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BRUGSANVISNING - RealGUIDE KIRURGISKE INSTRUMENTER

1. ENHEDENS NAVN OG HANDELSNAVN

RealGUIDE kirurgiske instrumenter til tandimplantologi, sasom: pilotbor/startbor,
knogleudjsevningsbor, kalibrerede bor, borestop, vavsstans/mucotom, knoglefraeser (bor) og
knoglefraeserskrue, forseenker, knogletap, fikseringsstiftbor, fikseringsstift, implantatbeslag,
skruetraekkere og konnektorer

2. PRODUCENT — NAVN OG ADRESSE HOVEDKONTOR

Fabrikant: 3Diemme Srl - Via Risorgimento 9 - 22063 Cantu (CO) - Italien -
TIf.: +39 031 7073353.

RealGUIDE kirurgiske instrumenter til tandimplantologi overholder EU-forordning 2017/745.
Producenten 3Diemme Srl er udstyret med et ISO 13485-certificeret kvalitetssystem.

3. OPBEVARINGS- OG HANDTERINGSFORHOLD

RealGUIDE kirurgiske instrumenter til tandimplantologi leveres i en plastikpose med et
oprivningssystem. Hver pakke er ledsaget af produktidentifikationsmaerkater.
RealGUIDE-instrumenterne skal opbevares intakte pa et tgrt og rent sted.

Brug ikke enhederne, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

Nar instrumentet er taget ud af plastikposen, kan det placeres i den relevante kirurgiske kasse.

4.  STERIL TILSTAND OG STERILISERINGSMETODE

RealGUIDE kirurgiske instrumenter til tandimplantologi leveres IKKE-sterile og skal renggres,
desinficeres og steriliseres fgr brug, som angivet i dette dokument.

Sterilisation skal finde sted i en dampautoklave (prioncyklus i 20 minutter ved en temperatur
pa 134 °C).

Steriliseringsprocessen skal udfgres af kvalificeret personale under implantologens opsyn ved
hjaelp af autoklaver, der er i perfekt stand og regelmaessigt kontrolleres for at sikre korrekt
sterilisering (som angivet af autoklaveproducenten).

5.  GENBRUGELIG ENHED

RealGUIDE kirurgiske instrumenter er ikke-engangsudstyr, og de kan genbruges, men kun
efter at veere blevet rengjort, desinficeret og steriliseret i henhold til proceduren angivet i
dette dokument. Det er brugerens ansvar at kontrollere, at enhederne ikke er beskadigede
eller slidte fgr brug. Beskadigede og slidte enheder ma ikke anvendes, disse skal bortskaffes
og udskiftes.

6. TILSIGTET BRUG

RealGUIDE kirurgiske instrumenter er beregnet til oprettelse af implantatstedet, indsaettelse
og ekstraktion af tandimplantatet samt til tilkobling og frakobling af protesekomponenter til
tandimplantatet.
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7. INDIKATIONER

Kirurgisk instrumentering egnet til at oprette implantatstedet, indsaette et tandimplantat og
skru de tilhgrende protesekomponenter i.

Borene til guidet kirurgi ma KUN anvendes i GUIDEDE KIRURGISK procedurer, da borenes
leengde tager hgjde for tilstedevaerelsen og tykkelsen af en kirurgisk guide.

Borespidsen har en samlet dimension pa 0,5 mm mere end borets deklarerede laengde. Dette
skal tages i betragtning, isaer i tilfeelde af praeparater i nerheden af fglsomme strukturer
(f.eks. nerver, membraner osv.).

Mere detaljeret er indikationerne for brug af hver familie anfgrt:

Enhedsfamilie Modelnummer Indikationer for brug af enheden
PILOTBOR/ STRMTAGL-1 Pilot-, start- og knogleudjavningsboret er
STARTBOR beregnet til at blive brugt til at starte

forberedelsen af implantatlommen.
Startsekvensborene er beregnet til boring i
kortikalknoglen.

KNOGLEUDJAVNERBOR | STRMTAGL-2

KALIBREREDE BOR Kalibrerede bor er beregnet til at blive
brugt til at forberede lommen i den
spongigse knogle, sa der kan indszettes

tandimplantatskruer.

STRMTAGL-1

BORESTOP Borestop har til formal at begraense
boredybden til en foruddefineret vaerdi

under forberedelsen af implantatstedet.

STRMTAGL-1

VAVSSTANS/
MUCOTOM

STRMTAGL-3 Vaevsstansen (mucotomen) er beregnet til
at perforere tandkgdsslimhinden og
afdaekke implantatet i den anden
kirurgiske fase (normalt efter
osseointegration) og til at skabe en
gingival tunnel i henhold til sin form, der
muligger forbindelse af helingsskruerne og

senere protesekomponenterne til

implantatet.
KNOGLEFRZSER (BOR) STRMTAGL-4 Knoglefreesere er beregnet til at fjerne
& KNOGLEFRASESKRUE eventuel knogleovervaekst i omradet

omkring implantathovedet, isar hvis
implantatet skal samles med en lige eller
vinklet base for gjeblikkelig belastning.

Knoglefraeseskruen er beregnet til at blive
brugt til at stoppe knoglefraeseboret i

dybden. Skruen er beregnet til at blive
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Enhedsfamilie Modelnummer Indikationer for brug af enheden

skruet pa implantatet og til at forbinde
(overflade mod overflade) til
knoglefraeseboret.

FIKSERINGSSTIFTSBOR STRMTAGL-6 Fikseringsstiftsbor er beregnet til at blive
brugt til at forberede lommen i knoglen pa

forudbestemte punkter til fikseringsstiften.

FASTG@RELSESSTIFT STRMTAGL-6 Fikseringsstiften er beregnet til at blive
brugt til at fiksere den kirurgiske guide til

patientens knogle.

FORSZANKNING STRMTAGL-7 Forsaenkningen har til formal at skabe et
konisk hul i den kortikale knogle og danne
bunden af halsen, hvor implantatet skal

indszettes.

KNOGLETAPPER STRMTAGL-5 Knogletapper er beregnet til at fortappe
en gevind i knoglen, nar implantatstedet
forberedes, for at muligggre optimal

indszettelse af tandimplantatet.

IMPLANTATBESLAG STRMINSESTR-3 | Implantatbeslagene er beregnet til at blive
monteret pa implantaterne for at
muligggre indsaettelse gennem den

kirurgiske guide.

SKRUETRZAKKER STRMINSESTR-1 | Skruetraekkere er beregnet til brug under
implantatindsattelsesfasen i knoglen og til
at fastggre protesekomponenter eller
andre enheder (f.eks. overfgrsel eller

beslag) pa implantater.

KONNEKTORER STRMINSESTR-2 | konnektorer er beregnet til at forleenge
forbindelsen mellem handstykket og

endestykket for at overfgre

rotationsbevaegelsen.

8. KONTRAINDIKATIONER

Brugen af kirurgiske instrumenter har ingen kontraindikationer, hvis de anvendes til det af
producenten tilsigtede formal.

Brug af tandvejledte kirurgiske instrumenter er kontraindikeret, hvor tandvejledt kirurgi og
dermed implantatplacering er kontraindikeret, f.eks. hos sarbare patienter (f.eks. gravide
kvinder, bgrn og aldre patienter).

9. MALPATIENTPOPULATION
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Enheden er beregnet til alle patienter, der kraever tandlaegevejledt kirurgi, bade maend og
kvinder i alle aldre.

10. TILSIGTET BRUGER

Brug, handtering og klinisk anvendelse af de kirurgiske instrumenter skal udfgres af
kvalificeret professionelt personale (implantolog, tandlaege eller kaebekirurg), der har de
ngdvendige kvalifikationer i henhold til geeldende lovgivning i det enkelte land. Det er
ngdvendigt med tilstraekkelig og specialiseret traening i den guidede kirurgiske teknik.
Interventionen skal udfgres i et beskyttet miljg, der anses for tilstraekkeligt ud fra et hygiejnisk
synspunkt, og med passende instrumenter.

11. FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Kirurgiske instrumenter har ikke en direkte klinisk fordel for patienten.

Brugen af instrumenterne, bade til skaering og indsattelse/ekstraktion, kan have indirekte
kliniske fordele for patienten, da placering af tandimplantater ikke er mulig uden kirurgiske
instrumenter.

12. ENHEDENS YDELSESEGENSKABER

RealGUIDE kirurgiske instrumenter omfatter fglgende enheder: initialbor, kalibrerede bor til
guidet kirurgi, forseenkere, knogletappe, vaevsstansere, knoglefraesebor og relaterede skruer,
bor og fastggrelsesstifter til kirurgiske guider, implantatbeslag, skruetrekkere og
konnektorer. Den kasse, der kan leveres sammen med RealGUIDE-kirurgiske instrumenter, er
specielt designet til at blive brugt som stativ til sterilisering af instrumenterne i en autoklave.
Indikationerne, der muligvis er markeret pa den kirurgiske bakke, ggr det muligt at opbevare
instrumenterne paent og dermed ggre dem tilgengelige i en sekventiel position under
operationen for at lette klinikerens arbejde.

BOR

Borene (tilgeengelige til softwareguidet kirurgi) fas i flere diametre og laengder for at kunne
indsaette implantater med forskellige diametre og laengder.

Alle borene har en del, der er forbundet med mikromotorhandstykket, som er fremstillet i
overensstemmelse med internationale standarder.

Borene til guidet kirurgi har ogsa en 7,5 mm lang cylindrisk del, der ggr det muligt at styre
dem praecist inden i de kirurgiske fgringshylstre. Mellem forbindelsesomradet til handstykket
og det cylindriske omrade og skaeredelen har borene et "stop"-omrade.

Nar dette omrade kommer i kontakt med det kirurgiske fgringshylster, er den gnskede dybde
naet, og det er derefter muligt at fortseette med den naeste boring eller med indsattelse af
implantatet.

Leengden og diameteren af den skeaerende del er lasermarkeret pa borets cylindriske del.
Borene kan veare cylindriske eller koniske eller have en dobbelt diameter i den apikale del for
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at skabe en kirurgisk alveole, der pa den ene side fungerer som en guide for det nzeste bor og
pa den anden side skaber en alveole med den passende morfologi til implantater
(praecisionsforskning i skabelsen af den kirurgiske alveole og en optimal primeer stabilitet af
implantatet, nar det er indsat i alveolen).

Borene og mucotomerne er belagt med DLC (hvilket giver enhederne deres sorte farve) for at
gge deres skaerekraft og holdbarhed over tid og for at minimere friktionskoefficienten med
knoglen og dermed reducere risikoen for nekrose ved overophedning.

BESLAG

Beslagene er lavet med forskellige typer forbindelser for at vaere tilgaeengelige pa de forskellige
implantatforbindelser.

Alle de guidede kirurgiske beslag har en diameter i den cylindriske del, som er specielt
designet til at kunne styre implantatet praecist under indsaettelsesfasen.

| en afstand af 9 mm fra kontaktplanet mellem beslaget til guidet kirurgi og implantatet
oprettes en stopzone, der giver klinikeren mulighed for at vide, hvornar implantatet har ndet
den planlagte dybde. Stopzonen skal vaere i kontakt med det kirurgiske fgringshylster.

Ud over stopomradet er der lavet en firkantet del, der muligger indsaettelse af instrumenterne
til implantaterne.

Beslagene leveres med den tilhgrende monteringsskrue. Inde i beslaget er der et gevindhul,
der forhindrer skruen i at glide ud under operationen.

13. OPLYSNINGER TIL AT KONTROLLERE OM ENHEDEN ER EGNET

For hver brug er det ngdvendigt at kontrollere, at enhederne ikke er beskadigede eller har
slidte omrader. Det er vigtigt at kontrollere, at borenes belaegning er ensartet, at der ikke er
oxidation eller snavs pa instrumenterne, at spidserne og skaerene pa borene og mucotomen
ikke er beskadigede eller slidte, og at lasermarkeringerne er tydeligt synlige.

Hvis en enhed ikke er i perfekt stand, skal den bortskaffes og udskiftes. Enheder, der ikke er i
perfekt stand, bgr ikke anvendes, da de kan skade patientens helbred og kompromittere det
vellykkede resultat af implantatrehabiliteringen.

14. U@NSKEDE BIVIRKNINGER, RESTRISICI
De mulige bivirkninger, der kan opsta efter tandimplantatkirurgi, er:

- Forbigaende ubehag pa grund af operationen.

- Betaendelse i det opererede omrade.

- Lokaliserede infektioner.
Hvis der opstar andre reaktioner, som ikke er beskrevet i denne indlaegsseddel, bedes du
kontakte producenten eller distributgren af RealGUIDE-dentalinstrumenterne.
Arbejd med rigelig vanding af forkglet fysiologisk oplgsning for at undga overophedning og
deraf fglgende knoglemarvsnekrose og for at opretholde perfekt udsyn i operationsfeltet.
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15. SPECIFIKATIONER, DER ER N@DVENDIGE FOR BRUGEREN

Det kirurgiske alveolusboresystem er sekventielt, og hvert kalibreret bor har en
lasermarkering af diameteren pa selve boret.

Det anbefales at bruge borene til op til 15 patienter og at kontrollere skaeret omhyggeligt fgr
hver brug. Brugen af slidte bor kan fgre til overophedning af knoglen og kompromittere
implantatets osteointegrationsproces.

Det anbefales at bruge beslagene til maksimalt 20 anvendelser og at kontrollere omhyggeligt,
at enhederne er i god stand fgr hver brug. Brug af slidte enheder kan medfgre vanskeligheder
i monteringsfasen af implantatets beslag eller i placeringen af implantatet i den kirurgiske
alveole.

De kirurgiske instrumenter leveres IKKE-STERILE og SKAL renggres, desinficeres og
STERILISERES F@R BRUG. Brug eller genbrug af et kirurgisk instrument, der ikke er blevet
korrekt rengjort og steriliseret udsaetter laegen, operatgrerne og patienten for alvorlig risiko
for infektion og krydsinfektion.

Betjen kun mikromotoren, nar det guidede kirurgibor allerede er indsat i det kirurgiske
feringshylster, og stop rotationen, fgr det guidede kirurgibor fjernes fra hylsteret, for at undga
vibrationer og beskadigelse af enhederne.

16. FORBEREDENDE BEHANDLING, HANDTERING OG DESINFEKTIONSNIVEAUER, DER ER
N@DVENDIGE FOR AT SIKRE PATIENTENS SIKKERHED

Forberedelsen af patienten og det kirurgiske felt skal garantere de hygiejne- og sterilforhold,

der er typiske for ethvert kirurgisk indgreb. Hygiejne- og sterilitetsforhold skal sikres under

hele proceduren.

Alle kirurgiske instrumenter skal renggres, desinficeres og steriliseres fgr brug.

Efter operationen skal alle instrumenter behandles straks for at forhindre, at spor af blod eller

andet vaev aflejres pa selve instrumenterne. Alle instrumenter skal derefter desinficeres og

steriliseres i henhold til instruktionerne i dette dokument.

17. INFRASTRAKTUR, TRENING OG BRUGERKVALIFIKATION

Oral implantatkirurgi skal udfgres af implantologer med de kvalifikationer, der kraeves i hvert
land, og pa klinikker eller faciliteter, der er autoriseret af de kompetente myndigheder i hvert
land til at udfgre oral implantatkirurgi. Brugere skal udfgre operationer med korrekt ifgrt alt
det personlige beskyttelsesudstyr, der kreeves af deres profession, f.eks. maske, kittel,
handsker og beskyttelsesbriller. De skal veere yderst opmarksomme pa at undga mindre
skader fra kontakt med enheder med skarpe eller spidse ender, for at forhindre kontaminering
med patientens spyt eller blod og for at undga at kontaminere patienten selv. Brugerne skal
legge den stgrste veegt pa renggring, desinfektion og sterilisering af det miljg, hvor
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operationen udfgres, og af de anvendte instrumenter for at forhindre infektioner eller
krydsinfektioner.

Enhver brug, manipulation eller anvendelse, helt eller delvist, under en hvilken som helst fas
af interventionen med 3DIEMME-enheder udfgrt af ukvalificeret personale eller af personer
uden de ngdvendige kvalifikationer kan forarsage alvorlig skade pa patientens helbred; dette
fritager producenten for ansvar for enhver skade eller fare forarsaget af de forhold, der er
beskrevet i dette dokument, eller af andre forhold, der ikke er beskrevet. Ligeledes er
brugeren fuldt ud ansvarlig for enhver skade eller fare, der matte opsta som fglge af forkert
handtering eller brug af systemet.

18. INFORMATION OM RENG@RING, DESINFEKTION OG STERILISERING
Steriliseringsprocessen skal udfgres af kvalificeret personale under implantologens opsyn ved
hjeelp af autoklaver, der er i perfekt stand og regelmaessigt kontrolleres for at sikre korrekt
sterilisering.

Fgr fgrste brug og umiddelbart efter operationen skal alle stal- og titaniuminstrumenter
behandles med fglgende validerede procedure:

1) Forvask - manuel procedure, der bruger et enzymatisk renggringsmiddel, der er
designet til at fjerne organiske forurenende stoffer fra det medicinske udstyr ved
kemisk nedbrydning, samtidig med at delvis fysisk fijernelse af den mikrobielle
kontaminering sikres:

la. Fjern straks blodrester, sekreter og knoglepartikler fra de kirurgiske
instrumenter og den kirurgiske bakke. Det er ngdvendigt at de ikke szetter sig
fast for at ggre renggringen nemmere. Tag instrumenterne ud af den kirurgiske
bakke, og seenk dem helt ned i en beholder med en ikke-aggressiv og ikke-
®tsende renggringsoplgsning (brug et multienzymatisk renggringsmiddel, dvs.
en neutral blanding af overfladeaktive stoffer og protease-, lipase- og
amylaseenzymer. Undga oplgsninger, der indeholder klor. Forbered
oplgsningen ved at fglge renggringsmiddelproducentens anvisninger), og lad
dem traekke i den kontakttid, der er angivet af renggringsmiddelproducenten i
det tekniske datablad, og s@rg for, at de ikke rgrer hinanden.

1b. Tag dem ud af badet og bgrst grundigt med en blgd svamp for at fjerne alt
synligt snavs. Veer saerlig opmaerksom pa de skarpe kanter pa de kirurgiske bor
for at undga mindre sar.

1c. Skyl alt materiale grundigt med rindende vand i mindst 3 minutter, og bevaeg
enhederne let rundt, sa vandet kan na hele overfladen for at fijerne eventuelle
rester af renggringsmiddel.

2)

3)

4)
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1d. Tgr kortvarigt med absorberende papir.

Renggring - manuel procedure ngdvendig for at fuldfgre fijernelsen af organiske
forurenende stoffer:

2a. Forbered oplgsningen ved hjelp af et multienzymatisk renggringsmiddel (en
neutral blanding af overfladeaktive stoffer og protease-, lipase- og
amylaseenzymer) i henhold til renggringsmiddelproducentens anvisninger.
Fyld ultralydstanken med renggringsoplgsningen, og aktiver afgasningsfasen
som angivet i udstyrets instruktioner (denne fase er vigtig, da den frigiver
gasbobler, der er bundet til oplgsningen, og som kan pavirke ultralydens
renggringsvirkning). Ved afslutningen af afgasningsfasen placeres de
forvaskede enheder i ultralydstanken i en specialkurv, der er helt nedsaenket i
renggringsmiddeloplgsningen. Indstil driftstemperaturen (25 °C), og aktiver
ultralydene (effekt 45 kHz) nar denne er naet. Placer enhederne enkeltvis i
badet for at undga, at de beskadiges ved at komme i kontakt med hinanden.
Lad enhederne vzere nedsznket i den kontakttid, der er angivet af
vaskemiddelproducenten i databladet.

2b. Nar nedsaenkningstiden er overstéet, skal enhederne tages ud af badeveaerelset
og forsigtigt bgrstes med en blgd svamp for at fierne alt synligt snavs.

2c. Skyl alt materialet igen i mindst et minut under koldt rindende vand (6°C -
12°C), og bevaeg det let rundt, sa vandet kan na hele overfladen for at fijerne
eventuelle rester af vaskemiddel.

2d. Tgr derefter kort enhederne med en steril klud.

Desinfektion — manuel procedure ngdvendig for at nedbryde den resterende
mikrobielle belastning pa enhederne:

3a. Overfgr de vaskede og tgrrede enheder som angivet ovenfor til en ren balje,
og nedsaenk dem i en brugsklar alkoholbaseret desinfektionsoplgsning med
lavt restpotentiale (70% alkohol) i en minimal kontakttid, der er angivet i
desinfektionsmidlets datablad.

3b. Nar kontakttiden er udlgbet, fiernes hver enhed og tgrres med en steril klud.

Sterilisering — proces udfgrt i en autoklave for at ggre enhederne sterile:
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Alle nye instrumenter i 3DIEMME-systemet leveres ikke-sterile og skal tages ud af
originalemballagen for renggring, desinfektion og sterilisering inden fgrste brug.
Ved afslutningen af renggrings- og desinfektionsfaserne skal instrumenterne
steriliseres.

4a. Hvis du veelger at sterilisere instrumenterne i den kirurgiske kasse, der leveres
af producenten:

1. Placer alle de rene instrumenter som angivet ovenfor i den kirurgiske
bakke inde i den kirurgiske kasse.

2. Pak den kirurgiske kasse ind i en dobbeltpose til autoklavering.

3. Steriliser i en dampautoklave (prioncyklus i 20 minutter ved en
temperatur pa 134 °C). Ved afslutningen af steriliseringsprocessen skal
det kontrolleres, at de procesparametre, der er angivet af autoklaven,
overholder de parametre, der kraeves i dette dokument.

4. Fjern ikke den kirurgiske kasse fra autoklaven, fgr tgrrecyklussen er
afsluttet.

4b. Hvis du veelger at sterilisere instrumenterne individuelt:

1. Placer det rene instrument som angivet ovenfor i en dobbeltpose til
autoklaversterilisering.

2. Steriliser i en dampautoklave (prioncyklus i 20 minutter ved en
temperatur pa 134 °C). Ved afslutningen af steriliseringsprocessen skal
det kontrolleres, at de procesparametre, der er angivet af autoklaven,
overholder de parametre, der kraeves i dette dokument.

19. BRUG SAMMEN MED ANDRE ENHEDER

Alle kirurgiske RealGUIDE-instrumenter kan bruges sammen med RealGUIDE kirurgiske
guider, RealGUIDE kirurgiske fgringshylstre og med den universelle RealGUIDE-kasse.

Brug af ikke-originale enheder, individuelt eller i kombination med originale 3DIEMME-
produkter, vil automatisk ugyldigggre enhver hel eller delvis garanti pa originale 3DIEMME-
produkter og kan forarsage alvorlig skade pa patientens helbred. Brugen af ikke-originale
3DIEMME-enheder fritager producenten for ansvar for skader eller farer forarsaget af
operatgrer og patienter.

Instrumenterne, der er beregnet til at veere motordrevne, er kompatible med ethvert
handstykke, der er designet i overensstemmelse med ISO 1797-standarden.

20. BRUGSANVISNING

Instrumenterne skal anvendes i henhold til den specifikke boresekvens, som planlagt.

De motordrevne vaerktgjer skal indsaettes i et tandlaegehandstykke med 1SO 1797-tilslutning
og skal konstant skylles under brug.

Hvert instrument bgr anvendes uden at overskride fglgende maksimale hastigheder:

RealGUIDE® Kirurgiske
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- Fikseringsstiftbor 1000 omdr./min.

- Knogleudjaevner, startbor, cylindrisk og konisk knoglefraeser 600
omdr./min.

- Mucotom

- Kalibreret bor

- Implantatbeslag

100 omdr./min.
800 omdr./min.
20 omdr./min.

Forbindelsesinstrumenter sasom implantatbeslag ma ikke belastes med et moment pa over
50 Ncm.

Forbindelsesenheder sasom knoglefraeseskruen og implantatbeslaget skal anvendes sammen
med det passende implantat.

21. ADVARSLER

Steriliseringscyklusserne forarsager en gradvis forringelse af de kirurgiske instrumenter;
derfor er det ngdvendigt regelmaessigt at gennemga alle instrumenter for at kontrollere, at
de er i perfekt stand (inklusive ubrugte instrumenter).

Fgr hver brug skal du kontrollere, at hvert instrument er i god stand, og udskifte alle
instrumenter, der viser tegn pa defekter.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af allergi eller overfglsomhed over for de kemiske komponenter i
det materiale, som instrumenterne er fremstillet af.

22. MATERIALER

RealGUIDE kirurgiske instrumenter er fremstillet i rustfrit stal til kirurgiske instrumenter AlSI
420 (i henhold til ASTM F899-standarden), AISI 303 rustfrit stal (i henhold til ASTM A582M-
standarden) og titanium grad 5 TiAl6V4 (i henhold til ASTM F136-standarden) og kan belaegges
med en kulstofbaseret DLC-belzegning.

23. FORHOLDSREGLER FOR SIKKER BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN
° INFEKTIONER ELLER MIKROBIELE RISICI - KONTAMINATION MED POTENTIELT
SMITTFARLIGE STOFFER AF MENNESKELIG OPRINDELSE
Udfgr operationen med 3DIEMME-instrumenter og brug altid passende personlige
vernemidler for at undga at kontaminere personalet med patientens spyt eller
blod. Udfgr altid operationen pa et anlaeg, der er udstyret til oral implantatkirurgi,
og overhold de hygiejne- og sterilforhold, der kraeves for oral implantatkirurgi.
Bortskaf beskadigede eller slidte enheder i specialaffaldet, hvis de bortskaffes efter
operationen og derfor er biologisk kontaminerede, eller bortskaf beskadigede eller
slidte enheder i det almindelige affald efter korrekt renggring, desinficering og
sterilisering i henhold til proceduren i dette dokument.

e FYSISKE RISICI - SKARPE ELLER SPIDSE GENSTANDE
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De kirurgiske RealGUIDE-instrumenter har skarpe eller spidse dele. Det er derfor
ngdvendigt at veere meget opmarksom under handteringen af dem i alle faser:
kirurgi, renggrings-desinfektions-sterilisering, kontrol og bortskaffelse.

24. KRAV TIL AT RAPPORTERE ULYKKER TIL PRODUCENTEN OG DEN KOMPETENTE
MYNDIGHED | MEDLEMSSTATEN

Brugeren er forpligtet til straks at rapportere enhver ugnsket haendelse eller handelse til de
kompetente myndigheder i den stat, hvor de har brugt 3DIEMME-enhederne, og til
producenten via distributgren. En utilsigtet haendelse eller haendelse defineres som enhver
funktionsfejl eller forringelse af medicinsk udstyrs egenskaber og/eller ydeevne, samt enhver
mangel i maerkningen eller brugsanvisningen, som direkte eller indirekte kan fgre til eller kan
have forarsaget en patients, en brugers eller andre personers dgd eller en alvorlig forvaerring
af deres helbredstilstand eller i tilfeelde af en alvorlig risiko for folkesundheden.

25. SYMBOLER ANVENDT | MARKNINGEN

Unikt enhedsidentifikationsnummer
Katalognummer (UDI)
Ay Forsigtig R only Kun pa recept (amerikansk marked)
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
[#] Modelnummer @ beskadiget
Se brugsanvisningen | o7
[;];j] (elektronisk) Batchkode
. CE-overensstemmelsesmaerkning og
d Fabrikant 0051 tilhgrende bemyndiget organnummer.
Autoriseret
repraesentant i Medicinsk udstyr
Schweiz
' =
Ikke-steril Pa?ﬂ Distribueret af
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