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NÁVOD K POUŽITÍ – Nástroje RealGUIDE 

 

1. NÁZEV A OBCHODNÍ NÁZEV ZAŘÍZENÍ 

RealGUIDE Nástroje pro dentální implantologii, jako jsou: klíč, nástavec na klíč, měřidlo 

otevírání úst, šroubový držák a konektor. 

 

2. VÝROBCE – NÁZEV A ADRESA SÍDLA SPOLEČNOSTI 

Výrobce: 3Diemme S.r.l. - Via Risorgimento 9 - 22063 Cantù (CO) - Itálie -  

Tel.: +39 031 7073353. 

Nástroje a příslušenství RealGUIDE pro dentální implantologii jsou v souladu s nařízením 

EU 2017/745. 

Výrobce 3Diemme Srl je vybaven systémem jakosti certifikovaným dle normy ISO 13485. 

 

3. PODMÍNKY SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE 
Nástroje RealGUIDE pro dentální implantologii jsou dodávány v plastovém sáčku s 

odtrhovacím systémem. Každé balení je opatřeno identifikačními štítky výrobku.  

Nástroje RealGUIDE musí být uchovávány neporušené na suchém a čistém místě. 

Nepoužívejte zařízení, pokud je obal poškozený nebo porušený. 

Po vyjmutí z plastového sáčku lze nástroje umístit do příslušné chirurgické krabičky. 

 

4. STERILNÍ STAV A METODA STERILIZACE 
Nástroje RealGUIDE pro dentální implantologii se dodávají NESTERILNÍ a před použitím je 

nutné je vyčistit, dezinfikovat a sterilizovat, jak je uvedeno v tomto dokumentu. 

Sterilizace musí být provedena v parním autoklávu (prionový cyklus po dobu 20 minut při 

teplotě 134°C). 

Sterilizační proces musí být prováděn kvalifikovaným personálem pod dohledem 

implantologa, s použitím autoklávů, které jsou v perfektním provozním stavu a pravidelně 

kontrolovány, aby byla zajištěna správná sterilizace (jak je uvedeno výrobcem autoklávu). 

 

5. OPAKOVATELNĚ POUŽITELNÉ ZAŘÍZENÍ 
Nástroje RealGUIDE nejsou jednorázové, lze je opakovaně používat, ale pouze po vyčištění, 

dezinfekci a sterilizaci podle postupu uvedeného v tomto dokumentu. Uživatel je povinen 

před použitím zkontrolovat, zda zařízení není poškozené nebo opotřebované. Uživatel je 

povinen před použitím Poškozené a opotřebované zařízení nesmí být používáno, musí být 

zlikvidováno a nahrazeno novým. 

 

 

6. URČENÉ POUŽITÍ 

Nástroje a příslušenství RealGUIDE jsou určeny k přípravě místa pro implantát, k zavedení 

a vyjmutí zubního implantátu a k připojení a odpojení protetických komponentů od 

zubního implantátu. 

 

7. INDIKACE 
Nástroje a příslušenství vhodné pro přípravu místa implantátu, zavedení zubního 

implantátu a zašroubování souvisejících protetických komponentů. 

 

Podrobněji jsou uvedeny indikace pro použití každé rodiny: 
 

Rodina zařízení  Indikace k použití zařízení  

KLÍČ / RÁČNA S 
MOMENTEM 

Klíč je nástroj určený k ručnímu vyvíjení kontrolovaného 
točivého momentu na zubní implantát.   

NÁSTAVEC NA KLÍČ Nástavec na klíč je nástroj určený k prodloužení délky 
klíče, aby bylo možné aplikovat kontrolovaný točivý 
moment na zubní implantáty v případech s omezeným 
operačním prostorem (např. navigovaná chirurgie s 
použitím chirurgické šablony). 

MĚŘIDLO OTEVŘENÍ ÚST Měřidlo otevření úst je nástroj používaný před zubními 
zákroky k posouzení maximálního otevření úst pacienta, 
aby byl zajištěn dostatečný prostor pro bezpečné použití 
chirurgických nástrojů.  

KONEKTOR Konektor je určen k připojení klíče k nástavci klíče a 
umožňuje přenos točivého momentu na nástavec a na 
nástroj připojený k nástavci. 

ŠROUBOVÝ DRŽÁK Šroubový držák je určen k ručnímu upevnění a zavedení 
zubních implantátů s možností přesné kontroly 
aplikovaného točivého momentu a používá se v 
případech, kdy je preferováno ruční ovládání.  

 

8. KONTRAINDIKACE 
Použití nástrojů a příslušenství RealGUIDE nemá žádné kontraindikace, pokud jsou 

používány k účelu určenému výrobcem. 

Použití nástrojů pro navigovanou stomatologickou chirurgii je kontraindikováno v 

případech, kdy je navigovaná stomatologická chirurgie a tedy i implantace implantátů 

kontraindikována, například u zranitelných pacientů (např. těhotné ženy, děti a starší 

pacienti). 
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9. CÍLOVÁ POPULACE PACIENTŮ 

Zařízení je určeno pro všechny pacienty vyžadující navigovanou stomatologickou chirurgii, 

muže i ženy jakéhokoli věku. 

 

10. URČENÍ UŽIVATELÉ  

Manipulace a používání nástrojů a příslušenství RealGUIDE musí provádět kvalifikovaný 

odborný personál (implantolog, zubní lékař nebo maxilofaciální chirurg), který má 

nezbytnou kvalifikaci požadovanou podle platných právních předpisů v dané zemi. Je nutné 

absolvovat odpovídající a specializované školení o technice navigované chirurgie. Zákrok 

musí být proveden v chráněném prostředí, které je z hygienického hlediska považováno za 

adekvátní, a s použitím 

 

11. OČEKÁVANÉ KLINICKÉ PŘÍNOSY 
Nástroje RealGUIDE nemají pro pacienta žádný přímý klinický přínos. 

Použití těchto nástrojů může mít nepřímé klinické výhody pro pacienta, protože bez 

nástrojů není možné provést implantaci zubů. 

 

12. VÝKONOVÉ CHARAKTERISTIKY ZAŘÍZENÍ 
Instrumentace RealGUIDE zahrnuje následující zařízení: klíč, nástavec na klíč, měřidlo 

otevírání úst, šroubový držák a konektor.  

Výkonové charakteristiky nástrojů RealGUIDE jsou okamžitě identifikovatelné na 

sterilizační krabičce, kterou může výrobce dodávat spolu s nástroji RealGUIDE.  

 

13. INFORMACE PRO KONTROLU VHODNOSTI ZAŘÍZENÍ 
Před každým použitím je nutné zkontrolovat, zda zařízení nejsou poškozená nebo 

opotřebovaná. Je důležité zkontrolovat, zda na nástrojích není oxidace nebo nečistoty a 

zda jsou laserová označení jasně viditelná. 

Pokud zařízení není v dokonalém stavu, musí být zlikvidováno a  Zařízení, která nejsou v 

dokonalém stavu, by se neměla používat, protože by mohla poškodit zdraví pacienta a 

ohrozit úspěch implantologické rehabilitace. 

 

14. NEŽÁDOUCÍ VEDLEJŠÍ ÚČINKY, ZBYTKOVÁ RIZIKA 

Možné nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout po zubní implantologické operaci, 

jsou: 

- Přechodné nepohodlí způsobené operací. 
- Zánět v oblasti, kde byl proveden chirurgický zákrok. 

- Lokalizované infekce. 
Pokud se vyskytne jakákoli jiná reakce, která není popsána v tomto letáku, kontaktujte 

výrobce nebo distributora zubních nástrojů RealGUIDE. 

 

15. SPECIFIKACE POŽADOVANÉ UŽIVATELEM 

Doporučuje se používat nástroje maximálně 20krát a před každým použitím pečlivě 

zkontrolovat, zda jsou zařízení v dobrém stavu.  

Nástroje jsou dodávány NESTERILNÍ a MUSÍ být před použitím vyčištěny, dezinfikovány 

a STERILIZOVÁNY. Použití nebo opětovné použití nástroje, který nebyl řádně vyčištěn a 

sterilizován, vystavuje lékaře, operátory a pacienta vážnému riziku  infekce a křížové 

infekce. 

 

 

16. PŘÍPRAVNÁ OŠETŘENÍ, MANIPULACE A ÚROVNĚ DEZINFEKCE NEZBYTNÉ K ZAJIŠTĚNÍ 
BEZPEČNOSTI PACIENTA 

Příprava pacienta a operačního pole musí zaručovat hygienické a sterilní podmínky typické 

pro jakýkoli chirurgický zákrok. Hygienické a sterilní podmínky musí být zajištěny po celou 

dobu zákroku. 

Všechny nástroje musí být před použitím vyčištěny, dezinfikovány a sterilizovány. 

Po operaci musí být všechny nástroje okamžitě ošetřeny, aby se zabránilo usazování stop 

krve nebo jiných tkání na nástrojích. Všechny nástroje musí být poté dezinfikovány a 

sterilizovány podle pokynů uvedených v tomto dokumentu. 

 

17. INFRASTRAKTURA, ŠKOLENÍ A KVALIFIKACE UŽIVATELŮ 
Operace ústních implantátů musí být prováděna implantology s kvalifikací požadovanou v 

dané zemi a v klinikách nebo zařízeních, která jsou oprávněna příslušnými orgány v dané 

zemi k provádění operací ústních implantátů. Uživatelé musí provádět operace při 

správném nošení všech OOP požadovaných pro jejich profesi, např. roušky, pláště, rukavice 

a ochranné brýle. Musí věnovat maximální pozornost tomu, aby nedošlo ke kontaminaci 

slinami nebo krví pacienta a aby sami neznečistili pacienta. Uživatelé musí věnovat 

maximální pozornost čištění, dezinfekci a sterilizaci prostředí, ve kterém se operace 

provádí, a použitých nástrojů, aby zabránili vzniku infekcí nebo křížové infekce. 

Jakékoli použití, manipulace nebo aplikace, v celkové nebo částečné formě, během 

kterékoli fáze zákroku s přístroji 3DIEMME nekvalifikovaným personálem nebo osobami 

bez nezbytné kvalifikace může způsobit vážné poškození zdraví pacienta; tím se výrobce 

zprošťuje odpovědnosti za jakékoli škody nebo nebezpečí způsobené podmínkami 

popsanými v tomto dokumentu nebo jinými skutečnostmi, které zde nejsou popsány. 



 RealGUIDE® Nástroje 

 
 

4 
 

Stejně tak je uživatel plně odpovědný za jakékoli škody nebo nebezpečí, které by mohly být 

způsobeny nesprávnou manipulací nebo používáním systému. 

 

18. INFORMACE PRO ČIŠTĚNÍ, DEZINFEKCI A STERILIZACI 
Sterilizační proces musí být prováděn kvalifikovaným personálem pod dohledem 

implantologa, za použití autoklávů, které jsou v perfektním provozním stavu a pravidelně 

kontrolovány, aby byla zajištěna správná sterilizace. 

Před prvním použitím a bezprostředně po operaci musí být všechny ocelové a titanové 

nástroje ošetřeny následujícím ověřeným postupem: 

1) Předmytí – ruční postup, při kterém se používá enzymatický čisticí prostředek 
určený k odstranění organických nečistot z lékařského zařízení chemickou 
dezintegrací, přičemž se zajistí částečné fyzické odstranění mikrobiální 
kontaminace: 
 

1a. Okamžitě očistěte chirurgické nástroje a chirurgický podnos od zbytků krve, 
sekretů a kostních částic. Je nutné zabránit jejich ulpívání, aby se usnadnilo 
čištění. Nástroje vyjměte z chirurgického podnosu a zcela je ponořte do 
nádoby s neagresivním a nekorozivním čisticím roztokem (použijte 
multienzymatický detergent, tj. neutrální směs povrchově aktivních látek a 
enzymů proteázy, lipázy a amylázy. Vyhněte se roztokům obsahujícím chlor. 
Roztok připravte podle pokynů výrobce detergentu) a nechte je namočené 
po dobu kontaktu uvedenou výrobcem detergentu v technickém listu, 
přičemž dbejte na to, aby se navzájem nedotýkaly.  
 

1b. Vyjměte je z lázně a důkladně je očistěte měkkou houbou, abyste odstranili 
všechny viditelné nečistoty. Zvláštní pozornost věnujte ostrým hranám 
chirurgických vrtáků, abyste se vyhnuli drobným poraněním. 

 

1c. Veškerý materiál důkladně opláchněte pod tekoucí vodou po dobu nejméně 
3 minut a zařízení lehce pohybujte, aby voda dosáhla na celou plochu a 
odstranila všechny zbytky čisticího prostředku. 

 

1d. Krátce osušte savým papírem. 
 

2) Čištění – ruční postup nezbytný k úplnému odstranění organických nečistot: 
 

2a. Připravte roztok pomocí multienzymového čisticího prostředku (neutrální 
směs povrchově aktivních látek a enzymů proteázy, lipázy a amylázy) podle 
pokynů výrobce čisticího prostředku. 

Naplňte ultrazvukovou nádrž čisticím roztokem a aktivujte fázi odplynění 

podle pokynů v návodu k zařízení (tato fáze je důležitá, protože uvolňuje 

plynové bubliny vázané v roztoku, které by mohly ovlivnit čisticí účinek 

ultrazvuku Na konci fáze odplynění vložte předem umytá zařízení do 

ultrazvukové nádrže, umístěte je do speciálního košíku a zcela je ponořte 

do čisticího roztoku. Nastavte pracovní teplotu (25 °C) a po jejím dosažení 

aktivujte ultrazvuk (výkon 45 kHz). Zařízení vložte do lázně jednotlivě, aby 

nedošlo k jejich poškození vzájemným kontaktem.  

Nechte zařízení ponořená po dobu kontaktu uvedenou výrobcem čisticího 

prostředku v datovém listu. 

 

2b. Po uplynutí doby ponoření vyjměte zařízení z lázně a opatrně je očistěte 
měkkou houbou, abyste odstranili všechny viditelné nečistoty. 
 

2c. Veškerý materiál znovu opláchněte po dobu nejméně jedné minuty pod 
tekoucí studenou vodou (6 °C – 12 °C) a lehce s ním pohybujte, aby voda 
dosáhla na celou plochu a odstranila všechny zbytky čisticího prostředku. 

 

2d. Poté zařízení krátce osušte sterilním hadříkem. 
 

3) Dezinfekce – ruční postup nezbytný k odstranění zbývající mikrobiální zátěže na 
zařízeních: 
 

3a. Umytá a osušená zařízení podle výše uvedeného postupu přeneste do čisté 
nádoby a ponořte je do připraveného dezinfekčního roztoku na bázi 
alkoholu s nízkým zbytkovým potenciálem (70 % alkoholu) na minimální 
dobu působení uvedenou v technickém listu dezinfekčního prostředku. 
 

3b. Po uplynutí doby působení vyjměte každé zařízení a osušte jej sterilním 
hadříkem. 

 

4) Sterilizace – proces prováděný v autoklávu za účelem sterilizace zařízení:  
Všechny nové nástroje systému 3DIEMME jsou dodávány v nesterilním stavu a 

před prvním použitím je nutné je vyjmout z původního obalu a provést jejich 

čištění, dezinfekci a sterilizaci.  

Po dokončení čištění a dezinfekce je nutné nástroje sterilizovat. 

 

4a. Pokud se rozhodnete sterilizovat nástroje v chirurgické krabičce dodané 
výrobcem: 
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1. Vložte všechny čisté nástroje, jak je uvedeno výše, do chirurgického 
podnosu uvnitř chirurgické krabičky. 

2. Chirurgickou krabičku zabalte do dvojitého sáčku pro autoklávování. 
3. Sterilizujte v parním autoklávu (prionový cyklus po dobu 20 minut při 

teplotě 134°C). Na konci sterilizačního procesu zkontrolujte, zda 
parametry procesu poskytované autoklávem odpovídají parametrům 
požadovaným v tomto dokumentu. 

4. Chirurgickou krabičku nevyjímejte z autoklávu až do konce cyklu 
sušení. 

 

4b. Pokud se rozhodnete sterilizovat nástroje jednotlivě: 
1. Čistý nástroj vložte podle výše uvedených pokynů do dvojitého sáčku 

pro sterilizaci v autoklávu.   
2. Sterilizujte v parním autoklávu (prionový cyklus po dobu 20 minut při 

teplotě 134°C). Na konci sterilizačního procesu zkontrolujte, zda 
parametry procesu poskytované autoklávem odpovídají parametrům 
požadovaným v tomto dokumentu. 

 

19. POUŽÍVÁNÍ V KOMBINACI S JINÝMI ZAŘÍZENÍMI 
Všechny nástroje RealGUIDE lze používat ve spojení s chirurgickými nástroji RealGUIDE, 

chirurgickými vodítky RealGUIDE, chirurgickými vodítkovými pouzdry RealGUIDE a 

univerzální krabičkou RealGUIDE.  

Nástroje jsou určeny k použití ve spojení s příslušnými zubními implantáty a protetickými 

komponenty, jak definuje výrobce. 

 

20. NÁVOD K POUŽITÍ 

Používejte nástroje RealGUIDE v souladu se specifikacemi implantátu. Měřidlo pro měření 

otevření úst musí být přišroubováno/odšroubováno, aby bylo možné změřit dostupný 

prostor. 

 

21. VAROVÁNÍ 
Sterilizační cykly způsobují postupné opotřebení nástrojů, proto je nutné pravidelně 

kontrolovat všechny nástroje, aby se ověřilo, že jsou v dokonalém stavu (včetně 

nepoužitých nástrojů). 

Před každým použitím zkontrolujte, zda je každý nástroj v dobrém stavu, a vyměňte 

všechny nástroje, které vykazují známky poškození. 

 

Nepoužívejte v případě alergie nebo citlivosti na chemické složky materiálu, ze kterého 

jsou nástroje vyrobeny. 

 

22. MATERIÁLY 
Nástroje RealGUIDE jsou vyráběny z nerezové oceli pro chirurgické nástroje AISI 420 a AISI 

630 (podle normy ASTM F899), nerezové oceli AISI 303 (podle normy ASTM A582M) a 

titanu třídy 5 TiAl6V4 (podle normy ASTM F136). 

 

23. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ PRO BEZPEČNOU LIKVIDACI ZAŘÍZENÍ 
 
INFEKCE NEBO MIKROBIÁLNÍ RIZIKA – KONTAMINACE POTENCIÁLNĚ INFEKČNÍMI LÁTKAMI 
LIDSKÉHO PŮVODU 
Operaci s nástroji 3DIEMME provádějte vždy s použitím vhodných osobních ochranných 

prostředků, aby nedošlo ke kontaminaci personálu slinami nebo krví pacienta.  Operaci 

vždy provádějte v zařízení vybaveném pro implantační stomatologii a dodržujte hygienické 

a sterilizační podmínky požadované pro implantační stomatologii. Poškozené nebo 

opotřebované nástroje zlikvidujte v odpadu pro speciální odpad, pokud jsou po operaci 

biologicky kontaminovány, nebo poškozené nebo opotřebované nástroje zlikvidujte v 

běžném odpadu po jejich správném očištění, dezinfekci a sterilizaci podle postupu 

uvedeného v tomto dokumentu. 

 

24. POVINNOST HLÁSIT NEHODY VÝROBCI A PŘÍSLUŠNÉMU ORGÁNU ČLENSKÉHO STÁTU 
Uživatel je povinen neprodleně nahlásit jakoukoli nežádoucí událost nebo incident 

příslušným orgánům státu, ve kterém zařízení 3DIEMME používal, a výrobci 

prostřednictvím distributora. Nežádoucí událost nebo incident je definován jako jakákoli 

porucha nebo zhoršení vlastností a/nebo výkonu zdravotnických prostředků, jakož i 

jakákoli nedostatečnost v označení nebo návodu k použití, která by přímo nebo nepřímo 

mohla vést nebo mohla způsobit smrt pacienta, uživatele nebo jiných osob nebo vážné 

zhoršení jejich zdravotního stavu, nebo v případě jakéhokoli vážného rizika pro veřejné 

zdraví. 
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25. SYMBOLY POUŽITÉ V OZNAČENÍ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Katalogové číslo 

 
Kód dávky 

 

Viz návod k použití 

(elektronické 

verze)  

Jedinečné identifikační 

číslo prostředku (UDI) 

 
Výrobce 

 
Označení CE  

 
Pozor 

 

Pouze na lékařský 

předpis (trh v USA) 

 

Švýcarský 

autorizovaný 

zástupce   
Lékařský prostředek 

 
Nesterilní 

 

Nepoužívejte, pokud je 

obal poškozený 


