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Fir implantierbare Medizinprodukte (ausgenommen Sonderanfertigungen und Prifprodukte), sieht die Medical
Device Regulation (MDR) einen Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung vor (Summary of Safety and

Clinical Performance, SSCP — MDR Kapitel I, Artikel 32 [1]).

Der vorliegende Kurzbericht stellt eine Zusammenfassung der vorliegenden klinischen Daten sowie anderer
relevanten Informationen bezlglich Sicherheit und klinischer Leistung des betroffenen Medizinprodukts dar, wobei
die MDR [1] sowie die Leitlinie MDCG 2019-9 fiir die Hersteller und benannte Stellen [2] angewendet werden.

Die Inhalte des SSCP sollen ausschliel3lich aus der Technischen Dokumentation (TD) des Produkts stammen.
Unter ,Produkt” sind alle betroffenen Produkte zu verstehen, die mit diesem SSCP assoziiert werden (siehe Kapitel
1.1). Bei Aktualisierungen ist darauf zu achten, dass der Kurzbericht in allen Abschnitten der aktuellen TD des

Produkts entspricht.

1. Gerateidentifikation und allgemeine Informationen

1.1 Handelsname(n) des Produkts

Die Produktgruppe hat folgenden Handelsnamen:
- dev-os Mikroschrauben / Titan
- dev-os Mikroschrauben / INOX
- dev-os Tenting-Screws / INOX
- dev-os Titanium Pins
- dev-os Titanium Meshes

1.2 Name und Adresse des Herstellers

devemed GmbH

take-off GewerbePark 30
78579 Neuhausen ob Eck
Deutschland

1.3 Single Registration Number (SRN) des Herstellers
DE-MF-000005568

1.4 Unique Identifier SSCP

Der SSCP fur die in Kapitel 1.5 dargestellten Basis-UDI-DlIs wird Uber die eindeutige Kennzeichnung des
Dateinamens 1.06_SSCP_PG14 gelenkt.

1.5 Basis UDI-DI

Mikroschrauben / Titan: 4061644PG1401012Y
Mikroschrauben / INOX: 4061644PG14010232
Pins: 4061644PG1403CX
Meshes: 4061644PG1404CZ

1.6 Nomenklaturbezeichnung des Produkts

1.6.1 UMDNS
Produktgruppe UMDNS UMDNS-Nomenklatur
Mikroschrauben 16-101 Schraube, Knochen
Pins 16-085 Stift, Knochen
Meshes 16-042 Netz
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1.6.2 EMDN
Produktgruppe EMDN EMDN-Nomenklatur
Mikroschrauben P09120402 Screws
Pins P09120604 Osteosynthesis Nail-Screw Systems
Meshes P900206 Metallic Surgical Meshes
1.6.3 GMDN
Produktgruppe GMDN GMDN-Nomenklatur
Mikroschrauben 56642 Orthopaedic bone screw, non-bioabsorbable, non-sterile
Pins 46645 Membrane fixation tack, non-bioabsorbable
Meshes 46580 Multi-purpose surgical mesh, metallic
1.6.4 MDN, MDS, MDT,
Produktgruppe EMDN UMDNS-Nomenklatur
MDN 1102, MDN 1102: Knochen- und Skelettimplantate
Mikroschrauben MDT 2001, MDT 2001: Unter Einsatz von Metallverarbeitungsverfahren hergestellte Produkte
MDT 2011 MDT 2011: Produkte, die ein Verpacken (hierzu zahlt auch eine Etikettierung) erfordern
MDN 1102, MDN 1102: Knochen- und Skelettimplantate
Pins MDT 2001, MDT 2001: Unter Einsatz von Metallverarbeitungsverfahren hergestellte Produkte
MDT 2011 MDT 2011: Produkte, die ein Verpacken (hierzu zahlt auch eine Etikettierung) erfordern
MDN 1102, MDN 1102: Knochen- und Skelettimplantate
Meshes MDT 2001, MDT 2001: Unter Einsatz von Metallverarbeitungsverfahren hergestellte Produkte
MDT 2011 MDT 2011: Produkte, die ein Verpacken (hierzu zahlt auch eine Etikettierung) erfordern
1.7 Risikoklasse des Produkts
Die Klassifizierung der Medizinprodukte ist IIb gemafl MDR 2017/745, Anhang VII, Regel 8
Spiegelstriche werden nicht angewendet
1.8 Jahr, in dem die erste Bescheinigung (CE) fiir das Produkt ausgestellt wurde
dev-os Mikroschrauben / Titan CE-gekennzeichnet seit 01.09.2020 unter MDD
dev-os Mikroschrauben / INOX Erstzertifizierung unter MDR
Zulassungsstatus / - .
Vermarktungs- dev-os Tenting-Screws / INOX Erstzertifizierung unter MDR
geschichte Seveos Titanium Pins CE-gekennzeichnet seit 01.09.2020 unter MDD 93/42/EWG (Standard
Pins) Erstzertifizierung unter MDR (Solid Pins)
dev-os Titanium Meshes Erstzertifizierung unter MDR
1.9 Gegebenenfalls bevollmachtigter Vertreter; Name und SRN
Nicht anwendbar
1.10 Name der Benannten Stelle sowie deren Kennnummer
mdc medical device certificate GmbH
Kriegerstrasse 6
70191 Stuttgart
Deutschland/Germany
Kennnummer 0483
Dateiname mit Revisionsstand: Seite
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2. BestimmungsgemaiRe Verwendung des Gerats

21 Zweckbestimmung, Indikationen, Kontraindikationen, Patientengruppe

Zweckbestimmungen

dev-os Mikroschrauben (qiltig fiir alle 3 Schraubenfamilien):

Mikroschrauben fur die Fixierung von Knochentransplantaten und
Knochenersatzmaterialien fur die Augmentation und/oder Rekonstruktion von Kiefer- und
Gesichtsknochen.

dev-os Titanium Pins:
Pins zur Fixation von Membranen und Meshes bei der Augmentation und/oder
Rekonstruktion von Kiefer- und Gesichtsknochen

dev-os Titanium Meshes:
Meshes zur Fixation von Knochentransplantaten und Knochenersatz-materialien bei der
Augmentation und/oder Rekonstruktion von Kiefer- und Gesichtsknochen.

Indikationen

dev-os Mikroschrauben (qiiltig fiir alle 3 Schraubenfamilien):

Die Mikroschrauben sind indiziert bei Augmentation von Knochendefekten, atrophierten
Knochen und Fehlbildungen in der Mundhdhle und im maxillomandibularen
Operationsbereich.

dev-os Titanium Pins:
Pins sind indiziert bei der Guided Bone Regeneration zur Fixation von Membranen und
Meshes

dev-os Titanium Micro-Meshes:
e Augmentation von Kiefer- und Gesichtsknochen
e Rekonstruktion von Knochendefekten und Knochenfehlbildungen im Kieferbereich

dev-os Titanium Tenting-Meshes:

Tenting-Meshes sind indiziert bei der Augmentation von Kiefer- und Gesichtsknochen bzw.
Rekonstruktion von Knochendefekten und Knochenfehlbildungen im Kieferbereich, die
zeitgleich mit der Implantation des Zahnersatzes erfolgen.

Kontraindikationen

dev-os Mikroschrauben / dev-os Titanium Pins / dev-os Titanium Meshes

Die Produkte sind kontraindiziert fiir alle Anwendungen auf3er der beschriebenen
Zweckbestimmung und Indikation und dirfen nicht auRerhalb der Dentalmedizin und nicht
in der direkten Anwendung durch den Patienten eingesetzt werden. Dartber hinaus sind
allgemeinmedizinische sowie lokale, absolute und relative Kontraindikationen fir
zahnarztlich-chirurgische MaRRnahmen zu beachten.

Absolute Kontraindikationen:

e  Aktive/akute Infektionen im oder Nahe des zu augmentierenden Bereichs sowie lokale
oder systemisch pathologische Prozesse (z.B. Symptome wie Fieber, lokale
Entziindungen, Abszesse)

e Den Knochenmetabolismus beeintrachtigende Erkrankungen oder Medikation, die
eine Revaskularisierung des Augmentats verhindern kénnten

¢ Ungenugendes Weichgewebsangebot, welches keine vollstdndige Abdeckung des
augmentierten Bereichs erlaubt

e Patienten mit nachgewiesenen Allergien und/oder Materialunvertraglichkeiten
gegenuber Titan (bei Titanschrauben, Pins und Meshes) bzw. Edelstahl (bei
Mikroschrauben und Tenting-Screws / INOX)

e Chronische Schmerzpatienten

¢ Nicht abgeschlossenes dentoalveolares Wachstum

e Ausgepragt unkooperative Patienten, die wegen geistiger oder neurologischer
Stoérungen nicht in der Lage sind, den Anweisungen des Arztes hinsichtlich der
Nachsorge zu folgen

Relative Kontraindikationen:

e Systemische und / oder metabolische Erkrankungen oder medizinische
Behandlungen, die zur progressiven Verschlechterung des Knochens fiihren (z.B.
Kortison, Immunsuppressiva, Bisphosphonate, Diabetes etc.)
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Drogen- und Alkoholmissbrauch; Nikotinkonsum

Durchblutungsstérungen

Mangelnde Compliance seitens des Patienten

Bei Verwendung im Zusammenhang mit enossalen Implantaten sind zusétzlich deren
Kontraindikationen zu beachten

Restrisiken und bekannte
Nebenwirkungen

dev-os Mikroschrauben / dev-os Titanium Pins / dev-os Titanium Meshes

Komplikationen, Risiken und Nebenwirkungen werden haufiger durch den chirurgischen
Eingriff anstatt durch das Implantat verursacht.

Folgende Komplikationen, Risiken und/oder Nebenwirkungen kénnen nach der
Implantation auftreten:

Schleimhaut oder Gewebereaktion

Hautausschlag

Lésen des Implantates aufgrund ungentigender, nicht fachgemafer Befestigung
Bruch der Implantate / Verschlucken von Bruchstiicken

mogliche Nerv- oder BlutgefaRschadigungen als Folge des chirurgischen Eingriffs
Verstarkte Bindegewebsreaktion

Komplikationen durch Eindrehen der Schraube oder Verletzung des
Gewebes/Knochens durch unprazise Platzierung

(Angabe erfolgt nur bei Schrauben)

Komplikationen durch Einschlagen des Pins oder Verletzung des Gewebes/Knochens
durch unprazise Platzierung

(Angabe erfolgt nur bei Pins)

Komplikationen oder Verletzung des Gewebes aufgrund scharfer Kanten des Meshes
oder durch unprazise Platzierung

(Angabe erfolgt nur bei Meshes)

GroRes Odem, Hamatombildung; Schmerzen und Schwellungen
Postoperative Blutungen

Infektionen; Wundinfektion an Entnahme- und/oder Empfangerstelle
Abszess

Weichteil-/Wunddehiszenz

Neurologische und vaskulare Schaden

Vorlibergehende Hypasthesie des Nervus mentalis

Parasthesie

Lockerung der Implantate

Netzexposition (Mesh) (Angabe erfolgt nur bei Meshes)
Membranexposition / -perforation

Falsche Transplantatauswahl

Transplantatverlust (z.B. Knochenblock) / -versagen / -resorption (total oder teilweise)
Kontinuierlicher Knochenabbau (Stress Shielding)

Vorgesehene Patientengruppe

Erwachsene Patienten, die in der Lage sind, den Anweisungen des Chirurgen hinsichtlich
Nachsorge zu folgen

Vorgesehene Benutzergruppe

Oralchirurgen
MKG-Chirurgen
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3. Beschreibung des Produktes

Unsere Implantate werden in der Dentalmedizin in der Implantologie zur Augmentation / Rekonstruktion von
Kieferknochen (u.a. auch Alveolarfortsatzdefekten) eingesetzt. Es geht also um die Wiederherstellung von
verlorengegangener Knochensubstanz im Ober- oder Unterkiefer., mit dem Ziel, den Knochen so aufzubauen, dass
das spatere Zahnersatzimplantat in alle Richtungen mit einer Knochendicke von mind. 1 mm umgeben ist.
Ursachen flr verlorengegangene Knochensubstanz sind u.a.

— Zahnverlust und fehlende natirliche Belastung (Knochenatrophie)
— Parodontitis
— Trauma oder pathologische Prozesse (z. B. Zysten)

Fir die Versorgung mit Zahnersatzimplantaten, ist ein ausreichendes Knochenangebot unverzichtbar. Im Bereich
der Augmentation gibt es unterschiedliche Techniken, die je nach Fall und/oder Ausbildung bzw. Vorlieben des
Arztes angewendet werden. Dazu gehoéren bspw. die Knochenblockmethode (z.B. Onlay-Technik), Schalentechnik
(Syn.: Bone Shell Technique), die Tenting-Technik (Syn.: Zelt-, Tentpole- bzw. Umbrella-Technik) und die
Titannetz-Technik. Diese Techniken haben alle eines gemeinsam: sie benétigen i.d.R. Knochenersatzmaterialien
(KEM), mit denen Defekte aufgefillt werden und die sich durch Anlagerung an den noch bestehenden Knochen
(re)vaskularisieren bzw. (re)vitalisieren sollen. Dies ist Grundvoraussetzung dafir, dass das spatere
Zahnersatzimplantat nicht nur eingesetzt werden kann, sondern dieses auch eine akzeptable Uberlebensrate
erreicht. Damit ein solcher Prozess von statten gehen kann, muss das KEM an der gewlinschten Stelle und im
gewtlnschten Ausmalfd angebracht, modelliert und gehalten und darlber hinaus der augmentierte Bereich geschitzt
werden.

An dieser Stelle kommen unsere Implantate ins Spiel. Sie dienen als Hilfsmittel diese Grundvoraussetzungen zu
schaffen. Techniken zur Augmentation gibt es viele und jede stellt unterschiedliche Anforderungen an diese
Hilfsmittel. DarGber hinaus muss sowohl bei der Wahl der Technik als auch bei der Wahl der Hilfsmittel, der
vorliegende Fall individuell durch den Chirurgen bewertet werden.

Ein haufig in Verbindung mit diesen Techniken genannter Begriff ist die ,Guided Bone Generation* (GBR). Dabei
handelt es sich letztendlich um ein Prinzip, bei dem es um gezielte Knochenregeneration durch die Trennung von
Weichgewebe und Knochenregenerationsareal mittels Membranen geht. Das schnell wachsende Weichgewebe
soll daran gehindert werden, in den Knochendefekt einzuwachsen, sodass sich neuer Knochen ungestért bilden
kann. Das Risiko des Einwachsens ist bei partikuldrem Augmentationsmaterial deutlich gréRer als bei einem
massiven Knochenblock. Bei kleineren Defekten ist es sogar mdglich, dass sich neuer Knochen auch ohne
Augmentationsmaterial wieder von alleine aufbauen kann.

Fir einige dieser Augmentationstechniken und damit einhergehende verschiedene Anforderungen, stellen wir
Implantate bereit, die in den nachfolgenden Kapiteln genauer beschrieben werden.
3.1 Mikroschrauben

Kortikalisschrauben

Alle Schrauben der nachfolgend vorgestellten Schraubenfamilien sind als Koritkalisschrauben ausgelegt, um sich
mdglichst optimal im dichten, kortikalen Knochen fixieren zu lassen. Kortikalisschrauben zeichnen sich durch ein
feines, enges Gewinde aus, um maximale Primarstabilitdt zu gewahrleisten und die AusreilRwahrscheinlichkeit zu
reduzieren.

Auch die verhaltnismalig schmalen Gewindedurchmesser sind bezeichnend fir eine Kortikalisschraube. Da die
Kortikalis dichte Strukturen aufweist, missen Schrauben dinner sein, um UbermafRige Knochenspannung oder
Frakturen zu vermeiden.

Alle Schrauben sind selbstschneidend und nicht selbstbohrend (Vorbohrung wird benétigt). Somit fressen sie sich
beim Eindrehen in den kortikalen Knochen, sorgen fiir eine kraftschliissige Verbindung und somit fir zusatzliche
Stabilitat.

Anmerkung: Die Stahlschrauben fiir die Schalentechnik werden nicht immer in der Kortikalis fixiert. Bei der
zweiseitigen Schalentechnik werden lediglich zwei diinnen Knochenplatten miteinander verbunden. Das andert
aber letztendlich nichts daran, dass sie als Kortikalisschrauben ausgelegt sind, da Eigenschaften einer
Kortikalisschraube vor allem bei der einseitigen Schalentechnik gefordert sind.
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Quadro-Antrieb

Alle unsere Schrauben sind mit einem Quadro-Antrieb ausgestattet. Die nachfolgend im Kapitel 3.1.1
beschriebenen dev-os Mikroschrauben haben/hatten diesen Antrieb seit jeher. Aufgrund der Tatsache, dass wir
mit diesem Antrieb bislang durchweg gute Erfahrungen gemacht haben, gab es keine Veranlassung bei den dev-
os Mikroschrauben / INOX (Kapitel 3.1.2) und den dev-os Tenting-Screws / INOX (Kapitel 3.1.3) einen anderen
Antrieb zu wahlen. Weiter ist der Antrieb gemall ASTM F543 als Stand der Technik anzusehen. Die Dimensionen
zum genannten Square Drive Connection sind bestens bekannt und genormt.

3.1.1 dev-os Mikroschrauben / Titan

DEV-0S | MIKROSCHRAUBEN /TITAN| @ 1.0 Weitere Spezifikationen:
DEV-OS | MICRO SCREWS / TITAN | @ 1.0 Gewindesteigung: 0,4
DEV-OS | MICRO-VIS T\T-«IIE|[11 0

mm; Kopf-&: 1,8 mm;
Kopf-Hbéhe: 0,7 mm;
Aullen-@ Gew.: 1,0 mm;
Kern-@: 0,65 mm
Material: Ti6AI4V

B QUADRO
5 Bt / Packung
& pos. / pack
5 pos. / paquet 1
Length: 5 mm 7 mm 9 mm 11 mm 13mm 15 mm
4010-06 4010-07 4010-09 - - -

DEV-OS | MIKROSCHRAUBEN / TITAN | @ 1.3 Weitere Spezifikationen:
Y3/ TN | 91 Gewindesteigung: 0,6

| g S80S 'yIBus

/TITANE | @ 1.3
z mm; Kopf-&: 2,5 mm;
) ousono . Kopf-Hohe: 1,11 mm;
ackUng 1 l % Aullen-@ Gew.: 1,3 mm;
1 ) Kern-@: 0,8 mm
Length: 7 mm 9 mm 11 mm 13 mm 15 mm Materlal: TI6AI4V
Technische @1.3mm | 401305 | 4013-0F | 401309 | 401341 | 404343 | 40135
Beschreibung
DE\«r 0s| MIKROSCHRAUBEN /TITAN | @ 1.5 Weitere Spezifikationen:

||1::§ vis TI;'IE:;I.JIZIT\:JHJ[“ Gewindesteigung: 0,6
mm; Kopf-&: 2,5 mm;
Kopf-Héhe: 1,0 mm;

Aulen-@ Gew.: 1,5 mm;

55t/ Packn:ng l A
o pesipaee
5 pos. / paguet 1 Kern-@: 1,0 mm

Length: 5 mm 11 mm 13 mm 15 mm Materlal: T|6AI4V
4015-06 4015-07 4045-09 4045-11 401513 4015-15

DEV- 03| MIKROSCHRAUBEN / TITAN | @ 1.8 Weitere Spezifikationen:
DEV'0S | MICRO SCREWS / TITAN | 8 1.8 Gewindesteigung: 0,6
mm; Kopf-&: 2,5 mm;

W) quabRo ‘ Kopf-Héhe: 0,92 mm;
gt/ Packu l l l l Aulen-@ Gew.: 1,8 mm;
: - l Kern-@: 1,3 mm
Length: Hmm | 13mm | 15mm Material: Ti6AI4V
4018-05 401807 4018-09 4018-11 4018-13 4018-15

Anwendungs- Unsere dev-os Mikroschrauben aus Titan kommen als Zugschrauben im Rahmen von
beschreibung: Kieferknochen-Augmentationen tblicherweise bei der sog. Onlay-Technik zum Einsatz.
Ein massiver Knochenblock, oft aus dem Retromolarbereich des Unterkiefers oder dem
Beckenkamm, wird mit Titanschrauben in den Defekt eingesetzt und befestigt. Die
Schrauben haben dabei die Aufgabe den Knochenblock ber die Dauer der
Augmentationszeit stabil an Ort und Stelle zu halten und eine feste Verbindung zum noch
bestehenden gesunden Knochen herzustellen, damit eine Durchbauung
(Vaskularisierung / Vitalisierung) stattfinden kann. Hierbei ist es wichtig das Bohrloch im

' 8Eog ' Bus|

3/TITANE |@ 1.8

1'Z 5(Bog 'yjBug
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Knochenblock gréfier vorzubohren als im origindren Knochen. So wird eine
interfragmentare Kompression erzeugt, um die flr diese Technik so wichtige feste
Verbindung zu erméglichen. Der groRe Schraubenkopf verstarkt dies zusatzlich.

Mit dieser Technik ist sowohl eine vertikale als auch horizontale Augmentation mdoglich.
Auch wenn andere Augmentationstechniken wie bspw. die Schalentechnik nach Khoury
oder die Tenting-Technik auf dem Vormarsch sind, so wird die Onlay-Technik immer noch
angewendet, da sie vergleichsweise einfach durchzufihren ist.

Diese Schrauben werden aus Titan Grade 5 (Ti6Al4V) gefertigt. Ein entscheidender
Nachteil des Titans ist, dass das Material deutlich weicher und somit weniger stabil ist.
Vor allem bei der Verbindung von langen Schrauben mit diinnen Durchmessern, stol3en
Mikroschrauben aus Titan an ihre Grenzen. Die vielleicht charakteristischste Eigenschaft
von Titan ist seine Fahigkeit zur Osseointegration, also des Verwachsens mit dem
Knochen. Da unsere Schrauben nicht dazu bestimmt sind, dauerhaft im Korper zu
verbleiben, kann dies aber gleichzeitig auch einen Nachteil bei der Entfernung der
Schrauben darstellen.

Der groRe Vorteil von Titan ist seine groRere biologische Vertraglichkeit gegenuber Stahl.
Schrauben aus Edelstahl 16sen haufiger Fremdkdrperreaktionen aus, weshalb
Titanschrauben vor allem dann gefragt sind, wenn Patienten mit
Materialunvertraglichkeiten gegentiber Implantatstahl behandelt werden sollen. Daher
mussen sie als wichtige Alternative zur Verfugung stehen.

Dem Anwender stehen, wie oben zu sehen, also eine grole Auswahl an Durchmesser-
Langen-Kombinationen zur Verfligung, deren Auswabhl er je nach Fall bewerten muss.
Dabei muss er stets im Blick behalten, einerseits moglichst dinne Durchmesser zu
wahlen, um mdglichst minimalinvasiv vorzugehen, andererseits aber auch die
erforderliche Stabilitdt zu bertcksichtigen. Die Lange der zu verwenden Schraube hangt
eng mit der GrélRe des Knochendefekts und demzufolge der Grof3e des Knochenblocks
zusammen. Die Verantwortung flir die korrekte Wahl tragt der Anwender (Chirurg,
Implantologe). Die grofReren Schraubendurchmesser 1.5 und 1.8 mm werden meistens
als Notfallschrauben eingesetzt.

—o | e

4 o |
G|
Abbildung 1: Das Knochentransplantat wird in den Knochendefekt im linken Oberkiefer-Seitenzahnbereich eingebracht
und mit drei Mikroschrauben aus Titan befestigt (siehe Pfeil).
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1.06 Kurzbericht Sicherheit & klinische Leistung (SSCP)
PG14 - Implantate

Funktionsweise / Die Schrauben werden als Zugschrauben eingesetzt und sind in der Lage eine feste
Anwendungs- Verbindung zwischen Knochenblock und origindrem Knochen zu schaffen und diese Gber
prinzip: die gesamte Einheilungszeit zu halten. Dies wird durch das Design des Schraubenkopfs
zusatzlich unterstitzt. Da sie ein feines, enges Gewinde haben, eignen sie sich
hervorragend zur Fixierung im kortikalen Knochen.

Ab_ﬁildijﬁg 2: Block in Verbindung mit Zugschrauben

Fruhere Unsere dev-os Mikroschrauben / Titan wurden seit ihrer ersten Inverkehrbringung
Generationen / (01.09.2020) nicht verandert. Es liegen folglich weder frihere Generationen noch
Varianten Varianten vor.

Dateiname mit Revisionsstand: Seite
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3.1.2 dev-os Mikroschrauben /INOX
DEV-0S | MIKROSCHRAUBEN / INOX | @ 1.0 Weitere Spezifikationen:
D | MICRO SCREWS/ INOX | @'1.0 Gewindesteigung: 0,425 mm;
D | MICR JINOX | @ 1.0 Kopf—@: 1 ’72 mm:
1. Kopf-Hohe: 0,84 mm;
B QUADRO : "; Aulen-J Gew.: 1,0 mm,;
} | £ Kern-@: 0,63 mm
ISt/ pakng 1 J ® | Material: Implantatstahl
. - i i
" ) 1.4441
= £ E E E E £
2 E = £ £ = E
5 |« |e |= |2 |8 |2
3 3 8 e o =
e e = = = e
<3 3 3 g g 2
Technische
Beschreibung DEV-OS | MIKROSCHRAUBEN / INOX | @ 1.2 Weitere Spezifikationen:
DErOSeno SoRE e ox 012 Gewindesteigung: 0,47 mm;
o Kopf-@: 1,72 mm;
- Kopf-Hohe: 0,75 mm;
E AuBen-J Gew.: 1,2 mm;
§ Kern-&: 0,73 mm
- Material: Implantatstahl
1.4441
5 E E = E
= £ £ £ E £ E
3 @ I A
E |2 |8 |8 |¢ |g |z
o < N & & & &
= 2 2 2 2 2 2
Anwendungs- Unsere dev-os Mikroschrauben aus Implantatstahl (INOX) kommen als
beschreibung: Stellschrauben im Rahmen von Kieferknochen-Augmentationen Ublicherweise bei der
sogenannten Schalentechnik zum Einsatz. Die Schalentechnik nach Khoury ist eine
fortschrittliche Methode zur Rekonstruktion von Knochendefekten in der Implantologie.
Sie basiert auf der Verwendung von dinnen Knochenschalen (1-2 mm) aus meist
autologem oder allogenen Knochen, die durch die Fixierung mittels der
Mikroschrauben als eine Art ,Container” fur partikulares Knochenmaterial dienen.
Unsere Schrauben haben die Aufgabe die Knochenschalen zu stabilisieren und tUber
die gesamte Dauer der Augmentation an Ort und Stelle zu halten. So wird eine
definierte Augmentationskammer geschaffen und gewahrleistet, dass eine optimale
Knochenregeneration durch Fixation und Schutz des augmentierten Bereichs vor
Mikrobewegungen stattfinden kann.
Die Technik ermoglicht eine stabile Augmentation, insbesondere bei vertikalen und
horizontalen Defekten und ist recht flexibel einsetzbar. Durch die Verwendung von
partikularem Knochen und/oder Knochenersatzmaterial bietet sie gegenuber der
Onlay-Technik den groBen Vorteil, dass das Augmentationsmaterial besser durchbaut
werden kann. Allerdings muss partikularer Knochen aufwandiger geschiitzt werden,
was diese Technik wiederum technisch anspruchsvoller macht.
Seite
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Unsere dev-os Mikroschrauben / INOX werden aus Implantatstahl (1.4441) gefertigt.
Der groRe Vorteil von Edelstahl im Vergleich zu Titan ist seine grofiere Stabilitat.
Gerade bei der Schalentechnik kann es vorkommen, dass lange diinne Schrauben
bendtigt werden, um palatinal und vestibular platzierte Knochenschalen miteinander
zu verbinden. Ein weiterer Vorteil des Edelstahls ist, dass er nicht osseointegriert und
die Schrauben nach der Einheilungsphase leichter entfernt werden kénnen.

Nachteil von Schrauben aus Stahl ist die geringere biologische Vertraglichkeit im
Vergleich zu Titan, weshalb Anwender vor allem bei Patienten mit einer
Materialunvertraglichkeit gegentiber Metall gerne zu den Titanschrauben greifen.

Bei der Ausfiihrung der Schraubenkdpfe wurde darauf geachtet, den Kopf-
Durchmesser eher klein zu halten, um die empfindlich auf punktuelle Belastungen
reagierenden feinen Knochenschalen zu schonen. Ein zu grof3er Schraubenkopf
konnte das Material unter Spannung setzen und feine Frakturen verursachen. Die
kleinere Kopfgeometrie verringert die Druckbelastung, sodass die Knochenstruktur
weniger beeintrachtigt wird. Auch die Kopfhéhe wurde so weit wie méglich reduziert,
um die Auftretenswahrscheinlichkeit von Schraubenexpositionen zu senken.

Dem Anwender stehen, wie oben zu sehen, also eine grof3e Auswahl an
Durchmesser-Langen-Kombinationen zur Verfligung, deren Auswabhl er je nach Fall
bewerten muss. Dabei muss er stets im Blick behalten, einerseits moglichst diinne
Durchmesser zu wahlen, um mdglichst minimalinvasiv vorzugehen, andererseits aber
auch die erforderliche Stabilitdt zu beriicksichtigen. Die Lange der zu verwenden
Schraube hangt eng mit der Grofke des Knochendefekts und demzufolge des
Augmentationsplans und -ziels zusammen. Die Verantwortung fir die korrekte Wahl
tragt der Anwender (Chirurg, Implantologe).

Abbildung 3: Augmentation im 3. Quadranten mit zwei allogenen Knochenplatten und autologen Knochenchips in der
Schalentechnik.

Abbildung 4: Anwendung der allogenen Schalentechnik mit einer Schale zur horizontalen und vertikalen
Augmentation bei gleichzeitiger Implantation.

Funktionsweise /
Anwendungs-
prinzip:

Die Schrauben erméglichen eine sichere Fixation und Stabilisierung von dinnen
Knochenschalen am origindren Knochen. Sie werden als Stellschrauben eingesetzt
und halten die Knochenschalen (ber die gesamte Dauer der Augmentation an Ort und
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Stelle. Auf diese Weise tragen sie dazu bei, dass die Augmentationshéhe durch die
definierte Begrenzung festgelegt werden und das im durch die Knochenschalen
entstehenden ,biologischen Container” eingebrachte partikulare
Augmentationsmaterial (meist in Verbindung mit Membranen) vor Einwachsen des
Weichgewebes geschutzt werden kann. So wird gewahrleistet, dass eine optimale
Knochenregeneration durch Fixation und Schutz des augmentierten Bereichs vor
Mikrobewegungen stattfinden kann.

Abbildung 5: Block in Verbindung mit Positionsschrauben

Frihere
Generationen /
Varianten

Keine, da Erstzulassung nach MDR

3.1.3 dev-os Tenting-Screws /INOX

Technische
Beschreibung

DEV-OS | TENTING-SCREWS / INOX (EDELSTAHL) Weitere Spezifikationen:

DEV-0S | TENTING-: " INOX (STAINLESS STEEL) H H . .

DEV-OS | TENTING- " INOX (ACIER INOXYDABLE) GeW|ndeSte|gUng. 0’45 mm’
Aulen-@ Gew.: 1,2 mm;

_ ' . Kern-&: 0,8 mm
) QUADRO |
2 Bt / Packung
2 pee. / pack E E
2 pes. / paguat
8 mm

Material: Implantatstahl
Length:

12 BEag 'y Eusy

(1.4441)

10 mm 12 mm & mm 10 mm 12 mm

Head: @4.0mm | @40mm | G40mm | @60mm | FE.0mm | @6.0mm

471204-08 | 47120410 | 4712-04-12 | 4712-0608 | 4712-06-10 | 4712-06-12

Anwendungs-
beschreibung:

Unsere dev-os Tenting-Screws aus Implantatstahl kommen als Stellschrauben im
Rahmen von Kieferknochen-Augmentationen Ublicherweise bei der sogenannten
Tenting-Technik zum Einsatz. Bei dieser Technik geht es, wie bei allen Techniken, die
das Prinzip der GBR benutzen, letztendlich darum, Volumen, Raum und Ruhe fir das
partikulare Augmentationsmaterial zu schaffen und dadurch sicher und zuverlassig
Knochen aufbauen bzw. regenerieren zu kdnnen.

Die Tenting-Screws werden so in den originaren Knochen eingeschraubt, dass sie wie
ein "Regenschirm” iber dem Augmentationsbereich stehen und eine Barrierefunktion
Ubernehmen. Der unter dem Schirm entstehende Zwischenraum wird dann mit
partikularem Knochenmaterial gefillt. Hieraus ergibt sich auch die Notwendigkeit
verschiedener Schraubenlangen: Die Unterkante des Schraubenkopfs gibt die
definierte Augmentationshéhe vor.

Die Tenting-Technik wurde urspringlich mit kleinen Mini-Osteosyntheseschrauben mit
kleinen Schraubenkdpfen durchgeflihrt. Diese hatten den entscheidenden Nachteil,
dass sie weniger Raum schaffen konnten und haufiger Membranen perforierten, die
Uber den augmentierten Bereich gelegt wurden, um diesen zu schitzen.
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1.06 Kurzbericht Sicherheit & klinische Leistung (SSCP)
PG14 - Implantate

Die Technik ermoglicht eine stabile Augmentation. Sie ist grundsatzlich sowohl bei
horizontalen als auch bei vertikalen Defekten einsetzbar, wenngleich vertikale
Augmentationen technisch deutlich anspruchsvoller sind. Der wesentliche Vorteil
dieser Technik besteht darin, dass keine passenden Knochenbldcke oder -schalen
oder Titan-Gitter entnommen bzw. vorbereitet werden missen und die Technik so
gesehen weniger Planung erfordert.

Unsere dev-os Tenting-Screws / INOX werden aus Implantatstahl (1.4441) gefertigt.
Der grofRe Vorteil von Edelstahl im Vergleich zu Titan ist seine grof3ere Stabilitat und
dass er nicht osseointegriert. Somit kdnnen die Schrauben nach der
Einheilungsphase leichter entfernt werden.

Nachteil von Schrauben aus Stahl ist die geringere biologische Vertraglichkeit im
Vergleich zu Titan, weshalb Anwender vor allem bei Patienten mit einer
Materialunvertraglichkeit gegentiber Metall gerne zu den Titanschrauben greifen.

Dem Anwender stehen, wie oben zu sehen, also eine gro3e Auswahl an
Durchmesser-Langen-Kombinationen zur Verfiigung, deren Auswahl er je nach Fall
bewerten muss. Die Wahl der KopfgroR3e sowie die Lange der zu verwenden
Schraube hangt eng mit der Gréf3e des Knochendefekts und demzufolge des
Augmentationsplans und -ziels zusammen. Die Verantwortung fur die korrekte Wahl
tragt der Anwender (Chirurg, Implantologe).

Abbildung 6: Augmentation im Frontzahnbereich; Tenting-Screws werden nicht komplett in den Knochen
eingeschraubt.

Abbildung 7: Gewollter Abstand von Knochen zu Unterkante Schraubenkopf mit Knochenersatzmaterial aufgefullt.
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Abbildung 8: Verschluss des Operationsfelds mittels Membran

Funktionsweise / | Die Schrauben ermdglichen eine sichere Fixation im origindren Knochen. Sie werden
Anwendungs- als Stellschrauben nur so tief in den Knocheneingedreht, dass die Unterseite des
prinzip: Schraubenkopfs die Augmentationshohe definiert. Sie sind in der Lage das unter dem
regenschirmférmigen Schraubenkopf eingebrachte partikulare Knochenmaterial Gber
die gesamte Dauer der Augmentation an Ort und Stelle zu halten. Sie schaffen und
halten darGber hinaus einen Abstand zwischen Weichgewebe und Augmentat (meist
in Verbindung mit Membranen), was ein Einwachsen des Weichgewebes verhindert.
So wird gewahrleistet, dass eine optimale Knochenregeneration durch Fixation und
Schutz des augmentierten Bereichs vor Mikrobewegungen stattfinden kann.

* -
Abbildung 9: Tenting-Technik mit Tenting-Screws

Fruhere )
Generationen/ | Keine, da Erstzulassung nach MDR

Varianten

3.2 dev-os Titanium Pins / Solid-Pins

Titanium Pins spielen im Rahmen der Guided Bone Regeneration (GBR) eine wichtige Rolle. Bei der Guided Bone
Regeneration handelt es sich weniger um eine Reparatur des geschadigten Kieferknochens, sondern vielmehr um
eine Regeneration. Der Korper wird dabei unterstitzt, selbststandig wieder Knochensubstanz aufzubauen. Hierzu
wird wahrend eines kurzen Eingriffs eine schitzende Membran unter die Schleimhaut und Uber den Kieferknochen
gelegt, um neu entstehendem Knochen einen schitzenden Rahmen zu geben. Der Knochen hat so die Chance zu
heilen und sich selbst wieder aufzubauen.

Von GBR wird allerdings auch dann gesprochen, wenn zusatzlich mit Knochenfullmaterialien wie bspw. bei der
Schalen-, Tenting- oder Titan-Netz-Technik gearbeitet wird. Die ist vor allem bei hdherem Knochenverlust der Fall,
wenn der grofere Hohlraum unter der Membran gleichzeitig mit beispielsweise Knochenersatzmaterialien aufgefiillt
wird. Dies sichert einerseits die Stabilitdt der Membran und verhindert andererseits, dass Weichgewebe den
Hohlraum einnimmt und neues Knochenmaterial langfristig keinen Platz mehr hat - denn Weichgewebe wachst
schneller als Knochen.

Membrane gibt es in etlichen Varianten, Formen und Materialien. Hierzu zahlen unter anderem auch unsere Titan-
Meshes, die daher gelegentlich auch als Titan-Mesh-Membran bezeichnet werden. Unsere Titan Pins werden zur
Fixierung von Membranen und Meshes am Knochen verwendet.
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1.06 Kurzbericht Sicherheit & klinische Leistung (SSCP)
PG14 - Implantate

Technische
Beschreibung

DEV-0S | TITANIUM PINS

DEV-0OS | TITANIUM PINS
DEV-OS | TITANIUM PINS

Ohne Gewinde Mit Gewinde
‘Without thread With thread

Sans flietage Avec flietage

P NS NS
I S

Lig eeos
ybus

Length: 3 mm 5 mm 3 mm 5 mm
Head: [ @ @® @
Shank @ 0.6 mm 0.6 mm 054 0.54
Art.-No.: 490103 4901-05 4901-13 4901-15 Material: Titan

Grade 5 (Ti6AI4V)
DEV-OS | TITANIUM SOLID-PINS

DEV-OS | TITANIUM SOLID-PINS
DEV-OS | TITANIUM SOLID-PINS

Ohne Gewinde
Without thread
Sans flietage

Mit Gewinde
With thread
Avec flletage

ANy
fz
Iy &1t
Length: 3.15 mm 3.65 mm
Head: o @
Shank @ 0.95 mm 0.95 mm
Art.-No.: 4911-03 4911-13

Anwendungs-
beschreibung:

Unsere dev-os Titanium Pins werden im Rahmen von GBR-Techniken zur Fixation
von Membranen und Titan-Meshes in den Knochen eingeschlagen (,gepunsht®), die
als Barriere zwischen Knochen und Weichgewebe dienen. Sie haben die Aufgabe
diese Barrieren Uber die Dauer der Augmentations- bzw. Regenerationszeit an Ort
und Stelle zu halten.

Unsere dev-os Titanium Pins werden aus Titan Grade 5 (Ti6Al4V) hergestellt. Durch
die hohe Biokompatibilitat des Materials und seiner Korrosionsbestandigkeit, wird das
Risiko fur Entziindungen oder Infektionen reduziert. Alle Pins haben einen Kopf-
Durchmesser von 2,5 mm. Sie kdnnen somit allesamt mit den gleichen
Applikationsinstrumenten eingebracht werden (siehe Zubehdr). Diese Kopfgrofie ist
ausreichend, um Membranen und Meshes fixieren zu kdnnen.

Abbildung 10: Membranfixierung mit Titan-Pins im Oberkiefer-Frontzahnbereich

Unsere Standard-Pins ohne Gewinde gibt es in den
Gesamtlangen 3 (#4901-03) und 5 mm (#4901-05). Bei

Pins ohne Gewinde
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gleicher Kopfhéhe (0,6 mm) hat dies unterschiedliche
Auswirkungen auf die Einschlagtiefe (2,4 bzw. 4,4 mm). Der
relativ flache Kopf tragt dartiber hinaus zur Senkung des
Risikos von Weichgewebsperforationen bei. Beide Pins haben
einen Schaft-Durchmesser von 0,6 mm und nahe der Spitze
eine Art Widerhaken, der verhindert, dass sich die Pins von
alleine aus dem Knochen l6sen. Der langere Pin ist zur
besseren Identifikation blau anodisiert.

5 mm

ww g

1y

25mm 2.5 mm

Unsere Standard-Pins mit Gewinde (HEX HEAD) gibt es in den
Gesamtlangen 3 (#4901-13) und 5 mm (#4901-15). Der Kopf
ist im Vergleich zu den Pins ohne Gewinde mit 0,91 mm etwas
héher. Der Grund hierfur liegt im Antrieb, der etwas mehr Tiefe
bendtigt. Dieser tragt in Verbindung mit dem Gewinde, welches
relativ nahe des Kopfes liegt und nicht bis zur Spitze nach
vorne reicht, zu einer leichteren Entfernung der Pins bei. Beide
Pins haben einen Schaft-Durchmesser von 0,54 mm und nahe
der Spitze eine Art Widerhaken, der verhindert, dass sich die
Pins von alleine aus dem Knochen I6sen. Der langere Pin ist
zur besseren Identifikation blau anodisiert.

5 mm

Pins mit Gewinde

ww g

4/

[

25mm  2.5mm

Unsere Solid-Pins gibt es ebenfalls in einer Variante ohne
Gewinde (#4911-03) und mit Gewinde (4911-13) mit jeweils
einer Einschlagtiefe von 2,65 mm und einem Schaft-
Durchmesser von 0,95 mm. Der Unterschied in der

Gesamtlange ergibt sich aus den unterschiedlichen Kopfhdéhen.

Wahrend der eine Pin Uber ein besonders flaches Kopfdesign
(Kopfhoéhe 0,5 mm) verfligt und sich somit beispielsweise
optimal flr den Einsatz unter diinnem Weichgewebe eignet,
verflgt der andere Pin aufgrund des Antriebs Uber ein
gréReres Kopfdesign (Kopfhéhe: 1,0 mm), welches zusatzlich
das das Auffinden der Pins unter dem Weichgewebe nach
erfolgreicher Einheilung erleichtert. Mit ihrer scharfen Spitze
lassen sie sich einfach und prazise in den kortikalen Knochen
einbringen. Aufgrund des im Vergleich zu den Standard-Pins
deutlich dickeren Schafts (0,95 mm) eignen sich vor allem fir
harten Knochen.

Solid-Pins

ww s9'g

Funktionsweise /
Anwendungs-
prinzip:

Titan-Pins ermdglichen die Fixierung von Membranen wahrend einer GBR im
kortikalen Kieferknochen. Auf diese Weise tragen sie dazu bei, die Membran stabil
Uber dem Augmentationsbereich zu halten, sodass sie als Barriere gegen
Weichgewebe dienen und eine kontrollierte Knochenregeneration ermoéglichen kann.

Das Funktionsprinzip ahnelt dem eines Reisnagels: Der Titan-Pin wird durch die
Membran hindurch in die kortikale Knochenoberflache eingeschlagen. Durch seine
Form (scharfe Spitze mit Widerhaken/ Haltenut) verankert er sich fest im Knochen und
halt die Membran spannungsfrei und bewegungslos an Ort und Stelle.
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Abbildung 11: Fixierung einer Membran mit einem Pin

Fruhere dev-os Titanium Pin:
Generationen/ | Unsere dev-os Titanium Pins wurden seit ihrer ersten Inverkehrbringung (01.09.2020)
Varianten nicht verandert. Es liegen folglich weder friihere Generationen noch Varianten vor.

dev-os Titanium Solid-Pins:
Keine, da Erstzulassung nach MDR

3.3 dev-os Titanium Micro-Meshes / Tenting-Meshes

Titanium Meshes spielen im Rahmen von Augmentation unter Anwendung des Prinzips der Guided Bone
Regeneration (GBR) in Verbindung mit Knochenfillmaterialien eine wichtige Rolle. Sie haben dabei, je nach
Einsatzzweck, mehrere Aufgaben: einen biologischen Container zu bilden, das Knochenfllimaterial an der
gewinschten Stelle zu halten und es zu schiitzen. Fixiert werden die Meshes mittels Pins oder Schrauben am
Knochen.

DEV-OS | TITANIUM MICRO MESHES

DEV-0S8 | TITANIUM MICRO MESHES
DEV-0S | TITANIUM MICRO MESHES

35 mm | Scale 1:1
4904-12 —

0.1 mm | Perf.: oval, fein | 34 x 25 mm
0.1 mm | Perf.; oval, ina | 34 x 25 mm
0.1 mm | Perf.: ovale, fin | 34 x 25 mm

. 36 | Scale 1:1
Technische 4904-13 —

Material: Titan Grade 2

Beschreibung 0.4 mm| Perf.: rund | 34 x 26 mm

0.1 mm | Perf.: round | 34 x 25 mm
0.1 mm | Perf.: rond | 34 x 25 mm

ww 6z

4904-15 120 mm | Scale 1:2

0.1 mm | Perf.; rund | 120 x 80 mm
0.1 mm | Perf.: round | 120 x 80 mm
0.1 mm | Perf.: rond | 120 x 80 mm
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DEV-0OS | TITANIUM TENTING MESHES

DEV-0S | TITANIUM TENTING MESHES
DEV-0S | TITANIUM TENTING MESHES

4904-30 14 mim | Scals 111

0.2 mm | Offnung @ 3.4 mm | 7 x 14 mm
0.2 mm | Opening @ 3.1 mm | 7 x 14 mm
0.2 mm | Quverture @ 3.1 mm | 7x 14 mm

v

4904-31
14 mm | Scale 1:1

0.2 mm | Offnung @ 3.6 mm | 7 x 14 mm
0.2 mm | Opening @ 3.8 mm | 7 x 14 mm
0.2 mm | Ouvarture @ 3.6 mm | 7x 14 mm

¢

4904-40 33 mm | Scale 1:1

0.2 mm | Offnung @ 3.1 mm | 13 x 33 mm
0.2 mm | Opening @ 3.1 mm | 13 x 33 mm
0.2 mm | Ouverture @ 3.1 mm | 13 x 33 mm

ww gy

4904-41 33 mm | Scale 1:1

0.2 mm | Offnung @ 3.6 mm | 13 x 33 mm
0.2 mm | Opening @ 3,6 mm | 13 x 33 mm
0.2 mm | Ouverture @ 3.6 mm | 13 x 33 mm

ww g}

Anwendungs-
beschreibung:

Mit unseren dev-os Titanium Meshes lassen sich GBR-Techniken in Verbindung mit
Meshes zur Kieferknochen-Augmentation und/oder Reparatur von
Alveolarknochendefekten durchfihren. Sie dienen dabei als formstabile Barriere, um
Knochenersatzmaterial oder autologen Knochen in der gewtlinschten Form zu halten,
gleichzeitig Weichgewebe fernzuhalten und die Knochenneubildung gezielt zu
unterstutzen. Beim Einsatz werden im Wesentlichen drei chirurgische Methoden
unterschieden:

1) gleichzeitige Implantation mit Knochenaugmentation mit Titannetz

2) verzogerte Implantation mit Knochenaugmentation mit Titannetz

3) Kombination von Titannetz mit anderen Knochenaugmentationstechniken in GBR

Titan-Meshes gibt es entweder

a) fertig zugeschnitten und vorgebogen oder
b) fertig zugeschnitten oder

c) unvorbereitet.

Letztgenannte Variante hat den Vorteil, dass sie flexibel eingesetzt werden kénnen.
D.h. der Anwender kann sich die Form in gewiinschter GroRRe selbst zuschneiden und
das Mesh an den Defekt anpassen / modellieren. Der Einsatz erfordert also im
Vergleich zur vorgeformten 3D-Meshes weniger Vorlaufzeit und Planung. Der Nachteil
besteht allerdings darin, dass die Meshes nach dem Schneiden ggf. entgratet und
noch gebogen werden missen.
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Zur Variante b) gehoren unsere Tenting-Meshes. Diese miissen vom Anwender nicht
mehr zugeschnitten werden. Sie werden bei einzeitigen Implantationsvorgehen
eingesetzt und durch die Abdeckschraube des Zahnersatzimplantats gesichert.

Unsere dev-os Titanium Meshes werden aus Titan Grade 2 hergestellt. Durch die
hohe Biokompatibilitdt des Materials und seiner Korrosionsbestandigkeit, wird das
Risiko fur Entzindungen oder Infektionen reduziert.

dev-os Titanium-Micro-Meshes:

Unsere dev-os Titanium Micro-Meshes gehdren zu oben
beschriebener Variante c) und eigenen sich fur die
Methoden 2+3 (zweizeitige Implantationsvorgehen). Sie
mussen also vom Anwender zugeschnitten (mit
Kronenschere, siehe Zubehdr) und die dadurch
entstehenden scharfen Schnittkanten durch Umklappen /
Umbiegen (mit Flachzange, siehe Zubehor) geglattet
werden. Anschlieend erfolgt eine handische Modellierung
an einem 3D-Modell bevor das nun vorgeformte Mesh
sterilisiert werden kann bzw. muss. Um dies alles zu
ermoglichen, haben diese Meshes eine Starke/Dicke von
gerade einmal 0,1 mm. Sie unterscheiden sich lediglich
durch die AuRenmalfie und die Mesh-Weite (0,1 mm rund
oder fein, oval). Die Struktur des Augmentats entscheidet in
der Regel Uber die Wahl der Meshweite.

Abbildung 12: Fixierung eines durch den Anwender zugeschnittenen und an den
Kieferknochen modellierten Titanium Meshes bei zweizeitigem
Implantationsvorgehen

. s =Y

Abbildung 13: Mesh dient als bioloéi;cher Container und ist mit Mikroschrauben
in definiertem Abstand zum Kieferknochen an selbigem fixiert

dev-os Titanium-Tenting-Meshes

Unsere dev-os Titanium Tenting-Meshes gehdren zu oben
beschriebener Variante b) und eigenen sich fir die Methode
1 (einzeitiges Implantationsvorgehen). Sie miissen also vom
Anwender nicht mehr zugeschnitten, sondern nur noch
gebogen werden. Charakteristisch fiir Meshes flr
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1.06 Kurzbericht Sicherheit & klinische Leistung (SSCP)
PG14 - Implantate

zweizeitige Vorgehensweisen ist die runde Aussparung, die

um den Schaft des Implantats gelegt werden kann. Die

Meshes haben allesamt eine Dicke von 0,2 mm, was eine
verhaltnismaRig einfache Modellierung ohne die Gefahr des
Abknickens ermoglicht. Sie unterscheiden sich lediglich

durch die Form/AuRenmale und die GréRe der Offnung.

Abbildung 14: Meshfixierung bei einzeitigem Implantationsvorgehen. Die
Augmentation erfolgt unmittelbar nach Implantation des Zahnersatzes im selben
Eingriff.

Funktionsweise /

Ein Mesh ist als eine Art Kafig zu verstehen, dass

Anwendungs- a) dem zu augmentierenden Bereich seine Kontur vorgibt
prinzip: b) das Augmentationsmaterial “einsperrt”, an Ort und Stelle halt und eine
mechanisch stabile Umgebung gewahrleistet
c) eine Barrierefunktion zwischen Weichgewebe und knéchernem
Regenerationsbereich einnimmt.
Frihere dev-os Titanium Micro-Meshes:
Generationen/ | Seit dem 01.09.2020 tritt devemed fiir diese Produktgruppe als Hersteller auf. Zum
Varianten Zeitpunkt der damaligen MDD-Zulassung waren die nachfolgend veranschaulichten

Varianten im Programm:
30x40mm 40 x 60 mm

(RPN 4904-10 | 4904-11
o2mm FETTETINN I

Diese werden im Zuge der Zulassung nach MDR aus strategischen Griinden aus dem
Programm genommen und durch die oben beschriebenen Varianten ersetzt.

dev-os Titanium Tenting-Meshes:
Keine, da Erstzulassung nach MDR

Dateiname mit Revisionsstand:
1.06 SSCP_PG14_v1.0_DE

Seite

21 von 43



L\ | ] J -1
T med.
[

3.4 Kombinationsprodukte & Zubehor

Allgemeines Zubehor

Fir die Komponenten (Schrauben, Pins & Instrumente) stehen folgende Aufbewahrungsboxen zur Verfugung.
Diese dienen nicht nur der Aufbewahrung, sondern auch der erleichterten Aufnahme von Schrauben und Pins:

# 4400-10 - dev-os Toolbox

Die Toolbox besteht aus einer Uibersichtlichen Aufteilung, die eine schnelle Zuordnung
und Orientierung ermoglicht. Sie ist individuell bestiickbar und hat Aussparungen fiir
den Handgriff, Schrauben, Pins, verschiedene Bohrer, Schraubendreherklingen, Pin-
Applikator und Pin-Dreher.

Sie ermoglicht eine einfache Aufnahme der Schrauben und Pins.

# 4400-15 - dev-os Cube

Der Cube kann durch seinen modularen Aufbau fir alle Implantate eingesetzt werden.
Er ermdglicht eine einfache Aufnahme von Schrauben und Pins.

# 4903-00 FBC - Pin-Box; Edelstahl mit DLC-Blackbeschichtung

Die Pin-Box aus Edelstahl mit der DLC-Blackbeschichtung lasst sich einfach mit einer
Hand 6ffnen und bietet Platz fir 15 Pins. Die Beschichtung verhindert ein Verkratzen

des Titans, da sie als Trennschicht zum Edelstahl fungiert. Darliber hinaus erhéht die
schwarze Farbgebung den Kontrast zu den Pins und macht diese so besser sichtbar.

dev-os Mikroschrauben / Titan

Als Zubehor stehen Pilotbohrer zur Vorbohrung, Insertionsinstrumente (Klingen, Schraubendrehergriff) und
Aufbewahrungsboxen zur Verfigung.

Pilotbohrer
y # 4210-00 Pilotbohrer @ 0.7 fiir Mikroschrauben 4010-XX
sSasassECaaaa—— | #4213-00 Pilotbohrer @ 1.0 fiir Mikroschrauben 4013-XX
# 4215-00 Pilotbohrer @ 1.2 fir Mikroschrauben 4015-XX
# 4218-00 Pilotbohrer @ 1.5 fir Mikroschrauben 4018-XX

Fur die Anwendung der dev-os Mikroschrauben / Titan ist eine Vorbohrung im Empfangerknochen mit einem im
Durchmesser 0,3 mm kleineren Bohrer durchzufiihren. Der Knochenblock sollte, um eine zugfeste Verbindung herstellen zu
kénnen, mit einer Vorbohrung durchgefiihrt werden, die mind. gleich groR ist wie der Durchmesser des Auflengewindes der
verwendeten Schraube. Auf3erdem ist die Bohrtiefe fur die Auswahl der passenden Schraubenlange zu ermitteln. Die Wahl
des Bohrers hangt von der Wahl der Schraube ab (Spezifikationen in IFU prazise beschrieben).

Die Bohrer kdnnen bzw. durfen nur mit zahnmedizinischen Antriebseinheiten (aktive Medizinprodukten der Klasse lla)
betrieben werden, die eine Aufnahme der Typ 1-Schéafte gem. DIN EN ISO 1797 (Winkelstiick) ermdglichen sowie den
Vorgaben der EN ISO 14457 entsprechen.

! # 4311-00 Schraubendreher-Handgriff mit Dentalansatz
_j Handdrehgriff passend fiir Schraubendreherklingen fiir vereinfachtes Festdrehen und
Loésen von Schrauben.
@ — # 4902-50 dev-os | Pin-Dreher
b - Handstlick passend fiir Schraubendreherklingen fir manuelles Festdrehen und Losen
b von Schrauben (empfohlen in schwer zuganglichen Bereichen).
Schraubendreherklingen
— — Fir Schraubensystem 1.0
# 4210-20 in Gesamtlange 70 mm; grtine Farbmarkierung
——— # 4210-21 in Gesamtlange 30 mm; griine Farbmarkierung
— Fir Schraubensystem 1.3/1.5/1.8
. ) #4213-20 in Gesamtlange 70 mm; schwarze Farbmarkierung
#4213-21 in Gesamtlange 30 mm; schwarze Farbmarkierung
Dateiname mit Revisionsstand: Seite
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Die kurzeren Schraubendreherklingen (30 mm) werden fir Insertionen in schwer zuganglichen Bereichen (z.B. bei
Insertionen von palatinal oder bukkal) in Verbindung mit unserem Pin-Dreher empfohlen. Hierzu kann die Klinge einfach
ausgetauscht und der Dreher manuell bedient werden.

Fur die Insertion von Schrauben in leicht zuganglichen Bereichen (z.B. Frontzahnbereich), empfehlen wir die Verwendung
der langeren Schraubendreherklingen (70 mm) i.V. mit dem Schraubendrehergriff (#4311-00). Letztendlich obliegt die
Auswahl dem Anwender.

Die Kombination der Schrauben mit Produkten anderer Hersteller wird in der IFU untersagt, da die eingesetzten
Komponenten ggf. nicht aufeinander abgestimmt und das Ergebnis des Eingriffs negativ beeinflussen kdnnten.

Dies gilt nicht fir die Kombination mit Knochenersatzmaterialien wie bspw. allogenen Knochenschalen oder
autogenem partikuldrem KEM. Hierzu wird in der IFU auf Folgendes hingewiesen:

.Die Mikroschrauben kénnen mit den in der AWMF-Leitlinie ,,implantologische Indikationen fliir die Anwendung
von Knochenersatzmaterialien” (Register-Nr.: 083-009) aufgefiihrten Produkten kombiniert werden.”

dev-os Mikroschrauben / INOX

Als Zubehor stehen Pilotbohrer zur Vorbohrung, Insertionsinstrumente (Klingen, Schraubendrehergriff) und
Aufbewahrungsboxen zur Verfligung.

ey eT— Pilotbohrer
#4210-10/ -14 | Pilotbohrer @ 0.8 mm fiir Mikroschrauben 4510-XX
o = . #4212-10/ -14 | Pilotbohrer @ 1.0 mm fir Mikroschrauben 4512-XX

Fur die Anwendung der dev-os Mikroschrauben / INOX fur die Schalentechnik ist eine Vorbohrung im Empfangerknochen
und Knochentransplantat, mit einem im Durchmesser 0,2 mm kleineren Bohrer durchzufiihren. AuRerdem ist die Bohrtiefe
fur die Auswahl der passenden Schraubenlange zu ermitteln. Die Wahl des Bohrers hangt von der Wahl der Schraube und
der Augmentationsregion ab. Fir den Einsatz im bukkalen Bereich empfehlen wir den jeweils kiirzeren Bohrer
(Spezifikationen in IFU prazise beschrieben).

Die Bohrer kdnnen bzw. diirfen nur mit zahnmedizinischen Antriebseinheiten (aktive Medizinprodukten der Klasse lla)
betrieben werden, die eine Aufnahme der Typ 1-Schéafte gem. DIN EN ISO 1797 (Winkelstiick) ermdglichen sowie den
Vorgaben der EN ISO 14457 entsprechen.

# 4311-00 - Schraubendreher-Handgriff
M Handdrehgriff passend fiir Schraubendreherklingen fiir vereinfachtes Festdrehen und

Losen von Schrauben.

- = # 4902-50 - Pin-Dreher
o S Handstlick passend fir Schraubendreherklingen flir manuelles Festdrehen und Lésen

von Schrauben (empfohlen in schwer zuganglichen Bereichen).

Schraubendreherklingen

# 4210-30 Gesamtlange 70 mm; blau-weile Farbmarkierung
# 4210-31 Gesamtlange 30 mm; blau-weile Farbmarkierung

Die kurzere Schraubendreherklinge (30 mm) wird fur Insertionen in schwer zuganglichen Bereichen (z.B. bei Insertionen von
palatinal oder bukkal) in Verbindung mit unserem Pin-Dreher empfohlen. Hierzu kann die Klinge einfach ausgetauscht und
der Dreher manuell bedient werden.

Fur die Insertion von Schrauben in leicht zuganglichen Bereichen (z.B. Frontzahnbereich), empfehlen wir die Verwendung
der langeren Schraubendreherklinge (70 mm) i.V. mit dem Schraubendrehergriff (#4311-00). Letztendlich obliegt die
Auswahl dem Anwender.

Die Kombination der Schrauben mit Produkten anderer Hersteller wird in der IFU untersagt, da die eingesetzten
Komponenten ggf. nicht aufeinander abgestimmt und das Ergebnis des Eingriffs negativ beeinflussen kénnten.

Dies gilt nicht fiir die Kombination mit Knochenersatzmaterialien wie bspw. allogenen Knochenschalen oder
autogenem partikularem KEM. Hierzu wird in der IFU auf Folgendes hingewiesen:

.Die Mikroschrauben kénnen mit den in der AWMF-Leitlinie ,,implantologische Indikationen flir die Anwendung
von Knochenersatzmaterialien” (Register-Nr.: 083-009) aufgefiihrten Produkten kombiniert werden.”
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dev-os Tenting-Screws / INOX

Als Zubehor stehen Pilotbohrer zur Vorbohrung, Insertionsinstrumente (Klingen, Schraubendrehergriff) und

Aufbewahrungsboxen zur Verfiigung.
Pilotbohrer

S —— "
# 4212-08 Pilotbohrer @ 1.0 mm fiir Tenting-Screws 4712-XX-XX

Fir die Anwendung der dev-os Tenting-Screws / INOX ist eine Vorbohrung im Empfangerknochen mit einem im
Durchmesser 0,2 mm kleineren Bohrer durchzufiihren. AulRerdem ist die Bohrtiefe fiir die Auswahl der passenden
Schraubenlange zu ermitteln. (Spezifikationen in IFU prézise beschrieben).

Die Bohrer kénnen bzw. dirfen nur mit zahnmedizinischen Antriebseinheiten (aktive Medizinprodukten der Klasse lla)
betrieben werden, die eine Aufnahme der Typ 1-Schafte gem. DIN EN ISO 1797 (Winkelstiick) ermdglichen sowie den
Vorgaben der EN ISO 14457 entsprechen.

! # 4311-00 - Schraubendreher-Handgriff
M Handdrehgriff passend fir Schraubendreherklingen fir vereinfachtes Festdrehen und

Ldsen von Schrauben.

- ~= # 4902-50 - Pin-Dreher
o . Handstlick passend fir Schraubendreherk]inggn far mangelles Festdrehen und Lésen
von Schrauben (empfohlen in schwer zuganglichen Bereichen).
Schraubendreherklingen
——a— # 4213-30 Gesamtlange 70 mm; rote Farbmarkierung

# 4213-31 Gesamtlange 30 mm; rote Farbmarkierung

Die kurzere Schraubendreherklinge (30 mm) wird fur Insertionen in schwer zuganglichen Bereichen (z.B. bei Insertionen von
palatinal oder bukkal) in Verbindung mit unserem Pin-Dreher empfohlen. Hierzu kann die Klinge einfach ausgetauscht und
der Dreher manuell bedient werden.

Fur die Insertion von Schrauben in leicht zuganglichen Bereichen (z.B. Frontzahnbereich), empfehlen wir die Verwendung
der langeren Schraubendreherklinge (70 mm) i.V. mit dem Schraubendrehergriff (#4311-00). Letztendlich obliegt die
Auswahl dem Anwender.

Die Kombination der Schrauben mit Produkten anderer Hersteller wird in der IFU untersagt, da die eingesetzten
Komponenten ggf. nicht aufeinander abgestimmt und das Ergebnis des Eingriffs negativ beeinflussen kénnten.

Dies gilt nicht fiir die Kombination mit Knochenersatzmaterialien wie bspw. allogenen Knochenschalen oder
autogenem partikuldrem KEM. Hierzu wird in der IFU auf Folgendes hingewiesen:

.Die Mikroschrauben kénnen mit den in der AWMF-Leitlinie ,,Implantologische Indikationen fiir die Anwendung
von Knochenersatzmaterialien” (Register-Nr.: 083-009) aufgefiihrten Produkten kombiniert werden.”
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dev-os Titanium Pins

Als Zubehdr stehen ein Bohrer zum Setzen von Bleeding Points, Insertionsinstrumente (Applikatoren und
Vorkdrner) sowie Explantationsinstrumente (Pin-Entferner) und Aufbewahrungsboxen zur Verfugung.

BH

Hinweis:

Dieser Bohrer kann bzw. darf nur mit zahnmedizinischen Antriebseinheiten (aktive Medizinprodukten der Klasse lla)
betrieben werden, die eine Aufnahme von Typ 1-Schaften gem. DIN EN ISO 1797 (Winkelstiick) ermdglichen sowie den

Vorgaben der EN ISO 14457 entsprechen.

# 4210-08 - Dentalbohrer

Der Bohrer kann eingesetzt werden um durch das Setzen von Bleeding
Points den kortikalen Knochen aufzufrischen.

b — ]

# 4902-20 - Pin-Applikator

Der Applikator ermdglicht ein bequemes Aufnehmen der Pins aus den Boxen
und ein direktes Anbringen am Kiefer.

# 4902-55 - Pin-Dreher

Mit dem Dreher lassen sich die im Kiefer angebrachten HEX-HEAD-Pins
nach der Heilung schnell und einfach entfernen.

# 4311-00 - Schraubendreher-Handgriff

Handdrehgriff passend fiir Pin-Applikator (#4902-20) und Pin-Dreher (#4902-
55)

# 4902-00 F - Handgriff fur Pin-Applikatoren

Die Pin-Applikatoren # 4902-10 / -15 kénnen in diesen Handgriff
eingeschraubt werden. Er bietet guten Halt bei Zug- und Druckbewegungen
und ermdglicht eine direkte Kraftiibertragung auf den Pin.

Pin-Applikatoren

# 4902-10 gerade
# 4902-15 gebogen

Die Applikatoren ermoglichen eine bequeme
Aufnahme der Pins aus den Boxen und ein direktes
Anbringen am Kiefer.

" # 4902-50 - Pin-Dreher
i : =t 8 Mit dem Titan Pin-Dreher lassen sich die im Kiefer angebrachten HEX-
i LT, HEAD-Pins nach der Heilung schnell und einfach mit der Hand entfernen.

# 4902-70 F - Pin-Entferner

= — Pin-Entferner fiir die einfache Entfernung der Pins nach der Heilung aus dem
Kieferkamm.
# 4902-80 F - Pin-Korner

— e A I S | Mit dem sehr spitzen Arbeitsteil kénnen im Knochen und in der Membran

Loécher flr Pins vorgestochen werden.

# 860-20 F - Hammer

Hammer fiir das Einschlagen von Pins mittels Handgriff 4902-00 F fiir Pin-
Applikatoren.

Die Kombination der Pins mit Produkten anderer Hersteller wird in der IFU untersagt, da die eingesetzten
Komponenten ggf. nicht aufeinander abgestimmt und das Ergebnis des Eingriffs negativ beeinflussen kénnten.

Dies gilt nicht fir die Kombination mit Knochenersatzmaterialien und Membranen. Hierzu wird in der IFU auf
Folgendes hingewiesen:

.Die Mikroschrauben kénnen mit den in der AWMF-Leitlinie ,,implantologische Indikationen flir die Anwendung
von Knochenersatzmaterialien” (Register-Nr.: 083-009) aufgefiihrten Produkten kombiniert werden.”
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dev-os Titanium Meshes
Als Zubehor stehen eine Schere zum Schneiden und eine Flachzange zum Entgraten/Umklappen der
Schnittkanten (nur Micro-Meshes notwendig) sowie Titan Pins und Mikroschrauben / Titan zur Verfligung.

\ # 2610-1 - Kronenschere ,,Beebee‘ | gerade

; 7\/"‘ Schere zum Zuschneiden der Micro-Meshes.

()

.:R/’*’” B # 3060 - Flachzange
S ./\_/ Zange zum Umklappen und damit Glatten der Schnittkanten der Meshes
Titanium Pins Titanium Pins | HEX HEAD Titanium Solid Pins
4901-05 4901-13 4901-15 4901-05 4901-13 4901-15

| T O O R A |

dev-os Mikroschrauben / Titan

4010-05 4010-05 4010-05
(91.0 / 5 mm) (21.0 / 5 mm) (91.0 / 5 mm)

ik ik il

Die Kombination der Meshes mit Produkten anderer Hersteller wird in der IFU untersagt, da die eingesetzten
Komponenten ggf. nicht aufeinander abgestimmt und das Ergebnis des Eingriffs negativ beeinflussen kénnten.

Dies qilt nicht fir die Kombination mit Knochenersatzmaterialien und Membranen. Hierzu wird in der IFU auf
Folgendes hingewiesen:

.Die Mikroschrauben kénnen mit den in der AWMF-Leitlinie ,,Implantologische Indikationen fiir die Anwendung
von Knochenersatzmaterialien” (Register-Nr.: 083-009) aufgefiihrten Produkten kombiniert werden.”

Ebenso gilt dies im Falle der Tenting Meshes nicht fiir die Zahnersatzimplantate. Hier kdnnen alle
Zahnersatzimplantate verwendet werden, mit deren Verschlussschrauben sich die Meshes sichern lassen.
Hierzu wird in der IFU auf Folgendes hingewiesen:

~Die Meshes kbénnen mit allen Zahnersatzimplantaten verwendet werden, mit der Abdeckschrauben sich die
Meshes sichern lassen.”

3.5 Beschreibung anderer Produkte, die fiir eine Verwendung in Kombination mit dem Produkt
bestimmt sind

Weitere Produkte, auller die im Kapitel 3.4 aufgefiihrten Produkte sind nicht vorgesehen.

4. Risiken und Warnhinweise

dev-os Mikroschrauben / dev-os Titanium Pins / dev-os Titanium Meshes

Komplikationen werden haufiger durch den chirurgischen Eingriff anstatt durch
das Implantat verursacht.

Restrisiken und bekannte « Schleimhaut oder Gewebereaktion
Nebenwirkungen e Hautausschlag
e Ldsen des Implantates aufgrund ungentigender, nicht fachgemaRer
Befestigung

e Bruch der Implantate / Verschlucken von Bruchstiicken
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e mogliche Nerv- oder Blutgefalischadigungen als Folge des chirurgischen
Eingriffs

o Verstarkte Bindegewebsreaktion

o Komplikationen durch Eindrehen der Schraube / Einschlagen des Pins oder
Verletzung des Gewebes/Knochens durch unprazise Platzierung

o Komplikationen oder Verletzung des Gewebes aufgrund scharfer Kanten des
Meshes oder durch unprazise Platzierung

Folgende Komplikationen, Risiken und/oder Nebenwirkungen kénnen nach der
Implantation auftreten:

GroRes Odem, Hamatombildung; Schmerzen und Schwellungen
Postoperative Blutungen

Infektionen; Wundinfektion an Entnahme- und/oder Empfangerstelle
Abszess

Weichteil-/Wunddehiszenz

Neurologische und vaskulare Schaden

Vorlbergehende Hypasthesie des Nervus mentalis

Parasthesie

Lockerung der Implantate

Netzexposition (Mesh) (Angabe erfolgt nur bei Meshes)
Membranexposition / -perforation

Falsche Transplantatauswahl

Transplantatverlust (z.B. Knochenblock) / -versagen / -resorption (total oder
teilweise)

e Kontinuierlicher Knochenabbau (Stress Shielding)

4.1 Andere relevante Aspekte der Sicherheit, inklusive FSCA und FSN
N/A

5. Zusammenfassung Klinische Bewertung und PMCF

Die Ausarbeitung der klinischen Bewertung gemaR definierter Methode hat den Nachweis erbracht, dass die
Produkte als WET (Well established technology) eingestuft werden kénnen. Gemafls MDCG 2020-6 kénnen die
gemeinsamen Merkmale der WET-Gerate als erflillt angesehen werden.

Die Produkte haben ein relativ einfaches, Ubliches Design mit wenig Weiterentwicklungen (z.B. Verwendung
genormter Materialien gem. ISO 5832-2 & -3, Vierkant-Antrieb gem. ASTM F543). Die generischen Produktgruppen
sind bekanntermalfien sicher und haben in der Vergangenheit keine Sicherheitsbedenken hervorgerufen. Diese
Aussage stltzt sich auf unserer Marktbeobachtung zu Vergleichsprodukten. Die Leistungsmerkmale der Produkte
sind gut bekannt. DarUber hinaus zahlen die Produkte zur Standardversorgung mit wenig Weiterentwicklung. Dies
hat u.a. die Ausarbeitung des SOTAs ergeben. Zudem haben alle Produkte eine langjahrige Prasenz auf dem
Markt. Dies gilt sowohl fur die Produkte, die devemed seit 2006 vertreibt (bis 2020 als Handelsware des Herstellers
Trinon Titanium GmbH, danach als Inverkehrbringer) als auch fir die Produkte, die unter MDR erstmals zugelassen
werden.

Die bewerteten Produkte weisen generell keine relevanten neuen Eigenschaften auf, die im Vergleich zu bereits
legal vermarkteten Konkurrenzgeraten als neu oder erheblich anders angesehen werden koénnten.

Aus den vorstehenden Grinden und der Einstufung der Produkte als WET, durften im Rahmen der Klinischen
Bewertung auch Daten anderer Produkte zum Nachweis der Erfiillung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen herangezogen werden.

Post-Market-Uberwachung: Die Reklamationsstatistik fiir unsere Legacy-Devices (Mikroschrauben / Titan, Titan-
Pins (ohne Solid-Pins)) gab keine Hinweise auf sicherheitsrelevante Probleme. Daten fir Produkte, die unter MDR
erstmals zugelassen werden, lagen (logischerweise) nicht vor.
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Praklinische Daten: Fur alle 3 Mikroschrauben-Familien wurden mechanische Vergleichstests (alle 4 Prifverfahren
gem. ASTM F543) mit Vergleichsprodukten durchgefiihrt. Die Aus- und Bewertung der Ergebnisse kam zu dem
Schluss, dass die Stabilitdt mit am Markt befindlichen Produkten vergleichbar ist. Alle Akzeptanzkriterien wurden
erfullt. Fur Pins und Meshes wurde begriindet, warum keine mechanischen Prufverfahren durchgefihrt wurden.

Datenbank-Screening: Es wurde in den Sicherheitsdatenbanken BfArM, FDA & National Agency for Medicines and
Medical Devices of Romania (NAMMDR) systematische Suchen nach Vorkommnissen bzw. Risiken von eigenen
und Vergleichsprodukten durchgefuhrt. Dabei konnte kein einschlagiges Ereignis gefunden werden, das nicht
bereits im Risikomanagement bewertet wurde. Bei allen bekannten Risiken Uberwiegt der Nutzen das Restrisiko.

Literaturbewertung: Anhand der systematisch durchgeflihrten Literaturbewertung, konnten alle im SOTA definierten
Parameter zur Sicherheit und Leistung der Produkte nachgewiesen werden.

Die Gesamtheit aller im Rahmen des CERs ermittelten Daten, gibt zum jetzigen Zeitpunkt keinen Grund zur
Annahme, dass die zu bewertenden Produkte, die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht
erfillen. Fir den Anwender relevante Informationen, die abgeleitet aus der Klinischen Bewertung resultieren,
wurden in die Gebrauchsanweisungen aufgenommen.

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten bzgl. des Aquivalenzprodukts

Nicht anwendbar, es wurden keine klinischen Daten bzgl. Aquivalenzprodukt erhoben.

5.2 Zusammenfassung klinischer Daten aus durchgefiihrten Priifungen vor CE-
Kennzeichnung

Keine Daten verflugbar.
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5.3 Zusammenfassung der klinischen Leistungsfahigkeit und Sicherheit

Erfallung Sicherheits- und Leistungsparameter

Prod.-

Produkt Anzahl

Quelle / Literatur

Zu bewertendes Produkt:

Evidenz-
level

Patienten-
zahl

Leistungsparameter #1

Erfolgsrate: Fixierung des

Leistungsparameter #2

Sicherheitsparameter

Schraubenlockerung / -
entfernung: < 2 % (wenn

N/A
dev-os Mikroschrauben / Titan Knochentransplantats > 95% / nachweislich auf Produktproblem
zuriickzufiihren)
X devemed-Produkt X erfillt X erfullt
- 1) Vergleichsprodukt 30 2b 20 O keine Angaben N/A O keine Angaben
Torok_2021 O vergleichbares /
shnliches Produkt O nicht erfallt O nicht erfullt
X devemed-Produkt X erfillt X erfullt
[2] O Vergleichsprodukt ) 4 1 O keine Angaben N/A O keine Angaben
Referendaru_2018| O vergleichbares /
dhnliches Produkt O nichterfullt O nicht erfullt
O devemed-Produkt erfillt O erfallt
..[3]. Vergleichsprodukt 9 4 9 O keine Angaben N/A keine Angaben
Lehmijoki_2016 | 0 vergleichbares /
shnliches Produkt O nicht erfallt O nicht erfallt
O devemed-Produkt erfillt O erfullt
.[4] Vergleichsprodukt 30 4 30 O keine Angaben N/A keine Angaben
Yousif_2020 O vergleichbares /
shnliches Produkt O nicht erfallt O nicht erfallt

Zu bewertendes Produkt:
dev-os Mikroschrauben / INOX

Erfolgsrate: Fixierung des
Knochentransplantats > 95%

Schraubenlockerung / -

entfernung: < 2 % (wenn
nachweislich auf Produktproblem

devemed-Produkt
Vergleichsprodukt
vergleichbares /

dhnliches Produkt

(5]

923
Khoury 2011

OX O

318

erfillt
O keine Angaben
O nicht erfullt

N/A

zuriickzufiihren)

erfillt
O keine Angaben
O nicht erfullt
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(6]
Khoury_2019

O0X O

devemed-Produkt
Vergleichsprodukt
vergleichbares /

dhnliches Produkt

Zu bewertendes Produkt:

dev-os Tenting-Screws / INOX

200+

142

erfullt
O keine Angaben N/A
O nicht erflllt

Erfolgsrate: Fixierung des
Knochentransplantats > 95%

Erfolgsrate: Schaffung
Raumstabilisierung > 95%

O erfullt
keine Angaben
O  nicht erfullt

Schraubenlockerung / -
entfernung: < 2 % (wenn
nachweislich auf Produktproblem

zurlckzufiihren)
O devemed-Produkt erfiillt erfllt erfiillt
Lorusg] 2022 E Verglle‘lc:ks)prodjkt 2 2 O keine Angaben 0 keine Angaben O keine Angaben
_ vergleichbares
éhngliches Produkt U nicht erfullt O nicht erfallt O nicht erfillt
O devemed-Produkt erfiillt erfllt erfiillt
Baha[a8]2024 E Verglle.lc:;prod;kt 15 " O keine Angaben O keine Angaben O teine Angaben
_ vergleichbares
éhnglic;\es Produkt O nichterfallt O nicht erfullt O nicht erfallt

Zu bewertendes Produkt:

dev-os Titanium Pins / Solid-Pins

Erfolgsrate: Fixierung der
Membran/Mesh > 95%

Pin-Lockerung / -Entfernung
und/oder Bruch < 2,0 %

(wenn nachweislich auf

Produktproblem zuriickzufiihren)

O devemed-Produkt erfillt erfullt
[9] Vergleichsprodukt 1.04 18 O keine Angaben N/A O keine Angaben
Valladao_2020 | O vergleichbares / (mindk.) O nicht erfill O nicht erfall
dhnliches Produkt nicht erfullt nichterfult
O devemed-Produkt erfillt O erfallt
1o Vergleichsprodukt 222 15 O keine Angaben N/A keine Angaben
Ortiz-Vigdbn_2017 | O vergleichbares / O nicht erfllt O nicht erfilllt
dhnliches Produkt niehterty niehtertd
O devemed-Produkt O erfullt O erfallt
[11] Vergleichsprodukt ?2 26 keine Angaben N/A keine Angaben
Wang_2021 O vergleichbares / (mind.) O nicht erfil O nicht erfill
dhnliches Produkt nicht erfullt nicht ertult
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Mesh-Exposition < 30,0 % (wenn

Zu bewertendes Produkt: Erfolgsrate: Erfolgsrate: -
e . . nachweislich auf Produktproblem
dev-os Titanium Meshes Augmentatfixierung > 90% Raumstabilisierung > 90% . .
zurlickzufiihren)
U devemed-Produkt erfillt erfillt erfillt
[12] Vergleichsprodukt 43 3 13 O keine Angaben O keine Angaben O keine Angaben
Poli_2014 O vergleichbares / (mind.)
" O nicht erfallt O nicht erfallt O nicht erfullt
dhnliches Produkt
0 devemed-Produkt X erfillt O erfillt X erfillt
.[13] [ Vergleichsprodukt 30 4 21 O keine Angaben keine Angaben O keine Angaben
Li_2020 X vergleichbares / O nicht erfall O nicht erfill O nicht erfall
shnliches Produkt nicht erfullt nicht erfallt nicht erfallt
(14] U devemed-Produkt erfallt O erfullt erfullt
Ribeiro- L Vergleichsprodukt .5 4 5 O keine Angaben X keine Angaben O keine Angaben
Filho 2015 vergleichbares / (mind.) ) __ ) .. ] i
1Iho_. " O nicht erfallt O nicht erfallt O nicht erfullt
dhnliches Produkt
0 devemed-Produkt X erfillt O erfillt X erfillt
[15] [ Vergleichsprodukt 43 1b 30 O keine Angaben keine Angaben O keine Angaben
Torres_2010 vergleichbares /
O nicht erfullt O nichterfallt O nicht erfullt

ahnliches Produkt
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In der nachfolgenden Tabelle werden Risiken / Komplikationen und Nebenwirkungen aufgefthrt, die im Zuge der
Ausarbeitung des CEPs und CERs in den identifizierten und bewerteten Literaturen gefunden werden konnten. Diese
sind i.d.R. behandlungsbezogen und nicht immer bzw. eindeutig auf die Implantate (Mikroschrauben, Pins und
Meshes) zuriickzuflhren, da es vielzahlige Ursachen (z.B. Anwenderqualifikation, Patientensituation und-verhalten)
flr das Auftreten geben kann. Die Anwender werden in den Gebrauchsanweisungen Uber diese Risiken informiert.

Behandlungsbedingte Risiken/Komplikationen / Nebenwirkungen (quantitativ)

Komplikation Quantitative Daten / Inzidenz Fundort / Quelle

Mikroschrauben / Titan

Wund-Dehiszenz 43 % (3/7) Patienten Kuster_2020 [16]
14 % (1/7) Patienten, Yousif 2020 [4]
nicht produktbedingt

Hamatome 14 % (1/7) Patienten Kuster_2020 [16]

Wundinfektionen an Entnahmestellen | 2,8 % (3/86) Patienten Sakkas_2016 [17]

Wundinfektionen an Empfangerstelle | 5,7 % (6/86) Patienten Sakkas_2016 [17]
6,7 % (7/86) Patienten Sakkas_2016 [17]

Transplantatverlust
14 % (1/7) Patienten Kuster 2020 [16]

Schraubenlockerung 1,9 % (2/86) Patienten Sakkas_2016 [17]

Temporare Nervenschadigungen 10,4 % (11/86) Patienten Sakkas_2016 [17]

Mikroschrauben / INOX

Schraubenkopffreilegung 5,3 % (26/318) Patienten Khoury_ 2011 [5]
Wund-Dehiszenz 1,2 % (5/318) Patienten Khoury_ 2011 [5]
Exposition 5,3 % (26/318) Patienten Khoury_2011 [5]
Infektionen 0,2 % (1/318) Patienten Khoury_2011 [5]

Tenting-Screws / INOX

Wund-Dehiszenz 24,08 % Augmentationen Stumpf_2023 [18]

Schrauben-Entfernung 9,07 % (42/463) Schrauben, aber Stumpf_2023 [18]
behandlungsbezogen

Wund-Dehiszenz 33 % (5/15) Patienten Ortiz-Vigdén_2017 [10]
Exposition 7,7 % (1/13) Patienten Poli_2014 [12]

6,7 % (2/30) Augmentationen Li_2020[13]

28,5 % (6/21) Patienten Torres_2010 [15]
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Mesh-Lockerung / Entfernung 9,5 % (2/21) Patienten Li_2020 [19]

dev-os Mikroschrauben / Titan

Zum Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistung wurden Studien zu eigenen Produkten [1] [2] und
Vergleichsprodukten [3] [4] herangezogen. Insgesamt wurden Gber 70 Mikroschrauben an 60 Patienten eingesetzt.
Sowohl der definierte Leistungs- als auch Sicherheitsparameter wurde durch alle Literaturen erfillt. Entweder
nachweislich durch explizite Angaben / Zitate oder zumindest abgeleitet.

Leistung:
= Torok (2021): Nachweisliche planmaRige Entfernung der Schrauben nach 4 Monaten ohne Lockerung — klare

Erfillung.

= Referendaru (2018): Integration der Transplantate eindeutig belegt, keine Anzeichen von Lockerung oder
Ausfall.

= Lehmijoki (2016) & Yousif (2020): Die erfolgreiche Transplantatfixierung wird abgeleitet durch Follow-up-
Daten, Implantatiberleben und stabile augmentierte Volumina.

Sicherheit:

= Torok (2021): Keine postoperativen Komplikationen. Schraubenentfernung nach Plan — erflllt.

= Referendaru (2018): Keine Hinweise auf Lockerung; Schrauben in situ nach 3 Monaten — erfillt.

= Yousif (2020): In einem Fall kam es bei einer Schraube, die nicht entfernt wurde (off-label use), zu einer spaten
Infektion = wird nicht als produktspezifische Komplikation gewertet.

Die vorliegenden Literaturdaten belegen, dass die im CEP definierten Sicherheits- und Leistungsparameter fir die

Mikroschrauben (Titan) im Rahmen augmentativer chirurgischer MaRnahmen weitgehend bestatigt wurden. Die

Evidenz reicht von prospektiven Kohortenstudien (Oxford Level 2b) Uber Fallberichte bis hin zu Fallserien (Oxford

Level 4). Die nachgewiesene oder abgeleitete Erfillung der Parameter sowie die geringe Komplikationsrate

unterstreichen die Sicherheit und klinische Leistungsfahigkeit des Produkts. Einzelne Einschrankungen hinsichtlich

der Aussagekraft bestimmter Studien (z. B. geringe Fallzahl, retrospektive Designs) sind zu beriicksichtigen,

beeinflussen aber die Gesamtbewertung nicht maRgeblich negativ.

Darlber hinaus wurden in den ausgewerteten Studien (CEP+CER) verschiedene behandlungsbezogene Risiken und
Komplikationen identifiziert — darunter Wunddehiszenzen, Infektionen oder Nervenschadigungen —, die im Kontext
augmentativer Eingriffe auftreten kénnen. Diese Komplikationen sind jedoch typischerweise nicht unmittelbar auf
das Implantat (Mikroschrauben) selbst zurlckzufihren, sondern stehen hdufig im Zusammenhang mit chirurgischer
Technik, Patientensituation oder der anatomischen Lokalisation. In den Literaturquellen wurde entweder keine
Verbindung zu den Schrauben hergestellt oder es handelte sich um Off-Label-Anwendungen (z. B. fehlende
Schraubenentfernung entgegen IFU). Die entsprechenden Risiken werden in den Gebrauchsanweisungen
adressiert und liegen im Rahmen dessen, was bei vergleichbaren Eingriffen klinisch zu erwarten ist.

dev-os Mikroschrauben / INOX

Zum Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistung wurden 2 Studien zu Vergleichsprodukten [5] [6]
herangezogen. Insgesamt wurden Uber 1100 Mikroschrauben an 460 Patienten eingesetzt. Der definierte
Leistungsparameter konnte durch beide Literaturen nachweislich erfillt werden. Der Sicherheitsparameter durch
eine Literatur (andere Literatur ohne Angabe).

Leistung:
= Khoury (2011): Bei allen 489 Augmentationen stabile Knochenblock-Fixierung und planmafige

Implantatinsertion (n=736). Keine Hinweise auf Transplantatversagen.
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= Khoury (2019): Nach 3 Monaten Entfernung der Schrauben und planméRige Implantation von 356
Implantaten. Vertikaler Knochengewinn @ 7,6 mm, hohe Implantatiberlebensrate (98,7 %).

Sicherheit:
= Khoury (2011): Keine Schraubenfrakturen, keine Materialversagen, keine Metallose, alle Schrauben problemlos

entfernbar = Parameter erfillt.
= Khoury (2019): Keine expliziten Angaben zu Schraubenlockerungen oder-verlusten, jedoch keine Hinweise auf
Komplikationen, die auf Schraubenversagen zuriickzufihren waren.
Die Literaturauswertung bestatigt, dass die im CEP definierten Sicherheits- und Leistungsparameter fir devemed
Mikroschrauben aus rostfreiem Stahl (INOX) durch Daten aus klinischen Studien zu vergleichbaren Produkten
(Microscrew®-System, Storz am Mark) addquat belegt werden. Die analysierten Studien dokumentieren eine hohe
klinische Erfolgsrate bei der Transplantatfixierung und zeigen keine Hinweise auf produktbedingte
Schraubenlockerungen oder -verluste, wodurch der Sicherheitsparameter ebenfalls als erfillt angesehen werden
kann. Obwohl beide Studien formal dem Evidenzlevel 4 zugeordnet werden, ist ihre klinische Aussagekraft fir das
zu bewertende Produkt aufgrund der groRen Anzahl verwendeter Schrauben sowie der Patientenzahl und
langfristiger Beobachtungszeitrdume (bis 10 Jahre) als hoch einzustufen.

Zudem wurden im Rahmen der Literaturbewertung (CEP+CER) auch behandlungsbezogene Risiken identifiziert
(z. B. Wunddehiszenz, Infektionen, Schraubenexposition). Diese Komplikationen traten im erwartbaren Rahmen auf
und lassen sich primar auf chirurgische Faktoren, Patientencharakteristika (z. B. Raucherstatus) oder Lokalisation
zurlckfihren. Sie wurden in den Studien nicht ursdchlich auf das Implantatmaterial oder ein Produktversagen
zurlckgeflhrt. Die IFUs der devemed-Produkte weisen Anwender explizit auf diese Risiken hin.

dev-os Tenting-Screws / INOX

Zum Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistung wurden 2 Fallserien zu Vergleichsprodukten [7] bzw.
vergleichbaren Produkten [8] herangezogen. Insgesamt wurden 17 Tenting-Screws an 17 Patienten eingesetzt.

Leistung:
= Lorusso (2022): In beiden Féllen stabile Knochenverhéltnisse, Schrauben nach 6 Monaten planmaRig entfernt,

keine Exposition oder Entziindung — Parameter erfillt.
= Bahaa (2024): Deutlicher horizontaler Knochenzuwachs (+2,62 mm / +76,3 %), Entfernung der Schrauben im
Rahmen der Implantatinsertion — Parameter erflllt.

Sicherheit:

= Lorusso (2022): Keine Komplikationen, keine Schraubenlockerung oder-versagen beschrieben.

= Bahaa (2024): Keine expliziten Aussagen zur Schraubensicherheit, aber keine Komplikationen genannt -
Sicherheitsparameter abgeleitet erfullt.

Die vorliegende Literaturauswertung zeigt, dass die im CEP definierten Sicherheits- und Leistungsparameter fiir

devemed Tenting-Screws durch klinische Daten aus zwei Fallserien mit insgesamt 17 Patient:innen bestatigt werden.

Beide Studien belegen, dass die Tenting-Screws eine erfolgreiche Transplantatfixierung sowie Raumstabilisierung im

Sinne der augmentativen Zielsetzung ermoglichen und damit den Leistungsparameter erfiillen. Auch der

Sicherheitsparameter gilt als erfillt —in einer Studie explizit, in der anderen abgeleitet durch fehlende Hinweise auf

produktbezogene Komplikationen. Kritisch anzumerken ist, dass die klinische Evidenz flr die Tenting-Screws

insgesamt noch gering ist, weshalb leider ,nur” zwei Fallserien bewertet werden konnten.

In den Literaturbewertung (CEP+CER) wurden behandlungsbezogene Risiken wie Wunddehiszenz oder Exposition
des Schraubenkopfes dokumentiert. Diese waren jedoch nicht ursachlich auf das Produkt selbst zurtckzufihren,
sondern als typische, bekannte Begleiterscheinungen augmentativer chirurgischer Eingriffe zu interpretieren. Die
Gebrauchsanweisung der devemed Tenting-Screws weist auf solche Risiken hin, sodass sie im klinischen Kontext
angemessen adressiert werden.
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Titan Pins

Zum Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistung wurden Studien und Fallserien zu Vergleichsprodukten [9]
[10] [11] herangezogen. Insgesamt wurden mind. 165 Pins an 59 Patienten eingesetzt.

Leistung:
= Valladdo (2020): In 52 Defektregionen kam es zu signifikantem Knochenzuwachs (horizontal +5,9 mm / vertikal

+5,6 mm), alle Falle wurden zur Implantation freigegeben — Parameter erfillt (abgeleitet).
= QOrtiz-Vigdn (2017): Pins nach 26 Wochen entfernt; in 13/15 Fallen erfolgreicher Knochenaufbau mit +4,12 mm
— Parameter erfillt (nachweislich).
=  Wang (2021): Kein expliziter Hinweis auf Erfolg der Pin-Fixierung, jedoch klinisch erfolgreiche GBR ohne
Komplikationen — Parameter nicht direkt bewertbar, aber kein Widerspruch zur Zielsetzung.
Sicherheit:
= Valladdo (2020): Keine Komplikationen, keine Exposition, keine Pin-Probleme — Parameter erfillt (abgeleitet).
= Ortiz-Vigdn (2017): Zwei Falle mit Dehiszenzen flhrten zur Entfernung des Augmentats, jedoch kein Bezug zu
den Pins — Parameter nicht klar bewertbar, aber kein Widerspruch.
=  Wang (2021): Kein einziger Komplikationsfall — Parameter mangels Angabe nicht nachweislich, aber implizit
erflllt.
Die vorliegenden Literaturdaten belegen, dass die im CEP definierten Sicherheits- und Leistungsparameter flr
devemed Titan-Pins durch klinische Studien mit vergleichbaren Produkten angemessen gestiitzt werden. In allen
drei bewerteten Studien wurden die Pins zur Fixierung von Membranen oder Grafts im Rahmen der gesteuerten
Knochenregeneration (GBR) eingesetzt. Der Leistungsparameter — definiert als erfolgreiche Fixierung und
Raumstabilisierung > 95 % — wird entweder direkt beschrieben oder kann aus dem Behandlungserfolg abgeleitet
werden. Der Sicherheitsparameter — Lockerung, Entfernung oder Bruch < 2 % bei produktbedingter Ursache — wird
in einer Studie explizit und in einer weiteren indirekt erfillt; in einer dritten Studie fehlen Angaben, jedoch ohne
Hinweise auf produktspezifische Komplikationen.

Die Gesamtheit der betrachteten Studien deckt klinisch relevante Indikationen wund realistische
Anwendungsumgebungen ab. Zwar erreichen zwei der drei Studien formal nur Evidenzlevel 4, doch ihre Ergebnisse
sind konsistent und decken verschiedene Aspekte der Sicherheit und Leistung ab (z. B. Weichgewebeheilung,
Membranstabilitat, Komplikationen). Die Studie von Wang et al. liefert zusatzliche Absicherung auf Evidenzlevel 3b.

Daruber hinaus dokumentieren die betrachteten Studien in CEP+CER auch behandlungsbezogene Risiken, wie z. B.
Weichgewebsdehiszenzen. Diese Komplikationen sind jedoch nicht auf die verwendeten Pins zurlckzufihren,
sondern werden vielmehr als prozedurale Nebenwirkungen klassifiziert. Die Gebrauchsanweisung der devemed
Titan-Pins berUcksichtigt solche Risiken und weist Anwender entsprechend darauf hin.

Titan Meshes

Zum Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistung wurden 1 Studie zu Vergleichsprodukten [12] und 3 Studien
bzw. Fallserien zu vergleichbaren/ahnlichen Produkten [13] [14] [15] herangezogen. Insgesamt wurden mind. 91
Meshes an 69 Patienten eingesetzt.

Leistung:
= |nallen vier Studien wurden die Titan-Meshes erfolgreich eingesetzt. Augmentatfixierung war in jedem Fall

gegeben, meist begleitet durch CBCT- oder histologische Belege.
=  Raumstabilisierung wurde zwar nicht in jeder Studie explizit benannt, aber indirekt durch das Erreichen von
stabilem Knochenvolumen bestatigt.

Sicherheit:
= Poli (2014): Meshexposition 1/13 Félle (7,7 %)
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= Li(2020): Meshexposition 2/21 Félle (9,5 %)

= Ribeiro-Filho (2015): keine Expositionen

= Torres (2010): Meshexposition 6/21 Falle in der Kontrollgruppe ohne PRP (28,5 %)

Die vorliegende Literaturauswertung zeigt, dass die im CEP definierten Sicherheits- und Leistungsparameter fir
devemed Titan-Meshes im Rahmen der augmentativen Knochenchirurgie durch mehrere Studien mit
unterschiedlichen Studiendesigns und Mesh-Produkten ausreichend belegt werden. Die analysierten Quellen
bestdtigen, dass Titan-Meshes in der Lage sind, eine stabile Fixierung des Augmentats sowie eine effektive
Raumstabilisierung zu gewahrleisten. Der Sicherheitsparameter — Mesh-Exposition < 30 % (wenn produktbedingt)
—wurde in keiner der Studien Uberschritten.

Die Gesamtevidenz basiert auf einer Kombination aus hochwertiger randomisierter Evidenz (Level 1b) und
ergdnzender klinischer Fallserien. Trotz Heterogenitdt in Studiendesign und Patientenzahl zeigt sich ein
konsistentes Bild hinsichtlich klinischer Sicherheit und Leistung der Titan-Meshes.

Behandlungsbezogene Risiken — insbesondere Mesh-Expositionen oder Weichgewebsdehiszenzen — wurden in
mehreren Studien beobachtet, sind jedoch typisch fir diese Indikation und werden als chirurgisch-technisch bzw.
patientenbezogen interpretiert. Diese Risiken sind in der Gebrauchsanweisung der devemed Titan-Meshes
entsprechend bericksichtigt.
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5.4 Laufende und/oder geplante PMCF-MaRnahmen

Laufende und/oder Geplante
PMCF-MaBnahmen

Auswertung/Inhalte

Auswertung von Verkaufs- und
Reklamationsdaten

Bisher ist noch keine Reklamation bekannt geworden.

Korrektur- und
Vorbeugungsmalinahmen

Bisher wurde noch kein produktbezogenen CAPAs erdffnet.

Vigilanz-Daten
Meldepflichtige Ereignisse /
Meldungen zur Sicherheit im
Feld

Bislang sind keine meldepflichtigen Ereignisse und/oder FSN/ FSCA
eingegangen/erdffnet worden.

Daten Uber unerwiinschte
Ereignisse bei dhnlichen
Produkten

Eine Recherche wurde bei der BfArM, MAUDE und National Agency for
Medicines and Medical Devices of Romania Datenbank durchgefihrt. Es
wurden keine Meldungen gefunden und bewertet die auf unerwiinschte
Ereignisse mit ahnlichen Produkten oder unseren Produkten hindeuten.

Sichtung wissenschaftlicher
Literatur durch systematische
Literaturrecherche

Eine klinische Bewertung und Uberwachung der Ergebnisse fanden statt. Die
Ergebnisse flossen in die Gebrauchsanweisung und ins Risikomanagement
mit ein und werden im Zuge der PMCF-Aktivitdten Gberwacht.
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6. Diagnostische / therapeutische Alternativen

Die in diesem CER bewerteten Produkte dienen letztendlich allesamt als Hilfsmittel im Rahmen verschiedener
Augmentationsverfahren von Kieferknochen. Welches Augmentationsverfahren letztendlich angewendet wird,
hangt von diversen Faktoren ab wie bspw. den Vorlieben oder der Ausbildung des Chirurgen, der Entscheidung
des Patienten nach Aufklarung des Chirurgen im Falle von mehreren Optionen inkl. Kostenbetrachtung oder aber
auch der Ausgangssituation. Dabei ist u.a. zu berlicksichtigen wo der Knochen aufgebaut werden muss (Ober-
oder Unterkiefer, Front-, Seiten- oder Backenzahnbereich) und wie stark der Knochenabbau bereits fortgeschritten
ist. Im Folgenden sollen sowohl alternative Augmentationsverfahren als auch alternative Hilfsmittel (i.S.v.
Implantaten/“Konkurrenzprodukten®) vorgestellt und bewertet werden.

Alternative Augmentationsverfahren

Sinuslift (intern & extern)

Der interne Sinuslift ist eine minimalinvasive Methode zur Knochenaugmentation im Oberkieferseitenzahnbereich,
die angewendet wird, wenn die Restknochenhéhe moderat reduziert ist (typischerweise 5-8 mm). Dabei wird der
Kieferhéhlenboden bzw. die Schneider’sche Membran durch ein kleines Osteotom-Fenster oder mittels spezieller
Instrumente (z. B. Osteotome oder moderne hydrodynamische Systeme) leicht angehoben und Knochenmaterial
unterhalbeingebracht. Der Zugang erfolgt transkrestal, also tber das Implantatbett.

Beim externen Sinuslift wird ein laterales Fenster zur Kieferhdhle prapariert, die Schneidersche Membran
angehoben und Knochenmaterial eingebracht. Die Methode ermoglicht eine erhebliche vertikale
Knochengewinnung, ist jedoch invasiver und mit héheren Risiken sowie langerer Heilungsdauer verbunden.

Hauptlimitation der Techniken ist, dass sie nur im Oberkieferseitenzahnbereich durchgefiihrt werden kénnen.
Weitere Limitationen sind:

— Eingeschrankte Volumenaugmentation (>4-5 mm vertikal)
— Hohe technische Sensibilitdt (Verletzung Schneider’sche Membran)

Die Verfahren kdnnen aufgrund der Limitationen, Augmentationsverfahren mittels Schrauben, Pins/Membranen
oder Meshes niemals vollstandig ersetzen.

Bone Spreading

Beim Bone Spreading teilt man den verbliebenen Kieferkamm in zwei Teile (unvollstdndige Teilung) und
spreizt/dehnt den entstandenen Spalt anschlielRend auf. Die hierein inserierten Implantate fungieren als Platzhalter.
Verbleibende Hohlrdume werden idealerweise mit Platelet Rich Fibrin (PRF) aufgefulit.

Der Anwendungsbereich der Technik ist jedoch begrenzt: Bone Spreading kann nur zum Einsatz kommen, wenn
das krestale Knochenangebot im Kiefer 3 mm horizontal nicht unterschreitet. Denn allein der Schnitt wahrend des
Eingriffs ,kostet* im Regelfall etwa 1 mm Knochenmasse. Die verbliebenen 1 mm Knochenwand an jeder Seite sind
zwingend notig, damit die kndcherne Situation nicht instabil wird. AuRerdem fordert das Verfahren auch in der Hohe
einen Mindestwert: Fir ein erfolgreiches Knochenspreizen sind 10 mm Schnitttiefe ohne Hindernisse wie ein
angrenzender Nasenboden, Zahnwurzeln, Nerven, verlagerte Z&hne oder andere verletzliche Strukturen angezeigt
[20].

Bone Splitting
Im Gegensatz zum Bone-Spreading, bei dem der Kieferknochen nicht vollstandig gespaltet wird, erfolgt beim Bone-

Splitting eine vollstdndige Spaltung durch eine osteotomische Langsschnittfihrung. Der entstandene Spalt kann,
wie beim Bone Spreading auch, mit Augmentaten gefiillt werden.

Auch der Anwendungsbereich dieser Technik ist begrenzt, da die vertikale Hohe des Knochenangebots gegeben
sein muss und die transversale Breite des Alveolarkamms von 3 mm nicht unterschritten sein sollte [21].

Sowohl das Bone Spreading als auch das Bone Splitting konnen aufgrund ihrer Limitationen,
Augmentationsverfahren mittels Schrauben, Pins/Membranen oder Meshes niemals vollstandig ersetzen.

Distraktionsosteogenese

Bei der Distraktionsosteogenese (Synonym: Kallusdistraktion) handelt es sich um ein operatives Verfahren, dessen
wortliche Ubersetzung die Vorgehensweise bereits erklart: Knochenneubildung durch Auseinanderziehen. Ein
durch eine Osteotomie (operative Durchtrennung von Knochen oder die Ausschneidung eines Knochenstiicks)
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operativ erzeugter Frakturspalt wird zur Kallus- bzw. Knochenbildung angeregt. Zusatzlich wird auf den kiinstlich
geschaffenen Spalt mittels einer speziellen, an den Knochenfragmenten (Knochenbruchstiicke beidseits des
Spalts) Apparatur, dem sogenannten Distraktor, eine kontrollierte Zugkraft ausgeulbt, sodass die Bruchflachen
kontrolliert taglich ca. 0,8 mm bis 10 mm distrahiert (voneinander entfernt, auseinandergezogen) werden. Bei
diesem genau bemessenen taglichen Distraktionsweg wird der Spalt kontinuierlich mit neuem Kallus tberbrickt,
sodass eine stetige Verlangerung des betreffenden Knochens erzielt wird [22].

Die vertikale Distraktion zur Alveolarfortsatzverldangerung im Unterkiefer wird vor allem im Frontalbereich
vorgenommen. Im Seitenzahnbereich ist diese Anwendung nur in Ausnahmefallen indiziert und wird haufig mit
einer Verlagerung des Nervus alveolaris inferior kombiniert. Hier sollte das Verfahren nur bei extremem
Knochenschwund zur Anwendung kommen. Auch im Oberkiefer ist das Haupteinsatzgebiet dieser Technik der
Frontzahnbereich. Im Seitenzahnbereich wird allerdings die Anwendung des Verfahrens durch die anatomische
Anordnung der Nasennebenhdhlen limitiert [23].

Alternative Hilfsmittel (,,Konkurrenzprodukte®)

Resorbierbare Schrauben

Resorbierbare Schrauben sind ein integraler Bestandteil moderner Augmentationstechniken in der Kieferchirurgie,
insbesondere bei der Fixation autogener Knochentransplantate oder Knochenersatzmaterialien. lhr gréRter Vorteil
liegt in der Biodegradierbarkeit, wodurch ein zweiter Eingriff zur Entfernung entfallt.

Quereshy et al. (2010) [24] konnten in einer Pilotstudie zeigen, dass die Uberlebensrate von
Knochentransplantaten, die mit resorbierbaren Schrauben (2.0 mm) fixiert wurden, ebenso bei 100% lag wie bei
Transplantaten, die mit Titanschrauben (1.5 mm) fixiert wurden.

Herausforderungen bestehen allerdings bei mechanischer Belastbarkeit, insbesondere bei vertikalen
Augmentationen oder in der Region mit hohem Kaukraftdruck. Altan et al. (2016) [25] untersuchten in ihrer Studie
die Nano-Harte und die elastischen Module von resorbierbaren Schrauben im Vergleich zu Titanschrauben. Die
resorbierbaren Schrauben erwiesen sich als weicher und flexibler. Auch der Kostenaspekt der deutlich teureren
resorbierbaren Schrauben, sollte nicht auRer Acht gelassen werden.

Costum-Bone-Regeneration (CBR) mittels sonderangefertigten CAD-CAM-Meshes

Die CBR-Technik (Cortical Bone Reconstructive Technique) mittels CAD/CAM-gefertigter Meshes ist ein
innovativer Ansatz zur prazisen dreidimensionalen Knochenaugmentation. Dabei wird ein individuelles, digitales
Mesh basierend auf dem DVT/CT-Bild des Patienten konstruiert und gefertigt, um Knochenersatzmaterial sicher
und formstabil zu fihren.

Der groRe Vorteil individuell angefertigter Meshes besteht darin, dass diese im Vergleich zu ,zuschneidbaren®
Meshes nicht mehr vom Anwender bearbeitet werden mussen. Allerdings erfordern sie eine langere und prazise
OP-Planung. Auch aufgrund der deutlich héheren Kosten, kénnen sie ,zuschneidbare® Meshes aktuell nicht
vollstdndig ersetzen.

PTFE-Membranen (titanverstarkt)

Membranen wie auch Meshes spielen im Rahmen der GBR-Technik eine Rolle. Sie verhindern das Einwandern
von Weichgewebe in den Knochendefekt, sodass sich dort ausschliellich Knochen regenerieren kann.
Titanverstarkte PTFE-Membranen versuchen den Stabilitdtsnachteil herkdmmlicher Membranen im Vergleich zu
Titan-Meshes dadurch aufzufangen, in dem in die Membran eine Titanverstarkung eingebaut ist. Bei besonders
grofRen Defekten mit fehlenden Stutzwanden und vor allem in Verbindung mit vertikalen Augmentationen kénnen
sie dennoch an ihre Grenzen stolRen [26].

Maiorana et al. (2021) [27] untersuchten in einer prospektiven Split-Mouth-Studie klinische und histologische
Unterschiede in der Knochenregeneration nach einer praprothetischen vertikalen Knochenaugmentation mit
titanverstarkter dichter PTFE-Membran im Vergleich zu Titan Mesh (Starke 0,12mm, Perforation 0,5 mm; Hersteller:
AON Implant, Italy).

Bei 2 von 10 Augmentationen kam es zu einer vorzeitigen Exposition der Meshes, die in einem Fall zu einer
Infektion fihrte, die antibiotisch behandelt werden musste. Die Meshes wurden nicht entfernt. Als vermutete
Ursache fiir die Exposition werden die Steifigkeit und das Vorhandensein scharfer Kanten genannt. Der vertikale
Knochenaufbau war, wenn auch nicht signifikant, in der PTFE-Gruppe hdher. Sofern keine Exposition vorhanden
war, waren ahnliche histologische Ergebnisse festzustellen. Im Falle einer Wunddehiszenz wurde eine gréliere
Resorption beobachtet. In allen Fallen konnte eine erfolgreiche vertikale Augmentation nachgewiesen werden.
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Cucchi et al. (2019) [28] fanden im Rahmen einer Studie heraus, dass GBR mit nicht resorbierbaren Membranen
oder mit einem Ti-Mesh mit resorbierbaren Membranen ein ahnliches Ausmalf an Knochenaugmentation bot, wie
histologische und histomorphometrische Analysen zeigten.

Wie bereits eingangs erwahnt, sind Titan-Meshes vor allem dann gefragt, wenn grof3e Defekte augmentiert bzw.
rekonturiert werden sollen. Hierbei hat das Mesh (zusatzlich zur Trennung des Weichgewebes vom augmentierten
Bereich) die Aufgabe die Kontur fir die Augmentation vorzugeben und das Augmentat zu stabilisieren. Daher
kénnen titanverstarkte Membranen Titan-Meshes nicht vollstadndig ersetzen.

7. Vorgeschlagenes Anwenderprofil und dessen Schulungen

Oralchirurgen
MKG-Chirurgen

8. Verweis auf alle angewandten harmonisierten Normen und gemeinsamen

Spezifikationen

8.1 Gemeinsame Spezifikationen

Keine

8.2 Harmonisierte Normen unter der Verordnung (EU) 2017/745

Norm

Bezeichnung

EN 285:2015

Sterilization — Steam sterilizers — Large sterilizers
A1:2021

EN ISO 10993-9:2021

Biological evaluation of medical devices - Part 9: Framework for identification and
quantification of potential degradation products (ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-10:2023

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for skin sensitisation (ISO
10993-10:2021)

EN ISO 10993-12:2021

Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample preparation and reference
materials (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 10993-17:2023

Biological evaluation of medical devices — Part 17: Toxicological risk assessment of
medical device constituents (ISO 10993-17:2023)

EN ISO 10993-18:2020

Biological evaluation of medical devices — Part 18: Chemical characterization of
medical device materials within a risk management process (ISO 10993-18:2020)
EN ISO 10993-18:2020/A1:2023

EN ISO 10993-23:2021

Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for irritation (ISO 10993-
23:2021)

EN ISO 13485:2016

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN ISO 13485:2016/A11:2021

EN ISO 14971:2019

Medical devices — Application of risk management to medical devices (ISO
14971:2019)
EN ISO 14971:2019/A11:2021.

EN ISO 15223-1:2021

Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer - Part 1: General requirements (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Processing of health care products - Information to be provided by the medical
device manufacturer for the processing of medical devices - Part 1: Critical and semi-
critical medical devices (ISO 17664-1:2021)

EN ISO 11137-1:2015, EN ISO
11137-1:2015/A2:2019

Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices (ISO 11137- 1:2006, including Amd 1:2013)

EN ISO 11737-1:2018, EN ISO
11737-1:2018/A1:202

Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part 1: Determination
of a population of microorganisms on products (ISO 11737- 1:2018)
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EN ISO 11737-2:2020 Sterilization of health care products - Microbiological methods - Part 2: Tests of
sterility performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization
process (ISO 11737-2:2019)
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