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HU HASZNALATI UTMUTATO — ARDS FOGASZATI IMPLANTATUMOK

Javallatok

A termék cimkézése és a haszndlati Gtmutaté (IFU) azon tagallamok altal el&irt hivatalos nyelveken keril rendelkezésre bocsatasra,
amelyekben a terméket forgalomba kivanjak hozni, az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete IlI. fejezete 23.1. szakaszanak d)
pontjaval 8sszhangban. Az ARDS biztositja a helyi nyelvi kévetelményeknek valé megfelelést minden forgalmazéasi orszag esetében.
Az Utmutato a https://www.ardsimplants.com/ifu weboldalon is megtekinthetd.

Az ARDS implantatumok steril, egyszer haszndlatos, titanotvozetbdl késziilt eszkdzok. Az ARDS fogaszati implantatumok sebészeti
és helyreallit6 alkalmazasokban javallottak a fels6 és als6 allcsont csontjaba térténé behelyezésre, fogpétlasok megtadmasztasa
céljabdl, a beteg ragofunkcidjanak helyreallitasa érdekében. Az ARDS fogaszati implantatumok egyfazisu és kétfazisi m(tétekhez
javallottak. A beliltetési sebészeti beavatkozast fogorvosi rendel6ben, a fogaszati implantoldgiaban jartas fogorvosok végzik.

Rendeltetés

Az ARDS fogaszati implantatumok rendeltetése a hianyz6 fog/fogak pétlasa barmelyik allcsontban, olyan fogpétlasok
megtamasztasara, amelyek el6segithetik a beteg ragoéfunkcidjanak helyreallitasat. A beavatkozas egyfazisu vagy kétfazisu sebészeti
mitéttel végezhetd el. Minden implantatum alkalmas azonnali terhelésre, ha j6 primer stabilitas érhetd el, és megfelel§ az okkluzalis
terhelés. Az ARDS fogaszati implantatumok egyfazisu és kétfazisi m(tétekhez javallottak.

A fogaszati implantatumok rendeltetése:

e Egy vagy tébb fog pétlasa

e Teljes fogiv helyredllitisa

e Azonnali vagy késleltetett terhelés, a primer stabilitastél és a klinikai megitéléstdl figgéen

Megjegyzés

Hasznalat el6tt ellen6rizze a csomagolast. Felbontas el6tt a dobozon 1évé cimke alapjan ellendrizze, hogy a tubus ,szajrész nélkili”
vagy behelyezdvel ellatott-e.

Hasznélat el6tt meg kell gy&z6dni arrdl, hogy a beteg elegend§ alveolaris csontszélességgel rendelkezik-e az implantatum
megtamasztasahoz. Ezenkivil a beultetés el6tt gondosan fel kell mérni az idegeket, a létfontossagl ereket, az arciireget és a
lagyszoveti tereket a tervezett implantaciés helyhez viszonyitva.

Figyelem

A szOvetségi torvény (USA) értelmében ez az eszkdz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Figyelmeztetések:

A e Az ARDS implantdtumok behelyezését és fogpotlassal torténd ellatasat kizarélag olyan szakemberek

végezhetik, akik engedéllyel rendelkeznek és képzettek ezen beavatkozasok elvégzésére.

Az implantatumok Ujrafeldolgozasa bioldgiai szennyez8déshez és a teljesit6képesség romlasahoz vezethet.

Az ARDS implantatumok kizarélag ARDS felépitményekkel hasznalhatdk.

A steril termékek nem hasznalhat6k, ha sériltek vagy mar felbontottak 6ket.

Az implantatumok sterilen keriilnek széllitasra, és a steril implantatumok kizarélag egyszeri hasznalatra

szolgéalnak.

e Ujrasterilizalni tilos. Sériilt vagy sebészileg eltavolitott implantatumok semmilyen kériilmények kdzott nem
hasznalhatok fel. Az Ujrafeldolgozéas vagy az Ujrasterilizalas befolyasolhatja a mechanikai tulajdonsagokat
vagy a mikrobiol6giai biztonsagot.

e Az implantatum Ujrafeldolgozésa bioldgiai szennyez&déshez, a teljesit6képesség romlasahoz vagy a funkcio
elvesztéséhez vezethet.

e Akis &tmérdjli egyedi implantatumok és a szdgtort felépitmények nem ajanlottak a szajureg 6rléfog-

régidjaban.

A steril implantatumok nem hasznalhaték a termék cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan.

A steril implantatumok nem hasznalhaték, ha a csomagolas megsériilt vagy azt kordbban mar felbontottak.

Az implantatumok osszeointegraciojahoz legalabb 30 Ncm behajtasi nyomaték sziikséges.

Az ARDS implantatumok MR-kdrnyezetben vald biztonsdgossagat és kompatibilitdsat nem értékelték. MR-

kdrnyezetben nem vizsgéltak felmelegedés, elmozdulés vagy képi mitermék szempontjabol. Az ARDS

implantatumok MR-kérnyezetben valé biztonsagossaga nem ismert. Az ezen eszkdzzel rendelkez6 beteg
vizsgalata a beteg sérulését okozhatja.

Bejelentendd események: a fogaszati implantatummal kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az

ARDS-nek és azon tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznalo letelepedett.

Ellenjavallatok

A fogaszati implantacié sebészeti m(itét. Minden, a sebészeti miitétekre vonatkozé ellenjavallat érvényes a fogaszati implantaciés
beavatkozason atesd betegekre is, példaul:

e Legyengit6 vagy nem kontrollalt betegség.

e  Terhesség, hemofilia, granulocitopénia vagy egyéb vérzési rendellenességek, szteroidhasznélat, profilaktikus antibiotikumok,
labilis cukorbetegség, Ehlers-Danlos-szindréma.

e Oszteoradionekrozis, veseelégtelenség, szervatiltetés, antikoagulans kezelés, tisztazatlan tulérzékenység, fibrézus diszplazia,
regionalis enteritisz.

e Akezel6orvos megfelel§ képzettségének hidnya. Olyan allapotok, betegségek vagy kezelések, amelyek sulyosan rontjak a
gyogyulast, pl. beleértve a sugarkezelést.

e  Pszichiatriai zavarok, amelyek akadalyozzak a beteg megértését és a szilkséges eljarasok betartasat.

e A beteg irredlis elvarasai. Megvalosithatatlan fogpétlastani rekonstrukcié. A beteg képtelensége a szajhigiénia fenntartasara.

e A beteg tulérzékenysége az implantatumok egyes dsszetevdire.
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Az implantacié abszolut ellenjavallatai:

Ez olyan betegségek és a szervezet bizonyos allapotainak fennallasat jelenti, amelyeknél a mdtét nyilvanvalé egészséguigyi
kockazatot jelent, valamint olyan nem kezelhet6 betegségek fennallasat, amelyek lehetetlenné teszik az implantacio pozitiv
eredményeinek elérését. Ezek kdzé tartoznak:

Dekompenzalt stadiumu krénikus betegségek (legyengilt immunrendszer, sulyos belgydgyaszati problémak stb.)
A véralvadas szisztémas zavarai (csontanyagcsere-zavarok)

Nem kontrollalt vérzési rendellenességek.

Immunhiany, HIV és barmely mas szeropozitiv fert6zés.

Pszichés betegségek (nem egyuttm(ikddd vagy motivalatlan beteg)

Kabitoszerrel vald visszaélés vagy alkoholizmus

Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai dsszetevéire: 5-0s vagy 23-as fokozatu titan

Relativ ellenjavallatok vagy kockazati tényez6k:

A sebészeti beavatkozas nyilvanvalé egészségiigyi kockazatot jelent. A relativ ellenjavallatok azonban csak olyan betegségek,
amelyek bizonyos nehézségeket okoznak az el6re jelzett eredmény elérésében, statisztikailag csdkkentik az implantacio
hatékonysagat, és sikertelen kezeléshez vezethetnek.

A kockéazati tényez6k kozé tartoznak a kedvez6tlen anatdémiai viszonyok, amelyek tovabbi sebészeti beavatkozasokat vagy nem
szokvanyos kezelési megkdzelitéseket igényelnek, valamint az életméd, a beteg életkora, értelmi szintje és érzelmi allapota, az akut
és kronikus betegségek, tovabba azok a kérképek, amelyeknél a homeosztazis stabilizalhaté vagy kompenzalhato, illetve a szervezet
szerveiben és rendszereiben a modern kezelési médszereknek kdszénhetden bekdvetkez§ valtozasok. Ezek kdzé tartoznak:

e Akut gyulladasos betegségek és akut virusfert6zések

e Kronikus fert6z6 betegségek (tuberkulézis, aktinomikézis stb.)

e Kompenzalt stadiumu krénikus betegségek

¢ A bakteriémia magas kockazata (mdbillenty(ivel é16, bakterialis endokarditiszen atesett betegek, reuma).

e Nemrégiben szivinfarktuson vagy stroke-on atesett betegek.

e Terhesség és szoptatas.

e Dohényzéas

e A szdvetek regeneraciojat rontd gyogyszerekkel végzett kezelés (hormonkezelés, sugéar- és kemoterapia,
immunszuppresszansok alkalmazéasa stb.).

e 18 év alatti fiatalok

e Az oszteopatiak olyan betegségek, amelyek karosan befolyasoljak az oszteogenezist.

e Oszteopordzis - a teljes csontszdvet csokkenése.

e  Oszteomalacia - a szerves csontmatrix elégtelen mineralizacioja normal csontvazmennyiség és csonttérfogat mellett

L]

Az oszteogenezist zavar6 betegségek: pajzsmirigybetegségek, mellékpajzsmirigy-betegségek, diabetes mellitus, agyalapimirigy-

betegségek, mellékvese-patoldgia, vérbetegségek.

e Az alkoholizmus és a kabitoszer-fliggéség nemcsak pszichés valtozasokat okoz, hanem szamos, az oszteogenezist befolyasol6
szomatikus rendellenességet is.

e A kot6szovet szisztémas betegségei: szisztémas lupus erythematosus, dermatomyositis, Sjogren-szindréma, az autoszomalis
dominans moédon 6rokl6dd velesziiletett szisztémas kotészoveti betegségek csoportja: a velesziiletett diszplazia és diszosztozis
kllonbdz6 tipusai.

e Véralvadast csokkent6 gydgyszerek alkalmazasa a betegek részérél

¢ A maxillofacidlis régi6 és a szjireg koros allapotai: leukopléakia, sztomatitisz, fogszuvasodas, xerosztémia, parodontitisz,
makroglosszia, malokklizié, az allkapocsizilet betegségei, gingivitisz, periimplantitisz, bruxizmus és nem megfelel6 szajhigiénia.

Ezen betegségek kezelését az implantacidval parhuzamosan kell végezni, vagy az implantacio a kezelés egyik modjanak tekinthetd.

Amennyiben az implantaciét abszollt ellenjavallatok fennallasa mellett végezték, a gyarté semmilyen jotallasi igényt nem fogad el.

A kapcsoldadé felépitményeknek nincsenek 6nallé ellenjavallataik, igy minden ellenjavallat, amely tiltja a fogaszati implantatum
hasznélatat, tiltja a fejek (abutmentek) és felépitmények hasznalatat is. A kapcsolddé fejek és felépitmények ellenjavallatai mindig a
fogaszati implantatumok ellenjavallataihoz kapcsol6dnak.

Az eszk6z nem hasznalhat6 olyan betegeknél, akiknél ismert allergia vagy tulérzékenység all fenn az implantatumban vagy a
fejben felhasznalt barmely anyaggal, példaul a titannal vagy annak 6tvozeteivel szemben.
Kockazatok

Az e termékek hasznalataval 6sszefiigg6 rovid tava kockazatok: érzéstelenitési és sebészeti kockazatok, pszichologiai és pszichiatriai
kockazatok, fajdalom, gingivitisz, beszédproblémak.

A hosszu tavu kockéazatok kozé tartoznak: idegkarosodés, csontvesztés, helyi vagy szisztémas bakterialis fert6zések, fert6zéses
endokarditisz.

Az alabbi tablazat felsorolja az érintett szervrendszereket a kapcsolddé kockazatokkal egyiitt:

Szervrendszer Hatas
Kardiovaszkularis Aritmiak, koszoruér-betegség, kardiovaszkularis elégtelenség
Légzdérendszeri Krénikus obstruktiv tiid6betegség
Gasztrointesztinalis Hepatitisz, felszivédasi zavar, gyulladasos bélbetegség
Urogenitélis Kronikus veseelégtelenség
Mozgasszervi izuleti gyulladas, oszteopordzis
Hematologiai Vérszegénység, leukémia, véralvadasi zavarok
Endokrin Cukorbetegség, pajzsmirigybetegségek, agyalapimirigy- és mellékvese-rendellenességek

A teljesit6képesség valtozasai
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A kezel6orvos felelGssége tajékoztatni a beteget az 6vintézkedésekrél, a mellékhatasokrol és az ellenjavallatokrél, amennyiben az
implantatum teljesit6képessége kérdésessé valik. A beteg felel6ssége orvosi ellatast kérni, ha barmely mellékhatés jelentkezik.

Sebészeti beavatkozas
Furas

Oblitse a teriiletet sebészeti fizioldgias sooldattal. A szomszédos képletek, példaul az arciiregek, a foramen mentale és a

mandibuléris csatorndk sérilésének elkerulése érdekében végezzen rontgenvizsgalatot a tervezett implantécios teruletrél.
Minden farasi miveletet legfeljebb 850 fordulat/perc fordulatszdmon, b6éséges 6blités mellett kell végezni, fiziodiszpenzer és hiivos,
steril fiziologias séoldat hasznalataval. Elengedhetetlen az éles furok hasznalata, a megfelel6 6blités, a ki-be mozgatassal végzett
furéas, a rovid vagasi ciklusok, a csont lehdlésének kivarasa, valamint az egymast kdvetéen névekvé méreti el6farok hasznalata.

A csontszOvetet és a lagyszovetet gondosan kezelje az osszeointegracio biztositasa érdekében. A h6karosodas megelézése
érdekében az elsd furénal 850 fordulat/perc, a masodiknal 850 fordulat/perc furasi sebességet alkalmazzon. Oblitse a teriletet
sebészeti fizioldgias sbéoldattal. A szomszédos képletek, példaul az arciiregek, a foramen mentale és a mandibuléris csatornak
sérilésének elkertlése érdekében végezzen rontgenvizsgalatot a tervezett implantacios teruletr6l. A @3.0mm, @3.3mm
implantatumok javallatai: ezek az implantatumok alacsonyabb mechanikai szilardsagi értékekkel rendelkeznek, mint a @3.75mm,
@4.2mm, g5.0mm, @6.0mm méretliek a primer stabilitas eléréséhez.

Behajtasi nyomaték: 30-60 Ncm behajtasi nyomaték

Ajanlasok az eszkoz kivalasztasahoz

Az implantatumot a klinikai javallat (egy fogra, részleges vagy teljes fogivre kiterjed6 rehabilitacio), a rendelkezésre allé
csontmennyiség és -min6ség (klinikai vizsgéalat és CBCT/réntgen), a belltetési hely (maxilla/mandibula, ellils6/hatsé régio) és a
tervezett terhelési protokoll alapjan vélassza ki. Az &tmér6t és a hosszlsagot Ugy valassza meg, hogy illeszkedjen a maradék
gerinchez, megtartva a biztonsagos tavolsagot az anatémiai képletektdl; ahol a csont lehetévé teszi, a primer stabilitds érdekében
részesitse el6nyben a szélesebb/hosszabb implantatumokat. A csatlakozast (bels6 hatszdg, konuszos NP vagy egyrészes) és a
hozza ill6 fejet a fogpotlasi terv szerint valassza ki.

Tulajdonsagok és jellemz6k

Az ARDS implantatumok gyokérformaju enosszedlis implantatumok, amelyek 5-6s / 23-as fokozatu titanbdl (Ti-6Al-4V / ELI, ASTM
F136) készilnek, az osszeointegréaciot elésegité SLA (homokfavott, durva szemcsés, savmaratott) feltlettel. Termékcsaladok:
CLASSIC, CIT, SMART, PREMIUM, PSI, valamint kénuszos/egyrészes valtozatok; atmérék = @3.0-6.0 mm, hosszusagok = 6-20
mm; dnmetsz6 tAmasztomenet. Egyszer hasznalatos, sterilen szallitva.

Hatasmechanizmus

Az implantatumot az alveolaris csontban el6készitett oszteotémiaba helyezik. A gyogyulas soran (jellemz&en 3-6 hénap) a titanfellet
integralodik a kdrnyez6 csonttal (osszeointegracio), stabil rogzitést képezve; ezt kdvetben fejet csatlakoztatnak a fogpotlas
megtdmasztasara, amely a funkciondlis terheléseket a csontra tovabbitja.

A klinikai elény leirasa

Az implantatum helyredllitja a hianyzé fogak funkcidjat és esztétikajat: helyredllitja a ragofunkciot és a beszédet, javitja a megjelenést
és az életmindséget, a funkcionalis terhelés révén meg6rzi az alveolaris csontot, és elkerlilhet6vé teszi a szomszédos természetes
fogak hagyomanyos hidakhoz szikséges el6készitését.

Mas eszkozokkel valé kombinacidk klinikai szempontjai

Az ARDS implantatumokat kizarélag kompatibilitasra validalt ARDS fejekkel, felépitményekkel és sebészeti miiszerekkel hasznélja. A
fogpétlasi csavarokat az el6irt nyomatékkal hiizza meg. Mas gyartok alkatrészei nem hasznalhatdk. A kiegészité beavatkozasokat
(csontpotlas, arcliregemelés) képzett klinikusoknak, elfogadott klinikai protokollok szerint kell végeznitik.

Modellek és méretek

Modell Leiras Atmérék Hosszusagok Alap UDI

C CLASSIC Hex - Spiral kénuszos implantatum 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576C8D
belsd hatszdglet(i csatlakozéassal és dupla 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
menettel

CcC CLASSIC Conical - Spiral kénuszos 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576CCS8
implantatum belsé kénuszos csatlakozassal 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
és dupla menettel

S SMART Hex - Bels8 hatszdgletl implantatum, | 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576S9D

amelynek fels6 részén dupla menet van,
amely az als6 részen egyes menetbe megy at

SC SMART Conical - Kénuszos csatlakozasu 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576SCTQ
implantatum, amelynek felsé részén dupla
menet van, amely az alsé részen egyes
menetbe megy at

N3 SMART Narrow - Kuilsé hatszoglet( 3.0 mm 10/11.5/13 mm 729011576N3SB
implantatum keskeny gerinchez vagy a fogak
kozétti szlk helyhez

N ONE PIECE - Kiils6 hatszdgletl implantatum 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0 mm 10/11.5/13/16 mm 729011576N93
keskeny gerinchez vagy a fogak kozotti szlik
helyhez
PSI PSI Hex - Spiral kénuszos implantatum tiszta 3.3/3.75/4.2/5.0 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm | 729011576PSILX

fels6 résszel, belsé hatszoglet
csatlakozassal és dupla menettel

PSC PSI Conical - Spiral kénuszos implantatum 3.3/3.75/4.2/4.5/5.5 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm 729011576PSCLK
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tiszta fels6 résszel, belsd hatszogletl
csatlakozassal és dupla menettel

P PREMIUM - Spiral implantatum tiszta felsé 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576P97

résszel, bels6 hatszogletii csatlakozéassal és 3.75/4.2 mm 18/20/22/25 mm
dupla menettel

CI3 CIT Narrow - Kiils6 hatszégletl implantatum 3.0 mm 10/11.5/23 mm 729011576CI3GN
keskeny gerinchez vagy a fogak kozotti szlik
helyhez

CIT CIT Hex - Kénuszos, bels6 hatszéglet(i 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CISL
implantatum révid, parhuzamos felsé résszel. 3.75/4.2/5.0/6.0 mm mm
Onmetsz6, tamasztomenettel. 6 mm

CIC CIT Conical - Kénuszos csatlakozasu 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CICHL

kénuszos implantatum révid, parhuzamos
fels6 résszel. Onmetszd, tAmasztomenettel.

mm

Az eszkozon talalhaté cimkézés

A hasznalati tmutaté informaciékat tartalmaz azokrél az anyagokrél, amelyek az EU MDR 10.4.5. szakasza szerinti cimkézési
kovetelmények hatalya ala tartoznak
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Sterilizalasi médszer

Az implantatumkészleteket gamma-besugarzasra kuldik a Sor Van Ltd céghez, IZRAEL.

Eltarthatésag

Az implantatumok eltarthatésaga legfeljebb 5 év. Lasd a lejarati/felhasznalhatosagi idét a cimkén.

Felhasznalasi, szallitasi és tarolasi feltételek
Az implantatumkészleteket kizarélag az eredeti csomagolasban és megfelel6, kemény véd6csomagolasban szabad szallitani. Ha az
eredeti csomagolas sériilt, ne hasznalja fel. A terméket szaraz helyen kell tarolni, napfénytél, viztél és héforrasoktdl tavol.

Szobah&meérsékleten, 15°C és 25°C kdzott tarolando.
Felel6sségkizaras: ez az Utmutatd az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatdhoz sziikséges informéaciokat tartalmazza. Kérjik, a
rendszer hasznalata el6tt alaposan olvassa el és értse meg az Utmutatét. Ha a kézikonyv barmely része nem egyértelm(i, forduljon az

ARDS-hez pontositasért.
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A termékek tulajdonsagai
Az implantatumok és a fejek titanétvozetbdl készilnek.

Fontos figyelmeztetés

A kezel6orvos megfelel6 képzettségének hianya az implantaciés beavatkozas sikerének f§ kockazati tényezéje, és veszélyeztetheti a
beteg egészségét.

Ezért implantacié nem végezhet6 tanusitott intézmény altal nyUjtott el6zetes, megfelel6 képzés nélkdl.

Az Ujrafelhasznélas fert6zéseket, csontfelszivddast, kemény- és lagyszoveti karosodast és/vagy az implantatum sikertelenségét
okozhatja.

Megallapitast nyert, hogy az implantatumok sikere és az osszeointegracio kézvetlenil 6sszefligg az implantatumok felliletének
tisztasagaval, a feluleten 1évé barmilyen bioldgiai vagy egyéb szennyez6dés hianyaval és a sterilitas szintjével.

Bejelentend6 események: a fogaszati implantatummal kapcsolatban bekévetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
Vallalatnak és azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a felhasznalé letelepedett.

Az EU MDR 32. cikkének megfelel6en a biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozé hivatkozasokat az EUDAMED
weboldalan vagy az ARDS irod4jaban, e-mailben taldlja meg.

Az implantatumkiséré kartya hasznalata
A termékhez az (EU) 2017/745 rendelet el6irasainak megfeleléen FRM-7.5.3.00.02 implantatumkiséré kartyat (IC) mellékelink.

A belltetést kdvetben az egészségligyi szolgaltatonak ki kell toltenie a kartyat a vonatkozo beteg- és termékadatokkal, és at kell
adnia azt a betegnek.

A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy 6rizze meg a kéartyat, és mutassa be minden jévébeli orvosi konzultacio vagy beavatkozéas
alkalmaval.

Korlatozott jotallas

Meg6rzési és tarolasi dvintézkedések, csomagolés, sterilits, sebészeti dvintézkedések, fogpotlasi dvintézkedések, lehetséges
nemkivanatos mellékhatasok.

Korlatozott j6tallas: az implantatum sikertelensége esetén az ARDS vallalja az adott implantatumegység dijmentes cseréjét, az alabbi
feltételek mellett:

A sikertelenségrél szol6 irasbeli értesitést legkés6bb a sikertelenségre utalo elsd jel megjelenésétdl szamitott 6 hénapon beliil be kell
nyujtani az ARDS-nek, az ARDS Aaltal kiadott formanyomtatvanyon késziilt utdnkoévetési jelentéssel, a vonatkoz6 rontgenfelvétellel és
a sikertelen implantatummal egyitt. Ez az ARDS implantatumra vonatkozo teljes j6téllasa, amely meghatarozza az ezzel kapcsolatos
kizardlagos jogorvoslati lehetéségeit.

Az ARDS fogéaszati implantatumrendszer javallataira és kezelésére vonatkozé tovabbi részletekért kérjuk, tekintse meg az ARDS
szakirodalmat (katalégus, felhasznal6i Gtmutaté, kutatasok stb.).

Gyarté

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

EU-képvisel6

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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