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FI KAYTTOOHJEET — ARDS-jatkeet ja suprarakenteet

Kayttdaiheet

Tuotteen merkinnat ja kéyttéohjeet (IFU) toimitetaan niilla virallisilla kielilla, joita edellytetdan jasenvaltioissa, joissa tuote on tarkoitettu
saatettavaksi markkinoille, asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | luvun 11l kohdan 23.1(d) mukaisesti. ARDS varmistaa paikallisten
kielivaatimusten noudattamisen kussakin jakelumaassa. Ne ovat néhtévissa myods verkkosivustolla https://www.ardsimplants.com/ifu

ARDS-hammasimplantit on tarkoitettu kaytettaviksi kirurgisissa ja korjaavissa toimenpiteissé asetettaviksi yla- ja alaleuan luuhun
tukemaan proteettisia rakenteita potilaan purentatoiminnan palauttamiseksi. ARDS-hammasimplantit on tarkoitettu yksi- ja
kaksivaiheiseen kirurgiaan.

Kayttotarkoitus

Hammasjatkeet ja korjaavat komponentit on tarkoitettu kaytettaviksi luunsisaisten hammasimplanttien kanssa purentatoiminnan ja

estetiikan palauttamiseksi potilailla, joilla on osittainen tai taydellinen hampaattomuus. Naihin komponentteihin kuuluvat:

e Paranemisjatkeet: Kaytetaan tilapaisesti paranemisvaiheessa implantin asettamisen jalkeen kudoksen asianmukaisen
muotoutumisen mahdollistamiseksi.

e  Siirtymévaiheen (véliaikaiset) jatkeet: Tarjoavat véliaikaisen proteettisen tuen osseointegraatiovaiheen aikana.

e Lopulliset jatkeet: Toimivat pitk&aikaisena liitoksena implantin ja lopullisen proteesin (kruunu, silta tai peittoproteesi) valill&.

Ne soveltuvat kaytettaviksi seka yksi- etta kaksivaiheisissa kirurgisissa protokollissa, mukaan lukien valiton kuormitus

hammaslaéketieteen ammattilaisen kliinisen harkinnan mukaan. Kaikki komponentit ovat kertakayttdisia, ja niitd saavat kéasitella ja

asettaa vain patevat hammaslaéketieteen ammattilaiset kliinisissa olosuhteissa tai hammaslaakarin vastaanotolla.

Huomio
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain lagkarille tai laakarin maarayksesta tapahtuvaksi.

Varoitukset:
A e ARDS-implantteja saavat asettaa ja proteettisesti hoitaa vain hoitohenkil6t, joilla on toimilupa ja koulutus
naiden toimenpiteiden suorittamiseen.
¢ ARDS-jatkeet ja -suprarakenteet on tarkoitettu kaytettaviksi vain ARDS-hammasimplanttien kanssa
e Ennen kayttéa tutustu ARDS-hammasimplanttien sovellettaviin kayttéohjeisiin yksityiskohtaisten tietojen
saamiseksi:

e  MK-002 - ARDS-hammasimplantit, kaikki tyypit

e Jatkeet ja suprarakenteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen kayttéa, ja ne ovat kertakayttoisia.

e  ARDS-jatkeiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausymparistossa (MR) ei ole arvioitu.
Niité ei ole testattu kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien osalta MR-ympéaristossa. ARDS-
jatkeiden turvallisuus MR-ymparistdssa on tuntematon. Tallaisen laitteen omaavan potilaan kuvaaminen
voi aiheuttaa potilasvahingon.

Tuotteiden ominaisuudet

Jatke- ja suprarakenneosat on valmistettu titaaniseoksesta tai kromikoboltista. Laitetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on tunnettuja
allergioita tai yliherkkyytta millekéan implantissa tai jatkeessa kaytetylle materiaalille, kuten titaanille tai sen seoksille tai
kromikoboltille.

Jatkeiden JA suprarakenteiden komponentit: Jatke tai suprarakenne liitetdan implanttiin, ja se mahdollistaa korvaavan kruunun,
sillan tai proteesin sovittamisen implantin paalle. Jatke tai suprarakenne on ienkudoksen lapaiseva liitos implantista proteettiseen
restauraatioon, ja sen perusmuoto on pyored, joka sopii yhteen implantin rungon pinnan kanssa. Saatavilla on erilaisia jatke- tai
suprarakennetyyppeja kapealla kuusiokanta- ja vakiokuusiokantaliitoksella sek&a kapealla kartioliitoksella ja kartiomaisella NP-
litoksella, mukaan lukien koverat (Concave) tyypit: paranemishattujatkeet (korkeus 1,2,3,4,5,6,7,8 mm - kuusiokanta, kartio, multi),
suorat vakiojatkeet (9,11,13 mm - kuusiokanta, kartio, multi) seka kulmalliset 15° ja 25° vakio- ja pitkét, kapeat (Slim) jatkeet
(kuusiokanta, kartio, multi), UCLA-jatkeet titaani-/kromikobolttipohjalla (kuusiokanta, kartio, multi), CMFITAB (kuusiokanta, kartio,
multi), ruuvityyppiset jatkeet, suorat olkapaélliset jatkeet (korkeus 1,2,3,4 - kuusiokanta, kartio, multi) ja kulmalliset 15° ja 25° (korkeus
1,2,3,4), suorat anatomiset jatkeet (korkeus 1,2,3,4 - kuusiokanta, kartio, multi) ja kulmalliset 15° ja 25° (korkeus 1,2,3,4),
vakioliittimet, kuulakiinnitysjatkeet (1,2,3,4,5,6), suorat Locator-jatkeet (1,2,3,4,5,6,7,8) ja kulmalliset 18° ja 30° (korkeus 0.5,1,2,3), Ti-
pohjat CAD/CAM-kayttéon (0,1,2,3,4) sek& suorat Multi-Unit-jatkeet (1,2,3,4,5,6) ja kulmalliset Multi-Unit 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°,
60° (korkeus 1,2,3), suorat peittoproteesijatkeet (0.5,1.5,2.5,3.5) ja kulmasovittimet 17° ja 30° Ti-UP-jatkeet, Ti-UP Ti-base ja Ti-UP
Plug-in 3.3-5.0 -jatkeet. Sopiva jatketyyppi valitaan suunnitellun implantin hammasposition mukaan.

Kiristysvdadantdmomentti:

Kiristd paranemishattu sormin ja kirista sen jalkeen 20 Ncm:iin kalibroidulla momenttiavaimella.

Kirista jatkeruuvi sormin ja kirista sen jalkeen 30 Ncm:iin kalibroidulla momenttiavaimella.

Tarkistettu (Rev J, 27-06-2026): osiot lisétty vastauksena ilmoitetun laitoksen poikkeamaan NC R2-17 (laitteen valinta, vaikutustapa, kliininen hyéty,
yhdistelmé&t). Ominaisuudet ja vddntémomentti on jo mééritetty edella.

Suositukset laitteen valintaan

Valitse jatke/suprarakenne implantin liitoksen (siséinen kuusiokanta, kartiomainen NP tai yksiosainen), leukojen vélisen tilan ja
emergenssiprofiilin, tarvittavan kulmakorjauksen seka sen mukaan, onko restauraatio ruuvi- vai sementtikiinnitteinen. Kayta
paranemisjatkeita paranemisen aikana, siirtymavaiheen jatkeita véaliaikaiseen tukeen ja lopullisia jatkeita (suorat/kulmalliset, MUA, Ti-
base/CAD-CAM) lopulliseen restauraatioon.

Vaikutustapa

Jatke liitetd&n osseointegroituneeseen implanttiin, ja se toimii rajapintana, joka tukee ja pitdé paikallaan proteettista restauraatiota
(kruunu, silta tai peittoproteesi) valittden toiminnalliset kuormitukset proteesista implanttiin ja luuhun.
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Kuvaus kliinisesta hyodysta

Jatke/suprarakenne mahdollistaa vakaan, toimivan ja esteettisen proteettisen restauraation implantin paalle, palauttaen
purentatoiminnan, puheen ja ulkonadn seka tukien kiinteita tai irrotettavia proteeseja.

Muiden laitteiden kanssa muodostettavien yhdistelmien kliiniset nakdkohdat

Jatkeet ja suprarakenteet on tarkoitettu kaytettaviksi vain yhteensopivien ARDS-implanttien ja -komponenttien kanssa, joilla on sama
litosgeometria ja titaaniseos. Kirista paranemishattu 20 Ncm:iin ja jatkeruuvi 30 Ncmiiin kalibroidulla momenttiavaimella. Ala yhdistéa
muiden valmistajien komponentteihin, koska yhteensopivuutta ja suorituskykyé ei ole osoitettu.

Vastuuvapauslauseke: tdma ohje siséltaa tiedot, jotka tarvitaan laitteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttodn. Lue ohje huolellisesti ja
varmista, ettd ymmarrat sen ennen jarjestelméan kayttéa. Jos jokin taméan kayttdohjeen osa on epaselva, ota yhteyttd ARDS:aén
lisatietojen saamiseksi.

Puhdista huuhtelemalla juoksevan veden alla ja harjaamalla samalla ulko- ja sisapinnat (tarvittaessa) pehmeilla nailonharjoilla /
sopivilla harjoilla. Esikasitelty tuote voidaan puhdistaa ja desinfioida joko manuaalisesti ultraganituella tai kayttamalla automaattista
puhdistus- ja desinfiointimenetelmaa.

Manuaalinen puhdistus
1. Valitse sopiva puhdistusaine (esim. neodisher® Mediclean tai vastaava).

2. Suorita ultradénipuhdistusjakso (taajuus 35 kHz) altaassa, jossa on deionisoitua vetta ja puhdistusliuosta valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

3. Poista instrumentit ultrad&nialtaasta. Huuhtele instrumenttiosien kaikki ontelot kolme kertaa (3x) juoksevan deionisoidun veden
alla huoneenlammadssa (20 + 5 °C) vahintaan 10 sekunnin ajan tai kunnes likajadmia ei ole nakyvissa.

4. Pyyhi instrumentit 70-prosenttisella IPA-alkoholilla pehmeélld, kertakayttdiselld nukkaamattomalla liinalla.

Manuaalinen desinfiointi
1. Valitse sopiva desinfiointiliuos (esim. CIDEX® OPA tai vastaava).

2. Aseta puretut ja puhdistetut instrumentit desinfiointialtaaseen. Varmista, etté desinfiointiliuos peittaa instrumentit, tayttaa kaikki
ontelot ja ettd ilmataskut poistuvat.

3. Noudata desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeita (15-20 min).

4. Huuhtele instrumenttien kaikki ontelot kolme kertaa desinfiointiliuoksella vaikutusajan alussa ja lopussa kertakayttdruiskulla
(ruiskun vahimmaistilavuus 20 ml).

5. Poista instrumentit desinfiointialtaasta.

Huuhtelu
1. Upota instrumentit kokonaan suureen vesimaaraan vahintdan 1 minuutin ajaksi.

2. Huuhtele instrumentit huolellisesti vedella vahintaan kolme kertaa. Huuhtele instrumenttien kaikki ontelot ja luumenit vedella
kolme kertaa kertakayttoruiskulla (ruiskun vahimmaistilavuus 20 ml).

3. Poista instrumentit ja havita huuhteluvesi. Kéyta aina tuoretta vetta jokaiseen huuhteluun. Ala kéyta vetta uudelleen huuhteluun
tai mihink&&n muuhun tarkoitukseen.

4. Toista vaihe 3 yhteensa kolmen huuhtelun ajan kayttden suuria maaria tuoretta vetta desinfiointiliuoksen jaamien
poistamiseksi. Jaamat voivat aiheuttaa vakavia sivuvaikutuksia.

Kuivaus
1. Kuivaa instrumentit sisaltd ja ulkoa suodatetulla paineilmalla tai 30 minuuttia huoneenlammaossa.
2. Pakkaa instrumentit mahdollisimman pian poistamisen jalkeen.

3. Varmista, etté instrumentit ovat kuivia ennen niiden pakkaamista sterilointia varten. Jos lisékuivaus on tarpeen, kuivaa
puhtaassa paikassa.

Automaattinen puhdistus ja desinfiointi
Varmista, etté pesu- ja desinfiointilaite on validoitu ja soveltuu hammaskirurgisille instrumenteille. Valitse sopiva puhdistus- ja
desinfiointiaine (esim. neodisher® Mediclean tai vastaava) ja noudata valmistajan ohjeita.
1. Aseta instrumentit desinfiointilaitteeseen siten, etta nivelet ovat auki ja vesi paasee valumaan ulos kanyyleista ja umpirei'ista.
2. Varmista, ettd instrumentit eivat kosketa toisiaan.
3. Kéynnista instrumenteille soveltuva ohjelma.
4. Suorita lampddesinfiointi 90°C:ssa 5 minuutin ajan.
5. Tarkasta ja pakkaa instrumentit mahdollisimman pian poistamisen jalkeen.

6. Varmista, etté instrumentit ovat kuivia ennen niiden pakkaamista sterilointia varten. Jos lisdkuivaus on tarpeen, kuivaa ne
puhtaassa paikassa.

Sterilointi

Steriloimattomina toimitetut ARDS-laitteet on steriloitava ennen kayttéa. Kayttajien on varmistettava, etta sterilointilaite ja kaikki
sterilointitarvikkeet (sterilointikdareet, pussit, sterilointitasot, biologiset indikaattorit ja kemialliset indikaattorit) on hyvéksytty aiotulle
sterilointijaksolle.

Jakson tyyppi Lampétila Pesuaika (vahintaan) Kuivausaika (vahintaan)
Painovoimasyrjaytys 135°C / 275°F 10 min 30 min
Esityhjio 132°C/ 270°F 3 min 20 min

Sailytyksen osalta noudata tarkasti sterilointitarvikkeiden ja séilytysastioiden valmistajan ohjeita. Jos sterilointijakson lopussa on
nakyvia kosteuden merkkeja (kosteita laiskia steriilissa pakkauksessa, kertynyttd vettd kuormassa), pakkaa uudelleen ja steriloi

uudelleen pidemmalla kuivausajalla.
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Laitteessa olevat merkinnat
Kayttdohjeet sisaltavit tietoja aineista, joita koskevat merkintavaatimukset EU:n MDR-asetuksen kohdan 10.4.5 mukaisesti

mukaisuus

REF Luettelonumero c € Viranomaisvaatimusten

Erakoodi / Eranumero Katso kayttdohjeet tai katso

séhkoiset kayttdohjeet

LOT

Maara

Valmistaja

QTY

Vaarallinen Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
magneettikuvausymparistossa vaurioitunut, ja katso

(MR Unsafe) kayttdohjeet

@ L =

Ei saa kayttaa uudelleen Valtuutettu edustaja Euroopan
EP yhteisdssa

m
c
=

Maahantuoja Jakelija

Yksil6llinen laitetunniste Steriloimaton

Valmistuspaivamaara + ja Huomio

valmistusmaa

BRI
>| B &

Sailytys
Varmista, etté tuotteet kuivataan kunnolla puhdistuksen jalkeen. Sailyta steriileissa pusseissa.
Steriloidut tuotteet on sdilytettava steriloidussa pussissa kuivassa tilassa.

Kayttajan on valtettava kaikkia vaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa tuotemerkintdihin tai porien kestoaikaan, poran pintaan tai poran
geometriaan, kuten tarpeetonta tarinaa, rasitusta, kuumuutta, UV-sateilya, kosteutta jne.

Vastuuvapauslauseke: tdma ohje siséltaa tiedot, jotka tarvitaan laitteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttéon. Lue ohje huolellisesti ja
varmista, etta ymmarrat sen ennen jarjestelméan kayttéa. Jos jokin taman kayttdohjeen osa on epaselva, ota yhteyttd ARDS:aéan
lisatietojen saamiseksi.

Implanttikortin kayttotarkoitukset
Tuotteen mukana toimitetaan FRM-7.5.3.00.02-implanttikortti (IC) asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukaisesti.

Implantoinnin jalkeen terveydenhuollon ammattilaisen on taytettava korttiin asiaankuuluvat potilas- ja tuotetiedot ja annettava se
potilaalle.

Potilasta on ohjeistettava sailyttdmaén kortti ja esittimaan se kaikissa tulevissa ladkarikaynneissa tai toimenpiteissa.

Tarkea varoitus

Hoitohenkilon riittdvan koulutuksen puute on merkittava riskitekija implantointi-/restauraatiotoimenpiteen onnistumiselle ja voi
vaarantaa potilaan terveyden.

Uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektioita, luun resorptiota, kovan ja pehmeéan kudoksen vaurioita ja/tai implantin epdonnistumisen,
murtuneita ruuveja ja osia.

limoitettavat tapahtumat: Kaikista hammasjatkeisiin tai suprarakenteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
yritykselle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja on sijoittautunut.

EU:n MDR-asetuksen 32 artiklan mukaisesti linkit turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeviin tietoihin ovat saatavilla EUDAMED-
verkkosivustolla tai ARDS:n toimistosta sahkdpostitse.

Valmistaja

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

EU-edustaja

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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