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Ng SDIEMME

NAVOD NA POUZITIE - Nastroje RealGUIDE

1. NAZOV A OBCHODNY NAZOV ZARIADENIA
RealGUIDE Nastroje pre dentalnu implantoldgiu, ako napr: klt¢, predizenie klti¢a, meradlo
otvorenia Ust, skrutkovaci drZiak a konektor.

2. VYROBCA — NAZOV A ADRESA SIDLA SPOLOCNOSTI

Vyrobca: 3Diemme S.r.l. - Via Risorgimento 9 - 22063 Cantu (CO) - Taliansko -
Tel.: +39 031 7073353.

Nastroje RealGUIDE pre dentalnu implantolégiu spifiaju poziadavky nariadenia EU
2017/745.

Vyrobca 3Diemme Srl je vybaveny systémom kvality certifikovanym podla normy 1SO
13485.

3. PODMIENKY SKLADOVANIA A MANIPULACIE

Nastroje RealGUIDE pre dentdlnu implantolégiu sa dodavaju v plastovom vrecku s
odtrhavacim systémom. Kazdé balenie je opatrené identifikacnymi stitkami vyrobku.
Nastroje RealGUIDE musia byt uchovavané neporusené na suchom a ¢istom mieste.
NepouZivajte zariadenia, ak je balenie poskodené alebo porusené.

Po vybrati z plastového vrecka mozno ndstroje umiestnit do prislusnej chirurgickej
krabicky.

4. STERILNY STAV A METODA STERILIZACIE

Nastroje RealGUIDE pre dentalnu implantolégiu sa dodavaju v nesterilnom stave a pred
pouzitim je nutné ich vydistit, dezinfikovat a sterilizovat podla pokynov uvedenych v tomto
dokumente.

Sterilizacia sa musi vykonat v parnom autokldve (priénovy cyklus 20 minut pri teplote 134
°C).

Proces sterilizacie musi vykonavat kvalifikovany personél pod dohladom implantoldga s
pouzitim autoklavov, ktoré su v bezchybnom prevadzkovom stave a pravidelne
kontrolované, aby sa zabezpedila spravna sterilizacia (podla pokynov vyrobcu autoklavu).

5. OPAKOVANE POUZITELNE ZARIADENIE

Nastroje RealGUIDE nie su jednorazové, m6zu sa opakovane pouzivat, ale len po vycisteni,
dezinfekcii a sterilizacii podla postupu uvedeného vtomto dokumente. Je na pouzivatelovi,
aby pred pouzitim skontroloval, ¢i zariadenia nie sU poskodené alebo opotrebované.
Poskodené a opotrebované zariadenia sa nesmu pouzivat, musia sa zlikvidovat a vymenit.
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6. URCENE POUZITIE

Nastroje a prislusenstvo RealGUIDE su urcené na poutZitie pri priprave miesta implantatu,
vkladani a vyberani zubného implantdtu a pri pripdjani a odpajani protetickych
komponentov k zubnému implantatu.

7. INDIKACIE
Nastroje a prislusenstvo vhodné na pripravu miesta implantdtu, vloZenie zubného

implantatu a zasraubovanie prislusnych protetickych komponentov.

V dalsich podrobnostiach st uvedené indikécie na poufzitie kazdej rodiny:

Rodina zariadenia Indikacie na pouZitie zariadenia

KLUC/MOMENTOVA RACNA | KIG¢ je nastroj uréeny na ruéné aplikovanie
kontrolovaného krutiaceho momentu na zubny
implantat.

Predienie klti¢a je nastroj uréeny na predizenie dizky
kltica, aby bolo mozné aplikovat kontrolovany krutiaci
moment na zubné implantaty v pripadoch s
obmedzenym operacnym priestorom (napr. navigovana
chirurgia s pouzitim chirurgickej sablény).

MERADLO OTVORENIA UST | Meradlo otvorenia Ust je ndastroj pouiivany pred
zubnymi  zakrokmi na posudenie maximdlneho
otvorenia Ust pacienta, aby sa zabezpecil dostatocny
priestor na bezpecné poufZitie chirurgickych ndstrojov.

PREDLZENIE KLUCA

KONEKTOR Konektor slii na pripojenie kit¢a k predizeniu kltéa,
¢im umoiZnuje prenos krutiaceho momentu na
prediZenie a na nastroj pripojeny k predizeniu.

SKRUTKOVACI DRZIAK Skrutkovaci drziak je urceny na rucné nasadenie a

vloZenie zubnych implantatov s moZnostou presného
ovladania aplikovaného kratiaceho momentu, pouziva
sa v pripadoch, ked' je preferované ru¢né ovladanie.

8. KONTRAINDIKACIE
PouZivanie ndstrojov a prislusenstva RealGUIDE nemd Ziadne kontraindikacie, ak sa
pouZziva na ucely uréené vyrobcom.
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PouZzivanie nastrojov pre zubnu navigovanu chirurgiu je kontraindikované v pripadoch, ked'
je kontraindikovand zubnd navigovana chirurgia a tym aj implantacia, napriklad u citlivych
pacientov (napr. tehotné Zeny, deti a starsi pacienti).

9. CIELOVA POPULACIA PACIENTOV
Zariadenie je urcené pre vSetkych pacientov, ktori potrebuju stomatologicky navigovanu
chirurgiu, muZov aj Zeny akéhokolvek veku.

10. URCENI POUZIVATELIA

Manipulacia a pouzivanie nastrojov a prislusenstva RealGUIDE musi vykonavat
kvalifikovany odborny personal (implantolég, zubny lekdr alebo maxilofacidlny chirurg),
ktory ma potrebnu kvalifikaciu vyZzadovanu podla platnych pravnych predpisov v danej
krajine. Je potrebné absolvovat primerané a 3pecializované skolenie o technike
navigovanej chirurgie. Zakrok sa musi vykonat v chranenom prostredi, ktoré sa z
hygienického hladiska povaZuje za primerané, a s vhodnym instrumentalnym vybavenim.

11.  OCAKAVANE KLINICKE VYHODY

Nastroje RealGUIDE nemaju priamy klinicky prinos pre pacienta.

PouZzitie nastrojov moze mat nepriame klinické prinosy pre pacienta, pretoze bez nastrojov
nie je mozné umiestnit zubny implantat.

12. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIADENIA )

Nastrojové vybavenie RealGUIDE zahfria tieto zariadenia: klU¢, predlzenie klic¢a, meradlo
otvorenia Ust, skrutkovaci drZiak a konektor.

Vykonnostné charakteristiky nastrojov RealGUIDE su okamzite identifikovatelné na
sterilizaénej krabicke, ktori méze vyrobca dodavat spolu s nastrojmi RealGUIDE.

13. INFORMACIE NA OVERENIE VHODNOSTI ZARIADENIA
Pred kazdym pouZitim je potrebné skontrolovat, ¢i zariadenia nie si poskodené alebo

nemaju opotrebované ¢asti. Je dolezité skontrolovat, ¢i na nastrojoch nie je oxidacia alebo
necistoty a Ci su laserové znacky jasne viditelné.

Ak zariadenie nie je v perfektnom stave, je potrebné ho zlikvidovat a nahradit. Zariadenia,
ktoré nie su v perfektnom stave, sa nesmu pouzivat, pretoze by mohli poskodit zdravie
pacienta a ohrozit Uspech implantatovej rehabilitacie.

14. NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY, ZVYSKOVE RIZIKA
Mozné vedlajsie Gcinky, ktoré sa modzu vyskytnit po operécii zubného implantatu, su:
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- Prechodné nepohodlie spésobené operaciou.

- Zapal v oblasti, kde sa vykonal chirurgicky zakrok.

- Lokdlne infekcie.
Ak sa vyskytne akakolvek ind reakcia, ktora nie je opisana v tejto pribalovej informacii,
kontaktujte vyrobcu alebo distribGtora zubnych nastrojov RealGUIDE.

15. SPECIFIKACIE VYZADOVANE OD POUZIVATELA

Odporuca sa pouzivat ndstroje maximalne 20-krdt a pred kazdym pouZzitim starostlivo
skontrolovat, ¢i su zariadenia v dobrom stave.

Nastroje sa dodavaji NESTERILNE a PRED POUZITIM sa MUSIA vy¢istit, dezinfikovat a
STERILIZOVAT. Pouzitie alebo opitovné poufitie nastroja, ktory nebol riadne vycisteny a
sterilizovany, vystavuje lekdra, operatorov a pacienta vaznemu riziku infekcie a krizovej
infekcie.

16. PRIPRAVNE OSETRENIE, MANIPULACIA A UROVNE DEZINFEKCIE POTREBNE NA
ZABEZPECENIE BEZPECNOSTI PACIENTA

Priprava pacienta a operac¢ného pola musi zarucit hygienické a sterilné podmienky typické

pre kazdy chirurgicky zakrok. Hygienické a sterilné podmienky musia byt zabezpelené

pocas celého zakroku.

Vsetky néstroje musia byt pred pouzitim vycistené, dezinfikované a sterilizované.

Po operacii musia byt vSetky néastroje okamzite o3etrené, aby sa zabrénilo usadzovaniu

stop krvi alebo inych tkaniv na samotnych nastrojoch. VSetky nastroje musia byt nasledne

dezinfikované a sterilizované podla pokynov uvedenych v tomto dokumente.

17. INFRASTRAKTURA, SKOLENIA A KVALIFIKACIA POUZIVATELOV

Operaciu Ustnej implantacie musia vykonavat implantolégovia s kvalifikaciou poZzadovanou
v danej krajine a na klinikach alebo v zariadeniach, ktoré st opravnené prisluSnymi orgdnmi
v danej krajine vykonavat operacie Ustnej implantacie. Pouzivatelia musia operéciu
vykonavat pri sprdvnom noseni vSetkych OOP poZadovanych pre ich povolanie, napr.
masky, plaste, rukavice a ochranné okuliare. Musia venovat maximalnu pozornost tomu,
aby nedoslo ku kontamindcii slinami alebo krvou pacienta a aby nedoslo ku kontamindcii
samotného pacienta. PouZivatelia musia venovat maximalnu pozornost ¢Eisteniu,
dezinfekcii a sterilizacii prostredia, v ktorom sa operacia vykonava, a pouZivanych
nastrojov, aby sa zabranilo vzniku infekcii alebo krizovej infekcii.

Akékolvek pouzitie, manipulacia alebo aplikacia, ¢i uz v celkovej alebo ciasto¢nej forme,
pocas akejkolvek fazy zakroku s pristrojmi 3DIEMME nekvalifikovanym personalom alebo
osobami bez potrebnej kvalifikdcie méZe spdsobit vazne poskodenie zdravia pacienta; tym
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sa vyrobca zbavuje zodpovednosti za akékolvek Skody alebo nebezpecenstva spésobené
podmienkami opisanymi v tomto dokumente alebo inymi skuto¢nostami, ktoré nie su
opisané. Podobne je pouzivatel plne zodpovedny za akékolvek Skody alebo
nebezpedenstvd, ktoré by mohli byt spdésobené nespravnym zaobchddzanim alebo
pouzivanim systému.

18. INFORMACIE O CISTENI, DEZINFEKCII A STERILIZACII

Sterilizaény proces musi vykonavat kvalifikovany persondl pod dohladom implantoléga,
pricom sa musia pouZivat autoklavy, ktoré si v perfektnom prevadzkovom stave a
pravidelne kontrolované, aby sa zabezpecila spravna sterilizacia.

Pred prvym pouZitim a bezprostredne po operacii musia byt vsetky ocelové a titanové
nastroje oSetrené nasledujlucim overenym postupom:

1) Predumyvanie — rucny postup, pri ktorom sa pouZiva enzymovy detergent
urceny na odstranenie organickych kontaminantov z zdravotnickeho zariadenia
chemickou dezintegréaciou, pricom sa zabezpedi Ciasto¢né fyzické odstranenie
mikrobialnej kontaminacie:

la. OkamfZite odstrante zvysky krvi, sekréty a Castice kosti z chirurgickych
nastrojov a chirurgického podnosu. Je potrebné nedovolit, aby sa usadili,
aby sa ulahcilo Cistenie. Nastroje vyberte z chirurgického podnosu a Uplne
ich ponorte do nadoby s neagresivnym a nekorozivnym istiacim roztokom
(pouzite multi-enzymovy detergent, t. j. neutrdlnu zmes povrchovo
aktivnych latok a proteazovych, lipazovych a amylazovych enzymov.Vyhnite
sa roztokom obsahujicim chlér. Roztok pripravte podla pokynov vyrobcu
detergentu) a nechajte ich namocené po dobu kontaktu uvedent vyrobcom
detergentu v technickom liste, pricom dbajte na to, aby sa navzdjom
nedotykali.

1b. Vyberte ich z kupela a dbékladne ich ocistite makkou Spongiou, aby ste
odstranili vietky viditelné necistoty. Venujte osobitni pozornost ostrym
hrandm chirurgickych vrtakov, aby ste sa vyhli drobnym poraneniam.

1c. VSetok material dokladne oplachnite pod teclicou vodou najmenej 3
minuty, pricom zariadenia jemne pohybujte, aby voda dosiahla na celd
plochu a odstranila vsetky zvysky detergentu.

1d. Kratko osuste savym papierom.

2) Cistenie — ruény postup potrebny na Uplné odstranenie organickych necistot:

3)

4)
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2a. Pripravte roztok pomocou multi-enzymového detergentu (neutralna zmes
povrchovo aktivnych latok a proteazovych, lipazovych a amylazovych
enzymov) podla pokynov vyrobcu detergentu.
Naplnite ultrazvukovd nadrz Cistiacim roztokom a aktivujte fazu
odplyriovania podla pokynov v ndvode k zariadeniu (tdto faza je délezita,
pretoze uvoliuje plynové bubliny viazané na roztok, ktoré by mohli
ovplyvnit Cistiaci uéinok ultrazvuku). Na konci fazy odplyfiovania vlozte
predumyté zariadenia do ultrazvukovej nadrZe, umiestnite ich do
Specidlneho kosa a uplne ich ponorte do Cistiaceho roztoku. Nastavte
pracovnu teplotu (25 °C) a po jej dosiahnuti aktivujte ultrazvuk (vykon 45
kHz). Zariadenia vloZte do kupela jednotlivo, aby sa neposkodili vzajomnym
kontaktom.
Nechajte zariadenia ponorené pocas doby kontaktu uvedenej vyrobcom
Cistiaceho prostriedku v technickom liste.

2b. Po uplynuti doby namacania vyberte zariadenia z kipelne a opatrne ich
oCistite makkou Spongiou, aby ste odstranili vSetky viditelné necistoty.

2c. Vsetok material opat oplachnite aspori jednu minutu pod tectcou studenou
vodou (6 °C—12 °C) a jemne ho pohybujte, aby voda dosiahla na cely povrch
a odstranila vSetky zvysky Cistiaceho prostriedku.

2d. Nasledne zariadenia kratko osuste sterilnou handrickou.

Dezinfekcia — ruény postup potrebny na odstranenie zvy$nej mikrobialnej zataze
na zariadeniach:

3a. Umyté a vysusené zariadenia podla vyssie uvedeného postupu preneste do
Cistej nadoby a ponorte ich do pripraveného dezinfekéného roztoku na baze
alkoholu s nizkym rezidudlnym potencialom (70 % alkoholu) na minimalnu
dobu kontaktu uvedenu v technickom liste dezinfekéného prostriedku.

3b. Po uplynuti doby kontaktu vyberte kazdé zariadenie a osuste ho sterilnou
handrickou.

Sterilizacia — proces vykonavany v autoklave na sterilizaciu zariadeni:

Vsetky nové nastroje systému 3DIEMME sa doddvaju v nesterilnom stave a pred
prvym pouzitim je potrebné ich vybrat z pévodného obalu a vydistit, dezinfikovat
a sterilizovat.
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Po ukonceni fazy Cistenia a dezinfekcie je potrebné nastroje sterilizovat.

4a. Ak sa rozhodnete sterilizovat nastroje v chirurgickej krabi¢ke dodanej

vyrobcom:

1. VloZte vsetky Cisté nastroje podla vyssie uvedenych pokynov do
chirurgickej vanicky vnutri chirurgickej krabicky.

2. Zabalte chirurgicku krabicku do dvojitého vrecka na autoklavovanie.

3. Sterilizujte v parnom autoklave (prionovy cyklus po dobu 20 minut pri
teplote 134 °C). Po ukonceni sterilizacie skontrolujte, ¢i parametre
procesu uvedené v autoklave zodpovedaju parametrom pozadovanym
v tomto dokumente.

4. Chirurgicki krabicku nevyberajte z autoklavu az do konca cyklu
susenia.

4b. Ak sa rozhodnete sterilizovat nastroje jednotlivo:

1. Umiestnite Cisty nastroj podla vyssie uvedenych pokynov do dvojitého
vrecka na sterilizaciu v autoklave.

2. Sterilizujte v parnom autoklave (prionovy cyklus po dobu 20 minut pri
teplote 134 °C). Po ukonceni sterilizacie skontrolujte, ¢i parametre
procesu uvedené v autokldve zodpovedaju parametrom pozadovanym
v tomto dokumente.

19. POUZIVANIE V KOMBINACII S INYMI ZARIADENIAMI

Vsetky nastroje RealGUIDE moZno pouzivat v kombinacii s chirurgickymi ndstrojmi
RealGUIDE, chirurgickymi vodiacimi listami RealGUIDE, chirurgickymi vodiacimi navlekmi
RealGUIDE a univerzalnou krabi¢kou RealGUIDE.

Nastroje su uréené na pouZitie v spojeni s prislusSnymi zubnymi implantdtmi a protetickymi
komponentmi, ako definuje vyrobca.

20. POKYNY NA POUZITIE
Nastroje RealGUIDE pouzivajte v sulade so Specifikaciami implantatu. Meradlo otvorenia
Ust sa musi zaskrutkovat/odskrutkovat, aby sa zmeral dostupny priestor.

21. VAROVANIA

Sterilizacné cykly spdsobuju postupné opotrebovanie ndstrojov, preto je potrebné
pravidelne kontrolovat vietky nastroje, aby sa overilo, Ze su v perfektnom stave (vratane
nepouzitych ndstrojov).

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, Ci je kazdy nastroj v dobrom stave, a vymerite vietky
nastroje, ktoré vykazuju znamky poskodenia.
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NepouZivajte v pripade alergie alebo precitlivenosti na chemické zlozky materidlu, z
ktorého st nastroje vyrobené.

22. MATERIALY

Nastroje RealGUIDE st vyrobené z nehrdzavejucej ocele pre chirurgické nastroje AISI 420
a AISI 630 (podla normy ASTM F899), nehrdzavejlcej ocele AISI 303 (podla normy ASTM
A582M) a titanu triedy 5 TiAl6V4 (podla normy ASTM F136).

23. OPATRENIA PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZARIADENIA

INFEKCIE ALEBO MIKROBIALNE RIZIKA — KONTAMINACIA POTENCIALNE INFEKCNYMI
LATKAMI LUDSKEHO POVODU

Operaciu s nastrojmi 3DIEMME vykondvajte vidy s pouZitim vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov, aby nedoslo ku kontaminacii persondlu slinami alebo krvou
pacienta. Operaciu vZdy vykondvajte v zariadeni, ktoré je vybavené na implantaciu zubnych
implantatov, pricom dodrZiavajte hygienické a sterilizacné podmienky pozZadované pre
implantaciu zubnych implantatov. Poskodené alebo opotrebované zariadenia likvidujte v
Specidlnom odpade, ak sa likviduju po operacii a su teda biologicky kontaminované, alebo
poskodené alebo opotrebované zariadenia likvidujte v beznom odpade po ich sprdvnom
vycisteni, dezinfekcii a sterilizacii podla postupu uvedeného v tomto dokumente.

24. POZIADAVKA NA HLASENIE NEHOD VYROBCOVI A PRISLUSNEMU ORGANU
CLENSKEHO STATU

Pouzivatel' je povinny bezodkladne hlasit akukolvek neZiaducu udalost alebo incident
prislusnym organom Statu, v ktorom pouZival zariadenia 3DIEMME, a vyrobcovi
prostrednictvom distributora. NeZiadica udalost alebo incident sa definuje ako akakolvek
porucha alebo zhorSenie vlastnosti a/alebo vykonu zdravotnickych pomocok, ako aj
akakolvek neprimeranost v oznaceni alebo navode na poufZitie, ktoré priamo alebo
nepriamo mohli viest alebo mohli spdsobit smrt pacienta, pouzivatela alebo inych os6b
alebo vazne zhorsenie ich zdravotného stavu, alebo v pripade akéhokolvek vazneho rizika
pre verejné zdravie.
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25. SYMBOLY POUZIVANE NA OZNACENI
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