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FI KAYTTOOHJEET — ARDS-HAMMASIMPLANTIT

Kayttdaiheet

Tuotteen merkinnat ja kéyttéohjeet (IFU) toimitetaan niilla virallisilla kielilla, joita edellytetdan jasenvaltioissa, joissa tuote on tarkoitettu
saatettavaksi markkinoille, asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | luvun 11l kohdan 23.1(d) mukaisesti. ARDS varmistaa paikallisten
kielivaatimusten noudattamisen kussakin jakelumaassa. Ne ovat néhtévissa myods verkkosivustolla https://www.ardsimplants.com/ifu

ARDS-implantit ovat steriileja, kertakayttoisia titaaniseoksesta valmistettuja implantteja. ARDS-hammasimplantit on tarkoitettu
kaytettaviksi kirurgisissa ja korjaavissa toimenpiteissa asetettaviksi yla- ja alaleuan luuhun tukemaan proteettisia rakenteita potilaan
purentatoiminnan palauttamiseksi. ARDS-hammasimplantit on tarkoitettu yksi- ja kaksivaiheisiin leikkauksiin. Kirurginen
implantointitoimenpide suoritetaan hammasklinikalla hammasimplantologiaan perehtyneiden hammaslaékarien toimesta.

Kayttétarkoitus

ARDS-hammasimplantit on tarkoitettu korvaamaan puuttuva hammas / puuttuvat hampaat kummassakin leuassa tukemaan
proteettisia rakenteita, jotka voivat auttaa palauttamaan potilaan purentatoiminnan. Toimenpide voidaan toteuttaa yksi- tai
kaksivaiheisena leikkauksena. Kaikki implantit soveltuvat valitttmaan kuormitukseen, kun hyva primaaristabiliteetti on saavutettu ja
purentakuormitus on asianmukainen. ARDS-hammasimplantit on tarkoitettu yksi- ja kaksivaiheiseen kirurgiaan.

Hammasimplantit on tarkoitettu:

e Yhden tai useamman hampaan korvaamiseen
e  Koko hammaskaaren kattaviin restauraatioihin
e Valittdmaan tai viivastettyyn kuormitukseen primaaristabiliteetin ja kliinisen harkinnan mukaan

Huomautus
Tarkista pakkaus ennen kayttoa. Tarkista laatikon etiketistd, onko putki "suuton” vai varustettu kantajalla, ennen kuin avaat sen.

Ennen kayttdéa on varmistettava, etta potilaalla on riittavasti alveoliluun leveytté implantin tukemiseen. Liséksi ennen implantointia on
tehtéva huolellinen arvio hermoista, elintarkeista verisuonista, poskiontelosta ja pehmytkudostiloista suhteessa suunniteltuun
implanttikohtaan.

Huomio
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain lagkarille tai laakarin maarayksesta tapahtuvaksi.

Varoitukset:

A e ARDS-implantteja saavat asettaa ja proteettisesti hoitaa vain hoitohenkil6t, joilla on toimilupa ja koulutus

naiden toimenpiteiden suorittamiseen.

Implanttien uudelleenkasittely voi aiheuttaa biokontaminaatiota ja suorituskyvyn heikkenemista.

ARDS-implantteja saa kayttaa vain ARDS-suprarakenteiden kanssa.

Steriileja tuotteita ei saa kayttaa, jos ne ovat vaurioituneet tai jos pakkaus on jo avattu.

Implantit toimitetaan steriileing, ja steriilit implantit ovat vain kertakayttoisia.

e Eisaa steriloida uudelleen. Vaurioituneita tai kirurgisesti poistettuja implantteja ei saa kayttaa missaan
olosuhteissa. Uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi vaikuttaa mekaanisiin ominaisuuksiin tai
mikrobiologiseen turvallisuuteen.

e Implantin uudelleenkasittely voi aiheuttaa biokontaminaatiota, suorituskyvyn heikkenemista tai toiminnan

menetyksen.

Halkaisijaltaan pienia yksittéaisimplantteja ja kulmajatkeita ei suositella suun molaarialueelle.

Steriileja implantteja ei saa kayttaa tuote-etikettiin painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Steriileja implantteja ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai aiemmin avattu.

Implanttien osseointegraation saavuttamiseksi tarvitaan vahintdan 30 Ncm:n asennusvaantdémomentti.

ARDS-implanttien turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausymparistdssa (MR) ei ole arvioitu. Niité

ei ole testattu kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien osalta MR-ymparistossa. ARDS-implanttien

turvallisuus MR-ymparistéssa on tuntematon. Tallaisen laitteen omaavan potilaan kuvaaminen voi aiheuttaa
potilasvahingon.

limoitettavat tapahtumat: Kaikista hammasimplanttiin liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava ARDS:lle ja sen jasenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja on sijoittautunut.

Vasta-aiheet

Hammasimplantointi on kirurginen toimenpide. Kaikki kirurgisiin toimenpiteisiin sovellettavat vasta-aiheet koskevat
hammasimplanttitoimenpiteeseen tulevia potilaita, kuten:

e  Heikentava tai hallitsematon sairaus.

e Raskaus, hemofilia, granulosytopenia tai muut verenvuoto-ongelmat, steroidien kaytto, profylaktiset antibiootit, epévakaa
(hauras) diabetes, Ehlers-Danlosin oireyhtyma.

e  Osteoradionekroosi, munuaisten vajaatoiminta, elinsiirto, antikoagulanttihoito, selittaméaton yliherkkyys, fibroottinen dysplasia,
alueellinen enteriitti.

e Hoitohenkilon riittdvén koulutuksen puute. Tilat, sairaudet tai hoidot, jotka vaarantavat vakavasti paranemisen, esim. mukaan
lukien sadehoito.

e Psykiatriset hairiot, jotka haittaavat potilaan ymmarrysta ja sitoutumista tarvittaviin toimenpiteisiin.

e  Potilaan epéarealistiset odotukset. Toteuttamiskelvoton proteettinen rekonstruktio. Potilaan kyvyttémyys huolehtia suuhygieniasta.

e Potilaan yliherkkyys implanttien tietyille komponenteille.

Implantoinnin ehdoton vasta-aihe:

Tama tarkoittaa sellaisten sairauksien ja tiettyjen elimiston tilojen esiintymista, joissa leikkaus on ilmeinen terveysriski, seka tilanteita,
joissa on hoitamattomissa olevia sairauksia, jotka tekevat implantoinnin myonteisten tulosten saavuttamisen mahdottomaksi. Naita
ovat:
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Krooniset sairaudet dekompensaatiovaiheessa (heikentynyt immuunijarjestelmd, vakavat sisatautiongelmat jne.)
Systeemiset hyytymishairiot (luuaineenvaihdunnan hairiot)

Hallitsemattomat verenvuotohairiot.

Immuunipuutos, HIV ja mik& tahansa muu seropositiivinen infektio.

Psyykkiset sairaudet (yhteistydkyvyton tai motivoitumaton potilas)

Huumeiden tai alkoholin vaarinkayttd

Allergiat tai yliherkkyys kaytettyjen materiaalien kemiallisille ainesosille: luokan 5 tai 23 titaani

Suhteellinen vasta-aihe tai riskitekijat:

Kirurginen toimenpide on ilmeinen terveysriski. Suhteellisia vasta-aiheita ovat kuitenkin vain sairaudet, jotka aiheuttavat tiettyja
vaikeuksia ennustetun tuloksen saavuttamisessa, vahentavat tilastollisesti implantoinnin tehokkuutta ja voivat johtaa hoidon
epaonnistumiseen.

Riskitekijoihin kuuluvat epaedulliset anatomiset olosuhteet, jotka vaativat lisékirurgisia toimenpiteita tai epatavallisia hoitomenetelmia,
seka elaméantavat, potilaan ika, alyllinen taso ja tunnetila, akuutit ja krooniset sairaudet seka patologiat, joissa homeostaasi voidaan
vakauttaa tai kompensoida, seka elinten ja elinjérjestelmien muutokset nykyaikaisten hoitomenetelmien seurauksena. Naita ovat:

Akuutit tulehdussairaudet ja akuutit virusinfektiot

Krooniset infektiosairaudet (tuberkuloosi, aktinomykoosi jne.)

Krooniset sairaudet kompensaatiovaiheessa

Suuri bakteremian riski (potilaat, joilla on sydamen tekolappa ja sairastettu bakteeriendokardiitti, reumatismi).

Potilaat, jotka ovat dskettdin saaneet sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Raskaus ja imetys.

Tupakan vaarinkayttod

Hoito laakkeilla, jotka heikentavat kudosten uusiutumista (hormonihoito, sade- ja kemoterapia, immunosuppressanttien kayttd

jne.).

Alle 18-vuotiaat nuoret

Osteopatiat ovat sairauksia, jotka vaikuttavat haitallisesti osteogeneesiin.

Osteoporoosi - luukudoksen kokonaismaaran vaheneminen.

Osteomalasia - orgaanisen luumatriksin riittdmatdn mineralisaatio normaalilla luuston massalla ja luutilavuudella

Osteogeneesia hairitsevat sairaudet: kilpirauhassairaudet, lisakilpirauhassairaudet, diabetes mellitus, aivolisdkkeen sairaudet,

lisamunuaisten patologia, verisairaudet.

e Alkoholismi ja huumeriippuvuus aiheuttavat paitsi psyykkisia muutoksia myds useita somaattisia hairidita, jotka vaikuttavat
osteogeneesiin.

e  Sidekudoksen systeemiset sairaudet: systeeminen lupus erythematosus, dermatomyosiitti, Sjogrenin oireyhtyma, ryhma
synnynnaisia systeemisia sidekudossairauksia, jotka periytyvat autosomissa vallitsevasti: erilaiset synnynnaiset dysplasiat ja
dysostoosit.

e Veren hyytymista vahentavien laakkeiden kaytto potilailla

e Leuka-kasvoalueen ja suuontelon patologiset tilat: leukoplakia, stomatiitti, karies, kserostomia, parodontiitti, makroglossia,

purentavirhe, leukanivelen sairaudet, gingiviitti, peri-implantiitti, bruksismi ja puutteellinen suuhygienia.

Naiden sairauksien hoito on toteutettava rinnakkain implantoinnin kanssa, tai implantointia voidaan pitaa yhtena hoitomuotona.

Jos implantointi on suoritettu ehdottomien vasta-aiheiden vallitessa, valmistaja ei hyvaksy mitdén takuuvaatimuksia.

Asiaan liittyvilla suprarakenteilla ei ole itsendisia vasta-aiheita, joten kaikki vasta-aiheet, jotka kieltdvat hammasimplantin kayton,
kieltavat myos jatkeiden ja suprarakenteiden kaytdn. Asiaan liittyvan jatkeen ja suprarakenteiden vasta-aiheet ovat aina sidoksissa
hammasimplanttien vasta-aiheisiin.

Laitetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on tunnettuja allergioita tai yliherkkyytta millekdan implantissa tai jatkeessa kaytetylle
materiaalille, kuten titaanille tai sen seoksille.

Riskit

Naiden tuotteiden kayttdon liittyvia lyhytaikaisia riskeja ovat: anestesiaan ja leikkaukseen liittyvat riskit, psykologiset ja psykiatriset
riskit, kipu, gingiviitti, puheongelmat.

Pitk&aikaisia riskeja ovat: hermovaurio, luukato, paikalliset tai systeemiset bakteeri-infektiot, infektiivinen endokardiitti.
Seuraavassa taulukossa luetellaan elinjarjestelmat, joihin vaikutukset voivat kohdistua, seka niihin liittyvat riskit:

Elinjarjestelma Vaikutus
Sydén ja verenkierto Rytmihairiét, sepelvaltimotauti, sydan- ja verenkiertoelimiston vajaatoiminta
Hengityselimet Keuhkoahtaumatauti
Ruoansulatuskanava Hepatiitti, imeytymishairid, tulehduksellinen suolistosairaus
Virtsa- ja sukupuolielimet Krooninen munuaisten vajaatoiminta
Tuki- ja liikuntaelimisto Niveltulehdus, osteoporoosi
Hematologinen Anemia, leukemia, veren hyytymishairiot
Umpieritys Diabetes, kilpirauhassairaudet, aivolisdkkeen ja lisamunuaisten hairiot

Suorituskyvyn muutokset

Kliinikon vastuulla on tiedottaa potilaalle varotoimista, sivuvaikutuksista ja vasta-aiheista, jos implantin suorituskyky on kyseenalainen.
Potilaan vastuulla on hakeutua hoitoon, jos jokin sivuvaikutuksista ilmenee.

Kirurginen toimenpide

Poraus

Huuhtele alue kirurgisella keittosuolaliuoksella. Viereisten rakenteiden, kuten poskionteloiden, leukaluun aukkojen (foramen
mentale) ja alaleuan kanavien, vaurioitumisen valttamiseksi tee suunnitellun implanttialueen réntgentutkimus.
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Kaikki poraukset on suoritettava enintdan 850 kierroksen minuuttinopeudella (RPM) runsaan huuhtelun kanssa kayttaen
fysiodispenserié ja viileda steriilia keittosuolaliuosta. Terévien porien kayttd, riittdva huuhtelu, edestakainen porausliike, lyhyet
leikkausjaksot, luun jadhtymisen odottaminen ja pilottiporien kaytto asteittain suurenevissa kooissa ovat valttamattémia.

Késittele kovaa ja pehmed&é kudosta huolellisesti osseointegraation varmistamiseksi. Lampoévaurion estamiseksi kayta
porausnopeutta 850 rpm ensimmaiselle poralle ja 850 rpm toiselle. Huuhtele alue kirurgisella keittosuolaliuoksella. Viereisten
rakenteiden, kuten poskionteloiden, leukaluun aukkojen ja alaleuan kanavien, vaurioitumisen valttamiseksi tee suunnitellun
implanttialueen rontgentutkimus. Kayttdaiheet @3.0mm:n ja @3.3mm:n implanteille: ndiden implanttien mekaaniset lujuusarvot ovat

alhaisemmat kuin @3.75mm:n, @4.2mm:n, @5.0mm:n ja @6.0mm:n implanttien primaaristabiliteetin saavuttamiseksi.

Asennusvaantdmomentti: 30-60 Ncm:n asennusvaantdmomentti

Suositukset laitteen valintaan

Valitse implantti kliinisen kayttéaiheen (yhden hampaan, osittaisen hammaskaaren tai koko hammaskaaren kuntoutus), kaytettavissa
olevan luun maaran ja laadun (kliininen tutkimus ja KKTT/rontgen), asennuskohdan (yléleuka/alaleuka, etu-/taka-alue) ja suunnitellun
kuormitusprotokollan perusteella. Valitse halkaisija ja pituus siten, etté ne sopivat jéljellda olevaan harjanteeseen ja sailyttavat
turvalliset etaisyydet anatomisiin rakenteisiin; suosi leveampié/pidempié implantteja, jos luu sen sallii, primaaristabiliteetin
saavuttamiseksi. Valitse liitos (sisdinen kuusiokanta, kartiomainen NP tai yksiosainen) ja siihen sopiva jatke proteettisen suunnitelman

mukaisesti.

Ominaisuudet ja piirteet
ARDS-implantit ovat juurenmuotoisia luunsisaisia implantteja, jotka on valmistettu titaanista Grade 5 / Grade 23 (Ti-6Al-4V / ELI,
ASTM F136) ja joissa on osseointegraatiota edistava SLA-pinta (hiekkapuhallettu karkealla rakeella, happoetsattu). Tuoteperheet:
CLASSIC, CIT, SMART, PREMIUM, PSI seka kartiomaiset/yksiosaiset versiot; halkaisijat = @3.0-6.0 mm, pituudet = 6-20 mm;
itsekierteittdva tukikierre (buttress). Kertakayttdinen, toimitetaan steriilina.

Vaikutustapa

Implantti asetetaan valmisteltuun osteotomiaan alveoliluussa. Paranemisen aikana (tyypillisesti 3—6 kuukautta) titaanipinta integroituu
ymparoivaan luuhun (osseointegraatio) muodostaen vakaan kiinnityksen; taman jalkeen liitetdan jatke tukemaan proteettista
restauraatiota, joka valittda toiminnalliset kuormitukset luuhun.

Kuvaus kliinisesta hyodysta
Implantti palauttaa puuttuvien hampaiden toiminnan ja estetiikan: se palauttaa purentatoiminnan ja puheen, parantaa ulkonakoa ja

elaménlaatua, sailyttéda alveoliluun toiminnallisen kuormituksen kautta ja valttaa perinteisten siltojen vaatiman viereisten luonnollisten
hampaiden hionnan.

Muiden laitteiden kanssa muodostettavien yhdistelmien kliiniset nakokohdat
Kaytéd ARDS-implantteja vain ARDS-jatkeiden, -suprarakenteiden ja yhteensopivuuden osalta validoitujen kirurgisten instrumenttien

kanssa. Kirista proteettiset ruuvit maaritettyyn vaantomomenttiin. Muiden valmistajien komponentteja ei saa kayttaa.

Liitdnnaistoimenpiteiden (luusiirteet, sinusnosto) tulee noudattaa hyvéaksyttyja kliinisia protokollia ja ne tulee tehda koulutettujen
kliinikkojen toimesta.

Mallit ja mitat

Malli

Kuvaus

Halkaisijat

Pituudet

Basic UDI

C

CLASSIC Hex - Spiraalimainen kartiomainen
implantti, jossa on sisdinen kuusiokantaliitos ja
kaksoiskierre

3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm

3.75/4.2/5.0/6.0 mm

8/10/11.5/13/16 mm
6 mm

729011576C8D

cC

CLASSIC Conical - Spiraalimainen
kartiomainen implantti, jossa on sisdinen
kartioliitos ja kaksoiskierre

3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm

3.75/4.2/5.0/6.0 mm

8/10/11.5/13/16 mm
6 mm

729011576CCS8

SMART Hex - Siséisella kuusiokannalla
varustettu implantti, jossa on kaksoiskierre
yldosassa, joka muuttuu yksinkertaiseksi
kierteeksi alaosassa

3.75/4.2/4.5 mm

8/10/11.5/13/16 mm

729011576S9D

SC

SMART Conical - Kartioliitoksella varustettu
implantti, jossa on kaksoiskierre yldosassa,
joka muuttuu yksinkertaiseksi kierteeksi
alaosassa

3.75/4.2/14.5 mm

8/10/11.5/13/16 mm

729011576SCTQ

N3

SMART Narrow - Ulkoisella kuusiokannalla
varustettu implantti kapealle harjanteelle tai
kapeaan hammasvaliin

3.0 mm

10/11.5/23 mm

729011576N3SB

ONE PIECE - Ulkoisella kuusiokannalla
varustettu implantti kapealle harjanteelle tai
kapeaan hammasvaliin

3.0/3.3/3.75/4.2/5.0 mm

10/11.5/13/16 mm

729011576N93

PSI

PSI Hex - Spiraalimainen kartiomainen
implantti, jossa on puhdas yléosa, sisdinen
kuusiokantaliitos ja kaksoiskierre

3.3/3.75/4.2/5.0 mm

8/10/11.5/13/16/18 mm

729011576PSILX

PSC

PSI Conical - Spiraalimainen kartiomainen
implantti, jossa on puhdas yléosa, sisdinen
kuusiokantaliitos ja kaksoiskierre

3.3/3.75/4.2/4.5/5.5 mm

8/10/11.5/13/16/18 mm

729011576PSCLK

PREMIUM - Spiraalimainen implantti, jossa on
puhdas ylaosa, sisédinen kuusiokantaliitos ja
kaksoiskierre

3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm
3.75/4.2 mm

8/10/11.5/13/16 mm
18/20/22/25 mm

729011576P97

CI3

CIT Narrow - Ulkoisella kuusiokannalla
varustettu implantti kapealle harjanteelle tai

3.0 mm

10/11.5/13 mm

729011576CI3GN
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kapeaan hammasvaliin
CIT CIT Hex - Kartiomainen siséisella 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CISL
kuusiokannalla varustettu implantti, jossa on 3.75/4.2/5.0/6.0 mm mm
lyhyt yhdensuuntainen ylaosa. Itsekierteittava 6 mm
tukikierteella.
CIC CIT Conical - Kartioliitoksella varustettu 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CICHL
kartiomainen implantti, jossa on lyhyt mm
yhdensuuntainen yléosa. ltsekierteittava
tukikierteelld.

Laitteessa olevat merkinnat
Kayttdohjeet sisaltavit tietoja aineista, joita koskevat merkintavaatimukset EU:n MDR-asetuksen kohdan 10.4.5 mukaisesti

Luettelonumero Viranomaisvaatimusten
REF mukaisuus
LOT Erékoodi / Eranumero I::Ei] Katso kayttéohjeet

Maara e, Katso sahkoiset kayttdohjeet

g Viimeinen kayttopaiva
@ Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut, ja katso
kayttoohjeet

AL E®®

Steriloitu sateilyttamalla Valmistaja
STERILE| R
Maahantuoja Valmistuspaivamaara + ja
valmistusmaa
y’i- Lampétilaraja 15°C — 25°C % Jakelija
Yksil6llinen laitetunniste Valtuutettu edustaja Euroopan

U Dl EU REP yhteisdssa

ﬁ Sailytettava kuivassa

Vaarallinen
w magneettikuvausymparistossa
(MR Unsafe)
& Tata tuotetta saa luovuttaa vain
only laillistetun ammattihenkilon

maarayksesta

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

0

/
{)
\

Suojattava auringonvalolta

Huomio

Avattua pakkausta ei saa
kayttaa uudelleen

@ > %

Sterilointimenetelma
Implanttisarjat lahetetdan gammasateilytettaviksi Sor Van Ltd:lle, ISRAEL.

Kestoaika
Implanttien kestoaika on enintédén 5 vuotta. Katso viimeinen kayttopaiva etiketista.

Kaytto-, kuljetus- ja sailytysolosuhteet

Implanttisarjat kuljetetaan vain alkuperaispakkauksessa ja hyvan kovan suojapakkauksen sisalla. Jos alkuperaispakkaus on
vaurioitunut, ala kaytéa tuotetta. Tuote on sailytettdva kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta, vedelta ja lAmmonlahteiltd. Se on
sdilytettdva huoneenlammdssa 15°C — 25°C.

Vastuuvapauslauseke: tdma ohje siséaltaa tiedot, jotka tarvitaan laitteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttodn. Lue ohje huolellisesti ja
varmista, etta ymmarrat sen ennen jarjestelman kayttéa. Jos jokin taman kayttdohjeen osa on epaselva, ota yhteyttd ARDS:aéan
lisatietojen saamiseksi.

Tuotteiden ominaisuudet
Implantit ja jatkeet on valmistettu titaaniseoksesta.

Tarkea varoitus
Hoitohenkilon riittavan koulutuksen puute on merkittava riskitekija implantointitoimenpiteen onnistumiselle ja voi vaarantaa potilaan
terveyden.
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Implantointia ei siksi saa suorittaa ilman sertifioidun laitoksen antamaa asianmukaista ennakkokoulutusta.
Uudelleenkaytt6 voi aiheuttaa infektioita, luun resorptiota, kovan ja pehmean kudoksen vaurioita ja/tai implantin epdaonnistumisen.

Implanttien onnistumisen ja osseointegraation on todettu olevan suoraan yhteydessa implanttien pinnan puhtauteen, pinnan
biologisen tai muun kontaminaation puuttumiseen ja steriiliystasoon.

lImoitettavat tapahtumat: Kaikista hammasimplanttiin liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava yritykselle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja on sijoittautunut.

EU:n MDR-asetuksen 32 artiklan mukaisesti linkit turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeviin tietoihin ovat saatavilla EUDAMED-
verkkosivustolla tai ARDS:n toimistosta sahkdpostitse.

Implanttikortin kayttotarkoitukset
Tuotteen mukana toimitetaan FRM-7.5.3.00.02-implanttikortti (IC) asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukaisesti.

Implantoinnin jalkeen terveydenhuollon ammattilaisen on taytettava korttiin asiaankuuluvat potilas- ja tuotetiedot ja annettava se
potilaalle.

Potilasta on ohjeistettava sailyttamaén kortti ja esittdmaan se kaikissa tulevissa ladkarikdynneissa tai toimenpiteissa.

Rajoitettu takuu

Sailytysta ja varastointia koskevat varotoimet, pakkaus, steriiliys, kirurgiset varotoimet, proteettiset varotoimet, mahdolliset ei-toivotut
sivuvaikutukset.

Rajoitettu takuu: Implantin ep&onnistuessa ARDS sitoutuu vaihtamaan kyseisen implanttiyksikén veloituksetta seuraavin ehdoin:

Kirjallinen ilmoitus epdonnistumisesta toimitetaan ARDS:lle viimeistaan 6 kuukauden kuluessa ensimmaisesta epaonnistumiseen
viittaavasta merkistd, ja siihen liitetddn ARDS:n antamalla lomakkeella laadittu seurantaraportti, asiaankuuluva rontgenkuva ja
epaonnistunut implantti. Td&m& on ARDS:n implanttia koskeva taydellinen takuu, jossa maaritetd&n yksinomaiset oikeussuojakeinonne
sen osalta.

Lisatietoja ARDS-hammasimplanttijarjestelman kayttdaiheista ja kasittelystd on ARDS:n aineistoissa (luettelo, kayttdopas, tutkimukset
jne.).

Valmistaja

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

EU-edustaja

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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