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(EN) English — Instructions for Use

If any serious incident occurs using the medical device, object of this Instruction for Use, please
contact 3DIEMME immediately. Our company will conduct a proper analysis procedure and will
report the event to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

1.  Product identification
The Universal RealGUIDE™ box is part of the RealGUIDE™ surgical instrumentation for guided
surgery. This IFU is applicable to Universal RealGUIDE™ box, REALGUIDE™ Z3D KIT Empty Tray
box and Universal RealGUIDE™ MINI box.

The sterilization tray is a hard plastic container, made of 3 parts: a base container attached to
the lid with two side hinges and a middle tray that slots in the bottom tray to house the
instruments and hold them in place.

Holes on the base container and on the lid allow effective sterilization of'the instruments.

An opening handle on the lid allows for easy opening ofthe device.

Colour codes help the user position the instrumentsdn an orderlyymanner. Every positioning
hole also has the indication of what instrument to'position within it.

Materials used allow for the device to be reusable and.idealfor withstanding standard steam
sterilization cycles.

2. Material
The Universal RealGUIDE™ boxes are'made from polyphenylsulfone (PPSU) and silicone.
Instrument supports, fixed tothe tray are'made of stainless steel or Titanium.

3. Intended purpose:
The RealGUIDE™ Sterilization box is a reusable container intended to enclose dental surgery
instruments during'steam stercilization.

4. Indications foruse:
The Sterilization box'is indicated to store and organize surgical instruments between and during
surgical uses, transport and processing.
It is indicated for use in healthcare facilities by healthcare professionals.
The box is indicated to be used in conjunction with a legally marketed, validated sterilization
wrap to maintain the sterility of the devices enclosed.

The surgical instruments must be placed in the silicone holders as indicated on the insert and
bottom tray. The surgical instruments requiring connection to the support, must be carefully
connected to the sterilization tray as indicated on the insert.

Double pack the box with the instruments in disposable sterilization packaging corresponding to
the following requirements (EN I1SO 11607):
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- Suitable for steam sterilization (temperature resistance up to at least 134 °C (273 °F))

- Sufficient steam permeability

- Sufficient protection of the instruments or sterilization packaging against mechanical
damage.

Note: An indicator strip with device ID, LOT. number, the date of sterilization, the expiration date
and the operator’s name should be affixed to every sterilization packaging.

Contra-indications:
None know.

Intended users:
The present device must be used only by qualified healthcare professional.

Residual risks and undesirable side-effects

No residual risks or undesirable side-effects have been identified.

For any residual risks, contra-indications and any undesirable side-effects related to the surgical
instruments, please refer to the specific Instructions for Use, as supplied by the Legal
Manufacturer.

Cautions/precautions

It is essential to handle the Sterilization fray.according to the basic information documentation
for the applicable surgical and prosthetic procedure.

Only use adequately processed devices.if indicated for multiple uses.

The Sterilization Tray has been validated towithstand 300 processing cycles provided that the
recommended conditions of usesdre followed. Regardless of the number of times the device has
been used, the user must always evaltate its condition after each use.

Corroded or rusted instruments contaminate the water circulation system of the sterilizer with
rust particles. Duringrevery.subsequent sterilization cycle, these rust particles cause rust on
instruments that were originally intact. If visible signs of moisture are present (damp spots on
sterile packaging, pooled water in the load) at the end of the sterilization cycle, repackage and
resterilise using a longer drying time. Make sure that the box and instruments are completely dry
before packing for sterilization. Sterilized devices should be used immediately after sterilization.
In case of storage, strictly follow the manufacturer’s instructions of the sterilization accessories
and storage containers.

Cleaning

The Sterilization Tray is delivered non-sterile and is not intended to be sterilised before use.

The sterilisation tray must be cleaned prior to every reuse.

For cleaning and disinfection, the tray must be dismantled into its component parts. Do not
combine cleaning/disinfectants agents. Always follow the manufacturer’s instructions for use for
cleaning and disinfection agents.
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Always use mild detergents even if cleaning is done using ultrasonic equipment. Dry the boxes
with a soft cloth. Do not use abrasive sponges or metal parts that might damage the surface of
the box.

10. Handling
Use protective clothing (e.g. protective glasses, facemask, gloves, waterproof gown) while
cleaning contaminated instruments.
Take appropriate measures to avoid mechanical damage and contamination, e.g. do not mix
heavy devices with delicate ones, safely store and transport the box in its cardboard box.
Pay particular attention to cutting edges, both to avoid injury and to avoid damage to the
medical device.
Perform cleaning as soon as possible. When longer delays are expected, immerse the devices in a
water bath or disinfection solution to avoid drying of debris.

11. Compatibility information
The Sterilization Tray is intended to hold RealGUIDE™ dental guided surgéry instruments during
transport, storage and steam sterilization, according to marking and colour coding provided on
the tray and base.

Make sure only to use original RealGUIDE™ instruments with the boxes. Storage and
organization of non-RealGUIDE™ jnstrumentsiand companents can lead to mechanical and/or
instrument failure.

Sterilization must be carried out with/disposable packaging, legally marketed and compliant to
(EN I1SO 11607) requirements.

Cleaning of the tray must be done with a mild detergent.

Sterilization must be carried aceording to the instructions given by the Instruments’
manufacturer.

12. Warnings
Do not use if package is damaged.
Do not use the tray, regardless of the number of cycles of use, if any damage, corrosion,
deformation, or cracking is observed, or the surgical workflow becomes illegible. Never use
potentially contaminated components.
Do not put the tray on its side or upside down with the lid facing down.
Do not place corroded or rusty instruments in the box for sterilization.
Do not use flash sterilization, hot air sterilization, radiation sterilization, plasma sterilization,
formaldehyde, or ethylene oxide sterilization.
Do not sterilize with temperatures higher than 134 °C (273 °F).
Never clean instruments and sterilization boxes with metal brushes or steel wool.
The Sterilization tray does not maintain sterility of the instruments within. Always use
appropriate sterilization wraps.
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Do not use with other instruments, other than those indicated by the RealGUIDE™ procedure.

13. Storage
The devices must be stored in a dry place at room temperature and be protected from direct
sunlight. Improper storage may compromise essential material and design characteristics,
leading to device failure.

14. Disposal
Disposal should be handled in an environmentally sustainable manner according to local
regulations. Hazardous waste from contaminated devices should be disposed of in appropriate
containers which meet specific technical requirements.

15. Symbol glossary

Symbol Description Source
c € CE Marking MDR(EW) 2017/745, Annex V
QTY Contents of the packaging (Quantity of devices) -
REF Reference code (Catalogue number) ISO 15223-1
LOT Batch (LOT) number IS0 15223-1
M Legal Manufacturer ISO 15223-1
S
—
//.i\ Keep away from sunlight ISO 15223-1

UDI code ISO 15223-1

uDI
Device s Non-Sterile ISO 15223-1
o
[l

Do not useidevice if packaging is damaged ISO 15223-1
Read instructions for use (electronic version) ISO 15223-1
(elFU)

MD Medical Device IS0 15223-1
m Authorised Representative in Switzerland MedDO, Art. 104abis
R( Caution: Federal law restricts this device to sale by or on .

Only CFR, Title 21, Part 801

the order of a dentist (USA).
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(IT) Italiano — Istruzioni per I'uso

Se si dovesse verificare un incidente grave utilizzando il dispositivo medico, si prega di contattare
3Diemme. La nostra azienda condurra una procedura di analisi adeguata e segnalera I'evento
all’autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito 'utente e/o il paziente.

1. Identificazione prodotto
Il box universale RealGUIDE™ fa parte dello strumentario chirurgico RealGUIDE™ per la chirurgia
guidata. Queste istruzioni sono applicabili al box universale RealGUIDE™, al KIT RealGUIDE™ Z3D
vassoio vuoto e al box universale RealGUIDE™ MINI.

Il box di sterilizzazione é un contenitore in plastica rigida, composto da 3 parti: un contenitore di
base fissato al coperchio con due cerniere laterali e un vassoio centrale che si incastra nel vassoio
di fondo per ospitare gli strumenti e tenerli in posizione.

| fori sul contenitore di base e sul coperchio consentono un'efficace sterilizzazione degli
strumenti.

Una maniglia di apertura sul coperchio consente di apriré facilmente il dispositivo.

| codici colore aiutano I'utente a posizionare gli strumeénti in mode,.ordinato. Ogni foro di
posizionamento ha anche l'indicazione dello strumento da posizionare al suo interno.

I materiali utilizzati consentono al dispositivo di esseré riutilizzabile e di resistere ai cicli standard
di sterilizzazione a vapore.

2. Materiali
I box universali RealGUIDE™ sono realizzati in polifenilsulfone (PPSU) e silicone. | supporti per gli
strumenti, fissati al vassoio, sano in accidiosinossidabile o titanio.

3. Destinazione d’uso
Il box RealGUIDE™ per la stérilizzazione & un contenitore riutilizzabile inteso per contenere gli
strumenti per la chirurgia dentale guidata durante la sterilizzazione in autoclave.

4. Indicazioni peruso
Il box di sterilizzazione e indicato per conservare e organizzare gli strumenti chirurgici tra e
durante l'utilizzo, il trasporto e la lavorazione.
E indicato per I'uso in strutture sanitarie da parte di operatori sanitari.
Il vassoio é indicato per essere utilizzato insieme a una busta per sterilizzazione legalmente
commercializzata e convalidata, per mantenere la sterilita dei dispositivi contenuti.

Gli strumenti chirurgici devono essere posizionati nei supporti in silicone come indicato
sull'inserto e sul vassoio inferiore. Gli strumenti chirurgici che devono essere collegati al supporto
devono essere accuratamente collegati al vassoio di sterilizzazione come indicato sull'inserto.
Imballare opportunamente la cassetta con gli strumenti in confezioni monouso per la
sterilizzazione conformi ai seguenti requisiti:
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- idoneo alla sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 134 °C (273 °F))
- sufficiente permeabilita al vapore

- Protezione sufficiente degli strumenti o della confezione di sterilizzazione contro i danni
meccanici.

Nota: su ogni confezione di sterilizzazione deve essere apposta una striscia indicatrice con I'lD
del dispositivo, il numero di LOTTO, la data di sterilizzazione, la data di scadenza e il nome
dell'operatore.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Utilizzatori
Il presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale sanitario qualificato.

Rischi residui ed effetti collaterali

Non sono stati identificati rischi residui o effetti collateradli indesiderati.

Per eventuali rischi residui, controindicazioni ed effetti collateraliiindesiderati relativi agli
strumenti chirurgici, si rimanda alle specifiche Istruzionigper I'uso fornite dal rispettivo
Fabbricante.

Precauzioni

E essenziale maneggiare il box di sterilizzazione, in base alla documentazione informativa di base
per la procedura chirurgica e protesica\applicabile.

Riutilizzare dispositivi adeguatamente preparati solo se indicati per usi multipli.

Il vassoio di sterilizzazione é stato convalidato per resistere a 300 cicli di lavorazione, a
condizione che vengana'rispettate.le€ondizioni d'uso raccomandate. Indipendentemente dal
numero di volte in cui'ilbdispositivo é stato utilizzato, I'utente deve sempre valutarne le condizioni
dopo ogni utilizzo:

Gli strumenti corrosi o arrugginiti contaminano il sistema di circolazione dell'acqua dello
sterilizzatore con particéelle di ruggine. Durante ogni successivo ciclo di sterilizzazione, queste
particelle di ruggine potrebbero causare la formazione di ruggine sugli strumenti intonsi. Se al
termine del ciclo di sterilizzazione sono presenti segni visibili di umidita (macchie umide sulla
confezione sterile, ristagno di acqua nel carico), procedere al confezionamento e alla
sterilizzazione con un tempo di asciugatura piti lungo. Assicurarsi che la cassetta e gli strumenti
siano completamente asciutti prima di imballarli per la sterilizzazione. | dispositivi sterilizzati
devono essere utilizzati immediatamente dopo la sterilizzazione. In caso di conservazione,
attenersi scrupolosamente alle istruzioni del Fabbricante degli accessori di sterilizzazione e degli
imballi di conservazione.
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9. Pulizia
Il box di sterilizzazione viene fornito non sterile e non deve essere sterilizzato prima dell'uso.
Il vassoio di sterilizzazione puo essere pulito prima di ogni riutilizzo.
Per la pulizia e la disinfezione, il vassoio deve essere smontato nei suoi componenti. Non
combinare agenti detergenti/disinfettanti. Sequire sempre le istruzioni d'uso del produttore per
gli agenti di pulizia e disinfezione.
Utilizzare sempre detergenti delicati anche se la pulizia viene effettuata con apparecchiature a
ultrasuoni. Asciugare le scatole con un panno morbido. Non utilizzare spugne abrasive o parti
metalliche che potrebbero danneggiare la superficie della scatola.

10. Manipolazione
Utilizzare indumenti protettivi (ad es. occhiali protettivi, mascherina, guanti, camice
impermeabile) durante la pulizia degli strumenti contaminati.
Adottare misure adeguate per evitare danni meccanici e contaminazione, ad esempio non
mischiare dispositivi pesanti con altri delicati, conservare e trasportare il box in modo sicuro nella
sua scatola di cartone.
Prestare particolare attenzione ai bordi taglienti, sia pertevitate lesioni che per evitare danni al
dispositivo medico.
Eseguire la pulizia il prima possibile. Quando si prevedono lunghi ritardi, immergere i dispositivi
in un bagno d'acqua o in una soluzione di disinfezione per evitare l'essiccazione dei detriti.

11. Caratteristiche di compatibilita
I vassoio di sterilizzazione é destinato a contenere gli strumenti RealGUIDE™ per la chirurgia
dentale guidata durante il trasporto, lo.stoccaggio e la sterilizzazione a vapore, in base alla
marcatura e alla codifica colori riportata sul'vassoio e sulla base.

Assicurarsi di utilizzaresolo strumenti originali RealGUIDE™ con il box. Lo stoccaggio e
I'organizzazione di strumenti e componenti non RealGUIDE™ possono causare guasti meccanici
e/o malfunzionamente.agli.strumenti.

La sterilizzazione deve essere effettuata con confezioni monouso, legalmente commercializzate e
conformi ai requisiti (EN'ISO 11607).

La pulizia del vassoio deve essere effettuata con un detergente delicato.

La sterilizzazione deve essere eseguita secondo le istruzioni fornite dal produttore degli
strumenti.

12. Avvertenze
Non utilizzare se la confezione é danneggiata.
Non utilizzare il contenitore, indipendentemente dal numero di cicli di utilizzo, se si osservano
danni, corrosione, deformazioni o incrinature o se il flusso di lavoro chirurgico diventa illeggibile.
Non utilizzare mai componenti potenzialmente contaminati.
Non mettere il box su un lato o capovolto con il coperchio rivolto verso il basso.
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Non inserire strumenti corrosi o arrugginiti nel box per la sterilizzazione.

Non utilizzare la sterilizzazione flash, la sterilizzazione ad aria calda, la sterilizzazione con
radiazioni, la sterilizzazione al plasma, la sterilizzazione con formaldeide o ossido di etilene.
Non sterilizzare a temperature superiori a 134 °C (273 °F).

Non pulire mai gli strumenti e il box di sterilizzazione con spazzole metalliche o lana d'acciaio.
Il box di sterilizzazione non mantiene la sterilita degli strumenti al suo interno. Usare sempre le
apposite fasce di sterilizzazione.

Non utilizzare strumenti diversi da quelli indicati nella procedura RealGUIDE™.

13. Immagazzinamento
Il box deve essere conservato in un luogo asciutto a temperatura ambiente e al riparo dalla luce
solare diretta. Una conservazione inadeguata pud compromettere le caratteristiche essenziali
del materiale e del design, causando il malfunzionamento del dispositivo.
14. Smaltimento
Lo smaltimento deve essere effettuato in modo sostenibile per 'ambiente, secondo le normative
locali. I rifiuti pericolosi provenienti da dispositivi contaminatiidevono essere smaltiti in
contenitori appropriati che soddisfino requisiti tecnici specifici.
15. Glossario dei simboli
Simbolo Descrizione Fonte
c € Marcatura CE di conformita MDR (EU) 2017/745, Allegato V
QTY Contenuto dell'imballofQuantita di dispositivi) -
REF Codice catalogo ISO 15223-1
LOoT Codice lott® IS0 15223-1
M Fabbricante SO 15223-1
-
/.\
ZANN Tenere lontano dalla luce ISO 15223-1
UDl Codice UDI ISO 15223-1
Dispositivo Non Sterile ISO 15223-1
@ Non utilizzare se I'imballaggio non & integro I1SO 15223-1
[ 1i] o | | o)
Consultare le istruzioni per I'uso (versione elettronica) ISO 15223-1 o
(elFU) 2
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Simbolo Descrizione Fonte

MD Dispositivo Medico 1SO 15223-1
m Rappresentante Autorizzato in Svizzera MedDO, Art. 104abis
Attenzione: La legge federale limita la vendita di questo
R( Onl . - g8 . . . , 'q CFR, Title 21, Part 801
Y dispositivo a un dentista o su ordine di quest'ultimo (USA).
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(FR) Frangais - Instructions d'utilisation

Si un incident grave se produit lors de |'utilisation d'un dispositif médical, objet de ces instructions,
veuillez contacter immédiatement 3DIEMME. Notre société lancera une procédure d’analyse et
rapportera I'’événement, le cas échéant, a I'autorité compétente du pays membre dans lequel réside
I'utilisateur et/ou le patient.

1. ldentification du produit
La boite Universal RealGUIDE™ fait partie de I'instrumentation chirurgicale RealGUIDE™ de
chirurgie guidée. Ce manuel d'utilisation est applicable a la boite Universal RealGUIDE™, a la
REALGUIDE™ Z3D kit plateau vide et a la boite Universal RealGUIDE™ MINI.

Le plateau de stérilisation est un récipient en plastique dur, composé de 3 parties : un récipient
de base fixé au couvercle par deux charnieres latérales et un plateau central qui s'insére dans le
plateau de base pour accueillir les instruments et les mainteniréen place.

Les trous sur le récipient de base et sur le couvercle permettent une stérilisation efficace des
instruments.

Une poignée d'ouverture sur le couvercle permet d'ouvrir facilement I'appareil.

Les codes couleur aident |'utilisateur a placer les instruménts de maniére ordonnée. Chaque
trou de positionnement comporte également l'indication ded'instrument a y placer.

Les matériaux utilisés rendent le dispositif réutilisable etiidéal pour résister aux cycles classiques
de stérilisation a la vapeur.

2. Matériau
Les bofites Universal RealGUIDE™ sont fabriguées en polyphénylsulfone (PPSU) et en silicone. Les
supports d'instruments, fixés'au plateau, sont en acier inoxydable ou en titane.

3. Usage prévu:
Le plateau de stérilisation est une boite réutilisable destinée a stocker et a organiser les
instruments de'chirurgie.dentaire guidée, pendant la stérilisation des instruments et |'utilisation
chirurgicale.

4. Indications d'utilisation :
Le plateau de stérilisation est indiqué pour stocker et organiser les instruments chirurgicaux
entre et pendant les utilisations chirurgicales, le transport et le traitement.
Ils sont indiqués pour étre utilisés dans les établissements de santé par des professionnels de
santé.
Le plateau est indiqué pour étre utilisé en conjonction avec un emballage de stérilisation validé,
légalement commercialisé, pour maintenir la stérilité des dispositifs joints.

Les instruments chirurgicaux doivent étre placés dans les supports en silicone comme indiqué sur
l'insert et le plateau inférieur. Les instruments chirurgicaux nécessitant une connexion sur le
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support, doivent étre soigneusement connectés sur le plateau de stérilisation comme indiqué sur
l'insert.
Emballez deux fois la cassette avec les instruments dans un emballage de stérilisation jetable
correspondant aux exigences suivantes (EN 1SO 11607) :
- Adapté a la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu'a au moins 134 °C
(273 °F))
- Perméabilité a la vapeur suffisante
- Protection suffisante des instruments ou de I'emballage de stérilisation contre les
dommages mécaniques.

Remarque : Une bande indicatrice comportant l'identification du dispositif, le numéro de lot, la
date de stérilisation, la date d'expiration et le nom de I'opérateur doit étre apposée sur chaque
emballage de stérilisation.

Contre-indications :
Aucune connue.

Utilisateurs prévus :
Le présent appareil doit étre utilisé uniquement par.desprofessionnels de santé qualifiés..

Risques résiduels et effets secondaires indésirables

Aucun risque résiduel et aucun effet secondaire indésirable n'ont été identifiés.

Pour tout risque résiduel, toute contre-indication et tout effet secondaire indésirable lié aux
instruments chirurgicaux, veuillez consulter les instructions d'utilisation spécifiques, fournies par
le fabricant Iégal.

Prudence/précautions

Il est essentiel de manipuler le plateau de stérilisation conformément a la documentation
d'information dedbase,pour./a procédure chirurgicale et prothétique applicable.

N'utilisez que des dispositifs traités de maniére adéquate s'ils sont indiqués pour des utilisations
multiples.

Le plateau de stérilisation a été validé pour supporter 300 cycles de traitement, a condition que
les conditions d'utilisation recommandées soient respectées. Quel que soit le nombre de fois ol
l'appareil a été utilisé, I'utilisateur doit toujours évaluer son état aprés chaque utilisation.

Les instruments corrodés ou rouillés contaminent le systéme de circulation d'eau du stérilisateur
avec des particules de rouille. Lors de chaque cycle de stérilisation suivant, ces particules de
rouille provoquent la rouille sur les instruments qui étaient intacts a l'origine. Si des signes
visibles d'humidité sont présents (taches humides sur I'emballage stérile, accumulation d'eau
dans la charge) a la fin du cycle de stérilisation, reconditionnez et restérilisez en utilisant un
temps de séchage plus long. Assurez-vous que la cassette et les instruments sont complétement
secs avant de les emballer pour la stérilisation. Les dispositifs stérilisés doivent étre utilisés
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10.

11.

12.

immédiatement apreés leur stérilisation. En cas de stockage, suivez strictement les instructions du
fabricant des accessoires de stérilisation et des récipients de stockage.

Nettoyage

Le plateau de stérilisation est livré non stérile et n'est pas destiné a étre stérilisé avant utilisation.
Le plateau de stérilisation peut étre nettoyé avant chaque réutilisation.

Pour le nettoyage et la désinfection, le plateau doit étre démonté en ses éléments constitutifs.

Ne combinez pas les agents nettoyants/désinfectants. Suivez toujours le mode d'emploi du
fabricant pour les agents de nettoyage et de désinfection.

Utilisez toujours des détergents doux, méme si le nettoyage est effectué a l'aide d'un équipement
a ultrasons. Séchez les boites avec un chiffon doux. N'utilisez pas d'éponges abrasives ou de
piéces métalliques qui pourraient endommager la surface de la boite.

Manipulation

Utilisez des vétements de protection (par exemple des lunettes de protection, un masque, des
gants, une blouse imperméable) pendant le nettoyage des instruments contaminés.

Prenez les mesures appropriées pour éviter les dommagés mécaniques et la contamination, par
exemple ne mélangez pas les appareils lourds avec dés appareilsdélicats, rangez et transportez
la cassette en toute sécurité dans sa boite en carton.

Faites particuliérement attention aux bords coupants, tant pour éviter les blessures que pour
éviter d'endommager le dispositif médical.

Effectuez le nettoyage dés que possibleslorsque des.délais plus longs sont prévus, plongez les
appareils dans un bain-marie ou une solution de désinfection pour éviter le séchage des débris.

Informations sur la compatibilité

Le plateau de stérilisation est destiné a contenir les instruments de chirurgie dentaire guidée
RealGUIDE™ pendant le‘transportylesstockage et la stérilisation a la vapeur, selon le marquage
et le code couleur prévus sdr le plateau et la base.

Veillez a n'utiliser que des instruments RealGUIDE™ originaux avec les cassettes. Le stockage et
I'organisation d'instruments et de composants non-RealGUIDE™ peuvent entrainer une
défaillance mécanique et/ou des instruments.

La stérilisation doit étre effectuée avec des emballages jetables, Iégalement commercialisés et
conformes aux exigences de la norme (EN ISO 11607).

Le nettoyage du plateau doit se faire avec un détergent doux.

La stérilisation doit étre effectuée conformément aux instructions données par le fabricant des
instruments.

Avertissements
N'utilisez pas si I'emballage est endommagé.
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N'utilisez pas le plateau, quel que soit le nombre de cycles d'utilisation, si vous observez un
dommage, une corrosion, une déformation ou une fissure, ou si l'identification de l'instrument
devient illisible.

Ne mettez pas le plateau sur le c6té ou a I'envers avec le couvercle vers le bas.

Ne placez pas d'instruments corrodés ou rouillés dans la cassette pour la stérilisation.

N'utilisez pas la stérilisation rapide, la stérilisation a l'air chaud, la stérilisation par rayonnement,
la stérilisation au plasma, la stérilisation au formaldéhyde ou a I'oxyde d'éthylene.

Ne stérilisez pas a des températures supérieures a 134 °C (273 °F).

Ne nettoyez jamais les instruments et les cassettes de stérilisation avec des brosses métalliques
ou de la laine d'acier.

Le plateau de stérilisation ne maintient pas la stérilité des instruments qu'il contient. Utilisez
toujours des emballages de stérilisation appropriés.

N'utilisez pas avec d'autres instruments, autres que ceux indiqués par la procédure RealGUIDE™.

13. Stockage
Les appareils doivent étre stockés dans un endroit sec a température.ambiante et étre protégés
de la lumiére directe du soleil. Un stockage inapproprié peut compromettre les caractéristiques
essentielles du matériau et de la conception, entraindnt une défaillance du dispositif.

14. Elimination
La mise au rebut doit se faire dans le respect.de I'environnement, conformément aux
réglementations locales. Les déchets dangereux provénant de dispositifs contaminés doivent étre
éliminés dans des conteneurs appropriés confarmes a des exigences techniques spécifiques.

15. Glossaire des symboles

Symbole Description Source
c € MDR (EU) 2017/745,
Marquage'CE Annexe V
QTY Contenu de I'emballage (Quantité de dispositifs) -
REF Numéro de¥&férence ISO 15223-1
LOT Numéro de lot ISO 15223-1
M Fabricant ISO 15223-1
AN Tenir & I'écart de la lumiére du soleil ISO 15223-1
UDI Code UDI ISO 15223-1
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Symbole Description

Non-stérile ISO 15223-1
@ Ne pas ut|I|s’er si 'emballage est 1SO 15223-1
endommageé
i
I:]'\—l Lire le mode d'emploi (version électronique) ISO 15223-1
(elFV)
MD Dispositif médical SO 15223-1
m Représentant agréé en Suisse MedDO, Art. 104abis
Attention : La loi fédérale restreint la vente de cet .
R( Only appareil a un dentiste ou sur son ordre (USA). CFR, Title 21, Part 801
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(ES) Espafiol - Instrucciones de uso

Si se produce cualquier incidente grave al utilizar un dispositivo médico, objeto de estas instrucciones
de uso, péngase en contacto con 3DIEMME inmediatamente. Nuestra empresa llevard a cabo un
procedimiento de analisis adecuado e informara sobre el acontecimiento a la autoridad competente
del Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o el paciente.

1. Identificacion del producto
La caja universal RealGUIDE™ forma parte del instrumental quirdrgico RealGUIDE™ para la
cirugia guiada. Esta IFU es aplicable a la caja universal RealGUIDE™, Kit REALGUIDE™ Z3D
bandeja vaciay la caja universal RealGUIDE™ MINI.

La bandeja de esterilizacion es un recipiente de pldstico duro, formado por 3 partes: un
recipiente base unido a la tapa con dos bisagras laterales y una bandeja intermedia que se
encaja en la bandeja inferior para alojar los instrumentos y mantenerlos en su sitio.

Los agujeros en el recipiente base y en la tapa permiten una‘esterilizacion’eficaz de los
instrumentos.

Un asa de apertura en la tapa permite abrir facilmenté el dispositivo.

Los cédigos de colores ayudan al usuario a colocarlos instrumentos de forma ordenada. Cada
orificio de colocacién tiene también la indicacién deliinstrumento que debe colocarse en él.
Los materiales utilizados permiten que el dispositivo seaireutilizable y es ideal para soportar los
ciclos de esterilizacién por vapor estandar.

2. Material
Las cajas Universal RealGUIDE™ estan fabricadas con polifenilsulfona (PPSU) y silicona. Los
soportes de los instrumentos, fijados a'la bandeja, son de acero inoxidable o de titanio.

3. Finalidad prevista:
La bandeja de esterilizacion es una caja reutilizable destinada a almacenar y organizar los
instrumentos de cirugia guiada dental, durante la esterilizacion del instrumental y el uso
quirdrgico.

4. Indicaciones de uso:
La bandeja de esterilizacion estd indicada para almacenar y organizar los instrumentos
quirudrgicos entre y durante los usos quirdrgicos, el transporte y el procesamiento.
Estdn indicadas para su uso en centros sanitarios por parte de profesionales de la salud.
La bandeja estd indicada para ser utilizada junto con una envoltura de esterilizacion legalmente
comercializada y validada para mantener la esterilidad de los dispositivos encerrados.

Los instrumentos quirudrgicos deben colocarse en los soportes de silicona como se indica en el
inserto y en la bandeja inferior. Los instrumentos quirurgicos que requieran ser conectados al
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soporte, deben ser cuidadosamente conectados a la bandeja de esterilizacion como se indica en
el inserto.
Empaquete el casete con los instrumentos en un embalaje de esterilizacion desechable que
cumpla los siguientes requisitos (EN ISO 11607):
- Apto para la esterilizacion por vapor (resistencia a la temperatura hasta al menos 134 °C
(273 °F))
- Suficiente permeabilidad al vapor
- Suficiente proteccion del instrumental o del embalaje de esterilizacion contra dafios
mecdnicos.

Nota: En todos los envases de esterilizacion debe colocarse una tira indicadora con la
identificacion del dispositivo, el numero de lote, la fecha de esterilizacion, la fecha de caducidad
y el nombre del operador.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Usos previstos:
El presente dispositivo debe ser utilizado unicamehte por profesionales sanitarios cualificados.

Riesgos residuales y efectos secundarios indeseables

No se han identificado riesgos residualesnirefectos secundarios indeseables.

Para cualquier riesgo residual, contrdindicacion y cualquier efecto secundario indeseable
relacionado con los instrumentos quirtirgicos, consulte las instrucciones de uso especificas,
suministradas por el fabricante legal.

Precauciones

Es esencial manejar la-bandeja de esterilizacion de acuerdo con la documentacion de
informacidn bdsica'para elprocedimiento quirdrgico y protésico aplicable.

Utilice los dispositivos adecuadamente procesados solo si estdn indicados para usos mdultiples.
La bandeja de esterilizacion ha sido validada para soportar 300 ciclos de procesamiento siempre
que se sigan las condiciones de uso recomendadas. Independientemente del numero de veces
que se haya utilizado el dispositivo, el usuario debe evaluar siempre su estado después de cada
uso.

Los instrumentos corroidos u oxidados contaminan el sistema de circulacion de agua del
esterilizador con particulas de oxido. Durante cada ciclo de esterilizacion posterior, estas
particulas de oxido provocan la oxidacion de los instrumentos que estaban intactos
originalmente. Si hay signos visibles de humedad (manchas de humedad en el embalaje estéril,
agua acumulada en la carga) al final del ciclo de esterilizacion, vuelva a embalar y a esterilizar
utilizando un tiempo de secado mds largo. Asegurese de que el casete y los instrumentos estén
completamente secos antes de embalarlos para su esterilizacion. Los dispositivos esterilizados
deben utilizarse inmediatamente después de la esterilizacion. En caso de almacenamiento, siga
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10.

1.

12.

estrictamente las instrucciones del fabricante de los accesorios de esterilizacion y de los
recipientes de almacenamiento.

Limpieza

La bandeja de esterilizacion se entrega sin esterilizar y no estd pensada para ser esterilizada
antes de su uso.

La bandeja de esterilizacion puede limpiarse antes de cada reutilizacion.

Para su limpieza y desinfeccion, la bandeja debe desmontarse en sus componentes. No combine
agentes de limpieza/desinfeccion. Siga siempre las instrucciones de uso del fabricante para los
agentes de limpieza y desinfeccion.

Utilice siempre detergentes suaves aunque la limpieza se realice con equipos de ultrasonidos.
Seque las cajas con un paio suave. No utilice esponjas abrasivas ni piezas metdlicas que puedan
dafiar la superficie de la caja.

Manejo

Utilice ropa de proteccion (por ejemplo, gafas protectoras, mascarilla, guantes, bata
impermeable) mientras se limpia el instrumental contaminado:

Tome las medidas adecuadas para evitar dafios mecdnicos y contaminacion, por ejemplo, no
mezcle dispositivos pesados con delicados, guarde y. transporte el casete de forma segura en su
caja de carton.

Preste especial atencion a los bordes cortantes, tanto para evitar lesiones como para evitar
dafios en el dispositivo médico.

Realice la limpieza lo antes posible. Cuando se prevean retrasos mds largos, sumerja los
dispositivos en un bafio de agua o solucion de desinfeccion para evitar que se sequen los restos.

Informacion sobre la compatibilidad

La bandeja de esterilizacion estd destinada a sostener los instrumentos de cirugia guiada dental
RealGUIDE™ durante el itransporte, el almacenamiento y la esterilizacion por vapor, de acuerdo
con el marcado yrel'cédigordecolores proporcionados en la bandeja y la base.

Aseglrese de utilizar unicamente instrumentos originales de RealGUIDE™ con los casetes. El
almacenamiento y la organizacion de los instrumentos y componentes que no son de
RealGUIDE™ pueden provocar fallos mecdnicos y/o de los instrumentos.

La esterilizacidon debe realizarse con envases desechables, legalmente comercializados y que
cumplan con los requisitos de la norma (EN ISO 11607).

La limpieza de la bandeja debe hacerse con un detergente delicado.

La esterilizacion debe llevarse a cabo de acuerdo con las instrucciones dadas por el fabricante de
los instrumentos.

Advertencias
No utilizar si el envase estd danado.
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No utilice la bandeja, independientemente del nimero de ciclos de uso, si se observa algtn dafio,
corrosion, deformacion o agrietamiento, o si la identificacion del instrumento se vuelve ilegible.
No ponga la bandeja de lado o boca abajo con la tapa hacia abajo.

No coloque instrumentos corroidos u oxidados en el casete para su esterilizacion.

No utilice la esterilizacion flash, la esterilizacion por aire caliente, la esterilizacion por radiacion,
la esterilizacion por plasma, formaldehido o la esterilizacion por dxido de etileno.

No esterilice con temperaturas superiores a 134 °C (273 °F).

Nunca limpie los instrumentos y los casetes de esterilizacion con cepillos metdlicos o lana de
acero.

La bandeja de esterilizacion no mantiene la esterilidad de los instrumentos que contiene. Utilice
siempre envoltorios de esterilizacion adecuados.

No utilizar con otros instrumentos que no sean los indicados por el procedimiento RealGUIDE™.

13. Almacenamiento
Los dispositivos deben almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y protegidos de la
luz solar directa. Un almacenamiento inadecuado puede comprometer las caracteristicas
esenciales del material y del disefio, lo que puede provocar el fallo del dispositivo.

14. Eliminacién
La eliminacion debe realizarse de manera ambientalmente sostenible de acuerdo con la
normativa local. Los residuos peligrosos de las dispositivas contaminados deben eliminarse en
recipientes adecuados que cumplan consdlosirequisitos'técnicos especificos.

15. Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion Fuente
c € Marca CE I\\//IDR (EU) 2017/745, Anexo
QTY Contenido delenvase/(cantidad de dispositivos) -
REF Numero de catalogo 1SO 15223-1
LoT Codigo del lote ISO 15223-1
M Fabricante ISO 15223-1
AN Mantener alejado de la luz solar ISO 15223-1
uDlI Cédigo UDI ISO 15223-1

No estéril ISO 15223-1
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Descripcion

S No utilizar si en embalaje esta estropeado ISO 15223-1
i

I:]'\—l Leer las instrucciones de uso (version electrénica) ISO 15223-1
(elFU)

MD Dispositivo médico SO 15223-1

CH [REP| | Representante autorizado en Suiza MedDO, Art. 104abis

Precaucion: La ley federal restringe este dispositivo a la .

R( Only venta por o bajo la orden de un dentista (USA). CFR, Title 21, Part 801
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(PT) Portugués - Instrugdes para o Uso

Se ocorrer qualquer incidente grave utilizando um dispositivo médico, objeto das presentes
Instrugdes para o Uso, contactar imediatamente 3DIEMME. A nossa empresa realizard um
procedimento de andlise adequado e comunicara o evento a autoridade competente do Estado
Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

1. Identificag¢do do produto
A caixa Universal RealGUIDE™ faz parte da instrumentacgdo cirlrgica RealGUIDE ™ para a cirurgia
guiada. Estas instrucdes aplicam-se a caixa Universal RealGUIDE™, Kit REALGUIDE™ Z3D
tabuleiro vazio e caixa Universal RealGUIDE™ MINI.

O tabuleiro de esterilizagdo é um recipiente de plastico duro, feito de 3 partes: um recipiente de
base preso a tampa com duas dobradicas laterais e um tabuleiro intermédio que encaixa no
tabuleiro inferior para alojar os instrumentos e manté-los no lugar.

Os furos no recipiente base e na tampa permitem uma esterilizacdo eficaz dos instrumentos.
Uma pega de abertura na tampa permite a abertura facil/do dispositivo.

Os codigos de cor ajudam o utilizador a posicionar osdinstrumentes de uma forma ordenada.
Cada furo de posicionamento também tem a indicacao dé'qual o instrumento a posicionar
dentro dele.

Os materiais utilizados permitem que o dispositivo sejareutilizavel e ideal para suportar os
ciclos normais de esteriliza¢do a vapor.

2. Material
As caixas Universal RealGUIDE™ s3o feitas,de’polifenilsulfona (PPSU) e silicone. Os suportes dos
instrumentos, fixados ao tabuleire’sao feitos de ago inoxidavel ou titanio.

3. Destino pretendido:
O tabuleiro de esterilizag@o é uma caixa reutilizavel destinada a armazenar e organizar
instrumentos de cirurgia dentaria guiada, durante a esteriliza¢éo de instrumentos e o uso
cirurgico.

4. Indicagées de utilizagao:
O tabuleiro de esterilizagdo é indicado para armazenar e organizar instrumentos cirurgicos entre
e durante o uso cirurgico, transporte e processamento.
Sdo indicados para utilizagdo em estabelecimentos de saude por profissionais de satde.
O tabuleiro é indicado para ser utilizado em conjunto com um invdlucro de esterilizagdo validado
e legalmente comercializado para manter a esterilidade dos dispositivos incluidos

Os instrumentos cirurgicos devem ser colocados nos suportes de silicone como indicado na
insergdo e no tabuleiro inferior. Os instrumentos cirurgicos que requerem liga¢do ao suporte,
devem ser cuidadosamente ligados ao tabuleiro de esteriliza¢Go, conforme indicado na inser¢do.
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Embalar duas vezes a cassete com os instrumentos em embalagens descartdveis de esterilizagdo
correspondentes aos sequintes requisitos (EN ISO 11607):
- Adequado para esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperatura até pelo menos 134 °C
(273 °F))
- Permeabilidade a vapor suficiente
- Proteg¢do suficiente dos instrumentos ou das embalagens de esterilizagdo contra danos
mecdnicos.

Nota: A cada embalagem de esterilizagdo deve ser afixada uma faixa de indica¢éo com o ID do
dispositivo, o numero LOTE, a data de esterilizagcdo, a data de expira¢éo e o nome do operador.

Contra-indicagoes
Nenhuma conhecida.

Utilizadores pretendidos:
O presente dispositivo deve ser utilizado apenas por profissionais de saude qualificados.

Riscos residuais e efeitos secundarios indesejaveis

Néo foram identificados riscos residuais ou efeitos secunddrios indesejaveis.

Para quaisquer riscos residuais, contra-indicagcbes e quaisquer efeitos secunddrios indesejdveis
relacionados com os instrumentos cirurgicos, consultar as Instrugées de Utilizagdo especificas,
tal como fornecidas pelo Fabricante Legal:

Cuidados/precaugdes

E essencial manusear o Tabuleiro de EsteFilizagdo de acordo com a documentagédo de informagéo
bdsica para o procedimento cirurgico e protético aplicavel.

S6 utilizar dispositivos processados.adequadamente se indicados para multiplas utilizagdes.

O Tabuleiro de Esterilizagdo foivalidado para suportar 300 ciclos de processamento, desde que
sejam respeitadas‘asicondicdes de utilizagdo recomendadas. Independentemente do numero de
vezes que o dispositivo tenha sido utilizado, o utilizador deve sempre avaliar o seu estado apds
cada utilizagdo.

Os instrumentos corroidos ou enferrujados contaminam o sistema de circulacdo da dgua do
esterilizador com particulas de ferrugem. Durante cada ciclo de esterilizagdo subsequente, estas
particulas de ferrugem causam ferrugem em instrumentos que estavam originalmente intactos.
Se estiverem presentes sinais visiveis de humidade (manchas de humidade em embalagens
esterilizadas, dgua agrupada na carga) no final do ciclo de esterilizagdo, reembalar e
reesterilizar utilizando um tempo de secagem mais longo. Certifique-se de que a cassete e 0s
instrumentos estdo completamente secos antes de embalar para esteriliza¢do. Os dispositivos
esterilizados devem ser utilizados imediatamente apds a esterilizagéo. Em caso de
armazenamento, sequir rigorosamente as instrugoes do fabricante dos acessdrios de
esterilizagdo e dos recipientes de armazenamento.
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9.

10.

11.

12.

Limpeza

O Tabuleiro de Esterilizagdo é entregue ndo esterilizado e ndo se destina a ser esterilizado antes
da sua utilizagdo.

O tabuleiro de esterilizagdo pode ser limpo antes de cada reutilizagdo.

Para a limpeza e desinfecdo, o tabuleiro deve ser desmontado nas suas partes componentes.
Ndo combinar agentes de limpeza/desinfetantes. Siga sempre as instrugdes de utilizagéo do
fabricante para agentes de limpeza e desinfec¢do.

Utilizar sempre detergentes suaves mesmo que a limpeza seja feita com equipamento ultra-
sOnico. Secar as caixas com um pano macio. NGo utilizar esponjas abrasivas ou pe¢as metdlicas
que possam danificar a superficie da caixa.

Manuseamento

Usar vestudrio de protecdo (por exemplo, dculos de protegdo, mdscara facial, luvas, bata a prova
de dgua) enquanto limpa instrumentos contaminados.

Tomar medidas apropriadas para evitar danos mecdnicos e coantaminacgdo, por exemplo, ndo
misturar dispositivos pesados com dispositivos delica@los, armazenar e transportar a cassete em
seguranga na sua caixa de cartdo.

Prestar especial aten¢do aos cantos de corte, tanto para evitar ferimentos como para evitar
danos no dispositivo médico.

Efetuar a limpeza o mais cedo possivel..Quando sGo esperados maiores atrasos, imergir os
dispositivos em um banho de dgua ou solugdo de desinfecGo para evitar a secagem dos detritos.

Informagao sobre compatibilidade

O Tabuleiro de EsterilizagGo destina-se a conter os instrumentos de cirurgia dentdria guiada
RealGUIDE™ durante odransporte,armazenamento e esterilizagdo a vapor, de acordo com as
marcas e codigos de cores{fornecidos no tabuleiro e na base.

Certifique-se de utilizar'apenas os instrumentos RealGUIDE™ originais com as cassetes. O
armazenamento.e organiza¢do de instrumentos e componentes ndo RealGUIDE™ pode levar a
falhas mecénicas e/ou de instrumentos.

A esterilizacdo deve ser efetuada com embalagens descartdveis, legalmente comercializadas e
em conformidade com os requisitos (EN ISO 11607).

A limpeza do tabuleiro deve ser feita com um detergente suave.

A esterilizagdo deve ser efetuada de acordo com as instrugbes dadas pelo fabricante dos
instrumentos.

Avisos
Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada.
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Ndo utilizar o tabuleiro, independentemente do numero de ciclos de utiliza¢do, se for observado
qualquer dano, corrosdo, deformagdo ou rachadura, ou se a identificagdo do instrumento se
tornar ilegivel.

Néo colocar o tabuleiro de lado ou de cabega para baixo com a tampa virada para baixo.

Ndo colocar instrumentos corroidos ou enferrujados na cassete para esterilizagdo.

Ndo utilizar esterilizagdo com flash, esterilizacdo por ar quente, esterilizagéo por radiagdo,
esterilizacdo por plasma, formaldeido, ou esteriliza¢do por dxido de etileno.

Ndo esterilizar com temperaturas superiores a 134 °C (273 °F).

Nunca limpar instrumentos e cassetes de esterilizago com escovas de metal ou palha de ago.

O tabuleiro de esterilizagdo ndo mantém a esterilidade dos instrumentos no seu interior. Utilizar
sempre involucros de esterilizagdo apropriados.

Ndo utilizar com outros instrumentos, para além dos indicados pelo procedimento RealGUIDE™.

13. Armazenamento
Os dispositivos devem ser armazenados num local seco a températura ambiente e ser protegidos
da luz solar direta. O armazenamento inadequado pode comprometer o.material essencial e as
caracteristicas de design, levando a falha do dispositivo.

14. Eliminagao
A eliminagdo deve ser tratada de uma forma ambientalmente sustentdvel, de acordo com os
regulamentos locais. Os residuos perigosos de.dispositives contaminados devem ser eliminados
em recipientes adequados que satisfacamrrequisitos técnicos especificos.

15. Glossario de Simbolos

Simbolo Descricao Fonte
c € Marcacéio CE I\\//IDR (EU) 2017/745, Anex
QTY Conteudo da'embalagem (Quantidade de dispositivos) -
REF Numero de catalogo 1SO 15223-1
LoT Codigo do lote ISO 15223-1
M Fabricante ISO 15223-1
AN Manter afastado da luz solar 1SO 15223-1
uDlI Cédigo UDI ISO 15223-1

Nao estéril ISO 15223-1
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Descrigao

¥ N&o utilizar se a embalagem estiver )
: danificada SO 152231
i

I:]'\—l Ler instrugdes de utilizagéo (verséo eletrénica) ISO 15223-1
(elFV)

MD Dispositivo Médico SO 15223-1

CH [REP| | Representante Autorizado na Suica MedDO, Art. 104abis

Cuidado: A lei federal restringe este dispositivo a venda .

R( Only por ou por ordem de um dentista (USA). CFR, Title 21, Part 801
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(DE) Deutsch - Gebrauchsanleitung

Sollte ein schwerwiegender Zwischenfall bei der Verwendung des medizinischen Gerats auftreten,
der Gegenstand dieser Gebrauchsanweisung ist, wenden Sie sich bitte sofort an 3DIEMME. Unser
Unternehmen wird eine angemessene Untersuchung durchfiihren und den Vorfall gegebenenfalls der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer bzw. die Benutzerin und/oder der
Patient bzw. die Patientin ansassig ist, melden.

1. Identifizierung des Produkts
Die Universal RealGUIDE™ Box ist Teil des RealGUIDE™ Instrumentariums fiir die gefiihrte
Chirurgie. Diese IFU ist anwendbar fir die Universal RealGUIDE™ Box, die REALGUIDE™ Z3D-
Bausatz leeres Tablett und die Universal RealGUIDE™ MINI Box.

Das Sterilisationstablett ist ein Hartplastikbehalter, der aus drei Teilen besteht: einem
Bodenbehalter, der mit zwei seitlichen Scharnieren am Deckel befestigt ist, und einem mittleren
Tablett, das in den Bodenbehalter eingeschoben wird, um die Instrumenté aufzunehmen und zu
fixieren.

Locher im Bodenbehalter und im Deckel erméglichen®ine effektive Sterilisation der
Instrumente.

Ein Offnungsgriff am Deckel erméglicht ein leichtes Offnen dés Gerits.

Farbcodes helfen dem Benutzer, die Instrumente geordnét zu platzieren. Jedes
Positionierungsloch dient auch zur Angabe, welches Instrument darin zu positionieren ist.

Die verwendeten Materialien machen das Gerat wiederverwendbar und sind ideal fiir die
Ublichen Dampfsterilisationszyklen.

2. Material
Die Universal RealGUIDE™Boxen werden aus Polyphenylsulfon (PPSU) und Silikon hergestellt.
Die am Tray befestigtén Instrumentenhalter werden aus Edelstahl oder Titan gefertigt.

3.  Verwendungszweck:
Das Sterilisationstray ist eine wiederverwendbare Box zur Aufbewahrung und Organisation von
zahndrztlich gefiihirten'chirurgischen Instrumenten wéhrend der Instrumentensterilisation und
der chirurgischen Anwendung.

4. Indikationen fiir die Verwendung:
Das Sterilisationstray ist fiir die Aufbewahrung und Organisation von chirurgischen Instrumenten
zwischen und wdhrend der chirurgischen Anwendung, dem Transport und der Aufbereitung
geeignet.
Sie sind fiir die Verwendung in Einrichtungen des Gesundheitswesens durch medizinisches
Fachpersonal bestimmt.
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Das Tablett ist fiir die Verwendung in Verbindung mit einer gesetzlich zugelassenen, validierten
Sterilisationsverpackung zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt der beigefiigten Produkte
vorgesehen.

Die chirurgischen Instrumente miissen wie auf dem Einsatz und dem Boden-Tray angegeben in
die Silikonhalterungen gelegt werden. Die chirurgischen Instrumente, die an die Halterung
angeschlossen werden miissen, miissen sorgféltig mit dem Sterilisationstray verbunden werden,
wie auf dem Einsatz angegeben.
Verpacken Sie die Kassette mit den Instrumenten doppelt in eine Einweg-
Sterilisationsverpackung, die den folgenden Anforderungen entspricht (EN ISO 11607):
- Geeignet fiir die Dampfsterilisation (Temperaturbestdndigkeit bis mindestens 134 °C
(273 °F))
- Ausreichende Dampfdurchldssigkeit
- Ausreichender Schutz der Instrumente oder der Sterilisationsverpackung vor mechanischen
Beschddigungen.

Anmerkung: Auf jeder Sterilisationsverpackung sollte ein'Indikatorstreifen mit der Gerdte-ID, der
LOT-Nummer, dem Sterilisationsdatum, dem Verfallsdatum und'dem Namen des Betreibers
angebracht werden.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

BestimmungsgemaRe Anwender:
Das vorliegende Gerdit darf nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

Restrisiken und unerwiinschte Nebeneffekte

Es wurden keineRestrisiken oder unerwiinschten Nebenwirkungen festgestellt.

Zu Restrisiken, Kontraindikationen und unerwiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
den chirurgischen Instrumenten lesen Sie bitte die spezifischen Gebrauchsanweisungen, die vom
verantwortlichen Hersteller bereitgestellt werden.

Warnungen/VorsichtsmaBnahmen

Die Handhabung des Sterilisationstrays muss unbedingt gemdf3 den grundlegenden
Informationsunterlagen fiir das jeweilige chirurgische und prothetische Verfahren erfolgen.
Verwenden Sie nur angemessen aufbereitete Gerdte, wenn diese fiir eine Mehrfachverwendung
angezeigt sind.

Das Sterilisationstray wurde validiert, um 300 Verarbeitungszyklen zu (iberstehen, vorausgesetzt,
die empfohlenen Verwendungsbedingungen werden eingehalten. Unabhdéngig davon, wie oft das
Gerdt benutzt wurde, muss der Benutzer den Zustand des Gerdts nach jedem Gebrauch
liberpriifen.
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10.

1.

Korrodierte oder verrostete Instrumente verunreinigen das Wasserkreislaufsystem des
Sterilisators mit Rostpartikeln. Bei jedem weiteren Sterilisationszyklus verursachen diese
Rostpartikel Rost auf urspriinglich intakten Instrumenten. Wenn am Ende des Sterilisationszyklus
sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit vorhanden sind (feuchte Flecken auf der Sterilverpackung,
Wasseransammlungen in der Ladung), verpacken Sie das Produkt neu und sterilisieren Sie es
erneut, wobei Sie eine Iingere Trocknungszeit verwenden. Stellen Sie sicher, dass die Kassette
und die Instrumente vollstdndig trocken sind, bevor Sie sie flir die Sterilisation verpacken.
Sterilisierte Produkte sollten sofort nach der Sterilisation verwendet werden. Bei der Lagerung
sind die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationszubehérs und der Lagerbehdlter genau zu
beachten.

Reinigung

Das Sterilisationstray wird unsteril geliefert und ist nicht dazu bestimmt, vor dem Gebrauch
sterilisiert zu werden.

Das Sterilisationstray kann vor jeder Wiederverwendung gereinigt werden.

Zur Reinigung und Desinfektion muss das Tray in seine Einzelteile zerlegtiwerden. Reinigungs-
/Desinfektionsmittel nicht kombinieren. Beachten Sie stets die.Gebrauchsanweisung des
Herstellers fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Verwenden Sie immer milde Reinigungsmittel, auch.wenn die Reinigung mit einem
Ultraschallgerdt erfolgt. Trocknen Sie die Boxen mit einem weichen Tuch ab. Verwenden Sie
keine scheuernden Schwdmme oder Metallteile, die die Oberfldche der Box beschdédigen
kénnten.

Handhabung

Tragen Sie beim Reinigen kontaminierter Instrumente Schutzkleidung (z. B. Schutzbrille,
Gesichtsmaske, Handschuhe, wasserdichter Kittel).

Treffen Sie geeignete Mafsnahmen,.um mechanische Beschédigungen und Verunreinigungen zu
vermeiden, z. B. mischen Sie nicht schwere Geréiten mit empfindlichen Gerdten, lagern und
transportieren Sie'dieiKassette'sicher in ihrem Karton.

Achten Sie besonders auf die Schnittkanten, um Verletzungen zu vermeiden und das
Medizinprodukt nicht zu beschddigen.

Fiihren Sie die Reinigung so bald wie méglich durch. Wenn ldngere Verzégerungen zu erwarten
sind, tauchen Sie die Gerdite in eine Wasserbad oder Desinfektionslésung, um ein Austrocknen
der Riickstéinde zu vermeiden.

Informationen zur Kompatibilitat

Das Sterilisationstray ist flir die Aufbewahrung von RealGUIDE™-Instrumenten fiir die
zahndirztlich gefiihrte Chirurgie wdhrend des Transports, der Lagerung und der
Dampfsterilisation vorgesehen, entsprechend der Markierung und Farbkodierung auf dem Tray
und der Basis.
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Achten Sie darauf, dass Sie nur Originalinstrumente von RealGUIDE™ mit den Kassetten
verwenden. Die Lagerung und Organisation von Instrumenten und Komponenten, die nicht von
RealGUIDE™ stammen, kann zu mechanischen und/oder instrumentellen Stérungen fiihren.
Die Sterilisation muss mit Einwegverpackungen durchgefiihrt werden, die legal in Verkehr
gebracht werden und den Anforderungen der EN ISO 11607 entsprechen.

Die Reinigung des Trays muss mit einem milden Reinigungsmittel erfolgen.

Die Sterilisation muss gemdf3 den Anweisungen des Herstellers der Instrumente durchgefiihrt
werden.

12. Warnhinweise
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
Verwenden Sie die Schale unabhdéngig von der Anzahl der Benutzungszyklen nicht, wenn
Schéden, Korrosion, Verformungen oder Risse zu beobachten sind oder die Gerdtekennzeichnung
unleserlich wird.
Verwenden Sie niemals potenziell kontaminierte Komponenten.
Legen Sie das Tray nicht auf die Seite oder auf den Kopf mitidem Deckel nach unten.
Legen Sie keine korrodierten oder rostigen Instrumente Zur Sterilisation in die Kassette.
Verwenden Sie keine Blitzsterilisation, HeifSluftsterilisation, Strahlensterilisation,
Plasmasterilisation, Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation.
Sterilisieren Sie nicht bei héheren Temperaturen als 134 °C (273 °F).
Reinigen Sie Instrumente und Sterilisationskassetten niemals mit Metallblirsten oder Stahlwolle.
Das Sterilisationstray erhdlt nicht die Sterilitét der darin befindlichen Instrumente. Verwenden
Sie stets geeignete Sterilisationsverpackungen.
Verwenden Sie keine anderen Instrumente als die, die im RealGUIDE-Verfahren angegeben sind.

13. Lagerung
Die Gerdite miissen an einem trockenén Ort bei Raumtemperatur gelagert und vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt werden. Bei unsachgemdfSer Lagerung kénnen wesentliche
Material- und Konstruktionsmeérkmale beeintréichtigt werden, was zum Ausfall des Geréits fiihren
kann.

14. Entsorgung
Die Entsorgung sollte auf umweltvertrégliche Weise gemdpf den értlichen Vorschriften erfolgen.
Gefdhrliche Abfille aus kontaminierten Gerdten sollten in geeigneten Behdltern entsorgt
werden, die den spezifischen technischen Anforderungen entsprechen.

15. Symbol-Glossar

Beschreibung

(@)

CE | otxomscmng VDR (E0) 017745, ~
Qo

©
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Symbol Beschreibung Quelle

QTY Inhalt der Verpackung (Anzahl der Gerate) -

REF Katalognummer ISO 15223-1
LoT Chargennummer ISO 15223-1

M Hersteller ISO 15223-1

f/_\i/i\ Vom Sonnenlicht fernhalten ISO 15223-1
uUuDIlI UDI-Code ISO 15223-1

Nicht steril ISO 15223-1

@ Nicht \./.erlwe'nden, wenn die Verpackung 180 15223-1
beschadigt ist
I—/'E] Gebrauchsanweisung lesen (elektronische Version) ISO 15223-1
(elFV)
MD Medizinprodukt ISO 15223-1
m Bevollmachtigter Vertreter in der'Schweiz MedDO, Art. 104abis

Achtung! Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von
R( Only einem Zahnarzt oder auf.dessen Anordnung hin verkauft | CFR, Title 21, Part 801
warden (USA).
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(NL) Nederlands - Gebruiksaanwijzing

Indien zich een ernstig incident voordoet bij het gebruik van het medisch hulpmiddel, onderwerp van
deze gebruiksaanwijzing, neem dan onmiddellijk contact op met 3DIEMME. Ons bedrijf zal een
deugdelijke analyseprocedure uitvoeren en de gebeurtenis rapporteren aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

1. Productidentificatie
De Universal RealGUIDE™ box maakt deel uit van het RealGUIDE™ chirurgisch instrumentarium
voor geleide chirurgie. Deze IFU is van toepassing op de Universal RealGUIDE™ box, de
REALGUIDE™ Z3D kit lege bak en de Universal RealGUIDE™ MINI box.

De sterilisatiebak is een houder van hard plastic, bestaande uit 3 delen: een basisbak die met
twee zijscharnieren aan het deksel is bevestigd en een middelste bak die in de basisbak schuift
om de instrumenten te huisvesten en op hun plaats te houden:

Gaten op de basisbak en op het deksel maken een doeltreffende sterilisatie van de
instrumenten mogelijk.

Een openingshendel op het deksel maakt het mogelijk’het apparaat gemakkelijk te openen.
Kleurcodes helpen de gebruiker de instrumenten geordend te plaatsen. Bij elk positioneringsgat
staat ook aangegeven welk instrument erin moet warden geplaatst.

De gebruikte materialen maken het apparaat herbruikbaar en ideaal om standaard
stoomsterilisatiecycli te doorstaan.

2. Materiaal
De Universal RealGUIDE™ boxen'zijn gemaakt van polyfenylsulfon (PPSU) en siliconen. De op de
bak bevestigde instrumentensteunén zijn van roestvrij staal of titanium.

3. Beoogd doel:
De sterilisatiebak is een‘herbruikbare doos voor het opbergen en organiseren van instrumenten
voor geleide tandheelkundige chirurgie, tijdens de sterilisatie van instrumenten en chirurgisch
gebruik.

4. Indicaties voor gebruik:
De sterilisatiebak is bedoeld voor het opbergen en organiseren van tandheelkundige chirurgische
instrumenten tussen en tijdens chirurgisch gebruik, transport en verwerking.
Ze zijn bedoeld voor gebruik in zorginstellingen door gezondheidswerkers.
De schaal is bedoeld voor gebruik in combinatie met een wettelijk in de handel gebrachte,
gevalideerde sterilisatiewikkel om de steriliteit van de ingesloten hulpmiddelen te handhaven.

De chirurgische instrumenten moeten in de siliconenhouders worden geplaatst zoals aangegeven
op het inzetstuk en de onderste bak. De chirurgische instrumenten die op de steun moeten
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worden aangesloten, moeten zorgvuldig op de sterilisatiebak worden aangesloten zoals
aangegeven op het inzetstuk.
Verpak de cassette met de instrumenten dubbel in een wegwerpsterilisatieverpakking die
voldoet aan de volgende eisen (EN I1SO 11607):
- Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot ten minste 134 °C (273 °F))
- Voldoende stoomdoorlaatbaarheid
- Voldoende bescherming van de instrumenten of de sterilisatieverpakking tegen
mechanische schade.

Opmerking: Op elke sterilisatieverpakking moet een indicatorstrookje met de ID van het
apparaat, het lotnummer, de sterilisatiedatum, de vervaldatum en de naam van de operator
worden aangebracht.

Contra-indicaties:
Geen bekend.

Beoogd gebruikers:
Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door gekwadlificeerde gezondheidswerkers..

Restrisico's en ongewenste bijwerkingen

Er zijn geen restrisico's of ongewenste bijwerkingen vastgesteld.

Voor eventuele restrisico's, contra-indicaties.en-ongewenste bijwerkingen in verband met de
chirurgische instrumenten wordt verwezen naar de specifieke gebruiksaanwijzing, zoals verstrekt
door de wettelijke fabrikant.

Voorzorgsmaatregelen

Het is essentieel dat de sterilisatiebakiwordt behandeld volgens de basisinformatiedocumentatie
voor de toepasselijke‘chirurgische en prothetische procedure.

Gebruik alleen adequaat verwerkte hulpmiddelen indien aangegeven voor meervoudig gebruik.
De sterilisatiebak is gevalideerd om 300 verwerkingscycli te doorstaan, mits de aanbevolen
gebruiksvoorwaarden worden gevolgd. Ongeacht het aantal keren dat het apparaat is gebruikt,
moet de gebruiker-de‘toestand ervan na elk gebruik evalueren.

Gecorrodeerde of verroeste instrumenten vervuilen het watercirculatiesysteem van de
sterilisator met roestdeeltjes. Bij elke volgende sterilisatiecyclus veroorzaken deze roestdeeltjes
roest op instrumenten die oorspronkelijk intact waren. Als er aan het einde van de
sterilisatiecyclus zichtbare tekenen van vocht aanwezig zijn (vochtige plekken op de steriele
verpakking, plasjes water in de lading), herverpakken en opnieuw steriliseren met een langere
droogtijd. Zorg ervoor dat de cassette en de instrumenten volledig droog zijn alvorens ze te
verpakken voor sterilisatie. Gesteriliseerde hulpmiddelen moeten onmiddellijk na de sterilisatie
worden gebruikt. Volg bij opslag strikt de instructies van de fabrikant van de
sterilisatieaccessoires en opslagcontainers.
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10.

11.

12.

Schoonmaken

De sterilisatiebak wordt niet-steriel geleverd en is niet bedoeld om vddr gebruik te worden
gesteriliseerd.

De sterilisatiebak kan vddr elk hergebruik worden gereinigd.

Voor reiniging en desinfectie moet de bak in zijn onderdelen worden gedemonteerd. Geen
reinigings-/ontsmettingsmiddelen combineren. Volg altijd de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant voor reinigings- en ontsmettingsmiddelen.

Gebruik altijd milde schoonmaakmiddelen, ook als het reinigen met ultrasone apparatuur
gebeurt. Droog de dozen met een zachte doek. Gebruik geen schurende sponzen of metalen
onderdelen die het oppervlak van de box kunnen beschadigen.

Hanteren

Gebruik beschermende kleding (bijv. veiligheidsbril, gezichtsmasker, handschoenen, waterdichte
jas) tijdens het schoonmaken van besmette instrumenten.

Neem passende maatregelen om mechanische beschadiging en verantreiniging te voorkomen,
bijvoorbeeld zware apparaten niet met delicate apparatén mengen, de cassette veilig opbergen
en vervoeren in zijn kartonnen doos.

Besteed bijzondere aandacht aan snijranden, zowél.om letsel te voorkomen als om schade aan
het medische hulpmiddel te vermijden.

Voer de reiniging zo snel mogelijk uit. Wanneer langere vertragingen worden verwacht, dompel
de apparaten dan onder in een waterbadof.ontsmettingsoplossing om te voorkomen dat de
brokstukken uitdrogen.

Compatibiliteitsinformatie

De sterilisatiebak is bedoeld om:RealGUIDE™ instrumenten voor geleide tandheelkundige
chirurgie op te bergen tijdens transport, opslag en stoomsterilisatie, volgens de markering en
kleurcodering op de bak.en'basis.

Let erop dat u alleen originele RealGUIDE™ instrumenten met de cassettes gebruikt. Opslag en
organisatie van niet-RealGUIDE™ instrumenten en onderdelen kunnen leiden tot mechanische
en/of instrumentale defecten.

De sterilisatie moet worden uitgevoerd met wettelijk in de handel gebrachte
wegwerpverpakkingen die voldoen aan de eisen (EN I1SO 11607).

Het schoonmaken van de bak moet gebeuren met een mild schoonmaakmiddel.

De sterilisatie moet worden uitgevoerd volgens de instructies van de fabrikant van de
instrumenten.

Waarschuwingen
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Gebruik de bak niet, ongeacht het aantal gebruikscycli, als er schade, corrosie, vervorming of
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Gebruik nooit mogelijk besmette onderdelen.

Zet de bak niet op zijn kant of ondersteboven met het deksel naar beneden.

Plaats geen gecorrodeerde of roestige instrumenten in de cassette voor sterilisatie.

Gebruik geen flash sterilisatie, hete lucht sterilisatie, stralingssterilisatie, plasma sterilisatie,
formaldehyde of ethyleenoxide sterilisatie.

Niet steriliseren bij temperaturen hoger dan 134 °C (273 °F).

Reinig instrumenten en sterilisatiecassettes nooit met metalen borstels of staalwol.

De sterilisatiebak handhaaft de steriliteit van de instrumenten die erin zitten, niet . Gebruik altijd
geschikte sterilisatiewikkels.

Niet gebruiken met andere instrumenten dan die welke in de RealGUIDE™ procedure zijn
aangegeven.

13. Opslag
De apparaten moeten op een droge plaats bij kamertemperatuuravorden bewaard en tegen
direct zonlicht worden beschermd. Onjuiste opslag kan essentiéleimateriaal- en
ontwerpkenmerken aantasten, wat kan leiden tot falen van‘het apparaat,

14. Verwijdering
De verwijdering moet op een milieuvriendelijke manier gebeuren, overeenkomstig de plaatselijke
voorschriften. Gevaarlijk afval van besmette apparaten moet worden verwijderd in geschikte
containers die voldoen aan specifieke technische voorschriften.

15. Symboolwoordenlijst

Symbool Beschrijving Bron
. MDR (EU) 2017/745,
C € CE-markering Bijlage V
QTY Inhoud van de verpakking (hoeveelheid apparaten) -
REF ProdugfCode 1SO 15223-1
LOT Partijnurhmer ISO 15223-1
M Fabrikant ISO 15223-1
AN Verwijderd houden van zonlicht ISO 15223-1
uDI UDI-code ISO 15223-1

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Niet steriel ISO 15223-1

ISO 15223-1

Page34

3DIEMME Srl

< ®
3 D I E M M E Via delle Baraggette, 10 | 22060 Figino Serenza (CO) | Italia

e e e e e +39 0317073353 | support@3diemme.it | www.3diemme.it




Symbool Beschrijving

.H Lees de gebruiksaanwijzing (elektronische versie) ISO 15223-1
(elFU)
MD Medisch apparaat 1SO 15223-1
| CH [REP| | Gemachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland MedDO, Art. 104abis
Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat
R( Only alleen worden verkocht door of in opdracht van een CFR, Title 21, Part 801
tandarts (USA).
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(BG) bwvneapcku - UHcmpyKuuu 3a ynompeba

AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH MHUMAEHT NPU U3MNON3BAHETO HA MEAMULIMHCKOTO U3genue, npeamet Ha Tasu
MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba, ce cBbpKeTe He3abaBHO ¢ 3DIEMME. ®dupmaTa HU We U3nb/iHn
noaxogslia npoLeaypa 3a aHain3 U Le AOKNAazBa 33 CbOMTUETO Ha KOMMNETEHTHUA OpraH Ha
[AbprKaBaTa-u/eHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/UAK NaLNEHTDT.

1. NaeHTUdMKauma Ha NPoAyKTa
YHusepcanHata Kytna RealGUIDE™ e yacT OT XMpyprudeckuns nHctpymeHtapmuym RealGUIDE™ 33
HanpasaaABaHa xMpyprua. Tesn MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba ca NpuaoKMmmM 3a YHUBEPCANHA KyTUA
RealGUIDE™, komnnekt REALGUIDE™ Z3D npa3Ha TaBa ,u YHuBepcanHa kytua RealGUIDE™
MINI.

CrepununsaumoHHaTa TaBa NpeAcTaB/ifBa TBbpA N1aCTMacoB KOHTEMHEp, CbCTOALL, Ce OT 3 YacTu:
OCHOBEH KOHTeMHep, NPUKPEeneH Kbm Kanaka ¢ ABe CTPaHUYHUMIaHTW, M cpeaHa TaBa, KOATO ce
BMbKBaA B 0/1HATa TaBa, U B KOATO MHCTPYMEHTUTE Ce NPUbUPaT 1 3aabp:KaT Ha MACTO.
OTBOpPWTE Ha OCHOBHMA KOHTEMHEP M Ha Kanaka No3Bo/iABaT eheKTUBHA CTEpUIMN3aLMA Ha
WHCTPYMEHTHUTE.

[pbXKKaTa 33 oTBapsAHE Ha KanaKka Nno3Bo/sABa /IeCHO oTeapAHe Ha U34enneTo.

LiBeTHWTe KOoAOBE NomaraT Ha noTpebuTena Aa NOCTaBA MHCTPYMeEHTMTe noapeaeHo. Beeku
OTBOP 3a NO3MLMOHMPAHE MMa U yKa3aHMe 3a TOBa KaKbBMHCTPYMEHT Aa ce NoCcTaBu B Hero.
M3non3saHWTe maTepuanmn NO3BOASABAT U34E/METO AaCe U3M0/I3Ba MHOTOKPATHO M A3 U34bpiKa
Ha CTaHAAPTHUTE UMKAW Ha CTepuaMsaLms c napa.

2. Marepuan
YHuepcanHute kytumn RealGUIDE™ ca mpounsseaeHu ot nonmdeHuncyndoH (PPSU) u cnnmkoH.
MocTaBKWUTE 338 UHCTPYMEHTM, PUKCUMPAHM KbM TaBaTa, ca M3paboTeHM OT HepbKaaemMa CTOMaHa
WU TUTaH.

3. MpepHa3sHaueHMe:
Cmepunu3auyuoHHama maea npedcmasnasa Kymus 3a MHO20KpamHa ynompeba,
npeodHa3Ha4eHd 36.CbXPaHABAHE U NodpexdaHe Ha CMOoMamos02UYHU UHCMPYMeHMuU 3a
HANpPasaAABAHA XUPypaus o 8pemMe Ha CMepuAu3auua Ha UHCmpymeHmume U U3nos38aHemo
UM 8 Xupypauama.

4. TMoka3aHuAa 3a ynotpeba:
Cmepunu3ayuoHHaMa masa e NpeodHAa3HAYeHa 3a CbXPAHEHUE U 0p2aHU3UPAHe Ha
Xupypau4ecku UHCMpyMeHmu Mexcoy U 1o speme Ha xupypaudecka ynompeba,
mpaHcnopmupaHe u obpabomka.
lMocoyeHo e, e mabaama mpsabea 0a ce U3nosa38a 3ae0HO CbC 3aKOHHO MYCHAMA Ha rnasapa,
80/1UOUPAHA CMEPUNU3AYUOHHA 068UBKA 3G MOOOBPHCAHE HA CMepuHOCMmMa Ha
3ameopeHume u3sdenus.
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Xupypaudeckume uHcmpymeHmu mpsabea 0a ce Nocmassam 8 CUnUKOHosUMe ObPIa4u, KAKMo
e YKa3aHo 8bpxy AUCMOBKAMA U 00AHAMaA masa. Xupypauyeckume UHCmpymeHmu, Koumo
mpabsa da ce cabpiam ¢ nocmaskama, mpabea 0a ce c8bPIHAM 8HUMAMESHO CbC
CMepuau3ayUOHHAMA MAsd, KOKMOo e MoKA3aHO 8 AUCMosKama.
Onakosalime 080liHO Kacemama ¢ UHCMpyMeHmume 8 cmepuau3ayUuoOHHA ONAKOBKA 3d
eo0HoKpamHa ynompeba, omaoeapauia Ha cnedHume usuckeaHus (EN ISO 11607):
- [Mooxoosawa 3a cmepunusayus ¢ napa (ycmodlyusocm Ha memnepamypa 0o roHe 134 °C
(273 °F))
- [locmamvyHa naponponyckausocm
- [ocmamvbyHa 3auuma Ha UHCMpyMeHmume usau ofaKkoekama 3a cmepuau3ayus cpewy
MEeXAaHUYHU nospeou.

3abenexcka: Ha scaka cmepunu3ayuoHHA ornakoska mpabea da 6v0e nocmaseHa
UHOUKAmMOopPHA /ieHMa ¢ U0eHmMu@UKayuoHeH Homep Ha u3dealiemo,Homep Ha napmudama,
damama Ha cmepunu3ayus, CPOKA Ha 200HOCM U UMemo Ha ornepamopd.

MpoTuBONOKa3aHuUA:
He ca uzsecmHu.

MNoTpebutenu, 3a KOUTO e NpeaHa3HAYEHO:
Tosa uzdenue mpsabea 0a ce U3no38a.camo.oMKeaAUGUYUPAH MeOUUYUHCKU crneyuaaucm.

OcTaTb4HU PUCKOBE U HEXKENaHU CTPAHUUYHU edeKTH

He ca ycmaHoseHU ocmambyYHU pUCKOBEUAU HexenaHUu CmpaHu4YHU edpekmu.

30 8CUYKU OCMAMBYHU PUCKOBE;IIPOMUBONOKA3AHUA U HEH(ENAHU CMPAHUYHU eheKkmu,
C8BP3AHU C XUPYpP2UYHUME UHCMPYMEHMU, pa3aaedalime KOHKpemHume UHCmpyKyuu 3a
ynompeba, npedocmageHu 0m 3aKOHHUA npouzsodumenn.

MpeaynpexaeHua/npeanasHu MepKu

BaxtHo e cbC cmepunusauyuoHHama masa 0a ce 6opasu 8 cbomseemcmaue ¢ 0CHO8HUMe
UHGopmamueHU OOKYMeHMU 30 NMPUAOHUMama Xupypau4Ha u npome3sHa npouedypa.
M3nonssatime nodxodsaujo obpabomeHu uzdesnus camo aKo ca NOKA3aHU 30 MHO20KPAMHa
ynompeba.

Cmepunu3zayuoHHama maea e 8aaudupaHa 0a uzdvpxcu 300 yuKvaa Ha 06pabomka, npu
ycnosue 4e ce cnaseam rnpernopv4aHume ycaosus 3a ynompeba. Hezasucumo om moea KosKo
nmvmu e u3nosa3eaHo usdeauemo, nompebumenam mpabsea suHa2U 0d OUEHABA CbCMOAHUemo
My cned ecaKka yrnompeba.

Koposupanume unau pox0acanu UHCMpPyMeHmMu 3amMbpcaeam ¢ YHacmuyu pbxod cucmemama
30 YUpKynayusa Ha 8o0ama e cmepuauzamopd. 1o speme Ha 8ceKu cneds8aw, YUKbA Ha
cMepuau3ayuA mesu Yyacmuyu npedussuxksam povxoa no UHCMpymeHmume, Koumo npeou
moea ca 6unu HezaceaHAMU om Hesl. AKO 8 KpaA HO YUK®AA HO cmepuau3ayus uma sudumu
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10.

1.

MPU3HAYU Ha 871020 (8/1GHCHU NemHd o cmepusaHama ornakoskd, cbbpaHa soda 8 Hamupauwume
ce 8bmpe UHCMpymeHmu), npeorakosaiime u cmepuausupalime omHO80, KAMO fpusaoxcume
no-0bs120 8pemMe 3a cyweHe. Ygepeme ce, Ye KacCemama u UHCmMpymeHmume ca HambsAHO Cyxu,
npedu 0a au onakosame 3a cmepuausayusa. CmepunusupaHume usdenus mpsabsa oa ce
u3nosa3s8am sedHaza cned cmepunulayus. B cayyali Ha cexpaHeHue caedsatime CMPUKMHO
UHCMPpYyKUyuume Ha npoussooumerss Ha aKkcecoapume 3a cmepuau3ayua u Ha KoHmeliHepume
30 CobXpaHeHUe.

MNouucreaHe

Cmepunu3zayuoHHama maea ce 00CmMass HeCmepusHa u He e npedsudeHo 0a 6voe
cmepunu3upaHa npeou yrnompeba.

CmepunuzayuoHHama moxce mpabsa da ce noyucmaa npeodu 8cAKa NosmopHa yrnompeba.

3a da 6v0e noyucmeHa u 0e3uHgeKyupaHa, masama mpsabea 0a ce pazenobu Ha cbcmasHume
U yacmu. He kombuHupalime noyucmeauju/0e3uHgpeKkyuoHHuU npenapamu. BuHaau cnasealime
UHCMpyKyuume 3a yrnompeba Ha npouzsooumesa 3a noyucmeauiu u 0e3uHpeKyuoHHU
npenapamu.

BuHazu u3nonssalime meKku noyucmeauwju npenapamu, @opu @Ko noyucmseaHemo ce U38vbpwiea
¢ ynmpa3syKoso obopydsaHe. [Nodcyweme Kymuume ¢ mexka Kbpra. He usnonssalime
abpa3usHuU 2bbu uAU MeManHu Yacmu, Koumo Mme2am 9a nogpeodsam MNo8vLPXHOCMMA HA
Kymuama.

Pa6ota

M3nonssalime 3auwumHo 06s1eKn0 (Hanp. 3aWUmHU o4usaa, MAcka 3d auue, poKasuyu,
HerpomMoKaema rpecmuska), 60Kamao moyucmeame 3amMbpPCeEHU UHCMPYMEHMU.

Tpabesa 0a npednpuememe NEOX00AWU MEPKU, 3a 0a npedomepamume MexaHUYHU nospeou u
3amMbpcAsaHe, Hamnp. He cmecsaiime mexku uzdenusa ¢ 0esUKAMHU MaKUea, cbxpaHAasalime u
mpaHcnopmupailime kacemama 6€30MacHoO 8 KAPMOHeHama U Kymus.

Obpvuwalime cneyuasaHo sHUMAHUE Ha pextewume pvbose, 3a 0a usbezHeme KAKMo
HAPAHABAHUA, MOKA U\108pedd Ha MeduyUHCKomMo u3denue.

Movucmealime 8v3MOoIKHO Hali-ckopo. Koezamo ce ouakeam no-0vs2u nepuoou Ha U34aKeaHe,
nomoneme u30eauama8be 800HaA 6aHA UnuU 0e3uHgeKyuoHeH pa3meop, 3a 0a
npedomepamume 3dcbxeaHe Ha ocmamuvuume.

UHPopmauma 3a cbBMECTUMOCT

Cmepunu3zayuoHHamMa masa e npedHa3Ha4YeHa 3a CbXpaHeHUe Ha UHCmpymMeHmume
RealGUIDE™ 3a HanpasanseaHa cmomamoso2u4Ha Xupypaus rno speme Ha mpaHcrnopmupaHe,
CbXPaHeHUue U cmepuau3ayus ¢ napa cbasaacHo MapKuposKkama u ysemosomo KoOUpaHe,
rnocmaseHu 8bpXy masama u 0cHog8ama.

Yeepeme ce, 4e c Kacemume ce U310A380M CAMO OpUUHAAHU UHCMpymMmeHmu Ha Real GUIDE™.
CvXxpaHABaHEMO U 0p2aHuU3UpPaHemMo Ha UHCMpPyMeHmMu U KOMMIOHeHMU, Koumo He cd
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npousseodcmeo Ha RealGUIDE™, moxe da 0osedam 00 mexaHu4HU rnoepedu u/unu nospedu rno
UHCmpymeHmume.

Cmepunusayuama mpabea 0a ce U38bPWBA C ONMAKOBKU 30 eOHOKpamHa ynompeba, 3aKOHHO
npeodsa2aHuU HA NA3apa U 0mao8apsAauU Ha usuckeaHusma Ha (EN 1ISO 11607).

Tasama mpabea 0a ce noyucmea ¢ wadaw, noyucmeaw; npenapam.

Cmepunuzayuama mpabsa 0a ce U38bPWBA Cb2AACHO UHCMPYKUuume, 0a0eHU om
npoussodumens HA UHCMpPyMeHmMuUmMe.

12. NpepgynpexxpeHua
He u3nonssalime, ako onakoskama e nospedeHa.
He u3nonssalime masama, He3agucumo om 6pos HA yukaume Ha ynompeba, ako ce
Habadasam nospedu, Kopo3us, deghopmayus uau MyKHAMuUHU, Uau ako udeHmugukauuama
HO UHCMPYMeHmMa cmaHe Heyemsuea.
Hukoea He u3nonssalime nomeHyuaaHO 3aMbpceHU KomrnoHeHmu. He nocmaesiime masama
/1e2HaNa HaACMpPAHU uau 06vPHAMA € KAnaka Hadosny.
He nocmassalime Kopo3upanau uau pox0acanu UHCMpPYyMeHmMu 8 Kacemama 3a cmepuau3ayus.
He u3nonssalime ceemkasuyHa cmepuau3ayusa, cmepuAuzayus ¢ 20pew, 8b30yx, paduayuoHHa
cmepunu3ayus, naasmeHa cmepunu3ayusa, cmepunudayus ¢ popmandexud uau c emusneH
oKcud. He cmepunuszupalime npu memnepamypuHad 134 °C (273 °F).
Hukoza He no4yucmealime uHcMpymeHmume u Kacemume 30 cmepunu3ayus ¢ MemasnHuU Yemxu
Uslu CMOMGAHEHA 8b/IHA.
Cmepunu3ayuoHHaMa masa He NoOAbPIHAEMEPUIHOCMMA HA UHCMpPYyMeHmuUme 8 Hesl.
BuHazu u3znonszealime nooxo0awWu cmepunu3ayuoHHU gonua.
He u3snonssaiime ¢ uHCMpymeHmu, pasau4Hu,om rocoyeHume 8 npoyedypama Ha RealGUIDE™.

13. CbxpaHeHue
N3denusma mpabea dace cbxpaHAsaim Ha cyxo Macmo npu cmaliHa memnepamypa u 0d ca
3qUUMmeHu om NpPAKd CAbHYEBA C8eMUHA. HenpasuaHomo coxpaHeHue moxe 0a Hapyuu
OCHOBHUMe XapakmepucmMuKUHa Mamepuana u KOHCMpyKyusma, koemo 0a dosede 00
nospeda Ha uzdenuemao:

14. U3xBbpnaHe
U3xevpasHemo mpsabea 0a ce uzsbpwisa no ycmolivue 3a 0KoAHamMa cpeda Ha4yuH 8
cbomeemcmasue ¢ MecmHume paznopedbu. OnacHume omnadsbyu om 3aMmbpceHU usodenus
mps6ea 0a ce U3xevbpPaAAM 8 NOOX00AWU KOHMeliHepu, KOUMo oma08apsam Ha cneyugpuyHume
mexHU4eCcKU U3UCKBAHUS.

15. PeyHuK Ha cumBoaUuTe

Cumson OnucaHue U3TOUHUK

MDR (EU) 2017/745,
C € Mapkuposka CE Mpunoxexne V
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Cumson OnucaHue U3TOYHUK

QTY CbobpaHue Ha onakoBkaTa (KOnMyecTBO M3Aenus) -

REF KaTtanoxeH Homep ISO 15223-1
LOT Kog Ha napTmaarta ISO 15223-1

M Mpoussoauten ISO 15223-1

f/_\i/i\ [a ce nasu oT cnbHYeBa CBETNNHA ISO 15223-1
uUuDIlI Kop UDI ISO 15223-1

HecTepuneH ISO 15223-1

@ He nsnonssanTe, ako onakoskaTta e nospefeHa ISO 15223-1

LE] Mpo4yeTeTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba (enekTpoHHa 1SO 15223-1
Bepcus)

(elFU)

M D MeanumMHCKO YCTPOCTBO ISO 15223-1

m OTopusnpaH npeacrasuten B ldBenLapus MedDO, Art. 104abis
BHumaHwue: denepanHuaT 3aKOH orpaHuyaBa

R( Only npopaxbata Ha ToBa YCTPONCTBO OT Unu no nopbyka Ha | CFR, Title 21, Part 801

3bbonekap (USA).
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(CS) Cestina - Névod k pouZiti

Pokud dojde k zdvazné nehodé pfi pouzivani zdravotnického prostredku, ktery je predmétem tohoto
navodu k pouZiti, neprodlené kontaktujte spole¢nost 3DIEMME. Nase spole¢nost provede radny
postup analyzy a v pfipadé potfeby ozndmi udalost pfisluSnému orgdnu ¢lenského statu, ve kterém
ma uZivatel a/nebo pacient sidlo.

1. Identifikace vyrobku
Univerzalni box RealGUIDE™ je soucasti chirurgického instrumentéria RealGUIDE™ pro fizenou
chirurgii. Tento ndvod k poufZiti se vztahuje na box Universal RealGUIDE™, Sada REALGUIDE™
Z3D prazdné sito a box Universal RealGUIDE™ MINI.

Steriliza¢ni sito je tvrda plastova nadoba, kterd se sklada ze 3 ¢asti: zakladni nadoby pfipevnéné
k viku pomoci dvou bocnich panti a prostfedniho sita, které se zasouva do spodniho sita, kde
jsou uloZeny uchycené nastroje.

Otvory na zakladni nddobé a na viku umoznuji ucinnou sterilizaci néstroj

Oteviraci rukojet na viku umoznuje snadné otevirani prostredku.

Barevné kdédy pomahaji uZivateli usporadat nastroje. Kazdy polohovaci otvor ma také oznaceni,
jaky nastroj se do néj ma umistit.

Pouzité materidly umoZnuji opakované pouZiti prosttedku a jSou idealni pro standardni parni
sterilizaci.

2. Material
Boxy Universal RealGUIDE™ jsou vyrabeny z polyfenylsulfonu (PPSU) a silikonu. Drzaky nastrojt
pfipevnéné k situ jsou vyrobeny'z nerezové oceli nebo titanu.

3. Urceny ucel:
Sterilizacni sito je opakovanépouZitelny box urceny k ukldaddni a usporaddni ndstroji pro zubni
chirurgii béhem sterilizacé ndstroji a chirurgického pouZiti.

4. Indikace k pouziti:
Sterilizacni sito jewurceno k ukladdni a usporaddni chirurgickych ndstroji mezi jednotlivymi
chirurgickymi zdkroky, pri jejich prepravé a regeneraci.
Jsou urcena pro pouZiti ve zdravotnickych zarizenich zdravotnickymi pracovniky.
Zdsobnik je urcen k pouZiti ve spojeni s legdiné proddvanym, validovanym sterilizacnim obalem k
zachovani sterility priloZenych prostredkd.

Chirurgické ndstroje musi byt vloZeny do silikonovych drZdkd, jak je uvedeno na vloZce a spodnim
situ. Chirurgické ndstroje, které vyZaduji pripojeni k drzakiim, musi byt fadné pripojeny ke
sterilizacnimu situ, jak je uvedeno na vloZce.

Kazetu s ndstroji zabalte dvakrdt do jednordzového sterilizacniho obalu odpovidajiciho
poZadavkim uvedenym nize (EN I1SO 11607):
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- Vhodné pro parni sterilizaci (odolnost viici teploté minimdiné do 134 °C)
- Dostatecnd propustnost pdry
- Dostatecnd ochrana ndstroji nebo sterilizacnich obali pfed mechanickym poskozenim.

Pozndmka: Na kaZdém sterilizacnim obalu by mél byt nalepen indikacni prouZek s ID prostredku,
Cislem SarZe, datem sterilizace, datem exspirace a jménem pracovnika.

Kontraindikace:
Nejsou zndmy Zddné.

Urceni uZivatelé:
Tento prostredek smi pouZivat pouze kvalifikovany zdravotnicky pracovnik..

Zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi icinky

Nebyla zjisténa Zdadnd zbytkovad rizika ani neZddouci vedlejsi ucinky.

Veskerd zbytkova rizika, kontraindikace a neZadouci vedlejsitcinky souvisejici s chirurgickymi
ndstroji naleznete ve zvldstnim ndvodu k pouZiti, ktery dedavdwvyrobce.

Upozornéni/bezpeénostni opatieni

Se sterilizacnim sitem je nutné zachdzet podle zdkladni informacni dokumentace pro pfislusny
chirurgicky a proteticky zdkrok.

Pouzivejte pouze adekvdtné regenerovanéprostiedky; pokud jsou uréeny pro vicendsobné
pouliti.

Sterilizacni sito bylo validovdno tak, aby vydrZelo 300 cykli regenerace za predpokladu, Ze jsou
dodrZeny doporucené podminKy pouZiti. Bez'ohledu na pocet pouZiti prostiedku musi uZivatel
vZdy po kaZdém pouZiti zhodnotitjeho stav.

Zkorodované nebo zrezivélé ndstroje kontaminuji systém obéhu vody sterilizatoru ¢dsticemi rzi.
Pri kaZzdém dalsim steérilizaénim eyklu zplsobuji tyto Cdstice rzi na plvodné neporusenych
ndstrojich. Pokudgsou.na konci'sterilizacniho cyklu viditelné zndmky vihkosti (vlhké skvrny na
sterilnim obalu, hromadici se voda v obalu), prebalte a opétovné sterilizujte s delSim susenim.
Kazeta a ndstraje musi byt pred zabalenim ke sterilizaci zcela suché. Sterilizované prostredky by
mély byt pouzity ihned po sterilizaci. V pfipadé skladovdni pfisné dodrZujte pokyny vyrobce
sterilizacniho pfislusenstvi a skladovacich nddob.

Cisténi

Sterilizacni sito se doddvd nesterilni a neni uréeno ke sterilizaci pred pouzitim.

Sterilizacni sito misku Ize kaZdym opétovnym pouZitim vycistit.

Pro Cisténi a dezinfekci je nutné sito rozebrat na jednotlivé ¢dsti. Nekombinujte Cistici/dezinfekéni
prostredky. VZdy dodrZujte ndvod k pouZiti vyrobce pro Cistici a dezinfekcni prostfedky.

VZdy pouZivejte jemné Cistici prostfedky, i kdyZ se Cisténi provddi pomoci ultrazvukového zafizeni.
Krabice osuste mékkym hadrikem. NepouZivejte abrazivni houbicky nebo kovové Cdsti, které by
mohly poskodit povrch boxu.
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10.

11.

12.

13.

Manipulace

Pri cisteni kontaminovanych ndstrojii pouZivejte ochranny odév (napr. ochranné bryle,
oblicejovou masku, rukavice, nepromokavy pldst).

Prijméte vhodnd opatreni, abyste zabrdnili mechanickému poskozeni a kontaminaci, napr.
Nemichejte téZké prostredky s kiehkymi prostredky, kazetu bezpecné ulozte a prepravujte v
kartonové krabici.

2Zvlastni pozornost vénujte feznym hrandm, aby nedoslo k poranéni ani k poskozeni
zdravotnického prostredku.

Cisténi provedte co nejdFive. Pokud se o&ekdvaji delsi prodlevy, ponofte prostredek do vodni
Idzné nebo dezinfekéniho roztoku, aby necistoty nezaschly.

Informace o kompatibilité
Sterilizacni sito je urceno k uloZeni ndstroji RealGUIDE™ pro zubni‘chirurgii béhem prepravy,
skladovani a parni sterilizace podle znaceni a barevného kédoyadni nassité a zakladné.

S kazetami pouZivejte pouze origindini ndstroje RealGUIDE™. Skladovani a uspordddni ndstroji a
komponentd jinych vyrobct neZ spole¢nosti RealGUIDE™ mdiZe vést k mechanickému poskozeni
a/nebo poruchdm ndstrojd.

Sterilizace musi byt provddéna v obalech na jedno pouziti, které byly legdiné uvedeny na trh a
splriuji poZadavky (EN ISO 11607).

Sito se musi Cistit jemnym Cisticim prostfedkem.

Ndstroje musi byt sterilizovdny podle/pokynu jejich'vyrobce.

Varovani

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Zdsobnik nepouZivejte bez ohledusnapocet cykli pouZiti, pokud zjistite jakékoli poskozeni, korozi,
deformaci nebo praskliny nebo pokud se identifikace pfistroje stane necitelnou.

Nikdy nepouZivejte potencidlné kontaminované soucdsti.

Nepoklddejte sito na bok nebo vzhiru nohama s vikem dold.

Do sterilizacni kazety nevklddejte zkorodované nebo zrezivélé ndstroje.

NepouZivejte bleskovou sterilizaci, sterilizaci horkym vzduchem, sterilizaci zafenim, sterilizaci
plazmou, formaldehydem ani sterilizaci etylenoxidem.

Nesterilizujte pfi teplotdch vyssich nez 134 °C. Nikdy necistéte ndstroje a sterilizacni kazety
kovovymi kartdci nebo ocelovou vinou. Sterilizacni sito nezachovavd sterilitu v ném uloZenych
ndstroju. VZdy pouZivejte vhodné sterilizacni obaly.

NepouZivejte s ndstroji neuvedenymi v postupu RealGUIDE™.

Skladovani

Prostredky je treba skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté a chrdnit je pred prfimym
slunecnim zdrenim. Nesprdvné skladovdni muzZe narusit zakladni materidlové a konstrukcni
vlastnosti a vést k selhdni prostredku.
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14. Likvidace
Likvidace by méla byt provddéna ekologicky udrZitelnym zptsobem v souladu s mistnimi
predpisy. Nebezpecny odpad z kontaminovanych prostredki by mél byt likvidovdn ve vhodnych
nddobdch, které spliiuji specifické technické poZadavky.

15. Slovnik symboli

Symbol Popis Zdroj
- MDR (EU) 2017/745,
C € Oznaceni CE Pfiloha V/
QTY Obsah baleni (mnozZstvi prostfedku) -
REF Katalogové &islo ISO 15223-1
LoT Kod Sarze ISO 15223-1
M Vyrobce ISO 15223-1
AN Chrafite pred slune&nim zafenim ISO 15223-1
UDI Kéd UDI ISO 15223-1

Nesterilni ISO 15223-1

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskézeny ISO 15223-1
I—/‘E] Prectéte si ndvod k pouZiti(elektronicka verze) ISO 15223-1

(elFV)

MD Zdravghnické zarizen ISO 15223-1
m Zplnomoenény zastupce ve Svycarsku MedDO, Art. 104abis
R( Only Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto CER, Title 21, Part 801

pfistroje na zubniho Iékafe nebo na jeho pfikaz (USA).
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(DA) Dansk - Brugsanvisning

Hvis der sker en alvorlig haendelse ved brug af en medica-enhed, som er genstand for denne
brugsanvisning, bedes du straks kontakte 3DIEMME. Vores virksomhed vil gennemfgre en korrekt
analyseprocedure og indberette handelsen til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

1. Identifikation af produktet
Universal RealGUIDE™ boksen er en del af RealGUIDE™ kirurgiske instrumenter til guidet
kirurgi. Denne IFU gzelder for Universal RealGUIDE™ boksen, REALGUIDE™ Z3D-saet tom bakke
og Universal RealGUIDE™ MINI boksen.

Sterilisations bakken er en hard plastbeholder, der bestar af tre dele: en bundbeholder, der er
fastgjort til Iaget med to haengsler i siden, og en midterste bakke, der kan placeres i bundbakken
for at huse instrumenterne og holde dem pa plads.

Huller pa bundbeholderen og pa laget muligggr effektiv sterilisering af instrumenterne.

Et abningshandtag pa laget ggr det nemt at dbne apparatet.

Farvekoder hjaelper brugeren med at placere instrumenterne paen ordentlig made. Hvert
positionerings hul har ogsa en angivelse af, hvilketdnstrument der skal placeres i hullet.

De anvendte materialer ggr det muligt at genbruge enhedeng den er ideel til at modsta
standard dampsterilisationer.

2. Materiale
Universal RealGUIDE™-boksene er fremstillet af polyphenylsulfon (PPSU) og silikone. Instrument
stgtterne, der er fastgjort til briksen, er fremstillet af rustfrit stal eller titanium.

3. Formal:
Sterilisations bakken er en genanvendelig kasse til opbevaring og organisering af
tandlaegevejledte kirurgiske instrumenter under instrument sterilisering og kirurgisk brug.

4. Indikationer for brug:
Sterilisations bakken.er beregnet til opbevaring og organisering af kirurgiske instrumenter
mellem og under kirurgisk brug, transport og behandling.
De er beregnet til brug i sundhedsfaciliteter af sundhedspersonale.
Bakken skal anvendes sammen med en lovligt markedsfart, valideret steriliseringsindpakning for
at bevare udstyrets sterilitet.

De kirurgiske instrumenter skal anbringes i silikone holdere som angivet pa indsatsen og den
nederste bakke. De kirurgiske instrumenter, der skal tilsluttes til stativet, skal omhyggeligt
tilsluttes til sterilisations bakken som angivet pd indlaegssedlen.

Pak kassetten med instrumenterne dobbelt ind i en gangs sterilisations emballage, der svarer til
falgende krav (EN I1SO 11607):
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- Egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed op til mindst 134 °C (273 °F))

- Tilstraekkelig dampgennemtraengelighed

- Tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisations emballagen mod mekanisk
beskadigelse.

Bemeerk: En indikatorstrimmel med udstyrets ID, LOT-nummer, sterilisations dato, udlgbsdato og
operatgrens navn skal anbringes pa hver sterilisations emballage.

Kontraindikationer:
Ingen kendt.

Malgrupper:
Dette udstyr ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale.

Restrisici og ugnskede bivirkninger

Der er ikke blevet identificeret nogen restrisici eller ugnskede bivirkninger;

For eventuelle restrisici, kontraindikationer og ugnskededivirkninger i forbindelse med de
kirurgiske instrumenter henvises til de specifikke brugsanvisninger, som er leveret af den lovlige
producent.

Advarsler/forsigtighedsregler

Det er vigtigt at handtere sterilisations bakken iroverensstemmelse med den grundleeggende
informationsdokumentation for den relevante kirurgiske og protese procedure.

Brug kun tilstreekkeligt behandlet udstyr, hvis det er indiceret til flere anvendelser.

Sterilisations bakken er blevetaalideret tikat'kunne klare 300 behandlingscyklusser, forudsat at
de anbefalede anvendelsesbetingélser overholdes. Uanset hvor mange gange apparatet er
blevet brugt, skal brugeren-altid vurdere dets tilstand efter hver brug.

Korroderede eller rustne instrumenter forurener vandcirkulations systemet i sterilisatoren med
rustpartikler. Undershver efterf@lgende steriliserings cyklus fordrsager disse rustpartikler rust pa
instrumenter, der oprindeligt var intakte. Hvis der er synlige tegn pa fugt (fugtige pletter pa den
sterile emballage, vandsamlinger i lasten) ved afslutningen af steriliserings cyklussen, skal du
pakke om og sterilisere igen med leengere tgrretid. Sgrg for, at kassetten og instrumenterne er
helt tgrre, inden de pakkes til sterilisation. Steriliseret udstyr skal anvendes umiddelbart efter
sterilisationen. Ved opbevaring skal du ngje falge producentens anvisninger for sterilisations
tilbehgr og opbevarings beholdere.

Renggring

Sterilisations bakken leveres usteril og er ikke beregnet til at blive steriliseret fgr brug.
Sterilisations bakken kan renggres f@r hver genbrug.

Til renggring og desinfektion skal bakken skilles ad i sine bestanddele. Ma ikke kombinere
reng@rings- og desinfektionsmidler. Fglg altid producentens brugsanvisning for renggrings- og
desinfektionsmidler.
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10.

11.

12.

Brug altid milde renggringsmidler, selv hvis renggringen foretages med ultralydsudstyr. Tgr
kasserne med en blgd klud. Brug ikke slibesvampe eller metaldele, der kan beskadige kassens
overflade.

Handtering af

Brug beskyttelsesbeklaedning (f.eks. beskyttelsesbriller, ansigtsmaske, handsker, vandtaet kittel),
ndr du renggr kontaminerede instrumenter.

Der skal traeffes passende foranstaltninger for at undga mekaniske skader og forurening, f.eks.
ma der ikke blandes tunge enheder med sarte enheder, opbevare og transportere kassetten
sikkert i dens papkasse.

Veer seerlig opmaerksom pa skaerekanter, bade for at undga skader og for at undga beskadigelse
af det medicinske udstyr.

Udfar rengaring sa hurtigt som muligt. Nar der forventes laengere forsinkelser, skal enhederne
nedsankes i en vandbad eller desinfektionsoplgsning for at undgdéudtarring af snavs.

Oplysninger om kompatibilitet

Sterilisations bakken er beregnet til at holde RealGUIDE™ tandlaegevejledte kirurgiske
instrumenter under transport, opbevaring og dampsterilisering, i-henhold til den maerkning og
farvekodning, der er angivet pd bakken og bunden.

Sgrg for, at der kun anvendes originale RealGUIDE™-instrumenter med kassetterne. Opbevaring
og organisering af andre instrumenter oag-komponenter end RealGUIDE™-instrumenter kan fgre
til mekaniske og/eller instrument fejl

Sterilisationen skal udfgres med engangsemballage, der er lovligt markedsfart og opfylder
kravene i EN ISO 11607.

Renggring af bakken skal ske med et mildt renggringsmiddel.

Sterilisation skal foretages i henholdtil de anvisninger, som fabrikanten af instrumenterne har
givet.

Advarsler

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Brug ikke bakken, uanset antallet af brugscyklusser, hvis der observeres skader, korrosion,
deformationer eller revner, eller hvis instrumentets identifikation bliver uleeselig.

Brug aldrig potentielt forurenede komponenter.

Du ma ikke laegge bakken pd siden eller pG hovedet med ldget nedad.

Anbring ikke korroderede eller rustne instrumenter i kassetten til sterilisering.

Brug ikke flash sterilisation, varmluftsterilisation, stralingssterilisation, plasmasterilisation,
formaldehyd- eller ethylen oxid sterilisation.

Ma ikke steriliseres ved temperaturer over 134 °C (273 °F).

Renggr aldrig instrumenter og sterilisations kassetter med metalbgrster eller staluld.
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13.

Sterilisations bakken opretholder ikke steriliteten af instrumenterne i den. Brug altid passende
steriliseringsindpakninger. Ma ikke anvendes sammen med andre instrumenter end dem, der er
angivet i RealGUIDE-proceduren.

Opbevaring
Apparaterne skal opbevares pa et tgrt sted ved stuetemperatur og beskyttes mod direkte sollys.

Ukorrekt opbevaring kan kompromittere veesentlige materiale- og konstruktionsegenskaber,
hvilket kan fgre til fejl pG enheden.

14. Bortskaffelse
Bortskaffelse skal handteres pa en miljgmeaessigt baeredygtig mdde i overensstemmelse med
lokale bestemmelser. Farligt affald fra kontamineret udstyr bgr bortskaffes i passende
beholdere, der opfylder specifikke tekniske krav.

15. Ordliste over symboler

Symbol Beskrivelse Kilde
c € CE-meerkning \I\;IDR (EU) 2017/745, Bilag
QTY Indhold af emballagen (antal enheder) -
REF Katalognummer ISO 15223-1
LoT Batchkode ISO 15223-1
M Fabrikant ISO 15223-1
AN Holdes vaek fra'sollys ISO 15223-1
UDlI UDI-kode ISO 15223-1
Ikke-steril ISO 15223-1
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ISO 15223-1
i
I:]'\—l Laes brugsanvisning (elektronisk version) ISO 15223-1
(elFV)
MD Medicinsk udstyr ISO 15223-1
m Autoriseret repraesentant i Schweiz MedDO, Art. 104abis (%_O
Forsigtig: Forbundslovgivning begreenser dette apparat . @
R( Only til salg af eller pa bestilling af en tandlege (USA). CFR, Title 21, Part 801 L

® SpieEmMME
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(HU) Magyar - Haszndlati utasitds

Ha a jelen haszndlati utasitds targyat képez6 orvostechnikai eszkdz hasznalata soran barmilyen sulyos
esemény torténik, kérjik, azonnal Iépjen kapcsolatba a 3DIEMME-vel. Véllalatunk megfeleld elemzési
eljarast fog lefolytatni, és adott esetben jelenti az eseményt annak a tagallamnak az illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

1. Termék azonositasa
Az univerzalis RealGUIDE™ doboz a RealGUIDE™ sebészeti m(iszerrendszer része iranyitott
mdtétekhez. Ez az IFU az Universal RealGUIDE™ dobozra, az REALGUIDE™ Z3D készlet Ures talca
és az Universal RealGUIDE™ MINI dobozra vonatkozik.

A sterilizald talca egy kemény mianyag tartdly, amely 3 részbdl all: egy alaptartaly, amely két
oldalsé zsanérral kapcsolddik a fedélhez, és egy k6zépsé talca, amely az alsé talcaba illeszkedik,
hogy elhelyezze és a helyén tartsa a miszereket.

Az alaptartalyon és a fedélen 1évé lyukak lehetévé teszik a miiszerek hatékony sterilizalasat.

A fedélen taldlhato nyithaté fogantyu lehet6vé teszi a készulék konnyd'kinyitasat.

A szinkédok segitik a felhasznalét a mUiszerek rendezett elhelyezésében. Minden pozicionald
furatnak van egy jelzése is, hogy milyen mszert kell elhelyezni benne.

A felhasznalt anyagok lehet6vé teszik, hogy az eszkozljrafelnasznalhato legyen, és idedlisan
ellenalljon a szokasos gdzsterilizalasi ciklusoknak.

2. Anyag
Az univerzalis RealGUIDE™ dobozok polifenilszulfonbdl (PPSU) és szilikonbdl késziilnek. A
talcahoz rogzitett miszertartokirozsdamentes acélbodl vagy titanbdl késziilnek.

3. Rendeltetése:
A sterilizdlo tdlca egydijrafelhaszndlhatd doboz, amely a fogdszati irdnyitott sebészeti miiszerek
tdroldsdra és rendszerezésére szolgdl, miiszer sterilizdlds és sebészeti haszndlat sordn.

4. Hasznalati javallatok:
A sterilizdld tdlca a.sebészeti miiszerek tdroldsdra és rendszerezésére szolgdl a sebészeti
felhaszndlds, szdllitds és feldolgozds kézott és kézben.
Egészségligyi intézményekben egészségligyi szakemberek dltali haszndlatra vannak javallva.
A tdlcdt jogszerlen forgalmazott, validdlt sterilizdldsi csomagoléanyaggal egyiitt kell haszndlini a
mellékelt eszkézok sterilitdsanak megérzése érdekében.

A sebészeti miiszereket a szilikon tartoba kell helyezni a betéten és az also tdlcdn feltiintetett
mddon. A tartdhoz csatlakoztatdst igényl6 sebészeti miszereket dvatosan kell csatlakoztatni a
sterilizdlo tdlcdhoz a betéten feltiintetett mddon.

Csomagolja be dupldn a kazettdt a miszerekkel eldobhatd sterilizdlo csomagoldsba, amely
megfelel az alabbi kévetelményeknek (EN ISO 11607):

Page49

3DIEMME Srl

®
3 D I E M M E Via delle Baraggette, 10 | 22060 Figino Serenza (CO) | Italia

e e e e e +39 0317073353 | support@3diemme.it | www.3diemme.it




- Alkalmas gézsterilizaldsra (legaldbb 134 °C (273 °F) hémérsékletig)

- Elegendd gézdtereszté képesség

- A mdszerek vagy a sterilizdldsi csomagolds megfelel6 védelme a mechanikai sériilések
ellen.

Megjegyzés: Minden sterilizdlé csomagoldson el kell helyezni egy indikdtorcsikot, amely
tartalmazza az eszk6zazonositot, a tételszamot, a sterilizalds ddtumat, a lejdrati ddtumot és a
kezeld nevét.

Ellenjavallatok:
Nem ismert.

Rendeltetésszerii hasznalat:
Ezt a késziiléket csak képzett egészségligyi szakember haszndlhatja..

Fennmaradoé kockazatok és nemkivanatos mellékhatasok

Maradék kockdzatot vagy nemkivdnatos mellékhatdst ném azenositottak.

A mlitéti eszk6zbkkel kapcsolatos esetleges fennmarado kockdzatok, ellenjavallatok és
nemkivdnatos mellékhatdsok tekintetében kérjiikolvassa el a térvényes gydrtd dltal kiadott
specidlis haszndlati utasitdst.

Figyelmeztetések/el6vigyazatossagi intézkedések

A sterilizdldsi tdlcdt feltétleniil az alkdlmazandé sebészeti és protéziseljdrdsra vonatkozd
alapvetd tdjékoztatdsi dokumentdcionak megfelelGen kell kezelni.

Csak megfelel6en feldolgozottieszk6z6ketshaszndljon, ha tébbszéri haszndlatra javallott.

A sterilizald tdlca 300 feldolgozdsi‘ciklust is kibir, feltéve, hogy betartjdk az ajanlott haszndlati
feltételeket. Fliggetleniil'attdél, hogy a‘késziiléket hdnyszor haszndltdk, a felhaszndlonak minden
haszndlat utdn értékélnie kell annak dllapotat.

A korroddlt vagy.rozsdds miiszerek rozsdarészecskékkel szennyezik a sterilizator vizkeringeté
rendszerét. Minden kévetkez0 sterilizdldsi ciklus sordn ezek a rozsdarészecskék rozsdat okoznak
az eredetileg épmdiszereken. Ha a sterilizaldsi ciklus végén a nedvesség Idthato jelei vannak jelen
(nedves foltok a sterilcsomagoldson, ésszegylilt viz a rakomdnyban), hosszabb szdritdsi id6vel
csomagolja djra és sterilizdlja djra. A sterilizdldshoz vald csomagolds elétt gy6z6djén meg arrdl,
hogy a kazetta és a mliszerek teljesen szdrazak. A sterilizalt eszk6zéket a sterilizdlds utdn
azonnal fel kell haszndlni. Tdrolds esetén szigoruan tartsa be a sterilizalo tartozékok és
taroléedények gydrtéjanak utasitdsait.

Tisztitas
A sterilizdld tdlcdt nem steril dllapotban szdllitidk, és nem arra szolgdl, hogy haszndlat eldtt
sterilizaljdk.

A sterilizdld tdalcdt minden ujbdli felhaszndlds el6tt meg lehet tisztitani.
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10.

11.

12.

A tisztitdshoz és fertétlenitéshez a tdlcdt alkatrészeire kell szétszedni. Ne kombindljon
tisztito/fertbtlenits szereket. Mindig kbvesse a gydrto tisztito- és fertétlenitészerekre vonatkozo
haszndlati utasitdsdt.

Mindig enyhe tisztitoszereket haszndljon, még akkor is, ha a tisztitds ultrahangos berendezéssel
torténik. A dobozokat puha ruhdval térélje at. Ne haszndljon surold szivacsokat vagy fém
alkatrészeket, amelyek kdrosithatjdk a doboz feliiletét.

Kezelés

A szennyezett eszk$z6k tisztitdsa sordn haszndljon véddéruhdzatot (pl. véddszemiiveget,
arcmaszkot, kesztylit, vizhatlan képenyt).

Tegye meg a megfeleld intézkedéseket a mechanikai sériilések és szennyezédések elkeriilése
érdekében, pl. ne keverje 6ssze a nehéz eszkézoket a kényesekkel, biztonsdgosan tdrolja és
szdllitsa a kazettdt a kartondobozdban.

A sériilések elkerlilése és az orvostechnikai eszk6z kdrosoddsdnake€élkertilése érdekében kiil6nds
figyelmet kell forditani a vdgdélekre. A lehet6 leghamarabb végezze el a tisztitdst. Ha hosszabb
késések vdrhatdk, meritse az eszkdzdket vizfiird6be vagy fertotlenité.olddtba, hogy elkeriilje a
térmelék kiszaraddsat.

Kompatibilitasi informacidk

A sterilizdld tdlca a RealGUIDE™ fogdszati irdnyitott sebészeti mUiszerek tdroldsdra szolgdl
szdllitds, tdrolds és gézsterilizdlds sordn, a tdledn és a talpon taldlhatd jel6lésnek és szinkddnak
megfeleléen.

Ugyeljen arra, hogy csak eredeti RealGUIDE™-m(iszereket haszndljon a kazettdkkal. A nem
RealGUIDE™ mliszerek és alkatrészek tdroldsalés szervezése mechanikai és/vagy miiszerhibdhoz
vezethet.

A sterilizdldst a legdlisan forgalmazott és az (EN ISO 11607) kévetelményeinek megfeleld,
eldobhatoé csomagoldssal kell elvégezni. A tdlca tisztitdsdt enyhe tisztitdszerrel kell elvégezni.

A sterilizdaldst a miiszerek gyartdja dltal megadott utasitdsoknak megfeleléen kell elvégezni.

Figyelmeztetések

Ne haszndlja, ha.a csomagolds sérfiilt

Ne haszndlja a tdlcat, fliggetleniil a haszndlati ciklusok szamdtdl, ha bdrmilyen sériilést,
korroziot, deformdcidt vagy repedést észlel, vagy ha a miiszer azonositdja olvashatatlannd vdlik.
Soha ne haszndljon potencidlisan szennyezett alkatrészeket.

Ne tegye a tdlcdt az oldaldra vagy fejjel lefelé, a fedéllel lefelé.

Ne helyezzen korroddlt vagy rozsdds miiszereket a kazettdba sterilizdlds céljdbdl.

Ne alkalmazzon gyors sterilizdldst, forrd levegds sterilizaldst, sugdrsterilizdldst,
plazmasterilizdlast, formaldehides vagy etilén-oxidos sterilizdldst.

Ne sterilizdljon 134 °C-ndl (273 °F) magasabb hémérsékleten.

Soha ne tisztitsa a mliszereket és a sterilizdlo kazettdkat fémkefével vagy acélgyapjuval.
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A sterilizdld tdlca nem tartja fenn a benne Iévé miiszerek sterilitdsat. Mindig haszndljon
megfeleld sterilizalé csomagoldst. Ne haszndlja mds miiszerekkel, kivéve a RealGUIDE™ eljdrds
dltal megjelélteket.

13. Tarolas
A késziilékeket szobah6meérsékleten, szdraz helyen kell tdrolni, és védeni kell a kézvetlen
napfénytél. A nem megfelel tdarolds veszélyeztetheti az alapvetd anyag- és tervezési
jellemzbket, ami az eszk6z meghibdsoddsdhoz vezethet.

14. Artalmatlanitas
Az drtalmatlanitdst a helyi el6irdsoknak megfeleléen, krnyezetileg fenntarthaté modon kell
végezni. A szennyezett eszk6z6kbél szarmazo veszélyes hulladékot a specidlis miszaki
kévetelményeknek megfelel6 taroldedényekben kell artalmatlanitani.

15. Szimbélum széjegyzék

Szimbolum Leiras Forras
e MDR (EU) 2017/745,
c € CE-jelolés Melléklet \V
QTY A csomagolas tartalma (eszk6z6k mennyisége) -
atalébgusszam -

REF Katal : 1SO 15223-1

LoT Tétel kod ISO 15223-1
M Gyarto ISO 15223-1
AN Tartsa tavol a papfénytsl 1ISO 15223-1

uDI UDI-kéd 1ISO 15223-1

Nem steril ISO 15223-1

@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sérdlt ISO 15223-1
—/‘E] Olvassa el a hasznalati utasitast (elektronikus valtozat) ISO 15223-1
(elFV)
MD Orvostechnikai eszkéz ISO 15223-1
| CH |REP| | Meghatalmazott képvisels Svéjcban MedDO, Art. 104abis ~
R( Y|gyazat. A szdvetségi t’oryenxez’t a k'es’zulelfgt csak fggorvos CER, Title 21, Part LQ)
Onl altal vagy annak rendelésére torténd értékesitésre korlatozza a0
’ (USA) 801 iy
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(PL) Polski - Instrukcja obstugi

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu podczas korzystania z wyrobu
medycznego, bedacego przedmiotem niniejszej instrukcji obstugi, nalezy niezwtocznie skontaktowaé
sie z firmg 3DIEMME. Nasza firma przeprowadzi odpowiednig procedure analizy i zgtosi zdarzenie do
wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

1. Identyfikacja produktu
Uniwersalne pudetko RealGUIDE™ jest czescig instrumentarium chirurgicznego RealGUIDE™ do
operacji kierowanych. Ta instrukcja obstugi dotyczy urzadzenia Universal RealGUIDE™ box,
Zestaw REALGUIDE™ Z3D pusta taca i Universal RealGUIDE™ MINI box.

Taca sterylizacyjna to pojemnik z twardego tworzywa sztucznego, sktadajgcy sie z 3 czesci:
pojemnika podstawowego przymocowanego do pokrywy za pomoc¢g dwdch bocznych zawiasow
oraz $rodkowej tacy, ktéra wchodzi w dolng tace, aby pomiesci€ instrumenty i utrzymac je w
miejscu.

Otwory na pojemniku podstawowym i na pokrywie pozwalajg.na skuteczng sterylizacje narzedzi.
Uchwyt otwierajacy na pokrywie pozwala na tatwe otwieranie urzadzenia.

Kody kolorystyczne pomagajg uzytkownikowi w uporzgdkowanym rozmieszczeniu
instrumentow. Kazdy otwdr pozycjonujacy posiada réwniez @znaczenie, jaki instrument nalezy w
nim umiescic.

Zastosowane materiaty pozwalajg na to, aby urzadzenie byto wielokrotnego uzytku i idealnie
wytrzymywato standardowe cykle stefylizacji parowe;j.

2. Materiat
Uniwersalne pudetka RealGUIDE™wWykonane sg z polifenylosulfonu (PPSU) i silikonu. Wsporniki
instrumentéw, mocowanerdo tacy wykonane sg ze stali nierdzewnej lub Tytanu.

3. Przeznaczenie:
Taca sterylizacyjna to pudetko wielokrotnego uzytku przeznaczone do przechowywania i
porzgdkowania instrumentdw chirurgii stomatologicznej kierowanej, podczas sterylizacji
instrumentow i uzytkowania chirurgicznego.

4. Wskazania do stosowania:
Taca do sterylizacji jest wskazana do przechowywania i organizowania narzedzi chirurgicznych
pomiedzy i podczas zastosowarn chirurgicznych, transportu i przetwarzania.
Sq one wskazane do stosowania w placoéwkach stuzby zdrowia przez pracownikow stuzby
zdrowia.
Taca jest wskazana do stosowania w potgczeniu z legalnie wprowadzonym na rynek,
zwalidowanym opakowaniem sterylizacyjnym w celu utrzymania sterylnosci wyrobow.
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Narzedzia chirurgiczne nalezy umiesci¢ w uchwytach silikonowych zgodnie z oznaczeniami na
wktadce i tacy dolnej. Narzedzia chirurgiczne wymagajgce podfgczenia do wspornika, muszg by¢
starannie podfgczone do tacy sterylizacyjnej zgodnie z informacjami zawartymi we wktadce.
Zapakowac podwdjnie kasete z instrumentami w jednorazowe opakowania do sterylizacji
odpowiadajgce ponizszym wymaganiom (EN ISO 11607):
- Nadaje sie do sterylizacji parowej (odpornos¢ na temperature do co najmniej 134 C
(273°F))
- Woystarczajgca przepuszczalnosc pary wodnej
- Woystarczajgce zabezpieczenie narzedzi lub opakowarn sterylizacyjnych przed
uszkodzeniami mechanicznymi.

Uwaga: Na kazdym opakowaniu sterylizacyjnym powinien by¢ umieszczony pasek wskaznikowy z
identyfikatorem urzgdzenia, numerem PARTII, datq sterylizacji, datq. waznosci i nazwiskiem
operatora.

Przeciwwskazania:
Nieznane.

Docelowi uzytkownicy:
Niniejsze urzqdzenie moze by¢ uzywane wytqcznie przez wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia.

Ryzyko resztkowe i niepozgdane skutki uboczne

Nie stwierdzono ryzyka resztkowego ani niepozgdanych skutkow ubocznych.

W przypadku ryzyka resztkoweégo, przecivewskazan i wszelkich niepozgdanych skutkdéw
ubocznych zwigzanych z narzedziami chirurgicznymi, nalezy zapoznac sie ze szczegotowq
Instrukcjq Obstugi, dostdrczong przezProducenta prawnego.

Przestrogi/srodki;ostroznosci

Z Tacq do sterylizacji nalezy postepowac zgodnie z podstawowq dokumentacjq informacyjng dla
stosowanej procedury chirurgicznej i protetycznej.

W przypadku wskazai do wielokrotnego uzycia nalezy stosowac wytqcznie odpowiednio
przetworzone wyroby.

Taca do sterylizacji zostata potwierdzona jako odporna na 300 cykli przetwarzania pod
warunkiem przestrzegania zalecanych warunkdw uZytkowania. Niezaleznie od tego, ile razy
urzgdzenie byto uzywane, uzytkownik musi zawsze ocenic jego stan po kazdym uZyciu.
Skorodowane lub zardzewiate narzedzia zanieczyszczajq czgstkami rdzy system obiequ wody w
sterylizatorze. Podczas kazdego kolejnego cyklu sterylizacji te czqsteczki rdzy powodujg
rdzewienie instrumentow, ktore pierwotnie byty nienaruszone. Jezeli na koricu cyklu sterylizacji
wystepujg widoczne oznaki wilgoci (wilgotne plamy na sterylnym opakowaniu, woda w
zbiorniku), nalezy przepakowac i ponownie sterylizowac, stosujgc dfuzszy czas suszenia. Upewnic
sie, Zze kaseta i instrumenty sq catkowicie suche przed zapakowaniem do sterylizacji.
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10.

11.

12.

Sterylizowane wyroby powinny by¢ uzywane natychmiast po sterylizacji. W przypadku
przechowywania nalezy scisle przestrzegac instrukcji producenta akcesoriow do sterylizacji i
pojemnikdw do przechowywania.

Czyszczenie

Taca sterylizacyjna jest dostarczana niesterylna i nie jest przeznaczona do sterylizacji przed
uzyciem.

Taca sterylizacyjna moze byc¢ czyszczona przed kazdym ponownym uzyciem.

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy rozebrac tace na czesci sktadowe. Nie nalezy tqczyc¢ srodkéw
czyszczgcych/dezynfekujgcych. Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji stosowania Srodkéw
czyszczqcych i dezynfekujgcych podanych przez producenta.

Zawsze uzywaj tagodnych detergentdw, nawet jesli czyszczenie odbywa sie przy uzyciu urzqdzen
ultradzwiekowych. Wysusz skrzynki miekkq szmatkq. Nie uzywaj ggbek sciernych ani elementéw
metalowych, ktore mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie skrzynki.

Postugiwanie sie

Podczas czyszczenia zanieczyszczonych instrumentow nalezy stosowac odziez ochronng (np.
okulary ochronne, maske na twarz, rekawice, wodoodporny fartuch).

Podjqc¢ odpowiednie srodki, aby uniknq¢ uszkodzefi mechanicznych i zanieczyszczen, np. nie
mieszac ciezkich urzqdzen z delikatnymi, bezpiecznie przechowywac i transportowac kasete w jej
kartonie.

Nalezy zwrdcic szczegdlng uwage na krawedzie tngce; zarowno w celu unikniecia obrazen, jak i
uszkodzenia wyrobu medycznego.

Wyczyscic tak szybko, jak to mozliwe. Jesli spodziewane sq dfuzsze opdznienia, nalezy zanurzy¢
urzqdzenia w kqgpieli wodnej lub roztworze'dezynfekujgcym, aby unikngc wysuszenia szczgtkow.

Informacje o kompatybilnosci

Taca sterylizacyjna jestprzeznaczona do przechowywania instrumentdw chirurgii
stomatologicznejRealGUIDE ™{podczas transportu, przechowywania i sterylizacji parowej,
zgodnie z oznaczeniami‘ikodami kolorystycznymi umieszczonymi na tacy i podstawie.

Nalezy pamietac, aby z kasetami stosowac tylko oryginalne instrumenty RealGUIDE™.
Przechowywanie i organizacja instrumentow i komponentdw innych niz firmy RealGUIDE™ moze
prowadzi¢ do uszkodzeri mechanicznych i/lub instrumentalnych.

Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona z uzyciem opakowan jednorazowych, legalnie
wprowadzonych na rynek i spetniajgcych wymagania (EN 1SO 11607).

Czyszczenie tacki nalezy wykonac przy uzyciu tagodnego detergentu.

Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z instrukcjqg podang przez producenta
instrumentow.

Ostrzezenia
Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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Nie nalezy uzywac zasobnika, niezaleznie od liczby cykli uzytkowania, jesli zaobserwowano
jakiekolwiek uszkodzenia, korozje, odksztatcenia lub pekniecia, lub gdy identyfikacja instrumentu
staje sie nieczytelna.

Nigdy nie uzywac potencjalnie zanieczyszczonych elementow.

Nie nalezy stawiac tacy na boku lub do gdry nogami z pokrywg skierowang w dot.

Nie nalezy umieszczac¢ skorodowanych lub zardzewiatych instrumentéw w kasecie do sterylizacji.
Nie nalezy stosowac sterylizacji btyskowej, sterylizacji gorgcym powietrzem, sterylizacji
radiacyjnej, sterylizacji plazmowej, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu.

Nie sterylizowac w temperaturze wyzszej niz 134°C (273°F).

Nigdy nie czyscic¢ instrumentow i kaset sterylizacyjnych za pomocq metalowych szczotek lub
wetny stalowej.

Taca sterylizacyjna nie utrzymuje sterylnosci instrumentdéw znajdujgcych sie wewngtrz. Zawsze
nalezy stosowac odpowiednie oktady sterylizacyjne.

Nie nalezy uzywac z innymi instrumentami, niz wskazane w procedurze RealGUIDE™.

13. Przechowywanie
Wyroby nalezy przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i chronic przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Niewfasciwe przechowywanie moze
spowodowac pogorszenie istotnych cech materiatowychii konstrukcyjnych, prowadzgc do awarii
wyrobu.

14. Utylizacja
Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ w sposob przyjazny dla srodowiska, zgodnie z lokalnymi
przepisami. Odpady niebezpieczne ze'skaZzonych urzqdzen powinny by¢ usuwane do
odpowiednich pojemnikéw spétniajgcych okreslone wymagania techniczne.

15. Stowniczek symboli

Symbol Opis Zrédto
C € Oznakowanie CE MDR (E.U) 20177745,
Zatagcznik V
QTY Zawartosc¢ opakowania (Liczba sztuk urzadzen) -
REF Numer katalogowy 1SO 15223-1
LoT Kod partii ISO 15223-1
M Producent ISO 15223-1
7.\'Y Chroni¢ przed swiattem stonecznym ISO 15223-1 Vo)
LN
UDI Kod UDI ISO 15223-1 go
[a
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Niesterylne ISO 15223-1
@ Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone ISO 15223-1
i
I:]'\—l Przeczytaj instrukcje obstugi (wersja elektroniczna) ISO 15223-1
(elFV)
MD Wyréb medyczny ISO 15223-1
m Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii MedDO, Art. 104abis
Ostroznie: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego
R( Only urzgdzenia do sprzedazy przez lub na zlecenie dentysty 4 CFR, Title 21, Part 801
(USA).
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(RO) Roménd - Instructiuni de utilizare

n cazul in care apare un incident grav in timpul utilizarii dispozitivului medical care face obiectul
acestor Instructiuni de utilizare, va rugam sa contactati imediat 3DIEMME. Compania noastra va
efectua o procedura de analiza adecvata si va raporta evenimentul autoritatii competente din statul
membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

1. Identificarea produsului
Cutia universala RealGUIDE™ face parte din instrumentarul chirurgical RealGUIDE™ pentru
interventii chirurgicale ghidate. Aceste Instructiuni de utilizare se refera lacutia universala
RealGUIDE™, la Kit REALGUIDE™ Z3D tava goala si la cutia universala RealGUIDE™ MINI.

Tava de sterilizare este un recipient din plastic dur, alcatuit din 3 parti: un recipient de baza
atasat la capac cu doua balamale laterale si o tava la mijloc care sefintroduce in tava de jos
pentru a gazdui instrumentele si pentru a le mentine in pozitie:

Gdurile de pe recipientul de baza si de pe capac permit sterilizarea eficienta a instrumentelor.
Un maner de deschidere prezent pe capac permite deschiderea usoard a dispozitivului.
Codurile de culori ajuta utilizatorul sa pozitioneze instfumentele’in mod ordonat. Fiecare gaura
de pozitionare are indicat, de asemenea, instrumentul cafe trebuie pozitionat in ea.
Materialele utilizate permit ca dispozitivul sa fie reutilizabil si‘ideal pentru a rezista ciclurilor
standard de sterilizare cu abur.

2. Material
Cutiile universale RealGUIDE™ sunt fabricate din polifenilsulfona (PPSU) si silicon. Suporturile
pentru instrumente, fixate pe tava; suntifabricate din otel inoxidabil sau titan.

3. Scopul prevazut:
Tava de sterilizare esté o cutiewreutilizabild destinatd depozitdrii si organizdrii instrumentelor de
chirurgie dentara ghidatd, in timpul sterilizdrii instrumentelor si al utilizdrii chirurgicale.

4. Indicatii de utilizare:
Tava de sterilizareseste'indicatd pentru a depozita si organiza instrumentele chirurgicale intre
utilizdri si in timpul utilizarii chirurgicale, transportului si procesdrii.
Acestea sunt indicate pentru a fi utilizate in cadrul unitdtilor sanitare de catre profesionistii din
domeniul sGndatdtii.
Tava este indicatd pentru a fi utilizatd impreund cu o folie de sterilizare validatd, comercializatd
legal, pentru a mentine sterilitatea dispozitivelor inchise.

Instrumentele chirurgicale trebuie amplasate in suporturile de silicon, dupd cum este indicat in
prospect si pe tava inferioard. Instrumentele chirurgicale care necesitd conectarea la suport
trebuie conectate cu grijd la tava de sterilizare, dupd cum este indicat in prospect.
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Ambalati caseta cu instrumentele in dublu ambalaj de sterilizare de unicd folosintd, conform
urmdtoarelor cerinte (EN ISO 11607):
- Potrivit pentru sterilizarea cu abur (rezistentd la temperaturi de pdnd la cel putin 134 °C
(273 °F))
- Permeabilitate suficientd la abur
- Protectia suficientd a instrumentelor sau a ambalajului de sterilizare impotriva deteriordrii
mecanice.

Nota: Pe fiecare ambalaj de sterilizare trebuie aplicatd o bandd indicatoare cu ID-ul
dispozitivului, numdrul LOT, data sterilizdrii, data expirdrii si numele operatorului.

Contraindicatii:
Nu se cunosc.

Utilizatori prevazuti:
Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre un profesionist calificat indlomeniul sanatdtii..

Riscuri reziduale si efecte secundare nedorite

Nu au fost identificate riscuri reziduale sau efecte$ecundare nedorite.

Pentru orice riscuri reziduale, contraindicatii si efecte secundare nedorite legate de instrumentele
chirurgicale, va rugdm sd consultati Instructiunile de utilizare specifice, asa cum au fost furnizate
de cdtre producdtorul legal.

Atentionari/precautiuni

Este esential sG manipulati tava de sterilizaré in conformitate cu documentatia cu informatii de
bazd pentru procedura chirurgical@ si proteticd aplicabild.

Utilizati numai dispozitive prelucrate.in mod adecvat, dacd sunt indicate pentru utilizéri multiple.
Tava de sterilizare a fost validatd pentru a rezista la 300 de cicluri de procesare, cu conditia
respectdrii conditiilor.de utilizare recomandate. Indiferent de numdrul de utilizéri ale
dispozitivului, dtilizatorul trebuie sd evalueze intotdeauna starea acestuia dupd fiecare utilizare.
Instrumentele corodate sau ruginite contamineaza sistemul de circulare a apei din sterilizator cu
particule de rugin@rin'timpul fiecdrui ciclu de sterilizare ulterior, aceste particule de rugind
provoacd rugind pe instrumentele care au fost initial intacte. Dacd la sférsitul ciclului de
sterilizare sunt prezente semne vizibile de umiditate (pete umede pe ambalajul steril, acumuldri
de apd in incdrcdturd), reambalati si resterilizati utilizdnd un timp de uscare mai lung. Asigurati-
vd cd respectiva casetd si instrumentele sunt complet uscate inainte de a le ambala pentru
sterilizare. Dispozitivele sterilizate trebuie utilizate imediat dupd sterilizare. In cazul depozitdrii,
respectati cu strictete instructiunile producdtorului privind accesoriile de sterilizare si recipientele
de depozitare.

Curatare
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10.

1.

12.

Tava de sterilizare este livratd nesterild si nu este destinatd pentru a fi sterilizatd inainte de
utilizare.

Tava de sterilizare poate fi curdtatd inainte de fiecare reutilizare.

Pentru curdtare si dezinfectare, tava trebuie demontatd in pdrtile sale componente. Nu
combinati agenti de curdtare/dezinfectare. Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale
producdtorului pentru agentii de curdtare si dezinfectare.

Folositi intotdeauna detergenti bldnzi, chiar dacd curdtarea se face cu ajutorul echipamentului
cu ultrasunete. Uscati cutiile cu o cdrpd moale. Nu utilizati bureti abrazivi sau piese metalice care
ar putea deteriora suprafata cutiei.

Manipulare

Utilizati imbrdcaminte de protectie (de ex., ochelari de protectie, mascd de protectie, mdnusi,
halat impermeabil) in timpul curdtdrii instrumentelor contaminate.

Adoptati mdsuri adecvate pentru a evita deteriorarea mecanicd si‘contaminarea, de ex., nu
combinati dispozitivele grele cu cele delicate, depozitati si transportati caseta in sigurantd in
cutia de carton.

Acordati o atentie deosebitd marginilor tdioase, pentru @ evita,atdt ranirea cdt si deteriorarea
dispozitivului medical.

Efectuati curdtarea cat mai curdnd posibil. In cazul in cafe se preconizeazd intdrzieri mai mari,
scufundati dispozitivele intr-o baie de apd sau intr-o solutiedde dezinfectare pentru a evita
uscarea resturilor.

Informatii privind compatibilitatea

Tava de sterilizare este destinatd sd gdzduiasca instrumentele de chirurgie dentard ghidatd
RealGUIDE™ in timpul transpartului, depozitdrii si sterilizarii cu abur, in conformitate cu
marcajele si cu codurile de cularifprevazute pe tava si pe baza.

Asigurati-vad cd folositinumai instrumente originale RealGUIDE™ cu casetele. Depozitarea si
organizarea de alte‘instrumente si componente decdt cele livrate de RealGUIDE™ pot conduce la
defectiuni mecanice si/sau ale instrumentelor.

Sterilizarea trebuie efectuatd cu ambalaje de unicd folosintd, comercializate legal si conforme cu
cerintele (EN I1SO 11607).

Curdtarea tavii trebuie efectuatd cu un detergent usor.

Sterilizarea trebuie efectuatd in conformitate cu instructiunile furnizate de producdtorul
instrumentelor.

Avertismente

A nu se reutiliza dacd ambalajul este deteriorat.

Nu utilizati tava, indiferent de numdrul de cicluri de utilizare, daca se observd deteriordri,
coroziune, deformdri sau crapdturi sau dacd identificarea instrumentului devine ilizibild.
Nu utilizati niciodatd componente potential contaminate.
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13.

14.

Nu asezati tava pe o parte sau rdsturnatd, cu capacul orientat in jos.

Nu introduceti instrumente corodate sau ruginite in caseta de sterilizare.

Nu folositi sterilizarea instantanee (flash), sterilizarea cu aer cald, sterilizarea cu radiatii,
sterilizarea cu plasmd, sterilizarea cu formaldehidd sau sterilizarea cu oxid de etilend.

Nu sterilizati cu temperaturi mai mari de 134 °C (273 °F).

Nu curdtati niciodatd instrumentele si casetele de sterilizare cu perii metalice sau cu vata de otel.
Tava de sterilizare nu mentine sterilitatea instrumentelor din interior. Folositi intotdeauna
cdmpuri operatoare sterile adecvate.

A nu se utiliza cu alte instrumente decdt cele indicate in procedura RealGUIDE™.

Depozitare

Dispozitivele trebuie sd fie depozitate intr-un loc uscat, la temperatura camerei si protejate de
lumina directd a soarelui. Depozitarea necorespunzdtoare poate compromite caracteristicile
esentiale ale materialului si ale designului, conducdnd la defectarea dispozitivului.

Eliminare

Eliminarea trebuie tratatd intr-un mod durabil din punctde vedere ecologic, in conformitate cu
reglementdrile locale. Deseurile periculoase provenité de la dispozitivele contaminate trebuie
eliminate in recipiente adecvate care indeplinesc cerintele tehnice specifice.

15. Glosar de simboluri
Simbol Descriere Sursa
c € Marcaj CE \I\;IDR (EU) 2017/745, Anexa
QTY Continutul ambalajuluii(Cantitatea de dispozitive) -
REF Numar de catalog ISO 15223-1
LOT Cod lot ISO 15223-1
M Producétor ISO 15223-1
AN A se pastra departe de lumina soarelui ISO 15223-1
UDI Cod UDI ISO 15223-1
Nesteril ISO 15223-1
@ A nu se reutiliza daca ambalajul este deteriorat ISO 15223-1 —
Cititi instructiunile de utilizare (versiunea electronica) ISO 15223-1 @
©
[a
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Simbol Descriere Sursa

(elFU)

MD Dispozitiv medical ISO 15223-1
m Reprezentantul autorizat in Elvetia MedDO, Art. 104abis
Atentie: Legea federala restrictioneaza acest dispozitiv .

R( Only la vanzarea de catre sau la comanda unui dentist (USA). CFR, Title 21, Part 801
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(SK) Slovencina - Ndvod na pouZitie

Ak d6jde k akejkolvek zadvaznej nehode pri pouzivani zdravotnickej pomécky, ktora je predmetom
tohto ndvodu na poufZitie, okamzite kontaktujte spolo¢nost 3DIEMME. Nasa spolo¢nost vyhotovi
riadny rozbor a udalost oznami prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

1. Identifikacia vyrobku
Box Universal RealGUIDE™ je sucastou chirurgického instrumentaria RealGUIDE™ na riadend
chirurgiu. Tento navod na poutzitie sa vztahuje na box Universal RealGUIDE™, Suprava
REALGUIDE™ Z3D prdzdny podnos a box Universal RealGUIDE™ MINI.

Sterilizacny podnos je nadoba z tvrdého plastu, ktora sa sklada z 3 ¢asti: zakladnej nadoby
pripojenej k veku pomocou dvoch pantov a stredného podnosu, ktory sa zasunie do spodného
podnosu, kde su uloZzené uchytené ndstroje.

Otvory na zakladnej nadobe a na veku umozZiuju Gcinnd sterilizaciu nastrojov.

Otvaracia rukovat na veku umoziuje jednoduché otvorenie pomocky.

Farebné kddy pomahaju pouzivatelovi usporiadat nastroje. Kazdy polohovaci otvor ma tiez
oznacenie, aky nastroj sa ma do neho umiestnit.

PouZité materidly umozriuju, aby sa pomdcka dala opakované’pouzivat a aby idedlne odolavala
Standardnym cyklom parnej sterilizacie.

2. Material
Boxy Universal RealGUIDE™ su vyrobené z polyfenylsulfénu (PPSU) a silikonu. DrZiaky nastrojov
pripevnené k podnosu su vyrobéné z nehrdzavejucej ocele alebo titanu.

3. Urceny ucel:
Sterilizacny podnos jedopakovane pouZitelny box uréeny na uskladnenie a usporiadanie
dentdlnych chirurgickychinastrojov pocas sterilizdcie ndstrojov a chirurgického pouZitia.

4. Indikacie na pouiitie:
Sterilizacny podnas.jedrceny na ukladanie a usporiadanie chirurgickych ndstrojov medzi
jednotlivymi chirurgickymi zdkrokmi a pocas ich pouZivania, prepravy a regenerdcie.
Su urcené na pouZivanie v zdravotnickych zariadeniach zdravotnickymi pracovnikmi.
Zdsobnik je urceny na poulZitie v spojeni s legdlne preddvanym, validovanym sterilizacnym
obalom na zachovanie sterility priloZenych pomécok.

Chirurgické ndstroje sa musia vloZit do silikénovych drZiakov, ako je uvedené na vioZke a
spodnom podnose. Chirurgické ndstroje, ktoré si vyZaduju pripojenie k drZiakom, musia byt
riadne pripojené k sterilizacnému podnosu, ako je uvedené na vioZke.

Kazetu s ndstrojmi zabalte dvakrdt do jednorazového sterilizacného obalu zodpovedajiceho
poZiadavkdm uvedenym niZsie (EN I1SO 11607):
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- Vhodné na sterilizdaciu parou (odolnost voci teplote minimdlne do 134 °C)
- Dostatocnd priepustnost pary
- Dostatocnd ochrana ndstrojov alebo sterilizacnych obalov pred mechanickym poskodenim.

Pozndmka: Na kaZdom sterilizacnom obale by mal byt nalepeny indikacny pruZok s
identifikatorom pomécky, Cislom SarZe, datumom sterilizdcie, datumom exspirdcie a menom
pracovnika.

Kontraindikacie:
Nie su zname Ziadne.

Urceni pouzivatelia:
Tuto pombcku méZe pouzivat len kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Zvyskoveé rizika a neziaduce vedlajsie ucinky

Neboli zistené Ziadne rezidudlne rizikd ani neZiaduce vedlajsie ucinky.

Vsetky zvyskové rizikd, kontraindikdcie a neZiaduce vedldjsie tcinky suvisiace s chirurgickymi
ndstrojmi ndjdete v osobitnom ndvode na poulZitie, ktory doddva vyrobca.

Upozornenia/bezpeénostné opatrenia

So sterilizacnym podnosom sa musi zaobchddzat podla zdkladnej informacnej dokumentdcie pre
prislusny chirurgicky a proteticky zdkrok.

Primerane regenerované pomécky pouzivajtelen vtedy, ak su urcéené na viacndsobné pouZitie.
Sterilizacny podnos bol validovany tak, aby vydrZal 300 cyklov regenerdcie za predpokladu, Ze sa
dodrZia odporucané podmienky pouZivanias==PouzZivatel’ musi bez ohladu na pocet pouZiti
pomécky vZdy po kaZdom pouiitizhodnotit jej stav.

Skorodované alebo zhrdzavené ndstraje kontaminuju systém obehu vody sterilizatora casticami
hrdze. Pocas kaZzdého dalsieho sterilizacného cyklu tieto Castice hrdze spésobuju hrdzavenie
pbvodne neporusenych ndstrojov. Ak su na konci sterilizacného cyklu viditelné znadmky vlhkosti
(vihké skvrny na sterilnom obale, hromadiaca sa voda v obale), prebalte a opdtovne sterilizujte s
pouZitim dlhsieho Casu suSenia. Kazeta a ndstroje musia byt pred zabalenim na sterilizdciu uplne
suché. Sterilizované'pomécky by sa mali pouzivat okamzite po sterilizacii. V pripade skladovania
prisne dodrZiavajte pokyny vyrobcu sterilizacného prislusenstva a skladovacich nddob.

Cistenie

Sterilizacny podnos sa doddva nesterilny a nie je urceny na sterilizdciu pred pouZitim.
Sterilizacny podnos moZno pred kaZzdym opdtovnym pouZitim vycistit.

Na cCistenie a dezinfekciu sa musi podnos rozobrat na jednotlivé sucasti. Nekombinujte
Cistiace/dezinfekcné prostriedky. VZdy dodrZiavajte pokyny vyrobcu na pouZivanie
Cistiacich a dezinfekcnych prostriedkov.
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10.

11.

12.

VZdy pouZivajte jemné Cistiace prostriedky, aj ked'sa Cistenie vykondva pomocou ultrazvukového
zariadenia. Skatule osuste mékkou handrickou. NepouZivajte abrazivne Spongie ani kovové casti,
ktoré by mohli poskodit povrch boxu.

Manipulacia

Pri cisteni kontaminovanych ndstrojov pouZivajte ochranny odev (napr. ochranné okuliare,
masku na tvdr, rukavice, nepremokavy pldst).

Prijmite vhodné opatrenia, aby ste zabranili mechanickému poskodeniu a kontamindcii, napr.
Nemiesajte tazké pomécky s krehkymi pomdbckami, kazetu bezpecne uloZte a prepravujte v
kartonovej krabici.

Budte mimoriadne opatrni pri reznych hrandch, aby ste predisli poraneniu a poskodeniu
zdravotnickej pomdcky.

Cistenie vykonajte ¢o najskér. Ak sa ocakdva dlhsie oneskorenie, ponorte pomécky do vodného
kupela alebo dezinfekéného roztoku, aby necistoty nezaschli.

Informacie o kompatibilite

Sterilizacny podnos je urceny na uloZenie ndstrojov RealGUIDE™ na zubné operdcie pocas
prepravy, skladovania a sterilizdcie parou podla ozna€enia a farebného kddovania uvedeného na
podnosu a zdkladni.

S kazetami pouZivajte len origindlne ndstroje RealGUIDE™. Skladovanie a organizdcia ndstrojov a
komponentov, ktoré nie su od spolocnosti'RealGUIDE™, mbZu spbsobit mechanickému
poskodeniu a/alebo poruchdm ndstrajov.

Sterilizdacia sa musi vykondvat s jednorazovymi obalmi, ktoré boli legdine uvedené na trh a
spliiaju poZiadavky (EN 1SO 11607).

Podnos sa musi Cistit jemnym- Cistiacim prostriedkom.

Ndstroje sa musia sterilizovat podla.pokynov ich vyrobcu.

Upozornenia

NepouZivat, ak je obal poskodeny.

Zdsobnik nepouZivajte bez ohladu na pocet cyklov pouZivania, ak sa zisti akékolvek poskodenie,
kordzia, deformdcia alebo praskliny, alebo ak sa identifikdcia pristroja stane necitatelnou.
Nikdy nepouZivajte potencidlne kontaminované komponenty.

Nepokladajte podnos na bok ani hore dnom s vekom otocenym nadol.

Do kazety na sterilizdciu nevkladajte skorodované alebo hrdzavé ndstroje.

NepouZivajte bleskovu sterilizdciu, sterilizaciu horucim vzduchom, sterilizdciu Ziarenim, plazmovu
sterilizdciu, sterilizdaciu formaldehydom alebo etylénoxidom.

Nesterilizujte pri teplotdch vyssich ako 134 °C.

Nikdy necistite ndstroje a sterilizacné kazety kovovymi kefami alebo ocelovou vinou.
Sterilizacny podnos nezachovdva sterilitu v riom uloZenych ndstrojov. VZdy pouZivajte vhodné
sterilizacné obaly.
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NepouZivajte s ndstrojmi, ktoré nie st uvedené v postupe RealGUIDE™.

13. Skladovanie
Pomécky sa musia skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote a musia byt chrédnené pred
priamym sinecnym Ziarenim. Nesprdvne skladovanie méZe narusit zakladné materidlové a
konstrukéné vlastnosti, co méZe viest k poruche pomécky.

14. Likvidacia
Likviddcia by sa mala vykondvat ekologicky udrZzatelnym spésobom v sulade s miestnymi
predpismi. Nebezpecny odpad z kontaminovanych pomécok by sa mal likvidovat vo vhodnych
nddobdch, ktoré splriaju osobitné technické poZiadavky.

15. Slovnik symbolov

Symbol Popis Zdroj
- MDR/(EU) 2017/745,

c € Oznacenie CE Priloha V
QTY Obsah balenia (mnozZstvo pomdcok) -

REF Katalégové &islo ISO 15223-1

LoT Kod Sarze ISO 15223-1
M Vyrobca ISO 15223-1
AN Chrafite pred sine&nyin Ziarenim ISO 15223-1

uDI Kod UDI ISO 15223-1

Nesterilné ISO 15223-1

@ Nepouzivat, ak/je obal poSkodeny ISO 15223-1

Precitajte si navod na pouzitie (elektronicka verzia) ISO 15223-1
(elFV)
MD Zdravotnicka pomédcka SO 15223-1
E Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku MedDO, Art. 104abis
R( Only Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto CER, Title 21, Part 801

pristroja zubnym lekarom alebo na jeho prikaz (USA).
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(SL) Slovenscina - Navodila za uporabo

Ce pri uporabi medicinskega pripomoc¢ka, ki je predmet teh navodil za uporabo, pride do kakrine koli
resne nesrece, se takoj obrnite na 3DIEMME. Nase podjetje bo izvedlo ustrezen analiti¢ni postopek in
o dogodku obvestilo pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in / ali pacient sedez.

1. ldentifikacija izdelka
Skatla Universal RealGUIDE™ je del kirurgkih instrumentov RealGUIDE™ za vodeno kirurgijo. Ta
IFU velja za Skatle Universal RealGUIDE™, Komplet REALGUIDE™ Z3D in za $katle prazen pladenj
Universal RealGUIDE™ MINI.

Sterilizacijski pladenj je posoda iz trde plastike, sestavljena iz 3 delov: spodnjega pladnja, ki je na
pokrov pritrjen z dvema stranskima tec¢ajema, in srednjega pladnja, ki se vstavi v spodnji pladenj,
da se vanj namestijo instrumenti in jih drZi na mestu.

Odprtine na spodnji posodi in na pokrovu omogocajo ucinkovito sterilizacijo instrumentov.
Rocaj za odpiranje na pokrovu omogoca enostavno odpiranjé pripomockas

Barvne oznake uporabniku pomagajo, da lahko instrumente postavi pravilno. Vsaka odprtina za
postavitev ima tudi oznako, kateri instrument je treba‘postavitivanjo.

Uporabljeni materiali omogocajo, da se lahko pripomocek uporablja veckrat in je idealen za
standardne cikle sterilizacije s paro.

2. Material
Skatle Universal RealGUIDE™ so izdelane iz polifenilsulfona (PPSU) in silikona. Nosilci za
instrumente, pritrjeni na pladenj, so izdelani iz herjavnega jekla ali titana.

3. Predvideni namen:
Sterilizacijski pladenj je Skatla za veckratno uporabo, namenjena shranjevanju in urejanju
instrumentov za vodeno zobnoikirurgijo med sterilizacijo in kirursko uporabo.

4. Indikacije za uporabo:
Sterilizacijski pladenj je namenjen shranjevanju in urejanju kirurskih instrumentov med kirursko
uporabo, prevozom.in6bdelavo.
Primerni so za uporabo v zdravstvenih ustanovah s strani zdravstvenih delavcev.
Pladenj se lahko uporablja skupaj z zakonito trZzeno, validirano sterilizacijsko folijo za ohranjanje
sterilnosti priloZenih pripomockov.

Kirurske instrumente je treba postaviti v silikonska drZala, kot je navedeno na vioZku in spodnjem
pladnju. Kirurske instrumente, ki jih je treba prikljuciti na nosilec, je treba previdno prikljuciti na
pladenj za sterilizacijo, kot je navedeno na vioZku.
Kaseto z instrumenti dvakrat zapakirajte v sterilizacijsko embalaZo za enkratno uporabo, ki
ustreza naslednjim zahtevam (EN I1SO 11607):

- Primerno za sterilizacijo s paro (temperaturna odpornost do vsaj 134 °C (273 °F))
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- Zadostna prepustnost za paro
- Zadostna zascita instrumentov ali sterilizacijske embalaZe pred mehanskimi poskodbami.

Opomba: Na vsako sterilizacijsko embalaZo je treba pritrditi indikatorski trak z ID pripomocka,
Stevilko serije, datumom sterilizacije, datumom poteka roka uporabnosti in imenom operaterja.

Kontraindikacije:
Niso poznane.

Predvidena uporaba:
Ta pripomocek lahko uporablja le kvalificiran zdravstveni delavec.

Preostala tveganja in neZeleni stranski ucinki

Niso bila ugotovljena preostala tveganja ali stranski ucinki.

Za vsa preostala tveganja, kontraindikacije in neZelene stranské ucinke, povezane s kirurskimi
instrumenti, glejte posebna navodila za uporabo, ki jih je izdal zakoniti proizvajalec.

Opozorila / previdnostni ukrepi

S sterilizacijskim pladnjem je treba ravnati v skladd z dokimentacijo z osnovnimi informacijami
za ustrezen kirurski in proteticni postopek.

Ustrezno obdelane pripomocke uporabljajteile, ¢e so navedeni za veckratno uporabo.
Sterilizacijski pladenj je bil potrjen za 300:ebdelovalnih ciklov, ¢e se uposStevajo priporoceni pogoji
uporabe. Ne glede na to, kolikokrat je bil pripomocek uporabljen, mora uporabnik po vsaki
uporabi vedno oceniti njegovo stanje.

Korodirani ali zarjaveli instrumenti onesnaZijo sistem kroZenja vode sterilizatorja z delci rje. Med
vsakim naslednjim sterilizacijskim‘ciklom ti delci rje povzrocijo rjo na prvotno neposkodovanih
instrumentih. Ce so ob kéncu sterilizacijskega cikla vidni znaki viage (vlazne lise na sterilni
embalaZi, zbrana voda v tovoru), ponovno zapakirajte in sterilizirajte z daljsim ¢asom susenja.
Pred pakiranjemzassterilizacijo'se prepricajte, da so kaseta in instrumenti popolnoma subhi.
Sterilizirane pripomocke je treba uporabiti takoj po sterilizaciji. Pri shranjevanju strogo
upostevajte navedila proizvajalca pripomockov za sterilizacijo in posod za shranjevanje.

Ciscenje

Sterilizacijski pladenj je dobavljen nesterilen in ga pred uporabo ni treba sterilizirati.
Sterilizacijski pladenj lahko pred vsako ponovno uporabo o istiti.

Za ciscenje in razkuZevanje je treba pladenj razstaviti na sestavne dele. Ne kombiniranje Cistilnih
/ razkuZevalnih sredstev. Vedno upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo za Eistilna in
razkuZevalna sredstva.

Vedno uporabljajte blaga Cistila, tudi e ¢iséenje poteka z ultrazvoéno opremo. Skatle posusite z
mehko krpo. Ne uporabljajte abrazivnih gobic ali kovinskih delov, ki bi lahko poskodovali

povrsino Skatle.
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10.

11.

12.

13.

Ravnanje

Pri ¢is¢enju kontaminiranih instrumentov uporabljajte zas¢itna oblacila (npr. zas¢itna ocala,
masko za obraz, rokavice, nepremocljivo haljo).

Sprejmite ustrezne ukrepe, da preprecite mehanske poskodbe in onesnaZenje, npr. ne mesajte
tezkih pripomockov z obcutljivimi, varno shranjujte in prevaZajte kaseto v njeni kartonski skatli.
Posebno pozornost namenite rezalnim robovom, da se izognete poskodbam in skodi na
medicinskem pripomocku.

Ciscenje opravite &im prej. Ce pricakujete daljse zamude, pripomocke potopite v

vodno kopel ali raztopino za razkuZevanje, da bi preprecili izsusitev delcev.

Informacije o zdruiljivosti

Sterilizacijski pladenj je namenjen shranjevanju instrumentov RealGUIDE™ za vodeno zobno
kirurgijo med prevozom, shranjevanjem in parno sterilizacijo, v skladu z oznakami in barvnimi
oznakami na pladnju in podlagi.

Prepricajte se, da s kasetami uporabljate samo originalne instrumente RealGUIDE™.
Shranjevanje in organizacija instrumentov in sestavnih delov, ki niso znamke RealGUIDE™, lahko
privede do mehanskih in/ali instrumentalnih napak.

Sterilizacijo je treba opraviti zembalaZo za enkratho uparabo, ki se zakonito trZi in je skladna z
zahtevami (EN ISO 11607).

Pladenj je treba Cistiti z blagim Cistilnim sredstvom.

Sterilizacijo je treba opraviti v skladu z navedili proizvajalca instrumentov.

Opozorila

Ne uporabljajte, e je embalaZa poskodovana.

Pladnja ne uporabljajte ne gledea stevilo ciklov uporabe, ¢e opazite kakrsne koli poskodbe,
korozijo, deformacije alirazpoke ali.éé identifikacija instrumenta postane necitljiva.

Nikoli ne uporabljajte patencialno kontaminiranih sestavnih delov.

Pladnja ne postavijajte.na stranico ali narobe s pokrovom navzdol.

V kaseto za sterilizacijo'ne vstavljajte korodiranih ali zarjavelih instrumentov.

Ne uporabljajte hitre sterilizacije, sterilizacije z vro¢im zrakom, sterilizacije s sevanjem,
sterilizacije s plazmo, sterilizacije s formaldehidom ali etilenoksidom.

Ne sterilizirajte pri temperaturah, visjih od 134 °C (273 °F).

Instrumentov in sterilizacijskih kaset nikoli ne Cistite s kovinskimi krtacami ali jekleno volno.
Sterilizacijski pladenj ne ohranja sterilnosti instrumentov v njem. Vedno uporabljajte ustrezne
sterilizacijske ovoje.

Ne uporabljajte z instrumenti, ki niso navedeni v postopku RealGUIDE™.

Shranjevanje

Pripomocke je treba hraniti v suhem prostoru pri sobni temperaturi in zascitene pred neposredno
soncno svetlobo. Neustrezno shranjevanje lahko ogrozi bistvene znacilnosti materiala in
konstrukcije ter povzroci okvaro pripomocka.
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14. Odstranjevanje
Odstranjevanje izvedite na okolju prijazen nacin v skladu z lokalnimi predpisi. Nevarne odpadke
iz kontaminiranih naprav je treba odlagati v ustrezne zabojnike, ki izpolnjujejo posebne tehnicne
zahteve.

15. Slovarcek simbolov

Simbol (o] 13 Vir
c € Oznaka CE MDR (EU) 2017/745,
Pravilo V
QTY Vsebina embalaze (koli¢ina pripomockov) -
REF Katalogka Stevilka SO 15223-1
LOT Koda serije ISO 15223-1
M Proizvajalec ISO 15223-1
j/_it Hranite stran od son¢ne svetlobe ISO 15223-1
uDI Koda UDI ISO 15223-1

Nesterilno ISO 15223-1

@ Ne uporabljajte, ¢e je/embalaza peskodovana ISO 15223-1
I—/‘E] Preberite navodila za,uporabo (elektronska razlicica) ISO 15223-1
(elFV)
MD Medicifiski pripemo&ek ISO 15223-1
| CH |REP| | Pooblasgenizéstopnik v Svici MedDO, Art. 104abis
R( Only Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka s CER, Title 21, Part 801

strani zobozdravnika ali po njegovem narocilu (USA).
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(SV) Suomi - Bruksanvisning

Om nagon allvarlig incident skulle intraffa vid anvandning av den medicintekniska enhet, som denna
bruksanvisning handlar om, vanligen kontakta 3DIEMME omedelbart. Vart foretag kommer att
genomfora ett korrekt analysférfarande och rapportera hdandelsen till den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

1. ldentifiering av produkten
Boxen Universal RealGUIDE™ &r en del av de kirurgiska instrumenten RealGUIDE™ f6r guidad
kirurgi. Denna IFU géller for Universal RealGUIDE™ box, REALGUIDE™ Z3D-kit tom lada, och
Universal RealGUIDE™ MINI box.

Steriliseringsbrickan ar en behallare av hardplast som bestar av 3 delar: en basbehallare som &r
fast vid locket med tva gangjarn pa sidorna och en mellanbehallare’'som passar in i
basbehallaren for att rymma instrumenten och halla dem pa plats.

Hal i basbehallaren och i locket mojliggor effektiv sterilisering av instrumenten.

Ett handtag pa locket gor det latt att Gppna apparaten.

Fargkoder hjalper anvandaren att placera instrumenten pa ett ordnat satt. Varje
positioneringshal har ocksa en anvisning om vilketdnstrument som ska placeras i det.

De material som anvants gor att apparaten kan ateranvandas'och den &r idealisk for att klara
standardiserade angsteriliseringscykler.

2. Material
Boxarna Universal RealGUIDE™ ar tillverkade av polyfenylensulfon (PPSU) och silikon.
Instrumenthallarna, som fasts pa brickan, ar.tillverkade av rostfritt stal eller titan.

3. Avsett syfte:
Steriliseringsbrickan ér en dteranvéndbar box som dr avsedd att férvara och organisera
tandldkarstyrda kirurgiska instrument under sterilisering och kirurgisk anvéndning.

4. Anvisningar for anvindning:
Steriliseringsbrickan. éir'avsedd fér férvaring och organisering av kirurgiska instrument mellan
och under kirurgisk anvdndning, transport och bearbetning.
De dr avsedda att anvdndas av sjukvdrdspersonal pG vardinrdttningar.
Brickan dr avsedd att anvdndas tillsammans med en lagligt marknadsférd, validerad
steriliseringsférpackning fér att bibehdlla steriliteten hos de medféljande enheterna.

De kirurgiska instrumenten ska placeras i silikonhdllarna enligt anvisningarna i inldgget och pa
den nedre brickan. De kirurgiska instrument som kréver anslutning till stédet mdaste noggrant
anslutas till steriliseringsbrickan enligt anvisningarna i inldgget.

Dubbelférpacka kassetten med instrumenten i engdngsférpackningar fér sterilisering som
uppfyller féljande krav (EN ISO 11607):
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- Ldamplig for angsterilisering (temperaturbestdndighet upp till minst 134 °C (273 °F)).
- Tillrdécklig anggenomsldpplighet
- Tillrdckligt skydd av instrumenten eller steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

Observera: En indikatorremsa med enhetens ID, LOT-nummer, steriliseringsdatum,
utgdngsdatum och operatérens namn ska fdstas pd varje steriliseringsférpackning.

Kontraindikationer
Ingen kdnd.

Avsedda anvidndare:
Denna enhet far endast anvindas av kvalificerad sjukvdrdspersonal..

Kvarstaende risker och o6nskade biverkningar

Inga kvarstdende risker eller oénskade biverkningar har identifierats.

For eventuella kvarstdende risker, kontraindikationer och oénskade biverkningar, som hénfér sig
till de kirurgiska instrumenten, hdnvisas till den specifikatbruksanvisningen som tillhandahdllits
av den lagliga tillverkaren.

Varningar/forsiktighetsatgéarder

Det dr viktigt att hantera steriliseringsbrickdn.i enlighet med den grundldggande
informationsdokumentationen fér det tillémpliga kirufgiska och protetiska ingreppet.

Anviéind endast Iimpligt bearbetade dnordningar om de ér avsedda fér flera
anvéndningsomraden.

Steriliseringsbrickan har validerats for attiklara 300 behandlingscykler under férutsdttning att de
rekommenderade anvdndningsvillkoren foljs. Oavsett hur mdnga ganger apparaten har anvdnts,
mdste anvédndaren alltid'utvérdera dess skick efter varje anvédndning.

Korroderade eller rostiga instrument férorenar sterilisatorns vattencirkulationssystem med
rostpartiklar. Underwvarje efterfoljande steriliseringscykel orsakar dessa rostpartiklar rost pa
instrument som ursprungligen var intakta. Om det férekommer synliga tecken pa fukt (fuktiga
fldckar pa sterila forpackningar, vattensamlingar i lasten) i slutet av steriliseringscykeln ska du
packa om och sterilisera pd nytt med ldngre torktid. Se till att kassetten och instrumenten dr helt
torra innan de packas for sterilisering. Steriliserade produkter ska anvidndas omedelbart efter
sterilisering. Vid férvaring ska du strikt félja tillverkarens anvisningar fér steriliseringstillbehéren
och férvaringsbehdllarna.

Rengoring

Steriliseringsbrickan levereras icke-steril och dr inte avsedd att steriliseras fére anvdndning.
Steriliseringsbrickan kan rengdras fére varje ateranvidndning.

Foér reng6ring och desinfektion mdste brickan demonteras i sina bestdndsdelar. Kombinera inte.
rengdrings- och desinfektionsmedel. Félj alltid tillverkarens bruksanvisningar fér rengérings- och
desinfektionsmedel.
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10.

1.

12.

Anviénd alltid milda rengéringsmedel éiven om rengéringen sker med ultraljudsutrustning. Torka
lddorna med en mjuk trasa. Anvénd inte slipande svampar eller metalldelar som kan skada
Iadans yta.

Hantering

Anviénd skyddskldder (t.ex. skyddsglaségon, ansiktsmask, handskar, vattentdt rock) ndr du
rengér kontaminerade instrument.

Vidta limpliga atgdrder for att undvika mekaniska skador och kontaminering, t.ex. blanda inte
tunga enheter med émtdliga enheter, férvara och transportera kassetten sékert i sin kartong.
Var sdrskilt uppmdrksam pd vassa kanter, bade for att undvika personskador och fér att undvika
skador pd den medicinska utrustningen.

Utfér rengdring sa snart som méjligt. Nér det férvintas Idngre véntetider, kan du ldgga ner
enheterna i ett vattenbad eller en desinfektionslésning fér att undvika att smuts torkar in.

Information om kompatibilitet

Steriliseringsbrickan ér avsedd att rymma instrumenten RedlGUIDE™. fértandlédkarstyrd kirurgi
under transport, férvaring och dngsterilisering, enligt den mdrkning och fdrgkodning som
tillhandahdllits pa brickan och basen.

Se till att endast anvdnda RealGUIDE™-instrument i original'med kassetterna. Férvaring och
organisering av andra instrument och komponenter én RealGUIDE™-instrument kan leda till
mekaniska fel och/eller instrumentfel.

Sterilisering mdste utféras med engdngsférpackningar som saluférts lagligt och som uppfyller
kraven i EN ISO 11607.

Rengdring av brickan mdste utféras med ett milt rengéringsmedel.

Sterilisering mdste ske enligt desdnvisningar som angetts av instrumenttillverkaren.

Varningar

Fdr ej anvidndas.om'férpackningen dr skadad.

Anvdnd inte brickan, oavsett antal anvéndningscykler, om skador, korrosion, deformationer eller
sprickor observeras eller om instrumentets identifiering blir olésbar.

Anviénd aldrig potentiellt férorenade komponenter.

Stdll inte brickan pa sidan eller upp och ner med locket neddt.

Placera inte korroderade eller rostiga instrument i kassetten fér sterilisering.

Anvind inte flashsterilisering, sterilisering med varmluft, strdlningssterilisering,
plasmasterilisering, formaldehyd- eller etylenoxidsterilisering.

Sterilisera inte vid hégre temperaturer én 134 °C (273 °F).

Rengér aldrig instrument och steriliseringskassetter med metallborstar eller stalull.
Steriliseringsbrickan bibehdller inte steriliteten hos instrumenten i densamma. Anvdnd alltid
ldmpliga steriliseringsférpackningar.

Anvdnd inga andra instrument én de som anges i RealGUIDE-férfarandet.
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13. Lagring
Apparaterna madste férvaras pa torrt stélle i rumstemperatur och skyddas fran direkt solljus.
Felaktig férvaring kan éventyra viktiga material- och konstruktionsegenskaper, vilket kan leda till
fel pa enheten.

14. Bortskaffande
Bortskaffande ska ske pa ett miljémdssigt hallbart sdtt i enlighet med lokala bestémmelser.
Farligt avfall fran férorenade enheter ska bortskaffas i Iimpliga behdllare som uppfyller sdrskilda
tekniska krav.

15. Ordlista 6ver symboler

Symbol Beskrivning Kalla

C € CE-mérkning \I\;IDR (EVU) 2017/745, Bilaga
QTY Forpackningens innehall (antal enheter) -

REF Katalognummer 1SO 15223-1

LoT Kod for partiet ISO 15223-1
M Tillverkare ISO 15223-1
AN Ska hallas pa avstand fran, solljus ISO 15223-1

UDlI UDI-kod ISO 15223-1
Icke-steril ISO 15223-1
@ Anvéand inte om férpackningen ar skadad ISO 15223-1

i

I:]'\—l Las bruksanvisningen (elektronisk version) ISO 15223-1
(elFU)

MD Medicinsk utrustning 1SO 15223-1

CH [REP| | Auktoriserad representant i Schweiz MedDO, Art. 104abis
R( Only Forsiktigt: Denna apparat far endast séljas av eller pa CER, Title 21, Part 801

bestéllning av en tandldkare enligt federal lag (USA).
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