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LV LIETOSANAS INSTRUKCIJA — ARDS ZOBU IMPLANTI
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 implanti ir sterili, vienreizlietojami, izgatavoti no titana sakauséjuma. ARDS zobu implanti ir indicéti lietoSanai kirurgiskas un
restaurativas procediras, ievietoSanai augSzokla un apakszokla kaula, lai nodroSinatu atbalstu protezéSanas iericém nolika atjaunot
pacienta koslasanas funkciju. ARDS zobu implanti ir indicéti vienposma un divposmu kirurgijai. Implantacijas kirurgisko procedaru
zobarstniecibas klinika veic zobarsti ar pieredzi zobu implantologija.

Paredzétais noluks

ARDS zobu implanti ir paredzéti triikstoSa zoba/zobu aizvietoSanai jebkura Zoklr, lai atbalstitu protezéSanas ierices, kas var palidzét
atjaunot pacienta kos|asanas funkciju. Procedaru var veikt vienposma vai divposmu kirurgiska operacija. Visi implanti ir pieméroti
talitéjai slodzei, ja ir sasniegta laba primara stabilitate un tiek nodroSinata atbilstoSa okluzala slodze. ARDS zobu implanti ir indicéti
vienposma un divposmu kirurgijai.

Zobu implanti ir paredzéti:

e  Viena vai vairaku zobu aizvietoSanai

e  Pilnas zobu arkas restauracijam

e  Tatéjai vai atliktai slodzei atkariba no primaras stabilitates un kliniska vértéjuma

Piezime

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu. Pirms atvérSanas parbaudiet, vai stobrins ir “mouthless” (bez turétaja) vai ar neséju,
atbilstoSi markéjumam uz kastites.

Pirms lietoSanas ir japarliecinas, vai pacientam ir pietiekams alveolara kaula platums implanta atbalstam. Turklat pirms implantacijas
rapigi jaizverté nervi, dzivibai svarigie asinsvadi, augSzokla dobums un miksto audu telpas attieciba pret paredzéto implanta vietu.

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 So proceddru
veikSanai.
Implantu atkartota apstrade var izraistt biologisko piesarnojumu un veiktspéjas pasliktina$anos.
ARDS implanti jalieto tikai ar ARDS suprastruktaram.
Sterilus produktus nedrikst lietot, ja tie ir bojati vai jau ir atverti.
Implanti tiek piegadati sterili, un sterilie implanti ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.
e Nesterilizét atkartoti. Bojatus vai kirurgiski iznemtus implantus nekada gadijuma nedrikst lietot. Atkartota

apstrade vai atkartota sterilizacija var ietekmét mehaniskas 1pasibas vai mikrobiologisko droSumu.
¢ Implanta atkartota apstrade var izraisit biologisko piesarnojumu, veiktspéjas pasliktinaSanos vai funkcijas
zudumu.
Maza diametra atseviSkie implanti un lenkveida abatmenti nav ieteicami mutes molaru zonai.
Sterilus implantus nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz produkta etiketes.
Sterilus implantus nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai ieprieks atvérts.
Lai implanti sasniegtu osteointegraciju, ir nepiecieSams vismaz 30 Ncm ievietoSanas griezes moments.
ARDS implantu droSums un saderiba MR vidé nav novértéta. Tie nav parbauditi attieciba uz sasilSanu,
migraciju vai attéla artefaktiem MR vidé. ARDS implantu droSums MR vidé nav zinams. Pacienta, kuram ir 81
ierice, skenéSana var izraisit pacienta traumu.
Zinojami notikumi: par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar zobu implantu, jazino ARDS un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs veic uznémeéjdarbibu.

Kontrindikacijas
Zobu implantacija ir kirurgiska operacija. Jebkura kontrindikacija, kas attiecas uz kirurgiskam operacijam, attiecas ari uz pacientiem,
kuriem tiek veikta zobu implantacijas operacija, pieméram:

e NovajinoSa vai nekontroléta slimiba.

e  Grotnieciba, hemofilija, granulocitopénija vai citi asinoSanas traucéjumi, steroidu lietoSana, profilaktiskas antibiotikas, nestabils
(trausls) cukura diabéts, Elersa—Danlosa sindroms.

e  Osteoradionekroze, nieru mazspéja, organu transplantacija, antikoagulantu terapija, neizskaidrojama paaugstinata jutiba, fibroza
displazija, regionalais enterits.

* Nepietiekama praktizéjoSa arsta apmaciba. Stavokli, slimibas vai arstéSana, kas batiski pasliktina dziSanu, pieméram, tostarp
staru terapija.

e Psihiskie traucéjumi, kas traucé pacientam izprast nepiecieSamas proceddras un tas ieverot.

e Nerealas pacienta gaidas. Nesasniedzama protezéSanas rekonstrukcija. Pacienta nespé&ja nodroSinat mutes dobuma higiénu.

e  Pacienta paaugstinata jutiba pret konkrétiem implantu komponentiem.

Absolatas kontrindikacijas implantacijai:
Tas nozimé tadu slimibu un noteiktu organisma stavoklu esamibu, kad kirurgiska iejaukSanas ir acimredzams veselibas risks, ka art
gadijumus, kad ir nearstéjamas slimibas, kuru dél nav iespéjams sasniegt pozitivus implantacijas rezultatus. Tie ietver:

e Hroniskas slimibas dekompensacijas stadija (novajinata imdnsistéma, nopietnas iek3kigas mediciniskas problémas u.c.)
e  Sistémiski koagulacijas traucéjumi (kaulu vielmainas traucéjumi)
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Nekontroléti asino$anas traucéjumi.

Imandeficits, HIV un jebkura cita seropozitiva infekcija.

Psihiskas slimibas (nesadarbigs vai nemotivéts pacients)

Narkotiku vai alkohola parmériga lietoSana

Alergijas vai paaugstinata jutiba pret izmantoto materialu kimiskajam sastavdalam: 5. vai 23. klases titans

Relativas kontrindikacijas vai riska faktori:

Kirurgiska iejaukSanas rada acimredzamu veselibas risku. Tomér relativas kontrindikacijas ir tikai slimibas, kas rada zinamas gratibas
paredzéta rezultata sasniegSana, statistiski samazina implantacijas efektivitati un var novest pie neveiksmigas arstéSanas.

Riska faktori ietver nelabvéligus anatomiskos apstaklus, kuriem nepiecieSamas papildu kirurgiskas iejauk$anas vai nestandarta
pieejas arstéSanai, ka art dzivesveidu, pacienta vecumu, intelektualo limeni un emocionalo stavokli, akatas un hroniskas slimibas un
patologijas, kuras homeostazi var stabilizét vai kompensét, ka ari izmainas organisma organos un sistémas masdienu arstésanas
metozu dé|. Tie ietver:

Akdtas iekaisuma slimibas un akatas virusu infekcijas

Hroniskas infekcijas slimibas (tuberkuloze, aktinomikoze u.c.)

Hroniskas slimibas kompensacijas stadija

Augsts bakterémijas risks (pacienti ar maksligam sirds varstulém un parciestu bakterialu endokarditu, reimatismu).

Pacienti, kuri tikai nesen parcietusi sirdslékmi vai insultu.

Gratnieciba un laktacija.

Parmériga tabakas lietoSana

Arsté3ana ar zalém, kas pasliktina audu regeneraciju (hormonala, staru un Kimijterapija, imansupresantu lieto3ana u.c.).

JaunieSi vecuma lidz 18 gadiem

Osteopatijas ir slimibas, kas nelabvéligi ietekmé osteogenézi.

Osteoporoze — kopéja kaulaudu daudzuma samazinasanas.

Osteomalacija — nepietiekama organiskas kaulu matricas mineralizacija ar normalu skeleta masu un kaula tilpumu

Slimibas, kas traucé osteogenézi: vairogdziedzera slimibas, epitélijkermenisu slimibas, cukura diabéts, hipofizes slimibas,

virsnieru dziedzeru patologija, asins slimibas.

e Alkoholisms un narkomanija izraisa ne tikai psihiskas izmainas, bet arf vairakus somatiskus traucéjumus, kas ietekmé
osteogenézi.

e  Sistémiskas saistaudu slimibas: sistémiska sarkana vilkéde, dermatomiozits, Ségrena sindroms, iedzimtu sistémisku saistaudu
slimibu grupa, kas tiek mantota autosomali dominanta veida: dazadi iedzimtas displazijas un dizostozes veidi.

e  Zalu, kas samazina asins recéSanu, lietoSana pacientiem

e Sejas-Zok|u apvidus un mutes dobuma patologiski stavokli: leikoplakija, stomatits, kariess, kserostomija, periodontits,

makroglosija, nepareizs sakodiens, temporomandibularas locitavas slimibas, gingivits, periimplantits, bruksisms un

neapmierinoSa mutes dobuma higiéna.

So slimibu arstésana javeic paraléli implantacijai, vai art implantaciju var uzskatit par vienu no arstésanas veidiem.

Ja implantacija veikta absolatu kontrindikaciju apstaklos, razotajs nepienem nekadas garantijas prasibas.

Saistitajam suprastruktdram nav patstavigu kontrindikaciju, tapéc visas kontrindikacijas, kas aizliedz zobu implanta lietoSanu, aizliedz
arT abatmentu un suprastruktdru lietoSanu. Saistito abatmentu un suprastruktdru kontrindikacijas vienmér ir saistitas ar zobu implantu
kontrindikacijam.

lerici nedrikst lietot pacientiem ar zinamu alergiju vai paaugstinatu jutibu pret jebkuru no implanta vai abatmenta
izmantotajiem materialiem, pieméram, titanu vai ta sakauséjumiem.

Riski
Istermina riski, kas saistiti ar 0 produktu lieto$anu, ietver: anestézijas un kirurgiskos riskus, psihologiskos un psihiskos riskus, sapes,
gingivitu, runas problémas.

ligtermina riski ietver: nervu bojajumus, kaula zudumu, lokalas vai sistémiskas bakteridlas infekcijas, infekciozu endokarditu.
Nakamaja tabula ir uzskaititas organu sistémas, kuras var tikt ietekmétas, kopa ar saistitajiem riskiem:

Organu sistéma letekme
Sirds un asinsvadu sistéma Aritmijas, koronara sirds slimiba, sirds un asinsvadu mazspéja
ElpoSanas sistéma Hroniska obstruktiva plausu slimiba
Kunga-zarnu trakts Hepatits, malabsorbcija, iekaisiga zarnu slimiba
Urogenitala sistéma Hroniska nieru mazspéja
Balsta un kustibu aparats Artrits, osteoporoze
Hematologiska sistéema Anémija, leikémija, asins recéSanas trauc&jumi
Endokrina sistema Diabéts, vairogdziedzera slimibas, hipofizes un virsnieru dziedzeru traucejumi

Veiktspéjas izmainas

Klinicista pienakums ir informét pacientu par piesardzibas pasakumiem, blakusparadibam un kontrindikacijam, ja implanta veiktspéja
tiek apSaubita. Pacienta pienakums ir vérsties péc mediciniskas palidzibas, ja rodas kada no blakusparadibam.

Kirurgiska procedira

Urbsana

Apskalojiet zonu ar kirurgisko fiziologisko Skidumu. Lai izvairTitos no blakus eso$o struktdru, pieméram, sinusu, zoda atveru un
apakSzokla kanalu, trauméSanas, veiciet paredzéetas implanta zonas radiografisko izmekléSanu.
Visas urbSanas procediras javeic ar maksimali 850 apgr./min atrumu ar bagatigu skaloSanu, izmantojot fiziodispenseru un aukstu
sterilu fiziologisko Skidumu. Batiski ir izmantot asus urbjus, pietiekamu skalo$anu, urbSanas kustibu “iek§a—ara”, isus grieSanas ciklus,
nogaidtt, I1dz kauls atdziest, un lietot pilota urbjus secigi pieaugo3os izméros.
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ROpigi apejieties ar cietajiem un mikstajiem audiem, lai nodroSinatu osteointegraciju. Lai novérstu termisko traumu, pirmajam urbim
izmantojiet urbSanas atrumu 850 apgr./min un otrajam — 850 apgr./min. Apskalojiet zonu ar kirurgisko fiziologisko $kidumu. Lai
izvairitos no blakus eso3o struktlru, pieméram, sinusu, zoda atveru un apak$zok|a kanalu, traumésanas, veiciet paredzétas implanta
zonas radiografisko izmekléSanu. Norades @3.0mm, @3.3mm implantiem: Siem implantiem ir zemakas mehaniskas stipribas vértibas
neka @3.75mm, @4.2mm, &5.0mm, F6.0mm, lai iegdtu primaro stabilitati.

levietoSanas griezes moments: 30-60 Ncm ievietoSanas griezes moments

leteikumi ierices izvélei

Izvélieties implantu, pamatojoties uz klinisko indikaciju (viena zoba, daléjas arkas vai pilnas arkas rehabilitacija), pieejamo kaula
apjomu un kvalitati (kliniska izmekléSana un CBCT/rentgens), ievietoSanas vietu (augSzoklis/apakszoklis, priekSéja/muguréja dala) un
planoto slodzes protokolu. Izvélieties diametru un garumu atbilstoSi atlikuSajai kaula korei, saglabajot droSus attalumus lidz
anatomiskajam struktdram; primarajai stabilitatei dodiet priekSroku platakiem/garakiem implantiem, ja kauls to atlauj. 1zvélieties
savienojumu (iekSéjais seSstaris, koniskais NP vai viengabala) un atbilstoSo abatmentu saskana ar protezéSanas planu.

Ipasibas un raksturlielumi

ARDS implanti ir saknes formas endosali implanti, kas izgatavoti no 5. klases / 23. klases titana (Ti-6Al-4V / ELI, ASTM F136) ar SLA
(smilSstroklotu, rupjgraudainu, skabé kodinatu) virsmu, kas veicina osteointegraciju. Saimes: CLASSIC, CIT, SMART, PREMIUM, PSI
un koniskie/viengabala varianti; diametri = @3.0-6.0 mm, garumi = 6—20 mm; paSgriezo3a balsta vitne. Vienreizlietojami, piegadati
sterili.

Darbibas princips

Implants tiek ievietots sagatavota osteotomija alveolaraja kaulda. DziSanas laika (parasti 3—6 ménesi) titdna virsma integréjas ar
apkartéjo kaulu (osteointegracija), veidojot stabilu enkurojumu; péc tam tiek pievienots abatments, kas atbalsta protezéSanas
restauraciju, parnesot funkcionalas slodzes uz kaulu.

Kliniska ieguvuma apraksts

Implants atjauno triksto3o zobu funkciju un estétiku: tas atjauno koslaSanas funkciju un runu, uzlabo izskatu un dzives kvalitati,
saglaba alveolaro kaulu ar funkcionalo slodzi un lauj izvairities no blakus esoSo dabisko zobu apstrades, kas nepiecieSama
tradicionalajiem tiltiem.

Klniskie aspekti kombinacijas ar citam iericém
Lietojiet ARDS implantus tikai ar ARDS abatmentiem, suprastruktdram un kirurgiskajiem instrumentiem, kuru saderiba ir validéta.

Pievelciet protezéSanas skrives ar noradito griezes momentu. Citu razotaju komponentus nedrikst lietot. Papildu procediras (kaula
transplantacija, sinusa pacelSana) javeic apmacitiem klinicistiem saskana ar pienemtiem kliniskajiem protokoliem.

Modeli un izméri

Modeli Apraksts Diametri Garumi Pamata UDI
s
C CLASSIC Hex — spiralveida konisks implants | 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576C8D
ar iekSéja seSstara savienojumu un dubulto 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
Vvitni
CcC CLASSIC Conical — spiralveida konisks 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576CCS8
implants ar iekS€jo konisko savienojumu un 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
dubulto vitni
S SMART Hex — iek8éja seSstara implants ar 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576S9D
dubulto vitni augséja dala, kas apakséja dala
pariet viena vitné
SC SMART Conical — koniska savienojuma 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576SCTQ
implants ar dubulto vitni augséja dala, kas
apaks$éja dala pariet viena vitné
N3 SMART Narrow — aréja seSstara implants 3.0 mm 10/11.5/13 mm 729011576N3SB
Saurai kaula korei vai Saurai vietai starp
zobiem
N ONE PIECE — aréja seSstara implants Saurai | 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0 mm 10/11.5/13/16 mm 729011576N93
kaula korei vai Saurai vietai starp zobiem
PSI PSI Hex — spiralveida konisks implants ar tiru | 3.3/3.75/4.2/5.0 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm | 729011576PSILX
augSdalu un iek3€ja seSstlra savienojumu un
dubulto vitni
PSC PSI Conical — spiralveida konisks implants ar | 3.3/3.75/4.2/4.5/5.5 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm 729011576PSCLK
tiru augsdalu un iek3é&ja seSstara savienojumu
un dubulto vitni
P PREMIUM — spiralveida implants ar tiru 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576P97
augsdalu un iekSéja seSstira savienojumu un 3.75/4.2 mm 18/20/22/25 mm
dubulto vitni
CI3 CIT Narrow — aréja seSstara implants Saurai 3.0mm 10/11.5/13 mm 729011576CI3GN
kaula korei vai Saurai vietai starp zobiem
CIT CIT Hex — konisks iekSéja seSstura implants 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CISL
ar 1su paralélu augSéjo dalu. PasgriezoSs ar 3.75/4.2/5.0/6.0 mm mm
balsta vitni. 6 mm
CiCc CIT Conical — koniska savienojuma konisks 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CICHL

implants ar Tsu paralélu augséjo dalu.
Pasgriezoss ar balsta vitni.

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

Kataloga numurs Atbilstiba normativajam
REF prasibam
LOT Partijas kods / partijas numurs I:::Ei] Skatit lieto3anas instrukciju
Daudzums e, Skatit elektronisko lietoSanas
QTY EE instrukciju

Nesterilizét atkartoti

g Izlietot ITdz

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietoSanas instrukciju

@ Nelietot atkartoti

L E®®

Sterilizéts, izmantojot RaZotajs
STERILE| R apstaroganu
Importétajs RaZo3anas datums + un
razoSanas valsts
I'i Temperatdras ierobeZojums no Izplatitajs
1 15°C lidz 25°C N
Unikalais ierices identifikators Pilnvarotais parstavis Eiropas

Cc
=
m
c
-~

EP Kopiena

VienkarSa sterilas barjeras
sistéma

ﬂ Sargat no mitruma

Sargat no saules gaismas

Q NedroSs MR vidé

& So produktu drikst izsniegt tikai Uzmanibu
only péc licencéta praktizéjoSa arsta

receptes

Nelietot atkartoti atvértu
iepakojumu

@B ()

Sterilizacijas metode
Implantu komplekti tiek nosdtiti gamma apstaro$anai uznémuma Sor Van Ltd, IZRAELA.

Deriguma termins$
Implantu deriguma termins ir Iidz 5 gadiem. Skatit deriguma terminu / izlietoSanas datumu uz etiketes.

LietoSanas, transportéSanas un uzglabasanas nosacijumi

nelietojiet to. Produkts jauzglaba sausa vieta, sargajot no saules gaismas, tdens un siltuma avotiem. Tas jauzglaba istabas
temperatdra no 15°C lidz 25°C.

Atruna: 8T instrukcija sniedz informaciju, kas nepiecieSama droSai un efektivai ierices lietoSanai. Ludzu, pirms sistémas lietoSanas
rapigi izlasiet un izprotiet instrukciju. Ja kada Sis rokasgramatas dala nav skaidra, sazinieties ar ARDS, lai sanemtu paskaidrojumus.

Produktu 1pasibas
Implanti un abatmenti ir izgatavoti no titana sakauséjuma.

Svarigs bridinajums

Nepietiekama praktizéjosa arsta apmaciba ir batisks riska faktors implantacijas proceddras panakumiem un var apdraudét pacienta
veselibu.

Tapéec nekadu implantaciju nedrikst veikt bez iepriekS€jas atbilstoSas apmacibas sertificéta institacija.
Atkartota lietoSana var izraisit infekcijas, kaula rezorbciju, cieto un miksto audu bojajumus un/vai implanta neveiksmi.

Konstatéts, ka implantu panakumi un osteointegracija ir tiesi saistiti ar implantu virsmas tiribu, jebkada biologiska vai cita
piesarnojuma neesamibu uz virsmas un sterilitates limeni.

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

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

lerobeZota garantija
Saglabasanas un uzglabasanas piesardzibas pasakumi, iepakojums, sterilitate, kirurgiskie piesardzibas pasakumi, protezéSanas
piesardzibas pasakumi, iesp&jamas neveélamas blakusparadibas.

lerobeZota garantija: implanta neveiksmes gadijuma ARDS apnemas bez maksas nomainit Sadu implanta vienibu, ieverojot Sadus
nosacijumus:

Rakstisks pazinojums par $adu neveiksmi tiek iesniegts ARDS ne vélak ka 6 ménesu laika no pirmas pazimes, kas norada uz Sadu
neveiksmi, pievienojot pécparbaudes zinojumu ARDS izdotaja forma, attiecigo rentgenuznémumu un neveiksmigo implantu. ST ir
pilniga ARDS implanta garantija, kas nosaka josu ekskluzivos tiesiskas aizsardzibas lidzek|us saistiba ar to.

Sikakai informacijai par ARDS zobu implantu sistémas indikacijam un lietoSanu, l0dzu, skatiet ARDS literatdru (katalogu, lietotaja
rokasgramatu, pétijumus u.c.).

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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