A\

ards implants

PL INSTRUKCJA UZYWANIA — IMPLANTY STOMATOLOGICZNE ARDS

Wskazania

Oznakowanie produktu oraz instrukcja uzywania (IFU) sg dostarczane w jezykach urzedowych wymaganych przez panstwa
cztonkowskie, w ktérych produkt ma by¢ wprowadzany do obrotu, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, zatgcznik |, rozdziat lll,
sekcja 23.1 lit. d). ARDS zapewnia zgodnos¢ z lokalnymi wymaganiami jezykowymi dla kazdego kraju dystrybucji. Informacje te sa
réwniez dostepne na stronie internetowej https://www.ardsimplants.com/ifu

Implanty ARDS sg sterylne, jednorazowego uzytku, wykonane ze stopu tytanu. Implanty stomatologiczne ARDS sg wskazane do
stosowania w zabiegach chirurgicznych i odtwérczych, do wprowadzania w ko$¢ szczeki i zuchwy w celu zapewnienia podparcia dla
uzupetnien protetycznych, aby przywrdci¢ pacjentowi funkcje zucia. Implanty stomatologiczne ARDS sa wskazane do zabiegéw
jednoetapowych i dwuetapowych. Chirurgiczny zabieg implantacji jest wykonywany w gabinecie stomatologicznym przez lekarzy
dentystéw doswiadczonych w implantologii stomatologiczne;.

Przewidziane zastosowanie

Implanty stomatologiczne ARDS sg przeznaczone do zastepowania brakujacego zeba/zebéw w szczece lub zuchwie w celu
podparcia uzupetnien protetycznych, ktére mogg poméc w przywréceniu pacjentowi funkcji zucia. Zabieg mozna przeprowadzi¢ w
ramach operacji jednoetapowej lub dwuetapowej. Wszystkie implanty nadajg sie do obcigzenia natychmiastowego, gdy osiagnieto
dobra stabilizacje pierwotng i przy odpowiednim obcigzeniu okluzyjnym. Implanty stomatologiczne ARDS sg wskazane do zabiegow
jednoetapowych i dwuetapowych.

Implanty stomatologiczne sa przeznaczone do:

e Odbudowy pojedynczego zeba lub wielu zebéw
e Odbudowy petnotukowej
e Obcigzenia natychmiastowego lub odroczonego, w zaleznosci od stabilizacji pierwotnej i oceny klinicznej

Uwaga
Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie. Przed otwarciem sprawdzi¢ zgodnie z etykietg na pudetku, czy tuba jest typu ,mouthless”, czy
z nosnikiem (carrier).

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze pacjent ma wystarczajgca szerokos¢ kosci wyrostka zebodotowego, aby podeprze¢ implant.
Ponadto przed implantacja nalezy przeprowadzi¢ staranng ocene nerwéw, waznych naczyn krwionosnych, zatoki szczekowej i
przestrzeni tkanek miekkich wzgledem planowanego miejsca implantaciji.

Uwaga
Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ostrzezenia:

A e Implanty ARDS powinny by¢ wszczepiane i odbudowywane wytgcznie przez lekarzy posiadajacych

uprawnienia i przeszkolenie w zakresie wykonywania tych procedur.

Powtdrne przygotowanie implantéw moze prowadzi¢ do skazenia biologicznego i pogorszenia dziatania.

Implanty ARDS powinny by¢ stosowane wytacznie z suprastrukturami ARDS.

Nie nalezy uzywaé produktéw sterylnych, jesli sg uszkodzone lub zostaly juz otwarte.

Implanty sg dostarczane w stanie sterylnym, a implanty sterylne sg przeznaczone wytgcznie do

jednorazowego uzytku.

e Nie sterylizowa¢ ponownie. Uszkodzone lub chirurgicznie usuniete implanty nie moga by¢ uzywane w
zadnych okolicznosciach. Powtérne przygotowanie lub ponowna sterylizacja moga wptynaé na wtasciwosci
mechaniczne lub bezpieczenstwo mikrobiologiczne.

e  Powtdrne przygotowanie implantu moze prowadzi¢ do skazenia biologicznego, pogorszenia dziatania lub

utraty funkciji.

Pojedyncze implanty o matej Srednicy i taczniki kgtowe nie sg zalecane do okolicy trzonowcow.

Sterylnych implantéw nie wolno uzywac¢ po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie produktu.

Sterylnych implantéw nie wolno uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub wczes$niej otwarte.

Do osiggniecia osteointegracji implantéw konieczny jest minimalny moment wprowadzania wynoszacy 30

Ncm.

e Implanty ARDS nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR). Nie zostaly przebadane pod katem nagrzewania, migracji ani artefaktéw obrazu w
Ssrodowisku MR. Bezpieczenstwo implantow ARDS w Srodowisku MR jest nieznane. Skanowanie pacjenta, u
ktérego znajduje sie ten wyréb, moze spowodowaé obrazenia pacjenta.

Zdarzenia podlegajgce zgtoszeniu: Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z implantem stomatologicznym, nalezy zgtosi¢

firmie ARDS oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Przeciwwskazania

Implantacja stomatologiczna jest zabiegiem chirurgicznym. Wszelkie przeciwwskazania dotyczace zabiegdw chirurgicznych dotycza
pacjentéw poddawanych zabiegowi wszczepienia implantu stomatologicznego, takie jak:

e  Choroba wyniszczajgca lub niekontrolowana.

e  Cigza, hemofilia, granulocytopenia lub inne zaburzenia krzepniecia, stosowanie steroidéw, profilaktyczna antybiotykoterapia,
chwiejna cukrzyca, zespét Ehlersa-Danlosa.

e  Osteoradionekroza, niewydolno$¢ nerek, przeszczep narzadu, leczenie przeciwzakrzepowe, niewyjasniona nadwrazliwos¢,
dysplazja wtdknista, odcinkowe zapalenie jelit.

e  Brak odpowiedniego przeszkolenia lekarza. Stany, choroby lub leczenie, ktére powaznie uposledzaja gojenie, np. w tym
radioterapia.

e  Zaburzenia psychiczne, ktére utrudniajg pacjentowi zrozumienie i przestrzeganie niezbednych procedur.
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e Nierealistyczne oczekiwania pacjenta. Niewykonalna rekonstrukcja protetyczna. Niezdolno$¢ pacjenta do utrzymania higieny
jamy ustnej.
¢ Nadwrazliwo$€ pacjenta na okreslone sktadniki implantéw.

Bezwzgledne przeciwwskazania do implantaciji:

Oznacza to obecnos¢ chorob i okreslonych stanéw organizmu, w ktérych zabieg chirurgiczny stanowi oczywiste zagrozenie dla
zdrowia, a takze wystepowanie chordb niepoddajgcych sie leczeniu, ktére uniemozliwiajg osiggniecie pozytywnych wynikow
implantacji. Nalezg do nich:

Choroby przewlekte w stadium dekompensaciji (ostabiony uktad odpornosciowy, powazne problemy internistyczne itp.)
Uktadowe zaburzenia krzepnigcia (zaburzenia metabolizmu kostnego)

Niekontrolowane zaburzenia krwotoczne.

Niedobor odpornosci, HIV i wszelkie inne zakazenia seropozytywne.

Choroby psychiczne (pacjent niewspotpracujacy lub niezmotywowany)

Naduzywanie narkotykéw lub alkoholu

Alergie lub nadwrazliwo$¢ na chemiczne sktadniki stosowanych materiatéw: tytan grade 5 lub 23

Wzgledne przeciwwskazania lub czynniki ryzyka:

Interwencja chirurgiczna stanowi oczywiste zagrozenie dla zdrowia. Przeciwwskazania wzgledne to jednak wytgcznie choroby, ktére
stwarzajg pewne trudnosci w osiggnieciu przewidywanego wyniku, statystycznie zmniejszajg skutecznos¢ implantacji i moga
prowadzi¢ do niepowodzenia leczenia.

Czynniki ryzyka obejmujg niekorzystne warunki anatomiczne wymagajace dodatkowych interwencji chirurgicznych lub
niestandardowego podejscia do leczenia, a takze styl zycia, wiek pacjenta, poziom intelektualny i stan emocjonalny, choroby ostre i
przewlekte oraz patologie, w ktérych homeostaza moze by¢ ustabilizowana lub skompensowana, zmiany w narzadach i uktadach
organizmu wynikajgce z nowoczesnych metod leczenia. Nalezg do nich:

Ostre choroby zapalne i ostre zakazenia wirusowe

Przewlekte choroby zakazne (gruzlica, promienica itp.)

Choroby przewlekte w stadium kompensacji

Wysokie ryzyko bakteriemii (pacjenci z protezami zastawek serca i po przebytym bakteryjnym zapaleniu wsierdzia, z

reumatyzmem).

Pacjenci, ktérzy niedawno przebyli zawat serca lub udar mézgu.

Cigza i karmienie piersia.

Naduzywanie tytoniu

Leczenie lekami pogarszajacymi regeneracje tkanek (terapia hormonalna, radioterapia i chemioterapia, stosowanie lekéw

immunosupresyjnych itp.).

Osoby mtode ponizej 18. roku zycia

Osteopatie to choroby niekorzystnie wptywajace na osteogeneze.

Osteoporoza - zmniejszenie catkowitej masy tkanki kostne;.

Osteomalacja - niedostateczna mineralizacja organicznej macierzy kostnej przy prawidtowej masie szkieletu i objetosci kosci

Choroby zaburzajgce osteogeneze: choroby tarczycy, choroby przytarczyc, cukrzyca, choroby przysadki, patologie nadnerczy,

choroby krwi.

e Alkoholizm i narkomania powodujg nie tylko zmiany psychiczne, ale réwniez szereg zaburzen somatycznych wptywajacych na
osteogeneze.

e  Uktadowe choroby tkanki tacznej: toczen rumieniowaty uktadowy, zapalenie skdrno-miesniowe, zespét Sjdgrena, grupa
wrodzonych uktadowych choréb tkanki tacznej dziedziczonych autosomalnie dominujaco: rézne typy wrodzonych dysplazji i
dyzostoz.

e  Stosowanie przez pacjentow lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi

e  Stany patologiczne okolicy szczekowo-twarzowej i jamy ustnej: leukoplakia, zapalenie jamy ustnej, prochnica, kserostomia,
zapalenie przyzebia, makroglosja, wady zgryzu, choroby stawu skroniowo-zuchwowego, zapalenie dzigset, periimplantitis,
bruksizm i niezadowalajgca higiena jamy ustne;j.

Leczenie tych choréb powinno by¢ prowadzone rownolegle z implantacjg lub implantacja moze by¢ traktowana jako jeden ze

sposobéw leczenia.

W przypadku przeprowadzenia implantacji w warunkach przeciwwskazarn bezwzglednych producent nie uznaje zadnych roszczen
gwarancyjnych.

Powigzane suprastruktury nie majg samodzielnych przeciwwskazan, dlatego wszystkie przeciwwskazania zabraniajgce stosowania
implantu stomatologicznego zabraniajg réwniez stosowania tgcznikéw i suprastruktur. Przeciwwskazania dotyczace powigzanych
tacznikdw i suprastruktur sa zawsze zwigzane z przeciwwskazaniami dotyczacymi implantéw stomatologicznych.

Wyrobu nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami lub nadwrazliwoscia na ktorykolwiek z materiatow
uzytych w implancie lub taczniku, takich jak tytan lub jego stopy.
Ryzyko

Krétkoterminowe ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych produktéw obejmuje: ryzyko anestezjologiczne i chirurgiczne, ryzyko
psychologiczne i psychiatryczne, bél, zapalenie dzigset, problemy z mowa.

Ryzyko dtugoterminowe obejmuje: uszkodzenie nerwéw, utrate kosci, miejscowe lub uktadowe zakazenia bakteryjne, infekcyjne
zapalenie wsierdzia.

W ponizszej tabeli wymieniono uktady narzadow, ktére moga zosta¢ dotkniete, wraz z powigzanym ryzykiem:

Uktad narzadéw Skutek
Sercowo-naczyniowy Zaburzenia rytmu serca, choroba niedokrwienna serca, niewydolno$¢ sercowo-naczyniowa
Oddechowy Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
Pokarmowy Zapalenie watroby, zespot ziego wehifaniania, nieswoiste zapalenie jelit
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Moczowo-piciowy Przewlekta niewydolno$¢ nerek

Miesniowo-szkieletowy Zapalenie stawéw, osteoporoza

Hematologiczny Niedokrwisto$¢, biataczka, zaburzenia krzepniecia krwi
Endokrynny Cukrzyca, choroby tarczycy, zaburzenia przysadki i nadnerczy

Zmiany w dziataniu

Obowigzkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o $rodkach ostroznosci, dziataniach niepozadanych i przeciwwskazaniach, jesli
dziatanie implantu budzi watpliwosci. Obowigzkiem pacjenta jest zgloszenie sie po pomoc medyczng w przypadku wystgpienia
ktéregokolwiek z dziatar niepozadanych.

Procedura chirurgiczna
Nawiercanie

Pluka¢ okolice chirurgicznym roztworem soli fizjologicznej. Aby unikng¢ urazu sasiednich struktur, takich jak zatoki, otwory
brédkowe i kanaty zuchwy, nalezy wykona¢ badanie radiologiczne planowanego obszaru implantaciji.

Wszystkie procedury nawiercania nalezy wykonywac przy maksymalnie 850 obr./min z obfitym ptukaniem, przy uzyciu
fizjodyspensera i schtodzonego sterylnego roztworu soli fizjologicznej. Niezbedne jest stosowanie ostrych wiertet, wystarczajgcego
ptukania, ruchu wiertta w gore i w dot, krétkich cykli ciecia, odczekania na ochtodzenie kosci oraz stosowanie wiertet pilotujgcych o
kolejno rosngcych rozmiarach.

Starannie postepowac z tkankami twardymi i miekkimi, aby zapewni¢ osteointegracje. Aby zapobiec urazowi termicznemu, stosowac
predkosci nawiercania 850 obr./min dla pierwszego wiertta i 850 obr./min dla drugiego. Ptuka¢ okolice chirurgicznym roztworem soli
fizjologicznej. Aby unikna¢ urazu sagsiednich struktur, takich jak zatoki, otwory brédkowe i kanaty zuchwy, nalezy wykonaé badanie
radiologiczne planowanego obszaru implantacji. Wskazania dla implantéw @3.0mm, @3.3mm: implanty te wykazuja nizsze wartosci
wytrzymatosci mechanicznej niz @3.75mm, @4.2mm, @5.0mm, @6.0mm dla uzyskania stabilizacji pierwotnej.

Moment wprowadzania: moment wprowadzania 30-60 Ncm

Zalecenia dotyczace doboru wyrobu

Implant nalezy dobra¢ na podstawie wskazania klinicznego (odbudowa pojedynczego zeba, czesciowa lub petnotukowa), dostepnej
objetosci i jakosci kosci (badanie kliniczne oraz CBCT/RTG), miejsca wprowadzenia (szczeka/zuchwa, odcinek przedni/tylny) oraz
planowanego protokotu obcigzenia. Srednice i diugo$é nalezy dobraé¢ do wyrostka resztkowego, zachowujac bezpieczne odlegtosci
od struktur anatomicznych; tam, gdzie pozwala na to kos¢, preferowaé szersze/dtuzsze implanty w celu uzyskania stabilizacji
pierwotnej. Potaczenie (heks wewnetrzny, stozkowe NP lub jednoczes$ciowe) oraz pasujgcy tacznik nalezy dobra¢ zgodnie z planem
protetycznym.

Wiasciwosci i cechy

Implanty ARDS to $rédkostne wszczepy o ksztalcie korzenia, wykonane z tytanu Grade 5 / Grade 23 (Ti-6Al-4V / ELI, ASTM F136) z
powierzchnig SLA (piaskowang gruboziarnistym Scierniwem, trawiong kwasem) wspomagajacg osteointegracje. Rodziny: CLASSIC,
CIT, SMART, PREMIUM, PSI oraz warianty stozkowe/jednoczesciowe; srednice = @3.0-6.0 mm, dtugosci = 6-20 mm;
samogwintujgcy gwint wsporczy. Jednorazowego uzytku, dostarczane sterylne.

Mechanizm dziatania

Implant jest umieszczany w przygotowanym tozu kostnym (osteotomii) w kosci wyrostka zebodotowego. Podczas gojenia (zwykle 3—6
miesiecy) powierzchnia tytanowa integruje sie z otaczajgca koscig (osteointegracja), tworzac stabilne zakotwiczenie; nastepnie
podtaczany jest tacznik podpierajacy odbudowe protetyczng, przenoszacy obcigzenia czynnosciowe na kosc.

Opis korzysci klinicznej

Implant przywraca funkcje i estetyke brakujacych zebdéw: przywraca funkcje zucia i mowe, poprawia wyglad i jakos¢ zycia, zachowuje
kos¢ wyrostka zebodotowego dzieki obcigzeniu czynnosciowemu oraz pozwala unikng¢ szlifowania sgsiednich zeb6éw naturalnych
wymaganego przy konwencjonalnych mostach.

Aspekty kliniczne taczenia z innymi wyrobami

Implanty ARDS nalezy stosowac wytgcznie z tgcznikami, suprastrukturami i narzedziami chirurgicznymi ARDS o zwalidowanej
kompatybilno$ci. Sruby protetyczne dokrecaé okre$lonym momentem. Nie wolno stosowaé komponentéw innych producentéw.
Procedury dodatkowe (przeszczep kosci, podniesienie dna zatoki) powinny by¢ wykonywane zgodnie z przyjetymi protokotami
klinicznymi przez przeszkolonych lekarzy.

Modele i wymiary

Model Opis Srednice Dtugosci Basic UDI

C CLASSIC Hex - spiralny implant stozkowy z 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576C8D
wewnetrznym potaczeniem szesciokgtnym i 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
podwdjnym gwintem

CcC CLASSIC Conical - spiralny implant stozkowy 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576CCS8
z wewnetrznym potaczeniem stozkowym i 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
podwojnym gwintem

S SMART Hex - implant z heksem 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576S9D

wewnetrznym, z podwdéjnym gwintem w czesci
gornej przechodzacym w pojedynczy gwint w
czesci dolnej

SC SMART Conical - implant z potagczeniem 3.75/4.2/14.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576SCTQ
stozkowym, z podwéjnym gwintem w czesci
gornej przechodzacym w pojedynczy gwint w
czesci dolnej

N3 SMART Narrow - implant z heksem 3.0 mm 10/11.5/13 mm 729011576N3SB
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zewnetrznym do waskiego wyrostka lub
waskiej przestrzeni miedzy zebami

N ONE PIECE - implant z heksem zewnetrznym | 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0 mm 10/11.5/13/16 mm 729011576N93

do waskiego wyrostka lub waskiej przestrzeni
miedzy zebami

PSI PSI Hex - spiralny implant stozkowy z gtadka 3.3/3.75/4.2/5.0 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm 729011576PSILX
czescig gorng, wewnetrznym potgczeniem
szesciokatnym i podwéjnym gwintem

PSC PSI Conical - spiralny implant stozkowy z 3.3/3.75/4.2/4.5/5.5 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm | 729011576PSCLK
gtadka czescig gorng, wewnetrznym
potaczeniem szesciokatnym i podwojnym
gwintem

P PREMIUM - implant spiralny z gtadka czescia | 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576P97

goérna, wewnetrznym potaczeniem 3.75/4.2 mm 18/20/22/25 mm
szesciokatnym i podwéjnym gwintem

CI3 CIT Narrow - implant z heksem zewnetrznym 3.0mm 10/11.5/13 mm 729011576CI3GN
do waskiego wyrostka lub waskiej przestrzeni
miedzy zebami

CIT CIT Hex - stozkowy implant z heksem 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CISL
wewnetrznym z krotka réwnolegta czescia 3.75/4.2/5.0/6.0 mm mm
go6rna. Samogwintujacy, z gwintem 6 mm
wsporczym.

CiCc CIT Conical - stozkowy implant z potgczeniem | 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CICHL

stozkowym z krétka réwnolegta czescig gorna.

Samogwintujacy, z gwintem wsporczym.

mm

Oznakowanie na wyrobie
Instrukcja uzywania zawiera informacje o substancjach podlegajacych wymaganiom dotyczacym oznakowania zgodnie z sekcja
10.4.5 rozporzadzenia MDR (UE)

REF

Numer katalogowy

q3

Zgodnos¢ regulacyjna

LOT

Kod partii / numer serii

3]

Zapoznac sie z instrukcja
uzywania

llos¢

QTY

PV Indicag,,

Zapoznac sie z elektroniczng
instrukcja uzywania

Termin waznosci (uzy¢ do)

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac¢ powtornie

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, i zapoznac sie
z instrukcjg uzywania

Sterylizowany przez
napromienianie

Wyprodukowany przez

Importer

Data produkcji + kraj produkcji

Ograniczenie temperatury od
15°C do 25°C

RELE®®

R
&

Dystrybutor

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

EU | REP

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Chroni¢ przed wilgociag

9

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Niebezpieczny w Srodowisku ;‘5’: Chroni¢ przed Swiatlem
w rezonansu magnetycznego //l\\ stonecznym
]
(MR)
Produkt moze by¢ wydawany Uwaga

wylacznie na recepte
uprawnionego lekarza

@ >

Nie uzywac¢ powtornie otwartego
opakowania

Metoda sterylizacji
Zestawy implantéw sg poddawane sterylizacji promieniowaniem gamma w Sor Van Ltd, IZRAEL.

Okres trwatosci
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Okres trwatosci implantéw wynosi do 5 lat. Patrz data waznosci / termin przydatnosci do uzycia na etykiecie.

Warunki uzytkowania, transportu i przechowywania

Zestawy implantoéw bedg transportowane wytgcznie w oryginalnym opakowaniu, umieszczonym w dobrym twardym opakowaniu
ochronnym. Jesli oryginalne opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy go uzywac. Produkt nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z
dala od $wiatta stonecznego, wody i Zrodet ciepta. Nalezy go przechowywaé w temperaturze pokojowej od 15°C do 25°C.

Zastrzezenie: niniejsza instrukcja zawiera informacje niezbedne do bezpiecznego i skutecznego stosowania wyrobu. Przed
rozpoczeciem pracy z systemem nalezy doktadnie przeczytac i zrozumie€ instrukcje. Jesli jakakolwiek czesc¢ niniejszej instrukciji jest
niejasna, nalezy skontaktowac sie z ARDS w celu uzyskania wyjasnien.

Wiasciwosci produktéow
Implanty i taczniki sa wykonane ze stopu tytanu.

Wazne ostrzezenie

Brak odpowiedniego przeszkolenia lekarza jest glbwnym czynnikiem ryzyka dla powodzenia zabiegu implantacji i moze zagrazac
zdrowiu pacjenta.

W zwigzku z tym zadna implantacja nie moze by¢ wykonywana bez uprzedniego odpowiedniego przeszkolenia przez certyfikowang
instytucje.

Ponowne uzycie moze powodowaé zakazenia, resorpcje kosci, uszkodzenie tkanek twardych i miekkich i/lub niepowodzenie
implantacji.

Stwierdzono, ze powodzenie implantéw i osteointegracja sa bezposrednio zwigzane z czystoscig powierzchni implantéw, brakiem
jakichkolwiek zanieczyszczen biologicznych lub innych na powierzchni oraz poziomem sterylnosci.

Zdarzenia podlegajace zgtoszeniu: Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z implantem stomatologicznym, nalezy zgtosic¢
Firmie oraz wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Zgodnie z art. 32 rozporzadzenia MDR (UE) tgcza do informacji o bezpieczenstwie i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ na stronie
internetowej EUDAMED lub uzyska¢ w biurze ARDS droga e-mailowa.

Zastosowanie karty implantu
Karta implantu (IC) FRM-7.5.3.00.02 jest dostarczana z tym produktem zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Po implantacji pracownik stuzby zdrowia musi uzupei¢ karte odpowiednimi informacjami o pacjencie i produkcie oraz przekazac ja
pacjentowi.

Pacjenta nalezy poinstruowac, aby zachowat karte i okazywat jg podczas wszelkich przysztych konsultacji lub zabiegéw medycznych.

Ograniczona gwarancja

Srodki ostroznosci dotyczace konserwacji i przechowywania, opakowanie, sterylno$é, chirurgiczne $rodki ostroznoséci, protetyczne
Srodki ostroznosci, mozliwe niepozadane dziatania uboczne.

Ograniczona gwarancja: W przypadku niepowodzenia implantu ARDS zobowigzuje sie do bezptatnej wymiany takiego implantu, z
zastrzezeniem nastepujgcych warunkow:

Pisemne zawiadomienie o takim niepowodzeniu zostanie przekazane ARDS nie pdzniej niz w ciggu 6 miesiecy od pierwszego objawu
wskazujgcego na takie niepowodzenie, wraz z raportem kontrolnym na formularzu wydanym przez ARDS, odpowiednim zdjeciem
RTG oraz uszkodzonym implantem. Jest to petna gwarancja na implant udzielana przez ARDS, okre$lajgca wytaczne srodki prawne
przystugujgce w tym zakresie.

Wiecej szczegotow na temat wskazan i postugiwania sie systemem implantéw stomatologicznych ARDS mozna znalezé w literaturze
ARDS (katalog, podrecznik uzytkownika, badania itp.).
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