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(EN) English - INSTRUCTIONS FOR USE

If any serious incident and/ or complaint occurs using a sleeve, 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.

Trademark Notice
In certain jurisdictions, including the United States and the European Union, RealGUIDE is a registered trademark of
3Diemme S.r.1.. All references of the symbol ® are limited to the relevant jurisdictions where the trademark is registered.

1.

Product identification
RealGUIDE Sleeve is a metal ring that is manually inserted into a 3D printed surgical guide, specifically designed for a
Patient and based on the Doctor’s project made in RealGUIDE software.

Materials
RealGUIDE Sleeves are made of stainless steel KLEINOX 4598 or in Titan grade 5 TiAl6V4 ELI or PEEK.

Intended Use

The RealGUIDE Instruments and Accessories are intended to contribute in the creation of the implant site, the insertion
and extraction of the dental implant and for the connection and disconnection of prosthetic components to the dental
implant.

Indication for use

RealGUIDE Sleeves are intended to:

¢ Drive in depth and inclination the surgical drills to prepare the bone for the dental implant insertion;

* Drive in depth, inclination and phase the implant mounts, connected to the implants through a fixation screw, so
that the dental implants, virtually placed in the software, are transferred correctly into the Patient’s mouth;

¢ Drive in depth and inclination the eventual fixation tools used by the surgeon to keep the surgical guide in position
in case of totally edentulous patients.

Contraindications

The use of RealGUIDE Instruments and Accessories has no contraindications if used for the purpose intended by the
manufacturer.

The use of dental guided surgery instruments is contra-indicated where dental guided surgery and thus implant
placement is contra-indicated, such as in vulnerable patients (e.g. pregnant women, pediatric and elderly patients).

Intended users
The handling and use of the RealGUIDE Instruments and Accessories must be carried out by qualified professional
personnel (implantologist, dentist or maxillofacial surgeon) who has the necessary qualifications required according
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to the legislation in force in each country. It is necessary to have adequate and specialised training on the guided
surgery technique. The intervention must be performed in a protected environment which is considered adequate
from a hygienic point of view and with appropriate instrumentation.

7. Target patient population
The device is intended for all patients requiring dental guided surgery, both males or females of any age.
8. Storage
The goods are sent in a protective packaging in order to prevent damage being caused during storage. Store the
products at room temperature.
9. Cleaning and disinfection Instructions
Once inserted in the surgical guide, sleeves are cleaned together with the guide.
10. Methods for Use
Glue the sleeve (check the sleeve compatibility with the planned implant before performing surgery) in the surgical
guide hole paying attention to the profile orientation (if available).
11. Warnings
¢ RealGUIDE Sleeves are supplied non-sterile and must be cleaned before use (see Cleaning Instructions). Using a
surgical instrument not adequately cleaned exposes doctors, operators and patients to serious risk of infection and
cross-infection.
¢ This product is for single use and doesn’t need maintenance. In fact, the use of the surgical guide could deform the
sleeve’s hole (if drills are not inserted on axis with the sleeve).
12. Disposal
After terminating the procedure, or in case the device needs to be disposed of, it must be treated as biological waste
and disposal must follow the clinic’s requirements and disposal instructions.
13. Symbol glossary
. Prescription only
| Caution l
A\ o R ony (USA market)
BE i )
Consult instructions ot Batch Code
elFU for use
ce€ CE Marking Manufacturer

[g& Non-sterile

Medical Device

Catalogue Number

Do not reuse
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(IT) Italiano - ISTRUZIONI D’USO

In caso di gravi incidenti e/ o reclami verificatisi in seguito all’utilizzo di una cannula 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 l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito, se previsto.

Avviso sul marchio commerciale
In alcune giurisdizioni, tra cui gli Stati Uniti e I'Unione Europea, RealGUIDE é un marchio registrato di 3Diemme S.r.l.. Tutti
i riferimenti al simbolo ® sono limitati alle giurisdizioni pertinenti in cui il marchio é registrato.

1.

Identificazione del prodotto

Le cannule RealGUIDE sono anellini metallici che vengono inseriti manualmente in una guida chirurgica realizzata con
stampanti 3D, modellata appositamente per un Paziente sulla base di un progetto realizzato da un Dottore tramite il
software RealGUIDE.

Materiali
Le cannule RealGUIDE sono realizzate in acciaio inossidabile KLEINOX 4598 o in Titanio grado 5 TiAl6V4 ELI o PEEK.

Destinazione d’uso
Gli Strumenti e Accessori RealGUIDE sono destinati a contribuire alla creazione del sito implantare, all’inserimento e
all’estrazione dell'impianto dentale e al collegamento e scollegamento dei componenti protesici all'impianto dentale.

Indicazioni

Le cannule RealGUIDE:

¢ guidano in profondita e direzione le frese chirurgiche nella preparazione dell’osso per I'inserimento implantare;

¢ guidano in profondita, direzione e fase i montatori, connessi agli impianti tramite una vite di connessione, in modo
tale che gli impianti dentali, posizionati virtualmente nel software, siano posizionati correttamente nella bocca del
Paziente;

¢ guidano in profondita e direzione eventuali pin di fissaggio usati dal chirurgo per mantenere la guida in posizione in
caso di pazienti con edentulie totali.

Controindicazioni

L'uso degli Strumenti e Accessori RealGUIDE non presenta controindicazioni se utilizzati per lo scopo previsto dal
fabbricante. L'utilizzo degli strumenti per la chirurgia guidata dentale € controindicato quando la chirurgia guidata
dentale e quindi il posizionamento implantare e controindicato, ad esempio in pazienti vulnerabili (ad es. donne in
gravidanza, pazienti pediatrici e anziani).

Utilizzatori previsti



wwooevve  RealGUIDE® Sleeves

L'uso, la manipolazione I'applicazione clinica degli Strumenti e Accessori RealGUIDE devono essere effettuati da
personale professionale qualificato (implantologo, odontoiatra o chirurgo maxillofacciale) che possiede le qualifiche
necessarie richieste dalla legislazione vigente in ciascun paese. E necessario avere una formazione adeguata e
specialistica sulla tecnica di chirurgia guidata. L'intervento deve essere eseguito in un ambiente protetto, considerato
adeguato dal punto di vista igienico e con strumentazione appropriata.

7. Popolazione target di pazienti
Il dispositivo € destinato a tutti i pazienti che necessitano di chirurgia guidata dentale, sia uomini che donne, di
qualsiasi eta.

8. Conservazione
| prodotti sono spediti in un packaging protettivo per evitare danni durante il trasporto. Conservare i prodotti a
temperatura ambiente.

9. Istruzioni di Pulizia
Una volta incollate alla guida chirurgica, le cannule vengono pulite insieme alla guida.

10. Modalita di utilizzo
Incollare la cannula (verificare la compatibilita della cannula con I'impianto pianificato prima di effettuare la
chirurgia) nell’apposito foro della guida chirurgica prestando attenzione all’orientamento del profilo (se disponibile).

11. Avvertenze
¢ Le cannule RealGUIDE sono fornite non sterili e vanno pulite prima del loro utilizzo (vedi Istruzioni di Pulizia).
Utilizzare o riutilizzare uno strumento chirurgico non adeguatamente pulito espone medici, operatori e pazienti a
grave rischio di infezione e di infezione incrociata.
e Questo prodotto & monouso e non necessita alcuna manutenzione. Infatti, I'utilizzo della guida chirurgica puo
deformare la cannula (se le frese non sono inserite in asse con la cannula stessa).

12. Smaltimento
Al termine dell'intervento, o nel caso in cui sia necessario smaltire il dispositivo, questo deve essere trattato come
rifiuto biologico e lo smaltimento deve seguire i requisiti e le istruzioni di smaltimento della clinica.

13. Glossario dei simboli

Solo sotto
A Attenzione Re Only prescrizione

(Mercato USA)

1 Consultare le
. L ,
elFU istruzioni per I'uso

LOT N. di lotto

C€ | Marcatura CE “ Fabbricante
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(ES) Espaiiol - INSTRUCCIONES DE USO

Si se produce algin accidente grave y/o una reclamacion utilizando un manguito, por favor, pdngase en contacto con
3DIEMME o con su distribuidor. Nuestra empresa llevara a cabo un procedimiento de analisis adecuado e informara sobre
el acontecimiento, cuando sea aplicable, a la autoridad competente del Estado Miembro donde esté establecido el usuario
y/o paciente.

Aviso de marca registrada
En ciertas jurisdicciones, incluidos Estados Unidos y la Unidn Europea, RealGUIDE es una marca registrada de 3Diemme
S.r.l. Todas las referencias al simbolo ® se limitan a las jurisdicciones relevantes donde esta registrada la marca.

1.

Identificacion del producto
El Manguito RealGUIDE es un anillo de metal que se inserta manualmente en una guia quirurgica impresa 3D, disefiada
especificamente para un Paciente y basada en el proyecto del Médico realizado en el software RealGUIDE.

Materiales
Los manguitos RealGUIDE son de acero inoxidable KLEINOX 4598 o en Titdn grado 5 TiAl6V4 ELI o en PEEK.

Uso previsto

Los instrumentos y accesorios RealGUIDE estan disefiados para contribuir a la creacién del lecho implantario, la
insercién y extraccion del implante dental y para la conexién y desconexién de los componentes protésicos al implante
dental.

Indicaciones

Los manguitos RealGUIDE estan destinados a:

¢ Guiar en profundidad e inclinacidn las fresas quirurgicas para preparar el hueso para la insercidon del implante dental;
¢ Guiar en profundidad, inclinacidn y fase las monturas de implante, conectadas a los implantes a través de un tornillo
de fijacidn, para que los implantes dentales, colocados virtualmente en el software, se transfieran correctamente a la
boca del Paciente;

¢ Guiar en profundidad e inclinacién los instrumentos de fijacién utilizados por el cirujano para mantener la guia
quirargica en posicion en el caso de pacientes con edentulismo total.

Contraindicaciones
El uso de los instrumentos y accesorios RealGUIDE no tiene contraindicaciones si se utilizan para los fines
previstos por el fabricante. El uso de instrumentos de cirugia guiada dental estd contraindicado cuando la
cirugia guiada dental y, por tanto, la colocacién del implante estan contraindicados, como en pacientes
vulnerables (p. ej., mujeres embarazadas, pacientes pediatricos y ancianos).



wwooevve  RealGUIDE® Sleeves

6. Usos previstos
El uso y el manejo de los instrumentos y accesorios RealGUIDE debe ser realizado por personal profesional cualificado
(implantdlogo, dentista o cirujano maxilofacial) que cuente con las cualificaciones necesarias de acuerdo con la
legislacién vigente en cada pais. Es necesario contar con una formacién adecuada y especializada en la técnica de
cirugia guiada. La intervencion debe realizarse en un entorno protegido que se considere adecuado desde el punto de
vista higiénico y con el instrumental apropiado.
7. Poblacion de pacientes objetivo
El dispositivo esta destinado a todos los pacientes que requieran cirugia guiada por odontologia, tanto hombres como
mujeres de cualquier edad.
8. Almacenamiento
Los productos son enviados en un embalaje protector para prevenir dafios durante el almacenamiento. Almacene los
productos a temperatura ambiente.
9. Instrucciones de limpieza y desinfeccion
Una vez pegados a la guia quirurgica, los manguitos se limpian junto con la guia.
10. Métodos de uso
Pegue el manguito (por favor, controle la compatibilidad del manguito con el implante planificado antes de proceder
a la cirugia) en el orificio de la guia quirlrgica prestando atencién a la orientacidn del perfil (de estar disponible).
11. Advertencias
¢ Los Manguitos RealGUIDE se suministran sin esterilizar y deben limpiarse antes de su uso (consulte las Instrucciones
de Limpieza). Utilizar o reutilizar un instrumento quirdrgico no limpiado adecuadamente expone a los médicos, los
operadores y los pacientes a un grave riesgo de infeccién y de infeccidn cruzada.
¢ Este producto es de un solo uso y, por tanto, no requiere mantenimiento. De hecho, el uso de la guia quirdrgica
puede deformar el orificio del manguito (si las fresas no se insertan en eje con el manguito).
12. Eliminacion
Tras finalizar el procedimiento, o en caso de que sea necesario desechar el dispositivo, debe tratarse como residuo
bioldgico y su eliminacién debe seguir los requisitos y las instrucciones de eliminaciéon de la clinica.
13. Glosario de simbolos
Solo con
/!\ Precaucion R( only | prescripcién
(mercado EE.UU.)
B C
onsulte las .
. . LoT Cédigo de lote
elFU instrucciones de uso
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(FR) Frangais - MODE D'EMPLOI

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

Aviso de marca registrada
En ciertas jurisdicciones, incluidos Estados Unidos y la Unidn Europea, RealGUIDE es una marca registrada de 3Diemme
S.r.l. Todas las referencias al simbolo ® se limitan a las jurisdicciones relevantes donde estd registrada la marca.

1. Identificacién del producto
La canule RealGUIDE est une bague métallique qui s’insere manuellement dans le guide chirurgical tridimensionnel,
spécifiguement congue pour un patient en fonction du projet réalisé par le médecin dans le logiciel RealGUIDE.

2. Matériaux
Les canules RealGUIDE sont réalisées en acier inoxydable KLEINOX 4598 ou en Titan 5 TiAl6V4 ELI ou en PEEK.

3. Usage prévu
Les Instruments et Accessoires RealGUIDE sont destinés a la création du site implantaire, a l'insertion et a I'extraction
de l'implant dentaire ainsi qu'a la connexion et a la déconnexion des composants prothétiques a I'implant dentaire.

4. Indications
Les canules RealGUIDE sont destinées a :
¢ Guider les forets chirurgicaux en profondeur et en inclinaison afin de préparer I'os a la pose de I'implant dentaire ;
¢ Guider en profondeur, inclinaison et alighement les mounters pour implant, connectés aux implants par une vis de
fixation, de maniére a ce que les implants dentaires, mis en place virtuellement dans le logiciel, soient correctement
placés dans la bouche du patient ;
* Guider en profondeur et inclinaison les éventuels outils de fixation utilisés par le chirurgien afin de maintenir le guide
chirurgical en place en cas de patient totalement édentés.

5. Contre-indications
L'utilisation des Instruments et Accessoires RealGUIDE ne présente aucune contre-indication si elle est effectuée
conformément a I'usage prévu par le fabricant.
L'utilisation d'instruments de chirurgie guidée dentaire est contre-indiquée lorsque la chirurgie guidée dentaire, et
donc la pose d'implants, est contre-indiquée, par exemple pour les patients vulnérables (tels que les femmes enceintes
ainsi que les patients pédiatriques et agés).

6. Utilisateurs prévus
11
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L'utilisation et la manipulation des Instruments et Accessoires RealGUIDE doivent étre effectuées par un personnel
professionnel qualifié (implantologue, dentiste ou chirurgien maxillo-facial) possédant les qualifications requises
conformément a la législation en vigueur dans chaque pays. Il est nécessaire de disposer d'une formation adéquate
et spécialisée sur la technique de chirurgie guidée. L'intervention doit étre réalisée dans un environnement protégé,
considéré comme adéquat d'un point de vue hygiénique, et avec une instrumentation appropriée.

7. Population cible de patients
Ce dispositif est destiné a tous les patients nécessitant une chirurgie dentaire guidée, hommes ou femmes, quel que
soit leur age.
8. Stockage
Les produits sont expédiés dans un emballage protecteur afin d’éviter tout dommage lié au transport. Conserver les
produits a température ambiante.
9. Instructions de nettoyage et de désinfection
Une fois fixées au guide chirurgical, les canules se nettoient en méme temps que ce dernier.
10. Mode d’emploi
Fixer la canule (priére de vérifier la compatibilité de la canule avec I'implant prévu avant de procéder a I'intervention
chirurgicale) dans le trou du guide chirurgical en faisant attention a I'orientation du profil (si disponible).
11. Avertissements
¢ Les canules RealGUIDE sont fournies a I’état non stérile et doivent étre nettoyées avant I’'emploi (voir les Instructions
de nettoyage). L'utilisation d’un instrument chirurgical mal nettoyé expose les médecins, les opérateurs et les patients
a un grave risque d’infection et d’infection croisée.
¢ Ce produit est destiné a un usage unique et n’exige aucun entretien. En effet, |'utilisation du guide chirurgical est
susceptible de déformer le trou de la manchette (si les forets ne sont pas insérés dans I'axe de la canule).
12. Eliminacién
Apres la fin de la procédure, ou si le dispositif doit étre éliminé, il doit étre traité comme un déchet biologique et son
élimination doit suivre les exigences et les instructions d'élimination de la clinique.
13. Glosario de simbolos
Sur prescription
. uniquement (pour
| Attent n -
/\ ention R ow le marché des Etats-
Unis)
BH Consulter le mode 3
, ] LOT Numéro de lot
elFU d’emploi
C€ | Marquage CE u Fabricant
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(PT) Portugués - INSTRUCOES PARA O USO

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

Aviso de marca registada
Em certas jurisdiges, incluindo os Estados Unidos e a Unido Europeia, RealGUIDE é uma marca registada da 3Diemme
S.r.l.. Todas as referéncias ao simbolo ® sdo limitadas as jurisdi¢cdes relevantes onde a marca comercial estd registrada.

1.

Identificacdo do produto
As Canulas RealGUIDE é um anel metdlico 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.

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

Uso previsto
Os Instrumentos e Acessoérios RealGUIDE destinam-se a contribuir para a criagdo do local do implante, a insercao e
extracao do implante dentario e para a ligacdo e desconexdao de componentes protéticos ao implante dentario.

Indicagdes

As Canulas RealGUIDE sdo previstas para:

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

¢ Guiar em profundidade, inclinacao e fasear os suportes dos implantes, ligados aos implantes através de um
parafuso de fixacdo, de modo a que os implantes dentarios, virtualmente colocados no software, sejam transferidos
corretamente para a boca do paciente;

¢ Guiar em profundidade e inclinacdo as eventuais ferramentas de fixacao utilizadas pelo cirurgido para manter a
guia cirurgica em posicdo no caso de pacientes totalmente desdentados.

Contra-indicagoes

A utilizacdo dos Instrumentos e Acessérios RealGUIDE nao tem contra-indicacdes se forem utilizados para os fins
previstos pelo fabricante.

A utilizacdo de instrumentos de cirurgia guiada por dentista é contra-indicada quando a cirurgia guiada por dentista
e, por conseguinte, a colocacdo de implantes é contra-indicada, como em pacientes vulneraveis (por exemplo,
mulheres gravidas, pacientes pediatricos e idosos).

14
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6. Utilizadores pretendidos
O manuseamento e a utilizagdo dos Instrumentos e Acessérios RealGUIDE devem ser efetuados por pessoal
profissional qualificado (implantologista, dentista ou cirurgido maxilofacial) que possua as qualificacdes necessarias
exigidas de acordo com a legislacdo em vigor em cada pais. E necessario possuir formac3do adequada e especializada
na técnica de cirurgia guiada. A intervencao deve ser realizada em um ambiente protegido, considerado adequado
do ponto de vista higiénico e com instrumentacdo apropriada.
7. Populagao-alvo de pacientes
O dispositivo destina-se a todos os pacientes que necessitem de cirurgia guiada por dentista, tanto homens como
mulheres de qualquer idade.
8. Armazenamento
Os itens sdo enviados numa embalagem de protecdo a fim de evitar que sejam causados danos durante o
armazenamento. Armazenar os produtos a temperatura ambiente.
9. Instrugoes de limpeza e desinfec¢do
Uma vez coladas a guia cirurgica, as canulas devem ser limpadas juntamente com a guia.
10. 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 orientacao do perfil (se disponivel).
11. Adverténcias
¢ As canulas RealGUIDE sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser limpos antes da sua utilizagao (ver Instrugdes de
Limpeza). A utilizacdo de um instrumento cirdrgico ndo devidamente limpo expde médicos, operadores e pacientes
a sérios riscos de infec¢do e infec¢do cruzada.
¢ Este produto é para uso Unico e nao precisa de manutencao. De fato, a utilizacdo da guia cirurgica poderia
deformar o orificio da canula (se ndo forem inseridas brocas no eixo com a canula).
12. Eliminagao
Apds 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 eliminacao.
13. Glossario de Simbolos
Apenas para
A Atencdo R( only | prescrigdo
(mercado dos EUA)
| Consultar as
instrucdes para o LoT Cédigo do lote
elFU uso
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(BG) Bbarapcku - UHCTPYKLUUU 3A YIIOTPEBA

AKO Bb3HUKHE CEPUO3eH MHLMAEHT U/UAn onnakesaHe Npu M3nosi3BaHe Ha pbkasa, Mons, cebprkeTte ce ¢ 3DIEMME uan ¢
Bawwma anctpmbytop. HawaTta KomnaHuA We nposeae NOAXOAALLA NpoLeaypa 33 aHaAu3 U Le AO0KNAABA 33 CbbuTHueTo,
KOrato e NpWIoXMMO, Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abp)KaBaTa YJeHKa, B KOATO € YyCTaHOBEeH noTpebutenat w/unu
NaUMEeHTDbT .

M3BecTue 3a TbProBCcKa Mmapka

B HAKoU ropucluKyuu, sknroyumesnHo CoeduHeHume waamu u Esponelickus cvto3, RealGUIDE e pecucmpupaHa mbvpeoscKa
mMapKa Ha 3Diemme S.r.l.. Bcuyku npenpamxu Kbm cumeosna ® ca oepaHuyeHu 00 cbomeemHume HpucouKyuuU, Kb0emo
mbp208CKAMA MAPKA e pe2ucmpupaHa.

1.

UpeHTudmKauma Ha npoayKra
RealGUIDE PbKaBbT € meTaneH NpbCTeH, KOMTO ce NocTaBsa pbyHO B 3D NPUHTUPAH XMPYPruyeH Boaad, cneumasHo
NPOoEeKTUPaH 3a NaLuMeHTa U Bb3 OCHOBA Ha NPOEKTA Ha NeKaps, HanpaseH B codTyepa RealGUIDE.

Marepuanum
PbKaBute Ha RealGUIDE ca nspaboteHu ot Hepbxaaema ctomaHa KLEINOX 4598 nnu B Titan knac 5 TiAl6V4 ELI unn B
PEEK.

MpepHa3sHauyeHue

NHCcTpymeHTUTe M akcecoapuTe Ha RealGUIDE ca npegHasHayeHW ga AONpuHecaT 3a Cb34aBaHETO Ha MACTOTO 3a
MMMNAaHTUPAHE, MOCTaBAHETO U M3BAXKAAHETO HA 3bOHMA MMNAAHT, KaKTO M 3a CBbP3BAHETO M U3K/AOYBAHETO Ha
NpPOTE3HUTE KOMMOHEHTM KbM 3bOHUA UMMNAHT.

MokasaHuAa

RealGUIDE PbkaBuTe ca npeaHa3HayeHu 3a:

¢ [poKapaliTe XMpypruyHMTe cBpeana B Ab604YMHA M NOA HAK/IOH, 32 Aa NOArOTBMTE KOCTTA 3@ NOCTaBAHE Ha 3bOHMA
UMNAAHT;

* 3aaBuKBaHe B AbNOOYMHA, NOA HAKAOH M da3MpaHe Ha MMMIAHTHUTE OMOPW, CBBP3AHU C MMMIAHTUTE 4pes
dUKcMpaLl, BUHT, Taka Ye 3bOHMUTE MMMNNAHTU, BUPTYasIHO NocTaBeHu B codTyepa, Aa 6baaT npeHeceHM npasuHO B
ycTaTa Ha NauuneHTa;

¢ 3a4BMKBaHe B Ab/1I60YMHA M NOA HAKMOH HA EBEHTYA/IHUTE MHCTPYMEHTU 33 GMKCMpPaHe, M3N0N3BAHU OT XMpypra 3a
noaabpyKaHe Ha XMPYypruyeckus BoAay Npu caydam Ha naumMeHTH ¢ HanbaHa 3aryba Ha 3v6u.

MpoTtueBonokKasaHuA

Ynotpebata Ha MHCTPyMeEHTUTE U aKcecoapute Ha RealGUIDE HaAama NpoTMBOMNOKasaHWA, aKo cCe M3MNOoAn3BaT Mo
npegHasHavyeHMeTo, NpesBULEeHO OT NPOU3BOANTENS.
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M3non3BaHETO Ha MHCTPYMEHTM 3a CTOMAaTO/IONMYHO HanpaB/sfBaHa XMPYPrua e NPoTMBOMOKa3aHo B C/yYauTe, Korato

CTOMATO/IONMYHO HanpaBaABaHaTa XMPyprmna n CbOTBETHO NOCTAaBAHETO Ha UMNJ1IAHTU € MPOTUBONOKAa3aHO, Hanpunmep npu
YA3BMMU NaUNEHTU (Hanp. 6p6MEHHM XeHn, neanaTpnuyHnM N Bb3pacTtHU ﬂaLI,MEHTM).

6.

10.

11.

12.

HanpaseHu noTpeburenu

BopaBeHeTO M M3NOA3BAHETO Ha MHCTPYMEHTUTE U akcecoapuTe RealGUIDE Tpabsa Aa ce n3BbpLLBa OT KBannduumpaH
npodecnoHaneH nepcoHan (MMNnNaHTosOr, 3bbONEKap WAN JINLEBO-YENIOCTEH XMPYPr), KOWTO npuUTerKasa
HeobxoAnMmaTa KBaNnMbUKaLMA, M3UCKBAHA CbITIAaCHO AEMCTBALLOTO 3aKOHOAATE/ICTBO BB BCAKA CTpaHa. Heobxoanumo
e fJa ce npoBede MNOAXOZAWO W CNeuuanusmpaHo obyyeHuMe 3a TEXHWMKATA HA HanpaBAABaHATa XUPYprus.
NHTepBeHUUATa TpAbBa Aa Ce M3BBPLUBA B 3alLMTEHA CPeaa, KOATO Ce CUYMTA 33 NOAXOAALLA OT XMIMEHHA reAHa TOYKa,
W € N0AXO0AAL, MHCTPYMEHTAPUYM.

LleneBa rpyna nauymeHTun
YCTPONCTBOTO € npeAHasHayeHo 3a BCUYKKU NAUMEHTU, KOUTO Ce HYXKAAAT OT CTOMATO/IONMYHA XMPYPrusa, KakTo 3a
MDbKe, TaKa M 3a *KEHM Ha BCAKAKBA Bb3PacT.

CbxpaHeHue
CrokuTte ce M3nNpawaT B 3allMTeHa OMNaKOBKa, 3a A3 ce NpeAoTBpaT NOBPEXAaHETO UM MO BpeMe Ha CbXpaHeHue.
CobxpaHABalTe NPOAYKTUTE NPU CTallHA TemnepaTypa.

MHCTPYKLUMM 32 NoYnCTBaHE U Ae3nHbeKuma
Cnep Kato 6bAaT 3aneneHn 3a XMpPyprudeckns Bogad, pbKkasure ce NoYMcTesaT 3aeHo € BoAaua.

MeTtoau 3a usnonssaHe
BKapaVlTe BTy}'IKaTa(MOI'Iﬂ, nposepete CbBMEeCTUMOCTTA Ha BTYJ/IKaTa C N/1IaHUPAHUA MMNNAHT npeaun onepau,mrra) B
OTBOPA Ha XUpyprn4eckna soaayd, Kato 06'prETe BHMMaHME Ha NOCOKATa Ha npod)mna (aKO nma TaKaBa).

MpepynpexaeHusa

¢ PbKaBuTe RealGUIDE ce aocTaBsaT HeCcTepuIHM M TpAbBa Aa ce NouncTeaT npeau ynotpeba (BXK.MHCTpyKUUUTE 3a
noyncTeaHe). M3non3BaHeETO Ha XMPYPrMYECKU MHCTPYMEHT, KOWTO He € MOYUCTEH MO MoAXo4Aall HauyuH, u3nara
NleKapuTe, onepaTopuTe U NALUMEHTUTE HA CEPUO3EH PUCK OT MHPEKLMA U KPbCTOCaHA MHDEKLMA.

*To3M NpOAYKT e 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba M He ce HyXgae OT MNoA4pbiKKa. BCbLWHOCT M3M0/3BaHETO Ha
XMpPYpruyeckus Bogad moxe ga aedopmmpa oTBOpa Ha BTy/IKaTa (aKo cBpeanaTta He ca NOCTAaBEHM Ha efdHa ocC C
pbKaBga).

U3xBbpnaHe

Cnep npuKkAtoYBaHe Ha NpoLLeaypaTta Uau B Ciyyald, ye yCcTpoicTBOTO TpsAbBa Aa ce U3XBbPAM, TO TPAOBa Aa ce TpeTupa
KaTo 6MOIOrMYEH OTNAABK U U3XBBPAAHETO My TPAOBA Aa Ce U3BbPLUBA CbI1ACHO U3UCKBAHMATA U MHCTPYKUMUTE 33
M3XBbpP/IAHE Ha K/IMHMKATA.
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13. PeyHUK Ha cumBoOAUTE

RealGUIDE® Sleeves

Camo no nekapcKko

A MpepynpexaeHue R( only | MpemnucaHue (3a
nasapa B CALL)

BR Bukre

MHCTPYKUKMUTE 33 LOT Kog Ha naptmnaaTta

elFU ynotpeba

ce€ Mapkunposka CE d Mpounssoanten
MeauumHCcKo

- HectepuneH
& P YcTpoiicteo

KaTanoxkeH Homep

He nsnonssaite

NOBTOPHO
He n3nonsealiite, OTopu3npaH

@ aKo OMaKoBKaTa e [cn [ree] npeacTaBuTen Ha
nospeaeHa LWseliuapun
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(D

(cs) Cestina - NAVOD K POUZITI

Pokud dojde k zavaznému incidentu a/nebo stiznosti pfi pouZiti pouzdra, kontaktujte prosim spole¢nost 3DIEMME nebo

svého distributora. Nase spolecnost provede fadny postup analyzy a v pfipadé potieby ozndmi udalost pfisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzZivatel a/nebo pacient registrovan.

Oznameni o ochranné znamce

V nékterych jurisdikcich, vietné Spojenych stdtu a Evropské unie, je RealGUIDE registrovanou ochrannou zndmkou
spolecnosti 3Diemme S.r.l.. Veskeré odkazy na symbol ® jsou omezeny na prislusné jurisdikce, kde je ochrannd zndmka
registrovdna.

1.

Identifikace vyrobku
RealGUIDE Sleeve je kovovy krouzZek, ktery se rucné vklada do 3D tisténého chirurgického privodce, specialné
navrZeného pro pacienta a zaloZzeného na projektu Iékare vytvoreného v softwaru RealGUIDE.

Materialy
Pouzdra RealGUIDE jsou vyrobena z nerezové oceli KLEINOX 4598 nebo v Titanu tfidy 5 TiAl6V4 ELI nebo v PEEK.

Zamyslené pouziti
Nastroje a pfisluSenstvi RealGUIDE jsou uréeny k pfipravé mista pro implantat, k zavedeni a vyjmuti zubniho
implantatu a k pripojeni a odpojeni protetickych komponentt od zubniho implantatu.

Indikace

Pouzdra RealGUIDE jsou uréena k:

¢ Zavedeni do hloubky a sklonu za Uéelem pfipravy kosti pro zavedeni zubniho implantatu.

¢ Zavedeni do hloubky, sklonu a fazi drzak(i implantat(, pripojenych k implantatiim pomoci fixacniho Sroubu, aby se
zubni implantaty, virtudlné umisténé v softwaru, spravné prenesly do Ust pacienta;

¢ Zavedeni do hloubky a sklonu pfipadnych fixacnich nastroju, které chirurg pouziva k udrzeni chirurgického pouzdra
na misté u zcela bezzubych pacientd.

Kontraindikace

PouZiti nastroja a pfrislusenstvi RealGUIDE nema Zadné kontraindikace, pokud jsou pouZivany k ucelu uréenému
vyrobcem.

Pouziti nastroji pro navigovanou stomatologickou chirurgii je kontraindikovano v pfipadech, kdy je navigovana
stomatologicka chirurgie a tedy i implantace implantat(i kontraindikovana, napfiklad u zranitelnych pacientl (napfr.
téhotné Zeny, déti a starsi pacienti).

Urceni uzivatelé
Manipulace a pouzivani nastroji a pfislusenstvi RealGUIDE musi provadét kvalifikovany odborny personal

(implantolog, zubni |ékaf nebo maxilofacialni chirurg), ktery ma nezbytnou kvalifikaci pozadovanou podle platnych
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pravnich predpist v dané zemi. Je nutné absolvovat odpovidajici a specializované skoleni o technice navigované
chirurgie. Zakrok musi byt proveden v chranéném prostiedi, které je z hygienického hlediska povazovdno za adekvatni,
a s pouzitim

7. Cilova populace pacientt

Zatizeni je uréeno pro vSechny pacienty vyZadujici navigovanou stomatologickou chirurgii, muze i Zeny jakéhokoli véku.

8. Skladovani
Zboii je zasilano v ochranném obalu, aby nedoslo k jeho poskozeni béhem skladovani. Produkty skladujte pti pokojové
teploté.

9. Pokyny pro cCiSténi a dezinfekci

Po nalepeni na chirurgické voditko se pouzdra Cisti spole¢né s voditkem.

10. Zpusoby pouziti
VloZte pouzdro (pfed operaci zkontrolujte kompatibilitu pouzdra s planovanym implantatem) do operacniho

vodiciho otvoru a dbejte na orientaci profilu (je-li k dispozici).

11. Varovani
* Pouzdra RealGUIDE se dodavaji nesterilni a pred pouZitim je tfeba je vydistit (viz pokyny k cisténi). PouZiti
nedostatecné vycisténého chirurgického nastroje vystavuje |ékate, operatéry i pacienty vaznému riziku infekce a
krizové infekce.
¢ Tento produkt je uréen pro jednorazové poutziti a nevyzaduje udrzbu. PouZiti chirurgického pouzdra by totiz mohlo

deformovat otvor pouzdra (pokud se vrtaky nezavadéji v ose s pouzdrem).

12. Likvidace
Po ukonceni zakroku nebo v pfipadé, Ze je tfeba zafizeni zlikvidovat, je tfeba s nim zachazet jako s biologickym

odpadem a pfi likvidaci se fidit poZzadavky a pokyny kliniky.

13. Slovnik symbolt

Pouze na lékarsky

I u éni n .
/\ pozornen R o predpis (trh USA)
(& | prectéte sinavod k e

.y LoT Kéd Sarze
elFU pouziti
ce Oznaceni CE d Vyrobce

o Zdravotnické

,”/,,,.‘X Nesterilni

zatizeni
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Nepouzivat
Katalogové ¢islo
g ® opakované
NepouZivejte, Svycarsky
@ pokud je obal [cn [ree] autorizovany
poskozeny zastupce

22



wooevve  RealGUIDE® Sleeves

(DA) Dansk - BRUGSANVISNING

Hvis der opstar alvorlige haendelser og/eller klager ved brug af en aerme, skal du kontakte 3DIEMME eller din forhandler.
Vores virksomhed vil gennemfgre en korrekt analyseprocedure og vil i givet fald indberette haendelsen til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Varemarkemeddelelse
| visse jurisdiktioner, herunder USA og Den Europeeiske Union, er RealGUIDE et registreret varemeaerke tilhgrende 3Diemme
S.r.l.. Alle referencer til symbolet ® er begraenset til de relevante jurisdiktioner, hvor varemaerket er registreret.

1.

Identifikation af produktet
RealGUIDE serme er en metalring, der indsaettes manuelt i en 3D-printet kirurgisk vejledning, der er specielt designet
til en patient og baseret pa laegens projekt, som er lavet i RealGUIDE-softwaren.

Materialer
RealGUIDE sermer er fremstillet af rustfrit stal KLEINOX 4598 eller i Titan klasse 5 TiAl6V4 ELI eller i PEEK.

Patankt anvendelse
RealGUIDE-instrumenter og -tilbehgr er beregnet til at bidrage til oprettelsen af implantatstedet, indszettelse og
ekstraktion af tandimplantatet samt til tilkobling og frakobling af protesekomponenter til tandimplantatet.

Indikationer

RealGUIDE aermer er pataenkt til:

e Styr de kirurgiske boringer i dybde og haeldning for at forberede knoglen til indszettelse af dental implantat;

¢ Driv i dybde, haeldning og fase , der er forbundet til implantaterne via en fikseringsskrue, sa tandimplantaterne, der
er placeret virtuelt i softwaren, overfgres korrekt til patientens mund;

¢ Driv i dybde og haldning de eventuelle fikserings redskaber, som kirurgen bruger til at holde den kirurgiske
vejledning pa plads i tilfaelde af helt tandlgse patienter.

Kontraindikationer

Der er ingen kontraindikationer for brugen af RealGUIDE-instrumenter og -tilbehgr, hvis de anvendes til det formal,
som producenten har tilsigtet.

Brug af instrumenter til guidet tandkirurgi er kontraindiceret, hvor guidet kirurgi og dermed implantatindszettelse er
kontraindiceret, sdsom hos sarbare patienter (f.eks. gravide, paediatriske patienter og zeldre).

Tilsigtet bruger

Handtering og brug af RealGUIDE-instrumenter og -tilbehgr skal udfgres af kvalificeret fagpersonale (implantolog,
tandlaege eller kaebekirurg), der har de ngdvendige kvalifikationer i henhold til geeldende lovgivning i det enkelte land.
Det er ngdvendigt med tilstreekkelig og specialiseret treening i den guidede kirurgiske teknik. Interventionen skal

udfgres i et beskyttet miljg, der anses for tilstraekkeligt ud fra et hygiejnisk synspunkt, og med passende instrumenter.
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7. Malpatientpopulation
Enheden er beregnet til alle patienter, der kraever tandlaegevejledt kirurgi, bade maend og kvinder i alle aldre.
8. Opbevaring
Varerne sendes i en beskyttende emballage for at undga skader under opbevaring. Opbevar produkterne ved
stuetemperatur.
9. Renggring og desinfektion Instruktioner
Nar de er klaebet fast til den kirurgiske vejledning, renggres 2ermer sammen med guiden.
10. Metoder til brug
Seet &ermen (kontrollér, at sleevet er kompatibelt med det planlagte implantat, fgr du udfgrer operationen) i det
kirurgiske vejledning hul og vaer opmeaerksom pa profilorienteringen (hvis den er tilgaengelig).
11. Advarsler
¢ RealGUIDE armer leveres ikke-sterile og skal renggres fgr brug (se Renggringsvejledning). Brug af et kirurgisk
instrument, der ikke er tilstraekkeligt rengjort, udsaetter leeger, operatgrer og patienter for alvorlig risiko for infektion
og krydssmitte.
¢ Dette produkt er til engangsbrug og fortjener ikke vedligeholdelse. Brugen af den kirurgiske vejledning kan faktisk
deformere hullet i ®@rmen (hvis boringer ikke indszettes i akse med armen).
12. Bortskaffelse
Efter afslutning af proceduren, eller hvis udstyret skal bortskaffes, skal det behandles som biologisk affald, og
bortskaffelsen skal fglge klinikkens krav og bortskaffelsesinstruktioner.
13. Ordliste over symboler
Kun pa recept (USA-
A\ Advarsel R Only markedet)
BH
Se brugsanvisning Batchkode
elFU

ce CE-maerkning

Fabrikant

/‘Q\ Ikke-steril - Medicinsk udstyr

H

Katalognummer ® Ma ikke genbruges

@ hvis emballagen er [enIree] | autoriseret

Ma ikke anvendes, Schweizisk

beskadiget repraesentant
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(DE) Deutsch - GEBRAUCHSANLEITUNG

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

Markenhinweis

In bestimmten Rechtsgebieten, einschliefSlich der Vereinigten Staaten und der Europdischen Union, ist RealGUIDE eine
eingetragene Marke von 3Diemme S.r.l. Alle Verweise auf das Symbol ® sind auf die jeweiligen Rechtsrdume beschriinkt,
in denen die Marke registriert ist.

1.

Identifizierung des Produkts

Die RealGUIDE-HIUilse ist ein Metallring, der manuell in eine 3D-gedruckte Bohrschablone eingesetzt wird, die speziell
fiir einen Patienten bzw. eine Patientin anhand des vom Arzt bzw. der Arztin mit der RealGUIDE-Software erstellten
Projekts gestaltet wurde.

Materialien
RealGUIDE-Hiilsen bestehen aus Edelstahl KLEINOX 4598 oder in Titan Grad 5 TiAl6V4 ELI oder in PEEK.

BestimmungsgemaRe Verwendung

Die RealGUIDE-Instrumente und Zubehorteile sind fir die Schaffung des Implantatbetts, das Einsetzen und Entfernen
des Zahnimplantats sowie fiir das Verbinden und Trennen von prothetischen Komponenten am Zahnimplantat
vorgesehen.

Indikationen

RealGUIDE-Hlsen sind fir die folgenden Zwecke bestimmt:

e die chirurgischen Bohrer hinsichtlich der Tiefe und der Neigung zu fihren, um den Knochen fiir das Einsetzen des
Zahnimplantats vorzubereiten;

¢ die Implantat-Einbringhilfen, die mithilfe einer Befestigungsschraube mit den Implantaten verbunden sind, in Bezug
auf Tiefe, Neigung und Phase zu fiihren, damit die virtuell in der Software positionierten Zahnimplantate korrekt in
den Mund des Patienten (ibertragen werden;

¢ eventuelle Fixierwerkzeuge, die der Chirurg verwendet, um die Bohrschablone bei véllig zahnlosen Patienten in ihrer
Position zu halten, in Bezug auf Tiefe und Neigung zu fihren.

Kontraindikationen
Die Verwendung von RealGUIDE Instrumenten und Zubehor ist bei bestimmungsgemaRer Verwendung gemaR den
Herstellerangaben unbedenklich.
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10.

11.

12.

Der Einsatz von Instrumenten fir die computergestiitzte zahnarztliche Chirurgie ist kontraindiziert, wenn
computergestiitzte zahnarztliche Chirurgie und damit die Implantatinsertion kontraindiziert ist, beispielsweise bei
vulnerablen Patienten (z. B. Schwangeren, Kindern und alteren Patienten).

Bestimmungsgemasse anwender

Die Handhabung und Verwendung der RealGUIDE-Instrumente und Zubehorteile darf nur von qualifiziertem
Fachpersonal (Implantologe, Zahnarzt oder Kieferchirurg) durchgefiihrt werden, das (iber die nach den in den
jeweiligen Landern geltenden Gesetzen erforderlichen Qualifikationen verfligt. Es ist notwendig, Uber eine
angemessene und spezialisierte Ausbildung in der gefiihrten Operationstechnik zu verfiigen. Der Eingriff muss in einer
geschitzten Umgebung durchgefiihrt werden, die unter hygienischen Gesichtspunkten als angemessen gilt, und mit
geeigneten Instrumenten.

Zielpatientenpopulation
Das Gerat ist fir alle Patienten bestimmt, die eine computergestiitzte zahnarztliche Operation benétigen, unabhangig
von Geschlecht und Alter.

Lagerung
Die Waren werden in einer Schutzverpackung geliefert, um eine Beschadigung wahrend der Lagerung zu verhindern.
Die Produkte bei Raumtemperatur lagern.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion
Nachdem die Hiilsen auf die Bohrschablone gesteckt wurden, werden sie zusammen mit der Schablone gereinigt.

Verwendungsmethoden
Die Hiilse (bitte vor dem Eingriff priifen, ob die Hiilse mit dem geplanten Implantat kompatibel ist) in das Loch der
Bohrschablone stecken und dabei auf die Profilausrichtung achten (wenn verfiigbar).

Warnhinweise

* RealGUIDE-Hilsen werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung gereinigt werden (siehe Anweisungen
zur Reinigung). Die Verwendung eines chirurgischen Instruments, das nicht angemessen gereinigt wurde, setzt Arzte,
Operateure und Patienten einem ernsten Risiko von Infektionen und Kreuzinfektionen aus.

* Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und bedarf keiner Wartung. Tatsachlich kénnte das Loch
der Hiilse durch die Verwendung der Bohrschablone deformiert werden (wenn die Bohrer nicht auf einer Achse mit
der Hiilse eingefiihrt werden).

Entsorgung

Nach Beendigung des Eingriffs oder falls das Gerat entsorgt werden muss, ist es als biologischer Abfall zu behandeln, und die
Entsorgung muss gemals den Anforderungen und Entsorgungsvorschriften der Klinik erfolgen.

26



BIDIMAGING TECHNOLOGIES

.’ 3DIEMME"

13. Symbol-Glossar

RealGUIDE® Sleeves

AN

Achtung

Verschreibungspflic
htig (US-Markt)

(1 Gebrauchsanleitung

. LoT Chargennummer
elFU einsehen
ce CE-Kennzeichnung Hersteller

AN

Nicht steril

Medizinprodukt

Katalognummer

Nicht
wiederverwenden

®

Nicht verwenden,
wenn die
Verpackung
beschadigt ist

Bevollméachtigter
Vertreter der Schweiz
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(HU) Magyar - HASZNALATI UTASITAS

Ha barmilyen sulyos incidens és/vagy panasz mertil fel a hiively hasznélataval kapcsolatban, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot
a 3DIEMME vdllalattal vagy a forgalmazdval. Vallalatunk megfelel6 elemzési eljarast fog lefolytatni, és adott esetben jelenti
az eseményt annak a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett .

Védjegyekre vonatkozo kozlemény
Bizonyos joghatdsdgokban, beleértve az Egyesiilt Allamokat és az Eurdpai Uniét, a RealGUIDE a 3Diemme S.r.l. bejegyzett
védjegye. Az ® szimbolumra valo Gsszes hivatkozds azokra a joghatdsdgokra korldatozodik, ahol a védjegy bejegyezve van.

1.

Termék azonositdsa
A RealGUIDE Sleeve egy fémgydr(, amelyet kézzel helyeznek be egy 3D nyomtatott sebészeti vezet6be, amelyet
kifejezetten egy beteg szamara terveztek, és amely az orvos RealGUIDE szoftverben készitett projektjén alapul.

Anyagok
A RealGUIDE hiivelyek KLEINOX 4598 rozsdamentes acélbdl késziilnek vagy Titan 5 TiAl6V4 ELI mindségben vagy PEEK.

Rendeltetésszer(i hasznalat

A RealGUIDE mdszerek és tartozékok célja, hogy hozzajaruljanak az implantatum helyének kialakitdasahoz, a fogdszati
implantdtum behelyezéséhez és eltavolitdsdhoz, valamint a protézisek fogdaszati implantdtumhoz vald
csatlakoztatasahoz és levalasztasahoz.

Javallatok

A RealGUIDE hiivelyek rendeltetése:

¢ Vezess be a sebészeti furdkat mélyen és ferdén, hogy el6készitse a csontot a fogaszati implantatum behelyezésére;
¢ Hajtsa be mélyen, dontse és allitsa be a rogzit6csavarral az implantdtumokhoz csatlakoztatott implantatumtartdkat,
hogy a szoftverben gyakorlatilag elhelyezett fogaszati implantatumok helyesen keriljenek a paciens szajaba;

¢ Vezesse be mélyen és d6lésszogben a sebész dltal haszndlt esetleges rogzit6eszkdzoket, hogy a miitéti vezet6t a
helyén tartsa teljesen fogatlan betegek esetén.

Ellenjavallatok

A RealGUIDE mdszerek és tartozékok hasznalatdnak nincsenek ellenjavallatai, amennyiben a gydarté altal
meghatdrozott célra hasznaljak. A fogaszati vezérelt sebészeti eszk6zok haszndlata ellenjavallt olyan esetekben,
amikor a fogaszati vezérelt m(itét és igy az implantatum behelyezése ellenjavallt, példaul veszélyeztetett betegeknél
(pl. terhes nék, gyermekek és idds betegek).

Célfelhasznalok
A RealGUIDE mliszerek és tartozékok kezelését és hasznalatat szakképzett szakembernek (implantolégusnak,

fogorvosnak vagy szajsebésznek) kell végeznie, aki rendelkezik az egyes orszagokban hatdlyos jogszabdlyok altal elGirt
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RealGUIDE® Sleeves

szlikséges képesitésekkel. Megfelel§ és specidlis képzés sziikséges az iranyitott mUtéti technikdhoz. A beavatkozast
higiéniai szempontbdl megfelel6nek tekintett, védett kérnyezetben és megfelel6 mdszerekkel kell elvégezni.

BIDIMAGING TECHNOLOGIES

Célpaciensek népessége
A késziilék minden olyan beteg szdmara késziilt, akinek fogaszati vezérelt mUtétre van szliksége, férfiaknak és néknek
egyarant, kortdl fliggetlendil.

Tarolas
Az drukat véddcsomagolasban kildjik, hogy a tarolas sordn ne keletkezzenek sériilések. A termékeket
szobahémérsékleten térolja.

Tisztitasi és fert6tlenitési utasitasok
A sebészeti vezetGre valo felragasztast kovetden a hiivelyeket a vezetSvel egyitt kell tisztitani.

Hasznalati médszerek
Helyezze a hiivelyt (a mlitét el6tt ellendrizze a hiively kompatibilitasat a tervezett implantatummal) a sebészeti

« sz

Figyelmeztetések

¢ A RealGUIDE hivelyeket nem steril allapotban szallitjuk, és hasznalat el6tt ezeket meg kell tisztitani (lasd a tisztitasi
utasitasokat). A nem megfelel6en tisztitott sebészeti eszk6zok hasznalata az orvosokat, a kezel6személyzetet és a
betegeket is komoly fert6zési és keresztfert6zési kockazatnak teszi ki.

e Ez a termék egyszeri haszndlatra késziilt, és nem igényel karbantartast. A sebészi vezetd haszndlata valdjaban
deformalhatja a hlvely furatat (ha a furdkat nem a hiively tengelyen helyezik be).

Artalmatlanitas
Az eljaras befejezése utan, vagy amennyiben az eszkozt meg kell semmisiteni, bioldgiai hulladékként kell kezelni, és az

artalmatlanitasnak a klinika kovetelményeit és artalmatlanitdsi utasitasait kell kdvetnie.

Szimboélum széjegyzék

R Vénykoteles (USA
Only

/!\ Vigydzat .
—— piac)
BH Tanulmanyozza a
nanyozza @ Tétel kéd
hasznalati utasitast
elFU
3 CE-jel5lés wl | Gyarts
Orvostechnikai
A.‘X Nem steril

eszkoz

Kataldgusszam

Ne hasznalja fel Ujra
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(PT) Portugués - INSTRUCOES PARA O USO

Se ocorrer qualquer acidente grave e/ou reclamacdo devido ao uso de uma cénula, contacte a 3DIEMME ou o seu
distribuidor. A nossa empresa realizard um procedimento de andlise adequado e comunicara o evento, quando necessdrio,
a autoridade competente do Estado Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Aviso de marca registada
Em certas jurisdigées, incluindo os Estados Unidos e a Unido Europeia, RealGUIDE é uma marca registada da 3Diemme
S.r.l.. Todas as referéncias ao simbolo ® sdo limitadas as jurisdi¢cdes relevantes onde a marca comercial estd registrada.

1.

Identificacdo do produto
As Canulas RealGUIDE é um anel metdlico que é inserido manualmente numa guia cirlrgica impressa em 3D,
especificamente concebida para um Paciente e baseada no projeto feito pelo Médico com o software RealGUIDE.

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

Uso previsto
Os Instrumentos e Acessdrios RealGUIDE destinam-se a contribuir para a criagdo do local do implante, a insercdo e
extracdo do implante dentario e para a ligacdo e desconexdao de componentes protéticos ao implante dentario.

Indicagdes

As Canulas RealGUIDE sdo previstas para:

» Guiar em profundidade e inclinagdo as brocas cirurgicas para preparar o 0sso para a inser¢ao do implante dentario;
* Guiar em profundidade, inclinagdo e fasear os suportes dos implantes, ligados aos implantes através de um parafuso
de fixacdo, de modo a que os implantes dentarios, virtualmente colocados no software, sejam transferidos
corretamente para a boca do paciente;

¢ Guiar em profundidade e inclinacdo as eventuais ferramentas de fixacdo utilizadas pelo cirurgido para manter a guia
cirdrgica em posicdo no caso de pacientes totalmente desdentados.

Contra-indicagdes

A utilizagdo dos Instrumentos e Acessérios RealGUIDE ndo tem contra-indica¢des se forem utilizados para os fins
previstos pelo fabricante. A utilizacdo de instrumentos de cirurgia guiada por dentista é contra-indicada quando a
cirurgia guiada por dentista e, por conseguinte, a colocacdo de implantes é contra-indicada, como em pacientes
vulneraveis (por exemplo, mulheres grdvidas, pacientes pediatricos e idosos).

Utilizadores pretendidos
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12.

13.

O manuseamento e a utilizagdo dos Instrumentos e Acessorios RealGUIDE devem ser efetuados por pessoal
profissional qualificado (implantologista, dentista ou cirurgido maxilofacial) que possua as qualificagGes necessarias
exigidas de acordo com a legislagdo em vigor em cada pais. E necessario possuir formacdo adequada e especializada
na técnica de cirurgia guiada. A intervencao deve ser realizada em um ambiente protegido, considerado adequado do
ponto de vista higiénico e com instrumentacdo apropriada.

Populagao-alvo de pacientes
O dispositivo destina-se a todos os pacientes que necessitem de cirurgia guiada por dentista, tanto homens como
mulheres de qualquer idade.

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

Instrugdes de limpeza e desinfec¢ao
Uma vez coladas a guia cirdrgica, 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 utilizacdo (ver Instrucdes de
Limpeza). A utilizagdo de um instrumento cirdrgico ndo devidamente limpo expde médicos, operadores e pacientes a
sérios riscos de infeccao e infec¢do cruzada.

e Este produto é para uso Unico e ndo precisa de manutencgao. De fato, a utilizacdo da guia cirurgica poderia deformar
o orificio da canula (se ndo forem inseridas brocas no eixo com a canula).

Eliminagao

Apds 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 instru¢Ges de eliminagao.

Glossario de Simbolos

A Atengdo Re only | prescri¢do

Apenas para

(mercado dos EUA)

[ Consultar as

elFU uso

instrucBes para o LoT Cédigo do lote
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(RO) Roman3 - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

n cazul in care apare un incident grav si/sau o reclamatie in timpul utilizdrii unui manson, v rugdm sa contactati 3DIEMME

sau eventual distribuitorul dumneavoastra. Compania noastra va efectua o procedura de analiza adecvata si va raporta
evenimentul, daca este cazul, autoritadtii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul .

Notificare privind marca comerciala
In anumite jurisdictii, inclusiv Statele Unite si Uniunea Europeand, RealGUIDE este o marcd inregistratd a 3Diemme S.r.1..
Toate referintele simbolului ® sunt limitate la jurisdictiile relevante in care este inregistratd marca comerciald.

1.

Identificarea produsului
Mansonul RealGUIDE este un inel metalic introdus manual intr-un ghid chirurgical imprimat 3D, special conceput
pentru un pacient si bazat pe proiectul medicului realizat in software-ul RealGUIDE.

Materiale
Mansoanele RealGUIDE sunt fabricate din otel inoxidabil KLEINOX 4598 sau in Titan grad 5 TiAl6V4 ELI sau in PEEK.

Utilizare prevazuta
Instrumentele si Accesoriile RealGUIDE au fost concepute pentru a ajuta la crearea locului implantului, la inserarea si
extragerea implantului dentar si la conectarea si deconectarea componentelor protetice la implantul dentar.

Indicatii

Mansoanele RealGUIDE sunt destinate pentru a:

e Conduce in profunzime si inclinatie burghiele chirurgicale pentru a pregati osul pentru introducerea implantului
dentar;

¢ Conduce in adancime, inclinatie si faza suporturile de implant, conectate la implanturi printr-un surub de fixare,
astfel incat implanturile dentare, plasate virtual in software, sa fie transferate corect in gura pacientului;

¢ Conduce in adancime si inclinatie eventualele instrumente de fixare folosite de chirurg pentru a mentine ghidul
chirurgical in pozitie Tn cazul pacientilor edentati total.

Contraindicatii

Utilizarea Instrumentelor si Accesoriilor RealGUIDE nu are contraindicatii daca sunt utilizate Tn scopul prevazut de
producator.

Utilizarea instrumentelor pentru chirurgie stomatologica ghidata este contraindicata acolo unde chirurgia
stomatologica ghidata si, prin urmare, plasarea implanturilor sunt contraindicate, cum ar fi cazul pacientilor vulnerabili
(de ex. femei insarcinate, copii si pacienti varstnici).

Utilizatori prevazuti
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Manipularea si utilizarea Instrumentelor si Accesoriilor RealGUIDE trebuie efectuate de catre personal profesionist calificat
(implantolog, dentist sau chirurg maxilo-facial) care detine calificarile necesare conform legislatiei in vigoare din fiecare
tara. Este necesara o pregatire adecvata si specializata in tehnica chirurgiei ghidate. Interventia trebuie efectuata intr-un
mediu protejat, considerat adecvat din punct de vedere igienic si cu instrumentar adecvat.

7. Populatia tinta de pacienti
Dispozitivul este destinat tuturor pacientilor care necesita interventii chirurgicale stomatologice ghidate, atat barbati,
cat si femei, de orice varsta.
8. Depozitare
Bunurile sunt livrate intr-un ambalaj de protectie pentru a preveni deteriorarea lor in timpul depozitarii. Pastrati
produsele la temperatura camerei.
9. Instructiuni de curatare si dezinfectare
Odata lipite de ghidul chirurgical, mansoanele sunt curatate impreuna cu ghidul.
10. Metode de utilizare
Lipiti mansonul (va rugam sa verificati compatibilitatea mansonului cu implantul planificat inainte de a efectua
interventia chirurgicala) in orificiul ghidului chirurgical, acordand atentie orientarii profilului (daca este disponibil).
11. Avertismente
* Mansoanele RealGUIDE sunt furnizate nesterile si trebuie curatate Tnainte de utilizare (a se vedea Instructiunile de
curatare). Folosirea unui instrument chirurgical care nu este curatat in mod corespunzator expune medicii, operatorii
si pacientii la un risc grav de infectie si de infectie incrucisata.
e Acest produs este destinat unei singure utiliziri si nu necesita intretinere. In realitate, utilizarea ghidului chirurgical
ar putea deforma gaura mansonului (daca burghiele nu sunt introduse pe axa cu mansonul).
12. Eliminare
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.
13. Glosar de simboluri
Numai pe baza de
/!\ Atentie Re only | prescriptie medicald
(piata din SUA)
[ Consultati
instructiunile de LoT Cod lot
elfu utilizare
ce€ Marcaj CE J Producator
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D

(SK) Sloven¢ina - NAVOD NA POUZITIE

Ak sa pri pouzivani puzdra vyskytne akykolvek zavazny incident a/alebo taZkost, kontaktujte spolo¢nost 3DIEMME alebo
svojho distribatora. Nasa spolo¢nost vyhotovi riadny rozbor a v pripade potreby udalost oznami prislusnému orgéanu
¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo .

Oznamenie o ochrannej znamke

V niektorych jurisdikcidch vratane Spojenych Statov a Eurépskej Unie je RealGUIDE registrovanou ochrannou znamkou
spolo¢nosti 3Diemme S.r.l.. VSetky odkazy na symbol ® si obmedzené na prislusné jurisdikcie, v ktorych je ochranna
znamka registrovana.

1.

Identifikacia vyrobku
RealGUIDE Sleeve je kovovy kruzok, ktory sa ruéne vklada do 3D vytlacku chirurgickej Sabldny, Specidlne navrhnutej
pre pacienta a vytvorenej na zaklade projektu lekdra v softvéri RealGUIDE.

Materialy
Puzdrd RealGUIDE sa vyrabaju z nehrdzavejlcej ocele KLEINOX 4598 alebo v triede Titan 5 TiAl6V4 ELI alebo v PEEK.

Urcené poutzitie
Nastroje a prislusenstvo RealGUIDE su urcené na poutitie pri priprave miesta implantatu, vkladani a vyberani zubného
implantdtu a pri pripdjani a odpajani protetickych komponentov k zubnému implantatu.

Indikacie

Puzdra RealGUIDE su urcené na:

« Chirurgické vrtaky nasmerujte do hibky a sklonu, aby ste kost pripravili na zavedenie zubného implantatu;

« Hibkové, sklonové a fazové zavedenie drziakov implantatov, spojenych s implantatmi prostrednictvom fixaénej
skrutky navedte tak, aby sa zubné implantaty virtualne umiestnené v softvéri spravne preniesli do Ust pacienta;

« Do hibky a so sklon zvedte pripadné fixaéné nastroje, ktoré chirurg pouziva na udrzanie chirurgickej $ablény v polohe
v pripade Uplne bezzubych pacientov.

Kontraindikacie

Pouzivanie nastrojov a prislusenstva RealGUIDE nema Ziadne kontraindikacie, ak sa pouziva na ucely uréené vyrobcom.
PouZivanie nastrojov pre zubnu navigovanu chirurgiu je kontraindikované v pripadoch, ked' je kontraindikovana zubna
navigovana chirurgia a tym aj implantacia, napriklad u citlivych pacientov (napr. tehotné Zeny, deti a starsi pacienti).

Urceni pouzivatelia

Manipuldcia a pouzivanie nastrojov a prislusenstva RealGUIDE musi vykonavat kvalifikovany odborny personal
(implantoldg, zubny lekar alebo maxilofacidlny chirurg), ktory ma potrebnu kvalifikaciu vyZzadovanu podla platnych
pravnych predpisov v danej krajine. Je potrebné absolvovat primerané a Specializované skolenie o technike
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1.
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13.

navigovanej chirurgie. Zakrok sa musi vykonat v chranenom prostredi, ktoré sa z hygienického hladiska povazuje za
primerané, a s vhodnym instrumentalnym vybavenim.

Cielova populacia pacientov
Zariadenie je urcené pre vsetkych pacientov, ktori potrebuju stomatologicky navigovanu chirurgiu, muzov aj Zeny
akéhokolvek veku.

Skladovanie
Tovar sa zasiela v ochrannom obale, aby sa pocas skladovania predislo jeho poskodeniu. Vyrobky skladujte pri izbove;j

teplote.

Pokyny na Cistenie a dezinfekciu
Po nalepeni na chirurgickd Sablénu sa puzdra Cistia spolu s so Sablénou.

Sposoby poutZitia
Puzdro vloZte (pred operaciou skontrolujte kompatibilitu puzdra s planovanym implantatom) do otvoru pre
chirurgickd sablonu. Dbajte pri tom na orientaciu profilu (ak je k dispozicii).

Varovania

¢ Puzdra RealGUIDE sa dodavaju nesterilné a pred pouZitim sa musia vy¢istit (pozri pokyny na Cistenie). PoufZitie
nedostatocne vycisteného chirurgického nastroja vystavuje lekarov, operatérov a pacientov vdznemu riziku infekcie a
skrizenej infekcie.

¢ Tento vyrobok je uréeny na jedno pouZitie a nevyzaduje si Udrzbu. PouZitie chirurgickej Sablény by totiz mohlo
deformovat otvor puzdra (ak sa vrtaky nezavadzaju v osi s puzdrom).

Likvidacia
Po ukonceni zakroku alebo v pripade, Ze je potrebné pomécku zlikvidovat, musi sa s iou zaobchadzat ako s biologickym

odpadom a pri likvidacii je potrebné dodrziavat poZiadavky a pokyny kliniky na likvidaciu.

Slovnik symbolov

/!\ Upozornenie

Len na lekarsky
R( Only .
predpis (trh USA)

PI'ECItajvt.e'Sl navod o1l | kod zarse
elFU na poufitie
ce Oznacenie CE d Vyrobca

/5,..\ Nesterilné Zdravotnicka

pomécka
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(SL) Slovenscina - NAVODILA ZA UPORABO

Ce pride do resnega incidenta in / ali pritozbe pri uporabi obojke, se obrnite na 3DIEMME ali distributerja. Nase podjetje
bo izvedlo ustrezen analiti¢ni postopek in po potrebi o dogodku obvestilo pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in / ali pacient sedez.

Obvestilo o blagovni znamki

V nekaterih jurisdikcijah, vklju¢no z ZdruZzenimi drzavami Amerike in Evropsko unijo, je RealGUIDE registrirana blagovna
znamka podjetja 3Diemme S.r.l.. Vse omembe simbola ® so omejene na ustrezne jurisdikcije, kjer je blagovna znamka
registrirana.

1.

Identifikacija izdelka
RealGUIDE Sleeve je kovinski obrog, ki se rocno vstavi v 3D natisnjeno kirurSko vodilo, zasnovano posebej za
pacienta in na podlagi zdravnikovega projekta, narejenega v programski opremi RealGUIDE.

Materiali
RealGUIDE obojke so izdelane iz nerjavnega jekla KLEINOX 4598 ali v razredu Titan 5 TiAl6V4 ELI ali v PEEK.

Predvidena uporaba
Instrumenti in pripomocki RealGUIDE so namenjeni za pomoc¢ pri pripravi mesta za vsaditev, vstavljanju in
odstranjevanju zobnih vsadkov ter za povezovanje in lo¢evanje proteti¢nih komponent z zobnim vsadkom.

Indikacije

RealGUIDE obojke so namenjene:

¢ za globinsko in nagnjeno vodenje kirurskih svedrov za pripravo kosti za vstavitev zobnega vsadka;

¢ globinskemu vodenju, naklonu in fazi nosilcev za vsadke, ki so z vsadki povezani s pritrdilnim vijakom, tako da se
zobni vsadki, virtualno namesceni v programski opremi, pravilno prenesejo v pacientova usta;

¢ globinskemu vodenju in naklonu morebitnih pritrdilnih orodij, ki jih kirurg uporablja za ohranjanje polozaja
kirurskega vodila pri popolnoma brezzobih pacientih.

Kontraindikacije

Uporaba instrumentov in dodatkov RealGUIDE nima kontraindikacij, ¢e se uporabljajo za namene, ki jih je predvidel
proizvajalec. Uporaba instrumentov za vodeno zobno kirurgijo je kontraindicirana, kadar je vodena zobna kirurgija in
s tem vstavljanje implantatov kontraindicirano, na primer pri ranljivih pacientih (npr. nosecnicah, otrocih in starejsih
pacientih).

Namenjeni uporabniki
Ravnanje z instrumenti in dodatki RealGUIDE ter njihova uporaba morata biti v rokah usposobljenega strokovnega
osebja (implantologa, zobozdravnika ali kirurga za maksilofacialno kirurgijo), ki ima potrebne kvalifikacije v skladu z

veljavno zakonodajo v posamezni drZavi. Potrebno je ustrezno in specializirano usposabljanje za tehniko vodene
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kirurgije. Poseg je treba izvesti v zas¢itenem okolju, ki se s higienskega vidika Steje za ustreznega, in z ustrezno
instrumentacijo.

7. Ciljna populacija bolnikov
Naprava je namenjena vsem pacientom, ki potrebujejo zobozdravstveno voden kirurski poseg, tako moskim kot
Zenskam vseh starosti.
8. Shranjevanje
Blago je poslano v zascitni embalazi, da se med skladis¢enjem ne bi poskodovalo. lzdelke shranjujte pri sobni
temperaturi.
9. Navodila za ¢iséenje in razkuZevanje
Ko so obojke prilepljene na kirursko vodilo, se o€istijo skupaj z vodilom.
10. Metode uporabe
Vstavite obojko (pred operacijo preverite zdruiZljivost obojke z na€rtovanim vsadkom) v luknjo kirurSkega vodila in
pazite na usmerjenost profila (¢e je na voljo).
11. Opozorila
* RealGUIDE obojke so dobavljene nesterilne in jih je treba pred uporabo odistiti (glejte navodila za ¢iscenje). Uporaba
kirurSkega instrumenta, ki ni ustrezno ociséen, izpostavlja zdravnike, operaterje in bolnike resnemu tveganju okuzbe
in navzkrizne okuzbe.
¢ Ta izdelek je namenjen enkratni uporabi in ne potrebuje vzdrZevanja. Uporaba kirurskega vodila lahko dejansko
deformira luknjo v obojki (¢e svedri niso vstavljeni na osi z obojko).
12. Odstranjevanje
Po kon¢anem postopku ali v primeru, da je treba pripomocek odstraniti, ga je treba obravnavati kot bioloske
odpadke, pri odstranjevanju pa je treba upostevati zahteve in navodila klinike za odstranjevanje.
13. Slovarcek simbolov
. Samo na recept (trg
| 0 | n
A pozoriio R( Only ZDA)
(11 Glejt dil
€Jte havodiia za LOT Koda serije
elFU uporabo

CE€ Oznaka CE

E

Proizvajalec

& Nesterilno Medicinski

pripomocek
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Kataloska Stevilka

®

Ni za ponovno

uporabo
Ne uporabljajte, ce Svicarski
@ je embalaZa [cn [ree] pooblaséeni
poskodovana zastopnik
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D

(SV) Suomi - BRUKSANVISNING

Om en allvarlig incident och/eller ett klagomal intraffar vid anvandning av en hylsa, kontakta 3DIEMME eller din
distributor. Vart foretag kommer att genomfora ett korrekt analysforfarande och rapportera hiandelsen i forekommande

fall till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad .

Varumarkesmeddelande
I vissa jurisdiktioner, inklusive USA och Europeiska unionen, ér RealGUIDE ett registrerat varumdrke som tillhér 3Diemme
S.r.l.. Alla hdnvisningar till symbolen ® dr begréinsade till de relevanta jurisdiktioner ddr varumdrket dr registrerat.

1.

Identifiering av produkten
RealGUIDE Sleeve ar en metallring som manuellt satts in i en 3D-utskriven kirurgisk guide som ar sarskilt utformad for
en patient och baserad pa lakarens projekt i RealGUIDE-programvaran.

Material
RealGUIDE Sleeves &r tillverkade av rostfritt stal KLEINOX 4598 eller i Titan klass 5 TiAl6V4 ELI eller i PEEK.

Avsedd anvandning
RealGUIDE-instrument och tillbehor ar avsedda for skapande av implantatstallet, insattning och extraktion av
tandimplantatet samt for anslutning och borttagning av proteskomponenter fran tandimplantatet.

Indikationer

RealGUIDE Sleeves ar avsedda att:

¢ Kora in de kirurgiska borrarna djupt och vinklat for att forbereda benet for insattning av tandimplantat;

e Kora in implantatfastena, som ar anslutna till implantaten med hjalp av en fixeringsskruv, djupt, vinklat och i fasat
sa att tandimplantaten, som virtuellt placeras i programvaran, 6verfors korrekt till patientens mun;

* Kora in eventuella fixeringsverktyg som anvands av kirurgen for att halla den kirurgiska skenan pa plats nar det géller
helt tandlsa patienter, djupt och vinklat.

Kontraindikationer

Anvandning av RealGUIDE-instrument och tillbehér har inga kontraindikationer om de anvénds fér det &ndamal som
avsetts av tillverkaren.

Anvandning av guidade tandkirurgiska instrument &r kontraindicerat dar guidad tandkirurgi, och darmed
implantatplacering, dr kontraindicerat (t.ex. gravida kvinnor, barn och aldre patienter).

Avsedda anvandare

Hantering och anvédndning av RealGUIDE-instrument och tillbeh6r maste utféras av kvalificerad yrkespersonal
(implantolog, tandlédkare eller kdkkirurg) som har de kvalifikationer som kravs enligt gallande lagstiftning i varje land.
Det ar nodvandigt att ha adekvat och specialiserad utbildning i guidad kirurgiteknik. Ingreppet maste utféras i en

skyddad milj6é som anses vara adekvat ur hygienisk synvinkel och med lamplig instrumentutrustning.
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10.

11.

12.

13.

RealGUIDE® Sleeves

BIDIMAGING TECHNOLOGIES

Malpatientpopulation
Enheten ar avsedd for alla patienter som behdver guidad tandkirurgi, bade man och kvinnor i alla aldrar.

Lagring
Varorna skickas i en skyddande forpackning for att undvika skador under lagringen. Forvara produkterna i
rumstemperatur.

Rengorings- och desinfektionsinstruktioner
Nér de har fastnat pa den kirurgiska skenan rengérs hylsorna tillsammans med skenan.

Metoder for anvandning
Stick in hylsan(kontrollera att hylsan ar kompatibel med det planerade implantatet innan du utfér operationen) i
det kirurgiska skenhalet och var uppmarksam pa profilriktningen (om den finns).

Varningar

¢ RealGUIDE Sleeves levereras icke-sterila och maste rengodras fore anvandning (se Rengdringsanvisningar).
Anvandning av kirurgiska instrument som inte ar tillrackligt rengjorda utsatter lakare, operatérer och patienter for
allvarlig risk for infektion och korssmitta.

¢ Denna produkt ar avsedd for engangsbruk och kraver inget underhall. Anvandningen av den kirurgiska skenan kan
deformera hylsans hal (om borrarna inte fors in pa axeln med hylsan).

Bortskaffande
Efter avslutad procedur, eller om anordningen maste kasseras, maste den behandlas som biologiskt avfall och

kassationen maste félja klinikens krav och kassationsinstruktioner.

Ordlista 6ver symboler

A\

Forsiktighet

Receptbelagt (USA-
R( Only

marknaden)

WE] L5

as _— Kod for partiet

elFU bruksanvisningen

CE€ CE-mirkning d Tillverkare
Medicinsk

A Icke-steril MD)
& crester - utrustning

Katalognummer

Ateranvind inte

®

Anvand inte om
forpackningen ar
skadad

Schweizisk
auktoriserad
representant
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