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Navod k pouziti
Vrtaky, nastroje, kity a sety

€. dokumentu

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

1. Rozsah tohoto navodu

Tento ndvod k pouZiti se vztahuje na vsechny zubni vrtaky, nastroje pro montaz na nasadec / motor a chirurgické
kity/sety vyrabéné spole¢nosti ARDS Industries Ltd. a zahrnuté v technické dokumentaci TFMDR-AI-002. Uplny
seznam produktl je uveden v dokumentu 1.1.7.3 (Seznam produktl ARDS tfidy lla, rev. 19).

Tento navod k poutziti je pFiloZzen ke kazdému produktu v Urednim jazyce/jazycich pozadovaném/pozadovanych
¢lenskym statem, v némz je produkt uveden na trh, v souladu s nafizenim (EU) 2017/745, ptiloha I, kapitola Ill, bod
23.1(d). Elektronicka verze (elFU) je k dispozici na adresach https://www.ardsimplants.com/ifu a https://www.ai-
ifu.com, ve stejnych pozadovanych jazycich.

Pokud ARDS vyuZiva elFU jako zpUsob poskytnuti, ¢ini tak pouze v souladu s provadécim nafizenim Komise (EU)
2021/2226 (prostiedky uréené vyhradné pro profesiondlni uZivatele): je vedeno posouzeni rizik elFU, webové
stranky poskytuji pozadované jazykové verze a papirova kopie je poskytnuta zdarma na vyzaddani do 7 kalendarnich
dn(. Papirovy navod pfilozeny k produktu je hlavnim zplsobem poskytnuti; elFU je doplrikova.

2. Urcené poutiti a indikace

Zubni vrtaky, trepany, tkanové dérovace, vrtaky pro profilaci kosti, vrtaky pro kondenzaci kosti, vrtaky pro
chirurgickou sablonu, finalni vrtaky a souvisejici ndstroje ARDS jsou nastroje pro fezani nebo pfipravu kosti urcené
vyhradné pro poufziti v dentalni implantologii, k vrtani nebo fezani horni nebo dolni Celistni kosti za Ucelem pripravy
mista osteotomie pro zavedeni nitrokostniho zubniho implantatu. Mohou byt rovnéz pouzity pro pfipravu
augmentacnich vykon(.

®  Znackovaci/kopinaté vrtaky: uréuji a oznacuji vstupni bod osteotomie

o Spiralové vrtaky (klasicky, kratky, dlouhy, extra dlouhy, stupriovity, kdnicky, finalni): sekvenéni pfiprava

osteotomie na primér a hloubku implantatu

o  Finalni vrtaky (fada FD): finalni pfiprava osteotomie na presny prdmér a hloubku implantatu

usazeni krcku implantatu

®  Trepany: odstranuji kost kolem implantatu; indikovany pro odstranéni neoseointegrovanych nebo
poskozenych implantatl

o Tkanové dérovace: bezlalokovy gingivalni dérovac pro krestalni pfistup

e Vrtaky pro profilaci kosti: vyrovnavaji a profiluji krestalni povrch kosti

e Vrtaky pro kondenzaci kosti: kondenzuji a zhutriuji kost v mistech s nizkou hustotou (D3/D4)

e Zygomatické a pterygoidni vrtaky: pfipravuji osteotomie pro zavedeni zygomatickych, resp. pterygoidnich
implantatd

e Vrtaky pro chirurgickou Sablonu (fady SG4D, SG5D, SGOD): navigovana pfiprava osteotomie pres vodici
pouzdra 4,0 mm nebo 5,5 mm

o Diamantové vrtaky: tvarova priprava kosti pomoci diamantového povlaku

o ProdlouzZeni vrtdku (MT0012): prodluZuji dosah vrtaku pro hluboké/distélIni aplikace

® Nastroje pro montaz na nasadec / motor: spojuji implantaty nebo Srouby abutmentu s pohanénymi
chirurgickymi ndsadci pro zavadéni s fizenym momentem

® Vrtaky s dorazy (fada DRPS) a samostatné dorazy (Fada DS): zajistuji Fizenou hloubku vrtani

Tyto prostfedky nemaji samostatné urcené pouziti — pouZivaji se vyhradné ve spojeni se zubnimi implantaty ARDS.
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3. Urceny uzivatel a populace pacientu

Pouze pro profesiondlni pouziti. Prostfedky sméji pouzivat vyhradné opravnéni zubni odbornici (oralni chirurgové,

implantologové, parodontologové, prakticti zubni Iékati s odpovidajicim implantologickym vycvikem).

Urceno pro dospélé pacienty (= 18 let, kostni zralost) vyZadujici zavedeni zubniho implantatu.

4. Kontraindikace

Aktivni lokalni infekce nebo zdnét v misté chirurgického zakroku

Nedostate¢ny objem nebo kvalita kosti pro stabilni zavedeni implantatu

Aktivni radioterapie oblasti hlavy a krku

Nekontrolovana systémova onemocnéni zhorsujici hojeni ran (nekontrolovany diabetes, tézka
imunosuprese)

Soucasna nebo predchozi vysokodavkova intravendzni lé¢ba bisfosfonaty (riziko MRONJ); u pacientd
uzivajicich peroralni bisfosfonaty je nutna konzultace se specialistou

Znama alergie na nerezovou ocel (fada 400 / AlISI 420; nebo nerezova ocel 316 pouZita ve spolubalenych
prislusenstvich tridy 1), na slitinu titanu Ti-6Al-4V ELI (spolubalena pfislusenstvi) nebo na povrchovy povlak
AITIN

Pediatricti pacienti nebo pacienti bez kostni zralosti (mladsi 18 let)

5. Varovani

Pouze pro profesionalni pouziti — neni urceno k pouZziti nevyskolenym nebo neopravnénym personalem.
VEechny prostiedky jsou dodavany NESTERILN/. Pfed kazdym pouzitim musi byt vycistény, dezinfikovény a
sterilizovany parou podle oddilu 8.

Maximalni opakované poufZiti: 50 cykl rekondicionovani (CiSténi + sterilizace), validovano studii odolnosti
proti opotfebeni. Pfi opotiebeni, ohnuti, korozi nebo poskozeni okam?zité zlikvidujte bez ohledu na pocet
cykld.

Veskeré vrtani musi byt provadéno pfi maximalnich otackdch 800—1 300 ot/min s vydatnym vyplachem
sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem. Pro tvrdsi typy kosti (D1/D2) se doporucuji nizsi otacky
(800—1 000 ot/min).

Predrezani zavitu a zavedeni implantatu: maximalné 25-30 ot/min, maximalni moment 45 Ncm.
NepouZivejte tupy, ohnuty nebo poskozeny vrtak — okamzité jej vyménte.

NepouZzivejte, pokud je obal poskozen.

Pouzivejte pouze se systémy zubnich implantatd ARDS a kompatibilnimi ndsadci podle I1SO 1797-1.

Vrtaky pro chirurgickou Sablonu se sméji pouZivat pouze se spravnou velikosti pouzdra (4,0 mm nebo 5,5
mm) uvedenou katalogovym Cislem.

Obsah kitu (fada BOX): kity jsou urceny pro vice pripadd. Vymérnite jednotlivé komponenty dosahujici 50
cyklG dfive, neZ je prekroéeno maximum kitu. Krabice kitu (Radel R / polyfenylsulfon) odolava sterilizaci v
autoklavu — pred kazdym pouzitim zkontrolujte praskliny.

6. Materialy

Zubni vrtdky — vSechny rodiny pro fezani kosti Nerezova ocel fady 400 (AISI 420)

Povrchovy povlak vrtak

Sroubovéky pro montaz na nasadec / motor Nerezova ocel 420 (S.S 420)

Prodlouzeni vrtaku, nastroje SG pro nasadec/vedeni Nerezova ocel fady 400 (AISI 420)

Vrtéky + dorazy / dorazy Nerezova ocel fady 400 (AISI 420)

Krabice kitu (fada BOX) Radel R / polyfenylsulfon (PPSU) — kompatibilni s autokldvem
Silikonové upinaci vlozky Silikon Iékarské kvality — kompatibilni s autoklavem

Skupina produktt ‘ Material

Tvrdy ¢erny PVD povlak AITiN (Cerny); diamantové vrtaky:
primyslovy diamantovy povlak
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Skupina produktt Material

Spolubalena pfislusenstvi tridy | — raénovy klic,

oL x . . . Slitina titanu Ti-6Al-4V ELI nebo nerezova ocel 316
ukazatel vysky, Sroubovak; kotevni nastroje SG

NepouZivejte u pacientl se znamou alergii nebo precitlivélosti na kterykoli z vyse uvedenych materiald.

7. Vybér vrtaku

Tyto ostré nastroje se pouZivaji k pfipravé chirurgickych mist pro zubni implantaty. Maji rGzné tvary: pfesny vrtak,
korunkovy vrtak, zahlubnik, kénicky, valcovy, kratky, dlouhy a XL dlouhy pro distalni poutZiti, vrtaky pro profilaci kosti.
V zavislosti na implantacnim systému, ke kterému patfi, mohou mit vnitfni vyplach nebo hloubkové znacky pro
urceni pracovni hloubky a mohou byt navrzeny pro pfipojeni hloubkového dorazu. Podrobné technické vlastnosti
naleznete v katalozich pfislusného implantaéniho systému.

Chirurgické vrtaky jsou k dispozici v postupnych priimérech. Maji valcovy a kénicky tvar. Chirurgické vrtaky maji dvé
pracovni délky (kratké: 11,5 mm, 16 mm, 20 mm a 25 mm dlouhé a extra dlouhé jako 30, 60, 80 mm pro Omega).
Jmenovitd délka, vyznacena kruhovymi znackami, se méti od zacatku fezné hrany. Délka vrtaku zahrnuje feznou

hranu trojuhelnikového tvaru. K dispozici jsou také chirurgické vrtaky s plochou feznou hranou a vrtaky s vnitfnim
nebo vnéjsim vyplachem.

8. Chirurgicky protokol

8.1 Sekvence vrtani
Vzdy dodrzujte chirurgicky protokol implanta¢niho systému ARDS pro konkrétni zavadény implantat. Obecna
sekvence:

®  Krok 1: oznacte vstupni bod kopinatym/znackovacim vrtakem (DR0010, DR0O012, DR0O015, MDR0015)

o  Krok 2: pilotni vrtak do pocatecni hloubky

®  Krok 3: sekvencni rozsifovani postupné vétsimi vrtaky (2,0 mm - konecény primér v krocich 0,4—0,5 mm)

®  Krok 4: pfiprava kénickymi vrtdky (DRC) nebo vrtaky SG (SG4D / SG5D) nebo finalnim vrtakem (fada FD) na
presny primér a hloubku implantatu

®  Krok 5: pouzijte zahlubnik (CD) v kosti D1/D2, je-li nutny pro usazeni kréku implantatu

®  Krok 6: pouzijte kostni kondenzator (BCD) v kosti D3/D4 pro kondenzaci tramciny pfed zavedenim, je-li
treba

PFizpUsobte sekvenci vrtdni hustoté kosti: D1/D2 = lplna sekvence; D3/D4 = Ize vynechat jednu nebo vice velikosti.

8.2 Provozni parametry
®  Otacky vrtani: maximélné 800—1 300 ot/min s nepfetrzitym vydatnym vyplachem
o Doporucené otacky podle typu kosti: D1/D2: 800—1 000 ot/min; D3/D4: 1 000—1 300 ot/min
e Zavedeni implantdtu: 25-30 ot/min, maximalni moment 45 Ncm
® Vyplach: sterilni izotonicky fyziologicky roztok (0,9 % NaCl) — pouZivejte vnitfni a/nebo vnéjsi vyplach
podle dostupnosti

e Pouzivejte pohyb dovnitf a ven; netlacte silou; mezi kroky nechte kost vychladnout

8.3 Navigovana chirurgie (fada SG)

Vrtaky pro chirurgickou Sablonu se musi pouZzivat se spravnym systémem pouzder: vrtaky SG4D s vodicimi pouzdry
4,0 mm; vrtaky SG5D s pouzdry 5,5 mm. Pro spojeni s nasadcem poufzijte odpovidajici nastroj SG HP. DodrZujte
protokol navigované chirurgie ptislusného systému chirurgické sablony.

MK-006-CS | RevH | 02-06-2026 | CONFIDENTIAL | 3/6



ards _
. ARDS Industries Ltd. | TFMDR-AI-002
implants MK-006-CS RevH — Cestina (Czech)

9. Pokyny k rekondicionovani

VSechny produkty jsou opakované pouzitelné a musi byt pred kazdym klinickym pouzitim rekondicionovany.
Maximalné 50 cykll rekondicionovani na nastroj.

9.1 Predbéziné osetieni (v misté pouziti)
e |hned po poutZiti: opldchnéte pod tekouci vodou k odstranéni hrubych necistot a pfitom kartacujte vnéjsi a
vnitfni povrchy mékkym nylonovym kartdéem

e Prepravte do prostoru rekondicionovani v uzaviené nadobé

9.2 Ruchni Cisténi a dezinfekce
1. Zvolte vhodny distici detergent (napf. neodisher® Mediclean nebo ekvivalent)
2. Ultrazvukové cisténi pti 35 kHz v deionizované vodé s Cisticim roztokem podle pokyn( vyrobce

3. Oplachnéte vsechny povrchy a dutiny 3x deionizovanou vodou pfi pokojové teploté (20 + 5 °C) po dobu = 10
sekund pokazdé

4. Otrete 70% alkoholem IPA mékkou jednorazovou utérkou nepoustéjici viakna

5. Dezinfikujte schvalenym dezinfekénim roztokem (napf. CIDEX® OPA) podle pokyni vyrobce

6. VloZte rozebrané a vycCisténé ndstroje do dezinfekcni [dzné. Zajistéte, aby byly nastroje pokryty roztokem, aby
byly naplnény vSechny lumeny a odstranény vzduchové bubliny

7. Postupujte podle pokynt vyrobce dezinfekéniho roztoku (15—20 min)

8. Proplachnéte vsechny dutiny nastroju ttikrat dezinfek¢nim roztokem na zacatku a na konci doby pUsobeni
pomoci jednordzové sttikacky (minimaini objem stfikacky 20 ml)

9. Vyjméte nastroje z dezinfekéni lazné

9.3 Oplachovani

1. Zcela ponofte nastroje do velkého objemu vody po dobu nejméné 1 minuty

2. Dukladné oplachnéte nastroje vodou nejméné trikrat. Proplachnéte vSechny dutiny a lumeny nastrojl vodou
trikrdt pomoci jednoréazové strikacky (minimaini objem stiikacky 20 ml)

3. Vyjméte nastroje a oplachovou vodu zlikvidujte. Pro kazdé oplachovani vidy poutzijte Cerstvou vodu.
NepouZivejte vodu opakované k oplachovani ani k Zadnému jinému Gcelu

4. Opakujte krok 3 celkem tfikrat, s velkymi objemy Cerstvé vody, k odstranéni zbytkd dezinfekéniho roztoku.
Zbytky mohou zpUsobit zavazné nezadouci ucinky

9.4 Suseni
1. Osuste nastroje uvnitf/vné filtrovanym stlacenym vzduchem nebo po dobu 30 min pfi pokojové teploté
2. Zabalte nastroje co nejrychleji po vyjmuti

3. Pred zabalenim ke sterilizaci se ujistéte, Ze jsou nastroje suché. Je-li nutné dalsi suseni, suste na Cistém misté

9.5 Automatizované cisténi a dezinfekce

Ujistéte se, Ze je myci a dezinfekéni automat validovany a vhodny pro dentdlni chirurgické nastroje. Zvolte vhodny

Cistici a dezinfek¢ni detergent (napf. neodisher® Mediclean nebo ekvivalent) a postupujte podle pokyn( vyrobce.
1. VlozZte nastroje do dezinfektoru tak, aby byly klouby oteviené a voda mohla vytékat z kanyl a slepych otvort

. Ujistéte se, Ze se nastroje vzajemné nedotykaji

. Spustte vhodny program urceny pro nastroje

. Provedte tepelnou dezinfekci pti 90 °C po dobu 5 minut

v A W N

. Zkontrolujte a zabalte nastroje co nejrychleji po vyjmuti
6. Pred zabalenim ke sterilizaci se ujistéte, Ze jsou nastroje suché. Je-li nutné dalsi suseni, suste je na Cistém misté

PouZijte myci a dezinfekéni automat schvaleny podle EN ISO 15883. Validovano se sadou master BOX000 jako
nejhorsim pripadem. Valida¢ni Gdaje viz oddil 6.16 technické dokumentace.

9.6 Suseni, kontrola a baleni

1. DUkladné osuste — ujistéte se, Ze nezlstala Zadna vlhkost. Vlhkost zpUsobuje korozi a narusuje sterilizaci
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2. Zkontrolujte kazdy nastroj: zlikvidujte pfi opotrebeni, deformaci, korozi, otupeni nebo poskozeni
3. Zabalte do steriliza¢nich sackd nebo do krabice kitu (fada BOX)

4. Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost obalu — prebalte a znovu sterilizujte, je-li vihky nebo naruseny

9.7 Parni sterilizace (autoklav)

Typ cyklu Teplota Min. cas Min. suseni
Gravitacni 135°C/275°F 10 min 30 min
Prevakuum 132°C/270°F 4 min 3 min

Poznamka: aplikujte sterilizacni parametry v souladu s validovanou studii rekondicionovani.

10. Skladovani
e  Skladujte nastroje ve sterilizacnich saccich nebo v krabici kitu v suchém, ¢istém prostfedi mimo pfimé
slunecni svétlo, UV zareni, teplo a vlihkost
e Vyvarujte se mechanického namahani, stlaeni nebo kontaktu s korozivnimi latkami
o NepouZivejte, je-li narusena sterilni bariéra

o K (isténi pouzivejte destilovanou nebo deionizovanou vodu, aby se zabranilo usazenindm mineral

11. Kombinace s jinymi prostredky (pfiloha I, 23.4(z))

Vrtaky a nastroje ARDS jsou urceny pro poufZiti se systémem zubnich implantatl ARDS. Kompatibilni implantacni
systémy jsou popsany v nasledujicich navodech k pouZziti ARDS:

e MK-002 — Zubni implantaty ARDS, vsechny typy

e MK-003 — Zygomatické implantaty ARDS

e MK-005 — Abutmenty a suprastruktury ARDS
Nastroje pro nasadec jsou kompatibilni se standardnimi kolénkovymi a rovnymi chirurgickymi nasadci odpovidajicimi
ISO 1797-1. PouZivejte pouze s kalibrovanou chirurgickou motorovou jednotkou (physiodispenser) s fizenim
momentu. ARDS nezarucuje funkénost, jsou-li nastroje pouzivany s nekompatibilnim zafizenim.

Vrtaky pro chirurgickou Sablonu se musi pouZzivat s odpovidajicimi vodicimi pouzdry (4,0 mm nebo 5,5 mm) z
validovanych systém navigované chirurgie ARDS. PouZiti téchto vrtakl se systémy chirurgickych $ablon jinych nez
ARDS neni validovéno.

12. Symboly na stitku

Symbol / Vyznam ‘ Symbol / Vyznam
Katalogové / referenéni ¢&islo Kéd Sarze / &islo 3arze
Jedinecny identifikator prostredku (UDI) Vyrobeno

Nesterilni — dodavano nesterilni; pfed pouZitim vycistéte a

Datum vyroby a zemé vyroby sterilizujte

shoda's pFedplsy (CE) Ridte se navodem k pouziti / elektronickou IFU (www.ai-

ifu.com)
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi Dovozce
Distributor Mnozstvi
Upozornéni — fidte se privodni dokumentaci NepouZivejte, je-li obal poskozen

13. Vyrobce a zplnomocnény zastupce

Vyrobce Zplnomocnény zastupce EU
ARDS Industries Ltd. AR Experts B.V.
Gonen 18 Str., Petah Tikvah, 4925920, Izrael Boeingavenue 209, 1119 PD Schiphol-Rijk
Tel: +972-4-3812333 Nizozemsko
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Vyrobce Zplnomocnény zastupce EU
info@ardsimplants.com +31 85007 3210
www.ardsimplants.com
SRN: IL-MF-000008771
Pfiloha A — Jazykova dostupnost IFU

Clensky stat Jazyk IFU Dostupny format
Némecko Némcina Papirovy + elektronicky
Rakousko Némcina Papirovy + elektronicky
Francie Francouzstina Papirovy + elektronicky
Itélie Italstina Papirovy + elektronicky
Spanélsko Spanélitina Papirovy + elektronicky
Nizozemsko Nizoze.métlin? (angvl.iéltina povolena, Papirovy + elektronicky

profesiondlni poufZiti)

Belgie Nizozemstina / Francouzstina / Némcina  Papirovy + elektronicky

Portugalsko

Polsko

Svédsko

Dansko

Finsko

Irsko / Malta
Recko

Cesko
Rumunsko

Madarsko

V3echny ostatni ¢lenské staty EU/EHP

Portugalstina
Polstina

Svéditina (angli¢tina povolena,
profesiondlni poufZiti)

Danstina (anglictina povolena,
profesionalni pouZziti)

Finstina / Svédstina
Anglictina

Rectina

Cestina
Rumunstina
Madarstina

Utedni jazyk/jazyky daného ¢lenského
statu

Papirovy + elektronicky

Papirovy + elektronicky

Papirovy + elektronicky

Papirovy + elektronicky

Papirovy + elektronicky
Papirovy + elektronicky
Papirovy + elektronicky
Papirovy + elektronicky
Papirovy + elektronicky

Papirovy + elektronicky

Papirovy + elektronicky

Preklad z anglického zdrojového dokumentu MK-006 rev. H. Navrh — pred regula¢nim uvedenim ovéfi kvalifikovany

|ékarsky prekladatel s rodnym jazykem.
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