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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - INSTRUMENTE CHIRURGICALE RealGUIDE

1.  NUMELE SI DENUMIREA COMERCIALA A DISPOZITIVULUI

Instrumentar chirurgical RealGUIDE pentru implantologie dentara, cum ar fi: burghiu pilot /
burghiu de pornire, burghiu de nivelare osoasad, burghie calibrate, opritor burghiu, perforator
de tesut / mucotom, freza osoasa (burghiu) si surub pentru freza osoasa, adancitor, tarod de
filetat pentru os, burghiu pentru stift de fixare, stift de fixare, mounter pentru implant,
surubelnite si conectori

2. PRODUCATOR — NUME SI ADRESA SEDIU CENTRAL

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

Instrumentarul chirurgical RealGUIDE pentru implantologie dentara este conform cu
Regulamentul UE 2017/745.

Producatorul 3Diemme S.r.l. detine un Sistem de Calitate Certificat ISO 13485.

3. CONDITII DE DEPOZITARE SI MANIPULARE

Instrumentarul chirurgical RealGUIDE pentru implantologie dentara este livrat intr-o punga de
plastic cu sistem de deschidere prin rupere. Fiecare pachet este insotit de etichete de
identificare a produsului.

Instrumentele RealGUIDE trebuie pastrate intacte intr-un loc uscat si curat.

Nu utilizati dispozitivele daca ambalajul este rupt sau deteriorat.

Dupa ce este scos din punga de plastic, instrumentarul poate fi plasat in cutia chirurgicala
corespunzatoare.

4. STARE STERILA SI METODA DE STERILIZARE

Instrumentarul chirurgical RealGUIDE pentru implantologie dentard este furnizat NESteril si
trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat Tnainte de utilizare, asa cum este indicat in acest
document.

Sterilizarea trebuie sa aiba loc intr-o autoclava cu abur (ciclu prionic timp de 20 de minute la
o temperatura de 134°C).

Procesul de sterilizare trebuie efectuat de personal calificat sub supravegherea
implantologului, utilizdnd autoclave in perfecta stare de functionare si verificate periodic,
pentru a asigura sterilizarea corecta (conform indicatiilor producatorului autoclavei).

5.  DISPOZITIV REUTILIZABIL

Instrumente chirurgicale
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Instrumentele chirurgicale RealGUIDE sunt dispozitive de unica folosinta, putand fi reutilizate,
dar numai dupa ce au fost curatate, dezinfectate si sterilizate conform procedurii indicate Tn
acest document. Utilizatorul are responsabilitatea de a verifica dacd dispozitivele nu sunt
deteriorate sau uzate inainte de utilizare. Dispozitivele deteriorate si uzate nu trebuie
utilizate, acestea trebuie eliminate si inlocuite.

6. UTILIZARE PREVAZUTA

Instrumentele chirurgicale RealGUIDE sunt destinate credrii locului implantului, inserarii si
extragerii implantului dentar si conectarii si deconectarii componentelor protetice la
implantul dentar.

7. INDICATII

Instrumentar chirurgical adecvat pentru crearea locului implantului, inserarea unui implant
dentar si insurubarea componentelor protetice aferente.

Frezele pentru chirurgie ghidata trebuie utilizate NUMAI in procedurile de CHIRURGIE
GHIDATA, deoarece lungimea frezelor ia in considerare prezenta si grosimea unui ghid
chirurgical.

Varful burghielor are o dimensiune totala cu 0,5 mm mai mare decat lungimea declarata a
burghiului. Acest lucru trebuie luat in considerare, in special in cazul preparatelor din
vecinatatea structurilor sensibile (de exemplu, nervi, membrane...).

Mai detaliat, sunt enumerate indicatiile de utilizare pentru fiecare categorie:

Categorie de | Model Indicatii de utilizare ale dispozitivului

dispozitive

BURGHIU STRMTAGL-1 Burghiul pilot, de pornire si de nivelare osoasa sunt

PILOT/ destinate a fi utilizate pentru a incepe pregatirea

BURGHIU DE buzunarului implantului. Burghiele secventei de

PORNIRE pornire sunt destinate utilizarii pentru gaurirea osului

BURGHIU DE STRMTAGL-2 cortical.

NIVELARE

OSOASA

BURGHIE STRMTAGL-1 Burghiele calibrate sunt destinate a fi utilizate

CALIBRATE pentru pregatirea buzunarului din osul spongios,
pentru a permite inserarea surubului implantului
dentar.
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Categorie de | Model Indicatii de utilizare ale dispozitivului Categorie de | Model Indicatii de utilizare ale dispozitivului
dispozitive dispozitive
OPRITOR DE STRMTAGL-1 Opritorul de burghiu are scopul de a limita SURUBELNITA | STRMINSESTR-1 | Surubelnitele sunt destinate utilizarii in timpul fazei
BURGHIU adancimea de gaurire la o valoare predefinita in de inserare a implantului in os si pentru fixarea
timpul pregatirii locului implantului. componentelor protetice sau a altor dispozitive (de
PERFORATOR | STRMTAGL-3 Perforatorul de tesut (mucotomul) este destinat exemplu, transfer sau mountere) pe implanturi.
DE TESUT/ perforarii membranei mucoasei gingivale si CONECTORI STRMINSESTR-2 | Conectorii sunt destinati sa extinda conexiunea
MUCOTOM descoperirii implantului in a doua faza chirurgicala dintre piesa de mana si piesa terminala, pentru a
(de obicei, dupa osteointegrare) si crearii, in functie transfera miscarea de rotatie.
de forma acestuia, a unui tunel gingival care permite
conectarea suruburilor de vindecare si ulterior a 8. CONTRAINDICATII
componentelor protetice la implant. Utilizarea instrumentelor chirurgicale nu are contraindicatii daca sunt utilizate in scopul
FREZA STRMTAGL-4 Frezele osoase sunt destinate utilizarii pentru a prevazut de producator.
OSOASA indeparta orice crestere osoasa excesiva din zona din Utilizarea instrumentelor pentru chirurgie stomatologica ghidata este contraindicata acolo
(BURGHIU) SI jurul capului implantului, in special daca implantul unde chirurgia stomatologica ghidata si, prin urmare, plasarea implanturilor sunt
SURUB trebuie asamblat cu o baza dreaptd sau inclinata contraindicate, cum ar fi la pacienti vulnerabili (de exemplu, femei insarcinate, copii si pacienti
PENTRU pentru incdrcare imediata. varstnici).
FREZA Surubul pentru freza osoasa este destinat utilizarii
OSOASA pentru oprirea pe adancime a burghiului frezei 9. POPULATIA TINTA DE PACIENTI
osoase. Surubul urmeaza sa fie insurubat pe implant Dispozitivul este destinat tuturor pacientilor care necesita interventii chirurgicale
si sa se conecteze (suprafata pe suprafatd) la freza stomatologice ghidate, atat barbati, cat si femei, de orice varsta.
0s0asa.
BURGHIU STRMTAGL-6 Burghiele pentru stift de fixare sunt destinate a fi 10. UTILIZATORI PREVAZUTI
PENTRU STIFT utilizate pentru pregdtirea buzunarului din os in Utilizarea, manipularea si aplicarea clinica a instrumentelor chirurgicale trebuie efectuate de
DE FIXARE puncte predeterminate pentru stiftul de fixare. catre personal profesionist calificat (implantolog, dentist sau chirurg maxilo-facial) care detine
STIFT DE STRMTAGL-6 Stiftul de fixare este destinat utiliz3rii pentru fixarea calificarile necesare conform legislatiei in vigoare din fiecare tara. Este necesara o pregatire
FIXARE ghidului chirurgical pe osul pacientului. adecvata si specializata in tehnica chirurgiei ghidate. Interventia trebuie efectuata intr-un
ADANCITOR STRMTAGL-7 Adancitorul are scopul de a crea un orificiu conic in mediu protejat, considerat adecvat din punct de vedere igienic si cu instrumentar adecvat.
osul cortical si de a forma baza gulerului unde
trebuie inserat implantul. 11. BENEFICII CLINICE ASTEPTATE
TAROZI DE STRMTAGL-5 Tarozii de filetat pentru os sunt destinati preformarii Instrumentele chirurgicale nu au un beneficiu clinic direct pentru pacient.
FILETAT unui filet in os la pregitirea locului implantului, Utilizarea instrumentelor, atdt pentru tdiere, cat si pentru insertie/extractie, poate avea
PENTRU OS pentru a permite inserarea optim a implantului beneficii clinice indirecte asupra pacientului, deoarece plasarea implantului dentar nu este
dentar. posibild fara instrumente chirurgicale.
MOUNTER STRMINSESTR-3 | Mounterele pentru implant sunt destinate a fi .
PENTRU asamblate pe implanturi pentru a permite inserarea 12. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI
IMPLANT prin ghidul chirurgical.
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Instrumentarul chirurgical RealGUIDE include urmatoarele dispozitive: burghie initiale,
burghie calibrate pentru chirurgie ghidata, adancitoare, tarozi de filetat pentru os,
perforatoare de tesut, burghie pentru freza osoasa si suruburi aferente, burghie si stifturi de
fixare pentru sabloane chirurgicale, mountere pentru implant, surubelnite si conectori. Cutia
care poate fi livrata impreuna cu instrumentele chirurgicale RealGUIDE este special conceputa
pentru a fi utilizata ca suport pentru sterilizarea instrumentarului in autoclava.

Indicatiile marcate, eventual, pe tava chirurgicala permit depozitarea ordonatda a
instrumentarului, fiind astfel disponibil intr-o pozitie secventiala in momentul interventiei
chirurgicale, pentru a facilita munca medicului.

BURGHIE

Burghiele (disponibile pentru chirurgie ghidatda software) sunt disponibile Tn mai multe
diametre si lungimi pentru a putea introduce implanturi de diferite diametre si lungimi.
Toate burghiele au portiunea de cuplare cu piesa manualda a micromotorului, realizata in
conformitate cu standardele internationale.

Burghie pentru chirurgie ghidata au si o portiune cilindrica de 7,5 mm lungime, care permite
ghidarea lor precis3 in interiorul mansoanelor ghidajului chirurgical. intre zona de conectare
la piesa de mana si zona cilindrica si portiunea de taiere, burghiele au o zona de ,,oprire”.
Cand aceasta zona intra in contact cu mansonul ghidului chirurgical, adancimea doritd a fost
atinsa si este posibil sa se continue cu urmatorul burghiu sau cu inserarea implantului.
Lungimea si diametrul portiunii taietoare sunt marcate cu laser pe portiunea cilindrica a
burghiului. Burghiele pot fi cilindrice sau conice sau pot avea un diametru dublu in portiunea
apicala pentru a crea o alveold chirurgicala care actioneaza pe o parte ca ghid pentru
urmatorul burghiu, iar pe cealaltd parte creeaza o alveold cu morfologia potrivita pentru
implanturi (cercetare de precizie in crearea alveolei chirurgicale si o stabilitate primara optima
a implantului odata inserat in alveold).

Burghiele si mucotomele sunt acoperite cu DLC (ceea ce confera dispozitivelor culoarea
neagrd) pentru a creste puterea si durata de taiere in timp si pentru a minimiza coeficientul
de frecare cu osul si, prin urmare, pentru a reduce riscul de necroza prin supraincalzire.

MOUNTERE

Mounterele sunt realizate cu diferite tipuri de conexiuni pentru a fi disponibile pe diferitele
conexiuni ale implantului.

Toate mounterele pentru chirurgie ghidatda au un diametru in portiunea cilindrica special
conceput pentru a putea ghida cu precizie implantul in timpul fazei de insertie.

Instrumente chirurgicale
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La o distanta de 9 mm fata de planul de contact dintre mounterul pentru chirurgie ghidata si
implant, se creeaza o zona de oprire care permite medicului stomatolog sa stie cand implantul
a atins adancimea planificata. Zona de oprire trebuie sa intre in contact cu mansonul
ghidajului chirurgical.

Dincolo de zona de oprire, este realizata o portiune patrata pentru a permite angrenarea
instrumentelor pentru inserarea implanturilor.

Mounterele se livreaza cu surubul de mounter dedicat. in interiorul mounterului existd un
orificiu filetat care Tmpiedicd alunecarea accidentala a surubului Tn timpul interventiei
chirurgicale.

13. INFORMATII PENTRU A VERIFICA DACA DISPOZITIVUL ESTE POTRIVIT

Tnainte de fiecare utilizare, este necesar s verificati daca dispozitivele nu sunt deteriorate sau
nu prezinta zone uzate. Este important sa se verifice daca stratul de acoperire al burghielor
este uniform, daca instrumentele nu prezintd oxidare sau murdarie, daca varfurile si muchiile
aschietoare ale burghielor si mucotomului nu sunt deteriorate sau uzate si daca marcajele cu
laser sunt clar vizibile.

Dacd un dispozitiv nu este 1n stare perfectd, acesta trebuie eliminat si inlocuit. Dispozitivele
care nu sunt in stare perfecta nu trebuie utilizate, deoarece ar putea dauna sanatatii
pacientului si ar putea compromite succesul reabilitarii implantologice.

14. REACTII SECUNDARE NEDORITE, RISCURI REZIDUALE
Posibilele efecte secundare care pot apdrea in urma interventiei chirurgicale de implant
dentar sunt:

- Disconfort trecdtor cauzat de interventia chirurgicala.

- Inflamatia zonei care a fost supusa interventiei chirurgicale.

- Infectii localizate.
Daca apare orice alta reactie care nu este descrisa in acest prospect, vd rugam sd contactati
producatorul sau distribuitorul instrumentarului dentar RealGUIDE.
Lucrati cu irigare abundenta cu solutie fiziologica preracita pentru a evita supraincalzirea cu
ulterioara necroza osoasa si pentru a mentine o vizibilitate perfecta in cdmpul operator.

15. SPECIFICATII NECESARE UTILIZATORULUI

Sistemul chirurgical de gaurire alveolara este secvential, iar fiecare burghiu calibrat are un
marcaj laser al diametrului direct pe burghiu.

Se recomanda utilizarea burghielor pentru maximum 15 pacienti si verificarea cu atentie a
muchiei tdietoare Thainte de fiecare utilizare. Utilizarea unor burghie uzate ar putea duce la
supraincalzirea osului si ar putea compromite procesul de osteointegrare a implantului.
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Se recomanda utilizarea mounterelor pentru maximum 20 de utilizari si verificarea cu atentie
a starii dispozitivelor inainte de fiecare utilizare. Utilizarea dispozitivelor uzate ar putea duce
la dificultdti in faza de asamblare a implantului sau in pozitionarea implantului in alveola
chirurgicala.

Instrumentele chirurgicale sunt furnizate NESTERILE si TREBUIE curatate, dezinfectate si
STERILIZATE INAINTE DE UTILIZARE. Utilizarea sau reutilizarea unui instrument chirurgical
care nu a fost curatat si sterilizat corespunzator expun medicul, operatorii si pacientul la un
risc serios de infectie si infectie incrucisata.

Actionati micromotorul numai dupa ce burghiul chirurgical ghidat este deja introdus in
mansonul ghidajului chirurgical si opriti rotatia Thainte de a scoate burghiul chirurgical ghidat
din manson pentru a evita vibratiile si deteriorarea dispozitivelor.

16. TRATAMENT PREGATITOR, MANIPULARE S| NIVELURI DE DEZINFECTIE NECESARE
PENTRU A GARANTA SIGURANTA PACIENTULUI

Pregatirea pacientului si a cdmpului chirurgical trebuie sa garanteze conditiile de igiena si

sterilitate tipice oricarei interventii chirurgicale. Conditiile de igiena si sterilitate trebuie

asigurate pe tot parcursul procedurii.

Toate instrumentele chirurgicale trebuie curdtate, dezinfectate si sterilizate Tnainte de

utilizare.

Dupa operatie, toate instrumentele trebuie tratate imediat pentru a preveni depunerea

reziduurilor de sange sau tesuturi pe aceste instrumente. Toate instrumentele trebuie apoi

dezinfectate si sterilizate conform instructiunilor furnizate in acest document.

17. INFRASTRACTURA, FORMARE SI CALIFICARE A UTILIZATORILOR

Operatiile de implant oral trebuie efectuate de catre implantologi cu calificarea necesara in
fiecare tara siin clinici sau unitati autorizate de autoritatile competente din fiecare tara pentru
efectuarea de interventii chirurgicale de implant oral. Utilizatorii trebuie sa efectueze
interventiile chirurgicale purtdnd corect toate echipamentele individuale de protectie (EIP)
necesare profesiei lor, de exemplu masca, halate, manusi si ochelari de protectie. Acestia
trebuie sa acorde cea mai mare atentie evitarii leziunilor minore cauzate de contactul cu
dispozitive cu capete ascutite sau cu varf, prevenirii contaminarii cu saliva sau sangele
pacientului si evitarii contaminarii pacientului. Utilizatorii trebuie sa acorde cea mai mare
importanta curatdrii, dezinfectiei si sterilizarii mediului in care se efectueaza interventia
chirurgicala si a instrumentarului utilizat, pentru a preveni aparitia infectiilor sau a infectiilor
incrucisate.

Instrumente chirurgicale
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Orice utilizare, manipulare sau aplicare, totala sau partiala, in timpul oricareia dintre fazele
interventiei cu dispozitivele 3DIEMME de catre personal necalificat sau de catre persoane care
nu detin calificarile necesare poate provoca daune grave sanatatii pacientului; acest lucru
exonereaza producatorul de raspundere pentru orice daune sau pericole cauzate de conditiile
descrise in acest document sau de alte fapte nedescrise. De asemenea, utilizatorul este pe
deplin responsabil pentru orice daune sau pericole care ar putea fi cauzate de manipularea
sau utilizarea incorecta a sistemului.

18. INFORMATII PENTRU CURA',I'ARE, DEZINFECTIE SI STERILIZARE

Procesul de sterilizare trebuie efectuat de personal calificat sub supravegherea
implantologului, utilizdnd autoclave in perfecta stare de functionare si verificate periodic,
pentru a asigura sterilizarea corecta.

Tnainte de prima utilizare si imediat dup& interventia chirurgicala, toate instrumentele din otel
si titan trebuie tratate cu urmatoarea procedura validata:

1) Pre-spalare - procedurd manuald care utilizeaza un detergent enzimatic conceput
pentru a indeparta contaminantii organici din dispozitivul medical prin dezintegrare
chimica, asigurand in acelasi timp indepartarea fizica partiala a contaminarii
microbiene:

la. Curdtati imediat reziduurile de sange, secretii si particule osoase de pe
instrumentele chirurgicale si de pe tava chirurgicald. Este necesar sa nu le lasati
sa se lipeascd, pentru a facilita curatarea. Scoateti instrumentele din tava
chirurgicala si introduceti-le complet intr-un recipient cu o solutie de curatare
neagresiva si necoroziva (folositi un detergent multienzimatic, adica un
amestec neutru de surfactanti si enzime de proteaza, lipaza si amilaza. Evitati
solutiile care contin clor. Preparati solutia urmand instructiunile
producdtorului detergentului) si ldsati-le la Tnmuiat pe durata de contact
indicata de producatorul detergentului in fisa tehnicd, asigurandu-va ca nu se
ating unele cu altele.

1b. Scoateti din vasul in care au fost inmuiate si periati bine cu un burete moale
pentru a indepdrta toatda murddria vizibila. Acordati o atentie deosebitd
marginilor ascutite ale burghielor chirurgicale pentru a evita ranile minore.

1c. Clatiti bine toate materialele sub jet de apa de la robinet timp de cel putin 3

minute, miscand usor dispozitivele pentru a permite apei sa ajunga pe intreaga
suprafatd si pentru a indeparta eventualele reziduuri de detergent.
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1d. Uscati scurt cu hartie absorbanta.

Curatare - procedura manuala necesara pentru indepdrtarea completa a
contaminantilor organici:

2a. Preparati solutia folosind un detergent multienzimatic (un amestec neutru de
surfactanti si enzime de proteaza, lipaza si amilaza), urmand instructiunile
producatorului detergentului.
Umpleti rezervorul cu ultrasunete cu solutia de curatare si activati faza de
degazare conform instructiunilor echipamentului (aceasta faza este
importanta deoarece degajeaza bule de gaz legate de solutie, care ar putea
afecta actiunea de curatare a ultrasunetelor). La sfarsitul fazei de degazare,
introduceti dispozitivele pre-spalate in rezervorul cu ultrasunete, asezandu-le
intr-un cos special, complet scufundate in solutia de detergent. Setati
temperatura de lucru (25°C) si, cand aceasta este atinsa, activati ultrasunetele
(putere 45 kHz). Asezati dispozitivele unul cate unul in rezervorul de inmuiere,
pentru a preveni deteriorarea lor prin contactul reciproc.
Lasati dispozitivele scufundate pe durata de contact indicata de producatorul
detergentului in fisa tehnica.

2b. La sfarsitul timpului de imersie, scoateti dispozitivele din recipientul de
inmuiere si periati-le cu grija cu un burete moale pentru a indeparta toatd
murdaria vizibila.

2c. Clatiti din nou toate materialele sub jet de apa rece de la robinet (6°C - 12°C),
timp de cel putin un minut, miscand usor dispozitivele pentru a permite apei
sa ajunga pe intreaga suprafata si pentru a indeparta eventualele reziduuri de
detergent.

2d. Apoi, uscati scurt dispozitivele cu o laveta sterila.

Dezinfectie — procedura manuald necesara pentru descompunerea Tncarcaturii
microbiene ramase pe dispozitive:

3a. Transferati dispozitivele spalate si uscate, asa cum este specificat mai sus, intr-
un bazin curat si scufundati-le intr-o solutie dezinfectanta pe baza de alcool,

4)

3b.

gata de utilizare, cu potential rezidual scdzut (70% alcool), pentru un timp de
contact minim obtinut din fisa tehnica a dezinfectantului.

Dupa ce timpul de contact a expirat, scoateti fiecare dispozitiv si uscati-l cu o
carpa sterila.

Sterilizare — proces efectuat intr-o autoclava pentru sterilizarea dispozitivelor:
Toate instrumentele noi ale sistemului 3DIEMME sunt livrate nesterile si trebuie
scoase din ambalajul original pentru curatare, dezinfectare si sterilizare inainte de
prima utilizare.

La sfarsitul fazelor de curatare si dezinfectie, instrumentarul trebuie sterilizat.

4a.

4b.

Daca alegeti sa sterilizati instrumentarul din cutia chirurgicala furnizata de

producator:

1. Asezati toate instrumentele curate, asa cum este indicat mai sus, in tava
chirurgicala din interiorul cutiei chirurgicale.

2. infisurati cutia chirurgicald intr-o pungd dubld pentru tratamentul in
autoclava.

3. Sterilizati intr-o autoclava cu abur (ciclu prionic timp de 20 de minute la o
temperatura de 134°C). La sfarsitul procesului de sterilizare, verificati daca
parametrii de proces furnizati de autoclava sunt conformi cu parametrii
solicitati in acest document.

4. Nu scoateti cutia chirurgicala din autoclava pana la sfarsitul ciclului de
uscare.

Daca alegeti sa sterilizati instrumentarul individual:

1. Puneti instrumentul curat, asa cum este indicat mai sus, intr-o punga
dubla pentru sterilizare Tn autoclava.

2. Sterilizati intr-o autoclava cu abur (ciclu prionic timp de 20 de minute la o
temperatura de 134°C). La sfarsitul procesului de sterilizare, verificati daca
parametrii de proces furnizati de autoclava sunt conformi cu parametrii
solicitati in acest document.

UTILIZARE IMPREUNA CU ALTE DISPOZITIVE

Toate instrumentele chirurgicale RealGUIDE pot fi utilizate impreuna cu ghidurile chirurgicale
RealGUIDE, mansoanele pentru ghidaje chirurgicale RealGUIDE si cu cutia universala
RealGUIDE.
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Utilizarea unor dispozitive care nu sunt originale, utilizate individual sau in combinatie cu orice
produs original 3DIEMME, va anula automat orice garantie totald sau partiala pentru
produsele originale 3DIEMME si ar putea cauza daune grave sanatatii pacientului. Utilizarea
dispozitivelor 3DIEMME care nu sunt originale exonereaza producatorul de raspundere
pentru orice daune sau pericole cauzate operatorilor si pacientilor.

Instrumentele destinate a fi actionate cu motor sunt compatibile cu orice piesa de mana
proiectata in conformitate cu standardul 1ISO 1797.

20. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instrumentele trebuie utilizate conform secventei specifice de gaurire, asa cum a fost
planificat.

Instrumentele actionate de motor trebuie introduse intr-o piesa dentara manuala cu
conexiune I1SO 1797 si trebuie irigate constant in timpul utilizarii.

Fiecare instrument trebuie utilizat fara a depasi urmatoarele viteze maxime:

- Burghie pentru stift de fixare 1000 rpm

- Burghiu de nivelare osoasd, burghiu de pornire, freza osoasa cilindrica si conica
600 rpm

- Mucotom 100 rpm

- Burghiu calibrat 800 rpm

- Mounter pentru implant 20 rpm

Instrumentele de conectare, cum ar fi mounterul pentru implant, nu trebuie solicitate cu un
cuplu mai mare de 50 Ncm.

Dispozitivele de conectare, cum ar fi surubul frezei osoase si mounterul pentru implant,
trebuie utilizate cu implantul corespunzator.

21. AVERTISMENTE

Ciclurile de sterilizare cauzeaza o deteriorare progresiva a instrumentelor chirurgicale; prin
urmare, este necesara verificarea periodica a tuturor instrumentelor pentru a verifica daca
acestea sunt in stare perfecta (inclusiv instrumentele neutilizate).

Tnainte de fiecare utilizare, verificati daca fiecare instrument este in stare bun, inlocuind
toate instrumentele care prezintd semne de defectare.

Nu utilizati in caz de alergie sau sensibilitate la componentele chimice ale materialului din care
sunt fabricate instrumentele.

Instrumente chirurgicale
RealGUIDE®

22. MATERIALE

Instrumentarul chirurgical RealGUIDE este fabricat din otel inoxidabil AISI 420 (conform
standardului ASTM F899), otel inoxidabil AISI 303 (conform standardului ASTM A582M) si titan
gradul 5 TiAI6V4 (conform standardului ASTM F136) si poate fi placat cu un strat DLC pe baza
de carbon.

23. MASURI DE PRECAUTIE PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA A DISPOZITIVULUI

° INFECTII SAU RISCURI MICROBIENE - CONTAMINARE CU SUBSTANTE POTENTIAL
INFECTIOASE DE ORIGINE UMANA
Efectuati interventia chirurgicald cu instrumentar 3DIEMME, purtand intotdeauna
echipamentul individual de protectie adecvat pentru a evita contaminarea
personalului cu saliva sau sdangele pacientului. Efectuati intotdeauna interventia
chirurgicala intr-o unitate dotata cu echipamente pentru implanturi orale,
respectand conditiile de igiena si sterilitate necesare pentru o interventie
chirurgicala de implanturi orale. Eliminati orice dispozitive deteriorate sau uzate la
deseurile speciale, daca acestea sunt eliminate dupa interventia chirurgicala si, prin
urmare, sunt contaminate biologic, sau eliminati dispozitivele deteriorate sau uzate
la un loc cu deseurile generale, dupa ce le-ati curatat, dezinfectat si sterilizat corect,
conform procedurii prezentate in acest document.

° RISCURI FIZICE - OBIECTE TAIOASE SAU ASCUTITE
Dispozitivele chirurgicale RealGUIDE au parti taioase sau ascutite. Prin urmare, este
necesar sa se acorde cea mai mare atentie in timpul manipuldrii lor in toate etapele:
interventie chirurgicala, proces de curatare-dezinfectie-sterilizare, control si
eliminare.

24. OBLIGATIA DE A SEMNALA ACCIDENTELE PRODUCATORULUI SI AUTORITATII
COMPETENTE PE TERITORIUL STATULUI MEMBRU

Utilizatorul este obligat sd raporteze imediat orice eveniment advers sau incident autoritatilor
competente din statul in care a utilizat dispozitivele 3DIEMME si producdtorului, prin
intermediul distribuitorului. Un eveniment advers sau incident este definit ca orice
functionare defectuoasa sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performantei dispozitivelor
medicale, precum si orice inadecvare a etichetdrii sau a instructiunilor de utilizare care, direct
sau indirect, ar putea duce la sau ar fi putut cauza decesul unui pacient, al unui utilizator sau
al altor persoane sau o deteriorare grava a starii lor de sanatate sau in caz de eventual risc
grav pentru sanatatea publica.

25. SIMBOLURI UTILIZATE IN ETICHETARE
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