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SV BRUKSANVISNING — ARDS TANDIMPLANTAT

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-implantat ar sterila engadngsimplantat av titanlegering. ARDS tandimplantat &r indicerade for anvandning vid kirurgiska och
restaurativa tillampningar for placering i benet i 6ver- och underkéken for att ge stod at protetiska anordningar i syfte att aterstélla
patientens tuggfunktion. ARDS tandimplantat &r indicerade for enstegs- och tvastegsoperationer. Det kirurgiska
implantationsingreppet utférs pa tandklinik av tandlakare med erfarenhet av dental implantologi.

Avsett andamal

ARDS tandimplantat ar avsedda att ersatta saknad tand/saknade téander i endera kaken for att stddja protetiska anordningar som kan
bidra till att &terstalla patientens tuggfunktion. Ingreppet kan genomféras som en enstegs- eller tvastegsoperation. Alla implantat &r
lampliga fér omedelbar belastning nar god primarstabilitet har uppnatts och med lamplig ocklusal belastning. ARDS tandimplantat ar
indicerade for enstegs- och tvastegskirurgi.

Tandimplantat ar avsedda for:

e  Ersattning av en eller flera tander
e  Helkéksrestaurationer
e Omedelbar eller fordréjd belastning, beroende pa primarstabilitet och klinisk bedémning

Obs

Kontrollera férpackningen fore anvandning. Kontrollera om roret &r "utan mynning" eller med barare enligt etiketten pa asken innan
den 6ppnas.

Fore anvandning &r det nddvandigt att faststélla om patienten har tillrécklig alveolar benbredd for att bara implantatet. Dessutom bor
en noggrann utvardering av nerver, vitala blodkarl, kakhalan (sinus maxillaris) och mjukvavnadsutrymmen i forhallande till det
foreslagna implantatstallet utféras fére implantationen.

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.
Ombearbetning av implantaten kan leda till biokontaminering och férsamrad prestanda.
ARDS-implantat ska endast anvandas tillsammans med ARDS-suprastrukturer.
Sterila produkter far inte anvandas om de &r skadade eller redan har éppnats.
Implantaten levereras sterila och sterila implantat 4r endast avsedda for engangsbruk.
Omsterilisera inte. Skadade eller kirurgiskt avliagsnade implantat far under inga omstandigheter anvandas.
Ombearbetning eller omsterilisering kan paverka de mekaniska egenskaperna eller den mikrobiologiska
sékerheten.
e  Ombearbetning av implantatet kan leda till biokontaminering, férsamrad prestanda eller funktionsforlust.
Enstaka implantat med liten diameter och vinklade distanser rekommenderas inte fér molarregionen i
munnen.
Sterila implantat far inte anvandas efter det utgdngsdatum som ar tryckt pa produktetiketten.
Sterila implantat far inte anvandas om férpackningen har skadats eller tidigare tppnats.
Ett insattningsmoment pa minst 30 Ncm kravs for att implantaten ska uppna osseointegration.
ARDS-implantaten har inte utvarderats med avseende pa sdkerhet och kompatibilitet i MR-miljo. De har inte
testats for uppvarmning, migration eller bildartefakter i MR-milj6. Sékerheten fér ARDS-implantat i MR-miljo &r
okand. Skanning av en patient som har denna produkt kan leda till patientskada.
Rapporteringspliktiga handelser: Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med tandimplantatet ska rapporteras till ARDS och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

Kontraindikationer

Tandimplantation &r ett kirurgiskt ingrepp. Alla kontraindikationer som galler for kirurgiska ingrepp galler for patienter som genomgar
en tandimplantatoperation, sdsom:

e  Forsvagande eller okontrollerad sjukdom.

e  Graviditet, hemofili, granulocytopeni eller andra blddningsproblem, steroidanvandning, profylaktisk antibiotika, instabil
(svérinstalld) diabetes, Ehlers-Danlos syndrom.

e  Osteoradionekros, njursvikt, organtransplantation, antikoagulationsbehandling, oférklarad dverkéanslighet, fibros dysplasi, regional
enterit.

e  Bristande adekvat utbildning hos behandlaren. Tillstand, sjukdomar eller behandlingar som allvarligt &ventyrar lakningen, t.ex.
inklusive stralbehandling.

e Psykiatriska stérningar som stor patientens forstaelse av och féljsamhet till nédvandiga procedurer.

e Orealistiska patientforvantningar. Ouppnaelig protetisk rekonstruktion. Patientens oférméga att skéta munhygienen.

e  Patientens 6verkanslighet mot specifika komponenter i implantaten.

Absolut kontraindikation fér implantation:

Detta innebar férekomst av sjukdomar och vissa tillstdnd i kroppen dar kirurgi utgér en uppenbar halsorisk, samt nar det finns icke-
behandlingsbara sjukdomar som gor det omgjligt att uppna positiva implantationsresultat. Dessa omfattar:
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Kroniska sjukdomar i dekompensationsstadiet (férsvagat immunsystem, allvarliga internmedicinska problem osv.)
Systemiska koagulationsrubbningar (stérningar i benmetabolismen)

Okontrollerade blddningsrubbningar.

Immunbrist, hiv och alla andra seropositiva infektioner.

Psykiska sjukdomar (osamarbetsvillig eller omotiverad patient)

Drog- eller alkoholmissbruk

Allergier eller 6verkanslighet mot kemiska bestandsdelar i de anvanda materialen: titan grad 5 eller 23

Relativ kontraindikation eller riskfaktorer:

Kirurgiska ingrepp utgor en uppenbar halsorisk. Relativa kontraindikationer ar dock endast sjukdomar som skapar vissa svarigheter
att uppna det forvantade resultatet, statistiskt minskar implantationens effektivitet och kan leda till misslyckad behandling.

Riskfaktorer omfattar ogynnsamma anatomiska férhallanden som kraver ytterligare kirurgiska ingrepp eller icke-standardiserade
behandlingsmetoder, liksom livsstil, patientens alder, intellektuella nivd och emotionella status, akuta och kroniska sjukdomar samt
patologier dar homeostasen kan stabiliseras eller kompenseras, forandringar i kroppens organ och system till foljd av moderna
behandlingsmetoder. Dessa omfattar:

Akuta inflammatoriska sjukdomar och akuta virusinfektioner

Kroniska infektionssjukdomar (tuberkulos, aktinomykos osv.)

Kroniska sjukdomar i kompensationsstadiet

Hog risk for bakteriemi (patienter med hjartklaffproteser och genomgangen bakteriell endokardit, reumatism).

Patienter som nyligen har drabbats av hjartinfarkt eller stroke.

Graviditet och amning.

Tobaksmissbruk

Behandling med lakemedel som férsamrar vavnadsregenerationen (hormonbehandling, strél- och kemoterapi, anvandning av

immunsuppressiva medel osv.).

Ungdomar under 18 ar

Osteopatier ar sjukdomar som paverkar osteogenesen negativt.

Osteoporos - minskning av den totala benvavnaden.

Osteomalaci - otillracklig mineralisering av den organiska benmatrisen med normal skelettmassa och benvolym

Sjukdomar som stor osteogenesen: skoldkortelsjukdomar, biskéldkortelsjukdomar, diabetes mellitus, hypofyssjukdomar,

binjurepatologi, blodsjukdomar.

¢ Alkoholism och narkotikamissbruk orsakar inte bara psykiska forandringar utan dven en rad somatiska stérningar som paverkar
osteogenesen.

e  Systemiska bindvavssjukdomar: systemisk lupus erythematosus, dermatomyosit, Sjégrens syndrom, en grupp medfédda
systemiska bindvavssjukdomar som nedarvs autosomalt dominant: olika typer av medfédd dysplasi och dysostos.

e  Patienters anvandning av lakemedel som minskar blodets koagulation

e  Patologiska tillstand i kik- och ansiktsomradet samt munhalan: leukoplaki, stomatit, karies, xerostomi, parodontit, makroglossi,
malocklusion, kékledssjukdomar, gingivit, periimplantit, bruxism och otillfredsstallande munhygien.

Behandling av dessa sjukdomar bor ske parallellt med implantationen, eller s kan implantationen betraktas som en av

behandlingsmetoderna.

Om implantationen har utforts under férhallanden med absoluta kontraindikationer godtar tillverkaren inga garantiansprak.

Tillhérande suprastrukturer har inga sjalvstandiga kontraindikationer, sa alla kontraindikationer som forbjuder anvandning av ett
tandimplantat forbjuder &ven anvandning av distanserna och suprastrukturerna. Kontraindikationerna for tillhérande distans och
suprastrukturer ar alltid kopplade till tandimplantatens kontraindikationer.

Produkten bér inte anvandas pa patienter med kinda allergier eller 6verkinslighet mot ndgot av de material som anvands i
implantatet eller distansen, sdsom titan eller dess legeringar.

Risker

Kortsiktiga risker forknippade med anvandningen av dessa produkter omfattar: anestesi- och kirurgiska risker, psykologiska och
psykiatriska risker, smérta, gingivit, talproblem.

Langsiktiga risker omfattar: nervskada, benforlust, lokala eller systemiska bakteriella infektioner, infektios endokardit.
Foljande tabell visar de organsystem som kan paverkas tillsammans med de forknippade riskerna:

Organsystem Effekt
Kardiovaskulart Arytmier, kranskérlssjukdom, kardiovaskular svikt
Respiratoriskt Kroniskt obstruktiv lungsjukdom
Gastrointestinalt Hepatit, malabsorption, inflammatorisk tarmsjukdom
Urogenitalt Kronisk njursvikt
Muskuloskeletalt Artrit, osteoporos
Hematologiskt Anemi, leukemi, blodkoagulationsrubbningar
Endokrint Diabetes, skoldkortelsjukdomar, hypofys- och binjurestérningar

Forandringar i prestanda

Det &r klinikerns ansvar att informera patienten om forsiktighetsatgérder, biverkningar och kontraindikationer om implantatets
prestanda skulle ifrdgasattas. Det &r patientens ansvar att soka vard om négon av biverkningarna upptrader.

Kirurgiskt férfarande

Borrning

Spola omradet med kirurgisk koksaltlésning. For att undvika trauma p& angransande strukturer sdsom bihalor, foramina mentalia
och mandibularkanaler, utfor en réntgenundersokning av det foreslagna implantatomradet.
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Alla borrningar bor utféras vid hégst 850 varv per minut (RPM) med riklig spolning, med anvéandning av en fysiodispenser och kall,
steril koksaltlésning. Anvandning av vassa borrar, tillrécklig spolning, en in-och-ut-borrorelse, korta skarcykler, vantan pa att benet ska
svalna samt anvandning av pilotborrar i successivt 6kande storlekar &r avgérande.

Hantera hard- och mjukvavnaden varsamt for att sakerstélla osseointegration. For att forhindra termiskt trauma, anvand
borrhastigheter p& 850 rpm for den forsta borren och 850 rpm for den andra. Spola omradet med kirurgisk koksaltlosning. For att
undvika trauma pa angrénsande strukturer sdsom bihalor, foramina mentalia och mandibularkanaler, utfor en réntgenundersokning av
det féreslagna implantatomradet. Indikationer for @3.0mm- och @3.3mm-implantat: dessa implantat uppvisar lagre mekaniska
hallfasthetsvarden &n @3.75mm, @4.2mm, @5.0mm, @6.0mm foér att uppna primarstabilitet.

Insattningsmomentet: 30-60 Ncm inséttningsmoment

Rekommendationer foér val av produkt

Valj implantat utifrdn den kliniska indikationen (rehabilitering av enstaka tand, del av kake eller hel kéke), tillganglig benvolym och
benkvalitet (klinisk understkning och CBCT/rontgen), insattningsstallet (maxilla/mandibel, anteriort/posteriort) och det planerade
belastningsprotokollet. Valj diameter och langd som passar den kvarvarande kdkkammen samtidigt som s&kra avstand till anatomiska
strukturer bibehalls; foredra bredare/langre fixturer dar benet tillater for primarstabilitet. V&lj anslutning (intern hex, konisk NP eller
one-piece) och matchande distans enligt den protetiska planen.

Egenskaper och sardrag

ARDS-implantat &r rotformade enossala fixturer tillverkade av titan Grade 5 / Grade 23 (Ti-6Al-4V / ELI, ASTM F136) med en SLA-yta
(sandblastrad med grov kornstorlek, syraetsad) som framjar osseointegration. Familjer: CLASSIC, CIT, SMART, PREMIUM, PSI och
koniska/one-piece-varianter; diametrar = @3.0-6.0 mm, langder = 6-20 mm; sjalvgangande buttress-gadnga. Engangsbruk, levereras
sterila.

Verkningssatt

Implantatet placeras i en preparerad osteotomi i alveolart ben. Under lakningen (vanligtvis 3—-6 manader) integreras titanytan med det
omgivande benet (osseointegration) och bildar en stabil férankring; darefter ansluts en distans for att stddja den protetiska
restaurationen, som overfor funktionella belastningar till benet.

Beskrivning av den kliniska nyttan

Implantatet aterstéller funktion och estetik vid saknade tander: det ateruppréattar tuggfunktion och tal, forbattrar utseende och
livskvalitet, bevarar alveolart ben genom funktionell belastning och undviker preparation av intilliggande naturliga tander som kravs vid
konventionella broar.

Kliniska aspekter av kombinationer med andra produkter

Anvand ARDS-implantat endast med ARDS-distanser, -suprastrukturer och kirurgiska instrument som validerats for kompatibilitet. Dra
at de protetiska skruvarna till angivet moment. Komponenter fran andra tillverkare far inte anvandas. Kompletterande ingrepp
(bentransplantation, sinuslyft) bor folja vedertagna kliniska protokoll och utféras av utbildade kliniker.

Modeller och dimensioner

Modell Beskrivning Diametrar Langder Basic UDI

C CLASSIC Hex - Spiralformat koniskt implantat | 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576C8D
med intern hexagonanslutning och 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
dubbelganga

cC CLASSIC Conical - Spiralformat koniskt 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576CCS8
implantat med intern konisk anslutning och 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
dubbelgénga

S SMART Hex - Implantat med intern hex och 3.75/4.2/14.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576S9D

dubbelgédnga i den 6vre delen som évergar i
enkelgénga i den nedre delen

SC SMART Conical - Implantat med konisk 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576SCTQ
anslutning och dubbelganga i den dvre delen
som dvergar i enkelganga i den nedre delen

N3 SMART Narrow - Implantat med extern hex fér | 3.0 mm 10/11.5/13 mm 729011576N3SB
smal kakkam eller smalt utrymme mellan
tander

N ONE PIECE - Implantat med extern hex for 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0 mm 10/11.5/13/16 mm 729011576N93

smal kdkkam eller smalt utrymme mellan
tander

PSI PSI Hex - Spiralformat koniskt implantat med 3.3/3.75/4.2/5.0 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm | 729011576PSILX
ren topp, intern hexagonanslutning och
dubbelganga

PSC PSI Conical - Spiralformat koniskt implantat 3.3/3.75/4.2/4.5/5.5 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm 729011576PSCLK
med ren topp, intern hexagonanslutning och
dubbelganga

P PREMIUM - Spiralformat implantat med ren 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576P97

topp, intern hexagonanslutning och 3.75/4.2 mm 18/20/22/25 mm
dubbelganga

CI3 CIT Narrow - Implantat med extern hex for 3.0 mm 10/11.5/23 mm 729011576CI3GN
smal kdkkam eller smalt utrymme mellan
tander

CIT CIT Hex - Koniskt implantat med intern hex 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CISL
och en kort parallell 6vre del. Sjalvgangande 3.75/4.2/5.0/6.0 mm mm

med buttress-ganga.
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6 mm

CIC CIT Conical - Koniskt implantat med konisk
anslutning och en kort parallell 6vre del.
Sjalvgangande med buttress-ganga.

3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm

8/10/11.5/13/16/18/20

mm

729011576CICHL

Markning pa produkten

Bruksanvisningen innehaller information om dmnen som omfattas av miarkningskrav enligt avsnitt 10.4.5 i EU:s MDR

REF

Katalognummer

Regulatorisk éverensstammelse

LOT

Batchkod / Lotnummer

Las bruksanvisningen

Antal A0 o, Las den elektroniska
QTY bruksanvisningen
Utgangsdatum Far ej omsteriliseras

Far ej ateranvandas

Anvand inte om férpackningen
ar skadad och las
bruksanvisningen

Steriliserad med stralning

Tillverkad av

Importér

Tillverkningsdatum + och
tillverkningsland

Temperaturgréans 15°C till 25°C

Distributor

Unik produktidentifiering

EU | REP

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Forvaras torrt

Enkelt sterilbarriarsystem

MR-osaker

Z

l>>\’
ZiS

Skyddas mot solljus

Denna produkt far endast
lamnas ut pa ordination av en
legitimerad behandlare

Forsiktighet

@ >

Ateranvand inte éppnad
forpackning

Steriliseringsmetod

Implantatseten skickas for gammabestraining hos Sor Van Ltd, ISRAEL.

Hallbarhetstid

Implantatens hallbarhetstid &r upp till 5 ar. Se utgdngsdatum/sista anvandningsdag pa etiketten.

Villkor fér anvandning, transport och férvaring
Implantatseten transporteras endast i originalférpackningen och i en bra, hard skyddsférpackning. Om originalférpackningen &r

skadad far produkten inte anvandas. Produkten maste forvaras pa en torr plats, skyddad fran solljus, vatten och varmekallor. Den bor
forvaras i rumstemperatur, 15°C till 25°C.

Ansvarsfriskrivning: denna anvisning tillhandahaller den information som kravs 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.

Produkternas egenskaper

Implantaten och distanserna &r tillverkade av en titanlegering.

Viktig varning

Bristande adekvat utbildning hos behandlaren ar en betydande riskfaktor fér implantatbehandlingens framgang och kan aventyra

patientens hélsa.

Ingen implantation far darfor utféras utan féregdende adekvat utbildning vid ett certifierat institut.
Ateranvandning kan orsaka infektioner, benresorption, skador p& hard- och mjukvévnad och/eller implantatmisslyckande.
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Implantatens framgéng och osseointegration har visat sig vara direkt relaterade till renheten hos implantatens yta, frAnvaron av
biologisk eller annan kontaminering pa ytan samt sterilitetsnivan.

Rapporteringspliktiga handelser: Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med tandimplantatet ska rapporteras till féretaget
och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren &r etablerad.

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

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

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

Begransad garanti

Forsiktighetsatgarder for bevarande och forvaring, férpackning, sterilitet, kirurgiska forsiktighetsatgarder, protetiska
forsiktighetsatgarder, méjliga oonskade biverkningar.

Begransad garanti: Vid implantatmisslyckande atar sig ARDS att kostnadsfritt ersatta den aktuella implantatenheten pa foljande
villkor:

Ett skriftligt meddelande om misslyckandet lamnas till ARDS senast inom 6 manader fran det forsta tecknet pa misslyckandet, atfoljt
av en uppféljningsrapport pa det formular som utfardas av ARDS, den relevanta rontgenbilden och det misslyckade implantatet. Detta
ar den fullstandiga garantin for implantatet frAin ARDS och den anger dina exklusiva rattsmedel i detta avseende.

For mer information om indikationer och hantering av ARDS tandimplantatsystem, se ARDS litteratur (katalog, anvandarguide,
forskning m.m.).

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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