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PT INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — IMPLANTES DENTARIOS ARDS

Indicacdes

A rotulagem do produto e as Instrugdes de Utilizagdo (IFU) séo fornecidas nas linguas oficiais exigidas pelos Estados-Membros onde
se prevé a comercializagédo do produto, em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745, Anexo |, Capitulo Ill, Secgao 23.1(d).
A ARDS assegura o cumprimento dos requisitos linguisticos locais de cada pais de distribuicdo. Podem também ser consultadas no
sitio Web https://www.ardsimplants.com/ifu

Os implantes ARDS séo de liga de titanio, estéreis e de utilizagéo Unica. Os implantes dentarios ARDS estdo indicados para
utilizacéo em aplicagdes cirlrgicas e restauradoras, para colocagdo no osso do maxilar superior e inferior, a fim de proporcionar
suporte a dispositivos protéticos e restaurar a fungao mastigatdria do doente. Os implantes dentarios ARDS estéo indicados para
cirurgias numa fase e em duas fases. O procedimento cirlrgico de implantacao é realizado em clinica dentaria por médicos dentistas
com experiéncia em implantologia dentaria.

Finalidade prevista

Os implantes dentarios ARDS destinam-se a substituir o dente ou os dentes ausentes em qualquer um dos maxilares, para suportar
dispositivos protéticos que podem ajudar a restaurar a fungdo mastigatéria do doente. O procedimento pode ser realizado numa
intervencao cirdrgica numa fase ou em duas fases. Todos os implantes sdo adequados para carga imediata quando é obtida uma
boa estabilidade primaria e com uma carga oclusal apropriada. Os implantes dentarios ARDS estao indicados para cirurgia numa
fase e em duas fases.

Os implantes dentérios destinam-se a:

e  Substituicdo de um dente Unico ou de varios dentes
e  Restauragdes de arcada completa
e  Carga imediata ou diferida, em funcdo da estabilidade primaria e do juizo clinico

Nota
Verifigue a embalagem antes da utilizagao. Verifique se o tubo é «sem boca» ou com transportador, de acordo com o rétulo da caixa,
antes de o abrir.

Antes da utilizagao, é necessario determinar se o doente disp6e de largura suficiente de 0sso alveolar para suportar o implante. Além
disso, antes da implantacao deve ser efetuada uma avaliagdo cuidadosa dos nervos, dos vasos sanguineos vitais, do seio maxilar e
dos espacos de tecidos moles relativamente ao local proposto para o implante.

Cuidado
A legislacéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Adverténcias:

A e  Osimplantes ARDS s6 devem ser colocados e restaurados por profissionais habilitados e com formagao
para realizar estes procedimentos.
O reprocessamento dos implantes pode resultar em biocontaminagéo e na degradagdo do desempenho.
Os implantes ARDS devem ser utilizados apenas com supraestruturas ARDS.
Os produtos estéreis ndo devem ser utilizados se estiverem danificados ou se ja tiverem sido abertos.
Os implantes séo fornecidos estéreis e os implantes estéreis destinam-se exclusivamente a utilizagéo Unica.
N&o reesterilizar. Os implantes danificados ou removidos cirurgicamente ndo devem ser utilizados em
circunstancia alguma. O reprocessamento ou a reesterilizagdo podem afetar as propriedades mecénicas ou a
seguranca microbiologica.
e O reprocessamento do implante pode resultar em biocontaminacéo, degradacéo do desempenho ou perda

de fungéo.
e  Os implantes unitarios de diametro reduzido e os pilares angulados ndo sao recomendados para a regiao
molar da boca.
Os implantes estéreis ndo devem ser utilizados apés o prazo de validade impresso no rétulo do produto.
Os implantes estéreis ndo devem ser utilizados se a embalagem tiver sido danificada ou previamente aberta.
E necessario um torque de insercdo minimo de 30 Ncm para que os implantes alcancem a osteointegracéo.
Os implantes ARDS néo foram avaliados quanto a seguranga e compatibilidade em ambiente de RM. N&o
foram testados quanto a aguecimento, migragao ou artefactos de imagem em ambiente de RM. A seguranca
dos implantes ARDS em ambiente de RM é desconhecida. A realizacdo de exames de imagem num doente
portador deste dispositivo pode resultar em lesdes no doente.
Eventos notificaveis: qualquer incidente grave ocorrido em relagdo com o implante dentario deve ser comunicado a ARDS e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador se encontra estabelecido.

Contraindicacoes
A implantagdo dentaria € uma intervencéo cirtrgica. Qualquer contraindicagdo aplicavel a intervengdes cirlrgicas aplica-se aos
doentes sujeitos a uma operacéo de implante dentério, tais como:

e Doenca debilitante ou ndo controlada.

e  Gravidez, hemofilia, granulocitopenia ou outros problemas hemorragicos, utilizagdo de esteroides, antibiéticos profilaticos,
diabetes instavel, sindrome de Ehlers-Danlos.

e  Osteorradionecrose, insuficiéncia renal, transplante de 6rgaos, terapéutica anticoagulante, hipersensibilidade inexplicada,
displasia fibrosa, enterite regional.

e Falta de formagéo adequada do profissional. Condi¢des, doengas ou tratamentos que comprometam gravemente a cicatrizacao,
incluindo, por exemplo, a radioterapia.

e Perturbagdes psiquiatricas que interfiram com a compreensao do doente e com o cumprimento dos procedimentos necessarios.

e  Expectativas irrealistas do doente. Reconstrugao prostoddntica inatingivel. Incapacidade do doente para gerir a higiene oral.

e Hipersensibilidade do doente a componentes especificos dos implantes.
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Contraindicacdo absoluta a implantacao:

Tal implica a presenca de doencas e determinadas condi¢gdes do organismo em que a cirurgia constitui um risco evidente para a
salide, bem como a existéncia de doencgas nao trataveis que impossibilitam a obtengdo de resultados positivos da implantacédo. Estas
incluem:

Doencas cronicas em fase de descompensacéao (sistema imunitério enfraquecido, problemas médicos internos graves, etc.)
Perturbacdes sistémicas da coagulagao (alteragdes do metabolismo 6sseo)

Perturbacdes hemorragicas néo controladas.

Imunodeficiéncia, VIH e qualquer outra infe¢éo seropositiva.

Doengas psicolégicas (doente ndo colaborante ou desmotivado)

Abuso de drogas ou de alcool

Alergias ou hipersensibilidade aos componentes quimicos dos materiais utilizados: titanio de grau 5 ou 23

Contraindicacdes relativas ou fatores de risco:

A intervencao cirdrgica representa um risco evidente para a salde. No entanto, as contraindicagdes relativas séo apenas doengas
gue criam determinadas dificuldades para alcancar o resultado previsto, reduzem estatisticamente a eficacia da implantagdo e podem
conduzir a um tratamento malsucedido.

Os fatores de risco incluem condi¢des anatémicas desfavoraveis que exigem interveng@es cirlrgicas adicionais ou abordagens de
tratamento ndo convencionais, bem como o estilo de vida, a idade do doente, o nivel intelectual e o estado emocional, doencas
agudas e cronicas e patologias em que a homeostasia pode ser estabilizada ou compensada, e alteragdes nos 6rgaos e sistemas do
organismo devidas aos métodos modernos de tratamento. Estes incluem:

e Doengas inflamatérias agudas e infe¢des virais agudas

¢ Doengas infecciosas cronicas (tuberculose, actinomicose, etc.)

e Doengas crénicas em fase de compensacao

¢ Risco elevado de bacteriemia (doentes com vélvulas cardiacas protéticas e antecedentes de endocardite bacteriana,
reumatismo).

e Doentes que sofreram recentemente um enfarte do miocérdio ou um acidente vascular cerebral.

e  Gravidez e aleitamento.

e  Abuso de tabaco

e Tratamento com farmacos que pioram a regeneragdo dos tecidos (terapéutica hormonal, radioterapia e quimioterapia, utilizagao
de imunossupressores, etc.).

e Jovens com idade inferior a 18 anos

e  As osteopatias sdo doencas que afetam negativamente a osteogénese.

e  Osteoporose: reducdo do tecido ésseo total.

e  Osteomalacia: mineralizacédo inadequada da matriz 6ssea organica com massa esquelética e volume 4sseo normais

L]

Doencgas que perturbam a osteogénese: doencgas da glandula tiroideia, doencas das glandulas paratiroideias, diabetes mellitus,

doencas da hipdfise, patologia das glandulas suprarrenais, doengas do sangue.

e O alcoolismo e a toxicodependéncia provocam nao so alteragdes mentais, mas também uma série de perturbagbes somaticas
que afetam a osteogénese.

e Doengas sistémicas do tecido conjuntivo: lipus eritematoso sistémico, dermatomiosite, sindrome de Sjogren, um grupo de
doencas congénitas sistémicas do tecido conjuntivo herdadas por via autossémica dominante: varios tipos de displasia
congeénita e disostose.

e Utilizag&o pelos doentes de medicamentos que reduzem a coagulagdo sanguinea

. Condicdes patoldgicas da area maxilofacial e da cavidade oral: leucoplasia, estomatite, caries, xerostomia, periodontite,
macroglossia, mé ocluséo, doengas da articulagdo temporomandibular, gengivite, peri-implantite, bruxismo e higiene oral
insatisfatoria.

O tratamento destas doencgas deve ser realizado em paralelo com a implantagdo, ou a implantacéo pode ser considerada como uma

das vias de tratamento.

Caso a implantagdo tenha sido realizada em condi¢8es de contraindicagfes absolutas, o fabricante ndo aceita quaisquer
reclamacdes ao abrigo da garantia.

As supraestruturas relacionadas ndo tém contraindicagdes autbnomas, pelo que todas as contraindicagfes que proibem a utilizagdo
de um implante dentério proibem igualmente a utilizagéo dos pilares e das supraestruturas. As contraindicagdes dos pilares e das
supraestruturas relacionados estdo sempre ligadas as dos implantes dentarios.

O dispositivo nao deve ser utilizado em doentes com alergias ou hipersensibilidade conhecidas a qualquer um dos
materiais utilizados no implante ou no pilar, tais como o titanio ou as suas ligas.

Riscos

Os riscos a curto prazo associados a utilizacéo destes produtos incluem: riscos anestésicos e cirlrgicos, riscos psicolégicos e
psiquiatricos, dor, gengivite, problemas de fala.

Os riscos a longo prazo incluem: lesGes nervosas, perda 0ssea, infegdes bacterianas locais ou sistémicas, endocardite infecciosa.
O quadro seguinte enumera os sistemas de 6rgdos que podem ser afetados, juntamente com os riscos associados:

Sistema de 6rgaos Efeito
Cardiovascular Arritmias, doenga cardiaca coronaria, insuficiéncia cardiovascular
Respiratério Doenca pulmonar obstrutiva crénica
Gastrointestinal Hepatite, malabsorgéo, doenga inflamatoéria intestinal
Geniturinario Insuficiéncia renal crénica
Musculoesquelético Artrite, osteoporose
Hematoldgico Anemia, leucemia, perturbacdes da coagulacéo sanguinea
Endécrino Diabetes, doengas da tiroide, perturbag6es da hipéfise e das suprarrenais
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Alteragcdes no desempenho

E da responsabilidade do clinico informar o doente sobre as precaucdes, os efeitos secundarios e as contraindicagdes caso o
desempenho do implante esteja em causa. E da responsabilidade do doente procurar cuidados médicos se ocorrer algum dos efeitos
secundarios.

Procedimento cirdargico
Perfuracdo

Irrigue a area com soro fisiolégico cirdrgico. Para evitar traumatismos nas estruturas adjacentes, tais como o0s seios, os buracos
mentonianos e os canais mandibulares, realize um exame radiografico da area proposta para o implante.
Todos os procedimentos de perfuragao devem ser realizados a um maximo de 850 RPM com irrigacdo abundante, utilizando um
fisiodispensador e soro fisiologico estéril frio. E essencial a utilizagéio de brocas afiadas, irrigacéo suficiente, um movimento de
perfuracdo de entrada e saida, ciclos de corte curtos, aguardar o arrefecimento do osso e a utilizacéo de brocas piloto de tamanhos
sucessivamente crescentes.

Manuseie com cuidado os tecidos duros e moles para assegurar a osteointegragao. Para prevenir o traumatismo térmico, utilize
velocidades de perfuracéo de 850 rpm para a primeira broca e de 850 rpm para a segunda. Irrigue a area com soro fisiolégico
cirargico. Para evitar traumatismos nas estruturas adjacentes, tais como 0s seios, 0s buracos mentonianos e os canais mandibulares,
realize um exame radiogréafico da area proposta para o implante. Indica¢des para os implantes de @3.0mm e @3.3mm: estes
implantes apresentam valores de resisténcia mecénica inferiores aos de @3.75mm, @4.2mm, @5.0mm e @6.0mm para obter a
estabilidade primaria.

Torque de insercgdo: torque de inser¢do de 30-60 Ncm

Recomendacodes para a selecao do dispositivo

Selecione o implante com base na indicacao clinica (reabilitagdo unitéria, de arcada parcial ou de arcada completa), no volume e na
gualidade 6ssea disponiveis (exame clinico e CBCT/radiografia), no local de insergcao (maxila/mandibula, anterior/posterior) e no
protocolo de carga planeado. Escolha o didmetro e o comprimento adequados a crista residual, mantendo distancias de seguranca
em relacdo as estruturas anatémicas; prefira implantes mais largos/longos quando 0 0sso 0 permita, para a estabilidade primaria.
Selecione a conexao (hexagono interno, conica NP ou monobloco) e o pilar correspondente de acordo com o plano protético.

Propriedades e caracteristicas

Os implantes ARDS séo fixagdes enddsseas de forma radicular fabricadas em titdnio de Grau 5/ Grau 23 (Ti-6Al-4V / ELI, ASTM
F136) com uma superficie SLA (jateada com particulas de gréo grosso e condicionada com acido) que promove a osteointegragao.
Familias: CLASSIC, CIT, SMART, PREMIUM, PSI e variantes cénicas/monobloco; diametros = @3.0-6.0 mm, comprimentos = 6—20
mm; rosca autorroscante do tipo buttress. De utilizagéo Unica, fornecidos estéreis.

Modo de acao

O implante é colocado numa osteotomia preparada no 0sso alveolar. Durante a cicatriza¢do (normalmente 3—6 meses), a superficie
de titanio integra-se no osso circundante (osteointegragdo), formando uma ancoragem estavel; em seguida, € conectado um pilar
para suportar a restauragao protética, transmitindo as cargas funcionais ao 0sso.

Descricdo do beneficio clinico

O implante restaura a fungdo e a estética dos dentes ausentes: restabelece a fungdo mastigatéria e a fala, melhora a aparéncia e a
qualidade de vida, preserva o 0sso alveolar através da carga funcional e evita a preparagdo dos dentes naturais adjacentes exigida
pelas pontes convencionais.

Aspetos clinicos das combinacdes com outros dispositivos

Utilize os implantes ARDS apenas com pilares, supraestruturas e instrumentos cirargicos ARDS validados quanto a compatibilidade.
Aperte os parafusos protéticos com o torque especificado. Ndo devem ser utilizados componentes de outros fabricantes. Os
procedimentos complementares (enxerto 6sseo, elevagdo do seio) devem seguir protocolos clinicos aceites e ser realizados por
clinicos com formacéo.

Modelos e dimensodes

Modelo Descricdo Diametros Comprimentos UDI basico
C CLASSIC Hex - Implante coénico espiral com 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576C8D
conexao de hexagono interno e rosca dupla 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
CcC CLASSIC Conical - Implante conico espiral 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576CCS8
com conexao coénica interna e rosca dupla 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
S SMART Hex - Implante de hexagono interno 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576S9D

com rosca dupla na parte superior que passa
arosca simples na parte inferior

SC SMART Conical - Implante de conex&o cénica | 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576SCTQ
com rosca dupla na parte superior que passa
a rosca simples na parte inferior

N3 SMART Narrow - Implante de hexagono 3.0 mm 10/11.5/13 mm 729011576N3SB
externo para cristas estreitas ou espagos
estreitos entre dentes

N ONE PIECE - Implante de hexagono externo 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0 mm 10/11.5/13/16 mm 729011576N93
para cristas estreitas ou espagos estreitos
entre dentes

PSI PSI Hex - Implante conico espiral com parte 3.3/3.75/4.2/5.0 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm 729011576PSILX
superior lisa e conexdo de hexagono interno e
rosca dupla
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PSC PSI Conical - Implante cénico espiral com 3.3/3.75/4.2/4.5/5.5 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm 729011576PSCLK
parte superior lisa e conexao de hexagono
interno e rosca dupla

P PREMIUM - Implante espiral com parte 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576P97

superior lisa e conexdo de hexagono interno e | 3.75/4.2 mm 18/20/22/25 mm
rosca dupla

CI3 CIT Narrow - Implante de hexagono externo 3.0 mm 10/11.5/13 mm 729011576CI3GN
para cristas estreitas ou espagos estreitos
entre dentes

CIT CIT Hex - Implante cénico de hexagono 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CISL
interno com uma parte superior paralela curta. | 3.75/4.2/5.0/6.0 mm mm
Autorroscante com rosca do tipo buttress. 6 mm

CiCc CIT Conical - Implante cénico de conexao 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CICHL
cénica com uma parte superior paralela curta. mm

Autorroscante com rosca do tipo buttress.

Rotulagem no dispositivo
As IFU contém informacdes sobre substancias sujeitas a requisitos de rotulagem nos termos da Secc¢éao 10.4.5 do MDR da UE

REF

Numero de catalogo

q3

Conformidade regulamentar

LOT

Cadigo do lote / Nimero de lote

(1]

Consultar as instrucdes de
utilizagédo

QTY

Quantidade

PV Indicag,,

Consultar as instrucdes de
utilizacéo eletronicas

Prazo de validade

N&o reesterilizar

Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrucBes de utilizagéo

Esterilizado por irradiacéo

Fabricado por

a 25°C

STERILE| R
Importador Data de fabrico + e pais de
fabrico
Limite de temperatura de 15°C Distribuidor

L E®®

ER
&

dispositivo

Identificacdo Unica do

EU | REP

Mandatario na Comunidade
Europeia

Manter seco

C

Sistema de barreira estéril
simples

RM

N&o seguro em ambiente de

/
{3
\

Manter afastado da luz solar

Este produto s6 pode ser
dispensado mediante receita de
um profissional habilitado

Cuidado

@ >%

Né&o reutilizar embalagens
abertas

Método de esterilizacao
Os conjuntos de implantes sdo enviados para esterilizagdo por radiagdo gama na Sor Van Ltd, ISRAEL.

Prazo de validade
O prazo de validade dos implantes é de até 5 anos. Consulte a data de validade no rétulo.

Condicdes de utilizacao, transporte e armazenamento
Os conjuntos de implantes serdo transportados apenas na embalagem original e dentro de uma embalagem rigida em bom estado.
Se a embalagem original estiver danificada, ndo a utilize. O produto deve ser armazenado num local seco, afastado da luz solar, da
agua e de fontes de calor. Deve ser armazenado a temperatura ambiente de 15°C a 25°C.

Aviso legal: estas instru¢des fornecem as informacdes necessarias para utilizar o dispositivo de forma segura e eficaz. Leia
atentamente e compreenda as instrucdes antes de utilizar o sistema. Se alguma parte deste manual n&o for clara, contacte a ARDS
para esclarecimentos.
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Propriedades dos produtos
Os implantes e os pilares séo fabricados numa liga de titanio.

Adverténcia importante

A falta de formacéo adequada do profissional € um importante fator de risco para o sucesso do procedimento de implantacédo e pode
pbr em perigo a salde do doente.

Por conseguinte, nenhuma implantacéo deve ser realizada sem formagao prévia adequada ministrada por um instituto certificado.

A reutilizac@o pode causar infegdes, reabsorgao 6ssea, danos nos tecidos duros e moles e/ou a falha do implante.

Verificou-se que 0 sucesso dos implantes e a osteointegragdo estédo diretamente relacionados com a limpeza da superficie dos
implantes, com a auséncia de qualquer contaminagao biolégica ou de outro tipo na superficie e com o nivel de esterilidade.

Eventos notificaveis: qualquer incidente grave ocorrido em relagdo com o implante dentéario deve ser comunicado a Empresa e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador se encontra estabelecido.

Nos termos do Artigo 32.° do MDR da UE, pode encontrar as ligagdes ao resumo da seguranga e do desempenho clinico no sitio
Web da EUDAMED ou junto do escritério da ARDS por correio eletrénico.

Utilizacbes do cartao de implante
Com este produto é fornecido um Cartéo de Implante (IC) FRM-7.5.3.00.02, conforme exigido pelo Regulamento (UE) 2017/745.

Apo6s a implantagao, o profissional de salde deve preencher o cartdo com as informagdes pertinentes do doente e do produto e
entregé-lo ao doente.

O doente deve ser instruido a conservar o cartdo e a apresenta-lo em quaisquer consultas ou procedimentos médicos futuros.

Garantia limitada

Precaucdes de conservagdo e armazenamento, embalagem, esterilidade, precaugdes cirdrgicas, precaugdes protéticas, possiveis
efeitos secundérios indesejaveis.

Garantia limitada: em caso de falha do implante, a ARDS compromete-se a substituir gratuitamente essa unidade de implante, sujeito
as seguintes condigdes:

Deve ser apresentada a ARDS uma notificagcdo por escrito dessa falha, o mais tardar no prazo de 6 meses a contar do primeiro sinal
indicativo da mesma, acompanhada de um relatério de acompanhamento no formulario emitido pela ARDS, da radiografia pertinente
e do implante que falhou. Esta é a garantia completa do implante por parte da ARDS, que estabelece os seus recursos exclusivos a
este respeito.

Para mais informacdes sobre as indicagdes e 0 manuseamento do sistema de implantes dentarios ARDS, consulte a documentagéo
da ARDS (catalogo, guia do utilizador, investigagao, etc.).

Fabricante

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

Mandatario na 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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