ards _
ARDS Industries Ltd. | TFMDR-AI-002

ImD|CIﬂTS MK-006-SL RevH — Slovenscina (Slovenian)

Navodila za uporabo
Svedri, instrumenti, kompleti in seti

St. dokumenta Naslov Razli¢ica

MK-006-SL Svedri, instrumenti, kompleti in seti H 02.06.2026

1. Podrocje uporabe teh navodil

Ta navodila za uporabo veljajo za vse zobne svedre, instrumente za namestitev na nasadni instrument / motor ter
kirurske komplete/sete, ki jih izdeluje druzba ARDS Industries Ltd. in so zajeti v tehni¢ni dokumentaciji TFMDR-AI-
002. Popoln seznam izdelkov je naveden v dokumentu 1.1.7.3 (Seznam izdelkov ARDS razreda lla, rev. 19).

Ta navodila za uporabo so prilozena vsakemu izdelku v uradnem jeziku/jezikih, ki jih zahteva drzava ¢lanica, v kateri
je izdelek dan na trg, v skladu z Uredbo (EU) 2017/745, Priloga |, poglavije Ill, to¢ka 23.1(d). Elektronska razli¢ica
(elFU) je na voljo na naslovih https://www.ardsimplants.com/ifu in https://www.ai-ifu.com v istih zahtevanih jezikih.

Kadar druzba ARDS uporablja elFU kot nacin zagotavljanja, to stori izklju¢no v skladu z Izvedbeno uredbo Komisije
(EU) 2021/2226 (pripomocki, namenjeni izkljué¢no poklicnim uporabnikom): vzdrzuje se ocena tveganja elFU, spletno
mesto zagotavlja zahtevane jezikovne razli¢ice, papirni izvod pa se na zahtevo brezpla¢no zagotovi v 7 koledarskih
dneh. Papirna navodila, priloZzena izdelku, so glavni nacin zagotavljanja; elFU je dopolnilna.

2. Predvideni namen in indikacije

Zobni svedri, trepani, tkivni prebijalniki, svedri za profiliranje kosti, svedri za kondenzacijo kosti, svedri za kirursko
vodilo, kon¢ni svedri in povezani instrumenti ARDS so instrumenti za rezanje ali pripravo kosti, namenjeni izklju¢no
uporabi v zobni implantoloski kirurgiji, za vrtanje ali rezanje zgornje ali spodnje Celjustnice za pripravo mesta
osteotomije za vstavitev endoosalnega zobnega vsadka. Uporabijo se lahko tudi za pripravo augmentacijskih
posegov.

®  Oznacevalni/suli¢asti svedri: dolocajo in oznadujejo vstopno toc¢ko osteotomije

e  Spiralni svedri (klasi¢ni, kratki, dolgi, ekstra dolgi, stopenjski, koni¢ni, kon¢ni): zaporedna priprava

osteotomije do premera in globine vsadka
®  Koncni svedri (serija FD): kon¢na priprava osteotomije do natan¢nega premera in globine vsadka

e  Ugrezni svedri (countersink): razsirijo koronarno obmodje mesta vsadka v gosti kortikalni kosti za pasivno
prileganje vratu vsadka

e Trepani: odstranjujejo kost okoli vsadka; indicirani za odstranitev neosteointegriranih ali poSkodovanih
vsadkov

o  Tkivni prebijalniki: gingivalni prebijalnik brez reznja za krestalni dostop

e  Svedri za profiliranje kosti: izravnavajo in profilirajo krestalno povrsino kosti

e Svedri za kondenzacijo kosti: kondenzirajo in zgostijo kost na mestih z nizko gostoto (D3/D4)

e  Zigomaticni in pterigoidni svedri: pripravljajo osteotomije za vstavitev zigomati¢nih oziroma pterigoidnih
vsadkov

®  Svedri za kirursko vodilo (serije SG4D, SG5D, SGOD): vodena priprava osteotomije skozi vodilne puse 4,0
mm ali 5,5 mm

e Diamantni svedri: oblikovana priprava kosti z diamantno previeko

®  Podaljski svedra (MT0012): podalj$ajo doseg svedra za globoke/zadaj3nje aplikacije

® Instrumenti za namestitev na nasadni instrument / motor: povezujejo vsadke ali vijake nadgradnje z
gnanimi kirurskimi nasadnimi instrumenti za vstavljanje z nadzorovanim navorom

® Svedri zomejevalniki (serija DRPS) in loceni omejevalniki (serija DS): zagotavljajo nadzorovano globino
vrtanja

Ti pripomocki nimajo samostojnega predvidenega namena — uporabljajo se izklju¢no skupaj z zobnimi vsadki ARDS.
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3. Predvideni uporabnik in populacija bolnikov

Samo za poklicno uporabo. Pripomocke smejo uporabljati izklju¢no pooblaséeni zobozdravstveni strokovnjaki (oralni
kirurgi, implantologi, parodontologi, splosni zobozdravniki z ustreznim implantoloskim usposabljanjem).

Namenjeno odraslim bolnikom (> 18 let, skeletno zreli), ki potrebujejo vstavitev zobnega vsadka.

4. Kontraindikacije

Aktivna lokalna okuzba ali vnetje na kirurSkem mestu

Nezadosten volumen ali kakovost kosti za stabilno vstavitev vsadka

Aktivno obsevanje podrocja glave in vratu

Neurejena sistemska stanja, ki poslabsajo celjenje ran (neurejena sladkorna bolezen, huda imunosupresija)

Sedanje ali predhodno visokoodmerno intravensko zdravljenje z bisfosfonati (tveganje za MRON)); pri
bolnikih na peroralnih bisfosfonatih je potreben posvet s specialistom

Znana alergija na nerjavno jeklo (serija 400 / AISI 420; ali nerjavno jeklo 316, uporabljeno v skupaj pakirani
dodatni opremi razreda I), na titanovo zlitino Ti-6Al-4V ELI (skupaj pakirana dodatna oprema) ali na
povrsinsko prevleko AITiN

Pediatricni ali skeletno nezreli bolniki (mlajsi od 18 let)

5. Opozorila

Samo za poklicno uporabo — ni namenjeno uporabi s strani neusposobljenega ali nepooblas¢enega osebja.

Vsi pripomocki so dobavljeni NESTERILNI. Pred vsako uporabo jih je treba ocistiti, razkuZziti in sterilizirati s
paro v skladu z oddelkom 8.

Najvecja ponovna uporaba: 50 ciklov ponovne obdelave (¢iS¢enje + sterilizacija), validirano s Studijo
odpornosti proti obrabi. Ob obrabi, upogibu, koroziji ali poskodbi takoj zavrzite, ne glede na Stevilo ciklov.
Vse vrtanje je treba izvajati pri najve¢ 800—1300 vrt./min z obilnim izpiranjem s sterilno izotoni¢no
fiziolosko raztopino. Za trse vrste kosti (D1/D2) je priporo¢ena nizja hitrost (800—1000 vrt./min).
Predrezanje navoja in vstavitev vsadka: najvec¢ 25-30 vrt./min, najvecji navor 45 Ncm.

Ne uporabljajte topega, upognjenega ali poSkodovanega svedra — takoj ga zamenjajte.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Uporabljajte samo s sistemi zobnih vsadkov ARDS in zdruzljivimi nasadnimi instrumenti po ISO 1797-1.
Svedre za kirursko vodilo je dovoljeno uporabljati samo s pravilno velikostjo puse (4,0 mm ali 5,5 mm),
navedeno s katalosko Stevilko.

Vsebina kompleta (serija BOX): kompleti so namenjeni ve¢ primerom. Zamenjajte posamezne sestavne
dele, ki dosezejo 50 ciklov, preden je presezen najvecji obseg kompleta. Skatla kompleta (Radel R /
polifenilsulfon) prenese sterilizacijo v avtoklavu — pred vsako uporabo preverite morebitne razpoke.

6. Materiali

Zobni svedri — vse druZine za rezanje kosti Nerjavno jeklo serije 400 (AISI 420)
Povrsinska prevleka svedrov

Izvijadi za namestitev na nasadni instrument / motor Nerjavno jeklo 420 (S.S 420)

Podaljsek svedra, instrumenti SG za nasadni
instrument/vodilo

Svedri + omejevalniki / omejevalniki Nerjavno jeklo serije 400 (AISI 420)
Skatla kompleta (serija BOX) Radel R / polifenilsulfon (PPSU) — zdruzljivo z avtoklavom
Silikonski vstavki drzala Silikon medicinske kakovosti — zdruZljiv z avtoklavom

Skupaj pakirana dodatna oprema razreda | — ragljasti
klju¢, indikator visSine, izvijac; sidrni instrumenti SG

Skupina izdelkov ‘ Material

AITiN (¢rna) trda ¢rna PVD prevleka; diamantni svedri:
industrijska diamantna prevleka

Nerjavno jeklo serije 400 (AISI 420)

Titanova zlitina Ti-6Al-4V ELI ali nerjavno jeklo 316
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Ne uporabljajte pri bolnikih z znano alergijo ali preobcutljivostjo na katerega koli od zgoraj navedenih materialov.

7. lzbira svedra

Ti ostri instrumenti se uporabljajo za pripravo kirurskih mest za zobne vsadke. Imajo razlicne oblike: precizni sveder,
kronski sveder, ugreznik, konicni, valjasti, kratki, dolgi in XL dolgi za distalno uporabo, profilirniki kosti.

Glede na implantoloski sistem, ki mu pripadajo, imajo lahko notranje izpiranje ali oznake globine za dolocitev
delovne globine in so lahko zasnovani za prikljucitev omejevalnika globine. Za podrobne tehnicne znacilnosti glejte
kataloge zadevnega implantoloskega sistema.

Kirurski svedri so na voljo v zaporednih premerih. Imajo valjasto in koni¢no obliko. Kirurski svedri imajo dve delovni
dolZini (kratke: 11,5 mm, 16 mm, 20 mm in 25 mm ter ekstra dolge, kot so 30, 60, 80 mm za Omega). Nazivna
dolZina, oznacena s kroZznimi oznakami, se meri od zacetka rezalnega roba. DolzZina svedra vklju€uje rezalni rob
trikotne oblike. Na voljo so tudi kirurski svedri z ravnim rezalnim robom ter svedri z notranjim ali zunanjim
izpiranjem.

8. Kirurski protokol

8.1 Zaporedje vrtanja
Vedno upostevajte kirurski protokol implantoloskega sistema ARDS za konkretni vsadek, ki se vstavlja. Splosno
zaporedje:
® Korak 1: oznacite vstopno tocko s suli¢astim/oznacevalnim svedrom (DR0010, DR0O012, DR0O015, MDR0015)
o Korak 2: pilotni sveder do zacetne globine
o Korak 3: zaporedno Sirjenje s postopoma vecjimi svedri (2,0 mm - kon¢ni premer v korakih po 0,4-0,5
mm)
o Korak 4: priprava s koni¢nimi svedri (DRC) ali svedri SG (SG4D / SG5D) ali kon¢énim svedrom (serija FD) do
natancnega premera in globine vsadka
o Korak 5: uporabite ugreznik (CD) v kosti D1/D2, ¢e je potreben za nalego vratu vsadka
o Korak 6: uporabite kostni kondenzator (BCD) v kosti D3/D4 za kondenzacijo trabekul pred vstavitvijo, ¢e je
potrebno
Prilagodite zaporedje vrtanja gostoti kosti: D1/D2 = celotno zaporedje; D3/D4 = eno ali ve¢ velikosti je mogoce
izpustiti.
8.2 Obratovalni parametri
®  Hitrost vrtanja: najve¢ 800—1300 vrt./min z neprekinjenim obilnim izpiranjem
® Priporocena hitrost glede na vrsto kosti: D1/D2: 800—1000 vrt./min; D3/D4: 1000-1300 vrt./min
e  Vstavitev vsadka: 25-30 vrt./min, najvecji navor 45 Ncm
® Izpiranje: sterilna izotoni¢na fizioloska raztopina (0,9 % NaCl) — uporabite notranje in/ali zunanje izpiranje
glede na razpoloZljivost
o Uporabljajte gibanje navznoter-navzven; ne pritiskajte s silo; med koraki pustite, da se kost ohladi

8.3 Vodena kirurgija (serija SG)

Svedre za kirursko vodilo je treba uporabljati s pravilnim sistemom pus: svedri SG4D z vodilnimi pusami 4,0 mm;
svedri SG5D s pusami 5,5 mm. Za priklop nasadnega instrumenta uporabite ustrezen instrument SG HP. Upostevajte
protokol vodene kirurgije za uporabljeni sistem kirurskega vodila.
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9. Navodila za ponovno obdelavo

Vsi izdelki so za veckratno uporabo in jih je treba pred vsako klinicno uporabo ponovno obdelati. Najvec 50 ciklov
ponovne obdelave na instrument.

9.1 Predobdelava (na mestu uporabe)

o Takoj po uporabi: sperite pod teko¢o vodo, da odstranite grobo umazanijo, pri tem pa s krtaco iz mehkega
najlona S¢etkajte zunanje in notranje povrsine

® Prenesite vobmocje ponovne obdelave v zaprti posodi

9.2 Rocno Cis¢enje in razkuZevanje
1. Izberite ustrezno Cistilno sredstvo (npr. neodisher® Mediclean ali enakovredno)
2. Ultrazvocno ciscenje pri 35 kHz v deionizirani vodi s Cistilno raztopino po navodilih proizvajalca
3. Sperite vse povrsine in votline 3x z deionizirano vodo pri sobni temperaturi (20 £ 5 °C) po = 10 sekund vsakic
4. Obrisite s 70 % alkoholom IPA z mehko krpo za enkratno uporabo, ki ne pusca vlaken
5. RazkuZite z odobreno razkuzilno raztopino (npr. CIDEX® OPA) po navodilih proizvajalca
6. Razstavljene in ocisCene instrumente poloZite v razkuZevalno kopel. Zagotovite, da raztopina prekriva
instrumente, da so vsi lumni napolnjeni in da so odstranjeni zra¢ni mehurcki
7. Upostevajte navodila proizvajalca razkuZilne raztopine (15-20 min)

8. Sperite vse votline instrumentov trikrat z razkuzilno raztopino na zacetku in na koncu ¢asa delovanja z brizgo za
enkratno uporabo (najmanjsi volumen brizge 20 ml)

9. Odstranite instrumente iz razkuzevalne kopeli

9.3 Spiranje
1. Instrumente popolnoma potopite v veliko koli¢ino vode za najmanj 1 minuto

2. Instrumente temeljito sperite z vodo najmanj trikrat. Vse votline in lumne instrumentov sperite z vodo trikrat z
brizgo za enkratno uporabo (najmanjsi volumen brizge 20 ml)

3. Odstranite instrumente in zavrzite vodo za spiranje. Za vsako spiranje vedno uporabite sveZo vodo. Vode ne
uporabljajte ponovno za spiranje ali kateri koli drug namen

4. Ponovite korak 3 do skupno treh spiranj z velikimi kolicinami sveZe vode, da odstranite ostanke razkuZilne
raztopine. Ostanki lahko povzrocijo resne nezelene ucinke

9.4 Susenje
1. Instrumente posusite od znotraj/zunaj s filtriranim stisnjenim zrakom ali 30 min pri sobni temperaturi
2. Instrumente zapakirajte ¢im prej po odstranitvi

3. Pred pakiranjem za sterilizacijo se prepricajte, da so instrumenti suhi. Ce je potrebno dodatno susenje, susite na
Cistem mestu

9.5 Avtomatizirano ciScenje in razkuZevanje
Prepricajte se, da je pomivalno-razkuZevalni stroj validiran in primeren za zobne kirurske instrumente. Izberite
ustrezno Cistilno in razkuZilno sredstvo (npr. neodisher® Mediclean ali enakovredno) in upostevajte navodila
proizvajalca.

1. Instrumente poloZite v razkuZevalnik tako, da so sklepi odprti in da voda lahko izteka iz kanil in slepih izvrtin
. Prepricajte se, da se instrumenti med seboj ne dotikajo
. ZaZenite ustrezen program, namenjen instrumentom
. lzvedite toplotno razkuzevanje pri 90 °C 5 minut

. Instrumente preglejte in zapakirajte ¢im prej po odstranitvi

D b WN

. Pred pakiranjem za sterilizacijo se prepri¢ajte, da so instrumenti suhi. Ce je potrebno dodatno susenje, jih
posusite na Cistem mestu

Uporabite pomivalno-razkuzevalni stroj, odobren po EN ISO 15883. Validirano s kompletom master BOX000 kot

izdelkom najneugodnejSega primera. Za podatke o validaciji glejte oddelek 6.16 tehni¢ne dokumentacije.
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Susenje, pregled in pakiranje
. Temeljito posusite — prepricajte se, da ni ostala vlaga. Vlaga povzroca korozijo in ogroza sterilizacijo
. Preglejte vsak instrument: zavrzite ob obrabi, deformaciji, koroziji, topljenju rezila ali poskodbi

. Zapakirajte v sterilizacijske vrecke ali v Skatlo kompleta (serija BOX)

A W IN R o

. Pred uporabo preverite celovitost embalaze — ponovno zapakirajte in sterilizirajte, Ce je vlazna ali poskodovana

9.7 Sterilizacija s paro (avtoklav)

Vrsta cikla Temperatura Najm. cas Najm. susenje
Gravitacijski 135°C/275°F 10 min 30 min
Predvakuum 132°C/270°F 4 min 3 min

Opomba: parametre sterilizacije uporabite v skladu z validirano Studijo ponovne obdelave.

10. Shranjevanje
e Instrumente shranjujte v sterilizacijskih vreckah ali v $katli kompleta, v suhem in ¢istem okolju, zascitene
pred neposredno soncno svetlobo, UV-sevanjem, vrocino in vlago
® |zogibajte se mehanskim obremenitvam, stiskanju ali stiku s korozivnimi snovmi
e Ne uporabljajte, Ce je sterilna pregrada poskodovana

®  Za CiSCenje uporabljajte destilirano ali deionizirano vodo, da preprecite mineralne obloge

11. Kombinacija z drugimi pripomocki (Priloga I, 23.4(z))
Svedri in instrumenti ARDS so zasnovani za uporabo s sistemom zobnih vsadkov ARDS. ZdruZljivi implantoloski
sistemi so opisani v naslednjih navodilih za uporabo ARDS:
® MK-002 — Zobni vsadki ARDS, vse vrste
e MK-003 — Zigomaticni vsadki ARDS
e MK-005 — Nadgradnje in suprastrukture ARDS
Instrumenti za nasadni instrument so zdruzljivi s standardnimi kolenénimi in ravnimi kirurSkimi nasadnimi

instrumenti, skladnimi z ISO 1797-1. Uporabljajte samo s kalibrirano kirurS§ko motorno enoto (physiodispenser) z
nadzorom navora. ARDS ne jamdi za delovanje, kadar se instrumenti uporabljajo z nezdruZljivo opremo.

Svedre za kirursko vodilo je treba uporabljati z ustreznimi vodilnimi pusami (4,0 mm ali 5,5 mm) iz validiranih
sistemov vodene kirurgije ARDS. Uporaba teh svedrov s sistemi kirurskih vodil, ki niso ARDS, ni validirana.

12. Simboli na oznakah

Simbol / Pomen ‘ Simbol / Pomen
Kataloska / referenéna Stevilka Koda serije / Stevilka serije
Enoli¢na identifikacija pripomocka (UDI) Proizvajalec

Nesterilno — dobavljeno nesterilno; pred uporabo odistite

Datum proizvodnje in drzava proizvodnje . I
P . P ) in sterilizirajte

Skladnost s predpisi (CE) Glejte navodila za uporabo / elektronska IFU (www.ai-

ifu.com)
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti Uvoznik
Distributer Kolic¢ina
Pozor — glejte spremne dokumente Ne uporabljajte, e je embalaZa poskodovana

13. Proizvajalec in pooblasceni predstavnik

Proizvajalec Pooblasceni predstavnik v EU

ARDS Industries Ltd. AR Experts B.V.
Gonen 18 Str., Petah Tikvah, 4925920, lzrael Boeingavenue 209, 1119 PD Schiphol-Rijk
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Proizvajalec Pooblasceni predstavnik v EU

Tel.: +972-4-3812333 Nizozemska

info@ardsimplants.com +31 85 007 3210
www.ardsimplants.com

SRN: IL-MF-000008771

Priloga A — Jezikovna razpolozljivost IFU

Drzava ¢lanica Jezik IFU Razpolozljiva oblika
Nemdcija Nemscina Papirna + elektronska
Avstrija Nemscina Papirna + elektronska
Francija Francoscina Papirna + elektronska
Italija Italijanscina Papirna + elektronska
Spanija Spanicina Papirna + elektronska
Nizozemska g;zlgiz(:i?f:;r::a(gz;gleééina CovefaiE, Papirna + elektronska
Belgija Nizozems¢ina / Franco$c¢ina / Nemscina Papirna + elektronska

Portugalska

Portugalscina

Papirna + elektronska

Poljska Poljs¢ina Papirna + elektronska
Svedska zziiiﬁgi;iﬁgf:fina CovEl e Papirna + elektronska
Danska Esgfinaa) (anglescina dovoljena, poklicna Papirna + elektronska
Finska Fini¢ina / Svedséina Papirna + elektronska
Irska / Malta Anglescina Papirna + elektronska
Grdija Grscéina Papirna + elektronska
Ceska Ced¢ina Papirna + elektronska
Romunija Romunscina Papirna + elektronska
Madzarska Madzarscina Papirna + elektronska

Uradni jezik/jeziki zadevne drzave

Vse druge drzave ¢lanice EU/EGP Papirna + elektronska

Clanice

Prevod iz angleskega izvornega dokumenta MK-006 rev. H. Osnutek — pred regulatorno zagotovitvijo ga mora
preveriti usposobljen medicinski prevajalec, ki mu je ciljni jezik materni.
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