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MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

DESCRIZIONE DISPOSITIVO E VARIANTI:

I MUA (Multi Unit Abutment) sono Dispositivi Medici (DM) progettati per
collegare I'impianto e la parte protesica nel caso di restauro dentale
awvitato.

Sono disponibili in numerose varianti determinate da: compatibilita con
impianti originali, altezza, inclinazione, dalla tipologia della connessione,
monoblocco o/e bicomponente e nelle seguenti configurazioni:

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment
MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

| DM sono forniti con la rispettiva vite protesica.

Nella configurazione dritta il DM presenta una filettatura esterna
destinata ad accoppiarsi direttamente all'impianto; I'esagono situato
nella parte superiore del cono permette il serraggio mediante driver.

Nella configurazione inclinata il DM presenta una connessione non
rotazionale nella parte inferiore che si accoppia con I'impianto e viene
serrato mediante apposita vite dedicata (vite primaria).

Consultare il sito www.https://naspeedyshop.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. | dm permettono la correzione di eventuali disparallelismi e
favorisce la passivita della struttura protesica e promuovono
I'integrazione dei tessuti spostando piu coronale il collegamento con la
protesi.

INDICAZIONE D'USO:

| DM sono non sterili e monouso preformati destinati a fornire supporto
per restauri protesici dentali avvitati (corone, ponti) su impianti.
L'applicazione avviene tramite avvitamento sull'impianto, consentendo
I'integrazione tra impianto e componente protesica.

CONTROINDICAZIONI:

. Non utilizzare su pazienti allergici o intolleranti ai materiali
costituenti i dispositivi.

. Verificare la compatibilita dei DM con eventuali altri materiali
protesici gia presenti nel cavo orale.

UDI-DI BASE: 8053876-01-004N7
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.
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PAZIENTI TARGET:

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

MUA/VITE: Ti6Al4V-ELI

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) Awvitare il DM sul modello fisico proveniente da flusso di lavoro
analogico o digitale;

2) 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 che causa interferenza sul modello;
- ripetere I'alloggiamento;

3) Awvitare il DM sull'analogo con la vite in dotazione;

4) Procedere con la produzione della parte di completamento del
restauro (struttura avvitata di supporto e parti estetiche);

5) Verificare sigillo marginale e alloggiamento passivo della
struttura/restauro sul DM.

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

In Studio Odontoiatrico:

1) Prima di inserire il DM nel cavo orale effettuarne la sterilizzazione
(vedi 'Pulizia, lavaggio e sterilizzazione").

2) Controllare il corretto alloggiamento del DM sull'impianto.
ATTENZIONE: se il DM & bicomponente verificare che le sue parti siano
perfettamente alloggiate tra loro e sull'impianto;

3) Avvitare 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;

4) Verificare sigillo marginale e alloggiamento passivo della
struttura/restauro sul DM.

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

5) Prima del posizionamento definitivo della struttura/restauro, sigillare il
canale della vite.

ATTENZIONE:
E responsabilita del Clinico:

- determinare i materiali per il sigillo della vite e la rispettiva procedura
Clinica da applicare;
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- istruire il paziente al mantenimento igienico
LIMITE DI LAVORABILITA":

Il DM non & modificabile.

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 inflammazioni 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.

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 &
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 a ciclo 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 (Posizionatori, indicatori di direzione,
cacciaviti, adattatori, chiavi dinamometriche) idoneo e compatibile alla
vite che correda il DM.
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New Ancorvis realizza strumentario compatibile ai propri DM: consultare
il sito www.https://naspeedyshop.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 di ogni utilizzo verificare I'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:

| dispositivisono MONOUSO: un eventuale riutilizzo espone il paziente a
rischio di infezioni crociate; pertanto, sull'etichetta e sulla confezione
viene apposta |'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:

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 e verificato
I'evento e al Fabbricante New Ancorvis srl al sequente indirizzo
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qualita@newancorvis.eu, precisando codice e lotto del prodotto
coinvolto.

SSCP:

Il documento SSCP ¢ 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.
0D
K1 1>

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

DEVICE DESCRIPTION AND VARIANTS:

MUA (Multi Unit Abutments) are Medical Devices (MDs) designed to
connect the dental implant to the prosthetic component in screw-
retained restorations.

They are available in several configurations based on: compatibility with
original implants, height, angulation, type of connection (monoblock
and/or two-piece), and in the following versions:

(] MUA (Multi Unit Abutment)
(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

(] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

Each MD is supplied with its corresponding prosthetic screw.

In the straight configuration, the MD features an external thread that
directly engages with the implant; the hexagon on the upper part of the
cone allows tightening using a driver.

In the angled configuration, the MD has a non-rotational connection at
the base that mates with the implant and is secured using a dedicated
primary screw. Please refer to 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 rehabilitation of partially or
fully edentulous patients, with the aim of restoring masticatory function,
phonetics, and aesthetics.

They allow for correction of implant angulation discrepancies, promote
passive fit of the prosthetic structure, and enhance tissue integration by
shifting the prosthetic interface coronally.

INDICATIONS FOR USE:

The MDs are non-sterile and single-use, preformed components
intended to support screw-retained dental prostheses (crowns, bridges)
on implants.

They are applied via screw-retention, enabling integration between the
implant and the prosthetic component.
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CONTRAINDICATIONS:

(] Do not use on patients allergic or intolerant to the materials
composing the devices.

o Verify compatibility with any other existing prosthetic
materials already present in the oral cavity.

BASIC UDI-DI: 8053876-01-004N7
TARGET USERS:
Use is restricted to Dental Technicians and Dentists who are properly

trained and licensed to practice in appropriate clinical settings.

TARGET PATIENT:
Patients with one or more dental implants.

MATERIAL:
MUA/Screw: Ti6Al4V-ELI (Titanium alloy)

PROCEDURE FOR USE:
In the Dental Laboratory:

1. Screw the MD onto the physical model from the analog or digital
workflow.

2. After placement, check for any interference between the MD and
the model. If interference is present:

. Remove excess material causing the interference

(] Repeat placement
3. Screw the MD onto the analog using the supplied screw.

4. Proceed with fabrication of the prosthetic restoration (support
structure and aesthetic components).

5. Verify marginal seal and passive fit of the structure/restoration on
the MD.

WARNING: The only thermal treatment allowed for the MD is
sterilization.

In the Dental Clinic:

1. Sterilize the MD before intraoral placement (see "Cleaning,
Washing, and Sterilization").

2. Check proper seating of the MD on the implant.
If the MD is two-piece, ensure all parts are properly seated
together and on the implant.

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

4. Verify marginal seal and passive fit of the structure/restoration on
the MD.
Ensure compatibility of all prosthetic materials used in the
restoration.

5. Before final placement of the structure/restoration, seal the screw
channel.
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WARNING:
It is the clinician’s responsibility to:

. Determine the appropriate screw channel sealing material and
clinical procedure.

(] Instruct the patient on proper hygiene maintenance.
WORKABILITY LIMITATION:

The MD is non-modifiable.

CLEANING, WASHING, AND STERILIZATION:

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

They are non-sterile: proper cleaning, disinfection, and sterilization
before clinical use are essential to reduce patient risk and to prevent
infections or local inflammation that could compromise the biological
integrity of peri-implant tissues.

In the dental laboratory:

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

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

It is the Dental Technician's responsibility to identify 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.

INTRAORAL USE OF A SINGLE DEVICE:

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

(] The MDs are supplied non-sterile: they must be packaged and
sterilized before use on the patient.
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 satured 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

Compatibility with the original implant (Brand, Model, Platform) is
indicated on the MD label.

It is the responsibility of the user (Dentist or Dental Technician, as
applicable) 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 appropriate
component.

e
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Prosthetic Instrumentation:

MDs must be used in combination prosthetic instruments (positioners,
direction indicators, screwdrivers, adapters, torque wrenches) that are
suitable for and compatible with the screw used with the MD.

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

WARNING: All prosthetic instruments used in the clinic must be sterilized
before use, according to the manufacturer's instructions. Do not use
damaged instruments or those incompatible with the application
procedure.

CAUTIONS:

o Screws, screw seats, and connections must NEVER be modified in
any way.

(] Inadequate tightening torque may compromise the mechanical
integrity of the components, connection stability, and sealing.

PRECAUTIONS:

° Do not use MDs outside their intended use.

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

. Due to their small size, take care during clinical procedures to
prevent 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:

Dispose of MDs 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 manufactured by New Ancorvis must be
used by qualified professionals familiar with implant and prosthetic
restoration protocols and capable of identifying any device defects.
New Ancorvis disclaims any liability for direct and/or indirect damages
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:
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In a serious incident occurs during or in relation to the use of the device,
the patient and/or user must report it to the competent authority in the
country where the event occurred and to the manufacturer, NEW
ANCORVIS srl, at the following address: qualita@newancorvis.eu,
specifying the product code and lot number involved.

SSCP:

The SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) document is
available on EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Until the platform is fully operational, it can be requested via email

at gqualita@newancorvis.eu.
MRI SAFETY INFORMATION (For implantables devices).

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

They have not been tested for heating, migration, or image artifacts in
MR settings.

Scanning a patient with an MD may cause injury.

Important: Both the patient and the 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

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y VARIANTES:

Los MUA (Multi Unit Abutment) son Dispositivos Médicos (DM)
disefiados para conectar el implante con la parte protésica en
restauraciones dentales atornilladas.

Estéan disponibles en multiples variantes determinadas por:
compatibilidad con el implantes originales, altura, angulacion, tipo de
conexién (monobloque y/o bicomponente), y en las siguientes
configuraciones:

®  MUA (Multi Unit Abutment)
®  MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

L] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

Los DM se suministran con su correspondiente tornillo protésico.

En la configuracion recta, el DM presenta una rosca externa destinada a
acoplarse directamente al implante; el hexagono situado en la parte
superior del cono permite el apriete mediante un destornillador.

En la configuracion angulada, el DM presenta una conexién no giratoria

en la parte inferior que se acopla al implante y se fija mediante un tornillo

primario especifico.

Consultar el sitio web https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es para

verificar las especificaciones de cada cédigo.
FINALIDAD DE USO Y BENEFICIO CLINICO ESPERADO:
Los DM estén destinados a ser utilizados en proyectos protésicos de

rehabilitacion dental en pacientes parcial o totalmente edéntulos, con el
fin de restaurar la funcién masticatoria, fonética y estética.
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Permiten corregir posibles disparalelismos, favorecen la pasividad de la
estructura protésica y promueven la integracion tisular desplazando
coronalmente la conexion con la protesis.

INDICACIONES DE USO:

Los DM son no estériles y de un solo uso, preformados para
proporcionar soporte a restauraciones protésicas dentales atornilladas
(coronas, puentes) sobre implantes.

Se aplican mediante atornillado al implante, permitiendo la integracion

entre el implante y el componente protésico.

CONTRAINDICACIONES:

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

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

UDI-DI BASICO:
8053876-01-004N7

UTILIZADORES DESTINADOS:

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

PACIENTES DESTINADOS:

Los DM estan destinados a pacientes portadores de uno o mas
implantes dentales.

MATERIAL:

MUA/TORNILLO: Ti6AI4V-ELI (aleacién de titanio)
PROCEDIMIENTO DE USO:

El siguiente procedimiento es orientativo: el uso y la aplicacion del DM en
el paciente debe ser realizado exclusivamente por personal sanitario
cualificado.

En el Laboratorio Dental:

1. Atornillar el DM sobre el modelo fisico proveniente de un flujo de
trabajo analdgico o digital.

2. Verificar que no haya interferencias entre el DM y las partes del
modelo.

En caso de interferencias:

. Eliminar el material sobrante que cause interferencia
. Repetir el alojamiento

3. Atornillar el DM sobre el andlogo con el tornillo suministrado.

4. Proceder con la fabricacion de la parte de restauracion (estructura
de soporte atornillada y componentes estéticos).

5. Verificar el sellado marginal y el alojamiento pasivo de la
restauracion sobre el DM.

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

1. Esterilizar el DM antes de su insercion en la cavidad oral (ver
“Limpieza, lavado y esterilizacion").

2. Verificar el correcto alojamiento del DM en el implante.
Si el DM es bicomponente, asegurarse de que todas sus partes
estén correctamente acopladas entre si'y al implante.

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

4. Verificar el sellado marginal y el alojamiento pasivo de la
estructura/restauracion sobre el DM.
Tener en cuenta la compatibilidad entre todos los materiales
protésicos utilizados.

5. Antes de la colocacion definitiva de la estructura/restauracion,
sellar el canal del tornillo.

ATENCION:
Es responsabilidad del clinico:

o Determinar los materiales y el procedimiento clinico para el
sellado del canal del tornillo.

(] Instruir al paciente sobre el mantenimiento de la higiene oral.

LIMITE DE TRABAJABILIDAD:
EI DM no es modificable.
LIMPIEZA, LAVADO Y ESTERILIZACION:

Los DM se suministran limpios y lavados segun el protocolo validado
por New Ancorvis.

Los DM son no estériles: una correcta limpieza, desinfecciony
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 desinfectarse mediante
métodos de desinfeccion en frio. La prétesis 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 de un tinico DM (por ejemplo, durante pruebas),
seguir el siguiente procedimiento:

[ Los DM se suministran no estériles: antes de su uso en el
paciente, es obligatorio empaquetarlos y esterilizarlos.
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o Antes del ciclo de esterilizacion, el DM 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.

o Cada bolsa asi obtenida 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,
Plataforma) estéa indicada en la etiqueta del propio dispositivo.

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

Antes del uso, verificar la informacion relativa a la compatibilidad del
dispositivo, la carga masticatoria y la forma de la restauracion para
seleccionar el componente adecuado.

Instrumental protésico:

Los DM deben utilizarse en combinacién con instrumental protésico
adecuado y compatible con el tornillo que acompafia al DM
(posicionadores, indicadores de direccion, destornilladores, adaptadores,
llaves dinamométricas).

New Ancorvis fabrica instrumental compatible con sus DM: consultar el

sitio web https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es para verificar las

especificaciones de compatibilidad.

ATENCION: El instrumental protésico utilizado en clinica debe ser
esterilizado antes del uso, segun las indicaciones del fabricante. No
utilizar instrumentos dafiados o no compatibles con el procedimiento de

aplicacion.

ADVERTENCIAS:
[ Los tornillos NUNCA deben ser modificados.

[ 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.

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

o 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:
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Los dispositivos son de UN SOLO USO: una eventual reutilizacion
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
biolégicamente contaminados.

GARANTIA:

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD:

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

New Ancorvis declina toda responsabilidad por dafios directos y/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 y/o conservacion y manipulacion
incorrectas.

AVISO RELATIVO A INCIDENTES GRAVES:

En caso de que se produzca un incidente grave durante el uso de los
dispositivos o relacionado con su utilizacion, 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: gualita@newancorvis.eu, especificando
el codigo y lote del producto implicado.

SSCP:

El documento SSCP (Resumen de Seguridad y Desempefio Clinico) 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 (Dispositivos implantables):

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

No han sido evaluados en cuanto a calentamiento, migracién o
artefactos de imagen en entornos de RM.

La realizacién 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'.
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MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET VARIANTES:

Les MUA (Multi Unit Abutment) sont des Dispositifs Médicaux (DM)
congus pour connecter l'implant a la partie prothétique dans le cadre de
restaurations dentaires vissées.

IIs sont disponibles en plusieurs variantes déterminées par: la
compatibilité avec les implants d'origine, la hauteur, I'angulation, le type
de connexion (monobloc et/ou bicomposant), et dans les configurations
suivantes :

(] MUA (Multi Unit Abutment)
(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

(] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

Les DM sont fournis avec leur vis prothétique correspondante.

En configuration droite, le DM présente un filetage externe destiné a
s'accoupler directement a I'implant; I'nexagone situé sur la partie
supérieure du cone permet le serrage a I'aide d'un tournevis.

En configuration angulée, le DM présente une connexion non rotative a
sa base, qui s'accouple a I'implant et est fixée a I'aide d'une vis dédiée
(vis primaire).

Consultez le site https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en pour

vérifier les spécifications de chaque code.
DESTINATION D'UTILISATION ET BENEFICE CLINIQUE ATTENDU:

Les DM sont destinés a étre utilisés dans le cadre d'un projet de
restauration prothétique chez des patients partiellement ou totalement
édentés, afin de restaurer la fonction masticatoire, phonétique et
esthétique.

IIs permettent de corriger d'éventuels désalignements, favorisent la
passivité de la structure prothétique et encouragent l'intégration
tissulaire en déplagant plus coronairement la connexion avec la
prothese.

INDICATIONS D'UTILISATION:

Les DM sont non stériles et a usage unique, préformés pour fournir un
support aux restaurations prothétiques dentaires vissées (couronnes,
bridges) sur implants.

L'application se fait par vissage sur I'implant, permettant I'intégration

entre I'implant et le composant prothétique.

CONTRE-INDICATIONS:

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

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

IUD-ID DE BASE:
8063876-01-004N7

UTILISATEURS CIBLES:
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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:

MUA/VIS : TiBAI4V-ELI (alliage de titane)

PROCEDURE D'UTILISATION:

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

Au Laboratoire Dentaire:

1. Visser le DM sur le modele physique issu d'un flux de travail
analogique ou numérique.

2. Apres positionnement, vérifier I'absence d'interférences entre le
DM et les parties du modéle. En cas d'interférences:

o Retirer le matériau excédentaire causant I'interférence

(] Répéter le positionnement
3. Visser le DM sur I'analogue a I'aide de la vis fournie.

4. Procéder a la fabrication de la partie de restauration (structure
vissée de support et éléments esthétiques).

5. Vérifier I'étanchéité marginale et I'ajustement passif de la
structure/restauration sur le DM.

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

Au Cabinet Dentaire:

1. Avantl'insertion du DM dans la cavité buccale, procéder a sa
stérilisation (voir « Nettoyage, lavage et stérilisation »).

2. Vérifier le bon positionnement du DM sur I'implant.
Si le DM est bicomposant, s'assurer que ses parties sont
parfaitement assemblées entre elles et a I'implant.

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

4. Vérifier 'étanchéité marginale et I'ajustement passif de la
structure/restauration sur le DM.
ATTENTION: Lors de la réalisation et de I'application de la
restauration, tenir compte de la compatibilité entre tous les
matériaux prothétiques utilisés.

5. Avant la pose définitive de la structure/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'nygiéne bucco-dentaire a maintenir.
LIMITE DE TRAVAILLABILITE:

Le DM n'est pas modifiable.

NETTOYAGE, LAVAGE ET STERILISATION

Les 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 étapes de fabrication, les DM peuvent étre désinfectés a
I'aide de méthodes de désinfection a froid.

La prothese réalisée 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 intraorale d'un seul DM (par exemple pour des
essais), suivre la procédure suivante:

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

o Avant le cycle de stérilisation, le DM doit étre 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 ainsi préparé doit étre placé dans un autoclave a
vapeur saturée et soumis a un cycle de 134 °C pendant au moins 5
minutes.

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

COMPATIBILITE: implants, composants prothétiques et
instrumentation

La compatibilité du DM avec I'implant d'origine (Marque, Modéle,
Plateforme) est indiquée sur I'étiquette du dispositif.

La responsabilité de sélectionner le composant prothétique New
Ancorvis compatible avec les implants, les composants prothétiques et
les instruments d'autres fabricants incombe a I'utilisateur (Chirurgien-
Dentiste ou Prothésiste Dentaire selon le cas).
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Avant utilisation, vérifier les informations relatives a la compatibilité des
dispositifs, a la 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 avec la vis fournie (positionneurs, indicateurs
d'axe, tournevis, adaptateurs, clés dynamométriques).

New Ancorvis fabrique une instrumentation compatible avec ses DM:
consulter le site https://naspeedyshop.it/index.php?lang=enpour
vérifier les spécifications de compatibilité.

ATTENTION:

L'instrumentation utilisée en cabinet doit étre stérilisée avant usage,
conformément aux instructions du fabricant.

Ne pas utiliser d'instruments endommagés ou incompatibles avec la
procédure d'application.

AVERTISSEMENTS:

° Les vis, les logements de vis et les 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 prévue.

° Avant chaque utilisation, vérifier I'intégrité des DM: 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:

Les dispositifs sont a usage unique: toute réutilisation expose le patient
a un risque d'infections croisées. Par consequent, la symbolique
correspondante est apposée sur I'étiquette et '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 poussiére 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 biologiguement 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 spécialisé connaissant les protocoles
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cliniques implantaires et de restauration prothétique, et capable
d'identifier d'éventuels défauts des dispositifs.

New Ancorvis décline toute responsabilité pour les dommages directs
et/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 inappropriée, et/ou d'un
stockage ou traitement incorrect.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES:

En cas d'incident grave survenant lors de I'utilisation des dispositifs ou
en lien avec leur utilisation, le patient et/ou I'utilisateur doit le signaler a
I'autorité compétente du pays ou I'événement s'est produit ainsi qu'au
fabricant New Ancorvis srl a I'adresse suivante:
qualita@newancorvis.eu, en précisant le code et le lot du produit
concerné.

SSCP:

Le document SSCP (Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de
Performance Clinique) 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).

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

La réalisation d'une IRM d'un patient porteur d'un DM pourrait 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”

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E VARIANTES:

0s MUA (Multi Unit Abutment) s&o Dispositivos Médicos (DM)
projetados para conectar o implante a parte protética em casos de
restauragdo dentaria parafusada.

Estdo disponiveis em diversas variantes, determinadas por:
compatibilidade com implantes originais, altura, inclinagéo, tipo de
conex&o (monobloco e/ou bicomponente), e nas seguintes
configuragdes:

(] MUA (Multi Unit Abutment)
(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

o MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit
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Os DM séo fornecidos com o respectivo parafuso protético.

Na configurag&o reta, o DM apresenta uma rosca externa destinada a
acoplar-se diretamente ao implante; o hexagono localizado na parte
superior do cone permite o aperto com chave apropriada.

Na configuragédo angulada, o DM possui uma conexdo nao rotativa na
parte inferior que se acopla ao implante e é fixado com um parafuso
dedicado (parafuso primario).

Consulte o site https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en para
verificar as especificages de cada cddigo.

FINALIDADE E BENEFICIO CLINICO ESPERADO:

Os DM sdo destinados ao uso em projetos de reabilitagao protética em
pacientes parcial ou totalmente edéntulos, com o objetivo de restaurar a
fungao mastigatdria, fonética e estética.

Permitem a corregao de eventuais disparalelismos, favorecem a
passividade da estrutura protética e promovem a integragao tecidual ao
deslocar mais coronalmente a conex&o com a protese.

INDICAGAO DE USO:

Os DM séo fornecidos ndo estéreis e sdo de uso Unico, pré-fabricados
para fornecer suporte a restauragdes protéticas dentérias parafusadas
(coroas, pontes) sobre implantes.

A aplicagéo é feita por meio de parafusamento ao implante, permitindo a

integragao entre o implante e o componente protético.

CONTRAINDICAGOES:

° Nao utilizar em pacientes alérgicos ou intolerantes aos
materiais constituintes dos dispositivos.

(] Verificar a compatibilidade dos DM com outros materiais
protéticos ja presentes na cavidade oral.

UDI-DI BASICO:

8053876-01-004N7

USUARIOS DESTINADOS:

0 uso dos DM é reservado a Técnicos em Prétese Dentaria e Cirurgides-
Dentistas devidamente formados e habilitados para o exercicio da
profissdo nos locais apropriados.

PACIENTES DESTINADOS:

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

MATERIAL:

MUA/PARAFUSO: Ti6AI4V-ELI (liga de titanio)
PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO:

No Laboratério de Prétese Dentéria:

1. Parafusar o DM no modelo fisico proveniente de fluxo de trabalho
analdgico ou digital.

2. Apds o posicionamento, verificar se ha interferéncias entre o DM e
as partes do modelo. Em caso de interferéncia:

[ Remover o material excedente que causa a
interferéncia.
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o Repetir o posicionamento.
3. Parafusar o DM no analogo com o parafuso fornecido.

4. Proceder com a fabricagéo da parte de restauragéo (estrutura de
suporte parafusada e componentes estéticos).

5. Verificar a vedag&o marginal e 0 assentamento passivo da
estrutura/restauragéo sobre o DM.

ATENGAO: 0 unico tratamento térmico permitido parao DM ¢ a
esterilizagéo.

No Consultério Odontolégico:

1. Antes de inserir o DM na cavidade oral, realizar a
esterilizagao (ver "Limpeza, lavagem e esterilizagdo").

2. Verificar o correto assentamento do DM no implante.
Se o DM for bicomponente, certificar-se de que todas as
partes estejam perfeitamente encaixadas entre si e no
implante.

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

4. Verificar a vedagao marginal e o assentamento passivo da
estrutura/restauragéo sobre o DM.
Considerar a compatibilidade entre todos os materiais
protéticos utilizados.

5. Antes da colocagdo definitiva da estrutura/restauragao, selar
o canal do parafuso.

ATENGAO:
E responsabilidade do clinico:

[ Determinar os materiais para o selamento do canal do
parafuso e o respectivo protocolo clinico.

(] Instruir o paciente quanto a manutengao da higiene oral.
LIMITACAO DE TRABALHABILIDADE:
0 DM né&o é modificavel.
LIMPEZA, LAVAGEM E ESTERILIZAQAO:

Os DM séo fornecidos limpos e lavados conforme protocolo validado
pela New Ancorvis.

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

No Laboratério de Prétese Dentaria:

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

A prétese fabricada 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 desinfecgao compativel com todos os materiais protéticos utilizados.

No Consultério Odontolégico:
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Antes da aplicagdo no paciente, a prétese contendo o(s) DM deve ser
esterilizada conforme as instrugdes fornecidas pelo laboratério.

USO INTRAORAL DE UM UNICO DISPOSITIVO:

No caso de uso intraoral de um Unico DM (por exemplo, em situagdes de
prova), seguir o seguinte procedimento:

. Os DM sdo fornecidos ndo estéreis: antes da utilizagdo no
paciente, é obrigatdrio embala-los e esteriliza-los.

(] Antes de serem submetidos ao ciclo de esterilizagdo, o DM deve
ser retirado da embalagem original e acondicionado em bolsas
compativeis com o método de esterilizagdo descrito.

. As bolsas devem ser seladas com um método validado pelo
utilizador.

° Cada bolsa deve ser colocada em autoclave a vapor saturado e
submetida a um ciclo de 134 °C por pelo menos 5 minutos.

° ApOs a esterilizagéo, conservar a bolsa em local fresco, seco e
longe de fontes de calor, luz e poeira. Abrir a bolsa apenas no
momento da utilizagao.

COMPATIBILIDADE:

A compatibilidade do DM com o implante original (Marca, Modelo,
Plataforma) estd indicada na etiqueta do proprio dispositivo.

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

Antes do uso, verificar as informagdes sobre compatibilidade dos
dispositivos, carga mastigatdria e forma da restauragéo para definir o
componente adequado.

Instrumental Protético:

Os DM devem ser utilizados em combinagao com instrumental protético
apropriado e compativel com o parafuso fornecido (posicionadores,
indicadores de diregao, chaves de fenda, adaptadores, torquimetros).

A New Ancorvis fabrica instrumentais compativeis com seus DM:
consultar o site https://naspeedyshap.it/index.php?lang=en para
verificar as especificagdes de compatibilidade.

ATENGAO: 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 de aplicag&o.

ADVERTENCIAS:

. 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 conexédo e a
vedagdo.

PRECAUGOES:

(] Nao utilizar os DM fora da sua finalidade prevista.
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o Antes de cada uso, verificar a integridade dos DM: caso
apresentem anomalias, nao utilizar.

o Durante o procedimento clinico, atengédo ao tamanho reduzido dos
dispositivos: evitar que sejam ingeridos pelo paciente.

REUTILIZAGAO E PRECAUGOES:

Os dispositivos sdo de uso Unico: uma eventual reutilizagao expde o
paciente ao risco de infecgdes cruzadas. Por isso, a simbologia
correspondente estd presente na etiqueta e na embalagem.

ARMAZENAMENTO:

Conservar 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 legislagéo vigente.
Se utilizados, devem ser eliminados como residuos biologicamente
contaminados, de acordo com as normas aplicaveis.

GARANTIA:

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

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE:

Os componentes da LINHA GEMINI fabricados pela New Ancorvis
devem ser utilizados por profissionais especializados que conhegam os
protocolos clinicos de implantodontia e reabilitagao protética, e que
sejam capazes de identificar eventuais defeitos nos dispositivos.

A New Ancorvis isenta-se de qualquer responsabilidade por danos
diretos e/ou indiretos decorrentes de impericia do utilizador,
modificagdes nao autorizadas na forma original dos dispositivos, uso
inadequado e/ou armazenamento e manuseio incorretos.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES:

Caso ocorra um incidente grave durante ou relacionado ao uso dos
dispositivos, o paciente e/ou o utilizador deveré notificar a autoridade
competente do pais onde o evento ocorreu e o fabricante NEW
ANCORVIS srl através do e-mail: qualita@newancorvis.eu, informando o
codigo e o lote do produto envolvido.

SSCP:

0 documento SSCP (Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico) esta
disponivel na plataforma Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Enquanto a plataforma ndo estiver totalmente operacional, o documento

pode ser solicitado por e-mail para 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 em ambientes de RM.

A realizagao de exame de RM em paciente portador de um DM pode
causar lesoes.

Importante: o paciente e o operador de RM devem ser informados sobre
esse risco.
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SIMBOLOGIA:

Para a explicagdo da simbologia, consulte o documento ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

POPIS ZARIADENIA A VARIANTY:

MUA (Multi Unit Abutment) st zdravotnicke pomécky (DM) navrhnuté na
spojenie implantétu s protetickou ¢astou v pripade skrutkovanych
zubnych néhrad.

Su dostupné v réznych variantoch podla: kompatibility s origindlnymi
implantatmi, vysky, sklonu, typu spojenia (monoblok a/alebo dvojdielne)
a v nasledujucich konfiguréaciach:

(] MUA (Multi Unit Abutment)
®  MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

L] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

DM sa dodéavaju s prislusnou protetickou skrutkou.

V priamej konfiguracii ma DM vonkajsi zavit uréeny na priame spojenie s
implantatom; Sesthran na hornej ¢asti kuzela umoznuje utiahnutie
pomocou nastroja.

V naklonenej konfiguracii ma DM nedezrotovatelné spojenie v spodnej
Casti, ktoré sa spéaja s implantatom a upeviuje sa Specidlnou primarnou
skrutkou.

Specifikacie jednotlivych kédov néjdete na

stranke https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en .

UCEL POUZITIA A OCAKAVANY KLINICKY PRINOS:

DM su uréené na pouzitie v ramci protetickych rehabilitacnych planov u
Ciastocne alebo Uplne bezzubych pacientov, s cielom obnovit Zuvaciu,
foneticku a estetickd funkciu.

Umoznuju korekciu pripadnych neparalelnosti, podporuju pasivne
uloZenie protetickej Struktdry a zlepSuju integraciu tkaniv posunutim
spojenia s protézou koronélne.

INDIKACIE NA POUZITIE:

DM su nesterilné a na jedno pouZitie, predtvarované na podporu
skrutkovanych protetickych nahrad (korunky, mostiky) na implantatoch.
Aplikacia sa vykondva skrutkovanim do implantatu, ¢im sa umoziuje

integracia medzi implantdtom a protetickou sucastou.

KONTRAINDIKACIE:

° NepouZivat u pacientov alergickych alebo intolerantnych na
materidly, z ktorych su zariadenia vyrobené.

. Overit kompatibilitu DM s inymi protetickymi materialmi uz
pritomnymi v Ustnej dutine.

ZAKLADNY UDI-DI:

8053876-01-004N7
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CIELOVI POUZIVATELIA:

Pouzitie DM je vyhradené pre zubnych technikov a zubnych lekarov
riadne vyskolenych a opravnenych vykondvat svoju ¢innost v prislusnych
zariadeniach.

CIELOVI PACIENTI:

DM su uréené pre pacientov s jednym alebo viacerymi zubnymi
implantatmi.

MATERIAL:

MUA/SKRUTKA: Ti6AI4V-ELI (titdnova zliatina)
POSTUP POUZITIA:

V ZUBNOM LABORATORIU:

1. Naskrutkujte DM na fyzicky model z analégového alebo digitadlneho
pracovného postupu.

2. Po nasadeni skontrolujte, ¢i nedochadza k interferencii medzi DM a
modelom.

° V pripade interferencie:

° Odstrante prebytocny material spoésobujici
interferenciu.

° Opakujte nasadenie.
3. Naskrutkujte DM na analdg pomocou dodanej skrutky.

4. Pokracujte vo vyrobe protetickej Gasti (skrutkovana podporna
Struktura a estetické prvky).

5. Skontrolujte marginalne utesnenie a pasivne uloZenie
Struktury/nahrady na DM.

UPOZORNENIE: Jediny povoleny tepelny zasah na DM je sterilizécia.
V ZUBNEJ AMBULANCII:

1. Pred vloZenim DM do Ustnej dutiny ho sterilizujte (pozri ,Cistenie,
umyvanie a sterilizacia").

2. Skontrolujte spravne uloZzenie DM na implantate.
Ak je DM dvojdielny, overte, Ze jeho ¢asti su spravne spojené medzi
sebou a s implantatom.

3. Naskrutkujte DM na ur€eny implantat/y, pricom dodrZujte krutiaci
moment uvedeny na Stitku, aby sa predislo poskodeniu
protetického systému.

4. Skontrolujte marginalne utesnenie a pasivne uloZenie
Struktury/ndhrady na DM.
Pri vyrobe a aplikacii ndhrady zohladnite vzajomnu kompatibilitu
vSetkych pouZitych protetickych materiélov.

5. Pred definitivnym umiestnenim Struktury/néhrady utesnite kanal
skrutky.

UPOZORNENIE:
Zodpovednost klinika je:
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. uréit materialy na utesnenie skrutkového kanala a prislusny
klinicky postup;

. poucit pacienta o udrziavani Ustnej hygieny.
OBMEDZENIE OPRACOVANIA:

DM nie je moZné upravovat.

CISTENIE, UMYVANIE A STERILIZACIA:

DM sU dodavané ¢isté a umyté podla validovaného protokolu
spolo¢nosti New Ancorvis.

DM su nesterilné: spravne Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia pred
klinickym pouzitim su nevyhnutné na zniZenie rizika pre pacienta a
prevenciu lokalnych infekcii a zapalov, ktoré by mohli ohrozit biologicku
integritu periimplantatovych tkaniv.

V ZUBNOM LABORATORIU:

Pocas pracovnych faz mézu byt DM dezinfikované studenou metédou.
Protéza vyrobend v laboratdriu, ktord obsahuje DM New Ancorvis, musi
byt dezinfikovana pred odovzdanim do zubnej ambulancie.
Zodpovednostou zubného technika je urcéit metédu dezinfekcie
kompatibilnd so vSetkymi pouzitymi protetickymi materialmi.

V ZUBNEJ AMBULANCII:

Pred aplikaciou na pacienta musi byt protéza obsahujica DM
sterilizovana podla pokynov laboratdria.

INTRAORALNE POUZITIE JEDNOTLIVEHO ZARIADENIA:

V pripade intraordlneho pouzitia jednotlivého DM (napr. pri skuskach)
postupujte podla nasledujiceho postupu:

. DM su dodévané nesterilné: pred pouZitim u pacienta je povinné
ich zabalit a sterilizovat.

. Pred sterilizaciou musi byt DM vybraty z pévodného obalu a
zabaleny do sterilizacnych obalov kompatibilnych s popisanou
metddou sterilizacie.

. Obaly musia byt zapecatené validovanou metddou zo strany
pouZzivatela.

. Kazdy takto pripraveny obal sa musi umiestnit do parného
autoklavu a podrobit cyklu 134 °C po dobu minimalne 5 minut.

(] Po sterilizacii uchovavajte obal na chladnom, suchom mieste,
mimo dosahu tepla, svetla a prachu. Obal otvorte len tesne pred
pouzitim obsahu.

KOMPATIBILITA:

Kompatibilita DM s origindlnym implantatom (Znacka, Model, Platforma)
je uvedend na Stitku samotného zariadenia.

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

Pred pouZitim je potrebné overit informéacie o kompatibilite zariaden,
Zuvacej zatazi a tvare nahrady, aby sa urcil vhodny komponent.

e
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Protetické nastroje:

DM sa musia pouzivat v kombinécii s vhodnym protetickym nastrojovym
vybavenim (pozicionéry, smerové indikatory, skrutkovace, adaptéry,
momentové klice) kompatibilnym so skrutkou dodanou s DM.

New Ancorvis vyraba nastroje kompatibilné so svojimi DM: $pecifikacie
kompatibility ndjdete na

stranke https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en .

UPOZORNENIE: Protetické nastroje pouzivané v ambulancii musia byt
pred pouZitim sterilizované podla pokynov vyrobcu. NepouZivajte
poskodené alebo nekompatibilné nastroje.

UPOZORNENIA:

(] Skrutky, ich 16Zka a spojenia sa nesmu za ziadnych okolnosti
upravovat,

(] Nevhodny utahovaci moment méze narusit mechanicku integritu
komponentov, stabilitu spojenia a tesnost.

OPATRENIA:
(] Nepouzivajte DM mimo ich ur¢eného uUcelu.

° Pred kazdym pouzitim skontrolujte integritu DM: ak su zistené
akeékolvek nezrovnalosti, nepouzivajte ich.

° Pocas klinického postupu venujte pozornost malym rozmerom
zariadeni: zabranite ich prehltnutiu pacientom.

OPAKOVANE POUZITIE A OPATRENIA:

Zariadenia su ur¢ené na jednorazové pouzitie: ich opatovné pouzitie
vystavuje pacienta riziku krizovej infekcie. Preto su na Stitku a obale
uvedené prislusné symboly.

SKLADOVANIE:

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

LIKVIDACIA:

DM sa musia likvidovat v sulade s platnymi pravnymi predpismi. Ak boli
pouZzité, musia sa zlikvidovat ako biologicky kontaminovany odpad podla
platnych predpisov.

ZARUKA:

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

VYHLASENIE O VYLUCENi ZODPOVEDNOSTI:

Komponenty produktového radu Geminl vyrabané spolo¢nostou New
Ancorvis musia byt pouzivané vyhradne kvalifikovanym odbornym
personalom, ktory ma znalosti o klinickych protokoloch v oblasti
implantoldgie a protetickej rehabilitacie a je schopny identifikovat
pripadné chyby alebo nedostatky zariadeni.

New Ancorvis sa zrieka akejkolvek zodpovednosti za priame a/alebo
nepriame $kody spésobené neodbornym pouzitim, Upravami
vykonanymi pouZivatelom mimo stanovenych limitov, nespravnym
pouzitim a/alebo nespravnym skladovanim ¢i manipulaciou so
zariadeniami.
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HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI:

V pripade, Ze po¢as pouzivania zariadeni alebo v suvislosti s ich pouzitim
dojde k zavaznej udalosti, pacient a/alebo pouZivatel je povinny tito
udalost nahléasit prislusnému organu v krajine, kde sa udalost stala, a
vyrobcovi New Ancorvis Srl na e-mailovu

adresu: qualita@newancorvis.eu, s uvedenim kodu a Sarze dotknutého
produktu.

SSCP:

Dokument SSCP je dostupny na
platforme Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Kym nebude tato platforma plne funkénd, dokument je mozné vyZziadat

e-mailom na adrese: qualita@newancorvis.eu.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTRED{ MRI:

DM neboli testované z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi
magnetickej rezonancie (MRI).

Neboli vykonané ziadne testy tykajuce sa zahrievania, migracie alebo
obrazovych artefaktov v MRI prostredi.

VySetrenie pacienta s implantovanym DM pomocou MRI méZe sposobit
poranenie.

Délezité: pacient aj MRI operdtor musia byt informovani o tomto riziku.

SYMBOLIKA:

Na vysvetlenie symboliky si pozrite dokument 'Legenda simbologia New

Ancorvis'.

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

OMWCAHVE HA YCTPOMCTBOTO W BAPUAHTY:

MUA (Multi Unit Abutment) ca MeguumHckmn nagenus (M),
npefjHa3HayeHy 3a CBbP3BaHe Ha JeHTaHWS UMMIaHT C NpoTeTMYHaTa
HafCTpolika Npu BUHTOBO OMKCHMPaHU 3b6HM Bb3CTaHOBABaHMS.
MpeanaraT ce B pasjM4HN BapuaHTH B 3aBUCUMOCT OT: CbBMECTUMOCT
C OPUTMHATHW MMMIaHTW, BUCOYMHA, BIbJ1 HA HAKJIOH, TWM Ha Bpb3KaTa
(MOHOBNOK U/VNK BYKOMMOHEHTEH) U B CNIeAHUTE KOHUTypaLnm:

(] MUA (Multi Unit Abutment)
(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

L] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

MV ce gocTaBAT C NOAXOAALLMNSA NPOTETUYEH BUHT.

Mpu npaBaTa KoHpurypaumns MV uma BbHLLUHa pe3ba, npefHasHaueHa
3a AMPEKTHO CBBbP3BaHE C MMMaHTa; WECTObIMbJIHUKLT B ropHaTa YacT
Ha KOHyca N03BONABa 3aTAraHe ¢ Apansbp.

Mpu HakoHeHaTa KoHMrypauna MW nMa HepoTalMoHHa Bpb3aka B
[oNiHaTa 4acT, KOATO ce CBbP3Ba C UMMMaHTa 1 ce chrkeupa cbe
cneymnaneH BUHT (MbpBUYEH BUHT).

Mong, noceTeTe https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en, 3a ga
npoBepuTe cneyndmrKaLmmnTe Ha BCEKU KOL.

MNPEAHA3SHAYEHME N O4AKBAH KJTMHWYEH EDEKT:

e
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MW ca npefHa3HadeHn 3a U3MNon3BaHe B paMKUTe Ha NpoTeTHYeH
NpoeKT 3a AeHTanHa pexabunutaums Npy 4YacTUYHO UK HaMbAHO
06e33b6eHn NaUMeHTH, C Lien Bb3CTaHOBABaHe Ha AbBKaTenHaTa,
hoHeTVYHaTa ¥ ecTeTUUHATa OYHKLMS.

Te No3BoONABaT KOPEKLMWS Ha EBEHTYaNHU HECHOTBETCTBUSA B
napanenHocTTa, yNecHsBaT NacUBHOTO NPUASraHe Ha NpoTe3HaTa
KOHCTPYKUMS W NOAMNOMaraT UHTerpaumnaTa Ha TbKaHuTe Ypes
KOpPOHasHoO M3MecTBaHe Ha Bpb3kaTa C npoTtesarTa.

MOKA3AHWA 3A YTIOTPEBA:

MW ca HecTepwnHW 1 eHOKPATHK, NpeABapUTeNHO 0POPMEHH
KOMMOHEeHTW, NpefjHa3Hay4eHn f4a ocurypsT onopa 3a BUHTOBO
PUKCHpaHW AEHTaNHV NPOTETUYHN Bb3CTAHOBABAHMUSA (KOPOHMU,
MOCTOBE) BbPXY UMMMIaHTU.

Mpunarat ce Ypes 3aBMHTBaHe KbM UMMNAHTA, KaTo No3BoNsSBAT

nHTErpaunsa Mexay nMnnaHTa n npoTeTUYHNA KOMMOHEHT.

NMPOTUBOMOKA3AHWA:

o [a He ce n3nonsBa nNpu NauneHTN C aneprus nim
HEeNnoOHOCKMMOCT KbM MaTepuannTe, OT KOUTO Ca M3p360TEHM
nanennaTa.

o [la ce npoBepu cbBMecTUMOCTTa Ha M ¢ gpyru
NPOTETUYHW MaTepuanu, Be4e HaM4YHM B yCTHaTa KyxuHa.

BA30B UDI-DI:

8053876-01-004N7

LIENEBA I'PYMA NMOTPEBUTENW:

3nonseaHeTo Ha MW e orpaHnyeHo [0 3bOOTEXHULM U AeHTaNHN
nekapv, KOWTo ca HaafexHo oBydeHn 1 NnUeH3npaHy fa NpakTuKyBaT B
CbOTBETHUTE NPOHECHOHANHN Cpeau.

LIENEBA TPYNA NALUMEHTW:

MW ca npefiHa3Ha4eHu 3a naumeHTu C eAnH v NoBeYE LeHTaHu
UMNNaHTKU.

MATEPUAJT:

MUA/BUHT: Ti6AI4V-ELI (TTaHvesa cnnas)
MNPOLIEAYPA 3A YNOTPEBA:

B 3b6oTexHuuecka nabopaTopus:

1. 3aBwitte MUA Bbpxy husndeckuns Mogen, noayyeH oT aHanoros
1AM unMppoB paboTeH npoLec.

2. Cnep nocTaBsiHe NPOBEPETE Aann HAMa MHTepepeHLn Mexay
MUA v YyacTuTe Ha Mmofena.

(] B cnyvait Ha uHTepdepeHUmm:

(] OTCTpaHeTe U3NULLHUS MaTepuarn, KOTo NpuimHABa
CMyLLEHUS;

o NOBTOPETE NOCTaBAHETO.

3. 3aBuiiTe MUA Bbpxy aHanora ¢ npefoCcTaBeHns BUHT.
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4. TpofbixeTe ¢ n3paboTkaTa Ha 3aBbpLUBaLlaTa 4acT OT
Bb3CTaHOBABAHETO (BUHTOBATa HOCeLLa CTPYKTypa U
E€CTETUYHUTE ENEMEHTMN).

5. lpoBepeTe MapruHanHOTO yNAbTHEHUE Y NaCMBHOTO NpUNSAraHe
Ha CTpyKTypaTa/Bb3CTaHOBABaHETO BbPXY MUA.

BHUMAHME: EgvHcTBeHaTa TepMuyHa 06paboTka, Ha KOSITO MoXe fa
6bae noanoxeH MUA, e cTepunusaumnaTa.

B geHTanHa KfMHuKa:

1. Mpean noctaBsiHe Ha MUA B ycTHaTa KyxuHa, U3BbpLueTe
cTepunuaauus (BuxX ,[oyncTBaHe, U3MvBaHe 1 cTepunmnsaumnsa”).

2. MpoBepeTe NpaBMAHOTO NocTaBsiHe Ha MUA BbpXy MMAnaHTa.
Axko MUA e IBYKOMMOHEHTEH, YBEPETE Ce, Ye YacTuTe My ca
npaBWIHO CbeANHEHN MOMEXAY CU U C UMMNaHTa.

3. 3aBuiiTe MUA Bbpxy onpefeneHns UMnAaHT/MMNNaHTy, KaTo
crnasBaTe BbpTAWMA MOMEHT, MOCOYEH Ha eTUKeTa, 3a Aa ce
n3berHaT NoBpean Ha NpoTeTnYHaTa cucTema.

4. lpoBepeTe MaprMHanHOTO YITbTHEHWE M MaCUBHOTO NpUsraHe
Ha CTpyKTypaTa/Bb3CTaHOBABAHETO BbpXYy MUA.
Mpv n3paboTkaTta 1 NOCTaBAHETO Ha Bb3CTAHOBSABAHETO
B3eMeTe NpeABus B3avMHaTa CbBMECTUMOCT Ha BCUYKM
N3MN0N3BaHN NPOTETUYHU MaTepuany.

5. [Mpenn oKoOHYaTeNHOTO NOCTaBAHe Ha
CTPYKTypaTa/Bb3CTaHOBABAHETO, 3aneyaTaiiTe BUHTOBMS KaHas.

BHUMAHME:
OTroBOPHOCT Ha K/MHULMCTA €:

° Aa onpefenn Matepnannte 3a 3anevyaTBaHe Ha BUHTOBKA
KaHan n cboTBeTHaTa KJIMHN4YHa npouenypa;

o Aa NHCTPYKTUpa NaymeHTa OTHOCHO NOAABPXXAHETO Ha
opaJliHa xurmneHa.

OrPAHNYEHUA 3A OBPABOTKA:
MUA He nofnexw Ha MoavduKaLms.
NOYNCTBAHE, NYSBMNBAHE N CTEPUNN3ALNA:

MW ce 0OCTaBAT MOYUCTEHN M UBMUTY CHIIACHO BaNMAMPaH NMpoTOKON
oT New Ancorvis.

MW ca HecTepuiHW: NPaBUIHOTO NOYMCTBaHe, Ae3MHEKLNS 1
cTepunMaaums npeau KnnHuuHa ynotpeba ca 3afb/mKMTENHY, 3a Aa ce
Hamanu pycKbT 3a NauveHTa 1 Ja ce NpeaoTBPaTAT OKaNHW
WNHEKLUMM 1 Bb3ManeHus, KOMTo MoraT fja KOMnpomMeTupat
GronornyHaTa UsnocT Ha NepuMMNaHTaTHATE ThKaHu.

B 3bGoTexHuyecka nabopaTopus:

lNo BpeMe Ha paboTHUTe eTanu B nabopatopuata, M/ morat fa 6baat
ne3nHdeKUMpaHn Ypes CTyLeH MeToq,

MNpoTesaTa, 3paboTeHa B nabopaTopuaTa 1 CbAbpxallia KOMMOHEHTH
Ha New Ancorvis, Tpa6Ba aa 6be aeanHdeKUMpaHa npeav npeaasaHe
Ha fleHTanHaTa KInHMKa.

OTroBOpHOCT Ha 3bOOTEXHMKA e fja onpeAenn MeTod 3a fe3nHdeKUms,
CbBMECTUM C BCUYKM U3MON3BAHM NPOTETUYHM MaTepuani.

B neHTanHa KavHuKa:

e
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lMpeay nocTaBsHe Ha NaLyeHTa, NpoTe3aTa, ChbAbpXalla eauH Uin
noseye MW, TpsiGea fa 6be cTepuamanpaHa CbriacHo MHCTPYKUMNTE,
npefocTaseHun oT nagopaTopusTa.

CbBMECTUMOCT:

CbBMecTUMOCTTa Ha MU ¢ opurnHantua nmnnaHT (Mapka, Mogen,
Mnatchopma) e nocoyeHa Ha eTKeTa Ha CaMoTO MU3fenve.
OTroBOpHOCTTa 3a M360pa Ha CbBMECTUM KOMMOHEHT Ha New
ANCOrvis ¢ UMMNaHTK, NPOTETUYHN KOMIMOHEHTU W UHCTPYMEHTU OT
Lpyrv NpousBOAWTENN e Ha NOTPebuTens (3b6onekap 1 3bOOTEXHUK,
B 3aBWCUMOCT OT cly4as).

Mpeaw ynoTpeba TpsibBa fa ce NpoBepyu MHAPOPMaLMATa OTHOCHO:

° CbBMECTMMOCTTa Ha yCTpOV\CTBaTa,
° AbBKaTENNIHOTO HaTOBapBaHe,

(] dhopmaTa Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO,
3a [ja ce onpenent NoaXOASLLUNAT KOMMOHEHT.

NPOTETU4HN UHCTPYMEHTU:

MW TpsibBa fa ce M3MoA3BaT B KOMOMHALMS C MOAXOAAWM 1
CbBMECTVMU NPOTETUYHU UHCTPYMEHTM (MO3ULMOHEPH, MHOMKATOPM 3a
nocoKa, 0TBePTKM, afanTepu, [UHAMOMETPUYHM KIHOYOBE),
CBBMECTVMMU C BUHTA, KOWTO npuapyxasa M.

New Ancorvis nponsBexja UHCTPYMEHTH, CbBMECTMMU CbC cBOUTE MU:
noceTeTe https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en, 3a ga nposepuTe
cneyncbukaummnTe 3a CbBMECTUMOCT.

BHUMAHMWE: MpoTeTnyHWUTE MHCTPYMEHTM, M3NONA3BAHN B KIIMHUYHA
cpefa, TpsibBa aa 6baaT cTepunuavpaHmn npean ynotpeba, cbriacHo
WNHCTPYKUMWTE Ha CbOTBETHWSA NPOM3BOANTEN.

He n3nonaBaiiTe noBpeaeHn U HECbBMECTUMU UHCTPYMEHTMU.

MPEOYNPEXOEHUA:

(] BuHTOBETE, MECTaTa 3a TAXHOTO MNOCTaBAHE U
BPb3KUTE HUKOra He TpAbBa Aa 6baaT MoagUMULMPAHN.

o Henoaxo4aw BbPTAL MOMEHT MOXe Aja KOMMPOMETUpa
MeXaHM4YHaTa CTPYKTYpa Ha KOMMOHEHTUTE, cTabunHocTTa
Ha Bpb3KaTa U yNNbTHEHMETO.

MPEANA3HN MEPKW:
L] He nanonaeaite MW n3BBbH TAXHOTO NpefHa3HaveHue.

o Mpenn Bcsika ynotpeba nposepeTe LenoctTa Ha MU npu
Hanv4me Ha aHOManuu He N3NoN3BanTe.

(] Mo Bpeme Ha KNMHWYHaTa npoleaypa BHMMaBainTe 3a
MasikuTe pasMepw Ha ycTpoicTBaTa: nsbsareanTe
norbliaHe OT naumneHTa.

MOBTOPHA YMNOTPEBA U MPELAMA3HU MEPKU:

YcTpoiicTBaTa ca eJHOKpaTHW: MOBTOPHaTa UM ynoTpeba nsnara
naumeHTa Ha pUCK OT KpbCTOCaHW MHADEKLMN.

Ha eTvkeTa 1 onakoBKaTa e NocTaBeHa CbOTBETHATa CUMBOSINKA,

yKasBalla ToBa.

CbXPAHEHME:
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CbXpaHsiBaiiTe B OpuUrHanHaTa onakoBKa JO MOMeHTa Ha ynotpeba,
Ha Cyx0, X1aiHO MACTO, 3aLUMTEHO OT BNara, npax v Apyrv
3aMbpcuTen.

N3XBbPJIAHE:

MV TpsibBa fja ce U3XBbPASAT B CbOTBETCTBYE C [eiicTBaLLNTE
HOpMaTWBHW pasnopenou.

AKoO ca 13non3eaHu, Te TpabBa Aa ce TpeTupaT KaTo BUOOrMYHO
3aMbPCeHN OTNagbLW, CbIIaCcHO NPUNOXMMOTO 3aKOHOAATENCTBO.

TAPAHLNA:

New Ancorvis npenocTaBda 0OXMBOTHa rapaHuma 3a cBonTe
CbBMECTUMU NPOTETNYHU KOMMOHEHTU.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT:

KomnoHeHTuTe oT cepusita GEMINI, nponsseaern ot New Ancorvis,
TpabBea fa ce M3non3BaT caMo OT cheyranuampaH NepcoHas, KomTo
No3HaBa KIMHUYHUTE MPOTOKONM 38 UMMIAHTONOMMA U NPOTETUYHA
pexabunuTauusa v e B CbCTOsIHWE la pa3no3Hae eBeHTyanHu fgedekTn
Ha ycTpoWcTBaTa.

New Ancorvis He HOC OTFOBOPHOCT 3a NPEKU W/WUAv KOCBEHM LLeTH,
Npon3TUYaLLu OT:

o HEKOMMETEHTHOCT Ha HOTDEﬁV]TeJ’IH,

o MO,ElI/ldC)VIKaLlMVI, N3BbPLUEHN OT FIOTpef)VITeJ'IH N3BbH
AONYyCTUMUTE rpaHnLN,

o HenpasunHa ynotpeba,

° HENpaBUJTHO CbXpPaHeHNE NN TPETUPAHE Ha yCTpOVICTBaTa.

CbOBLUEHWE 3A CEPNO3HU NUHLMAOEHTA:

AKO N0 BpeMme Ha ynoTpebaTa Ha ycTpoicTBaTa 1M BbB BPb3Ka C TAX
BB3HVKHE CEPUO3EH MHUMAEHT, NaLUMEHTBT U/Un NoTpedbuTensT
TpabBa fja ro cbobLLUM Ha KOMMETEHTHUSI OpraH B CTpaHaTa, B KOATO e
HacTbNUIo CbBUTMETO, KakTo 1 Ha npoussoanTens NEW ANCORVIS
srl Ha cnefHWs UMeiin agpec:

qualita@newancorvis.eu

MocoueTe KoAa 1 NapTUaaTa Ha 3acerHaTvs NPOAYKT.

SSCP — OBOBLLEH OKYMEHT 3A BESOMNACHOCT U KITMHUYHA
E®EKTMBHOCT:

[okymeHTbT SSCP e focTbneH Ha nnaTtdopmata Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[okaTo nnatdopmMaTa He CTaHe HaMb/IHO ONePaTUBHA, JOKYMEHTbT
MOXe fja 6b/e NovckaH no UMein Ha:

qualita@newancorvis.eu
NHOOPMALMA 3A MRI BE3OMACHOCT:
MW He ca Bunv nognaraHu Ha oLeHKa 3a 6e30NacHOCT U

CbBMECTUMOCT B cpefia Ha MarHuTeH pesoHaHc (MRI).
He ca nposexjaHu TecToBe 3a:

o 3arpaBaHe,

L] Murpayus,

e
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o apTedhakTn B 06pasa.

MRI ckaHVpaHe Ha nauyneHT ¢ umnnaHTupad DM Moxe fa fosene
[0 HapaHsiBaHe.

BaxkHo: MauneHTsT 1 onepaTopbT Ha MRI TpsibBa Aa

6baaT MHPOPMMPaHK 3a TO3M PUCK.

CuMBonuka:

3a 06sicHeHWe Ha CUMBOVKATA, MOJS, BUXTe fOKyMeHTa ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

POPIS ZARIZENI A VARIANTY:

MUA (Multi Unit Abutment) jsou zdravotnické prostredky (DM) urcené ke
spojeni implantatu s protetickou ¢asti v pfipadé Sroubované zubni
nahrady.

Jsou dostupné v rdznych variantach podle:

° kompatibility s originalnimi implantaty,
° vysky,
. Uhlu sklonu,

(] typu spojeni (monoblokové a/nebo dvoudilng),
a v nasledujicich konfiguracich:

(] MUA (Multi Unit Abutment)
(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

(] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

DM jsou dodavany s pfislusnym protetickym Sroubem.

V pfimé konfiguraci ma DM vnéjsi zavit ureny k pfimému spojeni s
implantatem; Sestihran v horni ¢asti kuzZele umozZruje utaZeni pomoci
nastroje (driveru).

V naklonéné konfiguraci ma DM nerotacni spojeni ve spodni ¢asti, které
se spojuje s implantatem a je upevnéno pomoci specialniho Sroubu
(primarniho Sroubu).

Specifikace jednotlivych kédl naleznete na

webu: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

URCENI POUZITI A OCEKAVANY KLINICKY PRINOS:

DM jsou ur¢eny k pouZiti v ramci protetického planu zubni rehabilitace u
¢astecné nebo zcela bezzubych pacientd, za Uc¢elem obnoveni Zvykaci,
fonetické a estetické funkce.

DM umozniuji korekei pfipadnych nesouososti, podporuji pasivitu
protetické konstrukce a podporuji integraci mékkych tkani posunutim
spojeni s protézou vice koronalné.

INDIKACE K POUZITI:

DM jsou nesterilni a jednorazové, pfedtvarované komponenty uréené k
podpore Sroubovanych protetickych nahrad (korunky, mistky) na
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implantatech. 3. Za$roubujte DM do uréeného implantatu/implantatd,
Aplikace se provadi zasroubovanim do implantatu, 6imz se umoziuje pricemz dbejte na dodrZeni toc¢ivého momentu uvedeného na
integrace mezi implantatem a protetickou ¢asti. etiketé, aby nedoslo k poskozeni protetického systému.
KONTRAINDIKACE: 4. Ovéfte margindlni tésnéni a pasivni usazeni

struktury/nahrady na DM.

° NepouZivat u pacientu alergickych nebo intolerantnich na

materialy, ze kterych jsou zafizenf vyrobena. PFi vyrobé a aplikaci ndhrady zohlednéte vzajemnou

kompatibilitu vSech pouzitych protetickych materiald.

(] Oveérit kompatibilitu DM s pfipadnymi dal$imi protetickymi 5

o ) X Pred definitivnim umisténim struktury/nahrady utésnéte
materidly jiZ pfitomnymi v Ustni dutiné.

kanal Sroubu.
ZAKLADNI UDI-Dr; UPOZORNEN:

Je odpovédnosti klinického pracovnika:
8063876-01-004N7

ciLOVI UZIVATELE: ° uréit materidly pro utésnéni Sroubu a pfislusny klinicky
postup;

Pouziti DM je vyhrazeno pro zubni techniky a zubnf Iékare, ktefi jsou

fadné vyskoleni a opravnéni vykonavat svou profesi v pfislusnych o poucit pacienta o udrzovani ustni hygieny.

zafizenich.

OMEZENI ZPRACOVANT:
CILOVI PACIENT!I:

DM neni mozné upravovat.
DM jsou urceny pro pacienty s jednim nebo vice zubnimi implantaty.

CISTENI, MYT{ A STERILIZACE:

MATERIAL:
DM jsou dodavany Cisté a omyté podle validovaného protokolu
MUA/SROUB: Ti6Al4V-ELI (titanové slitina) spole¢nosti New Ancorvis.
DM jsou NESTERILNI: spravné ¢isténi, dezinfekce a sterilizace pred
POSTUP POUZITI: klinickym pouZitim jsou nezbytné pro sniZeni rizika pro pacienta a pro
prevenci infekef a lokélnich zanét(, které by mohly ohrozit biologickou
V zubni laboratofi: integritu periimplantatovych tkanf.
1. ZaSroubujte DM na fyzicky model pochézejici z analogového V zubni laboratofi:

nebo digitélniho pracovniho postupu.
Béhem pracovnich fazi v laboratofi mohou byt DM
2. Poumisténi ovéfte, zda nedochazi k interferencim mezi DM a dezinfikovany studenou metodou.
¢astmi modelu. V piipadé interferenci: Protéza vyrobena v laboratofi, kterd obsahuje komponenty New
Ancorvis, musi byt dezinfikovana pred predanim do zubni ordinace.
Je odpovédnosti zubniho technika urcit metodu dezinfekce, kterd

° dstrante prebytecny material zpusobujici . . I .
odstrante prebytecny material zpusobuict je kompatibilni se vSemi pouzitymi protetickymi materialy.

interferenci;
V zubni ordinaci:
o opakujte umisténi.

Pred aplikaci na pacienta musi byt protéza obsahujici jeden nebo vice
3. Zasroubujte DM na analog pomoci dodaného Sroubu. DM sterilizovana podle pokynu poskytnutych laboratofi.

4. PokraCujte ve vyrobé dokoncovaci ¢asti nahrady KOMPATIBILITA:
(Sroubovand nosna struktura a estetické prvky).

Kompatibilita DM s origindlnim implantatem (znacka, model, platforma)

5. Ovérte margindlni tésnéni a pasivni usazenf je uvedena na $titku samotného zafizen.
struktury/nahrady na DM. Odpovédnost za vybér kompatibilni protetické komponenty New
Ancorvis s implantaty, protetickymi komponenty a nastroji jinych
UPOZORNENI: Jedinou tepelnou tpravou, kterou Ize na DM aplikovat, je vyrobci nese uzivatel (zubni Iékar nebo zubni technik, podle konkrétniho
sterilizace. pripadu).

Pred pouZitim je nutné ovéfit informace tykajici se:
V zubnf ordinaci:
. ) L o kompatibility zafizeni,
1. Pred zavedenim DM do Ustni dutiny provedte jeho sterilizaci P Y
(viz ,Citéni, myti a sterilizace").
(] Zvykaci zatéze,
2. Zkontrolujte spravné usazeni DM na implantatu.
Pokud je DM dvoudilny, ovérte, Ze jeho ¢asti jsou spravné ®  tvaru nahrady,
spojeny mezi sebou i s implantatem. za Ugelem urgeni vhodné komponenty.
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PROTETICKE NASTROJE:

DM musf byt pouzivany ve spojeni s vhodnymi a kompatibilnimi
protetickymi nastroji (pozicionéry, smérové indikatory, Sroubovaky,
adaptéry, momentové klice), které odpovidaji Sroubu dodanému s DM.
New Ancorvis vyrabi nastroje kompatibilni se svymi DM: specifikace
kompatibility naleznete na https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en .

UPOZORNENI: Protetické nastroje pouzivané v ordinaci musf
byt sterilizovany pred pouzitim podle pokynt vyrobce.

Nepouzivejte poskozené nebo nekompatibilni néstroje.

VAROVANI:
° Srouby, jejich ItZka a spojeni nesmi byt nikdy upravovany.

. Nevhodny utahovaci moment muzZe ohrozit mechanickou
integritu komponent, stabilitu spojeni a tésnost.

OPATREN:
° NepouZivejte DM mimo jejich urc¢ené pouziti.

° Pred kazdym pouzitim zkontrolujte integritu DM: v pfipadé
jakychkoli abnormalit je nepouzivejte.

° Béhem klinického zakroku vénujte pozornost malym
rozmérim zafizeni: zabrante jejich spolknuti pacientem.

OPAKOVANE POUZITi A OPATREN:

Zafizeni jsou jednorazova: jejich opétovné pouziti vystavuje pacienta
riziku kfiZové infekce.
Na stitku a obalu je uvedena prislu§na symbolika.

SKLADOVANI:

Skladujte v originalnim obalu aZ do okamzZiku pouZiti, na chladném,
suchém misté, chranéném pred vihkosti, prachem a jinymi necistotami.

LIKVIDACE:

DM musf byt likvidovany v souladu s platnymi pravnimi predpisy.
Pokud byly pouZity, musi byt zlikvidovany jako biologicky kontaminovany
odpad podle pfislusnych predpisu.

ZARUKA:

New Ancorvis poskytuje dozivotni zaruku na své kompatibilni protetické
komponenty.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI:

Komponenty fady GEMINI, vyrabéné spole¢nosti New Ancorvis, musi byt
pouzivany vyhradné odbornym persondlem, ktery zna klinické protokoly
v oblasti implantologie a protetické rehabilitace a je schopen rozpoznat
pfipadné vady zafizeni.

New Ancorvis odmita jakoukoli odpovédnost za pfimé a/nebo nepfimé
Skody vzniklé v dusledku:

o neodborného pouZiti,

®  jakychkoli Uprav provedenych uZivatelem mimo stanovené
limity,

e
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o nespravného pouzit,

o nespravného skladovani nebo zachazeni se zafizenim.
HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UDALOSTI:

V pfipadé, Ze béhem pouzivani zafizeni nebo v souvislosti s jeho
pouZzitim dojde k zdvazné udélosti, musi pacient a/nebo uZivatel tuto
udalost nahlasit:

(] prislusnému regulaénimu organu v zemi, kde k udalosti
doslo, a

(] vyrobci NEW ANCORVIS srl na e-
mail: qualita@newancorvis.eu,

s uvedenim kédu a Sarze dotceného produktu.
SSCP:

Dokument SSCP je dostupny na platformé Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dokud nebude platforma plné funkéni, Ize dokument vyzadat e-mailem
na adrese:

qualita@newancorvis.eu

INFORMACE O MRI BEZPECNOSTI:
DM nebyly testovany z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi

magnetické rezonance (MRI).
Nebyly provedeny Zadné testy na:

° zahfivani,
° migraci,

(] obrazové artefakty.

MRI vySetfeni pacienta s implantovanym DM muze zpUsobit poranéni.
Dulezité: Pacient i MRI operator musi byt informovani o tomto riziku.

SYMBOLIKA:

Pro vysvétleni symboliky se podivejte do dokumentu ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI $I VARIANTE:

MUA (Multi Unit Abutment) sunt Dispozitive Medicale (DM) concepute
pentru a conecta implantul dentar cu componenta protetica in cazul
restaurarilor dentare insurubate.

Sunt disponibile Tn numeroase variante determinate de: compatibilitatea
cu implanturile originale, inaltimea, unghiul de inclinare, tipul de
conexiune, configuratia monobloc si/sau bicomponent, siin urmatoarele
configuratii:

(] MUA (Multi Unit Abutment)
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(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

(] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

Dispozitivele sunt livrate impreuna cu surubul protetic corespunzator.
in configuratia dreapta, dispozitivul prezint& un filet extern destinat
conectarii directe la implant; hexagonul situat in partea superioara a
conului permite strangerea cu ajutorul unui driver.

in configuratia inclinata, dispozitivul prezinta o conexiune nerotationald
n partea inferioara care se conecteaza la implant si se fixeaza cu un
surub dedicat (surub primar).

Consultati site-ul https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en pentru a
verifica specificatiile fiecarui cod.

DESTINATIA UTILIZARII SI BENEFICIUL CLINIC ASTEPTAT:

Dispozitivele sunt destinate utilizarii in cadrul unui plan protetic de
restaurare dentara la pacienti partial sau complet edentati, in scopul
restabilirii functiei masticatorii, fonetice si estetice.

Acestea permit corectarea eventualelor disparalelisme, favorizeaza
pasivitatea structurii protetice si promoveaza integrarea tesuturilor prin
deplasarea coronara a conexiunii cu proteza.

INDICATII DE UTILIZARE:

Dispozitivele sunt nesterile si de unica folosinta, preformate, destinate

sustinerii restaurarilor protetice dentare insurubate (coroane, punti) pe

implanturi.

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

CONTRAINDICATI!I:

(] Nu se utilizeaza la pacienti alergici sau intoleranti la
materialele componente ale dispozitivelor.

(] Verificati compatibilitatea dispozitivelor cu alte materiale
protetice deja prezente in cavitatea orala.

UDI-DI DE BAZA:
80563876-01-004NT7

UTILIZATORI TINTA:
Utilizarea dispozitivelor este rezervata tehnicienilor dentari si medicilor
stomatologi instruiti si autorizati sa profeseze in unitati specializate.

PACIENTI TINTA:
Dispozitivele sunt destinate pacientilor purtatori de unul sau mai multe

implanturi dentare.

MATERIAL:
MUA/SURUB: Ti6AI4V-ELI

PROCEDURA DE UTILIZARE:

Procedura urmatoare este orientativa: utilizarea si aplicarea
dispozitivului medical (DM) pe pacient trebuie realizata exclusiv de cétre
personal medical calificat.

in Laboratorul de Tehnic# Dentara:

1. Tnsurubati DM pe modelul fizic provenit din fluxul de lucru
analogic sau digital;

e
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2. Dupa pozitionare, verificati daca exista interferente intre DM
si partile modelului;

®  Incazdeinterferente:

o indepartati materialul in exces care
cauzeaza interferenta;

(] repetati pozitionarea;
3. Insurubati DM pe analog folosind surubul furnizat;

4. Continuati cu fabricarea componentei de completare a
restaurarii (structura de sustinere insurubata si
componentele estetice);

5. Verificati etanseitatea marginald si pozitionarea pasiva a
structurii/restaurarii pe DM.

ATENTIE: Singurul tratament termic permis pentru DM este sterilizarea.
in Cabinetul Stomatologic:

1. Inainte de introducerea DM in cavitatea orala, efectuati
sterilizarea acestuia (vezi sectiunea ,Curatare, spalare si
sterilizare");

2. Verificati pozitionarea corectd a DM pe implant.
Daca DM este bicomponent, asigurati-va ca partile sale sunt
perfect conectate intre ele si cu implantul;

3. Insurubati DM-ul/DM-urile pe implantul/implanturile
stabilite, respectand cu strictete cuplul de strangere indicat
pe etichetd pentru a preveni deteriorarea sistemului protetic;

4. Verificati etanseitatea marginal si pozitionarea pasivé a
structurii/restaurdrii pe DM; In realizarea si aplicarea
restaurarii, asigurati compatibilitatea tuturor materialelor

protetice utilizate;

5. Inainte de pozitionarea definitiva a structurii/restaurarii,
sigilati canalul surubului.

ATENTIE: Este responsabilitatea clinicianului:

®  sadetermine materialele pentru sigilarea canalului surubului
si procedura clinica corespunzatoare;

[ sa instruiasca pacientul privind mentinerea igienei orale.
LIMITA DE PRELUCRARE:
DM-ul nu este modificabil.
CURATARE, SPALARE SI STERILIZARE:
Dispozitivele sunt livrate curate si spalate conform protocolului validat
de New Ancorvis.
dm-urile sunt nesterile: curatarea, dezinfectarea si sterilizarea corecta
nainte de utilizarea clinica sunt esentiale pentru reducerea riscurilor
pentru pacient si prevenirea infectiilor sau inflamatiilor locale care pot

compromite integritatea biologica a tesuturilor periimplantare.

in Laboratorul de Tehnic# Dentara:
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. In timpul procesului de lucru, DM-urile pot fi dezinfectate prin
metode la rece;

o Proteza realizata in laborator, care contine DM-uri New Ancorvis,
trebuie dezinfectata inainte de a fi livrata cabinetului stomatologic;

(] Este responsabilitatea tehnicianului dentar sa identifice metoda de
dezinfectare compatibild cu toate materialele protetice utilizate.

Tn Cabinetul Stomatologic:

. Inainte de aplicarea pe pacient, proteza care contine DM-ul/DM-
urile trebuie sterilizatd conform instructiunilor primite de la
laborator;

®  incazul utilizérii intraorale a unui DM individual (de exemplu,
pentru probe), urmati procedura de mai jos:

° DM-urile sunt livrate NESTERILE: inainte de utilizarea
pe pacient, este obligatorie ambalarea si sterilizarea
acestora;

° Tnainte de sterilizare, DM-ul trebuie scos din ambalajul
original si introdus in pungi compatibile cu metoda de
sterilizare descrisa;

o Pungile trebuie sigilate printr-o metoda validata de
catre utilizator;

° Fiecare punga astfel obtinuta trebuie introdusa in
autoclava cu abur saturat si supusa unui ciclu de
134°C timp de cel putin 5 minute;

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

COMPATIBILITATE:

Compatibilitate: compatibilitatea dispozitivelor medicale (DM) cu
implantul original (Marc&, Model, Platformé) este indicata pe eticheta
dispozitivului.

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

Tnainte de utilizare, verificati informatiile privind compatibilitatea
dispozitivelor, sarcina masticatorie si forma restaurarii pentru a
determina componenta adecvata.

Instrumentar protetic:

DM-urile trebuie utilizate impreuna cu instrumentar protetic adecvat si
compatibil cu surubul furnizat (pozitionatoare, indicatori de directie,
surubelnite, adaptoare, chei dinamometrice).

New Ancorvis produce instrumentar compatibil cu propriile DM-uri:
consultati site-ul https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en pentru a
verifica specificatiile de compatibilitate.

ATENTIE: Instrumentarul protetic utilizat in cabinet trebuie sterilizat
nainte de utilizare, conform indicatiilor producatorului. Nu utilizati
instrumente deteriorate sau incompatibile cu procedura de aplicare.

REV
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AVERTISMENTE:

(] Suruburile, locasurile pentru suruburi si conexiunile NU trebuie
niciodatd modificate.

o Cuplurile de strangere incorecte pot compromite structura
mecanica a componentelor implicate, stabilitatea conexiunii si
etanseitatea.

PRECAUTII:
(] Nu utilizati DM-urile in afara destinatiei lor de utilizare;

(] inainte de fiecare utilizare, verificati integritatea dispozitivelor: dac
prezinta anomalii, nu le utilizati;

(] In timpul procedurii clinice, acordati atentie dimensiunilor reduse
ale dispozitivelor: evitati riscul de inghitire accidentala de catre
pacient.

REUTILIZARE $I PRECAUTII:

Dispozitivele sunt de unica folosinta: reutilizarea acestora expune
pacientul la riscul de infectii incrucisate. Pe eticheta si ambalaj este
aplicata simbolistica corespunzatoare.

CONDITII DE PASTRARE:

Pastrati dispozitivele in ambalajul original pana la momentul utilizarii,
ntr-un loc récoros, uscat si ferit de umiditate, praf sau alti contaminanti.

ELIMINARE:

DM-urile trebuie eliminate conform reglementarilor in vigoare. Daca au
fost utilizate, eliminarea trebuie facutd conform normelor privind
deseurile biologic contaminate.

GARANTIE:

New Ancorvis oferd garantie pe viata pentru propriile componente
protetice compatibile.

EXONERARE DE RASPUNDERE:

Componentele din LINIA GEMINI produse de New Ancorvis trebuie
utilizate de personal specializat, familiarizat cu protocoalele clinice
implantare si de restaurare proteticd, capabil s& identifice eventuale
defecte ale dispozitivelor.

New Ancorvis nu isi asuma nicio responsabilitate pentru daune directe
si/sau indirecte cauzate de neglijenta utilizatorului, modificari aduse
formei originale a dispozitivelor in afara limitelor specificate, utilizare
necorespunzatoare si/sau depozitare si manipulare incorecta.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE:

In cazul in care, in timpul utilizarii dispozitivelor sau in contextul utilizarii
acestora, are loc un incident grav, pacientul si/sau utilizatorul trebuie sa
il raporteze autoritatii competente din tara in care s-a produs
evenimentul si producatorului New Ancorvis Srl la

adresa: qualita@newancorvis.eu, specificand codul si lotul produsului
implicat.

SSCP:

. 23/09/2025
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Documentul SSCP poate fi consultat pe
platforma EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) si, pané la
operationalizarea completa a acesteia, poate fi solicitat la adresa de e-

mail gualita@newancorvis.eu.

INFORMATII DE SIGURANTA PENTRU RM (REZONANTA MAGNETICA):

DM-urile nu au fost evaluate pentru siguranta si compatibilitate in medii
de rezonanta magnetica (RM).

Nu au fost testate pentru incalzire, migrare sau artefacte de imagine in
medii RM. Scanarea unui pacient purtator de DM poate provoca leziuni.
Important: pacientul si operatorul RM trebuie informati cu privire la acest
risc.

MUA (Multi Unit Abutment)

MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

ESZKOZLEIRAS ES VALTOZATOK:

A MUA (Multi Unit Abutment) olyan orvostechnikai eszkézok (OTE),
amelyeket arra terveztek, hogy csavarozott fogpotlasok esetén
osszekapesoljak az implantatumot a fogpdtlasi felépitménnyel.

Szamos valtozatban elérheték, amelyeket az alabbi tényezék hataroznak
meg: eredeti implantatumokkal valé kompatibilitds, magasség,
délésszog, a csatlakozas tipusa (monoblokk és/vagy kétkomponensd),
az alabbi konfiguracidkban:

®  MUA (Multi Unit Abutment)
®  MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

L] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

Az eszkdzok a hozzajuk tartozé protetikai csavarral egytt kerlilnek
forgalomba.

A egyenes konfiguraciéban az eszkoz kiilsé menettel rendelkezik, amely
kozvetlenil az implantatumhoz csatlakozik; a kipos rész felsé részén
talalhaté hatszdg lehetévé teszi a meghuzast egy meghajté
segitségével.

A dontétt konfiguracidban az eszkoz also részén egy nem forgathatd
csatlakozas taldlhatd, amely az implantatumhoz illeszkedik, és egy
dedikalt (elsédleges) csavarral rogzithetd.

A termékkddok specifikacidinak ellenérzéséhez latogassa meg

a https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en weboldalt.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES VARHATO KLINIKAI ELONY:

Az eszkdzok részleges vagy teljes foghidnyban szenvedé betegek
fogpotlasi tervének részeként hasznélhatok, a ragasi, beszéd- és
esztétikai funkciok helyredllitdsa céljiabol.

Lehetévé teszik a parhuzamhidnyok korrekcidjat, elésegitik a fogpotlasi
szerkezet passzivitdsat, és tdmogatjak a szdvetek integraciojat azaltal,
hogy korondlis irdnyba helyezik &t a fogpdtlas csatlakozasi pontjat.

ALKALMAZASI JAVASLAT:

Az eszkdzok nem sterilek és egyszeri hasznalatra késziltek,
el6formazott kialakitasban, csavarozott fogpétlasok (korondk, hidak)
implantatumhoz torténd rogzitésére.

Az alkalmazas csavarozassal térténik az implantdtumhoz, lehetévé téve
az implantatum és a protetikai komponens integraciéjat.

e

0425

ELLENJAVALLATOK:

(] Ne haszndlja az eszkozoket olyan betegeknél, akik
allergidsak vagy érzékenyek az eszkozok anyagaira.

o Ellenérizze az eszkdzok kompatibilitdsat a szajiregben mar
meglévé protetikai anyagokkal.

ALAPVETO UDI-DI-T:
8053876-01-004N7
CELCSOPORT - FELHASZNALOK:

Az eszkdzok hasznélata kizérdlag képzett és engedéllyel rendelkezé
fogorvosok és fogtechnikusok szamara engedélyezett, az erre kijel6lt
helyeken.

CELCSOPORT — BETEGEK:

Az eszkdzok olyan betegek szamara késziiltek, akik egy vagy tobb
fogaszati implantatummal rendelkeznek.

ANYAGOSSZETETEL:

MUA/CSAVAR: Ti6AI4V-ELI

Hasznélati eljaras

Az aldbbi eljaras tajékoztato jellegl: a DM (orvostechnikai eszkoz)
betegre torténd alkalmazasat kizarolag szakképzett egészséglgyi
személyzet végezheti.

Fogtechnikai laboratériumban:

1. Csavarja be a DM-et a fizikai modellbe, amely analég vagy
digitalis munkafolyamatbdl szarmazik;

2. Abehelyezés utan ellendrizze, hogy nincs-e interferencia a
DM és a modell részei kozott;
Ha interferencia van:

(] tavolitsa el a modellt zavaré felesleges anyagot;

o ismételje meg a behelyezést;
3. Csavarja be a DM-et az analdgba a mellékelt csavarral;
4. Készitse el a restaurécio befejez6 részét (tdmasztd
csavarozott szerkezet és esztétikai elemek);
5. Ellendrizze a marginalis zarast és a restauracio passziv
illeszkedését a DM-en.

FIGYELEM: A DM egyetlen megengedett hékezelése a sterilizalas.

Fogorvosi rendelében:

1. A DM szdjiiregbe helyezése el6tt sterilizalni kell (lasd:
, Tisztitds, mosas és sterilizalas");

2. Ellenérizze a DM megfeleld illeszkedését az implantatumhoz.
Ha a DM kétkomponensU, gy6z6djén meg arrdl, hogy az
alkatrészek tokéletesen illeszkednek egymashoz és az
implantatumhoz;

3. Csavarja be a DM-et a kijel6lt
implantatumba/implantatumokba, Ugyelve arra, hogy
betartsa a cimkén feltlintetett meghuzasi nyomatékot, ezzel
megel6zve a protetikai rendszer esetleges karosodasat;

4. Ellen6rizze a marginalis zarast és a restauracio passziv
illeszkedését a DM-en; A restauréacio elkészitése és
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alkalmazésa soran vegye figyelembe az 6sszes felhasznalt
protetikai anyag kolcsonds kompatibilitasat;

5. Arestauracio végleges rogzitése el6tt zarja le a csatornat,
amely a csavart tartalmazza.

FIGYELEM: A klinikus feleléssége:

° meghatarozni a csavarcsatorna lezarasdhoz hasznalt
anyagokat és a megfelel klinikai eljarast;

[ a pacienst megfelel6 szajhigiénés fenntartasra oktatni.

MEGMUNKALHATOSAGI KORLAT:

A DM nem modosithatd.

TISZTITAS, MOSAS ES STERILIZALAS:

A DM-ek tisztitott és mosott allapotban keriilnek forgalomba a New
Ancorvis altal validalt protokoll szerint.

a dm-ek nem sterilek: a klinikai eljaras el6tti megfeleld tisztitas,
fert6tlenités és sterilizélas elengedhetetlen a beteg biztonséaga és a
periimplantaris szdvetek bioldgiai integritasat veszélyeztetd fertézések
és gyulladasok megel6zése érdekében.

Fogtechnikai laboratériumban:

° A laboratériumi munkafolyamat sorén a DM-ek hideg fertétlenitési
maodszerrel kezelhet6k;

° A laboratoriumban késztlt, New Ancorvis DM-et tartalmazo
fogpotlast fertStleniteni kell, miel6tt atadjak a fogorvosi rendelének;

. A fert6tlenitési modszer kivalasztasa, amely kompatibilis az
osszes felhasznalt protetikai anyaggal, a fogtechnikus felel6ssége.

Fogorvosi rendelében:

. A paciensre torténd alkalmazas elétt a DM-et tartalmazo
fogpotlast sterilizalni kell a laboratérium altal megadott utasitasok
szerint;

(] Egyedi DM intraordlis hasznéalata esetén (pl. probak sorén) kovesse
az alabbi eljarast:

° A DM-ek nem sterilek: betegre torténé alkalmazas el6tt
kotelezé csomagolni és sterilizalni éket;

° A sterilizalasi ciklus elétt a DM-et ki kell venni az
eredeti csomagolashdl, és sterilizalasra alkalmas
tasakba kell helyezni;

° A tasakokat a felhasznalo altal validalt modszerrel kell
lezarni;

[ A lezart tasakokat telitett g6z sterilizaloba kell helyezni,
és legalabb 5 percig 134°C-on sterilizalni;

(] A sterilizalas utan a tasakot hiivés, széraz, h6tél,
fénytdl és portdl védett helyen kell térolni. A tasakot
csak a tartalom felhasznalasakor szabad felnyitni.

KOMPATIBILITAS:

A DM-ek (orvostechnikai eszk6zok) kompatibilitdsa az eredeti
implantatummal (marka, modell, platform) a DM cimkéjén van
feltlintetve.

A New Ancorvis protetikai komponenseinek méas gyartok
implantatumaival, protetikai elemeivel és eszkozeivel vald
kompatibilitdsanak kivélasztasa a felhasznalo (fogorvos vagy
fogtechnikus) felelGssége.

CE

Hasznélat el6tt ellendrizni kell az eszkdzok kompatibilitdsara, a
ragderdre és a restauracio formajara vonatkozé informaciokat a
megfelelé komponens kivalasztasa érdekében.

PROTETIKAI ESZKOZ0K:

A DM-eket csak a hozzajuk tartozé csavarokkal kompatibilis protetikai
eszkozokkel (pozicionaldk, irdnyjelzék, csavarhtizok, adapterek,
nyomatékkulcsok) szabad hasznalni.

A New Ancorvis sajat DM-jeihez kompatibilis eszkdzoket gyart — a
kompatibilitasi specifikaciokért latogassa meg

a https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en weboldalt.

FIGYELEM: A rendel6ben haszndlt protetikai eszkdzoket hasznalat el6tt
sterilizalni kell a gyartd utasitasai szerint. Ne haszndljon sérilt vagy nem

kompatibilis eszkozoket.

FIGYELMEZTETESEK

o A csavarokat, csavarfészkeket és csatlakozasokat soha nem
szabad mddositani.

. Nem megfelel6 meghuzési nyomaték karosithatja az érintett
komponensek mechanikai szerkezetét, a csatlakozas
stabilitdsat és a zarast.

OVINTEZKEDESEK
o Ne hasznalja a DM-eket rendeltetésiiktdl eltéré modon;

(] Minden hasznélat el6tt ellenérizze a DM-ek épségét — ha
rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkézt;

(] A Klinikai eljaras soran tigyeljen a kis méret( eszkdzokre — kertlje
el, hogy a beteg lenyelje azokat.

UJRAHASZNALAT ES OVINTEZKEDESEK

A DM-ek egyszeri hasznalatra készdltek: Ujrafelhasznalasuk
keresztfertézés kockazatanak teszi ki a beteget.

Ezért a cimkén és a csomagoldson megfelel§ szimbdlum jelzi az
egyszeri hasznalatot.

TAROLAS

Az eszkdzoket eredeti csomagolasukban kell térolni, hlves, szaraz,
portdl és nedvességtdl védett helyen, a felhasznélasig.

MEGSEMMISITES

A DM-eket a hatdlyos jogszabdlyoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Hasznalat utan bioldgiailag szennyezett hulladékként kell kezelni és
artalmatlanitani.

GARANCIA

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

FELELOSSEG KIZARASA
A New Ancorvis altal gyartott Gemini termékvonal komponenseit

kizarélag olyan szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az
implantoldgiai és protetikai klinikai protokollokat, és képesek felismerni
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az eszkozok esetleges hibait.

A New Ancorvis nem vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen vagy
kozvetett karért, amely a felhasznald gondatlansagabdl, az eszkdzok
eredeti formajanak modositasabdl, nem rendeltetésszerl hasznalatbdl
vagy helytelen tarolashdl és kezeléshdl ered.

SULYOS ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkdzok haszndlata sordn vagy azokkal 6sszefliggésben sulyos
esemény torténik, a betegnek és/vagy a felhasznélénak azt jelenteni kell
az illetékes nemzeti hatésagnak, valamint a gyartonak, a NEW
ANCORVIS srl-nek a kévetkezé e-mail cimen: qualita@newancorvis.eu,
megadva az érintett termék kodjat és tételszamat.

SSCP

Az SSCP dokumentum elérheté az Eudamed platformon
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), és amig a platform nem miikodik
teljes korden, kérésre elérheté a kdvetkezé e-mail

cimen: gualita@newancorvis.eu.

MRI-BIZTONSAGI INFORMACIOK

A DM-eket nem értékelték magneses rezonancias (MRI) kornyezetben
vald biztonsag és kompatibilitds szempontjabdl.

Nem tesztelték ket melegedés, elmozdulds vagy képalkotasi artefaktok
szempontjabdl MRI-ben.

MRI-vizsgalat soran a DM-et visel6 beteg sértilést szenvedhet.

Fontos: a beteget és az MRI-operatort tdjékoztatni kell a kockazatrol.

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

BESKRIVELSE AF ENHEDEN OG VARIANTER:

MUA (Multi Unit Abutment) er medicinsk udstyr (MD), designet til at
forbinde implantatet med den protetiske del i tilfeelde af skruefastgjorte
tandrestaureringer.

De fas i flere varianter, bestemt af: kompatibilitet med originale
implantater, hgjde, vinkel, forbindelsestype (monoblok og/eller to-
komponent), og i felgende konfigurationer:

(] MUA (Multi Unit Abutment)
®  MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

L] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

MD leveres med tilhgrende protetisk skrue.

| den rette konfiguration har MD en ekstern gevind, der er beregnet til
direkte kobling med implantatet; sekskanten i den gverste del af
konussen muligger tilspeending med en driver.

I den vinklede konfiguration har MD en ikke-roterende forbindelse i den
nederste del, som kobles til implantatet og fastggres med en dedikeret
primeerskrue.

For at kontrollere specifikationerne for hver enkelt kode, henvises til
hjemmesiden: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

ANVENDELSESFORMAL OG FORVENTET KLINISK FORDEL:

e

0425

MD 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.

De muligger korrektion af eventuelle divergenser, fremmer passiv
tilpasning af den protetiske struktur og understgtter veevsintegration ved
at flytte forbindelsen med protesen mere koronalt.
ANVENDELSESINSTRUKTION:

MD er ikke sterile og engangs preefabrikerede komponenter, beregnet til

at understgtte skruefastgjorte protetiske restaureringer (kroner, broer) pa
implantater.

Anvendelsen sker ved at skrue dem fast pa implantatet, hvilket muligger
integration mellem implantat og protetisk komponent.

KONTRAINDIKATIONER:

. Ma ikke anvendes pa patienter, der er allergiske eller
overfglsomme over for materialerne i enheden.

(] Kontroller kompatibiliteten mellem MD og eventuelle andre
protetiske materialer, der allerede findes i mundhulen.

GRUNDLAGGENDE UDI-DI:

8053876-01-004N7

MALGRUPPE — BRUGERE:

Brugen af MD er forbeholdt tandteknikere og tandleeger, der er korrekt
uddannede og autoriserede til at udgve deres erhverv i relevante
faciliteter.

MALGRUPPE — PATIENTER:

MD er beregnet til patienter med ét eller flere tandimplantater.
MATERIALE:

MUA/SKRUE: Ti6Al4V-ELI

Anvendelsesprocedure:

Fglgende procedure er vejledende: anvendelse og placering af MD
(medicinsk udstyr) pa patienten méa udelukkende udfgres af kvalificeret
sundhedspersonale.

Pa tandteknisk laboratorium:

1. Skru MD fast pa den fysiske model fra en analog eller digital
arbejdsgang;

2. Efter placering skal det kontrolleres, at der ikke er nogen

interferens mellem MD og modellens dele;
Hvis der er interferens:

o fjern overskydende materiale, der forarsager
interferens pa modellen;

®  gentag placeringen;

3. Skru MD fast pa analoget med den medfglgende skrue;
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4. Fortseet med fremstillingen af den afsluttende del af
restaureringen (understgttende skruestruktur og aestetiske
komponenter);

5. Kontroller marginal teethed og passiv tilpasning af
strukturen/restaureringen pa MD.

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

Pa tandklinik:

1. For indseettelse af MD i mundhulen skal den steriliseres (se
afsnittet "Renggring, vask og sterilisering”);

2. Kontroller korrekt placering af MD pa implantatet.
Hvis MD er to-komponent, skal det sikres, at delene er korrekt
forbundet med hinanden og med implantatet;

3. Skru MD fast pa det/de udvalgte implantat(er), og fglg det
anbefalede tilspaendingsmoment angivet pa etiketten for at undga
skader pa det protetiske system;

4. Kontroller marginal teethed og passiv tilpasning af
strukturen/restaureringen pa MD;

Ved fremstilling og anvendelse af restaureringen skal der tages
hgjde for den gensidige kompatibilitet mellem alle anvendte

protetiske materialer;

5. For den endelige placering af strukturen/restaureringen skal
skruekanalen forsegles.

OBS: Det er klinikerens ansvar at:

° bestemme materialerne til forsegling af skruekanalen og den
tilhgrende kliniske procedure;

(] instruere patienten i korrekt mundhygiejne.
BEARBEJDNINGSBEGRANSNING:
MD mé ikke aendres.
RENG@RING, VASK OG STERILISERING:
MD leveres rengjorte og vaskede i henhold til en valideret protokol fra
New Ancorvis.
MD er IKKE STERILE: korrekt renggring, desinfektion og sterilisering fer
klinisk anvendelse er afggrende for at reducere risikoen for patienten og
forhindre infektioner og lokale inflammationer, som kan kompromittere

den biologiske integritet af periimplantaert vaev.

Pa tandteknisk laboratorium:
(] Under laboratoriearbejdet kan MD desinficeres med koldmetode;

[ Protesen fremstillet pa laboratoriet, som indeholder New Ancorvis
MD, skal desinficeres fgr levering til tandklinikken;

° Det er tandteknikerens ansvar at veelge en desinfektionsmetode,
der er kompatibel med alle anvendte protetiske materialer.

Pa tandklinik:

e
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° Fgr anvendelse pa patienten skal protesen, der indeholder
MD, steriliseres i henhold til laboratoriets anvisninger;

(] Ved intraoral brug af en enkelt MD (f.eks. ved prgvning)
fglges denne procedure:

(] MD leveres ikke steril: for brug pa patienten skal de pakkes
og steriliseres;

o For sterilisering skal MD 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, tegrt sted,
beskyttet mod varme, lys og stav. Abn posen kun ved brug.

KOMPATIBILITET:

Kompatibiliteten mellem MD (medicinsk udstyr) og det originale
implantat (meerke, model, platform) er angivet pa MD'ens etiket.

Det er brugerens ansvar (tandlaege eller tandtekniker, afheengigt af
situationen) at veelge den New Ancorvis-protetiske komponent, der er
kompatibel med implantater, protetiske komponenter og veerktgj fra
andre producenter.

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

PROTETISK VARKT@J:

MD skal anvendes sammen med passende og kompatibelt protetisk
veerktgj (positioneringsveerktgjer, retningsindikatorer, skruetraekkere,
adaptere, momentnagler), der passer til den medfglgende skrue.
New Ancorvis fremstiller vaerktgj, der er kompatibelt med deres egne
MD'er — se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for
specifikationer.

OBS: Protetisk veerktgj, der anvendes i klinikken, skal steriliseres fgr brug
i henhold til producentens anvisninger. Brug ikke beskadiget eller

inkompatibelt vaerktgj.

ADVARSLER:
[ Skruer, skruelejer og forbindelser ma aldrig eendres.

[ Forkert tilspaendingsmoment kan kompromittere de
involverede komponenters mekaniske struktur, forbindelsens
stabilitet og teethed.

FORHOLDSREGLER:
o Brug ikke MD uden for dets tiltaenkte anvendelse;

o Kontroller MD's integritet fgr hver brug — hvis der opdages
fejl, ma enheden ikke anvendes;

(] Veer opmeerksom péa enhedernes lille stgrrelse under kliniske
procedurer — undgd, at patienten utilsigtet sluger dem.
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GENBRUG OG FORHOLDSREGLER:

MD er engangsudstyr: genbrug udseetter patienten for risiko for
krydskontaminering.

Derfor er der pa etiketten og emballagen angivet et symbol for
engangsbrug.

OPBEVARING:

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

BORTSKAFFELSE:

MD skal bortskaffes i henhold til gazeldende lovgivning.
Hvis de har vaeret anvendt, skal de bortskaffes som biologisk
kontamineret affald.

GARANTI:

New Ancorvis yder livstidsgaranti pa deres kompatible protetiske
komponenter.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Komponenter i Gemini-Serien fra New Ancorvis ma kun anvendes af
specialiseret personale, der er bekendt med implantat- og protetiske
kliniske protokoller og i stand til at identificere eventuelle defekter.
New Ancorvis fraskriver sig ethvert ansvar for direkte og/eller indirekte
skader som fglge af brugerens uagtsomhed, eendringer af enhedernes
oprindelige form uden for de angivne greenser, forkert anvendelse
og/eller forkert opbevaring og handtering.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER:

Hvis der opstar en alvorlig haendelse under eller i forbindelse med brugen
af enheden, skal patienten og/eller brugeren rapportere det til den
kompetente myndighed i det pdgaeldende land og til producenten New
Ancorvis srl pa fglgende e-mail: qualita@newancorvis.eu, med angivelse
af produktkode og batchnummer.

SSCP:

SSCP-dokumentet kan konsulteres
p& EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), og indtil platformen
er fuldt operationel, kan det rekvireres via e-

mail: gualita@newancorvis.eu.
MRI-SIKKERHEDSINFORMATION:

MD er ikke blevet vurderet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljger.
De er ikke testet for opvarmning, migration eller billedartefakter i MR.
Scanning af en patient med MD kan medfgre skader.

Vigtigt: Patienten og MR-operatgren skal informeres om denne risiko.

a =
(Y
MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

MEPIFPA®H ZYZKEYHX KAI MAPAAAATEL:

Ta MUA (Multi Unit Abutment) eivat laTpoTexvoloyika lMNMpotovTa (IM)
oxedlaopeva yla Tn oLVOEON TOU EYPUTEVHATOG HE TO TIPOCBETIKO

e
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TUNHQ OE TEEPUMTWOELG BLOWTNAG 0DOVTLKAG AMOKATAGTACNG.
Alati{BevTal oe TOANEG TapaAlAayeg, ot onoleg kaBopidovTat amno:

o Tn ovuPaToTNTA Ue T ApXIKA EPPUTELHATA,
° TO UYOG,
° TNV KAion,

o TOV TUTIO GUVOEONG (LOVOUTIAOK r)/Kat BLePN),
KaL TLG AKOAOUBEG BLaPOPPUWOELG:

(] MUA (Multi Unit Abutment)
(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

(] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

Ta Il mapeyovTat e TNV avtioToln IpooBeTIKN Bida.

2Tn euBela dlapoppworn, To 1M OLABETEL EEWTEPLKO OTElpWUA OV
ouvdeeTaL AMeLBELAC PE TO EPPUTELPA: TO EEAYWVO OTO AVW HEPOG
TOU KWVOU ETUTPETIEL TN CLOPLEN PE 0dNYO.

27N Aogn dlapoppwon, To 1M BlaBeTel pn MePLOTPEPOHEVN OLVOEDN
OTO KATW PEPOG, N omoia cuVOEETAL PE TO EPPUTELHA KAl acpaliZeTal
pe eldkn mpwTevovoa Bida.

la va eAeyEeTe TIG MPOdLaYPaAPES KABE KWALKOU, ETILOKEPBEITE TOV
loToTono: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

2KOMoz XPHzZHZ KAl ANAMENOMENO KAINIKO O®EAOZ:

Ta Il mpoopi¢ovTal yla xprnon oTo mAaiolo TPooBEeTIKOL oxediou
aAmoKATAoTAONG O HEPLKWGE 1 TANPWGE VWwdOUG acBeve(g, e OKOTO TNV
amoKaTdoTacn TNG HAcnTIKAG, PWVNTLKAG Kal atoBnTikAG AetToupyiag.
Ermutpemnouy Tn dLopBwon mbavwy anokAioewyv napaAAnAiag,
BLEUKOAUVOULV TNV TIABNTLKI EPAPHOYTN TNG TPOOBETIKNG dOWNG Kal
TIPOAYOLV TNV EVOWHATWON TWV LOTWYV JETATOTOVTAG TNV EVWON PE
TNV POBEON TILO KOPOVIKA.

OAHTIEX XPHXHX:

Ta I etvat MH XTEIPA kat MIAXZ XPHXHY, podiapoppwpeva ya Tnv
UTOOTAPLEN BLOWTWY MPOOBETIKWY AMOKATACTACEWY (OTEPAVEG,
YEPUPEG) ETIL EPPUTEUPATWV.

H epappoyn yiveTal pe Bidwua oTo egPUTELHA, ETULTPETOVTAG TNV

EVOWHATWON HETAEL EPPUTEVPATOG KaL TIPOCBETIKOU OTOLXELOL.

ANTENAEIZEIZ:

° Na pnv xpnotdomoteital oe acBeveic pe alepyian
duoaveia oTa LAIKA TwWY CUCKELWV.

° Na eAeyxeTal n oupBarorTnTa Twv 1N pe Tuxov AAAa
TPOOBETIKA LALKA TIOU UTIAPXOLV 1N OTN OTOPATLKA
KoOTNTA.
BAZIKO UDI-DI:
8053876-01-004N7

ZTOXOZ XPHZTON:
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H xprion Twv IM mpoopideTal amokAELOTIKA yla 0dOVTOTEXVITEG Kal
0d0VTLATPOUG TOL eival KATAAANAQ EKTIALDEVPEVOL KAl TILOTOTIONHEVOL
yla TNV QOKNON TOU EMAYYEAUATOG OTOUG QVTIOTOLXOUG XWPOUG.

2TOXO0X AZOENQN:

Ta IMN mpoopi¢ovTal yia acBeve(g oL PEPOLV £va I} TEPLOCOTEPA
00OVTIKA EppUTELHATA.

YAIKO:
MUA/BIAA: Ti6AI4V-ELI
EvdelkTikrA dladikacia xpriong:

H nmapakaTw dladikactia eivat evOeLKTIKN: N Xpron Kat epappoyn Tou I
(laTpoTexvohoyikou MpolovTog) oTov acBevn MPEMEL va
TPAYUATOTOLELTAL ATIOKAELOTIKA Ao €EELBIKEVPEVO LYELOVOULKO
T(POCWITUKO.

210 OdovTOTEXVIKO EpYacThiplo:

1. BidwoTe 10 I 0TO PUOLKO EKPAYELO TTOU TPOEPXETAL ATIO
avahoyikn 1 yngpLaxn por epyaciag.

2. MeTd Tnv TomoBeTNON, EAEYETE OTL BEV UTIAPXOLY APEUPBOAES
peTa&L Tou IM KAt TWV TUNUATWY TOU EKpayeiou.
Je mepinTwon mapeUBoAwY:

° apalpeoTe TO MAEOVALOV UALKO TIOU TIPOKAAEL TNV
TapeUPBOAr oTo eKpayeio

o eMavaAafeTe TNV TOMOBETNON.
3. BidwoTe To IM 0To avaAoyo Pe Tn cuvodeuTIKN Bida.

4, MpoXwpEAOTE OTNV KATAOKEUN TOU TEALKOU HEPOUG TNG
amokaTdoTaong (BBWTNA LTOOTNPLIKTIKNA dOMN Kal aloBnTKA
oTOolXELQ).

5. EAeYETE TN paonTIKn oTeyavoTNTa Kal TNV madnTikr epappoyr
Tng doung/anokardoraong oTo IM.

MPOZOXH: H povn Bepuikn enegepyacia oTnv omoia pyrnopet va
urtoBANBei To IM eival n anooTeipwon.

210 OdovTLaTpPEiO:

1. Mpwv ano Tnv elcaywyr Tou I oTn OTOPATKA KOWAOTNTA,
payuaronoioTe anooTeipwon (BA. «KaBaplopog, TAUGLUO Kat
amooTeipwon»).

2. EAeyETe TN owoTr TormoBeTNoN Tou I 0To eppUTELHA.
Av T0 I eival dlyepoug TUToL, BeRalwBELTE OTL TA PEPN TOU
elval m\npwg ouvappoAoynueva peTagy Toug Kal e To
eUPUTELHA.

3. BidwoTe To/Ta IMN oT0/0TA EMUAEYUEVO/A EPPUTELHA/TA,
TNPWVTAG TN POTI) OLOPLENG TIOU AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA,
WOTE VA AOPeELXBOVY TUXOV {NULEG OTO TIPOCBETIKO OLOTNUA.

4. EAEYETE TN paonTIKn oTeyavoTNTA Kal TNV madnTikr epappoyn
Tng doung/anokardoraong oTo IM.
Karta tnv kataokeur Kat epappoyr) TG anokaraoraong, va
AauBdaveTat umown n apotBaia cupRATOTNTA OAWY TWV
XPNOLHOTIOLOVHEVWY TTPOCBETIKWV UAIKWV.

e
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5. IpLv amo TnV TEALKH TOTOBETNON TNG BOPNG/AmoKaATAoTAoNG,
oppayioTe To KavaAl TngG Bidag.

MPOXZOXH: Eivat euBuvn Tou KALVIKOU:

o va Kagopioetl Ta LAIKA yia TN oppayton Tng Bidag Kat Tn OXeTIKN
KALvIKA dladkaotar

o va eknaldevoel Tov aoBevr) oTn dlaTHPNON TNG OTOPATIKAG
LYLELWVAG.

OPIO EME=EPTAZIAZ:
To IMN dev emdEXETAL TPOTIOTIONON.
KAGAPIZMOZ, MAYZIMO KAl AMOZTEIPQXH:

Ta IMN mapexovTatl KaBapLopeva Kat TAUPEVA OUPPWVA JE ETIKUPWHEVO
TPWTOKOANO TNG New Ancorvis.

Ta Il eivat MH XTEIPA: 0 6woT6G Kabaptlopog, anoAvpaven Kat
anooTelpwon TPLY ano TNV KALVIK Xpron eivat anapaitnTol yla Tn
pelwon Twv KvdUVWY yla Tov acBevr) Kat TNV TPOANYN AoLHWEEWY Kat
TOTUKWY PAEYHOVWY TIOU PTOPEL va ETMNPEACOLY TN BLOAOYLKN
AKEPALOTNTA TWV TEEPLEPPUTEVPATIKWY LOTWV.

210 OBovTOTEXVLKO EpyacTnplo:

o Kata n dldpkela TnG epyacTnplakng enegepyaoiag, Ta il
UTIopoLV va amoAupaveouy pe puxpr pebodo.

o H mpoBeon ov KartaokevadeTal 0TO EPYAOTRPLO Kal tepLexet IMM
Tng New Ancorvis pegmnet va anoAupaveei mptv mapadobei oTo
odovTlarpeio.

° Elvat euBuvn Tou odovToTeXVITN va eTAEEEL HEBODO
anoALpavong ocupBaTh pe OAa Ta XPNOLUOTOLOUHEVA TTPOCBETIKA
UALKA.

210 OBovTLarpeio:

° lMpLv ano Tnv e@appoyr oTov acBevr, n MPOBeon TOU TEEPLEXEL
TO/Ta I MpETEL va anooTelpwBel oLPPWVA PE TLG 0dNYIiEG TOU
epyaotnpiou.

° Y€ MEPIMTWON evOOOTOUATIKAG XPNONG JepovwEVoL I (TLy. yia
QOKIUEG), akoAouBnaoTe TNV ERG dladikaoia:

° Ta IMN napexovrat MH ZTEIPA: pLv ano tn xpron oTov
aoBevn), elval UTTOXPEWTIKO VA CUOKELAGTOUV Kal va
anooTeELPWOOoLV.

° Mpwv amo Tnv anooTeipwon, To 1M peénel va
apatlpeBel amo Tnv apxLkn Tou cuoKeLaotia Kat va
TOnMoBeTNOEL 0O€ OAKOVAEG OLPPBATEG pE TN PEBODO
anooTelpwong.

o OL OaKOUAEG TIPETIEL VA OPPAYLOTOVV [E ETUKUPWHEVN
uEBOdO arod Tov XpRoTn.

o KaBe oakoVAa mpemet va TonoBeTnBel oe
aUTOKQALOTO PE KOPEOUEVO aTHO Kal va uTtoBANBel oe
KUKAO 134°C yla TOLAGXLoTOV 5 AemtTd.
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o MeTA Tnv anooTeipwon, anoBnkeVoTE Tn 0aKOVAA O
OpooePO, ENPO HEPOG, HAKPLA aTo BepPOTNTA, PWG
Kat okovn. AVOiETE Tn 0aKoUAQ POVO KaTd T XPHon
TOU TIEPLEXOUEVOU.

2YMBATOTHTA:

H oupBatoTnTa Twv IM pe To apxiko eppuTELHA (HAPKQA, HOVTENO,
TAATPOPPA) AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU TTPOLOVTOG.

H euBuvn yla Tnv emAoyr Tou cupBaTov MPOoBETIKOV EEAPTAUATOG
NG New Ancorvis e eppuTeLPATa, TPOoBETIKA EEAPTAATA KAl
epyaAeia AANWV KATAoOKELACTWY AVAKEL GTOV XpAoTn (0dovTiaTpo i
odovTOTEXVITN, avdAoya e TNy mepimTwon).

MpLv amo Tn Xprnon, va eAEyXovTal oL TANPOPOPLEG OXETIKA PE TN
ouPBATOTNTA, TO HAONTIKO (POPTLO KAL TN HOPPN) TNG AMOKATACTAONG
yla TNV eTAOY TOL Kat@AANAoL eEQPTHUATOC.

MNMPOZOETIKA EPTAAEIA:

Ta Il mpemet va XpnoLdonolovvTal oe cuvdLaoUO e KaTAAANAQ Kat
oupPaTa mPooBETIKA epyaleia (TomoBETNTEG, deikTEG KATELBULVONG,
KaToaBidla, avTdnTopeg, duvapokAeLdLd) Tou Talptadouy e Tn Bida
TIou cuvodeLEL TO IM.

H New Ancorvis kaTaokeuddel epyaleia cupgBaTd pe Ta dka Tng 1M —
emokepBeite To https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en yia Tig
OXETIKEG TPOdLaYPAPEC.

MPOZOXH: Ta epyaleia TMou xpnolomolovvTal oTo LlaTpeio MPEMEL va
QATMOOTELPWVOVTAL TIPLY ATO TN XProN, COPPWVA PE TIG 00NYLES TOU
KaTaokevaoTn. Mnv xpnoldotolelTe pBappeva ry pn cupBara epyaleia.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

o OL Bideg, oL UTTODOXEG TWV PLOWYV Kal OL OLVOECELG DeV
TIPETIEL TIOTE VA TPOTIOTIOLOVVTAL.

° AKATAAANAEG POTIEG CUGPLENG HUTIOPEL VA ETINPEACOLY TN
pnxavikn otabepoTnTa TWY EEAPTNUATWY, TN 0TABEPOTNTA
TNG oLVOEONG KAL TN OTEYavoTNTA.

MPOGYAAZEL::

[ Mnv xpnotonoteite Ta M eKTOG TOL TPORAETIOPEVOU
OKOTIOU TOUG.

° MpLv amo kabe xpnon, eAEYETE TNV akepaldTnTa TwWV IM —
O€E TEPIMTWON AVWHAALWY, Va PNV XpnoLgoTmolouvTat.

o Katd n dlapkela Tng kAvikng dladikaoiag, dwaoTe
TPOOOXT) OTO PIKPO PEYEBOG TWV OUOKEVWY — ATIOPUYETE
TNV KATATOOoN amo Tov acBevn.

EMANAXPHZH KAI MPO®YAAZEIZ:

Ta 1M eivat MIAZ XPHZHZ: n enavaypnotpomnoinon evexet kivduvo
dlacTaUPOLPEVWY AOWWWEEWY yla Tov acBevn.

H oxeTkn onpavon avaypapeTat oTnv TIKETA KAl 0TNn cuokeuaota.

ATI0OOHKEYZH:

Na aroBnkevovTatl oTnv apyLkr TOLG cuoKeLAcia PEXPL TN XPron, o
OpooePO, ENPO HEPOG, TPOCTATEVHEVO ATIO LYPACLA, OKOVN Kal
PUTAVTEG.

ATOPPIWH:

e
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Ta IM mpemel va anoppinTovTal cUPPWVA PE TNV LoxLouoa vopoBeaia.
Eav £xouv xpnoldomotnBel, va anoppinrovral wg BLOAOyLIKA HOAUCHEVA
anopAnTa.

EFTYHXH:

H New Ancorvis tapgyet eyyunon @' 6pou {wng yla Ta cuppatd
TPOOBETIKA EEAPTANATA TNG.

ATOMNOIHZH EYOYNHZ:

Ta eEapThpara TngG Zewpdg GEMINI Tng New Ancorvis TipemeL va
XPNOLHOTIOLOUVTAL HOVO ATO EEELDIKEVPEVO TIPOCWTIKO TIOL YVwpLlet
TQ KAWVIKA TIPWTOKOAAG EJPUTEVPATWY Kal TPOCBETIKNG
amoKaTAoTacnG Kat PIopet va avayvwpioet Tuxov EAaTTWHATA.

H New Ancorvis dev pepel kapia euBuvn yla dUeoceq /Kal EUUECES
{NULEG TIOL TIPOKUTITOLY ATO AUEAELQ TOU XPrOTN, TPOTIOTOLNOELG
EKTOG TWV TPOPRAETIOPEVWY 0pilwyV, akaTaAAnAn xprion n Aavbacpevn
anoBrikevon Kat XepLoyo.

ANA®OPA >OBAPQON XYMBANTQN:

2€ TEPIMTWOoN 0oBapoL CUPRAVTOG KATA TN XPNOoN 1 OE OXEON HE TN
xpnon Twv I, 0 acBevng Kaly/n o xproTng TPETEL VA TO QVaPEPEL TNV
appodla apyn TG xwpeag Omov cuvERN TO TIEPLOTATIKO Kal OTOV
kaTaokevaoTr) NEW ANCORVIS srl otn

dlevbuvon: gualita@newancorvis.eu, avapepovTag Tov KWAKO Kal TNV
TapTida TOU TPOLOVTOG.

SSCP:

To éyypapo SSCP eival dlaBeaotpo otnv
mAaTpoppa Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Méxpt va TeBel TA\pw¢ oe AetToupyia, propel va ZnTnBei peow

email: qualita@newancorvis.eu.

NMAHPO®OPIEX AZ®AAEIAZ MRI:

Ta IM dev exouv aglohoynBetl yla acpaAela kat cupBarornta oe
TEPBANAOV HayvNTIKNG Todoypapiag (MRI).

Aev €xouv doKLJaoTel yla Beppavon, peTakivnon r aAAOLWOELG ELKOVAG
oe MRI.

H odpwon acBevoug pe M prnopet va mPoKaAECEL TPAULATLIOUO.
InuavTike: O acBevng kat o Xelplotnc MRI penel va evnuepwvovTal
yla QUTOV ToV Kivduvo.

AR
wy

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

ENHETSBESKRIVNING OCH VARIANTER:

MUA (Multi Unit Abutment) &r medicintekniska produkter (MD)
utformade for att koppla samman implantatet med den protetiska delen
vid skruvretinerade tanderséttningar.

De finns i flera varianter beroende pa: kompatibilitet med
originalimplantat, hojd, vinkel, typ av anslutning (monoblock och/eller
tvadelad), och i foljande konfigurationer:

(] MUA (Multi Unit Abutment)

(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment
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(] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

MD levereras med tillhdrande protetisk skruv.

| den raka konfigurationen har MD en yttre gadnga som ar avsedd att
anslutas direkt till implantatet; hexagonen i den &vre delen av konen
mojliggdr atdragning med en driver.

| den vinklade konfigurationen har MD en icke-roterande anslutning i den
nedre delen som kopplas till implantatet och fixeras med en sarskild
primarskruv.

For att kontrollera specifikationerna for varje kod,
besok: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

ANVANDNINGSOMRADE OCH FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:
MD &r avsedda att anvandas inom ramen for en protetisk
behandlingsplan for patienter med partiell eller total tandlGshet, i syfte att
aterstalla tuggfunktion, tal och estetik.

De m&jliggdr korrigering av eventuella parallellitetsavvikelser, framjar
passiv anpassning av den protetiska strukturen och stodjer
vavnadsintegration genom att flytta anslutningen till protesen mer
koronalt.

ANVANDNINGSINSTRUKTION:

MD ar icke-sterila och for engangsbruk, forformade for att stodja
skruvretinerade protetiska ersattningar (kronor, broar) pa implantat.
Appliceringen sker genom att skruva fast dem pa implantatet, vilket

mojliggdr integration mellan implantat och protetisk komponent.

KONTRAINDIKATIONER:

° Anvand inte pa patienter som ar allergiska eller Gverkansliga
mot material som ingar i produkten.

(] Kontrollera kompatibiliteten mellan MD och eventuella andra
protetiska material som redan finns i munhélan.

GRUNDLAGGANDE UDI-DI:

80563876-01-004N7

MALGRUPP — ANVANDARE:

Anvandningen av MD ar begransad till tandtekniker och legitimerade
tandlakare med relevant utbildning och behdrighet att utdva yrket i
avsedda miljoer.

MALGRUPP — PATIENTER:

MD &r avsedda for patienter med ett eller flera tandimplantat.
MATERIAL:

MUA/SKRUV: Ti6Al4V-ELI

Anvandningsforfarande

Foljande procedur &r vagledande: anvandning och applicering av MD
(medicinteknisk produkt) pa patienten far endast utforas av kvalificerad
vardpersonal.

P4 tandtekniskt laboratorium:

1. Skruva fast MD pa den fysiska modellen fran ett analogt eller
digitalt arbetsflode;

e
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2. Kontrollera efter placering att det inte finns nagra
interferenser mellan MD och modellens delar;
Om interferens forekommer:

o avlagsna dverflédigt material som orsakar
interferens pa modellen;

(] upprepa placeringen;
3. Skruva fast MD pa analoget med den medféljande skruven;

4. Fortsatt med tillverkningen av den avslutande delen av
restaureringen (stodkonstruktion med skruv och estetiska
komponenter);

5. Kontrollera marginal tatning och passiv anpassning av
struktur/restaurering pa4 MD.

OBS: Den enda termiska behandling som MD far utséttas for &r
sterilisering.

Pa tandklinik:

1. Innan MD satts in i munhalan ska den steriliseras (se
avsnittet "Rengdring, tvatt och sterilisering”);

2. Kontrollera korrekt placering av MD pa implantatet.
Om MD &r tvadelad, kontrollera att dess delar ar korrekt
monterade med varandra och med implantatet;

3. Skruva fast MD pa det valda implantatet/implantaten och f&lj
det atdragningsmoment som anges pa etiketten for att
undvika skador pa det protetiska systemet;

4. Kontrollera marginal tatning och passiv anpassning av
struktur/restaurering pa MD;
Vid tillverkning och applicering av restaureringen, beakta den
omsesidiga kompatibiliteten mellan alla anvanda protetiska
material;

5. Innan den slutliga placeringen av struktur/restaurering,
forsegla skruvkanalen.

OBS: Det &r klinikerns ansvar att:

(] faststalla material for forsegling av skruvkanalen och
tillhérande klinisk procedur;

(] instruera patienten om hygienrutiner.
BEARBETNINGSBEGRANSNING:
MD féar inte modifieras.
RENGORING, TVATT OCH STERILISERING:
MD levereras rengjorda och tvattade enligt ett validerat protokoll fran
New Ancorvis.
Md Ar Icke-Sterila: korrekt rengéring, desinfektion och sterilisering fére
klinisk anvéndning &r avgérande for att minska risken for patienten och
for att férebygga infektioner och lokala inflammationer som kan &ventyra

den biologiska integriteten hos periimplantéra vavnader.

Pa tandtekniskt laboratorium:
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° Under arbetsmomenten i laboratoriet kan MD desinficeras
med kallmetod;

o Protesen som tillverkats i laboratoriet och innehaller New
Ancorvis MD maste desinficeras innan den levereras till
tandkliniken;

° Det &r tandteknikerns ansvar att vélja en desinfektionsmetod
som ar kompatibel med alla anvanda protetiska material.

Pa tandklinik:

° Innan applicering pa patienten ska protesen som innehaller
MD steriliseras enligt instruktioner fran laboratoriet;

(] Vid intraoral anvandning av en enskild MD (t.ex. vid
provning), folj denna procedur:

[ MD levereras icke-steril: fére anvandning pa patient maste
de férpackas och steriliseras;

o Innan sterilisering ska MD tas ur sin originalférpackning och
packas i pasar som ar kompatibla med den beskrivna
steriliseringsmetoden;

° Pasarna ska forseglas med en validerad metod av
anvandaren;

o 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 véarme, ljus och damm. Oppna pasen endast vid
anvandning.

KOMPATIBILITET:

Kompatibiliteten mellan MD (medicinteknisk produkt) och det
ursprungliga implantatet (marke, modell, plattform) anges pa etiketten.
Det &r anvandarens ansvar (tandlakare eller tandtekniker, beroende pa
fallet) att valja en New Ancorvis-komponent som &r kompatibel med
implantat, protetiska delar och instrument fran andra tillverkare.

Innan anvandning ska information om kompatibilitet, tuggkraft och
restaureringens form kontrolleras for att vélja ratt komponent.

PROTETISKA INSTRUMENT:

MD ska anvandas tillsammans med lampliga och kompatibla protetiska
instrument (positioneringsverktyg, riktningsindikatorer, skruvmejslar,
adaptrar, momentnycklar) som passar till den medféljande skruven.
New Ancorvis tillverkar instrument som ar kompatibla med sina egna
MD - se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en fér specifikationer.

OBS: Protetiska instrument som anvénds i kliniken méaste steriliseras
fore anvandning enligt tillverkarens anvisningar. Anvand inte skadade

eller inkompatibla verktyg.

VARNINGAR:

° Skruvar, skruvsaten och anslutningar far aldrig modifieras.

e
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o Felaktigt atdragningsmoment kan skada komponenternas
mekaniska struktur, férsamra anslutningens stabilitet och
tathet.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
(] Anvand inte MD utanfor dess avsedda anvandningsomrade;

(] Kontrollera MD:s integritet fore varje anvandning — anvand
inte produkten om den visar tecken pa defekt;

o Var uppmarksam péa enheternas lilla storlek under kliniska
procedurer — undvik att patienten svéljer dem av misstag.

ATERANVANDNING OCH FORSIKTIGHET:

MD &r for engangsbruk: ateranvandning utsatter patienten for risk for
korsinfektion.

Darfor ar symbolen for engangsbruk tydligt angiven pa etikett och
férpackning.

FORVARING:

Forvaras i originalférpackningen tills anvéndning, pa en sval, torr plats,
skyddad fran fukt, damm och andra féroreningar.

KASSERING:

MD ska kasseras i enlighet med géllande lagstiftning.
Om de har anvants ska de kasseras som biologiskt kontaminerat avfall.

GARANTI:

New Ancorvis erbjuder livstidsgaranti p& sina kompatibla protetiska
komponenter.

ANSVARSFRISKRIVNING:

Komponenter i Gemini-Serien fran New Ancorvis far endast anvandas av
specialutbildad personal som ar bekant med implantat- och protetiska
kliniska protokoll och kan identifiera eventuella defekter.

New Ancorvis franséger sig allt ansvar for direkta och/eller indirekta
skador som uppstar till foljd av anvandarfel, modifiering av produkten
utanfor angivna grénser, felaktig anvéndning och/eller felaktig forvaring
och hantering.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER:

Om en allvarlig hdndelse intréffar under eller i samband med anvandning
av produkten, ska patienten och/eller anvandaren rapportera detta till
behdrig myndighet i det aktuella landet samt till tillverkaren New
Ancorvis Srl via e-post: qualita@newancorvis.eu, med angivande av
produktkod och batchnummer.

SSCP:
SSCP-dokumentet finns tillgéngligt
pa Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Tills plattformen ar fullt operativ kan dokumentet begaras via e-

post: qualita@newancorvis.eu.

MRI-SAKERHETSINFORMATION:

MD har inte utvérderats for sakerhet och kompatibilitet i
magnetresonansmiljo (MRI).
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De har inte testats fér uppvarmning, férflyttning eller bildartefakter i MRI.

MRI-undersokning av en patient med MD kan orsaka skador.
Viktigt: Patienten och MRI-operatoren méste informeras om denna risk.

A|
wy

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit

BESKRIVELSE AV ENHETEN OG VARIANTER:
MUA (Multi Unit Abutment) er medisinsk utstyr (MD) utviklet for a koble
implantatet til den protetiske komponenten ved skrufestede

tannrestaureringer.
De er tilgjengelige i flere varianter, bestemt av:

° kompatibilitet med originale implantater,
[ hgyde,
L] vinkel,

o type tilkobling (monoblokk og/eller to-komponentsystem),
og fglgende konfigurasjoner:

®  MUA (Multi Unit Abutment)
(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

(] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit

MD leveres med tilhgrende protetisk skrue.

I rett konfigurasjon har MD en ekstern gjenge som kobles direkte til
implantatet; sekskanten pa toppen av konusdelen muliggjer tiltrekking
med driver.

I vinklet konfigurasjon har MD en ikke-roterende tilkobling i den nedre

delen som kobles til implantatet og festes med en dedikert primaerskrue.

For a kontrollere spesifikasjonene for hver kode,
besgk: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

TILSIKTET BRUK OG FORVENTET KLINISK FORDEL:

MD er beregnet for bruk i en protetisk behandlingsplan for delvis eller
helt tannlgse pasienter, med méal om & gjenopprette tyggefunksjon, tale
og estetikk.

De muliggjer korreksjon av eventuelle parallellitetsavvik, fremmer passiv
tilpasning av den protetiske strukturen og stgtter vevsintegrasjon ved &
flytte forbindelsen med protesen mer koronalt.

BRUKSANVISNING:

MD er ikke-sterile og engangskomponenter, forhandsformet for a stgtte
skrufestede protetiske restaureringer (kroner, broer) pa implantater.
Bruken skjer ved a skru komponenten fast til implantatet, noe som

muliggjer integrasjon mellom implantat og protetisk del.

KONTRAINDIKASJONER:

° Skal ikke brukes pa pasienter som er allergiske eller
intolerante mot materialene i enheten.
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o Kontroller kompatibiliteten mellom MD og eventuelle andre
protetiske materialer som allerede finnes i munnhulen.

GRUNNLEGGENDE UDI-DI:
8053876-01-004N7
MALGRUPPE — BRUKERE:

Bruken av MD er forbeholdt tannteknikere og tannleger som er korrekt
utdannet og autorisert til & praktisere i relevante omgivelser.

MALGRUPPE — PASIENTER:

MD er beregnet for pasienter med ett eller flere tannimplantater.
MATERIALE:

MUA/SKRUE: Ti6Al4V-ELI

Veiledende prosedyre:

Fglgende prosedyre er veiledende: bruk og anvendelse av MD (medisinsk
utstyr) pa pasienten skal kun utfgres av kvalifisert helsepersonell.

Pa tannteknisk laboratorium:

1. SkruMD fast pa den fysiske modellen fra en analog eller digital
arbeidsflyt.

2. Etter plassering, kontroller at det ikke er noen interferens mellom
MD og modellens deler.
Ved interferens:

(] fiern overfladig materiale som forarsaker interferens pa
modellen;

. gjenta plasseringen.
3. Skru MD fast pa analoget med den medfglgende skruen.

4. Fortsett med produksjonen av den avsluttende delen av
restaureringen (skrudd stettestruktur og estetiske komponenter).

5. Kontroller marginal tetthet og passiv tilpasning av
struktur/restaurering p&4 MD.

MERK: Den eneste termiske behandlingen MD kan utsettes for, er
sterilisering.

Pa tannklinikk:

1. Fer MD settes inn i munnhulen, méa den steriliseres (se
«Rengjgring, vask og sterilisering»).

2. Kontroller korrekt plassering av MD pa implantatet.
Hvis MD er to-komponents, ma det bekreftes at delene er riktig
montert sammen og pa implantatet.

3. Skru MD fast pa det valgte implantatet/implantatene, og fglg
tiltrekkingsmomentet som er angitt pa etiketten for & unnga skade
pa det protetiske systemet.

4. Kontroller marginal tetthet og passiv tilpasning av
struktur/restaurering pa MD.
Ved fremstilling og anvendelse av restaureringen ma det tas
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hensyn til gjensidig kompatibilitet mellom alle protetiske materialer
som brukes.

5. Fgrendelig plassering av struktur/restaurering, forsegl
skruekanalen.

MERK: Det er klinikerens ansvar &:

° bestemme materialene som skal brukes til forsegling av
skruekanalen og den tilhgrende kliniske prosedyren;

(] instruere pasienten i god munnhygiene.
BEGRENSNINGER FOR BEARBEIDING:
MD kan ikke modifiseres.
RENGJU@RING, VASK OG STERILISERING:

MD leveres rengjort og vasket i henhold til en validert protokoll fra New
Ancorvis.

md er ikke-sterile: korrekt rengjering, desinfisering og sterilisering fer
klinisk bruk er avgjgrende for & redusere risiko for pasienten og for a
forhindre infeksjoner og lokale betennelser som kan kompromittere den
biologiske integriteten til vevet rundt implantatet.

P4 tannteknisk laboratorium:

° Under laboratoriearbeid kan MD desinfiseres med
kaldmetode.

(] Protesen som er laget i laboratoriet og inneholder MD fra
New Ancorvis, ma desinfiseres fgr den leveres til
tannklinikken.

° Det er tannteknikerens ansvar & velge en
desinfeksjonsmetode som er kompatibel med alle brukte
protetiske materialer.

Pa tannklinikk:

[ For bruk pa pasient ma protesen som inneholder MD
steriliseres i henhold til instruksjonene fra laboratoriet.

(] Ved intraoral bruk av en enkelt MD (f.eks. ved preving), folg
denne prosedyren:

° MD leveres ikke-steril: fgr bruk pa pasient ma de pakkes og
steriliseres.

L] For sterilisering ma MD tas ut av originalemballasjen og
pakkes i poser som er kompatible med den beskrevne
steriliseringsmetoden.

° Posene ma forsegles med en validert metode av brukeren.

° Hver pose skal plasseres i en autoklav med mettet
vanndamp og gjennomga en syklus pa 134 °C i minst 5
minutter.
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o Etter sterilisering skal posen oppbevares pa et kjglig, tart
sted, beskyttet mot varme, lys og stgv. Apne posen kun ved
bruk.

KOMPATIBILITET:

Kompatibiliteten mellom MD (medisinsk utstyr) og det originale
implantatet (merke, modell, plattform) er angitt pa etiketten.

Det er brukerens ansvar (tannlege eller tanntekniker, avhengig av tilfelle)
a velge en New Ancorvis-komponent som er kompatibel med
implantater, protetiske komponenter og instrumenter fra andre

produsenter.

Fgr bruk ma informasjon om kompatibilitet, tyggebelastning og
restaureringens form kontrolleres for & velge riktig komponent.

PROTETISKE INSTRUMENTER:

MD skal brukes sammen med passende og kompatibelt protetisk
instrumentarium (posisjoneringsverktay, retningsindikatorer,
skrutrekkere, adaptere, momentngkler) som passer til den medfelgende
skruen.

New Ancorvis produserer instrumenter som er kompatible med sine
egne MD-er — se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for
spesifikasjoner.

MERK: Protetiske instrumenter som brukes i klinikken ma steriliseres for
bruk i henhold til produsentens instruksjoner. Ikke bruk skadede eller
inkompatible verktgy.

ADVARSLER:

Skruer, skruehull og forbindelser ma aldri modifiseres.

Feil tiltrekkingsmoment kan skade komponentenes mekaniske struktur,
redusere forbindelsens stabilitet og svekke tettheten.

FORHOLDSREGLER:
Ikke bruk MD utenfor dets tiltenkte bruksomrade.

Kontroller MDs integritet fer hver bruk — ikke bruk enheten hvis det
oppdages feil.

Veer oppmerksom pé enhetenes sma stgrrelse under kliniske prosedyrer
— unnga at pasienten svelger dem ved et uhell.

GJENBRUK OG FORHOLDSREGLER:

MD er engangskomponenter: eventuell gjenbruk utsetter pasienten for
risiko for krysskontaminasjon.

Derfor er symbolet for engangsbruk tydelig angitt pa etiketten og
emballasjen.

OPPBEVARING:

Oppbevares i originalemballasjen frem til bruk, pa et kjglig, tort sted,
beskyttet mot fuktighet, stgv og andre forurensninger.

KASSERING:

MD skal kasseres i samsvar med gjeldende regelverk.
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Hvis de har veert brukt, skal de kasseres som biologisk kontaminert
avfall.

GARANTI:

New Ancorvis gir livstidsgaranti pa sine kompatible protetiske
komponenter.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Komponenter i Gemini-serien fra New Ancorvis skal kun brukes av
spesialisert personell som kjenner til implantat- og protetiske kliniske
protokoller og er i stand til & identifisere eventuelle defekter.

New Ancorvis fraskriver seg ethvert ansvar for direkte og/eller indirekte
skader som skyldes brukerfeil, modifikasjoner utenfor spesifiserte
grenser, feil bruk og/eller feil lagring og handtering.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER:

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse under eller i forbindelse med
bruk av enheten, skal pasienten og/eller brukeren rapportere dette til den
kompetente myndigheten i det aktuelle landet og til produsenten New

Ancorvis Srl pa e-post: qualita@newancorvis.eu, med angivelse av
produktkode og batchnummer.

SSCP:

SSCP-dokumentet er tilgjengelig

p& EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Inntil plattformen er fullt operativ, kan dokumentet fas ved forespgrsel
til: qualita@newancorvis.eu.

MRI-SIKKERHETSINFORMASJON:
MD har ikke blitt vurdert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljg.
De er ikke testet for oppvarming, migrasjon eller bildeforstyrrelser i MR.

MR-skanning av en pasient med MD kan fgre til skade.
Viktig: Pasienten og MR-operatgren méa informeres om denne risikoen.

MUA (Multi Unit Abutment)
MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment 20°
MUA (Multi Unit Abutment) 4.1 Slim Fit
PRIETAISO APRASYMAS IR VARIANTAI:
MUA (Multi Unit Abutment) yra medicinos prietaisai (MP), skirti sujungti
danty implanta su protezine dalimi, kai atliekama prisukama danty

restauracija.
Jie pateikiami jvairiomis versijomis, priklausomai nuo:

° suderinamumo su originaliais implantais,
o aukscio,
o kampo,

®  jungties tipo (vientisas arba dviejy daliy),
ir Siose konfiglracijose:

(] MUA (Multi Unit Abutment)

e
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(] MUA (Multi Unit Abutment) Uniabutment

(] MUA (Multi Unit Abutment) Slim Fit
MP tiekiami kartu su atitinkamu proteziniu varztu.
Tiesioje konfiglracijoje MP turi iSorinj sriegj, skirtg tiesioginiam
sujungimui su implantu; SeSiakampis virsutinéje kigio dalyje leidzia
priverzti naudojant specialy jrank;.
Kampinéje konfigiracijoje MP turi nepasukama jungtj apatinéje dalyje,
kuri sujungia su implantu ir yra pritvirtinama specialiu pagrindiniu varztu.

Norédami patikrinti kiekvieno kodo specifikacijas, apsilankykite
svetainéje: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

NAUDOJIMO PASKIRTIS IR TIKIMASI KLINIKINE NAUDA:

MP skirti naudoti kaip protezinio gydymo plano dalis pacientams,
kuriems triksta dalies arba visy danty, siekiant atkurti kramtymo,
kalbéjimo ir estetine funkcija.

Jie leidzia koreguoti galimus neparalelizmus, uztikrina pasyvy protezinés
struktdros prigludima ir skatina audiniy integracija, perkeliant jungtj su
protezu j labiau koronarine padét;.

NAUDOJIMO NURODYMAI:

MP yra nesterilUs ir vienkartinio naudojimo, i§ anksto suformuoti, skirti
prisukamy danty protezy (karanéliy, tilty) tvirtinimui prie implantuy.

Jie montuojami prisukant prie implanto, leidZiant integruoti implantg su

protezine dalimi.

KONTRAINDIKACIJOS:

. Nenaudoti pacientams, alergiskiems ar netoleruojantiems
prietaiso sudedamuyjy medziaguy.

° Patikrinti MP suderinamuma su kitomis burnos ertméje jau
esanciomis protezinémis medziagomis.

PAGRINDINIS UDI KODAS:

8053876-01-004N7

TIKSLINE NAUDOTOJY GRUPE:

MP naudoti leidziama tik kvalifikuotiems danty technikams ir
odontologams, turintiems atitinkama issilavinima ir licencija dirbti Sioje
srityje.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE:

MP skirti pacientams, turintiems vieng ar daugiau danty implanty.
MEDZIAGA:

MUA/VARZTAS: Ti6AI4V-ELI

Rekomenduojama procedira:

Toliau pateikta procedra yra orientaciné: MP (medicinos prietaiso)
naudojima ir taikyma pacientui turi atlikti tik kvalifikuotas sveikatos

priezitros personalas.

Danty techniky laboratorijoje:
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1. Prisukite MP prie fizinio modelio, gauto i§ analoginio arba
skaitmeninio darbo srauto.

2. Pojstatymo patikrinkite, ar néra trukdziy tarp MP ir modelio daliy.
Jei yra trukdziy:

° pasalinkite pertekline medziaga, kuri sukelia trukdZius
modelyje;

(] pakartokite jstatyma.
3. Prisukite MP prie analogo naudodami pridedama varzta.

4. Teskite restauracijos uzbaigimo dalies gamybg (prisukama
atraminé struktdra ir estetiniai elementai).

5. Patikrinkite krastinj sandaruma ir pasyvy struktdros/restauracijos
prigludima prie MP.

DEMESIO: Vienintelé Siluminé procedira, kuriai gali bati taikomas MP,
yra sterilizacija.

Odontologijos kabinete:

1. Prie$ jdedant MP | burnos ertme, bitina jj sterilizuoti (zr. ,Valymas,
plovimas ir sterilizavimas").

2. Patikrinkite tinkama MP jstatymg j implanta.
Jei MP yra dviejy daliy, jsitikinkite, kad jo dalys yra tinkamai
sujungtos tarpusavyje ir su implantu.

3. Prisukite MP prie pasirinkto (-y) implanto (-y), laikydamiesi ant
etiketés nurodyto sukimo momento, kad iSvengtuméte galimos
Zalos protezy sistemai.

4. Patikrinkite krastinj sandaruma ir pasyvy struktdros/restauracijos
prigludima prie MP.
Restauracijos gamybos ir taikymo metu atsizvelkite j visy

naudojamy proteziniy medZiagy tarpusavio suderinamuma.

5. Prie$ galutinai jstatant struktlra/restauracija, uzsandarinkite
varzto kanala.

DEMESIO: Klinikinio specialisto atsakomybe:

®  nustatyti varZto kanalo sandarinimo medziagas ir taikyting
klinikine procedrg;

(] instruktuoti pacientg dél burnos higienos palaikymo.
APDIRBIMO RIBOJIMAS:
MP negali bati modifikuojamas.
VALYMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS:
MP tiekiami iSvalyti ir nuplauti pagal ,New Ancorvis" patvirtintg
protokola.
Mp Yra Nesterills: tinkamas valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas
pries klinikinj naudojimg yra batini siekiant sumazinti rizikg pacientui ir
uzkirsti kelig infekcijoms bei vietiniams uzdegimams, galintiems pakenkti

periimplantiniy audiniy biologiniam vientisumui.

Danty techniky laboratorijoje:

e

0425

o Laboratorinio darbo metu MP gali biti dezinfekuojami Saltuoju
metodu.

o Laboratorijoje pagaminta protezé, kurioje yra ,New Ancorvis" MP,
turi bati dezinfekuota prie$ perduodant odontologijos kabinetui.

(] Danty techniko atsakomybé — pasirinkti dezinfekavimo metoda,
suderinama su visomis naudojamomis protezinémis
medziagomis.

Odontologijos kabinete:

o Prie§ naudojima pacientui, protezé su MP turi bati sterilizuota
pagal laboratorijos pateiktas instrukcijas.

(] Jei MP naudojamas intraoraliniu bddu (pvz., bandymy metu),
laikykités Sios proceduros:

° MP tiekiami NESTERILUS: prie§ naudojima pacientui
butina juos supakuoti ir sterilizuoti.

(] Pries$ sterilizavima MP turi buti iSimtas i$ originalios
pakuotés ir supakuotas j maiselius, suderinamus su
nurodytu sterilizavimo metodu.

° Maiseliai turi buti uzsandarinti naudotojo patvirtintu
metodu.

. Kiekvienas maiselis turi bati jdétas j garine autoklava ir
sterilizuojamas 134 °C temperatiroje ne trumpiau kaip
5 minutes.

° Po sterilizavimo maisel;j laikyti vésioje, sausoje vietoje,
atokiau nuo Silumos, Sviesos ir dulkiy. Atidaryti tik pries
naudojima.

SUDERINAMUMAS:

MP (medicinos prietaiso) suderinamumas su originaliu implantu (prekés
Zenklas, modelis, platforma) nurodytas ant etiketés.

Atsakomybeé pasirinkti su implantais, protezinémis dalimis ir kity
gamintojy instrumentais suderinama ,New Ancorvis" komponentg tenka
naudotojui (odontologui arba danty technikui, priklausomai nuo atvejo).
Prie$ naudojima batina patikrinti informacijq apie prietaiso
suderinamuma, kramtymo apkrovg ir restauracijos forma, kad bty
pasirinktas tinkamas komponentas.

PROTEZINIAI INSTRUMENTAI:

MP turi bati naudojami kartu su tinkamais ir suderinamais proteziniais
instrumentais (pozicionieriais, krypties indikatoriais, atsuktuvais,
adapteriais, sukimo momento rakteliais), atitinkanciais pridedama
varzta.

,New Ancorvis" gamina instrumentus, suderinamus su savo MP —
specifikacijas rasite

svetainéje: https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en

DEMESIO: Klinikoje naudojami proteziniai instrumentai turi bti
sterilizuojami prie§ naudojima pagal gamintojo nurodymus. Nenaudokite

paZeisty ar nesuderinamy jrankiy.

ISPEJIMAI:
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MP nebuvo jvertinti dél saugumo ir suderinamumo magnetinio

. Varztai, jy lizdai ir jungtys neturi bati modifikuojami. R
rezonanso (MR) aplinkoje.
Jie nebuvo testuoti dél jkaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty MR
. Netinkamas sukimo momentas gali paZeisti komponenty salygomis.
mechanine struktlrrg, sumazinti jungties stabilumg ir sandaruma. MR tyrimas pacientui, turinéiam MP, gali sukelti suzalojimy.
) Svarbu: pacientas ir MR operatorius turi bti informuoti apie $ig rizika.
ATSARGUMO PRIEMONES:
. Nenaudokite MP ne pagal paskirtj.
(] Pries kiekvieng naudojima patikrinkite MP vientisuma — jei
pastebimos anomalijos, nenaudokite.
(] Klinikinés procediros metu atkreipkite démesj j mazg prietaiso

dydj — venkite, kad pacientas jo nety¢ia nepraryty.

PAKARTOTINIO NAUDOJIMO DRAUDIMAS:

MP yra vienkartinio naudojimo: pakartotinis naudojimas kelia kryzminés
infekcijos rizikg pacientui.
Todél ant etiketés ir pakuotés pateikiamas atitinkamas simbolis.

LAIKYMAS:

Laikyti originalioje pakuotéje iki naudojimo, vésioje, sausoje vietoje,
apsaugotoje nuo drégmeés, dulkiy ir kity tersaly.

SALINIMAS:

MP turi bati Salinami laikantis galiojanciy teisés akty.
Jei naudoti — Salinti kaip biologinémis medziagomis uZterstas atliekas.

GARANTIJA:

,New Ancorvis" suteikia visg gyvenima galiojancig garantijg savo
suderinamiems proteziniams komponentams.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS:

,New Ancorvis" gaminamos Gemini Linijos komponentai turi bati
naudojami tik specializuoto personalo, kuris iSmano implantologinius ir
protezinius klinikinius protokolus bei geba atpaZzinti galimus prietaiso

defektus.

,New Ancorvis" neprisiima atsakomybés uz tiesiogine ir (arba)
netiesioging Zalg, atsiradusig del naudotojo neatsargumo, prietaiso
formos pakeitimy, netinkamo naudojimo ar netinkamo laikymo ir

apdorojimo.

PRANESIMAS APIE SUNKIUS |VYKIUS:

Jei naudojant prietaisg ar jo naudojimo metu jvyksta rimtas incidentas,
pacientas ir/arba naudotojas turi apie tai pranesti kompetentingai
institucijai toje Salyje, kurioje jvykis jvyko, ir gamintojui New Ancorvis
srl el. pastu: qualita@newancorvis.eu, nurodydami produkto koda ir

partijos numerj.

SSCP:

SSCP dokumentg galima rasti Eudamed platformoje
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Kol platforma neveikia pilnai, dokumentg galima gauti el.

pastu: qualita@newancorvis.eu

MRI SAUGOS INFORMACIJA:
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