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RO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — IMPLANTURI DENTARE ARDS

Indicatii

Etichetarea produsului si instructiunile de utilizare (IFU) sunt furnizate Tn limbile oficiale cerute de statele membre n care produsul
urmeaza sa fie comercializat, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, anexa |, capitolul lll, sectiunea 23.1 litera (d). ARDS
asigura conformitatea cu cerintele lingvistice locale pentru fiecare tara de distributie. Instructiunile pot fi consultate si pe site-ul web
https://www.ardsimplants.com/ifu

Implanturile ARDS sunt dispozitive sterile, de unica folosinta, din aliaj de titan. Implanturile dentare ARDS sunt indicate pentru utilizare
n aplicatii chirurgicale si restaurative, pentru inserarea Th osul maxilarului superior si inferior, in scopul de a oferi suport dispozitivelor
protetice pentru restabilirea functiei masticatorii a pacientului. Implanturile dentare ARDS sunt indicate pentru interventii chirurgicale
intr-o etapa si in doua etape. Procedura chirurgicalda de implantare se efectueaza in cabinetul stomatologic de catre medici
stomatologi cu experienta in implantologia dentara.

Scopul propus

Implanturile dentare ARDS sunt destinate Tnlocuirii dintelui/dintilor lipsa din oricare dintre maxilare, pentru sustinerea dispozitivelor
protetice care pot contribui la restabilirea functiei masticatorii a pacientului. Procedura poate fi realizata printr-o interventie chirurgicala
ntr-o etapa sau in doud etape. Toate implanturile sunt adecvate pentru incarcare imediata atunci cand se obtine o buna stabilitate
primara si cu o Tncarcare ocluzala corespunzatoare. Implanturile dentare ARDS sunt indicate pentru chirurgia intr-o etapa si Tn doua
etape.

Implanturile dentare sunt destinate pentru:

e Tnlocuirea unuia sau mai multor dinti
e  Restaurari de arcada completa
. Incarcare imediata sau amanata, in functie de stabilitatea primara si de rationamentul clinic

Nota

Verificati ambalajul Thainte de utilizare. Verificati Tnainte de deschidere daca tubul este ,fara piesa de transfer” sau cu piesa de
transfer, conform etichetei de pe cutie.

nainte de utilizare, este necesar sa se verifice daca pacientul are o Iitime suficienta a osului alveolar pentru a sustine implantul. Tn
plus, Tnainte de implantare trebuie efectuata o evaluare atenta a nervilor, a vaselor de sange vitale, a sinusului maxilar si a spatiilor de
tesut moale n raport cu situl de implantare propus.

Atentie
Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

Avertismente:
A e Implanturile ARDS trebuie inserate si restaurate numai de catre practicieni autorizati si instruiti pentru
efectuarea acestor proceduri.
Reprocesarea implanturilor poate duce la biocontaminare si la degradarea performantei.
Implanturile ARDS trebuie utilizate numai cu suprastructuri ARDS.
Produsele sterile nu trebuie utilizate daca sunt deteriorate sau au fost deja deschise.
Implanturile sunt furnizate sterile, iar implanturile sterile sunt destinate exclusiv unei singure utilizari.
A nu se resteriliza. Implanturile deteriorate sau indepartate chirurgical nu trebuie utilizate n niciun caz.
Reprocesarea sau resterilizarea poate afecta proprietatile mecanice sau siguranta microbiologica.
Reprocesarea implantului poate duce la biocontaminare, degradarea performantei sau pierderea functiei.
Implanturile unitare cu diametru mic si bonturile angulate nu sunt recomandate pentru regiunea molara a
cavitatii bucale.
Implanturile sterile nu trebuie utilizate dupa data de expirare imprimata pe eticheta produsului.
Implanturile sterile nu trebuie utilizate daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis anterior.
Pentru ca implanturile sa realizeze osteointegrarea este necesar un cuplu de insertie de minimum 30 Ncm.
Implanturile ARDS nu au fost evaluate Tn ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea Tn mediul RM. Nu au
fost testate n ceea ce priveste Incalzirea, migrarea sau artefactele de imagine in mediul RM. Siguranta
implanturilor ARDS Tn mediul RM nu este cunoscutd. Scanarea unui pacient purtator al acestui dispozitiv
poate duce la vatamarea pacientului.
Evenimente raportabile: orice incident grav survenit in legatura cu implantul dentar trebuie raportat catre ARDS si catre autoritatea
competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul.

Contraindicatii

Implantarea dentara este o interventie chirurgicald. Orice contraindicatie valabild pentru interventiile chirurgicale se aplica si
pacientilor supusi unei operatii de implant dentar, cum ar fi:

e  Boala debilitantd sau necontrolata.

e  Sarcina, hemofilie, granulocitopenie sau alte tulburari de sangerare, utilizarea de steroizi, antibiotice profilactice, diabet instabil,
sindrom Ehlers-Danlos.

e  Osteoradionecroza, insuficienta renala, transplant de organe, terapie anticoagulanta, hipersensibilitate inexplicabild, displazie
fibroasa, enterita regionala.

e Lipsa unei instruiri adecvate a practicianului. Afectiuni, boli sau tratamente care compromit grav vindecarea, de exemplu, inclusiv
radioterapia.

e Tulburari psihiatrice care interfereaza cu intelegerea de catre pacient si cu respectarea procedurilor necesare.

e Asteptari nerealiste ale pacientului. Reconstructie protetica nerealizabild. Incapacitatea pacientului de a mentine igiena orala.

e Hipersensibilitatea pacientului la componente specifice ale implanturilor.

Contraindicatii absolute pentru implantare:
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Aceasta presupune prezenta unor boli si a anumitor stari ale organismului Tn care interventia chirurgicala reprezinta un risc evident
pentru sanatate, precum si existenta unor boli netratabile care fac imposibila obtinerea unor rezultate pozitive ale implantarii. Acestea
includ:

Boli cronice n stadiul de decompensare (sistem imunitar slabit, probleme medicale interne grave etc.)
Tulburari sistemice de coagulare (tulburari ale metabolismului 0sos)

Tulburari de sangerare necontrolate.

Imunodeficientd, HIV si orice alta infectie seropozitiva.

Boli psihice (pacient necooperant sau nemotivat)

Consum abuziv de droguri sau alcool

Alergii sau hipersensibilitate la ingredientele chimice ale materialelor utilizate: titan grad 5 sau 23

Contraindicatii relative sau factori de risc:

Interventia chirurgicala reprezinta un risc evident pentru sanatate. Cu toate acestea, contraindicatiile relative sunt doar boli care
creeaza anumite dificultati in obtinerea rezultatului preconizat, reduc statistic eficacitatea implantarii si pot duce la esecul
tratamentului.

Factorii de risc includ conditii anatomice nefavorabile care necesita interventii chirurgicale suplimentare sau abordari terapeutice non-
standard, precum si stilul de viata, varsta pacientului, nivelul intelectual si starea emotionald, bolile acute si cronice, patologiile in care
homeostazia poate fi stabilizata sau compensata, modificarile organelor si sistemelor corpului datorate metodelor moderne de
tratament. Acestea includ:

e Boli inflamatorii acute si infectii virale acute

e  Boli infectioase cronice (tuberculoza, actinomicoza etc.)

e Boli cronice In stadiul de compensare

e Riscridicat de bacteriemie (pacienti cu proteze valvulare cardiace si care au suferit endocardita bacteriand, reumatism).

e  Pacienti care au suferit recent un infarct miocardic sau un accident vascular cerebral.

e  Sarcina si alaptarea.

e Consumul abuziv de tutun

e  Tratamentul cu medicamente care inrautatesc regenerarea tesuturilor (terapie hormonald, radioterapie si chimioterapie, utilizarea
imunosupresoarelor etc.).

e  Tineri cu varsta sub 18 ani

e  Osteopatiile sunt boli care afecteaza negativ osteogeneza.

e  Osteoporoza - reducerea tesutului osos total.

. Osteomalacia - mineralizarea inadecvata a matricei osoase organice, cu masa scheletica si volum osos normale

e Boli care perturba osteogeneza: boli ale glandei tiroide, boli ale glandelor paratiroide, diabet zaharat, boli ale hipofizei, patologia

glandelor suprarenale, boli ale sangelui.

e Alcoolismul si dependenta de droguri provoaca nu numai modificari psihice, ci si o serie de tulburari somatice care afecteaza
osteogeneza.

e  Boli sistemice ale tesutului conjunctiv: lupus eritematos sistemic, dermatomiozita, sindromul Sjégren, un grup de boli sistemice
congenitale ale tesutului conjunctiv transmise ereditar Tn mod autosomal dominant: diferite tipuri de displazie si disostoza
congenitale.

e Administrarea de catre pacienti a unor medicamente care reduc coagularea sangelui

e  Stdri patologice ale regiunii maxilo-faciale si ale cavitatii bucale: leucoplazie, stomatita, carii, xerostomie, parodontita,
macroglosie, malocluzie, boli ale articulatiei temporomandibulare, gingivita, periimplantitd, bruxism si igiena orala
nesatisfacatoare.

Tratamentul acestor boli trebuie efectuat in paralel cu implantarea sau implantarea poate fi considerata una dintre modalitdtile de

tratament.

n cazul in care implantarea a fost efectuata in conditii de contraindicatii absolute, producatorul nu accepta nicio solicitare de garantie.

Suprastructurile aferente nu au contraindicatii de sine statatoare, astfel incat toate contraindicatiile care interzic utilizarea unui implant
dentar interzic si utilizarea bonturilor si a suprastructurilor. Contraindicatiile bonturilor si suprastructurilor aferente sunt intotdeauna
legate de cele ale implanturilor dentare.

Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacientii cu alergii cunoscute sau hipersensibilitate la oricare dintre materialele utilizate Tn
implant sau bont, cum ar fi titanul sau aliajele acestuia.

Riscuri

Riscurile pe termen scurt asociate utilizarii acestor produse includ: riscuri anestezice si chirurgicale, riscuri psihologice si psihiatrice,
durere, gingivita, probleme de vorbire.

Riscurile pe termen lung includ: leziuni nervoase, pierdere osoasa, infectii bacteriene locale sau sistemice, endocardita infectioasa.
Tabelul urmator enumera sistemele de organe care pot fi afectate, impreuna cu riscurile asociate:

Sistem de organe Efect
Cardiovascular Aritmii, boala coronariana, insuficienta cardiovasculara
Respirator Bronhopneumopatie obstructiva cronica
Gastrointestinal Hepatita, malabsorbtie, boald inflamatorie intestinala
Genito-urinar Insuficienta renala cronica
Musculo-scheletic Artrita, osteoporoza
Hematologic Anemie, leucemie, tulburari de coagulare a sangelui
Endocrin Diabet, boli tiroidiene, tulburari hipofizare si suprarenale

Modificari ale performantei
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Este responsabilitatea clinicianului sa informeze pacientul cu privire la precautii, efecte secundare si contraindicatii in cazul in care
performanta implantului este pusa sub semnul intrebarii. Este responsabilitatea pacientului sa solicite asistentd medicala daca apare
oricare dintre efectele secundare.

Procedura chirurgicala
Frezarea

Irigati zona cu ser fiziologic chirurgical. Pentru a evita traumatizarea structurilor adiacente, cum ar fi sinusurile, gaurile mentoniere
si canalele mandibulare, efectuati un examen radiografic al zonei de implantare propuse.
Toate procedurile de frezare trebuie efectuate la maximum 850 RPM, cu irigare abundenta, folosind un fiziodispenser si ser fiziologic
steril rece. Sunt esentiale utilizarea de freze ascutite, irigarea suficienta, miscarea de frezare de tip du-te-vino, ciclurile scurte de
taiere, asteptarea racirii osului si utilizarea frezelor pilot de dimensiuni crescatoare succesive.

Gestionati cu atentie tesutul dur si moale pentru a asigura osteointegrarea. Pentru a preveni trauma termica, utilizati viteze de frezare
de 850 rpm pentru prima freza si 850 rpm pentru a doua. Irigati zona cu ser fiziologic chirurgical. Pentru a evita traumatizarea
structurilor adiacente, cum ar fi sinusurile, gaurile mentoniere si canalele mandibulare, efectuati un examen radiografic al zonei de
implantare propuse. Indicatii pentru implanturile @3.0mm, @3.3mm: aceste implanturi prezinta valori mai scazute ale rezistentei
mecanice decat @3.75mm, @4.2mm, @5.0mm, @6.0mm pentru obtinerea stabilitatii primare.

Cuplul de insertie: cuplu de insertie de 30-60 Ncm

Recomandari pentru selectarea dispozitivului

Selectati implantul pe baza indicatiei clinice (reabilitare unidentara, de arcada partialda sau de arcada completd), a volumului si calitatii
osoase disponibile (examen clinic si CBCT/radiografie), a sitului de insertie (maxilar/mandibuld, anterior/posterior) si a protocolului de
incarcare planificat. Alegeti diametrul si lungimea astfel incat sa se potriveasca crestei reziduale, pastrand distante de siguranta fata
de structurile anatomice; preferati implanturi mai late/mai lungi acolo unde osul permite, pentru stabilitate primard. Selectati
conexiunea (hexagon intern, conicd NP sau monobloc) si bontul corespunzator conform planului protetic.

Proprietati si caracteristici

Implanturile ARDS sunt dispozitive endoosoase de forma radiculara, fabricate din titan grad 5 / grad 23 (Ti-6Al-4V / ELI, ASTM F136),
cu o suprafata SLA (sablata cu granulatie mare, gravata cu acid) care favorizeaza osteointegrarea. Familii: CLASSIC, CIT, SMART,
PREMIUM, PSI si variante conice/monobloc; diametre = @3.0-6.0 mm, lungimi = 6—20 mm; filet autofiletant de tip contrafort. De unica
folosinta, furnizate sterile.

Mod de actiune

Implantul este inserat intr-o osteotomie pregétita in osul alveolar. In timpul vindecérii (de obicei 3—6 luni), suprafata de titan se
integreaza cu osul inconjurator (osteointegrare), formand o ancorare stabild; ulterior se conecteaza un bont pentru a sustine
restaurarea protetica, transmitand sarcinile functionale catre os.

Descrierea beneficiului clinic

Implantul restabileste functia si estetica dintilor lipsa: restabileste functia masticatorie si vorbirea, imbunatateste aspectul si calitatea
vietii, pastreaza osul alveolar prin incarcare functionala si evita prepararea dintilor naturali adiacenti, necesara n cazul puntilor
conventionale.

Aspecte clinice ale combinatiilor cu alte dispozitive

Utilizati implanturile ARDS numai cu bonturi, suprastructuri si instrumente chirurgicale ARDS validate pentru compatibilitate. Strangeti
suruburile protetice la cuplul specificat. Componentele altor producatori nu trebuie utilizate. Procedurile adjuvante (grefare osoasa,
ridicare de sinus) trebuie sa respecte protocoalele clinice acceptate si sa fie efectuate de clinicieni instruiti.

Modele si dimensiuni

Model Descriere Diametre Lungimi UDI de baza
Cc CLASSIC Hex - Implant conic spiralat cu 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576C8D
conexiune hexagonala interna si filet dublu 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
CC CLASSIC Conical - Implant conic spiralat cu 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576CCS8
conexiune conica interna si filet dublu 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
S SMART Hex - Implant cu hexagon intern, cu 3.75/4.2/14.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576S9D

filet dublu in partea superioara care trece la
un singur filet in partea inferioara

SC SMART Conical - Implant cu conexiune 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576SCTQ
conicd, cu filet dublu in partea superioara care
trece la un singur filet in partea inferioara

N3 SMART Narrow - Implant cu hexagon extern 3.0mm 10/11.5/13 mm 729011576N3SB
pentru creasta ingusta sau spatiu ingust intre
dinti

N ONE PIECE - Implant cu hexagon extern 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0 mm 10/11.5/13/16 mm 729011576N93
pentru creasta ingusta sau spatiu ingust intre
dinti

PSI PSI Hex - Implant conic spiralat cu partea 3.3/3.75/4.2/5.0 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm 729011576PSILX
superioara neteda, conexiune hexagonala
interna si filet dublu

PSC PSI Conical - Implant conic spiralat cu partea 3.3/3.75/4.2/4.5/5.5 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm 729011576PSCLK
superioara neteda, conexiune hexagonala
interna si filet dublu

P PREMIUM - Implant spiralat cu partea 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576P97
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superioara neteda, conexiune hexagonala 3.75/4.2 mm 18/20/22/25 mm
interna si filet dublu

CI3 CIT Narrow - Implant cu hexagon extern 3.0 mm 10/11.5/13 mm 729011576CI3GN
pentru creasta ingusta sau spatiu ingust intre
dinti

CIT CIT Hex - Implant conic cu hexagon intern, cu | 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CISL
partea superioara scurta paralela. Autofiletant, | 3.75/4.2/5.0/6.0 mm mm
cu filet de tip contrafort. 6 mm

CIC CIT Conical - Implant conic cu conexiune 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CICHL

conicd, cu partea superioara scurta paralela.
Autofiletant, cu filet de tip contrafort.

mm

Etichetarea de pe dispozitiv

Instructiunile de utilizare contin informatii despre substantele care fac obiectul cerintelor de etichetare conform sectiunii 10.4.5 din
Regulamentul UE privind dispozitivele medicale (MDR)

REF

Numar de catalog

e

Conformitate cu reglementarile

LOT

Cod de lot / numar de lot E:Ei]

Consultati instructiunile de
utilizare

Cantitate

QTY

PV Indicag,,

Consultati instructiunile de
utilizare Tn format electronic

g A se utiliza pana la data de

A nu se resteriliza

@ A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare

Sterilizat prin iradiere Fabricat de
STERILE| R
Importator Data fabricatiei + si tara de
fabricatie
i Distribuitor

f Limita de temperatura 15°C -
f 25°C

RELE®®

R
&

Identificator unic al dispozitivului

EU | REP

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

ﬁ A se péstra uscat

Sistem de bariera sterila unica

Q Nesigur in mediul RM

A se feri de lumina soarelui

& Acest produs poate fi eliberat
only numai pe baza de prescriptie a

unui practician autorizat

Atentie

@B ()

A nu se reutiliza ambalajul
deschis

Metoda de sterilizare
Seturile de implanturi sunt trimise pentru sterilizare cu radiatii gamma la Sor Van Ltd, ISRAEL.

Durata de valabilitate
Durata de valabilitate a implanturilor este de pana la 5 ani. Consultati data de expirare / data limita de utilizare de pe eticheta.

Conditii de utilizare, transport si depozitare
Seturile de implanturi vor fi transportate numai in ambalajul original si Tn interiorul unui ambalaj de protectie rigid, de buna calitate.

Daca ambalajul original este deteriorat, nu 1l utilizati. Produsul trebuie depozitat intr-un loc uscat, ferit de lumina soarelui, apa si surse
de caldura. Trebuie depozitat la temperatura camerei, intre 15°C si 25°C.

Declinarea responsabilitatii: aceste instructiuni ofera informatiile necesare pentru utilizarea dispozitivului Tn conditii de siguranta si
eficienta. Va rugam sa cititi cu atentie si sa intelegeti instructiunile Tnainte de a utiliza sistemul. Daca orice parte a acestui manual nu
este clard, contactati ARDS pentru clarificari.

Proprietatile produselor
Implanturile si bonturile sunt fabricate dintr-un aliaj de titan.
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Avertisment important

Lipsa unei instruiri adecvate a practicianului este un factor de risc major pentru succesul procedurii de implantare si poate pune in
pericol sanatatea pacientului.

Prin urmare, nicio implantare nu trebuie efectuata fara o instruire prealabild adecvata, realizata de un institut certificat.
Reutilizarea poate provoca infectii, resorbtie osoasa, leziuni ale tesuturilor dure si moi si/sau esecul implantului.

S-a constatat ca succesul implanturilor si osteointegrarea sunt direct legate de curatenia suprafetei implanturilor, de absenta oricarei
contaminari biologice sau de altd natura pe suprafata si de nivelul de sterilitate.

Evenimente raportabile: orice incident grav survenit Tn legatura cu implantul dentar trebuie raportat Companiei si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul.

Conform articolului 32 din Regulamentul UE privind dispozitivele medicale (MDR), puteti gasi linkuri catre rezumatul caracteristicilor
de siguranta si performanta clinica pe site-ul web EUDAMED sau la biroul ARDS, prin e-mail.

Utilizarea cardului de implant
Un card de implant (IC) FRM-7.5.3.00.02 este furnizat impreuna cu acest produs, conform cerintelor Regulamentului (UE) 2017/745.

Dupa implantare, furnizorul de servicii medicale trebuie sa& completeze cardul cu informatiile relevante despre pacient si produs si sa 1l
inmaneze pacientului.

Pacientul trebuie instruit sa pastreze cardul si sa 1l prezinte la orice consultatii sau proceduri medicale viitoare.

Garantie limitata
Precautii de pastrare si depozitare, ambalare, sterilitate, precautii chirurgicale, precautii protetice, posibile efecte secundare nedorite.

Garantie limitata: Tn cazul esecului implantului, ARDS se angajeaza sa nlocuiasca unitatea de implant respectiva, gratuit, sub rezerva
urmatoarelor conditii:

O notificare scrisa privind un astfel de esec este transmisa catre ARDS n termen de cel mult 6 luni de la primul semn care indica
esecul respectiv, Tnsotita de un raport de monitorizare pe formularul emis de ARDS, de radiografia relevanta si de implantul esuat.
Aceasta este garantia completa pentru implant oferita de ARDS, care stabileste caile de atac exclusive de care dispuneti Tn aceasta
privinta.

Pentru mai multe detalii privind indicatiile si manipularea sistemului de implanturi dentare ARDS, va rugam sa consultati literatura
ARDS (catalog, ghid de utilizare, cercetari etc.).

Producator

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

Reprezentant in 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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