NEW q
ANCORVIS

Cappetta Guarigione MUA
DESCRIZIONE DISPOSITIVO E VARIANTI:
Le Cappette di Guarigione sono Dispositivi Medici (DM) progettate per
proteggere la connessione dei MUA nel lungo termine ed evitare che
essa venga alterata o contaminata, in attesa del definitivo

posizionamento del restauro.

Sono monoblocco avvitabili e disponibili in numerose varianti in funzione
della compatibilita con le differenti tipologie di MUA.

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 trattamento
protesico durante le fasi intermedie tra la chirurgia, I'attesa di guarigione
e l'applicazione del restauro.

INDICAZIONE D'USO:

| DM sono non sterili e monouso preformati destinati ad essere avvitati
sulla connessione del MUA al fine di proteggerla, favorendo la guarigione
dei tessuti molli. I DM devono essere rimossi prima delle prove
intermedie e dell'applicazione del restauro protesico.

L'applicazione avviene tramite avvitamento sul MUA.
CONTROINDICAZIONI:

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

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

IL DM non ha funzione di abutment e quindi non puo sostenere carichi
masticatori.

UDI-DI BASE:

80563876-01-024ND

UTILIZZATORI TARGET:

L'uso dei DM é riservato 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:

CAPPETTA: TibAI4V-ELI

PROCEDURA DI UTILIZZO:

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

qualificato.

In Laboratorio Odontotecnico: N/A — Non Applicabile
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In Studio Odontoiatrico:

1) Prima di inserire il DM nel cavo orale effettuarne la sterilizzazione
seguendo le specifiche indicate (Vedi 'Pulizia, lavaggio e sterilizzazione'.

2) ad avvenuto posizionamento del MUA rimuovere eventuali residui
biologici (sangue, tessuti) e/o suture;

3) avvitare il DM sul MUA, verificando il corretto alloggiamento e, con
I'ausilio di opportuni strumenti di ingrandimento, accertarsi del sigillo
marginale;

ATTENZIONE:
E responsabilita del Clinico:

- istruire il paziente sul mantenimento igienico.
LIMITE DI LAVORABILITA':

Il DM non & modificabile.

PULIZIA, LAVAGGIO E STERILIZZAZIONE:

| DM sono forniti puliti e lavati secondo il protocollo validato da New
Ancorvis.

| DM sono non sterili: la corretta pulizia, disinfezione e sterilizzazione
prima dell'utilizzo nella procedura clinica sono indispensabili per ridurre i
rischi per il paziente e per la prevenzione di infezioni e inflammazioni
locali che possano compromettere I'integrita biologica dei tessuti
perimplantari.

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), seguire la seguente procedura.

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

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

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

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

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

COMPATIBILITA': impianti, componenti protesici e strumentario

La compatibilita dei DM con il MUA applicato (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.

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.
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Strumentario Protesico:

| DM devono essere utilizzati in combinazione con strumentario
protesico (cacciaviti, Chiave dinamometrica) idoneo e compatibile
all'ingaggio del 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 rovinati o non compatibili con la procedura di
applicazione.

AVVERTENZE:

+ Il DM non deve 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 l'integrita dei DM: qualora presentino
anomalie, non utilizzare.

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

RIUTILIZZO E PRECAUZIONI NEL RIUTILIZZO:

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

CONSERVAZIONE:

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

SMALTIMENTO:

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

GARANZIA:

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

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA’:

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

AVVISO RELATIVO AGLI INCIDENTI GRAVI:
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Qualora, durante I'utilizzo dei dispositivi o nell'ambito del loro utilizzo, si
dovesse verificare un grave incidente, il paziente e/o utilizzatore dovra
segnalarlo all'Autorita competente del paese nel quale si & verificato
I'evento e al Fabbricante NEW ANCORVIS srl al seguente indirizzo
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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Healing Cap for MUA

DEVICE DESCRIPTION AND VARIANTS

Healing Caps are Medical Devices (MDs) designed to protect the MUA
(Multi-Unit Abutment) connection over the long term and prevent
contamination or alteration prior to the final prosthetic restoration.
They are screw-retained, one-piece components available in several
configurations to ensure compatibility with different types of MUAs.

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 during prosthetic treatment in the
intermediate phases between surgery, healing, and final restoration
placement.

INDICATIONS FOR USE:

The MDs are non-sterile and single-use preformed components
intended to be screwed onto the MUA connection to protect it and
promote soft tissue healing.

They must be removed prior to intermediate try-ins and final prosthetic
placement.

Application is performed by screwing the device onto the MUA.

CONTRAINDICATIONS:

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

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

This MD is not intended to function as an abutment and must not be
subjected to masticatory loads.

BASIC UDI-DI:
8063876-01-024ND
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TARGET USERS:
Use of the MD is restricted to licensed and trained Dental Professionals
operating in authorized clinical settings.

TARGET PATIENTS:
The MD is intended for patients with one or more dental implants.

MATERIAL:
CAP: TiBAI4V-ELI (Titanium alloy)

INSTRUCTIONS FOR USE:
The following procedure is indicative; application must be performed
exclusively by qualified healthcare professionals.

In the Dental Laboratory: N/A — Not Applicable
In the Dental Clinic:

1. Sterilize the MD prior to intraoral use according to the specified
guidelines (see 'Cleaning, Washing, and Sterilization’).

2. After MUA placement, remove any biological residues (blood,
tissue) and/or sutures.

3. Screw the MD onto the MUA, ensuring proper seating and, using
appropriate magnification tools, verify the marginal seal.

WARNING:
Itis the clinician’s responsibility to instruct the patient on proper hygiene
maintenance.

WORKABILITY LIMITATION:
The MD is non-modifiable.

CLEANING, WASHING AND STERILIZATION

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

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

In the Dental Clinic:

Before application to the patient, any prosthesis containing the MD(s)
must be sterilized according to the instructions provided by the dental
laboratory.

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

(] MDs are supplied non-sterile: prior to patient use, they must be
packaged and sterilized.

. Before sterilization, remove the MD from its original packaging and

place it in sterilization pouches compatible with steam sterilization.

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

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

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

COMPATIBILITY
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Compatibility with the applied MUA (Brand, Platform Model) is indicated
on the MD label.

Responsibility for selecting the appropriate New Ancorvis prosthetic
component compatible with implants, prosthetic components, and
instruments from other manufacturers lies with the user.

Before use, verify compatibility information, occlusal load, and
restoration design to determine the appropriate component.

Prosthetic Instrumentation:

MDs must be used with suitable and compatible prosthetic instruments
(e.g., drivers, torque wrenches).

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

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

CAUTIONS:

o The MD must never be modified in any way.

. Improper torque application may compromise the mechanical
integrity of the components, connection stability, and sealing.

PRECAUTIONS:

° Do not use MDs outside their intended purpose.

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

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

REUSE AND RELATED PRECAUTIONS:

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

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

STORAGE:

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

DISPOSAL:

Dispose of MDs in accordance with applicable regulations. If used, they
must be discarded following the regulations for biologically
contaminated waste.

WARRANTY:

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

DISCLAIMER OF LIABILITY:
The Gemini Line components manufactured by New Ancorvis must be

used by qualified personnel familiar with implant and prosthetic
restoration protocols and capable of identifying any device defects.
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New Ancorvis disclaims any liability for direct and/or indirect damages
resulting from user negligence, unauthorized modifications to the
original device design, 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 address: qualita@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 or 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

Tapén de Cicatrizacion para MUA

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y VARIANTES:

Los tapones de Cicatrizacion son Dispositivos Médicos (DM) disefiados
para proteger la conexion del MUA (Multi-Unit Abutment) a largo plazo'y
evitar su alteraciéon o contaminacién mientras se espera la colocacion
definitiva de la restauracion protésica.

Son componentes monobloque atornillables, disponibles en multiples
variantes segun la compatibilidad con los distintos tipos de MUA.
Consulte el sitio web https://naspeedyshop.it/index.php?lang=es para
verificar las especificaciones de cada cédigo.

FINALIDAD DE USO Y BENEFICIO CLINICO ESPERADO:

Los DM estan destinados a ser utilizados en tratamientos protésicos
durante las fases intermedias entre la cirugia, el periodo de cicatrizacion
y la colocacion de la restauracion definitiva.

INDICACIONES DE USO:

Los DM son no estériles y de un solo uso, preformados para ser
atornillados a la conexion del MUA con el fin de protegerla y favorecer la
cicatrizacion de los tejidos blandos.

Deben retirarse antes de las pruebas intermedias y de la colocacion de la
restauracion protésica.

La aplicacion se realiza mediante atornillado sobre el MUA.

CONTRAINDICACIONES:
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No utilizar en pacientes alérgicos o intolerantes a los materiales que
componen el dispositivo.

Verificar la compatibilidad del DM con otros materiales protésicos
presentes en la cavidad oral.

EI DM no cumple funcién de pilar protésico vy, por tanto, no debe estar
sometido a cargas masticatorias.

UDI-DI BASICO:

80563876-01-024ND

UTILIZADORES DESTINADOS:

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

PACIENTES DESTINADOS:

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

MATERIAL:
TAPON: TiBAI4V-ELI (Aleacion de titanio)

PROCEDIMIENTO DE USO:

El siguiente procedimiento es orientativo: el uso y la aplicacién del DM en

el paciente debe ser realizada exclusivamente por personal sanitario

cualificado.

En Laboratorio Dental: N/A — No Aplicable

En Clinica Dental:

1. Antes deinsertar el DM en la cavidad oral, debe ser esterilizado
siguiendo las especificaciones indicadas (ver 'Limpieza, lavado y

esterilizacion’).

2. Tras lacolocacién del MUA, eliminar cualquier residuo bioldgico
(sangre, tejidos) y/o suturas.

3. Atornillar el DM sobre el MUA, verificando su correcta colocaciony,
con ayuda de instrumentos de magnificacion adecuados,
asegurarse del sellado marginal.

ADVERTENCIAS:

Es responsabilidad del clinico:

(] Instruir al paciente sobre el mantenimiento de la higiene oral.
LIMITE DE TRABAJABILIDAD:
EI DM no es modificable.
LIMPIEZA, LAVADO Y ESTERILIZACION:

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

Los DM son NO ESTERILES: 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.

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

NEW q
ANCORVIS

En Clinica Dental:

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

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

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

(] Antes del ciclo de esterilizacion, debe extraerse de su envase
original y colocarse en bolsas compatibles con el método de
esterilizacion descrito.

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

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

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

COMPATIBILIDAD: IMPLANTES, COMPONENTES PROTESICOS E
INSTRUMENTAL

La compatibilidad del DM con el MUA aplicado (marca, modelo de
plataforma) esta 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.

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

Instrumental Protésico:

Los DM deben utilizarse con instrumental protésico adecuado
(destornilladores, llaves dinamométricas) y compatible con el tornillo
suministrado con el dispositivo.

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

ATENCION:

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

ADVERTENCIAS:

° EI DM nunca debe ser modificado.

° Un torque de apriete inadecuado puede comprometer la
integridad mecanica de los componentes, la estabilidad de la
conexion y el sellado.

PRECAUCIONES:

[ No utilizar los DM fuera de su finalidad prevista.

o Antes de cada uso, verificar la integridad del DM; si presenta
anomalias, no utilizarlo.
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o Durante el procedimiento clinico, prestar atencion al tamafio
reducido del dispositivo: 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 DM deben eliminarse conforme a la normativa vigente. Si han sido
utilizados, deben desecharse segun la legislacion aplicable en materia de
residuos biolégicamente contaminados.

GARANTIA:

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD:

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

New Ancorvis declina toda responsabilidad por dafios directos y/o
indirectos derivados de la impericia del usuario, modificaciones no
autorizadas del dispositivo, uso indebido y/o conservacion o
manipulacion incorrecta.

AVISO RELATIVO A INCIDENTES GRAVES:

En caso de que se produzca un incidente grave durante o relacionado
con el uso del dispositivo, el paciente y/o el usuario deberé notificarlo a
la autoridad competente del pais donde ocurrié el evento y al fabricante
NEW ANCORVIS srl a la siguiente direccion de correo electronico:

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

SSCP

El documento SSCP esta disponible en Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Hasta que la plataforma esté completamente operativa, puede
solicitarse por correo electrénico a qualita@newancorvis.eu.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM (RESONANCIA MAGNETICA)
Dispositivos implantables:

Los DM no han sido evaluados en cuanto a seguridad y compatibilidad
en entornos de Resonancia Magnética (RM). No se han evaluado en
cuanto a calentamiento, migracion ni artefactos de imagen en entornos
de RM.

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

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

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

simbologia New Ancorvis'.

Capuchon de cicatrisation pour MUA

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET VARIANTES:

Les Capuchones de de cicatrisation sont des Dispositifs Médicaux (DM)
congus pour protéger la connexion du MUA (Multi-Unit Abutment) a long
terme et éviter toute altération ou contamination en attendant la pose
définitive de la restauration prothétique.

Ils sont monoblocs, vissables et disponibles en plusieurs variantes selon
la compatibilité avec les différents types de MUA.

Veuillez consulter le site https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en
pour vérifier les spécifications de chaque code.

DESTINATION D'UTILISATION ET BENEFICE CLINIQUE ATTENDU:

Les DM sont destinés a étre utilisés dans le cadre d'un traitement
prothétique pendant les phases intermédiaires entre la chirurgie, la
période de cicatrisation et la mise en place de la restauration définitive.
INDICATIONS D'UTILISATION:

Les DM sont non stériles et a usage unique, préformés pour étre vissés
sur la connexion du MUA afin de la protéger et de favoriser la
cicatrisation des tissus mous. Ils doivent étre retirés avant les essais
intermédiaires et la pose de la restauration prothétique.

L'application se fait par vissage sur le MUA.

CONTRE-INDICATIONS:

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

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

Le DM ne remplit pas la fonction de pilier prothétique et ne doit donc pas
supporter de charges masticatoires.

|UD-ID DE BASE:

8053876-01-024ND

UTILISATEURS CIBLES:

L'utilisation des DM est réservée aux chirurgiens-dentistes diment
formés et habilités a exercer dans dans les structures appropriées.

PATIENTS CIBLES:

Les DM sont destinés aux patients porteurs d'un ou plusieurs implants
dentaires.

MATERIAU:

Capuchon: Ti6AI4V-ELI (alliage de titane)

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.

e
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Au laboratoire dentaire: S/O — Sans Objet
Au cabinet dentaire:

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

2. Une fois le MUA positionné, éliminer tout résidu biologique (sang,
tissus) et/ou les sutures.

3. Visserle DM sur le MUA, vérifier son bon positionnement et, a
I'aide d'instruments d'agrandissement appropriés, s'assurer de
I'étanchéité marginale.

AVERTISSEMENT

Il est de la responsabilité du clinicien:

. d'instruire le patient sur I'hygiene bucco-dentaire a
maintenir.

LIMITE DE TRAVAILLABILITE:
Le DM ne peut pas étre modifié.
NETTOYAGE, LAVAGE ET STERILISATION:

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

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

Au cabinet dentaire:

Avant |'application au patient, la prothése contenant le(s) DM doit étre
stérilisée conformément aux 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: avant toute utilisation sur le
patient, ils doivent obligatoirement étre conditionnés et stérilisés.

®  Avant le cycle de stérilisation, le DM doit étre retiré de son
emballage d'origine et conditionné dans des sachets compatibles
avec la stérilisation a la vapeur.

[ Les sachets doivent étre scellés a I'aide d'une méthode validée par
I'utilisateur.

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

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

COMPATIBILITE: implants, composants prothétiques et
instrumentation

La compatibilité du DM avec le MUA utilisé (marque, modéle de
plateforme) est indiquée sur I'étiquette du dispositif.
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La responsabilité de sélectionner le composant prothétique New
Ancorvis compatible avec les implants, les composants prothétiques et
les instruments d'autres fabricants incombe a I'utilisateur.

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

Instrumentation prothétique:

Les DM doivent étre utilisés avec une instrumentation prothétique
appropriée et compatible (tournevis, clé dynamométrique).

New Ancorvis fabrique des instruments compatibles avec ses propres
DM: veuillez consulter le site

https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en pour vérifier les

spécifications de compatibilité.

ATTENTION:

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

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

AVERTISSEMENTS
(] Le DM ne doit jamais étre modifié.

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

PRECAUTIONS:
(] Ne pas utiliser les DM en dehors de leur usage prévu.

(] Avant chaque utilisation, vérifier I'intégrité du DM: en cas
d’anomalie, ne pas utiliser.

. Pendant la procédure clinique, preter 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 DM doivent étre éliminés conformément a la réglementation en
vigueur.

S'ils ont été utilisés, ils doivent étre éliminés selon les normes relatives
aux déchets biologiques contaminés.

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

EXCLUSION DE RESPONSABILITE:
Les composants de la Ligne Gemini fabriqués par New Ancorvis doivent

étre utilisés par du personnel qualifié connaissant les protocoles
cliniques implantaires et prothétiques, et capable d'identifier d'éventuels
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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 per celui-ci a la forme d'origine des dispositifs,
d'un usage inapproprié et/ou d'un stockage ou traitement incorrect.

AVIS RELATIF AUX INCIDENTS GRAVES:

En cas d'incident grave survenant lors de I'utilisation des dispositifs ou
dans le cadre de leur utilisation, le patient et/ou I'utilisateur doit le
signaler a I'autorité compétente du pays ou I'evénement s'est produit,
ainsi qu'au fabricant NEW ANCORVIS srl a I'adresse suivante:

qualita@newancorvis.eu, en précisant le code et le lot du produit
concerneé.

SSCP

Le document SSCP est consultable sur Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Jusqu'a ce que la plateforme soit pleinement opérationnelle, il peut étre

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

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM (Dispositifs
implantables):

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

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

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

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

SYMBOLES:

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

Tampa de Cicatrizagao para MUA

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E VARIANTES

As Tampas de Cicatrizagdo s&o Dispositivos Médicos (DM) projetados
para proteger a conexao do MUA (Multi-Unit Abutment) a longo prazo e
evitar que ela seja alterada ou contaminada, enquanto se aguarda a
colocagao definitiva da restauragao.

Sdo componentes monobloco, rosqueaveis, disponiveis em diversas
variantes conforme a compatibilidade com os diferentes tipos de MUA.
Consulte o site https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en para
verificar as especificagdes de cada cddigo.

FINALIDADE E BENEFICIO CLINICO ESPERADO

Os DM sdo destinados ao uso em tratamentos protéticos durante as
fases intermedidrias entre a cirurgia, o periodo de cicatrizagdo e a
aplicagao da restauragao definitiva.

INDICAGAO DE USO

Os DM sédo fornecidos nao estéreis e sdo de uso Unico, pré-fabricados
para serem rosqueados na conexdo do MUA, com o objetivo de protegé-
la e favorecer a cicatrizagdo dos tecidos moles.

Devem ser removidos antes das provas intermediérias e da instalag&o
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da restauragao protética.
A aplicagéo é feita por meio de rosqueamento no MUA.

CONTRAINDICAGOES

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

Verificar a compatibilidade dos DM com outros materiais protéticos
eventualmente presentes na cavidade oral.

0 DM nao tem fungao de intermedidrio protético (abutment) e, portanto,
nado deve suportar cargas mastigatorias.

UDI-DI BASICO

80563876-01-024ND

USUARIOS DESTINADOS

0 uso dos DM é restrito a Cirurgides-Dentistas devidamente formados e
habilitados para o exercicio da profissdo em ambientes clinicos
autorizados.

PACIENTES DESTINADOS

Os DM s&o destinados a pacientes portadores de um ou mais implantes
dentarios.

MATERIAL

TAMPA: TibAl4V-ELI (liga de titanio)

PROCEDIMENTO DE USO

O procedimento a seguir é indicativo: 0 uso e a aplicagédo do DM no
paciente devem ser realizados exclusivamente por profissionais de

saude qualificados.

Em Laboratério de Prétese Dentéria: n.a.
Em Consultério Odontoldgico:

1. Antes deinserir o DM na cavidade oral, realizar a esterilizagdo
conforme as especificages indicadas (ver “Limpeza, lavagem e

esterilizagao").

2. Apds ainstalacdo do MUA, remover quaisquer residuos bioldgicos
(sangue, tecidos) e/ou suturas.

3. Rosquear o DM no MUA, verificando o correto assentamento e,
com o auxilio de instrumentos de magnificagdo adequados,
assegurar o selamento marginal.

ATENGAO:

E responsabilidade do profissional clinico:

° Orientar o paciente quanto a manutengao da higiene oral.
LIMITAC,‘AO DE TRABALHABILIDADE
0 DM nao é modificavel.
LIMPEZA, LAVAGEM E ESTERILIZAGAO
Os Dispositivos Médicos (DM) sao fornecidos limpos e lavados de

acordo com o protocolo validado pela New Ancorvis.
Os DM s&o NAO ESTEREIS: a limpeza, desinfecgéo e esterilizagao
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adequadas antes do uso clinico sdo indispensaveis para reduzir os
riscos ao paciente e prevenir infecgdes ou inflamagdes locais que
possam comprometer a integridade bioldgica dos tecidos peri-
implantares.

No Consultério Odontolégico:

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),
sequir o seguinte procedimento:

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

o Antes do ciclo de esterilizagdo, o DM deve ser retirado da
embalagem original e acondicionado em invélucros compativeis
com o método de esterilizagdo a vapor.

° Os invoélucros devem ser selados com método validado pelo
usuario.

. Cada invdlucro deve ser colocado em autoclave a vapor saturado e
submetido a um ciclo de 134 °C por pelo menos 5 minutos.

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

COMPATIBILIDADE

A compatibilidade do DM com o MUA aplicado (marca, modelo da
plataforma) esté indicada na etiqueta do préprio dispositivo.

A responsabilidade pela selegdo do componente protético New Ancorvis
compativel com implantes, componentes protéticos e instrumentais de
outros fabricantes é do usudrio.

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

Instrumental Protético:

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

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 danificados ou incompativeis com o
procedimento de aplicag&o.

ADVERTENCIAS
o 0 dm nunca deve ser modificado.

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

PRECAUGOES

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

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

REUTILIZAGAO E PRECAUGOES

Os dispositivos sdo de USO UNICO: uma eventual reutilizagao expde o
paciente ao risco de infecgdes cruzadas. Por isso, a simbologia
correspondente esta presente na etiqueta 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 DM devem ser descartados conforme a legislagéo vigente.
Se utilizados, devem ser eliminados como residuos biologicamente
contaminados, de acordo com as normas aplicaveis.

GARANTIA

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

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

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

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

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Caso ocorra um incidente grave durante ou relacionado ao uso dos
dispositivos, o paciente e/ou o usudrio deve notificar a autoridade
competente do pais onde o evento ocorreu e o fabricante NEW
ANCORVIS srl pelo e-mail gualita@newancorvis.eu, informando o
coédigo e o lote do produto envolvido.

SSCP

0 documento SSCP esta disponivel na EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Enquanto a plataforma ndo estiver totalmente operacional, o documento

pode ser solicitado por e-mail para qualita@newancorvis.eu.
INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RM IMPLANTAVEIS

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

Nao foram testados quanto a aquecimento, migragéo ou artefatos de
imagem em ambientes 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:

e
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Para a explicagao da simbologia, consulte o documento ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

Lieciva krytka pre MUA

POPIS ZARIADENIA A VARIANTY

LieCivé krytky st Zdravotnicke Pomécky (ZP) navrhnuté na dlhodobt
ochranu spojenia MUA (Multi-Unit Abutment) a na zabranenie jeho
kontamindcii alebo poskodeniu poc¢as ¢akania na definitivne nasadenie
protetickej nahrady.

Ide o jednodielne, skrutkovatelné komponenty dostupné v réznych
variantoch podla kompatibility s réznymi typmi MUA.

Pre Specifikacie jednotlivych kddov navstivte

stranku https://naspeedyshop.it.

URCENIE POUZITIA A OCAKAVANY KLINICKY PRINOS

ZP su uréené na pouzitie v ramci protetickej liecby poc¢as prechodnych
faz medzi chirurgickym zakrokom, obdobim hojenia a aplikaciou
definitivnej nahrady.

INDIKACIE NA POUZITIE

ZP sl DODAVANE NESTERILNE a NA JEDNO POUZITIE, predtvarované
na skrutkovanie na spojenie MUA s cielom jeho ochrany a podpory
hojenia méakkych tkaniv.

ZP sa musia odstranit pred medzioperacnymi skiskami a pred
nasadenim protetickej nahrady.

Aplikécia sa vykonava skrutkovanim na MUA.

KONTRAINDIKACIE

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

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

ZP nema funkciu abutmentu a preto nesmie byt vystaveny Zuvaciemu
zataZeniu.

ZAKLADNY UDI-DI
8053876-01-024ND
CIELOVi POUZIVATELIA

Pouzitie ZP je vyhradené pre kvalifikovanych a licencovanych zubnych
lekérov v schvélenych zdravotnickych zariadeniach.

CIELOVi PACIENTI

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

MATERIAL
KRYTKA: Ti6Al4V-ELI (titanova zliatina)
POSTUP POUZITIA

Nasledujuci postup je orientacny: pouZitie a aplikaciu ZP na pacienta
musi vykondvat vyhradne kvalifikovany zdravotnicky personal.
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V zubnom laboratériu: n.a.
V zubnej ambulancii:

1. Pred vloZenim ZP do Ustnej dutiny je potrebné vykonat sterilizaciu
podla uvedenych $pecifikacii (pozri ,Cistenie, umyvanie a
sterilizacia").

2. Po nasadeni MUA odstrarite vSetky biologické zvysky (krv, tkanivo)
a/alebo stehy.

3. ZPnaskrutkujte na MUA, skontrolujte spravne usadenie a
pomocou vhodnych zva¢Sovacich néstrojov overte tesnost
okrajov.

UPOZORNENIE:

Zodpovednost klinického pracovnika:

° poucit pacienta o spravnej Ustnej hygiene.
OBMEDZENIE UPRAV
ZP nie je mozné upravovat.
CISTENIE, UMYVANIE A STERILIZACIA

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

ZP st NESTERILNE: spravne &istenie, dezinfekcia a sterilizacia pred
klinickym pouZitim su nevyhnutné na zniZenie rizik pre pacienta a na
prevenciu lokalnych infekcii a zapalov, ktoré by mohli ohrozit biologicku
integritu periimplantatovych tkaniv.

V zubnej ambulancii:

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

V pripade intraorélneho pouzitia jednotlivého ZP (napr. pocas skusok)
postupujte nasledovne:

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

(] Pred sterilizaénym cyklom vyberte ZP z pévodného obalu a zabalte
ho do obalov kompatibilnych s parnou sterilizaciou.

. Obaly musia byt zapecatené validovanou metddou pouzivatela.

. Kazdy takto pripraveny obal sa musi umiestnit do autoklavu s
nasytenou parou 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
pouzitim.

KOMPATIBILITA

Kompatibilita ZP s pouzitym MUA (znacka, model platformy) je uvedena
na etikete samotného zariadenia.

Zodpovednost za vyber kompatibilného protetického komponentu New
Ancorvis s implantatmi, protetickymi su¢astami a nastrojmi inych
vyrobcov nesie pouZivatel.

Pred pouZitim si overte informécie o kompatibilite, Zuvacom zatazeni a
tvare ndhrady, aby ste urcili vhodny komponent.
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Protetické nastroje:

ZP sa musia pouzivat v kombindcii s vhodnymi a kompatibilnymi
protetickymi nastrojmi (skrutkovace, momentové klice).

Spolo¢nost New Ancorvis vyraba nastroje kompatibilné so svojimi ZP:
Specifikacie kompatibility ndjdete na stranke https://naspeedyshop.it.

UPOZORNENIE:

Protetické néstroje pouzivané v ambulancii musia byt sterilizované pred
pouzitim podla pokynov prislusného vyrobcu.

NepouZivajte poskodené alebo nekompatibilné nastroje.

UPOZORNENIA
(] zp nesmie byt nijako upravovany.

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

OPATRENIA
° NepouZivajte ZP mimo ich uréeného ucelu.

(] Pred kazdym pouzitim skontrolujte integritu ZP: ak sa zistia
akékolvek nezrovnalosti, nepouzivajte.

(] Pocas klinického zakroku venujte pozornost malym rozmerom
zariadenia: zabrante jeho prehltnutiu pacientom.

OPAKOVANE POUZITIE A OPATRENIA

Zariadenia su na jedno pouZitie: opatovné pouzitie vystavuje pacienta
riziku krizovej infekcie. Na etikete a obale je uvedena prislusna
symbolika.

SKLADOVANIE

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

LIKVIDACIA

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

ZARUKA

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

VYHLASENIE O ZRIEKNUTI SA ZODPOVEDNOSTI

Komponenty produktovej rady Gemini vyrabané spoloénostou New
Ancorvis musia byt pouzivané odbornym personalom, ktory pozna
implantologické a protetickeé klinické protokoly a je schopny rozpoznat
pripadné chyby zariadeni.

Spolo¢nost New Ancorvis sa zriekne akejkolvek zodpovednosti za
priame a/alebo nepriame Skody spésobené neodbornym pouzitim,
neopravnenymi Upravami, nespravnym pouZzitim a/alebo nespravnym
skladovanim a manipuléciou.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOST(
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Ak poc¢as pouzivania zariadenia alebo v stvislosti s jeho pouzitim déjde k
zavaznej udalosti, pacient a/alebo pouZivatel ju musf nahldsit
prislusnému orgdnu v krajine, kde sa udalost stala, a vyrobcovi NEW
ANCORVIS srl na adresu gualita@newancorvis.eu, s uvedenim kédu a
Sarze dotknutého produktu.

SSCP

Dokument SSCP je dostupny na portali Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Kym nebude platforma pine funkéna, dokument je mozné vyziadat e-

mailom na qualita@newancorvis.eu.
INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRE MRI PROSTREDIE

ZP neboli hodnotené z hladiska bezpe¢nosti a kompatibility v prostredf
magnetickej rezonancie (MRI).

Neboli testované na zahrievanie, migraciu ani obrazové artefakty.

MRI vySetrenie pacienta so ZP moze sposobit zranenie.

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

SYMBOLIKA:

Na vysvetlenie symboliky si pozrite dokument ‘Legenda simbologia New

Ancorvis'.

LnnuHabp 3a 03gpassBaHe 3a MUA

OMWCAHME HA YCTPOMCTBOTO M BAPUAHTY

LinnnHapwTe 3a o3npassBaHe ca MeauumHekm nsgenus (MU),
npeaHasHayeHn fa salmTasaT BpbakaTa Ha MUA (MHOroeamHudieH
abaTMbHT) B AbArOCPOYEH MNiaH v Aa NpefoTBpaTaT HEMHOTO
yBpexaaHe Uin 3aMbpcaBaHe, [oKaTo Ce n34akBa OKOHYaTeNHOTO
nocTaBsiHe Ha NPOTe3HaTa KOHCTPYKLUMS.

Te ca ejHO4ACTOBW, 3aBUHTBALLN CE KOMMOHEHTU, HaSIMYHW B PasiMyHm
BapvaHTK Crnope CbBMECTUMOCTTa C pasnnyHuTe Tunose MUA.

Mong, noceTeTe https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en, 3a ga
npoBepuTe creynduKaLmmnTe Ha BCEKM KOf.

NPEOHA3HAYEHUE N OHAKBAH KIMHAYEH E®EKT

MW ca npefHa3HaveHn 3a U3MoN3BaHe B paMKUTE Ha NPOTETUYHO
JNie4eHre No BpemMe Ha MeXONHHUTE eTann Mexay XmpypriudHata
NHTEPBEHUMA, Nepnofa Ha o3paBAaBaHe N MOCTaBAHETO Ha
OKOH4aTesIHaTa npoTtesa.

NHONKALIMX 3A YNOTPEBA

MW ca HecTepuiHu 1 eHOKPaTHW, NpeABapuTENHO 0OOPMEHM 3a
3aBMHTBaHe KbM Bpb3kaTa Ha MUA ¢ Len 3awwmnTa 1 nognomaraHe Ha
03[paBABaHETO Ha MEKUTE TbKaHW.

Te TpabBa fa 6bAaT NpeMaxHaTu Npean MeXANHHUTE NPobu 1
NMOCTaBAHETO Ha NpoTe3HaTa KOHCTPYKLUS.

MocTaBAHETO Cce M3BbPLUBA Ype3 3aBMHTBaHE KbM MUA.

NMPOTMBOMOKA3AHUA

[a He ce 13nonsBa Npu NauneHTu ¢ anepra Unn HEMOHOCKMOCT KbM
mMaTepuanuTe, 0T KOMTO ca U3paboTeHn n3aenvsita.

MNpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha MW ¢ Opyrv NpOTETUYHM MaTepuanu,
BeYe HaNMYHW B yCTHaTa KyxvHa.

MW He n3nbnHaBa yHKUMATa Ha abaTMBHT 1 He TpsiGBa Aa noHacs
[bBKaTeHO HaTOBapBaHe.

e
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BA30B UDI-DI
8063876-01-024ND
LIENEBA rPYMNA NMOTPEBUTENN

/13nonasaHeTo Ha MV e orpaHuyeHo Jo KBanuduumpaHu u
JIMLEH3MPaHM CTOMATOO3W, MPaKTHKYBAaLLK B OTOPM3MPaHM nedeGHm
3aBefeHus.

LIENEBA r'PYNA NALUMEHTA

MW ca npefHasHayveHy 3a NauneHTy C eauH U noseve 3BbOHM
UMMNIaHTWU.

MATEPUAN
LUMNNHOBLP: Ti6AI4V-ELI (TuTaHvesa cnnas)
MPOLIEAYPA 3A YIOTPEBA

CnefHaTa npoueaypa e opyeHTUpPOBbYHa: N3MON3BaAHETO U
rnocTaBsiHeTO Ha MV npum naumeHTa TpsbBa fa ce M3BBbPLUBA CaMo OT
KBanMuLUMpaH MeauLUMHCKM NepcoHann.

B 3b60TexHMYecka nabopaTopus:; H.n.
B cTOoMaTOI0rMy€eH KabuHeT:

1. Tlpean nocTaBsHe B ycTHaTa KyxviHa, u3aenveTo Tpsioea Aa 6bae
CTEPUNN3MPaHO CNopes NocodeHnTe cnelmdmkaumm (Bux
[oyncTBaHe, nsMuBaHe 1 cTepunnsayusa”).

2. Cnep nocTassHe Ha MUA, oTcTpaHeTe BCUYKM BUOMOTUYHM
ocTaTbum (KPbB, ThKaHW) U/unm LLeBoBe.

3. 3aBuHTeTe M/ KbM MUA, mpoBepeTe NpaBuiIHOTO
MO3ULMOHMPaHe U C MOMOLUTa Ha NOAXOAALLN YBEINYNTENTHN
WMHCTPYMEHTU Ce yBEpeTe B MapruHaHOTO YrTbTHEHME.

BHNMAHMUE:

OTFOBODHOCT Ha KIIMHUYncTa €e:

o Aa MHCTPYKTKpa NayneHTa OTHOCHO NogAbp>XaHETO Ha
YCTHaTa XxurmeHa.

OrPAHUYEHNA 3A OBPABOTKA
MW He noanexu Ha Mogudukaums.
MOYNCTBAHE, USBMUBAHE 1 CTEPUNN3ALINA

MeanuuHeknte nsaenua (MU) ce OCTaBAT NOYUCTEHN U USMUTH
CbrnacHo BanMampax NpoTokosn oT New Ancorvis.

MW ca HeCTEpUIHW: NPaBUIHOTO NOYUCTBAHE, [e3NHAEKLUS 1
CTepUNM3aLWA Npeam KIMHUYHa yroTpeda ca 3afbIIKUTENHN 3a
HamansaBaHe Ha pycka 3a nauueHTa v 3a npefoTepaTABaHe Ha SIoKasnHu
UHOEK LMW 11 Bb3MaeHus, KOMTo MoraT fla KoMnpomeTnpat
GUOMOrMYHaTa LANOCT Ha NEPUUMIINIAHTATHATE ThKaHM.

B neHTanHa KIuHuKa:

lMpean NocTaBsHe Npu NauveHTa, NpoTesaTa, Cbabpxala MV, Tpsitea
na 6bae cTepunnanpaHa CbriacHo UHCTPYKLMUTE, NPEAOCTaBEHN OT
nabopatopusTa.

Mpw HTpaopanHa ynotpeda Ha efuHndeH MU (Hanpumep npu Npobn),
cnepnBaiTe cnefHaTa npoleaypa:
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o MW ce foCcTaBAT HECTEPUIHK: Npeaun ynoTpeba nNpu NaumeHT e
3a4bJKNTENHO Aa ObAaT onakoBaHK U CTePUIM3MPaHK.

o Mpeaun ctepunuaaums, nssagete MM oT opurmHanHaTa onakoBka
1 ro nocTaeeTe B MN/IVKOBE, CbBMECTVMM C MeTofa Ha napHa
cTepunusaums.

(] MnvkoBeTe TpAGBa fa ObaaT 3anedyaTaHy ¢ BanuanpaH MeTog oT
cTpaHa Ha noTpebuTens.

L] Bcekun nnuk TpsioBa Aa 6bAe NOCTaBeH B aBTOK/IAB C HacUTeHa
napa v noanoXeH Ha Unkbn oT 134°C 3a NOHe 5 MUHYTW.

®  (Crief CTepunnsauus CbxpaHsBanTe navka Ha XnafgHo, Cyxo
MSICTO, fjaniey OT UBTOYHULM Ha TOMIMHA, CBET/IMHA U MpaX.
OTBapsiTe NAKKa cCamo HeMocpeaCTBEHO Npeam ynoTpeda.

CbBMECTUMOCT

CbBMecTUMOCTTa Ha MW ¢ nsnonssaxna MUA (Mapka, mogen Ha
nnaTdopmMaTa) e nocoyeHa Ha eTukeTa Ha caMmoTO U3fenue.
OTroBopHOCTTa 3a U36opa Ha CbBMECTUM MPOTeTUYEH KOMMOHEHT Ha
New Ancorvis ¢ UMNAaHTK, NPOTETUYHN KOMMOHEHTW U MHCTPYMEHTY Ha
Lpyrvi NPOU3BOANTENM € Ha NoTpebuTens.

Mpean ynoTpeba nposepeTe MHpopMaymsaTa OTHOCHO
CbBMECTUMOCTTA, AbBKATENHOTO HaTOBapBaHe 1 hopmMaTa Ha
Bb3CTaHOBABAHETO, 3a @ onpeAenvTe NOAXOAALLNA KOMMOHEHT.

MPOTETUYHM UHCTPYMEHTH:

MW TpsbBa fa ce N3non3sat B KOMGMHALMA C MOAXOASALLN U
CbBMECTVMM MPOTETUYHU UHCTPYMEHTH (0TBEPTKM, AUHAMOMETPUYHY
KIto4oBe).

New Ancorvis nponseexaa MHCTPYMEHTH, CbBMECTUMM CbC cBOMTE MI:

noceteTe https://naspeedyshop.it, 3a fa npoeepuTe cneyndumKkaLmmTe
3a CbBMECTUMOCT.

BHUMAHME:

MPOTETUYHNTE UHCTPYMEHTU, U3NON3BaHKN B KNMHUKaTa, Tpsibsa fa
6bAaT cTepuAMaupaHy Npeau ynotpeba ChriacHo MHCTPYKLMNTE Ha
CbOTBETHMA NPON3BOANTEN.

He usnonssaiTe NospefeHn UM HECLBMECTUMU UHCTPYMEHTHU.

NPEOYNPEXOEHMA

° MW HE Tpabea aa 6bae nognaraH Ha KakBuTo 1 fa 6uno
MoamdmKaLmn.

o Henoaxofaw BbpTHALL MOMEHT MOXe Aia KOMMPOMETUpa
MeXaHn4HaTa CTPyKTypa Ha KOMMOHEHTUTE, CcTabunHoCTTa Ha
Bpb3KaTa N yrjIbTHEHNETO.

MNPELNA3HN MEPKU

o He nsnonaeante MW n3BbH HErOBOTO npegHasHa4veHuye.

o Mpean Bcsika ynotpeba nposepsaBaiiTe LenocTTa Ha MU: npu
Hanu4me Ha aHOManuu — He N3Mnon3BanTe.

(] o Bpeme Ha KMHWYHAaTa NpoLeaypa BHYMaBaiTe 3a Mankute
pasMepy Ha U3fenveTo: NpefoTBpaTeTe Bb3MOXHOCTTA 3a
norsibliaHe oT naymeHTa.

MOBTOPHA YMNOTPEBA W MPEAMNA3HN MEPKA

e
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V13penvsiTa ca 3a efHoKpaTHa ynoTpeba: noBTopHaTa ynoTpe6a uanara
nauyeHTa Ha PUCK OT KpbCTOCaHU MHAbeKUmn. Ha eTvkeTa n
ornakoBKaTa e NMocTaBeHa CbOTBETHATa CUMBOJIMKA.

CbXPAHEHUE

CbXpaHsiBaiiTe B OpUrinHanHaTa onakoBka O MOMeHTa Ha ynoTpeba, Ha
XNafHO ¥ CyX0 MACTO, 3aLLMTEHO OT BNara, npax v Apyrn 3aMbpcuTeny.

N3XBbLPJIAHE

MW TpabBa fia ce N3XBbPIST B CbOTBETCTBYE C AeiiCTBaLLNTE
HOpMaTWBHK pasnopeddu. AKo ca U3Mnon3eaHu, Te TpsibBa fa ce
TPeTWpaT KaTo BUONOTMYHO 3aMBbPCEHM OTNaAbLN.

FAPAHLINA

New Ancorvis npegocTaBs JOXMBOTHA rapaHLUms 3a CBoUTe
CBBMECTVMU NMPOTETUYHN KOMMOHEHTU.

OTKA3 OT OTFrOBOPHOCT

KomnoHeHTUTe OT cepusiTa Gemini, npov3sefern oT New Ancorvis,
TpsiGBa fja ce U3non3eaT oT KBannduumpaH nepcoHan, 3anosHaT ¢
KIIMHWYHUTE NPOTOKONM 38 UMMIaHTUPaHe 1 NPOTETUYHO
Bb3CTaHOBABaHe v cnocobeH Aa pa3no3HaBa eBeHTYaHW AedhekTn Ha
usnenuaTa.

New Ancorvis He HOCK OTFOBOPHOCT 3a NMPeKM /U KOCBEHW LLETH,
NPOV3TUYALLN OT HEKOMMETEHTHOCT Ha NOTPEBUTENS, HepaspeLLeHu
Moandurkaumm, HenpaswnHa ynotpeba u/unm HenpaBUAHO CbXpaHeHue
1 TpeTupaHe.

CbOBLLEHME 3A CEPMO3HN MHUMOEHTN

AKO no BpeMe Ha yHOTpe6aTa Ha n3genneTo nian BbB Bpb3Ka C HEro
Bb3HMKHE CEPUO3EH MHLMAEHT, NaLUMEHTBT /WK NOTPeGUTENAT
TpAbBa fja ro CbobLLUW Ha KOMMETEHTHUSA OpraH B CbOTBETHATA
IbpxaBa v Ha nponssoanTens New Ancorvis srl Ha

afpec: qualita@newancorvis.eu, kaTo Nocoyy Kofa 1 naptTugaTa Ha
3acerHaTna NpogayKT.

SSCP

LokymeHTbT SSCP e gocTbneH B Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
[okaTto nnatdpopmaTa He CTaHe HambHO OYHKLMOHAHA, TO MoXe Aa

6be novickaH no umein Ha qualita@newancorvis.eu.

MHOOPMALNA 3A MRI CbBMECTUMOCT

MW He ca 61nu oLleHsiBaHW 3a 6e30MacHOCT 1 CbBMECTUMOCT B cpefa
Ha MarHuTeH pesoHaHc (MRI).

He ca TecTBaHu 3a HarpsaBaHe, MUrpaums nnu aptedakTv 8 MRI.

MRI ckaHupaHe Ha nayneHT ¢ MW Moxe fja foBefe [0 HapaHsABaHuWA.
Ba)Ho; nayneHTsT 1 onepaTtopbT Ha MRI TpsibBa na 6baat
MHPOPMYMPaHK 3a TO3W PUCK.

CuMBonmKa:

3a 06sicHeHMe Ha CUMBOJIMKATa, MOJIA, BVXXTE OOKYMEHTa 'Legenda

simbologia New Ancorvis'.

Léciva krytka pro MUA
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POPIS ZARIZENI A VARIANTY

Lécivé krytky jsou zdravotnické prostiedky (ZP) navrzené k dlouhodobé
ochrané spojeni MUA (Multi-Unit Abutment) a k zabranéni jeho
poskozeni nebo kontaminaci béhem ¢cekani na definitivni nasazent
protetické nahrady.

Jsou jednodilné, Sroubovatelné a dostupné v riznych variantach podle
kompatibility s raznymi typy MUA.

Pro ovéreni specifikaci jednotlivych kodu

navstivte https://naspeedyshop.it.

URCENI A OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

ZP jsou uréeny k pouziti v rdmci protetické Iécby béhem pfechodnych
fazi mezi chirurgickym zakrokem, obdobim hojeni a nasazenim
definitivni nahrady.

INDIKACE K POUZIT!

ZP jsou dodavany nesterilni a jednorazové, predtvarované pro
zasroubovani na spojeni MUA za UGcelem jeho ochrany a podpory hojeni
mékkych tkani.

ZP musi byt odstranény pfed mezistupfiovymi zkouskami a nasazenim
protetické nahrady.

Aplikace se provadi zasroubovanim na MUA.

KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u pacientu alergickych nebo precitlivélych na materidly, ze
kterych jsou ZP vyrobeny.

Ovérte kompatibilitu ZP s pfipadnymi dal$imi protetickymi materialy jiz
pfitomnymi v Ustni dutiné.

ZP nema funkci abutmentu a nesmi byt vystaven zvykacimu zatizeni.
ZAKLADNI UDI-DI

8053876-01-024ND

CILOVI UZIVATELE

Pouziti ZP je vyhrazeno pro kvalifikované a registrované zubni |ékare
pracujici ve schvalenych zdravotnickych zafizenich.

CILOVI PACIENTI

ZP jsou uréeny pro pacienty s jednim nebo vice zubnimi implantéaty.
MATERIAL

KRYTKA: TibAl4V-ELI (slitina titanu)

POSTUP POUZITI

Ndsledujici postup je orientaéni: pouZiti a aplikaci ZP na pacienta musf
provadét vyhradné kvalifikovany zdravotnicky personal.

V zubnf laboratofi: n.a.
V zubnf ordinaci:

1. Pred vloZenim ZP do Ustni dutiny provedte sterilizaci podle
uvedenych specifikaci (viz ,Cisténi, myti a sterilizace").

2. Ponasazeni MUA odstrante veskeré biologické zbytky (krev, tkané)
a/nebo stehy.

3. ZP zaSroubujte na MUA, ovéfte spravné usazeni a pomoci
vhodnych zvétSovacich nastroji zkontrolujte tésnost okraju.

e

0425

UPOZORNEN:

Za hygienické pouceni pacienta odpovida klinik.
OMEZENI UPRAV

ZP neni mozné upravovat.
CISTEN(, MYT[ A STERILIZACE

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

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

V zubni ordinaci:

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

V pfipadé intraorainiho pouZit jednotlivého ZP (napf. béhem zkousek)
postupujte nasledovné:

° ZP jsou dodavany nesterilni: pfed pouzitim u pacienta je povinné je
zabalit a sterilizovat.

. Pred sterilizacnim cyklem vyjméte ZP z ptvodniho obalu a zabalte
jej do obalt kompatibilnich s parni sterilizaci.

° Obaly musi byt zapecetény validovanou metodou uzivatele.

° Kazdy takto pfipraveny obal musi byt umistén do autoklavu s
nasycenou parou a podroben cyklu pfi 134 °C po dobu minimalné 5
minut.

(] Po sterilizaci uchovavejte obal na chladném, suchém misté mimo
dosah tepla, svétla a prachu. Obal oteviete pouze tésné pred
pouzitim.

KOMPATIBILITA

Kompatibilita ZP s pouzitym MUA (znacka, model platformy) je uvedena
na etiketé samotného zafizeni.

Odpovédnost za vybér kompatibilniho protetického komponentu New
Ancorvis s implantaty, protetickymi sou¢astmi a nastroji jinych vyrobct
nese uZivatel.

Pred pouZitim si ovéfte informace o kompatibilité, Zvykacim zatizeni a
tvaru ndhrady, abyste urcili vhodny komponent.

Protetické nstroje:

ZP se musi pouzivat v kombinaci s vhodnymi a kompatibilnimi
protetickymi nastroji (Sroubovaky, momentové klice).

Spole¢nost New Ancorvis vyrabi nastroje kompatibilni se svymi ZP:
specifikace kompatibility naleznete na

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

UPOZORNEN:
Protetické nastroje pouzivané v ordinaci musi byt sterilizovany pred
pouzitim podle pokynt prislusného vyrobce.

NepouZivejte poskozené nebo nekompatibilni nastroje

VAROVAN(

o ZP nesmi byt nijak upravovan.
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. Nespravny utahovaci moment mUzZe ohrozit mechanickou integritu
komponentu, stabilitu spojeni a tésnost.

OPATRENI
. NepouZivejte ZP mimo jejich uréeny ucel.

. Pred kazdym pouzitim zkontrolujte integritu ZP: pokud se zjistf
jakékoli nesrovnalosti, nepouZivejte.

(] Béhem klinického zékroku vénujte pozornost malym rozmérim
zafizeni: zabrante jeho spolknuti pacientem.

OPAKOVANE POUZITI A OPATREN(

Zafizeni jsou na jedno pouZiti: opakované pouziti vystavuje pacienta
riziku kiizové infekce. Na etiketé a obalu je uvedena prislusna symbolika.

SKLADOVAN{

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

LIKVIDACE

ZP se musi likvidovat v souladu s platnymi predpisy. Pokud byly pouZity,
musf se likvidovat jako biologicky kontaminovany odpad podle platné
legislativy.

ZARUKA

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

VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI

Komponenty produktové fady Gemini vyrabéné spole¢nosti New
Ancorvis musi byt pouzivany odbornym personalem, ktery zna
implantologické a protetické klinické protokoly a je schopen rozpoznat
pripadné chyby zafizeni.

Spole¢nost New Ancorvis se zfika jakékoli odpovédnosti za pfimé
a/nebo nepfimé Skody zplsobené neodbornym pouZzitim,
neopravnénymi Upravami, nespravnym pouZzitim a/nebo nespravnym
skladovanim a manipulaci.

HLASEN{ ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UDALOSTI

Pokud béhem pouZivani zafizeni nebo v souvislosti s jeho pouZitim dojde
k zavazné udalosti, pacient a/nebo uZivatel ji musi nahldsit pfislusnému
organu v zemi, kde se udalost stala, a vyrobci New Ancorvis srl na
adresu gualita@newancorvis.eu, s uvedenim kédu a Sarze dotéeného
produktu.

SSCP
Dokument SSCP je dostupny na portalu Eudamed

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Dokud nebude platforma pIné funkéni, dokument je mozné vyzédat e-

mailem na qualita@newancorvis.eu.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRO MRI PROSTRED/

ZP nebyly hodnoceny z hlediska bezpe¢nosti a kompatibility v prostredi
magnetické rezonance (MRI).

e
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Nebyl testovan na zahfivani, migraci ani obrazové artefakty.
MRI vy$etfeni pacienta se ZP muze zpusobit zranéni.
Dulezité: pacient i MRI operdtor musi byt o tomto riziku informovani.

SYMBOLIKA:

Pro vysvétleni symboliky se podivejte do dokumentu ‘Legenda

simbologia New Ancorvis'.

Capac de vindecare pentru MUA

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI SI VARIANTE

Capacele de vindecare sunt Dispozitive Medicale (DM) concepute pentru
a proteja conexiunea MUA (Multi-Unit Abutment) pe termen lung si
pentru a preveni alterarea sau contaminarea acesteia, in asteptarea
plasarii restaurarii definitive.

Sunt componente monobloc, insurubabile, disponibile in mai multe
variante in functie de compatibilitatea cu diferitele tipuri de MUA.
Consultati site-ul https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en pentru a
verifica specificatiile fiecarui cod.

DESTINATIA DE UTILIZARE $1 BENEFICIUL CLINIC ASTEPTAT

DM-urile sunt destinate utilizarii in cadrul tratamentelor protetice, in
fazele intermediare dintre interventia chirurgicald, perioada de vindecare
si aplicarea restaurérii definitive.

INDICATII DE UTILIZARE

DM-urile sunt nesterile si de unica folosinta, preformate pentru a fi
nsurubate pe conexiunea MUA, cu scopul de a o proteja si de a favoriza
vindecarea tesuturilor moi.

Acestea trebuie indepartate inainte de probele intermediare si de
aplicarea restaurarii protetice.

Aplicarea se face prin insurubare pe MUA.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati la pacienti alergici sau intoleranti la materialele din care sunt
fabricate dispozitivele.

Verificati compatibilitatea DM-urilor cu alte materiale protetice deja
prezente in cavitatea orala.

DM-ul nu are functie de bont protetic si nu trebuie sa suporte sarcini
masticatorii.

UDI-DI DE BAZA

8053876-01-024ND

UTILIZATORI TINTA

Utilizarea DM-urilor este rezervata medicilor stomatologi calificati si
autorizati sa practice in unitati medicale specializate.

PACIENTI TINTA

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

MATERIAL
CAPAC: Ti6AI4V-ELI (aliaj de titan)

PROCEDURA DE UTILIZARE
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Procedura urmatoare este orientativa: utilizarea si aplicarea DM-ului la
pacient trebuie realizata exclusiv de personal medical calificat.

Tn laboratorul de tehnica dentar4: n.a.
Tn cabinetul stomatologic:

1. Tnainte de introducerea DM-ului in cavitatea oral, efectuati
sterilizarea conform specificatiilor indicate (vezi ,Curétare, spalare
si sterilizare").

2. Dupa pozitionarea MUA, indepartati eventualele reziduuri biologice
(sénge, tesuturi) si/sau suturi.

3. Insurubati DM-ul pe MUA, verificand pozitionarea corect si, cu
ajutorul instrumentelor optice adecvate, asigurati-va de
etanseitatea marginala.

ATENTIE:

Este responsabilitatea clinicianului:

(] sa instruiasca pacientul cu privire la mentinerea igienei orale.
LIMITARI DE PRELUCRARE
DM-ul nu este modificabil.
CURATARE, SPALARE SI STERILIZARE

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

DM-urile 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 cabinetul stomatologic:

Tnainte de aplicarea la pacient, proteza care contine DM-ul/DM-urile
trebuie sterilizatd conform instructiunilor furnizate de laborator.

Tn cazul utiliz&rii intraorale a unui singur DM (de exemplu, in timpul
probelor), urmati urmatoarea procedura:

. DM-urile sunt livrate nesterile: inainte de utilizarea la pacient, este
obligatorie ambalarea si sterilizarea acestora.

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

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

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

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

COMPATIBILITATE
Compatibilitatea DM-urilor cu MUA-ul utilizat (Marca, Model, Platforma)

este indicata pe eticheta dispozitivului.
Responsabilitatea alegerii unui component protetic New Ancorvis
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compatibil cu implanturi, componente protetice si instrumentar de la alti
producétori revine utilizatorului.

Tnainte de utilizare, verificati informatiile privind compatibilitatea
dispozitivelor, sarcina masticatorie si forma restaurdrii pentru a
determina componentul adecvat.

INSTRUMENTAR PROTETIC

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

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

ATENTIE:

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

Nu utilizati instrumente deteriorate sau incompatibile cu procedura de
aplicare.

AVERTISMENTE
(] DM-ul nu trebuie sa fie modificat in niciun fel.

° Cuplul de strangere inadecvat poate compromite structura
mecanica a componentelor implicate, stabilitatea conexiunii si
etanseitatea.

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

. Tnainte de fiecare utilizare, verificati integritatea DM-urilor: dac
prezinta anomalii, nu le utilizati.

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

REUTILIZARE $I PRECAUTII

Dispozitivele sunt de unicé folosinta: o eventuala reutilizare expune

pacientul la riscul de infectii incrucisate. Pe eticheta si pe ambalaj este

aplicata simbolistica corespunzatoare.

DEPOZITARE

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

ELIMINARE

DM-urile trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile legale in
vigoare. Daca sunt utilizate, acestea trebuie eliminate ca deseuri biologic
contaminate.

GARANTIE

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

DECLINAREA RASPUNDERII

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

New Ancorvis isi declina orice responsabilitate pentru daune directe
si/sau indirecte rezultate din neglijenta utilizatorului, modificari
neautorizate ale formei originale a dispozitivelor, utilizare
necorespunzatoare si/sau depozitare si manipulare incorecta.

AVERTISMENT PRIVIND INCIDENTELE GRAVE

in cazul in care, in timpul utiliz&rii dispozitivelor sau in legatura cu
acestea, apare un incident grav, pacientul si/sau utilizatorul trebuie sa il
raporteze autoritatii competente din tara in care a avut loc evenimentul
si producdtorului New Ancorvis srl la adresa gualita@newancorvis.eu,
specificand codul si lotul produsului implicat.

SSCP

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

prin e-mail la qualita@newancorvis.eu.

INFORMATII DE SIGURANTA PENTRU RMN

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

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

SIMBOLISTICA:

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

Gyogyulasi sapka MUA-hoz

ESZKOZLEIRAS ES VALTOZATOK

A gyogyulasi sapkak orvostechnikai eszkdzdk (OEsz), amelyeket arra
terveztek, hogy hosszu tavon védjék a MUA (Multi-Unit Abutment)
kapcsolatat, és megakadalyozzék annak médosulasat vagy
szennyez6dését a végleges fogpodtlas behelyezéséig.

Egy darabbdl 4ll6, csavarozhatd kivitelben késziilnek, és tobbféle
valtozatban érhetdk el, a kiilonb6zé tipust MUA-kal valé kompatibilitas
szerint.

A termékkaddok specifikacidinak ellenérzéséhez latogasson el

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

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES VARHATO KLINIKAI ELONY

Az OEsz-ek protetikai kezelések soran, a sebészeti beavatkozas, a
gydgyuldsi idészak és a végleges fogpotlas alkalmazasa kozétti
4tmeneti fazisokban hasznalhatok.

ALKALMAZAS| JAVASLAT

Az OEsz-ek nem sterilek és egyszeri hasznalatra késziiltek, el6forméazott
kialakitasuak, és a MUA kapcsolatéra csavarozva alkalmazanddk annak
védelme és a lagyrészek gydgyulasanak elésegitése érdekében.

A fogpotlasi probak és a végleges restauracio alkalmazéasa elétt el kell
tavolitani éket.

A felhelyezés csavarozassal térténik a MUA-ra.

e

0425

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja olyan betegeknél, akik allergidsak vagy érzékenyek az
eszkoz anyagaira.

Ellendrizze az OEsz kompatibilitdsat a szajiregben mar meglévé egyéb
protetikai anyagokkal.

Az OEsz nem funkciondl abutmentként, ezért nem viselhet rdgderét.
ALAPVETO UDI-DI-T

80563876-01-024ND

CELCSOPORT — FELHASZNALOK

Az OEsz-ek kizarélag megfeleléen képzett és engedéllyel rendelkezé
fogorvosok szdmara hasznéalhatdk, az erre kijelolt egészségigyi
intézményekben.

CELCSOPORT — PACIENSEK

Az OEsz-ek olyan paciensek szamara késziltek, akik egy vagy tobb
fogdszati implantatummal rendelkeznek.

ANYAG
SAPKA: Ti6Al4V-ELI (titanotvozet)
HASZNALATI UTMUTATO

Az aldbbi eljaras tajékoztato jellegl: az OEsz alkalmazasat kizardlag
képzett egészségligyi szakember végezheti.

Fogtechnikai laboratériumban: n.a.
Fogorvosi rendelében:

1. Aszdjlregbe torténé behelyezés elétt sterilizalja az OEsz-t az eléirt
specifikaciok szerint (lasd: , Tisztits, mosas és sterilizalas").

2. AMUA behelyezése utan tavolitsa el az esetleges bioldgiai
maradvanyokat (vér, szovetek) és/vagy varratokat.

3. Csavarozza fel az OEsz-t a MUA-ra, ellenérizze a megfeleld
illeszkedést, és nagyitd eszk6zok segitségével gyézédjon meg a
peremzarasrol.

FIGYELMEZTETES

A Klinikus felel6ssége:

(] a paciens megfeleld szajhigiénés oktatasa.
MEGMUNKALASI KORLATOZASOK
Az OEsz nem modosithato.
TISZTITAS, MOSAS ES STERILIZALAS

A gydgyaszati segédeszkzok (DM) tisztitott és mosott allapotban
keriilnek forgalomba a New Ancorvis éltal validalt protokoll szerint.

A DM-ek nem sterilek: a megfeleld tisztitas, fertStlenités és sterilizalas a
klinikai eljaras el6tt elengedhetetlen a beteg egészségének védelme
érdekében, valamint a periimplantaris szovetek bioldgiai integritasat
veszélyeztet6 fert6zések és gyulladasok megelézése céljabal.

A fogorvosi rendelGben:
A betegre torténé alkalmazas el6tt a DM-et tartalmazé fogpétlast a
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laboratérium altal megadott utasitasok szerint sterilizalni kell.
Ha egyetlen DM-et hasznalnak intraoralisan (példaul probak sorén), az
alabbi eljarast kell kovetni:

. A DM-ek nem sterilek: a betegre térténé alkalmazas elétt kotelezd
az eszkdzok csomagolasa és sterilizalasa.

(] A sterilizalasi ciklus el6tt a DM-et ki kell venni az eredeti

csomagoldshdl, és gozsterilizélasra alkalmas tasakba kell helyezni.

. A tasakokat a felhaszndld altal validalt modszerrel kell lezarni.

. A lezart tasakokat telitett g6z6s autoklavba kell helyezni, és
legaldbb 5 percig 134 °C-on sterilizalni.

(] Sterilizalas utan a tasakot hiivos, széraz, h6tél, fénytdl és portdl
védett helyen kell térolni. A tasakot csak kdzvetlendl a hasznélat
el6tt szabad felnyitni.

KOMPATIBILITAS

A DM kompatibilitdsa az alkalmazott MUA-val (marka, platformmodell) a
DM cimkéjén van feltlintetve.

A New Ancorvis protetikai komponensének kivalasztasaért, amely
kompatibilis az implantatumokkal, protetikai alkatrészekkel és mas
gyartok eszkozeivel, a felhasznald felelds.

Hasznélat el6tt ellendrizni kell a kompatibilitasi informéaciokat, a régéerd
terhelést és a restaurdcio formajat a megfelelé komponens
meghatarozasa érdekében.

PROTETIKAI ESZKOZOK

A DM-eket megfelel§ és kompatibilis protetikai eszkozokkel
(csavarhuzok, nyomatékkulcsok) kell hasznalni.

A New Ancorvis sajat DM-jeihez kompatibilis eszkdzoket gyart: a
kompatibilitasi specifikaciokért Idtogassa meg

a https://naspeedyshop.it weboldalt.

FIGYELEM:

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

Ne hasznaljon sériilt vagy nem kompatibilis eszkdzoket.

FIGYELMEZTETESEK

[ A DM soha nem maddosithato.

®  Anem megfelelé nyomaték alkalmazasa veszélyeztetheti az
érintett komponensek mechanikai szerkezetét, a kapcsolat
stabilitasat és a tomitést.
OVINTEZKEDESEK

(] Ne hasznélja a DM-et a rendeltetésétdl eltérd célra.

(] Minden hasznélat elétt ellenérizze a DM integritasat: ha
rendellenességet észlel, ne hasznélja.

®  Aklinikai eljaras soran tgyeljen a készllék kis méretére:
kertilje el, hogy a beteg lenyelje.

UJRAHASZNALAT ES OVINTEZKEDESEK

e
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A DM-ek egyszeri haszndlatra késziiltek: az Ujrahasznalat
keresztfertézés kockazatat jelenti a beteg szamara. Ezért a megfeleld
szimbdlum megtalalhaté a cimkén és a csomagolason.

TAROLAS

Az eredeti csomagolasban kell tarolni a hasznalat pillanatéig, hivos,
szaraz helyen, védve a nedvességtél, portdl és egyéb szennyezddésektdl.

MEGSEMMISITES

A DM-eket a hatdlyos jogszabdlyoknak megfeleléen kell
megsemmisiteni. Hasznalat utan bioldgiailag szennyezett hulladékként
kell kezelni.

GARANCIA

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

FELELOSSEG KIZARASA

A New Ancorvis altal gyartott Gemini termékcsaladd komponenseit
kizardlag olyan szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az
implantoldgiai és protetikai klinikai protokollokat, és képesek felismerni
az esetleges hibakat.

A New Ancorvis elhdrit minden felel6sséget az olyan kozvetlen vagy
kozvetett karokért, amelyek a felhasznald szakszer(tlenségébdl, a
késziilék eredeti formajanak modositasabdl, nem rendeltetésszerl
hasznalatbdl vagy nem megfeleld tarolashdl és kezelésbél erednek.

SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Ha a készilék haszndlata sordn vagy annak kapcsan sulyos esemény
kovetkezik be, a beteg és/vagy a felhaszndlo koteles azt bejelenteni az
illetékes hatésagnak az adott orszagban, valamint a gyartonak, a New
Ancorvis srl-nek a kdvetkezé cimen: qualita@newancorvis.eu, megadva
az érintett termék kodjat és tételszamat.

SSCP

Az SSCP dokumentum elérheté az Eudamed platformon
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Amig a platform nem mUikodik teljes korden, a dokumentum e-mailben

kérhet6 a qualita@newancorvis.eu cimen.

MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

A DM-eket nem értékelték MRI kérnyezetben vald biztonsag és
kompatibilitds szempontjabdl.

Nem tesztelték melegedés, migracio vagy képalkotasi artefaktok
szempontjabol.

MRI vizsgalat soran a DM-mel rendelkezd beteg sériilést szenvedhet.
Fontos: a beteget és az MRI kezelt tajékoztatni kell a kockazatrol.

SZIMBOLIKA:

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

Helingsheette til MUA

BESKRIVELSE AF ENHEDEN OG VARIANTER
Helingshaetterne er medicinske anordninger (MD), designet til at beskytte
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forbindelsen til MUA (Multi-Unit Abutment) pa lang sigt og forhindre, at
den eendres eller kontamineres, mens man afventer den endelige
placering af den protetiske restaurering.

De er fremstillet som én samlet skruebar enhed og fas i flere varianter
afhaengigt af kompatibiliteten med forskellige typer MUA.

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

ANVENDELSESFORMAL OG FORVENTET KLINISK FORDEL

MD'erne er beregnet til brug i forbindelse med en protetisk behandling i
de mellemliggende faser mellem kirurgi, helingsperiode og paseetning af
den endelige restaurering.

BRUGSANVISNING

MD'erne er ikke sterile og engangsbrug, preefabrikerede til at blive skruet
fast pA MUA-forbindelsen for at beskytte den og fremme heling af det
blgde veev.

De skal fjernes inden de protetiske prgver og den endelige restaurering.
Anvendelsen sker ved at skrue dem fast p4d MUA.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes pa patienter, der er allergiske eller intolerante over for
de materialer, som enheden er fremstillet af.

Kontroller kompatibiliteten med eventuelle andre protetiske materialer,
der allerede er til stede i mundhulen.

MD'en fungerer ikke som abutment og mé derfor ikke udsaettes for
tyggebelastning.

GRUNDLAGGENDE UDI-DI

8053876-01-024ND

MALGRUPPE — BRUGERE

Brugen af MD'er er forbeholdt tandleeger, der er korrekt uddannede og
autoriserede til at praktisere i relevante kliniske omgivelser.

MALGRUPPE — PATIENTER

MD'erne er beregnet til patienter med én eller flere tandimplantater.
MATERIALE

HATTE: TiBAI4V-ELI (Titanlegering)

BRUGSPROCEDURE

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

| tandteknisk laboratorium: n.a.
| tandlaegeklinik:

1. Forindseettelse i mundhulen skal MD'en steriliseres i henhold til de
angivne specifikationer (se "Rengering, vask og sterilisering”).

2. Efter placering af MUA skal eventuelle biologiske rester (blod, vaev)
og/eller suturer fiernes.

3. SkruMD'en fast p4 MUA, kontroller korrekt placering og brug
passende forstgrrelsesvaerktgjer til at sikre marginal teethed.

ADVARSEL:

e
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Det er klinikerens ansvar:

(] at instruere patienten i korrekt mundhygiejne.
BEARBEJDNINGSGRANSE
MD'en mé ikke eendres.
RENG@RING, VASK OG STERILISERING

De medicinske anordninger (MD) leveres rene og vaskede i henhold til
den validerede protokol fra New Ancorvis.

MD'erne er ikke sterile: korrekt renggring, desinfektion og sterilisering fgr
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 periimplantaere veev.

I tandlzaegeklinikken:

Fgr anvendelse pa patienten skal protesen, der indeholder MD'en(e),
steriliseres i henhold til instruktionerne fra laboratoriet.

Ved intraoral anvendelse af en enkelt MD (f.eks. ved praver) falges denne
procedure:

° MD'erne leveres ikke sterile: fgr anvendelse pa patienten er det
obligatorisk at pakke og sterilisere dem.

(] For sterilisationscyklussen skal MD'en tages ud af den originale
emballage og pakkes i poser, der er kompatible med
dampsterilisation.

° Poserne skal forsegles med en valideret metode af brugeren.

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

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

KOMPATIBILITET

Kompatibiliteten mellem MD og den anvendte MUA (maerke,
platformmodel) er angivet pa MD'ens etiket.

Det er brugerens ansvar at veelge en New Ancorvis protetisk komponent,
der er kompatibel med implantater, protetiske komponenter og
instrumenter fra andre producenter.

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

PROTETISK INSTRUMENTARIUM

MD'erne skal anvendes sammen med passende og kompatibelt protetisk
instrumentarium (skruetraekkere, momentnggler).

New Ancorvis fremstiller instrumenter, der er kompatible med deres
egne MD'er: se https://naspeedyshop.it for at kontrollere
kompatibilitetsspecifikationerne.

ADVARSEL:

Det protetiske instrumentarium, der anvendes i klinikken, skal steriliseres
for brug i henhold til producentens anvisninger.

Brug ikke beskadigede eller inkompatible instrumenter.

ADVARSLER
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. MD'en ma aldrig eendres.

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

FORHOLDSREGLER
(] Brug ikke MD'erne uden for deres tilteenkte anvendelse.

(] Kontroller MD'ernes integritet far hver brug: hvis der opdages
uregelmeessigheder, méa de ikke anvendes.

. Under den kliniske procedure skal der udvises opmaerksomhed pa
enhedernes lille stgrrelse: undga, at patienten utilsigtet sluger dem.

GENBRUG OG FORHOLDSREGLER

MD'erne er engangsbrug: genbrug udseetter patienten for risiko for
krydsinfektion. Den relevante symbolik er angivet pa etiketten og
emballagen.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen indtil brug, pa et kgligt, tert sted,
beskyttet mod fugt, stgv og andre forurenende stoffer.

BORTSKAFFELSE

MD'erne skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende lovgivning.
Hvis de er blevet brugt, skal de bortskaffes som biologisk kontamineret
affald.

GARANTI

New Ancorvis yder livstidsgaranti p4 deres kompatible protetiske
komponenter.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Komponenterne i GEMINI-serien, fremstillet af New Ancorvis, skal
anvendes af specialiseret personale, der er bekendt med kliniske
implantat- og protetikprotokoller og i stand til at identificere eventuelle
defekter.

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

MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER

Hvis der opstar en alvorlig haendelse under eller i forbindelse med brugen
af MD'en, skal patienten og/eller brugeren rapportere det til den
kompetente myndighed i det pdgaeldende land og til producenten New
Ancorvis Srl pa gualita@newancorvis.eu, med angivelse af produktkode
og batchnummer.

SSCP
SSCP-dokumentet er tilgeengeligt pa Eudamed

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

mail pa qualita@newancorvis.eu.

MRI-SIKKERHEDSINFORMATION

e
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MD'erne er ikke blevet vurderet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-
miljger.

De er ikke testet for opvarmning, migration eller billedartefakter.
MR-scanning af en patient med en MD 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'.

1y

4
a

KdAvpua laong yia MUA

MEPITPA®H XYZKEYHX KAI TTAPAAAAT EX

Ta kahvpparta taong eivat latpotexvoloyikd Mpotovra (M)
oxedlaopeva yla Tnv mpooTaocia Tng ouvdeong Tou MUA (Multi-Unit
Abutment) gakpompoBeopa KAt yla TNV anoTportr) aAAoiwaong 1
ETUHOALVONG TNG, EV AVAROVT) TNG TEAIKNG TOMOBETNONG TNG
TIPOOBETIKAG AMOKATAOTAONG.

Eival povokoppara, BOwTA kat dlatiBevTal oe MOANEG TapalAayeg,
avaloya Pe Tn oupBaroTnTa he dlapopeTIKoug TuTtoug MUA.

Ma TG mpodlaypapes KABe KWKoV, ETLOKEPOE(TE TNV

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

2KOMoz XPHZHZ KAl ANAMENOMENO KAINIKO O®EAOZ

Ta Il mpoopi¢ovTal yla xpnon oTo mAaiolo mpooBeTIKNG Bepaneiag
KaTa Ta evolapeoa oTadla HeTAEL TNG XELPOUPYLKNG EMEPRAONG, TNG
TEEPLODOU EMOVAWONG KAl TNG TOMOBETNONG TNG TEALKNG
anokardoTaong.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta IM eivat MH ZTEIPA kat MIAZ XPHZHE, mpodiapoppwpeva yla va
BdwvovTal otn cuvdeon Tou MUA e OKOTO TNV MPOoTacia TNG KAt Tnv
TPOWBNON TNG EMOUAWONG TWV HAAGKWY LOTWV.

Mpémel va apatpovvTal ety amno TLG eVOLAPECeG DOKIPES KAl TNV
TOMOBETNON TNG MPOCBETIKAG AMOKATACTAONG.

H epappoyn yiveTal pe Bidwpa oto MUA.

ANTENAEIZEIZ

Na pnv xpnotpotmoleital oe acBeveic pe alkepyia r duoavegia ota
UALKA KATAOKEULNG TNG OUOKELNG.

Na eAeyxeTal n oupBaToTNTA Pe AN TTPOCBETIKA LALKA TTOU
UTIAPYOUV DN TN GTOPATIKH KOWNOTNTA.

To IM dev AetToupyel wg avapTnua (abutment) kat dev mpénet va pepet
paonTKd popTia.

BAZIKO UDI-DI

8053876-01-024ND

ZTOXOZ XPHZTQON

H xprion Twv IM mpoopideTat amokAELOTIKA yia 0O0VTLATPOUG Pe
KATAAANAN ekmaidevon Kat adela Aoknong enayyeAUATog oe
etouolodoTnUEVa LaTPLKA TEPIBAAOVTA.

>TOXOx AXOENQON

Ta Il poopidovTal yla acbeveig pe eva i meplocoTepa 0dOVTIKA
gppuTELHATA.
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YAIKO
KAAYMMA: Ti6AI4V-ELI (kpapa TiTaviov)
AIAAIKAZIA XPHXHZ

H napakatw dadikaotia eivat evOEIKTIKN: N XpNon Kat epappoyn Tou M
OTOV a0BeVH TIPETEL Va YivETAL ATTOKAELOTIKA A0 EELDIKEVPEVO
UYELOVOULKO TTPOCWITILKO.

210 OBOVTOTEXVLKO EpYyacTrpLo: n.a.
210 OdovTLaTpeio:

1. MpLv amo Tnv eloaywyn Tou I 6Tn 0TOPATIK KOWAOTNTA, va
TPAyPATOTOLE(TAL ATOOTELPWON CUPPWVA PE TIG KABOPLOPEVEG
npodlaypageg (BA. «<Kabaptlopdg, MAUGLHO Kal anooTeipwon»).

2. MeTa Tnv TonoBeTnon Tou MUA, va apatpouvTal TUXOV BLOAOYIKA
unoAeippara (atpa, WToL) KAy paupara.

3. BidwoTe 1o IM oTo MUA, eAeyX0OVTaG Th OWOTH TOTOBETNON Kal,
ye Tn BonBela KaTAAANAWY HEYEBLVTIKWY epyaleiwy,
eTURERALWOTE TN OTEYAVOTNTA TWV OPILWV.

MPOXZOXH:

Elval euBuvn Tou KALVIKOU:

° va eknatdevoel Tov aoBevni oTn dLlaTrpnon TNG OTOUATLKAG
LYLEWVAG.

MEPIOPIZMOI ENEZEPTAZIAZ
To I dev eTudexeTAL TPOTOTOINON.
KAGAPIZMOZ, MAYZIMO KAI AMOZTEIPQZH

Ot laTpoTexVoAoyIKEG ZLoKeVEG (IZ) mapexovTal KaBapeg Kat
TALPEVEG CUPPWVA PE TO ETUKUPWHEVO TPWTOKOANO TNG New
Ancorvis.

OLIZ eival yn oTePED: 0 CWOTOG KABAPLOPOG, AmoAUPavon Kat
anooTeipwon TELv amnod Tnv KAWVIKA Xprion elval anapaitnTol yla Tn
petwon Twyv KvdUVWY yla Tov acBevr Kat yia Tnv IpoAnypn TOTUKWY
AOLHWEEWV KAl PAEYHPOVWIV TIOU PTIOPEL VA ETINPEACOLY T BLOAOYIKN
AKEPALOTNTA TWV TEPLEPPUTEVHATIKWY LOTWV.

210 OdovTLaTpEiO:

MpLv ano Tnv epappoyn oTov acBevr, N IPOBEON TIOU TEEPLEXEL TN/TIC X
TIPETIEL Va anooTelpwBel ouPpwva Pe TG 0dnyieg Tou EpyaocTtnpiou.

Ye mepinTwon evOooTOPATIKAG XPoNG HEPOVWHEVNG 1T (LY. og
BOKLHEG), akoAouBroTe Tnv €€Rg Sladikaoia:

° OL IZ mapexovTal pn oTELPET: TPLY ard T XPHon oTov acBevn
elval LTTOXPEWTIKO VA CUOKELACTOUV KAL VA ATIOOTELPWBOUV.

° Mpwv Tnv anooTeipwon, n IZ mpemet va apatpeBel anod Tnv apyikn
TG ouokeuvaocia Kat va TomoBeTnBel 0 0CAKOUAEG CUUBATES e
anooTelpwon arpou.

° OL 0OKOVAEG TIPETEL VA OPPAYLOTOLV PE ETUKUPWHEVN HEBODO
amno Tov XpnoTn.

° KaBe oakoVAa mpemel va TomoBeTnBel 0 AUTOKAVOTO e
KOPEOHEVO ATHO Kal va utoBANBei oe KUKAO 134°C yla
TOUAdXLOTOV 5 AeTtTd.

e
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° MeTA Tnv anooTeipwon, anoBnkevoTe Tn 6akoLAQ o dPOCEPO,
ENPO PEPOG, HAKPLA aTto TINYEG BEPPOTNTAG, PWG KAl OKOVN.
AvoiETe Tn 0aKOVAQ POVO KATA TN XPron TOU TIEPLEXOPEVOU.

2YMBATOTHTA

H ouvpBarotnTa Tng IZ e To epappoopévo MUA (Mdpka, MovTélo
MAaTPOpAg) avaypdpeTal oTny TIKETA TNG (DLag TNG CUOKELAG.

H evuBuvn yla Tnv emAoyn Tou cupRaToL MPOCBETIKOV EEAPTNHATOG
New Ancorvis e Ta EJPUTELHATA, TA TPOCOETIKA EEAPTAPATA KAL TA
epyaAeia AAAWY KATAOKELAOTWY AVAKEL OTOV XProTn.

MpLv aro Tn xpnon, eAEYETE TIG TANPOPOPLEG OXETIKA HE TN
ouppaToTNTA, TO HACNTLKO POPTIO KAl TO OXNHA TNG AMOKATACTACNG
yla va pocdlopioeTe TO KATAAANAO EEAPTNHA.

MPOXOETIKA EPTAAEIA

OLIX mpeTet va xpnolgornolouvTatl 6e GLVOUACHO PE KATAAANAQ Kat
ouuBaTd mpooBeTIKA epyaleia (kaToaBidla, SLUVAPOKAELDQ).

H New Ancorvis kaTaokeuddel epyaleia cupBata pe Tig 12 Tng:
emokepOeiTe TO https://naspeedyshop.it yla va eAéyEeTe TIG
TPOdLaYPAPES OLPBATOTNTAG.

MPOXOXH:

Ta mpooBeTIKA EpyaAeia TTOL XPNOLUOTOLOUVTAL OTO LATPELO TIPETEL VA
ATOCTELPWVOVTAL TIPLV ATO TN XPron, OUHPWVA PE TIG 08nYLieg Tou
KATQoKELAOoTN.

Mnv xpnotdomoleite pBappevar un ouppara epyaieia.

MPOEIAOMOIHZEIX
° H 12X dev mpemel oTe va TpomoTnoLe{Tal.

o AKATAAANAN pOTI) CUOPLENG PTOPEL VA ETNPEACEL TN UNXAVLKH
doun TWV EUNAEKOPEVWY €EQPTNUATWY, TN 0TABEPOTNTA TNG
oLVOEONG Kal TN oTEYavoTnTA.

MNPO®YAAZEIZ

° Mnv XpnoldomoLe(Te TIG |2 eKTOG TOL TTPORAETOPEVOUL OKOTIOU
TOUG.

° MpLv amo KABe xprion, EAEYETE TNV aKePALOTNTA TNG 12: og
TEEPIMTWON AVWHAALWY, UNV TN XPNOLWOTOHOETE.

° Kata n dudpkela Tng KALWVIkNAG dladlkaoiag, SuaoTe Tpoooxn OTo
HIKPO HEYEBOG TWYV CUOKELWV: ATIOPVYETE TNV KATATOON ATO TOV
acBevrn).

EMANAXPHZH KAI TIPO®YAAZEIX

Ol OUCKEUEG elval PLao xpnona: TuUXOV emavaypnoLdonoinon ekBeTel
TOV aoBevn og Kivouvo dLacTAUPOVHEVWY AOLHWEEWV. H OXETIKNA
ongavon avaypageTat oTny €TIKETA KAl 0T 0LOKELAOLA.
ATMOOHKEYXH

duldooeTal oTnNV apxLkn cLOKeLAGia €W TN OTLYHN TNG XPAONG, O
0p0ooePO, ENPO LEPOG, TPOCTATEVHEVO ANO LYPAcia, okOvN 1 AAAOULG

PUTIOVG.

ATMOPPIYH
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OL IZ mpemel va anoppinrovral cupPwva Pe TV Loxvouoa vopobeatia.
Av €XOLV XpnoLlpoToLNBet, TPEMEL va amoppimTovTal WG BLOAOYIKA
poAuopeva anopAnTa.

EFTYHZH

H New Ancorvis Tapgxet eyyunon €' 6pou {wNG yla Ta cuppata
TPOOBETIKA EEQPTAPATA TNG.

ATOMOIHZH EYGYNHZ

Ta eEapTApaTa TnG Zetpac Gemini mou KaTaokevdZovTal arnd Tn New
Ancorvis TIPEMEL va XPNOLUOTIOLoVVTAL ATtd eEELOIKEVPEVO TIPOCWTIKO
TIOL YVWPIZEL TA KALVIKA TIPWTOKOAAA EPPUTEUPATWYV KaL TIPOCOBETIKAG
amnokaTaoTacng Kat eivat oge Beon va avayvwpioel TuXoV eAaTTWHaATa
TWY OUOKELWV.

H New Ancorvis anomnoleital kaBe evBuvn yla dUeceg r/Kal EPPeEcES
Znpleg oL TPOKUTITOLY Ao apeAeLd TOU XPAOTN, KN
£E0UOLODOTNHEVEG TPOTIOTOLNCELG, AKATAAANAN Xprion N AavBacpevn
QamoBrikeuon Kat XeLPLoPO.

ANA®OPA >OBAPQN XYMBANTQN

2e TePImTwon coBapol CUPBAVTOG KATA TN XPNon 1 0E OXEON HE TN
XPNon TNG CUOKEULNG, 0 A0BEVAG /KAl 0 XProTNG TPETEL va TO
avapepeL oTnV appodLa apxr TG XWeag Orov cLVERN TO TEPLOTATLKO
Kat otov kaTaokevaoTtr) New Ancorvis srl oTn

dlevBuvon gualita@newancorvis.eu, avapePoVTag ToV KwdLKO Kal TNV
mapTida TOU EUTIAEKOHUEVOL TIPOLOVTOG.

SSCP

To éyypapo SSCP eival dlabeatyo otnv mAaTpdppa Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Meyxpt va TeBel MANpwg oe AetToupyia n mAATPOpUa, Hropei va
nTnBel peow email oTn dlevBuvon gualita@newancorvis.eu.

NMAHPO®OPIEX AX®AAEIAL A MRI

OLIZ dev €xouv aglohoynBel yla acpaAela kat cupBaroTnTa oe
TePLBANNOV payvnTIKAG Topdoypapiag (MRI).

Agv exouv doklaoTel yla BEppavaon, yetaxivnon r Texvoupynuara
€1KOVaG.

H anewkévion MRI oe acBevr) pe 12 pmopel va mpokaleoel TPAUPATIOHO.
InuavTikd: O acBevng Kat o Xelplotng MRI mpemeL va evnuepuwvovTat
yla TOV OXETIKO Kivduvo.

ZUUBOALOHOG:

'la Tnv eMegrnynon Tou CUPPBOALOHOV, avaTpeETe OTO Eyypapo ‘Legenda
simbologia New Ancorvis'.

AR
wy

L&kningshatta for MUA

ENHETSBESKRIVNING OCH VARIANTER

Lakningshattor ar medicintekniska produkter (MD) utformade for att
skydda anslutningen till MUA (Multi-Unit Abutment) under en langre
period och férhindra att den forandras eller kontamineras i vantan pa
den slutliga protetiska restaureringen.

De ar monoblock, skruvbara och finns i flera varianter beroende pa
kompatibilitet med olika typer av MUA.

Besdk https://naspeedyshop.it for att kontrollera specifikationerna for
varje kod.

e
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ANVANDNINGSOMRADE OCH FORVANTAD KLINISK NYTTA

MD &r avsedda att anvandas inom ramen for en protetisk behandling
under de mellanliggande faserna mellan kirurgi, Iakning och applicering
av den slutliga restaureringen.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

MD &r icke sterila och for engangsbruk, férformade for att skruvas fast
pa MUA-anslutningen i syfte att skydda den och frémja l&kning av
mjukvavnad.

De maste tas bort fore mellanliggande provningar och applicering av den
protetiska restaureringen.

Appliceringen sker genom att skruva fast dem pa MUA.
KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa patienter som ar allergiska eller 6verkansliga mot de
material som enheten &r tillverkad av.

Kontrollera kompatibiliteten med andra protetiska material som redan
finns i munhalan.

MD fungerar inte som ett abutment och far darfor inte utsattas for
tuggkrafter.

GRUNDLAGGANDE UDI-DI

8053876-01-024ND

MALGRUPP — ANVANDARE

Anvandningen av MD ar begransad till legitimerade tandlakare med
relevant utbildning och behdrighet att arbeta i godkanda kliniska miljger.

MALGRUPP — PATIENTER

MD &r avsedda for patienter med ett eller flera dentala implantat.
MATERIAL

HATTA: Ti6AI4V-ELI (titanglegering)

ANVANDNINGSPROCEDUR

Foljande procedur ar vagledande: anvandning och applicering av MD pé&
patienten ska endast utforas av kvalificerad vardpersonal.

| tandtekniskt laboratorium: n.a.
| tandlakarklinik:

1. Fore insattning i munhalan ska MD steriliseras enligt angivna
specifikationer (se "Rengdring, tvattning och sterilisering”).

2. Efter placering av MUA, avlagsna eventuella biologiska rester (blod,
vavnad) och/eller suturer.

3. Skruva fast MD p& MUA, kontrollera korrekt placering och
sakerstall marginal tatning med hjélp av Iampliga
forstoringsverktyg.

VARNING:

Det &r klinikerns ansvar att:

(] instruera patienten om bibehallande av god munhygien.

BEARBETNINGSBEGRANSNING

REV. 23/09/2025
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MD far inte modifieras.
RENGORING, TVATTNING OCH STERILISERING

Medicintekniska produkter (MD) levereras rena och tvattade enligt det
validerade protokollet fran New Ancorvis.

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

| tandlakarkliniken:

Innan applicering pa patienten maste protesen som innehaller MD
steriliseras enligt instruktionerna fran laboratoriet.

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

° MD levereras icke sterila: fore anvandning pa patient ar det
obligatoriskt att férpacka och sterilisera dem.

° Innan sterilisering ska MD tas ur sin originalférpackning och
placeras i pasar som ar kompatibla med angsterilisering.

° Pasarna ska forseglas med en validerad metod av anvandaren.

° Varje forpackad enhet ska placeras i en autoklav med mattad anga
och genomga en cykel vid 134 °C i minst 5 minuter.

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

KOMPATIBILITET

Kompatibiliteten mellan MD och den applicerade MUA (mérke,
plattformsmodell) anges pa MD:s etikett.

Det &r anvandarens ansvar att valja en New Ancorvis-komponent som ar
kompatibel med implantat, protetiska komponenter och instrument fran
andra tillverkare.

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

PROTETISKT INSTRUMENTARIUM

MD ska anvandas tillsammans med I&mpligt och kompatibelt protetiskt
instrumentarium (skruvmejslar, momentnycklar).

New Ancorvis tillverkar instrument som &r kompatibla med sina MD:

se https://naspeedyshop.it for att kontrollera
kompatibilitetsspecifikationer.

VARNING:
Instrument som anvands i kliniken maste steriliseras fore anvandning
enligt tillverkarens instruktioner.

Anvand inte skadade eller inkompatibla instrument.

VARNINGAR
(] MD far aldrig modifieras.

. Felaktigt atdragningsmoment kan &ventyra komponenternas
mekaniska struktur, anslutningens stabilitet och tatning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e
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o Anvand inte MD utanfér dess avsedda anvandning.

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

o Under klinisk procedur, var uppmarksam pa enhetens lilla storlek:
undvik att patienten svaljer den.

ATERANVANDNING OCH FORSIKTIGHET

Produkten &r for engangsbruk: ateranvandning utsatter patienten for risk
for korsinfektion. Relevant symbolik finns pa etikett och forpackning.

FORVARING

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

AVFALLSHANTERING

MD ska kasseras i enlighet med gallande lagstiftning. Anvanda produkter
ska kasseras som biologiskt kontaminerat avfall.

GARANTI

New Ancorvis erbjuder livstidsgaranti pa sina kompatibla protetiska
komponenter.

ANSVARSFRISKRIVNING

Komponenter i Gemini-serien fran New Ancorvis ska anvandas av
specialiserad personal som ar bekant med kliniska implantat- och
protetikprotokoll och kan identifiera eventuella defekter.

New Ancorvis fransager sig allt ansvar for direkta och/eller indirekta
skador som uppstar till féljd av anvandarfel, otillatna modifieringar,
felaktig anvandning och/eller felaktig férvaring och hantering.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

Om en allvarlig héndelse intraffar under eller i samband med anvandning
av MD, ska patienten och/eller anvandaren rapportera detta till behorig
myndighet i det land dar handelsen intréffade samt till tillverkaren New
Ancorvis srl pa qualita@newancorvis.eu, med angivande av produktkod
och batchnummer.

SSCP

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

till qualita@newancorvis.eu.

MRI-SAKERHETSINFORMATION

MD har inte utvérderats for sakerhet och kompatibilitet i MRI-miljcer.
De har inte testats fér uppvarmning, migration eller bildartefakter.
MRI-skanning av en patient med MD kan orsaka skador.

Viktigt: Patienten och MRI-operatoren maste informeras om denna risk.

SYMBOLIK:

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

BESKRIVELSE AV ENHETEN OG VARIANTER

Helingshettene er medisinske enheter (MD) utviklet for a beskytte
forbindelsen til MUA (Multi-Unit Abutment) over tid og forhindre at den
blir endret eller forurenset mens man venter pa endelig plassering av den
protetiske restaureringen.

De er én-delte, skrubare komponenter og tilgjengelige i flere varianter
avhengig av kompatibilitet med ulike typer MUA.

Se https://naspeedyshop.it/index.php?lang=en for & kontrollere
spesifikasjonene for hver enkelt kode

TILTENKT BRUK OG FORVENTET KLINISK FORDEL

MD-ene er ment a brukes som en del av en protetisk behandling i de
mellomliggende fasene mellom kirurgi, tilheling og plassering av den
endelige restaureringen.

BRUKSANVISNING

MD-ene er ikke sterile og engangsprodukter, forhandsformet for & skrus
pa MUA-forbindelsen for a beskytte den og fremme tilheling av blgtvev.
De ma fjernes fgr mellomliggende prgver og plassering av den protetiske
restaureringen.

Pafering skjer ved & skru dem pa MUA.

KONTRAINDIKASJONER

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

Kontroller kompatibiliteten med eventuelle andre protetiske materialer
som allerede finnes i munnhulen.

MD-en fungerer ikke som et abutment og skal derfor ikke utsettes for
tyggebelastning.

GRUNNLEGGENDE UDI-DI
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MALGRUPPE - BRUKERE

Bruken av MD-er er forbeholdt autoriserte tannleger med relevant
utdanning og lisens til a praktisere i godkjente kliniske omgivelser.

MALGRUPPE — PASIENTER

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

HETTE: Ti6Al4V-ELI (titanlegering)

BRUKSPROSEDYRE

Fglgende prosedyre er veiledende: bruk og pafgring av MD pa pasienten
skal kun utfgres av kvalifisert helsepersonell.

| tannteknisk laboratorium: n.a.
| tannlegepraksis:

1. For innsetting i munnhulen skal MD steriliseres i henhold til angitte
spesifikasjoner (se "Rengjgring, vask og sterilisering").
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2. Etter plassering av MUA, fjern eventuelle biologiske rester (blod,
vev) og/eller suturer.

3. Skru MD pa MUA, kontroller korrekt plassering og bruk egnet
forstgrrelsesutstyr for a sikre marginal tetthet.

ADVARSEL:

Det er klinikerens ansvar a:

o instruere pasienten om opprettholdelse av god munnhygiene.
BEGRENSNINGER FOR BEARBEIDING

MD-en kan ikke modifiseres.

RENGJ@RING, VASK OG STERILISERING

Medisinsk utstyr (DM) leveres rengjort og vasket i henhold til en validert
protokoll fra New Ancorvis. DM leveres IKKE STERILT: korrekt rengjgring,
desinfeksjon og sterilisering for klinisk bruk er avgjgrende for & redusere
risikoen for pasienten og for a forebygge infeksjoner og lokale
betennelser som kan kompromittere den biologiske integriteten til
periimplantaert vev.

Pa tannklinikken: Fgr applikasjon pa pasient ma protesen som
inneholder DM steriliseres i henhold til instruksjonene fra laboratoriet.
Ved intraoral bruk av enkeltkomponenter (f.eks. ved preving), folg
fglgende prosedyre:

. DM leveres ikke sterilt: fgr bruk pa pasient er det obligatorisk &
pakke og sterilisere dem.

(] For sterilisering ma DM tas ut av originalemballasjen og pakkes i
poser som er kompatible med dampsteriliseringsmetoden.

[ Posene ma forsegles med en validert metode av brukeren.

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

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

KOMPATIBILITET

Kompatibiliteten mellom DM og den anvendte MUA (merke,
plattformmodell) er angitt pa etiketten til DM.

Det er brukerens ansvar & velge New Ancorvis-komponenter som er
kompatible med implantater, protetiske komponenter og instrumenter
fra andre produsenter.

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

Protetisk instrumentering: DM ma brukes sammen med egnet og
kompatibelt protetisk instrumentering (skrutrekkere, momentngkler).
New Ancorvis produserer instrumenter som er kompatible med sine DM:
se www.https://naspeedyshop.it for spesifikasjoner.

OBS: Protetisk instrumentering brukt i klinikken ma steriliseres fgr bruk i
henhold til produsentens instruksjoner. Ikke bruk skadede eller

inkompatible instrumenter.

ADVARSLER
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. DM ma aldrl modifiseres pa noen mate.

. Feil tiltrekningsmoment kan kompromittere komponentenes
mekaniske struktur, forbindelsens stabilitet og tetthet.

FORHOLDSREGLER
. Ikke bruk DM utenfor deres tiltenkte bruksomrade.

(] Kontroller DM for integritet far hver bruk; ikke bruk dem dersom det
oppdages awvik.

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

GJENBRUK OG FORHOLDSREGLER

DM er ENGANGSPRODUKTER: eventuell gjenbruk utsetter pasienten for
risiko for kryssinfeksjon. Dette er angitt med relevant symbol pa etikett
og emballasje.

OPPBEVARING

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

AVFALLSHANDTERING

DM ma kasseres i henhold til gjeldende regelverk. Brukte enheter ma
kasseres som biologisk kontaminert avfall i henhold til gjeldende
forskrifter.

GARANTI

New Ancorvis gir livstidsgaranti pa sine kompatible protetiske
komponenter.

ANSVARSFRASKRIVELSE

GEMINI-linjens komponenter fra New Ancorvis skal kun brukes av
kvalifisert personell med kunnskap om implantatprotokoller og protetisk
restaurering, og som kan identifisere eventuelle defekter.

New Ancorvis fraskriver seg ethvert ansvar for direkte og/eller indirekte
skader som fglge av brukerens uaktsomhet, modifikasjoner utenfor
spesifikasjonene, feil bruk eller feil lagring og behandling.

MELDING OM ALVORLIGE HENDELSER

Ved alvorlige hendelser under eller i forbindelse med bruk av DM, skal
pasient og/eller bruker melde dette til kompetent myndighet i det
aktuelle landet og til produsenten New Ancorvis Srl pa e-

post: qualita@newancorvis.eu, med angivelse av produktkode og
batchnummer.

SSCP

SSCP-dokumentet er tilgjengelig pa Eudamed
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) og kan, inntil plattformen er fullt
operativ, fas ved forespgrsel til qualita@newancorvis.eu.

MR-SIKKERHETSINFORMASJON FOR IMPLANTERBARE DM

DM er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljg. De er ikke
testet for oppvarming, migrasjon eller bildeartefakter. MR-skanning av
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pasient med DM kan forarsake skade.
Viktig: Pasient og MR-operatgr ma informeres om denne risikoen.

SYMBOLIKK:

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

Mua Gyjimo Kepurélé
PRIETAISO APRASYMAS IR VARIANTAI

Gyjimo kepurélés yra medicinos prietaisai (MP), sukurti ilgalaikei MUA
jungties apsaugai, siekiant iSvengti jos paZeidimo ar uzter§imo, kol bus
galutinai pritvirtintas protezas.

Tai yra vienos dalies prisukami komponentai, prieinami jvairiy varianty,
priklausomai nuo suderinamumo su skirtingais MUA tipais.

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

NUMATYTAS NAUDOJIMAS IR TIKIMAS KLINIKINIS NAUDA

MP skirti naudoti protezavimo gydymo metu, tarp chirurginés
intervencijos, gijimo laikotarpio ir galutinio protezo pritvirtinimo.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

MP yra nesterilTs ir vienkartiniai, i$ anksto suformuoti, skirti prisukti prie
MUA jungties, siekiant jg apsaugoti ir skatinti minkstyjy audiniy gijima.
MP turi biti pasalinti pries tarpinius bandymus ir galutinj protezo
pritvirtinima.

Pritvirtinimas atliekamas prisukant prie MUA.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti pacientams, alergiskiems ar netoleruojantiems prietaiso
sudedamuyjy medZiagy.

Patikrinkite MP suderinamuma su kitomis burnos ertméje jau
esanciomis protezinemis medziagomis.

Sis MP neatlieka atramos funkcijos ir negali atlaikyti kramtymo apkrovy.
BAZIN] UDI-DI

8053876-01-024ND

TIKSLINIAI NAUDOTOJAI

MP naudoti gali tik kvalifikuoti odontologai, turintys teise verstis praktika
atitinkamose jstaigose.

TIKSLINIAI PACIENTAI

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

Kepurélé: Ti6Al4V-ELI (titano lydinys)

NAUDOJIMO PROCEDURA

Toliau pateikta procedra yra orientaciné: MP naudojima ir pritaikyma
pacientui turi atlikti tik kvalifikuotas sveikatos priezitiros specialistas.
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Danty techniko laboratorijoje: nenaudojama.
Odontologijos kabinete:

1. Pries§ jdédami MP j burnos ertme, sterilizuokite jj pagal nurodytas
specifikacijas (Zr. ,Valymas, plovimas ir sterilizavimas").

2. |déjus MUA, pasalinkite bet kokius biologinius liku¢ius (kraujo,
audiniy) ir/ar sidles.

3. Prisukite MP prie MUA, patikrinkite tinkama jstatyma ir naudodami
padidinimo priemones jsitikinkite, kad yra tinkamas krastinis
sandarumas

DEMESIO

Kliniko atsakomybé:

° Informuoti pacientg apie burnos higienos palaikyma.
APDIRBIMO RIBOJIMAI
MP negali bati modifikuojamas.
VALYMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

Medicinos prietaisai (MP) tiekiami Svards ir nuplauti pagal ,New
Ancorvis" patvirtintg protokola. MP yra nesterilus: tinkamas valymas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas pries klinikine procedrg yra bdtini
siekiant sumazinti rizikg pacientui ir uzkirsti kelig infekcijoms bei
vietiniams uZzdegimams, galintiems pakenkti periimplantiniy audiniy
biologiniam vientisumui.

Odontologijos kabinete: Pries pritaikant proteza pacientui, protezas,
kuriame yra MP, turi bati sterilizuotas pagal laboratorijos pateiktas
instrukcijas.

Jei vienas MP naudojamas intraoraliniu bdu (pvz., bandymy metu),
laikykites Sios proceduros:

. MP tiekiami nesterilUs: prie§ naudojima pacientui bitina juos
supakuoti ir sterilizuoti.

. Prie§ sterilizavimo ciklg MP turi bati iSimtas i$ originalios pakuotés
ir supakuotas j su gary sterilizacija suderinamas pakuotes.

(] Pakuotés turi biti uzsandarinamos naudotojo patvirtintu metodu.

[ Kiekviena pakuoté turi buti dedama j prisotinty gary autoklava ir
sterilizuojama 134 °C temperatUroje ne trumpiau kaip 5 minutes.

. Po sterilizacijos pakuote laikyti vésioje, sausoje vietoje, atokiai nuo
Silumos Saltiniy, Sviesos ir dulkiy. Atidaryti tik pries naudojima.

SUDERINAMUMAS

MP suderinamumas su naudojamu MUA (prekeés Zenklas, platformos
modelis) nurodytas ant MP etiketés.

Naudotojas yra atsakingas uz tinkamy ,New Ancorvis" proteziniy
komponenty parinkima, suderinamy su implantais, kity gamintojy
proteziniais komponentais ir instrumentais.

Prie$ naudojima batina patikrinti informacijg apie prietaisy
suderinamuma, kramtymo apkrovg ir restauracijos forma, kad bty
galima pasirinkti tinkamag komponenta.
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Protezavimo instrumentai: MP turi biiti naudojami kartu su tinkamais ir
suderinamais protezavimo instrumentais (pvz., atsuktuvais,
dinamometriniais raktais).

,New Ancorvis" gamina instrumentus, suderinamus su savo MP:

Zr. www.https://naspeedyshop.it, kad patikrintuméte suderinamumo
specifikacijas.

DEMESIO: Protezavimo instrumentai, naudojami kabinete, turi biti

sterilizuojami prie$ naudojima pagal atitinkamo gamintojo nurodymus.
Nenaudokite paZeisty ar nesuderinamy instrumenty.

ISPEJIMAI
(] Mp Niekada neturi bdti modifikuojami.

(] Netinkamas prisukimo sukimo momentas gali pazeisti
komponenty mechanine struktra, jungties stabiluma ir
sandaruma.

ATSARGUMO PRIEMONES
. Nenaudokite MP ne pagal jy paskirtj.

° Pries kiekvieng naudojima patikrinkite MP vientisuma; jei
pastebimos anomalijos — nenaudokite.

° Klinikinés proceduros metu atkreipkite déemesj j mazus prietaisy
matmenis — venkite, kad pacientas jy netyCia nenuryty.

PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS IR ATSARGUMO PRIEMONES

MP yra vienkartiniai: pakartotinis naudojimas kelia kryZminiy infekcijy
rizikg pacientui; todel ant etiketes ir pakuotés pateikiama atitinkama
simbolika.

LAIKYMAS

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

ATLIEKYU TVARKYMAS

MP turi bti Salinami pagal galiojancius teises aktus. Naudoti prietaisai
turi bdti Salinami kaip biologiniu poZidriu uZterstos atliekos pagal
galiojancius teisés aktus.

GARANTIJA

.New Ancorvis" suteikia viso gyvenimo garantijg savo suderinamiems
proteziniams komponentams.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

,New Ancorvis" gaminami ,Gemini" linijjos komponentai turi bati
naudojami tik kvalifikuoto personalo, kuris iSmano implantacijos ir
protezavimo klinikinius protokolus ir geba atpaZinti galimus prietaisy
defektus.

,New Ancorvis" neprisiima jokios atsakomybeés uz tiesiogine ir/ar
netiesiogine Zalg, atsiradusia dél naudotojo nekompetencijos, prietaisy
formos modifikavimo uz leistiny riby, netinkamo naudojimo ir/ar
netinkamo laikymo bei apdorojimo.

PRANESIMAS APIE SUNKIUS INCIDENTUS
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Jei naudojant MP ar jy naudojimo metu jvyksta rimtas incidentas,
pacientas ir/ar naudotojas privalo apie tai pranesti kompetentingai
institucijai Salyje, kurioje jvyko jvykis, ir gamintojui ,New Ancorvis srl" el.
pastu: gualita@newancorvis.eu, nurodant produkto koda ir partija.

SSCP

SSCP dokumentas pasiekiamas Eudamed platformoje
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Kol platforma néra visiskai
funkcionali, dokumentg galima gauti el. pastu qualita@newancorvis.eu.

SAUGUMO INFORMACIJA DEL IMPLANTUOJAMUY MP IR MRT

MP nebuvo jvertinti dél saugumo ir suderinamumo magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje. Jie nebuvo testuoti dél kaitimo, migracijos ar
vaizdo artefakty MR aplinkoje.

MR skenavimas pacientui, turin¢iam MP, gali sukelti suZalojimus.
Svarbu: pacientas ir MR operatorius turi bati informuoti apie $ig rizika.

SIMBOLIKA:

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