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RealGUIDE Sleeve ar en metallring som manuellt satts in i en 3D-utskriven kirurgisk guide som &r sarskilt utformad for en patient och baserad pa lakarens projekt i RealGUIDE-programvaran.
Anordningen &r avsedd for alla patienter som behdver ingrepp for implantat och proteser, bade for helt tandlésa patienter och for patienter med partiell tandléshet.

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

Avsedd anvandning

RealGUIDE Sleeves ar avsedda att:

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

® 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, éverférs
korrekt till patientens mun;

¢ Kora in eventuella fixeringsverktyg som anviands av kirurgen for att halla den kirurgiska skenan pa plats nér det géller helt tandlésa patienter, djupt och vinklat.

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

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

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

Varningar

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

¢ Denna produkt &r avsedd for engangsbruk och kréaver inget underhall. Anvéndningen av den kirurgiska skenan kan deformera hylsans hal (om borrarna inte férs in pa axeln med hylsan).

¢ Den aktuella produkten far endast anvandas av kvalificerade lakare: kdkkirurger, tandldkare och implantologer, med nédvandiga kvalifikationer enligt gallande lagstiftning i varje land.

Om en allvarlig incident och/eller ett klagomal intraffar vid anvandning av en hylsa, kontakta 3DIEMME eller din distributér. Vart féretag kommer att genomféra ett korrekt analysférfarande
och rapportera héndelsen i féorekommande fall till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad .
Efter avslutad procedur, eller om anordningen maste kasseras, maste den behandlas som biologiskt avfall och kassationen maste félja klinikens krav och kassationsinstruktioner.
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