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LietoSanas instrukcija
Urbji, instrumenti, komplekti un kompleksi

Dokumenta Nr. ’ Nosaukums Versija Datums

MK-006-LV Urbji, instrumenti, komplekti un kompleksi H 02.06.2026

1. Sis instrukcijas darbibas joma

S lieto$anas instrukcija attiecas uz visiem zobarstniecibas urbjiem, uzgala / motora stiprinajuma instrumentiem un
kirurgiskajiem komplektiem, ko razo ARDS Industries Ltd. un uz kuriem attiecas tehniska dokumentacija TFMDR-AI-
002. Pilns produktu saraksts ir sniegts dokumenta 1.1.7.3 (ARDS lla klases produktu saraksts, 19. red.).

S1 lietosanas instrukcija ir pievienota katram produktam tas dalibvalsts pieprasitaja oficidlaja valoda vai valodas, kura
produkts tiek laists tirgl, saskana ar Regulas (ES) 2017/745 | pielikuma Ill nodalas 23.1(d) punktu. Elektroniska versija
(elFU) ir pieejama vietnés https://www.ardsimplants.com/ifu un https://www.ai-ifu.com tajas pasas prasitajas
valodas.

Ja ARDS izmanto elFU ka nodrosinasanas veidu, tas tiek darits tikai saskana ar Komisijas Istenoanas regulu (ES)
2021/2226 (ierices, kas paredzétas tikai profesionaliem lietotajiem): tiek uzturéts elFU riska novértéjums, timekla
vietne nodrosina prasitas valodu versijas, un papira eksemplars péc pieprasijuma tiek nodrosinats bez maksas 7
kalendaro dienu laika. Produktam pievienota papira instrukcija ir galvenais nodrosinasanas veids; elFU ir papildinosa.

2. Paredzétais lietojums un indikacijas

ARDS zobarstniecibas urbji, trepanurbji, audu perforatori, kaula profilésanas urbji, kaula kondensésanas urbiji,
kirurgiska Sablona urbji, gala urbji un saistitie instrumenti ir kaulu grieSanas vai kaula sagatavosanas instrumenti, kas
paredzéti tikai lietoSanai zobu implantu kirurgija, augszok|a vai apakszokla kaula urbsanai vai griesanai, lai
sagatavotu osteotomijas vietu endoseala zobu implanta ievietoSanai. Var izmantot art augmentacijas procediru
sagatavosSanai.
o Markésanas/sképveida urbji: nosaka un iezimé osteotomijas ieejas punktu
e  Spiralurbji (klasiskais, Tsais, garais, Tpasi garais, pakapju, koniskais, gala): seciga osteotomijas sagatavosana
[idz implanta diametram un dzilumam
®  Gala urbji (FD sérija): osteotomijas galiga sagatavosana lidz precizam implanta diametram un dzijJumam
o  Gremdurbji (countersink): paplasina implanta vietas koronalo zonu bliva kortikalaja kaula implanta kaklina
pasivai piegulai
e Trepanurbji: nonem kaulu ap implantu; indicéti neosteointegrétu vai bojatu implantu iznemsanai
e Audu perforatori: bezlévera smaganu perforators krestalai piekjuvei
o Kaula profilésanas urbji: izlidzina un profilé krestalo kaula virsmu
e  Kaula kondensésanas urbji: kondensé un blivé kaulu zema blivuma vietas (D3/D4)

e  Zigomatiskie un pterigoidie urbji: sagatavo osteotomijas attiecigi zigomatisko un pterigoido implantu
ievietoSanai

®  Kirurgiska sablona urbji (SG4D, SG5D, SGOD sérijas): vadita osteotomijas sagatavosana caur 4,0 mm vai 5,5
mm vadotnes ¢aulam

e Dimanta urbji: veidota kaula sagatavosana ar dimanta parklajumu

® Urbja pagarinataji (MT0012): pagarina urbja sniedzamibu dziliem/aizmuguréjiem lietojumiem

® Uzgala / motora stiprindjuma instrumenti: savieno implantus vai abatmenta skraves ar piedzinas
kirurgiskajiem uzgaliem griezes momenta kontrolétai ievietosanai

o Urbji ar ierobezZotajiem (DRPS sérija) un atseviski ierobezotaji (DS sérija): nodrosina kontrolétu urbsanas
dzilumu

Sim iericém nav atseviska paredzéta lietojuma — tas izmanto tikai kopa ar ARDS zobu implantiem.
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3. Paredzétais lietotajs un pacientu populacija

Tikai profesionalai lietoSanai. lerices drikst lietot tikai licencéti zobarstniecibas specialisti (mutes dobuma kirurgi,
implantologi, periodontologi, visparéjas prakses zobarsti ar atbilstosSu implantologijas apmacibu).

Paredzéts pieaugusiem pacientiem (> 18 gadi, skeletali nobriedusi), kuriem nepiecieSama zobu implanta ievietosana.

4. Kontrindikacijas

Aktiva lokala infekcija vai iekaisums kirurgiskaja vieta

Nepietiekams kaula tilpums vai kvalitate stabilai implanta ievietoSanai

Aktiva galvas un kakla apvidus staru terapija

Nekontroléti sistémiski stavokli, kas pasliktina bracu dziSanu (nekontroléts diabéts, smaga iminsupresija)

Pasreizéja vai ieprieksgja lielu devu intravenoza bisfosfonatu terapija (MRON!J risks); pacientiem, kas lieto
peroralos bisfosfonatus, nepiecieSama specialista konsultacija

Zinama alergija pret nerls&jo3o téraudu (400. sérija / AISI 420; vai nertséjosais térauds 316, ko izmanto
kopa iepakotos | klases piederumos), pret titana sakauséjumu Ti-6Al-4V ELI (kopa iepakotie piederumi) vai
pret AITiN virsmas parklajumu

Pediatriskie vai skeletali nenobriedusi pacienti (jaunaki par 18 gadiem)

5. Bridinajumi

Tikai profesionalai lietoSanai — nav paredzéts lietoSanai neapmacitam vai nelicencétam personalam.

Visas ierices tiek piegadatas NESTERILAS. Pirms katras lietoSanas tas jatira, jadezinficé un jasterilizé ar
tvaiku saskana ar 8. sadalu.

Maksimala atkartota lietoSana: 50 atkartotas apstrades cikli (tiriSana + sterilizacija), validéts ar
nodilumizturibas pétijumu. Nolietojuma, saliekuma, korozijas vai bojajuma gadijuma nekavéjoties utilizéjiet
neatkarigi no ciklu skaita.

Visas urb3anas proceddiras javeic ar maksimalo atrumu 800-1300 apgr./min ar bagatigu skalosanu ar sterilu
izotonisku fiziologisko Skidumu. Cietakiem kaula tipiem (D1/D2) ieteicams zemaks atrums (800—1000
apgr./min).

lepriek$éja vitnes grieSana un implanta ievieto$ana: maksimali 25-30 apgr./min, maksimalais griezes
moments 45 Ncm.

Nelietojiet neasu, saliektu vai bojatu urbi — nekavéjoties nomainiet to.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Lietojiet tikai ar ARDS zobu implantu sistémam un saderigiem uzgaliem saskana ar ISO 1797-1.

Kirurgiska Sablona urbjus drikst lietot tikai ar pareizo ¢aulas izméru (4,0 mm vai 5,5 mm), kas noradits ar
kataloga numuru.

Komplekta saturs (BOX sérija): komplekti paredzéti vairakiem gadijumiem. Nomainiet atseviskas
sastavdalas, kas sasniedz 50 ciklus, pirms tiek parsniegts komplekta maksimums. Komplekta kaste (Radel R
/ polifenilsulfons) iztur sterilizaciju autoklava — pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai nav plaisu.

6. Materiali

Zobarstniecibas urbji — visas kaulu grieSanas saimes Neriiséjosais térauds 400. sérija (AISI 420)

Urbju virsmas parklajums

Uzgala / motora stiprindjuma skravgriezi Neriséjosais térauds 420 (S.S 420)

Urbja pagarinatajs, SG uzgala/vadotnes instrumenti Nerlséjosais térauds 400. sérija (AISI 420)

Urbji + ierobeZotaji / ierobezZotaji Neriséjosais térauds 400. sérija (AISI 420)

Komplekta kaste (BOX sérija) Radel R / polifenilsulfons (PPSU) — saderigs ar autoklavu
Silikona turétaja ieliktni Mediciniskas kvalitates silikons — saderigs ar autoklavu

Produktu grupa ‘ Materials

AITiN (melns) ciets melns PVD parklajums; dimanta urbiji:
rdpnieciskais dimanta parklajums
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Produktu grupa Materials

Kopa iepakotie | klases piederumi — spridrata atsléga,
augstuma indikators, skravgriezis; SG enkuroSanas Titana sakauséjums Ti-6Al-4V ELI vai nerilséjosais térauds 316
instrumenti

Nelietojiet pacientiem ar zindmu alergiju vai paaugstinatu jutibu pret kadu no iepriek$ minétajiem materialiem.

7. Urbja izvele

Sos asos instrumentus izmanto zobu implantu kirurgisko vietu sagatavosanai. Tiem ir dazadas formas: precizijas
urbis, krona urbis, gremdurbis, koniskais, cilindriskais, Tsais, garais un XL garais distalai lietoSanai, kaula profilétaji.

Atkariba no implantu sistémas, kurai tie pieder, tiem var bt iek3éja skalosana vai dziluma atzimes darba dziluma
noteiksanai, un tie var bt paredzéti savienoSanai ar dziluma ierobezotaju. Sikakas tehniskas 1pasibas skatiet
attiecigas implantu sistémas katalogos.

Kirurgiskie urbji ir pieejami secigos diametros. Tiem ir cilindriska un koniska forma. Kirurgiskajiem urbjiem ir divi
darba garumi (isie: 11,5 mm, 16 mm, 20 mm un 25 mm gari, ka ari Tpasi gari, pieméram, 30, 60, 80 mm Omega).
Nominalo garumu, kas apziméts ar aplveida atzimém, méra no griezéjskautnes sakuma. Urbja garums ietver
trisstlrveida griezéjSkautni. Pieejami arT kirurgiskie urbji ar plakanu griezéjSkautni, ka ar urbji ar iek3éjo vai aréjo
skalosanu.

8. Kirurgiskais protokols

8.1 Urbsanas seciba
Vienmér ievérojiet ARDS implantu sistémas kirurgisko protokolu konkrétajam ievietojamajam implantam. Visparé&ja
seciba:
o 1.solis: ieziméjiet ieejas punktu ar Sképveida/markésanas urbi (DR0010, DRO012, DR0015, MDR0015)
e 2. solis: pilota urbis lidz sakotnéjam dzilumam
o 3. solis: seciga paplasinasana ar pakapeniski lielakiem urbjiem (2,0 mm - gala diametrs ar 0,4-0,5 mm
soliem)
® 4. solis: sagatavosana ar koniskajiem urbjiem (DRC) vai SG urbjiem (SG4D / SG5D) vai gala urbi (FD sérija)
lidz precizam implanta diametram un dzijJumam
® 5. solis: izmantojiet gremdurbi (CD) D1/D2 kaul3, ja tas nepiecieSsams implanta kaklina iesédinasanai
® 6. solis: izmantojiet kaula kondensatoru (BCD) D3/D4 kaula trabekulu kondensésanai pirms ievietosanas, ja
nepieciesams

Pielagojiet urbsanas secibu kaula blivumam: D1/D2 = pilna seciba; D3/D4 = var izlaist vienu vai vairakus izmérus.

8.2 Darbibas parametri
®  Urbsanas atrums: maksimali 800-1300 apgr./min ar nepartrauktu bagatigu skaloSanu
® |eteicamais atrums péc kaula tipa: D1/D2: 800—1000 apgr./min; D3/D4: 1000-1300 apgr./min
® Implanta ievietosana: 25-30 apgr./min, maksimalais griezes moments 45 Ncm

e  SkaloSana: sterils izotonisks fiziologiskais skidums (0,9% NaCl) — izmantojiet iek$éjo un/vai argjo skalosanu
atkariba no pieejamibas

® |zmantojiet iek$a-ara urbsanas kustibu; nespiediet ar spéku; |aujiet kaulam atdzist starp soliem

8.3 Vadita kirurgija (SG sérija)
Kirurgiska Sablona urbji jalieto ar pareizo ¢aulu sistému: SG4D urbji ar 4,0 mm vadotnes ¢aulam; SG5D urbji ar 5,5

mm caulam. Uzgala savienoSanai izmantojiet atbilstoSo SG HP instrumentu. levérojiet izmantotas kirurgiska sSablona
sistémas vaditas kirurgijas protokolu.
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9. Atkartotas apstrades noradijumi

Visi produkti ir atkartoti lietojami, un pirms katras kliniskas lietosanas tie ir atkartoti jaapstrada. Maksimali 50
atkartotas apstrades cikli uz instrumentu.

9.1 lepriekséeja apstrade (lietoSanas vieta)
e Tilit péc lietosanas: noskalojiet zem tekosa Gdens, lai nonemtu rupjos netirumus, vienlaikus tirot aréjas un
iek$éjas virsmas ar mikstu neilona suku

e Transportéjiet uz atkartotas apstrades zonu slégta trauka

9.2 Manuala tirisana un dezinfekcija
1. Izvélieties piemérotu tirisanas lidzekli (piem., neodisher® Mediclean vai lidzvértigu)
2. Ultraskanas tirisana 35 kHz frekvencé dejonizéta Gdent ar tiriSanas Skidumu saskana ar razotaja noradijumiem

3. Noskalojiet visas virsmas un dobumus 3x ar dejonizétu Gdeni istabas temperatlra (20 £ 5 °C) katru reizi > 10
sekundes

4. Noslaukiet ar 70% IPA spirtu, izmantojot mikstu, vienreiz lietojamu, bezpliksnu salveti

5. Dezinficéjiet ar apstiprinatu dezinfekcijas Skidumu (piem., CIDEX® OPA) saskana ar razotaja noradijumiem

6. levietojiet izjauktos un iztiritos instrumentus dezinfekcijas vanna. Parliecinieties, ka Skidums nosedz
instrumentus, ka visi Ilmeni ir piepilditi un gaisa burbuli ir likvidéti

7. levérojiet dezinfekcijas skiduma raZotaja noradijumus (15—-20 min)

8. lzskalojiet visus instrumentu dobumus tris reizes ar dezinfekcijas Skidumu iedarbibas laika sakuma un beigas,
izmantojot vienreiz lietojamu $lirci (minimalais §lirces tilpums 20 ml)

9. lznemiet instrumentus no dezinfekcijas vannas

9.3 Skalosana
1. Pilniba iegremdéjiet instrumentus lield Gdens daudzuma vismaz 1 minti

2. RUpigi noskalojiet instrumentus ar Gdeni vismaz tris reizes. lzskalojiet visus instrumentu dobumus un limenus
ar Gdeni tris reizes, izmantojot vienreiz lietojamu Slirci (minimalais $lirces tilpums 20 ml)

3. Iznemiet instrumentus un izlejiet skaloSanas Gideni. Katrai skaloSanai vienmér izmantojiet svaigu tdeni.
Neizmantojiet Gdeni atkartoti skaloSanai vai citiem mérkiem

4. Atkartojiet 3. soli kopa tris skalosanas reizes ar lielu daudzumu svaiga tGdens, lai nonemtu dezinfekcijas Skiduma
atliekas. Atliekas var izraisit nopietnas blakusparadibas

9.4 Zavésana
2. lepakojiet instrumentus péc iespéjas atrak péc iznemsanas

3. Pirms iepakosanas sterilizacijai parliecinieties, ka instrumenti ir sausi. Ja nepiecieSama papildu zavésana,

9.5 Automatizéta tiriSana un dezinfekcija

Parliecinieties, ka mazgasanas un dezinfekcijas iekarta ir validéta un piemérota zobarstniecibas kirurgiskajiem
instrumentiem. Izvélieties piemérotu tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli (piem., neodisher® Mediclean vai lidzvértigu)
un ievérojiet razotaja noradijumus.

1. levietojiet instrumentus dezinfektora t3, lai locitavas bitu atvértas un tidens varétu iztecét no kanulam un
aklajiem caurumiem

. Parliecinieties, ka instrumenti nesaskaras viens ar otru

. Saciet instrumentiem pieméroto programmu

. Veiciet termisko dezinfekciju 90 °C temperatlira 5 minQtes

. Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas atrak péc iznemsanas

D U A WN

Pirms iepakosanas sterilizacijai parliecinieties, ka instrumenti ir sausi. Ja nepiecieSama papildu zavésana
Zavéjiet tos tira vieta

MK-006-LV | RevH | 02-06-2026 | CONFIDENTIAL | 4/6



ards _
. ARDS Industries Ltd. | TFMDR-AI-002
|mD|ﬂﬂTS MK-006-LV RevH — Latviedu (Latvian)

Izmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartu, kas apstiprinata saskana ar EN ISO 15883. Validéts ar BOX000
galveno komplektu ka sliktaka gadijuma produktu. Validacijas datus skatiet tehniskas dokumentacijas 6.16. sadala.

9.6 Zavésana, parbaude un iepakosana

N

. Parbaudiet katru instrumentu: utilizéjiet nolietojuma, deformacijas, korozijas, truluma vai bojajuma gadijuma

w

. lepakojiet sterilizacijas maisinos vai komplekta kasté (BOX sérija)

=Y

. Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma viengabalainibu — parpakojiet un atkartoti sterilizéjiet, ja tas ir mitrs
vai bojats

9.7 Tvaika sterilizacija (autoklavs)

Cikla veids Temperatiira Min. laiks
Gravitacijas 135°C/275°F 10 min 30 min
Prieksvakuuma 132°C/270°F 4 min 3 min

Piezime: piemérojiet sterilizacijas parametrus saskana ar validéto atkartotas apstrades pétijumu.

10. Uzglabasana
o Uzglabajiet instrumentus sterilizacijas maisinos vai komplekta kasté saus3, tira vidé, pasargatus no tiesSiem
saules stariem, UV starojuma, karstuma un mitruma
® |zvairieties no mehaniskas slodzes, saspieSanas vai saskares ar korozivam vielam
o Nelietojiet, ja sterila barjera ir bojata

e Tirsanai izmantojiet destilétu vai dejonizétu tGdeni, lai novérstu mineralu nogulsnes

11. Kombinésana ar citam iericém (I pielikums, 23.4(z))
ARDS urbji un instrumenti ir paredzéti lietoSanai ar ARDS zobu implantu sistému. Saderigas implantu sistémas ir
aprakstitas $adas ARDS lietosanas instrukcijas:

e MK-002 — ARDS zobu implanti, visi tipi

e MK-003 — ARDS zigomatiskie implanti

e MK-005 — ARDS abatmenti un suprastruktdras

Uzgala instrumenti ir saderigi ar standarta lenka un taisnajiem kirurgiskajiem uzgaliem, kas atbilst ISO 1797-1.
Lietojiet tikai ar kalibrétu kirurgisko motora bloku (physiodispenser) ar griezes momenta kontroli. ARDS negaranté
veiktspéju, ja instrumenti tiek lietoti ar nesaderigu aprikojumu.

Kirurgiska Sablona urbji jalieto ar atbilstoS$am vadotnes ¢aulam (4,0 mm vai 5,5 mm) no validétam ARDS vaditas
kirurgijas sistémam. So urbju lieto$ana ar kirurgiska 3ablona sistémam, kas nav ARDS, nav validéta.

12. Markeéjuma simboli

Simbols / Nozime Simbols / Nozime

Kataloga / atsauces numurs Partijas kods / partijas numurs
Unikals ierices identifikators (UDI) RaZotajs

.y .y Nesterils — piegadats nesterils; pirms lietoSanas iztiriet un
Razo$anas datums un razosanas valsts e
sterilizéjiet

sl e e et £ ) Skatiet lieto$anas instrukciju / elektronisko IFU (www.ai-

ifu.com)
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena Importétajs
Izplatitajs Daudzums
Uzmanibu — skatiet pievienotos dokumentus Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

13. RaZotajs un pilnvarotais parstavis
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A

Razotajs
ARDS Industries Ltd.

Gonen 18 Str., Petah Tikvah, 4925920, Izraéla
Talr.: +972-4-3812333

‘ ES pilnvarotais parstavis

AR Experts B.V.

Boeingavenue 209, 1119 PD Schiphol-Rijk

info@ardsimplants.com Niderlande
www.ardsimplants.com +31 85007 3210
SRN: IL-MF-000008771
A pielikums — IFU valodu pieejamiba
Dalibvalsts IFU valoda Pieejamais formats
Vacija Vacu Papira + elektronisks
Austrija Vacu Papira + elektronisks
Francija Francu Papira + elektronisks
Italija Itaju Papira + elektronisks
Spanija Spanu Papira + elektronisks
Niderlande IonIaE]dieéu (anglu atlauta, profesionala B ——
lietosana)
Belgija Holandiesu / Francu / Vacu Papira + elektronisks
Portugale Portugalu Papira + elektronisks
Polija Polu Papira + elektronisks
Zviedrija IZi\e/Ec;;Sng!u CHRIIED P el Papira + elektronisks
Danija :?:trz)t;;ir;)g,lu atlauta, profesionala Papira + elektronisks
Somija Somu / Zviedru Papira + elektronisks
Trija / Malta Anglu Papira + elektronisks
Griekija Grieku Papira + elektronisks
Cehija Cehu Papira + elektronisks
Rumanija Rumanu Papira + elektronisks
Ungarija Ungaru Papira + elektronisks
Visas paréjas ES/EEZ dalibvalstis C;T;ZCEES el 6is eiiakle valodh ) Papira + elektronisks

Tulkojums no anglu valodas avota dokumenta MK-006 rev. H. Projekts — pirms regulativas nodroSinasanas
japarbauda kvalificetam medicinas tulkotajam, kuram mérkvaloda ir dzimta.
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