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SV BRUKSANVISNING — ARDS distans och suprastruktur

Indikationer

Produktmarkningen och bruksanvisningen (IFU) tillhandahalls pa de officiella sprak som krévs av de medlemsstater dar produkten ar
avsedd att marknadsforas, i enlighet med forordning (EU) 2017/745, bilaga |, kapitel IIl, avsnitt 23.1(d). ARDS sakerstaller efterlevnad
av de lokala sprakkraven for varje distributionsland. Den finns aven tillgénglig p& webbplatsen https://www.ardsimplants.com/ifu

ARDS tandimplantat ar indicerade for anvandning vid kirurgiska och restaurativa tillampningar for placering i benet i éver- och
underkaken for att ge stod at protetiska anordningar i syfte att aterstalla patientens tuggfunktion. ARDS tandimplantat ar indicerade for
enstegs- och tvastegskirurgi.

Avsett andamal

De dentala distanserna och restaurationskomponenterna ar avsedda att anvandas tillsammans med enossala tandimplantat for att
aterstalla tuggfunktion och estetik hos patienter med partiell eller total tandléshet. Dessa komponenter omfattar:

e  Lakdistanser: Anvands tillfalligt under lakningsfasen efter implantatinsattning for att méjliggora korrekt formning av vavnaden.

+  Overgangsdistanser (temporéara): Ger tillfalligt protetiskt stdd under osseointegrationsfasen.

¢ Slutliga distanser: Fungerar som en langsiktig forbindelse mellan implantatet och den slutliga protesen (krona, bro eller
tackprotes).

De ar lampliga for anvandning i bade enstegs- och tvastegs kirurgiska protokoll, inklusive omedelbar belastning beroende pa

tandvardspersonalens kliniska bedomning. Alla komponenter ar for engdngsbruk och ska hanteras och sattas in av kvalificerad

tandvardspersonal i kliniska miljoer eller pa tandlakarmottagningar.

Forsiktighet
Federal lag (USA) begransar forsaljningen av denna produkt till att ske av eller pa ordination av lakare.

Varningar:
A e ARDS-implantat bér endast séttas in och restaureras av behandlare som ar legitimerade och utbildade for att
utféra dessa ingrepp.
e ARDS distanser och suprastrukturer ar endast avsedda att anvandas tillsammans med ARDS tandimplantat
e  Fore anvandning, se tillamplig bruksanvisning for ARDS tandimplantat fér detaljerad information:
e  MK-002 - ARDS tandimplantat, alla typer
e Distanser och suprastrukturer levereras icke-sterila och méaste rengéras, desinficeras och steriliseras fore
anvandning, och de &r avsedda for engangsbruk.
e ARDS-distanserna har inte utvarderats med avseende péa sikerhet och kompatibilitet i MR-milj. De har
inte testats for uppvarmning, migration eller bildartefakter i MR-milj6. Sakerheten fér ARDS-distanser i
MR-miljo &r okénd. Skanning av en patient som har denna produkt kan leda till patientskada.

Produkternas egenskaper

Distans- och suprastrukturdelarna ar tillverkade av en titanlegering eller kromkobolt. Produkten bor inte anvandas pé patienter med
kanda allergier eller 6verkanslighet mot nagot av de material som anvands i implantatet eller distansen, ssom titan eller dess
legeringar eller kromkobolt.

Komponenter for distanser OCH suprastrukturer: Distansen eller suprastrukturen ansluts till implantatet och gor det méjligt att
montera ersattningskronan, bron eller protesen ovanpa implantatet. Distansen eller suprastrukturen ar den transgingivala férbindelsen
frAn implantatet till den protetiska restaurationen, och dess grundform &r cirkular, vilket passar mot implantatkroppens yta. Olika
distans- eller suprastrukturtyper finns tillgangliga med smal hexagon- och standardhexagonanslutning samt med smal konisk
anslutning och konisk NP-anslutning, inklusive konkava typer: lakhéattedistanser (1,2,3,4,5,6,7,8 mm hdga - hex, konisk, multi), raka
standarddistanser (9,11,13 mm - hex, konisk, multi) och vinklade 15° och 25° standard och langa, smala (Slim) distanser (hex, konisk,
multi), UCLA-distanser med titan-/kromkoboltbas (hex, konisk, multi), CMFITAB (hex, konisk, multi), distanser av skruvtyp, raka
distanser med skuldra (1,2,3,4 hoga - hex, konisk, multi) och vinklade 15° och 25° (1,2,3,4 héga), raka anatomiska distanser (1,2,3,4
hdga - hex, konisk, multi) och vinklade 15° och 25° (1,2,3,4 héga), standardkopplingar, kulattachmentdistanser (1,2,3,4,5,6), raka
Locator-distanser (1,2,3,4,5,6,7,8) och vinklade 18° och 30° (0.5,1,2,3 h6ga), Ti-baser fér CAD/CAM (0,1,2,3,4) samt raka Multi-Unit-
distanser (1,2,3,4,5,6) och vinklade Multi-Unit 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°, 60° (1,2,3 hdga), raka tackprotesdistanser (0.5,1.5,2.5,3.5)
och vinklade adaptrar 17° och 30° Ti-UP-distanser, Ti-UP Ti-base och Ti-UP Plug-in 3.3-5.0-distanser. Lamplig distanstyp valjs i
forhallande till tandpositionen for det féreslagna implantatet.

Atdragningsmoment for:

Dra &t lakhattan med fingerkraft och dra sedan at till 20 Ncm med en kalibrerad momentnyckel.

Dra at distansskruven med fingerkraft och dra sedan at till 30 Ncm med en kalibrerad momentnyckel.

Reviderad (Rev J, 27-06-2026): avsnitt tillagda som svar pa det anmélda organets avvikelse NC R2-17 (val av produkt, verkningssétt, klinisk nytta,
kombinationer). Egenskaper och moment har redan angetts ovan.

Rekommendationer fér val av produkt

Valj distans/suprastruktur utifrdn implantatanslutningen (intern hex, konisk NP eller one-piece), det interocklusala utrymmet och
emergensprofilen, den vinkelkorrektion som kréavs samt om restaurationen &r skruv- eller cementretinerad. Anvéand lékdistanser under
lékningen, 6vergangsdistanser for tillfalligt stod och slutliga distanser (raka/vinklade, MUA, Ti-base/CAD-CAM) for den definitiva
restaurationen.

Verkningssatt

Distansen ansluts till det osseointegrerade implantatet och fungerar som den gransyta som bar och kvarhaller den protetiska
restaurationen (krona, bro eller tackprotes), och dverfor funktionella belastningar fran protesen till implantatet och benet.

Beskrivning av den kliniska nyttan
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Distansen/suprastrukturen mojliggor en stabil, funktionell och estetisk protetisk restauration pa implantatet, som aterstaller
tuggfunktion, tal och utseende samt stdjer fasta eller avtagbara proteser.

Kliniska aspekter av kombinationer med andra produkter

Distanser och suprastrukturer &r endast avsedda att anvandas med kompatibla ARDS-implantat och -komponenter med samma
anslutningsgeometri och titanlegering. Dra at lakhéttan till 20 Ncm och distansskruven till 30 Ncm med en kalibrerad momentnyckel.
Kombinera inte med komponenter frn andra tillverkare, eftersom kompatibilitet och prestanda inte har faststéllts.

Ansvarsfriskrivning: denna anvisning tillhandahaller den information som kravs for att anvanda produkten pé ett sékert och effektivt
sé&tt. Las igenom anvisningen noggrant och sakerstall att du férstar den innan systemet anvands. Om nagon del av denna manual ar
oklar, kontakta ARDS for fortydliganden.

Rengdr genom att skolja under rinnande vatten samtidigt som de yttre och inre ytorna (i férekommande fall) borstas med mjuka
nylonborstar/lampliga borstar. Den férbehandlade produkten kan rengéras och desinficeras antingen manuellt med ultraljudsstéd eller
med en automatiserad rengérings- och desinfektionsmetod.

Manuell rengéring
1. Valj ett lampligt rengoringsmedel (t.ex. neodisher® Mediclean eller likvardigt).

2. Kor en ultraljudsrengoringscykel (frekvens 35 kHz) i ett bad med avjoniserat vatten tillsatt med rengoringslosning enligt
tillverkarens anvisningar.

3. Ta upp instrumenten ur ultraljudsbadet. Skdlj alla haligheter i instrumentdelarna tre ganger (3x) under rinnande avjoniserat
vatten vid rumstemperatur (20 = 5 °C) i minst 10 sekunder eller tills inga smutsrester syns.

4. Torka av instrumenten med 70 % IPA-alkohol med en mjuk, luddfri engangsduk.

Manuell desinfektion
1. valj en lamplig desinfektionslésning (t.ex. CIDEX® OPA eller likvardig).

2. Placera de isartagna och rengjorda instrumenten i desinfektionsbadet. Se till att instrumenten tacks av desinfektionslosningen,
att alla lumen fylls och att luftfickor elimineras.

3. Folj anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionslosningen (15-20 min).

4. Skolj alla haligheter i instrumenten tre ganger med desinfektionsldsning i borjan och i slutet av verkningstiden med hjélp av en
engangsspruta (minsta sprutvolym 20 ml).
5. Ta upp instrumenten ur desinfektionsbadet.

Skoéljning
1. Sank ned instrumenten helt i en stor volym vatten i minst 1 minut.
2. Skélj instrumenten noggrant med vatten minst tre ganger. Skolj alla haligheter och lumen i instrumenten med vatten tre ganger
med hjalp av en engangsspruta (minsta sprutvolym 20 ml).
3. Ta upp instrumenten och kassera skéljvattnet. Anvand alltid farska volymer vatten vid varje skéljning. Ateranvand inte vattnet
for skoljning eller ndgot annat Andamal.

4. Upprepa steg 3 sd att det blir totalt tre skoljningar, med stora volymer farskt vatten for att avlagsna rester av
desinfektionslésningen. Rester kan orsaka allvarliga biverkningar.

Torkning
1. Torka instrumenten invandigt/utvandigt med filtrerad tryckluft eller 30 min i rumstemperatur.
2. Forpacka instrumenten s& snabbt som mgjligt efter uttagningen.
3. Se till att instrumenten &r torra innan de forpackas for sterilisering. Om ytterligare torkning kravs, torka pa en ren plats.

Automatiserad rengoéring och desinfektion
Sakerstall att diskdesinfektorn &r validerad och lamplig for dentalkirurgiska instrument. Valj ett lampligt reng6érings- och
desinfektionsmedel (t.ex. neodisher® Mediclean eller likvardigt) och folj tillverkarens anvisningar.

1. Placera instrumenten i desinfektorn sa att leder &r 6ppna och vatten kan rinna ut ur kanyler och blindhal.

2. Se till att instrumenten inte vidror varandra.

3. Starta lampligt program avsett for instrument.

4. Utfor termisk desinfektion vid 90°C i 5 minuter.

5. Inspektera och forpacka instrumenten sa snabbt som mojligt efter uttagningen.

6. Sakerstall att instrumenten &ar torra innan de forpackas for sterilisering. Om ytterligare torkning kréavs, torka dem pa en ren
plats.

Sterilisering

ARDS-produkter som levereras icke-sterila maste steriliseras fére anvandning. Anvandarna ska siakerstélla att sterilisatorn och alla
steriliseringstillbehor (steriliseringsomslag, pasar, steriliseringsbrickor, biologiska indikatorer och kemiska indikatorer) &r godkanda for
den avsedda steriliseringscykeln.

Cykeltyp Temperatur Tvattid (minimum) Torktid (minimum)
Gravitationsundantrangning 135°C / 275°F 10 min 30 min
Forvakuum 132°C/ 270°F 3 min 20 min

Vid férvaring, folj noggrant tillverkarens anvisningar for steriliseringstillbehor och férvaringsbehallare. Om synliga tecken pa fukt
forekommer (fuktflackar pa den sterila forpackningen, ansamlat vatten i lasten) i slutet av steriliseringscykeln, férpacka om och

omsterilisera med langre torktid.

Markning pa produkten
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Bruksanvisningen innehaller information om d&mnen som omfattas av miarkningskrav enligt avsnitt 10.4.5 i EU:s MDR

HEF Katalognummer c € Regulatorisk 6verensstammelse

Batchkod / Lotnummer Las bruksanvisningen eller las
den elektroniska

bruksanvisningen

Antal Tillverkad av

Gl S

MR-osaker Anvand inte om férpackningen
w ar skadad och las
bruksanvisningen
Far ej ateranvandas Auktoriserad representant i
EU REP Europeiska gemenskapen
Importér < Distributor
® &
U Dl Unik produktidentifiering .g Icke-steril
Tillverkningsdatum + och Forsiktighet
tillverkningsland

Forvaring
Se till att produkterna torkas ordentligt efter rengoring. Forvara i sterila pasar.
Steriliserade artiklar maste forvaras i en steriliserad pase pé en torr plats.

Anvandaren maste undvika all paverkan som kan inverka pa produktmarkningen eller borrarnas hallbarhet, borrytan eller
borrgeometrin, sdsom onddiga skakningar, pafrestningar, varme, UV-stralning, fukt osv.

Ansvarsfriskrivning: denna anvisning tillhandahaller den information som krévs for att anvanda produkten pa ett sékert och effektivt
satt. Las igenom anvisningen noggrant och sakerstall att du forstar den innan systemet anvands. Om nagon del av denna manual ar
oklar, kontakta ARDS for fortydliganden.

Anvandning av implantatkort
Ett implantatkort (IC) FRM-7.5.3.00.02 medf6ljer denna produkt i enlighet med kraven i forordning (EU) 2017/745.

Efter implantationen ska vardgivaren fylla i kortet med relevanta patient- och produktuppgifter och Gverlamna det till patienten.
Patienten bor instrueras att behalla kortet och visa upp det vid alla framtida lakarbesok eller ingrepp.

Viktig varning
Bristande adekvat utbildning hos behandlaren ar en betydande riskfaktor fér framgangen med implantat-/restaurationsingreppet och
kan &ventyra patientens hélsa.

Ateranvéandning kan orsaka infektioner, benresorption, skador p& hard- och mjukvavnad och/eller implantatmisslyckande, trasiga
skruvar och delar.

Rapporteringspliktiga handelser: Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med de dentala distanserna eller suprastrukturen
ska rapporteras till féretaget och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

Enligt artikel 32 i EU:s MDR finns lankar till sékerhet och klinisk prestanda pA EUDAMED:s webbplats eller hos ARDS kontor via e-
post.

Tillverkare

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

Tel: +972-4-3812333 0483
info@ardsimplants.com

EU-representant

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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