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LV LIETOSANAS INSTRUKCIJA — ARDS ABATMENTI UN SUPRASTRUKTURAS
Indikacijas
Produkta markéjums un lietoSanas instrukcija (IFU) tiek nodroSinati to daltbvalstu oficialajas valodas, kuras produktu paredzéts tirgot,

saskana ar Regulas (ES) 2017/745 | pielikuma Il nodalas 23.1. punkta d) apakSpunktu. ARDS nodroSina atbilstibu vietéjam valodas
prasibam katra izplatiSanas valsti. Ta ir pieejama ari timekla vietné https://www.ardsimplants.com/ifu

ARDS zobu implanti ir indicéti lietoSanai kirurgiskas un restaurativas proceddras, ievietoSanai augszokla un apakszokla kaula, lai
nodroSinatu atbalstu protezéSanas iericém noltka atjaunot pacienta koSlasanas funkciju. ARDS zobu implanti ir indicéti vienposma un
divposmu Kirurgijai.

Paredzétais noluks
Zobu abatmenti un restaurativie komponenti ir paredzéti lietoSanai ar endosaliem zobu implantiem, lai atjaunotu kos|asanas funkciju
un estétiku pacientiem ar dal€ju vai pilnigu bezzobibu. Sie komponenti ietver:

e DziSanas abatmenti: tiek izmantoti 1slaicigi dziSanas fazé péc implanta ievietoSanas, lai nodroSinatu pareizu audu kontarésanu.
e  Parejas (pagaidu) abatmenti: nodroSina pagaidu protezéSanas atbalstu osteointegracijas faze.

e  Galigie abatmenti: kalpo ka ilgtermina savienojums starp implantu un galigo protézi (kroni, tiltu vai parsegprotézi).

Tie ir pieméroti lietoSanai gan vienposma, gan divposmu kirurgiskajos protokolos, tostarp taltéjai slodzei atkariba no zobarstniecibas
specialista kltniska vértéjuma. Visi komponenti ir vienreizlietojami, un ar tiem drikst rikoties un tos ievietot tikai kvalificéti
zobarstniecibas specialisti klinika vai zobarstniecibas kabineta.

Uzmanibu
Federalie tiesibu akti (ASV) atlauj So ierici pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Bridinajumi:
A e  ARDS implantus drikst ievietot un protezét tikai praktizéjosi arsti, kuriem ir licence un apmaciba $o proceddru
veikSanai.
e  ARDS abatmenti un suprastruktdrras ir paredzéti lietoSanai tikai ar ARDS zobu implantiem
e  Pirms lietoSanas, lidzu, skatiet attiecigo ARDS zobu implantu lietoSanas instrukciju, lai iegtu detalizétu
informaciju:
. MK-002 - ARDS zobu implanti, visi veidi
e Abatmenti un suprastruktiras tiek piegadati nesterili, pirms lietoSanas tie jatira, jadezinficé un jasterilizé,
un tie ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai.
. ARDS abatmentu droSums un saderiba MR vidé nav novértéta. Tie nav parbauditi attieciba uz sasilSanu,
migraciju vai attéla artefaktiem MR vidé. ARDS abatmentu droSums MR vidé nav zinams. Pacienta,
kuram ir T ierice, skenéSana var izraisit pacienta traumu.

Produktu 1pasibas

Abatmentu un suprastruktdru dalas ir izgatavotas no titdna sakauséjuma vai hroma-kobalta. lerici nedrikst lietot pacientiem ar zinamu
alergiju vai paaugstinatu jutibu pret jebkuru no implanta vai abatmenta izmantotajiem materialiem, pieméram, titanu vai ta
sakausé&jumiem, vai hromu-kobaltu.

Abatmentu UN suprastruktiiru komponenti: Abatments vai suprastruktira savienojas ar implantu un lauj aizvietojoSajam kronim,
tiltam vai protézei tikt uzstaditai uz implanta. Abatments vai suprastruktira ir transgingivalais savienojums no implanta lidz
restauracijas protézei, un ta pamatforma ir aplveida, kas savienojas ar implanta korpusa virsmu. Ir pieejami dazadi abatmentu vai
suprastruktdru veidi ar Sauro seSstara (Narrow Hexagon) un standarta seSstira savienojumu, ka art ar Sauro konisko savienojumu un
konisko NP savienojumu, tostarp ieliektie (Concave) tipi: dziSanas vacinu abatmenti (1,2,3,4,5,6,7,8 mm augsti - Hex, koniskie, multi),
taisnie standarta abatmenti (9,11,13 mm - Hex, koniskie, multi) un lenka 15° un 25° standarta un garie, Slim abatmenti (Hex, koniskie,
multi), UCLA titana / hroma-kobalta bazes abatments (Hex, koniskie, multi), CMFITAB (Hex, koniskie, multi), skriives tipa abatmenti,
taisnie abatmenti ar plecu (1,2,3,4 augsti - Hex, koniskie, multi) un lenka 15° un 25° (1,2,3,4 augsti), taisnie anatomiskie abatmenti
(1,2,3,4 augsti - Hex, koniskie, multi) un lenka 15° un 25° (1,2,3,4 augsti), standarta savienotaji, lodveida stiprinadjuma abatmenti
(1,2,3,4,5,6), taisnie Locator abatmenti (1,2,3,4,5,6,7,8) un lenka 18° un 30° (0.5,1,2,3 augsti), Ti bazes CAD/CAM vajadzibam
(0,1,2,3,4) un taisnais Multi-Unit abatments (1,2,3,4,5,6) un lenka Multi-Unit 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°, 60° (1,2,3 augsti), taisna
parsegprotéze (0.5,1.5,2.5,3.5) un lenka adapteris 17° un 30° Ti-UP abatmenti, Ti-UP Ti-base un Ti-UP Plug-in 3.3-5.0 abatmenti.
AtbilstoSais abatmenta tips tiek izvéléts atbilstoSi zoba pozicijai paredzétajam implantam.

PievilkSanas griezes moments:

Pievelciet dziSanas vacinu ar pirkstiem, péc tam pievelciet Iidz 20 Ncm ar kalibrétu griezes momenta atslégu.

Pievelciet abatmenta skravi ar pirkstiem, péc tam pievelciet [ldz 30 Ncm ar kalibrétu griezes momenta atslégu.

Parskatits (Rev J, 27-06-2026): pievienotas sadalas, atbildot uz pazinotas institicijas neatbilstibu NC R2-17 (ierices izvéle, darbibas princips, kliniskais
ieguvums, kombinacijas). Ipasibas un griezes moments jau noraditi ieprieks.

leteikumi ierices izvélei

Izvélieties abatmentu/suprastruktiru atbilstoSi implanta savienojumam (iekSejais seSstaris, koniskais NP vai viengabala), starpZok|u
telpai un iznaksanas profilam, nepiecieSamajai lenka korekcijai un tam, vai restauracija ir skrlivéjama vai cementéjama. DziSanas
laika izmantojiet dziSanas abatmentus, pagaidu atbalstam — parejas abatmentus, bet galigajai restauracijai — galigos abatmentus
(taisnos/lenka, MUA, Ti-base/CAD-CAM).

Darbibas princips

Abatments savienojas ar osteointegréto implantu un kalpo ka saskarne, kas atbalsta un notur protezéSanas restauraciju (kroni, tiltu
vai parsegprotézi), parnesot funkcionalas slodzes no protézes uz implantu un kaulu.

Klnhiska ieguvuma apraksts
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Abatments/suprastruktira nodroSina stabilu, funkcionalu un estétisku protezéSanas restauraciju uz implanta, atjaunojot koslasanas
funkciju, runu un izskatu, un atbalsta fiksétas vai iznemamas protézes.

Kliniskie aspekti kombinacijas ar citam iericém
Abatmenti un suprastruktdras ir paredzéti lietoSanai tikai ar saderigiem ARDS implantiem un komponentiem, kuriem ir tada pati

savienojuma geometrija un titana sakauséjums. Pievelciet dziSanas vacinu [idz 20 Ncm un abatmenta skravi lidz 30 Ncm ar kalibrétu
griezes momenta atslégu. Nekombingjiet ar citu razotaju komponentiem, jo to saderiba un veiktsp&ja nav pieradita.

Atruna: 81 instrukcija sniedz informaciju, kas nepiecieSama droSai un efektivai ierices lietoSanai. Lidzu, pirms sistémas lietoSanas
rapigi izlasiet un izprotiet instrukciju. Ja kada S1s rokasgramatas dala nav skaidra, sazinieties ar ARDS, lai sanemtu paskaidrojumus.

Tiriet, skalojot zem tekoSa Gdens un vienlaikus tirot aréjas un iek$éjas virsmas (ja piemérojams) ar mikstam neilona/piemérotam
birstém. leprieks apstradato produktu var tirit un dezinficét vai nu manuali ar ultraskanas atbalstu, vai izmantojot automatizétu

tiriSanas un dezinfekcijas metodi.

Manuala tirSana
1. Izvelieties piemérotu tiriSanas lidzekli (pieméram, neodisher® Mediclean vai lidzvertigu).

2. Veiciet ultraskanas tiriSanas ciklu (frekvence 35 kHz) vanna, izmantojot dejoniz€&tu tGdeni ar pievienotu tiriSanas Skidumu
saskana ar razotaja instrukcijam.

3. Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas. lzskalojiet visus instrumentu dalu dobumus tris reizes (3x) zem tekoSa
dejonizéta Odens istabas temperatara (20 + 5 °C) vismaz 10 sekundes vai l1dz netirumu atliekas vairs nav redzamas.

4. Noslaukiet instrumentus ar 70% IPA spirtu, izmantojot mikstu, vienreizlietojamu bezplaksnu salveti.

Manuala dezinfekcija
1. 1zvélieties piemérotu dezinfekcijas Skidumu (pieméram, CIDEX® OPA vai lidzvértigu).

2. levietojiet izjauktos un notiritos instrumentus dezinfekcijas vanna. Parliecinieties, ka instrumenti ir parklati ar dezinfekcijas
Skidumu, aizpildot visus lomenus un likvidéjot gaisa burbulus.

3. levérojiet dezinfekcijas Skiduma razotaja instrukcijas (15-20 min).

4. I1zskalojiet visus instrumentu dobumus tris reizes ar dezinfekcijas Skidumu iedarbibas laika sakuma un beigas, izmantojot
vienreizlietojamu $lirci (minimalais Slirces tilpums 20 ml).

5. Iznemiet instrumentus no dezinfekcijas vannas.

SkaloSana
1. Pilntba iegremdgéjiet instrumentus liela Gdens daudzuma vismaz uz 1 minati.
2. Rapigi noskalojiet instrumentus ar tdeni vismaz tris reizes. Izskalojiet visus instrumentu dobumus un ldmenus ar adeni tris
reizes, izmantojot vienreizlietojamu 3lirci (minimalais Slirces tilpums 20 ml).
3. Iznemiet instrumentus un izlejiet skaloSanas tdeni. Katrai skaloSanai vienmér izmantojiet svaigu tdeni. Neizmantojiet adeni
atkartoti skaloSanai vai citiem mérkiem.

4. Atkartojiet 3. soli, kopa veicot tris skaloSanas ar lielu daudzumu svaiga ddens, lai noskalotu dezinfekcijas Skiduma atliekas.
Atliekas var izraisit nopietnas blakusparadibas.
Zavésana
1. Nozavéjiet instrumentus no iekSpuses/arpuses ar filtrétu saspiestu gaisu vai 30 min istabas temperatara.
2. Péc iznemSanas iesainojiet instrumentus péc iespéjas atrak.
3. Pirms iesainoSanas sterilizacijai parliecinieties, ka instrumenti ir sausi. Ja nepiecieSama papildu ZzavéSana, Zaveéjiet tira vieta.

——¥

Automatizéta tiriSana un dezinfekcija
Parliecinieties, ka mazgasanas-dezinfekcijas iekarta ir validéta un piemeérota zobarstniecibas kirurgiskajiem instrumentiem. lzvélieties

piemérotu tiri5anas un dezinfekcijas l1dzekli (pieméram, neodisher® Mediclean vai [Tdzvertigu) un ieverojiet razotaja instrukcijas.
1. levietojiet instrumentus dezinfekcijas iekarta ta, lai savienojumi batu atvérti un dens varétu iztecét no kanulam un aklajam
atverém.
2. Parliecinieties, ka instrumenti nesaskaras viens ar otru.
3. Saciet atbilstoSu instrumentiem piemérotu programmu.
4. Veiciet termisko dezinfekciju 90°C temperattrd 5 minates.
5. Péc iznemSanas péc iespéjas atrak parbaudiet un iesainojiet instrumentus.
6. Pirms iesainoSanas sterilizacijai parliecinieties, ka instrumenti ir sausi. Ja nepiecieSama papildu ZzavéSana, Zaveéjiet tos tira
vieta.
Sterilizacija
ARDS ierices, kas piegadatas nesterilas, pirms lietoSanas jasterilizé. Lietotajiem janodroSina, ka sterilizators un visi sterilizacijas
piederumi (sterilizacijas ietinamie materiali, maisini, sterilizacijas paplates, biologiskie indikatori un kimiskie indikatori) ir apstiprinati
paredzétajam sterilizacijas ciklam.

Cikla veids Temperatira Mazgasanas laiks (minimums) | ZavéSanas laiks (minimums)
Gravitacijas izspieSana 135°C / 275°F 10 min 30 min
Pirmsvakuuma 132°C/ 270°F 3 min 20 min

UzglabaSanas gadijuma stingri ievérojiet sterilizacijas piederumu un uzglabasanas konteineru razotaja instrukcijas. Ja sterilizacijas
cikla beigas ir redzamas mitruma pazimes (mitri plankumi uz sterila iepakojuma, sakrajies Gdens krava), iesainojiet atkartoti un
sterilizgjiet atkartoti, izmantojot ilgaku zavésSanas laiku.

Markéjums uz ierices
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LietoSanas instrukcija ir informacija par vielam, uz kuram attiecas markéSanas prasibas saskana ar ES MDR 10.4.5. punktu

HEF Kataloga numurs c € Atbilstiba normativajam

prasibam

Skatit lietoSanas instrukciju vai
skatit elektronisko lietoSanas
instrukciju

Razotajs

Partijas kods / partijas numurs

Daudzums

Gl S

NedroSs MR vidé Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
w un skatit lietoSanas instrukciju
Nelietot atkartoti Pilnvarotais parstavis Eiropas
EU | REP Kopiena
Importétajs < Izplatitajs
B He
U D| Unikalais ierices identifikators .g Nesterils
RazoSanas datums + un Uzmanibu
razoSanas valsts

Uzglabasana

Péc tiriSanas produkti rlipigi janozave. Glabajiet sterilos maisinos.

Sterilizétie priekSmeti jaglaba sterilizéta maisina sausa vieta.

Lietotajam jaizvairas no visam ietekmém, kas varétu ietekmét produkta markéjumu vai urbju deriguma terminu, urbja virsmu vai urbja
geometriju, pieméram, nevajadzigas kratiSanas, spriedzes, karstuma, UV starojuma, mitruma u.c.

Atruna: 31 instrukcija sniedz informaciju, kas nepiecieSama droSai un efektivai ierices lietoSanai. Ludzu, pirms sistémas lietoSanas
rapigi izlasiet un izprotiet instrukciju. Ja kada $1s rokasgramatas dala nav skaidra, sazinieties ar ARDS, lai sanemtu paskaidrojumus.

Implanta kartes lietoSana
Sim produktam ir pievienota implanta karte FRM-7.5.3.00.02 (IC), ka to prasa Regula (ES) 2017/745.

Péc implantacijas veselibas apripes snhiedz&jam karte jaaizpilda ar attiecigo pacienta un produkta informaciju un jaizsniedz
pacientam.

Pacients jainformé, ka karte jasaglaba un jauzrada jebkura turpmaka mediciniska konsultacija vai procedara.

Svarigs bridinajums
Nepietiekama praktizéjosa arsta apmaciba ir bitisks riska faktors implantacijas/restauracijas proceddras panakumiem un var
apdraudét pacienta veselibu.

Atkartota lietoSana var izraisit infekcijas, kaula rezorbciju, cieto un miksto audu bojajumus un/vai implanta neveiksmi, salizusas
skraves un dalas.

Zinojami notikumi: par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar zobu abatmentiem vai suprastruktdru, jazino Uznémumam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu.

Saskana ar ES MDR 32. pantu saites uz droSuma un kliniskas veiktspé&jas informaciju varat atrast EUDAMED timekla vietné vai
ARDS biroja pa e-pastu.

RaZotajs

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

ES parstavis

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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