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Naudojimo instrukcija
Graztai, instrumentai, rinkiniai ir komplektai

Dokumento Nr. ’ Pavadinimas Versija

MK-006-LT Graztai, instrumentai, rinkiniai ir komplektai H 02.06.2026

1. Sios instrukcijos taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma visiems danty graztams, prie antgalio / variklio tvirtinamiems instrumentams ir
chirurginiams rinkiniams / komplektams, kuriuos gamina ARDS Industries Ltd. ir kuriems taikoma techniné
dokumentacija TFMDR-AI-002. Visas gaminiy sgrasas pateiktas dokumente 1.1.7.3 (ARDS lla klasés gaminiy sarasas,
19 red.).

Si naudojimo instrukcija pridedama prie kiekvieno gaminio valstybés narés, kurioje gaminys pateikiamas rinkai,
reikalaujama oficialigja kalba ar kalbomis, laikantis Reglamento (ES) 2017/745 | priedo Il skyriaus 23.1(d) punkto.

Elektroniné versija (elFU) pateikiama adresais https://www.ardsimplants.com/ifu ir https://www.ai-ifu.com tomis
paciomis reikalaujamomis kalbomis.

Kai ARDS naudoja elFU kaip pateikimo biidg, tai daroma tik laikantis Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
2021/2226 (priemonés, skirtos tik profesionaliems naudotojams): atliekamas elFU rizikos vertinimas, svetainéje
pateikiamos reikalaujamos kalbinés versijos, o popieriné kopija pateikiama nemokamai, gavus prasymga, per 7
kalendorines dienas. Prie gaminio pridéta popieriné instrukcija yra pagrindinis pateikimo bidas; elFU yra papildoma.

2. Numatytoji paskirtis ir indikacijos

ARDS danty graztai, trepanai, audiniy perforatoriai, kaulo profiliavimo graztai, kaulo kondensavimo graztai,
chirurginio kreiptuvo graztai, galutiniai graztai ir susije instrumentai yra kaulg pjaunantys arba kaulg ruosiantys
instrumentai, skirti naudoti tik danty implanty chirurgijoje, virSutinio ar apatinio Zandikaulio kaului greZti arba pjauti,
siekiant paruosti osteotomijos vietg endoseraliniam danty implantui jsodinti. Taip pat gali bati naudojami
augmentacijos procediroms ruosti.
e Zymeéjimo / ietinio tipo graZtai: nustato ir pazymi osteotomijos jéjimo taska
e  Spiraliniai graztai (klasikinis, trumpas, ilgas, ypac ilgas, pakopinis, kdginis, galutinis): nuoseklus osteotomijos
paruosimas iki implanto skersmens ir gylio
e  Galutiniai graztai (FD serija): galutinis osteotomijos paruosimas iki tikslaus implanto skersmens ir gylio
e Gilinimo graztai (countersink): praplecia implanto vietos vainikine sritj tankiame Zievés kaule, kad implanto
kaklelis pasyviai priglusty
®  Trepanai: pasalina kaula aplink implantg; indikuotini neosteointegruotiems arba pazeistiems implantams
iSimti
e Audiniy perforatoriai: belopinis danteny perforatorius krestaliniam priéjimui
e  Kaulo profiliavimo graztai: iSlygina ir profiliuoja krestalinj kaulo pavirsiy
®  Kaulo kondensavimo graztai: kondensuoja ir tankina kaulg mazo tankio vietose (D3/D4)
®  Zigomatiniai ir pterigoidiniai graZtai: ruosia osteotomijas atitinkamai zigomatiniams ir pterigoidiniams
implantams jsodinti
e  Chirurginio kreiptuvo graztai (SG4D, SG5D, SGOD serijos): valdomas osteotomijos paruosimas per 4,0 mm
arba 5,5 mm kreipiamasias jvores
o Deimantiniai graztai: formuojamasis kaulo paruosimas naudojant deimantine danga
® Grazto ilgintuvai (MT0012): pailgina grazto siekiamuma giliems / uZpakaliniams taikymams
®  Prie antgalio / variklio tvirtinami instrumentai: sujungia implantus arba atramos varztus su varomais
chirurginiais antgaliais jsodinimui su kontroliuojamu sukimo momentu
®  Graztai su ribotuvais (DRPS serija) ir atskiri ribotuvai (DS serija): uztikrina kontroliuojama grezimo gylj

Sios priemonés neturi savarankiskos numatytosios paskirties — jos naudojamos tik kartu su ARDS danty implantais.

MK-006-LT | RevH | 02-06-2026 | CONFIDENTIAL | 1/6



A

ards _
. ARDS Industries Ltd. | TFMDR-AI-002
|mD|CIﬂTS MK-006-LT RevH — Lietuviy (Lithuanian)

3. Numatytasis naudotojas ir pacienty populiacija

Tik profesionaliam naudojimui. Priemones gali naudoti tik licencijuoti odontologijos specialistai (burnos chirurgai,
implantologai, periodontologai, bendrosios praktikos odontologai, turintys atitinkamg implantologijos parengimg).

Skirta suaugusiems pacientams (> 18 mety, skeletiskai subrendusiems), kuriems reikia jsodinti danty implanta.

4. Kontraindikacijos

Aktyvi vietiné infekcija arba uzdegimas chirurginéje vietoje

Nepakankamas kaulo tiris arba kokybé stabiliam implanto jsodinimui

Aktyvi galvos ir kaklo srities spinduliné terapija

Nekontroliuojamos sisteminés biiklés, bloginancios zaizdy gijima (nekontroliuojamas diabetas, sunki
imunosupresija)

Dabartinis arba ankstesnis didelés dozés intraveninis gydymas bisfosfonatais (MRON! rizika); pacientams,
vartojantiems geriamuosius bisfosfonatus, batina specialisto konsultacija

Zinoma alergija nerdijanciajam plienui (400 serija / AISI 420; arba neradijantysis plienas 316, naudojamas
kartu supakuotuose | klasés prieduose), titano lydiniui Ti-6Al-4V ELI (kartu supakuoti priedai) arba AITiN
pavirSiaus dangai

Vaiky amZiaus arba skeletiskai nesubrende pacientai (jaunesni nei 18 mety)

5. Jspéjimai

Tik profesionaliam naudojimui — neskirta naudoti neapmokytam ar nelicencijuotam personalui.

Visos priemonés tiekiamos NESTERILIOS. Pries kiekvieng naudojima jos turi bti iSvalytos, dezinfekuotos ir
sterilizuotos garais pagal 8 skyriy.

DidZiausias pakartotinis naudojimas: 50 pakartotinio apdorojimo cikly (valymas + sterilizacija), patvirtinta
atsparumo dilimui tyrimu. Nusidévéjus, sulinkus, korodavus ar paZeidus nedelsdami iSmeskite, nepaisant
cikly skaiciaus.

Visos grezimo procediros turi bati atliekamos ne didesniu kaip 800-1300 stk./min grei€iu, gausiai plaunant
steriliu izotoniniu fiziologiniu tirpalu. Kietesniems kaulo tipams (D1/D2) rekomenduojamas maZesnis greitis
(800-1000 stik./min).

ISankstinis sriegimas ir implanto jsodinimas: ne daugiau kaip 25-30 stik./min, didZiausias sukimo momentas
45 Ncm.

Nenaudokite atSipusio, sulenkto ar pazeisto grazto — nedelsdami jj pakeiskite.
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.
Naudokite tik su ARDS danty implanty sistemomis ir suderinamais antgaliais pagal ISO 1797-1.

Chirurginio kreiptuvo graztus galima naudoti tik su tinkamo dydzio jvore (4,0 mm arba 5,5 mm), nurodyta
katalogo numeriu.

Rinkinio turinys (BOX serija): rinkiniai skirti keliems atvejams. Pakeiskite atskirus komponentus, pasiekusius
50 cikly, pries virsijant rinkinio maksimuma. Rinkinio dézé (Radel R / polifenilsulfonas) atlaiko sterilizavima
autoklave — pries kiekvieng naudojima patikrinkite, ar néra jtrakimy.

6. Medziagos

Danty graztai — visos kaulg pjaunancios Seimos Neradijantysis plienas 400 serija (AISI 420)
Grazty pavirSiaus danga

Prie antgalio / variklio tvirtinami atsuktuvai Nerddijantysis plienas 420 (S.S 420)
Grazto ilgintuvas, SG antgalio / kreiptuvo instrumentai  Nertdijantysis plienas 400 serija (AlSI 420)
Graztai + ribotuvai / ribotuvai Neridijantysis plienas 400 serija (AISI 420)

Rinkinio dézé (BOX serija) Radel R / polifenilsulfonas (PPSU) — suderinama su autoklavu

Gaminiy grupé ‘ Medziaga

AITiN (juoda) kieta juoda PVD danga; deimantiniai graztai:
pramoniné deimantiné danga
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Gaminiy grupé Medziaga

Silikoniniai laikiklio jdéklai Medicininés kokybés silikonas — suderinamas su autoklavu

Kartu supakuoti | klasés priedai — terkslinis raktas,
aukscio indikatorius, atsuktuvas; SG inkaravimo Titano lydinys Ti-6Al-4V ELI arba nerGdijantysis plienas 316
instrumentai

Nenaudokite pacientams, kuriems yra Zinoma alergija arba padidéjes jautrumas bet kuriai i$ pirmiau nurodyty
medZziagy.

7. Grazto pasirinkimas

Sie astris instrumentai naudojami danty implanty chirurginéms vietoms paruosti. Jie yra jvairiy formy: tikslusis
graztas, vainikinis graztas, gilintuvas, kiginis, cilindrinis, trumpas, ilgas ir XL ilgas distaliniam naudojimui, kaulo
profiliuotojai.

gyliui nustatyti ir gali bati suprojektuoti jungti su gylio ribotuvu. I1Ssamias technines savybes rasite atitinkamos
implanty sistemos kataloguose.

Chirurginiai graztai tiekiami nuosekliais skersmenimis. Jie yra cilindrinés ir kiiginés formos. Chirurginiai graztai turi du
darbinius ilgius (trumpi: 11,5 mm, 16 mm, 20 mm ir 25 mm ilgio bei ypac ilgi, pvz., 30, 60, 80 mm Omega). Vardinis
ilgis, pazymétas apskritomis Zymémis, matuojamas nuo pjovimo briaunos pradzios. Grazto ilgis apima trikampio
formos pjovimo briauna. Taip pat tiekiami chirurginiai graztai su plokscia pjovimo briauna bei graztai su vidiniu arba
iSoriniu plovimu.

8. Chirurginis protokolas

8.1 Grezimo seka

Visada laikykités ARDS implanty sistemos chirurginio protokolo konkrec¢iam jsodinamam implantui. Bendroji seka:

e 1 Zingsnis: pazymeékite jéjimo taska ietiniu / Zyméjimo graztu (DRO010, DRO012, DRO015, MDR0015)
e 2 7Zingsnis: pilotinis graztas iki pradinio gylio
® 3 7Zingsnis: nuoseklus platinimas palaipsniui didesniais graztais (2,0 mm - galutinis skersmuo 0,4-0,5 mm
Zingsniais)
® 4 Zingsnis: paruoSimas kaginiais graztais (DRC) arba SG graztais (SG4D / SG5D) arba galutiniu graztu (FD
serija) iki tikslaus implanto skersmens ir gylio
e 5 Zingsnis: naudokite gilintuvg (CD) D1/D2 kaule, jei reikia implanto kaklelio jsodinimui
® 6 zingsnis: naudokite kaulo kondensatoriy (BCD) D3/D4 kaule trabekuléms sutankinti pries jsodinima, jei
reikia
Pritaikykite grezimo sekg kaulo tankiui: D1/D2 = visa seka; D3/D4 = galima praleisti vieng ar kelis dydZius.
8.2 Darbo parametrai
®  Grezimo greitis: ne daugiau kaip 800-1300 sik./min su nuolatiniu gausiu plovimu
® Rekomenduojamas greitis pagal kaulo tipg: D1/D2: 800—1000 siik./min; D3/D4: 1000—1300 stk./min
o Implanto jsodinimas: 25-30 sik./min, didZiausias sukimo momentas 45 Ncm
® Plovimas: sterilus izotoninis fiziologinis tirpalas (0,9 % NaCl) — naudokite vidinj ir (arba) iSorinj plovima,
atsizvelgdami j prieinamuma

e Naudokite judesj pirmyn ir atgal; nespauskite jéga; leiskite kaului atvésti tarp Zingsniy

8.3 Valdoma chirurgija (SG serija)

Chirurginio kreiptuvo graztai turi bati naudojami su tinkama jvoriy sistema: SG4D graztai su 4,0 mm kreipiamosiomis
jvorémis; SG5D graZtai su 5,5 mm jvorémis. Antgaliui prijungti naudokite atitinkama SG HP instrumenta. Laikykités
naudojamos chirurginio kreiptuvo sistemos valdomos chirurgijos protokolo.
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9. Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Visi gaminiai yra daugkartinio naudojimo ir pries$ kiekvieng klinikinj naudojima turi blti pakartotinai apdoroti. Ne
daugiau kaip 50 pakartotinio apdorojimo cikly vienam instrumentui.

9.1 Pirminis apdorojimas (naudojimo vietoje)
e IS karto po naudojimo: nuplaukite po tekanciu vandeniu, kad pasalintuméte stambius neSvarumus, kartu
Sepetéliu i$ minksto nailono valydami iSorinius ir vidinius pavirsius

e Transportuokite j pakartotinio apdorojimo zong uzdarame konteineryje

9.2 Rankinis valymas ir dezinfekcija
1. Pasirinkite tinkamg valymo priemone (pvz., neodisher® Mediclean arba lygiaverte)
2. Ultragarsinis valymas 35 kHz dazniu dejonizuotame vandenyje su valymo tirpalu pagal gamintojo nurodymus

3. Nuplaukite visus pavirsius ir ertmes 3x dejonizuotu vandeniu kambario temperatiroje (20 = 5 °C) kiekvieng
kartg = 10 sekundziy

4. Nusluostykite 70 % IPA alkoholiu naudodami minksta, vienkartine, pikeliy nepaliekancia Sluoste

5. Dezinfekuokite patvirtintu dezinfekciniu tirpalu (pvz., CIDEX® OPA) pagal gamintojo nurodymus

6. Jdékite iSardytus ir iSvalytus instrumentus j dezinfekcine vonele. Jsitikinkite, kad tirpalas dengia instrumentus,
kad visi liumenai uZpildyti ir pasalinti oro burbuliukai

7. Laikykités dezinfekcinio tirpalo gamintojo nurodymy (15—20 min.)

8. Praplaukite visas instrumenty ertmes tris kartus dezinfekciniu tirpalu veikimo laiko pradZioje ir pabaigoje
naudodami vienkartinj Svirkstg (maziausias Svirksto taris 20 ml)

9. ISimkite instrumentus i$ dezinfekcinés vonelés

9.3 Skalavimas
1. Visiskai panardinkite instrumentus j didelj vandens kiekj bent 1 minutei

2. Kruopsciai nuplaukite instrumentus vandeniu bent tris kartus. Praplaukite visas instrumenty ertmes ir liumenus
vandeniu tris kartus naudodami vienkartinj Svirkstg (maziausias Svirksto tdris 20 ml)

3. ISimkite instrumentus ir iSpilkite skalavimo vandenj. Kiekvienam skalavimui visada naudokite Sviezig vanden;.
Nenaudokite vandens pakartotinai skalavimui ar kitiems tikslams

4. Pakartokite 3 Zingsnj i$ viso tris skalavimus su dideliais SvieZio vandens kiekiais, kad pasalintuméte dezinfekcinio
tirpalo likucius. Likuciai gali sukelti sunkius nepageidaujamus poveikius

9.4 Dziovinimas
1. I8dZiovinkite instrumentus is vidaus / iSorés filtruotu suslégtu oru arba 30 min. kambario temperatiroje
2. Supakuokite instrumentus kuo greiciau po iSémimo
3. Pries pakuodami sterilizavimui jsitikinkite, kad instrumentai sausi. Jei reikia papildomo dZiovinimo, dzZiovinkite
Svarioje vietoje
9.5 Automatinis valymas ir dezinfekcija
Jsitikinkite, kad plovimo ir dezinfekcijos aparatas yra patvirtintas ir tinkamas odontologiniams chirurginiams
instrumentams. Pasirinkite tinkama valymo ir dezinfekcijos priemone (pvz., neodisher® Mediclean arba lygiaverte) ir
laikykités gamintojo nurodymuy.
1. |dékite instrumentus j dezinfektoriy taip, kad sgnariai baty atverti ir vanduo galéty istekéti is kaniuliy ir aklinyjy
angy
. Jsitikinkite, kad instrumentai vienas kito neliecia
. Paleiskite instrumentams tinkama programg
. Atlikite termine dezinfekcijg 90 °C temperatlroje 5 minutes

. Patikrinkite ir supakuokite instrumentus kuo greiciau po iSémimo

D U A WN

. Prie$ pakuodami sterilizavimui jsitikinkite, kad instrumentai sausi. Jei reikia papildomo dZiovinimo, dzZiovinkite
juos Svarioje vietoje
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Naudokite plovimo ir dezinfekcijos aparata, patvirtintg pagal EN ISO 15883. Patvirtinta su BOX000 pagrindiniu
rinkiniu kaip blogiausio atvejo gaminiu. Patvirtinimo duomenis Zr. techninés bylos 6.16 skirsnyje.

9.6 DzZiovinimas, patikra ir pakavimas
1. Kruopsciai isdzZiovinkite — jsitikinkite, kad neliko drégmés. Drégmé sukelia korozijg ir pakenkia sterilizavimui
2. Patikrinkite kiekvieng instrumenta: iSmeskite, jei matomas nusidévéjimas, deformacija, korozija, atSipimas ar
pazeidimas
3. Supakuokite j sterilizavimo maiselius arba j rinkinio déZe (BOX serija)

4. Prie$ naudojima patikrinkite pakuotés vientisuma — perpakuokite ir pakartotinai sterilizuokite, jei ji drégna arba
paZeista

9.7 Sterilizavimas garais (autoklavas)

Ciklo tipas Temperatura Min. laikas Min. dZiovinimas
Gravitacinis 135°C/275°F 10 min. 30 min.
Priesvakuuminis 132°C/270°F 4 min. 3 min.

Pastaba: taikykite sterilizavimo parametrus pagal patvirtintg pakartotinio apdorojimo tyrima.

10. Laikymas
e Laikykite instrumentus sterilizavimo maiseliuose arba rinkinio déZéje sausoje, Svarioje aplinkoje,
apsaugotus nuo tiesioginiy saulés spinduliy, UV spinduliuotés, karscio ir drégmés
o Venkite mechaniniy apkrovy, suspaudimo ar salycio su korozijg sukelianciomis medziagomis
e Nenaudokite, jei paZeistas sterilus barjeras

e Valymui naudokite distiliuotg arba dejonizuotg vandenj, kad iSvengtuméte mineraliniy nuosédy

11. Derinimas su kitomis priemonémis (I priedas, 23.4(z))

ARDS graztai ir instrumentai skirti naudoti su ARDS danty implanty sistema. Suderinamos implanty sistemos
aprasytos Siose ARDS naudojimo instrukcijose:

e MK-002 — ARDS danty implantai, visi tipai

e MK-003 — ARDS zigomatiniai implantai

e MK-005 — ARDS atramos ir suprastruktdros

Antgalio instrumentai suderinami su standartiniais kampiniais ir tiesiais chirurginiais antgaliais, atitinkanciais 1ISO
1797-1. Naudokite tik su kalibruotu chirurginiu variklio bloku (physiodispenser) su sukimo momento kontrole. ARDS
negarantuoja veikimo, kai instrumentai naudojami su nesuderinama jranga.

Chirurginio kreiptuvo graztai turi bati naudojami su atitinkamomis kreipiamosiomis jvorémis (4,0 mm arba 5,5 mm)
i§ patvirtinty ARDS valdomos chirurgijos sistemuy. Siy grazty naudojimas su ne ARDS chirurginio kreiptuvo sistemomis
néra patvirtintas.

12. Zenklinimo simboliai

Simbolis / Reiksmé Simbolis / Reik§meé
Katalogo / nuorodos numeris Partijos kodas / partijos numeris
Unikalus priemonés identifikatorius (UDI) Gamintojas

Nesterilu — tiekiama nesterili; prie$ naudojimg iSvalykite ir

Pagaminimo data ir pagaminimo 3alis . .
& pag sterilizuokite

Atitiktisireglamentams (GE) Zr. naudojimo instrukcijg / elektronine IFU (www.ai-

ifu.com)
Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje Importuotojas
Platintojas Kiekis
Atsargiai — Zr. pridedamus dokumentus Nenaudokite, jei pakuoté paZeista
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13. Gamintojas ir jgaliotasis atstovas

Gamintojas ’ ES jgaliotasis atstovas
ARDS Industries Ltd.
Gonen 18 Str., Petah Tikvah, 4925920, Izraelis AR Experts B.V.
Tel.: +972-4-3812333 Boeingavenue 209, 1119 PD Schiphol-Rijk
info@ardsimplants.com Nyderlandai
www.ardsimplants.com +31 85007 3210
SRN: IL-MF-000008771

A priedas — IFU kalby prieinamumas

Valstybé naré IFU kalba
Vokietija Vokieciy
Austrija Vokieciy
Prancuzija Prancuizy
Italija Italy
Ispanija Ispany
T S;zr;ci?iﬁgsg)lq leidZziama, profesionalus
Belgija Olandy / Pranciizy / Vokieciy
Portugalija Portugaly
Lenkija Lenky
Svedija i\;i((ijtéj(i:agsl;J leidziama, profesionalus
Danija ::\Sgcfj?:nilg)leidiiama, profesionalus
Suomija Suomiy / Svedy
Airija / Malta Angly
Graikija Graiky
Cekija Ceky
Rumunija Rumuny
Vengrija Vengry

Atitinkamos valstybés narés oficialioji

i itos ES/EEE : :
Visos kitos ES/! valstybés narés kalba / kalbos

Prieinamas formatas

Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis

Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis

Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis

Popierinis + elektroninis

Popierinis + elektroninis

Popierinis + elektroninis

Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis
Popierinis + elektroninis

Popierinis + elektroninis

Popierinis + elektroninis

Vertimas i$ anglisko Saltinio dokumento MK-006 rev. H. Projektas — prie$ pateikiant reglamentavimo tikslais turi

patikrinti kvalifikuotas medicinos vertéjas, kurio gimtoji kalba yra tiksliné kalba.
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