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Moncone Premilled Ti
Moncone Premilled CoCr

DESCRIZIONE DISPOSITIVO E VARIANTI:

| MONCONI PREMILLED Ti - MONCONI PREMILLED CoCr sono
Dispositivi Medici (DM) progettati per consentire al Laboratorio la
realizzazione in house di abutment personalizzati.

Sono disponibili in numerose varianti determinate da: compatibilita con
I'impianto originale, tipologia della connessione.

| DM sono forniti con la rispettiva vite protesica.

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.

INDICAZIONE D'USO:

| DM sono non sterili e monouso modificabili dall'Odontotecnico nella
forma definitiva tramite CNC. Sono destinati a fornire supporto protesico
per restauri dentali (corone, ponti) su impianti. L'applicazione avviene

tramite avvitamento sull'impianto, consentendo l'integrazione tra
impianto e componente protesica.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare su pazienti allergici o intolleranti ai materiali costituentii
DM.

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

UDI-DI BASE:

8053876-01-007ND (Monconi Premilled Ti)
8053876-01-008NF (Monconi Premilled CoCr)

UTILIZZATORI TARGET:

L'uso dei DM e la manipolazione della loro parte coronale é riservata a
Odontotecnici e a Medici Odontoiatri regolarmente formati e abilitati alla
professione nei luoghi preposti a tali attivita.

PAZIENTI TARGET:

| DM sono destinati a pazienti portatori di uno o pit impianti dentali

MATERIALE:

MONCONE PREMILLED Ti: Ti6AI4V-ELI
VITE: TiBAI4V-ELL;

MONCONE PREMILLED CoCr: CoCr (Contiene sostanze CMR. Non sono
disponibili informazioni relative alla sicurezza e all'efficacia nel
trattamento di donne in gravidanza o in allattamento);

PROCEDURA DI UTILIZZO:

La seguente procedura & indicativa: |'utilizzo e I'applicazione del DM sul
paziente deve essere eseguita esclusivamente da personale sanitario
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In Laboratorio Odontotecnico:

1) Progettazione CAD della fase CAM del fresatore generico (CNC)
tenendo conto di eventuali limiti del software;

2) Inserire il DM nel CNC tenendo conto dei limiti degli assi di fresaggio e
del materiale di utilizzo (€ importante che ogni fresatore sia utilizzato per
uno specifico materiale per evitare il rischio di contaminazione crociata)

In Studio Odontoiatrico:

1) Prima di inserire il DM nel cavo orale effettuarne la sterilizzazione
(Vedi "Pulizia, lavaggio e sterilizzazione'). La sterilizzazione deve essere
effettuata anche nel caso di una prova intermedia.

2) Verificare sigillo marginale e fitting del restauro sul DM.

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

3) Awvitare il/i DM sull'impianto/sugli impianti stabilito/i attenendosi al
torque indicato in etichetta, al fine di prevenire eventuali danni al sistema
protesico;

4) Prima del posizionamento del restauro sigillare il canale della vite;

5) Il restauro singolo o multiplo, provvisorio o definitivo, potra essere
posizionato sul moncone a mezzo di cementazione.

6) Rimuovere ogni residuo di cemento prima di terminare la procedura.

ATTENZIONE:
E responsabilita del Clinico

- determinare i materiali per il sigillo della vite, per la cementazione e la
rispettiva procedura Clinica da applicare;

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

Nel modificare il componente, per adattarlo al progetto protesico,
L'Odontotecnico deve tenere conto delle seguenti valutazioni:

- lariduzione dello spessore, dell'altezza e di qualsiasi altra geometria e
dimensione, deve essere proporzionata alla tipologia del restauro
previsto e del rispettivo carico masticatorio.

- la testa della vite protesica non deve rimanere esposta al di fuori
dell'abutment;

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

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

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

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

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

+ Ogni busta cosi ottenuta devono 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 (Cacciaviti, chiavi dinamometriche) idoneo e compatibile alla
vite che correda il DM.

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 usurati e/o in cattivo stato 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.
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+ Durante la procedura clinica prestare attenzione alle dimensioni ridotte
dei dispositivi: evitare che essi possano essere ingeriti dal paziente.

RIUTILIZZO E PRECAUZIONI:

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

CONSERVAZIONE:

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

SMALTIMENTO:

| DM devono essere smaltiti in conformita con le normative vigentiin
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/o 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
qualita@newancorvis.eu, precisando codice e lotto del prodotto
coinvolto.

SSCP:

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

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER RM IMPIANTABILI:

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

SIMBOLOGIA:

Per la spiegazione della simbologia, fare riferimento al documento
‘Legenda simbologia New Ancorvis'.
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Premilled Abutment Ti
Premilled Abutment CoCr

DEVICE DESCRIPTION AND VARIANTS:

The premilled ti and premilled cocr abutments are Medical Devices
(MDs) designed to allow dental laboratories to manufacture customized
abutments in-house.

They are available in several configurations based on: compatibility with
the original implant system and type of connection.

Each MD is supplied with its corresponding prosthetic screw.

Please refer to website https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en to
verify the specifications of each product code.

INTENDED USE AND EXPECTED CLINICAL BENEFIT:

These MDs are intended for use in prosthetic dental restoration projects
for partially or fully edentulous patients, with the aim to restoring
masticatory function, phonetics, and aesthetics.

INDICATIONS FOR USE:

The MDs are non-sterile, single-use, and can be modified by the dental
technician into their final form using CNC milling.

They are intended to provide prosthetic support for dental restorations
(crowns, bridges) on implants.

Application is performed by screwing the abutment onto the implant,

enabling integration between the implant and the prosthetic component.

CONTRAINDICATIONS:

Do not use on patients allergic or hypersensitive to the materials used in
the MDs.

Verify compatibility with any existing prosthetic materials in the oral
cavity.

BASIC UDI-DI:

L] 8053876-01-007ND (Premilled Abutment Ti)

(] 8053876-01-008NF (Premilled Abutment CoCr)
TARGET USERS:
Use and handling of the coronal portion of the MDs is restricted to
qualified Dental Technicians and Dentists authorized to practice in

appropriate clinical or laboratory settings.

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

MATERIAL:

L4 PREMILLED Abutment Ti: Ti6AI4V-ELI

L4 Screw: TibAI4V-ELI

° PREMILLED Abutment CoCr: CoCr
(Contains CMR substances. No safety or efficacy data
available for use in pregnant or breastfeeding women.)

PROCEDURE FOR USE:
The following procedure is indicative; application on the patient must be
performed exclusively by qualified healthcare professionals.

In the Dental Laboratory:

1. CAD design of the CAM phase for generic CNC milling,
considering software limitations.

e

0425

2. Insert the MD into the CNC, considering milling axis
constraints and material compatibility (each milling machine
should be dedicated to a specific material to avoid cross-
contamination).

In the Dental Clinic:

1. Prior to intraoral placement, sterilize the MD following the
instructions in the "Cleaning, Washing, and Sterilization”
section. Sterilization is required even for intermediate trials.

2. Verify marginal seal and restoration fit on the MD.
WARNING: Ensure compatibility of all prosthetic materials
used.

3. Screw the MD onto the designated implant(s), following the
torque specified on the label to prevent damage to the
prosthetic system.

4. Before final placement of the structure/restoration, seal the
screw channel.

5. Thefinal or temporary restoration (single or multiple) may be
cemented onto the abutment.

6. Remove all excess cement before completing the procedure.

WARNING:
Itis the clinician's responsibility to:

(] Determine the appropriate materials and clinical procedures
for screw channel sealing and cementation.

° Instruct the patient on proper hygiene maintenance.

WORKABILITY LIMITATIONS:
When modifying the component to fit the prosthetic design, the Dental
Technician must consider:

(] Any reduction in thickness, height, or other geometry must
be proportionate to the type of restoration and expected
masticatory load.

[ The prosthetic screw head must not remain exposed outside
the abutment.

CLEANING, WASHING, AND STERILIZATION:

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

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

In the Dental Laboratory:

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

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

Itis the responsibility of the dental technician 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.

In the case of intraoral use of a single MD (e.g., for try-ins), follow the
procedure below:
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. MDs are supplied non-sterile: they must be packaged and
sterilized before patient use.

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

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

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

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

COMPATIBILITY: Implants, prosthetic components, and
instrumentation

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

It is the responsibility of the user (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 the appropriate
component.

Prosthetic Instruments:

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

New Ancorvis provides compatible instruments for its own MDs: consult
the website https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en to verify
compatibility specifications.

WARNING:

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

CAUTIONS:

(] Screws, screw seats, and connections must never be
modified in any way.

° Inadequate tightening torque may compromise the
mechanical integrity of the components, the stability of the
connection, and the seal.

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.

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

REUSE AND RELATED PRECAUTIONS:
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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:

The Medical Devices (MDs) must be disposed of in accordance with
applicable regulations.

If used, they must be discarded following the regulations governing
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 personnel 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 shape of the devices beyond specified limits, improper use, or
incorrect storage and handling.

NOTICE REGARDING SERIOUS INCIDENTS:

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

SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance):

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

at qualita@newancorvis.eu

MRI SAFETY INFORMATION
(Implantable devices):

The MDs have not been evaluated for safety and compatibility in
Magnetic Resonance (MR) environments.

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

Scanning a patient with an MD may result in 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
&
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Pilar Premilled Ti
Pilar Premilled CoCr
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y VARIANTES:

Los PILARES PREMILLED Tiy PILARES PREMILLED CoCr son
Dispositivos Médicos (DM) disefiados para permitir al laboratorio dental
la fabricacion interna de pilares personalizados.

Estan disponibles en multiples variantes, determinadas por la
compatibilidad con el implante original y el tipo de conexidn.

Cada DM se suministra con su correspondiente tornillo protésico.
Consulte el sitio web https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es para
verificar las especificaciones de cada cddigo.

FINALIDAD DE USO Y BENEFICIO CLINICO ESPERADO:

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

Los DM son no estériles y de un solo uso, y pueden ser modificados por
el técnico dental mediante fresado CNC para obtener su forma definitiva.
Estan destinados a proporcionar soporte protésico para restauraciones
dentales (coronas, puentes) sobre implantes.

La aplicacion se realiza mediante atornillado al implante, permitiendo la
integracion entre el implante y el componente protésico.
CONTRAINDICACIONES:

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

Verificar la compatibilidad de los DM con otros materiales protésicos

presentes en la cavidad oral.

UDI-DI BASICO:

. 8053876-01-007ND (Pilar Premilled Ti)

(] 8053876-01-008NF (Pilar Premilled CoCr)
UTILIZADORES DESTINADOS:
El uso de los DM y la manipulacién de su parte coronal esté reservado a
técnicos dentales y odontélogos debidamente formados y habilitados
para ejercer en entornos autorizados para dichas actividades.

PACIENTES DESTINADOS:

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

MATERIAL:

L4 PILAR PREMILLED Ti: Ti6AI4V-ELI

®  TORNILLO: TibAl4V-ELI

®  PILAR PREMILLED CoCr: CoCr
(Contiene sustancias CMR. No se dispone de informacicn
sobre la sequridad y eficacia en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia).

PROCEDIMIENTO DE USO:
El siguiente procedimiento es orientativo: el uso y aplicacion del DM en el

paciente debe ser realizado exclusivamente por personal sanitario
cualificado.
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En el laboratorio dental:

1. Disefio CAD de la fase CAM para fresadora CNC genérica,
considerando las limitaciones del software.

2. Insertar el DM en la fresadora CNC, teniendo en cuenta las
limitaciones de los ejes de fresado y el material utilizado (es
importante que cada fresadora se utilice exclusivamente
para un tipo de material para evitar el riesgo de
contaminacion cruzada).

En la clinica dental:

1. Antes de insertar el DM en la cavidad oral, debe ser
esterilizado (ver “Limpieza, lavado y esterilizacion”). La
esterilizacion también es obligatoria en caso de pruebas
intermedias.

2. Verificar el sellado marginal y el ajuste de la restauracion
sobre el DM.
ATENCION: Al realizar y aplicar la restauracion, tener en
cuenta la compatibilidad entre todos los materiales
protésicos utilizados.

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

4. Antes de colocar la restauracion, sellar el canal del tornillo.

5. La restauracion, ya sea individual o multiple, provisional o
definitiva, puede ser colocada sobre el pilar mediante
cementacion.

6. Eliminar cualquier residuo de cemento antes de finalizar el
procedimiento.

ATENCION:
Es responsabilidad del clinico:

[ Determinar los materiales para el sellado del tornillo, la
cementacion y el procedimiento clinico correspondiente.

(] Instruir al paciente sobre el mantenimiento de la higiene oral.
LiIMITES DE TRABAJABILIDAD:

Al modificar el componente para adaptarlo al disefio protésico, el técnico
dental debe considerar lo siguiente:

[ La reduccién del espesor, la altura o cualquier otra geometria
y dimensién debe ser proporcional al tipo de restauracion
prevista y a la carga masticatoria correspondiente.

[ La cabeza del tornillo protésico no debe quedar expuesta
fuera del pilar.

LIMPIEZA, LAVADO Y ESTERILIZACION:

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

Los DM son no estériles: una correcta limpieza, desinfeccion y
esterilizacién 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.
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En el laboratorio dental:

Durante las fases de trabajo en el laboratorio, los DM pueden
desinfectarse mediante métodos de desinfeccién en frio.

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

En la clinica dental:

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

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

(] Los DM se suministran no estériles: deben ser empaquetados y
esterilizados antes de su uso en el paciente.

(] 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.

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

(] Después de 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 sobre 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 (destornilladores, llaves dinamométricas) con el
tornillo suministrado con el DM.

New Ancorvis fabrica instrumental compatible con sus dispositivos:
consulte el sitio web https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es para
verificar las especificaciones de compatibilidad.

ATENCION:

Elinstrumental protésico utilizado en clinica debe ser esterilizado antes
del uso, siguiendo las instrucciones del fabricante correspondiente.

No utilizar instrumentos desgastados, en mal estado o no compatibles
con el procedimiento de aplicacion.

ADVERTENCIAS:
(] Los tornillos nunca deben ser modificados.

o Un torque de apriete inadecuado puede comprometer la estructura
mecanica de los componentes, la estabilidad de la conexion y el
sellado.
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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:

Los dispositivos son de un solo uso: su reutilizacion puede exponer al
paciente a riesgos 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 Dispositivos Médicos (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 exclusivamente por personal especializado que
conozca los protocolos clinicos de implantologia y 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 por parte del usuario, modificaciones
no autorizadas a la forma original de los dispositivos fuera de los limites
indicados, uso indebido y/o conservacion o manipulacion incorrecta.

AVISO RELATIVO A INCIDENTES GRAVES:

En caso de que ocurra 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, asi como al fabricante NEW ANCORVIS Srl, a la
siguiente direccion de correo electronico:

qualita@newancorvis.eu especificando el cédigo y lote del producto
implicado.

SSCP (Resumen de Seguridad y Desempefio Clinico)

El documento SSCP esta disponible en Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
Hasta que dicha plataforma esté completamente operativa, puede

solicitarse por correo electrénico a qualita@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
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artefactos de imagen en entornos de RM.

La exploracion de un paciente portador de un DM podria provocar
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'.

Pilier Premilled Ti
Pilier Premilled CoCr

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET VARIANTES:

Les PILIERS PREMILLED Ti et PILIERS PREMILLED CoCr sont des
Dispositifs Médicaux (DM) congus pour permettre au laboratoire
dentaire de réaliser en interne des piliers personnalisés.

IIs sont disponibles en plusieurs variantes, déterminées par la
compatibilité avec I'implant d'origine et le type de connexion.

Les DM sont fournis avec leur vis prothétique correspondante.
Consultez le site https://naspeedyshaop.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 dentaire chez des patients partiellement ou
totalement édentés, afin de restaurer la fonction masticatoire,
phonétique et esthétique.

INDICATIONS D'UTILISATION:

Les DM sont non stériles et a usage unique, modifiables par le
prothésiste dentaire dans leur forme définitive a I'aide d'une fraiseuse
CNC.

Ils sont congus pour fournir un support prothétique pour des
restaurations dentaires (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 DM.

Vérifier la compatibilité des DM avec d'éventuels autres matériaux

prothétiques déja présents dans la cavité buccale.

|UD-ID DE BASE:

. 8053876-01-007ND (Pilier Premilled Ti)

(] 8053876-01-008NF (Pilier Premilled CoCr)
UTILISATEURS CIBLES:
L'utilisation des DM et la manipulation de leur partie coronaire sont
réservées aux prothésistes dentaires et aux chirurgiens-dentistes
diment formés et habilités a exercer dans les structures appropriés.

PATIENTS CIBLES:

Les DM sont destinés aux patients porteurs d'un ou plusieurs implants
dentaires.
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MATERIAU:
. PILIER PREMILLED Ti : Ti6AI4V-ELI
®  VIS:Ti6AI4V-ELI

. PILIER PREMILLED CoCr : CoCr
(Contient des substances CMR. Aucune donnée disponible
sur la sécurité et I'efficacité chez les femmes enceintes ou
allaitantes).

PROCEDURE D'UTILISATION:

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

Au laboratoire dentaire:

1. Conception CAD de la phase CAM pour fraiseuse CNC
générique, en tenant compte des éventuelles limitations
logicielles.

2. Insérer le DM dans la fraiseuse CNC en tenant compte des
limites des axes de fraisage et du matériau utilisé (il est
important que chaque fraiseuse soit dédiée a un matériau
spécifique pour éviter tout risque de contamination croisée).

Au cabinet dentaire:

1. Avantlinsertion du DM dans la cavité buccale, procéder a sa
stérilisation (voir « Nettoyage, lavage et stérilisation »). La
stérilisation est également requise pour les essais
intermédiaires.

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

3. Visser le(s) DM sur I'implant/les implants concerné(s) en
respectant le couple de serrage indiqué sur I'étiquette, afin
d'éviter tout dommage au systeme prothétique.

4. Avant la pose de la restauration, sceller le canal de la vis.

5. La restauration, qu'elle soit unitaire ou multiple, provisoire ou
définitive, peut étre fixée sur le pilier par cimentation.

6. Eliminer tout résidu de ciment avant de finaliser la procédure.

ATTENTION:
Il est de la responsabilité du clinicien de:

o Déterminer les matériaux a utiliser pour le scellement de la
vis, la cimentation et la procédure clinique a appliquer;

(] Instruire le patient sur I'hygiéne bucco-dentaire a maintenir.

LIMITE DE TRAVAILLABILITE:

Lors de la modification du composant pour I'adapter au projet
prothétique, le prothésiste dentaire doit prendre en compte les éléments
suivants:

o La réduction de I'épaisseur, de la hauteur ou de toute autre
géométrie ou dimension doit étre proportionnelle au type de
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restauration prévu et a la charge masticatoire
correspondante.

. La téte de la vis prothétique ne doit pas rester exposée en
dehors du pilier.

NETTOYAGE, LAVAGE ET STERILISATION:

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

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

Au laboratoire dentaire:

Pendant les phases de 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'étre livrée au cabinet dentaire.

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

Au cabinet dentaire:

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

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

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

° Avant le cycle de 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 a 134°C pendant au moins 5
minutes.

o Apres stérilisation, conserver le sachet dans un endroit frais, sec, a
I'abri de la chaleur, de la lumiére et de la poussiere. 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, composants prothétiques et
instruments d'autres fabricants incombe a I'utilisateur (chirurgien-
dentiste ou prothésiste dentaire selon le cas).

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 (tournevis, clés dynamométriques) compatible avec la vis
fournie avec le DM.

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

ATTENTION:

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

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

AVERTISSEMENTS:

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

o 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, faire attention aux dimensions
réduites des dispositifs éviter tout risque d'ingestion 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 conséquent, la symbolique correspondante est apposée sur
I'étiquette et I'emballage.

CONSERVATION:

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

ELIMINATION:

Les Dispositifs Médicaux (DM) doivent étre éliminés conformément a la
réglementation en vigueur.

S'ils ont été utilisés, ils doivent étre éliminés selon les réglementations
applicables aux déchets biologiquement contaminés.

GARANTIE:

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

EXCLUSION DE RESPONSABILITE:

Les composants de la Ligne Gemini fabriqués par New Ancorvis doivent
étre utilisés exclusivement par du personnel spécialisé connaissant les
protocoles cliniques d' implantologie 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
en dehors des limites spécifiées, d'une utilisation inappropriée et/ou d'un
stockage ou traitement incorrect.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES:
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En cas d'incident grave survenant lors de I'utilisation des dispositifs, 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: gualita@newancorvis.eu

en précisant le code et le lot du produit concerné.
SSCP (Résumé sur la Sécurité et la Performance Clinique)

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

demandé par e-mail a qualita@newancorvis.eu
INFORMATIONS DE SECURITE POUR L'IRM (Dispositifs implantables):

Les DM n'ont pas été évalués en termes de sécurité et de compatibilité
en environnement d'Imagerie 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 sur un patient porteur d'un DM pourrait
entrainer des blessures.

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

SYMBOLES:

Pour I'explication des symboles, veuillez vous référer au document
‘Legenda simbologia New Ancorvis”

Pilar Premilled Ti
Pilar Premilled CoCr

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E VARIANTES:

Os pilares premilled ti e pilares premilled cocr s&o Dispositivos Médicos
(DM) projetados para permitir ao laboratério a fabricagao interna de
pilares personalizados.

Estdo disponiveis em diversas variantes, determinadas pela
compatibilidade com o implante original e pelo tipo de conexo.

Os DM sdo fornecidos com o respectivo parafuso protético.

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

FINALIDADE DE USO E BENEFICIO CLINICO ESPERADO:

Os DM destinam-se a ser utilizados em projetos de reabilitagdo protética
dentaria em pacientes parcial ou totalmente edéntulos, com o objetivo
de restaurar a fungdo mastigatdria, fonética e estética.

INDICAGAO DE USO:

Os DM sdo nao estéreis e de uso Unico, podendo ser modificados pelo
Técnico em Protese Dentéria na forma final por meio de fresagem CNC.
S&o destinados a fornecer suporte protético para restauragdes dentdrias
(coroas, pontes) sobre implantes.

A aplicagao é feita por meio de parafusamento ao implante, permitindo a
integragdo entre o implante e o componente protético.

CONTRAINDICAGOES:

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

Verificar a compatibilidade dos DM com outros materiais protéticos ja

presentes na cavidade oral.

UDI-DI BASICO:
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. 8053876-01-007ND (Pilar Premilled Ti)

(] 8053876-01-008NF (Pilar Premilled CoCr)
USUARIOS DESTINADOS:
0 uso dos DM e a manipulagéo de sua parte coronéria sao reservados a
Técnicos em Prétese Dentéria e Cirurgides-Dentistas devidamente
formados e habilitados para o exercicio profissional em ambientes
apropriados.

PACIENTES DESTINADOS:

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

MATERIAIS:

PILAR PREMILLED Ti: Ti6Al4V-ELI
. PARAFUSO: TibAI4V-ELI

(] PILAR PREMILLED CoCr: CoCr
(Contém substancias CMR. Nao ha informagdes disponiveis
sobre seguranga e eficacia em mulheres gravidas ou
lactantes).

PROCEDIMENTO DE USO:

0 seguinte procedimento é indicativo: o uso e a aplicagdo do DM no
paciente devem ser realizados exclusivamente por profissionais de
salde qualificados.

No laboratério de prétese dentéria:

1. Projeto CAD da fase CAM para fresadora CNC genérica,
considerando as limitagdes do software.

2. Inserir o DM na fresadora CNC, respeitando os limites dos
eixos de fresagem e o material utilizado (é importante que
cada fresadora seja dedicada a um Unico material para evitar
risco de contaminagao cruzada).

No consultério odontolégico:

1. Antes deinserir o DM na cavidade oral, realizar a
esterilizagéo (ver "Limpeza, lavagem e esterilizagdo"). A
esterilizagdo também é obrigatdria em caso de prova
intermediaria.

2. Verificar a vedagdo marginal e o ajuste da restauragdo sobre
o DM.
ATENGAO: Na confecgao e aplicagio da restauragéo,
considerar a compatibilidade entre todos os materiais
protéticos utilizados.

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

4. Antes da colocagao da restauracéo, selar o canal do
parafuso.

5. Arestauragao, unitaria ou multipla, proviséria ou definitiva,
pode ser cimentada sobre o pilar.
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6. Remover todos os residuos de cimento antes de finalizar o
procedimento.

ATENGAO:

E responsabilidade do clinico:

o Determinar os materiais para o selamento do parafuso, para
a cimentagao e o respectivo protocolo clinico a ser aplicado;

. Instruir o paciente quanto a manutengao da higiene oral.
LIMITES DE USINAGEM:

Ao modificar o componente para adapta-lo ao projeto protético, o
Técnico em Protese Dentaria deve considerar:

[ A reducéo da espessura, altura ou qualquer outra geometria
e dimensao deve ser proporcional ao tipo de restauragao
planejada e a carga mastigatoria esperada.

o A cabega do parafuso protético ndo deve permanecer
exposta fora do pilar.

LIMPEZA, LAVAGEM E ESTERILIZAGAO:

Os Dispositivos Médicos (DM) s&o fornecidos limpos e lavados de
acordo com o protocolo validado pela New Ancorvis.

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

No Laboratdrio de Prétese Dentéria:

Durante as fases de processamento, os DM podem ser desinfetados por
meio de métodos de desinfecgéo 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 Odontoldgico:

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

No caso de uso intraoral de um DM individual (por exemplo, em provas),
seguir o seguinte procedimento:

(] Os DM séo fornecidos ndo estéreis: é obrigatério embala-los
e esterilizd-los antes do uso no paciente.

(] Antes do ciclo de esterilizag&o, o DM deve ser retirado da
embalagem original e acondicionado em invélucros
compativeleis com o método de esterilizagdo descrito.

(] Os envelopes devem ser selados com método validado pelo
usudrio.

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

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

COMPATIBILIDADE:
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A compatibilidade do DM com o implante original (marca, modelo,
plataforma) esté indicada no rétulo do préprio dispositivo.

A responsabilidade pela selegdo do componente protético New Ancorvis
compativel com implantes, componentes protéticos e instrumentais de
outros fabricantes € do usudrio (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 selecionar
o componente adequado.

Instrumental Protético:

Os DM devem ser utilizados em conjunto com instrumental protético
apropriado (chaves de fenda, torquimetros) compativel com o parafuso
fornecido com o DM.

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

ATENGAO:

O instrumental protético utilizado no consultério deve ser esterilizado
antes do uso, conforme as instrugdes do respectivo fabricante.

Nao utilizar instrumentos desgastados, danificados ou incompativeis
com o procedimento de aplicagao.

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
conexao e a vedagao.

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

(] Antes de cada uso, verificar a integridade dos DM: em caso
de anomalias, ndo utilizar.

[ Durante o procedimento clinico, atengédo ao tamanho
reduzido dos dispositivos: evitar o risco de ingest&o pelo
paciente.

REUTILIZAGAQ E PRECAUGOES:

Os dispositivos sdo de uso Unico: qualquer reutilizagdo expde o paciente
ao risco de infecgbes cruzadas.

A simbologia correspondente esta presente no rétulo e na embalagem.

ARMAZENAMENTO:

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

DESCARTE:

Os Dispositivos Médicos (DM) devem ser descartados em conformidade
com as regulamentagdes vigentes.

Se utilizados, devem ser eliminados de acordo com as normas
aplicaveis a residuos biologicamente contaminados.

GARANTIA:

A New Ancorvis oferece garantia vitalicia para seus componentes
protéticos compativeis.
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ISENGAO DE RESPONSABILIDADE:

Os componentes da Linha Gemini, fabricados pela New Ancorvis, devem
ser utilizados exclusivamente 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 usudrio, modificagdes
nao autorizadas na forma original dos dispositivos além dos limites
indicados, uso inadequado e/ou armazenamento ou manuseio incorreto.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES:

Caso ocorra um incidente grave durante o uso dos dispositivos ou
relacionado a sua utilizag&o, o paciente e/ou o usudrio deve notificar
a autoridade competente do pais onde o evento ocorreu, bem como
o fabricante NEW ANCORVIS Srl, através do seguinte e-mail:
qualita@newancorvis.eu

Informando o cédigo e o lote do produto envolvido.
SSCP (Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico):

O documento SSCP esta disponivel na

plataforma Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Enquanto a plataforma n&o estiver totalmente operacional, o documento
pode ser solicitado por e-mail para qualita@newancorvis.eu

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RM (RESSONANCIA
MAGNETICA):

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

Nao foram realizados testes de aquecimento, migragao ou artefatos de
imagem em condi¢des de RM.

A realizagdo de exames de RM em pacientes portadores de DM pode
causar lesdes.

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

SIMBOLOGIA:

Para a explicagdo da simbologia, consulte o documento ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

Premilled abutment Ti
Premilled abutment CoCr

POPIS ZARIADENIA A VARIANTY

PREMILLED ABUTMENT Ti a PREMILLED: ABUTMENT Cocr su
zdravotnicke pomocky (ZP) navrhnuté na umoznenie vyroby
individudlnych abutmentov priamo v zubnom laboratdriu.

Su dostupné v réznych variantoch podla: kompatibility s originalnym
implantatom a typu spojenia.

ZP st dodavané s prislusnou protetickou skrutkou.

Specifikacie jednotlivych kédov néjdete na

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

UCEL POUZITIA A OCAKAVANY KLINICKY PRINOS:
ZP su ur¢ené na pouzitie v ramci protetickych rehabilitacnych planov u
pacientov s ¢iastocnou alebo Uplnou bezzubostou, s cielom obnovit

zuvaciu funkciu, fonetiku a estetiku.

INDIKACIE NA POUZITIE:

e
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ZP su nesterilné a jednorazové, upravitelné zubnym technikom do
kone¢ného tvaru pomocou CNC frézovania.

Su uréené na podporu protetickych nahrad (korunky, mostiky) na
implantatoch.

Aplikacia sa vykondva skrutkovanim do implantétu, ¢im sa zabezpecuje
integracia medzi implantatom a protetickou suicastou.

KONTRAINDIKACIE:

Nepouzivajte u pacientov alergickych alebo precitlivenych na materidly, z
ktorych s ZP vyrobené.

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

ZAKLADNY UDI-DI;
(] 8053876-01-007ND (Premilled abutment Ti)

(] 8053876-01-008NF (Premilled abutment CoCr)

CIELOV| POUZIVATELIA:

Pouzivanie ZP a manipuldcia s ich korunkovou ¢astou je vyhradena pre
kvalifikovanych zubnych technikov a zubnych lekérov opravnenych
vykonavat svoju profesiu v prislusnych zariadeniach.

CIELOVi PACIENTI:

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

MATERIAL:
®  PREMILLED ABUTMENT Ti: Ti6Al4V-ELI
®  SKRUTKA: Ti6AI4V-ELI

° PREMILLED ABUTMENT CoCr: CoCr
(Obsahuje latky CMR. Nie st dostupné Udaje o bezpecnosti a
ucinnosti pri pouZiti u tehotnych alebo dojciacich Zien).

POSTUP POUZITIA:

Nasledujuci postup je orientacny: pouzitie a aplikaciu ZP na pacienta
musi vykondvat vyhradne kvalifikovany zdravotnicky personal.

V zubnom laboratériu:

1. CAD navrh CAM fazy pre univerzalnu CNC frézu, so zohladnenim
softvérovych obmedzeni.

2. Vlozenie ZP do CNC frézy so zohladnenim obmedzeni osi
frézovania a pouzitého materialu (kazda fréza by mala byt
vyhradend pre konkrétny materidl, aby sa predislo krizovej
kontamindcii).

V zubnej ambulancii:

1. Pred vloZenim ZP do Ustnej dutiny je potrebna sterilizacia (pozri
,Cistenie, umyvanie a sterilizacia"). Sterilizacia je povinna aj pri
medziopera¢nych skuskach.

2. Skontrolujte marginalne utesnenie a presnost nasadenia nahrady
na ZP.
UPOZORNENIE: Pri vyrobe a aplikacii ndhrady zohladnite
vzajomnu kompatibilitu vSetkych pouZitych protetickych
materialov.
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3. Zaskrutkujte ZP do uréeného implantatu/implantatov podla
krutiaceho momentu uvedeného na §titku, aby sa predislo
poskodeniu protetického systému.

4. Pred nasadenim nahrady utesnite kanal skrutky.

5. Jednotlivé alebo viacndsobnd, do¢asna alebo trvald ndhrada méze
byt na abutment fixovana cementovanim.

6. Odstrante vsetky zvysky cementu pred ukonéenim zakroku.
UPOZORNENIE:

Zodpovednost klinického pracovnika:

. uréit materialy na utesnenie skrutky, cementovanie a prislusny
klinicky postup;

° poucit pacienta o udrziavani Ustnej hygieny.
OBMEDZENIA OPRACOVANIA:

Pri Uprave komponentu na zéklade protetického ndvrhu musi zubny
technik zohladnit:

° znizenie hrdbky, vysky alebo inych geometrickych parametrov
musi byt primerané typu planovanej nahrady a ocakavanej Zuvacej
zatazi;

° hlava protetickej skrutky nesmie zostat vystavena mimo
abutmentu.

CISTENIE, UMYVANIE A STERILIZACIA:

Zdravotnicke pomacky (ZP) st dodavané vycistené a umyté podla
validovaného protokolu spolo€nosti New Ancorvis.

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

V zubnom laboratériu:

Pocas spracovania mézu byt ZP dezinfikované metddou studenej
dezinfekcie.

Protéza vyrobend v laboratériu, ktord obsahuje ZP znac¢ky New Ancorvis,
musi byt dezinfikovana pred odovzdanim do zubnej ambulancie.
Zodpovednostou zubného technika je urcéit metodu dezinfekcie
kompatibilnu so vSetkymi pouzitymi protetickymi materidlmi.

V zubnej ambulancii:

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

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

[ ZP su dodavané nesterilné: pred pouzitim u pacienta je
povinné ich zabalit a sterilizovat.

° Pred sterilizacnym cyklom je potrebné ZP vybrat z
originalneho obalu a zabalit do sterilizaénych obalov
kompatibilnych s pouZitou metddou.

(] Obaly musia byt zape¢atené validovanou metddou
pouzivatela.
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o Kazdy takto pripraveny obal sa musi umiestnit do parného
autoklavu a podrobit cyklu pri 134 °C po¢as minimalne 5
minut.

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

KOMPATIBILITA:

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

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

Pred pouzitim overte informacie o kompatibilite zariadeni, Zuvacej zatazi
a tvare nahrady, aby ste urcili vhodny komponent.

Protetické nastroje:

ZP sa musia pouzivat v kombinacii s vhodnymi protetickymi nastrojmi
(skrutkovace, momentové kitice) kompatibilnymi so skrutkou dodanou
so ZP.

Spoloénost New Ancorvis vyraba nastroje kompatibilné so svojimi ZP:
Specifikéacie kompatibility njdete na

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

UPOZORNENIE:
Protetické nastroje pouzivané v ambulancii musia byt sterilizované pred

pouzitim podla pokynov vyrobcu.
NepouZivajte opotrebované, poskodené alebo nekompatibilné nastroje.

UPOZORNENIA:
° Skrutky, ich 16Zka a spojenia nesmu byt nijako upravované.

L] Nevhodny utahovaci moment méze narusit mechanickd integritu
komponentov, stabilitu spojenia a tesnost.

OPATRENIA:
L] Nepouzivajte ZP mimo ich ur¢eného Ucelu.

o Pred kazdym pouZitim skontrolujte integritu ZP: v pripade
akychkolvek nezrovnalosti ich nepouZivajte.

[ Pocas klinického zakroku venujte pozornost malym rozmerom
zariadeni: zabrarite ich prehltnutiu pacientom.

OPATOVNE POUZITIE A OPATRENIA:

Zariadenia su jednorazové: ich opatovné pouzitie vystavuje pacienta
riziku krizovej infekcie.
Na $titku a obale je uvedena prislusnd symbolika.

SKLADOVANIE:

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

LIKVIDACIA:

Zdravotnicke pomocky (ZP) musia byt likvidované v stlade s platnymi
pravnymi predpismi.

Ak boli pouZzité, musia byt zlikvidované ako biologicky kontaminovany
odpad podla prislusnych predpisov.
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ZARUKA:

Spoloénost New Ancorvis poskytuje doZivotnu zaruku na svoje
kompatibilné protetické komponenty.

ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI:

Komponenty Linie Gemini vyrabané spolo¢nostou New Ancorvis musia
byt pouzivané vyhradne kvalifikovanym personélom, ktory ovlada
klinické protokoly implantoldgie a protetickej rehabilitacie a je schopny
rozpoznat pripadné chyby zariaden.

Spolo¢nost New Ancorvis sa zriekne akejkolvek zodpovednosti za
priame a/alebo nepriame $kody spésobené neodbornym pouzitim,
Upravami mimo stanovenych limitov, nespravnym pouZzitim alebo
nespravnym skladovanim a manipulaciou.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV:

V pripade, Ze po¢as pouZivania zariadenia alebo v suvislosti s jeho
pouZzitim déjde k zdvaznému incidentu, pacient a/alebo pouZzivatel je
povinny nahlasit udalost prislusnému organu v krajine, kde sa incident
stal, a zaroven vyrobcovi NEW ANCORVIS Srl na e-mailovu adresu:
qualita@newancorvis.eu

Uvedte kod a Sarzu dotknutého produktu.

SSCP (Suhrn bezpecnosti a klinickej vykonnosti):

Dokument SSCP je dostupny na

platforme Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kym nebude platforma plne funkénd, dokument je mozné vyziadat e-
mailom na adrese qualita@newancorvis.eu

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR (MAGNETICKEJ
REZONANCIE):

ZP neboli testované na bezpecnost a kompatibilitu v prostredf
magnetickej rezonancie (MR).

Neboli vykonané Ziadne testy na zahrievanie, migraciu alebo obrazové
artefakty v MR prostredi.

VySetrenie pacienta s implantovanym ZP v MR méZe spdsobit zranenie.
Délezité: pacient aj MR operator musia byt o tomto riziku informovani.

SYMBOLIKA:

Na vysvetlenie symboliky si pozrite dokument ‘Legenda simbologia New

Ancorvis'.

MpemunoaH aGaTMbHT Ti
MNMpemMunosaH aGaTMbHT CoCr

OMWCAHME HA YCTPOMCTBOTO W BAPUAHTY:

MpemunoBannTe abatMbHTK Ti v CoCr ca MeauumHeku nagenus (MU),
npoeKTMpaHu fa No3BoNAT Ha 3bOoTexHUYeckaTa NabopaTopus Aa
n3paboTBa HAMBULOYaNHN abaTMbHTU Ha MACTO.

MNpeanarat ce B pas3fM4HM BapuaHTU B 3aBNCUMOCT OT: CbBMECTUMOCT
C OPWUTUHAMHUA UMMAAHT U TUM Ha Bpb3KaTa.

MW ce gocTaBAT ¢ NOAXOAALUMA NPOTETUYEH BUHT.

Mons, noceTeTe https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en, 3a ga
nposepuTe creyndrKaummnTe Ha BCEKU KOg,

NPEOHA3HAYEHUE 1 04AKBAHA KITMHAYHA MOJI3A:

MW ca npefHa3Ha4eHn 3a U3Mo3BaHe B paMKKTe Ha NPOTETUYEH N1aH
3a Bb3CTaHOBABAHE MNPn YaCTUYHO UK HaMbJTHO 06e33b6eHM
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nauneHTn, ¢ Luen Bb3CTaHOBABaHE Ha AbBKaTeHaTa beHKLI,VIFI,
CbOHeTVIKaTa necrteTmnkarta.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

MW ca HeCTepUNHM U e[HOKPATHW, NOANEXALUN Ha OKOHYaTeNHa
obpaboTka oT 3bboTexHuk Ype3 CNC cpesa.

lMpeaHasHayeHW ca da ocurypsT NpoTeTUYHa onopa 3a 3b6H#M
Bb3CTaHOBABaHWS (KOPOHM, MOCTOBE) BbPXY UMMIaHTU.
locTaBsiHETO Ce M3BbPLUBA YPes 3aBVHTBAHE KbM MMMNaHTa,
NO3BONSABAVKM UHTErpaLUmna MeX.y UMMnaHTa v NpoTeTUYHUS
KOMMOHEHT.

MPOTUBOMNOKA3AHUA:

[a He ce 3nonsBa Npv NauneHTn ¢ aneprus uam HeMoHOCUMOCT KbM
mMaTtepuanuTe, OT KOMTO ca u3padoTeHn M.

lposepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha MW ¢ Apyrv NpoTeTUYHK MaTepuany,

BeYe HaM4YHM B YCTHaTa KyxunHa.

BA30B UDI-DI:
L4 8053876-01-007ND (Premilled Ti)

(] 8053876-01-008NF (Premilled CoCr)
LIEJTEBA T'PYTA NMOTPEBUTENN:
M3nonseaHeTo Ha MU 1 MaHunynaumsTa ¢ KopoHanHaTa UM YacT e
3anaseHo 3a kBannduumpaH 3bOOTEXHULM U CTOMATONO3W,
NUUEeH3MpaHn fa ynpaxHaBaT npodecrsaTa cv B CbOTBETHUTE YCNOBUS.

LIENEBA TPYNA NALUMEHTW:

MW ca npegHasHa4eHn 3a naumeHTn ¢ equH nnn noseye 3bOHM
UMMNaHTW.

MATEPUAN
[ Premilled Ti abaTMbHT: TiBAI4V-ELI
[ BUHT: Ti6AI4V-ELI

L] Premilled CoCr aBaTMbHT: CoCr
(Cvabpxa CMR BeluecTBa. Hama Ha/myHa nHpopmaLms
OTHOCHO 6e30mnacHocTTa 1 echeKTUBHOCTTA Npu ynoTpeba
py GpEeMEHHM Unv KbPMELLIN KeHU)

MHCTPYKLINN 3A YNOTPEBA:

CnefHaTa npolenypa e OpyeHTUPOBbYHA: U3MON3BaHETO U
rnocTaBsiHeTO Ha MV npu naumeHTa TpsAbBa fa ce M3BBbPLLIBA CaMO OT
KBanMULMpaH MeguLMHCKIN nepcoHan.

B 3b6oTexHWYecKkaTa nadopaTopus:

1. CAD npoekTupaHe Ha CAM chazaTa 3a yHuBepcanHa CNC
dpesa, kKaTo ce B3emaT NpefBuf orpaHnyeHnsTa Ha
cohTyepa.

2. MocTaBeTe MW BbB hpesaTa, KaTo ce cbobpasuTte ¢
OrpaHNYeHnaTa Ha OCUTE U M3NoN3BaHWa MaTepuan (BaxHo
e BcAKa hpesa Ja ce W3non3Ba camo 3a eauH BUA
matepuar, 3a 4a ce nsberHe KpbCTOCaHO 3aMbpCABaHe).

B cTOMaTOM0MMYHUA KabUHET:
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1. lNpeav nocTaBsiHe B ycTHaTa KyxuHa, MW Tpabea aa ce
cTepunuaupa (BUx ,Mo4ncTBaHe, U3M1BaHe v cTepunmaums”).
CTepunuaaumsTa e 3agb/XKUTENHA U NPY MEXAVHHN MPobu.

2. [lpoBepeTe MaprnHanHOTO yNnbTHEHVE N NaCBaHETO Ha
Bb3CTaHOBABaHETO Bbpxy M.
BHUMAHME: Mpw n3paboTkaTta v NOCTaBsAHETO Ha
Bb3CTaHOBABAHETO B3eMeTe NpefBuj CbBMECTUMOCTTa Ha
BCUYKM U3M0ON3BaHN NPOTETUYHW MaTepuany.

3. 3aBuiiTe M/ KbM CbOTBETHMA UMNNAHT, CNa3Baliki BbPTALLKA
MOMEHT, MOCOYeH Ha eTVKeTa, 3a fa u3berHeTe noBpesa Ha
npoTeTUYHaTa cucTema.

4. MNpean nocTaBsiHe Ha Bb3CTAHOBABAHETO, 3anevaTanTe BUHTOBUS
KaHan.

5. EQHO 1nn MHOrO3B6HO, BPEMEHHO 1NN NOCTOAHHO
Bb3CTaHOBSABaHe MOXe Aa obae CbVIKCVIpaHO KbM abaTMbHTa
ypes uMMeHTnpaHe.

6.  OTCTpaHeTe BCUMYKM OCTaTbLM OT LIMMEHT Npean NpukoYsaHe
Ha npoueaypara.

BHVUMAHME:

OTFOBODHOCT Ha KNnHnymncTa e ga:

o onpenenn MmatepuanmTe 3a 3anev4aTBaHe Ha BUHTa, 3a
UMMEHTUPaHe N CbOoTBETHATa K/IMHUYHa npoueaypa;

o WHCTPYKTMPa NauneHTa OTHOCHO NoAAbpPXaHEeTOo Ha opasiHa
XurneHa.

OrPAHMNYEHUA NMPU OEPABOTKA:

Mpwm Mo,u,w(bmuwpaHe Ha KOMMOHeHTa 3a adanTnpaHe KbM MPOTETUYHNA
nnaH, 3b60TEXHUKBT TpﬂﬁBa Ha B3eMe npeasua:

(] HamansBaHeTo Ha AebenuHaTa, BUcCouMHaTa unv apyra
reomeTpus TpsibBa fa Gbae cboOpa3eHo ¢ B1aa Ha
Bb3CTaHOBABAHETO 1 04aKBaHOTO [[bBKATENHO HAaTOBapBaHe;

o rnaBaTa Ha NPOTETUYHNA BUHT HE TpﬂﬁBa [a OCTaBa M3J10XeHa
N3BbH abaTMbHTA.

MOYNCTBAHE, USMUBAHE N CTEPUTU3ALIUA:

MegaunuuHcknTe nsgenna (MU) ce [OCTaBAT NOYNCTEHN U USMUTH
CbrlacHo BanuavpaH NpoTokos Ha New Ancorvis.

MW ca HecTepusHW: NPaBUIHOTO NOYMCTBaHE, Ae3MHEKLNS 1
CTepunuaauns npeay KIMHUYHa ynotpeda ca 3aab/kuTenHu 3a
HamansaBaHe Ha pucka 3a nauveHTa v 3a NpeaoTepaTaBaHe Ha IoKanH1
MHCEKLMM 1 Bb3MNaNeHns, KoMTo MoraT fia KOMNpomeTupaT
GuonornyHaTa UsanocT Ha NepuvMiIaHTaTHATE ThKaH.

B sb6oTexHnyeckaTa nabopatopus:

Mo BpeMe Ha obpaboTkaTa MM MoraT fa 6baaT gesnHdekumpaHn Ypes
METOAM 3a CTyfeHa Ae3nHdekLns.

MpoTesaTa, u3paboTeHa B nadopaTopusaTa 1 cbabpxalla MU Ha New
Ancorvis, Tpsi6Ba fa 6bfe fe3nHdeKLVpaHa Npeamn npefaBaHeTo 1 Ha
CTOMATONOrMYHNS KaBUHET.

OTroBOpPHOCT Ha 3bOOTEXHMKA e ja onpedenu MeTof 3a AeanHdeKLns,
CBHBMECTVM C BCUYKM M3MONBBAHM NPOTETUYHI MaTepuasu.

B cTOMaTONOrMYHUS KaOUHET:
Mpeav nocTaBsHe Npy NaLyeHTa, NpoTesaTta, Cbabpxalla MY, Tpsioea
na 6be cTepunmanpaHa CbrnacHo MHCTPYKUMWTE, MpeaocTaBeHn OT
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nabopatopusiTa.
B cnydait Ha MHTpaopanHa ynoTtpeba Ha otaeneH MU (Hanpumep npu
npo6w), cneasaiiTe cnegHaTta npouenypa:

° MW ce focTaBAT HecTepunHL: Npedmn ynoTpeda npu naumeHT e
3a4bXUTENHO Te Aa 6bAaT onakoBaHW v CTePUI3NPaHK.

o MNpeaw cTepunmsauns, M/ Tpsibea fa 6bae n3BageH oT
OpuUrMHanHaTa ch ONakoBKa M MOCTaBeH B CTEPUIN3ALIMOHHM
NANKOBE, CbBMECTUMM C OMNUCaHNA METO[,.

o MNnukoBeTe TpsiGBa fa 6bhaT 3aneyaTaHy ¢ BanUanpaH ot
noTpebuTena MeTon.

. Bcekun nank Tpsabea Aa 6bAe NOCTaBeH B aBTOKMAB C HacUTeHa
napa v NoAnoXeH Ha Lnkbn npn 134°C 3a NoHe 5 MUHYTU.

. Cnep cTepunnsaums CbxpaHaBanTe nanka Ha X1agHo, Cyxo
MACTO, Aaney OT U3TOYHMLM Ha TOMANHA, CBET/IMHA U Npax.
OTBapsiiTe NnvKa caMmo HenocpencTBeHo npeaun ynoTtpeda.

CbBMECTUMOCT:

CbBMecTMMOCTTa Ha MU ¢ opurMHanHmns UMnnaHT (Mapka, Mogen,
nnatopma) e NocoyeHa Ha eTukeTa Ha CamoTO U3Aenne.
OTroBOpHOCTTa 3a 136opa Ha CbBMECTUM MPOTETUYEH KOMMOHEHT Ha
New ANCorvis ¢ UMNAaHTH, NPOTETUYHU KOMMOHEHTH U UHCTPYMEHTM Ha
LpYrv NPOU3BOAMTENM € Ha NOoTPeBUTenNs (CToMaTonor Um
3bOOTEXHMK, B 3aBUCMMOCT OT Clyyas).

Mpeay ynoTpeba npoBepeTe MHPOPMAaLMSATa OTHOCHO
CbBMECTUMOCTTA Ha U3LENNATA, JbBKaTENHOTO HaToBapBaHe v
dopmaTa Ha Bb3CTaHOBABAHETO, 3a Aa Onpeaen1Te NOAXOAAWNS
KOMMOHEHT.

MpOTeTUYHU MHCTPYMEHTH:

MW TpsibBa fia ce M3Mon3BaT B KOMOMHALMS C MOAXOAAWM 1
CbBMECTVMM NPOTETUYHN UHCTPYMEHTH (OTBEPTKM, AMHAMOMETPUYHM
K/OYOBe), CbBMECTUMM C BUHTA, AocTaseH ¢ M.

New Ancorvis nponsBexga MIHCTPYMEHTU, CbBMECTUMU CbC cBouTe M
noceteTe https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en , 3a ga nposepvTe
cneynukaummnTe 3a CbBMECTUMOCT.

BHNMAHMUE:

MpOTeTUYHNTE UHCTPYMEHTU, M3NON3BaHM B KabuHeTa, TpsAbBsa fa
6baT CTepuMamnpaHy Npeay ynotpeda CbrnacHO UHCTPYKLMMTE Ha
CbOTBETHUA MPON3BOAUTE.

He nsnonssaiTe M3HOCEHM, NOBPEAEHN MW HECBBMECTUMU
VNHCTPYMEHTHU.

NPEAYNPEXAEHUA:

(] BuHTOBETE, Nernarta sa BUHTOBE W BPb3KUTE HUKOra He TpAbsa
na 6baat MoanduLmMpann.

(] Henoaxoasiw BbPTALL MOMEHT MOXe Aa KOMNPOMeTHpa
MexaHW4HaTa CTPYKTYpa Ha KOMMOHEHTUTE, cTabuHoCTTa Ha
Bpb3KaTa v yrTbTHEHMETO.

MPEANA3HN MEPKMW:
L] He nanonasaite MW n3BbH TAXHOTO NpefHa3HaveHwue.

° Mpeaw Bcsika ynoTpeba NpoBepsiBaiiTe LenocTTa Ha MU: npu
Hanuune Ha aHoManuu — He U3nonaBanTe.
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(] INo Bpeme Ha KMHWYHaTa NpoLeaypa BHMaBaiTe ¢ Mankute
pasmepy Ha nsfenvsita: n3bsireaiTe puck OT NorblaHe ot
nauueHTa.

MOBTOPHA YMNOTPEBA U NPEAMA3HA MEPKW:

Il3penusTa ca eAHOKpaTHW: NOBTOPHaTa UM ynoTpeba nanara
nauueHTa Ha pUCK OT KpbCTOCAHW UHAEKLWN.
Ha eTvkeTa 1 onakoBkaTa e nocTaBeHa CbOTBETHaTa CUMBOSINKA.

CbXPAHEHWE:

CbXxpaHsBaiiTe B OpuUriHanHaTta onakoBka o MOMeHTa Ha ynoTpeba, Ha
XNaAHO M CYX0 MSICTO, 3aLLWTEHO OT BNara, npax v Apyr 3aMbpcuTeu.

N3XBbPJIAHE:

MeaununHckute nagenus (M) Tpsabea fa ce 3XBbpiaT B
CbOTBETCTBUE C AelCTBaLLIMTE HOPMATVBHW pa3nopeadu.

AKO Ca 13nonsBaHw, Te TpabBa fa ce U3XBbPAAT KaTo BUONOrUYHO
3aMBbPCEHN OTNaAbLK, CbracHoO NPUNOXUMKTE pasnopeaou.

TAPAHLMA:

New Ancorvis npenoctaBa AOXWMBOTHa rapaHumsa 3a CBoUTe
CbBMECTUMMU NMPOTETUYHN KOMIMOHEHTW.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT:

KomnoHeHTUTe OT Cepusta Gemini, nponssefeHn oT New Ancorvis,
TpabBa fa ce U3Mnon3BaT caMo OT KBanuuLmMpaH nepcoHar, 3ano3Hat
C KNMHUYHUTE NMPOTOKOMW 3@ UMMNAHTOMOMNA 1 NPOTeTUYHA
pexabunuTauus, v cnocobeH fja pa3no3HaBa eBeHTyanHu fedpekTv Ha
nsgenuaTa.

New Ancorvis He HOCW OTFOBOPHOCT 3a MPeKW /U KOCBEHW LLETH,
NpPOM3TUYaLLIN OT HEKOMMETEHTHOCT Ha NOTpebuTens, oT MoandmKaumumn
M3BbH JOMYCTUMWTE rpaHWLK, OT HenpaBwiHa ynoTtpeda v/vnm
HEeMpaBWUIHO CbXpaHeHvie 1 TpeTupaHe Ha n3aenusTa.

CbOBLUEHWE 3A CEPUO3HU NHUMAEHTA:

AKO no BpemMe Ha yr|0Tpe6aTa Ha nsgennaTta i BbB Bpb3Ka C TAX
Bb3HUKHE CEPUO3EH UHLUMAOEHT, NALUNEHTBT n/nnn I'IOTpeGI/ITeﬂﬂT
TpsibBa fja ro CbobLIM Ha KOMMETEHTHWSA OpraH B CbOTBeTHaTa
ObpxaBa 1 Ha nponssoauTens NEW ANCORVIS Srl Ha cnegHusa nmeinn
agpec:

qualita@newancorvis.eu

KaTo MocoYM KoAa 1 NapTuaaTa Ha 3acerHaTvis npoayKT.
SSCP (O6o6LeHne Ha Ge30MacHOCTTa U KIIMHUYHATa edheKTUBHOCT):

JokyMeHTBT SSCP e focTbneH Ha

nnatdopmata Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
[okaTo nnatchopmata He e Hamb/IHO PYHKLMOHANHA, AOKYMEHTbT
Moxe fia 6be novckaH rno umenn Ha gualita@newancorvis.eu

MR BE3OMACHOCT 3A UMMNAHTUPYEMW U3 OENNA:

MW He ca Bunv nognaraHu Ha oLeHKa 3a 6e30NacHOCT U
CbBMECTUMOCT B cpefia Ha MarHuTeH pesoHaHc (MR).

He ca nposexjaHv TecToBe 3a 3arpsBaHe, MUrpaLvs unun aptedpakTu
Ha n3obpaxeHreTo B MR ycnosus.

CKaHupaHe Ha nauveHT ¢ uMmnnaHTupaH M Moxe fa foBege [o
HapaHsiBaHe.

BaxkHo: naLveHTbT 1 onepaTopbT Ha MR TpsibBa Aa 6baaTt
WNHPOPMMPaHK 3a TO3M PUCK.

CumBonvka:

e
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3a 00siCHeHWe Ha CUMBOVKAaTa, MOJS, BUXTE LOOKyMeHTa 'Legenda

simbologia New Ancorvis'.

Premilled abutment Ti
Premilled abutment CoCr

POPIS ZARIZEN[ A VARIANTY:

Premilled abutmenty Ti a Premilled abutmenty CoCr jsou zdravotnické
prostredky (ZP) navrzené pro umoznéni vyroby individuélnich abutmentt
pfimo v laboratofi.

Jsou dostupné v riznych variantach podle: kompatibility s origindlnim
implantatem a typu spojeni.

ZP jsou dodavany s odpovidajicim protetickym Sroubem.

Pro ovéfeni specifikaci jednotlivych kédd navstivte

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

URCENI A OCEKAVANY KLINICKY PRINOS:

ZP jsou ur€eny pro pouziti v ramci protetického planu zubni rekonstrukce
u pacientu s ¢astecnou nebo Uplnou bezzubosti, za U¢elem obnoveni
Zvykaci, fonetické a estetické funkce.

INDIKACE K POUZITI:

ZP jsou nesterilni a jednorazové, uréeny k Upravé zubnim technikem do
findlni podoby pomoci CNC. SlouZi jako proteticka podpora pro zubni
néahrady (korunky, mustky) na implantatech. Aplikace probiha
zasroubovanim do implantatu, 6imz se umozni integrace mezi
implantatem a protetickou komponentou.

KONTRAINDIKACE:

NepouZivat u pacientu alergickych nebo intolerantnich na materialy
obsazené v ZP.

Ovérit kompatibilitu ZP s pfipadnymi dalsimi protetickymi materialy jiz
pritomnymi v Ustni dutiné.

ZAKLADNI UDI-DI:

(] 8053876-01-007ND (Premilled abutment Ti)

(] 8053876-01-008NF (Premilled abutment CoCr)

CILOVI UZIVATELE:

Pouziti ZP a manipulace s jejich korunkovou ¢asti je vyhrazena pro zubni
techniky a zubnf Iékafe s odpovidajicim vzdélanim a opravnénim k

vykonu povolant.

CILOVI PACIENTI:
ZP jsou urceny pro pacienty s jednim nebo vice zubnimi implantaty.

MATERIAL:
o Premilled abutment Ti: Ti6Al4V-ELI
®  Sroub: Ti6AI4V-ELI

®  Premilled abutment CoCr: CoCr (Obsahuje CMR latky. Nejsou
dostupné informace o bezpecnosti a U¢innosti pfi pouziti u
téhotnych nebo kojicich Zen)

POSTUP POUZIT:
V zubni laboratori:

1. CAD navrh faze CAM pro univerzalni frézku (CNC) s ohledem na
omezeni softwaru.
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2. Vlozeni ZP do CNC s ohledem na limity os frézovani a pouzity
materidl (kazda frézka by méla byt uréena pro konkrétni material,
aby se predeslo kfizové kontaminaci).

V zubni ordinaci:

1. PFed zavedenim ZP do Ustni dutiny provést sterilizaci (viz ,Cisténi,
myti a sterilizace"). Sterilizace je nutna i pfi mezizkousce.

2. Ovéfit margindlni tésnost a usazeni nahrady na ZP.
UPOZORNEN(: PFi vyrobé a aplikaci nahrady zohlednit vzajemnou
kompatibilitu v§ech pouzitych protetickych materiala.

3. ZaSroubovat ZP do implantatu/implantatt podle tocivého
momentu uvedeného na etiketé, aby se predeslo poskozeni
protetického systému.

4. Pred nasazenim nahrady utésnit kanal §roubu.

5. Jednotliva nebo vicenasobna néhrada, do¢asna nebo trvala, muze
byt na abutment upevnéna cementovanim.

6. Odstranit veskeré zbytky cementu pred ukoncenim procedury.

UPOZORNEN(:
Je odpovédnosti klinika:

° urcit materialy pro utésnéni sroubu, cementaci a prislusny klinicky
postup;

° poucit pacienta o hygienickém udrZovani.

OMEZENI OPRACOVAN:
PFi Upravé komponenty pro pfizpusobeni protetickému planu musi zubni
technik zohlednit:

. redukce tloustky, vysky a jakékoli jiné geometrie a rozmeérd musi
odpovidat typu planované nahrady a Zvykacimu zatizent;

. hlava protetického Sroubu nesmi zUstat vystavena mimo
abutment.

CISTENI, MYTi A STERILIZACE

ZP jsou dodavany cisté a omyté podle validovaného protokolu
spole¢nosti New Ancorvis.

ZP jsou nesterilni: spravné ¢isténi, dezinfekce a sterilizace pred klinickym
pouZitim jsou nezbytné ke sniZeni rizik pro pacienta a k prevenci infekci a
lokalnich zanétd, které by mohly ohrozit biologickou integritu
periimplantatovych tkani.

V zubnf laboratofi:

Béhem zpracovani v laboratori mohou byt ZP dezinfikovany metodou za
studena.

Protéza vyrobena v laboratofi, kterd obsahuje ZP New Ancorvis, musi byt
dezinfikovéna pred predanim do zubni ordinace.

Za vybér metody dezinfekce kompatibilni se véemi pouzitymi
protetickymi materidly odpovida zubni technik.

V zubnf ordinaci:

Pred aplikaci na pacienta musi byt protéza obsahujici ZP sterilizovana
podle pokynt laboratore.

V pfipadé intraoralniho pouziti jednotlivého ZP (napf. pfi zkouskach)
postupujte nasledovné:

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

e
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o Pred sterilizacnim cyklem vyjméte ZP z origindlniho obalu a
zabalte jej do sacki kompatibilnich s popsanou metodou
sterilizace.

(] Sacky musi byt zataveny validovanou metodou uzivatelem.

(] Kazdy takto pfipraveny sacek umistéte do parni autoklavy a
podrobte sterilizacnimu cyklu pfi 134 °C po dobu alespori 5 minut.

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

KOMPATIBILITA:

Kompatibilita ZP s origindlnim implantatem (znacka, model, platforma) je
uvedena na etiketé ZP.

Za vybér protetické komponenty New Ancorvis kompatibilni s implantaty,
protetickymi komponenty a nastroji jinych vyrobcl odpovida uZivatel
(zubnf lékar nebo technik dle situace).

Pred pouzitim ovérte informace o kompatibilité zafizeni, Zvykacim
zatizeni a tvaru nahrady pro urceni vhodné komponenty.

Protetické nastroje:

ZP musi byt pouzivany ve spojeni s vhodnymi a kompatibilnimi
protetickymi nastroji (Sroubovaky, momentové klice) odpovidajicimi
Sroubu dodanému se ZP.

New Ancorvis vyrabi nastroje kompatibilni se svymi ZP — ovérte
specifikace kompatibility na webu: www.naspeedyshop.it

UPOZORNEN:
Protetické néstroje pouzivané v ordinaci musi byt sterilizovany pred
pouzitim podle pokynu jejich vyrobce. NepouZivejte opotfebované,

poskozené nebo nekompatibilni nastroje.

VAROVANT:

[ Srouby, jejich lzka a spojovaci &asti nesmi byt nikdy
74dnym zpUsobem upravovany.

(] Nevhodné utahovaci momenty mohou ohrozit mechanickou
strukturu komponent, stabilitu spojeni a tésnost.

OPATRENT:
[ NepouZivejte ZP mimo jejich urc¢ené pouZziti.

[ Pred kazdym pouzitim zkontrolujte integritu ZP: v pfipadé
jakychkoli abnormalit je nepouzivejte.

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

OPETOVNE POUZITI A OPATRENI:

ZP jsou jednordzové: jejich opétovné pouZiti vystavuje pacienta riziku
kfizové infekce. Na etiketé a obalu je uvedena pfislusna symbolika
upozornujici na tento fakt.

SKLADOVAN:

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

LIKVIDACE:
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ZP musi byt likvidovany v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Pouzité
ZP musi byt zlikvidovany jako biologicky kontaminovany odpad podle
pfislusnych predpisU.

ZARUKA:

Spole¢nost New Ancorvis poskytuje doZivotni zaruku na své kompatibilni
protetické komponenty.

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI:

Komponenty fady Linea Gemini vyrabéné spole¢nosti New Ancorvis
musf byt pouzivany kvalifikovanym personalem, ktery zna
implantologické a protetické klinické protokoly a je schopen rozpoznat
pripadné vady zafizen.

New Ancorvis odmita jakoukoli odpovédnost za pfimé a/nebo nepfimé
Skody zpUsobené neodbornym pouzitim, Gpravami zafizeni mimo
stanovené limity, nespravnym pouZzitim a/nebo nespravnym
skladovanim a manipulaci.

HLASENi ZAVAZNYCH NEHOD:

V pfipadé, Ze béhem pouziti ZP nebo v souvislosti s jejich pouzitim dojde
k zavazné nehodé musi pacient a/nebo uzivatel tuto skute¢nost nahlasit
prislusnému orgdnu v zemi, kde k udalosti doslo, a vyrobci New Ancorvis
Srl Na adresu: qualita@newancotrvis.eu, s uvedenim koédu a Sarze
dotéeného produktu.

SSCP:

Dokument SSCP je dostupny na
portalu Eudamed (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Dokud nebude
tato platforma plné funkéni, Ize dokument vyzadat na e-

mailu: qualita@newancorvis.eu

INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MRI:

ZP nebyly testovany z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi
magnetické rezonance (MRI). Nebyly provedeny testy na zahfivani,
migraci nebo obrazové artefakty v MRI.

Skenovani pacienta se zavedenym ZP mUze zpUsobit poranéni.
Dulezité: pacient i MRI operdtor musi byt o tomto riziku informovani.

SYMBOLIKA:

Pro vysvétleni symboliky se podivejte do dokumentu ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

Moncone Premilled Ti
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI $1 VARIANTELE DISPONIBILE:

Moncoanele Premilled Ti si Premilled CoCr sunt Dispozitive Medicale
(DM) proiectate pentru a permite laboratorului realizarea interna a
bonturilor personalizate.

Sunt disponibile in numeroase variante, determinate de: compatibilitatea
cu implantul original si tipul de conexiune.

Dispozitivele sunt livrate impreuna cu surubul protetic corespunzator.
Consultati site-ul https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en pentru a
verifica specificatiile fiecarui cod.

DESTINATIA DE UTILIZARE SI BENEFICIUL CLINIC ASTEPTAT:
Dispozitivele sunt destinate utilizarii in cadrul unui plan protetic de

restaurare dentara la pacienti partial sau complet edentati, cu scopul de
a restabili functia masticatorie, fonetica si estetica.

e
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INDICATII DE UTILIZARE:

Dispozitivele sunt nesterile si de unica folosinta, putand fi modificate de
céatre tehnicianul dentar in forma finala prin prelucrare CNC.

Sunt destinate sustinerii restaurdrilor dentare (coroane, punti) pe
implanturi.

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

CONTRAINDICATII:

Nu utilizati dispozitivele la pacienti alergici sau intoleranti la materialele
componente.

Verificati compatibilitatea dispozitivelor cu eventuale materiale protetice

deja prezente in cavitatea orala.

UDI-DI DE BAZA:
(] 8053876-01-007ND (Moncone Premilled Ti)

(] 8053876-01-008NF (Moncone Premilled CoCr)
UTILIZATORI TINTA:
Utilizarea dispozitivelor si manipularea partii coronare sunt
rezervate tehnicienilor dentari si medicilor stomatologi instruiti si
autorizati sa practice in spatii dedicate acestor activitati.

PACIENTI TINTA:

Dispozitivele sunt destinate pacientilor purtatori de unul sau mai multe
implanturi dentare.

MATERIALE
° Moncone Premilled Ti: Ti6AI4V-ELI
o Surub: TiGAI4V-ELI

° Moncone Premilled CoCr: CoCr (Contine substante CMR. Nu sunt
disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea in
tratamentul femeilor insarcinate sau care alapteaza)

PROCEDURA DE UTILIZARE:

Aceasta procedura este orientativa: utilizarea si aplicarea dispozitivului
pe pacient trebuie realizata exclusiv de personal medical calificat.

in laboratorul dentar:

1. Proiectare CAD a fazei CAM pentru freza CNC, tinand cont de
eventualele limitari ale software-ului.

2. Introduceti dispozitivul in CNC, respectand limitele axelor de
frezare si materialul utilizat (este important ca fiecare freza sa fie
utilizata pentru un material specific pentru a evita riscul de
contaminare incrucisata).

in cabinetul stomatologic:
1. Tnainte de introducerea dispozitivului in cavitatea orald, efectuati
sterilizarea acestuia (vezi ,Curatare, spalare si sterilizare").

Sterilizarea este necesara chiar siin cazul unei probe intermediare.

2. Verificati etanseitatea marginala si adaptarea restaurarii pe
dispozitiv.
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ATENTIE: in realizarea si aplicarea restaurdrii, tineti cont de
compatibilitatea reciproca a tuturor materialelor protetice utilizate.

3. Insurubati dispozitivul pe implant/implanturi conform cuplului de
strangere indicat pe etichetd, pentru a preveni eventuale deteriorari
ale sistemului protetic.

4. Tnainte de pozitionarea restaurérii, sigilati canalul surubului.

5. Restaurarea, fie ea singulard sau multipla, provizorie sau definitiva,
poate fi fixata pe bont prin cimentare.

6.  Indepartati orice reziduu de ciment inainte de finalizarea
procedurii.
ATENTIE:

Este responsabilitatea clinicianului:

° sa determine materialele pentru sigilarea surubului, pentru
cimentare si procedura clinica corespunzatoare;

(] sa instruiasca pacientul privind mentinerea igienei orale.
LIMITARI DE PRELUCRABILITATE:

La modificarea componentelor pentru adaptarea la planul protetic,
tehnicianul dentar trebuie séa ia in considerare urmatoarele:

. reducerea grosimii, inaltimii si a oricdrei alte geometrii sau
dimensiuni trebuie s fie proportionald cu tipul restaurarii
planificate si cu sarcina masticatorie aferenta;

° capul surubului protetic nu trebuie sa ramana expus in afara
bontului.

CURATARE, SPALARE SI STERILIZARE:

Dispozitivele medicale (DM) sunt livrate curate si spalate conform
protocolului validat de New Ancorvis.

Acestea sunt nesterile: curatarea, dezinfectarea si sterilizarea corecta
nainte de utilizarea in procedura clinica sunt esentiale pentru reducerea
riscurilor pentru pacient si pentru prevenirea infectiilor si inflamatiilor
locale care pot compromite integritatea biologica a tesuturilor
periimplantare.

Tn laboratorul dentar:

Tn timpul etapelor de prelucrare, dispozitivele pot fi dezinfectate prin
metode la rece.

Proteza realizata in laborator, care contine dispozitive New Ancorvis,
trebuie dezinfectata inainte de a fi livrata cabinetului stomatologic.
Este responsabilitatea tehnicianului dentar sa identifice metoda de
dezinfectare compatibila cu toate materialele protetice utilizate.

Tn cabinetul stomatologic:

Tnainte de aplicarea pe pacient, proteza care contine unul sau mai multe
dispozitive trebuie sterilizatd conform instructiunilor furnizate de
laborator.

Tn cazul utiliz&rii intraorale a unui singur dispozitiv (de exemplu, pentru
probe), urmati procedura de mai jos:

(] Dispozitivele sunt livrate nesterile: inainte de utilizarea pe
pacient, este obligatorie ambalarea si sterilizarea acestora.

o Tnainte de sterilizare, dispozitivul trebuie scos din ambalajul
original si introdus in pungi compatibile cu metoda de
sterilizare descrisa.

e
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o Pungile trebuie sigilate printr-o metoda validata de catre
utilizator.

o Fiecare punga astfel pregatita trebuie introdusa intr-un
autoclav cu abur saturat si supusa unui ciclu de 134°C timp
de cel putin 5 minute.

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

COMPATIBILITATE:

Compatibilitatea dispozitivelor cu implantul original (Marca, Model,
Platforma) este indicata pe eticheta fiecarui dispozitiv.
Responsabilitatea selectarii componentei protetice New Ancorvis
compatibile cu implanturi, componente protetice si instrumentar de la
alti producatori revine utilizatorului (medicul stomatolog sau tehnicianul
dentar, dupé caz).

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

INSTRUMENTAR PROTETIC:

Dispozitivele trebuie utilizate impreuna cu instrumentar protetic adecvat
(surubelnite, chei dinamometrice) compatibil cu surubul furnizat.

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

ATENTIE:
Instrumentarul protetic utilizat in cabinet trebuie sterilizat inainte de
utilizare, conform instructiunilor producatorului.

Nu utilizati instrumente uzate, deteriorate sau incompatibile cu
procedura de aplicare.

AVERTISMENTE:

(] Suruburile, locasurile acestora si conexiunile nu trebuie
niciodatd modificate.

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

PRECAUTII:

L] Nu utilizati dispozitivele medicale (DM) in afara scopului lor
declarat.

[ Tnainte de fiecare utilizare, verificati integritatea
dispozitivelor; in cazul in care prezintd anomalii, acestea nu
trebuie utilizate.

° In timpul procedurii clinice, acordati atentie dimensiunilor
reduse ale dispozitivelor: evitati riscul ca acestea sa fie
inghitite de pacient.

REUTILIZARE SI PRECAUTII:
Dispozitivele sunt de unicé folosinta: orice reutilizare expune pacientul
riscului de infectii incrucisate. Pe eticheta si pe ambalaj este aplicata

simbolistica corespunzatoare care indica acest aspect.

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

ELIMINARE:

Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile legale in
vigoare. Daca sunt utilizate, eliminarea trebuie facuta conform normelor
privind deseurile biologic contaminate.

GARANTIE:

New Ancorvis oferd garantie pe viatd pentru componentele sale protetice
compatibile.

EXCLUDEREA RASPUNDERII:

Componentele din gama Linea Gemini, fabricate de New Ancorvis,
trebuie utilizate de personal specializat care cunoaste protocoalele
clinice de implantologie si restaurare protetica si care este capabil sa
identifice eventualele defecte ale dispozitivelor.

New Ancorvis nu isi asuma nicio responsabilitate pentru daune directe
si/sau indirecte cauzate de neglijenta utilizatorului, de modificari aduse
de acesta formei originale a dispozitivelor in afara limitelor indicate, de
utilizarea necorespunzatoare si/sau de depozitarea si manipularea
incorecta.

AVERTISMENT 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:

Documentul SSCP poate fi consultat pe
platforma EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Pana la functionarea completa a platformei, documentul poate fi solicitat

la adresa de e-mail: qualita@newancorvis.eu

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA TN MEDIU RM (REZONANTA
MAGNETICAY):

Dispozitivele nu au fost evaluate din punct de vedere al sigurantei si
compatibilitatii in mediu de rezonanta magnetica (RM).

Nu au fost testate pentru incalzire, migrare sau artefacte de imagine in
medii RM.

Scanarea unui pacient purtator al unui astfel de dispozitiv poate provoca
leziuni.

Important: pacientul si operatorul RM trebuie informati cu privire la acest
risc.

SIMBOLISTICa:

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

Premilled Ti felépitmény
ESZKOZLEIRAS ES VALTOZATOK:
A Premilled Ti és Premilled CoCr felépitmények orvostechnikai eszkdzok

(OTE), amelyeket arra terveztek, hogy a fogtechnikai laboratériumok
egyedi felépitményeket készithessenek hazon beldil.

e
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Szamos valtozatban érhetok el, amelyek az aldbbiak szerint
kilonbdznek: az eredeti implantatummal valé kompatibilitas, valamint a
csatlakozas tipusa.

Az eszkdz0k a hozzajuk tartozé protetikai csavarral egytt kertiinek
forgalomba.

A termékkaddok specifikacidinak ellenérzéséhez latogassa meg a
kovetkezé weboldalt: www.naspeedyshop.it

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES VARHATO KLINIKAI ELENY:
Az eszkdzok részben vagy teljesen fogatlan paciensek fogpotlasi
tervének részeként hasznalhatok, a ragasi, fonetikai és esztétikai
funkciok helyreallitadsa céljabdl.

ALKALMAZAS| JAVASLAT:

Az eszkdzok nem sterilek és egyszeri hasznalatra késziltek, a végsé
formajuk CNC megmunkaldssal a fogtechnikus altal alakithat ki.
Fogéaszati implantatumokra helyezett koronak vagy hidak protetikai
aldtdmasztasara szolgalnak.

Az implantatumba tdrténé becsavarozassal keriilnek rogzitésre, lehetévé
téve az implantatum és a protetikai komponens kozétti integraciot.
ELLENJAVALLATOK:

Ne hasznalja az eszkdzoket olyan pacienseken, akik allergidsak vagy
érzékenyek az eszkdzok anyagaira.

Ellendrizze az eszkdzok kompatibilitdsat a szajiregben mar meglévé

protetikai anyagokkal.

ALAPVETO UDI-DI-T:
(] 8053876-01-007ND (Premilled Ti felépitmény)

(] 8053876-01-008NF (Premilled CoCr felépitmény)
CELCSOPORT — FELHASZNALOK:
Az eszkdzdk haszndlata és korondlis résziik megmunkaldsa kizardlag
képzett és engedéllyel rendelkez6 fogtechnikusok és fogorvosok
szamara engedélyezett, az erre kijeldlt helyeken.

CELCSOPORT — PACIENSEK:

Az eszkdzok olyan paciensek szamara késziiltek, akik egy vagy tébb
fogaszati implantatummal rendelkeznek.

ANYAGOSSZETETEL:
®  Premilled Ti felépitmény: Ti6AI4V-ELI
° Csavar: TibAI4V-ELI

®  Premilled CoCr felépitmény: CoCr (CMR anyagokat
tartalmaz. Nincs elérhetd informécio a biztonsagossagrol és
hatékonysagrol terhes vagy szoptatd nék esetében.)

HASZNALATI ELJARAS.

Az alabbi eljaras tajékoztato jellegl: az eszkdz paciensen torténd
alkalmazasat kizardlag szakképzett egészségiigyi személyzet végezheti.

Fogtechnikai laboratériumban:

1. ACAM fazis CAD-tervezése univerzalis CNC-mardgéphez,
figyelembe véve a szoftver korlatait.
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2. Azeszkdz behelyezése a CNC-gépbe, a marasi tengelyek és
az anyaghasznalat korlatainak figyelembevételével (fontos,
hogy minden mardgépet csak egy adott anyaghoz
hasznéljanak a keresztkontaminacio elkeriilése érdekében).

Fogorvosi rendelében:

1. Az eszkoz széjiregbe helyezése el6tt sterilizalni kell (Iasd:
L Tisztitds, mosas és sterilizalas"). Sterilizélas szlikséges
kdztes proba esetén is.

2. Ellendrizze a marginalis zarast és a restauracio illeszkedését
az eszkdzon.
FIGYELEM: A restauracio elkészitése és alkalmazasa soran
vegye figyelembe az 6sszes felhasznalt protetikai anyag
kolesonos kompatibilitasat.

3. Azeszkozt/eket az implantdtumba/implantdtumokba kell
becsavarozni a cimkén feltlintetett nyomaték szerint, a
protetikai rendszer kdrosodasanak elkertilése érdekében.

4. Arestauracio behelyezése el6tt zérja le a csavarkanalat.

5. Azegyes vagy tobbtagu, ideiglenes vagy végleges
restauracié cementezéssel rogzithet a felépitményre.

6.  Abeavatkozas befejezése elétt tavolitson el minden
cementmaradvanyt.

FIGYELEM:

A Kklinikus feleléssége:

° meghatérozni a csavarzarashoz és cementezéshez hasznalt
anyagokat, valamint az alkalmazando klinikai eljarast;

° a paciens megfeleld szajhigiénés oktatésa.
MEGMUNKALHATOSAGI KORLATOK:

A komponens protetikai tervhez vald igazitasa soran a fogtechnikusnak
figyelembe kell vennie:

L] a vastagsdg, magassdg vagy barmely geometriai jellemzé
csokkentése aranyban kell legyen a tervezett restauracio
tipusaval és a rahato ragderével;

° a protetikai csavar feje nem maradhat a felépitményen kivil.
TISZTITAS, MOSAS ES STERILIZALAS:

A fogdszati orvostechnikai eszkozok (DM) tisztitott és mosott éllapotban
keriilnek forgalomba a New Ancorvis &ltal validalt protokoll szerint.

Az eszkdzok nem sterilek: a megfeleld tisztitds, fertétlenités és
sterilizalas a klinikai eljaras el6tt elengedhetetlen a paciens biztonsaga
érdekében, valamint a periimplantéris szdvetek bioldgiai integritasat
veszélyezteto fert6zések és gyulladdsok megelézésére.

Fogtechnikai laboratériumban:

A laboratériumi megmunkalds sorén az eszk6zok hideg fertétlenitési
maodszerrel kezelhetok.

A laboratériumban késziilt, New Ancorvis eszkdzoket tartalmazo
fogpadtlasokat fertétleniteni kell, miel6tt azokat a fogorvosi rendelébe
szallitjak.

A fertétlenitési modszer kivalasztasa, amely kompatibilis az 6sszes
felhaszndlt protetikai anyaggal, a fogtechnikus feleléssége.
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Fogorvosi rendelében:

A péaciensre torténé alkalmazas elétt a DM-et tartalmazé fogpdtlast
sterilizalni kell a laboratérium altal megadott utasitasok szerint.
Amennyiben a DM-et intraoralisan hasznaljak (pl. prébék soran), az
aldbbi eljarast kell kdvetni:

(] A DM-ek nem sterilek: a paciensen térténd alkalmazas el6tt
kotelezé azokat csomagolni és sterilizalni.

o A sterilizalasi ciklus elétt a DM-et ki kell venni az eredeti
csomagoldsbdl, és sterilizalasra alkalmas tasakba kell
helyezni.

(] A tasakokat a felhasznald altal validalt modszerrel kell
lezarni.

®  Alezart tasakokat telitett g6z sterilizaloba (autoklav) kell
helyezni, és legaldbb 5 perces, 134°C-os ciklusnak kell
alavetni.

° A sterilizalas utan a tasakokat hiivés, széraz, hétdl, fénytdl és
portdl védett helyen kell térolni. A tasakot csak kozvetlendl a
hasznalat el6tt szabad felnyitni.

KOMPATIBILITAS:

A DM kompatibilitdsa az eredeti implantatummal (mérka, modell,
platform) az eszkdz cimkéjén van feltintetve.

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

Hasznalat el6tt ellendrizni kell az eszkdz kompatibilitdsara, a rdgéerére
és a restauracio formajara vonatkozo informéciokat a megfelelé
komponens kivalasztasa érdekében.

PROTETIKAI ESZKOZOK:

A DM-eket csak a hozzajuk tartozé csavarokkal kompatibilis, megfelelé
protetikai eszkdzdkkel (csavarhizék, nyomatékkulcsok) szabad
hasznalni.

A New Ancorvis sajat eszkdzoket gyart, amelyek kompatibilisek a DM-
ekkel — a kompatibilitasi specifikaciok ellenérzéséhez latogassa meg

a www.naspeedyshop.it weboldalt.

FIGYELEM:

A rendel6ben hasznalt protetikai eszkdzoket hasznalat elétt sterilizalni
kell a gyarto utasitasai szerint.

Ne hasznaljon elhasznalddott, sériilt vagy nem megfelel6 eszkzoket.

FIGYELMEZTETESEK:

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

o A nem megfelel§ meghuzasi nyomaték karosithatja az
érintett alkatrészek mechanikai szerkezetét, a kapcsolat
stabilitdsat és a zarast.

FIGYELMEZTETESEK:

[ A DM-eket nem szabad a rendeltetésiiktdl eltéré modon
hasznalni.
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° Minden hasznalat el6tt ellendrizni kell a DM-ek épségét; ha
barmilyen rendellenesség észlelhetd, az eszkdzt nem szabad
hasznalni.

(] A Klinikai eljaras soran figyelmet kell forditani az eszkdzok kis
méretére: meg kell akadalyozni, hogy a paciens lenyelje
azokat.

UJRAFELHASZNALAS ES OVINTEZKEDESEK:

A DM-ek EGYSZERI HASZNALATRA késziiltek: barmilyen
Ujrafelhasznalds a paciens szamara keresztfert6zés kockazatat jelenti.
Ezért a cimkén és a csomagolason megfelel§ szimbdlum jelzi az
egyszeri hasznalatot.

TAROLAS:

Az eszkdzoket az eredeti csomagolasban kell térolni a felhasznaldsig,
hivds, szaraz helyen, nedvességtdl, portdl és egyéb szennyezddésektd|
védve.

MEGSEMMISITES:

A DM-eket a hatélyos jogszabdlyoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni.

Hasznalat utan a bioldgiailag szennyezett hulladékokra vonatkozd
eléirdsok szerint kell kezelni 6ket.

GARANCIA:

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

FELELOSSEGKIZARAS:

A Linea Gemini sorozatba tartozé komponenseket kizarélag olyan
szakképzett személyzet hasznalhatja, akik ismerik az implantoldgiai és
protetikai klinikai protokollokat, és képesek felismerni az eszk6zok
esetleges hibait.

A New Ancorvis nem vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen vagy
kozvetett karért, amely a felhasznald szakszer(tlenségébdl, az eszkdzok
eredeti formajanak a megadott hatarokon tuli médositasabol, nem
rendeltetésszer( hasznélatbdl, illetve helytelen tarolasbdl vagy
kezelésbdl ered.

SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE:

Amennyiben az eszkdzok haszndlata soran vagy azokkal
osszefliggésben sulyos esemény torténik, a paciensnek és/vagy a
felhaszndldnak azt be kell jelentenie az adott orszag illetékes
hatésaganak, valamint a gyarténak, A New Ancorvis Srl-nek a kdvetkezd
e-mail cimen: gualita@newancorvis.eu, megadva az érintett termék
kodjat és tételszamat.

SSCP:

Az SSCP dokumentum elérhetd
az EUDAMED platformon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Amig a platform nem mikodik teljes kortien, a dokumentum kérheté a

kdvetkezé e-mail cimen: qualita@newancorvis.eu

MRI KORNYEZETBEN VALO BIZTONSAGRA VONATKOZ0
INFORMACIOK:

A DM-eket nem értékelték MRI (mdagneses rezonancia) kornyezetben
vald biztonsag és kompatibilitas szempontjabol.

Nem végeztek teszteket melegedésre, elmozduldsra vagy képalkotdsi
artefaktumokra MRI kdrnyezetben.
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Egy DM-et visel6 paciens MRI-vizsgélata sériilést okozhat.
Fontos: a pacienst és az MRI-operatort tajékoztatni kell errél a
kockazatral.

SZIMBOLIKA:

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

Premilled Ti Abutment
BESKRIVELSE AF ENHEDEN OG VARIANTER:

Premilled Ti og Premilled CoCr abutments er medicinsk udstyr

(MD) designet til at muliggere fremstilling af patienttilpassede
abutments internt i tandtekniske laboratorier.

De fas i flere varianter, bestemt af: kompatibilitet med det originale
implantat og typen af forbindelsessystem.

MD leveres med tilhgrende protetisk skrue.

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

ANVENDELSESFORMAL OG FORVENTET KLINISK FORDEL:

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.

BRUGSANVISNING:

MD er ikke sterile og engangsprodukter, som kan tilpasses af
tandteknikeren til den endelige form via CNC-bearbejdning.

De er beregnet til at understgtte 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 intolerante over for
materialerne i MD.

Kontroller kompatibiliteten med eventuelle andre protetiske materialer,

der allerede er til stede i mundhulen.

GRUNDL/AGGENDE UDI-DI:
(] 8053876-01-007ND (Premilled Ti Abutment)

®  8053876-01-008NF (Premilled CoCr Abutment)
MALGRUPPE — BRUGERE:
Brugen af MD og handtering af den koronale del er forbeholdt
tandteknikere og tandlaeger, der er korrekt uddannede og autoriserede til
at udfgre saddanne procedurer.
MALGRUPPE — PATIENTER:

MD er beregnet til patienter med ét eller flere tandimplantater.

MATERIALER:
° Premilled Ti Abutment: Ti6AI4V-ELI

L Skrue: Ti6AI4V-ELI
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®  Premilled CoCr Abutment: CoCr (Indeholder CMR-stoffer.
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effektivitet
ved brug hos gravide eller ammende kvinder.)

BRUGSPROCEDURE:

Fglgende procedure er vejledende: anvendelse og placering af MD pa
patienten ma kun udfgres af kvalificeret sundhedspersonale.

| tandteknisk laboratorium:

1. CAD-design af CAM-fasen til generisk CNC-freeser, med
hensyntagen til eventuelle softwarebegraensninger.

2. Indsaet MD i CNC-maskinen under hensyntagen til fraeseaksens
begraensninger og det anvendte materiale (det er vigtigt, at hver
fraeser kun bruges til ét specifikt materiale for at undga
krydskontaminering).

| tandlaegeklinik:

1. For indseettelse i mundhulen skal MD steriliseres (se "Renggring,
vask og sterilisering"). Sterilisering er ogsa pakraevet ved
midlertidige pregver.

2. Kontroller marginal teethed og pasform af restaureringen pa MD.
OBS: Ved fremstilling og anvendelse af restaureringen skal der
tages hgjde for den gensidige kompatibilitet mellem alle anvendte
protetiske materialer.

3. Skru MD fast pa det/de relevante implantat(er) i henhold til det
drejningsmoment, der er angivet pa etiketten, for at undga skader
pa det protetiske system.

4. Forrestaureringen placeres, skal skruekanalen forsegles.

5. Den enkelte eller multiple restaurering, midlertidig eller permanent,
kan cementeres p& abutmentet.

6. Fjern alle cementrester for afslutning af proceduren.
OBS:

Det er klinikerens ansvar at:

° bestemme materialer til forsegling af skruekanalen og
cementering samt den kliniske procedure, der skal anvendes;

(] instruere patienten i korrekt mundhygiejne.
BEARBEJDNINGSGRZANSER:

Ved tilpasning af komponenten til den protetiske plan skal
tandteknikeren tage fglgende i betragtning:

(] reduktion af tykkelse, hgjde eller anden geometri og
dimension skal sta i forhold til typen af planlagt restaurering
og den tilsvarende tyggebelastning;

(] hovedet pa den protetiske skrue ma ikke veere eksponeret
uden for abutmentet.

RENG@RING, VASK OG STERILISERING:
De medicinske enheder (DM) leveres rengjorte og vaskede i henhold til

en valideret protokol fra New Ancorvis.
DM er ikke sterile: korrekt renggring, desinfektion og sterilisering fer
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klinisk anvendelse er afggrende for at reducere risikoen for patienten og
for at forebygge infektioner og lokale inflammationer, som kan
kompromittere den biologiske integritet af det periimplanteere veev.

| tandteknisk laboratorium:

Under bearbejdning i laboratoriet kan DM desinficeres med koldmetode.
Proteser fremstillet i laboratoriet, som indeholder New Ancorvis-
komponenter, skal desinficeres inden levering til tandleegeklinikken.

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

| tandlzegeklinik:

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

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

° DM leveres ikke sterile: fgr brug pa patienten skal de pakkes og
steriliseres.

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

° Poserne skal forsegles med en valideret metode af brugeren.

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

. Efter sterilisering skal poserne opbevares pa et kgligt, tert sted,
beskyttet mod varme, lys og stgv. Abn posen kun umiddelbart fgr
brug.

KOMPATIBILITET:

Kompatibiliteten mellem DM og det originale implantat (maerke, model,
platform) er angivet pé etiketten.

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

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

PROTETISK INSTRUMENTARIUM:

DM skal anvendes sammen med passende og kompatibelt protetisk
instrumentarium (skruetreekkere, momentnggler) tilpasset den
medfglgende skrue.

New Ancorvis fremstiller instrumenter, der er kompatible med deres
egne DM — se www.naspeedyshop.it for at kontrollere
kompatibilitetsspecifikationerne.

OBS:

Instrumenter, der anvendes i klinikken, skal steriliseres fgr brug i henhold
til producentens anvisninger.

Brug ikke slidte, beskadigede eller inkompatible instrumenter.

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

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

(] Brug ikke de medicinske enheder (DM) uden for deres tilsigtede
anvendelse.

. Kontroller enhedernes integritet fgr hver brug; hvis der opdages
uregelmaessigheder, mé de ikke anvendes.

(] Under kliniske procedurer skal der udvises saerlig opmaerksomhed
pa enhedernes lille stgrrelse for at undgd, at de utilsigtet sluges af
patienten.

GENBRUG OG FORHOLDSREGLER:

DM er engangsprodukter: enhver genbrug udsaetter patienten for risiko
for krydskontaminering.
Derfor er den relevante symbolik angivet pa etiketten og emballagen

OPBEVARING:

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

BORTSKAFFELSE:

DM skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende lovgivning.
Hvis de har vaeret anvendt, skal de bortskaffes som biologisk
kontamineret affald i henhold til geeldende regler.

GARANTI:

New Ancorvis yder livstidsgaranti pa sine kompatible protetiske
komponenter.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Komponenterne i Linea Gemini-serien, fremstillet af New Ancorvis, ma
kun anvendes af specialiseret personale, der er bekendt med kliniske
implantat- og protetikprotokoller og i stand til at identificere eventuelle
defekter ved enhederne.

New Ancorvis fraskriver sig ethvert ansvar for direkte og/eller indirekte
skader som fglge af brugerens uagtsomhed, aendringer foretaget af
brugeren uden for de angivne graenser, forkert anvendelse og/eller
ukorrekt opbevaring og handtering.

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER:

Hvis der opstar en alvorlig haendelse under brugen af enhederne eller i
forbindelse med deres anvendelse, skal patienten og/eller brugeren
rapportere dette til den kompetente myndighed i det pdgaeldende land og
til producenten NEW ANCORVIS srl pa fglgende e-

mailadresse: qualita@newancorvis.eu, med angivelse af produktkode og
batchnummer.

SSCP:

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

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

DM er ikke blevet vurderet for sikkerhed og kompatibilitet i magnetisk
resonans (MR)-miljger.

De er ikke blevet testet for opvarmning, migration eller billedartefakter i
MR.

e
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Scanning af en patient med en DM kan medfgre skader.
Vigtigt: Patienten og MR-operatgren skal informeres om denne risiko.
SYMBOLIK:

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

1

4
a

Premilled Ti
Premilled CoCr

MNEPIFPA®H ZYZKEYHX KAl AIAGEXIMEX EKAOZEIX:

Ta otepavwpara Premilled Ti kat Premilled

CoCr eival latpoTexvohoyikd MpotovTa (IM) oxedlaopéva yla va
ETUTPETIOUV TNV £VOOEPYACTNPLAKN KATAOKELTH EEATOUKEVUEVWV
OTNPLYHATWY amnod TO 0BOVTOTEXVIKO EQYACTNPLO.

AlaTi{BevTal oe TOANEG TapaAlAayeg, avdloya pe:

o Tn ovupaTOTNTA e TO ApXLKO EPPUTELHA

o TOV TUTO OLVOEDNG.
Ta Il mapeyxovTat ye TNV avTioTolxn mpooBeTIkn Bida.
10 TIG TEXVIKEC TIPOBLAYPAPEG KABE KWALKOU,
emokepBeiTe: www.naspeedyshop.it

2KOrMoxz XPHxHx KAl ANAMENOMENO KAINIKO O®EAOX:

Ta IMN mpoopi¢ovTat yia xprion oTo TAaiolo TPOCBETIKNG
anokaTdoTacng oe PEPLKWG N MANPWS VwdoUG acBevelg, Je oTOX0 TNV
anokaTaoTaon TNG HAaonTIKAG, WVNTIKAG KAl aloBnTIkNG AetToupylag.

OAHTIEX XPHXHX:

Ta Il elvat pn oTelpa Kat glao xXpnono, Kat iropouv va TPoToTnoL8ouv
amno Tov 0dovVTOTEX V(TN OTNV TEAIKN TOUG HoPPH peow CNC.
MpoopiZovTal yla MPOooBETIKA OTHPLEN AMOKATAOTACEWY (OTEPAVEG,
YEPUPEG) ETIL EPPUTEUPATWV.

H ToroBetnon yivetal ye BLOwWHA OTO EPPUTELHA, ETUTPETOVTAC TNV
EVOWHATWON HETAEL EPPUTEVPATOG KAl TPOCBETIKOU OTOLXEOU.

ANTENAEIZEIZ:

Mnv xpnotwuotoleite Ta Il oe aoBeveig pe aAAepyia ry duoavegia ota
UALKA KATAOKEUNG TOUG.

EAEVETE TN oupBATOTNTA PE AAAA TIPOOBETIKA UALKA TIOL EVOEXETAL VA

UTIAPYOUV N OTN GTOPATIKH KOWNOTNTA.

BAXIKO UDI-DI:

. 8053876-01-007ND (Premilled Ti)

o 8053876-01-008NF (Premilled CoCr)
>TOXOX XPHXTON:
H xpnon Kat o XeLpLoPOGS TNG KOPOVLKAG TEEPLOXNG TwV I eruTpeneTal
HOVO OE EKTIALOEVHPEVOUG KL TILOTOTIONPEVOUG ODOVTOTEXVITEG KAl
0d0VTLATPOUG.

2TOXOZ AXOENQON:

Ta Il poopi¢ovTal yla acBeveiq pe eva n meploooTepa 0doVTIKA
eUpULTELPATA.
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YAIKA:
(] Premilled Ti: TibAI4V-ELI
o Bida: TibAI4V-ELI

®  Premilled CoCr: CoCr (Meplexetl ovoieg CMR. Agv umapxouv
OLaBEOIUEG TTANPOPOPIEG YLa TNV AoPAAELa KAl
QMOTEAECUATIKOTATA OE £YKVOUG 1) BNAACOVOES YUVAIKEG.)

AIAAIKAZIA XPHZHX:

H napakaTw dladikaoia eivat evOEIKTIKI: N XPNOoN Kal Epapuoyn Twv
IM oTov aoBevn TPEMEL va YlveETAl AMOKAELOTIKA amd eEEIOIKEUPEVO
UYELOVOULKO TTPOCWITILKO.

210 OdovTOTEXVLKO EpYacThiplo:

1. >xedlaopog CAD tng CAM paong yia yevikr) CNC gppeca,
AQuBavovTag unoYn TOUG TEPLOPLOHOVG TOL AOYLOULKOU.

2. TomoBeTnon Tou 1M otn CNC ppeda, AapBavovTag urmoyn Toug
AEOVEG KOTIAG KAl TO LALKO (KABE ppela mpemeL va
XPNOLHOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Y1 CUYKEKPLUEVO UALKO yla
anopuyn dLacTaupoLHEVNG HOALVONG).

210 OdovTLaTpPEiO:

1. Mpwv TNV eloaywyr Tou I oTn oTopaTikr KOWNOTNTA, anatTeital
arooTeipwon (BA. "KaBaplopog, TAvoLpo Kat arooteipwon”). H
anooTelpwon eivat anapaiTnTn akopn Kat yla evolapeoeq
OOKLEG.

2. EAeyETe TNV MeplBwplakn oTeyavoTnTa KAt TV Epapyoyn Tng
anokardoraong oTo IM.
MPOZOXH: KaTd Tnv KaTaokeun Kat epappoyn Tng
anokardoTaong, va AayBdveTat umown n apotBaia cupBaroTnTa
OAWV TWV TPOCBETIKWY LAIKWV.

3. BdwoTe To/Ta IM oTo/0Ta EYPUTEVHA/TA COPPWVA PE TN POTIH
TIOL AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA, YA TNV ATOPLYH {NPLWYV OTO

TPOOBETIKO cLOTNUA.

4, Mpv TNV TOMOBETNON TNG AMOKATACTAONG, OPPAYLOTE TO KAVAAL
NG Bidag.

5. H anokataoTaon (Hovh 1) TOAAATIAL, TTPOCWPLVA 1) HOVLUN) UTIOPEL
va TonoBeTnBel e cLyKOAANGN.

6.  ApalpecTe OAQ Ta UTIOAEIPPATA KOVIAG TIPLV TNV OAOKANPWON
Tn¢ dladikaociag.

MPOXZOXH:

Elval euBuvn Tou KALWVIKOU va:

° KaBopioetl Ta LAIKA yla Tn oppayton Tng Bidag kat Tn
OUYKOAANON, KABWG Kal TN OXeTLKN KALVLKR dladikacia:

o ekmnaldevoel Tov aoBevn 0Tn dLlaTnPNon TNG OTOUATLKNG LYLELWVAG.

OPIA EME=EPTAZIAX:

KaTd tnv Tporomnoinon Tou e5apTHHATOG yLa TPOCAPHOYT OTO
TPOOBETIKO OXEDLO, 0 0BOVTOTEXVITNG TPETEL Va AABEL LTIOYN:

e
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° n Helwon maxoug, VYOUG 1 OToLacdONTOTE AAANG YEWHETPIAG KAl
dlaoTaong mpemel va eivat avaloyn pe Tov TUTIO TNG
TIPORBAEMONEVNG ATTOKATACTAONG KAL TO QVTIOTOLXO HAONTLKO
popTio:

o n KEPAAN TNG TPOCBETIKNG Bidag dev MPETEL va TPOEEEXEL EKTOG
TOU OTNPLYHATOG.

KAGAPIZMOZ, MAYZIMO KAI ATIOXTEIPQXH:

Ta laTpoTexvoloyka Mpotdvta (IM) mapgxovTal kabaplopéva Kat
TAUHEVA CUPPWVA HE TO ETIKUPWHEVO TIPWTOKOANO TNG New Ancorvis.
Ta Il eivat un oTelpa: 0 cwoTog KABAPLoPOS, armoAbuavon Kat
anooTelpwon TPLY amod TNV KALVLIK Xpron eivat anapaitnTog ya
pelwon Twv KvdUVWY yla Tov acBevr) Kat TNV TPOANYN TOTUK WYV
AOLHWEEWV Kal PAEYHOVWV TTIOU Ba Uropovoay va eTnNPeAcoLY TN
BLoAOYIKA GKEPALOTNTA TWY TEPLEPPUTEVHATIKWY LOTWV.

210 OBovTOTEXVLKO EpyacTnpLo:

Kata n dudpkela Tng enetepyaoiag, Ta M pmopovyv va anoAupaveouv
pe peBodoLG YuXPNG amoAlpavong.

H mpooBeTikn epyaocia mou meptexet 1M Tng New Ancorvis Tipemet va
anoAupavBei mpLv tapadoBei oTo odovTiaTpelo.

H ettiAoyn TnG KaTAAANANG peBodou amoAvpavong, cLPPRATAG PE OAa
Ta XPNOLHOTIOLOVHEVA TTPOCBETIKA LALKG, aroTeAel euBUvVN Tou
odovToTEXVITN.

210 OdovTlaTpeio:

MpLv ano Tnv e@appoyr oTov acBevr, N MPOCBETIKT Epyacia mou
neplexet 1M mpemet va anooTelpwBel cupPwva pe TIG 0dnyleg Tou
epyaotnpiou.

Y€ MepIMTWOon evOOOTOUATIKAG XPNoNG Hepovwevou IM (. yua
QOKIUEG), akoAouBnoTe Tnv ARG dladikaoia:

° Ta Il mapeyovTat pn oTELPA: TPLV Ao TN XPron oTov acBevn),
elval LTTOXPEWTLKO VA CUOKELACTOLV KAl VA ATOCTELPWBOoULV.

° Mpwv Tnv anooteipwon, To IMN pemeL va apatpedet ano Tnv
apxLKn Tou cuokevaoia Kal va TonoBeTNBel 0 CAKOVAEG
ovupaTeg pe Tn peBodo anooTeipwong.

° OL 0aKOVAEG TIPETIEL VO OPPAYLOTOVV HE ETUKUPWHEVN HEBODO
ano Tov XpAoTn.

° KdaBe oakoLAa pemel va TonoBeTNOel o€ AQUTOKAVOTO Pe
KOPEOHEVO aTPO Kat va uTioRANBel oe KUKAO 134°C yla
TOUAGXLOTOV 5 AemTd.

° MeTd Tnv anooTeipwon, anoBnkeVoTE TN 0aKoVAA oe dPOCEPO,
ENPO PEPOC, HAKPLA aTo TINYEG BEPPOTNTAG, PWG KAl OKOVN.
AvoIETe TN 0aKOVAQ JOVO KATA TN XPron TOL TIEPLEXOUEVOU.

SYMBATOTHTA:

H ouvpBaroTnTa Twv IN pe To apxko eppuTeupa (Mdpka, MovTéNo,
MAaTpoOppa) avaypdPeTal oTnY ETIKETA TOU TPOLOVTOG.

H euBuvn eTiiAoyn g cupBarTou mPooBeTIKoL eEapTAPaTog TG New
ANCOrVis g EUPUTELATA, TPOOBETIKA EEAPTAPATA KAl EPYAAEia
AAAWY KATAOKELAOTWY QVAKEL GTOV XProTn (0dovTiaTpo f
0dovVTOTEXVITN, avaloya pe TNy mepimTwan).

lMpLv ano Tn Xpnon, TPEMEL va EAEYXOVTAL OL TTANPOPOPIEG OXETIKA UE
Tn ovuPaTOTNTA, TO HACNTIKO POPTLO KAL TN HOPPT) TNG
anokaTdoTacng yla TNV ETAOYR TOL KATAAANAOL €EAPTANATOG.

MNMPOXOETIKA EPTAAEIA:
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Ta IMN mpemnel va XpnolyonolovvTal oe ouvdLacpo Pe KaTAAANAQ Kat
oupBaTd PooBeTIKA epyaleia (kaToaBidla, SuVAPOKAELDA) TTOu
Tawptagouy pe tn Bida mov cuvodevel To M.

H New Ancorvis kaTaokeuddel epyaleia oupBatda pe Talll tng —
emokepBeiTe To www.naspeedyshop.it yla va eAeyEeTe TIG
mpodlaypapesg cupRaTOTNTAG.

MPOZOXH:

Ta epyaleia mov XpNoLPOTOLOUVTAL OTO LATPELO TIPETEL Va
QAMOCTELPWVOVTAL TIPLY ATO TN XPrON, CUPPWVA PE TIG 0dNYleg TOU
KaTaokevaoTn.

Mnv xpnolJonoleite pBappeva, KaTeoTpaypeva f pn cupBara
epyaleia.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

o OL Bideg, 0L LTTODOXEG TOUG KaL OL CLVOETELG DEV TIPETEL TTIOTE Va
TPOTIOTOLOVVTAL.

o AKATAAANAN poTI) CLOPLENG PTIOPEL Va ETNPEACEL TN UNXAVIKN
Qopn TWV EEAPTNUATWY, TN 0TABEPOTNTA TNG CLVOECNG KAl TN
oTeyavoTnTa.

MPOGYAAZEI>:

o Mnv xpnotpomoleiTe Ta laTpoTexvoloyikd MpotovTa (IM) ekTog
TOU TIPOBAETOPEVOU OKOTIOU TOUG.

o MpLv amo kaBe xpnon, eAEYETE TNV akepaldTnTa TwWV IM- o
TEPIMTWON AVWHAALWY, NV Ta XPNOLUOTOLE(TE.

o Karta tn dapketa TnG KALWVIKAG dladikaoiag, dWaoTe TPOosoxr OTO
HIKPO HEYEBOG TWYV OUCKELWYV: ATIOPVYETE TNV TBavoTNTA
KaTdanoong ano Tov actevn.

EMANAXPHZH KAI MTPO®YAAZEIZ:

Ta Il eivat yiao xpnono: omoladnmnoTe emavaxenoLomnoinon ekBeTeL
Tov aoBevr) og KivOuvo BlacTaUPOVPEVNG HOALVONG.
H oxeTkn onpavon avaypapeTal oTnv TIKETA KAl 0T cuoKevaola.

AMOBHKEYZH:

GUAACOETE OTN MPWTOTUTIN CUCKELAGILA PEXPL TN OTLYKA TNG XPNong,
0e OPOCEPD, ENPO PHEPOG, TIPOOTATEVHEVO ATO LYPASIA, OKOVN 1 AANOUG
PUTAVTEG.

ATOPPIWH:

Ta IM mpemel va aropplirovTal CUHPWVA PE TNV Loxbovoa VopoBeoia.
Eav €xouv xpnolpomotnBel, MpemneL va anoppimTovTal wg BLOAOYIKA
HOAuopEVa amoBANTA, CUPPUWVA PE TOUG LOXVOVTEG KAVOVIOUOUG.

EFTYHZH:

H New Ancorvis tapgyet eyyunon €' 6pou Zwng yla Ta cupBard
TPOCHOETIKA EEAPTAPATA TNG.

ATMOMNOIHZH EYOYNHX:

Ta eEapTruara Tng oelpdg Linea Gemini Tng New Ancorvis Tpemnet va
XPNOLHOTIOLOUVTAL AMOKAELOTIKA Ao €EEIBIKEVPEVO TIPOCWTUKO, TO
oTol0 YVWPIZEL TA KALVIKA TPWTOKOAAA EPPUTEVHATWY Kal
TPOOBETIKAG AMOKATACTAONG Kal elval o B€on va avayvwploet rbava
EAATTWHATA TWV CUOKEUWV.

H New Ancorvis amomnoleital kaBe evBLUVNG yia APECES /KAl EUPEDES
nULEG TIOU TTPOKUTITOUV aTto apeAELd TOU XPHOTN, TPOTIOTIOLNOELG

e
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EKTOG TWV TPOPRAETIOPEVWY Oplwy, KaKr Xpnon n Aaveacpevn
anoBrikeuon Kat XelpLoyo.

ANA®OPA >OBAPQON XYMBANTQN:

Y€ TepinmTwon Tou Katd Tn xpron Twv M f oTo mhaiolo TnG Xprong
TOUG TPOKVYEL CORapO cLKRAY, 0 ACBEVNG KaL/1 O XPROTNG TIPETEL Va
TO QVaPEPEL OTNV appodla apxn TNG XWPag Orov ouveRn To
TEePLOTATIKS Kal oTov kataokeuaoTr) NEW ANCORVIS srl oTn
dlevBuvon: qualita@newancorvis.eu, avapepovTag ToV KwLKO Kal ToV
aplBpo mapTidag Tou EPTAEKOUEVOL TIPOIOVTOG.

SSCP:

To eyypapo SSCP eival daBeotpo otnv

nmAaTpoppa Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Mexpt va TeBel MANPwWG oe AetToupyia N MAATPOPHA, TO EYYPAPO
unopet va ¢nTnBei pe€ow email: qualita@newancorvis.eu

NMAHPO®OPIEX AZGAAEIAZ TIA MRI:

Ta I dev £xouv agloAoynBel WG TPOG TNV acPAAELa KAl TN
oupBaTdTNTA OE MEPLRANNOV HayvnTIKAG Topoypapiag (MRI).

Aev €xouv doklyaoTel yla Beppavon, petTaxivnon r aAlotwon

elkovag oe MRI.

H oapwon aoBevoug Tou gepet I uropet va PoKAAECEL TPAUUATLOHO.
2nuavTike: O acBevnc kal o Xelplotnc MRI pemel va evnpepwvovTal
yla auTOV ToV Kivduvo.

JUHBOALOHOG:

la Tnv eTMegrynon Tou cUPBOALOHOV, avaTPEETE OTO £yypago 'Legenda
simbologia New Ancorvis'.

AR
wr

Premilled Ti Abutment
Premilled CoCr Abutment

BESKRIVNING AV PRODUKT OCH VARIANTER:

Premilled Ti-abutment och Premilled CoCr-abutment dr medicintekniska
produkter (MD) utformade for att majliggora framstalining av individuella
abutments internt i tandtekniska laboratorier.

De finns i flera varianter beroende pa: kompatibilitet med
originalimplantatet och typ av anslutning.

Produkterna levereras med tillhdrande protetisk skruv.

Se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for att kontrollera
specifikationerna for varje artikelkod.

AVSEDD ANVANDNING OCH FORVANTAD KLINISK NYTTA:
Produkten &r avsedd att anvéndas inom ramen for en protetisk
behandlingsplan fér dentala restaureringar hos patienter med partiell
eller total tandforlust, i syfte att aterstalla tuggfunktion, tal och estetik.

ANVANDNINGSOMRADE:

Produkten &r icke-steril och for engangsbruk, och kan bearbetas till
slutlig form av tandtekniker med hjalp av CNC-teknik.

Den &r avsedd att ge protetiskt stod for dentala restaureringar (kronor,
broar) pa implantat.

Appliceringen sker genom skruvning i implantatet, vilket mgjliggdr
integration mellan implantat och protetisk komponent.

KONTRAINDIKATIONER:

Anvand inte pa patienter som ar allergiska eller 6verkansliga mot de
material som ingar i produkten.

Kontrollera kompatibiliteten med andra protetiska material som redan
finns i patientens munhala.
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GRUNDLAGGANDE UDI-DI:
8053876-01-007ND (Premilled Ti Abutment)
8053876-01-008NF (Premilled CoCr Abutment)

MALGRUPP — ANVANDARE:

Anvandning och bearbetning av den koronala delen av produkten &r
begransad till tandtekniker och legitimerade tandlakare med relevant
utbildning och behdrighet, i lampliga arbetsmiljoer.

MALGRUPP — PATIENTER:
Produkten ar avsedd for patienter med ett eller flera dentala implantat.

MATERIAL:

Premilled Ti Abutment: Ti6AI4V-ELI

Skruv: TibAI4V-ELI

Premilled CoCr Abutment: CoCr (Innehaller CMR-amnen. Det finns inga
tillgéngliga uppgifter om sékerhet och effektivitet vid anvandning pa
gravida eller ammande kvinnor.)

ANVANDNINGSPROCEDUR:

Foljande procedur ar vagledande: anvandning och applicering av den
medicintekniska produkten (MD) pa patient ska uteslutande utforas av
kvalificerad vardpersonal.

P4 tandtekniskt laboratorium:

1. CAD-design fér CAM-fasen i en generisk frasmaskin (CNC),
med hansyn till eventuella begréansningar i programvaran.

2. Placera MD i CNC-maskinen med hansyn till frasaxlarnas
begransningar och det anvanda materialet (det &r viktigt att
varje frasmaskin anvands for ett specifikt material for att
undvika risk for korskontaminering).

P4 tandlakarklinik:

1. Innan MD sétts in i munhélan ska den steriliseras (se
avsnittet "Rengdring, tvatt och sterilisering”). Sterilisering
kravs aven vid mellanliggande provning.

2. Kontrollera marginalférsegling och passform av
restaureringen pa MD.
OBS: Vid framstalining och applicering av restaureringen ska
kompatibiliteten mellan alla anvénda protetiska material
beaktas.

3. Skruva fast MD pé det/de avsedda implantatet/en enligt det
vridmoment som anges pa etiketten, for att undvika skador
pa det protetiska systemet.

4. Forsegla skruvkanalen innan restaureringen placeras.

5. Den enskilda eller multipla restaureringen, temporar eller
permanent, kan cementeras pa abutmentet.

6.  Avlagsna allt cementdverskott innan proceduren avslutas.

OBS:
Det &r klinikerns ansvar att:

(] faststalla material for skruvférsegling, cementering och
tillhérande klinisk procedur;

(] instruera patienten om hygienrutiner.

BEARBETNINGSGRANSER:

e
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Vid modifiering av komponenten for att anpassa den till den protetiska
planen maste tandteknikern beakta foljande:

o Minskning av tjocklek, hgjd eller annan geometri och
dimension maste sta i proportion till typen av restaurering
och dess tuggbelastning.

(] Skruvhuvudet far inte vara exponerat utanfor abutmentet.
RENGORING, TVATT OCH STERILISERING:

MD levereras rengjorda och tvattade enligt ett validerat protokoll fran
New Ancorvis.

MD &r icke-sterila: korrekt rengoring, desinfektion och sterilisering fore
klinisk anvandning ar avgorande for att minska risken for patienten och
for att férebygga infektioner och lokala inflammationer som kan dventyra
den biologiska integriteten hos periimplantéra vavnader.

Pa tandtekniskt laboratorium:

Under bearbetningsfaserna kan MD desinficeras med kallmetod.
Protesen som tillverkats i laboratoriet och innehaller MD fran New
Ancorvis ska desinficeras innan den levereras till tandlakarkliniken.

Det ar tandteknikerns ansvar att identifiera en desinfektionsmetod som
ar kompatibel med alla anvénda protetiska material.

Pa tandldkarklinik:

Innan applicering pa patient ska protesen som innehaller MD steriliseras
enligt instruktioner fran laboratoriet.

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

. MD levereras icke-sterila: de maste forpackas och
steriliseras fére anvandning pa patient.

° Innan sterilisering ska MD tas ur originalforpackningen och
packas i pdsar som ar kompatibla med den beskrivna
steriliseringsmetoden.

(] Pasarna ska forseglas med en validerad metod av
anvandaren.

[ Varje pase ska placeras i autoklav med mattad &nga och
genomga en cykel vid 134 °C i minst 5 minuter.

[ Efter sterilisering ska pasen forvaras pa en sval, torr plats,
skyddad fran vérme, ljus och damm. Oppna pasen endast vid
anvandningstillfallet.

KOMPATIBILITET:

Kompatibilitet: Kompatibiliteten mellan MD och originalimplantatet
(Marke, Plattformmodell) anges pa MD:ns etikett.

Ansvaret for att valja en New Ancorvis-protetisk komponent som &r
kompatibel med implantat, protetiska komponenter och instrument fran
andra tillverkare ligger hos anvandaren (tandlakare eller tandtekniker,
beroende pa fallet).

Innan anvandning ska information om enhetens kompatibilitet,
tuggbelastning och restaureringens form kontrolleras fér att faststalla
lamplig komponent.

Protetiskt instrumentarium:

MD ska anvandas tillsammans med lampligt och kompatibelt protetiskt
instrumentarium (skruvmejslar, momentnycklar) som passar den
medféljande skruven.

New Ancorvis tillverkar instrument som ar kompatibla med sina MD:

se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for att kontrollera
kompatibilitetsspecifikationerna.
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OBS: Protetiskt instrumentarium som anvands i kliniken maste
steriliseras fére anvandning enligt tillverkarens anvisningar. Anvand inte
slitna, skadade eller inkompatibla instrument.

VARNINGAR:
° Skruvar, skruvséten och anslutningar far ALDRIG modifieras.

. Otillrackligt &tdragningsmoment kan dventyra de mekaniska
komponenternas struktur, anslutningens stabilitet och
tatning.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
° Anvand inte MD utanfér dess avsedda anvandningsomrade.

o Kontrollera MD:s integritet fore varje anvandning: anvand inte
om defekter upptacks.

o P& grund av enheternas sma storlek ska forsiktighet iakttas
under kliniska procedurer for att undvika att patienten svaljer
dem.

ATERANVANDNING OCH FORSIKTIGHET:

Produkten ar for engangsbruk: eventuell ateranvandning utsatter
patienten for risk for korskontaminering. Darfor &r relevant symbolik
angiven pa etikett och férpackning.

FORVARING:

Forvara i originalférpackning fram till anvandning, pa en sval, torr plats
skyddad fran fukt, damm och andra féroreningar.

AVFALLSHANTERING:

MD ska kasseras i enlighet med gallande lagstiftning. Om de har anvénts
ska de kasseras enligt regler fér biologiskt kontaminerat avfall.

GARANTI:

New Ancorvis erbjuder livstidsgaranti pa sina kompatibla protetiska
komponenter.

ANSVARSFRISKRIVNING:

Komponenterna i Gemini-Linjen som tillverkas av New Ancorvis ska
anvandas av specialiserad personal med kunskap om implantatprotokoll
och protetiska restaureringar, samt férmaga att identifiera eventuella
defekter i produkterna.

New Ancorvis franséger sig allt ansvar for direkta och/eller indirekta
skador som uppstar till foljd av anvandarens oaktsamhet, modifieringar
av produkternas ursprungliga form utanfor angivna granser, felaktig
anvandning och/eller felaktig forvaring och hantering.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER:

Om en allvarlig incident intraffar under eller i samband med
anvandningen av produkterna, ska patienten och/eller anvandaren
rapportera detta till den behdriga myndigheten i det land dar handelsen
intraffade samt till tillverkaren NEW ANCORVIS srl via e-

post: qualita@newancorvis.eu, med angivande av produktens kod och
batchnummer.

SSCP:

e
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SSCP-dokumentet finns tillgéngligt pA EUDAMED-plattformen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Tills plattformen ar fullt operativ kan dokumentet begéras via e-

post: qualita@newancorvis.eu.

SAKERHETSINFORMATION FOR IMPLANTERBARA PRODUKTER | MR-
MILJO:

MD har inte genomgatt sakerhets- eller kompatibilitetsbedémning i
magnetresonansmiljo (MR).

De har inte testats for uppvarmning, forflyttning eller bildartefakter i MR-
miljo.

MR-skanning av en patient med en MD kan orsaka skador.

Viktigt: Patienten och MR-operatéren maste informeras om denna risk.

SYMBOLIK:

For en forklaring av symboliken, se dokumentet ‘Legenda simbologia
New Ancorvis'.

A|
wr

Premilled Ti Abutment
Premilled CoCr Abutment

BESKRIVELSE AV PRODUKT OG VARIANTER:

Premilled Ti-abutments og Premilled CoCr-abutments er medisinske
enheter (MD) utviklet for & gjere det mulig for laboratoriet a produsere
tilpassede abutments internt.

De er tilgjengelige i flere varianter, bestemt av: kompatibilitet med det
originale implantatet og typen tilkobling.

MD leveres med tilhgrende protetisk skrue.

Se nettstedet https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for a
kontrollere spesifikasjonene for hver produktkode.

TILTENKT BRUK OG FORVENTET KLINISK NYTTE:

MD er ment & brukes som en del av en protetisk behandlingsplan for
tannrestaurering hos delvis eller helt tannlgse pasienter, med mal om &
gjenopprette tyggefunksjon, tale og estetikk.

BRUKSANVISNING:

MD er ikke-sterile og engangsprodukter, og kan bearbeides til endelig
form av tanntekniker ved hjelp av CNC-maskinering.

De er ment & gi protetisk stotte for tannrestaureringer (kroner, broer) pa
implantater.

Applikasjonen skjer ved innskruing i implantatet, noe som muliggjer
integrasjon mellom implantat og protetisk komponent.
KONTRAINDIKASJONER:

Skal ikke brukes pa pasienter som er allergiske eller intolerante mot
materialene som inngar i MD.

Kontroller kompatibiliteten med eventuelle andre protetiske materialer

som allerede finnes i pasientens munnhule.

GRUNNLEGGENDE UDI-DI:
o 8053876-01-007ND (Premilled Ti Abutment)

(] 8053876-01-008NF (Premilled CoCr Abutment)

MALGRUPPE — BRUKERE:

Rev.23/09/2025

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


mailto:qualita@newancorvis.eu
mailto:qualita@newancorvis.eu

NEW q
ANCORVIS

Bruk og handtering av den koronale delen av MD er forbeholdt
tannteknikere og autoriserte tannleger med relevant opplaering og
godkjenning, i egnede arbeidsmiljger.

MALGRUPPE — PASIENTER:

MD er beregnet for pasienter med ett eller flere tannimplantater.

MATERIALER:
(] Premilled Ti Abutment: Ti6AI4V-ELI
o Skrue: Ti6AI4V-ELI

®  Premilled CoCr Abutment: CoCr (Inneholder CMR-stoffer.
Det finnes ingen tilgjengelig informasjon om sikkerhet og
effektivitet ved bruk hos gravide eller ammende kvinner.)
BRUKSPROSEDYRE:
Folgende prosedyre er veiledende: bruk og anvendelse av den
medisinske enheten (MD) pa pasienten skal utelukkende utfgres av
kvalifisert helsepersonell.

Pa tannteknisk laboratorium:

1. CAD-design for CAM-fasen i en generell CNC-fres, med hensyn til
eventuelle programvarebegrensninger.

2. Plasser MD i CNC-maskinen med hensyn til fresens
aksebegrensninger og materialtype (det er viktig at hver fres
brukes for ett spesifikt materiale for & unnga risiko for
krysskontaminering).

Pa tannklinikk:

1. Fgr MD settes inn i munnhulen, méa den steriliseres (se avsnittet
"Rengjgring, vask og sterilisering"). Sterilisering er ogsa ngdvendig
ved mellomliggende prgving.

2. Kontroller marginal forsegling og passform av restaureringen pa
MD.

OBS: Ved fremstilling og plassering av restaureringen ma gjensidig
kompatibilitet mellom alle protetiske materialer vurderes.

3. SkruMD fast i det/de aktuelle implantatet/ene i henhold til anbefalt
tiltrekningsmoment angitt pa etiketten, for & unnga skade pa det
protetiske systemet.

4. Forsegl skruekanalen fgr restaureringen plasseres.

5. Enkelt- eller flerleddsrestaurering, midlertidig eller permanent, kan
sementeres pa abutmentet.

6.  Fjernalt overskudd av sement fgr prosedyren avsluttes.
OBS:

Det er klinikerens ansvar a:

. bestemme materialer for skrueforsegling, sementering og
tilhgrende klinisk prosedyre;

. instruere pasienten om hygienisk vedlikehold.

BEARBEIDINGSBEGRENSNINGER:

e
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Ved modifisering av komponenten for & tilpasses den protetiske planen,
ma tannteknikeren vurdere fglgende:

o Reduksjon av tykkelse, hgyde eller annen geometri og dimensjon
ma sta i forhold til restaureringstypen og tilhgrende
tyggebelastning.

(] Hodet pa den protetiske skruen ma ikke veere eksponert utenfor
abutmentet.

RENGJ@RING, VASK OG STERILISERING:

MD leveres rengjort og vasket i henhold til New Ancorvis' validerte
protokoll.

MD er ikke-sterile: korrekt rengjgring, desinfeksjon og sterilisering fgr
klinisk bruk er avgjgrende for a redusere risiko for pasienten og for a
forebygge infeksjoner og lokale betennelser som kan kompromittere den
biologiske integriteten til periimplantaert vev.

P4 tannteknisk laboratorium:

Under bearbeiding kan MD desinfiseres med kaldmetode.

Protesen som inneholder MD fra New Ancorvis ma desinfiseres fgr den
leveres til tannklinikken.

Det er tannteknikerens ansvar a identifisere en desinfeksjonsmetode
som er kompatibel med alle brukte protetiske materialer.

P4 tannklinikk:

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

Ved intraoral bruk av enkeltstaende MD (f.eks. ved prgving), fglg denne
prosedyren:

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

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

(] Posene ma forsegles med en validerbar metode av brukeren.

[ Hver pose skal plasseres i autoklav med mettet vanndamp og
kigres i en syklus p& 134 °C i minst 5 minutter.

[ Etter sterilisering skal posen oppbevares pa et kjglig, tort sted,
beskyttet mot varme, lys og stgv. Apne posen kun ved bruk.

KOMPATIBILITET:

Kompatibilitet: Kompatibiliteten mellom MD og det originale implantatet
(merke, plattformmodell) er angitt pa etiketten til MD.

Ansvaret for & velge en New Ancorvis-protetisk komponent som er
kompatibel med implantater, protetiske komponenter og instrumenter
fra andre produsenter, ligger hos brukeren (tannlege eller tanntekniker,
avhengig av tilfelle).

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

PROTETISK INSTRUMENTARIUM:

MD mé brukes sammen med egnet og kompatibelt protetisk
instrumentarium (skrutrekkere, momentngkler) som passer til skruen
som felger med MD.

New Ancorvis produserer instrumenter som er kompatible med sine MD:
se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for & kontrollere
kompatibilitetsspesifikasjonene.
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OBS: Protetisk instrumentarium som brukes i klinikken ma steriliseres
for bruk, i henhold til produsentens anvisninger. Ikke bruk slitte, skadede
eller inkompatible instrumenter.

ADVARSLER:
o Skruer, skruehull og forbindelser ma ALDRI modifiseres.

. Utilstrekkelig tiltrekningsmoment kan svekke de mekaniske
komponentenes struktur, forbindelsens stabilitet og tetthet.

FORHOLDSREGLER:
(] Ikke bruk MD utenfor det tiltenkte bruksomradet.

(] Kontroller MDs integritet fer hver bruk: ikke bruk enheter som viser
tegn péa skade.

(] Pa grunn av enhetenes sma stgrrelse ma det utvises forsiktighet
under kliniske prosedyrer for & unnga at pasienten svelger dem.

GJENBRUK OG FORHOLDSREGLER:

Enhetene er engangsprodukter: eventuell gjenbruk utsetter pasienten for
risiko for kryssinfeksjon. Derfor er relevant symbolikk angitt pa etikett og
emballasje.

OPPBEVARING:

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

AVFALLSHANDTERING:

MD skal kasseres i samsvar med gjeldende regelverk. Hvis brukt, skal de
kasseres i henhold til forskrifter for biologisk kontaminert avfall.

GARANTI:

New Ancorvis tilbyr livstidsgaranti pa sine kompatible protetiske
komponenter.

ANSVARSFRASKRIVELSE:

Komponentene i Gemini-Serien produsert av New Ancorvis skal brukes
av kvalifisert fagpersonell med kunnskap om kliniske
implantatprotokoller og protetisk rehabilitering, og som er i stand til &
identifisere eventuelle defekter i enhetene.

New Ancorvis fraskriver seg ethvert ansvar for direkte og/eller indirekte
skader som fglge av brukerens uaktsomhet, modifikasjoner utenfor de
angitte grensene, feil bruk og/eller feil lagring og handtering av
produktene.

MELDING OM ALVORLIGE HENDELSER:

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse under eller i forbindelse med
bruk av enhetene, skal pasienten og/eller brukeren rapportere dette til
den kompetente myndigheten i det aktuelle landet, samt til produsenten
New Ancorvis srl pa felgende adresse: qualita@newancorvis.eu, med
angivelse av produktkode og batchnummer.

SSCP:

SSCP-dokumentet er tilgjengelig pa Eudamed-plattformen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Inntil plattformen er fullt operativ, kan dokumentet forespgrres via e-

post: qualita@newancorvis.eu.
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SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR-MILJZER:

MD har ikke blitt vurdert for sikkerhet og kompatibilitet i
magnetresonansmiljp (MR).

De er ikke testet for oppvarming, migrasjon eller bildeforstyrrelser i MR.
MR-skanning av en pasient med en MD kan fgre til skade.

Viktig: Pasienten og MR-operatgren ma informeres om denne risikoen.

SYMBOLIKK:

For forklaring av symbolikken, vennligst se dokumentet 'Legenda
simbologia New Ancorvis'.

Premilled Ti atraminis stulpelis
Premilled CoCr atraminis stulpelis

PRIETAISY APRASYMAS IR VARIANTAI:

Premilled Ti ir Premilled CoCr atraminiai stulpeliai yra medicinos
prietaisai (MP), sukurti taip, kad laboratorija galéty savarankiskai gaminti
individualizuotus atraminius stulpelius.

Galimi jvairUs variantai, priklausomai nuo: suderinamumo su originaliu
implantu ir jungties tipo.

MP tiekiami su atitinkamu proteziniu varztu.

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

NUMATYTAS NAUDOJIMAS IR TIKETINA KLINIKINE NAUDA:

MP skirti naudoti danty protezavimo projektuose pacientams, kurie yra i$
dalies arba visiskai bedanciai, siekiant atkurti kramtymao, kalbos ir
estetine funkcija.

NAUDOJIMO NUORODOS:

MP yra nesterils ir vienkartiniai, galutine forma jiems gali suteikti danty
technikas naudodamas CNC stakles.

Skirti protezinei atramai danty restauracijoms (kartnéléms, tiltams) ant
implanty.

Montavimas atliekamas prisukant prie implanto, leidZiant integruoti
implantg su proteziniu komponentu.

KONTRAINDIKACIJOS:

Nenaudoti pacientams, kurie yra alergiski ar netoleruoja MP sudedamujy
medZiagy.

Patikrinkite MP suderinamuma su kitomis burnos ertméje jau

esanciomis protezinemis medziagomis.

BAZIN] UDI-DI:
[ 8053876-01-007ND (Premilled Ti atraminis stulpelis)

(] 8053876-01-008NF (Premilled CoCr atraminis stulpelis)
TIKSLINIAI NAUDOTOJAI:
MP naudojimas ir jy vainikinés dalies apdorojimas skirtas tik
kvalifikuotiems danty technikams ir odontologams, turintiems
atitinkamg issilavinima ir licencijg dirbti tokioje veikloje.

TIKSLINIAI PACIENTAL:

MP skirti pacientams, turintiems vieng ar daugiau danty implanty.
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MEDZIAGOS:
(] Premilled Ti atraminis stulpelis: Ti6Al4V-ELI
®  Varztas: Ti6Al4V-ELI

®  Premilled CoCr atraminis stulpelis: CoCr (sudétyje yra CMR
medziagy. Néra informacijos apie sauguma ir veiksminguma
naudojant néscioms ar zindan¢ioms moterims)

NAUDOJIMO PROCEDURA:

Toliau pateikta procedra yra orientaciné: medicinos prietaisg (MP)
pacientui gali naudoti ir taikyti tik kvalifikuotas sveikatos prieZitiros
personalas.

Danty techniko laboratorijoje:

1. CAD projektavimas CAM etapui naudojant bendro tipo CNC
frezavimo stakles, atsizvelgiant j programinés jrangos apribojimus.

2. |statyti MP j CNC stakles, atsizvelgiant j frezavimo asiy ribas ir
naudojama medziaga (svarbu, kad kiekvienos staklés baty
naudojamos tik vienai medziagai, kad bty iSvengta kryZminés
tarsos).

Odontologijos kabinete:

1. Prie$ jdedant MP j burnos ertme, btina jj sterilizuoti (zr. skyriy
,Valymas, plovimas ir sterilizavimas"). Sterilizacija bitina net ir
tarpiniam bandymui.

2. Patikrinti restauracijos sandarumg ir prigludima prie MP.
DEMESIO: Restauracijos gamybos ir jos taikymo metu bitina
jvertinti visy naudojamy proteziniy medziagy tarpusavio
suderinamuma.

3. Prisukti MP prie nustatyto (-y) implanto (-y), laikantis ant etiketés
nurodyto sukimo momento, kad bty iSvengta galimos Zalos
protezy sistemai.

4, Prie§ restauracijos jdéjimg uzsandarinti varzto kanala.

5. Vienetine ar keliy vienety restauracija, laikina ar galutiné, gali bati
tvirtinama prie stulpelio cementavimu.

6. Prie$ baigiant procedura, pasalinti visus cemento likucius.
DEMESIO:

Klinikinis specialistas atsako uz:

[ varzto kanalo sandarinimo, cementavimo medziagy ir atitinkamos
klinikinés proceduros parinkima;

. paciento instruktavima dél higienos palaikymo.
APDIRBIMO RIBOS:

Modifikuojant komponenta, kad jis atitikty protezavimo projekta, danty
technikas turi atsizvelgti j Siuos aspektus:

. storio, aukscio ar bet kokios kitos geometrijos ir matmeny
sumazinimas turi bdti proporcingas numatytos restauracijos tipui
ir kramtymo apkrovai.
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o protezinio varzto galvuté neturi bUti matoma uz atraminio stulpelio
riby.

VALYMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS:

MP tiekiami iSvalyti ir iSplauti pagal ,New Ancorvis" patvirtintg protokola.
MP yra nesterilUs: tinkamas valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas
pries$ klinikinj naudojima yra batini siekiant sumazinti rizikg pacientui ir
uzkirsti kelig infekcijoms bei vietiniams uzdegimams, galintiems pakenkti
periimplantiniy audiniy biologiniam vientisumui.

Danty techniko laboratorijoje:

Apdirbimo metu MP gali bati dezinfekuojami Saltuoju metodu.
Laboratorijoje pagaminta protezé, kurioje yra ,New Ancorvis" MP, turi
biti dezinfekuota prie$ perduodant odontologijos kabinetui.

Danty technikas atsako uz dezinfekavimo metodo, suderinamo su
visomis naudojamomis protezinémis medziagomis, parinkima.

Odontologijos kabinete:

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

Jei MP naudojamas burnoje atskirai (pvz., bandymy metu), laikykités
Sios proceduros:

. MP yra nesterilUs: prie$ naudojima pacientui bdtina juos supakuoti
ir sterilizuoti.

° Prie§ sterilizavima MP turi bati iSimtas i$ originalios pakuotés ir
supakuotas ] maiselius, suderinamus su nurodytu sterilizavimo
metodu.

. Maiseliai turi buti uzlydomi naudotojo patvirtintu metodu.

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

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

SUDERINAMUMAS:

Suderinamumas: MP suderinamumas su originaliu implantu (prekés
Zenklas, platformos modelis) nurodytas ant paties MP etiketés.
Atsakomybe uZ tinkamo ,New Ancorvis" protezinio komponento,
suderinamo su implantais, protezinémis dalimis ir kity gamintojy
instrumentais, parinkima tenka naudotojui (odontologui arba danty
technikui, priklausomai nuo atvejo).

Prie$ naudojima batina patikrinti informacijq apie prietaiso
suderinamuma, kramtymo apkrovg ir restauracijos forma, kad baty
galima pasirinkti tinkama komponenta.

PROTEZINIAI INSTRUMENTAI:

MP turi bUti naudojami kartu su tinkamais ir su varztu suderinamais
proteziniais instrumentais (atsuktuvais, sukimo momento rakteliais).
.New Ancorvis" gamina instrumentus, suderinamus su savo MP:
suderinamumo specifikacijas galima rasti

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

DEMESIO: Klinikoje naudojami proteziniai instrumentai turi bti
sterilizuojami prie§ naudojima, laikantis atitinkamo gamintojo nurodymuy.
Nenaudokite susidévéjusiy, paZeisty ar su taikymo procedira

nesuderinamy instrumentuy.

JSPEJIMALI:

° Varztai, jy lizdai ir jungtys niekada neturi bati modifikuojami.
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. Netinkamas sukimo momentas gali paZeisti mechanine

komponenty struktdrg, jungties stabiluma ir sandaruma.

ATSARGUMO PRIEMONES:

. Nenaudokite MP ne pagal paskirtj.

e

0425
MR tyrimas pacientui, turinciam MP, gali sukelti suzalojimy.
Svarbu: pacientas ir MR operatorius turi bti informuoti apie $ig rizika.
SIMBOLIKA:

Dél simbolikos paaiskinimo Zr. dokumentg ‘Legenda simbologia New
Ancorvis'.

. Prie§ kiekvieng naudojima patikrinkite MP vientisuma: jei
pastebimos anomalijos, nenaudokite.

(] Klinikinés procediros metu atkreipkite démesj j mazus prietaiso
matmenis: venkite, kad pacientas jy netyCia nepraryty.

PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS IR ATSARGUMO PRIEMONES:

Prietaisai yra vienkartiniai: pakartotinis naudojimas gali sukelti kryzminés
infekcijos rizikg pacientui. Todél ant etiketés ir pakuotés pateikiami
atitinkami simboliai.

LAIKYMAS:

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

ATLIEKY TVARKYMAS:

MP turi bti Salinami laikantis galiojanciy teisés akty. Jei naudoti, jie turi
bUti Salinami kaip biologinémis medziagomis uzterstos atliekos, laikantis
atitinkamuy teisiniy reikalavimuy.

GARANTIJA:

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

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS:

,New Ancorvis" gaminami Gemini linijos komponentai turi bati
naudojami tik specializuoto personalo, kuris iSmano implantavimo ir
protezavimo klinikinius protokolus bei geba atpazinti galimus prietaisy
defektus.

,New Ancorvis" neprisiima jokios atsakomybes uz tiesiogine ir/ar
netiesioging Zalg, atsiradusia del naudotojo nekompetencijos, bet kokiy
naudotojo atlikty modifikacijy, vir§ijanciy nurodytas ribas, netinkamo
naudojimo ir/ar netinkamo laikymo ar apdorojimo.

PRANESIMAS APIE SUNKIUS INCIDENTUS:

Jei naudojant prietaisus ar jy naudojimo metu jvyksta sunkus incidentas,
pacientas ir/ar naudotojas privalo apie tai pranesti atitinkamai Salies
priezidros institucijai bei gamintojui New Ancorvis srl el.

pastu: gualita@newancorvis.eu, nurodant produkto koda ir partijos

numerj.
SSCP:

SSCP dokumentas yra
prieinamas Eudamed platformoje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Kol platforma néra visiskai funkcionali, dokumenta galima gauti el.

pastu: qualita@newancorvis.eu.

IMPLANTUOJAMU PRIETAISY MRT SAUGOS INFORMACIJA:
MP nebuvo vertinti dél saugumo ir suderinamumo magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje.

Jie nebuvo testuoti dél jkaitimo, migracijos ar vaizdo artefakty MR
salygomis.
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