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RO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — Bonturi si suprastructuri ARDS

Indicatii

Etichetarea produsului si instructiunile de utilizare (IFU) sunt furnizate Tn limbile oficiale cerute de statele membre n care produsul
urmeaza sa fie comercializat, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, anexa |, capitolul lll, sectiunea 23.1 litera (d). ARDS
asigura conformitatea cu cerintele lingvistice locale pentru fiecare tara de distributie. Instructiunile pot fi consultate si pe site-ul web
https://www.ardsimplants.com/ifu

Implanturile dentare ARDS sunt indicate pentru utilizare n aplicatii chirurgicale si restaurative, pentru inserarea in osul maxilarului
superior si inferior, in scopul de a oferi suport dispozitivelor protetice pentru restabilirea functiei masticatorii a pacientului. Implanturile
dentare ARDS sunt indicate pentru chirurgia intr-o etapa si in doua etape.

Scopul propus
Bonturile dentare si componentele restaurative sunt destinate utilizarii cu implanturi dentare endoosoase pentru restabilirea functiei
masticatorii i a esteticii la pacientii cu edentatie partialda sau totalda. Aceste componente includ:

e  Bonturi de vindecare: utilizate temporar in timpul fazei de vindecare dupa inserarea implantului, pentru a permite conturarea
corespunzatoare a tesuturilor.

e Bonturi de tranzitie (temporare): asigurd suport protetic temporar in timpul fazei de osteointegrare.

e  Bonturi finale: servesc drept conexiune pe termen lung Tntre implant si proteza finald (coroana, punte sau supraproteza).

Sunt adecvate pentru utilizare atat in protocoale chirurgicale ntr-o etapa, cat si in doua etape, inclusiv pentru incarcare imediata, in

functie de rationamentul clinic al medicului stomatolog. Toate componentele sunt de unica folosinta si trebuie manipulate si aplicate

de catre profesionisti stomatologi calificati, in medii clinice sau in cabinete stomatologice.

Atentie
Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

Avertismente:
A e Implanturile ARDS trebuie inserate si restaurate numai de catre practicieni autorizati si instruiti pentru
efectuarea acestor proceduri.
e Bonturile si suprastructurile ARDS sunt destinate utilizarii exclusiv cu implanturile dentare ARDS
e Tnainte de utilizare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare aplicabile ale implanturilor dentare ARDS
pentru informatii detaliate:

e  MK-002 - Implanturi dentare ARDS, toate tipurile

e  Bonturile si suprastructurile sunt furnizate nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Thainte
de utilizare, fiind de unica folosinta.

e  Bonturile ARDS nu au fost evaluate in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea Tn mediul RM. Nu au
fost testate n ceea ce priveste incalzirea, migrarea sau artefactele de imagine in mediul RM. Siguranta
bonturilor ARDS 1n mediul RM nu este cunoscutd. Scanarea unui pacient purtator al acestui dispozitiv
poate duce la vatamarea pacientului.

Proprietatile produselor

Componentele bonturilor si suprastructurilor sunt fabricate dintr-un aliaj de titan sau din crom-cobalt. Dispozitivul nu trebuie utilizat la
pacientii cu alergii cunoscute sau hipersensibilitate la oricare dintre materialele utilizate Tn implant sau bont, cum ar fi titanul sau
aliajele acestuia sau crom-cobaltul.

Componentele bonturilor Sl suprastructurilor: Bontul sau suprastructura se conecteaza la implant si permite fixarea coroanei de
nlocuire, a puntii sau a protezei deasupra implantului. Bontul sau suprastructura reprezinta conexiunea transgingivala de la implant la
restaurarea protetica, iar forma sa de baza este circulard, adaptandu-se la suprafata corpului implantului. Sunt disponibile diverse
tipuri de bonturi sau suprastructuri cu conexiune hexagonala ingusta si hexagonala standard, precum si cu conexiune conica ngusta
si conexiune conicd NP, inclusiv tipuri concave: bonturi de tip capa de vindecare (inaltime 1,2,3,4,5,6,7,8 mm - hexagonale, conice,
multi), bonturi standard drepte (9,11,13 mm - hexagonale, conice, multi) si angulate 15° si 25° standard si lungi, bonturi inguste (slim)
(hexagonale, conice, multi), bonturi UCLA cu baza din titan / crom-cobalt (hexagonale, conice, multi), CMFITAB (hexagonale, conice,
multi), bonturi de tip surub, bonturi drepte cu umar (indltime 1,2,3,4 - hexagonale, conice, multi) si angulate 15° si 25° (inaltime
1,2,3,4), bonturi anatomice drepte (inaltime 1,2,3,4 - hexagonale, conice, multi) si angulate 15° si 25° (indltime 1,2,3,4), conectori
standard, bonturi cu atasament sferic (1,2,3,4,5,6), bonturi Locator drepte (1,2,3,4,5,6,7,8) si angulate 18° si 30° (inadltime 0.5,1,2,3),
baze de titan (Ti-base) pentru CAD/CAM (0,1,2,3,4) si bonturi Multi-Unit drepte (1,2,3,4,5,6) si Multi-Unit angulate 15°,17°, 25°, 30°,
45°,52°, 60° (fnaltime 1,2,3), bonturi drepte pentru supraproteze (0.5,1.5,2.5,3.5) si adaptor angulat 17° si 30° bonturi Ti-UP, Ti-UP
Ti-base si bonturi Ti-UP Plug-in 3.3-5.0. Tipul de bont adecvat se selecteaza in raport cu pozitia dintelui pentru implantul propus.

Cuplu de strangere pentru:

Strangeti capa de vindecare cu degetele, apoi strangeti la 20 Ncm cu o cheie dinamometrica calibrata.

Strangeti surubul bontului cu degetele, apoi strangeti la 30 Ncm cu o cheie dinamometrica calibrata.

Revizuit (Rev J, 27-06-2026): sectiuni adaugate ca raspuns la neconformitatea NC R2-17 a organismului notificat (selectarea dispozitivului, modul de
actiune, beneficiul clinic, combinatiile). Proprietatile si cuplul sunt deja specificate mai sus.

Recomandatri pentru selectarea dispozitivului

Selectati bontul/suprastructura in functie de conexiunea implantului (hexagon intern, conica NP sau monobloc), de spatiul interarcadic
si de profilul de emergenta, de corectia de angulatie necesara si de tipul de retentie a restaurarii, cu surub sau prin cimentare. Utilizati
bonturi de vindecare n timpul vindecarii, bonturi de tranzitie pentru suport temporar si bonturi finale (drepte/angulate, MUA,
Ti-base/CAD-CAM) pentru restaurarea definitiva.

Mod de actiune
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Bontul se conecteaza la implantul osteointegrat si serveste drept interfata care sustine si retine restaurarea protetica (coroand, punte
sau supraprotezd), transmitand sarcinile functionale de la proteza la implant si la os.

Descrierea beneficiului clinic

Bontul/suprastructura permite realizarea unei restaurari protetice stabile, functionale si estetice pe implant, restabilind functia
masticatorie, vorbirea si aspectul si sustinand proteze fixe sau mobile.

Aspecte clinice ale combinatiilor cu alte dispozitive

Bonturile si suprastructurile sunt destinate utilizarii exclusiv cu implanturi si componente ARDS compatibile, care au aceeasi
geometrie a conexiunii si acelasi aliaj de titan. Strangeti capa de vindecare la 20 Ncm si surubul bontului la 30 Ncm cu o cheie
dinamometrica calibrata. Nu combinati cu componente ale altor producatori, deoarece compatibilitatea si performanta nu au fost
stabilite.

Declinarea responsabilitatii: aceste instructiuni oferd informatiile necesare pentru utilizarea dispozitivului in conditii de siguranta si
eficientd. Va rugam sa cititi cu atentie si sa Intelegeti instructiunile Thainte de a utiliza sistemul. Daca orice parte a acestui manual nu
este clara, contactati ARDS pentru clarificari.

Curatati prin clatire sub jet de apa, periind Tn acelasi timp suprafetele exterioare si interioare (daca este cazul) cu perii moi din
nailon/perii adecvate. Produsul pretratat poate fi curdtat si dezinfectat fie manual, cu suport ultrasonic, fie prin utilizarea unei metode
automate de curatare si dezinfectare.

Curatarea manuala
1. Alegeti un detergent de curatare adecvat (de exemplu, neodisher® Mediclean sau echivalent).
2. Efectuati un ciclu de curatare cu ultrasunete (frecventa 35 kHz) intr-o baie cu apa deionizata, cu adaos de solutie de curatare,
urmand instructiunile producatorului.

3. Scoateti instrumentele din baia cu ultrasunete. Clatiti toate cavitatile componentelor instrumentelor de trei ori (3x) sub jet de
apa deionizata la temperatura camerei (20 + 5 °C), timp de cel putin 10 secunde sau pana cand nu mai sunt vizibile reziduuri de
murdarie.

4. Stergeti instrumentele cu alcool IPA 70%, folosind un servetel moale, de unica folosintd, care nu lasa scame.

Dezinfectarea manuala
1. Alegeti o solutie de dezinfectare adecvata (de exemplu, CIDEX® OPA sau echivalent).

2. Introduceti instrumentele demontate si curatate in baia de dezinfectare. Asigurati-va ca instrumentele sunt acoperite de solutia
de dezinfectare, umpland toate lumenele si eliminand pungile de aer.

3. Urmati instructiunile producatorului solutiei de dezinfectare (15-20 min).

4. Clatiti toate cavitdtile instrumentelor de trei ori cu solutie de dezinfectare, la inceputul si la sfarsitul timpului de actiune, folosind
o seringa de unica folosinta (volum minim al seringii 20 ml).

5. Scoateti instrumentele din baia de dezinfectare.

Clatirea
1. Scufundati complet instrumentele Tntr-un volum mare de apa timp de minimum 1 minut.

2. Clatiti temeinic instrumentele cu apa de cel putin trei ori. Clatiti toate cavitatile si lumenele instrumentelor cu apa de trei ori,
folosind o seringa de unica folosinta (volum minim al seringii 20 ml).

3. Scoateti instrumentele si aruncati apa de clatire. Folositi intotdeauna volume proaspete de apa pentru fiecare clatire. Nu
reutilizati apa pentru clatire sau n orice alt scop.

4. Repetati pasul 3 pentru un total de trei clatiri, cu volume mari de apa proaspata, pentru a indeparta reziduurile de solutie de
dezinfectare. Reziduurile pot provoca efecte secundare grave.

Uscarea
1. Uscati instrumentele la interior/exterior cu aer comprimat filtrat sau timp de 30 min la temperatura camerei.
2. Ambalati instrumentele cat mai repede posibil dupa scoatere.

3. Asigurati-va ca instrumentele sunt uscate Thainte de a le ambala pentru sterilizare. Daca este necesara o uscare suplimentara,
uscati-le intr-un loc curat.

Curatarea si dezinfectarea automata
Asigurati-va ca aparatul de spalare-dezinfectare este validat si adecvat pentru instrumentele chirurgicale dentare. Alegeti un detergent
de curatare si dezinfectare adecvat (de exemplu, neodisher® Mediclean sau echivalent) si urmati instructiunile producatorului.
1. Asezati instrumentele Tn aparatul de dezinfectare astfel incat articulatiile sa fie deschise, iar apa sa poata curge din canule si
orificiile infundate.
2. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating intre ele.
3. Porniti programul corespunzator, adecvat pentru instrumente.
4. Efectuati dezinfectarea termica la 90°C timp de 5 minute.
5. Inspectati si ambalati instrumentele cat mai repede posibil dupa scoatere.
6. Asigurati-va ca instrumentele sunt uscate Tnainte de a le ambala pentru sterilizare. Daca este necesara o uscare suplimentara,
uscati-le intr-un loc curat.

Sterilizarea

Dispozitivele ARDS livrate nesterile trebuie sterilizate Tnainte de utilizare. Utilizatorii trebuie sa se asigure ca sterilizatorul si toate
accesoriile de sterilizare (folii de sterilizare, pungi, tavi de sterilizare, indicatori biologici si indicatori chimici) sunt aprobate pentru ciclul
de sterilizare prevazut.
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Tip de ciclu Temperatura Timp de spalare (minim) Timp de uscare (minim)
Deplasare gravitationala 135°C / 275°F 10 min 30 min
Pre-vid 132°C/ 270°F 3 min 20 min

In cazul depozitarii, respectati cu strictete instructiunile producatorului pentru accesoriile de sterilizare si recipientele de depozitare.
Daca la sfarsitul ciclului de sterilizare sunt prezente semne vizibile de umiditate (pete umede pe ambalajul steril, apa acumulata in
incarcatura), reambalati si resterilizati folosind un timp de uscare mai lung.

Etichetarea de pe dispozitiv
Instructiunile de utilizare contin informatii despre substantele care fac obiectul cerintelor de etichetare conform sectiunii 10.4.5 din

Conformitate cu reglementarile

Regulamentul UE privind dispozitivele medicale (MDR)
Numar de catalog C E

REF

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare Tn
format electronic

Cod de lot / numar de lot

Cantitate Fabricat de

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare

Nesigur Tn mediul RM

@R =

A nu se redutiliza Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana

m
c
=

EP

Importator < Distribuitor
&7
U D| Identificator unic al dispozitivului g Nesteril
Data fabricatiei + si tara de Atentie
fabricatie

Depozitarea

Asigurati-va ca uscati corespunzator produsele dupa curdtare. Pastrati-le ih pungi sterile.

Articolele sterilizate trebuie pastrate intr-o punga sterilizata, intr-un loc uscat.

Utilizatorul trebuie sa evite toate influentele care ar putea afecta marcajul produsului sau durata de valabilitate a frezelor, suprafata
frezei sau geometria frezei, cum ar fi socurile inutile, solicitarile mecanice, caldura, radiatiile UV, umiditatea etc.

Declinarea responsabilitatii: aceste instructiuni ofera informatiile necesare pentru utilizarea dispozitivului Tn conditii de siguranta si
eficienta. Va rugam sa cititi cu atentie si sa intelegeti instructiunile Thainte de a utiliza sistemul. Daca orice parte a acestui manual nu
este clara, contactati ARDS pentru clarificari.

Utilizarea cardului de implant
Un card de implant (IC) FRM-7.5.3.00.02 este furnizat impreuna cu acest produs, conform cerintelor Regulamentului (UE) 2017/745.

Dupa implantare, furnizorul de servicii medicale trebuie s& completeze cardul cu informatiile relevante despre pacient si produs si sa il
inmaneze pacientului.

Pacientul trebuie instruit sa pastreze cardul si sa il prezinte la orice consultatii sau proceduri medicale viitoare.

Avertisment important

Lipsa unei instruiri adecvate a practicianului este un factor de risc major pentru succesul procedurii de implantare/restaurare si poate
pune in pericol sanatatea pacientului.

Reutilizarea poate provoca infectii, resorbtie osoasa, leziuni ale tesuturilor dure si moi si/sau esecul implantului, suruburi si
componente rupte.

Evenimente raportabile: orice incident grav survenit in legatura cu bonturile dentare sau suprastructura trebuie raportat Companiei si
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul.

Conform articolului 32 din Regulamentul UE privind dispozitivele medicale (MDR), puteti gasi linkuri catre rezumatul caracteristicilor
de siguranta si performanta clinica pe site-ul web EUDAMED sau la biroul ARDS, prin e-mail.

Producator

ARDS INDUSTRIES Ltd
Gonen 18, 4925920
Petah Tikvah, Israel
Tel: +972-4-3812333
info@ardsimplants.com

0483
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Reprezentant in UE

AR Expert B.V

Boeingavenue 209, 1119 PD
Schiphol-Rijk, The Netherlands
Tel: +31(0)85-007-3210
info@certification-experts.com
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