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szablon chirurgiczny RealGUIDE to wyréb medyczny wymodelowany na podstawie wirtualnego projektu zrealizowanego za pomoca oprogramowania RealGUIDE, stuzacy do przeprowadzania
operacji kierowanej. Dostarczany jest wraz z jego modelem roboczym z otworami odpowiadajacymi analogom planowanych implantéw.

Urzadzenie przeznaczone jest dla wszystkich pacjentéw, ktdrzy potrzebujg interwencji implantoprotetycznej zaréwno dla pacjentéw z catkowitg bezzebnoscia, jak i dla pacjentéw z czesciowa
bezzebnoscia.

Materiaty
Ten prowadnik chirurgiczny wykonany jest z biokompatybilnej zywicy (akryl).
W obrebie prowadnicy chirurgicznej stosowane sg tuleje ze stali nierdzewnej, PEEK lub stopu tytanu.

Przeznaczenie
Niniejszy szablon chirurgiczny moze by¢ stosowany do wbijania wiertet chirurgicznych na gtebokosé i w kierunku zgodnych z planowaniem implantu realizowanym w oprogramowaniu
RealGUIDE lub do wykonywania osteotomii zgodnie z planowaniem lekarza i do zestawu chirurgicznego, ktéry bedzie uzywany.

Przechowywanie
Prowadnice chirurgiczne powinny by¢ suche i przechowywane w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Instrukcja czyszczenia i dezynfekcji

. Jesli to mozliwe, zastosowaé mycie ultradZzwiekowe z uzyciem wody i tagodnego detergentu. Przemy¢ ostroznie roztworem soli fizjologicznej.

. Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy oczysci¢ szablon chirurgiczny przy uzyciu $rodka dezynfekcyjnego o wysokim stopniu czystosci (' w temperaturze pokojowej przez maksymalnie
20 minut, zgodnie z instrukcjg produktu. Sptukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej i osuszy¢ sterylnymi sciereczkami. Nie wystawia¢ na dziatanie ciepta i bezposredniego swiattfa.

OSTRZEZENIE: szablon chirurgiczny moze sie odksztatcié¢ w przypadku sterylizacji metodami opartymi na wysokiej temperaturze.

Metody stosowania

. Przed zabiegiem prosze sprawdzi¢ dopasowanie szablonu chirurgicznego na modelu anatomicznym dostarczonym wraz z szablonem. Jesli to mozliwe (z wyjatkiem przypadkéw
poekstrakcyjnych), sprawdzi¢ stabilnos¢ szablonu bezposrednio w ustach pacjenta. W przypadku niestabilnosci NIE uzywac szablonu do operacji i skontaktowac sie z 3DIEMME.

. Zaleca sig, aby podczas planowania implantu sprawdzi¢ kompatybilnos¢ pomiedzy wybranymi tulejkami a zestawem chirurgicznym, ktéry zamierza sie zastosowac. Niekompatybilnosé
pomiedzy tulejkami a zestawem chirurgicznym moze wptyna¢ na zabieg chirurgiczny.

. Przed zabiegiem wskazane jest sprawdzenie stabilnosci tulejki na szablonu chirurgicznego oraz wykonanie testu go/no-go z instrumentami wiertniczymi zestawu chirurgicznego, ktéry
bedzie uzywany.

. Podczas zabiegu nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na umieszczenie szablonu chirurgicznego, poniewaz btad na tym etapie moze wptynaé na cate leczenie operacyjne.

. Jesli jest to przewidziane, zaleca sie przestrzeganie raportu z wiercenia dostarczonego przez 3DIEMME wraz z szablonem chirurgicznym. W przypadku braku raportu nalezy zapoznac sie
z instrukcja zestawu chirurgicznego, ktéry bedzie uzywany.

Ostrzezenia
. szablon chirurgiczny jest dostarczany w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy go oczysci¢ (patrz Instrukcja czyszczenia i dezynfekcji).
. Nie zaleca sig stosowania metod sterylizacji opartych na wysokiej temperaturze, poniewaz mogtyby one odksztatci¢ szablon chirurgiczny.
. Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy: chirurgdw szczekowo-twarzowych, dentystéw i implantologdw, posiadajacych niezbedne
kwalifikacje zgodnie z obowigzujgcym prawem w kazdym Kraju.
. Produkt ten nie powinien by¢ stosowany przez tych pacjentéw, u ktérych nie zaleca sie wykonywania rehabilitacji implanto-protetyczne;j.

. Ten produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i musi by¢ stosowany tylko u pacjenta, dla ktérego zostat przeznaczony. Uzycie szablonu chirurgicznego mogtoby odksztatci¢
otwdr tulejki (jesli wiertta nie s wprowadzane w osi z tulejkg), a interwencja chirurgiczna mogtaby zmodyfikowa¢ anatomie pacjenta, co mogtoby wdwczas skutkowac
niekompatybilnoscia z zaprojektowanym szablonem chirurgicznym.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek powaznych incydentéw i/lub skarg zwigzanych z uzytkowaniem szablonu chirurgicznego, prosimy o kontakt z firmg 3DIEMME lub jej dystrybutorem.
Nasza firma przeprowadzi odpowiednig procedure analizy i w stosownych przypadkach zgtosi zdarzenie do wtasciwego organu paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Po zakonczeniu zabiegu lub w przypadku koniecznosci utylizacji urzadzenia, nalezy je traktowac jako odpad biologiczny, a utylizacja musi by¢ zgodna z wymogami i instrukcjami utylizacji
obowigzujacymi w klinice.

(*) Po dezynfekcji detergentem SUPERACETIC 10, szablon chirurgiczny ma catkowite srednie obcigzenie mikrobiologiczne <4,0 x 1070 (certyfikat analizy STERIS S.p.A. nr 2402).
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