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HU HASZNALATI UTMUTATO — ARDS fejek és felépitmények

Javallatok

A termék cimkézése és a haszndlati Gtmutaté (IFU) azon tagallamok altal el&irt hivatalos nyelveken keril rendelkezésre bocsatasra,
amelyekben a terméket forgalomba kivanjak hozni, az (EU) 2017/745 rendelet I. melléklete IlI. fejezete 23.1. szakaszanak d)
pontjaval 8sszhangban. Az ARDS biztositja a helyi nyelvi kévetelményeknek valé megfelelést minden forgalmazéasi orszag esetében.
Az Utmutato a https://www.ardsimplants.com/ifu weboldalon is megtekinthetd.

Az ARDS fogaszati implantatumok sebészeti és helyredllité alkalmazasokban javallottak a fels6 és als6 allcsont csontjaba térténd
behelyezésre, fogpotlasok megtdmasztasa céljabdl, a beteg ragéfunkciéjanak helyredllitasa érdekében. Az ARDS fogéaszati
implantatumok egyfazisu és kétfazisu mitétekhez javallottak.

Rendeltetés

A fogéaszati fejek (abutmentek) és helyreallité komponensek enosszealis fogaszati implantatumokkal egyiitt torténd hasznalatra
szolgéalnak a ragéfunkcio és az esztétika helyredllitasara részleges vagy teljes fogatlansagban szenvedé betegeknél. Ezek a
komponensek a kovetkez6ket foglaljak magukban:

o inyforméazé (gy6gyulasi) fejek: ideiglenesen, az implantatum behelyezését kdvetd gydgyulasi fazisban hasznalatosak a szévetek
megfelel6 formazasanak lehet6vé tétele érdekében.

e Atmeneti (ideiglenes) fejek: ideiglenes fogpotlasi megtamasztast biztositanak az osszeointegracios fazis alatt.

e Végleges fejek: hosszu tavlu 6sszekodttetésként szolgalnak az implantatum és a végleges fogpotlas (korona, hid vagy kivehetd
fed6protézis) kozott.

Egyfazisu és kétfazisu sebészeti protokollokban egyarant alkalmazhaték, beleértve az azonnali terhelést is, a fogorvosi szakember

helyezhetik be klinikai vagy fogorvosi rendel6i kérilmények kozott.

Figyelem
A szOvetségi torvény (USA) értelmében ez az eszkdz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Figyelmeztetések:
A e Az ARDS implantatumok behelyezését és fogpétlassal térténd ellatasat kizarélag olyan szakemberek
végezhetik, akik engedéllyel rendelkeznek és képzettek ezen beavatkozasok elvégzésére.
e Az ARDS fejek és felépitmények kizarélag ARDS fogészati implantatumokkal tértén6 hasznélatra készultek
e  Hasznélat el6tt a részletes informéaciokért olvassa el az ARDS fogészati implantadtumok vonatkozé hasznalati

Utmutatéjat:

e  MK-002 - ARDS fogaszati implantatumok, minden tipus

e Afejek és felépitmények nem sterilen kerlilnek szallitAsra, haszndlat el6tt tisztitani, fertétleniteni és
sterilizalni kell 6ket, és egyszer hasznalatosak.

e Az ARDS fejek MR-kdrnyezetben val6 biztonsagossagat és kompatibilitasat nem értékelték. MR-
kérnyezetben nem vizsgéltak felmelegedés, elmozdulas vagy képi mitermék szempontjabol. Az ARDS
fejek MR-kdrnyezetben valé biztonsagossaga nem ismert. Az ezen eszkdzzel rendelkez6 beteg
vizsgalata a beteg séruilését okozhatja.

A termékek tulajdonsagai

A fej- és felépitményalkatrészek titandtvézetbdl vagy krom-kobaltbdl késziilnek. Az eszkéz nem hasznalhaté olyan betegeknél,
akiknél ismert allergia vagy tulérzékenység all fenn az implantatumban vagy a fejben felhasznalt barmely anyaggal, példaul a titannal
vagy annak otvozeteivel vagy a krom-kobalttal szemben.

Fejek ES felépitmények komponensei: A fej vagy felépitmény az implantatumhoz csatlakozik, és lehet6vé teszi, hogy a p6tld
korona, hid vagy fogsor az implantatumra illeszkedjen. A fej vagy felépitmény az implantatumtél a fogp6tlasig terjedd iny alatti-iny
feletti (transzgingivalis) 6sszekottetés, alapformaja kor alakd, amely az implantatumtest felliletéhez illeszkedik. Kilénbozd fej- és
felépitménytipusok allnak rendelkezésre keskeny hatszdglet(i és standard hatszdgletli csatlakozassal, valamint keskeny kénuszos
csatlakozassal és kénuszos NP csatlakozassal, beleértve a konkav tipusokat is: inyforméazé sapkas fejek (1,2,3,4,5,6,7,8 mm magas -
hatszoglet(, kdnuszos, multi), egyenes standard fejek (9,11,13 mm - hatszdogletl, kdnuszos, multi) és 15° és 25° szogtort standard és
hosszu, keskeny (slim) fejek (hatszdgletd, konuszos, multi), UCLA titan / krom-kobalt bazisu fejek (hatszogletd, kédnuszos, multi),
CMFITAB (hatszdgletd, konuszos, multi), csavaros tipusu fejek, egyenes vallas fejek (1,2,3,4 magas - hatszdgletd, konuszos, multi)
és 15° és 25° szogtortek (1,2,3,4 magas), egyenes anatomiai fejek (1,2,3,4 magas - hatszogletl, kénuszos, multi) és 15° és 25°
szogtortek (1,2,3,4 magas), standard 6sszekét6k, gémbretencios fejek (1,2,3,4,5,6), egyenes Locator fejek (1,2,3,4,5,6,7,8) és 18° és
30° szogtortek (0.5,1,2,3 magas), Ti-bazisok CAD/CAM-hez (0,1,2,3,4), valamint egyenes Multi-Unit fejek (1,2,3,4,5,6) és szdgtort
Multi-Unit 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°, 60° (1,2,3 magas), egyenes fed6protézis-fejek (0.5,1.5,2.5,3.5) és 17° és 30° szogtort adapteres
Ti-UP fejek, Ti-UP Ti-bazis és Ti-UP Plug-in 3.3-5.0 fejek. A megfelel6 fejtipust a tervezett implantatumhoz tartozé fogpozicio
figyelembevételével kell kivalasztani.

Meghuizasi nyomaték:

Az inyformézd sapkat kézzel hizza meg, majd kalibralt nyomatékkulccsal hizza meg 20 Ncm nyomatékra.

A fejrogzitd csavart kézzel hizza meg, majd kalibralt nyomatékkulccsal hizza meg 30 Ncm nyomatékra.

Feliilvizsgalva (Rev J, 27-06-2026): a bejelentett szervezet NC R2-17 nemmegfelel6ségére valaszul hozzaadott szakaszok (eszkdzkivalasztas,
hatasmechanizmus, klinikai elény, kombinaciok). A tulajdonsagok és a nyomaték mar fentebb meghatarozasra keriiltek.

Ajanlasok az eszkoz kivalasztasahoz

A fejet/felépitményt az implantatum csatlakozasa (bels6 hatszdg, kdnuszos NP vagy egyrészes), a fogivek kozotti tér és az
emergenciaprofil, a szikséges szogkorrekcio, valamint aszerint valassza ki, hogy a fogpoétlas csavarral vagy cementtel rogzitett-e. A
gyogyulas alatt inyformazé fejeket, ideiglenes megtamasztasra atmeneti fejeket, a végleges fogpoétlashoz pedig végleges fejeket
(egyenes/szogtort, MUA, Ti-bazis/CAD-CAM) hasznaljon.
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Hatasmechanizmus

A fej az osszeointegralddott implantatumhoz csatlakozik, és olyan 6sszekété elemként szolgal, amely megtamasztja és rogziti a
fogpétlast (koronat, hidat vagy fed6protézist), a funkcionalis terheléseket a fogpétlasrél az implantatumra és a csontra tovabbitva.

A klinikai el6ény leirasa
A fej/felépitmény stabil, funkcionalis és esztétikus fogpétlast tesz lehetévé az implantatumon, helyredllitva a ragéfunkciot, a beszédet
és a megjelenést, valamint megtdmasztva a rogzitett vagy kivehet6 fogpoétlasokat.

Mas eszkozokkel valé kombinacidk klinikai szempontjai

komponensekkel hasznalhatok. Az inyformazé sapkat 20 Ncm, a fejrogzitd csavart 30 Ncm nyomatékkal hizza meg kalibréalt
nyomatékkulccsal. Ne kombindlja méas gyarték alkatrészeivel, mivel a kompatibilitas és a teljesit6képesség nem igazolt.
Felel6sségkizaras: ez az Gtmutatd az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatdhoz sziikséges informaciokat tartalmazza. Kérjik, a
rendszer hasznalata el6tt alaposan olvassa el és értse meg az Utmutat6t. Ha a kézikonyv barmely része nem egyértelm(, forduljon az
ARDS-hez pontositasért.

Tisztitsa foly6 viz alatti dblitéssel, mikdzben a kiilsé és belsé fellleteket (adott esetben) puha nejlon/megfelel kefékkel keféli. Az
el6kezelt termék tisztithato és fert6tlenitheté manudlisan, ultrahangos tamogatassal, vagy automatizalt tisztitasi és fert6tlenitési
maodszerrel.

Manualis tisztitas
1. Valasszon megfeleld tisztitdszert (pl. neodisher® Mediclean vagy azzal egyenérték).
2. Végezzen ultrahangos tisztitasi ciklust (35 kHz frekvencia) ionmentesitett vizet és tisztitboldatot tartalmazé furd6ben, a gyarté
utasitasait kdvetve.
3. Vegye ki a miiszereket az ultrahangos fiirdébél. Oblitse at a miszeralkatrészek 6sszes iiregét haromszor (3x) folyd
ionmentesitett viz alatt, szobah6mérsékleten (20 £ 5 °C), legaldbb 10 mésodpercig, vagy amig szennyez6désmaradvanyok mar
nem lathatok.
4. Torolje at a mliszereket 70%-o0s IPA-alkohollal, puha, egyszer hasznalatos, szészmentes torl6kenddvel.

Manuadlis fert6tlenités
1. Valasszon megfelel6 fertétlenitéoldatot (pl. CIDEX® OPA vagy azzal egyenértékd).
2. Helyezze a szétszerelt és megtisztitott miiszereket a fert6tlenitéfirdébe. Gy6z8djon meg arrél, hogy a miszereket ellepi a
fert6tlenitGoldat, kitdltve az 6sszes lument és megsziintetve a légzarvanyokat.
3. Kdvesse a fert6tlenitéoldat gyartéjanak utasitasait (15-20 perc).
4. Oblitse at a miiszerek Gsszes lregét haromszor fert6tlenitGoldattal a hat6idé elején és végén, egyszer hasznalatos fecskend6
segitségével (minimalis fecskendétérfogat 20 ml).
5. Vegye ki a miszereket a fert6tlenit6furd6bol.

Oblités
1. Meritse a mliszereket teljesen nagy mennyiségi vizbe legalabb 1 percre.
2. Oblitse le a miiszereket alaposan vizzel legalabb haromszor. Oblitse at a miiszerek 6sszes uregét és lumenét vizzel
haromszor, egyszer hasznalatos fecskendé segitségével (minimalis fecskend6térfogat 20 ml).
3. Vegye ki a mliszereket, és tntse ki az oblitévizet. Minden 6blitéshez mindig friss vizet hasznaljon. Ne hasznalja fel djra a vizet
Oblitésre vagy barmilyen mas célra.
4. Ismételje meg a 3. [épést 6sszesen harom Bblitésig, nagy mennyiségl( friss vizzel, a fert6tlenitGoldat maradvanyainak
eltavolitdsa érdekében. A maradvanyok sulyos mellékhatasokat okozhatnak.

Szaritas
1. Szaritsa meg a m(iszereket kiviil-belul sz(irt sdritett leveg&vel, vagy 30 percig szobah6mérsékleten.
2. A kivételt kdvetben a lehet6 leggyorsabban csomagolja be a miszereket.
3. A sterilizalashoz t6rténd csomagolas elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a mliszerek szarazak. Ha tovabbi szaritas szikséges,
tiszta helyen széritsa 6ket.

Automatizalt tisztitas és fert6tlenités
Gy6z8djon meg arrél, hogy a moso-fert6tlenité gép validalt és alkalmas fogaszati sebészeti mliszerekhez. Valasszon megfeleld
tisztito- és fert6tlenitészert (pl. neodisher® Mediclean vagy azzal egyenértékd), és kdvesse a gyartd utasitasait.
1. Helyezze a m(iszereket a fert6tlenitégépbe gy, hogy az izesilések nyitva legyenek, és a viz ki tudjon folyni a kantilokbél és a
zsakfuratokbol.
2. Ugyeljen arra, hogy a miiszerek ne érjenek egymashoz.
3. Inditsa el a mlszerekhez megfeleld programot.
4. Végezzen termikus fertétlenitést 90°C-on 5 percig.
5. A kivételt kdvet6en a lehet6 leggyorsabban vizsgalja meg és csomagolja be a mliszereket.
6. A sterilizalashoz tortén6 csomagolés el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a mliszerek szarazak. Ha tovabbi széritas sziikséges,
tiszta helyen széritsa 6ket.

Sterilizalas

A nem sterilen szallitott ARDS eszkbzoket hasznalat el6tt sterilizalni kell. A felhasznaléknak meg kell gy6z&dnilk arrél, hogy a
sterilizator és minden sterilizalasi tartozék (sterilizalécsomagolasok, tasakok, sterilizalétalcak, bioldgiai indikatorok és kémiai
indikatorok) engedélyezett a tervezett sterilizalasi ciklushoz.
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Ciklus tipusa Hémérséklet Mosasi idé (minimum) Szaritasi idé (minimum)
Gravitaciés 135°C / 275°F 10 perc 30 perc
Elévakuumos 132°C/ 270°F 3 perc 20 perc

Tarolas esetén szigortan kdvesse a sterilizalasi tartozékok és tarol6edények gyartdjanak utasitasait. Ha a sterilizalasi ciklus végén
lathaté nedvességjelek vannak jelen (nedves foltok a steril csomagolason, 6sszegydilt viz a téltetben), csomagolja Ujra, és sterilizalja
Ujra hosszabb szaritasi idével.

Az eszk6zon talalhaté cimkézés
A hasznalati utmutaté informéacidkat tartalmaz azokrél az anyagokrol, amelyek az EU MDR 10.4.5. szakasza szerinti cimkézési

Katalégusszam Szabalyozasi megfelel6ség

REF

kovetelmények hatalya ala tartoznak

Olvassa el a hasznalati
Utmutatét vagy az elektronikus
hasznalati Gtmutatét

Tételkdd / gyartasi tételszam

Mennyiség Gyartja

@ L =

MR-kdrnyezetben nem Ne hasznalja, ha a csomagolas
w biztonsagos sérlt, és olvassa el a hasznalati
atmutatot
Ujrafelhasznalni tilos Meghatalmazott képvisel6 az
EU REP Eurépai Kézosségben
Import6ér < Forgalmazo
® N
U Dl Egyedi eszkdzazonositd .g Nem steril
Gyartas datuma + és a gyartas Figyelem
orszaga

Tarolas

Ugyeljen a termékek tisztitas utani megfelel6 szaritasara. Steril tasakokban tarolja.

A sterilizalt eszkdzoket sterilizalt tasakban, szaraz helyen kell tarolni.

A felhasznalénak kertilnie kell minden olyan hatast, amely befolyasolhatja a termékjeldlést vagy a furdk eltarthatésagat, a faréd
fellletét vagy a flr6 geometrigjat, mint példaul a szilkségtelen razkédas, igénybevétel, h6, UV-sugarzas, nedvesség stb.

Felel6sségkizaras: ez az Utmutatd az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatdhoz sziikséges informéaciokat tartalmazza. Kérjik, a
rendszer hasznélata el6tt alaposan olvassa el és értse meg az Utmutat6t. Ha a kézikdnyv barmely része nem egyértelm(, forduljon az
ARDS-hez pontositasért.

Az implantatumkiséré kartya hasznalata
A termékhez az (EU) 2017/745 rendelet el8irasainak megfeleléen FRM-7.5.3.00.02 implantatumkiséré kartyat (IC) mellékelunk.

A beliltetést kdvetden az egészségligyi szolgaltaténak ki kell toltenie a kartyat a vonatkozo beteg- és termékadatokkal, és at kell
adnia azt a betegnek.

A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy 6rizze meg a kartyat, és mutassa be minden jévébeli orvosi konzultacio vagy beavatkozas
alkalmaval.

Fontos figyelmeztetés

A kezel6orvos megfelel§ képzettségének hianya az implantacios/helyreallitsi beavatkozas sikerének f6 kockazati tényezbje, és
veszélyeztetheti a beteg egészségét.

Az Ujrafelhasznalas fert6zéseket, csontfelszivodast, kemény- és lagyszoveti karosodast és/vagy az implantatum sikertelenségét,
csavarok és alkatrészek térését okozhatja.

Bejelentendd események: a fogaszati fejekkel vagy felépitményekkel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a Vallalatnak és azon tagéallam illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznalo letelepedett.

Az EU MDR 32. cikkének megfelel6en a biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozé hivatkozasokat az EUDAMED
weboldalan vagy az ARDS irod4jaban, e-mailben talalja meg.

Gyarté

ARDS INDUSTRIES Ltd
Gonen 18, 4925920
Petah Tikvah, Israel
Tel: +972-4-3812333
info@ardsimplants.com
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EU-képvisel6

AR Expert B.V

Boeingavenue 209, 1119 PD
Schiphol-Rijk, The Netherlands
Tel: +31(0)85-007-3210
info@certification-experts.com
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