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Ng ZDIEMME

NAVOD K POUZITI — Nastroje RealGUIDE

1. NAZEV A OBCHODNI NAZEV ZARIZEN{
RealGUIDE Nastroje pro dentdlni implantologii, jako jsou: kli¢, nadstavec na kli¢, méfidlo
otevirani Ust, Sroubovy drzak a konektor.

2. VYROBCE — NAZEV A ADRESA SIDLA SPOLECNOSTI

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

Nastroje a prislusenstvi RealGUIDE pro dentdlni implantologii jsou v souladu s nafizenim
EU 2017/745.

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

3. PODMINKY SKLADOVAN{ A MANIPULACE

Nastroje RealGUIDE pro dentalni implantologii jsou dodavany v plastovém sacku s
odtrhovacim systémem. Kazdé baleni je opatfeno identifikacnimi Stitky vyrobku.

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

Po vyjmuti z plastového sacku lze nastroje umistit do pfislusné chirurgické krabicky.

4. STERILNfSTAV A METODA STERILIZACE

Nastroje RealGUIDE pro dentalni implantologii se dodavaji NESTERILNI a pied pouZitim je
nutné je vydistit, 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(

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.

6. URCENE POUZITI
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Nastroje a prislusenstvi RealGUIDE jsou urceny k pfipravé mista pro implantat, k zavedeni
a vyjmuti zubniho implantatu a k pfipojeni a odpojeni protetickych komponentl od
zubniho implantatu.

7. INDIKACE
Nastroje a prislusenstvi vhodné pro pfipravu mista implantatu, zavedeni zubniho

implantatu a zasroubovani souvisejicich protetickych komponent(.

Podrobnéji jsou uvedeny indikace pro pouZiti kazdé rodiny:

Rodina zafizeni Indikace k poutZiti zafizeni

KLIC / RACNA S | Kli€¢ je nastroj uréeny k ruénimu vyvijeni kontrolovaného
MOMENTEM tocivého momentu na zubni implantat.

NASTAVEC NA KLIC Nastavec na kli¢ je nastroj uréeny k prodlouzeni délky
klice, aby bylo moZné aplikovat kontrolovany tocivy
moment na zubni implantaty v pfipadech s omezenym
operacnim prostorem (napf. navigovana chirurgie s
pouZitim chirurgické Sablony).

MERIDLO OTEVRENI UST MéFidlo otevieni Ust je nastroj pouZivany pred zubnimi
zakroky k posouzeni maximalniho otevfeni Ust pacienta,
aby byl zajistén dostatecny prostor pro bezpecné pouziti

chirurgickych nastroja.

KONEKTOR Konektor je urcen k pfipojeni klice k nastavci klice a
umoznuje prenos toCivého momentu na ndastavec a na

nastroj pfipojeny k nastavci.

SROUBOVY DRZAK Sroubovy drzak je uréen k ruénimu upevnéni a zavedeni
zubnich implantatd s mozZnosti presné kontroly

aplikovaného tocivého momentu a pouZivd se v

pripadech, kdy je preferovano rucni ovladani.

8. KONTRAINDIKACE

Pouziti nastroju a prislusenstvi RealGUIDE nema Zadné kontraindikace, pokud jsou
pouzivany k ucelu uré¢enému vyrobcem.

Pouziti nastroju pro navigovanou stomatologickou chirurgii je kontraindikovano v
pripadech, kdy je navigovana stomatologickd chirurgie a tedy i implantace implantatd
kontraindikovana, napfiklad u zranitelnych pacientl (napf. téhotné Zeny, déti a starsi
pacienti).
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9. CILOVA POPULACE PACIENTU

Zarizeni je urCeno pro vSechny pacienty vyZadujici navigovanou stomatologickou chirurgii,
muZe i Zeny jakéhokoli véku.

10. URCENI UZIVATELE

Manipulace a pouZivani nastroju a prislusenstvi RealGUIDE musi provadét kvalifikovany
odborny personal (implantolog, zubni Iékaf nebo maxilofacialni chirurg), ktery ma
nezbytnou kvalifikaci poZadovanou 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

Nastroje RealGUIDE nemaji pro pacienta zadny primy klinicky pfinos.

Pouziti téchto nastroji mdze mit neptimé klinické vyhody pro pacienta, protoze bez
nastroji neni mozné provést implantaci zub(.

12. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIZEN{
Instrumentace RealGUIDE zahrnuje nasledujici zafizeni: kli¢, nastavec na kli¢, méridlo

otevirdni Ust, Sroubovy drzak a konektor.
Vykonové charakteristiky ndstroji RealGUIDE jsou okamzité identifikovatelné na
sterilizacni krabicce, kterou miZze vyrobce dodavat spolu s nastroji RealGUIDE.

13. INFORMACE PRO KONTROLU VHODNOSTI ZARIZEN{
Pfed kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat, zda zafizeni nejsou poskozena nebo

opotrebovana. Je dlleZité zkontrolovat, zda na nastrojich neni oxidace nebo necistoty a
zda jsou laserova oznaceni jasné viditelna.

Pokud zafizeni neni v dokonalém stavu, musi byt zlikvidovdno 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.
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- Lokalizované infekce.
Pokud se vyskytne jakakoli jind reakce, kterd neni popsana v tomto letaku, kontaktujte
vyrobce nebo distributora zubnich néstroji RealGUIDE.

15. SPECIFIKACE POZADOVANE UZIVATELEM

Doporucuje se pouzivat nastroje maximalné 20krat a pred kazdym pouzitim peclivé
zkontrolovat, zda jsou zafizeni v dobrém stavu.

Nastroje jsou doddavany NESTERILNI a MUSI byt pfed pouzitim vycistény, dezinfikovany
a STERILIZOVANY. Poufiti nebo opétovné pouziti nastroje, ktery nebyl fadné vycistén a
sterilizovan, vystavuje lékare, operatory a pacienta vaznému riziku infekce a krizové
infekce.

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

Ptiprava pacienta a operac¢niho pole musi zarucovat hygienické a sterilni podminky typické

pro jakykoli chirurgicky zakrok. Hygienické a sterilni podminky musi byt zajistény po celou

dobu zakroku.

VSechny nastroje musi byt pfed pouZzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Po operaci musi byt vSechny nastroje okamzité oSetreny, aby se zabranilo usazovani stop

krve nebo jinych tkdni na nastrojich. VSechny nastroje musi byt poté dezinfikovany a

sterilizovany podle pokynd 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 klinikach nebo zafizenich, ktera jsou opravnéna pfislusnymi organy v dané
zemi k provadéni operaci Ustnich implantatl. UZivatelé musi provadét operace pfi
spravném noseni viech OOP pozadovanych pro jejich profesi, napf. rousky, plasté, rukavice
a ochranné bryle. Musi vénovat maximdlni pozornost tomu, aby nedoslo ke 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 nastroju, aby zabranili vzniku infekci nebo kfizové infekce.

Jakékoli pouziti, manipulace nebo aplikace, v celkové nebo castecné formé, béhem
kterékoli faze zakroku s pfistroji 3DIEMME nekvalifikovanym persondlem nebo osobami
bez nezbytné kvalifikace miZe zpUsobit vazné poskozeni zdravi pacienta; tim se vyrobce
zprostuje odpovédnosti za jakékoli Skody nebo nebezpeli zpUsobené podminkami
popsanymi v tomto dokumentu nebo jinymi skutecnostmi, které zde nejsou popsany.
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Stejné tak je uzivatel plné odpovédny za jakékoli Skody nebo nebezpeci, které by mohly byt
zplsobeny nespravnou manipulaci nebo pouzivanim systému.

18. INFORMACE PRO CISTENI, DEZINFEKCI A STERILIZACI

Steriliza¢ni 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 pouZzitim a bezprostfedné po operaci musi byt vSechny ocelové a titanové
nastroje osetreny nasledujicim ovéfenym postupem:

1)

Predmyti — ruéni postup, pfi kterém se pouZiva enzymaticky Cistici prostredek
urCeny k odstranéni organickych necistot z lékarského zafizeni chemickou
dezintegraci, pricemZ se zajisti Castecné fyzické odstranéni mikrobialni
kontaminace:

la. Okamfité oCistéte chirurgické nastroje a chirurgicky podnos od zbytkd krve,
sekret( a kostnich ¢astic. Je nutné zabranit jejich ulpivani, aby se usnadnilo
Cisténi. Nastroje vyjméte z chirurgického podnosu a zcela je ponofte do
nadoby s neagresivnim a nekorozivnim Cisticim roztokem (pouZijte
multienzymaticky detergent, tj. neutralni smés povrchové aktivnich latek a
enzymdU proteazy, lipdzy a amylazy. Vyhnéte se roztokdim obsahujicim chlor.
Roztok pripravte podle pokynu vyrobce detergentu) a nechte je namodené
po dobu kontaktu uvedenou vyrobcem detergentu v technickém listu,
pficemz dbejte na to, aby se navzajem nedotykaly.

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

lc. Veskery materidl 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 prostiedku.

1d. Kratce osuste savym papirem.

Cisténi — ruéni postup nezbytny k Uplnému odstranéni organickych necistot:

2a. Pripravte roztok pomoci multienzymového Cisticiho prostfedku (neutrdini

smés povrchoveé aktivnich latek a enzymU protedzy, lipazy a amylazy) podle
pokyn( vyrobce Cisticiho prostredku.

3)

4)
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Naplnte ultrazvukovou nadrz Cisticim roztokem a aktivujte fazi odplynéni
podle pokyn( v ndvodu k zafizeni (tato faze je dllezita, protoze uvolriuje
plynové bubliny vazané v roztoku, které by mohly ovlivnit Cistici ucinek
ultrazvuku Na konci faze odplynéni vloZte predem umyta zafizeni do
ultrazvukové nadrze, umistéte je do specialniho kosiku a zcela je ponorte
do Cisticiho roztoku. Nastavte pracovni teplotu (25 °C) a po jejim dosazeni
aktivujte ultrazvuk (vykon 45 kHz). Zafizeni vlozte do |azné jednotlivé, aby
nedoslo k jejich poskozeni vzajemnym kontaktem.

Nechte zafizeni ponorena po dobu kontaktu uvedenou vyrobcem Cisticiho
prostfedku v datovém listu.

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

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

2d. Poté zafizeni kratce osuste sterilnim hadfikem.

Dezinfekce — ru¢ni postup nezbytny k odstranéni zbyvajici mikrobialni zatéze na
zafizenich:

3a. Umyta a osusena zatizeni podle vySe uvedeného postupu preneste do Cisté
nadoby a ponofte je do pfipraveného dezinfekéniho roztoku na bazi
alkoholu s nizkym zbytkovym potencidlem (70 % alkoholu) na minimaini
dobu pusobeni uvedenou v technickém listu dezinfekéniho prostredku.

3b. Po uplynuti doby plsobeni vyjméte kazdé zafizeni a osuste jej sterilnim
hadfikem.

Sterilizace — proces provadény v autoklavu za ucelem sterilizace zafizeni:
VSechny nové nastroje systému 3DIEMME jsou doddavany v nesterilnim stavu a
pred prvnim pouZitim je nutné je vyjmout z pdvodniho obalu a provést jejich
¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

Po dokonceni ¢isténi a dezinfekce je nutné nastroje sterilizovat.

4a. Pokud se rozhodnete sterilizovat nastroje v chirurgické krabicce dodané
vyrobcem:
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1. VloZte vSechny Cisté nastroje, jak je uvedeno vyse, do chirurgického
podnosu uvnitf chirurgické krabicky.

2. Chirurgickou krabicku zabalte do dvojitého sacku pro autoklavovani.

3. Sterilizujte v parnim autoklavu (prionovy cyklus po dobu 20 minut pri
teploté 134°C). Na konci sterilizacniho procesu zkontrolujte, zda
parametry procesu poskytované autoklavem odpovidaji parametrdm
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 vyse uvedenych pokynil do dvojitého sacku
pro sterilizaci v autoklavu.

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

19. POUZIVANIV KOMBINACI S JINYMI ZARIZENIMI

Vsechny nastroje RealGUIDE Ize pouZivat ve spojeni s chirurgickymi nastroji RealGUIDE,
chirurgickymi voditky RealGUIDE, chirurgickymi voditkovymi pouzdry RealGUIDE a
univerzalni krabickou RealGUIDE.

Nastroje jsou urceny k pouZiti ve spojeni s prislusnymi zubnimi implantdty a protetickymi
komponenty, jak definuje vyrobce.

20. NAVOD K POUZITI

Pouzivejte nastroje RealGUIDE v souladu se specifikacemi implantatu. Méfidlo pro méreni
otevieni Ust musi byt priSroubovédno/odsroubovano, aby bylo mozné zméfit dostupny
prostor.

21. VAROVANI

Sterilizacni cykly zpUsobuji postupné opotiebeni nastrojl, proto je nutné pravidelné
kontrolovat vSechny nastroje, aby se ovéfilo, Ze jsou v dokonalém stavu (vietné
nepouzitych nastroja).

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je kazdy nastroj v dobrém stavu, a vymeénte
vSechny ndstroje, které vykazuji znamky poskozeni.

Nepouzivejte v pripadé alergie nebo citlivosti na chemické slozky materidlu, ze kterého
jsou nastroje vyrobeny.

RealGUIDE® Nastroje

22. MATERIALY

Nastroje RealGUIDE jsou vyrabény z nerezové oceli pro chirurgické nastroje AISI 420 a AlSI
630 (podle normy ASTM F899), nerezové oceli AISI 303 (podle normy ASTM A582M) a
titanu tridy 5 TiAl6V4 (podle normy ASTM F136).

23. BEZPECNOSTNi OPATRENI PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZARIZENI

INFEKCE NEBO MIKROBIALNI RIZIKA — KONTAMINACE POTENCIALNE INFEKENIMI LATKAMI
LIDSKEHO PUVODU

Operaci s nastroji 3DIEMME provadéjte vidy s pouzitim vhodnych osobnich ochrannych
prostfedkdll, aby nedoslo ke kontaminaci personalu slinami nebo krvi pacienta. Operaci
vzdy provadéjte v zafizeni vybaveném pro implantacni stomatologii a dodrzujte hygienické
a steriliza¢ni podminky poZadované pro implantacni stomatologii. Poskozené nebo
opotiebované nastroje zlikvidujte v odpadu pro specidlni odpad, pokud jsou po operaci
biologicky kontaminovany, nebo poskozené nebo opotiebované nastroje zlikvidujte v
béZzném odpadu po jejich spravném ocisténi, dezinfekci a sterilizaci podle postupu
uvedeného v tomto dokumentu.

24. POVINNOST HLASIT NEHODY VYROBCI A PRISLUSNEMU ORGANU CLENSKEHO STATU
UZivatel je povinen neprodlené nahlasit jakoukoli nezadouci udélost nebo incident
pfislusSnym organdm statu, ve kterém zafizeni 3DIEMME pouZival, a vyrobci
prostifednictvim distributora. NeZzadouci udalost nebo incident je definovan jako jakakoli
porucha nebo zhorseni vlastnosti a/nebo vykonu zdravotnickych prostfedkd, jakoZ i
jakakoli nedostate¢nost v oznaceni nebo ndvodu k pouziti, ktera by pfimo nebo nepfimo
mohla vést nebo mohla zpdsobit smrt pacienta, uZivatele nebo jinych osob nebo vdiné
zhorseni jejich zdravotniho stavu, nebo v pripadé jakéhokoli vazného rizika pro verejné
zdravi.
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25. SYMBOLY POUZITE V OZNACENI

Katalogové Cislo LOT Kéd davky
Viz ndvod k pouZiti

EE_‘] Jedineéné identifikagni

lektronické
oIFU (elektronické Cislo prostiedku (UDI)

verze)

d Vyrobce ( € Oznaceni CE

Pouze na lékarsky

Pozor

& z F))( Only predpis (trh v USA)
Svycarsky

autorizovany LékaFsky prostfedek
zastupce

Nesterilni Nepouzlvejte, [iJOkUd je
obal poskozeny




