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HASZNALATI UTASITAS - RealGUIDE Instruments

1. AZ ESZKOZ NEVE ES KERESKEDELMI NEVE
RealGUIDE eszk6zok fogaszati implantoldgidhoz, példaul: csékulcs, csékulcs-hosszabbitd,
szajnyildsmérd, csavaros rogzités és csatlakozo.

2. GYARTO - NEVE ES SZEKHELY CIME

Gyarté: 3Diemme S.rd. - Via Risorgimento 9 - 22063 Cantu (CO) - Italy -
Tel.: +39 031 7073353.

A RealGUIDE implantoldgiai eszkdzok és tartozékok megfelelnek az EU 2017/745
rendeletének.

A gyarto 3Diemme S.r.l. ISO 13485 tanusitott minGségbiztositasi rendszerrel rendelkezik.

3. TAROLASI ES KEZELESI KORULMENYEK

A RealGUIDE fogaszati implantaciés miszerek tép6&zaras milanyag zacskéban keriilnek
forgalomba. Minden csomaghoz termékazonosité cimkék tartoznak.

A RealGUIDE miszereket épségben, szaraz és tiszta helyen kell tarolni.

Ne hasznalja az eszkdzdket, ha a csomagolds torott vagy sérilt.

Miutan kivették a moianyag zacskobdl, a miszerek a megfelel6 sebészeti dobozba
helyezhet6k.

4. STERIL ALLAPOT ES STERILIZALASI MODSZER

A RealGUIDE fogaszati implantoldgiai eszkdzok NEM steril dllapotban kertilnek forgalomba,
és hasznalat el6tt tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell ket a jelen dokumentumban
foglaltak szerint.

A sterilizalast g6zautoklavban kell végezni (prionciklus 20 percig, 134°C h6mérsékleten).
A sterilizalasi folyamatot képzett személyzetnek kell elvégeznie az implantoldégus
feligyelete alatt, tokéletesen miikod6képes autoklavokat haszndlva, amelyeket
rendszeresen felllvizsgédlnak a megfelel§ sterilizalas biztositasa érdekében (az autoklav
gyartdja altal megadott mddon).

5. UJRAHASZNALHATO ESZKOZ
A RealGUIDE miszerek nem eldobhaté eszkdzok, ujra felhasznalhatdk, de csak miutan a
jelen dokumentumban leirtak szerint megtisztitottak, fertGtlenitették és sterilizaltak &ket.
A felhaszndlé feladata, hogy hasznélat el6tt ellendrizze, hogy az eszk6zok nem sériiltek
vagy kopottak-e. A sérilt és elhasznalédott eszkézoket tilos haszndlni, azokat
artalmatlanitani és ki kell cserélni.
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6. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RealGUIDE mszerek és tartozékok célja, hogy hozzajaruljanak az implantatum helyének
kialakitasahoz, a fogaszati implantatum behelyezéséhez és eltavolitdsahoz, valamint a
protézisek fogaszati implantatumhoz valo csatlakoztatdsahoz és levalasztasahoz.

7. JAVALLATOK
Eszkozok és kiegésziték, amelyek alkalmasak az implantdtum helyének kialakitdsahoz, a

fogdszatiimplantdtum behelyezéséhez és a kapcsolddd protéziselemek becsavarozasahoz.

Részletesebben, az egyes csaladok hasznalati javallatai felsorolva:

Miiszercsalad A miiszer hasznalati javallatai
CSAVARKULCS/NYOMATEKMERO | A csavarkulcs egy olyan eszkdz, amelynek célja,
RACSNI hogy kézzel szabalyozott nyomatékot alkalmazzon
a fogaszati implantdtumra.

A kulcshosszabbité egy olyan eszk6z, amely a kulcs
hosszanak meghosszabbitdsara szolgal, hogy
szabalyozott nyomatékot lehessen alkalmazni a
fogdszati implantatumokon korlatozott m(itéti tér
esetén (pl. irdnyitott m(itét sebészeti vezetd
hasznalataval).

A szajnyitdasméré egy olyan eszkdz, amelyet a
fogaszati beavatkozasok el6tt haszndlnak a paciens
maximalis  szajnyildsanak felmérésére, hogy
elegendd helyet biztositsanak a sebészeti eszk6zok
biztonsagos hasznalatahoz.

CSATLAKOZO A csatlakozé célja, hogy a kulcsot a
kulcshosszabbitohoz csatlakoztassa, lehet6vé téve
a nyomaték datvitelét a hosszabbitéra és a
hosszabbitéhoz csatlakoztatott m(iszerre.

A csavaros rogzités a fogdszati implantatumok
manualis rogzitésére és behelyezésére szolgdl,
jelent6s  nyomatékszabalyozassal, és akkor
hasznaljak, ha a manualis vezérlés elénydsebb.

CSAVARKULCS HOSSZABBITAS

SZAINYITASMERG

CSAVAROZAS

8.  ELLENJAVALLATOK
A RealGUIDE miszerek és tartozékok hasznalatanak nincsenek ellenjavallatai, amennyiben
a gyarto altal meghatérozott célra hasznaljak.
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A fogaszati vezérelt sebészeti eszkdzok haszndlata ellenjavallt olyan esetekben, amikor a
fogdszati vezérelt ml(itét és igy az implantatum behelyezése ellenjavallt, példaul
veszélyeztetett betegeknél (pl. terhes nék, gyermekek és idGs betegek).

9. CELPACIENSEK NEPESSEGE
A késziulék minden olyan beteg szamara készilt, akinek fogaszati vezérelt miitétre van
szliksége, férfiaknak és n6knek egyarant, kortdl fuggetlendl.

10. CELFELHASZNALOK

A RealGUIDE mszerek és tartozékok kezelését és hasznalatat szakképzett szakembernek
(implantolégusnak, fogorvosnak vagy szajsebésznek) kell végeznie, aki rendelkezik az
egyes orszagokban hatalyos jogszabalyok altal elGirt sziikséges képesitésekkel. Megfelel
és specialis képzés sziikséges az iranyitott m(itéti technikdhoz. A beavatkozast higiéniai
szempontbdl megfelelének tekintett, védett kornyezetben és megfelel m(iszerekkel kell
elvégezni.

11.  VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A RealGUIDE miiszereknek nincs kdzvetlen klinikai elényiik a beteg szamara.

A mdszerek haszndlata kozvetett klinikai el6nydkkel jarhat a paciens szamdra, mivel a
fogaszati implantatumok behelyezése miszerek nélkil nem lehetséges.

12. ESZKOZ TELJESITMENYJELLEMZOI
A RealGUIDE miszerek a kovetkezd eszkozoket tartalmazzak: csékulcs, csékulcs-

hosszabbitd, szajnyildsmérs, csavaros rogzités és csatlakozo.
A RealGUIDE mliszerek teljesitményjellemz6i azonnal fel vannak tlintetve a gyarté altal a
RealGUIDE mszerekkel egyiitt szallitott sterilizalé dobozon.

13. INFORMACIOK A KESZULEK ALKALMASSAGANAK ELLENGRZESEHEZ
Minden haszndlat el6tt ellendrizni kell, hogy az eszkdzok nem sériltek-e, vagy nincsenek-

e rajtuk kopott részek. Fontos ellendrizni, hogy a muszereken nincs-e oxidacié vagy
szennyezd8dés, és hogy a lézerjelek jol Iathatoak-e.

Ha egy eszkoz nincs tokéletes allapotban, akkor azt ki kell selejtezni és ki kell cserélni. A
nem tokéletes allapotban |év6 eszkdzoket nem szabad hasznalni, mivel kdrosithatjak a
paciens egészségét és veszélyeztethetik az implantacids rehabilitacio sikerét.

14. NEM KIVANATOS MELLEKHATASOK, FENNMARADO KOCKAZATOK
A fogdszati implantatum m(itét utani lehetséges mellékhatasok a kdvetkezék:
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- Atmeneti kellemetlenség a m{itét miatt.

- A mltéten atesett terllet gyulladasa.

- Helyi fert6zések.
Ha barmilyen mas, a betegtajékoztatdban nem szereplé reakcié jelentkezik, kérjik, vegye
fel a kapcsolatot a RealGUIDE fogaszati m(iszerek gyartdjaval vagy forgalmazdéjaval.

15. A FELHASZNALO ALTAL ELOIRT SPECIFIKACIOK

Javasoljuk, hogy a m(iszereket legfeljebb 20 alkalommal hasznalja, és minden hasznélat
elétt gondosan ellenGrizze az eszkdzok j6 adllapotat.

A miszerek NEM STERILEK, ezért HASZNALAT ELOTT tisztitani, fertStleniteni és
STERILIZALNI KELL Sket. A nem megfelelSen tisztitott és sterilizélt eszkdzok hasznélata
vagy Ujrafelhaszndldsa komoly fert&zés- és keresztfertGzés-veszélynek teszi ki az orvost, a
kezel6t és a beteget.

16. A BETEG BIZTONSAGANAK BIZTOSITASAHOZ SZUKSEGES ELOKESZITO, KEZELESI ES
FERTOTLENITESI SZINTEK

A beteg és a miitéti terilet el6készitésének garantalnia kell a sebészeti beavatkozasokra

eljaras soran biztositani kell.

Haszndlat el6tt minden eszkdzt meg kell tisztitani, fert&tleniteni és sterilizalni kell.

A mtét utan minden m(iszert azonnal kezelni kell, hogy megakadalyozzuk a vér vagy mas

szovetek lerakddasat magukon a muiszereken. Ezutan az 6sszes eszkozt fertGtleniteni és

sterilizalni kell a jelen dokumentumban talalhatd utasitasoknak megfelelGen.

17. INFRASTRUKTURA, KEPZES ES FELHASZNALOI KEPESITES

A szdjsebészeti beavatkozdsokat az adott orszagban elSirt képesitéssel rendelkezd
implantolégusoknak kell elvégeznilik, olyan klinikdkon vagy intézményekben, amelyeket az
adott orszag illetékes hatdsagai felhatalmaztak szajsebészeti beavatkozasok elvégzésére.
A felhaszndloknak a miitétek elvégzéséhez a szakmajuk dltal elGirt Osszes egyéni
véddéfelszerelést, példaul maszkot, kopenyt, kesztylit és védGszemiiveget kell viselnilk.
Maximalis figyelmet kell forditaniuk a beteg nyalaval vagy vérével torténd szennyezddés
elkeriilésére, és arra is, hogy maguk a beteget is szennyezzék. A felhasznaléknak kiemelt
fontossagunak kell lennitik a mi(itéti kornyezet és a haszndlt eszkozok tisztitasara,
fert6tlenitésére és sterilizaldsdra, hogy megel6zzék a fert6zések kialakulasat vagy a
keresztfert6zések el6forduldsat.

A 3DIEMME eszkozokkel végzett beavatkozas barmely fazisaban, nem képzett személyzet
vagy a szlikséges képesitéssel nem rendelkez6 személyek altal végzett barmilyen
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hasznalat, manipulacio vagy alkalmazas, teljes vagy részleges formaban, sulyos karosodast
okozhat a beteg egészségében; Ez mentesiti a Gyartot a felelGsség aldl minden olyan karért
vagy veszélyért, amelyet a jelen dokumentumban leirt kériilmények vagy mas, itt le nem
irt tények okoznak. Hasonléképpen, a felhasznalé teljes mértékben felel6s minden olyan
karért vagy veszélyért, amelyet a rendszer helytelen kezelése vagy hasznélata okozhat.

18. TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES STERILIZALASI INFORMACIOK

A sterilizalasi folyamatot képzett személyzetnek kell elvégeznie implantoldgus felligyelete
alatt, tokéletesen miikod6képes autoklavokban, amelyeket rendszeresen feliilvizsgalnak a
megfelel§ sterilizalas biztositasa érdekében.

Az elsé haszndlat el6tt és kozvetlendl a mitét utdan minden acél- és titaneszkozt a
kovetkez§ validalt eljarassal kell kezelni:

1) El6mosas - manualis eljards, amely enzimes mosdszert hasznal, amelynek célja a
szerves szennyezd8dések kémiai lebontassal torténd eltdvolitdsa az
orvostechnikai eszkdzbél, mikézben biztositia a mikrobidlis szennyezddés
részleges fizikai eltavolitasat:

la. Azonnal tisztitsa le a vérmaradvanyokat, valadékokat és csontrészecskéket
a sebészeti mUiszerekrdl és a sebészeti talcardl. A tisztitds megkonnyitése
érdekében fontos, hogy ne hagyjuk &ket Osszeragadni. Vegye ki a
miszereket a sebészeti talcardl, és meritse Sket teljesen egy nem agressziv
és nem korroziv tisztitdoldatot tartalmazé edénybe (haszndljon
multienzimes mosdszert, azaz fellletaktiv anyagok és protedz, lipaz és
amildz enzimek semleges keverékét. Kerilje a klért tartalmazé oldatokat.
Az oldatot a mosodszer gyartdjanak utasitasait kovetve készitse el), és hagyja
azni 6ket a mosodszer gyartéja altal a miUiszaki adatlapon feltiintetett
érintkezési id6ig, Ugyelve arra, hogy ne érjenek egymashoz.

1b. Vedd kia kadbdl, és alaposan kefélje at egy puha szivaccsal, hogy eltavolitsd
az osszes lathatd szennyez&dést. Forditson kiilonds figyelmet a sebészeti
fardk éles széleire a kisebb sérilések elkerllése érdekében.

1c. Alaposan Oblitse le az 6sszes anyagot folyo viz alatt legalabb 3 percig, kissé
mozgatva az eszkozoket, hogy a viz elérje a teljes fellletet, és eltavolitsa a
mosdszermaradvanyokat.

1d. Nedvszivo papirral rovid ideig szaritsa meg.

2) Tisztitds - manualis eljards, amely a szerves szennyez&dések eltavolitasdhoz
szlikséges:

3)

4)

2a. Készitse el az oldatot tobb enzimet tartalmazé mosodszerrel (fellletaktiv
anyagok és proteaz, lipaz és amilaz enzimek semleges keveréke) a mososzer
gyartdjanak utasitdsait kovetve.
Toltse fel az ultrahangos tartalyt a tisztitdoldattal, és aktivalja a gaztalanito
fazist a berendezés hasznalati utasitasaban leirtak szerint (ez a fazis azért
fontos, mert felszabaditja az oldathoz kotott gazbuborékokat, amelyek
befolyasolhatjak az ultrahangos tisztitohatast). A gaztalanitasi fazis végén
helyezze az elémosott eszkozoket az ultrahangos tartalyba, egy specialis
kosarba helyezve ket, teljesen elmeritve a mosészeres oldatban. Allitsa be
a munkahémérsékletet (25°C), és amikor ezt elérte, aktivalja az ultrahangot
(45 kHz teljesitmény). Az eszkézoket egyenként helyezze a kadba, hogy
elkeriilje az egymassal val6 érintkezésbél eredd sériiléseket.
Hagyja az eszk6zoket a mosdszer gyartdja altal az adatlapon feltlintetett
érintkezési idGre.

2b. A meritésiid6 végén vegye ki az eszkozoket a kadbadl, és dvatosan torolje at
Gket egy puha szivaccsal, hogy eltavolitsa az 6sszes lathatd szennyez&dést.

2c. Oblitse le az egész anyagot legalabb egy percig hideg folyé viz alatt (6°C -
12°C), kissé mozgatva, hogy a viz elérje a teljes fellletet, és eltavolitsa a
mososzermaradvanyokat.

2d. Ezutdn réviden szaritsa meg az eszkozoket egy steril kendével.

Fert6tlenités — manualis eljards, amely az eszkdzokdn maradt mikrobidlis
terhelés lebontdsahoz sziikséges:

3a. A fent leirtak szerint mosott és szdritott eszkozoket tegye at egy tiszta
medencébe, és meritse azokat haszndlatra kész, alkohol alapu, alacsony
maradék potencidlt fertStlenit6oldatba (70% alkohol) a fertétlenitészer
adatlapjan talalhatd minimalis érintkezési idére.

3b. Az érintkezési id6 letelte utan minden eszkozt el kell tavolitani, és steril
kendG@vel szarazra kell torolni.

Sterilizalas — autoklavban végzett eljaras az eszk6zok sterillé tételére:



Ny SDIEMME

A 3DIEMME rendszer Osszes Uj miszere nem steril dllapotban kerl szallitasra,
és az els6 hasznalat el6tt ki kell venni azokat az eredeti csomagoldsbal tisztitas,
fert6tlenités és sterilizalas céljabol.

4a. Ha ugy dont, hogy a gyartd altal biztositott sebészeti dobozban sterilizalja a
mUszereket:

1. Helyezze az Gsszes tiszta eszkozt a fent jelzett mddon a sebészeti
dobozban taldlhaté sebészeti talcara.

2. Autoklavozashoz csomagolja a sebészeti dobozt dupla zacskdba.

3. Asterilizalast g6zautoklavban kell végezni (prionciklus 20 percig, 134°C
hémérsékleten). A sterilizalasi folyamat végén ellenGrizze, hogy az
autoklav altal megadott folyamatparaméterek megfelelnek-e a jelen
dokumentumban elGirt paramétereknek.

4b. Ha ugy dont, hogy a miszereket egyenként sterilizélja:

1. Helyezze a tiszta m(iszert a fent leirtak szerint egy dupla zacskéba
autokldvos sterilizalashoz.

2. Asterilizalast g6zautoklavban kell végezni (prionciklus 20 percig, 134°C
hémérsékleten). A sterilizalasi folyamat végén ellenGrizze, hogy az
autoklav altal megadott folyamatparaméterek megfelelnek-e a jelen
dokumentumban el8irt paramétereknek.

19. HASZNALAT MAS ESZKOZOKKEL EGYUTT

Minden RealGUIDE mliszer hasznalhaté RealGUIDE sebészeti miszerekkel, RealGUIDE
sebészeti vezetSkkel, RealGUIDE sebészeti vezetShiivelyekkel és az univerzélis RealGUIDE
dobozzal egyiitt.

A muszereket a gyarté altal meghatdrozott megfelelé fogaszati implantatumokkal és
protézisekkel egyitt kell hasznalni.

20. HASZNALATI UTASITAS
A RealGUIDE eszkdzoket az implantatum specifikdcidinak megfeleléen haszndlja. A
szajnyilas-mérét csavarozni/kicsavarni kell a rendelkezésre all6 hely méréséhez.

21. FIGYELMEZTETESEK

A sterilizalasi ciklusok a muszerek fokozatos romldsat okozzdk. ezért rendszeresen
ellendrizni kell az Osszes mUszert, hogy tokéletes dllapotban vannak-e (beleértve a
hasznalatlan eszkozoket is).
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Minden hasznalat el6tt ellenérizze az egyes eszkdzok jo allapotat, és cserélje ki az 6sszes
hibas eszkozt.

Ne hasznalja allergia vagy érzékenység esetén az eszkdzok anyaganak kémiai 6sszetevGire.

22. ANYAGOK

A RealGUIDE miiszerek sebészeti eszk6zokhoz vald rozsdamentes acélbdl, AlSI 420 és AlSI
630 (az ASTM F899 szabvény szerint), AISI 303 rozsdamentes acélbdl (az ASTM A582M
szabvany szerint) és 5-6s minségl TiAl6V4 titanbdl (az ASTM F136 szabvany szerint)
készilnek.

23. OVINTEZKEDESEK A KESZULEK BIZTONSAGOS ELDOBASAHOZ

FERTOZESEK VAGY MIKROBIALIS KOCKAZATOK — EMBERI EREDETU POTENCIALISAN
FERTOZO ANYAGOKKAL VALO SZENNYEZODES

A mitétet 3DIEMME mUszerekkel végezze, mindig viselve a megfelel§ személyi
védGeszkozoket, hogy elkeriilie a személyzet szennyezddését a beteg nydldval vagy
vérével. A mitétet mindig olyan intézményben végezze, amely fel van szerelve
szajsebészeti beavatkozasokra, tiszteletben tartva a szdjsebészeti beavatkozdsokhoz
szlikséges higiéniai és sterilitasi feltételeket. A sériilt vagy elhasznalédott eszkdzoket, ha a
mtét utan bioldgiailag szennyezddtek, a specialis hulladékba kell dobni, vagy a sériilt vagy
elhaszndlddott eszkdzoket, miutan azokat a jelen dokumentumban bemutatott eljarasnak
megfelel6en megtisztitottak, fertStlenitették és sterilizaltak, a haztartasi hulladékba kell
dobni.

24. A BALESETEK GYARTONAK ES A TAGALLAM ILLETEKES HATOSAGANAK TORTENG
JELENTESENEK KOTELEZETTSEGE

A felhaszndlé koteles haladéktalanul jelenteni minden nemkivanatos eseményt vagy
incidenst annak az allamnak az illetékes hatdsagainak, ahol a 3DIEMME eszkozoket
hasznalta, valamint a forgalmazdn keresztil a gyartdonak. A nemkivanatos esemény vagy
véaratlan esemény az orvostechnikai eszkézok jellemz&iben és/vagy teljesitményében
bekovetkezett barmilyen meghibasodas vagy romlas, valamint a cimkézés vagy a hasznalati
utasitas hianyossaga, amely kozvetlenil vagy kozvetve beteg, felhasznalé vagy mads
személyek haldldhoz, egészségi allapotuk sulyos romlasahoz, illetve a kozegészségligyet
fenyegetd sulyos kockazathoz vezethet vagy okozhatta volna.
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25. A CIMKEZESEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Katalégusszam LOT Kotegkdd
Hasznalati utasitas Egyedi
E]}] (elektronikus) eszkdzazonosité (UDI)
elEU megtekintése szam
Gyarté C € CE-jelolés

R( Csak receptre kaphato
Only | (usA piac)

Svdjci hivatalos - .
o m Orvostechnikai eszkoz
képviseld

. Ne haszndlja, ha a
Nem steril -
csomagolas sérilt

Figyelem
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