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BRUKSANVISNING - RealGUIDE-instrument

1.  ENHETENS NAMN OCH HANDELSNAMN
RealGUIDE-instrument for tandimplant, t.ex: nyckel, forlangningsskaft,
mundppningsmatare, vinkelskruvdragare och anslutning.

2. TILLVERKARE — NAMN OCH ADRESS HUVUDSATE

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

RealGUIDE-instrumenten och tillbehoren for tandimplantat uppfyller EU-férordningen
2017/745.

Tillverkaren 3Diemme S.r.l. ar forsedd med ett ISO 13485-certifierat kvalitetssystem.

3. FORVARINGS- OCH HANTERINGSFORHALLANDEN

RealGUIDE-instrumenten 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.

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

4. STERILT TILLSTAND OCH STERILISERINGSMETOD

RealGUIDE-instrumenten for tandimplantat levereras ICKE-sterila och maste rengoras,
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 6verinseende av
implantologen, med hjalp av autoklaver som dr i perfekt skick och regelbundet kontrolleras
for att sdkerstalla korrekt sterilisering (enligt autoklavtillverkarens anvisningar).

5.  ATERANVANDBAR ENHET

RealGUIDE-instrumenten ar flergangsprodukter som kan dteranvandas, men endast efter
att ha rengjorts, desinficerats och steriliserats enligt proceduren som anges i detta
dokument. Det dr anvandarens ansvar att kontrollera att enheterna inte ar skadade eller
slitna fére anvandning. Skadade och slitna enheter far inte anvandas, dessa maste kasseras
och bytas ut.

6. AVSEDD ANVANDNING
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RealGUIDE-instrument och tillbehor &ar avsedda for skapande av implantatstéllet,
insattning och extraktion av tandimplantatet samt for anslutning och borttagning av
proteskomponenter fran tandimplantatet.

7.  INDIKATIONER
Instrument och tillbeh6ér som ar lampliga for att bidraga till att skapa implantatstallet, satta

in ett tandimplantat och skruva fast tillhérande proteskomponenter.

Mer detaljerat listas indikationerna for anvandning for varje familj:

Enhetsfamilj Enhetens indikationer fér anvandning

NYCKEL/ Nyckeln ar ett instrument som ar avsett att manuellt
IMPLANTATNYCKEL applicera ett kontrollerat vridmoment pa
tandimplantat.

FORLANGNINGSSKAFT Férlangningsskaftet ar ett instrument som ar avsett att
forlanga nyckelns langd for att gora det mojligt att
applicera ett kontrollerat viidmoment pa tandimplantat
i fall med begransat operativt utrymme (t.ex. guidad

kirurgi med anvandning av en kirurgisk guide).

MUNOPPNINGSMATARE Mundppningsmétaren &r ett instrument som anvands
fore tandingrepp for att bedéma patientens maximala
mundppning och sakerstalla att det finns tillrackligt med

utrymme for sdker anvandning av kirurgiska instrument.

ANSLUTNING Anslutningen ar avsedd att ansluta nyckeln till
forlangningsskaftet, vilket mojliggér overforing av
vridmoment till forlangningen och till det instrument
som ar anslutet till forlangningen.

Vinkelskruvdragaren ar avsedd fér manuell montering
och insattning av tandimplantat med stor kontroll 6ver

det applicerade vridmomentet, och anvands nar

VINKELSKRUVDRAGARE

manuell kontroll ar att féredra.

8. KONTRAINDIKATIONER
Anvandning av RealGUIDE-instrument och tillbehor har inga kontraindikationer om de
anvands for det andamal som avsetts av tillverkaren.
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Anvandning av guidade tandkirurgiska instrument &r kontraindicerat dar guidad
tandkirurgi, och darmed implantatplacering, ar kontraindicerat (t.ex. gravida kvinnor, barn
och dldre patienter).

9. MALPATIENTPOPULATION

Enheten ar avsedd for alla patienter som behover guidad tandkirurgi, bdde man och
kvinnor i alla aldrar.

10. AVSEDDA ANVANDARE

Hantering och anvandning av RealGUIDE-instrument och tillbehér maste utféras av
kvalificerad yrkespersonal (implantolog, tandldkare eller kakkirurg) som har de
kvalifikationer som krdvs enligt gallande lagstiftning i varje land. Det dr nodvandigt att ha
adekvat och specialiserad utbildning i guidad kirurgiteknik. Ingreppet maste utféras i en
skyddad miljo som anses vara adekvat ur hygienisk synvinkel och med lamplig
instrumentutrustning.

11. FORVANTADE KLINISKA FORDELAR

RealGUIDE-instrument har ingen direkt klinisk fordel for patienten.

Anvandningen av instrumenten kan ha indirekta kliniska fordelar fér patienten, eftersom
placering av tandimplantat inte ar maojlig utan instrument.

12. ENHETENS PRESTANDAEGENSKAPER
RealGUIDE-instrumentet innehaller féljande enheter: nyckel, forlangningsskaft,

mundppningsmatare, vinkelskruvdragare och anslutning.

Prestandaegenskaperna for RealGUIDE-instrumenten identifieras omedelbart pa den
steriliseringslada som tillverkaren kan tillhandahalla tillsammans med RealGUIDE-
instrumenten.

13. INFORMATION FOR ATT KONTROLLERA OM ENHETEN AR LAMPLIG
Fore varje anvandning ar det nodvandigt att kontrollera att enheterna inte ar skadade eller

har négra slitna omraden. Det ar viktigt att kontrollera att det inte finns nagon oxidation
eller smuts pa instrumenten och att lasermarkeringarna ar tydligt synliga.

Om en enhet inte &r i perfekt skick maste den kasseras och bytas ut. Enheter som inte ar i
perfekt skick bor inte anvandas, eftersom de kan skada patientens hdlsa och dventyra
implantatrehabiliteringens framgang.

14. OONSKADE BIVERKNINGAR, KVARSTAENDE RISKER

RealGUIDE®-instrument

De majliga biverkningarna som kan uppsta efter tandimplantatkirurgi ar:

- Overgdende obehag pa grund av operationen.

- Inflammation i det opererade omradet.

- Lokaliserade infektioner.
Om nagon annan reaktion uppstar som inte beskrivs i denna bipacksedel, vanligen
kontakta tillverkaren eller distributoren av RealGUIDEs dentalinstrument.

15. SPECIFIKATIONER SOM KRAVS AV ANVANDAREN

Det rekommenderas att anvanda instrument for maximalt 20 anvandningar och att
noggrant kontrollera att enheterna ar i gott skick fore varje anvandning.

Instrumenten levereras ICKE-STERILA och MASTE rengoéras, desinficeras och
STERILISERAS FORE ANVANDNING. Anvinda eller teranvinda ett instrument som inte
har rengjorts och steriliserats pa ett korrekt satt utsatter ldkare, operatorer och patient for
allvarlig risk for infektion och korsinfektion.

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 dar typiska foér alla kirurgiska ingrepp. Hygien- och

sterilitetsférhallanden maste sadkerstallas under hela proceduren.

Alla instrument maste rengdras, desinficeras och steriliseras fore anvandning.

Efter operationen maste alla instrument omedelbart behandlas for att férhindra att spar

av blod eller annan vévnad fastnar pa sjélva instrumenten. Alla instrument maste sedan

desinficeras och steriliseras enligt instruktionerna i detta dokument.

17. INFRASTRAKTUR, UTBILDNING OCH ANVANDARKVALIFIKATION

Oral implantatkirurgi maste utforas av implantologer med den kvalifikation som kravs i
varje land och pa kliniker eller anldggningar som ar auktoriserade av behdriga myndigheter
i varje land att utféra oral implantatkirurgi. Anvdndarna maste korrekt bara all den
personliga skyddsutrustning som kravs for deras yrke, t.ex. mask, skyddsrockar, handskar
och skyddsglaségon nar de utfér operationer. De maste vara ytterst noggranna for att
forhindra kontaminering med patientens saliv eller blod, och for att undvika att sjalva
kontaminera patienten. Anvandarna maste lagga storsta vikt vid rengdéring, desinfektion
och sterilisering av den miljo dar operationen utférs och av de instrument som anvands,
for att forhindra uppkomst av infektioner eller korsinfektioner.

All anvdndning, manipulering eller applicering, helt eller delvis, under nagon av faserna av
ingreppet med 3DIEMME-enheter av okvalificerad personal eller av personer utan
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nédvandiga kvalifikationer kan orsaka allvarliga skador pa patientens hilsa; detta befriar
tillverkaren fran ansvar for eventuella skador eller faror som orsakas av de forhallanden
som beskrivs i detta dokument eller av andra omstédndigheter 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 éverinseende av
implantologen, med hjalp av autoklaver som dr i perfekt skick och regelbundet kontrolleras
for att sakerstalla korrekt sterilisering.

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

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

la. Rengor omedelbart blodrester, sekret och benpartiklar fran de kirurgiska
instrumenten och operationsbrickan. Det ar viktigt att de inte far fastna, for
att underlatta rengdringen. Ta bort instrumenten fran operationsbrickan
och sénk ner dem helt i en behadllare med en icke-aggressiv och icke-
fratande rengoringslosning (anvand ett multienzymatiskt rengéringsmedel,
dvs. en neutral blandning av tensider och proteas-, lipas- och
amylasenzymer. Undvik I6sningar som innehaller klor. Férbered |6sningen
genom att folja rengéringsmedelstillverkarens instruktioner) och lat dem
dra under den kontakttid som anges av rengoringsmedelstillverkaren i det
tekniska databladet, se till att de inte vidror varandra.

1b. Ta ut ur badet och borsta noggrant med en mjuk svamp for att avlagsna all
synlig smuts. Var sarskilt uppméarksam pa de vassa kanterna pa de kirurgiska
borrarna for att undvika mindre sar.

1c. Skoljnoggrantallt material med rinnande vatten i minst 3 minuter och flytta
runt enheterna latt sa att vattnet nar hela ytan for att avlagsna eventuella
tvattmedelsrester.

1d. Torka kort med absorberande papper.

2) Rengoring - manuell procedur som kravs for att slutféra avlagsnandet av
organiska féroreningar:

3)

4)

2a. Bered losningen med ett multienzymatiskt rengoringsmedel (en neutral
blandning av tensider och proteas-, lipas- och amylasenzymer) enligt
rengdringsmedelstillverkarens anvisningar.
Fyll  ultraljudsbehallaren med rengoéringsldsningen och aktivera
avgasningsfasen enligt anvisningarna i utrustningens instruktioner (denna
fas ar viktig eftersom den frigér gasbubblor som &r bundna till I6sningen och
som kan paverka ultraljudets rengo6ringsverkan). Vid slutet av
avgasningsfasen, placera de fortvattade enheterna i ultraljudsbehallaren,
helt nedsdnkta i rengoringslosningen, i en speciell korg. Stall in
arbetstemperaturen (25 °C) och aktivera ultraljuden nar den uppnatts
(effekt 45 kHz). Placera enheterna 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
rengoringsmedelstillverkaren i databladet.

2b. Nér nedsankningstiden ar 6ver, 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
avlagsna eventuella tvattmedelsrester.

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

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

3a. Overfér de tvattade och torkade enheterna enligt ovanstaende anvisningar
till en ren skidl och doppa dem i en fardig alkoholbaserad
desinfektionslosning 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 géra enheterna sterila:
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Alla nya instrument i 3DIEMME-systemet levereras icke-sterila och maste tas ur
originalférpackningen for rengoring, desinfektion och sterilisering fore forsta
anvandningen.

| slutet av rengdrings- och desinfektionsfaserna maste instrumenten steriliseras.

4a. Om du valjer 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 dverensstammer med
de parametrar som kravs i detta dokument.

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

4b. Om du viljer att sterilisera instrumenten individuellt:

1. Placera det rena instrumentet enligt anvisningarna ovan i en
dubbelpase for autoklavsterilisering.

2. Sterilisera i en dangautoklav (prioncykel i 20 minuter vid en temperatur
pa 134 °C). Kontrollera vid slutet av steriliseringsprocessen att
processparametrarna som anges av autoklaven éverensstammer med
de parametrar som kravs i detta dokument.

19. ANVAND TILLSAMMANS MED ANDRA ENHETER

Alla RealGUIDE-instrument kan anvandas tillsammans med RealGUIDE kirurgiska
instrument, RealGUIDE kirurgiska guider, RealGUIDE kirurgiska styrhylsor och med den
universella RealGUIDE-ladan.

Instrumenten ar avsedda att anvandas tillsammans med lampliga tandimplantat och
proteskomponenter enligt tillverkarens anvisningar.

20. BRUKSANVISNING

Anvand RealGUIDE-instrumenten i enlighet med implantatets specifikationer.
Mundppningsmataren maste skruvas fast/skruvas loss for att mata det tillgdngliga
utrymmet.
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21. VARNINGAR

Steriliseringscyklerna orsakar en gradvis forsamring av instrumenten; darfor ar det
nodvandigt att regelbundet granska alla instrument fér 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 kanslighet mot de kemiska komponenterna i materialet som
instrumenten ar tillverkade av.

22. MATERIAL

RealGUIDE-instrumenten &r tillverkade i rostfritt stal for kirurgiska instrument AISI 420 och
AISI 630 (enligt ASTM F899-standarden), rostfritt stal AISI 303 (enligt ASTM A582M-
standarden) och titan grad 5 TiAl6V4 (enligt ASTM F136-standarden).

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 I|amplig personlig
skyddsutrustning for att undvika att kontaminera personalen med patientens saliv eller
blod. Utfor alltid operationen pa en anlaggning 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 darfér
ar biologiskt kontaminerade, eller kassera skadade eller slitha enheter i det allmdnna
avfallet, efter att ha rengjort, desinficerat och steriliserat dem korrekt enligt proceduren
som presenteras i detta dokument.

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

Anvéandaren ar skyldig att omedelbart rapportera alla negativa handelser eller tillbud till
de behdriga myndigheterna i den stat dar de har anvdnt 3DIEMME-enheterna samt till
tillverkaren, via distributéren. 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 ha orsakat en patients, en anvandares eller andra personers dod eller en
allvarlig forsamring av deras hélsotillstand eller i handelse av nagon allvarlig risk for
folkhalsan.
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25. SYMBOLER SOM ANVANDS | MARKNINGEN

Katalognummer LOT Partikod
Se Unikt

E]:i] . identifikationsnumme
bruksanvisningen r for medicintekniska

e
=
=

lek isk
(elektronisk) produkter (UDI)

Tillverkare c € CE-markning

R( Receptbelagt  (USA-
Only

Forsiktighet
orsiktighe marknaden)

Auktoriserad

Medicinteknisk
schweizisk perl:II(rt‘ exnis

representant

Anvand inte om
Icke-steril @ forpackningen ar

skadad

e




