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Hasznalati utmutaté
Furok, eszk6zok, készletek és szettek

Dokumentumszam ’ i Verzid

MK-006-HU Furok, eszkozok, készletek és szettek H 02.06.2026

1. A jelen itmutato hatalya

A jelen hasznalati Utmutaté az ARDS Industries Ltd. dltal gyartott és a TFMDR-AI-002 m{iszaki dokumentacié altal
lefedett valamennyi fogdszati furdra, kézidarabra / motorra szerelhetd eszkozre, valamint sebészeti készletre/szettre
vonatkozik. A termékek teljes listaja az 1.1.7.3 dokumentumban taldlhatd (ARDS lla. osztalyu terméklista, 19. rev.).

A jelen hasznalati Utmutatd minden termékhez mellékelve van, azon tagéllam altal elGirt hivatalos
nyelven/nyelveken, ahol a terméket forgalomba hozzak, az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklet III. fejezet 23.1(d)
pontjanak megfelel&en. Elektronikus valtozat (elFU) érhetd el a https://www.ardsimplants.com/ifu és a
https://www.ai-ifu.com cimen, ugyanazon el&irt nyelveken.

Amennyiben az ARDS az elFU-t alkalmazza a rendelkezésre bocsatas modjaként, ezt kizardlag az (EU) 2021/2226
bizottsagi végrehajtasi rendeletnek megfelel&en teszi (kizardlag szakemberek altali hasznalatra szant eszkozok):
elFU-kockdazatértékelést tartanak fenn, a weboldal biztositja az elSirt nyelvi valtozatokat, és kérésre 7 naptari napon
bellil dijmentesen papiralapu példanyt biztositanak. A termékhez mellékelt papiralapu Utmutaté az elsédleges
rendelkezésre bocsatdsi mad; az elFU kiegészit6 jellegdi.

2. Rendeltetés és javallatok

Az ARDS fogaszati furdi, trepanjai, szévetlyukasztdi, csontprofilozd furdi, csontkondenzalé furdi, sebészeti
sablonfurdi, végfuroi és kapcsolddo eszkdzei csontvago vagy csontelbkészits eszkézok, amelyeket kizardlag fogaszati
implantacios sebészetben vald haszndlatra szantak, a felsé vagy alsé allkapocscsont furasahoz vagy vagasahoz, az
oszteotdmias hely el6készitéséhez enosszalis fogdszati implantatum behelyezéséhez. Augmentdcids beavatkozasok
el6készitéséhez is haszndlhatdk.
o Jel6lé-/landzsafurdk: az oszteotdmia belépési pontjanak azonositasa és megjel6lése
®  Csavarfurdk (klasszikus, révid, hosszu, extra hosszu, 1épcsds, kipos, vég): az oszteotomia szekvencialis
el6készitése az implantatum atmérdjére és mélységére
o  Végfurdk (FD sorozat): az oszteotomia végss el6készitése az implantatum pontos atmérgjére és mélységére
o  Sillyeszt6furdk (countersink): tomor kortikalis csontban kiszélesitik az implantatum helyének koronalis
terliletét az implantdtumnyak passziv illeszkedéséhez

o Trepanok: eltavolitjdk a csontot az implantdtum koriil; nem oszteointegralddott vagy sérilt implantatumok
eltavolitasara javallottak

o  Szovetlyukasztok: lebeny nélkili gingivalis lyukasztd a crestalis hozzaféréshez
e  Csontprofilozé furdk: elsimitjak és profilozzak a crestalis csontfelszint
® Csontkondenzald furok: kondenzaljak és témoritik a csontot alacsony sir(iségii (D3/D4) helyeken

e  Zigomatikus és pterigoid furok: oszteotdmiakat készitenek el6 zigomatikus, illetve pterigoid implantatumok
behelyezéséhez

® Sebészeti sablonfurok (SG4D, SG5D, SGOD sorozat): vezetett oszteotdmia-el6készités 4,0 mm-es vagy 5,5
mm-es vezetShivelyeken keresztil

o Gyémantfurok: formazott csontelSkészités gyémantbevonattal

®  Furdhosszabbitok (MT0012): kiterjesztik a furd hatétavolsagat mély/hatsé alkalmazasokhoz

® Kézidarabra / motorra szerelhet§ eszkdzok: az implantadtumokat vagy a felépitménycsavarokat a
meghajtott sebészeti kézidarabokhoz csatlakoztatjak nyomatékvezérelt behelyezéshez

o Utkozével ellatott furdk (DRPS sorozat) és kiilon titkdzSk (DS sorozat): szabalyozott furdsmélységet
biztositanak
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Ezeknek az eszk6zoknek nincs 6nallé rendeltetése — kizardlag ARDS fogdszati implantatumokkal egyttt
hasznalhatok.

3. Rendeltetésszerii felhasznalo és betegpopulacio

Kizardlag szakmai hasznalatra. Az eszk6zoket kizardlag engedéllyel rendelkez6 fogdszati szakemberek (szajsebészek,
implantolégusok, parodontoldgusok, megfelel6 implantacids képzettséggel rendelkezé altalanos fogorvosok)
haszndlhatjak.

Fogaszati implantatum behelyezését igényl§ felnStt betegek (> 18 év, csontvazi érettség) szamara.

4. Ellenjavallatok

o  Aktiv helyi fert6zés vagy gyulladas a mitéti terlleten

® Elégtelen csonttérfogat vagy csontminéség a stabil implantatumbehelyezéshez

e  Aktiv sugarterapia a fej-nyaki régidban

o Asebgydgyulast rontd, nem kontrollalt szisztémas allapotok (nem kontrollalt cukorbetegség, sulyos
immunszuppresszio)

e Jelenlegi vagy korabbi nagy dézisu intravénas biszfoszfonat-terdpia (MRONJ kockazata); oralis
biszfoszfonatot szed6 betegeknél szakorvosi konzultacio sziikséges

® Ismert allergia rozsdamentes acélra (400-as sorozat / AlSI 420; vagy a tarscsomagolt |. osztélyu
tartozékokban hasznalt 316-o0s rozsdamentes acél), Ti-6Al-4V ELI titdnotvozetre (tarscsomagolt tartozékok)
vagy az AITiN fellleti bevonatra

o Gyermek vagy csontvazilag éretlen betegek (18 év alatt)

5. Figyelmeztetések
o  Kizardlag szakmai hasznalatra — nem képzett vagy engedéllyel nem rendelkezé személyzet 4ltali
haszndlatra nem alkalmas.

e Minden eszk6zt NEM STERIL allapotban szallitanak. Minden hasznalat el6tt a 8. szakasz szerint tisztitani,
fert6tleniteni és gbzzel sterilizalni kell.

o  Maximadlis Ujrafelhaszndlas: 50 ujrafeldolgozasi ciklus (tisztitas + sterilizalas), kopasalldsagi vizsgélattal
validalva. Kopas, elhajlds, korrdzid vagy sériilés esetén azonnal artalmatlanitsa, a ciklusok szamatdl
flggetlendl.

o  Minden furasi eljarast legfeljebb 800-1300 ford/perc fordulatszamon kell végezni, bGséges steril izotdnias
séoldatos 6blitéssel. Keményebb csonttipusok (D1/D2) esetén alacsonyabb fordulatszam (800-1000
ford/perc) ajanlott.

o El6menetvagés és implantatumbehelyezés: legfeljebb 25-30 ford/perc, maximalis nyomaték 45 Ncm.

o Ne haszndljon tompa, elhajlott vagy sériilt furét — azonnal cserélje ki.

® Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

e  Kizardlag ARDS fogdszati implantatumrendszerekkel és 1ISO 1797-1 szerinti kompatibilis kézidarabokkal
hasznalja.

o A sebészeti sablonfurdkat csak a katalégusszam dltal megadott helyes hiivelyméretttel (4,0 mm vagy 5,5
mm) szabad hasznalni.

® Készlet tartalma (BOX sorozat): a készletek tobb esetre késziiltek. Cserélje ki az 50 ciklust eléré egyes
komponenseket, miel6tt a készlet maximumat tullépné. A készletdoboz (Radel R / polifenilszulfon) ellenall
az autoklavos sterilizalasnak — minden haszndélat el6tt ellendrizze a repedéseket.

6. Anyagok

Termékcsoport

Fogaszati furék — minden csontvago csalad Rozsdamentes acél 400-as sorozat (AISI 420)

AITiN (fekete) kemény fekete PVD bevonat; gyémantfurok:

Furok fellleti bevonata L,
ipari gyémantbevonat
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Termékcsoport Anyag

Kézidarabra / motorra szerelhet§ csavarhizék Rozsdamentes acél 420 (S.S 420)

Furéhosszabbitd, SG kézidarab-/vezets eszk6zok Rozsdamentes acél 400-as sorozat (AISI 420)

Fardk + Gtkozék / Gtkdz6k Rozsdamentes acél 400-as sorozat (AISI 420)

Készletdoboz (BOX sorozat) Radel R / polifenilszulfon (PPSU) — autoklavval kompatibilis
Szilikon tartébetétek Orvosi minGség szilikon — autoklavval kompatibilis
-rl;farzzss:;ng?glj Ig,I.c;):\fat\fLyuoz:’)?r;gzijzc;l?t;gsfigiztulcs’ Ti-6Al-4V ELI titanotvozet vagy 316-os rozsdamentes acél

Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek ismert allergidja vagy tulérzékenysége van a fenti anyagok barmelyikére.

7. Furo kivalasztasa

Ezeket az éles eszk6zoket a fogaszati implantatumok mitéti helyeinek elGkészitésére hasznaljak. Kiilonboz6 alakuak:
precizios furd, koronafurd, siillyesztd, kipos, hengeres, rovid, hosszu és XL hosszu a disztalis hasznalathoz,
csontprofilozdk.

Attol fuggben, hogy melyik implantatumrendszerhez tartoznak, belsé dblitéssel vagy mélységjelolésekkel
rendelkezhetnek a munkamélység meghatdrozasahoz, és mélységlitk6z6hoz vald csatlakoztatasra tervezhetdk. A
részletes miszaki jellemzékért tekintse meg az adott implantatumrendszer katalégusait.

A sebészeti furdk egymast kdvetd dtmérékben kaphatdk. Hengeres és kupos alaktak. A sebészeti furdk két
munkahosszusaggal rendelkeznek (rovid: 11,5 mm, 16 mm, 20 mm és 25 mm hosszu, valamint extra hosszu, példaul
30, 60, 80 mm az Omega esetében). A korkoros jelolésekkel jelzett névlieges hosszusagot a vagdél kezdetétsl mérik.
A furd hossza haromszog alaku vagdélet tartalmaz. Lapos vagdéll sebészeti furdk, valamint belsé vagy kilsé oblitésd
fardk is kaphatok.

8. Sebészeti protokoll

8.1 Furasi sorrend
Mindig kévesse az ARDS implantdtumrendszer sebészeti protokolljat a behelyezendd konkrét implantatumhoz.
Altalanos sorrend:
o 1. lépés: jeldlje meg a belépési pontot a landzsa-/jeldl6furéval (DR0O010, DRO012, DRO015, MDR0015)
o 2. |épés: pilotfurd a kezdeti mélységig
o 3. |épés: szekvencidlis tagitas fokozatosan nagyobb furdkkal (2,0 mm - végsé atméré 0,4-0,5 mm-es
|épésekben)
® 4. lépés: el6készités kupos furdkkal (DRC) vagy SG furdkkal (SG4D / SG5D) vagy végfurdval (FD sorozat) az
implantatum pontos dtmérGjére és mélységére
® 5.|épés: alkalmazza a sillyeszt6t (CD) D1/D2 csontban, ha sziikséges az implantatumnyak feltiléséhez

® 6. |épés: hasznidlja a csontkondenzatort (BCD) D3/D4 csontban a trabekuldk kondenzalasdhoz a behelyezés
el6tt, ha sziikséges

Igazitsa a furasi sorrendet a csonts(irliséghez: D1/D2 = teljes sorrend; D3/D4 = egy vagy tobb méret kihagyhatd.

8.2 Miikodési paraméterek
e  Furasi fordulatszam: legfeljebb 800-1300 ford/perc folyamatos bGséges oblitéssel
o Ajanlott fordulatszam csonttipus szerint: D1/D2: 800—1000 ford/perc; D3/D4: 1000-1300 ford/perc
o Implantatumbehelyezés: 25—-30 ford/perc, maximalis nyomaték 45 Ncm

o  Oblités: steril izoténias séoldat (0,9% NaCl) — hasznaljon belsé és/vagy kiilsé 6blitést a rendelkezésre allas
szerint

o Hasznaljon ki-be mozgast; ne eréltesse; hagyja a csontot lehdilni a [épések kozott

8.3 Vezetett sebészet (SG sorozat)

MK-006-HU | RevH | 02-06-2026 | CONFIDENTIAL | 3/7



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

ImD|[]ﬂTS MK-006-HU RevH — Magyar (Hungarian)

A sebészeti sablonfurdkat a megfelel$ hiivelyrendszerrel kell hasznalni: SG4D furdk 4,0 mm-es vezet6hlivelyekkel;
SG5D furdk 5,5 mm-es hiivelyekkel. A kézidarabhoz valé kapcsolddashoz hasznalja a megfelelé SG HP eszkozt.
Kdvesse az alkalmazott sebészeti sablonrendszer vezetett sebészeti protokolljat.
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9. Ujrafeldolgozasi utasitasok

Minden termék Ujrafelhasznalhatd, és minden klinikai hasznalat el6tt Ujra kell dolgozni. Legfeljebb 50
Ujrafeldolgozasi ciklus eszk6zonként.

9.1 El6kezelés (a hasznalat helyén)
o Kozvetlendl hasznalat utan: oblitse le folyd viz alatt a durva szennyezddés eltdvolitasahoz, mikdzben puha
nylon kefével keféli a kiils& és belsé fellileteket

®  Zart tartalyban szallitsa az ujrafeldolgozasi teriletre

9.2 Kézi tisztitas és fertGtlenités
1. Valasszon megfeleld tisztitdszert (pl. neodisher® Mediclean vagy azzal egyenértéku)
2. Ultrahangos tisztitas 35 kHz-en ionmentes vizben tisztitdoldattal a gyartd utasitasai szerint

3. Oblitsen le minden feliiletet és lireget 3x ionmentes vizzel szobahmérsékleten (20 + 5 °C) alkalmanként > 10
masodpercig

4. Torolje le 70%-os IPA alkohollal puha, eldobhato, sz6szmentes torl6kendével
5. Fert6tlenitse jovahagyott fert6tlenitd oldattal (pl. CIDEX® OPA) a gyartd utasitasai szerint

6. Helyezze a szétszerelt és megtisztitott eszkdzoket a fert6tlenits flirddbe. Biztositsa, hogy az eszkdzoket ellepje
az oldat, minden lumen megteljen, és a légbuborékok eltavolitasra keriljenek

7. Kovesse a fert6tlenits oldat gyartdjanak utasitasait (15-20 perc)

8. Oblitse at az eszkdz6k dsszes liregét haromszor fertétlenitd oldattal a behatési id6 elején és végén eldobhaté
fecskendével (minimalis fecskend&térfogat 20 ml)

9. Vegye ki az eszk6zoket a fertStlenitd flirdSbél

9.3 Oblités
1. Meritse teljesen az eszk6zéket nagy mennyiségli vizbe legaldbb 1 percre

2. Oblitse alaposan az eszkdzoket vizzel legaldbb haromszor. Oblitse at az eszkdz6k dsszes liregét és lumenét vizzel
haromszor eldobhaté fecskendével (minimalis fecskendétérfogat 20 ml)

3. Vegye ki az eszk6zoket, és Ontse ki az Oblitévizet. Minden obltéshez mindig friss vizet hasznaljon. Ne hasznalja
fel Ujra a vizet 6blitéshez vagy barmilyen mas célra

4. Ismételje meg a 3. |épést 6sszesen harom 6blitésre, nagy mennyiségli friss vizzel a fert6tlenitd oldat
maradékanak eltavolitdsahoz. A maradékok sulyos mellékhatasokat okozhatnak

9.4 Szaritas
1. Szaritsa meg az eszkozoket beltl/kivil szlrt slritett leveg6vel vagy 30 percig szobah6mérsékleten
2. Csomagolja be az eszkdzoket a lehetd leghamarabb az eltdvolitas utan

3. Asterilizalashoz valé becsomagolas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszk6zok szarazak. Ha tovabbi szaritas
szlikséges, szdritsa tiszta helyen

9.5 Automatizalt tisztitas és fertGtlenités

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a moso-fertGtlenité validalt és alkalmas fogaszati sebészeti eszk6zokhoz. Valasszon
megfeleld tisztitd- és fertGtlenitészert (pl. neodisher® Mediclean vagy azzal egyenértékd), és kovesse a gyartd
utasitasait.

1. Helyezze az eszkozoket a fertStlenit6be Ugy, hogy az izilletek nyitva legyenek, és a viz kifolyhasson a kanulokbdl
és a vakfuratokbol

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdzok nem érnek egymashoz

. Inditsa el az eszk6z6khdz megfeleld programot

. Végezzen héfertbtlenitést 90 °C-on 5 percig

. Ellendrizze és csomagolja be az eszkdzoket a leheté leghamarabb az eltdvolitas utan

D U A WN

. A sterilizalashoz valé becsomagolas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszk6zok szarazak. Ha tovabbi szaritas
szlikséges, szdritsa Gket tiszta helyen
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Hasznaljon EN ISO 15883 szerint jovahagyott moso-fertGtlenitét. A BOX000 mesterkészlettel validalva, mint
legkedvezGtlenebb termékkel. A validalasi adatokat lasd a miszaki dokumentacid 6.16. szakaszaban.

9.6 Szaritas, ellendrzés és csomagolas

1. Szdritsa meg alaposan — gy6z6djon meg arrél, hogy nem marad nedvesség. A nedvesség korrdziot okoz és
rontja a sterilizalast

2. Ellenérizzen minden eszkozt: artalmatlanitsa kopas, deformdcid, korrézié, tompasag vagy sériilés esetén
3. Csomagolja sterilizal6 tasakokba vagy a készletdobozba (BOX sorozat)

4. Hasznalat el6tt ellenGrizze a csomagolas sértetlenségét — csomagolja Ujra és sterilizélja Ujra, ha nedves vagy
sériilt

9.7 Goézsterilizalas (autoklav)

Ciklustipus Hémérséklet Min. id6 Min. szaritas
Gravitacios 135°C/275°F 10 perc 30 perc
Elgvakuum 132°C/270°F 4 perc 3 perc

Megjegyzés: a sterilizaldsi paramétereket a validalt Gjrafeldolgozasi vizsgalatnak megfeleléen alkalmazza.

10. Tarolas

o Tarolja az eszkozoket sterilizald tasakokban vagy a készletdobozban, szaraz, tiszta kornyezetben, kdzvetlen
napfénytdl, UV-sugarzastdl, h6tél és nedvességtbl védve

e Kerilje a mechanikai igénybevételt, a nyomast vagy a korroziv anyagokkal vald érintkezést

o Ne hasznélja, ha a steril gat sériilt

®  Atisztitdshoz desztilldlt vagy ionmentes vizet haszndljon az dasvanyi lerakéddasok elkeriilése érdekében

11. Mas eszkozokkel valé kombinacio (1. melléklet, 23.4(z))

Az ARDS furdk és eszk6zok az ARDS fogaszati implantdtumrendszerrel vald hasznélatra késziltek. A kompatibilis
implantdtumrendszereket a kovetkez6 ARDS hasznalati utmutatdk irjak le:

e MK-002 — ARDS fogaszati implantatumok, minden tipus

e MK-003 — ARDS zigomatikus implantatumok

e MK-005 — ARDS felépitmények és szuprastrukturak

A kézidarab-eszk6zok kompatibilisek az ISO 1797-1 szabvanynak megfelelé szabvanyos konyokos és egyenes
sebészeti kézidarabokkal. Kizardlag kalibralt sebészeti motoregységgel (physiodispenser) hasznalja,
nyomatékvezérléssel. Az ARDS nem garantalja a teljesitményt, ha az eszk6zoket nem kompatibilis berendezéssel
hasznaljak.

A sebészeti sablonfurdkat validalt ARDS vezetett sebészeti rendszerekbél szarmazd, megfelel6 vezetShiivelyekkel
(4,0 mm vagy 5,5 mm) kell hasznalni. E furok nem ARDS sebészeti sablonrendszerekkel valé hasznalata nem validalt.

12. Cimkézési szimboélumok

Szimbélum / Jelentés ‘ Szimbélum / Jelentés
Katalégus- / referenciaszam Tételkdd / tételszam
Egyedi eszkdzazonosité (UDI) Gyarto

Nem steril — nem steril dllapotban szallitva; haszndlat el6tt

Gyartas datuma és a gyartas orszaga e -
¥ &Y & tisztitsa és sterilizalja

Olvassa el a hasznalati Utmutatét / elektronikus IFU

Szabalyozasi megfelelGség (CE) (www.ai-ifu.com)

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben Importér
Forgalmazo Mennyiség
Figyelem — olvassa el a kiséré dokumentumokat Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt
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13. Gyarté és meghatalmazott képviseld

Gyarto
ARDS Industries Ltd.
Gonen 18 Str., Petah Tikvah, 4925920, Izrael
Tel: +972-4-3812333
info@ardsimplants.com
www.ardsimplants.com
SRN: IL-MF-000008771

’ EU meghatalmazott képvisel6

AR Experts B.V.

Boeingavenue 209, 1119 PD Schiphol-Rijk

Hollandia
+31 85007 3210

A. melléklet — Az IFU nyelvi elérhetdsége

ET-EET
Németorszag
Ausztria
Franciaorszag
Olaszorszag

Spanyolorszag
Hollandia

Belgium
Portugdlia

Lengyelorszag

Svédorszag
Dania
Finnorszag
irorszag / Malta
GOrogorszag
Csehorszag
Romania
Magyarorszag

Az 6sszes tobbi EU-/EGT-tagallam

IFU nyelve
Német
Német
Francia
Olasz
Spanyol

Holland (angol megengedett, szakmai
hasznalat)

Holland / Francia / Német
Portugal
Lengyel

Svéd (angol megengedett, szakmai
hasznalat)

Dan (angol megengedett, szakmai
hasznalat)

Finn / Svéd
Angol
Gorog
Cseh
Roman
Magyar

Az adott tagdllam hivatalos nyelve(i)

‘ Elérhet6 formatum
Papir + elektronikus
Papir + elektronikus
Papir + elektronikus
Papir + elektronikus

Papir + elektronikus
Papir + elektronikus

Papir + elektronikus
Papir + elektronikus

Papir + elektronikus

Papir + elektronikus

Papir + elektronikus

Papir + elektronikus
Papir + elektronikus
Papir + elektronikus
Papir + elektronikus
Papir + elektronikus
Papir + elektronikus

Papir + elektronikus

Forditas az MK-006 rev. H angol forrasdokumentumbdl. Tervezet — a szabalyozasi rendelkezésre bocsatas el6tt
anyanyelvi, képzett orvosi szakforditonak kell ellendriznie.
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