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V4 - Ti Base
V4 - TiBase F.A.S.
V4 — Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Tj Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S

IDESCRIZIONE DISPOSITIVO E VARIANTI

| V4 - Ti Base sono Dispositivi Medici (DM) progettati per connettere,
tramite incollaggio/cementazione, il restauro protesico alla connessione
dellimpianto, mediante la rispettiva vite.

Sono disponibili in numerose varianti determinate da: compatibilita con
impianti originali, altezza/diametro della cannula, diametro gengivale,

altezza del profilo di emergenza, disponibilita della vite F.A.S.

Sono utilizzabili sia per restauri di monoedentulia, dove e necessario il
riconoscimento della fase della connessione, sia per restauri multipli.

| DM sono forniti con la rispettiva vite protesica; nella versione V4 HG Ti
— Base, la vite in dotazione é rivestita.

Consultare il sito https://naspeedyshop.it/index.php?lang=it per
verificare le specifiche di ciascun codice.

DESTINAZIONE D'USO E BENEFICIO CLINICO ATTESO:

| DM sono destinati ad essere utilizzati nell'ambito di un progetto
protesico di restauro dentale in pazienti parzialmente o completamente
edentuli, al fine di ripristinarne la funzione masticatoria, fonetica ed
estetica.

INDICAZIONE D'USO:

| DM sono NON STERILI e MONOUSO: preformati destinati a fornire
supporto per restauri protesici dentali sia temporanei che definitivi

avvitati su impianti.

L'applicazione avviene tramite avvitamento consentendo l'integrazione
tra impianto e componente/struttura protesica.

Nei restauri singoli € raccomandato I'utilizzo del DM nella versione NON
rotazionale.

Nei restauri multipli € suggerito I'utilizzo del DM nella versione
rotazionale.

Nei restauri diatorici & consigliato I'utilizzo dei V4+.
CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare su pazienti allergici o intolleranti ai materiali costituentii
dispositivi.
Verificare la compatibilita dei DM con eventuali altri materiali protesici

gia presenti nel cavo orale.

Prima dell'utilizzo verificare il necessario spazio occlusale/dimensione
verticale.
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UDI DI BASE:

8053876-01-002N3

UTILIZZATORI TARGET:

L'uso dei DM e riservato a Odontotecnici e a Medici Odontoiatri
regolarmente formati e abilitati alla professione nei luoghi preposti a tali
attivita.

PAZIENTE TARGET:

| DM sono destinati a pazienti portatori di uno o pill impianti dentali
MATERIALE:

V4 Ti Base/VITE: Ti6Al4V-ELI

VITE HG: Ti6AI4V-ELI

RIVESTIMENTO HG: C2H2

PROCEDURA DI UTILIZZO:

La seguente procedura € indicativa: I'utilizzo e I'applicazione del DM sul
paziente deve essere eseguita esclusivamente da personale sanitario
qualificato.

In Laboratorio Odontotecnico:

1) Nel caso specifico di flusso digitale, scegliere la libreria dedicata per la
corretta risoluzione del caso, o utilizzando la scansione o dopo aver
eventualmente eseguito la conversione dello Scan Body; procedere con

la progettazione CAD;

2) Avvitare il DM sul modello fisico proveniente da flusso di lavoro
analogico o digitale per verificarne il coretto sigillo marginale;

3) Dopo I'alloggiamento verificare che non vi siano interferenze tra il DM
e parti del modello;

Nel caso vi siano interferenze:
- rimuovere il materiale in eccesso:
- ripetere I'alloggiamento;

4) Se necessario modificare I'altezza della cannula del DM utilizzando
frese in buono stato e dedicate specificamente alla tipologia di materiale;
in caso di flusso digitale, attenersi alla corrispondente altezza della
libreria;

ATTENZIONE: la parte anatomica del DM non deve essere modificata né
trattata. Assicurarsi che essa sia completamente liscia, lucida e priva di
residui di lavorazione;

5) Verificare sigillo marginale e fitting prescelto del restauro protesico sul
DM;

6) Qualora si presenti la necessita di una prova intermedia prima della
finalizzazione, & possibile effettuare una cementazione temporanea del
DM avendo cura di utilizzare cementi appositamente progettati;

7) Procedere all'incollaggio/cementazione definitivo seguendo le
indicazioni del fabbricante del cemento prescelto, tenendo conto
dell'impatto adesivo ed estetico della procedura adottata, assicurandosi
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dinon lasciare residui ed eccessi che possano pregiudicare il successo
clinico del restauro (x es. sovra contorni, infiltrazioni marginali);

METODICA INNOVA: la metodica prevede I'esecuzione di una filettatura
nella protesi per consentire la connessione del DM per avvitamento. Tale
metodica facilita quindi la rimozione del DM nelle fasi di prova e di
eventuali modifiche della protesi. Prima della consegna definitiva del
restauro & comunque raccomandata la connessione del DM con la
protesi mediante cementazione/incollaggio.

ATTENZIONE: L'unico trattamento termico al quale puo essere
sottoposto il DM e quello della sterilizzazione.

In Studio Odontoiatrico:

1) Prima di inserire il restauro completo nel cavo orale, integrato con il
DM, effettuarne la disinfezione secondo le indicazioni del laboratorio.

2) Nel caso si procedesse ad una cementazione/incollaggio intraorale
del DM, e indispensabile sterilizzare preventivamente il singolo DM
seguendo le specifiche del paragrafo 'Pulizia, lavaggio e sterilizzazione';

3) In entrambi i casi controllare la corretta connessione e alloggiamento
del DM sull'impianto;

4) Awvitare il/i DM sull'impianto/sugli impianti stabilito/i avendo cura di
attenersi al torque indicato in etichetta al fine di prevenire eventuali danni
al sistema protesico;

5) Verificare sigillo marginale e alloggiamento passivo della
struttura/restauro sull'impianto.

ATTENZIONE: Nella realizzazione del restauro e sua applicazione tenere
conto della reciproca compatibilita di tutti i materiali protesici utilizzati.

6) Dopo il posizionamento definitivo del restauro, sigillare il canale della
vite.

ATTENZIONE:
E responsabilita del Clinico:

- determinare i materiali per il sigillo del canale vite del restauro e la
rispettiva procedura Clinica da applicare;

- istruire il paziente al mantenimento igienico.
LIMITE DI LAVORABILITA":

L'altezza della cannula puo essere modificata dall'Odontotecnico e/o dal
Clinico tenendo conto del limite minimo consentito dalle librerie
disponibili e comunque non al di sotto dei 3 mm.

PULIZIA, LAVAGGIO E STERILIZZAZIONE:

| DM sono forniti puliti e lavati secondo il protocollo validato da New
Ancorvis. | DM sono NON STERILI: la corretta pulizia, disinfezione e
sterilizzazione prima dell'utilizzo nella procedura clinica sono
indispensabili per ridurre i rischi per il paziente e per la prevenzione di
infezioni e infammazioni locali che possano compromettere l'integrita
biologica dei tessuti perimplantari.

In Laboratorio Odontotecnico: nelle fasi di lavorazione in Laboratorio i
DM possono essere disinfettati con metodologia a freddo.

La protesi realizzata presso il Laboratorio, contenente i DM New
Ancorvis, deve essere disinfettata, prima della consegna allo Studio
Odontoiatrico.
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E responsabilita dell'Odontotecnico identificare il metodo di disinfezione
compatibile con tutti i materiali protesici utilizzati.

In Studio Odontoiatrico: Prima dell'applicazione sul paziente, la protesi
contente il/i DM deve essere sterilizzata secondo le istruzioni fornite dal
Laboratorio.

Nel caso di utilizzo intraorale del singolo DM (per esempio in casi di
prove), sequire la seguente procedura:

+ | DM sono forniti NON STERILI: prima dell'utilizzo su paziente e
obbligatorio confezionarli e sterilizzarli.

+ Prima di essere sottoposti al ciclo di sterilizzazione, il DM va estratto
dalla propria confezione originale e confezionato in buste compatibili con
il metodo di sterilizzazione descritto.

+ Le buste devono essere saldate con metodo convalidato a cura
dell'utilizzatore.

+ Ogni busta cosi ottenuta deve essere posizionata in autoclave a vapore
saturo e sottoposta ad un ciclo di 134°C per almeno 5 minuti.

+ Dopo la sterilizzazione conservare la busta in luogo fresco, asciutto e
lontano da fonti di calore, luce e polvere. Aprire la busta solo in
occasione dell'utilizzo del contenuto.

COMPATIBILITA': impianti, componenti protesici e strumentario

La compatibilita dei DM con I'impianto originale (Marca, Modello
Piattaforma) € indicata sull'etichetta del DM stesso.

La responsabilita di selezionare il componente protesico New Ancorvis
compatibile con impianti, componentistica protesica e strumentario di
altre case, & in carico all'utilizzatore (Odontoiatra o Odontotecnico a
seconda dei casi).

Prima dell'uso verificare le informazioni in merito alla compatibilita dei
dispositivi, il carico masticatorio e la forma del restauro per delineare il
componente idoneo.

Strumentario Protesico: | DM devono essere utilizzati in combinazione
con strumentario protesico (cacciaviti, adattatori, chiavi
dinamometriche) idoneo e compatibile.

L'utilizzo del DM puo essere completato mediante gli strumenti sotto
descritti:

V4 Regolo - classe I: & destinato all'Odontotecnico per effettuare la
riduzione dell'altezza della cannula in funzione della libreria scelta;

V4 Pick Up - classe I: & destinato al Clinico. E uno strumento che,
collegato per avvitamento alla cannula del DM, non ancora ridotto in
altezza, permette la rilevazione di un'impronta in elastomero, per
trasferire la corretta posizione implantare.

ATTENZIONE: verificare che i DM siano saldamente collegati tra loro e
che I'assemblato sia inserito stabilmente nel materiale da impronta;

V4 Blocker - classe I: & destinato al Clinico. Permette un maggior
controllo nell'assemblaggio e nella stabilizzazione del V4 Pick Up sulla
cannula del DM;

V4 Scan Marker - classe [: & destinato sia al Clinico sia
all'0Odontotecnico. Il DM & da posizionare direttamente sulla cannula,
ancora non ridotta in altezza, per potere rilevare una scansione digitale.
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New Ancorvis realizza strumentario compatibile ai propri DM: consultare
il sito https://naspeedyshop.it/index.php?lang=it per verificare le
specifiche della compatibilita.

ATTENZIONE: Lo strumentario protesico utilizzato in studio deve essere
sterilizzato prima dell'uso, secondo le indicazioni del rispettivo
Fabbricante. Non utilizzare strumenti rovinati o non compatibili con la
procedura di applicazione.

AVVERTENZE:

+ Le viti, le sedi di alloggiamento delle viti e le connessioni non devono
MAI subire nessun tipo di modifica.

+ Torque di serraggio inadeguati possono compromettere la struttura
meccanica dei componenti coinvolti, la stabilita della connessione e il
sigillo.

PRECAUZIONI:
+ Non utilizzare i DM al di fuori della loro destinazione d'uso;

+ Prima della scelta del componente effettuare una valutazione puntuale
rispetto alla posizione dentale in cui verra inserito nel cavo orale ed il
carico masticatorio che dovra sostenere;

+ Prima di ogni utilizzo verificare l'integrita dei DM: qualora presentino
anomalie, non utilizzare.

+ Durante la procedura clinica prestare attenzione alle dimensioni ridotte
dei dispositivi: evitare che essi possano essere ingeriti dal paziente.

RIUTILIZZO E PRECAUZIONI NEL RIUTILIZZO:

| dispositivi sono MONOUSO: un eventuale riutilizzo espone il paziente a
rischio di infezioni crociate; pertanto, sull'etichetta e sulla confezione
viene apposta I'apposita simbologia di riferimento.

CONSERVAZIONE:

Conservare nella confezione originale fino al momento dell'utilizzo, in
luogo fresco, asciutto e al riparo dall'umidita, da polvere o altri inquinanti.

SMALTIMENTO:

| DM devono essere smaltiti in conformita con le normative vigenti in
materia. Se usati devono essere smaltiti secondo le normative vigenti in
materia di rifiuti biologicamente contaminati.

GARANZIA:

New Ancorvis riconosce garanzia a vita sui propri componenti protesici
compatibili.

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA':

La componentistica LINEA GEMINI realizzata da New Ancorvis deve
essere usata da personale specializzato che conosca i protocolli clinici
implantari e di restauro protesico e che sia in grado di riconoscere
eventuali difettosita dei dispositivi. New Ancorvis declina qualsiasi
responsabilita relativa a danni diretti e/o indiretti derivanti da imperizia
dell'utilizzatore, da eventuali modifiche apportate dall'utilizzatore alla
forma originaria dei dispositivi al di fuori dei limiti indicati, al loro utilizzo
improprio e/0 a errata conservazione e trattamento.

AVVISO RELATIVO AGLI INCIDENTI GRAVI:
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Qualora, durante I'utilizzo dei dispositivi o nell'ambito del loro utilizzo, si
dovesse verificare un grave incidente, il paziente e/o utilizzatore dovra
segnalarlo all'Autorita competente del paese nel quale si & verificato
I'evento e al Fabbricante NEW ANCORVIS srl al seguente indirizzo
gualita@newancorvis.eu, precisando codice e lotto del prodotto
coinvolto.

SSCP:

Il documento SSCP é consultabile presso EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) e finché tale piattaforma non sara
completamente operativa puo essere richiesta alla mail
qualita@newancorvis.eu

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER RM IMPIANTABILI:

| DM non sono stati sottoposti a valutazioni di sicurezza e compatibilita
in ambiente di risonanza magnetica (RM). Non sono stati testati per
riscaldamento, migrazione o artefatti di immagine in ambienti RM. La
scansione di un paziente portatore di un DM potrebbe provocare lesioni.
Importante: il paziente e I'operatore RM devono essere informati di tale
rischio.

SIMBOLOGIA:

Per la spiegazione della simbologia, fare riferimento al documento
‘Legenda simbologia New Ancorvis'.
2.

1

V4 — Ti Base
V4 — Ti Base F.A.S.
V4 — Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S

‘A

DEVICE DESCRIPTION AND VARIANTS:

The V4 — Ti Base components are Medical Devices (MDs) designed to
connect the prosthetic restoration to the implant interface via
bonding/cementation, using the corresponding screw.

They are available in several configurations based on:

[ Compatibility with original implant systems

o Abutment height/diameter

[ Gingival diameter

[ Emergence profile height

o Availability of the F.A.S. screw

These components are intended for use in single-unit implant
restorations with anti-rotational (engaging) connections, as well as in
multiple-unit implant restorations where rotational (non-engaging)
connections are required.

Each MD is supplied with its corresponding prosthetic screw. In the V4
HG Ti Base version, the included screw is coated.
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Please refer to the website https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

to verify the specifications of each-code.
INTENDED USE AND EXPECTED CLINICAL BENEFIT:

These MDs are intended for use in prosthetic dental restorations in
partially or fully edentulous patients, to restore masticatory function,
phonetics, and aesthetics.

INDICATIONS FOR USE:

These are non-sterile and single-use, preformed components intended
to support both temporary and definitive screw-retained prosthetic
restorations on implants.

They are connected via screw-retention, enabling integration between
the implant and the prosthetic component/structure.

(] For single-unit restorations, the engaging version is
recommended.

° For multi-unit restorations, the non-engaging version is suggested.

° In diatoric restorations, the use of V4+ is recommended.

CONTRAINDICATIONS:

° Do not use in patients allergic or hypersensitive to the materials
composing the devices.

(] Verify compatibility with any other prosthetic materials already
present in the oral cavity.

° Ensure adequate occlusal/vertical space prior to use.

BASIC UDI: 8053876-01-002N3

TARGET USERS:

Use of these MDs s restricted to Dental Technicians and Dentists who
are properly trained and licensed to practice in facilities designated for

such activities.

TARGET PATIENT:
These MDs are intended for patients with one or more dental implants.

MATERIALS:

[ V4 Ti Base / Screw: TibAI4V-ELI

° HG Screw: Ti6Al4V-ELI

o HG Coating: C,H;

INSTRUCTIONS FOR USE:

The following procedure is indicative: the use and application of the MD
on the patient must be performed exclusively by qualified healthcare
professionals.

In the Dental Laboratory:
1. For digital workflows, select the appropriate library for case

resolution, either via scan or after converting the scan body;
proceed with CAD design.
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2. Screw the MD onto the physical model (analog or digital workflow)
to verify marginal seal.

3. After placement, ensure there are no interferences between the MD
and the model.
If interferences are present:
* remove excess material
* re-seat the MD

4. If necessary, adjust the abutment height using appropriate, well-
maintained burs specific to the material type. In digital workflows,
follow the library's specified chimney height.

WARNING: The anatomical portion of the MD must not be modified
or treated. Ensure it is smooth, polished, and free of processing
residues.

5. Verify marginal seal and the selected fit of the prosthetic
restoration on the MD.

6. For intermediate try-ins, temporary cementation is allowed using
suitable temporary cements.

7. Proceed with final bonding/ cementation following the cement
manufacturer's instructions, considering adhesive and aesthetic
outcomes. Remove all excess to avoid clinical failure (e.q., over-
contours, marginal leakage).

INNOVA METHOD: This method involves threading the prosthesis to

allow screw-retention of the MD, facilitating removal during try-ins or
adjustments. Final delivery should still involve bonding/cementation.

WARNING: The only thermal treatment allowed is sterilization.

In the Dental Clinic:

1. Disinfect the complete restoration (integrated with the MD) before
intraoral placement, following lab instructions.

2. Ifintraoral bonding/cementation is performed, sterilize the MD
beforehand as per the 'Cleaning, Washing, and Sterilization’
section.

3. In both cases, verify proper seating and connection of the MD to
the implant.

4. Screw the MD(s) onto the implant(s), adhering to the torque
specified on the label to avoid damage.

5. Verify marginal seal and passive fit of the restoration on the
implant.
WARNING: Ensure compatibility of all prosthetic materials used.

6.  After final placement, seal the screw access channel.

WARNING:
Itis the clinician's responsibility to:

[ Select appropriate materials and clinical procedures for
sealing the screw channel.

o Instruct the patient on proper hygiene maintenance.

WORKABILITY LIMITATION:
The height of the abutment chimney may be modified by the Dental
Technician and/or the Clinician, provided the minimum height defined by
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the available digital libraries is respected, and in any case, not reduced
below 3 mm.

CLEANING, WASHING, AND STERILIZATION:

The MDs are supplied cleaned and washed according to a validated
protocol by New Ancorvis.

They are NON-STERILE: proper cleaning, disinfection, and sterilization
prior to clinical use are essential to reduce patient risk and to prevent
infections and local inflammations that could compromise the biological
integrity of peri-implant tissues.

In the Dental Laboratory:

During laboratory processing, MDs may be disinfected using cold
disinfection methods.

The prosthesis, manufactured in the laboratory, containing New Ancorvis
MDs, must be disinfected before delivery to the dental clinic.

It is the Dental Technician's responsibility to select a disinfection method
compatible with all prosthetic materials used.

In the Dental Clinic:

Prior to patient use, the prosthesis containing the MD(s) must be
sterilized according to the instructions provided by the laboratory.

In the case of intraoral use of a single MD (e.g., during try-ins), follow this
procedure below:

° MDs are supplied NON-STERILE: they must be packaged and
sterilized before use on the patient.

o Before sterilization, remove the MD from its original packaging and
place it in sterilization pouches compatible with the described
steam sterilization method.

° Pouches must be sealed using a validated method by the user.

° Each pouch must be placed in a steam autoclave and subjected to
a 134°C cycle for at least 5 minutes.

(] After sterilization, store the pouch in a cool, dry place away from
heat, light, and dust. Open the pouch only at the time of use.

COMPATIBILITY: Implants, prosthetic components, and
instrumentation

The compatibility of the MD with the original implant system (Brand,
Model, Platform) is indicated on the MD label.

It is the responsibility of the user (Clinician or Dental Technician) to
select the appropriate New Ancorvis prosthetic component compatible
with implants, prosthetic components, and instruments from other
manufacturers.

Prior to use, verify the information regarding device compatibility,
masticatory load, and restoration design to determine the appropriate
component.

Prosthetic Instruments:

MDs must be used in combination with suitable and compatible
prosthetic instruments (drivers, adapters, torque wrenches).
Additional tools include:

® V4 Regolo — Class I: intended for Dental Technicians to
reduce the height of the Ti-base chimney according to the
selected cad library.
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®  V4Pick Up - Class I: intended for Clinicians. It is an
accessory to be assembled onto the V4 Ti-base (not reduced
in height) to convert it into an impression transfer for
analogic elastomeric impressions, enabling the accurate
transfer of the implant position.

o Ensure that the components are securely connected and that
the assembly is stable within the impression material.

® V4 Blocker — Class I: intended for Clinicians. Accessory
designed to facilitate assembly and provide enhanced
control and stabilization of the V4 Pick Up on the Ti-base
during impression procedures.

(] V4 Scan Marker — Class I: intended for both Clinicians and

Dental Technicians. It is an accessory to be assembled onto
the V4 Ti-base (not reduced in height) to convert it into a
scanbody for digital impression acquisition.

New Ancorvis provides compatible instruments for its MDs.
Refer to https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for
compatibility specifications.

Allinstruments used in the clinic must be sterilized prior to
use, according to the respective manufacturer's instructions.
Do not use damaged instruments or those incompatible with
the application procedure.

CAUTIONS:

° Screws, screw seats, and connections must NEVER be modified.

. Improper torque may compromise the mechanical integrity of the
components involved, the stability of the connection, and the seal.

PRECAUTIONS:

[ Do not use MDs outside their intended purpose.

[ Before choosing the component, carry out an accurate
assessment of the dental position where it will be placed in the oral
cavity and the masticatory load it will need to withstand.

(] Before each use, check the integrity of the MDs: do not use if any
anomalies are detected.

(] During clinical procedures, pay attention to the small size of the
devices: avoid the risk of accidental ingestion by the patient.

REUSE AND RELATED PRECAUTIONS:

These devices are single-use only: any reuse exposes the patient to the
risk of cross-contamination.

Therefore, the appropriate symbol is displayed on both the label and the
packaging.

STORAGE:

Store in the original packaging until use, in a cool, dry place, protected
from moisture, dust, or other contaminants.

DISPOSAL:
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MDs must be disposed in accordance with applicable regulations. If
used, they must be discarded following current regulations
for biologically contaminated waste.

WARRANTY:

New Ancorvis provides a lifetime warranty on its compatible prosthetic
components.

DISCLAIMER OF LIABILITY:

The Gemini Line components by New Ancorvis must be used by
qualified professionals familiar with implant and prosthetic protocols
and capable of identifying device defects.

New Ancorvis disclaims any liability for direct or indirect damage
resulting from user negligence, unauthorized modifications to the
original device shape beyond indicated limits, improper use, or incorrect
storage and handling.

NOTICE REGARDING SERIOUS INCIDENTS:

If a serious incident occurs during or in relation to the use of the devices,
the patient and/or user must report it to the competent authority in the
country where the event occurred and to the manufacturer at the
following address: gualita@newancorvis.eu, specifying the product code
and lot number involved.

SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance):

The SSCP document is available on EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Until the platform is fully
operational, it can be requested via email at qualita@newancorvis.eu.

MRI SAFETY INFORMATION (For implantable devices):

These MDs have not been evaluated for safety or compatibility in a
magnetic resonance (MR) environment.

They have not been tested for heating, migration, or image artifacts.
Scanning a patient with a MD may cause injury.

Important: Both the patient and MR operator must be informed of this
risk.

SYMBOLS:

For an explanation of the symbols, please refer to the document
‘Legenda simbologia New Ancorvis'

A
&
-wr

V4 — Ti Base
V4 - TiBase F.A.S.
V4 - Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y VARIANTES:

Los V4 — Ti Base son Dispositivos Médicos (DM) disefiados para
conectar, mediante cementado o adhesion, la restauracion protésica a la
conexion del implante, utilizando el tornillo correspondiente.

Estan disponibles en multiples variantes determinadas por:

o Compatibilidad con implantes originales
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(] Altura/didametro del cilindro
o Didmetro gingival
o Altura del perfil de emergencia

o Disponibilidad del tornillo F.A.S.

Son aptos tanto para restauraciones unitarias, donde se requiere el
reconocimiento de la posicion angular, como para restauraciones
multiples.

Los DM se suministran con su tornillo protésico correspondiente; en la
version V4 HG Ti — Base, el tornillo esté recubierto.

Consultar el sitio web New Ancorvis Speedy Shop para verificar las
especificaciones de cada cédigo.

FINALIDAD DE USO Y BENEFICIO CLINICO ESPERADO:

Los DM estan destinados a ser utilizados en proyectos de restauracion
protésica dental en pacientes parcial o totalmente edéntulos, con el
objetivo de restaurar la funcién masticatoria, fonética y estética.

INDICACIONES DE USO:

Los DM son no estériles y de un solo uso, preformados para
proporcionar soporte a restauraciones protésicas dentales atornilladas,
tanto temporales como definitivas.

La aplicacion se realiza mediante atornillado, permitiendo la integracion
entre el implante y el componente/estructura protésica.

. En restauraciones unitarias se recomienda el uso de la version no
giratorial.

(] En restauraciones multiples se sugiere el uso de la
version giratorial.

[ En las restauraciones diatoricas se recomienda el uso de V4+.

CONTRAINDICACIONES:

[ No utilizar en pacientes alérgicos o sensibles a los materiales que
componen los dispositivos.

(] Verificar la compatibilidad de los DM con otros materiales
protésicos ya presentes en la cavidad oral.

[ Antes del uso, comprobar el espacio oclusal y la dimensién vertical
disponibles.

UDI BASE: 8053876-01-002N3

UTILIZADORES DESTINADOS:

El uso de los DM esté reservado a Técnicos Dentales y Odontélogos
debidamente formados y habilitados para ejercer en los entornos
autorizados para dichas actividades.

PACIENTES DESTINADOS:
Los DM estan destinados a pacientes portadores de uno o mas

implantes dentales.

MATERIAL:
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®  VATiBase/ Tornillo: Ti6AI4V-ELI
®  Tomillo HG: Ti6AI4V-ELI

(] Revestimiento HG: C;H,
PROCEDIMIENTO DE USO:

El siguiente procedimiento es orientativo: el uso y la aplicaciéon del DM en
el paciente deben ser realizados exclusivamente por personal sanitario
cualificado.

En el Laboratorio Dental:

1. En caso de flujo digital, seleccionar la biblioteca adecuada para la
correcta resolucion del caso, ya sea mediante escaneo o tras la
conversion del scan body; proceder con el disefio CAD.

2. Atornillar el DM al modelo fisico (flujo de trabajo analdgico o
digital) para verificar el sellado marginal.

3. Tras el posicionamiento, comprobar que no existan interferencias
entre el DM y el modelo.
En caso de interferencias:

o Eliminar el material sobrante

o Repetir el posicionamiento

4. Sies necesario, modificar la altura del cilindro del DM utilizando
fresas en buen estado y especificas para el material; en flujo
digital, respetar la altura definida en la biblioteca.

ATENCION: No modificar ni tratar la parte anatémica del DM.
Asegurarse de que esté completamente lisa, pulida y libre de
residuos de mecanizado.

1. Verificar el sellado marginal y el ajuste elegido de la restauracion
protésica sobre el DM.

5. Siserequiere una prueba intermedia antes de la finalizacion, se
puede realizar un cementado temporal utilizando cementos
disefiados para ello.

6.  Proceder con el cementado definitivo siguiendo las instrucciones
del fabricante del cemento, considerando el impacto adhesivo y
estético, y asegurandose de eliminar cualquier exceso que pueda
comprometer el éxito clinico (por ejemplo, sobrecontornos,
filtraciones marginales).

METODO INNOVA: Este método implica la creacion de una rosca en la

prétesis para permitir la conexion atornillada del DM. Facilita la retirada
del DM durante pruebas o modificaciones. Antes de la entrega final, se
recomienda cementar el DM a la protesis.

ATENCION: El Gnico tratamiento térmico permitido para el DM es la
esterilizacion.

En la Clinica Dental:
1. Antes de insertar la restauracion final en la cavidad oral,

integrada con el DM, desinfectarla segun las indicaciones del
laboratorio.
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2. Siserealiza un cementado intraoral del DM, es obligatorio
esterilizar previamente el DM individual siguiendo las
especificaciones (ver “Limpieza, lavado y esterilizacion”).

3. Enambos casos, verificar la correcta conexion y
asentamiento del DM sobre el implante.

4. Atornillar el/los DM al/los implante/s respetando el torque
indicado en la etiqueta para evitar dafios al sistema
protésico.

5. Verificar el sellado marginal y el asentamiento pasivo de la
estructura/restauracion sobre el implante.
ATENCION: En la fabricacion y aplicacion de la restauracion,
tener en cuenta la compatibilidad mutua de todos los
materiales protésicos utilizados.

6.  Tras la colocacion definitiva de la restauracion, sellar el canal
del tornillo.

ATENCION:
Es responsabilidad del clinico:

. determinar los materiales para el sellado del canal del tornillo
y el procedimiento clinico a aplicar;

° instruir al paciente sobre el mantenimiento de la higiene oral.
LIMITE DE TRABAJABILIDAD:

La altura del cilindro puede ser modificada por el Técnico Dental y/o el
Clinico, respetando el limite minimo permitido por las bibliotecas
digitales disponibles, y en ningtin caso debe ser inferior a 3 mm.

LIMPIEZA, LAVADO Y ESTERILIZACION:

Los Dispositivos Médicos (DM) se suministran limpios y lavados seguin
el protocolo validado por New Ancorvis.

Los DM no son estériles: una correcta limpieza, desinfeccion y
esterilizacion antes de su uso clinico es indispensable para reducir los
riesgos para el paciente y prevenir infecciones o inflamaciones locales
que puedan comprometer la integridad bioldgica de los tejidos
periimplantarios.

En el Laboratorio Dental:

Durante las fases de trabajo, los DM pueden ser desinfectados mediante
métodos de desinfeccion en frio.

La protesis fabricada en el laboratorio, que contiene los DM de New
Ancorvis, debe ser desinfectada antes de su entrega a la clinica dental.
Es responsabilidad del Técnico Dental identificar un método de
desinfeccion compatible con todos los materiales protésicos utilizados.

En la Clinica Dental:

Antes de su aplicacion al paciente, la protesis que contiene el/los DM
debe ser esterilizada segun las instrucciones proporcionadas por el
laboratorio.

En caso de uso intraoral del DM individual (por ejemplo, durante
pruebas), seguir el siguiente procedimiento:

[ LLos DM se suministran no estériles: deben ser
empaquetados y esterilizados antes de su uso en el
paciente.
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° Antes del ciclo de esterilizacion, debe extraerse de su envase
original y colocarse en bolsas compatibles con el método de
esterilizacion descrito.

(] Las bolsas deben sellarse mediante un método validado por
el usuario.

° Cada bolsa debe colocarse en autoclave de vapor saturado y
someterse a un ciclo de 134°C durante al menos 5 minutos.

° Tras la esterilizacion, conservar la bolsa en un lugar fresco,
seco y alejado de fuentes de calor, luz y polvo. Abrir la bolsa
solo en el momento del uso.

COMPATIBILIDAD: IMPLANTES, COMPONENTES PROTESICOS E
INSTRUMENTAL

La compatibilidad del DM con el implante original (marca, modelo de
plataforma) esté indicada en la etiqueta del propio dispositivo.

La responsabilidad de seleccionar el componente protésico New
Ancorvis compatible con implantes, componentes protésicos y
herramientas de otros fabricantes recae en el usuario (Odontélogo o
Técnico Dental, segun el caso).

Antes del uso, verificar la informacion sobre compatibilidad de los
dispositivos, carga masticatoria y disefio de la restauracion para
seleccionar el componente adecuado.

Instrumental Protésico:

Los DM deben utilizarse con instrumental protésico adecuado y
compatible con el tornillo que acompafia al DM (destornilladores,
adaptadores, llaves dinamométricas).

El uso del DM puede complementarse con los siguientes instrumentos:

® V4 Regolo — Clase I: destinado al Técnico Dental para reducir la
altura del cilindro segun la biblioteca seleccionada.

® V4 Pick Up — Clase I: destinado al Clinico. Se atornilla al cilindro
del DM (sin reducir) y permite la toma de impresion con
elastémero para transferir la posicion del implante.
Verificar que los DM estén firmemente conectados entre si'y que el
conjunto esté correctamente asentado en el material de impresion.

® V4 Blocker — Clase I: destinado al Clinico. Mejora el control
durante el montaje y estabilizacion del V4 Pick Up sobre el cilindro
del DM.

® V4 Scan Marker — Clase |: destinado tanto al Clinico como al
Técnico Dental. Se coloca directamente sobre el cilindro (sin
reducir) para realizar una escaneado digital.

New Ancorvis fabrica instrumental compatible con sus DM. Consultar el
sitio web New Ancorvis Speedy Shop para verificar las especificaciones
de compatibilidad.

El instrumental protésico utilizado en clinica debe ser esterilizado antes
del uso, segun las indicaciones del fabricante correspondiente. No
utilizar instrumentos dafiados o incompatibles con el procedimiento de
aplicacion.

ADVERTENCIAS:

(] Los tornillos nunca deben ser modificados.
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o Un torque de apriete inadecuado puede comprometer la estructura
mecanica de los componentes, la estabilidad de la conexion y el
sellado.

PRECAUCIONES:
(] No utilizar los DM fuera de su finalidad prevista.

(] Antes de elegir el componente, realice una evaluacion precisa de la
posicion dental donde se colocard en la cavidad oral y de la carga
oclusal que deberéd soportar.

o Antes de cada uso, verificar la integridad de los DM: si presentan
anomalias, no utilizarlos.

(] Durante el procedimiento clinico, prestar atencion al tamafio
reducido de los dispositivos: evitar que el paciente los ingiera
accidentalmente.

REUTILIZACION Y PRECAUCIONES RELATIVAS A LA REUTILIZACION:

Los dispositivos son de un solo uso: una eventual reutilizacién expone al
paciente al riesgo de infecciones cruzadas. Por ello, en la etiqueta y el
envase se incluye la simbologia correspondiente.

ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original hasta el momento del uso, en un lugar
fresco, seco y protegido de la humedad, el polvo u otros contaminantes.

ELIMINACION:

Los DM deben eliminarse conforme a la normativa vigente. Si han sido
utilizados, deben desecharse segun la normativa aplicable a residuos
bioldgicamente contaminados.

GARANTIA:

New Ancorvis ofrece garantia de por vida sobre sus componentes
protésicos compatibles.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD:

Los componentes de la Linea Gemini de New Ancorvis deben ser
utilizados por personal especializado que conozca los protocolos
clinicos implantoldgicos y de restauracion protésica, y que sea capaz de
identificar posibles defectos en los dispositivos.

New Ancorvis declina toda responsabilidad por dafios directos o
indirectos derivados de negligencia del usuario, de modificaciones
realizadas por el usuario a la forma original de los dispositivos fuera de
los limites indicados, uso indebido o conservacion y manipulacion
incorrectas.

AVISO RELATIVO A INCIDENTES GRAVES:

En caso de que, durante el uso de los dispositivos o en relacién con su
utilizacién, se produzca un incidente grave, el paciente y/o el usuario
debera notificarlo a la autoridad competente del pais en el que haya
ocurrido el evento y al fabricante NEW ANCORVIS srl a la siguiente
direccion de correo electrénico: qualita@newancorvis.eu, especificando
el codigo vy lote del producto implicado.
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SSCP:

El documento SSCP esta disponible en EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Hasta que la plataforma esté
completamente operativa, puede solicitarse por correo electrénico

a gualita@newancorvis.eu.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM (RESONANCIA MAGNETICA):

Dispositivos implantables

Los DM no han sido evaluados en cuanto a seguridad y compatibilidad
en entornos de resonancia magnética (RM).

No han evaluado en cuanto a calantamiento, migracion o artefactos de
imagen en entornos de resonancia magnética (RM).

La realizacion de una RM en un paciente portador de un DM podria
causar lesiones.

Importante: tanto el paciente como el operador de RM deben ser
informados de este riesgo.

SIMBOLOGIA:

Para la explicacion de los simbolos, consulte el documento ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

V4 — Ti Base
V4 — TiBase F.A.S.
V4 — Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET VARIANTES:

Les V4 — Ti Base sont des Dispositifs Médicaux (DM) congus pour
connecter, par collage ou scellement, la restauration prothétique a la
connexion de I'implant a I'aide de la vis correspondante.

IIs sont disponibles en plusieurs variantes déterminées par:

° Compatibilité avec les implants d'origine
(] Hauteur/diametre du cylindre

L] Diameétre gingival

(] Hauteur du profil d'émergence

[ Disponibilité de la vis F.A.S.

Ils peuvent étre utilisés aussi bien pour des restaurations unitaires,
nécessitant une indexation, que pour des restaurations multiples.

Les DM sont fournis avec leur vis prothétique correspondante; dans la
version V4 HG Ti — Base, la vis fournie est revétue.

Consultez le site New Ancorvis Speedy Shop pour Vérifier les
spécifications de chaque code.

DESTINATION D'UTILISATION ET BENEFIGE CLINIQUE ATTENDU:
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Les DM sont destinés a étre utilisés dans le cadre d'un projet de
restauration prothétique dentaire chez des patients partiellement ou
totalement édentés, afin de restaurer la fonction masticatoire,
phonétique et esthétique.

INDICATIONS D'UTILISATION:

Les DM sont non stériles et a usage unique, préformés pour fournir un

support aux restaurations prothétiques dentaires vissées, temporaires

ou définitives.

L'application se fait par vissage, permettant I'intégration entre I'implant
et le composant/structure prothétique.

(] Pour les restaurations unitaires, I'utilisation de la version non
rotative est recommandée.

(] Pour les restaurations multiples, la version rotative est
suggérée.

. Dans les restaurations diatoriques, I'utilisation des V4+ est
recommandée.

CONTRE-INDICATIONS:

° Ne pas utiliser chez les patients allergiques ou intolérants
aux matériaux constituant les dispositifs.

° Vérifier la compatibilité des DM avec d'autres matériaux
prothétiques déja présents dans la cavité buccale.

. Avant utilisation, s'assurer de I'espace occlusal/dimension
verticale disponible.

UDI DE BASE:
8053876-01-002N3

UTILISATEURS CIBLES:

L'utilisation des DM est réservée aux Techniciens Dentaires et aux
Chirurgiens-Dentistes diment formés et habilités a exercer dans les
structures appropriées.

PATIENTS CIBLES:
Les DM sont destinés aux patients porteurs d'un ou plusieurs implants

dentaires.

MATERIAU:
®  VATiBase/VIS: TibAI4V-ELI
®  VISHG: Ti6Al4V-ELI

. REVETEMENT HG : C,H,

PROCEDURE D'UTILISATION:

La procédure suivante est indicative: I'utilisation et I'application du DM
sur le patient doivent étre réalisées exclusivement par du personnel de
santé qualifié.

Au laboratoire dentaire:
1. En cas de flux numérique sélectionner la bibliotheque dédiée pour

la résolution du cas, soit par scan, soit aprés conversion éventuelle
du scan body; procéder a la conception CAD.
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2. Visser le DM sur le modéle physique issu du flux de travail
analogique ou numérique pour vérifier I'étanchéité marginale.

3. Apres positionnement, vérifier I'absence d'interférences entre le
DM et les parties du modéle.
En cas d'interférences:
* retirer I'excés de matériau
* répéter le positionnement

4. Sinécessaire, modifier la hauteur de la cheminée du DM a 'aide de
fraises en bon état, spécifiques au matériau; en flux numérique,
respecter la hauteur indiquée dans la bibliotheque.

ATTENTION: La partie anatomique du DM ne doit jamais étre
modifiée ni traitée. Elle doit étre parfaitement lisse, brillante et
exempte de résidus d'usinage.

5. Vérifier I'étanchéité marginale et I'ajustement choisi de la
restauration prothétique sur le DM.

6. Si une étape d'essai intermédiaire est nécessaire, un collage
temporaire du DM est possible en utilisant des ciments
spécifiquement congus a cet effet.

7. Procéder au collage/scellement définitif en suivant les instructions
du fabricant du ciment choisi, en tenant compte de I'impact
adhésif et esthétique, et en éliminant tout excés pouvant
compromettre le succes clinique (ex. : surcontours, infiltrations
marginales).

METHODE INNOVA: Cette méthode prévoit le filetage de la prothése pour
permettre la connexion vissée du DM. Elle facilite le retrait du DM lors
des essais ou modifications. Avant la livraison finale, il est toutefois
recommandé de fixer le DM a la prothese par collage/scellement.

ATTENTION: Le seul traitement thermique autorisé pour le DM est la
stérilisation.

Au cabinet dentaire:

1. Avantl'insertion de la restauration finale dans la cavité buccale,
intégrée avec le DM, procéder a sa désinfection selon les
indications du laboratoire.

2. En cas de collage/scellement intra-oral du DM, il est impératif de
stériliser préalablement le DM individuel selon les spécifications de
la section « Nettoyage, lavage et stérilisation ».

3. Dans les deux cas, vérifier la bonne connexion et le bon
positionnement du DM sur I'implant.

4. Visser le(s) DM sur le(s) implant(s) en respectant le couple de
serrage indiqué sur I'étiquette pour éviter tout dommage au
systéme prothétique.

5. Vérifier I'étanchéité marginale et I'ajustement passif de la
structure/restauration sur I'implant.
Tenir compte de la compatibilité mutuelle entre tous les matériaux
prothétiques utilisés.

6.  Apres le positionnement définitif de la restauration, sceller le canal
de la vis.

ATTENTION:
Il est de la responsabilité du Clinicien de:
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o déterminer les matériaux a utiliser pour le scellement du canal de
la vis et la procédure clinique a appliquer;

o Instruire le patient sur I'entretien de I'hygiene bucco-dentaire.
LIMITE DE TRAVAILLABILITE:

La hauteur de la cheminée peut étre modifiée par le Technicien Dentaire
et/ou le Clinicien, en respectant la hauteur minimale autorisée par les
bibliotheques disponibles, et en aucun cas inférieure a 3 mm.

NETTOYAGE, LAVAGE ET STERILISATION:

Les Dispositifs Médicaux (DM) sont fournis propres et lavés selon le
protocole validé par New Ancorvis.

Les DM sont non stériles: un nettoyage, une désinfection et une
stérilisation appropriés avant I'utilisation clinique sont indispensables
pour réduire les risques pour le patient et prévenir les infections ou
inflammations locales pouvant compromettre I'intégrité biologique des
tissus péri-implantaires.

Au laboratoire dentaire:

Pendant les phases de travail, les DM peuvent étre désinfectés a l'aide
de méthodes de désinfection a froid.

La prothése fabriquée au laboratoire, contenant les DM New Ancorvis,
doit étre désinfectée avant d'etre livrée au cabinet dentaire.

Il est de la responsabilité du Technicien Dentaire d'identifier une
méthode de désinfection compatible avec tous les matériaux
prothétiques utilisés.

Au cabinet dentaire:

Avant |'application sur le patient, la prothése contenant le(s) DM doit étre
stérilisée selon les instructions fournies par le laboratoire.

En cas d'utilisation intra-orale d'un DM individuel (par exemple lors
d'essais), suivre la procédure suivante:

[ Les DM sont fournis non stériles: ils doivent étre conditionnés et
stérilisés avant toute utilisation sur le patient.

®  Avant le cycle de sterilisation, le DM doit etre retiré de son
emballage d'origine et conditionné dans des sachets compatibles
avec la méthode de stérilisation décrite.

[ Les sachets doivent étre scellés selon une méthode validée par
I'utilisateur.

[ Chaque sachet doit étre placé dans un autoclave a vapeur saturée
et soumis a un cycle de 134°C pendant au moins 5 minutes.

o Apres stérilisation, conserver le sachet dans un endroit frais, sec, a
I'abri de la chaleur, de la lumiére et de la poussiére. Ouvrir
uniguement au moment de I'utilisation.

COMPATIBILITE: implants, composants prothétiques et
instrumentation

La compatibilité des DM avec I'implant d'origine (marque, modele de
plateforme) est indiquée sur I'étiquette du DM.

La responsabilité de sélectionner le composant prothétique New
Ancorvis compatible avec les implants, composants prothétiques et
instruments d'autres fabricants incombe a I'utilisateur (Chirurgien-
Dentiste ou Technicien Dentaire selon le cas).

Avant utilisation, vérifier les informations relatives a la compatibilité, a la
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charge masticatoire et a la forme de la restauration afin de déterminer le
composant approprié.

Instrumentation prothétique:

Les DM doivent étre utilisés avec une instrumentation prothétique
appropriée et compatible (tournevis, adaptateurs, clés
dynamomeétriques) correspondant a la vis fournie avec le DM.
L'utilisation du DM peut étre complétée par les instruments suivants:

® V4 Regolo — Classe | : destiné au Technicien Dentaire pour réduire
la hauteur du cylindre selon la bibliotheque choisie.

® V4 Pick Up — Classe | : destiné au Clinicien. Se visse sur le cylindre
du DM (non réduit) pour permettre la prise d'empreinte en
élastomere et transférer la position de I'implant.
Vérifier que les DM sont solidement connectés entre eux et que
I'ensemble est bien inséré dans le matériau d'empreinte.

L] V4 Blocker — Classe | : destiné au Clinicien. Permet un meilleur
contréle lors de I'assemblage et de la stabilisation du V4 Pick Up
sur le cylindre du DM.

® V4 Scan Marker — Classe | : destiné au Clinicien et au Technicien
Dentaire. Se place directement sur le cylindre (non réduit) pour
permettre une numérisation digitale.

New Ancorvis fabrique des instruments compatibles avec ses DM:
consulter le site New Ancorvis Speedy Shop pour vérifier les
spécifications de compatibilité.

ATTENTION:

L'instrumentation utilisée en cabinet doit étre stérilisée avant utilisation,
selon les instructions du fabricant. Ne pas utiliser d'instruments
endommagés ou incompatibles avec la procedure d'application.

AVERTISSEMENTS:

. Les vis, logements de vis et connexions ne doivent jamais étre
modifiés.

[ Un couple de serrage inapproprié peut compromettre la structure
mécanique des composants, la stabilité de la connexion et
I'étanchéité.

PRECAUTIONS:

. Ne pas utiliser les DM en dehors de leur usage prévu.

. Avant de choisir le composant, effectuez une évaluation précise de
la position dentaire ou il sera inséré dans la cavité buccale et des
contraintes masticatoires auxquelles il devra résister.

. Vérifier I'intégrité des DM avant chaque utilisation; en cas
d’anomalie, ne pas utiliser.

. Pendant la procédure clinique, preter attention aux dimensions
réduites des dispositifs: éviter tout risque d'ingestion accidentelle
par le patient.

REUTILISATION ET PRECAUTIONS RELATIVES A LA REUTILISATION:
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Les dispositifs sont a usage unique: toute réutilisation expose le patient
a un risque d'infection croisée. Par consequent la symbolique
correspondants est apposée sur I'étiquette et I'emballage.

CONSERVATION:

Conserver dans I'emballage d'origine jusqu'au moment de I'utilisation,
dans un endroit frais, sec, a I'abri de I'humidité, de la poussiéere ou
d'autres contaminants.

ELIMINATION:

Les DM doivent étre éliminés conformément a la réglementation en
vigueur. S'ils ont été utilisés, ils doivent étre éliminés selon les normes
applicables aux déchets biologiquement contaminés.

GARANTIE:

New Ancorvis offre une garantie a vie sur ses composants prothétiques
compatibles.

EXCLUSION DE RESPONSABILITE:

Les composants de la Ligne Gemini fabriqués par New Ancorvis doivent
étre utilisés par du personnel qualifié connaissant les protocoles
clinigues d' implantaires et prothétiques, et capable d'identifier
d'éventuels défauts des dispositifs.

New Ancorvis décline toute responsabilité pour les dommages directs ou
indirects résultant d'une mauvaise utilisation par I'utilisateur, de
modifications apportées par celui-ci a la forme d'origine des dispositifs
au dela des limites indiquées, d'un utilisation inapproprié et/ou d'un
stockage ou traitement incorrect.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES:

En cas d'incident grave survenant lors de I'utilisation du dispositif ou
dans le cadre de leur utilisation, le patient et/ou I'utilisateur doit le
signaler a I'autorité compétente du pays concerné ainsi qu'au
fabricant New Ancorvis Srl a I'adresse

suivante: gualita@newancorvis.eu, en précisant le code et le lot du
produit concerné.

SSCP:

Le document SSCP est consultable sur EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Tant que la plateforme n'est pas pleinement opérationnelle, il peut étre

demandé par e-mail a qualita@newancorvis.eu.

INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (DISPOSITIFS
IMPLANTABLES):

Les DM n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité
en environnement d'lmagerie par Résonance Magnétique (IRM).

lIs n'ont pas été testés pour le réchauffement, la migration ou les
artefacts d'image en environnement IRM.

La réalisation d'une IRM sur un patient porteur d'un DM peut entrainer
des blessures.

Important: le patient et I'opérateur IRM doivent étre informés de ce
risque.

SYMBOLES:

Pour I'explication des symboles, veuillez vous référer au document
‘Legenda simbologia New Ancorvis"
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V4 — Ti Base
V4 - TiBase F.A.S.
V4 — Tj Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Tj Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
DESCRIGAQ DO DISPOSITIVO E VARIANTES:

Os V4 — Ti Base sao Dispositivos Médicos (DM) projetados para
conectar, por meio de colagem/cimentagao, a restauragao protética a

conex&o do implante, utilizando o respectivo parafuso.
Estdo disponiveis em diversas variantes, determinadas por:

° Compatibilidade com sistemas de implantes originais
(] Altura/didmetro do cilindro

° Didmetro gengival

o Altura do perfil de emergéncia

(] Disponibilidade do parafuso F.A.S.

Podem ser utilizados tanto em restauragdes unitarias, com conexao
anti-rotacional, como em restauragdes multiplas, onde sdo necessarias
conexdes rotacionais.

Cada DM é fornecido com o respetivo parafuso protético. Na versdo V4
HG Ti Base, o parafuso incluido é revestido. Consultar o website
https://naspeedyshop.it/index.php?lang=pt para verificar as
especificagdes de cada codigo.

FINALIDADE DE UTILIZAGAQ E BENEFICIO CLINICO ESPERADO:

Os DM destinam-se a ser utilizados em restauragdes protéticas
dentarias em pacientes parcial ou totalmente edéntulos, com o objetivo
de restaurar a fungao mastigatoria, fonética e estética.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Os DM sé&o n&o estéreis e de uso Unico, pré-fabricados para fornecer
suporte a restauragdes protéticas dentarias parafusadas, temporérias
ou definitivas.

A aplicagéo ocorre por aparafusamento, permitindo a integragéo entre o
implante e o componente/estrutura protética.

(] Para restauragdes unitdrias, recomenda-se a versdo n&o rotativa.
(] Para restauragdes multiplas, sugere-se a versao rotativa.

(] Nas restauragdes diatoricas, é recomendado o uso de V4+.

CONTRAINDICAGOES:

(] Nao utilizar em pacientes alérgicos ou sensiveis aos materiais
constituintes dos dispositivos.

e
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o Verificar a compatibilidade dos DM com outros materiais
protéticos ja presentes na cavidade oral.

o Garantir espago oclusal/dimensao vertical adequados antes da
utilizagao.

UDI — BASE:

8053876-01-002N3

USUARIOS DESTINADOS:

0 uso dos DM é reservado a Técnicos em Prétese Dentdria e Cirurgides-
Dentistas devidamente formados e habilitados para o exercicio da
profissao.

PACIENTES DESTINADOS:

Os DM sdo destinados a pacientes portadores de um ou mais implantes
dentarios.

MATERIAL:
. V4 Ti Base / PARAFUSO: TibAI4V-ELI
L4 PARAFUSO HG: TibAl4V-ELI

®  REVESTIMENTO HG: C,H,
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

O procedimento seguinte € indicativo: a utilizagéo clinica deve ser
realizada exclusivamente por profissionais qualificados.

No Laboratério de Prétese Dentéria:

1. Em fluxo digital, selecionar a biblioteca apropriada para o caso,
utilizando o escaneamento ou apds conversao do scan body;
proceder com o design CAD.

2. Parafusar o DM no modelo fisico (analdgico ou digital) para
verificar a vedag&do marginal.

3. Verificar se hé interferéncias entre o DM e o modelo.

. Se presentes: remover excesso de material e repetir o
assentamento

4. Se necessario, ajustar a altura do cilindro do DM com fresas
adequadas e em bom estado, especificas para o material; em fluxo
digital, seguir os parametros da biblioteca.

ATENGAOQ: A parte anatémica do DM nao deve ser modificada nem
tratada. Deve estar lisa, polida e livre de residuos.

5. Verificar o selamento marginal e o encaixe da restauragdo sobre o
DM.

6.  Sefor necessaria uma prova intermedidria, é possivel realizar uma
cimentagao temporaria com cimentos apropriados.

7. Realizar a colagem/cimentagao definitiva conforme as instrugées
do fabricante do cimento, considerando o impacto adesivo e
estético, e removendo todos 0s excessos que possam
comprometer o sucesso clinico (ex.: sobrecontornos, infiltragoes
marginais).

REV. 22/06/2026

ol

NEW ANCORVIS S.R.L—Via dell’industria 15—40012 Calderara di Reno (BO) Italy—Made in Italy



NEW "
ANCORVIS

METODO INNOVA: Este método prevé a rosca na prétese para permitir a
conexao parafusada do DM, facilitando sua remogao durante provas ou
ajustes. Antes da entrega final, recomenda-se a colagem/cimentagéo do
DM a protese.

ATENGAO: O Unico tratamento térmico permitido para o DM é a
esterilizagao.

No consultério dentério:

1. Antes deinserir a restauragdo completa na cavidade oral,
integrada com o DM, realizar a desinfecgao conforme as
instrugdes do laboratdrio.

2. Emcaso de colagem/cimentag&o intraoral do DM, é
obrigatdrio esterilizar previamente o DM individual conforme
o item "Limpeza, lavagem e esterilizagao".

3. Em ambos os casos, verificar a correta conexao e
assentamento do DM no implante.

4. Parafusar o(s) DM no(s) implante(s) conforme o torque
indicado no rétulo, para evitar danos ao sistema protético.

5. Verificar o selamento marginal e o assentamento passivo da
estrutura/restauragdo sobre o implante.
Considerar a compatibilidade entre todos os materiais
protéticos utilizados.

6.  ApOs ainstalagao definitiva da restauragao, selar o canal do
parafuso.

ATENGAO:
E responsabilidade do Clinico:

o Determinar os materiais e o procedimento clinico para o
selamento do canal do parafuso;

(] Instruir o paciente quanto a manutengao da higiene oral.
LIMITE DE TRABALHABILIDADE:

A altura do cilindro pode ser modificada pelo Técnico em Prétese
Dentéria e/ou pelo Clinico, respeitando o limite minimo permitido pelas
bibliotecas digitais disponiveis, e em nenhum caso inferior a 3 mm.

LIMPEZA, LAVAGEM E ESTERILIZAGAO:

Os Dispositivos Médicos (DM) sao fornecidos limpos e lavados
conforme protocolo validado pela New Ancorvis.

Os DM nao s&o estéreis: a correta limpeza, desinfecgao e esterilizagdo
antes do uso clinico sdo indispenséveis para reduzir os riscos ao
paciente e prevenir infecgdes ou inflamagdes locais que possam
comprometer a integridade bioldgica dos tecidos peri-implantares.

No Laboratdrio de Prétese Dentaria:

Durante as fases de trabalho, os DM podem ser desinfetados por
métodos a frio.

A prétese confeccionada no laboratério, contendo os DM da New
Ancorvis, deve ser desinfetada antes de ser entregue ao consultério
odontoldgico.

E responsabilidade do Técnico em Prétese Dentéria identificar o método
de desinfecgdo compativel com todos os materiais protéticos utilizados.

No Consultério dentério:
Antes da aplicagdo no paciente, a prétese contendo o(s) DM deve ser

e
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esterilizada conforme as instrugdes fornecidas pelo laboratdrio.
No caso de uso intraoral de um DM individual (por exemplo, em provas),
sequir o seguinte procedimento:

o Os DM sdo fornecidos ndo estéreis: devem ser embalados e
esterilizados antes do uso no paciente.

(] Antes da esterilizagéo, o DM deve ser retirado da embalagem
original e acondicionado em invdlucros compativeis com o
método de esterilizagdo descrito.

o Os envelopes devem ser selados com método validado pelo
usudrio.

(] Cada envelope deve ser colocado em autoclave a vapor saturado e
submetido a um ciclo de 134°C por no minimo 5 minutos.

®  ApOs a esterilizagdo, armazenar o envelope em local fresco, seco e
longe de fontes de calor, luz e poeira. Abrir o envelope apenas no
momento do uso.

COMPATIBILIDADE:

A compatibilidade dos DM com o implante original (marca, modelo da
plataforma) estd indicada no rétulo do préprio dispositivo.

A responsabilidade de selecionar o componente protético New Ancorvis
compativel com implantes, componentes protéticos e instrumentais de
outros fabricantes é do usuério (Cirurgido-Dentista ou Técnico em
Prétese Dentdria, conforme o caso).

Antes do uso, verificar as informagdes sobre compatibilidade, carga
mastigatoria e forma da restauragdo para definir o componente
adequado.

Instrumental Protético:

Os DM devem ser utilizados em conjunto com instrumental protético
adequado e compativel (chaves, adaptadores, torquimetros).

0 uso do DM pode ser complementado com os seguintes instrumentos:

® V4 Regolo — Classe I: destinado ao Técnico em Protese Dentéria
para reduzir a altura do cilindro conforme a biblioteca escolhida.

®  V4Pick Up - Classe I: destinado ao Clinico. E um instrumento que,
rosqueado ao cilindro do DM (ainda n&o reduzido), permite a
moldagem com elastémero para transferir a posigéo correta do
implante.
Verificar se os DM est&o firmemente conectados entre si e se o
conjunto esta estavel no material de moldagem.

o V4 Blocker — Classe I: destinado ao Clinico. Proporciona maior
controle na montagem e estabilizagdo do V4 Pick Up sobre o
cilindro do DM.

® V4 Scan Marker — Classe I: destinado tanto ao Clinico quanto ao
Técnico em Prétese Dentaria. Deve ser posicionado diretamente
sobre o cilindro (ainda ndo reduzido) para permitir a digitalizag&o.

A New Ancorvis fabrica instrumentais compativeis com seus DM:
Consultar https://naspeedyshop.it para verificar as especificagdes de
compatibilidade.

0 instrumental protético utilizado em consultério deve ser esterilizado
antes do uso, conforme as instrugdes do respectivo fabricante. Nao
utilizar instrumentos danificados ou incompativeis com o procedimento.

ADVERTENCIAS:
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. Os parafusos, alojamentos dos parafusos e conexdes nunca
devem ser modificados.

. Torques de aperto inadequados podem comprometer a estrutura
mecanica dos componentes, a estabilidade da conexdo e a
vedagéo.

PRECAUGOES:
(] Nao utilizar os DM fora de sua finalidade prevista.

. Antes de escolher o componente, faga uma avaliagéo rigorosa da
posigdo dentdria onde seré colocado na cavidade oral e da carga
mastigatoria que terd de suportar.

(] Verificar a integridade dos DM antes de cada uso; em caso de
anomalias, néo utilizar.

° Durante o procedimento clinico, aten¢éo ao tamanho reduzido dos
dispositivos: evitar ingestao acidental pelo paciente.

REUTILIZAGAO E PRECAUGOES:

Os dispositivos sdo descartaveis: a reutilizagéo pode expor o paciente a
risco de infecg&o cruzada. A simbologia correspondente esta presente
na embalagem e no rétulo.

ARMAZENAMENTO:

Armazenar na embalagem original até o momento do uso, em local
fresco, seco e protegido da umidade, poeira ou outros contaminantes.

DESCARTE:

Os DM devem ser descartados conforme a legislagao vigente. Se
utilizados, devem ser eliminados como residuos bioldgicos
contaminados.

GARANTIA:

A New Ancorvis oferece garantia vitalicia para seus componentes
protéticos compativeis.

ISENGAOQ DE RESPONSABILIDADE:

Os componentes da Linha Gemini fabricados pela New Ancorvis devem
ser utilizados por profissionais especializados, familiarizados com os
protocolos clinicos de implantes e restauragao protética, e capazes de
identificar eventuais defeitos nos dispositivos.

A New Ancorvis ndo se responsabiliza por danos diretos ou indiretos
decorrentes de impericia do usuério, modificagdes nao autorizadas, uso
inadequado ou armazenamento e manuseio incorretos.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES:

Caso ocorra um incidente grave durante o uso dos dispositivos, o
paciente e/ou o usudrio deve notificar a autoridade competente do pais
onde ocorreu o evento e o fabricante New Ancorvis Srl pelo e-

mail gualita@newancorvis.eu, informando o cédigo e o lote do produto
envolvido.

SSCP:

0 documento SSCP esta disponivel na EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Enquanto a plataforma ndo
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estiver totalmente operacional, pode ser solicitado pelo e-

mail qualita@newancorvis.eu.

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RM IMPLANTAVEIS:

Os DM nao foram avaliados quanto a seguranga e compatibilidade em
ambiente de Ressonancia Magnética (RM).

Nao foram testados quanto a aquecimento, migragéo ou artefatos de
imagem.

A realizagao de RM em pacientes portadores de DM pode causar lesdes.
Importante: o paciente e o operador de RM devem ser informados sobre
esse risco.

SIMBOLOGIA:

Para a explicagdo da simbologia, consulte o documento ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

V4 — Ti Base
V4 — Ti Base F.A.S.
V4 - Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
OPIS ZARIADENIA A VARIANTY:

V4 - Ti Base su Zdravotnicke Pomécky (ZP) navrhnuté na spojenie
protetickej ndhrady s implantatovym spojenim pomocou lepenia alebo
cementovania a prislusnej skrutky.

Su dostupné v réznych variantoch podla:

o kompatibility s originalnymi implantatmi
®  vySky/priemeru valca

(] gingivélneho priemeru

. vysky emergentného profilu

®  dostupnosti skrutky F.A.S.

St vhodné pre jednostranné aj viacnasobné protetické rekonstrukcie, kde
je potrebné rozpoznat fazu spojenia.

7P sa dodévaju s prislusnou protetickou skrutkou; vo verzii V4 HG Ti —
Base je skrutka potiahnutéa $pecialnym povrchom.

Specifikécie jednotlivych kédov najdete na

stranke https://naspeedyshop.it.

URCENIE A OCAKAVANY KLINICKY PRINOS:
ZP su uréené na pouZitie v rdmci protetického planu obnovy chrupu u

Ciastocne alebo Uplne bezzubych pacientov s cielom obnovit Zuvaciu,
foneticku a esteticku funkeiu.

INDIKACIE NA POUZITIE:
ZP sU nesterilné a jednorazové, predtvarované komponenty urcené na

podporu docasnych alebo definitivnych protetickych néhrad upevnenych
na implantatoch pomocou skrutky.
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° Pre jednostranné nahrady sa odporuca nerotac¢na verzia.
o Pre viacnasobné nahrady sa odporuca rotacna verzia.

o Pri diatori¢nih obnovitvah je priporo¢ljiva uporaba V4+.

KONTRAINDIKACIE:

° NepouZivajte u pacientov alergickych alebo precitlivenych na
materidly, z ktorych su ZP vyrobené.

(] Overte kompatibilitu ZP s inymi protetickymi materialmi uz
pritomnymi v Ustnej dutine.

(] Pred pouzitim skontrolujte dostupny okluzélny priestor a
vertikalnu vysku.

ZAKLADNE UDI:
8053876-01-002N3
CIELOVi POUZIVATELIA:

Pouzitie ZP je vyhradené pre zubnych technikov a zubnych lekarov s
prislusnym vzdelanim a opravnenim na vykon povolania.

CIELOVIi PACIENTI:

ZP su urcené pre pacientov s jednym alebo viacerymi zubnymi
implantatmi.

MATERIAL:
®  V4TiBase/SKRUTKA: Ti6Al4V-ELI
®  SKRUTKA HG: Ti6Al4V-ELI

e  POVRCHOVA UPRAVA HG: C;H,

POSTUP POUZITIA:

V zubnom laboratériu:

1. Vpripade digitalneho pracovného postupu vyberte prislusnu
kniZnicu, ¢i uz pomocou skenovania alebo po konverzii scan body;

pokracujte v CAD navrhu.

2. Naskrutkujte ZP na fyzicky model (analdgovy alebo digitalny) a
overte marginalne utesnenie.

3. Skontrolujte, ¢i nedochadza k interferencii medzi ZP a modelom.
° Ak ano:
®  odstrante prebytocny material

(] zopakujte usadenie

4. Ak je potrebné, upravte vysku valca ZP pomocou vhodnych fréz v
dobrom stave, ur¢enych pre dany material; pri digitdlnom postupe
dodrzujte vysku uvedent v kniznici.

e
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UPOZORNENIE: Anatomicka ¢ast ZP sa nesmie upravovat ani
povrchovo spracovévat. Musi byt hladka, leskla a bez zvyskov.

5. Overte marginalne utesnenie a zvoleny fit protetickej nahrady na
ZP.

6.  Akje potrebnd medzioperacna skuska, je mozné vykonat docasné
cementovanie pomocou vhodnych cementov.

7. Pokracujte v definitivnom lepeni/cementovani podla pokynov
vyrobcu cementu, bertc do Uvahy adhézne a estetické aspekty, a
odstrante vSetky zvysky, ktoré by mohli ohrozit klinicky tspech
(napr. prebyto¢ny material, margindlne netesnosti).

METODA INNOVA: Tato metdda zahffia vytvorenie zavitu v protéze, ktory
umoznuje skrutkové spojenie ZP. UmozZnuje jednoduché odstranenie ZP
pocas skusok alebo Uprav. Pred definitivnym odovzdanim sa odporuca
ZP k protéze prilepit/cementovat.

UPOZORNENIE: Jediny povoleny tepelny zasah na ZP je sterilizacia.
V zubnej ambulancii:

1. Pred vloZenim kompletnej nahrady do Ustnej dutiny, integrovanej
so ZP, ju dezinfikujte podla pokynov laboratdria.

2. Vpripade intraorélneho lepenia/cementovania ZP je nevyhnutné
predchadzajuce sterilizovanie jednotlivého ZP podla pokynov v
¢asti ,Cistenie, umyvanie a sterilizacia".

3. Voboch pripadoch skontrolujte spravne spojenie a usadenie ZP na
implantate.

4. Naskrutkujte ZP na implantat(y) podla odporuc¢aného kritiaceho
momentu uvedeného na Stitku, aby sa predislo poskodeniu
protetického systému.

5. Overte marginalne utesnenie a pasivne usadenie
Struktury/nahrady na implantate.
Zohladnite vzajomnu kompatibilitu v§etkych pouZitych
protetickych materidlov.

6.  Po definitivnom umiestneni néhrady utesnite kanal skrutky.

UPOZORNENIE:
Zodpovednost klinika je:

[ urcit materidly a klinicky postup na utesnenie skrutkového kanala;

[ poucit pacienta o Ustnej hygiene.
HRANICA OPRACOVATELNOSTI:

Vysku valca je mozné upravit zubnym technikom a/alebo klinickym
pracovnikom, pricom je potrebné dodrzat minimalnu vysku stanovenu
dostupnymi kniZznicami, a to nie menej ako 3 mm.

CISTENIE, UMYVANIE A STERILIZACIA:

Zdravotnicke pomaocky (ZP) su dodavané Cisté a umyté podla
validovaného protokolu spolo¢nosti New Ancorvis.

ZP nie su sterilné: spravne Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia pred
klinickym pouzitim su nevyhnutné na zniZenie rizika pre pacienta a na
prevenciu infekcii a lokalnych zapalov, ktoré by mohli ohrozit biologicku
integritu periimplantatovych tkaniv.
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V zubnom laboratériu:

Pocas spracovania mézu byt ZP dezinfikované studenou metddou.
Protéza vyrobena v laboratériu, ktora obsahuje ZP New Ancorvis, musf
byt dezinfikovana pred odovzdanim do zubnej ambulancie.
Zodpovednost za vyber metddy dezinfekcie kompatibilnej so vSetkymi
pouzitymi protetickymi materidlmi nesie zubny technik.

V zubnej ambulancii:

Pred aplikaciou na pacienta musi byt protéza obsahujtica ZP
sterilizovana podla pokynov laboratéria.

V pripade intraorélneho pouzitia jednotlivého ZP (napr. pri skiskach)
postupujte nasledovne:

° ZP st dodavané nesterilné: pred pouZitim u pacienta je
povinné ich zabalit a sterilizovat.

(] Pred sterilizaciou vyberte ZP z pdvodného obalu a vloZte ho
do steriliza¢nych obalov kompatibilnych s popisanou
metédou.

o Obaly musia byt zapecatené validovanou metddou
pouZivatela.

° Kazdy takto pripraveny obal musi byt umiestneny do
parného autoklavu a podrobeny cyklu 134 °C pocas
minimalne 5 minut.

o Po sterilizacii uchovavajte obal na chladnom, suchom mieste
mimo dosahu tepla, svetla a prachu. Otvorte ho len tesne
pred pouZitim.

KOMPATIBILITA:

Kompatibilita ZP s origindlnym implantatom (znacka, model platformy)
je uvedend na Stitku samotného zariadenia.

Zodpovednost za vyber kompatibilného protetického komponentu New
Ancorvis s implantatmi, protetickymi komponentmi a nastrojmi inych
vyrobcov nesie pouzivatel (zubny lekar alebo zubny technik podla
pripadu).

Pred pouZitim overte informéacie o kompatibilite, Zuvacom zatazeni a
tvare néhrady, aby ste urcili vhodny komponent.

Protetické nastroje:

ZP sa musia pouzivat v kombinacii s vhodnym a kompatibilnym
protetickym nastrojovym vybavenim (skrutkovace, adaptéry, momentové
kluce).

Pouzitie ZP mbZe byt doplnené nasledujucimi nastrojmi:

® V4 Regolo — trieda I: urceny pre zubného technika na
znizenie vysky valca podla zvolenej kniZnice.

®  V4Pick Up —trieda I: uréeny pre klinika. Skrutkuje sa na
valec ZP (eSte neznizeny) a umoziuje odtlacok pomocou
elastoméru na prenos presnej polohy implantatu.
Skontrolujte, Ze ZP su pevne spojené a zostava je stabilne
vloZend do odtlackového materidlu.

® V4 Blocker — trieda | urceny pre klinika. Zabezpecuje lepsiu
kontrolu pri montazi a stabilizacii V4 Pick Up na valci ZP.

® V4 Scan Marker — trieda |: urceny pre klinika aj zubného
technika. Umiestiiuje sa priamo na valec (eSte neznizeny) na
Ucely digitadlneho skenovania.

e
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New Ancorvis vyraba nastroje kompatibilné so svojimi ZP:
navstivte https://naspeedyshop.it pre Specifikacie kompatibility.

Protetické néstroje pouzivané v ambulancii musia byt sterilizované pred
pouzitim podla pokynov vyrobcu. NepouZivajte poskodené alebo

nekompatibilné nastroje.

UPOZORNENIA:
(] Skrutky, ich 16Zka a spojenia nesmu byt nikdy upravované.

(] Nespravny utahovaci moment méze ohrozit mechanicku
integritu komponentov, stabilitu spojenia a tesnost.

OPATRENIA:
° NepouZivajte ZP mimo ich uréeného ucelu.

(] Pred izbiro komponenta natanéno ocenite poloZaj zoba,
kamor bo vstavljen v ustno votlino, ter Zvecilno obremenitev,
ki jo bo moral prenasati.

° Pred kazdym pouzitim skontrolujte integritu ZP; v pripade
akychkolvek abnormalit ich nepouzivajte.

. Pocas klinického postupu davajte pozor na malé rozmery
zariadeni: zabrante ich prehltnutiu pacientom.

OPAKOVANE POUZITIE A OPATRENIA:

Zariadenia si JEDNORAZOVE: ich op&tovné pouZitie vystavuje pacienta
riziku krizovej infekcie. Na Stitku a obale su uvedené prislusné symboly.

SKLADOVANIE:

Skladujte v pévodnom obale az do okamihu pouZitia, na chladnom,
suchom mieste, chranenom pred vlhkostou, prachom a inymi
kontaminantmi.

LIKVIDACIA:

ZP sa musia likvidovat v sulade s platnymi predpismi. Ak boli pouZité,
musia sa zlikvidovat ako biologicky kontaminovany odpad.

ZARUKA:

Spolo¢nost New Ancorvis poskytuje doZivotnu zaruku na svoje
kompatibilné protetické komponenty.

VYHLASENIE O ZRIEKNUT{ SA ZODPOVEDNOSTI:

Komponenty Linie Gemini od spolo¢nosti New Ancorvis musia pouZzivat
kvalifikovani odbornici, ktori poznaju klinické protokoly pre implantoldgiu
a protetickd obnovu a su schopni rozpoznat pripadné chyby zariadeni.
New Ancorvis neprebera Ziadnu zodpovednost za priame alebo
nepriame Skody spdsobené neodbornym pouZitim, neopravnenymi
Upravami, nespravnym pouzitim alebo nespravnym skladovanim a
manipuldciou.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV:
Ak pocas pouZzivania zariadeni dojde k zavaznému incidentu, pacient

a/alebo pouzivatel je povinny nahldsit ho prislu§énému orgénu v krajine,
kde sa udalost stala, a vyrobcovi New Ancorvis Srl na e-
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mail qualita@newancorvis.eu, s uvedenim kodu a Sarze dotknutého
produktu.

SSCP:

Dokument SSCP je dostupny na portali EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Kym nebude platforma pine
funkénd, je mozné ho vyziadat e-mailom na qualita@newancorvis.eu.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRE MRI:

ZP neboli testované na bezpec¢nost a kompatibilitu v prostredi
magnetickej rezonancie (MRI).

Neboli testované na zahrievanie, migraciu ani obrazové artefakty.

MRI vySetrenie pacienta s implantovanym ZP moZze spdsobit zranenie.
Dolezité: pacient aj MRI operator musia byt o tomto riziku informovani.

SYMBOLIKA:

Na vysvetlenie symboliky si pozrite dokument ‘Legenda simbologia New
Ancorvis'.

V4 — Ti Base
V4 — TiBase F.A.S.
V4 — Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
OMWCAHME HA YCTPOMCTBOTO M BAPUAHTU:

V4 — Ti Base ca MefnuuHcku usgenvs (MW), npeaHasHaveHn 3a
CBbp3BaHe Ha NpoTeTUYHaTa KOHCTPYKLUMA KbM Bpb3KaTa Ha
UMNaHTa Ypes 3anensaHe/UMMeHTUpaHe C NoMOLLTa Ha CbOTBETHUA
BUHT.

Mpepnarat ce B pasnnyHn BapuaHTX B 3aBUCKMOCT OT:

®  CLbBMECTUMOCT C OPUrUHAIHM UMMIAHTH
(] BUCOYMHA/ANAMETBP Ha UMAMHAbPa

(] MMHMBaNEH aAnameTbp

(] BMCOYMHA Ha eMEPKbHC npodhuna

o Hanu4dne Ha BUHT F.A.S.

MoAxoAsLmn ca KakTo 3a eANHUYHY Bb3CTaHOBABAHUS, MPU KOUTO €
HeoBX0MMO pasrno3HaBaHe Ha No3nLMATa Ha Bpb3KaTa, Taka 1 3a
MHOrO3b6HU KOHCTPYKLMK.

MW ce 0OCTaBAT CbC CbOTBETHWA NPOTETUYEH BUHT; Npu Bepcusta V4
HG Ti — Base BUHTBHT € ¢ MokpuTye.

Mong, noceTeTe https://naspeedyshop.it, 3a fa nposepuTe
cneyvdmrkKaLmmTe Ha BCEKM KOA.

NPEOHA3HAYEHUE N OHAKBAHA KIMMHVYHA MOJ13A:

MW ca npefiHa3HaveHn 3a U3MNoN3BaHe B paMKUTe Ha NpoTeTUYeH
NPOEKT 3a AEHTAJIHO Bb3CTaHOBABAHE MNpW YaCTUYHO UK Hanmb/IHO

e
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06e33bOeHV NaLVeHTY C Len Bb3CTaHOBsABaHe Ha JbBKaTenHaTa,
cpoHeTUYHATA W ecTeTUYHaTa PYHKLUMS.
MOKA3AHWA 3A YIOTPEBA:
MW ca HeCcTepunHM U e4HOKPATHW, NPeABapUTENHO 0OPMEHM
KOMTMOHEHTW, MpeHa3HayYeHn 4a oCUrypsiT onopa 3a BpeMeHHM 1iu
NOCTOAHHU BUHTOBO (OUKCUPaHU A€HTAIHW NPOTETUYHM
Bb3CTaHOBABAHNS.

MOHTaXbT Ce U3BbPLUIBA 4YPe3 3aBUHTBAHE, KOETO NO3BOsIABA
VHTerpaunsa Mexay uMnnaHTa v npoTeTUYHUSA KOMMOHEHT/CTPYKTYpa.

(] 3a eJMHNYHM Bb3CTaHOBSABaHNSA ce
npenopbyBa HepoTaLMoHHa BepcHs.

° 3a MHOro3b6HW Bb3CTaHOBSIBaHUS ce
npenopb4Ba poTauloHHa BepcUa.

o [Mpw guaTopuyHM Bb3CTaHOBABAHWA Ce NpenopbYBa
N3MNoN3BaHeTo Ha V4+.

NMPOTUBOTOKA3AHWA:

(] [la He ce n3nonsBa Npu nauneHTu ¢ aneprus unn
HEerNnoHOCUMOCT KbM MaTepuannTe, OT KOUTO ca M3paboTeHn
nsgenuaTa.

®  [lpoBepeTe CbBMeCTUMOCTTa Ha MW ¢ Apyru NpOTETUYHM
maTepuany, Beye HalmyHy B ycTHaTa KyxmHa.

(] Mpeaw ynoTpeba NpoBepeTe HaIMYHOTO OKJTy3asHO
MpOCTPaHCTBO/BEPTMKaNHATa BUCOYMHA.

OCHOBEH UDI:

8053876-01-002N3

LIENEBA rPYMNA NMOTPEBUTENN:

3nonssaHeTo Ha MW e NpegHasHa4YeHo 3a 3bOOTEXHULIM U ieHTasHM
neKapu, KOUTO Ca HaaNexXHOo 0By4eH 1 NMLEH3MPaHK Aa ynpaxHsasaT
npocbecusTa cu.

LIENEBA TPYNA NALUMEHTW:

MW ca npefiHa3Ha4eHn 3a naumeHTu C eAnH Un NoBeYe LeHTanHu
UMNNaHTKU.

MATEPWAN
o V4 Ti Base / BUHT: TibAl4V-ELI
. HG BUHT: Ti6AI4V-ELI
L4 HG NMOKPUTUE: C,H,
MPOLIEAYPA HA YTIOTPEBA:

B 3bGoTexHWYecka natopaTopus:

1. Mpu gurutaneH paboTeH NOTOK M3bepeTe CboTBETHATA
6rbnmoTeKa 3a NPaBUHO pa3peLlaBaHe Ha ciydas — upes
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CcKaHupaHe 1Unu cnep KoHBepTVpaHe Ha scan body; npogbixeTe ¢
CAD npoekTupaHe.

2. 3aBwiiTe MU BbpXY chrnanyeckust Mogen (aHanoros unm
LVrvTaneH), 3a ja NPOBEPUTE MapPr1HaIHOTO YNNbTHEHWeE.

3. lpoBepeTe 3a eBeHTyanH MHTepdhepeHumnn mexay MM un
mMofena.

®  [lpu Hanuuue Ha UHTepdepeHLmm:
®  OoTCTpaHeTe W3MULLHWA MaTepuan

o noBTOpPETE NOCTaBAHETO

4. AKO e HeoBXOAMMO, KOpUrMpanTe BUCOUMHATA Ha UMIMHABPA C
noaxoAaLmn dpesu B 4OOPO CbCTOAHME, NpefHa3HaYeHN 3a
CbHOTBETHUS MaTepuan; Npu AurnTaneH NoTok cna3sanTe
BUCOYMHATA, 3aaAeHa B BubnmoTekaTa.

BHUMAHME: AHaToMuuYHaTa yacT Ha MW He TpabBea aa ce
mMoaudmumpa nnm obpaboTsa. YBepeTe ce, Ye € HambHO rnagKa,
nonupaHa n 6e3 octaTbLM.

5. [poBepeTe MaprnHasHOTO yNbTHEHWE M M3GpaHOTO NacBaHe Ha
NPOTETUYHATA KOHCTPYKLMSA BbPXY M.

6. |_|pl/l H€O6XO)JI/IMOCT OT MeXONHHa npoﬁa MOXe fila Ceé N3BbPLLUN
BPEMEHHO UMMEHTKpPaHe C noaxo4ALlmn BPEMEHHU LMMEHTU.

7. M3BbpLUeTE OKOHYATENHO 3anensaHe/UMMeHTpaHe cnopes
WHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAMTENS HA M3OPaHNsA UMMEHT, KaTo
B3eMeTe NpeABua axe3nBHUA 1 eCTETUYHMA edpekT U ce
YyBEPUTE, Ye HsIMa OCTaTbLUM UM U3AULWBLM, KOUTO Brxa MOrIn Aa
KOMMPOMETUPAT KIMHUYHKA yerex (Hamnp. CBPbXKOHTYPHK,
MapryHanHu MHunTpauum).

METOQ INNOVA: MeTonbT BK/OYBA HapsiaBaHe Ha pe3ba B npoTesaTa,
3a [la ce N03BOMM BUHTOBA Bpb3ka ¢ M. ToBa ynecHsiBa
npemaxsaHeTo Ha MW no Bpeme Ha Npo6u v Kopekumn. Mpeam
OKOHYaTENHOTO NpeAaBaHe ce npenopbysa MV fa 6bae domkcupaH
KbM NpoTesaTta 4pe3 3anensaHe/UMMeHTUpaHe.

BHUMAHME: EfguHcTBeHaTa gonycTuma TepmumndHa obpadoTka Ha MU e
cTepunuaaumsTa.

B neHTaneH KaGuHeT:

1. Tpeav nocTaBsaHe Ha 3aBbpLIEHATa KOHCTPYKLUA B ycTHaTa
KyX1Ha, uUHTerpupara ¢ MU, naebplieTe aesnHdekUmsa cropes
yKasaHusiTa Ha nagopaTopusaTa.

2. Mpu BbTPELWHoopanHo UMMeHTUpaHe/3anensaHe Ha M1 e
3a4b/DKUTENHO NPeBapUTeNIHO CTEPUn3nNpaHe Ha oTAenHUs MU
cnopef pasgena ,[1ouncTBaHe, u3MviBaHe 1 cTepunmsaymns”.

3. 1 B ABaTa cnyvasa npoBepeTe NpaBwiHaTa Bpb3Kka v NoCTaBsiHe
Ha MW BBbpxy UMnnaHTa.

4. 3aBwuiiTe MU BbpXy UMnnaHTa(MTe), KaTo cna3saTte BbpTAWMS
MOMEHT, MOCOYeH Ha eTVKeTa, 3a fa u3berHeTe noBpesa Ha
npoTeTuYHaTa cucTema.

5. TpoBepeTe MaprMHaaHOTO yNabTHEHUE U NACUBHOTO NOCTaBsHe
Ha KOHCTPYKLUMATa/Bb3CTaHOBABAHETO BbPXY UMIMIaHTa.
BaemeTe npenBua CbBMECTUMOCTTa Ha BCUYKM U3MON3BaHN
NPOTETUYHM MaTepuanm.

e
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6. Crnef OKOHYaTeNHOTO NOCTaBsAHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO
3aneyaTaiTe BUHTOBMSA KaHar.

BHUMAHME:
OTroBOPHOCT Ha KIMHULKCTA €:

®  [aonpefeny MaTepuanuTe U KIMHWYHAaTa npoledypa 3a
3anevaTBaHe Ha BUHTOBUS KaHas;

(] lNpeau fa n3bepeTe KOMMOHEHTa, HanpaBeTe TOYHa OLeHKa Ha
3bOHaTa N03uUMS, Ha KOSITO Le Gbe NOCTaBeH B ycTHaTa
KyXVHa, 1 Ha [[bBKaTENHOTO HaToBapBaHe, KoeTo TpsbBa fa
U3OBPXKU.

° Aa MHCTPYKTUpa NaymeHTa OTHOCHO NoAOBbPXaHeTO Ha opasiHa
XurveHa.

T'PAHULN HA OBPABOTKA:

BucounHaTa Ha umnnHabpa Moxe fa 6bae moavdmumpara ot
3bO0TEXHMKA W/UNW KIMHWLUMCTA, KaTo Ce cna3Ba MyHVWManHata
CTOWHOCT, pa3pelleHa OT HalMYHWUTe BUBANOTEKM, U MPU BCUYKK CyYamn
He No-manka oT 3 mm.

MOYNCTBAHE, USMUBAHE 1 CTEPUTU3ALILA:

MeguunHcknTe nsgenus (M|/|) Ce O0CTaBAT NOYUCTEHU N USMUTU
CbIl1lacHO BanuavpaH npoTokon Ha New Ancorvis.

MW He ca CTEPUNHN: NPaBWUNHOTO NOYNCTBaAHE, ,D,e3MHCbeKLlVIﬂ 4
cTepunndaymna npean KnnHn4Ha yr|0Tpe6a Ca 3a0bJDKNTENHN 3a
HamanfaBaHe Ha puUCKa 3a NauneHTa 1 3a npeforepatdaBaHe Ha JIOKalHn
I/IHCbeKL[VIVI 1 Bb3NnaneHua, KOTo MoraTt fjla KoMmnpomeTnpar
BronornyHaTa LANOCT Ha NepunMnNaHTaTHUTE TbKaHW.

B 3b6oTexHUuYecka nabopaTopus:

INo BpeMe Ha 0bpaboTka B nabopatopusata M moraT aa 6baat
ne3vHeKLympanHmn Ypes cTyfeHa AesuHbeKLms.

MpoTesaTa, u3paboTeHa B nabopaTtopuaTa n cbabpxala MU Ha New
Ancorvis, TpsbBa fja 6bae fe3vHdeKUpaHa Npeav npeaasaqe Ha
[leHTarnHaTa npakTuka.

OTroBopHOCT Ha 3bOOTexXHWKa e fa u3bepe MeToA 3a fe3nHdeKLus,
CbBMECTUM C BCUYKK N3MNON3BaHU MPOTETUYHN MaTepPUanu.

B peHTanHa npakTvKa:

Mpenn nocTaBsaHe NpuW NauveHTa, NpoTesaTa, Cbabpxalla MU, Tpatea
na 6bje CTepunnanpaHa CbriacHo UHCTPYKUMUTE Ha naBopaTopusTa.
B cnydait Ha MHTpaopanHa ynoTtpeba Ha otheneH MU (Hanpumep npu
npo6w), cneasaiiTe cneaHaTta npouenypa:

® MM ce focTaBAT HeCTePUNHN: Mpeay ynoTpeGa npu naumeHT e
3a4bMKUTENHO Te fa 6b4aT onakoBaHW 1 CTEPUAN3MPaHM.

o Mpean ctepunusauns, MV Tpstea fa 6bae n3BaaeH oT
opWrMHanHaTa ci onakoBKa 1 MOCTaBeH B NMKOBE, CbBMECTUMU
C OMMCcaH1st MeTOA Ha CTepunmaaums.

o MNnukoBeTe TpsibBa fa 6bAaT 3aneyaTaHy Ypes BanuanpaH
MeTO[ OT CTpaHa Ha noTpeduTens.

(] Bcekun navk Tpsbea Aa 6bae NOCTaBeH B aBTOKNAB C HacUTeHa
napa v NoANoXeH Ha Unkbn oT 134°C 3a MUHUMYM 5 MUHYTW.
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L] Cnep cTepunnsauusa cbxpaHsaBanTe navka Ha xnagHo, Cyxo
MSACTO, Aaney OT U3TOYHWLUM Ha TONNHA, CBETIMHA W NpaXx.
OTBapsiTe NnvKa camo HenocpeacTBEHO Npean ynotpeba.

CbBMECTMMOCT:

CbBMeCTUMOCTTa Ha MW ¢ opuruHantmna umnnaHT (Mapka, Mogen Ha
nnatdopmMarta) e nocoyeHa Ha eTWKeTa Ha CaMoTO U3aenue.
OTroBopHOCTTa 3a U360pa Ha CbBMECTVM NPOTETUYEH KOMMOHEHT Ha
New ANcorvis ¢ UMNNaHTK, NPOTETUYHN KOMMOHEHTU U MHCTPYMEHTU Ha
LpYrvi NPOM3BOANTENN € Ha NoTpebuTens (3bGonexkap un 3bBOTEXHNK,
B 3aBMCUMOCT OT ciy4as).

Mpean ynoTpeba nposepeTe NHOPMaLWsiTa OTHOCHO
CbBMECTVMOCTTa, AbBKATENHOTO HaTOBapBaHe 1 chopmara Ha
Bb3CTaHOBSABAHETO, 3a fja onpeAenvTe NOAXOAALLNA KOMMOHEHT.

MpOTETUYHN UHCTPYMEHTH:

MW TpsibBa fa ce n3non3BaT B KOMOMHAUMS C NOAXOAALLM 1
CbHbBMECTVMU NPOTETUYHM UHCTPYMEHTU (OTBEPTKM, aganTtepu,
MHaMOMETPUYHM KITHOYOBE).

3nonseaHeTo Ha MU Moxe fja 6bfje AOMbIIHEHO ChC ClefHuTe
MNHCTPYMEHTMU:

o V4 Regolo — knac I: npefHasHa4eH 3a 3b00TeXHVKa 3a
HamansBaHe Ha BUCOYMHaTa Ha UnaMHAbpa cnopef n3bpaHaTta
6rbnuoTeka.

° V4 Pick Up — knac |: npefHa3HayeH 3a knMHuumcTa, 3aBMHTBa ce
KbM UMIMHABPa Ha MU (Bce oLle HeoTpsi3aH), N03BONABaNKM
B3eMaHe Ha OTrneyYaTbK C eNlacToOMep 3a NPEXBbPIISHE Ha
TOYHaTa NO3ULMS Ha UMMNaHTa.

YBepeTe ce, 4e MW ca 34paBo CBbP3aHN NOMeEXAay Cu 1 ye
crnotkaTa e cTabunHo NocTaBeHa B 0TNeYaTbYHUSA MaTepuar.

o V4 Blocker — knac |: npegHasHadeH 3a KnHuymcTa. Ocurypssa
no-A06BbP KOHTPON Npw crnobsiBaHe U cTabunuanpaHe Ha V4 Pick
Up BBbpXY UnnMHabpa Ha M.

o V4 Scan Marker — knac |: npeaHasHayeH KakTo 3a KIMHULNCTA,
Taka 1 3a 3bboTexHuKa. MNocTass ce AVPEKTHO BbPXY UMNHOAbpa
(BCe owe HeoTpsi3aH), 3a Aa ce M3BbPLUM LMPOBO CKaHMpaHe.

New Ancorvis Nnpon3Bexa UHCTPYMEHTU, CbBMECTUMU CbC cBouTe MU

noceteTe https://naspeedyshop.it, 3a fa nposepuTe cneyndumKkaLmmTe
3a CbBMECTHMOCT.

MPOTETUYHUTE MHCTPYMEHTU, N3MON3BAHW B KNIMHWUYHA cpefa, TpatBa
na 6bhaT cTepunManpaHy Npeav ynotpeda CbrnacHo MHCTPYKUMKTE Ha
CbOTBETHUA NPOU3BOAWTEN. He n3nonaeaiiTe noBpeaeHn nnm
HECBBMECTVMU MHCTPYMEHTM.

CumBonvka:

3a 00sICHeHNe Ha CMBOMKATa, MONS, BUXTE AOKYyMeHTa ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

V4 — Ti Base
V4 — TiBase F.A.S.
V4 — Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base FA.S

e
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V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
POPIS ZARIZEN[ A VARIANTY:
V4 - Ti Base jsou zdravotnické prostiedky (ZP) navrzené pro spojeni
protetické nahrady s implantatem pomoci lepeni nebo cementovani a

pfislusného fixacniho Sroubu.
Jsou dostupné v riznych variantach podle:

o kompatibility s origindlnimi implantaty
o vysky/priméru valce

o gingivalniho pruméru

o vysky emergentniho profilu

° dostupnosti Sroubu F.AS.
Lze je pouZit jak pro jednoclenné nahrady, kde je nutné rozpoznani faze
spojent, tak pro vicendsobné nahrady.
ZP jsou dodavany s pfislusnym protetickym Sroubem; ve verzi V4 HG Ti
— Base je Sroub opatfen povrchovou Upravou.
Specifikace jednotlivych kédl naleznete na https://naspeedyshop.it.
URCENI A OCEKAVANY KLINICKY PRINOS:
ZP jsou urceny k pouZziti v rdmci protetického planu dentalni
rekonstrukce u ¢astecné nebo Uplné bezzubych pacientd za Ucelem
obnoveni Zvykaci, fonetické a estetické funkce.
INDIKACE K POUZITI:
ZP jsou nesterilni a jednorazové, predtvarované komponenty uréené k

podpore docasnych i definitivnich protetickych néhrad upevnénych na
implantatech pomoci Sroubu.

(] Pro jednoclenné nahrady se doporucuje nerotacni verze.
(] Pro vicendsobné ndhrady se doporucuje rotaéni verze.

[ U diatorickych rekonstrukei se doporucuje pouZiti V4+.

KONTRAINDIKACE:

[ NepouZivejte u pacientu alergickych nebo precitlivélych na
materialy, z nichZ jsou ZP vyrobeny.

[ Ovérte kompatibilitu ZP s jinymi protetickymi materiély jiz
pfitomnymi v Ustni dutiné.

(] Pfed pouzitim zkontrolujte dostupny okluzni prostor a vertikalni
rozmer.

ZAKLADNI UDI:
8053876-01-002N3
CILOVi UZIVATELE:

Pouziti ZP je vyhrazeno pro zubni techniky a zubnf Iékafe s odpovidajicim
vzdélanim a opravnénim k vykonu povolani.
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CILOVI PACIENTI:
ZP jsou uréeny pro pacienty s jednim nebo vice dentalnimi implantaty.

MATERIAL:
®  VA4TiBase/SROUB: Ti6Al4V-ELI
®  HG SROUB: Ti6AI4V-ELI

®  HGPOVRCHOVA UPRAVA: CH,

POSTUP POUZITI:

V zubnf laboratofi:

1. Vpfipadé digitdIniho pracovniho postupu zvolte odpovidajici
knihovnu — pomoci skenovani nebo po konverzi scan body;

pokracujte navrhem v CAD.

2. PriSroubujte ZP na fyzicky model (analogovy nebo digitalni) a
ovérte margindlni tésnost.

3. Zkontrolujte, zda nedochazi k interferencim mezi ZP a modelem.
L] Pokud ano:
o odstrante prebyte¢ny material

o opakujte usazenf

4.V pfipadé potfeby upravte vysku valce ZP pomoci vhodnych fréz ve
spravném stavu, uréenych pro dany material; v digitalnim
pracovnim postupu dodrzujte vysku uvedenou v knihovné.
UPOZORNENI: Anatomicka ¢ast ZP nesmi byt upravovana ani
povrchové oSetfovana. Musi byt hladka, leskla a bez zbytku.

5. Ovéfte marginalni tésnost a zvoleny fit protetické nahrady na ZP.

6. Pokud je nutnd mezistuperiova zkouska, Ize provést docasné
cementovani pomoci vhodnych cementu.

7. Provedte definitivni lepeni/cementovani dle pokynt vyrobce
cementu, s ohledem na adhezivni a esteticky vysledek, a odstrante
veskeré prebytky, které by mohly ohrozit klinicky ispéch (napf.
pretoky, margindini netésnosti).

METODA INNOVA: Tato metoda zahrnuje vytvoreni zavitu v protetické
konstrukei pro umoznéni Sroubového spojeni ZP. UmoZriuje snadné
odstranéni ZP béhem zkousek nebo Uprav. Pred definitivnim predanim
se doporucuje ZP k nahradé pfilepit/cementovat.

UPOZORNENI: Jediny povoleny tepelny zasah na ZP je sterilizace.

V zubnf ordinaci:

1. Pred zavedenim kompletni ndhrady do Ustni dutiny, integrované se
ZP, provedte dezinfekci dle pokynu laboratore.

2.V pfipadé intraoralniho lepeni/cementovani ZP je nutné predem
sterilizovat jednotlivy ZP dle asti ,Cisténi, myti a sterilizace".

3. Vobou pfipadech ovérte spravné spojeni a usazeni ZP na
implantatu.
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4. Prisroubujte ZP na implantat(y) dle doporu¢eného to¢ivého
momentu uvedeného na §titku, abyste predesli poskozeni
protetického systému.

5. Ovéfte margindlni tésnost a pasivni usazeni konstrukce/néhrady
na implantatu.
Zohlednéte vzajemnou kompatibilitu v§ech pouZitych protetickych
materiald.

6.  Po definitivnim umisténi nahrady utésnéte kanal Sroubu.

UPOZORNEN:
Je odpovédnosti klinika:

o uréit materidly a klinicky postup pro utésnéni Sroubového kanalu;

o poucit pacienta o udrzovani Ustni hygieny.
LIMIT PRACOVNI UPRAVY:

Vysku valce maze upravit zubni technik a/nebo klinik, pficemz musi byt
dodrZen minimalnf limit stanoveny dostupnymi knihovnami, a to nikdy
méné nez 3 mm.

CISTENI, MYT{ A STERILIZACE:

Zdravotnické prostredky (ZP) jsou dodavany Cisté a omyté podle
validovaného protokolu spole¢nosti New Ancorvis.

ZP jsou nesterilni: spravné ¢isténi, dezinfekce a sterilizace pred klinickym
pouzitim jsou nezbytné pro sniZeni rizika pro pacienta a prevenci infekci
a lokalnich zanétu, které by mohly ohrozit biologickou integritu
periimplantatovych tkani.

V zubnf laboratofi:

Béhem zpracovani mohou byt ZP dezinfikovany metodou za studena.
Protéza vyrobena v laboratori, kterd obsahuje ZP New Ancorvis, musi byt
dezinfikovana pred predanim do zubni ordinace.

Za vybér metody dezinfekce kompatibilni se v§emi pouZitymi
protetickymi materialy odpovida zubni technik.

V zubnf ordinaci:

Pred aplikaci na pacienta musi byt protéza obsahujici ZP sterilizovéna
podle pokynU laboratore.

V pfipadé intraorainiho pouZit jednotlivého ZP (napf. pfi zkouskach) je
nutné dodrzet nésledujici postup:

[ ZP jsou dodavany nesterilni: pfed pouZitim u pacienta je nutné je
zabalit a sterilizovat.

(] Pred sterilizaci musf byt ZP vyjmut z ptvodniho obalu a vioZen do
sacku kompatibilnich s popsanou metodou sterilizace.

[ Sacky musi byt uzavieny validovanou metodou uzivatele.

o Kazdy takto pfipraveny sac¢ek musi byt umistén do autoklavu s
nasycenou parou a podroben cyklu 134 °C po dobu minimalné 5
minut.

o Po sterilizaci uchovavejte sacek na chladném, suchém misté,
mimo dosah tepla, svétla a prachu. Sacek otevrete pouze tésné
pred pouZitim.

KOMPATIBILITA:
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Kompatibilita ZP s origindlnim implantatem (znacka, model platformy) je
uvedena na $titku samotného zafizeni.

Za vybér protetického komponentu New Ancorvis kompatibilniho s
implantaty, protetickymi komponenty a nastroji jinych vyrobct odpovida
uzivatel (zubni IékaF nebo zubni technik dle konkrétniho pripadu).

Pred pouzitim ovéfte informace o kompatibilité zafizeni, Zvykacim
zatizeni a tvaru nahrady, abyste urcili vhodny komponent.

Protetické nastroje:

ZP musi byt pouzivany v kombinaci s vhodnym a kompatibilnim
protetickym naradim (Sroubovéaky, adaptéry, momentové klice).
Pouziti ZP muze byt doplnéno nasledujicimi nastroji:

® V4 Regolo — tfida I: urcen pro zubniho technika ke zkraceni vysky
valce dle zvolené knihovny.

® V4 Pick Up —tfida I: urcen pro klinika. Nastroj se nasroubuje na
valec ZP (dosud nezkraceny) a umoziiuje otisk elastomerem pro
prenos presné polohy implantatu.
Zkontrolujte, Ze ZP jsou pevné spojeny a sestava je stabilné
vloZena do otiskovaciho materialu.

® V4 Blocker — tfida I: uren pro klinika. Umoziuje lepsi kontrolu pfi
montazi a stabilizaci V4 Pick Up na valci ZP.

[ V4 Scan Marker — tFida I: uréen pro klinika i zubniho technika.
Umistuje se pfimo na vélec (dosud nezkraceny) pro digitalni
skenovani.

New Ancorvis vyrabi ndstroje kompatibilni se svymi ZP: specifikace
kompatibility naleznete na https://naspeedyshop.it.

Protetické ndstroje pouzivané v ordinaci musi byt sterilizovany pred
pouzitim dle pokynu vyrobce. Nepouzivejte poskozené nebo
nekompatibilni nastroje.

UPOZORNEN:
(] Srouby, jejich luzka a spojeni nesmi byt nikdy upravovany.

L] Nevhodny utahovaci moment mUlze ohrozit mechanickou integritu
komponent, stabilitu spojeni a tésnost.

OPATREN:
. NepouZivejte ZP mimo jejich uréené pouZiti.

. Pred volbou komponentu provedte pfesné posouzeni zubni pozice,
do které bude v Ustni dutiné vloZen, a Zvykaci zatéze, kterou bude
muset snaset.

[ Pred kazdym pouZitim zkontrolujte integritu ZP; v pfipadé
jakychkoli zavad je nepouZivejte.

. Béhem klinického postupu dbejte na malé rozméry zafizeni:
zabrarnite jejich spolknuti pacientem.

OPAKOVANE POUZITI A OPATRENI:

ZP jsou jednorazové: jejich opétovné pouZiti vystavuje pacienta riziku
kiizové infekce. Na Stitku a obalu je uvedena pfislusna symbolika.

SKLADOVANI:

e
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Skladujte v pavodnim obalu az do okamziku pouziti, na chladném,
suchém misté, chranéném pred vihkosti, prachem a jinymi
kontaminanty.

LIKVIDACE:

ZP musi byt likvidovany v souladu s platnymi predpisy. Pokud byly
pouZzity, musi byt zlikvidovany jako biologicky kontaminovany odpad.

ZARUKA:

Spole¢nost New Ancorvis poskytuje dozZivotni zaruku na své kompatibilni

protetické komponenty.
ODPOVEDNOST:

Komponenty fady Gemini od spole¢nosti New Ancorvis musi byt
pouzivany kvalifikovanym personalem, ktery zna klinické protokoly

implantologie a protetické rekonstrukce a je schopen rozpoznat pfipadné

vady zafizeni.

New Ancorvis odmitd jakoukoli odpovédnost za pfimé nebo nepfimé
Skody zpUsobené neodbornym pouzitim, neopravnénymi Upravami,

nespravnym pouzitim nebo nespravnym skladovanim a manipulaci.

HLASENi ZAVAZNYCH NEHOD:

V pfipadé zavazné nehody béhem pouZivani zafizeni musf pacient
a/nebo uzivatel nahlasit udalost pfislusnému organu v dané zemi a

vyrobci New Ancorvis Srl na e-mail qualita@newancotrvis.eu, s
uvedenim kodu a Sarze dotéeného produktu.

SSCP:

Dokument SSCP je dostupny na portalu EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Dokud nebude platforma piné

funken, Ize jej vyZzadat e-mailem na qualita@newancorvis.eu.
INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MRI:

ZP nebyly testovany na bezpe¢nost a kompatibilitu v prostredi
magnetické rezonance (MRI).

Nebyly testovany na zahfivani, migraci ani obrazové artefakty.

MRI vySetfeni pacienta s implantovanym ZP muZe zpUsobit zranéni.
Dulezité: pacient i MRI operator musi byt o tomto riziku informovani.

SYMBOLIKA:

Pro vysvétleni symboliky se podivejte do dokumentu ‘Legenda
simbologia New Ancorvis'.

V4 — Ti Base
V4 — Ti Base F.A.S.
V4 - Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI SI VARIANTE DISPONIBILE:

Dispozitivele V4 — Ti Base sunt Dispozitive Medicale (DM) concepute
pentru a realiza conexiunea dintre restaurarea protetica si conexiunea
implantului dentar, prin lipire/cimentare, utilizand surubul protetic
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corespunzator.
Acestea sunt disponibile in multiple variante, determinate de:

. compatibilitatea cu implanturi originale,
° indltimea/diametrul canalului,

° diametrul gingival,

®  indltimea profilului de emergenta,

(] disponibilitatea surubului F.A.S.
Sunt utilizabile atat in restaurari unidentare (unde este necesara
recunoasterea pozitiei conexiunii), cat si in restaurari multiple.
DM-urile sunt livrate Tmpreuna cu surubul protetic corespunzator; in
versiunea V4 HG Ti — Base, surubul este acoperit cu un strat protector.
Consultati site-ul https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es pentru a
verifica specificatiile fiecarui cod.
SCOPUL UTILIZARII S| BENEFICIUL CLINIC ASTEPTAT:
DM-urile sunt destinate utilizarii in cadrul unui plan protetic de restaurare
dentara la pacienti partial sau complet edentati, cu scopul de a restabili
functiile masticatorii, fonetice si estetice.
INDICATII DE UTILIZARE:
DM-urile sunt nesterile si de unica folosintd, preformate, destinate
sustinerii restaurarilor protetice dentare temporare sau definitive,
insurubate pe implanturi.

Aplicarea se face prin insurubare, permitand integrarea intre implant si
componenta/structura protetica.

(] Pentru restaurari unidentare se recomanda utilizarea
versiunii NON-rotative.

. Pentru restaurari multiple se recomanda utilizarea
versiunii rotative.

. Tn restaurérile diatorice se recomanda utilizarea V4+.

CONTRAINDICATII:

. Nu utilizati la pacienti alergici sau intoleranti la materialele
componente ale dispozitivului.

(] Verificati compatibilitatea DM-urilor cu alte materiale protetice
deja prezente n cavitatea orala.

. Tnainte de utilizare, verificati spatiul ocluzal necesar si dimensiunea
verticala disponibild.

UDI - DI DE BAZA:
8053876-01-002N3
UTILIZATORI TINTA:

Utilizarea DM-urilor este rezervata tehnicienilor dentari si medicilor
stomatologi instruiti si autorizati s& practice in unitati specializate.

PACIENTI TINTA:

e
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DM-urile sunt destinate pacientilor purtatori de unul sau mai multe
implanturi dentare.

MATERIALE:
®  VATiBase/SURUB: Ti6AI4V-ELI
L4 SURUB HG: Ti6AI4V-ELI

®  ACOPERIREHG: C2H2
PROCEDURA DE UTILIZARE:

Aceasta procedura este orientativa: aplicarea DM-ului pe pacient trebuie
realizata exclusiv de personal medical calificat.

in laboratorul de tehnica dentar:

1. Incazul fluxului digital, selectati biblioteca dedicata pentru
rezolvarea corecta a cazului, fie prin scanare, fie dupa conversia
corpului de scanare (Scan Body); continuati cu proiectarea CAD.

2. Insurubati DM-ul pe modelul fizic (analogic sau digital) pentru a
verifica etanseitatea marginala.

3. Dupa pozitionare, verificati daca exista interferente intre DM si
model.

. Daca exista interferente:
®  indepartati materialul in exces;

. repetati pozitionarea.

4. Daca este necesar, modificati indltimea canalului DM-ului folosind
freze in stare buna, dedicate materialului respectiv; in cazul fluxului
digital, respectati indltimea specificata in biblioteca.

Atentie: partea anatomicd a DM-ului nu trebuie modificatd sau
tratatd. Asigurati-va ca este complet neteda, lucioasa si lipsita de
reziduuri.

5. Verificati etanseitatea marginald si potrivirea restaurarii protetice
pe DM.

6. Daca este necesara o proba intermediara a restaurarii, se poate
realiza o cimentare temporara, utilizadnd cimenturi special
concepute.

7. Realizati cimentarea definitivd conform instructiunilor
producatorului cimentului ales, tindnd cont de impactul adeziv si
estetic al procedurii, asigurandu-va ca nu raman reziduuri sau
exces de material (ex. contururi supradimensionate, infiltratii
marginale).

METODA INNOVA:

Aceastd metodé presupune realizarea unei filetari in proteza pentru a
permite conexiunea DM-ului prin insurubare. Aceasta faciliteaza
indepartarea DM-ului in timpul probelor sau al modificarilor.

Este recomandata cimentarea finala a DM-ului in protezé inainte de
livrarea restaurarii definitive.

Atentie: Singurul tratament termic permis pentru DM este sterilizarea.

in cabinetul stomatologic:
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1. nainte de inserarea restaurarii complete in cavitatea orala,
integratd cu DM-ul, efectuati dezinfectarea conform indicatiilor
laboratorului.

2. Incazul cimentarii/incoldrii intraorale a DM-ului, este obligatorie
sterilizarea prealabild a dispozitivului, conform sectiunii ,Curatare,
spalare si sterilizare”.

3. Inambele cazuri, verificati conexiunea corecta si pozitionarea DM-
ului pe implant.

4. insurubati DM-ul pe implant(urile) stabilit(e), respectand cuplul de
strangere (torque) indicat pe etichetd, pentru a preveni deteriorarea
sistemului protetic.

5. Verificati etanseitatea marginala si pozitionarea pasiva a
restaurarii pe implant. Atentie: Asigurati compatibilitatea tuturor
materialelor protetice utilizate.

6. Dupa pozitionarea finald a restaurarii, sigilati canalul surubului.

ATENTIE — RESPONSABILITATEA CLINICIANULUI:

° Alegerea materialelor pentru sigilarea canalului surubului si
aplicarea procedurii clinice corespunzatoare.

° Instruirea pacientului privind mentinerea igienei orale.
LIMITA DE PRELUCRABILITATE:

Tnaltimea canalului poate fi modificatd de c&tre Tehnicianul Dentar
si/sau Clinician, tinand cont de limita minima permisa de bibliotecile
disponibile, dar in niciun caz sub 3 mm.

CURATARE, SPALARE S| STERILIZARE:

DM-urile sunt livrate curate si spalate conform protocolului validat de
New Ancorvis. Acestea sunt nesterile: curatarea, dezinfectarea si
sterilizarea corecta inainte de utilizarea in procedura clinica sunt
esentiale pentru reducerea riscurilor pentru pacient si prevenirea
infectiilor sau inflamatiilor locale care pot compromite integritatea
biologica a tesuturilor periimplantare.

Tn Laboratorul de Tehnic& Dentara:

Tn timpul etapelor de prelucrare, DM-urile pot fi dezinfectate prin metode
larece.

Proteza realizata in laborator, care contine DM-uri New Ancorvis, trebuie
dezinfectatd Tnainte de a fi livrata cabinetului stomatologic.

Este responsabilitatea tehnicianului dentar sa identifice metoda de
dezinfectare compatibila cu toate materialele protetice utilizate.

Tn Cabinetul Stomatologic:

Tnainte de aplicarea pe pacient, proteza care contine DM-ul/DM-urile
trebuie sterilizatd conform instructiunilor laboratorului.

in cazul utilizarii intraorale a unui singur DM (ex. in timpul probelor),
urmati procedura de mai jos:

[ DM-urile sunt livrate nesterile: inainte de utilizare pe pacient, este
obligatorie ambalarea si sterilizarea acestora.

. Tnainte de sterilizare, DM-ul trebuie scos din ambalajul original si
introdus Tn pungi compatibile cu metoda de sterilizare.

. Pungile trebuie sigilate printr-o metoda validata de utilizator.
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o Fiecare punga astfel obtinuta trebuie plasata in autoclava cu abur
saturat si supusa unui ciclu de 134°C timp de cel putin 5 minute.

o Dupa sterilizare, pastrati punga intr-un loc racoros, uscat, ferit de
caldura, lumina si praf. Deschideti punga doar in momentul
utilizarii.

COMPATIBILITATE:

Comepatibilitatea DM-urilor cu implantul original (Marca, Model,
Platforma) este indicata pe eticheta dispozitivului.

Responsabilitatea alegerii componentelor protetice New Ancorvis
compatibile cu implanturi, componente protetice si instrumentar de la
alti producétori revine utilizatorului (medicul stomatolog sau tehnicianul
dentar, dupa caz).

inainte de utilizare, verificati informatiile privind compatibilitatea, sarcina
masticatorie si forma restaurarii pentru a selecta componenta adecvata.

Instrumentar protetic:

DM-urile trebuie utilizate impreuna cu instrumentar protetic adecvat si
compatibil (surubelnite, adaptoare, chei dinamometrice).

Utilizarea DM-ului poate fi completata cu urmatoarele instrumente:

® V4 Regolo — clasa I: destinat tehnicianului dentar pentru
reducerea inaltimii canalului in functie de biblioteca aleasa.

®  V4Pick Up — clasa I: destinat clinicianului. Se insurubeaza
pe canalul DM-ului (neprelucrat) pentru a permite
amprentarea cu material elastomeric.
Verificati ca DM-urile sa fie bine conectate si stabil introduse
in materialul de amprenta.

. V4 Blocker — clasa I: destinat clinicianului. Ofera control
suplimentar in asamblarea si stabilizarea V4 Pick Up pe
canalul DM-ului.

® V4 Scan Marker — clasa |: destinat atat clinicianului, cat si
tehnicianului dentar. Se pozitioneaza direct pe canalul DM-
ului (neprelucrat) pentru scanare digitala.

New Ancorvis produce instrumentar compatibil cu propriile DM-uri:
consultati https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es pentru detalii.

Instrumentarul utilizat in cabinet trebuie sterilizat inainte de utilizare,
conform instructiunilor producatorului. Nu utilizati instrumente

deteriorate sau incompatibile.

AVERTISMENTE:

[ Suruburile, locasurile acestora si conexiunile NU trebuie
modificate in niciun fel.

[ Un cuplu de strangere incorect poate compromite structura
mecanica, stabilitatea conexiunii si etanseitatea.

PRECAUTII:
(] Nu utilizati DM-urile in afara scopului lor declarat.

(] Tnainte de a alege componentul, efectuati o evaluare precisé a
pozitiei dentare in care va fiinserat in cavitatea orala si a
fncarcaturii masticatorii pe care va trebui sa o suporte.
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. Verificati integritatea DM-urilor inainte de fiecare utilizare; nu le
folositi dacé prezinta defecte.

. Fiti atenti la dimensiunile reduse ale dispozitivelor in timpul
procedurii clinice: evitati riscul de inghitire accidentala de catre
pacient.

REUTILIZARE $I PRECAUTII:

Dispozitivele sunt de unica folosinta: reutilizarea poate expune pacientul
la riscuri de infectii incrucisate. Acest lucru este indicat prin simbolurile
de pe eticheta si ambalaj.

DEPOZITARE:

Pastrati in ambalajul original pana la utilizare, intr-un loc racoros, uscat,
ferit de umiditate, praf sau alti contaminanti.

ELIMINARE:

DM-urile trebuie eliminate conform reglementarilor in vigoare. Daca sunt
utilizate, eliminarea trebuie facuta conform normelor privind deseurile
biologic contaminate.

GARANTIE:

New Ancorvis oferd garantie pe viatd pentru componentele protetice
compatibile.

DECLINAREA RESPONSABILITATII:

Componentele din LINIA GEMINI trebuie utilizate doar de personal
specializat, familiarizat cu protocoalele clinice implantare si de
restaurare protetica, capabil sa identifice eventuale defecte.

New Ancorvis nu isi asuma responsabilitatea pentru daune directe sau
indirecte cauzate de utilizarea necorespunzatoare, modificari
neautorizate, conservare sau tratament incorect.

AVERTISMENT PRIVIND INCIDENTELE GRAVE:

in cazul unui incident grav in timpul utilizarii, pacientul si/sau utilizatorul
trebuie sa il raporteze autoritatii competente din tara respectiva si
producatorului NEW ANCORVIS srl la adresa: qualita@newancorvis.eu,
specificand codul si lotul produsului implicat.

SIMBOLISTICA:

Pentru explicatia simbolisticii, consultati documentul 'Legenda
simbologia New Ancorvis'.

A
wr
V4 - Ti Base
V4 - TiBase F.A.S.
V4 — Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
ESZKOZLEIRAS ES VALTOZATOK:

A V4 — Ti Base orvostechnikai eszk6zok (DM) célja, hogy a protetikai
restauraciot ragasztas/cementezés Utjan 6sszekapcsoljak az

e

0425

implantatum csatlakozasaval, a megfelelé csavaron keresztdil.
Szamos valtozatban érhetdk el, amelyeket az alabbi tényezok
hataroznak meg:

o eredeti implantatumokkal valé kompatibilitas,
° a csatorna magassaga/atmérdje,

(] gingivalis atméré,

(] az emergens profil magasséaga,

(] F.A.S. csavar elérhetésége.

Alkalmazhatok egyfogas restauraciokhoz, ahol a csatlakozas fazisanak
felismerése szlikséges, valamint tébbtagu restauraciokhoz is.

A DM-ek a megfelel6 protetikai csavarral egyitt keriilnek széllitasra; a V4
HG Ti — Base valtozatban a csavar bevonattal van ellatva.

A termékkodok specifikacidinak ellenérzéséhez latogassa meg a
kdvetkezé weboldalt: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES VARHATO KLINIKAI ELONY:

A DM-ek részben vagy teljesen fogatlan paciensek fogpdtlasi tervének
részeként hasznalhatok, a ragasi, fonetikai és esztétikai funkciok
helyredllitdsa céljabdl.

ALKALMAZAS| JAVASLAT:

A DM-ek nem sterilek és egyszeri hasznélatra késztiltek, elére formazott
eszkdzok, amelyek ideiglenes vagy végleges, implantdtumra csavarozott
fogpdtlasok megtdmasztasara szolgalnak.

A behelyezés csavarozassal torténik, lehetévé téve az implantatum és a
protetikai komponens/struktura integréaciojat.

L] Egyfogas restauraciok esetén a nem rotécios valtozat hasznélata
javasolt.

[ Tobbtagu restauraciok esetén a rotacios valtozat ajanlott.

[ Diatorikus restauraciok esetén a V4+ hasznélata ajanlott.

ELLENJAVALLATOK:

[ Ne hasznalja olyan pacienseknél, akik allergidsak vagy érzékenyek
az eszkdz anyagaira.

(] Ellenérizze a DM-ek kompatibilitdsat a szajiregben mar meglévé
protetikai anyagokkal.

[ Hasznalat el6tt ellendrizze az okkluzios tér és a vertikalis méret
meglétét.

UDI — ALAPKOD:

8053876-01-002N3

CELCSOPORT — FELHASZNALOK:

A DM-ek hasznélata kizérdlag képzett fogtechnikusok és szakképzett

fogorvosok szdmara engedélyezett, akik jogosultak az ilyen tipusu
beavatkozasok végzésére.
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CELCSOPORT — PACIENSEK:

A DM-ek olyan paciensek szamara késziiltek, akik egy vagy tébb
fogéaszati implantatummal rendelkeznek.

ANYAGOSSZETETEL:
®  VATiBase/CSAVAR: Ti6Al4V-ELI
L4 HG CSAVAR: Ti6AI4V-ELI

. HG BEVONAT: C2H2
HASZNALATI UTMUTATO:

Az alabbi eljaras tajékoztatd jellegl: a DM péciensen torténd
alkalmazasat kizardlag szakképzett egészségligyi személyzet végezheti.

Fogtechnikai laboratériumban:

1. Digitalis munkafolyamat esetén vélassza ki a megfelelé konyvtérat
(library) a pontos esetmegoldashoz, szkennelés vagy a Scan Body
konvertaldsa utan; folytassa a CAD-tervezéssel.

2. Csavarozza fel a DM-et az analdg vagy digitalis modellre, és
ellendérizze a marginalis zarodast.

3. Ellenérizze, hogy nincs-e interferencia a DM és a modell részei
kozott.

o Interferencia esetén:
° tavolitsa el a felesleges anyagot;

° ismételje meg a behelyezést.

4. Szikség esetén moédositsa a DM csatornajanak magassagat
megfeleld allapoty, az adott anyagtipushoz dedikalt furokkal;
digitalis munkafolyamat esetén tartsa be a kdnyvtarban megadott
magassagot.

Figyelem: a DM anatdmiai részét nem szabad maodositani vagy
kezelni. Biztositsa, hogy teljesen sima, fényes és
maradvanymentes legyen.

5. Ellendrizze a marginalis zarédast és a restaurécio illeszkedését a
DM-en.

6. Ha sziikséges, ideiglenes cementalas végezhetd a restauracio
véglegesitése el6tt, specidlisan erre a célra tervezett cementekkel.

7. Végezze el a végleges ragasztast/cementezést a valasztott
cement gyartéjanak utasitasai szerint, figyelembe véve az

alkalmazott eljaras adhézids és esztétikai hatdsat, és tgyeljen arra,

hogy ne maradjanak vissza anyagmaradvéanyok vagy feleslegek
(pl. tdlkonturozas, marginalis szivargas).

INNOVA MODSZER:

Ez a mddszer lehet6vé teszi a DM csavarozasat a restauracioba menet
kialakitasaval. Ez megkdnnyiti a DM eltavolitasat a proba és modositasi
fazisok sordn.

A végleges restauracio atadasa el6tt ajanlott a DM
cementezése/ragasztasa a restauraciohoz.

Figyelem: A DM egyetlen megengedett hékezelése a sterilizélas.
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Fogorvosi rendelében:

1. Ateljes restaurdcio szajiregbe térténd behelyezése el6tt, amely
tartalmazza a DM-et, végezze el a fertétlenitést a laboratérium
utasitasai szerint.

2. Intraordlis cementezés/ragasztas esetén a DM-et el6zetesen
sterilizalni kell, a , Tisztitas, mosas és sterilizalas" szakasz szerint.

3. Mindkét esetben ellenérizze a DM helyes csatlakozasat és
illeszkedését az implantatumhoz.

4. Csavarozza be a DM-et az implantatumba, a cimkén feltlintetett
nyomaték (torque) betartdsaval, a protetikai rendszer
karosodasdanak elkertilése érdekében.

5. Ellenérizze a margindlis zarédast és a restauracio passziv
illeszkedését az implantatumhoz.
Figyelem: A restauracio elkészitése és alkalmazasa soran vegye
figyelembe az 6sszes protetikai anyag kdlcsdnds kompatibilitasat.

6.  Arestauracio végleges pozicionaldsa utan zarja le a
csavarcsatornat.

FIGYELEM — A KLINIKUS FELELOSSEGE:

° Meghatarozni a csavarcsatorna lezarasahoz hasznalt anyagokat
és a megfeleld klinikai eljarast.

. A pacienst tajékoztatni a megfelel szajhigiénia fenntartasarol.
MUNKAVEGZES| HATAR:

A csatorna magassaga modosithatd a fogtechnikus és/vagy a klinikus
altal, figyelembe véve a rendelkezésre 4ll6 konyvtarak altal
meghatarozott minimalis hatart, de semmiképpen sem lehet 3 mm ala
csokkenteni.

TISZTITAS, MOSAS ES STERILIZALAS:

A DM-ek tisztitott és mosott allapotban kerilnek szallitasra a New
Ancorvis altal validalt protokoll szerint. A DM-ek nem sterilek: a
megfeleld tisztitas, fertétlenités és sterilizalas a klinikai alkalmazaés elétt
elengedhetetlen a beteg biztonsaga érdekében, valamint a
periimplantéaris szovetek bioldgiai integritasat veszélyeztetd fertézések
és gyulladadsok megel6zése céljabdl.

Fogtechnikai laboratériumban:

A laboratériumi munkafolyamat sorén a DM-ek hideg fertétlenitési
maodszerrel kezelhetok.

A laboratériumban késziilt, New Ancorvis DM-eket tartalmazé fogpotlast
fert6tleniteni kell, miel6tt a fogorvosi rendelébe kertdil.

A fertétlenitési modszer kivalasztasa, amely kompatibilis az 6sszes
felhasznalt protetikai anyaggal, a fogtechnikus feleléssége.

Fogorvosi rendelében:

A paciensen torténd alkalmazas elétt a DM-et tartalmazo fogpdtlast
sterilizélni kell a laboratérium utasitasai szerint.

Egyedi DM intraoralis hasznélata esetén (pl. probak sorén) az alabbi
eljarast kell kovetni:

o A DM-ek nem sterilek: a betegre térténé alkalmazas elétt kotelezd
azokat csomagolni és sterilizalni.
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o A sterilizalas elétt a DM-et ki kell venni az eredeti csomagolashdl,
és sterilizalasra alkalmas tasakba kell helyezni.

. A tasakokat validalt médszerrel kell lezarni.

. A tasakokat telitett g6z autoklavban legalabb 5 percig 134°C-on
kell sterilizalni.

(] A sterilizalas utan a tasakot hiives, széraz, h6tdl, fénytdl és portdl
védett helyen kell térolni. A tasakot csak a felhasznéldskor szabad
felnyitni.

KOMPATIBILITAS:

A DM-ek kompatibilitdsa az eredeti implantatummal (marka, modell,
platform) a termék cimkéjén van feltlintetve.

A New Ancorvis protetikai komponenseinek mas gyartok
implantatumaival, protetikai elemeivel és eszkozeivel vald
kompatibilitdsanak ellenérzése a felhasznald (fogorvos vagy
fogtechnikus) feleléssége.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell az eszkdz kompatibilitdsat, a ragderd
terhelést és a restauracio forméajat a megfelel6 komponens
kivalasztasahoz.

Protetikai eszk6zok:

A DM-eket megfelel és kompatibilis protetikai eszkozokkel
(csavarhuzok, adapterek, nyomatékkulcsok) kell hasznalni.
A DM hasznélata az aldbbi eszkdzokkel egészithet6 ki:

® V4 Regolo - I. osztdly: a fogtechnikus szdmara, a csatorna
magassaganak csokkentésére a kivalasztott konyvtar szerint.

®  V4PickUp - I. osztdly: a klinikus szamara. A DM csatorndjahoz
csavarozva lehet6vé teszi az elasztomer lenyomatvételt az
implantatum helyzetének atviteléhez. Ellenérizze, hogy a DM-ek
szilardan kapcsolédnak egymashoz, és az 6sszeéllitas stabilan
van behelyezve a lenyomatanyagba.

® V4 Blocker — I. osztdly: a klinikus szdmdra. Segiti a V4 Pick Up
stabilizalasat a DM csatorndjan.

® V4 Scan Marker — I. osztdly: a klinikus és a fogtechnikus szadmaéra.

A DM-et kdzvetlentl a csatornara kell helyezni (még nem
csokkentett magasséagban) a digitélis szkenneléshez.

A New Ancorvis sajat DM-jeihez kompatibilis eszkdzdket gyart. A
kompatibilitasi specifikaciokért 1atogassa

meg: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es

A rendel6ben haszndlt protetikai eszkdzoket haszndlat elétt sterilizalni
kell a gyarto utasitasai szerint. Ne hasznaljon sérilt vagy nem

kompatibilis eszk&zoket.

FIGYELMEZTETESEK:

(] A csavarokat, csavarfészkeket és csatlakozésokat soha nem
szabad mddositani.

. A nem megfelel§ nyomaték karosithatja a mechanikai szerkezetet,
a csatlakozas stabilitasat és a zarast.

OVINTEZKEDESEK:

e
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o Ne hasznalja a DM-eket a rendeltetésiiktdl eltérd célra.

o A komponens kivalasztasa el6tt végezzen pontos értékelést annak
a fogpozicionak a tekintetében, ahova a szajlregben be lesz
helyezve, valamint a ragdterhelésrél, amelyet el kell viselnie.

(] Minden hasznélat el6tt ellenérizze a DM-ek épségét; ha hibat
észlel, ne hasznélja.

o A klinikai eljaras soran Ugyeljen a kis méretl eszkozokre: kertlje,
hogy a péciens lenyelje azokat.

UJRAHASZNALAT ES GVINTEZKEDESEK:

A DM-ek egyszer hasznélatosak: Ujrafelhasznalasuk keresztfert6zés
kockazatat jelenti. Ezért a cimkén és a csomagolason megfeleld
szimbdlum talédlhatd.

TAROLAS:

Térolja az eredeti csomagoldsban, hiivos, szaraz, portdl és nedvességtél
védett helyen, a felhasznalasig.

MEGSEMMISITES:

A DM-eket a hatdlyos jogszabalyok szerint kell megsemmisiteni.
Hasznalat utan bioldgiailag szennyezett hulladékként kell kezelni.

GARANCIA:

A New Ancorvis élettartam-garanciat vallal sajat kompatibilis protetikai
komponenseire.

FELELOSSEG KIZARASA:

A New Ancorvis altal gyartott Gemini Line komponenseket kizarélag
olyan szakképzett személyzet hasznélhatja, akik ismerik az implantacids
és protetikai protokollokat, és képesek felismerni az esetleges hibakat.

A gyarté nem véllal felel6sséget semmilyen kozvetlen vagy kdzvetett
karért, amely a felhasznélé gondatlansagabdl, az eszkézok nem
megfelelé mddositdsabdl, helytelen hasznélatabdl vagy tarolasabol ered.

SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE:

Sulyos esemény esetén a paciens és/vagy a felhasznalo kételes azt
jelenteni az illetékes hatésagnak és a

gyarténak: qualita@newancorvis.eu

(kérjlik feltlintetni a termék kodjat és tételszamat)
SSCP:

Az SSCP dokumentum elérheté az EUDAMED
platformon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Amig a platform nem mikaodik teljes korten, kérhetd e-

mailben: gualita@newancorvis.eu

MRI KOMPATIBILITAS — BIZTONSAGI INFORMACIOK:

A DM-eket nem tesztelték MRI kornyezetben vald biztonsag és
kompatibilitds szempontjabdl.

Nem vizsgdltak ket melegedés, elmozdulds vagy képalkotdsi zavarok
szempontjabdl.

MRI-vizsgalat soran a DM-et visel6 paciens sérilést szenvedhet.
Fontos: a pacienst és az MRI-operatort tajékoztatni kell a kockaz
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SZIMBOLIKA:

A szimbolika magyardzatahoz kérjik, tekintse meg a ‘Legenda
simbologia New Ancorvis' dokumentumot

V4 — Ti Base
V4 — TiBase F.A.S.
V4 — Tj Base HG
V4 — Tj Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base FA.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
BESKRIVELSE AF ENHEDEN OG VARIANTER:

V4 — Ti Base er medicinske anordninger (DM), designet til at forbinde
den protetiske restaurering til implantatets forbindelse via
limning/cementering og den medfglgende skrue.

De fas i flere varianter, bestemt af:

° kompatibilitet med originale implantater,
° hgjde/diameter pa kanalen,

° gingival diameter,

o hgjde pa emergence-profilen,

° tilgeengelighed af F.A.S.-skruen.

De kan anvendes bade til enkeltstdende restaureringer, hvor det er
ngdvendigt at identificere forbindelsens fase, og til multiple
restaureringer.

DM leveres med den tilhgrende protetiske skrue; i versionen V4 HG Ti —
Base er skruen belagt.

Se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es for at kontrollere
specifikationerne for hver enkelt kode.

ANVENDELSESFORMAL OG FORVENTET KLINISK FORDEL:

DM er beregnet til brug i forbindelse med en protetisk restaureringsplan
hos delvist eller helt tandlgse patienter, med det formal at genoprette
tyggefunktion, tale og eestetik.

BRUGSANVISNING:

DM er ikke-sterile og engangsprodukter, preefabrikerede til at understatte
bade midlertidige og permanente protetiske restaureringer, der skrues
fast pa implantater.

Anvendelsen sker ved iskruning, hvilket muligggr integration mellem
implantatet og den protetiske komponent/struktur.

. Ved enkeltstaende restaureringer anbefales brug af ikke-
roterende version.

(] Ved multiple restaureringer anbefales brug af roterende version.

(] Ved diatoriske restaureringer anbefales brugen af V4+.
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KONTRAINDIKATIONER:

(] Ma ikke anvendes pa patienter med allergi eller intolerance over for
materialerne i enheden.

o Kontroller kompatibiliteten med eventuelle eksisterende protetiske
materialer i mundhulen.

(] Kontroller tilstraekkelig okklusal plads og vertikal dimension fgr
brug.

UDI — BASISKODE:
8053876-01-002N3
MALGRUPPE — BRUGERE:

Brugen af DM er forbeholdt uddannede tandteknikere og tandleeger, der
er autoriserede til at udfgre sadanne procedurer.

MALGRUPPE — PATIENTER:
DM er beregnet til patienter med ét eller flere tandimplantater.

MATERIALER:
o V4 Ti Base / SKRUE: Ti6AI4V-ELI
. HG SKRUE: Ti6AI4V-ELI

. HG-BELAGNING: C2H2
BRUGSPROCEDURE:

Fglgende procedure er vejledende: anvendelse og placering af DM pa
patienten skal udelukkende udfgres af kvalificeret sundhedspersonale.

| tandteknisk laboratorium:
1. Veddigital arbejdsgang veelges det relevante bibliotek til korrekt
sagslgsning, enten via scanning eller efter konvertering af Scan

Body; fortseet med CAD-design.

2. Skru DM fast péa den fysiske model (analog eller digital) for at
kontrollere korrekt marginal teethed.

3. Efter placering kontrolleres, at der ikke er interferens mellem DM
og modeldele.

[ Hvis der er interferens:
[ fiern overskydende materiale;

®  gentag placeringen.

4. Om ngdvendigt justeres kanalens hgjde med passende freesere,
specifikt til materialet; ved digital arbejdsgang felges bibliotekets
angivne hgjde.

OBS: Den anatomiske del af DM mé ikke aendres eller behandles.
Serg for, at den er helt glat, blank og fri for bearbejdningsrester.

5. Kontroller marginal teethed og pasform af den protetiske
restaurering pa DM.
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6. Huvis en midlertidig prgve er ngdvendig fgr den endelige
restaurering, kan DM midlertidigt cementeres med passende
cement.

7. Udfer den endelige cementering i henhold til cementproducentens
anvisninger, med hensyntagen til proceduremaessige aestetiske og
adhaesive faktorer, og sgrg for at fjerne overskydende materiale
(f.eks. overkonturer, marginale leekager).

INNOVA-METODEN:

Metoden indebaerer gevindskeering i protesen for at muligggre
skrueforbindelse med DM. Dette letter fiernelse under prgver og
eventuelle endringer.

Det anbefales at cementere DM til protesen fgr endelig levering.

OBS: Den eneste termiske behandling, DM ma udseettes for,
er sterilisering.

| tandleegeklinikken:

1. For indseettelse i mundhulen skal den komplette restaurering
med DM desinficeres i henhold til laboratoriets anvisninger.

2. Vedintraoral cementering af DM skal enheden forudgaende
steriliseres i henhold til afsnittet "Renggring, vask og
sterilisering”.

3. Ibegge tilfeelde kontrolleres korrekt forbindelse og placering
af DM pa implantatet.

4. Skru DM fast pa det/de relevante implantat(er), og felg det
angivne tilspaendingsmoment (torque) for at undgé skader
pa det protetiske system.

5. Kontroller marginal teethed og passiv tilpasning af
restaureringen pa implantatet.
OBS: Sgrg for kompatibilitet mellem alle anvendte protetiske
materialer.

6. Efter endelig placering af restaureringen skal
skruekanalen forsegles.

OBS — KLINIKERENS ANSVAR:

° At veelge materialer og klinisk procedure til forsegling af
skruekanalen.

(] At instruere patienten i korrekt mundhygiejne.
ARBEJDSGRANSE:

Kanalens hgjde kan justeres af tandteknikeren og/eller klinikeren,
under hensyntagen til den minimumshgjde, der er tilladt af de
tilgeengelige biblioteker, og aldrig under 3 mm.

RENG@RING, VASK OG STERILISERING:

DM leveres rengjorte og vaskede i henhold til den validerede
protokol fra New Ancorvis.

DM er ikke sterile: korrekt renggring, desinfektion og sterilisering
for klinisk anvendelse er afgerende for at reducere risikoen for
patienten og forebygge infektioner og lokale inflammationer, som
kan kompromittere den biologiske integritet af det periimplanteere
vaev.
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| tandteknisk laboratorium:

Under laboratoriearbejdet kan DM desinficeres med koldmetode.
Protesen, der indeholder New Ancorvis DM og er fremstillet i
laboratoriet, skal desinficeres fgr levering til tandlaegeklinikken.
Det er tandteknikerens ansvar at vaelge en desinfektionsmetode,
der er kompatibel med alle anvendte protetiske materialer.

| tandlaegeklinikken:

Fgr anvendelse pa patienten skal protesen, der indeholder DM,
steriliseres i henhold til laboratoriets anvisninger.

Ved intraoral anvendelse af en enkelt DM (f.eks. ved prgver) skal
fglgende procedure fglges:

o DM leveres ikke sterile: de skal pakkes og steriliseres fgr brug
pa patient.

(] For sterilisering skal DM tages ud af den originale emballage
og pakkes i poser, der er kompatible med den beskrevne
steriliseringsmetode.

(] Poserne skal forsegles med en valideret metode af brugeren.

(] Hver pose skal placeres i en autoklave med maettet damp og
gennemga en cyklus ved 134°C i mindst 5 minutter.

° Efter sterilisering skal posen opbevares pa et kgligt, tert sted,
veek fra varme, lys og st@v. Abn posen kun ved anvendelse.

KOMPATIBILITET:

Kompatibiliteten mellem DM og det originale implantat (meerke,
model, platform) er angivet pa DM'ets etiket.

Det er brugerens (tandlaegens eller tandteknikerens) ansvar at
veelge den New Ancorvis protetiske komponent, der er kompatibel
med implantater, protetiske komponenter og instrumenter fra
andre producenter.

For brug skal oplysninger om enhedens kompatibilitet,
tyggebelastning og restaureringens form kontrolleres for at veelge
den passende komponent.

Protetisk instrumentarium:

DM skal anvendes sammen med passende og kompatibelt
protetisk udstyr (skruetreekkere, adaptere, momentnggler).
Brugen af DM kan suppleres med fglgende veerktgjer:

V4 Regolo — klasse I: til tandteknikeren, til reduktion af
kanalhgjde i henhold til det valgte bibliotek.

®  V4Pick Up —klasse I: til klinikeren. Et vaerktgj, der skrues
fast pa DM-kanalen (fgr hgjdejustering), og som muligger
aftrykstagning med elastomer for at overfgre implantatets
korrekte position.
Serg for, at DM er sikkert forbundet og korrekt placeret i
aftryksmaterialet.

®  V4Blocker — klasse I: til klinikeren. Giver bedre kontrol ved
montering og stabilisering af V4 Pick Up p4 DM-kanalen.

® V4 Scan Marker — klasse I: til bade klinikeren og
tandteknikeren. Placeres direkte pa den ikke-afkortede kanal
for at muliggere digital scanning.
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New Ancorvis fremstiller instrumenter, der er kompatible med
deres egne DM. Se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es for
at kontrollere kompatibilitetsspecifikationer.

Protetisk instrumentarium, der anvendes i klinikken, skal

steriliseres fgr brug i henhold til producentens anvisninger. Brug
ikke beskadigede eller inkompatible veerktgjer.

ADVARSLER:
(] Skruer, skruelejer og forbindelser ma aldrig eendres.

(] Forkert tilspaendingsmoment kan kompromittere
komponenternes mekaniske struktur, forbindelsens stabilitet
og teethed.

FORHOLDSREGLER:
(] Brug ikke DM uden for deres tiltaenkte anvendelse.

° For du veelger komponenten, foretag en preecis vurdering af
tandpositionen, hvor den skal placeres i mundhulen, samt
den tyggebelastning, den skal kunne modsta.

o Kontroller DM's integritet fgr hver brug; anvend dem ikke,
hvis der opdages fejl.

° Veer opmaerksom pa enhedernes lille stgrrelse under kliniske
procedurer: undga, at patienten sluger dem.

GENBRUG OG FORHOLDSREGLER:

DM er engangsprodukter: genbrug udsaetter patienten for risiko for
krydsinfektion. Dette er angivet med passende symboler pa
etiketten og emballagen.

OPBEVARING:

Opbevares i original emballage indtil brug, pa et kgligt, tgrt sted,
beskyttet mod fugt, stgv og andre forurenende stoffer.

BORTSKAFFELSE:

DM skal bortskaffes i henhold til geeldende lovgivning. Brugte
enheder skal bortskaffes som biologisk kontamineret affald.

GARANTI:

New Ancorvis yder livstidsgaranti pa deres kompatible protetiske
komponenter.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Komponenterne i Gemini-Linien, fremstillet af New Ancorvis, ma
kun anvendes af specialiseret personale, der kender de kliniske
implantat- og protetikprotokoller og er i stand til at identificere
eventuelle defekter.

New Ancorvis fraskriver sig ethvert ansvar for direkte og/eller
indirekte skader som fglge af brugerens uagtsomhed,
uautoriserede eendringer, forkert brug eller opbevaring.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER:

Ved alvorlige haendelser under eller i forbindelse med brugen af
enheden skal patienten og/eller brugeren rapportere det til den

e
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kompetente myndighed i det pageeldende land og til
producenten New Ancorvis Srl pa:

qualita@newancorvis.eu

(angiv produktkode og batchnummer)
SSCP:

SSCP-dokumentet er tilgeengeligt pa EUDAMED-
platformen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Indtil platformen er fuldt operationel, kan dokumentet rekvireres via

e-mail: qualita@newancorvis.eu
SIKKERHEDSINFORMATION FOR MR-MILJ@ER:

DM er ikke blevet testet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-
miljger.

De er ikke testet for opvarmning, migration eller billedartefakter.
MR-scanning af en patient med DM kan medfgre skader.
Vigtigt: Patienten og MR-operatgren skal informeres om denne
risiko.

SYMBOLIK:

For en forklaring af symbolikken, henvises der til dokumentet ‘Legenda
simbologia New Ancorvis'.

4=
Y=
A ________J
.
V4 — Ti Base
V4 — Ti Base F.A.S.
V4 - Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base

V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
MEPIFPA®H 2YZKEYHZ KAI MAPAAAATEZ:

OLV4 - Ti Base eival latpoTexvoloyikd Mpoiovta (DM) oxedlaoueva yia
TN oLVOEDN TNG TIPOCBETLKNG AMOKATACTAONG HE T cLVOEDN TOU
EPPLUTEVPATOG HEOW OLYKOAANONG/TOLLEVTOTIONONG KAl TNG
avTioToxng Bidag.

AlaTi{BevTal oe TOANEG TaparAayeg, KaBopL{opueveg amno:

° ouppaToOTNTA PE MPWTOTUTA EYPUTELHATA,

° VYOG/BLAPETPOG TOU KAVAALOU,

° OLAPETPOG TWV OLAWY,

° VYOG Tov MPOPIA avaduong,

o dlabeoornta TnG Bidag F.AS.

MMopouv va xpnoLpomotnBouv TOOO yla anokaTacTdoelg ovodovTiag,
OTIOL amalTe{Tal avayvwplon TN pacng ovvdeong, 60O Kal yLa
TIOAATIAEG AMOKATACTACELG.

OLDM mapexovTat ge Tnv avriotolyn npooBeTikn Bida. 2tnv ekdoon V4
HG Ti — Base, n Bida eivat emkaluypevn.

la TEXVIKEG AETITOPEPELEG KABE KWALKOU,

emokepBeiTe: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es

MPOOPIXMOX XPHXHX KAl ANAMENOMENO KAINIKO O®EAOX:

REV. 22/06/2026
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Ot DM mpoopi¢ovTat yla xprion oTo MAaiolo TpooBeTIKou oxediou
QAmoKATACTAONG OE HEPLKWG N TANPWG AdovTeG aoBevelg, He oTOXO
TNV anokaTaoTaon TNG HAaonTKNAG, PWVNTLKNAG Kal aloBnTknG
AetToupyiag.

ENAEI=H XPHZH:

Ot DM eivat pn oTelpa kat glac xpnono, mpodlapoppwpeva egapTipara
yla OTRPLEN TPOCWPLVWY I OPLOTIKWY TIPOCBETIKWY AMOKATACTACEWY
Tou BdwvovTal oe ePpuLTELHATA.

H epappoyn yiveTal pe Bidwpa, ETUTPETOVTAG TNV EVOWHATWON
HETAEL EPPUTEVPATOG KAL TIPOOBETIKNG BOUNG.

° "la HoVrPELG amoKaTaoTACELG OUVIOTATAL N UN
TEEPLOTPOPLKNA EKDOON.

° I"la TOAAQMAEG AMOKATACTACELG CLUVIOTATAL
N TEEPLOTPOPLKT EKOOON.

° 2TIG OLATOPIKEG AMOKATAOTAOELG OUVIOTATAL N XPron TwV V4+.

ANTENAEIZEI>:

o Na pnv xpnotpormoleital oe acBeveig pe aAepyia n duoaveia
OTA VALKA TWYV CUOKEVWV.

° Na eAeyxeTal n oupBaToOTNTA Pe GANQ TTPOCBETIKA LALKA TTOU
UTIAPXOUV NdN OTO CTOHA.

° Mpwv TN Xpron, va emBeRalveTal N EMAPKELA TOU OKKAOUGLAKOU
XWPOL/KABETNG dLaoTaong.

UDI — BAZIKOX KQAIKOZ:

8053876-01-002N3

XPHXTEXZ-XTOXOX:

H xpnon Twv DM mpoopiZeTat

yla OdovToTexViTeg Kat OBOVTIATPOUG TIoU elval KaTAAANAa
eKTaLdEUPEVOL KAl TILOTOTOLNPEVOL YLA TNV A0KNON TOU £MAYYEAUATOG.

AZOENEIZ-2TOXOx:

Ot DM mpoopigovTat yla acBeve(g ou pEPOLV £va 1 TEPLOCOTEPQ
0dOVTIKA EpPUTELHATA.

YAIKA
®  VATiBase/BIAA: Ti6AI4V-ELI
L] BIAA HG: TibAI4V-ELI
L] EMIKAAYWH HG: C2H2
AIAAIKAZIA XPHZHE:
H mapakaTw dtadikactia eivat evOeIKTIKN: N XPron Kat epappoyn Twyv
DM oTov aoBevn pemeL va ylveTal anoKAELOTIKA amnd eEeldIKELPEVO

UYELOVOULKO TIPOCWTUKO.

210 OdovTOTEXVLKO EpYyacThiplo:

e
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1. ZemeplnTwon YnpLlakng pong, ETAEETE TNV KATAAANAN
BLBALOBNKN, elTE pEOW OAPWONG ELTE PETA QMO PETATPOTI TOU
Scan Body. ZuvexioTe pye CAD oxedlaouo.

2. BdwaoTe To DM 0TO (UOLKO HOVTEND (AVAAOYIKO 1 pNPpLakod) yla
va EAEYEETE TN OWOTN TEPLBWPLAKT EQAPHOYN.

3. EAeyETe yla napepBoAeg peTagu DM kat povteAou.
o Av uTtdpxoLV:
o aPpalpeCTE TO MTAEOVALOV LALKO,

®  E£MavATONOBETHOTE.

4. Av XpeldZeTal, TPOTOMONOTE TO LYOG TOU KAVAALOL PE
KATAANNAEG PPETEG. TNV YNPLAK pPOr, AKOAOLUBNGTE TO LYOG
NG BLBALOBNKNG.
MPOZOXH: To avatouko Tunpa Tou DM dev pemnet va
TpotmonotnBel. Mpemel va eivat Aeio, yuaAloTePO Kat kaBapo ano
UTIoAepparTa.

5. EAeyETe TNV eplBWpLaKr ePappoyn Kat TNV mpooappoyr TnG
arokardoTaong oto DM.

6. Av anatteiTat oKL TP TNV TEALKH (paon, Propei va yivel
TIPOOWPLVH) CLUYKOAANON PE KATAAANAQ TOEVTA.

7. MpoxwpnoTe oe TEALKI CUYKOAANGN/TOLHEVTOTIOINON CUPPWVA
JE TIG 0dNyleG TOU KATAOKELAOTH TOU TOLUEVTOU,
dlaopaAiovTag Tnv aloBnTIKn Kal AELTOUPYLKT ETULTLX(A.

MEGOAOZ INNOVA:

H peBodog mepthapBdvel dnuloupyia OMEPWPATOS GTNV

arnokaraoTaon yla cvvdeon pe To DM peow BLdwuarog.

ALeUKOANOVEL TNV apaipeon KaTd TLG DOKLPEG KAl TPOTOTOLAOELG.

ZUVLOTATAL TEALKT) OLYKOAANON Tou DM OTNV anokaraoTaon mpL Tnv

Tiapadoon.

MPOZOXH: H povn Beppikn enegepyaoia mov emutpeneTat oto DM
eival n arnooTeipwon.

210 OBovTLarpeio:

1. MpLwv TNV TOMOBETNON OTO OTOUQ, AMOAULAVETE TNV
armoKaTaoTaon cLPPWVA PE TIG 0dNYLEG TOL EpyacTnplov.

2. Av yivel evOOOTOUATLK CUYKOAANON, To DM mpemet
VQ AMOOTELPWBEL EK TWV TIPOTEPWIV.

3. EAeyETE TN oWOTH CLVOESHN KAl TOTIOBETNON OTO EPPUTELHA.

4. BldwoTe To DM 0TO gpUTELUA PE TN POTI TIOL AvVayPAPETAL
oTnV €TIKETA.

5. EAeYETE TNV MepLBWPLAKD EpaAppoyn Kal TNV madnTikn
T(POCAPUOYN TNG AMOKATACTACNG.

6.  ZppayioTe TO KavaAL TNG Bidag HETA TNV TEALKH TOTOBETNON.

MPOX0XH — EYOYNH KAINIKOY:

o EriAoyr UAKWY Kat dladlkaotag yia Tn ogpayLon Tou KavaAlow
TG Bidag.

REV. 22/06/2026
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o Ekmaidevon Tou acBevoug oTn dLaTrpnon TNG OTOUATIKAG
LYLELVAG.

OPIO EPFAZIMOTHTAX:

To LYOG Tou KavaAloL pmopet va TpomomotnBel and Tov 0dovToTEXVITN
Kal/n Tov KAWVIKO, AapBavovTag utioyn To eAAXLOTO ETUTPETIOPEVO OPLO
Tou kaBopiZeTal amno Tig dlabeotpeg BLBALOBNKEG, Kal o Kapia
TMEePIMTWON KATW amo 3 mm.

KAGAPIZMOZ, MAYZIMO KAI AMTOXTEIPQXH:

Ot DM napexovTtal KaBapot Kat TAVPEVOL CUHPWVA PE TO ETILKUPWHEVO
TPWTOKOANO TNG New Ancorvis.

OLDM eivat pn oTelpot: 0 cwoTog KaBaplopog, anoAvpavon Kat
QanooTe{pwaon TPLY amod TNV KALWVIKA Xpron eivat anapaitntot ya n
pelwon Twv KvdLVWY yla Tov aoBevn kat Tnv TpoAnwn AoLHwWEE WY Kat
TOTUKWY PAEYHOVWY TIOV UMOPEL va ETINPEACOLY TNV BLOAOYLKH
aKePALOTNTA TWV TEPLEPPUTEVHATIKWY LOTWV.

210 OdovTOTEXVLKO EpYacThiplo:

Katd Tn dlapkela Twy epyactwy 0To epyacTrpLo, ot DM propouv va
anoAupaveouy pe yuxpn pedodo.

H mpooBeTIK epyacia mou KaTAoKeLAZETAL OTO EPYACTAPLO KAl
neptexet DM tng New Ancorvis Tpemel va amoAupavBet mpLy ano Tnv
apadoon TG oTO 0dOVTLATPELO.

Eivat euBuvn Tou odovToTexviTn va eTAeEeL TN pEBOdO amoAvpavong
Tou elvat cupRarn pe OAQ TA XPNOLUOTIOLOUPEVA TIPOCBETIKA VALK

210 OdovTLaTpPEiO:

Mplv ano Tnv epappoyn oTov acBevr, N TPOCBETIKT £pyacia mou
TEPLEXEL TOV/TOUG DM mpeTeL va anooTelpwBel oLPPWVaA Pe TIG
odnyleg Tou epyacTnplou.

Y& MepImTWOon evOOOTOUATIKAG XPNONG HEHOVWHEVOL DM (TLY. KaTd Tn
dlapKkela OOKLHWY), akoOAoLBNOTE TNV €ENG Sladikaoia:

° Ot DM mapexovTat pn oTelpoL: TpLv arod Tn Xprion oTov actevr)
elval LTIOXPEWTLKO VA CLUOKELACTOLV KAl VA ATOOTELPWBOoUV.

° Mpw Tnv anooTteipwon, 0 DM mpgmnet va apatpebei ano Tnv
apyLkn Tou cuokevacia Kal va TonoBeTNOel 0 0AKOVAEG
ouuBarteg pe Tn peBodo anooTeipwong.

° OL 0aKOVAEG TIPETIEL VA OPPAYLOTOVV HE ETUKUPWHEVN HEBODO
anod Tov XpAoTn.

° KdBe oakouAa ipemel va TonoBeTNBel 0 QUTOKAVOTO Pe
KOPEOHEVO aTPO Kat va uTtoANBel o KUKAO 134°C yia
TOUAQXLOTOV 5 AemTd.

° MeTd Tnv anooTeipwon, anobnkevoTe TN 0akoLAA e dPOCEPO,
ENPO PHEPOG, HAKPLA aTto TINYEG BEPUOTNTAG, PWGS KAl OKOVI.
Avo{ETe TN 0aKoLAA HOVO KATA TN XPAON.

YYMBATOTHTA:

H ouvpBatoTnTa Twv DM pe To apxko eppuTELHA (HAPKA, HOVTEAO,
TAQTOPUA) avaypAPeTaL OTNV ETIKETA TOL Blou Tou DM.

H euBuvn yla Tnv eTAoyn Tou MPOCBETIKOL eEaPTHUATOC TNG New
Ancorvis Tou eivat cupRaToé Pe ePPULTELPATA, TPOCBETIKA EEAPTAPATA
Kat epyaleia AA WV KATAOKELACGTWY AVAKEL GTOV XPpHoTn (0dovTiaTpo
1 0dOVTOTEXVITN, avaloya Je TV TEPITTWOoN).

MpLv amo Tn xpron, TPEMeL va EAEYXOVTAL OL TANPOPOPIEG OXETIKA UE:

e
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° TN oLPBATOTNTA TWV CUCKEUWY,
o TO HAoNTIKO GOPTIO,

o TO OXAua TNG anokardoTaong,
(WOTE va KaBoploTel To KaTaAANAo eEapTnUa.
MPOXOETIKO EPIAAEIO

OL DM mpemet va xpnoloTnolouvTal oe cuvOUACHO Pe KATAAANAO Kat
ouuBaTod MPooBETIKS epyaleio (kaToaBidla, TPooapHoyeis,
POTIOKAELDQ).

H xprion Tou DM pmopel va oupmAnpwoOel pe Ta MapakaTw epyaieia:

o V4 Regolo — kartnyopla I: mpoopieTal yia Tov
0dOVTOTEXVLTN yLa TN Helwon Tou LYOUS TOU KAVAALOU
oLpPWva pe Tn BIBALOBAKN ToL EXEL ETUAEYEL

® V4 Pick Up — kaTnyopia l: mpoopiZeTal yla Tov KALVIKO.
Eival epyaAeio mov, oTav BdwveTal 0To Kavail Tou DM
(TpLv amo TN PELWON TOU LYOUG), ETUTPETEL TN ARYn
QMOTUTWHATOG HE EAACTOHEPEG Yla TN HETAPOPA TNG
OWaOTNG BEONG TOU EPPUTELPATOG.
BeBalwBeite 0TI oL DM gival oTaBepd cuvdedepevol
peTa&L Toug Kal OTL TO cLVOAO eivatl oTabBepad
TOMOBETNPEVO OTO AMOTUTIWTLKO UALKO.

° V4 Blocker — karnyopia I: tpoopiZeTal yla Tov KALVLKO.
Mapexel KAAUTEPO EAEYXO KATA TN CLVAPHOAOYNON Kal TN
oTaBepomnoinon Tou V4 Pick Up oTo kKavdaAt Tou DM.

o V4 Scan Marker — katnyopla I: tpoopiZeTal Téoo yia Tov
KALVIKO 600 Kal yla Tov odovToTexVviTn. TonoBeTelTal
anevBeiag oTo KavaAl (Tptv amd Tn Heiwaon Tou BYoug) yla
va emuTpanet N Anyn YneLakng odpwong.

H New Ancorvis kaTaokeudZel epyaleia cupBaTa pe Ta dikd Tng DM:
emokepBeiTe TOV

lotoéTomno https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es yia va eAeyEeTe
TIG TPOBLAYPAPEG oLPPATOTNTAG.

Ta mpooBeTIKA EpyaAeia TTOL XPNOLUOTOLOUVTAL OTO LATPELO TIPETEL VA
ATOOTELPWVOVTAL TIPLV ATt TN XPrjon, CUHPWVA Pe TG 0dnyieg Tou
QVTIOTOLXOUL KATAOKELAOTN.

Mnv xpnotonoteite pBapuevar pun ocuuBard epyaieia pe Tn
dladkaolia epapuoyng.

MPOEIAOMOIHZEIX:

° OL Bideg, oL utodoyXEC TWV PLOWV Kal oL cuvdeceLg dev
nipemnet MNOTE va TpormonolouvTal.

o AkaTAAANAN poT cLOPLENG PTOPEL va EMNPEACEL APVNTIKA
TN KNXQVLKT OOUr TWV EUTIAEKOUEVWY €EQPTNHATWY, TN
0TaBEPOTNTA TNG OLVOEONG KAL TN OTEYAVOTNTA.

MPO®YAAZEI>:

o Mnv xpnotyonoleite Toug DM ekTOG ToL TPORAETOPEVOU
OKOTIOU TOUG.

REV. 22/06/2026
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o MpLv eTUAEEETE TO €EAPTNUA, TTPAYUATOTOINOTE LA AKPLPRNA
agloAoynon TnG 0doVT KNG Beong omou Ba TornoBeTnBel oTN
OTOPATLKI KOLAOTNTA KAl TOU paonTKOUL popTiov Tou Ba
TIPETEL va AVTEEEL

° MpLv amo kaBe xpnon, EAEYETE TNV akepaldTnTa TWV DM:
o€ TEPLMTWON AVWHAALWY, PNV TOUG XPNOLLOTOLOETE.

o Katd tn duapkela Tng kKAvIkngG dladikaoiag, dwaoTe
TPOOOXI OTO PIKPO PHEYEBOG TWV OUOKEVLWV: ATIOPVYETE
TNV BavoTnTa KATAmoong ano Tov actevn.

EMANAXPHZH KAI TTPO®YAAZEIZ:

OL OUOKEUEG €lval PLao xpnono: onoladnmoTe enavaypnotgornoinon
eKBETEL TOV aoBevr) og KivOuVO BLACTAUPOVHEVWYV AOLHWEEWV.

"la Tov AOYo auTo, OTNV ETIKETA KAL OTN cuoKeuacia UTAPXEL TO
avTioTolyo cuPPBOoAO.

AMOBHKEY2H:

duAdooeTal TNV apyLKh cUCKeELAGIA PEXPL TN XPNoN, o dPOCEPOD,
ENPO PHEPOG, MPOOTATEVHEVO QMO LYPACLA, OKOVN 1) AAAOUG PUTIOUG.

ATMOPPIWH:

Ot DM mpemet va anoppinrovrat cupPWYa Pe TNV LoxLouoa vopoBeaoia.
Edv exouv xpnoomnotnBel, mpEMeL va anoppimTovTal we BLOAOYLKA
HoAuopEVa anoBANTa, COHPWVA HE TOUG KAVOVIGHOUG.

EFTYHZH:

H New Ancorvis tapgxet eyyunon €¢' 6pou {wAg yla Ta cuppara
TPOOBETIKA EEAPTAPATA TNG.

ATMOMOIHZH EYOYNHX:

Ta eEapTnuara Tng Zepag Gemini tou kataokeudadovTal anod Tn New
ANcorvis TIPETEL va XPNOLUOTOLoVVTaL amnd eEELBIKEVPEVO TIPOCWTILKO
TIOU YVWPLZEL TA KALVIKA TIPWTOKOAAQ EPPUTEVPATWY KAl TIPOCBETIKAG
QamokaTdoTaong Kat eivat oe B€on va avayvwpioel TuXOV eAATTWUATA
TWY OUCKELWV.

H New Ancorvis anomnoleitatl kaBe evBuvn yla dUecEG r)/Kal EPPECES
ZNULEG TIOL TIPOKUTITOLY ATIO AUEAELA TOU XPNOTN, ATO TPOTIOTOLNCELG
TIOL €yLvav Amo TOV XPNOTN OTN HOPPT) TWV OUCKEVWY EKTOG TWV
KaBoplopevwy opiwy, améd akatdAAnAn xprion A/kat ano Aaveacuevn
QanoBriKevon Kat XeLpLopo.

ANA®OPA >OBAPQN MEPIXTATIKQN:

2e TePIMTWOon coBapou MEPLOTATIKOV KATA TN XPHonN TWY CUOKELWV N
OTO TAALOLO TNG XPriong Toug, 0 acBevAG Kat/r) 0 XpnoTng TPETEL va TO
avapepeL oTnv appodla apxrn TG XWeag Orov cLVERN TO MEPLOTATIKO

Kat otov kaTaokevaot NEW ANCORVIS srl otn

dlevBuvon: qualita@newancorvis.eu

(avapepovTag Tov KWLKO Kat Tov aptBpd mapTidag Tou EPMAEKOHEVOU
TPOLOVTOG)

SSCP:

To eyypapo SSCP eivat dlabgoiyo oTnv
mAaTeoppa EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Meyxpt va TeBel mANpwg oe AetToupyia N mAATPOpa, Propet va

nTnBel peow email oTn dlevBuvon: qualita@newancorvis.eu

MAHPO®OPIEX AYAAEIAY T1A MRI:

e
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OLDM dev exouv LToBANBel oe agLOAOYNON yla acPAAeLa Kat
oupuBaTOTNTA OE MEPLRAANOV HayvNnTIKNG Topoypapiag (MRI).

Agv gxouv doklaoTel yla Bepuavon, yetakivnon r dnulovpyia
TEXVOLPYNUATWY €1KOVAG OE TtepLBAAAov MRI.

H odpwon acBevoug Tou pepel DM pmopet va tpokaleoet
TPALPATIOHO.

InHavTikoe: O acBevng kat o Xelplotne MRI mpenet va evnuepwvovTal
yla QUTOV ToV Kivduvo.

ZUHBOALGHOG:

'la Tnv eMegrynon Tou cuUPBOALCHOU, avaTPEETE OTO £yypapo ‘'Legenda
simbologia New Ancorvis'.

AR
wy

V4 — Ti Base
V4 — Ti Base F.A.S.
V4 - Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
BESKRIVNING AV PRODUKT OCH VARIANTER:

V4 - Ti Base ar medicintekniska produkter (DM) utformade for att
ansluta den protetiska restaureringen till implantatets anslutning genom
limning/cementering med tillhdrande skruv.

De finns i flera varianter beroende pa:

° kompatibilitet med originalimplantat,
° hojd/diameter pa kanalen,
[ gingival diameter,

[ hojd pa emergence-profilen,

tillgang till F.A.S.-skruv.

De kan anvandas bade for enstaka tandersattningar, dar igenk&nning av
anslutningsfasen kravs, och for multipla restaureringar.

DM levereras med tillnGrande protetisk skruv; i versionen V4 HG Ti —
Base &r skruven belagd.

Se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es for att kontrollera
specifikationerna for varje kod.

ANVANDNINGSOMRADE OCH FORVANTAD KLINISK NYTTA:

DM &r avsedda att anvéndas inom ramen for en protetisk
behandlingsplan for delvis eller helt tandldsa patienter, i syfte att
aterstalla tuggfunktion, tal och estetik.

INDIKATION FOR ANVANDNING:

DM &r icke-sterila och engangsprodukter, férformade for att stddja bade
tempordra och permanenta protetiska restaureringar som skruvas fast
pa implantat.

Anvandningen sker genom skruvanslutning, vilket mgjliggér integration
mellan implantat och protetisk komponent/struktur.
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. For enstaka restaureringar rekommenderas anvandning av icke-
roterande version.

. For multipla restaureringar rekommenderas anvandning
av roterande version.

(] Vid diatoriska restaurationer rekommenderas anvandning av V4+.

KONTRAINDIKATIONER:

(] Anvand inte pa patienter som &r allergiska eller intoleranta mot
materialen i produkten.

. Kontrollera kompatibiliteten med andra protetiska material som
redan finns i munhalan.

[ Kontrollera tillrdckligt ocklusalt utrymme och vertikal dimension
fore anvéandning.

UDI — BAS-ID:

8053876-01-002N3

MALGRUPP — ANVANDARE:

Anvéndningen av DM &r avsedd for utbildade tandtekniker och
legitimerade tandlakare som &r behdriga att arbeta inom godkénda
vardmiljGer.

MALGRUPP — PATIENTER:

DM &r avsedda for patienter med ett eller flera tandimplantat.

MATERIAL:
° V4 Ti Base / SKRUV: Ti6AI4V-ELI
. HG-SKRUV: TibAI4V-ELI

L4 HG-BELAGGNING: C2H2
ANVANDNINGSPROCEDUR:

Foljande procedur &r vagledande: anvandning och applicering av DM pé&
patienten ska utforas uteslutande av kvalificerad vardpersonal.

| tandtekniskt laboratorium:
1. Vid digitalt arbetsflode, valj det dedikerade biblioteket fér korrekt
fallésning, antingen genom skanning eller efter eventuell

konvertering av Scan Body; forts&tt med CAD-design.

2. Skruva fast DM pa den fysiska modellen fran det analoga eller
digitala arbetsflodet for att kontrollera korrekt marginal tatning.

3. Efter placering, kontrollera att det inte finns nagra interferenser
mellan DM och modellens delar.
Om det finns interferenser:

(] ta bort dverflodigt material;

[ upprepa placeringen.
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4. Vid behov, justera héjden pa DM:s kanal med frasar i gott skick
som &r specifikt avsedda for materialtypen; vid digitalt arbetsflode,
f6lj hojden som anges i biblioteket.

OBS: Den anatomiska delen av DM far inte modifieras eller
behandlas. Se till att den &r helt sl&t, blank och fri fran
bearbetningsrester.

5. Kontrollera marginal tatning och vald passform av den protetiska
restaureringen pa DM.

6.  Om en mellanliggande provning av restaureringen kravs fore slutlig
cementering, kan en temporar cementering av DM utféras med
sérskilt avsedda cement.

7. Utfor den slutliga limningen/cementeringen enligt tillverkarens
anvisningar for det valda cementet, med hansyn till den adhesiva
och estetiska effekten av den anvdnda metoden. Se till att inga
rester eller 6verskott lamnas kvar som kan &ventyra det kliniska
resultatet (t.ex. Overkonturer, marginala lackage).

INNOVA-METODEN:

Metoden innebdr att ett gdngat hal skapas i protesen for att mojliggora
skruvanslutning av DM.

Denna metod underl&ttar borttagning av DM under provningsfaser och
vid eventuella modifieringar av protesen.

Innan slutlig leverans av restaureringen rekommenderas att DM
cementeras/limmas till protesen.

OBS: Den enda termiska behandling som DM far utsattas for
ar sterilisering.

I tandlakarkliniken:

1. Innan den kompletta restaureringen med integrerad DM satts in i
munhalan, ska den desinficeras enligt laboratoriets instruktioner.

2. Vidintraoral cementering/limning av DM ar det absolut nddvandigt
att forst sterilisera den enskilda DM enligt avsnittet "Rengéring,

tvatt och sterilisering”.

3. I bada fallen, kontrollera korrekt anslutning och placering av DM pa
implantatet.

4. Skruva fast DM pé det angivna implantatet/en med det moment
(torque) som anges pa etiketten, for att undvika skador pa det
protetiska systemet.

5. Kontrollera marginal tétning och passiv placering av
strukturen/restaureringen pa implantatet. OBS: Vid tillverkning och
applicering av restaureringen, beakta den 6msesidiga
kompatibiliteten mellan alla anvanda protetiska material.

6.  Efter slutlig placering av restaureringen, forsegla skruvkanalen.

OBS — KLINIKERNS ANSVAR:

(] Att faststélla material for forsegling av skruvkanalen i
restaureringen och tillhdrande klinisk procedur.

®  Attinstruera patienten i bibehallande av god munhygien.
RENGORING, TVATT OCH STERILISERING:

DM levereras rengjorda och tvattade enligt ett validerat protokoll fran
New Ancorvis.
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DM ar icke-sterila: korrekt rengdring, desinfektion och sterilisering fore
klinisk anvéndning &r avgorande for att minska risken for patienten och
for att férebygga infektioner och lokala inflammationer som kan dventyra
den biologiska integriteten hos periimplantéra vavnader.

| tandtekniskt laboratorium:

Under arbetsmomenten i laboratoriet kan DM desinficeras med kall
metod.

Protesen som tillverkas i laboratoriet och innehaller DM fran New
Ancorvis maste desinficeras innan den levereras till tandlakarkliniken.
Det &r tandteknikerns ansvar att vélja en desinfektionsmetod som ar
kompatibel med alla anvéanda protetiska material.

| tandlakarkliniken:

Innan applicering pa patienten maste protesen som innehaller DM
steriliseras enligt laboratoriets instruktioner.

Vid intraoral anvandning av en enskild DM (t.ex. vid provning), folj denna
procedur:

. DM levereras icke-sterila: de méaste forpackas och steriliseras fére
anvandning pa patient.

° Innan sterilisering ska DM tas ur sin originalforpackning och
forpackas i pasar som &r kompatibla med den angivna
steriliseringsmetoden.

° Pasarna ska férseglas med en validerad metod av anvandaren.

° Varje pase ska placeras i en autoklav med mattad anga och
genomga en cykel vid 134 °C i minst 5 minuter.

° Efter sterilisering ska pasen forvaras pa en sval, torr plats, skyddad
fran vérme, ljus och damm. Oppna pasen endast vid anvandning.

KOMPATIBILITET:

Kompatibiliteten mellan DM och det ursprungliga implantatet (marke,
modell, plattform) anges pa etiketten.

Ansvaret for att valja en kompatibel protetisk komponent fran New
Ancorvis med implantat, protetiska delar och instrument fran andra
tillverkare ligger hos anvandaren (tandlékare eller tandtekniker beroende
pa fallet).

Innan anvandning ska information om enhetens kompatibilitet, tuggkraft
och restaureringens form kontrolleras for att vélja ratt komponent.

PROTETISKT INSTRUMENTARIUM:

DM ska anvandas tillsammans med lampligt och kompatibelt protetiskt
instrumentarium (skruvmejslar, adaptrar, momentnycklar).
Anvandningen av DM kan kompletteras med féljande verktyg:

® V4 Regolo — klass I: for tandteknikern, fér att minska kanalhdjden
enligt valt bibliotek.

®  V4Pick Up —klass I: for klinikern. Ett verktyg som skruvas fast pa
DM:s kanal (innan hojdminskning) och majliggor avtryckstagning
med elastomer for att 6verfora implantatets korrekta position.
Kontrollera att DM ar ordentligt anslutna och att enheten &r stabilt
placerad i avtrycksmaterialet.

® V4 Blocker — klass I: for klinikern. Ger battre kontroll vid montering
och stabilisering av V4 Pick Up pa DM:s kanal.
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® V4 Scan Marker — klass I: for bade kliniker och tandtekniker.
Placeras direkt pa den &nnu inte férkortade kanalen for att
m&jliggdra digital skanning.

New Ancorvis tillverkar instrument som ar kompatibla med sina egna
DM. Se naspeedyshop.it for att kontrollera kompatibilitetsspecifikationer.

Protetiskt instrumentarium som anvands i kliniken maste steriliseras
fére anvandning enligt tillverkarens instruktioner. Anvéand inte skadade
eller inkompatibla verktyg.

VARNINGAR:
o Skruvar, skruvsaten och anslutningar far ALDRIG modifieras.

o Felaktigt atdragningsmoment kan skada komponenternas
mekaniska struktur, férsdmra anslutningens stabilitet och tathet.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
° Anvand inte DM utanfor dess avsedda anvandningsomrade.

° Innan du valjer komponenten bor du géra en noggrann bedémning
av tandpositionen dar den ska placeras i munhalan samt den
tuggbelastning den maste téla.

° Kontrollera DM:s integritet fore varje anvandning. Anvand inte
enheten om den visar tecken pa skada eller defekt.

° Var uppmarksam pé& enheternas lilla storlek under kliniska
procedurer: undvik att patienten svaljer dem av misstag.

ATERANVANDNING OCH FORSIKTIGHET

DM ar engangsprodukter: eventuell ateranvéndning utsétter patienten for
risk for korsinfektioner.
Darfor ar motsvarande symbol tryckt pa etiketten och forpackningen.

FORVARING:

Forvara i originalférpackningen fram till anvandning, pa en sval, torr
plats, skyddad fran fukt, damm och andra fororeningar.

KASSERING:

DM ska kasseras i enlighet med géllande lagstiftning.
Om de har anvants, ska de kasseras som biologiskt kontaminerat avfall
enligt lokala foreskrifter.

GARANTI:

New Ancorvis erbjuder livstidsgaranti pa sina kompatibla protetiska
komponenter.

ANSVARSFRISKRIVNING:

Komponenterna i Gemini-Serien, tillverkade av New Ancorvis, ska endast
anvandas av specialutbildad personal som &r bekant med kliniska
implantat- och protetikprotokoll och som kan identifiera eventuella
defekter i produkterna.

New Ancorvis fransdger sig allt ansvar for direkta och/eller indirekta
skador som uppstar till féljd av anvandarfel, otillatna modifieringar av
produkternas ursprungliga form, felaktig anvandning och/eller felaktig
forvaring och hantering.
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RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER:

Om en allvarlig incident intraffar under anvandning av produkten eller i
samband med dess anvandning, ska patienten och/eller anvéndaren
rapportera detta till den behdriga myndigheten i det land dar handelsen
intraffade samt till tillverkaren NEW ANCORVIS srl pa foljande adress:
qualita@newancorvis.eu

(ange produktkod och batchnummer for den berdrda produkten)
SSCP:

SSCP-dokumentet finns tillgangligt pA EUDAMED-
plattformen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Tills plattformen ar fullt operativ kan dokumentet begaras via e-

post: qualita@newancorvis.eu

SAKERHETSINFORMATION FOR MRI-MILJO:

DM har inte testats for sakerhet och kompatibilitet i
magnetresonansmiljo (MRI).

De har inte testats fér uppvarmning, férflyttning eller bildartefakter i MRI-
miljo.

MRI-skanning av en patient med DM kan orsaka skador.

Viktigt: Patienten och MRI-operatdren maste informeras om denna risk.

SYMBOLIK:

For en forklaring av symboliken, se dokumentet ‘Legenda simbologia
New Ancorvis'.

A]
uw

V4 — Ti Base
V4 — TiBase F.A.S.
V4 - Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
V4+ - Ti Base HG F.A.S
BESKRIVELSE AV ENHET OG VARIANTER:

V4 — Ti Base er medisinske enheter (DM) utviklet for & koble den
protetiske restaureringen til implantatets forbindelse gjennom

liming/cementering ved hjelp av tilhgrende skrue.
De finnes i flere varianter, bestemt av:

° kompatibilitet med originale implantater
° heyde/diameter pa kanalen

° gingival diameter

° heyde pa emergence-profil

° tilgjengelighet av F.A.S.-skruen

De kan brukes bade for enkeltstaende restaureringer, hvor det er
ngdvendig & identifisere forbindelsesfasen, og for multiple
restaureringer.

DM leveres med tilhgrende protetisk skrue; i versjonen V4 HG Ti — Base
er skruen belagt.

e
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Se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es for a kontrollere
spesifikasjonene for hver kode.
BRUKSOMRADE 0G FORVENTET KLINISK NYTTE:
DM er beregnet for bruk i en protetisk behandlingsplan for delvis eller
helt tannlgse pasienter, med méal om & gjenopprette tyggefunksjon, tale
og estetikk.
INDIKASJON FOR BRUK:
DM er ikke-sterile og engangsprodukter, forhandsformede for & stgtte
bade midlertidige og permanente protetiske restaureringer som skrus
fast pa implantater.

Bruken skjer ved innskruing, som muliggjer integrasjon mellom
implantatet og den protetiske komponenten/strukturen.

. For enkeltstdende restaureringer anbefales bruk av ikke-
roterende versjon.

° For multiple restaureringer anbefales bruk av roterende versjon.

° Ved diatoriske restaurasjoner anbefales bruk av V4+.

KONTRAINDIKASJONER:

° Ikke bruk p& pasienter som er allergiske eller intolerante mot
materialene i enhetene.

(] Kontroller kompatibiliteten med eventuelle andre protetiske
materialer som allerede finnes i munnhulen.

° Kontroller ngdvendig okklusal plass og vertikal dimensjon fgr bruk.
UDI — BASISKODE:

8053876-01-002N3

MALGRUPPE — BRUKERE:

Bruken av DM er forbeholdt tannteknikere og tannleger som er faglig
kvalifiserte og autoriserte til & utfgre slike prosedyrer.

MALGRUPPE — PASIENTER:
DM er beregnet for pasienter med ett eller flere tannimplantater.

MATERIALE:
®  VATiBase/SKRUE: Ti6AI4V-ELI
L4 HG-SKRUE: Ti6AI4V-ELI

. HG-BELAGT: C2H2
BRUKSPROSEDYRE:

Fglgende prosedyre er veiledende: bruk og anvendelse av DM pa
pasienten skal utfgres utelukkende av kvalifisert helsepersonell.

| tannteknisk laboratorium:
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1. Veddigital arbeidsflyt, velg det dedikerte biblioteket for korrekt
kasuslgsning, enten ved skanning eller etter eventuell konvertering
av Scan Body; fortsett med CAD-design.

2. Skru DM fast pa den fysiske modellen fra analogt eller digitalt
arbeidsflyt for & kontrollere korrekt marginal tetthet.

3. Etter plassering, kontroller at det ikke forekommer interferens
mellom DM og modellens deler.
Ved interferens:

. fjern overflgdig materiale

° gjenta plasseringen

4. Om ngdvendig, juster hgyden pa DM-kanalen ved hjelp av freesere i
god stand, spesielt tilpasset materialtypen; ved digital arbeidsflyt,
felg hgyden som er angitt i biblioteket.

OBS: Den anatomiske delen av DM ma ikke modifiseres eller
behandles. Sgrg for at den er helt glatt, blank og fri for
bearbeidingsrester.

5. Kontroller marginal tetthet og tilpasning av den valgte protetiske
restaureringen pa DM.

6. Dersom det er behov for en mellomliggende prgve fgr den endelige
restaureringen, kan en midlertidig sementering av DM utfgres med
spesialutviklede sementer.

1. Utfer den endelige limingen/sementeringen i henhold til
produsentens anvisninger for det valgte sementet, med hensyn til
adhesjon og estetikk. Sgrg for at det ikke etterlates rester eller
overskudd som kan kompromittere det kliniske resultatet (f.eks.
overkonturering, marginal lekkasje).

INNOVA-METODEN:

Denne metoden innebaerer a lage gjenger i protesen for & muliggjgre
skruforbindelse med DM.

Metoden gjgr det enklere & fjerne DM under prgving og ved eventuelle
justeringer av protesen.

Fgr endelig levering av restaureringen anbefales det &
sementere/limme DM til protesen.

OBS: Den eneste termiske behandlingen DM kan utsettes for
er sterilisering.

| tannlegeklinikken:

1. Fgr den komplette restaureringen med integrert DM settes inn i
munnhulen, skal den desinfiseres i henhold til laboratoriets
instruksjoner.

2. Ved intraoral sementering/liming av DM ma den enkelte
DM forhandssteriliseres i henhold til avsnittet "Rengjgring, vask og
sterilisering”.

3. | begge tilfeller, kontroller korrekt tilkobling og plassering av DM pa
implantatet.

4. Skru DM fast pa det aktuelle implantatet med det momentet
(torque) som er angitt pa etiketten, for & unngé skade pa det
protetiske systemet.

5. Kontroller marginal tetthet og passiv tilpasning av
strukturen/restaureringen pa implantatet.
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OBS: Ved fremstilling og anvendelse av restaureringen, ta hensyn
til gjensidig kompatibilitet mellom alle brukte protetiske materialer.

6.  Etter endelig plassering av restaureringen, forsegl skruvekanalen.

OBS — KLINIKERENS ANSVAR:

o A bestemme materialene for forsegling av skruvekanalen i
restaureringen og den tilhgrende kliniske prosedyren.

o A instruere pasienten i & opprettholde god munnhygiene.
RENGJ@RING, VASK OG STERILISERING:

DM leveres rengjort og vasket i henhold til validert protokoll fra New
Ancorvis.

DM er ikke-sterile: korrekt rengjgring, desinfeksjon og sterilisering far
klinisk bruk er avgjgrende for & redusere risiko for pasienten og
forebygge infeksjoner og lokale betennelser som kan kompromittere den
biologiske integriteten til periimplantatvev.

| tannteknisk laboratorium:
° Under arbeidsprosessen kan DM desinfiseres med kald metode.

° Protesen som inneholder DM fra New Ancorvis mé desinfiseres fgr
levering til tannlegekontoret.

. Det er tannteknikerens ansvar & velge en desinfeksjonsmetode
som er kompatibel med alle brukte protetiske materialer.

| tannlegepraksis:

. Fgr bruk pa pasient ma protesen som inneholder DM steriliseres i
henhold til laboratoriets instruksjoner.

(] Ved intraoral bruk av enkeltstaende DM (f.eks. ved preving), felg
denne prosedyren:

(] DM mé pakkes og steriliseres for bruk.

(] Ta DM ut av originalemballasjen og pakk i poser som
er kompatible med steriliseringsmetoden.

(] Posene ma forsegles med validert metode.

(] Plasser posene i autoklav med mettet damp og kjer
syklus ved 134 °C i minst 5 minutter.

(] Oppbevar posene pé kjalig, tart sted, beskyttet mot
varme, lys og stgv. Apnes kun ved bruk.

KOMPATIBILITET:

Kompatibilitet med originalt implantat (merke, modell, plattform) er
angitt pa etiketten.

Brukeren (tannlege eller tanntekniker) er ansvarlig for a velge kompatible
komponenter fra New Ancorvis med andre produsenters implantater,
protetiske deler og instrumenter.

Fgr bruk, kontroller informasjon om kompatibilitet, tyggebelastning og
restaureringens form for a velge riktig komponent.
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PROTETISK INSTRUMENTARIUM:
DM skal brukes sammen med kompatibelt instrumentarium

(skrutrekkere, adaptere, momentngkler).
Bruken kan suppleres med:

® V4 Regolo — klasse I: for tanntekniker, for reduksjon av
kanalhgyde i henhold til valgt bibliotek.

® V4 Pick Up —klasse I: for kliniker. Skrus pa DM-kanalen (fer
heydereduksjon) og muliggjgr avtrykk med elastomer.
Kontroller at DM er godt festet og stabilt plassert i
avtrykksmaterialet.

® V4 Blocker — klasse I: for kliniker. Gir bedre kontroll ved montering
og stabilisering av V4 Pick Up.

® V4 Scan Marker — klasse I: for bade kliniker og tanntekniker.
Plasseres direkte pa ikke-avkortet kanal for digital skanning.

Alt instrumentarium mé steriliseres fgr bruk i henhold til produsentens
anvisninger. Ikke bruk skadet eller inkompatibelt utstyr.

ADVARSLER:
o Skruer, skruehull og forbindelser ma aldri modifiseres.

° Feil tiltrekningsmoment kan skade komponentene, svekke
forbindelsen og forringe tetthet.

FORHOLDSREGLER:
° Ikke bruk DM utenfor tiltenkt bruksomréade.

. For du velger komponentet, foreta en ngyaktig vurdering av
tannposisjonen der det skal plasseres i munnhulen, og
tyggebelastningen det ma téle.

. Kontroller integriteten for hver bruk. Ikke bruk ved feil eller skade.

. Veer oppmerksom pa sma dimensjoner: unngé at pasienten
svelger enheten.

GJENBRUK OG FORHOLDSREGLER:

DM er engangsprodukter: gjenbruk kan fgre til kryssinfeksjon.
Dette er angitt med symboler pé etikett og emballasje.

OPPBEVARING:

Oppbevares i originalemballasjen til bruk, pa kjglig, tert sted, beskyttet
mot fukt, stgv og forurensning.

KASSERING:

DM skal kasseres i henhold til gjeldende regelverk. Brukte enheter skal
kasseres som biologisk kontaminert avfall.

GARANTI:

New Ancorvis gir livstidsgaranti pa sine kompatible protetiske
komponenter.
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ANSVARSFRASKRIVELSE:

GEMINI-komponenter fra New Ancorvis skal kun brukes av spesialister
som kjenner implantat- og protetikkprotokoller og kan identifisere
defekter.

New Ancorvis fraskriver seg ansvar for skader som skyldes brukerfeil,
uautoriserte endringer, feil bruk eller lagring.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER:

Ved alvorlig hendelse under bruk, skal pasient og/eller bruker rapportere

til nasjonal myndighet og til produsenten: qualita@newancorvis.eu
(oppgi produktkode og batchnummer)

SSCP:

SSCP-dokumentet er tilgjengelig pa
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Inntil plattformen er fullt operativ, kan dokumentet fas via e-

post: qualita@newancorvis.eu

MRI-SIKKERHET:

DM er ikke testet for sikkerhet og kompatibilitet i MR-milj@.

De er ikke testet for oppvarming, migrasjon eller bildeforstyrrelser.
MR-skanning av pasient med DM kan forarsake skade.

Viktig: Pasient og MR-operatgr ma informeres om risikoen.
SYMBOLIKK:

For forklaring av symbolikken, vennligst se dokumentet ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

V4 — Ti Base
V4 — Ti Base F.A.S.
V4 - Ti Base HG
V4 — Ti Base HG F.A.S.
V4+ - Ti Base
V4+ - Ti Base F.A.S
V4+ - Ti Base HG
VA4+ - Ti Base HG F.A.S
PRIETAISO APRASYMAS IR VARIANTAI:

V4 — Ti Base yra medicinos prietaisai (DM), skirti protezinio atkarimo
sujungimui su implanto jungtimi per klijavima arba cementavima

naudojant atitinkama varzta.
Galimi jvairUs variantai, priklausomai nuo:

(] suderinamumo su originaliais implantais,
[ kanalo aukséio/skersmens,

[ danteny skersmens,

o iskilimo profilio aukscio,

o F.A.S. varzto prieinamumo.

DM gali bati naudojami tiek vieno danties restauracijoms, kur bdtina
atpazinti jungties faze, tiek daugkartinéms restauracijoms.
Prietaisai tiekiami su atitinkamu proteziniu varztu; V4 HG Ti — Base
versijoje varztas yra padengtas.
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Specifikacijas pagal kodg galima rasti
svetainéje: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es

NAUDOJIMO PASKIRTIS IR TIKETINAS KLINIKINIS NAUDA:

DM skirti naudoti danty protezavimo planuose pacientams, kurie yra i$
dalies arba visiskai bedanciai, siekiant atkurti kramtymo, kalbos ir
estetikos funkcijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

DM yra nesterilUs ir vienkartiniai, i$ anksto suformuoti, skirti palaikyti tiek
laikingsias, tiek galutines protezines restauracijas, kurios prisukamos
prie implanty.

Naudojimas vyksta prisukant, leidZiant integruoti implantg su protezine
struktdra.

° Vieno danties restauracijoms rekomenduojama
naudoti nerotacine versija.

° Daugkartinems restauracijoms rekomenduojama
naudoti rotacing versija.

. Diatorinéms restauracijoms rekomenduojama naudoti V4+.

KONTRAINDIKACIJOS:

. Nenaudoti pacientams, kurie yra alergiski ar netoleruoja prietaiso
sudedamujy medziagy.

° Patikrinti suderinamuma su kitomis burnoje jau esan¢iomis
protezinémis medZiagomis.

° Prie§ naudojima jsitikinti, kad yra pakankamai okliuzinés erdvés ir
tinkama vertikali dimensija.

UDI — PAGRINDINIS KODAS:
8053876-01-002N3
TIKSLINE NAUDOTOJU GRUPE:

DM skirti naudoti tik odontotechnikams ir odontologams, turintiems
atitinkama kvalifikacija ir leidima dirbti pagal galiojancius teisés aktus.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE:
DM skirti pacientams, turintiems vieng ar daugiau danty implanty.

MEDZIAGOS:
®  VA4TiBase/VARZTAS: Ti6AI4V-ELI
®  HG VARZTAS: Ti6AI4V-ELI

L4 HG DANGA: C2H2
NAUDOJIMO PROCEDURA:

Si procedira yra orientaciné: DM naudojima ir taikyma pacientui turi
atlikti tik kvalifikuotas sveikatos prieziGros personalas.

Odontotechnikos laboratorijoje:

e

0425

1. Skaitmeninio darbo srauto atveju pasirinkite atitinkama biblioteka,
kad tinkamai i§sprestuméte atvejj, naudodami skenavima arba po
Scan Body konvertavimo; teskite CAD projektavima.

2. Prisukite DM prie fizinio modelio (analogisko ar skaitmeninio), kad
patikrintuméte tinkama krasty sandaruma.

3. Po jdéjimo patikrinkite, ar néra trukdziy tarp DM ir modelio daliy.
Jeiyra trukdziy:

(] pasalinkite pertekline medziagg;

(] pakartokite jdéjima.

4. Jeireikia, sureguliuokite DM kanalo aukstj naudodami geros biklés
frezas, specialiai pritaikytas konkreciai medziagai; skaitmeninio
darbo srauto atveju laikykités bibliotekos nurodyto aukscio.
DEMESIO: DM anatominé dalis neturi bti modifikuojama ar
apdorojama. Jsitikinkite, kad ji yra visiSkai lygi, blizgi ir be apdirbimo
likuciy.

5. Patikrinkite krasty sandaruma ir pasirinktos protezinés
restauracijos pritaikyma prie DM.

6.  Jei pries galutine restauracija reikia tarpinio bandymo, galima
atlikti laiking DM cementavima naudojant specialiai tam skirtus
cementus.

7. Atlikite galutinj klijavima/cementavima pagal pasirinkto cemento
gamintojo nurodymus, atsizvelgdami j sukibimo ir estetikos
poveik|. |sitikinkite, kad nelieka liku¢iy ar pertekliaus, kurie galéty
pakenkti klinikinei sékmei (pvz., per dideli kontdrai, krasty
infiltracija).

INNOVA METODAS:

Sis metodas apima sriegiy sukirima protezéje, kad bty galima prisukti
DM.

Metodas palengvina DM pas$alinimg bandymuy ir korekcijy metu.

Prie§ galutinj restauracijos pristatyma rekomenduojama
cementuoti/klijuoti DM prie protezés.

DEMESIO: Vienintelé terminé procedira, kuriai gali bati taikomas DM,
yra sterilizacija.

Odontologijos klinikoje:

1. Prie$ jdedant pilng restauracijg su integruotu DM j burnos ertme, ja
reikia dezinfekuoti pagal laboratorijos nurodymus.

2. Jei atliekamas intraoralinis DM cementavimas/klijavimas, batina i§
anksto sterilizuoti atskirg DM pagal skyriy ,Valymas, plovimas ir
sterilizavimas".

3. Abiem atvejais patikrinkite tinkamg DM prijungima ir jdéjima prie
implanto.

4. Prisukite DM prie nurodyto implanto, laikydamiesi etiketéje
nurodyto sukimo momento, kad iSvengtuméte protezinés sistemos
pazeidimuy.

5. Patikrinkite krasty sandaruma ir pasyvy struktlros/restauracijos
pritaikyma prie implanto.
DEMESIO: Gaminant ir taikant restauracija, atsizvelkite j visy
naudojamy proteziniy medZiagy tarpusavio suderinamuma.
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6.  Po galutinio restauracijos jdéjimo uzsandarinkite varzto kanala.

DEMESIO — KLINIKOS ATSAKOMYBE:

(] Nustatyti medziagas varzto kanalo sandarinimui
restauracijoje ir atitinkama klinikine proceddira.

° Instruktuoti pacientg dél tinkamos burnos higienos
palaikymo.

VALYMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS:

DM tiekiami Svards ir nuplauti pagal New Ancorvis patvirtintg protokola.
DM yra nesterilTs: tinkamas valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas
pries klinikinj naudojima yra btini siekiant sumazinti rizika pacientui ir
uzkirsti kelig infekcijoms bei vietinéms uzdegimams, galin¢ioms pakenkti

periimplantiniy audiniy biologinei vientisumui.

Odontotechnikos laboratorijoje:
(] DM gali biti dezinfekuojami Saltu budu.

° Protezai, kuriuose yra New Ancorvis DM, turi buti dezinfekuoti pries
perduodant odontologijos klinikai.

° Odontotechnikas atsako uz dezinfekavimo metodo, suderinamo su
visomis naudojamomis medziagomis, pasirinkima.

Odontologijos klinikoje:

. Prie§ naudojima pacientui, protezai su DM turi bti sterilizuojami
pagal laboratorijos nurodymus.

° Jei DM naudojamas intraoraliniu btdu (pvz., bandymy metu),
batina:

° iSimti DM i$ originalios pakuotés;
o supakuotij sterilizavimui tinkamus maiselius;
(] uZsandarinti patvirtintu metodu;

[ sterilizuoti autoklave 134 °C temperaturoje ne trumpiau
kaip 5 minutes;

(] laikyti vésioje, sausoje vietoje, apsaugotoje nuo
Sviesos, dulkiy ir Silumos.

SUDERINAMUMAS:

DM suderinamumas su originaliu implantu (prekés Zenklas, modelis,
platforma) nurodytas etiketéje.

Naudotojas (odontologas arba odontotechnikas) atsako uz tinkamy
komponenty pasirinkima.

Prie$ naudojima batina patikrinti suderinamuma, kramtymo apkrovg ir
restauracijos forma.

PROTEZINIAI INSTRUMENTAI:
DM turi bati naudojami su tinkamais ir suderinamais instrumentais

(atsuktuvais, adapteriais, sukimo momenty rakteliais).
Papildomi jrankiai:

e
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® V4 Regolo — | klasé: kanalo auks¢io mazinimui
(odontotechnikui);

®  V4Pick Up — | klasé: atspaudy paémimui (klinikai);
o V4 Blocker — | klasé: V4 Pick Up stabilizavimui;

(] V4 Scan Marker — | klasé: skaitmeniniam skenavimui
(klinikai ir odontotechnikui).

Visi instrumentai turi biti sterilizuoti pries naudojima pagal gamintojo
nurodymus.

|SPEJIMAI:
o Varztai, jy lizdai ir jungtys neturi bati modifikuojami.

. Netinkamas sukimo momentas gali paZeisti komponentus,
sumazinti jungties stabiluma ir sandaruma.

ATSARGUMO PRIEMONES:
. Nenaudoti DM ne pagal paskirtj.

° Prie§ pasirinkdami komponentg, tiksliai jvertinkite danties
padeétj, kurioje jis bus jdétas burnos ertméje, ir kramtymo
apkrovag, kurig jis tures atlaikyti.

° Prie$ kiekvieng naudojima patikrinti vientisuma.

. Vengti, kad pacientas netycia nepraryty prietaiso.
PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS:
DM yra vienkartiniai. Pakartotinis naudojimas kelia kryzminés infekcijos
rizikg.
Tai pazyméta simboliais ant etiketés ir pakuotés.

LAIKYMAS:

Laikyti originalioje pakuotéje iki naudojimo, vésioje, sausoje vietoje,
apsaugotoje nuo dulkiy ir drégmes.

SALINIMAS:

DM turi bati Salinami pagal galiojancius teisés aktus. Naudoti — kaip
biologinés rizikos atliekos.

GARANTIJA:

New Ancorvis suteikia visg gyvenima trunkancia garantijg savo
suderinamiems proteziniams komponentams.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS:

GEMINI linijos komponentai turi bti naudojami tik kvalifikuoto
personalo, iSmanancio implantacijos ir protezavimo protokolus.

New Ancorvis neprisiima atsakomybés uZ Zalg, atsiradusig dél naudotojo

klaidy, netinkamo naudojimo ar modifikacijy.

PRANESIMAS APIE RIMTUS JVYKIUS:
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Rimto jvykio atveju naudotojas turi pranesti nacionalinei institucijai ir
gamintojui:

qualita@newancorvis.eu

(nurodyti produkto kodg ir partijos numer;j)

SSCP:
SSCP dokumentas prieinamas EUDAMED
platformoje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kol platforma neveikia pilnai, dokumentg galima gauti el.

pastu: qualita@newancorvis.eu

MRI SAUGUMAS:

DM nebuvo testuoti dél saugumo ir suderinamumo MRT aplinkoje.
Néra duomeny apie Silima, migracijg ar vaizdo artefaktus.

MRI tyrimas gali sukelti suzalojima.

Svarbu: pacientas ir MRT operatorius turi bati informuoti apie $ig rizika.

SIMBOLIKA:

Dél simbolikos paaiskinimo Zr. dokumentg ‘Legenda simbologia New
Ancorvis'.
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