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SK NAVOD NA POUZITIE — Abutmenty a suprastruktiry ARDS

Indikacie

Oznacenie vyrobku a navod na pouzitie (IFU) sa poskytuju v aradnych jazykoch vyzadovanych ¢lenskymi Statmi, v ktorych sa ma
vyrobok uvadzat na trh, v stlade s nariadenim (EU) 2017/745, prilohou I, kapitolou Ill, bodom 23.1 pism. d). Spolo¢nost ARDS
zabezpecuje sulad s miestnymi jazykovymi poZiadavkami pre kazdu krajinu distriblcie. Informécie su k dispozicii aj na webovej
stranke https://www.ardsimplants.com/ifu

Zubné implantaty ARDS su indikované na pouzitie pri chirurgickych a protetickych vykonoch na zavedenie do kosti hornej a dolnej
Celuste s cielom zabezpecit oporu pre protetické ndhrady na obnovenie Zuvacej funkcie pacienta. Zubné implantaty ARDS su
indikované na jednofazovu a dvojfazovu chirurgiu.

Urceny ucel

Zubné abutmenty a protetické komponenty s ur€ené na pouzitie s endosealnymi zubnymi implantatmi na obnovenie Zuvacej funkcie

a estetiky u pacientov s ¢iasto¢nou alebo Uplnou bezzubostou. Tieto komponenty zahfiaja:

¢  Vhojovacie abutmenty: pouZivaji sa do€asne pocas fazy hojenia po zavedeni implantatu, aby umoznili spravne tvarovanie
tkaniv.

e Prechodné (doCasné) abutmenty: poskytuju docasnu protetickil oporu pocas fazy oseointegracie.

e Definitivne abutmenty: slizia ako dlhodobé spojenie medzi implantatom a kone¢nou protetickou nahradou (korunkou, mostikom
alebo hybridnou snimatelnou nahradou).

Sa vhodné na pouZitie v jednofazovych aj dvojfazovych chirurgickych protokoloch vratane okamzitého zatazenia v zavislosti od

klinického postdenia zubného odbornika. VSetky komponenty s na jedno pouZzitie a maji s nimi zaobchadzat  a zavadzat' ich
kvalifikovani zubni odbornici v klinickom prostredi alebo v zubnej ambulancii.

Upozornenie
Federalne zakony (USA) obmedzuji predaj tejto pomocky len na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

Varovania:
A e Implantaty ARDS by mali zavadzat a protetiku na nich zhotovovat iba lekari, ktori maju opravnenie a sl
vysSkoleni na vykonavanie tychto vykonov.
e Abutmenty a suprastruktiry ARDS suU uréené na pouzitie iba so zubnymi implantatmi ARDS
e Pred pouzitim si preStuduijte prislusny navod na pouzitie zubnych implantatov ARDS, kde najdete podrobné
informacie:
e MK-002 - Zubné implantaty ARDS, vSetky typy
e Abutmenty a suprastruktiry sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim sa musia vycistit, dezinfikovat' a
sterilizovat; su ur¢ené na jedno pouzitie.
e Abutmenty ARDS neboli hodnotené z hladiska bezpec€nosti a kompatibility v prostredi MR. Neboli
testované na zahrievanie, migraciu ani obrazové artefakty v prostredi MR. Bezpec¢nost abutmentov
ARDS v prostredi MR nie je znama. Skenovanie pacienta s touto pomockou méZze viest k poraneniu
pacienta.

Vlastnosti vyrobkov

Abutmenty a sUcasti suprastruktar st vyrobené zo zliatiny titdnu alebo chrémkobaltu. Pomocka by sa nemala pouzivat' u pacientov so
znamymi alergiami alebo precitlivenostou na ktorykolvek z materialov pouzitych v implantate alebo abutmente, ako je titan alebo jeho
zliatiny ¢i chrémkobalt.

Komponenty abutmentov A suprastruktur: Abutment alebo suprastruktira sa pripaja k implantatu a umozfuje nasadenie
nahradnej korunky, mostika alebo protézy na implantat. Abutment alebo suprastruktdra je transgingivalne spojenie implantatu s
protetickou nahradou a jeho z&kladny tvar je kruhovy, zodpovedajlci povrchu tela implantatu. K dispozicii su rézne typy abutmentov
alebo suprastruktdr s tzkym Sesthrannym (Narrow Hexagon) a Standardnym Sesthrannym spojenim a s tzkym kénickym (Narrow
Conical) spojenim a kénickym NP spojenim, vratane konkavnych typov: vhojovacie abutmenty Healing Caps (vysSka 1,2,3,4,5,6,7,8
mm - Sesthranné, kénické, multi), rovné Standardné abutmenty (9,11,13 mm - Sesthranné, kénické, multi) a uhlové 15° a 25°
Standardné a dlihé, abutmenty Slim (Sesthranné, kénické, multi), abutmenty UCLA s titanovou / chromkobaltovou bazou (Sesthranné,
konické, multi), CMFITAB (Sesthranné, konické, multi), skrutkové abutmenty, rovné abutmenty s osadenim (vyska 1,2,3,4 -
Sesthranné, konické, multi) a uhlové 15° a 25° (vySka 1,2,3,4), rovné anatomické abutmenty (vyska 1,2,3,4 - Sesthranné, konické,
multi) a uhlové 15° a 25° (vySka 1,2,3,4), Standardné konektory, abutmenty s gulovym attachmentom (1,2,3,4,5,6), rovné abutmenty
Locator (1,2,3,4,5,6,7,8) a uhlové 18° a 30° (vysSka 0.5,1,2,3), Ti-bazy pre CAD/CAM (0,1,2,3,4) a rovné abutmenty Multi-Unit
(1,2,3,4,5,6) a uhlové Multi-Unit 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°, 60° (vySka 1,2,3), rovné overdenture (0.5,1.5,2.5,3.5) a uhlové adaptéry
17° a 30° abutmenty Ti-UP, Ti-UP Ti-base a abutmenty Ti-UP Plug-in 3.3-5.0. Vhodny typ abutmentu sa vybera podla polohy zuba
pre navrhovany implantat.

Ut'ahovaci moment pre:

Vhojovaci val€ek (Healing Cap) utiahnite prstami a potom dotiahnite na 20 Ncm kalibrovanym momentovym klGcom.

Skrutku abutmentu utiahnite prstami a potom dotiahnite na 30 Ncm kalibrovanym momentovym kldéom.

Revidované (Rev J, 27-06-2026): doplnené oddiely v reakcii na nezhodu NC R2-17 notifikovanej osoby (vyber pomécky, mechanizmus Gcinku, klinicky
prinos, kombinécie). Vlastnosti a utahovacie momenty st uzZ uvedené vyssie.

Odporucania pre vyber pomocky

Abutment/suprastruktiru vyberajte podla spojenia implantatu (vnatorny Sesthran, kénické NP alebo jednodielne), medzi¢elustného
priestoru a vynaracieho profilu, poZadovanej korekcie angulacie a podla toho, ¢i je nahrada skrutkovana alebo cementovana. Pocas

hojenia pouZzivajte vhojovacie abutmenty, na do¢asnu oporu prechodné abutmenty a na definitivnu nahradu definitivne abutmenty
(rovné/uhlové, MUA, Ti-base/CAD-CAM).
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Mechanizmus tGc¢inku

Abutment sa pripaja k oseointegrovanému implantatu a slizi ako rozhranie, ktoré podopiera a udrziava protetickll nahradu (korunku,
mostik alebo hybridnd snimatelnd nahradu) a prenasa funkéné zatazenie z ndhrady na implantat a kost.

Opis klinického prinosu
Abutment/suprastruktdra umoziuje stabilnd, funk&nd a estetickl protetickd ndhradu na implantate, obnovuje Zuvaciu funkciu, re¢ a
vzhlad a podopiera fixné alebo snimatelné nahrady.

Klinické aspekty kombinacii s inymi pomockami

Abutmenty a suprastruktary st ur¢ené na pouzitie iba s kompatibilnymi implantatmi a komponentmi ARDS s rovnakou geometriou
spojenia a rovnakou zliatinou titAnu. Vhojovaci val€ek dotiahnite na 20 Ncm a skrutku abutmentu na 30 Ncm kalibrovanym
momentovym klti¢om. Nekombinujte s komponentmi inych vyrobcov, pretoZe kompatibilita a vykon neboli preukazané.

Vyhlasenie: tento navod poskytuje informacie potrebné na bezpecné a Gcinné pouzivanie pomocky. Pred pouzitim systému si navod
dokladne precitajte a porozumejte mu. Ak je akakolvek Cast tohto navodu nejasna, obratte sa na spolo¢nost ARDS so ziadostou o
vysvetlenie.

Cistite oplachovanim pod tedtcou vodou za st¢asného kefovania vonkajsich a vnatornych povrchov (ak je to relevantné) makkymi
nylonovymi/vhodnymi kefkami. Predbezne oSetreny vyrobok mozno Cistit' a dezinfikovat' bud ru¢ne s ultrazvukovou podporou, alebo
pomocou automatizovanej metody Cistenia a dezinfekcie.

Ruéné Cistenie
1. Zvolte vhodny Cistiaci prostriedok (napr. neodisher® Mediclean alebo ekvivalentny).

2. Spustite cyklus ultrazvukového Cistenia (frekvencia 35 kHz) v kupeli s deionizovanou vodou doplnenou cistiacim roztokom
podla pokynov vyrobcu.

3. Vyberte néstroje z ultrazvukového kupela. Vyplachnite vSetky dutiny stcasti nastrojov trikrat (3x) pod tecicou deionizovanou
vodou izbovej teploty (20 £ 5 °C) pocas najmenej 10 sekind alebo kym nie su viditelné Ziadne zvySky necistot.

4. Utrite nastroje 70% alkoholom IPA pomocou makkej jednorazovej utierky neuvolfiujucej viakna.

Rucéna dezinfekcia
1. Zvolte vhodny dezinfekEny roztok (napr. CIDEX® OPA alebo ekvivalentny).

2. VloZte rozobrané a vycCistené nastroje do dezinfektného kipefla. Uistite sa, Ze nastroje st pokryté dezinfekEnym roztokom,
ktory vyplna vSetky limeny, a odstrarite vzduchové bubliny.

3. Postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného roztoku (15-20 min).

4. Vyplachnite vSetky dutiny nastrojov trikrat dezinfekEnym roztokom na zaciatku a na konci ¢asu pésobenia pomocou
jednorazovej striekacky (minimalny objem striekacky 20 ml).

5. Vyberte néstroje z dezinfekéného kulpela.

Oplachovanie
1. Nastroje Uplne ponorte do velkého objemu vody na najmenej 1 minutu.

2. Néstroje dokladne oplachnite vodou najmenej trikrat. Vyplachnite v3etky dutiny a limeny néstrojov vodou trikrat pomocou
jednorazovej striekacky (minimalny objem striekacky 20 ml).

3. Vyberte néstroje a oplachovu vodu zlikvidujte. Na kazdé oplachovanie vzdy pouzite erstvi vodu. Vodu opakovane
nepouzivajte na oplachovanie ani na iné Ucely.

4. Zopakuijte krok 3 celkovo trikrat, s velkymi objemami Cerstvej vody, aby sa odstranili zvySky dezinfekéného roztoku. Zvysky
mdZu spdsobit zavaZzné vedlajSie UCinky.
SusSenie
1. Nastroje vysuste zvnutra aj zvonka filtrovanym stlaGenym vzduchom alebo 30 min pri izbovej teplote.
2. Nastroje zabalte €o najrychlejSie po vybrati.
3. Pred zabalenim na sterilizaciu sa uistite, Ze su nastroje suché. Ak je potrebné dalSie suSenie, suste na Cistom mieste.

Automatizované Eistenie a dezinfekcia
Uistite sa, Ze umyvaci a dezinfekény pristroj je validovany a vhodny pre dentélne chirurgické nastroje. Zvolte vhodny Cistiaci a
dezinfekény prostriedok (napr. neodisher® Mediclean alebo ekvivalentny) a postupujte podla pokynov vyrobcu.

1. VloZte nastroje do dezinfek&ného pristroja tak, aby kiby boli otvorené a voda mohla vytekat z kanyl a slepych otvorov.

2. Uistite sa, Ze sa nastroje navzdjom nedotykaja.

3. Spustite prisluSny program vhodny pre nastroje.

4. VVykonaijte tepelnu dezinfekciu pri 90°C pocas 5 min(t.

5. Nastroje skontrolujte a zabalte ¢o najrychlejSie po vybrati.

6. Pred zabalenim na sterilizaciu sa uistite, Ze su nastroje suché. Ak je potrebné dalSie suSenie, suste ich na Cistom mieste.
Sterilizacia
Pombcky ARDS dodavané nesterilné sa musia pred pouzitim sterilizovat. PouZivatelia by mali zabezpecit, aby sterilizator a vSetko

sterilizacné prisluSenstvo (sterilizacné obaly, vreckd, sterilizacné podnosy, biologické indikatory a chemické indikatory) boli schvalené
pre zamyslany sterilizacny cyklus.

Typ cyklu Teplota Cas umyvania (minimalne) Cas su$enia (minimalne)
Gravitany 135°C / 275°F 10 min 30 min
Prevakuovy 132°C/ 270°F 3 min 20 min
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V pripade skladovania prisne dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizacného prisluSenstva a skladovacich nadob. Ak st na konci
sterilizacného cyklu pritomné viditelné znamky vihkosti (vihké Skvrny na steriinom obale, nahromadena voda v néplni), znovu zabalte
a znovu sterilizujte s dlh§im ¢asom susSenia.

Oznacenie ha pomodcke

Navod na pouZzitie obsahuje informacie o latkach, ktoré podliehaju poziadavkam na oznacovanie podla bodu 10.4.5 nariadenia EU
MDR
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Skladovanie

Uistite sa, Ze su vyrobky po Cisteni riadne vysuSené. Uchovavajte v sterilnych vreckach.

Sterilizované predmety sa musia uchovavat' v sterilizovanom vrecku na suchom mieste.

Pouzivatel sa musi vyhnat vSetkym vplyvom, ktoré by mohli ovplyvnit oznacenie vyrobku alebo dobu pouzitelnosti vrtdkov, povrch
vrtdka alebo geometriu vrtaka, ako su zbyto¢né otrasy, namahanie, teplo, UV Ziarenie, vihkost atd.

Vyhlasenie: tento navod poskytuje informacie potrebné na bezpecné a Gcinné pouzivanie pomocky. Pred pouzitim systému si navod
dokladne precitajte a porozumejte mu. Ak je akakolvek Cast tohto navodu nejasna, obratte sa na spolo¢nost ARDS so ziadostou o
vysvetlenie.

Pouzitie karty implantatu
Karta implantatu (IC) FRM-7.5.3.00.02 sa dodava s tymto vyrobkom, ako to vyZzaduje nariadenie (EU) 2017/745.

Po implantacii musi poskytovatel zdravotnej starostlivosti kartu vyplnit' prislusSnymi Gdajmi o pacientovi a vyrobku a odovzdat' ju
pacientovi.

Pacienta je potrebné poucit, aby si kartu uschoval a predlozil ju pri akychkolvek buducich lekarskych konzultaciach alebo vykonoch.

Dolezité varovanie

Nedostatocné Skolenie lekara je hlavnym rizikovym faktorom Uspechu implantacného/protetického vykonu a mdze ohrozit' zdravie
pacienta.

Opakované pouzitie moze spdsobit infekcie, resorpciu kosti, poSkodenie tvrdych a makkych tkaniv a/alebo zlyhanie implantatu,
zlomené skrutky a sucasti.

Udalosti podliehajuce hlaseniu: Kazdi zavazni nehodu, ktora sa vyskytla v savislosti so zubnymi abutmentmi alebo suprastruktdrou,
je potrebné nahléasit’ Spolo¢nosti a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel usadeny.

V stlade s ¢lankom 32 nariadenia EU MDR néjdete odkazy na informacie o bezpecnosti a klinickom vykone na webovej stranke
EUDAMED alebo ich ziskate v kancelarii ARDS e-mailom.

Vyrobca

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

Tel: +972-4-3812333 0483
info@ardsimplants.com

Zastupca pre EU

AR Expert B.V

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