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Bizonyos joghatésdgokban, beleértve az Egyesiilt Allamokat és az Eurdpai Uniét, a RealGUIDE a 3Diemme Srl bejegyzett védjegye. Az ® szimbdlumra vald 6sszes hivatkozds azokra a joghatésdgokra

korlatozddik, ahol a védjegy bejegyezve van.
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HASZNALATI UTASITAS - RealGUIDE SEBESZETI MUSZEREK

1. AZ ESZKOZ NEVE ES KERESKEDELMI NEVE

RealGUIDE sebészeti eszk6zok fogaszati implantoldgidhoz, mint példaul: eléfard / inditéfard,
csontegyenlité furo, kalibralt fardk, furdiutkozs, szovetlyukasztd / mukotdm, csontmalom
(fard) és csontmalom csavar, sillyesztd, csontmenetfurd, rogzit6esap furd, rogzitéesap,
implantatum tarto, vezetGk és csatlakozok

2. GYARTO - NEVE ES SZEKHELY CIME

Gyart6: 3Diemme S.r.l. - Via Risorgimento 9 - 22063 Cantu (CO) - Iltaly -
Tel.: +39 031 7073353.

A RealGUIDE fogdszati implantédcidos sebészeti miszerek megfelelnek az EU 2017/745
Rendeletének.

A Gyarto 3Diemme S.r.l. ISO 13485 tanusitott Min&ségbiztositdsi Rendszerrel rendelkezik.

3. TAROLASI ES KEZELESI KORULMENYEK

A RealGUIDE fogaszati implantacids sebészeti miszerek tép6zaras miianyag zacskdban
keriilnek forgalomba. Minden csomaghoz termékazonosité cimkék tartoznak.

A RealGUIDE miszereket épségben, szaraz és tiszta helyen kell tarolni.

Ne hasznalja az eszkdzoket, ha a csomagolas torott vagy sériilt.

Miutdn kivették a mulanyag zacskdbdl, a miszerek a megfelel6 sebészeti dobozba
helyezhet6k.

4. STERIL ALLAPOT ES STERILIZALASI MODSZER

A RealGUIDE fogaszati implantatumokhoz hasznalt sebészeti mliszerek NEM steril dllapotban
kertlnek szallitasra, és haszndlat el6tt a jelen dokumentumban leirtak szerint tisztitani,
fertGtleniteni és sterilizalni kell ket.

A sterilizalast g6zautoklavban kell végezni (prionciklus 20 percig, 134°C h6mérsékleten).

A sterilizaldsi folyamatot képzett személyzetnek kell elvégeznie az implantoldgus felligyelete
alatt, tokéletesen mikod6képes autoklavokat hasznalva, amelyeket rendszeresen
feltlvizsgalnak a megfelel6 sterilizalas biztositdsa érdekében (az autoklav gyartodja dltal
megadott modon).

5. UJRAHASZNALHATO ESZKOZ

A RealGUIDE sebészeti miszerek nem eldobhatd eszkozok, Gjra felhaszndlhatdk, de csak
miutan a jelen dokumentumban leirt eljaras szerint megtisztitottdk, fert6tlenitették és
sterilizaltak 6ket. A felhasznald feladata, hogy hasznalat el6Stt ellendrizze, hogy az eszkozok
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nem sérliltek vagy kopottak-e. A sérilt és elhaszndlddott eszk6zoket tilos hasznalni, azokat
artalmatlanitani és ki kell cserélni.

6. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RealGUIDE sebészeti eszkézok az implantatum helyének kialakitasara, a fogaszati
implantatum behelyezésére és eltavolitasara, valamint a protézisek fogaszati implantatumhoz
valo csatlakoztatasara és levélasztasara szolgalnak.

7.  JAVALLATOK

Sebészeti muiszerek, amelyek alkalmasak az implantatum helyének kialakitasara, a fogaszati
implantatum behelyezésére és a kapcsolddo protéziselemek becsavarozasara.

Az irdnyitott m(itétekhez hasznélt furdkat CSAK IRANYITOTT SEBESZETI eljarasokban szabad
hasznalni, mivel a furdk hossza figyelembe veszi a sebészeti vezet§ meglétét és vastagsagat.
A furék hegyének teljes mérete 0,5 mm-rel nagyobb, mint a furé megadott hossza. Ezt
figyelembe kell venni, kiilénosen érzékeny strukturak (pl. idegek, membranok stb.) kozelében
|évé készitmények esetén.

Részletesebben, az egyes csalddok hasznalati javallatai felsorolva:

Miiszercsalad TiPUSSZAM A miiszer hasznalati javallatai

ELOFURO/ STRMTAGL-1 A pilot-, indit6- és csontegyenlitd furé az
INDITO FURO implantatumzseb el6készitésének
CSONTSZINTEZO STRMTAGL-2 megkezdésére szolgal. Az inditdsorozatu furdk

FURO a kortikalis csont flrdsara szolgalnak.

KALIBRALT FUROK STRMTAGL-1 A kalibralt furékat a szivacsos csontban 1évé
zseb el6készitésére hasznaljak, hogy lehetévé
tegyék a fogaszati implantatum csavar
behelyezését.

FUROUTKOZB STRMTAGL-1 A furéiitkozé célja, hogy a furdsi mélységet

egy el6re meghatarozott értékre korlatozza az
implantatum helyének elGkészitése soran.

A szovetlyukasztd (mukotdm) célja az
inynyalkahartya perforalasa és az implantatum
feltdrdsa a masodik sebészeti fazisban
(altaldban a csontintegracid utan), valamint a
formajanak megfelel§ inyalagut létrehozasa,
amely lehet6vé teszi a gydgyulasi csavarok,

SZOVETLYUKASZTO/ | STRMTAGL-3
MUKOTOM
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Miiszercsalad

TiPUSSZAM

A miszer hasznalati javallatai

majd kés6bb a protéziselemek
csatlakoztatasat az implantatumhoz.

CSONTMALOM
(FURO) &
CSONTMALOM
CSAVAR

STRMTAGL-4

A Csontmalom furdk az implantatum feje kordli
teriileten 1évé csonttlltengés eltavolitasara
szolgalnak, kulonésen  akkor, ha az
implantatumot egyenes vagy ferde talppal kell
Osszeszerelni az azonnali terheléshez.

A csontmalom csavar a csontmalom faréjanak
mélységi ledllitdsara szolgal. A csavart az
implantatumra kell csavarozni, és (feltlet a
feltleten) csatlakoztatni kell a csontmalom
faréhoz.

ROGZITOCSAP
FURO

STRMTAGL-6

A rogzit6esap-furdk a csontban 1évé zseb el6re
meghatarozott pontokon torténd
el6készitésére szolgalnak a  rogzitGcsap
szamara.

ROGZITOCSAP

STRMTAGL-6

A rogzitGcsap a sebészeti vezetGelemnek a
beteg csontjahoz rogzitésére szolgal.

SULLYESZTO

STRMTAGL-7

A slllyeszt6 célja, hogy kupos lyukat hozzon
|étre a kortikalis csontban, és kialakitsa a nyak
alapjat, ahova az implantatumot be kell
helyezni.

CSONTCSAPOK

STRMTAGL-5

A csontcspok célja, hogy az implantatum
helyének el6készitésekor el6zetesen menetet
vagjanak a csontba, lehet6vé téve a fogaszati
implantatum optimalis behelyezését.

IMPLANTATUM
ROGZITO

STRMINSESTR-3

Az implantatumrogzitéket az implantdtumokra
kell szerelni, hogy lehet6vé tegyék a sebészeti
vezet6n keresztili behelyezést.

VEZETO

STRMINSESTR-1

A vezetGket az implantdtum csontba torténé
behelyezésének fazisaban, valamint protézisek
vagy egyéb eszkozok (pl. transzfer vagy
rogzitések) implantdtumokon valé régzitésére
tervezték.

CSATLAKOZOK

STRMINSESTR-2

A csatlakozdk célja a kézidarab és a végdarab
kozotti kapcesolat meghosszabbitdsa, a
forgdmozgas atvitele.

8. ELLENJAVALLATOK

A Sebészeti Mszerk haszndlatdanak nincsenek ellenjavallatai, ha azokat a gyarto altal
meghatarozott célra hasznaljak.

A fogdszati vezérelt sebészeti eszkdzok hasznalata ellenjavallt ott, ahol a fogdszati vezérelt
mitét és igy az implantatum behelyezése ellenjavallt, példaul veszélyeztetett betegeknél (pl.
terhes nék, gyermekek és idGs betegek).

9. CELPACIENSEK NEPESSEGE

A készlilék minden olyan beteg szamara késziilt, akinek fogaszati vezérelt m(itétre van
szliksége, férfiaknak és n6knek egyarant, kortdl fuggetlendl.

10. CELFELHASZNALOK

A sebészeti eszkozok haszndlatdt, kezelését és klinikai alkalmazdsat szakképzett
szakembernek (implantolégusnak, fogorvosnak vagy szdjsebésznek) kell végeznie, aki
rendelkezik az egyes orszagokban hatdlyos jogszabalyoknak megfelel6 sziikséges
képesitésekkel. Megfelel§ és specialis képzés szlikséges az iranyitott miitéti technikdhoz. A
beavatkozast higiéniai szempontbdl megfelelének tekintett, védett kornyezetben és
megfelelé mszerekkel kell elvégezni.

11.  VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A sebészeti m(iszereknek nincs kozvetlen klinikai elényiik a beteg szamara.

A miszerek hasznalata, mind a vagas, mind a behelyezés/kihtzés soran, kdzvetett klinikai
el6nydkkel jarhat a beteg szamara, mivel a fogdszati implantdtumok behelyezése sebészeti
mszerek nélkil nem lehetséges.

12. ESZKOZ TELJESITMENYJELLEMZOI

A RealGUIDE sebészeti miszerkészlet a kovetkezd eszkozoket tartalmazza: kezdeti furdk,
kalibralt fardk irdnyitott m(itétekhez, sillyeszték, csontfurdk, szévetlyukasztdk, csontmalom
furdk és a kapcsolddo csavarok, furdk és rogzitéesapok sebészeti sablonokhoz, implantatum
tartok, vezet6k és csatlakozdok. A RealGUIDE sebészeti miiszerekhez mellékelheté doboz
kifejezetten ugy lett kialakitva, hogy allvanyként szolgaljon a mUiszerek autokldvban torténd
sterilizélasahoz.

A mitéti talcdn esetlegesen feltiintetett jelzések lehetévé teszik a miszerek rendezett
tarolasat, igy azok a m(itét sordn sorban egymads utan elérhetévé valnak, megkonnyitve az
orvo munkajat.

FUROK
A furék (szoftvervezérelt mitétekhez) tobbféle atmérében és hosszusagban kaphatok, hogy
kilonbozE atmérdjli és hosszusagu implantatumokat lehessen behelyezni.
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Minden faré mikromotoros kézidarabbal valo érintkezési része a nemzetkozi szabvanyoknak
megfelelGen készllt.

A vezetett mUtétekhez hasznalt furdk 7,5 mm hosszu hengeres résszel is rendelkeznek, amely
lehet6vé teszi a pontos vezetésiiket a sebészeti vezetShivelyekben. A furdknak a
kézidarabhoz vald csatlakozasi teriilete, a hengeres teriilet és a vagd rész kozott van egy
,Utk6z8” terilet.

Amikor ez a terilet érintkezik a sebészeti vezetShiivellyel, a kivant mélységet elértik, és ekkor
folytathatjuk a kdvetkez6 furdval vagy az implantatum behelyezésével.

A vagorész hosszat és atmérgjét lézerrel jelolik a furéd hengeres részén. A furdk lehetnek
hengeresek, kiposak, vagy dupla atmérgjliek az apikalis részen, hogy sebészeti alveolust
hozzanak létre, amely az egyik oldalon vezet&ként szolgal a kovetkez6 furd szamara, a masikon
pedig az implantatumok szamara megfelel6 morfoldgiaju alveolust hoz létre (precizids kutatas
a sebészeti alveolus létrehozasaban és az implantatum optimalis primer stabilitdsdban az
alveolusba behelyezés utan).

A fardkat és a mukotdmakat DLC-vel vonjak be (ami adja az eszk6zok fekete szinét), hogy
id6vel noveljék a vagderst és a vagasi idétartamot, valamint minimalizaljak a csonttal valé
surlodasi egyltthatot, és ezaltal csokkentsék a tulmelegedés miatti nekrozis kockazatat.

TARTOK

A tarték kiilonboz6 tipusu csatlakozdsokkal készilnek, hogy a kilonb6z8 implantatum
csatlakozasokon hasznalhatok legyenek.

Minden vezetett sebészeti tartd hengeres részén van egy atmérg, amelyet kifejezetten ugy
terveztek, hogy a behelyezési fazis soran pontosan vezesse az implantatumot.

A vezetett m(itéthez hasznalt tartd és az implantatum érintkezési sikjatol 9 mm tdvolsagra egy
Utkoz6 zdéna jon létre, amely lehet6vé teszi az orvos szamara, hogy tudja, mikor érte el az
implantdtum a tervezett mélységet. Az Utk6z6 zdéndnak érintkeznie kell a sebészeti
vezetGhiivellyel.

Az Utkoz6teruleten tul egy négyzet alaku részt alakitanak ki, amely lehet6vé teszi az
implantatumok behelyezéséhez sziikséges m(iszerek hasznalatat.

A tartdkat a hozzajuk tartozé rogzitéesavarral szallitjuk. A tartd belsejében egy menetes furat
taldlhatd, amely megakadalyozza, hogy a csavar véletlendl kicsisszon a mitét soran.

13. INFORMACIOK A KESZULEK ALKALMASSAGANAK ELLENORZESEHEZ

Minden hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy az eszk6zék nem sériltek-e, vagy nincsenek-e
rajtuk kopott részek. Fontos ellenérizni, hogy a furdk bevonata egyenletes-e, hogy a
mszereken nincs-e oxidacié vagy szennyezddés, hogy a furdk és a mukotdm hegyei és
vagoélei nem sériiltek vagy kopottak-e, és hogy a lézerjelek jol Iathatoak-e.

RealGUIDE® Sebészeti miiszerek

Ha egy eszkoz nincs tokéletes allapotban, akkor azt ki kell selejtezni és ki kell cserélni. A nem
tokéletes allapotban Iévé eszkozoket nem szabad haszndlni, mivel karosithatjak a paciens
egészségét és veszélyeztethetik az implantacids rehabilitacio sikerét.

14. NEM KIVANATOS MELLEKHATASOK, FENNMARADO KOCKAZATOK
A fogdszati implantatum m(itét utani lehetséges mellékhatasok a kovetkezdk:

- Atmeneti kellemetlenség a m(itét miatt.

- Aml(téten atesett terilet gyulladasa.

- Helyi fert6zések.
Ha barmilyen mas, a betegtajékoztatéban nem szerepld reakcié jelentkezik, kérjiik, vegye fel
a kapcsolatot a RealGUIDE fogdszati m(iszerek gyartoéjaval vagy forgalmazéjaval.
Bdséges elShiitott fiziologias oldattal torténd oblitéssel kell dolgozni a tulmelegedés és az
ebbdl fakadé csontelhalas elkeriilése, valamint a miitéti teriilet tokéletes lathatésaganak
fenntartasa érdekében.

15. A FELHASZNALO ALTAL ELOIRT SPECIFIKACIOK

A sebészeti alveolusfuro rendszer szekvencialis, és minden kalibralt furén lézerrel jeldlik az
atméroét.

A furok haszndlata legfeljebb 15 betegen ajanlott, és minden hasznalat el6tt gondosan
ellendrizni kell a vagoélt. A kopott furdk hasznalata a csont tulmelegedéséhez vezethet, és
veszélyeztetheti az implantatum csontintegrdcios folyamatat.

Javasoljuk, hogy a tartdkat legfeljebb 20 alkalommal hasznalja, és minden hasznalat el6tt
gondosan ellendrizze az eszkozok jo allapotat. A kopott eszkdzok hasznalata nehézségekhez
vezethet a fogpdtlas Gsszeszerelési fazisaban vagy az implantatumnak a sebészeti alveolusban
vald elhelyezésében.

A sebészeti miiszerek NEM STERILEK, HASZNALAT ELOTT tisztitani, fertétleniteni és
STERILIZALNI KELL 6ket. A nem megfelelen tisztitott és sterilizalt sebészeti eszkozok
hasznalata vagy Ujrafelhasznalasa komoly fert6zés- és keresztfert6zés-veszélynek teszi ki az
orvost, a kezelGt és a beteget.

A mikromotort csak akkor Gzemeltesse, ha a vezetett sebészeti furé mar be van helyezve a
sebészeti vezetShiivelybe, és a rezgések és az eszkdzok karosodasanak elkeriilése érdekében

allitsa le a forgdast, miel6tt eltavolitja a vezetett sebészeti furdt a hiivelybdl.

16. A BETEG BIZTONSAGANAK BIZTOSITASAHOZ SZUKSEGES ELOKESZITO, KEZELESI ES
FERTOTLENITESI SZINTEK
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A beteg és a m(téti terilet elGkészitésének garantalnia kell a sebészeti beavatkozasokra
jellemzd higiéniai és sterilitasi feltételeket. A higiéniai és sterilitasi feltételeket a teljes eljaras
sordn biztositani kell.

Minden sebészeti miszert haszndlat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.
A m(itét utan minden mdszert azonnal kezelni kell, hogy megakadalyozzuk a vér vagy mas
szovetek lerakddasat magukon a muszereken. Ezutdn az Osszes eszkozt fertGtleniteni és
sterilizalni kell a jelen dokumentumban talalhatoé utasitdsoknak megfelelGen.

17. INFRASTRUKTURA, KEPZES ES FELHASZNALOI KEPESITES

A szajsebészeti beavatkozasokat az adott orszagban elGirt képesitéssel rendelkezé
implantolégusoknak kell elvégeznilik, olyan klinikakon vagy intézményekben, amelyeket az
adott orszag illetékes hatdsagai felhatalmaztak szajsebészeti beavatkozasok elvégzésére. A
felhasznaloknak a mitétek elvégzéséhez a szakmajuk altal elSirt Osszes egyéni
védébfelszerelést, példaul maszkot, kopenyt, keszty(it és védGszemulveget kell viselnitk.
Maximalis figyelmet kell forditaniuk arra, hogy elkertiljék az éles vagy hegyes végl eszkdzokkel
valé érintkezésb6l eredd kisebb sérlléseket, a beteg nyalaval vagy vérével vald
szennyezddést, valamint a beteg sajat maga altali szennyez6dését. A felhasznaldknak kiemelt
fontossagunak kell lenniik a m(téti kornyezet és a haszndlt eszkozok tisztitasara,
fert6tlenitésére és sterilizalasara, hogy megel6zzék a fertGzések kialakulasat vagy a
keresztfert6zések el6forduldsat.

A 3DIEMME eszkozokkel végzett beavatkozas barmely fazisdban nem képzett személyzet vagy
a szlikséges képesitéssel nem rendelkez6 személyek altal végzett barmilyen haszndlat,
manipulacié vagy alkalmazas, teljes vagy részleges formaban, sulyos kdrosodast okozhat a
beteg egészségében; ez mentesiti a gyartot a felelésség aldl a jelen dokumentumban leirt
korilmények vagy mds, nem leirt tények 4altal okozott karokért vagy veszélyekért.
Hasonldképpen, a felhasznald teljes mértékben felelés minden olyan kdrért vagy veszélyért,
amelyet a rendszer helytelen kezelése vagy haszndlata okozhat.

18. TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES STERILIZALASI INFORMACIOK

A sterilizélasi folyamatot képzett személyzetnek kell elvégeznie implantolégus felligyelete
alatt, tokéletesen mikddbképes autokldvokban, amelyeket rendszeresen fellilvizsgélnak a
megfelel§ sterilizalas biztositdsa érdekében.

Az els6 hasznalat el6tt és kozvetlenil a m(itét utan minden acél- és titdneszkozt a kovetkezd
validalt eljarassal kell kezelni:

1) El6mosds - manudlis eljards, amely enzimes mosdszert hasznal, amelynek célja a
szerves szennyez&dések kémiai lebontdssal torténd eltavolitasa az orvostechnikai
eszkdzbdl, mikdzben biztositja a mikrobidlis szennyez6dés részleges fizikai
eltavolitasat:

2)

1b.

lc.

1d.

RealGUIDE® Sebészeti miiszerek

1a.

Azonnal tisztitsa le a vérmaradvanyokat, valadékokat és csontrészecskéket a
sebészeti muszerekr6l és a sebészeti talcardl. A tisztitds megkonnyitése
érdekében fontos, hogy ne hagyjuk 6ket 6sszeragadni. Vegye ki a miszereket
a sebészeti talcarol, és meritse 6ket teljesen egy nem agressziv és nem korroziv
tisztitéoldatot tartalmazé edénybe (hasznaljon multienzimes mosdszert, azaz
felUletaktiv anyagok és proteaz, lipdz és amildz enzimek semleges keverékét.
Kerilje a klort tartalmazd oldatokat. Az oldatot a mosdszer gyartdjanak
utasitasait kovetve készitse el), és hagyja azni 6ket a mosdszer gyartdja altal a
mszaki adatlapon feltlintetett érintkezési idGig, Ugyelve arra, hogy ne érjenek
egymashoz.

Vedd ki a kadbdl, és alaposan kefélje at egy puha szivaccsal, hogy eltavolitsd az
Osszes lathato szennyezGdést. Forditson kilonos figyelmet a sebészeti furdk
éles széleire a kisebb sériilések elkeriilése érdekében.

Alaposan Oblitse le az 6sszes anyagot folyo viz alatt legalabb 3 percig, kissé
mozgatva az eszkozoket, hogy a viz elérje a teljes fellletet, és eltavolitsa a

mosdszermaradvanyokat.

Nedvszivé papirral rovid ideig szaritsa meg.

Tisztitds - manualis eljards, amely a szerves szennyezddések eltavolitdsahoz
szlikséges:

2a.

Készitse el az oldatot tobb enzimet tartalmazé mosdszerrel (feltletaktiv
anyagok és protedz, lipaz és amilaz enzimek semleges keveréke) a mosdszer
gyartdjanak utasitdsait kovetve.

Toltse fel az ultrahangos tartdlyt a tisztitéoldattal, és aktivélja a gaztalanité
fazist a berendezés hasznalati utasitdsaban leirtak szerint (ez a fazis azért
fontos, mert felszabaditja az oldathoz kotott gdzbuborékokat, amelyek
befolyasolhatjak az ultrahangos tisztitohatast). A gaztalanitasi fazis végén
helyezze az el6mosott eszkdzoket az ultrahangos tartalyba, egy specidlis
kosarba helyezve ket, teljesen elmeritve a mosdszeres oldatban. Allitsa be a
munkahémérsékletet (25°C), és amikor ezt elérte, aktivdlja az ultrahangot (45
kHz teljesitmény). Az eszk6zbket egyenként helyezze a kadba, hogy elkerilje az
egymassal vald érintkezésbdl eredé sériiléseket.

Hagyja az eszkozoket a mosdszer gyartdja altal az adatlapon feltlintetett
érintkezési idGre.
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2b.

2c.

2d.
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A meritési id6 végén vegye ki az eszkézoket a kadbdl, és dvatosan tordlje at
Gket egy puha szivaccsal, hogy eltdvolitsa az 6sszes lathatd szennyezddést.

Oblitse le az egész anyagot legaldbb egy percig hideg folyé viz alatt (6°C - 12°C),
kissé mozgatva, hogy a viz elérje a teljes feliiletet, és eltavolitsa a

mosdszermaradvanyokat.

Ezutan roviden szaritsa meg az eszkozoket egy steril kendével.

Fert6tlenités — manudlis eljaras, amely az eszk6zokdn maradt mikrobidlis terhelés
lebontasahoz szlikséges:

3a.

3b.

A fent leirtak szerint mosott és szaritott eszkdzoket tegye at egy tiszta
medencébe, és meritse azokat haszndlatra kész, alkohol alapu, alacsony
maradék potencialt fertStlenitéoldatba (70% alkohol) a fert6tlenitGszer
adatlapjan talalhato minimalis érintkezési idére.

Az érintkezési id6 letelte utan minden eszkozt el kell tavolitani, és steril
kenddvel szarazra kell torolni.

Sterilizalas — autoklavban végzett eljards az eszkozok sterillé tételére:

A 3DIEMME rendszer 6sszes Uj mUszere nem steril dllapotban keril szallitasra, és az
elsé hasznalat el6tt ki kell venni azokat az eredeti csomagoldsbdl tisztitas,
fert6tlenités és sterilizalas céljabol.

4a.

4b.

Ha Ugy dont, hogy a gyartd altal biztositott sebészeti dobozban sterilizélja a

miszereket:

1. Helyezze az 0Osszes tiszta eszkozt a fent jelzett mdédon a sebészeti
dobozban taldlhaté sebészeti talcéra.

2. Autoklavozadshoz csomagolja a sebészeti dobozt dupla zacskdba.

3. A sterilizélast g6zautoklavban kell végezni (prionciklus 20 percig, 134°C
hémérsékleten). A sterilizalasi folyamat végén ellenérizze, hogy az
autokladv altal megadott folyamatparaméterek megfelelnek-e a jelen
dokumentumban el8irt paramétereknek.

4. Ne vegye ki a sebészeti dobozt az autoklavbdl a szaritasi ciklus végéig.

Ha ugy dont, hogy a m(iszereket egyenként sterilizélja:

RealGUIDE® Sebészeti miiszerek

1. Helyezze a tiszta muszert a fent leirtak szerint egy dupla zacskdba
autoklavos sterilizalashoz.

2. A sterilizalast g6zautoklavban kell végezni (prionciklus 20 percig, 134°C
hémérsékleten). A sterilizalasi folyamat végén ellendrizze, hogy az
autoklav altal megadott folyamatparaméterek megfelelnek-e a jelen
dokumentumban elGirt paramétereknek.

19. HASZNALAT MAS ESZKOZOKKEL EGYUTT

Minden RealGUIDE sebészeti eszkdz hasznalhatd RealGUIDE sebészeti vezetGkkel, RealGUIDE
sebészeti vezetShiivelyekkel és az univerzalis RealGUIDE dobozzal egyiitt.

A nem eredeti eszk6zok hasznalata, akdr ©nalléan, akdr barmilyen eredeti 3DIEMME
termékkel kombinalva, automatikusan érvényteleniti az eredeti 3DIEMME termékekre
vonatkozd teljes vagy részleges garanciat, és sulyosan karosithatja a beteg egészségét. A nem
eredeti 3DIEMME eszk6zok hasznalata mentesiti a gyartot a felelGsség aldl a kezelGket és a
betegeket ért karokért vagy veszélyekért.

A motoros meghajtasu eszkozok kompatibilisek az 1SO 1797 szabvanynak megfelelGen
tervezett barmely kézidarabbal.

20. HASZNALATI UTASITAS

A miiszereket a tervezett furdsi sorrendnek megfeleléen kell hasznalni.

A motoros eszkdzoket I1ISO 1797 csatlakozoval ellatott fogaszati kézidarabba kell helyezni, és
hasznalat kdzben folyamatosan 6bliteni kell.

Minden egyes eszkozt a kovetkezd maximalis sebességek tullépése nélkil kell hasznalni:
1000 fordulat/perc
- Csontkiegyenlitd, Inditofuro, Hengeres és kipos csontmalom

600 fordulat/perc
100 fordulat/perc
800 fordulat/perc
20 fordulat/perc

- RoOgzit6csap furdk

- Mukotém
Kalibralt faré
Implantdtum tarto

Az olyan csatlakoz6 eszkdzoket, mint azimplantatumrogzité, nem szabad 50 Ncm-nél nagyobb
nyomatékkal megterhelni.

A csatlakozdeszkozoket, példaul a csontmalom csavart és az implantatumrogzitét a megfelel§
implantatummal kell hasznalni.

21. FIGYELMEZTETESEK
6| Oldal
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A sterilizalasi ciklusok a sebészeti eszk6zok fokozatos romlasahoz vezetnek; ezért
rendszeresen vizsgalni kell az 6sszes eszkozt (beleértve a nem hasznalt eszk6zoket is), hogy
ellendrizzik azok tokéletes allapotat.

Minden haszndlat el6tt ellenGrizze az egyes eszk6zok j6 allapotat, és cserélje ki az dsszes hibas
eszkozt.

Ne hasznalja allergia vagy érzékenység esetén az eszk6zok anyaganak kémiai 6sszetevdire.

22. ANYAGOK
A RealGUIDE sebészeti miiszerek rozsdamentes acélbdl, AISI 420 (az ASTM F899 szabvéany

szerint), AlSI 303 rozsdamentes acélbdl (az ASTM A582M szabvany szerint) és 5-0s min&ségl
TiAlI6V4 titanbol (az ASTM F136 szabvany szerint) késziilnek sebészeti m(iszerekhez, és szén
alapu DLC bevonattal is bevonhaték.

23. OVINTEZKEDESEK A KESZULEK BIZTONSAGOS ELDOBASAHOZ

e FERTOZESEK VAGY MIKROBIALIS KOCKAZATOK — EMBERI EREDETU POTENCIALISAN
FERTOZO ANYAGOKKAL VALO SZENNYEZGDES
A miitétet 3DIEMME mdszerekkel végezze, mindig viselve a megfelel6 személyi
védGeszkozoket, hogy elkerilje a személyzet szennyez6dését a beteg nyalaval vagy
vérével. A mitétet mindig olyan intézményben végezze, amely fel van szerelve
szajsebészeti beavatkozasokra, tiszteletben tartva a szajsebészeti
beavatkozasokhoz sziikséges higiéniai és sterilitasi feltételeket. A sérilt vagy
elhaszndlddott eszkézoket, ha a mitét utan bioldgiailag szennyezédtek, a specialis
hulladékba kell dobni, vagy a sérilt vagy elhaszndlddott eszkdzoket, miutdn azokat
a jelen dokumentumban bemutatott eljdrasnak megfeleléen megtisztitottak,
fert6tlenitették és sterilizaltak, a haztartasi hulladékba kell dobni.

e FIZIKAI KOCKAZATOK - ELES VAGY HEGYES TARGYAK
A RealGUIDE sebészeti eszkdzok éles vagy hegyes részekkel rendelkeznek. Ezért a
legnagyobb figyelmet kell forditani kezelésik minden szakaszdban: a mlitét, a
tisztitas-fert6tlenités-sterilizalas folyamata, az ellenGrzés és az artalmatlanitas
soran.

24. A BALESETEK GYARTONAK ES A TAGALLAM ILLETEKES HATOSAGANAK TORTENG
JELENTESENEK KOTELEZETTSEGE

A felhaszndld koteles haladéktalanul jelenteni minden nemkivéanatos eseményt vagy incidenst

annak az allamnak az illetékes hatdsagainak, ahol a 3DIEMME eszkézoket haszndlta, valamint

a forgalmazon keresztil a gyarténak. A nemkivdnatos esemény vagy varatlan esemény az

RealGUIDE® Sebészeti miiszerek

orvostechnikai eszkézok jellemzSiben és/vagy teljesitményében bekdvetkezett barmilyen
meghibdsodds vagy romlds, valamint a cimkézés vagy a hasznalati utasitas hianyossaga, amely
kozvetlenll vagy kozvetve beteg, felhasznald vagy mds személyek haldlahoz, egészségi
allapotuk sulyos romlasahoz, illetve a kozegészségligyet fenyegetd sulyos kockazathoz
vezethet vagy okozhatta volna.

25. A CIMKEZESEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Katalégusszam Egyedi eszkézazonosité (UDI) szam
A Figyelem R only Csak receptre kaphat6 (USA piac)
[#] Modellszam @ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt
Haszndlati utasitds
[;E] (elektronikus) Koétegkod
megtekintése
d Gyarto C E CE m’egfe.leléiségi jeldlés és ’ a hozza
0051 tartozo Bejelentett Szervezet szdma.
Svijci hivatalos S .
L hnik ki
képviseld Orvostechnikai eszkéz
< =
Nem steril F&‘ﬂ Forgalmazza
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