3DIEMMES.r.l.

I Via Risorgimento 9,
22063 Cantu (CO) - Italia @
www.3diemme.it . ‘ BDIEMME
support@3diemme.it SI0IMAGING TECHNOLDGIES
+39 0317073353

INSTRUCOES PARA O USO
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As Canulas RealGUIDE é um anel metalico que é inserido manualmente numa guia cirdrgica impressa em 3D, especificamente concebida para um Paciente e baseada no projeto feito pelo
Médico com o software RealGUIDE.
O dispositivo destina-se a todos os pacientes que precisam de intervengdo protese-implante, tanto para pacientes totalmente desdentados quanto para pacientes com edentulismo parcial.

Materiais
As canulas RealGUIDE sdo feitas de ago KLEINOX 4598 ou em Titan grau 5 TiAl6V4 ELI.

Uso previsto

As Canulas RealGUIDE s&o previstas para:

* Guiar em profundidade e inclinagdo as brocas cirlrgicas para preparar o 0sso para a inser¢do do implante dentério;

* Guiar em profundidade, inclinagdo e fasear os suportes dos implantes, ligados aos implantes através de um parafuso de fixagdo, de modo a que os implantes dentdrios, virtualmente colocados
no software, sejam transferidos corretamente para a boca do paciente;

* Guiar em profundidade e inclinagdo as eventuais ferramentas de fixagdo utilizadas pelo cirurgido para manter a guia cirdrgica em posigdo no caso de pacientes totalmente desdentados.

Armazenamento
Os itens sdo enviados numa embalagem de protegdo a fim de evitar que sejam causados danos durante o armazenamento. Armazenar os produtos a temperatura ambiente.

Instrugoes de limpeza e desinfecgdo
Uma vez coladas a guia cirurgica, as canulas devem ser limpadas juntamente com a guia.

Métodos de Uso
Colar a canula (por favor verificar a compatibilidade da canula com o implante planeado antes de realizar a cirurgia) no orificio da guia cirurgica, prestando atengdo a orientagdo do perfil (se
disponivel).

Adverténcias

¢ As canulas RealGUIDE sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser limpos antes da sua utilizagdo (ver Instrugdes de Limpeza). A utilizagdo de um instrumento cirdrgico ndo devidamente limpo
expde médicos, operadores e pacientes a sérios riscos de infecgdo e infecgdo cruzada.

e Este produto é para uso Unico e ndo precisa de manuteng&o. De fato, a utilizagdo da guia cirdrgica poderia deformar o orificio da canula (se ndo forem inseridas brocas no eixo com a canula).
* O presente dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos qualificados: cirurgides maxilo-faciais, dentistas e implantologistas, com a necessaria qualificagdo de acordo com a lei
aplicavel em cada Pais.

Se ocorrer qualquer acidente grave e/ou reclamag&o devido ao uso de uma canula, contacte a 3DIEMME ou o seu distribuidor. A nossa empresa realizard um procedimento de anélise adequado
e comunicara o evento, quando necessdrio, a autoridade competente do Estado Membro em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.
Apos terminar o procedimento, ou caso o dispositivo precise de ser eliminado, deve ser tratado como lixo biolégico e a eliminagdo deve seguir os requisitos da clinica e as instrugdes de

eliminagdo.
B Apenas para prescri¢do (mercado
A [ e Bon | P!
EE' Consultar as instrugdes para o Codigo do lote
elFU uso
C € Marcagdo CE Fabricante

A}\ Néo estéril
NUmero de catélogo

@ N3o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Dispositivo Médico

Néo reutilizar c €

Representante Autorizado Suigo

E@EL



http://www.3diemme.it/
mailto:info@3diemme.it

