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Chirurgicka Sablédna RealGUIDE je zdravotnicka pomdcka vymodelovana z virtudlneho projektu vyhotoveného prostrednictvom softvéru RealGUIDE na realizaciu riadenej operacie. Dodava sa
s pracovnym modelom s otvormi zodpovedajucimi analégovych implantatov planovanych implantatov.
Pomocka je uréend pre vietkych pacientov, ktori potrebuju implantatovo-proteticky zakrok a to tak pre tplne bezzubych pacientov, ako aj pre pacientov s ¢iasto¢nou bezzubostou.

Materialy
Tato chirurgickd pomocka je vyrobena z biokompatibilnej Zivice (akrylatu).
V chirurgickom vodidle sa pouZivaju puzdra z nehrdzavejlcej ocele, PEEK alebo titanovej zliatiny.

Urcené pouiitie
Tato chirurgicka $abléna vodidlo sa mdze poutzivat na hibkové a orienta&né zavadzanie chirurgickych vrtakov na zaklade planovania implantatov v softvéri RealGUIDE alebo na vykonavanie
osteotdmii na zaklade planovania lekdra a v sulade s chirurgickou stpravou, ktord sa ma pouzit.

Skladovanie
Chirurgické pomocky by sa mali uchovévat v suchu a skladovat na mieste, ktoré nie je vystavené priamemu sineénému Ziareniu.

Pokyny na cistenie a dezinfekciu

. Pokial je to mozné, vyuZite Cistenie ultrazvukom s vodou a jemnym cistiacim prostriedkom. Opatrne ju umyte fyziologickym roztokom;

. Pred operéaciou vy€istite chirurgickd $ablénu pomocou vysokouéinného dezinfekéného prostriedku(™ pri izbovej teplote v maximalnom ¢asovom rozpati 20 minut v stlade s pokynmi
pre vyrobok. Oplachnite sterilnym fyziologickym roztokom a osuste sterilnymi utierkami. Nevystavujte ju teplu a priamemu svetlu.

UPOZORNENIE: chirurgicka $abléna by sa mohla deformovat, ak by ste ju sterilizovali tepelnymi postupmi.

Sposoby pouZitia

. Pred operaciou skontrolujte, prosim, ¢i je chirurgickd $abléna vhodna na anatomicky model dodany so 3ablénou. Ak je to mozné (okrem pripadov po extrakcii), skontrolujte stabilitu
$ablény priamo v Ustach pacienta. V pripade nestability $ablénu na operaciu NEPOUZIVAITE a kontaktujte spolo¢nost 3DIEMME.
. Pocas pldnovania implantatu sa odporuca overit kompatibilitu medzi vybranymi puzdrami a chirurgickou stpravou, ktori mate v umysle pouzit. Nekompatibilita medzi puzdrami a

chirurgickou sipravou moze mat na chirurgicky zékrok vplyv.
Pred operéciou sa odporacéa overit stabilitu puzdier na chirurgickej $abléne a vykonat test "go/no-go" s vitacimi nastrojmi chirurgickej stipravy, ktord sa bude pouZivat.
Osobitnu pozornost venujte po¢as operacie umiestneniu chirurgickej $ablony, pretoZe chyba v tejto faze méze ovplyvnit cely chirurgicky zakrok.

Ak je k dispozicii, odpori¢ame postupovat podla spravy o vftani, ktord dodava spoloénost 3DIEMME spolu s chirurgickou 3ablénou. Ak sprava chyba, pozrite si navod na pouZitie
chirurgickej supravy, ktora sa bude pouZivat.

Varovania

. Chirurgicka $abléna sa dodava nesterilna a pred pouzitim sa musi vy€istit (pozri Pokyny na &istenie a dezinfekciu).

. Tepelné postupy sterilizacie sa neodporucaju, pretoze by mohli chirurgickii pomocku zdeformova.

. Tato pomdcku mdZu pouzivat jedine kvalifikovani lekéri: maxilofacidlni chirurgovia, zubni lekari a implantoldgovia, ktori maju potrebnu kvalifikaciu podla platnych zékonov v kazdej
krajine.

. Tento vyrobok by nemali pouZivat pacienti, ktorym sa neodporuca absolvovat implantatovo-proteticku rehabilitaciu.

. Tento vyrobok je uréeny na jednorazové pouZitie a musi sa pouZit len pre pacienta, pre ktorého bol uréeny. PouZitie chirurgickej $ablony by mohlo deformovat otvor puzdra (ak sa vrtaky
nezavadzaju v osi s puzdrom) a chirurgicky zakrok by mohol narusit anatémiu pacienta, ¢o by mohlo mat za nasledok nekompatibilitu s navrhnutou chirurgickou $ablénou.

Ak sa pri pouZivani chirurgickej $ablony vyskytne akykolvek zavazny incident a/alebo tazkost, kontaktujte spolo¢nost 3DIEMME alebo svojho distributora. Nasa spolo¢nost vyhotovi riadny
rozbor a v pripade potreby udalost ozndmi prislusnému orgénu ¢lenského $tétu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo .

Po ukonceni zakroku alebo v pripade, Ze je potrebné pomdcku zlikvidovat, musi sa s fiou zaobchadzat ako s biologickym odpadom a pri likvidacii je potrebné dodrZiavat poziadavky a pokyny
kliniky na likvidaciu.

") Po dezinfekcii istiacim prostriedkom SUPERACETIC 10 md chirurgickd Sabléna celkovi priemernt mikrobidlnu zdataZ <4,0 x 1010 (certifikdt rozboru STERIS S.p.A. & 2402).
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