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A RealGUIDE Surgical Guide egy olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet egy virtudlis projektbdl modelleztek a RealGUIDE szoftver segitségével, iranyitott m(itét végrehajtasa céljabdl. A
tervezett implantatumok analégjainak megfeleld lyukakkal ellatott munkamodellel keriil szallitasra.
A készilék minden olyan paciens szdmara készilt, aki implantatum-protézises beavatkozast igényel, teljesen fogatlan és részleges fogatlansag esetén egyarant.

Anyagok
Ez a mitéti dtmutatd biokompatibilis gyantabal (akril) készil.
A miitéti vezet6n belll rozsdamentes acél, PEEK vagy titanotvozetbdl készilt hivelyeket hasznalnak.

Rendeltetésszer(i hasznalat
A jelen sebészeti vezet§ hasznalhaté a RealGUIDE szoftverben megvaldsitott implantatum tervezésnek megfelel6 mélységli és tajolasu mitéti furdk vezetésére, vagy az orvos tervei és a

hasznalni kivant mitéti készlet szerinti osteotomiak elvégzésére.

Tarolas
A miitéti Utmutatdkat szarazon kell tartani, és olyan helyen kell tarolni, amelyet nem ér kdzvetlen napfény.

Tisztitasi és fertGtlenitési utasitasok

. Ha lehetséges, alkalmazzon ultrahangos tisztitast vizzel és enyhe tisztitészerrel. Ovatosan mossa le séoldattal;
. M(itét el6tt tisztitsa meg a sebészeti vezetSt magas szint(i fertStlenitszerrel (*) szobahémérsékleten, legfeljebb 20 percig, a termék utasitasainak megfeleléen. Oblitse le steril

sooldattal, és steril kendével szaritsa meg. Ne tegye ki hének és kozvetlen fénynek.

FIGYELMEZTETES: a sebészeti vezets eldeformalédhat, ha halapi médszerekkel sterilizaljak.

Hasznalati médszerek

. A miitét el6tt ellendrizze a sebészeti vezetd illeszkedését a vezet6hoz mellékelt anatémiai modellen. Ha lehetséges (kivéve az extrakcio utani eseteket), ellenérizze a vezetd stabilitasat
kozvetlenil a paciens szajdban. Instabilitds esetén NE hasznalja a sebészeti vezetdt, és Iépjen kapcsolatba a 3DIEMME-vel.
. Az implantatum tervezése soran ajanlott ellendrizni a kivalasztott hlvelyek és a hasznalni kivant mitéti készlet kompatibilitdsat. A hivelyek és a sebészeti készlet kozotti

osszeférhetetlenség befolyasolhatja a miitéti beavatkozast.
A mitét el6tt célszer( ellendrizni a hiivelyek stabilitdsat a sebészeti vezetén, és elvégezni egy go/no-go tesztet a hasznalt sebészeti készlet furdeszkézeivel.
A miitét soran kilonos figyelmet kell forditani a sebészeti vezetd elhelyezésére, mivel egy hiba ebben a szakaszban kihathat a teljes m(téti kezelésre.

Ha van ilyen, célszerl koévetni a 3DIEMME altal a sebészeti vezetdvel egyiitt szallitott furdsi jelentést. A jelentés hianydban kérjiik, olvassa el a hasznalt sebészeti készlet hasznalati
utasitdsat.

Figyelmeztetések
. A sebészeti vezetdt nem steril llapotban szallitjuk, és hasznalat el6tt meg kell tisztitani (1asd a Tisztitdsi és fert6tlenitési utasitasokat).
. A h@alapd sterilizdlasi médszerek nem javasoltak, mivel azok deformalhatjak a sebészeti vezet6t.

. Ezt az eszkozt csak szakképzett orvosok hasznalhatjak: allcsont- és arcsebészek, fogorvosok és implantolégusok, akik az egyes orszagok hatdlyos jogszabalyai szerint rendelkeznek a
sziikséges képesitéssel.

. Ezt a terméket nem hasznélhatjk azok a betegek, akiknek nem ajanlott implantatum-protézis rehabilitacidt végezni.

. Ez a termék egyszeri hasznalatra készilt, és csak arra a betegre hasznalhatd, akire tervezték. A sebészeti vezetd hasznalata deformalhatja a hively furatat (ha a farékat nem a hively

tengelyével egy tengelyen helyezik be), és a sebészeti beavatkozas modosithatja a paciens anatomiajat, ami a tervezett sebészeti vezetGvel sszeegyeztethetetlen lehet.

Ha barmilyen sulyos incidens és/vagy panasz meril fel a sebészeti vezet6 hasznalataval, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a 3DIEMME vallalattal vagy a forgalmazéval. Vallalatunk megfelel§
elemzési eljarast fog lefolytatni, és adott esetben jelenti az eseményt annak a tagédllamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett .

Az eljaras befejezése utdn, vagy amennyiben az eszkozt meg kell semmisiteni, bioldgiai hulladékként kell kezelni, és az artalmatlanitasnak a klinika kovetelményeit és artalmatlanitasi utasitasait
kell kdvetnie.

(*) A SUPERACETIC 10 tisztitdszerrel torténd ferttlenités utdn a sebészeti vezetd teljes dtlagos mikrobidlis terhelése <4,0 x 1070 (STERIS S.p.A. n.2402 elemzési tandsitvdny).
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