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RealGUIDE Surgical Guide is a medical device modelled from a virtual
project realized through RealGUIDE software to perform a guided sur-
gery. It is supplied with its working model with the holes correspon-
dent to the implants analogs of the planned implants.

The device is intended for all patients who need implant-prosthetic
intervention both for totally edentulous patients and for patients with
partial edentulism.

Materials
This surgical guide is made of Stratasys MED610(*) biocompatible material.

Intended Use

The present surgical guide can be used to drive surgical drills in depth and orientation ac-
cording to the implant planning realized in RealGUIDE software or to execute osteotomies
according to the doctor’s planning and to the surgical kit that is going to be used.

Storage
Store the surgical guide avoiding a prolonged exposure to heat and impacts to preserve
its properties (*) and shape.

Cleaning and disinfection Instructions

e |f possible, employ ultrasonic cleaning with water and a mild detergent. Wash carefully
with saline solution;

e Before surgery, clean the surgical guide using a high-level disinfectant (**) at
room-temperature for a maximum time of 20 minutes, according to the product’s
instructions. Rinse with sterile saline solution and dry with sterile cloths. Do not expose
to heat and direct light.

WARNING: the surgical guide could deform if sterilized with heat-based methods.

Methods for Use

e Before surgery, please check the surgical guide fitting on the anatomy model provided
with the guide. If possible (except for post-extractive cases), verify the guide stability
directly in the patient’s mouth. In case of instability, DO NOT use the guide for surgery
and contact 3DIEMME.

e |t is recommended, during implant planning, to verify the compatibility between the
selected sleeves and the surgical kit that you intend to use. Incompatibility between the
sleeves and the surgical kit may affect the surgical intervention.

e Before surgery, it is advisable to verify the sleeves stability on the surgical guide and to
perform a go/no-go test with the drilling instruments of the surgical kit that will be used.

 During surgery, pay particular attention to the surgical guide positioning since an error
at this stage may affect the entire surgical treatment.

e |f provided, it is advisable to follow the drill report supplied by 3DIEMME with the sur-
gical guide. In absence of the report, please refer to the instructions of the surgical kit
that will be used.

Warnings
e The surgical guide is supplied non-sterile and must be cleaned before use (see
Cleaning and disinfection Instructions).

e Heat-based methods for sterilization are not recommended since they could deform
the surgical guide (*).

e The present device must be used only by qualified doctors: maxillofacial surgeons, den-
tists and implantologists, with the necessary qualification according to the applicable
law in each Country.

e This product shouldn’t be used by those patients who are not recommended to perform
an implant-prosthetic rehabilitation.

e This product is for single use and must be used only for the patient for whom it has
been designed. The use of the surgical guide could deform the sleeve’s hole (if drills are
not inserted on axis with the sleeve) and the surgical intervention could modify the pa-
tient’s anatomy which could then result incompatible with the designed surgical guide.

If any serious incident and/ or complaint occurs using a surgical guide, please contact
3DIEMME or your distributor accordingly. Our company will conduct a proper analysis
procedure and will report the event, when applicable, to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

(*) Ref https.//www.stratasys.com/materials/search/biocompatible

(**) After sterilization with SUPERACETIC 10 detergent, the surgical guide has a total mean microbial load
<4.0 x 1010 (STERIS S.p.A. certificate of analysis n.2402).

/N | Caution Reony | Prescription only (USA market)
CT& | Consult instructions for use Batch Code
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La guida chirurgica RealGUIDE & un dispositivo medico realizzato a par-
tire da un progetto virtuale realizzato tramite il software RealGUIDE per
eseguire una chirurgia guidata. Viene fornita insieme al rispettivo modello
di lavoro con i fori per gli analoghi corrispondenti agli impianti pianificati.

|l dispositivo & destinato a tutti i pazienti che necessitano di un intervento
di riabilitazione implanto-protesica sia per pazienti totalmente edentuli
che per pazienti con edentulie parziali.

Materiali
La presente guida chirurgica e realizzata in materiale biocompatibile Stratasys MED610(*).

Destinazione d’uso

La presente guida chirurgica puo essere utilizzata per guidare le frese chirurgiche in pro-
fondita e direzione sulla base della pianificazione implantare realizzata tramite il software
RealGUIDE o per eseguire osteotomie secondo la pianificazione del medico in accordo con
il kit chirurgico che si intende utilizzare.

Conservazione
Conservare la guida chirurgica evitando I'esposizione prolungata a fonti di calore che potreb-
bero deformarla (*) ed evitare di sottoporla ad urti che potrebbero comprometterne I'integrita.

Istruzioni di pulizia e disinfezione

e Sottoporre la guida a pulizia ad ultrasuoni, se possibile, con acqua ed un detergente
delicato. Rimuovere ogni residuo con fisiologica;

e Prima della procedura chirurgica, lavare accuratamente la guida con un disinfettante di
alto livello (**) a temperatura ambiente e per un tempo massimo di 20 minuti, secondo
le indicazioni del prodotto. Sciacquare con fisiologica sterile ed asciugare con teli sterili.
Non esporre al calore e a luce diretta prolungata.

ATTENZIONE: la dima potrebbe deformarsi se sottoposta a cicli termici di sterilizzazione a caldo.

Modalita di utilizzo

e Prima dell’intervento, verificare la calzata della dima chirurgica sul modello fornito uni-
tamente alla guida. Se possibile (escluso il caso in cui si sia richiesta una dima post-e-
strattiva), verificare la calzata della dima anche in bocca al paziente. In caso di non cor-
rispondenza, NON utilizzare la dima chirurgica per I'intervento e prendere contatti con
3DIEMME.

e Si raccomanda, in fase di pianificazione implantare, di verificare la compatibilita delle can-
nule selezionate con il kit chirurgico che si intende utilizzare. L'incompatibilita delle cannu-
le con il proprio kit chirurgico pud compromettere il successo dell’operazione chirurgica.

* Prima dell'intervento, si consiglia di verificare la stabilita delle cannule applicate alla dima
e di effettuare una prova passa/non passa con gli strumenti fresanti del kit chirurgico che
si intende utilizzare.

e |n fase operatoria, porre particolare attenzione alla calzata della guida: un errore in fase di
posizionamento pud compromettere I'intero trattamento chirurgico.

 Se presente, si raccomanda di sequire la sequenza frese fornita da 3DIEMME unitamente
alla guida chirurgica. In caso contrario, fare riferimento al manuale d’uso del kit chirurgico
utilizzato.

Avvertenze

e La guida chirurgica é fornita non sterile e va pulita prima dell’'uso (vedi Istruzioni di
pulizia e disinfezione).

e £ sconsigliata la sterilizzazione mediante cicli termici a caldo poiché potrebbero deforma-
re la dima chirurgica (*).

e | 'utilizzo del dispositivo ¢ rivolto solo a personale medico qualificato: chirurghi maxillo-
facciali, odontoiatri e implantologi, con la qualifica necessaria secondo la legislazione
vigente in ciascun Paese.

o | 'utilizzo del prodotto non & raccomandato agli stessi pazienti per i quali & sconsigliata
una riabilitazione implanto-protesica.

e || prodotto & da considerarsi monouso ed utilizzabile esclusivamente per il paziente per il
quale ¢ stato modellato. L utilizzo della dima chirurgica pud infatti compromettere il lume
delle cannule (se le frese non vengono inserite in asse con la cannula stessa) e I'atto
chirurgico pud modificare I'anatomia del paziente rendendola incongruente con la dima
modellata.

In caso di gravi incidenti e/ o reclami verificatisi in seguito all’utilizzo di una guida chirurgi-
ca RealGUIDE, si prega di contattare 3DIEMME o il proprio distributore. La nostra azienda
avviera le necessarie procedure di analisi e segnalera I'evento all’autorita competente dello
Stato membro in cui I'utilizzatore /0 il paziente € stabilito, se previsto.

(*) Ref https.//www.stratasys.com/materials/search/biocompatible

(**) Al termine della sterilizzazione a freddo con detergente SUPERACETIC 10, la guida chirurgica ha una carica
microbica totale media <4.0 x 1070 (certificato d’analisi n.2402 di STERIS S.p.A.).

A\ | Attenzione Reony | Solo sotto prescrizione (Mercato USA)
[ | Consultare le istruzioni per I'uso N. di lotto
C€ | Marcatura CE wl | Fabbricante
/. | Non sterile Dispositivo Medico
Codice del prodotto ® Non riutilizzare
@ Non usare se la confezione &
danneggiata
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Le guide chirurgical RealGUIDE est un dispositif médical modélisé a partir
d’un projet virtuel réalisé grace au logiciel RealGUIDE pour effectuer une
chirurgie guidée. Il est fourni avec son modéle de travail avec les trous
correspondant aux analogues des implants prévus.

Le dispositif est destiné aux patients exigeant une intervention implantaire
prothétique, qu'’ils soient totalement ou partiellement édentés.

Matériaux
Ce guide chirurgical est réalisé en matiere biocompatible MED610(*) de Stratasys.

Usage prévu

Le présent guide chirurgical peut s'utiliser pour guider les forets chirurgicaux en profondeur
et en orientation selon la planification implantaire réalisée dans le logiciel RealGUIDE ou
pour exécuter des ostéotomies selon la planification du médecin et le kit chirurgical utilisé

Stockage
Stocker le guide chirurgical de maniére a éviter toute exposition prolongée a la chaleur et
les chocs, afin de préserver ses propriétés (*) et sa forme.

Instructions de nettoyage et de désinfection

e Sipossible, procéder au nettoyage par ultrasons avec de I'eau et un détergent doux. Laver
soigneusement avec de la solution physiologique ;

e Avant 'intervention chirurgicale, utiliser un désinfectant de haut niveau pour matériel
chirurgical (**) a température ambiante pendant une durée maximale de 20 minutes,
conformément aux instructions fournies par le fabricant du produit. Rincer avec de la
solution physiologique et sécher avec des chiffons stériles. Ne pas exposer a la chaleur
ni a la lumiére directe.

ATTENTION : le guide chirurgical est susceptible de se déformer s'il est stérilisé par des
méthodes basées sur la chaleur.

Mode d’emploi

e Avant I'intervention chirurgicale, vérifier le calage du guide chirurgical sur le modele
anatomique fourni avec le guide. Si possible (sauf en cas de post-extraction), vérifier la
stabilité du guide directement dans la bouche du patient. En cas d’instabilité, NE PAS
utiliser le guide chirurgical et contacter 3DIEMME.

Lors de la planification implantaire, il est conseillé de vérifier la compatibilité entre les
canules sélectionnées et le kit chirurgical a utiliser. L'éventuelle incompatibilité entre les
canules et le kit chirurgical est susceptible d’affecter I'intervention chirurgicale.

Avant I'intervention chirurgicale, il est conseillé de vérifier la stabilité des canules sur le
guide chirurgical et d’effectuer un test de passage des instruments de percage du kit
chirurgical a utiliser.

Lors de I'intervention chirurgicale, faire particulierement attention & la mise en place
du guide chirurgical, car une erreur a ce stade est susceptible d'affecter I'ensemble du
traitement chirurgical.

Le cas échéant, il est conseillé de suivre la séquence de forets fournie par 3DIEMME
avec le guide chirurgical. En I'absence de ce rapport, se référer aux instructions du kit
chirurgical utilisé.

Avertissements

e Le guide chirurgical est fourni a I'état non stérile et doit étre nettoyé avant 'emploi
(voir les Instructions de nettoyage et de désinfection).

® | es méthodes de désinfection basées sur la chaleur sont déconseillées car elles pour-
raient déformer le guide chirurgical (*).

e | e présent dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés : chirurgiens
maxillo-faciaux, dentistes et implantologues, possédant les connaissances requises selon
la législation en vigueur dans chaque pays.

 Ce produit ne doit pas étre utilisé par les patients pour lesquels il est déconseillé d’effec-
tuer une rééducation prothétique implantaire.

e Ce produit est a usage unique et ne doit étre utilisé que pour le patient pour lequel il
a été congu. L'utilisation du guide chirurgical est susceptible de déformer le trou de la
canule (si les forets ne sont pas insérés dans I'axe de cette derniére) et I'intervention
chirurgicale pourrait modifier I'anatomie du patient et la rendre ainsi incompatible avec le
guide chirurgical congu.

En cas de grave accident et/ou plainte lors de I'utilisation d’un guide chirurgical, nous vous
prions de bien vouloir contacter 3DIEMME ou votre revendeur. Notre société lancera une
procédure d’analyse et rapportera I'évenement, le cas échéant, a I'autorité compétente du
pays membre dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

(%) Cf. https.//www.stratasys.com/materials/search/biocompatible
(**) Apres stérilisation avec le produit nettoyant SUPERACETIC 10, le guide chirurgical a une charge micro-
bienne totale moyenne <4,0 x 1010 (certificat d’analyse STERIS S.p.A. n°® 2402).

[ | Consulter le mode d’emploi LoT] | Numéro de lot
C€ | Marquage CE wd | Fabricant
/. | Non-stérile Dispositif médical
Numeéro de référence ® | Ne pas réutiliser
@ Ne pas util\ger si I'emballage est

endommagé
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La Guia Quirtrgica RealGUIDE es un dispositivo médico modelado a
partir de un proyecto virtual realizado mediante el software RealGUIDE
para realizar una cirugia guiada. Se suministra con su modelo de
trabajo con los orificios correspondientes a los implantes analogos a
los implantes planificados.

El dispositivo esta destinado a todos aquellos pacientes que necesitan
una intervencion de implante protésico, tanto para pacientes edéntu-
los totalmente como para pacientes con edentulismo parcial.

Materiales
Esta guia quirtrgica esta realizado con material biocompatible Stratasys MED610(*).

Uso previsto

Esta guia quirtrgica puede utilizarse para conducir brocas quirlrgicas en profundidad y
orientacion de acuerdo con la planificacion del implante realizada con el software Real-
GUIDE o para realizar osteotomias de acuerdo con la planificacion del médico y con el kit
quirtrgico que se va a utilizar.

Almacenamiento
Los productos son enviados en un embalaje protector para prevenir dafios durante el
almacenamiento. Almacene los productos a temperatura ambiente.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

e Si es posible, realice una limpieza ultrasonica con agua y un detergente suave. Proceda
a un lavado cuidadoso con solucion salina;

e Antes de la cirugia, limpie la guia quirtrgica utilizando un desinfectante de alto ni-
vel(**) a temperatura ambiente durante como maximo 20 minutos, de acuerdo con las
instrucciones del producto. Enjuague la guia con solucion salina estéril y séquela con
pafios estériles. No exponga la guia al calor ni a la luz directa.

ADVERTENCIA: lla guia quirdrgica podria deformarse si se esteriliza con métodos ba-
sados en el calor.

Métodos de uso

 Antes de la cirugia, compruebe el ajuste de la guia quirdrgica en el modelo anatémico
que se proporciona con la guia. Si es posible (excepto en casos post-extractivos),
compruebe la estabilidad de la guia directamente en la boca del paciente. En caso de
inestabilidad, NO use la guia quirtrgica y pongase en contacto con 3DIEMME.

 Se aconseja, durante la planificacion del implante, comprobar la compatibilidad entre
las fundas seleccionadas y el kit que tenga pensado utilizar. La incompatibilidad entre
las fundas y el kit quirirgico puede afectar en la intervencion quirtrgica.

* Antes de la cirugia, es recomendable comprobar la estabilidad de las fundas en la guia
quirdrgica y realiza una prueba go/no-go con el instrumental de perforacion del kit
quirlrgico que va a usar.

 Durante la cirugia, preste especial atencion a la colocacion de la guia quirtrgica ya que
un error en esta fase puede afectar todo el tratamiento quirtirgico.

e Si se proporciona, es recomendable sequir el informe de perforacion facilitado por
3DIEMME con la guia quirdrgica. Si no esta presente el informe, consulte las instruc-
ciones del kit quirdrgico que vaya a utilizar.

Advertencias

 La guia quirargica se suministra sin esterilizar y debe limpiarse antes de su uso
(consulte las Instrucciones de Limpieza y Desinfeccion).

* No se recomiendan los métodos de esterilizacion basados en calor ya que pueden
deformar la guia quirdrgica (*).

o Este dispositivo debe ser utilizado unicamente por médicos cualificados: cirujanos
maxilofaciales, dentistas e implantélogos, con la cualificacion necesaria de acuerdo
con la ley aplicable en cada Pais.

e Este producto no debe ser utilizado en aquellos pacientes para los que no esta reco-
mendado realizar una rehabilitacion protésica sobre el implante.

e Este producto es de un solo uso y debe usarse solo para el paciente para el que ha
sido disefiado. El uso de la guia quirdrgica podria deformar el orificio de la funda (si
las brocas no se introducen en eje con la funda) y la intervencion quirtrgica podria
modificar la anatomia del paciente, lo que podria resultar incompatible con la guia
quirrgica disefiada.

Si se produce algun accidente grave y/o una reclamacion utilizando una guia quirdrgica,
por favor, pongase en contacto con 3DIEMME o con su distribuidor. Nuestra empresa
llevara a cabo un procedimiento de andlisis adecuado e informara sobre el aconteci-
miento, cuando sea aplicable, a la autoridad competente del Estado Miembro donde esté
establecido el usuario y/o paciente.

(*) Ref https.//www.stratasys.com/materials/search/biocompatible
(**) Tras la esterilizacion con detergente SUPERACETIC 10, la guia quirdrgica tiene una carga microbiana
media total <4.0 x 100 (certificado de andlisis n. 2402 de STERIS S.p.A.).

A\ | Precaucion Reony | Solo con prescripcion (mercado EE.UU.)
[Td] | Consulte las instrucciones de uso Codigo del lote
CE | Marca CE wl | Fabricante
/A | No estéril Dispositivo médico
Numero de catélogo @® | No reutilizar
@ No utilizar si en embalaje esta
estropeado
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Die Bohrschablone RealGUIDE ist ein Medizinprodukt, das nach einem
virtuellen, mit der RealGUIDE-Software erstellten Entwurf modelliert
wurde, um eine geflihrte Chirurgie zu ermdglichen. Es wird mit sei-
nem Arbeitsmodell geliefert, dessen Bohrungen den Implantat-Ana-
logen der geplanten Implantate entsprechen.

Das Gerat ist fir alle Patienten bestimmt, die einen implantatprotheti-
schen Eingriff bendtigen, sowohl fur vollig zahnlose Patienten als auch
fur Patienten mit partieller Zahnlosigkeit.

Materialien
Diese Bohrschablone besteht aus dem biokompatiblen Material Stratasys MED610(*).

BestimmungsgeméBe Verwendung

Diese Bohrschablone kann verwendet werden, um die chirurgischen Bohrer entspre-
chend der mit der RealGUIDE-Software erstellten Implantatplanung hinsichtlich der Tiefe
und der Ausrichtung zu fiihren oder um Osteotomien entsprechend der &rztlichen Pla-
nung und dem verwendeten Chirurgie-Kit durchzufiihren.

Lagerung
Die Bohrschablone so aufbewahren, dass sie nicht tber ldngere Zeit Hitze und StoBen
ausgesetzt ist, um ihre Eigenschaften (*) und ihre Form zu erhalten.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion

e Wenn mdglich, eine Ultraschallreinigung mit Wasser und einem milden Reinigungs-
mittel durchflihren. Sorgféltig mit Kochsalzlosung spilen.

e Die Bohrschablone vor dem Eingriff mit einem hochwirksamen Desinfektionsmittel (*)
bei Raumtemperatur maximal 20 Minuten lang gemaB der Gebrauchsanweisung des
Produkts reinigen. Mit steriler Kochsalzlésung nachspilen und mit sterilen Tichern
abtrocknen. Keiner Hitze und keinem direkten Licht aussetzen.

WARNHINWEIS: Die Bohrschablone kann sich verformen, wenn sie mit hitzebasierten
Methoden sterilisiert wird.

Verwendungsmethoden

e \or der Operation bitte den Sitz der Bohrschablone am Anatomiemodell, das der Scha-
blone beiliegt, tiberpriifen. Wenn mdglich (auBer in postextraktiven Fallen), die Stabilitat
der Schablone direkt im Mund des Patienten (iberprifen. Im Falle von Instabilitit die
Schablone NICHT fiir die Operation verwenden und 3DIEMME kontaktieren.

e Es wird empfohlen, bei der Implantatplanung die Kompatibilitdt zwischen den aus-
gewdhlten Hiilsen und dem zu verwendenden Chirurgie-Kit zu (iberpriifen. Eine Inkom-
patibilitdt zwischen den Hulsen und dem Chirurgie-Kit kann den chirurgischen Eingriff
beeintrachtigen.

e \Vor der Operation ist es ratsam, die Stabilitdt der Hilsen auf der Bohrschablone zu
tberpriifen und einen Go/No-Go-Test mit den Bohrinstrumenten des zu verwendenden
Chirurgie-Kits durchzuftihren.

e \Wahrend der Operation besonders auf die Positionierung der Bohrschablone achten, da
ein Fehler in diesem Stadium den gesamten chirurgischen Eingriff beeintrdchtigen kann.

e Es ist ratsam, den von 3DIEMME mit der Bohrschablone gelieferten Bohrbericht zu be-
folgen, falls vorhanden. Falls der Bericht nicht vorhanden ist, auf die Anleitung des zu
verwendenden Chirurgie-Kits Bezug nehmen

Warnhinweise

¢ Die Bohrschablone wird unsteril geliefert und muss vor der Verwendung ge-
reinigt werden (siehe Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion).

e Hitzebasierte Methoden werden fiir die Sterilisierung nicht empfohlen, da sie eine Ver-
formung der Bohrschablone herbeifiinren kdnnten ().

e Das vorliegende Gerét darf nur von Fachdrzten verwendet werden: Kiefer- und Ge-
sichtschirurgen, Zahndrzten und Implantologen, die tber die erforderliche Qualifikation
gemaB dem geltenden Recht des jeweiligen Landes verfligen.

e Dieses Produkt darf nicht von Patienten verwendet werden, bei denen eine implantat-
prothetische Rehabilitation nicht empfohlen wird.

e Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nur fiir den Pa-
tienten bzw. die Patientin verwendet werden, fiir den/die es konzipiert wurde. Durch
Verwendung der Bohrschablone kénnte das Loch der Hiilse verformt werden (wenn die
Bohrer nicht auf einer Achse mit der Hiilse eingeflihrt werden) und der chirurgische
Eingriff konnte die Anatomie des Patienten bzw. der Patientin verdndern, was dann zu
einer Inkompatibilitdt mit der entworfenen Bohrschablone flihren konnte.

Sollte es bei der Verwendung einer Bohrschablone zu einem schwerwiegenden Zwi-
schenfall und/oder Missstand kommen, wenden Sie sich bitte an 3DIEMME oder Ihren
Handler. Unser Unternehmen wird eine angemessene Untersuchung durchfiihren und
den Vorfall gegebenenfalls der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Be-
nutzer bzw. die Benutzerin und/oder der Patient bzw. die Patientin ansassig ist, melden.

(*) Ref https.//www.stratasys.com/materials/search/biocompatible
(**) Nach der Sterilisation mit dem Reinigungsmittel SUPERACETIC 10 weist die Bohrschablone eine mittlere
mikrobielle Gesamtbelastung <4.0 x 10°0 auf (STERIS S.p.A., Analysezertifikat Nr. 2402).

A\ | Achtung Reomy | Verschreibungspflichtig (US-Marki)
[l | Gebrauchsanleitung einsehen Chargennummer
C€ | CE-Kennzeichnung wd | Hersteller
4. | Nicht steril Medizinprodukt
Katalognummer @® | Nicht wiederverwenden
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist
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To RealGUIDE Surgical Guide eivat pua tatpikij ovokevr) mov avampooap-
HOOTIKE Ao €va EIKOVIKO TpOypaptpta oL Tpaypatonomdnke péow tov
\oytopukov Real GUIDE yia tnv ektéheon) tng kaBodnyovpevng xetpovpyt-
Kijg emépPaong. Hapéxetat pe To povtéNo epyactag TG e TIG OTIEG OV avTL-
oToL(0VV 0Ta avAoya epUTEDHATA TV OXeSLAlOpEVWY EPPUTEVHATWY.

H ovokevr) mpoopiletat yia 6hovg Tovg acbeveig mov €xovy avdykn and
enépfaon mpoobeTikwv eupuTELUATWY TOGO yia oAikr amAeta SovTidy
000 Kat yla acBeveig pe pepikr odovikn anwhela.

YAikd
0 mapdv xetpovpyikog odnyog eival katackevaopévog amd PoovpPatd vhiko Stratasys
MED610(*).

IIpoPAemopevn xpnon

0 map@v Xetpovpytkog 0dnyog pmopei va xpnotpomomOei yio va odnyei yetpovpyika tpumdvia
oe Babdog kat TpocavatoMopd GOUPWVA e TO OXESIAOUO TWV EUPLTEVHATWY TTOL VAOTIOLE(TAL
o710 oytopko Real GUIDE 1j yia va Stevepyel 00Te0TOpiEG GUHPWVA HE TIG LATPLKEG 00T Yieg Kat
0 YelpovpyIKko eomMopo Tov TPOKeLTat va xprotponotOei.

AmoBrjkevon
AnoBnkevote o xepovpytkd odnyo amogevyovtag Ty mapatetapévn ékbeon oe Beppotnta
KAl TPOGKPOVGELG Yia Vo Statnprioete Tig tOOTNTES (*) Kat To oYL TOv.

0dnyiec kaBapiopov kat arolvpaveng

« Av ivat Suvatoy, xpnotponowote kaBaplopo viteprywy pe vepo kat o kabapiotikd. II-
VeTe MPOOEKTIKA e ahatodyo Stalvpa.

« Tlpwv amd ) yewpovpytkr emépuPao), kabapiote 10 Xetpovpyikd odnyo pe éva amoAvpaviko
vymAov emmédov(**) oe Beppokpacia dwpatiov yia To TOAD 20 devtepodenta, COUPWVA fe
16 0d1yieg Tov TPOIOVTOG. EeMADVETE e amooTelpwHEVO alatolxo SidAvpia Kat 0TeyVWOTE fe
anootelpwpéva mavid. Mnv exOétete oe OeppotnTa Kat dpeco uwe.

ITPOEIAOIIOIHXH: o xepovpyikdg 0dnyog pmopei va napapopgwdei av amooteipwei pie
uebodoug e Paon t Beppotnra.

Mé6odot xpriong

« Tpwv ) xetpovpytkr) enépPaon, eNéyEte To yetpovpytko 0dnyo mposapuolovag To avatopt-
KO HovTéNO TTOV TtapéxeTal e TV 0dnyo. Av eival Suvatov (eKTOG amd MEPITTWOELS [eTA TV
efaywyn), enakndedote T otabepdtnta Tov 0dnyod anevbeiag oo oTOHA TOL AGBeVODG. Av
vrdpyet aotdBeta, MHN xpnotpomoteite Tov 0dnyd Xelpovpytkiig enéuPacng Kat emkovwvi-
ote pe v 3DIEMME.

Tuviotatal, Katd 1oV TPOYPARLATIOHO TV ePQUTELHAT®Y, va enainBevetat n supPatotnta
petad TV emAeyHéVOY XITWVIWY Kat TOL XEPOVPYIKO EE0TATLOD IOV GKOTTEVETE VA Xp1|0l-
portotoete. H acvpfatotnra petadd twv Xitwvioy kat Tov Xetpovpytkov efomhioptod pmopei
VOt EMNPEATEL TI) XELPOLPYIKI| eTEPaoT).

Tpwv ) yetpovpytkr emépuPaon, evdeikvutat va emaknOevete 0 otabepotTa Ty yrtwvioy
€l Tov Xetpovpytkov 0dnyod kat va Stevepyeite pa ok emrvyiac/amotuyiag pe Ta dpyava
SidTpnong Tov xetpovpytkod eE0MALGHOD IOV TPOKELTAL VL XPIOLHOTIOUOETE.

Katd ) yetpovpyir| eméppaon, dwote iaitepn mposoyn otn) Héam tov xepovpytkov odn-
YOO eQOsoV €va a@dApa oe auTr T @don uropei va ennpedaet OAOKANPT I XELPOLPYLKT
Oepaneia.

Av apéyetat, kpivetar okompo va akohovBeite rv akolovbia Twv TpuIavIGV OV TapéxeTal
and v 3DIEMME padi pe o xetpovpytko odnyo. Av i akohovBia anovotdlet, avatpéfte otig
0d1yieg Tov yetpovpytkod eEomALGHOD TTOVL TIPOKELTAL VAt XPNOLUOTOOETE.

IIposidomomoerg

« O yetpovpyikog 0dmyog Sev mapéxetar amootelpwpévos kot mpémet va kabapiletar mptv
an6 ) xprion (PX. Odnyies kaBaptopov kat amoAvpaven).

« Aev ouviotavtat péBodot e Paon tm Beppotnra yia ™y anooteipwon epocov Ba propovoay
VO TIAPALOPYOTOVY TO XelpOVpYIKo odnyo(*).

« H napodoa ovokevr mpémet va yprotponoteitat and egeidikevpévoug ylatpois: yvaboxet-

POLPYOLG, 0SOVTLATPOUG KAl EUPUTEDUATOADYOVG, UE TV ATAPALTITH KATAPTION GOUPWVA He

0 Voo Tov egappoletat ae kade yaopa.

To map6v mpoidv Sev Ba mpéret va xpnotpomoteitat anod ekeivovg Tovg acbeveis aTovg omoiovg

Sev ouviotatat n Stevépyeta HLag amoKATAOTAONG TPOODETIKWV ERPUTEVHATWY.

To mapdv mpoidy eivar yia fa Xpron Kat Tpémet vaw xprjotonoteitat povo yia tov acdevi

yia Tov omoiov éxet oxediaotel. H xprion tov xetpovpytkov odnyov Oa pmopodoe va mapa-

LOPWTEL TNV 0TI TOL YtTwViov (av Ta Tpumdvia dev elgépxovTat Tov dfova e To YIT@VIo)

Kkat 1) xetpovpytkr) emépPaon Ba propovoe va tpomomojoet Ty avatopia tov acbevoug e

amotéleapia va eivat asvppifactn pe to axedtalopevo xelpovpytkd odnyo.

Av ouppei kamoto coPapd atuynua 1/ TAPATOVO KATd TN XPron TOL XELPOLPYLKOV 0d1yov,
emkowvwviote pe v 3DIEMME 1) 1o Savopéa oag. H etatpeia pag Oa dtefdyet wa owotn
Stadikaoia avélvong kat Ba avagépet to ouppay, avaloya pe Ty mepiotaot, 6Ty appuodia
apx1 TOL KPATOLG PENOLG 0TO 0Ttoi0 avijKel 0 XpriaTng fi/Kat o acdevig.

(*) Avag. https://www.stratasys.com/materials/search/biocompatible
(**) Metd v amooteipwon pe kabapiotié SUPERACETIC 10, 0 yeipovpyixds 0dnyds éyet péoo avvolikd pukpopia-
K0 goptio <4.0x 1070 (STERIS S.p.A. maromoimixd avédvons ap.2402).
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INSTRUGOES PARA 0 USO

Rev. 01 — Novembro 2020

0 Guia Cirtrgico RealGUIDE é um dispositivo médico modelado a partir
de um projeto virtual realizado por meio do software RealGUIDE para
realizar uma cirurgia guiada. E fornecido com o seu modelo funcional
com os furos correspondentes aos implantes analdgicos dos implantes
planeados.

0 dispositivo destina-se a todos os pacientes que precisam de inter-
vengao protese-implante, tanto para pacientes totalmente desdentados
quanto para pacientes com edentulismo parcial.

Materiais
Este guia cirlrgico é construido com material biocompativel Stratasys MEDG10(*).

Uso previsto

0 presente guia cirlirgico pode ser usado para inserir brocas cirtrgicas na profundidade e
orientagdo em conformidade com o planeamento de implante realizado no software Real-
GUIDE ou para realizar osteotomias de acordo com o planeamento do médico e kit cirlirgico
que sera usado.

Armazenamento
Armazenar o guia cirlrgico evitando uma exposicao prolongada ao calor e impactos para
preservar as suas propriedades(*) e forma.

Instrucoes de limpeza e desinfeccao

e Se possivel, usar a limpeza ultra-sonica com 4gua e um detergente suave. Limpar
cuidadosamente com solugdo salina;

e Antes da cirurgia, limpar o guia cirdrgico usando um desinfetante de alto nivel (**) a
temperatura ambiente durante um tempo méximo de 20 minutos, de acordo com as
instrucdes do produto. Lavar com solugdo salina estéril e secar com panos esterilizados.
N&o se expor ao calor e a luz direta.

AVISO: o guia cirtrgico pode deformar-se se esterilizado com métodos baseados no calor.

Métodos de Uso

e Antes da cirurgia, por favor verificar o inserto do guia cirtrgico no modelo de anatomia
fornecido com o guia. Se possivel (exceto para casos pos-extracdo), verificar a estabilida-
de do guia diretamente na boca do paciente. Em caso de instabilidade, NAO usar o guia
para cirurgia e contactar 3DIEMME.

* Recomenda-se, durante o planeamento do implante, verificar a compatibilidade entre as
mangas selecionadas e o kit cirlrgico que se pretende usar. Incompatibilidade entre as
mangas e o kit cirtrgico podera afetar a intervencéo cirdrgica.

 Antes da cirurgia, recomenda-se de verificar a estabilidade das mangas no guia cirdrgico e
realizar um teste insercéo com os instrumentos de perfuragao do kit cirdrgico que seréa usado.

e Durante a cirurgia, prestar especial atengéo ao posicionamento do guia cirlrgico pois um
erro durante esta fase pode afetar todo o tratamento cirtrgico.

o Se fornecido, recomenda-se de seguir o relatorio de brocas fornecido por 3DIEMME jun-
tamente com o guia cirrgico. Na auséncia do relatorio, por favor consultar as instrugoes
do kit cirdrgico que sera usado.

Adverténcias

¢ 0 guia cirargico é fornecido nao estéril e deve ser limpo antes da sua utilizagao
(ver Instrugdes de Limpeza e desinfegao).

e Métodos de esterilizagdo baseados em calor ndo sdo recomendados pois poderédo defor-
mar o guia cirdrgico (*).

O presente dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos qualificados: cirurgioes ma-
xilo-faciais, dentistas e implantologistas, com a necesséria qualificagdo de acordo com a
lei aplicavel em cada Pais.

o Este produto ndo deve ser usado por aqueles pacientes aos quais é desaconselhada uma
reabilitagdo implante-protética.

o Este produto é descartavel e deve apenas ser usado para o paciente para o qual foi proje-
tado. O uso do guia cirlrgico pode deformar o furo da manga (se as brocas ndo forem
inseridas alinhadas com a manga) e a intervengdo cirdrgica pode modificar a anatomia do
paciente que poderd entdo resultar incompativel com o guia cirlrgico projetado.

Se ocorrer qualquer acidente grave e/ou reclamagéo devido ao uso de um guia cirdrgico,
contacte a 3DIEMME ou o seu distribuidor. A nossa empresa realizara um procedimento
de analise adequado e comunicara o evento, quando necessario, a autoridade competente
do Estado Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

(*) Ref https.//www.stratasys.com/materials/search/biocompatible
(**) Apds esterilizagdo com detergente SUPERACETIC 10, o guia cirdrgico tem uma carga microbiana média
total <4,0 x 1010 (certificado de andlise STERIS S.p.A. n.2402).
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RealGUIDE Chirurgische Geleider is een medisch hulpmiddel gemo-
delleerd naar een virtueel project gerealiseerd met RealGUIDE soft-
ware om een begeleide operatie uit te voeren. Het wordt geleverd met
het werkende model ervan met de gaten die overeenkomen met de
implantatenanalogen van de geplande implantaten.

Het apparaat is bedoeld voor alle patiénten die een implantaatpro-
thetische interventie nodig hebben, zowel voor volledig edentuleuze
patiénten als voor patiénten met partieel edentulisme.

Materialen
Deze chirurgische geleider is gemaakt van Stratasys MED610(*) biocompatibel materiaal.

Bedoeld gebruik

e Deze chirurgische geleider kan worden gebruikt om chirurgische boren in diepte te
sturen en voor oriéntatie volgens de implantaatplanning die is gerealiseerd in Real-
GUIDE-software, of om osteotomieén uit te voeren volgens de planning van de arts en
volgens de chirurgische kit die zal worden gebruikt.

Opslag
Vermijd langdurige blootstelling aan hitte en schokken bij het bewaren van de chirurgi-
sche geleider om de eigenschappen (*) en vorm te behouden.

Instructies voor reiniging en desinfectie

* Maak indien mogelijk gebruik van ultrasone reiniging met water en een mild schoon-
maakmiddel. Was voorzichtig met een zoutoplossing;

 Reinig voor de operatie de chirurgische geleider met een hoogwaardig desinfectiemid-
del (**) bij kamertemperatuur gedurende maximaal 20 minuten, volgens de instructies
van het product. Spoel af met een steriele zoutoplossing en droog af met steriele doe-
ken. Niet blootstellen aan hitte en direct licht.

WAARSCHUWING: de chirurgische geleider kan vervormen als deze wordt gesteriliseerd
met op warmte gebaseerde methoden.

Methoden voor gebruik

e Controleer voor de operatie de koppeling van de chirurgische geleider op het ana-
tomiemodel dat bij de geleider is geleverd. Controleer indien mogelijk (behalve in
gevallen na extractie) de stabiliteit van de geleider rechtstreeks in de mond van de
patiént. Gebruik in geval van instabiliteit de geleider NIET voor chirurgie en neem
contact op met 3DIEMME.

e Het wordt aanbevolen om tijdens de implantatieplanning de compatibiliteit te con-
troleren tussen de geselecteerde hulzen en de chirurgische kit die u wilt gebruiken.
Incompatibiliteit tussen de hulzen en de chirurgische kit kan de chirurgische ingreep
beinvioeden.

e \/4or de operatie is het raadzaam om de stabiliteit van de hulzen op de chirurgische
geleider te controleren en een go/no-go-test uit te voeren met de boorinstrumenten
van de chirurgische kit die zal worden gebruikt.

o |ettijdens de operatie vooral op de positionering van de chirurgische geleider, aange-
zien een fout in dit stadium de gehele chirurgische behandeling kan beinvioeden.

e |ndien verstrekt, is het raadzaam om het boorrapport van 3DIEMME geleverd met de
chirurgische geleider te volgen. Raadpleeg bij afwezigheid van het rapport de instruc-
ties van de chirurgische kit die zal worden gebruikt.

Waarschuwingen

¢ De chirurgische geleider wordt niet-steriel geleverd en moet voor gebruik
worden gereinigd (zie Instructies voor reiniging en desinfectie).

e Op warmte gebaseerde methoden voor sterilisatie worden niet aanbevolen, aangezien
deze de chirurgische geleider (*) kunnen vervormen.

 Het huidige apparaat mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen: maxillo-
faciale chirurgen, tandartsen en implantologen, met de vereiste kwalificatie volgens de
toepasselijke wetgeving in elk land.

 Dit product mag niet worden gebruikt voor die patiénten die niet worden aangeraden
om een implantaat-prothetische revalidatie uit te voeren.

 Dit product is voor eenmalig gebruik en mag alleen worden gebruikt voor de patiént
voor wie het is ontworpen. Het gebruik van de chirurgische geleider kan het gat van
de huls vervormen (als er geen boren op de as met de huls worden ingebracht) en
de chirurgische ingreep kan de anatomie van de patiént veranderen, wat zou kunnen
resulteren in incompatibiliteit met de ontworpen chirurgische geleider.

Als er zich een ernstig incident en/of klacht voordoet door gebruik van een chirurgische
geleider, neem dan contact op met 3DIEMME of uw distributeur. Ons bedrijf voert een
deugdelijke analyseprocedure uit en rapporteert de gebeurtenis, indien van toepassing,
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

(*) Zie httos://www.stratasys.com/materials/search/biocompatible
(**) Na sterilisatie met SUPERACETIC 10-detergent, heeft de chirurgische geleider een totale gemiddelde
microbiéle belasting <4.0 x 100 (STERIS S.p.A. analysecertificaat nr. 2402).
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