B

DENTAURLULM

Dehnschrauben flr

festsitzende Apparaturen

Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP)



D

DENTAURUM
Inhaltsverzeichnis
Dehnschrauben flr festSitzende APParatUrEN ... it e e e e e 1
Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP).......ccccuiiiiiee e 1
1. Identifizierung der Produkte und allgemeine Informationen .........ccccceeiviiiiiiieei s 5
1.1 Handelsnamen der ProAUKLE ............ooiiieiiiiiiiiiieie e e s st e e e e e e s s ee e e e e e e sssnnetaeeeeeesssnnntnaneeeeeeenannes 5
1.1.1 Variety DENNSCRIAUDEN ........uiiiiiiiiieee et e e e e sbe e e e 5
1.1.2 GNE-SCRIAUDEN ...ttt e e e e e e e e e s e anb e e e e aae s 5
1.1.3 DehNSChrauben MUSLEIEIUI.........cvuiiiiiiiiie ettt e e st e e s snbeeea e e 5
1.2 Herstellername UNG AGMESSE.........uueiiiiiee e ittt e e e s s st e e e e e s ss st e e e aeesasssteteeeeeeeessnsrnaneeeeeeanannes 5
1.3 Single registration number (SRN) des Herstellers ... 6
1.4 BASIS-UDI-DI ....viiiiiiiiiii ettt ettt e e st e e st e e et e e b e e e et b e e e e nbe e e e anreeeeenres 6
1.5 Nomenklatur flr MediZiNPrOAUKLE ..........cooi i e e e s e e e e e e e e e e e e e e ennes 6
1.6 RISIKOKIASSE der PrOUUKLE.......cciiieiieiiie e ettt e e e e e e e e e e st e e e e e e e snnntnaeeeeeeeanannes 6
1.7 Jahr der ersten CE-Kennzeichnung der Produkte ..............oooiiiiiiiiiiie e 6
1.8 Bevollma&chtigter, Wenn anWeNADAr ............c.uuiiiiiiiiiie e e e e e e e e 6
1.9 Name und Kennnummer der Benannten Stelle ...........cooouuiiiiiiiiiiiiiiiie e 6
2. Bestimmungsgemaie Verwendung der ProdUKLE .........cueiiiiiiiiiiiiiiie e 7
2.1 Die ZWeCKDESTIMMUING .......tiiieiiiiie ettt ettt e ettt e e et e e e e aebe e e e e s e e e e ennes 7
2.2 Indikationen und vorgesehene PatieNte@NQIUPPE ...cceeeeeiiieiiieeiie e st e e e e s s sree e e e e snnraaeeeee s 7
2.3 Kontraindikationen und Verwendungsbeschrankungen ...........cccccovviiieiiiiiei e 7
3. ProduKtbeSCRIEIDUNG ....ooiiie e 8
3.1 Beschreibung der ProAUKLE ...........oooi it e e e e e 8
3.1.1 Variety DENNSCRIAUDEN ........viiiiiie e e e e e e s ar e e e e e e s e anes 8
B Tt I €1\ | Y] ] =T | o 1= o SR 9
3.1.3 DehnSChraub@n MUSEEIETUI. .......cieei ittt e e e e e e e s aeeeaeeeeeennes 11
3.1.4 Chemische Zusammensetzung der Produkie ... 12
3.2 Hinweis auf frihere Generationen oder Varianten und Beschreibung der Unterschiede........... 13
3.3 Beschreibung des Zubehors, das dazu bestimmt ist mit den Produkten zusammen verwendet
0 IR = o 1= o PSSO 14
3.4 Beschreibung anderer Produkte, die dazu bestimmt sind, zusammen mit dem Produkt
VEIWENAET ZU WEIHEN ...ttt e e e e ettt e e e e e e e s e nbe e e e e aeeesantnteeeeaaeeeannnbnaeeeaaeeaeanns 14
4. RISIKEN UNA WarNiNWEISE .. ...ttt e e e e e e e bbb e e e e e e e s anrebees 15
4.1 Restrisiken und unerwilinschte WIrkUNQGEN...........ooiiiiiiiiieie e e e e e e e e e 15
4.2 Warnhinweise und VorsichtSmalNahmeEn ...........coooiuiiiiiiiiei e e e e e e e e e 17
4.3 Weitere relevante Sicherheitsaspekte, einschliel3lich Zusammenfassung der FSCA (FSN), falls
F40 1102711 0o E PO PP PPRP RO 17
5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach
dem INVErkehrbBringeN (PIMCE) .....uuiiiiii et e e e e e e e e e s s et e e e e e e e s s nnnrnreees 18
5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten des Aquivalenzprodukts, wenn zutreffend................. 18
5.2 Zusammenfassung der klinischen Daten von durchgefuhrten klinischen Prifungen vor CE-
Kennzeichnung, Wenn ZULrEffENd.............eiiiii e 18
5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, wenn zutreffend ..................... 19
5.4 Zusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit............cccocoiiiic, 22

2



D

DENTAURUM
5.5 Durchgefiihrte oder geplante PMCE .........oo i ittt 22
6. Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen ..., 23
7. Vorgeschlagenes Profil und Schulung der ANWENAET ........cooveeiiiiiiiiiieie e 23
8. Verweis auf angewandte harmonisierte Normen und Gemeinsame Spezifikationen .............. 24
LS T R LA VA=Y o ] K= 113 Ko =PRSS 25
O =T = LU PP OPPPPPPRPR 25




D

DENTAURLUM

Der SSCP ist weder dazu bestimmt die Gebrauchsanweisung als wichtigstes Dokument zur sicheren
Anwendung der Produkte zu ersetzen noch ist er dazu bestimmt dem vorgesehenen Anwender oder

Patienten diagnostische oder therapeutische Empfehlungen zu geben.

Die folgenden Informationen sind fiir Fachanwender bestimmt.
SSCP Rev.-Nummer: TD-5-001
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1. Identifizierung der Produkte und allgemeine Informationen

1.1 Handelsnamen der Produkte

1.1.1 Variety Dehnschrauben

e Variety click Mini— 8

e Variety click SP (small palate) Mini — 8
e Variety click Maxi — 12

e Variety click SP (small palate) Mini — 12
e Variety Mini—8

e Variety SP (small palate) Mini — 8

e Variety Maxi — 12

e Variety SP (small palate) Mini — 12

1.1.2 GNE-Schrauben

In den USA darf der Name hyrax® nicht verwendet werden. Dort wird der Produktname palex® ver-

wendet. Alle palex® Dehnschrauben sind identisch mit den jeweiligen hyrax® Schrauben.

e hyrax®palex® click Mini — 7

e hyrax®palex® click Medium — 10
e hyrax®palex® click Maxi — 12

e hyrax®palex® Mini -7

e hyrax®palex® Medium — 10

e hyrax®palex® Maxi — 12

e hyrax®palex® neo Mini — 7

e hyrax®palex® neo Medium — 10
e hyrax®palex® neo Maxi — 12

e Titan hyrax®palex® Maxi — 12

1.1.3 Dehnschrauben Musteretui

e Dehnschrauben Musteretui

1.2 Herstellername und Adresse

Dentaurum GmbH & Co. KG
TurnstralRe 31
75228 Ispringen, Deutschland
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1.3 Single registration number (SRN) des Herstellers

DE-MF-000006299

1.4 Basis-UDI-DI

++J01105503001200XXXXXXHW
++J01105504001200XXXXXXK7

1.5 Nomenklatur fir Medizinprodukte

Code Beschreibung

Q010499 orthodontic devices - others

1.6 Risikoklasse der Produkte

lla

1.7 Jahr der ersten CE-Kennzeichnung der Produkte

Herausnehmbare Dehnschrauben:
CE seit 1996

Festsitzende Dehnschrauben:
CE 0483 seit dem Jahr 1996

1.8 Bevollmachtigter, wenn anwendbar

Nicht zutreffend

1.9 Name und Kennnummer der Benannten Stelle

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralie 6
70191 Stuttgart, Deutschland

Kennnummer der Benannten Stelle: 0483
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2. Bestimmungsgemale Verwendung der Produkte

2.1 Die Zweckbestimmung

Dehnschrauben sind Bestandteile einer kieferorthopadischen Behandlungsapparatur und dienen der
transversalen und sagittalen Expansion von Kiefer und/oder Zahnbdgen, der Korrektur von Zahnstel-

lungen, skelettalen Fehlstellungen und der Knochendistraktion.

2.2 Indikationen und vorgesehene Patientengruppe

Eine festsitzende kieferorthopadische Apparatur zur Kieferdehnung kann bei folgenden Indikationen
zum Einsatz kommen:

e Bei einer transversalen Unterentwicklung des Oberkiefers oder Unterkiefers

¢ In selteneren Fallen fur sagittale Zahnbewegungen

e Zum Bewegen einzelner Zahne (z.B. Korrektur geringfligiger Rotationen)

e Zur Expansion von Kiefer und/oder Zahnbtgen

e Bei der Korrektur von Zahnstellungen

o Bei skelettalen Fehlstellungen

e Zur Knochendistraktion

Festsitzende kieferorthopadische Apparaturen werden flr alle Patienten verwendet, bei denen im
Rahmen einer kieferorthopadischen Behandlung zur Dehnung eines oder beider Kiefer eine Dehn-
schraube indiziert ist. In der Regel ist dies nur bei jungen Patienten zwischen dem 6. — 16. Lebensjahr
der Fall. Wahrend herausnehmbare Apparaturen in der friihen Wechselgebissphase eingesetzt wer-
den, gelangen diese in der zweiten Wechselgebissphase an ihre Funktionsgrenzen. Bei diesen Pati-
enten und bei vollstandiger permanenter Dentition kommen fir die transversale Kieferdehnung nur
festsitzende Apparaturen in Frage. Diese Therapie kann bis weit ins Erwachsenenalter durchgefiihrt
werden. In Abhéngigkeit vom Verkndcherungsgrad der Gaumennaht kann dies ohne oder muss mit
chirurgischer Unterstutzung erfolgen. Die transversale Dehnung des gesamten Unterkiefers erfordert

fast immer eine chirurgische Unterstiitzung.

2.3 Kontraindikationen und Verwendungsbeschrankungen

Die rein produktbezogenen Kontraindikationen von Dehnschrauben ergeben sich aus den verwende-
ten Materialien. Bei Patienten mit einer Nickelallergie diirfen Dehnschrauben aus Edelstahl nicht an-
gewendet werden. Entsprechende Warnhinweise befinden sich auf den jeweiligen Produktetiketten.

Die Dehnschrauben aus Titan sind nickelfrei.
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3. Produktbeschreibung

Bei den Dehnschrauben handelt es sich gemaR der Definition in MDCG 2021-3 um intermediate pro-
ducts, denn sie werden nie in der Verkaufsform beim Patienten eingesetzt. Sie missen in jedem Fall
in eine patientenindividuell angefertigte, kieferorthopadische Apparatur integriert bzw. in diese einge-
arbeitet werden. Der Arzt entscheidet Gber Auswahl und Umfang der einzusetzenden kieferorthopadi-
schen Apparaturen und gibt i.d.R. deren Herstellung als Verordnung einer Sonderanfertigung beim
Zahntechniker in Auftrag. Aus der Art der gewlinschten Apparatur ergibt sich, welche der 0.g. Dehn-
schrauben zur Anwendung kommt. Fir die Eigenherstellung von Verbindern einer festsitzenden Appa-
ratur durch den Anwender (bspw. mittels SLM-Technologie) gibt es Variety, hyrax®/palex® und hyrax®

neo Dehnschrauben auch ohne Retentionsarme.

Alle Produkte dieser Technischen Dokumentation sind ausschlief3lich fiir zahnmedizinisches Fachper-
sonal (z.B. KFO-Techniker, Zahntechniker, Kieferorthopaden und kieferorthopadisch tatige Zahnéarzte)

vorgesehen, die aufgrund ihrer Ausbildung im Umgang mit den Dehnschrauben vertraut sind.

3.1 Beschreibung der Produkte

Samtliche Dehnschrauben sind nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Da es sich um intermedia-
te products handelt, ist eine Sterilisation nicht erforderlich.

3.1.1 Variety Dehnschrauben

Variety und Variety click Dehnschrauben sind einfiihrig ausgelegt (lediglich ein Fihrungsstift fir kom-
paktere Abmafie) und werden in verschiedenen Grolien (entsprechend dem Dehnweg) und Varian-
ten/Ausfuhrungen, bspw. mit und ohne Arme, angeboten. Die Variety und Variety click Dehnschrau-

ben gibt es in identischer Ausfihrung in den USA unter gleichem Produktnamen.

Varlety Minl - 8
4 "9'_ & Einfiihrige Spezial-Dehnschraube. In erster Linie zur festsitzenden Behandlung von Fehlstellungen im
g Unterkiefer wie z. B, Distalisation, Mesialisation oder Liickenschluss durch Bewegung von Einzelzahnen.
- Auch fir die fruhe Gaumennahterweiterung im Oberkiefer gesignet.
g » klzine Einbaumale mit maximal maglichem Dehmweg
g + bruchstabile Retentionsarme und stabile Fihrung dher den gesamten Dehrweg

+ Schraubensicherung verhindert selbststandiges Zurickdrehen

+ Dreheichtungspfed und maximaler Dehnweg auf dem Schraubenkarper qut sichtbar aufgelasent

= Drahitfierung nach der gewdrschien Offoung méaghch

Packung (1 Stock 7 50 Stick) mit 1 Sicherheitsschlissel, Packung (10 Stidk) mit 10 Sicherheitsschiiissein.
Einbaumal®: 12,9 mm

Schraubenkarper: 9,6 mm

Maximale Dehnung: 8.0 mm

4 x Y, Umdrehung = 0,80 mm

Material: Edelstahl
Retentionsarme REF Menge REF Menge REF Menge
ohne 602-815-12 1 Stinck 602-815-32 10 Stiick
gerade 602-815-10 1 Stick 602-815-30 10 Stiick 602-815-50 50 Stick
(€ nan3
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Variety click Mini - 8

% If > Einfilhrige Spezial-Dehnschraube mit Riickdrehsicherung Click. In erster Linie zur festsitzenden
'-;‘\ Behandlung von Fehlstellungen im Unterkiefer wie z.B. Distalisation, Mesialisation oder Lickenschluss
5 durch Bewegung von Einzelzihnen. Auch fir die frilhe Gaumennahterweiterung im Oberkiefer gesignet.
- d’:tb » die parfekte Schraubensicherung wihrend der aktiven Behandlungsphase
' "':‘. 'Tr,)-. » kleine FinbaumaPe mit madmal maglichem Dehnweg
) ﬁ"‘-\. » sicheres AktivierenTeaktivieren der Schraube mit deutlichem Splren des Finrastens nach siner ¥, Umdrehung

» bruchstabile Retentionsarme und stabile Fihnmg dber den gesamten Dehmveg

» Dreheichtungspled und masimaler Debirweg aul dem Schraubenkangper gut schibar aufgelasert
Packung (1 Stick /50 Stick) mit 1 Sicherheitsschllssel, Packung (10 Stidk) mit 10 Sicherbeitsschiiisseln.
Einbaurmal®: 12,9 mm

Schraubenkarper: 9,6 mm

Maximale Dehnung: 8,0 mm

4 1 Y, Umdrehung = 0,80 mm

Material: Edelstahl

Retentionsarme REF Menge REF Menige REF Menge
ohne GO2-B36-12 1 Stiack BO02-836-32 10 Stiick
gerade 602-836-10 1 Stinck 602-836-30 10 Stick 602-836-50 50 Stick
CE 43

3.1.2 GNE Schrauben

Hyrax® und hyrax® click Dehnschrauben sind zweifiihrig ausgelegt (zwei Filhrungsstifte fiir eine hohe
Stabilitat der Schraube) und werden in verschiedenen GréR3en (entsprechend dem Dehnweg) und
Varianten/Ausfuhrungen, mit Armen (gerade oder abgewinkelt) oder ohne Arme, angeboten. Die hy-
rax® und hyrax® click Dehnschrauben gibt es in identischer Ausfiihrung in den USA unter dem Pro-
duktnamen palex®. Es gibt die Schrauben aus dem Werkstoff Edelstahl oder Titan.

hyrax®* Minl - 7 R
GNE-Schraube i -‘%
Fir Gaumennahterweiterung mit Hilfe einer festsitzenden Apparatur, =N r-*
= Dehnwegbegrenzung, somit kein Aussinanderfallen der Schraube am Ende der Behandiung N

# klaine Einbaumalfie mit maximal maglichem Dehmaeg

» bruchstabile Retentionsarme und stabile Fihrung tber den gesamten Dehnweg — e

#» Schraubensicherung verhindert selbststandiges Funickdrehen \ T
» Drehrichtungspfeil nd mamsmaler Dehmseg auf dem Schraubenkarper qut sichithar aufgelasert
= Drahtfienung nach der gewinschiten Offrung moaglich

Fackung {1 Stiick / 50 Stick) mit 1 Sicherhestsschiiissel, Packung (10 Stick) mit 10 Sicherheitsschlisseln. - )
Schraubenkdrper: 9,4 mm --; ?--.—'ﬂ’-
Maxdmale Dehnung: 7,0 mm - f'
4 % f, Umnidrehung = 0,80 mm M-.
Matesial: Fdelstahl \
),
Retentionsarme REF Menge REF Menge REF Menge .
wohine 602-B00-12 1 Shidck &02-800-32 10 Stick
gerade G02-E04-10 1 Stikck &02-B00-30 10 Stk G02-B0D-50 S0 Stick
abgewankelt 602-B01-10 1 Stinck &02-801-30 10 Stinck G02-B01-50 50 Stick
€ i
) 75 mm
Samm,

10,9 mm

[ﬂ @-[m




D

DENTAURUM
hyrax® click Minl - 7 -~
GNE-Schraube mit Riickdrehsicherung Click oy ot
Fur gine effirients und sichere Gaumennahterweiterung mit Hilfe siner festsitzenden Apparatur. -
= die perfekie Schrauberscherung wahrend der aktiven Behandlungsphase
= Dehnwegbegrenzung, somit kein Auseinanderfallen der Schraube am Ende der Behandlung e =
# sicheres AktivierenDeaktivieren der Schraube mit deutlichem Spiren des Finrastens nach einer 'Y, Umdrehung 4;,;’ J.“L.
* kein unbeaksichtigtes Zuriickdrehen beim Aktivieren durch das Herausziehen des Sicherheitsschlissels - " oy
# Eleinstmagliche Finbaumabe mit maximal méaglichern Dehinweg ™
» Drehnchtungsplel wd maomaler Dehmweg aul dem Schraubenkarper gut sichitbar aufgelasert
Packung {1 Stick / 50 Stick) mit 1 Sicherheitsschliissel, Packung {10 Stdck) mit 10 Sicherheitsschlisseln. =
Schraubenkdrper: 9.8 mm Py g—
Maxdmale Dehnung: 7,0 mim i &

4 x f, Umdrehung = 0,80 mm h_
Material: Edelstahl ";\
Retentionsarme REF Menge REF Menge REF Menge
ohne 602-830-12 1 Stinck 602-830-32 10 Stinck
[FERT &02-830-10 1 Stisck G02-E30-30 10 Stiick 602-B30-50 50 Stick
abgrwankelt B02-831-10 1 Stick B02-B31-320 10 Suick B02-B31-50 50 Stiick
€ ous
TS5 mm
9.8 mm
10,9 mm
H:@:: $000Y [4mm
 — ]
P Titan hyrax® Maxi - 12
~ "-'Q\.‘ GNE-Schraube aus Titan
= - \, Fiir Gaumennahterweiterung mit Hilfe einer festsitzenden Apparatur,
H"“x__ e Verankerung an den Zihnen erfolgt Gber in Titan gegossene und angelaserte Kappenschienen oder
= e Y] alternativ mittels Kunststoff-Kappenschienen aus Orthocryl® Kunststoff.
! P <y R Packung (1 Stick £ 50 Stiick) mit 1 Sicherheitsschlissel, Packung (10 Stiick) mit 10 Sicherheitsschiissein.
“5-*::\ . schraubenkarper: 14,4 mm
Maximale Dehnung: 12,0 mon
_ A4 x 'y Umndrehung = 0,80 mm
Material: Titan
Retentionsarme REF Menge REF Menge REF Menge
ohne 602-810-12 1 Stilck 602-810-32 10 Stiick
gerade &02-810-10 1 Stiick 602-810-30 10 Stidck &02-810-50 50 Stiick
€ nasa
75 mem
144 mm
r 113 mm
3 e
== -

Die hyrax® neo Dehnschrauben unterscheiden sich von den hyrax® Dehnschrauben durch die Ausrich-
tung der Retentionsarme. Bei den hyrax® Schrauben verlaufen die Arme in transversaler (Spindel,
Fuhrungsstifte und Arme in axialer Offnungsrichtung) und bei der hyrax® neo in sagittaler Richtung

(Arme um 90° zur Offnungsrichtung gedreht).

10
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D

hyrax® neo Minl -7

GME-Schraube

For Gaumennahteraceiterung mit Hilfie elner festsitzenden Apparatur.

» (keine akiive) Dehmwegbegrenzung

« kleine Elnbaumaie mit maxdmal méglichem Dehrweg

+ TAD-Optimirias Dasign

» |ore:

» bruchstabile Resentionszrme und stzbile Fohrung Ober den gesamten Dehrweg

» Schraubensicherung vestindert selststandiges Zunmcedrehen

» Dvehrichtungspfell und maximaler Dehrweg auf dem SchraubenkSnper gut sichtbar aufgelasert
» Drzhtfieenung nach der gewinschten Gffnung maglich

Fackung {1 Stock £ 50 5t0ck) mit 1 Sicherheftsschiossal, Packung (10 Stodk) mit 10 Sicherhastssch sssin.
Schraubenkerper: 11,2 mm

Maxmake Dehnung: 7.0 mm

4 x 'y Umdrehung - 0,80 mm

Material: Edelstahl
Retentlonsarme REF Meange REF Menge REF Msangs
ohne 602-845-12 1 St0ck 602-845-32 10 Shock
garade 602-845-10 1 5tock 602-845-20 10 5bick
CE cesn

— =

|:\ —

hi
g

112

1

3.1.3 Dehnschrauben Musteretui

Im Musteretui befindet sich eine Auswahl an lieferbaren Dehnschrauben. Diese werden in der Regel

nur zu Schulungszwecken verwendet. Das Set besteht daher sowohl aus Dehnschrauben der Klasse |

fir die herausnehmbare als auch aus Dehnschrauben der Klasse lla fir die festsitzende Technik.

Dehnschrauben Musteretul | REFG12-000-00 |

1 5at

Enthalt elne Auswahl aus dem umfangreichen €€ vess
Dehnschrauben-Programm von Dentaunam.

Gefalit mit 27 lieferbaren Dehnschrauben, 2 Dehnschrauben-

Schitsseln und 1 Universal-Blegeschitssel. 1 Set = 30 Telle.

11



D

DENTAURLUM

3.1.4 Chemische Zusammensetzung der Produkte

Folgende Werkstoffe sind gemaf der Definition in ISO 10993-1 in direktem Kontakt mit dem Patien-
ten:

o flr Variety, Variety SP, Variety click und Variety click SP: 1.4301, 1.4305 und 1.4310

o fur hyrax®palex®, hyrax®/palex® click und hyrax®/palex® neo: 1.4301, 1.4305 und 1.4310

e flr Titan hyrax®palex®: 3.7165 und 3.7035

Die chemische Zusammensetzung dieser genormten DIN-Werkstoffe ist den untenstehenden Tabellen

aus unserer Werkstoffliste zu entnehmen:

1. Stahle

chemische Zusammensetzung in Gew. %

Werkstoff

mer

Bezeichnung (gl‘;“ AlS))*

Fe

Sonstige

1.000 rostfreier Stahl 1.4301 < 0,07 51,0 s2,0 17.0-19,5 | - 8,0-10,5 | <0,045 <0,03 ; Ns0,11 Rest |
1.001 | rostfreier Stahl | 1.4303 <006 | <10 $20 170-190 ! - 11,0-13,0 | <0,045 | <0,03 N<011 | Rest |
| [ |
1.002 | rostireier Stahl | 1.4305 s000 | <vo | <20 |70-190] - 8.0-100 | <0045 |015-035 | "c'js"'1‘ L’ | Rest
L2 '
rostfreier Stahl [ [ '
1.003 (dentaflex®, 14310 [0,05-0,15| <20 | <20 [160-190| <08 | 60-95 |<0045 | <0,015 N<011 Rest
remanium®) |

3. Sonstige edelmetallfreie Legierungen

chemische Zusammensetzung in Gew. %

Werkstoff
. Nummer
ich 3
Bezeichnung (DIN)
3,000 | CoCrtegierung 19-23 0,1-20 <003
(remaloy™
3.00 | CoCriegienng - 14-16 | Rest [1,0-30[19-21 | 6-8 | — - - <03 |38-42| - - - - - [Be0,01-0,09
(Elgiloy”)
3.002 | CoCr-Legierung - - |21-31| <10 |28-32 | a-6 | - - s01 | 035 |31-35| - - - - - -
3.003 | CoCr-Legierung - s0,1 - <03 |28-32 | 4-6 | - - <10 | 1.0 Rest - - - - <03 -
CeCr-Legierung
3.004 (topic, - <01 - <10 |26-30| - |[8-10] - |[o05-25| - Rest - - - = <10 | Nb<10
Ortho-CastNF)
3.100 Titan 3.7025 - |so1s| - - - | = | Rest - |so008| - - - | <012 | s0013 | <005 =
3.101 Titan 3.7065 - <03 - - - | = | Rest - |so06| - - - | <035 | <0013 | <005 -
3.102 TIAIGVA 3.7165 - <03 - - - | = | Rest - |so08| - |55-675| — | <02 | <0025 | s0,05 | v35-45
ﬁMo-Leg.ieru;ng s N Hik
3.103 (rematitan - - - - - - - - Sie4S
SPECIAL)
3104 18 g | = | = =l zil=]ms| = Jeoms] = - | = | <018 | <003 | <005 =
(equilibrium® i)

12
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3.2 Hinweis auf friithere Generationen oder Varianten und Beschreibung
der Unterschiede

Bereits Ende des 19. Jahrhunderts wurden einfache, herausnehmbare Schrauben als kieferorthopadi-
sche Behandlungsmittel in der einschlagigen Literatur beschrieben. Dentaurum bietet seit den 1930er
Jahren kieferorthopadische Schrauben der 1. Generation an. Das vorherrschende Material bei der
Produktion dieser kieferorthopadischen Schrauben war bis in die 1970er Jahre Neusilber (eine Legie-
rung aus Kupfer, Nickel und Zink). Sie waren durch eine gute Bearbeitbarkeit aber auch eine starke
Korrosion gekennzeichnet. Darum wurde im Laufe der Zeit das Neusilber durch Edelstahl substituiert
(zweite Schraubengeneration). Da aber die Schrauben der zweiten Generation oft bei der Weiterver-
arbeitung unbeabsichtigt angeschliffen wurden und dadurch Korrosionserscheinungen auftraten, die
bis zur Unbrauchbarkeit der entsprechenden Schrauben fihrte und auch Allergien (Nickelallergie)
beobachtet und festgestellt wurden, entwickelte man die dritte Schraubengeneration. Dabei handelt es

sich um Schrauben aus korrosionsfesten, hochlegierten Edelstahllegierungen [53].

Die Einfihrung der Technik der Gaumennahterweiterung (GNE) wurde zwar bereits gleichfalls Ende
des 19. Jahrhunderts erstmals vorgestellt, die heute verwendeten GNE-Schrauben gehen jedoch auf
den amerikanischen Kieferorthopaden Dr. William Biederman (Rockville Centre, N.Y.) zuriick (1968)
[64]. Bei der Entwicklung dieser Schrauben ging es vor allem um die Verbesserung der Mundhygiene
wahrend der Behandlung. Die bis dahin bekannten herausnehmbaren Apparaturen hatten eine Kunst-
stoffbasis, die einen Grof3teil der Schleimhaut bedeckte, was eine Reinigung und Mundpflege er-
schwerte. Mit der sogenannten hyrax® Schraube und ihren vier stabilen Armen war es nun mdglich,
auf Kunststoff zu verzichten, was dem Durchspilen und der Reinigung sehr entgegen kam. Durch

diese Eigenschaft leitet sich auch der Name dieser Schraube ab: Hygienic rapid expansion — hyrax®.

Die Firma Dentaurum stellt Schrauben fur festsitzende Apparaturen seit 1968 her. Die hyrax® Schrau-
ben gibt es mittlerweile in verschiedenen Grof3en und Ausfiihrungen, um bestméglich auf die Bedurf-
nisse des Patienten eingehen zu kdnnen. Neben den klassischen hyrax® Schrauben aus korrosions-
fester Edelstahllegierung oder Titan, werden die komfortablen hyrax® click Schrauben mit zusatzlicher
Rastfunktion der Spindel, hyrax® neo Schrauben mit transversaler Ausrichtung der Arme sowie die

zweifuihrige Variety Schrauben fir eine sehr kompakte Einbaulage im Kiefer angeboten.
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3.3 Beschreibung des Zubehdors, das dazu bestimmt ist mit den Produk-
ten zusammen verwendet zu werden

Der Sicherheitsschliussel (Klasse | Produkt) dient zum Aktivieren der festsitzenden Apparatur nach
deren Eingliederung in den Mund. Er wird mit den hyrax® und Variety Dehnschrauben ausgeliefert, ist

aber auch separat als Zubehor erhéltlich.

Sicherheltsschliissel | REF611-120-01 10 Stack
Passend for alle Dentaurum hyrax® und Variety Schrauben, G
Zur sicheren Aktivierung der Dehnschrauben bel festsitzenden

Apparaturen beim Patienten.

3.4 Beschreibung anderer Produkte, die dazu bestimmt sind, zusammen
mit dem Produkt verwendet zu werden

Die Dehnschrauben sind zur Herstellung individueller Therapiemittel ausschlief3lich durch Fachperso-
nal (Zahntechniker, Kieferorthopaden etc.) bestimmt. Fur die Kombination mit anderen Produkten gibt
es keine Einschrankungen. Die Kombination unterschiedlicher Produkte obliegt der Verantwortung
des Anwenders hinsichtlich der Kompatibilitat chemischer, physikalischer bzw. mechanischer Eigen-

schaften.

Edelstahl- und Titan-Dehnschrauben, die als Bestandteil in festsitzende kieferorthopédische Apparatu-
ren eingebaut werden, kdnnen konstruktionsbedingt mit verschiedenen anderen Produkten kombiniert
werden. Beispielsweise werden Dehnschrauben mit ihren sogenannten "Armen" an konfektionierte
orthodontische Bénder oder aus CoCr-/Titangusslegierungen individuell hergestellte Kappenschienen
angeschweil3t. Darliber hinaus besteht die Mdglichkeit, weitere Drahtelemente wie Federn und/oder
Verbindungsdrahte durch Anschweif3en hinzuzufugen. Alternativ kénnen die "Arme" der Dehnschrau-
ben fiir die festsitzenden kieferorthopadischen Apparaturen auch in Kappenschienen aus Kunststoff

(z.B. Orthocryl®) einpolymerisiert werden.

Far Anwender, die die Verbindung zwischen der Dehnschraube und der Ankopplung an die Zahne,
also das Gerlst der Apparatur, selbst fertigen wollen, gibt es die Dehnschrauben ohne Arme. Das
beispielsweise digital mittels SLM-Technologie gefertigte Gerust wird anschlieBend mit der Dehn-

schraube verschweif3t.
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4. Risiken und Warnhinweise

4.1 Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Wie zuvor dargestellt, handelt es sich bei der Produktgruppe Dehnschrauben gem. MDCG 2021-3 um
s0g. ,intermediate products®. Die Produkte missen durch Fachanwender zu patientenindividuellen,
kieferorthopadischen Apparaturen weiterverarbeitet werden. Dort liegt das wesentliche Risiko. Durch
eine unsachgemafe Verarbeitung kann es zu Risiken fur den Patienten kommen. Dieser Bereich liegt
jedoch bedingt innerhalb der Einflussméglichkeit von Dentaurum. Seitens Dentaurum werden dem
Anwender fur die festsitzenden Dehnschrauben ausfiihrliche Gebrauchsanweisungen zur Verfiigung

gestellt, um moégliche Komplikationen wéhrend der Verarbeitung der Produkte zu eliminieren.

In der Gebrauchsanweisung wird die Verwendung von Loten zur Kopplung der Dehnschrauben mit
anderen fur die Behandlung notwendigen metallischen Strukturen ausgeschlossen. Aufgrund ihrer
chemischen Zusammensetzung mussen Lote als Risikofaktor angesehen werden [30, 20]. Die Alter-
native ist das Verschweif3en der notwendigen Bestandteile einer Apparatur. Geeignet sind das WIG-
oder Laserschweil3en fiir Edelstahllegierungen [35, 15]. Fur das Verschweif3en von Titan ist aus-

schlief3lich das Laserschweil3en geeignet [29].

Bei unsachgemafRer Anwendung bspw. durch nicht geschultes Personal und/oder unsachgemaie
Handhabung durch den Patienten entgegen der Anweisung des behandelnden Arztes kann es zu
Schadigungen/Verletzungen der Schleimhaut und zu unerwiinschten Veranderungen der Stellung von
Zahnen und/oder Kieferknochen bis hin zum Versagen des Medizinproduktes kommen. Zum Beispiel
kénnen die Intervalle der durch die Dehnschrauben herbeigefiihrten Expansion zu kurz und/oder zu

lang sein. Dies kann zu unerwiinschten Nebenwirkungen fihren.

Festsitzende Apparaturen kdnnen wahrend der Funktionsperiode frakturieren [62]. Dies ist in der Re-
gel nicht der Fall, wenn durch den Anwender die zu erwartenden Krafte richtig eingeschétzt werden
und die Konstruktion entsprechend dimensioniert wird. Materialfrakturen haben in erster Linie ihre
Ursache in der Fehleinschatzung oder fehlerhaften Ausfuhrung des Anwenders, was Materialauswahl,
Konstruktion und Verarbeitung anbelangt. Die Dehnschrauben werden daher nur an Fachpersonal
verkauft. Sie sind Standard in der Herstellung von Sonderanfertigungen, insofern missen wir davon
ausgehen, dass der Anwender sich mit den Einsatzbedingungen fiir die Produkte auskennt und sich

mit der Gebrauchsanweisung vertraut macht.

Die unerwiinschten Nebenwirkungen ergeben sich aus den Restrisiken. Die in der Literatur beschrie-
benen Nebenwirkungen kdnnen spezifisch oder unspezifisch sein. Spezifische Nebenwirkungen treten
nur durch die Therapie der Expansion/Distraktion auf. Beispiele hierfur sind bukkales Kippen einzelner
Zahne, Veranderung der Okklusionsebene [2], Perforieren/Vermindern der Knochenlamelle (Fenestra-
tion) [38, 26, 24, 5], Veranderung anderer Knochennéhte als der mittleren Gaumennaht [31, 32]. Ver-
anderung der Kiefergelenke [28, 18, 6] und Schmerzen zu Beginn der Behandlung durch die Aktivie-
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rung der Dehnschraube [27, 11, 12, 4, 3]. Unspezifischen Nebenwirkungen kdnnen generell bei jeder
kieferorthopadischen Therapie entstehen. Hierzu gehéren bspw. karidse Lasionen [7], Wurzelresorpti-
onen [46, 34, 25, 16, 8] und pathophysiologische Reaktionen in benachbarten Geweben [50, 49, 42,
39]. Weder die unspezifischen noch die spezifischen Nebenwirkungen sind typisch oder kausal fiir die
festsitzenden Dehnschrauben, da die Produkte nicht in der Verkaufsform beim Patienten eingesetzt
werden. Sie sind immer Bestandteil einer patientenindividuellen, festsitzenden kieferorthopadischen
Apparatur. Durch den Fachanwender sind alle MalRnahmen zu ergreifen, um diese unerwiinschten

Nebenwirkungen zu verhindern, zu beseitigen, bzw. so gering wie mdglich zu halten.

VVon den Produkten selbst geht nur das Risiko der Korrosionsbildung aus. Dies kann zu unerwinsch-

ten Nebenwirkungen fihren. Andere Restrisiken gibt es nicht.

Dehnschrauben und ihre festsitzenden Apparaturen kénnen in der Mundhéhle korrodieren. Im Ergeb-
nis der Korrosion entstehen Metallionen, die in der Lage sind, mit kérpereigenen Substanzen zu rea-
gieren. Die Fragen in diesem Kontext sind: welche Mengen und welche Stoffe werden als lonen her-
ausgelost, welchen Weg gehen diese lonen und welche Reaktionen ldsen sie im Kdrper aus. Die
moglichen biologischen Effekte konnten generell folgende Reaktionen sein: Zytotoxizitat, Sensibilisie-
rung, Irritation oder intrakutane Reaktivitat, subchronische/subakute Toxizitat, Gentoxizitat.

Die Korrosion von Metallen und Legierungen ist eine materialbedingte Eigenschaft und wurde in der
Mundhohle in-vitro und in-vivo [44] in zahllosen Publikationen nachgewiesen. Die Quantitat und Quali-
tat der Korrosion ist bei den einzelnen Metallen und Legierungen zwar unterschiedlich, aber sie tritt
immer auf. Dabei spielt es keine Rolle, um welche Art von Applikation es sich handelt. Unterschiedli-
che Materialkombinationen haben ebenfalls Einfluss auf das Korrosionsverhalten [57, 21]. Wobei die
Korrosion in-vitro immer héher ausfallt als in-vivo [55], denn in-vivo spielen der Biofilm, die Spulwir-
kung des Speichels, der pH-Wert im Mund und andere Faktoren eine Rolle [10]. Die Korrosionspro-

dukte werden im glnstigsten Fall nach Passage des Gastrointestinaltraktes ausgeschieden.

Es gibt jedoch Nachweise, dass mit der Eingliederung einer kieferorthopadischen Apparatur sich eine
erhéhte Menge von metallischen Stoffen im Korper befindet [37, 22]. Die Auswirkungen der Korrosi-
onsprodukte auf die benachbarten Gewebe bzw. den gesamten Patienten werden unterschiedlich
beschrieben. Das Spektrum reicht von Toleranz des Kdrpers bis zu entziindlichen, wie bereits erwéhnt
lokaltoxischen, gentoxischen und allergischen Reaktionen in angrenzenden Geweben. Jedoch wurde
keine generelle Gefahrdung fur Patienten erkannt, obwohl in Einzelfallen eine gesundheitliche Auswir-
kung nicht auszuschlie3en ist. Ein Anstieg der Konzentration eines Stoffes in Geweben, im Blut oder
Urin ist messbar, aber die Herkunft dieser Elemente ist damit nicht geklart. Stammen sie primér aus
der Applikation, waren sie schon im Kdrper und wurden durch die Korrosionsprodukte ausgefallt oder
erfolgte die Aufnahme durch die Nahrung [61, 51, 47]? In diversen Untersuchungen konnte u.a. fur
Chrom, Kobalt, Molybdén, Nickel und Titan gezeigt werden, dass die Aufnahme dieser Elemente

durch die Nahrung teilweise um ein Vielfaches hoher liegt, als bei der Korrosion von Edelstahl- und
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Titanlegierungen freigesetzt wird [57, 52, 45, 47]. Mit den bisher mdglichen bzw. ethisch vertretbaren

Untersuchungsmethoden lassen sich diese Fragen nicht eindeutig klaren.

Die Anwendung von Dehnschrauben in festsitzenden Apparaturen erfolgt seit vielen Jahrzehnten. Es
hat sich beim millionenfachen Einsatz dieser Produkte gezeigt, dass der Nutzen fir die Patienten

deutlich hoher ist als die méglichen Risiken.

4.2 Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Sollten auf einen oder mehrere der Metalllegierungen/Inhaltsstoffe unserer Dehnschrauben allergi-
sche Reaktionen des Patienten bekannt sein, so dirfen die Produkte nicht angewendet werden.

Samtliche Variety und hyrax®palex® Schrauben sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Die
Wiederaufbereitung (Recycling) des Produktes sowie dessen erneute Anwendung ist nicht zulassig,
da eine einwandfreie Funktionalitéat des Produkts nicht gewéahrleistet werden kann. Vor dem Einze-
mentieren der festsitzenden Apparatur ist die Spindel 2 bis 3 Viertelumdrehungen in Pfeilrichtung zu
offnen, um die Funktion zu testen und wieder in die Ausgangsstellung zuriickzudrehen. Die Schraube
ist nur in Pfeilrichtung zu aktivieren. Ein mehrmaliges Auf- und Zudrehen der Schraube kann dazu
fuhren, dass diese zu leichtgéngig wird und ihre Funktion verliert. Die festsitzende Apparatur sollte
nach Erreichen der gewtinschten Dehnung durch eine Ligatur oder Verblocken mit Kunststoff gegen
unbeabsichtigtes Zuriickdrehen gesichert und noch ca. 2-3 Monate zur Stabilisierung im Mund belas-

sen werden.

Zur Aktivierung der Schrauben darf immer nur der als Zubehor aufgefiihrte Sicherheitsschltssel ver-
wendet werden, um ein Verschlucken von Kleinteilen zu verhindern. Der Sicherheitsschliissel ist fir
Kréfte bis max. 35 Newton (d.h. 3,5 kg) ausgelegt. Trotzdem ist darauf zu achten, dass die auf den
Draht des Sicherheitsschlissels ausgetibte Kraft stets auf die geschlossene Seite der Drahtklammer
wirkt, so dass sich die Klammer nicht von der Achse I6sen kann. Bei einer unsachgeméafen Anwen-

dung ist eine Uberbelastung mdglich.

Diese Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen sind auch in der jeweilige GA der Dehnschrauben

aufgefiihrt und dementsprechend unbedingt zu beachten (zu finden unter www.dentaurum.comifu).

4.3 Weitere relevante Sicherheitsaspekte, einschliel3lich Zusammenfas-
sung der FSCA (FSN), falls zutreffend

entfallt.
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5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen

Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten des Aquivalenzprodukts,
wenn zutreffend

Die klinische Bewertung erfolgte vornehmlich anhand von eigenen Daten. Da geniigend Daten zu den
eigenen Produkten vorliegen, ist eine Einbeziehung von Aquivalenzprodukten nicht zwingend erforder-
lich. Um Daten zu Sicherheit und Leistung unserer Produkte zu vergleichen und ggf. zuséatzlich zu
untermauern, beriicksichtigen wir auch nachweislich in Bezug auf technische, biologische und klini-

sche Merkmale gleichartige CE-gekennzeichnete Produkte.

5.2 Zusammenfassung der klinischen Daten von durchgefuhrten klini-
schen Prufungen vor CE-Kennzeichnung, wenn zutreffend

Dieser Punkt ist nicht zutreffend. Es wurden keine klinischen Priifungen vor CE-Kennzeichnung
durchgefihrt. Nachweisbar handelt es sich bei den Dehnschrauben um Produkte, die geménR der De-
finition der MDCG-2020-6 und entsprechend Artikel 61 Abs. 8 der VO (EU) 2017/754 als ,bewahrte
Technologien® einzustufen sind, da sich die Auslegung und die grundlegenden Merkmale der Produk-
te Uber Jahrzehnte hinweg wenig bis Uberhaupt nicht gedndert haben. Dariliber hinaus wird die gene-
rische Produktgruppe nicht mit Sicherheitsfragen in Verbindung gebracht. Die Produkte entsprechen
der Standardversorgung, bei denen es wenig Entwicklung in Indikationen und dem Stand der Technik
gab und gibt. Aufgrund ihrer nachgewiesenen Eignung wurden die Dehnschrauben in festsitzenden
Apparaturen in die kieferorthopédische Behandlung eingefuhrt und etablierten sich erfolgreich. In Kli-
nik und Literatur wird seit Jahrzehnten der Einsatz dieser Produkte hinsichtlich Eignung, klinischer
Zuverlassigkeit und Sicherheit aufgrund des geringen Risikopotenzials als gegeben betrachtet [62, 60,
46, 41, 40, 33, 23, 17, 9, 1].

Es ist noch ein weiterer Aspekt im Vergleich zu anderen Medizinprodukten zu beachten. Bei den Pro-
dukten dieser Produktakte handelt es sich um sogenannte intermediate products gemalR MDCG 2021-
3. Aus diesen werden durch den Anwender patientenindividuelle Sonderanfertigung als medizinisches
Endprodukt hergestellt. Somit hat Dentaurum als Hersteller der intermediate products nur bedingt
Einfluss auf die Sonderanfertigung und deren Qualitat. Die diversen Untersuchungen erfolgen in der
Regel fast ausschlie3lich anhand von Endprodukten (festsitzende Apparaturen inklusive unserer

Dehnschrauben) und nicht an den von uns ausgelieferten intermediate products.
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5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, wenn
zutreffend

Die klinische Bewertung beruht auf klinischen Daten, die aus der einschlagigen wissenschaftlichen
Literatur Gber Zweckbestimmung, Auslegungsmerkmale, Sicherheit und Leistung des Produkts stam-
men. Sie dienen der Bestatigung und Aktualisierung des klinischen Nachweises fir das Produkt, das
Gegenstand der Bewertung ist und fur welches bisherige klinische Daten und Ergebnisse friiherer
klinischen Bewertungen in ausreichendem Mal3e die Sicherheit und den klinischen Nutzen belegen.
Der Fokus der Literaturrecherche lag auf der Leistungsfahigkeit, der Sicherheit, den Nebenwirkungen,

den Risiken und dem Nutzen der Produkte.

Ein sehr hoher Anteil der Publikationen, die bei der Suche gefunden wurden, beschreiben Behand-
lungsmethoden und bewerteten diese. Bei mehr als 99% der Publikationen spielte darum das Medi-
zinprodukt an sich keine Rolle. Denn das Prinzip der Dehnschrauben (doppelseitig aktive Schraube)
ist seit Jahrzehnten bewdahrt. Wenn Uberhaupt, werden die benutzten Medizinprodukte (Dehnschrau-
ben) nur erwahnt. Der Focus der Forschung lag und liegt letztendlich auf klinischen, produktunabhan-

gigen Fragestellungen wie bspw. diagnostischen oder therapeutischen Aspekte einer Behandlung.

Ein direkter Aspekt des Medizinproduktes ist die mdgliche Korrosion in der Mundhéhle [36]. Das Aus-
mald der Korrosion ist zum einen von den verwendeten Materialien und ihren Kombinationen, zum
anderen von den Bedingungen in der Mundhdhle abhéngig [63]. Schon 1976 wurden bei den Forde-
rungen nach einer optimalen Dehnschraubenkonstruktion die Verwendung von Legierungen mit hoher
Korrosionsresistenz gefordert [60]. Bis weit in die 1980er Jahren wurden sie aus Neusilber hergestellt,
welches stark korrodiert [63]. Aus diesem Grund erfolgte sukzessiv eine Umstellung auf Edelstahl [59],

die bei Dentaurum im Jahr 1993 abgeschlossen wurde.

Dehnschrauben werden als Bestandteil in festsitzende kieferorthopadische Apparaturen eingebaut.
Das bedeutet, die Dehnschrauben wirken nicht fur sich allein. Sie missen mit anderen in der Kieferor-
thopéadie ublichen Medizinprodukten verbunden werden. Fur Apparaturen zum dargestellten Verwen-
dungszweck sind dies in erster Linie Bander, Drahte, Klebebasen oder individuelle hergestellte Kap-
penschienen oder Kunststoffteile. Die Kopplung zum Kunststoff erfolgt rein mechanisch. Hier kdnnen
die aus der herausnehmbaren Technik bekannten Probleme, wie die Spaltbildung zwischen Metall
und Kunststoff auftreten. Daraus resultieren Stoffeinlagerungen, die u.a. zur Spaltkorrosion flhren
kénnen [58].

Bei Betrachtung der mechanischen Belastungen von Dehnschrauben wurden die erforderlichen gro-
Ren Krafte bei der Expansion des Kiefers aufgezeigt, die die Dehnschraube erbringen aber auch aus-
halten muss. Dies ist fiir die hyrax®/palex® Schrauben gegeben, wie sich in der in-vitro Untersuchung
von Camporesi et al. [23] sowie Muchitsch et al. [33] zeigte. Die klassischen Dehnschrauben zur Er-
weiterung der Gaumennaht sind sehr massiv ausgelegt. Sie haben vier Arme und dadurch relativ gro-

Be Schraubenkérper. Durch Dehnschrauben mit zwei Armen und damit kleinerem Schraubenkérper
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(Variety), kann man infolge des verringerten Gesamtvolumens den Komfort fiir die Patienten steigern
und die Mundhygiene erleichtern. Lombardo et al. [17] gingen der Frage nach, wie die Steifigkeit von
Dehnschrauben mit vier oder zwei Armen im Vergleich ist. In dieser in-vitro Untersuchungen zeigte
sich, dass alle getesteten Dehnschrauben, u.a. hyrax® click und Variety den auftretenden Kréaften zu

jedem Zeitpunkt der Behandlung standhalten.

Insbesondere bei der Herstellung einer festsitzenden Apparatur ist darauf zu achten, dass die Verbin-
dungen zu Zahnen bzw. Mini-Implantaten entsprechend dimensioniert sind, damit sie sich unter den
hohen Kraften nicht verbiegen [9]. Die einzelnen Verbinder sind so kurz wie méglich zu halten, um
eine Deformation zu vermeiden. Dies gilt auch fiir die digitale Herstellung von festsitzenden Apparatu-
ren [13]. Bei diesen KFO-Apparaturen kann die Verbindung zwischen den Dehnschrauben aus Edel-
stahl bzw. Titan und aus Metall hergestellten Bandern, Dréhten, Klebebasen oder individuelle Kap-
penschienen nur durch entsprechende Flgeverfahren realisierte werden. Das Mittel der Wahl ist das
Verschweil3en der notwendigen Teile. Geeignet sind das WIG- oder LaserschweifRen flr Edelstéhle
[43, 15] und das LaserschweilRen fur Titanwerkstoffe [29]. Auf das Loten als Fligeverfahren sollte

komplett verzichtet werden, da dies zu einer erhéhten Korrosion fiihrt [30].

Dehnschrauben sind Bestandteile von festsitzenden kieferorthopéadischen Apparaturen. Die damit
durchgefiihrten Therapien haben auch Nebenwirkungen. In der Literatursuche wurden einige Artikel
identifiziert, die sich mit diesen Nebenwirkungen beschéftigten. Keine der geschilderten Nebenwirkun-
gen ist jedoch auf das Medizinprodukt selbst zurtickzufiihren. Alle Probleme, die untersucht wurden,
hatten ihre Ursache in der Therapie an sich oder bei der Herstellung der Apparaturen. Es handelt sich

um anwendungsbedingte und produktunabhéngige Wirkungen [62, 48, 41, 34].

Auch die Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) wird in Kombination mit den festsitzenden Dehn-
schrauben in der Literatur behandelt. Bei diesem Bildgebungsverfahren werden elektromagnetische
Wellen verschiedener Frequenzen erzeugt. Bei jedem Patienten, der sich einer MRT-Untersuchung
unterziehen muss, stellt sich die Frage, ob mit spezifischen Nebenwirkungen durch das Magnetfeld
und die Frequenzen zu rechnen ist. Dabei richtet sich der Fokus auch auf festsitzende Metallapparatu-
ren in der Mundhohle. Es bestehen dabei die Risiken einer méglichen Erwarmung der metallischen
Objekte, auftretenden Verschiebe- und Rotationskréaften durch das Magnetfeld sowie Bildldschungen
und Verzerrungen durch die Magnetisierbarkeit der Objekte (Suszeptibilitats-Artefakte) oder durch die
Induktion von Wirbelstromen (eddy current artifacts). Wahrend die ersten beiden Punkte zu vernach-
lassigen sind, kann der letztgenannte Aspekt von Bedeutung sein [19]. Die eingesetzten Titanwerk-
stoffe sind paramagnetisch, d.h. nicht magnetisierbar und fihren somit prinzipiell nicht zu Artefakten
im MRT. Die von uns verwendeten hochlegierten Edelstahle besitzen eine austenitische Struktur, die
sie gleichfalls unempfindlich gegeniiber magnetischen Feldern macht. Das bedeutet, auch durch diese
Werkstoffe entstehen keine Artefakte im MRT-Bild [56, 54, 14]. Die materialspezifische MRT-

Tauglichkeit unserer Produkte ist somit gewahrleistet.
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Eigene Reklamationsstatistiken und Bewertungen

In der nachfolgend aufgefiihrten Tabelle ist die Reklamationsstatistik fir unsere Dehnschrauben der

Klasse lla aufgeflihrt. Es zeigt sich fiir den betrachteten Zeitraum von finf Jahren, dass in jedem Ka-
lenderjahr die Anzahl an berechtigten Reklamationen durchweg auf3erst gering war. Bezogen auf alle
Verkaufseinheiten der Produktgruppe Dehnschrauben fiir festsitzende Apparaturen betragt der Anteil

der berechtigten Reklamationen im Finfjahreszeitraum (2017 bis 2021) im Schnitt 0,0136%.

Dehnschrauben Klasse lla:
Jahr Anteil an berechtigten Reklamationen
bezogen auf die Verkaufsmenge
2017 0,0183 %
2018 0,0126 %
2019 0,0229 %
2020 0,0091 %
2021 0,0075 %
Summe 0,0136 %

Reklamationsgriinde waren primar die Leicht- oder Schwergangigkeit der Schrauben sowie fehlerhafte
SchweiRungen zwischen Koérper und Armen. In der Mehrzahl der Falle kommen diese reklamierten
Schrauben gar nicht beim Patienten zur Anwendung, da die Dehnschrauben als Halbzeuge im Labor
zu individuellen KFO-Apparaturen weiterverarbeitet sowie im Falle der Reklamationen auffallen und
aussortiert werden. Bei den berechtigten Reklamationen, die tatsédchlich bei Patienten zum Einsatz
kamen, ist zwar die Funktionsfahigkeit der Apparatur eingeschrankt, eine Gesundheitsgefahrdung der
Patienten bestand jedoch nicht. Die Apparatur muss in solchen Féllen durch eine neue Apparatur

ersetzt werden.

Informationen aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen werden
regelmaRig im Rahmen der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen nach den Vorgaben des PMS-
Plans aktualisiert. Gemal dem Sicherheitsbericht/PMS-Bericht haben wir fir den Zeitraum von 2017
bis 2021 folgende Analysen und Schlussfolgerungen:

Die Informationen aus der Uberwachung und Riickmeldungen nach dem Inverkehrbringen wurden in
folgenden Datenbanken durchgefuhrt: BfArM, FDA MAUDE, Therapeutic Goods Administration und
Health Canada. Es fanden sich keine Erkenntnisse, die die Sicherheit der Produkte betrafen oder
neue Gefahrdungen ergaben. Eine Neubewertung der klinischen Daten war nicht erforderlich. Folglich
lasst sich die Erkenntnis abgleiten, dass es sich bei den Produkten dieser Produktgruppe Dehn-

schrauben um klinisch sichere Produkte handelt.

21



D

DENTAURLUM

5.4 Zusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit

Die klinische Anwendung der Produkte nach entsprechender Verarbeitung erfolgt seit vielen Jahr-
zehnten. So hat sich beim millionenfachen Einsatz allein unserer Dehnschrauben gezeigt, dass der
klinische Nutzen der daraus hergestellten Apparaturen deutlich héher ist als die méglichen Risiken
und Nebenwirkungen, die sich aus dem Produkt ergeben. Die durch uns zu beeinflussenden Risiken
haben wir auf ein Minimum gesenkt. Eine fach- und sachgerechte Anwendung durch die fachkundige
Zielgruppe vorausgesetzt, ist der Nutzen fiur den Patienten im Verhdltnis zu den Risiken deutlich ho-
her. Die Risikominimierungsmaf3nahmen sind ausreichend. Die Zweckbestimmung und die Sicher-
heitshinweise, sind in den produktbegleitenden Informationen adaquat und ausreichend fir den beab-

sichtigten Benutzer beschrieben.

Die vorhandenen Daten belegen die Uberpriifung der Grundlegenden Anforderungen in Bezug auf die
klinische Leistungsfahigkeit und Sicherheit. Es wurden keine Diskrepanzen oder Lucken identifiziert.
Die Ubereinstimmung und Widerspruchsfreiheit der klinischen Daten mit der Risikomanagementdo-
kumentation und dem Informationsmaterial wird bestatigt. Die Merkmale der Produktgruppe Dehn-
schrauben entsprechen dem aktuellen Stand der Technik. Zudem sind uns aus der klinischen Anwen-
dung und der Literatur bei indikationsgerechtem Einsatz keine relevanten Nebenwirkungen bekannt,
die von den Produkten selbst ausgehen. Denn keine der Dehnschrauben wird in der Verkaufsform in
den Mund eingesetzt. Es ist immer eine Weiterverarbeitung zu einer vom Arzt verordneten patienten-
individuellen kieferorthopadischen Apparatur erforderlich, aus der dann der klinische Nutzen bspw. zur
Gaumennahterweiterung erwachst. Etwaige Nebenwirkungen sind immer bedingt durch die Material-
charakteristik, die Einhaltung der Verarbeitungsvorschriften und den vorgesehenen Indikationen. Hin-
zu kommen noch patientenindividuelle Faktoren. Die klinischen Daten belegen in ausreichendem Mal}

die Vertretbarkeit unerwiinschter Nebenwirkungen versus klinischer Leistungen.

5.5 Durchgefiihrte oder geplante PMCF

Durch die bisherige, teilweise mehr als 50jahrige klinische Erfahrung kann man bei den Dehnschrau-
ben von etablierten Produkten sprechen, bei denen die Grundlegenden Anforderungen in Bezug auf
die klinische Leistungsfahigkeit und Sicherheit seit Jahrzehnten erfiillt und nachgewiesen wird und
wurde. Aus diesen Griinden halten wir es fir gerechtfertigt, auf eine klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen (PMCF) zu verzichten. Ein systematisches Post Market Surveillance (PMS) als
Nachweis der fortdauernden klinischen Leistung und Sicherheit halten wir fir angemessen und aus-
reichend. Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
werden regelméaRig nach den Vorgaben des PMS-Plans aktualisiert. Uberdies ergaben die Informatio-
nen aus der Uberwachung und Riickmeldungen nach dem Inverkehrbringen keine Erkenntnisse, die
die Sicherheit der Produkte betrafen oder neue Gefahrdungen ergaben. Eine Neubewertung der klini-

schen Daten war daher nicht erforderlich.
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6. Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Fur Dehnschrauben in festsitzenden Apparaturen und den in Zweckbestimmung und Indikation
aufgefiihrten Einsatzzwecken gibt es keine sinnvollen alternativen Behandlungsoptionen. Statt einer
festsitzenden Apparatur kdme alternativ lediglich eine herausnehmbare Apparatur in Frage. Die her-
ausnehmbaren Dehnschrauben werden jedoch vorzugsweise in der friihen Wechselgebissphase ein-
gesetzt, da sie in der zweiten Wechselgebissphase an ihre Funktionsgrenzen gelangen. Somit ist die
Auswahlméglichkeit auf eine kurze zeitliche Periode begrenzt. Nur der Arzt als Fachanwender des
Medizinproduktes kann und muss im konkreten Fall, also patientenindividuell, die Vor- und Nachteile
der verschiedenen Optionen kennen, gegeneinander abwéagen sowie situationsgerecht auswahlen

und anwenden.

7. Vorgeschlagenes Profil und Schulung der Anwender

Vorgesehene Anwender der hier beschriebenen Produkte sind KFO-Techniker, Zahntechniker, Kiefer-
orthopéden und kieferorthopadisch tatige Zahnarzte. In der Regel fertigen die Techniker im Auftrag
des Behandlers die festsitzende Apparatur patientenindividuell an. Das verarbeitete Produkt wird an-
schlieRend von Kieferorthopaden/Zahnarzten am Patienten eingesetzt und in regelmafigen Kontroll-

terminen auf korrekte Funktionalitét berwacht.

Mit der Gebrauchsanweisung erhéalt der Anwender alle notwendigen Informationen zum sicheren und
bestimmungsgeméalen Gebrauch des Produkts. Die Anwendung der Dehnschrauben gehért grund-
satzlich zum Grundlagenwissen einer kieferorthopéadischen Ausbildung und kann zusatzlich Uber die

Teilnahme an Fachveranstaltungen und Fortbildungskursen aufgefrischt oder vertieft werden.
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8. Verweis auf angewandte harmonisierte Normen und Gemeinsame
Spezifikationen

Angewandte harmonisierte Normen VO (EU) 2017/745:

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -Requirements for regu-
latory purposes

EN ISO 14971:2019

Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN ISO 15223-1:2021

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
ling and information to be supplied. Part 1: General requirements

Angewandte harmonisierte Normen RL 93/42/EWG:

EN 1041:2008

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

EN ISO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices.
Part 1: Evaluation and testing within a risk management system

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

EN I1SO 14155:2020

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clini-
cal practice

EN ISO 14971:2012

Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN ISO 15223-1:2016

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
ling and information to be supplied.
Part 1: General requirements

EN 62366:2008

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

Weitere angewandte Normen:

DIN EN ISO 20417:2022

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO 20417:2022

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

DIN EN ISO
10993-1:2021

Biological evaluation of medical devices.
Part 1: Evaluation and testing within a risk management system

DIN EN ISO 13485:2021

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

DIN EN ISO 14155:2021

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clini-
cal practice

DIN EN ISO 14971:2020

Medical devices - Application of risk management to medical devices

DIN EN ISO
15223-1:2022

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
ling and information to be supplied.
Part 1: General requirements

DIN EN
62366-1:2021-08

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

DIN EN ISO 7405:2019

Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in den-
tistry

DIN EN ISO 9001:2015

Quality management systems - requirements

Angewandte Gemeinsame Spezifikationen: Nicht verfiigbar
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9. Revisionshistorie
SSCP Rev.- Datum Anderungsbeschreibung Revision durch die Be-
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