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NAVOD NA POUZITIE — CHIRURGICKE NASTROJE RealGUIDE

1. NAZOV A OBCHODNY NAZOV ZARIADENIA

Chirurgické nastroje RealGUIDE pre dentalnu implantolégiu, ako napriklad: pilotné vitalo /
Startovacie vrtalo, vitalo na vyrovnavanie kosti, kalibrované vrtala, doraz vrtala, tkanivovy
vystriznik / mukotdm, fréza na kost (vitalo) a skrutka frézy na kost, zahlbovac, zavitnik na kost,
vitalo na fixacny Cap, fixacny Cap, drziak implantatu, skrutkovac a konektory.

2. VYROBCA — NAZOV A ADRESA SIDLA SPOLOCNOSTI

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

Chirurgické nastroje RealGUIDE pre dentdlnu implantoldgiu spifiaju poziadavky nariadenia EU
2017/745.

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

3. PODMIENKY SKLADOVANIA A MANIPULACIE

Chirurgické nastroje RealGUIDE pre dentalnu implantolégiu sa doddvaju 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 mozZno nastroje umiestnit do prislusnej chirurgickej krabicky.

4. STERILNY STAV A METODA STERILIZACIE

Chirurgické nastroje RealGUIDE pre dentédlnu implantoldgiu 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 autoklave (priénovy cyklus 20 minut pri teplote 134 °C).
Proces sterilizdcie musi vykondavat kvalifikovany personédl pod dohladom implantoléga s
pouZzitim autoklavov, ktoré s v bezchybnom prevadzkovom stave a pravidelne kontrolované,
aby sa zabezpecila spravna sterilizacia (podla pokynov vyrobcu autoklavu).

5. OPAKOVANE POUZITELNE ZARIADENIE

Chirurgické nastroje RealGUIDE nie su jednorazové, moézu sa opakovane pouzivat, ale len po
vycCisteni, dezinfekcii a sterilizacii podla postupu uvedeného v tomto dokumente. Je na
pouzivatelovi, aby pred pouZitim skontroloval, ¢i zariadenia nie su poskodené alebo
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opotrebované. Poskodené a opotrebované zariadenia sa nesmu pouzivat, musia sa zlikvidovat
a vymenit.

6. URCENE POUZITIE

Chirurgické nastroje RealGUIDE su uréené na vytvorenie miesta pre implantat, vloZenie a
extrakciu zubného implantatu a na pripojenie a odpojenie protetickych komponentov k
zubnému implantatu.

7. INDIKACIE

Chirurgické nastroje vhodné na vytvorenie miesta pre implantat, vloZenie zubného implantatu
a zaskrutkovanie suvisiacich protetickych komponentov.

Vrtaky pre navigovanu chirurgiu sa smu pouzivat IBA v postupoch NAVIGOVANEJ CHIRURGIE,
pretoze dlzka vrtakov zohladriuje pritomnost a hribku chirurgickej navigacie.

Hrot vrtdka ma celkovy rozmer o 0,5 mm vadéi ako deklarovana dizka vrtaka. Toto treba vziat
do uvahy, najma v pripade pripravkov v blizkosti citlivych Struktdr (napr. nervov, membran
atd.).

V dalsich podrobnostiach su uvedené indikacie na pouZzitie kazdej rodiny:

Rodina zariadenia Modelu Indikacie na pouzitie zariadenia

PILOTNY VRTAK/ STRMTAGL-1 Pilotny, $tartovaci a vyrovnavaci vrtak je uréeny
STARTOVACI VRTAK na zacatie pripravy implantatovej kapsy. Vrtaky
VRTAK NA STRMTAGL-2 so Startovacou sekvenciou su uréené na vitanie
VYROVNAVANIE do kortikalnej kosti.

KosT(

KALIBROVANE STRMTAGL-1 Kalibrované vrtaky su urcené na pripravu

VRTAKY kapsy v spongidznej kosti, aby bolo mozné
vlozit skrutku zubného implantatu.

ZARAZKA VRTAKA STRMTAGL-1 Zarazka vitaka slizi na obmedzenie hibky
vftania na vopred stanovenu hodnotu pocas
pripravy miesta implantatu.

TKANIVOVY STRMTAGL-3 Tkanivovy raznik (mukotom) je uréeny na

RAZNIK/MUKOTOM perforaciu dasnovej sliznice a odkrytie

implantatu v druhej chirurgickej faze (zvycajne
po osseointegracii) a na vytvorenie, podla jeho
tvaru, dasnového tunela, ktory umoziuje
pripojenie hojivych skrutiek a neskor
protetickych komponentov k implantatu.
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Rodina zariadenia Modelu Indikacie na pouZitie zariadenia

KOSTNA FREZA STRMTAGL-4
(VRTAK) A
SKRUTKA DO
KOSTNEJ FREZY

Vitdky typu kostnej frézy su uréené na
odstranenie nadmerného rastu kosti v oblasti
okolo hlavy implantatu, najma ak je potrebné
implantat namontovat s rovnou alebo uhlovou
zékladnou pre okam?zité zatazenie.

Skrutka kostnej frézy je uréena na zastavenie
vrtaka kostnej frézy do hibky. Skrutka je uréena
na zaskrutkovanie na implantat a na pripojenie
(povrch na povrch) k vrtaku kostnej frézy.

VRTAK NA FIXACNE | STRMTAGL-6 Vrtaky na fixaéné koliky st uréené na pripravu
KOLIKY kapsy v kosti vo vopred urcenych bodoch pre
fixacny Cap.

FIXACNY KOLIK STRMTAGL-6 Fixa¢ny kolik je wuréeny na upevnenie
chirurgickej sablony k kosti pacienta.
ZAHLBOVAC STRMTAGL-7 Zahlbovac sltzi na vytvorenie kuzelovitého

otvoru v kortikalnej kosti a vytvorenie
zakladne kréka, kam sa ma implantat vlozit.

KOSTNE ZAVITNIKY | STRMTAGL-5 Kostné zavitniky st uréené na predbeiné
narezanie zavitu do kosti pri priprave miesta
implantdtu, aby sa umoznilo optimalne

zavedenie zubného implantatu.

DRZIAK STRMINSESTR-3 Drziaky implantatov su uréené na montaz na
IMPLANTATU implantaty, aby bolo mozné ich vloZit cez
chirurgickd Sablénu.

HNACI NASTROJ STRMINSESTR-1 | Hnacie nastroje st uréené na poufitie pocas
fazy zavaddzania implantdtu do kosti a na
pripeviiovanie protetickych komponentov
alebo inych zariadeni (napr. prenosovych

alebo montdznych zariadeni) k implantatom.

KONEKTORY STRMINSESTR-2 Konektory st uréené na predizenie spojenia
medzi rukovatou a koncovkou, aby sa prenasal

rotacny pohyb.

8. KONTRAINDIKACIE
Pouzitie chirurgickych nastrojov nemd Ziadne kontraindikacie, ak sa pouzivaju na ucel urceny
vyrobcom.

RealGUIDE® Chirurgické nastroje

PouZitie nastrojov pre navigovanu zubnu chirurgiu je kontraindikované v pripadoch, ked' je
kontraindikovana navigovand zubna chirurgia a tym aj implantdcia, napriklad u zranitelnych
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

PouzZivanie, manipuldcia a klinické pouZitie chirurgickych nastrojov musi vykondvat
kvalifikovany odborny personal (implantoldg, zubny lekar alebo maxilofacialny chirurg), ktory
ma potrebnu kvalifikaciu vyZzadovanu podla platnych pravnych predpisov v danej krajine. Je
potrebné absolvovat primerané a $pecializované Skolenie o technike navigovanej chirurgie.
Zakrok sa musi vykonat v chranenom prostredi, ktoré sa z hygienického hladiska povaZzuje za
primerané, a s vhodnym instrumentalnym vybavenim.

11.  OCAKAVANE KLINICKE VYHODY

Chirurgické nastroje nemaju pre pacienta priamy klinicky prinos.

PouZitie nastrojov, ¢i uz na rezanie alebo zavadzanie/extrakciu, mdze mat pre pacienta
nepriamy klinicky prinos, pretoZe umiestnenie zubného implantatu nie je moZzné bez
chirurgickych nastrojov.

12. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIADENIA

Chirurgické nastroje RealGUIDE zahfnaju nasledujlice zariadenia: pociatocné vrtaky,
kalibrované vrtaky pre navigovanu chirurgiu, zahlbovace, kostné zavitniky, tkanivové razniky,
kostné frézy a suvisiace skrutky, vrtaky a upeviovacie koliky pre chirurgické Sabldny,
implantatové drziaky, skrutkovace a konektory. Krabica, ktora sa doddva s chirurgickymi
nastrojmi RealGUIDE, je Specidlne navrhnutd na pouzitie ako stojan na sterilizaciu nastrojov v
autoklave.

Oznacenia, ktoré moézu byt vyznacené na chirurgickom podnose, umoznuju usporiadané
uloZenie nastrojov, vdaka comu su v ¢ase operacie k dispozicii v poradi, ktoré ulahc¢uje pracu
lekara.

VRTAKY

Vrtdky (dostupné pre softvérovo riadent chirurgiu) su k dispozicii v roznych priemeroch a
dizkach, aby bolo mozné vlozit implantaty réznych priemerov a dizok.

Vsetky vrtdky maju Cast, ktora sa zapdja do mikromotorového ndsadca, vyrobent v sulade s
medzindrodnymi normami.
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Vrtaky pre navigovanu chirurgiu maju tiez 7,5 mm dlhid valcovu Cast, ktora umoznuje ich
presné vedenie v chirurgickych vodiacich puzdrach. Medzi spojovacou ¢astou s ru¢nou ¢astou
a valcovitou ¢astou a reznou ¢astou maju vrtaky ,zarazku”.

Ked tato oblast pride do kontaktu s chirurgickym vodiacim puzdrom, je dosiahnuta
pozadovana hibka a je mozné pokracovat dal$im vrtakom alebo vloZzenim implantatu.

Di%ka a priemer reznej ¢asti su laserovo oznatené na valcovitej ¢asti vrtaka. Vrtaky mdzu byt
valcovité alebo kuZelovité alebo mozu mat dvojity priemer v apikalnej Casti, aby vytvorili
chirurgicky alveolus, ktory na jednej strane slizi ako voditko pre dalsi vrtak a na druhej strane
vytvara alveolus s vhodnou morfolégiou pre implantaty (presny vyskum pri vytvarani
chirurgického alveolu a optimalna primarna stabilita implantatu po vloZeni do alveolu).
Vrtaky a mukotomy st potiahnuté DLC (¢o im dodava Ciernu farbu), aby sa zvysila ich rezna
sila a Zivotnost a aby sa minimalizoval koeficient trenia s kostou, ¢im sa zniZi riziko nekrézy v
dosledku prehriatia.

DRZIAKY

Drziaky st vyrobené s réznymi typmi pripojeni, aby boli k dispozicii na réznych pripojeniach
implantatov.

Vsetky drziaky pre navigovanu chirurgiu maju priemer v cylindrickej Casti, ktory je Specidlne
navrhnuty tak, aby mohol presne viest implantéat pocas fazy vkladania.

Vo vzdialenosti 9 mm od kontaktnej roviny medzi drZziakom pre navigovanu chirurgiu a
implantdtom je vytvorend zarazkova zdna, ktora umozriuje lekarovi zistit, kedy implantat
dosiahol planovanu hibku. Zastavovacia zéna musi prist do kontaktu s chirurgickym vodiacim
Za zastavovacou zénou je vytvorena Stvorcova Cast, ktord umoziiuje zasunutie nastrojov na
vloZenie implantatov.

Drziaky sa dodavaju so Specidlnou skrutkou. Vo vnutri drZiaka je otvor so zdvitom, ktory
zabranuje ndhodnému vyklznutiu skrutky pocas operacie.

13. INFORMACIE NA OVERENIE VHODNOSTI ZARIADENIA
Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i zariadenia nie su poskodené alebo nemaju

opotrebované casti. Je dolezité skontrolovat, ¢i je povrch vrtdkov rovnomerny, ¢i na
nastrojoch nie je oxidacia alebo necistoty, ¢i hroty a rezny okraj vrtdkov a mukotémov nie su
poskodené alebo opotrebované a i 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.

RealGUIDE® Chirurgické nastroje

14. NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY, ZVYSKOVE RIZIKA
Mozné vedlajsie Gcinky, ktoré sa mdzu vyskytnut po operécii zubného implantatu, su:

- Prechodné nepohodlie spésobené operaciou.

- Zapal v oblasti, kde sa vykonal chirurgicky zakrok.

- Lokalne infekcie.
Ak sa vyskytne akakolvek ind reakcia, ktord nie je opisana v tejto pribalovej informacii,
kontaktujte vyrobcu alebo distributora zubnych nastrojov RealGUIDE.
Pracujte s dostatocnym mnozstvom vopred ochladeného fyziologického roztoku, aby ste
zabranili prehriatiu a naslednej nekréze kosti a aby ste zachovali dokonala viditelnost v
operacnom poli.

15. SPECIFIKACIE VYZADOVANE OD POUZIVATELA

Chirurgicky systém vrtania alveoldrnych kosti je sekvencny a kazdy kalibrovany vrtak ma
laserové oznacenie priemeru na samotnom vrtaku.

Odporuca sa pouzivat vrtaky pre maximalne 15 pacientov a pred kazdym pouZitim starostlivo
skontrolovat reznd hranu. PouZitie opotrebovanych vrtdkov méze viest k prehriatiu kosti a
ohrozit proces osteointegracie implantatu.

Odporuéa sa pouzivat drziaky maximdlne 20-krat a pred kazdym pouZitim starostlivo
skontrolovat, ¢i su zariadenia v dobrom stave. PouZitie opotrebovanych zariadeni méze viest
k tazkostiam vo faze montaze drziaka a implantatu alebo pri umiestriovani implantatu do
chirurgického alveolu.

Chirurgické nastroje sa dodavaji NESTERILNE a PRED POUZITIM sa MUSIA vycistit,
dezinfikovat a STERILIZOVAT. Poufitie alebo opatovné pouZitie chirurgického nastroja, ktory
nebol riadne vycisteny a sterilizovany, vystavuje lekdra, operatorov a pacienta vaznemu riziku
infekcie a krizovej infekcie.

Mikromotor zapinajte az po vloZeni vrtaka pre navigovanu chirurgiu do puzdra chirurgického
voditka a pred vyberanim vrtéka pre navigovanu chirurgiu z puzdra zastavte otacanie, aby
nedoslo k vibracidam a poskodeniu zariadeni.

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

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

kazdy chirurgicky zékrok. Hygienické a sterilné podmienky musia byt zabezpetené pocas

celého zakroku.

Vsetky chirurgické nastroje musia byt pred pouzitim vyCistené, dezinfikované a sterilizované.
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Po operacii musia byt vietky nastroje okamzZite osetrené, 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 implantoldgovia s kvalifikaciou pozadovanou v
danej krajine a na klinikach alebo v zariadeniach, ktoré su opravnené prislusnymi orgdnmi v
danej krajine vykondavat operacie Ustnej implantécie. PouZivatelia musia operaciu vykonavat
pri spravnom noseni vSetkych OOP pozadovanych pre ich povolanie, napr. masky, plaste,
rukavice a ochranné okuliare. Musia venovat maximalnu pozornost tomu, aby sa vyhli
drobnym poraneniam pri kontakte s ostrymi alebo Spicatymi koncami zariadeni, aby sa
zabranilo kontamindcii slinami alebo krvou pacienta a aby sa zabranilo kontaminacii
samotného pacienta. PouZivatelia musia venovat maximalnu pozornost Cisteniu, dezinfekcii a
sterilizacii prostredia, v ktorom sa operacia vykonava, a pouzivanych nastrojov, aby sa
zabranilo vzniku infekcii alebo krizovej infekcii.

Akékolvek pouZitie, manipuldcia alebo aplikacia, ¢i uz v celkovej alebo Ciastocnej forme, pocas
akejkolvek fazy zakroku s pristrojmi 3DIEMME nekvalifikovanym personalom alebo osobami
bez potrebnej kvalifikacie mozZe spdsobit vazne poskodenie zdravia pacienta; tym sa vyrobca
zbavuje zodpovednosti za akékolvek skody alebo nebezpecenstva spdsobené podmienkami
opisanymi v tomto dokumente alebo inymi skutoénostami, ktoré nie su opisané. Podobne je
pouzivatel plne zodpovedny za akékolvek skody alebo nebezpelenstva, ktoré by mohli byt
sposobené nespravnym zaobchadzanim 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 su v perfektnom prevadzkovom stave a pravidelne
kontrolované, aby sa zabezpecila spravna sterilizacia.

Pred prvym pouZitim a bezprostredne po operécii musia byt vietky ocelové a titanové nastroje
oSetrené nasledujucim overenym postupom:

1) Predumyvanie — rucny postup, pri ktorom sa pouziva enzymovy detergent uréeny
na odstranenie organickych kontaminantov z zdravotnickeho zariadenia chemickou
dezintegraciou, pricom sa zabezpeci Ciastocné fyzické odstranenie mikrobialnej
kontamindcie:

la. OkamZite odstrante zvysky krvi, sekréty a Castice kosti z chirurgickych nastrojov
a chirurgického podnosu. Je potrebné nedovolit, aby sa usadili, aby sa ulah¢ilo
Cistenie. Nastroje vyberte z chirurgického podnosu a uplne ich ponorte do
nadoby s neagresivnym a nekorozivnym Ccistiacim roztokom (pouZite multi-
enzymovy detergent, t. j. neutrdlnu zmes povrchovo aktivnych latok a

2)

protedzovych, lipdzovych a amyldzovych enzymov.Vyhnite sa roztokom
obsahujucim chlér. Roztok pripravte podla pokynov vyrobcu detergentu) a
nechajte ich namocené po dobu kontaktu uvedenu vyrobcom detergentu v
technickom liste, pricom dbajte na to, aby sa navzajom nedotykali.

1b. Vyberteich z kipela a dokladne ich ocistite makkou Spongiou, aby ste odstranili
vsetky viditelné necistoty. Venujte osobitni pozornost ostrym hrandm
chirurgickych vrtakov, aby ste sa vyhli drobnym poraneniam.

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

1d. Kratko osuste savym papierom.
Cistenie — ruény postup potrebny na tplné odstranenie organickych necistot:

2a. Pripravte roztok pomocou multi-enzymového detergentu (neutrdlna zmes
povrchovo aktivnych latok a proteazovych, lipazovych a amylazovych enzymov)
podla pokynov vyrobcu detergentu.
Naplnte ultrazvukovi nadrz Cistiacim roztokom a aktivujte fazu odplyrovania
podla pokynov v navode k zariadeniu (tato faza je doélezita, pretoze uvolfiuje
plynové bubliny viazané na roztok, ktoré by mohli ovplyvnit Cistiaci uéinok
ultrazvuku). Na konci fazy odplynovania vloZte predumyté zariadenia do
ultrazvukovej nadrze, umiestnite ich do Specialneho 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 namdacdania vyberte zariadenia z kiipelne a opatrne ich oCistite
makkou Spongiou, aby ste odstranili vSetky viditelné nedistoty.

2c. Vsetok material opat oplachnite aspon jednu mindtu pod tecicou 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 handri¢kou.
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3) Dezinfekcia — ruény postup potrebny na odstranenie zvy$nej mikrobiélnej 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 rezidualnym potencidlom (70 % alkoholu) na minimalnu
dobu kontaktu uvedent v technickom liste dezinfekéného prostriedku.

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

4) Sterilizacia — proces vykonavany v autokldve na sterilizaciu zariadeni:
Vsetky nové nastroje systému 3DIEMME sa dodavaju v nesterilnom stave a pred
prvym pouzitim je potrebné ich vybrat z pdvodného obalu a vycistit, dezinfikovat a
sterilizovat.
Po ukonceni fazy Cistenia a dezinfekcie je potrebné nastroje sterilizovat.

4a. Ak sa rozhodnete sterilizovat nastroje v chirurgickej krabicke dodanej

vyrobcom:

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

2. Zabalte chirurgicku krabi¢ku 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 autokldve zodpovedaju parametrom pozadovanym v
tomto dokumente.

4.  Chirurgicku krabi¢ku nevyberajte z autokldvu az do konca cyklu susenia.

4b. Ak sa rozhodnete sterilizovat néastroje 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.

POUZIVANIE V KOMBINACII S INYMI ZARIADENIAMI

RealGUIDE® Chirurgické nastroje

Vsetky chirurgické nastroje RealGUIDE je mozné pouzivat v spojeni s chirurgickymi vodiacimi
prvkami RealGUIDE, chirurgickymi vodiacimi navlekmi RealGUIDE a s univerzalnou krabickou
RealGUIDE.

PouZivanie neorigindlnych zariadeni, pouZivanych samostatne alebo v kombinacii s
akymkolvek origindlnym produktom 3DIEMME, automaticky zrusi akukolvek Uplnu alebo
Ciastoénu zaruku na originalne produkty 3DIEMME a mézZe spdsobit vazne poskodenie zdravia
pacienta. PouZivanie neorigindlnych zariadeni 3DIEMME oslobodzuje vyrobcu od
zodpovednosti za akékolvek Skody alebo nebezpecenstvo spOsobené operatorom a
pacientom.

Nastroje uréené na pohon motorom su kompatibilné s akymkolvek ru¢nym nastrojom
navrhnutym v sulade s normou ISO 1797.

20. POKYNY NA POUZITIE
Nastroje sa musia pouzivat podla konkrétneho postupu vrtania, ako bolo napldnované.
Motorové nastroje sa musia viozit do zubného ruéného nastroja s pripojenim 1ISO 1797 a pocas
pouzivania sa musia neustéle zavlazovat.
Kazdy nastroj by sa mal pouzivat bez prekroéenia nasledujicich maximalnych rychlosti:

- Vrtaky na fixacné koliky 1000 ot./min.

- Vyrovnavac kosti, Startovaci vrtak, valcovita a kuzelova fréza na kosti

600 ot/min
- Mukotom 100 ot./min.
- Kalibrovany vrtak 800 ot./min.
- Drziak implantatu 20 ot./min.

Pripojovacie ndstroje, ako je drziak implantatu, nesmu byt namahané krdtiacim momentom
vacsim ako 50 Ncm.

Pripojovacie zariadenia, ako je skrutka na frézu na kost a drziak implantétu, sa musia pouzivat
s prislusSnym implantatom.

21. VAROVANIA

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

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i je kazdy nastroj v dobrom stave, a vymeinte vsetky
nastroje, ktoré vykazuju zndmky poskodenia.
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22. MATERIALY A Pozor R only Len na lekérsky predpis (trh v USA)
Chirurgické nastroje RealGUIDE su vyrobené z nehrdzavejlcej ocele pre chirurgické nastroje . - )

AlSI 420 (podla normy ASTM F899), nehrdzavejicej ocele AISI 303 (podfa normy ASTM Cislo modelu @ Nepoutivajte, ak je obal poskodeny
A582M) a titdnu triedy 5 TiAI6V4 (podla normy ASTM F136) a moZu byt potiahnuté uhlikovym Preitajte si navod

—
o
l

na pouZitie
(elektronicky)

povlakom DLC. Kéd davky

2
<

Oznacenie zhody CE a prislusné cislo
notifikovanej osoby.

23. OPATRENIA PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZARIADENIA

e INFEKCIE ALEBO MIKROBIALNE RIZIKA — KONTAMINACIA POTENCIALNE
INFEKCNYMI LATKAMI LUDSKEHO POVODU
Operaciu s nastrojmi 3DIEMME vykonavajte vidy s pouzitim vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov, aby nedoslo ku kontaminacii personalu slinami alebo
krvou pacienta. Operaciu vidy vykondavajte v zariadeni, ktoré je vybavené na
implantaciu zubnych implantatov, pricom dodrZiavajte hygienické a sterilizacné
podmienky poZadované 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 beZznom odpade po ich spravnom vycisteni, dezinfekcii a
sterilizacii podla postupu uvedeného v tomto dokumente.

Vyrobca

S
2m

-

Autorizovany
zastupca o)
Svajéiarsku

Zdravotnicka pomocka

@EE

N B

Nesterilné Distribuované spoloénostou

ER
@

e FYZICKE RIZIKA — OSTRE ALEBO SPICATE PREDMETY
Chirurgické nastroje RealGUIDE maju ostré alebo $picaté Casti. Preto je potrebné
venovat maximalnu pozornost pri ich manipulacii vo vsetkych fazach: chirurgicky
zakrok, proces Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie, kontrola a likvidacia.

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

Pouzivatel je povinny bezodkladne hlasit akukolvek neZiaducu udalost alebo incident
prislusnym orgdnom Statu, v ktorom pouZival zariadenia 3DIEMME, a vyrobcovi
prostrednictvom distribdtora. NeZiaddca udalost alebo incident sa definuje ako akdkolvek
porucha alebo zhor$enie vlastnosti a/alebo vykonu zdravotnickych pomécok, ako aj akakolvek
neprimeranost v oznaceni alebo navode na poutzitie, ktoré priamo alebo nepriamo mobhli viest
alebo mohli spdsobit smrt pacienta, pouzivatela alebo inych oséb alebo vazne zhorsenie ich
zdravotného stavu, alebo v pripade akéhokolvek vdzneho rizika pre verejné zdravie.

25. SYMBOLY POUZIVANE NA OZNACENI

Katal6gové Eislo :E(I:J)ilr;eéné identifikacné cislo pomocky
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