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PL INSTRUKCJA UZYWANIA — taczniki i suprastruktury ARDS

Wskazania

Oznakowanie produktu oraz instrukcja uzywania (IFU) sg dostarczane w jezykach urzedowych wymaganych przez panstwa
cztonkowskie, w ktérych produkt ma by¢ wprowadzany do obrotu, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745, zatgcznik |, rozdziat lll,
sekcja 23.1 lit. d). ARDS zapewnia zgodnos¢ z lokalnymi wymaganiami jezykowymi dla kazdego kraju dystrybucji. Informacje te sa
réwniez dostepne na stronie internetowej https://www.ardsimplants.com/ifu

Implanty stomatologiczne ARDS sg wskazane do stosowania w zabiegach chirurgicznych i odtwérczych, do wprowadzania w ko$¢
szczeki i zuchwy w celu zapewnienia podparcia dla uzupetnien protetycznych, aby przywréci¢ pacjentowi funkcje zucia. Implanty
stomatologiczne ARDS sg wskazane do zabieg6w jednoetapowych i dwuetapowych.

Przewidziane zastosowanie

taczniki stomatologiczne i komponenty odtworcze sg przeznaczone do stosowania z implantami stomatologicznymi srodkostnymi w
celu przywrdcenia funkcji zucia i estetyki u pacjentéw z czesciowym lub catkowitym bezzebiem. Komponenty te obejmuja:

e taczniki gojgce: stosowane tymczasowo w fazie gojenia po wszczepieniu implantu, aby umozliwi¢ prawidtowe uksztattowanie
tkanek.

e taczniki przejsciowe (tymczasowe): zapewniajg tymczasowe podparcie protetyczne w fazie osteointegraciji.

e taczniki ostateczne: stanowig dtugoterminowe potaczenie miedzy implantem a ostateczng proteza (korona, mostem lub proteza
typu overdenture).

Nadaja sie do stosowania zaréwno w protokotach chirurgicznych jednoetapowych, jak i dwuetapowych, w tym do obcigzenia

natychmiastowego, w zaleznosci od oceny klinicznej lekarza dentysty. Wszystkie komponenty sg jednorazowego uzytku i powinny by¢

stosowane oraz osadzane przez wykwalifikowany personel stomatologiczny w warunkach klinicznych lub w gabinecie

stomatologicznym.

Uwaga
Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ostrzezenia:
A e Implanty ARDS powinny byé wszczepiane i odbudowywane wytacznie przez lekarzy posiadajacych
uprawnienia i przeszkolenie w zakresie wykonywania tych procedur.
e taczniki i suprastruktury ARDS sa przeznaczone do stosowania wytgcznie z implantami stomatologicznymi
ARDS
e  Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z odpowiednig instrukcja uzywania implantéw stomatologicznych ARDS

w celu uzyskania szczeg6towych informaciji:

e MK-002 - Implanty stomatologiczne ARDS, wszystkie typy

e  taczniki i suprastruktury sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem muszg zosta¢
oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane; sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

e taczniki ARDS nie zostaty ocenione pod kagtem bezpieczeristwa i kompatybilno$ci w Srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR). Nie zostaly przebadane pod kgtem nagrzewania, migracji ani
artefaktéw obrazu w $rodowisku MR. Bezpieczenstwo tgcznikbw ARDS w $rodowisku MR jest nieznane.
Skanowanie pacjenta, u ktérego znajduje sie ten wyréb, moze spowodowaé obrazenia pacjenta.

Wiasciwosci produktéow

taczniki i elementy suprastruktur sg wykonane ze stopu tytanu lub stopu chromowo-kobaltowego. Wyrobu nie nalezy stosowac u
pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami lub nadwrazliwoscig na ktorykolwiek z materiatéw uzytych w implancie lub tgczniku, takich jak
tytan lub jego stopy albo stop chromowo-kobaltowy.

Komponenty tacznikéw | suprastruktur: tacznik lub suprastruktura taczy sie z implantem i umozliwia osadzenie na implancie
korony, mostu lub protezy. tacznik lub suprastruktura stanowi przezdzigstowe potaczenie implantu z odbudowa protetyczna, a jego
podstawowy ksztatt jest okragly i dopasowany do powierzchni korpusu implantu. Dostepne sg rézne typy tacznikdw i suprastruktur z
potgczeniem waskim szesciokatnym (Narrow Hexagon) i standardowym szesciokgtnym oraz z potgczeniem waskim stozkowym
(Narrow Conical) i stozkowym NP (Conical NP), w tym typy wkleste (Concave): taczniki gojgce (Healing Caps) (wysokos¢
1,2,3,4,5,6,7,8 mm - heks, stozkowe, multi), proste tgczniki standardowe (9,11,13 mm - heks, stozkowe, multi) oraz katowe 15° i 25°
standardowe i diugie, tgczniki Slim (heks, stozkowe, multi), taczniki UCLA na bazie tytanu / chromu-kobaltu (heks, stozkowe, multi),
CMFITAB (heks, stozkowe, multi), taczniki Srubowe (Screw type), proste tgczniki z odsadzeniem (wysokosé 1,2,3,4 - heks, stozkowe,
multi) oraz kgtowe 15° i 25° (wysokos¢ 1,2,3,4), proste tgczniki anatomiczne (wysokos¢ 1,2,3,4 - heks, stozkowe, multi) oraz katowe
15°i 25° (wysokos¢ 1,2,3,4), konektory standardowe, tgczniki kulowe (Ball Attachment) (1,2,3,4,5,6), proste taczniki Locator
(1,2,3,4,5,6,7,8) oraz katowe 18° i 30° (wysokos$¢ 0.5,1,2,3), podbudowy Ti-base do CAD/CAM (0,1,2,3,4) oraz proste taczniki Multi-
Unit (1,2,3,4,5,6) i katowe Multi-Unit 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°, 60° (wysokos¢ 1,2,3), proste overdenture (0.5,1.5,2.5,3.5) oraz
adaptery katowe 17° i 30° taczniki Ti-UP, Ti-UP Ti-base i fgczniki Ti-UP Plug-in 3.3-5.0. Odpowiedni typ tacznika dobiera sie w
zaleznosci od pozycji zeba dla planowanego implantu.

Moment dokrecania dla:

Dokreci¢ $rube gojaca palcami, a nastepnie dokreci¢ do 20 Ncm skalibrowanym kluczem dynamometrycznym.

Dokreci¢ $rube tgcznika palcami, a nastepnie dokreci¢ do 30 Ncm skalibrowanym kluczem dynamometrycznym.

Zaktualizowano (Rev J, 27-06-2026): dodano sekcje w odpowiedzi na niezgodnos¢ NC R2-17 jednostki notyfikowanej (dobor wyrobu, mechanizm
dziatania, korzysc¢ kliniczna, faczenia). Wiasciwosci i momenty dokrecania okreslono powyzej.

Zalecenia dotyczace doboru wyrobu

tacznik/suprastrukture nalezy dobra¢ w zaleznosci od potgczenia implantu (heks wewnetrzny, stozkowe NP lub jednoczesciowe),
przestrzeni miedzytukowej i profilu wytaniania, wymaganej korekty katowej oraz tego, czy odbudowa jest przykrecana, czy
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cementowana. W fazie gojenia stosowac taczniki gojace, do tymczasowego podparcia tgczniki przejsciowe, a do odbudowy
ostatecznej tgczniki ostateczne (proste/katowe, MUA, Ti-base/CAD-CAM).

Mechanizm dziatania

tacznik taczy sie z osteointegrowanym implantem i petni funkcje elementu posredniczgcego, ktéry podpiera i utrzymuje odbudowe
protetyczng (korone, most lub proteze typu overdenture), przenoszac obcigzenia czynnosciowe z protezy na implant i kos¢.

Opis korzysci klinicznej
tacznik/suprastruktura umozliwia stabilng, funkcjonalng i estetyczng odbudowe protetyczng na implancie, przywracajac funkcje zucia,
mowe i wyglad oraz podpierajgc protezy state lub ruchome.

Aspekty kliniczne taczenia z innymi wyrobami

taczniki i suprastruktury sa przeznaczone do stosowania wytacznie z kompatybilnymi implantami i komponentami ARDS o tej same;j
geometrii potaczenia i tym samym stopie tytanu. Srube gojaca dokrecaé do 20 Ncm, a Srube tgcznika do 30 Ncm skalibrowanym
kluczem dynamometrycznym. Nie tgczy¢ z komponentami innych producentéw, poniewaz kompatybilnos¢ i skutecznos¢ nie zostaty
potwierdzone.

Zastrzezenie: niniejsza instrukcja zawiera informacje niezbedne do bezpiecznego i skutecznego stosowania wyrobu. Przed
rozpoczeciem pracy z systemem nalezy doktadnie przeczytac i zrozumiec instrukcje. Jesli jakakolwiek cze$¢ niniejszej instrukciji jest
niejasna, nalezy skontaktowaé sie z ARDS w celu uzyskania wyjasnien.

Czyscic¢ przez ptukanie pod biezgcg woda, szczotkujgc powierzchnie zewnetrzne i wewnetrzne (jesli dotyczy) miekkimi szczoteczkami
nylonowymi/odpowiednimi szczoteczkami. Wstepnie przygotowany produkt mozna czysci¢ i dezynfekowac recznie ze wspomaganiem
ultradzwigkowym lub przy uzyciu zautomatyzowanej metody mycia i dezynfekcji.

Czyszczenie reczne
1. Wybra¢ odpowiedni $rodek myjacy (np. neodisher® Mediclean lub réwnowazny).

2. Przeprowadzi¢ cykl czyszczenia ultradZzwiekowego (czestotliwo$¢ 35 kHz) w wannie z woda dejonizowang z dodatkiem
roztworu myjacego, zgodnie z instrukcjami producenta.

3. Wyja¢ narzedzia z wanny ultradZzwiekowej. Przeptuka¢ wszystkie zagtebienia elementdw narzedzi trzykrotnie (3x) pod biezgca
wodg dejonizowang o temperaturze pokojowej (20 + 5 °C) przez co najmniej 10 sekund lub do momentu, gdy nie bedg widoczne
zadne pozostatosci zanieczyszczen.

4. Przetrze¢ narzedzia 70% alkoholem IPA przy uzyciu miekkiej, jednorazowej, niestrzepigcej sie sciereczki.

Dezynfekcja reczna
1. Wybra¢ odpowiedni roztwoér dezynfekujgcy (np. CIDEX® OPA lub réwnowazny).
2. Umiesci¢ rozmontowane i oczyszczone narzedzia w wannie dezynfekcyjnej. Upewnic sie, ze narzedzia sg przykryte roztworem
dezynfekujgcym, wypetniajgc wszystkie kanaly i eliminujgc pecherzyki powietrza.
3. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta roztworu dezynfekujgcego (15-20 min).

4. Przeptukac wszystkie zagtebienia narzedzi trzykrotnie roztworem dezynfekujacym na poczatku i na koncu czasu dziatania przy
uzyciu jednorazowej strzykawki (minimalna objetosc¢ strzykawki 20 ml).

5. Wyja¢ narzedzia z wanny dezynfekcyjnej.

Ptukanie
1. Zanurzy¢ narzedzia catkowicie w duzej objetosci wody na co najmniej 1 minute.

2. Doktadnie przeptuka¢ narzedzia woda co najmniej trzy razy. Przeptukaé wszystkie zagtebienia i kanaly narzedzi woda
trzykrotnie przy uzyciu jednorazowej strzykawki (minimalna objetos$¢ strzykawki 20 ml).

3. Wyja¢ narzedzia i wyla¢ wode po ptukaniu. Do kazdego ptukania zawsze uzywacé $wiezej wody. Nie uzywaé ponownie wody do
ptukania ani do zadnych innych celéw.

4. Powtorzyc¢ krok 3, wykonujgc tacznie trzy ptukania duzymi objetosciami Swiezej wody, aby usung¢ pozostatosci roztworu
dezynfekujgcego. Pozostatosci moga powodowaé powazne dziatania uboczne.

Suszenie
1. Osuszy¢ narzedzia wewnatrz i na zewnatrz filtrowanym sprezonym powietrzem lub przez 30 min w temperaturze pokojowe;.
2. Zapakowac narzedzia mozliwie jak najszybciej po wyjeciu.
3. Przed zapakowaniem do sterylizacji upewni¢ sie, ze narzedzia sa suche. Jesli konieczne jest dodatkowe suszenie, suszy¢ w
czystym miejscu.

Zautomatyzowane mycie i dezynfekcja

Upewnic¢ sie, ze myjnia-dezynfektor jest zwalidowana i odpowiednia dla stomatologicznych narzedzi chirurgicznych. Wybraé
odpowiedni srodek myjaco-dezynfekujacy (np. neodisher® Mediclean lub réwnowazny) i postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta.

1. Umiesci¢ narzedzia w dezynfektorze tak, aby przeguby byly otwarte, a woda mogta wyptywac z kaniul i otworéw
nieprzelotowych.

2. Upewnic sie, ze narzedzia nie stykaja sie ze soba.

3. Uruchomi¢ odpowiedni program przeznaczony dla narzedzi.

4. Przeprowadzi¢ dezynfekcje termiczng w temperaturze 90°C przez 5 minut.

5. Skontrolowac i zapakowaé narzedzia mozliwie jak najszybciej po wyjeciu.

6. Przed zapakowaniem do sterylizacji upewni¢ sie, ze narzedzia sa suche. Jesli konieczne jest dodatkowe suszenie, suszy¢ je w
czystym miejscu.
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Wyroby ARDS dostarczane w stanie niesterylnym musza zosta¢ wysterylizowane przed uzyciem. Uzytkownicy powinni upewni¢ sie,
ze sterylizator i wszystkie akcesoria do sterylizacji (opakowania sterylizacyjne, torebki, tace sterylizacyjne, wskazniki biologiczne i
wskazniki chemiczne) sg dopuszczone do zamierzonego cyklu sterylizacji.

Typ cyklu Temperatura Czas mycia (minimum) Czas suszenia (minimum)
Grawitacyjny 135°C / 275°F 10 min 30 min
Z préznia wstepna 132°C/ 270°F 3 min 20 min

W przypadku przechowywania nalezy $cisle przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych akcesoriéw do sterylizacji i pojemnikow
do przechowywania. Jesli na koncu cyklu sterylizacji widoczne sa oznaki wilgoci (wilgotne plamy na sterylnym opakowaniu,
nagromadzona woda we wsadzie), nalezy przepakowac i ponownie wysterylizowac, stosujgc dluzszy czas suszenia.

Oznakowanie na wyrobie

Instrukcja uzywania zawiera informacje o substancjach podlegajacych wymaganiom dotyczacym oznakowania zgodnie z sekcja

10.4.5 rozporzadzenia MDR (UE)
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Przechowywanie

Upewni¢ sie, ze produkty zostaly wtasciwie osuszone po czyszczeniu. Przechowywaé w sterylnych torebkach.

Wysterylizowane elementy musza by¢ przechowywane w wysterylizowanej torebce w suchym miejscu.

Uzytkownik musi unika¢ wszelkich czynnikéw, ktére mogtyby wpltynaé na oznakowanie produktu lub okres trwatosci wiertet,
powierzchnie wiertta lub geometrie wiertta, takich jak niepotrzebne wstrzasy, naprezenia, ciepto, promieniowanie UV, wilgo¢ itp.

Zastrzezenie: niniejsza instrukcja zawiera informacje niezbedne do bezpiecznego i skutecznego stosowania wyrobu. Przed

rozpoczeciem pracy z systemem nalezy doktadnie przeczyta¢ i zrozumie€ instrukcje. Jesli jakakolwiek cze$¢ niniejszej instrukcji jest
niejasna, nalezy skontaktowac sie z ARDS w celu uzyskania wyjasnien.

Zastosowanie karty implantu
Karta implantu (IC) FRM-7.5.3.00.02 jest dostarczana z tym produktem zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Po implantacji pracownik stuzby zdrowia musi uzupei¢ karte odpowiednimi informacjami o pacjencie i produkcie oraz przekazac ja
pacjentowi.

Pacjenta nalezy poinstruowac, aby zachowat karte i okazywat jg podczas wszelkich przysztych konsultacji lub zabiegéw medycznych.

Wazne ostrzezenie

Brak odpowiedniego przeszkolenia lekarza jest gtbwnym czynnikiem ryzyka dla powodzenia zabiegu implantacji/odbudowy i moze
zagraza¢ zdrowiu pacjenta.

Ponowne uzycie moze powodowac zakazenia, resorpcje kosci, uszkodzenie tkanek twardych i miekkich i/lub niepowodzenie
implantacji, ztamane $ruby i czesci.

Zdarzenia podlegajace zgtoszeniu: Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z tacznikami stomatologicznymi lub
suprastrukturg, nalezy zgtosi¢ Firmie oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Zgodnie z art. 32 rozporzadzenia MDR (UE) tgcza do informacji o bezpieczenstwie i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ na stronie
internetowej EUDAMED lub uzyska¢ w biurze ARDS droga e-mailowa.
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Producent

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

Przedstawiciel w UE

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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