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ET KASUTUSJUHEND — ARDS-i jédtked ja suprastruktuurid

Néidustused

Toote margistus ja kasutusjuhend (IFU) esitatakse nende liikmesriikide ametlikes keeltes, kus toodet kavatsetakse turustada,
vastavalt maaruse (EL) 2017/745 | lisa 1l peatuki punktile 23.1(d). ARDS tagab vastavuse iga turustamisriigi kohalikele keelenduetele.
Sellega saab tutvuda ka veebisaidil https://www.ardsimplants.com/ifu

ARDS-i hambaimplantaadid on naidustatud kasutamiseks kirurgilistel ja restauratiivsetel eesmarkidel paigaldamiseks tlemise ja
alumise Idualuu luukoesse, et toetada proteese patsiendi narimisfunktsiooni taastamiseks. ARDS-i hambaimplantaadid on naidustatud
Uheetapiliseks ja kaheetapiliseks kirurgiaks.

Sihtotstarve
Hambaimplantaatide jatked ja restauratiivsed komponendid on ette nahtud kasutamiseks koos luusiseste hambaimplantaatidega
narimisfunktsiooni ja esteetika taastamiseks osalise voi taieliku hambutuse korral. Nende komponentide hulka kuuluvad:

e  Paranemisjatked: kasutatakse ajutiselt paranemisfaasis parast implantaadi paigaldamist, et véimaldada kudede 6iget vormimist.
¢ Uleminekujatked (ajutised jatked): tagavad ajutise proteetilise toe osseointegratsiooni faasis.

e  Loplikud jatked: toimivad pikaajalise Uhendusena implantaadi ja I6pliku proteesi (kroon, sild v8i katteprotees) vahel.

Need sobivad kasutamiseks nii iheetapiliste kui ka kaheetapiliste kirurgiliste protokollide puhul, sealhulgas koheseks koormamiseks

séltuvalt hambaravispetsialisti kliinilisest hinnangust. K&ik komponendid on Gihekordseks kasutamiseks ning neid tohivad késitseda ja
paigaldada kvalifitseeritud hambaravispetsialistid Kliinilises v8i hambaravikabineti keskkonnas.

Ettevaatust
Foderaalseaduse (USA) kohaselt on selle seadme mulk lubatud ainult arstile vdi arsti korraldusel.

Hoiatused:
A e  ARDS-i implantaate tohivad paigaldada ja restaureerida ainult arstid, kellel on nende protseduuride
tegemiseks litsents ja véljadpe.
e  ARDS:-ijatked ja suprastruktuurid on ette nahtud kasutamiseks ainult koos ARDS-i hambaimplantaatidega
e Enne kasutamist tutvuge lksikasjaliku teabe saamiseks ARDS-i hambaimplantaatide asjakohase
kasutusjuhendiga:
. MK-002 - ARDS-i hambaimplantaadid, kdik ttiGbid
e Jatked ja suprastruktuurid tarnitakse mittesteriilsena ning need tuleb enne kasutamist puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida; need on tihekordseks kasutamiseks.
e  ARDS:-i jatkete ohutust ja thilduvust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Neid ei ole testitud kuumenemise,
migratsiooni ega kujutise artefaktide suhtes MR-keskkonnas. ARDS-i jatkete ohutus MR-keskkonnas on
teadmata. Selle seadmega patsiendi skaneerimine v8ib pdhjustada patsiendi vigastuse.

Toodete omadused

Jéatke ja suprastruktuuri osad on valmistatud titaanisulamist vdi kroomkoobaltist. Seadet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on
teadaolev allergia voi ulitundlikkus implantaadis voi jatkes kasutatud mis tahes materjali, néiteks titaani voi selle sulamite voi
kroomkoobalti suhtes.

Jatkete JA suprastruktuuride komponendid: Jétke vdi suprastruktuur ihendub implantaadiga ja vdimaldab asenduskroonil, sillal
vOi proteesil implantaadi peale sobituda. Jatke v6i suprastruktuur on transgingivaalne (ihendus implantaadist restauratsiooniproteesini
ja selle pdhikuju on ringikujuline, mis sobitub implantaadi keha pinnaga. Saadaval on mitmesugused jatke- vOi suprastruktuuritiitibid
kitsa kuuskant- ja standardse kuuskantiihendusega ning kitsa koonilise ihenduse ja koonilise NP-Uhendusega, sealhulgas négusad
(Concave) tulbid: paranemismutsikeste jatked (1,2,3,4,5,6,7,8 mm kdrged - Hex, kooniline, multi), sirged standardjatked (9,11,13 mm
- Hex, kooniline, multi) ning nurgaga 15° ja 25° standardsed ja pikad, Slim-jatked (Hex, kooniline, multi), UCLA titaanist /
kroomkoobaltalusega jatke (Hex, kooniline, multi), CMFITAB (Hex, kooniline, multi), kruvitulpi jatked, sirged 6laga jatked (1,2,3,4
korged - Hex, kooniline, multi) ja nurgaga 15° ja 25° (1,2,3,4 kdrged), sirged anatoomilised jatked (1,2,3,4 kdrged - Hex, kooniline,
multi) ja nurgaga 15° ja 25° (1,2,3,4 korged), standardiihendused, kuulkinnitusega jatked (1,2,3,4,5,6), sirged Locator-jatked
(1,2,3,4,5,6,7,8) ja nurgaga 18° ja 30° (0.5,1,2,3 kbrged), Ti-alused CAD/CAM:-i jaoks (0,1,2,3,4) ning sirge Multi-Unit jatke
(1,2,3,4,5,6) ja nurgaga Multi-Unit 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°, 60° (1,2,3 kbrged), sirge katteproteesi jatke (0.5,1.5,2.5,3.5) ning
nurgaga adapter 17° ja 30° Ti-UP jatked, Ti-UP Ti-alus ja Ti-UP Plug-in 3.3-5.0 jatked. Sobiv jatketllp valitakse vastavalt hamba
asukohale kavandatava implantaadi jaoks.

Pingutusmoment:

Pingutage paranemismiitsike sérmedega, seejarel pingutage kalibreeritud momentvétmega 20 Ncm-ni.

Pingutage jatkekruvi sérmedega, seejarel pingutage kalibreeritud momentvétmega 30 Ncm-ni.

Muudetud (Rev J, 27-06-2026): lisatud I6igud vastusena teavitatud asutuse mittevastavusele NC R2-17 (seadme valik, toimemehhanism, kliiniline kasu,
kombinatsioonid). Omadused ja p66rdemoment on juba eespool kirjeldatud.

Soovitused seadme valikuks

Valige jatke/suprastruktuur vastavalt implantaadi Ghendusele (sisemine kuuskant, kooniline NP v&i Uhes tiikis), Idualuudevahelisele
ruumile ja valjumisprofiilile, vajalikule nurgakorrektsioonile ning sellele, kas restauratsioon on kruvi- v8i tsemendikinnitusega.
Kasutage paranemise ajal paranemisjatkeid, ajutiseks toeks tleminekujatkeid ning I8pliku restauratsiooni jaoks I6plikke jatkeid
(sirged/nurgaga, MUA, Ti-alus/CAD-CAM).

Toimemehhanism

Jatke Uhendub osseointegreerunud implantaadiga ja toimib liidesena, mis toetab ja hoiab proteetilist restauratsiooni (kroon, sild voi
katteprotees), kandes funktsionaalsed koormused proteesilt implantaadile ja luule.

Kliinilise kasu kirjeldus
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Jatke/suprastruktuur vBimaldab stabiilset, funktsionaalset ja esteetilist proteetilist restauratsiooni implantaadil, taastades
narimisfunktsiooni, kéne ja vélimuse ning toetades fikseeritud v6i eemaldatavaid proteese.

Teiste seadmetega kombineerimise kliinilised aspektid

Jatked ja suprastruktuurid on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos Uhilduvate ARDS-i implantaatide ja komponentidega, millel on
sama Uhendusgeomeetria ja titaanisulam. Pingutage paranemismitsike 20 Ncm-ni ja jatkekruvi 30 Ncm-ni kalibreeritud
momentvitmega. Arge kombineerige teiste tootjate komponentidega, kuna nende Uhilduvust ja toimivust ei ole téendatud.

Vastutuse valistamine: kdesolev juhend annab teabe, mis on vajalik seadme ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks. Enne slisteemi
kasutamist lugege juhend pdhjalikult I1&bi ja veenduge, et saate sellest aru. Kui moni kdesoleva juhendi osa jaab ebaselgeks, vbtke
selgituste saamiseks Ulhendust ARDS-iga.

Puhastage voolava vee all loputades, harjates valis- ja sisepindu (vajaduse korral) pehmete nailonharjade/sobivate harjadega.
Eeltdddeldud toodet saab puhastada ja desinfitseerida kas kasitsi ultraheli toel véi automatiseeritud puhastus- ja
desinfitseerimismeetodiga.

Kasitsi puhastamine
1. Valige sobiv puhastusaine (nt neodisher® Mediclean v8i samavéaarne).

2. Kéivitage ultrahelipuhastuse tsiikkel (sagedus 35 kHz) vannis, kasutades deioniseeritud vett, millele on lisatud puhastuslahust
vastavalt tootja juhistele.

3. Eemaldage instrumendid ultrahelivannist. Loputage kdiki instrumendiosade 8dnsusi kolm korda (3x) voolava deioniseeritud vee
all toatemperatuuril (20 £ 5 °C) vahemalt 10 sekundit vdi kuni mustusejaéke ei ole enam naha.

4. Puhkige instrumente 70% IPA-alkoholiga, kasutades pehmet Gihekordset ebemevaba lappi.

Kasitsi desinfitseerimine
1. Valige sobiv desinfitseerimislahus (nt CIDEX® OPA vbi samavaarne).

2. Asetage lahtivdetud ja puhastatud instrumendid desinfitseerimisvanni. Veenduge, et instrumendid on desinfitseerimislahusega
kaetud, koik luumenid taidetud ja 6hutaskud kérvaldatud.

3. Jargige desinfitseerimislahuse tootja juhiseid (15-20 min).

4. Loputage instrumentide kdiki 66nsusi kolm korda desinfitseerimislahusega toimeaja alguses ja 18pus, kasutades Uhekordset
sustalt (stistla minimaalne maht 20 ml).

5. Eemaldage instrumendid desinfitseerimisvannist.

Loputamine
1. Kastke instrumendid taielikult suurde koguse vette vahemalt 1 minutiks.

2. Loputage instrumente pdhjalikult veega véhemalt kolm korda. Loputage instrumentide kdiki 66nsusi ja luumeneid veega kolm
korda, kasutades tihekordset sistalt (siistla minimaalne maht 20 ml).

3. Eemaldage instrumendid ja valage loputusvesi dra. Kasutage iga loputuse jaoks alati varsket vett. Arge kasutage vett uuesti
loputamiseks ega muul otstarbel.

4. Korrake sammu 3 kokku kolme loputuse jaoks, kasutades suuri koguseid varsket vett desinfitseerimislahuse jaakide
eemaldamiseks. Jaagid vbivad pdhjustada tdsiseid kdrvaltoimeid.

Kuivatamine
1. Kuivatage instrumendid seest ja valjast filtreeritud surudhuga voi 30 min toatemperatuuril.
2. Pakendage instrumendid parast eemaldamist v8imalikult kiiresti.

3. Veenduge, et instrumendid on enne steriliseerimiseks pakendamist kuivad. Kui on vaja tdiendavat kuivatamist, kuivatage
puhtas kohas.

Automatiseeritud puhastamine ja desinfitseerimine
Veenduge, et pesur-desinfektor on valideeritud ja sobib hambakirurgia instrumentide jaoks. Valige sobiv puhastus- ja
desinfitseerimisaine (nt neodisher® Mediclean vdi samavaarne) ning jérgige tootja juhiseid.
1. Asetage instrumendid desinfektorisse nii, et ligendid on avatud ja vesi saab kaniiilidest ja pimeavadest vélja voolata.
2. Veenduge, et instrumendid ei puutu Uksteisega kokku.
3. Kaivitage instrumentidele sobiv programm.
4. Teostage termiline desinfitseerimine temperatuuril 90°C 5 minuti jooksul.
5. Kontrollige ja pakendage instrumendid parast eemaldamist véimalikult kiiresti.

6. Veenduge, et instrumendid on enne steriliseerimiseks pakendamist kuivad. Kui on vaja tédiendavat kuivatamist, kuivatage need
puhtas kohas.

Steriliseerimine

Mittesteriilsena tarnitud ARDS-i seadmed tuleb enne kasutamist steriliseerida. Kasutajad peavad tagama, et sterilisaator ja k&ik
steriliseerimistarvikud (steriliseerimisimbrised, kotid, steriliseerimisalused, bioloogilised indikaatorid ja keemilised indikaatorid) on
kavandatud steriliseerimistsiikli jaoks heaks kiidetud.

Tsukli tadp Temperatuur Tootlusaeg (minimaalne) Kuivatusaeg (minimaalne)
Gravitatsiooniline 135°C/ 275°F 10 min 30 min
Eelvaakum 132°C/ 270°F 3 min 20 min

Hoiustamise korral jargige rangelt steriliseerimistarvikute ja hoiukonteinerite tootja juhiseid. Kui steriliseerimistsukli [I6pus on nahtavaid
niiskuse marke (niisked laigud steriilsel pakendil, kogunenud vesi laadungis), pakendage uuesti ja steriliseerige uuesti pikema
kuivatusajaga.
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Seadmel olev margistus

Kasutusjuhend sisaldab teavet ainete kohta, mille suhtes kehtivad margistusnduded vastavalt EL-i meditsiiniseadmete maaruse
punktile 10.4.5
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Hoiustamine
Kuivatage tooted parast puhastamist korralikult. Hoidke steriilsetes kottides.

Steriliseeritud esemeid tuleb hoida steriliseeritud kotis kuivas kohas.

Kasutaja peab valtima kdiki md&jusid, mis vdiksid méjutada toote margistust vdi puuride kdlblikkusaega, puuri pinda voi puuri
geomeetriat, nagu tarbetu raputamine, pinged, kuumus, UV-kiirgus, niiskus jne.

Vastutuse valistamine: kdesolev juhend annab teabe, mis on vajalik seadme ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks. Enne slisteemi

kasutamist lugege juhend pdhjalikult 1&bi ja veenduge, et saate sellest aru. Kui moni kéesoleva juhendi osa jaab ebaselgeks, vbtke
selgituste saamiseks Gihendust ARDS-iga.

Implantaadikaardi kasutamine
Selle tootega on kaasas implantaadikaart FRM-7.5.3.00.02 (IC), nagu on ndutud méaarusega (EL) 2017/745.

Péarast implanteerimist peab tervishoiuteenuse osutaja taitma kaardi asjakohase patsiendi- ja tooteteabega ning andma selle
patsiendile.

Patsienti tuleb juhendada kaarti alles hoidma ja esitama see kdigil tulevastel meditsiinilistel konsultatsioonidel v&i protseduuridel.

Oluline hoiatus
Arsti ebapiisav valjadpe on implantatsiooni-/restauratsiooniprotseduuri edukuse oluline riskitegur ja v8ib ohustada patsiendi tervist.

Korduskasutamine vdib pbhjustada infektsioone, luuresorptsiooni, kdva- ja pehmekoe kahjustusi ja/v8i implantaadi ebadnnestumist,
kruvide ja osade purunemist.

Teatamiskohustuslikud juhtumid: igast hambaimplantaadi jatkete v8i suprastruktuuriga seoses toimunud t8sisest vahejuhtumist tuleb
teatada ettevdttele ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja asub.

Vastavalt EL-i meditsiiniseadmete maaruse artiklile 32 leiate lingid ohutuse ja kliinilise toimivuse teabele EUDAMED-i veebisaidilt vdi
ARDS-i kontorist e-posti teel.

Tootja

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

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

EL-i esindaja

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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