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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 analégicos dos implantes planeados.
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
Esta guia cirdrgica é feita de resina biocompativel (acrilica).
As mangas de ago inoxidavel, PEEK ou liga de titanio sdo utilizadas dentro da guia cirurgica.

Uso previsto

O presente guia cirurgico pode ser usado para inserir brocas cirurgicas na profundidade e orientagdo em conformidade com o planeamento de implante realizado no software RealGUIDE ou
para realizar osteotomias de acordo com o planeamento do médico e kit cirdrgico que sera usado.

Armazenamento
As guias cirurgicas devem ser mantidas secas e armazenadas num local que ndo esteja exposto a luz solar direta.

Instrugdes de limpeza e desinfec¢do

. Se possivel, usar a limpeza ultra-sénica com agua e um detergente suave. Limpar cuidadosamente com solugéo salina;

. 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 instrugdes do
produto. Lavar com solugdo salina estéril e secar com panos esterilizados. Nao se expor ao calor e a luz direta.

AVISO: o guia cirurgico pode deformar-se se esterilizado com métodos baseados no calor.
Métodos de Uso

. Antes da cirurgia, por favor verificar o inserto do guia cirdrgico no modelo de anatomia fornecido com o guia. Se possivel (exceto para casos pds-extragdo), verificar a estabilidade 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 cirirgico que se pretende usar. Incompatibilidade entre as
mangas e o kit cirirgico podera afetar a intervengao cirurgica.

. Antes da cirurgia, recomenda-se de verificar a estabilidade das mangas no guia cirurgico e realizar um teste inser¢do com os instrumentos de perfuragdo do kit cirdrgico que sera
usado.

Durante a cirurgia, prestar especial atengdo ao posicionamento do guia cirdrgico pois um erro durante esta fase pode afetar todo o tratamento cirtrgico.
Se fornecido, recomenda-se de seguir o relatdrio de brocas fornecido por 3DIEMME juntamente com o guia cirurgico. Na auséncia do relatdrio, por favor consultar as instrugdes do kit
cirurgico que sera usado.

Adverténcias

. O guia cirurgico é fornecido néo estéril e deve ser limpo antes da sua utilizagdo (ver Instruges de Limpeza e desinfegdo).

. Métodos de esterilizagdo baseados em calor ndo sdo recomendados pois poderdo deformar o guia cirdrgico.

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

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

. Este produto é descartavel e deve apenas ser usado para o paciente para o qual foi projetado. O uso do guia cirirgico pode deformar o furo da manga (se as brocas ndo forem

inseridas alinhadas com a manga) e a interveng3o cirurgica pode modificar a anatomia do paciente que podera entdo resultar incompativel com o guia cirurgico projetado.

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

Apds terminar o procedimento, ou caso o dispositivo precise de ser eliminado, deve ser tratado como lixo bioldgico e a eliminagdo deve seguir os requisitos da clinica e as instrugdes de
eliminagdo.

(*) Apés esterilizagio com detergente SUPERACETIC 10, o guia cirdrgico tem uma carga microbiana média total <4,0 x 1070 (certificado de andlise STERIS S.p.A. n.2402).
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