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Instrukcja uzywania
Wiertta, narzedzia, zestawy i kity

Nr dokumentu ’

MK-006-PL Wiertta, narzedzia, zestawy i kity H 02.06.2026

1. Zakres niniejszej instrukcji

Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy wszystkich wiertet stomatologicznych, narzedzi montowanych na katnicy /
silniku oraz zestawow/kitdw chirurgicznych produkowanych przez ARDS Industries Ltd. i objetych dokumentacja
techniczng TFMDR-AI-002. Petny wykaz produktow podano w dokumencie 1.1.7.3 (Wykaz produktow ARDS klasy lla,
rew. 19).

Niniejsza instrukcja uzywania jest dotgczona do kazdego produktu, w jezyku(-ach) urzedowym(-ych) wymaganym(-
ych) przez panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt jest wprowadzany do obrotu, zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745, zatacznik |, rozdziat 11, sekcja 23.1(d). Wersja elektroniczna (elFU) jest dostepna pod adresem
https://www.ardsimplants.com/ifu oraz https://www.ai-ifu.com, w tych samych wymaganych jezykach.

W przypadku gdy ARDS korzysta z elFU jako sposobu udostepniania, czyni to wytacznie zgodnie z rozporzgdzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2021/2226 (wyroby przeznaczone wytgcznie dla uzytkownikéw profesjonalnych):
prowadzona jest ocena ryzyka elFU, witryna internetowa udostepnia wymagane wersje jezykowe, a papierowy
egzemplarz jest dostarczany bezptatnie, na zgdanie, w terminie 7 dni kalendarzowych. Papierowa instrukcja
dotfaczona do produktu stanowi podstawowy sposdb udostepniania; elFU ma charakter uzupetniajacy.

2. Przeznaczenie i wskazania

Wiertta stomatologiczne, trepany, sztance do tkanek, wiertta do profilowania kosci, wiertta kondensujace kos¢,
wiertta do szablonu chirurgicznego, wiertta koricowe i powigzane narzedzia ARDS sg instrumentami tngcymi lub
przygotowujgcymi kos¢, przeznaczonymi wyfacznie do chirurgii implantologicznej, do wiercenia lub ciecia w kosci
szczeki lub zuchwy w celu przygotowania miejsca osteotomii pod wszczepienie srédkostnego implantu
stomatologicznego. Moga byé rowniez stosowane do przygotowania zabiegéw augmentacji.

o  Wiertta znakujgce/lancetowate: lokalizujg i znakujg punkt wejscia osteotomii

o  Wiertta krete (klasyczne, krétkie, dtugie, ekstra dtugie, stopniowe, stozkowe, koricowe): sekwencyjne
przygotowanie osteotomii do Srednicy i gtebokosci implantu

o  Wiertta koricowe (seria FD): koricowe przygotowanie osteotomii do doktadnej srednicy i gtebokosci
implantu

o  Wiertta pogtebiajgce (countersink): poszerzajg obszar koronowy miejsca implantacji w gestej kosci korowe;j
w celu biernego dopasowania szyjki implantu

e  Trepany: usuwajg kos$¢ wokot implantu; wskazane do usuwania implantdw niezintegrowanych lub
uszkodzonych

e Sztance do tkanek: sztanca dzigstowa bez ptata do dostepu wyrostkowego
e  Wiertta do profilowania kosci: wyréwnuja i profiluja powierzchnie kosci wyrostka
o  Wiertta kondensujgce ko$¢: kondensujg i zageszczajag kos¢ w miejscach o niskiej gestosci (D3/D4)

e  Wiertta jarzmowe i skrzydtowe: przygotowujg osteotomie odpowiednio pod wszczepienie implantow
jarzmowych i skrzydtowych

e  Wiertta do szablonu chirurgicznego (serie SG4D, SG5D, SGOD): nawigowane przygotowanie osteotomii
przez tuleje prowadzace 4,0 mm lub 5,5 mm

e  Wiertta diamentowe: ksztattowe przygotowanie kosci z uzyciem powtoki diamentowe;j
®  Przedtuzki wiertta (MT0012): zwiekszajg zasieg wiertta w zastosowaniach gtebokich/tylnych

o Narzedzia montowane na katnicy / silniku: tgczg implanty lub $ruby tgcznika z zasilanymi katnicami
chirurgicznymi w celu wprowadzania z kontrolowanym momentem obrotowym
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o  Wiertta z ogranicznikami (seria DRPS) i osobne ograniczniki (seria DS): zapewniajg kontrolowang gtebokos¢
wiercenia

Wyroby te nie majg samodzielnego przeznaczenia — sg stosowane wytgcznie w potaczeniu z implantami
stomatologicznymi ARDS.

3. Przewidziany uzytkownik i populacja pacjentéw

Wytacznie do uzytku profesjonalnego. Wyroby mogg by¢ uzywane wytgcznie przez uprawnionych profesjonalistéw
stomatologicznych (chirurgdw szczekowych, implantologéw, periodontologdw, lekarzy dentystow ogdlnych z
odpowiednim przeszkoleniem implantologicznym).

Przeznaczone dla pacjentow dorostych (> 18 lat, z dojrzatoscia szkieletowg) wymagajacych wszczepienia implantu
stomatologicznego.

4. Przeciwwskazania

e Czynne miejscowe zakazenie lub stan zapalny w miejscu operacyjnym

e Niewystarczajgca objetos¢ lub jakosé kosci do stabilnego wszczepienia implantu

e Czynna radioterapia okolicy gtowy i szyi

o Niekontrolowane schorzenia ogdlnoustrojowe uposledzajace gojenie ran (niekontrolowana cukrzyca, ciezka
immunosupresja)

o Obecna lub przebyta terapia duzymi dawkami bisfosfoniandw dozylnych (ryzyko MRONJ); u pacjentéw
stosujacych bisfosfoniany doustne wymagana konsultacja specjalistyczna

® Znana alergia na stal nierdzewng (seria 400 / AISI 420; lub stal nierdzewna 316 stosowana w
wspoétpakowanych akcesoriach klasy 1), stop tytanu Ti-6Al-4V ELI (akcesoria wspdtpakowane) lub powtoke
powierzchniowg AITiN

e Pacjenci pediatryczni lub bez dojrzatosci szkieletowej (ponizej 18 lat)

5. Ostrzezenia

e Wytgcznie do uzytku profesjonalnego — nie do stosowania przez nieprzeszkolony lub nieuprawniony
personel.

®  Wszystkie wyroby sg dostarczane NIEJALOWE. Przed kazdym uzyciem nalezy je oczysci¢, zdezynfekowad i
wysterylizowac parg, zgodnie z sekcja 8.

e Maksymalne ponowne uzycie: 50 cykli regeneracji (czyszczenie + sterylizacja), zwalidowane badaniem
odpornosci na zuzycie. Natychmiast wyrzuci¢ w przypadku zuzycia, wygiecia, korozji lub uszkodzenia,
niezaleznie od liczby cykli.

®  Wszystkie zabiegi wiercenia nalezy wykonywac przy maksymalnej predkosci 800—-1300 obr./min z obfitym
ptukaniem jatowym izotonicznym roztworem soli fizjologicznej. Dla twardszych typdéw kosci (D1/D2) zaleca
sie nizszg predkos¢ (800—1000 obr./min).

e Gwintowanie wstepne i wprowadzanie implantu: maksymalnie 25-30 obr./min, maksymalny moment 45
Ncm.

e Nie uzywad tepego, wygietego ani uszkodzonego wiertta — natychmiast wymienic.

e Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest uszkodzone.

e Stosowad wytgcznie z systemami implantéw stomatologicznych ARDS i zgodnymi katnicami wg ISO 1797-1.

e  Wiertta do szablonu chirurgicznego moga by¢ uzywane wytgcznie z prawidtowym rozmiarem tulei (4,0 mm
lub 5,5 mm) wskazanym przez numer katalogowy.

e  Zawarto$c¢ zestawu (seria BOX): zestawy sg przeznaczone do wielu przypadkéw. Wymienia¢ poszczegdlne
elementy osiggajgce 50 cykli, zanim zostanie przekroczone maksimum zestawu. Pudetko zestawu (Radel R /
polifenylosulfon) wytrzymuje sterylizacje w autoklawie — przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ pod katem
peknied.

6. Materiaty
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Grupa produktéow Materiat

Wiertta stomatologiczne — wszystkie rodziny do ciecia

L. Stal nierdzewna serii 400 (AISI 420)
kosci

Twarda czarna powtoka PVD AITiN (czarna); wiertta

Powtoka powierzchniowa wiertet . A
diamentowe: przemystowa powtoka diamentowa

Whkretaki montowane na katnicy / silniku Stal nierdzewna 420 (S.S 420)

Przedtuzka wiertta, narzedzia SG do

. . Stal nierdzewna serii 400 (AISI 420)
katnicy/prowadzenia

Wiertta + ograniczniki / ograniczniki Stal nierdzewna serii 400 (AISI 420)
Pudetko zestawu (seria BOX) Radel R / polifenylosulfon (PPSU) — zgodny z autoklawem
Silikonowe wktadki mocujgce Silikon klasy medycznej — zgodny z autoklawem

Wspotpakowane akcesoria klasy | — klucz zapadkowy,

wskaznik wysokosci, wkretak; narzedzia kotwigce SG S BE UG E DSl ersn e £

Nie stosowac u pacjentow ze znang alergig lub nadwrazliwoscig na ktérykolwiek z powyzszych materiatéw.

7. Dobor wiertta

Te ostre narzedzia stuzg do przygotowania miejsc chirurgicznych pod implanty stomatologiczne. Majg rézne ksztatty:
wiertto precyzyjne, wiertto koronowe, pogtebiacz, stozkowe, cylindryczne, krétkie, dtugie oraz XL dtugie do
zastosowan dystalnych, wiertta do profilowania kosci.

W zaleznosci od systemu implantdw, do ktdrego nalezg, moga mie¢ wewnetrzne ptukanie lub oznaczenia gtebokosci

do okreslenia gtebokosci roboczej i byé przystosowane do potgczenia z ogranicznikiem gtebokosci. Szczegétowe
cechy techniczne podano w katalogach danego systemu implantéw.

Wiertta chirurgiczne wystepuja w kolejnych srednicach. Maja ksztatt cylindryczny i stozkowy. Wiertfa chirurgiczne
majg dwie dtugosci robocze (krotkie: 11,5 mm, 16 mm, 20 mm i 25 mm dtugosci oraz ekstra dtugie, np. 30, 60, 80
mm dla Omega). Dtugo$¢é nominalna, oznaczona okragtymi znacznikami, jest mierzona od poczatku krawedzi tnacej.
Dtugos¢ wiertta obejmuje krawedz tnacg o ksztatcie tréjkgtnym. Dostepne sg rowniez wiertta chirurgiczne z ptaska
krawedzig tnaca oraz wiertta z ptukaniem wewnetrznym lub zewnetrznym.

8. Protokét chirurgiczny

8.1 Sekwencja wiercenia
Zawsze przestrzegac protokotu chirurgicznego systemu implantéw ARDS dla konkretnego wszczepianego implantu.
Sekwencja ogdlna:
®  Krok 1: zaznaczy¢ punkt wejscia wierttem lancetowatym/znakujgcym (DR0010, DR0012, DR0O015,
MDRO0015)
e  Krok 2: wiertto pilotujgce do gtebokosci poczagtkowe;j
®  Krok 3: sekwencyjne poszerzanie coraz wiekszymi wierttami (2,0 mm - Srednica koricowa w krokach 0,4—
0,5 mm)
®  Krok 4: przygotowanie wierttami stozkowymi (DRC) lub wierttami SG (SG4D / SG5D) lub wierttem
koncowym (seria FD) do doktadnej $rednicy i gtebokosci implantu
®  Krok 5: zastosowac pogtebiacz (CD) w kosci D1/D2, jesli wymagane do osadzenia szyjki implantu
®  Krok 6: uzy¢ kondensera kosci (BCD) w kosci D3/D4, aby skondensowac¢ beleczki przed wprowadzeniem,
jesli potrzebne
Dostosowacd sekwencje wiercenia do gestosci kosci: D1/D2 = petna sekwencja; D3/D4 = mozna poming¢ jeden lub
wiecej rozmiarow.

8.2 Parametry robocze
o Predko$¢ wiercenia: maksymalnie 800-1300 obr./min z ciggtym obfitym ptukaniem
o Zalecana predkos¢ wedtug typu kosci: D1/D2: 800—1000 obr./min; D3/D4: 1000-1300 obr./min
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e Wprowadzanie implantu: 25-30 obr./min, maksymalny moment 45 Ncm

®  Ptukanie: jatowy izotoniczny roztwor soli fizjologicznej (0,9% NaCl) — stosowac ptukanie wewnetrzne i/lub
zewnetrzne w miare dostepnosci

® Stosowac ruch posuwisto-zwrotny; nie forsowaé; pozwolié kosci ostygnaé miedzy krokami

8.3 Chirurgia nawigowana (seria SG)

Wiertta do szablonu chirurgicznego nalezy stosowac z prawidtowym systemem tulei: wiertta SG4D z tulejami
prowadzacymi 4,0 mm; wiertta SG5D z tulejami 5,5 mm. Uzy¢ odpowiedniego narzedzia SG HP do sprzezenia z
katnica. Przestrzega¢ protokotu chirurgii nawigowanej danego systemu szablonu chirurgicznego.
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9. Instrukcje regeneracji

Wszystkie produkty sg wielokrotnego uzytku i muszg by¢ poddawane regeneracji przed kazdym uzyciem klinicznym.
Maksymalnie 50 cykli regeneracji na narzedzie.

9.1 Wstepne przygotowanie (w miejscu uzycia)
o Bezposrednio po uzyciu: optukaé pod biezacg woda w celu usuniecia grubych zanieczyszczen, szczotkujgc
powierzchnie zewnetrzne i wewnetrzne miekka szczotka nylonowa

® Przetransportowac do obszaru regeneracji w zamknietym pojemniku

9.2 Reczne czyszczenie i dezynfekcja
1. Wybra¢ odpowiedni detergent czyszczacy (np. neodisher® Mediclean lub réwnowazny)

2. Czyszczenie ultradzwiekowe przy 35 kHz w wodzie dejonizowanej z roztworem czyszczacym zgodnie z instrukcjg
producenta

3. Optukaé wszystkie powierzchnie i wgtebienia 3x wodg dejonizowang w temperaturze pokojowej (20 £ 5 °C)
przez > 10 sekund za kazdym razem

4. Przetrze¢ 70% alkoholem IPA za pomocg miekkiej, jednorazowej, niestrzepigcej sie sciereczki
5. Zdezynfekowac zatwierdzonym roztworem dezynfekcyjnym (np. CIDEX® OPA) zgodnie z instrukcjg producenta

6. Umiescié roztozone i oczyszczone narzedzia w kapieli dezynfekcyjnej. Zapewni¢ pokrycie narzedzi roztworem,
wypetnienie wszystkich kanatéw i usuniecie pecherzykdw powietrza

7. Postepowac zgodnie z instrukcja producenta roztworu dezynfekcyjnego (15—20 min)

8. Przeptukac wszystkie wgtebienia narzedzi trzykrotnie roztworem dezynfekcyjnym na poczatku i na korcu czasu
dziatania za pomocg jednorazowej strzykawki (minimalna objetosc¢ strzykawki 20 ml)

9. Wyjaé narzedzia z kapieli dezynfekcyjnej

9.3 Ptukanie
1. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w duzej objetosci wody na co najmniej 1 minute

2. Doktadnie optukac¢ narzedzia wodga co najmniej trzy razy. Przeptukaé wszystkie wgtebienia i kanaty narzedzi
wodg trzy razy za pomocg jednorazowej strzykawki (minimalna objetos¢ strzykawki 20 ml)

3. Wyjaé narzedzia i wylaé¢ wode po ptukaniu. Do kazdego ptukania zawsze uzywac swiezej wody. Nie uzywacé
ponownie wody do ptukania ani do zadnego innego celu

4. Powtorzyc krok 3, tgcznie trzy ptukania, duzymi objetosciami $wiezej wody, aby usung¢ pozostatosci roztworu
dezynfekcyjnego. Pozostatosci moga powodowac powazne dziatania niepozgdane

9.4 Suszenie
1. Osuszy¢ narzedzia wewnatrz/na zewnatrz filtrowanym sprezonym powietrzem lub przez 30 min w temperaturze
pokojowej
2. Zapakowac narzedzia jak najszybciej po wyjeciu
3. Upewnié sie, ze narzedzia sg suche przed zapakowaniem do sterylizacji. W razie potrzeby dodatkowego suszenia
suszy¢ w czystym miejscu

9.5 Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja

Upewnic sie, ze myjnia-dezynfektor jest zwalidowana i odpowiednia do stomatologicznych narzedzi chirurgicznych.
Wybra¢ odpowiedni detergent do czyszczenia i dezynfekcji (np. neodisher® Mediclean lub réwnowazny) i
postepowac zgodnie z instrukcjg producenta.

1. Umiesci¢ narzedzia w dezynfektorze tak, aby przeguby byty otwarte, a woda mogta wyptywacé z kaniul i otworow
Slepych

. Upewni¢ sie, ze narzedzia nie dotykaja sie nawzajem

. Uruchomi¢ odpowiedni program przeznaczony dla narzedzi

. Przeprowadzi¢ dezynfekcje termiczng w 90 °C przez 5 minut

u A W N

. Sprawdzi¢ i zapakowac narzedzia jak najszybciej po wyjeciu
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6. Upewnic sie, ze narzedzia sg suche przed zapakowaniem do sterylizacji. W razie potrzeby dodatkowego suszenia
suszyé je w czystym miejscu
Stosowa¢ myjnie-dezynfektor zatwierdzong zgodnie z EN ISO 15883. Zwalidowano z zestawem wzorcowym BOX000
jako produktem w najgorszym przypadku. Dane walidacyjne — patrz sekcja 6.16 dokumentacji techniczne;j.

9.6 Suszenie, kontrola i pakowanie
. Doktadnie osuszy¢ — upewni¢ sie, ze nie pozostata wilgoé. Wilgo¢ powoduje korozje i pogarsza sterylizacje
. Skontrolowa¢ kazde narzedzie: wyrzuci¢ w przypadku zuzycia, odksztatcenia, korozji, stepienia lub uszkodzenia

. Zapakowac w torebki sterylizacyjne lub do pudetka zestawu (seria BOX)

A W N R o

. Sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania przed uzyciem — przepakowac i ponownie wysterylizowac, jesli wilgotne
lub naruszone

9.7 Sterylizacja parowa (autoklaw)

Typ cyklu Temperatura Czas min. Suszenie min.
Grawitacyjny 135°C/275°F 10 min 30 min
Préznia wstepna 132°C/270°F 4 min 3 min

Uwaga: stosowac parametry sterylizacji zgodnie ze zwalidowanym badaniem regeneracji.

10. Przechowywanie
e Przechowywad narzedzia w torebkach sterylizacyjnych lub w pudetku zestawu, w suchym, czystym
otoczeniu, z dala od bezposredniego swiatta stonecznego, promieniowania UV, ciepta i wilgoci
o Unikaé naprezen mechanicznych, Sciskania lub kontaktu z substancjami korozyjnymi
® Nie uzywad, jedli bariera sterylna jest naruszona

e Do czyszczenia stosowaé wode destylowang lub dejonizowang, aby zapobiec osadom mineralnym

11. taczenie z innymi wyrobami (zatacznik I, 23.4(z))

Wiertta i narzedzia ARDS s3 przeznaczone do stosowania z systemem implantéw stomatologicznych ARDS. Zgodne
systemy implantéw opisano w nastepujacych instrukcjach uzywania ARDS:

e MK-002 — Implanty stomatologiczne ARDS, wszystkie typy

e MK-003 — Implanty jarzmowe ARDS

o MK-005 — taczniki i suprastruktury ARDS
Narzedzia do katnicy sg zgodne ze standardowymi katnicami chirurgicznymi katowymi i prostymi spetniajgcymi
norme 1SO 1797-1. Stosowa¢ wytgcznie ze skalibrowang jednostka silnika chirurgicznego (fizjodyspenserem) z
kontrolag momentu obrotowego. ARDS nie gwarantuje dziatania, gdy narzedzia sg uzywane z niezgodnym sprzetem.

Wiertta do szablonu chirurgicznego nalezy stosowac¢ z dopasowanymi tulejami prowadzgcymi (4,0 mm lub 5,5 mm)
ze zwalidowanych systemdw chirurgii nawigowanej ARDS. Stosowanie tych wiertet z systemami szablonéw
chirurgicznych innych niz ARDS nie zostato zwalidowane.

12. Symbole etykietowe

Symbol / Znaczenie ‘ Symbol / Znaczenie
Numer katalogowy / referencyjny Kod partii / numer partii
Unikatowy identyfikator wyrobu (UDI) Wyprodukowane przez

Niejatowe — dostarczane niejatowe; oczyscié i

Data produkji i kraj produkdji wysterylizowaé przed uzyciem

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania / elektroniczng IFU

Zgodnos¢ regulacyjna (CE) TR -

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej  Importer

Dystrybutor llos¢
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Symbol / Znaczenie

Symbol / Znaczenie

Uwaga — zapoznac sie z dokumentami towarzyszacymi Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

13. Producent i autoryzowany przedstawiciel

Producent ‘ Autoryzowany przedstawiciel w UE

ARDS Industries Ltd.
Gonen 18 Str., Petah Tikvah, 4925920, lzrael
Tel.: +972-4-3812333

AR Experts B.V.

info@ardsimplants.com
www.ardsimplants.com
SRN: IL-MF-000008771

Boeingavenue 209, 1119 PD Schiphol-Rijk

Holandia
+31 85007 3210

Zatacznik A — Dostepnos¢ jezykowa IFU

Panstwo cztonkowskie Jezyk IFU Dostepny format
Niemcy Niemiecki Papier + elektroniczny
Austria Niemiecki Papier + elektroniczny
Francja Francuski Papier + elektroniczny
Wtochy Wtoski Papier + elektroniczny
Hiszpania Hiszpanski Papier + elektroniczny
Holandia NFderIandzki (.angielski dozwolony, Papier + elektroniczny
uzytek profesjonalny)
Belgia Niderlandzki / Francuski / Niemiecki Papier + elektroniczny
Portugalia Portugalski Papier + elektroniczny
Polska Polski Papier + elektroniczny
Szwecja ii‘g&i;jj}ﬁ:&;elsm dozwolony, uzytek Papier + elektroniczny
Dania E:Joﬁfsetijéanr;?:il)ski dozwolony, uzytek Papier + elektroniczny
Finlandia Finski / Szwedzki Papier + elektroniczny
Irlandia / Malta Angielski Papier + elektroniczny
Grecja Grecki Papier + elektroniczny
Czechy Czeski Papier + elektroniczny
Rumunia Rumuniski Papier + elektroniczny
Wegry Wegierski Papier + elektroniczny
\Ljvls/zgléﬁle pozostate panstwa cztonkowskie chfc\)/lr:(kl())\:lgzl(?:;:vy(—e) danego panstwa B A e —

Ttumaczenie z angielskiego dokumentu zrédtowego MK-006 rew. H. Projekt — do weryfikacji przez
wykwalifikowanego ttumacza medycznego bedacego rodzimym uzytkownikiem jezyka przed dopuszczeniem
regulacyjnym.
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