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LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — ARDS ABATMENTAI IR SUPRASTRUKTUROS

Indikacijos

Gaminio Zenklinimas ir naudojimo instrukcija (IFU) pateikiami oficialiomis valstybiy nariy, kuriose gaminj numatoma tiekti rinkai,
kalbomis, vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745 | priedo Ill skyriaus 23.1 punkto d papunk¢iu. ARDS uZztikrina atitiktj vietos kalbos
reikalavimams kiekvienoje platinimo Salyje. Ja taip pat galima rasti interneto svetaingje https://www.ardsimplants.com/ifu

ARDS danty implantai skirti naudoti chirurginéms ir atkuriamosioms proceddroms, implantuojant j virSutinio ir apatinio Zandikaulio
kaula, kad baty uztikrinta atrama protezams, siekiant atkurti paciento kramtymo funkcijg. ARDS danty implantai skirti vieno etapo ir
dviejy etapy chirurgijai.

Numatytoji paskirtis

Danty abatmentai ir atkuriamieji komponentai skirti naudoti su endosaliniais danty implantais, siekiant atkurti kramtymo funkcijg ir
estetikg pacientams, netekusiems dalies ar visy danty. Sie komponentai apima:

e  Gijimo abatmentai: laikinai naudojami gijimo fazéje po implanto jsodinimo, kad baty uZztikrintas tinkamas audiniy kontaravimas.
e Pereinamieji (laikinieji) abatmentai: uztikrina laiking protezine atrama osteointegracijos fazéje.

e  Galutiniai abatmentai: tarnauja kaip ilgalaikeé jungtis tarp implanto ir galutinio protezo (vainiko, tilto ar dengiamojo protezo).

Jie tinka naudoti tiek vieno etapo, tiek dviejy etapy chirurginiuose protokoluose, jskaitant nedelsting apkrova, priklausomai nuo
odontologijos specialisto klinikinio vertinimo. Visi komponentai yra vienkartinio naudojimo, juos tvarkyti ir jstatyti turi kvalifikuoti
odontologijos specialistai klinikose ar odontologijos kabinetuose.

Démesio

Federaliniai (JAV) jstatymai riboja Sios priemonés pardavima — jg parduoti galima tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Ispéjimai:
A e  ARDS implantus implantuoti ir protezuoti gali tik licencijuoti ir Sioms procediroms atlikti apmokyti gydytojai.
e  ARDS abatmentai ir suprastruktdros skirti naudoti tik su ARDS danty implantais
e  PrieS naudodami, iSsamesnés informacijos ieSkokite atitinkamoje ARDS danty implanty naudojimo
instrukcijoje:
e MK-002 - ARDS danty implantai, visi tipai
e Abatmentai ir suprastruktaros tiekiami nesterilds, prie$ naudojima turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti; jie skirti vienkartiniam naudojimui.
e ARDS abatmenty sauga ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo jvertinti. Jie nebuvo tirti dél jkaitimo,
migracijos ar vaizdo artefakty MR aplinkoje. ARDS abatmenty sauga MR aplinkoje neZinoma.
Skenuojant pacienta, turintj Sig priemone, pacientas gali bati suzalotas.

Gaminiy savybés
Abatmenty ir suprastrukttiry dalys pagamintos is titano lydinio arba chromo-kobalto. Priemonés negalima naudoti pacientams, kuriems

nustatyta alergija ar padidéjes jautrumas bet kuriai implante ar abatmente naudojamai medziagai, pavyzdziui, titanui ar jo lydiniams,
arba chromui-kobaltui.

Abatmenty IR suprastruktiry komponentai: Abatmentas arba suprastruktara jungiasi prie implanto ir leidZia ant implanto pritvirtinti
pakaitinj vainika, tilta ar protezg. Abatmentas arba suprastruktdra yra transgingivaliné jungtis nuo implanto iki restauracinio protezo, o
jos pagrindiné forma yra apskrita, atitinkanti implanto korpuso pavirSiy. Galimi jvairis abatmenty ar suprastruktdry tipai su siaura
SeSiakampe (Narrow Hexagon) ir standartine SeSiakampe jungtimi, taip pat su siaura kagine jungtimi ir kiigine NP jungtimi, jskaitant
jgaubtus (Concave) tipus: gijimo gaubteliy abatmentai (1,2,3,4,5,6,7,8 mm aukscio - Hex, kaginiai, multi), tiesis standartiniai
abatmentai (9,11,13 mm - Hex, kaginiai, multi) ir kampiniai 15° bei 25° standartiniai ir ilgi, Slim abatmentai (Hex, kaginiai, multi), UCLA
titano / chromo-kobalto pagrindo abatmentas (Hex, kaginiai, multi), CMFITAB (Hex, kaginiai, multi), varztinio tipo abatmentai, tiests
abatmentai su peciu (1,2,3,4 aukscio - Hex, kaginiai, multi) ir kampiniai 15° bei 25° (1,2,3,4 aukscio), tiesis anatominiai abatmentai
(1,2,3,4 aukscio - Hex, kaginiai, multi) ir kampiniai 15° bei 25° (1,2,3,4 auks€io), standartinés jungtys, rutulinio tvirtinimo abatmentai
(1,2,3,4,5,6), tiests Locator abatmentai (1,2,3,4,5,6,7,8) ir kampiniai 18° bei 30° (0.5,1,2,3 auks¢io), Ti pagrindai CAD/CAM
(0,1,2,3,4), tiesus Multi-Unit abatmentas (1,2,3,4,5,6) ir kampiniai Multi-Unit 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°, 60° (1,2,3 aukscio), tiesus
dengiamasis protezas (0.5,1.5,2.5,3.5) ir kampinis adapteris 17° bei 30° Ti-UP abatmentai, Ti-UP Ti-base ir Ti-UP Plug-in 3.3-5.0
abatmentai. Tinkamas abatmento tipas parenkamas pagal danties padétj numatomam implantui.

PriverZimo sukimo momentas:

Gijimo gaubtelj priverzkite pirStais, tada priverzkite iki 20 Ncm kalibruotu sukimo momento raktu.

Abatmento varzta priverzkite pirstais, tada priverzkite iki 30 Ncm kalibruotu sukimo momento raktu.

Perzidreta (Rev J, 27-06-2026): pridéti skyriai atsakant j notifikuotosios jstaigos neatitikti NC R2-17 (priemonés pasirinkimas, veikimo principas, klinikiné
nauda, deriniai). Savybés ir sukimo momentas jau nurodyti auksciau.

Rekomendacijos dél priemonés pasirinkimo

Abatmenta/suprastruktira rinkités pagal implanto jungtj (vidinis SeSiakampis, kiginé NP arba vientisas), tarpzandikaulinj tarpg ir
iSnirimo profilj, reikalingg kampo korekcijg ir tai, ar restauracija tvirtinama varztu, ar cementuojama. Gijimo metu naudokite gijimo
abatmentus, laikinai atramai — pereinamuosius abatmentus, o galutinei restauracijai — galutinius abatmentus (tiesius/kampinius, MUA,
Ti-base/CAD-CAM).

Veikimo principas

Abatmentas jungiasi prie osteointegruoto implanto ir tarnauja kaip sasaja, palaikanti ir iSlaikanti protezine restauracijg (vainika, tiltg ar
dengiamajj proteza), perduodanti funkcines apkrovas nuo protezo implantui ir kaului.

Klinikinés naudos aprasymas
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Abatmentas/suprastruktira uZztikrina stabilig, funkcionalia ir estetiSka protezine restauracijg ant implanto, atkuria kramtymo funkcija,
kalbg ir iSvaizdg bei palaiko fiksuotus ar iSimamus protezus.

Abatmentai ir suprastruktdros skirti naudoti tik su suderinamais ARDS implantais ir komponentais, turin€iais tg pacig jungties
geometrijg ir titano lydinj. Gijimo gaubtelj priverZkite iki 20 Ncm, o abatmento varztg — iki 30 Ncm kalibruotu sukimo momento raktu.
Nederinkite su kity gamintojy komponentais, nes jy suderinamumas ir veikimas nenustatyti.

Atsakomybés apribojimas: Sioje instrukcijoje pateikiama informacija, batina saugiai ir veiksmingai naudoti priemone. Prie$ naudodami
sistema, atidziai perskaitykite ir supraskite instrukcijg. Jei kuri nors Sio vadovo dalis neaiski, kreipkités | ARDS del paaiskinimy.
Valykite skalaudami po tekan€iu vandeniu, kartu Sveisdami iSorinius ir vidinius pavirSius (jei taikoma) minkstais nailoniniais/tinkamais
Sepetéliais. 1S anksto apdorotg gaminj galima valyti ir dezinfekuoti rankiniu bldu su ultragarso pagalba arba naudojant automatizuotg
valymo ir dezinfekcijos metoda.

Rankinis valymas
1. Pasirinkite tinkamg valymo priemone (pvz., neodisher® Mediclean arba lygiaverte).

2. Atlikite ultragarsinio valymo cikla (35 kHz daznis) voneléje, naudodami dejonizuotg vandenj su valymo tirpalu pagal gamintojo
instrukcijas.

3. ISimkite instrumentus iS ultragarso vonelés. Visas instrumenty daliy ertmes tris kartus (3x) praskalaukite po tekanciu
dejonizuotu vandeniu kambario temperatdroje (20 £ 5 °C) bent 10 sekundZziy arba kol nebesimatys neSvarumy likuciy.

4. Nuvalykite instrumentus 70% IPA alkoholiu, naudodami minkStg vienkartine nepukuotg Sluoste.

Rankiné dezinfekcija
1. Pasirinkite tinkama dezinfekcijos tirpala (pvz., CIDEX® OPA arba lygiavertj).

2. I3ardytus ir iSvalytus instrumentus sudékite | dezinfekcijos vonele. ]sitikinkite, kad instrumentai padengti dezinfekcijos tirpalu,
uzZpildant visus spindZzius ir paSalinant oro burbulus.

3. Laikykités dezinfekcijos tirpalo gamintojo instrukcijy (15-20 min).

4. Veikimo laiko pradzioje ir pabaigoje visas instrumenty ertmes tris kartus praskalaukite dezinfekcijos tirpalu, naudodami
vienkartinj SvirkSta (maziausias Svirksto taris 20 ml).

5. ISimkite instrumentus iS dezinfekcijos vonelés.

Skalavimas
1. VisiSkai panardinkite instrumentus j didelj vandens kiekj maZiausiai 1 minutei.

2. Kruop$¢iai praskalaukite instrumentus vandeniu bent tris kartus. Visas instrumenty ertmes ir spindzius tris kartus praskalaukite
vandeniu, naudodami vienkartinj SvirkSta (maZiausias Svirksto taris 20 ml).

3. ISimkite instrumentus ir iSpilkite skalavimo vandenj. Kiekvienam skalavimui visada naudokite SvieZig vandenj. Nenaudokite
vandens pakartotinai skalavimui ar kitiems tikslams.

4. Pakartokite 3 veiksma, iS viso atlikdami tris skalavimus dideliais Sviezio vandens kiekiais, kad paSalintuméte dezinfekcijos
tirpalo likucius. Likuciai gali sukelti rimta Salutinj poveikj.

DZiovinimas
1. ISdziovinkite instrumentus iS vidaus ir iSoreés filtruotu suslégtu oru arba 30 min kambario temperatlroje.

2. ISéme instrumentus, kuo grei€iau juos supakuokite.
3. Prie$S pakuodami sterilizacijai jsitikinkite, kad instrumentai sausi. Jei reikia papildomo dziovinimo, dziovinkite Svarioje vietoje.

Automatizuotas valymas ir dezinfekcija
Jsitikinkite, kad plovimo-dezinfekcijos jrenginys yra validuotas ir tinkamas odontologiniams chirurginiams instrumentams. Pasirinkite
tinkama, valymo ir dezinfekcijos priemone (pvz., neodisher® Mediclean arba lygiaverte) ir laikykités gamintojo instrukcijy.
1. Sudékite instrumentus j dezinfekcijos jrenginj taip, kad jungtys baty atidarytos, o vanduo galeéty iStekéti i$ kaniuliy ir aklinyjy
angy.
2. |sitikinkite, kad instrumentai nesilieCia vienas su kitu.
3. Paleiskite atitinkama instrumentams tinkamag programa.
4. Atlikite termine dezinfekcija 90°C temperatdroje 5 minutes.
5. ISéme instrumentus, kuo greiCiau juos apzidrékite ir supakuokite.
6. PrieS pakuodami sterilizacijai jsitikinkite, kad instrumentai sausi. Jei reikia papildomo dziovinimo, dZiovinkite juos Svarioje
vietoje.
Sterilizacija
Nesterilios tiekiamos ARDS priemonés prieS naudojima turi bti sterilizuotos. Naudotojai turi uztikrinti, kad sterilizatorius ir visi
sterilizacijos priedai (sterilizacijos jvyniojimai, maiSeliai, sterilizacijos padéklai, biologiniai indikatoriai ir cheminiai indikatoriai) baty
patvirtinti numatytam sterilizacijos ciklui.

Ciklo tipas Temperatira Plovimo laikas (maZiausiai) DZiovinimo laikas (maZiausiai)
Gravitacinis iSstamimas 135°C / 275°F 10 min 30 min
ISankstinio vakuumo 132°C/ 270°F 3 min 20 min

Laikymo atveju grieztai laikykités sterilizacijos priedy ir laikymo talpykly gamintojo instrukcijy. Jei sterilizacijos ciklo pabaigoje matomi
dregmeés pozymiai (drégnos démes ant sterilios pakuotes, susikaupes vanduo krovinyje), perpakuokite ir pakartotinai sterilizuokite,
naudodami ilgesnj dziovinimo laikg.

Zenklinimas ant priemonés
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Naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie medZiagas, kurioms taikomi Zenklinimo reikalavimai pagal ES MDR 10.4.5
punkta

REF

Katalogo numeris Atitiktis reglamentavimo
reikalavimams

Zr. naudojimo instrukcijg arba
Zr. elektronine naudojimo
instrukcijg

Partijos kodas / partijos numeris
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Kiekis

Gamintojas

QTY
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ir Zr. naudojimo instrukcijg
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Pakartotinai nenaudoti |galiotasis atstovas Europos
EP Bendrijoje

m
c
)

Importuotojas < Platintojas
&7
Unikalusis priemones Nesterilu
U Dl identifikatorius A‘
Pagaminimo data + ir Démesio
pagaminimo 3alis

Laikymas

Po valymo gaminius tinkamai iSdZiovinkite. Laikykite steriliuose maiSeliuose.

Sterilizuoti gaminiai turi bati laikomi sterilizuotame maiSelyje sausoje vietoje.

Naudotojas turi vengti bet kokio poveikio, galin€io paveikti gaminio Zymeéjima arba grazty tinkamumo laika, grazto pavirSiy ar grazto
geometrijg, pavyzdZiui, nereikalingo kratymo, jtempiy, karscio, UV spinduliuotés, dregmés ir kt.

Atsakomybés apribojimas: Sioje instrukcijoje pateikiama informacija, batina saugiai ir veiksmingai naudoti priemone. Prie$ naudodami
sistema, atidZiai perskaitykite ir supraskite instrukcijg. Jei kuri nors Sio vadovo dalis neaiski, kreipkités | ARDS del paaiskinimy.
Implanto kortelés naudojimas

Su Siuo gaminiu tiekiama implanto kortelé FRM-7.5.3.00.02 (IC), kaip reikalaujama pagal Reglamentg (ES) 2017/745.

Po implantacijos sveikatos priezilros specialistas privalo uzpildyti kortele atitinkama paciento ir gaminio informacija ir jg perduoti
pacientui.

Pacientui reikia nurodyti kortele saugoti ir pateikti jg per visas blsimas medicinines konsultacijas ar proceddras.

Svarbus jspéjimas
Nepakankamas gydytojo pasirengimas yra pagrindinis rizikos veiksnys implantacijos/restauracijos procediros sékmei ir gali kelti
pavojy paciento sveikatai.

Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcijas, kaulo rezorbcija, kietyjy ir minkStyjy audiniy pazeidimus ir (arba) implanto nesekme,
suldZusius varztus ir dalis.

Pranestini jvykiai: apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj dél danty abatmenty ar suprastruktaros, reikia pranesti Bendrovei ir valstybés
narés, kurioje jsisteiges naudotojas, kompetentingai institucijai.

Pagal ES MDR 32 straipsnj nuorodas j saugos ir klinikinio veiksmingumo informacija galite rasti EUDAMED interneto svetainéje arba
ARDS biure el. paStu.

Gamintojas

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

ES atstovas

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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