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Navod na pouzitie
Vrtaky, nastroje, kity a sety

€. dokumentu Verzia

MK-006-SK Vrtaky, nastroje, kity a sety H 02.06.2026

1. Rozsah tohto navodu

Tento ndvod na pouZitie sa vztahuje na vietky zubné vrtaky, ndstroje na montaz na nasadec / motor a chirurgické
kity/sety vyrabané spolo¢nostou ARDS Industries Ltd. a zahrnuté v technickej dokumentacii TFMDR-AI-002. Upiny
zoznam produktov je uvedeny v dokumente 1.1.7.3 (Zoznam produktov ARDS triedy lla, rev. 19).

Tento navod na poutzitie je priloZzeny ku kazdému produktu v radnom jazyku/jazykoch pozadovanom/pozadovanych
¢lenskym $tatom, v ktorom sa produkt uvadza na trh, v stlade s nariadenim (EU) 2017/745, priloha I, kapitola IIl, bod
23.1(d). Elektronicka verzia (elFU) je k dispozicii na adresach https://www.ardsimplants.com/ifu a https://www.ai-
ifu.com v tych istych pozadovanych jazykoch.

Ak spoloénost ARDS vyuziva elFU ako sp6sob poskytnutia, robi tak vyluéne v stlade s vykonavacim nariadenim
Komisie (EU) 2021/2226 (pomdcky uréené vyluéne pre profesionalnych pouzivatelov): vedie sa postdenie rizika elFU,
webové sidlo poskytuje poZadované jazykové verzie a papierova képia sa poskytuje bezplatne na poziadanie do 7
kalendarnych dni. Papierovy navod priloZeny k produktu je hlavnhym spésobom poskytnutia; elFU je doplnkova.

2. Urcené poutzitie a indikacie

Zubné vrtaky, trepany, tkanivové dierovace, vrtaky na profilovanie kosti, vrtaky na kondenzaciu kosti, vrtaky pre
chirurgicku sablénu, findlne vrtaky a suvisiace nastroje ARDS su ndstroje na rezanie alebo pripravu kosti uréené
vyluéne na poufzitie v dentdlnej implantologickej chirurgii, na vitanie alebo rezanie hornej alebo dolnej celustnej
kosti s ciefom pripravit miesto osteotémie na zavedenie vnatrokostného zubného implantatu. Mézu sa poutzit aj na
pripravu augmentacnych vykonov.

®  Znackovacie/kopijovité vrtaky: uréujd a oznacuju vstupny bod osteotémie

o Spiralové vrtaky (klasicky, kratky, dihy, extra dlhy, stupfiovity, kdnicky, finalny): sekvenéna priprava

osteotdmie na priemer a hibku implantatu
e  Findlne vrtaky (rad FD): findlna priprava osteotémie na presny priemer a hibku implantatu

e  Zahlbniky (countersink): rozsiruju korunkovu oblast miesta implantatu v hustej kortikalnej kosti na pasivne
usadenie krcka implantatu

o Trepany: odstranuju kost okolo implantatu; indikované na odstranenie neoseointegrovanych alebo
poskodenych implantatov

o Tkanivové dierovace: bezlalokovy gingivalny dierovac na krestalny pristup

o Vrtaky na profilovanie kosti: vyrovnavaju a profiluji krestalny povrch kosti

e Vrtaky na kondenzaciu kosti: kondenzuju a zhutriuju kost na miestach s nizkou hustotou (D3/D4)

e  Zygomatické a pterygoidné vrtaky: pripravuju osteotdmie na zavedenie zygomatickych, resp. pterygoidnych
implantatov

o Vrtaky pre chirurgickd Sablénu (rady SG4D, SG5D, SGOD): navigovana priprava osteotdmie cez vodiace
puzdra 4,0 mm alebo 5,5 mm

e Diamantové vrtaky: tvarova priprava kosti pomocou diamantového povlaku
o PrediZenia vrtdka (MT0012): predlzuju dosah vrtéka pre hiboké/distalne aplikcie

® Nastroje na montaz na nasadec / motor: spdjaju implantaty alebo skrutky abutmentu s pohananymi
chirurgickymi ndsadcami na zavadzanie s riadenym momentom

e  Vrtaky s dorazmi (rad DRPS) a samostatné dorazy (rad DS): zabezpeéuiju riadent hibku vitania

Tieto pomdbcky nemaju samostatné uréené pouzitie — pouZzivaju sa vylucne v spojeni so zubnymi implantatmi ARDS.
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3. Urceny pouzivatel a populacia pacientov

Len na profesionalne pouZitie. Pomécky smu pouZivat vyluéne opravneni zubni odbornici (oralni chirurgovia,

implantolégovia, parodontolégovia, prakticki zubni lekdri s primeranym implantologickym vycvikom).

Uréené pre dospelych pacientov (= 18 rokov, kostna zrelost), ktori vyZzaduju zavedenie zubného implantatu.

4. Kontraindikacie

Aktivna lokalna infekcia alebo zépal v mieste chirurgického zakroku

Nedostatocny objem alebo kvalita kosti na stabilné zavedenie implantatu

Aktivna radioterapia oblasti hlavy a krku

Nekontrolované systémové ochorenia zhorsujlce hojenie ran (nekontrolovany diabetes, tazka
imunosupresia)

Sucasnd alebo predchadzajuca vysokoddvkova intravendzna lie¢ba bisfosfonatmi (riziko MRONJ); u
pacientov uZivajucich peroralne bisfosfonaty je potrebna konzultacia so Specialistom

Znama alergia na nehrdzavejucu ocel (rad 400 / AlSI 420; alebo nehrdzavejuca ocel 316 pouZita v spolocne
balenom prislusenstve triedy 1), na titanovu zliatinu Ti-6Al-4V ELI (spoloc¢ne balené prislusenstvo) alebo na
povrchovy povlak AITiN

Pediatricki pacienti alebo pacienti bez kostnej zrelosti (mladsi ako 18 rokov)

5. Varovania

Len na profesionalne pouZitie — nie je urcené na pouZitie nevyskolenym alebo neopravnenym personalom.

Vetky pomdcky sa dodavaju NESTERILNE. Pred kazdym pouZitim sa musia vyc&istit, dezinfikovat a
sterilizovat parou podla oddielu 8.

Maximalne opakované poutzitie: 50 cyklov opdtovného spracovania (Cistenie + sterilizacia), validované
Studiou odolnosti proti opotrebeniu. Pri opotrebeni, ohnuti, korézii alebo poskodeni okamZite zlikvidujte
bez ohladu na pocet cyklov.

Vsetko vitanie sa musi vykondvat pri maximalnych otackach 800 — 1 300 ot./min s vydatnym vyplachom
sterilnym izotonickym fyziologickym roztokom. Pre tvrdSie typy kosti (D1/D2) sa odporucaju nizsie otacky
(800 — 1 000 ot./min).

Predrezanie zavitu a zavedenie implantatu: maximalne 25 — 30 ot./min, maximalny moment 45 Ncm.
NepouZivajte tupy, ohnuty alebo poskodeny vrtak — okamzite ho vymerite.

NepouZzivajte, ak je obal poskodeny.

Pouzivajte len so systémami zubnych implantatov ARDS a kompatibilnymi ndasadcami podfa ISO 1797-1.
Vrtaky pre chirurgickd $ablonu sa smu pouZivat len so spravnou velkostou puzdra (4,0 mm alebo 5,5 mm)
uvedenou katalégovym cislom.

Obsah kitu (rad BOX): kity su urcené pre viacero pripadov. Vymerite jednotlivé komponenty dosahujtce 50
cyklov skér, ako sa prekro&i maximum kitu. Skatula kitu (Radel R / polyfenylsulfén) odoldva sterilizacii v
autokldve — pred kazdym pouzitim skontrolujte praskliny.

6. Materialy

Zubné vrtaky — vSetky rodiny na rezanie kosti Nehrdzavejuca ocel radu 400 (AISI 420)

Povrchovy povlak vrtakov

Skrutkovace na montaz na nasadec / motor Nehrdzavejuca ocel 420 (S.S 420)

PrediZenie vrtaka, nastroje SG pre nasadec/vedenie Nehrdzavejuca ocel radu 400 (AISI 420)

Vrtéky + dorazy / dorazy Nehrdzavejuca ocel radu 400 (AISI 420)

Skatula kitu (rad BOX) Radel R / polyfenylsulfén (PPSU) — kompatibilné s autokldavom
Silikdnové upinacie vlozky Silikon zdravotnickej kvality — kompatibilny s autoklavom

Skupina produktov ‘ Material

Tvrdy Cierny PVD povlak AITiN (Cierny); diamantové vrtaky:
priemyselny diamantovy povlak
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Skupina produktov Material

Spolocne balené prislusenstvo triedy | — rac¢novy klU¢,

D@53 N . 3 . Titanova zliatina Ti-6Al-4V ELI alebo nehrdzavejuca ocel 316
ukazovatel vysky, skrutkovac; kotviace nastroje SG

NepouZivajte u pacientov so znamou alergiou alebo precitlivenostou na ktorykolvek z uvedenych materialov.

7. Vyber vrtaka

Tieto ostré nastroje sa pouZivaju na pripravu chirurgickych miest pre zubné implantaty. Maju rézne tvary: presny
vrtak, korunkovy vrtak, zahlbnik, kdnicky, valcovy, kratky, dlhy a XL dlhy na distalne pouZitie, vrtaky na profilovanie
kosti.

V zavislosti od implantologického systému, ku ktorému patria, mdzu mat vndtorny vyplach alebo hibkové znagky na
uréenie pracovnej hibky a mézu byt navrhnuté na pripojenie hibkového dorazu. Podrobné technické vlastnosti
najdete v katalégoch prislusného implantologického systému.

Chirurgické vrtaky su k dispozicii v postupnych priemeroch. Maju valcovy a kénicky tvar. Chirurgické vrtaky maju dve
pracovné dizky (kratke: 11,5 mm, 16 mm, 20 mm a 25 mm dlhé a extra dIhé ako 30, 60, 80 mm pre Omega).
Menovita dizka, vyznagend kruhovymi zna¢kami, sa meria od zatiatku reznej hrany. Di?ka vrtaka zahfia reznd hranu
trojuholnikového tvaru. K dispozicii su aj chirurgické vrtaky s plochou reznou hranou a vrtaky s vnatornym alebo
vonkajsim vyplachom.

8. Chirurgicky protokol

8.1 Sekvencia vitania
Vidy dodrZiavajte chirurgicky protokol implantologického systému ARDS pre konkrétny zavadzany implantat.
Vseobecna sekvencia:
®  Krok 1: oznacte vstupny bod kopijovitym/znackovacim vrtakom (DR0010, DR0012, DR0O015, MDR0015)
e  Krok 2: pilotny vrték do potiatoénej hibky
o  Krok 3: sekvencné rozsirovanie postupne vacsimi vrtakmi (2,0 mm - konecny priemer v krokoch 0,4 — 0,5
mm)

®  Krok 4: priprava kénickymi vrtakmi (DRC) alebo vrtakmi SG (SG4D / SG5D) alebo finalnym vrtakom (rad FD)
na presny priemer a hibku implantatu

®  Krok 5: pouzite zahlbnik (CD) v kosti D1/D2, ak je potrebny na usadenie kréka implantatu

®  Krok 6: pouZite kostny kondenzator (BCD) v kosti D3/D4 na kondenzaciu tramciny pred zavedenim, ak je to
potrebné

Prispbésobte sekvenciu vftania hustote kosti: D1/D2 = lplna sekvencia; D3/D4 = mozno vynechat jednu alebo viac
velkosti.

8.2 Prevadzkové parametre
®  Otacky vitania: maximalne 800 — 1 300 ot./min s nepretrzitym vydatnym vyplachom
o Odporucané otacky podla typu kosti: D1/D2: 800 — 1 000 ot./min; D3/D4: 1 000 — 1 300 ot./min
® Zavedenie implantatu: 25 — 30 ot./min, maximalny moment 45 Ncm

e Vyplach: sterilny izotonicky fyziologicky roztok (0,9 % NaCl) — pouZivajte vnitorny a/alebo vonkajsi vyplach
podla dostupnosti

® PoufZivajte pohyb dovnutra a von; netlacte silou; medzi krokmi nechajte kost vychladnut

8.3 Navigovana chirurgia (rad SG)

Vrtaky pre chirurgickd $ablonu sa musia pouZivat so spravnym systémom puzdier: vrtaky SG4D s vodiacimi puzdrami
4,0 mm; vrtaky SG5D s puzdrami 5,5 mm. Na spojenie s nasadcom pouZite zodpovedajuci nastroj SG HP. Dodrziavajte
protokol navigovanej chirurgie prislusného systému chirurgickej Sabldny.
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9. Pokyny na opatovné spracovanie

Vsetky produkty su opakovane pouZitelné a musia sa opatovne spracovat pred kazdym klinickym pouZzitim.
Maximalne 50 cyklov opatovného spracovania na nastro;j.

9.1 Predbeiné osetrenie (v mieste pouzitia)
e |hned po pouZiti: oplachnite pod tec¢lcou vodou na odstranenie hrubych necistot a pritom kefujte vonkajsie
a vnutorné povrchy makkou nylonovou kefou

® Prepravte do priestoru opatovného spracovania v uzavretej nadobe

9.2 Rucné Cistenie a dezinfekcia
1. Zvolte vhodny Cistiaci prostriedok (napr. neodisher® Mediclean alebo ekvivalent)
2. Ultrazvukové Cistenie pri 35 kHz v deionizovanej vode s Cistiacim roztokom podla pokynov vyrobcu
3. Oplachnite vsetky povrchy a dutiny 3x deionizovanou vodou pri izbovej teplote (20 £ 5 °C) po dobu > 10 sekund
zakazdym
4. Utrite 70 % alkoholom IPA makkou jednorazovou utierkou nepustajicou vldkna
5. Dezinfikujte schvalenym dezinfekénym roztokom (napr. CIDEX® OPA) podla pokynov vyrobcu

6. VlozZte rozobrané a vycistené nastroje do dezinfekéného kupela. Zabezpecte, aby boli nastroje pokryté
roztokom, aby boli naplnené vsetky limeny a odstranené vzduchové bubliny

7. Postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného roztoku (15 — 20 min)

8. Preplachnite vsetky dutiny nastrojov trikrat dezinfekénym roztokom na zaciatku a na konci ¢asu pésobenia
pomocou jednorazovej striekacky (minimalny objem striekacky 20 ml)

9. Vyberte nastroje z dezinfekéného kupela

9.3 Oplachovanie
1. Uplne ponorte nastroje do velkého objemu vody na najmenej 1 minttu

2. Dokladne oplachnite nastroje vodou najmenej trikrat. Preplachnite vsetky dutiny a [imeny nastrojov vodou
trikrat pomocou jednorazovej striekacky (minimalny objem striekacky 20 ml)

3. Vyberte nastroje a oplachovu vodu zlikvidujte. Na kazdé oplachovanie vzdy pouzite Cerstvi vodu. NepouZivajte
vodu opakovane na oplachovanie ani na iny ucel

4. Zopakujte krok 3 celkovo trikrat, s velkymi objemami Cerstvej vody, na odstranenie zvyskov dezinfekéného
roztoku. Zvysky mozu spdsobit zavazné neziaduce Ucinky

9.4 Susenie
1. Osuste nastroje zvnutra/zvonka filtrovanym stlacenym vzduchom alebo po dobu 30 min pri izbovej teplote
2. Zabalte nastroje ¢o najrychlejsie po vybrati

3. Pred zabalenim na sterilizaciu sa uistite, Ze su nastroje suché. Ak je potrebné dalsie susenie, suste na ¢istom
mieste

9.5 Automatizované Cistenie a dezinfekcia
Uistite sa, Ze umyvaci a dezinfekény automat je validovany a vhodny pre dentdlne chirurgické nastroje. Zvolte
vhodny Cistiaci a dezinfekény prostriedok (napr. neodisher® Mediclean alebo ekvivalent) a postupujte podla pokynov
vyrobcu.
1. VloZte néstroje do dezinfektora tak, aby boli kiby otvorené a voda mohla vytekat z kanyl a slepych otvorov
. Uistite sa, Ze sa nastroje navzajom nedotykaju
. Spustite vhodny program uréeny pre ndstroje
. Vykonajte tepelnu dezinfekciu pri 90 °C po dobu 5 minut

. Skontrolujte a zabalte ndstroje ¢o najrychlejsie po vybrati

o b WN

. Pred zabalenim na sterilizaciu sa uistite, Ze su nastroje suché. Ak je potrebné dalsie susenie, suste ich na ¢istom
mieste

PouZite umyvaci a dezinfekény automat schvéleny podla EN ISO 15883. Validované so stipravou master BOX000 ako

najhorsim pripadom. Valida¢né udaje pozri oddiel 6.16 technickej dokumentacie.
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Susenie, kontrola a balenie
. Dokladne osuste — uistite sa, Ze nezostala ziadna vlhkost. VIhkost spdsobuje kordziu a narusa sterilizaciu
. Skontrolujte kazdy nastroj: zlikvidujte pri opotrebeni, deformdcii, kordzii, otupeni alebo poskodeni

. Zabalte do sterilizacnych vreciek alebo do skatule kitu (rad BOX)

A W IN R o

. Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu — prebalte a znovu sterilizujte, ak je vlhky alebo naruseny

9.7 Parna sterilizacia (autoklav)

Typ cyklu Min. cas Min. susenie
Gravitacny 135°C/275°F 10 min 30 min
Prevakuum 132°C/270°F 4 min 3 min

Poznamka: aplikujte steriliza¢né parametre v stlade s validovanou studiou opdtovného spracovania.

10. Skladovanie
e Skladujte nastroje v sterilizacnych vreckach alebo v skatuli kitu v suchom, ¢istom prostredi mimo priameho
slne¢ného svetla, UV Ziarenia, tepla a vlihkosti
o Vyhnite sa mechanickému namahaniu, stlaceniu alebo kontaktu s korozivnymi latkami
e NepouZivajte, ak je narusena sterilnd bariéra

e Na Cistenie pouZivajte destilovanu alebo deionizovanu vodu, aby sa zabranilo usadenindm mineralov

11. Kombinacia s inymi pomockami (priloha I, 23.4(z))

Vrtaky a nastroje ARDS su urcené na pouZitie so systémom zubnych implantatov ARDS. Kompatibilné
implantologické systémy su opisané v nasledujucich ndvodoch na pouZzitie ARDS:

e MK-002 — Zubné implantdty ARDS, vsetky typy

e MK-003 — Zygomatické implantaty ARDS

e MK-005 — Abutmenty a suprastruktiry ARDS

Nastroje pre nasadec su kompatibilné so standardnymi kolienkovymi a rovnymi chirurgickymi nasadcami
zodpovedajucimi ISO 1797-1. Pouzivajte len s kalibrovanou chirurgickou motorovou jednotkou (physiodispenser) s
riadenim momentu. ARDS nezarucuje funk¢énost, ak sa néstroje pouzivaju s nekompatibilnym zariadenim.

Vrtaky pre chirurgickd $ablonu sa musia pouZivat so zodpovedajucimi vodiacimi puzdrami (4,0 mm alebo 5,5 mm) z
validovanych systémov navigovanej chirurgie ARDS. PouZitie tychto vrtakov so systémami chirurgickych $ablén inych
ako ARDS nie je validované.

12. Symboly na Stitku

Symbol / Vyznam ‘ Symbol / Vyznam
Katalégové / referencné Cislo Kod sarze / ¢islo Sarze
Jedinecny identifikator pomdcky (UDI) Vyrobené

Nesterilné — dodava sa nesterilné; pred pouZitim vydistite

Datum vyroby a krajina vyroby a sterilizujte

Riadte sa ndvodom na pouzitie / elektronickou IFU

Sulad s predpismi (CE) (www.ai-ifu.com)

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve Dovozca
Distributor MnozZstvo
Upozornenie — riadte sa sprievodnou dokumentaciou NepouZivajte, ak je obal poskodeny

13. Vyrobca a splnomocneny zastupca

Vyrobca Splnomocneny zastupca v EU

ARDS Industries Ltd. AR Experts B.V.
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Vyrobca

Gonen 18 Str., Petah Tikvah, 4925920, Izrael

Tel.: +972-4-3812333
info@ardsimplants.com
www.ardsimplants.com
SRN: IL-MF-000008771

Splnomocneny zastupca v EU

Boeingavenue 209, 1119 PD Schiphol-Rijk

Holandsko
+31 85007 3210

Priloha A — Jazykova dostupnost IFU

Clensky stat
Nemecko
Rakusko
Francuzsko
Taliansko

Spanielsko
Holandsko

Belgicko
Portugalsko

Polsko

Svédsko

Dansko

Finsko

irsko / Malta
Grécko
Cesko
Rumunsko

Madarsko

Vietky ostatné ¢lenské staty EU/EHP

Jazyk IFU
Nemdina
Nemdina
Francizstina
Talian¢ina
Spanieltina
Holandcina (anglictina povolena,
profesionalne poutzitie)
Holand¢ina / Francuzstina / Nemdéina
Portugalcina
PolStina

Svédcina (anglictina povolena,
profesiondlne poufzitie)

Dancina (anglic¢tina povolen3,
profesiondlne poufZitie)

Fingina / Svédcina
Angli¢tina
Gréctina

Cestina
Rumuncina

Madarcina

Uradny jazyk/jazyky daného ¢lenského

Statu

Dostupny format
Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky

Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky

Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky

Papierovy + elektronicky

Papierovy + elektronicky

Papierovy + elektronicky

Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky
Papierovy + elektronicky

Papierovy + elektronicky

Papierovy + elektronicky

Preklad z anglického zdrojového dokumentu MK-006 rev. H. Ndvrh — pred regula¢nym spristupnenim overi
kvalifikovany medicinsky prekladatel s cielovym jazykom ako materinskym.
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