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NAVOD K POUZITi — CHIRURGICKE NASTROJE RealGUIDE

1. NAZEV A OBCHODNI NAZEV ZARIZEN(

Chirurgické nastroje RealGUIDE pro zubni implantologii, jako naptiklad: pilotni vrtacka /
startovaci vrtacka, vrtacka pro vyrovnavani kosti, kalibrované vrtacky, zarazka vrtacky, tkanovy
dérovac / mukotom, kostni fréza a Sroub pro kostni frézu, zahlubova¢, kostni zévitnik, vrtac¢ka
pro fixacni koliky, fixacni kolik, drzak implantatu, Sroubovék a konektory

2. VYROBCE — NAZEV A ADRESA SiDLA SPOLECNOSTI

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

Chirurgické nastroje RealGUIDE pro dentdlni implantologii splfuji poZadavky nafizeni EU
2017/745.

Vyrobce 3Diemme Srl je vybaven systémem jakosti certifikovanym dle normy ISO 13485.

3. PODMINKY SKLADOVANI A MANIPULACE

Chirurgické nastroje RealGUIDE pro dentalni implantologii jsou dodavany v plastovém sacku s
odtrhovacim systémem. Kazdé baleni je opatreno identifikacnimi stitky vyrobku.

Nastroje RealGUIDE musi byt uchovavany neporusené na suchém a Cistém misté.
NepoutZivejte zarizeni, pokud je obal poskozeny nebo poruseny.

Po vyjmuti z plastového sacku Ize nastroje umistit do prislusné chirurgické krabicky.

4.  STERILNI STAV A METODA STERILIZACE

Chirurgické nastroje RealGUIDE pro dentélni implantologii se dodavaji NESTERILNI a pied
pouzitim je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat, jak je uvedeno v tomto dokumentu.
Sterilizace musi byt provedena v parnim autoklavu (prionovy cyklus po dobu 20 minut pfi
teploté 134°C).

Sterilizaéni proces musi byt provadén kvalifikovanym persondlem pod dohledem
implantologa, s pouZitim autoklavd, které jsou v perfektnim provoznim stavu a pravidelné
kontrolovany, aby byla zajisténa spravna sterilizace (jak je uvedeno vyrobcem autoklavu).

5. OPAKOVATELNE POUZITELNE ZARIZEN(

Chirurgické nastroje RealGUIDE nejsou jednorazové, Ize je opakované pouZivat, ale pouze po
vycisténi, dezinfekci a sterilizaci podle postupu uvedeného v tomto dokumentu. UZivatel je
povinen pred pouZitim zkontrolovat, zda zafizeni neni poskozené nebo opotfebované.
Uzivatel je povinen pred pouzitim Poskozené a opotiebované zafizeni nesmi byt pouzivano,
musi byt zlikvidovano a nahrazeno novym.

RealGUIDE® Chirurgické nastroje

6. URCENE POUZIT
Chirurgické nastroje RealGUIDE jsou urceny k vytvoreni mista pro implantat, k zavedeni a

extrakci zubniho implantatu a k pfipojeni a odpojeni protetickych komponentl od zubniho
implantatu.

7. INDIKACE

Chirurgické nastroje vhodné k vytvoreni mista pro implantat, zavedeni zubniho implantatu a
zasSroubovani souvisejicich protetickych komponentd.

Vrtaky pro navigovanou chirurgii musi byt pouzivany POUZE v ramci postupt NAVIGOVANE
CHIRURGIE, protoze délka vrtak( zohledriuje pfitomnost a tloustku chirurgické navigace.
Spicka vrtak ma celkovy rozmér o 0,5 mm vétsi nez deklarovana délka vrtaku. To je tieba vzit
v Uvahu, zejména v pripadé preparaci v blizkosti citlivych struktur (napf. nervl, membran
atd.).

Podrobnéji jsou uvedeny indikace pro pouziti kazdé rodiny:

Rodina zafizeni Modelu Indikace k pouziti zafizeni

PILOTNI VRTAK/ STRMTAGL-1 Pilotni, startovaci a kostni vrtdk je uréen k
STARTOVACI VRTAK zahéajeni preparace implantatové kapsy. Vrtaky s
VRTAK NA STRMTAGL-2 pocatecni sekvenci jsou uréeny k vrtani do
VYROVNAVANI kortikdlni kosti.

KOSTI

KALIBROVANE STRMTAGL-1 Kalibrované vrtaky jsou uréeny k pripravé kapsy
VRTAKY ve spongidzni kosti, aby bylo moZné zavést
Sroub zubniho implantatu.

ZARAZKA VRTAKU STRMTAGL-1 Zarazka vrtaku slouzi k omezeni hloubky vrtani
na predem definovanou hodnotu béhem
pFipravy mista pro implantat.

TKANOVY STRMTAGL-3 Tkanovy raznik (mukotom) je uréen k perforaci

RAZNIK/MUKOTOM gingivalni sliznice a odkryti implantdtu ve druhé
chirurgické fazi (obvykle po osseointegraci) a k
vytvoreni, podle jeho tvaru, gingivalniho tunelu,
ktery umoznuje pfipojeni hojivych Sroubl a
pozdéji protetickych komponentt k implantatu.

KOSTNi MLYN STRMTAGL-4 Vrtaky typu ,Kostni mlyn“ jsou uréeny k

(VRTACKA) A odstranéni nadmérného rudstu kosti v oblasti

SROUB KOSTNIHO kolem hlavy implantétu, zejména pokud je tieba

MLYNA
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RealGUIDE® Chirurgické nastroje

Rodina zafizeni

Modelu

Indikace k poutziti zafizeni

implantat sestavit s rovnou nebo Uhlovou
zakladnou pro okamzité zatizeni.

Sroub kostni frézy je uréen k zastaveni vrtaku
kostni frézy do hloubky. Sroub je uréen k
zaSroubovani do implantatu a k pripojeni
(povrch na povrch) k vrtaku na kosti.

VRTAK PRO
FIXACNI KOLIKY

STRMTAGL-6

Vrtaky pro fixaéni koliky jsou urceny k ptipravé
kapsy v kosti v predem stanovenych bodech pro
fixacni kolik.

FIXACNI KOLIK

STRMTAGL-6

Fixacni kolik je urcen k upevnéni chirurgické
Sablony k pacientové kosti.

ZAHLOUBOVAC

STRMTAGL-7

Zahloubovac je uréen k vytvoreni kuzelovitého
otvoru v kortikalni kosti a k vytvoreni zakladny
krcku, do které se implantat vklada.

KOSTNI ZAVITNIKY

STRMTAGL-5

Kostni zavitniky jsou uréeny k predbéznému
narezani zavitu do kosti pfi pfipravé mista pro
implantat, aby bylo mozné optimalné vloZit
zubni implantat.

DRZAK
IMPLANTATU

STRMINSESTR-3

Implantatové drzaky jsou urceny k montazi na
implantaty, aby bylo mozné jejich zavedeni
pomoci chirurgické Sablony.

HNACI NASTROJ

STRMINSESTR-1

Hnaci nastroje jsou uréeny k pouziti béhem faze
zavadéni implantatu do kosti a k upevnéni
protetickych komponent( nebo jinych zafizeni
(napt. prenosovych nebo montéznich) na
implantaty.

KONEKTORY

STRMINSESTR-2

Konektory jsou uréeny k prodlouzeni spojeni
mezi nasadcem a koncovkou a k pienosu
rotacniho pohybu.

8.

ur¢enému vyrobcem.

PouZiti nastroj pro navigovanou stomatologickou chirurgii je kontraindikovano v pripadech,
kdy je kontraindikovana navigovanda stomatologicka chirurgie, a tedy i zavedeni implantatu,

KONTRAINDIKACE
Pouziti chirurgickych nastroji nema zadné kontraindikace, pokud jsou pouzivany k tcelu

naptiklad u zranitelnych pacient( (napt. téhotnych Zen, déti a starsich pacient().

9. CiLOVA POPULACE PACIENTU

Zarizeni je uréeno pro vSechny pacienty vyzadujici navigovanou stomatologickou chirurgii,
muze i zeny jakéhokoli véku.

10. URCENI UZIVATELE

Pouziti, manipulace a klinické pouZiti chirurgickych nastrojd musi provadét kvalifikovany
odborny personal (implantolog, zubni Iékaf nebo maxilofacidlni chirurg), ktery ma nezbytnou
kvalifikaci poZzadovanou podle platnych pravnich predpist v dané zemi. Je nutné absolvovat
odpovidajici a specializované skoleni o technice navigované chirurgie. Zakrok musi byt
proveden v chranéném prostredi, které je z hygienického hlediska povazovano za adekvatni,
a s pouzitim

11.  OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

Chirurgické nastroje nemaji pro pacienta pfimy klinicky pfinos.

PouZiti nastroju, jak Fezacich, tak i pro vkladani/extrakci, miZze mit pro pacienta nepfimy
klinicky pfinos, protoZe bez chirurgickych nastroji neni mozné provést implantaci zubnich
implantatd.

12. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIZEN{

Chirurgické nastroje RealGUIDE zahrnuji nasledujici zafizeni: pocatecni vrtaky, kalibrované
vrtaky pro navigovanou chirurgii, zahloubovace, kostni zavitniky, tkariové razniky, kostni frézy
a souvisejici srouby, vrtaky a upevrovaci koliky pro chirurgické Sablony, drzaky implantatd,
Sroubovaky a konektory. Krabice, ktera mdze byt dodana s chirurgickymi nastroji RealGUIDE,
je specialné navrzena pro pouZiti jako stojan pro sterilizaci nastroju v autoklavu.

Indikace, které mohou byt vyznaceny na chirurgickém podnosu, umoznuji prehledné ulozeni
nastrojl, takZe jsou v dobé operace k dispozici v poradi, které usnadriuje praci lékare.

VRTAKY

Vrtéky (dostupné pro chirurgii fizenou softwarem) jsou k dispozici v rlznych prdmérech a
délkach, aby bylo mozné zavadét implantaty rlznych prdmeéra a délek.

VSechny vrtdky maji ¢ast pro pfipojeni k mikromotorové rukojeti vyrobenou v souladu s
mezinarodnimi normami.

Vrtédky pro navigovanou chirurgii maji také 7,5 mm dlouhou vélcovou ¢ést, kterd umozniuje
jejich presné vedeni v chirurgickych navadécich pouzdrech. Mezi oblasti pfipojeni k rukojeti a
valcovou oblasti a fezaci ¢asti maji vrtaky ,,zarazkovou” oblast.

KdyZz tato oblast prijde do kontaktu s chirurgickym vodicim pouzdrem, je dosazeno
pozadované hloubky a je mozné pokracovat dals$im vrtakem nebo vloZzenim implantatu.
Délka a prlimér rezné ¢asti jsou laserové vyznaceny na valcové ¢asti vrtaku. Vrtaky mohou byt
vdlcové nebo kuZelové nebo mit dvoji primér v apikdlni ¢asti, aby vytvorily chirurgicky
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alveolus, ktery na jedné strané slouzi jako voditko pro dalsi vrtak a na druhé strané vytvari
alveolus s vhodnou morfologii pro implantaty (pfesny vyzkum pfi vytvareni chirurgického
alveolu a optimalni primarni stabilita implantatu po vloZeni do alveolu).

Vrtaky a mukotomy jsou potazeny DLC (coz dava nastrojim jejich ¢ernou barvu), aby se zvysila
jejich fezna sila a Zivotnost a minimalizoval se koeficient tfeni s kosti, a tim se sniZilo riziko
nekrézy v disledku prehrati.

DRZAKY

Drzaky jsou vyrabény s riznymi typy spojt, aby byly kompatibilni s rdznymi typy implantata.
Vsechny drzéky pro navigovanou chirurgii maji v cylindrické ¢asti primér, ktery je specialné
navrzen tak, aby bylo mozné implantat béhem faze zavadéni presné navadét.

Ve vzdéalenosti 9 mm od kontaktni roviny mezi driakem pro navigovanou chirurgii a
implantatem je vytvorena zardzkova zdna, kterd umoznuje Iékafi zjistit, kdy implantat dosahl
planované hloubky. Zardzkova zéna musi pfijit do styku s chirurgickym vodicim pouzdrem.

Za zarazkovou zonou je vytvorena ¢tvercova ¢ast, kterd umoznuje zapojeni nastroji pro
zavedeni implantatd.

Drzéky jsou dodavany se specialnim upevnovacim Sroubem. Uvnitf drzdku je zavitovy otvor,
ktery zabranuje ndhodnému vyklouznuti Sroubu béhem operace.

13. INFORMACE PRO KONTROLU VHODNOSTI ZARIZENI
Pfed kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat, zda zafizeni nejsou poskozend nebo

opotfebovana. Je dulezité zkontrolovat, zda je povrch vrtakd rovhomérny, zda na néstrojich
neni oxidace nebo necistoty, zda nejsou poskozené nebo opotiebované Spicky a brity vrtakl
a mukotomu a zda jsou laserova oznaceni jasné viditelna.

Pokud zafizeni neni v dokonalém stavu, musi byt zlikvidovano a Zafizeni, kterd nejsou v
dokonalém stavu, by se neméla pouzivat, protoze by mohla poskodit zdravi pacienta a ohrozit
Uspéch implantologické rehabilitace.

14. NEZADOUCI VEDLEJS] UCINKY, ZBYTKOVA RIZIKA
Mozné nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout po zubni implantologické operaci, jsou:
- Prechodné nepohodli zplisobené operaci.
- Zanétv oblasti, kde byl proveden chirurgicky zakrok.
- Lokalizované infekce.
Pokud se vyskytne jakakoli jind reakce, ktera neni popsdna v tomto letaku, kontaktujte
vyrobce nebo distributora zubnich néstroji RealGUIDE.

RealGUIDE® Chirurgické nastroje

Pracujte s dostatecnym zavlaZovanim piredem ochlazenym fyziologickym roztokem, aby
nedoslo k prehfati a nasledné nekréze kosti a aby byla zachovana dokonala viditelnost v
operacnim poli.

15. SPECIFIKACE POZADOVANE UZIVATELEM

Chirurgicky systém pro vrtani alveol je sekvencni a kazdy kalibrovany vrtdk ma laserové
oznaceni prdméru pfimo na vrtaku.

Doporucuje se pouZzit vrtaky pro maximalné 15 pacientl a pred kazdym pouzitim peclivé
zkontrolovat feznou hranu. PouZiti opotiebovanych vrtakd miize vést k prehrati kosti a ohrozit
proces osteointegrace implantatu.

Doporucuje se pouZzivat drzaky maximalné pro 20 pouZiti a pred kazdym pouZitim peclivé
zkontrolovat, zda jsou zafizeni v dobrém stavu. Pouziti opotfebovanych zafizeni mlze vést k
potizim ve fazi montaze drzédku a implantatu nebo pfi umisténi implantatu do chirurgického
alveolu.

Chirurgické nastroje jsou dodavany NESTERILNi a MUSI byt pred pouZitim vycistény,
dezinfikovany a STERILIZOVANY. Pou?iti nebo opétovné pouZiti chirurgického nastroje, ktery
nebyl fadné vycistén a sterilizovan, vystavuje lékare, operdtory a pacienta vaznému riziku
infekce a kfizové infekce.

Mikromotor zapinejte aZ poté, co je navadéci chirurgicky vrtdk jiz zasunut do chirurgického
vodiciho pouzdra, a pfed vyjmutim navadéciho chirurgického vrtdku z pouzdra zastavte rotaci,
aby nedoslo k vibracim a poskozeni zafizeni.

16. PRIPRAVNA OSETRENI, MANIPULACE A UROVNE DEZINFEKCE NEZBYTNE K ZAJISTENI
BEZPECNOSTI PACIENTA

Pfiprava pacienta a operacniho pole musi zaruc¢ovat hygienické a sterilni podminky typické pro
jakykoli chirurgicky zdkrok. Hygienické a sterilni podminky musi byt zajistény po celou dobu
zakroku.

Vsechny chirurgické ndstroje musi byt pred pouZitim vycistény, dezinfikovdny a sterilizovany.
Po operaci musi byt vSechny nastroje okamzité osetieny, aby se zabranilo usazovani stop krve
nebo jinych tkdni na nastrojich. VSechny nastroje musi byt poté dezinfikovany a sterilizovany
podle pokyn( uvedenych v tomto dokumentu.

17. INFRASTRAKTURA, SKOLENI A KVALIFIKACE UZIVATELU

Operace Ustnich implantatd musi byt provadéna implantology s kvalifikaci poZzadovanou v
dané zemi a v klinikdch nebo zafizenich, kterd jsou opravnéna prislusnymi orgadny v dané zemi
k provadéni operaci Ustnich implantatd. UzZivatelé musi provadét operace pfi spravném noseni
vsech OOP pozadovanych pro jejich profesi, napf. rousky, plasté, rukavice a ochranné bryle.
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Musi vénovat maximalni pozornost tomu, aby se vyvarovali drobnych poranéni pfi kontaktu s
ostrymi nebo Spi¢atymi nastroji, aby zabranili kontaminaci slinami nebo krvi pacienta a aby
sami neznecistili pacienta. UZivatelé musi vénovat maximalni pozornost Cisténi, dezinfekci a
sterilizaci prostredi, ve kterém se operace provadi, a pouZitych nastrojl, aby zabranili vzniku
infekci nebo kfizové infekce.

Jakékoli pouziti, manipulace nebo aplikace, v celkové nebo ¢astecné formé, béhem kterékoli
faze zakroku s pfristroji 3DIEMME nekvalifikovanym personalem nebo osobami bez nezbytné
kvalifikace muUZe zpUsobit vainé poskozeni zdravi pacienta; tim se vyrobce zprostuje
odpovédnosti za jakékoli Skody nebo nebezpedi zplisobené podminkami popsanymi v tomto
dokumentu nebo jinymi skutecnostmi, které zde nejsou popsany. Stejné tak je uzivatel plné
odpovédny za jakékoli sSkody nebo nebezpedi, které by mohly byt zplsobeny nespravnou
manipulaci nebo pouzivanim systému.

18. INFORMACE PRO CISTENI, DEZINFEKCI A STERILIZACI

Sterilizaéni proces musi byt provadén kvalifikovanym persondlem pod dohledem
implantologa, za pouziti autoklav(, které jsou v perfektnim provoznim stavu a pravidelné
kontrolovany, aby byla zajisténa spravna sterilizace.

Pfed prvnim pouZitim a bezprostfedné po operaci musi byt vSechny ocelové a titanové
nastroje osetreny nasledujicim ovéfenym postupem:

1) Predmyti — rucni postup, pfi kterém se pouzivd enzymaticky Cistici prostfedek
uréeny k odstranéni organickych necistot z |ékarského zafizeni chemickou
dezintegraci, pficemZz se zajisti Castecné fyzické odstranéni mikrobialni
kontaminace:

la. Okamzité ocistéte chirurgické nastroje a chirurgicky podnos od zbytk( krve,
sekretll a kostnich Castic. Je nutné zabranit jejich ulpivani, aby se usnadnilo
Cisténi. Nastroje vyjméte z chirurgického podnosu a zcela je ponofte do nddoby
s neagresivnim a nekorozivnim Cisticim roztokem (pouZzijte multienzymaticky
detergent, tj. neutralni smés povrchové aktivnich latek a enzymd proteazy,
lipdzy a amyldzy. Vyhnéte se roztokm obsahujicim chlor. Roztok pfipravte
podle pokynt vyrobce detergentu) a nechte je namocené po dobu kontaktu
uvedenou vyrobcem detergentu v technickém listu, pficemz dbejte na to, aby
se navzajem nedotykaly.

1b. Vyjméte je z lazné a dlikladné je oCistéte mékkou houbou, abyste odstranili
vSechny viditelné necistoty. Zvlastni pozornost vénujte ostrym hranam
chirurgickych vrtakd, abyste se vyhnuli drobnym poranénim.

2)

3)

RealGUIDE® Chirurgické nastroje

1c. Veskery material dikladné oplachnéte pod tekouci vodou po dobu nejméné 3
minut a zafizeni lehce pohybujte, aby voda dosahla na celou plochu a odstranila
vsechny zbytky Cisticiho prostredku.

1d. Kratce osuste savym papirem.
Cisténi — ruéni postup nezbytny k Uplnému odstranéni organickych necistot:

2a. Pripravte roztok pomoci multienzymového Cisticiho prostiedku (neutralni smés
povrchové aktivnich latek a enzym( proteazy, lipazy a amylazy) podle pokynl
vyrobce Cisticiho prostiedku.
Naplnte ultrazvukovou nadrz Cisticim roztokem a aktivujte fazi odplynéni podle
pokynl v ndvodu k zafizeni (tato faze je duleZita, protoze uvoliuje plynové
bubliny vazané v roztoku, které by mohly ovlivnit Cistici Ucinek ultrazvuku Na
konci faze odplynéni vloZte pfedem umytd zafizeni do ultrazvukové nadrze,
umistéte je do specialniho kosSiku a zcela je ponorte do Cistictho roztoku.
Nastavte pracovni teplotu (25 °C) a po jejim dosaZeni aktivujte ultrazvuk (vykon
45 kHz). Zarizeni vloZte do lazné jednotlivé, aby nedoslo k jejich poskozeni
vzajemnym kontaktem.
Nechte zafizeni ponofena po dobu kontaktu uvedenou vyrobcem C(isticiho
prostiedku v datovém listu.

2b. Po uplynuti doby ponofeni vyjméte zafizeni z 1azné a opatrné je oCistéte
mékkou houbou, abyste odstranili vSechny viditelné necistoty.

2c. Veskery materidl znovu oplachnéte po dobu nejméné jedné minuty pod
tekouci studenou vodou (6 °C — 12 °C) a lehce s nim pohybujte, aby voda
dosdhla na celou plochu a odstranila vsechny zbytky Cisticiho prostredku.

2d. Poté zarizeni kratce osuste sterilnim hadrikem.

Dezinfekce — ruéni postup nezbytny k odstranéni zbyvajici mikrobidlni zatéZze na
zafizenich:

3a. Umyta a osusena zafizeni podle vyse uvedeného postupu preneste do Cisté
nadoby a ponofrte je do pfipraveného dezinfekéniho roztoku na bazi alkoholu s
nizkym zbytkovym potencidlem (70 % alkoholu) na minimalni dobu pUsobeni
uvedenou v technickém listu dezinfekéniho prostredku.
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3b. Po uplynuti doby plsobeni vyjméte kazdé zafizeni a osuste jej sterilnim
hadfikem.

4) Sterilizace — proces provadény v autoklavu za ucelem sterilizace zafizeni:
Vsechny nové nastroje systému 3DIEMME jsou doddvany v nesterilnim stavu a pred
prvnim pouzitim je nutné je vyjmout z plvodniho obalu a provést jejich Cisténi,
dezinfekci a sterilizaci.
Po dokonceni Cisténi a dezinfekce je nutné nastroje sterilizovat.

4a. Pokud se rozhodnete sterilizovat nastroje v chirurgické krabi¢ce dodané
vyrobcem:

1. VloZte vsechny (Cisté nastroje, jak je uvedeno vyse, do chirurgického
podnosu uvniti chirurgické krabicky.

2. Chirurgickou krabicku zabalte do dvojitého sacku pro autoklavovani.

3. Sterilizujte v parnim autoklavu (prionovy cyklus po dobu 20 minut pfi
teploté 134°C). Na konci sterilizacniho procesu zkontrolujte, zda
parametry procesu poskytované autokldvem odpovidaji parametrim
pozadovanym v tomto dokumentu.

4.  Chirurgickou krabi¢ku nevyjimejte z autoklavu az do konce cyklu suseni.

4b. Pokud se rozhodnete sterilizovat nastroje jednotlivé:

1. Cisty nastroj vloZte podle vye uvedenych pokynt do dvojitého sé¢ku pro
sterilizaci v autoklavu.

2. Sterilizujte v parnim autoklavu (prionovy cyklus po dobu 20 minut pfi
teploté 134°C). Na konci sterilizacniho procesu zkontrolujte, zda
parametry procesu poskytované autokldvem odpovidaji parametrim
pozadovanym v tomto dokumentu.

19. POUZIVANIV KOMBINACI S JINYMI ZARIZENIMI

Vsechny chirurgické nastroje RealGUIDE lze pouZivat ve spojeni s chirurgickymi voditky
RealGUIDE, pouzdry chirurgickych voditek RealGUIDE a univerzalni krabi¢kou RealGUIDE.
Pouziti neoriginalnich zafizeni, pouZivanych samostatné nebo v kombinaci s jakymkoli
origindlnim produktem 3DIEMME, automaticky rusi plnou nebo castecnou zaruku na
originalni produkty 3DIEMME a miZe zpUsobit vazné poskozeni zdravi pacienta. PouZiti
neorigindlnich zafizeni 3DIEMME zbavuje vyrobce odpovédnosti za jakékoli Skody nebo
nebezpecdi zplsobené operatordm a pacientiim.

Nastroje uréené k pohonu motorem jsou kompatibilni s jakymkoli ndasadcem navrzenym v
souladu s normou ISO 1797.

RealGUIDE® Chirurgické nastroje

20. NAVOD K POUZITI

Nastroje musi byt pouzivany podle konkrétniho planovaného postupu vrtani.

Motorem pohdnéné nastroje musi byt zasunuty do dentalniho nasadce s pripojenim I1SO 1797
a béhem pouzivani musi byt neustale irigovany.

Kazdy nastroj by mél byt pouzivan bez prekroceni nasledujicich maximalnich rychlosti:

- Vrtéky na fixacni koliky 1000 ot/min

- Vyrovnavac kosti, Startovaci vrtak, Vélcova a kuzelova kostni fréza 600 ot/min
- Mukotom 100 ot/min

- Kalibrovany vrtak 800 ot/min

- Drzak implantatu 20 ot/min

Ptipojovaci nastroje, jako je implantdtovy drzak, nesmi byt namdahany toivym momentem
vétsim nez 50 Ncm.

Ptipojovaci zafizeni, jako je Sroub kostni frézy a implantatovy drzak, musi byt pouZivana s
pfislusSnym implantatem.

21. VAROVAN(

Sterilizacni cykly zplsobuji postupné opotiebeni chirurgickych nastrojli, proto je nutné
pravidelné kontrolovat vSechny nastroje, aby se ovéfilo, Ze jsou v dokonalém stavu (vCetné
nepouzitych nastroja).

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je kazdy nastroj v dobrém stavu, a vyménte vsechny
nastroje, které vykazuji zndmky poskozeni.

NepouZivejte v pripadé alergie nebo citlivosti na chemické slozky materialu, ze kterého jsou
nastroje vyrobeny.

22. MATERIALY

Chirurgické ndstroje RealGUIDE jsou vyrobeny z nerezové oceli pro chirurgické nastroje AlSI
420 (podle normy ASTM F899), nerezové oceli AlSI 303 (podle normy ASTM A582M) a titanu
tridy 5 TiAl6V4 (podle normy ASTM F136) a mohou byt potazeny uhlikovym povlakem DLC.

23. BEZPECNOSTNi OPATREN{ PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZARIZENI

e  INFEKCE NEBO MIKROBIALNI RIZIKA — KONTAMINACE POTENCIALNE INFEKENIMI
LATKAMI LIDSKEHO PUVODU
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Operaci s nastroji 3DIEMME provadéjte vidy s pouzitim vhodnych osobnich
ochrannych prostfedkd, aby nedoslo ke kontaminaci personalu slinami nebo krvi
pacienta. Operaci vidy provadéjte v zafizeni vybaveném pro implantacni
stomatologii a dodrzujte hygienické a sterilizacni podminky poZadované pro
implantacni stomatologii. Poskozené nebo opotfebované nastroje zlikvidujte v
odpadu pro specialni odpad, pokud jsou po operaci biologicky kontaminovany, nebo
poskozené nebo opotfebované nastroje zlikvidujte v bézném odpadu po jejich
spravném ocisténi, dezinfekci a sterilizaci podle postupu uvedeného v tomto
dokumentu.

e FYZICKA RIZIKA — OSTRE NEBO SPICATE PREDMETY
Chirurgické nastroje RealGUIDE maji ostré nebo Spicaté casti. Je proto nutné
vénovat maximalni pozornost pfi jejich manipulaci ve vsech fazich: chirurgicky
zakrok, proces Cisténi, dezinfekce a sterilizace, kontrola a likvidace.

24. POVINNOST HLASIT NEHODY VYROBCI A PRISLUSNEMU ORGANU CLENSKEHO STATU
UZivatel je povinen neprodlené nahlasit jakoukoli nezadouci udalost nebo incident pfislusSnym
organim statu, ve kterém zafizeni 3DIEMME pouZzival, a vyrobci prostfednictvim distributora.
Nezadouci udalost nebo incident je definovan jako jakakoli porucha nebo zhorseni vlastnosti
a/nebo vykonu zdravotnickych prostfedk, jakoZ i jakdkoli nedostate¢nost v oznaceni nebo
navodu k pouziti, ktera by pfimo nebo nepfimo mohla vést nebo mohla zplsobit smrt
pacienta, uzivatele nebo jinych osob nebo vainé zhorseni jejich zdravotniho stavu, nebo v
pfipadé jakéhokoli vainého rizika pro verejné zdravi.

25. SYMBOLY POUZITE V OZNACENI

Nesterilni

<>

i

Distribuovano spolec¢nosti

- Jedinecné identifikacni Cislo prostfedku
Katalogové ¢islo (UDI)
A Pozor R only Pouze na lékarsky predpis (trh v USA)
[#] Cislo modelu @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
Viz navod k pouziti 4 s
LOT
[;.];j] (elektronické verze) Kod davky
, C E Oznaceni shody CE a pfislusné Ccislo
d Vyrobce 0051 oznameného subjektu.
Svycarsky
autorizovany LékaFsky prostiedek
zastupce
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