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GEBRAUCHSANWEISUNG - RealGUIDE Instrumente

1. NAME UND HANDELSNAME DES GERATS
RealGUIDE Instrumente fir die dentale Implantologie, wie z.B.: Schraubendreher,
Schliisselverlangerungen, Mundéffnungslehren, Schraubbefestigungen und Verbinder.

2. HERSTELLER — NAME UND ADRESSE HAUPTSITZ

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

Die RealGUIDE Instrumente und Zubehorteile fiir die dentale Implantologie entsprechen
der EU-Verordnung 2017/745.

Der Hersteller 3Diemme S.r.l. ist mit einem nach 1SO 13485 zertifizierten Qualitatssystem
ausgestattet.

3.  LAGER- UND HANDHABUNGSBEDINGUNGEN

Die Instrumente von RealGUIDE fir die dentale Implantologie werden in einem
Plastikbeutel mit AufreiRsystem geliefert. Jeder Verpackung liegen
Produktidentifikationsetiketten bei.

Die RealGUIDE-Instrumente missen unversehrt an einem trockenen und sauberen Ort
aufbewahrt werden.

Verwenden Sie die Geréate nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Sobald die Instrumente aus dem Plastikbeutel entnommen wurden, konnen sie in die
entsprechende OP-Box gelegt werden.

4.  STERILER ZUSTAND UND STERILISIERUNGSVERFAHREN

Die Instrumente von RealGUIDE fir die dentale Implantologie werden NICHT steril geliefert
und missen vor Gebrauch, wie in diesem Dokument angegeben, gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.

Die Sterilisation muss in einem Dampfautoklaven erfolgen (Prionenzyklus fiir 20 Minuten
bei einer Temperatur von 134°C).

Der Sterilisationsprozess muss von qualifiziertem Personal unter der Aufsicht des
Implantologen durchgefiihrt werden. Dabei sind Autoklaven zu verwenden, die sich in
einwandfreiem Zustand befinden und regelmaRig Uberprift werden, um die korrekte
Sterilisation (wie vom Autoklavenhersteller angegeben) sicherzustellen.

5. WIEDERVERWENDBARES GERAT

Die Instrumente von RealGUIDE sind nicht zum Einmalgebrauch bestimmt; sie kénnen
wiederverwendet werden, jedoch nur nach vorheriger Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation gemall dem in diesem Dokument beschriebenen Verfahren. Es obliegt dem
Benutzer, vor der Verwendung zu Uberpriifen, ob die Gerdte beschadigt oder abgenutzt
sind. Beschadigte und abgenutzte Gerate dirfen nicht verwendet werden, sie missen
entsorgt und ersetzt werden.
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6. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die RealGUIDE-Instrumente und Zubehorteile sind flr die Schaffung des Implantatbetts,
das Einsetzen und Entfernen des Zahnimplantats sowie fir das Verbinden und Trennen
von prothetischen Komponenten am Zahnimplantat vorgesehen.

7. INDIKATIONEN

Instrumente und Zubehdr, die zur Vorbereitung des Implantatbetts, zum Einsetzen eines
Zahnimplantats und zum Einschrauben der zugehorigen prothetischen Komponenten
geeignet sind.

Im weiteren Detail sind die Anwendungsgebiete der einzelnen Produktfamilien aufgefiihrt:

Geratefamilie Anwendungsgebiete des Gerats
SCHRAUBENDREHER/DREHMOME Der Schraubendreher ist ein Instrument zur
NTRATSCHE manuellen Anwendung eines kontrollierten
Drehmoments auf Zahnimplantate.
SCHRAUBENDREHERVERLANGERU Die Schraubendreherverlangerung ist ein

NG Instrument, mit dem die Liange des
Schraubendrehers verlangert werden kann, um
ein kontrolliertes Drehmoment auf

Zahnimplantate in Fadllen mit eingeschranktem
Operationsraum anzuwenden (z. B. bei der
gefihrten  Chirurgie  mit Hilfe  einer
Chirurgieschablone).

Die Mundoffnungslehre ist ein Instrument, das
vor zahnarztlichen Eingriffen verwendet wird,
um die maximale Mundoffnung eines Patienten
zu ermitteln und so sicherzustellen, dass
geniigend Platz fiir den sicheren Einsatz von
chirurgischen Instrumenten vorhanden ist.
VERBINDER Der Verbinder ist dazu bestimmt, den
Schraubendreher mit der Verldangerung zu
verbinden, so dass das Drehmoment auf die
Verlangerung und auf das mit der Verlangerung
verbundene Instrument (bertragen werden
kann.

Die Schraubbefestigung dient der manuellen
Montage und dem Einsetzen von
Zahnimplantaten und ermoglicht eine prazise
Kontrolle des angewendeten Drehmoments. Sie
wird eingesetzt, wenn eine manuelle Kontrolle
bevorzugt wird.

MUNDOFFNUNGSLEHRE

SCHRAUBBEFESTIGUNG




Ny SDIEMME

8. KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung von RealGUIDE Instrumenten und Zubehor ist bei bestimmungsgemaRer
Verwendung gemal den Herstellerangaben unbedenklich.

Der Einsatz von Instrumenten fiir die computergestiitzte zahnarztliche Chirurgie ist
kontraindiziert, wenn computergestitzte zahndrztliche Chirurgie und damit die
Implantatinsertion kontraindiziert ist, beispielsweise bei vulnerablen Patienten (z. B.
Schwangeren, Kindern und alteren Patienten).

9.  ZIELPATIENTENPOPULATION
Das Gerat ist fur alle Patienten bestimmt, die eine computergestiitzte zahnarztliche
Operation benétigen, unabhéngig von Geschlecht und Alter.

10. BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDER:

Die Handhabung und Verwendung der RealGUIDE-Instrumente und Zubehorteile darf nur
von qualifiziertem Fachpersonal (Implantologe, Zahnarzt oder Kieferchirurg) durchgefiihrt
werden, das Uber die nach den in den jeweiligen Landern geltenden Gesetzen
erforderlichen Qualifikationen verfiigt. Es ist notwendig, Uber eine angemessene und
spezialisierte Ausbildung in der gefiihrten Operationstechnik zu verfiigen. Der Eingriff
muss in einer geschitzten Umgebung durchgefiihrt werden, die unter hygienischen
Gesichtspunkten als angemessen gilt, und mit geeigneten Instrumenten.

11. ERWARTETE KLINISCHE VORTEILE

RealGUIDE Instrumente haben keinen direkten klinischen Nutzen fir den Patienten.

Der Einsatz der Instrumente kann indirekte klinische Vorteile fiir den Patienten haben, da
das Einsetzen von Zahnimplantaten ohne Instrumente nicht moglich ist.

12. GERATELEISTUNGSMERKMALE

Die RealGUIDE Instrumente umfassen die folgenden Gerate: Schraubendreher,
Schraubendreherverlangerungen, Mundoffnungslehren, Schraubbefestigungen und
Verbinder.

Die Leistungsmerkmale der RealGUIDE-Instrumente sind auf der Sterilisationsbox, die vom
Hersteller mit den RealGUIDE-Instrumenten geliefert werden kann, unmittelbar
angegeben.

13. INFORMATIONEN ZUR UBERPRUFUNG DER EIGNUNG DES GERATS

Vor jedem Gebrauch muss Uberpriift werden, ob die Geradte beschadigt sind oder
Abnutzungsspuren aufweisen. Es ist wichtig zu priifen, dass die Instrumente nicht oxidiert
oder verschmutzt sind und dass die Lasermarkierungen deutlich sichtbar sind.

Ist ein Gerdt nicht in einwandfreiem Zustand, muss es entsorgt und ersetzt werden. Gerate,
die sich nicht in einwandfreiem Zustand befinden, sollten nicht verwendet werden, da sie
die Gesundheit des Patienten schadigen und den Erfolg der Implantatrehabilitation
beeintrachtigen konnten.
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14. RESTRISIKEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Mogliche Nebenwirkungen nach einer Zahnimplantat-Operation sind:

- Vorubergehende Beschwerden infolge der Operation.

- Entziindung des operierten Bereichs.

- Lokalisierte Infektionen.
Sollten andere Reaktionen auftreten, die in dieser Packungsbeilage nicht beschrieben sind,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den Vertriebshdandler der RealGUIDE
Dentalinstrumente.

15. VOM BENUTZER ERFORDERLICHE SPEZIFIKATIONEN

Es wird empfohlen, die Instrumente maximal 20 Mal zu verwenden und vor jedem
Gebrauch sorgfaltig zu priifen, ob die Gerate in einwandfreiem Zustand sind.

Die Instrumente werden NICHT STERIL geliefert und MUSSEN VOR GEBRAUCH gereinigt,
desinfiziert und STERILISIERT werden. Die Verwendung oder Wiederverwendung eines
Instruments, das nicht angemessen gereinigt und sterilisiert wurde, setzt Arzte, Bediener
und Patienten einem ernsten Risiko von Infektionen und Kreuzinfektionen aus.

16. VORBEREITENDE BEHANDLUNG, HANDHABUNG UND DESINFEKTIONSTITEL, DIE ZUR
GEWAHRLEISTUNG DER PATIENTENSICHERHEIT ERFORDERLICH SIND

Die Vorbereitung des Patienten und des Operationsfeldes muss die fir jeden chirurgischen

Eingriff typischen Hygiene- und Sterilitdtsbedingungen gewadhrleisten. Wahrend des

gesamten Eingriffs miissen Hygiene- und Sterilitdtsbedingungen gewahrleistet sein.

Alle Instrumente missen vor Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Nach der Operation missen alle Instrumente sofort desinfiziert werden, um zu verhindern,

dass sich Spuren von Blut oder anderem Gewebe auf den Instrumenten selbst ablagern.

AnschlieBend missen alle Instrumente gemaR den Anweisungen in diesem Dokument

desinfiziert und sterilisiert werden.

17. INFRASTRUKTUR, SCHULUNG UND BENUTZERQUALIFIZIERUNG

Orale Implantatchirurgie darf nur von Implantologen durchgefiihrt werden, die Gber die in
dem jeweiligen Land erforderliche Qualifikation verfiigen, und zwar in Kliniken oder
Einrichtungen, die von den zustdandigen Behorden des jeweiligen Landes zur Durchfiihrung
oraler Implantatchirurgie zugelassen sind. Die Anwender missen die Operation unter
korrekter Anwendung der gesamten fir ihren Beruf erforderlichen personlichen
Schutzausristung (PSA) durchfihren, z. B. Maske, Schutzkittel, Handschuhe und
Schutzbrille. Sie miissen duRerst sorgfaltig darauf achten, eine Kontamination mit Speichel
oder Blut des Patienten zu verhindern und den Patienten selbst nicht zu kontaminieren.
Die Anwender miissen der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der Umgebung, in der
die Operation durchgefiihrt wird, sowie der verwendeten Instrumente héchste Prioritat
einrdumen, um das Auftreten von Infektionen oder Kreuzinfektionen zu verhindern.
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Jegliche Verwendung, Manipulation oder Anwendung, ganz oder teilweise, wahrend einer
der Phasen des Eingriffs mit 3DIEMME-Geraten durch unqualifiziertes Personal oder durch
Personen ohne die erforderlichen Qualifikationen kann zu ernsthaften
Gesundheitsschaden des Patienten fiihren; Dies befreit den Hersteller von der Haftung flr
Schaden oder Gefahren, die durch die in diesem Dokument beschriebenen Bedingungen
oder durch andere, nicht beschriebene Tatsachen verursacht werden. Ebenso tragt der
Anwender die volle Verantwortung fiir alle Schdaden oder Gefahren, die durch
unsachgemale Handhabung oder Verwendung des Systems entstehen konnen.

18. INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

Der Sterilisationsprozess muss von qualifiziertem Personal unter der Aufsicht des
Implantologen durchgefiihrt werden. Dabei sind Autoklaven zu verwenden, die sich in
einwandfreiem Zustand befinden und regelmaRig Uberprift werden, um die korrekte
Sterilisation sicherzustellen.

Vor der ersten Verwendung und unmittelbar nach der Operation missen alle Instrumente
aus Stahl und Titan gemaR folgendem validierten Verfahren behandelt werden:

1) Vorwasche — manuelles Verfahren, bei dem ein enzymatisches Reinigungsmittel
verwendet wird, das organische Verunreinigungen durch chemische Zersetzung
vom Medizinprodukt entfernt und gleichzeitig eine teilweise physikalische
Entfernung der mikrobiellen Kontamination gewahrleistet:

la. Blutreste, Sekrete und Knochenpartikel an den chirurgischen Instrumenten,
dem OP-Tray sofort entfernen. Um die Reinigung zu erleichtern, ist es
wichtig, dass diese Reste nicht anhaften. Nehmen Sie die Instrumente aus
dem OP-Tray und tauchen Sie sie vollstdndig in einen Behdlter mit einer
milden und nicht korrosiven Reinigungsldsung (verwenden Sie ein
Multienzym-Reinigungsmittel, d. h. eine neutrale Mischung aus Tensiden
und den Enzymen Protease, Lipase und Amylase. Vermeiden Sie
chlorhaltige Losungen. Bereiten Sie die Losung gemalR den Anweisungen
des Herstellers zu) und lassen Sie sie fiir die vom Hersteller im technischen
Datenblatt angegebene Einwirkzeit einweichen. Achten Sie dabei darauf,
dass die Instrumente sich nicht berihren.

1b. Aus dem Bad nehmen und grindlich mit einem weichen Schwamm
abbirsten, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Besonders
auf die scharfen Kanten von chirurgischen Bohrern achten, um kleinere
Verletzungen zu vermeiden.

1c. Spulen Sie das gesamte Material mindestens 3 Minuten lang griindlich mit
flieRendem Wasser ab und bewegen Sie die Gerate dabei leicht, damit das
Wasser die gesamte  Oberfliche erreicht und eventuelle
Reinigungsmittelriickstande entfernt werden kdnnen.

2)

3)
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1d. Kurz mit saugfahigem Papier trocknen.

Reinigung — manuelles Verfahren, das zur vollstandigen Entfernung organischer
Verunreinigungen erforderlich ist:

2a. Bereiten Sie die LOosung unter Verwendung eines Multienzym-
Reinigungsmittel (einer neutralen Mischung aus Tensiden und den Enzymen
Protease, Lipase und Amylase) gemdR den Anweisungen des
Detergensherstellers zu.
Flllen Sie den Ultraschalltank mit der Reinigungslésung und aktivieren Sie
die Entgasungsphase gemall der Gerateanleitung (diese Phase ist wichtig,
da sie die an die Losung gebundenen Gasblasen freisetzt, die die
Reinigungswirkung des Ultraschalls beeintréchtigen konnten). Nach
Abschluss der Entgasungsphase werden die vorgewaschenen Geréate in den
Ultraschallbehdlter gegeben, wobei sie in einen speziellen Korb gelegt und
vollstédndig in die Reinigungsmittelldsung eingetaucht werden. Stellen Sie
die Arbeitstemperatur (25°C) ein und aktivieren Sie bei Erreichen dieser
Temperatur den Ultraschall (Leistung 45 kHz). Legen Sie die Gerate einzeln
in das Bad, um zu verhindern, dass sie durch gegenseitigen Kontakt
beschadigt werden.
Die Gerate sollten fir die vom Hersteller des Reinigungsmittels im
Datenblatt angegebene Einwirkzeit eingetaucht werden.

2b. Nach Ablauf der Einwirkzeit die Gerate aus dem Bad nehmen und vorsichtig
mit einem weichen Schwamm abbirsten, um alle sichtbaren
Verschmutzungen zu entfernen.

2c. Spllen Sie das gesamte Material mindestens eine Minuten lang grindlich
mit flieBendem kaltem Wasser (6°C - 12°C) ab und bewegen Sie die Gerate
dabei leicht, damit das Wasser die gesamte Oberflache erreicht und
eventuelle Reinigungsmittelriickstande entfernt werden konnen.

2d. Trocknen Sie die Geréate anschlieRend kurz mit einem sterilen Tuch ab.

Desinfektion — manuelles Verfahren, das notwendig ist, um die verbleibende
mikrobielle Belastung auf den Gerdten abzubauen:

3a. Uberfiihren Sie die wie oben beschrieben gewaschenen und getrockneten
Gerate in ein sauberes Becken und tauchen Sie sie fir eine
4
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Mindestkontaktzeit, die dem Datenblatt des Desinfektionsmittels
entnommen  wird, in eine gebrauchsfertige, alkoholbasierte
Desinfektionsmittelldsung mit niedrigem Restpotenzial (70 % Alkohol).

3b. Nach Ablauf der Einwirkzeit jedes Gerdt entnehmen und mit einem sterilen
Tuch abtrocknen.

4) Sterilisation — ein Prozess, der in einem Autoklaven durchgefiihrt wird, um die
Geréte zu sterilisieren:
Alle neuen Instrumente des 3DIEMME-Systems werden unsteril geliefert und
mussen vor dem ersten Gebrauch zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
aus der Originalverpackung entnommen werden.
Am Ende der Reinigungs- und Desinfektionsphasen missen die Instrumente
sterilisiert werden.

4a. Wenn Sie die Instrumente in der vom Hersteller mitgelieferten OP-Box
sterilisieren mochten:

1. Legen Sie alle sauberen Instrumente wie oben angegeben in das OP-
Tray innerhalb der OP-Box.

2. Die OP-Box in einen autoklavierbaren Beutel Doppelbeutel geben.

3. In einem Dampfautoklaven sterilisieren (Prionenzyklus fir 20 Minuten
bei einer Temperatur von 134°C). Uberpriifen Sie am Ende des
Sterilisationsprozesses, ob die vom Autoklaven vorgegebenen
Prozessparameter den in diesem Dokument geforderten Parametern
entsprechen.

4. Die Op-Box erst nach Beendigung des Trocknungszyklus aus dem
Autoklav nehmen.

4b. Wenn Sie die Instrumente einzeln sterilisieren mochten:

1. Legen Sie das saubere Instrument wie oben beschrieben in einen
Doppelbeutel zur Autoklavsterilisation.

2. In einem Dampfautoklaven sterilisieren (Prionenzyklus fir 20 Minuten
bei einer Temperatur von 134°C). Uberpriifen Sie am Ende des
Sterilisationsprozesses, ob die vom Autoklaven vorgegebenen
Prozessparameter den in diesem Dokument geforderten Parametern
entsprechen.

19. VERWENDUNG IN ZUSAMMENARBEIT MIT ANDEREN GERATEN

Alle RealGUIDE Instrumente kdnnen in Verbindung mit RealGUIDE-Chirurgieinstrumenten,
RealGUIDE-Chirurgieschablonen,  RealGUIDE-Chirurgieschablonen-Hillen und  der
RealGUIDE-Universalbox verwendet werden.
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Die Instrumente sind fiir die Verwendung in Verbindung mit den entsprechenden
Zahnimplantaten und prothetischen Komponenten geméall den Angaben des Herstellers
vorgesehen.

20. GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwenden Sie die RealGUIDE-Instrumente in Ubereinstimmung mit den Spezifikationen
des Implantats. Die Mundéffnungslehre muss aufgeschraubt/abgeschraubt werden, um
den verfligbaren Raum zu messen.

21. WARNHINWEISE

Die Sterilisationszyklen verursachen eine fortschreitende Verschlechterung der
Instrumente Daher missen alle Instrumente regelméaRig tUberholt werden, um ihren
einwandfreien Zustand zu Gberprifen (auch unbenutzte Instrumente).

Vor jedem Gebrauch ist zu prifen, ob sich jedes Instrument in einwandfreiem Zustand
befindet. Instrumente, die Anzeichen von Mangeln aufweisen, sind auszutauschen.

Nicht verwenden bei Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber den chemischen
Bestandteilen des Materials, aus dem die Instrumente hergestellt sind.

22. MATERIALIEN

Die RealGUIDE-Instrumente werden aus Edelstahl fir chirurgische Instrumente AlSI 420
und AISI 630 (gemall der Norm ASTM F899), Edelstahl AISI 303 (gemaR der Norm ASTM
A582M) und Titan Grad 5 TiAl6V4 (gemalk der Norm ASTM F136) hergestellt.

23.  VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE SICHERE ENTSORGUNG DES GERATS

INFEKTIONEN ODER MIKROBIELLE RISIKEN - KONTAMINATION DURCH POTENZIELL
INFEKTIOSE STOFFE MENSCHLICHEN URSPRUNGS

Flhren Sie die Operation mit 3DIEMME-Instrumenten durch und tragen Sie dabei stets die
geeignete personliche Schutzausrlistung, um eine Kontamination des Personals mit
Speichel oder Blut des Patienten zu vermeiden. Der Eingriff sollte stets in einer Einrichtung
durchgefiihrt werden, die fiir orale Implantatchirurgie ausgestattet ist und die fiir eine
orale Implantatchirurgie erforderlichen Hygiene- und Sterilitdtsbedingungen einhalt.
Beschadigte oder abgenutzte Gerdte gehoren in den Sondermiill, wenn sie nach der
Operation entsorgt werden und daher biologisch kontaminiert sind. Alternativ konnen
beschadigte oder abgenutzte Gerate im Restmiill entsorgt werden, nachdem sie gemafR
dem in diesem Dokument beschriebenen Verfahren ordnungsgemal gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert wurden.

24. MELDEPFLICHT FUR UNFALLE GEGENUBER DEM HERSTELLER UND DER ZUSTANDIGEN
BEHORDE DES MITGLIEDSSTAATES
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Der Anwender ist verpflichtet, jedes unerwiinschte Ereignis oder jeden Zwischenfall
unverziglich den zustandigen Behorden des Staates, in dem er die 3DIEMME-Gerate
verwendet hat, sowie dem Hersteller Uber den Vertriebspartner zu melden. Als
unerwiinschtes Ereignis oder Vorfall gilt jede Fehlfunktion oder Verschlechterung der
Eigenschaften und/oder der Leistung der Medizinprodukte sowie jede Unzuldnglichkeit
der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung, die direkt oder indirekt zum Tod eines
Patienten, eines Benutzers oder anderer Personen oder zu einer ernsthaften
Verschlechterung ihres Gesundheitszustandes oder im Falle einer ernsthaften Gefahrdung
der 6ffentlichen Gesundheit fiihren kdnnte oder hétte fihren kdnnen.

25.
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AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE

Kataloghnummer LOT Chargennummer
Gebrauchsanweis Eindeutige

ung beachten Gerateidentifikationsn
(elektronisch) ummer (UDI)

ce

SFIBDEE

Hersteller CE-Kennzeichnung

Verschreibungspflichti
Vorsicht

R oy g (US-Markt)

Schweizer
Bevollméchtigter Medizinprodukt
Vertreter

Nicht verwenden,
Nicht steril @ wenn die Verpackung

beschadigt ist




