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BRUKSANVISNING - RealGUIDE KIRURGISKA INSTRUMENT

1.  ENHETENS NAMN OCH HANDELSNAMN

RealGUIDE kirurgiska instrument for tandimplantat, sasom: pilotborr / startborr,
benutjamningsborr, kalibrerade borrar, borrstopp, vévnadsstans / mukotom, benfrds (borr)
och benfrasskruv, forsdnkare, gangsvary, fixeringsstiftsborr, fixeringsstift, implantatfaste,
drivmejsel och anslutningar

2. TILLVERKARE — NAMN OCH ADRESS HUVUDSATE

Tillverkare: 3Diemme S.r.l. - Via Risorgimento 9 - 22063 Cantu (CO) - Italien -
Tfn: +39 031 7073353.

RealGUIDE kirurgiska instrument for tandimplantat uppfyller EU-férordningen 2017/745.
Tillverkaren 3Diemme S.r.l. ar utrustad med ett ISO 13485-certifierat kvalitetssystem.

3. FORVARINGS- OCH HANTERINGSFORHALLANDEN

RealGUIDE kirurgiska instrument for tandimplantat levereras i en plastpase med ett
rivoppningssystem. Varje forpackning atfoljs av produktidentifieringsetiketter.
RealGUIDE-instrumenten maste forvaras intakta pa en torr och ren plats.

Anvand inte enheterna om forpackningen ar trasig eller skadad.

Nér instrumentet har tagits ur plastpasen kan det placeras i lamplig kirurgisk lada.

4. STERILT TILLSTAND OCH STERILISERINGSMETOD

RealGUIDE kirurgiska instrument for tandimplantat levereras ICKE-sterila och maste rengéras,
desinficeras och steriliseras fore anvandning, enligt anvisningarna i detta dokument.
Sterilisering maste ske i en angautoklav (prioncykel i 20 minuter vid en temperatur pa 134 °C).
Steriliseringsprocessen maste utféras av kvalificerad personal under Overinseende av
implantologen, med hjdlp av autoklaver som ar i perfekt skick och regelbundet kontrolleras
for att sakerstalla korrekt sterilisering (enligt autoklavtillverkarens anvisningar).

5.  ATERANVANDBAR ENHET

RealGUIDE kirurgiska instrument &r flergangsprodukter som kan ateranvandas, men endast
efter att ha rengjorts, desinficerats och steriliserats enligt proceduren som anges i detta
dokument. Det ar anvandarens ansvar att kontrollera att enheterna inte ar skadade eller slitna
fore anvandning. Skadade och slitna enheter far inte anvdndas, dessa maste kasseras och
bytas ut.

6. AVSEDD ANVANDNING

RealGUIDE kirurgiska instrument ar avsedda for skapande av implantatstéllet, insattning och
extraktion av tandimplantatet samt for anslutning och borttagning av proteskomponenter
fran tandimplantatet.

RealGUIDE® Kirurgiska

7.  INDIKATIONER

Kirurgisk instrumentering lamplig for att skapa implantatstallet, satta in ett tandimplantat och
skruva fast tillhérande proteskomponenter.

Borrarna for guidad kirurgi far ENDAST anvandas vid GUIDAD KIRURGI eftersom borrarnas
langd tar hansyn till forekomsten och tjockleken av en kirurgisk guide.

Borrens spets har en totaldimension pa 0,5 mm mer dn borrens deklarerade langd. Detta
maste beaktas, sarskilt vid férberedelser i nirheten av kdnsliga strukturer (t.ex. nerver,
membran...).

Mer detaljerat listas indikationerna fér anvandning for varje familj:

Enhetens indikationer for
anvandning

Pilot-, start- och benutjamnarborren
ar avsedd att anvandas for att starta
forberedelsen av implantatfickan.
Startsekvensborrarna ar avsedda att
anvandas for borrning i det kortikala
benet.

Kalibrerade borrar ar avsedda att
anvandas for att forbereda fickan i
det spongidsa benet, for att
mojliggora inférande av
tandimplantatskruven.

Borrstoppet ar avsett att begrédnsa
borrdjupet till ett fordefinierat varde
under forberedelsen av
implantatstallet.

Vavnadsstansen (mukotomen) ar
avsedd att anvdndas for att perforera
tandkoéttsslemhinnan och frilagga
implantatet i den andra kirurgiska
fasen (vanligtvis efter
osseointegrering) och for att,
beroende pa sin form, skapa en
tandkoéttstunnel som mojliggor
anslutning av lakskruvarna, och

Enhetsfamilj Modell

PILOTBORR/
STARTBORR

BENUTJAMNINGSBORR

STRMTAGL-1

STRMTAGL-2

KALIBRERADE BORRAR STRMTAGL-1

BORRSTOPP STRMTAGL-1

VAVNADSSTANS/MUKOTOM | STRMTAGL-3
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Enhetsfamilj Modell Enhetens indikationer for Enhetsfamilj Modell Enhetens indikationer for
anvandning anvandning
senare proteskomponenterna, till benet och for att sdkra
implantatet. proteskomponenter eller andra

BENFRAS (BORR) & STRMTAGL-4 Benfrésborrar ar avsedda  att enheter (t.ex. transfer eller fasten) pa

BENFRASSKRUV anvandas for att ta bort eventuell implantat.
bendvervaxt i omradet runt ANSLUTNINGAR STRMINSESTR-2 | Anslutningar ar avsedda att forlanga
implantathuvudet, sarskilt om anslutningen mellan handstycket och
implantatet behdover monteras med andstycket, for att 6verfora
en rak eller vinklad bas for omedelbar rotationsrorelsen.
belastning.

Benfrasskruven ar avsedd  att

anvandas for att stoppa 8.  KONTRAINDIKATIONER

benfrasborren pad djupet. Skruven ar Anvandning av kirurgiska instrument har inga kontraindikationer om de anvénds for det
avsedd att skruvas pa implantatet och andamal som avsetts av tillverkaren.

anslutas (yta mot yta) till Anvandning av guidade tandkirurgiska instrument ar kontraindicerat dar guidad tandkirurgi,
benfrasborren. och darmed implantatplacering, ar kontraindicerat, till exempel hos sarbara patienter (t.ex.

FIXERINGSSTIFTSBORR STRMTAGL-6 Fixeringsstiftsborrar ar avsedda att gravida kvinnor, barn och éldre patienter).
anvandas for att forbereda fickan i
benet vid forutbestamda punkter for
fixeringsstiftet. 9. MALPATIENTPOPULATION

FIXERINGSSTIFT STRMTAGL-6 Fixeringsstiftet dr avsett att anvandas Enheten ar avsedd for alla patienter som behover guidad tandkirurgi, bdde méan och kvinnor i
for att fixera den kirurgiska guiden till alla aldrar.
patientens ben. B

FORSANKNING STRMTAGL-7 Férsankningen dr avsedd att skapa ett 10. AVSEDDA ANVANDARE
koniskt hal i det kortikala benet och Anvandning, hantering och klinisk tillampning av de kirurgiska instrumenten maste utféras av
bilda basen fér halsen dar implantatet kvalificerad yrkespersonal (implantolog, tandlakare eller kakkirurg) som har de kvalifikationer
ska sattas in. som krdvs enligt gdllande lagstiftning i varje land. Det ar nédvandigt att ha adekvat och

GANGSVARVAR STRMTAGL-5 Gangsvarvar ar avsedda att forginga specialiserad utbildning i guidad kirurgiteknik. Ingreppet maste utféras i en skyddad miljé som
en ginga i benet vid forberedelse av anses vara adekvat ur hygienisk synvinkel och med lamplig instrumentutrustning.
implantatstallet for att mojliggéra L .
optimal insittning av 11. FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
tandimplantatet. Kirurgiska instrument har ingen direkt klinisk fordel for patienten.

IMPLANTATFASTE STRMINSESTR-3 | Implantatfastena ar avsedda att Anvéndningen av instrumenten, bade for skarning och insattning/extraktion, kan ha indirekta
monteras pa implantaten for att kliniska fordelar for patienten, eftersom placering av tandimplantat inte ar mojlig utan
mojliggora inféring genom den kirurgiska instrument.
kirurgiska guiden.

DRIVMEJSEL STRMINSESTR-1 | Drivmejslar ar avsedda att anvandas 12. ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER

under implantatinsattningsfasen i
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RealGUIDEs kirurgiska instrument omfattar féljande enheter: startborrar, kalibrerade borrar
for guidad kirurgi, forsankare, gangsvarvar, vavnadsstansar, benfrasborrar och relaterade
skruvar, borrar och fixeringsstift for kirurgiska guider, implantatfasten, drivmejslar och
anslutningar. Ladan som kan levereras med RealGUIDE kirurgiska instrument ar speciellt
utformad for att anvandas som stativ for sterilisering av instrumenten i en autoklav.

De indikationer som eventuellt &r markerade pa operationsbrickan gor att instrumenten kan
forvaras prydligt, vilket gor dem tillgangliga i en sekventiell position vid operationstillfallet, for
att underlatta klinikerns arbete.

BORRAR

Borrarna (tillgédngliga for programvaruguidad kirurgi) finns i flera diametrar och langder for att
kunna satta in implantat med olika diametrar och langder.

Alla borrar har en del som ar anpassad till mikromotorhandstycket och som uppfyller
internationella standarder.

Borrarna for guidad kirurgi har ocksa en 7,5 mm lang cylindrisk del som gor att de kan styras
exakt inuti de kirurgiska styrhylsorna. Mellan anslutningsomradet till handstycket och det
cylindriska omradet och skardelen har borrarna ett "stopp"-omrade.

Nar detta omrade kommer i kontakt med den kirurgiska styrhylsan har 6nskat djup uppnatts,
och det dr da mojligt att fortsatta med nasta borr eller med insattningen av implantatet.
Langden och diametern pad den skdrande delen ar lasermérkta pa borrens cylindriska del.
Borrarna kan vara cylindriska eller koniska eller ha dubbel diameter i den apikala delen for att
skapa en kirurgisk alveol som pa ena sidan fungerar som en guide fér nésta borr och pa den
andra sidan skapar en alveol med lamplig morfologi fér implantat (precisionsforskning i
skapandet av den kirurgiska alveolen och en optimal primar stabilitet hos implantatet nar det
val ar infort i alveolen).

Borrarna och mukotomerna ar belagda med DLC (vilket ger verktygen deras svarta farg) for
att 6ka deras skarkraft och hallbarhet 6ver tid och for att minimera friktionskoefficienten med
benet och darmed minska risken for nekros genom 6verhettning.

FASTEN

Fastena ar tillverkade med olika typer av anslutningar for att vara tillgangliga pa de olika
implantatanslutningarna.

Alla guidade kirurgifasten har en diameter i den cylindriska delen som ar speciellt utformad
for att kunna styra implantatet exakt under insattningsfasen.

Pa ett avstand av 9 mm fran kontaktplanet mellan fastet for guidad kirurgi och implantatet
skapas en stoppzon som gor det mojligt for klinikern att veta nar implantatet har natt det
planerade djupet. Stoppzonen maste komma i kontakt med den kirurgiska styrhylsan.

RealGUIDE® Kirurgiska

Bortom stoppomradet gors en kvadratisk del for att mojliggora ingrepp av instrumenten for
inforande av implantaten.

Fastena levereras med avsedd fastesskruv. Inuti fastet finns ett gangat hal som férhindrar att
skruven av misstag glider ut under operationen.

13. INFORMATION FOR ATT KONTROLLERA OM ENHETEN AR LAMPLIG

Fore varje anvandning ar det nédvandigt att kontrollera att enheterna inte ar skadade eller
har nagra slitna omraden. Det &r viktigt att kontrollera att borrarnas beldggning ar jamn, att
det inte finns nagon oxidation eller smuts pa instrumenten, att spetsar och skireggar pa
borrar och mukotom inte ar skadade eller slitna, och att lasermarkeringarna ar tydligt synliga.
Om en enhet inte ar i perfekt skick maste den kasseras och bytas ut. Enheter som inte ar i
perfekt skick bor inte anvandas, eftersom de kan skada patientens hélsa och aventyra
implantatrehabiliteringens framgang.

14. OONSKADE BIVERKNINGAR, KVARSTAENDE RISKER
De mojliga biverkningarna som kan uppsta efter tandimplantatkirurgi ar:

- Overgéende obehag pa grund av operationen.

- Inflammation i det opererade omradet.

- Lokaliserade infektioner.
Om nagon annan reaktion uppstar som inte beskrivs i denna bipacksedel, véanligen kontakta
tillverkaren eller distributéren av RealGUIDEs dentalinstrument.
Arbeta med riklig skdljning av forkyld fysiologisk 16sning for att undvika dverhettning och
efterféljande bennekros och for att bibehalla perfekt sikt i operationsfaltet.

15. SPECIFIKATIONER SOM KRAVS AV ANVANDAREN

Det kirurgiska alveolborrningssystemet ar sekventiellt, och varje kalibrerad borr har en
lasermarkering av diametern pa sjélva borren.

Det rekommenderas att anvdanda borrarna for upp till 15 patienter och att noggrant
kontrollera skdreggen fore varje anvandning. Anvdndning av slitna borrar kan leda till
overhettning av benet och dventyra implantatets osseointegreringsprocess.

Det rekommenderas att anvanda fasten for maximalt 20 anvandningar och att noggrant
kontrollera att enheterna ar i gott skick fére varje anvandning. Anvandning av slitna enheter
kan leda till svarigheter i monteringsfasen av faste-implantat eller vid positioneringen av
implantatet i den kirurgiska alveolen.

De kirurgiska instrumenten levereras ICKE-STERILA och MASTE rengéras, desinficeras och
STERILISERAS FORE ANVANDNING. Anvinda eller teranvinda ett kirurgiskt instrument som
inte har rengjorts och steriliserats pa ett korrekt satt utsatter ldkare, operatdrer och patient
for allvarlig risk for infektion och korsinfektion.

4|Sida



BIOIMAGING TECHNOLOGIES

. ’ 3DIEMME"

instrument

Anvand endast mikromotorn nar den guidade kirurgiborren redan ar isatt i den kirurgiska
styrhylsan och stoppa rotationen innan den guidade kirurgiborren tas bort fran hylsan for att
undvika vibrationer och skador pa enheterna.

16. FORBEREDANDE BEHANDLING, HANTERING OCH DESINFEKTIONSNIVAER SOM KRAVS
FOR ATT SAKERSTALLA PATIENTSAKERHET

Forberedelsen av patienten och operationsomradet maste garantera de hygieniska och sterila

forhallanden som &r typiska for alla kirurgiska ingrepp. Hygien- och sterilitetsférhallanden

maste sakerstallas under hela proceduren.

Alla kirurgiska instrument maste rengoras, desinficeras och steriliseras fére anvandning.

Efter operationen maste alla instrument omedelbart behandlas for att forhindra att spar av

blod eller annan védvnad fastnar pd sjédlva instrumenten. Alla instrument maste sedan

desinficeras och steriliseras enligt instruktionerna i detta dokument.

17. INFRASTRAKTUR, UTBILDNING OCH ANVANDARKVALIFIKATION

Oral implantatkirurgi maste utféras av implantologer med den kvalifikation som kravs i varje
land och pa kliniker eller anldggningar som &r auktoriserade av behériga myndigheter i varje
land att utfora oral implantatkirurgi. Anvandarna maste korrekt béra all den personliga
skyddsutrustning som kravs for deras yrke, t.ex. mask, skyddsrockar, handskar och
skyddsglaségon nar de utfor operationer. De maste vara ytterst noggranna for att undvika
mindre skador pa grund av kontakt med enheter med vassa eller spetsiga andar, for att
forhindra kontaminering med patientens saliv eller blod, och for att undvika att sjdlva
kontaminera patienten. Anvandarna maste ldgga storsta vikt vid rengéring, desinfektion och
sterilisering av den miljé dar operationen utfors och av de instrument som anvands, for att
forhindra uppkomst av infektioner eller korsinfektioner.

All anvandning, manipulering eller applicering, helt eller delvis, under nagon av faserna av
ingreppet med 3DIEMME-enheter av okvalificerad personal eller av personer utan nédvandiga
kvalifikationer kan orsaka allvarliga skador pa patientens halsa; detta befriar tillverkaren fran
ansvar for eventuella skador eller faror som orsakas av de forhallanden som beskrivs i detta
dokument eller av andra omstdndigheter som inte beskrivs. Likasa ar anvandaren helt
ansvarig for eventuella skador eller faror som kan orsakas av felaktig hantering eller
anvandning av systemet.

18. INFORMATION FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING
Steriliseringsprocessen maste utféras av kvalificerad personal under Overinseende av
implantologen, med hjalp av autoklaver som ar i perfekt skick och regelbundet kontrolleras
for att sakerstalla korrekt sterilisering.

Fore forsta anvdandningen och omedelbart efter operationen maste alla stal- och
titaninstrument behandlas med féljande validerade procedur:

1)

2)

RealGUIDE® Kirurgiska

Fortvatt - manuell procedur som anvander ett enzymatiskt rengéringsmedel som ar
utformat fér att avldgsna organiska fororeningar fran den medicintekniska
produkten genom kemisk sonderdelning, samtidigt som delvis fysiskt avlagsnande
av den mikrobiella kontamineringen sakerstalls:

1a.

1b.

1c.

1d.

Rengdr omedelbart blodrester, sekret och benpartiklar fran de kirurgiska
instrumenten och operationsbrickan. Det &r viktigt att de inte far fastna, for att
underlatta rengdringen. Ta bort instrumenten fran operationsbrickan och sank
ner dem helt i en behallare med en icke-aggressiv och icke-fratande
rengoringslosning (anvand ett multienzymatiskt rengéringsmedel, dvs. en
neutral blandning av tensider och proteas-, lipas- och amylasenzymer. Undvik
|6sningar som innehaller klor. Forbered l6sningen genom att folja
rengoringsmedelstillverkarens instruktioner) och lat dem dra under den
kontakttid som anges av rengoringsmedelstillverkaren i det tekniska
databladet, se till att de inte vidror varandra.

Ta ut ur badet och borsta noggrant med en mjuk svamp for att avlagsna all
synlig smuts. Var sarskilt uppmarksam pa de vassa kanterna pa de kirurgiska
borrarna for att undvika mindre sar.

Skolj noggrant allt material med rinnande vatten i minst 3 minuter och flytta
runt enheterna latt sa att vattnet nar hela ytan for att avldgsna eventuella
tvattmedelsrester.

Torka kort med absorberande papper.

Rengoring - manuell procedur som kravs for att slutféra avlagsnandet av organiska
fororeningar:

2a.

Bered l6sningen med ett multienzymatiskt rengéringsmedel (en neutral
blandning av tensider och proteas-, lipas- och amylasenzymer) enligt
rengdringsmedelstillverkarens anvisningar.

Fyll  ultraljudsbehallaren med  rengoringslosningen  och  aktivera
avgasningsfasen enligt anvisningarna i utrustningens instruktioner (denna fas
ar viktig eftersom den frigor gasbubblor som ar bundna till I6sningen och som
kan paverka ultraljudets rengoringsverkan). Vid slutet av avgasningsfasen,
placera de fortvattade enheterna i ultraljudsbehallaren, helt nedsankta i
rengoringslosningen, i en speciell korg. Stéll in arbetstemperaturen (25 °C) och
aktivera ultraljuden nar den uppnatts (effekt 45 kHz). Placera enheterna
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individuellt i badet for att forhindra att de skadas genom att komma i kontakt
med varandra.

Lat enheterna vara nedsdnkta i vattnet under den kontakttid som anges av
rengéringsmedelstillverkaren i databladet.

2b. Nar nedsdnkningstiden ar Over, ta ut enheterna ur badrummet och borsta dem
forsiktigt med en mjuk svamp for att avlagsna all synlig smuts.

2c. Skolj allt material igen med kallt (6 °C - 12 °C) rinnande vatten i minst en minut
och flytta runt enheterna latt sa att vattnet nar hela ytan for att avldgsna
eventuella tvattmedelsrester.

2d. Torka sedan enheterna kort med en steril trasa.

Desinfektion — manuell procedur som kravs for att bryta ner den aterstaende
mikrobiella belastningen pa enheterna:

3a. Overfér de tvattade och torkade enheterna enligt ovanstdende anvisningar till
en ren skal och doppa dem i en fardig alkoholbaserad desinfektionslésning med
lag restpotential (70 % alkohol) under en minimal kontakttid som anges i
desinfektionsmedlets datablad.

3b. Nar kontakttiden har gatt ut, ta ut varje enhet och torka den med en steril trasa.

Sterilisering — process som utfors i autoklav for att gora enheterna sterila:

Alla nya instrument i 3DIEMME-systemet levereras icke-sterila och maste tas ur
originalférpackningen for rengdring, desinfektion och sterilisering fore forsta
anvandningen.

I slutet av rengdrings- och desinfektionsfaserna maste instrumenten steriliseras.

4a. Om du viljer att sterilisera instrumenten inuti den kirurgiska ladan som

tillhandahalls av tillverkaren:

1. Placera alla rena instrument enligt anvisningarna ovan pa
operationsbrickan inuti den kirurgiska ladan.

2. Slain den kirurgiska ladan i en dubbel pase for autoklavering.

3. Sterilisera i en angautoklav (prioncykel i 20 minuter vid en temperatur pa
134 °C). Kontrollera vid slutet av steriliseringsprocessen att
processparametrarna som anges av autoklaven éverensstaimmer med de
parametrar som krdvs i detta dokument.

4. Tainte ut den kirurgiska ladan ur autoklaven forran torkcykeln ar slut.

4b. Om du valjer att sterilisera instrumenten individuellt:
1. Placera det rena instrumentet enligt anvisningarna ovan i en dubbelpase
for autoklavsterilisering.
2. Sterilisera i en angautoklav (prioncykel i 20 minuter vid en temperatur pa
134 °C). Kontrollera vid slutet av steriliseringsprocessen att
processparametrarna som anges av autoklaven overensstaimmer med de
parametrar som kravs i detta dokument.

19. ANVAND TILLSAMMANS MED ANDRA ENHETER

Alla kirurgiska RealGUIDE-instrument kan anvdndas tillsammans med RealGUIDE kirurgiska
guider, RealGUIDE kirurgiska styrhylsor och med den universella RealGUIDE-ladan.
Anvandning av icke-originalprodukter, vare sig de anvands individuellt eller i kombination
med nagon original-3DIEMME-produkt, upphdver automatiskt all fullstindig eller delvis
garanti for original-3DIEMME-produkter och kan orsaka allvarliga skador pa patientens hélsa.
Anvéndning av icke-original-3DIEMME-enheter befriar tillverkaren fran ansvar for skador eller
risker som orsakats for operatorer och patienter.

Instrumenten som &r avsedda att vara motordrivna ar kompatibla med alla handstycken som
ar konstruerade i enlighet med standard 1SO 1797.

20. BRUKSANVISNING

Instrumenten maste anvdndas enligt den specifika borrsekvensen, som planerat.

De motordrivna verktygen maste sattas in i ett tandldkarhandstycke med I1SO 1797-anslutning
och maste spolas konstant under anvandning.

Varje instrument bor anvandas utan att féljande maximala hastigheter dverskrids:

- Fixeringsstiftsborrar 1000 varv/min
- Benutjdmnare, startborr, cylindrisk och konisk benfrds 600 varv/min
- Mukotom 100 varv/min
- Kalibrerad borr 800 varv/min
- Implantatfaste 20 varv/min

Anslutningsinstrument sasom implantatfaste far inte belastas med ett vridmoment st6rre dn
50 Ncm.

Anslutningsenheter som benfrasskruv och implantatfaste maste anvdandas med lampligt
implantat.

21. VARNINGAR
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Steriliseringscyklerna orsakar en gradvis forsamring av de kirurgiska instrumenten; darfér ar
det nodvandigt att regelbundet granska alla instrument for att kontrollera att de ar i perfekt
skick (inklusive oanvanda instrument).

Kontrollera fére varje anvandning att varje instrument ar i gott skick och byt ut alla instrument
som uppvisar tecken pa defekter.

Anvand inte vid allergi eller kdnslighet mot de kemiska komponenterna i materialet som
instrumenten éar tillverkade av.

22. MATERIAL

RealGUIDE kirurgiska instrument ar tillverkade i rostfritt stal for kirurgiska instrument AlSI 420
(enligt ASTM F899-standarden), rostfritt stal AISI 303 (enligt ASTM A582M-standarden) och
titan grad 5 TiAlI6V4 (enligt ASTM F136-standarden), och kan beldggas med kolbaserad DLC-
belaggning.

23. FORSIKTIGHETSATGARDER FOR SAKER AVFALLSHANTERING AV ENHETEN

° INFEKTIONER ELLER MIKROBIELLA RISKER - KONTAMINERING AV POTENTIELLT
SMITTFARLIGA AMNEN AV MANSKLIGT URSPRUNG
Utfor operationen med 3DIEMME-instrument och bar alltid lamplig personlig
skyddsutrustning for att undvika att kontaminera personalen med patientens saliv
eller blod. Utfor alltid operationen pa en anldggning som ar utrustad for oral
implantatkirurgi och respektera de hygien- och sterilitetskrav som galler for oral
implantatkirurgi. Kassera skadade eller slitna enheter i specialavfallet, om de
kasseras efter operationen och darfor ar biologiskt kontaminerade, eller kassera
skadade eller slitna enheter i det allmanna avfallet, efter att ha rengjort, desinficerat
och steriliserat dem korrekt enligt proceduren som presenteras i detta dokument.

° FYSISKA RISKER - VASSA ELLER SPETSIGA FOREMAL
De kirurgiska instrumenten RealGUIDE har vassa eller spetsiga delar. Det ar darfor
nodvandigt att dgna storsta mojliga uppmarksamhet under hanteringen av dem i
alla skeden: kirurgi, rengoring-desinfektion-sterilisering, kontroll och kassering.

24. KRAV ATT RAPPORTERA OLYCKOR TILL TILLVERKARE OCH BEHORIG MYNDIGHET |
MEDLEMSSTATEN

Anvandaren ar skyldig att omedelbart rapportera alla negativa handelser eller tillbud till de

behoriga myndigheterna i den stat dar de har anvant 3DIEMME-enheterna samt fill

tillverkaren, via distributoren. En negativ handelse eller incident definieras som varje felaktig

funktion eller férsamring av medicintekniska produkters egenskaper och/eller prestanda,

samt varje brist i markningen eller bruksanvisningen som direkt eller indirekt kan leda till eller

RealGUIDE® Kirurgiska

ha orsakat en patients, en anvandares eller andra personers dod eller en allvarlig forsdmring
av deras halsotillstand eller i hdndelse av nagon allvarlig risk for folkhalsan.

25. SYMBOLER SOM ANVANDS | MARKNINGEN

Unikt identifikationsnummer for
Katalognummer medicintekniska produkter (UDI)
A Forsiktighet R only Receptbelagt (USA-marknaden)
Modellnummer Anvand inte om forpackningen ar skadad

Se bruksanvisningen

(elektronisk)

=

Partikod

e
(=

Tillverkare C€ CE-mirkning om 6verensstimmelse och
0051 tillhérande nummer for anmalt organ.

Auktoriserad

schweizisk
<)
=

Medicinteknisk produkt
representant

Icke-steril ng

PEL

Distribueras av
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