,5, 7, 8,5, 10,
4.1 4,0 11,5, 13, 15,
Ex Hex 18, 20
5,0 5,0 5,0,6,0,6,5,7,
6.0 8,5, 10, 11,5, 13,
6.0 15,18

Nizkoprofilové provizérne komponenty su kompatibilné s velkostami
nizkoprofilovych abutmentov, ktoré su uvedené v nasledujucej tabulke.

Implantatovy Priemer Priemer Vyska objimky
systém vystupného osadzovacej (mm)
profilu (mm) platformy (mm)

3.4
Nizkoprofilové
abutmenty 41
(Certain® 4,8 1,2,3,4,5
a Ex Hex) 5,0
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4. Rizika a upozornenia

4.1. Rezidualne rizika
a neziaduce
ucéinky

NajCastejSie sa vyskytujuce rezidualne rizika spojené s pouzivanim
vhojovacich a provizérnych abutmentov boli identifikované
z nedavno ziskanej zbierky staznosti. Medzi tieto rizika patria:
nespravne osadenie implantatu, problémy s aktivaciou/deaktivaciou
skrutkovaga, skrutky alebo abutmentu (poSkodenie pombcky),
poSkodena  funkcia  skrutkovala  (posSkodenie = pomébcky),
neschopnost pripojenia k skrutke (poSkodenie pombécky) alebo
implantatu (nespravne osadenie), zlomenie pomécky, zlomenie
skrutky a poskodené zavity abutmentu alebo skrutky (poSkodenie
pomécky). Komplikacie uvolnenia  skrutky a  protetickej
decementacie neboli Casto hlasené v klinickych skuSaniach
identifikovanych z nedavnej literatury. Tieto nedavne staznosti
a komplikacie su uvedené v nasledujucej analyze rizik.

V sulade s normou ISO 14971 sa postupmi analyzy rizika urCuje
kategdria pravdepodobnosti vzniku poskodenia, ato kombinaciou
pravdepodobnosti vzniku rizikovej situacie a pravdepodobnosti, ze
povedie k poskodeniu. Pre kombinacie, ktoré vedu k pravdepodobnosti
vzniku poskodenia, je potrebné zvazit tri pravdepodobnosti vzniku:

Pravdepodobnost vzniku rizikovej situacie
o Casta (= 1/100)
e Prilezitostna (< 1/100 a =2 1/1 000)
e Mala (< 1/1 000)

Pravdepodobnost vzniku rizikovej situacie veducej k poskodeniu
¢ Pravdepodobna (= 1/100)
e Mozna (< 1/100 a = 1/1 000)
e Zriedkava (< 1/1 000)

Vysledkom kombinacie uvedenych pravdepodobnosti vzniku je
pat opisnych kategérii suvisiacich s pravdepodobnost'ou vzniku
poskodenia: 5 — casté, 4 - prilezitostné, 3 — obcasné,
2 — zriedkavé a 1 — vel'mi nepravdepodobné.

Neziaduce udalosti su identifikované ako po$kodenia, ktoré su
vysledkom rizikovej situacie (t. j. rezidualneho rizika) spdsobenej
konkrétnou udalostou alebo poruchou. Nasledujuce opisy
sa uvadzaju pre najvySSiu pravdepodobnost vzniku poskodeni
naprie€ potencialnymi neziaducimi udalostami vratane vztahu
k Casu/zivotnosti predmetnych pomécok.
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Poznamka: VSetky nasledujuce poskodenia su vysledkom poruchy:
»,Chyba lekara“” sa vyskytuje, ked’ sa pombcka pouziva pocas hojenia
mékkého tkaniva v pripade vhojovacich abutmentov alebo pred
konecénou rekonstrukciou v pripade provizérnych abutmentov.

e Zranenie nevyZadujuce lekarsky/chirurgicky zakrok je
spbésobené najma rizikovymi situaciami, ktoré su vysledkom
nespravneho osadenia, zlomenim pomdcky, uvolnenim
pomdcky a poskodenim pomdcky pre oba typy provizérnych
abutmentov, ako aj problémom s makkymi tkanivami pre
doCasné abutmenty. Pre vhojovacie abutmenty bolo
zaradené do kategérie prilezitostné a do kategérie velmi
nepravdepodobné pre doCasné abutmenty. Menej udalosti
viedlo k zaradeniu do kategdrie Casté pre vhojovacie
abutmenty a do kategodrie ob&asné pre docasné abutmenty.

¢ Infekcia je poSkodenie sposobené najma rizikovymi situaciami,
ktoré su vysledkom zlomenia pomocky a uvolnenia pomécky
v pripade oboch typov provizérnych abutmentov, ako aj
problémom s makkymi tkanivami pri vhojovacich abutmentoch
a nespravnym osadenim pre doCasné abutmenty so zaradenim
do kategorie prileZitostné, resp. vysoko nepravdepodobné.
Jedna udalost’ pri do€asnych abutmentoch bola zaradena do
kategdrie obCasné.

e Podrazdenie/zapal makkych tkaniv je poskodenie spbsobené
najma rizikovymi situaciami, ktoré su vysledkom nespravneho
osadenia, posSkodenia, zlomenia a uvolnenia, problémov
makkych tkaniv. Vhojovacie abutmenty boli zaradené do
kategorie prilezitostné a doCasné abutmenty do kategdrie velmi
nepravdepodobné. Menej udalosti viedlo k zaradeniu do vy33e;j
kategorie Casté pri vhojovacich abutmentoch a do kategorie
obc&asné pri doGasnych abutmentoch.

¢ Vdychnutie je poSkodenie spésobené rizikovymi situaciami,
ktoré su vysledkom zlomenia pomdcky, uvolnenia pomécky
v pripade oboch typov provizérnych abutmentov, ako aj
poSkodenia pomdOcky a nespravneho osadenia v pripade
doCasnych abutmentov. Pre vhojovacie abutmenty bolo
zaradené do kategorie prilezitostné a do kategoérie velmi
nepravdepodobné pre doCasné abutmenty. Prehltnutie je
najma poskodenie spdsobené rizikovymi situaciami, ktoré
su vysledkom zlomenia pomdcky a uvolnenia pomocky pre
oba typy provizérnych abutmentov, ako aj poSkodenia
pombcky a nespravneho osadenia na doasné abutmenty.
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Pre vhojovacie abutmenty bolo zaradené do kategorie
prilezitostné a do kategdrie velmi nepravdepodobné pre
docCasné abutmenty.

e Pacient musi absolvovat' dodatoény zakrok je poskodenie
spbésobené najma rizikovymi situaciami, ktoré su vysledkom
poSkodenia pomdcky, zlomenia pomdcky, uvolnenia
pomdcky a nespravneho osadenia. Pre vhojovacie
abutmenty bolo zaradené do kategérie prileZitostné a do
kategorie obCasné pre do¢asné abutmenty.

e Neprijemnosti, mrzutost alebo doCasné nepohodlie su
poSkodenia spOsobené rizikovymi situaciami, ktoré su
vysledkom nespravneho osadenia, problémov s makkym
tkanivom pri oboch typoch provizérnych abutmentov, ako aj
uvolnenim pomédcky v pripade vhojovacich abutmentov. Pre
vhojovacie abutmenty boli zaradené do kategdrie
prilezitostné a do kategérie ob&asné pre doCasné abutmenty.
Menej udalosti viedlo k zaradeniu do vySSej kategorie Casté
pre vhojovacie abutmenty a do kategodrie prileZitostné pre
docasné abutmenty.

¢ Kompromitovana estetika je poSkodenie spdsobené rizikovymi
situaciami, ktoré su vysledkom nespravneho osadenia,
zlomenia pomébcky pre oba typy provizérnych abutmentov,
ako aj uvolnenia pomécky a problémov s makkym tkanivom,
pre vhojovacie abutmenty so zaradenim do kategorie
prilezitostné a do kategdrie velmi nepravdepodobné pre
doCasné abutmenty.

Ziadna ujma na zdravi je poskodenie spdsobené rizikovymi
situaciami, ktoré su vysledkom nespravneho osadenia, poskodenia
pomébcky, uvofnenia pombdcky a zlomenia pomécky pre oba typy
provizérnych abutmentov, ako aj problémom s makkymi tkanivami v
pripade vhojovacich abutmentov. Pre vhojovacie abutmenty bolo
zaradené do kategorie prilezitostné a do kategdrie obCasné pre
doCasné abutmenty. Menej udalosti viedlo k zaradeniu do vy3s3ej
kategérie Casté pre vhojovacie abutmenty a do kategérie
prilezitostné pre do¢asné abutmenty.

4.2. Upozornenia Upozornenia:
a preventivne N i .. . . , . .
. ravna manipulaci malymi komponentmi v Ustn tin
opatrenia espravna manipulacia s maly ompone ustnej dutine

pacienta predstavuje riziko prehltnutia, vdychnutia a/alebo dusenia.
V pripade zataZenia nad funkénu kapacitu abutmentu méze dojst k
zlomeniu nahrady. Opakované pouzitie vyrobkov spoloénosti
BIOMET 3i, ktoré su uréené na jedno pouzitie, pouzivanie
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poSkodenych vyrobkov a vyrobkov s poSkodenym steriinym a
nesterilnym obalom/oznacenim méze viest ku kontaminacii vyrobku,
infekcii pacienta a/alebo k tomu, Zze pomdcka nebude fungovat tak,
ako je urcené.

Komponenty z PEEK su uréené na pouzitie na podporu
jednozlozkovych alebo viaczlozkovych provizornych protéz v dolnej
alebo hornej Celusti po dobu az 180 dni, po ktorych sa ma zaviest
definitivna protéza.

Rutinny zakrok s pouzitim implantatov sa neodporuéa, kym sa
neskonci rast Celustnej kosti.

Preventivne opatrenia:

Vhojovacie abutmenty TSV BellaTek Encode a vystupné vhojovacie
abutmenty BellaTek Encode smu pouzivat' len vySkoleni odbornici.
Chirurgické a rekonstrukéné techniky potrebné na spravne pouzivanie
tychto vyrobkov predstavuju vysoko Specializované a zlozZité postupy.
Nespravna technika, nespravny vyber vefkosti, nadmerna sila a/alebo
pouzitie poSkodeného vyrobku alebo obalu mézu viest k poSkodeniu
funkcie skrutkovaca, poskodeniu zavitov, poskodeniu Sesthranu
skrutky, problémom s osadenim, uvolneniu/vytladeniu skrutky alebo
abutmentu, zlomeniu skrutky alebo abutmentu, vzniku hrdze/korozie,
opotrebovaniu/degradacii vyrobku, zlyhaniu implantatu, Ubytku
podpornej kosti, zlomeniu nahrady, uvolneniu skrutky, prehltnutiu
a/alebo vdychnutiu.

Rekonstrukéné vyrobky spolo¢nosti BIOMET 3i smu pouzivat len
zaSkoleni odbornici. Chirurgické a rekonstrukéné techniky potrebné na
spravne pouzivanie tychto vyrobkov predstavuju vysoko 3pecializované
a zlozité postupy. Nespravna technika, nespravny vyber velkosti,
nadmerna sila a/alebo pouZitie poSkodeného vyrobku alebo obalu méze
viest' k poSkodeniu zavadzacieho mechanizmu, poskodeniu zavitov,
poskodeniu Sesthranu skrutky, problémom s osadenim, uvofneniu
alebo vytlaceniu skrutky alebo abutmentu, zlomeniu skrutky alebo
abutmentu, vzniku hrdze/korézie, opotrebeniu/degradacii vyrobku,
zlyhaniu implantatu, ubytku podpornej kosti, zZlomeniu nahrady, pozitiu
a/alebo vdychnutiu, €o méze viest k tomu, zZe pacient bude podrobeny
dalSim chirurgickym zakrokom, anestetikam a suvisiacim rizikam.
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Informacie o bezpeénosti pri zobrazovani magnetickou
rezonanciou (MR):

Neklinické testovanie preukazalo, Ze vhojovacie abutmenty TSV
BellaTek Encode, vystupné vhojovacie abutmenty BellaTek Encode
a rekonstrukéné vyrobky BIOMET 3i su podmieneCne bezpetné v
prostredi MR. Pacienta, ktory ma implantovanu tuto pomécku,
mozno bezpe€ne snimat’ v prostredi MR pri splneni nasledovnych
podmienok:

o statické magnetické pole s magnetickou indukciou 1,5 Tesla
(T)a3,0T,

e maximalny priestorovy gradient magnetického pola
3 000 gaussov/centimeter (cm) (30 T/meter),

¢ maximalna celotelova priemerna Specifickd miera absorpcie
(SAR) hlasena systémom MR velkosti 2 W/kg (normalny
prevadzkovy rezim).

Pri vysSie uvedenych podmienkach snimania sa predpoklada,
ze vyrobky spésobia maximalny narast teploty mensi ako
4 stupne Celzia (°C) pri 3,0 T a3°C pri 1,5T po 15 minatach
nepretrzitého snimania.

V ramci neklinickych skuSok obrazovy artefakt spésobeny pomockou
zasahoval radialne najviac do vzdialenosti 2,7 cm, resp. 2,2 cm od
implantatu pri zobrazovani s pulznou sekvenciou typu gradient echo
pomocou systémov MR 3,0 T resp. 1,5 T.

4.3. Iné relevantne Jedno stiahnutie tykajice sa predchadzajucich vhojovacich
aspekty abutmentov Certain® BellaTek® Encode® inicioval vyrobca kvoli
bezpecCnosti vyrobnej chybe. Bola vytvorena a uzavreta FSCA bez dalSieho vplyvu.

vratane suhrnu

akychkolvek ”y , i Y , R
bezpe&nostnych | Pred pouZzitim vyrobku uvedeného na trh spoloCnostou ZimVie si

napravnych lekar musi dokladne preStudovat odporu€ania, upozornenia
opatreni (FSCA) a pokyny, ako aj dostupné informacie o konkrétnom vyrobku (napr.
a bezpeénost- dokumentaciu  k vyrobku, popis chirurgickej techniky) od
nych oznamov obchodného zastupcu spolo€nosti ZimVie alebo na webovej stranke
(FSN), ak su http://www.ZimVie.com. Spolo¢nost ZimVie nezodpoveda za
k dispozicii komplikacie, ktoré mobzu vzniknut pri pouzZivani pomdcky

v podmienkach mimo kontroly zo strany spolo¢nosti ZimVie, vratane,
ale nie vyhradne, vyberu vyrobkov a nedodrzania uréeného pouZitia
pomdcky alebo chirurgickej techniky.
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5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po
uvedeni na trh (PMCF)

5.1. Suahrn klinickych
udajov tykajucich
sa predmetnej
pomocky,
ekvivalentnej
pomocky, ak je
k dispozicii,
alebo oboch

Kumulativna miera prezitia (CSR) implantatov je nahradnym vyslednym
parametrom pre vhojovacie a provizorne abutmenty, ktory zavisi od
zru€nosti lekara, zdravotného stavu pacienta a doby sledovania. Kratke
doby sledovania mézu minimalizovat nepodstatné faktory pri ur€ovani
vplyvu do¢asnych pomécok, ako su vhojovacie a provizérne abutmenty,
na vysledky lieCby implantatmi. Konkrétne, komplikacie suvisiace
s typickymi  zvySkovymi rizikami (pozri c¢ast 4.1) mozno pripisat
pouzivaniu pomécky, ale stale mézu byt potencidlne ovplyvnené
zru€nostami lekara a zdravotnym stavom pacienta.

BezpeCnost a vykon predmetnych pomdcok sa hodnotili
prostrednictvom 39 recenzovanych pivotnych Klinickych publikacii
(pozrite si Cast 10 SSCP) vratane udajov z predmetnej pomdOcky
(vhojovaci abutment Certain® BellaTek® Encode®), ktora tiez sluzila ako
ekvivalentna pomodcka pre vystupné vhojovacie abutmenty TSV®
BellaTek® Encode® a BellaTek® Encode®. Ekvivalencia bola stanovena
z hladiska biologickych, technickych a klinickych vlastnosti. Konvencné
a digitalne protokoly zhotovenia odtlaCkov boli pokryté v klinickych
skuSaniach, v ktorych sa pouzivala ekvivalentna pomécka. Klinické
Udaje sa zhromazdovali v 21 pivotnych skuSaniach vhojovacich
abutmentov a v 18 pivotnych skusaniach provizérnych abutmentov na
podobnych vysledkoch a uréenych pouzitiach.

Celkovy pocet | Pacienti | Typ Priemerna | Komplikacie
skusani spolu pomdcky | vazena suvisiace
a protokolov spolu hodnota s abutmentom
CSR
implantatu
Vhojovacie 655 pa- | 986 97,6 % 79 %
abutmenty: cientov | vhojova- uvolnenie
21 recenzo- cich skrutky (Pol
vanych abut- a kol., 2020)
publikacii mentov
Provizérne 882 pa- | 1855 98,52 % 3.8%
abutmenty: cientov | doCas- proteticka
18 recenzo- nych decementécia
vanych abut- (Glibert a kol.,
publikacii mentov 2016a)
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Suhrnné klinické skuSania, v ktorych sa pouzivali vhojovacie
abutmenty a provizérne abutmenty, viedli k 97,6 % CSR implantatu
a 98,5 % CSR implantdtu v priemernom obdobi nasledného
sledovania 2,8 roka. Tieto vysledky boli v o€akavanom rozsahu CSR
pre najmodernejSie implantacné systémy (83,3 % — 100 %). Interval
miery prezitia odraza vplyvné faktory suvisiace s protokolom liecby
implantatom a dobou sledovania a je zaloZzeny na systematickom
preskumani literatury (Galluci a kol., 2018). Uvolnenie skrutky bolo
jedinou komplikaciou hlasenou pri vhojovacich abutmentoch.
Konkrétne devat vhojovacich abutmentov BellaTek Encode
(Certain®) z celkového poctu 114 viedlo k uvolneniu skrutky, ale tato
komplikacia sa vyrieSila po navsteve v ramci dalSieho sledovania
(Pol a kol., 2020).

Podobne bola proteticka decementacia jedinou komplikaciou priamo
spojenou s provizérnymi abutmentmi a hlasena iba v jednom
skusani (Glibert a kol., 2016a). SkuSanie zahfnhalo 48 pacientov
a 115 zubnych implantatov. Miera decementacie provizérnych protéz
sa v obdobi hojenia vyskytovala na urovni 3,8 %. Presny rozpis
medzi jednotlivymi (stlpiky PreFormance) a viacjednotkovymi
(QuickBridge) protézami nebol nahlaseny, ale autori uviedli ich
uspesnu opatovnu cementaciu.

5.2.

Suhrn klinickych
udajov

z uskutoénenych
skasani pomécky
pred udelenim
oznacenia CE,

ak je k dispozicii

Nevztahuje sa

5.3.

Suahrn klinickych
udajov z inych
zdrojov, ak je

k dispozicii

Nevztahuje sa

5.4.

Celkovy suhrn
klinického
vykonu

a bezpecénosti

Klinické udaje podporuju bezpeCnost a vykon vhojovacich
a provizérnych abutmentov s minimalnymi komplikaciami v kombinacii
s porovnatefnymi vysledkami pri pouziti najmodernejSej lieCby
pomocou zubnych implantatov. Vysledky ukazuju, Ze klinicky prinos
prevazuje nad zvyskovymi rizikami.
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5.5. Prebiehajuce Cielom planu klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF) je
alebo planované | proaktivne monitorovat a vyhodnocovat bezpecnost a vykon
klinické predmetnej pomdcky. Vykonaju sa systematické reSerSe literatury
sledovanie po s cielom ziskat pripadné dalSie recenzované klinické publikacie
uvedeni na trh zaoberajuce sa predmetnymi a ekvivalentnymi poméckami.

Proaktivha dokumentacia pripadov volitelného pouZitia vhojovacich
abutmentov TSV® Encode® sa bude zhromaZzdovat prostrednictvom
prebiehajuceho skusania PMCF navrhnutého pre systém zubnych
implantatov TSV®. Proaktivna dokumentacia pripadov volitelného
pouzitia vystupnych vhojovacich abutmentov BellaTek® Encode® sa
zhromazduje prostrednictvom troch novych skusani PMCF
navrhnutych pre implantaty 3i T3®, T3® PRO a TSX.

6. Mozné diagnostické alebo lie¢ebné alternativy

K dispozicii su tri hlavné spbésoby lieCby v zavislosti od zavaznosti alebo rozsahu edentulizmu
u pacientov. Parodontalna alebo endodonticka lieCba sa zvazuje vtedy, ked je zub eSte mozné
zachranit a/alebo ho mozno pouzit ako abutment pre protézu. V pripade, Ze je zub alebo zuby
nutné extrahovat, méze byt pacientovi poskytnuta vyberatelna uplna nahrada, ktora je
podopreta iba dasnom, alebo vyberatefna Ci pevna CiastoCna nahrada, ktora je podopreta
dasnom, zvySnym zubom/zubami alebo implantatom (implantatmi). Liec¢ba implantatmi
mobze poskytnut podporu pre jednozlozkové alebo viaczlozkové protézy, ktoré su pevné
alebo vyberatelné.

7. Odporucéany profil a Skolenia pre pouzivatelov

Uréenymi pouZzivatelmi su zubny lekar, prakticky lekar (DDS) — stomatoldg, zubny asistent,
laboratorny technik alebo Specialista, ako je parodontoldg alebo zubny chirurg.

8. Odkazy na prislusné uplatnené harmonizované normy
a spolo¢né specifikacie (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
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EN ISO 14971:2019 + A11:2021 — Medical Devices — Application of risk management to
medical devices

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

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

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

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

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

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

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

9. Historia revizii

Cislo revizie Datum Opis zmen Reviziu schvalila
SSCP vydania P y notifikovana osoba
Revizia 1 9. februara | Prvé vydanie SSCP. O Ano
2021 Jazyk schvalenia:
X Nie
Revizia 2 11. februar | Revizie suvisiace s otdzkami Ano
a2022 BSI pri predlozeni. Jazyk schvalenia: angli¢tina
L1 Nie
Revizia 3 10. februar | Pridat novy rad vyrobkov: O Ano
a2023 vystupné vhojovacie Jazyk schvalenia: angliétina
abutmenty BellaTek® , y +ang
Encode® (Eztetic®, TSV, Nie
Certain®)
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zaklade spatnej vazby BSI v
SMO 30378302. Na zaklade
spatnej vazby BSI v SMO
(30130450, 30286557,
30130033, 30130034) dalsie
administrativne aktualizicie
zahffiaju prenos do nove;j
Sabloény; zosuladenie s
Ucelom uréenia, indikaciu,
kontraindikaciu, varovania,
preventivne opatrenia

v Gasti 2, zosuladenie ucelu
urCenia v Casti 7, ako aj
objasnenie v Casti 3.2 v
suvislosti s tym, Ze
predchadzajuce generacie
alebo varianty existuju iba
pre vhojovacie abutmenty
BellaTek® Encode® (TSV®)
a vystupné vhojovacie
abutmenty (Eztetic®, TSV®,
Certain®).

Cislo revizie Datum Opis zmen Reviziu schvalila
SSCP vydania P y notifikovana osoba
Revizia 4 9. oktdbra | Pridat vyrobky: Vhojovacie Ano
2023 abutmenty Certain® rovné a Jazvk schvalenia: angliétina
EP (Ex Hex; Certain®), azyk schvalenia: anglict
stipiky/valce PreFormance® | [ Nie
(Ex Hex; Certain®), do¢asné
titanové valce (Ex Hex;
Certain®) a nizkoprofilové
komponenty.
Revizia 5 16. m3j Stav schvalenia SSCP sa Ano
2025 meni na ,nevalidované“ na

Jazyk schvalenia: angli¢tina
LI Nie
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