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Ghidul chirurgical RealGUIDE este un dispozitiv medical modelat dintr-un proiect virtual realizat prin intermediul software-ului RealGUIDE pentru a efectua o interventie chirurgicala ghidata.
Acesta este furnizat cu modelul sdu de lucru cu gdurile corespunzdtoare analogilor de implant ai implanturilor planificate.
Dispozitivul este destinat tuturor pacientilor care necesita de o interventie implanto-protetica, atat pentru pacientii edentati total, cat si pentru pacientii cu edentatie partiala.

Materiale
Acest ghid chirurgical este fabricat din rasina biocompatibila (acrilica).
Tn cadrul ghidului chirurgical se folosesc mansoane din otel inoxidabil, PEEK sau aliaj de titan.

Utilizare prevazuta
Prezentul ghid chirurgical poate fi utilizat pentru a conduce burghiele chirurgicale in adancime si orientare in conformitate cu planificarea implantului realizata in software-ul RealGUIDE sau
pentru a executa osteotomii in functie de planificarea medicului si de trusa chirurgicald care urmeaza sa fie utilizata.

Depozitare
Ghidurile chirurgicale trebuie pastrate uscate si depozitate intr-un loc care nu este expus la lumina directd a soarelui.

Instructiuni de curatare si dezinfectare

. Dacd este posibil, folositi curdtarea cu ultrasunete cu apa si cu un detergent usor. Spalati atent cu solutie saling;

. Tnainte de procedura chirurgicald, curatati ghidul chirurgical folosind un dezinfectant de nivel inalt (*) la temperatura camerei timp de maxim 20 de minute, in conformitate cu
instructiunile produsului. Clatiti cu solutie salind sterila si uscati folosind lavete sterile. Nu expuneti la caldura si lumina directa.

AVERTISMENT: ghidul chirurgical se poate deforma daca este sterilizat prin metode bazate pe caldura.

Metode de utilizare

. Tnainte de procedura chirurgical3, va rugdm s3 verificati potrivirea ghidului chirurgical pe modelul anatomic furnizat impreuna cu ghidul. Dacé este posibil (cu exceptia cazurilor post-
extractie), verificati stabilitatea ghidului direct in gura pacientului. Tn caz de instabilitate, NU utilizati ghidul pentru interventia chirurgicald si contactati 3DIEMME.

. Se recomanda ca, in timpul planificarii implantului, sa verificati compatibilitatea dintre mansoanele selectate si trusa chirurgicala pe care intentionati sa o utilizati. Incompatibilitatea
dintre mansoane si trusa chirurgicald poate afecta interventia chirurgicala.

. Tnainte de operatie, vd recomandim sa verificati stabilitatea mansoanelor pe ghidul chirurgical si si efectuati un test de validare/nevalidare cu instrumentele de foraj din trusa chirurgicald

care va fi utilizata.

n timpul interventiei chirurgicale, acordati o atentie deosebit3 pozitionarii ghidului chirurgical, deoarece o eroare in aceasts etapi poate afecta intregul tratament chirurgical.

n cazul in care este previzut, vd recomandam s3 respectati raportul de foraj furnizat de 3DIEMME impreund cu ghidul chirurgical. in lipsa raportului, vi rugdm s3 consultati instructiunile
trusei chirurgicale care va fi utilizata.

Avertismente
. Ghidul chirurgical este livrat nesteril si trebuie curatat inainte de utilizare (consultati Instructiunile de curatare si dezinfectare).
. Metodele de sterilizare pe bazd de caldura nu sunt recomandate, deoarece pot deforma ghidul chirurgical.

. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici calificati: chirurgi maxilo-faciali, stomatologi si implantologi, care detin calificarea necesara in conformitate cu legislatia aplicabila
in fiecare tara.

. Acest produs nu trebuie utilizat de catre acei pacienti carora nu li se recomanda sa efectueze o reabilitare implanto-protetica.

. Acest produs este de unicd folosintd si trebuie utilizat numai pentru pacientul pentru care a fost destinat. Utilizarea ghidului chirurgical ar putea deforma orificiul mansonului (in cazul
n care burghiele nu sunt introduse pe axa cu mansonul), iar interventia chirurgicald ar putea modifica anatomia pacientului, ceea ce ar putea conduce la o incompatibilitate cu ghidul
chirurgical proiectat.

n cazul in care apare un incident grav si/sau o reclamatie in timpul utilizérii unui ghid chirurgical, vd rugdm s& contactati 3DIEMME sau eventual distribuitorul dumneavoastrd. Compania
noastra va efectua o procedura de analizd adecvata si va raporta evenimentul, dacd este cazul, autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Dupa terminarea procedurii sau in cazul in care dispozitivul trebuie eliminat, acesta trebuie tratat ca deseu biologic, iar eliminarea trebuie sa respecte cerintele si instructiunile de eliminare
ale clinicii.

(*) Dupd dezinfectarea cu detergent SUPERACETIC 10, ghidul chirurgical are o incdrcéturd microbiand medie totald <4,0 x 1070 (certificat de analizé STERIS S.p.A. nr. 2402).
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