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Die RealGUIDE-Hiilse ist ein Metallring, der manuell in eine 3D-gedruckte Bohrschablone eingesetzt wird, die speziell fir einen Patienten bzw. eine Patientin anhand des vom Arzt bzw. der
Arztin mit der RealGUIDE-Software erstellten Projekts gestaltet wurde.
Das Gerat ist fur alle Patienten bestimmt, die einen implantatprothetischen Eingriff benotigen, sowohl fiir véllig zahnlose Patienten als auch fiir Patienten mit partieller Zahnlosigkeit.

Materialien
RealGUIDE-Hulsen bestehen aus Edelstahl KLEINOX 4598 oder in Titan Grad 5 TiAI6V4 ELI.

BestimmungsgemiBe Verwendung

RealGUIDE-Hilsen sind fir die folgenden Zwecke bestimmt:

o die chirurgischen Bohrer hinsichtlich der Tiefe und der Neigung zu fihren, um den Knochen fiir das Einsetzen des Zahnimplantats vorzubereiten;

e die Implantat-Einbringhilfen, die mithilfe einer Befestigungsschraube mit den Implantaten verbunden sind, in Bezug auf Tiefe, Neigung und Phase zu fiihren, damit die virtuell in der Software
positionierten Zahnimplantate korrekt in den Mund des Patienten Gbertragen werden;

» eventuelle Fixierwerkzeuge, die der Chirurg verwendet, um die Bohrschablone bei vollig zahnlosen Patienten in ihrer Position zu halten, in Bezug auf Tiefe und Neigung zu fihren.

Lagerung
Die Waren werden in einer Schutzverpackung geliefert, um eine Beschadigung wahrend der Lagerung zu verhindern. Die Produkte bei Raumtemperatur lagern.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion
Nachdem die Hulsen auf die Bohrschablone gesteckt wurden, werden sie zusammen mit der Schablone gereinigt.

Verwendungsmethoden
Die Hilse (bitte vor dem Eingriff priifen, ob die Hiilse mit dem geplanten Implantat kompatibel ist) in das Loch der Bohrschablone stecken und dabei auf die Profilausrichtung achten (wenn
verfligbar).

Warnhinweise

¢ RealGUIDE-Hiilsen werden unsteril geliefert und mussen vor der Verwendung gereinigt werden (siehe Anweisungen zur Reinigung). Die Verwendung eines chirurgischen Instruments, das
nicht angemessen gereinigt wurde, setzt Arzte, Operateure und Patienten einem ernsten Risiko von Infektionen und Kreuzinfektionen aus.

* Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und bedarf keiner Wartung. Tatsachlich kénnte das Loch der Hiilse durch die Verwendung der Bohrschablone deformiert werden
(wenn die Bohrer nicht auf einer Achse mit der Hilse eingefiihrt werden).

¢ Das vorliegende Gerat darf nur von Facharzten verwendet werden: Kiefer- und Gesichtschirurgen, Zahnarzten und Implantologen, die tiber die erforderliche Qualifikation gemaR dem
geltenden Recht des jeweiligen Landes verfugen.

Sollte es bei der Verwendung einer Bohrhiilse zu einem schwerwiegenden Zwischenfall und/oder Missstand kommen, wenden Sie sich bitte an 3DIEMME oder lhren Handler. Unser
Unternehmen wird eine angemessene Untersuchung durchfiihren und den Vorfall gegebenenfalls der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer bzw. die Benutzerin
und/oder der Patient bzw. die Patientin ans&ssig ist, melden.

Nach Beendigung des Eingriffs oder falls das Gerat entsorgt werden muss, ist es als biologischer Abfall zu behandeln, und die Entsorgung muss gemaR den Anforderungen und Entsorgungsvorschriften der Klinik erfolgen.
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