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CS NAVOD K POUZITi — Abutmenty a suprastruktury ARDS

Indikace

Oznaceni vyrobku a navod k pouZiti (IFU) jsou poskytovany v Gfednich jazycich vyzadovanych ¢lenskymi staty, v nichz ma byt
vyrobek uvadén na trh, v souladu s nafizenim (EU) 2017/745, pfilohou I, kapitolou Ill, bodem 23.1 pism. d). Spole¢nost ARDS
zajiStuje soulad s mistnimi jazykovymi poZadavky pro kazdou zemi distribuce. Informace jsou rovnéz k dispozici na webovych
strankach https://www.ardsimplants.com/ifu

Zubni implantaty ARDS jsou indikovany pro pouZiti pfi chirurgickych a protetickych vykonech k zavedeni do kosti horni a dolIni Celisti

za UcCelem zajisténi opory pro protetické nahrady s cilem obnovit Zvykaci funkci pacienta. Zubni implantaty ARDS jsou indikovany pro
jednofazovou i dvoufazovou chirurgii.

Urceny ucel
Zubni abutmenty a protetické komponenty jsou urCeny k pouZiti s endosealnimi zubnimi implantaty k obnoveni zvykaci funkce a
estetiky u pacientd s ¢aste¢nou nebo Uplnou bezzubosti. Tyto komponenty zahrnuiji:

e Vhojovaci abutmenty: pouZivaji se docasné b&hem faze hojeni po zavedeni implantatu, aby umoZznily spravné tvarovani tkani.

e  Pfechodné (doCasné) abutmenty: poskytuji do€asnou protetickou oporu béhem faze oseointegrace.

e Definitivni abutmenty: slouZi jako dlouhodobé spojeni mezi implantatem a kone¢nou protetickou n&hradou (korunkou, mlstkem
nebo hybridni snimatelnou nahradou).

Jsou vhodné pro pouziti v jednofazovych i dvoufazovych chirurgickych protokolech, v€etné okamzitého zatizeni v zavislosti na

klinickém posouzeni zubniho odbornika. VSechny komponenty jsou jednorazové a maji s nimi zachazet a zavadét je kvalifikovani

zubni odbornici v klinickém prostfedi nebo v zubni ordinaci.

Upozornéni
Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na prodej |lékafem nebo na |Iékafsky predpis.

Varovani:
A e Implantaty ARDS by méli zavadét a protetiku na nich zhotovovat pouze lékafi, ktefi maji opravnéni a jsou
vy3koleni k provadéni t&chto vykon(.
e Abutmenty a suprastruktury ARDS jsou ureny k pouziti pouze se zubnimi implantaty ARDS
e Pfed pouZitim si prosim prostuduijte pfisludny navod k pouZiti zubnich implantatl ARDS, kde naleznete
podrobné informace:
e  MK-002 - Zubni implantaty ARDS, vSechny typy
e Abutmenty a suprastruktury jsou dodavany nesterilni a pfed pouzitim musi byt vy€istény, dezinfikovany a
sterilizovany; jsou ur€eny k jednorazovému pouZziti.
e Abutmenty ARDS nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi MR. Nebyly
testovany na zahfivani, migraci ani obrazové artefakty v prostiedi MR. Bezpec¢nost abutmentli ARDS v
prostfedi MR neni zndma. Skenovani pacienta s timto prostfedkem mdZe vést k poranéni pacienta.

Vlastnosti vyrobkli

Abutmenty a soucasti suprastruktur jsou vyrobeny ze slitiny titanu nebo chromkobaltu. Prostfedek by nemél byt pouZivan u pacientd
se znamymi alergiemi nebo hypersenzitivitou na kterykoli z materialdl pouZitych v implantatu nebo abutmentu, jako je titan nebo jeho
slitiny ¢i chromkobalt.

Komponenty abutmentti A suprastruktur: Abutment nebo suprastruktura se pfipojuje k implantatu a umozZiiuje nasazeni nahradni
korunky, mistku nebo protézy na implantat. Abutment nebo suprastruktura je transgingivalni spojeni implantatu s protetickou
nahradou a jeho zakladni tvar je kruhovy, odpovidajici povrchu téla implantétu. K dispozici jsou rlizné typy abutmentt nebo
suprastruktur s tzkym Sestihrannym (Narrow Hexagon) a standardnim Sestihrannym spojenim a s tzkym kénickym (Narrow Conical)
spojenim a kénickym NP spojenim, vEetné konkavnich typd: vhojovaci abutmenty Healing Caps (vyska 1,2,3,4,5,6,7,8 mm -
Sestihranné, konické, multi), rovné standardni abutmenty (9,11,13 mm - Sestihranné, kénické, multi) a Ghlové 15° a 25° standardni a
dlouhé, abutmenty Slim (Sestihranné, konické, multi), abutmenty UCLA s titanovou / chromkobaltovou bazi (Sestihranné, kénické,
multi), CMFITAB (Sestihranné, konické, multi), Sroubové abutmenty, rovné abutmenty s osazenim (vyska 1,2,3,4 - Sestihranné,
konické, multi) a dhlové 15° a 25° (vySka 1,2,3,4), rovné anatomické abutmenty (vyska 1,2,3,4 - Sestihranné, kénické, multi) a Ghlové
15° a 25° (vyska 1,2,3,4), standardni konektory, abutmenty s kulovym attachmentem (1,2,3,4,5,6), rovné abutmenty Locator
(1,2,3,4,5,6,7,8) a uhlové 18° a 30° (vyska 0.5,1,2,3), Ti-baze pro 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° (vysSka 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 se vybira podle polohy zubu pro
navrhovany implantét.

Utahovaci moment pro:

Vhojovaci véle€ek (Healing Cap) utahnéte prsty a poté dotdhnéte na 20 Ncm kalibrovanym momentovym kli¢em.

Sroub abutmentu utdhnéte prsty a poté dotahnéte na 30 Ncm kalibrovanym momentovym kligem.

Revidovano (Rev J, 27-06-2026): dopinény oddily v reakci na neshodu NC R2-17 oznameného subjektu (vybér prostfedku, mechanismus ucinku,
klinicky prinos, kombinace). Vlastnosti a utahovaci momenty jsou jiz uvedeny vyse.

Doporuéeni pro vybér prostiedku

Abutment/suprastrukturu vybirejte podle spojeni implantatu (vnitfni Sestihran, kénické NP nebo jednodilné), mezicelistniho prostoru a
vynorovaciho profilu, pozadované korekce angulace a podle toho, zda je nahrada Sroubovana nebo cementovana. Béhem hojeni

pouzivejte vhojovaci abutmenty, pro do€asnou oporu pfechodné abutmenty a pro definitivni ndhradu definitivni abutmenty
(rovné/Uhlové, MUA, Ti-base/CAD-CAM).

Mechanismus ucinku
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Abutment se pfipojuje k oseointegrovanému implantatu a slouZzi jako rozhrani, které podpira a udrzuje protetickou nahradu (korunku,
mdstek nebo hybridni snimatelnou nahradu) a prenasi funkéni zatizeni z nahrady na implantat a kost.

Popis klinického pfinosu
Abutment/suprastruktura umoznuje stabilni, funkeni a estetickou protetickou ndhradu na implantétu, obnovuje zvykaci funkci, fe€ a
vzhled a podpira fixni nebo snimatelné nahrady.

Klinické aspekty kombinaci s jinymi prostiedky

Abutmenty a suprastruktury jsou ureny k pouZiti pouze s kompatibilnimi implantaty a komponentami ARDS se stejnou geometrif
spojeni a stejnou slitinou titanu. Vhojovaci valecek dotahnéte na 20 Ncm a Sroub abutmentu na 30 Ncm kalibrovanym momentovym
klicem. Nekombinujte s komponentami jinych vyrobc(, protoze kompatibilita a funkce nebyly prokazany.

ProhlaSeni: tento navod poskytuje informace nezbytné k bezpe€nému a G€innému pouzivani prostfedku. Pfed pouzitim systému si
prosim navod diikladné prectéte a porozumeéijte mu. Pokud je jakakoli East tohoto navodu nejasnd, obratte se na spole¢nost ARDS s
zadosti o vysvétleni.

Cistéte oplachovanim pod tekouci vodou za sougasného karta&ovani vnéjsich a vnitfnich povrchl (pokud je to relevantni) mékkymi
nylonovymi/vhodnymi kartacky. Pfedbé&zné oSetfeny vyrobek Ize istit a dezinfikovat bud ru€né s ultrazvukovou podporou, nebo
pomoci automatizované metody CisSténi a dezinfekce.

Rucni iSténi
1. Zvolte vhodny Cistici prostfedek (napf. neodisher® Mediclean nebo ekvivalentni).
2. Spustte cyklus ultrazvukového cisténi (frekvence 35 kHz) v lazni s deionizovanou vodou doplnénou Cisticim roztokem podle
pokyn0 vyrobce.
3. Vyjméte nastroje z ultrazvukové lazné. Vyplachnéte viechny dutiny soucasti nastrojl tfikrat (3x) pod tekouci deionizovanou
vodou o pokojové teploté (20 + 5 °C) po dobu nejméné 10 sekund nebo dokud nejsou viditelné zadné zbytky necistot.
4. Otfete nastroje 70% alkoholem IPA pomoci mékké jednorazové utérky nepoustéjici viakna.

Ruéni dezinfekce
1. Zvolte vhodny dezinfekéni roztok (napf. CIDEX® OPA nebo ekvivalentni).

2. VloZte rozebrané a vycCisténé nastroje do dezinfekeni lazné. Ujistéte se, Ze nastroje jsou zakryty dezinfekénim roztokem, ktery
vypliiuje vSechny lumeny, a odstrarite vzduchové kapsy.

3. Postupujte podle pokyn( vyrobce dezinfek&niho roztoku (15-20 min).

4. Vyplachnéte v3echny dutiny nastrojl tfikrat dezinfek&énim roztokem na za¢atku a na konci doby plisobeni pomoci jednorazové
stfikacky (minimalni objem stfikacky 20 ml).

5. Vyjméte nastroje z dezinfekEni lazné.

Oplachovani
1. Nastroje zcela ponofite do velkého objemu vody na dobu nejméné 1 minuty.
2. Nastroje ddkladné oplachnéte vodou nejméné tiikrat. Vyplachnéte viechny dutiny a lumeny nastroji vodou tfikrat pomoci
jednorazoveé stfikacky (minimalni objem stfikacky 20 ml).
3. Vyjméte nastroje a oplachovou vodu zlikvidujte. Pro kazdé oplachovani vzdy pouZijte Cerstvou vodu. Vodu znovu nepouzivejte
k oplachovani ani k jinym Géeltm.
4. Opakujte krok 3 celkem ftfikrat, s velkymi objemy Cerstvé vody, aby se odstranily zbytky dezinfekéniho roztoku. Zbytky mohou
zplsobit zavazné vedlejsi Gcinky.
Suseni
1. Nastroje vysuste zevnitf i zvenku filtrovanym stlaenym vzduchem nebo 30 min pfi pokojové teploté.
2. Nastroje zabalte co nejrychleji po vyjmuti.
3. Pred zabalenim ke sterilizaci se ujistéte, Ze jsou nastroje suché. Je-li nutné dalSi suSeni, suste na Cistém misté.

Automatizované ¢isténi a dezinfekce
Ujistéte se, Ze myci a dezinfekCni zafizeni je validovano a vhodné pro dentalni chirurgické nastroje. Zvolte vhodny Cistici a
dezinfekéni prostfedek (napf. neodisher® Mediclean nebo ekvivalentni) a postupuijte podle pokynd vyrobce.
1. Vlozte nastroje do dezinfekéniho zafizeni tak, aby klouby byly oteviené a voda mohla vytékat z kanyl a slepych otvor(.
2. Ujistéte se, Ze se nastroje vzajemné nedotykaji.
3. Spustte pfislusny program vhodny pro néastroje.
4. Provedte tepelnou dezinfekci pfi 90°C po dobu 5 minut.
5. Nastroje zkontrolujte a zabalte co nejrychleji po vyjmuti.
6. Pfed zabalenim ke sterilizaci se ujistéte, Ze jsou nastroje suché. Je-li nutné dalSi suSeni, suste je na Cistém miste.

Sterilizace

Prostfedky ARDS dodavané nesterilni musi byt pfed pouzitim sterilizovany. Uzivatelé by méli zajistit, aby sterilizator a veSkeré
steriliza¢ni pfFisluSenstvi (sterilizacni obaly, sacky, sterilizacni tacy, biologické indikatory a chemické indikatory) byly schvaleny pro
zamysleny sterilizacni cyklus.

Typ cyklu Teplota Doba myti (minimalnég) Doba suseni (minimalng)
Gravitaéni 135°C / 275°F 10 min 30 min
Prevakuovy 132°C/ 270°F 3 min 20 min
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V pfipadé skladovani pfisné dodrzujte pokyny vyrobce steriliza€niho pfisluSenstvi a skladovacich nadob. Pokud jsou na konci
steriliza¢niho cyklu pfitomny viditeIné znamky vlhkosti (vlhké skvrny na sterilnim obalu, nahromadéné voda v naplni), znovu zabalte a
znovu sterilizujte s delSi dobou suSeni.

Oznaceni na prostfedku
Navod k pouziti obsahuje informace o latkach, které podléhaji poZzadavkim na oznaéeni podle bodu 10.4.5 nafizeni EU MDR

REF Katalogové Cislo C € Shoda s pravnimi pfedpisy

Kéd davky / Cislo Sarze Prostudujte si navod k pouziti
nebo elektronicky navod k

pouziti

Mnozstvi

Vyrobil

Gl S

Nebezpecny v prostredi Nepouzivejte, je-li obal
w magnetické rezonance (MR) poSkozen, a prostudujte si
navod k pouZziti
Nepouzivejte opakované Zplnomocneény zastupce v
EU REP Evropském spolecenstvi
Dovozce < Distributor
W&
Jedinecna identifikace Nesterilni
UDI prostredku A
| Datum vyroby + a zemé vyroby f Upozornéni

Skladovani
Ujistéte se, Ze jsou vyrobky po CiSténi fadné vysuseny. Uchovavejte ve sterilnich saccich.
Sterilizované pfedméty musi byt uchovavany ve sterilizovaném sacku na suchém misté.

Uzivatel se musi vyvarovat vSech vlivd, které by mohly ovlivnit oznacenf vyrobku nebo dobu pouzitelnosti vrtakd, povrch vrtaku nebo
geometrii vrtéku, jako jsou zbyte€né otfesy, namahani, teplo, UV zé&feni, vihkost atd.

ProhlaSeni: tento navod poskytuje informace nezbytné k bezpe€nému a Gucinnému pouzivani prostfedku. Pfed pouzitim systému si
prosim navod dikladné prectéte a porozuméjte mu. Pokud je jakakoli ¢ast tohoto navodu nejasnd, obratte se na spoleénost ARDS s
Zadosti o vysvétleni.

Pouziti karty implantatu

Karta implantatu (IC) FRM-7.5.3.00.02 je dodavana s timto vyrobkem, jak vyZzaduje nafizeni (EU) 2017/745.

Po implantaci musi poskytovatel zdravotni péce kartu vyplnit pfisluSnymi Gdaji o pacientovi a vyrobku a pfedat ji pacientovi.
Pacient by mél byt poucen, aby si kartu uschoval a pfedlozil ji pfi jakychkoli budoucich Iékafskych konzultacich nebo vykonech.
Dllezité varovani

Nedostate¢né Skoleni Iékare je hlavnim rizikovym faktorem pro Gspéch implantaéniho/protetického vykonu a mdze ohrozit zdravi
pacienta.

Opakované pouziti mlize zpdsobit infekce, resorpci kosti, podkozeni tvrdych a mékkych tkani a/nebo selhani implantatu, zlomené
Srouby a soucasti.

Udalosti podléhajici hlaSeni: Jakykoli zavazny incident, k némuz doSlo v souvislosti se zubnimi abutmenty nebo suprastrukturou, by
mél byt nahlaSen Spolecnosti a pfisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel usazen.

V souladu s ¢lankem 32 nafizeni EU MDR naleznete odkazy na informace o bezpecnosti a klinické funkci na webovych strankach
EUDAMED nebo je ziskéate v kancelafi ARDS e-mailem.

Vyrobce

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

Zastupce pro EU

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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